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Please note: All Figures and Tables are displayed in the last pages of
this booklet. Please refer to the final pages for illustrations and data.

1. DEVICE DESCRIPTION

Manufactured by On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), the On-X®
Ascending Aortic Prosthesis combines the On-X® Prosthetic Heart Valve
and the Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis (Figure 1). The prosthesis
is available in sizes 19, 21, 23, 25, and 27/29 mm. The Gelweave Valsalva™
Vascular Prosthesis is incorporated into the cuff structure of the On-X valve
to create the ascending aortic prosthesis. Orientation reference marks are
provided on the exterior of the graft to aid implantation.

The On-X® Prosthetic Heart Valve is a bileaflet mechanical heart valve,
which consists of an orifice and two leaflets. The orifice inflow area has a
flared inlet designed to reduce flow turbulence, and the outflow rim con-
sists of leaflet guards designed to protect the leaflets while in the closed
position. The leaflets rotate around tabs located within the inner circumfer-
ence of the orifice ring. In the closed position, each leaflet forms a nominal
angle of 40° relative to the plane of the orifice. In the open position, the
plane of each leaflet forms a nominal angle of 90° relative to the plane of
the orifice. The leaflets have a travel arc of 50° to the closed position. The
orifice is composed of a graphite substrate coated with On-X® Carbon,
a pure unalloyed form of pyrolytic carbon. The leaflets consist of On-X®
Carbon deposited on graphite substrates, which are impregnated with 10
weight% tungsten to provide radiopacity. The sewing cuff is constructed of
polytetrafluoroethylene (PTFE) fabric mounted on the orifice using titanium
retaining rings and 5-0 polyester suture material. This form of sewing cuff
attachment to the orifice allows for rotation of the sewing cuff in situ during
implantation.

The Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis is a woven polyester prosthe-
sis designed to mimic the geometry of the sinus of Valsalva. The graft is
impregnated with an absorbable protein (modified mammalian gelatin) to
eliminate preclotting of the graft in surgery. The gelatin has been cross-
linked to a set level to control its rate of removal. After implant, the gelatin
is hydrolyzed within approximately 14 days and is replaced by normal tissue
incorporation. Gelatin is a non-antigenic and non-toxic protein as reflected
in its use as a safe plasma expander.

The gelatin used in the graft is manufactured from animals native to and
exclusively raised in Australia.

2. INDICATIONS

The On-X® Ascending Aortic Prosthesis is indicated for the replacement of
a diseased, damaged, or malfunctioning native or prosthetic heart valve in
the aortic position in cases that involve an ascending aortic aneurysm or
other associated aortic disease.

3. CONTRAINDICATIONS

The On-X® Ascending Aortic Prosthesis is contraindicated for patients
unable to tolerate anticoagulation therapy or who exhibit sensitivity to
polyester or materials of bovine origin.

On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU 5
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4. WARNINGS AND PRECAUTIONS

4.1 Warnings
USE ONLY AS INDICATED (see section 2).

FOR SINGLE USE ONLY

DO NOT use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if:
e the prosthesis has been dropped, damaged, or mishandled in any way;

e the expiration date has elapsed;
e the tamper evident seals are broken;
® package damage is evident;

e the serial number tag does not match the serial number on the
container label.

DO NOT pass a catheter, surgical instrument, or transvenous pacing lead
through the aortic prosthetic heart valve as this may cause valvular insuf-
ficiency, leaflet damage, leaflet dislodgment, and/or catheter/ instrument/
lead entrapment.

DO NOT re-sterilize the On-X® Ascending Aortic Prosthesis.

DO NOT use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if the expiration date
has elapsed. If a prosthesis is unused, its foil pouch and sealed plastic tray
container is undamaged, and the sterility expiration date has passed, the
prosthesis should be returned to On-X LTI.

DO NOT use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if either tamper evi-
dent label at each end of the outer box has been broken or is damaged. If
either tamper evident label has been broken or is damaged, use another
prosthesis and arrange to return the unused product to On-X LTI.

DO NOT use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if the protective foil
pouch is damaged or if the prosthesis has been dropped, damaged, or
mishandled in any way. If any damage is found, use another prosthesis and
arrange to return the unused product to On-X LTI.

DO NOT preclot the Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis.
DO NOT exert excessive force on the valve components or the graft.

DO NOT attempt to re-insert the holder handle into the prosthesis (valve)
once it has been released from the prosthesis. Doing so could damage the
valve and cause catastrophic failure of the valve or harm to the patient.

DO NOT use the holder handle to rotate the valve once implanted.

DO NOT attempt to disassemble the holder handle. A small spring pro-
tected inside the assembled holder handle could escape and be unnoticed
in the sterile field.

ONCE the foil package is opened, the prosthesis must be implanted within
24 hours. If the plastic trays with sealed Tyvek® lids are not damaged, steril-
ity of the prosthesis is maintained and the sealed tray set can remain out
of the foil pouch for up to 24 hours. If the prosthesis is not implanted within
24 hours of opening the foil pouch, arrange return of the prosthesis to
On-X LTI.
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TEST the leaflet mobility only with the On-X leaflet probe.

All accessory instruments must be cleaned and sterilized prior to use
according to the instructions provided separately with the instruments.

USE ONLY the On-X rotator to rotate the valve in situ. Use only the cor-
respondingly sized rotator. Use of the wrong size rotator could damage
the valve.

DO NOT use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if the inner tray lid
is damaged. If the inner tray lid is damaged, use another prosthesis and
arrange to return the unused product to On-X LTI

DO NOT use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if the valve does not
rotate easily. Use another prosthesis and arrange to return the unused
product to On-X LTI.

DO NOT use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if the serial number
tag does not match the container label. Use another prosthesis and arrange
to return the unused product to On-X LTI.

DO NOT size the sewing cuff of the size 19 mm through 25 mm aortic valve
to fit within the annulus. Size 27/29 mm aortic valves are designed to be
placed in an intra-annular position and have a replica sizer to mimic this
placement.

4.2 Precautions

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution and
use by or on the order of a physician.

Handle the prosthesis with On-X Valve Instruments and the provided prod-
uct handle. Only On-X valve sizers should be used during the selection of
the prosthesis size; other sizers may result in improper prosthesis selection.

Avoid contacting the carbon surfaces of the valve with gloved fingers or any
metallic or abrasive instruments as they may cause damage to the valve sur-
face not seen with the unaided eye that may lead to accelerated valve struc-
tural dysfunction, leaflet escape, or serve as a nidus for thrombus formation.

No resistance should be experienced when inserting the rotator. If resis-
tance is encountered, stop, remove, and realign the rotator before attempt-
ing to insert the rotator again. Retest leaflet motion after rotation. If free
leaflet motion cannot be achieved, remove the prosthesis.

Clamping may damage any vascular graft. Handling of the graft must be
gentle and minimized in order to prevent loss of gelatin coating.

Excessive tension on the graft should be avoided.

The use of round taper point needles minimizes graft damage. When de-
airing through the graft, a 19-gauge needle is usually sufficient. Cutting
point needles should be avoided to prevent damage.

Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis has a woven structure and there-
fore should be cut with a cautery to minimize fraying. Use of the cautery for
any sealed graft can cause burning. Immersion of the graft in saline prior to
use of the cautery will prevent focal burning. Immersion of the ascending
aortic prosthesis should be no longer than 5 minutes. The prosthesis should
not be allowed to dry out after soaking.

On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU 7
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Do not attempt to rotate the valve if any significant resistance to rotation
is encountered and only use the valve rotator attached to the instrument
handle to rotate the valve. The torque required to rotate the valve in situ
should be about the same as that required when testing rotation before
implantation. If noticeably greater torque is required to rotate, stop
attempting rotation. If rotation is necessary and cannot be performed,
remove the prosthesis.

Use only On-X valve sizers when sizing the annulus. Sizers contain cylindri-
cal, conical, and aortic replica ends.

5. POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Adverse events potentially associated with the use of aortic valved grafts
include, but are not limited to:

® angina e valve perivalvular leak

e cardiac arrhythmia e valve regurgitation

e endocarditis e valve structural dysfunction

e heart failure e valve thrombosis

e hemolysis * thromboembolism

e hemolytic anemia e stroke

e hemorrhage e graft infection

e myocardial infarction e false aneurysm, aneurysm

o valve leaflet entrapment e secondary fistula formation
(impingement) e graft occlusion or kinking

e valve nonstructural dysfunction e excessive blood loss through

e valve pannus overgrowth the graft

It is possible that these complications could lead to:

e reoperation e permanent disability
e explantation e death

Mechanical prosthetic heart valves produce audible sounds as a normal
function of their operation. In some patients, these sounds may be objec-
tionable.

Risk of Re-use:

In accordance with the EU Medical Device Directive, 93/42/EEC, Annex |,
Section 13.6h, the device manufacturer must provide information on risks
associated with re-use of a single use device. Therefore, the following state-
ment is provided:

Risks of re-using the AAP device:

The implanted graft is customized to the patient. In addition to the risks
listed in this section, re-use in another patient, would risk exsanguination.
Additional risks are bloodborne pathogens, and bacterial infection.

6. INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

Adequate anticoagulant or anticoagulant/antiplatelet therapy should be
administered postoperatively. Selection of an anticoagulant or anticoagu-
lant/antiplatelet regimen is based on the particular needs of the patient, the
clinical situation and established professional guidelines.

8 On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU
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6.1 Specific Patient Population

The safety and effectiveness of the On-X® Ascending Aortic Prosthesis has
not been established for the following specific populations because it has
not been studied in these populations:

patients who are pregnant;

nursing mothers;

patients with chronic endocarditis;

patients requiring pulmonary root replacement.

7. PATIENT COUNSELING

e Prophylactic antibiotic treatment must be provided to all patients with
prosthetic valves undergoing dental procedures or other potentially
bacteremic procedures.

e Patients require anticoagulation or anticoagulant/antiplatelet therapy.

e Patients should be encouraged to complete the Patient Record Card
provided with the prosthesis and carry it with them at all times.

e Patients should be informed of the use of bovine-derived materials
within this device in advance of procedure.

8. HOW SUPPLIED

8.1 Available Models and Sizes

The On-X® Ascending Aortic Prosthesis is available in sizes 19, 21, 23, 25,
and 27/29 mm. The symbol SZ mm on the box and container labels refers
to the tissue annulus diameter of the valve in millimeters. A circular symbol
representing actual graft diameter appears on each box end label. See
Table 1 for all product specifications.

8.2 Ascending Aortic Prosthesis Holder Handle

The On-X® Ascending Aortic Prosthesis is supplied mounted on a plastic
extended holder handle with spring action for one time use. This holder
handle (Figure 2) facilitates positioning the prosthesis during surgery.
The prosthesis can be released from the holder by depressing the central
plunger.

WARNING: Do not attempt to re-insert the holder handle into the pros-
thesis (valve) once it has been released from the prosthesis. Doing so could
damage the valve and cause catastrophic failure of the valve or harm to the
patient.

WARNING: Do not attempt to disassemble the holder handle. A small
spring protected inside the assembled holder handle could escape and be
unnoticed in the sterile field.

8.3 Packaging

The On-X® Ascending Aortic Prosthesis is provided sterile, mounted on a
holder, in inner and outer plastic trays enclosed in a foil pouch that serves
as a vapor barrier and preserves optimal prosthesis characteristics. The foll

On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU 9
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pouch and outer tray are not sterile. Tyvek® seals on the inner and outer
trays must be intact. Any damage to the trays renders the prosthesis non-
sterile. In the event of damage to the primary packaging, the product must
not be used and should be returned to On-X LTI. The packaging consists
of the following items:

e Outer box with labeling e May contain Instructions for Use
e Plastic prosthesis tray x 2, booklet
inner and outer e Patient record card
e Plastic extended valve holder e |Instructional card, complete
with handle with Courtesy Labels, used for
e Prosthesis serial number tag accessing: 1) Electronic Implant

Registration and 2) Electronic

e Silica gel sachet i
9 Instructions for Use

¢ Foil pouch
Instruments for implantation of the On-X® Ascending Aortic Prosthesis are

supplied separately, NON-STERILE, and must be cleaned and sterilized prior
to use as outlined in the Instructions for Use provided with the instruments.

8.4 Storage

The On-X® Ascending Aortic Prosthesis is provided sterile. The sterility
expiration date of the device is recorded on the outer package labeling.
Appropriate inventory control should be maintained so that prostheses
with earlier expiration dates are preferentially implanted and expiration is
avoided. To protect the prosthesis, it should be stored in its outer box until
used. The storage environment should be clean, cool, and dry at a tempera-
ture not less than 0°C (32° F) or higher than 35°C (95° F).

WARNING: Once the foil package containing the sealed plastic tray set and
prosthesis is opened, the prosthesis must be implanted within 24 hours. If
the plastic trays with sealed Tyvek® lids are not damaged, sterility of the
prosthesis is maintained and the sealed tray set can remain out of the foll
pouch for up to 24 hours. If the prosthesis is not used within 24 hours,
contact On-X LTI Customer Service (+1 512-339-8000 or cs@onxlti.com) to
arrange return of the prosthesis.

8.5 Accessories

The On-X® Ascending Aortic Prosthesis (valve) is designed to be used only
with On-X instruments. The instruments, supplied separately, are provided
as a set, which includes sizers, rotators, an instrument handle, and a leaflet
probe. The instruments are reusable. See the On-X Prosthetic Heart Valve
Instruments Instructions for Use for complete descriptions of instruments,
their use and reprocessing.

Replica Sizers

Aortic replica sizers are provided for all aortic valve sizes (Figure 3). They
are used to assure fit of the aortic valve without obstruction of the coronary
arteries. The size 19 through 25 aortic replica sizer shape is intended to
model supra-annular positioning of the valve sewing ring. Size 27/29 aortic
replica sizer is intended to model intra-annular positioning.

Instrument Handle
The instrument handle is comprised of a grip, a bendable stem and a tip
that facilitates holding the rotator during surgery (Figure 4).

10 On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU
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Rotator

The valve rotator (Figure 5) is used for reorienting an in situ valve after
the conduit is cut to length. The rotator consists of a plastic head with a
centrally located leaflet probe and a slot for connection to the instrument
handle. To attach the rotator to the instrument handle, insert the instrument
handle tip directly into the slot on the end of the rotator handle. The rotator
snaps into place after the application of a light insertion force.

Leaflet Probe

The leaflet probe (Figure é) is a flexible rod with tapered ends. The leaflet
probe may be used to gently move the leaflets to verify that they open and
close freely.

9. DIRECTIONS FOR USE
WARNING: Do not use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if:

e the prosthesis has been dropped, damaged, or mishandled in
any way;

e the expiration date has elapsed;

e the tamper evident seal is broken;

e package damage is evident;

e the serial number tag does not match the serial number on the
container label.

9.1 Physician Training

The techniques for implanting the On-X® Ascending Aortic Prosthesis are
similar to those used for any ascending aortic prosthesis. Trained cardiovas-
cular surgeons will be familiar with these techniques.

9.2 Sterilization and Re-sterilization

The On-X® Ascending Aortic Prosthesis is provided sterile. If the sterility
expiration date has passed, or if upon removal from the outer box, the
foil pouch is punctured or the sterility barriers of the sealed plastic trays
inside the foil pouch are compromised, do not use the prosthesis, contact
On-X LTI Customer Service (+1 512-339-8000 or cs@onxlti.com) to arrange
return of the prosthesis.

WARNING: Once the foil package is opened, the prosthesis must be
implanted within 24 hours. If the plastic trays with sealed Tyvek® lids are
not damaged, sterility of the prosthesis is maintained and the sealed tray
set can remain out of the foil pouch for up to 24 hours. If the prosthesis is
not implanted within 24 hours of opening the foil pouch, contact On-X LTI
Customer Service (+1 512-339-8000 or cs@onxlti.com) to arrange return of
the prosthesis.

WARNING: Do not re-sterilize the On-X® Ascending Aortic Prosthesis.

9.3 Handling and Preparation Instructions

CAUTON: Handle the prosthesis only with On-X LTI Instruments. Only On-X
valve sizers should be used during the selection of the prosthesis size; other
sizers may result in improper prosthesis selection.

On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU 1"
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CAUTION: Avoid contacting the carbon surfaces of the valve with gloved
fingers or any metallic or abrasive instruments as they may cause damage
to the valve surface not seen with the unaided eye that may lead to accel-
erated valve structural dysfunction, leaflet escape, or serve as a nidus for
thrombus formation.

CAUTION: Avoid damaging the prosthesis through the application of
excessive force to the valve orifice or leaflets or to the graft.

Circulating Nurse

1.

Check the expiration date on the outer box.

WARNING: Do not use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if the
expiration date has elapsed. If a prosthesis is unused, its foil pouch and
sealed plastic tray container is undamaged, and the sterility expiration
date has passed, the prosthesis should be returned to On-X LTI.

Check the labels at each end of the box for integrity.

WARNING: Do not use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if either
tamper evident label at each end of the outer box has been broken
or is damaged. If either tamper evident label has been broken or is
damaged, use another prosthesis and arrange for return of the unused
product through On-X LTI Customer Service (+1 512-339-8000 or
cs@onxlti.com).

Open the outer box and remove the protective foil pouch containing
the prosthesis and package inserts. Inspect the foil pouch for damage.

WARNING: Do not use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if
the protective foil pouch is damaged or if the prosthesis has been
dropped, damaged, or mishandled in any way. If any damage is found,
use another prosthesis and arrange for return of the unused product
through On-X LTI Customer Service (+1 512-339-8000 or cs@onxlti.com).

Complete electronic implant registration on www.onxlti.com/
implantregistration as completely as local law allows and as soon
as possible. This allows the patient to be entered into the tracking
database, which could be important for future notices regarding the
prosthesis. Give the patient record card to the patient.

Open the foil pouch by tearing it at one of the notches on either side of
the indicated tear line. lllustrations for opening the foil pouch, removing
and opening the outer tray, introducing the inner tray into the sterile
field and opening the inner tray are given on the foil pouch.

Open the outer tray lid by grasping the pull tab marked on the corner
of the outer lid and pulling the lid in the direction of the arrow. (Refer to
the illustration on the foil pouch.)

The inner container can be placed in the sterile field by gently inverting
the outer container slightly above the sterile field and allowing the inner
container to slip out into the sterile field. (Refer to the illustration on the
foil pouch.)

On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU
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Scrub Nurse/Surgeon:

8. The scrub nurse may open the sterile inner tray by grasping the pull tab
marked on the corner of the inner lid and pulling toward the direction
of the arrow. (Refer to the illustration on the foil pouch.) The prosthesis
inner container is then placed onto the instrument tray.

WARNING: Do not use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if the
inner tray lid is damaged. If the inner tray lid is damaged, use another
prosthesis and arrange for return of the unused product through
On-X LTI Customer Service (+1 512-339-8000 or cs@onxlti.com).

9. To remove the prosthesis from the inner tray, stabilize the tray on the
sterile field with one hand. With the other hand, insert the fingers
around the holder handle end and gently lift upward with enough force
to release it from the tray (Figure 7, and the illustration on the inner tray
lid).

10. To test rotation, carefully grasp the sewing cuff with a gloved hand
using a light grip and gently turn the top of the holder handle in either
direction. The valve should easily rotate within the sewing cuff.

WARNING: Do not use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if
the valve does not rotate easily. Use another prosthesis and arrange
for return of the unused product through On-X LTI Customer Service
(+1 512-339-8000 or cs@onxlti.com).

11. Check the serial number tag against the label on the outer tray.

WARNING: Do not use the On-X® Ascending Aortic Prosthesis if the
serial number tag does not match the container label. Use another
prosthesis and arrange for return of the unused product through
On-X LTI Customer Service (+1 512-339-8000 or cs@onxlti.com).

12. Remove the serial number tag by cutting the suture that holds it on
the prosthesis. If desired, the tag can be used to check for sterility
by standard culture techniques immediately after it is removed. The
prosthesis is now ready for implant.

9.4 Device Implantation

WARNING: All accessory instruments must be cleaned and sterilized prior
to use according to the On-X Instrumentation Instructions for Use provided
separately with the instruments.

Sizing
CAUTION: Use only On-X valve sizers when sizing the annulus. Sizers con-
tain cylindrical, conical, and aortic replica ends.

Cylindrical sizers correspond to valve sizes 19 mm through 25 mm. Conical
sizers correspond to valve size 27/29 mm. The correct valve size is deter-
mined by obtaining a comfortable, not tight, fit of the sizer within the
annulus. When a comfortable fit is found, the corresponding valve size is
signified by the identification on the sizer.

On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU 13
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Aortic replica sizers are provided for all aortic valve sizes. For size 19 mm
through 25 mm aortic valves, the aortic replica sizers are used to verify that
the aortic valve can be properly seated in the annulus and that the coronary
arteries remain unobstructed. Size 19 mm through 25 mm aortic valves are
designed to fit within the annulus at implant such that the exposed carbon
flare rests in the annulus and the sewing ring is intra-supra annular.

WARNING: Do not size the sewing cuff of the size 19 mm through 25
mm aortic valve to fit within the annulus. Size 27/29 mm aortic valves are
designed to be placed in an intra-annular position and have a replica sizer
to mimic this placement.

9.5 Valve Suturing Techniques

Valve suturing techniques vary according to the preferences of the implant-
ing surgeon and patient condition. The aortic valve is designed to have
the tissue annulus about the orifice flare. The general consensus among
surgeons is that a non-everting interrupted mattress suture technique, with
or without pledgets, provides the best conformation of the valve annulus to
the outer surface of the flare.

Sutures should be passed through the midpoint of the sewing cuff. This
allows the sewing cuff to remain flexible and conform to the annulus. It also
prevents the suture needle from contacting the titanium rings that lie within
the sewing cuff. The orientation marks on the sewing cuff may be used to
aid in suture placement.

When all sutures are in place, the prosthesis is advanced into the annulus
and the sutures are tied down. It is suggested that the first 3 knots be
tied equidistant to one another and midway between the commissures to
stabilize the valve in the annulus. The holder handle is removed from the
valve by carefully depressing the plunger in the holder handle as shown in
Figure 8, then gently lifting the holder handle out of the valve/prosthesis.

WARNING: Do not attempt to reinsert the valve holder handle into the
valve once it has been removed. Doing so could damage the valve and
cause catastrophic failure of the valve or harm to the patient.

9.6 Graft Length and Suturing

The graft portion of the prosthesis may be trimmed at any time during the
implant procedure to the appropriate length.

CAUTION: Clamping may damage any vascular graft. Handling of the graft
must be gentle and minimized in order to prevent loss of gelatin coating.

CAUTION: Excessive tension on the graft should be avoided.

CAUTION: The use of round taper point needles minimizes graft damage.
When de-airing through the graft, a 19-gauge needle is usually sufficient.
Cutting point needles should be avoided to prevent damage.
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CAUTION: Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis is a woven structure
and therefore should be cut with a cautery to minimize fraying. Immersion
of the graft portion of the prosthesis in saline immediately prior to use will
prevent focal burning which may result during cauterization for coronary
ostia or to trim the graft. The prosthesis should be immersed in saline for no
longer than 5 minutes and should not be allowed to dry out after soaking.

9.7 Leaflet Motion Assessment and Valve Rotation

Leaflet Motion Testing

Once the prosthesis is in place, free motion of the leaflets must be tested.
To test leaflet mobility, use the leaflet probe to gently move the leaflets to
verify that they open and close freely.

WARNING: Test the leaflet mobility only with the On-X LTl leaflet probe.

Rotation
If the leaflets do not move freely, gently rotate the valve in either direction
until it reaches a position where leaflet interference is not encountered.

The rotator may be used with or without the instrument handle attached. As
needed, attach the instrument handle to the rotator by inserting the instru-
ment handle tip into the slot on the end of the rotator handle until it snaps
firmly into position. With the rotator leaflet probe between the leaflets and
the cross-bar aligned with the leaflet pivot axis of the valve, carefully insert
the valve rotator into the valve until it seats easily in place.

CAUTION: Do not attempt to rotate the valve if any significant resistance
to rotation is encountered. The torque required to rotate the valve in situ
should be about the same as that required when testing rotation before
implantation. If noticeably greater torque is required to rotate, stop
attempting rotation. If rotation is necessary and cannot be performed,
remove the prosthesis.

WARNING: Do not use the holder handle to rotate the valve once implant-
ed.

WARNING: Use only the On-X rotator to rotate the valve in situ. Use only
the correspondingly sized rotator. Use of the wrong size rotator could dam-
age the valve.

CAUTION: No resistance should be experienced when inserting the rotator.
If resistance is encountered, stop, remove, and realign the rotator before
attempting to insert the rotator again. Retest leaflet motion after rotation. If
free leaflet motion cannot be achieved, remove the prosthesis.

9.8 Valve Orientation

Based on clinical studies, there is no preferred orientation for the On-X®
Prosthetic Heart Valve in the On-X® Ascending Aortic Prosthesis.
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10. POSTOPERATIVE INFORMATION

10.1 Magnetic Resonance Imaging (MRI) Compatibility

MR Conditional

The On-X Prosthetic Heart Valve, Conform-X Mitral Heart Valve
Prosthesis, Size 25-33* was determined to be MR-conditional accord-
ing to the terminology specified in the American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO
Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Non-clinical testing demonstrated that the On-X Conform-X Mitral Heart
Valve Prosthesis, Size 25-33, is MR Conditional. A patient with this device
can be scanned safely immediately after placement under the following
conditions:

Static Magnetic Field
e Static magnetic field of 3-Tesla or less

e Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the On-X Prosthetic Heart Valve, Conform-X Mitral
Heart Valve Prosthesis, Size 25-33, produced the following temperature
rise during MRI performed for 15-min of scanning (i.e., per pulse sequence)
in the 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR system:

Highest temperature change +1.6°C

Therefore, the MRI-related heating experiments for the On-X Conform-X
Mitral Heart Valve Prosthesis, Size 25-33, at 3-Tesla, using a transmit/receive
RF body coil at an MR system reported whole body averaged SAR of 2.9-W/
kg (i.e., associated with a calorimetry measured whole body averaged value
of 2.7-W/kg), indicated that the greatest amount of heating that occurred in
association with these specific conditions was equal to or less than +1.6°C.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact
same area or relatively close to the position of the On-X Conform-X Mitral
Heart Valve Prosthesis, Size 25-33. Therefore, optimization of MR imaging
parameters to compensate for the presence of this device may be neces-
sary.

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size 1,090-mm? 686-mm? 1,478-mm? 1,014-mm?
Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

*The MRI findings apply to this specific largest heart valve prosthesis and all
other smaller sizes which are made from similar materials.
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10.2 Returned Goods

Prior authorization from On-X LTI Customer Service is required for the
return of any product. For any questions regarding the valve or for return
authorization, please contact Customer Service at +1 512-339-8000 or
cs@onxlti.com.

Licensed under U.S. Patent Nos. 5,137,532; 5,545,216; 5,772,694; 5,908,452;
5,677,061; 6,096,075; 5,641,324, and foreign counterpart patents.

11. PATIENT INFORMATION

11.1 Patient Registration

In each On-X® Ascending Aortic Prosthesis package, an Instructional
Card, complete with Courtesy Labels, used for accessing the Electronic
Implant Registration and Electronic Instructions for Use is included. On-X
LTI requests that the Electronic Implant Registration be completed imme-
diately.

On-X LTI will use these data for notification purposes and to help with inven-
tory restocking in the hospital. All patient information remains strictly con-
fidential, and the release of patient identifying information can be refused
if allowed by local law.

11.2 Patient Record Card

A Patient Record Card is provided with the prosthesis. The card should
be given to the patient (or placed in the patient record to be given to the
patient). Patients should be encouraged to complete the card and carry it
with them at all times.

12. DISCLAIMER OF WARRANTIES

Because of the complications listed previously that may occur with the use
of any ascending aortic prosthesis and the possibilities of damage, also
noted previously, before, during or after implantation, On-X LTI warrants
only that the product shall conform to On-X LTI's standard specifications. No
other warranty is made by On-X LTI concerning the function of the product
in use, and On-X LTI assumes no risk whatsoever as to the results of the use
of this product. The entire risk with use of the product is that of the buyer.
On-X LTI disclaims all other warranties, respecting the product, expressed
or implied, including but not limited to those related to the product’s mer-
chantability or fitness for a particular purpose. On-X LTI shall not be liable
for any direct, special, consequential or incidental loss, damage or expense
related to the use of the product. No person has any authority to alter any
of these conditions or to bind On-X LTI to any additional responsibility or
warranty in connection with the use of the product.
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Mons, or6enexere: Bcuuku ¢urypu 1 Tabnuum ca npeacTaBeHu B NoU1eAHNTE CTPAHULIN Ha Ta3Kn
6pou1ypa. Mons, HanpaBeTe cnpaBKa B NOCAeHNTE CTPAHULY 32 UAIOCTPALIUN 1 AAHHU.

1. ONUCAHWE HA U3AEJIUETO

Mpou3segeHa ot pupmata On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), npote3ata Ha Bb3xoasuiata aopra On-X®
Ascending Aortic Prosthesis kom6uHupa cbpaeuHara knanHa npotesa On-X® Prosthetic Heart Valve u cbposa-
Ta npote3a Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis (Ourypa 1). Mpote3sata ce npeanara ¢ pasmepu 19, 21,23,
2511 27/29 mm. CbpoBarta npote3a Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis e uHkopnopupaHa B cTpykTypata
Ha MaHLueTa Ha knanata On-X, 3a aa ce 06pa3yBa npote3aTa Ha Bb3X0AAlLa aopTa. OT BbHLLUHATA CTPaHa Ha
rpagTa ca nocTaBeHu pedepeHTHI 0603HaueHNA 32 0pUEHTALWA 3a YNecHABaHE Ha UMMNHTALVATA.

