Systém Portico pro transfemoralni transkatetrovou implantaci aortalni chlopné
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Systém Portico™ pro transfemoralni transkatétrovou implantaci aortalnf chlopné
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Popis

UPOZORNENI: Transfemoralnf implanta&nf systém by mé&li pouZfvat pouze lékati, kteff absolvovali $kolenf o

pouZfvan( tohoto produktu.
Systém pro transfemoraini transkatétrovou implantaci aortainf chlopné Portico™ (dale oznaZovany jako transfemoréalnf implantatni
systém) sestéava z chlopné Portico™, systému Portico™ pro transfemoralni implantaci a systému Portico™ pro zavedeni
transfemoréalni/alternativni pristupovou cestou. Transfemoralni implantacnf systém je urcen k usnadnénf transkatétrové implantace
chlopné s pouzitim transfemoréalniho pfistupu. Informace o katalogovych &islech najdete v tabulce nize.

Tabulka 1. Soutésti transfemoralntho implantatniho systému

Metoda pffstupu Katalogové &fsla chlopné& Portico™ Katalogové &fslo systému Katalogové &fslo systému
Portico™ pro implantaci Portico™ pro zavedenf
Transfemoraini PRT-23 (23 mm) nebo PRT-25 (25 mm) | PRT-DS-TF-18F PRT-LS-TF/ALT-18F
PRT-27 (27 mm) nebo PRT-29 (29 mm) |PRT-DS-TF-19F PRT-LS-TF/ALT-19F

Chlopen Portico™

Chlopen Portico™, na obrazku nize (strana 27), je ur€ena k implantaci do nativni aortalnf srde¢nf chlopné bez nutnosti
chirurgického zékroku na otevieném srdci a bez nutnosti souc¢asného chirurgického odstranéni Spatné fungujici nativni chlopné.

Stent chlopné je vyroben z nitinolu, coz je slitina niklu a titanu, kterd ma tvarovou pameét a je radioopakni. Manzeta chlopné je
vyrobena z praseiho perikardu, ktery je stehy pfipevnén ke kostre stentu. ManZeta zajidtuje utdsnénf v mist® implantace. Usti
chlopné je vytvofeno pfipevnénim tif cipl chlopné pomoci stehl ke kostfe stentu tak, aby tvofily trojcipou konfiguraci. Kazdy cip je
vytvofen z jedné vrstvy hovéziho perikardu.

Perikardialni tkan manzety a cipll je konzervovéna a zpevnéna v glutaraldehydu. Pi sterilizaci chlopné se pouziva glutaraldehyd,
formaldehyd a etanol.

U cipl a manZety chlopng je pouzita antikalcifikatni Gprava Linx™. Chlopen je dodavéna sterilnf a nepyrogennt.
Vyhodnotte anatomii srdce pacienta s ohledem na Udaje uvedené v tabulce nize (strana 27).

VAROVANI: Pokud anatomie pacienta neni v rdmci uvedenych rozsaha, chlopefi neimplantujte.

Obréazek 1. Chlopen Portico™

1. Upinaci uchytky
2. Aortélni konec chlopné
3. Stent
4. Anularni konec chlopné
Tabulka 2. Anatomické specifikace pacienta
Katalogové &islo Primér anulu Priim&r vzestupné aorty
PRT-23 19-21 mm 26-36 mm
PRT-25 21-23 mm 28-38 mm
PRT-27 23-25 mm 30-40 mm
PRT-29 25-27 mm 32-42 mm
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Systém Portico™ pro transfemoralni implantaci (,,systém pro implantaci)

Systém Portico™ pro transfemoralnf implantaci usnadfiuje implantaci chlopné Portico™ s pouzitim transfemoralnfho pfistupu.
Systém pro implantaci je kompatibilnf s vodicim dratem o priméru 0,89 mm (0,035 palce).

Konstrukce systému pro implantaci umoziiuje postupné, fizené zavedeni chlopné. Chlopefi se zavadf anuldrnim koncem napfed z
distalniho konce systému pro implantaci. V pfipadé potfeby Ize chlopei znovu zasunout do sheathu a az dvakrat premistit, ale pouze
za predpokladu, Ze chlopeii nebyla zavedena vice nez z 80 %. Technické (daje systému pro implantaci jsou uvedeny v tabulce nize.

Tabulka 3. Technické udaje systému Portico™ pro implantaci

Katalogové &fslo systému pro implantaci | Vnéjst primér na distalnfm konci Nezbytny minimalnf priimér cévy
PRT-DS-TF-18F 18F (6,0 mm) > 6,0 mm
PRT-DS-TF-19F 19F (6,3 mm) >6,5mm

Distalni konec systému pro implantaci méa nasledujici soucasti:

= QOchranny sheath — chrani chlopefi a udrzuje ji v zavfené poloze. P4skova znatka na ochranném sheathu — poskytuje
referen&ni bod pro uréeni miry zavedenf chlopné. Vysunutim nebo zatazenim ochranného sheathu lze usnadnit zavadéni a
implantaci chlopné. KdyZ je ochranny sheath zatazen, vnitfnf ndsada je obnaZena.

= Vnitfni ndsada — chlopefi je nasazena na vnitfnf nasad&. Upfnacf tGchytky na chlopni zapadnou do upinaci schréanky, ktera je
pfipevnéna na vnitfnf ndsadé. Radioopékni paskovd znatka na vnitfnf ndsadé - poskytuje referenénf bod pro zarovnénf
chlopné v nativnim anulu.

. Atraumaticky radioopéknf hrot — slouzi k navadéni systému pro implantaci a usnadnuje vizualizaci.

