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This warranty is given by Abbott Medical. To make inquiries regarding this warranty, use the contact information for either the manufacturer or Australian Sponsor located on the back cover.

Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian Consumer Law. You are entitled to a replacement or refund for a major failure and compensation for any other
reasonably foreseeable loss or damage. You are also entitled to have the goods repaired or replaced if the goods fail to be of acceptable quality and the failure does not amount to a major failure.

The benefits to you given by this warranty are in addition to your other rights and remedies under the Australian Consumer Law.

Abbott Medical warrants to the buyer that the goods, for a period equal to the validated shelf life of the goods (the “Warranty Period”), shall meet the product specifications established by the
manufacturer when used in accordance with the manufacturer's instructions for use and shall be free from defects in materials and workmanship. Unless otherwise obligated by law or
mandatory consumer guarantees, under this warranty Abbott Medical will, at its option, replace or repair the goods at its factory, if the buyer, at the buyer's expense, returns the goods within the
Warranty Period to Abbott Medical to the address below and after Abbott Medical confirms that the goods are defective.

Abbott Medical

Roseville Distribution Center
Attn: Postmarket Surveillance
2305 Walnut Street
Roseville, MN 55113

Tel.: (651) 756-2000

To the maximum extent permitted by law, if a mandatory term is implied by law or a mandatory consumer guarantee applies to the goods, and the goods are not of a kind ordinarily acquired for
personal, domestic or household use or consumption, Abbott Medical's liability for the breach of the term or guarantee is limited to, at Abbott Medical’s option, either replacement or repair of
the goods or payment of the costs of replacing or repairing the goods.

EXCEPT FOR MANDATORY TERMS IMPLIED BY LAW, MANDATORY CONSUMER GUARANTEES, OR AS EXPRESSLY PROVIDED IN THIS WARRANTY, ABBOTT MEDICAL DISCLAIMS ANY REPRESENTATION
OR WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED.

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.

¥ Indicates a third-party trademark, which is property of its respective owner.
Pat. http://www.abbott.com/patents

© 2024 Abbott. All Rights Reserved.
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Masters Series™
Mechanical Heart Valve
Mechanical Heart Valve Sizer
Instructions for Use

Device Description and Performance Characteristics

The Masters Series™ Mechanical Heart Valves are rotatable, bi-leaflet valves manufactured from pyrolytic carbon designed for implantation in the aortic or
mitral position. Masters Series™ HP Mechanical Heart Valves are designed for supra-annular cuff placement. A sewing cuff of knitted double velour polyester
is secured around the periphery of the valve to allow attachment of the valve to the native valve annulus. A metallic ring assembly within the sewing cuff
allows the valve to be rotated in-situ.

Hemodynamic Plus (HP) models have been designed to maximize effective orifice area. This is made possible by removing the sewing cuff from the annulus.

Table 1. Reference Dimensions

Model Tissue Annulus Diameter  Geometric Orifice Area Implant Height Open Overall Height Open External Sewing Ring
(mm) (cm?) (mm) (mm) Diameter (mm)

15 MHPJ-505 15 1.3 2.2 8.5 20

15 AHPJ-505 15 13 4.6 8.5 20

Figure 1. Mitral valve measurements

1. Tissue annulus diameter

2. Implant height, open

T )\ (2 3. Overall height, open

Figure 2. Aortic valve measurements

\ i 1. Tissue annulus diameter
2. Implant height, open
3. Overall height, open

Leaflets and Orifice Ring

Pyrolytic carbon coats the graphite substrates of the leaflets and orifice ring. Pyrolytic carbon was chosen for its biocompatibility and durability. The graphite
substrate for the leaflets is tungsten-impregnated for radiopacity. X-ray or fluoroscopy may be used to visualize the valve. To obtain good x-ray visualization of
the leaflets, orient the x-ray beam either parallel to the leaflet pivot mechanism axis, or perpendicular to the plane of the valve orifice. The orifice ring may
be rotated to the surgeon’s in situ preference after the valve is sutured in place.

Sewing Cuff

The double-velour knitted polyester fiber in the polyester cuff allows for rapid, controlled endothelial ingrowth over the entire sewing cuff. The cuff suture
markers may be used to provide reference points for the valve’s orientation or the placement of sutures. The aortic valve has three suture markers. The
mitral valve has four suture markers.

Figure 3. Four suture markers on mitral sewing cuff

Figure 4. Three suture markers on aortic sewing cuff




Holder/Rotator

A holder/rotator is attached to each valve. Use this holder/rotator to rotate the valve in situ.

Intended Purpose

The Masters Series™ HP 15 mm Valve is intended to replace native aortic or mitral heart valves or previously implanted prosthetic valves.
The Valve Sizer is intended to aid in the selection of the appropriate mechanical heart valve size.

Indications

The Masters Series™ Mechanical Heart Valve is indicated for use as a replacement valve in patients with a diseased, damaged, or malfunctioning mitral or
aortic heart valve or as a replacement for a mitral or aortic prosthetic heart valve.

The Sizer Set Model 905-15 is indicated to aid in the selection of the 15 AHPJ-505 and 15 MHPJ-505 valves.

Target Patient Population

Pediatric patients with a diseased, damaged, or malfunctioning aortic or mitral valve.

Intended User

Physicians trained in surgical mitral and/or aortic valve replacement in a pediatric population.
The device implantation should be performed in a standard operating room equipped for open-heart surgery.

Intended Clinical Benefits

Valve
Based on clinical evidence, the intended clinical benefits for the Masters Series™ Valves are:
* Low rate of reintervention
* Improved symptoms and functional capacity as assessed by New York Heart Association [NYHA] Classification
* Improved hemodynamic valve performance by decreasing valvular stenosis and/or valvular regurgitation
= Low rates of the following adverse events: valve related mortality, valve dysfunction, valve thrombosis, major paravalvular leak, hemolysis, major
hemorrhage, thromboembolism, and endocarditis
Sizer

The Sizer Set Model 905-15 provides an indirect clinical benefit as an accessory to aid in the implantation of Masters Series™ 15 mm Mechanical Heart
Valves.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this device is available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the
basic UDI-DI listed in the following table. This is the SSCP location after the launch of the European Database on Medical Devices/Eudamed.

Table 2. Masters Series™ Mechanical Heart Valves Basic UDI-DI

Basic UDI-DI Basic UDI-DI Description

5415067SHV2001PL Surgical Heart Valve Products, Mechanical Heart Valves

Limitations

No known limitations.

Contraindications

The Masters Series™ Mechanical Heart Valve is contraindicated for individuals unable to tolerate anticoagulation therapy.
Warnings

Valve

For single use only. Attempts to reuse the valve may result in valve malfunction, inadequate sterilization, or patient harm.

Use only mechanical heart valve sizers from Abbott Medical.

Do not use if:

— The valve has been dropped, damaged, or mishandled in any way.

— The expiration date has elapsed.

— The tamper-evident container seal or inner/outer tray seals are damaged, broken, or missing.

Remove any residual tissue that may impair valve size selection, correct seating of the valve, rotation of the valve, or leaflet motion.

Proper valve size selection is crucial. Do not oversize the valve. If the native annulus measurement falls between two Masters Series™ Mechanical Heart
Valve sizes, use the smaller prosthetic valve size.

The outer tray is not sterile, and should not be placed in the sterile field.

To minimize direct handling of the valve during implantation, do not remove the holder/rotator until the valve has been seated in the annulus.

Do not use hard or rigid instruments to test leaflet mobility, as this may result in structural damage to the valve or thromboembolic complications. Use a
Model LT100 leaflet tester to gently test valve leaflet mobility.

Place sutures in the outer half of the valve sewing cuff.

Never apply force to the valve leaflets. Force may cause structural damage to the valve.

Use only Valve Holder/Rotators from Abbott Medical to perform valve rotation. Use of other instruments could result in structural damage. The valve
holder/rotator is intended for single use only and should be discarded after surgery.

The two retention sutures on the valve holder/rotator must be cut and removed before the valve can be rotated.

Do not pass catheters or other instruments through Masters Series™ mechanical heart valves. This could result in scratched or damaged valve
components, leaflet fracture, or dislodgment.

Cut suture ends short, especially in the vicinity of the pivot guards, to prevent leaflet impingement.
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= Do not use cutting edge or cutting point needles in the sewing cuff. Use of standard round or taper point needles is recommended to prevent cutting the
polyester fibers.

Precautions

Valve

= Do not touch the prosthetic valve unnecessarily, even with gloved hands. This may cause scratches or surface imperfections that may lead to
thrombus formation.

* Be careful not to cut or tear the valve sewing cuff when removing the identification tag and the holder/rotator from the valve.
» Before placing sutures in the valve sewing cuff, verify that the valve is mounted correctly on the valve holder/rotator.

= To avoid structural damage, the mitral valve must be rotated in the fully open position.

= To avoid structural damage, the aortic valve must be rotated in the fully closed position.

* To minimize rotational torque, verify that the valve holder/rotator is properly seated in the valve, and that the valve holder handle is perpendicular to
the valve.

= Remove any loose suture or thread, which may be a source of thrombus or thromboembolism.

Implantation of a prosthetic valve too large for the annulus may result in increased risk of damage to the conductive system, obstruction of the left
ventricular outflow tract, impairment of valve mobility, damage to the left circumflex artery, and damage to surrounding tissues or cardiac structures
including obstruction and/or distortion of adjacent cardiac structures.

NOTE: Prospective data to support safety and effectiveness of the 15-mm hp valve implanted in the aortic position are not currently available.

Safety and performance of the Masters Series™ Mechanical Heart Valve in the 15 mm size has not been established for the following specific
populations:

— Patients who are pregnant
— Nursing mothers
— Non-pediatric patients

Sizer

Instruments must be cleaned and sterilized prior to use.

Do not use cracked, deformed, discolored/rusted, or damaged instruments. If visual signs of deterioration are apparent, contact an Abbott
customer care representative.

Improper cleaning may result in an immunological or toxic reaction.

Instrument sterilization temperature must not exceed 280°F (138°C).

Do not bend flexible instrument handles beyond a 90° angle.

Instruments must be sterilized in a tray or container that is permeable to steam.

Do not expose instruments to cleaning or rinse agents that are not compatible with polysulfone or polyphenylsulfone.

Potential Adverse Events
Complications associated with replacement mechanical heart valves include, but are not limited to:
= adjacent cardiac structure interference
* death
= heart block requiring pacemaker implant
* heart failure
= hemolysis
= hemorrhagic complications secondary to anticoagulation therapy
* infections
= myocardial infarction
= prosthetic failure
= stroke
= thrombus or thromboembolism
= unacceptable hemodynamic performance
= valve dehiscence
Any of these complications may require reoperation or explantation of the device.

Device Lifetime
The product is designed and tested to support an expected lifetime of 15 years. Implant durations shorter than 15 years are expected in pediatric patients
due to the need for reimplantation with a larger prosthesis to accommodate normal anatomical growth.

The device lifetime of the sizer and holder handles is for the duration of the implant procedure. The device can safely be re-used up to 100 cleaning cycles
when cleaning using the specified reprocessing methods.

The reuse of the Sizers and Holder Handles is determined through visual inspections after each resterilization cycle and prior to use. Do not use cracked,
deformed, discolored/rusted, or damaged instruments. If visual signs of deterioration are apparent, contact an Abbott customer care representative.
Magnetic Resonance (MR) Safety Information

A person with the Masters Series™ Mechanical Heart Valves and Valved Grafts may be safely scanned under the following conditions. Failure to follow these
conditions may result in injury.

Device Names Masters Series™ Mechanical Heart Valves

Masters Series™ Aortic Valved Graft
Masters Series™ HP Valved Graft

Static Magnetic Field Strength (B0) 1.5T or 3.0T

Maximum Spatial Field Gradient <20 T/m (2000 gauss/cm)




RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Body coil

Operating Mode Normal Operating Mode

Maximum Whole Body SAR 2 W/kg (Normal Operating Mode)

Maximum Head SAR N/A

Scan Duration 2 W/kg whole body average SAR for 15 minutes of continuous scanning
MR Image Artifact The presence of this implant may produce an image artifact.
Packaging

The valve has been steam sterilized. The valve remains sterile until the “USE BY” date on the packaging, if package integrity is maintained.
The package includes:
= Sealed non-sterile outer tray
= Sealed sterile inner tray
= One (1) valve with identification tag, mounted on a plastic holder/rotator
* One (1) disposable support collar
= One (1) insert with Instructions for Use web address
= One (1) Medical Device Registration Form with attached Patient Identification Card and return envelope
The sizer is supplied non-sterile. Clean and sterilize the sizer before each use following the reprocessing guidelines described in these instructions.

Storage

Valve
There are no special storage requirements.

Sizer
Handle with care. Keep dry. Keep away from sunlight. Proper care and handling of the sizer set, sizer and handle is required to ensure that each reusable
accessory maintains its appearance, corrosion resistance, and proper function over time.
Caution: Do not use cracked, deformed, discolored/rusted, or damaged instruments. If visual signs of deterioration are apparent, contact an Abbott
customer care representative.

Valve Resterilization

If resterilization of the valve is necessary, use only the recommended steam cycles and follow the instructions below. The valve must not be resterilized
more than one (1) time.

1. Remove the inner tray containing the valve and also remove the inner tray cover.

2. Place the inner tray inside a steam-permeable sterilization bag or wrap.

Table 3. Recommended Sterilization Cycle Parameters

Vacuum Cycle Pre-Vacuum Steam Pre-Vacuum Flash
Purge Time: 6 minutes 6 minutes

Pulses: 2 2

Pulse Pressure: 204.7 kPa (absolute) 204.7 kPa (absolute)
Pulse Vacuum: 23.4 kPa (absolute) 23.4 kPa (absolute)
Sterilize Time: 28 minutes 7 minutes

Sterilize Temperature: 122°C 132°C
Post-Vacuum: 13.3 kPa (absolute) 13.3 kPa (absolute)
Vacuum Dry Time: 10 minutes 10 minutes
Accessories
Sizer

The model 905-15 sizer may be used to facilitate proper valve size selection. The sizer handle may be bent in any direction up to a 90° angle without
degradation. When the flexible handle is exposed to the heat produced during autoclave sterilization, it will revert to its original shape. The sizer is supplied
non-sterile.

Alternatively, a Hegar dilator may be used to facilitate proper valve size selection.

Holder Handles

The following holder handles may be purchased separately. Consult the appropriate instrument Instructions for Use for full product description, and relevant
cleaning and sterilization information. Instruments have been designed and tested for repeated use, however, if visual signs of deterioration become
apparent, do not use the instrument, and contact Customer Service for a replacement.

Table 4. Optional Holder Handles

Description Model
Flexible holder handle 905-HH
Rigid holder handle 905-RHH
Rigid mitral holder handle 905-MHH




Leaflet Tester
Use Leaflet Tester model LT100 to test leaflet mobility.

Figure 5. LT100 Leaflet Tester

Directions for Use

Removing the Native Valve
Excise the native valve and prepare the annulus for the valve replacement.
WARNING: Remove any residual tissue that may impair valve size selection, correct seating of the valve, rotation of the valve, or leaflet motion.
Sizing
If available, use sizer model 905-15 to confirm fit of the 15 AHPJ-505 or 15 MHPJ-505 valve. The 905-15 sizer is a double-ended tool with a cylindrical annulus

sizing end and a flanged HP sewing cuff replica end. Use the cylindrical end of the tool to determine the appropriate valve size. The cylindrical end of the sizer
must pass readily without resistance through the annulus. Clean and sterilize the sizer before use.

Alternatively, a Hegar dilator may be used to size the valve.

Figure 6. Cylindrical end of the 905-15 sizer in the annulus

Use the flanged end of the sizer to visualize supra-annular placement of the HP sewing cuff.
CAUTION: Do not pass the flanged end of the sizer through the annulus.

Figure 7. Flanged valve cuff replica end of the 905-15 sizer above the annulus

WARNING: Proper valve size selection is crucial. Do not oversize the valve. If the native annulus measurement falls between two Masters Series™
Mechanical Heart Valve sizes, use the smaller prosthetic valve size.

CAUTION: Implantation of a prosthetic valve too large for the annulus may result in increased risk of damage to the conductive system, obstruction of
the left ventricular outflow tract, impairment of valve mobility, damage to the left circumflex artery, and damage to surrounding tissues or cardiac
structures including obstruction and/or distortion of adjacent cardiac structures.

Circulating Nurse (Non-Sterile)
1. Remove the non-sterile outer tray from the product box.
WARNING: Do not use the device if the expiration date has elapsed.

2. Verify that the catalog number and serial number on the outer tray are identical to those on the box label. If the information is not identical, do not use
the device, and contact Customer Service as soon as possible.

3. Open the outer tray as shown below. Do not touch the sterile inner tray cover.



Figure 8. Remove the cover from the outer tray

4. Holding the outer tray by the bottom, present the inner tray to the sterile scrub nurse or surgeon. Do not touch the sterile inner tray.
5. Complete the patient [medical device] registration information, as described in the “Patient Registration” section.

Scrub Nurse (Sterile)
1. Remove the sterile inner tray from the outer tray. Avoid contact with the exterior of the outer tray, which is not sterile.

Figure 9. Remove the inner tray

WARNING: Examine the packaging carefully, and ensure the tray is unopened and unbroken. If you note any damage, do not use the device, and
contact customer service.

2. Holding the inner tray with the cover upward, grasp the tab and pull back to completely remove the inner tray cover.

Figure 10. Remove the inner tray cover

3. Press the sterilized mechanical valve holder handle into the valve holder/rotator. The valve holder handle should be straight when inserted into the valve
holder. Verify that the valve holder handle is securely attached to the valve.



Figure 11. Insert the holder handle in the valve holder

4. To remove the valve from the inner tray, firmly lift the valve holder handle and the valve support collar.

Figure 12. Remove the valve and collar from the inner tray

NOTE: Always use the valve holder handle to remove the valve from the inner tray.

5. Prior to implanting the valve, remove the support collar from the valve by placing two fingers under the collar, pinching with the thumb and pulling back
gently.

Figure 13. Remove the collar from the valve prior to implantation

6. An identification tag is sutured to the valve sewing cuff. Verify that the valve size and model number on the identification tag are identical to the valve
size and model number listed on the packaging. If the size and model number do not match, do not use the valve.

7. Remove the identification tag and its suture prior to implantation. Retain the identification tag for the patient record.
CAUTION: Be careful not to cut or tear the valve sewing cuff when removing the identification tag from the valve.

Valve Implantation
1. Place sutures in the annulus. Suturing techniques may vary according to the preference of the implanting physician and the needs of the patient.
Experience indicates that there are several satisfactory suturing methods.

2. Use the valve holder handle to align the valve in the annulus. Orient the valve so that blood flow is always into the pivot guards. Align the valve such
that the pivot guards are in the desired orientation in the annulus.



Figure 14. Blood flow into pivot guards, mitral valve inflow mount
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2. Pivot guards
3. Leaflets
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Figure 15. Blood flow into pivot guards, aortic valve outflow mount
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2. Flow
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NOTE: Do not use instruments other than the valve holder handle to align and seat the valve, and exercise extreme care to avoid putting stress on the
valve orifice or leaflets.

3. Place sutures in the outer half of the valve sewing cuff. Incorporate adequate sewing cuff material into each suture pass to maintain the valve in the
desired position. It may be helpful to tag the sutures adjacent to pivot guards when inserting them. To prevent cutting the fibers in the sewing cuff, use of
standard round or taper point needles is recommended.

4. Parachute the valve into place.

5. Cut the two retention sutures from the holder/rotator, and gently withdraw the holder/rotator from the valve. Remove the valve retention sutures.
Maintain the holder/rotator in the sterile field for further use as a rotation instrument.

Figure 16. Cut the valve retention suture

6. Using the Model LT100 Leaflet Tester, open the valve and inspect the area for any obstructive tissue. If visualization is inadequate, use the leaflet tester
to confirm free leaflet motion.
WARNING: Do not use hard or rigid instruments to test leaflet mobility, as this may result in structural damage to the valve or thromboembolic
complications.
7. Tie down the pivot guard sutures first, and then tie down the remaining sutures.
WARNING: Cut suture ends short, especially in the vicinity of the pivot guards, to prevent leaflet impingement.
8. Test leaflet motion again, and if desired, rotate the valve using the holder/rotator handle (see “Valve Rotation”).
WARNING: The two retention sutures on the valve holder/rotator must be cut and removed before the valve can be rotated.

Valve Rotation

Using the valve holder/rotator and a valve holder handle, rotate the valve in situ to the desired position. The valve should rotate freely. If resistance is noted,
the valve holder/rotator may not be properly seated in the valve, or the valve may be oversized. If the valve does not rotate freely, do not force valve
rotation.



Figure 17. Use the Masters Series™ valve holder/rotator and the valve holder handle to rotate the valve

WARNING: Use only valve holder/rotators from Abbott to perform valve rotation. Use of other instruments could result in structural damage. The valve
holder/rotator is intended for single use only and should be discarded after surgery.

CAUTION: To avoid structural damage, the mitral valve must be rotated in the fully open position.
CAUTION: To avoid structural damage, the aortic valve must be rotated in the fully closed position.

CAUTION: To minimize rotational torque, verify that the valve holder/rotator is properly seated in the valve, and that the valve holder handle is
perpendicular to the valve.

Figure 18. Improperly seated valve holder/rotator

Postoperative Considerations

Echocardiography is recommended to assess valvular competency and performance. Fluoroscopy is particularly useful for determining leaflet motion in
bileaflet valves.

WARNING: Do not pass catheters or other instruments through Masters Series™ Mechanical Heart Valves. This could result in scratched or damaged
valve components, or leaflet fracture or dislodgment.
Patients who undergo dental or other procedures that are potentially bacteremic should receive endocarditis prophylactic antibiotic.

Anticoagulation/Antiplatelet Therapy

As there are insufficient data to indicate otherwise, Abbott recommends that patients implanted with the Masters Series™ 15 mm Mechanical Heart Valve be
routinely maintained on anticoagulants unless, for other reasons, it is not medically indicated.



The recommended anticoagulation therapy for pediatric patients implanted with the Masters Series™ 15 mm Mechanical Heart Valve are based on the
2013 AHA Guidelines for the Prevention and Treatment of Thrombosis in Pediatric Patients * in combination with experience from the HALO IDE Study
(ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02097420).

Abbott Medical recommends that patients implanted with the Masters Series™ 15 mm Mechanical Heart Valve be routinely maintained on anticoagulants to
avoid the risk of thrombus formation and thromboembolic complications. Acceptable forms of anticoagulants include intravenous unfractionated heparin or
oral warfarin. When using warfarin the recommended target INR is 2.5 to 3.5 for valves implanted in the mitral position and 2.0 to 3.0 for valves implanted in
the aortic position in the absence of risk factors for thrombus formation. In the presence of risk factors consider using a higher target INR or adding aspirin to
therapeutic warfarin. Risk factors include first 3 months post-implant, younger age (<6 months), small size (<6 kg), low flow state, unreliable oral intake,
previous thromboembolism, and hypercoagulable condition. Home INR monitoring may be associated with a reduced rate of complications. Use of low
molecular weight heparin may be associated with an increased rate of complications.

In patients receiving warfarin, the INR should be monitored daily until therapeutic levels are achieved, and then may be decreased in frequency when stable
with a minimum of monthly testing. The INR should be tested whenever there is iliness or with any changes in medication or diet.

Patient Identification Card

A Patient Identification Card is present within the packaging of the valve. Hospital personnel should complete the front side of the Patient Identification Card
by printing the patient's name, implant date, along with the physician’s name and healthcare facility information and phone number in the designated areas.
A peel-away device label is provided in the sterile packaging which includes device information (model number, serial number, UDI number, and device
name). Apply the peel-away device label to the back of the card in the designated area. If a peel-away label is not available, write the information in the
designated area on the back of the card. In procedures where multiple implantable devices are implanted, include information for all implants in the
designated areas.

NOTE: Write the valve serial number in the SN/LOT field.

After the card is completed, separate the top portion from the Patient Identification Card by tearing along the perforated line. Provide the completed Patient
Identification Card to the patient. Instruct the patient to carry the Patient Identification Card at all times and to present the implant card to hospital staff in
emergency situations. To obtain a replacement card if a patient loses or damages their card, contact Abbott Medical Technical Support. Once the
replacement card is received, handwrite the required information in the respective areas and provide to the patient.

Product Materials
The following product materials are intended to come into contact with tissue.

Table 5. Valve Components and Material Breakdown

Component Material Description Substance Substance Concentration Max Weight of component
within each component (<) in grams
(% w/w)(maximum)
. Graphite Substrate with Graphite Substrate with
Leaflets and Orifice Pyrolytic Carbon Coating Pyrolytic Carbon Coating 100 0.6
Cuff Polyester Fabric Polyester Blend 100
PTFE-impregnated braided PTFE 3-7 0.3
Sutures
polyester PET 93-97
Nickel 35
Cobalt 35
Ring Retainers Cobalt Chromium Alloy 0.2
Chromium 20
Molybdenum 10
Cobalt 40
Chromium 20
Nickel 15
Molybdenum 7
Manganese 2
Spring Cobalt Chromium Alloy 0.2
Silicon 1.2 MAX
Carbon 0.15 MAX
Beryllium 0.10 MAX
Phosphorous 0.015 MAX
Iron Balance

CAUTION: One or more components of the Masters Series™ Mechanical Heart Valve contains the following substance defined as CMR 1B in a
concentration above 0.1% weight by weight:

Cobalt; Chemical Abstracts Service CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from metal alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or
adverse reproductive effects.

Incident Reporting

If, in the course of use of this device, you have reason to believe that a serious incident occurred, please report it to the manufacturer. For customers in the
European Union, report the serious incident to your national authority as well as to the manufacturer.

Disposal

This instructions for use is recyclable. Dispose of all packaging materials as appropriate. Dispose of valves and accessories per standard solid biohazard waste
procedures.

! Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Intra-Operative Assessment

The suggested method for assessing competence of the valve is with intra-operative Doppler echocardiography.

Sizer Reprocessing Requirements

These reprocessing instructions were validated for sizer model 905-15. If alternate methods are used, it is the user's responsibility to validate and
subsequently ensure that their methods provide effective cleaning and sterilization to a sterility assurance level of at least 10,

This instrument has been designed and tested for repeated use. However, if visual signs of deterioration become apparent, do not use the instrument and
contact customer service for a replacement.

Testing indicates that this instrument may undergo 100 cleaning cycles when cleaned using the specified reprocessing method. Deviations from the specified
method may result in reduced instrument life or inadequate cleaning.

Reprocess instruments as soon as reasonably possible following use. Handle the instruments as standard solid biohazard until point of reprocessing. After
each reprocessing cycle inspect instruments for signs of cracking, crazing, or degradation that may affect function.

CAUTION: Instruments must be cleaned and sterilized prior to each use.

CAUTION: Do not use cracked, deformed, discolored/rusted, or damaged instruments.

CAUTION: Improper cleaning may result in an immunological or toxic reaction.

CAUTION: Do not expose instruments to cleaning or rinse agents that are not compatible with polyphenylsulfone.

Autoclavable sizer set trays do not provide a sterile barrier. Handle sizer sets in the same manner as other reusable instruments that require packaging or
wrapping during autoclave sterilization.

All instruments must be sterilized in a tray or container that is permeable to steam.
Reprocessing Option 1

Manual and Enzymatic Cleaning Method
The following manual and enzymatic cleaning method was validated:
1. Wipe the instrument with a wet, disposable sponge to remove gross soil.
. Rinse the instrument in hot, running tap water for a minimum of 20 seconds to remove visible blood soil.
. Soak the instrument in a bath of Terg-A-Zymet Enzymatic Cleaner (Alconox) for five minutes.
. Items should be mechanically cleaned with appropriately sized non-abrasive brushes until visibly clean.
. Rinse instrument with hot de-ionized (DI) water for a minimum of 20 seconds to remove remaining soil and cleaning agent.

o~ wWwN

. Allow to air dry or dry the instrument with a clean, disposable, absorbent, non-shedding wipe.

Automated Cleaning, Washer-Disinfector Method

The automated washer-disinfector method described below was validated. Testing was conducted using HAMO# LS1000 washer-disinfector with Renuzymet
enzyme detergent.

Prior to placing the instruments in the washer-disinfector, remove visible blood soil using warm DI water and a brush. Secure instruments in the
washer-disinfector and perform the following programmed cleaning cycle:

Table 6. Automated Washer-Disinfector Cycle

Step Cycle Duration Tap Water Temperature Comments

1 Pre-Wash 10 minutes 50°C/ 122°F +5°C / 9°F Do not use detergents or
additives. Drain when
complete.

2 Wash 10 minutes 60°C / 140°F +5°C / 9°F Follow instructions from

manufacturer of
washer-disinfector for
optimal mix ratio and
concentrations of enzyme
detergent. Drain when

complete.
3 Rinse 10 minutes 90°C/ 194°F +5°C / 9°F Drain when complete.
4 Cool 5 minutes Remove parts from

washer-disinfector and cool
at room temperature.

5 Dry - - Allow to air dry or dry the
instrument with a clean,
disposable, absorbent,
non-shedding wipe.

Sterilization
Following cleaning and drying, package the device in a Tyvek+ pouch or double-wrap with sterilization wrap.
Sterilize instruments with steam before each use. Do not sterilize using any method other than steam.
CAUTION: Sterilization temperatures must not exceed 138°C/280°F.
NOTE: Higher temperatures or longer sterilization times may be used; however; increasing the sterilization time or temperature (not to exceed 138°C/280°F)
of the stated cycles may reduce instrument life.

Table 7. Sterilization Parameters

Pre-Vac Sterilization

Low Temperature Cycle High Temperature Cycle
Temperature 121°C (250°F) 132°C (270°F)
Sterilization Time 30 minutes 3 minutes

Gravity Displacement Sterilization
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Table 7. Sterilization Parameters

Low Temperature Cycle High Temperature Cycle
Temperature 121°C (250°F) 132°C (270°F)
Sterilization Time 30 minutes 6 minutes

Reprocessing Option 2
Automated Cleaning, Washer-Disinfector Method

The automated washer-disinfector method described below was validated using STERIST Synergyt washer-disinfector, model E3023-2.

Prior to placing instruments in the washer-disinfector, remove visible blood soil under cold tap water with a soft bristle brush. Secure the instruments in the
washer-disinfector and perform the following programmed cleaning cycle.

After each cleaning cycle, inspect instruments for signs of cracking, crazing, or degradation that may affect function.

Table 8. Automated Washer-Disinfector Cycle

Step Cycle Duration Cycle Requirements Comments
1 Pre-Wash 2 minutes Cold tap water Do not use detergents or
additives. Drain when
complete.
2 Alkaline Detergent Wash 5 minutes 55-60°C / 131-140°F Drain when complete.
Neodisher¥

MediClean forte¥
diluted to 0.5% (v/v)

3 Neutralizing Rinse 5 minutes ~25°C / 77°F tap water Drain when complete.
4 Intermediate Rinse 4 minutes Cold tap water Drain when complete.
5 Disinfection Rinse 5 minutes 93°C / 199°F tap water Drain when complete.
6 Dry - -- Allow to air dry

Sterilization
Following cleaning and drying, package the device in a Tyvek+ pouch or double-wrap with sterilization wrap.
Sterilize instruments with steam before each use. Do not sterilize using any method other than steam.
CAUTION: Sterilization temperatures must not exceed 138°C/280°F.
NOTE: Higher temperatures or longer sterilization times may be used; however; increasing the sterilization time or temperature (not to exceed 138°C/280°F)
of the stated cycles may reduce instrument life.
Table 9. Sterilization Parameters

Pre-Vac Sterilization

Temperature 134°C/273°F

Time 5 minutes

Limited Warranty

Abbott Medical warrants that reasonable care has been used in the manufacturing of this device. THIS WARRANTY IS IN LIEU OF AND EXCLUDES ALL OTHER
WARRANTIES NOT EXPRESSLY SET FORTH HEREIN, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, since handling, storage, cleaning, and sterilization of this device
as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond Abbott’s control directly affect this device and
the results obtained from its use. ABBOTT SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE, OR EXPENSE directly or indirectly
arising from the use of this device other than the replacement of all or part of it. Abbott neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it,
any other or additional liability or responsibility in connection with this device.

Some states in the United States do not allow limitations on how long an implied warranty lasts, so the above limitations may not apply to you. This limited
warranty gives you specific legal rights, and you may have other rights which vary from jurisdiction to jurisdiction.

Descriptions of specifications, appearing in Abbott literature, are meant solely to generally describe the device at the time of manufacture and do not
constitute any express warranties.

Symbols

The symbols below and harmonized symbols may be found on the product or product label. For harmonized symbols, refer to the Universal Symbols Glossary
at medical.abbott/manuals.

Symbol Description

M Standard Polyester Cuff
POLY HP Standard Polyester HP Cuff

PTFE Standard PTFE Cuff

EXP POLY Expanded Polyester Cuff

EXP POLY HP Expanded Polyester HP Cuff

MITRAL Mitral

o
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Symbol

Description

Rotatable

medical.abbott/manuals

Follow instructions for use on this website

Date

Healthcare center or physician

Patient identification

Physician telephone

Ukrainian mark of conformity to the technical regulations, where 101 is the
assessment body.

Medical Device

Contents sterile: steam

European conformity, affixed in accordance with the relevant provisions of
European Council Regulation 2017/745 (NB 2797). Hereby, Abbott Medical
declares that this device is in compliance with the relevant provisions of this
regulation.

Patient Information Website

United Kingdom Conformity Assessed

Responsible person in the United Kingdom

Mechanical heart valve

Importer

Unique Device Identifier

ID-EFFECTIVE

Effective Orifice Diameter

ID-INFLOW

Inflow Orifice Diameter

OD-CUFF

Cuff Outer Diameter

(7440-48-4)

Contains hazardous substances (Cobalt CAS 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Double-ended handle, sizer rings
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BG: bvarapcku

Masters Series™

MexaHn4Ha CbpAaeydHa Knana

Cali3ep 3a MexaHWYHa CbpAeYHa Knana
MHCTpYKumK 3a ynoTpeba

OnucaHue Ha UsaenmneTo u paGOTHM XdpPaKTepUCTuKun

MexaHWYHUTe CbpaeyHu Knanu ot Masters Series™ ca BbpTALLM Ce KAanu ¢ Age NAaTHa, NPou3BeAeHu OT NUPOAUTUYEH BbIEPOs, Cb3AafeHM 3a
MMNNAHTUPaHe B a0PTHA UM MUTPasIHa No3uuma. MexaHUdHUTe CbpAedHn Knanu oT Masters Series™ HP ca cb3gaaeHu 3a NocTaBaHe Ha cynpaaHynapeH
MaHwer. LLIeBHUAT MaHLLIEeT OT NeTEH ABOEH BENYPEH NOAMECTEp Ce 3aKpensa Mo nepudepusTta Ha Knanata, 3a 4a No3BOAM NPUKPENBAHETO Ha KaanaTa KbM
HaTMBHMA aHyNYC Ha KNanaTa. MeTaneH NPbCTEH B LUEBHUA MaHLUeT N03BO/ABA 3aBbpTaHe Ha Knanata in-situ.

Mogenute Hemodynamic Plus (HP) ca cb3gageHu 3a makcumuaupare Ha ebekTrBHaTa niowy Ha opuduumyma. ToBa e Bb3MOXKHO 6aarogapeHue Ha
npemaxBaHeTo Ha LWEBHWUA MAHLUET OT aHy/lyca.

Tabnvua 1. PedepeHTHU pasmepu

Mogaen [AunameTbp Ha TbKaHHMA  [eoMeTpUUHa NaoLY HA BucounHa Ha UMnNnaHTa, O6La BUCOUMHA, BbHLUIEH AWAMETbP Ha
aHynyc (mm) opudunumyma (cm?) oTBopeH (mm) oTBopeH (mm) WeBHUA NpbCTeH (mm)

15 MHPJ-505 15 13 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

®urypa 1. Pasmepu Ha MUTpasiHaTa Kaana

1. AnameTtbp Ha TbKaHHMA aHyNyC

Tmmmmmmm; 2. BAcoua wa mnnaHTa oToope

I 1 {2) 3. 06La BUCOYMHA, OTBOPEH

©
@

durypa 2. Pasmepu Ha aopTHaTa Kaana

\\ /] 1. nameTbp Ha TbKaHHMA aHyNyC
2. BMCOYMHA Ha MMNIAHTA, OTBOPEH
3. O6w_a BMCOYMHA, OTBOPEH

MnatHa u opuduumManeH npbCcTeH

lpaduTHUAT cybCTpaT Ha NAaTHaTa U Ha OpPUPULMANHWA NPBCTEH € MOKPUT C MUPOUTUYEH BbIepos,. M36paH e NMpoanMTUYeH Bbrepos nopasam HerosaTa
61OCHBMECTUMOCT U U3APBKANBOCT. [PadUTHUAT cybCTpaT 3a NNaTHaTa € UMNperHpaH ¢ Boadpam ¢ Len peHTreHoBa BU3yanusauumsa. 3a BU3yanusmpaHe Ha
K/lanaTa MOXe 43 ce U3Mo/3Ba PEHTIeH uau Gyopockonus. 3a Aa NocTUrHeTe fobpa peHTreHoBa BMU3yasiM3aLMs Ha NaaTHaTa, OPUEHTUPANTE PEHTIEHOBUA
CHOM TbYM YCMOPEAHO Ha OCTa Ha BbPTALLMA C& MEXaHU3bM Ha NIAaTHOTO UM NePNeHAMKYAAPHO Ha paBHMHATa Ha opubKLmMyma Ha Knanata. Cneg 3awusaHe
Ha Knanata opudULMANHUAT NPBCTEH MOXKE A3 Ce 3aBbPTU in Situ NO KenaHue Ha xmpypra.

LlileBeH maHweT

ﬂ,BoﬁHo-BenypeHaTa nneTeHa noanecTepHa HMLWKa, BKAKOYEHa B NO/IMECTEPHNUA MaHLLET, N03BONABa 6'bp30 M KOHTPONIMPAHO eHA0TeNHO BpacTBaHe No
UANOTO NpOTEeXKeHUe Ha WeBHNA MaHLeT. Tesn MapKepu 3a weB morat ga 6‘bﬂ,aT MU3N0N3BaHU KaTo ped)epeHTHVl TOYKU NPU OPUEHTUPAHETO Ha Knanata Uunu
3a NOCTaBAHETO Ha WeBoBe. AOPTHATA Klana uMa TpM MapKepa 3a Wwes. MutpanHaTa Kaana Mma 4yeTMpu mapkepa 3a Wwes.

durypa 3. YeTupn mapKepa 3a WeB BbpXy MUTPA/IHWA LWEeBEH MaHLIeT

®urypa 4. Tpu mapKepa 3a LWEB BbPXY a0PTHUA LIEBEH MaLIHET
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Ovbprkau/poratop

KbMm BCsiKa Kana e npuKkpeneH gbpiad/poTaTtop. M3nonssaiite To3u gbpady/poTtaTtop, 3a Aa 3aBbpTuTe Kaanarta in situ.

NMpepHa3sHauyeHue

Knanata Masters Series™ HP 15 mm e npeaHa3HayeHa 33 3aMAHa Ha HATUBHM A0PTHU UM MUTPAJTHU CbPAEYHN KNAanu UM Ha UMNIAHTUPAHW Npeau ToBa
NPOTE3HU KNanu.

Cal7|3epr Ha K/NanaTa e npegHa3Ha4yeH Aa nognomorHe M360pa Ha noaxoaAa pasmep Ha mexaHM4YHaTa CbpAedHa Knana.

MokasaHua

MexaHuuyHaTa cbpaeyHa knana ot Masters Series™ e nokasaHa 3a ynotpeba KaTo Knana 3a nogmaHa npu nauueHTn ¢ 60aHa, yBpeaeHa Uau HenpasuaHo
GYHKLMOHMPALLA MUTPaNHa MAM a0PTHA CbpAeYHa Knana uam 3a NoAMAHA Ha MUTPasHa UM a0PTHA NPOTE3HA CbpAeYHa Knana.

HabopwbT caiisep, moaen 905-15, e nokasaH KaTo MOMOLLHO CPeAcTBO Npu n3bopa Ha Knanute 15 AHPJ-505 n 15 MHPJ-505.

LleneBa nauueHTCKa nonynauus

MNegnaTtpuyHn NaumeHTn ¢ 60}1Ha, yBpegeHa Unn HenpasuaHoO ¢yHKLI,MOHMpaLIJ,a A0PTHA UM MUTPA/IHa Knana.

NpepHasHaueH notpeburen

Jlekapu, 0byyeHm B XMpypruyHarta nogmaHa Ha MUTpanHa u/vam aopTHa Kaana npu neamatpuyHa nonynaumsa.
MmnnaHTMpaHeTo Ha u3genueTo TpabBea Aa ce M3BbPLUBA B CTaHAAPTHA ONEPaLMOHHa 3a1a, 060pyABaHa 32 OTBOPEHA-CbpAeYHa XUpyprus.

MpeaBuaeHN KAMHUYHU NON3N

Knana
Bb3 0CHOBA Ha KNIMHUYHUTE AaHHM NpPeaBUAEHUTE KAMHUYHWM NOA3K 3a KnanuTe oT Masters Series™ ca:

* HucKa YecToTa Ha NOBTOPHA MHTEPBEHLMA

* MofobpeHn cMmnToMM U GYHKLMOHANEH KanauuTeT, oLeHeHn No KnacuduKkaumaTa Ha HiolMopKeKaTta cbpaedHa acoumaums [NYHA]

* MopobpeHa xeMoaMHamMU4Ha eGeKTUBHOCT Ha KaanaTa Ypes HamanABaHe Ha KNanHaTa CTeHo3a U/Uau KnanHarta peryprurayus

* HWCKM HMBA Ha CegHNTE HeXeNaHU CbBUTUA: CMBbPTHOCT, CBbP3aHa C KaanaTa, guchyHKUMA Ha Knanata, Tpombo3a Ha Knanata, ronsm napasasnBynapeH

W3/11B, XeM0/IM3a, CONNAEH KPbBOU3NUB, TPOMBOEeMboana 1 eHAoKapauT
Caitzep
KomnnekTot Sizer Model 905-15 npegocTasa Henpaka KAMHWYHA N0A3a, KaTo akcecoap 3a NoAnomMaraHe Ha UMNAAHTaUMATa HA MEXaHUYHW CbPAEeYHM
KnanaHu ot Masters Series™ 15 mm.
o

Pe3lome OTHOCHO 6€30NacHOCTTa U KAMHUYHOTO AeiictBue (SSCP)

Pe3tome 0oTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO AelicTBre (SSCP) 3a ToBa yCTPOMCTBO e AOCTBMHO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed. NoTbpceTe
nsgenunerto, Kato usnonseate 6asosua UDI-DI, nocoueH B cneaHata Tabaunua. ToBa € MeCTONONOKEHMETO Ha Pe3tomeTo 0oTHOCHO 6e3onacHocTTa u
KAIMHWMYHOTO aeiicTeume (SSCP) cnep ctaptupaHeTo Ha EBponeiicka 6a3a fAaHHM 3a meanumHCKuUTe usgenus/Eudamed.

Tabnnua 2. Bba3os UDI-DI Ha mexaHU4YHM CbpaeYHK Knanu ot Masters Series™

basos UDI-DI OnucaHue Ha 6a3os UDI-DI

5415067SHV2001PL XVpypruyHm NpoayKTM 3a CbpAeYHM KNanu, MexaHU4YHU CbpAeyHU Knanu

OrpaHuyeHun

HAma n3BecTHU orpaHuYeHumA.

n POTUBONOKAa3aHUA

MexaHu4HaTa CbpAaeydHa Knana ot Masters Series™ e NPOTUBONOKAa3aHa 3a /inua, KOUTO HE MOoraT Aa NOHACAT aHTUKOarynauMoHHa TepanuA.
NMpeaynpexaeHun

Knana

= Camo 3a egHoKpaTHa ynotpe6ba. OnuTK 33 NOBTOPHO M3M0A3BaHe Ha Kaanata MoraT Aa A0BeAaT A0 HenpaBuAHOTO M GYHKLMOHMPaHe, A0 HefoCTaTbuHa
CTepuAu3aLma Unu Bpeau 3a nauueHTa.

* M3non3BaliTe camo caii3epu Ha MexaHW4YHU CbpaedHu Knanu ot Abbott Medical.

* He n3non3Baiite, ako:
— Knanarta e usnyckaHa, nospegeHa uam ¢ Hea e 60paBeHO N0 HeNPaBWUIEH HauMH.
— CPOKbBT Ha FOAHOCT € U3TEeKb.
— 3alWMTHUAT NeyaT BbPXY KOHTeWHepa Uu neyaTute Ha BbTpeLlHaTa/BbHIWHATA Tabna ca NoBpeAeH!, CHYNeHn UAKU AUMNCBaT.

= OTCcTpaHeTe OCTaTbYyHUTE TbKaHW, KOUTO MOXe Aa nonpeyaTt Ha M36opa Ha pa3mep Ha Knana, Ha NpaBuUaHOTO " nocCTaBAHe, poTauuAa NN ABUXeHUe Ha
nnaTHaTa.

* MpaBUAHWAT M360p Ha pasmep Ha KNanaTa e U3KAIUUTENHO BaxeH. He n3nonsBaiite knana ¢ No-ronam pasmep oT HeobxoAMMOTOo. AKO U3MepBaHEeTO Ha
HaTUBHMA aHyNyC Nonaja Mexay ABa pa3mepa Ha MexaHWYHU CbpaedHu Knanu ot Masters Series™, n3nosi3saiiTe No-maikua pasmep nNpoTesHa Kaana.

= BbHWHaTa Tabna He e CTepunHa n He TpﬂﬁBa Aa ce NoCTaBA B CTEPUNHOTO none.

* 3a pga ce cBege oo MUHUMYM OUNPEKTHOTO 6opaBeHe C Knanata no Bpeme Ha MMnaaHTauuA, p,'bp»(aqu/pOTaTopr He 6uBa Aa ce CBanA, npean Knanata
Aa 6'bﬂ,e nocTtaBeHa B aHynyca.

* He usnonssaiTe TBbPAMN UAN PUTULHU MHCTPYMEHTM 33 NPOBEPKA Ha NOABMXHOCTTA Ha NJ1aTHaTa, Tbil KAaTo TOBa MOXe Aa A0BeAe A0 CTPYKTYpHa
nospeaa Ha Kianata uim 4o Tpomboemb0onMyHM yeioKHeHMs. M3nonsBaiite Tectep 3a niatHa mogen LT100, 3a Aa nposepuTe BHUMATENHO
NOABMXHOCTTA Ha KnanHuTe naaTtHa.

= [locTaBeTe WeBOBE BbB BbHLUIHATA NO/I0BMHA Ha LWEBHMA MAHLLET Ha KnanaTa.

* HuKora He npunaraiTte cuia BbPXY KAanHuTte naaTtHa. MpuaaraHeTo Ha CUa MOXKe a f0BeAe A0 CTPYKTYPHO yBpeKAaHe Ha Knanara.
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M3nonssaiiTe camo Abpikaun/poTatopu 3a knanu ot Abbott Medical 3a M3BbpLUBaHe Ha poTauua Ha Knanu. Ynotpe6aTta Ha Apyry MHCTPYMEHTU MOXKe Aa
[oBefie [0 CTPYKTYPHO yBpexaaHe. KNanHUAT Abpkay/poTaTop e npefHasHavyeH caMmo 3a efHOKpaTHa ynotpeba 1 TpabBsa Aa ce U3XBbpAu cnea,
onepauus.

3a fa moxKe Knanata fa 6bae potupaHa, TpA6Ba Aa ce Cpexar M OTCTPaHAT ABaTa NPUAbPIKALLYM LWeBa Ha KNaMHWUA Sbpskad/poTaTop.

He npoKkapsaiTe KaTeTpU UAKN APYTY MHCTPYMEHTU NPE3 MEXaHUYHUTE CbpAeYHM Knanu oT Masters Series™. ToBa MmoKe Aa foBede 40 HafpacKBaHe uau
noBpeXAaHe Ha KNanHMTe KOMMOHEHTH, KaKTO U A0 CYyNBaHe MAKM Pa3MecTBaHe Ha NaaTHaTa.

3a fa ce NpeAoTBPATU KOHTAKT MEX Ay KOHLUMTE U1 NiaTHaTa, OTpeXeTe KoHUMTe 61130 A0 OCHOBaTa, 0cobeHo B 061acTTa Ha NpeanasuTenvTe Ha ocuTe
Ha BbpTeHe.

He n3nonsgalite urnm c pexewy pb6 VAW peXKeLy, BPbX B WeEBHMA MaHLueT. [penopbyBa ce N3noi3BaHETO Ha CTaHAAPTHU UMK CbC 330601€eH nan
KOHyCOBUAEH BPDBX, 3a Aa Ce nsberqe CpA3BaHETO Ha NoAMnecTepHUTE BNaKHa.

MNpepnasHu mepKu

Knana

He aoKocBaiiTe npoTe3HaTta Knana, 6e3 ga e Heob6xoaMMO, A,OPM C pbKaBuLUM. TOBa MOXKe A3 NPUUYMHU APACKOTMHU UaU AedEKTU NO NOBbPXHOCTTA,
KOMTO Aa Aoseaar Ao obpasyBaHeTo Ha Tpom6.

BHuMaBaiiTe Aa He cpeXeTe Uan CKbcaTe WeBHMA MaHLWeT Ha K/1anaTta, Korato ceasAate MAEHTMd)MKaU,VIOHHMﬂ eTUKeT n A‘bp)«aua/pOTaTopa oT
KnanaTa.

Mpeau aa noctaBuTe WeBOBETE BbPXY LWIEBHUA MAHLUET HAa KNanaTa, NpoBepeTe Aanu KnanaTa e NocTaBeHa NPaBuIHO BbPXY KNanHua gbpikad/
potatop.

3a Aa ce usberHe CTPYKTYpHO yBpexKAaHe, MUTPasIHaTa Knana Tpabsa Aa 6bAe poTMpaHa B HAMb/IHO OTBOPEHO MO/OXKEHWe.
3a Aa ce usberHe CTPYKTYpHO yBpexAaHe, aOpTHaTa Kiana Tpa6sa Aa 6bae poTMpaHa B HaMb/IHO 3aTBOPEHO NOJIOXKEHUeE.

3a pa cBepeTe A0 MMHUMYM POTaLMOHHOTO YCYKBaHe, NpoBepeTe Aanu AbpXKaubT/poTaTopbT HA KNAanaTta e NPaBUAHO NOCTAaBEH B KNanaTta v Aanu
APBXKKATA Ha AbpPrKaya Ha K/1anaTa e nepneHANKyNApHa Ha Kaanara.

MaxHeTe BCUUYKM X1abaBu LIeBOBE UK KOHLM, KOUTO MOraT A4a A0BeAaT Ao Tpomb uamn tpomboembonus.

MmnnaHTauuMATa Ha TBbPAE rofiAMa 3a aHy/lyca NpoTe3Ha K/ana MoXe Aa AoBefie A0 NOBULLEH PUCK OT yBpeXKAaHe Ha NPoBOAMMATA CUCTEMA,
06CTPYKUMA HA IeBOKAMEPHUA U3XOAEH TPAKT, HapyLIeHMe Ha NOABUKHOCTTA Ha KNanaTa, yBpeXKaaHe Ha naBaTta umpKymdneKkcHa aptepus u
yBpexaaHe Ha OKO/IHUTE TbKaHN UM CbPAEYHU CTPYKTYPU, BKAIOUMTENHO 06CTPYKLMA U/ UK U3KPUBABAHE HAa CbCEAHMN CbPAEYHUN CTPYKTYPMU.

BENEXKA: MpocnekTMBHU AaHHM B NogKpena Ha 6e3onacHocTTa n epeKTMBHOCTTA Ha hp kKnana ¢ pasmep 15-mm, umnaaHTUpaHa B aOpPTHA
No3uLMA, NOHACTOALLEM He Ca HA/IMYHMU.

bBe3onacHOCTTa U XapaKTEPUCTUKUTE HA MeXaHUYHaTa CbpAeYHa Knana ot Masters Series™ B pasmep 15 mm He ca ycTaHOBABaHU NpU chefHuUTe
cneuMdpUUHN rpynu naumeHTn:

— BpemeHHM NaumneHTKu
— Kbpmelm maiiku
— HenepunaTtpuyHu naumeHTH

Caiizep

WHcTpyMmeHTUTe TPAGBA Aa ce NOYMCTBAT M CTEPUAM3UPAT Npeam ynoTtpeba.

He usnonssaiite HanykaHu, aepopmupaHu, o6esuseteHU/pbKAACANN AN NOBPEAEHU UHCTPYMEHTU. AKO ce NOABAT BU3yaZlHW NPU3HALM HA
B/IOLWIABaHe, CBbpXKeTe ce ¢ npeacrasurten Ha Abbott 3a 06cny:kBaHe Ha KaneHTH.

HenpaBuaHOTO NoYMUCTBaHE MOXe Aa A0BeAe A0 MMYHONOTMYHA MU TOKCUYHA peaKuuma.

TemnepartypaTa Ha CTepUIM3aLMa Ha MHCTPYMeHTUTe He Tpabsa aa Hageuwasa 138 °C.

He orbBaiiTe rbBKaBuTe APbXKKU Ha UHCTPYMEHTa noa noseye ot 90° broa.

WHcTpymeHTUTE TPA6Ba Aa 6bAaT cTepuanM3npaHm B Tabna unm KoHTeliHep, NPONycK/AUBY 3a napa.

He noanaraitTe MHCTPYMEHTUTE HA NpenapaTu 3a NOYMUCTBAHE UM U3NNAKBaHe, HECbBMECTUMMU € NoAUCcyndoH U nonndeHnncyndoH.

MoTeHUManHU HexXeNaHu peakuua

YCnoxHeHUATa, CBbp3aHN C NOAMAHATA HA MEXaHUYHW CbPAEYHW KNanu, BKAOYBAT, HO He Ce OrpaHn4YaBar go:

MHTepdepeHLMA B CbcefiHaTa CbpAeyHa CTPYKTypa

CMBpPT

cbpaedeH 610K, U3UCKBALL, UMNIAHTMPaAHE Ha NeMCMeNKbp
CbpAeyHa HeoCTaTbYHOCT

Xemonusa

XEMOPATrNYHM YCNOKHEHUA BCNEACTBME HA aHTUKOArynaLMoHHa Tepanus
MHPeKUUn

MHGaPKT Ha MMOKapaa

HeycrewHo NocTaBaAHe Ha NpoTes3aTa

WNHCYNT

TpoM6 1 TpombembonM3bM

HenpuemaIMB1 XeMOAUHAMUYHK NOKa3aTenu

AeXVCLEHUMA Ha KnanaTa

BcAKO OT Te3M yCNOXKHEHMA MOXKe 3 M3UCKBA MOBTOPHA OMNepauna AN eKCnAaHTUpaHe Ha yCTpOVICTBOTO.

EKcnnoaTauMoHeH CPOK Ha YCTPOMUCTBOTO

MpoAYyKTHT e Cb3JafeH U TECTBAH 3 NOAAbPXKA O4aKBaH EKCMI0aTaLMOHEH CPOK OT 15 roavHu. Mpu neanaTpuuHMTe NaLMeHTU Ce 04aKBa MPOLbKUTENHOCT
Ha MMNAaHTUPaHe, NO-Masika oT 15 roguHu, Nopasn HeobXoAMMOCTTa OT NOBTOPHO UMMNAAHTUPAHE C NO-roNAMa NPoTesa Nopaay NPOMeHUTe B HOPMaaHUA
aHAaTOMUYEH PacTex.

EKCNN0aTaLMOHHUAT CPOK Ha cai3epa v APbKKUTE Ha AbprKauuTe € 3a NPOAB/IXKUTENHOCTTA Ha NpoLeaypaTa No MMNAAHTMpaHe. YCTPOMCTBOTO MOXKe
6e3onacHo fa ce U3non3Ba NoBTOpHO A0 100 uMKbAA HA MOYMCTBAHE, KOraTo Ce MOYMCTBA MO NOCOYEHUTE METOAM 3a NpepaboTKa.
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MoBTopHaTa ynotpeba Ha cai3epuTe 1 APbKKUTE Ha AbPMKAUMTUTE Ce ONpPeaens Ypes BU3yasnHu NPOBEPKM CNes BCEKM LUMKB Ha MOBTOPHA CTEPUAM3aLMA 1
npeay ynotpeba. He nanonssaiite HanykaHu, aedopmuparu, ob6esuseteHn/pbRascany Uav NoBpeseHN MHCTPYMEHTU. AKO ce MOABAT BU3yasiHW NPU3HALM
Ha BNOLWaBaHe, CBbPXKETE ce ¢ npeacTasuten Ha Abbott 3a 06cny>kBaHe Ha KAMEHTU.

UHdopmauma 3a 6e30nacHOCT NpU MarHUTeH pesoHaHc (MP)

JInue C MexaHWYHKU CbpAEYHM Kanu 1 KNanHu npucaakm Masters Series™ mose aa 6bae 6e30nacHO CKaHMPaHO NpU caeaHuUTe ycnosuaA. HecnassaHeTo Ha
Te3u yCI0BUA MOXKe A3 [0BeAE 0 HAapaHABaHe.

HanmeHoBaHua Ha uspenve MexaHnuHM cbpaeyHmn Knanm Masters Series™
AopTHa KnanHa npucagka Masters Series™
KnanHa npucagka Masters Series™ HP

Cuna Ha CTaTUYHOTO MarHUTHO nose (BO) 1,5T uam 3,0T

MaKcMMmaneH NPoCcTPaHCTBEH rpagueHT <20 T/m (2 000 gauss/cm)

PY Bb36yKpaHe Kpbrosa nonapusauma (CP)

Tun Ha PY npepasatenHa HamoTKa HamoTKa 3a Tano

Operating Mode (Pexxum Ha pa6ota) HopmaneH paboTeH pexum

Makcumanen SAR 3a yanoro tano 2 W/kg (HopmaneH pexxum Ha paboTa)

MakcumaneH SAR 3a rnasata He e npunoxunmo

MpoabAKUTENHOCT HA CKaHUPaHeTO 2 W/kg cpeaeH SAR 3a LAN0TO TA0 3@ 15 MUHYTM HENPEKBCHATO CKaHUpaHe
Aptedakrt 8 MP nsobpaxenue HanunumeTo Ha TO3M MMNAAHT MOKe fa AoBeae A0 apTedaKT B U306pax)eHmeTo.
OnakoBKa

Knanara e ctepuaunsmpaHa c napa. Knanata ocrasa crepuiHa 4o gatata ,,USE BY ([a ce u3nonsea go), nocodeHa Ha OnaKoBKaTa, ako Ce 3anasw LenocTTa Ha
OnaKoBKaTa.

OnaKoBKaTa BK/IOYBa:
* 3anevaTtaHa HecTepu/Ha BbHLWHa Tabna
* 3anevaTtaHa CTepwuaHa BbTpelwHa Tabna
* EgHa (1) knana c naeHTMdMKaLMoHHa Tabenka, MOHTMPaHa BbpXy N1acTMAcoB AbpiKay/poTaTop
= EgHa (1) noaabpiala ,AKka“ 3a egHoKpaTHa ynoTpeba
= EgHa (1) nncToBKa ¢ yeb agpec ¢ MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba

* EaHa (1) 61aHKa 3a perncTpauma Ha meaMUMHCKO Usagenune C NpuKpeneHa NnauneHTCKa MAeHTVICl)MKaLI,MOHHa KapTa 1 NOWeEHCKN NIKK 3a OﬁpaTHO
nsnpallaHe

Caii3ep®bT ce gocTaBa HecTepuaeH. MoYncTBaiTe U CTepUM3MpPaiiTe cail3epa Npeau BeAka ynoTpeba, KaTo cnessaTe yKasaHUATa 32 NOBTOPHa 06paboTKa,
OMUCaHM B TE3U MHCTPYKLMU.

CbxpaHeHue

Knana

Hama cneunanHu nsnckBaHma 3a CbXpaHeHue.

Caiizep

PaboteTte BHMMaTenHo. [a ce nasu cyxo. [la ce nasu oT cbHYEBa CBETIMHA. Heo6XoaMmK ca NpaBuiHa rpuka M eKCnioaTauma Ha KOMNAeKTa ¢
opasmepwTes, Opa3MepUTeNs U APbKKATA, 33 a Ce rapaHTMpa, Ye BCEKM aKcecoap 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba 3ana3Ba CBOA BbHLUEH BUA, YCTOMUYMBOCT Ha
KOpO3us 1 NPaBuAHa GyHKLMA BbB BPEMETO.

BHumaHue: He nsnonssaiite HanykaHu, gepopmupanu, o6e3uBeteHn/pbKAACANN NN NOBPEAEHN UHCTPYMEHTM. AKO ce MOABAT BU3yasiHU NPU3HALU
Ha BIOlIaBaHe, CBbpXKeTe ce ¢ npeAcTaButen Ha Abbott 3a o6cnykBaHe Ha KAUEHTH.

nOBTOpHa crepunansdauma Ha Knanarta

AKo e HeobXxo4MMO Knanata Aa ce CTEPUIN3MPA NOBTOPHO, U3MO/3BAITE CAMO NPENOPbYAHMTE NAPHU LIMKAW U CeABaATE MHCTPYKUMUTe no-gony. Knanata
He 6UBa Aa ce cTepuan3Mpa NOBTOPHO NoBeye OT eauH (1) NbT.

1. M3BageTe BbTpellHaTa Tabna, B KOATO € NOCTaBeHa K/ianaTa, U MaxHeTe Kanaka i.

2. MNocraBeTe BbTpellHaTa Taba B N/MK 33 NapHa cTepuaM3auma, NPONycKall, NapaTa, Uin A yBuiTe B Hero.

Tabnuua 3. [penopbynTeNHM NAPaMETPU 33 CTEPUINZALUOHEH LIUKBA

BaKyymeH LuKbA Mpe-BakyymHa napa KpaTtka npe-BakyymHa napa
Bpeme 3a n3uncreaHe: 6 MUHYTHK 6 MUHYTH

Nmnyncu: 2 2

HansaraHe Ha umnynca: 204,7 kPa (abcontoTHo) 204,7 kPa (abcontoTHo)
Bakyym Ha umnynca: 23,4 kPa (abcontoTHO) 23,4 kPa (abcontoTHo)
Bpeme 3a cTepunmsmnpane: 28 MUHYTH 7 MUHYTH

TemnepaTtypa Ha cTepuansmpaHe: 122 °C 132°C

Cnea-BaKyyMHO HansraHe: 13,3 kPa (abcontoTHo) 13,3 kPa (abcontoTHO)
Bpeme 3a BaKyyMHO CbXHeHe: 10 MUHYTH 10 MUHYTH
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AKcecoapu

Caiizep

Cait3epsbT mogen 905-15 moKe Aa ce M3N0N3BA 3a Y/ecHABaHe Ha M36opa Ha NpaBu/IeH pa3smep Ha Knanata. [pbiKaTa Ha caiizepa MmoKe A3 6bae orbBaHa
6e3 nospesa BbB BCAKa Nocoka A0 90° brbs. MNpu M3naraHe Ha rbBKaBaTa APbXKa Ha TOM/IMHAaTa, reHepupaHa Npu CTepunM3auma B aBTOKNAB, TA Le
Bb3CTaHOBW OpUrMHanHata cv popma. Cait3epbT ce AOCTaBA HECTEPUNEH.

ANTEepHATMBHO 3a yNnecHABaHe Ha M360pa Ha NpaBueH pa3mep Ha KnanaTta MoXe fa ce U3non3sa gunaratop Ha Xerap.

APbKKU 32 AbpKay

CnegHuTe APBXKKM 33 AbprKay morat aa 6'b,D,aT 3aKyneHu oTaenHo. BuxkTe noaxoaalumnTe MHCTPYKLUUK 32 yn0'rpe63 Ha MHCTPYMEHTa 3a Nb/IHO ONMUCaHUE Ha
NPOAYKTa U CbOTBETHATa VIHd)OpMaLI,VIﬂ 3a NOYUCTBaHe U cTepuansauma. MHCprMeHTVITe Ca NPOEKTUPaHU U TeCTBaHN 38 MHOITOKpaTHa yn0Tpe6a, HO aKo
npusHauuTe Ha N3HOCBAHe CTaHAT ACHO BUAUMMU, He n3non3ganTe WHCTPYMEHTA N Ce CBbPXKeTe C 0TAeNa 3a 06Cl'|y>KBaHe Ha KIMEeHTU 3a NnogmAHa.

Tabnvua 4. [JONbAHUTENHU APBXKKM 33 AbprKay

OnucaHue Mogaen
BKaBa ApPbXKKa Ha ObpKay 905-HH
TBbpAa APbXKKa Ha AbpKay 905-RHH
Tebpaa APbXKKA Ha MUTPANEH AbpXKad 905-MHH

Tectep 3a nnatHa

M3non3eaiTe Tectepa 3a nnatHa mogen LT100, 3a aa usnpobsaTte NOABUIKHOCTTA Ha NaaTHaTa.

durypa 5. Tectep 3a nnatHa LT100
— [=s

YKa3saHuA 3a ynoTtpeba

OTtcTpaHABaHe Ha HaTUBHATA Knana

M3pexeTe HaTMBHATa K/iana v NOAroTBeTe aHy/yca 3a NOAMAHA Ha KnanaTa.

NPEAYNPEXAEHUE: OTcTpaHeTe OCTaTbYHUTE TbKAHU, KOUTO MOXKe Aia nonpeuar Ha u3bopa Ha pasmep Ha Knana, Ha NPaBUIHOTO M NOCTaBsAHe,
poTauma Uan ABMXKeHUe Ha naaTHaTa.

Opa3mepsaBaHe

AKo e Hanuue, n3nonsealite opasmeputen mogen 905-15, 3a Aa ce yBepuTe, Ye e noaxoaay 3a knana 15 AHPJ-505 nam 15 MHPJ-505. Opasmeputensat
905-15 e UHCTPYMEHT € ABa Kpad. EAUHMAT Kpail e LuAMHAPUYEH OpasmMepuTen 3a aHynyca, a Ha APYrua e pasnonoxeH epnaHew, HP ¢ TOUHO Konue Ha LWeBHUA
MaHLeT. M3nonssaiTe UMAUHAPUYHWA KPalt Ha MHCTPYMEHTA, 3a Aa onpeaenvTe NOAXOAALMA PasMep Ha KnanaTta. UMAMHAPUYHUAT Kpaii Ha opasmepuTens
TpabBa Aa npeMnHaBa cBo60AHO 1 6e3 cbnpoTnBAeHWe Npes aHynyca. MouncTeaiTe U cTepuansnpainTe opasmepuTens npeam ynorpeba.

AnTepHaTMBHO, 3a pa3mep Ha Knanata MmoXKe fa ce U3N0aA3Ba ANUNaTaTop Ha Xerap.

durypa 6. UuanHapuyeH kpait Ha opasmeputens 905-15 B aHynyca

M3nonssaiite Kkpas ¢ pnaHeL, Ha opasmepuTens, 3a Aa BU3yanusmnpaTe cynpa-aHy1apHOTO NocTaBaHe Ha HP WweBeH maHLueT.
BHUMAHME: He npokapBaiiTe pnaHeLa Ha opa3mepuTens npes aHynyca.
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durypa 7. Kpaii c dbnaHel, c TOYHO KOMMe Ha MaHLLeTa 33 NpulMBaHe Ha opasmeputens 905-15 Hag aHynyca

NPEAYNPEXAEHUE: MpaBunHuAT n3bop Ha pa3mep Ha KnanaTa e U3KAIUYMTeNHO BaXkeH. He n3nonseaiite Knana ¢ no-ronAm pasmep ot
HeobxoAUMOTO. AKO U3MepPBaHETO Ha HaTUBHUA aHYNYC NONaAa MeXAy ABa pasmepa Ha MeXaHUYHM CbpAevHMU Kaanu ot Masters Series™,
WU3non3BaliTe NO-ManKkuA pasmep NpoTesHa Kaana.

BHUMAHMUE: UmnnaHTauuATa Ha TBbpAe rofama 3a aHynyca NpoTesHa Kaana moxe fa fAoseje A0 NOBULLEH PUCK OT yBpeXaaHe Ha NpoBoAMmara
cuctema, 06CTPYKLMA Ha NeBOKaMEPHUA U3XOAEH TPAKT, HapyLLUeHWe Ha NOABUMKHOCTTA Ha KNanaTa, yBpexAaHe Ha 9BaTa UMPKymoaeKcHa apTepua u
yBpexXAaHe Ha OKONIHUTE TbKaHU U/IN CbPAEYHMN CTPYKTYPU, BKIOUMTENHO 06CTPYKLMA M/UAM U3KPUBABAHE HA CbCEAHU CbPAEYHUN CTPYKTYPHU.

MomowHa MegMUMHCKa cecTpa (HecTepuaHa)
1. W3BapeTe HecTepuaHaTa BbHLWHA Tabaa OT NPOAYKTOBaTa KyTuUA.
NPEAYNPEXOEHUE: He nsnonssaiite ycTPOIACTBOTO, aKO CPOKBT HA FOAHOCT € U3TEKbI.

2. MpoBepeTe Aanun KaTaNOKHUAT HOMEP U CEPUAHUAT HOMEP, PA3MOOKEHN BbPXY BbHLIHATA Tab/a, ca CbLUMTE KaTo TE3U Ha ETUKETA BbPXY KyTUATa. AKO
MHbOpPMaLMATa He CbBNaja, He U3NON3BAMTE YCTPOMCTBOTO U CE CBbPIKETE C OTAENA 3a 06C/IYKBaHE Ha KIMEHTU Bb3MOXKHO Hal-CKopo.

3. OTBOpeTe BbHLWHMUA KOHTeﬁHep, KaKTO e NoKa3aHo no-aony. He AOKOCBaﬁTe Kanaka Ha CTepunHaTa BbTpeLlHa Tabna.

durypa 8. MaxHeTe KanaKka Ha BbHLWHWUA KOHTEMHep

4. KaTo Abp)KuTe BbHLWWHaTa Taba 3a ABHOTO, NofalTe BbTPELLHATa Tabna Ha onepaLyoHHaTa cecTpa UK Ha Xupypra (cTepunaHu). He gokocBaitte
cTepunHaTa BbTpeLlHa Tabna.
5. MonbaHeTe HPOPMaLMATA 33 PErUCTPALLMA HA NaLMeHTa [MEANLMHCKOTO U3EeNNe], KaKTo e ONMCaHo B pasgena ,Pernctpaums Ha naumeHTa”.

OnepaumnoHHa cectpa (ctepunHa)
1. I/IsBa,que CTepUNHATa BbTPELIHa Tabna oT BbHWHATa Tabna. N36AarsaiTe KOHTAKT ¢ HeCTepunHaTa BbHWHA CTPAaHa Ha BbHLUHATa Tabna.

durypa 9. M3sageTe BbTpellHaTa Tabna
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NPEAYNPEXAEHUE: Ornepaiite onakoBKaTa BHUMATE/HO U Ce YBEPETE, Ye KOHTEMHEPDHT He e OTBAPAH UK noBpeaeH. AKo 3abenexute KakBaTo U aa e
nospeAa, He U3N0A3BaiiTe YCTPOMCTBOTO U Ce CBbPIKETe C 0TAeNa 3a 06CNny)KBaHE Ha K/IMEHTU.

2. 3a ga cBanuTe U3LAO Kanaka Ha BbTpeLHaTta Tabna, APDBXKTE A C Kanaka Harope, XxeaHeTe OTBapa4vkaTta U A Usternete Hasaa.

®urypa 10. CBaneTe Kanaka Ha BbTpellHaTa Tabna

3. HaTucHeTe cTepun3MpaHaTa APbiKKa Ha AbpiKaya Ha MeXaHMYHaTa KAana KbM KAanHua gbpay/poTtatop. [lpbKKaTta Ha KAanHua abpkay Tpabea aa
6bAa NpaBa, KOraTo ce BKapBa B HEro. YBeperte ce, Ye APbXKKaTa Ha KNanHWa AbpsKay e 34paBo 3aKpeneHa Kbm Kianara.

®urypa 11. lMocTaBeTe ApbiKKaTa Ha AbpKaya B KNAMHUA Abpay

4. 3a pa usBaauTe Knanata ot BbTpeLwHaTa Tabna, nosaurHete cTabunHo APBXKKATA Ha KNAaNnHUA AbpXKay U noA4abpXKallaTa KianHa ,AKa“.

durypa 12. U3Bagerte Knanata u ,AKaTa” oT BbTpeLwHaTa Tabna

BE/IEXKA: MNpu BageHe Ha KnanaTta oT BbTpelwHaTta Tabna BUHArK M3non3gaiiTe ApbXKKaTa Ha KNAMHUA AbpKay.

5. Mpeay UMNNAHTMPAHETO Ha KNanaTa OTCTpaHeTe NoAAbpiKallaTa ,AaKa“ OT Hes, KaTo NoCTaBuTe A4Ba NPbCTA NOA ,AKaTa“, 3aluneTe ¢ nanew u usTerute
BHMMATE/IHO Ha3aa,.
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durypa 13. MaxHeTe ,AKaTa” oT Knanata npeau UMNAAHTUPAHETO

6. KbM WeBHMA MaHLWeT Ha KnanaTa e 3awuT M,CI,EHTVId)l/IKaLI,l/IOHeH eTuKeT. [lpoBepeTe fann pa3mepbT Ha K1anata U HOMePBT Ha MOAeNa ot
Mp,eHTMd)MKaLI,MOHHVIﬂ eTUKeT CbBNaaaT ¢ pasmepa Ha Knanata U1 Homepa Ha Mogena, NOCOYEHUN BbPXy OMaKoBKaTa. AKO pasmepbT U HOMePBT Ha mogena

He CbOTBETCTBAT, He M3M0/3BalTe KnanaTa.
7. MNpeay MNAAHTaUWA MaxHeTe MAEHTUOUKALMOHHNA ETUKET U HeroBums Wes. 3anaseTe UAeHTUOUKALMOHHUA eTUKET 3a NaLMEHTCKOTO AoCKe.
BHUMAHMUE: BHumaBaiiTe Aa He CpexXeTe UM CKbcaTe LWeBHMA MaHLLEeT Ha K/anaTa, Korato cBanate MaeHTUPMKALMOHHUA eTUKET OT Kaanara.

MMI’II’IaHTMpaHe Ha K/1anaTta
1. MocraBeTe WeBoBe B aHy/yca. TEXHUKMTE Ha NPULLMBAHE MOraT Aa ce pPas/ivyaBart cropes npeanoynTaHnATa Ha UMMNAAHTUMPALLMA NeKap U cnopes,
HYXAWUTE Ha NaumeHTa. ONUTLT NOKa3Ba, Ye CbLUEeCTBYBAT HAKONKO NOAXOAALLM METOAA Ha NpULLMBaHE.

2. W3nonsealiTe APBXKKATa Ha KNaNHUA AbpXKay, 3a Aa HaMeCTUTe KNanaTta B aHynyca. OpMeH‘rMpaﬁTe KNnanaTa Taka, 4Ye KpbBOTOKBT BUHArun Aa 6'bp,e B
NOCOKa KbM npeanasute/inTe Ha oCUTe Ha BbpTeHe. MocTaBeTe KnanaTa TakKa, ye npegnasntesintTe Ha oCuUTe Ha BbpTeHe Aa 6'b,D,aT OPUEHTUPAHU B

)esaHaTa NocoKa B aHy/yca.

dJMrypa 14. KpbBOTOK B NpeanasvTenyTe Ha OCUTE Ha BbpTeHe, MOHTMPAHe Ha MUTPasIHaTa KAana No NOCOKAa Ha HaBAM3aLWATa KPbB

1. KpbBOTOK
2. Mpeanasutenu Ha ocuTe Ha BbpTEHEe

3. MnatHa

®urypa 15. KpbBOTOK B NpeAnasuTenuTe Ha OCUTE Ha BbPTEHE, MOHTUPAHE Ha aOPTHATA K/1ana no NOCOKa Ha M3/113aLLaTa Kpbs

1. MNpegna3snTenn Ha ocuTe Ha BbpTeHe

2. KpbBOTOK

( )
O—_/

3ABE/NIEXXKA: 3a fa nogpaBHUTE U HAMECTUTe KnanaTa, He U3NoN3BaiTe ApYyrn MHCTPYMEHTU OCBEH ApbXKKaTa Ha KNanHUA abprKady. bbaete UsknountenHo
BHUMATENHW, 3a [ja He OKakeTe HaTUCK BbPXY KNamnHMA opupuLMyM UAn nnatHata.

3. lMocTaBeTe WeBOBE BbB BbHLIHATA NO/IOBUHA HA LWEBHMA MaHLIET Ha KnanaTa. 3ax5auJ,a171Te AOCTaTb4HO MaTepuan OT WeBHNA MaHLUET C BCEKU LWeB, 3a Aa

noaAabpiKate Knanata B XenaHaTta no3uvuma. LLe e nonesHo npu TAXHOTO BKapBaHe Aa ce o603HauyaBar KOHUMUTEe, pa3no/ioXKeHU HenocpeacTBeHOo 40
npeanasuTennTe Ha OCMTe Ha BbpTeHe. 3a Aa ce NpeAoTBpaTh CpA3BaHe Ha BJIaKHATA B LUEBHMA MAHLLET, Ce Npenopbysa yr|0Tpe6aTa Ha CTaHAapTHU

KPbran Urnn nam Urnm CbC 3a0CTPEH BPDBX.

4. CnycHeTe KnanaTa Ha onpeaeneHoTo MACTO.
5. Cpexerte ABaTa 3aZbpiKallm LWeBa Ha Abpikada/poTaTopa U BHUMATENHO U3TereTe AbpiKada/poTatopa oT Knanarta. MaxHeTe 3afbpiKalumTe Wesose Ha
knanata. OcTaBeTe AbprKaya/poTaTopa B CTEPUIHOTO NOAe, 3a Aa O U3NON3BATE B NO-KbCEH eTan KaTo MHCTPYMEHT 3a poTauus.
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durypa 16. CperkeTe 3a4bprKalLmnA WeB Ha KnanaTta

()]

~N

o]

. [lokaTo n3nonssate Tectepa 3a naatHa mogen LT100, otBopeTe Knanata n orne,qaﬁTe 30HaTa 3a Ha/IM4Ha 06CprKTVIBHa TbKaH. AKO BUAMMOCTTa He e
p,o6pa, n3non3ganTe TecTepa 3a NaaTHa, 3a Aa noTebpauTe CBO60,D,HOTO ABUXeHWe Ha naTHaTa.

NPEAYNPEXAEHUE: He nsnonssaiite TBbpAU AU PUTMAHN MHCTPYMEHTU 3a NPOBEPKa Ha NOABUMKHOCTTA Ha NNATHATa, Tbil KaTo TOBa MOXKe Aa
AoBeAe A0 CTPYKTYpHa NoBpeAa Ha Knanarta uam 2o Tpom6oem60anyHU YCAOKHEHUA.

. MbpBO 3aBbpKETE KOHLUUTE Ha NpeanasuTesnTe Ha OCMTE Ha BbPTEHE U C/ief, TOBa 3aBbpXKeTe OCTaHa/IUTe KOHLM.
NPEAYNPEXAEHUE: 3a ga ce npeaoTBpaTM KOHTAKT MeXAy KOHLUUTE U NAaTHaTa, oTpexkeTe KoHuuTe 61130 A0 ocHOBaTa, ocobeHo B o6nacTTa Ha
npepnasuTennTe Ha OCUTE Ha BbpTeHe.
. MpoBepeTe ABMKEHMETO Ha NiaTHaTa OTHOBO M aKO XKeJslaeTe, 3aBbPTETE K/anaTa C MOMOLLTA Ha APbXKKaTa Ha Abpykadya/poTaTtopa (Buxre ,Potauus Ha
Knanara“).
NPEAYNPEXAEHMUE: 3a na Moxe KnanaTta Aa 6bae potupaHa, TpabBa Aa ce cpexxar M OTCTPaHAT ABaTa NPUADPKALUM LWEBa Ha KNanHUA abpKay/
poratop.

Potauua Ha Knhanarta

Ka

TO M3M0/13BaTE KNAMHUA AbPXKay/poTaTop M ApbKKA 3a KarneH Abpskay, poTMpaiiTe Knanata Ha MACMO A0 ¥enaHaTta no3uuusa. Knanata Tpa6sa ga ce

BbpTH CBOGOAHO. AKo ce 3abenasBa CbNpoTUBNEHUE, € Bb3MOXKHO KNAaNnHNAT p,bp)Kaq/pOTaTop Aa He e NPaBM/IHO NOCTaBeH B KNanaTta UKW KnanaTa ga e ¢ no-
ronam pasmep ot HeO6XOﬂ,VIMOTO. AKO Knanara He ce BbpTH CBOGO,CI,HO, He “3nonsBaiTe cuna 3a 3aBbpPTaHETO n.

®urypa 17. 3a knanHa poTauma U3non3gaiiTe KNaneH gbpkay/portatop ot Masters Series™ 1 ApbxKKa Ha KnaneH gbp:Kay.

NPEAYNPEXAEHUE: U3non3saiite camo abprKauu/poTatopum 3a Knanu ot Abbott 3a ussbpliBaHe Ha poTauma Ha Knanu. Ynotpe6arta Ha gpyru
MHCTPYMEHTU MO3Ke Aja f0Befe [0 CTPYKTYPHO yBpexKAaHe. KnanHuat gbpikau/poTaTop e npefHasHa4YeH camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba n Tpabsa aa
ce U3XBbpAK cnep onepauyms.

BHUMAHME: 3a aa ce usberHe CTPyKTYpHO yBpexKAaHe, MUTPanHaTa Knana TpAbsa Aa 6bAe poTMpaHa B HANB/HO OTBOPEHO MOJIOXKEHUe.
BHUMAHME: 3a aa ce usberHe CTPYKTYpHO yBpeXKaaHe, aopTHaTa Knana Tpabsa ga 6bae potMpaHa B HaNb/IHO 3aTBOPEHO NOJIOXKEHME.

BHUMAHME: 3a aa cBegeTte 40 MMHMMYM POTAaLMOHHOTO YCYKBaHe, NpoBepeTe Aa/IM AbpP)KayubT/pOTaToOPbT HA KAanaTta e NPaBuAHO NOCTaBeH B
KnanaTa U fanu ApbXKKaTa Ha AbprKaya Ha K/JanaTta e nepneHAUKyAApHa Ha Knanata.
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®urypa 18. HenpaBMAHO NOCTaBEH KNaneH AbpyKay/poTtatop

MNocronepatnuBHM cbobpaXkeHUn

MpenopbuBa ce N3BbpLUBaAHE Ha exoKapaMorpadus 3a oLeHKa Ha KNanHOTO CbCTOAHMUE U GYHKUMOHANHOCT. Npu 6unudnetHute Knanu e ocobeHo NonesHo
M3BbPLUBAHETO Ha (G/IyOPOCKONMA 3a ONpeaensHe Ha ABUXEHUETO Ha MiaTHaTa.

NPEAYNPEXAEHUE: He npoKapBaiiTe KaTeTpu UAW APYIU MHCTPYMEHTU Npe3 MeXaHUYHUTe cbpaedHn Knanu Masters Series™. ToBa moxke aa goseae
A0 HaipacKBaHe UK NoBpeXAaHe Ha KNanHUTe KOMMNOHEHTU, KaKTo U A0 cYynBaHe MK pasmecTBaHe Ha niaTtHaTa.

MaumeHTUTe, KOUTO ce MoanaraT Ha CTOMATONOTUYHU MW APYTY NPOLIEYPU, KOUTO Ca NMOTEHLMANHO BaKTeprMonoruyHm, Tpabea Aa nonyyat npodpunakTuueH
aHTUBMOTHK CpeLly eHA0KapAMT.

AHTUKOA rynaHTHa/a HTUarperaHTHa Tepanuva

Tbi KaTo HAMA AOCTaTbYHO AAHHU, KOMTO Aa NOKa3BaT Apyro, Abbott npenopbyBa BCUYKM NALMEHTH, HA KOMTO € MMIMIAHTUPAHA MEeXaHUYHATa CbpaeyHa
Knana ot Masters Series™, 15 mm, pyTMHHO A3 NPOBEXKAAT aHTUKOAry/JIaHTHO leYeHMe, OCBEH aKo Nopaau APYrv MeAULMHCKM NMPUYMHM TOBA HE e NOKa3aHo.

MpenopbyBaHaTa aHTMKOAry1aHTHA Tepanua 3a NeAUaATPUYHU NALUEHTU C UMNIAHTUPAHA MEXaHUYHa CbpAeyHa Knana oT Masters Series™, 15 mm, ce
6a3unpa Ha npakTMyYeckuTe yKasaHua ot 2013 r. Ha AHA 3a npeBeHLMA 1 NedeHre Ha Tpombo3a Npu NeauaTpUUHK NaLmeHTH 2 B KoM6UHaLWA ¢ onuTa oT
npoyusaHeto HALO IDE (naeHTtndwmratop 8 ClinicalTrials.gov: NCT02097420).

Abbott Medical npenopbyBa naumMeHT! ¢ MMNIaHTUPaHa MeXaHUYHa CbpAeyYHa Kaana ot Masters Series™, 15 mm, aa 6bAaT pyTUMHHO NOAAbBPXAHM C
aHTMKOArynaHTH, 3a a ce usberHe puUcCKbT OT 06pasyBaHe Ha TPOMB 1 TPOMBOEMBONNYHM YCNOXKHEHNA. TPUEMIMBUTE aHTUKOAryaHTU BKAOYBAT
WMHTPABEHO3€eH HedPaKLMOHMPAH XenapuH Uam opaneH BapdpapuH. Korato ce nsnonssa BapdapwH, npenopbumtenHoTo ueneso MHO e 2,5 go 3,5 3a knanu,
MMNAAHTUPaHW B MUTpanHa nosuumsa, n 2,0 go 3,0 3a Knanu, UMNAAHTUPaHU B aOPTHA NO3ULLMA, MPU OTCHCTBUE HA PUCKOBM GAKTOpK 3a 06pasyBaHe Ha
Tpombu. Mpu Hannume Ha pUcKoBU pakTopm TpAbBa Aa ce 0OMUCAUN M3MO3BAHETO HA NO-BUCOKO Leneso MHO namn gobassHe Ha acNMPUH KbM
TepanesTUYeH BappapuH. PuckosuTe GpakTopm 06xBalLaT MbpBUTe 3 Mecela e MMNIaHTaumATa, No-mi1aga Bb3pacT (<6 mecela), HUCKO Terno (<6 Kr),
CbCTOAHUE CbC cNab NOTOK, HEeHaAEKAeH opaneH npuem, NpeguiHa TPomb6oembonuna 1 XMNepKoarynaLMoHHO cbeToAHMe. JoMalHOTO NpocaeassaHe Ha
MHO ce cBbp3Ba C HamasieHa YecToTa Ha YCNOXKHEHUATA. M3NOA3BaHETO Ha XenapuH C HUCKO MOJIEKY/IHO TEr/0 Ce CBbP3BaA C NOBULLIEHA YeCcToTa Ha
YCNIOXHEeHuATa.

Mpwv naumeHTH, nonydasawm sapdapuH, MHO Tpsabea Aa ce Npocnesnsa exeaHeBHO, AOKATO Ce AOCTUIHAT TepaneBTUYHM HMBA, C/1ed, KOETO YecToTaTa MoXe
pa 6bae HamaneHa npu cTabunmsnpaHe, c MUHUManeH 6poli meceuyHun TectBaHua. MHO Tpa6Ba Aa ce TecTBa BMHAru, Korato Mma 3abonsasaHe uUam npu
NPOMeHM B NeKapcTBaTa Uau averaTa.

Kapra 3a upeHTMdMKaumMa Ha NauneHTa

B onakoBKaTa Ha Knanarta Uma naeHTUdUKaLMoHHa KapTa Ha nauueHTa. MepcoHansT Ha 6oHMLaTa TpA6Ba A4a NOMb/IHKU IMLEBaTa CTpaHa Ha
nAeHTMOMKALMOHHATA KapTa Ha NaumMeHTa, KaTo oTneYyaTa UMETO Ha NauMeHTa, Aatata Ha MMNAaHTUPaHe, 3ae4HO C MMETO Ha ieKkapa U MHbopmauma 3a
34paBHOTO 3aBeAeHue 1 TenedoHHMA HOMepP B ONpeAeNeHnTe 3a TOBa MeCTa. B cTepuiHaTa onakoBKa e NpeAoCcTaBeH OT/IeNBaLL, CE eTUKET Ha U3AE/NETO,
KOMTO BK/tOYBa MHbOPMaLMA 3a U3genmeTo (Homep Ha mogena, cepveH Homep, UDI Homep 1 ume Ha usgenuneto). MocTaseTte OTAENBaALLMA CE ETUKET Ha
M34eMeTo Ha ropba Ha KapTaTa B ONpeaeneHoTo 3a LeiTa MACTO. AKO He e Ha/ZIMYeH OTNIeNBalL, Ce eTUKET, HanuweTe uHopmaumaTa B onpeaeseHara
obnact Ha rbpba Ha KapTaTa. Mpu npouesypu, NPU KOUTO Ce UMNNAHTUPAT HAKOIKO UMNIAHTUPYEMU U3AENUA, BKAOYETE MHOOPMALMATA 32 BCUYKMU
MMNAaHTK B 0603HaYeHuTe obnacTtu.

2 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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3ABE/IEXKA: 3anuweTe cepuitHua Homep Ha Knanata 8 noneto SN/LOT.

Cnep KaTo KapTaTa e NoMbJ/IHEHA, OTAeNeTe ropPHATa YacT OT MAEHTUMKALMOHHATA KapTa Ha NaLMeHTa, KaTo A CKbcaTe Nno nepdopupaHata nMHusA. Npegaiite
Ha NauMeHTa NOMbJHEHaTa UAEHTUOMKALMOHHA KapTa Ha naumeHTa. MHCTpYKTUpaiiTe naumeHTa Aa HOCU MAEHTUMKALMOHHATA KapTa Ha NaLlyeHTa no BCAKO
Bpeme 1 Aa NpeacTasA KapTaTa Ha MMMNIaHTa Ha 6ONHMYHKMA NEPCOHaN NPM CNewWwHN cUTyaumu. 3a Aa NONyYUTE 3aMeCTBaLLA KapTa, ako NaLMeHTHT 3arybu
WA NOBPeAW KapTaTa Cu, Ce CBbPXKETe C OTAE/A 33 TEXHMYECKa NoaapbiKKa Ha Abbott Medical. Cneg KaTo nonyuute Kaptata 3a NOAMAHA, HaNULWeTe PbYHO
HeobxoaMMaTa MHPOPMaLMA B CbOTBETHWUTE NONETA U A NPeAANTe Ha NaUMeHTa.

MaTtepuanu B npoayKtute
C}'Ie,D,HMTe mMaTepuanm Ha NpPpoAyKTa Ca NnpegHa3HayYeHU 3a KOHTAKT C TbKaHWU.

Tabnnua 5. Pa3buBKa Ha KOMMNOHEHTUTE M MaTepuanmnTe Ha Knanarta

KomnoHeHT OnucaHue Ha maTepuana Bewecrso KoHueHTpauua Ha MakcmMmanHo Terno Ha
BeLLeCcTBOTO B paMKUTe Ha KoMnoHeHTa (<) B rpamose
BCEKU KOMMNOHEHT (% w/w)

(makcumanna)
lpaduTeH cybcTpart ¢ MpaduTeH cybcTpat ¢
MnaTtHa u opudununym NUPOSINTUYHO BbI/IEPOLHO NUPOSNTUYHO BbINIEPOLHO 100 0,6
nokputune noKkputue
MaHweTt MonuectepHa matepusa MonuectepHa cmec 100
PTFE-MMApErHupan nietex MNonutetrpadnyopetmneHos 3-7 0,3
LllesoBe
nonvectep PET 93-97
Huken 35
Kobant 35
MpbcTeHoBUAHM duKcaTopu  Cnnas oT KO6aNT 1 Xpom 0,2
Xpom 20
MonunbaeH 10
Kobant 40
Xpom 20
Huken 15
MonubaeH 7
MaHraH 2
MpyknHa CnnaB oT KOBanT n xpom 0,2
CUNUKOH 1,2 MAX
Bvrnepog 0,15 MAX
Bepuauit 0,10 MAX
docoop 0,015 MAX
Kenaso banaHc

BHUMAHME: EauH unu noBeye KOMMNOHEHTU HA MeXaHUYHATa CbpAeyHa Knana Masters Series™ cbAbpiKaT C/1eAHOTO BeLecTBO, onpeaeseHo Kato
CMR 1B B KOHUeHTpauua Hag 0,1% TernosHo:

Ko6ant; Chemical Abstracts Service (Cny:k6a 3a xumunuHun nngekcu) CAS Ne 7440-48-4; EO Ne 231-158-0

ChbluecTByBalLUTE HAY4YHN AOKA3aTeNCTBA NOTBBLPKAABAT, Y€ MeAULMHCKUTE U3AENUsA, NPOU3BEAEHMN OT METAaNHU CNIABK, CbAbPKaLM KObBanT, He
NPUYMHABAT NOBULLEH PUCK OT PaK UM HebnaronpuaTHU penpoayKTUBHU ePeKTH.

[JoKknaaBaHe Ha MHUUAEHTH

AKO MO Bpeme Ha 13no/I3BaHeTO Ha TOBa U3Je/ive nmaTe OCHOBaHME Aa CMATATe, Ye € Bb3HUKHAN Cepuo3eH UHLUMAEHT, MONA, c1>o6u.|,eTe ro Ha
npousBoanTena. 3a KANeHTU B EBpOI‘IeVICKMﬂ Cbio3: ,u,oxna,u,saﬁTe 32 CepMO3HMA MHUMAEHT Ha Balma HauMoHaneH opraH, KakTo U Ha NPOU3BOAUTENA.

U3xBbpnaHe

Te3n UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba noanexart Ha peuuKkanpaHe. M3xsbpaaiTe No NOAXOAALL HAYMH BCUYKM ONAKOBBYHU MaTepuanu. M3xebpaaiite knanute un
OOMBAHUTENHUTE NPUHAANEKHOCTM CbINACHO CTaHAAPTHUTE NpoLeaypU 3a TBbPAYU BUONOTMYHO OMACHM OTNALbLM.

MHTpaonepaTMBHA OLEHKA

MpeanoxeHUAT MeToA, 3a OLeHKa Ha HOPMaTHOTO GYHLMOHUPaHe Ha KnanaTa e MHTpaonepaTtveHa [onnep exokapauorpadus.

M3uckBaHuA 3a NOBTOpHA 06paboTKa Ha cai3epa

Te3un MHCTPYKLMM 3a noBTOpHA 06paboTKa ca BasMampaHu 3a opasmeputen mogen 905-15. AKo ce M3M0A3BaT aNTEPHATUBHN METOAM, NOTPEeBUTENAT HOCK
OTrOBOPHOCT 33 BaAMAMpPaHe U NocaeaBallo rapaHTMpaHe Ha eeKTUBHOTO NOYUCTBAHE M CTEPUAM3ALMA A0 HUBO HA rapaHLMA 33 CTEPUAHOCT OT NOHe 106,

TO3M MHCTPYMEHT € NPOEKTUPaH U TeCTBaH 3@ MHOTOKpaTHa yn0Tpe6a. Bbnpeku ToBa, ako ce NOABAT BUAMMM NPU3HALM HA U3HOCBAHe, He 13non3ganTe
MHCTPYMEHTA U Ce CBbpXKeTe C oTAeN1a 3a o6cny>+<BaHe Ha KIMeHTU 3a nogmsaAHa.

M3nuTBaHMATa NOKA3BaT, Ye TO3U UHCTPYMEHT MOKe Aa 6bae noanokeH Ha 100 uMKbAa HAa NOYMUCTBAHE, KOraTo Ce NOYMUCTBA Ype3 NOCOYEHNUA METOZ, 3a
nosTopHa o6paboTka. OTKNIOHEHMA OT NOCOYEHUA METO/ MOraT Aa A0BeAaT A0 HaMasiABaHE }KMBOTa Ha MHCTPYMEHTA WU/IM 10 HEAAEKBATHO NOYUCTBAHE.

0O6paboTBaiiTe MHCTPYMEHTUTE B Pa3yMHO Bb3MOKEH Hal-KpaTbK CPOK cned ynotpeba. TpeTupaiTe MHCTPYMEHTUTE KaTo CTaHAapTHM 6MOI0TMYHO OnNacHK
TBbPAM OTNAAbUM A0 MOMEHTa Ha TAXHaTa NoBTOpHa 06paboTka. Cied BCEKM LMKbA Ha NOBTOPHa 06paboTka NpoBepaBaiTe MHCTPYMEHTUTE 3a NPU3HALM Ha
HanykBaHe, HaLenBaHe MK 3axabsaBaHe, KOMTO MOraT 43 NOBAUAAT HA GYHKLMOHWPAHETO UM.

BHUMAHME: UHCcTpymeHTUTe TpAGBa Aa ce NOYMCTBAT M CTEPUAM3UPAT Npean BcAKa ynoTpeba.

BHUMAHME: He u3nonssaiite HanyKaHu, gepopmmnpaHu, o6esuseteHn/pbaacanm i noBpeaeHn UHCTPYMEHTH.

BHUMAHMUE: HenpaBMaHOTO NOYMCTBaHE MOXe Aa AoBeAe A0 MMYHONOTMYHA UM TOKCUYHA peaKuuA.

BHUMAHME: He u3naraiite MHCTpyMEHTUTE Ha NpenapaT 3a NoYUCTBaHE MU U3NIaKBAHe, HECbBMECTUMMU ¢ nonudeHnncynpoH.
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TabnwuTte 3a Habopw caiiepu, KOUTO MoraT Aa ce CTePUAU3NPAT B aBTOK/AB, He NPefoCTaBAT cTepuiHa 6apuepa. TpeTupaiite HabopwuTe cait3epu No cblums
HaYMH, KaKTO U ApYr1uTe MHCTPYMEHTM 338 MHOTOKpaTHa ynoTpeba, KOUTO M3MUCKBAT OMaKoBaHE WM YBUBAHe NO BPeMe Ha aBTOKIaBHaTa CTEPUIM3aLUA.

BcuUKM MHCTpYMeHTH TpAabBa Aa 6baaT cTepuansmpanmy B Tabna nam KoHTeHep, NPONyCKANBM 3a napa.
Onuua 3a noBTOpHa 06paboTka 1

METOA 3a NOYUCTBAHE Ha PBbKa U C eH3UMEH NoOYUCTBaL, npenapar
OpobpeH e cnefHUAT MeToZ, 3a NOYMUCTBAHE Ha PbKa M C EH3MMEH NOYUCTBALL Npenapar:
1. M36bplueTe MHCTPYMEHTa C BNaXKHa rbba 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba, 3a Aa npemaxHeTe rpybuTe 3ambpcABaHUA.
. Mi3nnakHeTe MHCTPYMEHTA C ropeLua Tevalla YelmsaHa Boga 3a MUHUMYM 20 ceKyHAM, 3a Aa NpemaxHeTe BUAMMM NeTHa OT KPbB.
. MoToneTe MHCTPYMeHTa BbB BaHWYKa C EH3UMeH nouncTaaly, npenapat Terg-A-Zymed¥ (Alconox) 3a neT mUHyTH.
. KomnoHeHTuTe TpabBa Aa ce MOUYMCTAT MEXaHUYHO C NOAXOAALLM MO pasmep HeabpasmMBHU YETKM, JOKATO CTaHAT BUAMMO YUCTU.

v b wWwN

. M3nnakHeTe MHCTpymeHTa ¢ ropeLua aeioHunsunpara (D) Boga 3a MuHUMyM 20 CeKyHAM, 3a fa OTCTPAHWUTE OCTaHaNUTe 3aMbPCABAHMUA U NOYMCTBALL,
npenapar.

6. OcTaBeTe fa M3CbXHE Ha Bb34yX UAKU noacywete MHCTPYyMeHTa C YUCTa, a6cop6|4pa|.u,a, HeOCTaBALla BAaCUHKN Kbpna 3a e4HOKPaTHa yn0TpeGa.

ABTOMaTM3UPaH MeTOoZ Ha NOYMCTBAHE C ypes 3a U3MUBAHE U Ae3nHdeKuma

ABTOMATU3VMPAHUAT METOZA, 32 U3MUBAHE U Ae3nHbEKLMA, ONUCcaH No-40ny, e 6un BannavpaH. TecTBaHETO € 60 U3BBPLIEHO CbC CUCTEMA 3@ USMUBAHE U
pesnHdekuma HAMOF LS1000 c eHsumeH getepreHT Renuzymet.

Mpeaun noctaBaHe Ha UHCTPYMEHTUTE B CMCTeMaTa 32 U3MUBaHE U ,u,e3vm¢er<u,vm OTCTpaHeTe BUAMMUTE NeTHa OT KPbB, KaTO M3M0oaA3BaTe Tonaa
AeﬁoHVﬁMpaHa BOAa U YeTKa. 3aerneTe UHCTPYMEHTUTE B CUCTEMATA 3a USMUBAHE U Ae?:MHd)eKLIMﬂ U n3nbaHeTe cnegHnAa NporpammpaH NoYMUCTBaL, LUKDBA:

Tabnuua 6. ABTOMATM3MPaH LMKbBA Ha ypes 3a-u3MuBaHe 1 fe3nHbekums

CtbnKa LUunkbn MpoabnxurenHocr Temnepatypa Ha KomeHTtapu
Teyawara soaa

1 MNpeaBaputenHo nsmmBaHe 10 MUHYTH 50°C+5°C He usnonsgaiite nouncreawm
npenapaTtv unun gobasku.
U3uepete cnep,
NPUKNIOYBaHE.

2 N3muBaHe 10 MUHYTH 60 °C15°C CnepBaliTe MHCTPYKUUUTE HA
Npou3BOAUTENA Ha ypeaa 3a
M3MMBaHe U aesanHobekuus 3a
ONTMMaNHOTO CbOTHOLLEHUE
M KOHLEHTPaLMA Ha
€H3UMHUA NOoYNCTBALL,
npenapart. U3uepete cneg,

NpUKIoYBaHe.
3 M3nnakBaHe 10 MUHYTH 90°C+5°C U3uepete cnep,
NPUKOYBaHe.

4 OxnaxpaHe 5 MUHYTH M3BageTe yactute ot

cucTemaTa 3a-u3muBaHe
1 fe3vHbeKumnn n oxnagere
Ha cTaliHa Temneparypa.

5 M3cywasaHe - OcraBeTe Aa U3CbXHe Ha
Bb3AYX UK noacyleTe
MHCTPYMEHTa C YNCTa,
abcopbupalya, HeocTaBALLA
BJIACMHKM Kbpna 3a
eHOKpaTHa ynoTtpeba.

Crepunusauusa
Cnep, noyncTBaHe M U3CyLIaBaHe onakoBaiTe nsgenueto B Topbuuka TyvekE unm ro ysuitTe ABa NbTU CbC CTEPUAN3MPALLLA OMAKOBKA.
Crepunusnpaite MHCTpYMeHTUTE C napa npeau Bcaka ynotpeba. He ctepunnsupaiite, Kato n3nonssate Apyr MeToZ, pas/iMyeH oT napa.
BHUMAHME: TemnepatypaTta Ha cTepunmsauuma He TpAabBa aa Haasuwasa 138 °C.
3ABENTIEXKA: MoraT ga ce n3non3sat no-BMCOKN TeMMepaTypu Uan No-NPOAb/NKUTENHN CTEPUAN3ALMM, HO YBEIMYABAHETO HA BPEMETO MU TeMnepaTypaTa
Ha cTepuausaumn (6es ga Hagsuwasa 138 °C) Ha MOCOYEHMTE LMKAN MOKE Aa CbKPaTM XMBOTA HA MHCTPYMEHTA.

Tabnuua 7. MapameTpu Ha cTepuansauma

CTepunusauma c npeaBapuTeNIHO BaKyymupaHe

LuMKBA € HUCKa TemnepaTypa LInkbA ¢ BUCOKa TemnepaTtypa
Temnepatypa 121°C 132°C
Bpeme 3a ctepunnsauma 30 MUHYTH 3 MUHYTH
CTepunusauma ¢ TerIOBHO U3MECTBaHe

LiMKbA ¢ HUCKa TemnepaTypa Linkbn ¢ BUCOKa TemnepaTtypa
Temnepatypa 121°C 132°C
Bpeme 3a cTepunmsauma 30 MUHYTK 6 MUHYTH

Onuma 3a NnoBTOpHa 06paboTKa 2

ABTOMaTM3MpaH MmeToA Ha NoYnUcTeaHe C ypea 3a usmmBaHe n AEBMH¢EKU,VIH

ABTOMATU3NPAHWUAT METOZ, B ypeaa 3a U3MUBAHEe U Ae3HPEKLUA, OnncaH no-4oAy, e 6un BannampaH ¢ M3nosi3BaHeTo Ha CUCTEMA 3a M3MUBAHE U
nesnHdekuma STERIST Synergy¥, mogen E3023-2.
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Mpean noctaBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE B ypeaa 3a U3MUBAHE U Ae3nHbeKUMA npemaxHeTe BUAMMUTE NETHA OT KPbB MOoZ CTYAeHa YeluMAHa BOAa C YeTKa
C MeKM KocmMu. Moacurypete MHCTPYMEHTUTE B ypeaa 3a U3MUBAHE U Ae3UHPEKLMA U U3MbJHETE CAeAHUA NPOrPamMeH LMK Ha NOYMCTBAHE.

Cnep, BCEKM NOYMCTBALL, LIVKBA NPOBEPABANTE MHCTPYMEHTUTE 3a NPU3HALM Ha HanyKBaHe, HallenBaHe UM 3axabaBaHe, KOMTO MOraT Aa NOB/UAAT Ha
$YHKUMOHMPAHETO UM.

Tabnuua 8. ABTOMaTM3MpPaH LMKbBA Ha ypes 3a U3MUBaHe 1 Ae3nHbekuma

Crbnka Uukon MpoavaxuTenHoct UsuncksaHuA 3a uuKbAA KomeHtapu

1 MNpepBapuTenHo smmsaHe 2 MUHYTH CTyaeHa YelumaHa BoAa He “3nonssaiite nouncrealum
npenapatu unu Ao6asku. Msueaete
cneg, NpUKIoYBaHe.

2 U3munBaHe c ankaneH aetepreHt 5 MUHYTH 55-60 °C /- Neodishert W3uenete cnen npukaoyBaHe.
MediClean forte¥,
paspegeH 80 0,5% (v/v)

3 HeyTtpanunsupalo nsnnaksaHe 5 MUHYTU ~25 °C / yewmsaHa Boga U3ueneTe cnep npukatoyBaHe.

4 MeXaMHHO n3nnaksaHe 4 MUHYTU CTypeHa YelwmsaHa Boaa N3uepneTe cnep npuKkaoyBaHe.

5 it GEeKLMOHHO 13N, 5 MUHYTU 93 °C / yewmsHa Boaa U3ueneTe cnep npukatoyBaHe.

6 W3cywasane - - OcTaBeTe Aa U3CbXHe Ha Bb3AyX
Crepunusauusa

Cnep noyncTBaHe M U3cyllaBaHe onakosaiTe nsgenneto B Topbuyka TyvekE unu ro ysuiite aBa NbTu CbC CTEPUAN3MPALLA ONAKOBKaA.
CTrepunusunpaiite MHCTPYMEHTUTE C Napa Npeam BcAka ynotpeba. He ctepununsmpalite, Kato Msnonssarte Apyr MeTos, pasinyeH oT napa.
BHUMAHMUE: TemnepaTypaTa Ha cTepuaM3aumna He Tpabsa aa Haagsuwaea 138 °C.
3ABE/NEXKKA: Morat ga ce M3non3Bat No-BUCOKU TEMNEpPaTypu Uan NO-NPOSb/IKUTENHN CTEPUIM3ALMM, HO YBE/IMYABAHETO HA BPEMETO UK TemnepaTypaTa
Ha cTepuamsauma (6es ga Hagsuwasa 138 °C) Ha MOCOYEHMUTE LMK/IM MOKE A3 CbKPaTM KMBOTA Ha MHCTPYMEHTA.
Tabnuua 9. MapameTpu Ha cTepuansauma

Crepunusaums c npeasapuTeNnHo BakyyMmmpaHe

Temnepatypa 134°C

Bpeme 5 MUHYTH

OrpaHuueHa rapaHuus

Abbott Medical rapaHTupa, ye B Npon3BOACTBOTO HA TOBA MU3Ae/ME e BNOXKEHA pasymHa rpmxa. TA3U TAPAHLMA 3AMEHA U M3K/THOYBA BCUYKU OPYTU
TAPAHLIMW, HECMIOMEHTATU M3PUYHO TYK, HE3ABUCUMO AANN CA U3PA3EHU, U CE NOAPA3EMPAT OT JEMCTBMETO HA 3AKOHA W MO APYT
HAYUH, BK/TIOYUTENHO, HO BE3 OTPAHUYEHWE 0 KAKBATO U OA E NPEAMO/IATAEMA FAPAHLWA 3A TbPTOBCKA PEAZTU3ALMA MW MPUTOAHOCT 3A
ONPEAENEHA LLEN, Tbl KaTo paboTaTa CbC CbXpaHEHMETO, MOYNCTBAHETO U CTEPUIMN3ALMATA Ha TOBA U3AE/Ne, KaKTO U GaKTOpK, CBbP3aHW C NaLUEeHTa,
[AMarHo3ara, Ie4eHUETO, XMPYPrUYHWUTE NPOLLEAYPU U APYTU, KOUTO Ca U3BbH KOHTPONa Ha Abbott, moraT fa noBAUAAT AUPEKTHO HA TOBA U3AENNE U HA
pe3ynTtaTuTe OT HeroBoTo npunaraHe. ABBOTT HE HOCK OTITOBOPHOCT 3A HUKAKBU MHUMAEHTHU W NOCNEABALLM 3ATYBN, NMOBPEON NN
PA3XO/[W, Bb3HUKBALLM AUPEKTHO UAN MHANPEKTHO NPU U3MNON3BAHETO HA TOBA U3Ae/Me, OCBEH 3a 3aMAHA Ha LAN0TO U3Aene UK Ha YacT oT Hero. Abbott
He HOCW, HUTO YNbIHOMOLL,ABa KOETO M Aa BKU0 Apyro MLe A3 MOema OT UMETO Ha KOMMAHWUATA HUKaKBa Apyra Uau AOMbAHUTENIHA OTTOBOPHOCT BbB BPb3Ka
C TOBa usgenue.

Hakoun watn B CALL He no3sonasat OrpaHMyeHnA 3a NPOAb/IKUTENHOCTTA Ha Npeano/siaraemaTa rapaHuua, Taka 4ye M36p0€HMTe no-rope orpaHN4YeHnAa Mmoxe
A, He ce OTHAcAT 3a Bac. Ta3u orpaHunyeHa rapaHuua Bu paBa CrleLl,VId)M"IHl/I 3aKOHOBWU Npasa, a MOXKe Aa nmaTte U 4Ppyru npasa, Bapmnpawiy cnopen
CbOTBETHOTO 3aKOHOAATE/ICTBO.

OnucaHuaTa Ha cneumduKaummTe, NOCOYEHM B IMTepaTypata Ha Abbott, ca ¢ uen eguHCTBEHO Aa onuWaT 0610 U34e/METO MO BPpeme Ha NMPOU3BOACTBO M He
npeAcTaBAABaT U3PUYHM rapaHLumu.

Cumsonu

CYMBO/TBT MO-A0/NY U XapMOHU3MPAHUTE CUMBO/IM MOTaT fia 6bAaT OTKPUTM BbPXY NMPOAYKTAa UK eTUKETA. 32 XapMOHU3MPaHW CUMBOW HampaBseTe CripaBKa B
YHUBEpCanHUA peyHunK Ha cumBonuTe Ha medical.abbott/manuals.

Cumson OnucaHue
Pol CraHfapTeH noavecTepeH MaHLweT
POLY HP CraHpapTeH nonnectepeH maHwet HP
PTFE CTaHAapTeH noanTeTpadpayopoeTUIeHOB MaHLWeT
EXP POLY PaswupeH nonnectepeH maHweTt
EXP POLY HP PaswwupeH nonnecrepeH maHwet HP
MITRAL MwuTpaneH
AopTeH

AORTIC

CnepnBaliTe MHCTPYKLUMUTE 33 ynoTpeba Ha To3mn yebcanT

D BbpTAaw, ce

medical.abbott/manuals

[ata

=]

26



Cumson OnucaHue

o+ 34paBeH LEHTbP UK Niekap
AN

°

NoeHTdMKauma Ha naumeHTa

TenedoH Ha nekaps

YKpanHCcKa MapKMPOBKa 33 CbOTBETCTBME C TEXHUYECKUTE perynauuu, Kbaeto
101 e opraH®bT 32 OUEHKa.

MeguumHcKo usgenuve

CbabpKa cTepuaHa napa

EBPONENCKO CbOTBETCTBUE, NPUNOKEHO CbINIACHO CbOTBETHUTE pa3nopesdm
Ha PernameHT (EC) 2017/745 (NB 2797). C HactoauwoTo Abbott Medical
[eKnapupa, ye ToBa yCTPOICTBO OTroBapsA Ha CbOTBETHUTE pasnopeabu Ha
TO3M pernameHT.

NHbopmaumnoHeH yebcalT 3a naumeHTm

OueHKa Ha CbOoTBEeTCTBMETO 3a O6e,D,VIHeHOT0 Kpancreso

OTroBopHoO nue B O6eANHEHOTO KPaacTBo

MexaHun4yHa cbpaeyHa Knana

BHocuten

YHuKaneH Mﬂ,eHTVId)VIKaTOp Ha nsgenneto

ID-EFFECTIVE

EdekTBEH AnameTbp Ha opuduumyma

ID-INFLOW

[unameTbp Ha NPUTOYHMA opUdULUYM

OD-CUFF

BbHWeH AnameTbp Ha MaHLWweTa

(7440-48-4)

CbabprKa onacHu Bewectsa (Kobant CAS 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

[pbiKKa C ABa Kpas, NPbCTeHM 3a cai3ep
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CS: Cestina

Masters Series™

Mechanicka srdecni chlopen
Meérka mechanické srdecni chlopné
Navod k pouziti

Popis a funkcni zptsobilost prostifedku

Mechanické srdecni chlopné Masters Series™ jsou otocné dvoucipé chlopné vyrobené z pyrolytického uhliku uréené k implantaci v aortélni nebo mitralni
poloze. Mechanické srdeéni chlopné Masters Series™ HP jsou uréeny k umisténi supraanularni manzety. Sici manZeta z polyesteru s pletenou dvojitou
velurovou vrstvou je upevnéna na periferii chlopné a umoziuje pfipojeni chlopné k nativnimu anulu chlopné. Sestava kovového prstence v Sici manzeté
umoznuje chlopni otacet se in situ.

Modely Hemodynamic Plus (HP) byly navrzeny tak, aby maximalizovaly efektivni plochu Usti. Toho bylo dosaZeno odstranénim Sici manZety z anulu.

Tab. 1. Referenéni rozméry

Model Pramér tkafového anulu Geometricka plocha usti Vyska otevieného Celkova vyska otevieného  Vnéjsi primér Siciho
(mm) (cm?) implantatu (mm) implantatu (mm) prstence (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Obr. 1. Rozméry mitralni chlopné

1. Primér tkdnového anulu

2. Vyska otevieného implantatu

I \ [©) 3. Celkovd vyska otevieného implantatu

Obr. 2. Rozméry aortalni chlopné

1. Primér tkanového anulu

\ [
2. Vyska otevieného implantatu
3. Celkova vyska otevieného implantatu

Cipy a prstenec usti

Grafitové zékladni vrstvy cipu a prstenec Usti pokryva pyrolyticky uhlik. Pyrolyticky uhlik byl zvolen pro svou biokompatibilitu a trvanlivost. Grafitové zakladni
vrstvy cipl jsou napustény wolframem, aby byly radiokontrastni. K zobrazeni chlopné Ize vyuZit RTG nebo skiaskopii. Dobra viditelnost cip(i na rentgenovém

prstence Usti na misto jim chirurg mdze otacet in situ podle potieby.

Sici manzeta

Polyesterové vlakno s dvojitou velurovou vrstvou v polyesterovych manzetach umoziuje rychlé a fizené endotelidlni zarGstani okolo celé Sici manzety.
Nasivaci znacky manzety Ize poutZit jako referenéni body pro orientaci chlopné nebo pro umisténi stehd. Aortalni chlopen ma tfi nasivaci znacky. Mitralni
chlopern ma ctyfi nasivaci znacky.

Obr. 3. Ctyfi nasivaci znacky na mitraIni ici manzeté

Obr. 4. Tfi nasivaci znacky na aortélni Sici manzeté
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Ndastroj na zajisSténi a otaceni

Ke kazdé chlopni je pfipevnén drzék/rotator. Tento drzak/rotator slouzi k otaceni chlopné in situ.

Zamysleny ucel

15mm chlopen Masters Series™ HP je uréena k nahradé nativni aortdIni nebo mitralni chlopné nebo dfive implantovanych umélych chlopni.
Meérka chlopné slouZi jako pomucka pfi vybéru spravné velikosti mechanické srde¢ni chlopné.

Indikace

Mechanickd srdecni chlopern Masters Series™ je urtena k pouZziti jako nahradni chloperi u pacientd s nemocnou, poskozenou nebo nefunkéni mitralni nebo
aortélni chlopni nebo jako ndhrada mitraini nebo aortalni umélé srde¢ni chlopné.
Sada mérek model 905-15 slouzi jako pomtcka p¥i vybéru chlopné 15 AHPJ-505 a 15 MHPJ-505.

Cilova populace pacientt

Pediatri¢ti pacienti s nemocnou, poskozenou nebo nefunkéni aortalni nebo mitrdini chlopni.

Zamysleny uZivatel
Lékafri vyskoleni v chirurgické nahradé mitralni a/nebo aortalni chlopné u pediatrické skupiny pacient(.
Tento prostfedek musi byt implantovan na standardnim operac¢nim sale s vybavenim na operace otevienou hrudni dutinou.

Zamyslené klinické pfinosy
Chlopen
Na zakladé klinickych dGkaz( maji chlopné Masters Series™ nasledujici klinické p¥inosy:
= SniZuji ¢etnost opakovanych zakroka.
= Dochazi ke zlepseni objektivnich pfiznaki a funkéni kapacity podle klasifikace spole¢nosti New York Heart Association (NYHA).
= Zlepsuji hemodynamické funkce chlopné redukovanim aortalni stenézy nebo nedomykavosti chlopné.
= SniZuji ¢etnost ndslednych nezddoucich udalosti: mortalita spojend s chlopni, dysfunkce chlopné, trombdza chlopné, velky paravalvuldrni unik, hemolyza,
velké krvaceni, tromboembolie a endokarditida.
Ndastroj pro uréovani velikosti, mérka
Souprava mérky, model 905-15 poskytuje nepfimy klinicky pfinos jako pfislusenstvi, které pomaha pfi implantaci mechanickych srde¢nich chlopni
Masters Series™ 15 mm.
Souhrn bezpecnosti a klinické funkce (SSCP)

Souhrn Udajl o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) tohoto zafizeni je k dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Prostiedek vyhledejte
pomoci zakladniho UDI-DI uvedeného v nasledujici tabulce. Toto je umisténi SSCP po spusténi evropské databaze Iékarskych prostfedkl (Eudamed).

Tab. 2. Zéakladni UDI-DI mechanickych srdecnich chlopni Masters Series™
Zakladni UDI-DI Popis zakladniho UDI-DI

5415067SHV2001PL Chirurgické produkty — srdecni chlopen, mechanické srde¢ni chlopné

Omezeni

Dosud zadna.

Kontraindikace

Mechanickd srdecni chlopern Masters Series™ je kontraindikovana u osob, které netoleruji antikoagulaéni terapii.
Varovani

Chloperi

Produkt je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované pouZiti chlopné mohou vést k jeji nespravné funkci, nedostatecné sterilizaci nebo
poranéni pacienta.

Pouzivejte pouze mérky mechanicka srde¢ni chlopné spole¢nosti Abbott Medical.

Produkt nepouZzivejte v nasledujicich pripadech:

— Doslo k padu ¢i poskozeni chlopné nebo k jakékoli nespravné manipulaci.

— Datum poufZitelnosti jiz uplynulo.

— Peceté, které doklddaji neporusenost hlavniho obalu a oball vnitiniho a vnéjsiho zasobniku, jsou poskozené, porusené nebo zcela chybi.

Odstrarite veskerou rezidudlni tkan, kterd by mohla negativné ovlivnit vybér velikosti chlopné, spravné usazeni chlopné, rotaci chlopné nebo pohyb cipu.

Volba spravné velikosti chlopné je zcela zasadni. NepouZivejte pfilis velkou chloperi. Pokud zmérena velikost nativniho anulu spadd mezi dvé velikosti
mechanické srdeéni chlopné Masters Series™, pouZijte umélou chlopen s mensi velikosti.

Vnéjsi zasobnik neni sterilni a nemél by byt umistén do sterilniho pole.

Abyste minimalizovali pfimou manipulaci s chlopni béhem implantace, neodstrariujte drzak/rotator, dokud nebude chlopef zasazena do anulu.

K testovani pohyblivosti cipu nepouZivejte tvrdé ani rigidni nastroje, protoZe by mohlo dojit ke strukturalnimu poskozeni chlopné nebo trombembolickym
komplikacim. Pohyblivost cipu chlopné Setrné vyzkousejte nastrojem na zkouseni cipl chlopni s modelovym oznac¢enim LT100.

Stehy umistéte na vnéjsi polovinu Sici manZety chlopné.

Na cipy chlopné za Zadnych okolnosti nevyvijejte tlak. Tlak muZze zp(sobit strukturadlni poskozeni chlopné.

K rotaci chlopné pouzivejte pouze drzak/rotéatory chlopné spoleénosti Abbott Medical. Pouziti jinych nastroji muaze zpusobit strukturdlni poskozeni.
Nastroj na zajisténi a otaceni chlopné je urcen pouze na jedno pouziti. Po vykonu jej zlikvidujte.

Dva pfidrzujici stehy na drzaku/rotatoru chlopné je tfeba odfiznout a odstranit jesté pred rotaci chlopné.

Mechanickymi srde¢nimi chlopnémi Masters Series™ neprovadéjte katetry ani jiné nastroje. Mohlo by to vést k poskrabani nebo poskozeni soucasti
chlopné, zlomeni cipu ¢i dislokaci.
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= Sestfihnéte konce stehu nakratko, zejména pak v tésné blizkosti krytd otocnych ¢epd, aby nedoslo ke kolizi s cipy.

= K prisivani Sici manZety nepouZivejte fezné jehly ani jehly s ostrym hrotem. Jako prevence protiznuti polyesterovych vidken se doporucuje pouzit
standardni kulaté nebo zahrocené jehly.

Bezpecnostni opatfeni

Chlopen

Nedotykejte se umélé chlopné, pokud to neni nezbytné nutné, a to ani v rukavicich. Dotykem miZete zpisobit poskrabani nebo povrchové
nerovnosti, které by mohly vést ke vzniku trombu.

Dévejte pozor, abyste pfi odstrafiovani identifikaéniho $titku a dridku/rotatoru z chlopné nenafizli nebo nenatrhli Sici manzetu.

PFed umisténim steh( na Sici manZetu chlopné zkontrolujte, Ze je chlopen k nastroji na zajisténi a otaceni spravné pfipevnéna.

Abyste zabranili strukturdlnimu poskozeni, je nutné mitralni chlopen rotovat v plné oteviené poloze.

Aortalni chlopni otacejte, jen kdyz je plné uzaviena, aby se neposkodila.

Minimalizujte toivy moment: ujistéte se, Ze je driak/rotator chlopné v chlopni spravné usazen a Ze je rukojet drzaku chlopné v pravém uhlu ke
chlopni.

Odstrarite veskeré volné stehy nebo vlakna, které by mohly zpusobit vznik trombu nebo trombembolii.

Implantace umélé chlopné, ktera je na anulus pfilis velka, muze vést ke zvySenému riziku poskozeni pfevodniho systému, k obstrukci vytokové oblasti
levé komory, k poruse pohyblivosti chlopné, k poskozeni levého ramus circumflexus nebo k poskozeni okolnich tkani ¢i struktur srdce véetné
obstrukce a/nebo naruseni pfilehlych srdeénich struktur.

POZNAMKA: V soucasné dobé nejsou k dispozici prospektivni data, ktera by dokladala bezpe¢nost a tcinnost 15mm chlopné hp implantované
v aortalni poloze.

Bezpeénost a funkce mechanické srdeéni chlopné Masters Series™ ve velikosti 15 mm nebyla stanovena u nasledujicich specifickych skupin pacienti:
— téhotné pacientky,

— kojici matky,

— nepediatricti pacienti.

Nastroj pro uréovani velikosti, mérka
Nastroje musi byt pfed pouZitim ocistény a sterilizovany.
NepouiZivejte prasklé, deformované, zabarvené &i zrezivélé nebo poskozené nastroje. Pozorujete-li zjevné znamky opotiebeni, kontaktujte
zastupce zakaznické péce spolecnosti Abbott
Nespravné ¢isténi mize mit za nasledek imunologické nebo toxické reakce.
Sterilizacni teplota pfistroje nesmi prekrocit 138 °C.
Neohybejte pruzné rukojeti nastroje o vice nez 90°.
Nastroje je tieba sterilizovat v misce nebo nadobé propustné pro paru.
Nastroje nevystavujte pisobeni Cisticich nebo omyvacich prostiedka, které nejsou kompatibilni s polysulfonem nebo polyfenylsulfonem.

Potencialni nezadouci pfihody
Komplikace spojené s nahradou mechanickych srdecnich chlopni zahrnuji, ale nejsou omezeny na:

= naruseni pfilehlych struktur srdce,
= amrti,

poruchy vedeni vzruchu vyZadujici implantaci kardiostimuldtoru,

srdecni selhani,

hemolyza,

poruchy krvéceni zplsobené antikoagulaéni terapii,

infekce,

infarkt myokardu,

selhani protézy,

mrtvice,

trombus ¢i trombembolie,

neprijatelna hemodynamicka funkce,
= dehiscence chlopné.
Kterakoli z téchto komplikaci mizZe vyzadovat reoperaci nebo vyjmuti prostfedku z téla pacienta.

Zivotnost prostiedku

NavrZend a ozkousend Zivotnost tohoto vyrobku je pfiblizné 15 let. U pediatrickych pacientl se o¢ekdvaji doby ponechani implantatu kratsi nez 15 let

v dlisledku potieby opétovné implantace vétsi protézy, ktera se pfizplsobi normalnimu anatomickému rdstu.

Zivotnost mérek a rukojeti drzéku je stanovena na dobu trvani zakroku implantace. Prostiedek Ize bezpeéné opakované pouzivat a7 100 cykld ¢isténi, pokud
se pfi Cisténi pouzivaji urcené metody opétovného zpracovani.

ZpUsobilost k opakovanému pouZiti mérek a rukojeti drzéku je urcena vizudalni kontrolou po kazdém cyklu resterilizace a pred pouZitim. NepouZivejte prasklé,

deformované, zabarvené ¢i zrezivélé nebo poskozené nastroje. Pozorujete-li zjevné zndmky opotrebeni, kontaktujte zastupce zakaznické péce spolecnosti
Abbott.

Bezpecnostni informace tykajici se vySetfovani magnetickou rezonanci (MR)

Osoby s mechanickymi srde¢nimi chlopnémi a konduity Masters Series™ mohou byt bezpe¢né vysetfovany za nize uvedenych podminek. Poruseni téchto
podminek muzZe vést k poranéni.

Nazvy prostfedka Mechanické srdeéni chlopné Masters Series™
Aortalni protéza s chlopni (konduit) Masters Series™
Konduit Masters Series™ HP

Intenzita statického magnetického pole (B0) 15T nebo3,0T
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Maximalni prostorovy gradient pole <20 T/m (2 000 G/cm)

RF excitace Cirkuldrné polarizovana (CP)
Typ pfijimaci RF civky Celotélova civka

Provozni rezim Bézny provozni rezim
Maximalni SAR celého téla 2 W/kg (b&iny provozni rezim)

Maximalni SAR hlavy _

Doba snimani Primérnd SAR celého téla za 15 minut nepfetrzitého snimani ¢inni 2 W/kg.
Obrazovy artefakt MR PFitomnost tohoto implantatu miize vést k obrazovému artefaktu.
Baleni

Chloperni byla sterilizovéana pérou. Pfi neporusenosti obalu z(stéva chlopen sterilni az do uplynuti data pouZitelnosti uvedeného na obalu (,Pouzit do®).
Baleni zahrnuje:

= uzavreny nesterilni vnéjsi zasobnik,

= uzavieny sterilni vnitfni zasobnik,

= jednu (1) chlopen s identifika¢nim $titkem upevnénou na umélohmotném drzaku/rotétoru,

* jeden (1) opérny limecek na jedno poufziti,

* jeden (1) letacek s webovou adresou, na které najdete navod k pouziti,

* jeden (1) registracni formuldF pro zdravotnicky prostfedek s pfiloZzenou identifikacni kartou pacienta a obalkou pro zpétné odeslani.
Mérka je dodavana nesterilni. Pfed kazdym pouzitim mérku vycistéte a sterilizujte pomoci pokyn( k opétovnému zpracovani uvedenych v tomto navodu.

Skladovani

Chlopen

NevyZaduji se Zzadné zvlastni podminky skladovani.

Nastroj pro urcovani velikosti, mérka
PFi manipulaci postupujte opatrné. Uchovejte v suchu. Chrarite pred sluncem. Aby se zachoval vzhled, odolnost vici korozi a spravna funkce kazdého
opakované pouzitelného pfislusenstvi v pribéhu ¢asu je nezbytna spravna péce a manipulace se sadou mérek, mérkou a drzdkem.
Upozornéni: NepouZivejte prasklé, deformované, zabarvené ¢i zrezivélé nebo poskozené nastroje. Pozorujete-li zjevné znamky opotiebeni, kontaktujte
zastupce zakaznické péce spole¢nosti Abbott

Resterilizace chlopné
V pfipadé nutnosti resterilizace chlopné pouZivejte pouze doporucené cykly sterilizace parou a dodrzujte nize uvedené pokyny. Chlopen nesmi byt
resterilizovana vice nez jedenkrat (1).

1. Vyjméte vnitini zdsobnik s chlopni a ze zasobniku odstrarite kryt.

2. Vnitfni zasobnik vloZte do paropropustného steriliza¢niho sacku nebo obalu.

Tab. 3. Doporucéené parametry sterilizaéniho cyklu

Vakuovy cyklus Pfedvakuovy parni Pfedvakuovy flash
Doba ¢isténi: 6 minut 6 minut
Pulzy: 2 2

Tlak v pulznim rezimu:

204,7 kPa (absolutni)

204,7 kPa (absolutni)

Pulzni vakuova metoda:

23,4 kPa (absolutni)

23,4 kPa (absolutni)

Doba sterilizace:

28 minut

7 minut

Steriliza¢ni teplota:

122 °C

132°C

Sterilizace povakuovou metodou:

13,3 kPa (absolutni)

13,3 kPa (absolutni)

10 minut

Doba suseni pfi vakuové sterilizaci: 10 minut

Prislusenstvi

Ndastroj pro uréovani velikosti, mérka

Mérku (model 905-15) Ize pouZit k vybéru spravné velikosti chlopné. Rukojet mérky Ize ohybat ve véech smérech, a to aZ do Uhlu 90°, aniz by pfi tom doslo
k jejimu poskozeni. Pokud je ohebna rukojet béhem sterilizace v autoklavu vystavena vysokeé teploté, vrati se do plvodniho tvaru. Mérka je dodavéna
nesterilni.

Jako pomucku k vybéru spravné velikosti chlopné Ize rovnéz pouzit dilatator Hegar.

Rukojeti drzaku

Nasledujici rukojeti drzaku Ize zakoupit samostatné. Relevantni informace o sterilizaci a ¢isténi a Uplny popis produktu najdete v pfislusném navodu k pou?ziti.
Nastroje byly navrZzeny a testovany pro opakované poufziti, avSak pokud zaznamenate viditelné znamky opotrebeni, nastroj nepouzivejte a pozadejte
zékaznicky servis o vyménu.

Tab. 4. Volitelné rukojeti drzdku

Popis Model
Ohebna rukojet drzaku 905-HH
Pevnad rukojet drzaku 905-RHH
Pevnd mitralni rukojet drzaku 905-MHH
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Nastroj na zkouseni cipti

Pomoci néstroje na zkouseni cipt s modelovym oznacenim LT100 se zkousi pohyblivost cipu.

Obr. 5. Nastroj na zkouseni cipt LT100
— r—
Pokyny pro pouziti

Odstranéni nativni chlopné

Odfiznéte nativni chloper a pfipravte anulus pro nahradu chlopné.
VAROVANI: Odstraiite veskerou rezidualni tkan, ktera by mohla negativné ovlivnit vybér velikosti chlopné, spravné usazeni chlopné, rotaci chlopné

nebo pohyb cipu.
Urceni velikosti

Mate-li k dispozici mérku (model 905-15), pouZijte ji k ovéfeni vybéru velikosti chlopni 15 AHPJ-505 nebo 15 MHPJ-505. Mérka 905-15 je oboustranny néstroj
s valcovitym koncem k méfeni velikosti anulu a pfirubovym koncem s replikou Sici manZety HP. Ke stanoveni spravné velikosti chlopné poutzijte valcovity konec
nastroje. Valcovity konec mérky musi snadno a bez odporu projit skrz anulus. Pfed pouzitim mérku vycistéte a sterilizujte.

Pro vybér velikosti chlopné Ize rovnéz pou?zit dilattor Hegar.

Obr. 6. Valcovity konec mérky 905-15 v anulu

PFirubovy konec mérky poufzijte k vizualizaci supraanularniho umisténi Sici manzety HP.
UPOZORNENI: Pfirubovy konec mérky neprotahujte anulem.

Obr. 7. Prirubovy konec mérky 905-15 s replikou manzety chlopné umistény nad anulem

VAROVANI: Volba spravné velikosti chlopné je zcela zasadni. Nepouzivejte pfilis velkou chloperi. Pokud zméFena velikost nativniho anulu spada mezi
dvé velikosti mechanické srdecni chlopné Masters Series™, pouZijte umélou chloper s mensi velikosti.

UPOZORNENI: Implantace umélé chlopné, ktera je na anulus pfili§ velka, mize vést ke zvy$enému riziku poskozeni prevodniho systému, k obstrukci
vytokové oblasti levé komory, k poruse pohyblivosti chlopné, k poskozeni levého ramus circumflexus nebo k poskozeni okolnich tkani ¢i struktur srdce
véetné obstrukce a/nebo naruseni pfilehlych srdeénich struktur.

Obihajici sestra (nesterilni)
1. Vyjméte nesterilni vnéjsi zasobnik z krabice.
VAROVANI: Nepouzivejte prostiedek po uplynuti doby pouZitelnosti.
2. Ovérte, Ze katalogové a sériové Cislo na vnéjsim zdsobniku souhlasi s idajem na Stitku krabice. Pokud se tyto Udaje neshoduji, prostfedek nepouzivejte
a obratte se co nejdfive na zakaznicky servis.
3. Otevrete vnéjsi zasobnik podle obrazku nize. Nedotykejte se sterilniho krytu vnitfniho zasobniku.
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Obr. 8. Odstrarite obal z vnéjsiho zdsobniku

4. Drzte vnéjsi zasobnik za spodni ¢ast a predejte vnitini zdsobnik instrumentujici sterilni sestfe nebo chirurgovi. Nedotykejte se sterilniho vnitiniho
zasobniku.

5. Vyplnte registracni udaje o pacientovi [zdravotnickém prostiedku], jak je popsano v oddile ,,Registrace pacienta“.

Instrumentuijici sestra (sterilni)

1. Vyjmeéte sterilni vnitfni nosi¢ z vnéjsiho zasobniku. Vyhnéte se kontaktu s vnéjSim povrchem vnéjsiho zasobniku, ktery neni sterilni.

Obr. 9. Vyjméte vnitfni zasobnik.

VAROVANI: Baleni peclivé prohlédnéte a ovérte, e neni zasobnik otevieny ani poskozeny. Zjistite-li poskozeni, prostfedek nepouzivejte a obratte se na
zakaznicky servis.

2. Drite vnitfni zasobnik krytem nahoru. Uchopte poutko, zatdhnéte za néj smérem dozadu a zcela sejméte kryt vnitfniho zasobniku.

Obr. 10. Odstrante kryt vnitfniho zasobniku

3. Sterilizovanou rukojet drzaku mechanické chlopné vtlacte do drzédku/rotatoru chlopné. Rukojet drzaku chlopné by méla byt pfi vsunuti do drzaku chlopné
rovna. Ovéfte, Ze rukojet drZdku chlopné je pevné pfipevnéna ke chlopni.
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Obr. 11. VloZte rukojet drzdku do drzdku chlopné

4. Pfivyjimani chlopné z vnitiniho zasobniku pevné zvednéte rukojet drzaku chlopné i s opérnym limeckem chlopné.

Obr. 12. Vyjméte chlopen a limecek z vnitiniho zasobniku.

POZNAMKA: K vyjmuti chlopné z vnitiniho zasobniku vidy pouzivejte rukojet dridku chlopné.

5. Pred implantaci chlopné opérny limecek z chlopné odstrarite: umistéte dva prsty pod limecek, zatlacte palcem a lehce tahnéte zpét.

Obr. 13. Pfed implantaci z chlopné sejméte limecek

6. K Sici manZeté chlopné je pfisit identifikacni Stitek. Ovérte, Ze velikost a ¢islo modelu chlopné na identifikacnim Stitku souhlasi s velikosti a modelem,
které jsou uvedeny na obalu. Jestlize velikost a ¢islo modelu nesouhlasi, chlopen nepouZivejte.
7. Pred implantaci odstrarite identifikacni Stitek i steh, kterym byl pfipevnén. Identifikacni Stitek zaloZte do dokumentace pacienta.
UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste pfi odstrariovani identifika¢niho $titku z chlopné neprofizli nebo neroztrhli $ici manzetu chlopné.

Implantace chlopné
1. Umistéte stehy na anulus. Techniky Siti se mohou lisit dle preferenci |ékafe provadéjiciho implantaci a podle potreb pacienta. Zkusenosti ukazuji, Zze
existuje nékolik uspokojivych zpusob $iti.
2. Kvyrovnani chlopné v anulu pouZijte rukojet drzaku chlopné. Chlopen orientujte tak, aby krev proudila vidy smérem do kryti otoénych ¢epa.
Vyrovnejte chloper tak, aby kryty otoénych ¢epu byly v pozadované poloze v anulu.
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Obr. 14. Proudéni krve smérem do krytd otoénych epl, vtokova ¢ast mitrdlni chlopné

1. Smér proudéni
2. Kryty oto¢nych ¢epl
3. Cipy

=0

Obr. 15. Proudéni krve smérem do krytt otocnych éepu, vytokova ¢ast aortalni chlopné

1. Kryty otocnych ¢epl

2. Smér proudéni

(OH—»

&

POZNAMKA: K vyrovnani a usazeni chlopné pouzivejte vyhradné rukojet drzaku chlopné. Disledné se vyhybeijte vytvaieni tlaku na dsti chlopné a cipy.
3. Stehy umistéte na vné;jsi polovinu Sici manzZety chlopné. Do kazdého stehu zahrrite tolik materidlu Sici manzety, aby byla chloperi vhodné ukotvena
v poZadované poloze. Pomoci mUZe pfipojeni stehl v blizkosti krytd otoénych cep0 pfi jejich vkladani. Abyste zabranili prefiznuti vidken Sici manzety,
pouzivejte standardni kulaté nebo zahrocené jehly.
4. Chloper spustte do tkafiového anulu.
5. Z drzaku/rotatoru odFiznéte dva ptidrZzovaci stehy a drzak/rotator opatrné vyjméte z chlopné. Odstrarite stehy pfidrZujici chlopen. Drzak/rotator
ponechejte ve sterilnim poli, abyste jej mohli pozdéji pouZit jako néstroj k otaceni.

Obr. 16. Prefiznéte stehy pridrzujici chlopen.

6. Pomoci nastroje na zkouseni cipd s modelovym oznaéenim LT100 oteviete chloperi a zkontrolujte, zda neni pfitomna obturujici tkan. Pokud neni
viditelnost dostatec¢nd, pouZzijte nastroj pro testovani cipl ke kontrole pohybu cipu.

VAROVAN:I: K testovani pohyblivosti cipu nepouzivejte tvrdé ani rigidni nastroje, protoze by mohlo dojit ke strukturalnimu poskozeni chlopné nebo

trombembolickym komplikacim.
7. Nejprve utdhnéte stehy krytl otaceciho mechanismu a poté ostatni stehy.
VAROVANI: Sestiihnéte konce stehi nakratko, zejména pak v tésné blizkosti krytl otoénych éepti, aby nedoslo ke kolizi s cipy.
8. Znovu ovérte pohyblivost cipu a pfipadné chloper otocte nastrojem na zajisténi a otaceni (viz oddil ,Otoceni chlopné”).
VAROVANI: Dva pridriujici stehy na drziku/rotatoru chlopné je tfeba odfiznout a odstranit jesté pred rotaci chlopné.

Otoceni chlopné

K otoceni chlopné in situ do poZadované pozice pouZivejte drzik/rotator chlopné a rukojet drzaku chlopné. Chloper by se méla otdcet volné. Pokud citite
odpor, nemusi byt drzak/rotétor chlopné spravné usazen v chlopni nebo mohla byt zvolena pfili$ velka velikost chlopné. Jestlize se chloperi neotadi volné,
neotacejte ji silou.
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Obr. 17. K otoéeni chlopné pouZijte dridk/rotator chlopné Masters Series™ a rukojet drzéku chlopné

VAROVANI: K rotaci chlopné pouzivejte pouze drzak/rotatory chlopné spole¢nosti Abbott. Pouziti jinych nastrojii miize zpGsobit strukturalni poskozeni.
Nastroj na zajisténi a otaceni chlopné je uréen pouze na jedno poutiti. Po vykonu jej zlikvidujte.

UPOZORNENI: Abyste zabranili strukturalnimu poskozeni, je nutné mitrélni chlopen rotovat v piné oteviené poloze.

UPOZORNENI: Aortalni chlopni otaéejte, jen kdy? je pIné uzaviena, aby se neposkodila.

UPOZORNENI: Minimalizujte to¢ivy moment: ujistéte se, 7e je drzak/rotator chlopné v chlopni spravné usazen a 7e je rukojet driaku chlopné v pravém
thlu ke chlopni.

Obr. 18. Nespravné usazeny drzak/rotator chlopné

Pooperacni tvahy

Ke zhodnoceni funkénosti a vykonnosti chlopné doporucujeme provést echokardiografické vysetfeni. Na hodnoceni pohybu cipC u dvojcipych chlopni je
vhodnd zejména skiaskopie.

VAROVANI: Mechanickymi srdeénimi chlopnémi Masters Series™ neprovadéjte katetry ani jiné nastroje. Mohlo by dojit k poskrabani nebo poskozeni
soucasti chlopné, zlomeni cipu nebo dislokaci.

Pacientlim, ktefi podstoupi stomatologické nebo jiné zakroky s rizikem bakteriemie, by mélo byt profylakticky podano antibiotikum proti endokarditidé.

Antikoagulacni/antiagregacni lécba

JelikoZ neni k dispozici dostatek Udaju, které by nutnost antikoagulace vyvracely, spole¢nost Abbott doporuduje, aby pacienti s implantovanou 15mm
mechanickou srdec¢ni chlopni Masters Series™ byli béZné ponechdavani na antikoagulacni 1écbé kromé pripad(, kdy to ze zdravotniho hlediska neni indikovano.

36



Doporuceni k antikoagulaéni terapii u pediatrickych pacient( s implantovanou 15mm mechanickou srde¢ni chlopni Masters Series™ byla vytvofena na
zékladé doporudenych postupt pro prevenci a terapii trombdzy u pediatrickych pacientl 3 asociace AHA z roku 2013 v kombinaci se zkusenostmi ziskanymi
v rdmci studie HALO IDE (identifikator na webu ClinicalTrials.gov: NCT02097420).

V zdjmu minimalizace rizika vytvoreni trombu a trombembolickych komplikaci spole¢nost Abbott Medical doporucuje, aby pacienti s implantovanou 15mm
mechanickou srdecni chlopni Masters Series™ byli rutinné ponechavéni na antikoagulacni terapii. Akceptovatelné formy antikoagulacni terapie zahrnuji
podavani nefrakcionovaného heparinu intraven6zné nebo podavani warfarinu per os. Pfi podavani warfarinu je doporucované cilové INR 2,5 az 3,5 u chlopni
implantovanych v mitrélni poloze a 2,0 az 3,0 u chlopni implantovanych v aortélni poloze, nejsou-li pfitomny rizikové faktory pro vytvoreni trombu. Jsou-li
pritomny rizikové faktory, zvazte navyseni cilového INR nebo pridani aspirinu k terapii warfarinem. Rizikové faktory zahrnuji obdobi 3 mésicd po implantaci,
trombembolickou nemoc v anamnéze a hyperkoagulaéni stav. Sledovani INR v domécim prostiedi muize byt spojeno se snizenym vyskytem komplikaci.
Naopak pouZziti nizkomolekularniho heparinu mize byt spojeno se zvySenym vyskytem komplikaci.

U pacient0 uZivajicich warfarin je tfeba INR kontrolovat denné az do dosaZeni terapeutickych hladin; po jejich stabilizaci mdze byt frekvence kontrol snizena
na minimalné jednu mési¢né. Kontrolu INR je tfeba provadét pfi kazdém onemocnéni pacienta nebo pfi kazdé zméné jeho medikace ¢i diety.

Identifikacni karta pacienta

Identifikacni karticka pacienta je soucasti baleni chlopné. Nemocnicni personal musi vyplnit pfedni stranu identifikaéni karticky pacienta: uvést v pfislusnych
oblastech tiskacim pismem jméno pacienta, datum implantace, jméno lékare a informace o zdravotnickém zafizeni spolu s telefonnim ¢islem. Sterilni baleni
obsahuje sloupnutelny Stitek prostfedku, ktery uvadi informace o prostfedku (¢islo modelu, sériové Cislo, ¢islo UDI a nazev prostiedku). Naneste sloupnutelny
stitek prostfedku na zadni stranu karty do urcené oblasti. Pokud sloupnutelny Stitek neni k dispozici, informace do pfislusné oblasti na zadni strané karty
zapisSte. PFi zakrocich spojenych s implantaci vice prostfedkl uvedte informace pro vSechny implantaty do pfislusnych oblasti.

POZNAMKA: Zapiste sériové &islo chlopné do pole SN/LOT.

Po vyplnéni karty oddélte horni ¢ast identifikacni karty pacienta roztrzenim podél perforované linie. Pfedejte vyplnénou identifikacni kartu pacienta
pacientovi. Poucte pacienta, aby nosil identifika¢ni kartu pacienta vidy s sebou a ukdzal implanta¢ni kartu v akutnich pfipadech zdravotnik(im. Pokud pacient
kartu ztrati nebo poskodi, pozadejte o nahradni kartu technickou podporu spole¢nosti Abbott Medical. KdyZ dostanete nahradni kartu, zapiste rukou
vyZadované informace do pfislusnych oblasti a predejte ji pacientovi.

Materialy produkta
NiZe zminéné materialy produktu mohou pfijit do kontaktu s tkani.

Tab. 5. Soucasti chlopné a detaily k materidlim

Komponenta Popis materialu Latka Koncentrace latky v kazdé Maximalni hmotnost
soucasti (hmotnostni%) soucasti (<) v gramech
(nanejvys)
. _— Grafitovy podklad potazeny  Grafitovy podklad potazeny
Cipy a Usti pyrolytickym uhlikem pyrolytickym uhlikem 100 0,6
Manzeta Polyesterova tkanina Polyesterova smés 100
Pleteny polyester napustény PTFE 3-7 03
Stehy PTFE
PET 93-97
Nikl 35
Kobalt 35
Zajistovaci prvky prstence Slitina kobaltu a chromu 0,2
Chrom 20
Molybden 10
Kobalt 40
Chrom 20
Nikl 15
Molybden 7
Mangan 2
Pruzina Slitina kobaltu a chromu 0,2
Kiemik MAX. 1,2
Uhlik MAX. 0,15
Beryllium MAX. 0,10
Fosfor MAX. 0,015
Zelezo Vyvaiena

UPOZORNENI: Jedna nebo vice souc¢asti mechanické srdeéni chlopné Masters Series™ obsahuje nasledujici latku definovanou jako CMR 1B
v hmotnostni koncentraci nad 0,1 %:
Kobalt; ¢islo CAS Chemical Abstracts Service 7440-48-4; EC ¢. 231-158-0
Aktualni védecké dikazy dokladaji, Ze zdravotnické prostfedky vyrobené ze slitin kovli obsahujicich kobalt nevedou ke zvysenému riziku rakoviny
a nemaji nezadouci vliv na reprodukci.