(Cbpaeunara knanHa npote3a The On-X® Prosthetic Heart Valve npepctaBnaBa mexaHuyHa cbppeyHa knana
C [iBe NNaTHa, CbCTaBeHa oT opudULMyM 11 iBe NNaTHa. 30HaTa Ha BXOAALMA KPBBOTOK Ha opuduumyma
pasnonara ¢ pa3LUMpABALL Ce BXO/AEH 0TBOP, KOITO @ KOHCTPYMPaH Ja HamanaBa TypbyneHLyATa Ha NOToKa,
a BEHeLbT 0T CTpaHaTa Ha M3XOAALLNA KpbBOTOK BKMIOYBA OTPAHNUNTENN Ha NNATHATa, KOHCTPYMpaHH 3a
TAXHaTa 3alLuTa, A0KATO Ca B 3aTBOPEHO NonoxeHue. [naTHata ce BbPTAT OKONO NETANLM, Pa3nonoxeHi B
pamKiuTe Ha BbTPeLUHaTa 061IKONKa Ha NPbCTeHa Ha opuduLMyma. B 3aTBopeHo MonosxeHue BCAKO NnaTHO
06pa3yBa HOMUHaNeH bI'bA 0T 40° CNPAMO pPaBHUHATA Ha OpuduLyMa. B 0TBOpeHO MonoXeHue paBHIHaTa
Ha BCAKO NAaTHO 06pa3yBa HOMIHaneH brbn ot 90° cNpAMO paBHUHATa Ha opuduumnyma. fnatHata umar
X0f0Ba KpUBa 0T 50° KbM 3aTBOPeHOTO nonoxeHue. OpuduumyMbT e u3rpageH ot rpaduTeH cybcTpar ¢
nokpuie ot On-X® BbINEPOA - UNCTa, HecnnaseHa Gopma Ha NUpoauTUYeH Bbrepop. lnaTHata ca u3rpa-
ZeHn ot On-X® BbINepog, 0TNOXeH BbpXy rpadutHy cybcTpati, umnpertupani ¢ 10 TernosHI % Bondpam
33 0CUrypABaHE Ha PEHTTEHOKOHTPACTHOCT. LLIeBHUAT MaHLLUET e U3rpajieH OT NonuTeTPadnyopoeTUneHoB
(PTFE) nnar, ¢ukcvpaH KbM opuduuiyma ¢ NOMOLLTA Ha TUTAHUeBM 3afbpKalLy NpbcTeHin U 5-0 noau-
ecTepeH LWeBeH Matepuan. To3n HauMH Ha QUKCUPaHe Ha WeBHYUA MaHLLeT KbM opuduLMyma no3Bonasa
HeroBara poTaLya Ha MACTO N0 BpeMe Ha UMNNAHTALyATA.

(baosata npotesa Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis npeacTaBnaBa TbkaHa nonuectepHa npotesa,
KOHCTpyupaHa Aa Hanofo6:Ba reoMeTpuATa Ha CUHyca Ha Bancansa. padTbr e MMNperHupax ¢ peop6u-
pyem npoTenH (MoANGULMPaH XenaTuH oT 603aiiHIK) 32 eNMMUHMPaHe Ha HeobXOAUMOCTTa OT NpefBapH-
TeNHata My TpoM60TU3aLuA N0 Bpeme Ha onepaLuaTa. enaTuHbT Ma oMpexkeHa CTPYKTypa 10 3aafeHo
HIBO, 3a 1a Objle KOHTPONMPaHa CKOPOCTTa Ha OTCTPaHABaHeTo My. (Nej UMNAaHTUpaHe XenaTuHbT 61Ba
XUAPONU3UPaH B PaMKITe Ha NpUBAU3UTENHO 14 AHY 1 3aMeCTeH 0T BpacHana HopManHa TbKaH. enatuHbr
€ HeaHTUreHeH 11 HeTOKCUYeH NMpOTeNH 1 TOBA Hamupa OTpaxkeHue B HeroBata ynotpe6a Kato 6esonaceH
nnasmo3samecTuten.

/13non3BaHuAT B rpadTa enaTuH e Npou3Be/ieH 0T KBOTHM, KOUTO Ce CPeLLaT 1 Pa3BLK/AT U3KNIOUUTENHO
B ABCTpanu.

2. MIOKA3AHUA

lpoTe3ara Ha Bb3XoAALLaTa aopTa On-X® Ascending Aortic Prosthesis e noka3aa 3a 3amaHa Ha naTonornyHo
3MEHeHY, yBpeaeHIn WM HeNPaBUMHO GYHKLMOHUPALLY HATUBHY KNanin WA KNanH1 NpoTe31 Ha aopTHata
Knana B Clyyan, KOUTO BKMIOYBAT aHeBPU3Ma Ha Bb3XOAALLA a0pTa Wiy Apyro (Bbp3aHo 3abonABaHe Ha
aoprara.

3.MPOTUBOMOKA3AHUA

Mpoe3ata Ha Bb3xoAdLara aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis e npotuBonokasaxa npu naumeHTi
C HeMOHOCMMOCT KbM aHTUKOAryNlaHTHa Tepanuis, Wiy nauyeHTn ¢ YyBCTBUTENHOCT KbM MOMMeCTep Wam
Martepuani oT FoBex M NPOU3X0A.
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4. NPEQYNPEXAEHUA U NPEANA3HN MEPKW

4.1 Mpepynpexpenna
JIA CE U3M0N3BA CAMO CMOPE[ MOKA3AHUATA (BukTe pasaen 2).
CAMO 3A EHOKPATHA YNOTPEBA.

HE n3non3Baiite npote3ara 3a Bb3xoaaluata aopra On-X® Ascending Aortic Prosthesis, ako:
- npoTe3ara e Guna u3nycHara, NoBpezeHa i ¢ Hes e paboteHo HENPaBMHO N0 KaKbBTO U 1 € HauMH;

* €@ U3TeKb C(POKBT Ha MOAHOCT;

+ UHAMKATOPHWTE NNOMOM 3a 3aLLKTa OT HepernaMeHTUpaHo 0TBapAHE (a CuyneH;

* 0NAKOBKaTa € BUAMMO NoBpeaeHa;

+  (ePUIAHMAT HOMep OT Tabenkara He 0TTOBapA Ha CePUItHUA HOMep OT eTUKeTa Ha ONaKOBKaTa.

HE npokapBaiite KateTpu, XVpyprituHil UHCTPYMEHTY WM eNeKTPOAY 33 TPAHCBEHO3HO MeficvipaHe npe3
a0pTHaTa Cbp/ieyHa KnarHa npoTe3a, Thil Kato ToBa MOXe /ia NPUYIHI KNarnHa HefJ0CTaTbUHOCT, yBPeX/aHe
Ha nnaTHaTa, ANCIOKALMA Ha NNaTHaTa I/VNK 3aKellBaHe Ha KaTeTbp/UHCTPYMEHT/eNeKTpoa.

HE ctepunu3upaiite noBTOpHO NpoTe3ata Ha Bb3xogALata aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis.

HE n3non3gaiiTe npote3ara 3a Bb3xopAlLata aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis, ako aaTata Ha u3Tu-
YaHe Ha CPoKa Ha FOAHOCT e MiHana. AKo [iazieHa npoTe3a He Gbjie U3M0ON3BaHa, HeItHUAT NAUK oT donuo
11 3aneyaTaHa ONakoBKa C NNAacTMacoBM NOCTaBKM Ca HEMOBPEAeHH, 11 faTaTa Ha M3TUYaHe Ha CPOKa Ha
CTEPUNTHOCT e MUHana, TA TpA6Ba Aa 6bae BbpHaTa Ha On-X LTI.

HE u3non3gaiite npotesata Ha Bb3xoaAwata aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis, ako Hakoil ot
WHANKATOPHUTE eTUKETH 3 3aLUMTa OT HeCAHKLMOHMPAHO 0TBApAHE BbB BCeKM Kpaii Ha BbHLUHATA KyTUA e
pa3KbCaH unu noBpesieH. AKo HAKOI OT MHANKATOPHUTE €TUKETH 3a 3aLLWTa OT HECAHKLMOHMPAHO 0TBapAHe
BbB BCeKIN Kpaii Ha BbHLUHATA KYTUA e pa3KbCaH W1 NOBPeAeH, U3non3Baiite Apyra npote3a i opraHusu-
paiiTe BPbLUAHETO Ha Heu3non3BaHuA NpopykT Ha On-X LTI.

HE n3non3BaiiTe npote3ata Ha Bb3xoAdLuara aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis, ako 3awutHuar nnuk
oT Gonvo e NoBpezeH, Uni ako npote3arta e 6una n3nycHara, noBpezeHa UK ¢ Hed e paboTteHo HenpasuHO
10 KaKbBTO 1 1 e HaunH. AKo Objie yCTaHOBEHa KaKBaTo v ia e NoBpeza, M3Non3BaiiTe Apyra npotesa u
OpraHu3upaiiTe BPbLUAHETO Ha HeU3non3BaHuA NpoyKT Ha On-X LTI.

HE w3BbpLuBaiiTe npeaBaputenHa TpomboTM3auma Ha Cbhosata mpotesa Gelweave Valsalva™ Vascular
Prosthesis.

HE npunaraiite npekomepHa cvna BbpXy KnanHuTe KOMMOHEHTI i rpada.

HE NpaBeTe 0nuT 3a NOBTOPHO NOCTaBAHE Ha 1pbXKKaTa Ha HOCa4a B nNpoTe3ata (knanara), cneg kato e buna
0cB06OZEH 0T NOCNEeHaTa. MBB'prIJBaHETO Ha T0Ba 61 morno Aa noBpeay Knanata i Aa NpU4nHn ¢aTanHa
HEN3NpaBHOCT Ha NOCNieiHaTa UK yBpeXiaHe Ha NalneHTa.

HE n3non3Baiite [LpbXKaTa Ha HOCa4a 3a poTipaHe Ha Knanata cnej HeilHoTO UMnnaHTupaxe.

HE npasete onuti aa pa3robuTe ApbkaTa Ha Hocaua. Manka npyxwHa, 3aTBopeHa B crnobeHara ApbxKa
Ha HoCaua, b1 Morna fia M3najHe 1 ia 0CTaHe Heabens3aHa B CTepUIHOTO Nofe.

CJIE[ otBapAHe Ha onaKoBKaTa oT (ono npoTe3ata TpA6Ba Aa 6b/e MMMNAHTPaHa B pavKuTe Ha 24 yaca.
AKo nnacTmacoBuTe NOCTaBKM ChC 3aneyaTaHit Kanauu ot Tyvek® He ca noBpe/ieHy, CTEPUHOCTTA Ha npoTe-
3aTa e 3aMa3eHa 11 3aneyataHuAT KOMMAEKT NOCTaBKM MoXe Ja OCTaHe 3BbH NAuKa oT $osno 1o 24 vaca.
Ako npoTe3ata He 6b/le UMNNAHTUPaHa B paMKITe Ha 24 yaca OT 0TBAPAHETO Ha MAKKa oT Gonno, TpA6Ba Aa
OpraHu3uparte HeliHoTo BpbLuaHe Ha On-X LTI.

W3NUTBAWTE mMobunHocTTa Ha nnatHata camo ¢ On-X coHpata 3a nnarHa.
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Mpeau ynotpe6a BCUKI CMOMAraTeNHn UHCTPYMEHTI TpAGBA Aa GbAAT NOUNCTBAHM W CTEPUAU3MPAHN
CbINACHO MHCTPYKLIMUTE, NPEAOCTABEHIN C OTAEHUTE UHCTPYMEHT.

3a BbpTeHe Ha knanara in situ u3non3gaitre camo potatopa On-X. /13non3Baiite camo potatop Cb¢ CboTBeT-
HIA pasmep. M13non3paxeTo Ha poTatop ¢ norpeLueH pasmep Moxe Aa NOBPeAw knanata.

HE u3non3Baiite npoTe3ata 3a Bb3xogALlara aopra On-X® Ascending Aortic Prosthesis, ako kanakbr Ha
BbTPeLUHaTa NocTaBKa e MoBpefeH. AKO KanakbT Ha BbTPELUHATa NoCTaBKaTa e NoBPeAeH, U3non3gaiite
JZipyra npoTe3a 1 OpraH13upaiiTe BPbLUAHETo Ha Heu3non3saHua npoAyKT Ha On-X LTI

HE n3non3gaiite npote3ata Ha Bb3xopAwiata aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis, ako knanata He ce
BbPTI NecHo. M3non3Baiite Apyra npoTe3a v OpraHu3vpaiite BPbLIAHETO Ha HEWU3NON3BaHUA MPOAYKT Ha
On-X LTI.

HE u3non3Baiite npote3ara Ha Bb3xoAdLuata aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis, ako cepuitHuaT Homep
0T Tabenkata He 0TrOBapA Ha TO3W OT eTUKeTa Ha onakoBKata. /13non3paiite Apyra npote3a u opraHu3upaiite
BPbLLAHETO Ha Hen3non3saxua npopykT Ha On-X LTI.

HE opa3mepsBaiite LIEBHIA MAHLLET Ha A0THUTE Kianu pa3mep ot 19 mm Ao 25 mm fa nacHe B aynyca.
AopTHuTe Knanu pasmep 27/29 mm ca NPOEKTUPaHI 3@ NOCTABAHE B UHTPAaHyNapHa No3uuua U umar
0pa3MepuTen C aHanor, HanoA06ABaLL TaKoBa NOCTaBAHE.

4.2 NpeanasHu mepku

BHUMAHME: Oenepantute 3akonu Ha CALL Hanarat orpaHnyeue 3a npopax6a, AucTpubyuna u unon3sa-
He Ha ToBa M3JeNHe, KouTo TPAOBA /1A Ce 3BBPLIBAT CaMO OT UMK MO NPeANUCaHIe Ha NeKap.

Pabotete ¢ npote3ata ¢ knanHu uHcTpymeHTM On-X v ¢ npefocTaBeHus Abpxaten Ha npopykta. Camo On-X
KNanHu opa3mepuTeny TpA6Ba Aa GbaT 3non3saHu 3a u36op Ha pa3mep Ha MpoTe3ata; Apyri opasmepu-
Te/M MOrar /ja 0BeAaT 10 U360p Ha HenpaBuHa NpoTe3a.

J136srBaiite gonup A0 BbINIEPOAHUTE MOBLPXHOCTU HA Knanata ¢ 06fieyeHn B PbKaBuULA NPbCTH, W C
KaKBUTO 1 Ja OUN0 METANHI WY aBPa3MBHU MHCTPYMEHTW, Thil KaTo TOBA MOXe A NMPUYMHU NOBPeAa
Ha KnanHaTta noBbPXHOCT, HEBIAMMA 32 HEBBOPBXKEHO OKO, KOETO [a J0BEefe [0 YCKOPeHa CTPYKTypHa
ANCOYHKUVA HA KNanaTa, OTAENAHE Ha MNATHO AW A NOCTYXKN KaTo AAPO 3a 06pa3yBaHe Ha TpoMO.

Mpn BbBEXaHeTO Ha poTaTopa He TpAGBA A Ce ycela CbnpoTUBNeHue. AKO CpeLLHeTe CbNpoTUBIEHME,
CnpeTe, U3BajeTe U MOAPABHETE MOBTOPHO POTATopa, NPeAY Aa Ce ONWTaTe Aa ro NoCTaBuTe 0THOBO. (neg
poTaLMATa HanpaBeTe HOBO U3NUTBAHE Ha ABWKEHNETO Ha NnaTHaTa. (BaneTe NpoTe3ata, ako He MOXe Aa
ObAe NOCTUrHaTO CBOHOAHO ABMKEHINE HA MNATHATA.

Knamnupateto moxe a nospean Bcekn ¢baoB rpadr. C rpadta Tpabea Aa ce pabotn BHUMaTenHo u ¢
MUHUMYM MaHunynauwy, 3a a 6bae npegoTpaTeHa 3aryba Ha )enatuHoBo nokputue.

TpabBa fa 6b/e U36ArBaHo NpekoMepHo oMbBaHe Ha rpadra.

/13n0n3BaHeTo Ha 06 NrAN CbC CKOCEH BPBX (BEXAA A0 MUHIMYM YBPeXAaHeTo Ha rpadTa. rna pasmep
19 061KHOBEHO e f0CTaTbuHA Npu 06e3B8b3AyLIaBaHe Ha rpadTa. imu ¢ pexely Bpbx TpA6Ba Aa 6baat
U36ArBaHu 3a NPeAOTBPaTABAHE Ha TPaBMa.

(baosata npote3a Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis uma TbKaHa cTpyKTypa u cnefoBatento Tpa6ea
Ja 6bjie pA3aHa C KayTepu3atop 3a CBex/aHe Ha PasniuTaHeTo 40 MUHMYM. M3non3BaHeTo Ha KayTepu3a-
TOpa 3a 3aneyataH rpadT moxe a NpuuMHI 3rapaxe. MotanaHeTo Ha rpadTa BbB GU3MONOrAYeH pasTBop
npenu ynotpe6ata Ha kayTepuatopa NpefoTBpaTABa Bb3HNKBAHETO Ha NOKaNHO u3rapaHe. MpoTe3ara Ha
Bb3X0AALLATA a0pTa He TpAOBA Aia CTOM NoTONEHa roBeye oT 5 MuHyTH. (Nef HaKUCBaHeTo He TpAGBa Aa ce
JLOMycKa npoTe3aTa a U3CbXHe.
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He onwTBaiiTe a 3aBbpTUTE Klanara, ako CPellaTe KaKBOTO 1 1 € 3HAYUTENHO CbNPOTUBAEHNE Ha PoTaLM-
ATa, KaTo 33 3aBbPTAHe Ha KNanara u3non3gaiite camo KNanHus poTatop, NPUKPeneH KbM CnoMarareHus
[Ibparen. BbprawumaT MoMeHT, Heo6X0AMM 3a 3aBbpTaHe Ha Knanara in situ, TpA6Ba a e npubAMNTENHO
CbLUNA KaTO NPUNOXKEHNS NPU M3NUTBAHETO HA PoTALMATA NPEAM UMNNAHTAUMATA. AKO 3a 3aBbpTaHe e
HEO6X0AMM 3a6eNeXMMO N0-BUCOK BHPTALL MOMEHT, CpeTe onuTUTe 3a potauns. (BaneTe knanata, ako e
HE00X0AMMa POTaLys, KOATO He MOXKe f1a Gbae M3BbpLueHa.

3a 0pa3mepAiBaHe Ha aHynyca u3non3Baiite camo opasmeputeny 3a On-X knana. Opasmeputenute umar
KpauLLia, KOUTO Ca AMHAPUUHY, KOHWYHI 1 C A0PTEH aHANOT.

5. NOTEHUMANTHW HEXEJTAHU PEAKLLUK

HexenaHuTe peakuuy, CBbp3aHi NOTEHLMANHO C U3MON3BAHETO HA AOPTHM KNanHu Fpa¢TOB€ BK/OYBaAT, HO
He (e orpaHnyaBart o:

+  (TeHoKkappua «  TlepuBanBynapeH Tey o Knanara

+ C(bpAeuHa apuTMunA +  perypruTauys Ha Knanata

+ eHpoKapanT + CTPYKTYpHa AnchyHKLMA Ha Knanata

+ C(bpAeYHa Hel0CTaTbYHOCT + KrnanHa Tpom6o3a

-« Xemonu3a «+  Tpom6oembonua

+ XEMOUTUYHA aHeMUS « UHCynT

« Xemoparua + UHQEKTUpaHe Ha rpadta

+ MWOKApAEeH UHPapKT +  TICeBM0aHEBPYU3MA, aHEBPU3MA

+ 3aWMnBaHe (MIMNMHIXMbHT) Ha NpoTe3HO + BTOPUYHO 06pa3yBaHe Ha ducTyna
nNaTHo « OKNy3Ws WM NperbBaHe Ha rpadra

+ HeCTpyKTypHa ANchYHKLMA Ha Knanata +  TpekomepHa KpbBo3aryba npe3 rpadra

< (BPbXpacTeX Ha NaHyC Ha Knanata

Bb3moxHO e Te3n YCNOXHEHNA la A0BeAAT [0:

« TI0BTOPHa onepauus « TpailHa UHBANNAHOCT

.+ eKcnnaHTauus .« MbpT

MexaHuuHuTe CbpAeuHY KNanHin PoTe3 NPOU3BEXAT UYBALLM Ce 3BYLIM KaTO HOPMaNHa XapaKTepUCTUKa
Ha TAXHOTO AeiicTBMUe. [Py HAKOW NALMEHTI Te31 3BYLY MOTaT J1a MOPOAAT HEMPHUATHO yCeLLaHe.

PuckoBe npu nogTopHa ynotpeba:

B cvotBetcTBue ¢ lupektinBa 93/42/EM0 Ha (bBeTa 0THOCHO MeAMLMHCKIUTE U3AeNNA, NpunoxeHue |, pasgen
13.6h, npou3BoauTENAT Ha yCTpoiicTBOTO TPAGBA Aa NpeaocTaBy MHGOPMALINA 33 PUCKOBETE, CBbP3aHM C
MOBTOPHO M3N013BaHE Ha YCTPOIICTBO, KOETO & NpeHa3HaueHo 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba. Bbe Bpb3Ka C ToBa
Ce MpaBMy CNlefiHata feknapauys:

PuckoBe npu nogTopHa ynotpeba Ha ycTpoiicteoto AAP:

VIMnnaHTupaHnAT rpadT e nepcoHanu3npax cnpamo nauuenTa. OcBeH puckosete, 36poeHn B T03u pasgern,
noBTOpHaTa ynoTpe6a npyu Apyr naumeHT e 6uno puck ot npokbpeABaHe. [oMbAHUTENHUTE PUCKOBE (a
KPbBHY NaToreHn 1 6aktepuanta uHekuma.

6. UHANBUAYANU3ALNA HA NEYEHUETO

MoctonepaTngHo TpﬂﬁBa na ObJle npunaraHa afiekBaTHa aHTUKOArynaHTHa WM aHTUKOArynaHTHa/aHTu-
Tpomﬁoumma Tepanua. [360pbT Ha (xema 3a MpunoXeHne Ha aHTOKOArynaHT uan aHTUKoarynaxT/
aHTMTpOMﬁOLlMTHM areHTy ce 6a3mpa Ha KOHKpeTHUTe HYXAW Ha NauneHTa 1 Ha KNUHUYHATA CUTYaUnA, KakTo
1 Ha yC(TaHOBEHUTE npoecuoHanHu pbKoBOAHU NpaBuna.
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6.1 KoHkpeTHa rpyna nauueHTy

be3onacHocTTa v edeKTUBHOCTTa Ha MpoTe3aTa Ha Bb3xoAdlLaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis He
(@ YCTAaHOBEeHY NPU ClIeJHUTE KOHKPETHY MONYNALIMOHHI TPYNiA, Thii KaTo He Ca NpoyYBaHu Npu TAX:

. 6pEMEHHI/I nauuneHTKu;

*  Kbpmauku;

«  NauUeHTN CXpOHWYEH eHA0KapAUT;

«  NauueHTun, npu Kouto e HEOﬁXOJ.'lI/IMa 3aMAHa Ha NyJIMOHANHUA KOPEH.

7. KOHCYNTUPAHE HA MALINEHTUTE

+ Ha BcvuKu nauyeHTy ¢ Knanu npote3i, NojnaraHu Ha CToMatonornyHun NpoLeaypu ui Apyri
MoTeHLVaNHo 6aKkTepremuyHy npoLeAypy, TpA6Ba Aa Gbe ocurypeHo MPOGUNAKTUYHO aHTUONOTUYHO
neyeHwe.

« Ha naumenTute e HeobxoaMMa aHTMKOAryNnaHTHa AW aHTUKOAryNaHTHa/aHTUTPOMOOLIMTHA Tepanus.

« Maumerure Tpa6Ba Aa GbaaT HACbpYaBaHM 12 NOMAHAT MEAULIMHCKATA KapTa Ha NalyeHTa,
NpeocTaBeHa ¢ NPoTe3aTa U 1a A HOCAT N0 BCAKO BPEMe C TAX.

« TlauyeHTuTe Npev npoieiypara Tps6Ba Aa GbAAT UHHOPMUPAHY 32 U3NON3BAHETO B TOBA YCTPOIICTBO
Ha MaTepuank, noyyeHn oT roesa.

8. HAYUH HA OTNYCKAHE

8.1 Hanuunn mopenu n pasmepn

lpoTe3ara Ha Bb3xoaALLaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ce npegnara 8 pasmepu 19,21, 23,251
27/29 mm. CumBONTBT SZ mm BbPXY KyTATA U eTUKeTUTE Ha KOHTeiiHepa ce 0THACA 10 MaMeTbpa Ha TbKaH-
HUA aHYNyC Ha Knanata B MunumeTpi. Kpbroi CUMBON, NpeaCTaBnABall AeiCTBUTENHUA AUAMETHP Ha
rpadTa, e NOCTaBeH BbPXY BCAKA KyTUA U eTukeT. BixTe Tabnuua 13a BCuuKM NPoAYyKTOBY crieumukaLim.

8.2 np'b)KKa Ha Hoca4a Ha npoTe3aTa Ha Bb3XoAALlaTa aopTa

lpote3ara Ha Bb3xogALaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ce npesocTaa MoHTMpaHa Ha nnacT-
MacoBa YAb/KeHa ApbXKa Ha HOCaua C NpYXWHHO JeiicTBIE 33 eHOKPATHO U3MoN3BaHe. [lpbkara Ha
Hocaya (Durypa 2) ynecHsBa no3uLMOHUPaHeTO Ha NpoTe3aTa Mo Bpeme Ha onepauuaTa. lpotesata Moxe
na 6bzie 0cBoOOAEHa OT HOCaya Upe3 HaTUCKaHE Ha LieHTpanHoTo byTano.

NPEAYNPEMXAEHWE: He npaBeTe onuTi 3a NOBTOPHO NOCTaBAHE Ha pbKKaTa Ha HOCaya B npoTe3ata (kna-
nara), cnef kato e 6una oco6ozieHa 0T nocnefHaTa. 13BbpLuBaHeTo Ha ToBa 61 Moo a noBpeau Knanata
11 ia NPUYIHI GaTanHa HEAOCTaTBYHOCT HA MOCTIeZHATa WM YBPEXAAHE Ha NaLneHTa

MPEAYNPEXIEHNE: He npasete onutin aa pasrnobuTe ApbxkaTa Ha Hocaua. Manka npyxvHa, 3aTBopeHa
B (rnobeHarta ApbkKa Ha Hocaua, 61 Morna aa u3naiHe U 1a ocTaHe He3abenA3aHa B CTpUIHOTO Mosie.

8.3 OnakoBkKa

lpote3ata Ha Bb3xogALLaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ce npegoctass cepunta, MoHTMpaHa
Ha HOCay, BbXY BLTPELUHM 1 BbHLUHY N1aCTMAC0BY NOCTBKM, NOCTABEHU B MK OT OO, KOITO Cy» M 3a
1301aLKA OT U3NapeHna 1 3ana3ga ONTUMANHY XapaKTepUCTUKITe Ha npoTe3aTa. [IUKLT 0T GO 1 BbHLL-
HaTa nocTaBka He ca ctepuntu. [nom6ure ot Tyvek® BbpXy BbTpeLLHHTe 1t BbHLLHUTE NMOCTaBKM TPAGBa Aa
6baaT C HaMbAHO 3ana3eHa LANOCT. BcAka noBpeaa Ha NoCTaBKWTe NpaBy NpoTe3ata HecTepunHa. B cnyvaii
Ha NoBpe/ja Ha MbPBUYHATa ONaKoBKa NPOAYKTHT He TPpAGBa Aa Gbje 13n03BaH 1 TpAGBA Aa 6bae BbpHaT
Ha On-X LTI. OnakoBKata ce CbCToM OT CNefHUTE EANHULIN:

+  BbHwHa KyTUA C €TUKeT

« [nacmacoa noctaBka 3a nporesa X 2,
BbTpeLlHa U BbHLUHA
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« [nacTmacoB yabmkeH knaneH Hocay ¢ Apbxka «  MeaunumHcKa KapTa Ha naunenTa

- Tabesnka cbC cepuitHig HoMep Ha npote3ata - Kapra C MHCTPYKLMM, BKAIOYUTENHO ETUKETH,
. Cawe cumKaren 13M0/138aHa 3a A0CTbN A0: 1) EnekTpoHHa
PErucTpauuns Ha UMNAGHT 1 2) ENeKTPOHHM

« Tnuk ot ponmo

+ Moxe pa CbIbpa KHIKKa C MHCTPYKLWH 33
ynotpe6a

VIHCTPYKLMY 32 ynoTpe6a.

/HCTpyMeHTUTe 33 MMNNAHTaLMA Ha NpoTe3aTa Ha Bb3XoAdALuaTta aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis
ce poctaAaT otaenHo, HECTEPUITHM, kato Tpa6Ba Aa GbAaT NOYMCTBAHM M CTEPUAM3MPaHH NPeay ynoTpeba,
KaKTO € N0CoYeHO B NUCTOBKATa C MHCTPYKLIMM 3 ynoTpeba, npefocTaBeHa C TAX.

8.4 (CbxpaHeHue

Mpote3ara Ha Bb3xopAwata aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ce npegocTaa ctepunta. [lata Ha
U3THYaHe Ha CPOKA Ha CTEPUTHOCT Ha U3LeNNeTO e 3anKcaHa BbpXy eTiKeTa Ha BbHLUHATa onakoBka. TpabBa
Ja ce NOAABPXKA afeKBATHO yNpaBAeHIe Ha HANMMYHOCTUTE, Taka Ye Ja e IMNAAHTUPAT MbPBO NpoTe3uTe
€ MO-PaHeH CPOK Ha FOAHOCT, 3a Aa ce u36erHe U3TMYaHe Ha Cpoka. 3a 3aluuTa Ha npoTe3ara T4 TpAdBa Aa
6be CbxpaHABaHa B HeiiHaTa BbHLUHA KyTUA 0 MOMEHTa Ha u3non3BaHe. OKonHata cpefa B MACTOTO
33 CbXpaHeHue TpAGBa Aa 6bae unCTa, XNajHa u cyxa npu TemnepaTypa He no-Hucka ot 0°C (32° F) uam
no-ucoka ot 35°C (95° F).