Obrazek 2. Distalni konec systému pro implantaci

Ochranny sheath

Upinaci schranka

Radioopakni hrot

Péaskova znatka na ochranném sheathu
Vnitinf ndsada

Paskova znatka na vnitfni nasadé
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Na proximalnim konci systému pro implantaci je rukojet. Rukojet ma nésledujici soucasti:

Ll Dvé tlaftka posuvného mechanismu — umoziiuji rychly pohyb ochranného sheathu. Posuvny mechanismus se pouZziva k
otevieni systému pro implantaci pfi zavadéni chlopné a Ize jej pouZit k opakovanému zasunuti systému do sheathu pred
vytaZzenim ze sestupné aorty.

= Kole€ko pro zavedenf / opakované zasunutf do sheathu — slouzi k Gpravé polohy ochranného sheathu béhem zavadéni a

implantace chlopné.

Dveé blokovacf tla&ftka — ovladaji pohyb posuvného mechanismu.

Uvolfiovact patka — slouzi k zamezenf UpIného zavedenf chlopné pred optimalizaci jejf polohy.

Port pro proplachnutfi sheathu — usnadiiuje odvzdusnéni sheathu systému pro implantaci.

Port pro proplachnutl lumenu — usnadiiuje odvzdu$néni lumenu systému pro implantaci.

Obréazek 3. Rukojet systému pro implantaci

1. llactitka posuvného
@ @ mechanismu
2. Koletko pro zavedeni/

@ l l opakované zasunuti do
sheathu
@ —> — > e - Blokovact tlacftka
. Uvoltovaci packa

. Port pro proplachnuti
T T sheathu

®
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@ 6.  Port pro proplachnuti lumenu

Systém Portico™ pro zavedeni transfemoralni/alternativni pfistupovou cestou (systém
pro zavedeni)

Systém Portico™ pro zaveden( transfemoralnf/alternativni pFistupovou cestou usnadfiuje pfipravu chlopné a jeji zavedeni do systému
Portico™ pro transfemoralnf implantaci. Sou¢asti systému pro zavedenf je zavadéci trychty¥, zavadéci zakladna, vlozka zékladny,
zavadacl trubitka a dva testery cfpd.
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Obrazek 4. Systém pro zavedeni

/avadéct trychtyr
/avadéci zakladna
Vlozka zékladny
/avadéci trubicka
Testery cipll
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Indikace

Chlopen Portico™ je indikovéna pro transkatétrovou implantaci u pacientl se symptomatickou, zavaznou stendzou nativnf aortalni
chlopng, u kterych je chirurgicky zakrok vysoce rizikovy.

Systém Portico™ pro transfemoralni implantaci je indikovan pro transfemoralni implantaci chlopné Portico™.

Systém Portico™ pro zaveden( transfemoralni/alternativni pristupovou cestou je indikovan pro zavedeni chlopné Portico™ do
systému Portico™ pro transfemoralni implantaci.

Kontraindikace

Chlopen je kontraindikovana u pacient(l s nasledujicimi stavy:

= jakakoli sepse, v&etné aktivni endokarditidy,
= jakékoli znamky tromb( v levé komote nebo sini,
. stav cév (napf. stendza, tortuozita nebo silna kalcifikace), ktery znemozfiuje zavedenf a endovaskularnf pfistup k aortalnf

chlopni,
" nekalcifikovany aortalni anulus,
= jiné nez trikuspidalnf konfigurace cip,

. neschopnost tolerovat antiagrega¢ni/antikoagulacni terapii.

V4 Ve
Varovani
. Implantaci chlopné Portico™ provadéjte v zafizeni, kde je mozné v naléhavém pfipadé provést na aortaini chlopni chirurgicky
zakrok.

. Ovéite, 7e anatomie srdce pacienta odpovidé tdajiim uvedenym v tabulce (strana 27) anatomickych specifikaci.

. Produkt je ur¢en pouze k jednorazovému pouzitl. Chlopen, systém pro implantaci a systém pro zavedenf opakovang
nepouzivejte, nezpracovévejte ani nesterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani a/nebo sterilizace s sebou nese riziko
kontaminace zdravotnickych prostfedk(l a/nebo jejich selhanf, coz miiZe vést ke zrangnf, onemocnéni nebo smrti pacienta.
Pri manipulaci s chlopni nepouZivejte ostré ani $picaté predméty.

Pred zavedenim do systému pro implantaci chlopef podle pokynd proplachnéte.

Chlopen, systém pro implantaci ani systém pro zavedeni nepouZivejte po uplynutf data pouZitelnosti.

PTi vyjimant systému pro implantaci z obalu davejte pozor, aby nedo$lo k jeho zohybani nebo zkroucent.

Bezpelnostnf opatfenf

Bezpelnostni opatfeni pred implantaci

. Pred zavedenim systému pro implantaci se doporucuje provést baldnkovou valvuloplastiku nativnf aortalni chlopné.

. Chlopen nepouzivejte, pokud se ukazatel pfepravni teploty na obalu zbarvil erveng nebo pokud byla chloperi nespravné
skladovana pfi teplotdch mimo rozsah od 5 °C do 25 °C (od 41 °F do 77 °F).

. Chlopen nepouzivejte, pokud je petet nadobky proti nedovolené manipulaci poskozené, porusena nebo chybf, pfipadné pokud
z baleni uniké kapalina.

. Systém pro implantaci nezavadéjte, pokud neni z hrotu vysunut vodicl drat.

. Chlopen nepouzivejte, pokud nebyla dikladné proplachnuta podle pffslusnych pokyn(i.

. Systém pro implantaci nepouZivejte, pokud nebyl dlikladn& proplachnut podle pokyn(i uvedenych v ¢asti Pokyny k pou?zitf.

Bezpecnostni opatfeni pfi implantaci

. Chlopen nezavadéjte, pokud pfi zavadéni pocitite nadmeérny odpor. Pokud chloperfi nelze snadno zavést, znovu ji zasufite do
sheathu, vyjméte ji z t&la pacienta a pouZijte jinou chlopefi a systém pro implantaci.
. PFi zmé&né polohy chlopn& nebo pfi jejim vyjmutf z t&la pacienta postupuijte podle krokd uvedenych v Easti Implantace chlopng.
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. Pokud nenf chlopef v systému pro implantaci zcela chranéna sheathem, nepokou3ejte se ménit jejf polohu tim, Ze ji budete
posouvat distalng.