Hlaseni udalosti

Pokud se domnivéte, Ze béhem pouzivani tohoto zafizeni doslo k zdvazné udalosti, nahlaste to vyrobci. Jste-li zakazniky v Evropské unii, nahlaste tuto
zévaznou uddlost vnitrostatnimu orgénu i vyrobci.

Likvidace

Tento ndvod k poufZiti je recyklovatelny. Veskeré obaly zlikvidujte vhodnym zplGsobem. Chlopné a pfislusenstvi zlikvidujte pomoci standardnich postupt pro
pevny, biologicky nebezpecny odpad.

3 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Peroperacni zhodnoceni

Doporucovanou metodou pro zhodnoceni funkce chlopné SIM je intraoperativni Dopplerova echokardiografie.

PoZadavky na opétovné zpracovani mérky

Tyto pokyny k opétovnému zpracovani byly schvaleny pro mérku (model 905-15). Pfi pouZiti jinych metod nese uZivatel odpovédnost za ovéfeni a nasledné
zajisténi G¢inného &isténi a sterilizace na droveri zajidténi sterility alespof 10°°.

Tento nastroj byl navrZen a testovan pro opakované pouziti. Pokud v3ak pozorujete zjevné znamky opotrebeni, nastroj nepouZivejte a pozadejte zakaznicky
servis o vyménu.

Testovani ukazalo, Ze tento nastroj mize podstoupit 100 cyklu ¢isténi, pokud je ¢istén uréenou metodou opétovného zpracovani. Odchyleni od uvedené
metody muze vést ke zkraceni Zivotnosti nastroje nebo k nedostate¢nému vycisténi.

Nastroje po pouZiti co nejdFive opétovné zpracujte. Zachazejte s ndstroji jako se standardnim pevnym biologickym nebezpecim az do okamziku opétovného
zpracovani. Po kazdém cyklu opétovného zpracovani nastroje prohlédnéte a ovérte, Ze nenesou znamky trhlin, popraskani ani jiného poskozeni, které by
mobhlo ovlivnit jejich funkci.

UPOZORNENI: Pfed kaidym pouzitim museji byt nastroje ocistény a sterilizovany.

UPOZORNENI: Nepouzivejte prasklé, deformované, zabarvené ¢i zrezivélé nebo poskozené nastroje.

UPOZORNENI: Nespravné ¢isténi mize mit za nasledek imunologické nebo toxické reakce.

UPOZORNENI: Nevystavujte nastroje Cisticim ani oplachovacim prostiedkiim, které nejsou kompatibilni s polyfenylsulfonem.

Zasobnik sady mérek, které je moZné sterilizovat v autoklavu, nezajistuji sterilni bariéru. Zachazejte se sadami mérek stejnym zptisobem jako s ostatnimi
opétovné pouzitelnymi nastroji, které je tfeba béhem sterilizace v autoklavu zabalit nebo obalit.

Vsechny nastroje museji byt sterilizovany v misce nebo nddobé propustné pro paru.
Opétovné zpracovani, moznost 1

Rucni a enzymaticka metoda cisténi
Byla ovérena ndsledujici ruéni a enzymatickd metoda cisténi a dezinfekce:
1. Z nastroje otfete hrubé necistoty navlh¢enou houbickou na jedno pouziti.
. Oplachnéte nastroj v horké, tekouci vodé z kohoutku po dobu minimalné 20 s, aby se odstranily viditelné stopy krve.
. Nastroj na pét minut namocte do lazné s enzymatickym Cisticim prostfedkem Terg-A-Zym# (Alconox).
. Neabrazivnimi kartacky vhodné velikosti ocistéte vSechny soucasti, aby byly zbaveny viech viditelnych necistot.
. Oplachujte nastroj horkou deionizovanou (DI) vodou po dobu minimalné 20 s, aby se odstranily zbyvajici necistoty a Cistici prostfedek.
. Nastroj nechte oschnout na vzduchu nebo jej osuste Cistym savym hadfikem na jedno pouZiti, ktery nepousti vlas.

b wWN

Metoda automatického cisténi v mycim a dezinfekénim automatu
NiZe popsand metoda automatického ¢isténi v mycim a dezinfekénim automatu byla schvalena. Zkousky byly provedeny s vyuZitim automatu HAMO% LS1000
k myti a dezinfekci pomoci enzymatického prostfedku Renuzymet.
Pfed umisténim nastroji do myciho a dezinfekéniho automatu odstrarite viditelné stopy krve teplou deionizovanou vodou a kartackem. Nastroje v automatu
k myti a dezinfekci zajistéte a spustte nasledujici programovany cyklus ¢isténi:

Tab. 6. Automaticky cyklus v mycim a dezinfekénim automatu

Krok Cyklus Doba trvani Teplota kohoutkové vody Poznamky

1 Predmyti 10 minut 50°C+5°C NepouZivejte Cistici
prostfedky ani pfisady. Po
dokonéeni vypustte vodu.

2 Myti 10 minut 60°C+5°C Optimalni pomér smési
a koncentrace enzymatického
Cisticiho prostfedku najdete
v pokynech vyrobce myciho
a dezinfekéniho automatu. Po
dokonéeni vypustte vodu.

3 Oplach 10 minut 90°C+5°C Po dokonéeni vypustte vodu.

4 Ochlazovani 5 minut - Z myciho a dezinfekéniho
automatu vyjméte néstroje
a nechte je vychladnout pfi
pokojové teploté.

5 Suseni - - Nastroj nechte oschnout na
vzduchu nebo jej osuste
Cistym savym hadrikem na
jedno pouziti, ktery
nepousti vlas.

Sterilizace
Po Cisténi a osuseni zabalte prostfedek do sacku Tyvek$ nebo dvakrat zabalte pomoci sterilizacniho obalu.
Nastroje sterilizujte parou pred kazdym pouzitim. Nesterilizujte pomoci jiné metody neZ je para.
UPOZORNEN:I: Steriliza¢ni teploty nesmi prekro¢it 128 °C.
POZNAMKA: Lze pouZit i vyssi teploty nebo delsi doby sterilizace. Prodlouzeni doby sterilizace nebo zvy3eni teploty (nesmi byt vy$si ne? 138 °C) uvedenych
cykll vSak muizZe zkratit Zivotnost nastroje.

Tab. 7. Parametry sterilizace

Prevakuova sterilizace

Nizkoteplotni cyklus Vysokoteplotni cyklus
Teplota 121°C 132°C
Doba sterilizace 30 minut 3 minut
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Tab. 7. Parametry sterilizace

Sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim

Nizkoteplotni cyklus Vysokoteplotni cyklus
Teplota 121°C 132°C
Doba sterilizace 30 minut 6 minut

Opétovné zpracovani, moznost 2

Metoda automatického cisténi v mycim a dezinfekénim automatu

Metoda automatického myti a dezinfekce popsana nize byla ovéfena v mycim a dezinfekénim zatizeni STERIST Synergy#, model E3023-2.

Pfed umisténim nastroji do myciho a dezinfekéniho automatu odstrarite viditelné stopy krve jemnym kartdckem a studenou vodou z kohoutku. Pfipevnéte
nastroje v automatu k myti a dezinfekci a provedte ndasledujici programovy cistici cyklus.

Po kazdém Cisticim cyklu nastroje prohlédnéte, zda nevykazuji znamky trhlin, popraskani nebo jiného poskozeni, které by mohlo ovlivnit jejich funkci.
Tab. 8. Automaticky cyklus v mycim a dezinfekénim zatizeni

Krok Cyklus Doba trvani Pozadavky cyklu Pozndamky

1 Predmyti 2 minuty Studend vodovodni voda Nepouzivejte Cistici prostfedky ani
pfisady. Po dokongeni vypustte vodu.

2 Zasadity Cistici prostfedek 5 minut 55-60 °C Neodisher¥ Po dokonéeni vypustte vodu.
MediClean forte$
fedény v poméru 0,5% (v/v)

3 Neutraliza¢ni oplachnuti 5 minut ~25 °C voda z kohoutku Po dokonéeni vypustte vodu.
4 Prostiedni oplachnuti 4 minuty Studend vodovodni voda Po dokonéeni vypustte vodu.
5 Dezinfekéni oplachnuti 5 minut 93 °C voda z kohoutku Po dokonéeni vypustte vodu.
6 Susenf - -

Nechte oschnout na vzduchu

Sterilizace

Po Cisténi a osuseni zabalte prostiedek do sacku Tyvek$ nebo dvakrat zabalte pomoci sterilizacniho obalu.

Nastroje sterilizujte parou pred kazdym pouZzitim. Nesterilizujte pomoci jiné metody nez je para.
UPOZORNENI: Sterilizaéni teploty nesmi prekro¢it 128 °C.

POZNAMKA: Lze pouZit i vy3si teploty nebo delsi doby sterilizace. Prodlouzeni doby sterilizace nebo zvyseni teploty (nesmi byt vy3si nez 138 °C) uvedenych
cykld vsak mUzZe zkratit Zivotnost nastroje.

Tab. 9. Parametry sterilizace

Prevakuova sterilizace

Teplota 134 °C

Cas 5 minut

Omezena zaruka

Spole¢nost Abbott Medical zarucuje, e vyrobé tohoto zdravotnického prostfedku byla vénovana dostate¢nd péce. TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY
OSTATNI ZARUKY A TYTO SOUCASNE VYLUCUJE, POKUD NEJSOU VYSLOVNE UVEDENY V TOMTO DOKUMENTU, LHOSTEJNO ZDA EXPLICITNE VYJADRENE NEBO
IMPLIKOVANE PRAVEM NEBO JINAK, VCETNE, NIKOLI VSAK POUZE, JAKYCHKOLI IMPLIKOVANYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL,
protoZe manipulace s timto zdravotnickym prostfedkem, jeho skladovani, CiSténi a sterilizace, jakoz i faktory souvisejici s pacientem, diagndzou, l1écbou,
chirurgickymi zakroky a dalsi zaleZitosti, které jsou mimo dosah kontroly spole¢nosti Abbott, maji pfimy vliv na tento zdravotnicky prostfedek a vysledky
dosazené jeho pouzitim. SPOLECNOST ABBOTT NEBUDE ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI NAHODILE NEBO NASLEDNE SKODY, POSKOZEN{ NEBO NAKLADY vzniklé
pfimo nebo nepfimo v disledku pouziti tohoto zdravotnického prostfedku, které by mély za nasledek néco jiného nez nahradu celého zdravotnického
prostfedku nebo jeho ¢asti. Spolecnost Abbott neprebird Zadnou dalsi ani dodate¢nou odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem a uvedenou
odpovédnosti nepovéfuje Zadnou jinou osobu.

Nékteré staty ve Spojenych statech americkych nepovoluji omezeni délky trvani implikované zaruky, proto se na vas vySe uvedena omezeni nemusi vztahovat.
Tato omezena zdruka vam dava urditd zakonna prava, ale mizete mit i dalsi prava, kterd se v ramci jednotlivych jurisdikci lisi.

Popisy specifikaci uvedené v dokumentech publikovanych spole¢nosti Abbott jsou uréeny pouze k obecnému popisu prostiedku v dobé jeho vyroby

a nezakladaji Zadné vyslovné zaruky.

Symboly

Na produktu nebo na jeho stitku se mohou nachézet nize uvedené symboly a standardizované symboly. Seznam standardizovanych symbol( naleznete v ¢asti
Universal Symbols Glossary (Univerzalni glosaf symboli) na adrese medical.abbott/manuals.

Symbol Popis

[ Standardni polyesterovd manzeta

POLY HP Standardni polyesterovd manzeta HP

Standardni manzeta z polytetrafluoretylenu (PTFE)

i

EXP POLY Rozsifena polyesterovd manzeta

EXP POLY HP Rozsifena polyesterovd manzeta HP

MITRAL Mitralni

AORTIC Aortalni
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Symbol

Popis

Otocné

medical.abbott/manuals

Rid'te se navodem k poufiti na téchto webovych strankach

Datum

Zdravotnické centrum nebo Iékat

Identifikace pacienta

Telefonni kontakt na Iékare

Ukrajinskd znacka shody s technickymi predpisy, kde 101 je subjektem
posuzovani.

Zdravotnicky prostredek

Sterilni obsah: para

Shoda s evropskymi normami; oznaceni v souladu s relevantnimi pozadavky
natizeni Evropské rady 2017/745 (NB 2797). Spoleénost Abbott Medical
prohlasuje, Ze toto zafizeni je v souladu s relevantnimi ustanovenimi tohoto
natizeni.

Webova stranka s informacemi pro pacienty

Posouzena shoda ve Spojeném kralovstvi

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi

Mechanicka srdecni chlopen

Dovozce

Jedinec¢ny identifikator zafizeni

ID-EFFECTIVE

Efektivni pramér usti

ID-INFLOW

PFivodni pramér usti

OD-CUFF

Vnéjsi primér manzety

(7440-48-4)

Obsahuje nebezpecéné latky (Kobalt, ¢. CAS 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Rukojet s oboustrannym koncem, nastroj k uréovéni velikosti krouzk
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DA: Dansk

Masters Series™

Mekanisk hjerteklap

Stgrrelsesmaler til mekanisk hjerteklap
Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden og funktionsegenskaber

Masters Series™ mekaniske hjerteklapper er tofligede klapper, som kan drejes. De er fremstillet af pyrolysekulstof og beregnet til implantation med placering
i aorta eller mitral placering. Masters Series™ mekaniske HP-hjerteklapper er udformet til placering af ringen over annulus. En syring af strikket dobbelt
velourpolyester er fastgjort rundt om klappens periferi, sa klappen kan fastggres til den oprindelige klap i annulus. En metalring inden i syringen gor det
muligt at dreje klappen in situ.

Hemodynamic Plus (HP)-modeller er beregnet til maksimering af det effektive dbningsomrade. Det muligggres ved at fjerne syringen fra annulus.

Tabel 1. Referencemal

Model Vaevsannulus, diameter Geometrisk dbningsareal Implantathgjde, 3ben (mm) Samlet hgjde, dben Udvendig diameter pa
(mm) (cm?) (mm) syring (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Figur 1. Mitralklapmal

1. Veevsannulus, diameter

2. Implantathgjde, dben

T )\ (2 3. Samlet hgjde, aben

Figur 2. Aortaklapmal

1. Veevsannulus, diameter

\ [
2. Implantathgjde, aben
3. Samlet hgjde, aben

Flige og abningsring

Fligenes og abningsringens grafitsubstrater er belagt med pyrolysekulstof. Pyrolysekulstof er valgt pa grund af stoffets biokompatibilitet og holdbarhed.
Grafitsubstratet til fligene er impraegneret med wolfram for at opna rgntgenfasthed. Der kan anvendes rgntgen eller fluoroskopi til at visualisere klappen. For
at opna god rgntgenvisualisering af fligene rettes rgntgenstralen enten parallelt med aksen for fligdrejemekanismen eller vinkelret pa klapabningens plan.
Abningsringen kan drejes in situ efter kirurgens gnske, nar klappen er sutureret.

Syring
Den strikkede, dobbelte velourfiber i polyesterringen sikrer hurtig, kontrolleret endotelindvaekst over hele syringen. Syringens suturmarkgrer kan anvendes
som referencepunkter for klappens retning eller placeringen af suturer. Aortaklappen har tre suturmarkgrer. Mitralklappen har fire suturmarkgrer.

Figur 3. Fire suturmarkgrer pa mitralsyring

Figur 4. Tre suturmarkgrer pa aortasyring

Holder/rotator

Der er fastgjort en holder/rotator til hver klap. Brug denne holder/rotator til at dreje klappen in situ.
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Tilsigtet formal

Masters Series™ HP-klap pa 15 mm er beregnet til at erstatte oprindelige aorta- eller mitralhjerteklapper eller tidligere implanterede klapproteser.
Stgrrelsesmaleren til klap er beregnet som hjaelp til at vaelge mekanisk hjerteklap i passende stgrrelse.

Indikationer

Masters Series™ mekanisk hjerteklap er indiceret til brug som erstatningsklap hos patienter med en syg, beskadiget eller darligt fungerende mitral- eller
aortahjerteklap eller som erstatning for en mitral- eller aortahjerteklapprotese.

Stgrrelsesmalersaet model 905-15 er indiceret som hjaelp ved valg af 15 AHPJ-505- og 15 MHPJ-505-klapper.

Malpatientpopulation

Padiatriske patienter med en syg, beskadiget eller darligt fungerende aorta- eller mitralklap.

Tilsigtet bruger

Laeger uddannet i udskiftning af mitral- og/eller aortaklap ved operation hos en paediatrisk population.
Implantation af enheden skal udfgres pa en standardoperationsstue med udstyr til aben hjertekirurgi.

Tilsigtede kliniske fordele
Klap

Baseret pa klinisk evidens er de tilsigtede kliniske fordele for Masters Series™ klapper fglgende:
* Fa tilfeelde af fornyet indgreb
= Forbedrede symptomer og funktionel kapacitet vurderet efter NYHA (New York Heart Association)-klassifikation
* Forbedret haemodynamisk klapfunktion via reduktion af klapstenose og/eller klapregurgitation
= Lave forekomster af fglgende komplikationer: Klaprelateret dgdelighed, klapdysfunktion, klaptrombose, stgrre paravalvulaer lekage, haemolyse, stgrre
blgdninger, tromboembolisme og endokarditis
Stgrrelsesmaler

Stgrrelsesmalersattet model 905-15 giver en indirekte klinisk fordel som tilbehgr til hjeelp ved implantation af Masters Series™ 15 mm mekaniske
hjerteklapper.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

En oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne (SSCP) for denne enhed findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgg efter enheden ved hjzelp af
det grundlaeggende UDI-DI, der er angivet i fglgende tabel. Dette er SSCP-placeringen efter lanceringen af den europaiske database for Medicinsk Udstyr/
Eudamed.

Tabel 2. Grundlaeggende UDI-DI for Masters Series™ mekaniske hjerteklapper
Grundlaeggende UDI-DI Beskrivelse af grundlaeggende UDI-DI

5415067SHV2001PL Kirurgiske hjerteklapprodukter, mekaniske hjerteklapper

Begraensninger

Ingen kendte begraensninger.

Kontraindikationer

Masters Series™ mekanisk hjerteklap er kontraindiceret hos personer, som ikke kan tale antikoagulationsbehandling.
Advarsler

Klap

= Kun til engangsbrug. Forsgg pa at genbruge klappen kan medfgre fejlfunktion i klappen, utilstraekkelig sterilisation eller patientskade.
= Brug udelukkende stgrrelsesmalere til mekaniske hjerteklapper fra Abbott Medical.
* Ma ikke anvendes, hvis:

— Klappen er blevet tabt, beskadiget eller handteret forkert pa nogen made.

— Udlgbsdatoen er passeret.

— Beholderens manipulationssikre forsegling eller indvendige/udvendige bakkeforsegling er beskadiget, i stykker eller mangler.

Fjern eventuelt resterende vaev, som kan besveerligggre valg af klapstgrrelse, korrekt placering af klappen, drejning af klappen eller bevaegelse af fligene.

* Valg af korrekt klapstgrrelse er afggrende. Anvend ikke en klap, der er for stor. Hvis malingen af den eksisterende annulus ligger mellem to stgrrelser af
Masters Series™ mekaniske hjerteklapper, skal den mindste stgrrelse klapprotese anvendes.

= Den udvendige bakke er ikke steril og ma ikke anbringes i det sterile omrade.
* For at minimere direkte handtering af klappen under implantation ma holderen/rotatoren ikke fiernes, fgr klappen er anbragt i annulus.

* Undlad at anvende harde eller stive instrumenter til at teste fligens mobilitet, da dette kan medfgre beskadigelse af klappens konstruktion eller
tromboemboliske komplikationer. Anvend en model LT100-fligtester til forsigtigt at teste fligens mobilitet.

= Anbring suturer i den ydre halvdel af klappens syring.

Brug aldrig kraft ved handtering af klapfligene. Det kan medfgre beskadigelse af klappens konstruktion.

Brug kun klapholdere/rotatorer fra Abbott Medical til at dreje klappen. Brug af andre instrumenter kan medfgre beskadigelse af konstruktionen.
Klapholderen/rotatoren er udelukkende beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes efter operationen.

De to fastholdelsessuturer pa klapholderen/rotatoren skal skaeres af og fjernes, fgr klappen kan drejes.

For ikke katetre eller andre instrumenter gennem Masters Series™ mekaniske hjerteklapper. Dette kan medfgre ridsede eller beskadigede
klapkomponenter, fligbrud eller Igsrivelse.

= Skeer suturenderne af, isaer i neerheden af drejemekanismebeskytterne, for at hindre sammenstgd med flige.

Brug ikke nale med skeer eller skaerende spids i syringen. Det anbefales at bruge runde eller spidse standardnale for at undga at skeere i polyesterfibrene.
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Forholdsregler

Klap

= Bergr ikke klapprotesen, nar det ikke er ngdvendigt, selv ikke med handsker. Dette kan give ridser eller uregelmaessigheder i overfladen, som kan fgre
til trombedannelse.

Veer forsigtig for at undga at skaere eller rive i klappens syring, nar identifikationsmaerket og holderen/rotatoren fjernes fra klappen.

Kontrollér, at klappen er monteret korrekt pa klapholderen/rotatoren, inden der anbringes suturer i klappens syring.

For at undga beskadigelse af konstruktionen skal mitralklappen drejes til helt dben position.

For at undga beskadigelse af konstruktionen skal aortaklappen drejes til helt lukket position.

Kontrollér, at klapholderen/rotatoren er anbragt korrekt i klappen, og at klapholderens handtag sidder vinkelret pa klappen, for at minimere
drejningsmomentet.

Fjern eventuel lgs sutur eller trad, som kan forarsage tromber eller tromboembolisme.

Implantation af en klapprotese, der er for stor til annulus, kan medfgre gget risiko for beskadigelse af ledningssystemet, obstruktion af udlgbsdelen i
venstre ventrikel, nedsat klapmobilitet, beskadigelse af venstre kranspulsare og beskadigelse af omgivende vaev eller hjertestrukturer, herunder
obstruktion og/eller deformation af tilstedende hjertestrukturer.

BEMZRK: Prospektive data, der understgtter sikkerheden og effektiviteten af HP-klappen pa 15-mm ved implantation i aorta, er ikke tilgeengelige
pa nuvaerende tidspunkt.

Sikkerhed og ydeevne for Masters Series™ mekanisk hjerteklap i stgrrelsen 15 mm er ikke blevet fastlagt for fglgende specifikke populationer:
— Gravide patienter

— Ammende mgdre

— Ikke-paediatriske patienter

Stogrrelsesmaler

Instrumenter skal renggres og steriliseres fgr brug.

Brug ikke revnede, deformerede, misfarvede/rustne eller beskadigede instrumenter. Hvis der er synlige tegn pa forringelse, skal du kontakte en
kundeservicereprasentant fra Abbott.

Utilstraekkelig renggring kan medfgre immunologisk eller toksisk reaktion.

Temperaturen ved instrumentsterilisation ma ikke overstige 138 °C (280 °F).

Bgj ikke fleksible instrumenthandtag mere end 90°.

Instrumenter skal steriliseres i en bakke eller beholder, som lader damp treenge igennem.

Udsaet ikke instrumenterne for renggrings- eller skyllemidler, som ikke er kompatible med polysulfon eller polyphenylsulfon.

Mulige komplikationer

Komplikationer forbundet med udskiftning af mekaniske hjerteklapper omfatter, men er ikke begraenset til:
= forstyrrelser i tilstgdende hjertestrukturer
= dgd
= hjerteblok, der kraever implantation af pacemaker

hjertesvigt
= hamolyse

blgdningskomplikationer efter antikoagulationsbehandling
= infektioner
= myokardieinfarkt

protesesvigt

slagtilfeelde
* trombose eller tromboembolisme
= uacceptabel heemodynamisk funktion
= klapopspring
Alle disse komplikationer kan ngdvendigggre en ny operation eller eksplantation af enheden.

Forventet levetid for enheden
Produktet er designet og testet til at fungere i forventeligt 15 ar. Der forventes en implantatholdbarhed pa under 15 ar hos paediatriske patienter pa grund af
behovet for ny implantation af en stgrre protese for at tage hgjde for normal anatomisk vaekst.

Levetiden for handtagene til stgrrelsesmaleren og holderen er varigheden af implantationsindgrebet. Enheden kan genbruges sikkert i op til

100 renggringscyklusser ved renggring med de specificerede genbehandlingsmetoder.

Genbrug af handtagene til stgrrelsesmaleren og holderen bestemmes ved visuelle inspektioner efter hver resteriliseringscyklus og fgr brug. Brug ikke
revnede, deformerede, misfarvede/rustne eller beskadigede instrumenter. Hvis der er synlige tegn pa forringelse, skal du kontakte en
kundeservicereprasentant fra Abbott.

Sikkerhedsoplysninger i forbindelse med MR-scanning

En person med mekaniske Masters Series™-hjerteklapper og -klaptransplantater kan scannes sikkert under fglgende betingelser. Manglende overholdelse af
disse betingelser kan medfgre personskade.

Enhedsnavne Mekaniske Masters Series™ -hjerteklapper
Masters Series™-transplantat med aortaklap
Masters Series™ HP-klaptransplantat

Statisk magnetfeltstyrke (B0) 1,5T eller 3,0T
Maksimal rumlig feltgradient <20 T/m (2000 gauss/cm)
RF-excitering Cirkulzert polariseret (CP)
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RF-sendespoletype Kropsspole

Driftstilstand Normal driftstilstand

Maksimal helkrops-SAR 2 W/kg (normal driftstilstand)

Maksimal hoved-SAR Ikke relevant

Scanningsvarighed 2 W/kg gennemsnitlig helkrops-SAR ved 15 minutters kontinuerlig scanning
MR-billedartefakt Tilstedevaerelsen af dette implantat kan fremkalde et billedartefakt.
Emballage

Klappen er dampsterilisteret. Klappen forbliver steril indtil datoen for "seneste anvendelse" pa pakningen, hvis pakningen forbliver uabnet.
Pakningen indeholder:

= Forseglet, usteril udvendig bakke

= Forseglet, usteril indvendig bakke

= En (1) klap med identifikationsmaerke, monteret pa en holder/rotator af plastik

= En (1) stgttekrave til engangsbrug

* En (1) indlaegsseddel med internetadressen pa brugsanvisningen

= En (1) registreringsformular til medicinsk udstyr med vedhaeftet patient-id-kort og returkuvert

Stgrrelsesmaleren leveres usteril. Renggr og steriliser stgrrelsesmaleren fgr hver brug ifglge de retningslinjer for genbehandling, der er beskrevet i denne
brugsanvisning.

Opbevaring
Klap

Der er ingen saerlige krav til opbevaring.

Stgrrelsesmaler
Handteres forsigtigt. Opbevares tgrt. Skal holdes vk fra sollys. Korrekt pleje og handtering af stgrrelsesmalersaettet, stgrrelsesmaleren og handtaget er
pakraevet for at sikre, at hver genanvendelig tilbehgrsdel bevarer udseende, korrosionsbestandighed og korrekt funktion over tid.

Forsigtig: Brug ikke revnede, deformerede, misfarvede/rustne eller beskadigede instrumenter. Hvis der er synlige tegn pa forringelse, skal du kontakte
en kundeservicerepraesentant fra Abbott.

Resterilisation af klap

Benyt kun de anbefalede dampcyklusser, og fglg anvisningen nedenfor, hvis det er ngdvendigt at resterilisere klappen. Klappen ma ikke resteriliseres mere
end én (1) gang.

1. Fjern den indvendige bakke med klappen, og fiern ogsa laget til den indvendige bakke.

2. Anbring den indvendige bakke i en sterilisationspose eller et sterilisationsomslag, som lader damp traenge igennem.

Tabel 3. Anbefalede parametre for sterilisationscyklus

Vakuumcyklus Praevakuumdamp Praevakuum-flash
Rensetid: 6 minutter 6 minutter
Impulser: 2 2
Impulstryk: 204,7 kPa (absolut) 204,7 kPa (absolut)
Impulsvakuum: 23,4 kPa (absolut) 23,4 kPa (absolut)
Sterilisationstid: 28 minutter 7 minutter
Sterilisationstemperatur: 122°C 132°C
Praevakuum: 13,3 kPa (absolut) 13,3 kPa (absolut)
Vakuumtgrretid: 10 minutter 10 minutter
Tilbehgr

Storrelsesmaler

Model 905-15-stgrrelsesmaleren kan bruges som hjzelp ved valg af korrekt klapstgrrelse. Stgrrelsesmalerens handtag kan bgjes i alle retninger op til en vinkel
pa 90° uden forringelse. Nar det fleksible handtag udsaettes for varme, der genereres under autoklavering, far det sin oprindelige form igen.
Stgrrelsesmaleren leveres usteril.

Som alternativ kan en Hegar-dilatator bruges som hjzlp ved valg af korrekt klapstgrrelse.

Holderhandtag

De fglgende holderhandtag kan kgbes separat. Se brugsanvisningen til det relevante instrument for at fa en fuld beskrivelse af produktet og relevante
renggrings- og sterilisationsoplysninger. Instrumenter er udformet og testet til gentagen brug, men hvis der opstar synlige tegn pa forringelse, ma
instrumentet ikke anvendes. Kontakt kundeservice for at fa instrumentet udskiftet.

Tabel 4. Ekstra holderhandtag

Beskrivelse Model
Fleksibelt holderhandtag 905-HH
Stift holderhandtag 905-RHH
Stift mitralholderhandtag 905-MHH
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Fligtester
Brug fligtester model LT100 til at teste fligenes bevaegelighed.

Figur 5. LT100 fligtester

[— —

Anvisninger i brug

Fjernelse af den oprindelige klap
Bortoperer den oprindelige klap, og forbered annulus til udskiftning af klappen.

ADVARSEL: Fjern eventuelt resterende vav, som kan besvaerligggre valg af klapstgrrelse, korrekt placering af klappen, drejning af klappen eller
bevagelse af fligene.

St@rrelser

Brug stgrrelsesmaler model 905-15 til at kontrollere 15 AHPJ-505- eller 15 MHPJ-505-klappens pasform, hvis denne model er tilgeengelig. 905-15-
stgrrelsesmaleren er et veerktgj med to ender, en cylindrisk annulus til maling af annulusstgrrelse og en ende med en flanget HP-syringsmodel. Brug den
cylindriske ende af veaerktgjet til at bestemme den passende stgrrelse pa klappen. Den cylindriske ende af stgrrelsesmaleren skal kunne passere gennem
annulus uden modstand. Renggr og steriliser stgrrelsesmaleren fgr brug.

Som alternativ kan en Hegar-dilatator bruges til at bestemme klappens stgrrelse.

Figur 6. Cylindrisk ende af 905-15-stgrrelsesmaleren i annulus

Brug den flangede ende af stgrrelsesmaleren til at visualisere placeringen af HP-syringen over annulus.
FORSIGTIG: Fgr ikke den flangede ende af stgrrelsesmaleren gennem annulus.

Figur 7. Flanget ende med syringsmodel af 905-15-stgrrelsesmaleren over annulus

ADVARSEL: Valg af korrekt klapstgrrelse er afggrende. Anvend ikke en klap, der er for stor. Hvis malingen af den eksisterende annulus ligger mellem to
stgrrelser af Masters Series™ mekaniske hjerteklapper, skal den mindste stgrrelse klapprotese anvendes.

FORSIGTIG: Implantation af en klapprotese, der er for stor til annulus, kan medfgre gget risiko for beskadigelse af ledningssystemet, obstruktion af
udlgbsdelen i venstre ventrikel, nedsat klapmobilitet, beskadigelse af venstre kranspulsare og beskadigelse af omgivende vaev eller hjertestrukturer,
herunder obstruktion og/eller deformation af tilstedende hjertestrukturer.

Sygeplejerske pa gulvet (usteril)
1. Tag den usterile udvendige bakke ud af produktets aeske.

ADVARSEL: Anvend ikke enheden, hvis udlgbsdatoen er passeret.

2. Kontrollér, at katalognummeret og serienummeret pa den udvendige bakke er identiske med numrene pa aeskens etiket. Hvis oplysningerne ikke er
identiske, ma enheden ikke anvendes. Kontakt kundeservice hurtigst muligt.

3. Abn den udvendige bakke som vist nedenfor. Rgr ikke ved laget pa den sterile indvendige bakke.
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Figur 8. Tag laget af den udvendige bakke

4. Hold om bunden af den udvendige bakke, og reek den indvendige bakke til den sterile operationssygeplejerske eller kirurgen. Rgr ikke ved den sterile

indvendige bakke.
5. Udfyld patientens registreringsoplysninger [medicinsk udstyr] som beskrevet i afsnittet "Patientregistrering".

Operationssygeplejerske (steril)
1. Tag den sterile indvendige bakke ud af den udvendige bakke. Undgd kontakt med ydersiden af den udvendige bakke, som ikke er steril.

Figur 9. Tag den indvendige bakke ud

ADVARSEL: Undersgg pakningen omhyggeligt, og kontrollér, at bakken er udbnet og hel. Hvis der er tegn pa beskadigelse, ma enheden ikke anvendes.
Kontakt kundeservice.
2. Hold den indvendige bakke med ldget opad, tag fat i tappen, og traek den tilbage for at tage laget pa den indvendige bakke helt af.

Figur 10. Tag laget af den indvendige bakke

3. Tryk det steriliserede mekaniske klapholderhandtag ned i klapholderen/rotatoren. Klapholderhandtaget skal veere lige, nar det saettes i klapholderen.
Kontrollér, at klapholderhandtaget er fastgjort sikkert til klappen.
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Figur 11. Seet holderhandtaget fast i klapholderen

4. Klappen tages ud af den indvendige bakke ved at Igfte klapholderhandtaget og klappens stgttekrave med et fast tag.
Figur 12. Tag klappen og kraven ud af den indvendige bakke

BEM/RK: Brug altid klapholderhandtaget til at tage klappen ud af den indvendige bakke.
5. Tag stgttekraven af klappen, fgr den implanteres, ved at anbringe to fingre under kraven, klemme med tommelfingeren og forsigtigt traekke tilbage.

Figur 13. Tag kraven af klappen fgr implantation

6. Der er syet et identifikationsmaerke pa klappens syring. Kontrollér, at klappens stgrrelse og modelnummer pa identifikationsmaerket er identiske med den
klapstgrrelse og det modelnummer, der er angivet pa pakningen. Hvis stgrrelsen og modelnummeret ikke stemmer overens, ma klappen ikke anvendes.

7. Fjern identifikationsmaerket og syningen fgr implantation. Gem identifikationsmaerket til patientjournalen.
FORSIGTIG: Vzer forsigtig for at undga at skeere eller rive i klappens syring, nar identifikationsmaerket fjernes fra klappen.

Implantation af klappen

1. Anbring suturer i annulus. Sutureringsteknikken kan variere efter den implanterende laeges praeferencer og patientens behov. Erfaringen viser, at der
findes flere forskellige acceptable sutureringsmetoder.

2. Brug klapholderhandtaget til at justere klappen i annulus. Vend klappen, sa blodet altid flyder ind i drejemekanismens beskyttere. Juster klappen, sa
drejemekanismens beskyttere sidder i den gnskede retning i annulus.
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Figur 14. Blodtilfgrsel ind i drejemekanismens beskytterne, mitralklaptilfgrsel

1. Tilfgrsel
2. Drejemekanismens beskyttere
3. Flige

=0

Figur 15. Blodtilfgrsel ind i drejemekanismens beskytterne, aortaklapudlgb

1. Drejemekanismens beskyttere
2. Tilfgrsel

(OH—»

&

BEMZRK: Brug ikke andre instrumenter end klapholderhdndtaget til at justere og placere klappen, og udvis stgrst mulig forsigtighed for at undga, at
klappens abning eller fligene belastes.

3. Anbring suturer i den ydre halvdel af klappens syring. Medtag tilstraekkeligt syringsmateriale i hvert sutursting, sa klappen fastholdes i den gnskede
position. Det kan vaere nyttigt at maerke suturerne ved siden af drejemekanismens beskyttere, nar de isaettes. Det anbefales at bruge runde eller spidse
standardnale for at undga at skaere i fibrene i syringen.

4. Skyd klappen pa plads.
5. Skeer de to fastholdelsessuturer pa holderen/rotatoren over, og traek forsigtigt holderen/rotatoren vaek fra klappen. Fjern klappens fastholdelsessuturer.
Opbevar holderen/rotatoren i det sterile omrade til videre brug som drejeinstrument.

Figur 16. Skeer klappens fastholdelsessutur over

6. Abn klappen ved hjzelp af model LT100-fligtesteren, og undersgg omradet for eventuelt blokerende vaev. Brug fligtesteren til kontrollere, at fligene kan
bevaeges frit, hvis der er utilstraekkelig visualisering.

ADVARSEL: Undlad at anvende harde eller stive instrumenter til at teste fligens mobilitet, da dette kan medfgre beskadigelse af klappens
konstruktion eller tromboemboliske komplikationer.

7. Fastgor fgrst drejemekanismebeskytternes suturer, og fastggr derefter de resterende suturer.

ADVARSEL: Skeer suturenderne af, iseer i naerheden af drejemekanismebeskytterne, for at hindre sammenstgd med flige.
8. Test fligenes bevaegelse igen, og drej eventuelt klappen med holderen/rotatorhandtaget (se "Drejning af klap").

ADVARSEL: De to fastholdelsessuturer pa klapholderen/rotatoren skal skaeres af og fjernes, fgr klappen kan drejes.

Drejning af klap
Brug klapholderen/rotatoren og et klapholderhandtag til at dreje klappen in situ til den gnskede position. Klappen skal kunne dreje frit. Hvis der maerkes

modstand, er klapholderen/rotatoren muligvis ikke placeret korrekt i klappen, eller klappen kan vaere for stor. Undlad at fremtvinge drejning af klappen, hvis
den ikke drejer frit.
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Figur 17. Brug Masters Series™ klapholderen/rotatoren og klapholderhandtaget til at dreje klappen

ADVARSEL: Brug kun klapholdere/rotatorer fra Abbott til at dreje klappen. Brug af andre instrumenter kan medfgre beskadigelse af konstruktionen.
Klapholderen/rotatoren er udelukkende beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes efter operationen.

FORSIGTIG: For at undga beskadigelse af konstruktionen skal mitralklappen drejes til helt aben position.

FORSIGTIG: For at undga beskadigelse af konstruktionen skal aortaklappen drejes til helt lukket position.

FORSIGTIG: Kontrollér, at klapholderen/rotatoren er anbragt korrekt i klappen, og at klapholderens handtag sidder vinkelret pa klappen, for at
minimere drejningsmomentet.

Figur 18. Forkert anbragt klapholder/rotator
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Figur 19. Korrekt anbragt klapholder/rotator

Postoperative overvejelser

Ekkokardiografi anbefales til vurdering af klappens funktion og ydelse. Fluoroskopi er isaer nyttig til bestemmelse af fligenes bevagelse i tofligede klapper.

ADVARSEL: Fgr ikke katetre eller andre instrumenter gennem mekaniske Masters Series™-hjerteklapper. Dette kan medfgre ridsede eller beskadigede
klapkomponenter, fligbrud eller Igsrivelse.

Patienter, der gennemgar tandbehandling eller andre indgreb, der er potentielt bakterizemiske, bgr modtage antibiotika mod endokarditis profylaktisk.

Antikoagulations-/trombocytfunktionsheemmende behandling

Da der ikke er tilstreekkelige data, der viser andet, anbefaler Abbott, at patienter, der har faet implanteret en Masters Series™ mekanisk hjerteklap pa 15 mm,
rutinemaessigt fortsaetter med antikoagulanter, medmindre det af andre medicinske arsager ikke er indiceret.
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Den anbefalede antikoagulationsbehandling til paediatriske patienter, der har faet implanteret Masters Series™ mekanisk hjerteklap pa 15 mm, er baseret pa
retningslinjerne fra AHA fra 2013 vedrgrende forebyggelse og behandling af trombose hos paediatriske patienter * kombineret med erfaringer fra HALO IDE-
studiet (ClinicalTrials.gov-id: NCT02097420).

Abbott Medical anbefaler, at patienter, der har faet implanteret en Masters Series™ mekanisk hjerteklap pa 15 mm, rutinemaessigt behandles med
antikoagulanter for at undga risikoen for trombedannelse og tromboemboliske komplikationer. Acceptable former for antikoagulanter omfatter intravengs
ufraktioneret heparin eller oral warfarin. Ved brug af warfarin er det anbefalede INR-maltal 2,5 til 3,5 for klapper, der er implanteret i mitral position, og

2,0 til 3,0 for klapper, der er implanteret i aortaposition, nar der ikke er risikofaktorer for trombedannelse. Nar der er risikofaktorer til stede, skal brug af et
hgjere INR-maltal eller tilfgjelse af aspirin til terapeutisk warfarin overvejes. Risikofaktorer omfatter de fgrste 3 maneder efter implantation, lav alder (<

6 maneder), lav vaegt (<6 kg), lav flowtilstand, upalideligt oralt indtag, tidligere tromboembolisme og hyperkoagulabel tilstand. INR-overvagning hiemme kan
vaere forbundet med faerre komplikationer. Brug af heparin med lav molekylevaegt kan vaere forbundet med et gget antal komplikationer.

Hos patienter, der far warfarin, bgr INR-tallet males dagligt, indtil der er opnaet terapeutisk niveau, og hyppigheden kan derefter reduceres, nar det er stabilt,
med mindst en manedlig test. INR-tallet skal testes, nar der forekommer sygdom eller zendringer i medicinering eller kost.

Patientidentifikationskort

Der medfglger et patientidentifikationskort i emballagen til klappen. Hospitalspersonalet skal udfylde forsiden af patientidentifikationskortet ved at skrive
patientens navn med blokbogstaver, implantationsdatoen og laegens navn samt oplysninger om hospitalet og telefonnummer i de angivne omrader. En
enhedsmaerkat, der kan tages af, medfglger i den sterile emballage. Maerkaten indeholder oplysninger om enheden (modelnummer, serienummer,
UDI-nummer og enhedsnavn). Seet enhedsmaerkaten pa bagsiden af kortet i det angivne omrade. Hvis maerkaten ikke er tilgaengelig, skal du skrive
oplysningerne i det angivne omrade pa bagsiden af kortet. Ved indgreb, hvor der implanteres flere implanterbare enheder, skal du skrive oplysninger om alle
implantater i de angivne omrader.

BEMZRK: Skriv klappens serienummer i feltet SN/LOT.

Nar kortet er udfyldt, adskilles den gverste del fra patientidentifikationskortet ved at rive den af langs den perforerede linje. Giv patienten det udfyldte
patientidentifikationskort. Vejled patienten i at have patientidentifikationskortet pa sig til enhver tid og i at fremvise implantatkortet til hospitalspersonalet i
ngdsituationer. Kontakt Abbott Medicals tekniske support for at fa et erstatningskort, hvis en patient mister eller beskadiger sit kort. Nar erstatningskortet er
modtaget, skal du skrive de ngdvendige oplysninger i de respektive omrader i handen og give kortet til patienten.

Produktmaterialer
Fglgende produktmaterialer er beregnet til at komme i kontakt med vaev.

Tabel 5. Oversigt over klapkomponenter og materialer

Komponent Materialebeskrivelse Stof Stofkoncentration i hver Maks. vaegt af komponent
komponent (% vaegt) (<)igram
(maksimum)
. ap Grafitsubstrat med Grafitsubstrat med
Flige og abning pyrolysekulstofbelaegning pyrolysekulstofbelaegning 100 0,6
Ring Polyesterstof Polyesterblanding 100
PTFE-impraegneret flettet PTFE 3-7 03
Suturer
polyester PET 93-97
Nikkel 35
Kobolt 35
Ringholdere Kobolt-kromlegering 0,2
Krom 20
Molybdaen 10
Kobolt 40
Krom 20
Nikkel 15
Molybdaen 7
Mangan 2
Fjeder Kobolt-kromlegering 0,2
Silikone 1,2 maks.
Kulstof 0,15 maks.
Beryllium 0,10 maks.
Fosfor 0,015 maks.
Jern Resterende procentdel

FORSIGTIG: En eller flere komponenter i Masters Series™ mekaniske hjerteklapper indeholder fglgende stof defineret som CMR 1B i en koncentration
pa over 0,1% vaegt:

Kobolt, Chemical Abstracts Service CAS-nr. 7440-48-4, EC-nr. 231-158-0

Aktuel videnskabelig evidens viser, at medicinsk udstyr fremstillet af metallegeringer, der indeholder kobolt, ikke udggr en gget risiko for kraeft eller har
ugnskede reproduktive virkninger.

Indberetning af handelser

Hvis der under brugen af denne enhed er grund til at antage, at der er forekommet en alvorlig haendelse, bedes denne indberettet til producenten. For
kunder i EU indberettes den alvorlige haendelse bade til den nationale myndighed og til producenten.

Bortskaffelse

Denne brugsanvisning kan genbruges. Bortskaf alt emballagemateriale pa en passende made. Bortskaf klapper og tilbehgr i henhold til standardprocedurerne
for fast farligt biologisk affald.

4 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Intraoperativ vurdering

Den anbefalede metode til vurdering af klappens funktionsevne er perioperativ Doppler-ekkokardiografi.

Genbehandlingskrav for stgrrelsesmaler

Disse genbehandlingsanvisninger blev valideret til stgrrelsesmalermodel 905-15. Hvis der anvendes andre metoder, er det brugerens ansvar at validere og
efterfglgende sgrge for, at vedkommendes metoder sikrer effektiv renggring og sterilisering til et sterilitetssikringsniveau pa mindst 10°°.

Dette instrument er udformet og testet med henblik pa flergangsbrug. Hvis der ses tegn pa forringelse, ma instrumentet ikke anvendes. Kontakt kundeservice
for at fa det udskiftet.

Test viser, at dette instrument kan tale 100 renggrings-/desinfektionscyklusser, nar det renggres ved hjaelp af den angivne genbehandlingsmetode. Afvigelser
fra den angivne metode kan medfgre kortere levetid for instrumentet eller utilstraekkelig renggring.

Instrumenterne skal genbehandles hurtigst muligt efter brug. Instrumenterne skal handteres som fast, farligt biologisk standardmateriale indtil
genbehandlingspunktet. Efter hver genbehandlingscyklus skal instrumenterne efterses for tegn pa revner, krakelering eller nedbrydning, som kan pavirke
funktionen.

FORSIGTIG: Instrumenter skal renggres og steriliseres fgr hver brug.

FORSIGTIG: Brug ikke revnede, deformerede, misfarvede/rustne eller beskadigede instrumenter.

FORSIGTIG: Utilstraekkelig renggring kan medfgre immunologisk eller toksisk reaktion.

FORSIGTIG: Udsaet ikke instrumenterne for renggrings- eller skyllemidler, som ikke er kompatible med polyphenylsulfon.

De autoklaverbare bakker i stgrrelsesmalersaettet udggr ikke en steril barriere. Stgrrelsesmalersaet skal handteres pa samme made som andre instrumenter
til flergangsbrug, der kraever emballering eller indpakning under autoklavering.

Alle instrumenter skal steriliseres i en bakke eller beholder, som lader damp treenge igennem.
Genbehandling — metode 1

Metode til manuel renggring med enzymholdigt middel
Fglgende metode til manuel renggring med enzymholdigt middel er valideret:
1. Aftgr instrumentet med en vad engangssvamp for at fierne synligt snavs.
. Skyl instrumentet under varmt, rindende vand fra hanen i mindst 20 sekunder for at fijerne synligt blod.
. Leeg instrumentet i blgd i Terg-A-Zyme+ enzymholdigt rensemiddel (Alconox) i fem minutter.
. Delene skal renggres mekanisk med ikke-skurende bgrster i passende stgrrelser, indtil de er synligt rene.
. Skyl instrumentet med varmt deioniseret vand i mindst 20 sekunder for at fjerne rester af snavs og renggringsmiddel.
. Lad instrumentet lufttgrre, eller tgr det med en ren, absorberende, fnugfri engangsserviet.

b wWN

Metode til automatisk renggring i vaske-/desinfektionsapparat
Den automatiske metode i vaske-/desinfektionsapparat, der er beskrevet herunder, er blevet valideret. Testen blev gennemfgrt med HAMO# LS1000 vaske-/
desinfektionsapparat med Renuzymet enzymholdigt renggringsmiddel.
F@r instrumenterne anbringes i vaske-/desinfektionsapparatet, skal synligt blod fijernes med varmt, deioniseret vand og en bgrste. Fastggr instrumenterne i
vaske-/desinfektionsapparatet, og udfgr fglgende programmerede renggringscyklus:

Tabel 6. Automatisk cyklus i vaske-/desinfektionsapparat

Trin Cyklus Varighed Postevandets temperatur Kommentarer

1 Forvask 10 minutter 50 °C/122 °F 5 °C/9 °F Brug ikke renggringsmidler
eller tilsaetningsstoffer. Lad
maskinen tgmmes, nar
cyklussen er feerdig.

2 Vask 10 minutter 60 °C/140 °F £5 °C/9 °F Fglg anvisningerne fra
producenten af vaske-/
desinfektionsapparatet
vedrgrende optimale
blandingsforhold og
koncentrationer af
enzymholdigt
renggringsmiddel. Lad
maskinen tgmmes, nar
cyklussen er feerdig.

3 Skylning 10 minutter 90 °C/194 °F +5 °C/9 °F Lad maskinen tsmmes, nar
cyklussen er feerdig.

4 Afkgling 5 minutter - Tag delene ud af vaske-/
desinfektionsapparatet, og
lad dem afkgle ved
stuetemperatur.

5 Terring Lad instrumentet lufttgrre,
eller tgr det med en ren,
absorberende, fnugfri klud til
engangsbrug.

Sterilisation
Efter renggring og t@rring skal enheden pakkes i en Tyvek$ pose eller dobbeltindpakning med steriliseringsindpakning.
Instrumenterne skal steriliseres med damp fgr hver brug. Steriliser ikke med andre metoder end damp.
FORSIGTIG: Temperaturen ved sterilisation ma ikke overstige 138 °C/280 °F.
BEMZARK: Hgjere temperaturer eller leengere steriliseringstider kan anvendes. Men en forggelse af steriliseringstiden eller temperaturen (ma ikke overstige
138 °C/280 °F) for de angivne cyklusser kan reducere instrumentets levetid.

Tabel 7. Sterilisationsparametre

Praevakuumsterilisation
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Tabel 7. Sterilisationsparametre

Cyklus med lav temperatur Cyklus med hgj temperatur
Temperatur 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)
Sterilisationstid 30 minutter 3 minutter
Tyngdekraftsterilisering

Cyklus med lav temperatur Cyklus med hgj temperatur
Temperatur 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)
Sterilisationstid 30 minutter 6 minutter

Genbehandling — metode 2

Metode til automatisk renggring i vaske-/desinfektionsapparat

Den automatiske metode i vaske-/desinfektionsapparat, der er beskrevet nedenfor, er blevet valideret med brug af STERISt Synergyt vaske-/
desinfektionsapparat, model E3023-2.

Fgr instrumenterne anbringes i vaske-/desinfektionsapparatet, skal synligt blod fiernes under rindende koldt postevand med en blgd bgrste. Fastggr
instrumenterne i vaske-/desinfektionsapparatet, og udfgr fplgende programmerede renggringscyklus.

Efter hver renggringscyklus skal instrumenterne efterses for tegn pa revner, krakelering eller nedbrydning, som kan pavirke funktionen.

Tabel 8. Automatisk cyklus i vaske-/desinfektionsapparat
Trin Cyklus Varighed Cykluskrav Bemazerkninger

1 Forvask 2 minutter Koldt postevand Brug ikke renggringsmidler eller
additiver. Lad vandet Igbe fra, nar
cyklussen er feerdig.

2 Vask med alkalisk renggringsmiddel 5 minutter 55-60 °C/131-140 °F Neodishert Lad vandet Igbe fra, nar cyklussen er
MediClean fortef faerdig.
fortyndet til 0,5 % (vol. %)
3 Neutraliserende skylning 5 minutter ~25 °C/77 °F postevand Lad vandet Igbe fra, nar cyklussen er
ferdig.
4 Mellemskylning 4 minutter Koldt postevand Lad vandet Igbe fra, nar cyklussen er
ferdig.
5 Desinfektionsskylning 5 minutter 93 °C/199 °F postevand Lad vandet Igbe fra, nar cyklussen er
ferdig.
6 Torring - - Lad instrumenterne lufttgrre
Sterilisation

Efter rengg@ring og t@rring skal enheden pakkes i en Tyvek¥ pose eller dobbeltindpakning med steriliseringsindpakning.
Instrumenterne skal steriliseres med damp fgr hver brug. Steriliser ikke med andre metoder end damp.
FORSIGTIG: Temperaturen ved sterilisation ma ikke overstige 138 °C/280 °F.
BEMZRK: Hgjere temperaturer eller laengere steriliseringstider kan anvendes. Men en forggelse af steriliseringstiden eller temperaturen (ma ikke overstige
138 °C/280 °F) for de angivne cyklusser kan reducere instrumentets levetid.

Tabel 9. Sterilisationsparametre

Praevakuumsterilisation

Temperatur 134 °C/273 °F

Tid 5 minutter

Begranset garanti

Abbott Medical garanterer, at fremstillingen af denne enhed er sket med rimelig omhu. DENNE GARANTI TRZADER | STEDET FOR OG UDELUKKER ALLE ANDRE
GARANTIER, DER IKKE UDTRYKKELIGT ER NAVNT HERI, DET VARE SIG UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE | HENHOLD TIL LOVGIVNINGEN ELLER PA
ANDEN MADE, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, ALLE UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, da
handtering, opbevaring, renggring og sterilisation af denne enhed savel som faktorer, der vedrgrer patienter, diagnoser, behandlinger og kirurgiske indgreb,
samt andre forhold, der ligger uden for Abbotts kontrol, har en direkte indvirkning pa denne enhed og de resultater, der opnas ved brug af den. ABBOTT KAN
IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR NOGET TAB ELLER NOGEN SKADER ELLER UDGIFTER, DET VARE SIG UTILSIGTEDE ELLER PA GRUND AF F@LGEVIRKNING, der
matte opstd som en direkte eller indirekte fglge af brugen af denne enhed, med undtagelse af udskiftning af hele enheden eller dele af den. Abbott patager
sig ikke og bemyndiger ikke nogen anden person til pa sine vegne at patage sig andet eller yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed.

| visse stater i USA tillades der ikke begraensninger i varigheden af underforstaede garantier, hvorfor de ovenstaende begraensninger muligvis ikke galder.
Denne begraensede garanti giver specifikke juridiske rettigheder, og der kan herudover vaere andre rettigheder, der varierer fra jurisdiktion til jurisdiktion.
Beskrivelser af specifikationer, som anvendes i litteratur fra Abbott, har kun til formal at give en generel beskrivelse af enheden pa fremstillingstidspunktet og
udggr ikke nogen udtrykkelige garantier.

Symboler

Symbolerne herunder og harmoniserede symboler findes pa produktet eller produktets maerkat. For harmoniserede symboler henvises der til ordlisten for
universalsymboler pa medical.abbott/manuals.

Symbol Beskrivelse
[Poly] Standardring af polyester
POLY HP HP-standardring af polyester
PTFE PTFE-standardring

EXP POLY Udvidet polyesterring

EXP POLY HP Udvidet HP-ring af polyester
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Symbol Beskrivelse
MITRAL Mitral
Aorta
AORTIC
Kan drejes

D
(1

medical.abbott/manuals

Fglg brugsanvisningen pa dette websted

Dato

Sundhedscenter eller lege

Patientidentifikation

Leegens telefon

Ukrainsk markning for overensstemmelse med de tekniske forskrifter, hvor
101 er vurderingsorganet.

Medicinsk udstyr

Indholdet er steriliseret med: damp

CE-maerkning pasat i henhold til de relevante bestemmelser i Det Europeeiske
Rads forordning 2017/745 (bemyndiget organ 2797). Abbott Medical erkleerer
hermed, at dette udstyr er i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i denne forordning.

Patientinformationswebsted

Overensstemmelsesvurderet for Storbritannien

Ansvarlig person i Storbritannien

Mekanisk hjerteklap

Importgr

Entydig enhedsidentifikator

Effektiv abning, diameter

IndIgbsabning, diameter

Syring, udvendig diameter

(7440-48-4)

Indeholder farlige stoffer (Kobolt CAS-nr. 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Handtag med to ender, stgrrelsesmalerringe

53



DE: Deutsch

Masters Series™

Mechanische Herzklappe

GroRenmesser fiir mechanische Herzklappen
Bedienungsanleitung

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale

Die mechanischen Herzklappen der Masters Series™ sind drehbare, zweisegelige Klappen aus pyrolytischem Karbon, die fiir die Implantation in der Aorten-
oder Mitralposition vorgesehen sind. Die mechanischen Herzklappen der Masters Series™ HP sind fiir eine supraannuldre Manschettenplatzierung ausgelegt.
Eine Nahtmanschette aus gestricktem Doppelvelours-Polyester wird um den Umfang der Klappe herum befestigt, um die Befestigung der Klappe am nativen
Klappenanulus zu ermoglichen. Ein Metallring in der Nahtmanschette ermdglicht die Drehung der Klappe in situ.

Hemodynamic Plus(HP)-Modelle sind fiir eine maximale effektive Offnungsfliche ausgelegt. Dies wurde durch Entfernen der Nahtmanschette vom Anulus
erreicht.

Tabelle 1. ReferenzmaRe

Modell Durchmesser des Geometrische Implantationshohe, gedffnet Gesamthohe, gedffnet  AuRerer Durchmesser
Gewebeanulus (mm) Offnungsfliche (cm?) (mm) (mm) des Nahtrings (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Abbildung 1. Mitralklappen-Abmessungen

1. Durchmesser des Gewebeanulus

Tmmmmmmm; 2. implantationshohe, geoffret

i )\ [©)) 3. Gesamthohe, gedffnet
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Abbildung 2. Aortenklappen-Abmessungen

\ I 1. Durchmesser des Gewebeanulus
2. Implantationshéhe, gedffnet
3. Gesamthohe, geoffnet
I€ @ ;

Klappenfliigel und Klappenring

Der Graphitkern der Klappensegel und des Offnungsrings ist mit pyrolytischem Karbon ummantelt. Pyrolytisches Karbon wurde wegen seiner
Biokompatibilitdt und Haltbarkeit ausgewahlt. Zwecks Rontgensichtbarkeit wurde das Graphitsubstrat der Klappensegel mit Wolfram impragniert. Die
Herzklappe kann mittels Rontgen oder Durchleuchtung dargestellt werden. Eine gute Rontgendarstellung der Klappensegel lasst sich erreichen, indem der
Réntgenstrahl parallel zur Pivotguard-Achse der Klappensegel oder senkrecht zur Klappenéffnungsebene ausgerichtet wird. Der Offnungsring I3sst sich in situ
in die gewlinschte Position drehen, nachdem die Klappe angenaht wurde.

Nahtmanschette

Das gestrickte Doppelvelours-Polyestergewebe der Polyester-Nahtmanschette ermoglicht eine schnelle, kontrollierte Endothelialisierung der gesamten
Nahtmanschette. Die Nahtmarkierungen an der Nahtmanschette dienen bei der Ausrichtung der Klappe und Platzierung der Nahte als Orientierungshilfe. Die
Aortenklappe ist mit drei Nahtmarkierungen versehen. Die Mitralklappe weist vier Nahtmarkierungen auf.

Abbildung 3. Vier Nahtmarkierungen an der Mitral-Nahtmanschette

Abbildung 4. Drei Nahtmarkierungen an der Aorten-Nahtmanschette
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Halte-/Drehgriff

An jeder Herzklappe ist ein Halter/Rotator angebracht. Verwenden Sie diesen Halter/Rotator, um die Klappe in situ zu drehen.

Verwendungszweck

Die Masters Series™ HP 15 mm-Klappe ist fir den Ersatz nativer Aorten- oder Mitralklappen oder zuvor implantierter Klappenprothesen vorgesehen.
Der KlappengréRenmesser soll bei der Auswahl der geeigneten mechanischen HerzklappengroRe helfen.

Indikationen

Die mechanische Herzklappe der Masters Series™ ist fiir den Einsatz als Ersatzklappe bei Patienten mit einer erkrankten, beschadigten oder schlecht
funktionierenden Mitral- oder Aortenklappe oder als Ersatz fiir eine Mitral- oder Aortenklappenprothese indiziert.

Das GroRRenmesserset Modell 905-15 ist als Hilfe bei der Auswahl der 15 AHPJ-505 und 15 MHPJ-505 Klappen angegeben.

Vorgesehene Patientenpopulation
Padiatrische Patienten mit einer erkrankten, beschadigten oder schlecht funktionierenden Aorten- oder Mitralklappe.

BestimmungsgemaRer Benutzer

Arzte, die im chirurgischen Mitral- und/oder Aortenklappenersatz bei Kindern ausgebildet sind.
Die Implantation der Klappenprothese sollte in einem Standard-OP durchgefiihrt werden, der fiir eine Operation am offenen Herzen ausgestattet ist.

Erwarteter klinischer Nutzen

Herzklappe
Auf der Grundlage der klinischen Nachweise sind die beabsichtigten klinischen Vorteile der Masters Series™ Klappen:
= Geringe Revisionseingriffsrate
* Linderung der Symptome und Verbesserung der funktionalen Kapazitat gemaR Klassifizierung der New York Heart Association [NYHA]
= Verbesserte Klappen-Hamodynamik durch eine Verringerung der Klappenstenose und/oder Klappenregurgitation
= Niedrige Raten der folgenden unerwiinschten Ereignisse: klappenbedingte Sterblichkeit, Klappenfunktionsstérungen, Klappenthrombose, groRere
paravalvulare Lecks, Hamolyse, groRere Blutungen, Thromboembolien und Endokarditis
GrofRenmesser

Das GroRenmesser-Set, Modell 905-15, bietet einen indirekten klinischen Nutzen als Zubehérteil zur Unterstiitzung der Implantation von mechanischen 15-
mme-Herzklappen der Masters Series™.

Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

Den Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) des Produkts finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Geben Sie die in der
folgenden Tabelle aufgefiihrte grundlegende UDI-DI ein, um nach dem Produkt zu suchen. Dies ist nach dem Start der Europaischen Datenbank fir
Medizinprodukte/Eudamed der SSCP-Standort.

Tabelle 2. Mechanische Herzklappen der Masters Series™ Basis-UDI-DI
Basis-UDI-DI Beschreibung der Basis-UDI-DI

5415067SHV2001PL Chirurgische Herzklappenprodukte, mechanische Herzklappen

Einschrankungen

Keine bekannten Einschrankungen.

Kontraindikationen

Die mechanische Herzklappe der Masters Series™ ist flir Personen kontraindiziert, die eine Antikoagulationstherapie nicht vertragen.
Warnhinweise

Herzklappe

= Nur zum Einmalgebrauch. Beim Versuch, die Klappenprothese wiederzuverwenden, kann es zu deren Fehlfunktion, einer unzureichenden Sterilisation
oder einer Verletzung des Patienten kommen.

Verwenden Sie nur mechanische Herzklappen-GroBenmesser von Abbott Medical.

Nicht verwenden, wenn:

— die Herzklappe heruntergefallen ist, beschadigt oder in irgendeiner Weise unsachgemal behandelt wurde.
— das Verfallsdatum tberschritten ist.

— die Sicherheitsverpackung beschidigt oder das innere/4uRere Siegel gebrochen oder nicht vorhanden ist.

Entfernen Sie Gberschiissiges Gewebe, das die Auswahl der KlappengroRe, die ordnungsgemale Platzierung, die Drehung der Klappe oder die
Klappensegelbewegung beeintrachtigen konnte.

Eine fehlerfreie Bestimmung der KlappengroRe ist von grundlegender Wichtigkeit. Verwenden Sie keine zu groRe Klappe. Wenn die GroRe des nativen
Anulus zwischen zwei GroRRen der mechanischen Herzklappen der Masters Series™ liegt, ist die kleinere ProthesengréRe zu verwenden.

Der duRere Behilter ist nicht steril und darf nicht ins sterile Feld verbracht werden.

Um eine direkte Beriihrung der Herzklappe wihrend der Implantation zu vermeiden, entfernen Sie den Halter/Rotator erst dann von der Prothese, wenn
sie im Anulus platziert ist.

Verwenden Sie keine harten oder starren Instrumente zum Uber_prufen der Klappensegelbeweglichkeit. Dies kann zu strukturellen Schaden an der
Prothese oder zu thromboembolischen Komplikationen fiihren. Uberprifen Sie die Beweglichkeit der Klappensegel vorsichtig mit einem
Klappensegeltester des Modells LT100.

Legen Sie Nahte in der dueren Hélfte der Nahtmanschette an.

Die Klappensegel diirfen keinesfalls Druck ausgesetzt werden. Druck kann die Klappe strukturell beschadigen.

Verwenden Sie zum Drehen der Klappen ausschlieRlich Halter/Rotatoren von Abbott Medical. Der Gebrauch anderer Instrumente kénnte zu strukturellen
Schaden flhren. Der Halte-/Drehgriff ist fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen und muss nach dem Gebrauch entsorgt werden.
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Die beiden Haltendhte am Klappenhalter/Rotator missen vor dem Drehen der Herzklappe durchtrennt und entfernt werden.

Es durfen weder Katheter noch andere Instrumente durch mechanische Herzklappen der Masters Series™ gefiihrt werden. Dies kdnnte zu Kratzern oder
anderen Beschaddigungen der Klappenkomponenten sowie Bruch oder Dislokation der Klappensegel fiihren.

Um ein Verfangen der Klappensegel zu verhindern, missen die Nahtenden - insbesondere in der Nahe der Pivotguards - kurz abgeschnitten werden.

Verwenden Sie keine schneidenden oder schneidenden Nadeln in der Nahmanschette. Um eine Beschadigung der Polyesterfasern zu vermeiden, sollten
Rundnadeln oder konische Nadeln verwendet werden.

VorsichtsmalRnahmen

Herzklappe

Beriihren Sie die Klappenprothese selbst mit Handschuhen nicht mehr als unbedingt erforderlich. Anderenfalls kénnte es zu Kratzern oder
Verdnderungen der Oberflache kommen, die eine Thrombusbildung begiinstigen.

Achten Sie darauf, die Klappennahtmanschette bei der Entfernung des Seriennummernschilds und des Klappenhalters/Rotators von der Herzklappe
nicht einzuschneiden oder einzureifen.

Uberpriifen Sie vor der Nahtlegung in der Nahtmanschette, dass die Klappenprothese richtig auf dem Halte-/Drehgriff sitzt.
Um strukturelle Schaden zu vermeiden, muss die Mitralklappe in der vollstdndig ge6ffneten Position gedreht werden.
Um strukturelle Schaden zu vermeiden, muss die Aortenklappe in der vollstindig geschlossenen Position gedreht werden.

Zur Herabsetzung des Drehmoments auf ein Minimum ist darauf zu achten, dass der Klappenhalter/Rotator ordnungsgemaR in der Klappe sitzt und
dass der Klappenhaltegriff senkrecht zur Klappe steht.

Achten Sie darauf, dass loses Nahtmaterial bzw. der Faden komplett entfernt wird, da diese sonst die Ausgangsstelle fiir die Bildung eines Thrombus
oder einer Thromboembolie werden kénnten.

Die Implantation einer Herzklappenprothese, die fiir den Anulus zu groB ist, kann das Risiko von Schiaden am Reizleitungssystem, Obstruktionen der
linksventrikuldren Ausflussstrombahn, Beeintrachtigung der Klappenmobilitat, Schdden am Ramus circumflexus der linken Koronararterie und
Schiaden am benachbarten Gewebe oder Herzstrukturen, einschlieBlich Obstruktion und/oder Verzerrungen benachbarter Herzstrukturen steigern.

HINWEIS: Prospektive Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit der 15-mm hp-Klappe, die in Aortenposition implantiert wird, liegen derzeit nicht vor.
Sicherheit und Leistung der Masters Series™ mechanischen Herzklappen in der Gr6Re 15 mm wurde fiir die folgenden spezifischen
Bevdlkerungsgruppen nicht nachgewiesen:

— Schwangere Patientinnen
— Stillende Miitter
— Nicht padiatrische Patienten

GroBenmesser

Die Instrumente miissen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Keine Instrumente verwenden, die Bruchstellen, Deformationen, Verfirbungen/Rost oder Beschidigungen aufweisen. Bei sichtbaren Anzeichen
einer Verschlechterung wenden Sie sich bitte an einen Abbott-Kundenbetreuer.

Eine nicht ordnungsgeméaBe Reinigung kann zu einer immunologischen oder toxischen Reaktion fiihren.

Die Sterilisationstemperatur der Instrumente darf 138 °C nicht Giberschreiten.

Biegen Sie flexible Instrumentengriffe nicht Giber einen Winkel von 90° hinaus.

Alle Instrumente miissen in einem dampfdurchldssigen Tablett oder einem entsprechenden Behdlter sterilisiert werden.
Instrumente nicht Reinigungs- oder Spiilmitteln aussetzen, die nicht mit Polysulfon oder Polyphenylsulfon vertraglich sind.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Zu den Komplikationen im Zusammenhang mit dem Ersatz mechanischer Herzklappen gehéren unter anderem:

Beeintrachtigung der benachbarten kardialen Struktur
Tod

Herzblock, der die Implantation eines Schrittmachers erforderlich macht
Herzinsuffizienz

Hamolyse

durch die Antikoagulationstherapie verursachte Blutungen
Infektionen

Myokardinfarkt

Prothesenversagen

Schlaganfall

Thrombus oder Thromboembolie

inakzeptable hamodynamische Eigenschaften
Klappendehiszenz

Jede dieser Komplikationen kann einen erneuten Eingriff oder eine Explantation der Prothese erforderlich machen.

Produktlebensdauer

Das Produkt ist fiir eine erwartete Lebensdauer von 15 Jahren ausgelegt und getestet. Bei padiatrischen Patienten ist mit einer Implantatdauer von weniger
als 15 Jahren zu rechnen, da eine Reimplantation mit einer groBeren Prothese erforderlich ist, um dem normalen anatomischen Wachstum Rechnung zu
tragen.

Die Lebensdauer des GroRenmessers und der Haltegriffe gilt fiir die Dauer des Implantatverfahrens. Das Gerat kann bis zu 100 Reinigungszyklen sicher
wiederverwendet werden, wenn es mit den angegebenen Aufbereitungsmethoden gereinigt wird.

Die Wiederverwendung der GroRenmesser und Haltergriffe wird durch visuelle Inspektionen nach jedem Resterilisationszyklus und vor der Verwendung
bestimmt. Keine Instrumente verwenden, die Bruchstellen, Deformationen, Verfarbungen/Rost oder Beschadigungen aufweisen. Bei sichtbaren Anzeichen
einer Verschlechterung wenden Sie sich bitte an einen Abbott-Kundenbetreuer.
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Informationen zur MRT-Sicherheit (MRT, Magnetresonanztomographie)

Personen mit implantierten mechanischen Herzklappen und Klappenprothesen der Masters Series™ kénnen unter den folgenden Bedingungen sicher
kernspintomografisch untersucht werden. Werden diese Bedingungen nicht erfiillt, kann es zu Verletzungen kommen.

Produktnamen Mechanische Herzklappen der Masters Series™
Masters Series™-Aortenklappenprothese
Masters Series™ HP-Klappenprothese

Feldstarke des statischen Magnetfelds (B0) 1,5Toder3,0T

Maximaler raumlicher Feldgradient <20 T/m (2.000 GauR/cm)

HF-Anregung Zirkular polarisiert (Circularly Polarized, CP)

HF-Ubertragungsspulentyp Kérperspule

Betriebsart Normale Betriebsart

Maximale Ganzkérper-SAR 2 W/kg (normale Betriebsart)

Maximale Kopf-SAR n.v.

Scandauer 2 W/kg durchschnittliche Ganzkérper-SAR bei 15-miniitigem kontinuierlichem Scannen

MRT-Bildartefakt Bei Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt entstehen.
Verpackung

Die Herzklappe wurde dampfsterilisiert. Die Klappe bleibt bis zu dem auf der Verpackung angegebenen , Verfallsdatum® steril, wenn die Unversehrtheit der
Verpackung gewabhrleistet ist.

Verpackungsinhalt:
= Versiegelter, nicht steriler duferer Behélter
= Versiegelte, sterile innere Schachtel
* Eine (1) Herzklappe mit Seriennummernschild auf einem Klappenhalter/Rotator aus Kunststoff
= Eine (1) Einweg-Stiitzmanschette
= Eine (1) Beilage mit der Internetadresse der Bedienungsanleitung
= Ein (1) Registrierungsformular fir medizinische Produkte mit Patientenausweis und Riickumschlag

Der GréRenmesser wird nicht steril geliefert. Reinigen und sterilisieren Sie den GroRenmesser vor jedem Gebrauch gemaR der Richtlinien zur Aufbereitung in
dieser Anleitung.

Lagerung

Herzklappe

Es gibt keine besonderen Anforderungen an die Lagerung.

GroBenmesser

Mit Vorsicht behandeln. Trocken lagern. Vor Sonneneinstrahlung schiitzen Um sicherzustellen, dass jedes wiederverwendbare Zubehorteil sein Aussehen,
seine Korrosionsbestandigkeit und seine ordnungsgemaRe Funktion im Laufe der Zeit beibehlt, ist eine ordnungsgemale Pflege und Handhabung des
GroRenmesser-Sets, des GroRenmessers und des Griffs erforderlich.

Vorsicht: Keine Instrumente verwenden, die Bruchstellen, Deformationen, Verfirbungen/Rost oder Beschidigungen aufweisen. Bei sichtbaren
Anzeichen einer Verschlechterung wenden Sie sich bitte an einen Abbott-Kundenbetreuer.

Klappen-Resterilisation

Sollte eine Resterilisation der Klappe erforderlich sein, verwenden Sie nur die empfohlenen Dampfzyklen und befolgen die unten stehenden Anweisungen.
Die Klappe darf nicht 6fter als ein (1) Mal resterilisiert werden.

1. Entnehmen Sie die inneren Schachtel, in der die Klappe enthalten ist. Nehmen Sie auch die Abdeckung der inneren Schachtel ab.

2. Legen Sie die inneren Schachtel in einen dampfdurchlassigen Sterilisationsbeutel oder eine Sterilisierverpackung.

Tabelle 3. Empfohlene Sterilisationszyklus-Parameter

Vakuumzyklus Vorvakuum Dampf Vorvakuum Blitz
Bedampfungsdauer: 6 Minuten 6 Minuten
Impulse: 2 2

Impulsdruck: 204,7 kPa (absolut) 204,7 kPa (absolut)
Impulsvakuum: 23,4 kPa (absolut) 23,4 kPa (absolut)
Sterilisationszeit: 28 Minuten 7 Minuten
Sterilisationstemperatur: 122 °C 132°C

Trocknen nach dem Vakuum: 13,3 kPa (absolut) 13,3 kPa (absolut)
Vakuum-Trocknungszeit: 10 Minuten 10 Minuten
Zubehor

GrofRenmesser

Der GroRenmesser Modell 905-15 dient zur Vereinfachung der Herzklappen-GroRRenbestimmung. Der Zerkleinerungsgriff kann in jede Richtung bis zu einem
Winkel von 90° gebogen werden, ohne dass es zu Beeintrachtigungen kommt. Durch die bei der Sterilisation im Autoklaven entstehende Hitze nimmt der
flexible Griff wieder seine urspriingliche Form an. Der GroRenmesser wird nicht steril geliefert.

Alternativ kann ein Hegar-Dilatator zur Vereinfachung der Herzklappen-GroRenbestimmung verwendet werden.
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Haltegriffe

Folgende Haltegriffe konnen separat bezogen werden. Eine vollstandige Produktbeschreibung sowie Informationen zur Sterilisation und Reinigung konnen Sie
der jeweiligen Bedienungsanleitung entnehmen. Die Instrumente sind auf mehrfachen Gebrauch ausgelegt. Treten jedoch Zeichen von Verschleif auf,
verwenden Sie das Instrument nicht und setzen Sie sich flr einen Ersatz mit dem Kundendienst in Verbindung.

Tabelle 4. Optionale Haltegriffe

Beschreibung Modell
Flexibler Haltegriff 905-HH
Fester Haltegriff 905-RHH
Fester Mitralklappen-Haltegriff 905-MHH
Klappenfliigeltester

Uberpriifen Sie die Beweglichkeit der Klappenfliigel mit einem Klappenfliigeltester des Modells LT100.
Abbildung 5. LT100-Klappenfliigeltester

[— —

Gebrauchsanweisung

Entfernen der nativen Klappe

Entfernen Sie die native Klappe und bereiten Sie den Anulus auf den Klappenersatz vor.

WARNHINWEIS: Entfernen Sie tiberschiissiges Gewebe, das die Auswahl der KlappengréRe, die ordnungsgemaRe Platzierung, die Drehung der Klappe
oder die Klappensegelbewegung beeintrdchtigen kdnnte.

GréBenbestimmung

Falls vorhanden, verwenden Sie das Modell 905-15, um den Sitz der Klappe 15 AHPJ-505 oder 15 MHPJ-505 zu (iberpriifen. Das Messgerat 905-15 ist ein
doppelendiges Werkzeug mit einem zylindrischen AnulusmaRende und einem geflanschten HP-Nahtmanschettenabdruckende. Verwenden Sie das
zylindrische Ende zur Bestimmung der geeigneten GroRe der Herzklappe. Das zylindrische Ende des GroRenmessers muss ungehindert und ohne Widerstand
durch den Anulus gefiihrt werden kénnen. Reinigen und sterilisieren Sie den GroRenmesser vor dem Gebrauch.

Alternativ kann ein Hegar-Dilatator zur GroBenbestimmung der Herzklappe verwendet werden.

Abbildung 6. Zylindrisches Ende des Messgerats 905-15 im Anulus

Verwenden Sie das abgewinkelte Ende des GroRenmessers zur Visualisierung der supraanuldren Platzierung der HP-Nahtmanschette.
VORSICHT: Das abgewinkelte Ende des GroBenmessers nicht durch den Anulus fiithren.

Abbildung 7. Geflanschte Klappenmanschette Nachbildung des Endes des 905-15 GroBenmessers oberhalb des Anulus
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WARNHINWEIS: Eine fehlerfreie Bestimmung der KlappengréRe ist von grundlegender Wichtigkeit. Verwenden Sie keine zu groRe Klappe. Wenn die
GroRe des nativen Anulus zwischen zwei GroBen der mechanischen Herzklappen der Masters Series™ liegt, ist die kleinere ProthesengroRe zu
verwenden.

VORSICHT: Die Implantation einer Herzklappenprothese, die fiir den Anulus zu groB ist, kann das Risiko von Schaden am Reizleitungssystem,
Obstruktionen der linksventrikuldren Ausflussstrombahn, Beeintrachtigung der Klappenmobilitit, Schiden am Ramus circumflexus der linken
Koronararterie und Schaden am benachbarten Gewebe oder Herzstrukturen, einschlieBlich Obstruktion und/oder Verzerrungen benachbarter
Herzstrukturen steigern.

Springer (unsteril)
1. Nehmen Sie den unsterilen duReren Behalter aus der Produktverpackung.
WARNHINWEIS: Das Produkt darf nach Uberschreiten des Verfallsdatums nicht mehr benutzt werden.

2. Uberpriifen Sie Katalog- und Seriennummer auf dem duReren Behélter und vergewissern Sie sich, dass diese mit den Nummern auf der
AuRenverpackung Gbereinstimmen. Sollten diese Angaben nicht Gbereinstimmen, verwenden Sie das Produkt nicht und verstandigen Sie umgehend den
Kundendienst.

3. Offnen Sie den duReren Behilter wie unten dargestellt. Beriihren Sie nicht den sterilen Deckel der inneren Schachtel.

Abbildung 8. Abnehmen des Deckels vom duRReren Behélter

4. Halten Sie den duRReren Behdlter am Boden und reichen Sie die innere Schachtel dem sterilen OP-Assistenten oder dem Chirurgen. Beriihren Sie nicht die
sterile innere Schachtel.

5. Fallen Sie die Informationen zur Registrierung des Patienten [Medizinprodukts] aus, wie im Abschnitt ,Patientenregistrierung” beschrieben.
OP-Assistent (steril)
1. Entnehmen Sie die sterile innere Schachtel aus dem duReren Behalter. Vermeiden Sie Beriihrungen mit der unsterilen AuBenseite des duReren Behalters.

Abbildung 9. Entnehmen der inneren Schachtel

WARNHINWEIS: Priifen Sie die Verpackung sorgfaltig und vergewissern Sie sich, dass der Behilter ungeéffnet und unversehrt ist. Wenn Sie
Beschadigungen feststellen, das Produkt nicht verwenden und den Kundendienst kontaktieren.

2. Halten Sie die innere Schachtel samt Deckel senkrecht, fassen Sie die Lasche und ziehen Sie den Deckel der inneren Schachtel ganz ab.
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Abbildung 10. Entfernen der Abdeckung der inneren Schachtel

3. Driicken Sie den sterilisierten Klappenhaltegriff in den Klappenhalter/Rotator. Der Klappenhaltegriff sollte beim Einsetzen in den Klappenhalter gerade
sein. Achten Sie darauf, dass der Klappenhaltegriff richtig einrastet.

Abbildung 11. Einsetzen des Haltegriffs in den Klappenhalter

4. Um die Klappe aus der inneren Schachtel zu entnehmen, ziehen Sie den Klappenhaltegriff und die Stitzmanschette der Klappe fest hoch.

Abbildung 12. Entfernen der Klappe und der Manschette aus der inneren Schachtel

HINWEIS: Verwenden Sie stets den Klappenhaltegriff, um die Klappe aus der inneren Schachtel zu nehmen.

5. Nehmen Sie vor der Implantation der Klappe die Manschette von der Klappe ab, indem Sie zwei Finger unter die Manschette legen, diese mit dem
Daumen zusammendriicken und vorsichtig zuriickziehen.
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Abbildung 13. Entnehmen der Nahtmanschette aus der Klappe vor der Implantation

6. An der Nahtmanschette ist ein Seriennummernschild festgenaht. Vergewissern Sie sich, dass die KlappengroBe und Modellnummer auf dem
Seriennummernschild mit den Nummern auf der Verpackung tibereinstimmen. Wenn GréRe und Modellnummer nicht Gbereinstimmen, darf die Klappe
nicht verwendet werden.

7. Entfernen Sie vor der Implantation unbedingt das Seriennummernschild und den Faden. Bewahren Sie das Seriennummernschild fir die
Patientenakte auf.

VORSICHT: Achten Sie darauf, die Klappennahtmanschette bei der Entfernung des Seriennummernschilds von der Herzklappe nicht einzuschneiden
oder einzureiflen.

Implantation der Klappenprothese

1. Legen Sie Nahte im Anulus an. Die Nahttechnik kann unter Berlicksichtigung des Einzelfalls nach Ermessen des Chirurgen und den Bedirfnissen des
Patienten gewdhlt werden. Es haben sich mehrere Nahttechniken in der Praxis bewahrt.

2. Verwenden Sie den Klappenhaltegriff, um die Klappe im Anulus auszurichten. Richten Sie die Klappe so aus, dass der Blutfluss immer in Richtung der
Pivotguards flieBt. Richten Sie die Klappe so aus, dass die Pivotguards die richtige Lage im Anulus einnehmen.

Abbildung 14. Blutfluss in die Pivotguards, Mitralklappe, an der Einflussseite montiert

1. Fluss
2. Pivotguards
3. Klappensegel

Abbildung 15. Blutfluss in die Pivotguards, Aortenklappe, an der Abflussseite montiert

1. Pivotguards
2. Fluss

( )

&

HINWEIS: Verwenden Sie auBer dem Klappenhaltegriff keine weiteren Instrumente zum Ausrichten und Einsetzen der Klappe und verwenden Sie
besondere Sorgfalt darauf, die Klappenoffnung oder -segel nicht zu belasten.

3. Legen Sie Nahte in der duBeren Halfte der Nahtmanschette an. Nehmen Sie bei jeder Naht ausreichend Nahtmanschettenmaterial mit auf, damit die
Klappe an der gewlinschten Position verbleibt. Es empfiehlt sich, die Ndhte neben den Pivotguards beim Setzen zu markieren. Um eine Beschadigung der
Polyesterfasern in der Nahtmanschette zu vermeiden, sollten Rundnadeln oder konische Nadeln verwendet werden.

4. Setzen Sie die Klappe in der gewtinschten Position ab.

5. Durchtrennen Sie die beiden Halten3dhte vom Klappenhalter/Rotator und ziehen Sie den Halter/Rotator vorsichtig von der Klappe ab. Entfernen Sie die
Klappenhaltenahte. Behalten Sie den Klappenhalter/Rotator im sterilen Operationsbereich, um ihn weiterhin als Rotationsinstrument einsetzen zu
kénnen.
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Abbildung 16. Durchtrennen der Klappenhaltendhte
6. Offnen Sie mit dem LT100 Klappensegeltester die Klappe und untersuchen Sie den Bereich auf obstruktives Gewebe. Bei unzulidnglicher Sicht priifen Sie
die Klappensegel mit dem Klappensegeltester auf ungehinderte Beweglichkeit.
WARNHINWEIS: Verwenden Sie keine harten oder starren Instrumente zum Uberpriifen der Klappensegelbeweglichkeit. Dies kann zu strukturellen
Schaden an der Prothese oder zu thromboembolischen Komplikationen fiihren.
7. Knoten Sie zundachst die Ndhte an den Pivotguards und anschlieRend die verbleibenden Nahte.
WARNHINWEIS: Um ein Verfangen der Klappensegel zu verhindern, miissen die Nahtenden - insbesondere in der Ndhe der Pivotguards - kurz
abgeschnitten werden.
8. Uberpriifen Sie die Beweglichkeit der Klappensegel erneut. Wenn erwiinscht, drehen Sie die Klappe mithilfe des Halte-/Drehgriffs (sieche
,Klappendrehung”).
WARNHINWEIS: Die beiden Haltendhte am Klappenhalter/Rotator miissen vor dem Drehen der Herzklappe durchtrennt und entfernt werden.
Klappendrehung

Drehen Sie die Klappe an Ort und Stelle mit Hilfe des Klappenhalters und eines Klappenhaltergriffs in die gewiinschte Position. Die Klappe sollte sich
ungehindert drehen lassen. Wenn Sie Widerstand spuren, sitzt der Klappenhalter/Rotator méglicherweise nicht vollstdndig in der Klappe oder die Klappe ist

Zu

groR. Wenn sich die Klappe nicht ungehindert drehen lasst, darf das Drehen der Klappe nicht erzwungen werden.

Abbildung 17. Verwenden Sie den Klappenhalter der Masters Series™ und den Griff des Klappenhalters, um die Klappe zu drehen

WARNHINWEIS: Verwenden Sie zum Drehen der Klappe nur Klappenhalter/Rotatoren von Abbott Medical. Der Gebrauch anderer Instrumente kénnte
zu strukturellen Schiden fithren. Der Halte-/Drehgriff ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und muss nach dem Gebrauch entsorgt werden.

VORSICHT: Um strukturelle Schaden zu vermeiden, muss die Mitralklappe in der vollstindig ge6ffneten Position gedreht werden.
VORSICHT: Um strukturelle Schaden zu vermeiden, muss die Aortenklappe in der vollstiandig geschlossenen Position gedreht werden.

VORSICHT: Zur Herabsetzung des Drehmoments auf ein Minimum ist darauf zu achten, dass der Klappenhalter/Rotator ordnungsgemaR in der Klappe
sitzt und dass der Klappenhaltegriff senkrecht zur Klappe steht.
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Abbildung 18. Falsch eingesetzter Klappenhalter/Rotator

Postoperative Hinweise

Eine Echokardiographie wird empfohlen, um die Funktion und Leistung der Klappe beurteilen zu kénnen. Eine Durchleuchtung empfiehlt sich besonders zur
Bestimmung der Klappenfliigelbewegung bei Klappen mit zwei Fltgeln.
WARNUNG: Es diirfen weder Katheter noch andere Instrumente durch mechanische Herzklappen der Masters Series™ gefiihrt werden. Dies kénnte zu
Kratzern oder anderen Beschddigungen der Klappenkomponenten sowie zu Bruch oder Dislokation der Klappenfliigel fiihren.
Patienten, die einem zahnarztlichen oder einem anderen Eingriff unterzogen werden, bei dem es zu einer Bakteridmie kommen kann, sollten eine
antibiotische Endokarditisprophylaxe erhalten.

Therapie mit Antikoagulanzien/Thrombozytenaggregationshemmern

Da es keine ausreichenden Daten gibt, die auf etwas anderes hindeuten, empfiehlt Abbott, dass Patienten, denen die mechanische Herzklappe der
Masters Series™ 15 mm implantiert wurde, routinemaRig Antikoagulanzien erhalten, es sei denn, dies ist aus anderen Griinden medizinisch nicht angezeigt.

Die empfohlene Antikoagulationstherapie fiir padiatrische Patienten, denen die mechanische Herzklappe der Masters Series™ 15 mm implantiert wurde,
basiert auf den AHA-Leitlinien 2013 zur Pravention und Behandlung von Thrombose bei padiatrischen Patienten ° in Kombination mit den Erfahrungen aus
der HALO-IDE-Studie (ClinicalTrials.gov Identifier): NCT02097420).

Abbott Medical empfiehlt, dass Patienten, denen die mechanische Herzklappe der Masters Series™ 15 mm implantiert wurde, routinemaRig
Antikoagulanzien erhalten, um das Risiko einer Thrombusbildung und thromboembolischer Komplikationen zu vermeiden. Akzeptable Antikoagulanzien
umfassen intravendses unfraktioniertes Heparin oder orales Warfarin. Bei der Verwendung von Warfarin liegt der empfohlene INR-Zielwert bei 2,5 bis 3,5 fur
in Mitralposition implantierte Klappen und bei 2,0 bis 3,0 flr in Aortenposition implantierte Klappen, wenn keine Risikofaktoren flr die Thrombusbildung
vorliegen. Bei Vorliegen von Risikofaktoren kdnnte eine héhere Ziel-INR oder eine Erganzung des therapeutischen Warfarins durch Aspirin ratsam sein. Zu
den Risikofaktoren gehéren die ersten 3 Monate nach der Implantation, ein jlingeres Alter(<6 Monate), eine geringe GroRe(<6 kg), ein niedriger Blutfluss,
eine unzuverldssige orale Aufnahme, eine frithere Thromboembolie und ein Zustand der Hyperkoagulabilitat. Ein INR-Monitoring im hduslichen Umfeld kann
die Komplikationsrate u. U. verringern. Die Verwendung von niedermolekularem Heparin kann die Komplikationsrate u. U. steigern.

Bei Patienten, die Warfarin erhalten, sollte die INR tiglich Giberwacht werden, bis die therapeutischen Werte erzielt sind. Bei Stabilitat kann die Uberwachung
reduziert werden, es miissen jedoch mindestens monatliche Untersuchungen vorgenommen werden. Die INR sollte bei Erkrankungen oder Anderungen an
Erndhrungsweise oder Medikamenten untersucht werden.

Patientenausweis

Der Verpackung der Herzklappe liegt ein Patientenausweis bei. Das Krankenhauspersonal sollte die Vorderseite des Patientenausweises ausfiillen, indem es
den Namen des Patienten, das Implantationsdatum zusammen mit dem Namen des Arztes, den Daten und der Telefonnummer der Gesundheitseinrichtung
in die vorgegebenen Bereiche druckt. Der sterilen Verpackung liegt ein abziehbares Produktetikett bei, das die Informationen lber das Produkt
(Modellnummer, Seriennummer, UDI-Nummer und Produktname) enthilt. Kleben Sie das abziehbare Produktetikett auf die Riickseite des Ausweises in den
vorgegebenen Bereich. Wenn kein abziehbares Etikett verfugbar ist, schreiben Sie die Informationen in den vorgegebenen Bereich auf der Riickseite des
Ausweises. Tragen Sie bei Verfahren, bei denen mehrere implantierbare Produkte implantiert werden, die Informationen fiir alle Produkte in die
vorgegebenen Bereiche ein.

HINWEIS: Tragen Sie die Seriennummer der Herzklappe in das SN-/CHARGEN-Feld ein.

5 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Trennen Sie nach dem Ausfillen des Ausweises den oberen Teil des Patientenausweises an der perforierten Linie ab. Handigen Sie dem Patienten den
ausgefiillten Patientenausweis aus. Weisen Sie den Patienten an, den Patientenausweis jederzeit bei sich zu tragen und die Implantationskarte in
Notfallsituationen dem Krankenhauspersonal zu zeigen. Sollte der Patient die Karte bzw. den Ausweis verlieren oder beschédigen, kann beim Kundendienst
von Abbott Medical eine Ersatzkarte bzw. ein Ersatzausweis angefordert werden. Tragen Sie nach Erhalt des Ersatzausweises die erforderlichen Informationen
in die entsprechenden Bereiche per Hand ein und handigen Sie ihn dem Patienten aus.

Produktmaterialien
Die folgenden Produktmaterialien sind fiir den Gewebekontakt vorgesehen.

Tabelle 5. Herzklappenkomponenten und Materialzusammensetzung

Komponente Materialbeschreibung Substanz Stoffkonzentration in jedem Max. Gewicht des Bauteils
Bestandteil (% w/w) (<) in Gramm
(maximal)
Klappensegel und Graphitkern mit pyrolytischer Graphitkern mit pyrolytischer 100 06
Klappenring Karbon-Beschichtung Karbon-Beschichtung !
Nahtmanschette Polyestergewebe Polyestergemisch 100
; PTFE 3-7 0,3
Nahtmaterial Gewebtes _I_’olyester mit
PTFE-Impragnierung PET 93-97

Nickel 35

Kobalt 35
Ringhalter Kobalt-Chrom-Legierung 0,2

Chrom 20

Molybdan 10

Kobalt 40

Chrom 20

Nickel 15

Molybdan 7

Mangan 2
Feder Kobalt-Chrom-Legierung 0,2

Silikon 1,2 MAX

Kohlenstoff 0,15 MAX

Beryllium 0,10 MAX

Phosphor 0,015 MAX

Eisen Gleichgewicht

VORSICHT: Eine oder mehrere Komponenten der mechanischen Herzklappe der Masters Series™ enthalten den folgenden Stoff, der als CMR 1B
definiert ist, in einer Konzentration von mehr als 0,1 Gewichtsprozent:

Cobalt; Chemical Abstracts Service CAS No. 7440-48-4 EC No. 231-158-0

Die derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisse belegen, dass Medizinprodukte, die aus kobalthaltigen Metalllegierungen hergestellt werden, kein
erhohtes Risiko fiir Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung haben.

Meldung von Vorfillen

Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Grund zu der Annahme besteht, dass ein ernster Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller.
Kunden aus der Europaischen Union melden ernste Zwischenfalle sowohl der entsprechenden nationalen Behorde als auch dem Hersteller.

Entsorgung

Diese Bedienungsanleitung ist recyclingfahig. Alle Verpackungsmaterialien sind vorschriftsgemaR zu entsorgen. Klappen und Zubehor miissen gemafR den
Standardverfahren fir feste Abfélle mit biologischer Gefahrdung entsorgt werden.

Intraoperative Bewertung

Zur Bewertung der Klappenkompetenz wird eine intraoperative Doppler-Echokardiographie empfohlen.

Anforderungen an die Wiederaufbereitung des GroRenmessers

Diese Aufbereitungsanleitung wurde fiir das Messgerat Modell 905-15 validiert. Wenn alternative Methoden verwendet werden, liegt es in der
Verantwortung des Anwenders, diese zu validieren und anschlieBend sicherzustellen, dass ihre Methoden eine wirksame Reinigung und Sterilisation auf
einem Sterilititssicherungsniveau von mindestens 10°® gewahrleisten.

Dieses Instrument wurde auf den wiederholten Gebrauch ausgelegt und getestet. Treten jedoch Zeichen von Verschleif3 auf, verwenden Sie das Instrument
nicht und setzen Sie sich fiir einen Ersatz mit dem Kundendienst in Verbindung.

Tests haben ergeben, dass dieses Instrument 100 Reinigungszyklen durchlaufen kann, wenn es mit der angegebenen Aufbereitungsmethode gereinigt wird.
Abweichungen von der angegebenen Methode kénnen zu einer verkiirzten Lebensdauer des Instruments oder einer unzureichenden Reinigung fiihren.

Die Instrumente nach Gebrauch so bald wie méglich wiederaufbereiten. Die Instrumente bis zur Wiederaufbereitung wie standardmaRigen festen
biogefahrlichen Abfall handhaben. Die Instrumente sind nach jedem Wiederaufbereitungszyklus auf Risse, Haarrisse oder funktionsbeeintrachtigende
Abnutzung zu untersuchen.

VORSICHT: Die Instrumente miissen vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

VORSICHT: Keine Instrumente verwenden, die Bruchstellen, Deformationen, Verfirbungen/Rost oder Beschidigungen aufweisen.
VORSICHT: Eine nicht ordnungsgemaRe Reinigung kann zu einer immunologischen oder toxischen Reaktion fiihren.

VORSICHT: Die Instrumente keinen Reinigungs- oder Spiilmitteln aussetzen, die mit Polyphenylsulfon nicht kompatibel sind.

Die autoklavierbaren Gré6Renmesser-Set-Tabletts bilden keine sterile Barriere. GroRenmesser-Sets sind so zu behandeln wie andere wiederverwendbare
Instrumente, die zur Sterilisation im Autoklaven eingepackt oder eingewickelt werden missen.

Alle Instrumente missen in einem dampfdurchldssigen Tablett oder einem entsprechenden Behalter sterilisiert werden.
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Wiederaufbereitungsméglichkeit 1

Manuelles und enzymatisches Reinigungsverfahren
Die folgende manuelle und enzymatische Reinigungsmethode wurde validiert:
1. Das Instrument mit einem feuchten Einwegschwamm abwischen, um groben Schmutz zu entfernen.
. Das Instrument mindestens 20 Sekunden lang unter warmem, flieBendem Leitungswasser abspiilen, um sichtbare Blutverunreinigungen zu entfernen.
. Weichen Sie das Instrument fiinf Minuten lang in einem Bad aus Terg-A-Zyme Enzymatic Cleaner (Alconox) ein.
. Die Elemente sollten mit nicht scheuernden Biirsten geeigneter GroRe mechanisch gereinigt werden, bis sie sichtbar sauber sind.

. Das Instrument mindestens 20 Sekunden lang mit warmem, entionisiertem Wasser abspilen, um verbleibenden Schmutz und Reinigungsmittel zu
entfernen.

6. Das Instrument an der Luft trocknen lassen oder mit einem sauberen, saugfdhigen, fusselfreien Einwegtuch abtrocknen.

v b~ WN

Automatisiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Das nachfolgend beschriebene automatisierte Reinigungs-/Desinfektionsverfahren wurde validiert. Die Tests wurden mit dem Reinigungs-Desinfektionsgerat
HAMO#% LS1000 mit Renuzyme$ Enzymreiniger durchgefihrt.

Alle sichtbaren Blutverunreinigungen mit warmem entionisiertem Wasser und einer Biirste entfernen, bevor die Instrumente in das Reinigungs- und
Desinfektionsgerdt gelegt werden. Die Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsgerét sichern und den folgenden programmierten Reinigungszyklus
ausfithren:

Tabelle 6. Automatisierter Reinigungs- und Desinfektionszyklus

Schritt Zyklus Dauer Temperatur des Kommentare
Leitungswassers

1 Vorwaschen 10 Minuten 50°C+5°C Verwenden Sie keine
Reinigungsmittel oder
-zusatze. Nach Abschluss
entleeren.

2 Waschen 10 Minuten 60°C+5°C Die Anweisungen des
Reinigungs- und
Desinfektionsgerate-
Herstellers bezuglich der
optimalen
Mischungsverhaltnisse und
Konzentrationen des
Enzymreinigers beachten.
Nach Abschluss entleeren.

3 Spllen 10 Minuten 90°C+5°C Nach Abschluss entleeren.

4 Kiihlen 5 Minuten --- Die Teile aus dem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat
nehmen und auf
Raumtemperatur abkihlen
lassen.

5 Trocknen - --- Das Instrument an der Luft
trocknen lassen oder mit
einem sauberen,
saugfahigen, fusselfreien
Einwegtuch abtrocknen.

Sterilisation
Nach der Reinigung und Trocknung verpacken Sie das Gerat in einem Tyvek*-Beutel oder in einer Doppelverpackung mit Sterilisationsfolie.
Sterilisieren Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch mit Dampf. Sterilisieren Sie nicht mit einer anderen Methode als Dampf.
VORSICHT: Die Sterilisationstemperatur darf 138 °C nicht iiberschreiten.
HINWEIS: Hohere Temperaturen oder langere Sterilisationszeiten konnen verwendet werden; eine Erh6hung der Sterilisationszeit oder -temperatur (nicht
Uber 138 °C) der angegebenen Zyklen kann jedoch die Lebensdauer der Instrumente verkirzen.

Tabelle 7. Sterilisationsparameter

Vorvakuum-Sterilisation

Niedrigtemperaturzyklus Hochtemperaturzyklus
Temperatur 121°C 132°C
Sterilisationsdauer 30 Minuten 3 Minuten

Sterilisation nach dem Prinzip der Schwerkraftabscheidung

Niedrigtemperaturzyklus Hochtemperaturzyklus
Temperatur 121°C 132°C
Sterilisationsdauer 30 Minuten 6 Minuten

Wiederaufbereitungsmaoglichkeit 2

Automatisiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
Die nachstehend beschriebene automatische Reinigungs- und Desinfektionsmethode wurde mit dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat STERIS Synergy#,
Modell E3023-2, validiert.

Bevor Instrumente in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat eingebracht werden, sind sichtbare Blutreste mit einer weichen Birste unter kaltem
Leitungswasser zu entfernen. Sichern Sie die Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsgerat und fihren Sie den folgenden programmierten
Reinigungszyklus durch.

Die Instrumente sind nach jedem Reinigungszyklus auf Risse, Haarrisse oder funktionsbeeintrachtigende Abnutzung zu untersuchen.
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Tabelle 8. Automatischer Reinigungs- und Desinfektionszyklus

Schritt Zyklus Dauer Zyklusanforderungen Kommentare

1 Vorwdésche 2 Minuten Kaltes Leitungswasser Verwenden Sie keine Reinigungsmittel
oder -zusatze. Nach Abschluss
entleeren.

2 Alkalisches Reinigungsmittel 5 Minuten 55-60 °C Neodisher$ Nach Abschluss entleeren.

MediClean fortet
verdiinnt auf 0,5% (v/v)

3 Neutralisierende Spulung 5 Minuten ~25 °C Leitungswasser Nach Abschluss entleeren.

4 Zwischenspiilung 4 Minuten Kaltes Leitungswasser Nach Abschluss entleeren.

5 Desinfektionsspilung 5 Minuten 93 °C Leitungswasser Nach Abschluss entleeren.

6 Trocknen An der Luft trocknen lassen
Sterilisation

Nach der Reinigung und Trocknung verpacken Sie das Geréat in einem Tyvek*-Beutel oder in einer Doppelverpackung mit Sterilisationsfolie.
Sterilisieren Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch mit Dampf. Sterilisieren Sie nicht mit einer anderen Methode als Dampf.
VORSICHT: Die Sterilisationstemperatur darf 138 °C nicht tiberschreiten.
HINWEIS: Hohere Temperaturen oder langere Sterilisationszeiten kdnnen verwendet werden; eine Erh6hung der Sterilisationszeit oder -temperatur (nicht
Uber 138 °C) der angegebenen Zyklen kann jedoch die Lebensdauer der Instrumente verkirzen.

Tabelle 9. Sterilisationsparameter

Vorvakuum-Sterilisation

Temperatur 134°C

Zeit 5 Minuten

Beschrankte Gewahrleistung

Abbott Medical gewihrleistet, dass dieses Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt wurde. DIESE GARANTIEERKLARUNG UMFASST UND ERSETZT ALLE
ANDEREN SCHRIFTLICHEN ODER MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN, GESETZLICH ODER ANDERWEITIG FESTGELEGTEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH JEDER
IMPLIZIERTEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT. Dartiber hinaus ibernimmt Abbott keine weiteren Garantien, da sich
Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses Produkts ebenso wie Umstande im Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose, der
Behandlungsform, den chirurgischen Verfahren usw., die auf das Produkt selbst und auf den Erfolg seiner Anwendung direkte Auswirkungen haben,
auRerhalb des Einflusses von Abbott befinden. ABBOTT HAFTET NICHT FUR BEGLEIT- ODER FOLGESCHADEN, VERLUSTE ODER KOSTEN, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung des Produkts ergeben, auBer fiir den vollstandigen oder teilweisen Ersatz. Abbott Gbernimmt keinerlei zusatzliche Haftung oder
Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt und autorisiert oder veranlasst auch keine anderen Personen, eine solche Haftung oder
Verantwortung stellvertretend zu Gbernehmen.

In einigen Bundesstaaten der USA ist die zeitliche Beschrankung fiir implizite Garantieanspriiche nicht zuldssig. In diesem Fall treffen die obigen
Beschrankungen auf Sie moglicherweise nicht zu. Diese beschrankte Gewahrleistung erteilt hnen bestimmte gesetzlich festgelegte Rechte. Moglicherweise
haben Sie auch andere Rechte, die sich von einer Gerichtsbarkeit zur anderen unterscheiden.

Beschreibungen von technischen Daten in der Dokumentation von Abbott dienen lediglich der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der
Herstellung und stellen keine ausdriickliche Garantie dar.

Symbole

Auf dem Produkt oder dem Produktetikett befinden sich die folgenden Symbole und harmonisierten Symbole. Die Bedeutung harmonisierter Symbole finden
Sie unter medical.abbott/manuals im Universal Symbols Glossary (Glossar fir universale Symbole).

Beschreibung

ol Standard-Polyesternahtmanschette

POLY HP Standard-HP-Polyesternahtmanschette

Standard-PTFE-Nahtmanschette

= S
m g

EXP POLY Erweiterter Polyesternahtmanschette

EXP POLY HP

Nahtmanschette aus geschdumtem Polyester HP

MITRAL Mitral

Aortenklappe

AORTIC

Drehbar

Bedienungsanleitung auf dieser Website beachten

D
(1

medical.abbott/manuals

Datum

Gesundheitszentrum oder Arzt

Be | ]
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Symbol

Beschreibung

Patientendaten

Telefonnr. des Arztes

| C

UATR.101

Ukrainisches Konformitatszeichen mit den technischen Vorschriften, wobei
101 die Prufstelle ist.

Medizinprodukt

| STERILE | § |

Inhalt ist steril: Dampf

T

Konformitat mit EU-Richtlinien, im Einklang mit den relevanten Vorschriften
der Verordnung des Europdischen Rates 2017/745 (NB 2797) angebracht.
Abbott Medical bescheinigt hiermit, dass dieses Produkt die relevanten
Vorgaben dieser Richtlinie erfillt.

Esm

medical.abbott/manuals

Website mit Informationen fiir Patienten

Konformitatsbeurteilung des Vereinigten Konigreichs

anc
E SDA

Verantwortliche Person fiir das Vereinigte Konigreich

Mechanical Heart Valve |

Mechanische Herzklappe

Importeur

Eindeutige Geratekennung

D-EFFECTIVE

Durchmesser der effektiven Offnung

D-INFLOW

Durchmesser der Einflussoffnung

e

OD-CUFF

AuBendurchmesser der Nahtmanschette

(7440-48-4)

Enthélt gesundheitsschadliche Stoffe (Kobalt, CAS-Nr. 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Griff mit zwei Enden, GroBenbestimmungsringe
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EL: EAAnVKQ

Masters Series™

Mnxavikr kapdiakn BaABida

Metpntng peyéBoug unxavikng kapdakng BaABidag
Obnyiec xpriong

Nepypadn CUOKEUNG KoL XOPOLKTNPLOTLKA amodoong

O unxavikeég kapSlakeg BahBideg Masters Series™ gival meplotpedopeved, StyAwxveg BaABiSeg KATAOKEUATUEVEC QIO TTUPOAUTIKO AvBpaKa Ttou €Xouv
oxedlootel yla epduteucn otn Bon TG AoPTIKAG A TNG LTPOoeLdoUg BaABisac. Ol unxavikég kapSiakeg BahBideg Masters Series™ HP eivat oxeSLaopéveg yLa
UTepSAKTUALKT TOTIOBETNON Tou KOAdpou. Eva kKoAdpo cuppadrig amd MAEKTO STAG BEAOUTE TTOAUESTEPQ OTEPEWVETAL YUPW OTIO TNV TIEPLDEPELA TNG
BaABidag wote va eivat Suvatr n mpoodptnon tg BaABidag otov SaktuAlo tng dpuotkng BaABidag. Mia Siataln petaAikol Saktuliou péoa oTo KoAdpo
ouppadng enwtpénel otn PalBiba va meplotpédetal in situ.

Ta povtéda Hemodynamic Plus (HP) éxouv oxeSlaotei yia peylotonoinon tou eppadol tou Aettoupykol otopiou. Auto eivat Suvatd pe adaipeon tou
KoAdpou cuppadng ano Tov SaKTUALO.

Mivakag 1. Alaotdoelg avadpopdg

Movtélo ALGPETPOG LOTIKOU FEWHETPLKO EPBadSOV ‘Ygog epdutetparog, ZuvoAwko UYog, AldpeTpog E§WTEPLKOU
Saktuliov (mm) atopiou (cm?) avolyto (mm) avolyto (mm) Saktuliov cuppadig
(mm)
15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20
15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Ewodva 1. Metproelg pitpoetdolg BaABidag

1. Aldpetpog Lotikol Saktuhiou

2. 'Yog epduTELUATOC, AVOLXTO

T \ (2 3. ZuvoAwo UYog, avolytd

Ewova 2. Metproelg aoptikig BaABidag

\ I 1. Aldpetpog Lotikol Saktuliou
2. 'Ydog epduteLATOC, AVOLXTO
3. ZuvoAwd UYog, avolyto

Mwyiveg kau SakTUALOG oTOoMioU

MupOAUTIKOG AvOpaKag EMIKAAUTITEL TAL UTTOOTPWHATA Ypaditn Twv yAwXivwy Kot Tou SaktuAiou otopiou. O UpOAUTIKOG AvBpakag £XeL eTAEYEL yLa TN
BlooupBatdTnta Kot thv avBeKTIKOTNTA Tou. To UTIOOTPWHA ypadith yia T YAWXIVEG lval eUMoTopévo pe BoAdpdiLo yia aktvooKlepotnTa. Mmopel va
XpnotpomnotnBei aktvoypadia fj AKTWVOOKOTNON YL TNV ATELKOVLON TNG BaABISAG. Mot LKAWVOTIONTLKY TEIKOVLON TwV YAwXIVwV péow aktwoypadiag,
MpooavatoAiote tn §€opn akTivwy X mapdAAnAa mpog Tov dfova Tou punxaviopol meplotpodnc tng YAwyivag i kdBeta mpog to emninedo tou otopuiou
BaABidag. O SakTtUALoG oTopiou Umopei va meplotpadei avaloya pe T in situ Tpotiunon Tou xewpoupyol UeTd tn cuppadr tng BarBidag otn Bon tng.

KoAdapo cuppadng

H moAugotepkn iva SUTANG BeAouTe TAEENG OTO TTOAUEDTEPLKO KOAAPO ETUTPETIEL TN ypriyopn Kot eAeyxopevn evdoBnAlakr avamntuén og GAo to koAdpo
ouppadnc. OL SeikTeEG PAUUATOG TOU KOAAPOU UIOPOUV va XpNotuomotnBouv wg onueia avadpopdg yla tov mpocavatoAlopo the BaABidag fi tnv tomoBétnon
TWV POUUATWY. H aoptiki BaABiba éxel Tpelg Seikteg pappartod. H pitpoetdng BaABida €xeL téooeplg SEIKTEC pAUMATOG.

Ewova 3. Téooeplg SelkTeg pAPUOTOG OTO ULITPOELSIKO KOAAPO cuppadng
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Ewova 4. Tpelg SeikTeG PAUUOTOG OTO 0OPTLKO KOAAPO cuppadrg

suykpatntipag/Neplotpodéag

Se kaBe BaABiba eival mpooaptnUéVog Evag oUYKPATNTAPAC/TEPLOTPOdEAG. XPNOLLOTIOLOTE AUTOV TOV GUYKPATNTAPO/TEPLOTPOdEN YLa VO TTEPLOTPEYETE
™ BaABida in situ.

MNpoBAemOUEVOG OKOTIOG

H BaABida Masters Series™ HP 15 mm mpoopileTal yLa avTIKATAOTACH TWV GUCLKWY QOPTIKWY f LITPOedwV KapSlakwy BoABiSwvY A Twv én epduteupévwy
npooBeTIkwY BaABiSwv.

O petpntng peyeboug BaABidag npoopiletal va xpnotpomnotnBel wg Bondnua otnv emAoyn tou KATdAANAou peyéBoug tng unxavikng kapdlakng BaABidag.
Evéeiferg

H pnxavikr kapdiakr BaABida Masters Series™ evdeikvutal yia xprion wg BaABida aviikatdotaong oe acbeveig e voooUoa, KATECTPOUUEVN i
SUOCAELTOUPYLKT ULITPOELSH 1) aopTikA Kapdiakn BaABiSa A yla avTKaTAoTaon HITPOElSoUC i AoPTLKAG TPOoOETIKAG kapdiakng BaABisag.

To povtéAo petpnth pey£boug 905-15 evbeikvutal wg Bondnua katd tnv erhoyn tou peyéBoug twv BaABidwv 15 AHPJ-505 kat 15 MHPJ-505.
MAnBuoud¢ acOevwV-oTOXWV

MaSlatpikol aoBeveig Pe voooUoa, KATECTPAUMEVN I) SUCAELTOUPYLKT QOPTIKNA f LTtpoeldr BaABisa.

MNpoBAenopevog XpRotng
Motpol EKTIALSEUEVOL OTN XELPOUPYLKN QVTIKATAOTAoN Hitpoeldolg kat/f aoptikng BaABidag og matdlatpikd mANBuoo.
H epdUtevon g cuoKeUng Ba TTPETEL VAL TIPOLY LOTOTIOLELTAL OE TUTILKO XELPOUPYELO EOTIALOMEVO YLa XELPOUPYLKN EMEUPBAON QVOLXTHG KOPSLAG.

MNpoPAcntopeva KAWIKA odEAN
BaABisa

Me Bdon ta KAWIKA oTolxeia, ta embLwkopeva KAWIKA odEAN yia tig BaABibeg Masters Series™ eivat:
= XapnAd nocootd eMAVAANTITIKAG EMEUBAONG
* BEATLWHEVO CUUMTWHATA KoLl AELTOUPYLKI LKAVOTNTA, OMwG a§loAoyrBnke arnd tnv Tagwounon tou New York Heart Association [NYHA]
* BeAtlwpévn atpoduvaptkr anddoon tng BarBisag pewwvovtog tn BaABLdikr otévwaon f/kat tn BaABLdikr maAwdpdunon
* XapnAd mocootd twv akoAouBwv avermBupuntwy cupBaviwy: Bvnouotnta mou oxetiletal pe BalBideg, SucAettoupyia BarBidag, BpouBwon BarBidac,
Ueilwv mapaBaABLdikn Sappor, atnoluon, Lellwv atpoppayia, OpopuBospBoln kat evdokapditida
Metpnti¢ peyéBoug
To o€t petpntr HeyEBoug, poviélo 905-15, mapéxel Eva EUUETO KALWVIKO 0dENOG wg apeAKOpEVO Ttou BonBd otnv epdUTELCN UNXAVIKWVY KAPSLOKWY
BaABibwv Masters Series™ 15 mm.
NepiAnyn Twv xapaktnplotikwv achaleiag kot Twv KAVIKwY embocewv (SSCP)

MepiAndn Twv XapaKTNPLOTIKWY acdaAeiag Kat Twv KAWIKwY eTbocewv (SSCP) yia tnv mapoloa cuokeur SlatiBetal oto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. AvantroTe TN CUOKEUT XPNOLULOTIOLWVTAC TO Baotkd UDI-DI rtou avaypddetal oTov mopakdtw mivaka. Auth givat n
tonoBeoia SSCP petd tv €vapén Aettoupyiag tng eupwmnaikig Baong SeSopévy yLa Ta LATpoTeXVOAOYLIKA Ttpoiovta (Eudamed).

MNivakag 2. Baowkd UDI-DI twv pnxavikwv kapdlokwv BaABibwv Masters Series™

Baowké UDI-DI Nepwypadr Bacikou UDI-DI

5415067SHV2001PL Mpoidvta Xelpoupykwy kapSLakwy BoABibwyY, unXavikég kapdlakeg BaABibeg

Neploplopol

Agv UTLAPXOUV YVWOTOL TIEPLOPLOOL.

Avtevdeielg

H xprion tng unxavikng kapdiaknig BaABidag Masters Series™ avtevSeikvuTal yLa ATOHO TTOU SEV €XOUV QVOXH OTNV QVTLTNKTLKY Bepareia.
MposidomnotoeLg
BaABida

* [ pio poévo xprion. Av mpoomaBnoete va enavaypnotponotnoete T BaABida, propei va mpokAnBeil SucAettoupyia otn BaABiba, avemapknig
anooteipwon fi BAABN otov acBevi.

* Xpnolomoleite HOVO LETPNTEG PeYEDOUG UNXaVIKAG Kapdlakng BaABidag tng Abbott Medical.
* Na punv xpnotpornotnBei edv:
— H BaABiba €xel urtooTei mtwaon, INULA A KAKO XELPLOUO HE OTIOLOVEATIOTE TPOTTO.
— ExeL mop€ABEeL n nuepopnvia Angng.
— H odpayida vbelgng mapapiacng tou mepLEKTN 1 oL ecwTepPLKEG/e€wTepikég odpayideg Siokou €xouv umootei {nuLd, Bpavon f Aeimouv.
69



Adatpéote TUXOV EvamopeivavTa LOTO IOV UOPEL v SUOXEPAVEL TNV emhoyr Tou peyéBoug tng BaABidag, th cwaoth €8pacn thg BaABidag, thv
nieplotpodr tng BaABidag fi tnv kivnon twv yAwxivwv.

H owotn emloyr) tou peyéBoug tng BaABidag ivat {wtikiig onpaciog. Mnv emuléyete umeppeyédn BaABida. Edv n pétpnon tou pucikol SakTuAiou
epminteL petagd SU0 peyeBwv pnxavikng kapdiakng BaABidag Masters Series™, xpnNOLLOTIOLOTE TO UIKPOTEPO UéyeBOG tpooBeTiknG BaABibag.

0 gfwteplkog Siokog Sev eival AMOCTEPWHEVOC Kat Sev TIPETEL va TotoBeTeital oto oteipo medio.

lNa elaylotonoinon tou aneubeiog xewptopoL tng BaABibag katd tn Sdpketa TG edUTELONG, LNV ADALPELTE TOV CUYKPATNTHPA/TIEPLOTPOdEA UEXPL N
BaABida va edpactei otov SakTUALO.

Mnv XpnotomoLeite okAnpa fi dxkaprtta epyadeia yla va eAEYEETE TNV KLVNTIKOTNTA TWV YAWX VWY, KaBw¢ propei va pokAnBel npd otn Sour tng
BaABidag ) OpoppoepBOAKEG EMUTAOKEG. XPNOLLOTIOOTE €va SOKLUAOTIKO YAwXivwy, Movtélo LT100, yia va eAEYEETE TPOOCEKTIKA TNV KVNTIKOTNTO TWV
yAwxivwv tng BaABidag.

TomoBeTAOTE PAUUATA OTO EEWTEPLKO ULOO TUAKA TOU KOAApoU cuppadrc BaABisac.

Moté unv ruélete pe SUvaun Ti§ yAwyiveg tng BaABidac. H doknon SUvaung evdexetat va mpokaléoetl {nuid otn Sour tng BaABidag.

lNa va neplotpéPete tn BaABida, xpnotuomnoLeite povo cuykpatntrpes/neplotpodeic BarBidag tng Abbott Medical. H xprion dMwv epyaleiwv pmopet
va ipokaAéoel BAGBN otn opn tng BaABidag. O ouykpatntripag/meptotpodéag BaABidag mpoopiletal yia pia Lovo Xprion Kot IPEMEL VO ATOPPLUTTETOL
UETA TNV emépPaon.

Ta 800 pappaTa CUYKPATNONG OTOV cLUYKPATNTAPO/TEplotpodéa BaABiSag mpénel mpwrta va komoUv Kat va adotpefolv WOTe va UIopel va
nieplotpadei n BoABida.

Mnv nepvarte KaBeTAPeS  AAAQ epyadeia L€ QIO TLG UNXAVIKES KapSiakég BaABideg Masters Series™. Mmopet va tpokAnBel xapagn r {nud o pépn
™G BaABidag, Opavion twv yAwyivwy A petatomnon.

Kote Ta dKkpat TOU PARHUATOG OE ULKPO UHKOG, LBLaiteEpa KOVTA OTO TPOCTATEUTIKA TIEPLOTPODHG, YLO TNV OTIOTPOTIH) TIPACKPOUONG TwV YAW)IVWV.

Mnv xpnotuomnoleite BEAOVEG e KOTTTLKI) QKK 1} KOTITIKO AKPO 0TO KOAAPO cuppadnG. Mo TV armoduyr) TG KOTIAG TWV VWV TTOAUECSTEPO GUVLOTATOAL N
Xprion BEAOVWV [E TUTILKO GTPOYYUAO ) KWVLKO AKPO.

Npodulatelg
BaABisa

Mnv ayyilete tnv npocBetikr) BaABida xwpig Adyo, akopa Kat edv popdrte yavtia. Mrnopei va tpokAnBouv xapakiég fj emipavelakég atéAeLeg, pe
€VEEXOUEVO AMOTENECHA TOV OXNUATIONO BpopBou.

NMpooéxete va unv kY ete ) oxioete to KOAdpo cuppadrg BaABidag 6tav adatpseite TNV AVayVWPLOTLKH ETLKETA KOL TOV SUYKpatnthpa/neplotpodéa
anod tn BaABida.

Mpw anod tnv tonoBtnon pappdtwy oto KoAdpo cuppadric tng BaABidag, enaAnBelote 6tL n BaABida xeL tonoBeTnOel cwoTd oTOV
ouykpatntipa/neplotpodéa tng BaABidag.

Mo va anogUyete thv tpokAnon doukrg BAABNG, n Hitpoetdnic BaABida npénel va neplotpédetat otnv evieAwg avouytr Béon.

Mo va anoguyete thv ntpokAnon douwkrg BAABNG, n aoptikn BaABida npénel va neplotpédetal otnv evieAwg KAsLoth O€on.

Mo ehayiotonoinon tng NePLoTPodLKAG pomiG, enaAnBelote 6Tl 0 ouykpatntripag/neplotpodéag BarBidag edpaletal cwotd ot BaABida kot 6tLn
AaBr tou ocuykpatntipa BaABidag sivar kaBetn ntpog tn BaABida.

Adaipéote TUXOV XaAapd pAppaTa ) VALATA, TTOU HItopEl va anoteAécouv niny Opoppou r OpopBospBolig.

H epdutevon puag npocBetikig BaABidag pe unepPoAikd peydAo péyebog oe oxéon e Tov SOKTUALO UIOPEL va yKUMOVEL au§npévo kivduvo
npokAnong BAGBNG oto epeBilopataywyo cuotnua, anddpagn tng 0800 ekpong tng aplotepng Kothiag, Suoxépela kivnong tng BaABidag, BAdBn otnv
aploteph eplonwpévn aptnpia kat BAABN oe nepBaAlovteg LoTolGg  KapSlakég Sopég, cupmnepthapBavopévng tng anddpagng f/kat tng
aAAoiwong MOPaKEIPEVWV KOPSLAKWY Sopwv.

SHMEIQZH: Autiv tn otiypn 8gv untdpxouv SLaBéoipa MPoonTikd Sedopéva ou urtootnpi{ouv TNV AchAAELA KoL ATOTEAECHATIKOTNTO HLOLG
BaABidag 15 mm hp rnou éxetL epduteuBdei otn B£on TG aopTikig BaABidag.

H aoddAela Kat n AnoTEAECUATIKOTNTA TG UNXAVLKAG KapSlaknig BaABidag Masters Series™ oto péyefog 15 mm Sev £xeL KAOOPLOTEL yLa TOUG
ak6AouBoug £L81koUG TANBUCHOUG:

— AcBeveig ou kuodpopolv

— Mntépeg mou OnAdalouv

— Mn noudratpikoi acOeveiq

Metpntr¢ eyEBoug

Ta epyaleia npémnel va kabapifovral Kot va anocTELPWYOVTAL TPV Ao Tn Xprion.

Mnv xpnowonoleite payiopéva, napapopdwpéva, Ee0wplacuéva/okouplacpéva f kateotpappéva epyaleio. EQv eival opatég evoeifelg
¢$00pag, emkovwvnoTe Le Evav eknpocwno E§unnpétnong nehatwv tng Abbott.

O akatdAAnAog KaBapLopnog Unopei va 08nynoeL oe avocooloyikn 1 To§kn avtidpaon.

H Beppuokpaocia anooteipwong twv epyaleiwv dev npénel va uniepPaivel toug 138°C (280°F).

Mnv KAUTTETE TG AaBEG TWV EVKAUTTWY EPYAAEiwv épa amo pia ywvia 90°.

Ta epyaleia npénel va anootelpwvovtat o 6ioko 1 oxeio mou gival Slanepatd otov atuo.

Mnv ekOétete ta epyaleia og mapdyovieg kabaplopol i €knmAuong nov Sev givat cuppartoi pe toAucouAdovn i toAudatvuloouAdovn.

MBava avermBvunta cupfavia

OL eMUTAOKEG TIOU OXETIOVTOL [E TLG LNXAVIKEG KapSLaKEG BaABLSEG avTikatdoTaong MePNAUBAVOUV EVOELKTIKA:

TIOPEUPBOAN TIAPOKEIUEVNG KAPSLOKNG SOUNAG
Bdavaro
KapSLakd anokAelopd mou anattei epdUtevon Bnuatodotn
KopSLOKT QVETIAPKELQ
aloluon
QULULOPPOAYLKEG ETITAOKEG SEUTEPOYEVELG OTNV AVTUTNKTLKN Beparmeia
AolwéeLg
£udpaypa Tou puokapdiou
arotuyia tng mpoBeong
eykebaALkd
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= Bpdppo r BpopBoenpoini
* anapddektn alloduvauky anodoon
= Slavolén BaABisag
o omolaSATOTE amd AUTEG TLG ETUMTAOKEG EVOEXETAL VO XPELOOTEL EMAVOANTITIKE XELPOUPYLKN eMEUBaon 1) ekGUTEUGN TNG CUOKEUNAG.

Awdpkera {wng Poiovtog

To mpoidv €xeL oxeSLaoTEL KAl SOKLUAOTEL yLa va urtootnpilel avapevouevn Stdpketa {wng 15 eTwv. Aldpkela pdUTEVUATOC UIKPOTEPN oo 15 £tn eival
OQVOEVOHEVN O€ MaLSLATPLKOUG 0.oBeveic AOyw TG avaykng yla emavepudUteuon pe Leyalltepn MpoBeaon, WOTE va SNULOUPYOUVTOL OL AMAPAITNTES
TPoUTOBETELG yLa TN PUCLOAOYLKH AVATOMLIKE avATTuén Tou aoBevoug.

O HeTpNTAG HeyEBoug Kat oL AaBEG ouykpaTnTApa £X0UV SLapKeLa LG CUOKEUNG TTOU aVTLOTOLKEL oTn SLdpkela TG Stadikaciog epduteuong. H ouokeun
uropel va enavaypnotponotnBei pe acdpdieta ya €wg 100 kUkAoug kaBaplopol Katd Tov KaBapLoUO e Xprion Twv KaBopLlopévwy HeBodwv
enavenefepyaoiag.

H emavaxpnoLlonoinon Twy HETPNTWY PEYEBOUG KAl TwV AaBwV CUYKPATNTHPA TPOCoSLOPLETAL HECW OTTIKWY EMLOEWPNOEWV HETA A0 KABE KUKAO
EMAVANIOOTEIPWONG KA TIPLV artd T Xpron. Mn xpnoluomnoLeite paylopéva, mapapopdwuéva, EeBwplacuéva/okouplacuéva i KATESTpappEVA EpyYaAeia. Av
epdaviotolv opateg evOeifelg GOOPAC, EMKOWVWVIOTE LE VAV EKIPOOWTIO £EUTINPETNONG teAatwy TnG Abbott.

MAnpodopicg aocpdaAerag payvntikig topoypadiag (MR)

Ta dtopa ou GEPouv UNXAVIKEG KapSiakég BaABideg kat BaABldoddpa pooxevpata Masters Series™ pmopouv va untofAnBouv pe aopdlela oe odpwon
HayVNTIKAG Topoypadiag umo Tig akoAouBeg cUVBRKEG. H un Tpnon autwy Twv npolnoBécewv Umopel va 08nyroeL 6€ TPAUUATIONO.

Ovépata GUOKEUG Mnxavikég kapdiakég BaABiSeg Masters Series™
Aoptikd BaABlbodopo pooxeupa Masters Series™
BaABdodopo pooxeupa Masters Series™ HP

‘Evtaon otatikoU payvntikol nediov (BO) 1,5T A 3,0T

Méyiotn xwpikn kAion nediou <20 T/m (2000 gauss/cm)

Aéyepon RF KukAwkn toAwon (CP)

TUnog nnviou petddoong RF Mnvio cwpatog

Tpomog Asttoupyiag Kavovikdg tpomnog Aettoupyiog

Méyioto SAR yLa 0A6kAnpo to cwua 2 W/kg (Kavovikdc tpomog Aettoupyiac)

Meéytioto SAR kedaAng il

Adpkera odpwong 2 W/kg péoog 6pog SAR oAOKANPOU oWHATOG yia 15 Aemtd cuvexoUg o6dpwaong
WeUB0EIKOVEG HayVNTIKIG Topoypadiag H mopoucia autol Tou epduTEUHATOC EVEEXETAL VA TIOPEEEL PEUSOELKOVEC.
Zuokevaoia

H BaABida éxel amootelpwOel pe atpo. H BaABida mapapével amooTelpwévn HEXPL TNV nuepopnvia « USE BY» (Xprion éwg) otn cuckevacia, epdcov n
ouokevooia gival aképatn.
H ouokevaocio mepthapBavet:

" IGpaylopéVo [N AMOOTELPWHEVO eEWTEPLKO Sioko

" IDPAYLOUEVO OTTOCTELPWUEVO ECWTEPLKO SloKO

* Mia (1) BaABiSa pe avayvwpLoTIK ETIKETA, TOTOBETNLEVN OTOV MAAOTLKO CUYKPOTNTHPO/TEpLoTpodEa

* ‘Eva (1) avoAwotpo koAdpo umoatrpLeng

= ‘Eva (1) évBeto pe tn Stadiktuakn StevBuvon Twv O8nyLwv xpnong

* Mia (1) poppa kataxwpLong LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG e cuvnupeva tnv Kdpta Avayvwpiong AcBevoug kat ¢akelo emotpodng

O petpnTng peyeBoug mapéxetat un oteipog. Kabapilete kal amooTELpWVETE TOV LETPNTH LeYEBOUG TPV amd KABe xprion akoAouBwvTag TIG KATEVOBUVTHPLEG
o8nyieg enavenefepyaoiog mou neplypddovtal o€ AUTEG TLG 0dnyieg.

AnoOnkevon
BaABida

Agv UTIAPXOULV ELBLKEG AMALTAOELS yLa TNV armoBnkeuaon.

Metpnti¢ ueyEBoug

Xelploteite to mpoiov pe mpoooxr. Na Statnpeitat oteyvd. Na duAdoostal pakpld and to NALako ¢wg. Anatteital cwoth ¢ppoviida Kal XELPLOUOG TOU OET
METPNTWV UeYEBOUG, TOU HETPNTH Kat TNG AaBnG yia va StacdaAloTtel OTL KABE emavaypnOLULOTIOL OO TIoPEAKOUEVO SLatnpel tnv epudavion tou, Tnv avioxn
otn SLaBpwaon Kat T owoth Aeltoupyia Tou pe TV dpodo Tou xpovou.

Mpoooxr: Mnv XpnouonoLleite paylopéva, napapopdwpéva, Bwplacpéva/ockovplacpéva i Kateotpappéva epyaleia. EQv givatl opatég evaeifelg
$O0opag, emikovwvAoTe pe évav eknpoowno E§uninpétnong nehatwv tng Abbott.

Enavanooteipwon tng BaABidag

Edv amnatteital emavanooteipwon tng BaABidag, xpnOLULOMOLAOTE LOVO TOUG CUVLOTWHEVOUG KUKAOUG AIMOOTEIPWONG E OTUO Kol akoAOUBKOTE TS TaPOKATW
o8nyieg. H BaABida Sev mpénel va EMAVANOCTELPWVETAL TAVW arnd pia (1) popd.

1. Adalpgote Tov ECWTEPLKO Sioko Tou TepLeéxel tn BaABida kat emiong adpalpéoTe To KAAUUUA TOU ECWTEPLKOU SioKOU.

2. TomoBetrote Tov e0wTePLKO Sioko Léoa oe Evav 0AKO 1 TEPLTUALY LA OITOOTEIPWONG SLamepATO OTOV ATUO.

Mivakag 3. ZUVIOTWHEVES TIAPAUETPOL KUKAOU ammooTeipwong

KUkAog kevou MNpokatapktikr Snpioupyic kevol  Tayeia TPOKATAPKTIKR Snplovpyia
HUE aTHO KEVOU

Xpovog eaépwong: 6 Aemtd 6 Aemtd

MaApol: 2 2
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Mivakag 3. ZUVIOTWHEVES TIAPAUETPOL KUKAOU AmooTeipwong

KUkAog KevoU

MNpokatapKTiKr Snuioupyic KEvou
UE oTHO

Taxeio mpoKATaPKTIKA Snuoupyia
KevoL

Migon moApwv:

204,7 kPa (amoAutn)

204,7 kPa (amoiutn)

Kevo mopou:

23,4 kPa (amdAutn)

23,4 kPa (amoAutn)

Xpovog anooteipwong:

28 Aemta

7 Aemtd

Oeppokpaocia anooteipwong:

122°C

132°C

Meteneéepyaocio o€ kevo:

13,3 kPa (artoAutn)

13,3 kPa (atoAutn)

Xpdvog OTEYVWHATOG O KEVO:

10 Aemtd

10 Aemta

E§aptipata
Metpntng pey£oug

To povtéAo petpntr peyeéboug 905-15 umopei va xpnotponotnBei yia tnv emthoyn tou katdAAnAou peyéBoug BaABidag. H Aapr tou petpntr| pey£boug
unopei va kapdOel oe onoladnnote kateUBuvon og ywvia éwg 90° xwpig va urtootel pBopd. Otav n evkapmtn Aapr ekteBel otn BeppdTnTa mouv mapdyetat
KOt TN SLAPKELA TNG AMTOCTELPWONG OE AUTOKAUGTO, EMOVEPXETAL OTO APXLKO TNG OXrKa. O HETPNTAC LEYEDOUG TTAPEXETAL N OTELPOG.

EvaAakTtikd, propei va xpnotpomnownBei évag Staotoléag Hegar yia tnv emhoyr] tou katdAAnAou peyéBoug BaABidag.

NaBég ouykpatnTipa

OLmapakdtw AaBEG CUYKPATNTHPA UITOPOUV Va ayopacToUlV Eexwplotd. ZupBouleuteite Tig O8nyieg Xpriong Tou avtioTowou epyaleiou ya tnv mARpn
nieplypadr) Tou mpoidvtog Kat yia Anpodopieg OXETIKA LE TOV KABAPLoUO Kal TNV anooteipwon. Ta epyaleia €xouv oxedlaoTel Kot SOKLUAOTEL yla
enavelAnuuévn xprion. Qotooo, edv yivouv epdavr opatd onuddia $Bopdg, Unv XpnoLUOMoLRoETE To epyaleio Kal emikowwvhiote pe tnv E€unnpétnon

TEEAQTWV YLa TNV AVTIKATAOTACK) TOU.

MNivakag 4. Mpootpetikég AaBEg cuykpaTNTPAL

Nepypacdn Movtého
EUkaprmtn AaBr cuykpatntrpa 905-HH

Akaprtn AaBr cuykpatntipa 905-RHH
Akaprtn AaBr cuykpatnTipa LITPoeLsoug 905-MHH

AOKLAOTIKO YAwXivwy

XpNOLLOTIOLAOTE TO SOKLUAOTIKO YAw)ivwy ovTtélo LT100 yia va eAEYEETE TNV KLVNTIKOTNTA TWV YAWXIVWV.

Ewova 5. AoKlpaoTtiko yAwyivwy LT100

[— r—

O6nyieg xpriong
Adaipeon tng dpuowkn BaiBidag

Mpaypatonolote ektopn TG Guokig BaABidag Kat MPOETOLUAOTE ToV SAKTUALO yla TV avtikatdotaon BaABidac.

MPOEIAOMNOIHZH: AdaLp£oTe TUXOV EVATOUEIVAVTA LOTO TTOU HIOPEL va SUuaXEPAVEL TNV ertAoyn Tou peyéBoug tng BaABidag, Th cwaoth £6paocn tng

BaABidag, tnv nepotpodn tng BaABidag i tnv kivnon twv yAwyivwv.

Eruloyn pey£Ooug

Edv eival 51aB£o1p0, XpNOLULOTOLAOTE TO MOVTEND LETPNTH MeyEBoug 905-15 yia va emiBeBatwoete TNV KataAnAdtnta tng ebappoyng tng BaApidag

15 AHPJ-505 1 15 MHPJ-505. O petpntrig peyéboug 905-15 eival éva epyaleio §U0 dkpwv pE €va KUAVEPLKO GKpo yLa Tn HETPNON Tou peyéBoug SakTuAiou
Kot éva GAavT{wTo dkpo avilypddou tou koAdpou cuppadr HP. XpnoLpomolote 1o KUAWVSPLKO AKpo Tou gpyaleiou yla va tpoodLlopioeTe to KatdAAnAo
péyebog BaABibag. To KUAVEPLKO AKPO TOU LETPNTH HEYEDOUC TIPETEL va SLépXeTal eUKOAX KOl Xwpig avtiotaon péoa arno tov SaktuAlo. KaBapiote kat

QTOOTELPWOTE TOV LETPNTH HEYEDOUG TipLV artod TN Xprion.

EvaAAakTikd, uropetl va xpnotpomnotnBet évag Staotohéag Hegar yla tnv emthoyn tou peyéBoug BaABidag.

Ewéva 6. KUAwSpLkd akpo tou petpntr peyéboug 905-15 péoa otov SaktuALo

Xpnotpornotrote 1o GAAVTIWTO GKPO TOU METPNTH HEYEBOUG yLa TNV AIELKOVLON TNG UTEPSAKTUALKNG TotoBETnoNnG Tou koAdpou cuppadrg HP.
MPOZOXH: Mnv nepvdrte to GAVTIWTO AKPO TOou METPNTH HeYEDOUG péca ard Tov SakTuAto.
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Ewova 7. OAavtiwTto dkpo aviypddou tou kohdpou BaABidag tou petpnth peyéBoug 905-15 mavw and tov SakTUuALo

MPOEIAONOIHZH: H cwoth ertthoyn tou pey£Boug tng BaABidag eival wtikrg onpaociag. Mnv emudéyete uneppey£on BaABida. Eav n pétpnon tou
duowol daktuliou gpmintel petagh SV0 peyeBwv unxavikig kapdiakng BaABidag Masters Series™, XpNOLUOTOLNOTE TO HIKPOTEPO MEYEDOG
npooBetikig BaABidag.

MPOZOXH: H epdUtevon pag npooBetikng BaABisdag pe untepBoAikd peydho péyebog o oxéon pe Tov SAKTUALO UITOPEL VO EYKUHOVEL au§npévo
Kivéuvo npokAnong BAABNG oto epediopataywyd cvotnua, anodpagn tng 080U kPoNG TG apLloTepnG Kowhiag, Suoxépeta kivnong tng BaABisag,
BAGBN otnv aplotepn neplonwpévn aptnpia kol BAGPn o neptBaAlovieg LoToug ) KapSlakég Sopég, cupneptlapBavopévng tng anddpagng n/kat tng
aAAOiWONG TOPAKEIPEVWV KOPSLAKWY SOUWV.

NoonAeutig kivhong (Mn anootelpwpévog)
1. Adalp€oTe TOV UN AMOOTELPWHUEVO EEWTEPLKO S{OKO OO TO KOUTL TOU TPOIoVTOG.
MNPOEIAOMNOIHZH: Mnv XpNnOLHOMOLCETE T CUOKEUN €AV £XEL TaPEABEL N nuepopnvia ARENG.

2. BeBawwbeite 6tL 0 aplBUdG KaTaAOYoU Kol 0 aplOUoG oelpdg oTov e€wTepLko Sioko eival i5lol e Toug aplBroUg otV ETIKETA TNG cuokevaciag. Edv dev
eivat {6LoL, UNV XpNOLUOTIOLCETE TN CUGKEUT KAL ETILKOWWVAOTE e TNV EEUmnpéTnon MeAATWY TO GUVTOUOTEPO SuvaTOo.

3. Avoifte Tov €€wTtePLKO §ioKo OMWCE areLkovileTal MopaKkATw. Mnv ayyifeTe TO AMOOTELPWUEVO KAAULO TOU ECWTEPLKOU SioKou.

Ewoéva 8. Adaipeon Tou KAAUUUATOG oo Tov eEWTEPLKO Sioko

4, Kpatwvtog Tov e§WTEPLKO S10KO OO TO KATW UEPOC TOU, TTPOCHEPETE TOV ECWTEPLKO S{0KO OTOV AMOOTELPWEVO VOONAEUTH gpyalelodoaoiag fi otov
XELPOUPYO. MnV ayyi€ETE TOV QIMOOTELPWHEVO ECWTEPLKO SioKo.
5. ZUMMANPWOTE TA OTOLXELD KATOXWPLONG [LaTtpoTEXVOAOYLKOU TtPoidvTog] aoBevoug, onwg meplypddetal otnv evotnta «Kataxwplon acbevougy.

NoonAeutii¢ epyalelodooiag (AmootelpwHévog)

1. AdaLpEDTE TOV AMOCTELPWHEVO ECWTEPLKO SLOKO A0 TOV EEWTEPLKO Sioko. ATodUYETE TNV emadr| Le TNV EWTEPLKN emipaveLla Tou e§wTteptkol Siokou,
Tou Sev gival AMOCTEPWHEVN.
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Ewova 9. Adaipeon tou ecwtepkol diokou

MPOEIAONOIHZH: E§eTA0TE TPOOEKTIKA T CUCKELaoia Kot BeBatwBeite OtL 0 Siokog Sev £xeL avoixBei i) unootei {npid. Eav napatnprioste
omnoLadAMoTe {NULA, PNV XPNOLUOTIOLCETE T CUOKEUN KOLL ETILKOWVWVNOTE HE TNV E§unnpétnon neAatwv.

2. Kpatwvtag Tov ECWTEPLKO SLOKO LE TO KAAU U TTPOG Ta TTAVW, TpaPréte tn yAwttida yia va adalpeoete TEAEIWG TO KAAUMLO TOU ECWTEPLKOU SLoKOU.

Ewova 10. Adaipeon tou KAAUUUATOG TOU ECWTEPLKOY Siokou

3. Miéote tnv amootelpwpévn AaBr Tou ouykpatntipa unxavikrg BaABidag péoa otov cuykpatntripa/neplotpodéa BarBidag. H AaBr tou ouykpatntipa
BaABidag mpémel va eival euBeia dtav elodyetal otov cuykpatnthpa BaABibag. BeBatwBeite 6t n Aafn tou cuykpatntripa BaABidag éxel mpooaptnOei
otaBepd otn BaABida.

Ewoéva 11. Ewoaywyn tTng AaBrg cuykpatntipa otov cuykpatntipa BaABidog

4. Mo va adatpéoete tn BaABida amnd tov ecwTtepko Sioko, avaonkwaote otabepd tn Aapr cuykpatntripa BaABidag kat to koAdpo otrpLEng BaABisac.
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Ewova 12. Adaipeon tng BarBibdag katL Tou KOAGPOU O TOV ECWTEPLKO Sioko

SHMEIQZH: Ndvta va xpnowpomnoleite tn Aafn cuykpatntripa BarBidag yia thv adaipeon tng BaABidag amnd tov ecwTePLKO Sioko.

5. MNpw and tnv epdutevon tng BarBidag, adaipéate To kOAGPO oTAPLENG ard tn BaABida tonobetwvtag ta 6Uo oag SA&XTUAA KATW aro To KOAAPO,
TUAVOVTOG LE TOV AVTIXELPA Kat TPaBwvTag armaAd pog ta miow.

Ewova 13. Adaipeon tou kohdpou amo tn BaABida npv and tnv epduteucn

6. MLo avayvwpLoTIKA ETIKETA Elval cupappévn oto koAdpo cuppadng BaABidag. EmainBelote ot o péyebog tng BaABidag kat o apBudg povtéAou otnv
QVOYVWPLOTIKA €TIKETA elval iSla pe to péyebog BaABidag kat Tov aptBpd povtéhou mou avadépovtal oTn cuokeuaoia. Edv to péyebog kat o aptBudg
HovTélou Sev oupdwvoulv, unv xpnotpomnotioete tn BaABida.

7. APaLpEDTE TNV AVAYVWPLOTIKI ETIKETA KOL TO PAUUA TNG TPV amtd Ty eRdUTEVON. KPOTrOTE TNV avVayVWPLOTIKN ETIKETA YL TO apxeio Tou acBevoucg.
MPOZOXH: Npooéxete va unv KO eTe ) oxioete to KoAdpo cuppadrg BaABibag otav adarlpeite TNV avayvwpLoTKr Tkéta and tn BaABida.

Epdutevuon BaABidag
1. TomoBetriote pappata oTov SaktuAlo. OL TEXVIKEG cuppadng evléxetal va SladEpouv avaloya He TNV TPOTIUNoN TOU Latpou Ttou Stefdyel tnv
eudUTELON KOL TLG AVAYKEG TOU 0.00evoUG. H epmetpia Seixvel OTL UTIAPXOUV TIOAAEG LKavoToLNTIKEG HEBoSOL cuppadng.

2. Xpnowonotnote t Aapr cuykpatntripa yla va eubuypappioste tn BaABida otov SaktuAio. NpooavatoAiote tn BaABida £ToL WOTE N pon aipartog va
eival avra péoa ota NPOooTATEVTIKA teplotpod . EuBuypappiote tn BaABiba pe TETOLO TPOTIO WOTE TA TTPOCTATEVTIKA TTEPLOTPODNG va Bpiokovtal
oTOV EMBUKNTO TPOCAVATOAMOUO HECA OTOV SAKTUALO.

Ewova 14. Porj aiplatog ota mpooTateuTikd meplotpodrig, Tonobétnon pitpostdoug BaABidag otnv ewopon

1. Pon
2. MpOoCTATEUTIKA TIEPLOTPOPNG

3. Muwyxiveg
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Ewova 15. Por aipatog ota mpooTateuTikd meplotpodng, Tomobétnon aoptikig BaABidag otnv ekpon

1. MNPOOTOTEUTIKA TTEPLOTPODNG
2. Pon

( )
o_/
®

SHMEIQZH: Mnv xpnotuomnotioete GAAa epyaleio ektog and tn Aafr cuykpatntripa BaABidag yia tnv euBuypdppion kat tnv €6pacn tng BarBidag kat
emudeifte e€apetiki MPoooyr yLa TNV aroduyr KATamovnong Tou 6TOiou A Twv yAwxivwy thg BaABidag.