MPEAYNPEXXAEHUE: Cnep otBapAHe Ha onakoBKaTa oT ¢onuo, Cbbpialla 3aneyaTaHus nnacTMacoB
KOMMeKT MOCTaBKY 1 NpoTe3ata, NocneHaTa TpA6Ba Aa Oble UMNNAHTUPaHa B pamkuTe Ha 24 vaca. Ako
NNaCcTMacoBMTe NOCTaBKM CbC 3aneyaTaHy kanaun ot Tyvek® He ca noBpefieHU, CTEPUHOCTTA Ha NpoTe3ara
€ 3ana3eHa 1 3aneyaTaHuAT KOMNNEKT NOCTaBKI MOXe J1a 0CTaHe U3BBH NAnKa oT Gponvo Ao 24 yaca. Ako
npote3ata He Gbjie U3n0n3BaHa B paMKuTe Ha 24 uaca CBbpXeTe ce ¢ oTAena 3a paboTa ¢ knveHT! Ha On-X
LTI (+1512-339-8000 vnv cs@onxlti.com), 3a Aa yroBopuTe HeilHOTO BPbLLAHE.

8.5 MpuHapnexHocTn

MpoTe3ara Ha Bb3XoAALLaTa aopta (knana) On-X® Ascending Aortic Prosthesis e koHcTpyvpaHa 3a ynotpe6a
amo ¢ MHcTpymeHT On-X. MHCTpyMeHTUTe ce OCTAaBAT OTAENHO KaTo KOMMNEKT, KOATO BK/KOYBA Opa3-
MepuTeNu, poTaTopu, CnomaraTeNled AbpxaTeN U COHAA 3a MNaTHa. VHCTPYMeHTUTe ca 33 MHOroKkpaTHa
ynotpeba. BuxTe NMCTOBKATa C MHCTPYKLIMM 33 ynoTpe6a Ha MHCTPYMEHTUTe 3a Cbp/ieyHa KanHa npotea
On-X Prosthetic Heart Valve Instruments 3a nbiHo onucaHue Ha MHCTPYMeHTUTe, TAXHaTa ynotpe6a u nos-
TopHa 06paboTka.

Opaszmepumenu ¢ aHasnoz Ha uMnaaHMa

3a BCMYKM pa3Mepu aopTHa Knana ca npejocTaBeHnt opasmepuTenn ¢ aopTeH axanor (Qurypa 3). Te ce
113M0N13BAT, 3a [la rapaHTUpaT MacBaHe Ha aopTHaTa knana 6e3 06CTPYKUMA HA KOPOHApHUTE apTepui.
(opmaTa Ha opa3mepuTenTe C a0pTeH aHanor pasmep 19 Ao 25 UMa npefHa3HaueHneTo fa Mojenupa
CynpaaHynapHo No3MLMOHMPaHe Ha LUeBHUA NPbCTEH Ha knanata. Opa3mepuTensT C aopTeH aHanor pasmep
27/29 uma npefHa3HaueHNeTo A MOAENMPA MHTPaaHyNapHO MO3ULMOHIpaHe.

[lpeiKa Ha uHcmpymenma
CnomaraTenHuAT JbpaTen ce CbCToN T PbKOXBATKa, 0rbBaeMo CTe610 11 BPbX, KOIATO ynecHABa AbpxaHe-
T0 Ha poTatopa o Bpeme Ha onepavuuata (Ourypa 4).

Pomamop

Knannuar potatop (Gurypa 5) ce u3non3sa 3a npeopueHTUpaHe Ha AafieHa knana in situ cnep kato Tpbbata
6b/e 0TpA3aHa cnopes AbkMHATA. PoTaTopbT Ce ChCTOM 0T NNIACTMACOBA T11aBa C LEHTPAnHO panonoxeHa
COHA 32 NNIaTHaTa U %ned 3a (Bbp3BaHe KbM ComaratenHua Jbpxaten. 3a ia npuKkpenvTe potatopa Kbm
cnomaratenHua bpxaren, BbBefeTe Bbpxa Ha NOCIEAHUA AUPEKTHO B neba B Kpas Ha ApbXKata Ha
poTaTopa. PoTaTopbT LpaKBa Ha MACTO CeA yNpaXHABAHe Ha ek HaTUCK.
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CoHda 3a nnamxa
CoHpata 3a nnatHata (Owrypa 6) npe/cTaBnABa rbBKaBa NpbuKa C KOHYCOBUAHO CKOCEHM 3a00eHM Kpanwa.
Ta MoXe a Gbae U3n013BaHa 3a BHAMATENHO NPEMECTBAHE Ha MiaTHaTa 3a MPOBepKa Aanu ce OTBAPAT !
3aTBAPAT (BOOOAHO.

9. YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MPEAYNPEMAEHWE: He w3non3Baiite npoTe3ata Ha Bb3xoAdwarta aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako:

« NpoTtesatae 6una U3nycHata, noBpeAeHa uinn CHes e paGOTEHO HENPaBWIHO N0 KaKbBTO 11 Aa € Ha4NH;
¢ € U3TeKbN C(POKBT Ha MOAHOCT;

¢ WHAWKATOpHaTa nnomba 3a 3awuTa ot HEOTOPK3NPaHO 0TBAPAHE € CHyneHa;

* ONAaKoBKaTa e BUAMMO NoBpeJeHa;

. CepMVIHMﬂT Homep ot Tabenkara He 0TroBapA Ha CepMVIHVIﬂ HOMEp OT €TUKeTa Ha ONaKkoBKaTa.

9.1 06yyeHue Ha nekapute

TexHuKuTe 3a MMNNAHTUPaHe Ha MpoTe3aTa Ha Bb3xoAAwlata aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ca
noz06HI Ha M3MON3BaHWTe 33 KOATO M J1a e NPoTe3a Ha Bb3XoaALLaTa aopta. 06yueHuTe CbpAEUHOCHAO0BU
XUPYP31 €a 3aM03HaTU C Te3U TEXHNKM.

9.2 (Tepunu3auua u pectepunnsaums

lpoTe3ata Ha Bb3xogAwLaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ce npegoctaa ctepunta. Ako fatata
Ha U3TUYaHe Ha CPOKa Ha CTEPUNHOCT e MUHANa, WK ako MPU U3BaX/aHe OT BbHLUHATA KyTUA NAMKBT OT
$onno e npobuT v GapuepuTe Ha CTEPUNHOCT Ha 3aNneyaTaHTe NAAaCTMAcoBY NOCTaBKY B MAMKa 0T (oo
(a KOMNPOMETUPAHH, He U3M0N3BaiiTe NpoTe3ata 1 Ce CBbpXeTe ce C 0TAena 3a pabota ¢ KnneHTn Ha On-X
LTI (+1 512-339-8000 unu cs@onxlti.com), 3a Aa OpraHu3vpate BpbLLAHETO il.

MPEAYNPEXXAEHUE: Cnepn oTBapAHe Ha onakoBkata oT $onuo npote3ata TpAbBea Aa 6bae MnAaHTMpaHa
B PamKuTe Ha 24 yaca. Ako NNAacTMacoBHTe NOCTaBKY CbC 3aneyaTaHy kanauy ot Tyvek® He ca noBpeseHH,
(TepUNHOCTTa Ha MPOTe3aTa e 3anaseHa 1 3aneyataHAT KOMIEKT NOCTaBKIN MOXe A OCTaHe U3BBH NANKa
oT ponmo fo 24 vaca. Ako npoTe3ata He 6bAe U3N0N3BaHa B pamMKUTe Ha 24 Yaca 0T OTBApAHETO Ha MANKa
oT honmo, CBbpXeTe ce ¢ oTAeNa 3a pabota ¢ KnueHT Ha On-X LTI (+1 512-339-8000 unu cs@onxiti.com), 3a
[1a YTOBOPHTE HeilHOTO BpbLUaHe.

MPEAYNPEXXAEHUE: He ctepunusnpaiite noBTopHo npoTe3ata Ha Bb3xoAAlaTa aopta On-X® Ascending
Aortic Prosthesis.

9.3 WHcTpyKuuK 3a pa6oTa U NoAroToBKa

BHUMAHME: Pa6orere ¢ npote3ata camo ¢ uHctpymentit On-X LTI. Camo On-X knanHu opasmeputenu
TpA6Ba 1a GbpaT unon3sanm 3a u36op Ha pasmep Ha NpoTesara; Apyrin 0pasmepuTenn MoraT Aa oBeAaT
[0 1360p Ha HenpaBwnHa npoTesa.

BHUMAHME: V36arsaiite jonup [0 BbIEPOAHUTE NOBBPXHOCTM HA KnanaTa ¢ obneyeHn B pbkasuua
NPBCTH, WK C KAKBITO U A 6UN0 MeTanHu unn abpasuBHI MHCTPYMEHTH, Thil KaTo TOBA MOXe J1a NPUYMHIA
MOBPe/ja Ha KNanHata noBbPXHOCT, HEBUANMA 33 HEBBOPBKEHO 0KO, KOeTO 4a [0Beje A0 YCKOPeHa CTpyK-
TypHa AUCOYHKLMA Ha KnanaTa, OTAENAHe Ha NNATHO AW Aa NOCIYXKIN KaTo AP0 3a 06pa3yBaHe Ha TpomO.

BHUMAHME: W36arBaiiTe nopesx/aHe Ha npoTe3ara upe3 npunaraHe Ha NpekoMepHa cuna Bbpxy opuou-
LinyMa 1A NNaTHaTa Ha Knanara, uian Bbpxy rpagra.
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Yupkynupawa meduyutcka cecmpa

1.

MpoBepeTe (poKa Ha roAHOCT BbPXY BbHLUHATA KyTHA.

NPEAYNPEXEHUE: He n3non3gaiite npote3ata 3a Bb3xopAwata aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako Jatata Ha M3TWuaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT € MUHana. AKo JafeHa mpoTesa He
6bae M3n0N3BaHa, HEMHUAT MAMK OT GOAMO M 3aneyaTaHa ONAKoBKA C MNACTMACoBN NOCTaBKM (a
HenoBpezeHH, U 1aTaTa Ha U3THYaHe Ha CPOKa Ha CTEPUNTHOCT e MUHana, TA TpAGBa Ja 6bJe BbpHaTa
Ha On-X LTI

”pOBEpﬂBaI?ITe ETUKETUTE OT BCEKU Kpal7l Ha KyTIATA 3a 3ana3eHa LAanocT.

NPEAYNPEXXAEHWNE: He n3non3gaiite npote3ata Ha Bb3xoaAwata aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako HAKoil OT MHZNUKATOPHUTE ETUKETY 33 3ALUWTA OT HECAHKLMOHUPAHO OTBApAHE BbB
BCeKM Kpail Ha BbHILUHATA KyTUA e Pa3kbCaH Wi noBpeseH. AKO HAKOW OT UHAVKATOPHUTE eTUKeTH
32 3aLLWTa OT HeCAHKLMOHMPaHO 0TBApAHE e Pa3KbCaH WAk NOBPeZeH, U3non3gaiite Apyra npotesa u
yroBopeTe BPbLUAHETO Ha HeU3MON3BaHMA NPOAYKT upe3 oTAeNa 3a pabota ¢ knueHTi Ha On-X LTI (+1
512-339-8000 unun cs@onxlti.com).

(0TBOpeTe BbHILHATA KYTUA 1 U3BAJETE 3ALLUTHUSA MK OT GO0, ChbPIKALL NPOTe3aTa U IMCTOBKUTE.
Ornepaiite nuka ot oo 3a noBpeaa.

NPEAYNPEXEHUE: HE n3non3gaiite npote3ata Ha Bb3xogAlwarta aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako 3alWuTHUAT NAMK OT GOAMO e NOBPeAeH, AN ako npoTe3ata e 6una u3nycHata,
MoBpezieHa UK ¢ HeA e paboTeHo HeMpaBWIHO MO KaKbBTO W [a e HaumMH. AKo Obje ycTaHoBeHa
HAKaKBa NMOBPefa, U3non3Baiite Apyra NpoTe3a 1 yroopeTe BPbLUAHETO Ha HEU3MON3BaHUA NPOAYKT
upe3 otzena 3a pabota ¢ knvextin Ha On-X LTI (+1 512-339-8000 mnu cs@onxlti.com).

llombHeTe eneKTPOHHaTa PerucTpaLyia Ha UMMNaHTa Ha www.onxlti.com/implantregistration Tonkosa
LANOCTHO, KOJIKOTO O M03BOABA MECTHUA 3aKOH, M Bb3MOXHO Haii-ckopo. ToBa 1aBa Bb3MOXHOCT
NaLMeHTHT a OGbje BbBeZeH B 6a3aTa AaHHM 33 NPOCTefABaHe, KOeTo 611 MOTTIo ia 6bie BaXHO 3a
0TNpaBAHe Ha OGbewn U3BecTUA OTHOCHO MpoTe3ara. [laiiTe MeAMLMHCKATa KapTa Ha MauyeHTa Ha
MOCNEHNA.

OTBopeTe nanKa 0T GONMO, KaTo ro CKbCaTe NpU efiHa OT pe3KuTe, HAMUPALLK e 0T BCeKY Kpail Ha
nocoyeHara IMHNA Ha CKbeBaHe. MniocTpaunm Kak aa 6bae 0TBOpeH MAMKBLT oT donvo, Aa bbae
113BajieHa 11 0TBOPeHa BbHLUHATA NOCTaBKa, Aa Gbjle BHeCeHa BbTpelLHaTa MoCTaBKa B CTEPUIHOTO
none v T4 Aa 6bjle 0TBOpeHa ca Npe/iCTaBeHy BbPXY MnKa 0T Gponno.

(0TBOpeTe Kanaka Ha BbHLIHAT N0CTaBKa, KaTo XBAHETE YXOTO 3a U3TErNAHE, Pa3noNOXeHO B bIbia Ha
BBHLUHWA Kanak, 1 U3TernuTe kanaka no nocoka Ha cTpenkata. (Hanpasere cnpaBka ¢ unlocTpaunaTa
BbPXY NAMKa 0T GpoAno.)

BbTpeluHaTa onakoBKa Moxe Aa Gbjie NocTaBeHa B CTEPUTHOTO NOJe Ype3 BHUMATENHO 00pbliaHe Ha
BbHLUIHATa 0MaKoBKa Marnko Hajl CTepUIHOTO NoJle M 0CTaBAHE Ha BLTPelLHATa ONakoBKa Aa Ce MTb3He
B Hero. (HanpaeTe cnpaBKa ¢ WIOCTpaLyATa BbPXY MMKa 0T Gonuo.)

WHcmpymenmupawya meduyuHcka cecmpa/xupype:
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(TepunHata onepawMoHHa cecTpa MoXe Ja OTBOPU CTepUnHaTa BBTPELIHA MOCTABKa, KAaTo XBaHe
YXOTO 33 M3TerNIAHe, Pa3MoN0KEHO B brbia Ha BLTPELHIA Kanak, 1 U3Ternu Mo NoCoKa Ha CTpenkara.
(Hanpasere cnpaBka ¢ ulocTpaLmsTa BbpXy ninka ot ¢oano.) (nef ToBa BLTpeLUHATa ONMAKOBKA Ha
npoTe3ata ce NocTas BbPXy MHCTPyMEHTa/HaTa Tabna.

NPEAYNPEXEHUE: He n3non3gaiite npote3ata 3a Bb3xopAlata aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako KanakbT Ha BbTPELLHATa NOCTaBKa € NOBPezeH. AKO KanakbT Ha BBTPeLLHaTa NoCTaBKa
€ NoBpe/ieH, M3no/3BaiiTe Apyra Npote3a u yroBopeTe BPbLUAHETO HA HEU3MON3BAHUA NPOAYKT upe3
oTena 3a pabota ¢ knueHTi Ha On-X LTI (41 512-339-8000 unm cs@onxlti.com).
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9. 3ajav3BaguTe NpoTE3aTa OT BHTPELUHATA NOCTABKa, CTAabUAM3NpaIATE NOCEAHATA BbPXY CTEPUIHOTO
none ¢ efHa pbKa. MoctaBeTe NpbCTUTe Ha ApyraTa pbKa OKOMO Kpas Ha APbXKaTa HA Hocaua
W BHUMATENHO BAWTHETE C [OCTATbYHO (UM, 3 Aa A 0cBoGoauTe oT nocrakara (Ourypa 7
UIIOCTPALWMATA BbPXY Kanaka Ha BbTpeLUHaTa N0CTaBKa).

10. 3a mu3nuTBaHe Ha poTaLunATa XBaHeTe BHUMATENIHO (bC (n1ab 3axBaT WeBHMA MaHLLET ¢ 06neyeHa B
PbKaBULia pbKa 1 1EKO 3aBbPTETE BbpXa Ha APbXKKaTa Ha HoCaya B iBETE NOCOKN. Knanata TpﬂﬁBa Jit:]
(e BbPTW NIECHO B LUEBHIA MaHLLET.

NPEAYNPEXEHUE: He n3non3gaiite npote3ata Ha Bb3xogalara aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako knanata He ce BbpTU NecHo. W3non3BaiiTe Apyra npoTe3a i yroBopeTe BPbLUAHETO Ha
Heu3non3BaHuA NPOAYKT upe3 oTaena 3a pabota ¢ Knuentn Ha On-X LTI (+1 512-339-8000 unm cs@
onxlti.com).

11. CpaBHeTe cepuitHuA Homep 0T TabenkaTa C TO31 OT eTUKETa Ha BbHLLUHATA NOCTaBKa.

NPEAYNPEXXEHUE: He n3non3gaiite npote3ara Ha Bb3xogalara aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako cepuithuat Homep oT TabenkaTa He OTFOBApA Ha TO3M OT €TMKeTa Ha ONaKoBKaTa.
3non3Bgaiite Apyra npotesa u yroBopeTe BPbLUAHETO HA HEWU3MON3BaHWA MPOAYKT upe3 oTAena 3a
pabora ¢ knuenTn Ha On-X LTI (+1 512-339-8000 nnm cs@onxlti.com).

12. OTCTpaHeTE Tabenkara cbC (EpI/IVIHVIﬂ HOMep, KaTo CpexeTe KoHela, KOITO A [AbpXKU KbM npoTe3ata.
AKo e xenatenHo, HeabaBHO CNlef, HeliHOTO (BanAHe Tabenkata moxe na 61:}16 n3non3BaHa 3a
NpoBepKa Ha CTEPUNHOCTTA C MOMOLLTA Ha CTaHAAPTHU METOAM 3a NOCABKaA. Taka npoTe3ata € rotoBa
3a UMNAaHTauua.

9.4 imnnaHTauusa Ha u3penueTo

MPEAYNPEXXAEHUE: Mpean ynotpe6a BCMuKM CnomaraTenHin MHCTpyMeHT) TpA6Ba Aia GbAaT NounCTBaHM
1 CTEPUAM3UPAHY CbINACHO IUCTOBKATA C MHCTPYKLUUTe 3a ynoTpeba Ha MHCTpymenTuTe On-X, npeaocTase-
Ha C OTAENHUTE UHCTPYMEHTN.

Opasmepasate
BHUMAHUE: 3a opa3mepsaBaHe Ha aHynyca u3non3gaiite camo opasmeputenu 3a On-X knana.
OpasmepuTenuTe UMar KpauLLa, KOUTO Ca LIMAMHAPUYHM, KOHUYHM 1 C 20PTeH aHanor.

LlnnunapuyH1Te Opa3mepuTent 0TrOBApAT Ha KnanHu pamepu o1 19 mm go 25 mm. KoHnynuTe opasmepu-
Te/ 0TrOBAPAT Ha KNaneH pasmep 27/29 mm. [IpaBunHuAT knane pasmep ce onpeaend upes KoMGopTHo,
He (TerHato, HamecTBaHe Ha opasmepuTens B aHynyca. Korato 6b/e nocTurHaTo KOMQOPTHO HameCTBaHe,
CbOTBETHUAT KNaneH pa3mep ce onpefens no 0603HaueHNeTo BbpXy opasmepuTens.

3a BCUUKY pa3Mepit a0pTHA Krana ca NpefoCTaBeH! 0pasMepuTenit ¢ aopTeH aHarnor. 3a aopTHUTe Kranu
C pa3mep o1 19 mm 0 25 mm opa3mepuTeNnyTe C a0PTeH aHanor ce U3NONI3BaT 3a NPoBepKa Aani aopT-
HaTa Knana Moxe Ja NierHe MpaBiHO B aHyMyca v ian KOpOHapHUTe apTepuy ocTasar 6e3 obcTpyKuma.
AopTHuTe Knanu pa3mep ot 19 mm 10 25 mm ca NPOEKTUPaHY ia MaCHaT B aHyMyca Npu UMMNAHTUPaHe, npu
KOETO eKCTOHUPAHNAT BbITIEPOAEH "KNOLL" NAra B aHyNyca, a LIEBHIAT MaHILET € B UHTPa-CynpaaHynapHa
no3nuua.

NPEAYNPEXAEHUE: He opa3mepaBaiiTe WWeBHIA MaHLLET Ha Q0PTHUTE KNanu pasmep o1 19 mm o 25 mm
Ja nacHe B aHynyca. AOpTHUTe Knanu pasmep 27/29 mm ca NpoeKTMpaHy 3a NOCTaBAHe B HTPaaHyNapHa
MO3MLYA ¥ MMaT 0pa3MepuTeN ¢ aHaor, Hanofo6:BaLL TakoBa NoCTaBAHe.

9.5 KnanHu weBHN TeXHUKM

KnanHuTe WeBHM TeXHUKN BapupaT B 3aBUCUMOCT OT MPeAMOYUTAHUATA HA VMMNAHTUPALLMAT XMpypr
1 CbCTOAHUETO HA MaLueHTa. AopTHaTa Kmana e MpoeKTUpaHa Taka, Ye THKAHHUAT aHynyC Aa e oKono
pasLLMpeHVeTo Ha opuduunyma. OBLUMAT KOHCEHCYC MeXAY XUpyp3uTe e, Ue TeXHUKA C HeeBepcuBeH npe-
KbCHaT MaTpaLieH Lwes (non-everting interrupted mattress suture) c unn 6e3 noanosxky (pledgets) ocurypasa
Haii-§o6poTo NpunAraHe Ha KNanHuA aHynyc KbM BbHIUHAT MOBBPXHOCT Ha Pa3LLUMPEHIETO.
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LlleoBete TpﬂﬁBa [a MVHaBaT npe3 CpefHara TOYKA Ha LUeBHUA MaHLeT. ToBa JaBa Bb3MOXHOCT Ha
LUeBHIA MaHLLeT fja 3anasy rbBKABOCT 1 1a CbOTBETCTBA Ha aHynyca. To CbLyo Npeanas3Ba LueBHaTa urna
0T BAIN3aHe B KOHTAKT C TUTaHWEBUTE NPBCTEHI, KOUTO Ca Pa3NoNoXeHN B LUBHIA MaHLLET. 3a nonaraxe Ha
LUeBOBETe MOraT Aa 6bAaT M3N0N3BaHM OpUEHTALIMOHHUTE MaPKUPOBKM BBPXY LLEBHUA MaHLLET.

Korato Bcnukw weBoBe Gbaar nosioxeHu, npote3ata ce NPUABMKBA KbM aHyNyCa ! LIEBOBETE (e 3aBbp3-
Bar. Mpeanara ce MbpeuTe 3 Bb3ena Aa ObAAT BbP3aHU eKBUANCTAHTHO €AMH Ha APYr 1 N0 CPeaaTa Ha
Pa3CTOAHNETO MEXK/yY KOMUCYpUTE C O/l CTabIM3upaKe Ha knanata B aHynyca. [lpbkKara Ha Hocaua ce
OTCTPaHSABA OT KNIanaTa Ype3 BHUMATENHO HATUCKaHe Ha BYTanoTo B APbKKATa Ha HOCAua, KaKTo & N0Ka3aHo
Ha Qurypa 8, cfiejl KOETo T4 Ce NOB/UTA BHUMATENHO U3BbH Knanata/nporesara.

MPEAYNPEMXAEHNE: He ce onwuTBalite fa nocTaBuTe OTHOBO APbKaTa Ha KNanHuA Hocay B Knanara, cief
Kato e 6una caneHa. 13BbpLUBaHeTO Ha TOBa 61 MO0 Aa NOBPeAN Knanarta 1 Aa NpUUIMHY daTanHa Hews-
MPABHOCT Ha NOCNeAIHaTa UK YBPEX/AHE Ha NaLMeHTa.

9.6 lbmkuHa Ha rpagTa u 3awwmBaHe

YacrTa Ha rpadTa ot npote3ata Moxe Aa 6b/e NoapA3aHa no BCAKO BPEMe Ha NpoLe/ypaTa 3a UMMNaHTU-
paHe [10 NOAXOAALLATA AbMKMHA.

BHUMAHWE: KnamnupaHeTo moxe Aa noBpeay Bceku cbaos rpadT. C rpadra Tpabea aa ce paboTit BHUMa-
TeNHO 1 C MUHUMYM MaHUmynaLuy, 3a Aa 6ble NpefoTBpaTeHa 3ary6a Ha XenaTuHoBO NOKpUTHe.

BHUMAHWE: Tpa6Ba aa 6be n36arsaHo NnpekoMepHo onmbBaHe Ha rpadTa.

BHUMAHME: U3non3BaHeTo Ha 06 Urnn CbC CKOCEH BPbX (BEXAa A0 MUHIMYM YBPEXJaHETO Ha rpadra.
lrna pa3mep 19 06uKkHOBeHO e 0CTaTbYHA Npy 06e3Bb3AYLLaBaHe Ha rpadTa. Urmu ¢ pexeLy BpbX TpA6Ba
na 6bpat n3bArBaHy 3a npefoTBpaTABaHe Ha TpaBma.

BHUMAHME: CbpoBara npote3a Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis uma TbkaHa cTpykTypa 1 cnepjoBa-
TeNHo TpA6Ba Aa Obae pA3aHa ¢ KayTepu3aTop 3a (BeXAaHe Ha PasnuTaHeTo 40 MUHUMYM. loTanAHeTo
Ha YacTTa Ha rpadTa Ha npoTe3ara BbB GU310N0rMYeH Pa3TBOP HENOCPeACTBEHO Npeay ynoTpe6ata npeso-
TBPaTABA (OKANIHOTO U3rapAHe, KOETO MOXKe [ Ce MoMyuy Mo Bpeme Ha KayTepu3auyaTa 3a KOpOHapHUTe
yYCTUA WA 33 OTPA3BaHe Ha rpadra. Mpotesata He TpAGBa Aa CTOM MOTONeHa BbB GU3MONOTMYEH PasTBOP
noBeye 0T 5 MUHYTY 1 (e HaKICBAHETO He TPAGBa /i ce 0CTaBA A U3CHXHe.

9.7 OleHKa Ha ABMKEHMETO Ha KNanHuUTe NaTHa W poTaumA Ha Knanata

M3numeaHe Ha dsuxxeHUemo Ha n1amHama

(Cnep kaTo npoTe3ara e NocTaBeHa Ha MACTO TpAGBA A4a 6bje U3NUTaHo CBOBOAHOTO BUXEHIE HA NNaTHATa.
3a U3NuTBaHe Ha MOABUKHOCTTA Ha MIaTHATa M3MON3BaiATe COHAATA 3a NNIATHA 33 BHUMATENHO JABIKEHIE HA
nnatHara, 3a ia NPoBEPUTE AaNi Ce OTBAPAT U 3aTBAPAT CBOOOAHO.

NPEQYNPEXXAEHUE: W3nutsaiite MOOMNHOCTTA Ha NnaTHaTa camo ¢ On-X LTI conaarta 3a nnatHa.

Pomayus

AKo nnaTtHata He ce JBWXAT (BOOOAHO, 3aBbPTETE BHUMATENHO KNanaTa B efHata WM ApyraTa nocoka,
1I0KaTo He JOCTUTHE MONOXKeHMe, B KOETO He Ce YCTaHOBABA MPENATCTBIE 3a NiaTHaTa. PoTaTopbT MoXe
na 6bjie n3non3saH ¢ M 6e3 NpuKkpeneH cnomararteneH Abpxaren. (nopes HeobXoAMMOCTTa NpuKpenerte
CnoMaraTeNHnA Abpxaren KbM poTaTopa upe3s BbBEX/aHe Ha Kpas Ha MbpBUA B XNeba B Kpas Ha ibpKa-
TeNA Ha PoTaTopa, A0KATo He LypaKHe MTbTHO Ha MACTO. KoraTo COHAATa 3a NnaTHaTa Ha poTatopa e Mexay
NNaTHaTa U HaNPeYHUKBT € MoAPaBHEH KbM 0CTA Ha BbPTEHE Ha Knanata, BbBE/eTe BHUMATENHO KNanHua
poTaTop B Hes, J0KATO He flerHe YA00H0 Ha MACTO.
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BHUMAHME: He onuTBaiite Aa 3aBbpTUTe KnanaTa, ako cpeluate KakBOTO M J1a e 3HaYUTeNHO CbnpoTy-
BNIEHMe Ha 3aBbPTaHETO. BbpTALMAT MOMEHT, He0bX0AIM 3a 3aBbpTaHe Ha Knanara in situ, TpA6Ba Aa e
NpUOAN3NTENHO CHLUNA KATO MPUNOXKEHNA NPU U3MUTBAHETO HA POTALMATA NPEAN UMNNAHTALMATA. AKO
32 3aBbPTaHe e HeobX0A1UM 3a6eNeXIUMO N0-BUCOK BLPTALL MOMEHT, ClpeTe onuTuTe 3a potauus. (Banete
Knanara, ako e HeobXoANMa poTaLua, KOATo He MoXKe A Objle M3BbpLUEHA.

NPEAYNPEXXAEHME: He w3non3gaiite Apbkata Ha Hocaya 3a poTMpaHe Ha Knamata cnef HeitHoTo
IMNNAHTUPaHe.

NPEAYNPEXXAEHME: 3a BbpeHe Ha knanata in situ unon3gaiite camo potatopa On-X. W3non3gaiite
amo poTaTop CbC CbOTBETHIA pa3mep. /13non3BaHeTo Ha poTaTop ¢ norpelLeH pa3mep MoXe Aa NOBPeam
Knanara.