. Pred konetnym uvoln&nim chlopné ji znovu nezasouvejte do sheathu vice nez dvakrat. Pri dalSich pokusech o zasunuti do
sheathu by mohlo dojit k naruseni funk&nosti produktu.

Bezpelnostni opatfeni po implantaci

. PTi vyjimant systému pro implantaci z téla pacienta budte opatrnf.

. PFi prlichodu chlopné kolem pfidavnych zafizenf budte opatrnf.

= Jakmile je chlopeii zcela zavedena, nelze ji pfemistit ani vytahnout. Pri pokusu o vytazeni (napf. pomoci vodiciho dratu, smycky
nebo pinzety) mize dojft k poskozenf kofene aorty, koronarnf tepny a/nebo myokardu.

. Neni-li kontraindikovéna, u pffiemct chlopné by méla byt po zakroku udrzovana antikoagula&ni a/nebo antiagregadnf terapie.
Lécbu jednotlivych pacientd stanovf jejich 1ékat.

Bezpelnost pfi vySetfeni magnetickou rezonanci (MR)

Neklinické testovani prokazalo, Ze transkatétrové srde¢ni chlopné Portico™ jsou podminéné bezpetné v prostfedi MR. VySetfeni MR
Ize u pacientl bezpe&né provadét ihned po implantaci za nasledujicich podminek:

" statické magnetické pole 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3,0 tesla (3,0 T),

. maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3 000 G/cm (30 T/m) nebo mensi,

. b&zny provoznf rezim: maximéalnf priméma specificka mira absorpce pro celé télo:
- 2,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v b&Zném provoznim rezimu pfi intenzité 1,5 T,
- 2,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v b&Zném provoznim rezimu pfi intenzité 3,0 T.

RF zahfivani pfi magnetickém poli 1,56 T

PFi neklinickém testovani s excitaci t&lové civky vykazovala chlopeii celkové zvy3ent teploty pfiblizng o 3,9 °C pfi primémé specifické
mife absorpce (SAR) pro celé t&lo o velikosti 2,8 W/kg po dobu 15minutového vySetfeni pomoci systému MR s magnetickym polem o
velikosti 1,5 tesla.

Hodnoty SAR a pozorovaného ohfevu ve spravném poméru signalizujf, Ze SAR o velikosti 2,0 W/kg pravdépodobné povede v b&Zném
provoznim rezimu k celkovému lokalizovanému nardstu teploty mensfimu nez 3,0 °C. Po odettent kontrolntho ohfevu od celkového
naméfeného zvydent teploty je otekavany diferencialni nardst teploty v b&Zném provoznim reZimu mensf nez pfiblizng 2,0 °C.

Radiofrekven&ni zahfivani pfi intenzité 3,0 T

PFi neklinickém testovani s excitaci télové civky vykazovala chlopen zvySeni teploty pfiblizné o 6,7 °C pfi specifické mife absorpce
(SAR) pro celé t&lo o velikosti 3,2 W/kg po dobu 15minutového vySetfeni pomoci systému MR s magnetickym polem o velikosti
3,0 tesla.

Hodnoty SAR a pozorovaného ohfevu ve spravném poméru signalizujf, Ze SAR o velikosti 2,0 W/kg pravdépodobné povede v b&Zzném
provoznim rezimu k celkovému lokalizovanému nardstu teploty mensimu nez 4,5 °C. Po ode&tent kontrolntho ohfevu od celkového
nameéfeného zvydent teploty je otekavany diferencialni nardst teploty v b&Zném provoznim reZimu mensf nez pfiblizng 3,0 °C.
UPOZORNENI: Radiofrekven&nf zahFivanf nenf tmérné intenzit& statického pole. Za¥izenf, kterd nevykazujf
detekovatelné zahffvanf pfi jedné sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zah¥ivanf pfi jiné
sfle pole.

Artefakty pfi skenovani MR

Pokud je vysetfovana oblast pfesné v misté nebo relativng blizko chlopng, mdze byt kvalita obrazu MR zhor3ena a je mozné, Ze bude
nutné optimalizovat parametry zobrazeni MR. Chlopef byla hodnocena v testovacich podminkach s magnetickym polem o velikosti
1,5Ta 3,0T podle normy ASTM F2119-07. V zavislosti na pouZzité sekvenci impulz( Ize vizualizovat lumen, zejména na Sirokém
konci stentu. Tvar artefaktu pfiblizné kopiroval obrys chlopng. V testovacich podminkach s magnetickym polem o velikosti 1,5 T byl
artefakt prodlouzen radialng az o 0,5 cm od chlopné& na snimcich ziskanych s vyuzitim sekvence spinového echa a 0,4 cm na
snimcich ziskanych s vyuzitim sekvence gradientniho echa. V testovacich podminkach s magnetickym polem o velikosti 3,0 T byl
artefakt prodlouzen radialng az o 0,7 cm od chlopné& na snimcich ziskanych s vyuZitim sekvence spinového i gradientniho echa.