3. TomoBeTOoTE PAUUATA OTO EEWTEPLKO ULOO TUAKA TOU KOAAPOU cuppadrg BaABiSag. EVOWHATWOTE EMOPKESG UALKO oo To KOAGPO cuppadrig os kabe
pappa, £toL wote n BaABida va StatnpnBei otnv emBuunth B€on. Mmnopei va eival xprioLuo va GNUAVETE Ta PARUOATA KOVTA OTO TIPOOTATEUTLKA
TePLOTPODNG KATA TV ELoAywWyH TOUG. M va Unv Korouv ot iveg 6To KOA&po cuppadhc, CUVLOTATOL N XPron BEAOVWY LE TUTILKO GTPOYYUAS i KWVLKO
Akpo.

4. AnoBéote tn BaABida otn Béon TNnG.

5. Korte ta 600 pappato cUYKPATNONG OO TOV CUYKPATNTAPO/TEEPLOTPODEN KOL ATOCUPETE TPOCEKTIKA TOV CUYKpATNTHPA/TEpLoTpodéa amd tn
BaABida. Adatpgote Ta paupata cuykpdtnong BaABibag. AlaTnproTE TOV CUYKPATNTHPO/TEPLOTPOdEN OTO OTELPO MESIO YLO TEPALTEPW XPFON WG
epyaleio meplotpodnc.

Ewova 16. Kormr tou pappatog cuykpdtnong BarBisag

6. XpNoLUOTOLWVTOG TO SOKLHAOTIKO YAw)ivwy, Movtélo LT100, avoite tn BaABida kat eAEyETe TNV MePLOXN YL TUXOV LOTO Ttou epmodilel. EGv n
omtkonoinon elvat avemapKrc, XpNoLUOTOLROTE TO SOKLHAOTIKO YAw)ivwy yla va emiBeBatwoete Tnv eAeuBepia KAoEWV TG YAwxivag.
MNPOEIAOMNOIHZH: Mnv Xpnotponoteite ckAnpa 1 dkaprta epyaleia yio va eAEyEETE TV KIVNTIKOTATA TwV YAWYXIVWV, KaBwG puropei va tpokAnBei
{nud otn Sopn tng BaABidag i OpoupoepuPBoAkég EMUTAOKES.
7. NPoodEoTe MPWTA To PAUMUATA TWV TPOCTATEUTIKWY TIEPLOTPOPHG KL, OTN GUVEXELD, TIPOCSECTE T UTIOAOLTTAL PALUATAL.
MPOEIAOMOIHZH: KOYTe Ta AKPOL TOU PAUHATOG OE ULKPO HUAKOG, LBLALTEPA KOVTA 0T TIPOOTATEVUTIKA MEPLOTPODHG, YLO TNV AITOTPOTLH
nPOoKPOUONG TWV YAw)ivwv.
8. Aokwdote ava tnv kivnon Twv yAwxivwy kat, edv to emibupeite, neplotpePte tn BaABida pe tn Aapr ouykpatntipa/meplotpodéa (BA. «Meplotpodn
BaABidag»).
MNPOEIAOMOIHZH: Ta 8U0 pappata CUYKPATNONG 6ToV cuyKpatntipa/neplotpodéa BarBidag MPENeL mpwTa va KOToUV Kot va adatpefolv wote
va propei va neplotpadei n BaABida.

Neplotpodn BaABidag

Xpnotponolwvtag tov cuykpatntrpa/meplotpodea BarBibag kat pia Aafr tou cuykpatntripa BaABidac, meplotpéte tn BarBiba in situ mpog tnv
emBuuntn B€on. H BaABida Ba mpémel va meplotpédetal eAelBepa. Edv mapatnproete avtiotaon, o cuykpatntripag/meplotpodéag BarBibag evoéxetal va
pnv edpdletatl owotd otn BaABida i n BaABida evdéxetal va eival umteppuey€dnc. EGv n BaABiba dev neplotpédetal eAelBepa, Lnv TNV e€avayKAoeTe va
neplotpadel.
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Ewoéva 17. Xpnotpomnoliote tov ouykpatntrpa/meplotpodéa BaABidag tng oslpdg Masters Series™ kat tn AaBr tou cuykpatntipa BaABidag yia va
nieplotpePete tn BaABida

MPOEIAONOIHZH: MNa va neprlotpéPete tn BaABidba, xpnotponolsite pévo ouykpatntipes/neplotpodeic BaABidag tng Abbott. H xprion dAAwv
epyaleiwv propei va nipokadéocel BAGBN otn Soun tng BaABisag. O cuykpatntrpag/nepiotpodéag BaABidag npoopiletal ya pia povo xprion Ko
T(PETEL VOL ATOPPIMTETAUL UETA TV EMEUBaON.

MPOZOXH: Na va anodiyete thv npokAnon Sopkng BAABNG, n ptpoedic BaABida npémnel va neplotpédetal otnv evieAwg avoixtr Béon.

MPOZOXH: Na va anodulyete thv npokAnon Sopkng BAABNG, n aoptiki BaABida npémnel va neplotpédetal otnv evieAwg kKAelotr Béon.

MPOZOXH: MNa gAayiotonoinon g neplotpodikig porig, enaAnBebiote 6T 0 cuykpatntipac/nepiotpodéag BarBidag edpdaletal cwotd otn BaABiSa
Ko 0tL n AaBn touv cuykpatntipa BaABidag eival kaBetn mpog tn BaABida.

Ewova 18. Zuykpatntipag/meplotpodiag BarBibag mou Sev e5paletal cwoTd

S~

=

MeteyXelpnTKA {nTpata
Juviotdral n urtepnxokapdloypadia yia tnv aloAdynon tng tkavotntag kat thg anddoong tng BaABibag. H aktvookomnon sival laitepa xproLun ya tov
KatBopLlopo TG kivnong twv yAwxivwy otig StyAwywveg BalBidec.
MNPOEIAOMOIHZH: Mnv nepvdrte KaBetpeg | AAAa epyaleia péoa anod TG unXavikég kapdiakég BaABideg Masters Series™. Mmnopei va mtpokAnOei
Xapagn § N o pépn tng BaApidag f Bpalion twv yYAwxivwy rj HeTatomnion.
OL acBeveig mou untoBarovtal o€ 08oVTLATPLKEG 1] GAAEG EMEUBAOELG TTOU €ival SuvnTIKA Baktnplatpkég Ba mpemnel va AdapuBdvouv mpoAnmukd avtiBiwon
ylo evéokapsitda.
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Avtnnktiki/avtiatponetaliokn Ospaneia

KaBwg dev umdpxouv emapkn Sedopéva yla va umodeifouv to avtiBeto, n Abbott cuviotd otoug aobeveig oToug omoloug éxel epduTeELBEL Lnxavikn
kapSiakr BaABida Masters Series™ 15 mm va A BAVOUV TAKTIKA QVTUTNKTIKA EKTOG £AV, ylat GAAoUG Adyouc, ev evdeikvuvtal amo Tov LaTpo.

H ouviotwuevn avtutnktikr Bepaneia yla oidlatpikol acBeveig otoug omoioug €xel epduteuTel N unxavikn kapdiakn BaABida Masters Series™ 15 mm
Baoiletal otig kateuBuvTrpLeg 08nyieg TG Apepikavikng Evwong Kapsioloyiog (AHA) yia to 2013 yia tnv mpdAnn Kot TV avTLLeTwIion thg BpopuBwong o
noudLatplkoug aoBeveic ® oe cuvSUAOUO pe TNV epmelpia amd t pehétn HALO IDE (avayvwplotiko ClinicalTrials.gov: NCT02097420).

JUpdwva Ue TG ouotaoelg tng Abbott Medical, ot aoBeveig pe epdpUteupa unxavikng kapdlaknig BarBidag Masters Series™ 15 mm mpénet va AapBdavouv
TAKTLKA QVTUTNKTIKA yLa TV artoduyr] Tou kKwdlivou oxnuatiopol BpopuBou kat BpopuBoeBoAkwy emmAokwy. OL amoSeKTEG LOPPEG AVTLTNKTLKWY
niepthapBdavouv tnv evbodA£RLa xopriynon pn KAAopatonolnpévng nrapivng r aro Tou otopatog xopriynon Bapdapivng. Katd tn xprion Bapdapivng, n
CUVLOTWHEVN OTOXELOMEVN Tun INR elvarl 2,5 €wg 3,5 yla BaABideg tou €xouv epduteuBel otn B€on Tng Utpoeldoug kat 2,0 €wg 3,0 yia BaABideg mou €xouv
euduteuBei otn B€on NG aoptikng BarBibag, otav dev udioTavtal mapdyovteg KivdUvou yla oxnuatiopd Bpoupou. Edv udiotavtat mapdyovteg kwduvou,
e€etdote To evBeXOUEVO Xpriong uPNAGTEPNG oTOoXELOMEVNG TLUNG INR A TpooBrikng aoripivng otn Bepameutikn Bapdapivn. Ot mapdyovteg KvdUvou
nepAapBAVOUV TOUG TIPWTOUG 3 UAVEG HETA TNV ERdUTEVON, TNV TIOAU veapr NAKia (<6 unvwv), To xaunAo Bapog (<6 kg), tTnv katdotaon xapunAng pong, tTnv
akavoviotn Anin dapudkwy anod to oTtoua, tnv ponyoUevn BpopuBoeBoAn KaL TNV KATAOTAON UTEPTINKTIKOTNTAG. H Kat' oikov mapakoAouBnon tg TUAS
INR pmopel v GUGKETLOTEL E HELWMEVO TTOCOOTO eMUTAOKWY. H xprion nrapivng xapunAou poplakol BAPOUG UMOPEL VoL CUCKETLOTEL UE AUENUEVO TTOOOGTO
ETUMTAOKWV.

Y& aoBeveig mou AapPavouv Bapdapivn, n Tun INR Ba npémnel va mapakoAouBeital kaBnpepva HEXPL TNV EMITELEN BEPATEVTIKWY ETUMESWV KaL, OTN
OUVEXELQ, OTav gival otabepry, n cuxvotnTa mapakolouBnang urnopet va pelwbei kat' eAdxloto oe pia dopd pnviaia. H tiur INR Ba mpénet va eAéyxetat
OmoTte UTIApXEL aoBévela ) aAAayEG oTn GapUaKEUTIKN aywyn f t Statpodn.

Kapta Avayvwplong AcBevoug

21N ouokevuaoia tng BaABibag unapyet pia Kapta Avayvwplong AcBevolc. To TPoowItiko TOU VOOOKOMEIOU Ba TIPEMEL VoL CUUTTANPWOEL OTN UIPOCTLVA
mAeupa tnG Kaptag Avayvwplong AcBevoug To OVOUOTENWVULO Tou acBevolc, TNV nuepopnvia eudUTEUONG, TO OVOUATENMWVUHO TOU LATPoU Kol Ta oToLXeia
Ko Tov aplBpo tnAedwvou tou pUHATOC UYELOVOULKAG TtepiBaAPng ota kaBoplopéva media. TNV AmooTELPWHEVN CUCKEUAOTOL UTIAPXEL LA UTOKOAANTN
ETIKETA, N omoia tephapBavel Anpodopieg yla tn cuokeur (apBUOG povtéhou, aplBuog oelpds, aplBudg UDI kat 6vopa cuokeurc). KoAAote thv
QUTOKOAANTN ETIKETA CUGKEUNG OTO TIioW HEPOG TNG KAPTAG 0TNV KaBopLopévn mepLoxr. EQv Sev undpyel autokOAANTN €TkéTa, Ypdte TIg mMAnpodopieg oto
KaBoplopévo medio 0To miow HEPOC TNG KAPTAG. € Sladikaoieg katd Tig omoieg epdutevovtal TOAATAEG eUPUTEVCLUEG CUOKEUEG, CUUTIEPIAGBETE
mAnpodopieg yla OAa ta epduTeELHATA OTIG KABOPLOPEVEG TIEPLOXEC,.

SHMEIQSH: Mpdite Tov apBpd oelpdg tng BaABidag oto nedio SN/LOT.

META T CUUMARPWON TNG KAPTAG, KOYTE TO EMAVW TUAKA artd tnv Kdpta Avayvwpilong AcBevoug oxilovtag Katd KRKog TG SLATpNTNG YPOUUNG. AWCTE oToV
aoBevr) T cupmAnpwuévn Kapta Avayvwplong AcBevoug. ZupBouléte tov aobevr) va €xel mavta pali tou thv Kdpta Avayvwplong AcBevolg kat va thv
ETULSELKVUEL OTO TIPOCWTILKO TOU VOOOKOUELOU OE KATAOTAOELG EKTAKTNG AVAYKNG. Mo vt AdBeTe avtaAAaKTLK Kdpta oe mepintwon anwlelag i $pOopdg tng
Kaptog 0oBevoug, emkovwvnoTe We Tnv Texvikn umootriplgn tng Abbott Medical. MOALg mapaldBete Tnv avtaAAaktikr Kapta, ypate xelpoypada Tig
anattoVpeveg mMAnpodopieg ota avtiotoa nedia kat Swaote Tn oTov acbevr).

YAka mpoiovtog
Ta mapakATw VALKA TtpoiovTtog mpoopifovtal yia dpeon enadn Ue LoTo.

Mivakag 5. E€aptAuata BaABidag kat avéAuon uAkol

E§aptnpa Nepypadn vAkov Oucia JUYKEVTPWON ouoiag o€ Méyioto Bapog e§aptrpatog
KaOe e&aptnua (% Bapog (<) o€ ypappdpla
kotd Bépog) (néyiotn)

Yrndotpwua ypaditn pe Yrnidotpwpa ypaditn pe
Mwyxiveg Ko oToOUL0 €MioTpWON MUPOAUTIKOU enioTpwon MUPOAUTIKOU 100 0,6
AavBpaka avBpaka
KoAdpo MoAueotepikd Lpaoua Miyua oAveotépa 100
PTFE 3-7 03
PAuLOTA MAektdg MOAUECTEPQG - - ’
MU gur[o'[[o‘uévoq ue PTFE TEqu)e(l}\LKO moAvatBulévio 93-97
(PET)
NikéAto 35
KoBadAtio 35
JuyKpatNTAPES SaKTUALWY Kpdipa koBahtiou-xpwpiou 0,2
Xpwuto 20
MoAuBSsaivio 10
KoBadAtio 40
Xpwuto 20
NikéAto 15
MoAuBSaivio 7
Mayyavio 2
EAatriplo Kpdipo koBahtiou-xpwpiou 0,2
ZIALKOVN 1,2 MET.
AvBpakag 0,15 MET.
BnpUAALO 0,10 MET.
Dwaocdopog 0,015 MET.
2iénpog looZUylo

MPOZOXH: Eva ) neplocdtepa e§apThpaTa TG UNXAVIKNG Kapdiakng BaABidag Masters Series™ mepléxouv tnv akoéAouBn oucia ou opiletat wg
CMR 1B o€ ouykévipwon navw and 0,1% Bapog katd Bapog:
KoBdArtio, Ap. Chemical Abstracts Service CAS 7440-48-4; Ap. EC 231-158-0

% Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Ta TPEXOVTA EMLOTNHOVLKA OTOLXEL UTIOOTNPI{OUV OTL LATPOTEXVOAOYLKA TTPOIOVTA ITOU KATAOKEUAIOVTAL OO KPAUATA METAAAWY TIOU TTEPLEXOUV
KoBAaATLo gV pokaAoUV au§nuévo Kiveuvo KapKivou r) SUCUEVEIG EMMTTWOELG 0TV avarapaywyn).

Avadopd TEPLOTATIKWV

Edwv, otnv mopeia Tou XpNOLUOTIOLEITE AUTAV TN CUOKEUH, XETE AOyO Vo TILOTEVETE OTL £XEL CUUPBEL KATIOLO COPAPO TIEPLOTATIKO, AVADEPETE TO OTOV
KotaokevaoTth. Mo mehdteg otnv Evpwmnaikn Evwon, avadépete T0 0oPapO MEPLOTATIKO OTNV OPUOSLA apX TNG XWPAS 0AG, KABWG KAL OTOV KATACKEUAOTH).

An6ppwpn
To mapov Evtumo odnyLwv xpriong eivat avakukAwaotpo. Artoppidte katdAAnAa 6Aa ta UAKA cuokevaciag. Artoppidte Tig BaABide kal Ta TapeAKOUEVA
oUpdwva pe TG IpotuTeg Sladikacieg Slaxeiplong otepewv amoBARTwY BLodoytkou Kvsuvou.

Ev8oeyxelpntikn afloAdynon

H mpotewopevn péBodog yla tnv aflodoynon tng emapkelag tng BaABidag sival n evdoeyxelpntikn nxokapdioypadia Doppler.

Anautioelg emavene{epyaoiag petpntn peyédoug

AuTEg oL 08nyieg emavenefepyaoiag emkupwONKav yLo To HOVTEND LETPNTH HeyEBoug 905-15. Edv xpnotpomotolvtal evaAakTIkEG uéBodot, eivat eubivn
TOU XPrOTN VA EMKUPWOEL KAL OTN CUVEXELD va SlaodaAioel 6TL oL LEBOSOL TTOU XPNOLUOTIOLEL TIOPEXOUV OITOTEAECHATIKO KOBAPLOUO KL AMOCTEIPWON OE
eninedo StaoddAionc otelpdtnrog toukdytotov 1076,

AuTo To epyaheio €xeL oxedSlaotel kat eheyyxBel yla emavalappavopevn xprion. Qotdoo, edv epdaviotolv opatd onuadia $¢OopAg, LNV XPNOLLOTOLCETE TO
€PYAAELO KaL ETUKOWWVNOTE He TNV ESUMNpETnon MEAATWY YLOL THV QVTIKATAOTACH TOU.

OL SokLpég uTtoSelkvlouv OTL auTtd to epyaleio propei va urtoPAnBel o 100 kUkAoug kaBaplopou otav kabapiletal pe tnv kaboplopévn uéBodo
enavenefepyaoiag. MapekkAioelg ano tnv kaboplopévn ueBodo unopei va odnyrnoouv o pelwpévn Sudpkela {wng tou epyadeiou i avemapkr kabaplouo.
YrioBaAAete o emaveneéepyaoia ta epyaleia apéows pOAG eivat eVAoya Suvato HETA TN XPrion. XELPLOTELTE TaL OpyAVA WG TUTILKA OTEPEA UALKA BLOAOYLKOU
KWEUVOU PEXPLTO ONUELD TNG enaveneiepyaociog. Metd amo kabe KUKMo emavenegepyaciag, emBewpeite Ta pyadeia yla OnNUELQ pWYLWY, POYLOUATWY 1
$Bopdc mou propel va emnpedoouv tn Asttoupyia.

MPOZOXH: Ta epyaleia npémnel va kabapifovral Kot va anocTELPWVOVTAL TPV ano KAOs xpron.

MPOZOXH: Mnv XpnOLUOTOLEITE payLOpEVa, TTAPAHOPPWHEVA, EEOWPLACUEVA/CKOUPLAOUEVA I) KATECTPOAUMEVA EPYOAEL.
MPOZOXH: O akatdAAnAog KaBapLoHAG Uopei va 08nyfRosL o avoooloyikn 1 To§ikn avtidpaon.

MPOZOXH: Mnv ekBétete ta epyaleia o mapdyovteg KaBaplopou 1 ékmAuong rou Sev ivat cuppartoi pe moAudavuloouldovn.

OL QIOCTELPWOLUOL OE AUTOKOWOTO S{OKOL TOU OET HETPNTH HeyEBOUG Sev mapéxouv oTelpo dpayud. XelploTeite Ta 0T HETPNTH LeYEBOUG pe Tov Blo Tpdmo
OTWG Kal GAAQL EMAVAXPNOLLOTIO OO EpyaAEia Ta oMol amattolv CUCKEUAOLa ) TIEPLTUALY A KATA T SLAPKELA TNG AMOOTEIPWONG O AUTOKOUGCTO.

‘O\a ta epyaleia pénel va anootelpwvovtal o ioko fi oxeio mou givatl Slamepatd otov atuod.
Ertlloyn enavenefepyaciag 1

Xepokivntn péBodog eviupikol kabaplopov

H mapakdtw xewpokivntn uéBodog eviupikol kabaplopol €xeL emkupwOeL:

. ZKourtiote To epyaleio pe €vav uypod, AVAAWGOLUO OTIOYYO yLa va adalpéoeTe TG xovdpoeldeig akabapaoieg.

. Zem\Uvete To epyaleio og (eaTo, TPEXOVEVO VEPO BPUONG YLa TOUAGXLOTOV 20 SeUTEPOAETTA YLa VO POLPETETE TLG OPATEG AKOBAPGTIEG OO alpa.
. Eumnotiote to 6pyavo og Aoutpo eviupikol kabaplotikol Terg-A-Zymed (Alconox) yla mévte Aemta.

. Ta e€aptipata mpnet va kabapilovral unXavikd te pun Aslavtikég Bolptoeg KatdAAnAou peyeBoug pexpl va sivat opatd kabopd.

U b WN R

. ZemA\Uvete To epyaleio pe (eoTo, amtoviopévo (DI) vepd yla TouhdyLotov 20 SeuTeEpOAETTA yLa VO A ALPETETE TIG UTTOAOLTEG akaBapaieg kaL To
KatBapLoTLKO.

6. AdrioTe va OTEYVWOEL e TOV A€pa i} OTEYVWOTE TO epyaleio e éva KaBapo, avoAwatpo, anoppodntiko mavi mou Sev adrivel xvoudt.

Autopatonolnuévog KaBaplopog, LEB0S0G o€ MAUVTHPLO-CUTOAUNAVTH

H autopatonotnpévn péEBodog o€ MAUVTHPLO-ATTOAU LOVTH TTIOU TTEPLYPADETAL TTAPAKATW EXEL EMUKUPWOEL. OL SOKLUEG TpayaTomotiBnkay pe xprion
muvtnpiou-amnoAupavtr) HAMOZ LS1000 pe eviupatikd amoppunavtiko Renuzymei.

Mpv TonoBetrioete ta epyadeia pEoa 0TO TMAUVTNPLO-ATOAUAVTH, adALPECTE TIG OPATEG aKaABAPGCieg Ao aipa xpnolponolwvtag (E0TO AMLOVICUEVO VEPO
Kot o Bouptoa. ToroBetriote pe aopdAeia ta epyaleio HECA OTO TTAUVTHPLO-QTOAULAVTH KOL EKTEAECTE TOV AKOAOUBOO MPOYPAUUATIOUEVO KUKAO
KaBapLopou:

Mivakag 6. KUkAog autopatomnotnuévou mAuvtnpiou-amoAupavtr

BrApa KUkAog AldpKeLla Oepupokpaocia vepou Bpliong IxOAla

1 MpoémAuon 10 Aentd 50°C/ 122°F £+5°C/ 9°F Mnv xpnotuomnoLeite
QIOPPUTIAVTIKA /) TTpOoBETA.
Stpayyifte 6tav
oAoKANpwOeL.

2 MAbon 10 Aemtd 60°C / 140°F £5°C / 9°F AkoAouBrote T 08nyieg Tou
KOTOLOKEUAOTH TOU
TIAUVTNPLOU-ATIOAU LAVTH YLOL
™ BéAtiotn avaloyia
QAVAUELENG KaL TLG
OUYKEVTPWOELG TOU
€V{UMLKOU QIOpPUTTAVTLKOU.
Stpayyifte otav

oAoKANpwOEL.

3 ‘EkmAuon 10 Aemtd 90°C/ 194°F +5°C / 9°F Stpayyifte 6tav
oAokAnpwoOEeL.

4 Wuén 5 Aemtd Adatpéote ta efoptrpata
ano o

TIAUVTH PLO-OTTOAUAVTH KOt
adroTe Ta Vo KPUWOOUV OE
Beppokpacia Swyartiou.

5 STEYVWHA - --- Adnote 10 epyaleio va
OTEYVWOEL E TOV 0€pa N
79



Mivakag 6. KUKAOG autopatonotnpévou MAUVTNpiou-amoAupavTn

BAupa KUkAog ALdpKeLa Oepupokpaocia vepou Bpliong ZxOAla
OTEYVWOTE TO UE €va kabapo,
arnoppodnTkd mavi piag
Xpriong mou dev adrvet
XvoubL.

Anooteipwon
MeTd Tov KaBaPLOpO Kot TO OTEYVWUA, CUCKEVAOTE T cUoKeLr o€ Brkn Tyvekt A Tulifte pe SUTASG mepttUAy A AMOCTEPWONG.
ATIOOTELPWVETE T EPYAAELQ E ATUO TPV artd KAOE xprion. Mnv amooTELPWVETE HE GAAN LEBOSO EKTOG A TOV ATUO.
MPOZOXH: OL Bsppokpacic anooteipwong dsv npémnel va unepPaivouv toug 138°C/280°F.
SHMEIQZH: MmopoUv va xpnotornotnBolv uPpnAdtepeg BepoKkpaoies i LEYAAUTEPOL XPOVOL AMOCTEPpWONG. QoTOC0, N AUENON TOU XPOVOU 1 TNG
Bepuokpaoiag anooteipwaong (OxL mavw arnod toug 138°C/280°F) Twv avadepOUevwY KUKAWY UITOPEL va LELWOEL T SLdpkela {wr¢ Tou epyaieiou.

Mivakag 7. Mopdpetpol anooteipwong

Anooteipwon npo-kevou

KUkAog xaunAng Beppokpaciag KukAog upnArig Beppokpaciog
Oepuokpaacia 121°C (250°F) 132°C (270°F)
Xpdvog anooteipwong 30 Aemta 3 Aemta
Anoocteipwon He petatonion Baputntog

KUkAog xaunAng Beppokpaciag KukAog unArig Beppokpaciog
Oeppokpaocia 121°C (250°F) 132°C (270°F)
Xpdvog anooteipwaong 30 Aemta 6 Aemtd

Eruloyn enavenefepyaoiog 2

Autopatonolnuévog KaBaplopog, HEB0S0G o€ MAUVTHPLO-CUTOAUNAVTH
H autopatonotnpévn HéBodog ag MAUVTHPLO-AITOAU LAVTH TOU TIEPLYPAdETAL TOPAKATW EXEL ETUKUPWOEL og MAuvTrpLo-amoAupavtr STERISE Synergy¥,

povtého E3023-2.

Mpv TomoBetroeTe ta epyadeia pEoa 0TO MAUVTNPLO-ATOAUAVTH, adALPEDTE TIG 0pATEG akaBapaoieg amo aipa pe pa Bouptoa pe LAAAKEG TPIXES, KATW
amno kpLo vepod Bpuong. TormoBetrhote e acdalela Ta pyaleia HEGO OTO TAUVTAPLO-ATIOAUMOVTH KAl EKTEAECTE TOV AKOAOUBO TIPOYPAUUOTIONEVO KUKAO
KaBapLopou.

Metd amno kdbe kUkAo kabaplopol, emBewpeite ta epyadeia yla onUela pwyHWY, paylopdtwy i ¢Bopdg mou Umopel va ennpedoouv t Asttoupyia.

Mivakag 8. KUkAog autopatomnotnuévou mAuvtnpiou-amoAupavtn

Bripa KOkAog AlGpKeLo Aot oeLg KUKAOU X6

1 Mpémuon 2 Aemta Kpuo vepd Bpuong MnV XPNOLUOTIOLEITE AMOPPUTIAVTLKA 1}
npbdobeta. Itpayyiote otav
OAOKANPWOEL.

2 MAOGN pe aAKOALKO ATTOPPUTIAVTLKO 5 Aemtd 55-60°C/131-140°F Neodisher# Stpayyiote otav ohokAnpwoeL.

MediClean forte$
apalwpévo oe 0,5% (dyko Tpog dyko)

3 ‘EkmAuon pe ouSETEPOTOLNTIKO 5 Aemta ~25°C/77°F vepd Bpuong Stpayyiote 6tav oAokAnpwBei.

4 Ev8Ldpeon ékmAuon 4 Aemtd Kpuo vepo Bpuong Stpayyiote 6tav oAokAnpwOeL.

5 ‘EkmAuon amoAupavong 5 Aemta 93°C/199°F vepd Bpliong Stpayyiote 6tav oAokAnpwBei.

6 STéYyvwpa AdrOTE VA OTEYVWOEL [E TOV aépa
Anooteipwon

MEeTA tov KaBapLopd KoL TO OTEYVWA, CUCKEUAOTE T 6UOKeUT o€ Brkn Tyvekt r TUAifte pe SUTAG MePITUALY L ATTOCTELPWONG.
ATOOTELPWVETE Ta EpYaAeia pe aTpd TpLv and KdBe xprion. Mnv amootelpwvete e AAAN péBoS0 eKTOG amd Tov aTtud.
MPOZOXH: OL Beppokpacie anooteipwong dev npémnel va unepPaivouv toug 138°C/280°F.
SHMEIQZH: Mmopouv va xpnotpornonBolv upnAotepeg Bepokpaoies ) LEyAAUTEPOL XPOVOL AMOOTEIPWONG. QoTOC0, N AWENon Tou Xpovou f Tng
Bepuokpaoiag anooteipwong (OxL mavw arod toug 138°C/280°F) Twv avadepOUeVWY KUKAWY UITOPEL va HELWOEL T Stdpkela {wr¢ Tou pyaAeiou.
Mivakag 9. Mopdpetpol amooteipwaong

AnoocTteipwon npo-Kevou

Oeppuokpaoia 134°C/273°F

Xpovog 5 Aemtd

Neploplopévn eyyonon

H Abbott Medical eyyudtat 6t éxeL 500ei n elAoyn dpovtida 0TV KATAOKELT AUTHG TG cUoKeUG. H MAPOYZA EMTYHZIH ANTIKAGIZTA KAl AOKAEIEI OAEX
TIZ AAAEZ EFTYHZEIZ MOY AEN AIATYMQNONTAI PHTA £TO NAPON, PHTEZ H ZIQMHPES BAZEI NOMOY 'H AIAQOPETIKA, ZYMMNEPINAMBANOMENQN,
ENAEIKTIKA, ONOIQNAHMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOTMMO, 6edopévou OTL 0 XELPLOWOG, N
anoBrikeuon, o KaBapLopdg Kol N AMooTElPpWOoN AUTAE TG CUOKEURG KABWG KoL TtapdyovTeg Tou oxXeTilovTal pe tov aobevr), tTn Stayvwon, tn Bepaneia, Tig
XELPOUPYLKEG SLadikaoieg kat dAAa ntrjpata épa ard tov éAeyxo tng Abbott enmnpedfouv dueca autrv T CUCKEUT KaL Ta AMOTEAEopATA TTIoU AapBavovtatl
amno tn xprion tg. H ABBOTT AEN OA EINAI YITEYOYNH A ONOIAAHMOTE SYMNOTQMATIKH 'H MAPEMOMENH ANQAEIA, ZHMIA'H AAMANH mou mpokUTTeL
AUEDQ f} EUUETA AUTTO TN XPON QUTAG TNG CUCKEUNG EKTOC OO TNV AVTLKATACTOON TOU GUVOAOU N HéPoug autrc. H Abbott Sev avaAapBdavel tnv eubuvn,
oUte e€oualodotel Tpitoug va avaAdBouv ek pEpoug TN omoladAmote GAAN f POcBetn umoxpéwon 1 euBUVN Og oXEon WE TNV €V AOYW OUCKEUT).

3€ OpLOpEVEG TTOALTELEG OTIC HVWwEVEG MoALTeieg Sev emtTpEmovTal EPLOPLOUOL OTOV XpAVO LoXUOG ULOG OLWTTNPAG EYYyUNONG KOl ETTOUEVWG OL TIAPOTTAVW
TEPLOPLOKOL EVEEXETAL VO NV LoXUOULV YL E0GG. H TtapoU oo TEPLOPLOUEVN EYyUNON 0OG TIAPEXEL ELOIKA VOULKA SLKALWUOTA, ETUWTPOCOETWG TUXOV GAAWV
SIKaLWUATWY TIoU €XETE, Ta omola StadEpouv avdhoya e tn Sikatodooia.
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OLmeplypadéc Twv npodlaypadwv nou rapouactalovrat otn BpAoypadia tng Abbott mpoopilovtal armokAELOTIKA YLa TN YEVIKN TEplypadr| TNG CUCKEUAG

KOLTA TOV XPOVO KATAOKEUNG Kol SV amoteAoUV pnTéG EYYUNOELC.

Z0uBoAa

Ta napokdtw cUPPBOAA KaL Ta EVOpHOVIoUEVA oUUBOAa ptopei va Bpiokovtal mdvw oTo mPoiov 1 oTNV EMLOAUAVON TOU TTPOoLovToG. Ma T EVAPUOVICHEVA
oUpBoAa, avatpéfte oto yAwoodpt kaBoAkwv cupBoAwv otn StevBuvon medical.abbott/manuals.

Z0uBolo

Nepypadn

TUTUKO TIOAUECTEPLKO KOAGPO

Turuko moAueoTepLkd koAdpo HP

Turukd koAdpo anod PTFE

EKTETAUEVO TIOAUECTEPLKO KOAAPO

EXP POLY HP

Extetapévo moAueoteptkd kohdpo HP

Mutpoeldng

Aoptikn

Neplotpedopevo

O
1

medical.abbott/manuals

AKoAouBnoTE TLG 08NYiEg XPONG TTOU TTOPEXOVTAL OE AUTHV TNV LOTOCEALS L

Huepounvia

Kévtpo uyelovoukng mepiBaAPing 1 Latpog

Jtolxela tavtomnoinong acBevoug

TnAédwvo Latpou

OUKPAVLKO ONUaA CUUUOPDWONG E TOUG TEXVIKOUG KOVOVLooUG, 6rou to 101
elvat o popéag aflodynong.

latpotexvoloykd mpoiov

MepLlexOUEVA AMOOTELPWHEVA: ATUOG

Eupwmaikn cuppopdwaon, EMLCUVATTETAL OU LWV UE TLG OXETIKEG SLATAEELG
¢ odnyiog tou Eupwmnaiko TupBouiiou 2017/745 (NB 2797). Me to mapdv,
n Abbott Medical SnAwveL 6TL AUTH N CUOKEUT CUUUOPPUWVETOL UE TLG OXETLKES
SLatdgelg autol Tou KavoviopoU.

lototomnog evnuépwong acBeviv

A€loAdynon cuppopdwong Hvwpévou Baotleiou

YnieUBuvog oto Hvwpévo Baoihelo

Mnxavikn kapdakn BoABida

Elcaywyéag

Movadikd avayvwpLoTikd CUCKEUNG

ID-EFFECTIVE

ALGUETPOG AELTOUPYLKOU OTOMIOU

ID-INFLOW

ALGUETPOG OTOWIOU ELOPONG

OD-CUFF

E§wteptkn SLAUETPOG KOAGPOU
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Z0uBolo Nepypadn

MNepiéxel emkivéuveg ouoieg (KoBdAtio Ap. CAS 7440-48-4)

(7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings Aapr 800 dkpwv, SaktUALOL HETPNT LeyEBOUG
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ES: Espaiiol

Masters Series™

Vilvula cardiaca mecanica

Medidor de valvulas cardiacas mecénicas
Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo y caracteristicas de rendimiento

Las valvulas cardiacas mecanicas Masters Series™ son vélvulas rotatorias, bivalvas, fabricadas con carbono pirolitico y disefiadas para la implantacién en la
posicion adrtica o mitral. Las valvulas cardiacas mecanicas Masters Series™ HP estan disefiadas para la colocacion supraanular del manguito. Alrededor de la
periferia de la valvula se fija una banda de sutura de fibra de poliéster de doble tejido de terciopelo para permitir la fijacion de la vélvula al anillo valvular
nativo. Un conjunto de anillos metélicos dentro de la banda de sutura permite girar la vélvula in situ.

Los modelos Hemodynamic Plus (HP) se han concebido para maximizar la superficie eficaz de los orificios. Esto es posible mediante la extraccién de la banda
de sutura del anillo.

Tabla 1. Dimensiones de referencia

Modelo Diametro del anillo Area geométrica del orificio Altura del implante Altura total abierto Diametro externo del anillo
tisular (mm) (cm?) abierto (mm) (mm) de sutura (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Figura 1. Dimensiones de la valvula mitral

1. Didmetro del anillo tisular

Tmmmmmmm; 2 Alura delimplante, sblerte

T )\ [©)) 3. Altura total, abierto

©
@

Figura 2. Dimensiones de la valvula adrtica

1. Didmetro del anillo tisular

\ [
2. Altura del implante, abierto
3. Altura total, abierto
I€ @ ;

Valvas y carcasa valvular

Los sustratos de grafito de las valvas y la carcasa valvular estan revestidos de carbono pirolitico. Se eligié el carbono pirolitico debido a su biocompatibilidad y
durabilidad. El sustrato de grafito de las valvas esta impregnado de tungsteno para lograr radiopacidad. Se deben utilizar rayos X o fluoroscopia para
visualizar la vélvula. Para obtener una visualizacion adecuada de las valvas por rayos X, oriente el haz de rayos X paralelo al eje del mecanismo pivotal de la
valva, o perpendicular al plano del orificio de la valvula. La carcasa valvular se puede rotar segun la preferencia in situ del cirujano después de suturar la
valvula en su sitio.

Banda de sutura

La fibra de poliéster de doble tejido de terciopelo del manguito de poliéster permite un crecimiento endotelial rdpido y controlado en todo la banda de
sutura. Los marcadores de la banda de sutura se pueden usar como puntos de referencia a la hora de orientar la valvula o colocar las suturas. La valvula
adrtica tiene tres marcadores de sutura. La valvula mitral tiene cuatro marcadores de sutura.

Figura 3. Cuatro marcadores de sutura en la banda de sutura mitral

Figura 4. Tres marcadores de sutura en la banda de sutura adrtica
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Soporte/rotador

Cada vélvula tiene acoplado un portavalvulas/rotador. Use este portavalvulas/rotador para rotar la valvula in situ.

Fin previsto

La valvula Masters Series™ HP de 15 mm estd pensada para sustituir vélvulas cardiacas adrticas o mitrales nativas o vélvulas protésicas implantadas
previamente.

El medidor para valvulas esta pensado para ayudar en la seleccion del tamafio adecuado de la valvula cardiaca mecanica.

Indicaciones

La valvula cardiaca mecénica Masters Series™ esta indicada para utilizarla como valvula de sustitucidn en pacientes con una valvula cardiaca adrtica o mitral
enferma, dafiada o defectuosa o como sustitucion de una valvula cardiaca adrtica o mitral protésica.

El juego de medidores modelo 905-15 esta indicado para ayudar en la seleccion de las vélvulas 15 AHPJ-505 y 15 MHPJ-505.

Poblacién de pacientes objetivo

Pacientes pediatricos con una valvula adrtica o mitral enferma, dafiada o defectuosa.

Usuario previsto

Médicos formados en la sustitucidn quirdrgica de la valvula mitral y/o adrtica en la poblacién pediétrica.
La implantacion del dispositivo debe realizarse en un quiréfano estandar equipado para cirugia a corazén abierto.

Beneficios clinicos previstos

Vialvula
Basandose en pruebas clinicas, los beneficios clinicos previstos para las vélvulas Masters Series™ son:
= Bajo indice de reintervencion
= Mejora de los sintomas y capacidad funcional evaluada por la clasificacién de la New York Heart Association (NYHA)
* Mejora del rendimiento hemodinamico de la vélvula por disminucion de la estenosis valvular y/o la regurgitacion valvular
= Tasas bajas de los siguientes acontecimientos adversos: mortalidad relacionada con la vélvula, disfuncién valvular, trombosis valvular, fuga paravalvular
importante, hemdlisis, hemorragia importante, tromboembolia y endocarditis
Medidor

El conjunto de medidores modelo 905-15 proporciona un beneficio clinico indirecto como accesorio para facilitar la implantacion de las vélvulas cardiacas
mecanicas de la Masters Series™ de 15 mm.
Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

Encontrard un resumen sobre seguridad y rendimiento clinico (SSCP) de este dispositivo en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el dispositivo
utilizando el UDI-DI basico que figura en la tabla siguiente. Esta es la ubicacion del SSCP después del lanzamiento de la base de datos europea de productos
sanitarios/Eudamed.

Tabla 2. UDI-DI basico de las vélvulas cardiacas mecénicas Masters Series™

UDI-DI basico Descripcion del UDI-DI basico
5415067SHV2001PL Valvulas cardiacas quirurgicas, valvulas cardiacas mecanicas
Limitaciones

Ninguna limitacion conocida.

Contraindicaciones

La valvula cardiaca mecédnica Masters Series™ esta contraindicada para las personas que no puedan tolerar el tratamiento anticoagulacién.
Advertencias

Valvula

= Para un solo uso exclusivamente. Si se intenta volver a utilizar la valvula, es posible que se produzca un mal funcionamiento de la vélvula, una
esterilizacién inadecuada o una lesion al paciente.

= Utilice Unicamente los medidores para valvulas cardiacas mecanicas de Abbott Medical.

= No la utilice si:
— La valvula se ha caido, esta dafiada o se ha manipulado inadecuadamente de alguna manera.
— Ha vencido la fecha de caducidad.
— El precinto de seguridad del recipiente o los precintos de la bandeja interior/exterior estdn dafiados, rotos o ausentes.

Elimine el tejido residual que pueda impedir la seleccién del tamafio de la valvula, el asentamiento correcto de la valvula, su rotacion o el movimiento de
las valvas.

Es crucial elegir una valvula del tamafio correcto. No elija una valvula con un tamafio demasiado grande. Si las dimensiones del anillo nativo estan entre
dos tamafios de vélvula cardiaca mecanica Masters Series™, use la vélvula protésica de menor tamario.

= La bandeja exterior no es estéril, por lo que no debe colocarse en el campo estéril.

= Para minimizar la manipulacién directa de la vélvula durante la implantacidn, no retire el portavélvulas/rotador hasta que la valvula se haya colocado en
el anillo.

= No utilice instrumentos duros o rigidos para probar la movilidad de las valvas, ya que esto puede causar dafios estructurales en la valvula o
complicaciones tromboembdlicas. Utilice un comprobador de valvas modelo LT100 para probar con cuidado la movilidad de las valvas de la valvula.

= Coloque las suturas en la mitad externa de la banda de sutura de la valvula.

Nunca aplique fuerza a las valvas de la valvula, ya que se podria causar dafio estructural a la vélvula.

» Use solo portavalvulas/rotadores de Abbott Medical para realizar la rotacién de la valvula. El uso de un instrumento diferente podria causar dafios
estructurales. El soporte/rotador de la valvula es para un solo uso, por lo que debe desecharse después de la intervencion quirurgica.
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Las dos suturas de retencion del portavélvulas/rotador deben cortarse y extraerse antes de que la vélvula pueda rotarse.

No pase nunca catéteres ni otros instrumentos a través de las valvulas cardiacas mecanicas Masters Series™. Esto podria producir arafiazos o dafios en
los componentes de la valvula, o rotura o desplazamiento de las valvas.

Para evitar el contacto con las valvas, deje cortos los extremos de la sutura, especialmente cerca de los guardapivotes.

No utilice agujas con borde o punta cortante en la banda de sutura. Se recomienda utilizar agujas estandar de punta redonda o cénica para evitar cortar
las fibras de poliéster.

Precauciones

Valvula

No toque la valvula protésica si no es necesario, ni siquiera con guantes. Esto puede causar arafiazos o imperfecciones superficiales que pueden llevar
a la formacién de trombos.

Tenga cuidado de no cortar ni desgarrar la banda de sutura al retirar la etiqueta de identificacion y el portavalvulas/rotador de la valvula.

Antes de colocar puntos de sutura en la banda de sutura de la valvula, compruebe que esté montada correctamente en el mango de soporte/rotador
de la valvula.

Para evitar dafos estructurales, la valvula mitral debe girarse a la posicion totalmente abierta.
Para evitar dafos estructurales, la valvula adrtica debe hacerse girar en la posicion totalmente cerrada.

Para reducir al minimo el momento de torsién rotatorio, compruebe que el portavalvulas/rotador esté correctamente asentado en la valvula y que el
mango del portavalvulas esté perpendicular a la valvula.

Retire cualquier hebra o hilo de sutura sueltos, que podrian causar un trombo o una tromboembolia.

La implantacion de una valvula protésica demasiado grande para el anillo puede provocar un aumento del riesgo de dafios en el sistema conductivo,
obstruccion del tracto de salida del ventriculo izquierdo, deterioro de la movilidad de la valvula, dafios en la arteria circunfleja izquierda y dafos en
los tejidos o estructuras cardiacas circundantes, incluyendo la obstruccion o distorsion de las estructuras cardiacas adyacentes.

NOTA: Los datos prospectivos para respaldar la seguridad y la efectividad de la valvula HP de 15-mm implantada en la posicién adrtica no estan
disponibles actualmente.

La seguridad y efectividad de la valvula cardiaca mecdnica Masters Series™ en formato de 15 mm no se ha establecido para las siguientes
poblaciones especificas de pacientes:

— Pacientes embarazadas
— Madres en periodo de lactancia
— Pacientes no pediatricos

Medidor

Los instrumentos se deben limpiar y esterilizar antes del uso.

No utilice instrumentos agrietados, deformados, decolorados/oxidados o dafiados. Si aparecen signos visuales de deterioro, péngase en contacto
con un representante de atencion al cliente de Abbott.

Una limpieza inadecuada puede provocar una reaccion inmunolégica o toxica.

La temperatura de esterilizacion de los instrumentos no debe superar los 138 °C.

No doble los mangos flexibles de los instrumentos mas de un angulo de 90°.

Los instrumentos deben esterilizarse en una bandeja o recipiente que sea permeable al vapor.

No exponga los instrumentos a agentes de limpieza o aclarado que no sean compatibles con la polisulfona o la polifenilsulfona.

Posibles eventos adversos

Las complicaciones asociadas con las valvulas cardiacas mecanicas de reemplazo incluyen, entre otras, las siguientes:

Interferencia de estructuras cardiacas adyacentes
Muerte

Bloqueo cardiaco que requiera implantar un marcapasos
Insuficiencia cardiaca

Hemdlisis

Complicaciones hemorragicas secundarias por tratamiento con anticoagulantes
Infecciones

Infarto de miocardio

Fallo protésico

Ictus

Trombos o tromboembolia

Rendimiento hemodinamico inaceptable

Dehiscencia de la valvula

Cualquiera de estas complicaciones puede requerir una nueva intervencién o la explantacion del dispositivo.

Vida util del dispositivo

El producto estd disefiado y probado para una vida util esperada de al menos 15 afios. En los pacientes pediatricos se espera una duracion de los implantes
inferior a 15 afios, debido a la necesidad de reimplantar una prétesis de mayor tamafio para adaptarse al crecimiento anatémico normal.

La vida atil de del medidor y los mangos de portavélvulas es la duracion del procedimiento de implante. El dispositivo puede reutilizarse de forma segura
hasta 100 ciclos de limpieza cuando se limpia utilizando los métodos de reprocesamiento especificados.

La reutilizacion de los medidores y mangos de portavalvulas se determina mediante inspecciones visuales después de cada ciclo de reesterilizacion y antes de
su uso. No utilice instrumentos agrietados, deformados, decolorados/oxidados o dafiados. Si aparecen signos visuales de deterioro, péngase en contacto con
un representante de atencidn al cliente de Abbott.
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Informacién de seguridad para resonancias magnéticas (RM)

Una persona con las vélvulas cardiacas mecdnicas y los injertos valvulados Masters Series™ puede someterse con seguridad a exploraciones en las siguientes
condiciones. Si estas condiciones no se cumplen, pueden producirse lesiones.

Nombres de los dispositivos Valvulas cardiacas mecédnicas Masters Series™
Injerto valvulado adrtico Masters Series™
Injerto valvulado Masters Series™ HP

Intensidad del campo magnético estatico (BO) 1,5To3,0T

Gradiente de campo espacial maximo <20 T/m (2000 gauss/cm)

Excitacion por radiofrecuencia Con polarizacién circular (PC)

Tipo de bobina de transmisién de radiofrecuencia Bobina de cuerpo

Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal

Tasa de absorcion especifica de cuerpo entero maxima 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

Tasa de absorcion especifica de cabeza maxima N/D

Duracion de la exploracion Tasa de absorcion especifica promedio de cuerpo entero de 2 W/kg para
15 minutos de exploracién continua

Artefactos en la imagen de RM La presencia de este implante puede producir un artefacto de imagen.

Envase

La valvula se ha esterilizado con vapor. La vélvula se conserva estéril hasta la "FECHA DE CADUCIDAD" indicada en el envase, si se mantiene la integridad del
mismo.
El envase incluye:

= Bandeja exterior sin esterilizar precintada

= Bandeja interior estéril precintada

= Una (1) vélvula con etiqueta identificativa, montada en un portavalvulas/rotador de plastico

* Un (1) casquillo de apoyo desechable

= Un (1) prospecto con la direccién web de las instrucciones de uso

= Una (1) hoja de registro del dispositivo médico con tarjeta de identificacion del paciente y sobre de devolucién

El medidor se entrega sin esterilizar. Limpie y esterilice el medidor antes de cada uso siguiendo las directrices de reprocesamiento indicadas en estas
instrucciones.

Almacenamiento

Valvula

No hay requisitos especiales de almacenamiento.

Medidor
Manipule el dispositivo con cuidado. Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar. Es necesario cuidar y manipular adecuadamente el juego de
medidores, el medidor y el mango de portavalvulas para garantizar que cada accesorio reutilizable mantenga su aspecto, su resistencia a la corrosién y su
correcto funcionamiento a lo largo del tiempo.
Precaucién: No utilice instrumentos agrietados, deformados, decolorados/oxidados o dafiados. Si aparecen signos visuales de deterioro, péngase en
contacto con un representante de atencion al cliente de Abbott.

Reesterilizacion de la valvula

Si es necesario reesterilizar la valvula, aplique solamente los ciclos de vapor recomendados y siga estas instrucciones. La valvula no debe reesterilizarse mas
de una (1) vez.

1. Saque la bandeja interior que contiene la valvula y quite también la tapa de la bandeja interior.

2. Coloque la bandeja interior dentro de una bolsa o envoltorio de esterilizacion permeable al vapor.

Tabla 3. Pardmetros recomendados del ciclo de esterilizacién

Ciclo de vacio Vapor de prevacio Rapido con prevacio
Tiempo de purga: 6 minutos 6 minutos

Pulsos: 2 2

Presion del pulso: 204,7 kPa (absoluto) 204,7 kPa (absoluto)
Vacio del pulso: 23,4 kPa (absoluto) 23,4 kPa (absoluto)
Tiempo de esterilizacion: 28 minutos 7 minutos
Temperatura de esterilizacion: 122 °C 132°C

Posvacio: 13,3 kPa (absoluto) 13,3 kPa (absoluto)
Tiempo de secado al vacio: 10 minutos 10 minutos
Accesorios

Medidor

El medidor modelo 905-15 se puede utilizar para facilitar la seleccion adecuada del tamafio de la vélvula. El mango del medidor se puede doblar en cualquier
direccion hasta un angulo de 90° sin degradarse. Cuando el mango flexible se expone al calor producido durante la esterilizacién en autoclave, vuelve a su
forma original. EI medidor se entrega sin esterilizar.

Alternativamente, se puede utilizar un dilatador Hegar para facilitar la seleccion adecuada del tamafio de la valvula.
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Mangos de portavalvulas

Los siguientes mangos de portavalvulas pueden adquirirse por separado. Consulte las instrucciones de uso del instrumento correspondiente para ver una
descripcion completa del producto y la informacién oportuna sobre limpieza y esterilizacion. Los instrumentos se han disefiado y probado para un uso
repetido; sin embargo, si hay signos visibles de deterioro, no utilice el instrumento y pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente para que lo
sustituyan.

Tabla 4. Mangos de portavalvulas opcionales

Descripcion Modelo
Mango de portavalvulas flexible 905-HH
Mango de portavalvulas rigido 905-RHH
Mango de portavalvulas mitral rigido 905-MHH

Comprobador de valvas
Utilice el comprobador de valvas modelo LT100 para probar la movilidad de las valvas.

Figura 5. Comprobador de valvas LT100

Modo de empleo

Extraccion de la valvula nativa
Extirpe la valvula nativa y prepare el anillo para la sustitucion de la vélvula.
ADVERTENCIA: Elimine el tejido residual que pueda impedir la seleccion del tamafio de la valvula, el asentamiento correcto de la valvula, su rotacién o
el movimiento de las valvas.
Medicion
Si dispone de él, utilice el medidor modelo 905-15 para confirmar el ajuste de la valvula 15 AHPJ-505 o 15 MHPJ-505. El medidor modelo 905-15 es un
instrumento de doble extremo con un extremo de medicidn del anillo cilindrico y un extremo de réplica de la banda de sutura HP con reborde. Use el
extremo cilindrico del instrumento para determinar el tamafio correcto de la vélvula. El extremo cilindrico del medidor debe pasar facilmente, sin resistencia,
a través del anillo. Limpie y esterilice el medidor antes de usarlo.
Alternativamente, se puede utilizar un dilatador Hegar para medir la valvula.

Figura 6. Extremo cilindrico del medidor 905-15 en el anillo

Use el extremo con reborde del medidor para visualizar la colocacién supranular de la banda de sutura HP.
PRECAUCION: No pase el extremo con reborde del medidor a través del anillo.

Figura 7. Extremo de réplica del manguito con reborde de la valvula del medidor 905-15 sobre el anillo
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ADVERTENCIA: Es crucial elegir una valvula del tamafio correcto. No elija una valvula con un tamafio demasiado grande. Si las dimensiones del anillo
nativo estan entre dos tamafios de valvula cardiaca mecanica Masters Series™, use la valvula protésica de menor tamafio.

PRECAUCION: La implantacién de una valvula protésica demasiado grande para el anillo puede provocar un aumento del riesgo de dafios en el sistema
conductivo, obstruccion del tracto de salida del ventriculo izquierdo, deterioro de la movilidad de la valvula, dafios en la arteria circunfleja izquierda y
daiios en los tejidos o estructuras cardiacas circundantes, incluyendo la obstruccion o distorsion de las estructuras cardiacas adyacentes.

Enfermero circulante (sin esterilizar)
1. Extraiga la bandeja exterior sin esterilizar de la caja del producto.

ADVERTENCIA: El dispositivo no debe usarse después de la fecha de caducidad.

2. Compruebe que coincidan el nimero de catdlogo y de serie de la bandeja exterior con los de la etiqueta de la caja. Si la informacién no es idéntica, no
utilice el dispositivo y pongase en contacto lo antes posible con el servicio de atencidn al cliente.

3. Abra la bandeja exterior tal como se muestra a continuacién. No toque la tapa de la bandeja interior estéril.

Figura 8. Quitar la tapa de la bandeja exterior

4. Sostenga la bandeja exterior por la parte inferior y presente la bandeja interior al instrumentista o cirujano. No toque la bandeja interior estéril.
5. Rellene la informacion de registro del paciente [dispositivo médico], como se explica en el apartado "Registro del paciente".

Instrumentista (estéril)
1. Extraiga la bandeja interior estéril de la bandeja exterior. Evite tocar la parte externa de la bandeja exterior, ya que no es estéril.

Figura 9. Sacar la bandeja interior

ADVERTENCIA: Examine meticulosamente el envase del producto y compruebe que la bandeja esté sin abrir e intacta. Si observa algun dafio, no use el
dispositivo y pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

2. Mientras sostiene la bandeja interior con la tapa hacia arriba, sostenga la pestafia y tire hacia atras para quitar completamente la tapa de la bandeja
interior.
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Figura 10. Retirar la tapa de la bandeja interior

3. Empuje el mango del portavalvulas de la valvula mecanica esterilizado dentro del portavélvulas/rotador. El mango del portavalvulas debe estar recto al
introducirse en el portavélvulas. Compruebe que el mango del portavélvulas esté firmemente sujeto a la valvula.

Figura 11. Insertar el mango del portavalvulas en el portavalvulas

4. Para extraer la vélvula de la bandeja interior, levante firmemente el mango del portavélvulas y el casquillo de apoyo de la vélvula.

Figura 12. Sacar la valvula y el casquillo de la bandeja interior

NOTA: Utilice siempre el mango del portavélvulas para extraer la valvula de la bandeja interior.

5. Antes de implantar la valvula, quite el casquillo de apoyo de la vélvula colocando dos dedos debajo del casquillo, apretando con el pulgar y tirando con
suavidad hacia atras.
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Figura 13. Quitar el casquillo de la valvula antes de la implantacion

6. Hay una etiqueta de identificacién suturada a la banda de sutura de la valvula. Compruebe que el tamafio de la valvula y el nimero de modelo de la
etiqueta de identificacion sean idénticos a los indicados en el envase. Si el tamafio y el nimero de modelo no coinciden, no use la valvula.

7. Retire la etiqueta de identificacion y la sutura antes de la implantacidn. Conserve la etiqueta de identificacion para el registro del paciente.
PRECAUCION: Tenga cuidado de no cortar ni desgarrar la banda de sutura de la valvula al retirar la etiqueta de identificacién de la valvula.

Implantacidn de la valvula
1. Coloque puntos de sutura en el anillo. Las técnicas de sutura pueden variar en funcidn de las preferencias del médico que realiza el implante y de las
necesidades del paciente. La experiencia demuestra que existen varios métodos de sutura aceptables.
2. Utilice el mango del portavalvulas para alinear la valvula en el anillo. Oriente la valvula para que el flujo sanguineo se dirija siempre hacia los
guardapivotes. Alinee la valvula de manera que los guardapivotes tengan la orientacion deseada en el anillo.

Figura 14. Flujo sanguineo hacia los guardapivotes, montaje en flujo de entrada de la valvula mitral

1. Flujo
2. Guardapivotes

3. Valvas

Figura 15. Flujo sanguineo hacia los guardapivotes, montaje en flujo de salida de la valvula adrtica

1. Guardapivotes

2. Flujo

( )

&

NOTA: No utilice otro instrumento que no sea el mango del portavélvulas para alinear y asentar la valvula, y tenga extremo cuidado para no someter a
tension ni el orificio de la valvula ni las valvas.

3. Coloque las suturas en la mitad externa de la banda de sutura de la valvula. Incorpore el material de la banda de sutura adecuado en cada puntada para
mantener la valvula en la posicién deseada. Puede resultar util etiquetar las suturas adyacentes a los guardapivotes al introducirlos. Para evitar que se
corten las fibras en la banda de sutura, se recomienda el uso de agujas de punta cdnica o redonda estandar.

4. Deslice la valvula a su sitio.

5. Corte las dos suturas de retencion del portavalvulas/rotador y retire con cuidado el portavalvulas/rotador de la valvula. Extraiga las suturas de retencion
de la valvula. Mantenga el portavélvulas/rotador en el campo estéril para su uso como instrumento de rotacién.
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Figura 16. Cortar la sutura de retencion de la vélvula

()]

. Con el comprobador de valvas modelo LT100, abra la vélvula y compruebe que no haya tejido que cause obstrucciones. Si no puede visualizarse
correctamente, confirme el movimiento libre de las valvas con el comprobador de valvas.

ADVERTENCIA: No utilice instrumentos duros o rigidos para probar la movilidad de las valvas, ya que esto puede causar dafios estructurales en la
valvula o complicaciones tromboembélicas.

. Ate primero los puntos de sutura de los guardapivotes y, después, los puntos restantes.

~N

ADVERTENCIA: Para evitar el contacto con las valvas, deje cortos los extremos de la sutura, especialmente cerca de los guardapivotes.

. Vuelva a comprobar la movilidad de las valvas y, si lo desea, gire la valvula con el mango del mango de soporte/rotador (consulte "Rotacién de la
vélvula").

ADVERTENCIA: Las dos suturas de retencion del portavalvulas/rotador deben cortarse y extraerse antes de que la valvula pueda rotarse.

o]

Rotacion de la valvula

Con ayuda del portavélvulas/rotador y el mango de un portavalvulas, gire la valvula in situ hasta la posicion deseada. La valvula debe girar libremente. Si se
nota resistencia, puede que el portavélvulas/rotador no esté correctamente colocado en la valvula o que la vélvula sea demasiado grande. Si la valvula no
rota libremente, no fuerce su rotacion.

Figura 17. Utilice el portavélvulas/rotador Masters Series™ y el mango del portavalvulas para girar la vélvula

ADVERTENCIA: Use solo portavalvulas/rotadores de Abbott para realizar la rotacién de la valvula. El uso de un instrumento diferente podria causar
dafios estructurales. El soporte/rotador de la véalvula es para un solo uso, por lo que debe desecharse después de la intervencién quirdrgica.
PRECAUCION: Para evitar dafios estructurales, la valvula mitral debe girarse a la posicién totalmente abierta.

PRECAUCION: Para evitar dafios estructurales, la valvula adrtica debe hacerse girar en la posicién totalmente cerrada.

PRECAUCION: Para reducir al minimo el momento de torsién rotatorio, compruebe que el portavalvulas/rotador esté correctamente asentado en la
valvula y que el mango del portavalvulas esté perpendicular a la valvula.
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Figura 18. Portavélvulas/rotador asentado incorrectamente

Consideraciones postoperatorias

Se recomienda la ecocardiografia para evaluar la competencia y el funcionamiento valvular. La fluoroscopia es muy util para comprobar el movimiento de las
valvas en las valvulas bivalvas.

ADVERTENCIA: No pase nunca catéteres ni otros instrumentos a través de las valvulas cardiacas mecanicas Masters Series™. Esto podria producir
arafiazos o dafios en los componentes de la valvula, o la rotura o desplazamiento de las valvas.

Los pacientes que se sometan a intervenciones dentales o de otro tipo que sean potencialmente bacteriémicas, deberan recibir tratamiento profilactico de la
endocarditis con antibidticos.

Terapia anticoagulante o antiplaquetaria

Puesto que no existe informacidn suficiente que indique lo contrario, Abbott recomienda el uso habitual de anticoagulantes en pacientes a los que se ha
implantado la valvula cardiaca mecéanica Masters Series™ de 15 mm, a menos que esté contraindicado por otros motivos.

La terapia anticoagulante recomendada para los pacientes a los que se haya implantado la vélvula cardiaca mecanica Masters Series™ de 15 mm se basa en
las directrices de la AHA de 2013 para la prevencidn y el tratamiento de la trombosis en pacientes 7 pediatricos en combinacion con la experiencia del estudio
HALO IDE (identificador de ClinicalTrials.gov: NCT02097420).

Abbott Medical recomienda la administracion habitual de anticoagulantes en pacientes a los que se haya implantado una vélvula cardiaca mecanica

Masters Series™ de 15 mm para evitar el riesgo de formacion de trombos y de complicaciones tromboembdlicas. Las formas aceptables de anticoagulantes
son heparina sin fraccionar intravenosa o warfarina oral. Cuando se utiliza warfarina, el objetivo recomendado de INR es 2,5 a 3,5 para vélvulas implantadas
en la posicion mitral y 2,0 a 3,0 para valvulas implantadas en la posicidn adrtica en ausencia de factores de riesgo de formacion de trombos. En presencia de
factores de riesgo, considere utilizar un objetivo de INR mas elevado o afiadir aspirina a la warfarina terapéutica. Entre los factores de riesgo estan los

3 primeros meses después del implante, edad temprana (<6 meses), tamafio pequefio (<6 kg), estado de flujo bajo, ingesta oral poco fiable, tromboembolia
previa o estado hipercoagulable. La monitorizacidn doméstica del INR puede asociarse con una reduccidn de la tasa de complicaciones. El uso de heparina de
bajo peso molecular puede asociarse con un aumento de la tasa de complicaciones.

En pacientes que reciben warfarina, el INR se debe monitorizar a diario hasta que se alcancen los niveles terapéuticos, y luego se puede disminuir la
frecuencia cuando estén estables, con una prueba mensual como minimo. Se debe comprobar el INR cuando hay alguna enfermedad o cualquier cambio en
la medicacién o la dieta.

Tarjeta de identificacion del paciente

Hay una tarjeta de identificacidn del paciente dentro del envase de la vélvula. El personal del hospital debe rellenar el anverso de la tarjeta de identificacién
del paciente escribiendo el nombre del paciente y la fecha del implante, ademas del nombre del médico, informacién del centro sanitario y nimero de
teléfono en las zonas indicadas. Con el envase estéril viene una etiqueta de dispositivo despegable, que incluye informacion sobre el dispositivo (niimero de
modelo, nimero de serie, nimero de UDI y nombre del dispositivo). Ponga la etiqueta de dispositivo despegable en el reverso de la tarjeta en la zona
indicada. Si no hay etiqueta despegable, escriba la informacién en la zona indicada del reverso de la tarjeta. En los procedimientos en los que se implantan
varios dispositivos implantables, incluya informacion para todos los implantes en las zonas indicadas.

NOTA: Escriba el nimero de serie de la valvula en el campo NS/LOTE.

7 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Una vez rellenada la tarjeta, separe la parte superior de la tarjeta de identificacion del paciente cortando por el troquelado. Dele al paciente la tarjeta de
identificacidn del paciente rellenada. Pida al paciente que lleve la tarjeta de identificacidn del paciente en todo momento y que presente la tarjeta del
implante al personal del hospital cuando tenga una urgencia. Para obtener una tarjeta de repuesto si un paciente pierde o deteriora la suya, pdngase en
contacto con el soporte técnico de Abbott Medical. Una vez se reciba la tarjeta de repuesto, escriba a mano la informacién necesaria en las zonas
correspondientes y désela al paciente.

Materiales del producto
Se prevé que los siguientes materiales del producto entren en contacto con el tejido.

Tabla 5. Componentes de la vélvula y desglose de los materiales

Componente Descripcion del material Sustancia Concentracion de la Peso maximo del
sustancia dentro de cada componente (<) en gramos
componente (% p/p)
(maximo)
Sustrato de grafito con Sustrato de grafito con
Valvas y orificio recubrimiento de carbono recubrimiento de carbono 100 0,6
pirolitico pirolitico
Banda Tela de poliéster Mezcla de poliéster 100
Poliéster trenzado PTFE 3-7 03
Suturas .
impregnado de PTFE PET 93-97
Niquel 35
Cobalto 35
Sujeciones de anillo Aleacion de cromo y cobalto 0,2
Cromo 20
Molibdeno 10
Cobalto 40
Cromo 20
Niquel 15
Molibdeno 7
Manganeso 2
Resorte Aleacion de cromo y cobalto - 0,2
Silicio 1,2 MAX
Carbono 0,15 MAX
Berilio 0,10 MAX
Fésforo 0,015 MAX
Hierro Resto

PRECAUCION: Uno o mas de los componentes de la valvula cardiaca mecanica Masters Series™ HP contiene la sustancia siguiente, definida como
CMR 1B, en una concentracidn superior al 0,1 % del peso por peso:

Cobalto; n.2 CAS de Chemical Abstracts Service 7440-48-4; n.2 EC 231-158-0

Las pruebas cientificas actuales respaldan que los productos sanitarios fabricados con aleaciones de metal que contienen cobalto no aumentan el
riesgo de cancer ni de efectos reproductivos adversos.

Notificacion de incidentes

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha producido un incidente grave, notifiqueselo al fabricante. En el caso de clientes de la
Unidén Europea, notifique los incidentes graves tanto a la autoridad nacional como al fabricante.

.. Ny
Eliminacion

Estas instrucciones de uso son reciclables. Deseche todos los materiales del embalaje del modo adecuado. Deseche las vélvulas y accesorios siguiendo los
procedimientos estandar de eliminacién de residuos sélidos con riesgo biolégico.

Evaluacidn intraoperatoria

Conviene utilizar la ecocardiografia Doppler intraoperatoria para evaluar el funcionamiento de la valvula.

Requisitos de reprocesamiento de los medidores

Estas instrucciones de reprocesamiento se han validado para el medidor modelo 905-15. Si se emplean otros métodos, el usuario es responsable de validar y
asegurarse posteriormente de que sus métodos ofrezcan una limpieza y esterilizacién eficaces con un nivel de garantia de esterilidad de al menos 10°6.

El instrumento esta disefiado y se ha probado para usarse varias veces. Sin embargo, si aparecen signos de deterioro, no utilice el instrumento y pdngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente para que lo sustituyan.

Las pruebas indican que este instrumento puede someterse a 100 ciclos de limpieza cuando esta se lleva a cabo mediante el método de reprocesamiento
especificado. El uso de métodos diferentes al especificado puede reducir la vida util de los instrumentos, o dar lugar a una limpieza inadecuada.

Los instrumentos deben reprocesarse tan pronto como sea razonablemente posible. Manipule los instrumentos como si representaran un riesgo bioldgico
sélido normal hasta el momento de su reprocesamiento. Después de cada ciclo de reprocesamiento, inspeccione los instrumentos para ver si presentan
signos de rotura, grietas o degradacion que puedan alterar su funcionamiento.

PRECAUCION: Los instrumentos se deben limpiar y esterilizar antes de cada uso.

PRECAUCION: No utilice instrumentos agrietados, deformados, decolorados/oxidados o dafiados.

PRECAUCION: Una limpieza inadecuada puede provocar una reacciéon inmunoldgica o téxica.

PRECAUCION: No exponga los instrumentos a agentes de limpieza o de enjuague no compatibles con la polifenilsulfona.
Las bandejas del juego de medidores esterilizables en autoclave no constituyen una barrera estéril. Los juegos de medidores deben manipularse de la misma
manera que otros instrumentos reutilizables que necesitan un embalaje o envoltorio durante la esterilizacion en autoclave.
Los instrumentos deben esterilizarse en una bandeja o recipiente que sea permeable al vapor.
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Opcion de reprocesamiento 1

Método de limpieza manual y enzimatica
Se ha validado el siguiente método de limpieza manual y enzimatica:
1. Frote el instrumento con una esponja humeda desechable para eliminar la suciedad evidente.
. Enjuague el instrumento con agua corriente caliente durante un minimo de 20 segundos para eliminar los restos de sangre visibles.
. Sumerja el instrumento en un recipiente con solucion limpiadora enzimatica Terg-A-Zyme# (Alconox) durante cinco minutos.
. Los elementos deben limpiarse de forma mecdnica con cepillos no abrasivos del tamafio adecuado hasta que queden visiblemente limpios.

v b~ WN

. Enjuague el instrumento con agua caliente desionizada (DI) durante un minimo de 20 segundos para eliminar los restos de suciedad y de producto de
limpieza.
6. Deje secar el instrumento al aire o séquelo con un pafio limpio, desechable, absorbente y que no deje pelusa.

Método de limpieza automatizada con lavadora desinfectadora
Se ha validado el método automatico con lavadora desinfectadora que se describe a continuacién. La prueba se realizé con la lavadora desinfectadora
HAMOZ LS1000 con detergente enzimatico Renuzymet.
Antes de colocar los instrumentos en la lavadora desinfectadora, retire los restos visibles de sangre con agua desionizada templada y un cepillo. Fije bien los
instrumentos en la lavadora desinfectadora y realice el siguiente ciclo de limpieza programado:

Tabla 6. Ciclo automatizado de la lavadora desinfectadora

Paso Ciclo Duracién Temperatura del agua de grifo Comentarios

1 Prelavado 10 minutos 50°C5°C No utilice detergentes ni aditivos.
Drene cuando haya terminado.

2 Lavado 10 minutos 60 °C 15 °C Siga las instrucciones del fabricante de
la lavadora desinfectadora para
conocer la proporcién éptima de la
mezcla y las concentraciones de
detergente enzimatico. Drene cuando
haya terminado.

3 Enjuague 10 minutos 90 °C5°C Drene cuando haya terminado.

4 Enfriamiento 5 minutos -- Extraiga los componentes de la
lavadora desinfectadora y déjelos
enfriar a temperatura ambiente.

5 Secado - - Deje secar el instrumento al aire o
séquelo con un pafio limpio,
desechable, absorbente y que no deje
pelusa.

Esterilizacion
Tras la limpieza y el secado, envase el dispositivo en una bolsa Tyvek+ o envuélvalo dos veces con una envoltura de esterilizacion.
Esterilice los instrumentos con vapor antes de cada uso. No esterilizar con ningiin otro método que no sea el vapor.
PRECAUCION: Las temperaturas de esterilizacion no deben superar los 138 °C.
NOTA: Se pueden utilizar temperaturas mas altas o tiempos de esterilizacién mas prolongados; no obstante, al aumentar la temperatura o el tiempo de
esterilizacion (sin superar los 138 °C) de los ciclos indicados, puede disminuir la vida util del instrumento.

Tabla 7. Parametros de esterilizacion

Esterilizacion de prevacio

Ciclo de baja temperatura Ciclo de alta temperatura
Temperatura 121°C 132°C
Tiempo de esterilizacion 30 minutos 3 minutos

Esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad

Ciclo de baja temperatura Ciclo de alta temperatura
Temperatura 121°C 132°C
Tiempo de esterilizacion 30 minutos 6 minutos

Opcion de reprocesamiento 2

Método de limpieza automatizada con lavadora desinfectadora
El método de limpieza y desinfeccion automatico detallado anteriormente se ha validado mediante el uso de la lavadora desinfectadora STERIS¥ Synergy#,
modelo E3023-2.
Antes de colocar los instrumentos en la lavadora desinfectadora, retire los restos visibles de sangre con agua fria del grifo y un cepillo de cerdas suaves.
Sujete bien los instrumentos en el equipo de lavado/desinfeccidn y realice el siguiente ciclo de limpieza programada.
Después de cada ciclo de limpieza, inspeccione los instrumentos para ver si tienen signos de agrietamiento, cuarteo o degradacidn que puedan afectar a su
funcionamiento.

Tabla 8. Ciclo automatizado de limpieza y desinfeccion

Paso Ciclo Duracién Requisitos del ciclo Comentarios

1 Prelavado 2 minutos Agua del grifo fria No utilice detergentes ni aditivos.
Drene cuando haya terminado.

2 Lavado con detergente alcalino 5 minutos 55-60 °C- Neodisher# Drene cuando haya terminado.
MediClean forte$
diluido al 0,5 % (v/v)

3 Aclarado neutralizante 5 minutos Agua del grifo a ~25 °C Drene cuando haya terminado.
4 Aclarado intermedio 4 minutos Agua del grifo fria Drene cuando haya terminado.
5 Aclarado de desinfeccion 5 minutos Agua del grifo a 93 °C Drene cuando haya terminado.
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Tabla 8. Ciclo automatizado de limpieza y desinfeccién

Paso Ciclo Duracién Requisitos del ciclo Comentarios

6 Secado - - Deje secar al aire

Esterilizacion

Tras la limpieza y el secado, envase el dispositivo en una bolsa Tyvek+ o envuélvalo dos veces con una envoltura de esterilizacion.

Esterilice los instrumentos con vapor antes de cada uso. No esterilizar con ninglin otro método que no sea el vapor.
PRECAUCION: Las temperaturas de esterilizacion no deben superar los 138 °C.

NOTA: Se pueden utilizar temperaturas mas altas o tiempos de esterilizacién mas prolongados; no obstante, al aumentar la temperatura o el tiempo de
esterilizacion (sin superar los 138 °C) de los ciclos indicados, puede disminuir la vida Util del instrumento.

Tabla 9. Pardmetros de esterilizaciéon

Esterilizacion de prevacio

Temperatura 134°C

Tiempo 5 minutos

Garantia limitada

Abbott Medical garantiza que se ha tenido un cuidado razonable en la fabricacidn de este dispositivo. ESTA GARANTIA SUSTITUYE Y EXCLUYE CUALQUIER
OTRA GARANTIA NO EXPRESAMENTE ESTABLECIDA EN EL PRESENTE DOCUMENTO, YA SEA EXPRESA O IMPLICITA POR DISPOSICION LEGAL O DE OTRA
MANERA, INCLUIDA, PERO SIN LIMITARSE A ELLA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN FIN PARTICULAR, ya que
la manipulacién, almacenamiento, limpieza y esterilizacion de este dispositivo, asi como factores relacionados con el paciente, diagndstico, tratamiento,
procedimiento quirudrgico y otras cuestiones que escapan al control de Abbott afectan directamente a este dispositivo y a los resultados obtenidos con su
uso. ABBOTT NO SE HACE RESPONSABLE DE LAS PERDIDAS, DANOS O GASTOS IMPREVISTOS O CONSECUENTES originados directa o indirectamente por el uso
de este dispositivo, salvo su sustitucion total o parcial. Abbott no asume ninguna otra obligacion o responsabilidad en relacién con este dispositivo, ni
autoriza a ninguna otra persona a asumirla.

Algunos estados de los EE. UU. no permiten limitaciones en la duracion de las garantias implicitas, por lo que las limitaciones anteriores pueden no aplicarse
a su caso. La presente garantia limitada le otorga derechos legales especificos, aparte de los que puedan corresponderle en una u otra jurisdiccion.

Las descripciones de las especificaciones que aparecen en las publicaciones de Abbott estdn destinadas exclusivamente a describir el dispositivo de forma
general en el momento de su fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

Simbolos

En el producto o la etiqueta del producto se pueden encontrar los siguientes simbolos y los simbolos armonizados. Para conocer los simbolos armonizados,
consulte el Glosario de simbolos universales en medical.abbott/manuals.

Simbolo Descripcion

Pol Manguito de poliéster estandar
POLY HP Manguito de poliéster HP estandar

PTFE Manguito de PTFE estandar

EXP POLY Manguito de poliéster expandido

EXP POLY HP Manguito de poliéster HP expandido

MITRAL Mitral

AORTIC hortico

Siga las instrucciones de uso de este sitio web

D Orientable

medical.abbott/manuals

Fecha

Centro sanitario o médico

Identificacion del paciente

Teléfono del médico

Marca ucraniana de conformidad con las regulaciones técnicas, donde 101 es
el organismo de evaluacién.

dHA gl

Producto sanitario
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Simbolo Descripcion

STERILE ﬂ Contenido estéril: vapor

Conformidad europea, adherida de acuerdo con las disposiciones relevantes
del Reglamento 2017/745 (NB 2797) del Consejo Europeo. Por la presente,
Abbott Medical declara que este dispositivo cumple las disposiciones
pertinentes de este reglamento.

!

Sitio web de informacidn al paciente

Esm

medical.abbott/manuals

Evaluacion de conformidad en el Reino Unido

Persona responsable en el Reino Unido

anc
E SDA

Mechanical Heart Valve | Vélvula cardiaca mecénica

Importador

Identificador Unico del dispositivo

i

ID-EFFECTIVE Diametro efectivo del orificio

ID-INFLOW Didmetro de flujo de entrada del orificio
OD-CUFF Diametro exterior de la banda

Contiene sustancias peligrosas (Cobalto, n.2 CAS 7440-48-4)

(7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings Mango de doble extremo, anillos medidores
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ET: Eesti keel

Masters Series™
Mehaaniline siidameklapp
Mehaanilise sidameklapi m&adik
Kasutusjuhend

Seadme kirjeldus ja toimivusnaitajad

Masters Series™-i mehaanilised sidameklapid on purolidtilisest susinikust valmistatud poératavad kahepoolsed klapid, mis on ette nahtud
implanteerimiseks aordi- voi mitraalasukohta. Masters Series™ HP mehaanilised siidameklapid on méeldud manseti supra-annulaarselt paigutamiseks. Klapi
dareala limber on kinnitatud kootud kaksik-poliiesterveluurist mblusmansett, mis vdimaldab kinnitada klapi loomuliku klapi rénga kiilge. Omblusmansetis
olev metallrongas vdimaldab ventiili po6rata in situ.

Mudelid Hemodynamic Plus (HP) on valmistatud maksimaalse efektiivse klapiavause saavutamiseks. See on vdimalik, kui eemaldada 6mblusmanseti
fibroosréngas.

Tabel 1. Naidism&dtmed

Mudel Koerdnga labimoot Avause geomeetriline Implantaadi kdrgus Kogukargus avatuna Omblusmanseti
(mm) pindala (cm?) avatuna (mm) (mm) vélisdiameeter (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Joonis 1. Mitraalklapi m&dtmed

1. Koerdnga labimoot

_((((((((((((llll))))))))))))i@ 2 molrar g, ns

©
@

Joonis 2. Aordiklapi m&6tmed

\ I 1. Koerdnga labimdot
2. Implantaadi kdrgus, avatuna
3. Uldine kdrgus, avatuna
I€ @ ;

Holmad ja avause rongas

H&lmade ja avause rénga grafiitmaterjali katab puroltutiline susinik. Puroltdtiline siisinik valiti selle biothilduvuse ja vastupidavuse téttu. Hlmade
grafiitmaterjal on réntgenkontrastsuse saavutamiseks volframiga immutatud. Klapi visualiseerimiseks vGib kasutada rontgenit v&i fluoroskoopi. Holmade hea
visualiseerimise saavutamiseks suunake rontgenikiir kas paralleelselt hdlma pédrdemehhanismi teljega véi klapi avause tasapinnaga perpendikulaarselt.
Parast klapi Gigele kohale dmblemist vBib avause rénga roteerida kirurgi eelistatud in situ asendisse.

Omblusmansett

Poluiestermanseti kaksikveluurne kootud poliesterkiud v&imaldab kiiret ja kontrollitud endoteeli sissekasvu tile kogu dmblusmanseti. Manseti dmblustahiseid
saab kasutada klapi orientatsiooni ja dmbluste asetuse orientiirideks. Aordiklapil on kolm dmblustahist. Mitraalklapil on neli mblustahist.

Joonis 3. Neli dmblustahist mitraalklapi dmblusmansetil

Joonis 4. Kolm émblustahist aordi 8mblusmansetil
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Hoidik/rotaator

Hoidik/rotaator on kinnitatud igale klapile. Kasutage seda hoidikut/rotaatorit klapi in situ pééramiseks.

Sihtotstarve

Masters Series™ HP 15 mm klapp on ette ndhtud loomuliku aordi- voi mitraalklappide v&i varem implanteeritud proteeside asendamiseks.

Stdameklapi mdddik on mdeldud sobiva mehaanilise sidameklapi suuruse valimisel

Naidustused

Masters Series™-i mehaaniline siidameklapp on naidustatud kasutamiseks asendusklapina haigestunud, kahjustunud voi talitlushdirega mitraal- voi
aordiklapiga patsientidel vdi sidame aordi- voi mitraalklapi proteesi asendamiseks.

Mudeli 905-15 moddikute komplekt m&eldud 15 AHPJ-505 ja 15 MHPJ-505 klappide valiku abistamiseks.

Patsientide sihtpopulatsioonid
Haigestunud, kahjustunud v&i talitlushairega mitraal- v&i aordiklapiga pediaatrilised patsiendid.

Kavandatud kasutaja

Lastel mitraal- ja/vdi aordiklapi kirurgilise asendamise alal koolitatud arstid.
Seade tuleb implanteerida tavalises avatud siidameoperatsioonide jaoks varustatud operatsioonisaalis.

Ettenahtud kliiniline kasu

Klapiprotees
Kliiniliste tdendite pdhjal on Masters Series™-i klappide kavandatud kliinilised eelised jargmised:

= madal taassekkumise maar;

paranenud simptomid ja funktsionaalne suutlikkus New Yorgi Stidameassotsiatsiooni [NYHA] klassifikatsiooni kohaselt;

parem hemodiinaamiline klapi jdudlus, vdhendades klapi stenoosi ja/vdi klapi regurgitatsiooni;

jargmiste korvalnahtude madal esinemissagedus: klapiga seotud suremus, klapi talitlushaire, klapi tromboos, suur paravalvulaarne leke, hemoliils, suur
verejooks, trombemboolia ja endokardiit.

Moaodik
Moddikute komplekt, mudel 905-15, pakub kaudset kliinilist kasu 15 mm mehaanilise siidameklapi Masters Series™ implanteerimise hdlbustamiseks.

Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote (SSCP)

Selle seadme ohutusniitajate ja kliiniliste omaduste kokkuvdte (SSCP) on saadaval aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Seadme otsimisel kasutage
jargmises tabelis loetletud P&hi-UDI-DI-d. See on SSCP asukoht parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi/Eudamedi kaivitamist.

Tabel 2. Masters Series™-i mehaaniliste sidameklappide pdhi-UDI-DI

PShi-UDI-DI P6hi-UDI-DI kirjeldus

5415067SHV2001PL Kirurgilised siidameklapid, mehaanilised sidameklapid

Piirangud

Teadaolevaid piiranguid ei ole.

Vastundidustused

Masters Series™-i mehaaniline siidameklapp on vastundidustatud isikutele, kes ei talu antikoagulantravi.
Hoiatused

Klapiprotees

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Klapi korduskasutus vdib pdhjustada klapirikke, ebaadekvaatse sterilisatsiooni v3i patsiendi kahjustamise.

Kasutage ainult ettevGtte Abbott Medical mehaanilisi sidameklapi md&dikuid.

Arge kasutage jargmistel juhtudel:

— klapp on maha pillatud v&i mis tahes viisil valesti kdsitsetud;

— aegumiskuupdeva moéddumisel;

— avamiskindlate Gmbrise kinniste vi sise-/vilispakendi kinniste kahjustumise, vigastuste v&i puudumise korral.

Eemaldage kogu jadkkude, mis voib klapivalikut, klapi Giget sobivust, klapi podoramist véi hélmade liikuvust kahjustada.

Oige klapi suuruse valik on darmiselt oluline. Arge valige liiga suurt klappi. Kui patsiendi fibroosrénga m&dtmed jadvad kahe Masters Series™-i
mehaanilise siidameklapi suuruse vahele, kasutage vaiksemat klapiproteesi.

Vilispakend ei ole steriilne ja seda ei tohiks steriilsesse alasse viia.

Klapi otsese kasitlemise vahendamiseks implanteerimise ajal ei tohi hoidikut/rotaatorit eemaldada enne, kui klapp on fibroosrdngasse paigutatud.

Arge kasutage hdlmade liikuvuse hindamiseks kdvu ega jiiku instrumente, kuna see vdib klapistruktuuri kahjustada v&i pdhjustada trombemboolilisi
komplikatsioone. Kasutage klapihdlma liikuvuse hindamiseks mudeli LT100 hdlmatestrit.

Asetage 6mblused klapi dmblusmanseti vélisele poolele.

Arge rakendage klapihdlmadele kunagi jsudu. J8u rakendamine v&ib klapistruktuuri kahjustada.

Kasutage klapi p66ramiseks ainult ettevotte Abbott Medical klapihoidikut/rotaatoreid. Muude instrumentide kasutamine vdib p&hjustada
struktuurikahjustusi. Klapihoidik/rotaator on méeldud vaid ihekordseks kasutamiseks ning tuleks parast operatsiooni kdrvaldada.

Klapihoidiku/rotaatori kaks kinnitusdmblust tuleb Idigata ja eemaldada enne klapi roteerimist.

Arge liikake kateetreid ega muid instrumente labi Masters Series™-i mehaaniliste siidameklappide. See vib pdhjustada klapiosade kriimustumise v&i
kahjustumise, hdlma murdumise v&i paigastnihkumiseni.

H&lmade kokkupuutumise valtimiseks I6igake dmblusniitide otsad lthikeseks, seda eriti pddrdekaitsmete Idheduses.
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= Arge kasutage mblusmansetil Idikeserva ega -otsaga n&elu. Poliiesterkiudude labildikamise drahoidmiseks on soovitatav kasutada tavalisi imaraid v&i
teravneva otsaga noelu.

Ettevaatusabinoud

Klapiprotees

= Arge puudutage proteesklappi vajaduseta, ka kinnastatud kitega. See vdib tekitada kriimustusi v6i pinnakahjustusi, mis vdib pdhjustada trombi
tekke.

* Olge ettevaatlik, et mitte Idigata ega rebida klapi 8mblusmansetti identifitseerimissildi véi hoidiku/rotaatori eemaldamisel klapist.
* Enne dmbluste asetamist klapi dmblusmansetile veenduge, et klapp oleks hoidikusse/rotaatorisse digesti kinnitatud.

Struktuurikahjustuse valtimiseks tuleb mitraalklappi tdielikult avatud asendis p6orata.

Struktuurikahjustuse valtimiseks tuleb aordiklappi taielikult suletud asendis poorata.

* P66rdemomendi minimeerimiseks veenduge, et klapihoidik/-rotaator oleks korralikult klappi paigutatud ning klapihoidik oleks klapiga
perpendikulaarselt.

= Veenduge, et eemaldaksite koik lahtised Gmblusmaterjalid voi niidid, mis voiksid pShjustada trombe voi trombembooliat.

Fibroosronga jaoks liiga suure proteesklapi implanteerimise tulemus voib olla konduktiivsiisteemi kahjustamise suurenenud risk, vasaku vatsakese
valjavoolutrakti takistus, klapi liilkuvuse halvenemine, vasaku tsirkumfleksarteri kahjustused ja iimbritsevate kudede véi siidamestruktuuride
kahjustumine, sh kiilgnevate siidamestruktuuride obstruktsioon ja/vdi moonutus.

TAHELEPANU. Tulevased andmed aordi asukohta implanteeritud 15-mm HP-klapi ohutuse ja tdhususe toetamiseks ei ole praegu kittesaadavad.

= Masters Series™-i 15 mm mehaanilise klapi ohutus ja tdhusus pole jirgmistel eripopulatsioonidel kindlaks maaratud:
— rasedad patsiendid,
— imetavad emad,
— mittepediaatrilised patsiendid.
MOoodik
Instrumente tuleb enne kasutamist puhastada ja steriliseerida.

Arge kasutage I6henenud, deformeerunud, varvi muutnud / roostetanud ega kahjustatud instrumente. Kui ilmnevad nihtavad kahjustumise
margid, votke lihendust Abbotti klienditeeninduse esindaja.

Sobimatu puhastamine vdib pohjustada immunoloogilist voi toksilist reaktsiooni.

Instrumendi steriliseerimistemperatuur ei tohi iiletada 138 °C.

Arge painutage painduva instrumendi kiepidemeid iile 90° nurga all.

Instrumendid tuleb steriliseerida kandikul v6i mahutis, mis laseb auru labi.

Arge puhastage puhastusvahendite vdi loputusainetega, mis ei sobi poliisulfooni véi poliifeniiiilsulfooniga.

Voimalikud korvaltoimed
Mehaaniliste sidameklappidega seotud tiisistuste hulka v8ivad kuuluda muu hulgas:
= kilgneva stidame struktuuri héired;
" surm;
= stidame blokaad, mis nduab siidamestimulaatori implanteerimist;
= stdamepuudulikkus;
= hemoliils;
= antikoagulantravi sekundaarsed hemorraagilised tusistused;
* infektsioonid;
* miokardiinfarkt;
= proteesi rike;
= insult;
= tromb v&i trombemboolia;
= vastuvGetamatu hemodiinaamiline joudlus;
= klapi avanemine.
Kdik need tisistused vBivad vajada kordusoperatsiooni vdi seadme eksplanteerimist.

Seadme t60iga
Toode on konstrueeritud ja seda on katsetatud, nii et selle eeldatav kasutusiga on 15 aastat. Pediaatrilistel patsientidel eeldatakse lithemat implantaadi
kasutusiga kui 15 aastat, kuna tavaparase anatoomilise kasvu tdttu on vaja uuesti implanteerimine suuremat proteesi kasutades.

M3ddiku ja hoidiku kdepidemete kasutusiga on siirdamisprotseduuriks kulunud aeg. Seadet saab ohutult korduskasutada kuni 100 puhastuststiklit, kui seda
puhastatakse kindlaksmaaratud imbertédtlemismeetoditega.

Moddikute ja hoidiku k3epidemete korduskasutus tehakse kindlaks visuaalse kontrolliga parast iga steriliseerimistsiiklit ja enne kasutamist. Arge kasutage
I8henenud, deformeerunud, varvi muutnud / roostetanud ega kahjustatud instrumente. Kui ilmnevad nihtavad kahjustumise margid, vdtke ihendust Abbotti
klienditeeninduse esindaja.

Teave ohutuse kohta magnetresonantskeskkonnas

Inimesi, kellel on Masters Series™-i mehaanilised siidameklapid ja klapiga proteesid, vGib ohutult skannida jargmistel tingimustel. Nende tingimuste eiramine
voib pdhjustada vigastusi.

Seadmete nimed Masters Series™-mehaanilised siidameklapid

Masters Series™-klapiga aordiprotees
Masters Series™ HP-klapiga protees

Staatilise magnetvilja tugevus (B0) 1,5Tv8i3,0T

Maksimaalne ruumiline viljagradient <20 T/m (2 000 gauss/cm)
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Raadiosageduslik ergastus Tsirkulaarpolariseeritud (CP)

Raadiosagedusliku edastamise mahise tiilip Korpuse mahis

Tooreziim Tavapérane todreziim

Maksimaalne kogu keha SAR 2 W/kg (normaalne toéreziim)

Maksimaalne pea SAR Ei ole kohaldatav

Skannimise kestus 2 W/kg kogu keha keskmine SAR 15-minutilise pideva skannimise korral
MRT pildi artefakt Selle implantaadi juuresolek v3ib tekitada pildi artefakti.

Pakend

Klapp on auruga steriliseeritud. Kui pakendit ei avata, on klapp steriilne kuni pakendil méargitud ,AEGUMISKUUPAEVA“ méddumiseni.
Pakendis on:

= suletud mittesteriilne vélispakend;

= suletud steriilne sisepakend;

= (ks (1) identifitseerimismargisega klapp, kinnitatuna plastist hoidiku/rotaatori kiilge;

Uiks (1) Ghekordse kasutusega tugikrae;
tiks (1) lisa koos kasutusjuhendi veebiaadressiga;
= {iks (1) meditsiiniseadme registreerimisvorm koos patsiendi identifitseerimiskaardi ja tagasisaatmiseks mdeldud Gmbrikuga.
Mo0ddik tarnitakse mittesteriilsena. Puhastage ja steriliseerige moddik enne iga kasutuskorda, jargides nendes juhendites kirjeldatud taasto6tluse juhiseid.

Hoiustamine

Klapiprotees

Hoiustamisel pole erindudeid.

Moaodik

Kasitsege ettevaatlikult. Hoida kuivana. Hoida otsese paikesevalguse eest. Vajalik on m&ddiku komplekti, mdddiku ja kdepideme nduetekohane hooldus ja
kasitsemine tagamaks, et iga korduskasutatav tarvik sailitaks aja jooksul oma vélimuse, korrosioonikindluse ja nduetekohase toimimise.

Ettevaatust: Arge kasutage I6henenud, deformeerunud, virvi muutnud / roostetanud ega kahjustatud instrumente. Kui ilmnevad nahtavad
kahjustumise margid, votke lihendust Abbotti klienditeeninduse esindaja.

Klapi korduv steriliseerimine
Kui klapi korduv steriliseerimine on vajalik, kasutage vaid soovitatud aursteriliseerimistsikleid ning jargige allolevaid juhiseid. Klappi ei tohi korduvalt
steriliseerida iile iihe (1) korra.

1. Eemaldage klappi hoidev sisepakend ning sisemise aluse kate.

2. Asetage sisepakend auru labilaskvasse steriliseerimiskotti voi pakki.

Tabel 3. Soovitatud steriliseerimistsikli parameetrid

Vaakumtsiikkel Auruga eelvaakum, kiir Auruga eelvaakum, valk
Puhastumisaeg: 6 minutit 6 minutit

Impulsse: 2 2

Impulsirohk: 204,7 kPa (absoluutne) 204,7 kPa (absoluutne)
Impulssvaakum: 23,4 kPa (absoluutne) 23,4 kPa (absoluutne)
Steriliseerimisaeg: 28 minutit 7 minutit
Steriliseerimistemperatuur: 122°C 132°C

Vaakumijargne periood: 13,3 kPa (absoluutne) 13,3 kPa (absoluutne)
Vaakumkuivatuse aeg: 10 minutit 10 minutit
Lisatarvikud

MOoodik

Oige klapisuuruse leidmiseks vib kasutada m&&diku mudelit 905-15. M&&diku kiepidet saab igas suunas painutada kuni 90°, ilma et see saaks kahjustada.
Kui painduv kdepide puutub autoklaavis steriliseerimisel kokku kuumusega, taastavad need oma esialgse kuju. Moddik tarnitakse mittesteriilsena.

Alternatiivina vGib Gige klapisuuruse leidmiseks kasutada Hegari dilaatorit.

Hoidiku kaepidemed

Eraldi saab osta jargmiseid hoidiku kdepidemeid. Toote taieliku kirjelduse ning asjakohase puhastamise ja steriliseerimise teabe saamiseks vaadake
instrumendi kasutusjuhendit. Instrumendid on valmistatud ja katsetatud korduvaks kasutamiseks, aga kui ilmnevad ndhtavad kahjustumise margid, arge
kasutage instrumenti ning votke selle asendamiseks Gihendust klienditeenindusega.

Tabel 4. Valikulised hoidiku kdepidemed

Kirjeldus Mudel
Painduv hoidikukdepide 905-HH
Jaik hoidiku kaepide 905-RHH
Jaik mitraalklapi hoidiku kdepide 905-MHH
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Holmatester

HoIma liikuvuse katsetamiseks kasutage mudeli LT100 hdlmatestrit.

Joonis 5. Hdlmatester LT100

Kasutusjuhised

Natiivklapi eemaldamine
L&igake loomulik klapp vélja ning valmistage fibroosréngas klapi asendamiseks ette.
HOIATUS! Eemaldage kogu jadkkude, mis voib klapivalikut, klapi diget sobivust, klapi pé6ramist voi hdlmade liikuvust kahjustada.

Suuruse maaramine

V&imaluse korral kasutage klapi 15 AHPJ-505 v6i 15 MHPJ-505 sobivuse kinnitamiseks m&6diku mudelit 905-15. Mdddik 905-15 on kahepoolne instrument
fibroosrénga mdotmiseks silindrilise otsaga ning HP-6mblusmanseti jéljendi votmise darikotsaga. Kasutage klapi suuruse maaramiseks vahendi silindrilist
otsa. M&ddiku silindriline ots peab fibroosronga labima hdlpsasti ilma takistuseta. Enne kasutamist puhastage ja steriliseerige moddik.

Alternatiivina vdib dige klapisuuruse maaramiseks kasutada Hegari dilaatorit.

Joonis 6. Moddiku 905-15 silindriline ots fibroosréngas

Kasutage m&addiku darikotsa, et visualiseerida HP-Gmblusmanseti supra-annulaarset paigutust.
ETTEVAATUST! Arge liikake maddiku darikotsa labi fibroosronga.

Joonis 7. Mdddiku 905-15 darikuga klapimanseti jaljendi pool fibroosrdonga kohal

HOIATUS! Oige klapi suuruse valik on darmiselt oluline. Arge valige liiga suurt klappi. Kui patsiendi fibroosrédnga mddtmed jaavad kahe
Masters Series™-i mehaanilise siidameklapi suuruse vahele, kasutage vdiksemat klapiproteesi.

ETTEVAATUST! Fibroosronga jaoks liiga suure proteesklapi implanteerimise tulemus vdib olla konduktiivsiisteemi kahjustamise suurenenud risk, vasaku
vatsakese valjavoolutrakti takistus, klapi liikuvuse halvenemine, vasaku tsirkumfleksarteri kahjustused ja imbritsevate kudede v6i siidamestruktuuride
kahjustumine, sh kiilgnevate siidamestruktuuride obstruktsioon ja/v6i moonutus.

Operatsioonidode (mittesteriilne)
1. Eemaldage mittesteriilne valispakend tootekarbist.
HOIATUS! Arge kasutage seadet parast aegumiskuupideva moodumist.

2. Kontrollige, et katalooginumber ning vilispakendil olev seerianumber oleksid karbi sildil olevatega identsed. Arge kasutage seadet, kui informatsioon ei
ole identne, ning vBtke esimesel véimalusel Gihendust klienditeenindusega.

3. Avage vilispakend allpool toodud viisil. Arge puudutage steriilset sisepakendi kaant.
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Joonis 8. Eemaldage kate vélispakendist

4. Hoidke vilispakendit phjast ning ulatage steriilne sisepakend operatsioonidele v&i kirurgile. Arge puudutage steriilset sisepakendit.
5. Taitke patsiendi [meditsiiniseadme] registreerimisteave, nagu on kirjeldatud jaotises , Patsiendi registreerimine”.

Operatsioonidde (steriilne)
1. Eemaldage steriilne sisepakend valispakendist. Valtige kokkupuudet vélispakendi mittesteriilse vdlispinnaga.

Joonis 9. Eemaldage sisepakend

HOIATUS! Uurige pakendit hoolikalt ning veenduge, et see oleks avamata ja lahti murdmata. Kui markate mis tahes kahjustust, drge kasutage seadet ja
p66rduge klienditeeninduse poole.

2. Hoidke sisepakendit kaas Uleval, haarake sakist ja tdmmake see tagasi, et sisepakendi kaas tdielikult eemaldada.

Joonis 10. Eemaldage sisepakendi kate

3. Likake steriilne mehaanilise klapi hoidiku kidepide klapihoidikusse/rotaatorisse. Klapihoidiku kdepide peab klapihoidikusse sisestamisel olema sirge.
Kontrollige, et klapihoidiku kdepide lukustuks kindlalt klapi kilge.
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Joonis 11. Sisestage hoidiku kdepide klapihoidikusse

4. Klapi eemaldamiseks sisepakendist tdstke klapihoidikut ja klapi tugikraed kindlalt.

Joonis 12. Eemaldage sisepakendist klapp ja krae

TAHELEPANU. Klapi eemaldamiseks sisepakendist kasutage alati klapihoidiku kdepidet.
5. Eemaldage enne klapi implanteerimist klapi kiiljest tugikrae, asetades kaks sdrme krae alla, pigistades poidlaga ja tdmmates Grnalt tagasi.

Joonis 13. Eemaldage klapist enne implanteerimist krae.

6. Identifitseerimissilt on dmmeldud klapi dmblusmanseti kilge. Kontrollige, et identifitseerimissildil olev klapi suurus ja mudeli number oleks identsed
pakendil toodud klapi suuruse ja mudeli numbriga. Kui suurus ja mudeli number ei kattu, ei tohi klappi kasutada.

7. Enne implantatsiooni eemaldage tunnusmargis ja selle dmblus. Hoidke identifitseerimissilt patsiendi haiguslooks alles.
ETTEVAATUST! Olge ettevaatlik, et mitte l6igata ega rebida klapi mblusmansetti identifitseerimissildi eemaldamisel klapist.

Klapi implanteerimine
1. Asetage fibroosrdngale dmblused. Omblemistehnika vdib erineda olenevalt implanteeriva arsti eelistusest ja patsiendi vajadustest. Kogemus néitab, et
esineb mitmeid rahuldavaid 6mblemismeetodeid.

2. Klapi joondamiseks fibroosronga sees kasutage klapihoidiku kdepidet. Suunake klappi nii, et verevool oleks alati podrdekaitsmete sisse. Joondage klapp
nii, et podrdekaitsmed asetseksid fibroosréngas soovitud suunas.
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Joonis 14. Verevool péérdekaitsmetesse, mitraalklapi sissevoolukinnitus

1. Voolutugevus
2. Poordekaitsmed
3. Holmad

T T<—0)

Joonis 15. Verevool podrdekaitsmetesse, aordiklapi valjavoolukinnitus

1. Poordekaitsmed

2. Voolutugevus

(OH—»

&

TAHELEPANU. Arge kasutage muid instrumente peale klapihoidiku kdepideme, et klapp joondada ja paigale asetada, ning olge viga ettevaatlikud, et viltida
klapiavausele vdi hélmadele surve avaldamist.

3. Asetage dmblused klapi 8mblusmanseti valisele poolele. Haarake igasse dGmbluspistesse kullaldane kogus 6mblusmansetist, et hoida klapi soovitud

asendit. Abiks v8ib olla pddrdekaitsmete k&rval asuvate dmbluste margistamine nende asetamise kdigus. Omblusmanseti kiudude I8ikamise valtimiseks
on soovitatav kasutada standardseid limaraid v8i koonusjaid ndelu.

4. Langetage klapp oma kohale.

. Ldigake hoidiku/rotaatori kinnitusémblused ning tdmmake hoidik/rotaator drnalt klapist eemale. Eemaldage klapi kinnitusdmblused. Jatke hoidik/
rotaator steriilsesse alasse, et seda edaspidi roteerimisinstrumendina kasutada.

Joonis 16. Ldigake klapi kinnitusdmblused ara.

6. Mudeli LT100 hdlmatestri kasutamisel avage klapp ja kontrollige, kas piirkonnas on mdni takistav kude. Ebaadekvaatse nahtavuse korral kasutage
hdlmatestrit, et veenduda hdlma liikuvuses.

HOIATUS! Arge kasutage hdlmade liikuvuse hindamiseks kdvu ega jdiku instrumente, kuna see vdib klapistruktuuri kahjustada v6i pohjustada
trombemboolilisi komplikatsioone.

7. Esmalt sGlmige poordekaitsme dmblused ja seejarel tlejaanud dmblused.
HOIATUS! Holmade kokkupuutumise valtimiseks I6igake 6mblusniitide otsad liihikeseks, seda eriti p66rdekaitsmete laheduses.

8. Katsetage hdlma liikuvust uuesti ja soovi korral roteerige klappi, kasutades selleks hoidiku/rotaatori kdepidet (vt jaotist ,Klapi p66ramine”).
HOIATUS! Klapihoidiku/rotaatori kaks kinnitusdmblust tuleb Idigata ja eemaldada enne klapi roteerimist.

Klapi roteerimine

P66rake klapp klapihoidiku/-rotaatori ja klapihoidiku kdepideme abil in situ soovitud asendisse. Klapp peaks olema vabalt roteeritav. Takistuse esinemisel on
vdimalik, et klapihoidik/-rotaator ei ole korralikult klapis paigal v&i klapp on liiga suur. Kui klapp ei ole vabalt pdcratav, drge kasutage pooramiseks joudu.
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Joonis 17. Kasutage klapi p66ramiseks Masters Series™-i klapihoidikut/-rotaatorit ja klapihoidiku kdepidet

HOIATUS! Kasutage klapi p6éramiseks ainult ettevatte Abbott klapihoidikut/-rotaatoreid. Muude instrumentide kasutamine véib pdhjustada
struktuurikahjustusi. Klapihoidik/-rotaator on méeldud vaid iihekordseks kasutamiseks ning tuleb pérast operatsiooni kasutuselt kérvaldada.
ETTEVAATUST! Struktuurikahjustuse valtimiseks tuleb mitraalklappi p66rata tdielikult avatud asendis.

ETTEVAATUST! Struktuurikahjustuse valtimiseks tuleb aordiklappi p66rata taielikult suletud asendis.

ETTEVAATUST! P66rdemomendi minimeerimiseks veenduge, et klapihoidik/-rotaator oleks korralikult klappi paigutatud ning klapihoidik oleks klapiga
perpendikulaarselt.

Joonis 18. Valesti paigaldatud klapihoidik/-rotaator

r— =<

y@)
/

Joonis 19. Oigesti paigaldatud klapihoidik/-rotaator

Postoperatiivsed kaalutlused

Klapi ja talitluse hindamiseks on soovitatav ehhokardiograafia. Kahehdlmaliste klappide hélmade liikuvuse maaramiseks on eriti kasulik fluoroskoopia.

HOIATUS! Arge liikake kateetreid ega muid instrumente lidbi Masters Series™-i mehaaniliste siidameklappide. See vdib pdhjustada klapiosade
kriimustumise voi kahjustumise, h6lma murdumise v6i paigaltnihkumise.

Patsiendid, kellele tehakse hambaravi v6i muid potentsiaalselt baktereemiaga seotud protseduure, peaksid saama endokardiidi profiilaktilist antibiootikumi.

Antikoagulatsioon / trombotsuitidevastane ravi

Kuna puuduvad piisavad andmed, mis osutaksid vastupidisele, soovitab Abbott kdigile Masters Series™-i 15 mm mehaanilise sidameklapi saanud
patsientidele tagada antikoagulantravi (kui ei ole muudel pdhjustel meditsiiniliselt vastunaidustatud).
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Soovitatav antikoagulatsiooniravi pediaatrilistele patsientidele, kellele on implanteeritud Masters Series™-i 15 mm mehaaniline stidameklapp, p&hineb
2013 AHA juhistel tromboosi ennetamiseks ja raviks pediaatrilistel patsientidel 8 kombineerituna kogemusega uuringust HALO IDE (ClinicalTrials.gov
Identifikaator: NCT02097420).

Ettevotte Abbott Medical soovitus on, et patsientidele, kellele on implanteeritud Masters Series™-i 15 mm mehaaniline sidameklapp, manustatakse
regulaarselt antikoagulante, et valtida tromboosi tekke ohtu ja trombemboolia komplikatsioone. Sobivad antikoagulantide vormid on veenisisene
fraktsioneerimata hepariin vGi suukaudne varfariin. Varfariini kasutades on soovitatav INR-i eesmarkvaartus 2,5-3,5 mitraalasukohta implanteeritud klappide
puhul ja 2,0-3,0 aordiasukohta implanteeritud klappide puhul, kui puuduvad trombide tekkimise riskifaktorid. Riskifaktorite esinemisel kaaluge suurema INR-
i eesmarkvaartuse kasutamist v3i aspiriini lisamist raviks kasutatavale varfariinile. Riskifaktorid hélmavad esimest 3 implanteerimisjargset kuud, noort iga

(< 6 kuud), vdikest suurust (< 6 kg), madalat vooluolekut, mitteusaldusvaarset suukaudset manustamist, eelnevat tromboembolismi ja hiiperkoagulatiivset
seisundit. Kodune INR-i jalgimine vdib olla seotud komplikatsioonide vdhenenud maaraga. Madala molekulaarse kaaluga hepariini kasutamine vdib olla
seotud suurenenud komplikatsioonide maaraga.

Varfariini saavate patsientide puhul tuleks INR-i jélgida iga paev, kuni saavutatakse ravitasemed, ning seejdrel v3ib minna ule vdiksemale sagedusele koos
vahemalt igakuise katsetamisega. INR-i tuleks katsetada haiguse korral vdi kui tehakse muudatusi ravimites voi dieedis.

Patsiendi identifitseerimiskaart

Klapi pakendis on patsiendi identifitseerimiskaart. Haigla personal peab tditma patsiendi identifitseerimiskaardi esikiilje, printides maaratud aladele patsiendi
nime, implantaadi kuupdeva, arsti nime ja tervishoiuasutuse teabe ning telefoninumbri. Eemaldatava seadme silt on steriilses pakendis, mis sisaldab seadme
teavet (mudeli number, seerianumber, UDI number ja seadme nimi). Kandke daratdmmatav seadme silt kaardi tagakdljele vastavasse piirkonda. Kui
dratdmmatav silt ei ole saadaval, kirjutage teave kaardi tagakiljele maaratud alale. Protseduuridel, kus implanteeritakse mitu implanteeritavat seadet, lisage
teave k&igi implantaatide kohta maaratud aladele.

TAHELEPANU. Kirjutage klapi seerianumber véljale SN/LOT.

Kui kaart on valmis, eraldage llemine osa patsiendi identifitseerimiskaardist, rebides médda perforeeritud joont. Esitage patsiendile tdidetud patsiendi
identifitseerimiskaart. Paluge patsiendil patsiendi identifitseerimiskaarti alati kaasas kanda ja esitleda erakorralistes olukordades implantaadikaart haigla
personalile. Kui patsient oma kaardi kaotab voi see on rikutud, votke asenduskaardi saamiseks lihendust ettevGtte Abbott Medical tehnilise toega. Kui
asenduskaart on saadud, kirjutage vajalik teave vastavatesse lahtritesse kasitsi ja edastage patsiendile.

Toote materjalid
Jargmised materjalid puutuvad kudedega kokku.

Tabel 5. Klapi komponendid ja materjali jaotus

Komponent Materjali kirjeldus Aine Aine kontsentratsioon igas Maksimaalne komponendi
komponendis (% massist) kaal (<) grammides
(maksimaalne)

Grafiitsubstraat purollutilise  Grafiitsubstraat purolattilise

Holmad ja avaus susinikkattega susinikkattega 100 0,6
Mansett Poluesterkangas Poluestri segu 100
o PTFE 3-7 0,3
Smblused PTFF ga immutatud punutud
poliester PET 93-97

Nikkel 35

Koobalt 35
Ronga lukustid Koobalti-kroomi sulam 0,2

Kroom 20

Molibdeen 10

Koobalt 40

Kroom 20

Nikkel 15

Molibdeen 7

Mangaan 2
Vedru Koobalti-kroomi sulam 0,2

Silikoon 1,2 MAX

Sisinik 0,15 MAX

Berullium 0,10 MAX

Fosfor 0,015 MAX

Raud Tasakaal

ETTEVAATUST! Masters Series™-i mehaanilise siidameklapi iiks voi mitu komponenti sisaldavad jargmist ainet, mis on maaratud kui CMR 1B
kontsentratsioonis iile 0,1 % massist:

Koobalt; Chemical Abstracts Service CAS-i nr 7440-48-4; EC nr 231-158-0

Praegused teaduslikud tGendid kinnitavad, et koobaltit sisaldavatest metallisulamitest valmistatud meditsiiniseadmed ei pShjusta suurenenud vahiriski
ega kahjulikke reproduktiivtoimeid.

Juhtumitest teatamine

Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on juhtunud t3sine intsident, teatage sellest tootjale. Kui olete Euroopa Liidus asuv klient, siis teavitage tGsisest
vahejuhtumist nii oma riigi vastavat padevat ametiasutust kui ka tootjat.

Kasutuselt korvaldamine

See kasutusjuhend on Gimbertéodeldav. Visake kdik pakendimaterjalid dra sobival viisil. Havitage klapid ja tarvikud standardsete tahkete bioloogiliselt ohtlike
jaatmete havitamise protseduuridega.

8 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
106



Operatsiooniaegne hindamine

Klapi talitluse hindamiseks on soovitatav kasutada operatsiooniaegset Doppler-ehhokardiograafiat.

Nouded Moodiku kordustootlemiseks

Need kordusté6tlemise juhised on valideeritud m6ddiku mudelile 905-15. Teiste meetodite kasutamisel on kasutaja kohustus kinnitada ja seejarel tagada, et
nende meetodid tagavad tdhusa puhastamise ja steriliseerimise steriilsuse tagamise tasemeni vahemalt 10°°.

Instrument on mdeldud korduskasutamiseks ja seda on katsetatud. Arge kasutage instrumenti nahtavate kahjustuste iimnemisel ning v&tke asendusseadme
saamiseks Ghendust ettevotte klienditeenindusega.

Katsed nditavad, et see instrument talub 100 puhastustsiiklit, kui seda puhastatakse maaratud to6tlemismeetoditega. Maaratud meetodist korvalekaldumise
tagajarg on instrumendi lihenenud kasutusiga v&i ebatdhus puhastus.

Toodelge instrumente vdimalikult kiiresti parast kasutamist. Kasitsege instrumente kuni to6tlemiseni standardse tahke bioloogilise ohu allikana. Kontrollige
instrumente parast iga tootlemistsiklit, et poleks seadme t66d mdjutavat IGhenemist, pragunemist v3i vananemist.

ETTEVAATUST! Instrumente tuleb enne iga kasutuskorda puhastada ja steriliseerida.

ETTEVAATUST! Arge kasutage I6henenud, deformeerunud, virvi muutnud / roostetanud ega kahjustatud instrumente.
ETTEVAATUST! Sobimatu puhastamine voib pShjustada immunoloogilist voi toksilist reaktsiooni.

ETTEVAATUST! Arge asetage instrumente puhastus- voi loputusainetesse, mis ei sobi poliifenoolsulfooniga.

Autoklaavitavad mdddiku komplekti alused ei taga steriilset barjaari. Kasitsege m&ddikute komplekte samal viisil kui korduskasutatavaid instrumente, mille
puhul on vajalik pakendamine vdi sissemassimine autoklaavis steriliseerimiseks.

Koik instrumendid tuleb steriliseerida kandikul v6i mahutis, mis laseb auru labi.
1. tootlemisvoimalus

Kasitsi ja ensiimaatilise puhastamise meetod
Kasutamiseks kinnitati jargmine kasitsi ja ensiimaatilise puhastamise meetod.
1. Puhkige suure mustuse eemaldamiseks instrumenti marja tihekordselt kasutatava kdsnaga.
. Né&htava vere eemaldamiseks loputage instrumenti kuuma jooksva vee all vahemalt 20 sekundit.
. Sukeldage instrument viieks minutiks ensiimaatilise puhastusvahendiga Terg-A-Zyme% (Alconox) vanni.
. Osad tuleks puhastada mehaaniliselt sobiva suurusega mitteabrasiivsete harjadega, kuni ndhtav mustus on kadunud.
. Jarelejdanud mustuse ja puhastusvahendi eemaldamiseks loputage instrumenti kuuma deioniseeritud (DI) veega vdahemalt 20 sekundit.
. Laske &hu kées kuivada vdi kuivatage instrumenti puhta, ihekordselt kasutatava, imava ja ebemeid mitteajava lapiga.
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Automaatpuhastuse meetod pesur-desinfitseerijaga

Allkirjeldatud automaatne pesur-desinfitseerija meetod on valideeritud. Uuringud viidi Iabi, kasutades pesur-desinfitseerijat HAMO% LS1000 ja
ensliimpesuvahendit Renuzymet.

Enne instrumentide paigutamist pesur-desinfitseerijasse eemaldage nédhtav veri sooja deioniseeritud vee ja harja abil. Paigutage instrumendid kindlalt pesur-
desinfitseerijasse ja viige labi jargmine programmeeritud puhastustsikkel.

Tabel 6. Automaatse pesur-desinfektori tstikkel

Samm Tsiikliline Kestus Kraanivee temperatuur Kommentaarid

1 Eel-pesu 10 minutit 50°C5°C Arge kasutage
puhastusvahendeid ega
lisandeid. Tiihjendage
I6ppemisel.

2 Pesu 10 minutit 60 °C 15 °C Jargige pesur-desinfitseerija
tootjapoolseid juhiseid
ensiimaatilise pesuvahendi
optimaalseks segu suhteks ja
kontsentratsioonideks.
Tuhjendage I6ppemisel.

3 Loputus 10 minutit 90°C15°C Tuhjendage IGppemisel.

4 Jahutus 5 minutit --- Eemaldage osad
pesur-desinfitseerijast ja
laske neil toatemperatuuril
jahtuda.

5 Kuivatus Laske 6hu kaes kuivada voi
kuivatage instrumenti puhta,
tihekordselt kasutatava,
imava ja ebemeid mitteajava
lapiga.

Steriliseerimine
Pérast puhastamist ja kuivatamist pakendage seade Tyvek#-i kotti voi mahkige see kahekordselt steriliseerimisimbrisesse.
Steriliseerige instrumendid auruga enne iga kasutust. Arge steriliseerige muul viisil peale auru.
ETTEVAATUST! Steriliseerimistemperatuur ei tohi iiletada 138 °C.
TAHELEPANU. Kasutada vdib kdrgemat temperatuuri v8i pikemat sterilisatsiooniaega; tsiiklite sterilisatsiooniaja v8i temperatuuri suurendamine (mitte
Uletada temperatuuri 138 °C) vdib vahendada instrumendi kasutusiga.

Tabel 7. Steriliseerimisparameetrid

Prevaakum-steriliseerimine

Madala temperatuuri tsiikkel K&rge temperatuuri tstikkel
Temperatuur 121°C 132°C
Steriliseerimisaeg 30 minutit 3 minutit
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Tabel 7. Steriliseerimisparameetrid

Raskusjoul péhinevad sterilisaatorid

Madala temperatuuri tsiikkel K&rge temperatuuri tsiikkel
Temperatuur 121°C 132°C
Steriliseerimisaeg 30 minutit 6 minutit

2. to6tlemisvéimalus

Automaatpuhastuse meetod pesur-desinfitseerijaga

Allkirjeldatud automaatset pesemis-desinfitseerimismeetodit kasutati pesur-desinfitseerija STERIST Synergy$ mudeliga E3023-2.

Enne instrumentide panemist pesur-desinfektorisse eemaldage nahtav veri kiilma kraanivee ja pehme harjaga. Kinnitage instrumendid pesur-desinfektoris ja
kaivitage jargmine programmeeritud puhastuststikkel.

Kontrollige instrumente parast iga puhastustsiiklit seadme t66d md&jutava Idhenemise, pragunemise v3i vananemise suhtes.

Tabel 8. Automaatse pesur-desinfektori tsikkel

Samm Tsiikliline Kestus Tsiikli nuded Kommentaarid

1 Eelpesu 2 minutit Kilm kraanivesi Arge kasutage puhastusvahendeid ega
lisandeid. Tiihjendage |16ppemisel.

2 Leeliseline pesuaine 5 minutit 55-60 °C Neodishert Tuhjendage I6ppemisel.
MediClean forte¥,
lahjendatud kontsentratsioonini 0,5 %

mahust
3 Neutraliseeriv loputus 5 minutit ~25 °C kraanivees Tuhjendage I16ppemisel.
4 Vaheloputus 4 minutit Ktlm kraanivesi Tuhjendage I16ppemisel.
5 Desinfitseeriv loputus 5 minutit 93 °C kraanivesi Tuhjendage I16ppemisel.
6 Kuivatus - - Laske Shu kées kuivada

Steriliseerimine
Pérast puhastamist ja kuivatamist pakendage seade Tyveki-i kotti v6i mahkige see kahekordselt steriliseerimisiimbrisesse.
Steriliseerige instrumendid auruga enne iga kasutust. Arge steriliseerige muul viisil peale auru.
ETTEVAATUST! Steriliseerimistemperatuur ei tohi liletada 138 °C.
TAHELEPANU. Kasutada vdib kdrgemat temperatuuri v8i pikemat sterilisatsiooniaega; tsiiklite sterilisatsiooniaja v8i temperatuuri suurendamine (mitte
Uletada temperatuuri 138 °C) v3ib vahendada instrumendi kasutusiga.
Tabel 9. Steriliseerimisparameetrid

Prevaakum-steriliseerimine

Temperatuur 134°C

Aeg 5 minutit

Piiratud garantii

Abbott Medical garanteerib, et selle seadme valmistamisel on rakendatud maistlikku hoolsust. SEE GARANTII ASENDAB JA VALISTAB KOIK MUUD GARANTIID,
MIDA EI OLE SIIN SELGELT VALIA TOODUD, NIl OTSESED KUI KA SEADUSTEST VMS TULENEVAD KAUDSED GARANTIID, MUU HULGAS KOIK KAUDSED
GARANTIID TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS OTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA, sest seda seadet ja selle kasutamisel saavutatavaid tulemusi m&jutavad
otseselt seadme kasitsemine, hoiundamine, puhastamine ja steriliseerimine ning samuti patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja muude
teguritega seotud asjaolud, mille {ile Abbottil ei ole kontrolli. ABBOTT El VASTUTA MINGITE ETTENAGEMATUTE EGA TULENEVATE KAOTUSTE, KAHJUDE EGA
KULUDE EEST, mis on pdhjustatud otseselt v3i kaudselt selle seadme kasutamisest, valja arvatud selle seadme tdielik v3i osaline asendamine. Abbott ei vota
endale ega volita Uhtegi teist isikut votma endale mingeid muid ega lisakohustusi ega vastutust seoses selle seadmega.

M@&nes Ameerika Uhendriikide osariigis ei ole lubatud kaudse garantii kehtivuse kestust piirata, seetdttu vdivad nimetatud piirangud teile mitte kehtida. See
piiratud garantii annab teile spetsiifilised seaduslikud digused ja teil vdib olla ka muid igusi, mis erinevad jurisdiktsioonides.

Ettevotte Abbott trikistes avaldatud kirjeldused on mdeldud ainult seadme uldiseks kirjeldamiseks valmistamise ajal ega anna mingeid otseseid garantiisid.

Stimbolid

Tootel vi toote margistusel vdivad esineda allolevad ja harmoneeritud siimbolid. Uhtlustatud siimbolid leiate universaalsete siimbolite sdnastikust aadressil
medical.abbott/manuals.

Tingmark Kirjeldus

M Standardne poliiestermansett
Standardne poliiestrist HP-mansett
m Standardne PTFE-mansett

EXP POLY Laiendatud poliiestermansett

EXP POLY HP Laiendatud poliestrist HP mansett

MITRAL Mitraal

AORTIC Aordiklapp
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Tingmark

Kirjeldus

P&oratav

medical.abbott/manuals

Jargige sellel veebisaidil olevat kasutusjuhendit

Kuupdev

Tervisekeskus voi arst

Patsiendi tunnus

Arsti telefon

Ukraina tehniliste eeskirjade vastavusmargis, kus 101 on hindamisasutus.

Meditsiiniseade

Sisu steriilne: aur

Euroopa vastavus, kinnitatud Euroopa N&ukogu masruse 2017/745 (NB 2797)
asjakohaste satete kohaselt. Abbott Medical kinnitab, et seade vastab

nimetatud maaruse asjakohastele satetele.

Patsienditeabe veebisait

Uhendkuningriigi vastavust on hinnatud

Vastutav isik Uhendkuningriigis

Mehaaniline sidameklapp

Maaletooja

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

ID-EFFECTIVE

Efektiivne avause diameeter

ID-INFLOW

Sissevoolu avause diameeter

OD-CUFF

Manseti vélisdiameeter

(7440-48-4)

Sisaldab ohtlikke aineid (Koobalt CASi nr 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Kahe otsaga kdepide, md&diku réngad




FlI: Suomi

Masters Series™

Mekaaninen sydanlappa

Mekaanisen sydadnlapan koonmaaritin
Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus ja suorituskykyominaisuudet

Mekaaniset Masters Series™ -sydanlapat ovat pyoritettavia, kaksiliuskaisia ldppid, jotka on valmistettu pyrolyyttisesta hiilesta ja suunniteltu implantoitavaksi
aortta- tai hiippaldpan paikalle. Mekaaniset Masters Series™ -HP-sydanldpat on suunniteltu asetettavaksi ompelumansetin ylapuolelle. Neulotusta
kaksoisveluuripolyesterista valmistettu ompelumansetti kiinnitetaan perifeerisesti lappaan nahden, jotta mekaaninen lappa voidaan kiinnittda luonnollisen
ldpédn renkaaseen. Ompelumansettiin kuuluvan metallirenkaan ansiosta lappaa voidaan kiertaa in-situ.

Hemodynamic Plus (HP) -mallit on suunniteltu siten, ettd aukon todellinen pinta-ala on mahdollisimman suuri. Tama on saatu aikaan poistamalla anuluksessa
ollut ompelumansetti.

Taulukko 1. Viitemitat

Malli Kudosanuluksen ldpimitta Geometrinen aukon pinta- Implantin korkeus Kokonaiskorkeus avoimena Ulkoisen ompelurenkaan
(mm) ala (cm?) avoimena (mm) (mm) halkaisija (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Kuva 1. Hiippaldpan mitat

1. Kudosanuluksen lapimitta

Tmmmmmmm; 2. Implantin korkeus, avoin

i )\ [©)) 3. Kokonaiskorkeus, avoin

©
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Kuva 2. Aorttaldpan mitat

1. Kudosanuluksen lapimitta

\ [
2. Implantin korkeus, avoin
3. Kokonaiskorkeus, avoin
I€ @ ;

Liuskat ja aukon rengas

Liuskat ja aukon rengas on valmistettu grafiitista, joka on pinnoitettu pyrolyyttisella hiilelld. Pyrolyyttinen hiili on valittu materiaaliksi sen biologisen
yhteensopivuuden ja kestdvyyden vuoksi. Liuskojen grafiittipohjaan on lisatty volframia, jotta ne olisivat réntgenpositiivisia. Lappa voidaan visualisoida
kayttamalla rontgenkuvausta tai lapivalaisua. Jotta lapat nakyisivat hyvin rontgenkuvassa, réntgensade on suunnattava joko liuskan nivelmekanismin akselin
suuntaisesti tai kohtisuoraan lapan aukon tasoa kohti. Kirurgi voi kdantda aukon rengasta kohteessa (in situ) tarpeen mukaan sen jalkeen, kun lappa on
ommeltu paikoilleen.

Ompelumansetti

Polyesterikuidusta kudottu kaksoisveluuri mansetissa mahdollistaa nopean, hallitun endoteelikudoksen sisadankasvun koko ompelumansetin paalle.
Mansetissa olevia ommelmerkkeja voidaan kayttaa lapan suuntaa tai ompeleiden paikkaa osoittavina viitepisteind. Aorttaldpassa on kolme ommelmerkkia.
Hiippaldpdssa on nelja ommelmerkkia.

Kuva 3. Nelja ommelmerkkia hiippaldpan ompelumansetissa

Kuva 4. Kolme ommelmerkkia aorttaldpan ompelumansetissa
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Pidike/pyorityslaite

Kuhunkin l3ppaan on kiinnitetty pidike/pyorityslaite. Timan pidikkeen/pyérityslaitteen avulla l3ppaa voidaan kdantaa kohteessa (in situ).

Kayttotarkoitus

Masters Series™ -sarjan 15 mm:n HP-lappa on tarkoitettu korvaamaan luonnollisia aortta- tai hiippaldppia tai alemmin asetettuja lappédproteeseja.
Koonmédritin on tarkoitettu auttamaan sopivan mekaanisen sydanldppéakoon valinnassa.

Kayttoaiheet

Mekaaninen Masters Series™ -sydanlappa on tarkoitettu lapan korjaamiseen potilaille, joilla on sairas, vaurioitunut tai huonosti toimiva hiippa- tai
aorttaldppa tai joilta on korvattava proteettinen aortta- tai hiippaldppa.
Koonmadritinmalli 905-15 on tarkoitettu avuksi 15 AHPJ-505- ja 15 MHPJ-505 -lappien koon valintaan.

Kohdepotilasryhma

Lapsipotilaat, joilla on sairas, vaurioitunut tai huonosti toimiva aortta- tai hiippaldppa.

Tarkoitettu kayttaja

La&karit, jotka on koulutettu kirurgiseen hiippa- ja/tai aorttalapan korvaamiseen lapsipotilaille.
Laitteen implantointi tulee suorittaa normaalissa leikkaussalissa, joka on varustettu avosydanleikkausta varten.

Tavoitellut kliiniset edut

Lappa
Kliinisen ndyton perusteella Masters Series™ -lappien tavoiteltuja kliinisid etuja ovat seuraavat:
* Pieni uusien interventioiden maara
= Parannusta oireissa ja toimintakyvyssa New York Heart Association [NYHA] -jarjeston luokituksen mukaan
* Parantunut Idpan hemodynaaminen toiminta ldpan ahtauman ja/tai ldpan kaanteisvirtauksen vihentymisen ansiosta
= Seuraavien haittatapahtumien alhainen maara: lappaan liittyva kuolleisuus, lapan toimintahairio, lappatromboosi, huomattava paravalvulaarinen vuoto,
hemolyysi, huomattava verenvuoto, tromboembolia ja endokardiitti
Koonmadaritin

Koonmadritinsarjan malli 905-15 on kliininen apuvéaline mekaanisten 15 mm:n Masters Series™ -sydanventtiilien implantaatiossa.

Turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto (SSCP)

Tamaén laitteen turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto (SSCP) on saatavilla osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hae laitetta
kayttamalla seuraavassa taulukossa mainittua perus-UDI-DI-tunnusta. Tdma on SSCP-yhteenvedon sijainti eurooppalaisen ladketieteellisten laitteiden
tietokannan (Eudamedin) kaytté6noton jalkeen.

Taulukko 2. Mekaaniset Masters Series™ -sydadnlapat, perus-UDI-DI

Perus-UDI-DI Perus-UDI-DI:n kuvaus

5415067SHV2001PL Kirurgiset sydanlappatuotteet, mekaaniset sydanlapat

Rajoitukset

Ei tunnettuja rajoituksia.

Kontraindikaatiot

Mekaaninen Masters Series™ -sydanldappa on vasta-aiheinen potilaille, jotka eivat kesta antikoagulaatiohoitoa.
Varoitukset

Lappa

Vain kertakdyttoon. Lapan uudelleenkdyton yrittdminen voi johtaa [dpan toimintahairioon, riittdmattomadan steriloitumiseen tai potilasvahinkoon.

Kayta vain Abbott Medicalin mekaanisen sydanlapan koonmaarittimia.

Ala kayta seuraavissa tapauksissa:

— lappa on pudonnut tai vahingoittunut tai jos sita on jotenkin kasitelty vaarin

— viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut

— pakkauksen kasittelyn paljastava sinetti tai sisemman tai ulomman kotelon sinetti on vaurioitunut, rikki tai puuttuu.

Poista kudosjdanteet, jotka voivat haitata lappdkoon valintaa, lapan asianmukaista sijoittamista, ldpan kaantamista tai liuskojen liiketta.

Oikean |3ppikoon valinta on ehdottoman térkeaa. Al3 kdyta liian suurta lappaa. Jos alkuperdisen anuluksen mitta osuu kahden mekaanisen
Masters Series™ -sydadnlapan koon viliin, kdyta pienempaa lappaproteesia.

Ulompi kotelo ei ole steriili eikd sita tule sijoittaa steriilille alueelle.

Lapan suoran kasittelyn tarpeen véalttamiseksi pidikettd/pyérityslaitetta ei pida irrottaa, ennen kuin ldppé on paikallaan anuluksessa.

Al3 kayta liuskojen liikkuvuuden testaamiseen kovia tai jaykkia vilineit, silld ne voivat vahingoittaa ldpén rakennetta tai aiheuttaa tromboembolisia
komplikaatioita. Testaa ldpan liuskojen liikkuvuus varovasti mallin LT100 liuskatesterilla.

Sijoita ompeleet lapan ompelumansetin ulompaan puoliskoon.

Al3 koskaan kohdista liiallista voimaa lapan liuskoihin. Liiallinen voima voi vahingoittaa ldpin rakennetta.

Kayta lapan pyorittdmiseen vain Abbott Medicalin lapédn pidikkeitd/pydrityslaitteita. Muiden laitteiden kayttd saattaa aiheuttaa rakenteellisia vaurioita.
Lapan pidike/pyorityslaite on kertakadyttoinen, ja se on havitettava leikkauksen jalkeen.

Lapan pidikkeen/pyorityslaitteen kaksi pidatysommelta on leikattava auki ja poistettava, ennen kuin ldppaa voi kdantaa.

Ala vie katetreja tai muita laitteita mekaanisten Masters Series™ -sydanlappien ldpi. TAma voi johtaa ldpan osien naarmuuntumiseen tai
vahingoittumiseen, liuskan murtumiseen tai paikaltaan siirtymiseen.

Leikkaa ompeleen paat lyhyiksi erityisesti nivelen suojusten lahelld, jotta ne eivat osuisi liuskoihin.

111



= Ala kayta leikkaavareunaisia tai leikkaavakarkisia neuloja ompelumansetin kasittelyyn. On suositeltavaa kayttad vakiomallisia pyorea- tai kapenevakarkisia
neuloja, jotta valtetaan polyesterikuitujen katkeaminen.

Varotoimet

Lappa

= Ali koske ldppéproteesiin tarpeettomasti edes kisineet kidessa. Tima saattaa aiheuttaa naarmuja tai pintavikoja, jotka voivat johtaa trombien
muodostumiseen.

* Varo, ettet leikkaa tai revi Iipin ompelumansettia poistaessasi ldpasta tunnistetta ja pidikettd/pyorityslaitetta.
* Varmista ennen ompeleiden tekoa ldpan ompelumansettiin, ettd l13ppa on kiinnitetty oikein ldpan pidikkeeseen/pyorityslaitteeseen.

Rakenteellisten vaurioiden vélttamiseksi hiippaldppaa saa pyorittda vain tdysin avoimessa asennossa.

Rakenteellisten vaurioiden vélttamiseksi aorttaldppaa saa pyorittda vain tdysin suljetussa asennossa.

Kiertoliikkeen aiheuttaman vadntévoiman minimoimiseksi on varmistettava, ettd lapan pidike/pyérityslaite on tukevasti kiinni ldpdssa ja lapan
pidikekahva on kohtisuorassa ldppaa kohti.

Poista kaikki irtonaiset ompeleet ja langat, jotka voisivat aiheuttaa trombin tai tromboembolian.

= Jos implantoitu lappaproteesi on liian suuri anulukseen, se lisda suoniston vaurioitumisen, vasemman kammion ulosvirtauskanavan tukkeuman,
lapan liikkuvuuden heikkenemisen, vasemman sepelvaltimon kiertdvan haaran vaurioitumisen ja ymparéivien kudosten tai sydamen rakenteiden
vaurioitumisen, kuten ldheisten sydamen rakenteiden tukkeuman ja/tai vaaristyman, riskia.

HUOMAUTUS: Aorttaan implantoidun 15-mm:n hp-lapéan kadyttéturvallisuutta ja tehoa tukevia prospektiivisia tietoja ei ole talla hetkelld saatavissa.

* Mekaanisen Masters Series™ -sydadnldapan (koko 15 mm) kayttéturvallisuutta ja tehoa ei ole madritetty seuraavilla erityispopulaatioille:
— raskaana olevat potilaat
— imettavat didit
— muut kuin lapsipotilaat

Koonmaaritin
Vidlineet on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.

Murtuneita, vaintyneits, varjdantyneiti/ruostuneita tai vaurioituneita vilineiti ei saa kayttaa. Jos tuotteessa niakyy merkkeji heikkenemisesti,
ota yhteyttad Abbott-asiakaspalveluun.

Virheellinen puhdistaminen saattaa aiheuttaa immunologisen reaktion tai myrkytyksen.

Vilineiden sterilointilimpotila saa olla enintdan 138 °C (280 °F).

Vilineen joustavia kahvoja ei saa taivuttaa yli 90°:n kulmaan.

Vilineet on steriloitava tarjottimella tai astiassa, jonka hoyry ldpdisee.

Al3 altista vilineita puhdistus- tai huuhteluaineille, jotka eivit sovi kiytettaviksi polysulfonille tai polyfenyylisulfonille.

Mahdolliset haittavaikutukset

Korvaaviin mekaanisiin sydanldppiin liittyy muun muassa seuraavia komplikaatioita:
= ldheisten syddmen rakenteiden hairiintyminen
= kuolema
= syddmentahdistimen asentamista edellyttava sydankatkos
= syddmen vajaatoiminta
= hemolyysi
= antikoagulaatiohoidosta johtuvat verenvuotokomplikaatiot
= infektiot

sydaninfarkti
= proteesin toimintahdirio

aivohalvaus
= trombi tai tromboembolia
= soveltumaton hemodynaaminen toiminta
= |dpan irtoaminen
Mika tahansa ndista komplikaatioista voi vaatia uuden leikkauksen tai laitteen eksplantoinnin.

Laitteen kayttoika
Tuote on suunniteltu ja testattu tukemaan 15 vuoden odotettua kayttoikaa. Lapsipotilailla implantin odotettu kayttéika on lyhyempi kuin 15 vuotta, koska
normaali anatominen kasvu edellyttdd, etta proteesi vaihdetaan suurempaan.

Koonmaadrittimen ja pidikkeiden kahvojen kayttoidksi on maaritetty implantointitoimenpiteen kestoaika. Laitetta voidaan kayttaa turvallisesti uudelleen jopa
100 puhdistussyklin verran, kun puhdistettaessa kdytetdaan maaritettyja uudelleenkasittelymenetelmia.

Koonmadritinten ja pidikkeiden kahvojen uudelleenkdytettavyys maaritetdan silmamaaradisten tarkastusten avulla jokaisen uudelleensterilointijakson jalkeen
ja ennen kaytt6a. Murtuneita, vaantyneitd, varjadntyneitd/ruostuneita tai vaurioituneita valineitd ei saa kdyttaa. Jos tuotteessa nakyy merkkeja
heikkenemisesta, ota yhteytta Abbott-asiakaspalveluun.

MR-turvallisuustiedot

Henkil6t, joilla on mekaanisia Masters Series™ -sydadnlappia ja -lappasiirteita, voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa. Ndiden ehtojen
noudattamatta jattdminen voi johtaa loukkaantumiseen.

Laitteiden nimet Mekaaniset Masters Series™ -sydanldpat

Masters Series™ -aorttaldppasiirre
Masters Series™ HP -lappasiirre

Staattisen magneettikentén voimakkuus (B0) 1 57tai3,0T

Suurin mahdollinen spatiaalinen <20 T/m (2 000 gaussia/cm)
kenttdgradientti
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Radiotaajuinen vérahtely Ympyrépolaroitu (CP)

Radiotaajuusldhetinkelan tyyppi Kehon lahetinkela

Toimintatila Normaali toimintatila

Suurin koko kehon SAR 2 W/kg (normaali toimintatila)

Suurin paan alueen SAR _

Kuvauksen kesto 2 W/kg koko kehon keskimaarainen SAR 15 minuuttia kestavassa jatkuvassa kuvauksessa
Magneettikuvan artefakti Taman implantin lasndolo saattaa tuottaa kuva-artefaktin.

Pakkaus

Lappa on hoyrysteriloitu. Lappa pysyy steriilind pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kayttépaivaan (“USE BY”) asti, jos pakkaus on sadilynyt eheana.
Pakkauksen sisalto:

= Sinetoity epasteriili ulompi kotelo

= Sinetoity steriili sisempi kotelo

= Yksi (1) lapp4, jonka muoviseen pidikkeeseen/pyorityslaitteeseen on kiinnitetty tunniste

= Yksi (1) kertakayttéinen tukirengas

= Yksi (1) liitearkki, jossa on ilmoitettu kdyttoohjeiden verkko-osoite

= Yksi (1) laakintalaitteen rekisterdintilomake, johon on liitetty potilastunnistekortti ja palautuskuori
Koonmadritin toimitetaan epasteriilind. Puhdista ja steriloi koonmaaritin ennen jokaista kdyttokertaa ndissa ohjeissa kuvattujen uudelleenkasittelyohjeiden
mukaisesti.
Sdilytys
Lappa
Erityisia sailytysvaatimuksia ei ole.
Koonmaaritin
Kasittele varovasti. Sdilytettava kuivana. Suojeltava auringonvalolta. Koonmaaritinsarjaa, koonmaaritinta ja kahvaa on kasiteltava ja huollettava oikein, jotta
jokainen uudelleenkaytettédva lisdosa varmasti pysyy ulkomuodoltaan alkuperdista muistuttavana, ruosteenkestavana ja oikein toimivana.

Huomio: Murtuneita, vddntyneits, virjaantyneitid/ruostuneita tai vaurioituneita vilineité ei saa kiyttda. Jos tuotteessa nikyy merkkeja
heikkenemisestd, ota yhteytta Abbott-asiakaspalveluun.

Lapan uudelleensterilointi

Jos lappa on steriloitava uudelleen, kédyta vain suositeltuja hdyryjaksoja ja noudata seuraavia ohjeita. Ldpdn saa steriloida uudelleen vain yhden (1) kerran.
1. Poista sisempi kotelo, jonka sisalla 1appa on, ja poista myds sisemman kotelon kansi.
2. Aseta sisempi kotelo hoyrya lapaisevaan sterilointipussiin tai kdareeseen.

Taulukko 3. Suositellut sterilointijakson parametrit

Tyhjiéjakso Esityhjiovaiheen hoyry Esityhjiovaiheen haihdutus
Puhdistusaika: 6 minuuttia 6 minuuttia

Pulssit: 2 2

Pulssin paine: 204,7 kPa (absoluuttinen) 204,7 kPa (absoluuttinen)
Pulssin tyhjio: 23,4 kPa (absoluuttinen) 23,4 kPa (absoluuttinen)
Sterilointiaika: 28 minuuttia 7 minuuttia
Sterilointilampotila: 122°C 132°C

Jalkityhjiovaihe: 13,3 kPa (absoluuttinen) 13,3 kPa (absoluuttinen)
Tyhjion kuivausaika: 10 minuuttia 10 minuuttia
Lisdvarusteet

Koonmadritin

Oikean lappdkoon madrittamiseen voidaan kayttaa mallin 905-15 koonmaaritintd. Koonmaarittimen kahvoja voidaan taivuttaa mihin tahansa suuntaan
korkeintaan 90°:n kulmaan ilman, ettd ne heikkenevat. Kun taipuisa kahva altistuu autoklaavisteriloinnin tuottamalle Iammodlle, se palautuu alkuperaiseen

muotoonsa. Koonmaaritin toimitetaan epasteriiling.
Vaihtoehtoisesti oikean lappakoon maarittdmiseen voidaan kdyttda Hegar-laajenninta.

Pidikekahvat

Seuraavia pidikekahvoja voidaan hankkia erikseen. Katso kyseisen valineen kdyttoohjeista tuotteen tarkka kuvaus ja sitd koskevat puhdistus- ja
sterilointiohjeet. Laitteet on suunniteltu ja testattu toistuvaa kayttoa varten, mutta jos havaitset nakyvia heikkenemisen merkkeja, dla kayta laitetta, vaan ota

yhteytta asiakaspalveluun vaihtoa varten.

Taulukko 4. Valinnaiset pidikekahvat

Kuvaus Malli
Joustava pidikekahva 905-HH
Jaykka pidikekahva 905-RHH
Jaykka hiippaldpan pidikekahva 905-MHH
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Liuskatesteri

Testaa liuskojen liikkkuvuus mallin LT100 liuskatesterilla.

Kuva 5. Liuskatesteri LT100

[— —

Kayttoohjeet

Alkuperaisen ldpan poisto
Poista alkuperdinen lappa ja valmistele anulus lappédproteesin implantointia varten.
VAROITUS: Poista kudosjaanteet, jotka voivat haitata ldppdkoon valintaa, 1apan asianmukaista sijoittamista, ldpan kdaantamista tai liuskojen liiketta.

Koon maarittaminen

Jos mahdollista, varmista 15 AHPJ-505- tai 15 MHPJ-505 -ldpan sopivuus kdyttamalla koonmadritinmallia 905-15. 905-15-koonmaaritin on kaksipdinen
tyokalu, jonka toisessa pddssa on lieriomdinen anuluksen koonmaéritin ja toisessa paassa on laipallinen HP-ompelumansetin kaksoiskappale. Kayta
koonmaarittimen lieriomaista paata oikean lappakoon maarittdmiseen. Koonmadrittimen lieriomaisen paan pitdd mahtua anuluksen lapi helposti ja ilman
vastusta. Puhdista ja steriloi koonmaaritin ennen kayttoa.

Vaihtoehtoisesti lappdakoon madrittdmiseen voidaan kayttaa Hegar-laajenninta.

Kuva 6. 905-15-koonmaarittimen lieriomainen paa anuluksessa

Koonmadrittimen laipallista paata kdytetdan HP-ompelumansetin supra-anulaarisen sijainnin visualisointiin.
HUOMIO: Koonmadrittimen laipallista pdata ei saa vieda anuluksen lapi.

Kuva 7. 905-15-koonmaarittimen laipallinen Idpan mansetin kaksoiskappaleen paa anuluksen ylapuolella.

VAROITUS: Oikean ldpp&koon valinta on ehdottoman térkeda. Ald kiyti lilan suurta lappaa. Jos alkuperiisen anuluksen mitta osuu kahden mekaanisen
Masters Series™ -syddnldpan koon viliin, kdyta pienempaa lappaproteesia.

HUOMIO: Jos implantoitu lappaproteesi on liian suuri anulukseen, se lisda suoniston vaurioitumisen, vasemman kammion ulosvirtauskanavan
tukkeuman, ldpan liikkkuvuuden heikkenemisen, vasemman sepelvaltimon kiertdvan haaran vaurioitumisen ja ymparoivien kudosten tai syddmen
rakenteiden vaurioitumisen, kuten ldheisten sydamen rakenteiden tukkeuman ja/tai vaaristyman, riskia.

Valvova hoitaja (epasteriili)
1. Ota epasteriili ulompi kotelo tuotepakkauksesta.
VAROITUS: Al3 kayti laitetta, jos viimeinen kayttopaivd on umpeutunut.

2. Varmista, ettd ulomman kotelon tuotenumero ja sarjanumero vastaavat pakkauksen etiketin numeroita. Jos tiedot poikkeavat toisistaan, ala kayta
laitetta, vaan ota yhteytta asiakaspalveluun mahdollisimman pian.

3. Avaa ulompi kotelo seuraavassa kuvatulla tavalla. Al koske steriilin sisemmén kotelon kanteen.

114



Kuva 8. Poista ulomman kotelon kansi

4. Pida kiinni ulomman kotelon pohjasta ja ojenna sisempi kotelo steriilille hoitajalle tai kirurgille. Ald koske steriiliin sisempaan koteloon.
5. Tayta potilaan [ladkinnallisen laitteen] rekisterdintitiedot “Potilaan rekisteréinti” -kohdassa kuvatulla tavalla.

Steriili hoitaja
1. Ota steriili sisempi kotelo ulommasta kotelosta. Valta kosketusta ulomman kotelon epasteriiliin ulkopintaan.