BHUMAHME: Mpu BbBeX/JaHeTo Ha potatopa He TpAGBa fa e ycewwla CbnpoTUBAEHME. AKO CpeLuHeTe
CbNPOTUBIIEHMe, CIpeTe, U3BajieTe 1 NoApaBHeTe NOBTOPHO PoTaTopa, MPeAy Aa ce ONUTaTe Aa ro NocTasuTe
0THOBO. (Nlel poTaLATa HanpaBeTe HOBO U3NUTBaHE Ha ABUXEHMETO Ha NnaTHaTa. (Banete NpoTe3ata, ako
He MoXe fia Gbje nocTUrHaTo CB060AHO ABIKEHIE Ha NNaTHaTa.

9.8 OpueHTauua Ha Knanata

Ha 6a3arta Ha KNMHUYHI NPOYYBAHYA He e YCTaHOBABA NPeANoYMTaHa OPUEHTALMA Ha CbpAeUHaTa KanHa
npote3a On-X® Prosthetic Heart Valve B npote3ata Ha Bb3xoaALata aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis.

10. NOCTONEPATUBHA UHOOPMALINA

10.1 CbBMeCTUMOCT ¢ AApEeHO-MarHuTeH pesoHaHc (AMP)

YcnoBus 3a 6e3onacHoct B MP cpepa

(CbppeuHata knanHa npote3a On-X Prosthetic Heart Valve - copgeusa mutpanHa KnanHa nporesa
Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis, pa3mep 25-33*- e onpezeneHa kato 6e3onacHa B MP cpepa
npu ONpefeneHn YCI0BUA CbrnacHo TePMUHONOTUATA, GOpMYNpaHa OT aMepUKaHCKOTO ApYXecTBO 3a
n3nuTBaHua u matepuanu (American Society for Testing and Materials (ASTM) International) 3a mexayHa-
popHy enu, 06o3HaueHue: F2503-08. (ranpapTHa NpaKkTvKa 3a MapKkupaHe Ha MeANLMHCKI YCTPOICTBA 1
Apyrv apTukynm c ornes 6e30nacHoCTTa B MarHuTHo-pe3oHaHcHa cpepa. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania.

HeKknuHYHM U3NUTBAHWA NOKa3BaT, Ye CbpAeuHata MuUTpanHa knanHa npoteza On-X Conform-X Mitral
Heart Valve Prosthesis, pa3mep 25-33, e 6e3onacqa B MP cpena npu onpepenenu ycnosus (MR Conditional).
MNawveHT ¢ ToBa U3zenve Moxe Aa bbae ckaHupaH be3onacHo He3abaBHO Clef NOCTABAHETO My NPU Clef-
HUTe YCIOBUA:

CmamuyHo MazHuUmMHo none
«  (TaTyHo marHuTHO none ot 3 Tesla unu no-manko

+ MaKcumanHo NpoCTPaHCTBEHO rPaANEHTHO MAarHTHO nose o 720 Gauss/cm uan no-manko

Haepseane, césp3ano ¢ IMP

B HeKNMHUYHN N3NUTBAHNA CbpAeyHaTa KnanHa npote3a On-X Prosthetic Heart Valve - copaeuna mutpanta
knanHa npote3a Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis, pa3smep 25-33 - noka3a cnegHoTo TemnepatypHo
nosuweHue no Bpeme Ha AMP, u3BbplueH 3a 15-MUHYTHO CKaHupaHe (T.e. Ha UMMyNCHA CeKBEHLMA) C
3-Tecna (3-Tecna/128-MHz, Excite, HDx, codryep 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MP
aucTema:

Haii-sucoka memnepamypHa npomaxa +1,6°C
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Evo 3aLu0, ekcnepumenTHTe 3a (Bbp3aHo ¢ AIMP 3atonnaHe, NpoBe/ieHIn CbC CbpAeYHaTa MUTPasHa KnanHa
npote3a On-X Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis, pasmep 25-33, npu 3-Tecna, u3non3gaiikin npepa-
BaTenHo/npuemarenHa P4 606uHa 3a Tano ¢ MP cuctema ¢ oTueTeH cpefieH creduueH KoepuUMEHT Ha
normbLuane (SAR) ot 2,9-W/kg (T.e. cBbp3aH ¢ KanopuMeTpUYHO U3MepeHa CPeHa CTOIHOCT 3a LANOTO TANO
o1 2,7-W/kg), noka3gart, ye Haii-ronAMOTO KONIMYECTBO TOMAMHA, NOYYEHO BbB BPb3KA C TE3U KOHKPETHM
YC0BWA, € PAaBHO Ha W no-Manko ot +1,6°C.

Unpopmayus 3a apmepakmume

KauectBoto Ha MP u306paxeHueto Moxe Za Gbhe KOMMPOMETUPAHO, ako M3CTefBaHaTa 30Ha € TOUHO
BbPXY WA OTHOCUTENHO 671130 10 MO3ULKMATA Ha CbpieyHaTa MUTPanHa KnanHa npote3a On-X Conform-X
Mitral Heart Valve Prosthesis, pa3mep 25-33. 3aToBa Moxe Aa 6bje HeobxoAMa oNTUMI3aLMA Ha Napame-
TpuTe 33 MP Bu3yanu3auus, 3a Aa 6bae KoMNeHpaHo NPUCHCTBUETO Ha TOBA YCTPONCTBO.

VimnyncHa cekBerumA T1-SE T1-SE GRE GRE
Pa3mep ¢ HeBanuaeH 1090-mm? 686-mm? 1478-mm? 1014-mm?
CUrHan

OpueHTaLmA Ha paBHUHaTa YenopepHa Tepnexaunkynapxa YenopepHa lepnexankynapHa

*AMP HaxopkuTe ce OTHACAT [0 Ta3n KOHKpETHa Hali-ronama CbpZieYHa KnanHa npoTe3a u BCUYKK Apyri
N0-Ma’kn pasmepu, KouTo ca I/I3pa60T€HVI 0T CXOZIHW MaTepuanu.

10.2 BbpHati npoAyKTH

3a BpbLUYAHe Ha KOVTO 11 [ e NPOAYKT Ce M31CKBA NpeAiBapUTeNHa 0TOPU3aLMA OT oTAena 3a pabora ¢ Knu-
eHTv Ha On-X LTI. 3a BcAKakByM BbNPOCM OTHOCHO KnanaTa uiy 3a NoyyaBaHe Ha 0TOPU3aLA 3a BPbLLaHe,
Mo, CBbpXKeTe ce C 0TAeNa 3a pabota ¢ KneHT! Ha +1 512-339-8000 unn cs@onxlti.com.

Jnuen3mnpano no cunata Ha natextin Ha CALL No No 5,137,532; 5,545,216; 5,772,694; 5,908,452; 5,677,061;
6,096,075; 5,641,324; 1 nateHTIn Ha YyXAeCTPaHHN NapTHLOPY.

11. N(HOOPMALIWA 3A MALIUEHTA

11.1 Perncrpaumsa Ha nauueHTa

BbB Bceky naket ¢ Bb3xogdia aoptHa npotesa On-X® e BKtoueHa Kapta ¢ MHCTPYKLNY, BKNIOUNTENHO
€TUKeTI, U3NoN13BaHa 3a A0CTHN A0 ENeKTpoHHaTa pernctpauma Ha UMANAHT 1 ENeKTPOHHN MHCTYKLMM
3a ynotpeba. On-X LTI u3ckBa enekTpoHHata perncTpaLia Ha UMnNanTa Aa 6bje U3BbpLUeHa He3abaBHo.

On-X LTI e n3non3Ba Te3un JaHHM 3a LieNUTe Ha 0TNPaBAHE Ha U3BECTUA 11 3a MOANOMAraHe Ha NOMbABAHETO
Ha HaNMYHOCTUTE B 311paBHOTO 3aBefieHue. LianaTa HopmaLWa 3a naLueHTUTe 0CTaBa CTPOro NoBepuTeNHa
11, aK0 3aKOHBT pa3peLuaBa, OMoBeCTABaHe Ha MHGOPMALNA 3a CAMONNYHOCTTA Ha NaLUeHTUTe MOXe Aa
Ob/e 0TKa3aHo.

11.2 MeauUUHCKa KapTa Ha nauyeHTa

( npoTe3sara ce NpeaocTaBa MeAMUMHCKA KapTa Ha nauuenTa. Ta3i kapTa Tps6Bsa aa Gbae AajeHa Ha nauu-
eHTa (i a Gbae NocTaBeHa B JOKYMEHTALMATA Ha MaumeHTa, 3a 4a My Gbae npeaagena). MaumexTure
TpA6Ba 1 Gb/jaT HAaCbpYaBaHy Ja NOMbAHAT KaPTaTa U /1a § HOCAT CbC cebe Cv N0 BCAKO BPEME.
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12. OTKA3 OT FTAPAHLIK

Mopanu 136poeHnTe No-rope yCNOXKHEHUA, KOUTO MOTaT J1a HACTBNAT NPU M3NOA3BAHE Ha BCAKA NPOTe3a Ha
Bb3X0/ALLATA 0PTa 1 Bb3MOXKHOCTUTE 3a NOBPEXaHe, 0TOENA3aHM CbLLO Taka No-rope, Npeau, no Bpeme
Ha unu cnep umnnanTauuara, On-X LTI rapaHTupa efMHCTBEHO, Ye NPOAYKTT OTFOBApA Ha CTaHAAPTHUTE
cneundukaumy Ha On-X LTI On-X LTI He 4aBa HUKAKBM Jpyril rapaHLui OTHOCHO GYHKLMOHUPAHETO Ha
NpoAyKTa B NpoLieca Ha ynotpeba, kakTo 1 On-X LTI He nokpuBa HUKaKbB PUCK LLO Ce OTHACA 0 pe3ynTaTuTe
oT ynotpe6ata Ha To3u npogyKT. LienuAT puck ot ynotpe6arta Ha npopykTa ce noema ot Kynysaya. On-X LTI
JZieKnapupa 0TKa3 0T BCAKAKBY APYTIA FapaHLui MO OTHOLUEHME Ha NPOAYKTA, U3PUYHIN W MoApa36bupaLiy
(e, BKNIYMTESTHO, HO HeOrpaHyaBaLLy Ce 10 rapaHLunTe, CBbP3aHi C NPOAaBaeMOCTTa Ha NPOAYKTa U
HeroBaTa rofiHocT 3a onpegenexa Len. On-X LTI He Hocu OTFOBOPHOCT 3a BCAKAKBYM Mpeku, Cnewuanty,
NpOM3TUYALLYM UK CyYaiiHi 3ary6u, Bpeau Ui pasxoau, CBbp3anm ¢ ynotpebata Ha npoaykTa. Huto eHo
NNLe He pa3nonara C NPaBOMOLLA NO KaKbBTO 11 4a @ HaUNH @ TPOMEHSA KOETO 1 Aa e OT Te3u YCNOBUA Uu
n1a 068bp3Ba On-X LTI c KakBaTo v 1a e OMbHUTENHA OTFOBOPHOCT WAV rapaHLIA BbB Bpb3ka ¢ ynotpebarta
Ha npopykTa.
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Napomena: sve slike i tablice prikazane su na posljednjoj stranici ove brosu-
re. llustracije i podatke potrazite na posljednjoj stranici.

1. OPIS UREDAJA

Proteza za uzlaznu aortu On-X®, koju proizvodi On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X
LTI) kombinacija je protetskog sr¢anog zaliska On-X® i vaskularne proteze Gelweave
Valsalva™ (slika 1). Proteza je dostupna u veli¢inama 19, 21, 23, 25 i 27/29 mm.
Vaskularna proteza Gelweave Valsalva™ ugradena je u konstrukciju manzete zaliska
On-X kako bi se stvorila proteza za uzlaznu aortu. Referentne oznake usmjerenja
navedene su na vanjskoj strani grafta radi lakse implantacije.

Protetski sr¢ani zalistak On-X® mehanicki je sréani zalistak s dva listica koji se sastoji
od kucista s us¢em i dva listica. Povriina dovodnog protoka usc¢a ima ukosen ulaz
namijenjen smanjenju turbulencije protoka, a izlazni obod sastoji se od stitnika listica
namijenjenih zastiti listica dok su u zatvorenom poloZaju. Listic¢i se okrecu oko jezi-
Caca koji se nalaze unutar unutarnjeg oboda prstena usc¢a. U zatvorenom poloZzaju
svaki listi¢ je pod nazivnim kutom od 40° u odnosu na ravninu usc¢a. U otvorenom
poloZaju ravnina svakog listica je pod nazivnim kutom od 90° u odnosu na ravninu
usca. Luk putanje listi¢a iznosi 50° u odnosu na zatvoreni polozaj. Usce se sastoji od
grafitnog supstrata obloZzenog ugljikom On-Xe, ¢istog oblika pirolitickog ugljika bez
primjesa. Listi¢i se sastoje od ugljika On-X® nataloZzenog na grafitne supstrate koji
su impregnirani s 10 tezinskih postotaka volframa koji osigurava neprozirnost za
rendgenske zrake. ManZeta za Sivanje sacinjena je od politetrafluoroetilenske (PTFE)
tkanine postavljene na us¢e pomocu titanijskih zadrznih prstena i materijala za
Sivanje 5-0 od poliestera. Taj oblik nastavka manzete za Sivanje na us¢u omogucuje
okretanje manzete za Sivanje in situ tijekom ugradnje.

Vaskularna proteza Gelweave Valsalva™ tkana je proteza od poliestera namijenjena
smanjenju geometrije aortnog sinusa (Valsalva). Graft je impregniran resorptivnim
proteinom (modificirana Zelatina sisavaca) kako bi se eliminiralo predzacepljenje
grafta tijekom zahvata. Zelatina je umreZena na odredenoj razini kako bi se mogla
nadzirati brzina uklanjanja. Nakon implantacije Zelatina se hidrolizira u roku od otpri-
like 14 dana i zamjenjuje ugradnjom normalnog tkiva. Zelatina je neantigeni i netok-
si¢ni protein, $to se odrazava njezinom uporabom kao sigurnog ekspandera plazme.

Zelatina koja se upotrebljava u graftu proizvodi se od autohtonih Zivotinja isklju¢ivo
uzgojenih u Australiji.

2. INDIKACLJE

Proteza za uzlaznu aortu On-X® indicirana je za zamjenu bolesnog ili oste¢enog
nativnog ili protetskog sr¢anog zaliska ili zaliska koji nepravilno radi u aortnom
poloZaju u slucajevima koji obuhvacaju aneurizmu uzlazne aorte ili druge povezane
bolesti aorte.

3. KONTRAINDIKACLE

Proteza za uzlaznu aortu On-X® kontraindicirana je u pacijenata koji ne podnose
antikoagulacijsku terapiju ili su osjetljivi na poliester ili materijale govedeg podrijetla.
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4. UPOZORENJA | MJERE OPREZA

4.1 Upozorenja
UPOTREBLJAVAJTE SAMO PREMA UPUTAMA (vidi poglavije 2).
SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

Protezu za uzlaznu aortu On-X® NEMOJTE upotrijebiti u sliede¢im slucajevima:
+ pada, ostecenja ili bilo kakvog pogresnog rukovanja protezom;

ako je istekao datum valjanosti;

ako su brtve koje sluze za provjeru pravilnog rukovanja ostecena;

ako je ocito ostecenje pakiranja;

ako se privjesak sa serijskim brojem razlikuje od serijskog broja na plitici.

NEMOJTE uvoditi kateter, kirurski instrument ili transvensku stimulacijsku elektrodu
u sréani zalistak s aortnom protezom jer biste time mogli izazvati insuficijenciju
zaliska, ostecenje listi¢a, pomicanje listica i/ili zaglavljivanje katetera/instrumenta/
elektrode.

Protezu za uzlaznu aortu On-X® NEMOJTE ponovno sterilizirati.

NEMOJTE upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako je rok trajanja istekao. Ako
proteza nije upotrijebljena, vrec¢ica od folije i zatvorena plasti¢na plitica nisu osteceni,
a datum isteka sterilnosti je prosao, proteza se treba vratiti u On-X LTI.

NEMOJTE upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako je oznaka za provjeru
pravilnog rukovanja na bilo kojem kraju vanjske kutije slomljena ili ostecena. Ako je
bilo koja oznaka za provjeru pravilnog rukovanja slomljena ili ostec¢ena, upotrijebite
drugu protezu i organizirajte povrat neupotrijebljenog proizvoda u On-X LTI.

NEMOJTE upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako je zastitna vrecica od
folije ostecena ili ako je proteza pala, ako je ostecena ili se njome na bilo koji nacin
nepravilno rukovalo. Ako utvrdite bilo kakvo ostecenje, upotrijebite drugu protezu i
organizirajte povrat neupotrijebljenog proizvoda u On-X LTI.

NEMOJTE ,predzgrusavati’ vaskularnu protezu Gelweave Valsalva™.
NEMOJTE primjenjivati preveliku silu na komponente zaliska ili graft.

NEMOJTE pokusavati ponovno umetnuti rucicu drzaca u protezu (zalistak) nakon
$to je otpustena s proteze. Time biste mogli ostetiti zalistak i prouzrociti katastrofalno
ostecenije zaliska ili ozljedu pacijenta.

NEMOJTE upotrebljavati ru¢icu drzaca za okretanje zaliska nakon $to je implantiran.

NEMOJTE pokusavati rastavljati ru¢icu drzaca. Mala opruga koja je zasti¢ena unutar
sastavljenog drzaca mogla bi iskociti i biti neprimjetna u sterilnom polju.

NAKON STO ste otvorili pakiranje od folije, proteza se mora implantirati u roku
od 24 sata. Ako plasti¢ne plitice s hermeticki zatvorenim Tyvek® poklopcima nisu
ostecene, sterilnost proteze je ocuvana i komplet zatvorene plitice moze ostati izvan
vrecice od folije do 24 sata. Ako se proteza ne implantira u roku od 24 sata od otva-
ranja vrecice od folije, organizirajte povrat proteze u On-X LTI.

Pokretljivost listica ISPITUJTE samo pomocu sonde On-X za listice.

Svi dodatni instrumenti moraju se ocistiti i sterilizirati prije uporabe sukladno uputa-
ma koje se zasebno isporucuju s instrumentima.
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Za okretanje zaliska in situ UPOTREBLJAVAJTE SAMO rotator On-X. Upotrijebite
iskljucivo rotator odgovarajuce veli¢ine. Uporabom rotatora pogresne veli¢ine mogli
biste ostetiti zalistak.

NEMOJTE upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako je poklopac unutarnje
plitice ostecen. Ako je poklopac unutarnje plitice ostecen, upotrijebite drugu prote-
zu i organizirajte povrat neupotrijebljenog proizvoda u On-X LTI

NEMOJTE upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako se zalistak ne okrece
lagano. Upotrijebite drugu protezu i organizirajte povrat neupotrijebljenog proizvo-
da u On-X LTI.

NEMOJTE upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako etiketa sa serijskim bro-
jem ne odgovara oznaci na plitici. Upotrijebite drugu protezu i organizirajte povrat
neupotrijebljenog proizvoda u On-X LTI.

NEMOJTE odredivati veli¢cinu manzete za Sivanje aortnog zaliska od 19 mm do 25
mm tako da sjeda u anulus. Aortni zalisci veli¢ine 27/29 mm namijenjeni su postav-
ljanju u intraanularni polozaj i imaju replika-uredaj za odredivanje veli¢ine koji imitira
to postavljanje.

4.2 Mjere opreza

OPREZ: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju, distribuciju i uporabu ovog ure-
daja na lije¢nika ili prema njegovom nalogu.

Protezom rukujte instrumentima On-X za zaliske i pomocu isporucene rucice za
proizvod. Tijekom odabira veli¢ine zaliska treba upotrebljavati samo instrumente za
odredivanje veli¢ine zalistaka On-X; drugi instrumenti mogli bi imati za posljedicu
nepravilan odabir proteze.

IzZbjegavajte doticanje uglji¢nih povrsina zaliska prstima u rukavicama ili bilo kakvim
abrazivnim ili metalnim instrumentima jer biste njima mogli izazvati oste¢enje povr-
Sine zaliska koje nije vidljivo golim okom i koje moze dovesti do ubrzane strukturne
disfunkcije zaliska, ,bjezanja” listi¢a ili posluziti kao gnijezdo za stvaranje tromba.

Pri umetanju rotatora ne biste trebali osjetiti otpor. Ako osjetite otpor, zaustavite,
uklonite i ponovno poravnajte rotator prije ponovnog pokusaja umetanja. Nakon
okretanja ponovno ispitajte kretanje listi¢a. Ako ne mozete postici slobodno kretanje
listica, uklonite protezu.

Stezanje moze ostetiti svaki vaskularni graft. Graftom se mora rukovati pazljivo i sto
manje kako bi se sprijecio gubitak premaza od Zelatine.

Treba izbjegavati prekomjerno zatezanje grafta.

Uporaba igala sa stupnjevito zaobljenim vrhom smanjuje ostecenja grafta. Kada
izbacujete zrak kroz graft, obi¢no je dovoljna igla veli¢ine 19 gauge. Kako bi se spri-
jecila ostecenja, treba izbjegavati igle s ostrim vrhom.

Vaskularna proteza Valsalva™ Gelweave zasniva se na tkanoj strukturi i moze se
skratiti spaljivanjem kako bi se minimiziralo habanje. Uporaba spaljivanja za zatvo-
reni graft moze prouzrociti zapaljenje. Uranjanje grafta u fiziolosku otopinu prije
uporabe spaljivanja sprijecit ¢e fokalno zapaljenje. Uranjanje proteza za uzlaznu
aortu ne smije biti dulje od 5 minuta. Ne bi se smjelo dopustiti da se proteza osusi
nakon uranjanja.
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Nemojte pokusavati okrenuti zalistak ako osjetite bilo kakav znacajan otpor i za okre-
tanje zaliska upotrebljavajte samo rotator zaliska pri¢vrs¢en na rucicu instrumenta.
Moment potreban za okretanje zaliska in situ treba biti otprilike jednak onome koji je
potreban prilikom ispitivanja okretanja prije implantacije. Ako je za okretanje potre-
ban primjetno vec¢i moment, prekinite pokusaj okretanja. Ako je okretanje nuzno, a
ne mozete ga provesti, uklonite protezu.

Prilikom odredivanja velicine anulusa upotrebljavajte iskljucivo uredaje za odredi-
vanje veli¢ine zalistaka On-X. Uredaji za odredivanje veli¢ine sadrzavaju cilindri¢ne,
konusne i aortne replika-krajeve.

5. POTENCIJALNE STETNE NUSPOJAVE

Stetne nuspojave koje se mogu povezati s uporabom graftova s aortnim zaliscima
bez ogranicenja ukljucuju:

anginu + regurgitaciju zaliska

srcanu aritmiju « strukturnu disfunkciju zaliska
endokarditis +  trombozu zaliska

zatajenje rada srca + tromboemboliju

hemolizu « udar

hemoliticku anemiju - infekciju grafta

krvarenje - laznu aneurizmu, aneurizmu
infarkt miokarda - stvaranje sekundarnih fistula
ukljestenije listica proteze (sudaranje) - zacepljenje ili savijanje grafta
nestrukturnu disfunkciju zaliska « prekomjeran gubitak krvi putem
prerastanje panusa zaliska grafta

perivalvularno propustanje zaliska
Te komplikacije mogu prouzrociti:

ponovni zahvat +  trajnu nesposobnost
.+ eksplantaciju . smrt
Mehanicki protetski sr¢ani zalisci proizvode zvukove tijekom normalnog rada. Kod
nekih pacijenata ti zvukovi mogu biti neprihvatljivi.

Opasnost od ponovne uporabe:

U skladu s Direktivom o medicinskim uredajima EU-a, 93/42/EEZ, Dodatak I, Odjeljak
13.6h, proizvodac uredaja mora osigurati informacije o rizicima povezanim s ponov-
nom uporabom uredaja namijenjenog za jednokratnu uporabu. Stoga se daje
sliedeca izjava:

Opasnost od uporabe AAP uredaja:

Implantirani graft prilagoden je pacijentu. Osim rizika navedenih u ovom odjeljku,
ponovna uporaba na drugom pacijentu predstavljala bi opasnost od iskrvarenja.
Dodatne opasnosti su patogeni koji se prenose krvlju i bakterijske infekcije.

6. INDIVIDUALIZACIJA LIJECENJA

Postoperativno treba dati odgovaraju¢u antikoagulacijsku ili antikoagulacijsku/
antitrombotsku terapiju. Odabir antikoagulacijskog ili antikoagulacijskog/antitrom-
botskog rezima temelji se na posebnim potrebama pacijenta, klinickoj situaciji i
ustanovljenim profesionalnim smjernicama.
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6.1 Specifi¢cna populacija pacijenata
Sigurnost i ucinkovitost proteze za uzlaznu aortu On-X® nije utvrdena za sljedece
specificne populacije jer na tim populacijama nisu provedena istrazivanja:

trudne pacijentice;

dojilje;

pacijenti s kroni¢nim endokarditisom;

pacijenti kojima je potrebna zamjena pulmonalnog korijena.

7. SAVJETOVANJE PACLJENATA

Profilakticko lijecenje antibioticima mora se osigurati za sve pacijente s
protetskim zaliscima koji se podvrgavaju dentalnim zahvatima ili drugim
potencijalno bakteremijskim postupcima.

Pacijentima je potrebna antikoagulacijska ili antikoagulacijska/antitrombotska
terapija.

Pacijenti se trebaju potaknuti da popune karticu za evidenciju pacijenta koja se
isporucuje uz protezu te da je uvijek nose sa sobom.

Prije postupka pacijenti moraju biti obavijesteni o uporabi materijala govedeg
podrijetla u ovom uredaju.

8.ISPORUKA

8.1 Dostupni modeli i veli¢ine

Proteza za uzlaznu aortu On-X® dostupna je u velicinama od 19, 21, 23, 25§ 27/29
mm. Simbol veli¢cine u mm na oznakama na kutiji i spremnicima odnosi se na
promjer anulusa tkiva zaliska u milimetrima. Okrugli simbol koji predstavlja stvarni
promjer grafta nalazi se na oznaci na svakom kraju kutije. Specifikacije proizvoda
potrazite u Tablici 1.

8.2 Rucica drzaca proteze za uzlaznu aortu

Proteza za uzlaznu aortu On-X® isporucuje se montirana na produzenu plasti¢nu
ru¢icu drzaca s opruznim djelovanjem za jednokratnu uporabu. Ova rucica drzaca
(slika 2) olaksava pozicioniranje proteze tijekom zahvata. Proteze se mogu otpustiti
iz drzaca pritiskom na sredisnji klip.

UPOZORENJE: Nemojte pokusavati ponovno umetnuti rucicu drzaca u protezu
(zalistak) nakon $to je otpustena s proteze. Time biste mogli ostetiti zalistak i prou-
zrociti katastrofalno ostecenje zaliska ili ozljedu pacijenta.

UPOZORENJE: Nemojte pokusavati rastavljati rucicu drzaca. Mala opruga koja je
zasti¢ena unutar sastavljenog drzaca mogla bi iskociti i biti neprimjetna u sterilnom
polju.

8.3 Pakiranje

Proteza za uzlaznu aortu On-X® isporucuje se sterilna, montirana na drza¢, u unutar-
njoj i vanjskoj plitici zatvorenoj u vrecici od folije koja sluzi kao parna brana i cuva
optimalne znacajke proteze. Vrecica od folije i vanjska plitica nisu sterilne. Tyvek®
zatvaraci na unutarnjoj i vanjskoj plitici moraju biti netaknuti. Svakim oste¢enjem
plitica proteza postaje nesterilna. U slucaju oStec¢enja primarnog pakiranja proizvod
se ne smije upotrijebiti i mora se vratiti u On-X LTI. U pakiranju se nalaze sljedece
komponente:

vanjska kutija s oznakom «+ dvije plasti¢ne plitice s protezom,
unutarnja i vanjska
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plasti¢ni produzeni drzac zaliska s + kartica za evidenciju pacijenta
rucicom - Kkartica s uputama, zajedno
privjesak sa serijskim brojem proteze s dodatnim oznakama, koja
vrecica sa silikonskim gelom se upotrebljava za pristup: 1)

elektronickoj registraciji implantata
i 2) elektronickim uputama za
uporabu.

vrecica od folije
moze sadrzavati brosuru s uputama

Instrumenti za implantaciju proteze za uzlaznu aortu On-X® isporucuju se zasebno,
NESTERILNI, i moraju se ocistiti i sterilizirati prije uporabe kao $to je navedeno u
uputama za uporabu koje se isporucuju s instrumentima.

8.4 Skladistenje

Proteza za uzlaznu aortu On-X® isporucuje se sterilna. Datum isteka sterilnosti
uredaja zabiljezen je na vanjskoj oznaci na pakiranju. Treba redovito provoditi
odgovarajucu kontrolu zaliha kako bi se proteze s ranijim datumom isteka valjanosti
implantirale na vrijeme. Da biste zastitili protezu, treba je cuvati u vanjskoj kutiji do
uporabe. Okruzenje u kojem se ¢uva mora biti ¢isto, hladno i suho, s temperaturom
ne manjom od 0°C (32° F) ili ne visom 35°C (95° F).

UPOZORENJE: Nakon $to se otvori pakiranje sa zatvorenim plasticnom kompletom
plitica i protezom, proteza se mora implantirati u roku od 24 sata. Ako plasticne
plitice s hermeticki zatvorenim Tyvek® poklopcima nisu ostecene, sterilnost proteze
je ocuvana i komplet zatvorene plitice moze ostati izvan vrecice od folije do 24 sata.
Ako se proteza ne upotrijebi u roku od 24 sata, obratite sluzbi za korisni¢ku podrsku
tvrtke On-X LTI (+1 512-339-8000 ili cs@onxlticom) kako biste organizirali povrat
proteze.