Mozné nezadoucf UCinky

S pouzitim transkatétrovych bioprotetickych srde¢nich chlopni mohou byt spojeny mimo jiné nasledujici nezaddouct Gcinky:
komplikace v misté pFistupu (napr. bolest, krvaceni, infekce, hematom, pseudoaneuryzma atd.),
akutni koronarni obstrukce,

akutni infarkt myokardu,

alergickéa reakce na antiagregacnf léky, kontrastni médium nebo soutasti chlopné,

ruptura aorty,

poranénf vzestupné aorty,

blokéada sifiokomorového uzlu,

srde¢nf arytmie,

embolie,

srdeni selhant,

naru$eni hemodynamiky,

hemolyza,

hemolyticka anémie,

31



krvaceni,

nizky nebo vysoky krevni tlak,

infekce,

ischemie myokardu,

insuficience mitralnf chlopné,

multiorganové selhani,

nestrukturalni dysfunkce (napf. zachycenf panusem, paravalvularni leak, stanoveni nespravné velikosti nebo polohy),
perikardialni vypotek,

perforace myokardu nebo cévy,

panus,

sepse,

mrtvice,

strukturalni poskozeni (napt. kalcifikace, natrzenf cipu),
trombdza,

tamponada,

migrace chlopng,

disekce nebo spasmus cévy.

Tyto komplikace by mohly vést k nasledujicim staviim:

transfuze,

prechod k chirurgickému zakroku na otevieném srdci,

nova operace,

akutni balénkova valvuloplastika,

akutni perkutanni koronarni intervence (PCl),

akutnf chirurgicky zakrok (napf. bypass koronarnf tepny, ndhrada srdeni chlopné),
explantace,

trvalé t&lesné postizen,

amrti,

trvaly kardiostimulator.

Nezbytné materialy a vybaveni

K implantaci transkatétrové srdenf chlopné Portico'™ jsou nezbytné tyto materialy a vybavent:

standardni vybaven( pro srdetni katetrizaci,

skiaskopické vybaveni vhodné pro pouzitl pfi perkutannich koronarnich intervencich,
vybaveni pro transezofagealni nebo transtorakalni echokardiografii,
sterilni izotonicky fyziologicky roztok,

injekeni 20ml stfikacka typu Luer-Lock,

vysokotlaky uzaviraci kohout,

balénkovy katétr,

velmi tuhy vyménny vodici drat o prdméru 0,89 mm (0,035 palce),
Zavadét 18 Fr nebo 19 Fr,

tfi sterilni misky o objemu 500 ml,

sterilni gdza o velikosti 10 x 10 cm (4 x 4 palce).

Baleni a skladovani

Chlopen

Chlopefi je dodavana v nddobce obsahuijicl skladovaci roztok formaldehydu. Nadobka mé Sroubovaci uzavér a pecet proti
nedovolené manipulaci. Chloperi je dodavéana na drzéaku na jedno pouzitf. Obsah naddobky je sterilnf a je nutno s nim zachazet
asepticky, aby nedoslo ke kontaminaci. Chlopef skladujte ve svislé poloze.

UPOZORNENI: Chlopefi nepouZfvejte, pokud nebyla déikladn& proplachnuta podle pifslusnych pokyndl.
UPOZORNENI: Chlopefi nepouZfvejte, pokud se ukazatel ptepravni teploty na obalu zbarvil &erven& nebo pokud

byla chlopefi nespréavné skladovana pfi teplotdch mimo rozsah od 5 °C do 25 °C (od 41 °F do 77 °F).
Systém pro implantaci / systém pro zavedeni

Systém pro implantaci a systém pro zavedeni jsou sterilizovany plynnym etylenoxidem. Systém pro implantaci je dodavan ve vanitce,
ktera je ve vnéjsim sacku.

Systém pro zavedeni je dodavan ve vanicce s dvojitym obalem. Pokud nenf obal vngjsiho saku nebo vanicky otevien nebo
poskozen, jsou vnitinf vanicky systému pro implantaci / systému pro zavedeni pfi dodanf sterilni.

Navod k pouziti

Pomoci standardnich zobrazovacich postupll (ke kterym patff pocitatova tomografie (CT) a/nebo echokardiografie) urcete primeér
aortalniho anulu.
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Manipulace s vyrobkem pfed implantaci
Neotevirejte balenf chlopné, dokud si nejste implantaci a velikostT jisti.

VAROVANI:

= Chlopei, systém pro implantaci ani systém pro zavedenf nepouZivejte po uplynutf data pouZitelnosti nebo pokud
je poruden sterilnf obal.

= Chlopen nepouZfvejte, pokud z balenf unikéa tekutina.

= Neprovadé&jte 74dnym zplsobem resterilizaci chlopné&, systému pro implantaci ani systému pro zavedeni.

= Chlopei, systém pro implantaci ani systém pro zaveden( nepouZivejte, pokud do%lo k jejich p4du na zem ¢&i
po3kozenf nebo s nimi bylo nespravn& manipulovéno.

Vyjmuti chlopné z obalu

BEZPECNOSTNI OPATRENT:

= Nepokladejte nadobku s chlopni do sterilnfho pole, protoZe jejf vn&j&f pavrch nenf sterilnf.

= Nevystavujte chlopeil a&inkm jinych roztok neZ roztoku formaldehydu, ve kterém je dodavana, sterilnimu
izotonickému fyziologickému roztoku pouzfvanému pfi proplachovanf nebo sterilnimu izotonickému
fyziologickému roztoku pouzfvanému ke zvih&ovan( chlopng.

= Nepfidavejte do skladovaciho roztoku formaldehydu ani do roztoku pro proplachovénf antibiotika.

= Neaplikujte antibiotika na chloperi.

1. Povyjmuti nddobky s chlopni z vn&jsiho obalu zkontrolujte, zda neni nadobka poskozena.
UPOZORNENI: Chlopeii nepouZfvejte, pokud je pe&et nddobky proti nedovolené manipulaci pogkozend, poruéend
nebo chybl, ptfpadné& pokud z balenf unik4 kapalina.

VAROVANI: Chlopefi nepouZivejte, pokud nenf zcela ponofena ve skladovacim roztoku formaldehydu.
Pred pouzitim zkontrolujte na $titcich na obalu a nadobce velikost chlopné a datum pouZitelnosti.
Odstrarite pecet, oteviete Sroubovaci uzavér a vyjméte chlopef z nddobky.