Kuva 9. Poista sisempi kotelo

VAROITUS: Tarkasta pakkaus huolellisesti ja varmista, ettd se on avaamaton ja ehja. Jos havaitset vaurioita, dla kdyta laitetta, vaan ota yhteytta
asiakaspalveluun.

2. Pitele sisempaa koteloa kansi ylospain, tartu kielekkeeseen ja veda niin, ettd sisemman kotelon kansi irtoaa kokonaan.

Kuva 10. Poista sisemman kotelon kansi

3. Paina steriloitu mekaanisen lapén pidikekahva kiinni lapdn pidikkeeseen/pydrityslaitteeseen. Lapén pidikekahvan tulee olla suorassa ldpan pidikkeeseen
kiinnitettdessa. Varmista, etta lapan pidikekahva on kunnolla kiinni lapassa.
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Kuva 11. Tyonna pidikekahva kiinni lapan pidikkeeseen

4. Poista lappa sisemmastd kotelosta nostamalla varovasti lapan pidikekahvaa ja lapan tukirengasta.

Kuva 12. Ota lappa ja tukirengas sisemmasta kotelosta

HUOMAUTUS: Kayta aina lapan pidikekahvaa ottaessasi ldppaa sisemmadsta kotelosta.
5. Poista ldpan tukirengas ennen ldpan implantointia asettamalla kaksi sormea renkaan alle, puristamalla peukalolla ja vetamalla varovasti.

Kuva 13. Poista lapan tukirengas ennen implantointia

6. Lapan ompelumansettiin on ommeltu kiinni tunniste. Varmista, etta tunnisteeseen merkitty lapan koko ja mallinumero ovat samat kuin pakkaukseen
merkitty Iapan koko ja mallinumero. Lappaa ei saa kdyttaa, jos koko ja mallinumero eivat tdsmaa.

7. Poista tunniste ja sen ompeleet ennen implantointia. Sailyta tunniste potilastietoja varten.
HUOMIO: Varo, ettet leikkaa tai revi ldpan ompelumansettia poistaessasi lapasta tunnistetta.

Lapan implantointi

1. Sijoita ompeleet anulukseen. Ompelutekniikat voivat vaihdella implantoivan ladkarin mieltymysten ja potilaan tarpeiden mukaan. Kokemus on
osoittanut, etta tyydyttava tulos voidaan saavuttaa useilla eri ompelumenetelmilla.

2. Kohdista lappa anulukseen lapan pidikekahvan avulla. Suuntaa lappa niin, ettd veri virtaa aina nivelen suojuksiin pdin. Kohdista lappa niin, etta nivelen
suojukset osoittavat haluttuun suuntaan anuluksessa.
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Kuva 14. Verenvirtaus nivelen suojuksiin pdin, hiippaldpan kiinnitys sisddnvirtauksen puolella

1. Virtaus
2. Nivelen suojukset
3. Liuskat

=0

Kuva 15. Verenvirtaus nivelen suojuksiin pdin, aorttaldpan kiinnitys ulosvirtauksen puolella

1. Nivelen suojukset

2. Virtaus

(OH—»

&

HUOMAUTUS: Ala kayta lapan pidikekahvan lisdksi muita valineitd ldpan kohdistamiseen ja paikoilleen asettamiseen, ja ole 4arimmdisen varovainen, jotta
lapdn aukkoon tai liuskoihin ei kohdistu rasitusta.

3. Sijoita ompeleet lapan ompelumansetin ulompaan puoliskoon. Sisallytd sopivasti ompelumansetin materiaalia kuhunkin ompeleeseen niin, etta lappa
pysyy halutussa kohdassa. Voi olla avuksi, jos nivelen suojusten ldhella olevat ompeleet merkitdaan tunnisteilla kiinni ommeltaessa. Jotta valtetdan
ompelumansetin kuitujen katkeaminen, on suositeltavaa kayttaa vakiomallisia pyorea- tai kapenevakarkisia neuloja.

4. Laske lappa paikoilleen.

5. Leikkaa pidikkeen/pyorityslaitteen kaksi piddtysommelta auki ja poista varovasti ldpan pidike/py®drityslaite. Poista lapan pidatysompeleet. Pid3 pidike/
pyoérityslaite steriililld alueella, jotta sitd voi myéhemmin kayttaa pyorityslaitteena.

Kuva 16. Leikkaa auki lapéan pidatysommel

6. Avaa lappa kayttamalla mallin LT100 liuskatesterid ja tarkasta alue mahdollisten tukkeuttavien kudosten varalta. Jos visualisointi ei riitd, varmista
liuskojen vapaa liikkuvuus liuskatesterin avulla.

VAROITUS: Al kayti liuskojen lilkkuvuuden testaamiseen kovia tai jaykkia vilineitd, silld ne voivat vahingoittaa lapan rakennetta tai aiheuttaa
tromboembolisia komplikaatioita.

7. Sido ensin nivelen suojusten lahellad olevat ompeleet ja niiden jalkeen muut ompeleet.
VAROITUS: Leikkaa ompeleen paat lyhyiksi erityisesti nivelen suojusten lahelld, jotta ne eivat osuisi liuskoihin.

8. Testaa liuskojen liikkuvuus uudelleen ja kddnna tarvittaessa lappaa pidikkeen/pyorityslaitteen kahvan avulla (katso “Lapan kddantaminen”).
VAROITUS: Lipin pidikkeen/pyérityslaitteen kaksi piditysommelta on leikattava auki ja poistettava, ennen kuin lippaa voi kadntaa.

Lapan kdantaminen

Kaanna lappaa kohteessa (in situ) haluttuun kohtaan lapan pidikkeen/pyérityslaitteen ja lapan pidikekahvan avulla. Lapan pitéisi kddntya vapaasti. Jos
havaitset vastusta, lapan pidike/pyorityslaite ei ehka ole kunnolla kiinni lapéssa tai lappa saattaa olla liian suuri. Jos ldppa ei kddnny vapaasti, dld kdanna sitd
vakisin.
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Kuva 17. Kaanna lappaa Masters Series™ -lapan pidikkeen/pyorityslaitteen ja lapan pidikekahvan avulla

VAROITUS: Kiyté lapan pyorittimiseen vain Abbottin ldpan pidikkeiti/pyérityslaitteita. Muiden laitteiden kiytté saattaa aiheuttaa rakenteellisia
vaurioita. Lipén pidike/pyorityslaite on kertakiyttdinen, ja se on havitettévi leikkauksen jilkeen.

HUOMIO: Rakenteellisten vaurioiden valttamiseksi hiippaldppaa saa pyorittaa vain taysin avoimessa asennossa.
HUOMIO: Rakenteellisten vaurioiden valttamiseksi aorttaldppaa saa pyorittda vain taysin suljetussa asennossa.

HUOMIO: Kiertoliikkeen aiheuttaman viaintévoiman minimoimiseksi on varmistettava, etté lapén pidike/pyérityslaite on tukevasti kiinni ldpéssa ja
lapén pidikekahva on kohtisuorassa lappaa kohti.

Kuva 18. Vaarin kiinnitetty lapan pidike/pyorityslaite

Toimenpiteen jdlkeen huomioitavaa

Lapan kelpoisuus ja toiminta on suositeltavaa arvioida kaikukardiografian avulla. Lapivalaisusta on hy6tya erityisesti maaritettaessa kaksiliuskaisten lappien
liuskojen liikkuvuutta.

VAROITUS: Al vie katetreja tai muita laitteita mekaanisten Masters Series™ -sydanlappien ldpi. Tim3 voi johtaa ldpan osien naarmuuntumiseen tai
vahingoittumiseen tai liuskan murtumiseen tai paikaltaan siirtymiseen.

Potilaat, joille tehddadan hammasladketieteellisia tai muita mahdollisesti baktereemisia toimenpiteitd, tarvitsevat endokardiittia estavan antibioottilaakityksen.

Hyytymisen/verihiutaleiden estohoito

Koska ei ole riittavasti tietoa, jotta voidaan osoittaa toisin, Abbott suosittelee, etta potilaille, joille on implantoitu Masters Series™ -sarjan 15 mm:n
mekaaninen sydanldppa, annetaan rutiininomaisesti jatkuvaa antikoagulanttilaakitysta, ellei se ole muista syista lddketieteellisesti vasta-aiheista.
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Suositeltu antikoagulaatiohoito lapsipotilaille, joille on implantoitu Masters Series™ -sarjan 15 mm:n mekaaninen sydanlappa, perustuu vuoden 2013 AHA-
ohjeisiin tromboosin ehkaisysta ja hoidosta lapsipotilailla ® sekd HALO IDE -tutkimuksen kokemuksiin (ClinicalTrials.gov, tunniste: NCT02097420).

Abbott Medical suosittelee, etta potilaille, joille on implantoitu Masters Series™ -sarjan 15 mm:n mekaaninen sydanlappa, annetaan rutiininomaisesti
jatkuvaa antikoagulanttiladkitysta trombien muodostumisen ja tromboembolisten komplikaatioiden ehkdisemiseksi. Hyvadksyttavid antikoagulantteja ovat
suonensisdinen fraktioimaton hepariini tai suun kautta otettava varfariini. Varfariinia kdytettaessa suositeltu INR-tavoitearvo on 2,5-3,5, jos lappa on
implantoitu hiippaldpan paikalle, ja 2,0-3,0, jos lappa on implantoitu aorttaldpan paikalle, edellyttden, ettei potilaalla ole trombin muodostumisen
riskitekijoita. Jos tiedossa on riskitekijoitd, on syytd harkita korkeampaa INR-tavoitearvoa tai varfariinin lisdksi annettavaa aspiriinihoitoa. Riskitekijoitd ovat
implantoinnin jalkeinen 3 kuukauden jakso, lyhyt syntymasta kulunut aika (<6 kuukautta), pieni koko (<6 kg), hidas virtausnopeus, suun kautta otettavien
laakkeiden epéaluotettava annostelu, aiempi tromboembolia ja hyperkoaguloiva tila. Kotona tapahtuva INR-seuranta saattaa vahentaa komplikaatioiden
todennakoisyytta. Pienimolekyylisen hepariinin kdytto saattaa lisdta komplikaatioiden todennakoisyytta.

Varfariinihoitoa saavilla potilailla INR-arvoa tulee seurata paivittdin, kunnes hoitotaso on saavutettu, ja sen jilkeen seurantakertoja voidaan tilan sailyessa
vakaana vahentaa. Testaus tulee kuitenkin suorittaa vahintaan kerran kuukaudessa. INR on testattava aina potilaan sairastuessa ja ladkityksen tai ruokavalion
muuttuessa.

Potilastunnistekortti

Potilaan tunnistekortti toimitetaan lapan pakkauksessa. Sairaalan henkilokunnan tulee tayttaa potilaan tunnistekortin etupuoli tulostamalla potilaan nimi,
implantointipdivdimaara seka laakarin nimi ja terveydenhoitolaitoksen tiedot ja puhelinnumero asianmukaisiin kohtiin. Steriilissa pakkauksessa on irrotettava
laitetarra, joka sisaltaa laitteen tiedot (mallinumero, sarjanumero, UDI-numero ja laitteen nimi). Kiinnita irrotettava laitetarra kortin takaosaan sille
tarkoitettuun kohtaan. Jos irrotettavaa tarraa ei ole saatavilla, kirjoita tiedot asianmukaiseen kohtaan kortin takana. Toimenpiteissd, joissa implantoidaan
useita implantoitavia laitteita, sisallyta asianmukaisiin kohtiin kaikkien implanttien tiedot.

HUOMAUTUS: Kirjoita lapan sarjanumero SN/LOT-kenttdan.

Kun kortti on valmis, irrota potilaan tunnistekortin yldosa repaisemalla rei'itettya viivaa pitkin. Anna taytetty potilaan tunnistekortti potilaalle. Kehota
potilasta pitdmaan potilaan tunnistekorttia aina mukanaan ja esittamaan implanttikortti sairaalan henkilokunnalle hatatilanteissa. Jos potilas kadottaa
korttinsa tai kortti vaurioituu, voit tilata uuden kortin ottamalla yhteyden Abbott Medicalin tekniseen tukeen. Kun korvaava kortti on vastaanotettu, kirjoita
vaaditut tiedot kasin vastaaville alueille ja toimita kortti potilaalle.

Tuotteen materiaalit
Seuraavat tuotteen materiaalit on tarkoitettu kosketuksiin kudosten kanssa.

Taulukko 5. Lapdn osat ja materiaalien erittely

Komponentti Materiaalin kuvaus Aine Ainepitoisuus kussakin Komponentin
komponentissa (% w/w) enimmaispaino (<)
(maksimi) grammoina
. . Grafiitti, pinnoitettu Grafiitti, pinnoitettu
Liuskat ja aukkorengas pyrolyyttisella hiilella pyrolyyttisella hiilella 100 0,6
Mansetti Polyesterikangas Polyesterisekoitus 100
ol PTFE 3-7 0,3
Ompeleet PTFE kylls_istetty punottu
polyesteri PET 93-97

Nikkeli 35

Koboltti 35
Renkaan pidikkeet Koboltti-kromiseos 0,2

Kromi 20

Molybdeeni 10

Koboltti 40

Kromi 20

Nikkeli 15

Molybdeeni 7

Mangaani 2
Jousi Koboltti-kromiseos 0,2

Pii 1,2 MAX

Hiili 0,15 MAX

Beryllium 0,10 MAX

Fosfori 0,015 MAX

Rauta Jaannésmaara

HUOMIO: Yksi tai useampi mekaanisen Masters Series™ -sydanldapan komponentti sisdltda seuraavaa CMR 1B -luokiteltua ainetta yli 0,1 painoprosentin
(% w/w) pitoisuutena:

Koboltti; Chemical Abstracts Service (CAS) -nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0

Tamanhetkinen tieteellinen aineisto tukee oletusta, ettd kobolttia sisdltdvista metalliseoksista valmistetut ldketieteelliset laitteet eivit lisda
syopariskia tai lisddntymiseen liittyvia riskeja.

Ongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kdyttaessasi syyta epdilld, ettd on ilmennyt vakava ongelma, ilmoita siitd valmistajalle. Euroopan unionissa toimivien asiakkaiden
tulee ilmoittaa ongelmasta valmistajan lisaksi kansallisille viranomaisille.

Kaytostapoisto ja havittdminen

Nama kayttoohjeet voidaan kierrattaa. Havita kaikki pakkausmateriaalit asiaankuuluvalla tavalla. Lapat ja lisdvarusteet havitetaan kiinteda biovaarallista
jatetta koskevien tavallisten menettelytapojen mukaisesti.

° Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Toimenpiteen aikainen arviointi

Lapan kelpoisuuden arviointiin ehdotetaan toimenpiteen aikaista dopplerkaikukardiografiakuvausta.

Koonmaarittimen uudelleenkasittelyvaatimukset

N@ma uudelleenkasittelyohjeet on validoitu koonmaaritinmallille 905-15. Jos vaihtoehtoisia menetelmia kdytetdan, on kayttajan vastuulla validoida ja
varmistaa kasittelyn jalkeen, etts kiytetyt menetelmit takaavat tehokkaan puhdistuksen ja steriloinnin vihintaan steriloinnin varmuustasolle 10°6.

Laite on suunniteltu ja testattu toistuvaa kayttoa varten. Jos kuitenkin havaitset ndkyvia heikkenemisen merkkeja, ala kayta laitetta, vaan ota yhteytta
asiakaspalveluun vaihtoa varten.

Testien mukaan tama laite voidaan puhdistaa 100 kertaa, kun se puhdistetaan kayttamalla tassa maaritettya uudelleenkasittelymenetelmaa. Poikkeamat
madritetystd menetelmastd voivat lyhentaa laitteen kayttoikaa tai aiheuttaa riittdmattéman puhdistuksen.

Uudelleenkasittele laitteet mahdollisimman pian kayton jalkeen. Kasittele laitteita kiintednd biovaarallisena jatteend, kunnes ne on uudelleenkasitelty.
Tarkasta laitteet jokaisen uudelleenkasittelykerran jalkeen toimintaan vaikuttavien halkeamien, hiushalkeamien ja huonontumisen varalta.

HUOMIO: Vilineet on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa.

HUOMIO: Murtuneita, vadntyneitd, varjddntyneitd/ruostuneita tai vaurioituneita vilineitd ei saa kayttaa.
HUOMIO: Virheellinen puhdistaminen saattaa aiheuttaa immunologisen reaktion tai myrkytyksen.

HUOMIO: Al3 altista vilineitd puhdistus- tai huuhteluaineille, jotka eivit sovi kdytettaviksi polyfenyylisulfonille.

Autoklavoitavat koonmaéritinsarjan tarjottimet eivat ole steriili suojus. Kasittele koonmaaritinsarjoja samoin kuin muita uudelleenkaytettavia instrumentteja,
jotka on pakattava ja kaarittava autoklaavissa steriloinnin ajaksi.

Kaikki valineet on steriloitava tarjottimella tai astiassa, jonka hoyry lapaisee.
Uudelleenkasittelyvaihtoehto 1

Manuaalinen ja entsymaattinen puhdistusmenetelma
Seuraava manuaalinen ja entsymaattinen puhdistusmenetelma on hyvaksytty:
1. Pyyhi karkea lika instrumentista maralla, kertakayttoisella sienella.
. Poista nakyvat veritahrat huuhtelemalla instrumenttia kuumalla, juoksevalla vedelld vdhintaan 20 sekunnin ajan.
. Liota instrumenttia entsymaattisessa Terg-A-Zyme#-puhdistusaineessa (Alconox) viiden minuutin ajan.
. Osia on puhdistettava mekaanisesti sopivan kokoisilla hankaamattomilla harjoilla, kunnes osat nayttavat puhtailta.
. Poista lian ja puhdistusaineen jadmat huuhtelemalla instrumenttia kuumalla, deionisoidulla vedellad vahintdaan 20 sekunnin ajan.

o b~ wWwN

. Anna instrumentin kuivua tai kuivaa puhtaalla, kertakayttoisella, imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Automatisoitu puhdistus, pesu-desinfiointilaitetta kdyttavd menetelma

Alla kuvattu automaattinen pesu-desinfiointilaitetta kdyttavd menetelma on hyvaksytty. Testaus suoritettiin kayttamalla
HAMO# LS1000 pesu-desinfiointikonetta ja Renuzymet-entsyymipesuainetta.

Ennen kuin asetat instrumentit pesu-desinfiointilaitteeseen, poista ndkyvat veritahrat lampimalla deionisoidulla vedelld ja harjalla. Kiinnita instrumentit
pesu-desinfiointilaitteeseen ja suorita seuraava ohjelmoitu puhdistussykli:

Taulukko 6. Automatisoitu pesu-desinfiointijakso

Vaihe Jakso Kesto Hanaveden lampétila Huomautukset

1 Esipesu 10 minuuttia 50°C/122°F+5°C/9°F Ala kayta pesuaineita tai
lisdaineita. Valuta neste pois,
kun toimenpide on valmis.

2 Pesu 10 minuuttia 60°C/140°F+5°C/9°F Noudata pesu-
desinfiointikoneen
valmistajan ohjeita
entsyymipesuaineen
optimaalisen
sekoitussuhteen ja
pitoisuuden suhteen. Valuta
neste pois, kun toimenpide
on valmis.

3 Huuhtelu 10 minuuttia 90°C/194°F+5°C/9°F Valuta neste pois, kun
toimenpide on valmis.

4 Jaahdytys 5 minuuttia Poista osat
pesu-desinfiointilaitteesta ja
anna niiden jadhtya
huoneenlammadssa.

5 Kuivaus - - Anna instrumentin kuivua tai
kuivaa se puhtaalla,
kertakayttoisella,
imukykyisella,
nukkaamattomalla liinalla.

Sterilointi
Pakkaa laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen Tyvek¥-pussiin tai kdari se kahteen kerrokseen sterilointikaaretta.
Steriloi laitteet hoyrylla ennen jokaista kayttokertaa. Ala steriloi millaan muulla menetelmalla kuin héyrylla.
HUOMIO: Sterilointilampaétila saa olla enintddn 138 °C (280 °F).
HUOMAUTUS: Korkeampia lampotiloja ja pidempid sterilointiaikoja voidaan kayttaa, mutta sterilointijaksojen keston pidentdaminen tai lampétilan
suurentaminen (enintdan 138 °C / 280 °F) voi lyhentaa laitteen kayttoikaa.

Taulukko 7. Sterilointiparametrit

Esityhjiosterilointi

Matalan ldmpétilan jakso Korkean lampétilan jakso
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Taulukko 7. Sterilointiparametrit

Lampétila 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)

Sterilointiaika 30 minuuttia 3 minuuttia

Painovoimasiirtymaan perustuva sterilointi

Matalan lampétilan jakso Korkean lampotilan jakso
Lampdatila 121 °C (250 °F) 132°C (270 °F)
Sterilointiaika 30 minuuttia 6 minuuttia

Uudelleenkasittelyvaihtoehto 2

Automatisoitu puhdistus, pesu-desinfiointilaitetta kdyttavd menetelma

Seuraavassa kuvattu automaattinen pesu-desinfiointimenetelma on validoitu kdyttamalla STERISF Synergy*-pesu-desinfiointilaitetta, malli E3023-2.

Ennen kuin asetat laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen, poista ndkyvat veritahrat kylmalld vesijohtovedelld ja pehmealld harjalla. Kiinnita laitteet
pesu-desinfiointilaitteeseen ja suorita seuraava ohjelmoitu puhdistusjakso.

Tarkasta laitteet jokaisen puhdistusjakson jalkeen toimintaan vaikuttavien halkeamien, hiushalkeamien ja heikentymisen varalta.

Taulukko 8. Automatisoitu pesu-desinfiointijakso

Vaihe Jakso Kesto Jaksoa koskevat vaatimukset Huomautukset
1 Esipesu 2 minuuttia Kylma vesijohtovesi Ala kiyta pesuaineita tai lisaaineita.
Valuta tyhjéksi, kun toimenpide on
valmis.
2 Pesu emdksiselld pesuaineella 5 minuuttia 55-60 °C / 131-140 °F Neodisher# Valuta tyhjéksi, kun toimenpide on
MediClean fortet valmis.

laimennettuna 0,5 %:iin (til/til)

3 Neutralointihuuhtelu 5 minuuttia Vesijohtovesi, noin25 °C / 77 °F Valuta tyhjaksi, kun toimenpide on
valmis.

4 Vilihuuhtelu 4 minuuttia Kylma vesijohtovesi Valuta tyhjéksi, kun toimenpide on
valmis.

5 Desinfiointihuuhtelu 5 minuuttia Vesijohtovesi, 93 °C (199 °F) Valuta tyhjéksi, kun toimenpide on
valmis.

6 Kuivaus - - Anna kuivua

Sterilointi

Pakkaa laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen Tyvek#-pussiin tai kdari se kahteen kerrokseen sterilointikaaretta.
Steriloi laitteet hdyrylld ennen jokaista kayttdkertaa. Al steriloi milldin muulla menetelmalla kuin héyrylla.
HUOMIO: Sterilointilampatila saa olla enintdaan 138 °C (280 °F).
HUOMAUTUS: Korkeampia lampétiloja ja pidempid sterilointiaikoja voidaan kdyttda, mutta sterilointijaksojen keston pidentdminen tai lampétilan
suurentaminen (enintdan 138 °C / 280 °F) voi lyhentaa laitteen kayttoikaa.
Taulukko 9. Sterilointiparametrit

Esityhjiosterilointi

Lampdotila 134°C/273°F

Kellonaika 5 minuuttia

Rajoitettu takuu

Abbott Medical takaa, ettd tima laite on valmistettu asianmukaisella huolellisuudella. TAMA TAKUU KORVAA JA KIELTAA KAIKKI MUUT TAKUUT, JOITA EI
TASSA NIMENOMAISESTI ILMAISTA, OLIVATPA NE LAIN PERUSTEELLA TAI MUUTOIN ILMAISTUJA TAI OLETETTUJA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAIKKI
MYYNTIKELPOISUUTTA TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT OLETETUT TAKUUT, silla laitteen kasittely, sailytys, puhdistus ja sterilointi
sekd potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin asioihin liittyvat tekijat, jotka eivat ole Abbott-yhtion hallinnassa, vaikuttavat
suoraan tihin laitteeseen ja sen kdytén kautta saataviin tuloksiin. ABBOTT El OLE KORVAUSVELVOLLINEN SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA MENETYKSISTA,
VAHINGOISTA, TAI KUSTANNUKSISTA, jotka suoraan tai vélillisesti johtuvat taman laitteen kdytostd, muutoin kuin korvaamalla koko laitteen tai laitteen osan.
Abbott ei hyvdksy eikd valtuuta ketddn muuta henkil6a hyvaksymaan puolestaan mitddan muuta tdhan laitteeseen liittyvaa vastuuta.

Joissakin Yhdysvaltojen osavaltioissa ei sallita epasuoran takuun kestoon liittyvia rajoituksia, joten edella oleva rajoitus ei valttdmatta ole voimassa. Tama
takuu antaa sinulle tiettyja laillisia oikeuksia, ja sinulla voi olla my6s muita oikeuksia, jotka vaihtelevat eri lainkaytt6alueiden valilla.

Abbott-yhtion julkaisuissa olevat tekniset tiedot on tarkoitettu ainoastaan kuvaamaan laitetta yleisesti valmistusajankohtana eika niita ole tarkoitettu
minkdanlaiseksi takuun ilmaisuksi.

Symbolit

Tuotteessa ja tuote-etiketissd saattaa olla seuraavia symboleita sekd yhdenmukaistettuja symboleita. Tietoja yhdenmukaistetuista symboleista on sivuston
medical.abbott/manuals kohdassa Universal Symbols Glossary (yleinen symbolisanasto).

Symboli Kuvaus

Poly Vakiomallinen polyesterimansetti
POLY HP Vakiomallinen HP-polyesterimansetti

PTFE Vakiomallinen PTFE-mansetti

EXP POLY Laajennettu polyesterimansetti

EXP POLY HP Laajennettu polyesterinen HP-mansetti

MITRAL Hiippalppa
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Symboli

Kuvaus

Aortta

Pyoritettava

[1i]

medical.abbott/manuals

Lue kdyttoohjeet verkkosivulta

Paivamaara

Terveyskeskus tai ladkari

Potilaan tunnistetiedot

Ladkarin puhelinnumero

Ukrainan teknisten maardysten vaatimustenmukaisuusmerkinta, jossa 101 on
arviointilaitos.

Ladkintalaite

Sisalto steriloitu: hoyry

Eurooppalainen yhdenmukaisuus, maaritelty Euroopan neuvoston asetuksen
2017/745 (NB 2797) asiaan liittyvien saadosten mukaisesti. Taten Abbott
Medical ilmoittaa, ettd tama laite noudattaa tdméan asetuksen asiaankuuluvia
ehtoja.

Potilastietosivusto

Ison-Britannian vaatimustenmukaisuus arvioitu

Vastaava henkilo Isossa-Britanniassa

Mekaaninen sydanlappa

Maahantuoja

Yksilollinen laitetunniste

Aukon todellinen lapimitta

Sisddnvirtausaukon ldpimitta

Mansetin ulkohalkaisija

(7440-48-4)

Sisaltaa vaarallisia aineita (Koboltti, CAS 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Kaksipainen kahva, koonmaaritinrenkaat
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FR : Frangais

Masters Series™

Valve cardiaque mécanique

Calibreur de valve cardiaque mécanique
Mode d’emploi

Description du dispositif et caractéristiques de performance

Les valves cardiagues mécaniques Masters Series™ sont des valves rotatives a deux ailettes fabriquées a partir de carbone pyrolytique, congues pour étre
implantées en position aortique ou mitrale. Les valves cardiagues mécaniques Masters Series™ HP sont congues pour le placement supra-annulaire de la
collerette. Une collerette de suture en polyester tricoté double velours est fixée sur la périphérie de la valve pour permettre la fixation de la valve a 'anneau
de la valve native. Un anneau métallique a I'intérieur de la collerette de suture permet de faire tourner la valve in situ.

Les modeles Hemodynamic Plus (HP) sont congus pour optimiser la surface effective de l'orifice. Pour ce faire, il suffit de retirer la collerette de suture de
I'anneau.

Tableau 1. Dimensions

Modele Diamétre de I'anneau Aire géométrique de l'orifice Hauteur de I'implant, Hauteur totale, ouvert Diameétre externe de
tissulaire (mm) (cm?) ouvert (mm) (mm) I'anneau de suture (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Figure 1. Dimensions de la valve mitrale
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Figure 2. Dimensions de la valve aortique
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Ailettes et anneau de l'orifice

Le substrat en graphite des ailettes et de I'anneau est recouvert de carbone pyrolytique. Le carbone pyrolytique a été choisi en raison de sa biocompatibilité
et de sa durabilité. Le substrat en graphite des ailettes est imprégné de tungstene qui leur confére leur radio-opacité. La valve est visualisable par
radiographie ou fluoroscopie. Pour bien voir les ailettes par radiographie, orienter le faisceau de rayons X soit parallélement a I'axe du mécanisme de pivot
des ailettes, soit perpendiculairement au plan de l'orifice de la valve. Uanneau peut étre orienté in situ, selon les préférences du chirurgien, une fois que la
valve a été suturée en place.

Collerette de suture

La fibre en polyester tricoté en double velours des collerettes permet une colonisation endothéliale rapide et controlée des collerettes de couture. Les
marqueurs de la collerette de suture peuvent servir de points de référence pour orienter la valve ou placer les sutures. La valve aortique présente trois
marqueurs de suture. La valve mitrale présente quatre marqueurs de suture.

Figure 3. Quatre marqueurs de suture sur la collerette de la valve mitrale

Figure 4. Trois marqueurs de suture sur la collerette de la valve aortique
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Support/rotateur

Un support/rotateur est fixé a chaque valve. Utiliser ce support/rotateur pour faire pivoter la valve in situ.

Usage prévu

La valve cardiaque mécanique Masters Series™ HP de 15 mm est destinée a remplacer des valves cardiaques aortiques ou mitrales natives ou des valves
prothétiques précédemment implantées.

Le calibreur de valve est destiné a faciliter la sélection de la taille de valve cardiaque mécanique appropriée.

Indications

La valve cardiaque mécanique Masters Series™ est congue en tant que valve de remplacement chez les patients souffrant d’une affection, d’une Iésion ou
d’un dysfonctionnement de la valve cardiaque mitrale ou aortique ou pour remplacer une valve cardiaque prothétique mitrale ou aortique.
Le jeu de calibreurs modéle 905-15 est indiqué pour faciliter la sélection des valves 15 AHPJ-505 et 15 MHPJ-505.

Population des patients cible

Patients pédiatriques souffrant d’une affection, d’une Iésion ou d’un dysfonctionnement de valve aortique ou mitrale.

Utilisateurs visés

Médecins formés au remplacement chirurgical de valve mitrale et/ou aortique dans une population pédiatrique.
Limplantation du dispositif doit étre effectuée dans un bloc opératoire standard équipé pour la chirurgie a coeur ouvert.

Avantages cliniques escomptés

Valve

Sur la base de preuves cliniques, les bénéfices cliniques prévus pour les valves Masters Series™ sont les suivants :

faible taux de réintervention,

amélioration des symptomes et de la capacité fonctionnelle évaluée par la classification de I’Association de cardiologie de New York [NYHA],

amélioration des performances hémodynamiques de la valve en réduisant la sténose valvulaire et/ou la régurgitation valvulaire,

faibles taux d’événements indésirables suivants : mortalité liée aux valves, dysfonctionnement valvulaire, thrombose valvulaire, fuite paravalvulaire
majeure, hémolyse, hémorragie majeure, thromboembolie et endocardite.

Calibreur

Le jeu de calibreurs modéle 905-15 offre un avantage clinique indirect lorsqu’il est utilisé comme accessoire, car il facilite I'implantation des valves cardiaques

mécaniques Masters Series™ de 15 mm.
Résumé de I'innocuité et des performances cliniques (SSCP)

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce dispositif est disponible sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher le
dispositif a I'aide de I'UDI-DI de base figurant dans le tableau suivant. Il s’agit de 'emplacement SSCP apreés le lancement de la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux/Eudamed.

Tableau 2. Valves cardiaques mécaniques Masters Series™ UDI-DI de base

UDI-DI de base Description de I’'UDI-DI de base
5415067SHV2001PL Produits chirurgicaux pour valves cardiaques, valves cardiaques mécaniques
Limites

Aucune limitation connue.

Contre-indications

La valve cardiaque mécanique Masters Series™ est contre-indiquée chez les patients ne tolérant pas les traitements anticoagulants.
Avertissements

Valve

Exclusivement a usage unique. Toute tentative de réutilisation de la valve risque d’entrainer un dysfonctionnement de la valve, de compromettre la
stérilisation ou de nuire au patient.

N’utiliser que les calibreurs de valves cardiaques mécaniques d’Abbott Medical.

Ne pas utiliser la valve lorsque :

— la valve est tombée, a été endommagée ou a fait I'objet d’'une mauvaise manipulation,

— la date limite d’utilisation de la valve est dépassée,

— le sceau d’inviolabilité du conteneur ou les pellicules hermétiques des blisters intérieur ou extérieur ont été détériorés, brisés ou retirés.

Retirer tout tissu résiduel pouvant fausser le choix de la taille de la valve, sa mise en place et sa rotation, ou la mobilité des ailettes.

Il est essentiel de choisir une valve de taille adéquate. La valve ne doit pas étre surdimensionnée. Si la mesure de I'anneau natif est comprise entre deux
tailles de valve cardiaque mécanique Masters Series™, choisir la taille de valve prothétique la plus petite.

Le blister extérieur n’est pas stérile et ne doit pas étre placé dans le champ stérile.

Afin de réduire au minimum les manipulations directes de la valve lors de I'implantation, ne retirer le support/rotateur de la valve qu’aprés avoir placé la
valve dans I'anneau.

N’utiliser aucun instrument dur ou rigide pour tester la mobilité des ailettes, car cela pourrait endommager la structure de la valve ou entrainer des
complications thromboemboliques. Utiliser un testeur d’ailettes LT100 pour tester en douceur la mobilité des ailettes de la valve.

Placer les sutures sur la moitié extérieure de la collerette de suture.

Ne jamais forcer les ailettes de la valve. Un recours a la force peut causer des dommages structurels a la valve.

Pour faire pivoter la valve, utiliser uniquement un support/rotateur de valve d’Abbott Medical. Le recours a d’autres instruments peut provoquer des
dommages structurels. Le support/rotateur de valve est a usage unique et doit étre jeté apres I'opération.

Les deux sutures de rétention du support/rotateur de valve doivent étre coupées et retirées avant de pouvoir faire pivoter la valve.
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Ne pas passer de cathéters ni d’autres instruments a travers les valves cardiaques mécaniques Masters Series™. lls risqueraient de rayer ou
d’endommager les composants de la valve, briser les ailettes ou les déplacer.

Couper a ras les extrémités des sutures, en particulier celles qui sont prés des protége-pivots, afin d’éviter tout blocage des ailettes.

Ne pas utiliser d’aiguilles tranchantes ou a extrémité tranchante dans la collerette de suture. Il est recommandé d’utiliser des aiguilles standard rondes
ou des aiguilles a extrémité conique afin de ne pas sectionner les fibres de polyester.

Précautions

Valve

Ne pas toucher la prothése valvulaire inutilement, méme avec des gants. Cela pourrait occasionner des éraflures ou des imperfections de surface
favorisant la formation de thrombus.

Veiller a ne pas couper ou déchirer la collerette de suture de la valve en retirant I'étiquette d’identification et le support/rotateur de valve.
Avant de suturer la collerette, vérifier que la valve est montée correctement sur le support/rotateur de la valve.

Pour éviter tout dommage structurel, la valve mitrale doit étre orientée en position complétement ouverte.

Pour éviter tout dommage structurel, la valve aortique doit étre orientée en position totalement fermée.

Pour limiter le phénoméne de torsion, vérifier que le support/rotateur est correctement inséré dans la valve et que le manche du porte-valve est
perpendiculaire a la valve.

Retirer tout bout de suture ou fil qui dépasserait ; il pourrait étre a I'origine d’'un thrombus ou d’une thromboembolie.

Implanter une valve prothétique trop grande pour I'lanneau pourrait accroitre le risque d’'endommager le systéme conducteur, d’occulter la chambre
de chasse ventriculaire gauche, de réduire la mobilité de la valve, d’endommager I'artére circonflexe gauche et d’'endommager les tissus ou structures
cardiaques environnants, entrainant une obstruction et/ou une déformation des structures cardiaques adjacentes.

REMARQUE : les données prospectives étayant I'innocuité et I'efficacité de la valve hp de 15-mm implantée en position aortique ne sont
actuellement pas disponibles.

La sécurité et les performances de la valve cardiaque mécanique Masters Series™ de 15 mm n’ont pas été établies pour les populations spécifiques
suivantes :

— les patientes enceintes,
— les méres allaitantes,
— patients non pédiatriques.

Calibreur

Les instruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant d’étre utilisés.

Ne pas utiliser d’instruments craquelés, déformés, décolorés/rouillés ou endommagés. Si des signes visuels de détérioration sont apparents,
contactez un représentant du service client Abbott.

Un nettoyage inadapté peut provoquer une réaction immunologique ou toxique.

La température de stérilisation des instruments ne doit pas dépasser 138 °C.

Ne pas plier les manches souples de I'instrument a plus de 90°.

Les instruments doivent é&tre stérilisés dans un plateau ou un récipient perméable a la vapeur.

Ne pas exposer les instruments a des agents de nettoyage ou de ringage qui ne sont pas compatibles avec le polysulfone ou le polyphénylsulfone.

Evénements indésirables potentiels

Parmi les complications associées aux valves cardiaques mécaniques de remplacement, on trouve notamment (liste non exhaustive) :

interférence de la structure cardiaque adjacente,

déces,

insuffisance cardiaque nécessitant I'implantation d’un stimulateur cardiaque,
insuffisance cardiaque,

hémolyse,

complications hémorragiques secondaires a un traitement anticoagulant,
infections,

infarctus du myocarde,

défaillance de la prothése,

accident vasculaire cérébral,

thrombus ou thromboembolie,

performance hémodynamique inacceptable,

déhiscence de la valve.

Chacune de ces complications peut nécessiter une nouvelle intervention chirurgicale ou une explantation de la prothése.

Durée de vie du dispositif

Le produit est congu et testé pour offrir une durée de vie attendue de 15 ans. Des durées d’implantation inférieures a 15 ans sont attendues chez les patients
pédiatriques en raison de la nécessité d’une réimplantation avec une prothése plus grande pour s’adapter a une croissance anatomique normale.

La durée de vie du calibreur et des manches de support correspond a la durée de la procédure d’implantation. L'appareil peut étre réutilisé en toute sécurité
jusqu’a 100 cycles de nettoyage avec un nettoyage a l'aide des méthodes de retraitement spécifiées.

La réutilisation des calibreurs et des manches de support est déterminée par des inspections visuelles aprés chaque cycle de restérilisation et avant
utilisation. Ne pas utiliser d’instruments craquelés, déformés, décolorés/rouillés ou endommagés. Si des signes visuels de détérioration sont apparents,
contactez un représentant du service client Abbott.
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Informations de sécurité concernant la résonance magnétique (RM)

Une personne porteuse de valvules cardiaques mécaniques et de prothéses valvulaires Masters Series™ peut étre scannée en toute sécurité dans les
conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des problémes.

Noms des dispositifs Valves cardiaques mécaniques Masters Series™
Prothése valvulaire aortique Masters Series™
Prothése valvulaire Masters Series™ HP

Intensité du champ magnétique statique (B0) 157T0u3,0T

Gradient maximal du champ spatial <20 T/m (2 000 gauss/cm)

Excitation RF Polarisation circulaire (PC)

Type d’antenne de transmission de RF Corps de l'antenne

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

SAR maximum du corps entier 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

SAR maximum de téte S.0.

Durée de scan SAR moyen de 2 W/kg pour le corps entier pendant 15 minutes de scan continu.
Artéfacts des images IRM La présence de cet implant peut produire des artéfacts d’images.
Emballage

La valve a été stérilisée a la vapeur. La valve reste stérile jusqu’a la « DATE LIMITE D’UTILISATION » inscrite sur 'emballage, a condition que I'emballage soit
intact.

Contenu de I'emballage :
= blister extérieur scellé et non stérile,
= blister intérieur scellé et stérile,
= Une (1) valve avec étiquette d’identification montée sur un support/rotateur en plastique,
= Un (1) col de support jetable,
= Une (1) notice indiquant les adresses internet des modes d’emploi,
= Un (1) formulaire d’enregistrement du dispositif médical avec carte d’identification du patient et une enveloppe de retour.

Le calibreur est fourni non stérile. Nettoyer et stériliser le calibreur avant chaque utilisation conformément aux consignes de retraitement décrites dans ces
instructions.

Enregistrement

Valve

Il n’y a pas d’exigences de stockage particulieres.

Calibreur
Manipuler avec soin. Conserver au sec. Conserver a 'abri de la lumiére du soleil Un soin et une manipulation appropriés du jeu de calibreurs, du calibreur et
du manche sont nécessaires pour garantir que chaque accessoire réutilisable conserve son apparence, sa résistance a la corrosion et son bon fonctionnement
au fil du temps.
Mise en garde : Ne pas utiliser d’instruments craquelés, déformés, décolorés/rouillés ou endommagés. Si des signes visuels de détérioration sont
apparents, contactez un représentant du service client Abbott.

Restérilisation de la valve

Si la restérilisation de la valve est nécessaire, recourir uniquement aux cycles de stérilisation a la vapeur recommandés et suivre les instructions ci-dessous.
La valve ne doit pas étre restérilisée plus d’une (1) fois.

1. Retirer le blister intérieur contenant la valve, ainsi que l'opercule du blister intérieur.

2. Placer le blister intérieur dans un sac ou une poche de stérilisation perméable a la vapeur.

Tableau 3. Parameétres recommandés pour le cycle de stérilisation

Cycle sous vide Vapeur avec vide préalable Flash avec vide préalable
Temps de purge : 6 minutes 6 minutes
Impulsions : 2 2

Pression pulsée : 204,7 kPa (absolu) 204,7 kPa (absolu)
Vide pulsé : 23,4 kPa (absolu) 23,4 kPa (absolu)
Temps de stérilisation : 28 minutes 7 minutes
Température de stérilisation : 122 °C 132°C

Aprés vide : 13,3 kPa (absolu) 13,3 kPa (absolu)
Temps de séchage sous vide : 10 minutes 10 minutes
Accessoires

Calibreur

Le calibreur, modéle 905-15, permet de déterminer plus facilement la taille de valve qui convient. Le manche du calibreur peut étre plié dans tous les sens
avec un angle de 90° maximum sans risque d’endommagement. Lorsque le manche flexible est exposé a la chaleur de stérilisation de I'autoclave, il reprend sa
forme initiale. Le calibreur est fourni non stérile.

Il est également possible d’utiliser un dilatateur Hegar pour facilement déterminer la taille de valve qui convient.
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Manches de support

Les manches de support suivants peuvent étre achetés séparément. Consulter le mode d’emploi de I'instrument concerné pour une description compléete du
produit ainsi que des informations pertinentes sur son nettoyage et sa stérilisation. Les instruments ont été congus et testés en vue de leur utilisation
répétée ; toutefois, si des signes visibles de détérioration apparaissent, ne pas utiliser I'instrument et contacter le service client pour demander un
remplacement.

Tableau 4. Manches de support facultatifs

Description Modeéle
Manche de support souple 905-HH
Manche rigide 905-RHH

Manche de support rigide pour valve mitrale 905-MHH

Testeur d’ailettes
Utiliser les testeurs d’ailettes modéle LT100, pour tester la mobilité des ailettes.

Figure 5. Testeur d’ailettes LT100

[— —

Instructions d’utilisation

Retrait de la valve native

Exciser la valve native et préparer 'anneau pour le remplacement de la valve.
AVERTISSEMENT : Retirer tout tissu résiduel pouvant fausser le choix de la taille de la valve, sa mise en place et sa rotation, ou la mobilité des ailettes.

Dimensionnement

Si possible, utiliser le calibreur de modéle 905-15 pour confirmer I'ajustement des valves 15-AHPJ-505 ou 15-MHPJ-505. Le calibreur modéle 905-15 est un
instrument a double extrémité, avec une extrémité cylindrique pour calibrer I'anneau et une extrémité d’étalonnage au rebord évasé HP pour la collerette de
suture. Utiliser I'extrémité cylindrique de I'instrument pour déterminer la taille correcte de la valve. L'extrémité cylindrique du calibreur doit passer
facilement, sans résistance, a travers 'anneau. Nettoyer et stériliser le calibreur avant de I'utiliser.

Il est également possible d’utiliser un dilatateur Hegar pour déterminer la taille de la valve.

Figure 6. Extrémité cylindrique du calibreur 905-15 dans I'anneau

Utiliser I'extrémité au rebord évasé du calibreur pour visualiser le positionnement supra-annulaire de la collerette de suture HP.
MISE EN GARDE : ne pas passer I'extrémité au rebord évasé a travers I'anneau.

Figure 7. Extrémité évasée d’étalonnage de la collerette du calibreur 905-15 en position supra-annulaire
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AVERTISSEMENT : il est essentiel de choisir une valve de taille adéquate. La valve ne doit pas étre surdimensionnée. Si la mesure de I'anneau natif est
comprise entre deux tailles de valve cardiaque mécanique Masters Series™, choisir la taille de valve prothétique la plus petite.

MISE EN GARDE : implanter une valve prothétique trop grande pour I'anneau pourrait accroitre le risque d’endommager le systéme conducteur,
d’occulter la chambre de chasse ventriculaire gauche, de réduire la mobilité de la valve, d'endommager I'artére circonflexe gauche et d’endommager les
tissus ou structures cardiaques environnants, entrainant une obstruction et/ou une déformation des structures cardiaques adjacentes.

Infirmiére circulante (zone non stérile)
1. Retirer le blister extérieur non stérile de I'emballage du produit.
AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le dispositif si sa date limite d’utilisation est dépassée.

2. Vérifier la référence catalogue et le numéro de série sur le blister extérieur pour s’assurer qu’ils sont identiques a ceux de I'étiquette de I'emballage. Si les
références ne sont pas identiques, ne pas utiliser le produit et contacter le service client immédiatement.

3. Ouvrir le blister extérieur comme indiqué ci-dessous. Ne pas toucher a l'opercule stérile du blister intérieur.

Figure 8. Retrait de I'opercule du blister extérieur

4. Tenir le blister extérieur par le fond et présenter le blister intérieur a I'infirmiére instrumentiste (zone stérile) ou au chirurgien. Ne pas toucher au blister
intérieur stérile.

5. Remplir le formulaire d’enregistrement du patient [dispositif médical] tel qu’il est prévu dans la section « Enregistrement du patient ».
Infirmiére instrumentiste (stérile)
1. Retirer le blister intérieur stérile du blister extérieur. Eviter tout contact avec I'extérieur, non stérile, du blister extérieur.

Figure 9. Retrait du blister intérieur

AVERTISSEMENT : Examiner soigneusement I'emballage et s’assurer que le blister est fermé et intact. En cas de dommage, ne pas utiliser le dispositif et
contacter le service client.

2. Pour retirer complétement l'opercule du blister intérieur, le tenir avec 'opercule orienté vers le haut, puis saisir la languette et tirer.
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Figure 10. Retrait de l'opercule du blister intérieur

3. Introduire en appuyant le manche du porte-valve stérilisé dans le support/rotateur de la valve. Le manche du porte-valve doit &tre droit lorsqu’il est
inséré dans le porte-valve. S'assurer que le manche du porte-valve est correctement rattaché a la valve.

Figure 11. Insertion du manche dans le porte-valve

4. Pour retirer la valve du blister intérieur, soulever fermement le manche du porte-valve et le col du support.

Figure 12. Retrait de la valve et le col du blister intérieur

REMARQUE : toujours utiliser le manche du porte-valve pour enlever la valve de son blister intérieur.

5. Avant d’implanter la valve, retirer le col du support de la valve en plagant deux doigts sous le col, en le pingant avec le pouce et en le tirant doucement
vers l'arriere.
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Figure 13. Retrait du col de la valve avant implantation

6. Une étiquette d’identification est cousue a la collerette de suture de la valve. Vérifier que la taille de la valve et le numéro du modéle figurant sur
I'étiquette d’identification sont identiques a ceux figurant sur I'emballage. Si la taille et le numéro de modéle ne correspondent pas, ne pas utiliser la

valve.
7. Retirer I'étiquette d’identification et sa suture avant I'implantation. Conserver I'étiquette d’identification dans le dossier du patient.

MISE EN GARDE : veiller a ne pas couper ou déchirer la collerette de suture de la valve lors du retrait de I'étiquette d’identification de la valve.

Implantation de la valve
1. Poser les sutures dans 'anneau. Les techniques de suture peuvent varier selon les préférences du chirurgien et les besoins du patient. L'expérience
montre que différentes méthodes de sutures sont satisfaisantes.
2. Utiliser le manche du porte-valve pour aligner la valve dans I'anneau. Orienter la valve pour que le flux sanguin reste toujours orienté vers I'intérieur
des protége-pivots. Aligner la valve de maniére a ce que les protege-pivots soient dans la position désirée dans I'anneau.
Figure 14. Flux sanguin vers les protége-pivots, montage c6té flux d’entrée de la valve mitrale
1. Débit
2. Protége-pivots
3. Ailettes

T

Figure 15. Flux sanguin vers les protége-pivots, montage c6té flux de sortie de la valve aortique

1. Protége-pivots
2. Débit

( )
OA_/
®

REMARQUE : N’utiliser aucun autre instrument que le manche du porte-valve pour aligner et installer la valve, et veiller a ne pas exercer la moindre
contrainte sur l'orifice de la valve ou sur les ailettes.
3. Placer les sutures sur la moitié extérieure de la collerette de suture. Prendre a chaque point de suture une quantité suffisante de collerette de suture
pour maintenir la valve dans la position souhaitée. Il peut étre utile d’étiqueter les sutures adjacentes aux protége-pivots au moment de leur insertion.
Pour éviter de sectionner les fibres de la collerette de suture, utiliser des aiguilles a extrémité standard rondes ou coniques.

4. Parachuter la valve de maniére a la mettre en place.
5. Couper les deux sutures de rétention du support/rotateur et retirer délicatement le support/rotateur de la valve. Retirer les sutures de rétention de la
valve. Maintenir le support/rotateur dans le champ stérile pour qu’il puisse servir éventuellement d’instrument de rotation.
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Figure 16. Section des sutures de rétention de la valve

6. Avec le testeur d’ailettes modeéle LT100, ouvrir la valve et inspecter la zone pour vérifier qu’il n’y a pas de tissus obstructifs. Si I'inspection visuelle ne
suffit pas, utiliser le testeur d’ailettes pour confirmer la bonne mobilité des ailettes.

AVERTISSEMENT : n’utiliser aucun instrument dur ou rigide pour tester la mobilité des ailettes, car cela pourrait endommager la structure de la
valve ou entrainer des complications thromboemboliques.

7. Nouer d’abord les points de suture contigus au protege-pivot, puis les autres sutures.

AVERTISSEMENT : Couper a ras les extrémités des sutures, en particulier celles qui sont prés des protége-pivots, afin d’éviter tout blocage des
ailettes.

8. Tester a nouveau la mobilité des ailettes et, si nécessaire, faire tourner la valve au moyen du support/rotateur (voir « Rotation des valves »).

AVERTISSEMENT : Les deux sutures de rétention du support/rotateur de valve doivent étre coupées et retirées avant de pouvoir faire pivoter la
valve.

Rotation des valves

Utiliser le support/rotateur de la valve et le manche du porte-valve pour faire pivoter la valve in situ dans la position désirée. La valve doit pouvoir pivoter
librement. S'il y a une résistance, il se peut que le support/rotateur ne soit pas correctement placé dans la valve ou que la valve soit surdimensionnée. Ne pas
forcer la rotation de la valve si elle ne pivote pas librement.

Figure 17. Utiliser le support/rotateur de valve Masters Series™ et le manche du porte-valve pour faire pivoter la valve

AVERTISSEMENT : Pour faire pivoter la valve, utiliser uniquement un support/rotateur de valve d’Abbott Medical. Le recours a d’autres instruments
peut provoquer des dommages structurels. Le support/rotateur de valve est a usage unique et doit &tre jeté apreés 'opération.

MISE EN GARDE : pour éviter tout dommage structurel, la valve mitrale doit étre orientée en position complétement ouverte.
MISE EN GARDE : pour éviter tout dommage structurel, la valve aortique doit étre orientée en position totalement fermée.

MISE EN GARDE : Pour limiter le phénoméne de torsion, vérifier que le support/rotateur est correctement inséré dans la valve et que le manche du
porte-valve est perpendiculaire a la valve.
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Figure 18. Support/rotateur de valve mal positionné

Considérations postopératoires

Une échocardiographie est recommandée pour évaluer la compétence et la performance valvulaires. La fluoroscopie est particulierement utile pour
déterminer le mouvement des ailettes dans les valves a deux ailettes.

AVERTISSEMENT : ne pas passer de cathéters ni d’autres instruments a travers les valves cardiaques mécaniques Masters Series™. lls pourraient rayer
ou endommager les composants de la valve, ou briser ou déplacer les ailettes.

Les patients qui subissent des interventions dentaires ou autres qui comportent un risque de bactériémie doivent recevoir un antibiotique prophylactique de
I’endocardite.

Traitement anticoagulant/antiplaquettaire

Faute de données suffisantes prouvant qu’un tel traitement n’est pas nécessaire, Abbott recommande que les patients porteurs d’une valve cardiaque
mécanique Masters Series™ de 15 mm prennent en permanence des anticoagulants, sauf si, pour d’autres raisons, ce médicament n’est pas indiqué.

Le traitement anticoagulant recommandé pour les patients pédiatriques porteurs d’une valve cardiague mécanique Masters Series™ de 15 mm est élaboré a
partir des directives AHA 2013 concernant la prévention et le traitement des thromboses chez les enfants ° associées a I'expérience acquise lors de I'étude
cliniqgue HALO IDE (identifiant ClinicalTrials.gov : NCT02097420).

Abbott Medical recommande que les patients porteurs d’une valve cardiaque mécanique Masters Series™ de 15 mm prennent en permanence des
anticoagulants afin d’éviter le risque de formation de thrombus et de complications thromboemboliques. Parmi les types d’anticoagulants admis : I’héparine
non fractionnée par voie intraveineuse et la warfarine par voie orale. Dans le cas de la warfarine, I'INR cible recommandé est compris entre 2,5 et 3,5 lorsque
la valve est implantée en position mitrale, et entre 2,0 et 3,0 lorsque la valve est implantée en position aortique et en I'absence de facteurs de risque de
formation de thrombus. Lorsque des facteurs de risque sont avérés, il est recommandé d’utiliser un INR cible plus élevé ou d'ajouter de I'aspirine a la
warfarine thérapeutique. Parmi les facteurs de risque, on peut citer : les premiers 3 mois suivant I'implantation, la jeunesse du patient (< 6 mois), sa petite
taille (< 6 kg), un débit faible, une absorption orale incertaine, des antécédents thromboemboliques et un état d’hypercoagulabilité. Une surveillance a
domicile de I'INR est susceptible de réduire le taux de complications. Utiliser de I’héparine de faible poids moléculaire peut entrainer une hausse du taux de
complications.

Chez les patients traités a I’héparine, I'INR doit étre contr6lé chaque jour, jusqu’a ce que les niveaux thérapeutiques soient atteints. Une fois que ces niveaux
sont stables, la fréquence des contrdles peut étre réduite, moyennant un contréle par mois au minimum. L'INR doit étre vérifié en cas de maladie ou de
modification des médicaments ou de I'alimentation.

Carte d’identification du patient

Une carte d’identification du patient est présente dans I'emballage de la valve. Le personnel hospitalier doit remplir le recto de la carte d’identification du
patient en imprimant le nom du patient, la date de I'implantation, ainsi que le nom du médecin et les informations sur I'établissement de soins et le numéro
de téléphone dans les zones désignées. Une étiquette autocollante du dispositif est fournie dans I'emballage stérile et comprend des informations sur le
dispositif (numéro de modeéle, numéro de série, numéro UDI et nom du dispositif). Appliquer I'étiquette autocollante du dispositif au dos de la carte dans la
zone prévue a cet effet. Si aucune étiquette autocollante n’est disponible, inscrire les informations dans la zone prévue a cet effet au dos de la carte. Dans les
procédures ou plusieurs dispositifs implantables sont implantés, inclure des informations pour tous les implants dans les zones désignées.

REMARQUE : inscrire le numéro de série de la valve dans le champ SN/LOT.

10 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Une fois la carte remplie, séparer la partie supérieure de la carte d’identification du patient en la déchirant le long de la ligne perforée. Remettre au patient la
carte d’identification du patient diment remplie. Demander au patient de porter la carte d’identification du patient a tout moment et de la présenter au
personnel hospitalier en cas d’urgence. Pour obtenir une carte de remplacement si un patient perd ou endommage sa carte, contacter I'assistance technique
Abbott Medical. Une fois la carte de remplacement regue, inscrire a la main les informations requises dans les zones respectives et la remettre au patient.

Matériaux constitutifs du produit
Les matériaux des produits suivants sont destinés a entrer en contact avec les tissus.

Tableau 5. Répartition des composants et des matériaux des valves

Composant Description du matériau Substance Concentration de la Poids max. du composant (<)
substance dans chaque en grammes
composant (% p/p)
(maximum)
Substrat en graphite avec Substrat en graphite avec
Ailettes et orifice revétement en carbone revétement en carbone 100 0,6
pyrolytique pyrolytique
Collerette Tissu en polyester Mélange de polyester 100
Polyester tressé imprégné de PTFE 3-7 03
Sutures PTFE
PET 93-97
Nickel 35
Cobalt 35
Dispositif de retenue du joint  Alliage Chrome/Cobalt 0,2
Chrome 20
Molybdene 10
Cobalt 40
Chrome 20
Nickel 15
Molybdéne 7
Manganése 2
Ressort Alliage Chrome/Cobalt 0,2
Silicone 1,2 MAX
Carbone 0,15 MAX
Béryllium 0,10 MAX
Phosphore 0,015 MAX
Fer Equilibré

MISE EN GARDE : un ou plusieurs composants de la valve cardiaque mécanique Masters Series™ contiennent la substance suivante définie comme CMR 1B
dans une concentration supérieure a 0,1 % poids par poids :

Cobalt ; Chemical Abstracts Service CAS N° 7440-48-4 ; EC N° 231-158-0

Les preuves scientifiques actuelles soutiennent que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d’alliages métalliques contenant du cobalt n’entrainent pas un
risque accru de cancer ou d’effets indésirables sur la reproduction.

Rapports d’incidents

Si, au cours de I'utilisation de cet appareil, des raisons vous laissent croire qu’un incident grave s’est produit, le signaler au fabricant. Pour les clients de
I’'Union européenne, signaler I'incident grave a votre autorité nationale ainsi qu’au fabricant.

.
Elimination

Ce mode d’emploi est recyclable. Eliminer tous les matériaux d’emballage de la maniére appropriée. Eliminer les valves et accessoires conformément aux
procédures d’élimination des déchets solides dangereux.

Evaluation peropératoire

Pour évaluer la performance de la valve, il est recommandé de réaliser un écho-doppler au cours de I'intervention.

Spécifications de retraitement du calibreur

Ces instructions de retraitement ont été validées pour le modeéle de calibreur 905-15. En cas de recours a une autre méthode, il incombe a I'utilisateur de
valider puis s’assurer qu’elle est efficace tant pour le nettoyage que pour la stérilisation & un niveau d’assurance de stérilité d’au moins 107°.

Cet instrument a été congu et testé pour des utilisations répétées. Toutefois, si des signes visibles de détérioration apparaissent, ne pas utiliser I'instrument
et contacter le service client pour demander un remplacement.

Les tests indiquent que cet instrument peut subir 100 cycles de nettoyage lorsqu’il est nettoyé selon la méthode de retraitement spécifiée. Tout écart par
rapport a la méthode spécifiée peut entrainer une réduction de la durée de vie de I'instrument ou un nettoyage inadéquat.

Retraiter les instruments dés qu’il est raisonnablement possible de le faire aprés utilisation. Manipuler les instruments comme des déchets biologiques
standard jusqu’au point de retraitement. Apres chaque cycle de retraitement, inspecter les instruments a la recherche de signes de craquelure, de fissuration
ou d’'endommagement qui pourraient affecter leur fonction.

MISE EN GARDE : les instruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.

MISE EN GARDE : Ne pas utiliser d’instruments craquelés, déformés, décolorés/rouillés ou endommagés.

MISE EN GARDE : Un nettoyage inadapté peut provoquer une réaction immunologique ou toxique.

MISE EN GARDE : ne pas exposer les instruments a des agents de nettoyage ou de ringage qui ne sont pas compatibles avec le polyphénylsulfone.

Les plateaux autoclavables des jeux de calibreurs ne fournissent pas une barriére de stérilité. Manipuler les jeux de calibreurs de la méme maniére que les
autres instruments réutilisables qui nécessitent un conditionnement ou un emballage au cours de la stérilisation a l'autoclave.

Tous les instruments doivent étre stérilisés dans un plateau ou un récipient perméable a la vapeur.
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Option de retraitement 1

Méthode de nettoyage manuel et enzymatique
La méthode suivante de nettoyage manuel et enzymatique a été validée :
1. Essuyer I'instrument avec une éponge humide jetable pour éliminer les souillures importantes.
. Rincer I'instrument a I'eau chaude du robinet pendant au moins 20 secondes pour éliminer toute trace résiduelle de sang.
. Faire tremper 'instrument dans un bain de nettoyant enzymatique Terg-A-Zyme# (Alconox) pendant cing minutes.
. Les éléments doivent étre nettoyés mécaniqguement avec des brosses non abrasives, de la taille appropriée, jusqu’a ce qu’ils soient visiblement propres.

v b~ WN

. Rincer I'instrument a I'eau chaude déionisée (DI) pendant au moins 20 secondes pour éliminer toute trace résiduelle de salissures et de produit de
nettoyage.

6. Laisser sécher a I'air ou sécher I'instrument avec un chiffon propre, jetable, absorbant, non pelucheux.

Méthode de nettoyage automatique au laveur-désinfecteur

La méthode automatique de lavage-désinfection décrite ci-dessous a été validée. Des tests ont été réalisés en utilisant un laveur-désinfecteur HAMO#¥ LS1000
avec le détergent enzymatique Renuzymet.

Avant de placer les instruments dans le laveur-désinfecteur, éliminer toute trace résiduelle de sang a I'aide d’une brosse et d’eau chaude désionisée. Fixer les
instruments dans le laveur-désinfecteur et effectuer le programme de nettoyage suivant :

Tableau 6. Cycle de lavage — Désinfection automatique

Etape Cycle Durée Température de 'eau du Commentaires
robinet
1 Pré-lavage 10 minutes 50°C+5°C Ne pas utiliser de détergent
ni d’additif. Vidanger a la fin
de I'étape.
2 Lavage 10 minutes 60°C+5°C Suivre les instructions du

fabricant du laveur-
désinfecteur pour une
proportion et des
concentrations de détergent
enzymatique optimales.
Vidanger a la fin de I'étape.

3 Ringage 10 minutes 90°Ct5°C Vidanger a la fin de I'étape.

4 Refroidissement 5 minutes Retirer les piéces du
laveur-désinfecteur et laisser
refroidir a température
ambiante.

5 Séchage - --- Laisser sécher a l'air ou
sécher I'instrument avec un
chiffon propre, jetable,
absorbant, non pelucheux.

Stérilisation
Aprés le nettoyage et le séchage, emballer I'appareil dans une pochette Tyvekt ou dans un double emballage avec un emballage de stérilisation.
Stériliser les instruments avec de la vapeur avant chaque utilisation. Ne pas stériliser en utilisant une méthode autre que la vapeur.
MISE EN GARDE : les températures de stérilisation ne doivent pas dépasser 138 °C.
REMARQUE : des températures plus élevées ou des temps de stérilisation plus longs peuvent étre utilisés. Toutefois, augmenter la durée de stérilisation ou la
température (sans dépasser 138 °C) des cycles déclarés peut réduire la durée de vie de I'instrument.

Tableau 7. Parametres de stérilisation

Stérilisation avec vide préalable

Cycle a basse température Cycle a haute température
Température 121°C 132 °C
Temps de stérilisation 30 minutes 3 minutes
Stérilisation par déplacement de gravité

Cycle a basse température Cycle a haute température
Température 121°C 132°C
Temps de stérilisation 30 minutes 6 minutes

Option de retraitement 2

Méthode de nettoyage automatique au laveur-désinfecteur
La méthode de lavage-désinfection automatique décrite ci-dessous a été validée avec le laveur-désinfecteur STERISF Synergy$, modéle E3023-2.

Avant de placer les instruments dans le laveur-désinfecteur, éliminer toute trace résiduelle de sang a I'aide d’une brosse douce sous I'eau froide du robinet.
Arrimez les instruments dans le laveur-désinfecteur et exécutez le cycle de nettoyage programmé suivant.

Aprés chaque cycle de nettoyage, inspecter les instruments a la recherche de signes de craquelure, de fissuration ou d’'endommagement qui pourraient
affecter leur fonction.

Tableau 8. Cycle de lavage-désinfection automatique

Etape Cycle Durée Exigences Commentaires

1 Prélavage 2 minutes Eau du robinet froide Ne pas utiliser de détergent ni d’additif.
Vidanger a la fin de I'étape.
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Tableau 8. Cycle de lavage-désinfection automatique

Etape Cycle Durée Exigences Commentaires

2 Lavage au détergent alcalin 5 minutes 55-60 °C Neodisher# Vidanger a la fin de I'étape.
MediClean fortet
dilué 30,5 % (v/v)

3 Ringage de neutralisation 5 minutes Eau du robinet a ~25 °C Vidanger a la fin de I'étape.
4 Ringage intermédiaire 4 minutes Eau du robinet froide Vidanger a la fin de I'étape.
5 Ringage de désinfection 5 minutes Eau du robinet a 93 °C Vidanger a la fin de I'étape.
6 Séchage - - Laisser sécher a l'air

Stérilisation
Aprés le nettoyage et le séchage, emballer 'appareil dans une pochette Tyvekt ou dans un double emballage avec un emballage de stérilisation.
Stériliser les instruments avec de la vapeur avant chaque utilisation. Ne pas stériliser en utilisant une méthode autre que la vapeur.
MISE EN GARDE : les températures de stérilisation ne doivent pas dépasser 138 °C.
REMARQUE : des températures plus élevées ou des temps de stérilisation plus longs peuvent étre utilisés. Toutefois, augmenter la durée de stérilisation ou la
température (sans dépasser 138 °C) des cycles déclarés peut réduire la durée de vie de I'instrument.
Tableau 9. Paramétres de stérilisation

Stérilisation avec vide préalable

Température 134 °C

Temps 5 minutes

Garantie limitée

Abbott Medical garantit qu’un soin raisonnable a été apporté a la fabrication de ce dispositif. CETTE GARANTIE ANNULE ET REMPLACE TOUTE AUTRE
GARANTIE NON STIPULEE EXPRESSEMENT DANS LA PRESENTE, EXPLICITE OU IMPLICITE D’APRES LA LOI OU TOUTE AUTRE GARANTIE INCLUANT, DE FACON
NON EXHAUSTIVE, TOUTE GARANTIE COMMERCIALE OU D’ADEQUATION A UN USAGE DONNE, étant entendu que la manipulation, le stockage, le nettoyage
et la stérilisation du présent dispositif, ainsi que les facteurs liés au patient (diagnostic, traitement, procédures chirurgicales) et tous les autres éléments
indépendants du contrdle d’Abbott affectent directement ce produit et les résultats de son utilisation. ABBOTT NE SAURAIT ETRE TENU RESPONSABLE EN CAS
DE PERTE, DE DOMMAGES OU DEBOURS ACCIDENTELS OU INDIRECTS découlant directement ou indirectement de I'utilisation du présent produit, en dehors
de son remplacement complet ou partiel. Abbott n’accepte ni n‘autorise qu’une tierce personne prenne en son nom une quelconque décision, responsabilité
ou obligation concernant le présent dispositif.

Certains Ftats des Etats-Unis n‘autorisant pas de limites quant a la durée de garantie, il se peut donc que les limites ci-dessus ne s’appliquent pas a votre cas.
Cette garantie limitée vous confére des droits juridiques spécifiques. Certains autres droits peuvent varier d’une juridiction a l'autre.

Les descriptions et spécifications contenues dans la documentation d’Abbott ont pour seul but de décrire le dispositif dans ses grandes lignes au moment de
sa fabrication et ne constituent aucune garantie expresse.

Symboles

Les symboles ci-dessous et les symboles harmonisés figurent sur le produit ou sur I'étiquette du produit. Pour consulter les symboles harmonisés, se référer
au glossaire des symboles universels a I'adresse medical.abbott/manuals.

Symbole Description

Pol Collerette standard en polyester
Collerette HP standard en polyester
m Collerette PTFE standard

EXP POLY Collerette expansée en polyester
EXP POLY HP Collerette HP élargie en polyester

MITRAL Mitrale

e

Respecter le mode d’emploi sur ce site Internet

D Rotative

medical.abbott/manuals

Date

Centre de santé ou médecin

| B2

,? Identification du patient

==

Téléphone du médecin

(
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Symbole

Description

©

c
>
=
=
g

Marque de conformité ukrainienne aux réglementations techniques, ou 101
est I'organisme d’évaluation.

Dispositif médical

| STERILE | § |

Contenu stérilisé a la vapeur

T

Conformité européenne, apposée conformément a la Directive du Conseil de
I’'Union européenne 2017/745 (NB 2797). Abbott Medical déclare par la
présente que ce dispositif répond aux dispositions applicables de cette
réglementation.

Esm

medical.abbott/manuals

Site Web d’information des patients

Conformité au Royaume-Uni évaluée

anc
E SDA

Personne responsable au Royaume-Uni

Mechanical Heart Valve |

Valve cardiaque mécanique

Importateur

Identifiant unique du dispositif

D-EFFECTIVE

Diamétre effectif de I'orifice

D-INFLOW

Diamétre de l'orifice d’entrée

e

OD-CUFF

Diamétre extérieur de la collerette

(7440-48-4)

Contient des substances dangereuses (Cobalt CAS 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Manche a double extrémité, anneaux calibreurs
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HR: Hrvatski

Masters Series™

Mehanicki sr¢ani zalistak

Odredivac veli¢ine za mehanicki sréani zalistak
Upute za uporabu

Opis uredaja i svojstva izvedbe

Mehanicki sréani zalisci iz serije Masters Series™ rotirajuéi su dvolisni zalisci izradeni od pirolitickog ugljika, namijenjeni za ugradnju na aortalnom ili
mitralnom poloZaju. Mehanicki srcani zalisci iz serije Masters Series™ HP namijenjeni su za postavljanje supraanularne mansete. Manseta za Sivanje od
pletenog poliestera s dvostrukim velurom pricvrs¢uje se na podrucje oko zaliska da bi se omogudilo spajanje zaliska s anulusom nativnog zaliska. Sklop
metalnog prstena u manseti za Sivanje omogucuje rotaciju zaliska in situ.

Modeli Hemodynamic Plus (HP) dizajnirani su za pruzanje Sto je ve¢e moguce efektivne povrsine otvora. To je omoguéeno uklanjanjem mansete za Sivanje iz
anulusa.

Tablica 1. Referentne dimenzije

Model Promjer anulusa tkiva Geometrijska povrsina Visina implantata, Ukupna visina, otvoreno Vanjski promjer prstena za
(mm) otvora (cm?) otvoreno (mm) (mm) Sivanje (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Slika 1. Mjere mitralnog zaliska

1. Promjer anulusa tkiva

Tmmmmmmm; 2. Visina implantata, otvoreno

i )\ [©)) 3. Ukupna visina, otvoreno

©
@

Slika 2. Mjere aortalnog zaliska

1. Promjer anulusa tkiva

@ 2. Visina implantata, otvoreno
3. Ukupna visina, otvoreno
—O——

Listici i prsten otvora

Grafitni supstrati listica i prstena otvora obloZeni su pirolitickim ugljikom. Piroliticki je ugljik odabran zbog svoje biokompatibilnosti i izdrZljivosti. Grafitni
supstrat za listice impregniran je volframom radi radionepropusnosti. Zalistak je mogucée vizualizirati rendgenskim snimanjem ili fluoroskopijom. Da biste
postigli dobru rendgensku vizualizaciju listi¢a, usmjerite rendgenski snop paralelno s osi mehanizma za zakretanje listic¢a ili okomito na ravninu otvora zaliska.
Prsten otvora moguce je rotirati prema kirurgovoj in situ preferenciji nakon Sivanja zaliska.

Manseta za Sivanje

Pletena poliesterska vlakna s dvostrukim velurom u poliesterskoj manseti omogucuju brzo i kontrolirano urastanje endotela preko cijele mansete za Sivanje.
Oznake mansete za Sivanje mogu sluZiti kao referentne tocke za orijentaciju zaliska ili postavljanje Savova. Aortalni zalistak ima tri oznake za Sivanje. Mitralni
zalistak ima Cetiri oznake za Sivanje.

Slika 3. Cetiri oznake za $ivanje na mitralnoj manseti za $ivanje

Slika 4. Tri oznake za Sivanje na aortalnoj manseti za Sivanje
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Drzaé/okretaé

Na svaki je zalistak pri¢vriéen drzac/okretad. Upotrijebite taj drza¢/okretac za rotiranje zaliska in situ.

Namjena

Zalistak iz serije Masters Series™ HP od 15 mm namijenjen je za zamjenu nativnih aortalnih ili mitralnih sréanih zalistaka ili prethodno ugradenih protetskih
zalistaka.

Odredivac veli¢ine za zalistak namijenjen je kao pomoc¢ pri odabiru odgovarajuce veli¢ine mehanickog sr¢anog zaliska.
Indikacije

Mehanicki sréani zalistak iz serije Masters Series™ indiciran je za uporabu kao zamjenski zalistak u pacijenata s oboljenjem, oStecenjem ili poremecajem
funkcije mitralnog ili aortalnog sréanog zaliska ili kao zamjena za mitralni ili aortalni protetski sr¢ani zalistak.

Komplet odredivaca veli¢ine, model 905-15, namijenjen je za pomo¢ pri odabiru zalistaka 15 AHPJ-505 i 15 MHPJ-505.
Ciljna populacija pacijenata

Pedijatrijski pacijenti s oboljenjem, ostec¢enjem ili poremecajem funkcije aortalnog ili mitralnog zaliska.

Ciljani korisnik

Lijeénici obuéeni za kirur§ku zamjenu mitralnih i/ili aortalnih zalistaka u pedijatrijskoj populaciji.

Ugradnja uredaja mora se izvoditi u standardnoj operacijskoj sali opremljenoj za operacije na otvorenom srcu.

Predvidene klinicke koristi

Zalistak
Ocekivane klinicke prednosti uporabe zalistaka iz serije Masters Series™ na temelju klinickih dokaza:
= niska stopa ponavljanja zahvata

= ublaZzavanje simptoma i povecanje funkcionalnosti, prema procjeni na temelju klasifikacije Njujorske kardioloske udruge (New York Heart Association
[NYHA])

poboljsana funkcija hemodinamickih zalistaka zahvaljujuc¢i smanjenju stenoze i/ili regurgitacije zalistaka

niske stope sljedecih nuspojava: mortalitet povezan sa zaliscima, disfunkcija zaliska, tromboza zaliska, tesko paravalvularno curenje, hemoliza, tesko
krvarenje, tromboembolija i endokarditis.

Odredivac velicine
Model kompleta odredivaca veli¢ine 905-15 pruza neizravnu klinicku korist kao pomo¢ pri ugradnji mehanickih sréanih zalistaka Masters Series™ od 15 mm.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP)

Sazetak o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP) ovog uredaja dostupan je na web-mjestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Potrazite uredaj s pomocéu
osnovnog UDI-DI broja navedenog u sljedecoj tablici. To je lokacija SSCP-a nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske proizvode / Eudamed.

Tablica 2. Osnovni UDI-DI mehanickih sréanih zalistaka iz serije Masters Series™

Osnovni UDI-DI Opis za osnovni UDI-DI

5415067SHV2001PL Kirurski proizvodi za sréane zaliske, mehanicki sréani zalisci

Ogranicenja

Nema poznatih ogranicenja.

Kontraindikacije

Mehanicki sréani zalistak iz serije Masters Series™ kontraindiciran je za osobe koje ne mogu podnijeti antikoagulacijsku terapiju.
Upozorenja

Zalistak

= Samo za jednokratnu uporabu. Pokusaji ponovne uporabe zaliska mogu za posljedicu imati neispravan rad zaliska, njegovu neodgovarajucu sterilizaciju ili
mogu nastetiti pacijentu.

Upotrebljavajte iskljudivo odredivace veli¢ine za mehanicke sr¢ane zaliske tvrtke Abbott Medical.
= Nemojte upotrebljavati u sljedeéim slucajevima:
— Zalistak je pao ili je oSteéen ili se njime na bilo koji nacin pogresno rukovalo.
— Istekao je rok trajanja.
— Zastitna naljepnica na spremniku ili naljepnice na unutra$njoj podlozi / vanjskom podlosku oste¢ene su, potrgane ili nedostaju.
= Uklonite sve zaostalo tkivo koje moZe ometati odabir veli¢ine zaliska, ispravno postavljanje zaliska, rotaciju zaliska ili pomicanje listi¢a.

Odabir odgovarajuce veli¢ine zaliska je klju¢an. Nemojte upotrebljavati preveliki zalistak. Ako se mjerenjem nativnog anulusa utvrdi da je njegova veli¢ina
izmedu dviju veli¢ina mehanickog sréanog zaliska iz serije Masters Series™, upotrijebite manju veli¢inu protetskog zaliska.

Vanjski podlozZak nije sterilan i ne smije se stavljati u sterilno polje.

= Da biste izravno rukovanje zaliskom tijekom ugradnje sveli na najmanju moguc¢u mjeru, nemojte ukloniti drza¢/okretac sve dok zalistak ne sjedne u
anulus.

* Nemojte upotrebljavati tvrde ili krute instrumente da biste testirali pokretljivost listi¢a jer to moze uzrokovati strukturno ostecenje zaliska ili
tromboembolijske komplikacije. Pomocu testera za listice modela LT100 oprezno ispitajte pokretljivost listica zaliska.

= Postavite Savove na vanjsku polovicu mansete za Sivanje zaliska.
= Nikad nemojte primjenjivati silu na listi¢e zaliska. Sila moZe uzrokovati strukturno ostecenje zaliska.

Pri rotiranju zaliska koristite se isklju¢ivo drzatem/okreta¢ima zalistaka tvrtke Abbott Medical. Uporaba drugih instrumenata mogla bi rezultirati
strukturnim oSteé¢enjem. Drzac/okretac zaliska namijenjen je iskljucivo za jednokratnu uporabu i nakon operacije ga je potrebno baciti.

* Dva retencijska $ava na drzacu/okretacu zaliska potrebno je odrezati i ukloniti kako biste mogli rotirati zalistak.
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Kroz mehanicke sréane zaliske iz serije Masters Series™ nemojte provoditi katetere ni druge instrumente. Time bi se mogli izgrebati ili ostetiti sastavni
dijelovi zaliska ili bi moglo do¢i do loma ili dislokacije listi¢a.

Krajeve Sava odrezite na kratko, posebno u blizini stitnika za zakretanje, kako biste sprijecili sudaranje listica.

Na manseti za Sivanje nemojte upotrebljavati igle ostrih rubova ili ostrih vrhova. Uporaba standardnih igala okruglog ili konusnog vrha preporucuje se
kako bi se sprijecilo rezanje poliesterskih niti.

Mjere opreza

Zalistak

Nemojte nepotrebno dodirivati protetski zalistak, ¢ak ni ako nosite rukavice. To moze dovesti do ogrebotina ili povrsinskih nepravilnosti koje mogu
uzrokovati stvaranje ugruska.

Pazite da ne izreZete ili ne potrgate mansetu za Sivanje zaliska prilikom uklanjanja identifikacijske oznake i drZaéa/okretaca sa zaliska.
Prije postavljanja S$avova na mansetu za Sivanje zaliska provjerite je li zalistak ispravno postavljen na drza¢/okretac zaliska.

Da biste izbjegli strukturno ostecenje, mitralni je zalistak nuZno rotirati u potpuno otvorenom polozaju.

Da biste izbjegli strukturno ostecenje, aortalni je zalistak nuzno rotirati u potpuno zatvorenom polozaju.

Da biste rotacijski okretni moment smanijili na najmanju moguéu mjeru, provjerite je li drzaé/okretac zaliska ispravno sjeo u zalistak i je li drika drzaéa
zaliska okomita na zalistak.

Uklonite sve labave Savove ili konce koji mogu izazvati ugrusak ili tromboemboliju.

Ugradnja protetskog zaliska koji je prevelik za anulus moZe dovesti do povecanog rizika od ostecenja provodnog sustava, opstrukcije izlaznog trakta
lijeve klijetke, narusene mobilnosti zaliska, oStecenja lijeve cirkumfleksne arterije i oStecenja okolnih tkiva ili sr¢anih struktura, Sto obuhvaca i
opstrukciju i/ili deformaciju okolnih sréanih struktura.

NAPOMENA: trenutacno nisu dostupni prospektivni podaci u prilog sigurnosti i u¢inkovitosti hp zaliska od 15 mm ugradenog na aortalni polozaj.

Sigurnost i ucinkovitost mehanickog sréanog zaliska iz serije Masters Series™ u veli¢ini od 15 mm nije utvrdena za sljedece specificne populacije:
— trudnice

- dojilje

— nepedijatrijski pacijenti

Odredivac velicine

Instrumenti se moraju odistiti i sterilizirati prije uporabe.

Ne upotrebljavajte napukle, iskrivljene ili ostecene instrumente niti instrumente koji su izgubili boju ili su zahrdali. Ako su vidljivi znakovi
pogorsanja, obratite se predstavniku korisnicke podrske tvrtke Abbott.

Neispravno ciS¢enje moze za posljedicu imati imunolosku ili toksi¢nu reakciju.

Temperatura sterilizacije instrumenta ne smije prelaziti 138 °C.

Ne savijajte fleksibilne drSke instrumenta pod kutom vec¢im od 90°.

Instrumente je potrebno sterilizirati na podlosku ili u spremniku koji propusta paru.

Instrumente ne izlaZite sredstvima za ciSc¢enje ili ispiranje koja nisu kompatibilna s polisulfonom ili polifenil-sulfonom.

Moguce nuspojave

Komplikacije povezane sa zamjenskim mehanickim sréanim zaliscima izmedu ostalog, obuhvacaju:

ometanje sr¢anih struktura u neposrednoj blizini

smrt

sr¢ani blok, zbog kojeg je potrebna ugradnja sréanog elektrostimulatora
zatajenje srca

hemolizu

komplikacije s krvarenjem nakon antikoagulacijske terapije
infekciju

infarkt miokarda

nepravilno funkcioniranje proteze

mozZdani udar

ugrusak ili tromboemboliju

neprihvatljivu hemodinamicku funkciju

dehiscenciju zaliska

Bilo koja od navedenih komplikacija moZe zahtijevati ponovnu operaciju ili vadenje uredaja.

Vijek trajanja uredaja

Proizvod je osmisljen i ispitan tako da ima ocekivani vijek trajanja od 15 godina. Trajanje implantata krac¢e od 15 godina ocekuje se u pedijatrijskih pacijenata
zbog potrebe za ponovnom ugradnjom vece proteze kojom se prati normalni anatomski rast.

Vijek trajanja odredivaca veli¢ine i drski drzaca odgovara trajanju zahvata ugradnje. Uredaj se mozZe sigurno ponovno upotrijebiti u do 100 ciklusa ¢iSéenja uz
Ciséenje s pomocu navedenih metoda za ponovnu obradu.

Ponovna upotreba odredivaca veli¢ine i drski drZaca odreduje se vizualnim pregledom nakon svakog ciklusa ponovne sterilizacije i prije uporabe. Ne
upotrebljavajte napukle, iskrivljene ili oste¢ene instrumente niti instrumente koji su izgubili boju ili su zahrdali. Ako su vidljivi znakovi pogorsanja, obratite se
predstavniku korisni¢ke podrske tvrtke Abbott.

Informacije o sigurnosti snimanja magnetskom rezonancijom (MR)

Osoba s mehanickim sr¢anim zaliscima i presadcima zalistaka iz serije Masters Series™ moze se sigurno podvrgnuti snimanju pod sljede¢im uvjetima.
U sluéaju neispunjavanja tih uvjeta moze do¢i do ozljede.

Nazivi uredaja Mehanicki sréani zalisci iz serije Masters Series™

Presadak aortnog zaliska iz serije Masters Series™
Presadak zaliska HP iz serije Masters Series™
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Jakost statickog magnetskog polja (B0) 1,5Tili30T

Maksimalni prostorni gradijent polja <20 T/m (2000 gausa/cm)
Radiofrekvencijska (RF) pobuda Kruzno polarizirano (CP)
Tip zavojnice za radiofrekvencijski (RF) Zavojnica za tijelo
prijenos

Nacin rada Normalni nain rada

Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) 2 w/kg (normalni natin rada)
za cijelo tijelo

Maksimalna specificna stopa apsorpcije (SAR) . p.

za glavu

Trajanje snimanja Prosjec¢ni SAR za cijelo tijelo od 2 W/kg za 15 minuta neprekidnog snimanja
Artefakt na MR slici Prisutnost ovog implantata moZe proizvesti artefakt na slici.

Pakiranje

Zalistak je steriliziran parom. Zalistak ostaje sterilan do datuma ,,ROKA VALIANOSTI” naznacenog na pakiranju ako se ne narusi cjelovitost pakiranja.
Pakiranje sadrzi:

= zatvoreni nesterilni vanjski podlozZak

= zatvorenu sterilnu unutrasnju podlogu

* jedan (1) zalistak s identifikacijskom oznakom, postavljen na plasti¢ni drza¢/okretaé

= jedan (1) potporni prsten za jednokratnu uporabu

= jedan (1) letak s web-adresom na kojoj se nalaze Upute za uporabu

= jedan (1) Obrazac za registraciju medicinskog proizvoda s prilozenom identifikacijskom iskaznicom pacijenta i povratnom omotnicom.
Odredivac veli¢ine isporucuje se nesterilan. OCistite i sterilizirajte odredivac veliCine prije svake uporabe slijedeci smjernice za ponovnu obradu navedene u
ovim uputama.

Skladistenje

Bioproteza
Nema posebnih zahtjeva za pohranu.

Odredivac veli¢ine
Rukujte pazljivo. Cuvati na suhom mjestu. Drati dalje od sunceve svjetlosti. Da bi se zajam¢ilo da sva visekratna dodatna oprema s protokom vremena zadr7i
svoj izgled, otpornost na koroziju i pravilno funkcioniranje tijekom vremena, potrebno je pravilno odrzavanje kompleta odredivaca veli¢ine, samog odredivaca
veli¢ine i drke te pravilno rukovanje njima.
Oprez: ne upotrebljavajte napukle, iskrivljene ili oSte¢ene instrumente niti instrumente koji su izgubili boju ili su zahrdali. Ako su vidljivi znakovi
pogorsanja, obratite se predstavniku korisnicke podrske tvrtke Abbott.

Ponovna sterilizacija zaliska
Ako je ponovna sterilizacija zaliska nuzna, upotrijebite samo preporucene cikluse s parom i slijedite upute u nastavku. Zalistak se ne smije ponovno
sterilizirati viSe od jednog (1) puta.

1. Izvadite unutrasnju podlogu koja sadrzava zalistak te uklonite i poklopac unutrasnje podloge.

2. Postavite unutrasnju podlogu u sterilizacijsku paropropusnu vrecicu ili omot.

Tablica 3. Preporuceni parametri sterilizacijskog ciklusa

Vakuumski ciklus Predvakuumska parna sterilizacija Predvakuumska brza parna
sterilizacija

Vrijeme procis¢avanja: 6 minuta 6 minuta

Impulsi: 2 2

Tlak impulsa: 204,7 kPa (apsolutni) 204,7 kPa (apsolutni)
Vakuum uz impuls: 23,4 kPa (apsolutni) 23,4 kPa (apsolutni)
Vrijeme sterilizacije: 28 minuta 7 minuta
Temperatura sterilizacije: 122 °C 132°C

Nakon vakuuma: 13,3 kPa (apsolutni) 13,3 kPa (apsolutni)
Vrijeme su$enja za vakuum: 10 minuta 10 minuta

Pribor

Odredivac velic¢ine
Da bi se pojednostavio odabir odgovarajuce veli¢ine zaliska, moZe se upotrebljavati model 905-15 odredivaca veliCine. Drska drZaca moZe se savinuti u bilo
kojem smjeru do kuta od 90°, a da se ne osteti. Pri izlaganju toplini proizvedenoj tijekom sterilizacije u autoklavu fleksibilna drska vraca se u svoj izvorni oblik.

Odredivac veli¢ine isporucuje se nesterilan.
Da bi se pojednostavio odabir odgovarajuce veli¢ine zaliska, druga je moguénost upotreba dilatatora tipa Hegar.

Drske drzaca

Sljedece je drske drzaca moguce kupiti zasebno. Potpuni opis proizvoda i relevantne informacije o CiS¢enju i sterilizaciji potrazite u Uputama za uporabu
odgovarajuceg instrumenta. Instrumenti su dizajnirani i ispitani za viSekratnu uporabu, no ako se pojave vidljivi znakovi pogorsanja, nemojte upotrebljavati
instrument i obratite se sluzbi za korisnike radi zamjene.

140



Tablica 4. Opcionalne drske drzaca

Opis Model
Fleksibilna drska drzaca 905-HH
Kruta drska drzaca 905-RHH
Kruta mitralna drska drzaca 905-MHH

Tester listica

Za testiranje pokretljivosti listica upotrebljavajte model LT100 testera za listice.

Slika 5. Tester listica LT100

[— r—

Upute za uporabu

Uklanjanje nativnog zaliska
Uklonite nativni zalistak i pripremite anulus za zamjenu zaliska.
UPOZORENIJE: uklonite sve zaostalo tkivo koje moZe ometati odabir veli¢ine zaliska, ispravno postavljanje zaliska, rotaciju zaliska ili pomicanje listi¢a.

Odredivanje velicine

Ako je dostupan, s pomo¢u modela 905-15 odredivaca veli¢ine potvrdite pristajanje zaliska 15 AHPJ-505 ili 15 MHPJ-505. Odredivac veli¢ine 905-15 dvostrani
je alat s cilindri¢énim krajem za odredivanje veli¢ine anulusa i krajem s prirubnicom za repliciranje mansete za Sivanje HP. Upotrebljavajte cilindri¢ni kraj alata

kako biste odredili odgovarajucu veli¢inu zaliska. Cilindri¢ni kraj odredivaca veli¢ine mora lako i bez otpora proéi kroz anulus. Ocistite i sterilizirajte odredivac

veli¢ine prije uporabe.

Za odredivanje velicine zaliska druga je moguénost upotreba dilatatora tipa Hegar.

Slika 6. Cilindri¢ni kraj odredivaca veli¢ine 905-15 u anulusu

Upotrebljavajte kraj odredivaca veli¢ine s prirubnicom za vizualizaciju supraanularnog postavljanja mansete za Sivanje HP.
OPREZ: nemojte provlaciti kraj odredivaca velic¢ine s prirubnicom kroz anulus.

Slika 7. Kraj s prirubnicom za repliciranje mansete zaliska odredivaca veli¢ine 905-15 iznad anulusa

UPOZORENIJE: odabir odgovarajuce velicine zaliska je klju¢an. Nemojte upotrebljavati preveliki zalistak. Ako se mjerenjem nativnog anulusa utvrdi da je
njegova velicina izmedu dviju veli¢ina mehanickog sréanog zaliska iz serije Masters Series™, upotrijebite manju veliCinu protetskog zaliska.

OPREZ: ugradnja protetskog zaliska koji je prevelik za anulus moZe dovesti do povecanog rizika od ostecenja provodnog sustava, opstrukcije izlaznog
trakta lijeve klijetke, narusene mobilnosti zaliska, ostecenja lijeve cirkumfleksne arterije i oStecenja okolnih tkiva ili sréanih struktura, $to obuhvaca i
opstrukciju i/ili deformaciju okolnih sréanih struktura.
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Medicinska sestra (nesterilno)
1. Uklonite nesterilni vanjski podloZak iz kutije proizvoda.
UPOZORENIJE: nemojte upotrebljavati uredaj kojemu je istekao rok trajanja.
2. Provjerite jesu li kataloski broj i serijski broj na vanjskom podlosku identi¢ni onima na oznaci na kutiji. Ako ti podaci nisu identi¢ni, nemojte upotrebljavati
uredaj i obratite se sluzbi za korisnike $to je prije moguce.
3. Otvorite vanjski podloZak kako je prikazano u nastavku. Nemojte dodirivati poklopac sterilne unutrasnje podloge.

Slika 8. Uklonite poklopac s vanjskog podloska

4. Drzecivanjski podloZak za dno predajte unutrasnju podlogu sterilnoj/sterilnom medicinskoj sestri instrumentarki / medicinskom tehnicaru instrumentaru
ili kirurgu. Nemojte dodirivati sterilnu unutrasnju podlogu.
5. Ispunite informacije za registraciju pacijenta [medicinskog proizvoda] kako je opisano u odjeljku ,,Registracija pacijenta”.

Medicinska sestra instrumentarka (sterilno)
1. Uklonite sterilnu unutrasnju podlogu s vanjskog podloska. Izbjegavajte kontakt s vanjskim dijelom vanjskog podloska koji nije sterilan.

Slika 9. Uklanjanje unutrasnje podloge

UPOZORENIJE: paZljivo pregledajte ambalaZu proizvoda i provjerite da podloZak nije otvoren ili potrgan. Ako uocite bilo kakvo ostecenje, nemojte
upotrebljavati uredaj i obratite se sluzbi za korisnike.
2. DrZeci unutrasnju podlogu s poklopcem okrenutim prema gore primite jezi¢ac i povucite ga kako biste potpuno uklonili poklopac unutrasnje podloge.

Slika 10. Uklanjanje poklopca unutrasnje podloge

3. Pritisnite drsku steriliziranog drzaca mehanickog zaliska u drza¢/okretac zaliska. Dr8ka drZaca zaliska mora biti ravna kada je umetnuta u drzac zaliska.
Provijerite je li drska drzaca zaliska sigurno pri¢vrséena za zalistak.
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Slika 11. Umetanje drske drzaca u drzac zaliska

4. Za uklanjanje zaliska s unutrasnje podloge cvrsto podignite drsku drZaca zaliska i potporni prsten zaliska.

Slika 12. Vadenje zaliska i prstena iz unutrasnje podloge

NAPOMENA: uvijek upotrebljavajte dr$ku drzaca zaliska kako biste zalistak izvadili iz unutrasnje podloge.
5. Prije ugradnje zaliska uklonite potporni prsten sa zaliska postavljenjem dvaju prsta ispod prstena, primanjem prstena palcem i laganim povlacenjem.

Slika 13. Uklanjanje prstena iz zaliska prije ugradnje

6. Za mansetu za Sivanje zaliska priSivena je identifikacijska oznaka. Provjerite jesu li veli¢ina zaliska i broj modela na identifikacijskoj oznaci identi¢ni veli¢ini
zaliska i broju modela navedenima na pakiranju. Ako se velic¢ina i broj modela ne podudaraju, nemojte upotrebljavati zalistak.

7. Uklonite identifikacijsku oznaku i njezin Sav prije ugradnje. Sacuvajte identifikacijsku oznaku za karton pacijenta.
OPREZ: pazite da ne izreZete ili ne razderete mansetu za Sivanje zaliska prilikom uklanjanja identifikacijske oznake sa zaliska.

Ugradnja zaliska

1. Postavite Savove u anulus. Tehnike Sivanja mogu se razlikovati u skladu s preferencijom lijeénika koji provodi ugradnju i potrebama pacijenta. Iskustvo je
pokazalo da postoji nekoliko zadovoljavaju¢ih metoda Sivanja.

2. Upotrijebite drsku drzaca zaliska kako biste zalistak poravnali u anulusu. Okrenite zalistak tako da protok krvi uvijek ide u Stitnike za zakretanje.
Poravnajte zalistak tako da su Stitnici za zakretanje okrenuti prema Zelji u anulusu.
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Slika 14. Protok krvi u Stitnike za zakretanje, postavljene za priljev u mitralni zalistak

1. Protok
2. Stitnici za zakretanje

3. Listidi

=0

Slika 15. Protok krvi u Stitnike za zakretanje, postavljene za odljev iz aortalnog zaliska

1. Stitnici za zakretanje

2. Protok

(OH—»

&

NAPOMENA: nemojte upotrebljavati druge instrumente osim drske drzaca zaliska za poravnavanje i postavljanje zaliska i budite vrlo paZljivi kako biste
izbjegli stvaranje pritiska na otvor zaliska ili listice.

3. Postavite Savove na vanjsku polovicu mansete za Sivanje zaliska. Inkorporirajte odgovarajuéi materijal mansete za Sivanje u svaki prolaz $ava kako biste
zalistak zadrzali u Zeljenom poloZaju. Oznacivanje Savova pokraj Stitnika za zakretanje prilikom njihova umetanja moze biti korisno. Uporaba standardnih
igala okruglog ili konusnog vrha preporucuje se kako bi se sprijeCilo rezanje niti na manseti za Sivanje.

4. Spustite zalistak na mjesto.

5. Prerezite dva retencijska $ava s drzaca/okretada i oprezno povucite drzac/okretad iz zaliska. Uklonite retencijske $avove zaliska. ZadrZite drzac/okretad u
sterilnom polju radi kasnije uporabe kao instrument za rotaciju.

Slika 16. PoreZite retencijske Savove zaliska

6. S pomocu testera za listiée, modela LT100, otvorite zalistak i pregledajte podrucje kako biste utvrdili da nema opstruktivnog tkiva. Ako ne vidite dobro,
upotrijebite tester za listi¢e kako biste utvrdili mogu li se listi¢i slobodno pomicati.

UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati tvrde ili krute instrumente da biste testirali pokretljivost listica jer to moze uzrokovati strukturno ostecenje
zaliska ili tromboembolijske komplikacije.

7. Prvo zavezite Savove kod Stitnika za zakretanje, a zatim zaveZite preostale Savove.
UPOZORENIJE: krajeve Sava odrezite na kratko, posebno u blizini stitnika za zakretanje, kako biste sprijecili sudaranje listi¢a.
8. Ponovno provjerite pomicanje listi¢a i prema Zelji rotirajte zalistak s pomocu drske drzac¢a/okretaca (vidi ,Rotacija zaliska”).
UPOZORENIJE: dva retencijska $ava na drzagu/okretacu zaliska potrebno je odrezati i ukloniti kako biste mogli rotirati zalistak.

Rotacija zaliska

S pomodu drzaca/okretaca zaliska i drske drzaca zaliska rotirajte zalistak in situ u Zeljeni poloZaj. Zalistak bi se trebao slobodno rotirati. Ako primijetite otpor,
drzac/okretac zaliska mozda nije pravilno sjeo u zalistak ili je zalistak moZzda prevelik. Ako se zalistak ne rotira slobodno, nemojte forsirati rotaciju zaliska.
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Slika 17. Rotirajte zalistak s pomocu drzaca/okretaca zaliska iz serije Masters Series™ i drske drzaca zaliska.

UPOZORENIJE: pri rotiranju zaliska koristite se isklju¢ivo driaéem/okreta¢ima zalistaka tvrtke Abbott. Uporaba drugih instrumenata mogla bi rezultirati
strukturnim o3tecenjem. Drza&/okretad zaliska namijenjen je iskljuéivo za jednokratnu uporabu i nakon operacije ga je potrebno baciti.

OPREZ: da biste izbjegli strukturno osteéenje, mitralni je zalistak nuzno rotirati u potpuno otvorenom polozaju.

OPREZ: da biste izbjegli strukturno oStecenje, aortalni je zalistak nuZno rotirati u potpuno zatvorenom poloZaju.

OPREZ: da biste rotacijski okretni moment smanijili na najmanju moguéu mjeru, provijerite je li driaé/okretaé zaliska ispravno sjeo u zalistak i je li dr§ka
drzaca zaliska okomita na zalistak.

Slika 18. Nepravilno postavljen drza¢/okretac zaliska

Postoperativne upute

Preporucuje se ehokardiografija kako bi se procijenili kompetencija i funkcioniranje zaliska. Fluoroskopija je osobito korisna za utvrdivanje pomicanja listiéa u
dvolisnih zalistaka.

UPOZORENIJE: kroz mehanicke srcéane zaliske iz serije Masters Series™ nemojte provoditi katetere ni druge instrumente. Time bi se mogle izgrebati ili
ostetiti komponente zaliska ili bi moglo do¢i do loma ili dislokacije listi¢a.

Pacijenti koji se podvrgavaju stomatoloskim ili drugim postupcima koji mogu dovesti do bakterijemije trebali bi primiti profilakticku antibiotsku terapiju za
endokarditis.

Antikoagulacijska/antitrombocitna terapija

Budu¢i da nema dovoljno podataka koji bi mogli upucivati na suprotno, tvrtka Abbott preporucuje da se pacijenti s ugradenim mehanickim sréanim zaliskom
iz serije Masters Series™ od 15 mm rutinski zadrZe na terapiji antikoagulansima, osim ako to iz drugih razloga nije medicinski indicirano.
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Preporucena antikoagulacijska terapija za pedijatrijske pacijente s ugradenim mehanickim sré¢anim zaliskom iz serije Masters Series™ od 15 mm temelji se na
dokumentu AHA Guidelines for the Prevention and Treatment of Thrombosis in Pediatric Patients 1* (Smjernice Ameri¢kog kardioloskog udruzenja (AHA) za
prevenciju i lijeCenje tromboze u pedijatrijskih pacijenata) iz 2013. u kombinaciji s rezultatima ispitivanja HALO IDE (identifikator u sustavu ClinicalTrials.gov:
NCT02097420).

Abbott Medical preporucuje da se pacijenti s ugradenim mehanickim sréanim zaliskom iz serije Masters Series™ od 15 mm rutinski zadrZe na terapiji
antikoagulansima da bi se izbjegao rizik od stvaranja ugruska i tromboembolijskih komplikacija. Prihvatljivi oblici antikoagulansa obuhvacaju intravenozni
nefrakcionirani heparin ili varfarin za oralnu primjenu. Pri uporabi varfarina preporuéeni je ciljni medunarodni normalizirani omjer (INR) 2,5 — 3,5 za zaliske
ugradene na mitralni poloZaj i 2,0 — 3,0 za zaliske ugradene na aortalni poloZaj u odsutnosti rizi¢nih ¢cimbenika za stvaranje ugruska. U prisutnosti rizicnih
¢imbenika razmotrite mogucnost uporabe viseg ciljnog INR-a ili dodavanja aspirina u terapiju varfarinom. Rizi¢ni ¢imbenici obuhvadaju 3 mjeseca nakon
ugradnje, mladu dob (< 6 mjeseci), malu tjelesnu teZinu (< 6 kg), stanje slabog protoka, nepouzdani oralni unos, povijest tromboembolije i hiperkoagulaciju.
Pracenje INR-a kod kuée moZe se povezati sa smanjenom stopom komplikacija. Primjena heparina male molekularne mase moZe se povezati s pove¢anom
stopom komplikacija.

U pacijenata koji primaju varfarin potrebno je svakodnevno praéenje INR-a dok se ne postignu terapijske razine, a zatim se ono moZze provoditi rjede ako su
razine stabilne, uz minimalno mjesec¢no testiranje. INR je potrebno testirati dok god je bolest prisutna ili ako dode do promjena u uzimanju lijekova ili
prehrani.

Identifikacijska kartica pacijenta

Identifikacijska kartica pacijenta nalazi se unutar pakiranja bioproteze. Bolnicko osoblje ispunjava prednju stranu identifikacijske kartice pacijenta upisivanjem
imena i prezimena pacijenta, datuma ugradnje, imena i prezimena lijecnika i podataka o zdravstvenoj ustanovi te telefonskog broja u naznacena podrucja.
Naljepnica uredaja koja se odvaja isporucuje se u sterilnom pakiranju koje obuhvaéa informacije o uredaju (broj modela, serijski broj, UDI broj i naziv
uredaja). Naljepnicu uredaja koja se odvaja zalijepite na straznju stranu kartice u naznac¢eno podrucje. Ako naljepnica koja se odvaja nije dostupna, podatke
zapisite u naznaceno podrucje na straznjoj strani kartice. U postupcima u kojima se ugraduje vise implantabilnih uredaja unesite informacije za sve
implantate u naznacenim podrucjima.

NAPOMENA: serijski broj bioproteze zapisite u polje SN/LOT.

Nakon $to ispunite karticu, odvojite gornji dio identifikacijske kartice pacijenta tako da ga otrgnete duz perforirane linije. Ispunjenu identifikacijsku karticu
pacijenta predajte pacijentu. Uputite pacijenta da identifikacijsku karticu pacijenta uvijek nosi sa sobom te da je pokaZe bolnickom osoblju u hitnim
slucajevima. Ako pacijent izgubi ili osteti svoju karticu, obratite se tehnickoj podrsci tvrtke Abbott Medical kako biste dobili zamjensku. Kad primite zamjensku
karticu, ru¢no unesite potrebne podatke u odgovarajuca polja i predajte je pacijentu.

Materijali od kojih je proizvod nacinjen
Sljedeci su materijali proizvoda predvideni za kontakt s tkivom.

Tablica 5. Sastavni dijelovi zaliska i materijali

Sastavni dio Opis materijala Tvar Koncentracija tvari koju Maksimalna masa sastavnog
sadrzi svaki sastavni dio dijela (<) u gramima
(% m/m) (maksimalna)
listici i otvor graﬁFnl §gPstrat s 9b|ogom graﬁ_tnl _sgvpstrat s _c_)blogom 100 0,6
od pirolitickog ugljika od pirolitickog ugljika
manseta poliesterska tkanina poliesterska mjesavina 100
N . pleteni poliester impregniran PTFE 3-7 03
Savovi PTFE-0m
° PET 93-97
nikal 35
kobalt 35
retencijski prsteni slitina kobalta i kroma 0,2
krom 20
molibden 10
kobalt 40
krom 20
nikal 15
molibden 7
mangan 2
opruga slitina kobalta i kroma 0,2
silikon 1,2 MAX
ugljik 0,15 MAX
berilij 0,10 MAX
fosfor 0,015 MAX
Zeljezo ravnoteza

OPREZ: jedan ili vise sastavnih dijelova mehanickog sréanog zaliska iz serije Masters Series™ sadrzava sljedecu tvar definiranu kao CMR 1.B u
koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela:
kobalt; Chemical Abstracts Service CAS br. 7440-48-4; EC No. 231-158-0
Trenutacno dostupni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi proizvedeni od metalnih slitina koje sadrZavaju kobalt ne uzrokuju povecani
rizik od raka ili Stetnih reproduktivnih ucinaka.

Prijavljivanje stetnih dogadaja

Ako vjerujete da je tijekom upotrebe ovog uredaja doslo do ozbiljnog Stetnog dogadaja, prijavite ga proizvodacu. Kupci iz Europske unije ozbiljan Stetni

dogadaj prijavljuju nacionalnom nadleznom tijelu i proizvodacu.

11 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Odlaganje u otpad

Ove upute za uporabu mogu se reciklirati. Svu otpadnu ambalazu odloZite na odgovarajuci nacin. OdloZite zaliske i dodatnu opremu u skladu sa standardnim
postupcima za kruti bioloski opasan otpad.

Intraoperativna procjena

Za procjenu kompetencije zaliska predlaZe se intraoperativna Doppler ehokardiografija.

Zahtjevi za ponovnu obradu odredivaca velicine

Ove upute za ponovnu obradu provjerene su i potvrdene za model 905-15 odredivaca veli¢ine. Ako se primjenjuju alternativnhe metode, korisnik je sam
odgovoran za provjeru i naknadno osiguravanje da njegove metode pruzaju uéinkovito ¢ié¢enje i sterilizaciju do razine osiguranja sterilnosti od najmanje 107°.

Ovaj instrument osmisljen je i ispitan za viSekratnu uporabu. No ako se pojave vidljivi znakovi pogorsanja, nemojte upotrebljavati instrument i obratite se
sluzbi za korisnike radi zamjene.

Testiranja su pokazala da se ovaj instrument moZe podvrgnuti 100 ciklusa c¢is¢enja ako se Cisti navedenom metodom za ponovnu obradu. Nepridrzavanje
navedene metode moZe imati za posljedicu kraci vijek trajanja instrumenta ili neodgovarajuce ¢iséenje.

Instrumente nakon uporabe ponovno obradite $to je prije razumno moguce. Do trenutka ponovne obrade s instrumentima postupajte kao sa standardnim
krutim bioloski opasnim materijalom. Nakon svakog ciklusa ponovne obrade pregledajte ima li na instrumentima znakova napuknudéa, raspuklina ili
propadanja koji bi mogli utjecati na njihovu funkciju.

OPREZ: instrumenti se moraju ocistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

OPREZ: ne upotrebljavajte napukle, iskrivljene ili ostecene instrumente niti instrumente koji su izgubili boju ili su zahrdali.

OPREZ: neispravno ciS¢enje moZe za posljedicu imati imunolosku ili toksi¢nu reakciju.

OPREZ: instrumente ne izlaZite sredstvima za ciScenje ili ispiranje koja nisu kompatibilna s polifenil-sulfonom.

Podlo3ci odredivaca veli¢ine koje je moguce sterilizirati u autoklavu ne pruzaju sterilnu barijeru. S kompletima odredivaca veli¢ine postupajte na isti nacin kao
s drugim instrumentima za viSekratnu uporabu koje je potrebno zapakirati ili zamotati tijekom sterilizacije u autoklavu.

Sve instrumente potrebno je sterilizirati na podlosku ili u spremniku koji propusta paru.
Opcija ponovne obrade 1

Ruéna i enzimska metoda ¢iS¢enja
Sljedeca je metoda ru¢nog i enzimskog CiSéenja provjerena:
1. Obrisite instrument vlaznom jednokratnom spuzvicom kako biste uklonili krupna zaprljanja.
. Ispirite instrument vru¢om teku¢om vodom iz slavine najmanje 20 sekundi kako biste uklonili vidljiva zaprljanja od krvi.
. Namodite instrument u kupelj enzimskog sredstva za ¢is¢enje Terg-A-Zymet (Alconox) na pet minuta.
. Stavke je potrebno mehanicki Cistiti neabrazivnim ¢etkama odgovarajuce veli¢ine dok se ne uklone vidljiva zaprljanja.
. Ispirite instrument vru¢om deioniziranom (DI) vodom najmanje 20 sekundi kako bi se uklonila preostala zaprljanja i sredstvo za ¢is¢enje.
. Ostavite instrument da se osusi na zraku ili ga osusite Cistom, jednokratnom, upijaju¢om maramicom koja ne ostavlja dlacice.

DU WN

Metoda automatiziranog ¢iséenja u uredaju za pranje/dezinfekciju

Automatizirana metoda u uredaju za pranje/dezinfekciju opisana u nastavku provjerena je. Ispitivanje je provedeno na uredaju za pranje/dezinfekciju
HAMO# LS1000 s enzimskim deterdZzentom Renuzymet.

Prije stavljanja instrumenata u uredaj za pranje/dezinfekciju uklonite vidljiva zaprljanja od krvi toplom deioniziranom (DI) vodom i ¢etkom. Stavite
instrumente u uredaj za pranje/dezinfekciju i pokrenite sljedeci programirani ciklus ¢i¢enja:

Tablica 6. Automatizirani ciklus uredaja za pranje/dezinfekciju

Korak Ciklus Trajanje Temperatura vode iz slavine Komentari

1 Pretpranje 10 minuta 50°C+5°C Ne upotrebljavajte
deterdzente ili aditive.
Ocijedite nakon zavrsetka.

2 Pranje 10 minuta 60°C+5°C PridrZavajte se uputa
proizvodaca uredaja za
pranje/dezinfekciju u vezi s
optimalnim omjerom
mijesanja i koncentracijama
enzimskog deterdzZenta.
Ocijedite nakon zavrsetka.

3 Ispiranje 10 minuta 90°C+5°C Ocijedite nakon zavrsetka.

4 Hladenje 5 minuta --- Izvadite dijelove iz uredaja za
pranje/dezinfekciju i ostavite
ih da se ohlade na sobnoj
temperaturi.

5 Susenje - --- Ostavite instrument da se
osusi na zraku ili ga osusite
Cistom, jednokratnom,
upijaju¢om maramicom koja
ne ostavlja dlacice.

Sterilizacija
Nakon ¢iSéenja i suSenja zapakirajte uredaj u vrecicu Tyvek# ili ga zamotajte u dva sloja sterilizacijskog omota.
Sterilizirajte instrumente parom prije svake uporabe. Nemojte ih sterilizirati nijednom drugom metodom.
OPREZ: temperature sterilizacije ne smiju prelaziti 138 °C.
NAPOMENA: mogu se upotrebljavati vise temperature ili dulja vremena sterilizacije, ali produljenje vremena sterilizacije ili poveéanje temperature (ne vise od
138 °C) za navedene cikluse moZze skratiti vijek trajanja instrumenta.

Tablica 7. Parametri sterilizacije

Predvakuumska sterilizacija
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Tablica 7. Parametri sterilizacije

Ciklus niske temperature Ciklus visoke temperature
Temperatura 121°C 132°C
Vrijeme sterilizacije 30 minuta 3 minute
Sterilizacija struje¢om vodenom parom

Ciklus niske temperature Ciklus visoke temperature
Temperatura 121°C 132°C
Vrijeme sterilizacije 30 minuta 6 minuta

Opcija ponovne obrade 2

Metoda automatiziranog ¢i$éenja u uredaju za pranje/dezinfekciju

Automatizirana metoda u uredaju za pranje/dezinfekciju opisana u nastavku provjerena je na uredaju za pranje/dezinfekciju STERISt Synergyt,
model E3023-2.

Prije stavljanja instrumenata u uredaj za pranje/dezinfekciju uklonite vidljivo zaprljanje od krvi mekom ¢etkom i hladnom vodom iz slavine. U¢vrstite
instrumente u uredaju za pranje i dezinfekciju i izvedite sljedeci programirani ciklus ¢is¢enja.

Nakon svakog ciklusa ¢is¢enja pregledajte ima li na instrumentima znakova napuknudéa, raspuklina ili propadanja, koji bi mogli utjecati na njihovu funkciju.
Tablica 8. Automatizirani ciklus uredaja za pranje/dezinfekciju

Korak Ciklus Trajanje Zahtjevi ciklusa Komentari

1 Pretpranje 2 minute Hladna voda iz slavine Ne upotrebljavajte deterdzente ili
aditive. Ocijedite nakon zavrsetka.

2 Pranje alkalnim deterdZzentom 5 minuta 55-60 °C Neodisher$ Ocijedite nakon zavrsetka.
MediClean fortet
razrijeden na 0,5 % (V/V)

3 Neutralizirajuce ispiranje 5 minuta Voda iz slavine pri ~25 °C Ocijedite nakon zavrsetka.
4 Intermedijarno ispiranje 4 minute Hladna voda iz slavine Ocijedite nakon zavrsetka.
5 Dezinfekcijsko ispiranje 5 minuta Voda iz slavine pri 93 °C Ocijedite nakon zavrsetka.
6 Susenje

Pustite da se osusi na zraku

Sterilizacija
Nakon ¢is¢enja i susenja zapakirajte uredaj u vrecicu Tyvekt ili ga zamotajte u dva sloja sterilizacijskog omota.

Sterilizirajte instrumente parom prije svake uporabe. Nemojte ih sterilizirati nijednom drugom metodom.
OPREZ: temperature sterilizacije ne smiju prelaziti 138 °C.

NAPOMENA: mogu se upotrebljavati vise temperature ili dulja vremena sterilizacije, ali produljenje vremena sterilizacije ili poveéanje temperature (ne vise od
138 °C) za navedene cikluse moZe skratiti vijek trajanja instrumenta.

Tablica 9. Parametri sterilizacije

Predvakuumska sterilizacija

Temperatura 134°C
Vrijeme 5 minuta
Ograniceno jamstvo

Tvrtka Abbott Medical jamd¢i da je ovaj uredaj proizveden s razumnom paznjom. OVO JAMSTVO ZAMJENJUJE | ISKLJUCUJE SVA DRUGA JAMSTVA KOJA NISU
1ZRICITO NAVEDENA U OVOM DOKUMENTU, BILO IZRICITA ILI PODRAZUMIJEVANA U SKLADU SA ZAKONOM ILI KOJA INACE UKLJUCUJU, IZMEDBU OSTALOG,
BILO KOJA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU, s obzirom na to da rukovanje, ¢uvanje, ¢iéenje i sterilizacija
ovog uredaja, kao i Cimbenici u vezi s pacijentom, dijagnozom, terapijom, kirurskim postupcima i drugim pitanjima izvan kontrole tvrtke Abbott izravno utjecu
na uredaj i rezultate postignute njegovom upotrebom. TVRTKA ABBOTT NIJE ODGOVORNA NI ZA KAKAV SLUCAINI ILI POSLIEDICNI GUBITAK, STETU ILI
TROSAK koji je izravno ili neizravno nastao zbog uporabe ovog uredaja, osim za njegovu zamjenu u cijelosti ili djelomiéno. Tvrtka Abbott ne preuzima niti
ovlaséuje bilo koju drugu osobu da za nju preuzme bilo koju drugu ili dodatnu obvezu ili odgovornost u vezi s ovim uredajem.

Neke savezne drzave u Sjedinjenim Ameri¢kim DrZzavama ne dopustaju ogranicenja trajanja podrazumijevanog jamstva, pa se prethodno navedena
ogranic¢enja mozda ne odnose na vas. Ovo ograni¢eno jamstvo daje vam odredena zakonska prava, a mozda imate i druga prava koja se razlikuju ovisno o
jurisdikciji.

Opisi specifikacija koji se navode u literaturi tvrtke Abbott sluze iskljucivo kao opéeniti opisi uredaja u trenutku proizvodnje te ne predstavljaju izri¢ita jamstva.

Simboli

Simboli u nastavku i uskladeni simboli mogu se pronadi na proizvodu ili na naljepnici proizvoda. Uskladene simbole potraZite u univerzalnom glosaru simbola
na stranici medical.abbott/manuals.

Simbol Opis

M Standardna poliesterska manseta
Standardna poliesterska manseta HP
m Standardna man3eta od PTFE-a

EXP POLY Prosirena poliesterska manseta

EXP POLY HP Prosirena poliesterska manseta HP

MITRAL Mitralni
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Simbol Opis
Aortalni
AORTIC
Rotirajuce

[1i]

medical.abbott/manuals

Slijedite upute za uporabu na ovom web-mjestu

Datum

Zdravstvena ustanova ili lije¢nik

Identifikacijska oznaka pacijenta

Telefon lije¢nika

Ukrajinska oznaka uskladenosti s tehnickim propisima, u kojoj 101 oznacava
tijelo za ocjenjivanje.

Medicinski proizvod

Sterilizacija sadrZaja: parom

Europska sukladnost, dodana sukladno relevantnim odredbama Uredbe
Europskog vije¢a 2017/745 (NB 2797). Ovime tvrtka Abbott Medical izjavljuje
da je ovaj uredaj u skladu s relevantnim odredbama te uredbe.

Web-mjesto s informacijama za pacijente

Ocjena sukladnosti za Ujedinjenu Kraljevinu

Odgovorna osoba u Ujedinjenoj Kraljevini

Mehanicki sréani zalistak

Uvoznik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

ID-EFFECTIVE

Efektivni promjer otvora

ID-INFLOW

Promjer ulaznog otvora

OD-CUFF

Vanjski promjer mansete

(7440-48-4)

Sadrzava opasne tvari (Kobalt, CAS broj 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Drska s dva kraja, prsteni uredaja za odredivanje veli¢ine
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HU: Magyar

Masters Series™
Mechanikus mbillenty(
Mechanikus mbillenty(-méretezé
Haszndlati utasitas

Eszkozleiras és teljesitményjellemzdék

A Masters Series™ mechanikus mbillenty(k pirolitikus szénbdl késziilt, forgathatd, kétlapkas billenty(ik, amelyeket aorta- vagy mitrélis pozicidba torténd
belltetésre terveztek. A Masters Series™ HP mechanikus m(billenty(iket supraanuldris varrokeret-beliltetésre tervezték. A billenty( periféridja korul egy
dupla velur poliészterb6l késziilt varrokeret van rogzitve, amely lehet6vé teszi a billenty( rogzitését a billentyl nativ anulusahoz. A varrékereten beliil egy
fémgydr(s szerelvény lehet&vé teszi a billenty(i helyben térténé elforgatasat.

A Hemodynamic Plus (HP) tipusu eszkdzoket ugy tervezték meg, hogy maximalizaljak az effektiv szajadékteriiletet. Erre a varrokeret anulusbol valo
eltdvolitdsa révén van lehetGség.

tablazat 1. Referenciaméretek

Tipus Szoveti anulus A szajadék geometriai Implantatum magassaga Teljes magassag nyitott Kiils6 varrogydird
atméréje (mm) teriilete (cm?) nyitott allapotban (mm) allapotban (mm) atméréje (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

dbra. 1. A mitrdlis billentyl méretei

1. Szoveti anulus atmérdje

Tmmmmmmm; 2 mplantatum magassiga ot dlzpotben

T T [©) 3. Teljes magassag nyitott allapotban

©
@

abra. 2. Az aortabillentyli méretei

1. Szoveti anulus atmérgje

\ [
2. Az implantdtum magassaga nyitott allapotban
3. Teljes magassag nyitott allapotban
I€ @ ;

Vitorlak és tartokeret

A grafit alapanyagu vitorlak és a tartokeret pirolitkarbon bevonattal vannak elldtva. Biokompatibilitasa és tartéssaga miatt esett a valasztds a pirolitkarbonra.
A grafit alapanyagu vitorlak volfrdmmal szennyezettek, hogy lathatdk legyenek a rontgenfelvételen. A billenty(i helyzetének megjelenitéséhez rontgen vagy
fluoroszképia alkalmazhaté. A vitorlak j6 minGségi rontgenes megjelenitéséhez a rontgensugarat a vitorlak forgécsapjanak tengelyével parhuzamosan vagy a
billenty(i szajadékanak sikjara merélegesen kell irdnyitani. A tartokeret a sebész preferenciai alapjan in situ elforgathatd, miutan a billenty(it bevarrtak a
helyére.

Varrokeret

A poliészter keretben taldlhaté dupla vellr kotott poliészter szal lehetévé teszi a varrokeret teljes, gyors, kontrollalt endotél altali bendvését. A varrdkereten
talalhatd jeloléseket referenciapontként lehet haszndlni a billenty(i elhelyezésénél vagy varratkészitésnél. Az aortabillentylinek harom varratjeldl6je van. A
mitralis billentylinek négy varratjel6l6je van.

dbra. 3. A mitrdlis varrékereten négy varratjelol6 van

abra. 4. Az aorta varrdkereten harom varratjel6l6 van
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Tart6/forgaté

Egy tarté/forgaté van minden billenty(ihoz régzitve. Hasznalja a tart6t/forgatét a billenty(i in situ elforgataséahoz.

Rendeltetés

A Masters Series™ HP 15 mm-es billenty( a nativ aorta- vagy mitralis szivbillentylik vagy a kordbban beiiltetett mUbillenty(ik helyettesitésére szolgal.
A billentyiméré a megfelel6 mechanikus m(billentyliméret kivélasztasat hivatott segiteni.

Javallatok

A Masters Series™ mechanikus mibillenty( beteg, sérilt vagy rosszul m(ik6dé mitralis vagy aortabillenty(ivel rendelkezé betegeknél, illetve mitrélis vagy
aorta szivbillentyU-protézis helyettesitésére javallott.
A 905-15 tipusu mérGkészlet a 15 AHPJ-505 és 15 MHPJ-505 billenty(ik kivalasztasanak segitésére szolgal.

Célzott betegpopulacio

Beteg, sérilt vagy rosszul m(ikdd6 aorta- vagy mitralis billenty(ivel rendelkez6 gyermekgyogyaszati betegek.

Felhasznaldi célk6zonség

Gyermekgydgydszati populdcidban végzett sebészeti mitralis és/vagy aortabillentyi-cserére kiképzett orvosok.
Az eszkoz beliltetését egy hagyomanyos, nyilt-szivm{(itéthez felszerelt miit&ben kell elvégezni.

Vart klinikai el6nyok

Billentyd
A klinikai bizonyitékok alapjan a Masters Series™ billenty(k vart klinikai elényei a kdvetkezSk:
= Az Ujboli beavatkozas alacsony aranya
* Enyhult tlinetek és funkcionalis kapacitas a New York Heart Association [NYHA] osztalyozasa szerint
= Javult a haemodinamikai billentyi teljesitménye a billentydisz(ikilet és/vagy a billenty(ielégtelenség csékkentésével
= A kovetkez6 nemkivanatos események alacsony aranya: billenty( okozta elhaldlozas, szivbillentyi-diszfunkcid, szivbillentyl trombdzis, nagy paravalvularis
szivargas, hemolizis, sulyos vérzés, tromboembdlia és endocarditis.
Méretezé
A 905-15 tipusszamu méretez6készlet tartozékként kozvetett klinikai elényt biztosit a Masters Series™ 15 mm-es mechanikus m(ibillenty(ik beultetésének
elGsegitése révén.
A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléja (SSCP)

Az eszkoz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének 6sszefoglaldja (SSCP) megtalalhato itt: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. A kovetkezd
tablazatban az alap UDI-DI alapjan kereshet ra az eszkdzre. Ez az SSCP helye az Orvostechnikai eszk6z6k eurdpai adatbazis/Eudamed elinditasa utan.

tablazat 2. Masters Series™ mechanikus mbillentyl Alap UDI-DI

Alap UDI-DI Alap UDI-DI Leiras

5415067SHV2001PL Sebészeti szivbillentyl termékek, mechanikus mbillentytik

Korlatozasok

Nincsenek ismert korlatozasok.

Ellenjavallatok

A Masters Series™ mechanikus mibillentyl nem hasznalhato olyan személyek esetében, akik nem toleréljak a véralvadasgatlo terapiat.
Figyelmeztetések

Billentyii

Kizardlag egyszeri hasznalatra. A billenty( Gjrafelhaszndldsa a billentyli meghibdsodésaval, nem megfelel§ sterilizdldssal vagy a beteg sérilésével jarhat.

Kizarélag Abbott Medical mechanikus szivbillentyliméréket hasznéljon.

Ne haszndlja, ha:

— A billenty leesett, sérilt vagy barmilyen médon szakszer(itlenul kezelték.

— Alejarat datuma elmult.

— Atartaly véddzéra vagy a kiils6/belsé télca védSzarai megrongalddtak, szakadtak vagy hianyoznak.

Tavolitson el minden szévetmaradvanyt, ami hatraltathatja a billentyl méretének kivélasztasat, megfelel§ illeszkedését, forgasat vagy a vitorlak
mozgdsat.

A megfeleld billentyliméret kivalasztasa kulcsfontossagu. Ne méretezze tul a billenty(it. Ha a nativ anulus mérete két Masters Series™ mechanikus
mdbillenty(i mérete kozé esik, a kisebb méretlit haszndlja.

A kilsé talca nem steril, és nem szabad a steril mezébe tenni.

A billenty( bediltetése soran torténé kozvetlen érintkezés minimalizalasa érdekében ne tavolitsa el a tartot/forgatdt, amig a billenty(t be nem illesztette
az anulusba.

Tilos kemény vagy merev eszkdzt hasznalni a vitorlak mozgdasanak ellenérzésére, mert az a billenty(i szerkezetének karosodasahoz vagy tromboembdlids
szévédményekhez vezethet. Az LT100-as tipusu vitorlatesztel6t hasznalja a billenty(ivitorldk mozgdsanak ellenérzéséhez.

A varratokat a billenty( varrékeretének kiilsé felén helyezze el.

Soha ne fejtsen ki erét a billenty( vitorlaira. Az erékifejtés a billenty( szerkezeti kdrosoddsat okozhatja.

A billenty(k elforgatdsahoz kizarélag Abbott Medical billenty(itartokat/-forgatokat hasznéljon. Mds eszkdz hasznalata szerkezeti karosodast okozhat. A
billenty(tartd/-forgatd egyszer haszndélatos, és hasznalat utan azonnal eldobandé.

= A billenty(tarton/-forgatdn 1évé két rogzitéoltést el kell vagni és el kell tavolitani, hogy a billenty(it forgatni tudja.
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= Tilos katétert vagy mas eszkozt atvezetni a Masters Series™ mechanikus szivbillenty(in. Ellenkezd esetben a billenty( alkatrészei megkarcolédhatnak,
megrongalédhatnak, a vitorlak eltérhetnek vagy elmozdulhatnak.

= Avarratok végét vagja rovidre, kiilonosen a forgocsapvédsk kornyékén, hogy megel6zze a vitorldk Gtkozését.

= Avarrdkereten ne hasznaljon vagoéll vagy vagohegyd tiiket. A poliészterszalak atvagasanak elkerilése érdekében standard kerek vagy kipos hegyd tiik
hasznalata ajanlott.

Ovintézkedések

Billenty(
* Ha nem sziikséges, ne nyuljon a miibillenty(ih6z, még kesztyiis kézzel sem. Ez karcolasokat vagy olyan feliileti hibakat okozhat, amelyek
trombusképzédéshez vezethetnek.
= Az azonositd cédula és a tarté/forgato eltavolitasakor iigyeljen ra, hogy ne vagja el és ne szakitsa el a billenty(i varrékeretét.
* Miel6tt bevarrna a billenty(i varrékeretét, bizonyosodjon meg arrél, hogy a billentyii pontosan van-e raergsitve a billenty(itartéra/forgoéra.
= A szerkezeti sériilések elkeriilése érdekében a mitralis billentytit csak teljesen nyitott allapotban szabad forgatni.

= A szerkezeti kdrosodasok elkeriilése érdekében az aortabillenty(it csak teljesen zart helyzetben szabad elforgatni.

A forgatényomaték minimalizalasa érdekében ellenérizze, hogy a billenty(itarté/-forgat6 pontosan illeszkedik-e a billenty(ibe, és a billenty(itarté
nyele merdleges-e a billentytire.

Tavolitsa el a laza varratot vagy fonalat, ami a trombus vagy tromboembodlia kialakulasanak forrasa lehet.

* Ha az anulusba tul nagy méretl miibillenty( keriil beiiltetésre, az megndveli az ingeriiletvezets rendszer karosodasanak, a bal kamrai kiaramlasi
traktus elzarédasanak, a billenty(i mozgasi problémainak, a bal arteria circumflexa kdarosodasanak, valamint a kérnyezé szévetek vagy a sziv strukturai
karosodasanak kockazatat, beleértve az elzarodast és/vagy a kérnyezd szivstrukturak deformaciojat.

MEGJEGYZES: Az aorta pozicidba beiiltetett 15-mm-es HP billenty(ik biztonsdgossagat és hatékonysagat alatdmaszté prospektiv adatok jelenleg
nem érhetdk el.

= A 15 mm-es Masters Series™ mechanikus mdbillenty( biztonsagossagat és teljesitményét a kovetkez6 specidlis populaciék esetében nem
allapitottak meg:
— Varandoés néknél
— Szoptatd anyaknal
— Felnétt betegeknél

Méretezé
«  Hasznalat el6tt az eszk6zoket meg kell tisztitani, és sterilizalni kell 6ket.

«  Atorott, deformalddott, elszinez6d6tt/rozsdas vagy sériilt eszk6zok hasznalata tilos. Ha az elhasznal6das vizuilis jelei lathatoak, forduljon az
Abbott ligyfélszolgalati képviselGjéhez.

= A nem megfelel§ tisztitdas immunreakciot valthat ki vagy mérgezést okozhat.

= A miliszer sterilizalasi h6mérséklete nem haladhatja meg a 138 °C-ot.

= Ne hajlitsa az eszkodz rugalmas nyelét 90° -t6l nagyobb szégbe.

= Az eszkodzoket gGzatereszt6 talcan vagy tartalyban kell sterilizalni.

= Ne tegye ki az eszkdzoket a poliszulfonattal és a polifenilszulfonattal nem kompatibilis tisztito- vagy 6blitGszernek.

Lehetséges nemkivanatos események

A mechanikus mbillenty(kkel végzett billentylicsere lehetséges — de nem kizarélagos — sz6védményei:
= szomszédos szivszerkezeti interferencia
* halal

= szivritmus-szabalyozo késziilék beliltetését igényl6 szivblokk

szivelégtelenség
* hemolizis
= vérzéses szov6dmények az antikoagulans kezelés kovetkeztében
= fert6zések
= szivinfarktus
= protézis meghibdsodasa
= stroke
= trombus vagy tromboembdlia
= elfogadhatatlan haemodinamikai teljesitmény
= billentydszétnyilas
Ezen sz6v6dmények ismételt m(itétet vagy az eszkdz cseréjét tehetik sziikségessé.

Az eszkoz élettartama
A terméket Ugy tervezték és tesztelték, hogy varhatd élettartama 15 év legyen. Gyermekgyogyaszati betegeknél 15 évnél révidebb implantdtum-élettartam
varhatd, mivel a normdlis anatémiai novekedéshez igazodd nagyobb méretli protézissel torténd Ujraimplantaciéra van szlikség.

A méretez6 és a tartdnyelek élettartama a bedltetési eljards id6tartama. Az eszkdz a meghatarozott Ujrafeldolgozasi médszerekkel torténd tisztitas esetén
akar 100 tisztitasi ciklusig biztonsagosan Ujrafelhasznalhatd.

A méretezGk és a tartdnyelek ujrafelhasznalasat minden egyes Ujrasterilizalasi ciklus utan és hasznalat el6tt szemrevételezéssel kell megallapitani. A torott,
deformdlodott, elszinez8dott/rozsdas vagy sériilt eszk6z6k hasznélata tilos. Ha az elhasznalddas vizualis jelei lathatdak, forduljon az Abbott tgyfélszolgalati
képviselGjéhez.
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Magneses rezonancia (MR) biztonsagossagara vonatkozo informacidk

A Masters Series™ mechanikus szivbillenty(ivel és billentys graftokkal rendelkez6 személyt a kovetkezd feltételek mellett lehet biztonsagosan vizsgalni.
A feltételek be nem tartasa sériilést okozhat.

Eszkoz6k neve Masters Series™ mechanikus szivbillenty(i
Masters Series™ aortabillentys graft
Masters Series™ HP billenty(is graft

Statikus magneses térerdsség (BO) 1,5Tvagy3,0T

Maximum térbeli gradiensmez6 <20 T/m (2000 G/cm)

RF-excitacié Cirkularisan polarizalt (CP)

RF-excitaciétekercs tipusa Testtekercs

Miikodési lizemmod Normal izemméd

Maximum teljes testre vonatkoztatott SAR 2 W/kg (normal tizemmad)

Maximum fejre vonatkoztatott SAR n. a.

Vizsgélati tartomany 2 W/kg teljes testre vonatkoztatott SAR, 15 perc folyamatos vizsgélat
MR-miitermékek Ennek az implantatumnak a jelenléte miterméket eredményezhet az MR-felvételen.
Csomagolas

A miibillenty(i gézzel van sterilizalva. A billenty( sterilitisa megmarad a csomagolason feltiintetett ,, FELHASZNALHATO” datumig, ha a csomagolas sértetlen.
A csomag tartalma:

= Légmentesen zarddd, nem steril kiilsé télca

= Légmentesen zarddo, steril belsé talca

= Egy (1) mlianyag tartdra/forgatdra erGsitett, azonositd cédulaval ellatott billentyd

= Egy (1) eldobhatd tartégydird

= Egy (1) melléklet a Hasznalati utasitas webcimével

= Egy (1) Orvostechnikai eszkdz nyilvantartasi lap, Betegazonositd kartyaval és vélaszboritékkal.
A mellékelt méretezeszkdz nem steril. Minden hasznalat el6tt sterilizalja a méretez6eszkdzoket az alabbi Gjrafeldolgozasi Gtmutatd szerint.

Tarolas

Billentyii

Nincsenek specialis tarolasi kovetelmények.

Méretezé
Ovatosan kezelje az eszkozt. Tartsa szaraz helyen. Napfénytél tavol tartandd. A mérékészlet, a méretezd és a fogantyl megfeleld apolasa és kezelése
sziikséges ahhoz, hogy minden egyes Ujrafelhaszndlhato tartozék id6vel megdrizze megjelenését, korrdzidallosagat és megfelel6 miikodését.

Figyelem! A térétt, deformalédott, elszinez6dott/rozsdas vagy sériilt eszkdzék hasznalata tilos. Ha az elhasznalédas vizualis jelei lathatéak, forduljon az
Abbott ligyfélszolgalati képviselGjéhez.

7 7.

A miibillentyd ujrasterilizalasa

Ha sziikség van a mbillenty( Ujrasterilizalasara, csak az ajanlott gézciklusokat hasznalja, és kovesse az alabbi utasitasokat. A billentyt csak
egy (1) alkalommal sterilizalhaté ujra.

1. Vegye ki a mibillenty(it tartalmazé belsd talcat, és tavolitsa el a télca fedelét.

2. Tegye a belsd talcat gézatereszt6 sterilizalé tasakba vagy csomagolasba.

tablazat 3. A sterilizalasi ciklus ajanlott paraméterei

Vakuumciklus Vakuum el6tti g6z Vakuum el6tti gyors ciklus
Oblitési idé: 6 perc 6 perc
Impulzusok: 2 2
Impulzusnyomas: 204,7 kPa (abszolut) 204,7 kPa (abszolut)
Impulzusvakuum: 23,4 kPa (abszolut) 23,4 kPa (abszolut)
Sterilizalasi id6: 28 perc 7 perc
Sterilizaldsi h6mérséklet: 122°C 132°C
Utévakuum: 13,3 kPa (abszolut) 13,3 kPa (abszolut)
Vakuumos szaritds ideje: 10 perc 10 perc
Tartozékok
Méretezé

A 905-15 tipust méretezd hasznalhato a megfelel§ billenty(iméret kivalasztasdahoz. A méretez6eszkoz nyele barmely irdnyba 90° -os szégig hajlithato
karosodas nélkil. A rugalmas nyél az autoklavos sterilizalas soran keletkezett hé hatasara visszanyeri az eredeti formajat. A mellékelt méretez6eszk6z nem
steril.

A megfelelS billentyliméret kivalasztasahoz esetlegesen hasznélhat Hegar-tagitot is.
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Tartonyelek

A kovetkez6 tartonyelek kilon is megvasarolhatok. A teljes termékleirasért és a megfelels tisztitassal és sterilizalassal kapcsolatos informaciokért olvassa el a
megfeleld eszk6zhoz tartozd hasznalati utasitast. Az eszkdzoket tobbszori hasznalatra tervezték és tesztelték, ha viszont nyilvanvalé karosodas lathato rajtuk,
ne haszndlja Gket, és vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal a cseréhez.

tablazat 4. Opcionalis tartonyelek

Leiras Tipus

Hajlithatd tartonyél 905-HH

Merev tartényél 905-RHH

Merev mitralis tartonyél 905-MHH
Vitorlatesztel6

Hasznalja az LT100-as tipusu vitorlatesztel6t a billenty(vitorldk mozgasanak teszteléséhez.

dbra. 5. LT100-as vitorlateszteld

— p—

Hasznalati utasitas

A nativ billentyii eltavolitasa

Vagja ki a nativ billenty(it, és készitse fel az anulust a billenty(icserére.
VIGYAZAT! Tavolitson el minden szévetmaradvanyt, ami hatraltathatja a billenty(i méretének kivalasztasat, megfeleld illeszkedését, forgasat vagy a
vitorlak mozgasat.

Méretezés

Lehet6ség szerint haszndlja a 905-15 tipust méretezGeszkozt, hogy biztosan illeszkedjen a 15-AHPJ-505 vagy 15 MHPJ 505 jel( billentyG. A 905-15 jel(i
méretezGeszkoz egy kétvégl eszkdz, amelynek az egyik vége egy hengeres anulus méretezd vég, a masik vége pedig egy peremes HP varrékeret-masolat. A
megfeleld billentyliméret meghatarozasahoz hasznalja az eszkdz hengeres végét. A méretez6eszkoz hengeres végének kdnnyedén, ellenallas nélkil at kell
haladnia az anuluson. Haszndlat el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a méretez6eszkozt.

A billentyliméret kivalasztdsahoz esetlegesen hasznélhat Hegar-tagitot is.

dbra. 6. A 905-15 jel(i méretezGeszkdz hengeres vége az anulusban

Hasznalja a méretez&eszkoz peremes végét a HP varrokeret anulusba valé behelyezésének vizualizalasahoz.
FIGYELEM! A méretezGeszk6z peremes végét ne vezesse at az anuluson.

abra. 7. A 905-15 jelti méretez8eszkdz peremes billentylikeret masolatu vége az anulus felett
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VIGYAZAT! A megfelel§ billentyiiméret kivalasztasa kulcsfontossagu. Ne méretezze tul a billentyiit. Ha a nativ anulus mérete két Masters Series™
mechanikus miibillentyli mérete kozé esik, a kisebb méretiit hasznalja.

FIGYELEM! Ha az anulusba tul nagy méretii miibillentydi keriil beiiltetésre, az megnoveli az ingeriiletvezetd rendszer karosodasanak, a bal kamrai
kidramlasi traktus elzarédasanak, a billenty(i mozgasi problémadinak, a bal arteria circumflexa karosodasanak, valamint a kérnyezd szovetek vagy a sziv
strukturai karosodasanak kockazatat, beleértve az elzarédast és/vagy a kornyezé szivstrukturak deformacidjat.

M(it6s (nem bemosakodott)
1. Vegye ki a nem steril kiilsé talcat a termék dobozabdl.
VIGYAZAT! Ne hasznalja az eszkozt a lejarati datum utan.

2. Ellenérizze, hogy a kiilsG talcan szerepld katalégusszdm és sorozatszam megegyezik-e a doboz cimkéjén taldlhaté szamokkal. Ha az informacidk nem
egyeznek, ne hasznalja az eszkozt, és amilyen gyorsan csak lehet, vegye fel a kapcsolatot az Ggyfélszolgalattal.

3. Nyissa ki a kiilsG talcat az alabbi bemutatott mddon. Ne nyuljon a steril belsé talca fedeléhez.

abra. 8. Tavolitsa el a fedelet a kilsé talcarol

4. Akulsé talcat az aljanal fogja, és igy adja oda a steril belsé talcat a bemosakodott miitGsnek vagy sebésznek. Ne nyuljon a steril belsé talcahoz.
5. Toltse ki a beteg [orvostechnikai eszkdz] regisztracids adatait a ,,Betegnyilvantartas” cimd részben leirt médon.

(Bemosakodott) miit6s

1. Vegye ki a steril belsd télcat a kiilsé talcabdl. Ne érjen a kiilsé talca kilsé felszinéhez, mert az nem steril.

abra. 9. Vegye ki a belsé talcat

VIGYAZAT! Alaposan vizsgalja meg a csomagolast, hogy nem sériilt-e, vagy nincs-e felbontva. Ha barmilyen karosodast észlel, ne hasznélja az eszkozt, és
vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal.

2. A belsé talcat fedéllel felfelé tartsa, fogja meg a fllet, majd huzza hatra a belsé télca fedelének teljes eltavolitdsahoz.
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dbra. 10. Tavolitsa el a kiilsé télca fedelét

3. Nyomja a sterilizalt mechanikus billentytitarté nyelet a billenty(itartdba/-forgatdba. A billentyditart6 nyélnek mindig egyenesen kell alinia, amikor a
billenty(tartdba illeszti. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a tartényél megfelelGen rogziil-e a billenty(ihoz.

dbra. 11. lllessze a tartonyelet a billenty(itartéba

4. Hatarozottan emelje meg a billenty(tartd nyelet és a tartogylir(it ahhoz, hogy kivegye a billentytit a belsé talcabdl.

dbra. 12. Vegye ki a billenty(it és a gy(ir(it a belsd talcabdl

MEGJEGYZES: Mindig hasznilja a billenty(tartd nyelet, amikor kiveszi a billenty(t a belsd talcabdl.

5. A billenty(i beultetése el6tt tavolitsa el a billenty(irél a tartégy(ir(t agy, hogy két ujjat a gy(r ald helyezi, és a hivelykujjaval 6sszecsipve dvatosan
visszafelé huzza.
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dbra. 13. Bedltetés el6tt tavolitsa el a gy(irdit a billentydrdl

6. A billenty(l varrokeretéhez egy azonosité cédula van hozzavarrva. EllenGrizze, hogy az azonosité cédulan lathatd billentyliméret és tipusszdm megegyezik-
e a csomagoldson feltiintetett mérettel és tipusszdmmal. Ha a méret és a tipusszam nem egyezik, ne haszndlja fel a billentydit.

7. Beliltetés el6tt tavolitsa el az azonosité cédulat és annak 6ltését. Orizze meg az azonosité cédulat a beteg dokumentacidjaban.
FIGYELEM! Az azonosito cédula eltavolitasakor ligyeljen ra, hogy ne vagja el és ne szakitsa el a billenty(i varrokeretét.

A billenty(i beiiltetése
1. Helyezzen oltéseket az anulusba. A varrdsi technika kiilénb6z6 lehet attél fliggben, hogy milyen 6ltéstipust részesit elényben a bedliltetést végzs sebész,
és mi felel meg legjobban a beteg szamara. A gyakorlat azt mutatja, hogy tébbféle j6 varrasi technika is létezik.
2. Hasznalja a billenty(itarté nyelet a billenty(i anulusba valé beigazitdsahoz.Ugy igazitsa be a billenty(it, hogy a véraramlas mindig a forgécsapvédékbe
iranyuljon. A billenty(it Ugy igazitsa be, hogy a forgdcsapvéddk a kivant helyzetbe keriljenek az anulusban.

abra. 14. Véraramlas a forgdcsapvédbkbe, bedramlasi elhelyezkedésl mitralis billentyd

1. Aramlas
2. Forgdcsapvédsk
3. Vitorldk

dbra. 15. Vér dramlik a forgdcsapvédbkbe, bedramldsi elhelyezkedésii aortabillenty

1. Forgdcsapvéddk

2. Aramlas

( )

&

MEGJEGYZES: Tilos a billenty(itarté nyélen kiviil barmilyen egyéb eszkdzt hasznalni a billenty(i beigazitdsahoz és beillesztéséhez. Kiilonds gonddal kell
elkerllni a mdbillenty(i szdjadékara vagy a vitorldkra hato erdkifejtést.

3. Avarratokat a billentyU varrokeretének kilsé felén helyezze el. Az 6ltés ugyanakkor vegyen fel elegendd anyagot a varrdkeretbdl, hogy biztosan rogzitse a
billenty(it a kivant pozicidban. Hasznos lehet, ha behelyezéskor megjeldli a forgdcsapvéddk kozelébe helyezett Oltéseket. A varrdkeretben 1évé szalak
elvagasanak megel6zése érdekében standard kerek vagy elkeskenyedd hegy(i tiik hasznalata javasolt.

4. Csusztassa be a billenty(t a helyére.

5. Végja le a billenty(tarton/-forgatdn 1évé két rogzitG6ltést, és dvatosan hizza ki a tartét/forgatot a billentyiibél. Tavolitsa el a rogzitéoltéseket. A tartdt/
forgatdt helyezze steril terliletre, és Grizze meg, hogy késébb a billenty( elforgatasahoz hasznalhassa.
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dbra. 16. Vagja el a billenty rogzit6oltését.

()]

. Az LT100-astipusu vitorlatesztel§ hasznalataval nyissa ki a billentydit, és ellenérizze, nincs-e akadalyt képezé szovetmaradvany a billenty(i kdrnyezetében.
Ha a terilet nem lathaté megfelel&en, haszndlja a vitorlatesztel6ket a vitorlak szabad mozgasanak ellendrzésére.

VIGYAZAT! Tilos kemény vagy merev eszkozt hasznalni a vitorlak mozgasanak ellenérzésére, mert az a billenty( szerkezetének karosodasahoz vagy
tromboembdlias szovédményekhez vezethet.