8.5 Dodatni pribor

Proteza (zalistak) za uzlaznu aortu On-X® namijenjena je za uporabu samo s instru-
mentima On-X. Instrumenti, koji se isporucuju zasebno, nalaze se u kompletu koji
ukljucuje uredaje za odredivanje veli¢ine, rotatore, rucicu instrumenta i sondu za
listice. Instrumenti su namijenjeni za visekratnu uporabu. Potpune opise instrume-
nata, informacije o nacinu njihove uporabe i ponovnoj obradi potrazite u uputama
za uporabu instrumenata za protetske sréane zaliske On-X.

Replika-uredaji za odredivanje velicine

Aortni replika-uredaji za odredivanje veli¢ine dostupni su za sve veli¢ine aortnih
zalistaka (slika 3). Upotrebljavaju se nakon odredivanja veli¢ine kako bi se osigu-
ralo prianjanje aortnog zaliska bez ometanja koronarnih arterija. Oblik aortnog
replika-uredaja za odredivanje veli¢cine od 19 do 25 namijenjen je za modeliranje
supraanularnog polozaja manzete za Sivanje zaliska. Oblik aortnog replika-uredaja
za odredivanje veli¢ine 27/29 namijenjen je za modeliranje intraanularnog polozaja.

Rucica instrumenta
Rucica instrumenta sastoji se od hvatista, savitljivog struka i vrha koji olaksava drza-
nje rotatora tijekom zahvata (slika 4).

Rotator

Rotator zaliska (slika 5) upotrebljava se za promjenu usmjerenja in situ zaliska nakon
$to je vod odrezan na odgovarajucu duljinu. Rotator se sastoji od plasti¢ne glave s
centralno smjestenom sondom za listi¢e i otvora za pri¢vricivanje rucice instrumen-
ta. Da biste pricvrstili rotator na rucicu instrumenta, umetnite vrh rucice instrumenta
izravno u utor na kraju rucice rotatora. Rotator ¢e uskociti na mjesto nakon laganog
potiskivanja.
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Sonda za listice

Sonda za listice (slika 6) fleksibilna je Sipka s ukosenim krajevima. Sonda za listice
moze se upotrebljavati za pazljivo pomicanje listic¢a radi potvrdivanja da se slobodno
otvaraju i zatvaraju.

9. UPUTE ZA UPORABU

UPOZORENJE: Protezu za uzlaznu aortu On-X® nemojte upotrijebiti u sliede¢im
slucajevima:

pada, ostecenja ili bilo kakvog pogresnog rukovanja protezom;

ako je istekao datum valjanosti;

ako je brtva koja sluzi za provjeru pravilnog rukovanja ostecena;

ako je ocito ostecenje pakiranja;

ako se privjesak sa serijskim brojem razlikuje od serijskog broja na plitici.

9.1 Osposobljavanje lije¢nika

Tehnike implantiranja proteza za uzlaznu aortu On-X® sli¢ne su onima koje se upo-
trebljavaju za sve proteze za uzlaznu aortu. Osposobljeni kardiovaskularni kirurzi bit
¢e upoznati s tim tehnikama.

9.2 Sterilizacija i resterilizacija

Proteza za uzlaznu aortu On-X® isporucuje se sterilna. Ako je datum sterilnosti
istekao ili ako je prilikom vadenja iz vanjske kutije vrecica od folije probusena ili su
kompromitirane barijere za sterilnost zatvorenih plasti¢nih plitica u vrecici, nemojte
upotrijebiti protezu te se obratite sluzbi za korisnicku podrsku tvrtke On-X LTI (+1
512-339-8000 ili cs@onxlti.com) da biste organizirali povrat proteze.

UPOZORENJE: Nakon sto ste otvorili pakiranje od folije, proteza se mora implantira-
ti u roku od 24 sata. Ako plasticne plitice s hermeticki zatvorenim Tyvek® poklopcima
nisu ostecene, sterilnost proteze je ocuvana i komplet zatvorene plitice moze ostati
izvan vrecice od folije do 24 sata. Ako se proteza ne implantira u roku od 24 sata od
otvaranja vrecice s folijom, obratite sluzbi za korisni¢ku podrsku tvrtke On-X LTI (+1
512-339-8000 ili cs@onxlti.com) kako biste organizirali povrat proteze.

UPOZORENVJE: Protezu za uzlaznu aortu On-X® nemojte ponovno sterilizirati.

9.3 Upute za rukovanje i pripremu

OPREZ: Protezom rukujte samo pomocu instrumenata On-X LTI. Tijekom odabira
veli¢ine zaliska treba upotrebljavati samo instrumente za odredivanje veli¢ine zali-
staka On-X; drugi instrumenti mogli bi imati za posljedicu nepravilan odabir proteze.

OPREZ: |zbjegavajte doticanje uglji¢nih povrsina zaliska prstima u rukavicama ili
bilo kakvim abrazivnim ili metalnim instrumentima jer biste njima mogli izazvati
ostecenje povrsine zaliska koje nije vidljivo golim okom i koje moze dovesti do
ubrzane strukturne disfunkcije zaliska, ,bjezanja” listic¢a ili posluziti kao gnijezdo za
stvaranje tromba.

OPREZ: |zbjegavajte ostecivanje proteze primjenom prevelike sile na usce ili listice
zaliska ili na graft.
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Kirurska sestra/tehnicar

1.

Provjerite datum isteka na vanjskoj kutiji.

UPOZORENJE: Nemojte upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako je
rok trajanja istekao. Ako proteza nije upotrijebljena, vrecica od folije i zatvorena
plasti¢na plitica nisu osteceni, a datum isteka sterilnosti je prosao, proteza se
treba vratiti u On-X LTI.

Provjerite cjelovitost oznaka na svakom kraju kutije.

UPOZORENJE: Nemojte upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako je
oznaka za provjeru pravilnog rukovanja na bilo kojem kraju vanjske kutije
slomljena ili ostecena. Ako je bilo koja oznaka za provjeru pravilnog rukovanja
slomljena ili oStecena, upotrijebite drugu protezu i organizirajte povrat
neupotrijebljenog proizvoda putem sluzbe za korisnicku podrsku tvrtke On-X
LTI (+1 512-339-8000 ili cs@onxlti.com).

Otvorite vanjsku kutiju i izvadite vrecicu od zastitne folije u kojoj se nalaze
proteza i letci. Pregledajte je li vrecica od folije ostecena.

UPOZORENJE: Nemojte upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako je
zastitna vrecica od folije ostecena ili ako je proteza pala, ako je ostecena ili se
njome na bilo koji nacin nepravilno rukovalo. Ako utvrdite bilo kakva ostecenja,
upotrijebite drugu protezu i organizirajte povrat neupotrijebljenog proizvoda
putem sluzbe za korisni¢ku podrsku tvrtke On-X LTI (+1 512-339-8000 ili cs@
onxlti.com).

Elektronicku registraciju implantata provedite na www.onxlti.com/
implantregistration u skladu s lokalnim zakonom i $to je prije moguce. To
omogucuje unos pacijenta u bazu podataka za pracenje, sto bi moglo biti vazno
za buduce obavijesti u vezi s protezom. Dajte registracijsku karticu pacijentu.

Otvorite vrec¢icu od folije kidanjem na jednom od ureza na bilo kojoj strani
linije kidanja. llustracija otvaranja vrecice od folije, uklanjanja i otvaranja vanjske
plitice, uvodenje unutarnje plitice u sterilno polje i otvaranje unutarnje plitice
nalaze se na vrecici od folije.

Otvorite vanjski poklopac plitice tako da uhvatite jezi¢ac za povlacenje oznacen
na kutu vanjskog poklopca i povucete poklopac u smjeru strelice (pogledajte
sliku na vrecici od folije).

Unutarnja se plitica moze staviti u sterilno polje pazljivim okretanjem vanjske
plitice neznatno iznad sterilnog polja, tako da se omoguci da unutarnja plitica
isklizne u sterilno polje (pogledajte sliku na vrecici od folije).

Kirurska sestra/kirurg:

8.

42

Kirurska sestra moze otvoriti sterilni unutarnju pliticu tako da uhvati jezicac za
povlacenje oznacen na kutu unutarnjeg poklopca i povuce ga u smjeru strelice
(pogledajte sliku na vrecici od folije). Unutarnja plitica proteze zatim se stavlja na
pliticu s instrumentima.

UPOZORENJE: Nemojte upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako je
poklopac unutarnje plitice ostecen. Ako je poklopac unutarnje plitice ostecen,
upotrijebite drugu protezu i organizirajte povrat neupotrijebljenog proizvoda
putem sluzbe za korisni¢ku podrsku tvrtke On-X LTI (+1 512-339-8000 ili cs@
onxlti.com).
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9. Da biste izvadili protezu iz unutarnje plitice, stabilizirajte pliticu u sterilnom polju
jednom rukom. Drugom rukom uvucite prste oko kraja rucice drzaca i pazljivo
podignite navise dovoljnom silom da je otpustite iz plitice (slika 7 i ilustracija na
poklopcu unutarnje plitice).

10. Da biste ispitali okretanje, pazljivo uhvatite manzetu za Sivanje rukavicom
laganim zahvatom i paZljivo okrenite gornji dio rucice drzac¢a u bilo kojem
smjeru. Zalistak bi se trebao lako okretati oko manzete za Sivanje.

UPOZORENJE: Nemojte upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako se
zalistak ne okrece lagano. Upotrijebite drugu protezu i organizirajte povrat
neupotrijebljenog proizvoda putem sluzbe za korisnicku podrsku tvrtke On-X
LTI (+1 512-339-8000 ili cs@onxlti.com).

11. Provjerite privjesak sa serijskim brojem u odnosu na oznaku na vanjskoj plitici.

UPOZORENJE: Nemojte upotrijebiti protezu za uzlaznu aortu On-X® ako
privjesak sa serijskim brojem ne odgovara oznaci na plitici. Upotrijebite drugu
protezu i organizirajte povrat neupotrijeblienog proizvoda putem sluzbe za
korisni¢ku podrsku tvrtke On-X LTI (+1 512-339-8000 ili cs@onxlti.com).

12. Uklonite privjesak sa serijskim brojem tako da odrezete konac kojim je pri¢vrs¢en
na protezu. Po Zelji privjesak moZete upotrijebiti odmah nakon uklanjanja kako
biste provjerili sterilnost standardnim tehnikama uzgoja stanica. Proteza je sada
spremna za implantaciju.

9.4 Implantacija uredaja

UPOZORENJE: Svi dodatni instrumenti moraju se ocistiti i sterilizirati prije uporabe
u skladu s uputama za uporabu instrumenata On-X koje se zasebno isporucuju s
instrumentima.

Odredivanje velicine

OPREZ: Prilikom odredivanja veli¢ine anulusa upotrebljavajte iskljuc¢ivo uredaje za
odredivanje veli¢ine zalistaka On-X. Uredaji za odredivanje veli¢ine sadrzavaju cilin-
dri¢ne, konusne i aortne replika-krajeve.

Cilindri¢ni uredaji za odredivanje veli¢ine odgovaraju zaliscima od 19 mm do 25 mm.
Koni¢ni uredaji za odredivanje velicine odgovaraju veli¢inama zaliska 27/29 mm.
Odgovarajuca velicina zaliska odreduje se postizanjem ugodnog, ali ne precvrstog
prianjanja uredaja za odredivanje veli¢ine u anulus. Kada se postigne odgovarajuce
prianjanje, odgovarajucu veli¢inu zaliska oznacava identifikacija na uredaju za odre-
divanje veli¢ine.

Aortni replika-uredaji za odredivanje veli¢ine dostupni su za sve veli¢ine aortnih
zalistaka. Kod aortnih zalistaka od 19 mm do 25 mm aortni replika-uredaji za odre-
divanje veli¢ine upotrebljavaju se za verifikaciju da se aortni zalistak moze pravilno
postaviti u anulus te da koronarne arterije nisu zaprijecene. Aortni zalisci od 19 mm
do 25 mm proizvedeni su da prilikom implantacije prianjaju u anulus tako da izlozen
uglji¢ni dio ostane u anulusu, a manzeta za Sivanje bude intrasupraanularno.

UPOZORENJE: Nemojte odredivati veli¢cinu manzete za Sivanje aortnog zaliska od
19 mm do 25 mm tako da sjeda u anulus. Aortni zalisci veli¢cine 27/29 mm namije-
njeni su postavljanju u intraanularni polozaj i imaju replika-uredaj za odredivanje
veli¢ine koji imitira to postavljanje.
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9.5 Tehnike Sivanja zaliska

Tehnike Sivanja zaliska ovise o preferencama kirurga i stanju pacijenta. Aortni zalistak
namijenjen je za postavljanje tako da anulus tkiva bude oko prosirenja us¢a. Opci
konsenzus medu kirurzima jest da pojedinacni madracni Savovi bez izvrtanja, s
Jpredgetima” ili bez njih, osiguravaju najbolje prianjanje anulusa zaliska na vanjsku
povrsinu cijevi usca.

Savovi trebaju proci kroz sredisnju tocku manzete za Sivanje. To omogucuje da
manzeta za Sivanje ostane fleksibilna i da prianja na anulus. Takoder sprjecava da igla
dodiruje titanijske prstene koji se nalaze unutar manzete za Sivanje. Oznake smjera
na manzeti za Sivanje mogu se koristiti kao pomo¢ pri postavljanju savova.

Nakon $to su svi Savovi postavljeni, proteza se potiskuje u anulus i savovi se vezuju.
Preporucuje se da se prva 3 ¢vora povezu na jednakoj udaljenosti i na sredini izmedu
komisura kako bi se zalistak stabilizirao u anulusu. Rucica drzaca uklanja se sa zaliska
pazljivim pritiskom klipa u rucicu drzaca, kao $to je prikazano na slici 8, a zatim se
rucica drzaca pazljivo podigne iz zaliska/proteze.

UPOZORENJE: Nemojte pokusavati ponovno potisnuti rucicu drzaca zaliska u
zalistak nakon $to ste je uklonili. Time biste mogli ostetiti zalistak i prouzrociti kata-
strofalno ostecenje zaliska ili ozljedu pacijenta.

9.6 Duljina grafta i Sivanje

Dio proteze koju predstavlja graft moZe se odrezati u bilo kojem trenutku tijekom
postupka implantacije na odgovaraju¢u duljinu.

OPREZ: Stezanje moze oStetiti svaki vaskularni graft. Graftom se mora rukovati
pazljivo i sto manje kako bi se sprijecio gubitak premaza od Zelatine.

OPREZ: Treba izbjegavati prekomjerno zatezanje grafta.

OPREZ: Uporaba igala sa stupnjevito zaobljenim vrhom smanjuje ostecenja grafta.
Kada izbacujete zrak kroz graft, obi¢no je dovoljna igla veli¢ine 19 gauge. Kako bi se
sprijecila ostecenja, treba izbjegavati igle s ostrim vrhom.

OPREZ: VVaskularna proteza Valsalva™ Gelweave zasniva se na tkanoj strukturi i moze
se skratiti spaljivanjem kako bi se minimiziralo habanje. Uranjanje dijela proteze koju
predstavlja graft u fiziolosku otopinu netom prije uporabe sprijecit ce fokalno spa-
liivanje koje se moZe pojaviti tijekom kauterizacije za koronarno usce ili kod rezanja
grafta. Protezu treba uroniti u fizioloSku otopinu ne dulje od 5 minuta i ne smije se
pustiti da se osusi nakon uranjanja.

9.7 Procjena kretanja listica i okretanje zaliska
Ispitivanje kretanja listica
Nakon $to je proteza postavljena, mora se ispitati slobodno kretanje listica. Da biste

ispitali pokretljivost listi¢a, upotrijebite sondu za listice za paZljivo pomicanje listica
radi potvrdivanja da se slobodno otvaraju i zatvaraju.

UPOZORENJE: Pokretljivost listica ispitujte samo pomocu sonde On-X LTI za listice.
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Okretanje

Ako se listici ne pokrecu slobodno, pazljivo okrenite zalistak u bilo kojem smjeru dok
ne dode u poloZaj u kojem nema otpora kretanju listi¢a. Rotator se moze upotreblja-
vati s pricvrs¢enom rucicom instrumenta ili bez nje. Prema potrebi pricvrstite rucicu
instrumenta na rotator umetanjem vrha rucice instrumenta u utor na kraju rucice
rotatora dok ¢vrsto ne uskoci na mjesto. Dok je sonda za listice rotatora izmedu
listica, a poprec¢na Sipka poravnata s okretnom osi listi¢a zaliska, pazljivo potiskujte
rotator u zalistak dok lako ne uskoci na mjesto.

OPREZ: Nemojte pokusavati okretati zalistak ako osjetite bilo kakav znacajan otpor
okretanju. Moment potreban za okretanje zaliska in situ treba biti otprilike jednak
onome koji je potreban prilikom ispitivanja okretanja prije implantacije. Ako je za
okretanje potreban primjetno vec¢i moment, prekinite pokusaj okretanja. Ako je
okretanje nuzno, a ne mozete ga provesti, uklonite protezu.

UPOZORENJE: Nemojte upotrebljavati rucicu drzaca za okretanje zaliska nakon sto
je implantiran.

UPOZORENJE: Za okretanje zaliska in situ upotrebljavajte samo rotator On-X.
Upotrijebite iskljucivo rotator odgovarajuce veli¢ine. Uporabom rotatora pogresne
veli¢cine mogli biste ostetiti zalistak.

OPREZ: Pri umetanju rotatora ne biste trebali osjetiti otpor. Ako osjetite otpor, zau-
stavite, uklonite i ponovno poravnajte rotator prije ponovnog pokusaja umetanja.
Nakon okretanja ponovno ispitajte kretanje listica. Ako ne mozete postic¢i slobodno
kretanje listi¢a, uklonite protezu.

9.8 Usmjerenje zaliska

Na temelju klinickih istrazivanja ne postoji preferirano usmjerenje za protetske srca-
ne zaliske On-X® u protezi za uzlaznu aortu On-X°.

10. POSTOPERATIVNE INFORMACIJE

10.1 Kompatibilnost sa sustavima za snimanje magnetskom rezonancijom
(MRI)

Uvjetno sigurno u MR okruzenju

Utvrdeno je da je protetski sréani zalistak On-X, proteza za mitralni sréani
zalistak Conform-X, veli¢ine 25-33*, uvjetno siguran za koristenje u MR okruze-
nju prema terminologiji koju navodi Ameri¢ko udruzenje za ispitivanje i materijale
(ASTM), Medunarodna oznaka: F2503-08. Standardna praksa oznacavanja medi-
cinskih uredaja i drugih proizvoda u vezi sa sigurnos¢u u okruZenju za snimanje
magnetskom rezonancijom. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700,
West Conshohocken, Pennsylvania.

U pretklinickim istraZivanjima pokazano je da je proteza za mitralni sréani zalistak
On-X Conform-X veli¢ine 25-33 uvjetno sigurna za uporabu u okruzenjima za snima-
nje magnetskom rezonancijom. Pacijenti s navedenim uredajem mogu se sigurno
snimati odmah nakon ugradnje pod sljede¢im uvjetima:

Staticko magnetsko polje
staticko magnetsko polje od 3 tesla ili manje

maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 720 gaussa/cm il
manje
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Zagrijavanje u vezi sa snimanjem magnetskom rezonancijom
Tijekom pretklinickih ispitivanja proteza za mitralni sr¢ani zalistak On-X, Conform-X,
veli¢ina 25-33, stvarala je sljededi porast temperature tijekom snimanja magnet-
skom rezonancijom u trajanju od 15 minuta (odnosno po sekvenci impulsa) u
sustavu za snimanje magnetskom rezonancijom od 3 (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx,
sa softverom 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Najveca promjena temperature +1,6 °C

Stoga je prilikom pokusa u vezi sa zagrijavanjem proteze za mitralni sr¢ani zalistak
On-X, Conform-X, veli¢ine 25-33, tijekom snimanja magnetskom rezonancijom pri
3 Tesla pomocu RF zavojnice za odasiljanje/prijem za snimanje cijelog tijela na MR
sustavu dobivena specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) od 2,9 W/kg (odnosno kalori-
metrijski mjerena uprosjecena vrijednost za cijelo tijelo od 2,7 W/kg) te je utvrdeno
da je najveca koli¢ina zagrijavanja do koje je doslo u vezi sa specifi¢nim navedenim
uvjetima bila jednaka ili manja od +1,6 °C.

Podatci o artefaktima

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti ugrozena ako je proma-
trano podrucje na istom mjestu ili relativno blizu polozaja protetskog mitralnog
sr¢anog zaliska On-X Conform-X, veli¢ine 25-33. Stoga moze biti potrebna optimiza-
Cija parametara snimanja magnetskom rezonancijom radi kompenzacije prisutnosti
ovog uredaja.

Sekvenca impulsa T1-SE T1-SE GRE GRE
Veli¢ina signalne 1.090 mm? 686 mm? 1,478 mm? 1,014 mm?
praznine

Usmjerenje ravnine Paralelno Okomito Paralelno Okomito

*Rezultati pri ispitivanju u MRI okruzenju odnose se na ovaj specifi¢ni najvedi protet-
ski sr¢ani zalistak i sve manje veli¢ine proizvedene od sli¢nih materijala.

10.2 Povrat robe

Za povrat bilo kojeg proizvoda potrebno je prethodno odobrenje sluzbe za korisnike
tvrtke On-X LTI. Sva pitanja u vezi sa zaliskom ili odobrenjem za povrat mozete upu-
titi sluzbi za korisnike na +1 512-339-8000 ili cs@onxlti.com.

Licencirano prema SAD patentu br. 5137,532; 5,545,216; 5,772,694; 5908452;
5,677,061, 6,096,075; 5,641,324, i odgovarajucim patentima u drugim drzavama.

11. INFORMACIJE ZA PACIJENTE

11.1 Registracija pacijenta

U svakom pakiranju proteze za uzlaznu aortu On-X® nalaze se kartica s uputama i
dodatne oznake, koji se upotrebljavaju za pristup elektronickoj registraciji implan-
tata te elektronicke upute za uporabu. Tvrtka On-X LTI zahtijeva da se e-registracija
implantata provede odmah.

Tvrtka On-X LTI te ¢e podatke upotrijebiti u svrhu obavjestavanja te kao pomo¢ pri
ponovnom nabavljanju zaliha u bolnici. Svi podaci pacijenata ostat ¢e strogo povjer-
ljivi, a otkrivanje podataka kojima bi se mogao identificirati pacijent moze se odbiti
ako je to dopusteno zakonom.
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11.2 Kartica za evidenciju pacijenta

Kartica za evidenciju pacijenta isporucuje se s protezom. Karticu treba dati pacijentu
(ili staviti u karton pacijenta kako bi bila dostavljena pacijentu). Pacijenti se trebaju
potaknuti da popune karticu i da je uvijek nose sa sobom.

12. ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI ZA JAMSTVA

Zbog ranije navedenih komplikacija do kojih moze do¢i pri svakoj uporabi proteze
za uzlaznu aortu i mogucnosti takoder navedenih ostecenja prije, tijekom ili nakon
implantacije, tvrtka On-X LTl jamci samo da ce proizvod biti uskladen sa standardnim
specifikacijama tvrtke On-X LTI. Tvrtka On-X LTI ne daje nikakva druga jamstva u vezi s
funkcioniranjem proizvoda u radu, a On-X LTI ne preuzima ni bilo kakve rizike u vezi
s rezultatima uporabe ovog proizvoda. Cjelokupni rizik u vezi s uporabom proizvoda
snosi kupac. Tvrtka On-X LTI odrice se svih drugih jamstava u vezi s proizvodom,
izricitih ili podrazumijevanih, uklju¢ujuci, bez ogranicenja, ona koja se odnose na
prikladnost proizvoda za prodaju ili njegovu prikladnost za odredenu namjenu.
Tvrtka On-X LTI ne preuzima odgovornost za bilo kakav izravan, poseban, posljedi¢an
ili slu¢ajan gubitak, stetu ili trosak u vezi s uporabom proizvoda. Nijedna osoba nema
nikakva ovlastenja da mijenja te uvjete ili obveze On-X LTI na bilo kakvu dodatnu
odgovornost ili jamstvo u vezi s uporabom proizvoda.
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Cesky
Upozornéni: VSechny obrazky a tabulky jsou zobrazeny na poslednich

strankach této brozury. llustrace a udaje najdete rovnéz na poslednich
strankach.

1. POPIS PROSTREDKU

Protéza vzestupné casti aorty On-X® Ascending Aortic Prosthesis, vyrabéna spo-
le¢nosti On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), je kombinaci umélé srde¢ni
chlopné On-X® Prosthetic Heart Valve a cévni nahrady Gelweave Valsalva™ Vascular
Prosthesis (obrazek 1). Protéza je k dispozici ve velikostech 19, 21, 23,25 a 27/29 mm.
Do struktury manzety umélé chlopné On-X je zac¢lenéna cévni ndhrada Gelweave
Valsalva™, ¢imZ vznikd protéza vzestupné ¢asti aorty. Na vnéjsi strané cévni ndhrady
(graftu) jsou orientacni referencni znacky pro usnadnéni implantace.

Protéza srdec¢ni chlopné On-X® je dvoulistd mechanickd srdecni chlopen, ktera se
sklada z obvodového plédsté a dvou listl. Vtokové oblast obvodového plasté (Ust) ma
rozsifeny vstup, ktery ma za kol snizovat turbulence. Na okraji odtoku jsou chranice
list(, které chranf listy v zaviené poloze. Listy se otaceji kolem vyenélkl umisténych
na vnitfnim obvodu pldsté. V uzaviené poloze svird kazdy list s rovinou obvodového
plasté jmenovity Uhel 40°. V oteviené poloze sviraji roviny obou listd jmenovity
Uhel 90° vzhledem k roviné obvodového pldsté. Listy maji rozsah pohybu 50° do
uzaviené polohy. Obvodovy plast je z grafitu potazeného karbonem On-X®, coz je
cisty pyrolyticky uhlik bez pfimeési. Listy jsou tvofeny karbonem On-X® nanesenym
na grafitovém zakladu, ktery je v zajmu lepsi radioopacity impregnovéan wolframem
(10 % z celkové hmotnosti). Nasivaci manzeta je tvofena tkaninou z polytetrafluoro-
etylenu (PTFE) a je pfipevnéna k obvodovému plasti pfidrzovacimi prstenci z titanu
a polyesterovym Sicim materidlem 5-0. Tento zpUsob pfipevnéni nasivaci manzety k
obvodovému plasti umoznuje jeji otacenf in situ béhem implantace.

Cévni ndhrada Gelweave Valsalva™ je nahrada z tkaného polyesteru, kterd ma napo-
dobovat tvar Valsalvovych sind. Cévni ndhrada je napusténa vstfebatelnym protei-
nem (modifikovanou savci zelatinou), aby nebylo potfeba provadét béhem operace
jeji predsrazent. Zelatina je ve stanovené mite sitovana, coz umoznuje fdit rychlost
jejiho odbourdvani. Po implantaci zelatina béhem pfiblizné 14 dni hydrolyzuje a je
nahrazena vrlstanim bézné tkané. Zelatina je neantigenni a netoxicky protein, o
Cemz svéddi i to, ze se pouziva jako bezpecna latka pro zvétSovani objemu plazmy
(tzv.,plasma expander”).

Zelatina pouzitd v cévni nahradé je vyrobena z tél zvifat, kterd pochézeji z Australie
a byla tam rovnéz vyhradné odchovana.

2. INDIKACE

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X © je urcena k nahrazeni nemocné, poskozené
nebo nefunkénf nativni nebo umeélé srdecni chlopné v aortalnim umisténi v pri-
padech aneuryzmatu vzestupné &asti aorty nebo jiného podobného onemocnéni
aorty.

3. KONTRAINDIKACE

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X @ je kontraindikovéna u pacient(, kteff nesnesou
antikoagulacni 1écbu nebo vykazuji citlivost na polyester ¢i materidly bovinniho
plvodu.

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X" — Navod k pouziti 50



Cesky

4.VAROVANI A UPOZORNENI

4.1 Varovani
POUZIVEJTE VYHRADNE PODLE INDIKACI (viz bod 2).
POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI

Protézu vzestupné ¢asti aorty On-X® NEPOUZIVEJTE v nasledujicich pFipadech:
pokud spadla, je poskozena nebo s ni bylo jakkoli chybné zachazeno;
uplynula jeji doba exspirace;
je poruseno zapeceténi obalu;
obal je viditeIné poskozeny;
vyrobni ¢islo na $titku neodpovida Cislu na etiketé na misce.

NEPROSTRKUJTE katétr, chirurgicky nastroj nebo transvendzni stimulacni elektro-
du skrze umélou aortalni srdecni chloper. Mohlo by dojit k valvulari insuficiendi,
poskozeni listu, uvolnénti listu a/nebo uvéznuti katétru/nastroje/elektrody.

Protézu vzestupné ¢asti aorty On-X® NERESTERILIZUJTE.

Protézu vzestupné ¢asti aorty On-X® NEPOUZIVEJTE, pokud uplynula jeji doba
exspirace. Pokud protézu nepoufzijete, foliovy sacek a zapeceténd plastové miska, v
nichz je protéza uloZena, jsou neposkozené, a uplynula doba exspirace jeji sterility,
vratte protézu spolec¢nosti On-X LTI.

Protézu vzestupné &asti aorty On-X® NEPOUZIVEJTE, pokud je porusené nebo
poskozené zapeceténi pomoci etikety na obou bocnich strandch vnéjsi krabicky.
Pokud je zapeceténi pomoci etikety porusené nebo poskozené, pourzijte jinou pro-
tézu a zafidte vraceni nepouzitého vyrobku spole¢nosti On-X LTI.

Protézu vzestupné ¢asti aorty On-X® NEPOUZIVEJTE, pokud je poskozen ochran-
ny féliovy sécek nebo pokud protéza spadla, je poskozena nebo s ni bylo jakkoli
nespravné zachazeno. Zjistite-li jakékoli poskozeni, pouzijte jinou protézu a zafidte
vraceni nepouzitého vyrobku spole¢nosti On-X LTI.

Cévni néhradu Gelweave Valsalva™ NEVYSTAVUJE PREDSRAZENI.
Na souc¢asti umélé chlopné nebo cévni ndhrady NEPUSOBTE nadmeérnou silou.