UPOZORNENI: Vyhnéte se deldfmu kontaktu se skladovacim roztokem formaldehydu. V pffpad& kontaktu s
roztokem okamZit& ddkladn& oplachné&te zasaZenou kiiZi vodou. V p¥pad& zasaZenf o&f vyplachnéte ogi vodou a
ihned vyhledejte lékarské o3etfent.

4. Sterilnf pinzetou nebo rukou v rukavici opatrné uchopte drzék chlopné a vyjméte chlopefi z nadobky. Chlopefi nechejte
dostatetné okapat.
UPOQZORNENI: P¥i manipulaci s tkanf chlopn& nebo clpu nepouZfvejte nechrdn&nou pinzetu ani ostré néstroje.

5. Opatrné stlatte po obvodu aortalni konec stentu chlopné a sejméte chlopen z drzédku. Dejte pozor, abyste se nedotkli tkdné
chlopné.

6.  /kontrolujte, zda nenf chlopef poSkozena. Pokud zpozorujete jakékoli znamky po3kozenf nebo opotfebent, chlopen
nepouzivejte.

Proplachnuti chlopné

UPOZORNENI: Chlopefi nepouZfvejte, pokud nebyla dkladn& proplachnuta podle pifsludnych pokyna.
UPOZORNENI: Nenechejte tkafi oschnout. Ihned po vyimutf ze skladovactho roztoku formaldehydu umistéte
chlopefi do sterilnfho izotonického fyziologického proplachovactho roztoku.

1. Ve sterilnfm poli si pfipravte tfi sterilnf misky s nejméng 500 ml sterilniho izotonického fyziologického roztoku v kazdé z nich.
Fyziologicky roztok v prvnich dvou miskach bude slouzit k proplachnuti chlopné. Fyziologicky roztok ve tfeti misce bude pouzit
k pfipravé systému pro implantaci.

UPOZORNENI: Fyziologicky roztok z prvni a druhé misky nepouZivejte k ptipravé systému pro implantaci.
POZNAMKA: Fyziologicky roztok nemusf byt chlazeny.

Chlopei zcela ponotte do sterilntho izotonického fyziologického roztoku v prvni misce.

Mirnym pohybem sem a tam proplachujte chlopefi po dobu 10 sekund.

Opakujte kroky 2 a 3 v druhé misce.

Po proplachnuti ponechejte chlopef zcela ponofenou ve druhé misce, dokud nebude pfipravena k zavedeni.

o~ wn

Stlaceni chlopné v systému pro zavedeni
UPOZORNENI: Nesterilnf balenf systému pro zavedenf neumfstujte do sterilnfho pole.
Nésledujici kroky provadéjte ve sterilnim poli a pfi pokojové teploté:

1. Zkontrolujte velikost chlopné Portico™, kterd mé byt implantovana. Pokud implantujete chloperi o velikosti 23 mm nebo
27 mm, zasuite do zavadécl zakladny vlozku. Pokud implantujete chlopefi o velikosti 25 mm nebo 29 mm, pouZijte zavadéct
zékladnu bez vlozky. Chcete-li viozku ze zavadécl zakladny vyjmout, pfitlatte k sob& dva jazytky na spodnf strang zavadéci
zakladny.

Anularni konec chlopné polozte na zavadécl zakladnu.
Navlhtete zavadeéct trychtyf sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem.
Siroky konec zavédéctho trychtyfe umistéte pfimo nad aortalni konec chlopng.
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Mirnym tlakem na zavad&c trychty¥ smérem dold stlatujte chlope. Stérbiny na zavadécim trychtyti zarovnejte s vystupky na
zavadéc zakladnd. Mirné poototte zavadécim trychtyfem po sméru hodinovych rucicek tak, aby zapadl do zavadéci zakladny.
Aortalni konec chlopné bude ze sestavy systému pro zavedeni vy&nivat.

Podivejte se skrz spodni stranu zavadéci zédkladny, zda je mezi cipy otvor pro radioopéakni hrot systému pro implantaci. V
piipadé potieby otvor pro hrot systému pro implantaci vytvorte, a to tak, Ze testerem cipll opatrné pfitlacite cipy smérem ke
kostfe stentu.

/avedeni chlopné do systému pro implantaci
Chlopen zavadejte do systému pro implantaci ve sterilnim poli, pfi pokojové teploté a pod pffmou vizualni kontrolou.

> w

o N o o

10.

11.
12.

UPOZORNENI: Pokud je systém pro implantaci zohybany, zkrouceny nebo po$kozeny, nepouZiveijte jej.
UPOZORNENI: Nesterilnf balenf systému pro implantaci neumfstujte do sterilnfho pole.
POZNAMKA: Pracovnici zavadgjicl chlopeii do systému pro implantaci musf byt fadng vyskoleni.

Blokovact tlacitka na rukojeti (strana 28) systému pro implantaci posurite dopfedu a zpét. Zkontrolujte, Ze jsou-li tlatitka
posunuta dopfedu, posuvny mechanismus se pohybuje volng. Kdyz tato tlacitka posunete zpét, mél by byt posuvny
mechanismus zablokovan a koletko pro zavedenf / opakované zasunuti do sheathu by se mélo pohybovat volné.

Sterilni gdzu o velikosti 10 cm x 10 cm (4 palce x 4 palce) navihcete sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem a otfete
nasadu systému pro implantaci.

Zavadéci trubitku navlhcete sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem.

Zavadéci trubitku nasufite na ochranny sheath systému pro implantaci. Distalnf konec zavadéci trubi¢ky umistéte pod distaln{
hrot ochranného sheathu.

Posurite blokovaci tlacitka dopredu.

Posurite uvolfiovaci packu doprava (ve sméru Sipky na rukojeti).

Iacitka posuvného mechanismu na rukojeti systému pro implantaci posufite zcela dozadu, aby se obnaZila upfnacf schranka.
Injek&ni stifkatku o objemu 20 ml napliite sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem.