. ElGszor a forgdcsapvédd varratait kosse le, majd kdsse le a tobbi varratot is.
VIGYAZAT! A varratok végét vagja rovidre, kiilonosen a forgdcsapvéddk kornyékén, hogy megeldzze a vitorlak iitkozését.

. Ellendrizze ismételten a vitorldk mozgdsat, és szikség esetén forgassa el a billentydit a billenty(itartd/-forgaté nyél segitségével (lasd ,,A billentyd
elforgatdsa” cimd részt).

VIGYAZAT! A billenty(itarton/-forgatén lévé két rogzitGoltést el kell vagni és el kell tavolitani, hogy a billenty(it forgatni tudja.

~

o]

A billentyti elforgatasa

A billentytarté/-forgaté és a billenty(itartd nyél hasznalataval forgassa a billentydit helyben térténd a kivant pozicioba. A billenty(inek szabadon kell forognia.
Ha ellendllast tapasztal, valdszin(leg a billenty(itarto/-forgatd nincs megfelelGen beillesztve a billenty(be, vagy tilméretezett a billenty(i. Ha a billentyd nem
forog szabadon, ne eréltesse.

dbra. 17. Hasznalja a Masters Series™ billenty(itartét/-forgatét és a billenty(itartd nyelet a billenty( elforgatasahoz

VIGYAZAT! A billentyiik elforgatasahoz kizarélag Abbott billenty(itartokat/-forgatokat hasznaljon. Mas eszkoz hasznalata szerkezeti karosodast okozhat.
A billenty(itart6/-forgaté egyszer hasznalatos, és hasznalat utian azonnal eldobandé.

FIGYELEM! A szerkezeti sériilések elkeriilése érdekében a mitralis billenty(it csak teljesen nyitott allapotban szabad forgatni.
FIGYELEM! A szerkezeti karosodasok elkeriilése érdekében az aortabillentyiit csak teljesen zart helyzetben szabad elforgatni.

FIGYELEM! A forgatonyomaték minimalizélasa érdekében ellenérizze, hogy a billentyiitarté/-forgaté pontosan illeszkedik-e a billentyiibe, és a
billenty(itarté nyele meréleges-e a billentydire.
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abra. 18. Nem megfeleléen beillesztett billenty(itarté/-forgatd

Posztoperativ megfontolasok

Echokardiografias vizsgélat ajanlott a billentyl elhelyezkedésének és m(ikodésének felméréséhez. A kétvitorlas mibillentylk vitorlamozgasanak ellenGrzésére
kulonosen hasznos a fluoroszkdpia.

VIGYAZAT! Tilos katétert vagy mas eszkozt atvezetni a Masters Series™ mechanikus szivbillentytin. Ellenkezé esetben a billenty(i alkatrészei
megkarcolédhatnak, megsériilhetnek, a vitorlak eltérhetnek vagy elmozdulhatnak.

Azoknak a betegeknek, akik fogaszati vagy egyéb, potencialisan bakteridlis fert6zéssel jaré beavatkozasokon esnek at, endokarditisz profilaktikus
antibiotikumot kell kapniuk.

Véralvadasgatlo/trombocitaaggregacio-gatlo terapia

Mivel nincs elegendd adattal bizonyitott ellenvélemény, a 15 mm-es Abbott a Masters Series™ mechanikus m(ibillentylivel rendelkez6 betegek szdmara a
rutinszer( antikoagulalds fenntartdsat javasolja, kivéve, ha egyéb terapias megfontoldsok miatt az antikoagulalas semmilyen korilmények kdzott nem
folytathatd.

A Masters Series™ 15 mm-es mechanikus mibillenty(vel rendelkez betegek ajanlott véralvadasgatld terdpidja a gyermekgydgydszati betegek 2 trombdzis
megelGzésére és kezelésére vonatkozé 2013 AHA irdnymutatdson alapul, a HALO IDE vizsgélattal egyetemben. (ClinicalTrials.gov azonosité: NCT02097420).

Az Abbott Medical azt ajanlja a Masters Series™ 15 mm-es mechanikus m(ibillentylvel rendelkezé betegeknek, hogy rutinszer(ien hasznéljanak
véralvaddasgatlot a trombusképzddés és a tromboembdlids szovédmények elkeriilése érdekében. A véralvadasgatldk elfogadott formai kozé tartozik az
intravénds frakcionalatlan heparin vagy az oralis warfarin. Warfarin hasznalata esetén az INR-célérték 2,5 és 3,5 kozotti olyan betegeknél, akik belltetett
mitralis mdbillenty(ivel rendelkeznek, valamint 2,0 és 3,0 kozotti azoknal, akik aortabillentyli-belltetésen estek at, és nem all fenn naluk trombusképzédés
kockazati tényezéje. Kockazati tényez6k fennalldsa esetén megfontolandd magasabb INR-érték valasztasa, vagy a terapids warfarin mellett aszpirin adasa. A
kockazati tényez6k kozé tartoznak az aldbbiak: belltetés utani elsé 3 hdnap, fiatalabb kor (<6 hdnap), kis testméret (<6 kg), alacsony perfuzids allapot, nem
megbizhato szajon at torténd bevitel, kordbbi tromboembdlia, valamint hiperkoaguldcios allapot. Az INR otthon térténé monitorozasa esetén a
szov6dmények mértéke csokkenhet. Az alacsony molekulasulyt heparin alkalmazasa 6sszefliggésbe hozhato a szov6dmények fokozott kialakulasaval.

A warfarinnal kezelt betegek INR-értékét naponta monitorozni kell, amig a terapias szintet el nem éri, és ezutan, ha az érték stabil, a monitorozas
rendszeresen csokkenthetd, egészen a legalabb havi egy vizsgalati alkalomig. Az INR-szintet mérni kell, ha betegség 1ép fel, vagy barmi véltozas all be a
gyogyszerelés vagy étrend terén.

Betegazonositd kartya

A billentyl csomagoldsaban talalhat6 egy Betegazonositd kdrtya. A Betegazonosito kartya ellils6 oldalat a korhazi személyzetnek kell kitoltenie ugy, hogy
nyomtatott bet(ikkel beirjdk a beteg nevét, a bedltetés datumat, tovabba az orvos nevét és az egészségligyi intézmény adatait és telefonszamat az arra kijel6lt
részekre. A steril csomagolasban taldlhatd egy lehizhato eszkézcimke az eszkéz adataival (modellszam, sorozatszam, UDI-szam és az eszkdz neve). Ragassza ra
a lehtzhaté eszkozcimkét a kartya hatoldaldn talalhatd, arra kijel6lt részre. Ha lehtzhaté cimke nem all rendelkezésre, akkor irja ra az adatokat a kartya
hatuljan az arra kijelolt részre. Azon eljarasok esetén, amikor tobb eszkozt is belltetnek, az 6sszes implantatum adatait fel kell tintetni az arra kijel6lt
részeken.

MEGJEGYZES: irja be a billenty(i sorozatszamat az SN/LOT mezébe.

12 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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A kartya kitoltése utan valassza le a Betegazonositd kartya felsG részét ugy, hogy letépi azt a perforalt vonal mentén. Adja oda a kitoltott Betegazonositd
kartyat a betegnek. Kérje meg a beteget, hogy mindig hordja maganal a Betegazonosité kartyat, és siirgGsségi esetekben mutassa be azt a kdrhazi
személyzetnek. Ha a beteg kértydja elveszik vagy megrongalddik, Uj kartya igényléséért forduljon az Abbott Medical m(iszaki tgyfélszolgalatahoz. Ha
megérkezett a helyettesit6 kartya, akkor kézirassal irja ra a kért adatokat az arra kijelolt részekre, és adja at a kartyat a betegnek.

A termék anyagai

Az alabbi termékanyagok Iépnek érintkezésbe a szovetekkel.

tablazat 5. A billenty(i 6sszetevéi és anyagai bontasban

Osszetevs Anyag leirasa Alapanyag Az alapanyag koncentraciéja Az Gsszetevd (<) maximalis
az egyes OsszetevGkon belll  stilya grammban
(% w/w) (maximum)

Grafit alapanyag pirolitikus Grafit alapanyag pirolitikus

Vitorlak és szajadék pirolitkarbon bevonattal pirolitkarbon bevonattal 100 06
Varrdkeret Poliészter szovet Poliészter keverék 100
el i . PTFE 3-7 03
Sltések PTEE’ vel impregnalt fonott
poliészter PET 93-97

Nikkel 35

Kobalt 35
Tartokosarak Kobalt-krom 6tvozet 0,2

Kréom 20

Molibdén 10

Kobalt 40

Kréom 20

Nikkel 15

Molibdén 7

Mangan 2
Rugd Kobalt-krém 6tvozet 0,2

Szilikon 1,2 db MAX

Szén 0,15 db MAX

Berillium 0,10 db MAX

Foszfor 0,015 db MAX

Vas Kiegyensulyozas

FIGYELEM! A Masters Series™ mechanikus m(ibillentyii egy vagy tobb 6sszetevGje (FNAV-DS-SM) a kdvetkezg, 0,1 tomegszazalék feletti koncentracioban
CMR szerinti 1B kategdriajinak mingsiil6 anyagot tartalmazza:
kobalt; CAS-szam (Kémiai Nyilvantartasi Szolgalat): 7440-48-4; EK szam: 231-158-0
A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok azt tamasztjak ala, hogy a kobaltot tartalmazé fémotvozetbdl késziilt orvostechnikai eszk6z6k nem okoznak
emelkedett kockazatot rakbetegség vagy a reprodukcidra karos hatasok tekintetében.
Események jelentése
Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen késziilék hasznalata kdzben sulyos esemény kovetkezett be, kérjik, hogy jelentse a gyartdnak. Az Eurépai Unidban
tartozkodé lgyfeleknek a gyartd, valamint a belféldi hatdsagok felé is jelentenilk kell a sulyos eseményt.
Artalmatlanitas
Ez a haszndlati utasitds Ujrahasznosithatd. Minden csomagoldanyagot a megfeleld eljarassal artalmatlanitson. A billenty(ket és tartozékaikat a szilard
bioldgiailag veszélyes hulladékokra vonatkozé standard mdédszerrel artalmatlanitsa.
Miitét alatti ellenGrzés

A billentyl megfelel6 miikodését m(itét alatt Doppler-echokardiogréfiaval javasolt ellenérizni.
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A méretezGeszkozok ujrafeldogozasi kovetelményei

Ezeket az ujrafeldolgozasi utasitasokat a 905-15 tipusu méretezGeszkozre validaltak. Ha alternativ modszereket hasznalnak, a felhasznalé felel6ssége, hogy
validdlja és ezt kévetden biztositsa, hogy mddszerei hatékony tisztitast és sterilizalast biztositanak legaldbb 1076-os sterilitasbiztositasi szintre.

Ezt az eszkozt tobbszori felhaszndlasra tervezték és tesztelték. Ha viszont ldthatéan karosodott az eszk6z, ne hasznalja, és vegye fel a kapcsolatot az
Ugyfélszolgalattal a cseréhez.

A tesztek sordn kimutattak, hogy az eszkdz akar 100 tisztitasi cikluson is ateshet a meghatdrozott Gjrafeldolgozasi modszer hasznalata esetén. A
meghatdrozott mddszert8l vald eltérés az eszkoz élettartamanak csokkenését vagy elégtelen tisztitast eredményezhet.

Az eszkdzoket hasznalatuk utan a lehetd leghamarabb dolgozza fel Gjra. Az eszk6zoket standard szilard bioldgiai veszélyforrasként kezelje az Ujrafeldolgozasig.
Minden egyes Ujrafeldolgozasi ciklus utdn vizsgélja meg, hogy nincs-e jelen az eszk6z m(ikodését befolyasold repedés, lepattogzas vagy egyéb karosodas.

FIGYELEM! Az eszkdzoket minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

FIGYELEM! A torott, deformaldédott, elszinez6détt/rozsdas vagy sériilt eszkoz6k hasznalata tilos.

FIGYELEM! A nem megfelel§ tisztitdas immunreakciét valthat ki vagy mérgezést okozhat.

FIGYELEM! Ne tegye ki az eszk6zoket a polifenilszulfonattal nem kompatibilis tisztit6- vagy oblitészereknek.

A méretez6készlet autoklavtalcai nem biztositanak steril gatat. A méretezékészleteket ugyanugy kell kezelni, mint az olyan tébbszér felhasznélhatd
eszkozoket, amelyek az autoklavos sterilizalas sordan csomagolast igényelnek.

Minden eszkozt gézatereszt6 talcan vagy tartalyban kell sterilizalni.

1. regeneralasi modszer

Kézi és enzimatikus tisztitasi eljaras

A kovetkez6 kézi és enzimatikus tisztitasi eljaras jovahagyott:

. Torolje 4t az eszkozt nedves, eldobhato szivaccsal, hogy eltavolitsa a durva szennyez&dést.

. Oblitse le az eszkdzt forrd, folyd csapvizben legalabb 20 masodpercig, hogy eltavolitsa a lathaté vérszennyez&dést.

. Aztassa az eszkozt Terg-A-Zymett enzimes tisztitdszerben (Alconox) 5 percig.

. Az alkotéelemeket mechanikusan kell megtisztitani megfelel6 méret(i, nem dorzsolé kefékkel, amig szemmel lathatéan tisztak nem lesznek.

. Oblitse le az eszkdzt forré, ionmentesitett vizben legaldbb 20 méasodpercig, hogy eltavolitsa a maradék szennyez8dést és tisztitdszert.
. Hagyja az eszkdzt megszaradni, vagy torolje at egy tiszta, eldobhatd, nedvszivd, nem foszIé kendével.

DU WN R

Automatizalt tisztitasi és mosd-fertGtlenité modszer

Az aldbbi automatizalt moso-fert6tlenits eljarast validaltak. A teszt HAMO# LS1000 mosoé-fertGtlenits és Renuzymed enzimes tisztitdszer hasznélataval zajlott.

MielGtt az eszkdzoket a moséd-fertStlenitébe helyezné, tavolitsa el a lathatd vérszennyez6dést meleg ionmentesitett vizzel és kefével. Rogzitse az eszkozoket a
mosod-fertStlenitében, és végezze el az alabbi programozott tisztitési ciklust:

tablazat 6. Automatizalt mosé-fertétlenité ciklus

Lépés Ciklus Id6tartam Csapviz hGmérséklete Megjegyzések
1 El6mosas 10 perc 50°C+5°C Ne haszndljon tisztitészert

vagy adalékanyagokat.
Befejezés utan
csepegtesse le.

2 Mosas 10 perc 60°C+5°C Az enzimes tisztitdszer
koncentracidja és az
optimalis keverési arany
tekintetében kdvesse a
mosé-fertStlenitd
gyartéjanak utasitasait.
Befejezés utan
csepegtesse le.

3 Oblités 10 perc 90°C+5°C Befejezés utan
csepegtesse le.

4 Hiités 5 perc --- Vegye ki az alkotéelemeket a
moso-fertétlenitébdl, és
szobahémérsékleten
htse le.

5 Szaritas - --- Hagyja az eszkozt levegén
megszaradni, vagy torolje at
egy tiszta, eldobhatd,
nedvszivd, nem foszld
kendével.

Sterilizalas
A tisztitast és szaritast kovetGen csomagolja az eszkdzt Tyvekd tasakba vagy csomagolja be duplan sterilizal6 féliaval.
Minden haszndlat elStt g6zzel sterilizalja a miszereket. Kizardlag g6zzel sterilizaljon.
FIGYELEM! A sterilizalasi h6mérséklet nem haladhatja meg a 138 °C-ot.
MEGJEGYZES: Magasabb (de 138 °C-ot meg nem haladd) hmérséklet vagy hosszabb sterilizalasi id6 beallitasa ugyan megengedett, azonban a megadottnal
nagyobb értékek csokkenthetik az eszkoz élettartamat.

tablazat 7. Sterilizalasi paraméterek

El6vakuumos sterilizalas

Alacsony hémérsékletd ciklus Magas hémérséklet ciklus
HEmérséklet 121°C 132°C
Sterilizalasi id6 30 perc 3 perc

El6vakuumozas nélkili g6zsterilizalas
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tablazat 7. Sterilizalasi paraméterek

Alacsony hémérséklet( ciklus Magas hémérsékletd ciklus
Hémérséklet 121°C 132°C
Sterilizalasi id6 30 perc 6 perc

2. regeneralasi médszer

Automatizalt tisztitasi és mosd-fertGtlenité modszer

Az aldbbi automatizalt moso-fertétlenits eljarast STERISE Synergy+ E3023-2 tipust moso-fert6tlenité berendezés hasznalataval validaltak.

A moso-fertbtlenit6 berendezésbe helyezés el6tt finom sortéjli kefével, folyd hideg csapviz alatt tavolitsa el az eszkdzokrdl a lathatd vérszennyezGdést.
Helyezze el biztonsagosan a mUszereket a mosd-fertétlenit6 berendezésben, és végezze el az aldbbi beprogramozott tisztitasi ciklust.

Minden egyes tisztitasi ciklus utan vizsgalja meg az eszkozt, hogy nincs-e rajta repedés, zizddds vagy kopas, amely befolydsolhatja a hasznalhatdsagat.
tablazat 8. Automatizalt mosé-fertStlenits ciklus

Lépés Cycle (Ciklikus) Duration (Idétartam) Ciklus kévetelményei Megjegyzések

1 El6mosas 2 perc Hideg csapviz Ne hasznaljon tisztitészert vagy
adalékanyagokat. Befejezés utan
csepegtesse le.

2 Lugos tisztitészeres mosds 5 perc 55-60 °C Neodisher#

MediClean forte$
0,5%-0s (v/v) higitasban

Befejezés utan csepegtesse le.

3 Semlegesité oblités 5 perc ~25 °C-0s csapviz Befejezés utan csepegtesse le.

4 Koztes oblités 4 perc Hideg csapviz Befejezés utan csepegtesse le.

5 Fert6tlenits oblités 5 perc 93 °C-o0s csapviz Befejezés utan csepegtesse le.

6 Széritas Hagyja levegén megszaradni
Sterilizalas

A tisztitast és szaritast kovetGen csomagolja az eszkdzt Tyvekd tasakba vagy csomagolja be duplan sterilizal6 féliaval.
Minden haszndlat elStt g6zzel sterilizalja a miszereket. Kizardlag g6zzel sterilizaljon.
FIGYELEM! A sterilizalasi h6mérséklet nem haladhatja meg a 138 °C-ot.
MEGJEGYZES: Magasabb (de 138 °C-ot meg nem haladd) hmérséklet vagy hosszabb sterilizalasi id6 beallitasa ugyan megengedett, azonban a megadottnal
nagyobb értékek csdkkenthetik az eszkdz élettartamat.

tablazat 9. Sterilizalasi paraméterek

El6vakuumos sterilizalas

HEmérséklet 134 °C
1d6 5 perc

Korlatozott jotallas

Az Abbott Medical szavatolja, hogy megfelels gondossaggal jart el az eszkoz gyartasa soran. JELEN SZAVATOSSAG HELYETTESIT ES KIZAR MINDEN EGYEB, A
JELEN DOKUMENTUMBAN KIFEJEZETTEN NEM ROGZITETT — AKAR KIFEJEZETT, AKAR TORVENY ALTAL VAGY EGYEB MODON VELELMEZETT — SZAVATOSSAGOT,
IDEERTVE EGYEBEK MELLETT A FORGALMAZHATOSAGRA ES A MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMAZHATOSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT, mivel az
eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a beteggel, a diagndzissal, a terapiaval, a sebészi beavatkozassal és egyéb, az Abbott befolyasan
kival all6 koralményekkel kapcsolatos tényez6k kozvetleniil befolyasoljak az eszkozt és az annak hasznalatabdl fakadd végkifejletet. Az eszkoz részleges vagy
teljes cseréjén tul az ABBOTT semmilyen kartéritésre nem kotelezhet§ VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES VESZTESEG, KAR VAGY KOLTSEG
VONATKOZASABAN, amely akar kozvetve, akar kozvetlenil jelen eszkoz hasznalatabdl szarmazik. Az Abbott nem vallal magara, és mast sem hatalmaz fel arra,
hogy magara vallaljon barmilyen mas vagy kiegészitd kotelezettséget vagy felel6sséget az eszkoéz hasznalatdval kapcsolatosan.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok egyes &llamai nem engedélyezik a vélelmezett termékszavatossag idSbeli korlatozasat, igy lehet, hogy a fenti korlatozasok Onre
nem vonatkoznak. Jelen korlatozott szavatossag meghatarozott jogokat biztosit Onnek, de a jogrendszertél fiigg6en On rendelkezhet egyéb jogokkal is.

Az Abbott-irodalomban megjelend termékleirasok kizardlag a gyartas id6pontjaban érvényes altalanos termékismertetésre szolgalnak, és nem jelentenek
semmilyen kifejezett jotallast.

Szimboélumok

A terméken, illetve a termékcimkén az alabbiakban felsorolt szimbolumok és harmonizalt szimbdlumok szerepelhetnek. A harmonizalt szimbélumokat lasd a
medical.abbott/manuals weboldalon taldlhaté Altalanos szimbolumgydjteményben.

Szimbdlum Leiras

My_l Standard poliészter varrokeret
Standard poliészter HP varrdkeret
m Standard PTFE varrokeret

EXP POLY Kiszélesitett poliészter varrdkeret
EXP POLY HP Kiszélesitett poliészter HP varrdkeret

MITRAL Mitralis
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Szimbdlum Leiras

Forgathato

Kovesse a weboldalon taldlhaté Haszndlati utasitdst

medical.abbott/manuals

Egészséglgyi intézmény vagy orvos

I@ Détum
o+
R

Beteg azonositd adatai

Orvos telefonszama

101 az értékel6 testilet.

C[ Ukran megfelel&ségi jelolés a miiszaki rendelkezésekre vonatkozdan, ahol a

Orvostechnikai eszkoz

STERILE ﬂ Tartalom sterilizalasa: g6zzel

Eurdpai Unids megfeleléség, az Eurépai Tandcs 2017/745 (NB 2797)
iranyelvének vonatkozo rendelkezéseivel 6sszhangban. Az Abbott Medical
ezennel kijelenti, hogy ez az eszkdz megfelel ezen irdnyelv vonatkozd
rendelkezéseinek.

97
[E Betegtajékoztaté weboldal
[ e \

Az Egyesult Kirdlysag elGirasainak valé megfelelGség kiértékelése

UK
cA
0086
Felel&s személy az Egyesiilt Kirdlysagban

[Mechanical Heart Valve | Mechanikus mbillenty(

@ Importér

Egyedi eszkdzazonosito

ID-EFFECTIVE Effektiv szajadékatmérd

ID-INFLOW Bedramlasi szajadékatmérd
OD-CUFF Varrékeret kiilsg atmérGje

Veszélyes anyagokat tartalmaz (Kobalt CAS-szam: 7440-48-4)

(7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings Kétvégl markolat, méretezégyirik
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IT: Italiano

Masters Series™

Valvola cardiaca meccanica

Misuratore per valvola cardiaca meccanica
Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo e caratteristiche prestazionali

Le valvole cardiache meccaniche Masters Series™ sono ruotabili, a due lembi, realizzate in carbonio pirolitico e progettate per I'impianto in posizione aortica
o mitralica. Le valvole cardiache meccaniche Masters Series™ HP sono destinate a essere impiegate per il posizionamento del manicotto sovranulare. Lungo il
perimetro della valvola & fissato un manicotto di sutura in maglia di poliestere doppio velour per consentire di fissarla all’anulus della valvola nativa. Un
gruppo di anelli metallici all'interno del manicotto di sutura consente la rotazione della valvola in situ.

I modelli Hemodynamic Plus (HP) sono stati concepiti per ottimizzare I'area effettiva dell’orifizio. Cio & reso possibile rimuovendo il manicotto di sutura
dall’anulus.

Tabella 1. Dimensioni di riferimento

Modello Diametro anulus Area geometrica orifizio - Altezza impianto, Altezza complessiva, Diametro esterno
tissutale (mm) GOA (cm?) aperta (mm) aperta (mm) dell’anello di sutura (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Figura 1. Misurazioni della valvola mitralica

1. Diametro anulus tissutale

Tmmmmmmm; 2 Atessa dellimpianto, aperts

T T [©) 3. Altezza complessiva, aperta
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Figura 2. Misurazioni della valvola aortica

1. Diametro anulus tissutale

@ 2. Altezza dell’impianto, aperta
3. Altezza complessiva, aperta
I€ @ ;

Lembi e anello dell’orifizio

| substrati in grafite dei lembi e dell’anello dell’orifizio sono rivestiti in carbonio pirolitico. Il carbonio pirolitico & stato scelto per la sua durata e
biocompatibilita. Il substrato in grafite degli emidischi & trattato con tungsteno per conferirgli radiopacita. E possibile utilizzare esami radiografici o
fluoroscopici per visualizzare la valvola. Per ottenere una buona visualizzazione radiografica degli emidischi, orientare i raggi X parallelamente all’asse del
meccanismo di rotazione degli emidischi oppure perpendicolarmente al piano dell’orifizio della valvola. Dopo aver suturato la valvola, I'anello puo essere
ruotato in base alle preferenza in situ del chirurgo.

Manicotto di sutura

La fibra in maglia di poliestere doppio velour del manicotto di sutura consente una rapida e controllata crescita endoteliale sulla sua intera superficie. |
marker di sutura del manicotto possono essere utilizzati come punti di riferimento per I'orientamento della valvola o per il posizionamento dei punti di
sutura. La valvola aortica presenta tre marker di sutura. La valvola mitralica presenta quattro marker di sutura.

Figura 3. Quattro marker sul manicotto di sutura mitralico

Figura 4. Tre marker sul manicotto di sutura aortico
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Supporto/rotatore

Il supporto/rotatore & collegato a ogni valvola. Usare questo supporto/rotatore per ruotare la valvola in situ.

Utilizzo previsto

La valvola Masters Series™ HP da 15 mm é destinata a essere impiegata per la sostituzione delle valvole cardiache aortiche o mitraliche native o protesiche
precedentemente impiantate.

Il misuratore per valvola funge da ausilio per la selezione della misura appropriata della valvola cardiaca meccanica.

Indicazioni

La valvola cardiaca meccanica Masters Series™ & indicata per 'uso come valvola sostitutiva in pazienti con valvola cardiaca aortica o mitralica malata,
danneggiata o malfunzionante o come sostituzione di protesi valvolari cardiache mitraliche o aortiche.

Il modello di set di misuratori 905-15 & utile come ausilio per la selezione delle valvole 15 AHPJ-505 e 15 MHPJ-505.

Popolazione di pazienti destinatari

Pazienti pediatrici con valvola aortica o mitralica malata, danneggiata o malfunzionante.

Destinatari

Medici formati nella sostituzione chirurgica della valvola mitralica e/o aortica nella popolazione pediatrica.
L'impianto del dispositivo deve essere eseguito in una sala operatoria standard attrezzata per interventi chirurgici a cuore aperto.

Benefici clinici previsti

Valvola
Sulla base delle evidenze cliniche, i benefici clinici previsti per le valvole Masters Series™ sono:
= Basso tasso di reintervento
= Miglioramento dei sintomi e della capacita funzionale valutati secondo la classificazione della New York Heart Association [NYHA]
* Miglioramento delle prestazioni emodinamiche della valvola grazie alla riduzione della stenosi valvolare e/o del rigurgito valvolare
= Bassi tassi dei seguenti eventi avversi: mortalita correlata alla valvola, malfunzionamento valvolare, trombosi valvolare, perdita paravalvolare maggiore,
emolisi, emorragia maggiore, tromboembolia ed endocardite
Misuratore

Il set di misuratori modello 905-15 presenta un beneficio clinico indiretto in quanto accessorio ausiliario per I'impianto di valvole cardiache meccaniche
Masters Series™ 15 mm.
Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo dispositivo & disponibile all’'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Cercare il dispositivo utilizzando I’'UDI-DI di base riportato nella tabella seguente. L'indirizzo sopra indicato € il percorso nel quale sono reperibili i documenti
SSCP dopo I'introduzione della banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed).

Tabella 2. UDI-DI di base delle valvole cardiache meccaniche Masters Series™

UDI-DI di base Descrizione UDI-DI di base
5415067SHV2001PL Prodotti chirurgici per valvole cardiache, valvole cardiache meccaniche
Limitazioni

Nessuna limitazione nota.

Controindicazioni

La valvola cardiaca meccanica Masters Series™ é controindicata per pazienti che non possono essere sottoposti a terapia anticoagulante.
Avvertenze

Valvola

= Esclusivamente monouso. | tentativi di riutilizzo possono dare origine a un malfunzionamento della valvola, una sterilizzazione inadeguata o danni al
paziente.

Utilizzare esclusivamente misuratori meccanici per valvole cardiache di Abbott Medical.

= Non utilizzare nei seguenti casi:

— Lavalvola e caduta, danneggiata o e stata in qualunque modo manomessa.

— La data di scadenza é superata.

— Il sigillo antimanomissione del contenitore o i sigilli del vassoio interno/esterno sono danneggiati, rotti o mancanti.

= Rimuovere eventuali tessuti residui passibili di pregiudicare la selezione della misura della valvola, il corretto posizionamento e/o la rotazione della
valvola o il movimento dei lembi.

La scelta della misura della valvola é di cruciale importanza. Non scegliere una valvola sovradimensionata. Se la misura dell’anulus nativo ricade tra due
misure della valvola cardiaca meccanica Masters Series™, scegliere quella piu piccola.

Il vassoio esterno non e sterile e non deve essere posto nel campo sterile.

= Per ridurre al minimo la manipolazione diretta della valvola durante I'impianto, non rimuovere il supporto/rotatore sino a quando la valvola non viene
inserita nell’anulus.

= Non usare strumenti duri o rigidi per testare la mobilita dei lembi in quanto potrebbero provocare danni strutturali alla valvola o complicanze
tromboemboliche. Eseguire delicatamente la prova di mobilita dei lembi della valvola utilzzando un tester per lembi modello LT100.

Applicare le suture nella meta esterna del manicotto di sutura della valvola.
= Non applicare mai forza sui lembi della valvola per non danneggiare quest’ultima.

= Per eseguire la rotazione della valvola, utilizzare esclusivamente supporti/rotatori della valvola di Abbott Medical. L'uso di altri strumenti potrebbe
determinare un danno strutturale. Il supporto/rotatore della valvola & esclusivamente monouso e deve essere smaltito dopo I'intervento chirurgico.
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Le due suture di ritenzione sul supporto/rotatore della valvola devono essere tagliate e rimosse prima di poter ruotare la valvola.

Non far passare cateteri o altri strumenti attraverso le valvole cardiache meccaniche Masters Series™, in quanto potrebbero graffiare o danneggiare i
componenti della valvola o provocare la rottura o lo spostamento dei lembi.

Accorciare le estremita dei punti di sutura, in particolar modo in prossimita degli alloggiamenti dei perni, in modo da evitare che ostacolino i movimenti
dei lembi.

Non utilizzare aghi dalla punta o dal bordo tagliente nel manicotto di sutura. Si raccomanda I'uso di aghi standard a punta arrotondata o conica per
evitare di tagliare le fibre in poliestere.

Precauzioni

Valvola

Non toccare la valvola protesica, nemmeno con i guanti, a meno che non sia strettamente necessario. Si potrebbero produrre graffi o imperfezioni
della superficie che possono portare alla formazione di trombi.

Prestare attenzione a non tagliare o strappare il manicotto di sutura della valvola mentre si stacca il cartellino di identificazione e il supporto/rotatore
della valvola.

Prima di posizionare i punti nel manicotto di sutura della valvola, verificare che quest’ultima sia installata correttamente sul supporto/rotatore.
Per evitare danni strutturali, la valvola mitralica deve essere ruotata in posizione di completa apertura.
Per evitare danni strutturali, la valvola aortica deve essere ruotata in posizione di completa chiusura.

Per ridurre al minimo la torsione rotazionale, verificare che il supporto/rotatore della valvola sia inserito correttamente nella valvola e che il relativo
manipolo sia perpendicolare a quest’ultima.

Rimuovere suture o fili allentati, per evitare il rischio di trombi o tromboembolia.

L'impianto di una valvola protesica troppo grande rispetto all’anulus pu6 causare un aumento del rischio di danni al sistema conduttivo, ostruzione
del tratto di efflusso del ventricolo sinistro, compromissione della mobilita della valvola, danno all’arteria circonflessa sinistra e danni ai tessuti o alle
strutture cardiache circostanti, comprese l'ostruzione e/o la distorsione delle strutture cardiache adiacenti.

NOTA: i dati prospettici a supporto della sicurezza e dell’efficacia della valvola HP da 15-mm impiantata in posizione aortica non sono attualmente
disponibili.
La sicurezza e le prestazioni della valvola cardiaca meccanica Masters Series™ nella misura da 15 mm per le specifiche popolazioni di pazienti di
seguito indicate non sono state ancora stabilite:
— Donne in gravidanza
— Donne in allattamento
— Pazienti non pediatrici

Misuratore

Gli strumenti devono essere puliti e sterilizzati prima dell’uso.

Non utilizzare strumenti incrinati, deformati, macchiati/arrugginiti o danneggiati. Qualora vi siano evidenti segni visivi di alterazione, contattare un
rappresentante dell’assistenza clienti di Abbott.

Una pulizia non corretta pud provocare una reazione immunologica o tossica.

La temperatura di sterilizzazione dello strumento non deve superare i 138 °C.

Non piegare i manipoli flessibili dello strumento a un’inclinazione maggiore di 90°.

Gli strumenti devono essere sterilizzati in un vassoio o in un contenitore permeabile al vapore.

Non esporre gli strumenti ad agenti di pulizia o di risciacquo non compatibili con polisulfone o polifenilsulfone.

Potenziali eventi avversi

Le complicanze associate alla sostituzione di valvole cardiache meccaniche includono, a titolo esemplificativo:

interferenza della struttura cardiaca adiacente;

decesso;

blocco cardiaco che richiede I'impianto di un pacemaker;
insufficienza cardiaca;

emolisi;

complicanze emorragiche secondarie alla terapia anticoagulante;
infezioni;

infarto del miocardio;

fallimento della protesi;

ictus;

trombo o tromboembolia;

prestazioni emodinamiche inaccettabili;

deiscenza valvolare.

Una qualsiasi di queste complicanze potrebbe richiedere un nuovo intervento o I'espianto del dispositivo.

Vita utile del dispositivo

Il prodotto & progettato e testato per supportare una durata utile prevista di 15 anni. Nei pazienti pediatrici sono previste durate dell'impianto inferiori a

15 anni per via della necessita di reimpianto con una protesi di dimensioni maggiori che si adatti alla normale crescita anatomica.

La durata utile del misuratore e dei manipoli dei supporti corrisponde alla durata della procedura di impianto. Il dispositivo puo essere riutilizzato in sicurezza
per un periodo massimo di 100 cicli di pulizia se questa operazione viene eseguita impiegando metodi di ricondizionamento specificati.

Il riutilizzo dei misuratori e dei manipoli dei supporti viene determinato attraverso ispezioni visive dopo ogni ciclo di risterilizzazione e prima dell’'uso. Non
utilizzare strumenti incrinati, deformati, macchiati/arrugginiti o danneggiati. Qualora vi siano evidenti segni visivi di alterazione, contattare un rappresentante
dell’assistenza clienti di Abbott.
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Informazioni sulla sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (RM)

Le persone a cui sono state impiantate le valvole cardiache meccaniche e le protesi valvolate Masters Series™ possono essere sottoposte a scansione in modo
sicuro nelle seguenti condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni potrebbe causare lesioni.

Nomi del dispositivo Valvole cardiache meccaniche Masters Series™
Protesi aortica valvolata Masters Series™
Protesi valvolata Masters Series™ HP

Intensita del campo magnetico statico (B0) 1,5T03,0T

Gradiente di campo spaziale massimo <20 T/m (2.000 gauss/cm)
Eccitazione RF Polarizzata circolarmente (CP)
Tipo di bobina di trasmissione RF Bobina corpo
Modalita operativa Modalita operativa normale
SAR massimo su tutto il corpo 2 W/kg (modalita operativa normale)
SAR massimo testa N/D
Durata della scansione SAR medio su tutto il corpo 2 W/kg per 15 minuti di scansione continua
Artefatto immagine RM La presenza di questo impianto pud produrre un artefatto dell'immagine.
Confezione

La valvola é stata sterilizzata a vapore e, se la confezione € intatta, rimane sterile fino alla "DATA DI SCADENZA" riportata sulla confezione stessa.
La confezione contiene:

= Vassoio esterno non sterile sigillato

= Vassoio interno sterile sigillato

= Una (1) valvola con cartellino di identificazione, montata su un supporto/rotatore di plastica

= Un (1) colletto di sostegno monouso

= Un (1) inserto con I'indirizzo Web per le Istruzioni per 'uso

= Un (1) Modulo di registrazione del dispositivo medico con applicata la scheda identificativa del paziente ed una busta di risposta

Il misuratore & fornito non sterile. Pulire e sterilizzare il misuratore prima di ogni utilizzo seguendo le linee guida per il ricondizionamento descritte in queste
istruzioni.

Conservazione

Valvola
Non sono previsti particolari requisiti di conservazione.

Misuratore

Maneggiare con cura. Conservare in luogo asciutto. Tenere lontano dalla luce del sole. La corretta cura e manipolazione del set di misuratori, del misuratore e
del manipolo & necessaria per garantire che ogni accessorio riutilizzabile mantenga il suo aspetto, la resistenza alla corrosione e il corretto funzionamento nel
tempo.

Attenzione: Non utilizzare strumenti incrinati, deformati, macchiati/arrugginiti o danneggiati. Qualora vi siano evidenti segni visivi di alterazione,
contattare un rappresentante dell’assistenza clienti di Abbott.

Risterilizzazione della valvola

Per un’eventuale risterilizzazione della valvola, si raccomanda di usare esclusivamente i cicli a vapore consigliati e di attenersi alle istruzioni per I'uso fornite di
seguito. Non risterilizzare la valvola piu di una (1) volta.

1. Rimuovere il vassoio interno contenente la valvola e il rispettivo coperchio interno.

2. Inserire il vassoio interno in un sacchetto o in un involucro per la sterilizzazione permeabile al vapore.

Tabella 3. Parametri raccomandati per la sterilizzazione

Ciclo di vuoto Vapore prevuoto Prevuoto-Flash
Tempo di spurgo: 6 minuti 6 minuti

Impulsi: 2 2

Pressione impulsi: 204,7 kPa (assoluta) 204,7 kPa (assoluta)
Impulsi sottovuoto: 23,4 kPa (assoluta) 23,4 kPa (assoluta)
Tempo di sterilizzazione: 28 minuti 7 minuti
Temperatura di sterilizzazione: 122°C 132°C

Post-vuoto: 13,3 kPa (assoluta) 13,3 kPa (assoluta)
Tempo a secco, sottovuoto: 10 minuti 10 minuti
Accessori

Misuratore

Il misuratore modello 905-15 puo essere utilizzato per facilitare la scelta della misura della valvola corretta. Il manipolo del misuratore puo essere piegato in
ogni direzione fino a un angolo di 90° senza deformarsi. Quando viene esposto al calore prodotto durante la sterilizzazione in autoclave, il manipolo flessibile
riprende la forma originale. Il misuratore é fornito non sterile.

In alternativa, & possibile utilizzare un dilatatore Hegar per facilitare la scelta della misura della valvola corretta.
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Manipoli

| seguenti manipoli possono essere acquistati separatamente. Consultare le corrette Istruzioni per I'uso dello strumento per una descrizione completa dello
strumento e per le informazioni di pulizia e sterilizzazione rilevanti. Gli strumenti sono stati progettati e testati per I'uso ripetuto; tuttavia, se compaiono
segni di deterioramento, non utilizzarli e contattare I’Assistenza clienti per una sostituzione.

Tabella 4. Manipoli dei supporti opzionali

Descrizione Modello
Manipolo del supporto flessibile 905-HH
Manipolo del supporto rigido 905-RHH
Manipolo mitralico rigido 905-MHH

Tester per lembi
Usare il tester modello LT100 per eseguire la prova di mobilita dei lembi.

Figura 5. Tester per lembi LT100

Indicazioni per l'uso

Rimozione della valvola nativa

Escindere la valvola nativa e preparare I'anulus per la sostituzione della valvola.
AVVERTENZA: rimuovere eventuali tessuti residui passibili di pregiudicare la selezione della misura della valvola, il corretto posizionamento e/o la
rotazione della valvola o il movimento dei lembi.

Misurazione

Se disponibile, utilizzare il modello del misuratore 905-15 per verificare 'adeguatezza della valvola 15 AHPJ-505 o 15 MHPJ-505. Il misuratore modello 905-15
e dotato di due estremita, una cilindrica per misurare I'anulus e una con la replica del manicotto di sutura HP flangiata. Utilizzare I'estremita cilindrica dello
strumento per stabilire la misura appropriata della valvola. L'estremita cilindrica del misuratore deve passare facilmente e senza incontrare resistenza
attraverso I'anulus. Pulire e sterilizzare il misuratore prima dell’'uso.

In alternativa, per scegliere la misura della valvola & possibile utilizzare un dilatatore Hegar.

Figura 6. Estremita cilindrica del misuratore 905-15 nell’anulus

Utilizzare I'estremita flangiata del misuratore per visualizzare il posizionamento sovranulare del manicotto di sutura HP.
ATTENZIONE: non introdurre I'estremita flangiata del misuratore attraverso I'anulus.

Figura 7. Estremita replica del manicotto della valvola flangiata del misuratore 905-15 sopra I'anulus
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AVVERTENZA: la scelta della misura della valvola é di cruciale importanza. Non scegliere una valvola sovradimensionata. Se la misura dell’anulus nativo
ricade tra due misure della valvola cardiaca meccanica Masters Series™, scegliere quella piu piccola.

ATTENZIONE: I'impianto di una valvola protesica troppo grande rispetto all’anulus puo causare un aumento del rischio di danni al sistema conduttivo,
ostruzione del tratto di efflusso del ventricolo sinistro, compromissione della mobilita della valvola, danno all’arteria circonflessa sinistra e danni ai
tessuti o alle strutture cardiache circostanti, comprese l'ostruzione e/o la distorsione delle strutture cardiache adiacenti.

Assistente di sala (non sterile)
1. Rimuovere dalla scatola del prodotto il vassoio esterno non sterile.

AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza.

2. Verificare che il numero di catalogo e il numero di serie sul vassoio esterno corrispondano a quelli indicati sull’etichetta applicata alla confezione. In caso
di discrepanza tra i dati, non utilizzare il dispositivo e rivolgersi al piu presto all’Assistenza clienti.

3. Aprire il vassoio esterno come mostrato di seguito. Non toccare la copertura del vassoio interno sterile.

Figura 8. Rimuovere il coperchio dal vassoio esterno

4. Tenendo il vassoio esterno dal fondo, porgere il vassoio interno all’infermiere strumentista o al chirurgo sterile. Non toccare il vassoio interno sterile.
5. Compilare le informazioni di registrazione del paziente [dispositivo medico], come descritto nella sezione "Registrazione del paziente".

Strumentista (sterile)
1. Estrarre il vassoio interno sterile dal vassoio esterno. Evitare il contatto con la parte esterna del vassoio esterno poiché non é sterile.

Figura 9. Rimuovere il vassoio interno

AVVERTENZA: esaminare attentamente la confezione e verificare che il vassoio non sia stato aperto o danneggiato. Se si nota la presenza di danni, non
usare il dispositivo e contattare I’Assistenza clienti.

2. Tenendo il vassoio interno con il coperchio rivolto verso I'alto, afferrare la linguetta e tirare indietro per rimuovere completamente il coperchio del
vassoio interno.
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Figura 10. Rimuovere il coperchio del vassoio interno

3. Premere il manipolo del supporto della valvola meccanica sterilizzata all'interno del supporto/rotatore della valvola. Il manipolo del supporto della
valvola dovra essere in posizione diritta durante I'inserimento nel supporto della valvola. Verificare che il manipolo del supporto della valvola sia
saldamente collegato alla valvola.

Figura 11. Inserire il manipolo nel supporto della valvola

4. Per rimuovere la valvola dal vassoio interno, sollevare saldamente il manipolo del supporto e il colletto di sostegno della valvola.

Figura 12. Estrarre la valvola ed il colletto dal vassoio interno

NOTA: utilizzare sempre il manipolo del supporto della valvola per estrarre la valvola dal vassoio interno.

5. Prima di impiantare la valvola, rimuovere il colletto di sostegno dalla valvola mettendo due dita sotto il colletto stesso afferrandolo con il pollice e
tirandolo all’indietro con cautela.
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Figura 13. Rimuovere il colletto dalla valvola prima di procedere all'impianto

6. Sul manicotto di sutura della valvola e applicato mediante sutura un cartellino di identificazione. Verificare che la misura e il numero di modello della
valvola sul cartellino di identificazione siano identici a quelli riportati sulla confezione. Se dimensioni e numero di modello non corrispondono, non
utilizzare la valvola.

7. Prima dell'impianto, rimuovere il cartellino di identificazione e la relativa sutura. Conservare il cartellino di identificazione nella documentazione del
paziente.

ATTENZIONE: prestare attenzione a non tagliare o strappare il manicotto di sutura della valvola mentre si stacca il cartellino di identificazione da
quest’utlima.

Impianto della valvola

1. Applicare i punti di sutura nell’anulus. Le tecniche di sutura possono variare a seconda delle preferenze del medico che esegue I'impianto e delle esigenze
del paziente. L'esperienza insegna che esistono diversi metodi di sutura che danno risultati soddisfacenti.

2. Utilizzare il manipolo del supporto della valvola per allineare la valvola nell’anulus. Orientare la valvola in modo che il flusso ematico sia sempre diretto
verso gli alloggiamenti dei perni. Allineare la valvola in modo che gli alloggiamenti dei perni si trovino nell’'orientamento desiderato nell’anulus.

Figura 14. Flusso ematico all'interno degli alloggiamenti dei perni, afflusso nella valvola mitralica

1. Flusso
2. Alloggiamenti dei perni
3. Emidischi

Figura 15. Flusso ematico all’interno degli alloggiamenti dei perni, efflusso nella valvola aortica

1. Alloggiamenti dei perni

2. Flusso

( )

&

NOTA: non utilizzare strumenti diversi dal manipolo del supporto della valvola per allineare e posizionare quest’ultima. Inoltre, prestare la massima
attenzione evitando di sollecitare eccessivamente I'orifizio della valvola o i suoi lembi.

3. Applicare le suture nella meta esterna del manicotto di sutura della valvola. Nel passare i punti prendere abbastanza materiale del manicotto di sutura in
modo da mantenere la valvola nella posizione desiderata. Quando si applicano i punti di sutura, potrebbe essere utile contrassegnare quelli adiacenti agli
alloggiamenti dei perni. Si raccomanda l'uso di aghi standard a punta arrotondata o conica per evitare di tagliare le fibre nel manicotto di sutura.

4. Collocare la valvola in posizione.

5. Tagliare le due suture di ritenzione dal supporto/rotatore e sfilare delicatamente quest’ultimo dalla valvola. Togliere le suture di ritenzione dalla valvola.
Mantenere il supporto/rotatore nel campo sterile per un ulteriore utilizzo come strumento di rotazione.
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Figura 16. Tagliare la sutura di ritenzione dalla valvola.

6. Utilizzando il tester per lembi modello LT100, aprire la valvola ed esaminare I'area per escludere la presenza di tessuto ostruttivo. Se la visualizzazione &
inadeguata, usare il tester per lembi per verificare che questi ultimi possano muoversi liberamente.
AVVERTENZA: non usare strumenti duri o rigidi per testare la mobilita dei lembi in quanto potrebbero provocare danni strutturali alla valvola o
complicanze tromboemboliche.
7. Legare innanzitutto i punti dei perni di protezione e successivamente i punti rimanenti.
AVVERTENZA: accorciare le estremita dei punti di sutura, in particolar modo in prossimita degli alloggiamenti dei perni, in modo da evitare che
ostacolino i movimenti dei lembi.
8. Testare nuovamente il movimento dei lembi e, se lo si desidera, ruotare la valvola usando il manipolo del supporto/rotatore (vedere "Rotazione della
valvola").
AVVERTENZA: le due suture di ritenzione sul supporto/rotatore della valvola devono essere tagliate e rimosse prima di poter ruotare la valvola.

Rotazione della valvola

Mediante il supporto/rotatore della valvola e il relativo manipolo, ruotare la valvola in situ nella posizione desiderata. La valvola deve ruotare liberamente.
Ove si riscontrasse resistenza, potrebbe significare che il supporto/rotatore della valvola potrebbe non essere inserita correttamente nella valvola o che la
valvola potrebbe essere sovradimensionata. Se la valvola non ruota liberamente, non forzarne la rotazione.

Figura 17. Per ruotarla, utilizzare il supporto/rotatore della valvola Masters Series™ e I'apposito manipolo

AVVERTENZA: utilizzare soltanto supporti/rotatori della valvola Abbott Medical per eseguire la rotazione della valvola. Luso di altri strumenti potrebbe
determinare un danno strutturale. Il supporto/rotatore della valvola & esclusivamente monouso e deve essere smaltito dopo I'intervento chirurgico.

ATTENZIONE: per evitare danni strutturali, la valvola mitralica deve essere ruotata in posizione di completa apertura.

ATTENZIONE: per evitare danni strutturali, la valvola aortica deve essere ruotata in posizione di completa chiusura.

ATTENZIONE: per ridurre al minimo la torsione rotazionale, verificare che il supporto/rotatore della valvola sia inserito correttamente nella valvola e
che il relativo manipolo sia perpendicolare a quest’ultima.
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Figura 18. Supporto/Rotatore della valvola non inserito correttamente

Considerazioni post-operatorie

Si consiglia il ricorso alla valutazione ecocardiografica della competenza e delle prestazioni valvolari. La fluoroscopia risulta particolarmente utile per stabilire
il movimento dei lembi nelle valvole a due lembi.

AVVERTENZA: non far passare cateteri o altri strumenti attraverso le valvole cardiache meccaniche Masters Series™, in quanto potrebbero graffiare o
danneggiare i componenti della valvola oppure rompere o spostare il lembo.
| pazienti che si sottopongono a procedure odontoiatriche o di altro tipo potenzialmente batteriemiche devono essere trattati con una terapia antibiotica
profilattica per I'endocardite.

Terapia anticoagulante/antipiastrinica

Considerata I'insufficienza di dati indicanti il contrario, Abbott raccomanda ai pazienti nei quali & stata impiantata una valvola cardiaca meccanica
Masters Series™ da 15 mm un trattamento costante con anticoagulanti a meno che, per altre ragioni, cid non sia controindicato sotto il profilo medico.

La terapia anticoagulante raccomandata per i pazienti pediatrici a cui & stata impiantata la valvola cardiaca meccanica Masters Series™ da 15 mm si basa sulle
Linee guida AHA del 2013 per la prevenzione e il trattamento della trombosi nei pazienti ** pediatrici e sull’esperienza emersa nell’ambito dello studio HALO
IDE (codice di identificazione ClinicalTrials.gov: NCT02097420).

Per i pazienti nei quali & stata impiantata una valvola cardiaca meccanica serie Masters Series™ da 15 mm, Abbott Medical raccomanda un trattamento
costante con anticoagulanti per evitare il rischio di formazione di trombi e complicanze tromboemboliche. Fra le forme accettabili di anticoagulanti si
annoverano l'eparina non frazionata per via endovenosa o un farmaco con warfarin per uso orale. Quando si utilizza warfarin, I'INR target raccomandato &
compreso tra 2,5 e 3,5 per le valvole impiantate nella posizione mitralica e tra 2,0 e 3,0 per le valvole impiantate nella posizione aortica, in assenza di fattori
di rischio legati alla formazione di trombi. In presenza di fattori di rischio, prendere in considerazione I'utilizzo di un INR target piu elevato o I'aggiunta di
aspirina al warfarin terapeutico. | fattori di rischio includono i primi 3 mesi dopo I'impianto, pazienti di eta pil giovane (<6 mesi), peso ridotto (<6 kg), stato di
flusso basso, assunzione orale non affidabile, tromboembolia precedente e condizione di ipercoagulabilita. Il monitoraggio INR domiciliare potrebbe essere
associato a un tasso ridotto di complicanze. L'uso di eparina a basso peso molecolare potrebbe essere associato a un tasso maggiore di complicanze.

Nei pazienti che ricevono warfarin, I'INR deve essere monitorato quotidianamente fino a raggiungere i livelli terapeutici, quindi & possibile ridurne la
frequenza se si raggiunge la stabilita con un minimo di test mensili. UINR deve essere testato ogni volta che sussistono malattie o eventuali variazioni di
farmaci o nella dieta.

Tessera di identificazione del paziente

All'interno della confezione della valvola e presente una Tessera identificativa del paziente. Il personale ospedaliero deve completare il lato anteriore della
Tessera identificativa del paziente stampando il nome del paziente e la data dell'impianto unitamente al nome del medico, alle informazioni sulla struttura
sanitaria e al numero di telefono nelle aree designate. Nella confezione sterile € fornita un’etichetta staccabile del dispositivo che include le informazioni sul
dispositivo (numero di modello, numero di serie, numero UDI e nome del dispositivo). Applicare I'etichetta staccabile del dispositivo sul retro della tessera
nell’area designata. Se non é disponibile un’etichetta staccabile, scrivere le informazioni nell’area designata sul retro della tessera. Nelle procedure in cui sono
impiantati piu dispositivi, includere nelle aree designate le informazioni su tutti gli impianti.

NOTA: scrivere il numero di serie della valvola nel campo SN/LOT.

13 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Dopo aver completato la tessera, separare la parte superiore dalla Tessera identificativa del paziente strappando lungo la linea perforata. Consegnare al
paziente la Tessera identificativa compilata. Indicare al paziente di portare sempre con sé la Tessera identificativa e di mostrare la tessera dell'impianto al
personale ospedaliero in situazioni di emergenza. Nell’eventualita in cui un paziente perda o danneggi la propria tessera, & possibile richiederne una
sostitutiva contattando I'assistenza tecnica Abbott Medical. Una volta ricevuta la tessera sostitutiva, scrivere a mano le informazioni richieste nelle rispettive
aree e consegnare la tessera al paziente.

Materiali del prodotto
| seguenti materiali del prodotto sono destinati a entrare in contatto con i tessuti.

Tabella 5. Componenti della valvola e dettagli sui materiali

Componente Descrizione del materiale Sostanza Concentrazione della Peso massimo del
sostanza all’interno di componente (<) in grammi
ciascun componente (% p/p)
(massimo)
Substrato di grafite con Substrato di grafite con
Lembi e orifizio rivestimento in carbonio rivestimento in carbonio 100 0,6
pirolitico pirolitico
Manicotto Poliestere Misto poliestere 100
Poliestere intrecciato PTFE 3-7 03
Suture . R
impregnato di PTFE PET 93-97
Nichel 35
Cobalto 35
Fermi ad anello Lega di cromo cobalto 0,2
Cromo 20
Molibdeno 10
Cobalto 40
Cromo 20
Nichel 15
Molibdeno 7
Manganese 2
Molla Lega di cromo cobalto 0,2
Silicone 1,2 MAX
Carbonio 0,15 MAX
Berillio 0,10 MAX
Fosforo 0,015 MAX
Ferro Equilibrio

ATTENZIONE: uno o piu componenti della valvola cardiaca meccanica Masters Series™ contengono la seguente sostanza definita CMR 1B in una
concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso:

Cobalto; Chemical Abstracts Service CAS n. 7440-48-4; CE n. 231-158-0

Sulla base delle attuali evidenze scientifiche, i dispositivi medici fabbricati con leghe metalliche contenenti cobalto non causano un aumento del rischio
di cancro o effetti negativi sulla riproduzione.

Segnalazione degli incidenti

Se, durante I'utilizzo di questo dispositivo, si ha motivo di credere che si sia verificato un incidente grave, informare il produttore. Per i clienti residenti
nell'Unione europea, eventuali incidenti gravi devono essere segnalati sia al produttore sia alle autorita statali.

Smaltimento

Queste istruzioni per I'uso sono riciclabili. Smaltire tutti i materiali di imballaggio in modo appropriato. Smaltire le valvole e gli accessori in conformita alle
procedure standard di smaltimento dei rifiuti solidi a rischio biologico.

Valutazione intraoperatoria

I metodo suggerito per valutare la competenza della valvola & un’ecocardiografia Doppler intraoperatoria.

Requisiti di ricondizionamento dei misuratori

Le presenti istruzioni di ricondizionamento sono state convalidate per il modello del misuratore 905-15. Se si utilizzano metodi alternativi, & responsabilita
dell’utilizzatore convalidare e di conseguenza accertarsi che tali metodi forniscano una pulizia efficace e un livello di sicurezza di sterilita di 10°6.

Questo strumento é stato concepito e testato per un uso ripetuto. Tuttavia, se compaiono segni di deterioramento, non utilizzare lo strumento e contattare
I'’Assistenza clienti per richiederne la sostituzione.

| test indicano che questi strumenti possono essere sottoposti a 100 cicli di pulizia se questa operazione viene eseguita impiegando il metodo di
ricondizionamento specificato. Qualsiasi deviazione dal metodo specificato puo ridurre la durata utile degli strumenti o comportare una pulizia inadeguata.

Ricondizionare gli strumenti appena cio sia ragionevolmente possibile dopo I'uso. Maneggiare gli strumenti come rifiuti solidi a rischio biologico fino al
momento della rigenerazione. Dopo ciascun ciclo di ricondizionamento, ispezionare gli strumenti per rilevare eventuali incrinature, screpolature o segni di
usura che potrebbero incidere negativamente sulle prestazioni.

ATTENZIONE: gli strumenti devono essere puliti e sterilizzati prima di ciascun utilizzo.

ATTENZIONE: Non utilizzare strumenti incrinati, deformati, macchiati/arrugginiti o danneggiati.

ATTENZIONE: una pulizia non corretta puo provocare una reazione immunologica o tossica.

ATTENZIONE: Non esporre gli strumenti ad agenti di pulizia o di risciacquo non compatibili con il polifenilsulfone.
| vassoi del set di misuratori autoclavabili non forniscono una barriera sterile. Manipolare i set di misuratori allo stesso modo di altri strumenti riutilizzabili
che richiedono il confezionamento o I'avvolgimento durante la sterilizzazione in autoclave.
Tutti gli strumenti devono essere sterilizzati in un vassoio o in un contenitore permeabile al vapore.
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Opzione 1 di ricondizionamento

Metodo di pulizia manuale ed enzimatica
Il seguente metodo di pulizia manuale ed enzimatica é stato convalidato:
1. Strofinare lo strumento con una spugna monouso inumidita per rimuovere lo sporco evidente.
. Sciacquare lo strumento con acqua calda corrente per almeno 20 secondi per rimuovere le tracce ematiche visibili.
. Immergere lo strumento in un bagno di detergente enzimatico Terg-A-Zymei (Alconox) per cinque minuti.
. Gli elementi devono essere puliti meccanicamente con spazzolini non abrasivi di dimensioni appropriate finché saranno visibilmente puliti.
. Sciacquare lo strumento con acqua calda deionizzata (DI) per almeno 20 secondi per rimuovere lo sporco rimanente e 'agente detergente.
. Lasciare asciugare all’aria o asciugare lo strumento con un panno monouso, pulito, assorbente e che non lascia pelucchi.

Vb WN

Metodo di pulizia automatizzato con apparecchio per il lavaggio e la disinfezione

I metodo automatizzato per il lavaggio e la disinfezione qui di seguito descritto & stato convalidato. Sono stati condotti test utilizzando I'apparecchio di
lavaggio/disinfezione HAMO% LS1000 con detergente enzimatico Renuzymet.

Prima di collocare gli strumenti nell’apparecchio di lavaggio/disinfezione, rimuovere le tracce ematiche visibili utilizzando acqua tiepida DI e uno spazzolino.
Posizionare gli strumenti nell’apparecchio per il lavaggio e la disinfezione ed eseguire il seguente ciclo di pulizia programmato:

Tabella 6. Ciclo automatico con apparecchio per il lavaggio e la disinfezione

Fase Ciclo Durata Temperatura dell'acqua di Commenti
rubinetto
1 Prelavaggio 10 minuti 50°C+5°C Non usare detergenti o

additivi. Al termine, eliminare
I'acqua in eccesso.

2 Lavaggio 10 minuti 60°C+5°C Attenersi alle istruzioni del
produttore dell’apparecchio
per il lavaggio e la
disinfezione per quanto
riguarda il rapporto di
miscelazione e la
concentrazione di detergente
enzimatico ottimali. Al
termine, eliminare l'acqua in

eccesso.

3 Risciacquo 10 minuti 90°C+5°C Al termine, eliminare I'acqua
in eccesso.

4 Raffreddamento 5 minuti --- Rimuovere i componenti

dall’apparecchio per il
lavaggio e la disinfezione e
lasciarli raffreddare a
temperatura ambiente.

5 Asciugatura Lasciare asciugare all’aria o
asciugare lo strumento con
un panno monouso, pulito,
assorbente e che non lascia
pelucchi.

Sterilizzazione

Dopo la pulizia e I'asciugatura, imballare il dispositivo in un sacchetto in Tyvek¥ o avvolgere a doppio strato nell'imballaggio per la sterilizzazione.
Prima di ciascun utilizzo, sterilizzare gli strumenti a vapore. Non sterilizzare utilizzando metodi diversi dal vapore.
ATTENZIONE: la temperatura di sterilizzazione non deve superare i 138 °C.
NOTA: & possibile usare temperature piu elevate o tempi di sterilizzazione piu lunghi; tuttavia, 'aumento del tempo di sterilizzazione o della temperatura
(non oltre i 138 °C) dei cicli indicati potrebbe comportare una minore durata dello strumento.

Tabella 7. Parametri di sterilizzazione

Sterilizzazione con pre-vuoto

Ciclo a bassa temperatura Ciclo ad alta temperatura
Temperatura 121°C 132°C
Durata di sterilizzazione 30 minuti 3 minuti
Sterilizzazione a spostamento di gravita

Ciclo a bassa temperatura Ciclo ad alta temperatura
Temperatura 121°C 132°C
Durata di sterilizzazione 30 minuti 6 minuti

Opzione 2 di ricondizionamento

Metodo di pulizia automatizzato con apparecchio per il lavaggio e la disinfezione

I metodo automatizzato con I'apparecchio di lavaggio e disinfezione descritto di seguito é stato convalidato utilizzando I'apparecchio di lavaggio e
disinfezione STERISt Synergyt, modello E3023-2.

Prima di collocare gli strumenti nell’apparecchio di lavaggio e disinfezione, rimuovere le tracce ematiche visibili utilizzando acqua fredda corrente e uno
spazzolino morbido. Fissare gli strumenti nell'apparecchio per il lavaggio e la disinfezione ed eseguire il seguente ciclo di pulizia programmato.

Dopo ogni ciclo di pulizia, ispezionare gli strumenti per escludere la presenza di incrinature, screpolature o deterioramento che potrebbero incidere
negativamente sul funzionamento.
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Tabella 8. Ciclo automatico con apparecchio di lavaggio/disinfezione

Fase Ciclo Durata Requisiti del ciclo Commenti

1 Prelavaggio 2 minuti Acqua fredda corrente Non usare detergenti o additivi. Al
termine, eliminare l'acqua in eccesso.

2 Lavaggio detergente alcalino 5 minuti Neodisherf Al termine, eliminare 'acqua in
MediClean forte$ eccesso.
diluito allo 0,5% (v/v), 55-60 °C

3 Risciacquo neutralizzante 5 minuti Acqua corrente circa25 °C Al termine, eliminare I'acqua in
eccesso.

4 Risciacquo intermedio 4 minuti Acqua fredda corrente Al termine, eliminare I'acqua in
eccesso.

5 Risciacquo di disinfezione 5 minuti Acqua corrente 93 °C Al termine, eliminare I'acqua in
eccesso.

6 Asciugatura - - Lasciar asciugare all’aria

Sterilizzazione

Dopo la pulizia e I'asciugatura, imballare il dispositivo in un sacchetto in Tyvek# o avvolgere a doppio strato nell'imballaggio per la sterilizzazione.
Prima di ciascun utilizzo, sterilizzare gli strumenti a vapore. Non sterilizzare utilizzando metodi diversi dal vapore.
ATTENZIONE: la temperatura di sterilizzazione non deve superare i 138 °C.
NOTA: e possibile usare temperature piu elevate o tempi di sterilizzazione piu lunghi; tuttavia, I'aumento del tempo di sterilizzazione o della temperatura
(non oltre i 138 °C) dei cicli indicati potrebbe comportare una minore durata dello strumento.
Tabella 9. Parametri di sterilizzazione

Sterilizzazione con pre-vuoto

Temperatura 134°C

Durata 5 minuti

Garanzia limitata

Abbott Medical garantisce che la fabbricazione di questo dispositivo e stata eseguita con ragionevole diligenza. LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE ED
ESCLUDE QUALSIASI ALTRA GARANZIA NON ESPRESSAMENTE INDICATA IN QUESTO DOCUMENTO, SIA ESSA ESPLICITA O IMPLICITA Al SENSI DI LEGGE, O CHE
INCLUDA ALTRIMENTI, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE, in
guanto la manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di questo dispositivo, nonché fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al
trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altre questioni che vanno oltre il controllo di Abbott, influiscono direttamente su questo dispositivo e sui risultati
ottenuti dal suo utilizzo. ABBOTT NON S| ASSUME ALCUNA RESPONSABILITA PER PERDITE, DANNI O SPESE INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI direttamente o
indirettamente conseguenti all’uso di questo dispositivo che non siano la sostituzione dell’intero dispositivo o di parte di esso. Abbott non si assume né
autorizza alcuna altra persona ad assumere per conto suo alcuna responsabilita relativa a questo dispositivo.

Alcuni stati degli Stati Uniti non consentono limitazioni sulla durata di una garanzia implicita, pertanto le precedenti limitazioni potrebbero non trovare
applicazione. La presente garanzia limitata fornisce diritti legali specifici; possono sussistere altri diritti che variano da giurisdizione a giurisdizione.

Le descrizioni delle specifiche, riportate nella documentazione Abbott, sono intese esclusivamente a fornire una descrizione generale del dispositivo al
momento della fabbricazione e non costituiscono alcuna garanzia esplicita.

Simboli

| seguenti simboli e i simboli armonizzati sono disponibili sul prodotto o sulla sua etichetta. Per i simboli armonizzati, consultare il Glossario dei simboli
universali all’indirizzo medical.abbott/manuals.

Descrizione

%]
3
=3
=3
o

o

ol Manicotto standard in poliestere

POLY HP Manicotto standard in poliestere serie HP

PTFE Manicotto standard in PTFE

o

EXP POLY Manicotto espanso in poliestere

EXP POLY HP Manicotto espanso in poliestere serie HP

MITRAL Mitralica

e

Seguire le istruzioni per 'uso riportate su questo sito web

D Ruotabile

medical.abbott/manuals

Data

Medico o centro sanitario

Be | ]
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Simbolo

Descrizione

T

Identificazione del paziente

Telefono del medico

| C

UATR.101

Marchio ucraino di conformita ai regolamenti tecnici; il numero 101
corrisponde all’organismo di valutazione.

Dispositivo medico

| STERILE | § |

Contenuto sterile: vapore

T

Conformita europea, questo simbolo & applicato in conformita alle disposizioni
pertinenti del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del
Consiglio (NB 2797). Con questo simbolo, Abbott Medical dichiara che questo
dispositivo & conforme alle disposizioni pertinenti di questo regolamento.

Esm

medical.abbott/manuals

Sito web delle informazioni per i pazienti

Sottoposto a valutazione della conformita per il Regno Unito

anc
E SDA

Persona responsabile nel Regno Unito

Mechanical Heart Valve |

Valvola cardiaca meccanica

Importatore

Identificazione unica del dispositivo

D-EFFECTIVE

Diametro effettivo dell’orifizio

D-INFLOW

Diametro dell’orifizio di afflusso

e

OD-CUFF

Diametro esterno manicotto

(7440-48-4)

Contiene sostanze pericolose (Cobalto CAS n. 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Manipolo a estremita doppia, con anelli di misurazione
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LT: Lietuviy

Masters Series™

Mechaninis Sirdies voztuvas
Mechaninio Sirdies voZztuvo matuoklis
Naudojimo instrukcijos

Priemonés aprasas ir veikimo charakteristikos

Masters Series™ mechaniniai Sirdies voZtuvai — tai sukamieji, dviejy lapeliy voZtuvai, pagaminti i$ pirolizinés anglies ir skirti implantuoti aortos arba
mitralinéje padétyje. Masters Series™ HP mechaniniai Sirdies voZtuvai skirti virSZiediniam apmovui uzdéti. Siuvamasis apmovas is megzto dvigubo velitro
poliesterio tvirtinamas aplink voztuvo periferijg, kad bty galima pritvirtinti voZtuva prie natyvinio voztuvo Ziedo. Metalinis Ziedas, esantis siuvamajame
apmove, kuris leidZia vozZtuva pasukti in-situ.

,Hemodynamic Plus” (HP) modeliai sukurti siekiant uztikrinti didesnj veiksmingg angos plota. Tai galima padaryti pasalinant siuvamajj apmova nuo Ziedo.

1lent. Informacija apie matmenis

Modelis Audinio Ziedo skersmuo  Geometrinis angos plotas Atviro implanto aukstis  Bendras aukstis (atviro) ISorinis siuvamojo Ziedo
(mm) (cm?) (mm) (mm) skersmuo (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

1 pav. Mitralinio voZtuvo matmenys

1. Audinio Ziedo skersmuo

2. Implanto aukstis (atviro)

i )\ (2 3. Bendras aukstis (atviro)

2 pav. Aortos voZtuvo matmenys

1. Audinio Ziedo skersmuo

\ I
2. Implanto aukstis (atviro)
3. Bendras aukstis (atviro)

Lapeliai ir angos Ziedas

Piroliziné anglis dengia grafitinj lapeliy pagrindg ir angos Zieda. Piroliziné anglis pasirinkta dél biologinio suderinamumo ir ilgaamziskumo. Grafitinis lapeliy
pagrindas yra prisotintas volframu dél rentgeno kontrastiniy savybiy. VoZtuvui vizualizuoti galima naudoti rentgena arba fluoroskopijg. Naudojant rentgeng
lapelius galima gerai matyti, jo spindulj nukreipus lygiagreciai lapeliy mechanizmo asiai arba statmenai voztuvo angos plokStumai. Angos Zieda galima pasukti
pagal chirurgo pageidavima in situ prisiuvus voztuva reikiamoje vietoje.

Siuvimo apmovas

Poliesterio apmovo dvigubas velilirinis megztas poliesterio pluostas sudaro sglygas endoteliui skubiai ir kontroliuojamai peraugti visg siuvamajj apmova.
Movos sitliy Zymas galima naudoti kaip atskaitos taskus nustatant voZztuvo padétj arba siuvant sidles. Aortos voztuvas turi tris siuvamasias Zymas. Mitralinis
voZztuvas turi keturias siuvamasias Zymas.

3 pav. Keturios siuvamosios Zymos ant mitralinio siuvamojo apmovo

4 pav. Trys siuvamosios Zymos ant aortos siuvamojo apmovo
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Laikiklis / sukamasis jrenginys
Kiekvienam voZztuvui pritvirtintas laikiklis / sukamasis jrenginys. Norédami pasukti voztuva in situ, naudokite laikiklj / sukamajj jrengin;.

Numatytoji paskirtis
Masters Series™ HP 15 mm voZtuvas skirtas natyviniams aortos ar mitraliniams Sirdies voztuvams arba anksciau implantuotiems voztuvams pakeisti.
Voztuvy dydZio matuoklis skirtas padéti pasirinkti tinkamga mechaninio Sirdies voztuvo dyd;j

Indikacijos

Masters Series™ mechaninis Sirdies voZtuvas yra skirtas aortos arba mitraliniam Sirdies voztuvui pakeisti pacientams, kuriy voztuvai yra paveikti ligos, pazeisti
arba blogai funkcionuoja, bei implantuotam aortos arba mitraliniam Sirdies vozZtuvui pakeisti.

905-15 modelio matuoklis — tai pagalbiné priemoné, skirta 15 AHPJ-505 ir 15 MHPJ-505 voZtuvams pasirinkti.

Tiksliné pacienty populiacija

Vaikai, kuriy aortos arba mitralinis Sirdies voZtuvas yra paveiktas ligos, pazeistas arba blogai funkcionuoja.

Tikslinis naudotojas
Gydytojai, iSmokyti atlikti chirurginj mitralinio ir (arba) aortos voZtuvo keitimg vaikams.
Priemoné turi bati implantuojama standartinéje operacinéje, pritaikytoje atvirai Sirdies operacijai.

Numatyta klinikiné nauda

Voztuvas
Remiantis klinikiniais jrodymais, numatoma Masters Series™ voztuvy klinikiné nauda yra nurodyta toliau.
= Mazas pakartotinés intervencijos lygis
= Pageréje simptomai ir funkcinis pajégumas pagal Niujorko Sirdies asociacijos (NYHA) klasifikacija
= Pagerintas hemodinaminio voztuvo veikimas sumazinant voztuvo stenoze ir (arba) voztuvo nepakankamuma
= Mazas iy nepageidaujamy reiskiniy daznis: su vozZtuvu susijes mirStamumas, voztuvo disfunkcija, voztuvo trombozé, didelis voZtuvo nesandarumas,
hemolizé, didelis kraujavimas, tromboembolija ir endokarditas
Matuoklis

905-15 modelio kalibratoriaus rinkinys teikia netiesiogine klinikine nauda kaip priedas, padedadantis implantuoti ,Masters Series™“ 15 mm mechaninius
Sirdies voztuvus.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)

Sios priemoneés saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka (SSCP) pateikiama adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sios priemonés ieskokite naudodami
toliau pateiktoje lenteléje nurodytg bazinj UDI-DI. Tai yra SSCP vieta i$leidus Europos medicinos priemoniy duomeny baze / ,,Eudamed”.

2 lent. ,Masters Series™“ mechaniniy Sirdies voZtuvy bazinis UDI-DI

Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI aprasas
5415067SHV2001PL Chirurginiai Sirdies voZtuvy gaminiai, mechaniniai Sirdies voztuvai
Apribojimai

Zinomy apribojimy néra.

Kontraindikacijos
Masters Series™ mechaninio Sirdies voZtuvo negalima naudoti pacientams, kurie negali vartoti antikoagulianty.
Jspéjimai
Voztuvas
= Naudoti tik vieng karta. Voztuvas gali sugesti, biiti netinkamai sterilizuotas arba galite pakenkti pacientui, jei voZtuva naudosite antra karta.
= Naudokite tik Abbott Medical mechaniniy Sirdies voztuvy matuoklius.
= Nenaudokite toliau nurodytais atvejais.
— Jis buvo numestas, paZeistas ar su juo buvo kitaip netinkamai elgiamasi.
— Baigeési galiojimo laikas.
— Pakuotés apsaugos plomba arba vidinis / iSorinis déklas yra paZeisti, sugadinti arba jy néra.

Pasalinkite visus likusius audinius, kurie gali trukdyti pasirinkti voZtuvo dydj; pataisykite voztuvo vieta, pasisukima ir lapeliy judesius.

= Svarbu tinkamai pasirinkti voZtuvo dydj. Nepasirinkite per didelio voZtuvo. Jei natyvinio Ziedo matmenys yra tarp dviejy Masters Series™ mechaniniy
Sirdies voztuvy dydZziy, naudokite maZesnj voztuvo protezga.

ISorinis déklas yra nesterilus, todél jo negalima déti ant sterilaus pavirsiaus.

Norédami sumazinti tiesioginj kontaktg su voztuvu, nenuimkite laikiklio / sukamojo jrenginio, kol voZtuvas nebus jstatytas j Zieda.

Nenaudokite kiety ar standZiy instrumenty lapeliy judrumui tikrinti, nes tai gali sukelti voZtuvo konstrukcijos pakitimus ir tromboembolines
komplikacijas. Lapeliy judrumui atsargiai patikrinti naudokite LT100 modelio lapeliy bandiklj.

UZsitkite sidles iSorinéje voZztuvo siuvamojo apmovo puséje.

Niekada nenaudokite jégos manipuliuodami voztuvo lapeliais. Jégos naudojimas gali paZeisti voztuvo konstrukcijg.

Voztuvui sukti naudokite tik Abbott Medical voztuvo laikiklj / sukamajj jrenginj. Naudodami kitus instrumentus, galite pazZeisti voztuvo konstrukcija.
Voztuvo laikiklj / sukamajj jrenginj galima naudoti tik vieng karta, o panaudotg batina i$ karto iSmesti.

Dvi laikomosios sidlés ant voZztuvo laikiklio / sukamojo jrenginio turi bati perpjautos ir pasalintos prie$ pasukant voztuva.

Per Masters Series™ mechaninius Sirdies voztuvus negalima vesti kateteriy ar kity instrumenty. Taip galima jbrézti arba sugadinti voztuvo komponentus,
sulauZyti arba i$ vietos paslinkti lapelius.

Sidilés galus, ypac esancius prie pagrindinio barjero, trumpai nukirpkite, tada jie nejstrigs tarp lapeliy.
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* Naudodami siuvamajj apmova, nenaudokite pjaunanciy ar durianciy adaty. Norint iSvengti poliesterio pluosto jpjovimo, rekomenduojama naudoti
standartines apvalias adatas arba adatas kaginiu galu.

Atsargumo priemonés

Voztuvas

= Be reikalo nelieskite protezinio voZtuvo net ir su pirStinémis. Galite jbrézti ir paZeisti pavirsiy, o dél to gali pradéti formuotis trombai.

* Nuimdami nuo voZtuvo atpaZinimo etikete ir laikiklj / sukamajj jrenginj, elkités atsargiai, kad nejpjautuméte arba nejpléstuméte voztuvo siuvamojo
apmovo.

Prie$ sitdami sililes ant voZtuvo siuvamojo apmovo, jsitikinkite, kad voZtuvas yra tinkamai jmontuotas ant voztuvo laikiklio / sukamojo jrenginio.
= Kad nepazeistuméte struktiiros, mitralinis voztuvas turi biiti pasuktas j visiSkai atdarg padeétj.
= Kad nepazeistuméte struktiiros, aortos voztuvas turi biiti pasuktas j visiSkai uzdarg padétj.

* Norint sumaZinti sukimosi momentg, reikia patikrinti, ar voztuvo laikiklis / sukamasis jrenginys yra tinkamai jstatytas j voZtuva, o voZztuvo laikiklio
rankenélé stovi statmenai voZtuvui.

Pasalinkite visas laisvas sililes ir sitlus — jie gali tapti trombozés ir tromboembolijos priezastimi.

= Protezinio voZtuvo, kuris yra gerokai per didelis Ziedui, implantacija gali padidinti laidZiosios sistemos paZeidimo pavojuy, kairiojo skilvelio iStekamojo
trakto obstrukcija, sukelti voZtuvo judesio sutrikimus, paZeisti kairiaja apsukineg arterijg arba aplinkinius audinius ar Sirdies struktiras, jskaitant
gretimy Sirdies struktiiry obstrukcijg ir (arba) deformacijas.

PASTABA. Perspektyviniy duomeny, susijusiy su 15- mm HP voZtuvo, implantuoto aortos padétyje, saugumu ir veiksmingumu, Siuo metu néra.

= Masters Series™ mechaninio Sirdies voztuvo (15 mm dydZio) saugumas ir efektyvumas nebuvo nustatyti Sioms specifinéms pacienty grupéms:
— nésciosioms;
— Zindanc¢ioms motinoms;
— ne pediatriniams pacientams.

Matuoklis

Instrumentus reikia valyti ir sterilizuoti pries kiekviengkart naudojant.

Nenaudokite suskilusiy, deformuoty, i$blukusiy / surtadijusiy arba sugadinty instrumenty. Jei matote gedimo poZymiy, kreipkités j Abbott klienty
aptarnavimo atstova.

Netinkamas valymas gali bati imuninés arba toksinés reakcijos priezastis.

Jtaiso sterilizavimo temperatira neturi virSyti 138 °C.

Nelenkite lanks¢iy instrumento rankenéliy didesniu nei 90° kampu.

Visus instrumentus reikia sterilizuoti jdéjus j garus praleidZiantj padékla arba konteiner;j.

DraudZiama instrumentus veikti plovimo arba skalavimo priemonémis, nesuderinamomis su polisulfono arba polifenilsulfono junginiais.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Komplikacijos, susijusios su pakaitiniais mechaniniais Sirdies voztuvais, apima Sias (bet jomis neapsiriboja):
= gretimos Sirdies struktdros trukdZziai;
" mirtis;

= Sirdies blokada, kuriai reikalingas Sirdies stimuliatoriaus implantas;

Sirdies nepakankamumas;
= hemolizé;
= hemoraginés komplikacijos, atsiradusios dél gydymo antikoaguliantais;
= infekcija;
* miokardo infarktas;
= protezo gedimas;
* insultas;
= trombai arba tromboembolija;
= nepriimtinas hemodinaminis veikimas;
= voztuvo dehiscencija.
Jvykus bet kuriai i$ iy komplikacijy, gali reikéti pakartoti operacijg arba iSimti voZtuva.

Prietaiso naudojimo trukmé
Gaminys sukurtas ir iSbandytas taip, kad veikty 15 mety. Vaikams numatyta trumpesné nei 15 mety trukmé, nes reikia reimplantuoti didesnj proteza, kad
bty uztikrintas normalus anatominis augimas.

Matuoklio ir laikiklio rankenos naudojimo trukmeé yra implantavimo procediros trukmé. Prietaisg galima saugiai pakartotinai naudoti iki 100 valymo cikly, kai
valomas naudojant nurodytus bidus.

Ar matuoklj ir laikiklio rankenga galima naudoti pakartotinai, nustatoma vizualiai apZidrint po kiekvieno pakartotinio sterilizavimo ciklo ir prie$ naudojima.
Nenaudokite suskilusiy, deformuoty, iSblukusiy / surGdijusiy arba sugadinty instrumenty. Jei matote gedimo poZzymiy, kreipkités j Abbott klienty
aptarnavimo atstova.

Informacija apie magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) sauga

Asmenj, turintj ,,Masters Series™“ mechaninius Sirdies voztuvus ir vozZtuvinius implantus, galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis sglygomis. Nesilaikant
Siy salygy gali jvykti suzalojimy.

Priemonés pavadinimai ,Masters Series™“ mechaniniai Sirdies voztuvai

,Masters Series™*“ aortos voztuvo implantas
,Masters Series™*“ HP voZtuvinis implantas

Statinio magnetinio lauko stipris (B0) 1,5Tarba3,0T

Maksimalus erdvinio lauko gradientas <20 T/m (2 000 G/cm)
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RF suzadinimas Apskritai poliarizuota (CP)

RF perdavimo rités tipas Kdno rité

Darbo rezimas |prastas darbo rezimas

Maksimalus viso kiino SAR 2 W/kg (jprastas darbo rezimas)

Maksimalus galvos SAR Netaikoma

Skenavimo trukmé 2 W/kg viso kiino vidutinis SAR per 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo
MR vaizdo artefaktas Dél $io implanto gali atsirasti vaizdo artefaktas.

Pakuoté

Voztuvas sterilizuotas garais. Jei pakuotés vientisumas nepazeistas, voztuvas islieka sterilus iki tol, kol baigiasi ant pakuotés nurodytas tinkamumo naudoti
laikas (,,USE BY*).

Pakuotéje yra:
= sandarus nesterilus iSorinis déklas;
= sandarus sterilus vidinis déklas;
= Vienas (1) voZtuvas su atpaZzinimo etikete, pakabinta ant plastikinio laikiklio / sukamojo jrenginio;
= Vienas (1) vienkartinis laikomasis Ziedas;
* Vienas (1) intarpas su internetiniu naudojimo instrukcijy adresu;
* Viena (1) medicininio prietaiso registracijos forma su prisegta paciento identifikacijos kortele ir grjztamuoju voku.

Matuoklis tiekiamas nesterilus. Pries kiekviengkart naudodami valykite ir sterilizuokite matuoklj, vadovaudamiesi Siomis instrukcijomis, aprasytomis
pakartotinio apdorojimo gairése.

Laikymas

VozZtuvas

Specialiy laikymo reikalavimy néra.

Matuoklis

Dirbkite atsargiai. Laikykite sausai. Saugokite nuo saulés Sviesos. Norint uztikrinti, kad kiekvienas daugkartinis priedas (matuokliy rinkinys, matuoklis ir
rankenélé) laikui bégant islaikyty savo iSvaizdg, atsparuma korozijai ir tinkamai veikty, reikia tinkamai priziareéti ir tvarkyti.
Ispéjimai. Nenaudokite suskilusiy, deformuoty, i$blukusiy / surtidijusiy arba sugadinty instrumenty. Jei matote gedimo poZymiy, kreipkités j Abbott
klienty aptarnavimo atstova.

Pakartotinis voztuvy sterilizavimas

Jei batina pakartotinai sterilizuoti voztuvg, naudokite tik rekomenduojamus garinius ciklus ir vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis. Voztuvo
negalima pakartotinai sterilizuoti daugiau kaip vieng (1) karta.

1. ISimkite vidinj déklg su voZtuvu ir nuimkite jo dangtelj.

2. )dékite vidinj dékla j garams laidy, sterilizuoti skirta maiselj arba pakuote.

3lent. Rekomenduojami sterilizavimo ciklo parametrai

Vakuumo ciklas Garai pries sterilizuojant vakuume Zybsnis pries sterilizuojant vakuume
Valymo laikas: 6 min. 6 min.

Impulsai: 2 2

Impulso slégis: 204,7 kPa (absoliutus) 204,7 kPa (absoliutus)
Impulsinis vakuumas: 23,4 kPa (absoliutus) 23,4 kPa (absoliutus)
Sterilizavimo laikas: 28 min. 7 min.

Sterilizavimo temperatira: 122 °C 132°C

Povakuuminis sterilizavimas: 13,3 kPa (absoliutus) 13,3 kPa (absoliutus)
Vakuuminio dZiovinimo laikas: 10 min. 10 min.

Priedai

Matuoklis

905-15 modelio matuoklis gali bGti naudojamas norint lengviau pasirinkti tinkamg voZztuvo dydj. Matuoklio rankenéle saugiai galima palenkti bet kuria
kryptimi iki 90° kampo jos nepaZeidZiant. Kai lankscCig rankenéle sterilizuojant autoklave veikia karstis, ji vél jgauna pradine formga. Matuoklis tiekiamas
nesterilus.

Alternatyviai, norint palengvinti tinkama voztuvy dydzio pasirinkimg, gali bati naudojamas ,Hegar“ dilatatorius.

Laikikliy rankenélés

Sias laikikliy rankenéles galima jsigyti atskirai. Noréedami gauti i§samy produkto aprasyma ir atitinkama informacija apie valyma ir sterilizavima, informacijos
ieskokite atitinkamo prietaiso naudojimo instrukcijoje. Prietaisai buvo sukurti ir iSbandyti naudoti pakartotinai, taciau, jei pastebite matomus gedimo
pozymius, nenaudokite prietaiso ir kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba dél pakeitimo.

4 lent. Papildomos laikiklio rankenélés

Aprasymas Modelis
Lanksti laikiklio rankenélé 905-HH
Standi laikiklio rankenélé 905-RHH
Standi mitralinio laikiklio rankenélé 905-MHH
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Lapeliy bandiklis
Norédami iSbandyti lapeliy judruma, naudokite LT100 modelio lapeliy bandiklj.
5 pav. LT100 lapeliy bandiklis

[— —

Naudojimo nurodymai

Natyvinio voztuvo pasalinimas
ISpjaukite natyvinj voZtuva ir paruoskite Zieda voztuvui implantuoti.

ISPEJIMAS. Pasalinkite visus likusius audinius, kurie gali trukdyti pasirinkti voztuvo dydj; pataisykite voZtuvo vieta, pasisukima ir lapeliy judesius.
Dydzio nustatymas

Jei jmanoma, naudokite 905-15 modelio matuoklj, kad patvirtintuméte 15 AHPJ-505 arba 15 MHPJ-505 voztuvo tinkamuma. 905-15 modelio matuoklis turi
du galus — cilindrinj Ziedo kalibravimo gala ir krastuotg HP siuvamojo apmovo kopijos galg. Naudokite cilindrinj galg tinkamam voZtuvo dydZiui nustatyti.
Cilindrinis matuoklio galas per Ziedg turi pereiti lengvai, be pasipriesinimo. PrieS naudodami valykite ir sterilizuokite matuoklj.

Kitu atveju, voZztuvo dydZiui nustatyti galima naudoti ,,Hegar” dilatatoriy.

6 pav. Cilindrinis 905-15 matuoklio galas Ziedinéje dalyje

Naudokite matuoklio krastuotaja dalj norédami vizualizuoti HP siuvamojo apmovo virsziedine padétj.
ISPEJIMAS. Netraukite pro Ziedg matuoklio krastuotojo galo.

7 pav. 905-15 matuoklio krastuotas siuvamojo apmovo kopijos galas virs Ziedo

ISPEJIMAS. Svarbu tinkamai pasirinkti voztuvo dydj. Nepasirinkite per didelio voztuvo. Jei natyvinio Ziedo matmenys yra tarp dviejy Masters Series™
mechaniniy Sirdies voztuvy dydZiy, naudokite mazZesnj voztuvo proteza.

JSPEJIMAS. Protezinio voztuvo, kuris yra gerokai per didelis Ziedui, implantacija gali padidinti laidZiosios sistemos pazeidimo pavojy, kairiojo skilvelio
iStekamojo trakto obstrukcijg, sukelti voZtuvo judesio sutrikimus, paZeisti kairigjg apsukine arterijg arba aplinkinius audinius ar Sirdies struktiiras,
jskaitant gretimy Sirdies strukttry obstrukcija ir (arba) deformacijas.

Operacine prizZitrinti slaugytoja (nesterilios sglygos)
1. Nuimkite nesterily iSorinj déklg nuo gaminio dézés.
JSPEJIMAS. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo galiojimo laikui.

2. Jsitikinkite, kad katalogo ir serijos numeriai ant iSorinio déklo sutampa su numeriais ant dézés etiketés. Jei duomenys nesutampa, prietaiso nenaudokite ir
kuo greiciau susisiekite su klienty aptarnavimo tarnyba.

3. Atidarykite iSorinj déklg, kaip parodyta toliau. Nelieskite sterilaus vidinio déklo dangtelio.
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8 pav. Nuimkite dangtelj nuo iSorinio déklo

4. Laikydami iSorinj déklg uz dugno, pateikite sterily vidinj déklg operacinés slaugytojai arba chirurgui. Nelieskite sterilaus vidinio déklo.
5. Baikite pildyti paciento [medicinos prietaiso] registracijos informacija, kaip aprasyta skyriuje ,,Paciento registracija“.

Instrumentuojantysis slaugytojas (sterilios sglygos)
1. ISimkite sterily vidinj déklg i$ iSorinio déklo. Venkite kontakto su iSoriniu nesteriliu iSorinio déklo pavirSiumi.

9 pav. ISimkite vidinj déklg

JSPEJIMAS. AtidZiai apziarékite pakuote ir jsitikinkite, kad ji neatidaryta, o déklas nepaieistas. Pastebéje pazeidima, prietaiso nenaudokite ir susisiekite
su klienty aptarnavimo tarnyba.
2. Laikydami vidinj déklg dangteliu j viry, paimkite uz gselés, nupléskite ir visiskai pasalinkite vidinio déklo dangtel].

10 pav. Pasalinkite vidinio déklo dangtelj

3. ]sprauskite sterilig mechaninio voztuvo laikiklio rankenéle j voztuvo laikiklj / sukamajj jrenginj. Jkisant voztuvo laikiklio rankenéle j voztuvo laikiklj,
rankenélé turi bati tiesi. Patikrinkite, ar voZtuvo laikiklio rankenélé tvirtai pritvirtinta prie voztuvo.
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11 pav. ] voztuvo laikiklj jkiskite laikiklio rankenéle

4. Norédami iSimti voztuva i$ vidinio déklo, tvirtai pakelkite voztuvo laikiklio rankenéle ir voztuvo laikomajj Zieda.

12 pav. ISimkite voZtuva ir Ziedg i$ vidinio déklo

PASTABA. ISimdami voZtuvg i$ vidinio déklo, visuomet naudokite voztuvo laikiklio rankenéle.
5. Prie$ implantuodami voZtuvg pakiskite du pirstus po laikomuoju Ziedu ir, prilaikydami nyksciu, atsargiai nutraukite Ziedg nuo voztuvo.

13 pav. Nuimkite Zieda nuo voztuvo pries implantavimg

6. AtpaZinimo etiketé yra prisitta prie voZtuvo siuvamojo apmovo. Patikrinkite, ar atpaZinimo etiketéje esantis voztuvo dydis ir modelio numeris atitinka
voztuvo dydj ir modelio numerj, pazymétg ant pakuotés. Jei modelio dydis ir numeris neatitinka, voZtuvo nenaudokite.

7. Prie$ implantuodami pasalinkite atpazinimo etikete ir sitil3. Saugokite atpaZinimo etikete paciento ligos istorijai.
|JSPEJIMAS. Nuimdami atpaZinimo etikete nuo voZtuvo, elkités atsargiai, kad nejpjautuméte ir nejpléstuméte voZtuvo siuvamojo apmovo.

Voztuvo implantavimas

1. Uzsiukite siales Ziede. Siuvimo metoda renkasi implantuojantis gydytojas, atsizvelgdamas j paciento poreikius, todél jis gali skirtis. IS patirties Zinomi keli
tinkami siuvimo metodai.

2. Norédami sulyginti voZtuva Ziede naudokite voztuvo laikiklio rankenéle. Pakreipkite voZtuva taip, kad kraujo sroveé visada tekéty link pagrindiniy
barjery. Lygiuokite voztuva taip, kad pagrindiniai barjerai Ziede bty pageidaujamos krypties.
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14 pav. Kraujo tekéjimas j pagrindinius barjerus, mitralinio voZtuvo jtekéjimo anga
1. Tekmeé

2. Pagrindiniai barjerai

3. Lapeliai

=0

15 pav. Kraujas patenka j pagrindinius barjerus, aortos voztuvo istekéjimo anga

1. Pagrindiniai barjerai
2. Tekmeé

&

PASTABA. Nenaudokite kity instrumenty voztuvui sulyginti ir jtaisyti, tik laikiklio rankenéle; elkités ypac atsargiai, kad nesuspaustumeéte voztuvo angos ar
lapeliy.

3. UiZsitkite silles iSorinéje voZtuvo siuvamojo apmovo puséje. | kiekvieng tarpa tarp sidliy jtraukite pakankama siuvamojo apmovo medziagos dalj, kad
voztuvo padétis bty stabili. UzZsiuvant sillles gali bati naudinga pritvirtinti greta pagrindiniy barjery. Kad siuvamojo apmovo pluostai nebty jpjauti,
rekomenduojama naudoti standartines apskritas adatas kiginiu galu.

. Nuleiskite voztuva j vieta.

. Nupjaukite dvi laikomasias siles nuo laikiklio / sukamojo jrenginio ir atsargiai atitraukite laikiklj / sukamajj jrenginj nuo voztuvo. Nuimkite voztuvo
laikomasias silles. Laikykite laikiklj / sukamajj jrenginj steriliame lauke ir toliau naudokite kaip sukamajj instrumenta.

[ -3

16 pav. Nupjaukite voztuvo laikomasias sitles

6. Naudodami LT100 modelio lapeliy bandiklj, atidarykite voztuvg ir apZitrékite, ar néra kliudanciy audiniy. Jei tinkamai apZiGréti nejmanoma, panaudokite
lapeliy bandiklj, kad jsitikintuméte, jog lapeliai juda laisvai.

ISPEJIMAS. Nenaudokite kiety ar standziy instrumenty lapeliy judrumui tikrinti, nes tai gali sukelti voZtuvo konstrukcijos pakitimus ir
tromboembolines komplikacijas.

7. Pirmiausia uzdékite pagrindinio barjero siiles, tuomet — likusias.
JSPEJIMAS. Sitilés galus, ypa¢ esanéius prie pagrindinio barjero, trumpai nukirpkite, tada jie nejstrigs tarp lapeliy.

8. Bandikliu dar kartg patikrinkite lapeliy judruma ir, jei reikia, pasukite voztuva naudodami laikiklio / sukamojo jrenginio rankeng (zr. ,Voztuvo pasukimas”).
JSPEJIMAS. Dvi laikomosios sidilés ant voztuvo laikiklio / sukamojo jrenginio turi bati perpjautos ir pasalintos pries pasukant voztuva.

Voztuvo pasukimas

Naudodami voZztuvo laikiklio / sukamojo jrenginio rankenéle ir voztuvo laikiklio rankenéle, pasukite voztuva in situ j norima padétj. Voztuvas turi suktis laisvai.
Jei pastebimas pasipriesinimas, voZtuvo laikiklio / sukamojo jrenginio rankenélé gali biti netinkamai jdéta j voZtuva arba voztuvas gali buti per didelis. Jei
voztuvas laisvai nesisuka, jéga jo nesukite.

185



17 pav. Norédami pasukti voztuvg, naudokite ,,Masters Series™*“ voztuvo laikiklj / sukamajj jrenginj bei voZztuvo laikiklio rankeng

JSPEJIMAS. Norédami pasukti voztuva, naudokite tik ,,Abbott“ voztuvo laikiklius / sukamuosius jrenginius. Naudodami kitus instrumentus, galite
pazeisti voztuvo konstrukcijg. Voztuvo laikiklj / sukamajj jrenginj galima naudoti tik vieng kartg, o panaudotg btina i$ karto i¥mesti.

DEMESIO. Kad nepazeistuméte struktiiros, mitralinis voztuvas turi biti pasuktas j visiskai atdarg padétj.

DEMESIO. Kad nepazeistuméte struktiiros, aortos voztuvas turi biiti pasuktas j visiskai uzdara padeétj.

DEMESIO. Norint sumazinti sukimosi momentg, reikia patikrinti, ar voztuvo laikiklis / sukamasis jrenginys yra tinkamai jstatytas j vo7tuva, o voztuvo
laikiklio rankenélé stovi statmenai voZtuvui.

18 pav. Netinkamai jstatytas voZztuvo laikiklis / sukamasis jrenginys

Pooperacinés nuostatos

Voztuvo sandarumui ir veikimui patikrinti rekomenduojama atlikti Sirdies echokardiografinj tyrima. Fluoroskopija ypac naudinga siekiant jvertinti lapeliy
judruma dvilapiuose voZtuvuose.

ISPEJIMAS. Per ,Masters Series™“ mechaninius $irdies voZtuvus negalima vesti kateteriy ar kity instrumenty. Taip galima jbrézti ir sugadinti voztuvo
komponentus, sulauzyti arba i$ vietos paslinkti lapelius.

Pacientams, kuriems atliekamos odontologinés ar kitos procediros, galin¢ios sukelti bakteriemijg, turi bati skiriamas profilaktinis antibiotikas nuo
endokardito.

Antikoagulianty / antiagreganty terapija

Kadangi pakankamy duomeny, kuriais bty galima paneigti tokia nuomone, néra, Abbott visiems pacientams, kuriems implantuotas Masters Series™ 15 mm
mechaninis Sirdies voztuvas, rekomenduoja nuolatos skirti antikoagulianty, jei jie nekontraindikuotini dél kity medicininiy priezasciy.
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Rekomenduojamas antikoaguliacinis gydymas pacientams, kuriems implantuotas Masters Series™ 15 mm mechaninis Sirdies voZtuvas, remiasi 2013 m. AHA
trombozés prevencijos ir gydymo pediatriniams pacientams 4 gairémis kartu su HALO IDE tyrimo patirtimi (ClinicalTrials.gov identifikatorius: NCT02097420).

Abbott Medical rekomenduoja pacientams, kuriems implantuotas Masters Series™ 15 mm mechaninis Sirdies voZtuvas, reguliariai vartoti antikoaguliantus,
kad baty iSvengta trombo susidarymo ir tromboemboliniy komplikacijy. Tinkamos antikoagulianty formos yra intraveninis nefrakcionuotas heparinas arba
geriamasis varfarinas. Vartojant varfaring, rekomenduojamas tikslinis INR yra nuo 2,5 iki 3,5, kai voZtuvai yra implantuoti mitralinéje padétyje, ir nuo

2,0 iki 3,0, kai voZtuvai implantuoti aortos padétyje, jei néra tromby susidarymo rizikos veiksniy. Atsizvelgiant j rizikos veiksnius, apsvarstykite galimybe
naudoti didesnj tikslinj INR arba prie gydymo varfarinu pridéti aspiring. Rizikos veiksniai yra pirmieji 3 ménesiai atlikus implantavima, jaunesnis amZzius (<

6 ménesiai), mazas svoris (<6 kg), maZo srauto bisena, nepatikimas vartojimas per burng, ankstesné tromboembolija ir hiperkoaguliaciné baklé. INR
stebéjimas namuose gali biti susijes su sumazéjusiu komplikacijy skaic¢iumi. MaZos molekulinés masés heparino naudojimas gali bati susijes su padidéjusiu
komplikacijy skaiciumi.

Pacientams, vartojantiems varfaring, INR kasdien turi blti stebimas tol, kol pasiekiami terapiniai lygiai, o véliau, jei jis stabilus, gali bati tikrinamas reciau —
bent karta per ménesj. INR turi bati iStirtas kiekvieng kartg susirgus arba pakeitus vaistus ar pasikeitus dietai.

Paciento identifikacijos kortelé

Paciento identifikavimo kortelé yra voztuvo pakuotéje. Ligoninés darbuotojas turi uzpildyti paciento identifikavimo kortelés priekine puse, tam skirtose
vietose jrasydamas paciento varda ir pavarde, implantavimo datg, gydytojo vardg ir sveikatos priezZiros jstaigos informacija bei telefono numerj. Sterilioje
pakuotéje yra nuplésiama prietaiso etiketé, kurioje pateikiama informacija apie prietaisa (modelio numeris, serijos numeris, UDI numeris ir prietaiso
pavadinimas). Priklijuokite nuplésiamaja prietaiso etikete kitoje kortelés puséje tam skirtoje vietoje. Jei nuplésiamosios etiketés néra, informacijg nurodytoje
kitos kortelés pusés vietoje jrasykite. Procediry, kai implantuojami keli implantuojamieji prietaisai, jrasykite informacija apie visus implantus jrasykite tam
skirtose vietose.

PASTABA. Voztuvo serijos numerj jradykite lauke SN/LOT.

UZpilde kortele, atskirkite virSutine dalj nuo paciento identifikavimo kortelés, nuplésdami iSilgai perforuotos linijos. UZpildyta paciento identifikavimo kortele
atiduokite pacientui. Nurodykite pacientui visg laika nesiotis paciento identifikavimo kortele ir skubiosios pagalbos atveju pateikti jg ligoninés personalui.
Norédami gauti pakaitine kortele, jei pacientas pameté arba sugadino savo kortelg, susisiekite su ,,Abbott Medical“ techninés pagalbos tarnyba. Gave
pakaitine kortele, atitinkamose vietose ranka jrasykite reikiama informacija ir atiduokite ja pacientui.

Gaminio sudétinés medzZiagos
Toliau nurodytos gaminio medZziagos yra skirtos liestis su audiniais.

5lent. Voztuvo komponentai ir medziagos klasifikavimas

Komponentas MedZiagos aprasymas Medziaga MedzZiagos koncentracija Maksimalus komponento
kiekviename komponente svoris (<) gramais
(% w/w) (maks.)

- Grafito substratas su Grafito substratas su
Lapeliai ir anga P - A - 100 0,6
pirolizine anglies danga pirolizine anglies danga
Verziklis Poliesterio audinys Poliesterio misinys 100
Silai PTFE impregnuotas pintas PTFE 3-7 03
poliesteris PET 93-97

Nikelis 35

. Kobaltas 35

Ziedo fiksatoriai Kobalto ir chromo lydinys 0,2
Chromas 20
Molibdenas 10
Kobaltas 40
Chromas 20
Nikelis 15
Molibdenas 7
Manganas 2

Spyruoklé Kobalto ir chromo lydinys 0,2
Silikonas 1,2 maks.
Anglis 0,15 maks.
Berilis 0,10 maks.
Fosforas 0,015 maks.
Gelezis Balansas

ISPEJIMAS. Viename ar daugiau Masters Series™ mechaniniy Sirdies voztuvy komponenty yra $iy medziagy, apibrézty kaip CMR 1B, kurios
koncentracija didesné nei 0,1 % masé masés vienetui (w/w):

Kobalto; Chemical Abstracts Service CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos prietaisai, pagaminti i$ metaly lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios
vézio rizikos ar neigiamo poveikio reprodukcijai.

Pranesimas apie jvykius

Jei, naudodamiesi Siuo prietaisu, turite pagrindo manyti, kad jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui. Jei naudojate priemone Europos
Sajungoje, apie rimtg incidentg praneskite savo nacionalinei institucijai ir gamintojui.

ISmetimas

Sig naudojimo instrukcija galima perdirbti. Tinkamai i§meskite visas pakavimo medZiagas. VoZtuvus ir priedus $alinkite pagal standartines kietyjy biologinj
pavojy keliandiy atlieky 3alinimo proceddras.

14 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Jvertinimas per operacijg

Voztuvo buklei jvertinti rekomenduojamas intraoperacinés Doplerio echokardiografijos metodas.

Matuoklio pakartotinio apdorojimo reikalavimai

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos 905-15 modelio matuokliui. Jeigu naudojami kiti metodai, naudotojas prisiima atsakomybe us tai,
kad jo metodai uztikrinty efektyvy valyma ir sterilizavima (maZiausiai 10°® sterilumo uztikrinimo lygj).

Sis instrumentas sukurtas ir iSbandytas naudoti pakartotinai. Taciau jei pastebite gedimo Zymiy, instrumento nenaudokite ir susisiekite su klienty
aptarnavimo tarnyba dél jo pakeitimo.

Bandymais nustatyta, kad Sis instrumentas gali atlaikyti 100 valymo cikly, kai valomas naudojant nurodytus apdorojimo metodus. Nesilaikant nurodyty
metody, gali sutrumpéti instrumento naudojimo laikas arba nebus uZtikrintas tinkamas instrumento valymas.

Panaudotus instrumentus apdorokite kaip galima greiciau. Iki pakartotinio apdorojimo tvarkykite instrumentus kaip jprastines kietas biologinj pavojy
kelian¢ias medziagas. Po kiekvieno apdorojimo ciklo patikrinkite, ar instrumentai néra jskile, jtrike ar sugadinti ir dél to gali daryti neigiama jtaka veikimui.
JSPEJIMAS. Instrumentus reikia i$valyti ir sterilizuoti prie$ kiekvienakart naudojant.
JSPEJIMAS. Nenaudokite suskilusiy, deformuoty, isblukusiy / suriidijusiy arba sugadinty instrumenty.
JSPEJIMAS. Netinkamas valymas gali biiti imuninés arba toksinés reakcijos priezastis.
JSPEJIMAS. Plaunant instrumentus draudZiama naudoti valymo ar skalavimo priemones, netinkanéias naudoti su polifenilo sulfonu.

Autoklave apdorojamo matuokliy rinkinio déklai neuztikrina sterilaus barjero. Matuokliy rinkinius naudokite taip, kaip ir kitus daugkartinio naudojimo
instrumentus, kuriuos pries dedant sterilizuoti j autoklava reikia supakuoti arba suvynioti.

Visus instrumentus reikia sterilizuoti jdéjus j garus praleidZiantj padékla arba konteiner;j.
Apdorojimo 1 parinktis

Rankinio ir fermentinio valymo metodas
Patvirtintas toliau aprasytas rankinio ir fermentinio valymo metodas.

1. Nusluostykite instrumentg drégna vienkartine kempine, kad pasalintuméte didZiausius neSvarumus.
Matziausiai 20 sekundziy skalaukite instrumentg po karstu tekanciu vandeniu, kad pasalintuméte matomas kraujo démes.
Penkias minutes laikykite instrumentg pamerktg , Terg-A-Zymet“ fermentinto valiklio (,,Alconox”) voneléje.
Instrumentus batina mechaniskai valyti su atitinkamo dydZio neabrazyviniais Sepetéliais tol, kol jie bus akivaizdZiai Svaras.
Matziausiai 20 sekundziy skalaukite instrumentg karstu dejonizuotu vandeniu, kad pasalintumeéte likusius nesvarumus ir valiklj.

o vk wN

Palikite instrumentaq iSdZiati arba nusausinkite jj Svaria vienkartine, gerai vandenj sugeriancia, nesiptikuojancia Sluoste.

Automatinio valymo plovimo ir dezinfekavimo masinoje metodas

Patvirtintas toliau aprasytas valymo naudojant automatine plovimo ir dezinfekavimo masing metodas. Bandymai atlikti naudojant ,,HAMO#¥ LS1000“ plovimo
ir dezinfekavimo masing ir ,Renuzyme” fermentinj ploviklj.

Prie$ sudédami instrumentus j plovimo ir dezinfekavimo masing, Siltu dejonizuotu vandeniu ir Sepetéliu pasalinkite visas matomas kraujo démes. Saugiai
sudékite instrumentus j plovimo ir dezinfekavimo masing ir atlikite toliau aprasyta valymo cikla.

6 lent. Automatinis plovimo ir dezinfekavimo masinos ciklas

AA Ciklas Trukmé Vandentiekio vandens Komentarai
temperatira
1 ISankstinis plovimas 10 minuciy 50°C5°C DraudZiama naudoti

ploviklius ar priedus.
Pabaigus leiskite istekéti
skysciui.

2 Plovimas 10 minuciy 60 °C15°C Norédami parinkti optimaly
maisymo santykj bei
fermentinio ploviklio
koncentracijg, vadovaukités
plovimo ir dezinfekavimo
masinos gamintojo
nurodymais. Pabaigus leiskite
iSteketi skysciui.

3 Skalavimas 10 minuciy 90°C15°C Pabaigus leiskite iStekéti
skysciui.
4 Vésinimas 5 minudiy --- Dalis iSimkite i$ plovimo ir

dezinfekavimo masinos ir
atvésinkite kambario
temperatiroje.

5 DZiovinimas - --- Palikite instrumenta isdZiati
arba nusausinkite jj Svaria
vienkartine, gerai vandenj
sugeriancia, nesipukuojancia
Sluoste.

Sterilizavimas
ISvale ir iSdZiovine, supakuokite prietaisg j , Tyvekast” maiselj arba du kartus jsukite j sterilizavimo plévele.
Sterilizuokite instrumentus garais kiekvieng karta pries naudodami. Nesterilizuoti jokiu kitu badu, iSskyrus garais.
ISPEJIMAS. Sterilizacijos temperatiira neturi viryti 138 °C.
PASTABA. Galima taikyti aukstesne temperatirg arba ilgesne sterilizavimo trukme, taciau dél nustatyty cikly sterilizavimo trukmés arba temperatiros
(nevirsyti 138 °C) didinimo gali sutrumpéti instrumento veikimo laikotarpis.

7 lent. Sterilizavimo parametrai

»Pre-Vac” sterilizavimas

Zemos temperatiiros ciklas Aukstos temperatros ciklas
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7 lent. Sterilizavimo parametrai

Temperatlra 121°C 132°C

Sterilizavimo trukmeé 30 minuciy 3 minudiy

Gravitacinis sterilizavimas garais

Zemos temperatiiros ciklas Aukstos temperataros ciklas
Temperatira 121°C 132°C
Sterilizavimo trukmé 30 minuciy 6 minuciy

Apdorojimo 2 parinktis

Automatinio valymo plovimo ir dezinfekavimo masinoje metodas

Toliau aprasytas valymo naudojant plovimo ir dezinfekavimo masing metodas buvo patvirtintas naudojant E3023-2 modelio ,,STERIS% Synergy$“ plovimo ir
dezinfekavimo masing.

Prie$ dédami instrumentus j plovimo ir dezinfekavimo masing, pasalinkite matomas kraujo démes Saltu vandentiekio vandeniu ir Sepetéliu minkstais Sereliais.
Saugiai sudékite instrumentus j plovimo ir dezinfekavimo jrenginj ir atlikite toliau nurodytg uZprogramuotg valymo cikla.

Po kiekvieno valymo ciklo patikrinkite, ar instrumentai néra jskile, jtrike ar sugadinti ir dél to gali daryti neigiama jtaka veikimui.

8 lent. Automatinis plovimo ir dezinfekavimo masinos ciklas

Etapas Ciklas Trukmé Ciklo reikalavimai Komentarai

1 I13ankstinis plovimas 2 min. Saltas vandentiekio vanduo Draudziama naudoti ploviklius ar
priedus. Pabaigus leiskite iStekéti
skysciui.

2 Plovimas 3arminiu plovikliu 5 min. 55-60 °C Neodishert Pabaigus leiskite iStekéti skysciui.

MediClean fortet
atskiestas iki 0,5 % (v/v)

3 Neutralizuojantis skalavimas 5 min. ~25 °C vandentiekio vanduo Pabaigus leiskite istekéti skysCiui.

4 Tarpinis skalavimas 4 min. Saltas vandentiekio vanduo Pabaigus leiskite iStekéti skyscCiui.

5 Dezinfekuojantis skalavimas 5 min. 93 °C vandentiekio vanduo Pabaigus leiskite istekéti skysCiui.

6 Diiovinimas - - Leiskite iSdZiti ore
Sterilizavimas

ISvale ir iSdZiovine, supakuokite prietaisg j , Tyvekas$” maiselj arba du kartus jsukite j sterilizavimo plévele.
Sterilizuokite instrumentus garais kiekvieng karta pries naudodami. Nesterilizuoti jokiu kitu badu, iSskyrus garais.
ISPEJIMAS. Sterilizacijos temperatiira neturi vir$yti 138 °C.
PASTABA. Galima taikyti aukstesne temperatirg arba ilgesne sterilizavimo trukme, taciau dél nustatyty cikly sterilizavimo trukmés arba temperatiros
(nevirsyti 138 °C) didinimo gali sutrumpéti instrumento veikimo laikotarpis.
9lent. Sterilizavimo parametrai

»Pre-Vac” sterilizavimas

Temperatira 134°C

Laikas 5 minudiy

Ribotoji garantija

,Abbott Medical” garantuoja, kad gaminant §j prietaisa laikomasi pagrjstos prieZitros. S| GARANTIJA PAKEICIA IR ATMETA VISAS KITAS GARANTIJAS, KURIOS
CIA AISKIAI NESUFORMUOTOS, NUMANOMOS, NUMATYTOS JSTATYMUOSE AR PAGR|STOS KITU PAGRINDU, |SKAITANT BET KOKIAS NUMANOMAS
TINKAMUMO PARDUQOTI AR TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJAS, BET JOMIS NEAPSIRIBOJANT, nes Sio prietaiso naudojimas, laikymas, valymas ir
sterilizavimas, taip pat su pacientu susije veiksniai, diagnozé, gydymas, chirurginés procedaros ir kiti dalykai, nepriklausantys nuo ,Abbott’s”, turi tiesiogine
jtaka Siam prietaisui ir jo naudojimo rezultatams. ,ABBOTT“ NEBUS ATSAKINGA UZ JOKIUS ATSITIKTINIUS ARBA PASEKMINIUS NUOSTOLIUS, ZALA ARBA
ISLAIDAS, kuriuos tiesiogiai ar netiesiogiai lemé $io prietaiso naudojimas, i$skyrus dalies ar viso prietaiso pakeitima. ,Abbott” neprisiima ir nejgalioja jokio kito
asmens prisiimti bet kokiy ar papildomy jsipareigojimy ar atsakomybés, susijusios su Siuo prietaisu.

Kai kuriose JAV valstijose negalima riboti numanomos garantijos galiojimo trukmeés, todél pries tai pateikti apribojimai jums gali biti netaikomi. Si ribotoji
garantija suteikia jums tam tikras juridines teises, be to, galite turéti kity teisiy, kurios skirtingy jurisdikcijy teritorijose néra vienodos.

Specifikacijy aprasymai ,, Abbott” literatlroje yra skirti tik prietaisui bendrai apibadinti gamybos laikotarpiu ir nesuteikia jokiy isskirtiniy garantijy.

Simboliai
Toliau esancius simbolius ir suderintus simbolius galite rasti ant gaminio ar jo etiketés. Dél suderinty simboliy reikSmiy Zr. universaly simboliy Zodynga adresu
medical.abbott/manuals.

Simbolis Aprasymas

[ Standartinis poliesterio apmovas

POLY HP Standartinis poliesterio HP apmovas

Standartinis PTFE apmovas

i

EXP POLY Pailgintas poliesterio apmovas

EXP POLY HP Pailgintas poliesterio HP apmovas

MITRAL Mitralinis

Aortinis
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Simbolis

Aprasymas

Sukamasis

medical.abbott/manuals

Laikytis Sioje svetainéje pateiktos naudojimo instrukcijos

Data

Sveikatos prieziliros centras arba gydytojas

Paciento identifikavimas

Gydytojo telefonas

Ukrainoje naudojamas atitikties techniniams reglamentams Zenklas; ,101“ yra
vertinimo jstaiga.

Medicinos priemoné

Turinys sterilizuotas: garais

Europos atitiktis, pridedama pagval susijusias Europos Tarybos reglamento
2017/745 (NB 2797) nuostatas. Siuo dokumentu ,, Abbott Medical” patvirtina,
kad Sis prietaisas atitinka esmines Sio Reglamento nuostatas.

Informacijos pacientams svetainé

Jungtinés Karalystés atitikties jvertinimas

Atsakingasis asmuo Jungtinéje Karalystéje

Mechaninis Sirdies voztuvas

Importuotojas

Unikalus prietaiso identifikatorius

ID-EFFECTIVE

Efektyvusis angos skersmuo

ID-INFLOW

Jtekancio srauto angos skersmuo

OD-CUFF

130rinis Ziedo skersmuo

(7440-48-4)

Sudétyje yra pavojingy medziagy (Kobalto CAS Nr. 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Dvipusé rankena, matuoklio Ziedai
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LV: Latviski

Masters Series™

Mehaniskais sirds varstulis

Mehaniska sirds varstula izméra noteicéjs
LietoSanas instrukcija

lerices apraksts un veiktspéjas raksturlielumi

Masters Series™ mehaniskie sirds varstuli ir grozami divviru varstuli, kas ir izgatavoti no pirolitiska oglek]a un ir paredzéti implantésanai aortas vai mitrala
varstula vieta. Masters Series™ HP mehaniskie sirds varstuli ir paredzéti mansetes ievietosanai virs fibroza gredzena. Ap varstula malam ir piestiprinata adita
SGsanas mansete no dubulta velira poliestera, lai varstuli piestiprinatu pie varstula dabiska fibroza gredzena. Metala gredzenu komplekts SGsanas manseté
Jauj pagriezt varstuli in situ.

Hemodynamic Plus (HP) modeli ir paredzéti efektiva atveres laukuma maksimalajai palielinasanai. Tas ir iespéjams, nonemot Stsanas manseti no atveres.

1. tabula. Atsauces izméri

Modelis Audu gredzena Geometriskais atveres Atvérta implanta Kopéjais augstums Aré&jais $iisanas gredzena
diametrs (mm) laukums (cm?2) augstums (mm) atvérta stavokli (mm) diametrs (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

1 attéls. Mitrala varstula mérijumi

1. Audu gredzena diametrs

2. Implanta augstums atvérta stavoklt

I \ [©) 3. Kopéjais augstums atvérta stavokit

O >
N

2 attéls. Aortas varstula mérijumi

1. Audu gredzena diametrs

@ 2. Implanta augstums atvérta stavoklt
3. Kopéjais augstums atvérta stavoklt

Lapinas un atveres gredzens

Viru un atveres gredzena grafita substratus klaj pirolitiskais ogleklis. Pirolitiskais ogleklis tika izvéléts ta biologiskas saderibas un izturibas dé|. Rentgenstaru
necaurlaidibas nodrosinasanai lapinu grafita substrats ir piestcinats ar volframu. Varstula vizualizé$anai var izmantot rentgenstaru attéldiagnostiku vai
fluoroskopiju. Lai nodrosinatu labakus lapinu rentgenstaru vizualizacijas rezultatus, pozicionéjiet rentgena staru paraléli lapinu Sarniru mehanisma asij vai
perpendikulari varstula atveres plaknei. Kad varstulis ir pieStts nepiecieSamaja vieta, kirurgs var pagriezt atveres gredzenu in situ péc saviem ieskatiem.

Sasanas mansete

Poliestera mansetes Skiedras ir aditas no dubulta velira, kas |Jauj endotélijam strauji un kontroléti ieaugt pari visai SiSanas mansetei. Ka atsauces punktus
varstula pozicijai vai Suvju novietojumam var izmantot mansetes Suvju markierus. Aortas varstulim ir tris Suvju markieri. Mitralajam varstulim ir ¢etri Suvju

markieri.

3 attéls. Cetri $uvju markieri uz mitralas $Ganas mansetes

4 attéls. Tris Suvju markieri uz aortas SGSanas mansetes
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Turétajs/rotators

Pie katra varstula ir piestiprinats turétajs/rotators. lzmantojiet 0 turétaju/rotatoru, lai pagrieztu varstuli in situ.

Paredzétais meérkis

Masters Series™ HP 15 mm varstulis ir paredzéts, lai aizstatu dabiskus aortas vai mitralos sirds varstulus vai ieprieks implantétas varstuju protézes.
Varstula izméra noteicgjs ir paliginstruments, ko izmanto, lai izvélétos piemérota izméra mehanisko sirds varstuli.

Indikacijas

sirds varstuli vai ka mitrala vai aortas sirds varstula protézes aizstajéjs.
Ilzméra noteicéja komplekta modelis 905-15 ir paredzéts, lai palidzétu izvéléties 15 AHPJ-505 un 15 MHPJ-505 varstulus.

Merka pacientu populacija

Pediatrijas pacienti ar aortas vai mitralo varstuli, kas ir slims, bojats vai darbojas nepareizi.

Paredzétais lietotajs
Arsti, kas ir apmaciti kirurgiska mitrala un/vai aortas varstula nomaina bérnu populacijai.
lerices implantacija javeic standarta operaciju zalé, kas aprikota valéjam sirds kirurgiskam-operacijam.

Paredzetie kliniskie ieguvumi

Varstulis
Pamatojoties uz kliniskajiem pieradijumiem, paredzamie kliniskie ieguvumi attieciba uz Masters Series™ varstuliem ir sadi:
= zemi atkartotas iejauksanas raditaji;
= simptomu un funkcionalo spéju uzlabo$anas saskana ar Nujorkas Sirds asociacijas (New York Heart Association — NYHA) klasifikaciju;
* uzlabota hemodinamiska varstula veiktspéja, samazinot varstulu stenozi un/vai varstuju regurgitaciju;
= zems $adu blakusparadibu biezums: ar varstuliem saistita mirstiba, varstulu disfunkcija, varstuJu tromboze, nopietna paravalvulara noplide, hemolize,
nopietna asinosana, trombembolija un endokardits.
Izméra noteicéjs

Izméra noteicéju komplekta modelis 905-15 sniedz netiesu klinisku ieguvumu ka piederums, kas palidz implantét Masters Series™ 15 mm mehaniskos sirds
varstulus.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)

Sis ierices dro$uma un kliniskas veiktspéjas (SSCP) kopsavilkums ir pieejams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Meklgjiet ierici, izmantojot pamata
UDI-DI, kas noradits talak redzamaja tabula. St ir SSCP atrasanas vieta péc tam, kad ir palaista medicinisko ieri¢u/Eudamed Eiropas datubaze.

2.tabula. Masters Series™ mehanisko sirds varstuJu pamata UDI-DI

Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI apraksts

5415067SHV2001PL Kirurgiskie sirds varstulu izstradajumi, mehaniskie sirds varstuli

lerobeZojumi

Nav zinami ierobezZojumi.

Kontrindikacijas

Masters Series™ mehaniskais sirds varstulis ir kontrindicéts pacientiem, kuriem ir nepanesiba pret antikoagulacijas terapiju.
Bridinajumi

Varstulis

Vienreiz lietojams. Méginajumi izmantot varstuli atkartoti var izraisit varstula nepareizu darbibu, nepietiekamu sterilizaciju vai kaitéjumu pacientam.

Izmantojiet tikai Abbott Medical mehanisko sirds varstuJu izméra noteicéjus.

Nelietojiet Sajos gadijumos:
— varstulis ir nokritis, bojats vai ar to ir veiktas jebkadas neatbilstosas darbibas;
— ir beidzies deriguma termins;

— trauka atvéranas kontroles vai iek$€ja/aréja paliktna plomba ir bojata, salauzta vai tas trakst.

Nonemiet visus palikusos audus, kas var ietekmét varstula izméra izvéli, pareizu varstula ievietosanu, varstula rotaciju vai viru kustigumu.

Ir batiski izveléties pareizu varstula izméru. Nedrikst izmantot parak liela izméra varstuli. Ja dabiska fibroza gredzena mérijums ir starp diviem
Masters Series™ mehanisko sirds varstuJu izmériem, izmantojiet mazaka izméra varstula protézi.

Arégjais paliktnis nav sterils, un to nedrikst novietot sterilaja lauka.

Lai izvairitos no varstula tiesas aizskar$anas implantésanas laika, nenonemiet turétaju/rotatoru, lidz varstulis ir ievietots fibrozaja gredzena.

Neparbaudiet viru kustigumu ar cietiem vai stingriem instrumentiem, jo tas var bojat varstula konstrukciju vai izraisit trombemboliskas komplikacijas.
Izmantojiet LT100 mode]a lapinu testeri, lai uzmanigi parbauditu varstula lapinu kustigumu.

Uzlieciet Suves varstula StSanas mansetes arpuseé.

Nekada gadijuma nepiemérojiet spéku varstula viram. Spéka piemérosana var bojat varstula konstrukciju.

Varstula rotacijai izmantojiet tikai Abbott Medical varstula turétaju/rotatorus. Citu instrumentu izmantosana var bojat varstula konstrukciju. Varstula
turétajs/rotators ir paredzéts tikai vienreiz&jai lietosanai, un péc operacijas tas ir jautilize.

Pirms varstula pagrieS$anas ir japargriez un jaiznem abi varstula turétaja/rotatora saturésanas diegi.

Caur Masters Series™ mehaniskajiem sirds varstuliem nedrikst ievadit katetrus un citus instrumentus. Tie var saskrapét vai bojat varstula komponentus,
ka arf izraisit viru plaisasanu vai varstula parvietosanos.

Isi apgrieziet $uvju diegus, jo Tpasi $arnira aizsargu tuvuma, lai nepielautu viru iespie$anu.
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= Mansetes pieStisanai nelietojiet adatas ar griezéjmalu vai griezéjgalu. leteicams izmantot standarta apalas vai liektas adatas, lai novérstu poliestera
Skiedru pargriesanu.

Piesardzibas pasakumi

Varstulis

Nepieskarieties varstula protézei bez vajadzibas — ari cimdos. Tas var saskrapét vai bojat virsmu, ka rezultata var veidoties trombi.

Uzmanigi nonemiet no varstula identifikacijas birku un turétaju/rotatoru, lai nenopléstu varstula $tisanas manseti.

Pirms 3uvju uzlik§anas varstula $i3anas mansetei parliecinieties, ka varstulis ir pareizi uzstadits uz varstula turétaja/rotatora.

Lai novérstu konstrukcijas bojajumus, mitralais varstulis jagriez, kad tas ir pilniba atvérta stavokili.

Lai novérstu konstrukcijas bojajumus, aortas varstulis jagriez, kad tas ir pilniba slégta stavokln.

Lai samazinatu rotacijas griezes momentu, parliecinieties, ka varstula turétajs/rotators ir pareizi novietots uz varstula un varstula turétaja rokturis
atrodas perpendikulari varstulim.

Nonemiet visas valigas Suves vai diegus, jo tie var izraisit tromba veidoSanos vai trombemboliju.

Ja implantéta varstula protéze ir parak liela konkrétam fibrozajam gredzenam, var palielinaties vaditajsistémas bojajumu, kreisa kambara atplades
trakta obstrukcijas, varstula kustibas traucéjumu, kreisas koronaras artérijas apliecosa zara bojajumu un apkartéjo audu vai sirds struktiru bojajumu
risks, tostarp blakus eso3u sirds struktiiru obstrukcijas un/vai deformacijas risks.

PIEZIME. Paslaik nav pieejami perspektivas analizes dati, kas pieraditu aortas pozicija implantéta 15-mm HP varstula drosibu un efektivitati.

Masters Series™ 15 mm mehaniska sirds varstula droSums un efektivitate nav pieraditi Sim pacientu grupam:
— gritnieces;

— zidosas mates;

— pacienti, kuri nav bérni.

Izméra noteicéjs
= Pirms lietoSanas instrumenti ir jatira un jasterilizé.
»  Nelietojiet ieplaisajusus, deformétus, sartiséjusus/ar krasas izmainam un bojatus instrumentus. Ja ir redzamas bojajuma pazimes, sazinieties ar
Abbott klientu apkalposanas dienesta parstavi.
- Neatbilstosas tiriSanas dé] var rasties imunologiska vai toksiska reakcija.
- Instrumenta sterilizacijas temperatira nedrikst parsniegt 138 °C.
- Elastigos instrumenta rokturus nedrikst saliekt lenki, kas lielaks par 90°.
- Instrumenti ir jasterilizé uz paliktna vai konteinera, kas laiZ cauri tvaiku.

- Instrumenti nedrikst nonakt saskaré ar tiriSanas vai skalosanas lidzekliem, kas nav saderigi ar polisulfonu vai polifenilsulfonu.

lespéjamie nevélamie notikumi

Ar mehanisko sirds varstulu nomainu saistitas komplikacijas ir tostarp Sis:

blakus esosas sirds struktdras trauc&jumi;

® nave;

sirds blokade, kuras novérsanai ir nepiecieSams elektrokardiostimulatora implants;

sirds mazspéja;

hemolize;

hemoragiskas komplikacijas péc antikoagulantu terapijas;

infekcijas;

miokarda infarkts;

protézes defekts;

insults;

trombi vai trombembolija;

nepienemama hemodinamiska veiktspéja;

varstula atdalisanas.
Jebkura no $im komplikacijam var radit nepiecieSamibu atkartoti operét vai eksplantét ierici.

lerices darbmiuzs

Izstradajums ir izgatavots un parbaudits t3, lai tas kalpotu vismaz 15 gadus. Paredzams, ka implants kalpos mazak par 15 gadiem pediatrijas pacientiem, jo
bis atkartoti jaimplanté lielaka protéze, lai nodrosinatu normalu anatomisko augsanu.

Izméra noteicéjs un turétaja rokturis kalpo visas implantésanas procediiras laiku. lerici var drosi izmantot atkartoti lidz 100 tiriSanas ciklu, ja ierici tira,
izmantojot noraditas atkartotas apstrades metodes.

Ilzméra noteicéju un turétaja rokturu piemérotibu atkartotai izmantosanai nosaka, vizuali parbaudot minétas ierices péc katra atkartotas sterilizacijas cikla un
pirms lieto3anas. Nelietojiet ieplaisajusus, deformétus, sarliséjusus/ar krasas izmainam un bojatus instrumentus. Ja ir redzamas bojajuma pazimes, sazinieties
ar Abbott klientu apkalposanas dienesta parstavi.

Magnétiskas rezonanses (MR) drosibas informacija

Personu ar Masters Series™ mehaniskajiem sirds varstuliem un transplantatiem ar varstuliem var drosi skenét talak noraditajos apstakos. So nosacijumu
neievérosana var izraisit traumas.

lericu nosaukumi Masters Series™ mehaniskie sirds varstuli
Masters Series™ transplantats ar aortas varstuli
Masters Series™ HP transplantats ar varstuli

Statiska magnétiska lauka stiprums (BO0) 1,5Tvai3,0T
Maksimalais telpiska lauka gradients <20 T/m (2 000 gausi/cm)
Radiofrekvences ierosinasana Ar cirkularu polarizaciju (CP)
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Radiofrekvencialas parraiditajspoles veids Kermena spole

Darba reZims Normals darbibas rezims

Maksimalais visa kermena SAR 2 W/kg (normals darbibas rezims)

Maksimalais galvas SAR N/A

Skenésanas ilgums 2 W/kg visa kermena vidé&ja SAR 15 minGi$u nepartrauktai skenésanai
MR attéla artefakts Siimplanta klatbatne var radit attéla artefaktu.

lepakojums

Varstulis ir sterilizéts ar tvaiku. Ja iepakojums nav atveérts, varstulis ir sterils [1dz termina beigu datumam, kas noradits uz iepakojuma lidzas apziméjumam
“USE BY” (Izlietot lidz).
lepakojums ietver talak noradito.

= Hermeétisks nesterils aréjais paliktnis

= Hermeétisks sterils iek$&jais paliktnis

= Viens (1) varstulis ar identifikacijas birku, kas uzstadits uz plastmasas turétaja/rotatora

* Viens (1) vienreizlietojams atbalsta gredzens

= Viens (1) ieliktnis ar lietoSanas instrukcijas timekJa adresi

= Viena (1) medicinas iericu registracijas veidlapa ar pievienotu pacienta identifikacijas karti un atpakalsatisanas aploksni
Ilzméra noteicéjs tiek piegadats nesterils. Notiriet un sterilizéjiet izméra noteicéju pirms katras lietosanas, ievérojot apstrades vadlinijas, kas aprakstitas Saja
instrukcija.

Glabasana

Varstulis
Nav 1pasu uzglabasanas prasibu.

Izméra noteicéjs
Rikojieties uzmanigi. Turét sausuma. Sargat no saules gaismas. Lai katrs atkartoti lietojamais piederums laika gaita saglabatu savu izskatu, izturibu pret
koroziju un pareizu darbibu, izméra noteicéja komplekts, izméra noteicéjs un rokturis ir pareizi jakopj un jaapstrada.
Uzmanibu! Nelietojiet ieplaisajusus, deformétus, sariséjusus/ar krasas izmainam un bojatus instrumentus. Ja ir redzamas bojajuma pazimes,
sazinieties ar Abbott klientu apkalposanas dienesta parstavi.

Varstula atkartota sterilizacija
Ja nepiecieSama varstula atkartota sterilizacija, izmantojiet tikai ieteicamos tvaika ciklus un izpildiet talak sniegtas norades. Varstuli drikst atkartoti sterilizét
ne vairak ka vienu (1) reizi.

1. Nonemiet iek$&jo paliktni, kura ir varstulis, un nonemiet ari iek$€ja paliktna parsegu.

2. levietojiet iek$éjo paliktni tvaika caurlaidiga steriliz€Sanas maisa vai iesainojuma.

3. tabula. leteicamie sterilizacijas cikla parametri

Vakuuma cikls Pirmsvakuuma tvaiks Pirmsvakuuma apstaro$ana
Attirisanas laiks: 6 minates 6 minates

Impulsi: 2 2

Impulsa spiediens: 204,7 kPa (absolatais) 204,7 kPa (absolatais)
Impulsa vakuums: 23,4 kPa (absolatais) 23,4 kPa (absolatais)
Sterilizacijas ilgums: 28 minutes 7 minQtes

Sterilizacijas temperatira: 122 °C 132°C

Pécvakuums: 13,3 kPa (absolatais) 13,3 kPa (absolatais)
Vakuumzavésanas ilgums: 10 minQtes 10 minGtes

Piederumi

Izméra noteicéjs

Izméra noteicéja modeli 905-15 var izmantot, lai atvieglotu piemérota izméra varstula izvéli. Izmeéra noteicéja rokturi var saliekt jebkada virziena lidz 90°
lenkim, neizraisot degradaciju. Kad elastigais rokturis tiek paklauts karstumam, kas rodas, sterilizéjot autoklava, rokturis atglst savu sakotnéjo formu. lzméra
noteicéjs tiek piegadats nesterils.

Ka alternativu var izmantot Hegara dilatoru, lai atvieglotu atbilstosa varstula izméra izvéli.

Turétaja rokturi

Sadus turétaja rokturus var iegadaties atseviski. Lai uzzinatu pilnu produkta aprakstu, ka arf atbilsto$o informaciju par tiriSanu un sterilizaciju, skatiet
atbilstosa instrumenta lietosanas instrukciju. Instrumenti ir konstruéti un parbauditi atkartotai izmantosanai, tomér, ja paradas vizualas nolietosanas pazimes,
nelietojiet instrumentu un sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu, lai to nomainitu.

4. tabula. Papildu turétaja rokturi

Apraksts Modelis
Elastigs turétaja rokturis 905-HH
Stingrs turétaja rokturis 905-RHH
Stingrs mitralais turétaja rokturis 905-MHH
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Lapinu testeris

Izmantojiet LT100 modela lapinu testeri, lai parbauditu varstula lapinu kustigumu.

5 attéls. LT100 lapinu testeris

[— —

LietoSanas noradijumi

Dabiga varstula iznemsana
Izgrieziet dabigo varstuli un sagatavojiet fibrozo gredzenu varstula nomainai.

BRIDINAJUMS! Nonemiet visus palikuos audus, kas var ietekmét varstula izméra izvéli, pareizu varstula ievieto$anu, varstula rotaciju vai viru
kustigumu.

lzméra izvéle

Ja iespéjams, izmantojiet izméra noteic&ja modeli 905-15, lai apstiprinatu varstula 15 AHPJ-505 vai 15 MHPJ-505 piemérotibu. Izméra noteicéja modelis
905-15 ir instruments ar diviem galiem — cilindrisku galu fibroza gredzena izméra noteik3anai un HP atloka $GSanas mansetes atveidotaja galu. lzmantojiet
instrumenta cilindrisko galu, lai noteiktu pieméroto varstula izméru. Izméra noteicéja cilindriskajam galam viegli un bez pretestibas javirzas cauri atverei.
Pirms lietoSanas izméra noteicéju notiriet un sterilizgjiet.

Alternativi varstula izméra noteiks$anai var izmantot Hegara dilatoru.

6 attéls. Izméra noteicéja modela 905-15 cilindriskais gals fibrozaja gredzena

Izmantojiet izméra noteicéja atloka galu, lai vizualizétu HP SGSanas mansetes novietojumu virs fibroza gredzena.
UZMANIBU! Izméra noteicéja atloka galu nedrikst izvadit caur fibrozo gredzenu.

7 attéls. Izméra noteicéja modela 905-15 atloka varstuja mansetes atveidotaja gals virs fibroza gredzena

BRIDINAJUMS! Ir bitiski izvéléties pareizu varstula izméru. Nedrikst izmantot parak liela izméra varstuli. Ja dabiska fibroza gredzena mérijums ir starp
diviem Masters Series™ mehanisko sirds varstulu izmériem, izmantojiet mazaka izméra varstula protézi.

UZMANIBU! Ja implantéta varstula protéze ir parak liela konkrétam fibrozajam gredzenam, var palielinaties vaditajsistémas bojajumu, kreisa kambara
atplades trakta obstrukcijas, varstula kustibas traucéjumu, kreisas koronaras artérijas apliecosa zara bojajumu un apkartéjo audu vai sirds struktdru
bojajumu risks, tostarp blakus eso$u sirds struktiru obstrukcijas un/vai deformacijas risks.

Operaciju telpas medmasa (nesterila)
1. Iznemiet nesterilo aréjo paliktni no izstradajuma kastes.
BRIDINAJUMS! Nelietojiet ierici, ja ir beidzies tas deriguma termins.

2. Parliecinieties, ka kataloga un sérijas numuri uz aréja paliktna ir identiski numuriem, kas noraditi uz kastes etiketes. Ja informacija nav identiska,
nelietojiet ierici un péc iesp€jas atrak sazinieties ar klientu apkalposSanas dienestu.

3. Atveriet aréjo paliktni, ka paradits talak. Neaiztieciet sterila iek$éja paliktna vaku.
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8 attéls. Nonemiet vaku no aréja paliktna

4. Turot argjo paliktni aiz apaksas, pasniedziet iek$éjo paliktni sterilajai operaciju medmasai vai kirurgam. Neaiztieciet sterilo iek$éjo paliktni.

s u

5. Aizpildiet pacienta [medicinas ierices] registracijas informaciju, ka ir aprakstits sadala “Pacienta registracija”.
Operaciju medmasa (sterila)
1. Iznemiet sterilo iek3&jo paliktni no ar&ja paliktna. Izvairieties no saskarsmes ar argja paliktna argjo dalu, kas nav sterila.

9 attéls. lznemiet iek$éjo paliktni

BRIDINAJUMS! Uzmanigi apskatiet iepakojumu un parbaudiet, vai paliktnis nav atvérts vai saplésts. Ja pamanat jebkadus bojajumus, nelietojiet ierici
un sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.
2. Turot iek$&jo paliktni ar vaku uz augsu, satveriet izcilni un velciet atpakal, lai pilniba nonemtu ieksgja paliktna vaku.

10 attéls. Nonemiet iekséja paliktna vaku

3. lespiediet sterilizéto mehaniska varstula turétaja rokturi varstula turétaja/rotatora. levietojot to varstula turétaja, ta rokturim jabat taisnam.
Parliecinieties, vai varstula turétaja rokturis ir kartigi piestiprinats pie varstula.
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11 attéls. levietojiet turétaja rokturi varstula turétaja

4. Laiiznemtu varstuli no iek$éja paliktna, stingri paceliet varstula turétaja rokturi un varstula atbalsta gredzenu.

12 attéls. Iznemiet varstuli un gredzenu no iek3éja paliktna

PIEZIME. Vienmér izmantojiet varstula turétaja rokturi, lai iznemtu varstuli no iek3éja paliktna.
5. Pirms varstuja implantésanas nonemiet atbalsta gredzenu, ievietojot divus pirkstus zem gredzena, saspiezot ar 1kski un uzmanigi velkot atpakal.

13 attéls. Nonemiet no varstula gredzenu pirms implantésanas

6. Identifikacijas birka ir piestta varstuja Sisanas mansetei. Parliecinieties, vai varstula izmérs un modela numurs identifikacijas birka ir identisks varstula
izméram un modela numuram, kas noradits uz iepakojuma. Ja izmérs un modeJa numurs nesakrit, neizmantojiet varstuli.

7. Pirms implantacijas nonemiet identifikacijas birku un tas Suvi. Saglabajiet identifikacijas birku pacienta registrésanai.
UZMANIBU! Nonemot identifikacijas birku no varstula, rikojieties uzmanigi, lai nenopléstu varstula $isanas manseti.

Varstula implantésana

1. levietojiet diegus fibrozaja gredzena. Stisanas tehnika var atskirties atkariba no implant&josa kirurga izvéles un pacienta vajadzibam. Pieredze rada, ka
pastav vairakas pienemamas Stsanas metodes.

2. lzmantojiet varstula turétaja rokturi, lai pozicionétu varstuli fibrozaja gredzena. Novietojiet varstuli ta, lai asins pliisma batu vérsta Sarnira aizsargu
virziena. Novietojiet varstuli ta, lai Sarnira aizsargi fibrozaja gredzena bitu vélamaja orientacija.
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14 attéls. Asins plisma Sarnira aizsargos, mitrala varstula ieplades stiprinajums

1. Plasma
2. Sarniru aizsargi
3. Viras

=0

15 attéls. Asins plisma Sarnira aizsargos, aortas varstula izplGdes stiprinajums

1. Sarniru aizsargi

2. Plisma

(OH—»

&

PIEZIME. Neizmantojiet citus instrumentus, iznemot varstula turétaja rokturi, lai pozicionétu un novietotu varstuli, un ievérojiet ipadu piesardzibu, lai
izvairitos no spiediena uz varstula atveri vai viram.

3. Uzlieciet Suves varstula sGSanas mansetes arpusé. Aptveriet pietiekamu Sisanas mansetes materiala daudzumu katra Suvg, lai noturétu varstuli vélamaja
stavokli. levietojot diegus blakus Sarniru aizsargiem, var bat noderigi tos markeét. Lai novérstu SiiSanas mansetes skiedru sagriesanu, ieteicams lietot
standarta apalas vai liektas adatas.

4. Aiz diegiem ielaidiet varstuli tam paredzétaja vieta.

5. Pargrieziet divus saturé$anas diegus no turétaja/rotatora un maigi izvelciet turétaju/rotatoru no varstula. Iznemiet varstula saturésanas diegus. Paturiet
turétaju/rotatoru sterilaja zon3, lai to turpmak varétu izmantot ka rotacijas instrumentu.

16 attéls. Pargrieziet varstula saturésanas diegus

6. Izmantojot viru testera modeli LT100, atveriet varstuli un parbaudiet, vai ta zona nav obstruktivu audu. Ja vizualizacijas parbaude nav pietiekama,
izmantojiet viru testeri, lai parliecinatos par viru brivo kustibu.

BRIDINAJUMS! Neparbaudiet viru kustigumu ar cietiem vai stingriem instrumentiem, jo tas var bojat varstula konstrukciju vai izraisit
trombemboliskas komplikacijas.

7. Vispirms nosieniet $arnira aizsargu diegus, péc tam nosieniet atlikusos diegus.
BRIDINAJUMS! Tsi apgrieziet $uvju diegus, jo Tpasi $arnira aizsargu tuvuma, lai nepielautu viru iespie$anu.

8. Veélreiz parbaudiet viru kustibu un, ja nepiecieSams, pagrieziet varstuli, izmantojot turétaja/rotatora rokturi (skatiet sadaju “Varstula rotacija”).
BRIDINAJUMS! Pirms varstula pagrie$anas ir japargriez un jaiznem abi varstula turétdja/rotatora saturésanas diegi.

Varstula pagrieSana

Ilzmantojot varstula turétaju/rotatoru un varstula turétaja rokturi, pagrieziet varstuli in situ vélamaja stavokli. Varstulim vajadzétu brivi griezties. Ja ir
konstatéta pretestiba, varstula turétajs/rotators var nebat pareizi novietots varstuli vai varstulis var bat par lielu. Ja varstulis negrieZas brivi, neveiciet
pagriesanu ar spéku.
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17 attéls. Izmantojiet Masters Series™ varstula turétaju/rotatoru un varstula turétaja rokturi, lai pagrieztu varstuli

BRIDINAJUMS! Varstula rotacijai izmantojiet tikai Abbott varstula turétaju/rotatorus. Citu instrumentu izmanto3ana var bojat varstula konstrukciju.
Varstula turétajs/rotators ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoanai, un péc operacijas tas ir jautilize.

UZMANIBU! Lai novérstu konstrukcijas bojajumus, mitralais varstulis jagriez, kad tas ir pilniba atvérta stavokl.

UZMANIBU! Lai novérstu konstrukcijas bojajumus, aortas varstulis jagriez, kad tas ir pilniba slégta stavokli.

UZMANIBU! Lai samazinatu rotacijas griezes momentu, parliecinieties, ka varstula turétajs/rotators ir pareizi novietots uz varstula un varstula turétaja
rokturis atrodas perpendikulari varstulim.

18 attéls. Nepareizi nostiprinats varstula turétajs/rotators

N —
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19 attéls. Pareizi nostiprinats varstula turétajs/rotators

Apsvérumi péc operacijas

Ehokardiografija ir ieteicama, lai novértétu varstulu piemérotibu un veiktspéju. Fluoroskopija ir ipasi noderiga, lai noteiktu lapinu kustibu varstulos ar divam
lapinam.

BRIDINAJUMS! Caur Masters Series™ mehaniskajiem sirds varstuliem nedrikst ievadit katetrus un citus instrumentus. Tas var izraisit varstula
komponentu skrap&jumus vai bojajumus vai lapinu lGzumus vai atvienosanos.

Pacientiem, kuriem tiek veiktas zobu vai citas potenciali bakterémiskas proceddras, jasanem profilaktiska endokardita antibiotiku terapija.

Antikoagulantu/antiagregantu terapija

Ta ka nav pietiekami daudz datu, lai noraditu pretéjo, Abbott iesaka pacientiem, kuriem implantéts Masters Series™ 15 mm mehaniskais sirds varstulis,
regulari lietot antikoagulantus, ja vien citu iemeslu dé] tas nav mediciniski noradits.
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leteicama antikoagulantu terapija pediatrijas pacientiem, kam ir implantéts Masters Series™ 15 mm mehaniskais sirds varstulis, pamatojas uz 2013. gada
AHA vadlinijam par trombozes novérsanu un arstésanu pediatrijas pacientiem °, ka ari pétijuma HALO IDE (ClinicalTrials.gov identifikators: NCT02097420)
aprakstito pieredzi.