NEPOKOUSEJTE SE rukojet nosice po jeho vyjmuti z protézy znovu zasunout do
protézy (chlopné). Pokud tak ucinite, mize dojit k poskozeni chlopné a jejimu zavaz-
nému selhani nebo k poskozenf zdravi pacienta.

Po implantaci NEOTACEJTE chlopni pomoci rukojeti nosice.

NEPOKOUSEJTE SE rozebrat rukojet nosi¢e. Pruzinka ulozend uvnitf sestavené
rukojeti nosice by se mohla uvolnit a dostat se nepozorované do sterilniho pole.

PO OTEVRENI féliového obalu je nutné protézu do 24 hodin implantovat. Pokud
nejsou plastové misky s vicky Tyvek ® poskozené, sterilita protézy je zachovana a
zapeceténé misky mohou zdstat vyjmuté z foliového sacku po dobu az 24 hodin.
Neni-li protéza implantovéna do 24 hodin od otevreni foliového sacku, zaridte jeji
vraceni spole¢nosti On-X LTI.

Pohyblivost listt ZKOUSEJTE pouze pomoci nastroje (sondy) pro ovladani pohybu
listd On-X.
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VeSkeré pomocné nastroje je nutné pred pouzitim vycistit a sterilizovat podle poky-
nU pfilozenych ke kazdému nastroji.

K otacenf chlopnf in situ POUZIVEJTE VYHRADNE rotator On-X. Pouzijte pouze
rotdtor odpovidajici velikosti. Pouzijete-li rotdtor nespravné velikosti, mizete dojit
k poskozeni chlopné.

Protézu vzestupné ¢asti aorty On-X® NEPOUZIVEJTE, pokud je vicko vnitfni misky
poskozené. Je-li vicko vnitfni misky poskozené, pouZijte jinou protézu a zafidte vra-
ceni nepouzitého vyrobku spole¢nosti On-X LTI.

NEPOUZIVEJTE protézu vzestupné &asti aorty On-X®, pokud se chlopen volné
neotaci. PouZijte jinou protézu a zafidte vraceni nepouZitého vyrobku spole¢nosti
On-X LTI.

NEPOUZIVEJTE protézu vzestupné ¢asti aorty On-X®, pokud vyrobni ¢islo na stitku
nesouhlasi s ¢islem na etiketé na misce. Pouzijte jinou protézu a zafidte vraceni
nepouzitého vyrobku spole¢nosti On-X LTI.

NEURCUJTE VELIKOST nasivaci manZety aortalni chlopné o velikosti 19 az 25 mm
podle velikosti anulu. Provedeni aortalni chlopné o velikosti 27/29 mm umoznuje jeji
vloZen{ do intraanuldrniho umisténi, pficemz soucasti dodavky je mérka s replikou,
kterd toto umisténi napodobuje.

4.2 Bezpecnostni opatieni

UPOZORNENI: Federaini zékony USA stanovi, Ze tento zdravotnicky prostredek se
smi prodavat a distribuovat pouze Iékaflim nebo na jejich predpis, a totéz plati i pro
jeho pouzivani.

Manipulujte s protézou pouze pomoci nastroji k umélé chlopni On-X a rukojeti,
kterd je soucasti baleni. Pfi vybéru velikosti protézy pouzivejte pouze mérky pro
chlopné On-X. Pouzijete-li jiné mérky, mize dojit ke zvoleni nespravné protézy.

Ploch chlopné zhotovenych z uhliku se nedotykejte rukavicemi ani zddnymi kovo-
vymi ¢i abrazivnimi nastroji. Mohlo by dojit k poskozeni povrchu chlopné nepostre-
hnutelnému pouhym okem a nasledné k urychlené strukturalni dysfunkci chlopné,
odpadnutf listu nebo ke vzniku loziska umoznujiciho tvorbu trombd.

PFi vkladani rotdtoru byste neméli pocitovat odpor. Pokud pocitite odpor, preruste
vkladani, vyjméte rotdtor a znovu jej pred opétovnym vlozenim zarovnejte. Po poo-
toceni chlopné znovu vyzkousejte pohyb listd. Pokud nelze listy volné pohybovat,
protézu vyjméte.

Zasvorkovanim muze dojit k poskozenf jakékoli cévni ndhrady. S ndhradou je nutné
manipulovat jemné a pokud mozno co nejméné, aby se zabranilo Ubytku Zelatino-
vého povlaku.

Je tfeba se vyhnout nadmérnému napindni ndhrady.

Poskozeni nahrady Ize minimalizovat pouzitim jehel kruhového prirezu s kuzelovi-
tym hrotem. Pfi odvzdusnovani skrze sténu nahrady obvykle dostacuje jehla velikosti
19. Nemély by se pouzivat fezaci jehly, aby nedoslo k poskozent.

Cévni ndhrada Gelweave Valsalva™ mé tkanou strukturu, a proto by se méla fezat
kauterem, aby se minimalizovalo roztfepeni. Pouziti kauteru u jakékoli nehydrato-
vané cévni ndhrady mlze zpUsobit spaleni. Ponofeni néhrady do fyziologického
roztoku pred pouzitim kauterizace zabrani spéleni materidlu. Protéza vzestupné ¢asti
aorty by se neméla ponofovat do roztoku na dobu del3i nez 5 minut. Po namoceni
nenechte protézu vyschnout.
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Nepokousejte se chlopni otacet, pokud zjistite jakykoli vyznamny odpor vici oté-
Ceni, a k otdceni chlopné pouzivejte pouze rotator chlopni pfipevnény k ru¢nimu
drzaku. Kroutici moment potiebny k otdceni chlopné in situ by mél byt pfiblizné
stejny jako kroutici moment potfebny k vyzkouseni otaceni pfed implantaci. Pokud
je k otadceni potfebny znatelné vétsi kroutici moment, otdceni preruste. Pokud je
nutné chlopen otocit a nelze to provést, protézu vyjméte.

Velikost anulu urcujte pouze pomoci mérek pro chlopné On-X. Mérky (tzv. sizery)
maji cylindrické a kuZelovité koncovky a koncovku s aortalnf replikou.

5. POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci pfihody potencidlné spojené s pouzitim aortdlnich ndhrad s umélou
srdec¢ni chlopnf patff mimo jiné napfiklad:

angina pectoris,
srde¢ni arytmie,

paravalvularni netésnost chlopné,
regurgitace na chlopni,

endokarditida, strukturalni dysfunkce chlopné,
srdecni selhani, trombdza chlopné,

hemolyza, tromboembolie,

hemolyticka anémie, cévni mozkova pifhoda,
krvaceni, infekce cévni nahrady,

infarkt myokardu, pseudoaneuryzma, aneuryzma,

zachyceni (zaklesnuti) listd chlopne,
nestrukturalnf dysfunkce chlopné,
prerdstani chlopné novotvorenou
tkanf (tzv. pannus),

vytvofeni sekundarni pistéle,

okluze nebo prehnuti cévni nahrady,
nadmeérna ztrata krve skrze sténu
cévni ndhrady.

Tyto komplikace mohou mit nasledujici dusledky:

reoperace,
explantace,

trvald invalidita,
smrt.

Mechanické protetické srdecni chlopné vydavaji pfi bézném fungovani slysitelné
zvuky. Tyto zvuky mohou byt pro nékteré pacienty nepfijemné.

Riziko pfi opakovaném pouziti:

V souladu s pfilohou | bodem 13.6 pism. h) smérnice EU 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich musi vyrobce zdravotnického prostifedku poskytnout informace o
rizicich spojenych s opakovanym pouzitim prostfedku uréeného k jednordzovému
pouziti. Proto vyddvame nasledujici prohlasent:

Rizika znovupourziti zdravotnického prostredku AAP:

Implantovand cévni ndhrada (graft) je pfizplsobena potfebdm pacienta. Kromé rizik
uvedenych v této ¢asti textu by znovupouziti u jiného pacienta vedlo k riziku vykr-
vaceni. Dalsimi riziky jsou pfenos patogent piitomnych v krvi a bakteridIni infekce.

6. INDIVIDUALIZACE LECBY

Po operaci je nutno nasadit vhodnou antikoagula¢ni nebo antikoagula¢ni/antia-
gregacni 1écbu. Vybér antikoagula¢niho nebo antikoagulacniho/antiagregacniho
rezimu zavisi na konkrétnich potfebach pacienta, klinické situaci a platnych meto-
dickych pokynech.
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6.1 Specificka populace pacientii

Bezpecnost a efektivita protézy vzestupné casti aorty On-X® nebyla stanovena pro
nésledujici populace, protoze u téchto populaci neprobéhla klinickd studie jejiho
pouziti:

téhotné pacientky;

kojici matky;

pacienti s chronickou endokarditidou;

pacienti vyzadujici ndhradu kofene plicni tepny.

7. KONZULTACE S PACIENTEM

Vsem pacientlim s protetickou chlopni, kteff se podrobuji dentalnim zakrokdm
nebo jinym zakroklm, pfi nichz maze dojit k uvolnéni bakterii do krve, je nutné
nasadit profylaktickou antibiotickou lécbu.

Pacienti pottebujf antikoagula¢ni nebo antikoagulacni/antiagregacni lécbu.

Pacientdm je nutné doporucit, aby vyplnili identifikacnf kartu pacienta dodanou
s protézou a nosili ji vzdy u sebe.

Pacienti musi byt jesté pred zakrokem informovani o pouziti material(
odvozenych od bovinnich tkani, které jsou obsazeny v tomto vyrobku.

8.ZPUSOB DODANI

8.1 Dostupné modely a velikosti

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X © je k dispozici ve velikostech 19, 21, 23, 25 a
27/29 mm. Symbol SZ mm na krabicce a na etiketdch na miskach oznacuje prdmer
tkdnového anulu chlopné v milimetrech. Na etiketé na obou boc¢nich strandch
krabicky je zndzornén kruhovy symbol, ktery predstavuje skutecny prdmér cévni
nahrady. Kompletni specifikace vyrobku najdete v tabulce 1.

8.2 Rukojet nosice protézy vzestupné casti aorty

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X ® se doddva osazend na nosici s plastovou rukoje-
ti opatfeném pruzinovym mechanismem na jedno pouziti. Rukojet nosice (obrazek
2) usnadriuje umisténi protézy pfi operaci. Protézu Ize uvolnit z nosice stisknutim
prostredniho cepu.

VAROVANI: Nepokousejte se rukojet nosic¢e po vyjmuti z protézy znovu zasunout
do protézy (chlopné). Pokud tak ucinite, mize dojit k poskozeni chlopné a jejimu
zédvaznému selhani nebo k poskozeni zdravi pacienta.

VAROVANI: Nepokousejte se rozebrat rukojet nosice. Pruzinka ulozené uvnitf sesta-
vené rukojeti nosi¢e by se mohla uvolnit a dostat se nepozorované do sterilniho
pole.

8.3 Baleni

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X® se dodava sterilni, osazend na nosici, ve vnitini
a vnéjsi plastové misce, z nichz kazda je uzaviena ve féliovém sacku, ktery slouzi jako
parotésna zabrana a zachovava optimaln{ vlastnosti protézy. Foliovy sécek a vnéjsi
miska nejsou sterilni. Peceti Tyvek ® na vnitfni a vnéjsi misce musf byt neporusené.
Jakékoli poskozeni misek znamena, ze protéza je nesterilni. V pfipadé poskozeni
primarniho obalu se vyrobek nesmi pouzit a méli byste jej vratit spole¢nosti On-X
LTI. Balenf obsahuje nasledujici polozky:
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vnejsi krabicka s etiketami; .« sacek z folie;

dvé plastové misky s protézou, « mUZe obsahovat vytistény Navod
vnitfni a vnéjsi; k pouzitf;

prodlouzeny plastovy nosi¢ chlopné - zdznamova karta pacienta;

s rukojetf; - karta s pokyny a s etiketami slouzi
stitek s vyrobnim ¢islem protézy; pro nésledujicf: 1) elektronicka
sécek se silikagelem; registrace implantatu a 2)

elektronicky ndvod k pouZitf.

Nastroje pro implantaci protézy vzestupné casti aorty On-X® se dodavaji samostatné,
NESTERILNI a je nutné je pied pouzitim vy¢istit a sterilizovat podle ndvodu k pouzitf
prilozeného ke kazdému nastroji.

8.4 Skladovani

Protéza vzestupné Casti aorty On-X® se dodava sterilni. Datum exspirace sterility
tohoto prostfedku je uvedeno na etiketé na vnéjsim obalu. Je nutné radné kontro-
lovat zasoby, aby se pfednostné implantovaly protetické chlopné s dfivéjsim datem
exspirace a nedochdzelo k uplynuti doby pouzitelnosti. V zajmu ochrany skladujte
protézu az do pouziti ve vnéjsi krabicce. Protézu je nutné skladovat na ¢istém, chlad-
ném a suchém misté pfi teploté nejméné 0°C (32° F) a nejvyse 35°C (95° F).

VAROVANI: Jakmile oteviete foliovy obal obsahujici zapeceténé plastové misky a
protézu, musi se protéza do 24 hodin implantovat. Pokud nejsou plastové misky s
vicky Tyvek ® poskozené, sterilita protézy je zachovéna a zapeceténé misky mohou
zUstat vyjmuté z foliového sacku po dobu az 24 hodin. Pokud nenf protéza pouzita
do 24 hodin, kontaktujte zékaznicky servis spolecnosti On-X LTI (+1 512-339-8000
nebo cs@onxlti.com) a zafidte vraceni protézy.

8.5 Prislusenstvi

Protéza vzestupné Casti aorty (uméla chlopen) On-X® je urcena k pouziti pouze s
nastroji On-X. Samostatné doddvané nastroje se dodavaji v sadé, kterd obsahuje
mérky, rotdtory, ru¢ni drzak a sondu pro ovladani pohybu listd. Nastroje Ize pouzit
opakované. Kompletni popis nastrojd, jejich pouziti a postupl jejich pffpravy k opa-
kovanému pourziti najdete v ndvodu k pouZiti nastrojd pro umélé srdecni chlopné
On-X.

Meérky

AortaIni mérky s replikou se doddvaji pro vsechny velikosti aortalni chlopné (obra-
zek 3). Jejich ucelem je zajistit, aby aortadIni chlopen spravné dosedla a neblokovala
korondrni artérie. Tvar mérek s aortaIni replikou o velikosti 19 az 25 slouzi jako model
supraanuldrniho umisténi nasivaci manzety chlopné. Mérka s aortaini replikou o
priiméru 27/29 slouzi jako model intraanuldrniho umisténf.

Rucni drzdk
Rucni drzak se sklada z drzadla, ohebného diiku a koncovky, kterd usnadnuje drzent
rotatoru béhem operace (obrazek 4).

Rotdtor

Rotétor chlopné (obrazek 5) se pouzivé k pretoceni chlopné in situ poté, co jste
cévni ndhradu zkratili na potfebnou délku. Rotétor se sklada z plastové hlavy, kterd
ma uprostied nastroj pro ovladani pohybu listl, a z otvoru pro pfipevnéni ru¢niho
drzdku. Rotétor Ize k ru¢nimu drzdku pfipojit zasunutim koncovky ru¢niho drzéku
do otvoru na konci drzéku rotdtoru. Rotator po vyvinuti mirného tlaku pfi vkladani
zacvakne na misto.
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Sonda pro ovldddni pohybu listii

Sonda pro ovlddani pohybu listl (obrazek 6) je pruzny podlouhly nastroj se zizeny-
mi konci. Pomoci sondy pro ovlddani pohybu listl Ize pomalu posunovat pohybovat
listy a zkontrolovat tak jejich volné oteviranf a zavirani.

9. POKYNY K POUZITI

VAROVANI: Protézu vzestupné &asti aorty On-X® NEPOUZIVEJTE v nésledujicich
pfipadech:

pokud spadla, je poskozena nebo s ni bylo jakkoli chybné zachazeno;
uplynula jeji doba exspirace;

je poruseno zapeceteni obalu;

obal je viditelné poskozeny;

vyrobni ¢islo na Stitku neodpovida ¢islu na etiketé na nadobce.

9.1 Proskoleni lékaie

Techniky implantace protézy vzestupné ¢asti aorty On-X © jsou podobné jako pfi
implantaci jakékoli jiné protézy vzestupné &asti aorty. Vyskoleni kardiovaskuldrni
chirurgové budou tyto techniky dobfe znat.

9.2 Sterilizace a resterilizace

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X® se dodava sterilni. Pokud uplynula doba exspira-
ce sterility nebo pokud je po vyjmuti z vnéjsi krabicky poskozen féliovy sacek nebo
porusena sterilni bariéra zapeceténych plastovych misek uvniti féliového sacku,
protézu nepouzivejte, kontaktujte zdkaznicky servis spole¢nosti On-X LTI (+1 512-
339-8000 nebo cs@onxlti.com) a zafidte vraceni protézy.

VAROVANI: Po otevienf féliového obalu je nutné protézu do 24 hodin implantovat.
Pokud nejsou plastové misky s vicky Tyvek © poskozené, sterilita protézy je zacho-
vana a zapeceténé misky mohou zUstat vyjmuté z féliového sacku po dobu az 24
hodin. Pokud nenf protéza implantovéna do 24 hodin od otevieni foliového sacku,
kontaktujte zékaznicky servis spole¢nosti On-X LTI (+1 512-339-8000 nebo cs@onxlti.
com) a zafidte vraceni protézy.

VAROVANI: Protézu vzestupné ¢asti aorty On-X® neresterilizujte.

9.3 Pokyny k manipulaci a pfipravé

UPOZORNENI: S protézou manipulujte pouze pomoci nastrojii vyrdbénych spo-
le¢nosti On-X LTI. Pfi vybéru velikosti protézy pouzivejte pouze mérky pro chlopné
On-X. Pouzijete-li jiné mérky, mdze dojit ke zvoleni nespravné protézy.

UPOZORNENI: Ploch chlopné zhotovenych z uhliku se nedotykejte rukavicemi
ani zadnymi kovovymi ¢i abrazivnimi nastroji. Mohlo by dojit k poskozeni povrchu
chlopné nepostfehnutelnému pouhym okem a nasledné k urychlené strukturdini
dysfunkci chlopné, odpadnuti listu nebo ke vzniku loziska umoznujiciho tvorbu
trombd.

UPOZORNENI: Davejte pozor, at protézu neposkodite plisobenim nadmeémé sily na
obvodovy plast ¢i listy chlopné nebo na cévni nahradu.
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Obihajici sestra

1.

Zkontrolujte datum exspirace na vnéjsi krabicce.

VAROVANI: Protézu vzestupné ¢ésti aorty On-X® nepouzivejte, pokud uplynula
jeji doba exspirace. Pokud protézu nepouzijete, féliovy sacek a zapeceténa
plastova miska, v nichz je protéza uloZena, jsou neposkozené, a uplynula doba
exspirace jejf sterility, vratte protézu spole¢nosti On-X LTI.

Zkontrolujte neporusenost stitk( na obou bocnich strandch krabicky.

VAROVANI: Protézu vzestupné ¢asti aorty On-X © nepouzivejte, pokud je
porusené nebo poskozené zapeceténi pomoci stitku na obou bocnich stranach
vnéjsi krabicky. Pokud je zapeceténi pomoci stitku porusené nebo poskozené,
pouZijte jinou protézu a zafidte vraceni nepouzitého vyrobku spole¢nosti On-X
LTI prostfednictvim zdkaznického servisu (+1 512-339-8000 nebo cs@onxlti.
com).

Oteviete vnéjsi krabicku a vyjméte ochranny féliovy sacek obsahujici protézu a
piibalové informace. Prohlédnéte féliovy sacek, zda neni poskozeny.

VAROVANI: Protézu vzestupné casti aorty On-X © nepouZivejte, pokud je
poskozen ochranny foliovy sacek nebo pokud protéza spadla, je poskozena
nebo s ni bylo jakkoli nespravné zachazeno. Zjistite-li jakékoli poskozeni, pouzijte
jinou protézu a zafidte vraceni nepouzitého vyrobku spole¢nosti On-X LTI
prostfednictvim zakaznického servisu (+1 512-339-8000 nebo cs@onxlti.com).

Provedte elektronickou registraci implantdtu na www.onxlti.com/
implantregistration do té miry, jak to dovoluji mistni zékony, a pokud mozno
co nejdrive. Diky tomu bude mozné zaclenit pacienta do vyhledavaci databéze,
coz muze byt dulezité z hlediska budoucich upozornéni tykajicich se protézy.
Zaznamovou kartu pacienta dejte pacientovi.

Foliovy sacek oteviete roztrzenim od jednoho ze zafezl na libovolné strané
vyznacené linie roztrzeni. llustrace k otevieni sacku, vyjmuti a otevreni vnéjsi
misky, zavedeni vnitini misky do sterilniho pole a otevieni vnitini misky jsou
uvedeny na sacku.

Sejméte vicko vnéjsi misky uchopenim za Uchyt vyznaceny na rohu vicka vnéjsi
misky a tahem za vicko ve sméru Sipky. (Viz ilustrace na féliovém sacku.)
Vnitini nddobku Ize umistit do sterilniho pole tak, Ze opatrné podrzite vnéjsi

nadobku tésné nad sterilnim polem a jejim pozvolnym prevracenim nechate
vnitini nddobku vyklouznout do sterilniho pole. (Viz ilustrace na foliovém sacku.)

Instrumentdrka/chirurg:

8.

57

Instrumentdrka mUze otevfit sterilni vnitfni misku uchopenim za uUchyt
vyznaceny na rohu vicka vnitfni misky a tahem za vicko ve sméru Sipky. (Viz
ilustrace na foliovém sacku.) Poté polozi vnitini nddobku s protézou na tac na
nastroje.

VAROVANI: Protézu vzestupné ¢asti aorty On-X® nepouzivejte, pokud je
vicko vnitfni misky poskozené. Je-li vicko vnitfni misky poskozené, pouzijte
jinou protézu a zafidte vraceni nepouzitého vyrobku spole¢nosti On-X LTI
prostfednictvim zdkaznického servisu (+1 512-339-8000 nebo cs@onxlti.com).
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9. Chcete-li vyjmout protézu z vnitfni misky, jednou rukou podrzte misku ve
sterilnim poli. Prsty druhé ruky uchopte konec rukojeti nosi¢e a pozvolna nosic¢
zvednéte, pficemz je tfeba vynaloZit dostatek sily, aby se nosi¢ uvolnil z misky
(viz obrazek 7 a ilustrace na vicku vnitfni misky).

10. Chcete-li odzkouset otdceni chlopné, opatrné a lehkym Uchopem v rukavicich
uchopte nasivaci manzetu a pozvolna pootocCte horni ¢asti rukojeti nosice
obéma smeéry. Chlopen by se méla uvnitf nasfvaci manzety volné otacet.

VAROVANI: NepouZivejte protézu vzestupné ¢asti aorty On-X®, pokud se
chlopen volné neotddi. Pouzijte jinou protézu a zafidte vraceni nepouzitého
vyrobku spolec¢nosti On-X LTI prostfednictvim zékaznického servisu (+1 512-
339-8000 nebo cs@onxlti.com).

11. Zkontrolujte, zda vyrobni ¢islo na Stitku souhlasi s ¢islem na Stitku na vnéjsi
misce.

VAROVANI: NepouZivejte protézu vzestupné ¢asti aorty On-X®, pokud vyrobnf
¢islo na stitku nesouhlasi s ¢islem na Stitku na nadobce. PouZijte jinou protézu
a zafidte vraceni nepouZitého vyrobku spolecnosti On-X LTI prostfednictvim
zdkaznického servisu (+1 512-339-8000 nebo cs@onxlti.com).

12 Stitek s vyrobnim ¢islem odstrafite prefezanim niti, kterd jej pfidrzujte na
protéze. Chcete-li, mlzete stitek ihned po jeho sejmuti pouzit ke kontrole
sterility standardnimi postupy kultivace. Protéza je nyni pfipravena k implantaci.

9.4 Implantace prostiedku

VAROVANI: Veskeré pomocné néstroje je nutné pied pouzitim vy¢istit a sterilizovat
podle pokynd pro pouzivani nastrojl On-X pfilozenych ke kazdému nastroji.

Urceni velikosti

UPOZORNENI: Velikost anulu urcujte pouze pomoci mérek pro chlopné On-X.
Meérky (tzv. sizery) maji cylindrické a kuzelovité koncovky a koncovku s aortalni
replikou.

Vélcovité mérky odpovidaji velikosti chlopné o primeéru 19 az 25 mm. Kuzelovité
meérky odpovidaji velikosti chlopné o prliméru 27/29 mm. Spravna velikost chlopné
se urcuje tak, ze mérka ma zapadnout do anulu volné, nikoli tésné. Po dosazenti
potiebné pozice urcete podle oznaceni mérky odpovidajici velikost chlopné.

Meérky s aortéIni replikou jsou dodavany pro vsechny velikosti aortalni chlopné.
Pomoci mérek s aortalni replikou se v pfipadé aortalni chlopné o velikosti 19 az 25
mm ovéfuje, Ze je aortani chlopen v anulu spravné usazena a nedoslo k zabloko-
vani koronarnich artérif. Aortalni chlopné velikosti 19 az 25 mm maji dosednout v
anulu tak, ze vnéjsi ¢ast karbonového hrdla spociva v anulu a nasivaci manzeta je v
intra-supraanularni pozici.

VAROVANI: Neurcujte velikost nasfvaci manzety aortalni chlopné o velikosti 19
az 25 mm podle velikosti anulu. Provedeni aortéIni chlopné o velikosti 27/29 mm
umoznuje jeji vlozeni do intraanuldrniho umisténi, pficemz soucasti dodavky je
meérka s replikou, kterd toto umisténi napodobi.
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Techniky $iti se lisi podle preferenci implantujiciho chirurga a stavu pacienta. Aortalni
chlopen je zkonstruovéna tak, aby tkarovy anulus obepinal rozsifenou ¢ast obvodo-
vého plésté. Dle obecné shody mezi chirurgy Ize nejlepsi konformace anulu a vnéj-
$tho povrchu rozsitené asti plasté dosahnout prerusovanym matracovym stehem
bez everze, s podlozkami nebo bez nich.

Stehy by mély prochdzet stfedem nasivaci manzety. Diky tomu nasivaci manzeta
zUstane flexibilni a pfizplsobi se anulu. Zamezite tak rovnéz styku jehly s titanovymi
prstenci na nasivaci manzeté. Orientacni znacky na nasivaci manzeté Ize vyuzit k
usnadnéni umistovani stehd.

Po vytvofeni vsech stehl se protéza posune do anulu a stehy se utdhnou.
Doporucujeme uvazat prvni 3 uzly ve stejné vzadjemné vzdélenosti uprostied mezi
komisurami, abyste stabilizovali chlopen v anulu. Vyjméte nosic¢ z chlopné opatrnym
zatlacenim na cep v rukojeti nosi¢e podle znazornéni na obrdzku 8. Poté nosi¢
pomoci rukojeti pozvolna zvednéte a vyjméte z chlopné/protézy.

VAROVANI: Nepokousejte se nosi¢ chlopné po jeho vyjmuti znovu zasunout do
chlopné. Pokud tak ucinite, mdze dojit k poskozeni chlopné a jejimu zavaznému
selhani nebo k poskozeni zdravi pacienta.

9.6 Délka cévni nahrady a Siti

Cést protézy, kterou tvofi cévni ndhrada, Ize kdykoli béhem implantace zkrétit na
vhodnou délku.

UPOZORNENI: Zasvorkovanim mize dojit k poskozeni jakékoli cévni néhrady.
S ndhradou je nutné manipulovat jemné a pokud mozZno co nejméné, aby se zabra-
nilo Ubytku Zelatinového povlaku.

UPOZORNENI: Je tieba se vyhnout nadmémému napinani ndhrady.

UPOZORNENI: Poskozeni ndhrady Ize minimalizovat pouZitim jehel kruhového pr-
fezu s kuzelovitym hrotem. Pfi odvzdusnovani skrze sténu ndhrady obvykle dosta-
Cuje jehla velikosti 19. Nemély by se pouZivat fezaci jehly, aby nedoslo k poskozeni.

UPOZORNENI: Cévni ndhrada Gelweave Valsalva™ m4 tkanou strukturu, a proto by
se méla fezat kauterem, aby se minimalizovalo roztfepeni. Ponofeni cévni ndhrady
do fyziologického roztoku bezprostfedné pred pouzitim zabrani spaleni materidlu,
k némuz maze dojit pfi kauterizaci korondrnich ostii nebo pfi zkracovani ndhrady
kauterem. Protéza by se neméla ponofovat do roztoku na dobu del$i nez 5 minut a
po namoceni by se neméla nechat vyschnout.

9.7 Posouzeni pohybu listl a otaceni chlopné

Test pohyblivosti listii

Jakmile je protéza na misté, je nutné ovéfit volny pohyb listd. K odzkouseni pohybli-
vosti listll pouZijte néstroj pro ovladani pohybu listl. Jemnym pohybem ovéfte, zda
se listy volné oteviraji a zavirajf.

VAROVANI: Pohyblivost listl zkouejte pouze pomoci néstroje pro ovladani pohy-
bu listd vyrobeného spole¢nosti On-X LTI.
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Otdceni

Pokud se listy volné neotdceji, opatrné otacejte chlopni v obou smérech, dokud
nedosahne polohy, ve které u listd nedochazi k narusovani pohybu. Rotétor Ize pou-
Zit s pfipevnénym ru¢nim drzakem ¢i bez ného. Podle potfeby pfipojte rucni drzak
k rotatoru vlozenim konce ru¢niho drzaku do otvoru na konci Uchytu rotdtoru tak,
aby pevné zaklapl na misto. Rotétor podrzte tak, aby nastroj pro ovladani pohybu
listd sméfoval mezi listy a vzpéra byla orientovana ve sméru otacent listd chlopné, a
pak rotator opatrné vsunite do chlopné tak, aby dosed| volné na misto.