POZNAMKA: PouZitf injek&nf stffkaZky s v&t§m objemem neZ 20 ml mlZe vést k nedostatenému odvzdunanf.
K portu pro proplachnutfl sheathu pfipojte uzaviracl kohout a injek&nf stffkatku a otevrete kohout.

Distalni hrot systému pro implantaci podrzte ve svislé poloze a odvzdudnéte systém vstiiknutim minimalng 15-20 mi
fyziologického roztoku do portu pro proplachnutf sheathu. B&hem proplachovani poklepavejte na zavadéci trubictku, aby se
vytlagily vSechny vzduchové bubliny.

POZNAMKA: Distalnf konec systému pro implantaci drzte ve svislé poloze, dokud nebude cela chlopefs zcela uvnitf
systému pro implantaci.
/avfete uzaviracl kohout a odstrafite injek&nf stitkatku.

Priichod chlopné pres radioopéknf hrot systému pro implantaci usnadnfte mirnym otevienfm aortélnfho konce chlopné
stlatenim zavadéctho trychtyre a zavadécl zakladny, jak je zobrazeno nize.

Obréazek 5. Mirné otevfeni aortalniho konce chlopné

13.

Radioopaknf hrot systému pro implantaci opatrné protahnéte sestavou zavadéciho trychtyfe a zavadéci zakladny. Tri upinact
Uchytky (na chlopni) zavedte do upinacl schranky (na systému pro implantaci).
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UPOZORNENI: Radioopaknf hrot systému pro implantaci opatrn& zasouvejte do stfedu chlopné, aby nedoXlo k
poSkozenf chlopné ani systému pro implantaci.

14. Nepatrné otevlete aortalnf konec chlopné (viz krok 12 v této ¢4sti) a tfi upinaci Uchytky zaklesnéte do upinaci schranky.
Vizualné ovéfte, Ze jsou vSechny tfi upinaci Gchytky zaklesnuté a 7Zadna vyztuha stentu nepfe¢niva. Konce vyztuh stentu bez
Uchytek by mély byt v jedné roving s proximalnim koncem upinaci schranky, ale nemély by pfetnivat (viz obrazek nize
(strana 34)).

Obrazek 6. Upinaci Uchytka v upinaci schrance

UPOZORNENI: Pokud jsou upfnact tichytky ohnuté nebo deformované, chlopei nepou?ivejte.
15.  Blokovacl tlacitka posurite na rukojeti systému pro implantaci dozadu.

16. Otatenim koletka pro zavedeni/ opakované zasunutf do sheathu v opatném sméru, nez ukazuje Sipka na rukojeti, uzaviete
upinaci uchytky v ochranném sheathu.

Obrazek 7. Uzavfeni upinacich Uchytek

17. Posufite zavad&c trubitku tak, aby vzniklo volné spojeni s tizkym koncem zavad&ciho trychty¥e. Cernou &aru na zavadacf
trubitce zarovnejte s distalnim koncem ochranného sheathu.

18. Koletkem pro zavedeni/ opakované zasunutf do sheathu otéejte v opatném sméru, nez ukazuje Sipka na rukojeti, dokud
nebude trychtyr zcela usazen v zavad&cf trubicce.

19. Uvolnéte zavadécl zakladnu a vyjméte ji ze zavadéciho trychtyre.
20. Nalijte do zavadéciho trychtyfe dostatetné mnozstvi fyziologického roztoku, aby byla chlopefi ponofena.
21. Poklepavanim na radioopakni hrot systému pro implantaci uvolnéte z vnitfni nasady vechny vzduchové bubliny.
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22.

23.

24.

25.

26.
27.
28.
29.

30.

/byvajicich vzduchovych bublin se zbavite tak, Ze budete testerem cipl pfejizdét po kazdém cipu shora dold.

UPQZORNENI: Davejte pozor, abyste cipy testerem ciptl nepodkodili.
/kontrolujte chloperi a ujistéte se, Ze mezi vyztuhami stentu nenf zachycena Zadné tkan cipu. Pokud je mezi vyztuhami stentu
zachycena tkan cipu, tzkym koncem testeru cip( zasufite cipy dovnitl stentu.

Pomocf koletka pro zavedeni/ opakované zasunutf do sheathu uzaviete celou chlopef v sheathu.

POZNAMKA: P¥i uzavirani chlopng uchopte ndsadu systému pro implantaci tsné pod zavadsc! trubidkou.

UPOZORNENI: Pfed kone&nym uvoln&nfm nezasouvejte chlopefi znovu do sheathu vice neZ dvakrat. P¥i dal¥fch
pokusech o zasunutf do sheathu by mohlo dojft k naru$enf funk&nosti produktu.

Trenim néasady systému pro implantaci od proximalntho konce k distalnimu konci eliminujte v8echny mezery mezi ochrannym
sheathem a radioopaknim hrotem.

VWylijte ze zavadéciho trychtyfe fyziologicky roztok.
Zavadéci trychtyt a zavadeéci trubicku vysuhite z distalniho konce systému pro implantaci.
Napliite injek&nf stfikacku fyziologickym roztokem a pfipojte ji k portu pro proplachnuti lumenu.

Uvolfiovacl pactku systému pro implantaci posurite doleva (v opa&ném sméru, nez ukazuje Sipka na rukojeti systému pro
implantaci).

Proplachnéte lumen sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem.

Implantace chlopné

1.
2.
3.

10.
11.
12.
13.
14.

Standardnim zp@sobem pfipravte misto vaskularmiho pfistupu.
Pomoct balénkové valvuloplastiky s vhodnym priimérem provedte predilataci nativnf aortalnf chlopng.

Technikou ,backload zavedte systém Portico™ pro implantaci na tuhy vodici drat o prameéru 0,89 mm (0,035 palce) a
udrzujte pfitom polohu vic&i aortalni chlopni. Pri posouvani systémem pro implantaci neotadeijte.