Abbott Medical iesaka pacientiem ar implantéto Masters Series™ 15 mm mehanisko sirds varstuli regulari lietot antikoagulantus, lai izvairitos no trombu
veidosanas un trombembolisko komplikaciju riska. PieJaujamas antikoagulantu formas ir tostarp nefrakcionéts intravenozais heparins vai peroralais varfarins.
Lietojot varfarinu, ieteicamais mérka INR ir no 2,5 lidz 3,5 mitrala varstuja implantiem un no 2,0 lidz 3,0 aortas varstula implantiem, ja nav trombu veido$anas
riska faktoru. Ja pastav riska faktori, apsveriet iespé&ju izmantot lielaku mérka INR vai terapeitiskajam varfarinam pievienot aspirinu. Riska faktori ir pirmie

3 ménesi péc implantésanas, mazs vecums (<6 ménesi), mazs svars (<6 kg), mazs plismas atrums, neuzticama perorala uznemsana, iepriekséja
trombembolija un hiperkoagul&jams stavoklis. INR novéroSana majas var bat saistita ar samazinatu komplikaciju skaitu. Zemas molekulmasas heparina
lietoSana var bt saistita ar palielinatu komplikaciju skaitu.

Pacientiem, kuri sanem varfarinu, INR japarbauda katru dienu, I1dz tiek sasniegti terapeitiskie [imeni, un péc tam parbauzu biezumu var samazinat, kad tas ir
stabils, veicot testéSanu vismaz reizi ménesi. INR japarbauda ikreiz, kad rodas saslimsana vai notiek izmainas medikamentos vai uztura.

Pacienta identifikacijas karte

Pacienta identifikacijas karte atrodas varstula iepakojuma. Slimnicas personalam jaaizpilda pacienta identifikacijas kartes priekSpuse, noraditajas vietas
izdrukajot pacienta vardu un uzvardu, implantésanas datumu, ka arf arsta vardu un veselibas apripes iestades informaciju un talruna numuru. Sterilaja
iepakojuma ir nonemama ierices etikete, kura ir ietverta informacija par ierici (modela numurs, sérijas numurs, UDI numurs un ierices nosaukums). Uzlimgjiet
nonemamo ierices etiketi kartes aizmuguré tai paredzétaja vieta. Ja nonemama uzlime nav pieejama, uzrakstiet informaciju tai paredzétaja vieta kartes
aizmuguré. Procediras, kuras tiek implantétas vairakas implantéjamas ierices, noraditajas zonas ieklaujiet informaciju par visiem implantiem.

PIEZIME. lerakstiet varsta sérijas numuru lauka SN/LOT.

Kad karte ir aizpildita, atdaliet augséjo daju no pacienta identifikacijas kartes, pléSot to gar caurumoto liniju. Atdodiet aizpildito pacienta identifikacijas karti
pacientam. Informéjiet pacientu, ka pacienta identifikacijas karte vienmér ir janésa Iidzi un arkartas situacija implanta karte jauzrada slimnicas personalam.
Lai iegltu rezerves karti, ja pacients pazaudé vai saboja savu karti, sazinieties ar Abbott Medical tehniska atbalsta dienestu. Kad sanemat rezerves karti, ar
roku ierakstiet nepiecieSamo informaciju attiecigajas zonas un atdodiet to pacientam.

Izstradajuma materiali
Saskareé ar pacienta audiem nonak talak noraditie izstradajuma materiali.

5. tabula. VarstuJu komponenti un materialu sadalijjums

Komponents Materiala apraksts Viela Vielas koncentracija katra Maksimalais komponenta
komponenta (masas svars (<) gramos
daja %) (maksimala)

Grafita substrats ar pirolitiska  Grafita substrats ar pirolitiska

Viras un atvere oglekla parklajumu oglekla parklajumu 100 0,6
Mansete Poliestera audums Poliestera maisijums 100
< Ar PTFE impregnéts pits PTFE 3-7 0.3
Suves . )
poliesteris PET 93-97
Nikelis 35
Kobalts 35
Gredzenu aizturi Kobalta_.un hroma 0,2
sakauséjums Hroms 20
Molibdéns 10
Kobalts 40
Hroms 20
Nikelis 15
Molibdéns 7
Mangans 2
Atspere Kolzaalta_'un hroma 0,2
sakausejums Silicijs 1,2 MAKS.
Ogleklis 0,15 MAKS.
Berilijs 0,10 MAKS.
Fosfors 0,015 MAKS.
Dzelzs Lidzsvaro$ana

UZMANIBU! Viens vai vairaki Masters Series™ mehaniska sirds varstula komponenti satur talak noradito vielu, kas definéta ki CMR 1B, koncentracija,
kas parsniedz 0,1% masas daju:

Kobalts; Chemical Abstracts Service CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0.

Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi apstiprina, ka mediciniskas ierices, kas raZotas no kobaltu saturoSiem metala sakauséjumiem, nerada paaugstinatu
véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo funkciju.

ZinoSana par incidentiem

Ja $is ierices lietosanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns incidents, zinojiet par to razotajam. Klientiem Eiropas Savieniba jazino par
nopietniem negadijumiem savas valsts pilnvarotajai iestadei, ka ari razotajam.

Likvidesana
Lietosanas instrukcija ir iespiesta uz parstradajama materiala. Visi iepakojuma materiali likvidéjami pienaciga veida. Atbrivojieties no varstuliem un
piederumiem atbilstosi biologiski bistamo atkritumu apstrades standarta procedaram.

15 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Intraoperativa novértésana

leteicama metode varstula atbilstibas novértésanai ir intraoperativa Doplera ehokardiografija.

Izmeéra noteicéja atkartotas apstrades prasibas

Sie atkartotas apstrades noradijumi ir apstiprinati izméra noteicéja modelim 905-15. Ja tiek izmantotas alternativas metodes, lietotaja pienakums ir
apstiprinat un péc tam nodrosinat, ka alternativas metodes nodrogina efektivu tiriéanu un sterilizaciju lidz sterilitates nodro3inasanas [imenim vismaz 107,

Sis instruments ir paredzéts atkartotai lieto$anai, un tas ir attiecigi parbaudits. Tomér, ja paradas vizualas nolieto$anas pazimes, nelietojiet instrumentu un
sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu, lai to nomainitu.

Parbauzu rezultati liecina, ka $is instruments ir piemérots 100 tirisanas/dezinfekcijas ciklu, ja tiriSanai tiek izmantota noradita atkartotas apstrades metode.
Noraditas metodes neievérosana var samazinat instrumenta kalposanas laiku vai nenodrosinat vajadzigo tiribas un dezinfekcijas pakapi.

Instrumentu atkartota apstrade péc lietosanas ir javeic, cik driz vien iespéjams. Rikojieties ar instrumentiem ka ar standarta cieto biologisko apdraud&jumu
lidz atkartotas apstrades bridim. Péc katra atkartotas apstrades cikla ir japarbauda, vai instrumentiem nav plaisasanas vai degradacijas pazimju, kas var
ietekmét funkcionétspéju.

UZMANIBU! Instrumenti ir jatira un jasterilizé pirms katras lieto3anas reizes.

UZMANIBU! Nelietojiet ieplaisajusus, deformétus, sariiséjusus/ar krasas izmainam un bojatus instrumentus.

UZMANIBU! Neatbilsto3as tirisanas dél var rasties imunologiska vai toksiska reakcija.

UZMANIBU! Instrumenti nedrikst nonakt saskaré ar tirisanas vai skalo3anas lidzekliem, kas nav saderigi ar polifenilsulfonu.

Autoklava ievietojamie izméra noteicéju komplektu paliktni nenodrosina sterilu barjeru. Ar izméra noteicéju komplektiem ir jaapietas tada pasa veida ka ar
citiem atkartoti izmantojamiem instrumentiem, kas ir jaiepako vai jaietin, veicot sterilizaciju ar autoklavu.

Visi instrumenti ir jasterilizé uz paliktna vai konteiner3, kas laiz cauri tvaiku.
1. atkartotas apstrades iespéja

Manualas un fermentativas tiriSanas metode
Lietosanai ir apstiprinata talak noraditda manualas un enzimu tiriSanas metode.
1. Noslaukiet instrumentu ar mitru vienreizlietojamu sukli, lai notiritu vairumu netirumu.
Lai notiritu redzamas asinis, skalojiet instrumentu zem karsta krana tGdens striiklas vismaz 20 sekundes.
lemérciet instrumentu enzimus saturos$a tiriSanas lidzekla Terg-A-Zyme# (Alconox) vannina uz piecam minatém.
PriekSmeti ir mehaniski jatira ar atbilstosa izméra neabrazivam sukam, lidz ir redzams, ka tie ir tiri.
Lai notiritu piesarnojuma un tirisanas lidzek|a atliekas, skalojiet instrumentu ar karstu dejonizétu (DJ) Gdeni vismaz 20 sekundes.
Laujiet instrumentam noZt vai nosusiniet to ar tiru, vienreizlietojamu, mitrumuzsticosu dranu bez pliksnam.

o u .k wnN

Automatizétas tiriSanas metode, izmantojot mazgasanas un dezinfekcijas iekartu
Ir apstiprinata talak noradita automatizétas tirisanas metode, izmantojot mazgasanas un dezinfekcijas iekartu. Tika veikta parbaude, izmantojot mazgasanas

un dezinfekcijas iekartu HAMO#¥ LS1000 ar enzimus saturosu tirisanas lidzekli Renuzyme#.

Pirms instrumentu ievietoSanas mazgasanas un dezinfekcijas iekarta notiriet redzamos asins traipus, izmantojot siltu dejonizétu Gdeni un suku. Nostipriniet
instrumentus mazgasanas un dezinfekcijas iekarta un izpildiet talak noradito ieprogrammeéto tirisanas ciklu.

6. tabula. Automatizéts mazgasanas un dezinfekcijas iekartas cikls

Darbiba Cikls ligums Udensvada iidens Komentari
temperatura
1 PriekSmazgasana 10 minQtes 50 °C (5 °C) Nedrikst lietot mazgasanas

lidzek]us vai piedevas. Péc
pabeig$anas noteciniet.

2 Mazgasana 10 minQtes 60 °C (5 °C) Lai noteiktu fermentativa
mazgasanas lidzekla
maisijuma piemérotako
attiecibu un koncentraciju,
skatiet mazgasanas un
dezinfekcijas iekartas razotaja
noradijumus. Péc
pabeigSanas noteciniet.

3 Skalosana 10 minates 90 °C (5 °C) Péc pabeigsanas noteciniet.

4 Dzesésana 5 minQtes --- Iznemiet dalas no
mazgasanas un dezinfekcijas
iekartas un Jaujiet tam atdzist
istabas temperatara.

5 Zavésana - --- Laujiet instrumentam nozit
vai nosusiniet to ar tiru,
vienreizlietojamu,
mitrumuzsico$u dranu bez
pluksnam.

Sterilizacija
Péc tirisanas un Zavésanas ietiniet ierici Tyvekt maisina vai divreiz aptiniet ar sterilizacijas apvalku.
Instrumenti ir jasterilizé ar tvaiku pirms katras lietoSanas reizes. Nesteriliz€jiet, izmantojot citas metodes, iznemot tvaiku.
UZMANIBU! Sterilizacijas temperatiira nedrikst parsniegt 138 °C.
PIEZIME. Var izmantot lielaku temperatiru vai ilgaku sterilizacijas laiku, tomér, palielinot noradito ciklu sterilizacijas laiku vai temperatiru (neparsniedzot
138 °C), var tikt samazinats instrumenta darbmazs.

7.tabula. Sterilizacijas parametri

Priek$vakuuma sterilizacija

Zemas temperaturas cikls Augstas temperatdras cikls
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7.tabula. Sterilizacijas parametri

Temperatlra 121°C 132°C

Sterilizacijas ilgums 30 mindtes 3 minGtes

Sterilizacija ar gravitacijas tipa autoklavu

Zemas temperataras cikls Augstas temperatdras cikls
Temperatira 121°C 132°C
Sterilizacijas ilgums 30 minates 6 minGtes

2. atkartotas apstrades iespéja

Automatizétas tiriSanas metode, izmantojot mazgasanas un dezinfekcijas iekartu

Talak aprakstita automatiskas tirisanas metode tika veikta, izmantojot mazgasanas un dezinfekcijas iekartu STERIS¥ Synergy$ (modelis E3023-2), un ir
apstiprinata.

Pirms instrumentu ievietoSanas mazgasanas un dezinfekcijas iekarta notiriet redzamos asins traipus, izmantojot aukstu Gdensvada tdeni un suku ar mikstiem
sariem. Nostipriniet instrumentus mazgasanas un dezinfekcijas iekarta un izpildiet talak aprakstito ieprogrammeéto tirisanas ciklu.

Péc katra tiriSanas cikla parbaudiet, vai instrumentiem nav plaisasanas vai degradacijas pazimju, kas var ietekmét funkcionétspéju.

8. tabula. Automatizéts mazgasanas un dezinfekcijas iekartas cikls

Darbiba Cikls ligums Cikla prasibas Komentari

1 Priek§mazgasana 2 minates Auksts krana tdens Nedrikst lietot mazgasanas lidzek]us vai
piedevas. Péc pabeigdanas noteciniet.

2 Sarma mazgasanas lidzeklis 5 minates 55-60 °C Neodishert P&c pabeigsanas noteciniet.
MediClean forte¥,
atskaidits lidz 0,5% (v/v)

3 Neitralizéjosa skaloSana 5 minates ~25 °C krana Gdens Péc pabeigs$anas noteciniet.

4 Starpskalosana 4 minutes Auksts krana tdens P&c pabeig$anas noteciniet.

5 Dezinficéjosa skalosana 5 minates 93 °C krana Gdens Pé&c pabeigs$anas noteciniet.

6 Zavesana - - Laujiet nozit.
Sterilizacija

Péc tirisanas un Zavésanas ietiniet ierici Tyvekt maisina vai divreiz aptiniet ar sterilizacijas apvalku.
Instrumenti ir jasterilizé ar tvaiku pirms katras lietoSanas reizes. Nesteriliz€jiet, izmantojot citas metodes, iznemot tvaiku.
UZMANIBU! Sterilizacijas temperatiira nedrikst parsniegt 138 °C.
PIEZIME. Var izmantot lielaku temperatiru vai ilgaku sterilizicijas laiku, tomér, palielinot noradito ciklu sterilizacijas laiku vai temperatiru (neparsniedzot
138 °C), var tikt samazinats instrumenta darbmazs.
9. tabula. Sterilizacijas parametri

PriekSvakuuma sterilizacija

Temperatura 134°C

Laiks 5 minGtes

LerobeZota Garantija

Abbott Medical garanté, ka $is ierices razo$anas laika ir ievérota pienaciga ripiba. STGARANTIJA I1ZSLEDZ UN AIZSTAJ JEBKADAS CITAS LIKUMISKA KARTA VAI
CITADI PIEMEROJAMAS TIESAS UN NETIESAS GARANTIJAS, KAS SAJA DOKUMENTA NAV SKAIDRI NORADITAS, TOSTARP, BET NE TIKAI, JEBKADAS NETIESAS
GARANTIJAS PAR PARDODAMIBU VAI PIEMEROTIBU NOTEIKTAM MERKIM, jo apie3anas ar $o ierici, tas uzglabaana, tiridana un sterilizé3ana, ka ari faktori, kas
saistiti ar pacientu, diagnozi, terapiju un kirurgiskam procediram, ka ari citiem apstakliem, kurus Abbott nevar kontrolét, tiesi ietekmé 3o ierici un tas
izmantosanas rezultatus. ABBOTT NEATBILD NE PAR KADIEM NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM, BOJAJUMIEM VAI IZMAKSAM, ko tie$i vai netiesi
rada $is ierices lietoSana, iznemot ierices pilnigu vai daJéju nomainu. Abbott neuznemas nekadu citu vai papildu atbildibu vai pienakumus saistiba ar So ierici
un nepilnvaro nevienu citu personu rikoties sadi.

DaZos ASV &tatos tiesibu akti neatlauj ierobeZot netie$as garantijas terminu, tadé| iepriek$ minétie ierobezojumi var uz jums neattiekties. S ierobezota
garantija sniedz jums Tpasas likumiskas tiesibas, un jums, iesp&jams, ir ari citas tiesibas, kas dazadas jurisdikcijas ir atskirigas.

Abbott literatdras saraksta iek|autie specifikaciju apraksti ir paredzéti tikai ierices visparigam aprakstam tas raZzoSanas bridi un neietver nekadas tiesas
garantijas.

Simboli

Uz izstradajuma vai ta markéjuma var bt redzami talak noraditie un saskanotie simboli. Saskanotos simbolus skatiet Universal Symbols Glossary (Universalais
simbolu glosarijs) vietné medical.abbott/manuals.

Simbols Apraksts

o

ol Standarta poliestera mansete

POLY HP Standarta poliestera HP mansete

Standarta PTFE mansete

i

EXP POLY Paplasinata poliestera mansete

EXP POLY HP Paplasinata poliestera HP mansete

MITRAL Mitralais

Aortas
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Simbols

Apraksts

Grozams

medical.abbott/manuals

levérot Saja timek|a vietné pieejamo lietosanas instrukciju

Datums

Veselibas apripes centrs vai arsts

Pacienta identifikacija

Arsta talrunis

Ukrainas tehnisko noteikumu atbilstibas zime, kur 101 ir novértésanas
institucija.

Mediciniska ierice

Saturs sterils: tvaiks

Eiropas atbilstibas sertifikats, kas pieskirts saskana ar Eiropas Padomes regulas
Nr. 2017/745 (NB 2797) atbilsto$ajam prasibam. Ar 3o uznémums Abbott
Medical pazino, ka 3T ierice atbilst $is regulas noteikumiem, kas uz to
attiecinami.

Pacienta informacijas vietne

Atbilstibas izvértéjums Apvienotaja Karalisté

Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté

Mehaniskais sirds varstulis

Importétajs

Unikalais ierices identifikators

ID-EFFECTIVE

Efektivais atveres diametrs

ID-INFLOW

leplides atveres diametrs

OD-CUFF

Mansetes aréjais diametrs

(7440-48-4)

Satur bistamas vielas (Kobalts, CAS Nr. 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Rokturis ar diviem galiem, izméra noteicéja gredzeni
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NL: Nederlands

Masters Series™

Mechanische hartklep

Meethulpmiddel voor mechanische hartkleppen
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het apparaat en prestatiekenmerken

De Masters Series™ mechanische hartkleppen uit de zijn draaibare, dubbelbladige kleppen vervaardigd van pyrolytische koolstof en zijn ontworpen voor
implantatie in de aorta- of mitrale positie. De Masters Series™ mechanische hartkleppen van HP zijn ontworpen voor plaatsing van bovenringvormige
hechtring. Aan de rand van het klep is een hechtring van gebreid dubbelvelourspolyester bevestigd om de bevestiging van de klep aan de oorspronkelijke
klepring mogelijk te maken. Dankzij een metalen ringsamenstelling in de hechtring kan de klep ter plaatse worden gedraaid.

Hemodynamic Plus-modellen (HP) zijn ontworpen om de maximale effectieve klepopening te verkrijgen. Dit is mogelijk door de hechtring van de annulus te
verwijderen.

Tabel 1. Referentieafmetingen

Model Diameter weefselannulus  Oppervlakte Implantatiehoogte open Algemene hoogte Diameter van de externe
(mm) geometrische opening (mm) open (mm) hechtring (mm)
(em?)
15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20
15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Figuur 1. Afmetingen mitralisklep

@% @@rommmmmy >, Implantaathoogte,apen
Yy | i 1 _@ 3. Algemene hoogte, open
—O—

Figuur 2. Afmetingen aortaklep

1. Diameter weefselannulus

\ [
2. Implantaathoogte, open
3. Algemene hoogte, open

Klepbladen en klepring

Het grafietsubstraat van de klepbladen en de klepring is voorzien van een pyrolytische koolstofcoating. Pyrolytische koolstof is gekozen vanwege de
biocompatibiliteit en duurzaamheid. Het grafietsubstraat van de klepbladen is met wolfraam geimpregneerd, waardoor het ondoordringbaar is voor
rontgenstraling. De klep kan worden gevisualiseerd met réntgenbeeldvorming of fluoroscopie. Richt de rontgenstraal parallel aan de as van het
draaimechanisme van het klepblad of loodrecht op het vlak van de klepring voor een goede visualisatie van de klepbladen. Nadat de klep op zijn plaats is
vastgehecht, kan de klepring worden gedraaid naar de in situ-positie die de voorkeur van de chirurg heeft.

Hechtring

De dubbelvelours gebreide polyestervezel in de polyester hechtring zorgt voor een snelle, gecontroleerde endotheliale ingroei over de gehele hechtring. De
ringhechtmarkeringen bieden referentiepunten voor de oriéntatie van de klep of de plaatsing van hechtingen. De aortaklep heeft drie hechtmarkeringen. De
mitralisklep heeft vier hechtmarkeringen.

Figuur 3. Vier hechtmarkeringen op de mitralishechtring
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Figuur 4. Drie hechtmarkeringen op de aortahechtring

Klephouder/rotator

Aan elke hartklep wordt een klephouder/rotator bevestigd. Met de klephouder/rotator kunt u de hartklep in situ draaien.

Beoogd doel

De Masters Series™ HP 15 mme-klep is bedoeld ter vervanging van oorspronkelijke aorta- of mitralishartkleppen of eerder geimplanteerde prothetische
kleppen.

Het meethulpmiddel voor mechanische hartkleppen is bedoeld om te helpen bij het selecteren van de juiste mechanische hartklepmaat.

Indicaties

De Masters Series™ mechanische hartklep is bestemd voor gebruik als vervangende klep bij patiénten met een zieke, beschadigde of slecht functionerende
mitralisklep of aortahartklep of als vervanging voor een mitrale of aortaprothetische hartklep.

De meethulpmiddelset voor mechanische hartkleppen model 905- 15 is bedoeld om te helpen bij de selectie van de 15 AHPJ- 505- en 15 MHPJ- 505-
kleppen.
Beoogde patiéntenpopulatie

Pediatrische patiénten met een zieke, beschadigde of slecht functionerende aorta- of mitralisklep.

Beoogde gebruiker

Artsen die zijn opgeleid in chirurgische mitralisklepvervanging en/of aortaklepvervanging bij pediatrische patiénten.
De implantatie van het hulpmiddel moet worden uitgevoerd in een standaard operatiekamer die is uitgerust voor open-hartchirurgie.

Beoogde klinische voordelen
Hartklep

Op basis van klinisch bewijs zijn de beoogde klinische voordelen voor de Masters Series™-kleppen:
= Laag percentage herinterventie
* Verbeterde symptomen en functionele capaciteit zoals beoordeeld door de New York Heart Association [NYHA]-klassificatie
= Verbeterde hemodynamische klepprestaties door afname van valvulklepstenose en/of valvulaire regurgitatie
= Lage percentages van de volgende bijwerkingen: klepgerelateerde mortaliteit, klepdisfunctie, kleptrombose, ernstig paravalvulair lek, hemolyse, ernstige
bloeding, trombo-embolie en endocarditis
Meethulpmiddelset voor mechanische hartkleppen

De model 905-15-meetset biedt een indirect klinisch voordeel als accessoire dat helpt bij de implantatie van Masters Series™ 15 mm mechanische
hartkleppen.

Overzicht van klinische prestaties en veiligheid (SSCP)

Een overzicht van de klinische prestaties en de veiligheid (SSCP) met betrekking tot dit hulpmiddel is beschikbaar op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Zoek in de volgende tabel naar het hulpmiddel op basis van de basis-UDI-DI. Dit is de SSCP-locatie na de introductie van de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (Eudamed).

Tabel 2. Basis-UDI-DI van Masters Series™ mechanische hartkleppen

Basis-UDI-DI Beschrijving van basis-UDI-DI
5415067SHV2001PL Chirurgische hartklepproducten, mechanische hartkleppen
Beperkingen

Geen bekende beperkingen.

Contra-indicaties

De Masters Series™ mechanische hartklep is gecontra-indiceerd bij personen die geen behandeling met antistollingsmiddelen kunnen verdragen.
Waarschuwingen
Hartklep

= Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om de klep opnieuw te gebruiken, kunnen leiden tot een slechte werking van de klep,
ontoereikende sterilisatie of letsel bij de patiént.

Gebruik alleen mechanische meethulpmiddelen voor mechanische hartkleppen van Abbott Medical.

= Gebruik het product niet als:

— de klep gevallen, beschadigd of op enigerlei wijze verkeerd is behandeld.

— De houdbaarheidsdatum is verstreken.

— De verzegelde afdichting van de binnenste of buitenste tray zijn beschadigd of verbroken of deze ontbreken.
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Verwijder restweefsel dat de keuze van de klepmaat, correcte zitting van de klep, draaiing van de klep of beweging van het klepblad nadelig kan
beinvioeden.

Het kiezen van de juiste klepmaat is van essentieel belang. Gebruik geen te grote klepmaat. Als de afmeting van de eigen annulus tussen twee
Masters Series™ mechanische hartkleppen ligt, moet de hartklepprothese met de kleinste maat worden gebruikt.

De buitenste verpakking is niet steriel en mag niet binnen het steriele gebied worden gebracht.

De klephouder/rotator mag niet worden verwijderd voordat de klep in de annulus van de patiént is ingebracht om rechtstreekse hantering van de klep
tijdens de implantatie tot een minimum te beperken.

Gebruik geen harde of rigide instrumenten om de beweeglijkheid van de klepbladen te testen, aangezien dit kan leiden tot structurele beschadiging van
de klep of trombo-embolische complicaties. Gebruik een Model LT100-klepbladtester om de beweeglijkheid van het klepblad te testen.

Plaats hechtingen in de buitenste helft van de klephechtring.
Oefen nooit kracht uit op de klepbladen. Dit kan leiden tot structurele beschadiging van de klep.

Gebruik alleen klephouders/rotators van Abbott Medical om de kleprotatie uit te voeren. Het gebruik van andere instrumenten kan leiden tot structurele
beschadiging. De klephouder/rotator is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet na de ingreep worden weggegooid.

De twee retentiehechtingen op de klephouder/rotator moeten worden doorgesneden en verwijderd voordat de hartklep kan worden gedraaid.

Voer geen katheters of andere instrumenten door mechanische Masters Series™-hartkleppen. Dit kan leiden tot bekraste of beschadigde
hartkleponderdelen of tot het breken of losraken van klepbladen.

Knip de uiteinden van hechtingen kort af, vooral in de nabijheid van de beschermde draaipunten, om contact met de klepbladen te voorkomen.

Gebruik geen naalden met een scherpe rand of punt in de hechtring. Het gebruik van standaard naalden met ronde of taps toelopende punt wordt
aanbevolen om het doorsnijden van de polyestervezels te voorkomen.

Voorzorgsmaatregelen

Hartklep

Raak de hartklepprothese niet onnodig aan, zelfs niet als u handschoenen draagt. Dit kan krassen of onvolkomenheden op het oppervlak veroorzaken
die kunnen leiden tot trombusvorming.

Let op dat u de hechtring van de hartklep niet insnijdt of scheurt tijdens het verwijderen van het identificatielabel en de klephouder/rotator van de
hartklep.

Controleer voordat u hechtingen in de hechtring plaatst of de klep op de juiste manier op de klephouder/rotator is bevestigd.
De mitralisklep moet in de volledig geopende positie worden gedraaid om structurele schade te voorkomen.
Om structurele beschadiging te voorkomen moet de aortaklep in de volledig gesloten positie worden gedraaid.

Controleer of de klephouder/rotator goed op zijn plaats zit in de klep en of het klephouderhandvat loodrecht op de klep staat om rotatietorsie tot
een minimum te beperken.

Verwijder eventuele losse (hecht)draden, aangezien deze kunnen leiden tot een trombus of trombo-embolie.

De implantatie van een hartklepprothese die te groot is voor de annulus kan leiden tot een verhoogd risico op schade aan het geleidingsstelsel,
obstructie van de linkerventriculaire uitstroombaan, beperking van de klepmobiliteit, schade aan de ramus circumflexus arteria coronaria sinistra en
schade aan omliggende weefsels of cardiale structuren, waaronder obstructie en/of vervorming van naastgelegen cardiale structuren.

OPMERKING: Er zijn momenteel geen prospectieve gegevens beschikbaar ter ondersteuning van de veiligheid en de werkzaamheid van de hp-klep
van 15-mm op de positie van de aortaklep.

De veiligheid en prestaties van de Masters Series™ mechanische hartklep met een afmeting van 15 mm zijn niet vastgesteld voor de volgende
specifieke populaties:

— Zwangere patiénten

— Moeders die borstvoeding geven

— Niet-pediatrische patiénten

Meethulpmiddelset voor mechanische hartkleppen

Instrumenten moeten voorafgaand aan het gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

Instrumenten die zijn gebarsten, vervormd, verkleurd/verroest of beschadigd, mogen niet worden gebruikt. Als er zichtbare tekenen van slijtage
zijn, neem dan contact op met een medewerker van de klantenservice van Abbott.

Onjuiste reiniging kan leiden tot immunologische of toxische reacties.

De sterilisatietemperatuur van het instrument mag niet hoger zijn dan 138 °C.

Buig de flexibele instrumenthandvatten niet meer dan 90°.

Instrumenten moeten worden gesteriliseerd in een tray of container die stoom doorlaat.

Stel instrumenten niet bloot aan reinigings- of spoelmiddelen die niet compatibel zijn met polysulfon of polyfenylsulfon.

Mogelijke ongewenste gebeurtenissen

Complicaties die gepaard gaan met vervangende mechanische hartkleppen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

interferentie aangrenzende cardiale structuur
overlijden

hartblok waarvoor pacemakerimplantaat nodig is
hartfalen

hemolyse

hemorragische complicaties secundair aan antistollingstherapie
infecties

myocardinfarct

prothesefalen

beroerte

trombus of trombo-embolie

onacceptabele hemodynamische prestaties
klepdehiscentie
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Elk van deze complicaties kan een nieuwe ingreep of explantatie van het hulpmiddel noodzakelijk maken.

Levensduur van hulpmiddel

Het product is ontworpen en getest om een verwachte levensduur van 15 jaar te ondersteunen. Bij pediatrische patiénten wordt een implantaatduur van
minder dan 15 jaar verwacht omdat een herimplantatie met een grotere prothese noodzakelijk is om een normale anatomische groei mogelijk te maken.
De levensduur van het meethulpmiddel en de handvatten is gelijk aan de duur van de implantaatprocedure. Het apparaat kan veilig worden hergebruikt tot
100 reinigingscycli bij reiniging met behulp van de gespecificeerde opwerkingsmethoden.

Het hergebruik van de meethulpmiddelen en handvatten wordt bepaald door middel van visuele inspecties na elke hersterilisatiecyclus en voér gebruik.
Instrumenten die zijn gebarsten, vervormd, verkleurd/verroest of beschadigd, mogen niet worden gebruikt. Als er zichtbare tekenen van slijtage zijn, neem
dan contact op met een medewerker van de klantenservice van Abbott.

Veiligheidsinformatie over Magnetic Resonance (MR)

Een persoon met de Masters Series™-mechanische hartkleppen en hartkleptransplantaten kan onder de volgende omstandigheden veilig worden gescand.
Het niet volgen van deze voorwaarden kan leiden tot letsel.

Namen hulpmiddel

Masters Series™-mechanische hartkleppen
Masters Series™-aortakleptransplantaat
Masters Series™ HP-hartkleptransplantaat

Statisch-magnetische veldsterkte (B0)

1,5Tof3,0T

Maximale ruimtelijke veldgradiént

<20 T/m (2000 G/cm)

RF-excitatie

Circulair gepolariseerd (CP)

Type RF-zendspoel

Lichaamsspoel

Bedrijfsmodus

Normale werkingsmodus

Maximale SAR voor het gehele lichaam

2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Maximale SAR voor het hoofd

N.v.t.

Duur van de scan 2 W/kg SAR voor het gehele lichaam voor 15 minuten van continu scannen

MR-beeldartefact De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact veroorzaken.

Verpakking
De klep is met stoom gesteriliseerd. De klep is steriel tot de “UITERSTE GEBRUIKSDATUM” op de verpakking, mits de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is.
De verpakking bevat:
= Afgesloten niet-steriele buitenverpakking
= Afgesloten steriele binnenste tray
= Eén (1) hartklep met identificatielabel, gemonteerd op een klephouder/rotator van kunststof
= Eén (1) wegwerpondersteuningskraag
= Eén (1) bijsluiter met het webadres van de gebruiksaanwijzing
= Eén (1) registratieformulier voor medische implantaten met een bijgevoegde patiéntidentificatiekaart en retourenvelop

Het meethulpmiddel wordt niet-steriel geleverd. Reinig en steriliseer het meethulpmiddel voorafgaand aan elk gebruik volgens de herverwerkingsrichtlijnen
in deze instructies.

Opslag
Hartklep

Er zijn geen speciale opslagvereisten.

Meethulpmiddelset voor mechanische hartkleppen
Voorzichtig hanteren. Droog houden. Niet blootstellen aan zonlicht Het juiste onderhoud en gebruik van de meethulpmiddelset, het meethulpmiddel en het
handvat is vereist om ervoor te zorgen dat elk herbruikbaar accessoire na verloop van tijd zijn uiterlijk, corrosiebestendigheid en goede werking behoudt.

Let op: Instrumenten die zijn gebarsten, vervormd, verkleurd/verroest of beschadigd, mogen niet worden gebruikt. Als er zichtbare tekenen van slijtage
zijn, neem dan contact op met een medewerker van de klantenservice van Abbott.

Kleppen opnieuw steriliseren
Gebruik uitsluitend de aanbevolen stoomcycli en volg de onderstaande instructies als de hartklep opnieuw moet worden gesteriliseerd. De klep mag niet
meer dan één (1) keer opnieuw worden gesteriliseerd.

1. Verwijder de binnenste verpakking waar de klep in zit en verwijder ook de afdekking van de binnenste verpakking.

2. Plaats de binnenste verpakking in een stoomdoorlatende sterilisatiezak of -wikkel.
Tabel 3. Aanbevolen parameters voor sterilisatiecyclus
Prevacuiim flits

Vacuiimcyclus Prevacuiim stoom

Zuiveringstijd: 6 minuten 6 minuten

Pulsen: 2 2

Pulsdruk: 204,7 kPa (absoluut) 204,7 kPa (absoluut)
Pulsvacuiim: 23,4 kPa (absoluut) 23,4 kPa (absoluut)
Sterilisatietijd: 28 minuten 7 minuten
Sterilisatietemperatuur: 122 °C 132°C

Postvacuim: 13,3 kPa (absoluut) 13,3 kPa (absoluut)
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Tabel 3. Aanbevolen parameters voor sterilisatiecyclus

Vacuiimcyclus Prevacuiim stoom Prevacuiim flits
Vaculimdroogtijd: 10 minuten 10 minuten
Accessoires

Meethulpmiddelset voor mechanische hartkleppen

Meethulpmiddelmodel 905-15 kan worden gebruikt om de juiste hartklepmaat te kiezen. Het handvat van het meethulpmiddel kan zonder schade tot 90° in
elke richting worden gebogen. Wanneer het flexibele handvat aan de hitte van autoclaafsterilisatie wordt blootgesteld, neemt het zijn oorspronkelijke vorm
weer aan. Het meethulpmiddel wordt niet-steriel geleverd.

U kunt ook een Hegar-dilatator gebruiken om de juiste hartklepmaat te kiezen.
Handvatten

De volgende houderhandvatten zijn afzonderlijk verkrijgbaar. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het instrument voor een volledige productbeschrijving en
relevante informatie over reiniging en sterilisatie. Instrumenten zijn ontworpen en getest voor herhaald gebruik. Als er echter tekenen van slijtage zichtbaar
zijn, mag het instrument niet worden gebruikt en moet u contact met de klantenservice opnemen om een vervangend instrument te krijgen.

Tabel 4. Optionele houderhandvatten

Beschrijving Model
Buigzaam houderhandvat 905-HH
Hard houderhandvat 905-RHH
Hard mitralishouderhandvat 905-MHH
Klepbladtester

Gebruik klepbladtester model LT100 om de beweeglijkheid van klepbladen te testen.
Figuur 5. LT100 Klepbladtester

[— r—

Gebruiksinstructies

De eigen hartklep verwijderen

Verwijder de eigen hartklep en maak de annulus klaar voor de klepvervanging.

WAARSCHUWING: Verwijder restweefsel dat de keuze van de klepmaat, correcte zitting van de klep, draaiing van de klep of beweging van het klepblad
nadelig kan beinvloeden.

Meten

Gebruik, indien beschikbaar, maatmodel 905- 15 om de pasvorm van de 15 AHPJ- 505- of 15 MHPJ- 505-klep te bevestigen. Meethulpmiddelmodel 905-15 is
een instrument met twee uiteinden: een cilindervormig uiteinde voor annulusmeting en een replica-uiteinde van de HP-hechtring met opstaande rand.
Gebruik het cilindervormige uiteinde om de juiste hartklepmaat te bepalen. Het cilindervormige uiteinde van het meethulpmiddel dient gemakkelijk en
zonder weerstand door de annulus te worden gevoerd. Reinig en steriliseer het meethulpmiddel voorafgaand aan het gebruik.

U kunt ook een Hegar-dilatator gebruiken om de juiste hartklepmaat te kiezen.

Figuur 6. Cilindervormig uiteinde van meethulpmiddel 905-15 in de annulus

Gebruik het uiteinde van het meethulpmiddel met de opstaande rand om de supra-annulaire plaatsing van de HP-hechtring te visualiseren.
LET OP: Voer het uiteinde van het meethulpmiddel met de opstaande rand niet door de annulus.

208



Figuur 7. Replica van hartklepring met opstaande rand van meethulpmiddel 905-15 boven de annulus

WAARSCHUWING: Het kiezen van de juiste klepmaat is van essentieel belang. Gebruik geen te grote klepmaat. Als de afmeting van de eigen annulus
tussen twee Masters Series™ mechanische hartkleppen ligt, moet de hartklepprothese met de kleinste maat worden gebruikt.

LET OP: De implantatie van een hartklepprothese die te groot is voor de annulus kan leiden tot een verhoogd risico op schade aan het geleidingsstelsel,
obstructie van de linkerventriculaire uitstroombaan, beperking van de klepmobiliteit, schade aan de ramus circumflexus arteria coronaria sinistra en
schade aan omliggende weefsels of cardiale structuren, waaronder obstructie en/of vervorming van naastgelegen cardiale structuren.

Omloopverpleegkundige (niet-steriel)
1. Verwijder de niet-steriele buitenverpakking uit de productdoos.

WAARSCHUWING: Gebruik het instrument niet als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

2. Controleer of het catalogusnummer en het serienummer op de buitenverpakking overeenkomen met de nummers op het label van de doos. Gebruik het
instrument niet en neem zo snel mogelijk contact op met de klantenservice als de informatie niet overeenkomt.

3. Maak de buitenste verpakking open zoals hieronder wordt weergegeven. Raak de steriele afdekking van de binnenste tray niet aan.

Figuur 8. De afdekking van de buitenste verpakking verwijderen

4. Houd de buitenste verpakking aan de onderkant vast en bied de binnenste verpakking aan de steriele OK-verpleegkundige of chirurg aan. Raak de
steriele binnenste tray niet aan.

5. Vul de patiéntregistratie-informatie [voor medische hulpmiddel] in zoals wordt beschreven in de paragraaf “Patiéntregistratie”.
OK-verpleegkundige (steriel)
1. Verwijder de steriele binnenste tray uit de buitenste tray. Vermijd contact met de buitenkant van de buitenverpakking, die niet steriel is.

Figuur 9. De binnenste verpakking verwijderen
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WAARSCHUWING: Controleer de verpakking zorgvuldig en verzeker u ervan dat de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Als u beschadiging
opmerkt, mag het instrument niet worden gebruikt en moet u contact opnemen met de klantenservice.

2. Houd de binnenste verpakking met de afdekking naar boven gericht, pak het treklipje vast en trek het naar achteren om de afdekking van de binnenste
verpakking volledig te verwijderen.

Figuur 10. De afdekking van de binnenste verpakking verwijderen

3. Duw het gesteriliseerde mechanische-klephouderhandvat in de klephouder/rotator. Houd het klephouderhandvat recht bij plaatsing in de klephouder.
Controleer of het klephouderhandvat stevig aan de klep is bevestigd.

Figuur 11. Het houderhandvat in de klephouder plaatsen

4. Til het klephouderhandvat en de ondersteuningskraag van de klep omhoog om de klep uit de binnenste verpakking te halen.

Figuur 12. De klep en de kraag uit de binnenste verpakking verwijderen

OPMERKING: Gebruik altijd het klephouderhandvat om de klep uit de binnenste verpakking te verwijderen.

5. Verwijder de ondersteuningskraag van de klep voorafgaand aan het implanteren van de klep door twee vingers onder de kraag te plaatsen, met de duim
vast te houden en de kraag voorzichtig terug te trekken.
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Figuur 13. De kraag van de klep verwijderen voorafgaand aan de implantatie

6. Eris een identificatielabel aan de hechtring van de hartklep gehecht. Controleer of de klepmaat en het modelnummer op het identificatielabel
overeenkomen met de klepmaat en het modelnummer op de verpakking. Gebruik de hartklep niet als de maat en het modelnummer niet

overeenkomen.
7. Verwijder het identificatielabel en de hechting voorafgaand aan de implantatie. Bewaar het identificatielabel voor het dossier van de patiént.

LET OP: Let op dat u de hechtring van de hartklep niet insnijdt of scheurt tijdens het verwijderen van het identificatielabel van de hartklep.

Implantatie van de klep
1. Plaats hechtingen in de annulus. Hechttechnieken kunnen variéren afhankelijk van de voorkeur van de chirurg die de implantatie uitvoert en de
behoeften van de patiént. De ervaring heeft geleerd dat er verschillende bevredigende hechttechnieken bestaan.
2. Gebruik het klephouderhandvat om de klep in de annulus uit te lijnen. Richt de klep zodanig dat het bloed altijd in de beschermde draaipunten
stroomt. Lijn de klep zodanig uit dat de beschermde draaipunten zich in de gewenste oriéntatie in de annulus bevinden.

Figuur 14. Bloedstroom in beschermde draaipunten, instroommontage mitralisklep
1. Stroming

2. Beschermde draaipunten

3. Klepbladen

= (3

Figuur 15. Bloedstroom in beschermde draaipunten, uitstroommontage aortaklep

1. Beschermde draaipunten

2. Stroming

( )
OA_/
®

OPMERKING: Gebruik geen andere instrumenten dan het klephouderhandvat om de hartklep uit te lijnen en op zijn plaats te brengen, en ga uiterst
zorgvuldig te werk om drukken op de klepopening of de klepbladen te vermijden.
3. Plaats hechtingen in de buitenste helft van de klephechtring. Neem voldoende materiaal van de hechtring op in elke hechtdoorgang om de klep op de

gewenste positie te houden. Het kan handig zijn om de hechtingen naast de beschermde draaipunten te coderen tijdens het plaatsen. Het gebruik van
standaard naalden met ronde of taps toelopende punt wordt aanbevolen om het doorsnijden van de vezels in de hechtring te voorkomen.

4. Parachuteer de hartklep op zijn plaats.
5. Snijd de twee retentiehechtingen van de klephouder/rotator door en trek de klephouder/rotator voorzichtig van de klep weg. Verwijder de
retentiehechtingen van de hartklep. Houd de klephouder/rotator in het steriele veld voor verder gebruik als rotatie-instrument.
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Figuur 16. De retentiehechting van de klep verwijderen

()]

. Open de hartklep met een Model LT100-klepbladtester en inspecteer het gebied op eventueel obstructief weefsel. Gebruik de klepbladtester om te
controleren of het klepblad vrij kan bewegen als visualisatie onvoldoende is.

WAARSCHUWING: Gebruik geen harde of rigide instrumenten om de beweeglijkheid van de klepbladen te testen, aangezien dit kan leiden tot
structurele beschadiging van de klep of trombo-embolische complicaties.

~

. Knoop eerst de hechtingen bij de beschermde draaipunten vast en knoop vervolgens de overige hechtingen vast.

WAARSCHUWING: Knip de uiteinden van hechtingen kort af, vooral in de nabijheid van de beschermde draaipunten, om contact met de klepbladen
te voorkomen.

o]

. Test opnieuw of het klepblad vrij kan bewegen en draai de klep indien gewenst met behulp van de klephouder/rotator (zie “Draaiing van de hartklep”).

WAARSCHUWING: De twee retentiehechtingen op de klephouder/rotator moeten worden doorgesneden en verwijderd voordat de hartklep kan
worden gedraaid.

Draaien van de hartklep

Draai de hartklep in situ naar de gewenste positie met de klephouder/rotator en een klephouderhandvat. De hartklep moet vrij kunnen draaien. Als u

weerstand voelt, is de klephouder/rotator mogelijk niet goed in de hartklep ingebracht of is de hartklep mogelijk te groot. Forceer de kleprotatie niet als de
hartklep niet vrij kan draaien.

Figuur 17. Gebruik de Masters Series™ klephouder/rotator en het klephouderhandvat om de klep te draaien

WAARSCHUWING: Gebruik alleen klephouders/rotators van Abbott om de kleprotatie uit te voeren. Het gebruik van andere instrumenten kan leiden
tot structurele beschadiging. De klephouder/rotator is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet na de ingreep worden weggegooid.

LET OP: De mitralisklep moet in de volledig geopende positie worden gedraaid om structurele schade te voorkomen.
LET OP: Om structurele beschadiging te voorkomen moet de aortaklep in de volledig gesloten positie worden gedraaid.

LET OP: Controleer of de klephouder/rotator goed op zijn plaats zit in de klep en of het klephouderhandvat loodrecht op de klep staat om rotatietorsie
tot een minimum te beperken.

212



Figuur 18. Onjuist ingebrachte klephouder/rotator

Postoperatieve voorschriften

Echocardiografie wordt aanbevolen voor beoordeling van de competentie en prestaties van de klep. Fluoroscopie is met name nuttig om de beweging van
klepbladen in hartkleppen met twee klepbladen vast te stellen.

WAARSCHUWING: Voer geen katheters of andere instrumenten door mechanische Masters Series™-hartkleppen. Dit kan leiden tot bekraste of
beschadigde hartkleponderdelen of tot het breken of losraken van klepbladen.
Patiénten die tandheelkundige of andere procedures moeten ondergaan die mogelijk bacteriémisch zijn, moeten preventief antibiotica ter voorkoming van
endocarditis toegediend krijgen.

Antistollingstherapie/bloedplaatjesremmende therapie

Aangezien er onvoldoende gegevens zijn om anderszins te indiceren adviseert Abbott om patiénten bij wie de Masters Series™ mechanische hartklep van
15 mm is geimplanteerd routinematig antistollingsmiddelen toe te dienen, tenzij dit om andere redenen niet medisch geindiceerd is.

De aanbevolen antistollingstherapie voor patiénten bij wie een Masters Series™ mechanische hartklep van 15 mm is geimplanteerd, is gebaseerd op de AHA-
richtlijnen voor de preventie en de behandeling van trombose bij pediatrische patiénten ° van 2013 in combinatie met ervaring uit het HALO IDE-onderzoek
(ClinicalTrials.gov-identificatie: NCT02097420).

Abbott Medical adviseert patiénten bij wie een Masters Series™ mechanische hartklep van 15 mm is geimplanteerd routinematig antistollingsmiddelen te
geven om het risico op trombusvorming en trombo-embolische complicaties te voorkomen. Intraveneuze niet-gefractioneerde heparine en orale warfarine
zijn aanvaardbare vormen van antistollingstherapie. Bij het gebruik van warfarine is de aanbevolen doel-INR 2,5 tot 3,5 voor kleppen die zijn geimplanteerd
op de positie van de mitralisklep en 2,0 tot 3,0 voor kleppen die zijn geimplanteerd op de positie van de aortaklep bij afwezigheid van risicofactoren voor
trombusvorming. Overweeg een hogere doel-INR of toevoeging van aspirine aan de warfarinebehandeling bij aanwezigheid van risicofactoren. Risicofactoren
zijn: eerste 3 maanden na de implantatie, jongere leeftijd (< 6 maanden), kleine omvang (< 6 kg), lage flow, onbetrouwbare orale inname, eerdere trombo-
embolie en toestand van hypercoagulatie. Mogelijk leidt INR-bewaking thuis tot een lager percentage complicaties. Het gebruik van heparine met een laag
moleculair gewicht kan leiden tot een hoger percentage complicaties.

Bij patiénten die worden behandeld met warfarine moet de INR dagelijks worden bewaakt totdat er therapeutische niveaus zijn bereikt. Daarna kan de
frequentie bij stabiliteit worden afgebouwd tot minimaal één test per maand. De INR moet altijd worden getest bij ziekte of veranderingen in medicatie of
voedingspatroon.

Patiéntidentificatiekaart

De verpakking van de klep bevat een patiéntidentificatiekaart. De naam van de patiént, de implantatiedatum, de naam van de arts en de gegevens van de
zorginstelling dienen door ziekenhuispersoneel te worden ingevuld in de daarvoor bestemde ruimten op de voorkant van de patiéntidentificatiekaart. De
steriele verpakking bevat een zelfklevend hulpmiddeletiket met hulpmiddelgegevens (modelnummer, serienummer, UDI-nummer en hulpmiddelnaam).
Breng het zelfklevende hulpmiddeletiket in de daarvoor bestemde ruimte op de achterkant van de kaart aan. Als er geen zelfklevend etiket beschikbaar is,
moeten deze gegevens in de daarvoor bestemde ruimte op de achterkant van de kaart worden genoteerd. Voor ingrepen waarbij meerdere implanteerbare
hulpmiddelen worden geimplanteerd, moeten de gegevens van alle implantaten in de daarvoor bestemde ruimten worden genoteerd.

OPMERKING: Noteer het serienummer van de klep in het veld 'SN/LOT".

16 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Scheur het bovenste gedeelte van de patiéntidentificatiekaart langs de geperforeerde lijn af nadat de kaart volledig is ingevuld. Geef de ingevulde
patiéntidentificatiekaart aan de patiént. Instrueer de patiént om de patiéntidentificatiekaart altijd bij zich te dragen en in noodsituaties aan
ziekenhuispersoneel te laten zien. Neem bij verlies of beschadiging van de kaart contact op met de technische ondersteuning van Abbott Medical om een
vervangende kaart aan te vragen. Noteer de vereiste gegevens in de daarvoor bestemde ruimten op de vervangende kaart en geef de nieuwe kaart aan de
patiént.

Productmaterialen
De volgende productmaterialen zijn bestemd voor contact met weefsel.

Tabel 5. Kleponderdelen en materialen

Onderdeel Beschrijving van materiaal Stof Stofconcentratie in elk Max. gewicht van het
onderdeel (% w/w) onderdeel (<) in gram
(maximaal)
. Grafietsubstraat met Grafietsubstraat met
Klepbladen en opening pyrolytische koolstofcoating  pyrolytische koolstofcoating 100 0,6
Hechtring Polyester stof Polyestermix 100
. PTFE-geimpregneerd PTFE 3-7 03
Hechtingen
gevlochten polyester PET 93-97

Nikkel 35
Kobalt 35

Ringhouders Kobalt-chroomlegering 0,2
Chroom 20
Molybdeen 10
Kobalt 40
Chroom 20
Nikkel 15
Molybdeen 7
Mangaan 2

Veer Kobalt-chroomlegering 0,2
Silicium 1,2 MAX
Koolstof 0,15 MAX
Beryllium 0,10 MAX
Fosfor 0,015 MAX
lzer Balans

LET OP: Ten minste één onderdeel van de Masters Series™ mechanische hartklep bevat de volgende stof, gedefinieerd als CMR 1B in een concentratie
hoger dan 0,1% gewicht per gewicht:

Kobalt; Chemical Abstracts Service CAS -nummer 7440-48-4; EC -nummer 231-158-0

Actueel wetenschappelijk bewijs ondersteunt de claim dat medische hulpmiddelen van metaallegeringen met kobalt geen verhoogd risico op kanker of
nadelige effecten op de voortplanting veroorzaken.

Melden van incidenten

Als u tijdens de gebruiksduur van dit hulpmiddel vermoedt dat er een ernstig incident is opgetreden, dient u dit bij de fabrikant te melden. Voor klanten in de
Europese Unie geldt dat ernstige incidenten zowel bij de nationale instantie als bij de fabrikant moeten worden gemeld.

Afvoer

Deze gebruiksaanwijzing kan worden gerecycled. Voer alle verpakkingsmaterialen op de juiste wijze af. Gooi hartkleppen en accessoires weg volgens de
standaard procedures voor biologisch gevaarlijk afval.

Intra-operatieve beoordeling

De aanbevolen methode voor het beoordelen van de competentie van de klep is een intra-operatieve doppler-echocardiografie.

Vereisten voor hersterilisatie van meethulpmiddelen

Deze herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd voor meethulpmiddelmodel 905-15. Als er alternatieve methoden worden gebruikt, is het de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om te valideren en er vervolgens voor te zorgen dat zijn methoden voor een effectieve reiniging en sterilisatie met
een steriliteitsgarantie van ten minste 10" zorgen.

Het instrument is ontworpen en getest voor herhaald gebruik. Als er tekenen van verslechtering zichtbaar zijn, mag het instrument niet worden gebruikt en
moet u contact met de klantenservice opnemen om een vervangend instrument te krijgen.

Uit tests is gebleken dat dit instrument 100 reinigingscycli kan ondergaan bij gebruik van de gespecificeerde herverwerkingsmethode. Afwijkingen van de
gespecificeerde methode kunnen resulteren in een verkorte gebruiksduur of onvoldoende reiniging.

Steriliseer instrumenten opnieuw zodra dat redelijkerwijs mogelijk is na het gebruik. Behandel de instrumenten als standaard vast biologisch gevaarlijk afval
tot het moment van hersteriliseren. Inspecteer de instrumenten na de hersterilisatie op tekenen van barsten, scheuren of verslechtering waardoor de
werking kan worden aangetast.

LET OP: De instrumenten moeten voor elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

LET OP: Instrumenten die zijn gebarsten, vervormd, verkleurd/verroest of beschadigd, mogen niet worden gebruikt.
LET OP: Onjuiste reiniging kan leiden tot immunologische of toxische reacties.

LET OP: Stel instrumenten niet bloot aan reinigings- of spoelmiddelen die niet compatibel zijn met polyfenylsulfon.

De autoclaveerbare trays van de meethulpmiddelset vormen geen steriele barriére. Behandel de meethulpmiddelsets op dezelfde manier als andere
herbruikbare instrumenten die moeten worden verpakt of omwikkeld tijdens sterilisatie in de autoclaaf.

Alle instrumenten moeten worden gesteriliseerd in een tray of houder die stoom doorlaat.
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Ontsmettingsoptie 1

Handmatige en enzymatische reinigingsmethode
De volgende handmatige en enzymatische reinigingsmethode is gevalideerd:
1. Veeg het instrument met een natte wegwerpspons af om het grofste vuil te verwijderen.
. Spoel het instrument minstens 20 seconden af onder heet stromend kraanwater om zichtbare verontreiniging met bloed te verwijderen.
. Dompel het instrument gedurende vijf minuten onder in een bad met Terg-A-Zyme enzymatisch reinigingsmiddel (Alconox).
. De onderdelen moeten mechanisch worden gereinigd met niet-schurende borstels van een geschikte maat, totdat ze zichtbaar schoon zijn.
. Spoel het instrument minstens 20 seconden af met heet gedeioniseerd (DI) water om het resterende vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
. Laat de instrumenten aan de lucht drogen of droog ze af met een schone, absorberende, niet-pluizende wegwerpdoek.

Vb WN

Methode voor geautomatiseerde reiniging, was-/desinfectieapparaat

De hieronder beschreven methode met een geautomatiseerde reinigings-/desinfectieautomaat is gevalideerd. De tests zijn uitgevoerd met de
HAMO% LS1000 reinigings-/desinfectieautomaat met Renuzyme enzymatisch reinigingsmiddel.

Verwijder zichtbaar bloed met warm DI-water en een borstel voordat de instrumenten in de reinigings-/desinfectieautomaat worden geplaatst. Zet de
instrumenten in de reinigings-/desinfectieautomaat vast en voer de volgende voorgeprogrammeerde reinigingscyclus uit:

Tabel 6. Geautomatiseerde cyclus met was-/desinfectieapparaat

Stap Cyclus Duur Temperatuur kraanwater Opmerkingen

1 Voorwassen 10 minuten 50°C5°C Gebruik geen
reinigingsmiddelen of
additieven. Voer het water af
na voltooiing.

2 Wassen 10 minuten 60 °C15°C Volg de instructies van de
fabrikant van het was-/
desinfectieapparaat voor de
optimale mengverhouding en
concentraties van het
enzymatisch
reinigingsmiddel. Voer het
water af na voltooiing.

3 Spoelen 10 minuten 90 °C15°C Voer het water af na
voltooiing.
4 Koelen 5 minuten --- Haal de onderdelen uit het

was-/desinfectieapparaat en
laat ze bij kamertemperatuur
afkoelen.

5 Drogen - --- Laat de instrumenten aan de
lucht drogen of droog ze af
met een schone,
absorberende, niet-pluizende
wegwerpdoek.

Sterilisatie
Verpak het apparaat na reiniging en droging in een Tyvek-zakjet of dubbelwikkel het in met sterilisatiefolie.
Steriliseer instrumenten voor elk gebruik met stoom. Steriliseer niet met een andere methode dan stoom.
LET OP: Sterilisatietemperaturen mogen niet hoger zijn dan 138 °C.
OPMERKING: Er mogen hogere temperaturen of langere sterilisatietijden worden gebruikt, maar een langere sterilisatietijd of een hogere temperatuur (nooit
hoger dan 138 °C) van de vermelde cycli kan de levensduur van de instrumenten verkorten.

Tabel 7. Sterilisatieparameters

Voorvacuilimsterilisatie

Lagetemperatuurcyclus Hogetemperatuurcyclus
Temperatuur 121°C 132°C
Sterilisatieduur 30 minuten 3 minuten
Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing

Lagetemperatuurcyclus Hogetemperatuurcyclus
Temperatuur 121°C 132°C
Sterilisatieduur 30 minuten 6 minuten

Ontsmettingsoptie 2

Methode voor geautomatiseerde reiniging, was-/desinfectieapparaat

De hieronder beschreven geautomatiseerde was-/desinfectiemethode werd gevalideerd met STERISt Synergy# reinigings-/desinfectieautomaat,
model E3023-2.

Verwijder zichtbaar bloed met koud kraanwater en een zachte borstel voordat de instrumenten in de reinigings-/desinfectieautomaat worden geplaatst.
Bevestig de instrumenten in de reinigings-/desinfectieautomaat en voer de volgende geprogrammeerde reinigingscyclus uit.

Inspecteer de instrumenten na het reinigingsproces op tekenen van barsten, craquelé of verslechtering die de werking kunnen aantasten.
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Tabel 8. Geautomatiseerde cyclus met reinigings-/desinfectieautomaat

Stap Cyclus Duur Cyclusvoorwaarden Opmerkingen

1 Voorwassen 2 minuten Koud kraanwater Gebruik geen reinigingsmiddelen of
toevoegingsmiddelen. Voer het water
af na voltooiing.

2 Alkalinereiniger 5 minuten 55-60 °C Neodisher Voer het water af na voltooiing.
# MediClean forte
$ verdund tot 0,5% (v/v)

3 Neutraliserende spoeling 5 minuten ~ 25 ° kraanwater Voer het water af na voltooiing.

4 Tussenspoelbeurt 4 minuten Koud kraanwater Voer het water af na voltooiing.

5 Desinfectiespoeling 5 minuten 93 °C kraanwater Voer het water af na voltooiing.

6 Drogen - - Laat aan de lucht drogen
Sterilisatie

Verpak het apparaat na reiniging en droging in een Tyvek-zakje+ of dubbelwikkel het in met sterilisatiefolie.
Steriliseer instrumenten voor elk gebruik met stoom. Steriliseer niet met een andere methode dan stoom.
LET OP: Sterilisatietemperaturen mogen niet hoger zijn dan 138 °C.
OPMERKING: Er mogen hogere temperaturen of langere sterilisatietijden worden gebruikt, maar een langere sterilisatietijd of een hogere temperatuur (nooit
hoger dan 138 °C) van de vermelde cycli kan de levensduur van de instrumenten verkorten.

Tabel 9. Sterilisatieparameters

Voorvacuiimsterilisatie

Temperatuur 134°C

Tijd 5 minuten

Beperkte garantie

Abbott Medical garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan de vervaardiging van dit hulpmiddel. DEZE GARANTIE KOMT IN DE PLAATS VAN EN SLUIT ALLE
OVERIGE GARANTIES UIT DIE NIET EXPLICIET IN DEZE BEPALING WORDEN GENOEMD, EXPLICIET DAN WEL IMPLICIET OP GROND VAN WETGEVING OF
ANDERSZINS, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE GARANTIES VOOR VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL,
aangezien de hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit hulpmiddel, alsmede factoren die betrekking hebben op de patiént, diagnose, behandeling,
chirurgische procedures en andere factoren die buiten de invioedssfeer van Abbott vallen, direct van invloed zijn op dit hulpmiddel en de resultaten die
ermee kunnen worden bereikt. ABBOTT IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR INCIDENTELE OF VERVOLGSCHADE, BESCHADIGINGEN OF ONKOSTEN die direct of
indirect het gevolg zijn van het gebruik van dit hulpmiddel, anders dan de vervanging van het geheel of een onderdeel ervan. Abbott aanvaardt geen enkele
andere bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en machtigt ook niemand anders om dit te aanvaarden.

Enkele staten in de Verenigde Staten staan geen beperking toe op de duur van een impliciete garantie, dus bovenstaande beperking is mogelijk niet op u van
toepassing. Deze beperkte garantie geeft u specifieke wettelijke rechten en afhankelijk van het rechtsgebied kunt u nog andere rechten hebben.

Beschrijvingen van specificaties die in de Abbott-literatuur zijn opgenomen, dienen uitsluitend als algemene beschrijving van het hulpmiddel op het moment
van productie en houden geen expliciete garantie in.

Symbolen

Op het product of het productetiket kunnen de volgende symbolen en geharmoniseerde symbolen zijn aangebracht. Raadpleeg de Universal Symbols
Glossary (verklaring van universele symbolen) op medical.abbott/manuals voor informatie over de betekenis van geharmoniseerde symbolen.

Symbool Beschrijving

o

ol Standaard polyester hechtring

POLY HP Standaard polyester HP-hechtring

PTFE Standaard PTFE-hechtring

i

EXP POLY Verbrede polyester hechtring

EXP POLY HP Verbrede polyester HP-hechtring

MITRAL Mitralis

AORTIC horta

Volg de gebruiksaanwijzing op deze website

D Draaibaar

medical.abbott/manuals

Datum

Zorginstelling of arts

| B2

Patiéntidentificatie

==
-~
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Beschrijving

Telefoonnummer arts

waarbij 101 de beoordelende instantie is.

Symbool
C[ Oekraiense markering van conformiteit met de technische voorschriften,

Medisch hulpmiddel

STERILE ﬂ Inhoud steriel: stoom

Europese conformiteit, aangebracht in overeenstemming met de betreffende
bepalingen van de verordening van de Europese Raad 2017/745 (NB 2797).
Hierbij verklaart Abbott Medical dat dit hulpmiddel aan de relevante

bepalingen in deze verordening voldoet.

Website met informatie voor patiénten

Conformiteit voor Verenigd Koninkrijk beoordeeld

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk

Mechanische hartklep

Importeur

Unieke hulpmiddelenidentificatie

ID-EFFECTIVE

Diameter van de effectieve opening

ID-INFLOW

Diameter van de instroomopening

OD-CUFF

Buitendiameter hechtring

(7440-48-4)

Bevat gevaarlijke stoffen (Kobalt CAS-nr. 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Tweezijdig handvat, maatringen
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NO: Norsk

Masters Series™

Mekanisk hjerteklaff
Stgrrelsesmaler for mekanisk hjerteklaff
Bruksanvisning

Enhetsbeskrivelse og ytelseskarakteristikker

Masters Series™ mekaniske hjerteklaffer er roterbare klaffer med to blader som er fremstilt av pyrolytisk karbon og er utformet for implantasjon i
aortaplassering eller mitral plassering. Masters Series™ HP mekaniske hjerteklaffer er utformet for plassering av mansjetten over annulus. En
sutureringsmansjett av strikket dobbel velurpolyester er festet rundt periferien av klaffen for a gjgre det mulig a feste klaffen til den opprinnelige klaffens
annulus. En metallringanordning i sutureringsmansjetten gjgr det mulig a rotere klaffen in situ.

Hemodynamic Plus (HP)-modellene er designet for maksimering av effektivt apningsareal. Det muliggjgres ved a fierne sutureringsmansjetten fra annulus.

Tabell 1. Referansemal

Modell Vevsannulusdiameter (mm) Geometrisk Implantathgyde, 3pen (mm) Samlet hgyde, 3pen Utvendig diameter pa
apningsareal (cm?) (mm) sutureringsring (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Figur 1. Mitralklaffmal

1. Vevsannulusdiameter

2. Implantathgyde, apen

T )\ (2 3. Samlet hgyde, apen

Figur 2. Aortaklaffmal

1. Vevsannulusdiameter

\ [
2. Implantathgyde, apen
3. Samlet hgyde, apen

Blader og apningsring

Bladenes og dpningsringens grafittsubstrater er belagt med pyrolytisk karbon. Pyrolytisk karbon ble valgt pga. biokompatibiliteten og holdbarheten.
Grafittsubstratet til bladene er impregnert med wolfram for & oppna rgntgentetthet. Rgntgen eller fluoroskopi kan brukes til visualisering av klaffen. For a
oppna god rgntgenvisualisering av bladene rettes rgntgenstralen enten parallelt med aksen for bladvippemekanismen eller vinkelrett pa klaffapningens plan.
Apningsringen kan roteres in situ slik kirurgen foretrekker nar klaffen er suturert pa plass.

Sutureringsmansjett

Strikket, dobbelt velurfiber i polyestermansjetten sikrer rask, kontrollert endotelinnvekst over hele sutureringsmansjetten. Mansjettens suturmarkgrer kan
brukes som referansepunkter for orientering av klaffen eller plassering av suturer. Aortaklaffen har tre suturmarkgrer. Mitralklaffen har fire suturmarkgrer.

Figur 3. Fire suturmarkgrer pa mitralsutureringsmansjetten

Figur 4. Tre suturmarkgrer pa aortasutureringsmansjetten

Holder/rotator

En holder/rotator er festet til hver klaff. Bruk denne holderen/rotatoren til & rotere klaffen in situ.
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Tiltenkt formal

Masters Series™ HP 15 mm klaff er tiltenkt for a erstatte opprinnelige aorta- eller mitralhjerteklaffer eller tidligere implanterte hjerteklaffproteser.
Klaffstgrrelsesmaleren er tiltenkt som en hjelp til 3 velge mekanisk hjerteklaff med riktig stgrrelse.

Indikasjoner

Masters Series™ mekanisk hjerteklaff er indisert for bruk som en hjerteklaffprotese hos pasienter med en sykelig, skadet eller defekt mitral- eller aortaklaff
eller som en erstatning for en mitral- eller aortaklaffprotese.

Stgrrelsesmalersett modell 905-15 er indisert som en hjelp til 3 velge 15 AHPJ-505- og 15 MHPJ-505-klaffer.

Malpasientpopulasjon

Pediatriske pasienter med en sykelig, skadet eller defekt aorta- eller mitralklaff.

Tiltenkt bruker

Leger opplaert i kirurgisk utskiftning av mitral- og/eller aortaklaffer hos en pediatrisk populasjon.
Implantasjonen av enheten skal utfgres i en standard operasjonssal utstyrt for apen hjertekirurgi.

Tiltenkt klinisk nytteverdi
Klaff

Basert pa klinisk evidens er de tiltenkte kliniske fordelene for Masters Series™ klaffer:
= Lav hyppighet av reintervensjon
= Bedring av symptomer og funksjonskapasitet ifglge vurdering ved klassifisering utfgrt av New York Heart Association (NYHA)
* Forbedret hemodynamisk klaffeytelse ved a redusere klaffestenose og/eller klaffregurgitasjon
= Lave forekomster av fglgende bivirkninger: klaffrelatert dgdelighet, klaffdysfunksjon, klafftrombose, stor paravalvulzer lekkasje, hemolyse, stgrre
blgdninger, tromboembolisme og endokarditt
Stgrrelsesmaler

Stgrrelsesmalersettet modell 905-15 gir en indirekte klinisk fordel som tilbehgr ved implantering av mekaniske Masters Series™-hjerteklaffer pa 15 mm.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter enheten ved hjelp av det
grunnleggende UDI-DI-nummeret i tabellen nedenfor. Dette er stedet for SSCP etter lanseringen av den europeiske databanken for medisinsk utstyr /
Eudamed.

Tabell 2. Grunnleggende UDI-DI for Masters Series™ mekaniske hjerteklaffer

Grunnleggende UDI-DI Beskrivelse av grunnleggende UDI-DI
5415067SHV2001PL Kirurgiske hjerteklaffprodukter, mekaniske hjerteklaffer
Begrensninger

Ingen kjente begrensninger.

Kontraindikasjoner

Masters Series™ mekanisk hjerteklaff er kontraindisert hos personer som ikke taler antikoagulasjonsbehandling.
Advarsler

Klaff
Kun til engangsbruk. Forsgk pa a bruke klaffen pa nytt kan fgre til klaffsvikt, utilstrekkelig sterilisering eller skade pa pasienten.

Bruk kun Abbott Medicals stgrrelsesmalere for mekaniske hjerteklaffer.
Skal ikke brukes hvis
— klaffen har blitt sluppet ned, skadet eller handtert feil pa noen mate

— utlgpsdatoen er passert
— den manipuleringssikre beholderforseglingen eller forseglingen pa indre/ytre brett er skadet, brutt eller mangler

Fjern eventuelt gjenvaerende vev som kan vanskeliggjgre valg av klaffstgrrelse, korrekt plassering av klaffen, rotering av klaffen eller bladenes bevegelse.

Valg av riktig klaffstgrrelse er avgjgrende. Klaffen ma ikke veere for stor. Hvis malingen av opprinnelig annulus ligger mellom to stgrrelser av
Masters Series™ mekanisk hjerteklaff, skal du bruke den hjerteklaffprotesen med den minste av de to stgrrelsene.

Det ytre brettet er ikke sterilt og skal ikke plasseres i det sterile omradet.

For & minimere direkte handtering av klaffen under implantasjon skal holderen/rotatoren ikke fijernes fgr klaffen er plassert i annulus.

Ikke bruk harde eller stive instrumenter til 3 teste bladenes mobilitet, da dette kan fgre til strukturell skade pa klaffen eller tromboemboliske
komplikasjoner. Bruk en bladtester modell LT100 til a teste mobiliteten til klaffens blader forsiktig.

Plasser suturer i den ytre halvdelen av klaffens sutureringsmansjett.
Bruk aldri makt pa klaffbladene. Det kan fgre til strukturell skade pa klaffen.

Bruk kun klaffholdere/-rotatorer fra Abbott Medical til & rotere klaffen. Bruk av andre instrumenter kan fgre til strukturell skade. Klaffholderen/-rotatoren
er kun tiltenkt for engangsbruk og skal kastes etter operasjonen.

De to festesuturene pa klaffholderen/-rotatoren ma kuttes og fjernes fgr klaffen kan roteres.

Ikke fgr katetre eller andre instrumenter gjennom Masters Series™ mekaniske hjerteklaffer. Dette kan fgre til riper eller skader pa klaffkomponenter,
brudd i blad eller Igsning.

Kutt suturendene sa de er korte, seerlig i naerheten av beskytterne til vippemekanismen, for & hindre kollisjon med blad.

Ikke bruk naler med skjeerende kant eller skjeerende spiss i sutureringsmansjetten. Det anbefales & bruke runde eller avsmalnende standardnaler for &
unnga a kutte polyesterfibre.
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Forholdsregler
Klaff

= lkke bergr hjerteklaffprotesen ungdvendig, selv med hansker. Dette kan gi riper eller uregelmessigheter i overflaten, noe som kan fgre til
trombedannelse.

Veer forsiktig for & unnga a kutte eller rive i klaffens sutureringsmansjett nar identifikasjonsmerket og holderen/rotatoren fiernes fra klaffen.

Kontroller at klaffen er montert korrekt pa klaffholderen/-rotatoren fgr det plasseres suturer i klaffens sutureringsmansjett.
* For a unnga strukturell skade ma mitralklaffen roteres i helt dpen stilling.
* For a unnga strukturell skade ma aortaklaffen roteres i helt lukket stilling.

Kontroller at klaffholderen/-rotatoren sitter korrekt i klaffen, og at klaffholderens handtak er vinkelrett pa klaffen, for & minimere
rotasjonsmomentet.

Fjern eventuell Igs sutur eller trad, som kan forarsake tromber eller tromboembolisme.

Implantasjon av en hjerteklaffprotese som er for stor til annulus, kan medfgre gkt risiko for skade pa ledningssystemet, obstruksjon av venstre
ventrikkels utlgpstrakt, nedsatt klaffmobilitet, skade pa ramus circumflexus og skade pa omliggende vev eller hjertestrukturer, herunder obstruksjon
og/eller deformasjon av tilstgtende hjertestrukturer.

MERK: Det foreligger for tiden ingen prospektive data som stgtter sikkerheten og effektiviteten til en 15-mm HP-klaff som er implantert i
aortaplassering.

Sikkerheten og ytelsen til Masters Series™ mekanisk hjerteklaff med stgrrelse 15 mm har ikke blitt etablert for fglgende spesifikke populasjoner:
— gravide pasienter

— ammende mgdre

— ikke-pediatriske pasienter

Stgrrelsesmaler
Instrumenter ma rengjgres og steriliseres fgr bruk.

Sprukne, deformerte, misfargede/rustne eller skadde instrumenter ma ikke brukes. Hvis det er synlige tegn pa forringelse, bgr du kontakte en
Abbott-kundeservicerepresentant.

Feilaktig rengjgring kan fgre til en immunologisk eller toksisk reaksjon.

Steriliseringstemperaturen for instrumenter ma ikke overskride 138°C (280°F).

Handtakene pa fleksible instrumenter skal ikke bgyes utover 90° vinkel.

Instrumenter ma steriliseres pa et brett eller i en beholder som er dampgjennomtrengelig.

Ikke eksponer instrumenter for rengjgrings- eller skyllemidler som ikke er kompatible med polysulfon eller polyfenylsulfon.

Mulige bivirkninger

Komplikasjoner forbundet med utskifting ved hjelp av mekaniske hjerteklaffer omfatter, men er ikke begrenset til:
= konflikt med nzerliggende strukturer i hjertet
* dgd
= hjerteblokk som krever implantasjon av pacemaker

hjertesvikt
= hemolyse

blgdningskomplikasjoner som fglge av antikoagulasjonsbehandling
= infeksjoner
= myokardinfarkt

protesesvikt
= slag
= trombe eller tromboembolisme
= uakseptabel hemodynamisk ytelse
= oppsprekking av klaffen
Alle disse komplikasjonene kan kreve ny operasjon eller eksplantasjon av enheten.

Enhetens levetid
Produktet er utformet og testet for a gi en forventet levetid pa 15 ar. Det forventes en kortere varighet enn 15 ar for implantatet hos pediatriske pasienter pa
grunn av behovet for reimplantasjon med en stgrre protese for a ta hensyn til normal anatomisk vekst.

Levetiden til skalereren og holderhandtakene er varigheten av implantasjonsprosedyren. Enheten kan trygt gjenbrukes opptil 100 rengjgringssykluser nar den
rengjgres ved bruk av de spesifiserte reprosesseringsmetodene.

Gjenbruken av skalererne og holderhandtakene ma vurderes pa grunnlag av visuelle undersgkelser etter hver resteriliseringssyklus og fgr bruk. Sprukne,
deformerte, misfargede/rustne eller skadde instrumenter ma ikke brukes. Hvis det er synlige tegn pa forringelse, kontakter du en
Abbott-kundeservicerepresentant.

Sikkerhetsinformasjon om magnetisk resonans (MR)

Personer med mekaniske Masters Series™-hjerteklaffer eller klaffimplantater kan skannes trygt under betingelsene nedenfor. Hvis disse betingelsene ikke
oppfylles, kan det fgre til personskade.

Enhetenes navn Mekaniske Masters Series™-hjerteklaffer
Masters Series™-aortaklaffimplantat
Masters Series™ HP-klaffimplantat

Styrke pa statisk magnetfelt (BO) 1,5Teller3,0T
Maksimal romlig feltgradient <20 T/m (2000 gauss/cm)
RF-eksitasjon Sirkuleer polarisert (CP)
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Type RF-sendespole Kroppsspole

Driftsmodus Normal driftsmodus

Maksimal SAR for hele kroppen 2 W/kg (normal driftsmodus)

Maksimal SAR for hode Ikke relevant

Skanningens varighet 2 W/kg gjennomsnittlig SAR for hele kroppen i 15 minutter med kontinuerlig skanning
MR-bildeartefakt Dette implantatet kan danne en bildeartefakt.

Pakning

Klaffen er dampsterilisert. Klaffen er steril til «kBRUKES INNEN»-datoen pa pakningen hvis pakningens integritet er opprettholdt.
Pakningen inneholder:

= Forseglet, ikke-sterilt ytre brett

= Forseglet, sterilt indre brett

* En (1) klaff med identifikasjonsmerke, montert pa en holder/rotator av plast

= En (1) stpttekrage til engangsbruk

= Ett (1) innlegg med nettadressen til bruksanvisningen

= Ett (1) registreringsskjema for medisinsk utstyr med vedlagt pasientidentifikasjonskort og svarkonvolutt

Skalereren leveres ikke-steril. Rengjgr og steriliser skalereren fgr hver bruk ifglge retningslinjene for reprosessering som er beskrevet i denne
bruksanvisningen.

Oppbevaring
Klaff

Det er ingen spesielle krav til oppbevaring.

Stgrrelsesmaler
Ma handteres forsiktig. Ma holdes tgrr. Ma holdes vekk fra sollys. Riktig pleie og handtering av stgrrelsesmalersettet, stgrrelsesmaleren og handtaket er
ngdvendig for a sikre at alt tilbehgr til gjenbruk opprettholder utseende, korrosjonsbestandighet og korrekt virkemate over tid.

Forsiktig: Sprukne, deformerte, misfargede/rustne eller skadde instrumenter ma ikke brukes. Hvis det er synlige tegn pa forringelse, bgr du kontakte en
Abbott-kundeservicerepresentant.

Resterilisering av klaff

Bruk bare de anbefalte dampsyklusene og fglg anvisningen nedenfor hvis det er ngdvendig a resterilisere klaffen. Klaffen skal ikke resteriliseres mer enn
én (1) gang.

1. Fjern det indre brettet med klaffen, og fjern ogsa beskyttelsen pa det indre brettet.

2. Plasser det indre brettet i dampgjennomtrengelig steriliseringspose eller steriliseringsomslag.

Tabell 3. Anbefalte parametere for steriliseringssyklus

Vakuumsyklus

Pre-vakuumdamp

Pre-vakuum-flash

Rensetid: 6 minutter 6 minutter

Pulser: 2 2

Pulstrykk: 204,7 kPa (absolutt) 204,7 kPa (absolutt)
Pulsvakuum: 23,4 kPa (absolutt) 23,4 kPa (absolutt)
Steriliseringstid: 28 minutter 7 minutter
Steriliseringstemperatur: 122 °C 132°C

Postvakuum: 13,3 kPa (absolutt) 13,3 kPa (absolutt)
Vakuumtgrketid: 10 minutter 10 minutter
Tilbehgr

Stgrrelsesmaler

Modell 905-15 skalerer kan brukes til hjelp ved valg av korrekt klaffstgrrelse. Skaleringshandtaket kan bgyes i enhver retning opptil en vinkel pa 90° uten
forringelse. Nar det fleksible handtaket eksponeres for varme produsert under autoklavsterilisering, gar de tilbake til originalfasongen. Skalereren leveres
ikke-steril.

Som alternativ kan en Hegar-dilator brukes til hjelp ved valg av korrekt klaffstgrrelse.

Holderhandtak

Fglgende holderhandtak kan kjgpes separat. Se bruksanvisningen for det relevante instrumentet for en fullstendig produktbeskrivelse og relevante
rengjgrings- og steriliseringsopplysninger. Instrumentene er utformet og testet for gjentatt bruk, men hvis det oppstar synlige tegn pa forringelse, ma
instrumentet ikke brukes. Kontakt kundeservice for a fa instrumentet skiftet ut.

Tabell 4. Valgfrie holderhandtak

Beskrivelse Modell
Fleksibelt holderhandtak 905-HH
Stivt holderhandtak 905-RHH
Stivt mitralholderhandtak 905-MHH
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Bladtester
Bruk bladtester modell LT100 til 3 teste bladets mobilitet.

Figur 5. LT100 bladtester

Bruksanvisning

Fjerne den opprinnelige klaffen

Fjern den opprinnelige klaffen og klargjgr annulus til utskifting av klaffen.

ADVARSEL: Fjern eventuelt gjenvaerende vev som kan vanskeliggjgre valg av klaffstgrrelse, korrekt plassering av klaffen, rotering av klaffen eller
bladenes bevegelse.

Stgrrelsesmaling

Hvis den er tilgjengelig, bruker du stgrrelsesmaler modell 905-15 til a bekrefte at 15 AHPJ-505- eller 15 MHPJ-505-klaffen passer. 905-15-stgrrelsesmaleren er
et verktgy med to ender: en sylinderformet ende for maling av stgrrelsen pa annulus og en ende med en kopi av HP-sutureringsmansjetten med flens. Bruk
den sylinderformede enden av verktgyet til 3 fastsla riktig klaffstgrrelse. Den sylinderformede enden av stgrrelsesmaleren skal kunne passere gjennom
annulus uten motstand. Rengjgr og steriliser stgrrelsesmaleren fgr bruk.

Som alternativ kan en Hegar-dilatator brukes til hjelp ved maling av klaffens stgrrelse.

Figur 6. Sylinderformet ende av 905-15-stgrrelsesmaleren i annulus

Bruk enden med flens pa stgrrelsesmaleren til 3 visualisere plasseringen av HP-sutureringsmansjetten over annulus.
FORSIKTIG: Enden med flens pa stgrrelsesmaleren skal ikke fgres gjennom annulus.

Figur 7. Ende med flens og kopi av sutureringsmansjett pa 905-15-stgrrelsesmaleren over annulus

ADVARSEL: Valg av riktig klaffstgrrelse er avgjgrende. Klaffen ma ikke vaere for stor. Hvis malingen av opprinnelig annulus ligger mellom to stgrrelser av
Masters Series™ mekanisk hjerteklaff, skal du bruke hjerteklaffprotesen med den minste av de to stgrrelsene.

FORSIKTIG: Implantasjon av hjerteklaffprotese som er for stor til annulus, kan medfgre gkt risiko for skade pa ledningssystemet, obstruksjon av venstre
ventrikkels utlgpstrakt, nedsatt klaffmobilitet, skade pa ramus circumflexus og skade pa omliggende vev eller hjertestrukturer, herunder obstruksjon
og/eller deformasjon av tilstgtende hjertestrukturer.

Koordinerende sykepleier (ikke-steril)
1. Fjern det ikke-sterile ytre brettet fra produktesken.
ADVARSEL: Ikke bruk enheten etter utlgpsdatoen.

2. Verifiser at katalognummeret og serienummeret pa det ytre brettet tilsvarer dem pa esken. Hvis informasjonen ikke samsvarer, ma enheten ikke brukes,
og kundeservice kontaktes sa snart som mulig.

3. Apne det ytre brettet som vist nedenfor. Ikke bergr beskyttelsen til det sterile indre brettet.
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Figur 8. Ta beskyttelsen av det ytre brettet

4. Hold i bunnen av det ytre brettet, og presenter det indre brettet til den sterile operasjonssykepleieren eller kirurgen. Ikke bergr det sterile indre brettet.
5. Fyll ut pasientens registreringsinformasjon [medisinsk utstyr] som beskrevet i avsnittet «Pasientregistrering».

Operasjonssykepleier (steril)
1. Fjern det sterile indre brettet fra det ytre brettet. Unnga kontakt med utsiden av det ytre brettet, som ikke er sterilt.

Figur 9. Fjern det indre brettet

ADVARSEL: Undersgk emballasjen grundig, og pase at brettet er udpnet og uskadet. Hvis du ser en skade, skal du ikke bruke enheten og bgr kontakte

kundeservice.
2. Hold det indre brettet med beskyttelsen opp, ta tak i fliken, og trekk i den for a fijerne beskyttelsen pa det indre brettet helt.

Figur 10. Fjern beskyttelsen pa det indre brettet

3. Trykk det steriliserte holderhandtaket for mekanisk klaff ned i klaffholderen/-rotatoren. Klaffholderhandtaket skal vaere rett nar det settes inn i
klaffholderen. Kontroller at klaffholderhandtaket er forsvarlig festet til klaffen.
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Figur 11. Sett holderhandtaket inn i klaffholderen

4. Klaffen tas ut fra det indre brettet ved a Igfte klaffholderhandtaket og klaffstgttekragen bestemt.
Figur 12. Fjern klaffen og kragen fra det indre brettet

MERK: Bruk alltid klaffholderhandtaket til a fierne klaffen fra det indre brettet.
5. For klaffen implanteres, fjerner du stgttekragen fra klaffen ved a plassere to fingre under kragen, klemme med tommelfingeren og trekke forsiktig tilbake.

Figur 13. Fjern kragen fra klaffen fgr implantasjon

6. Det er sydd et identifikasjonsmerke pa klaffens sutureringsmansjett. Verifiser at klaffstgrrelsen og modellnummeret pa identifikasjonsmerket tilsvarer
klaffstgrrelsen og modellnummeret som er oppfgrt pa emballasjen. Klaffen skal ikke brukes dersom stgrrelsen og modellnummeret ikke samsvarer.

7. Fjern identifikasjonsmerket og suturen fgr implantasjon. Ta vare pa identifikasjonsmerket for pasientjournalen.
FORSIKTIG: Veer forsiktig for & unnga a kutte eller rive i klaffens sutureringsmansjett nar identifikasjonsmerket fjernes fra klaffen.

Klaffimplantasjon

1. Plasser suturer i annulus. Sutureringsteknikken kan variere etter den implanterende legens preferanser og pasientens behov. Erfaringen viser at det er
flere forskjellige akseptable sutureringsmetoder.

2. Bruk klaffholderhandtaket til & innrette klaffen i annulus. Vend klaffen slik at blodet alltid stremmer inn i beskytterne til vippemekanismen. Juster
klaffen slik at beskytterne til vippemekanismen sitter i nsket retning i annulus.
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Figur 14. Blod strgmmer inn i beskytterne til vippemekanismen, plassert ved mitralklaffinnlgp
1. Strgm
2. Beskyttere til vippemekanismen

3. Blader

=0

Figur 15. Blod strgmmer inn i beskytterne til vippemekanismen, plassert ved aortaklaffutlgp

1. Beskyttere til vippemekanismen

2. Strgm

(OH—»

&

MERK: Bruk ikke andre instrumenter enn klaffholderhandtaket til a innrette og plassere klaffen, og utvis stgrst mulig forsiktighet for 3 unnga at klaffens
apning eller bladene belastes.

3. Plasser suturer i den ytre halvdelen av klaffens sutureringsmansjett. Ta med nok sutureringsmansjettmateriale i hvert sutursting, sa klaffen holdes i
@nsket posisjon. Det kan vaere nyttig a8 merke suturene ved siden av beskytterne til vippemekanismen nar de settes inn. Det anbefales a bruke runde eller
avsmalnende standardnaler for @ unnga a kutte fibrene i sutureringsmansjetten.

4. Fell ut klaffen pa plass.

5. Kutt de to festesuturene fra holderen/rotatoren, og trekk holderen/rotatoren forsiktig bort fra klaffen. Fjern klaffens festesuturer. Oppbevar holderen/
rotatoren i det sterile omradet til videre bruk som rotasjonsinstrument.

Figur 16. Kutt klaffens festesutur

6. Bruk bladtester modell LT100 til 3 apne klaffen, og kontroller omradet for eventuelt blokkerende vev. Bruk bladtesteren til a kontrollere at bladene kan
beveges fritt, hvis det er utilstrekkelig visualisering.
ADVARSEL: Ikke bruk harde eller stive instrumenter til a teste bladenes mobilitet, da dette kan fgre til strukturell skade pa klaffen eller
tromboemboliske komplikasjoner.
7. Fest fgrst suturene til beskytterne for vippemekanismen, og fest deretter de gvrige suturene.
ADVARSEL: Kutt suturendene sa de er korte, szerlig i nzerheten av beskytterne til vippemekanismen, for a hindre kollisjon med blad.
8. Test bladenes bevegelse pa nytt, og roter eventuelt klaffen med holder-/rotatorhandtaket (se «Klaffrotasjon»).
ADVARSEL: De to festesuturene pa klaffholderen/-rotatoren ma kuttes og fiernes fgr klaffen kan roteres.

Klaffrotasjon

Bruk klaffholderen/-rotatoren og et klaffholderhandtak til & rotere klaffen in situ til gnsket posisjon. Klaffen skal rotere fritt. Hvis det merkes motstand, kan
det hende at klaffholderen/-rotatoren ikke sitter ordentlig i klaffen, eller klaffen kan veere for stor. Ikke fremtving rotasjon av klaffen hvis den ikke roterer fritt.
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Figur 17. Bruk Masters Series™ klaffholder/-rotator og klaffholderhandtaket til a rotere klaffen

ADVARSEL: Bruk kun klaffholdere/-rotatorer fra Abbott til & rotere klaffen. Bruk av andre instrumenter kan fgre til strukturell skade. Klaffholderen/-
rotatoren er kun tiltenkt for engangsbruk og skal kastes etter operasjonen.

FORSIKTIG: For a unnga strukturell skade ma mitralklaffen roteres i helt dpen stilling.

FORSIKTIG: For a unnga strukturell skade ma aortaklaffen roteres i helt lukket stilling.

FORSIKTIG: Kontroller at klaffholderen/-rotatoren sitter korrekt i klaffen, og at klaffholderens handtak er vinkelrett pa klaffen, for 8 minimere
rotasjonsmomentet.

Figur 18. Klaffholder/-rotator som sitter feil
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Figur 19. Klaffholder/-rotator som sitter riktig

Postoperative hensyn

Ekkokardiografi anbefales til vurdering av klaffens funksjon og ytelse. Fluoroskopi er spesielt nyttig til bestemmelse av bladenes bevegelse i klaffer med to
blader.

ADVARSEL: Ikke fgr katetre eller andre instrumenter gjennom mekaniske Masters Series™-hjerteklaffer. Dette kan fgre til riper eller skader pa
klaffkomponenter eller at blad utsettes for brudd eller Igsner.

Pasienter som far tannbehandling eller giennomgar potensielt bakteriemiske prosedyrer, bgr fa profylaktisk antibiotika mot endokarditt.

Antikoagulerende/blodplatehemmende behandling

Siden det ikke er tilgjengelig tilstrekkelige data til & indikere noe annet, anbefaler Abbott at pasienter som har fatt implantert en Masters Series™ 15 mm
mekanisk hjerteklaff, rutinemessig behandles med antikoagulanter hvis det ikke av andre arsaker ikke er medisinsk indisert.
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Den anbefalte antikoagulasjonsbehandlingen for pediatriske pasienter som har fatt implantert en Masters Series™ 15 mm mekanisk hjerteklaff, er basert
pé AHA Guidelines for the Prevention and Treatment of Thrombosis in Pediatric Patients *” fra 2013 kombinert med erfaringer fra HALO IDE-studien (ID pa
ClinicalTrials.gov: NCT02097420).

Abbott Medical anbefaler at pasienter som har fatt implantert en Masters Series™ 15 mm mekanisk hjerteklaff, rutinemessig behandles med antikoagulanter
for @ unnga risiko for trombedannelse og tromboemboliske komplikasjoner. Akseptable former for antikoagulanter omfatter intravengs ufraksjonert heparin
eller oral warfarin. Ved bruk av warfarin er det anbefalte INR-maltallet 2,5 til 3,5 for klaffer som er implantert i mitral posisjon, og 2,0 til 3,0 for klaffer som er
implantert i aortaposisjon ved fravaer av risikofaktorer for trombedannelse. Nar det er risikofaktorer til stede, skal bruk av et hgyere INR-maltall eller
acetylsalisylsyre i tillegg til terapeutisk warfarin vurderes. Risikofaktorer omfatter de fgrste 3 manedene etter implantasjon, lav alder (< 6 maneder), liten
stgrrelse (< 6 kg), tilstand med lav strgmning, upalitelig oralt inntak, tidligere tromboembolisme og hyperkoagulabel tilstand. INR-overvaking hjemme kan
veere forbundet med faerre komplikasjoner. Bruk av heparin med lav molekylvekt kan vzaere forbundet med gkt frekvens av komplikasjoner.

Hos pasienter som far warfarin, bgr INR-tallet males daglig inntil det er oppnadd terapeutisk niva. Frekvensen kan deretter reduseres nar det er stabilt, med
minst én manedlig test. INR-tallet skal testes nar det forekommer sykdom eller endringer i medisinering eller kosthold.

Pasientidentifikasjonskort

Det fglger med et pasientidentifikasjonskort i klaffens emballasje. Sykehuspersonalet bgr fylle ut forsiden av pasientidentifikasjonskortet ved & skrive inn,
med blokkbokstaver, pasientens navn og implantasjonsdato samt legens navn og informasjon om helseinstitusjon og telefonnummer i de angitte omradene.
En avtakbar enhetsetikett fglger med den sterile emballasjen, og denne inneholder informasjon om enheten (modellnummer, serienummer, UDI-nummer og
navnet pa enheten). Lim den avtakbare etiketten pa baksiden av kortet i det angitte omradet. Hvis en avtakbar etikett ikke er tilgjengelig, skriver du
informasjonen i det angitte omradet pa baksiden av kortet. For prosedyrer der flere implanterbare enheter er implantert, ma du ta med informasjon om alle
implantatene i de angitte omradene.

MERK: Skriv klaffens serienummer i SN/LOT-feltet.

Nar kortet er ferdig utfylt, skiller du den gvre delen fra pasientidentifikasjonskortet ved & rive langs den perforerte linjen. Gi det utfylte
pasientidentifikasjonskortet til pasienten. Be pasienten ha med seg pasientidentifikasjonskortet til enhver tid og vise det til sykehuspersonale i
ngdssituasjoner. For a fa et erstatningskort hvis en pasient mister kortet eller det blir gdelagt, kan du kontakte teknisk stgtte hos Abbott Medical. Nar
erstatningskortet er mottatt, ma du skrive inn den ngdvendige informasjonen for hand i de respektive omradene og gi kortet til pasienten.

Produktmaterialer
Fglgende produktmaterialer er tiltenkt for & komme i kontakt med vev:

Tabell 5. Klaffkomponenter og materialoversikt

Komponent Materialbeskrivelse Stoff Stoffkonsentrasjon i hver Maksimal vekt pa
komponent (vektprosent) komponent (<) i gram
(maksimum)
A Grafittsubstrat med Grafittsubstrat med
Blader og apning pyrolytisk karbonbelegg pyrolytisk karbonbelegg 100 0,6
Mansjett Polyesterstoff Polyesterblanding 100
PTFE-impregnert flettet PTFE 3-7 03
Suturer
polyester PET 93-97
Nikkel 35
Kobolt 35
Ringholdere Kobolt-krom-legering 0,2
Krom 20
Molybden 10
Kobolt 40
Krom 20
Nikkel 15
Molybden 7
Mangan 2
Fjeer Kobolt-krom-legering 0,2
Silisium 1,2 MAKS.
Karbon 0,15 MAKS.
Beryllium 0,10 MAKS.
Fosfor 0,015 MAKS.
Jern Resterende

FORSIKTIG: En eller flere komponenter i Masters Series™ mekanisk hjerteklaff inneholder fglgende stoff definert som CMR 1B i en konsentrasjon over
0,1% vekt/vekt:

Kobolt, Chemical Abstracts Service CAS-nr. 7440-48-4, EC-nr. 231-158-0

Gjeldende vitenskapelig evidens tyder pa at medisinsk utstyr som er fremstilt av metallegeringer som inneholder kobolt, ikke medfgrer gkt risiko for
kreft eller negative reproduksjonseffekter.

Rapportering av ugnskede hendelser

Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til a tro at det har skjedd en alvorlig hendelse, ma du rapportere dette til produsenten. For kunder i EU ma
den alvorlige hendelsen rapporteres til den nasjonale tilsynsmyndigheten og produsenten.

Kassering

Denne bruksanvisningen kan resirkuleres. All emballasje skal avhendes pa egnet mate. Kasser klaffer og tilbehgr i samsvar med standard prosedyrer for
fast,biologisk farlig avfall.

17 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Intraoperativ evaluering

Den anbefalte metoden for a evaluere klaffens suffisiens er a benytte intraoperativ dopplerekkokardiografi.

Krav til reprosessering av stgrrelsesmaler

Disse reprosesseringsinstruksjonene ble validert for stgrrelsesmaler modell 905-15. Hvis alternative metoder brukes, er det brukerens ansvar a validere og
deretter sikre at deres metoder gir effektiv rengjgring og sterilisering til et sterilitetssikkerhetsniva p& minst 10,

Dette instrumentet er utformet og testet for gjentatt bruk. Hvis det oppstar synlige tegn pa forringelse, ma du imidlertid ikke bruke instrumentet, men
kontakte kundeservice for a fa et nytt.

Testing indikerer at dette instrumentet kan gjennomga 100 rengjgrings-/desinfeksjonssykluser nar det rengjgres ved bruk av den angitte
reprosesseringsmetoden. Avvik fra den angitte metoden kan fgre til redusert levetid for instrumentet eller utilstrekkelig rengjgring.

Reprosesser instrumenter sa snart det med rimelighet lar seg gjgre etter bruk. Handter instrumentene som standard biologisk farlig avfall frem til tidspunktet
for reprosessering. Etter hver reprosesseringssyklus ma du undersgke instrumentene for tegn pa sprekker, slitasje eller forringelse som kan pavirke
funksjonen.

FORSIKTIG: Instrumenter ma rengjgres og steriliseres fgr hver gangs bruk.

FORSIKTIG: Sprukne, deformerte, misfargede/rustne eller skadde instrumenter ma ikke brukes.

FORSIKTIG: Feilaktig rengjgring kan fgre til en immunologisk eller toksisk reaksjon.

FORSIKTIG: Ikke eksponer instrumenter for rengjgrings- eller skyllemidler som ikke er kompatible med polyfenylsulfon.

Autoklaverbare brett for stgrrelsesmaler utgjgr ikke en steril barriere. Handter stgrrelsesmalersett pa samme mate som andre gjenbruksinstrumenter som
krever innpakking eller omslag under autoklavsterilisering.

Alle instrumenter ma steriliseres pa et brett eller i en beholder som er dampgjennomtrengelig.
Reprosesseringsalternativ 1

Manuell og enzymatisk rengjgringsmetode
Fglgende manuelle og enzymatiske rengjgringsmetode ble validert:
1. Tgrk av instrumentet med en vat engangssvamp for a fierne omfattende smuss.
. Skyll instrumentet i varmt vann fra springen i minst 20 sekunder for a fjerne synlig tilsmussing med blod.
. Blgtlegg instrumentet i et bad med Terg-A-Zymet-enzymrengjgringsmiddel (Alconox) i fem minutter.
. Gjenstander skal rengjgres mekanisk med ikke-slipende bgrster av egnet stgrrelse til de ser helt rene ut.
. Skyll instrumentet med varmt avionisert vann i minst 20 sekunder for a fjerne rester av smuss og rengjgringsmiddel.
. La instrumentet lufttgrke, eller tgrk det med en ren, absorberende, lofri serviett til engangsbruk.

Vb wWN

Automatisk rengjgring, vaske-/desinfeksjonsmetode

Den automatiske vaske-/desinfeksjonsmetoden beskrevet nedenfor ble validert. Testing ble utfgrt med HAMO% LS1000 vaske-/desinfeksjonsapparat med
Renuzymei}-enzymrengjgringsmiddel.

F@r instrumentene plasseres i vaske-/desinfeksjonsapparatet ma du fjerne synlige blodrester ved bruk av varmt avionisert vann og en bgrste. Sett fast
instrumentene i vaske-/desinfeksjonsapparatet, og utfgr den fglgende programmerte rengjgringssyklusen:

Tabell 6. Automatisk vaske-/desinfeksjonssyklus

Trinn Syklus Varighet Temperatur pa springvann Kommentarer

1 Forvask 10 minutter 50°C/122°F+5°C/9°F Ikke bruk vaskemidler eller
tilsetningsstoffer. Tgm nar
ferdig.

2 Vask 10 minutter 60°C/140°F+5°C/9°F Fplg instruksjonene fra

produsenten av vaske-/
desinfeksjonsapparatet for
optimale blandingsforhold og
konsentrasjoner av
enzymrengjgringsmidlet. Tgm

nar ferdig.
3 Skyll 10 minutter 90°C/ 194 °F+5°C/9°F Tgem nar ferdig.
4 Kjgl ned 5 minutter Ta delene ut av vaske-/

desinfeksjonsapparatet, og
kjgl ned ved romtemperatur.

5 Tork La instrumentet lufttgrke,
eller tgrk det med en ren,
absorberende, lofri serviett
til engangsbruk.

Sterilisering
Etter rengjgring og terking pakkes enheten inn i en Tyvek$-pose eller dobbeltpakkes med steriliseringsomslag.
Steriliser instrumenter med damp f@r bruk. Ikke steriliser med andre metoder enn damp.
FORSIKTIG: Steriliseringstemperaturer skal ikke overskride 138 °C / 280 °F.
MERK: Hgyere temperaturer eller lengre steriliseringstider kan brukes, men en gkning av steriliseringstiden eller temperaturen (skal ikke overskride
138 °C/ 280 °F) for de angitte syklusene kan redusere instrumentets levetid.

Tabell 7. Steriliseringsparametere

Forvakuumsterilisering

Syklus med lav temperatur Syklus med hgy temperatur
Temperatur 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)
Steriliseringstid 30 minutter 3 minutter

Sterilisering med gravitasjonsforskyvning
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Tabell 7. Steriliseringsparametere

Syklus med lav temperatur Syklus med hgy temperatur
Temperatur 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)
Steriliseringstid 30 minutter 6 minutter

Reprosesseringsalternativ 2

Automatisk rengj@ring, vaske-/desinfeksjonsmetode

Metoden med automatisk vaskedekontaminator som er beskrevet nedenfor, ble validert ved hjelp av STERIST Synergy+ vaskedekontaminator,
modell E3023-2.

Fgr instrumenter plasseres i vaskedekontaminatoren, ma synlig blod fiernes under kaldt vann fra springen med en bgrste med myk bust. Fest instrumentene i
vaskedekontaminatoren, og utfgr den fglgende programmerte rengjgringssyklusen.

Etter hver rengjgringssyklus ma du undersgke instrumentene for tegn pa sprekker, slitasje eller forringelse som kan pavirke funksjonen.

Tabell 8. Automatisk vaskedekontaminatorsyklus

Trinn Syklus Varighet Krav til syklus Kommentarer

1 Forvask 2 minutter Kaldt vann fra springen Ikke bruk vaskemidler eller
tilsetningsstoffer. Tam nar ferdig.

2 Alkalisk vaskemiddel 5 minutter 55-60 °C / 131-140 °F Neodishert Tem nar ferdig.
MediClean fortet
fortynnet til 0,5 % (volumprosent)

3 Ngytraliserende skylling 5 minutter ~25 °C/ 77 °F vann fra springen Tgm nar ferdig.

4 Mellomskylling 4 minutter Kaldt vann fra springen Tem nar ferdig.

5 Desinfeksjonsskylling 5 minutter 93 °C/ 199 °F vann fra springen Tgm nar ferdig.

6 Terk -- - Lufttgrk
Sterilisering

Etter rengjgring og terking pakkes enheten inn i en Tyvek$-pose eller dobbeltpakkes med steriliseringsomslag.
Steriliser instrumenter med damp fgr bruk. Ikke steriliser med andre metoder enn damp.
FORSIKTIG: Steriliseringstemperaturer skal ikke overskride 138 °C / 280 °F.
MERK: Hgyere temperaturer eller lengre steriliseringstider kan brukes, men en gkning av steriliseringstiden eller temperaturen (skal ikke overskride
138 °C / 280 °F) for de angitte syklusene kan redusere instrumentets levetid.

Tabell 9. Steriliseringsparametere

Forvakuumsterilisering

Temperatur 134°C/273°F

Tid 5 minutter

Begrenset garanti

Abbott Medical garanterer at denne enheten er produsert med rimelig omhu. DENNE GARANTIEN ERSTATTER OG UTELUKKER ALLE ANDRE GARANTIER SOM
IKKE ER UTTRYKKELIG NEVNT HER, ENTEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT GJENNOM LOVEN ELLER PA ANNET VIS, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
ALLE UNDERFORSTATTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL, da handtering, oppbevaring, rengjgring og sterilisering av
dette utstyret, sa vel som faktorer vedrgrende pasient, diagnose, behandling, kirurgisk inngrep og annet utenfor Abbots kontroll direkte pavirker utstyret og
resultatene som oppnas ved bruk av det. ABBOTT ER IKKE ANSVARLIG FOR TILFELDIGE ELLER ETTERF@LGENDE TAP, SKADER ELLER UTGIFTER SOM OPPSTAR
direkte eller indirekte som fglge av bruk av utstyret, bortsett fra total eller delvis erstatning av utstyret. Abbott verken patar seg eller autoriserer andre
personer til & pata seg pa deres vegne ytterligere erstatningsansvar eller forpliktelser i forbindelse med dette utstyret.

Noen delstater i USA tillater ikke begrensninger om hvor lenge en underforstatt garanti skal gjelde, sa det er ikke sikkert at ovennevnte begrensninger gjelder
for deg. Denne begrensede garantien gir deg spesifikke juridiske rettigheter, og det kan ogsa hende du har andre juridiske rettigheter som kan variere fra
rettskrets til rettskrets.

Beskrivelser og spesifikasjoner i litteratur fra Abbott er kun ment som generelle beskrivelser av produktet pa produksjonstidspunktet og utgjer ikke noen
uttrykte garantier.

Symboler

Symbolene nedenfor og harmoniserte symboler kan finnes pa produktet eller produktets etikett. Du finner harmoniserte symboler i den universelle ordlisten
for symboler p4 medical.abbott/manuals.

Symbol Beskrivelse

@y_’ Standard polyestermansjett
Standard polyester-HP-mansjett
|E| Standard PTFE-mansjett

EXP POLY Mansjett av ekspandert polyester
EXP POLY HP Ekspandert HP-mansjett, polyester

MITRAL Mitral

AORTIC horta
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Symbol

Beskrivelse

Roterbar

medical.abbott/manuals

Se bruksanvisningen pa dette nettstedet

Dato

Helseinstitusjon eller lege

Pasientidentifikasjon

Legens telefonnr

Ukrainsk merking av samsvar med tekniske forskrifter, der 101 er
vurderingsorganet.

Medisinsk utstyr

Innhold sterilt: damp

Europeisk samsvar — pafgrt i samsvar med de relevante bestemmelsene i Det
europeiske rads forordning 2017/745 (NB 2797). Abbott Medical erkleerer med
dette at denne enheten er i samsvar med de relevante kravene i denne
forordningen.

Nettsted for pasientinformasjon

Samsvar evaluert for Storbritannia

Ansvarlig person i Storbritannia

Mekanisk hjerteklaff

Importgr

Unik enhetsidentifikator

ID-EFFECTIVE

Effektiv apningsdiameter

ID-INFLOW

Diameter pa innlgpsapning

OD-CUFF

Mansjettens utvendige diameter

(7440-48-4)

Inneholder farlige stoffer (Kobolt CAS 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Dobbeltendet handtak, kalibreringsringer
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PL: Polski

Masters Series™

Mechaniczna zastawka serca
Przymiar mechanicznej zastawki serca
Instrukcja uzycia

Opis urzadzenia i charakterystyka wydajnosci

Mechaniczne zastawki serca Masters Series™ to obrotowe, dwuptatkowe zastawki wykonane z wegla pirolitycznego przeznaczone do implantacji w pozycji
aortalnej lub mitralnej. Mechaniczne zastawki serca Masters Series™ HP sg przeznaczone do umieszczania mankietu nadpierscieniowego. Mankiet do szycia z
dzianego podwdjnego welurowego poliestru jest zabezpieczony wokdt obwodu zastawki, aby umozliwi¢ przymocowanie zastawki do naturalnego pierscienia
zastawki. Zespot metalowego pierscienia w mankiecie do szycia umozliwia obracanie zaworu in-situ.

Modele Hemodynamic Plus (HP) zaprojektowano pod katem zapewnienia wiekszej efektywnej powierzchni ujscia. Jest to mozliwe dzieki usunieciu z
pierscienia mankietu do szycia.

Tab. 1. Wymiary referencyjne

Model Srednica pierscienia Geometryczna powierzchnia Wysokos¢ implantu Catkowita wysokos¢ Srednica zewnetrzna
tkankowego (mm) ujécia (cm?) (otwarty) (mm) (otwarty) (mm) pierscienia do szycia (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Rysunek 1. Wymiary zastawki mitralnej

1. Srednica pierscienia tkankowego

Tmmmmmmm; 2 Wysokoscimplanty fotwart)

T T [©) 3. Catkowita wysokos¢ (otwarty)
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Rysunek 2. Wymiary zastawki aortalnej

1. Srednica pierscienia tkankowego

\ [
2. Wysokos$¢ implantu (otwarty)
3. Catkowita wysokos$¢ (otwarty)
I€ @ ;

Ptatki i pierscien ujscia zastawki

Substraty grafitowe ptatkdw i pierscienia ujscia zastawki sg pokryte weglem osadzonym w wyniku pirolizy. Wegla pirolitycznego uzyto ze wzgledu na jego
biokompatybilnos¢ i trwatos¢. Grafitowy substrat do produkcji ptatkéw zaimpregnowano wolframem w celu zapewnienia nieprzeziernosci dla
promieniowania rentgenowskiego. Do obrazowania zastawki mozna uzy¢ prze$wietlenia rentgenowskiego lub fluoroskopii. Dobre zobrazowanie ptatkéw za
pomocg przeswietlenia rentgenowskiego umozliwia skierowanie wigzki promieni rentgenowskich réwnolegle do osi mechanizmu zawiasowego ptatka lub
prostopadle do ptaszczyzny ujscia zastawki. Chirurg moze obrdcic pierscien ujscia do pozgdanej pozycji in situ po wszyciu zastawki.

Mankiet do szycia

Podwadjnie tkany welurowy poliester, z ktérego jest zbudowany poliestrowy mankiet, umozliwia szybkie i kontrolowane wrastanie srédbtonka w caty mankiet
do szycia. Znaczniki szwéw mogg stanowi¢ punkty odniesienia stuzace do ustawienia zastawki w zgdanej pozycji lub do zaktadania szwéw. Zastawka aortalna
ma trzy znaczniki szwdw. Zastawka mitralna ma cztery znaczniki szwoéw.

Rysunek 3. Cztery znaczniki szwéw na mankiecie do szycia zastawki mitralnej

Rysunek 4. Trzy znaczniki szwéw na mankiecie do szycia zastawki aortalnej
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Uchwyt/rotator

Uchwyt/rotator jest przymocowany do kazdej zastawki. Uchwyt/rotator stuzy do obracania zastawki in situ.

Przeznaczenie

Zastawka Masters Series™ HP 15 mm jest przeznaczona do zastgpienia rodzimych zastawek aortalnych lub mitralnych serca lub wczesniej wszczepionych
protez zastawek.

Przymiar zastawki ma na celu pomdc w doborze odpowiedniej wielkosci mechanicznej zastawki serca.

Wskazania

Mechaniczna zastawka serca Masters Series™ jest wskazana do stosowania jako zastawka zastepcza u pacjentéw z chorg, uszkodzong lub nieprawidtowo
dziatajgca mitralng lub aortalng zastawka serca lub jako zamiennik mitralnej lub aortalnej zastawki serca.

Zestaw przymiarow model 905-15 jest wskazany jako pomoc w doborze zastawek 15 AHPJ-505 i 15 MHPJ-505.

Docelowa populacja pacjentéw

Pacjenci pediatryczni z chora, uszkodzong lub nieprawidtowo dziatajgca zastawka aortalng lub mitralng

Docelowy uzytkownik

Lekarze przeszkoleni w zakresie chirurgicznej wymiany zastawki mitralnej i/lub aortalnej w populacji pediatrycznej.
Implantacja urzadzenia powinna by¢ przeprowadzona w standardowej sali operacyjnej wyposazonej w sprzet do otwartych operacji serca.

Zamierzone korzysci kliniczne

Zastawka
W oparciu o dowody kliniczne, zamierzone korzysci kliniczne zwigzane z zastawkami Masters Series™ to:
= Niski wskaznik reinterwencji
= Poprawa objawdw i wydolnosci funkcjonalnej ocenianej wedtug klasyfikacji New York Heart Association [NYHA]
* Poprawa hemodynamicznej sprawnosci zastawki poprzez zmniejszenie zwezenia zastawki i/lub niedomykalnosci zastawki
= Niski odsetek nastepujacych zdarzen niepozadanych: Smiertelno$¢ zwigzana z zastawka, dysfunkcja zastawki, zakrzepica zastawki, duzy przeciek
okotozastawkowy, hemoliza, powazny krwotok, choroba zakrzepowo-zatorowa i zapalenie wsierdzia
Przymiar
Zestaw przymiarow, model 905-15, zapewnia posrednie korzysci kliniczne jako akcesorium utatwiajgce implantacje mechanicznych zastawek serca
Masters Series™ 15 mm.
Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP)

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (ang. summary of safety and clinical performance, SSCP) dla tego urzgdzenia
mozna znalez¢ pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Urzgdzenie mozna wyszukaé, postugujac sie podstawowym identyfikatorem UDI-DI
podanym w ponizszej tabeli. Jest to lokalizacja SSCP po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed).

Tab. 2. Podstawowy identyfikator UDI-DI mechanicznych zastawek serca Masters Series™

Podstawowy identyfikator UDI-DI Opis podstawowego identyfikatora UDI-DI

5415067SHV2001PL Produkty do chirurgicznych zastawek serca, mechaniczne zastawki serca

Ograniczenia

Brak znanych ograniczen.

Przeciwwskazania

Mechaniczna zastawka serca Masters Series™ jest przeciwwskazana u pacjentéw nietolerujacych leczenia przeciwzakrzepowego.
Ostrzezenia

Zastawka

= Wytacznie do uzytku jednorazowego. Préba ponownego uzycia zastawki moze doprowadzi¢ do jej awarii, niewystarczajgcego wyjatowienia lub
wystgpienia obrazen u pacjenta.

= Nalezy uzywac wytacznie przymiaréw do mechanicznych zastawek serca firmy Abbott Medical.

= Nie uzywag, jesli:
— zastawka zostata upuszczona, uszkodzona lub byta obstugiwana w niewtfasciwy sposéb;
— Uptyneta data waznosci;
— Uszkodzono, zerwano lub brak plomby zabezpieczajgcej pojemnik badz plomby wewnetrznej/zewnetrznej tacki.

= Usunac wszelkie pozostatosci tkanki, ktére moga przeszkadza¢ w doborze rozmiaru zastawki, wtasciwym umieszczeniu zastawki, jej obracaniu lub ruchu
ptatkéw.

Whtasciwy dobdr rozmiaru zastawki ma kluczowe znaczenie. Nie wolno stosowac za duzych zastawek. Jesli z pomiaru wielkosci natywnego pierscienia
zastawki pacjenta wynika koniecznos¢ uzycia zastawki o rozmiarze mieszczacym sie miedzy dwoma dostepnymi rozmiarami mechanicznej zastawki serca
Masters Series™, nalezy uzy¢ mniejszego z nich.

= Zewnetrzna tacka nie jest jatowa i nie nalezy jej umieszcza¢ w jatowym polu operacyjnym.

= W celu zminimalizowania bezposredniego kontaktu z zastawka podczas wszczepiania nie nalezy zdejmowac uchwytu/rotatora, dopdki zastawka nie
zostanie umieszczona w pierscieniu.

* Do sprawdzania ruchomosci ptatkéw nie nalezy uzywac ciezkich ani sztywnych narzedzi, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie struktury zastawki
lub powiktania zakrzepowo-zatorowe. Aby ostroznie sprawdzi¢ ruchomos¢ ptatkéw zastawki, nalezy uzyé specjalnego narzedzia do testowania
ruchomosci ptatkéw model LT100.

= Szwy nalezy zaktadaé w zewnetrznej potowie mankietu do szycia zastawki.
= W zadnym wypadku nie nalezy stosowac sity wzgledem ptatkéw zastawki. Uzycie sity moze spowodowac uszkodzenie struktury zastawki.
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Do obracania zastawki nalezy uzywac wytgcznie uchwytu/rotatoréw zastawki firmy Abbott Medical. Uzycie innych narzedzi moze spowodowacé
uszkodzenie struktury zastawki. Uchwyt/rotator zastawki jest przeznaczony wytacznie do jednokrotnego uzytku i po zabiegu nalezy go wyrzucié.

aby umozliwi¢ obrdcenie zastawki, nalezy przecig¢ i usunaé dwa szwy przytrzymujace na uchwycie/rotatorze zastawki.

Nie nalezy przepuszcza¢ cewnikéw ani innych narzedzi przez mechaniczne zastawki serca Masters Series™. Moze to spowodowac porysowanie lub
uszkodzenie elementéw zastawki, ztamanie lub przesuniecie ptatkow.

korice szwdw nalezy obcinaé krotko, szczegdlnie w poblizu mechanizmu zawiasowego, aby uniknac ryzyka zablokowania ruchu ptatkéw.

Podczas obstugiwania mankietu do szycia nie wolno uzywac narzedzi o ostrych krawedziach ani ostrych igiet. Aby zapobiec przecieciu wtdkien
poliestrowych, nalezy stosowac standardowe igty okragte lub o stozkowych zakorczeniach.

Srodki ostroznosci

Zastawka

Nie dotykac niepotrzebnie protezy zastawki, nawet w rekawiczkach. Mogtoby to spowodowac zarysowanie lub inne uszkodzenia powierzchni, mogace
prowadzi¢ do powstania skrzepliny.

Nalezy uwazaé, aby podczas zdejmowania etykiety identyfikacyjnej i uchwytu/rotatora z mechanicznej zastawki serca nie ucig¢ ani nie rozedrzeé
mankietu do szycia zastawki.

Przed zatozeniem szwéw na mankiecie do szycia zastawki nalezy sprawdzié, czy zastawka jest prawidtowo zamocowana na uchwycie/rotatorze.
Aby unikna¢ uszkodzen struktury zastawki mitralnej, mozna j obracac tylko wtedy, gdy znajduje sie w catkowicie otwartej pozycji.
Aby unikna¢ uszkodzen strukturalnych zastawki aortalnej, nalezy jg obracac po ustawieniu catkowitego zamkniecia.

aby zminimalizowaé moment obrotowy, nalezy sprawdzi¢, czy uchwyt/rotator zostat prawidtowo osadzony w zastawce, a raczka uchwytu jest
prostopadta do zastawki.

Nalezy usung¢ wszelkie luzne szwy lub nici, ktére moga by¢ przyczyng powstania skrzeplin i powiktan zatorowo-zakrzepowych.

wszczepienie sztucznej zastawki w rozmiarze zbyt duzym w stosunku do pierscienia moze zwiekszy¢ ryzyko uszkodzenia uktadu przewodzenia,
niedroznosci drogi odptywu lewej komory, pogorszenia ruchomosci zastawki, uszkodzenia lewej tetnicy okalajacej i uszkodzenia otaczajacych tkanek
lub struktur serca, w tym niedroznosci i/lub deformacji sgsiadujacych struktur serca.

UWAGA: Nie s obecnie dostepne dane z badan prospektywnych potwierdzajace bezpieczerstwo i efektywnos¢ zastawek 15-mm HP wszczepionych
w pozycji aortalnej.

Bezpieczenstwo i wydajnos¢ mechanicznej zastawki serca Masters Series™ o rozmiarze 15 mm nie zostaty ustalone dla nastepujacych
szczegblnych grup:

— Kobiety w cigzy

— Matki karmiace

— Pacjenci niepediatryczni

Przymiar

Przed uzyciem narzedzia nalezy je oczyscic i wysterylizowac.

Nie uzywa¢ narzedzi peknigtych, odksztatconych, przebarwionych/zardzewiatych, ani uszkodzonych. Jesli widoczne sg oznaki zepsucia, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem obstugi klienta firmy Abbott.

Nieprawidtowe czyszczenie moze wywotac reakcje immunologiczng lub toksyczna.
Temperatura sterylizacji narzedzi nie moze przekracza¢ 138°C.

Nie nalezy zaginac¢ elastycznych uchwytéw narzedzia o kat wiekszy niz 90°.

Narzedzia nalezy sterylizowac na tacce lub w pojemniku przepuszczalnym dla pary wodne;.

Nie nalezy wystawiac¢ narzedzi na dziatanie srodkéw czyszczacych lub ptuczacych, ktére nie moga by¢ stosowane do mycia elementéw wykonanych
z polisulfonu lub polifenylosulfonu.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Powiktania zwigzane z wymiang mechanicznej zastawki serca obejmuja miedzy innymi:

zaktdcenia sasiedniej struktury serca

zgon

blok serca wymagajacy wszczepienia stymulatora
niewydolnos¢ serca

hemoliza

powiktania krwotoczne wtdérne do terapii antykoagulacyjnej
zakazenia

zawat miesnia sercowego

uszkodzenie protezy

udar mdzgu

zakrzep lub choroba zakrzepowo-zatorowa
niedopuszczalne wyniki hemodynamiczne
rozejscie sie zastawki

Kazde z wymienionych powiktan moze oznaczaé koniecznos$¢ reoperacji i eksplantacji protezy.

Trwatos¢ wyrobu

Produkt zostat zaprojektowany i przetestowany tak, aby wspiera¢ spodziewany okres eksploatacji wynoszacy 15 lat. U pacjentéw pediatrycznych spodziewany
jest czas trwania implantu krétszy niz 15 lat ze wzgledu na konieczno$¢ ponownego wszczepienia wiekszej protezy w celu dostosowania do prawidtowego
wzrostu anatomicznego.

Okres uzytkowania przymiaru i raczki uchwytu jest przewidziany na czas trwania procedury implantacji urzadzenia. Urzgdzenie mozna bezpiecznie ponownie
wykorzysta¢ do 100 cykli czyszczenia przy uzyciu okreslonych metod dekontaminacji.

Ponowne uzycie przymiarédw i uchwytéw ustala sie na podstawie ogledzin po kazdym cyklu ponownej sterylizacji i przed uzyciem. nie uzywac narzedzi
peknietych, odksztatconych, przebarwionych/zardzewiatych, ani uszkodzonych. Jesli widoczne s3 oznaki zepsucia, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
obstugi klienta firmy Abbott
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Informacje o bezpieczenistwie w srodowisku rezonansu magnetycznego (RM)

Osoba z mechanicznymi zastawkami serca oraz protezami naczyniowymi Masters Series™ moze by¢ bezpiecznie skanowana pod nastepujgcymi warunkami.
Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac obrazenia ciata.

Nazwy urzadzenia Mechaniczne zastawki serca Masters Series™
Aortalna proteza naczyniowa Masters Series™
Proteza naczyniowa Masters Series™ HP

Natezenie statycznego pola 1,5TIub3,0T
magnetycznego (B0)

Maksymalny gradient pola przestrzennego <20 T/m (2 000 gauss/cm)

Wzbudzanie czestotliwosci radiowej Spolaryzowana kotowo (CP)

Typ cewki nadawczej czestotliwosci radiowej  cewka korpusu

Tryb pracy Zwykty tryb pracy

Maksymalna wartos¢ SAR dla catego ciata 2 W/kg (standardowy tryb pracy)

Maksymalny SAR dla gtowy Nie dotyczy

Czas trwania skanowania 2 W/kg érednie SAR dla catego ciata dla 15 minut ciggtego skanowania
Zaktécenie obrazu MR Obecnos¢ tego implantu moze spowodowac pojawienie sie zaktécen obrazu.
Opakowanie

Zastawka zostata poddana sterylizacji parowej. Zastawka pozostaje jatowa az do uptywu ,,DATY WAZNOSCI” podanej na opakowaniu, jeli opakowanie nie
zostato naruszone.

Opakowanie zawiera:
= Zaplombowana, niejatowgq tacke zewnetrzng;
= Zaplombowana, jatowa tacke wewnetrzng;
* 1 (jedng) zastawke z etykietg identyfikacyjng, umieszczong na plastikowym uchwycie/rotatorze;
= 1 (jeden) kotnierz utrzymujgcy jednokrotnego uzytku;
= 1 (jedng) ulotke z adresem strony internetowej zawierajacej instrukcje uzycia;
= 1 (jeden) formularz rejestracyjny wyrobu medycznego z zataczong kartg identyfikacyjng pacjenta i kopertg zwrotna.

Dostarczany przymiar jest niejatowy. Przed kazdym uzyciem przymiaru nalezy go wyczyscic i wysterylizowac zgodnie ze wskazowkami dotyczacymi
przygotowania do ponownego uzycia opisanymi w tej instrukcji.

Przechowywanie

Zastawka

Nie ma specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Przymiar

Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Chroni¢ przed wilgocig. Chroni¢ przed swiattem stonecznym. Wtasciwa pielegnacja i obchodzenie sie z
zestawem przymiaréw, przymiarem i uchwytem jest wymagana, aby zapewnic, ze kazde akcesorium wielokrotnego uzytku zachowa swaéj wyglad, odpornosé
na korozje i prawidtowe dziatanie przez dtugi czas.

Przestroga: nie uzywaé narzedzi peknietych, odksztatconych, przebarwionych/zardzewiatych, ani uszkodzonych. Jesli widoczne sg oznaki zepsucia,
nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem obstugi klienta firmy Abbott.

Powtdrna sterylizacja zastawki

W razie koniecznosci przeprowadzenia powtdrnej sterylizacji zastawki nalezy stosowac jedynie zalecane cykle sterylizacji parowej i przestrzegac ponizszej
instrukcji. Zastawki nie wolno sterylizowaé ponownie wigcej niz jeden (1) raz.

1. Wyjaé wewnetrzng tacke zawierajgca zastawke, a nastepnie zdjg¢ pokrywe wewnetrznej tacki.

2. Umiesci¢ wewnetrzna tacke w pojemniku (torbie) lub opakowaniu do sterylizacji przepuszczajagcym pare wodna.

Tab. 3. Zalecane parametry cykli sterylizacji.

Cykl sterylizacji z préznia Sterylizacja parowa z préznig Szybka sterylizacja z préznia
wstepna wstepna typu flash
Czas czyszczenia: 6 minut 6 minut
Impulsy: 2 2
Cisnienie impulsu: 204,7 kPa (bezwzgledne) 204,7 kPa (bezwzgledne)
Préznia impulsu: 23,4 kPa (bezwzgledne) 23,4 kPa (bezwzgledne)
Czas sterylizacji: 28 minut 7 minut
Temperatura sterylizacji: 122°C 132°C
Préznia koricowa: 13,3 kPa (bezwzgledne) 13,3 kPa (bezwzgledne)
Czas suszenia prézniowego: 10 minut 10 minut
Akcesoria
Przymiar

Model 905-15 przymiaru moze by¢ uzyty w celu utatwienia wyboru wtasciwego rozmiaru zastawki. Raczke przymiaru mozna wyginaé we wszystkich
kierunkach do kata 90°, nie powodujgc jej uszkodzenia. Po ekspozycji na wysoka temperature podczas sterylizacji w autoklawie elastyczna raczka odzyskuje
pierwotny ksztatt. Dostarczany przymiar jest niejatowy.
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W celu wyboru witasciwego rozmiaru zastawki mozna alternatywnie uzy¢ rozszerzadta Hegara.

Raczki uchwytu

Nastepujace raczki uchwytu mozna kupic¢ oddzielnie. Petny opis produktu i odnosne informacje dotyczace czyszczenia i sterylizacji znajduja sie w instrukcji
uzycia danego wyrobu. Narzedzia zostaty zaprojektowane i przetestowane pod katem wielokrotnego uzytku, jednak w przypadku pojawienia sie widocznych
sladéw degeneracji narzedzie nalezy wycofac z uzycia i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu jego wymiany.

Tab. 4. Opcjonalne raczki uchwytu

Opis Model
Elastyczna raczka uchwytu 905-HH
Sztywna raczka uchwytu 905-RHH
Sztywna raczka uchwytu zastawki mitralnej 905-MHH

Narzedzie do sprawdzania ruchomosci ptatkéw zastawki
W celu sprawdzenia ruchomosci ptatkéw zastawki nalezy uzy¢ specjalnie do tego przeznaczonego narzedzia LT100.

Rysunek 5. Narzedzie do sprawdzania ptatkéw LT100

[— —

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Usuniecie zastawki wtasnej

Nalezy wycig¢ zastawke wtasna pacjenta i przygotowac pierscien do wymiany zastawki.
OSTRZEZENIE: Usunaé wszelkie pozostatosci tkanki, ktére moga przeszkadza¢ w doborze rozmiaru zastawki, wtasciwym umieszczeniu zastawki, jej
obracaniu lub ruchu ptatkéw.

Dobor wielkosci zastawki

Jezeli jest dostepny, nalezy uzy¢ modelu 905-15 przymiaru w celu potwierdzenia dopasowania zastawki 15 AHPJ-505 lub 15 MHPJ-505. Model 905-15
przymiaru jest narzedziem z podwdjnym zakonczeniem: z jednej strony zakoriczonym cylindryczng miarka pierscieniowa, a z drugiej — wywinietym brzegiem
repliki mankietu do szycia HP. Aby okresli¢ odpowiedni rozmiar zastawki, nalezy uzy¢ cylindrycznej koricowki narzedzia. Cylindryczna koncéwka przymiaru
powinna tatwo i bez oporu przej$¢ przez pierscien zastawki. Przed uzyciem przymiar nalezy wyczyscic i wysterylizowaé.

W celu okreslania rozmiaru zastawki mozna alternatywnie uzy¢ rozszerzacza Hegara.

Rysunek 6. Pierscieniowy koniec przymiaru 905-15 w pierscieniu

Aby uwidoczni¢ nadpierscieniowe umieszczenie mankietu do szycia HP, nalezy uzy¢ koricdwki przymiaru z wywinietym brzegiem.
PRZESTROGA: Nie wolno przecigga¢ wywinietego brzegu przymiaru przez pierscien zastawki.

Rysunek 7. Wywiniety brzeg repliki mankietu zastawki przymiaru 905-15 nad pierscieniem
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OSTRZEZENIE: Wtasciwy dobér rozmiaru zastawki ma kluczowe znaczenie. Nie wolno stosowac za duzych zastawek. Jesli z pomiaru wielkosci
natywnego pierscienia zastawki pacjenta wynika koniecznos$¢ uzycia zastawki o rozmiarze mieszczacym sie miedzy dwoma dostepnymi rozmiarami
mechanicznej zastawki serca Masters Series™, nalezy uzy¢ mniejszego z nich.

PRZESTROGA: wszczepienie sztucznej zastawki w rozmiarze zbyt duzym w stosunku do pierscienia moze zwiekszy¢ ryzyko uszkodzenia uktadu
przewodzenia, niedroznosci drogi odptywu lewej komory, pogorszenia ruchomosci zastawki, uszkodzenia lewej tetnicy okalajacej i uszkodzenia
otaczajacych tkanek lub struktur serca, w tym niedroznosci i/lub deformacji sasiadujacych struktur serca.

Pielegniarka operacyjna (osoba niejatowa)
1. Wyjaé niejatowg tacke zewnetrzng z opakowania produktu.
OSTRZEZENIE: nie wolno uzywaé wyrobu po uptywie daty waznosci.

2. Nalezy upewnic sig, ze numer katalogowy i numer seryjny na tacce zewnetrznej sg identyczne z numerami na etykiecie opakowania. Jesli informacje te
nie sg identyczne, nie nalezy uzywac wyrobu. Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z biurem obstugi klienta.

3. Otworzyc tacke zewnetrzng w sposéb pokazany ponizej. Nie dotykac jatowej pokrywy tacki wewnetrznej.

Rysunek 8. Zdejmowanie pokrywy z tacki zewnetrznej

4. Trzymajac tacke zewnetrzng za podstawe, podac jg w kierunku instrumentariuszki lub chirurga (oséb jatowych). Nie dotyka¢ jatowej tacki wewnetrznej.
5. Uzupetni¢ informacje dotyczace rejestracji pacjenta [wyrobu medycznego] tak, jak opisano w czesci ,,Rejestracja pacjenta”.

Instrumentariuszka (sterylna)
1. Wyjac jatowa tacke wewnetrzng z tacki zewnetrznej. Nalezy unika¢ kontaktu z zewnetrzng czescig tacki zewnetrznej, ktdra jest niejatowa.

Rysunek 9. Wyjmowanie tacki wewnetrznej

OSTRZEZENIE: nalezy doktadnie obejrze¢ opakowanie i upewnic sie, ze tacka nie zostata otwarta ani uszkodzona. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia nie nalezy uzywac wyrobu, lecz skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

2. Trzymajac tacke wewnetrzng z pokrywa skierowang ku gérze, chwycié¢ za wypustke i catkowicie usungé pokrywe tacki wewnetrznej.
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Rysunek 10. Usuwanie pokrywy tacki wewnetrznej

3. Wecisng¢ jatowa raczke uchwytu mechanicznej zastawki do uchwytu/rotatora zastawki. Raczka uchwytu zastawki powinna by¢ wyprostowana podczas
wktadania do uchwytu zastawki. Nalezy sprawdzi¢, czy raczka uchwytu zastawki zostata pewnie przymocowana do zastawki.

Rysunek 11. Wciskanie raczki uchwytu w uchwyt zastawki

4. Aby wyjac¢ zastawke z tacki wewnetrznej, zdecydowanym ruchem uniesé raczke uchwytu zastawki i kotnierz utrzymujacy zastawke.

Rysunek 12. Wyjmowanie zastawki wraz z kotnierzem z tacki wewnetrznej

UWAGA: do wyjmowania zastawki z tacki wewnetrznej nalezy zawsze uzywac raczki uchwytu zastawki.

5. Przed wszczepieniem nalezy zdjgé kotnierz utrzymujacy z zastawki. W tym celu nalezy umiesci¢ dwa palce pod kotnierzem, nacisna¢ kciukiem od gory
i lekko pociggna¢ do tytu.
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Rysunek 13. Wyjmowanie kotnierza z zastawki przed implantacja

6. Na mankiecie do szycia zastawki jest naszyta etykieta identyfikacyjna. Nalezy sprawdzi¢, czy rozmiar zastawki i numer modelu na etykiecie
identyfikacyjnej sa zgodne z danymi na opakowaniu. Jezeli rozmiar i numer modelu nie s zgodne, nie nalezy uzywac zastawki.

7. Przed wszczepieniem nalezy usungc¢ etykiete identyfikacyjng oraz ni¢. Zachowa¢ etykiete identyfikacyjng w celu dotgczenia jej do dokumentacji pacjenta.

PRZESTROGA: nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie ucigé lub nie rozedrze¢ mankietu do szycia zastawki podczas zdejmowania etykiety
identyfikacyjnej z zastawki.

Wszczepienie zastawki

1. Zatozy¢ szwy w pierscieniu zastawki. Technika szycia zalezy od preferencji chirurga przeprowadzajacego zabieg oraz od potrzeb pacjenta. Istnieje wiele
odpowiednich sposobdw wszywania zastawki.

2. Uzy¢ raczki uchwytu zastawki, aby wyréwnac zastawke w pierscieniu. Ustawic zastawke tak, aby przeptyw krwi odbywat sie zawsze w kierunku
mechanizmu zawiasowego. Nalezy wyréwnac zastawke w taki sposéb, aby mechanizm zawiasowy znajdowat sie w zadanym potozeniu w pierscieniu.

Rysunek 14. Przeptyw krwi w mechanizmie zawiasowym, osadzanie od strony drogi naptywu zastawki mitralnej

1. Przeptyw
2. Mechanizm zawiasowy
3. Ptatki

= (3

Rysunek 15. Przeptyw krwi w mechanizmie zawiasowym, osadzanie od strony drogi odptywu zastawki aortalnej

1. Mechanizm zawiasowy

2. przeptyw,

( )
OA_/
®

UWAGA: do wyréwnywania i osadzania zastawki nie nalezy uzywac narzedzi innych niz raczka uchwytu. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, aby nie
wywiera¢ nacisku na ujscie zastawki lub jej ptatki.

3. Szwy nalezy zaktada¢ w zewnetrznej potowie mankietu do szycia zastawki. Kazdym szwem nalezy obja¢ odpowiednig ilos¢ materiatu mankietu do szycia,
aby umocowac zastawke w zgdanej pozycji. Pomocne moze by¢ oznaczenie szwdw w poblizu mechanizmu zawiasowego w czasie ich zaktadania. Aby
zapobiec przecieciu witdkien w mankiecie do szycia, zaleca sie uzycie standardowych igiet okragtych lub o zakoriczeniu stozkowym.

4. Opusci¢ zastawke na miejsce.

5. Odcig¢ dwa szwy podtrzymujace od uchwytu/rotatora i delikatnie wycofac go z zastawki. Usung¢ szwy podtrzymujace zastawke. Umiesci¢ uchwyt/rotator
w jatowym polu operacyjnym do pdzniejszego uzycia jako narzedzia obracajacego.
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Rysunek 16. Odcinanie szwu podtrzymujgcego zastawke

()]

. Uzywajac testera do sprawdzania ruchomosci ptatkéw model LT100, otworzy¢ zastawke i skontrolowac obszar wewnetrzny pod katem obecnosci
blokujacych tkanek. Jezeli widoczno$¢ jest ograniczona, nalezy uzy¢ narzedzia do sprawdzania ruchomosci ptatkow, aby sprawdzié, czy ruch ptatkow jest
swobodny.

OSTRZEZENIE: Do sprawdzania ruchomosci ptatkéw nie nalezy uzywac ciezkich ani sztywnych narzedzi, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie
struktury zastawki lub powiktania zakrzepowo-zatorowe.

~

. Najpierw zawigza¢ szwy mechanizmu zawiasowego, a nastepnie — pozostate szwy.

OSTRZEZENIE: korice szw6w nalezy obcinaé krétko, szczegélnie w poblizu mechanizmu zawiasowego, aby uniknaé ryzyka zablokowania ruchu
ptatkow.

8. Ponownie sprawdzi¢ ruch ptatkdw i w razie potrzeby obrdci¢ zastawke, uzywajac raczki uchwytu/rotatora (patrz cze$¢ ,,Obracanie zastawki”).
OSTRZEZENIE: aby umozliwi¢ obrécenie zastawki, nalezy przeciaé i usunaé dwa szwy przytrzymujace na uchwycie/rotatorze zastawki.

Obracanie zastawki

Uzywajgc uchwytu/rotatora zastawki i rgczki uchwytu zastawki, obrdécic zastawke in situ do zgdanej pozycji. Zastawka powinna swobodnie sie obracaé. Jezeli
zaobserwowano opdr, oznacza to, ze uchwyt/rotator zastawki moze nie by¢ prawidtowo osadzony w zastawce lub zastawka moze mie¢ zbyt duzy rozmiar. Jesli
zastawka nie obraca sie swobodnie, nie wolno obracad jej przy uzyciu sity.

Rysunek 17. Zastawke nalezy obracac¢ za pomoca uchwytu/rotatora i raczki uchwytu zastawki Masters Series™

OSTRZEZENIE: Do obracania zastawki nalezy uzywaé wytacznie uchwytu/rotatoréw zastawki firmy Abbott. Uzycie innych narzedzi moze spowodowaé
uszkodzenie struktury zastawki. Uchwyt/rotator zastawki jest przeznaczony wytacznie do jednokrotnego uzytku i po zabiegu nalezy go wyrzucic.

PRZESTROGA: Aby unikna¢ uszkodzen struktury zastawki mitralnej, mozna j obracac tylko wtedy, gdy znajduje sie w catkowicie otwartej pozycji.
PRZESTROGA: Aby unikna¢ uszkodzen strukturalnych zastawki aortalnej, nalezy jg obracac¢ po ustawieniu catkowitego zamkniecia.

PRZESTROGA: aby zminimalizowaé moment obrotowy, nalezy sprawdzié, czy uchwyt/rotator zostat prawidtowo osadzony w zastawce, a raczka uchwytu
jest prostopadta do zastawki.

239



Rysunek 18. Nieprawidtowo osadzony uchwyt/rotator zastawki

Uwagi dotyczace postepowania pooperacyjnego

W celu oceny szczelnosci i funkcjonowania zastawki zaleca sie wykonanie echokardiografii. Fluoroskopia jest szczegdlnie uzyteczng technikg oceny ruchu
ptatkéw zastawek dwuptatkowych.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy przepuszczaé¢ cewnikéw ani innych narzedzi przez mechaniczne zastawki serca Masters Series™. Mogtoby to spowodowaé
porysowanie lub uszkodzenie elementéw zastawki badz tez ztamanie lub przesuniecie ptatkow.
Pacjenci, ktérzy poddawani sg zabiegom stomatologicznym lub innym zabiegom, ktére potencjalnie mogg wywota¢ bakteriemie, powinni otrzymac
profilaktyczny antybiotyk na zapalenie wsierdzia.

Leczenie przeciwzakrzepowe/przeciwptytkowe

Poniewaz brak jest danych uzasadniajgcych inne postepowanie, firma Abbott zaleca, aby wszyscy pacjenci z wszczepiong mechaniczng zastawka serca
Masters Series™ 15 mm byli rutynowo leczeni lekami przeciwzakrzepowymi, chyba ze istniejg przeciwwskazania natury medyczne;j.

Rekomendowana metodg leczenia przeciwzakrzepowego u pacjentdw pediatrycznych ze wszczepiong mechaniczng zastawka serca Masters Series™ 15 mm
jest metoda bazujgca na wytycznych AHA Guidelines for the Prevention and Treatment of Thrombosis in Pediatric Patients ® (Wytyczne Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego dotyczace zapobiegania i leczenia zakrzepicy u pacjentéw pediatrycznych) z 2013 r. w potaczeniu z doswiadczeniem zdobytym
w badaniu HALO IDE (numer referencyjny na stronie ClinicalTrials.gov: NCT02097420).

Firma Abbott Medical zaleca, aby wszyscy pacjenci z wszczepionymi mechanicznymi zastawkami serca Masters Series™ 15 mm byli rutynowo leczeni srodkami
przeciwzakrzepowymi w celu unikniecia powstawania skrzepliny i powiktan zakrzepowo-zatorowych. Akceptowalne $rodki przeciwzakrzepowe to
niefrakcjonowana heparyna podawana dozylnie lub warfaryna podawana doustnie. W przypadku stosowania warfaryny rekomendowany docelowy wskaznik
krzepliwosci krwi INR wynosi od 2,5 do 3,5 dla zastawek wszczepionych w pozycji mitralnej i od 2,0 do 3,0 dla zastawek wszczepionych w pozycji aortalnej

w przypadku braku czynnikéw ryzyka powstania skrzepliny. W obecnosci czynnikdw ryzyka nalezy rozwazyé zastosowanie wyzszego docelowego wskaznika
INR lub witaczenie do leczenia aspiryny obok warfaryny. Czynniki ryzyka obejmuja pierwsze 3 miesigce po wszczepieniu, mtody wiek (<6 miesiecy), niska mase
(<6 kg), niski stan przeptywu, niepewnos¢ prawidtowego doustnego przyjmowania lekéw, wczesniejsze przypadki zakrzepowo-zatorowe i nadkrzepliwos¢.
Monitorowanie wskaznika INR w warunkach domowych moze wigzac sie ze zmniejszonym wspdtczynnikiem wystepowania powiktan. Stosowanie heparyny
drobnoczasteczkowej moze wigzac sie ze zwiekszonym wspdtczynnikiem wystepowania powiktan.

U pacjentdw przyjmujacych warfaryne wskaznik INR nalezy monitorowac do osiggniecia poziomdw terapeutycznych, a nastepnie, kiedy wartosci wskaznika
sie ustabilizujg, mozna zmniejszy¢ czestotliwos¢ jego sprawdzania przy zachowaniu jej na poziomie przynajmniej jednokrotnej kontroli w miesigcu. Wskaznik
INR nalezy sprawdzac za kazdym razem, kiedy pojawi sie choroba lub nastgpi jakakolwiek zmiana w przyjmowanych lekach lub diecie.

Karta identyfikacyjna pacjenta

W opakowaniu zastawki znajduje sie karta identyfikacyjna pacjenta. Personel szpitala powinien wypetni¢ przednig strone karty identyfikacyjnej pacjenta,
drukujgc w wyznaczonych miejscach imie i nazwisko pacjenta, date implantacji, nazwisko lekarza oraz informacje o placéwce opieki zdrowotnej i numer
telefonu. W sterylnym opakowaniu znajduje sie odklejana etykieta wyrobu, ktéra zawiera informacje o urzadzeniu (numer modelu, numer seryjny, numer UDI
i nazwe wyrobu). Umiesci¢ odklejang etykiete wyrobu na odwrocie karty w wyznaczonym miejscu. Jesli odklejana etykieta nie jest dostepna, wpisac
informacje w wyznaczonym miejscu na odwrocie karty. W przypadku zabiegéw, w ktérych implantuje sie kilka wyrobéw wszczepialnych, w wyznaczonych
miejscach wpisa¢ informacje o wszystkich implantach.

18 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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UWAGA: W polu SN/LOT wpisa¢ numer seryjny zastawki.

Po wypetnieniu karty oddzieli¢ gérng czes¢ od karty identyfikacyjnej pacjenta, rozdzierajgc jg wzdtuz perforowanej linii. Przekaza¢ pacjentowi wypetniong
karte identyfikacyjng pacjenta. Poinstruowac pacjenta, aby przez caty czas nosit przy sobie karte identyfikacyjng pacjenta i okazywat jg personelowi szpitala w
sytuacjach wymagajacych pilnej pomocy medycznej. Aby uzyskac¢ duplikat karty w przypadku jej utraty lub uszkodzenia przez pacjenta, nalezy skontaktowaé
sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Abbott Medical. Po otrzymaniu karty zastepczej nalezy odrecznie wpisa¢ wymagane informacje w odpowiednich
miejscach i przekazac karte pacjentowi.

Materiaty wykorzystane w produkcie
Wymienione ponizej materiaty wykorzystane w produkcie z zatozenia wchodzg w kontakt z tkankami.

Tab. 5. Podziat elementéw zastawki i materiatow

Element sktadowy Opis materiatow Substancja Stezenie substancji w Maksymalna masa elementu
kazdym elemencie (<) w gramach
(% wagowy) (maksymalnie)
Podtoze grafitowe z Podtoze grafitowe z
Ptatki i kryza pirolityczng powtoka pirolityczng powtoka 100 0,6
weglowa weglowa
Mankiet Tkanina poliestrowa Mieszanka poliestrowa 100
Impregnowana plecionka PTFE 3-7 03
Szwy -
poliestrowa PTFE PET 93-97
Nikiel 35
Kobalt 35
Pierscienie zabezpieczajace Stop kobaltowo-chromowy 0,2
Chrom 20
Molibden 10
Kobalt 40
Chrom 20
Nikiel 15
Molibden 7
Mangan 2
Sprezyna Stop kobaltowo-chromowy 0,2
Krzem 1,2 MAX
Wegiel 0,15 MAX
Beryl 0,10 MAX
Fosfor 0,015 MAX
Zelazo Réwnowaga

PRZESTROGA: Jeden lub wiecej elementéw mechanicznej zastawki serca Masters Series™ zawiera nastepujaca substancje zdefiniowang jako CMR 1B w
stezeniu powyzej 0,1% wag.:

Kobalt; nr CAS (ang. Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; Nr EC 231-158-0

Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne produkowane ze stopéw metali zawierajacych kobalt nie powodujg zwiekszonego
ryzyka zachorowania na raka ani niepozadanego wptywu na rozrodczos¢.

Zgtaszanie wypadkow

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna uznac za powazne, nalezy zgtosic je producentowi. W przypadku klientéw z Unii
Europejskiej powazne zdarzenia nalezy zgtosi¢ wiasciwemu organowi krajowemu oraz producentowi.