UPOZORNENI: Neotécejte chlopni, pokud Zjistite jakykoli vyrazny odpor vici oté-
Ceni. Krouticf moment potiebny k otac¢eni chlopné in situ by mél byt pfiblizné stejny
jako kroutici moment potfebny k vyzkoudeni otdceni pred implantaci. Pokud je
k otdceni potfebny znatelné vétsi kroutici moment, otdceni preruste. Pokud je nutné
chlopen otodit a nelze to provést, protézu vyjméte.

VAROVANI: Po implantaci neotacejte chlopni pomoci rukojeti nosice.

VAROVANI: K otaceni chlopni in situ pouZivejte vyhradné rotator On-X. PouZijte
pouze rotator odpovidajici velikosti. Pouzijete-li rotator nespravné velikosti, mizete
dojit k poskozeni chlopné.

UPOZORNENI: Pi vkladani rotatoru byste neméli pocitovat odpor. Pokud pocitite
odpor, preruste vkladani, vyjméte rotator a znovu jej pfed opétovnym vloZzenim
zarovnejte. Po pootoceni chlopné znovu vyzkousejte pohyb listd. Pokud nelze listy
volné pohybovat, protézu vyjméte.

9.8 Natoceni chlopné

Na zakladé klinickych studif neexistuje pro umélou srde¢ni chloper On-X®, kterd je
soucasti protézy vzestupné ¢asti aorty On-X®, zddné upfednostriované natoceni.

10. POOPERACNI INFORMACE

10.1 Kompatibilita se zobrazovanim magnetickou rezonanci (MRI)
Bezpecné z hlediska MR pfi dodrzeni stanovenych podminek

Bylo zjisténo, ze uméla srdecni chlopen On-X, konkrétné mitralni protéza
srdecni chlopné v provedeni Conform-X o velikosti 25-33 mm?¥*, je pod-
minéné kompatibilni s magnetickou rezonanci podle terminologie uvedené v
normé ASTM (American Society for Testing and Materials) International ¢. F2503-08.
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment (Standardni postup pro znaceni zdravotnickych
prostredkd a jinych prfedmétl pro bezpecnost v prostfedi magnetické rezonance).
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, USA.

Neklinické zkousky prokdazaly, ze protéza mitrdIni srde¢ni chlopné On-X v provedeni
Conform-X o velikosti 25-33 mm je podminéné kompatibilni s MR. Pacienty s timto
prosttedkem lze bezpecné snimkovat pomoci MR, jakmile jsou splnény tyto pod-
minky:

Statické magnetické pole
statické magnetické pole o intenzité 3T nebo méné,

maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussti/cm nebo méné.
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Zahfrdti v prostredi MR

PFi neklinickych zkouskach doslo u umélé srde¢ni chlopné On-X, konkrétné u proté-
zy mitréIni srde¢ni chlopné v provedeni Conform-X o velikosti 25-33 mm, k nasledu-
jicimu zvysenf teploty béhem 15minutového snimkovani pomoci MRI (tj. pfi jedné
pulzni sekvenci) za pouZiti systému MR s intenzitou magnetického pole 3T (3 Tesla /
128 MHz, Excite, HDX, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Nejvyssi zména teploty +1,6 °C

Experimenty s protézou mitralni srdecni chlopné On-X v provedeni Conform-X o
velikosti 25-33 mm zjistujici zahfivani v souvislosti s MRI, pfi intenzité magnetického
pole 3 T za pouZiti kombinované vysilaci/pfijmové celotélové VF civky na systému
MR pfi udané primérné hodnoté SAR pro celé télo ve vysi 2,9 W/kg (tj. s kalorimet-
ricky naméfenou prdmeérnou hodnotou pro celé télo dosahujici 2,7 W/kg), ukazaly,
Ze nejvétsi zahiati, k némuz doslo v souvislosti s témito konkrétnimi podminkami,
byla rovno nebo nizsi nez +1,6 °C.

Informace o artefaktech

Kvalita zobrazeni MRI mUze byt horsi, pokud oblast zajmu lezi v pfesné stejné oblasti
nebo pomérné blizko k umisténi protézy mitralni srde¢ni chlopné On-X v provedeni
Conform-X o velikosti 25-33 mm. Proto mUze byt nezbytna optimalizace parametr
zobrazovani MRI, aby se kompenzovala pritomnost tohoto prostredku.

Pulznf sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE
Velikost struktury bez 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
signélu

Orientace roviny Paralelnf Kolméd Paralelnf Kolma

* Zjisténi ohledné MRI se vztahuji na tuto konkrétni nejvétsi protézu srde¢ni chlopné
a vsechny ostatni protézy srdec¢ni chlopné mensi velikosti, které jsou vyrobeny z
podobnych materidld.

10.2 Vraceni zbozi

Pred vracenim vyrobku je nutné ziskat souhlas od zékaznického servisu spole¢nosti
On-X LTI. Veskeré dotazy tykajici se chlopné nebo souhlasu s vracenim vyrobku
vyfizujte prostfednictvim zdkaznického servisu na cisle +1 512-339-8000 nebo na
e-mailu cs@onxlti.com.

V USA se na vyrobek vztahuji patenty ¢. 5,137,532; 5,545,216; 5,772,694; 5,908,452;
5,677,061, 6,096,075; 5641,324; déle se na néj vztahuji odpovidajici zahrani¢ni
patenty.

11. UDAJE PACIENTA

11.1 Registrace pacienta

V kazdém baleni protézy vzestupné casti aorty On-X® naleznete kartu s pokyny
spolu s etiketami pro pfistup k elektronické registraci implantatu a k elektronickému
navodu k pourziti. Spole¢nost On-X LTI pozaduje, aby byla elektronicka registrace
implantatu provedena okamzité.

Spole¢nost On-X LTI pouzije tato data k upozorfiovéni a usnadnéni procesu doplrio-
vani zasob v nemocnici. Veskeré Udaje pacienta zUstavaji pfisné dvérné a poskyt-
nuti osobnich Udajl, podle nichz Ize pacienta identifikovat, je mozné odmitnout,
pokud to mistnf zdkon povoluje.
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11.2 Zaznamova karta pacienta

S kazdou protetickou chlopni se dodava zaznamova karta pacienta. Karta by méla
byt pfedana pacientovi (nebo umisténa v zdéznamu pacienta, ktery ma byt pacientovi
predén). Pacientlim je nutné doporucit, aby kartu vyplnili a nosili ji vzdy u sebe.

12. ODMITNUTI ZARUK

Vzhledem k vyse uvedenym komplikacim, které mohou pfi pouziti libovolné protézy
vzestupné ¢asti aorty nastat, a také vzhledem k vyse uvedenym moznostem posko-
zeni pred implantaci, po ni nebo béhem ni, ruci spole¢nost On-X LTI pouze za to, ze
vyrobek vyhovuje standardnim specifikacim spolecnosti On-X LTI. Spole¢nost On-X
LTI neposkytuje zadné jiné zaruky ohledné funkce pouzivaného vyrobku a neprebira
7adné riziko v dsledku pouziti tohoto vyrobku. Veskeré riziko spojené s pouzitim
vyrobku nese kupujici. Spole¢nost On-X LTI odmitd v souvislosti s vyrobkem veskeré
ostatnf zaruky, vyjadrené i pfedpokladané, veetné zéruk tykajicich se obchodovatel-
nosti vyrobku ¢i jeho vhodnosti k urcitému ucelu. Spolecnost On-X LTI nezodpovida
za zadnou pfimou, zvlastni, ndhodnou nebo souvisejici ztratu, skodu nebo vydaje
spojené s pouzitim vyrobku. Zadna osoba nema opravnéni meénit tyto podminky
nebo zavézat spole¢nost On-X LTI k jakékoli jiné zodpovédnosti nebo zaruce v sou-
vislosti s pouzitim tohoto vyrobku.
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Bemazerk: Alle figurer og tabeller findes pa de sidste sider i denne hand-
bog. Vedr. figurer og data henvises der til de sidste sider.

1. BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Fremstillet af On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI) kombinerer On-X®-
protesen til aorta ascendens On-X®-hjerteklapprotesen og Gelweave
Valsalva™ karprotesen (Figur 1). Protesen fés i sterrelserne 19, 21, 23, 25
og 27/29 mm. Gelweave Valsalva™-karprotesen er inkorporeret i man-
chetstrukturen pa On-X-klappen for at danne en protese til aorta ascen-
dens. For at lette implantationen findes der retningsreferencemeerker pa
ydersiden af graftet.

On-X®-hjerteklapprotese er en tofliget, mekanisk hjerteklap, der bestér af
en orificiumring og to flige. Orificiets indlgbsomrade er tragtformet for at
reducere turbulens, og udlgbskanten bestar af fligskeerme, der skal beskyt-
te fligene, nar de er lukkede. Fligene drejer om tapper, der er placeret i
orificiumringens indre omkreds. | den lukkede position danner hver flig
en nominel vinkel pa 40° i forhold til orificiets plan. | den abne position
danner hver fligs plan en nominel vinkel pa 90° i forhold til orificiets plan.
Fligene beveaeges i en bue pa 50° til den lukkede position. Orificiet bestar
af grafitsubstrat, der er bekleedt med On-X®-kulstof, en ren, ikke-legeret
form for pyrolytisk kulstof. Fligene bestér af On-X®-kulstof depositeret pa
grafitsubstrater, der er impraegneret med 10 veegt% wolfram for at gere
dem rentgenfaste. Suturmanchetten bestér af et polytetrafluorosetylenstof
(PTFE) monteret pa orificiet med holderinge i titan og et 5-0 suturmateriale
af polyester. Denne form for fastgerelse af suturmanchetten til orificiet giver
mulighed for at dreje suturmanchetten in situ under implantationen.

Gelweave Valsalva™-karprotesen er en veevet polyesterprotese, der er
beregnet til at efterligne Valsavasinussens geometri. Graftet er impraegneret
med et absorberbart protein (modificeret pattedyrsgelatin) for at udelukke
preaeklotning i graftet under operationen. Gelatinen er krydsforbundet til et
indstillet niveau, sa det kan kontrolleres, hvor hurtigt den forsvinder. Efter
implanteringen hydrolyseres graftet i lebet af ca. 14 dage og erstattes af
indvaekst af normalt veev. Gelatinen er et ikke-antigendannende og ikke-tok-
sisk protein, som reflekteret i dets brug som sikker plasmaekspander.

Gelatinen bruges til grafter, der er fremstillet af dyr, der er hjemmehgrende
og udelukkende opvokset i Australien.

2. INDIKATIONER

On-X®-protesen til aorta ascendens er beregnet til at erstatte en syg,
beskadiget eller defekt medfedt hjerteklap eller hjerteklapprotese i aorta
positionen i tilfeelde, der omfatter aneurisme i aorta ascendens eller andre
relaterede hjertesygdomme.

3. KONTRAINDIKATIONER

On-X®-protesen til aorta ascendens er kontraindikeret til patienter, der ikke
kan tale antikoagulationsbehandling eller som udviser overfalsomhed over
for polyester eller materialer af bovin oprindelse.
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4. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Advarsler
MA KUN BRUGES SOM ANGIVET (se afsnit 2).

KUN TIL ENGANGSBRUG

BRUG IKKE On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis:
® protesen er blevet tabt, beskadiget eller pd anden made handteret
forkert.

e udlgbsdatoen er overskredet,

e forseglingerne er brudt,

o der er tydelig tegn pa beskadigelse af indpakningen,

* maerkaten med serienummeret ikke matcher serienummeret pa bakkens
etikette.

FOR IKKE et kateter, kirurgisk instrument eller en transvengs pacingelek-
trode gennem en aortaklapprotese, da dette kan medfaere klapinsufficiens,
skade pa fligene, lgsrivelse af fligene og/eller indlejring af kateter/instru-
ment/elektrode.

GENSTERILISER IKKE On-X®-protesen til aorta ascendens.

BRUG IKKE On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis udlgbsdatoen er
overskredet. Hvis protesen ikke er brugt, folieposen og den forseglede
plastbakke er ubeskadiget, og sterilitetens udlgbsdato er overskredet, skal
protesen returneres til On-X LTI.

BRUG IKKE On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis sikkerhedsmaerkatet i
hver ende af den ydre zeske er brudt eller beskadiget. Hvis et af sikkerheds-
meerkaterne er brudt eller beskadiget, skal der anvendes en anden protese,
og det arrangeres, at den ubrugte protese returneres til On-X LTI.

BRUG IKKE On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis den beskyttende
foliepose er beskadiget, eller hvis protesen er tabt, beskadiget eller pa
nogen made mishandlet. Hvis der findes tegn pa beskadigelser, skal der
anvendes en anden protese, og det arrangeres, at den ubrugte protese
returneres til On-X LTI.

PRAKLOT IKKE Gelweave Valsalva™-karprotesen.

BRUG IKKE for mange kreefter ved hanteringen af klapkomponenterne
eller graftet.

FORSQG IKKE at genindszette holderens handtag pa protesen (klappen),
nar farst den er fjernet fra protesen. Dette kan beskadige klappen og forar-
sage katastrofale klapfejl eller leesion af patienten.

BRUG IKKE holderhandtaget til at rotere klappen, efter at den er implan-
teret.

FORSQG IKKE at skille holderhandtaget ad. En lille fieder, der sidder inde
i det monterede holderhandtag, kan slippe ud i det sterile felt, uden at det
bemezerkes.

66
On-X®-protese til aorta ascendens, brugsanvisninger



Dansk

NAR F@RST foliepakken er dbnet, skal protesen implanteres inden for 24
timer. Hvis plasticbakkerne, der er forseglet med Tyvek®-13g ikke er beska-
digede, er protesen stadig steril, og det forseglede bakkeszet kan veere
uden for folieposen i op til 24 timer. Hvis protesen ikke implanteres inden
for 24 timer, efter at folieposen er dbnet, skal det arrangeres, at protesen
returneres til On-X LTI.

TEST kun fligens mobilitet med On-X-fligsonden.

For brug skal alle tilherende instrumenter rengeres og steriliseres i over-
ensstemmelse med brugsanvisningerne, der folger med hvert enkelt
instrument.

BRUG KUN On-X-rotatoren til at dreje klappen in-situ. Brug kun den rota-
tor, der passer til storrelsen. Brug af en forkert rotatorsterrelse kan beska-
dige klappen.

BRUG IKKE On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis det indre bakkel&g
er beskadiget. Hvis det indre bakkelag er beskadiget, skal der anvendes en
anden protese, og det skal arrangeres, at den ubrugte protese returneres
til On-X LTI

BRUG IKKE On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis klappen ikke drejer
let. Anvend en anden protese, og arranger, at den ubrugte protese retur-
neres til On-X LTI.

BRUG IKKE On-X®-protesen, hvis serienummermaerkatet ikke matcher eti-
ketten pa bakken. Anvend en anden protese, og arranger, at den ubrugte
protese returneres til On-X LTI.

MAL IKKE suturmanchetten til aortaklapper sterrelse 19 mm til 25 mm til
at passe inde i annulus. Aortaklapper sterrelse 27/29 mm er designet til
intraannuleer placering og har en replikasizer, der passer til denne placering.

4.2 Forholdsregler

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun
szlges, distribueres og bruges af en lzege eller efter ordination af en leege.

Handter protesen med On-X-klapinstrumenterne og det medleverede pro-
dukthéndtag. Der ma kun bruges On-X-sizere, nar der vaelges protesestor-
relse, da andre sizere kan medfgre forkert valg af protese.

Undgéa kontakt mellem klappens kulstofoverflader og handsker/haender
eller ethvert metallisk eller skurende instrument, da dette kan forarsage
skader pa klappens overflade, der ikke kan ses med det blotte gje, og som
kan fare til strukturelle klapfunktionsfejl, lzsrivelse af fligene, eller som kan
forarsage trombedannelse.

Der bgr ikke mades modstand, nar rotatoren issettes. Hvis der mgdes mod-
stand, standses der, og rotatoren tages ud og genindrettes, for det forseges
at iseette den igen. Afprov fligenes bevaegelse igen efter rotation. Hvis der
ikke kan opnas fri fligbevaegelse, fiernes protesen.

Afklemning kan medfere beskadigelse af kargraftet. Graftet skal handteres
forsigtigt og sa lidt som muligt for at undga tab af gelatinebelzegningen.

Undga at straekke graftet for meget ud.
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Brug af rundspidsede nale mindsker beskadigelse af graftet. Nar der fijernes
luft gennem graftet, er en nal pa 19 Gauge normalt tilstreekkelig. For at
undga skader skal nale med skeerende kanter undgas.

Gelweave Valsalva™-karprotesen har en veevet struktur, der ber skaeres med
forsigtighed for at mindske trevler. Brug af kauterisering pa en forseglet
graft kan medfere forbreendinger. Leeg graftet i blad i sterilt saltvand, for
der kauteriseres for at undga fokale brandskader. Protesen til aorta ascen-
dens ma ikke lzegges i bled i mere end 5 minutter. Protesen ma ikke terre
ud, efter at den er lagt i bled.

Forseg ikke at rotere klappen, hvis der mgdes modstand, og brug kun
klaprotatoren, der sidder fast pa holderhandtaget, til at rotere klappen. Det
moment, der kraeves for at dreje klappen in situ, skal veere ca. det samme,
som det der skulle til, da rotationen blev afprgvet fer implantationen. Hvis
momentet nu er betydeligt sterre, standses rotationen. Hvis rotation er
nedvendig, men ikke kan udferes, fiernes protesen.

Brug kun On-X-hjerteklapsizere til maling af annulus. Sizerne er cylindriske
eller koniske eller modeller af aortaklapprotesen.

5. MULIGE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der kan opsta ved brug af aortaklapproteser omfatter, men
er ikke begraenset til:

angina o perivaskuleer lekage ved
hjertearytmier protese

L]

L]

e endokarditis e klapregurgitation

e hjertesvigt o strukturel dysfunktion af protese

e haemolyse o klaptrombose

e haemolytisk anaemi e tromboemboli

e haemoragi o slagtilfelde

e myokardieinfarkt e infektion af graft

o fastsiddende klapflig o falskt aneurysme, aneurysme
(atklemning) e sekundzer fisteldannelse

o ikke-strukturel dysfunktion af e graftokkusion eller kinkning
protese e overdrevent blodtab gennem

e panusvaekst pa klap graftet

Det er muligt, at disse komplikationer kan fere til:

® reoperation e permanent invaliditet

e eksplantation e dod

Mekaniske hjerteklapper laver herbare lyde som en del af deres normale
funktion. For nogle patienter kan disse lyde vaere ubehagelige.

Risiko ved genbrug:

| overensstemmelse med EU's direktiv om medicinsk udstyr, 93/42/EQF,
bilag I, afsnit 13.6h skal enhedens producent oplyse om risici, der er for-
bundet med genbrug af engangsudstyr. Derfor gives falgende erkleering:

Risiko ved genbrug af AAP-enhed:
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Det implanterede graft er tilpasset til patienten. Ud over de risici, der er
naevnt i dette afsnit, er der ved genbrug til en anden patient ogsa risiko
for forbladning. Yderligere risici er blodoverferte patogener og bakterie-
infektion.

6. INDIVIDUEL BEHANDLING

Der skal gives passende antikoagulations- eller antikoagulations-/antitrom-
bocytbehandling efter operationen. Valg af antikoagulant og antikoagula-
tions-/trombocytheemmende behandling er baseret pa patientens szerlige
behov, den kliniske situation og etablerede professionelle retningslinjer.

6.1 Specifik patientpopulation

Sikkerheden og effektiviteten af On-X®-protesen til aorta ascendens er ikke
vurderet for felgende specifikke populationer, fordi den ikke er undersagt
i disse populationer:

gravide patienter,

ammende mgdre,

patienter med kronisk endokarditis,

patienter der kraever udskiftning af pulmonalroden.

7. PATIENTRADGIVNING

o Der skal gives profylaktisk antibiotikabehandling til alle patienter med
hjerteklapproteser, der far foretaget indgreb hos tandlzegen eller andre
procedurer, der potentielt kan medfgre bakterizemi.

e Patienterne kreever antikoagulations- eller antikoagulations-/
antitrombocytbehandling.

e Patienterne skal tilskyndes til at udfylde patientregistreringskortet, der
falger med klappen, og altid beere det pa sig.

e Patienterne skal for proceduren informeres om, at denne enhed
anvender materialer, der stammer fra kvaeg.

8. LEVERING

8.1 Tilgeengelige modeller og starrelser

On-X®-protesen til aorta ascendens fas i starrelserne 19, 21, 23, 25 og 27/29
mm. Symbolet SZ mm pa aesken og bakkens etiketter henviser til diamete-
ren af klappens veevsannulus i millimeter. Et cirkelsymbol, der repraesentere
graftets aktuelle diameter ses pa hver seske og etiket. Se Tabel 1 vedr. alle
produktspecifikationer.

8.2 Holderhandtag til protesen til aorta ascendens

On-X®-protesen til aorta ascendens leveres monteret pa et udtreekkeligt
plastic engangsholderhandtag med fjedervirkning. Dette holderhandtag
(Figur 2) letter placeringen af protesen under operationen. Protesen kan
lzsnes fra holderen ved at slippe det centrale stempel.

ADVARSEL: Forsgg ikke at genindsaette holderens handtag pa protesen
(klappen), nar ferst den er fiernet fra protesen. Dette kan beskadige klappen
og forarsage katastrofale klapfejl eller lzesion af patienten.
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ADVARSEL: Forsgg ikke at skille holderhandtaget ad. En lille fieder, der
sidder inde i det monterede holderhandtag, kan slippe ud i det sterile felt,
uden at det bemaerkes.

8.3 Emballage

On-X®-protesen til aorta ascendens leveres steril monteret pa en holder i en
indre og en ydre plasticbakke, der er indeholdt i en foliepose, som danner
en fugtspaerre og beskytter protesens egenskaber optimalt. Folieposen og
den ydre bakke er ikke sterile. Tyvek®-forseglingerne p& de indre og ydre
bakker skal veere intakte. Enhver beskadigelse af bakkerne ger protesen
ikke-steril. | tilfeelde af beskadigelse af den primeere indpakning ma pro-
duktet ikke anvendes og skal returneres til On-X LTI. Pakken indeholder
felgende:

e Ydre aeske med etiketter e Kan indeholde handbog med
e Plasticprotesebakke x 2, indre brugsanvisninger
og ydre e Kan indeholde handbog med
o Udtreekkelig klapholder af brugsanvisninger
plastic med handtag e Instruktionskortet med etiketter
o Maerkat med protesens bruges til at fa adgang til: 1)
serienummer Elektronisk implantatregistrering

og 2) Elektroniske

* Silicagelbrev brugsanvisninger.

e Foliepose

Instrumenter til implantation af On-X®-protesen til aorta ascendens leveres
separat, de er IKKE-STERILE og skal rengeres og steriliseres fer brug, som
angivet i brugsanvisningerne, der falger med instrumenterne.

8.4 Opbevaring

On-X®protesen til aorta ascendens leveres steril. Udlgbsdatoen for enhe-
dens sterilitet er angivet pa etiketten pa den yderste pakke. Der skal feres
passende lagerkontrol, saledes at proteserne med den farste udlgbsdato
implanteres ferst, sa udleb undgas. For at beskytte protesen skal den
opbevares i den ydre aeske, indtil den skal anvendes. Opbevaringsmiljeet
skal veere rent, keligt og tert ved temperaturer pa ikke mindre end 0°C (32°
F) eller hgjere end 35°C (95 F).

ADVARSEL: Nar farst foliepakken, der indeholder det forseglede plastic-
bakkesaet, er abnet, skal protesen implanteres inden for 24 timer. Hvis
plasticbakkerne, der er forseglet med Tyvek®-ldg ikke er beskadigede,
er protesen stadig steril, og det forseglede bakkeszet kan veere uden for
folieposen i op til 24 timer. Hvis protesen ikke anvendes inden for 24 timer,
kontaktes On-X LTls kundeservice (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for
at arrangere returnering af protesen.

8.5 Tilbehar

On-X®-protesen til aorta ascendens (klap) er kun beregnet til brug med
On-X-instrumenter. Instrumenterne leveres separat som et saet, der inklu-
derer sizere, rotatorer, et handtag og en fligsonde. Instrumenterne er
genbrugelige. Se brugsanvisningerne til instrumenterne til brug med On-X-
hjerteklapproteser vedrgrende fuldsteendige beskrivelser af instrumenter-
ne, deres brug og genbehandling.
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Replikasizere

Der leveres sizere med aortareplika til alle sterrelser aortaklapper (Figur 3).
De bruges til at sikre at aortaklappen passer og ikke obstruerer koronar-
arterierne. Faconen af aortareplikasizere til sterrelse 19 til 25 er beregnet
som en model af klapsuturmanchettens supraannuleere placering. Faconen
af aortareplikasizere til starrelse 27/29 er beregnet som en model af den
intraannuleere placering.

Instrumenthandtag
Instrumenthandtaget bestar af et greb, en bgjelig stilk og en spids, der ger
det nemmere at holde rotatoren under operationen (Figur 4).

Rotator

Klaprotatoren (Figur 5) bruges til at dreje klappen in situ, efter at hylstret
er klippet til. Rotatoren bestar at et plasthoved med en centralt placeret
fligsonde og en abning til forbindelse til instrumenthandtaget. Rotatoren
seettes i instrumenthandtaget ved at saette spidsen af instrumenthandtaget
direkte ind i hullet for enden af rotatorhandtaget. Rotatoren klikker pa plads
med et let tryk.

Fligsonde

Fligsonden (Figur 6) er en fleksibel stang med tilspidsede ender. Fligsonden
kan bruges til forsigtigt at beveege fligene for at kontrollere, at de abner
og lukker frit.

9. ANVISNINGER | BRUG
ADVARSEL: Brug ikke On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis:

e protesen er blevet tabt, beskadiget eller pd anden made handteret
forkert.

e udlgbsdatoen er overskredet,

e forseglingen er brudt,

e der er tydelig tegn pa beskadigelse af indpakningen,

e meerkaten med serienummeret ikke matcher serienummeret pa bakkens
etikette.

9.1 Opleering af kirurgen

Implantationsteknikkerne for On-X®-protesen til aorta ascendens er de
samme som dem, der anvendes til alle andre proteser til aorta ascendens.
Uddannede karkirurger er bekendte med disse teknikker.

9.2 Sterilisering og gensterilisering

On-X®protesen til aorta ascendens leveres steril. Hvis sterilitetens udlebs-
dato er passeret, eller hvis den ydre zske abnes, og folieposen er punk-
teret, eller hvis de sterile barrierer pa de forseglede plasticbakker inde i
folieposen er kompromitteret, ma protesen ikke anvendes. Kontakt On-X
LTls kundeservice pa (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for at arrangere
returnering af protesen.
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ADVARSEL: Nar ferst foliepakken er abnet, skal protesen implanteres inden
for 24 timer. Hvis plasticbakkerne, der er forseglet med Tyvek®-1&g ikke er
beskadigede, er protesen stadig steril, og det forseglede bakkeszet kan
veere uden for folieposen i op til 24 timer. Hvis protesen ikke implanteres
inden for 24 timer, efter at folieposen er dbnet, kontaktes On-X LTls kunde-
service (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for at arrangere returnering
af protesen.

ADVARSEL: Gensteriliser ikke On-X®-protesen til aorta ascendens.

9.3 Anvisninger om handtering og klargering

FORSIGTIG: Protesen ma kun handteres med On-X LTl-instrumenter. Der
ma kun bruges On-X-sizere, nar der vaelges protesesterrelse, da andre size-
re kan medfere forkert valg af protese.

FORSIGTIG: Undga kontakt mellem klappens kulstofoverflader og hand-
sker/heender eller ethvert metallisk eller skurende instrument, da dette kan
forarsage skader pa klappens overflade, der ikke kan ses med det blotte
gje, og som kan fere til strukturelle klapfunktionsfejl, lesrivelse af fligene,
eller som kan forarsage trombedannelse.

FORSIGTIG: Undga at beskadige protesen ved at bruge for stor kraft pa
klaporificiet, fligene eller graftet.

Sygeple]ersken pa gulvet
Kontroller udlgbsdatoen pa den ydre zeske.

ADVARSEL: Brug ikke On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis
udlgbsdatoen er overskredet. Hvis protesen ikke er brugt, folieposen og
den forseglede plastbakke er ubeskadiget, og sterilitetens udlgbsdato
er overskredet, skal protesen returneres til On-X LTI.

2. Kontroller integriteten af maerkaterne i hver ende af zesken.

ADVARSEL: Brug ikke On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis
sikkerhedsmazerkatet i hver ende af den ydre aske er brudt eller
beskadiget. Hvis et af sikkerhedsmeerkaterne er brudt eller beskadiget,
skal der anvendes en anden protese, og On-X LTI-kundeservice
kontaktes (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for at arrangere
returnering af det ubrugte produkt.

3. Abn den ydre aeske, og tag den beskyttende foliepose, der indeholder
protesen og indleegssedlerne, ud. Efterse folieposen for tegn pa skader.

ADVARSEL: Brug ikke On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis den
beskyttende foliepose er beskadiget, eller hvis protesen er tabt,
beskadiget eller pa nogen made mishandlet. Hvis der findes tegn
pa beskadigelse, skal der anvendes en anden protese, og On-X LTI-
kundeservice kontaktes (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for at
arrangere returnering af det ubrugte produkt.
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Udfyld den elektroniske implantatregistrering pa www.onxlti.com/
implantregistration sa fuldsteendigt, som loven tillader, og sa
hurtigt som muligt. Dette giver mulighed for at indfere patienten i
sporingsdatabasen, hvilket kan veere vigtigt for fremtidige meddelelser
om protesen. Giv patientregistreringskortet til patienten.

Abn folieposen ved at rive den dben fra et af indhakkene i en af siderne
af den angivne afrivningslinje. Billederne af hvordan folieposen abnes,
den indre bakke placeres i det sterile felt, og hvordan den indre bakke
abnes, findes pa folieposen.