Umistéte systém pro implantaci tak, aby byla paskovéa znacka na vnitfnf nasadé zarovnana s rovinou anulu nativni aortalnf
chlopné.

/atnéte zavadét chlopef, a to tak, Ze budete koletkem pro zavedeni/ opakované zasunuti do sheathu otacet ve sméru Sipky na
rukojeti. BEhem zavadéni udrzujte polohu chlopné.

POZNAMKA: Anuldrni konec chlopng umistéte 3 mm (0,12 palce) pod nativni aortalni anulus.
Ur&ete vhodné umisténi chlopné. Chloper Ize pfemistit jen v pfipadg, Ze nebyla zavedena vice nez z 80 %. Pred pfemisténim

znovu zasurite celou chloperi do sheathu (ota¢enim kole¢ka pro zavedeni / opakované zasunuti do sheathu v opatném sméru,
nez ukazuje Sipka na rukojeti). Vratte se ke kroku 4 v této ¢asti.

POZNAMKA: Pokud je nutné chlopefi znovu zasunout do sheathu, pouZijte koleko pro zavedeni / opakované zasunuti do
sheathu, aby distalnf konec systému pro implantaci pfiléhal k radioopaknimu hrotu.
UPOZORNENI: Eliminacf v&ech mezer mezi ochrannym sheathem a radioopaknim hrotem zabranfte moZnému

poSkozenf tkdné&. Mezery eliminujete tfenfm nésady systému pro implantaci od proximéalniho konce k distalnimu

konci.

UPOZORNENI: Nezasouvejte chlope® znovu do sheathu vice ne? dvakrat. Pokud je nutné zménit polohu vicekrat,
celou chlopefl znovu zasufite do sheathu a vyjméte ji z t&la pacienta. Postup dokonéete s pouZitim nové chlopné& a
systému pro implantaci.

Po ovéfeni vhodnosti umisténi chlopefi zcela zavedte. Posurite uvolfiovaci packu ve smeéru Sipky na rukojeti a potom kole¢kem
pro zavedeni / opakované zasunuti do sheathu otacejte ve sméru Sipky na rukojeti.

Po Uplném zavedeni chlopné ovéfte (pod skiaskopickou kontrolou s pouzitim pravouhlych zobrazenf), Ze se upinaci Uchytky
odpojily od upinaci schranky systému pro implantaci.

/atazenim systému pro implantaci do sestupné aorty vytahnéte radioopakni hrot z chlopné.

UPOZORNENI: Davejte pozor a minimalizujte kontakt mezi chlopnf a radioopéknim hrotem systému pro implantaci.
Posunutim blokovacich tlatitek dopfedu zapojte posuvny mechanismus.

Posunutim tlacitek posuvného mechanismu dopfedu znovu zasufite systém pro implantaci v sestupné aorté do sheathu.
Posufite blokovacf tlatitka zpét a systém pro implantaci a viechny soutasti vyjméte z téla pacienta.

Spréavnou expanzi chlopné ovéfte provedenim aortogramu.

Standardnim zplsobem uzaviete misto pfistupu.

Registrace pacienta

Ke kazdému zdravotnickému prostfedku je pfiloZzen registracnf formular a obélka pro zaslani tohoto formulate zpét. Vypliite
identifika&nf kartu pfiloZenou k registratnimu formulafi pro tento zdravotnicky prostredek a pfedejte ji pacientovi. Po implantaci
vypliite v8echny poZadované informace a original formulare vratte spole¢nosti St. Jude Medical.

Sledovéani vyrobcem je v nékterych zemich povinné. PoZzadované informace o pacientovi nemusite vypliiovat, pokud by toto jednéanf
bylo v rozporu s mistnimi zakony nebo predpisy tykajicimi se ochrany osobnich Gdaji pacienta.
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Poudenf pro pacienta

Je nutné zvazit rizika a pfinosy dlouhodobé antikoagulatni nebo antiagregatnf terapie. Dlouhodoba antikoagulatnf terapie se
doporuguje u viech pacientd s bioprotetickymi srde¢nimi chlopné&mi, kteff majf rizikové faktory pro vznik trombembolie (pokud nenf
tato terapie kontraindikovéna).

U pacient( s protetickymi srdetnfmi chlopn&mi a pacientd s infekénf endokarditidou v anamnéze se doporutuje profylaxe infek&ni
endokarditidy. U pacientd s bioprotézami, kteff se musejfl podrobit stomatologickym zékrok&m, pfi nichz dochazf k manipulaci s
gingivalni tkani ¢i periapikalnf oblasti zubu nebo k perforaci Ustnf sliznice, je nutno pouZit antibiotickou profylaxi endokarditidy.

Spoletnost St. Jude Medical vydavéa prirucku pro pacienty. Kopie této pfirucky je mozné ziskat od mistniho obchodniho zastupce
spole¢nosti St. Jude Medical.

Likvidace

Tyto pokyny k pouZzitf Ize recyklovat. V&echny obalové materily patfi¢nym zpdsobem zlikvidujte. Pri likvidaci chlopnf, systém( pro
implantaci a systém{ pro zavedenf dodrzujte standardnf postupy pro pevny, biologicky nebezpetny odpad.