Utylizacja

Instrukcja uzycia jest przeznaczona do recyklingu. Nalezy odpowiednio usuwac wszystkie materiaty opakowaniowe. Zastawki i akcesoria nalezy utylizowaé
zgodnie ze standardowymi procedurami usuwania biologicznych odpadéw niebezpiecznych.

Ocena srodoperacyjna

Zalecang metodg oceny wydolnosci zastawki jest srédoperacyjna echokardiografia dopplerowska.

Wymagania dotyczgce przygotowania przymiaru do ponownego uzycia

Niniejsze instrukcje przygotowywania do ponownego uzycia zostaty sprawdzone dla przymiaru model 905-15. W przypadku uzycia metod alternatywnych
obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie, a nastepnie upewnienie sie, ze stosowane przez nie metody zapewniaja skuteczne czyszczenie i sterylizacje do
poziomu zapewnienia sterylnosci co najmniej 10°6.

Niniejsze narzedzie zostato zaprojektowane i przetestowane pod katem wielokrotnego uzytku. Jednak w przypadku pojawienia sie widocznych sladéw
zniszczenia nie nalezy uzywac narzedzia i nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu jego wymiany.

Testy wskazuja, ze to narzedzie moze zostaé¢ poddane 100 cyklom czyszczenia, jesli jest czyszczone z zastosowaniem wskazanych metod przygotowania do
ponownego uzycia. Odstepstwa od okreslonej metody moga spowodowac skrocenie okresu uzytkowania narzedzia lub niewystarczajgce czyszczenie.

Uzywane narzedzia nalezy po uzyciu przygotowaé do ponownego uzycia w najkrétszym mozliwym czasie. Narzedzia nalezy traktowac jak standardowe state
zagrozenie biologiczne do chwili przygotowania do ponownego uzycia. Po kazdym cyklu przygotowania do ponownego uzycia nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod
katem oznak pekania, zarysowania lub zuzycia, ktére moga wptynaé na ich dziatanie.

PRZESTROGA: przed kazdym uzyciem narzedzia nalezy oczyscic i poddac sterylizacji.

PRZESTROGA: nie uzywa¢ narzedzi peknietych, odksztatconych, przebarwionych/zardzewiatych, ani uszkodzonych.

PRZESTROGA: nieprawidtowe czyszczenie moze wywotac reakcje immunologiczng lub toksyczna.

PRZESTROGA: nie nalezy wystawia¢ narzedzi na dziatanie sSrodkéw czyszczacych ani ptuczacych, ktérych nie mozna faczy¢ z polifenylosulfonem.
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Tace zestawu przymiaréw przeznaczone do sterylizacji w autoklawie nie zapewniajg zachowania jatowosci. Z zestawami przymiaréw nalezy obchodzi¢ sie
w ten sam sposob jak w przypadku innych narzedzi wielokrotnego uzytku wymagajacych opakowania lub owiniecia w trakcie sterylizacji w autoklawie.

Wszystkie narzedzia nalezy sterylizowac na tacki lub w pojemniku przepuszczalnym dla pary wodne;j.
Przygotowanie do ponownego uzycia: opcja 1

Metoda czyszczenia recznego i enzymatycznego
Zatwierdzono nastgpujgcg metode czyszczenia recznego i enzymatycznego:

1. Przetrze¢ narzedzie wilgotng gabka jednorazowego uzytku, aby usunaé wieksze zanieczyszczenia.
Ptukac narzedzie w goracej biezgcej wodzie wodociggowej przez co najmniej 20 sekund, aby usuna¢ widoczne zanieczyszczenie krwig.
Moczy¢ narzedzie w kapieli z enzymatycznym ptynem czyszczacym Terg-A-Zyme? (Alconox) przez pie¢ minut.
Elementy nalezy mechanicznie wyczysci¢ miekkimi szczotkami o odpowiedniej wielkosci, az nie beda widoczne zadne zabrudzenia.
Ptukaé narzedzie goracg wodga dejonizowang przez co najmniej 20 sekund, aby usunga¢ pozostate zanieczyszczenia i sSrodek czyszczacy.
Pozostawi¢ narzedzie do wyschniecia na powietrzu lub osuszy¢ je czystg, jednorazowa, chtonng s$ciereczka niepozostawiajaca wtdkien.

o vk wN

Metoda automatycznego czyszczenia przy uzyciu urzadzenia myjgco-dezynfekujacego

Zatwierdzona zostatfa opisana ponizej metoda wykorzystujaca automatyczne urzgdzenie myjgco-dezynfekujgce. Testy przeprowadzono przy uzyciu urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego HAMO#¥ LS1000 i detergentu enzymatycznego Renuzymet.

Przed umieszczeniem narzedzi w urzadzeniu myjgco-dezynfekujacym nalezy usuna¢ widoczne zanieczyszczenie krwig, uzywajac cieptej wody dejonizowanej i
szczotki. Umocowac narzedzia w urzagdzeniu myjgco-dezynfekujgcym i przeprowadzié nastepujgcy zaprogramowany cykl czyszczenia:

Tab. 6. Cykl automatycznego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego

Krok Cykl Czas trwania Temperatura wody biezgcej Uwagi

1 Mycie wstepne 10 minut 50°C £5°C Nie uzywac detergentow ani
dodatkéw. Po zakoriczeniu
zostawi¢ do ociekniecia.

2 Mycie 10 minut 60°C £5°C Postepowac zgodnie z
instrukcjami producenta
urzadzenia myjaco-
dezynfekujacego w celu
uzyskania optymalnego
stosunku mieszania i stezen
detergentu enzymatycznego.
Po zakoriczeniu zostawi¢ do

ociekniecia.

3 Ptukanie 10 minut 90°C £5°C Po zakonczeniu zostawi¢ do
ociekniecia.

4 Chtodzenie 5 minut --- Wyjac czesci z urzadzenia

myjaco-dezynfekujgcego i
schtodzi¢ w temperaturze
pokojowe;j.

5 Suszenie - --- Pozostawi¢ narzedzie do
wyschniecia na powietrzu lub
osuszyc je czysta,
jednorazowg, chtonna
Sciereczka niepozostawiajacy
widkien.

Sterylizacja
Po wyczyszczeniu i wysuszeniu zapakowac urzadzenie w woreczek Tyvek$ lub podwdjnie zawin w folie do sterylizacji.
Przed kazdym uzyciem narzedzia nalezy poddac sterylizacji parowej. Nie wolno sterylizowaé metodg inng niz parowa.
PRZESTROGA: Temperatury sterylizacji nie moga przekracza¢ 138°C.
UWAGA: Mozna zastosowac¢ wyzsze temperatury lub dtuzsze czasy sterylizacji. Wydtuzenie czasu lub zwiekszenie temperatury sterylizacji (nie przekraczajac
138°C) ustalonych cykli moze jednak skréci¢ okres uzytkowania narzedzia.

Tab. 7. Parametry sterylizacji

Sterylizacja z préznia wstepna

Cykl w niskiej temperaturze Cykl w wysokiej temperaturze
Temperatura 121°C 132°C
Czas trwania sterylizacji 30 minut 3 minut
Sterylizacja grawitacyjna

Cykl w niskiej temperaturze Cykl w wysokiej temperaturze
Temperatura 121°C 132°C
Czas trwania sterylizacji 30 minut 6 minut

Przygotowanie do ponownego uzycia: opcja 2

Metoda automatycznego czyszczenia przy uzyciu urzadzenia myjaco-dezynfekujacego
Metode automatyczng z zastosowaniem urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zatwierdzono przy uzyciu urzadzenia myjaco-dezynfekcyjnego STERISH Synergy+
model E3023-2.

Przed umieszczeniem narzedzi w urzgdzeniu myjgco-dezynfekujgcym usungé widoczne zanieczyszczenia krwig pod zimng biezgcg wodg za pomoca szczotki z
miekkim wtosiem. Umocowac instrumenty w myjni-dezynfektorze i przeprowadzi¢ nastepujacy zaprogramowany cykl czyszczenia.

Po kazdym cyklu czyszczenia nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem oznak pekniecia, porysowania lub zuzycia, ktére moga wptyna¢ na dziatanie.
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Tab. 8. Cykl automatycznego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego

Krok Cykl Duration (Czas trwania) Wymagania cyklu Uwagi
1 Mycie wstepne 2 minut Zimna woda biezaca Nie uzywac detergentéw ani dodatkow.
Po zakoriczeniu zostawi¢ do
ociekniecia.
2 Czyszczenie zasadowym detergentem 5 minut 55-60°CNeodishert Po zakonczeniu zostawi¢ do
MediClean fortet ocieknigcia.

rozciericzony do stezenia 0,5% (o/o)

3 Ptukanie zobojetniajace 5 minut Woda biezaca o temp. ~25°C Po zakonczeniu zostawi¢ do
ociekniecia.

4 Ptukanie posrednie 4 minuty Zimna woda biezaca Po zakonczeniu zostawi¢ do
ociekniecia.

5 Ptukanie srodkiem dezynfekujgcym 5 minut Woda biezaca o temp. 93°C Po zakonczeniu zostawi¢ do
ociekniecia.

6 Suszenie -- - Pozostawi¢ do wyschnigcia na
powietrzu

Sterylizacja

Po wyczyszczeniu i wysuszeniu zapakowac urzadzenie w woreczek Tyvek$ lub podwdjnie zawin w folie do sterylizacji.
Przed kazdym uzyciem narzedzia nalezy poddac sterylizacji parowej. Nie wolno sterylizowaé metodg inng niz parowa.
PRZESTROGA: Temperatury sterylizacji nie moga przekracza¢ 138°C.
UWAGA: Mozna zastosowac wyzsze temperatury lub dtuzsze czasy sterylizacji. Wydtuzenie czasu lub zwiekszenie temperatury sterylizacji (nie przekraczajac
138°C) ustalonych cykli moze jednak skrdci¢ okres uzytkowania narzedzia.
Tab. 9. Parametry sterylizacji

Sterylizacja z proznig wstepna

Temperatura 134°C

Czas 5 minut

Ograniczona gwarancja

Firma Abbott Medical gwarantuje, ze niniejszy wyrdb zostat wyprodukowany z nalezytg starannoscig. NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE | WYKLUCZA
WSZELKIE INNE GWARANCJE, KTORE NIE ZOSTALY TU WYRAZNIE WYMIENIONE (ZAROWNO WYRAZONE, JAK | DOROZUMIANE) NA PODSTAWIE
OBOWIAZUJACYCH PRZEPISOW, W TYM MIEDZY INNYMI GWARANCIE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, poniewaz
uzytkowanie, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja niniejszego wyrobu, jak réwniez czynniki zwigzane z pacjentem, diagnozowaniem, leczeniem,
technikami chirurgicznymi oraz inne aspekty wykorzystania niniejszego wyrobu niepodlegajace kontroli firmy Abbott w sposéb bezposredni wptywaja
zar6éwno na urzadzenie, jak i na wyniki jego stosowania. Poza obowigzkiem wymiany catosci lub czesci wyrobu FIRMA ABBOTT NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE WTORNE SZKODY | USZKODZENIA ANI KOSZTY UBOCZNE wynikajace posrednio lub bezposrednio z zastosowania niniejszego
wyrobu. Firma Abbott nie przyjmuje ani nie upowaznia innych stron do przyjmowania w jej imieniu innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci lub zobowigzan
w zwigzku z niniejszym urzadzeniem.

Niektore stany w Stanach Zjednoczonych nie dopuszczaja ograniczen zwigzanych z czasem obowigzywania gwarancji dorozumianej, co oznacza, ze powyzsze
ograniczenia mogg nie mie¢ zastosowania. Niniejsza ograniczona gwarancja przyznaje uzytkownikowi okreslone prawa. Oprdcz nich uzytkownik moze mieé
inne prawa wynikajgce z systemu prawnego obowigzujacego na danym obszarze.

Dane techniczne zamieszczane w publikacjach firmy Abbott majg na celu jedynie okreslenie ogdlnej charakterystyki wyrobu w chwili jego produkcji i nie
stanowig wyrazenia gwarancji.

Symbole

Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znalez¢ nastepujace symbole lub symbole ustandaryzowane. Symbole ustandaryzowane mozna znalez¢é w uniwersalnym
stowniczku symboli na stronie medical.abbott/manuals.

Symbol Opis
Pol Standardowy mankiet poliestrowy
POLY HP Standardowy mankiet poliestrowy HP
PTFE Standardowy mankiet PTFE
EXP POLY Rozszerzony mankiet poliestrowy
EXP POLY HP Rozszerzony mankiet poliestrowy HP
MITRAL Mitralny
Aortalny

AORTIC

Obrotowe

Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia zamieszczonych na tej stronie
internetowej

D
#g

medical.abbott/manuals

Data

=]
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Symbol Opis

o+ Centrum opieki zdrowotnej lub lekarz

Identyfikacja pacjenta

Telefon lekarza

jednostke oceniajaca

C[ Ukrainski znak zgodnosci z przepisami technicznymi, gdzie 101 oznacza

Wyréb medyczny

STERILE ﬂ Zawartosc jatowa: sterylizowane w autoklawie

Oznaczenie CE, nadane zgodnie ze stosownymi postanowieniami dyrektywy
Rady Europy 2017/745 (NB 2797). Firma Abbott Medical niniejszym o$wiadcza,
ze to urzadzenie jest zgodne z odpowiednimi przepisami powyzszej dyrektywy.

97
[E Strona internetowa zawierajaca informacje dla pacjentéw
[ e \

Oceniono zgodnos¢ z przepisami w Wielkiej Brytanii

UK
CA
0086
Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii

[Mechanical Heart Valve | Mechaniczna zastawka serca

Importer

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

ID-EFFECTIVE Efektywna Srednica kryzy
[op-cuFF|

ID-INFLOW Srednica kryzy doptywowe;j

OD-CUFF Srednica zewnetrzna kotnierza

Zawiera substancje niebezpieczne (Kobalt CAS 7440-48-4)

(7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings Dwustronna raczka, pierscienie przymiarowe
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PT: Portugués

Masters Series™

Vilvula cardiaca mecanica

Medidor para valvula cardiaca mecanica
InstrugGes de utilizagdo

Descri¢cdao do dispositivo e caracteristicas do desempenho

As valvulas cardiacas mecdnicas Masters Series™ sdo valvulas rotativas de duplo folheto, fabricadas em carbono pirolitico, concebidas para implantagdo na
posicdo adrtica ou mitral. As valvulas cardiacas mecadnicas Masters Series™ HP sdo concebidas para colocagdo supra-anelar do rebordo. Um rebordo de
costura em poliéster tricotado com duplo veludo é fixado na periferia da valvula para permitir a fixagdo da vélvula no anel da valvula nativa. Um conjunto de
anel metalico dentro do rebordo de costura permite que a vélvula seja rodada in-situ.

Os modelos Hemodynamic Plus (HP) foram concebidos para maximizar a area efectiva do orificio. Isto é possibilitado através da remoc&o do rebordo de
costura no anel.

Tabela 1. Dimensdes de referéncia

Modelo Diametro do anel de Area geométrica do orificio  Altura do implante, Altura global, aberto Diametro exterior do anel
tecido (mm) (cm?2) aberto (mm) (mm) de costura (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Figura 1. Medigdes da valvula mitral

1. Diametro do anel de tecido

Tmmmmmmm; 2. Altura do implante, aberto

T )\ [©)) 3. Altura global, aberto

©
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Figura 2. Medi¢Oes da valvula adrtica

1. Diametro do anel de tecido

\ [
2. Altura do implante, aberto
3. Altura global, aberto
I€ @ ;

Folhetos e anel do orificio

Os substratos de grafite dos folhetos e do anel do orificio sdo revestidos por carbono pirolitico. O carbono pirolitico foi escolhido devido a sua
biocompatibilidade e durabilidade. O substrato de grafite dos folhetos estd impregnado em tungsténio para proporcionar radiopacidade. A vélvula pode ser
visualizada por radiografia ou fluoroscopia. Para obter uma visualizagdo radiografica adequada dos folhetos, oriente o feixe de raios-X paralelamente ao eixo
do mecanismo de rotagdo do folheto ou perpendicular ao plano do orificio da valvula. O anel do orificio pode ser rodado de acordo com a preferéncia in situ
do cirurgido depois de suturar a valvula na devida posigdo.

Rebordo de costura

A fibra de poliéster tricotada com duplo veludo no rebordo de poliéster permite um crescimento endotelial interno rapido e controlado, ao longo de todo o
rebordo de costura. Os marcadores de sutura do rebordo podem ser utilizados para fornecer pontos de referéncia para a orientagdo da vélvula ou a
colocagdo de suturas. A vélvula adrtica tem trés marcadores de sutura. A valvula mitral tem quatro marcadores de sutura.

Figura 3. Quatro marcadores de sutura no rebordo de costura mitral

Figura 4. Trés marcadores de sutura no rebordo de costura adrtica
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Suporte/Rotador

Um suporte/rotador esta fixado a cada valvula. Utilize este suporte/rotador para rodar a vélvula in situ.

Utilizagdo prevista

A valvula cardiaca mecanica Masters Series™ HP de 15 mm destina-se a substituir as valvulas adrtica ou mitral nativas ou vélvulas protéticas cardiacas
previamente implantadas.
O medidor de valvula destina-se a auxiliar na selecgdo do tamanho adequado da vélvula cardiaca mecanica.

Indicagdes

A valvula cardiaca mecanica Masters Series™ destina-se a ser utilizada como uma valvula de substituigdo em pacientes com valvula cardiaca mitral ou adrtica
doente, danificada ou disfuncional ou como substituigdo de uma valvula cardiaca mitral ou adrtica protética.

0 Conjunto de Medidores Modelo 905-15 é indicado para auxiliar na selecgdo das vélvulas 15 AHPJ-505 e 15 MHPJ-505.

Populagdo de pacientes alvo

Pacientes pediatricos com valvula adrtica ou mitral doente, danificada ou disfuncional.

Utilizador previsto

Médicos com formagdo na substituiggo cirtrgica da vélvula mitral e/ou adrtica na populagdo pediatrica.
A implantagdo do dispositivo deve ser efectuada numa sala de operagdes padrdo equipada para cirurgia de coragdo aberto.

Beneficios clinicos previstos

Vialvula
Com base em evidéncias clinicas, os beneficios clinicos previstos das valvulas Masters Series™ sdo:
= Taxa reduzida de reinterveng¢do
= Melhoria dos sintomas e da capacidade funcional conforme avaliado pela classificagdo da New York Heart Association [NYHA]
* Melhoria do desempenho hemodinamico da valvula através da diminuicdo da estenose valvular e/ou da regurgitagio valvular
= Baixa incidéncia dos seguintes eventos adversos: mortalidade relacionada com vélvula, disfungdo valvular, trombose valvular, fuga paravalvular major,
hemodlise, hemorragia major, tromboembolismo e endocardite
Medidor

O Conjunto de Medidores Modelo 905-15 fornece um beneficio clinico indirecto, uma vez que é um acessoério para auxiliar na implantagdo das Valvulas
Cardiacas Mecanicas Masters Series™ de 15 mm.

Resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP)

Pode encontrar um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o dispositivo
utilizando os UDI-DI basicos indicados na tabela seguinte. Esta é a localizagdo do SSCP apds o langamento da base de dados europeia sobre dispositivos
médicos — Eudamed.

Tabela 2. UDI-DI basico das valvulas cardiacas mecanicas Masters Series™

UDI-DI basico Descri¢do do UDI-DI basico
5415067SHV2001PL Produtos de vélvulas cardiacas cirdrgicas, valvulas cardiacas mecanicas
LimitagOes

Sem limitagdes conhecidas.

Contra-indicagoes

A valvula cardiaca mecanica Masters Series™ esta contra-indicada nos individuos que ndo conseguem tolerar a terapia anticoagulante.
Avisos

Valvula

Apenas para utilizagdo Unica. As tentativas de reutilizar a valvula podem resultar no funcionamento incorrecto da vélvula, esterilizagdo inadequada ou
lesGes no paciente.

Utilize apenas medidores para vélvula cardiaca mecanica da Abbott Medical.

Ndo utilizar se:

— A vdlvula tiver sofrido uma queda, danos ou qualquer tipo de manipulagdo inadequada.

— O prazo de validade tiver expirado.

— O selo anti-adulteragdo do recipiente ou os selos do tabuleiro interior/exterior estiverem danificados, partidos ou ausentes.

Remova qualquer tecido residual que possa afectar a selec¢do do tamanho da vélvula, a colocagdo correcta da valvula, a rotagdo da valvula ou o
movimento dos folhetos.

A selecgdo do tamanho correcto da valvula é essencial. Ndo seleccione um tamanho demasiado grande para a valvula. Se a medicdo do anel nativo se
situar entre dois tamanhos de valvulas cardiacas mecanicas Masters Series™, utilize o tamanho mais pequeno para a valvula protética.

O tabuleiro exterior ndo é estéril e ndo deve ser colocado no campo estéril.

Para minimizar o manuseamento directo da valvula durante a implantag&o, ndo remova o suporte/rotador antes de posicionar a valvula no anel.

N&o utilize instrumentos duros ou rigidos para testar a mobilidade dos folhetos, uma vez que o seu uso podera resultar em danos estruturais na valvula
ou complicagdes tromboembdlicas. Utilize um dispositivo de teste de folhetos Modelo LT100 para testar a mobilidade dos folhetos das valvulas
cuidadosamente.

Coloque as suturas na metade exterior do rebordo de costura da valvula.

Nunca aplique forga nos folhetos da valvula. A aplicagdo de for¢ca podera causar danos estruturais na valvula.

Utilize apenas os suportes/rotadores da valvula da Abbott Medical para efectuar a rotagdo da valvula. A utilizagdo de outros instrumentos pode resultar
em danos estruturais. O suporte/rotador da valvula destina-se a ser utilizado uma Unica vez e deve ser descartado apds a cirurgia.
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As duas suturas de fixagdo no suporte/rotador da valvula tém de ser cortadas e removidas para que seja possivel rodar a vélvula.

N&o faga passar cateteres ou outros instrumentos através das valvulas cardiacas mecanicas Masters Series™. Isso pode resultar em riscos ou danos nos
componentes da valvula, fractura dos folhetos ou deslocagdo.

As extremidades das suturas devem ser cortadas bem curtas, sobretudo junto aos protectores do eixo rotativo, para evitar constranger o movimento dos
folhetos.

N&o utilize agulhas com extremidade ou ponta cortantes no rebordo de costura. A utilizagdo de agulhas padrdo de ponta redonda ou afunilada é
recomendada para evitar cortar as fibras de poliéster.

Precaucgdes

Valvula

Nao toque na valvula protética desnecessariamente, mesmo se estiver a utilizar luvas. Isso podera causar riscos ou imperfeicées na superficie que
podem resultar na formagao de trombos.

Tenha cuidado para ndo cortar ou rasgar o rebordo de costura da valvula ao remover a etiqueta de identificacdo e o suporte/rotador da valvula.
Antes de colocar suturas no rebordo de costura da valvula, confirme que a valvula esta montada correctamente no suporte/rotador.

Para evitar danos estruturais, a valvula mitral tem de ser rodada para a posi¢do totalmente aberta.

Para evitar danos estruturais, a valvula adrtica tem de ser rodada para a posicdo totalmente fechada.

Para minimizar o bindrio rotacional, confirme que o suporte/rotador da valvula esta posicionado correctamente na vélvula e que a pega do suporte
da valvula esta perpendicular a valvula.

Remova todos os fios e suturas soltos, visto que podem originar trombos ou tromboembolismo.

A implantagdo de uma valvula protética demasiado grande para o anel podera resultar num maior risco de danos no sistema de conducdo, obstrugao
do trajecto de saida do ventriculo esquerdo, constrangimento da mobilidade da valvula, danos na artéria circunflexa esquerda e danos nos tecidos ou
estruturas cardiacas circundantes, incluindo obstrugdo e/ou distor¢do de estruturas cardiacas adjacentes.

NOTA: Nao existem dados prospectivos disponiveis actualmente que sustentem a seguranga e a eficacia da valvula HP de 15 mm implantada na
posigdo adrtica.

A seguranga e o desempenho da valvula cardiaca mecanica Masters Series™ para o tamanho de 15 mm ndo foram estabelecidos nas seguintes
populagdes especificas:

— Pacientes gravidas

— Maes a amamentar

— Pacientes ndo pediatricos

Medidor

E necessario limpar e esterilizar os instrumentos antes da utilizagio.

N3o utilize instrumentos com fissuras, deformagdes, descoloragio/ferrugem ou danos. Se forem detectados sinais visiveis de deterioragdo,
contacte um representante do apoio ao cliente da Abbott.

Uma limpeza incorrecta pode resultar em reac¢6es imunoldgicas ou toxicas.

A temperatura de esterilizacdo dos instrumentos ndo pode exceder 280 °F (138 °C).

Nao dobre as pegas flexiveis do instrumento num angulo superior a 90°.

Os instrumentos tém de ser esterilizados num tabuleiro ou recipiente que seja permeavel ao vapor.

N&o exponha os instrumentos a produtos de limpeza ou lavagem que ndo sejam compativeis com polissulfona ou polifenilsulfona.

Possiveis eventos adversos

As complicagdes associadas as valvulas cardiacas mecanicas de substituigdo incluem, entre outras:

interferéncia nas estruturas cardiacas adjacentes

morte

bloqueio cardiaco com necessidade de implantagdo de pacemaker
insuficiéncia cardiaca

hemoélise

complicagdes hemorragicas derivadas da terapia anticoagulante
infecgGes

enfarte do miocardio

falha da prétese

AVC

trombo ou tromboembolismo

desempenho hemodinamico inaceitavel

deiscéncia da valvula

Qualquer uma destas complicagdes podera exigir um novo procedimento ou a explantagdo do dispositivo.

Vida util do dispositivo

O produto foi concebido e testado para suportar uma vida Util prevista de 15 anos. Sdo esperadas duragdes do implante inferiores a 15 anos em pacientes
pediatricos devido a necessidade de reimplantagdo com uma prétese maior para acomodar o crescimento anatémico normal.

A vida util do dispositivo para o medidor e pegas do suporte corresponde a duragdo do procedimento de implantagdo. O dispositivo pode ser reutilizado em
seguranga ap0s 100 ciclos de limpeza, no maximo, quando a limpeza é efectuada de acordo com os métodos de reprocessamento especificados.

O potencial de reutilizagdo dos medidores e das pegas do suporte é determinada por meio de inspecgdes visuais apos cada ciclo de reesterilizagdo e antes da

utilizagdo. N3o utilize instrumentos com fissuras, deformacdes, descoloracdo/ferrugem ou danos. Se forem detectados sinais visiveis de deterioracao,
contacte um representante do apoio ao cliente da Abbott.
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InformagGes sobre seguranga em ressonancia magnética (RM)

Uma pessoa com as valvulas cardiacas mecanicas e os enxertos valvulados Masters Series™ pode ser examinada em seguranga nas seguintes condigdes.
O incumprimento destas condigdes pode resultar em lesGes.

Nomes dos dispositivos Vilvulas cardiacas mecanicas Masters Series™
Enxerto valvulado adrtico Masters Series™
Enxerto valvulado Masters Series™ HP

Intensidade do campo magnético 1,5Tou3,0T

estatico (B0)

Gradiente de campo espacial maximo <20 T/m (2000 gauss/cm)

Excitacdo por RF Polarizagdo circular (CP)

Tipo de bobina de transmissao de RF Bobina corporal

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal

SAR méxima para o corpo inteiro 2 W/kg (modo de funcionamento normal)

SAR maxima para a cabega N/A

Duragdo do exame SAR média para o corpo inteiro de 2 W/kg durante 15 minutos de exame continuo
Artefacto da imagem de RM A presenga deste implante pode produzir um artefacto na imagem.
Embalagem

A valvula foi esterilizada por vapor. A valvula permanece estéril até ao prazo de validade «UTILIZAR ATE» indicado na embalagem, desde que a integridade da
embalagem seja mantida.
A embalagem inclui:

* Tabuleiro exterior ndo estéril selado

* Tabuleiro interior estéril selado

* Uma (1) valvula com etiqueta de identificagdo, montada num suporte/rotador de plastico

= Um (1) colo de suporte descartavel

= Um (1) folheto informativo com o endereco para as instrugdes de utilizagdo na Internet

= Um (1) formulario de registo do dispositivo médico, com cartdo de identificagdo do paciente anexo e envelope para a devolugdo

O medidor é fornecido ndo estéril. Limpe e esterilize o medidor antes de cada utilizagdo, seguindo as linhas de orientagdo para o reprocessamento, descritas
nestas instrugdes.

Armazenamento

Vilvula
N&o existem requisitos especiais de armazenamento.

Medidor

Manuseie com cuidado. Manter seco. Manter afastado da luz solar. E necessario manusear e ter os devidos cuidados com o conjunto de medidores, o
medidor e a pega para assegurar que cada acessorio reutilizavel mantém a sua aparéncia, resisténcia a corrosao e fung¢do adequada ao longo do tempo.

Cuidado: Ndo utilize instrumentos com fissuras, deformac6es, descoloragdo/ferrugem ou danos. Se forem detectados sinais visiveis de deterioragdo,
contacte um representante do apoio ao cliente da Abbott.

Reesterilizagao da valvula
Se for necessario reesterilizar a valvula, utilize apenas os ciclos de vapor recomendados e siga as instrugdes abaixo. A valvula ndo pode ser reesterilizada
mais do que uma (1) vez.

1. Remova o tabuleiro interior que contém a valvula e remova a cobertura do tabuleiro interior.

2. Coloque o tabuleiro interior dentro de um saco ou invélucro para esterilizagdo permeavel ao vapor.

Tabela 3. Pardmetros recomendados para o ciclo de esterilizagdo

Ciclo de vacuo Vapor pré-vacuo Esterilizacdo rapida pré-vacuo
Tempo de purga: 6 minutos 6 minutos

Impulsos: 2 2

Pressdo de impulso: 204,7 kPa (absoluto) 204,7 kPa (absoluto)
Vacuo de impulso: 23,4 kPa (absoluto) 23,4 kPa (absoluto)
Tempo de esterilizagdo: 28 minutos 7 minutos
Temperatura de esterilizagdo: 122 °C 132°C

Pés-vacuo: 13,3 kPa (absoluto) 13,3 kPa (absoluto)
Tempo de secagem de véacuo: 10 minutos 10 minutos
Acessorios

Medidor

O medidor Modelo 905-15 pode ser utilizado para facilitar a selec¢do do tamanho correcto da vélvula. A pega do medidor pode ser dobrada em qualquer
direcgdo até um angulo de 90°, sem sofrer degradagdo. A pega flexivel recupera a sua forma original quando exposta ao calor produzido durante a
esterilizagdo em autoclave. O medidor é fornecido ndo estéril.

Em alternativa, é possivel utilizar um dilatador Hegar para facilitar a selec¢do do tamanho correcto da valvula.
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Pegas do suporte

As seguintes pegas do suporte podem ser adquiridas em separado. Consulte as instruges de utilizagdo do instrumento apropriado para obter a descrigao
completa do produto, assim como as informagdes relevantes sobre a limpeza e esterilizagdo. Os instrumentos foram concebidos e testados para serem
utilizados repetidamente. No entanto, se forem detectados sinais visiveis de deterioragdo, ndo utilize o instrumento e contacte o Servigo de Assisténcia ao
Cliente para proceder a substitui¢cdo do instrumento.

Tabela 4. Pegas do suporte opcionais

Descrigao Modelo
Pega do suporte, flexivel 905-HH
Pega do suporte, rigida 905-RHH
Pega do suporte mitral, rigida 905-MHH

Dispositivo de teste de folhetos
Utilize um dispositivo de teste de folhetos modelo LT100 para testar a mobilidade dos folhetos.

Figura 5. Dispositivo de teste de folhetos LT100

[— —

Instrugdes de utilizacao

Remover a valvula nativa

Efectue a excisdo da valvula nativa e prepare o anel para a substitui¢do da valvula.

AVISO: Remova qualquer tecido residual que possa afectar a selec¢do do tamanho da valvula, a colocagdo correcta da valvula, a rotagdo da valvula ou o
movimento dos folhetos.

Selec¢ao do tamanho

Se estiver disponivel, utilize o medidor Modelo 905-15 para confirmar que o tamanho da vélvula 15 AHPJ-505 ou 15 MHPJ-505 é adequado. O medidor
905-15 é uma ferramenta de extremidade dupla com uma extremidade cilindrica de medi¢do do anel e uma extremidade de réplica do rebordo de costura
HP com flange. Utilize a extremidade cilindrica da ferramenta para determinar o tamanho adequado da valvula. A extremidade cilindrica do medidor tem de
passar facilmente e sem resisténcia pelo anel. Limpe e esterilize o0 medidor antes da utilizagao.

Em alternativa, é possivel utilizar um dilatador Hegar para determinar o tamanho da valvula.

Figura 6. Extremidade cilindrica do medidor 905-15 no anel

Utilize a extremidade com flange do medidor para visualizar a colocagdo supra-anelar do rebordo de costura HP.
CUIDADO: N3ao faga passar a extremidade com flange do medidor através do anel.

Figura 7. Extremidade de réplica do rebordo da valvula com flange do medidor 905-15, sobre o anel
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AVISO: A selecgdo do tamanho correcto da valvula é essencial. Ndo seleccione um tamanho demasiado grande para a valvula. Se a medi¢do do anel
nativo se situar entre dois tamanhos de valvulas cardiacas mecanicas Masters Series™, utilize o tamanho mais pequeno para a valvula protética.

CUIDADO: A implantagdo de uma valvula protética demasiado grande para o anel podera resultar num maior risco de danos no sistema de conducao,
obstrugdo do trajecto de saida do ventriculo esquerdo, constrangimento da mobilidade da valvula, danos na artéria circunflexa esquerda e danos nos
tecidos ou estruturas cardiacas circundantes, incluindo obstrugio e/ou distor¢io de estruturas cardiacas adjacentes.

Enfermeiro assistente (ndo estéril)
1. Remova o tabuleiro exterior ndo estéril da caixa do produto.

AVISO: Nao utilize o dispositivo se o prazo de validade tiver expirado.

2. Confirme que o numero de catalogo e o nimero de série no tabuleiro exterior sdo idénticos aos indicados na etiqueta da caixa. Se a informagdo nao for
idéntica, ndo utilize o dispositivo e contacte o Servigo de Assisténcia ao Cliente assim que for possivel.

3. Abra o tabuleiro exterior conforme ilustrado abaixo. Ndo toque na cobertura do tabuleiro interior estéril.

Figura 8. Remover a cobertura do tabuleiro exterior

4. Segurando na parte inferior do tabuleiro exterior, forneca o tabuleiro interior ao enfermeiro instrumentista ou cirurgido estéreis. Ndo toque no tabuleiro
interior estéril.

5. Preencha as informacgGes de registo [do dispositivo médico] do paciente, conforme descrito na sec¢do «Registo do paciente».
Enfermeiro instrumentista (estéril)
1. Remova o tabuleiro interior estéril do tabuleiro exterior. Evite o contacto com a parte exterior do tabuleiro exterior, a qual ndo é estéril.

Figura 9. Remover o tabuleiro interior

AVISO: Examine a embalagem cuidadosamente e certifique-se de que o tabuleiro ndo esta aberto nem partido. Se observar quaisquer danos, ndao
utilize o dispositivo e contacte o Servigo de Assisténcia ao Cliente.

2. Enquanto segura no tabuleiro interior com a cobertura virada para cima, pegue na aba e puxe para remover totalmente a cobertura do tabuleiro interior.
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Figura 10. Remover a cobertura do tabuleiro interior

3. Pressione a pega do suporte da valvula mecénica esterilizada contra o suporte/rotador da valvula. A pega do suporte da vélvula deve estar recta ao ser
inserida no suporte da valvula. Confirme que a pega do suporte da vélvula estd devidamente fixa a valvula.

Figura 11. Inserir a pega do suporte no suporte da valvula

4. Para remover a valvula do tabuleiro interior, levante firmemente a pega do suporte da valvula e o colo de suporte da valvula.

Figura 12. Remover a vélvula e o colo do tabuleiro interior

NOTA: Utilize sempre a pega do suporte da vélvula para remover a valvula do tabuleiro interior.

5. Antes de implantar a valvula, remova o colo de suporte da valvula colocando dois dedos por baixo do colo, apertando com o polegar e puxando
cuidadosamente.
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Figura 13. Remover o colo da valvula antes da implantagdo

6. Existe uma etiqueta de identificagdo suturada ao rebordo de costura da valvula. Confirme que o tamanho e nimero de modelo da valvula indicados na
etiqueta de identificacdo sdo idénticos ao tamanho e nimero de modelo da valvula indicados na embalagem. Se o tamanho e nimero de modelo forem
diferentes, ndo utilize a valvula.

7. Remova a etiqueta de identificagdo e a respectiva sutura antes da implantagdo. Conserve a etiqueta de identificagdo para o registo do paciente.

CUIDADO: Tenha cuidado para ndo cortar ou rasgar o rebordo de costura da valvula ao remover a etiqueta de identificacdo da valvula.

Implantagdo da valvula
1. Coloque suturas no anel. As técnicas de sutura podem variar de acordo com a preferéncia do médico responsével pela implantagdo e as necessidades do
paciente. A experiéncia indica que existem diversos métodos de sutura satisfatérios.

2. Utilize a pega do suporte da vélvula para alinhar a valvula no anel. Oriente a valvula de modo a que o fluxo sanguineo seja sempre dirigido contra os
protectores do eixo rotativo. Alinhe a vélvula de modo a que os protectores do eixo rotativo estejam na orientagdo pretendida no anel.

Figura 14. Fluxo sanguineo contra os protectores do eixo rotativo, montagem para entrada de fluxo na vélvula mitral

1. Fluxo
2. Protectores do eixo rotativo

3. Folhetos

= (3

Figura 15. Fluxo sanguineo contra os protectores do eixo rotativo, montagem para saida de fluxo da valvula aédrtica

1. Protectores do eixo rotativo

2. Fluxo

( )
OA_/
®

NOTA: Néo utilize instrumentos além da pega do suporte da valvula para alinhar e posicionar a valvula e tenha o maximo cuidado para evitar colocar o
orificio da valvula ou folhetos sob tensdo.

3. Coloque as suturas na metade exterior do rebordo de costura da valvula. Incorpore uma quantidade adequada do material do rebordo de costura em
cada passagem de sutura para manter a valvula na posicdo pretendida. Podera ser util marcar as suturas adjacentes aos protectores do eixo rotativo ao
inserir as mesmas. Para evitar cortar as fibras no rebordo de costura, recomenda-se a utilizagdo de agulhas padrdo de ponta redonda ou afunilada.

4. Posicione a valvula como um “para-quedas”.

5. Corte as duas suturas de fixagdo no suporte/rotador e recolha o suporte/rotador cuidadosamente da valvula. Remova as suturas de fixagdo da vélvula.
Mantenha o suporte/rotador no campo estéril para utilizagdo posterior como um instrumento de rotacgdo.
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Figura 16. Cortar a sutura de fixagdo da vélvula

6. Utilizando o dispositivo de teste de folhetos Modelo LT100, abra a vélvula e examine a drea quanto a presenca de tecido obstrutivo. Se a visualizagdo ndo
for adequada, utilize o dispositivo de teste dos folhetos para confirmar o movimento livre dos folhetos.

AVISO: N3o utilize instrumentos duros ou rigidos para testar a mobilidade dos folhetos, uma vez que o seu uso podera resultar em danos
estruturais na valvula ou complicagdes tromboembdlicas.

7. Ate as suturas do protector do eixo rotativo em primeiro lugar e, em seguida, ate as suturas restantes.

AVISO: As extremidades das suturas devem ser cortadas bem curtas, sobretudo junto aos protectores do eixo rotativo, para evitar constranger o
movimento dos folhetos.

8. Teste o movimento dos folhetos novamente e, se pretender, utilize a pega do suporte/rotador para rodar a vélvula (consulte «Rotagio da vélvula»).
AVISO: As duas suturas de fixagdo no suporte/rotador da valvula tém de ser cortadas e removidas para que seja possivel rodar a vélvula.

Rotacao da valvula

Utilize o suporte/rotador da valvula e uma pega do suporte da valvula para rodar a valvula in situ até atingir a posigdo pretendida. A valvula deve rodar
livremente. Se for observada resisténcia, o suporte/rotador da valvula podera ndo estar posicionado correctamente na valvula ou o tamanho da valvula
podera ser excessivo. Se a vélvula ndo rodar livremente, ndo force a rotagdo da valvula.

Figura 17. Utilize o suporte/rotador da valvula Masters Series™ e a pega do suporte da vélvula para rodar a vélvula

AVISO: Utilize apenas os suportes/rotadores da valvula da Abbott para efectuar a rotacdo da valvula. A utilizagdo de outros instrumentos pode resultar
em danos estruturais. O suporte/rotador da valvula destina-se a ser utilizado uma tinica vez e deve ser descartado apés a cirurgia.

CUIDADO: Para evitar danos estruturais, a valvula mitral tem de ser rodada para a posigdo totalmente aberta.
CUIDADO: Para evitar danos estruturais, a valvula aértica tem de ser rodada para a posigdo totalmente fechada.

CUIDADO: Para minimizar o binario rotacional, confirme que o suporte/rotador da valvula esta posicionado correctamente na valvula e que a pega do
suporte da valvula esta perpendicular a valvula.
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Figura 18. Suporte/rotador da valvula posicionado incorrectamente

Consideragdes para o pds-operatorio

Recomenda-se a utilizagdo de ecocardiografia para avaliar a competéncia e desempenho da vélvula. A fluoroscopia é particularmente Gtil para determinar o
movimento dos folhetos nas vélvulas bifolheto.

AVISO: Nao faga passar cateteres ou outros instrumentos através das valvulas cardiacas mecanicas Masters Series™. Isso pode resultar em riscos ou
danos nos componentes da valvula ou fractura/deslocacdo dos folhetos.

Os pacientes que forem submetidos a procedimentos dentdrios ou a outros procedimentos potencialmente bacterémicos devem receber antibioterapia
profilactica para endocardite.

Terapia anticoagulante/antiplaquetaria

Uma vez que ndo existem dados suficientes noutro sentido, a Abbott recomenda que os pacientes implantados com a valvula cardiaca mecéanica
Masters Series™ de 15 mm sejam mantidos num regime de anticoagulantes, excepto se existirem outros motivos que contra-indiquem estes medicamentos.

A terapia anticoagulante recomendada para pacientes pediatricos implantados com uma vélvula cardiaca mecanica Masters Series™ de 15 mm baseia-se nas
linhas de orientagdo de 2013 da AHA para a prevengdo e tratamento de trombose em pacientes *° pedidtricos, em conjunto com a experiéncia obtida no
estudo HALO IDE (ldentificador ClinicalTrials.gov: NCT02097420).

A Abbott Medical recomenda que os pacientes implantados com a valvula cardiaca mecédnica Masters Series™ de 15 mm sejam mantidos num regime de
anticoagulantes para evitar o risco de formagdo de trombos ou complicagdes tromboembdlicas. As formas aceitdveis de anticoagulantes incluem heparina
ndo fraccionada por via intravenosa ou varfarina por via oral. Quando a varfarina for utilizada, o alvo de INR recomendado é de 2,5 a 3,5 para valvulas
implantadas na posicdo mitral e de 2,0 a 3,0 para valvulas implantadas na posigdo adrtica, na auséncia de factores de risco para a formagdo de trombos.
Quando existem factores de risco, considere a utilizagdo de um alvo de INR superior ou adicionar aspirina a varfarina terapéutica. Os factores de risco
incluem os primeiros 3 meses apds a implantagdo, pacientes mais jovens (<6 meses), pacientes mais pequenos (<6 kg), estado de fluxo baixo, ingestdo oral
ndo fidvel, tromboembolismo prévio e condicdo hipercoagulavel. A monitorizacdo de INR no domicilio pode estar associada a uma menor frequéncia de
complicagBes. A utilizagdo de heparina de baixo peso molecular pode estar associada a uma maior frequéncia de complicagdes.

Nos pacientes que recebem varfarina, o INR deve ser monitorizado diariamente até serem atingidos os niveis terapéuticos. Se os niveis forem estaveis, a
frequéncia de monitorizagdo pode ser diminuida para, no minimo, testes mensais. O INR deve ser testado sempre que existir um estado de doenga ou em
caso de alteragBes na medicagdo ou alimentagdo.

Cartao de identificacao do paciente

Estd incluido um cartdo de identificagdo do paciente na embalagem da valvula. O pessoal hospitalar devera preencher a frente do cartdo de identificagdo do
paciente imprimindo o nome do paciente, a data do implante, juntamente com o nome do médico e as informag&es da instituicdo de saide e o nimero de
telefone nas areas designadas. E fornecida uma etiqueta removivel do dispositivo na embalagem estéril que inclui informagdes do dispositivo (nimero do
modelo, nimero de série, nimero UDI e nome do dispositivo). Aplique a etiqueta removivel do dispositivo na drea designada no verso do cartdo. Se ndo
estiver disponivel uma etiqueta removivel, escreva as informagdes na area designada no verso do cartdo. Em procedimentos nos quais sdo implantados
varios dispositivos implantaveis, inclua as informagGes de todos os implantes nas areas designadas.

NOTA: Escreva o numero de série da vélvula no campo SN/LOT.

19 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Depois de preencher o cartdo, separe a parte superior do cartdo de identificagdo do paciente rasgando ao longo da linha perfurada. Entregue o cartdo de
identificagdo do paciente preenchido ao paciente. Informe o paciente de que deverd ter sempre consigo o cartao de identificagdo do paciente e apresentar o
cartdo do implante ao pessoal hospitalar em situagdes de emergéncia. Para obter um cartdo de substituicdo se um paciente perder ou danificar o cartdo,
contacte o Servigo de Assisténcia Técnica da Abbott Medical. Quando receber o cartdo de substituicdo, escreva a mao as informagdes necessdrias nas
respectivas areas e entregue-o ao paciente.

Materiais do produto
Os seguintes materiais do produto destinam-se a entrar em contacto com tecidos.

Tabela 5. Descrigdo dos componentes e materiais da valvula

Componente Descri¢cao do material Substancia Concentragdo da substancia Peso max. do componente
em cada componente (<) em gramas
(% p/p) (méximo)
Substrato de grafite com Substrato de grafite com
Folhetos e orificio revestimento de carbono revestimento de carbono 100 0,6
pirolitico pirolitico
Rebordo Tecido de poliéster Mistura de poliéster 100
Poliéster entrangado PTFE 3-7 03
Suturas .
impregnado em PTFE PET 93-97
Niquel 35
Cobalto 35
Fixadores do anel Liga de cobalto-cromo 0,2
Cromo 20
Molibdénio 10
Cobalto 40
Cromo 20
Niquel 15
Molibdénio 7
Manganés 2
Mola Liga de cobalto-cromo - 0,2
Silicone 1,2 MAX.
Carbono 0,15 MAX.
Berilio 0,10 MAX.
Fésforo 0,015 MAX.
Ferro Equilibrio

CUIDADO: Um ou mais componentes da valvula cardiaca mecanica Masters Series™ contém a seguinte substancia definida como CMR 1B com uma
concentragdo acima de 0,1% (p/p):

Cobalto; N.2 Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; N.2 CE 231-158-0

As evidéncias cientificas actuais indicam que os dispositivos médicos fabricados com ligas metalicas com cobalto ndo causam um aumento do risco de
cancro nem efeitos adversos na reprodugao.

Comunicagao de incidentes

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo, tiver razdes para pensar que ocorreu um incidente grave, informe o fabricante. Os clientes na Unido Europeia
deverdo comunicar o incidente grave a respectiva autoridade nacional, assim como ao fabricante.

Eliminacao

Estas instrugbes de utilizagdo sdo reciclaveis. Elimine todos os materiais de embalagem conforme adequado. Elimine as valvulas e acessérios em
conformidade com os procedimentos padrdo para a eliminagdo de residuos sélidos com risco bioldgico.

Avaliagao intra-operatdria

O método sugerido para avaliar a competéncia da vélvula é mediante ecocardiografia Doppler intra-operatoria.

Requisitos de reprocessamento do medidor

Estas instrucGes de reprocessamento foram validadas para o medidor Modelo 905-15. Se forem utilizados outros métodos, a validagdo dos mesmos é da
responsabilidade do utilizador, assim como garantir subsequentemente que esses métodos proporcionam uma limpeza e esterilizagdo eficazes, de modo a
alcangar um nivel de garantia de esterilidade de 106, no minimo.

Este instrumento foi concebido e testado para uma utilizagdo repetida. No entanto, se forem detectados sinais visiveis de deterioragdo, ndo utilize o
instrumento e contacte o Servigo de Assisténcia ao Cliente para proceder a substituigdo do instrumento.

Os testes indicam que este instrumento pode ser submetido a 100 ciclos de limpeza/desinfec¢do quando a limpeza é efectuada através do método de
reprocessamento especificado. Os desvios em relagdo ao método especificado podem originar uma redugdo da vida util do instrumento ou uma limpeza
inadequada.

Reprocesse os instrumentos assim que possivel apos a utilizagdo. Manuseie os instrumentos de acordo com os procedimentos padrdo para material sélido
com risco bioldgico até a etapa de reprocessamento. Apds cada ciclo de reprocessamento, inspeccione os instrumentos quanto a sinais de fissuras, rachas ou
degradagdo que possam afectar o funcionamento.

CUIDADO: E necessario limpar e esterilizar os instrumentos antes de cada utilizagdo.

CUIDADO: N3o utilize instrumentos com fissuras, deformagdes, descolora¢do/ferrugem ou danos.

CUIDADO: Uma limpeza incorrecta pode resultar em reacgdes imunoldgicas ou tdxicas.

CUIDADO: N3o exponha os instrumentos a produtos de limpeza ou lavagem que ndo sejam compativeis com polifenilsulfona.

Os tabuleiros do conjunto de medidores compativeis com autoclave ndo oferecem uma barreira estéril. Manuseie os conjuntos de medidores da mesma
forma que outros instrumentos reutilizaveis que exijam embalagem ou envolvimento por invélucro durante a esterilizagdo em autoclave.
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E necessario esterilizar todos os instrumentos num tabuleiro ou recipiente que seja permeavel ao vapor.
Opcao de reprocessamento 1

Método de limpeza manual e enzimatica

O seguinte método de limpeza manual e enzimatica foi validado:

Limpe o instrumento com uma esponja descartavel molhada para remover a sujidade visivel.

. Enxague o instrumento com 4gua da torneira corrente quente durante um minimo de 20 segundos para remover os residuos de sangue visiveis.

. Mergulhe o instrumento num banho de detergente enzimatico Terg-A-Zyme# (Alconox) durante cinco minutos.

. Os itens devem ser limpos mecanicamente com escovas ndo abrasivas de tamanho adequado até estarem visivelmente limpos.

. Enxague o instrumento com 4gua desionizada (DI) quente durante um minimo de 20 segundos para remover os restos de sujidade e produto de limpeza.
. Deixe o instrumento secar ao ar ou seque-o com um pano absorvente limpo, descartdvel e que nao largue pélos.

oA wWwN R

Método de limpeza automatica para maquina de lavagem/desinfeccdo

O método automatico com maquina de lavar-desinfectar descrito abaixo foi validado. Os testes foram realizados utilizando uma maquina de lavar-desinfectar
HAMOZ LS1000 com detergente enzimatico Renuzymet.

Antes de colocar os instrumentos na maquina de lavar-desinfectar, remova os residuos de sangue visiveis utilizando dgua DI tépida e uma escova. Coloque os
instrumentos de forma segura na maquina de lavar-desinfectar e execute o seguinte ciclo de limpeza programada:

Tabela 6. Ciclo automatico da maquina de lavagem/desinfec¢do

Passo Ciclo Duragao Temperatura da dgua da Comentarios
torneira
1 Pré-lavagem 10 minutos 50°C/122 °F +5 °C/9 °F N3o utilize detergentes ou

aditivos. Deixe escorrer
quando terminar.

2 Lavagem 10 minutos 60 °C/140 °F 5 °C/9 °F Siga as instrugbes do
fabricante da maquina de
lavagem/desinfecg¢do para
obter a taxa de mistura e as
concentragdes ideais de
detergente enzimatico. Deixe
escorrer quando terminar.

3 Enxaguamento 10 minutos 90 °C/194 °F +5 °C/9 °F Deixe escorrer quando
terminar.
4 Arrefecimento 5 minutos --- Retire as pegas da maquina

de lavagem/desinfeccdo e
deixe arrefecer a
temperatura ambiente.

5 Secagem Deixe o instrumento secar ao
ar ou seque-o com um pano
absorvente limpo,
descartavel e que ndo
largue pélos.

Esterilizagdo
Ap6ds a limpeza e secagem, embale o dispositivo numa bolsa Tyvek$ ou envolva o mesmo duplamente com invélucro para esterilizagdo.
Esterilize os instrumentos com vapor antes de cada utilizagdo. Ndo utilize outro método de esterilizagdo, além do vapor.
CUIDADO: As temperaturas de esterilizagdo ndo podem exceder 138 °C/280 °F.
NOTA: E possivel utilizar temperaturas mais altas ou tempos de esterilizacdo mais longos; no entanto, aumentar o tempo ou a temperatura de esterilizagdo
(ndo excedendo 138 °C/280 °F) dos ciclos indicados pode reduzir a vida util do instrumento.

Tabela 7. Parametros de esterilizagdo

Esterilizacdo pré-vacuo

Ciclo com temperatura baixa Ciclo com temperatura alta
Temperatura 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)
Tempo de esterilizagdo 30 minutos 3 minutos
Esterilizagdo por deslocamento por gravidade

Ciclo com temperatura baixa Ciclo com temperatura alta
Temperatura 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)
Tempo de esterilizagdo 30 minutos 6 minutos

Opcao de reprocessamento 2

Método de limpeza automatica para maquina de lavagem/desinfeccdo

O método automatico com maquina de lavar-desinfectar descrito abaixo foi validado utilizando a maquina de lavar-desinfectar STERIS# Synergy#,
Modelo E3023-2.

Antes de colocar os instrumentos na maquina de lavar-desinfectar, remova os residuos de sangue visiveis utilizando dgua fria da torneira e uma escova de
cerdas macias. Coloque os instrumentos de forma segura na maquina de lavar-desinfectar e execute o ciclo de limpeza programada seguinte.

Apods cada ciclo de limpeza, inspeccione os instrumentos quanto a sinais de fissuras, rachas ou degradagdo que possam afectar o funcionamento.
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Tabela 8. Ciclo automatico da maquina de lavar-desinfectar

Passo Ciclo Duragdo Requisitos do ciclo Comentarios

1 Pré-lavagem 2 minutos Agua fria da torneira N&o utilize detergentes ou aditivos.
Deixe escorrer quando terminar.

2 Lavagem com detergente alcalino 5 minutos Neodisherf Deixe escorrer quando terminar.
MediClean fortet
diluido a 0,5% (v/v) a 55-60 °C/

131-140 °F
3 Enxaguamento neutralizante 5 minutos Agua da torneira a ~25 °C/77 °F Deixe escorrer quando terminar.
4 Enxaguamento intermédio 4 minutos Agua fria da torneira Deixe escorrer quando terminar.
5 Enxaguamento de desinfec¢do 5 minutos Agua da torneira a 93 °C/199 °F Deixe escorrer quando terminar.
6 Secagem - - Deixe secar ao ar
Esterilizagdo

Apds a limpeza e secagem, embale o dispositivo numa bolsa Tyvekt ou envolva o mesmo duplamente com invélucro para esterilizagdo.
Esterilize os instrumentos com vapor antes de cada utilizagdo. Ndo utilize outro método de esterilizagdo, além do vapor.
CUIDADO: As temperaturas de esterilizagdo ndo podem exceder 138 °C/280 °F.
NOTA: E possivel utilizar temperaturas mais altas ou tempos de esterilizagdo mais longos; no entanto, aumentar o tempo ou a temperatura de esterilizagio
(n3o excedendo 138 °C/280 °F) dos ciclos indicados pode reduzir a vida util do instrumento.
Tabela 9. Parametros de esterilizagdo

Esterilizagdo pré-vacuo

Temperatura 134 °C/273 °F

Hora 5 minutos

Garantia limitada

A Abbott Medical garante que foram tomadas todas as precaug8es razodaveis no fabrico deste dispositivo. ESTA GARANTIA SUBSTITUI E EXCLUI QUAISQUER
OUTRAS GARANTIAS NAO EXPRESSAMENTE ESTABELECIDAS NESTE DOCUMENTO, QUER SEJAM EXPRESSAS OU IMPLICITAS DE ACORDO COM A LEI OU DE
OUTRA FORMA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU DE ADEQUACAO A UM OBIJECTIVO EM
PARTICULAR, uma vez que o manuseamento, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo deste dispositivo, assim como os factores relacionados com o
paciente, o diagndstico, o tratamento, os procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do controlo da Abbott, afectam directamente este dispositivo e os
resultados obtidos pela sua utilizagdo. A ABBOTT NAO SE RESPONSABILIZA POR QUALQUER PERDA, DANO OU DESPESA INCIDENTAL OU CONSEQUENTE que
decorra directa ou indirectamente da utilizagdo deste dispositivo, a ndo ser pela substituigdo do mesmo ou de qualquer uma das suas partes. A Abbott ndo
assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome qualquer responsabilidade ou encargo adicionais relacionados com este dispositivo.
Alguns estados dos EUA ndo permitem o estabelecimento de limitag&es relativas a duragdo de uma garantia implicita, razdo pela qual as limitagdes
anteriormente expressas poderdo ndo ser aplicaveis a alguns utilizadores. Esta garantia limitada dd ao utilizador direitos legais especificos, podendo o
utilizador usufruir de outros direitos de acordo com a jurisdi¢do vigente.

As descrigdes das especificagdes que surgem na documentagdo da Abbott servem apenas para descrever o dispositivo de uma forma geral a data de fabrico e
ndo constituem garantias explicitas.

Simbolos

Os simbolos seguintes e os simbolos harmonizados podem ser apresentados no produto ou na respectiva etiqueta. Para obter informacgdes acerca dos
simbolos harmonizados, consulte o Universal Symbols Glossary (glossario universal de simbolos) em medical.abbott/manuals.

Descrigdo

]
3
T
=
o

o

ol Rebordo em poliéster padrdo

POLY HP Rebordo HP em poliéster padrdo

Rebordo em PTFE padrdo

EXP POLY Rebordo em poliéster expandido

i

EXP POLY HP Rebordo HP em poliéster expandido

MITRAL Mitral

AORTIC hortica

Seguir as instrugdes de utilizagdo fornecidas neste web site

D Rotativo

medical.abbott/manuals

Data

Centro de cuidados de saude ou médico

Be | ]
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Simbolo

Descricao

Identificagdo do paciente

Telefone do médico

| C

UATR.101

Marcagdo ucraniana de conformidade com os regulamentos técnicos, sendo
101 o organismo de avaliagdo.

Dispositivo médico

| STERILE | § |

Conteudo estéril: vapor

T

Conformidade europeia, afixado de acordo com as disposicdes relevantes do
Regulamento do Conselho Europeu 2017/745 (NB 2797). A Abbott Medical
declara por este meio que este dispositivo estd em conformidade com as
disposicoes relevantes deste regulamento.

Esm

medical.abbott/manuals

Web site informativo para o paciente

Avaliagdo da Conformidade no Reino Unido

anc
E SDA

Responsavel no Reino Unido

Mechanical Heart Valve |

Valvula cardiaca mecanica

Importador

Identificagdo Unica do dispositivo

D-EFFECTIVE

Diametro do orificio efectivo

D-INFLOW

Diametro do orificio de entrada

e

OD-CUFF

Diametro exterior do rebordo

(7440-48-4)

Contém substancias perigosas (Cobalto; CAS 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Pega de dupla extremidade, anéis medidores
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RO: Romana

Masters Series™

Valva cardiaca mecanica

Dispozitiv de masurare a valvei cardiace mecanice
Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului si caracteristicile de performanta

Valvele cardiace mecanice Masters Series™ sunt valve rotative, cu doua cuspe valvulare, fabricate din carbon pirolitic, destinate implantarii in pozitia aortica
sau mitrala. Valvele cardiace mecanice Masters Series™ modelul HP sunt destinate amplasarii unui manson in pozitia supra-anulara. Un manson de sutura din
poliester impletit in dublu strat este fixat in jurul periferiei valvei pentru a permite atasarea valvei la inelul valvei native. Un ansamblu metalic inelar din
interiorul mansonului de sutura permite ca valva sa fie rotita in situ.

Modelele Hemodynamic Plus (HP) au fost concepute pentru a maximiza aria efectiva a orificiului. Acest lucru este posibil prin scoaterea mansonului de sutura
dininel.

Tabelul 1. Dimensiuni de referinta

Model Diametru inel tisular Arie geometrica orificiu Tnaltime implant, Tnaltime totala, deschis  Diametru inel de sutura
(mm) (cm?) deschis (mm) (mm) extern (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Figura 1. Masuratori ale valvei mitrale

1. Diametru inel tisular

Tmmmmmmm; 2. Tnsltime implant, deschis

T T [©) 3. Indltime totald, deschis

©
@

Figura 2. Masuratori ale valvei aortice

\ I 1. Diametru inel tisular
2. Tnaltime implant, deschis
3. Tnaltime totald, deschis
o

Cuspele valvulare si inelul orificiului valvular

Substraturile de grafit ale cuspelor valvulare si ale inelului orificiului valvular sunt acoperite cu un strat de carbon pirolitic. Carbonul pirolitic a fost ales
datorita biocompatibilitatii si durabilitatii sale. Pentru radioopacitate, substratul de grafit din structura cuspelor valvulare este impregnat cu tungsten. Pentru
a vizualiza valva se pot utiliza raze X sau fluoroscopie. Pentru a obtine buna vizualizare radiologica a cuspelor valvulare, orientati fasciculul de raze X fie paralel
cu axul mecanismului de pivotare a cuspelor, fie perpendicular pe planul orificiului valvei. Dupa suturarea valvei in pozitie, inelul orificiului valvular poate fi
rotit in pozitia in situ preferata de chirurg.

Manson de sutura

Mansonul din poliester este fabricat din fibra poliesterica impletitd in dublu strat, care permite cresterea controlata si rapida a endoteliului peste intreg
mansonul de suturd. Marcajele de sutura de pe manson pot fi utilizate ca puncte de referinta pentru orientarea valvei sau pentru pozitionarea suturilor. Valva
aorticd prezinta trei repere de suturd. Valva mitralad prezinta patru repere de sutura.

Figura 3. Patru marcaje de sutura pe mansonul de sutura mitral

Figura 4. Trei marcaje de sutura pe mansonul de sutura aortic
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Dispozitiv de sustinere/rotatie

Suportul de sustinere/rotatie este atasat la fiecare valva. Utilizati acest suport de sustinere/rotatie pentru a roti valva in situ.

Destinatia utilizarii

Valva Masters Series™ modelul HP de 15 mm este destinatd inlocuirii valvei aortice sau mitrale native sau a valvei protetice implantate anterior.
Dispozitivul de masurare a valvei este conceput pentru a ajuta la selectarea dimensiunii valvei cardiace mecanice adecvate.

Indicatii

Valva cardiacd mecanica Masters Series™ este indicata pentru a fi utilizata ca valva inlocuitoare la pacienti cu valva cardiacd mitrala sau aortica bolnava,
deterioratd sau defecta sau ca inlocuitor pentru o valva cardiaca protetica mitrald sau aortica.
Setul de dispozitive de masurare modelul 905-15 este indicat pentru a ajuta la selectarea valvelor 15 AHPJ-505 si 15 MHPJ-505.

Populatia de pacienti tinta

Pacienti pediatrici cu valva aortica sau mitrald bolnava, deteriorata sau defectd.

Utilizatori vizati
Medici instruiti in inlocuirea chirurgicala a valvelor mitrale si/sau aortice la o populatie pediatrica.
Implantarea dispozitivului trebuie efectuata intr-o sald de operatie standard dotata pentru interventii chirurgicale pe cord deschis.

Beneficii clinice vizate

Valva
Pe baza dovezilor clinice, beneficiile clinice vizate pentru valvele Masters Series™ sunt:
= Ratd scazutd de interventie
= Tmbunatatirea simptomelor si a capacitatii functionale, asa cum a fost evaluata prin clasificarea New York Heart Association [NYHA]
= Imbunatstirea performantei hemodinamice a valvei prin diminuarea stenozei valvulare si/sau a regurgitarii valvulare
= Rate scdzute ale urmatoarelor evenimente adverse: mortalitate asociata cu valva, disfunctie valvulard, tromboza valvulara, scurgere paravalvulara
majora, hemoliza, hemoragie majora, tromboembolie si endocardita
Dispozitiv de masurare
Setul de dispozitive de masurare model 905-15 oferd un beneficiu clinic indirect ca accesoriu ce ajuta la implantarea valvelor cardiace mecanice

Masters Series ™ de 15 mm.
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru acest dispozitiv este disponibil la adresa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati dispozitivul folosind codul UDI-DI de baza mentionat in urmatorul tabel. Aceasta este locatia SSCP dupa
lansarea Bancii europene de date referitoare la dispozitivele medicale/Eudamed.

Tabelul 2. UDI-DI de baza al valvelor cardiace mecanice Masters Series™

UDI-DI de baza Descriere UDI-DI de baza

5415067SHV2001PL Produse chirurgicale valvulare cardiace, valve cardiace mecanice

Limitari
Nu exista limitdri cunoscute.

Contraindicatii

Valva cardiacd mecanica Masters Series™ este contraindicatd la pacienti care nu tolereaza terapia anticoagulanta.
Avertizari

Valva

= Produs exclusiv de unicé folosinta. Incercirile de reutilizare a valvei pot cauza functionarea defectuoasa a acesteia, sterilizarea neadecvata sau vitimarea
pacientului.

Utilizati numai dispozitive de masurare a valvei cardiace mecanice de la Abbott Medical.

Nu utilizati dispozitivul daca:

— valva a fost scdpatd, deterioratd sau manipulata necorespunzator;

— afost depdsita data de expirare;

— sigiliul exterior al tvii de pastrare sau sigiliile tavii interioare/exterioare sunt deteriorate, rupte sau absente.

Indepértati orice tesut rezidual care ar putea duce la selectarea incorecta a dimensiunilor valvei, la fixarea si rotirea acesteia intr-un mod incorect sau la
impiedicarea miscarii cuspelor.

Selectarea unei valve de dimensiune potrivita este extrem de importantd. Nu utilizati valve de dimensiuni mai mari. Daca marimea inelului nativ este
intre doud marimi disponibile de valve cardiace mecanice Masters Series™, folositi proteza valvulara cu dimensiunea mai mica.

Tava exterioard nu este sterila si nu trebuie plasata in campul steril.

Pentru a reduce la minimum gradul de manevrare directd a valvei la implantare, nu indepartati suportul de sustinere/rotatie pana cand valva nu a fost
fixata in inel.

Nu utilizati instrumente dure sau rigide pentru a testa mobilitatea cuspelor, deoarece aceasta poate cauza deteriorarea structurald a valvei sau
complicatii tromboembolice. Utilizati un dispozitiv de testare a cuspelor model LT100 pentru a testa cu grija mobilitatea cuspelor.

Plasati suturile n jumdtatea exterioard a mansonului de sutura al valvei.

Nu actionati niciodata cu fortd asupra cuspelor valvulare. Utilizarea fortei poate cauza deteriorari structurale ale valvei.

Utilizati pentru rotirea valvei numai suporturi de sustinere/rotatie de la Abbott Medical. Utilizarea altor instrumente poate cauza deteriorari structurale.
Dispozitivul de sustinere/rotatie valvular este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie scos din uz dupa efectuarea interventiei chirurgicale.

Cele doua suturi de fixare de pe suportul de sustinere/rotatie al valvei trebuie taiate si indepartate inainte ca valva sd poata fi rotita.
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Nu treceti catetere sau alte instrumente prin valvele cardiace mecanice Masters Series™. Acest lucru poate cauza zgarierea sau deteriorarea
componentelor valvei ori ruperea sau dislocarea cuspelor.

Taiati din scurt capetele suturilor, in special in vecinatatea protectiilor pivotilor pentru a preveni stanjenirea miscarilor cuspelor valvulare.

Nu folositi ace cu margine ascutitd sau cu bizou ascutit in interiorul mansonului de sutura. Se recomanda folosirea acelor standard cu varf rotund sau
conic, pentru a preveni sectionarea fibrelor de poliester.

Precautii

Valva

Nu atingeti proteza valvulara daca nu este necesar, chiar daca purtati manusi. Acest lucru poate cauza zgarieturi sau imperfectiuni ale suprafetei
valvei, ceea ce ar putea duce la formarea de trombi.

Aveti grija sa nu taiati si sa nu rupeti mansonul de sutura al valvei cdnd indepartati eticheta de identificare si suportul de sustinere/rotatie de pe
valva.

Tnainte de a plasa suturi pe mansonul de sutura al valvei, verificati daci valva a fost montata corect pe dispozitivul de sustinere/rotatie valvular.

Pentru a evita deteriorarile structurale, valva mitrala trebuie rotita in pozitia ,deschis complet”.

Pentru a evita deteriorarile structurale, valva aortica trebuie rotita in pozitia ,,inchis complet”.

Pentru a reduce la minimum torsiunea, verificati daca suportul de sustinere/rotatie valvular este asezat corespunzator in valva si dacad manerul
suportului de sustinere al valvei este perpendicular pe valva.

Indepirtati orice rest de sutura sau de fir care ar putea cauza formarea de trombi sau tromboembolie.

Implantarea unei proteze valvulare care este prea mare pentru inel poate duce la un risc crescut de deteriorare a sistemului conductiv, la blocarea
tractului de ejectie ventricular stang, la afectarea mobilitatii valvei, la lezarea arterei circumflexe stangi si la lezarea tesuturilor din jur sau a
structurilor cardiace, inclusiv prin blocarea si/sau distorsionarea structurilor cardiace adiacente.

NOTA: in prezent nu sunt disponibile date prospective care si garanteze siguranta si eficacitatea valvei HP de 15-mm implantati in pozitie aortica.

Siguranta si performanta valvei cardiace mecanice Masters Series™ de 15 mm nu au fost stabilite pentru urmatoarele grupuri specifice:
— paciente gravide;

— mame in perioada de alaptare;

— pacienti nepediatrici.

Dispozitiv de masurare
= Instrumentele trebuie curatate si sterilizate fnainte de utilizare.

+  Nu utilizati instrumente crapate, deformate, decolorate/ruginite sau deteriorate. Dacé sunt vizibile semne de deteriorare, contactati un
reprezentant al Serviciului de asistenta clienti Abbott.

- Curatarea necorespunzatoare poate avea ca rezultat o reactie imunologica sau toxica.

- Temperatura de sterilizare a instrumentului nu trebuie sa depaseasca 138 °C.

»  Nuindoiti manerele flexibile ale instrumentului la un unghi mai mare de 90°.

« Instrumentele trebuie sterilizate intr-o tava sau intr-un recipient permeabil cu abur.

= Nu expuneti instrumentele la agenti de curatare sau clatire care nu sunt compatibili cu polisulfona sau polifenilsulfona.

Reactii adverse posibile

Printre complicatiile asociate cu valvele cardiace mecanice inlocuitoare se numara, insa fara a se limita la:

interferentd cu structurile cardiace adiacente;

deces;

blocaj cardiac care necesita implantarea unui stimulator cardiac;

insuficienta cardiaca;

hemoliza;

complicatii hemoragice secundare terapiei anticoagulante;

infectii;

infarct miocardic;

insuficienta proteticg;

accident vascular cerebral;

trombi sau tromboembolie;

performantd hemodinamica inacceptabild;

dehiscenta a valvei.
Oricare dintre aceste complicatii poate necesita repetarea interventiei chirurgicale sau explantarea dispozitivului.

Durata de viata a dispozitivului
Produsul este proiectat si testat pentru a sustine o durata de viata asteptatd de 15 ani. La pacientii pediatrici se asteapta durate ale implantului mai mici de
15 ani ca urmare a nevoii de reimplantare a unei proteze mai mari pentru adaptarea la cresterea anatomica normala.

Durata de viata a dispozitivului de masurare si a manerelor pentru suportul de sustinere este identica cu durata procedurii de implantare. Dispozitivul poate fi
reutilizat in sigurantd pana la 100 de cicluri de curatare atunci cand curdtarea este efectuata utilizaind metodele de reprocesare specificate.

Reutilizarea dispozitivelor de masurare si a manerelor pentru suportul de sustinere este stabilitd prin verificari vizuale dupa fiecare ciclu de resterilizare si
fnaintea utilizarii. Nu utilizati instrumente crapate, deformate, decolorate/ruginite sau deteriorate. Daca sunt vizibile semne de deteriorare, contactati un
reprezentant al Serviciului de asistenta clienti Abbott.

Informatii de siguranta pentru rezonanta magnetica (RM)

O persoand cu grefoane valvulare si valve cardiace mecanice Masters Series™ poate fi supusa scanarii in sigurantd in urmatoarele conditii. Nerespectarea
acestor conditii poate duce la vatamare.

Numele dispozitivelor Valve cardiace mecanice Masters Series™
Grefon valvular aortic Masters Series™
Grefon valvular Masters Series™ HP
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Intensitatea cdmpului magnetic static (B0) 1,5Tsau3,0T

Gradient spatial maxim al campului <20 T/m (2.000 Gauss/cm)

Excitare RF Polarizata circular (CP)

Tip bobina de transmisie RF Bobind de corp

Mod de operare Mod de operare normal

SAR maxima la nivelul intregului corp 2 W/kg (mod de functionare normal)

SAR maxima la nivelul capului Neaplicabil

Durata scanarii 2 W/kg SAR medie pentru intregul corp pentru 15 minute de scanare continua
Artefact RMN de imagine Prezenta acestui implant poate produce un artefact de imagine.
Ambalarea

Valva a fost sterilizatd la abur. Dacd ambalajul nu se deterioreaza, valva ramane sterild pana la ,DATA DE EXPIRARE” mentionata pe ambalaj.
Ambalajul include:

tava exterioara nesterila sigilata;

tava interioara sterila sigilata;

0 (1) valva cu eticheta de identificare, montata pe un suport de sustinere/rotatie din plastic;

un (1) colier de sustinere de unica folosinta;

un (1) insert cu adresa web a instructiunilor de utilizare;
= un (1) formular de inregistrare a dispozitivului medical |a care este atasat un card de identificare a pacientului si un plic pentru trimitere postala.

Dispozitivul de masurare este furnizat nesteril. Curatati si sterilizati dispozitivul de masurare naintea fiecarei utilizari, respectand indrumarile de reprocesare
descrise n aceste instructiuni.

Depozitare

Valva

Nu exista cerinte de depozitare speciale.

Dispozitiv de masurare

Manevrati cu atentie. A se feri de umezeald. A se feri de lumina solara. Pentru a garanta ca fiecare accesoriu reutilizabil fsi mentine in timp aspectul,
rezistenta la coroziune si functionarea adecvatd, sunt obligatorii ingrijirea si manevrarea corespunzatoare ale setului de dispozitive de masurare, ale
dispozitivului de mdsurare si ale manerului.

Atentie: nu utilizati instrumente crapate, deformate, decolorate/ruginite sau deteriorate. Daca sunt vizibile semne de deteriorare, contactati un
reprezentant al Serviciului de asistenta clienti Abbott.

Resterilizarea valvei

Dacd este necesara resterilizarea valvei, folositi numai ciclurile cu abur recomandate si respectati instructiunile de mai jos. Valva se poate resteriliza numai
o (1) singura data.

1. Scoateti containerul intern care contine valva si indepartati capacul containerului.

2. Introduceti containerul intern intr-o punga sau intr-un sac de sterilizare permeabil(3) la abur.

Tabelul 3. Parametri recomandati pentru ciclurile de sterilizare

Ciclu de sterilizare in vid Sterilizare cu abur pre-vid Sterilizare rapida (flash) pre-vid
Timp de evacuare: 6 minute 6 minute

Impulsuri: 2 2

Presiunea impulsului: 204,7 kPa (absoluta) 204,7 kPa (absoluta)

Vidare cu impuls: 23,4 kPa (absolutd) 23,4 kPa (absoluta)

Timp de sterilizare: 28 de minute 7 minute

Temperatura de sterilizare: 122 °C 132°C

Presiunea post-vidului: 13,3 kPa (absoluta) 13,3 kPa (absolutad)

Durata de uscare n vid: 10 minute 10 minute
Accesorii

Dispozitiv de masurare

Dispozitivul de masurare modelul 905-15 poate fi folosit pentru a facilita selectarea corectd a dimensiunii valvei. Manerul dispozitivului de masurare poate fi
ndoit Tn orice directie cu pand la 90° fara a se deteriora. Atunci cand manerul flexibil este expus la caldura generata in timpul sterilizarii in autoclavd, acesta
revine la forma sa initiald. Dispozitivul de masurare este furnizat nesteril.

Ca alternativa, poate fi utilizat un dilatator Hegar pentru a facilita selectarea corectd a dimensiunii valvei.

Manere pentru suportul de sustinere

Urmdtoarele manere pentru suportul de sustinere pot fi achizitionate separat. Consultati instructiunile de utilizare a instrumentului pentru descrierea
completa a produsului si pentru informatii relevante despre curatare si sterilizare. Instrumentele au fost proiectate si testate pentru a fi utilizate ih mod
repetat; totusi, dacd observati semne de deteriorare, nu folositi instrumentul si contactati Serviciul pentru clienti in vederea inlocuirii acestuia.

Tabelul 4. Manere optionale pentru suportul de sustinere

Descriere Model

Maner flexibil pentru suportul de sustinere 905-HH
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Tabelul 4. Manere optionale pentru suportul de sustinere

Descriere Model
Maner rigid pentru suportul de sustinere 905-RHH
Maner mitral rigid pentru suportul de 905-MHH
sustinere

Dispozitivul de testare a cuspelor

Pentru a testa mobilitatea cuspelor, utilizati dispozitive de testare a cuspelor modelul LT100.

Figura 5. Dispozitivul de testare a cuspelor LT100

[— r—

Instructiuni de utilizare

indepartarea valvei native

Excizati valva nativa si pregatiti inelul pentru inlocuirea valvei.

AVERTISMENT: indepartati orice tesut rezidual care ar putea duce la selectarea incorecta a dimensiunilor valvei, la fixarea si rotirea acesteia intr-un
mod incorect sau la impiedicarea miscarii cuspelor.

Dimensionarea

Dacd este disponibil, utilizati un dispozitiv de masurare modelul 905-15 pentru a confirma potrivirea valvei 15 AHPJ-505 sau 15 MHPJ-505. Dispozitivul de
masurare modelul 905-15 este un instrument cu douad capete: unul dintre acestea este prevazut cu un cilindru de masurare a inelului, iar celdlalt este
prevdzut cu o replicd a mansonului de sutura HP cu flansa. Folositi capatul cilindric al instrumentului pentru a stabili dimensiunea adecvata a valvei. Capatul
cilindric al dispozitivului de mdsurare trebuie sa treaca prin inel fara a intdmpina rezistenta. Curatati si sterilizati dispozitivul de mdsurare fnaintea utilizarii.

Ca alternativa, pentru a dimensiona valva poate fi utilizat un dilatator Hegar.

Figura 6. Capatul cilindric al dispozitivului de masurare 905-15 in interiorul inelului

Folositi capatul cu flansa al dispozitivului de masurare pentru a vizualiza pozitia supra-anulard a mansonului de sutura HP.
ATENTIE: nu treceti capatul cu flansa al dispozitivului de masurare prin inel.

Figura 7. Capatul cu flansa al dispozitivului de masurare 905-15 deasupra inelului

AVERTISMENT: selectarea unei valve de dimensiune potrivita este extrem de importanta. Nu utilizati valve de dimensiuni mai mari. Daca marimea
inelului nativ este intre doua marimi disponibile de valve cardiace mecanice Masters Series™, folositi proteza valvulara cu dimensiunea mai mica.
ATENTIE: implantarea unei proteze valvulare care este prea mare pentru inel poate duce la un risc crescut de deteriorare a sistemului conductiv, la
blocarea tractului de ejectie ventricular stang, la afectarea mobilitatii valvei, la lezarea arterei circumflexe stangi si la lezarea tesuturilor din jur sau a
structurilor cardiace, inclusiv prin blocarea si/sau distorsionarea structurilor cardiace adiacente.
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Asistent(a) medical(d) de legatura (nesteril(a))
1. Scoateti tava exterioara nesterild din cutia de ambalare a produsului.
AVERTISMENT: nu utilizati dispozitivul daca a fost depasita data de expirare.

2. Verificati daca numarul de catalog si numarul de serie de pe tava exterioara coincid cu cele de pe eticheta cutiei. Daca informatiile nu sunt identice, nu
utilizati dispozitivul si contactati cat mai repede posibil Serviciul pentru clienti.

3. Deschideti containerul extern asa cum se arata mai jos. Nu atingeti capacul steril al tavii interioare.

Figura 8. Indepartati capacul de pe containerul extern

4. Tinand de bazd containerul extern, prezentati containerul intern asistentului chirurgical sau chirurgului, care il pot manevra steril. Nu atingeti tava
interioara sterild.

5. Completati informatiile de inregistrare a pacientului [dispozitivului medical] asa cum este descris in sectiunea ,inregistrarea pacientului”.
Asistent chirurgical (steril)
1. Scoateti tava interioara sterild din tava exterioara. Evitati orice contact cu exteriorul tavii exterioare, care nu este steril.

Figura 9. Scoateti containerul intern

AVERTISMENT: examinati cu atentie ambalajul si asigurati-va ca acesta nu este deschis si nici deteriorat. Daca observati orice semn de deteriorare, nu
utilizati dispozitivul si contactati Serviciul pentru clienti.

2. Tinand containerul intern cu capacul orientat n sus, apucati agatatoarea si trageti spre Thapoi pentru a indeparta complet capacul containerului intern.

Figura 10. Tndepértati capacul containerului intern

3. Apdsati manerul sterilizat al suportului de sustinere a valvei mecanice in suportul de sustinere/rotatie a valvei. Atunci cand este introdus in dispozitivul
de sustinere a valvei, manerul suportului de sustinere a valvei trebuie sa fie drept. Verificati ca manerul dispozitivului de sustinere a valvei sa fie bine
atasat la valva.
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Figura 11. Introduceti manerul suportului de sustinere in suportul de sustinere a valvei

4. Pentru a scoate valva din containerul intern, ridicati ferm manerul suportului de sustinere si colierul de sustinere a valvei.

Figura 12. Scoateti valva si colierul din containerul intern

NOTA: pentru a scoate valva din containerul intern utilizati intotdeauna manerul suportului de sustinere a valvei.

5. Tnainte de a implanta valva, scoateti colierul de sustinere de pe valvi plasand doui degete sub colier, impingand cu policarul si apoi trdgand usor spre
fnapoi.

Figura 13. Scoateti colierul de pe valva inainte de implantare

6. Pe mansonul de suturd al valvei este atasata o eticheta de identificare. Verificati dacd dimensiunea si numarul de model ale valvei de pe eticheta de
identificare sunt identice cu dimensiunea si numarul de model ale valvei imprimate pe ambalaj. Dacd dimensiunea si numarul de model nu coincid, nu
utilizati valva respectiva.

7. Tnainte de implantare, indepértati eticheta de identificare si sutura acesteia. Pastrati eticheta de identificare pentru fisa pacientului.
ATENTIE: aveti grija sa nu taiati si sa nu rupeti mansonul de sutura al valvei cand indepartati eticheta de identificare de pe valva.

Implantarea valvei

1. Efectuati suturarea in inel. Tehnicile de sutura pot diferi in functie de preferintele medicului care efectueaza implantarea si de nevoile pacientului.
Experienta arata ca existda mai multe tehnici de efectuare a suturii, cu rezultate satisfacatoare.

2. Utilizati manerul de sustinere a valvei pentru a alinia valva in inel. Orientati valva in asa fel incat fluxul sanguin sa fie intotdeauna inspre protectiile
pivotilor. Aliniati valva in asa fel incat protectiile pivotilor sa aiba orientarea doritd in inel.
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Figura 14. Flux sanguin inspre protectiile pivotilor, montare in flux a valvei mitrale
1. Flux

2. Protectii pivoti

3. Cuspe

=0

Figura 15. Flux sanguin inspre protectiile pivotilor, montare contra fluxului a valvei aortice

1. Protectii pivoti
2. Flux

&

NOTA: nu utilizati alte instrumente in afard de manerul suportului de sustinere al valvei pentru a alinia si a pozitiona valva si evitati s3 aplicati fortd pe
orificiul sau pe cuspele valvei.

3. Plasati suturile in jJumatatea exterioara a mansonului de suturd al valvei. La fiecare suturd, prindeti suficient material din manson pentru a mentine valva
n pozitia doritd. Poate fi utila etichetarea anterioara a suturilor adiacente fiecareia dintre protectiile pivotilor la introducere. Pentru a preveni
sectionarea fibrelor in mansonul de suturd, se recomanda folosirea unor ace standard cu varf rotund sau conic.

4. Amplasati valva in pozitie.

5. Taiati cele doud suturi de fixare de pe suportul de sustinere/rotatie si retrageti cu grijd suportul de sustinere/rotatie din valva. indepértati suturile de
fixare a valvei. Pastrati suportul de sustinere/rotatie in cdmpul steril pentru a-I putea folosi in continuare ca instrument pentru rotatie.

Figura 16. Taiati suturile de fixare a valvei

6. Utilizand dispozitivul de testare a cuspelor modelul LT100, deschideti valva si verificati existenta eventualelor tesuturi obstructive. Daca vizualizarea este
inadecvatd, folositi dispozitivul de testare a cuspelor pentru a confirma deplasarea libera a cuspelor.

AVERTISMENT: nu utilizati instrumente dure sau rigide pentru a testa mobilitatea cuspelor, deoarece aceasta poate cauza deteriorarea structurala a
valvei sau complicatii tromboembolice.

7. Legati mai intai suturile protectiilor pivotilor, apoi suturile rdmase.
AVERTISMENT: taiati din scurt capetele suturilor, in special in vecinatatea protectiilor pivotilor pentru a preveni stanjenirea miscarilor cuspelor
valvulare.

8. Testati din nou miscarea cuspelor si, daca doriti, rotiti valva folosind manerul de sustinere/rotatie (a se vedea ,Rotirea valvei”).
AVERTISMENT: cele dou3 suturi de fixare de pe suportul de sustinere/rotatie al valvei trebuie tiiate si indepartate inainte ca valva si poata fi rotita.

Rotirea valvei

Folosind suportul de sustinere/rotatie si un maner al suportului de sustinere a valvei, rotiti valva in situ in pozitia dorita. Valva trebuie sa se roteasca liber.
Daca se constatd o rezistentd, este posibil ca suportul de sustinere/rotatie sd nu fie asezat corect in valva sau ca valva sa aiba o dimensiune prea mare. Daca

valva nu se roteste liber, nu fortati rotirea acesteia.
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Figura 17. Pentru a roti valva, utilizati suportul de sustinere/rotatie a valvei Masters Series™ si manerul suportului de sustinere a valvei

AVERTISMENT: utilizati pentru rotirea valvei numai suporturi de sustinere/rotatie furnizate de Abbott. Utilizarea altor instrumente poate cauza
deteriorari structurale. Dispozitivul de sustinere/rotatie valvular este un dispozitiv de unic folosinta si trebuie scos din uz dupéa efectuarea interventiei
chirurgicale.

ATENTIE: pentru a evita deteriorarile structurale, valva mitrala trebuie rotita in pozitia , deschis complet”.
ATENTIE: pentru a evita deteriorarile structurale, valva aortica trebuie rotita in pozitia ,,inchis complet”.

ATENTIE: pentru a reduce la minimum torsiunea, verificati daca suportul de sustinere/rotatie valvular este asezat corespunzator in valva si daca
manerul suportului de sustinere al valvei este perpendicular pe valva.

Figura 18. Suport de sustinere/rotatie a valvei asezat incorect

Recomandari postoperatorii
Se recomanda efectuarea unei ecocardiografii pentru evaluarea competentei si a performantei valvulare. Fluoroscopia este utila indeosebi pentru
constatarea deplasarii cuspelor din valvele bicuspide.

AVERTIZARE: nu treceti catetere sau alte instrumente prin valvele cardiace mecanice Masters Series™. Acest lucru poate cauza zgarierea sau
deteriorarea componentelor valvei ori ruperea sau dislocarea cuspelor.

Pacientii care sufera proceduri dentale sau alte proceduri cu potential bacteriemic trebuie sa primeasca tratament profilactic pentru endocardita.

Terapie anticoagulanta/antiplachetara

Tn lipsa unor date suficiente care si demonstreze contrariul, Abbott recomand3 ca pacientii care au implantat3 o valva cardiacd mecanicd MastersSeries™ de
15 mm sd primeasca in mod curent agenti anticoagulanti, cu exceptia cazurilor in care, din alte motive, tratamentul este contraindicat.
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Terapia anticoagulanta recomandata pentru pacientii cu valva cardiaca mecanicd Masters Series™ de 15 mm implantatd se bazeaza pe Orientdrile AHA din
2013 pentru prevenirea si tratamentul trombozei la pacientii % pediatrici, in combinatie cu experienta acumulata in urma studiului clinic HALO IDE
(identificator in cadrul ClinicalTrials.gov: NCT02097420).

Abbott Medical recomanda ca pacientilor care au implantatd o valva cardiaca mecanica Masters Series™ de 15 mm sa le fie administrata terapie de rutina cu
anticoagulante pentru a evita riscul de formare a trombilor si de aparitie a complicatiilor tromboembolice. Printre formele acceptabile de anticoagulante se
numara heparina nefractionatd administrata pe cale intravenoasd sau warfarina administrata pe cale orala. Atunci cand se utilizeaza warfaring, INR tinta
recomandat este de la 2,5 pana la 3,5 pentru valvele implantate in pozitie mitrala si de la 2,0 pana la 3,0 pentru valvele implantate in pozitie aortica, in
absenta factorilor de risc de formare a trombilor. n prezenta factorilor de risc, luati in considerare utilizarea unui INR tintd mai mare sau addugarea de
aspirina in warfarina terapeutica. Printre factorii de risc se numara primele 3 luni dupa implant, o varstd precoce (<6 luni), o greutate redusa (<6 kg), un debit
scdzut, un aport pe cale orala care nu prezinta incredere, tromboembolie anterioara si o stare de hipercoagulabilitate. Monitorizarea INR la domiciliu poate fi
asociata cu o rata redusa de complicatii. Utilizarea heparinei cu greutate moleculara mica poate fi asociatd cu o rata crescuta de complicatii.

La pacientii carora li se administreaza warfarind, INR trebuie monitorizat zilnic pana cand sunt atinse nivelurile terapeutice, dupa care frecventa administrarii
poate fi redusa cand nivelurile sunt stabile, impreuna cu o testare lunard minima. INR trebuie testat ori de cate ori existd o boald sau orice modificare a
medicatiei sau a dietei.

Cartela de identificare a pacientului

Un card de identificare a pacientului se gaseste in interiorul ambalajului valvei. Personalul spitalului trebuie sa completeze partea din fatd a cardului de
identificare a pacientului prin mentionarea numelui pacientului, a datei implantului, a numelui medicului, a informatiilor despre unitatea medicald si a
numarului de telefon in zonele desemnate. in ambalajul steril este inclus3 o etichetd detasabilé a dispozitivului, care include informatii despre dispozitiv
(numarul de model, numarul de serie, numarul UDI si denumirea dispozitivului). Aplicati eticheta detasabild a dispozitivului pe partea din spate a cardului, in
zona desemnatd. Dacd nu este disponibild o etichetd detasabild, scrieti informatiile in zona desemnaté de pe partea din spate a cardului. Tn cazul
interventiilor in care sunt implantate mai multe dispozitive implantabile, includeti informatii pentru toate implanturile in zonele desemnate.

NOTA: scrieti numarul de serie al valvei in campul SN/LOT.

Dupa ce cardul este completat, separati partea de sus de la cardul de identificare a pacientului prin ruperea de-a lungul liniei perforate. Oferiti pacientului
cardul completat de identificare a pacientului. Instruiti pacientul sa aiba intotdeauna la indemana cardul de identificare a pacientului si sd prezinte cardul de
implant personalului spitalicesc Tn situatii de urgentd. Pentru a obtine un card de rezerva in cazul in care un pacient isi pierde sau deterioreaza cardul,
contactati departamentul de Asistenta tehnica Abbott Medical. Dupa primirea cardului de rezerva, scrieti de mana informatiile necesare in zonele respective
si oferiti-l pacientului.

Materialele din structura produsului
Urmdtoarele materiale din structura produsului sunt destinate contactului direct cu tesutul.

Tabelul 5. Prezentarea individuala a materialelor si a componentelor valvei

Greutatea maxima a
componentei (<) in grame

Componenta Descriere material Substanta Concentratia de substanta

din fiecare componenta
(% g/g) (maxima)

Substrat de grafit cu Substrat de grafit cu

Cuspe valvulare si orificiu acoperire de carbon pirolitic  acoperire de carbon pirolitic 100 0,6
Manson Tesdtura din poliester Amestec de poliester 100
. Poliester impletit impregnat PTFE 3-7 03
Suturi PTFE
cu PET 93-97
Nichel 35
Cobalt 35
Dispozitive de fixare inelare  Aliaj de cobalt-crom 0,2
Crom 20
Molibden 10
Cobalt 40
Crom 20
Nichel 15
Molibden 7
Mangan 2
Arc Aliaj de cobalt-crom 0,2
Siliciu 1,2 MAX
Carbon 0,15 MAX
Beriliu 0,10 MAX
Fosfor 0,015 MAX
Fier Echilibru

ATENTIE: una sau mai multe dintre componentele valvei cardiace mecanice Masters Series™ contin urmatoarea substanta definita drept CMR 1B intr-o
concentratie de peste 0,1% fractie masica:
Cobalt; Chemical Abstracts Service nr. CAS 7440-48-4; nr. EC 231-158-0
Dovezile stiintifice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje metalice care contin cobalt nu determina un risc crescut de cancer sau
efecte adverse asupra sistemului reproducator.

Raportarea incidentelor

Dac3, pe parcursul utilizdrii acestui dispozitiv, suspectati ca a avut loc un incident grav, v rugam sa il raportati producétorului. In cazul clientilor din Uniunea
Europeand, raportati incidentul grav autoritdtilor dumneavoastra nationale, precum si producatorului.

2 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Eliminare

Aceste instructiuni de utilizare sunt reciclabile. Eliminati corespunzator toate ambalajele. Scoateti din uz valvele si accesoriile in conformitate cu procedurile
standard pentru deseuri solide periculoase din punct de vedere biologic.

Evaluarea intraoperatorie

Metoda sugerata pentru evaluarea competentei valvei este ecocardiografia intraoperatorie Doppler.

Cerinte privind reprocesarea dispozitivului de masurare

Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate pentru dispozitivul de masurare modelul 905-15. Daca sunt utilizate metode alternative, utilizatorul are
responsabilitatea de a valida si, ulterior, a garanta ca metodele sale asigura o curdtare si o sterilizare eficace la un nivel de asigurare a sterilitatii de cel
putin 107

Acest instrument a fost conceput si testat pentru folosire repetata. Cu toate acestea, dacd apar semne de deteriorare, nu utilizati instrumentul si contactati
Serviciul pentru clienti in vederea inlocuirii setului.

Testarea indica faptul ca acest instrument poate fi supus unui numar de 100 de cicluri de curatare atunci cand este curatat utilizandu-se metoda de
reprocesare specificatad. Abaterile de la metoda specificata pot cauza reducerea duratei de viata a instrumentului sau ineficienta curatarii.

Reprocesati instrumentele cat mai curand posibil dupa utilizare. Manevrati instrumentele ca instrumente solide periculoase din punct de vedere biologic
pana la punctul de reprocesare. Dupa fiecare ciclu de reprocesare, inspectati instrumentele pentru a observa eventuale semne de rupere, fisurare sau
degradare care ar putea afecta functionarea.

ATENTIE: instrumentele trebuie curatate si sterilizate inainte de fiecare utilizare.

ATENTIE: nu utilizati instrumente cripate, deformate, decolorate/ruginite sau deteriorate.

ATENTIE: curdtarea necorespunzitoare poate avea ca rezultat o reactie imunologica sau toxica.

ATENTIE: nu expuneti instrumentele la agenti de curatare sau de clatire care nu sunt compatibili cu polifenilsulfona.

Tavile autoclavabile pentru setul de dispozitive de masurare nu asigurd o bariera sterila. Manipulati seturile de dispozitive de masurare la fel ca si pe celelalte
instrumente refolosibile care necesita ambalare sau invelire pe durata sterilizarii in autoclava.

Toate instrumentele trebuie sterilizate intr-o tava sau intr-un recipient permeabil(a) la abur.
Reprocesare — Optiunea 1

Metoda de curatare manuala si enzimatica

A fost validatd urmatoarea metoda manuald si enzimaticd de curdtare:

. Stergeti instrumentul cu un burete ud de unica folosinta pentru a indeparta cea mai mare parte a murdariei.

. Clatiti instrumentul in jetul de apa calda de la robinet timp de cel putin 20 de secunde pentru a elimina petele de sange vizibile.

. Tnmuiati instrumentul intr-o baie cu agent de curatare enzimatic Terg-A-Zyme? (Alconox) timp de cinci minute.

Componentele trebuie curdtate mecanic cu perii neabrazive, de dimensiuni corespunzdtoare, pand cand devin curate in mod vizibil.

. Clatiti instrumentul cu apa deionizata (DI) timp de cel putin 20 de secunde pentru a indepdrta murdaria si agentul de curdtare rdmase.

OUA WN R

. Lasati instrumentele sd se usuce n aer liber sau uscati-le cu o carpa curatd, de unicd folosinta, absorbanta si fara scame.

Metoda automata de curatare cu masina de spalare si dezinfectare

A fost validatd urmatoarea metoda automata de curatare cu masina de spalare si dezinfectare. Testele au fost efectuate utilizand o masina de spalare si
dezinfectare HAMO#% LS1000 cu detergent enzimatic Renuzymet.

Tnainte de introducerea instrumentelor in masina de spélare si dezinfectare, indepartati petele de sange vizibile utilizind ap4 deionizat fierbinte si o perie.
Fixati instrumentele in masina de spalare si dezinfectare si efectuati urmatorul ciclu de curdtare programat:

Tabelul 6. Ciclul automatizat cu masina de spalare si-dezinfectare

Pas Ciclu Durata Temperatura apa de la Comentarii
robinet
1 Pre-spdlare 10 minute 50 °C5 °C Nu utilizati detergenti sau
aditivi. Evacuati apa la
finalizare.
2 Spalare 10 minute 60 °C+5 °C Urmati instructiunile

furnizate de producatorul
masinii de spdlare si
dezinfectare pentru
cantitatile si concentratiile de
amestec optime ale
detergentului enzimatic.
Evacuati apa la finalizare.

3 Clatire 10 minute 90 °C#5 °C Evacuati apa la finalizare.

4 Racire 5 minute --- Scoateti componentele din
masina de spalare
si-dezinfectare si lasati-le sa
se raceasca la temperatura
camerei.

5 Uscare - --- Ldsati instrumentele sa se
usuce in aer liber sau uscati-
le cu o carpa curata, de unica
folosinta, absorbanta si fara
scame.

Sterilizare

Dupa curatare si uscare, ambalati dispozitivul intr-o punga Tyvekt sau impachetati-I de doua ori cu folie de sterilizare.
Sterilizati instrumentele cu abur inainte de fiecare utilizare. Nu sterilizati utilizind o metoda alta decat cea cu abur.
ATENTIE: temperaturile de sterilizare nu trebuie sa depaseasca 138 °C.

NOTA: pot fi necesare temperaturi mai mari sau durate mai lungi de sterilizare; cu toate acestea, cresterea duratei sau temperaturii de sterilizare (a nu se
depasi 138 °C) corespunzatoare ciclurilor specificate poate cauza reducerea duratei de viatd a instrumentelor.
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Tabelul 7. Parametrii de sterilizare

Sterilizare pre-vid

Ciclu la temperatura micd Ciclu la temperaturd mare
Temperatura 121°C 132°C
Timp de sterilizare 30 de minute 3 minute
Sterilizare cu deplasare gravitationala

Ciclu la temperatura mica Ciclu la temperatura mare
Temperaturd 121°C 132°C
Timp de sterilizare 30 de minute 6 minute

Reprocesare — Optiunea 2

Metoda automata de curatare cu masina de spalare si dezinfectare

A fost validatd urmatoarea metoda automata cu masina de spalare si dezinfectare STERISF Synergy+ modelul E3023-2.

nainte de introducerea instrumentelor in masina de spélare si dezinfectare, indepértati petele vizibile de sange sub ap3 rece de la robinet folosind o perie cu
peri moi. Fixati instrumentele in masina de spalare si dezinfectare si efectuati urmatorul ciclu de curatare programat.

Dupa fiecare ciclu de curdtare, inspectati instrumentele pentru a observa eventuale semne de rupere, fisurare sau degradare care ar putea afecta
functionarea.

Tabelul 8. Ciclul automatizat cu masina de spalare si dezinfectare

Pas Ciclu Durata Cerinte pentru ciclu Comentarii

1 Prespalare 2 minute Apa rece de la robinet Nu utilizati detergenti sau aditivi.
Evacuati apa la finalizare.

2 Spalare cu detergent alcalin 5 minute Neodishert Evacuati apa la finalizare.
MediClean forte®
la 55-60- °C diluat la 0,5% (v/v)

3 Clatire cu agent de neutralizare 5 minute Apa de la robinet la ~25 °C Evacuati apa la finalizare.
4 Clatire intermediara 4 minute Apa rece de la robinet Evacuati apa la finalizare.
5 Clatire pentru dezinfectare 5 minute Apa de la robinet la 93 °C Evacuati apa la finalizare.
6 Uscare Permiteti uscarea in aer liber

Sterilizare
Dupa curdtare si uscare, ambalati dispozitivul intr-o punga Tyvek$ sau impachetati-I de doud ori cu folie de sterilizare.
Sterilizati instrumentele cu abur inainte de fiecare utilizare. Nu sterilizati utilizand o metoda alta decat cea cu abur.

ATENTIE: temperaturile de sterilizare nu trebuie sa depaseasca 138 °C.
NOTA: pot fi necesare temperaturi mai mari sau durate mai lungi de sterilizare; cu toate acestea, cresterea duratei sau temperaturii de sterilizare (a nu se
depasi 138 °C) corespunzatoare ciclurilor specificate poate cauza reducerea duratei de viatd a instrumentelor.

Tabelul 9. Parametrii de sterilizare

Sterilizare pre-vid

Temperatura 134 °C

Timp 5 minute

Garantie limitata

Abbott Medical garanteaza ca la producerea prezentului dispozitiv s-au depus toate eforturile rezonabile. PREZENTA GARANTIE TINE LOC DE SI EXCLUDE
ORICE ALTE GARANTII CARE NU SUNT STABILITE TN MOD EXPLICIT IN PREZENTUL DOCUMENT, INDIFERENT DACA ACESTEA SUNT IMPLICATE N MOD SPECIAL
SAU GENERAL DE RESPECTAREA LEGISLATIEI SI INCLUZAND FARA A SE LIMITA LA ORICE ALTE GARANTII IMPLICITE DE COMERCIALIZARE SAU ADECVARE LA UN
ANUMIT SCOP, dat fiind ca manevrarea, depozitarea, curadtarea si sterilizarea prezentului dispozitiv, precum si o serie de alti factori care privesc pacientul,
diagnosticul, tratamentul aplicat, procedurile chirurgicale folosite, precum si orice alte aspecte similare sunt imposibil de controlat in mod direct de catre
Abbott si pot afecta atat dispozitivul, cat si rezultatele obtinute in urma folosirii acestuia. ABBOTT NU ESTE RESPONSABIL PENTRU PAGUBE, PIERDERI SAU
CHELTUIELI INCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA survenite in mod direct sau indirect ca urmare a folosirii acestui dispozitiv, cu exceptia inlocuirii
dispozitivului sau a componentelor acestuia. Abbott nu isi asuma si nici nu autorizeaza terte parti sa isi asume in numele sau nicio alta raspundere sau
responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv.

Unele state din Statele Unite ale Americii nu permit limitari in privinta duratei garantiei implicite, prin urmare limitarile anterior mentionate pot sa nu se
aplice pentru dvs. Prezenta garantie limitata va confera anumite drepturi legale, fiind Tnsa posibil sa aveti si alte drepturi care pot varia in functie de jurisdictia
aplicabila.

Descrierile si specificatiile furnizate in cadrul documentatiilor oferite de Abbott au ca scop unic descrierea cu caracter general a dispozitivului la data
fabricatiei si nu se constituie in garantii explicite.

Simboluri

Simbolurile de mai jos si simbolurile armonizate pot fi gasite pe produs sau pe eticheta produsului. Pentru simbolurile armonizate, consultati Glosarul de
simboluri universale la adresa medical.abbott/manuals.

Simbol Descriere

Pol Manson standard din poliester
POLY HP Manson HP standard din poliester

PTFE Manson standard din PTFE

EXP POLY Manson expandat din poliester

EXP POLY HP Manson HP expandat din poliester
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Simbol Descriere

MITRAL Mitral

o

D Rotativ

Urmati instructiunile de utilizare de pe acest site web

medical.abbott/manuals

Centrul de sanatate sau medicul

I@ Dats
o+
R

Nr. de identificare pacient

Numarul de telefon al medicului

organismul de evaluare.

C[ Marca ucraineana de conformitate cu reglementarile tehnice, unde 101 este

Dispozitiv medical

STERILE ﬂ Continut steril: abur

Conformitate europeand, aplicata cu respectarea dispozitiile corespunzatoare
din Regulamentul 2017/745 al Consiliului European (NB 2797). Prin prezenta,
Abbott Medical declara ca acest dispozitiv este conform cu dispozitiile
corespunzatoare ale acestui regulament.

97
[E Pagina de internet cu informatii pentru pacienti
[ e \

Conformitatea in Marea Britanie evaluata

UK
CAH
0086
Persoana responsabil3 in Regatul Unit

[Mechanical Heart Valve | Valva cardiacd mecanicd

Importator

Identificator unic al dispozitivului

ID-INFLOW Diametrul de aflux al orificiului

ID-EFFECTIVE Diametrul efectiv al orificiului

OD-CUFF Diametrul exterior al mansonului

Contine substante periculoase (Cobalt CAS 7440-48-4)

(7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings Maner cu doua capete, inele calibratoare
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SK: Slovencina

Masters Series™

Mechanicka srdcova chlopna
Nastroj na uréovanie velkosti mechanickej srdcovej chlopne
Navod na pouzitie

Opis pomocky a funkéné vlastnosti

Mechanické srdcové chlopne Masters Series™ su otacavé dvojcipe chlopne vyrobené z pyrolytického uhlika uréené na implantaciu v aortalnej alebo mitralnej
pozicii. Mechanické srdcové chlopne Masters Series™ HP st uréené na supraanularne umiestnenie manzety. Sijacia manzeta z pleteného dvojitého
polyesterového veldru je upevnena po obvode chlopne, aby umoznila pripevnenie chlopne k anulu nativnej chlopne. Zostava kovového krazku v Sijacej
manZete umoziiuje otacanie chlopne in situ.

Modely Hemodynamic Plus (HP) boli navrhnuté na maximalizaciu efektivnej plochy ustia. Toto zvac3enie sa dosiahlo odstranenim Sijacej manzety z anulu.

Tab. 1. Referen¢né rozmery

Model Priemer tkanivového Geometricka plocha Gstia  Vyska implantatu, Celkova vyska, otvorena Vonkajsi priemer
anulu (mm) (cm?2) otvorena chlopria (mm) chlopia (mm) Sijacieho kruzku (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Obr. 1. Merania mitralnej chlopne

1. Priemer tkanivového anulu

2. Vyska implantatu (otvorena chlopria)

I \ [©) 3. Celkova vyska (otvorend chlopria)

Obr. 2. Merania aortalnej chlopne

\ i 1. Priemer tkanivového anulu
2. Vyska implantatu (otvorena chlopia)
3. Celkova vyska (otvorena chlopria)

Cipy a kruZok ustia
Grafitovy podklad cipov a krdzku Ustia je pokryty pyrolytickym uhlikom. Pyrolyticky uhlik sa pouZiva z dévodu biologickej kompatibility a trvanlivosti. Grafitovy
podklad cipov je pre zaistenie radiopacity impregnovany volframom. Chlopriu je moZné vizualizovat réntgenom alebo skiaskopiou. Dobra rontgenova

vizualizacia cipov je mozna pri orientdcii rontgenovych ltcov paralelne s osou ¢apov cipov alebo kolmo na rovinu Ustia chlopne. Po zasiti chlopne na
pozadované miesto sa dd krizok Ustia otacat in situ do chirurgom pozadovanej pozicie.

Sijacia manzeta

Dvojitd vellrova polyesterova tkanina v polyesterovej manzete umozriuje rychle a kontrolované prerastenie endotelu cez celu Sijaciu manzetu. Stehové
znacky na manzete je mozné poufzit ako referenéné body na orientéciu chlopne alebo umiestnenie stehov. Aortalna chlopfia ma tri stehové znacky. Mitralna
chlopria ma Styri stehové znacky.

Obr. 3. Styri stehové znacky na mitralnej $ijacej manzete

Obr. 4. Tri stehové znacky na aortélnej Sijacej manzete
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Drziak/rotator

Ku kaZzdej chlopni je pripevneny drZiak/rotator. Pomocou tohto drziaka/rotdtora je mozné otacat chlopfiu in situ.

Urceny ucel

Chlopnia Masters Series™ HP 15 mm je urena na nahradenie nativnej aortélnej alebo mitralnej srdcovej chlopne alebo predtym implantovanych protetickych

chlopni.
Nastroj na urcovanie velkosti chlopni je ur¢eny na pomoc pri vybere vhodnej velkosti mechanickej srdcovej chlopne.

Indikacie
Mechanicka srdcova chlopria Masters Series™ je indikovana na pouZitie ako nahrada chlopne u pacientov s chorou, poskodenou alebo nespravne fungujicou
mitralnou alebo aortélnou srdcovou chlopriou alebo ako nahrada mitralnej alebo aortalnej protetickej srdcovej chlopne.

Suprava nastroja na uréovanie velkosti, model 905-15, je indikovana ako pomécka pri vybere chlopni 15 AHPJ-505 a 15 MHPJ-505.

Cielova populacia pacientov

Pediatricki pacienti s chorou, poskodenou alebo nespravne fungujicou aortalnou alebo mitralnou chlopriou.
Cielovy pouzivatel

Lekari vySkoleni v oblasti chirurgickej ndhrady mitralnej a/alebo aortalnej chlopne u pediatrickej populacie.
Implantacia pomécky sa musi vykonat v $tandardnej operacnej séle vybavenej na otvorené operacie srdca.

Zamyslané klinické prinosy
Chlopia
Na zaklade klinickych dékazov st zamyslané klinické prinosy chlopni Masters Series™ nasledujlce:
= nizka miera opatovnych zékrokov,
= zlep3enie priznakov a funkénej kapacity podla klasifikacie New York Heart Association [NYHA],
= zlepSenie hemodynamickej funkénosti chlopne znizenim valvularnej stendzy a/alebo valvularnej regurgitécie,
= nizke miery vyskytu tychto neziaducich udalosti: Gmrtnost suvisiaca s chlopfiou, dysfunkcia chlopne, trombdza chlopne, zavazna paravalvuldrna
netesnost, hemolyza, zavazné krvacanie, tromboembdlia a endokarditida.
Nastroj na urc¢ovanie velkosti

Suprava nastrojov na urcovanie velkosti, model 905-15, poskytuje nepriamy klinicky prinos ako prislusenstvo pomahajuce pri implantédcii mechanickych
srdcovych chlopni Masters Series™ velkosti 15 mm.
Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

Suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP) pre tito pomécku je k dispozicii na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhladajte
pomocku pomocou zakladného UDI-DI uvedeného v nasledujucej tabulke. Toto je umiestnenie SSCP po spusteni eurdpskej databazy zdravotnickych
pomocok/Eudamed.

Tab. 2. Zéakladny UDI-DI mechanickych srdcovych chlopni Masters Series™
Zakladny UDI-DI Opis zakladného UDI-DI

5415067SHV2001PL Chirurgické vyrobky v oblasti srdcovych chlopni, mechanické srdcové chlopne

Obmedzenia

Nie su zndme Ziadne obmedzenia.

Kontraindikacie

PouZitie mechanickej srdcovej chlopne Masters Series™ je kontraindikované u jednotlivcov, ktori nedokazu tolerovat antikoagulaénu terapiu.
Vystrahy

Chlopna

* Len na jedno pouZitie. Pokusy o opdtovné pouZzitie chlopne mozu viest k nespravnemu fungovaniu chlopne, k neadekvatnej sterilizacii alebo k ublizeniu
na zdravi pacienta.

PouZivajte vylucne nastroje na urcovanie velkosti mechanickych srdcovych chlopni od spolo¢nosti Abbott Medical.

= Chlopnu nepouZivajte:

— ak spadla, je poskodena alebo sa s iou akymkolvek sp6sobom nespravne manipulovalo,

— ak uplynul ddtum exspiracie,

— ak je tesnenie bezpecnostného kontajnera alebo vnitorného/vonkajsieho obalu poskodené, zlomené alebo chyba.

= Qdstrérite vSetko zvyskové tkanivo, ktoré moze narusat vyber spravnej velkosti chlopne, spravne osadenie chlopne, rotéciu chlopne alebo pohyblivost
cipov.

Spravna velkost chlopne je velmi délezita. Chlopfia nesmie byt nadmerne velka. Ak velkost nativneho anulu spada medzi dve velkosti mechanickej
srdcovej chlopne Masters Series™, pouZite mensiu velkost protetickej chlopne.

Vonkajsi obal nie je sterilny a nesmie sa umiestriovat do sterilného pola.
= Aby sa minimalizovala priama manipuldcia s chloptfiou podas implantacie, neodpajajte drziak/rotator, kym chlopfiu neumiestnite do anulu.

= Na testovanie pohyblivosti cipov nepouZivajte tvrdé ani tuhé nastroje. V opacnom pripade hrozi riziko strukturalneho poskodenia chlopne alebo
tromboembolickych komplikacii. Pomocou néstroja na testovanie cipov, modelu LT100, opatrne odskusajte pohyblivost cipov chlopne.

= Umiestnite stehy do vonkajsej polovice Sijacej manzety chlopne.
* Nikdy nemanipulujte s cipmi chlopne nasilne. PoufZitie sily moZe sposobit strukturdine poskodenie chlopne.

* Na otacanie chlopne pouZivajte vyluéne drziaky/rotatory chlopni od spolo¢nosti Abbott Medical. PouZitie inych nastrojov by mohlo spdsobit strukturaine
poskodenie. DrZiak/rotator chlopne je uréeny iba na jednorazové pouZitie a po zakroku sa musi zlikvidovat.

* Pred otac¢anim chlopne musia byt na drZiaku/rotdtore chlopne prerezané a odstranené obidva zaistovacie stehy.
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= Cez mechanické srdcové chlopne Masters Series™ nezavadzajte katétre ani iné nastroje. V opacnom pripade hrozi riziko poskriabania alebo poskodenia
sucasti chlopne, fraktury cipu alebo dislokacie.

= Konce stehov strihajte nakratko, predovsetkym v blizkosti chranicov ¢apov, aby ste zabranili dotyku stehov s cipom.

= V Sijacej manZete nepouZivajte ihly s ostrymi rezdcimi okrajmi alebo s ostrym hrotom. Odporiué¢ame pouzit standardné okruhle ihly alebo ihly s
kuzelovym hrotom, aby nedoslo k prerezaniu polyesterovych vldken.

Bezpecnostné opatrenia

Chlopna

Nedotykajte sa zbytoéne protetickej chlopne, a to ani v rukaviciach. V opaénom pripade hrozi riziko poskriabania alebo narusenia povrchu, ¢o méze
viest k vzniku trombu.

Pocas odstrafiovania identifikaéného stitka a drZiaka/rotatora z chlopne dbajte na to, aby ste neprerezali ani neroztrhli $ijaciu manZetu chlopne.

Pred umiestnenim stehov v Sijacej manZete chlopne overte, ¢i je chlopiia spravne pripevnena k drziaku/rotatoru.

Mitralna chlopiia sa musi otacat v tplne otvorenej pozicii, aby nedoslo k $trukturadlnemu poskodeniu.

Aortalna chlopiia sa musi otacat v tplne zatvorenej pozicii, aby nedoslo k strukturalnemu poskodeniu.

S cielom minimalizovat to¢ivy moment overte, i je drziak/rotator chlopne riadne nasadeny v chlopni a ¢i je rukovit drziaka chlopne umiestnena
kolmo na chlopiiu.

Odstrarite vietky volné stehy alebo 3ijaci material, ktoré by mohli spésobovat vznik trombov alebo embélie.

Implantécia protetickej chlopne, ktora je pre anulus prili§ velka, méze viest k zvySenému riziku poskodenia vodivého systému, obstrukcii vytokového
traktu l'avej komory, zhorSeniu pohyblivosti chlopne, poSkodeniu l'avej cirkumflexnej tepny a poskodeniu okolitého tkaniva ¢i srdcovych Struktur
vratane obstrukcie a/alebo deformacie prilahlych srdcovych $truktuar.

POZNAMKA: Prospektivne tidaje, ktoré by podporili bezpeénost a tGéinnost 15-mm chlopne hp implantovanej v aortélnej pozicii, nie s momentalne
k dispozicii.

Bezpeénost a funkénost mechanickej srdcovej chlopne Masters Series™ o velkosti 15 mm nebola stanovena pre nasledujlce $pecifické populacie:
— tehotné pacientky,

— dojciace matky,

— nepediatricki pacienti.

Nastroj na urcovanie velkosti
Nastroje sa musia pred pouzitim vy¢istit a sterilizovat.
NepoutZivajte prasknuté, deformované, zhrdzavené (zmena sfarbenia) ani poskodené nastroje. Ak su viditelné vizualne znamky poskodenia,
obrétte sa na zastupcu oddelenia starostlivosti o zdkaznikov spoloénosti Abbott.
Nespravne ¢istenie mdze mat za nasledok imunologicku alebo toxicku reakciu.
Teplota sterilizacie nastroja nesmie presiahnut 138 °C.
Nastroje musia byt sterilizované vo vhodnom obale alebo v kontajneri priepustnom pre paru.
Na distenie alebo oplachovanie nastrojov nepouZivajte prostriedky, ktoré nie si kompatibilné s polysulfénom alebo polyfenylsulfénom.

Mozné neziaduce udalosti

Medzi komplikacie spojené s nahradou chlopni za mechanické srdcové chlopne patria okrem inych nasledovné:

rusenie prilahlych srdcovych struktur,
" smrt,

srdcova blokada vyZadujuca implantaciu kardiostimulatora,

srdcové zlyhavanie,

hemolyza,

sekundarne hemoragické komplikdcie antikoagulacnej liecby,

infekcie,

infarkt myokardu,

zlyhanie protetickej chlopne,

mftvica,

trombus alebo tromboembdlia,

nedostatoéna hemodynamicka funkénost,

dehiscencia chlopne.
Ktorakolvek z tychto komplikacii si méZe vyzadovat opatovnu operaciu alebo explantaciu pomdcky.

e ’ ~

Zivotnost pomocky

Vyrobok je navrhnuty a testovany na dosiahnutie o¢akavanej Zivotnosti 15 rokov. U pediatrickych pacientov sa oakava kratsia Zivotnost implantatu ako

15 rokov z dévodu potreby reimplantacie vacsej protetickej chlopne na jej prispdsobenie normalnemu anatomickému rastu.

Zivotnost rukovati nastroja na urcovanie velkosti a drziaka trva pocas implantacie. Pomdcku moino bezpeéne opatovne poufit pocas az 100 Eistiacich cyklov,
ak sa Cisti pomocou $pecifikovanych metdd pripravy na opakované poutzitie.

Opakované pouZzitie rukovati nastroja na uréovanie velkosti a drZiaka sa urcuje vizualnou kontrolou po kazdom cykle opatovnej sterilizacie a pred pouzitim.
Nepouzivajte prasknuté, deformované, zhrdzavené (zmena sfarbenia) ani poskodené nastroje. Ak su viditelné vizualne zndmky poskodenia, obrétte sa na
zastupcu oddelenia starostlivosti o zdkaznikov spolo¢nosti Abbott.

Bezpecnostné informacie tykajluce sa magnetickej rezonancie (MR)

Pacientov s mechanickymi srdcovymi chlopfiami a chlopriovymi Stepmi Masters Series™ je mozné bezpecne skenovat za nasledujucich podmienok.
NedodrzZanie tychto podmienok méze mat za nasledok zranenie.

Nazvy pomécok Mechanické srdcové chlopne Masters Series™
Aortdlny chlopriovy Step Masters Series™
Chlopriovy step Masters Series™ HP
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Intenzita statického magnetického pola (B0) 1 57T3alebo3,0T

Maximalny priestorovy gradient pola <20 T/m (2 000 gauss/cm)

RF excitacia S kruhovou polarizéciou (CP)

Typ RF vysielacej cievky Telova cievka

Prevadzkovy reZim Beiny prevadzkovy rezim

Maximalna celotelova Specifickd miera 2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim)

absorpcie (SAR)

Maximalna Specificka miera absorpcie (SAR) Nevztahuje sa

hlavy

Trvanie skenovania Priemernd celotelova SAR 2 W/kg pocas 15 minut nepreruovaného skenovania
Obrazové artefakty MR Pritomnost tohto implantatu méze viest k vzniku obrazového artefaktu.
Balenie

Chloptia bola sterilizovana parou. Chlopiia v neposkodenom baleni je sterilna do datumu ,,POUZIT DO“ uvedeného na baleni.
Balenie zahfiia:

= uzatvoreny nesterilny vonkajsi obal,

= uzatvoreny sterilny vnutorny obal,

* jednu (1) chlopriu s identifika¢nou znackou upevnend na plastovom drziaku/rotatore,

= jednu (1) jednorazovu podpornu objimku,

= jednu (1) pribalovi informéaciu s webovou adresou navodu na poufZitie,

= jeden (1) formular na registraciu zdravotnickej pomdcky s pripojenou kartou identifikacie pacienta a navratnou obalkou.

Nastroj na urcovanie velkosti sa dodava nesterilny. Pred kazdym pouZitim ndstroj na urcovanie velkosti vycistite a sterilizujte podla pokynov na opakované
pouZitie opisanych v tomto navode.

Skladovanie

Chlopna

NevyZaduju sa Ziadne Specidlne podmienky skladovania.

Nastroj na urcovanie velkosti
Manipulujte opatrne. Udrzujte v suchu. UdrZujte mimo slne¢ného svetla. Je nevyhnutnd spravna starostlivost o sipravu néstroja na uréovanie velkosti,
néstroj na uréovanie velkosti a rukovat a manipuldcia s nimi, aby sa zabezpecilo, Ze kazdé opakovane pouZitelné prislusenstvo si v priebehu ¢asu zachova svoj
vzhlad, odolnost voci kordzii a spravnu funkciu.
Upozornenie: NepouZivajte prasknuté, deformované, zhrdzavené (zmena sfarbenia) ani poskodené nastroje. Ak su viditelné vizualne znamky
poskodenia, obratte sa na zastupcu oddelenia starostlivosti o zakaznikov spoloénosti Abbott.

Opatovna sterilizacia chlopne
Ak je potrebna opéatovna sterilizacia chlopne, pouZite len odporucané parné cykly a dodrZiavajte pokyny uvedené nizsie. Chlopiia sa nesmie opatovne
sterilizovat viac ako jeden (1) raz.

1. Vyberte vnitorny obal s chlopriou a odstrarite tiez kryt vnitorného obalu.

2. Vnutorny obal vloZzte do sterilizatného vrecka alebo obalu prepustajuceho paru.

Tab. 3. Odporucané parametre sterilizacného cyklu

Vakuovy cyklus Parny cyklus s predvakuom Rychly cyklus s predvakuom
Doba prefukovania: 6 minut 6 minut

Impulzy: 2 2

Pulzny tlak: 204,7 kPa (absolutna hodnota) 204,7 kPa (absolutna hodnota)
Pulzné vakuum: 23,4 kPa (absolutna hodnota) 23,4 kPa (absolutna hodnota)
Doba sterilizacie: 28 minut 7 minut

Teplota sterilizacie: 122 °C 132°C

Vakuum po sterilizacii: 13,3 kPa (absolltna hodnota) 13,3 kPa (absolutna hodnota)
Doba vékuového susenia: 10 minut 10 minut

PrisluSenstvo

Nastroj na urcovanie velkosti

Na vyber spravnej velkosti chlopne je mozné poufZit ndstroj na uréovanie velkosti, model 905-15. Rukovit néstroja na uréovanie velkosti je mozné bez
poskodenia ohnut v lubovolnom smere az do uhla 90°. Ked' sa uvedena ohybna rukovét vystavi teplu uvolnenému pri sterilizacii v autokldve, vrati sa do
pbévodného tvaru. Ndstroj na urcovanie velkosti sa dodava nesterilny.

Na vyber spravnej velkosti chlopne je mozné pripadne pouZit Hegarov dilatétor.

Rukovati drziaka

Nasledujuce rukovati drziaka mozno zakupit samostatne. Uplny opis vyrobku a relevantné informécie o Cistenf a sterilizacii najdete v prislusnom navode na
pouZitie nastroja. Ndstroje boli navrhnuté a testované na opakované poufzitie. Ak sa v3ak objavia viditelné zndmky poskodenia, nastroj nepouzivajte a
poziadajte o vymenu oddelenie sluZieb pre zakaznikov.
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Tab. 4. Volitelné rukovati drziaka

Opis Model
Ohybna rukovét drziaka 905-HH
Pevna rukovat drziaka 905-RHH
Pevnd rukovat drziaka mitralnej chlopne 905-MHH

Nastroj na testovanie cipov
Na testovanie pohyblivosti cipov chlopne pouZite ndstroj na testovanie cipov, model LT100.

Obr. 5. Nastroj na testovanie cipov LT100

[— r—

Ndvod na pouiitie

Odstranenie nativnej chlopne

Excidujte nativnu chlopriu a pripravte anulus na vymenu chlopne.
VYSTRAHA: Odstrarite vietko zvyskové tkanivo, ktoré méze narusat vyber spravnej velkosti chlopne, spravne osadenie chlopne, rotaciu chlopne alebo
pohyblivost cipov.

Urcenie velkosti

Potvrdte spravnu velkost chlopne 15 AHPJ-505 alebo 15 MHPJ-505 pomocou nastroja na urtovanie velkosti, model 905-15 (ak je k dispozicii). Nastroj na
urcovanie velkosti, model 905-15, ma dva r6zne konce — cylindricky koniec na urcenie velkosti anulu a koniec s obrubou obsahujuci repliku Sijacej manzety
HP. Na uréenie spravnej velkosti chlopne pouZite cylindricky koniec néstroja. Cylindricky koniec nastroja na urcovanie velkosti musi prejst priamo a bez
odporu anulom. Néstroj na urcovanie velkosti pred pouzitim vydistite a sterilizujte.

Na uréenie spravnej velkosti chlopne je pripadne mozné pouZit Hegarov dilatator.

Obr. 6. Cylindricky koniec néstroja na urcovanie velkosti, model 905-15, v anule

Koniec néstroja na urcovanie velkosti s obrubou pouZite na vizualizaciu supraanularneho umiestnenia Sijacej manzety HP.
UPOZORNENIE: Koniec nastroja na urcovanie velkosti s obrubou nezasuvajte cez anulus.

Obr. 7. Koniec nastroja na urcovanie velkosti, model 905-15, s obrubou obsahujuci repliku manzety chlopne nad anulom

VYSTRAHA: Spravna velkost chlopne je velmi délezita. Chlopfia nesmie byt nadmerne velka. Ak velkost nativneho anulu spada medzi dve velkosti
mechanickej srdcovej chlopne Masters Series™, pouzite mensiu velkost protetickej chlopne.

UPOZORNENIE: Implantdcia protetickej chlopne, ktora je pre anulus prili$ velka, méze viest k zvySenému riziku poskodenia vodivého systému,
obstrukcii vytokového traktu l'avej komory, zhorSeniu pohyblivosti chlopne, poskodeniu l'avej cirkumflexnej tepny a poskodeniu okolitého tkaniva ¢i
srdcovych Struktar vratane obstrukcie a/alebo deformacie prilahlych srdcovych $truktur.
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Asistujlca sestra (nesterilné pole)
1. Vyberte nesterilny vonkajsi obal zo skatule s vyrobkom.
VYSTRAHA: Chlopiiu nepouZivajte, ak uplynul datum exspiracie.

2. Overte, Ci su katalégové Cislo a vyrobné Cislo na vonkajsSom obale rovnaké ako cisla uvedené na Stitku Skatule. Ak tieto Udaje nie su identické, vyrobok
nepouzite a ¢o najskor sa obratte na oddelenie sluzieb pre zakaznikov.

3. Otvorte vonkajsi obal tak, ako je zndzornené nizsie. Nedotykajte sa krytu sterilného vnitorného obalu.

Obr. 8. Odstranenie ochranného krytu z vonkajsieho obalu

4. Uchopte vonkajsi obal za spodnu ¢ast a takto podajte vnutorny obal instrumentarke alebo chirurgovi v sterilnom poli. Nedotykajte sa sterilného
vnutorného obalu.

5. Vyplrite registracné informdécie o pacientovi (zdravotnickej pomdcke), ako je opisané v ¢asti ,Registracia pacienta”.
Instrumentarka (sterilny postup)
1. Vyberte sterilny vnutorny obal z vonkajsieho obalu. Nedotykajte sa nesterilného vonkajsieho povrchu vonkajsieho obalu.

Obr. 9. Vybratie vnitorného obalu

VYSTRAHA: Dékladne skontrolujte balenie a uistite sa, Ze obal nie je otvoreny ani poskodeny. Ak zistite nejaké poskodenie, vyrobok nepoutite a spojte
sa s oddelenim sluZieb pre zakaznikov.

2. Drite vnutorny obal krytom nahor, uchopte usko a tahom odstrarite kryt z vnitorného obalu.

Obr. 10. Odstranenie krytu vnutorného obalu

3. Zatlacte sterilizovanu rukovat drZiaka mechanickej chlopne do drZiaka/rotatora chlopne. Rukovat drZiaka chlopne by mala po zasunuti do drZiaka chlopne
smerovat rovno. Skontrolujte, ¢i je rukovat drziaka chlopne spravne pripevnena k chlopni.
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Obr. 11. VloZenie rukovati drZiaka do drZiaka chlopne

4. Pevne zdvihnite rukovét drZiaka chlopne s podpornou objimkou chlopne a vytiahnite chlopriu z vnitorného obalu.

Obr. 12. Vybratie chlopne a objimky z vnitorného obalu

POZNAMKA: Na vybratie chlopne z vnitorného obalu vidy pouzivajte rukovat drziaka chlopne.

5. Pred implantédciou odstrarite z chlopne podpornu objimku tak, Ze vloZite dva prsty pod objimku, palcom pritlacite a jemne stiahnete.

Obr. 13. Odstranenie objimky z chlopne pred implantaciou

6. K Sijacej manZete chlopne je prisity identifikaény $titok. Skontrolujte, ¢i sa velkost chlopne a ¢islo modelu uvedené na identifikatnom $titku zhoduju s
velkostou a ¢islom modelu uvedenymi na baleni. Ak sa Udaje o velkosti a ¢isle modelu nezhoduju, chlopriu nepouZzivajte.
7. Pred implantéciou odstrarite identifikacny Stitok a steh. Identifikacny stitok si ponechajte, aby ste ho mohli vloZit do zéznamov pacienta.
UPOZORNENIE: Pocas odstrafiovania identifikacného stitka z chlopne dbajte na to, aby ste neprerezali ani neroztrhli Sijaciu manZetu chlopne.

Implantacia chlopne
1. Umiestnite stehy do anulu. Techniky Sitia sa méZu liSit v zavislosti od zvyklosti chirurga a potrieb pacienta. Skisenosti naznacuju, Ze je mozné uspokojivo
pouzivat viaceré techniky Sitia.
2. Pomocou rukovati drziaka chlopne zarovnajte chlopriu s poZzadovanou poziciou v anule. Chlopriu otocte tak, aby prietok krvi vidy smeroval ku
chrani¢om ¢apov. Chlopriu nasmerujte tak, aby sa chrani¢e ¢apov nachadzali v anule v poZadovanej orientdcii.
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Obr. 14. Prietok krvi ku chrdni¢om ¢apov, pripevnenie pritoku mitrdlnej chlopne

1. Prietok
2. Chranice ¢apov
3. Cipy

=0

Obr. 15. Prietok krvi ku chrdni¢om ¢apov, pripevnenie vytoku aortalnej chlopne

1. Chrénice Capov
2. Prietok

(OH—»

&

POZNAMKA: Na zarovnanie a osadenie chlopne nepouZivajte iné nastroje nez rukovat drziaka chlopne. Budte mimoriadne opatrni. Nevyvijajte nadmerny
tlak na Ustie ani cipy chlopne.

3. Umiestnite stehy do vonkajsej polovice Sijacej manzety chlopne. Do kazdého prechodu stehu naberte dostato¢né mnoZstvo materialu Sijacej manzety,
aby bola chlopiia bezpecne zaistena v pozadovanej pozicii. Pri zastivani chrani¢ov ¢apov je uZitoéné oznacit stehy vedla nich. Odporuca sa pouzit
Standardné okruhle ihly alebo ihly s kuzelovym hrotom, aby sa zabranilo prerezaniu tkaniny v Sijacej manzete.

4. Zosurite chlopriu na poZzadované miesto.

5. Prerezte dva zaistovacie stehy na drZiaku/rotatore a opatrne vytiahnite drziak/rotétor z chlopne. Odstrarite zaistovacie stehy chlopne. DrZiak/rotétor
ponechajte v sterilnom poli, aby sa neskér mohol pouZit na pripadné otocenie chlopne.

Obr. 16. Prerezanie zaistovacieho stehu chlopne

6. Pomocou nastroja na testovanie cipov chlopne, model LT100, otvorte chlopriu a skontrolujte, ¢i sa v jej oblasti nenachadza Ziadne obstrukéné tkanivo. Ak
vizualizacia nepostacuje, na overenie volného pohybu cipu chlopne pouZite zariadenie na testovanie cipov chlopne.

VYSTRAHA: Na testovanie pohyblivosti cipov nepouzivajte tvrdé ani tuhé nastroje. V opaénom pripade hrozi riziko Strukturalneho poskodenia
chlopne alebo tromboembolickych komplikacii.

7. Najskor prisite stehy chranica ¢apu a potom prisite zvysné stehy.
VYSTRAHA: Konce stehov strihajte nakratko, predovietkym v blizkosti chranicov ¢apov, aby ste zabranili dotyku stehov s cipom.

8. Znova skontrolujte pohyblivost cipov chlopne a v pripade potreby otolte chlopfiu pomocou rukovéti drziaka/rotdtora (pozrite si ¢ast ,,Otacanie chlopne®).
VYSTRAHA: Pred otaéanim chlopne musia byt na drZiaku/rotétore chlopne prerezané a odstranené obidva zaistovacie stehy.

Otacanie chlopne

Pomocou drziaka/rotétora chlopne a rukovati drziaka chlopne otocte chlopfiu in situ do pozadovanej polohy. Chlopiia by sa mala volne otacat. Ak pocitite
odpor, drziak/rotator chlopne nemusi byt spravne nasadeny v chlopni alebo chlopria méZe byt nadmerne velka. Ak sa chlopria volne neotaca, neotacajte ju
silou.
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Obr. 17. Na otoenie chlopne poufZite drZiak/rotator chlopne a rukovit drZiaka chlopne Masters Series™

VYSTRAHA: Na otacanie chlopne pouiivajte vyluéne drziaky/rotatory chlopni od spolo¢nosti Abbott. Pouzitie inych nastrojov by mohlo spdsobit
$trukturalne poskodenie. Drziak/rotator chlopne je uréeny iba na jednorazové poutzitie a po zakroku sa musi zlikvidovat.

UPOZORNENIE: Mitralna chlopiia sa musi otaéat v uplne otvorenej pozicii, aby nedoslo k strukturalnemu poskodeniu.

UPOZORNENIE: Aortalna chlopiia sa musi otaéat v Giplne zatvorenej pozicii, aby nedoslo k $trukturalnemu poskodeniu.

UPOZORNENIE: S ciefom minimalizovat to¢ivy moment overte, &i je driiak/rotator chlopne riadne nasadeny v chlopni a &i je rukovit drziaka chlopne
umiestnena kolmo na chlopriu.

Obr. 18. Nespravne umiestneny drziak/rotator chlopne

Pooperacné pokyny
Na zhodnotenie chlopfiovej kompetencie a ¢innosti sa odporuca pouZit echokardiografické vySetrenie. Na stanovenie pohybu cipu chlopne v pripade pouZitia
dvojcipych chlopni je mimoriadne uZitocna skiaskopia.

VYSTRAHA: Cez mechanické srdcové chlopne Masters Series™ nezavadzajte katétre ani iné nastroje. V opacnom pripade hrozi riziko poskriabania alebo
poskodenia stcasti chlopne, frakttry cipu alebo jeho dislokacie.

Pacientom, ktori podstupuji stomatologické alebo iné zakroky potencidlne veduce k bakterémii, je potrebné preventivne podévat antibiotika, aby sa
zabranilo vzniku infekénej endokarditidy.

Antikoagula¢na/antiagregaéna liecba

KedZe existuju len nedostato¢né Udaje, ktoré by uréovali iny postup, spolo¢nost Abbott odporuca, aby sa pacientom s implantovanou 15 mm mechanickou
srdcovou chlopriou Masters Series™ poddvala beZznd antikoagulacna liecba, pokial nie je zo zdravotnych dévodov indikované inak.
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Odporucana antikoagulaéna lie¢ba pre pediatrickych pacientov s implantovanou 15 mm mechanickou srdcovou chlopriou Masters Series™ je zaloZzena na
pokynoch Americkej kardiologickej spolo¢nosti na prevenciu a lie¢bu trombdzy u pediatrickych pacientov 2! z roku 2013 v kombinacii so skisenostami zo
Studie HALO IDE Study (identifikator studie na stranke ClinicalTrials.gov: NCT02097420).

Spolo¢nost Abbott Medical odporuca, aby pacienti s implantovanou 15 mm mechanickou srdcovou chlopriou Masters Series™ bezne uZivali antikoagula¢nu
liecbu a predisli tak riziku vzniku trombu a tromboembolickym komplikacidm. Prijatelné formy antikoagulantov zahfnaju intravendzny nefrakcionovany
heparin alebo peroralny warfarin. Pri uzivani warfarinu sa v pripade chlopni implantovanych v mitralnej pozicii odporuca cielova hodnota INR v rozmedzi

2,5 az 3,5 a v pripade chlopni implantovanych v aortalnej pozicii v rozmedzi 2,0 az 3,0 pri absencii rizikovych faktorov vzniku trombu. V pritomnosti rizikovych
faktorov zvéazte vyssiu cielovd hodnotu INR alebo pridajte k liecebnej davke warfarinu aspirin. Rizikové faktory zahfnaju obdobie prvych 3 mesiacov po
implantacii, mladsi vek (< 6 mesiacov), nizku hmotnost (< 6 kg), stav nizkeho prietoku, nespolahlivy perorélny prijem, predchadzajuci vyskyt
tromboembolizmu a hyperkoagulaény stav. Domace monitorovanie INR méze byt spojené so znizenou mierou komplikacii. Uzivanie nizkomolekuldrneho
heparinu moze byt spojené so zvy$enou mierou komplikacii.

U pacientov uzivajucich warfarin by malo byt INR monitorované denne do dosiahnutia terapeutickej hladiny a po stabilizacii je mozné tuto frekvenciu znizit na
monitorovanie minimalne raz za mesiac. INR by sa malo skontrolovat v pripade akéhokolvek ochorenia alebo zmeny v uZivani liekov ¢i prijmu potravy.

Identifika¢na karta pacienta

V baleni chlopne sa nachadza identifikaéna karta pacienta. Persondl nemocnice by mal vyplnit prednu stranu identifikacnej karty pacienta tak, Ze na uréené
miesta vytlaci meno pacienta, datum implantdcie spolu s menom lekdra a Udajmi o zdravotnickom zariadeni a telefénnym cislom. V sterilnom baleni sa
nachadza odlepovaci $titok pomécky, ktory obsahuje informacie o pomdcke (Cislo modelu, sériové Eislo, ¢islo UDI a nazov pomdcky). Odlepovaci stitok
pomdcky nalepte na uréené miesto na zadnej strane karty. Ak odlepovaci Stitok nie je k dispozicii, zapiSte informacie na uréené miesto na zadnej strane karty.
Pri zakrokoch, pri ktorych sa implantuje viacero implantovatelnych pomécok, uvedte na uréenych miestach informacie o vsetkych implantatoch.

POZNAMKA: Do pola SN/LOT zapiste sériové &islo chlopne.

Po vyplneni karty oddelte hornu &ast od identifikaénej karty pacienta odtrhnutim pozdi? perforovanej &iary. Vyplnent identifikaént kartu pacienta odovzdajte
pacientovi. Poucte pacienta, aby identifikacnu kartu pacienta vzdy nosil pri sebe a aby ju v nidzovych situaciach predlozil persondlu nemocnice. Ak chcete
ziskat ndhradnu kartu v pripade jej straty alebo poskodenia pacientom, kontaktujte technickd podporu spoloénosti Abbott Medical. Po ziskani ndhradnej
karty ru¢ne napiSte pozadované informacie do prislusnych poli a odovzdajte ju pacientovi.

Materialy vyrobku

Nasledujice materidly su uréené na to, aby prisli do styku s tkanivom.

Tab. 5. Rozpis sucasti a materialov chlopne

Sucast Opis materialu Latka Koncentrécia latky v kazdej  Maximalna hmotnost stcasti
sucasti (hmotn. %) (<) v gramoch
(maximalne)
Grafitovy podklad Grafitovy podklad
Cipy a ustie s povrchovou Upravou z s povrchovou Upravou z 100 0,6
pyrolytického uhlika pyrolytického uhlika
Manzeta Polyesterova tkanina Polyesterova zmes 100
Steh Pleteny polyester PTFE 3-7 03
Y impregnovany PTFE PET 93-97
Nikel 35
Kobalt 35
Drziaky kruzku Zliatina kobaltu a chrému 0,2
Chrém 20
Molybdén 10
Kobalt 40
Chrém 20
Nikel 15
Molybdén 7
Mangén 2
Pruzina Zliatina kobaltu a chrému 0,2
Kremik 1,2 MAX
Uhlik 0,15 MAX
Berylium 0,10 MAX
Fosfor 0,015 MAX
Zelezo Vyvazienie

UPOZORNENIE: Jedna alebo viacero stucasti mechanickej srdcovej chlopne Masters Series™ obsahujt nasledujucu latku definovani ako CMR 1B
v koncentracii vyssej ako 0,1 hmotn. %:

Kobalt; ¢. CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; ¢. EK 231-158-0

Sucasné vedecké dokazy potvrdzuju, Ze zdravotnicke pomdcky vyrobené zo zliatin kovov s obsahom kobaltu nesposobuju zvySené riziko vzniku
nadorového ochorenia alebo nepriaznivych ucinkov na reprodukciu.

Hlasenie udalosti

Ak sa pri pouZivani tejto pomécky vyskytne zdvaznd udalost, nahlaste ju vyrobcovi. Zakaznici v Eurépskej Gnii nahlasuju zadvazné udalosti ndrodnému uradu aj
vyrobcovi.

Likvidacia
Tento ndvod na poufitie je recyklovatelny. VSetky obalové materidly zlikvidujte vhodnym spésobom. Chlopne a prislusenstvo zlikvidujte podla Standardnych
postupov likvidacie pevného nebezpecného biologického odpadu.

2 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Hodnotenie pocas operacie

Na vyhodnotenie domykavosti chlopne pocas operacie odporicame pouzit dopplerovski echokardiografiu.

PoZiadavky na pripravu na opakované pouzitie nastroja na ur¢ovanie velkosti

Tieto pokyny na pripravu na opakované pouzitie boli overené pre nastroj na uréovanie velkosti, model 905-15. Pri pouZiti inych metdd na Cistenie

a sterilizaciu je za validaciu a nasledné zabezpe&enie Uéinnosti tychto metdd na dosiahnutie Grovne zabezpeéenia sterility minimélne 106 zodpovedny
pouzivatel, ktory tieto metddy pouzije.

Nastroj bol vyvinuty a testovany na opakované poufzitie. Ak vsak zistite viditelné znamky zhorsenia kvality, nastroj nepouzivajte a poziadajte oddelenie sluzieb
pre zdkaznikov o jeho vymenu.

Testovanim sa zistilo, Ze tento néstroj mozno vystavit 100 cyklom Eistenia pri ¢isteni pomocou definovanej metédy pripravy na opakované pouzitie. Odchylky
od uvedenej metddy mozu skratit Zivotnost nastroja alebo viest k nedostato¢nému vycisteniu.

Nastroje pripravte na ich opakované pouZitie podla moznosti ¢o najskor po ich poufZiti. S nastrojmi zaobchddzajte ako so standardnym pevnym biologicky
nebezpecnym odpadom az do momentu pripravy na opakované pouzitie. Po kazdom cykle pripravy na opakované pouzitie skontrolujte, ¢i na nastrojoch nie
su viditelné trhliny, praskliny alebo iné znamky poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit funkénost vyrobku.

UPOZORNENIE: Nastroje sa musia pred kazdym pouZitim vycistit a sterilizovat.

UPOZORNENIE: NepouZivajte prasknuté, deformované, zhrdzavené (zmena sfarbenia) ani poskodené nastroje.

UPOZORNENIE: Nespravne Eistenie mdze mat za nasledok imunologicku alebo toxickd reakciu.

UPOZORNENIE: Na Cistenie alebo preplachovanie nastrojov nepouZivajte prostriedky, ktoré nie sit kompatibilné s polyfenylsulfénom.

Sterilizovatelné tacky suprav nastrojov na urcovanie velkosti nezabezpecuju sterilnu bariéru. So stipravami nastrojov na urcovanie velkosti sa preto musi
zaobchadzat rovnakym spdsobom ako s inymi ndstrojmi na opakované pouZitie, ktoré musia byt pocas sterilizicie v autoklave este zabalené vo zvldstnom
obale.

Vsetky néstroje musia byt sterilizované vo vhodnej tacke alebo kontajneri priepustnom pre paru.
Priprava na opakované pouzitie — moznost 1

Manualna a enzymaticka metdda cCistenia
Bola schvélend nasledujlica manualna a enzymatickd metdda Cistenia:
1. Poutierajte nastroj jednorazovou vlhkou $pongiou, aby sa odstranili vacsie necistoty.
. Preplachujte nastroj v teplej teucej vode z vodovodu aspon 20 sekuind, aby sa odstranili viditelné zvysky krvi.
. Ponorte nastroj na pat minut do kipela s enzymatickym Cistiacim prostriedkom Terg-A-Zyme# (Alconox).
. SUcasti by sa mali mechanicky vycistit neabrazivnou kefkou vhodnej velkosti tak, aby na nich neboli viditelné necistoty.
. Preplachujte nastroj v teplej deionizovanej (DI) vode aspori 20 sekind, aby sa odstranili zvysné necistoty a Cistiaci prostriedok.

o~ wWwN

. Nechajte nastroj vyschnut na vzduchu alebo ho osuste Eistou jednorazovou pijavou utierkou, ktord nezanechava vldkna.

Automatizované Cistenie, metoda vyuzivajlica umyvaci a dezinfekény automat

Nasledujica metdda s vyuzitim umyvacieho dezinfekéného automatu bola overenad. Pri testovani sa pouZil umyvaci a dezinfekény automat HAMO#% LS1000
s enzymatickym detergentom Renuzymet.

Pred umiestnenim vyrobkov do umyvacieho a dezinfekéného automatu odstrarite pomocou kefky a teplej deionizovanej vody viditelné zvysky krvi. Upevnite
stcasti v umyvacom a dezinfekénom automate a spustite nasledujuci naprogramovany cyklus Cistenia:

Tab. 6. Cyklus umyvania a dezinfekcie v automate

Krok Cyklus Trvanie Teplota vody z vodovodu Komentare

1 Predbezné umytie 10 minut 50°C+5°C NepouZivajte Cistiace
prostriedky ani aditiva. Po
dokonceni nechajte odtiect.

2 Umyvanie 10 minut 60°C+5°C Dodrzujte pokyny vyrobcu
umyvacieho a dezinfekéného
automatu, aby ste dosiahli
optimalny pomer a
koncentracie enzymatického
detergentu. Po dokonceni
nechajte odtiect.

3 Preplachnutie 10 minut 90°C+5°C Po dokonceni nechajte
odtiect.
4 Vychladnutie 5 minut Vyberte sucasti z umyvacieho

a dezinfekéného automatu
a nechajte ich vychladnut na
izbovu teplotu.

5 Susenie - --- Nechajte nastroj vyschnut na
vzduchu alebo ho osuste
Cistou jednorazovou pijavou
utierkou, ktord nezanechava
vldkna.

Sterilizacia
Po vycisteni a vysuSeni zabalte pomécku do vrecka Tyvek¥ alebo ju dvakrat obalte sterilizacnym obalom.
Pred kaZzdym pouZitim sterilizujte nastroje parou. Nesterilizujte inou metéddou ako parou.
UPOZORNENIE: Teploty sterilizicie nastroja nesmu presiahnut 138 °C.
POZNAMKA: Moze sa pouZit aj vyssia teplota alebo dIhsi ¢as sterilizacie, aviak dIhsi ¢as alebo vyssia teplota (ktora viak nesmie presiahnut 138 °C) pocas
uvedenych cyklov moéze skratit Zivotnost vyrobku.

Tab. 7. Parametre sterilizacie

Sterilizacia s predvakuom

Cyklus s nizkou teplotou Cyklus s vysokou teplotou
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Tab. 7. Parametre sterilizacie

Teplota 121°C 132°C

Cas sterilizacie 30 minat 3 minuty

Sterilizacia s gravitacnym odvzdusnenim

Cyklus s nizkou teplotou Cyklus s vysokou teplotou
Teplota 121°C 132°C
Cas sterilizicie 30 minat 6 minGt

Priprava na opakované pouzitie — moznost 2

Automatizované Cistenie, metdéda vyuzivajica umyvaci a dezinfekény automat
Nizsie opisana metdda Cistenia v umyvacom a dezinfekénom automate bola schvalena pri pouZiti umyvacieho a dezinfekéného automatu STERIS¥ Synergy#,
model E3023-2.

Pred umiestnenim nastrojov do umyvacieho a dezinfekéného automatu odstrarite viditelné zvysky krvi studenou vodou z vodovodu a kefkou s makkymi
Stetinami. Upevnite nastroje v umyvacom a dezinfekénom automate a spustite nasledujici naprogramovany cyklus cistenia.

Po kazdom cykle Cistenia skontrolujte, ¢i na nastrojoch nie su viditelné trhliny, praskliny alebo iné znamky poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit funkénost
vyrobku.

Tab. 8. Cyklus umyvania a dezinfekcie v automate

Krok Cyklus Trvanie Poziadavky cyklu Komentare
1 Predbezné umytie 2 minuty Studend voda z vodovodu NepouZivajte Cistiace prostriedky ani
prisady. Po dokonéeni nechajte odtiect.
2 Umytie pomocou zasaditého 5 minut Neodishert Po dokonéeni nechajte odtiect.
prostriedku MediClean forte? pri teplote 55— 60 °C
a zriedeni na 0,5 % (v/v)

3 Neutralizacné preplachnutie 5 minut voda z vodovodu s teplotou ~25°C Po dokonéeni nechajte odtiect.

4 Priebezné preplachnutie 4 minuty Studend voda z vodovodu Po dokonéeni nechajte odtiect.

5 Dezinfekcné preplachnutie 5 minut voda z vodovodu s teplotou 93 °C Po dokonceni nechajte odtiect.

6 Susenie - - Nechajte vyschnut na vzduchu

Sterilizacia

Po vycisteni a vysuseni zabalte pomécku do vrecka Tyvek¥ alebo ju dvakrat obalte sterilizacnym obalom.
Pred kazdym pouzitim sterilizujte nastroje parou. Nesterilizujte inou metéddou ako parou.
UPOZORNENIE: Teploty sterilizicie nastroja nesmu presiahnut 138 °C.
POZNAMKA: Moze sa pouZit aj vyssia teplota alebo dIhsi ¢as sterilizacie, aviak dIhsi ¢as alebo vyssia teplota (ktora viak nesmie presiahnut 138 °C) pocas
uvedenych cyklov méze skratit Zivotnost vyrobku.
Tab. 9. Parametre sterilizacie

Sterilizacia s predvakuom

Teplota 134 °C

Cas 5 minGt

Obmedzena zaruka

Spoloénost Abbott Medical zaruduje, 7e tato pomdcka bola vyrobena s primeranou starostlivostou. TATO ZARUKA NAHRADZA A VYLUCUJE VSETKY OSTATNE
ZARUKY, KTORE TU NIE SU VYSLOVNE UVEDENE, €I UZ VYSLOVNE ALEBO PREDPOKLADANE NA ZAKLADE ZAKONOV ALEBO INAK, OKREM INEHO VRATANE
AKYCHKOLVEK PREDPOKLADANYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL, kedZe manipulacia, skladovanie, &istenie

a sterilizacia tejto pomécky, ako aj faktory vztahujlce sa na pacienta, diagndzu, liecbu, chirurgické procedury a ostatné zaleZitosti mimo kontroly spolo¢nosti
Abbott priamo ovplyvfiuji tito pomécku a vysledky dosiahnuté jej pouzivanim. SPOLOCNOST ABBOTT NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE VEDLAJSIE ANI
NASLEDNE STRATY, ODSKODNENIA ALEBO VYDAVKY priamo & nepriamo vyplyvajlice z pouZivania tejto pomacky, okrem vymeny celej pomdcky alebo jej &asti.
Spolo¢nost Abbott neprijima akékolvek iné alebo dodatoéné zavazky ¢i zodpovednost v spojeni s touto poméckou, ani na to nesplnomocriuje iné osoby.
Niektoré taty v USA nepovoluji obmedzenie dizky trvania predpokladanej zaruky, takze vy$sie uvedené obmedzenia sa na vas nemusia vztahovat. Tato
obmedzena zéruka vam dava Specifické prava, pricom viak v zévislosti od platného pravneho systému mozete mat dalsie alebo iné prava.

Opisy $pecifikacii, ktoré sa objavuju v publikacidch spolo¢nosti Abbott, st uréené vylucne na vSeobecny opis tejto pomdcky v ¢ase jej vyroby a nepredstavuji
Ziadne vyslovné zaruky.

Symboly

Na vyrobku alebo na oznaleni vyrobku méZete najst nizsie uvedené symboly a harmonizované symboly. Harmonizované symboly ndjdete v univerzalnom
gloséri symbolov na adrese abbott.medical/manuals.

Symbol Opis

@y_l Standardna polyesterovad manzeta
Standardna polyesterova manzeta HP
[PTFE] Standardna manZeta PTFE

EXP POLY Rozsirena polyesterovd manzeta

EXP POLY HP Rozsirena polyesterova manzeta HP

MITRAL Mitralne
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Symbol Opis
Aortalne
AORTIC
Otacava

[1i]

medical.abbott/manuals

Postupujte podla pokynov na pouZitie uvedenych na tejto webovej lokalite

Datum

Centrum zdravotnej starostlivosti alebo lekar

Identifikacia pacienta

Telefdn lekara

Ukrajinskd znacka zhody s technickymi nariadeniami, kde 101 oznacuje
hodnotiaci organ.

Zdravotnicka pomocka

Obsabh sterilizovany parou

Oznadenie Eurdpska zhoda ustanovené v sulade s prislusnymi ustanoveniami
nariadenia Eurdpskej rady 2017/745 (NB 2797). Spolo¢nost Abbott Medical
tymto vyhlasuje, e tato pomécka spiiia prisluéné ustanovenia tohto
nariadenia.

Webova stranka s informaciami pre pacientov

Posudenie zhody v Spojenom krélovstve

Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve

Mechanicka srdcova chlopna

Dovozca

Jedinec¢ny identifikator pomocky

Efektivny priemer Ustia

Vtokovy priemer Ustia

Vonkajsi priemer manzety

(7440-48-4)

Obsahuje nebezpecéné latky (Kobalt, ¢. CAS 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Dvojstrannd rukovat, krdzky nastroja na urtovanie velkosti




SL: Slovenscina

Masters Series™

Mehanska sréna zaklopka
Pripomocek za dolo¢anje velikosti mehanske sréne zaklopke
Navodila za uporabo

Opis pripomocka in znacilnosti delovanja

Mehanske sréne zaklopke Masters Series™ so vrtljive, dvolistne zaklopke, izdelane iz pirolitskega ogljika, namenjene za vsaditev v aortni ali mitralni polozaj.
Mehanske sréne zaklopke Masters Series™ HP so zasnovane za namestitev mansete nad obrocek. Sivalna manseta iz pletenega dvojnega poliestrskega blaga
je pritrjena po obodu zaklopke, da se omogoci pritrditev zaklopke na obroéek nativne zaklopke. Kovinski obrocek v Sivalni manseti omogoca vrtenje zaklopke
in-situ.

Modeli Hemodynamic Plus (HP) so zasnovani tako, da zagotavljajo vecjo efektivno povrsino ustja. To je mogoce z odstranitvijo Sivalne mansete iz obrocka.

Tabela 1. Referencne mere

Model Premer obrocka tkiva Geometri¢na povrsina ustja  ViSina vsadka, odprti Skupna visina, odprti Zunanji premer Sivalnega
(mm) (cm?) polozaj (mm) polozaj (mm) obroca (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Slika 1. Mere mitralne zaklopke

1. Premer obrocka tkiva

2. Visina vsadka, odprti poloZaj

I \ [©) 3. Skupna visina, odprti polozaj

Slika 2. Mere aortne zaklopke

1. Premer obrocka tkiva

\ [
2. Visina vsadka, odprti poloZaj
3. Skupna visina, odprti polozaj

Listici in obroc ustja

Grafitne podlage listi¢ev in obroca ustja so prevlecene s pirolitskim ogljikom. Pirolitski ogljik je bil izbran zaradi biokompatibilnosti in vzdrzljivosti. Grafitna
podlaga za listice je impregnirana z volframom za zagotavljanje neprepustnosti za rentgenske Zarke. Za vizualizacijo zaklopke se lahko uporabi rentgen ali
fluoroskopija. Za dobro rentgensko vizualizacijo listicev usmerite rentgenski Zarek vzporedno z osjo vrtilnega mehanizma listica ali pravokotno na ravnino
ustja zaklopke. Po prisitju zaklopke lahko kirurg po Zelji zavrti obrocek ustja in situ.

Sivalna manseta

Dvojno pletena poliestrska vlakna v poliestrski manseti omogocajo hitro in nadzorovano vrascanje endotelija po celotni Sivalni manseti. Oznacevalci sutur
mansete se lahko uporabljajo kot referen¢ne tocke za usmeritev zaklopke ali namestitev sutur. Aortna zaklopka ima tri oznacevalce Sivov. Mitralna zaklopka
ima Stiri oznadevalce Sivov.

Slika 3. Stirje oznacevalci sutur na mitralni ivalni manseti

Slika 4. Trije oznacevalci sutur na aortni Sivalni manseti
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Drzalni/rotacijski pripomoéek

Na vsako zaklopko je pritrjen drzalni/rotacijski pripomocek. Drzalni/rotacijski pripomoéek uporabite za vrtenje zaklopke in situ.

Predvidena uporaba

15-mm zaklopka Masters Series™ HP je namenjena za zamenjavo nativne aortne ali mitralne sréne zaklopke oziroma predhodno vsajene zaklopke.
Pripomocek za dolocanje velikosti zaklopke je namenjen pomodi pri izbiri ustrezne velikosti mehanske sréne zaklopke.

Indikacije

Mehanska sréna zaklopka Masters Series™ je indicirana za uporabo kot nadomestna zaklopka pri bolnikih z obolelo, poskodovano ali nepravilno delujoco
mitralno ali aortno sr¢no zaklopko ali kot zamenjava za proteti¢no mitralno ali aortno sréno zaklopko.

Komplet pripomockov za dolocanje velikosti 905-15 je indiciran za pomoc pri izbiranju zaklopk 15 AHPJ-505 in 15 MHPJ-505.

Ciljna populacija bolnikov
Pediatri¢ni bolniki z obolelo, poskodovano ali nepravilno delujoco aortno ali mitralno zaklopko.

Predvideni uporabnik

Zdravniki, usposobljeni za kirursko zamenjavo mitralne in/ali aortne zaklopke pri pediatri¢ni populaciji.
Vsaditev pripomocka je treba izvesti v standardni operacijski dvorani, opremljeni za operacije na odprtem srcu.

Predvidene klinicne koristi
Zaklopka

Na podlagi klini¢nih podatkov so predvidene klini¢ne koristi zaklopk Masters Series™:
= redkost ponovnih posegov;
= izboljsanje simptomov in funkcionalne zmogljivosti po klasifikaciji zdruzenja New York Heart Association [NYHA];
* boljse hemodinamiéno delovanje zaklopke z zmanj$anjem stenoze in/ali regurgitacije zaklopk;
= nizka stopnja naslednjih nezelenih dogodkov: umrljivost, povezana z zaklopko, disfunkcija zaklopke, tromboza zaklopke, vecje paravalvularno puscanje,
hemoliza, vecja krvavitev, trombembolija in endokarditis.
Pripomocek za dolocanje velikosti
Komplet pripomockov za dolocanje velikosti, model 905-15, zagotavlja posredno klini¢no korist kot pripomocek za pomoc¢ pri vsaditvi mehanskih srénih
zaklopk Masters Series™, 15 mm.
Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti (SSCP)

Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti tega pripomocka (SSCP) je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pripomocek poiscite na
podlagi osnovnega UDI-DI, ki je naveden v spodnji preglednici. To je lokacija povzetka varnosti in klinicnega delovanja (SSCP) po vzpostavitvi Evropske
podatkovne zbirke za medicinske pripomocke (Eudamed).

Tabela 2. Osnovni UDI-DI mehanske sr¢ne zaklopke Masters Series™

Osnovni UDI-DI Osnovni UDI-DI - opis

5415067SHV2001PL Izdelki za kirurske sréne zaklopke, mehanske sréne zaklopke

Omejitve

Ni znanih omejitev.

Kontraindikacije

Mehanska sréna zaklopka Masters Series™ je kontraindicirana pri osebah, ki ne prenasajo antikoagulacijskega zdravljenja.
Opozorila
Zaklopka

= Samo za enkratno uporabo. Poskus ponovne uporabe zaklopke lahko povzroci poskodbo zaklopke, neustrezno stopnjo sterilizacije ali poskodbo bolnika.
= Uporabljajte izklju¢no pripomocek za dolocanje velikosti mehanske sréne zaklopke druzbe Abbott Medical.
= Pripomocka ne uporabite, Ce:

— je zaklopka padla na tla, je bila poskodovana ali se je z njo kakor koli napa¢no ravnalo,

— je rok uporabnosti potekel,

— je zatesnitev vsebnika za preprecevanje nedovoljenih posegov ali zatesnitev notranjega/zunanjega pladnja poskodovana, prelomljena ali manjka.

Odstranite vse ostanke tkiva, ki bi lahko ovirali izbiro ustrezne velikosti zaklopke, pravilno namestitev zaklopke, vrtenje zaklopke ali gibanje listicev.

Pravilna izbira velikosti zaklopke je klju¢nega pomena. Ne izberite prevelike zaklopke. Ce je meritev nativnega obro¢ka med dvema velikostma mehanske
sréne zaklopke Masters Series™, uporabite manjso velikost proteti¢ne zaklopke.

Zunanji pladenj ni sterilen in ga ne smete postaviti v sterilno polje.

* Da bi med implantacijo ¢im bolj zmanjsali neposredno rokovanje z zaklopko, ne odstranjujte drzalnega/rotacijskega pripomocka, dokler zaklopka ni
namescena v obrocku.

= Za preskusanje gibljivosti listica ne uporabljajte trdih ali togih instrumentov, saj lahko to povzroci strukturne poskodbe zaklopke ali trombemboli¢ne
zaplete. S pripomockom za preskusanje listicev, model LT100, previdno preverite gibljivost listicev zaklopke.

* Naredite suture na zunaniji polovici Sivalne mansete zaklopke.
= Nikoli ne pritiskajte s silo na listi¢e zaklopke. Sila lahko povzroci strukturne poskodbe zaklopke.

= Zavrtenje zaklopke uporabljajte izklju¢no drzalni/rotacijski pripomocek Abbott Medical. Uporaba drugih instrumentov lahko povzrodi strukturne
poskodbe. Drzalni/rotacijski pripomocek za zaklopko je namenjen samo enkratni uporabi in ga je treba po kirurskem posegu zavredi.

= Suturi za pritrditev na drzalnem/rotacijskem pripomoc¢ku morate odrezati in odstraniti, da boste lahko zasukali mehansko sréno zaklopko.
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= Skozi mehanske sréne zaklopke Masters Series™ ne potiskajte katetrov ali drugih instrumentov. To lahko povzrodi praske ali poskodbe sestavnih delov
zaklopke oziroma prelom ali premikanje listicev.

= Konce sutur odreZite, zlasti v blizini varoval za vrtenje, da preprecite udarjanje ob listice.

Pri Sivanju mansete ne uporabljajte igel z rezalnim robom ali rezalno konico. Priporo¢amo uporabo standardnih igel z zaobljeno ali stoz¢asto konico, da ne
bi prerezali poliesterskih vlaken.

Previdnostni ukrepi
Zaklopka

* Ne dotikajte se proteti¢ne zaklopke po nepotrebnem, ¢etudi v rokavicah. To lahko povzroéi praske ali povrSinske napake, ki lahko povzroéijo nastanek
trombusa.

Pri odstranjevanju identifikacijske oznake in drzalnega/rotacijskega pripomocka z zaklopke pazite, da ne prereZete ali pretrgate Sivalne mansete.

Pred vstavljanjem Sivov v Sivalno manseto zaklopke preverite, ali je zaklopka pravilno names$éena na drZalnem/rotacijskem pripomocku.
= Da preprecite strukturne poskodbe, mitralno zaklopko vrtite v popolnoma odprtem polozZaju.
= Da prepredite strukturne poskodbe, aortno zaklopko vrtite v popolnoma zaprtem polozaju.

* Za zmanjsanje navora pri vrtenju preverite, ali je drZalni/rotacijski pripomocek za zaklopko pravilno nameséen v zaklopki in ali je ro€ica drialnega
pripomocka zaklopke pravokotna na zaklopko.

Odstranite vse ohlapne Sive ali niti, ki bi lahko povzrocile nastanek trombusa ali trombembolije.

Vsaditev proteticne zaklopke, ki je prevelika za obrocek, lahko povzroci povecano tveganje za poSkodbe sistema za prevajanje, zaporo iztocnega trakta
levega prekata, poslabsanje gibljivosti zaklopke, poskodbe leve obtocne arterije in poSkodbe okoliskih tkiv ali srénih struktur, vkljuéno z obstrukcijo
in/ali popaéenjem sosednjih srénih struktur.

OPOMBA: Prospektivni podatki, ki bi potrdili varnost in u¢inkovitost 15-mm zaklopke HP, vsajene v aortni poloZaj, trenutno niso na voljo.

= Varnost in ucinkovitost mehanske srcne zaklopke Masters Series™ velikosti 15 mm nista bili ugotovljeni za naslednje specificne populacije:
— nosece bolnice,
— dojece matere,
— nepediatricne bolnike.

Pripomocek za dolocanje velikosti
Instrumente je treba pred vsako uporabo ocistiti in sterilizirati.

Ne uporabljajte razpokanih, deformiranih, obledelih/zarjavelih ali poskodovanih instrumentov. Ce so vidni vizualni znaki poslab3anja, se obrnite na
predstavnika sluzbe za pomoc strankam druzbe Abbott.

Nepravilno cisc¢enje lahko povzroci imunolosko ali toksicno reakcijo.

Temperatura sterilizacije instrumentov ne sme preseci 138 °C.

Upogljivih rocic instrumentov ne upogibajte preko kota 90° .

Instrumente je treba sterilizirati na pladnju ali v posodi, ki je prepustna za paro.

Instrumentov ne izpostavljajte sredstvom za ciScenje ali izpiranje, ki niso zdruzljiva s polisulfonom ali polifenilsulfonom.

Mozni nezeleni dogodki
Zapleti, povezani z nadomestnimi mehanskimi srénimi zaklopkami, med drugim vkljucujejo:
= oviranje sosednje sr¢ne strukture,
= smrt,
= blokado srca, ki zahteva vsaditev srénega spodbujevalnika,
= sréno popuscanje,
* hemolizo,
= hemoragicne zaplete zaradi antikoagulacijskega zdravljenja,
= okuzbo,
= miokardni infarkt,
= odpoved proteze,
* mozgansko kap,
= trombus ali trombembolijo,
= nesprejemljivo hemodinami¢no delovanje,
= dehiscenco zaklopke.
Ce pride do katerega koli od teh zapletov, bo potrebna eksplantacija pripomocka.

Zivljenjska doba pripomocka

Izdelek je zasnovan in preskusen za pricakovano Zivljenjsko dobo 15 let. Pri pediatricnih bolnikih se pri¢akuje krajsa Zivljenjska doba vsadka od 15 let zaradi
potrebe po vsaditvi vecje proteze za prilagoditev normalni rasti anatomije.

Zivljenjska doba rotice pripomocka za dolocanje velikosti in drzalnega pripomocka je omejena na trajanje posega vsaditve. Pripomocek lahko varno ponovno

uporabljate do 100 ciklov ¢iscenja pri ¢is¢enju z navedenimi metodami za obdelavo za ponovno uporabo.

Ali sta rocica pripomocka za dolocanje velikosti in drzalnega pripomocka primerna za ponovno uporabo, se doloci z vizualnimi pregledi po vsakem ciklu
ponovne sterilizacije in pred uporabo. Ne uporabljajte razpokanih, deformiranih, obledelih/zarjavelih ali poskodovanih instrumentov. Ce so vidni vizualni
znaki poslabsanja, se obrnite na predstavnika sluzbe za pomoc strankam druzbe Abbott.

Varnostna navodila pri magnetni resonanci (MR)

Osebo z mehanskimi sr¢nimi zaklopkami in presadki z zaklopkami Masters Series™ je mogoce varno slikati pod spodaj navedenimi pogoji. Neupostevanje teh
pogojev lahko povzroci poskodbe.

Imena pripomocka Mehanske sréne zaklopke Masters Series™
Aortni presadek z zaklopko Masters Series™
Presadek z zaklopko Masters Series™

287



Jakost statitnega magnetnega polja (B0) 1,5Tali30T

Najvedji prostorski gradient polja <20 T/m (2.000 gaussov/cm)

RF-vzbujanje Krozno polarizirana (CP)

Vrsta oddajne RF-tuljave Sprejemna tuljava

Natin delovanja Normalni nacin delovanja

Najvecja povprecna stopnja specificne 2 W/kg (normalni natin delovanja)

absorpcije za celo telo

Najvecja povprecna stopnja specificne N/V

absorpcije za glavo

Cas trajanja slikanja Najvedja povpreéna stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celo telo je 2 W/kg pri slikanju, ki neprekinjeno traja
15 minut

Artefakti MR-slik Prisotnost tega vsadka lahko povzroci artefakt na sliki.

Ovojnina

Zaklopka je bila sterilizirana s paro. Zaklopka ostane sterilna do ,,ROKA UPORABNOSTI“ na ovojnini, ¢e celovitost ovojnine ni okrnjena.
Vsebina paketa:
= zatesnjen nesterilen zunanji pladen;j,
= zatesnjen sterilen notranji pladenj,
* ena (1) zaklopka z identifikacijsko oznako, namescena na plasti¢ni drzalni/rotacijski pripomocek,
* ena (1) podporna manseta za enkratno uporabo,
en (1) list s spletnim naslovom navodil za uporabo,
en (1) obrazec za registracijo medicinskega pripomocka s priloZzeno identifikacijsko kartico za bolnika in povratno ovojnico.

Pripomocek za dolocanje velikosti ob dobavi ni sterilen. Pred vsako uporabo ocistite in sterilizirajte pripomocek za dolocanje velikosti v skladu s smernicami za
obdelavo za ponovno uporabo, opisanimi v teh navodilih.

Shranjevanje
Zaklopka

Posebnih zahtev za shranjevanje ni.

Pripomocek za dolocanje velikosti
S pripomockom ravnajte previdno. Hraniti na suhem mestu. Ne izpostavljajte soncni svetlobi Da zagotovite, da bo vsak pripomocek za veckratno uporabo
ohranil videz, odpornost proti koroziji in pravilno delovanje, je potrebno ustrezno vzdrzevanje kompleta pripomockov, pripomocka za dolo¢anje velikosti in
rocice ter ustrezno ravnanje z njimi.
Svarilo: Ne uporabljajte razpokanih, deformiranih, obledelih/zarjavelih ali poskodovanih instrumentov. Ce so vidni vizualni znaki poslabsanja, se obrnite
na predstavnika sluzbe za pomo¢ strankam druzbe Abbott.

Ponovna sterilizacija zaklopke
Ce je treba zaklopko ponovno sterilizirati, obvezno uporabite priporocene parne cikle in upostevajte spodnja navodila. Zaklopke ne smete ponovno
sterilizirati vec kot enkrat (1).

1. Odstranite notranji pladenj z zaklopko, nato pa pokrov notranjega pladnja.

2. Notranji pladenj postavite v sterilizacijsko vrecko ali ovoj, ki prepusca paro.

Tabela 3. Priporoceni parametri sterilizacijskega cikla

Vakuumski cikel Predvakuumska parna priprava Predvakuumska hitra priprava
Cas Ciscenja: 6 min 6 min

Impulzi: 2 2

Tlak impulza: 204,7 kPa (absolutni) 204,7 kPa (absolutni)

Vakuum impulza: 23,4 kPa (absolutni) 23,4 kPa (absolutni)

Cas sterilizacije: 28 min 7 min

Temperatura sterilizacije: 122 °C 132°C

Povakuumska obdelava: 13,3 kPa (absolutni) 13,3 kPa (absolutni)
Vakuumski ¢as susenja: 10 min 10 min

Dodatki

Pripomocek za doloc¢anje velikosti

Pripomocek za dolocanje velikosti, model 905-15, lahko pomaga pri dolo¢anju ustrezne velikosti zaklopke. Rocico pripomocka za dolocanje velikosti lahko
ukrivite pod kotom 90° brez vpliva na njegovo ucinkovitost. Ko je upogljiva rocica izpostavljena toploti, ki nastane med sterilizacijo v avtoklavu, se vrne v
prvotno obliko. Pripomocek za dolocanje velikosti ob dobavi ni sterilen.

Pri dolocanju ustrezne velikosti zaklopke si lahko pomagate tudi s Hegarjevim dilatatorjem.

Rocica drzalnega pripomocka

Loceno so naprodaj spodnje rocice drzalnega pripomocka. Za celoten opis izdelka ter ustrezne informacije o Cis¢enju in sterilizaciji preberite navodila za
uporabo ustreznega instrumenta. Instrumenti so zasnovani in preskuseni za vec¢kratno uporabo, vendar ¢e se pojavijo vizualni znaki obrabe, instrumenta ne
uporabljajte in se za zamenjavo obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam.
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Tabela 4. lIzbirna rocica drzalnega pripomocka

Opis Model
Upogljiva rocica drzalnega pripomocka 905-HH
Toga rocica drzalnega pripomocka 905-RHH

Toga rocica mitralnega drZalnega pripomocka  905-MHH

Pripomocek za preskusanje listicev
Za preverjanje, ali se listici premikajo, uporabite pripomocek za preskusanje listicev, model LT100.

Slika 5. Pripomocek za preskusanje listicev LT100

Navodila za uporabo

Odstranitev nativne zaklopke
IzreZite nativno zaklopko in pripravite obrocek za zamenjavo zaklopke.
OPOZORILO: Odstranite vse ostanke tkiva, ki bi lahko ovirali izbiro ustrezne velikosti zaklopke, pravilno namestitev zaklopke, vrtenje zaklopke ali
gibanje listicev.
Dolocanje velikosti
Prileganje zaklopke 15 AHPJ-505 oziroma 15 MHPJ-505 preverite s pripomockom za dolocanje velikosti, model 905-15, e je na voljo. Pripomocek za
doloc¢anje velikosti, model 905-15, je orodje z dvema koncema, z valjastim koncem za dolocanje velikosti obrocka in prirobni¢nim koncem z repliko Sivalne
mansete za Sivanje nad aortnim obro¢em. Za dolocitev ustrezne velikosti zaklopke uporabite valjasti konec. Valjasti konec pripomocka za doloc¢anje velikosti
mora brez teZav in brez upora preiti skozi obrocek. OCcistite in sterilizirajte ga pred vsako uporabo.

Pri dolocanju velikosti zaklopke si lahko pomagate tudi s Hegarjevim dilatatorjem.

Slika 6. Valjasti konec kompleta za dolocanje velikosti modela 905-15 v obrocku

Za vizualizacijo namestitve Sivalne mansete HP nad obrockom uporabite prirobni¢ni konec kompleta za dolocanje velikosti.
SVARILO: Prirobni¢nega konca merilnika velikosti ne potiskajte skozi obroc.

Slika 7. Prirobni¢ni konec pripomocka za dolocanje velikosti modela 905-15 z repliko Sivalne mansete za Sivanje nad aortnim obrocem

OPOZORILO: Pravilna izbira velikosti zaklopke je kljuénega pomena. Ne izberite prevelike zaklopke. e je meritev nativnega obro¢ka med dvema
velikostma mehanske sréne zaklopke Masters Series™, uporabite manjso velikost proteticne zaklopke.

SVARILO: Vsaditev proteti¢ne zaklopke, ki je prevelika za obroéek, lahko povzroéi pove¢ano tveganje za poskodbe sistema za prevajanje, zaporo
iztocnega trakta levega prekata, poslabsanje gibljivosti zaklopke, poskodbe leve obtocne arterije in poskodbe okoliskih tkiv ali srénih struktur, vkljucno z

obstrukcijo in/ali popaéenjem sosednijih srénih struktur.
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KroZe¢a medicinska sestra (nesterilna)
1. 1z Skatle z izdelkom odstranite nesterilni zunanji pladen;.
OPOZORILO: Pripomocka ne uporabite, ¢e mu je potekel rok uporabnosti.

2. Preverite, ali sta katalo$ka in serijska $tevilka na zunanjem pladnju enaki kot na etiketi na $katli. Ce se podatki ne ujemajo, pripomocka ne uporabite in se
¢im prej obrnite na sluzbo za pomoc strankam.

3. Odprite zunanji pladenj, kot je prikazano spodaj. Ne dotikajte se pokrova sterilnega notranjega pladnja.

Slika 8. Z zunanjega pladnja odstranite pokrov.

4. Zunanji pladenj drZite za dno in notranji pladenj posredujte medicinski sestri, ki asistira v sterilnem polju, ali kirurgu. Ne dotikajte se sterilnega notranjega
pladnja.
5. lIzpolnite podatke za registracijo bolnika [medicinskega pripomocka], kot je opisano v razdelku ,Registracija bolnika“.

Medicinska sestra, ki asistira (sterilna)
1. Vzemite sterilni notranji pladenj z zunanjega pladnja. Pazite, da se ne dotaknete zunanjosti zunanjega pladnja, ki ni sterilna.

Slika 9. Odstranite notranji pladen;j

OPOZORILO: Pozorno preglejte embalazo in se prepricajte, da pladenj ni odprt in poskodovan. Ce opazite kakrino koli poskodbo, pripomocka ne
uporabite in stopite v stik s sluZzbo za pomo¢ strankam.

2. Drzite notranji pladenj s pokrovom navzgor, primite za jeziek in ga povlecite nazaj, da popolnoma odstranite pokrov notranjega pladnja.

Slika 10. Odstranite pokrov notranjega pladnja.

3. Rodico steriliziranega mehanskega drZala zaklopke potisnite v drZalni/rotacijski pripomocek. RocCica drzala zaklopke mora biti izravnana, ko jo vstavljate v
drzalni pripomocek za zaklopko. Preverite, ali je rocica drzala zaklopke varno pritrjena na zaklopko.
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Slika 11. Rocico drzala vstavite v drzalo zaklopke.

4. Zaklopko odstranite z notranjega pladnja tako, da odlo¢no dvignete rocico drzala zaklopke in podporno manseto zaklopke.

Slika 12. Z notranjega pladnja odstranite zaklopko in manseto.

OPOMBA: Za odstranjevanje zaklopke z notranjega pladnja vedno uporabljajte rocico drZalnega pripomocka za zaklopko.

5. Pred vsaditvijo zaklopke odstranite podporno manseto z zaklopke tako, da pod manseto potisnete dva prsta, jo stisnete s palcem in previdno povlecete
nazaj.

Slika 13. Pred vsaditvijo odstranite manseto z zaklopke.

6. Na Sivalno manseto zaklopke je prisita identifikacijska oznaka. Preverite, ali se velikost zaklopke in Stevilka modela na identifikacijski oznaki ujemata z
velikostjo zaklopke in Stevilko modela na ovojnini. Ce se velikost in Stevilka modela ne ujemata, zaklopke ne uporabite.

7. Pred vsaditvijo odstranite identifikacijsko oznako in njeno suturo. Identifikacijsko oznako shranite v bolnikovo kartoteko.
SVARILO: Pri odstranjevanju identifikacijske oznake z zaklopke pazite, da ne prereZete ali pretrgate Sivalne mansete.

Vsaditev zaklopke

1. Suture postavite v obrocek. Tehnike Sivanja se lahko razlikujejo glede na Zelje zdravnika, ki izvaja vsaditey, in potrebe bolnika. Izkusnje kaZejo, da obstaja
vec ustreznih tehnik Sivanja.

2. Za poravnavo zaklopke v obrocku uporabite rocico drzalnega pripomocka za zaklopko. Zaklopko obrnite tako, da bo krvni pretok vedno usmerjen v
varovala za vrtenje. Zaklopko poravnajte tako, da bodo varovala za vrtenje pravilno obrnjena v obrocku.
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Slika 14. Krvni pretok v varovala za vrtenje, nastavek za dotok mitralne zaklopke
1. Pretok

2. Varovala za vrtenje
3. Listici

=0

Slika 15. Krvni pretok v varovala za vrtenje, nastavek za odtok aortne zaklopke

1. Varovala za vrtenje
2. Pretok

(OH—»

&

OPOMBA: Za poravnavo in namestitev zaklopke ne uporabljajte drugih instrumentov razen drzalnega pripomocka za zaklopko in bodite zelo previdni, da ne
obremenite ustja ali listicev zaklopke.

3. Naredite suture na zunanji polovici Sivalne mansete zaklopke. Pri vsakem Sivalnem prehodu uporabite dovolj materiala za Sivalno manseto, da bo
zaklopka ostala v Zelenem poloZaju. Pri vstavljanju sutur je morda koristno oznaciti suture ob varovalu za vrtenje. Da ne bi prerezali vlaken v Sivalni
manseti, je priporocljiva uporaba standardnih igel z zaobljeno ali stoz¢asto konico.

4. Zaklopko spustite na ustrezno mesto.

5. OdreZite dve suturi za pritrditev z drzalnega/rotacijskega pripomocka in previdno odstranite drzalni/rotacijski pripomocek z zaklopke. Odstranite suture
za pritrditev zaklopke. DrZalni/rotacijski pripomocek obdrZite v sterilnem polju za nadaljnjo uporabo kot rotacijski instrument.

Slika 16. OdreZite suture za pritrditev zaklopke.

6. S pomocjo pripomocka za preskuganje listicev, model LT100, odprite zaklopko in preglejte predel, ali je prisotno tkivo, ki jih morda ovira. Ce je
vizualizacija neustrezna, za potrditev prostega premikanja listicev uporabite pripomocek za preskusanje listicev.

OPOZORILO: Za preskusanje gibljivosti listica ne uporabljajte trdih ali togih instrumentov, saj lahko to povzroci strukturne poskodbe zaklopke ali
trombemboli¢ne zaplete.

7. Najprej naredite suture varovala za vrtenje, nato pa Se preostale suture.
OPOZORILO: Konce sutur odreZite, zlasti v bliZini varoval za vrtenje, da preprecite udarjanje ob listice.

8. Ponovno preizkusite premikanje listiCev in po potrebi zavrtite zaklopko z drzalnim/rotacijskim pripomockom (glejte ,,Rotacija zaklopke®).
OPOZORILO: Suturi za pritrditev na drZalnem/rotacijskem pripomo¢ku morate odrezati in odstraniti, da boste lahko zasukali mehansko sréno
zaklopko.

Rotacija zaklopke

Z drzalnim/rotacijskim pripomoc¢kom in rocico drZalnega pripomocka zavrtite zaklopko in situ, da jo namestite v Zeleni poloZaj. Zaklopka se mora prosto vrteti.
Ce obéutite upor, drzalni/rotacijski pripomoéek morda ni pravilno nameséen v zaklopki ali pa je zaklopka prevelika. Ce se zaklopka ne vrti prosto, je ne vrtite
na silo.
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Slika 17. Za vrtenje zaklopke uporabite drzalni/rotacijski pripomocéek Masters Series™ in rocico drzalnega pripomocka.

OPOZORILO: Za vrtenje zaklopke uporabljajte izkljuéno drzalni/rotacijski pripomoéek Abbott. Uporaba drugih instrumentov lahko povzroéi strukturne
poskodbe. Drzalni/rotacijski pripomocek za zaklopko je namenjen samo enkratni uporabi in ga je treba po kirurskem posegu zavreéi.

SVARILO: Da prepredite strukturne poskodbe, mitralno zaklopko vrtite v popolnoma odprtem polozaju.

SVARILO: Da prepredite strukturne poskodbe, aortno zaklopko vrtite v popolnoma zaprtem polozaju.

SVARILO: Za zmanj$anje navora pri vrtenju preverite, ali je dralni/rotacijski pripomoéek za zaklopko pravilno nameséen v zaklopki in ali je roéica
drzalnega pripomocka zaklopke pravokotna na zaklopko.

Slika 18. Nepravilno pritrjen drZalni/rotacijski pripomocek

Pooperativni premisleki

Za oceno zmogljivosti in delovanja zaklopk priporo¢amo ehokardiografijo. Za ugotavljanje premikanja listi¢ev pri zaklopkah govejega izvora je zelo uporabna
fluoroskopija.

OPOZORILO: Skozi mehanske sréne zaklopke Masters Series™ ne potiskajte katetrov ali drugih instrumentov. To lahko povzroci praske ali poskodbe
sestavnih delov zaklopke, prelom ali premikanje listicev.

Bolniki, ki bodo imeli zobozdravstvene ali druge posege, pri katerih lahko pride do bakteriemije, morajo prejeti preventivni antibiotik proti endokarditisu.

Antikoagulacijska/antiagregacijska terapija

Ker ni dovolj podatkov, ki bi kazali drugace, druzba Abbott priporoc¢a, da se pri bolnikih s 15-mm mehansko sr¢no zaklopko Masters Series™ rutinsko
uporabljajo antikoagulanti, razen Ce zaradi drugih razlogov to ni medicinsko indicirano.
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Priporocene antikoagulacijske terapije za pediatricne bolnike, ki jim je bila vsajena 15-mm mehanska sréna zaklopka Masters Series™, temeljijo na Smernicah
2013 AHA za preprecevanje in zdravljenje tromboze pri pediatri¢nih bolnikih 22 in izku$njah iz $tudije HALO IDE (identifikacijska oznaka na ClinicalTrials.gov:
NCT02097420).

Druzba Abbott Medical priporoca, da se pri bolnikih z vsajeno 15-mm mehansko sr¢no zaklopko Masters Series™ rutinsko uporabljajo antikoagulanti, da se
prepreci tveganje nastanka trombusa in trombemboli¢nih zapletov. Sprejemljive oblike antikoagulantov vkljudujejo intravenski nefrakcionirani heparin ali
peroralni varfarin. Pri uporabi varfarina je priporocena ciljna vrednost INR 2,5 do 3,5 za zaklopke, vstavljene v mitralni poloZaj, oziroma 2,0 do 3,0 za zaklopke,
vstavljene v aortni poloZaj, ¢e ni dejavnikov tveganja za nastanek trombusa. Ob prisotnosti dejavnikov tveganja razmislite o uporabi visje ciljne vrednosti INR
ali dodajanju aspirina terapevtskemu varfarinu. Dejavniki tveganja so prvi 3 meseci po vsaditvi, mlajsa starost (< 6 mesecev), manjsa velikost (<6 kg), nizek
pretok, nezanesljiv peroralni vnos, predhodna trombembolija in hiperkoagulacijsko stanje. Spremljanje INR na domu je lahko povezano z manjso stopnjo
zapletov. Uporaba heparina z nizko molekularno maso je lahko povezana s povecano stopnjo zapletov.

Pri bolnikih, ki prejemajo varfarin, je treba vrednost INR spremljati vsak dan, dokler ni doseZena terapevtska raven, ko se vrednost stabilizira, pa se lahko
pogostost zmanjsa in preverjanje se izvaja enkrat mesecno. INR je treba preveriti ob vsaki bolezni ali spremembi zdravil ali prehrane.

Identifikacijska kartica bolnika

V ovojnini je zaklopki priloZzena identifikacijska kartica bolnika. Bolnisni¢no osebje mora izpolniti sprednjo stran identifikacijske kartice bolnika, tako da na
oznacena mesta vpiSe ime bolnika, datum vsaditve, ime zdravnika in podatke o zdravstveni ustanovi ter telefonsko Stevilko. V sterilni ovojnini je priloZena tudi
nalepka o pripomocku, ki vsebuje podatke o pripomocku (Stevilko modela, serijsko Stevilko, Stevilko UDI in ime pripomocka). Nalepko o pripomocku nalepite
na oznaceno mesto na hrbtni strani kartice bolnika. Ce nalepka ni priloZena, podatke napisite na oznaena mesta na hrbtni strani kartice. Pri posegih, pri
katerih je bilo vsajenih vec¢ vsadnih pripomockov, na ozna¢ena mesta navedite podatke za vse vsadke.

OPOMBA: Zapisite serijsko Stevilko zaklopke v polje SN/LOT.

Ko je kartica izpolnjena, zgornji del po perforirani ¢rti odtrgajte od identifikacijske kartice bolnika. 1zpolnjeno identifikacijsko kartico bolnika dajte bolniku.
Bolnika poucite, da mora identifikacijsko kartico bolnika vedno nositi s seboj in jo pokazati zdravstvenemu osebju v nujnih primerih. Ce bolnik izgubi ali
poskoduje eno od svojih kartic in potrebuje nadomestno, stopite v stik s tehni¢no podporo druzbe Abbott Medical. Ko prejmete novo kartico, nanjo ro¢no
napisite potrebne podatke na ustrezna obmocja in kartico izrocite bolniku.

Materiali izdelka
V stik s tkivom lahko pridejo spodnji materiali izdelka.

Tabela 5. Specifikacija sestavnih delov in materialov zaklopke

Sestavni del Opis materiala Snov Koncentracija snovi v Najvecja masa sestavnega
posameznem sestavnem dela (<) v gramih
delu (% m/m) (najvec)

Grafitni substrat s prevleko iz Grafitni substrat s prevleko iz

Listici in ustje pirolitskega ogljika pirolitskega ogljika 100 0,6
Manseta Poliesterska tkanina !\“t 'z pqllestrsklh filamentov 100

iz rezanih vlaken

: . . PTFE 3-7 03
Suture S PTFE impregniran pleteni
poliester PET 93-97

Nikelj 35

Kobalt 35
Obroci za pritrditev Zlitina kobalta in kroma 0,2

Krom 20

Molibden 10

Kobalt 40

Krom 20

Nikelj 15

Molibden 7

Mangan 2
Vzmet Zlitina kobalta in kroma 0,2

Silikon 1,2 MAX

Ogljik 0,15 MAX

Berilij 0,10 MAX

Fosfor 0,015 MAX

Zelezo Razlika

SVARILO: Eden ali vec sestavnih delov mehanske sréne zaklopke Masters Series™ vsebuje naslednjo snov, opredeljeno kot CMR 1B, v koncentraciji nad
0,1 % masnega deleza:

Kobalt; st. Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; st. EC 231-158-0

Najnovejsi znanstveni podatki potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz kovinskih zlitin, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo povecanega tveganja
raka ali Skodljivih u¢inkov na razmnozevanje.

Porocanje o pomembnih dogodkih

Ce med uporabo pripomocka pride do dogodka, za katerega utemeljeno menite, da je pomemben, o tem obvestite proizvajalca. Stranke v Evropski uniji
morajo o resnih dogodkih poleg proizvajalca obvestiti tudi pristojni nacionalni organ.

Odlaganje med odpadke

Navodila za uporabo se lahko reciklirajo. Ves embalazni material primerno odstranite. Zaklopke in dodatke zavrzite v skladu z obicajnimi postopki za biolosko
nevarne trdne odpadke.

2 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
294



Intraoperativna ocena

Predlagana metoda za oceno delovanja zaklopke je intraoperativna doplerska ehokardiografija.

Zahteve za obdelavo pripomocka za dolocanje velikosti za ponovno uporabo

Ta navodila za obdelavo za ponovno uporabo so bila potrjena za pripomodek za dolo¢anje velikosti, model 905-15. Ce se uporabljajo alternativne metode, je
uporabnik odgovoren za preverjanje in zagotavljanje, da njegove metode zagotavljajo ucinkovito ¢iscenje in sterilizacijo na ravni zagotavljanja sterilnosti
najmanj 106,

Ta instrument je bil zasnovan in preskusen za veckratno uporabo. Ce se pojavijo vidni znaki poslabsanja, instrumenta ne uporabljajte in se obrnite na sluzbo
za pomoc strankam za zamenjavo.

Preskusanje je pokazalo, da lahko ta instrument opravi 100 ciklov ¢iS¢enja, Ce se uporablja navedena metoda za obdelavo za ponovno uporabo. Odstopanja
od navedene metode lahko vodijo do skrajsanja Zivljenjske dobe instrumenta ali neustreznega ¢isc¢enja.

Instrumente obdelajte za ponovno uporabo ¢im prej po uporabi. Z instrumenti ravnajte v skladu s standardnimi postopki za biolosko nevarne trdne odpadke
do tocke ponovne obdelave. Po vsakem ciklu obdelave za ponovno uporabo preglejte instrumente za znake razpok, preloma ali obrabe, ki lahko vplivajo na
delovanje.

SVARILO: Pred vsako uporabo je treba instrumente odistiti in sterilizirati.

SVARILO: Ne uporabljajte razpokanih, deformiranih, obledelih/zarjavelih ali poskodovanih instrumentov.

SVARILO: Nepravilno ¢isc¢enje lahko povzro¢i imunolosko ali toksi¢no reakcijo.

SVARILO: Instrumentov ne izpostavljajte sredstvom za ¢is¢enje ali izpiranje, ki niso zdruZljiva s polifenilsulfonom.

Avtoklavirni pladnji za komplete pripomockov za dolocanje velikosti ne zagotavljajo sterilne pregrade. S kompleti pripomockov za dolo¢anje velikosti ravnajte
enako kot z drugimi instrumenti za veckratno uporabo, ki med sterilizacijo z avtoklavom zahtevajo ovijanje oz. ovojnino.

Vse instrumente je treba sterilizirati na pladnju ali v posodi, ki je prepustna za paro.
1. metoda obdelave za ponovno uporabo

Roc¢na in encimska metoda Ciscenja
Potrjena je bila naslednja metoda ro¢nega in encimskega c¢iscenja:
1. Instrument obrisite z mokro gobo za enkratno uporabo, da odstranite ve¢jo umazanijo.
. Instrument najmanj 20 sekund spirajte z vro¢o tekoco vodovodno vodo, da odstranite vidno krvno umazanijo.
. Instrument pet minut namakajte v kopeli encimskega Cistila Terg-A-Zyme# (Alconox).
. Instrumente je treba mehansko odistiti z ustrezno velikimi neabrazivnimi krtacami, dokler niso vidno Cisti.
. Instrument izpirajte z vroco deionizirano (DI) vodo najmanj 20 sekund, da odstranite preostalo umazanijo in ¢istilno sredstvo.
. Osusite ga na zraku ali obrisite do suhega s Cisto, vpojno krpo za enkratno uporabo, ki se ne kosmici.

b~ WN

Avtomatizirano ¢iS¢enje, metoda s pralno-razkuZevalnim strojem

Spodaj opisana avtomatizirana metoda pranja v pralno-razkuzevalnem stroju je potrjena. Preskusanje je bilo izvedeno s pralno-razkuZevalnim strojem
HAMOZ LS1000 in encimskihm detergentom Renuzymet.

Preden instrumente postavite v pralno-razkuzZevalni stroj, z vro¢o deionizirano (DI) vodo in s $¢etko z mehkimi $¢etinami odstranite vidne ostanke krvi.
Pritrdite instrumente v pralno-razkuzevalnem stroju in izvedite spodnji programirani cikel ¢iS¢enja.

Tabela 6. Avtomatizirani cikel pralno-razkuzevalnega stroja

Korak Cikel Cas trajanja Temperatura vodovodne Komentarji
vode
1 Predpranje 10 min 50°C+5°C Ne uporabite detergentov ali

aditivov. Na koncu odcedite.

2 Pranje 10 min 60°C+5°C Upostevajte navodila
proizvajalca pralno-
razkuZevalnega stroja za
optimalno razmerje mesanja
in koncentracije encimskega
detergenta. Na koncu

odcedite.
3 Izpiranje 10 min 90°Ct5°C Na koncu odcedite.
4 Ohlajanje 5 min Odstranite dele iz

pralno-razkuZevalnega stroja
in jih ohladite na sobni
temperaturi.

5 Susenje - --- Osusite jih na zraku ali
obrisite do suhega s Cisto,
vpojno krpo za enkratno
uporabo, ki se ne kosmici.

Sterilizacija
Po ¢iS¢enju in susenju pripomocek zapakirajte v vrecko Tyvekt ali dvojno ovijte s sterilizacijsko folijo.
Instrumente pred vsako uporabo sterilizirajte s paro. Ne sterilizirajte jih z nobeno drugo metodo kot s paro.
SVARILO: Temperatura sterilizacije ne sme preseci 138 °C.
OPOMBA: Lahko se uporabijo visje temperature ali daljsi ¢asi sterilizacije, vendar pa lahko podaljsanje ¢asa sterilizacije ali temperature (ki ne sme preseci
138 °C) navedenih ciklov skrajsa Zivljenjsko dobo instrumenta.

Tabela 7. Parametri sterilizacije

Predvakuumska sterilizacija

Cikel pri nizki temperaturi Cikel pri visoki temperaturi
Temperatura 121°C 132°C
Cas sterilizacije 30 min 3 min
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Tabela 7. Parametri sterilizacije

Sterilizacija z gravitacijskim izrivanjem

Cikel pri nizki temperaturi Cikel pri visoki temperaturi
Temperatura 121°C 132°C
Cas sterilizacije 30 min 6 min

2. metoda obdelave za ponovno uporabo

Avtomatizirano CiS¢enje, metoda s pralno-razkuzevalnim strojem

Spodaj opisana avtomatizirana metoda pranja v pralno-razkuzevalnem stroju je potrjena s pralno-razkuzevalnim strojem STERISt Synergy#$, model E3023-2.

Preden instrumente postavite v pralno-razkuzevalni stroj, pod hladno vodovodno vodo odstranite vidne ostanke krvi s $¢etko z mehkimi $¢etinami. Pritrdite
instrumente v pralno-razkuZevalnem stroju in izvedite spodnji programirani cikel ¢iscenja.

Po vsakem ciklu ciS¢enja preglejte instrumente za znake razpok, preloma ali obrabe, ki lahko vplivajo na delovanje.

Tabela 8. Avtomatizirani cikel pralno-razkuZevalnega stroja

Korak Cikel Cas trajanja Zahteve v zvezi s ciklom Komentariji
1 Predpranje 2 min Hladna vodovodna voda Ne uporabite detergentov ali aditivov.
Na koncu odcedite.
2 Pranje z alkalnim detergentom 5 min 55-60 °C Neodishert Na koncu odcedite.
MediClean forte#, razredéen na 0,5 %
(v/v)
3 Izpiranje za nevtralizacijo 5 min Vodovodna voda pri ~25 °C Na koncu odcedite.
4 Vmesno izpiranje 4 min Hladna vodovodna voda Na koncu odcedite.
5 Izpiranje za razkuZitev 5 min Vodovodna voda pri 93 °C Na koncu odcedite.
6 Susenje

Osusite na zraku

Sterilizacija

Po ¢iS¢enju in susenju pripomocek zapakirajte v vrec¢ko Tyvekt ali dvojno ovijte s sterilizacijsko folijo.

Instrumente pred vsako uporabo sterilizirajte s paro. Ne sterilizirajte jih z nobeno drugo metodo kot s paro.
SVARILO: Temperatura sterilizacije ne sme preseci 138 °C.

OPOMBA: Lahko se uporabijo visje temperature ali daljsi ¢asi sterilizacije, vendar pa lahko podalj$anje ¢asa sterilizacije ali temperature (ki ne sme preseci
138 °C) navedenih ciklov skrajsa Zivljenjsko dobo instrumenta.

Tabela 9. Parametri sterilizacije

Predvakuumska sterilizacija

Temperatura 134°C

Cas 5 min

Omejena garancija

Abbott Medical jam¢i, da je bila pri izdelavi tega pripomocka uporabljena razumna mera skrbnosti. TA GARANCIJA NADOMESTI IN 1ZKLJUCUJE VSE DRUGE
GARANCIJE, KI V NJEJ NISO IZRECNO NAVEDENE, BODISI IZRECNE BODISI NAZNACENE PO ZAKONU ALI KAKO DRUGACE, MED DRUGIM TUDI VSE NAZNACENE
GARANCIJE O PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI USTREZNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN, ker rokovanje s pripomockom, njegovo shranjevanje, ¢iéenje in
sterilizacija ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirurskimi posegi in drugimi zadevami, na katere druzba Abbott nima vpliva,
neposredno vplivajo na ta pripomocek in rezultate njegove uporabe. DRUZBA ABBOTT NI ODGOVORNA ZA NIKAKRSNO NAKLJUENO ALI POSLEDIENO IZGUBO,
SKODO ALI STROSKE, ki posredno ali neposredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka razen za njegovo zamenjavo, bodisi delno bodisi v celoti. Druzba Abbott
ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti v zvezi s tem pripomockom in za ta namen ni pooblastila nobene druge osebe.

Nekatere zvezne drZzave v ZDA ne dovoljujejo omejitev glede dolzZine trajanja posrednih jamstev, tako da zgornja omejitev morda ne velja za vas. Ta omejena
garancija vam daje posebne zakonske pravice, morda pa imate tudi druge pravice, saj se te razlikujejo med razli¢nimi sodnimi pristojnostmi.

Opisi tehnic¢nih podatkov v literaturi druzbe Abbott so namenjeni izklju¢no splosSnemu opisu pripomocka v ¢asu izdelave in ne predstavljajo nobenih izrecnih
jamstev.

Simboli

Na izdelku ali nalepki izdelka so lahko naslednji simboli in usklajeni simboli. V zvezi z usklajenimi simboli glejte Universal Symbols Glossary
(Glosar univerzalnih simbolov) na naslovu abbott.medical/manuals.

Simbol Opis

My_l Standardna man3eta iz poliestra
Standardna manseta HP iz poliestra
M Standardna man3eta iz PTFE

EXP POLY Razsirjena manseta iz poliestra
EXP POLY HP Razsirjena manseta HP iz poliestra

MITRAL Mitralna

Aortni
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Simbol

Opis

Vrtljivo

medical.abbott/manuals

Upostevajte navodila za uporabo na tem spletnem mestu

Datum

Bolnisnica ali zdravnik

Identifikacija bolnika

Zdravnikova telefonska stevilka

Ukrajinska oznaka skladnosti s tehni¢nimi predpisi, kjer Stevilka 101
predstavlja organ za ugotavljanje skladnosti.

Medicinski pripomocek

Sterilna vsebina: para

Skladnost s predpisi EU; dodano skladno z ustreznimi dolocili Uredbe ES
2017/745 (NB 2797). Druzba Abbott Medical izjavlja, da je ta pripomocek
skladen z bistvenimi zahtevami te uredbe.

Spletno mesto z informacijami za bolnika

Ocena skladnosti za Zdruzeno kraljestvo

Odgovorna oseba v ZdruZzenem kraljestvu

Mehanska sréna zaklopka

Uvoznik

Enoli¢ni identifikator pripomocka

ID-EFFECTIVE

Efektivni premer odprtine

ID-INFLOW

Premer odprtine za dotok

OD-CUFF

Zunanji premer mansete

(7440-48-4)

Vsebuje nevarne snovi (Kobalt, $t. CAS 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Dvostranska rocica, obroci za doloc¢anje velikosti

297



SV: Svenska

Masters Series™

Mekanisk hjartklaff

Dimensioneringsinstrument for mekanisk hjartklaff
Bruksanvisning

Enhetsbeskrivning och prestandaegenskaper

Masters Series™ mekaniska hjartklaffar ar roterbara klaffar med tva klaffblad som ér tillverkade av pyrolytisk karbon och avsedda for implantation i aorta-
eller mitralisposition. Masters Series™ HP mekaniska hjartklaffar har utformats for att placera suturmanschetten ovanfér annulus. En suturmanschett av
stickad dubbelvelourpolyester &r fast runt klaffens periferi for att klaffen ska kunna sattas fast pa den ursprungliga klaffens annulus. En metallring i
suturmanschetten gor att klaffen kan roteras in situ.

Hemodynamic Plus-modeller (HP) har utformats att maximera den effektiva 6ppningsarean. Detta majliggors genom att ta bort suturmanschetten fran
annulus.

Tabell 1. Referensmatt

Modell Vavnadsannulus diameter ~ Geometrisk 6ppningsarea Implantathéjd 6ppen Overgripande hojd 6ppen  Syringens yttre
(mm) (cm?) (mm) (mm) diameter (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Bild 1. Mitralisklaffmatt

1. Vavnadsannulus diameter

) QIR b et con

©
@

Bild 2. Aortaklaffmatt

1. Vavnadsannulus diameter

\ [
2. Implantathdjd, 6ppen
3. Overgripande hdjd, 6ppen
I€ @ ;

Klaffblad och 6ppningsring

Klaffbladens och 6ppningsringens grafitsubstrat ar tackt av pyrolytisk karbon. Pyrolytisk karbon valdes for dess biokompatibilitet och talighet. Klaffbladens
grafitsubstrat ar impregnerade med volfram for att ge rontgentéthet. Rontgen eller genomlysning kan anvandas for att visualisera klaffen. For att fa god
rontgenvisualisering av klaffbladen ska réntgenstralen riktas antingen parallellt med axeln pa klaffbladets 6ppningsmekanism, eller vinkelratt mot
klaffdppningens plan. Oppningsringen kan roteras enligt kirurgens preferens in situ efter att klaffen har sytts fast.

Suturkrage

Polyestermanschettens stickade polyesterfiber i dubbelvelour ger méjlighet till snabb, kontrollerad endotelial invaxt langs hela suturmanschetten.
Manschettens suturmarkérer kan anvandas for att tillhandahalla referenspunkter for klaffens orientering eller placering av suturer. Aortaklaffen har tre
suturmarkérer. Mitralisklaffen har fyra suturmarkorer.

Bild 3. Fyra suturmarkérer pa mitralissuturmanschetten

Bild 4. Tre suturmarkdrer pa aortasuturmanschetten
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Hallar-/vridhandtag
Ett hallar-/vridhandtag sitter pa varje klaff. Anvand hallar-/vridhandtaget for att rotera klaffen in situ.

Avsett andamal

Masters Series™ HP 15 mme-klaffen ar avsedd att ersatta ursprungliga aorta- eller mitralishjartklaffar eller tidigare implanterade protetiska klaffar.
Dimensioneringsinstrumentet for klaffar ar avsett for att underlatta val av Iamplig storlek pa mekaniska hjartklaffar.

Indikationer

Masters Series™ mekaniska hjartklaff ar avsedd att anvdandas som ersattningsklaff hos patienter med en sjuk, skadad eller daligt fungerande mitralis- eller
aortahjartklaff eller som ersattning for en protetisk mitralis- eller aortahjartklaff.
Dimensioneringsinstrumentsatsen av modell 905-15 &r avsedd for att underlatta val av 15 AHPJ-505- och 15 MHPJ-505-klaffar.

Malgruppspatienter

Pediatriska patienter med en sjuk, skadad eller daligt fungerande aorta- eller mitralisklaff.

Avsedd anvandare

Lakare utbildade i kirurgisk mitral- och/eller aortaklaffersattning i en pediatrisk population.
Enhetsimplantationen ska utforas i en vanlig operationssal med utrustning for dppen-hjartkirurgi.

Avsedda kliniska fordelar
Klaff

Baserat pa kliniska bevis dr de avsedda kliniska fordelarna for Masters Series™-klaffarna féljande:
= Lag frekvens av intervention pa nytt
= Forbattring av symtom och funktionell kapacitet enligt bedémning av NYHA-klassificering (New York Heart Association)
* Férbattring av hemodynamisk klaffprestanda genom minskning av klaffstenos och/eller klaffinsufficiens
= Laga frekvenser av féljande komplikationer: Klaffrelaterad mortalitet, klaffdysfunktion, klafftrombos, stort paravalvulart lackage, hemolys, storre
blédningar, tromboemboli och endokardit
Dimensioneringsinstrument

Dimensioneringsinstrumentsatsen, modell 905-15, &r ett tillbehér som ger en indirekt klinisk fordel genom att underladtta implantation av mekaniska
hjartklaffar av typen Masters Series™ 15 mm.

Sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP)

En sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) fér den har enheten finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sok efter enheten med den
grundldggande UDI-DI som anges i foljande tabell. Detta ar SSCP-platsen efter lanseringen av den europeiska databasen fér medicintekniska produkter,
Eudamed.

Tabell 2. Masters Series™ mekaniska hjartklaffar, grundlaggande UDI-DI
Grundlaggande UDI-DI Beskrivning av grundldaggande UDI-DI

5415067SHV2001PL Kirurgiska hjartklaffprodukter, mekaniska hjartklaffar

Begransningar
Inga kdnda begransningar.

Kontraindikationer

Masters Series™ mekaniska hjartklaffar ar kontraindicerade fér personer som inte kan tolerera antikoagulationsbehandling.
Varningar
Klaff

= Endast for engangsbruk. Forsok att dteranvdnda klaffen kan leda till funktionsfel, otillrdcklig sterilisering eller patientskada.

Anvand endast dimensioneringsinstrument for mekaniska hjartklaffar fran Abbott Medical.

Far ej anvandas om:

— Klaffen har tappats, skadats eller hanterats ovarsamt pa nagot satt.

— Utgangsdatumet har passerats.

— Behallarens eller det inre/yttre tragets sakerhetsforseglingar har skadats, &r trasiga eller saknas.

Ta bort eventuell restvdavnad som kan forsvara valet av klaffstorlek, korrekt placering av klaffen, rotering av klaffen eller klaffbladens rérelser.

Det dr mycket viktigt att vélja ratt klaffstorlek. Anvand inte en for stor klaff. Om matningen av ursprunglig annulus faller mellan tva storlekar av
Masters Series™ mekaniska hjartklaffar ska den mindre klaffstorleken anvandas.

Det yttre traget ar inte sterilt och ska inte placeras i det sterila omradet.

For att minimera direkt hantering av klaffen under implantation, ta inte bort hallar-/vridhandtaget forran klaffen har placerats i annulus.

Anvand inte harda eller styva instrument for att testa klaffbladens rorlighet eftersom detta kan leda till strukturell skada pa klaffen eller tromboemboliska
komplikationer. Anvand en klaffbladsprovare av modell LT100 for att forsiktigt testa klaffbladens rorlighet.

Satt suturer i den yttre halvan av klaffens suturmanschett.

Tillampa aldrig kraft pa klaffbladen. Overdriven kraft kan orsaka strukturella skador p3 klaffen.

Anvand endast klaffhallar-/vridhandtag fran Abbott Medical for att rotera klaffen. Anvandning av andra instrument kan orsaka strukturell skada.
Klaffhallar-/vridhandtaget dr endast avsett for engangsbruk och ska kasseras efter operationen.

De tva retentionssuturerna pa klaffhallar-/vridhandtaget maste skaras av och tas bort innan klaffen kan roteras.

For inte katetrar eller andra instrument genom Masters Series™ mekaniska hjartklaffar. Detta kan resultera i repade eller skadade klaffkomponenter,
bladfraktur eller dislokation.
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= Skér suturandarna korta, sarskilt i narheten av 6ppningsskydden, for att undvika att bladen stoter ihop.

= Anvand inte nalar med vassa kanter eller spetsar i suturmanschetten. For att undvika att skara av polyesterfibrerna rekommenderas anvandning av
standardmadssiga runda nalar eller nalar med avsmalnande spets.

Forsiktighetsatgarder
Klaff

= Vidror inte den protetiska klaffen i onédan, inte ens med handskar. Kontakt kan orsaka repor eller skador pa ytan som kan leda till blodproppar.
= Se till att inte skéra eller riva klaffens suturmanschett nér du tar bort id-brickan och hallar-/vridhandtaget fran klaffen.

* Innan du sitter suturer i klaffens suturmanschett, kontrollera att klaffen sitter som den ska pa klaffhallar-/vridhandtaget.

* For att undvika strukturella skador maste mitralisklaffen roteras i helt 6ppet lige.

* For att undvika strukturella skador maste aortaklaffen roteras i helt stingt ldge.

* F6r att minimera vridmomentet, kontrollera att klaffhdllar-/vridhandtaget sitter ordentligt i klaffen och att klaffhallarhandtaget &r vinkelrétt mot
klaffen.

* Ta bort eventuella |16sa suturer eller tradar, som kan orsaka blodproppar eller tromboemboli.

Implantation av en protetisk klaff som &r fér stor fér annulus kan leda till 6kad risk fér skador pa retledningssystemet, obstruktion av utflédesomradet
i vanster kammare, begransad klaffrorlighet, skador pa vanstra cirkumflexartdren och skador pa omgivande vavnader eller kardiella strukturer,
inklusive obstruktion och/eller distorsion av nirliggande kardiella strukturer.

OBS! Prospektiva data for att stodja sdkerhet och effektivitet hos 15-mm HP-klaffar som implanteras i aortaposition ar for narvarande inte
tillgangliga.

Sdkerhet och prestanda hos Masters Series™ mekaniska hjartklaffar i storleken 15 mm har inte faststallts fér foljande specifika populationer:
— Gravida patienter

— Ammande kvinnor

— Icke-pediatriska patienter

Dimensioneringsinstrument

Instrumenten maste rengoras och steriliseras fore anvandning.

Anvind inte spruckna, deformerade, missfargade/rostiga eller skadade instrument. Om det finns synliga tecken pa forsamring ska du kontakta en
kundtjénstrepresentant fran Abbott.

Bristféllig rengoring kan leda till immunologisk eller toxisk reaktion.

Steriliseringstemperaturen for instrumenten far inte verstiga 138 °C (280 °F).

Boj inte bdjbara instrumenthandtag i mer dan 90° vinkel.

Instrumenten maste steriliseras pa en bricka eller i en behallare som sldpper igenom anga.

Utsétt inte instrumenten for rengorings- eller skljmedel som inte dr kompatibla med polysulfon eller polyfenylsulfon.

Mojliga biverkningar

Komplikationer som kan uppsta i samband med ersattningshjartklaffar omfattar, men &r inte begransade till:
» storning pa intilliggande kardiell struktur
= dodsfall
= hjartblock som kréver pacemaker

hjartsvikt

= hemolys

hemorragiska komplikationer fran antikoagulerande behandling
= infektioner

hjartinfarkt

= funktionssvikt hos protes

= stroke
* trombos eller tromboemboli
= oacceptabel hemodynamisk funktion
= klaffdebridering
Alla dessa komplikationer kan krdva omoperation eller explantation av enheten.

Produktens livslangd
Produkten &r konstruerad och testad for att klara en forvantad livslangd pa 15 ar. Implantattider kortare an 15 ar forvantas hos pediatriska patienter pa grund
av behovet av aterimplantation med en storre protes for att ge utrymme fér normal anatomisk tillvaxt.

Livslangden for dimensioneringsinstrumentet och hallarhandtagen ar lika med langden pa implantationsproceduren. Enheten kan dteranvandas sakert i upp
till 100 rengdringscykler nar den rengdrs med de angivna ombearbetningsmetoderna.

Ateranvandningen av dimensioneringsinstrumenten och hallarhandtagen bestims genom visuella inspektioner efter varje omsteriliseringscykel och fore varje
anvandning. Anvand inte spruckna, deformerade, missfargade/rostiga eller skadade instrument. Om det finns synliga tecken pa férsamring ska du kontakta en
kundtjanstrepresentant fran Abbott.

Sdkerhetsinformation om magnetisk resonans (MR)

En person med Masters Series™ mekanisk hjartklaff och Valved Grafts kan skannas pa ett sakert satt under féljande forhallanden. Underlatelse att folja dessa
villkor kan leda till skada.

Enhetsnamn Masters Series™ mekaniska hjartklaffar
Masters Series™ graft med aortaklaff
Masters Series™ HP Valved Graft

Statisk magnetfaltstyrka (BO) 1,5T eller 3,0T

Maximal spatial féltgradient <20 T/m (2 000 gauss/cm)
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RF-excitation Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-séndarspole Kroppsspole

Driftlage Normalt driftldge

Maximal helkropp SAR 2 W/kg (normalt driftlage)

Maximal huvud SAR Ej tillampligt

Skanningsvaraktighet 2 W/kg genomsnittligt SAR-varde for hela kroppen for 15 minuters oavbruten skanning
MR-bildartefakt Férekomsten av detta implantat kan orsaka en bildartefakt.

Forpackning

Klaffen har angsteriliserats. Klaffen forblir steril fram till “ANVAND SENAST”-datumet pa férpackningen, om férpackningen inte bryts.
Forpackningen innehaller:

= Forslutet yttre trag, icke-sterilt

= Forslutet inre trag, sterilt

* En (1) klaff med id-bricka, monterad pa ett hallar-/vridhandtag i plast

* En (1) stodkrage for engangbruk

= En (1) bipacksedel med webbadress till bruksanvisning

= En (1) registreringsblankett for medicinteknisk utrustning med bifogat patient-id-kort och returkuvert

Dimensioneringsinstrumentet levereras icke-sterilt. Rengor och sterilisera dimensioneringsinstrumentet enligt riktlinjerna for ombearbetning i den har
bruksanvisningen.

Forvaring
Klaff

Det finns inga sarskilda forvaringskrav.

Dimensioneringsinstrument

Hantera produkten varsamt. Forvaras torrt. Skyddas mot solljus. Korrekt skétsel och hantering av dimensioneringsinstrumentsatsen,
dimensioneringsinstrumentet och handtaget kravs for att sdkerstalla att varje ateranvandbart tillbehor bibehaller sitt utseende, sin korrosionsbestandighet
och korrekta funktion éver tid.

Viktigt! Anvind inte spruckna, deformerade, missfiargade/rostiga eller skadade instrument. Om det finns synliga tecken pa férsdmring ska du kontakta
en kundtjinstrepresentant fran Abbott.

Omsterilisering av klaffen

Om omsterilisering av klaffen kravs, anvand endast de rekommenderade angcyklerna och félj instruktionerna nedan. Klaffen far inte omsteriliseras mer dn
en (1) gang.

1. Ta bort det inre traget som innehaller klaffen och ta dven bort det inre tragets lock.

2. Lagg det inre traget i en dnggenomslapplig steriliseringsférpackning eller omslag.

Tabell 3. Rekommenderade parametrar for steriliseringscykel

Vakuumcykel Forvakuumanga Forvakuumpuls
Tomningstid: 6 minuter 6 minuter

Pulser: 2 2

Pulstryck: 204,7 kPa (absolut) 204,7 kPa (absolut)
Pulsvakuum: 23,4 kPa (absolut) 23,4 kPa (absolut)
Steriliseringstid: 28 minuter 7 minuter
Steriliseringstemperatur: 122 °C 132°C

Eftervakuum:

13,3 kPa (absolut)

13,3 kPa (absolut)

Vakuumtorkningstid:

10 minuter

10 minuter

Tillbehor

Dimensioneringsinstrument

Dimensioneringsinstrumentet av modell 905-15 kan anvandas for att underlatta val av ratt klaffstorlek. Dimensioneringshandtaget kan bojas i vilken riktning
som helst upp till 90° vinkel utan forsamring. Nar det béjliga handtaget exponeras for den varme som produceras under autoklavsteriliseringen aterfar det sin
ursprungliga form. Dimensioneringsinstrumentet levereras icke-sterilt.

Alternativt kan en Hegar-dilatator anvandas for att underlatta val av ratt klaffstorlek.

Hallarhandtag

Foljande hallarhandtag kan kdpas separat. Se bruksanvisningen for lampligt instrument for fullstandig produktbeskrivning samt rengérings- och
steriliseringsinformation. Instrumenten har utformats och testats for upprepad anvdandning. Om daremot synliga tecken pa férsamring uppstar, anvand inte
instrumentet och kontakta kundtjanst for att bestélla ett nytt.

Tabell 4. Valfria hallarhandtag

Beskrivning Modell
Flexibelt hallarhandtag 905-HH
Styvt hallarhandtag 905-RHH
Styvt mitralishéllarhandtag 905-MHH

301



Klaffbladsprovare
Anvand klaffbladsprovaren av modell LT100 for att testa klaffbladens rorlighet.

Bild 5. Klaffbladsprovare LT100

[— —

Bruksanvisning

Ta bort den naturliga klaffen

Skar bort den ursprungliga klaffen och férbered annulus for ersattningsklaffen.
VARNING! Ta bort eventuell restvivnad som kan forsvara valet av klaffstorlek, korrekt placering av klaffen, rotering av klaffen eller klaffbladens rérelser.

Storleksbestamning

Anvand, om mdjligt, dimensioneringsinstrumentet av modell 905-15 for att bekrafta storleksval av 15 AHPJ-505- eller 15 MHPJ-505-klaffen.
Dimensioneringsinstrumentet 905-15 ar ett verktyg med dubbel fattning med en cylindrisk, annuladr dimensioneringsande och en flansad dnde med HP-
suturmanschettsreplika. Anvand dimensioneringsinstrumentets cylindriska ande for att bestimma lamplig storlek pa klaffen. Den cylindriska dnden av
dimensioneringsinstrumentet maste kunna passera genom annulus utan motstand. Rengér och sterilisera dimensioneringsinstrumentet fére anvandning.

Alternativt kan en Hegar-dilatator anvandas for att storleksbestamma klaffen.

Bild 6. Cylindrisk ande av dimensioneringsinstrumentet 905-15 i annulus

Anvand den flansade dnden av dimensioneringsinstrumentet for att visualisera placering av HP-suturmanschetten ovanfér annulus.
VIKTIGT! For inte den flinsade dnden av dimensioneringsinstrumentet genom annulus.

Bild 7. Flansad dnde med klaffmanschettsreplika pa dimensioneringsinstrumentet 905-15 ovanfér annulus.

VARNING! Det dr mycket viktigt att vilja ratt klaffstorlek. Anvind inte en fér stor klaff. Om matningen av ursprunglig annulus faller mellan tva storlekar
av Masters Series™ mekaniska hjartklaffar ska den mindre klaffstorleken anvandas.

VIKTIGT! Implantation av en protetisk klaff som &r fér stor for annulus kan leda till 6kad risk fér skador pa retledningssystemet, obstruktion av
utflédesomradet i vinster kammare, begrinsad klaffrérlighet, skador pa vinstra cirkumflexartiren och skador pd omgivande viavnader eller kardiella
strukturer, inklusive obstruktion och/eller distorsion av nérliggande kardiella strukturer.

Operationsskoterska (icke-steril)
1. Ta fram det icke-sterila yttre traget ur produktférpackningen.
VARNING! Anvind inte enheten om utgangsdatumet har passerats.

2. Bekréfta att katalognumret och serienumret pa det yttre traget stammer 6verens med numren pa forpackningens etikett. Om informationen inte ar
identisk, anvand inte enheten och kontakta kundtjanst sa snart som magjligt.

3. Oppna det yttre trget som visas pa bilden nedan. Vidrér inte locket pa det sterila inre traget.
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Bild 8. Ta bort locket fran det yttre traget

4. Hall det yttre traget i botten och ge det inre traget till den sterila operationsskoterskan eller kirurgen. Vidror inte det sterila inre traget.
5. Fylliregistreringsblanketten for patienten [medicinsk utrustning] som beskrivs i avsnittet “Patientregistrering”.

Operationsskoterska (steril)
1. Ta fram det sterila inre traget ur det yttre traget. Undvik kontakt med det yttre traget, som ar icke-sterilt.

Bild 9. Ta bort det inre traget

VARNING! Undersék forpackningen noggrant och se till att traget dr ooppnat och obrutet. Om du uppticker nagon skada, anvéind inte enheten och
kontakta kundtjansten.
2. Hall det inre traget med locket uppat, ta tag i fliken och dra bakat for att ta bort det inre tragets lock helt.

Bild 10. Ta bort det inre tragets lock

3. Tryck fast den steriliserade mekaniska klaffens hallarhandtag pa klaffhallar-/vridhandtaget. Klaffhallarhandtaget ska vara rakt nar det fors in i
klaffhallaren. Kontrollera att klaffhallarhandtaget sitter ordentligt pa klaffen.
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Bild 11. Forin hallarhandtaget i klaffhallaren

4. For att ta bort klaffen fran det inre traget, lyft klaffhallarhandtaget och klaffens stodkrage.

Bild 12. Ta bort klaffen och kragen fran det inre traget

OBS! Anvand alltid klaffhallarhandtaget for att ta fram klaffen fran det inre traget.

5. Innan klaffen implanteras, ta bort stodkragen fran klaffen genom att satta tva fingrar under kragen, nyp ihop med tummen och forsiktigt dra tillbaka den.

Bild 13. Ta bort kragen fran klaffen fére implantation

6. En id-bricka ar fastsydd pa klaffens suturmanschett. Bekrafta att klaffstorleken och modellnumret pa id-brickan stammer 6verens med klaffstorleken och
modellnumret pa forpackningen. Om storleken och modellnumret inte stimmer Gverens, anvand inte klaffen.

7. Ta bort id-brickan och dess sutur fore implantation. Behall id-brickan for patientjournalen.
VIKTIGT! Se till att inte skéra eller riva klaffens suturmanschett nar du tar bort id-brickan fran klaffen.

Klaffimplantation

1. Satt suturerna i annulus. Suturtekniken kan variera beroende pa den implanterande ldkarens preferens och patientens behov. Erfarenheten indikerar att
det finns flera tillfredsstallande suturmetoder.

2. Anvand klaffhallarhandtaget for att rikta in klaffen i annulus. Rikta klaffen sa att blodflodet alltid gar mot 6ppningsskydden. Rikta in klaffen sa att
o6ppningsskydden ar i 6nskad riktning i annulus.
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Bild 14. Blodflédet mot &ppningsskydden, mitralisklaffens inflodesfaste

1. Fléde
2. Oppningsskydd
3. Klaffblad

=0

Bild 15. Blodflédet mot &ppningsskydden, aortaklaffens utflédesfaste

1. Oppningsskydd
2. Flode

(OH—»

&

OBS! Anvand inga andra instrument an klaffhallarhandtaget for att rikta in och placera klaffen. Var mycket noggrann med att inte utsatta klaffens 6ppningar
eller klaffblad for nagra pafrestningar.

3. Satt suturer i den yttre halvan av klaffens suturmanschett. Inforliva adekvat del av suturmanschetten i varje sutur for att bibehalla klaffen i 6nskat lage.
Det kan underlatta att markera suturer nara 6ppningsskydden nar de satts in. For att undvika att skdra av fibrerna i suturmanschetten rekommenderas
anvandning av standardmadssiga runda nalar eller nalar med avsmalnande spets.

4. Fall ut klaffen i lage.

5. Skér av de tva retentionssuturerna fran hallar-/vridhandtaget och dra bort hallar-/vridhandtaget fran klaffen. Avldgsna klaffens retentionssuturer. Behall
hallar-/vridhandtaget i det sterila omradet fér vidare anvandning som vridinstrument.

Bild 16. Skar av klaffens retentionssutur

6. Anvand en klaffbladsprovare av modell LT100 for att 6ppna klaffen och inspektera omradet betraffande obstruerande vavnad. Om synligheten inte ar
adekvat, anvand klaffbladsprovaren for att bekrafta att klaffbladen ror sig fritt.

VARNING! Anvind inte harda eller styva instrument fér att testa klaffbladens rorlighet eftersom detta kan leda till strukturell skada pa klaffen eller
tromboemboliska komplikationer.

7. Knyt suturerna fér 6ppningsskydden forst, och darefter de aterstaende suturerna.
VARNING! Skar suturdndarna korta, sarskilt i ndrheten av 6ppningsskydden, for att undvika att bladen stéter ihop.

8. Kontrollera klaffbladens rérelse igen och rotera klaffen vid behov med hjilp av hallar-/vridhandtaget (se “Rotera klaffen”).
VARNING! De tva retentionssuturerna pa klaffhallar-/vridhandtaget maste skiras av och tas bort innan klaffen kan roteras.

Rotera klaffen

Anvand klaffhallar-/vridhandtaget och ett klaffhallarhandtag for att rotera klaffen in situ till 6nskat lage. Klaffen ska rotera fritt. Om du kénner av ett motstand
kanske klaffhallar-/vridhandtaget inte sitter ordentligt i klaffen, eller sa &r klaffen for stor. Om klaffen inte roterar fritt, forsok inte att rotera klaffen med kraft.
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Bild 17. Anvand Masters Series™ klaffhallar-/vridhandtag och klaffhallarhandtag for att rotera klaffen

VARNING! Anvind endast klaffhallar-/vridhandtag fran Abbott for att rotera klaffen. Anvandning av andra instrument kan orsaka strukturell skada.
Klaffhallar-/vridhandtaget dr endast avsett fér engdngsbruk och ska kasseras efter operationen.

VIKTIGT! For att undvika strukturella skador maste mitralisklaffen roteras i helt 6ppet lage.

VIKTIGT! For att undvika strukturella skador maste aortaklaffen roteras i helt sténgt ldge.

VIKTIGT! For att minimera vridmomentet, kontrollera att klaffhallar-/vridhandtaget sitter ordentligt i klaffen och att klaffhdllarhandtaget &r vinkelritt
mot klaffen.

Bild 18. Felaktigt placerat klaffhallar-/vridhandtag
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Bild 19. Korrekt placerat klaffhallar-/vridhandtag

Postoperativa dvervaganden

Ekokardiografi rekommenderas for att bedoma klaffens kompetens och funktion. Fluoroskopi ar sarskilt lampligt for att faststalla klaffbladsrorelser hos klaffar
med tva klaffblad.

VARNING! For inte katetrar eller andra instrument genom mekaniska Masters Series™-hjartklaffar. Detta kan resultera i repade eller skadade
klaffkomponenter eller bladfraktur eller dislokation.

Patienter som genomgar dentala eller andra procedurer som ar potentiellt bakteriemiska bor fa profylaktisk antibiotika mot endokardit.

Antikoagulationsbehandling/trombocytaggregationshammande behandling

Eftersom det inte finns tillrackligt med data for att indikera annat rekommenderar Abbott att patienter som har implanterats med en Masters Series™ 15 mm
mekanisk hjartklaff ska behandlas rutinmassigt med antikoagulantia forutsatt att detta inte, av andra orsaker, ar medicinskt indicerat.
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Den rekommenderade antikoagulationsbehandlingen fér pediatriska patienter som har implanterats med Masters Series™ 15 mm mekaniska hjartklaffar
baseras pa 2013 AHA Guidelines for the Prevention and Treatment of Thrombosis in Pediatric Patients 2 tillsammans med erfarenheter fran HALO IDE-
studien (ClinicalTrials.gov-id: NCT02097420).

Abbott Medical rekommenderar att patienter som har implanterats med Masters Series™ 15 mm mekaniska hjartklaffar ska behandlas rutinmassigt med
antikoagulantia for att undvika risken for blodproppar och tromboemboliska komplikationer. Acceptabla former av antikoagulantia inkluderar ofraktionerat
heparin intravenost eller warfarin oralt. Vid anvandning av warfarin ar det rekommenderade malet for INR 2,5 till 3,5 for klaffar som implanteras i
mitralisposition och 2,0 till 3,0 fér klaffar som implanteras i aortaposition vid franvaro av riskfaktorer for blodproppar. Vid férekomst av riskfaktorer, 6vervag
ett hogre mal for INR eller tilldgg av acetylsalicylsyra till terapeutiskt warfarin. Riskfaktorer inkluderar de forsta 3 manaderna efter implantation, lagre alder (<
6 manader), liten storlek (<6 kg), lag flodesniva, opalitligt oralt intag, tidigare tromboemboli och hyperkoagulativt tillstand. INR-Gvervakning i hemmet kan
associeras med en minskad risk for komplikationer. Anvandning av heparin med Idg molekylar vikt kan associeras med en 6kad risk for komplikationer.

Hos patienter som far warfarin ska INR 6vervakas dagligen tills terapeutiska nivaer uppnas, och darefter minskas i frekvens vid stabilisering till ett minimum
av manatliga tester. INR ska alltid testas vid sjukdom eller forandrad medicinering eller diet.

Patient-ID-kort

| klaffens forpackning finns ett patient-1D-kort. Sjukhuspersonalen ska fylla i framsidan av patient-ID-kortet genom att skriva patientens namn,
implantationsdatumet, ldkarens namn samt vardinrattningens namn och telefonnummer i de angivha omradena. En avdragbar etikett finns i den sterila
férpackningen som innehaller enhetsinformation (modellnummer, serienummer, UDI-nummer och enhetsnamn). Satt pa den avdragbara etiketten pa
baksidan av kortet i det avsedda omradet. Om det inte finns nagon avdragbar etikett ska informationen skrivas i det avsedda omradet pa baksidan av kortet. |
procedurer dar flera implanterbara enheter implanteras ska information om alla implantat anges i de angivha omradena.

OBS! Skriv klaffens serienummer i faltet SN/LOT.

Nar kortet ar fardigt ska du separera den 6vre delen fran patient-ID-kortet genom att riva langs den perforerade linjen. Ge det ifyllda patient-ID-kortet till
patienten. Instruera patienten att alltid ha patient-ID-kortet med sig och att visa implantationskortet fér sjukhuspersonal i nédsituationer. Du kan fa ett
ersattningskort om en patient tappar bort eller rakar forstora sitt kort. Kontakta teknisk support hos Abbott Medical. Nar du fatt ersattningskortet ska du
skriva den nédvéndiga informationen fér hand i respektive omrade och lamna kortet till patienten.

Produktmaterial
Foljande produktmaterial ar avsedda att komma i kontakt med véavnad.

Tabell 5. Sammanstélining av klaffkomponenter och material

Komponent Beskrivning av material Amne Amnets koncentration i varje Maxvikt for komponent (<) i
komponent gram
(viktprocent) (maximalt)
Grafitsubstrat med Grafitsubstrat med
Klaffblad och 6ppning beldggning av pyrolytisk beldggning av pyrolytisk 100 0,6
karbon karbon
Manschett Polyestertyg Polyesterblandning 100
PTFE-impregnerad flatad PTFE 3-7 03
Suturer
polyester PET 93-97
Nickel 35
Kobolt 35
Ringhallare Kobolt-kromlegering 0,2
Krom 20
Molybden 10
Kobolt 40
Krom 20
Nickel 15
Molybden 7
Mangan 2
Fjader Kobolt-kromlegering 0,2
Kisel MAX 1,2
Kol MAX 0,15
Beryllium MAX 0,10
Fosfor MAX 0,015
Jarn Balans

VIKTIGT! En eller flera komponenter i Masters Series™ mekaniska hjartklaffar innehaller féljande dmne som definieras som CMR 1B med en
koncentration 6ver 0,1viktprocent:

Kobolt, CAS-nr 7440-48-4, EC-nr 231-158-0

Aktuellt vetenskapligt underlag ger stod for att medicintekniska produkter tillverkade av metallegeringar som innehaller kobolt inte orsakar en 6kad
risk for cancer eller negativa reproduktiva effekter.

Rapportering av incidenter

Om det under anvandningen av produkten finns anledning att misstdnka att en allvarlig incident har intraffat ska incidenten rapporteras till tillverkaren.
Kunder inom EU ska rapportera den allvarliga incidenten till bade ansvarig nationell myndighet och tillverkaren.

Kassering

Denna bruksanvisning &r atervinningsbar. Kassera allt forpackningsmaterial pa lampligt satt. Kassera klaffar och tillbehér enligt sedvanliga rutiner for fast
biologiskt riskavfall.

2 Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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Intraoperativ bed6mning

Den foreslagna metoden fér bedomning av klaffens funktion ar med intraoperativ Doppler-ekokardiografi.

Ombearbetningskrav for dimensioneringsinstrument

Dessa ombearbetningsinstruktioner validerades for dimensioneringsinstrumentet av modell 905-15. Om alternativa metoder anvands &r det anvdandarens
ansvar att validera och direfter sikerstilla att de valda metoderna ger effektiv rengdring och sterilisering till en sterilitetsférsakringsniva pa minst 106,

Det héar instrumentet har utformats och testats fér upprepad anvandning. Om daremot synliga tecken pa férsamring uppstar, anvand inte instrumentet och
kontakta kundtjanst for att bestalla ett nytt.

Tester visar att det har instrumentet kan genomga 100 rengdringscykler nér det rengérs med den angivna ombearbetningsmetoden. Avvikelser fran den
angivna metoden kan leda till minskad livslangd for instrumentet eller otillracklig rengéring.

Ombearbeta instrumenten sa snart som rimligen ar mojligt efter anvandning. Hantera instrumenten enligt sedvanliga rutiner for fast biologiskt riskmaterial
tills de ombearbetas. Efter varje ombearbetningscykel ska instrumenten inspekteras for tecken pa sprickor, krackelering eller forsamring som kan paverka
funktionen.

VIKTIGT! Instrumenten maste rengoras och steriliseras fore varje anvandning.

VIKTIGT! Anvind inte spruckna, deformerade, missfiargade/rostiga eller skadade instrument.

VIKTIGT! Bristfdllig rengoring kan leda till immunologisk eller toxisk reaktion.

VIKTIGT! Utsatt inte instrumenten for rengorings- eller skdljmedel som inte dr kompatibla med polyfenylsulfon.

Autoklaverbara brickor for dimensioneringsinstrumentsatser ger inte en steril barriar. Hantera dimensioneringsinstrumentsatserna pa samma satt som andra
ateranvandbara instrument som kraver forpackning eller omslag under sterilisering i autoklav.

Alla instrument maste steriliseras pa en bricka eller i en behallare som sléapper igenom anga.
Upparbetningsalternativ 1

Manuell och enzymatisk rengoringsmetod
Féljande metod for manuell och enzymatisk rengéring har validerats:
1. Torka av instrumentet med en vat engangssvamp for att ta bort grov smuts.
. Skolj instrumentet i varmt, rinnande kranvatten i minst 20 sekunder for att ta bort synligt blod.
. Blotlagg instrumentet i ett bad med Terg-A-Zymet enzymatiskt rengéringsmedel (Alconox) i fem minuter.
. Artiklar ska rengdras mekaniskt med lagom stora icke-slipande borstar tills de ar synbart rena.
. Skélj instrumentet med hett, avjoniserat vatten i minst 20 sekunder for att ta bort aterstaende smuts och rengéringsmedel.
. Lat lufttorka eller torka instrumentet med en ren, absorberande, luddfri engangsduk.

Vb wWN

Automatisk rengoéring med diskdesinfektor

Metoden for automatisk rengéring i diskdesinfektor som beskrivs nedan har validerats. Tester utférdes med anvandning av

HAMO# LS1000 diskdesinfektor med Renuzymet enzymrengoringsmedel.

Innan instrumenten placeras i fér tviattmaskinen/desinficeringsapparaten, ska synligt blod tas bort med varmt avjoniserat vatten och en borste. Sikra
instrumenten i tvdattmaskinen/desinficeringsapparaten och utfér féljande programmerade rengéringscykel:

Tabell 6. Cykel i automatisk diskdesinfektor

Steg Cykel Varaktighet Kranvattentemperatur Kommentarer

1 Fortvatt 10 minuter 50°C/122 °F+5°C/9 °F Anvand inte reng6ringsmedel
eller tillsatser. T6m nér den
ar klar.

2 Tvatt 10 minuter 60 °C/140 °F +5 °C/9 °F Folj instruktionerna fran

tillverkaren av
diskdesinfektorn for optimalt
blandningsforhallande och
koncentration av enzymatiskt
rengoringsmedel. Tom nar

den ar klar.
3 Skolj 10 minuter 90 °C/194 °F +5 °C/9 °F Tom nar den ar klar.
4 Kyl 5 minuter --- Ta ut delarna ur

diskdesinfektorn och I3t
svalna i rumstemperatur.

5 Torka - --- Lat lufttorka eller torka
instrumentet med en ren,
absorberande, luddfri
engangsduk.

Sterilisering
Efter rengoring och torkning, féorpacka enheten i en Tyvekt-pase eller linda in dubbelt med steriliseringsomslag.
Sterilisera instrumenten med anga fore varje anvandning. Sterilisera inte med nagon annan metod dn anga.
VIKTIGT! Steriliseringstemperaturer far inte dverstiga 138 °C/280 °F.
OBS! Hogre temperaturer eller langre steriliseringstider kan anvandas, men: att 6ka steriliseringstiden eller temperaturen (far inte 6verskrida 138 °C/280 °F)
for de angivna cyklerna kan forkorta instrumentets livslangd.

Tabell 7. Steriliseringsparametrar

Sterilisering med forvakuum

Cykel med lag temperatur Cykel med hog temperatur
Temperatur 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)
Steriliseringstid 30 minuter 3 minuter

Sterilisering med gravitationsforskjutning
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Tabell 7. Steriliseringsparametrar

Cykel med lag temperatur Cykel med hog temperatur
Temperatur 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)
Steriliseringstid 30 minuter 6 minuter

Upparbetningsalternativ 2

Automatisk rengoring med diskdesinfektor
Metoden for automatisk rengoring i diskdesinfektor som beskrivs nedan har validerats med hjalp av diskdesinfektorn STERISF Synergy+, modell E3023-2.

Innan instrumenten placeras i diskdesinfektorn ska synligt blod tas bort med kallt kranvatten och en mjuk borste. Sdkra instrumenten i diskdesinfektorn och
utfor foljande programmerade rengoringscykel.

Efter varje rengoringscykel ska instrumenten inspekteras for tecken pa sprickor, krackelering eller férsamring som kan paverka funktionen.

Tabell 8. Cykel i automatisk diskdesinfektor

Steg Cykel Varaktighet Krav pa cykeln Kommentarer

1 Fortvatt 2 minuter Kallt kranvatten Anvénd inte rengoringsmedel eller
tillsatser. Tom nér den &r klar.

2 Alkaliskt rengdringsmedel 5 minuter 55-60 °C/131-140 °F Neodishert Tom nar den ar klar.
MediClean fortet
utspétt till 0,5 % (v/v)

3 Neutraliserande skéljning 5 minuter ~25 °C/77 °F kranvatten Tom nar den ar klar.

4 Mellanskdljning 4 minuter Kallt kranvatten Tom nér den ar klar.

5 Desinficeringsskéljning 5 minuter 93 °C/199 °F kranvatten Tom nar den ar klar.

6 Torka - - Lat lufttorka
Sterilisering

Efter rengoring och torkning, forpacka enheten i en Tyvekt-pase eller linda in dubbelt med steriliseringsomslag.
Sterilisera instrumenten med anga fore varje anvandning. Sterilisera inte med nagon annan metod dn anga.
VIKTIGT! Steriliseringstemperaturer far inte 6verstiga 138 °C/280 °F.
OBS! Hogre temperaturer eller langre steriliseringstider kan anvandas, men: att 6ka steriliseringstiden eller temperaturen (far inte 6verskrida 138 °C/280 °F)
for de angivna cyklerna kan forkorta instrumentets livslangd.
Tabell 9. Steriliseringsparametrar

Sterilisering med forvakuum

Temperatur 134 °C/273 °F

—

id 5 minuter

Begransad garanti

Abbott Medical garanterar att rimliga atgarder har vidtagits vid tillverkningen av denna enhet. DENNA GARANTI GALLER | STALLET FOR ALLA ANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA ENLIGT LAG ELLER PA ANNAT SATT, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, eftersom hantering, lagring, rengoring och sterilisering av denna enhet, samt
faktorer som ror patienten, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och andra fragor utanfor Abbotts kontroll direkt paverkar denna enhet och resultaten av
dess anvandning. ABBOTT SKA INTE HALLAS ANSVARIGT FOR OFORUTSEDDA ELLER INDIREKTA FORLUSTER, SKADOR ELLER KOSTNADER som &r en direkt eller
indirekt foljd av anvdandningen av denna enhet, forutom ersattning av hela eller en del av denna. Abbott atar sig inte, och tillater inte nagon annan person att
for Abbotts rakning ata sig, nagra andra skyldigheter eller ytterligare ansvar i samband med denna enhet.

Vissa stater i USA tillater inte nagon begransning av varaktigheten hos en underforstadd garanti, darfor galler ovanstdende begransningar eventuellt inte dig.
Denna begransade garanti ger dig specifika lagliga rattigheter, och du kan ha andra rattigheter som varierar mellan olika jurisdiktioner.

Beskrivningar av specifikationer som férekommer i Abbotts tryckta material ar endast avsedda som allménna beskrivningar av enheten vid tiden for
tillverkningen och utgor inga uttryckliga garantier.

Symboler

Symbolerna nedan och harmoniserade symboler kan forekomma pa produkten eller produktetiketten. Information om harmoniserade symboler finns i listan
6ver symboler pa medical.abbott/manuals.

Beskrivning
ol Standardmanschett i polyester
POLY HP HP-standardmanschett i polyester

PTFE-standardmanschett

m
m g

EXP POLY Utokad polyestermanschett

EXP POLY HP Utokad HP-manschett i polyester

MITRAL Mitralis

AORTIC horta

Kan roteras
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Beskrivning

Folj bruksanvisningen pa den har webbplatsen

Date (Datum)

Vardinrattning eller lakare

Patient-ID

Lakarens telefonnummer

Ukrainsk méarkning om 6verensstimmelse med de tekniska foreskrifterna, dar
101 ar bedémningsorganet.

Medicinteknisk produkt

Sterilt innehall: anga

Europeisk efterlevnad, markning enligt relevanta bestammelser i EU-direktiv
2017/745 2017/745 (NB 2797). Abbott Medical deklarerar hirmed att denna
enhet 6verensstammer med relevanta bestammelser i detta direktiv.

Webbplats med patientinformation

United Kingdom Conformity Assessed (bedomd 6verensstammelse i
Storbritannien)

Ansvarig person i Storbritannien

Mekanisk hjartklaff

Importor

Unikt ID-nummer for enheten

ID-EFFECTIVE

Effektiv 6ppningsdiameter

ID-INFLOW

Diameter pa inflédeséppning

OD-CUFF

Kragens ytterdiameter

(7440-48-4)

Innehaller farliga &mnen (Kobolt CAS-nr 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Handtag med dubbelfattning, dimensioneringsringar
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TR: Tiirkce

Masters Series™

Mekanik Kalp Kapagi

Mekanik Kalp Kapagi Olciim Aleti
Kullanim Talimatlari

Cihaz Agiklamasi ve Performans Ozellikleri

Masters Series™ Mekanik Kalp Kapaklari, aortik veya mitral konuma implantasyon igin tasarlanmis pirolitik karbondan uretilen donebilen, iki leaflet’li
kapaklardir. Masters Series™ HP Mekanik Kalp Kapaklari, supraaniiler halka yerlesimi icin tasarlanmistir. Orgiilii double velour polyesterden bir dikis halkasi,
kapagin dogal kapak anulisuine takilmasini saglamak tzere kapagin gevresine sabitlenmistir. Dikis halkasi igindeki metalik halka dizenegi, kapagin in situ
dondurilmesini saglar.

Hemodynamic Plus (HP) modelleri, etkin orifis alanini maksimuma gikaracak sekilde tasarlanmistir. Bu, dikis halkasi antlisten gikarilarak mimkin olur.

Tablo 1. Referans Boyutlar

Model Doku Aniiliis Gapi (mm) Geometrik Orifis Alani implant Yiiksekligi Agik Genel Yiikseklik Agik Dis Dikis Halkasi Capi
(cm?) (mm) (mm) (mm)

15 MHPJ-505 15 1,3 2,2 8,5 20

15 AHPJ-505 15 1,3 4,6 8,5 20

Sekil 1. Mitral kapak dlgtimleri

1. Doku anilis gapi

2. implant yiiksekligi, acik
T )\ (2 3. Genel yukseklik, agik

Sekil 2. Aortik kapak dlgimleri

\ I 1. Doku andlis ¢api
2. implant yiiksekligi, agik
3. Genel yiikseklik, agik

Leaflet’ler ve Orifis Halkasi

Leaflet’lerin ve orifis halkasinin grafit substratlarinin tizeri pirolitik karbon ile kaplanmistir. Pirolitik karbon, biyolojik uyumlulugu ve dayanikliligi nedeniyle
segilmistir. Leaflet'lerin grafit substrati radyoopasite igin tungstenle doyurulmustur. Kapagin gortintiilenmesi igin rontgen ya da floroskopi kullanilabilir.
Leaflet'lerin rontgenle iyi bir sekilde goriintiilenebilmesi igin x 1sinini ya leaflet'in ddnme mekanizmasi eksenine paralel ya da kapak orifis diizlemine dik olarak
yonlendirin. Kapagin yerine sttirlenmesinden sonra cerrahin in situ tercihine gére orifis halkasi donddrtlebilir.

Dikis Halkasi

Polyester halkadaki double velour 6rgiili polyester fiber, tiim dikis halkasi boyunca endoteliyal i¢ biylimenin hizli ve kontrollii olmasini saglar. Halka sutir
belirtegleri, kapak yonelimi veya siturlerin yerlestirilmesi igin referans noktalari saglamak amaciyla kullanilabilir. Aortik kapakta, tg sttlr belirteci bulunur.
Mitral kapakta, dort sutlr belirteci bulunur.

Sekil 3. Mitral dikis halkasi tizerindeki dort sutlr belirteci

Sekil 4. Aortik dikis halkasi tGzerindeki g stitur belirteci
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Tutucu/Déndiriicii

Her bir kapaga bir tutucu/dondirici takilidir. Kapag in situ dondiirmek icin bu tutucu/déndiriciyid kullanin.

Kullanim Amaci

Masters Series™ HP 15 mm Kapak, dogal aortik veya mitral kalp kapaklarinin veya 6nceden implante edilmis protez kapaklarin yerini almak tzere
tasarlanmistir.

Kapak Olciim Aleti, uygun mekanik kalp kapagi boyutunun segimine yardimci olmak igin tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Masters Series™ Mekanik Kalp Kapagi, hastalikl, hasarli veya arizali mitral veya aortik kalp kapagi olan hastalarda replasman kapak veya mitral veya aortik
protez kalp kapagi igin replasman kapak olarak kullaniimak Gzere endikedir.
Model 905-15 Olgiim Seti, 15 AHPJ-505 ve 15 MHPJ-505 kapagin secimine yardimci olmak izere endikedir.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Hastalikli, hasarli veya arizali aortik veya mitral kapagi olan pediyatrik hastalar.

Hedef Kullanici

Pediyatrik popiilasyonda cerrahi mitral ve/veya aortik kapak replasmani konusunda egitimli doktorlar.
Cihaz implantasyonu, acik kalp ameliyati igcin donanimli olan standart bir ameliyathanede yapilmahdir.

Hedeflenen Klinik Yararlar

Kapak

Klinik bulgular dogrultusunda Masters Series™ Kapaklarin klinik faydalari sunlardir:
= Dusuk yeniden girigsim orani
= New York Kalp Birligi [NYHA] Siniflandirmasina gore degerlendirildigi sekilde, semptomlarda ve fonksiyonel kapasitede iyilesme
= Valviler stenozun ve/veya valviler regirjitasyonun azaltmasi sayesinde hemodinamik kapak performansinda iyilesme

= Su advers olaylar igin dusuk oranlar: kapakla ilgili mortalite, kapak disfonksiyonu, kapak trombozu, major paravalviiler kagak, hemoliz, majér kanama,
tromboembolizm ve endokardit

Olglim Aleti

Olgi Aleti Seti Model 905-15, Masters Series™ 15 mm Mekanik Kalp Kapaklarinin implantasyonuna yardimci olan bir aksesuar olarak dolayli klinik fayda
saglar.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

Bu cihaza yonelik gtivenlilik ve klinik performans 6zeti (SSCP) https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur. Asagidaki tabloda listelenen temel
UDI-DI'yi kullanarak cihazi arayin. Bu, Tibbi Cihazlar Hakkinda Avrupa Veritabaninin (Eudamed) faaliyete gegirilmesinden sonraki SSCP konumudur.

Tablo 2. Masters Series™ Mekanik Kalp Kapaklari Temel UDI-DI
Temel UDI-DI Temel UDI-DI Agiklamasi

5415067SHV2001PL Cerrahi Kalp Kapagi Uriinleri, Mekanik Kalp Kapaklari

Sinirlamalar

Bilinen sinirlama yoktur.

Kontrendikasyonlar

Masters Series™ Mekanik Kalp Kapagi, antikoagiilasyon tedavisini tolere edemeyen kisilerde kontrendikedir.
Uyarilar

Kapak

= Sadece tek kullanim igindir. Kapagin yeniden kullanilmaya galisiimasi kapagin arizalanmasina, sterilizasyonun yetersiz kalmasina veya hastanin zarar
gérmesine neden olabilir.

Sadece Abbott Medical'in mekanik kalp kapagi 6l¢iim aletlerini kullanin.
= Asagidaki durumlarda kullanmayin:
— Kapak duslrtilmus, hasar gormus veya herhangi bir sekilde yanhs kullaniimigsa.
— Son kullanma tarihi gegmisse.
— Emniyet belirtegli kabin miihrii veya ig/dis tepsi miharleri hasarli, kirik veya eksikse.
= Kapak boyutu se¢imini, dogru kapak yerlesimini, kapagin dondirilmesini veya leaflet hareketini engelleyebilecek tiim doku kalintilarini temizleyin.

= Kapak boyutunun dogru segilmesi cok dnemlidir. Gerekenden daha biiyik bir kapak se¢meyin. Dogal anills 6lglimu iki Masters Series™ Mekanik Kalp
Kapagi boyutu arasinda kaliyorsa daha kiigiik boyuttaki protez kapagi kullanin.

Dis tepsi steril degildir ve steril alana yerlestirilmemelidir.

implantasyon sirasinda kapaga dogrudan temasi en aza indirmek igin kapak aniiliise yerlestirilene kadar tutucu/déndiiriiciiyii ¢ikarmayin.

= Kapaga yapisal agidan zarar verebilecegi veya tromboembolik komplikasyonlara neden olabilecegi icin, leaflet’lerin hareketliligini test etmek amaciyla sert
veya rijit aletler kullanmayin. Kapak leaflet hareketliligini nazikge test etmek igin Model LT100 leaflet test cihazi kullanin.

Sutdrleri kapak dikis halkasinin dig yarisina yerlestirin.
= Kapak leaflet’lerine higbir zaman kuvvet uygulamayin. Kuvvet uygulamak, kapaga yapisal hasar verebilir.

» Kapagl dondurmek igin yalnizca Abbott Medical Kapak Tutucu/Déndurtcilerini kullanin. Bagka aletlerin kullaniimasi yapisal hasara neden olabilir. Kapak
tutucu/déndurici tek kullanimliktir ve cerrahi operasyondan sonra atilmahidir.

* Kapagin dondirilebilmesi igin 6nce kapak tutucu/donduriicu tzerindeki iki tutma suttri kesilmeli ve gikariimalidir.
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= Masters Series™ mekanik kalp kapaklarindan kateter veya bagka alet gegirmeyin. Bu, kapak bilesenlerinin gizilmesine veya hasar gérmesine, leaflet'in
kirilmasina veya yerinden gikmasina neden olabilir.

Leaflet carpmasini 6nlemek igin, 6zellikle donme korumalar etrafindaki stttir uglarini kisa kesin.

Dikis halkasinda kesici kenarli veya kesici uglu igneler kullanmayin. Polyester fiberlerin kesilmesini 6nlemek igin yuvarlak veya konik uglu ignelerin
kullaniimasi tavsiye edilir.

Onlemler

Kapak

* Eldiven taksaniz bile, protez kapaga gereksiz yere dokunmayin. Bu, trombiis olusumuna neden olabilecek giziklere veya yiizey bozukluklarina yol
acabilir.

= Kapaktan tanimlama etiketini ve tutucu/déndiiriiciiyii gikarirken kapagin dikis halkasini kesmemeye veya yirtmamaya 6zen gésterin.

Siitiirleri kapak dikis halkasina yerlestirmeden 6nce, kapagin kapak tutucu/déndiriicii tizerine dogru bir sekilde monte edildigini dogrulayin.
* Yapisal hasari 6nlemek igin, mitral kapak tamamen agik konumda déndiriilmelidir.
= Yapisal hasari 6nlemek icin, aortik kapak tamamen kapal konumda déndiiriilmelidir.

* Dénme torkunu en aza indirmek igin, kapak tutucu/déndiiriiciiniin kapaga diizgiin bir sekilde oturdugunu ve kapak tutucu kolunun kapaga dikey
konumda oldugunu dogrulayin.

* Trombiise veya tromboembolizme neden olabilecek tiim gevsek sitiirleri veya iplikleri ¢ikarin.

Anlilis icin ¢ok biyiik olan bir protez kapagin implante edilmesi, iletim sisteminde hasar riskinin artmasi, sol ventrikiil ¢ikis yolunun ttkanmasi, kapak
mobilitesinin bozulmasi, sol sirkumfleks arterin hasar gérmesi ve komsgu kardiyak yapilarin ttkanmasi ve/veya bozulmasi gibi ¢cevre dokularin ya da
kardiyak yapilarin hasar gormesi ile sonuglanabilir.

NOT: Aortik konuma implante edilen 15-mm HP kapagin giivenliligini ve etkililigini destekleyecek prospektif veriler su anda mevcut degildir.

= Masters Series™ Mekanik Kalp Kapaginin 15 mm boyutunun giivenliligi ve performansi asagidaki 6zel popiilasyonlar i¢in belirlenmemistir:
— Gebe hastalar
— Emziren anneler
— Pediyatrik olmayan hastalar

Olglim Aleti
Aletler kullanim 6ncesinde temizlenmis ve sterilize edilmig olmaldir.

Catlamis, deforme olmusg, rengi atmis/paslanmig veya hasarl aletleri kullanmayin. Gérsel bozulma belirtileri varsa Abbott miisteri hizmetleri
temsilcisine bagvurun.

Temizligin hatali yapilmasi immiinolojik veya toksik reaksiyona neden olabilir.

Cihazin sterilizasyon sicakligi 138 °C degerinin lizerinde olmamalidir.

Esnek alet kollarini 90° agidan fazla biikmeyin.

Aletler buhar gecirebilen bir tepsi veya kapta sterilize edilmelidir.

Aletleri polisiilfon veya polifenilsiilfonla uyumlu olmayan temizleme veya yilkama maddelerine maruz birakmayin.

Potansiyel Advers Olaylar

Mekanik kalp kapaklarinin degistirilmesi ile ilgili komplikasyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir:
= bitisik kardiyak yapi enterferansi
= Olim
= pacemaker implantasyonu gerektiren kalp blogu

kalp yetmezligi
* hemoliz
= antikoagulasyon tedavisine bagh hemorajik komplikasyonlar
= enfeksiyonlar
= miyokard enfarktisu
= protez basarisizligi
* inme
= trombis veya tromboembolizm
= uygun olmayan hemodinamik performans
= kapak dehisensi
Bu komplikasyonlarin herhangi biri tekrar operasyon yapilmasini veya cihazin gikarilmasini gerektirebilir.

Cihazin Kullanim Omrii

Uriin, 15 yillik beklenen kullanim émriinii destekleyecek sekilde tasarlanmis ve testlerden gegirilmistir. Normal anatomik biiyiimeye uyum saglamak igin daha
buyuk bir protez ile yeniden implantasyon yapilmasi ihtiyaci nedeniyle pediyatrik hastalarda 15 yildan daha kisa implant sureleri beklenmektedir.

Olgiim aleti ve tutucu kollarinin cihaz émrii, implantasyon prosediiriiniin baslangicindan sonuna kadar olan siireyle sinirlidir. Cihaz, belirtilen yeniden isleme
yontemleri kullanilarak temizlendiginde 100 temizleme dongustine kadar giivenle yeniden kullanilabilir.

Olgim Aletlerinin ve Tutucu Kollarin yeniden kullanimi, her yeniden sterilizasyon déngiisiinden sonra ve kullanimdan énce yapilan gorsel incelemelerle
belirlenir. Catlamis, deforme olmus, rengi atmig/paslanmis veya hasarl aletleri kullanmayin. Gérsel bozulma belirtileri varsa Abbott misteri hizmetleri
temsilcisine bagvurun

Manyetik Rezonans (MR) Giivenlik Bilgileri

Masters Series™ Mekanik Kalp Kapaklari ve Kapakli Greftleri olan bir kisi, asagidaki kosullar altinda guivenli bir bicimde taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi
halinde yaralanma meydana gelebilir.

Cihaz Adlani Masters Series™ Mekanik Kalp Kapaklari

Masters Series™ Aort Kapakli Greft
Masters Series™ HP Kapakli Greft
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Statik Manyetik Alan Kuvveti (B0) 1,5Tyada3,0T

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani <20 T/m (2000 gauss/cm)

RF Eksitasyonu Dairesel Polarize (CP)

RF iletim Bobini Tiirii Viicut bobini

Calisma Modu Normal Galisma Modu

Maksimum Tiim Viicut SAR 2 W/kg (Normal Calisma Modu)

Maksimum Kafa SAR Mevcut degil

Tarama Siiresi 15 dakika kesintisiz tarama boyunca 2 W/kg tiim viicut ortalama SAR
MR Gériintii Artefakti Bu implantin varlig), bir goriintii artefaktr olusturabilir.
Ambalaj

Kapak, buharla sterilize edilmistir. Ambalaj buttinligl bozulmadigi siirece kapak, ambalajin tizerindeki “Son Kullanma” tarihine kadar steril kalir.
Ambalaj igerigi:

= Muharld, steril olmayan dis tepsi

= Muharla, steril ig tepsi

* Plastik tutucu/déndiriict tizerine takili tanimlama etiketi olan bir (1) adet kapak

= Bir (1) adet atilabilir destek yakasi

= Kullanim Talimatlari web adresi ile bir (1) adet ek

= Hasta Kimlik Karti ve iade zarfi eklenmis bir (1) adet Tibbi Cihaz Kayit Formu

Olgiim aleti, steril olmayan sekilde tedarik edilir. Bu talimatlarda agiklanan tekrar isleme kurallarini izleyerek her kullanim éncesinde 6lgiim aletini temizleyin
ve sterilize edin.

Saklama

Kapak

Ozel saklama gereksinimleri yoktur.

Ol¢iim Aleti
Dikkatli kullanin. Kuru tutun. Glnes isigindan uzak tutun. Her bir yeniden kullanilabilir aksesuarin zaman iginde gériinimiin, korozyon direncini ve islev
dogrulugunu korumasini saglamak igin 6lglim setinin, 6lgiim alterinin ve kolun uygun sekilde kullaniimasi ve bakiminin yapilmasi gereklidir.

Dikkat: Catlamig, deforme olmus, rengi atmig/paslanmig veya hasarli aletleri kullanmayin. Gérsel bozulma belirtileri varsa Abbott miisteri hizmetleri
temsilcisine bagvurun.

Kapagin Yeniden Sterilize Edilmesi

Kapagin yeniden sterilize edilmesi gerekirse sadece tavsiye edilen buhar déngulerini kullanin ve asagidaki talimatlari izleyin. Kapak, bir (1) defadan fazla
yeniden sterilize edilmemelidir.

1. Kapagin iginde bulundugu i¢ tepsiyi ve i¢ tepsinin kapagini gikarin.

2. ig tepsiyi buhar gegirebilen bir sterilizasyon torbasina veya sargisina koyun.

Tablo 3. Onerilen Sterilizasyon Déngiisii Parametreleri

Vakum Devri On Vakum Buhar On Vakum Yikama
Bosaltma Siresi: 6 dakika 6 dakika

Pulslar: 2 2

Puls Basinci: 204,7 kPa (mutlak) 204,7 kPa (mutlak)
Puls Vakumu: 23,4 kPa (mutlak) 23,4 kPa (mutlak)
Sterilizasyon Suresi: 28 dakika 7 dakika
Sterilizasyon Sicakhigi: 122 °C 132°C

Son Vakum: 13,3 kPa (mutlak) 13,3 kPa (mutlak)
Vakum Kurutma Siiresi: 10 dakika 10 dakika
Aksesuarlar
Olglim Aleti

Model 905-15 6lciim aleti, uygun kapak boyutu segimini kolaylastirmak igin kullanilabilir. Olgiim aleti kolu, bozulmadan 90° agiya kadar herhangi bir yonde
bikalebilir. Esnek kol, otoklav ile sterilizasyon sirasinda Uretilen istiya maruz kaldiginda orijinal sekline geri doner. Olglim aleti, steril olmayan sekilde tedarik
edilir.

Alternatif olarak bir Hegar dilatori, uygun kapak boyutu segimini kolaylastirmak igin kullanilabilir.

Tutucu Kollar

Asagidaki tutucu kollari ayri olarak satin alinabilir. Uriin agiklamasinin tamami ve ilgili temizlik ve sterilizasyon bilgileri igin ilgili cihazin Kullanim Talimatlarina
bakin. Cihazlar, tekrarli kullanim igin tasarlanmig ve test edilmistir ancak gorinir bozulma belirtileri belirgin hale gelirse cihazi kullanmayin ve degistirme igin
Misteri Hizmetleri ile irtibata gegin.

Tablo 4. Opsiyonel Tutucu Kollari
Agiklama Model

Esnek tutucu kol 905-HH
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Tablo 4. Opsiyonel Tutucu Kollari

Agiklama Model
Sert tutucu kol 905-RHH
Rijit mitral tutucu kolu 905-MHH
Leaflet Test Cihazi

Leaflet hareketliligini test etmek igin Model LT100 Leaflet Test Cihazini kullanin.

Sekil 5. LT100 Leaflet Test Cihazi

[— r—

Kullanim Yonergeleri

Dogal Kapagin Cikarilmasi

Dogal kapagi kesip gikarin ve kapak replasmani igin antlisi hazirlayin.

UYARI: Kapak boyutu secimini, dogru kapak yerlesimini, kapagin dondiiriilmesini veya leaflet hareketini engelleyebilecek tiim doku kalintilarini
temizleyin.

Boyut Belirleme

15 AHPJ-505 veya 15 MHPJ-505 kapagin dogru oturdugunu dogrulamak igin mevcutsa model 905-15 &lglim aletini kullanin. 905-15 6lgiim aleti, biri silindirik
anulis 6I§'Um ucu ve digeri flansli HP dikis halkasi replika ucu olmak tzere gift uglu bir alettir. Uygun kapak boyutunu belirlemek igin aletin silindirik ucunu
kullanin. Olgiim aletinin silindirik ucu, antlisten direngle karsilasmadan kolayca gegebilmelidir. Kullanmadan 6nce 6l¢tim aletini temizleyin ve sterilize edin.

Alternatif olarak bir Hegar dilatoru de kapagin boyutlandiriimasi igin kullanilabilir.

Sekil 6. 905-15 6lglim aletinin silindirik ucu antlusiin iginde

HP dikis halkasinin supraantler yerlesimini gorsellestirmek igin 6lgiim aletinin flansh ucunu kullanin.
DiKKAT: Olgiim aletinin flansh ucunu aniiliis iginden gegirmeyin.

Sekil 7. 905-15 6lglim aletinin flangh kapak halkasinin replika ucu andlisin tzerinde

UYARI: Kapak boyutunun dogru secilmesi ¢ok 6nemlidir. Gerekenden daha biiyiik bir kapak segmeyin. Dogal aniiliis 6l¢iimii iki Masters Series™
Mekanik Kalp Kapagi boyutu arasinda kaliyorsa daha kiiciik boyuttaki protez kapagi kullanin.

DIiKKAT: Aniiliis igin ¢ok biiyiik olan bir protez kapagin implante edilmesi, iletim sisteminde hasar riskinin artmasi, sol ventrikiil gikis yolunun tikanmasi,
kapak mobilitesinin bozulmasi, sol sirkumfleks arterin hasar gérmesi ve komgsu kardiyak yapilarin tikanmasi ve/veya bozulmasi gibi cevre dokularin ya
da kardiyak yapilarin hasar gormesi ile sonuglanabilir.
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Yardimci Hemgire (Steril Degil)
1. Steril olmayan dis tepsiyi Griin kutusundan gikarin.
UYARI: Son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

2. Dis tepsideki katalog numarasinin ve seri numarasinin, kutu etiketindekilerle ayni oldugunu dogrulayin. Bilgiler ayni degilse cihazi kullanmayin ve en kisa
surede Musteri Hizmetlerine basvurun.

3. Asagida gosterildigi gibi dis tepsiyi agin. Steril i¢ tepsi kapagina dokunmayin.
Sekil 8. Kapag dis tepsiden gikarin

4. Dis tepsiyi altindan tutarak, i¢ tepsiyi steril ameliyathane hemsiresine veya cerraha uzatin. Steril i¢ tepsiye dokunmayin.
5. “Hasta Kaydi” bolimiinde agiklandig gibi hasta [tibbi cihaz] kayit bilgilerini doldurun.

Ameliyathane Hemgiresi (Steril)

1. Steril ig tepsiyi, dis tepsiden gikarin. Steril olmadigi icin dis tepsinin dis kismina temas etmemeye 6zen gosterin.

Sekil 9. ic tepsiyi cikarin

UYARI: Ambalaji dikkatle inceleyin ve tepsinin agilmamis ve kirllmamis oldugundan emin olun. Herhangi bir hasar goriirseniz cihazi kullanmayin ve
miisteri hizmetlerine bagvurun.

2. Kapak yukari gelecek sekilde ig tepsiyi tutun, kulakgigi kavrayin ve geri cekerek i¢ tepsi kapagini tamamen cikarin.

Sekil 10. ic tepsi kapagini gikarin

3. Sterilize edilmis kapak tutucu kolunu kapak tutucu/dénduriciniin igine dogru bastirin. Kapak tutucusuna takildiginda Kapak tutucu kolunun diiz olmasi
gerekir. Kapak tutucu kolunun kapaga saglam bir sekilde takildigini dogrulayin.
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Sekil 11. Kapak tutucuya tutucu kolu yerlestirin

4. Kapagi i¢ tepsiden gikarmak igin, kapak tutucu kolunu ve kapak destek bilezigini siki bir sekilde tutarak kaldirin.

Sekil 12. Kapagi ve bilezigi i¢ tepsiden gikarin

NOT: Kapag! i¢ tepsiden her zaman kapak tutucu kolunu kullanarak gikarin.
5. Kapagi implante etmeden 6nce, bilezigin altina iki parmaginizi yerlestirin ve bas parmaginizla sikistirip hafifce geri ¢ekerek, bilezigi kapaktan ayirin.

Sekil 13. implantasyondan énce bilezigi kapaktan ¢ikarin

6. Kapak dikis halkasinda bir tanimlama etiketi sttiirlenmistir. Tanimlama etiketindeki kapak boyutu ile model numarasinin, ambalaj tizerinde belirtilen
kapak boyutu ve model numarasi ile ayni oldugunu dogrulayin. Boyut ve model numarasi eslesmezse kapagi kullanmayin.

7. implantasyondan &nce tanimlama etiketini ve siitiiriinii cikarin. Hasta kaydi icin tanimlama etiketini saklayin.
DIKKAT: Kapaktan tanimlama etiketini gikarirken kapagin dikis halkasini kesmemeye veya yirtmamaya 6zen gosterin.

Kapak implantasyonu

1. Satarleri antluse yerlestirin. Sttiir teknikleri implantasyonu yapan doktorun tercihlerine ve hastanin ihtiyaglarina gore degisebilir. Mevcut deneyim,
birden fazla yeterli stittir yontemi bulundugunu géstermektedir.

2. Kapak tutucu kolunu kullanarak kapagi anils iginde hizalayin. Kapagi, kan akigi her zaman donme korumalari igine dogru olacak sekilde yonlendirin.
Dénme korumalari andilis iginde istenilen yonde olacak sekilde kapagi hizalayin.
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Sekil 14. Dénme korumalarina kan akisi, mitral kapak igeri akis diizeni

1. Akis
2. Dénme korumalari

3. Leaflet'ler

=0

Sekil 15. Dénme korumalarina kan akisi, aortik kapak disari akis diizeni

1. D6nme korumalari
2. Akig

&

NOT: Kapagi hizalamak ve yerlestirmek icin kapak tutucu kolu diginda baska bir alet kullanmayin ve kapak orifisi veya leaflet'ler tizerine basing
uygulamaktan ozellikle kaginin.

3. Suturleri kapak dikis halkasinin dis yarisina yerlestirin. Kapagin istenen pozisyonda kalmasini saglamak igin her sttur gecisinde yeterli miktarda dikis
halkasi materyali birakin. Bunlari yerlestirirken stitiirlerin donme korumalarina bitisik yerlestirilmesi yardimci olabilir. Dikis halkasindaki fiberlerin
kesilmesini 6nlemek igin, standart yuvarlak veya konik uglu ignelerin kullaniimasi énerilir.

I

. Kapagi yerine indirin.
. iki adet tutma siitiiriinii tutucu/déndiriiciden kesin ve tutucu/déndiiriiciiyli kapaktan yavasca geri cekin. Kapak tutma siitiirlerini gikarin. Tutucu/
dondiriclyu steril alanda tutarak daha sonra dondiirme aleti olarak kullanabilirsiniz.

wv

Sekil 16. Kapak tutma suturiinu kesin

6. Model LT100 Leaflet Test Cihazini kullanarak, kapagi a¢in ve alanda herhangi bir engelleyici doku olup olmadigini inceleyin. Yeterli goris olanagi yoksa,
leaflet test cihazini kullanarak leaflet'in serbestce hareket edebildigini onaylayin.

UYARI: Kapaga yapisal acidan zarar verebilecegi veya tromboembolik komplikasyonlara neden olabilecegi icin, leaflet’lerin hareketliligini test etmek
amaciyla sert veya rijit aletler kullanmayin.

7. ilk 6nce dénme korumasi siitiirlerini baglayin ve ardindan kalan sitiirleri baglayin.
UYARI: Leaflet garpmasini 6nlemek igin, 6zellikle donme korumalari etrafindaki sutiir uglarini kisa kesin.

8. Leaflet’in hareketini tekrar test edin ve isterseniz, tutucu/déndurtci kolu kullanarak kapagi dondiriin (bkz. “Kapak Déndiirme”).
UYARI: Kapagin dondiiriilebilmesi igin 6nce kapak tutucu/déndiiriicii Gizerindeki iki tutma siitiirii kesilmeli ve gikarilmalidir.

Kapak Dondiirme

Kapak tutucu/déndriciyi ve bir kapak tutucu kolunu kullanarak, kapagi in situ olarak istenilen konuma déndirin. Kapak serbestce dénebilmelidir. Direng
hissediyorsaniz, kapak tutucu/dondurici, kapaga diizglin oturmamis olabilir ya da kapagin boyutu buytk olabilir. Kapak serbestge donmiyorsa, kapagi
zorlayarak dondirmeye galismayin.
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Sekil 17. Kapagi dondirmek igin Masters Series™ kapak tutucu/déndiriictiy ve kapak tutucu kolunu kullanin

UYARI: Kapak dondiirme islemini gergeklestirmek igin yalnizca Abbott'in kapak tutucu/déndiiriiciilerini kullanin. Bagka aletlerin kullanilmasi yapisal
hasara neden olabilir. Kapak tutucu/déndiiriicii tek kullanimliktir ve cerrahi operasyondan sonra atilmalidir.

DiKKAT: Yapisal hasari 6nlemek igin, mitral kapak tamamen agik konumda déndiiriilmelidir.
DiKKAT: Yapisal hasari 6nlemek igin, aortik kapak tamamen kapali konumda doéndiiriilmelidir.

DiKKAT: Dénme torkunu en aza indirmek igin, kapak tutucu/doéndiiriiciiniin kapaga diizgiin bir sekilde oturdugunu ve kapak tutucu kolunun kapaga
dikey konumda oldugunu dogrulayin.

Sekil 18. Yanlis takilmis kapak tutucu/déndiriicu

N —
\—/

S
}WA

Sekil 19. Dogru takilmis kapak tutucu/déndiriict

Ameliyat Sonrasi Hususlar

Valviiler yeterliligin ve performansin degerlendirilmesi igin ekokardiyografi onerilmektedir. Cift leaflet’li kapaklarda leaflet hareketini degerlendirmek igin
floroskopi 6zellikle kullanishdir.

UYARI: Masters Series™ Mekanik Kalp Kapaklarindan kateter veya baska alet gecirmeyin. Bu, kapak bilesenlerinin gizilmesine veya hasar gérmesine ya
da leaflet’in kinllmasina veya yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

Dental veya bakteremik potansiyeli olan baska prosediirler uygulanan hastalar, endokardit profilaktik antibiyotik almalidir.

Antikoagiilan/Antitrombotik Tedavi

Aksini gosteren veriler yetersiz oldugundan, baska sebeplerden dolayi tibbi agidan kontrendikasyon yoksa Abbott, Masters Series™ 15 mm Mekanik Kalp
Kapagi implante edilen hastalarda rutin olarak idame antikoagulan tedavi uygulanmasini 6nerir.
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Masters Series™ 15 mm Mekanik Kalp Kapaginin implante edildigi pediyatri hastalari igin 6nerilen antikoagtilan tedavi, HALO IDE Calismasindan elde edilen
deneyimle kombinasyon halinde Pediyatri Hastalarinda 2 Trombozun Onlenmesi ve Tedauvisi icin 2013 AHA Kilavuzuna dayanmaktadir (ClinicalTrials.gov
Tanimlayici: NCT02097420).

Abbott Medical Masters Series™ 15 mm Mekanik Kalp Kapaginin implante edildigi hastalarin, trombis olusumunu ve tromboembolik komplikasyonlarin
olusum riskini 6nlemek igin rutin olarak idame antikoagiilan tedavi almalarini 6nerir. Kabul edilen antikoagtilan formlari, intravenoz fraksiyone olmayan
heparin ya da oral varfarini igerir. Varfarin kullanirken 6nerilen hedef INR, trombis olusumu igin risk faktérlerinin olmamasi halinde mitral konumda implante
edilen kapaklar igin 2,5 ila 3,5 ve aortik konumda implante edilen kapaklar i¢in 2,0 ila 3,0’dir. Risk faktorlerinin mevcut olmasi durumunda daha yiksek bir
hedef INR kullanmayi ya da terapotik varfarine aspirin eklemeyi géz 6niinde bulundurun. Risk faktorleri, implantasyondan sonraki 3 ayi, geng yasi (<6 ay),
kuguk vicut boyutunu (<6 kg), dlstik akis durumunu, giivenilir olmayan oral alimi, tromboemboli gegmisini ve hiperkoaguilabl durumu igerir. Evde INR takibi,
daha disik komplikasyon orani ile iligkili olabilir. Diisiik molekiiler agirlikli heparin kullanimi, daha yiiksek komplikasyon orant ile iliskili olabilir.

Varfarin alan hastalarda INR, terapotik seviyelere ulasilincaya kadar her giin izlenmelidir, daha sonra stabil oldugunda minimum aylik testlerle izleme sikhgi
azaltilabilir. INR, bir hastalik oldugunda ya da ilag tedavisinde ya da beslenmedeki herhangi bir degisiklik durumunda test edilmelidir.

Hasta Kimlik Karti

Kapagin ambalajinda bir Hasta Tanimlama Karti vardir. Hastane personeli, hastanin adini, implant tarihini, doktorun adini ve saglik tesisi bilgileri ile telefon
numarasini ilgili alanlara yazarak, Hasta Tanimlama Kartinin 6n tarafini doldurmalidir. Steril ambalajda, cihaz bilgilerini (model numarasi, seri numarasi UDI
numarasl ve cihaz adi) iceren, ¢ikarilabilir bir cihaz etiketi temin edilir. Cikarilabilir cihaz etiketini, kartin arkasindaki belirtilen alana uygulayin. Cikarilabilir
etiket mevcut degilse, kartin arkasindaki belirtilen alana bilgileri yazin. Birden fazla implante edilebilir cihazin implante edildigi prosedirlerde, tim
implantlarin bilgilerini belirtilen alanlara ekleyin.

NOT: Kapak seri numarasini SN/LOT alanina yazin.

Kart doldurulduktan sonra, delikli ¢izgi boyunca yirtarak st kismi Hasta Tanimlama Kartindan ayirin. Doldurulmus Hasta Tanimlama Kartini hastaya verin.
Hastaya, Hasta Tanimlama Kartini her zaman yaninda bulundurmasi ve acil durumlarda implant kartini hastane personeline gostermesi talimatini verin.
Hastanin kartini kaybetmesi veya karta zarar vermesi durumunda yedek kart almak i¢in Abbott Medical Teknik Destek birimi ile iletisime gegin. Yedek kart
alindiginda, ilgili alanlara gerekli bilgileri elle yazin ve karti hastaya verin.

Uriin Malzemeleri
Asagidaki Grtin malzemelerinin doku ile temas etmesi amaglanmigtir.

Tablo 5. Kapak Bilesenleri ve Malzeme Dagilimi

Bilesen Malzeme Agiklamasi Madde Her bilesendeki madde Bilesenin gram cinsinden
konsantrasyonu (% a/a) maksimum agirhgi (<)
(maksimum)
, - Pirolitik Karbon Kaplamali Pirolitik Karbon Kaplamali
Leaflet’ler ve Orifis Grafit Substrat Grafit Substrat 100 0,6
Halka Polyester Kumas Polyester Karisimi 100
S PTFE 3-7 0,3
Siitiirler PTFE emdirilmis orgulu
polyester PET 93-97
Nikel 35
Kobalt 35
Halka Tutucular Kobalt Krom Alagimi 0,2
Krom 20
Molibden 10
Kobalt 40
Krom 20
Nikel 15
Molibden 7
Manganez 2
Yay Kobalt Krom Alagimi 0,2
Silikon 1,2 MAKS
Karbon 0,15 MAKS
Berilyum 0,10 MAKS
Fosfor 0,015 MAKS
Demir Kalan Yiizde

DIKKAT: Masters Series™ Mekanik Kalp Kapaginin bir veya daha fazla bileseni, agirlik¢a %0,1 degerinin iistiinde konsantrasyonda CMR 1B olarak
tanimlanan su maddeyi igerir:

Kobalt; Chemical Abstracts Service CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Mevcut bilimsel bulgular, kobalt iceren metal alagimlarindan iiretilen tibbi cihazlarin, kanser veya advers iireme sistemi etkilerine dair daha yiiksek
riske neden olmadigini desteklemektedir.

Olay Raporlama

Bu cihazi kullandiginiz sirada ciddi bir olayin meydana geldigini diisiinlyorsaniz litfen bunu reticiye bildirin. Avrupa Birligi icinde yer alan misteriler, ciddi
olaylari hem ulusal makama hem de ureticiye bildirmelidir.

Atma

Bu kullanim talimatlari geri donustirilebilir. TUm ambalaj malzemelerini uygun sekilde atin. Kapaklari ve aksesuarlari standart biyolojik tehlikeli kati atik
prosediirlerine uygun olarak atin.

% Giglia, Therese M., M. Patricia Massicotte, James S. Tweddell, Robyn J. Barst, Mary Bauman, Christopher C. Erickson, Timothy F. Feltes et al. "Prevention and Treatment of
Thrombosis in Pediatric and Congenital Heart Disease." Circulation 128, no. 24 (2013): 2622-2703.
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intraoperatif Degerlendirme

Kapagin yeterliligini degerlendirmek igin 6nerilen yontem intraoperatif Doppler ekokardiyografidir.

Ol¢iim Aleti Yeniden isleme Gereksinimleri

Bu yeniden isleme talimatlari, model 905-15 6lciim aleti icin valide edilmistir. Alternatif yéntemler kullanilirsa, yéntemlerinin en az 1076 sterilite giivence
seviyesine kadar etkili temizlik ve sterilizasyon sagladigini dogrulamak ve ardindan bunu saglamak kullanicinin sorumlulugundadir.

Cihaz, tekrar kullanilmak Gzere tasarlanmis ve test edilmistir. Bununla birlikte, gorsel bozulma belirtileri ortaya gikarsa, cihazi kullanmayin ve degisim igin
misteri hizmetlerine bagvurun.

Testlere gore, belirtilen yeniden isleme yéntemi kullanilarak temizlendiginde bu cihaz, 100 temizleme dongiisiinden gegebilmektedir. Belirtilen yontemden
sapilmasi, aletin kullanim 6mriinde azalmaya veya yetersiz temizlige yol agabilir.

Kullanimdan sonra mimkiin oldugunca makul bir siire igerisinde aletleri yeniden isleyin. Yeniden isleme noktasina kadar aletlere, standart kati biyolojik
tehlike olarak muamele edin. Her yeniden isleme déngilisiinden sonra aletlerde islevi etkileyebilecek bir gatlama, gizilme veya bozulma olup olmadigini
kontrol edin.

DIiKKAT: Aletler her kullanim 6ncesinde temizlenmis ve sterilize edilmis olmaldir.

DiKKAT: Gatlamis, deforme olmus, rengi atmig/paslanmis veya hasarli aletleri kullanmayin.

DiKKAT: Temizligin hatali yapilmasi immiinolojik veya toksik reaksiyona neden olabilir.

DIKKAT: Aletleri polifenilsiilfon ile uyumlu olmayan temizleme veya durulama maddelerine maruz birakmayin.

Otoklavlanabilir 6lgiim seti tepsileri steril bir bariyer saglamaz. Olgiim setlerini, otoklav ile sterilizasyon sirasinda ambalajlama veya sarma gerektiren diger
tekrar kullanilabilir aletlerle ayni sekilde kullanin.

Tum aletler buhar gegirebilen bir tepsi veya kapta sterilize edilmelidir.
Yeniden isleme Segenegi 1

Manuel ve Enzimatik Temizlik Yontemi
Asagidaki manuel ve enzimatik temizlik yontemi dogrulanmistir:
1. Yogun kirleri gikarmak igin tek kullanimlik islak bir stingerle aleti silin.
. Gozle gorilur kan lekelerini gikarmak igin aleti akan sicak musluk suyunda en az 20 saniye durulayin.
. Aleti Terg-A-Zymet Enzimatik Temizleyici (Alconox) banyosuna batirarak bes dakika bekletin.
. Pargalar gozle gorulur sekilde temiz olana kadar, uygun boyuttaki agindirici olmayan firgalarla mekanik olarak temizlenmelidir.
. Kalan kir ve temizlik maddelerini gcikarmak igin, aleti en az 20 saniye sireyle sicak deiyonize (DI) suyla durulayin.

Vb wWN

. Havayla kurumaya birakin veya aleti tek kullanimlik temiz, emici ve tiy birakmayan bir mendille silin.

Otomatik Temizleme, Yikayici-Dezenfekt6r Yontemi

Asagida agiklanan otomatik yikayici-dezenfektér yontemi dogrulanmigtir. Testler HAMO# LS1000 yikayici-dezenfektor ve Renuzymed enzimli deterjan
kullanilarak yuratalmustur.

Aletleri yikayici-dezenfektore yerlestirmeden 6nce, gozle gorilur kan lekelerini ilik deiyonize su ve bir firga kullanarak temizleyin. Aletleri yikayici-dezenfekttre
emniyetli bir sekilde yerlestirin ve agagidaki programlanmis temizleme déngusiinii uygulayin:

Tablo 6. Otomatik Yikayici-Dezenfektor Donglisi

Adim Dongl Siire Musluk Suyu Sicakhigi Yorumlar
1 On Yikama 10 dakika 50°C5°C Deterjan veya katki maddesi
kullanmayin.

Tamamlandiginda bosaltin.

2 Yikama 10 dakika 60 °C15°C Enzimli deterjanin optimum
karistirma orani ve
konsantrasyonu igin yikayici-
dezenfektor Ureticisinin
talimatlarini takip edin.
Tamamlandiginda bosaltin.

3 Durulama 10 dakika 90 °C15°C Tamamlandiginda bosaltin.

4 Sogutma 5 dakika Pargalari
yikayici-dezenfektérden
¢ikarin ve oda sicakhginda
sogutun.

5 Kurutma - --- Havayla kurumaya birakin
veya aleti tek kullanimlik
temiz, emici ve tuy
birakmayan bir mendille silin.

Sterilizasyon
Temizleme ve kurulamanin ardindan, aleti bir Tyvek+ poset icinde paketleyin veya sterilizasyon sargisiyla gift kat sarin.
Aletleri her kullanimdan 6nce buharla sterilize edin. Buhardan farkli bir ydntemle sterilize etmeyin.
DiKKAT: Sterilizasyon sicakliklari 138 °C'yi gegmemelidir.
NOT: Daha ytiksek sicakliklar veya daha uzun sterilizasyon sureleri kullanilabilir; ancak belirtilen dongulerin sterilizasyon suresinin veya sicakliginin artirilmasi
(138 °C’yi asmamak lzere) alet dmrini kisaltabilir.

Tablo 7. Sterilizasyon Parametreleri

On Vakum Sterilizasyonu

Duguk Sicakhik Déngusu Yiksek Sicaklik Dongiisii
Sicaklik 121°C 132°C
Sterilizasyon Suresi 30 dakika 3 dakika

Yer Cekimi Displasman Sterilizasyonu
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Tablo 7. Sterilizasyon Parametreleri

Duslik Sicaklik Dongusi

Yiuksek Sicaklik Dongsi

Sicakhk

121°C

132°C

Sterilizasyon Suresi

30 dakika

6 dakika

Yeniden isleme Segenegi 2

Otomatik Temizleme, Yikayici-Dezenfektor Yontemi

Asagida agiklanan otomatik yikayici-dezenfektor yontemi, STERIST Synergy# yikayici-dezenfektoér, model E3023-2 kullanilarak valide edilmistir.

Aletleri yikayici-dezenfektore koymadan 6nce, yumusak killi bir firgayla soguk musluk suyu altinda goérilebilir kan lekelerini giderin. Aletleri yikayici-
dezenfektore emniyetli bir sekilde yerlestirin ve asagidaki programlanmis temizleme déngusind uygulayin.

Her temizleme doéngisiinden sonra aletlerde islevi etkileyebilecek bir ¢atlama, gizilme veya bozulma olup olmadigini kontrol edin.

Tablo 8. Otomatik Yikayici-Dezenfektor Donglisu

Adim

Dongu

Siire

Dongii Gereklilikleri Yorumlar
1 On Yikama 2 dakika Soguk musluk suyu Deterjan veya katki maddesi
kullanmayin. Tamamlandiginda
bosaltin.
2 Alkali Deterjanla Yikama 5 dakika 55-60 °C Neodisher# Tamamlandiginda bosaltin.
MediClean forte$
%0,5’e seyreltilmis (h/h)
3 Nétralizasyon Durulamasi 5 dakika ~25 °C musluk suyu Tamamlandiginda bosaltin.
4 Ara Durulama 4 dakika Soguk musluk suyu Tamamlandiginda bosaltin.
5 Dezenfeksiyon Durulamasi 5 dakika 93 °C musluk suyu Tamamlandiginda bosaltin.
6 Kurutma Hava ile kurumaya birakin
Sterilizasyon

Temizleme ve kurulamanin ardindan, aleti bir Tyvek+ poset icinde paketleyin veya sterilizasyon sargisiyla ¢ift kat sarin.
Aletleri her kullanimdan 6nce buharla sterilize edin. Buhardan farkh bir yontemle sterilize etmeyin.
DIKKAT: Sterilizasyon sicakhklari 138 °C'yi gegmemelidir.

NOT: Daha yuksek sicakliklar veya daha uzun sterilizasyon sureleri kullanilabilir; ancak belirtilen dongtlerin sterilizasyon siresinin veya sicakliginin artiriimasi
(138 °C’yi asmamak Uizere) alet 6mrini kisaltabilir.

Tablo 9. Sterilizasyon Parametreleri

On Vakum Sterilizasyonu

Sicakhk 134 °C

Sure 5 dakika

Sinirh Garanti

Abbott Medical, bu cihazin imalatinda gerekli 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira
hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediirler ve Abbott’un kontroli disindaki diger konularla ilgili faktorler bu cihazi ve cihazin kullanimi sonucu ortaya ¢ikacak
sonuglari dogrudan etkiledigi icin, iSBU GARANTI KANUNLAR YA DA BASKA MERCILERCE iSTER ACIKCA BELIRTILMIS iSTER iMA EDILMIS OLSUN, SATILABILIRLIK
VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ORTUK GARANTILERI DE DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE, BURADA AGIKGA BELIRTILMEYEN TUM
GARANTILERIN YERINE GECMEKTE VE BU GARANTILERI REDDETMEKTEDIR. ABBOTT, dogrudan veya dolayli olarak bu cihazin kullanimindan dogan higbir ARIZI
VEYA DOLAYLI KAYIP, ZARAR YA DA MASRAFTAN, cihazin bittnUniin veya bir pargasinin degistirilmesi disinda SORUMLU TUTULAMAZ. Abbott, bu cihazla
baglantili olarak, baska bir veya ilave bir ylikimliilik ya da sorumluluk Gstlenmez ya da Ustlenmesi igin baska hig kimseye yetki vermez.

Amerika Birlesik Devletleri’ndeki bazi eyaletler 6rtlk garantinin stresiyle ilgili sinirlamalara izin vermez, dolayisiyla yukaridaki sinirlamalar sizin durumunuza
uygulanamayabilir. Bu sinirli garanti size 6zel yasal haklar saglar ve yargi sistemleri arasinda degisiklik gosteren baska haklariniz da olabilir.

Abbott literatlriinde yer alan 6zelliklerin agiklamalari yalnizca tretim sirasinda cihazi genel olarak agiklama amaglidir ve higbir agik garanti olusturmaz.

Semboller

Uriin tizerinde veya iiriin etiketinde asagidaki semboller ve uyumlastiriimis semboller bulunabilir. Uyumlastirilmis semboller igin, medical.abbott/manuals
adresindeki Universal Symbols Glossary'ye (Evrensel Semboller S6zlugu) bakin.

»
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Agiklama

o

ol Standart Polyester Halka

Standart Polyester HP Halka

Standart PTFE Halka

i

EXP POLY Genigletilmis Polyester Halka

EXP POLY HP Genisletilmis Polyester HP Halka

MITRAL Mitral

AORTIC horik

D Donddrilebilir
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Agiklama

medical.abbott/manuals

Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina uyun

Tarih

Saghk merkezi veya doktor

Hasta kimligi

Doktorun telefonu

O T3 =

UATR.101

Ukrayna teknik diizenlemelere uygunluk isaretidir, burada 101, degerlendirme
kurulusudur.

Tibbi Cihaz

| STERILE | § |

iindekiler steril: buhar

T

Avrupa Konseyi Diizenlemesi 2_017/745'in (NB 2797) ilgili hikiimleri uyarinca
eklenen, Avrupa uyumlulugu. Isbu belgede Abbott Medical, bu cihazin, bu
dizenlemenin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan eder.

Eem

medical.abbott/manuals

Hasta Bilgileri Web Sitesi

Birlesik Krallik Uyumlulugu Degerlendirmesi

anc
E SDA

Birlesik Krallik’taki sorumlu kisi

Mechanical Heart Valve |

Mekanik kalp kapagi

ithalatg

i

Ozel Cihaz Kimligi

ID-EFFECTIVE

Etkin Orifis Capi

ID-INFLOW

Girig Orifis Capi

OD-CUFF

Dikis Halkasi Dis Capi

(7440-48-4)

Tehlikeli maddeler igerir (Kobalt CAS 7440-48-4)

|Doub|e-ended handle, sizer rings

Gift uglu kol, 6lgtim halkalari
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