Omezené zéaruka

Tato omezené zaruka plati v pfipadg, Ze b&hem nize uvedené zaru¢ni doby dojde k tomu, Ze systém spoletnosti St. Jude Medical
(SIM) pro transfemorélnf implantaci nepracuje tak, jak je uvedeno na Stitcich, z dévodu vady materidlu pfi vyrobg. Tato zaruka je
platnd jeden rok od data, kdy vam byl systém predan, a SPOLECNOST SJM TIMTO ODMITA A VYLUCUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, UJISTENT A PODMINKY, AT UZ EXPLICITNE VYJADRENE NEBO IMPLIKOVANE PRAVEM NEBO JINAK, MIMO JINE
VCETNE NAPRIKLAD JAKYCHKOLI IMPLIKOVANYCH ZARUK PRODEJNOSTI, NEZASAHOVANI DO PRAV JINYCH OSOB, ZARUK
VYPLYVAJICICH Z PRUBEHU JEDNANT NEBO ZARUK NERUSENEHO UZIVANT &I VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. Manipulace,
skladovan, Cisténi a sterilizace, jakoz i faktory souvisejici s pacientem, diagndzou, lé¢bou, chirurgickymi zakroky a dalsi zalezitosti,
které nemdze spole¢nost SIM nijak ovlivnit, majf pffimy dopad na tento zdravotnicky prostfedek a vysledky dosazené jeho pouzitim, a
SPOLECNOST SIJM NENESE ODPOVEDNOST ZA ZADNE VYSE UVEDENE NEBO JAKEKOLI JINE POUZITI SYSTEMU, KTERE NENT
V SOULADU S VYSE UVEDENYMI POKYNY K POUZITI NEBO JE S NIMI'V ROZPORU. SPOLECNOST SJIM NEZODPOVIDA 7A
7ADNE NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI ANI NASLEDNE SKODY, POSKOZENT NEBO NAKLADY VZNIKLE PRIMO NEBO
NEPRIMO POUZITIM TOHOTO SYSTEMU NEBO V SOUVISLOSTI S NIM. JEDINOU POVINNOSTI SPOLECNOSTI SJM A JEDINYM
ZPUSOBEM NAHRADY, NA KTERY MATE V SOUVISLOSTI SE SYSTEMEM NAROK, JE OPRAVA NEBO VYMENA CELEHO
SYSTEMU NEBO JEHO CASTI, PRIPADNE VRACENT JEHO KUPN{ CENY, POKUD OPRAVA ANI NAHRADA NEJSOU PODLE
SPOLECNOSTI SJM MOZNE. SPOLECNOST SIM VSAK ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NEZODPOVIDA VAM ANI ZADNE TRETI STRANE
ZA VZNIKLE SKODY V CASTCE PREKRACUJICT KUPNI CENU SYSTEMU. Spole&nost SIM neptijima jakoukoli daléi nebo
dodatetnou odpovédnost v souvislosti s timto systémem ani neopraviiuje Zadnou jinou osobu k tomu, aby takovou odpovédnost
jménem spolecnosti SIM pfijala.

VYSE UVEDENA ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI A OM EZENTOJE NUTNO VYKLADAT V SOULADU S PRISLUSNYMI PRAVNIMI
PREDPISY A TUTO OMEZENOU ZARUKU PATRIENYM ZPUSOBEM UPRAVIT.

Popisy specifikaci uvedené v dokumentech publikovanych spoletnosti SIM jsou uréeny pouze k obecnému popisu systému v dobé
jeho wyroby a nezakladaji Zadné vyslovné zaruky.

Symboly

Na Stitcich chlopné jsou pouzity nasledujici symboly.

Symbol Popis

Portico™ Transfemoral Systém Portico™ pro transfemorélnf transkatétrovou implantaci aortaInf chlopné
Transcatheter Aortic
Valve Implantation System

R E F Katalogové &fslo

STER".E EO Sterilizovano ethylenoxidem

|STEH|LE | LC | Sterilizovano tekutym chemickym sterilizatnim prostfedkem

STEF"LE A Sterilizovano pomoci aseptickych metod zpracovani
Transcatheter Transkatétrova srdecnf chlopef
i Heart Valve
Storage Solution Skladovaci roztok — formaldehyd
Formaldehyde

Postupovat podle navodu k pouziti ha tomto webu

www.manuals.sjm.com

Viz pokyny k pouzitf

) =
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Popis

Podminéné pouzitl v prostredi MR

Datum vyroby

Cislo garze

Teplotni omezeni

NepouZivejte opakované

Sériové &islo

Datum pouzitelnosti

Délka

@JI m@@‘??‘&b

Vyrobni zavod

REP

m
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Autorizovany zastupce pro Evropské spoletenstvi

Proplachovat — 2 x 500 ml x 10 s

Loading System

Transfemoral Alternative Access

Systém pro zavedenf transfemoralni/alternativni pfistupovou cestou

| Transfemoral Delivery System |

Systém pro transfemoralni implantaci

PEEL OFF LABELS ON
BOTTOM OF TRAY

Odlepit stitky na spodnf strané vanicky

CONTENTS

Obsah

Vyrobce

MnoZstvi, obsah balenf

Pokud je baleni poskozeno, produkt ne pouZivejte

Neprovéadejte resterilizaci.

Indikator teploty: pokud je &erveny, produkt nepouzivejte.

I@@@@EH J

Aortalni

€

Conformite Europeenne (Shoda s evropskymi normami). Oznaceni podle smérnice Rady 93/42/EHS.
Spoletnost St. Jude Medical timto prohlasuje, Ze tento zdravotnicky prostfedek odpovidé zakladnim
poZadavklm a dal3im pislusnym ustanovenim vy3e uvedené smérnice.

Australsky garant
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St. Jude Medical

177 County Road B, East
St. Paul, MN 55117 USA
+1 855 478 5833

+1 651 756 5833

AUS

St. Jude Medical Australia Pty. Limited
17 Orion Road

Lane Cove NSW 2066

Australia

sjm.com

100092981

@&| | Heart Valve
St. Jude Medical
177 County Road B, East

St. Paul, MN 55117 USA

[ Transtemoral Delivery System |

St. Jude Medical
14901 De Veau Place
Minnetonka, MN 55345-2126 USA

@&| | Heart Valve

St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
Edificio #44

Calle O, Ave. 2

Zona Franca Coyol

El Coyol, Alajuela

Costa Rica

Transfemoral Alternative Access
o Loading System
St. Jude Medical
14901 De Veau Place

Minnetonka, MN 55345-2126 USA
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