Abn laget pa den ydre bakken ved at tage fat i traeektappen, der er
markeret i hjgrnet af det ydre lag, og traekke laget i pilens retning. (Se
billedet pa folieposen)

Alternativt kan den indre bakke placeres i det sterile felt ved forsigtigt at
vende den ydre bakke lidt over det sterile felt, sa den indre bakke kan
vippes ind i det sterile felt. (Se billedet pa folieposen)

Sygeplejersken i steril/kirurgen:
8.

Sygeplejersken i steril kan dbne den sterile indre bakke ved at tage
fat i treektappen, der er markeret i hjgrnet af det ydre lag, og traekke
laget i pilens retning. (Se billedet pa folieposen) Protesens indre bakke
placeres pa instrumentbakken.

ADVARSEL: Brug ikke On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis det
indre bakkelag er beskadiget. Hvis det indre bakke lag er beskadiget,
skal der anvendes en anden protese, og On-X LTl-kundeservice
kontaktes (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for at arrangere
returnering af det ubrugte produkt.

Stabiliser bakken i det sterile felt med den ene hand for at fierne
protesen fra den indre bakke. Den anden hands fingre placeres rundt
om holderhandtaget, som forsigtigt leftes op med nok kraft til at frigere
det fra bakken (Figur 7 og billedet pa den indre bakkes lag).

. Test rotationen ved forsigtigt at tage fat i suturmanchetten med en

behandsket hand og et let greb, og dreje toppen af holderhandtaget
forsigtigt i begge retninger. Klappen skal let kunne drejes i
suturmanchetten.

ADVARSEL: Brug ikke On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis
klappen ikke drejer let. Brug en anden protese, og kontakt On-X LTI-
kundeservice (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for at arrangere
returnering af det ubrugte produkt.

. Sammenlign meerkatet med serienummeret med etiketten pa den ydre

bakke.

ADVARSEL: Brug ikke On-X®-protesen, hvis serienummermaerkatet
ikke matcher etiketten pa bakken. Brug en anden protese, og kontakt
On-X LTl-kundeservice (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for at
arrangere returnering af det ubrugte produkt.

. Fjern serienummermazerkatet ved at overskaere suturen, der holder det

fast pa protesen. Om onsket kan meerkatet bruge til at kontrollere
steriliteten med standard kulturteknikker, efter at det er fjernet.
Protesen er nu klar til implantation.
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9.4 Implantation af enheden

ADVARSEL: Far brug skal alle tilhgrende instrumenter rengeres og sterilise-
res i overensstemmelse med brugsanvisningerne til On-X-instrumenterne,
der falger med hvert enkelt instrument.

Maling af storrelse
FORSIGTIG: Brug kun On-X-hjerteklapsizere til maling af annulus. Sizerne
er cylindriske eller koniske eller modeller af aortaklapprotesen.

Cylindriske sizere svarer til klapstarrelser fra 19 mm til 25 mm. Koniske sizere
svarer til klapsterrelserne 27/29 mm. Den korrekte klapstarrelse bestemmes,
nar sizeren passer inde i annulus, uden at den er for stram. Nar der er fundet
en komfortabel tilpasning, angives den tilsvarende klapstarrelse af identifi-
kationen pa sizeren.

Alle aortaklap sizere leveres med modeller af aortaklapprotesen i alle ster-
relser. Til aortaklapper storrelse 19 til 25 mm bruges aortareplikasizerne
for at kontrollere, at aortaklappen kommer til at sidde korrekt i annulus,
og at koronararterierne ikke obstrueres. Aortaklapper starrelse 19 mm til
25 mm er beregnet til at passe i annulus under implantationen, saledes
at den blottede kulstoftragt bliver i annulus, og suturmanchetten placeres
intra-supraannuleert.

ADVARSEL: Mal ikke suturmanchetten til aortaklapper storrelse 19 mm
til 25 mm til at passe inde i annulus. Aortaklapper starrelse 27/29 mm er
designet til intraannuleer placering og har en replikasizer, der passer til
denne placering.

9.5 Klapsutureringsteknikker

Klapsutureringsteknikkerne varierer i henhold til kirurgens preeferencer og
patientens tilstand. Aortaklappen er beregnet til implantation med veevsan-
nulus over orificiumtragten. Kirurger er generelt enige om, at en ikke-ever-
teret enkeltmadrassuturteknik med eller uden kompresser giver den bedste
tilpasning af klapannulus til tragtens ydre overflade.

Suturerne skal leegges gennem suturmanchettens midterpunkt. P4 denne
méade forbliver suturmanchetten fleksibel og passer i annulus. Det forhin-
drer ogs3, at suturnalen kommer i kontakt med titanringene, der ligger inde
i suturmanchetten. Retningsmaerkerne pa suturmanchetten kan bruges som
en hjeelp til placering af suturerne.

Nar alle suturerne er pa plads, fgres protesen ind i annulus, og suturerne
lukkes til. Det foreslas, at de ferste 3 knuder knyttes med lige stor afstand
mellem hinanden og halvvejs mellem kommissurerne for at stabilisere klap-
pen i annulus. Holderh&ndtaget fjernes fra klappen ved forsigtigt at trykke
holderhandtagets stempel ned som vist pa Figur 8, hvorefter holderhandta-
get forsigtigt leftes ud af klappen/protesen.

ADVARSEL: Forsag ikke at seette klapholderhandtaget ind i klappen igen,
efter at den er fiernet. Dette kan beskadige klappen og forarsage katastro-
fale klapfejl eller lzesion af patienten.

9.6 Graftleengde og suturering

Graftdelen af protesen kan trimmes til den rette leengde pa et hvilket som
helst tidspunkt under implantationsproceduren.
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FORSIGTIG: Afklemning kan medfere beskadigelse af kargraftet. Graftet
skal handteres forsigtigt og sa lidt som muligt for at undga tab af gelatine-
beleegningen.

FORSIGTIG: Undga at streekke graftet for meget ud.

FORSIGTIG: Brug af rundspidsede nale mindsker beskadigelse af graftet.
Nar der fjernes luft gennem graftet, er en nal pa 19 Gauge normalt tilstraek-
kelig. For at undga skader skal nale med skaerende kanter undgas.

FORSIGTIG: Gelweave Valsalva™-karprotesen er en veevet struktur, der bar
skeaeres med forsigtighed for at mindske trevler. Iblgdleegning af protesens
graftdel i sterilt saltvand umiddelbart inden brug vil forhindre fokal for-
breending, hvilket kan ske under kauterisering af koronarostiet eller under
trimning af graftet. Protesen ma ikke lsegges i bled i sterilt saltvand i mere
end 5 minutter, og den ma ikke udterre efter ibladlaegningen.

9.7 Kontrol af fligenes bevaegelse og klaprotation

Afprevning af fligenes bevagelse

Nar protesen er pa plads, skal fligenes bevaegelse afpraves. Til afprevning
af fligenes bevaegelse bruges fligsonden til forsigtigt at beveege fligene for
at kontrollere, at de dbner og lukker frit.

ADVARSEL: Test kun fligens mobilitet med On-X-fligsonden.

Rotation

Hvis fligene ikke kan beveeges frit, drejes klappen forsigtigt i en af ret-
ningerne, indtil den nar en position, der ikke hindrer fligenes bevaegelse.
Rotatoren kan anvendes med eller uden det pasatte instrumenthandtag.
Fastger instrumenthandtaget pa rotatoren ved at seette spidsen af instru-
menthéandtaget ind i hullet for enden af rotatorhandtaget, indtil det klikker
pa plads. Med rotatorens fligsonde mellem fligene og tveaerpinden pa linje
med klappens fligomdrejningsakse, fares klaprotatoren ind i klappen, til
den sidder pa plads.

FORSIGTIG: Forsgg ikke at dreje klappen, hvis der mgdes betydelig mod-
stand mod rotationen. Det moment, der kreeves for at dreje klappen in situ,
skal veere ca. det samme, som det der skulle til, da rotationen blev afpravet
for implantationen. Hvis momentet nu er betydeligt starre, standses rotati-
onen. Hvis rotation er nadvendig, men ikke kan udferes, fiernes protesen.

ADVARSEL: Brug ikke holderhandtaget til at rotere klappen, efter at den
er implanteret.

ADVARSEL: Brug kun On-X-rotatoren til at dreje klappen in-situ. Brug kun
den rotator, der passer til starrelsen. Brug af en forkert rotatorstarrelse kan
beskadige klappen.

FORSIGTIG: Der bor ikke mades modstand, nar rotatoren iseettes. Hvis der
mades modstand, standses der, og rotatoren tages ud og genindrettes, for
det forsages at iseette den igen. Afprav fligenes bevaegelse igen efter rota-
tion. Hvis der ikke kan opnas fri fligbeveegelse, fiernes protesen.

9.8 Klappens orientering

I henhold til kliniske studier findes der ingen foretrukken retning for On-X®
hjerteklapproteser i On-X®-protesen til aorta ascendens.
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10. POSTOPERATIVE OPLYSNINGER

10.1 MR-scanning, kompatibilitet

MR Conditional (betinget MR-sikker)

Det fandtes, at On-X-hjerteklapprotese, Conform-X-mitralklapprotese,
starrelse 25-33*, er MR Conditional (godkendt til brug med MR under spe-
cielle betingelser) i henhold til terminologien, der er specificeret i American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-
08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment (Standard praksis for maerk-
ning af medicinsk udstyrs og andre enheders sikkerhed i MR-miljger). ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, USA.

Ikke-kliniske afpravningerviste, at On-X Conform-X-mitralhjerteklapprotesen,
storrelse 25-33, er MR Conditional. En patient med denne enhed kan scan-
nes sikkert lige efter implantationen under falgende betingelser:

Statisk magnetfelt
e Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

e Maks. rumlig gradient af magnetfeltet pa 720 Gauss/cm eller mindre

MR-relateret opvarmning

| ikke-kliniske forseg producerede On-X-hjerteklapprotese, Conform-
X-mitralklapprotese, str. 25-33, folgende temperaturstigning under 15
minutters MR-scanning (dvs. pr. pulssekvens) i et MR-system med 3
Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA):

Hojeste temperaturaendring  +1,6 °C

Derfor indikerede MR-relaterede opvarmningsforsgg med On-X Conform-
X-mitralklapprotese, str. 25-33, ved 3 Tesla, med brug af en sende-/mod-
tage RF-kropsspole pa et MR-system med en rapporteret gennemsnitlig
helkrops-SAR pa 2,9-W/kg (dvs. associeret med et kalorimetrimalt helkrops-
gennemsnit pa 2,7-W/kg), at den sterste varmedannelse, der opstod i for-
bindelse med disse specifikke forhold, var lig med eller mindre end +1,6 °C.

Oplysninger om artefakter

MR-billedkvaliteten kan kompromitteres, hvis interesseomradet er preecist
det samme omrade eller relativt teet pa On-X Conform-X-mitralklapprotese,
str. 25-33. Derfor kan detveere ngdvendigt at optimere MR-billedparametrene
for at kompensere for tilstedeveerelsen af enheden.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Storrelse af signalt- 1.090 mm? 686 mm? 1.478 mm? 1.014 mm?
omrum

Planets orientering Parallel Vinkelret Parallel Vinkelret

*MR-resultaterne geelder for denne specifikke, store hjerteklapprotese og
alle andre mindre stgrrelser, der er fremstillet af samme materialer.
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10.2 Returvarer

Der kreeves autorisation fra On-X LTI's kundeservice, for et hvilket som helst
produkt returneres. Kontakt kundeservice pa +1 512-339-8000 eller cs@
onxlti.com vedragrende spargsmal om klappen eller tilladelse til returnering.

Licenseret under USA patentnumre 5,137,532; 5,545,216, 5,772,694,
5,908,452; 5,677,061; 6,096,075; 5,641,324; og modsvarende udenlandske
patenter.

11. PATIENTOPLYSNINGER

11.1 Patientregistrering

I hver pakke med On-X®-proteser til aorta ascendens er der inkluderet et
instruktionskort med etiketter, der bruges til at fa adgang til den elektro-
niske implantatregistrering og de elektroniske brugsanvisninger. On-X LTI
beder om, at den elektroniske implantatregistreringsform udfyldes med
det samme.

On-X LTI bruger disse data til indberetningsformal og for at hjeelpe med
efterfyldning af hospitalets lager. Alle patientoplysninger er strengt fortroli-
ge, og frigivelse af oplysninger, der kan identificere patienten, kan naegtes,
hvis den lokale lovgivning tillader det.

11.2 Patientregistreringskort

Et patientregistreringskort leveres sammen med protesen. Dette kort skal
gives til patienten (eller placeres i patientens journal, der gives til patien-
ten). Patienter skal anmodes om at udfylde patientkortet og beere det pa
sig til enhver tid.

12. ANSVARSFRASKRIVELSE

P& grund af de komplikationer, der er opregnet ovenfor, og som kan fore-
komme ved brugen af enhver protese til aorta ascendens, samt risikoen for
skader fer, under og efter implantationen, der ogsa er beskrevet tidligere,
giver On-X LTI kun garanti for, at produktet lever op til On-X LTI's stan-
dardspecifikationer. On-X LTI yder ingen anden garanti vedrgrende funktio-
nen af produktet under brugen, og On-X LTI patager sig heller intet ansvar
for nogen som helst risiko vedrerende resultatet af brugen af dette produkt.
Hele risikoen forbundet med brugen af produktet pahviler alene keber.
On-X LTI fraskriver sig enhver anden garanti for produktet, udtrykkelig eller
stiltiende, herunder men ikke begreenset til, garanti for produktets salg-
barhed eller egnethed til noget bestemt formal. On-X LTI kan ikke holdes
ansvarlig for nogen direkte, seerlige, haendelige tab, skader eller udgifter,
der folger af eller er forbundet med brugen af produktet. Ingen person har
bemyndigelse til at eendre disse betingelser eller til at forpligte On-X LTI til
at patage sig noget yderligere ansvar eller yde yderligere garanti i forbin-
delse med brugen af produktet.
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N.B.: Alle figuren en tabellen staan achterin dit boekje. Op de laatste bladzijden
van vindt u illustraties en gegevens.

1. BESCHRIJVING HULPMIDDEL

On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI) produceert de On-X® Aorta ascendens-
prothese, een combinatie van de On-X® hartklepprothese en de Gelweave Valsalva™
vaatprothese (Figuur 1). De prothese is verkrijgbaar in de maten 19, 21, 23, 25 en 27/29
mm. De Gelweave Valsalva™ vaatprothese wordt opgenomen in de manchetstructuur
van de On-X-klep waardoor de aorta ascendens-prothese ontstaat. Er staan referen-
tiemarkeringen ter oriéntatie op de buitenkant van het implantaat, wat implantatie
vergemakkelijkt.

De On-X® hartklepprothese is een mechanische hartklep met twee klepbladen die
bestaat uit een opening en twee klepbladen. Het instroomgebied van de opening
bevat een uitgewaaierde inlaat die stroomturbulentie vermindert, en de uitstroomrand
bestaat uit bladbeschermingen ter bescherming van de klepbladen in gesloten stand.
De klepbladen roteren rond tabs in de binnenomtrek van de ringvormige opening.
In de gesloten stand vormt elk klepblad een nominale hoek van 40° ten opzichte van
het vlak van de opening. In de geopende stand vormt het vlak van elk klepblad een
nominale hoek van 90° ten opzichte van het vlak van de opening. De bladen bewegen
zich in een boog van 50° naar de gesloten stand. De opening bestaat uit een grafiet-
substraat met een coating van On-X® koolstof, een zuivere, ongelegeerde vorm van
pyrolitische koolstof. De bladen bestaan uit On-X® koolstof afgezet op grafietsubstra-
ten, die geimpregneerd zijn met 10 gewicht% wolfraam zodat het materiaal radiopaak
is. De hechtmanchet is vervaardigd van polytetrafluorethyleen (PTFE) weefsel dat door
middel van titanium borgringen en 5-0 polyester hechtmateriaal aan de opening gezet
is. Doordat de hechtmanchet op deze manier aan de opening bevestigd is, kan de
hechtmanchet in situ geroteerd worden tijdens implantatie.

De Gelweave Valsalva™ vaatprothese is een geweven polyester prothese die de
geometrie van de sinus van Valsalva zo dicht mogelijk benadert. Het implantaat is
geimpregneerd met een absorbeerbaar eiwit, gemodificeerde zoogdiergelatine,
waardoor voorstollen (preclotting) van het implantaat tijdens de operatie niet nodig
is. De gelatine is tot op bepaalde hoogte kruislings gekoppeld om de snelheid waarin
het verwijderd wordt, te beheersen. Na implantatie wordt de gelatine in ongeveer 14
dagen gehydrolyseerd en vervangen door de opname van normaal weefsel. Gelatine
is een niet-antigeen en niet giftig eiwit, wat blijkt uit het gebruik ervan als veilig middel
voor plasma-expansie.

De gelatine die in het implantaat gebruikt wordt is afkomstig van dieren die inheems
zijn in Australié en uitsluitend daar gehouden worden.

2. INDICATIES

De On-X® Aorta ascendens-prothese is geindiceerd voor de vervanging van een
zieke, beschadigde of defecte eigen of prothetische hartklep in de aortapositie in
geval van een aneurysme van de aorta ascendens of een andere aanverwante ziekte
van de aorta.

3. CONTRA-INDICATIES

De On-X® Aorta ascendens-prothese is contra-geindiceerd voor patiénten die geen
antistollingsbehandeling kunnen verdragen of die overgevoelig zijn voor polyester of
materiaal afkomstig van runderen.
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4. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

4.1 Waarschuwingen

ALLEEN GEBRUIKEN ZOALS AANGEGEVEN (zie paragraaf 2).
UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK

GEBRUIK GEEN On-X® Aorta ascendens-prothese in de volgende gevallen:
e de prothese is gevallen, is beschadigd of is anderszins verkeerd behandeld;

e de vervaldatum is verstreken;
¢ de manipulatiebestendige afdichting is verbroken;
e de verpakking is zichtbaar beschadigd;

e het serienummer op de tag komt niet overeen met het serienummer op label van
de tray.

ER MAG NOOIT een katheter, chirurgisch instrument of transveneuze stimulatie-
elektrode door de aorta-hartklepprothese heen gebracht worden aangezien dit klepin-
sufficiéntie, schade aan de klepbladen, losraking van de klepbladen en/of verstrikking
van de katheter/het instrument/de elektrode kan veroorzaken.

NOOIT mag de On-X® Aorta ascendens-prothese opnieuw gesteriliseerd worden.

NOOIT de On-X® Aorta ascendens-prothese gebruiken als de vervaldatum verstreken
is. Als een prothese ongebruikt is, de foliezak en afgedichte plastic tray onbeschadigd
zijn en de vervaldatum voor de steriliteit verstreken is, dan moet de prothese geretour-
neerd worden aan On-X LTI.

NOOIT de On-X® Aorta ascendens-prothese gebruiken als een van de manipulatiebe-
stendige labels aan de uiteinden van de buitenverpakking verbroken of beschadigd is.
Als een van de manipulatiebestendige labels verbroken of beschadigd is, gebruik dan
een andere prothese en regel retournering van het ongebruikte product aan On-X LTI.

NOOIT de On-X® Aorta ascendens-prothese gebruiken als de beschermende foliezak
beschadigd is of als de prothese is gevallen, beschadigd is of anderszins verkeerd
behandeld is. Als er schade waargenomen wordt, gebruik dan een andere prothese
en regel retournering van het ongebruikte product aan On-X LTI.

NOOIT de Gelweave Valsalva™ vaatprothese behandelen met voorstolling (preclot-
ting).

GEEN overmatige kracht uitoefenen op de onderdelen van de klep of het implantaat.

NOOIT proberen de houderhandgreep opnieuw in de prothese (klep) te steken nadat
deze losgemaakt is van de prothese. Dat zou de klep kunnen beschadigen en catas-
trofale uitval van de klep of letsel bij de patiént kunnen veroorzaken.

NOOIT de houderhandgreep gebruiken om de klep te roteren nadat deze geimplan-
teerd is.

NIET proberen de houderhandgreep uit elkaar te nemen. Een kleine veer die zich bin-
nenin de houderhandgreep bevindt, zou eruit kunnen vallen zonder dat dit gemerkt
wordt in het steriele veld.

WANNEER de folieverpakking geopend is, moet de prothese binnen 24 uur geimplan-
teerd worden. Indien de plastic trays met afgedichte Tyvek® deksels niet beschadigd
zijn, blijft de prothese steriel; de afgedichte set trays kan tot 24 uur lang buiten de
foliezak blijven. Indien de prothese niet binnen 24 uur na het openen van de foliezak
geimplanteerd is, regel dan retournering van de prothese aan On-X LTI.

TEST de beweeglijkheid van de klepbladen uitsluitend met de On-X klepbladvoeler.

Alle accessoires moeten véor gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden volgens de
aanwijzingen die afzonderlijk bij de instrumenten geleverd zijn.
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GEBRUIK ALLEEN de On-X rotator om de klep in situ te roteren. Gebruik alleen de
rotator met de bijbehorende maat. Het gebruik van een rotator met de verkeerde
maat kan de klep beschadigen.

NOOIT de On-X® Aorta ascendens-prothese gebruiken als de deksel van de binnenste
tray beschadigd is. Als de deksel van de binnenste tray beschadigd is, gebruik dan
een andere prothese en regel retournering van het ongebruikte product aan On-X LTI.

NOOIT de On-X® Aorta ascendens-prothese gebruiken als de klep niet gemakkelijk
roteert. Gebruik dan een andere prothese en regel retournering van het ongebruikte
product aan On-X LTI.

NOOIT de On-X® Aorta ascendens-prothese gebruiken indien het serienummer op
de tag niet overeenkomt met het label op de buitenste tray. Gebruik dan een andere
prothese en regel retournering van het ongebruikte product aan On-X LTI.

NOOIT de maat van de hechtmanchet van een aortaklep met de maat 19 mm t/m
25 mm bepalen zodat deze past binnen de annulus. Aortakleppen maat 27/29 mm
zijn bedoeld voor plaatsing in een intra-annulaire positie en gaan vergezeld van een
replica-maatbepaler om deze plaatsing na te bootsen.

4.2 Voorzorgsmaatregelen

LET OP: Volgens federale wetten (V.S.) is verkoop, distributie en gebruik van dit pro-
duct alleen toegestaan door of in opdracht van een arts.

Hanteer de prothese met On-X klepinstrumenten en de meegeleverde producthand-
greep. Er mogen alleen On-X klepmaatbepalers gebruikt worden tijdens de selectie
van de maat van de prothese; het gebruik van andere maatbepalers kan leiden tot
selectie van een onjuiste prothese.

Vermijd aanraken van de koolstofoppervlakken van de klep met handschoenen of met
een metalen of schurend instrument aangezien dit schade aan het klepoppervlak toe
kan brengen die niet met het blote oog waar te nemen is, maar die kan leiden tot
versnelde structurele disfunctie van de klep of ontglippen van een klepblad of kan
werken als nidus voor trombusvorming.

Er mag geen weerstand gevoeld worden bij het inbrengen van de rotator. Als weer-
stand wordt ervaren, stopt u, verwijdert u de rotator en lijnt u deze opnieuw uit voordat
u de rotator opnieuw probeert in te brengen. Test de klepbladbeweging opnieuw na
het roteren. Verwijder de prothese als er geen ongehinderde klepbladbeweging kan
worden bereikt.

Afklemmen kan een vaatimplantaat beschadigen. Het implantaat moet zo voorzichtig
mogelijk en zo weinig mogelijk gehanteerd worden om te voorkomen dat er gelatine-
coating verloren gaat.

Overmatige druk op het implantaat dient vermeden te worden.

Door gebruik van naalden met ronde, taps toelopende punt wordt schade aan het
implantaat geminimaliseerd. Bij het ontluchten door het implantaat heen volstaat
meestal een 19-gauge naald. Naalden met een snijdende punt dienen vermeden te
worden om schade te vermijden.

De Gelweave Valsalva™ vaatprothese heeft een geweven structuur en dient daarom
door middel van cauterisatie doorgesneden worden om rafelen te minimaliseren. Het
gebruik van cauterisatie bij een afgedicht implantaat kan brandwonden veroorza-
ken. Door het implantaat voor toepassing van de cauterisatie onder te dompelen in
fysiologische zoutoplossing worden plaatselijke brandwonden voorkomen. De aorta
ascendens-prothese moet niet langer dan 5 minuten ondergedompeld worden. Laat
de prothese niet uitdrogen na het weken.
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Probeer de klep niet te roteren als er aanzienlijke weerstand wordt ervaren en gebruik
alleen de kleprotator die aan de instrumenthandgreep vastzit om de klep te roteren.
De benodigde torsie om de klep in situ te roteren moet ongeveer hetzelfde zijn als bij
het testen van de rotatie voor de implantatie. Als er merkbaar meer torsie nodig is voor
rotatie, stopt u met de poging om te roteren. Als rotatie nodig is en niet kan worden
uitgevoerd, moet de prothese verwijderd worden.

Gebruik alleen maatbepalers voor de On-X klep bij het meten van de annulus.
Maatbepalers bevatten cilindrische, conische en aortareplica-uiteinden.

5. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die mogelijk samenhangen met het gebruik van aorta-klepimplantaten
zijn 0.a., maar zijn niet beperkt tot:

myocardinfarct vorming van secundaire fistel
beknelling klepblad (wrijving) afsluiting of knikken van implantaat
niet-structurele disfunctie van de klep overmatig bloedverlies door het
groei van pannus over de klep implantaat

perivalvulaire lek bij de klep

angina e terugstroming bij de klep
hartritmestoornis e structurele disfunctie van de klep
endocarditis e kleptrombose
hartfalen e trombo-embolie
hemolyse ® beroerte
hemolytische anemie * implantaatinfectie
hemorragie e vals aneurysma, aneurysma
L]
L]
L]

Het is mogelijk dat deze complicaties leiden tot:

® nieuwe operatie ® permanente invaliditeit

e explantatie e overlijden

Mechanische hartklepprotheses produceren geluiden; dit is een normale functie van
de werking. Bij sommige patiénten kunnen deze geluiden bezwaarlijk zijn.

Risico bij hergebruik:

In overeenstemming met de EU-richtlijn voor medische hulpmiddelen, 93/42/EEG,
Bijlage I, deel 13.6h, moet de fabrikant van het hulpmiddel informatie geven met
betrekking tot de risico's van hergebruik van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik.
Om die reden leggen wij de volgende verklaring af:

Risico's bij hergebruik van het AAP-hulpmiddel:

Het geimplanteerde transplantaat is aan de patiént aangepast. Naast de in deze
paragraaf vermelde risico's bestaat bij hergebruik voor een andere patiént risico op
dodelijke bloeding. Bijkomende risico's zijn door het bloed aangevoerde ziektever-
wekkers en bacteriéle infecties.

6. INDIVIDUALISATIE VAN BEHANDELING

Er moet adequate behandeling voor antistolling/antiaggregantie toegediend worden
na de operatie. De antistollings- of antistollings-/antiaggregantiemiddelen worden
geselecteerd op basis van de specifieke behoeften van de patiént, de klinische situatie
en vastgestelde professionele richtlijnen.

6.1 Specifieke patiéntenpopulatie

De veiligheid en effectiviteit van de On-X® Aorta ascendens-prothese is niet vastge-
steld voor de volgende specifieke populaties, aangezien het product in deze popula-
ties niet onderzocht is:

® patiénten die zwanger zijn;
® patiénten die borstvoeding geven;
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e patiénten met chronische endocarditis;
e patiénten bij wie vervanging van een longhilum nodig is.

7. PATIENTBEGELEIDING

® Patiénten met klepprotheses die tandheelkundige ingrepen of andere mogelijke
bacteriémische ingrepen ondergaan dienen een profylactische behandeling met
antibiotica te ondergaan.

e Patiénten hebben een antistollings- of antistolling/antiaggregantia behandeling
nodig.

e Patiénten moeten worden aangemoedigd de patiéntregistratiekaart in te vullen
die bij de prothese hoort en die altijd bij zich te dragen.

e Voor de ingreep dient de patiént meegedeeld te worden dat er in dit hulpmiddel
van runderen afkomstig materiaal gebruikt is.

8. WIJZE VAN LEVERING

8.1 Beschikbare modellen en maten

De On-X® Aorta ascendens-prothese is verkrijgbaar in de maten 19, 21, 23, 25 en 27/29
mm. Het symbool SZ mm op de labels op de doos en de verpakking verwijst naar de
weefselringdiameter van de klep millimeters. Op het label aan elk uiteinde van de
doos staat een cirkelvormig symbool dat de feitelijke diameter van het implantaat
aangeeft. Zie Tabel 1 voor alle productspecificaties.

8.2 Houderhandgreep Aorta ascendens-prothese

De On-X® Aorta ascendens-prothese wordt geleverd gemonteerd op een plastic uit-
gebreide houderhandgreep met veermechanisme voor eenmalig gebruik. Deze hou-
derhandgreep (Figuur 2) maakt het positioneren van de prothese tijdens de ingreep
gemakkelijker. De prothese kan losgemaakt worden van de houder door de centrale
plunjer in te drukken.

WAARSCHUWING: Niet proberen de houderhandgreep opnieuw in de prothese
(klep) te steken nadat deze losgemaakt is van de prothese. Dat zou de klep kunnen
beschadigen en catastrofale uitval van de klep of letsel bij de patiént kunnen veroor-
zaken.

WAARSCHUWING: Nooit proberen de houderhandgreep uit elkaar te nemen. Een
kleine veer die zich binnenin de houderhandgreep bevindt, zou eruit kunnen vallen
zonder dat dit gemerkt wordt in het steriele veld.

8.3 Verpakking

De On-X® Aorta ascendens-prothese wordt steriel geleverd, gemonteerd op een
houder, in een binnenste en een buitenste tray omgeven door een foliezak die dient
als dampbarriére en die de optimale kenmerken van de prothese in stand houdt. De
foliezak en de buitenste tray zijn niet steriel. Tyvek® afdichtingen op de binnenste en
de buitenste tray moeten intact zijn. Elke beschadiging aan de trays maakt de prothese
niet-steriel. In geval van beschadiging van de primaire verpakking mag het product
niet gebruikt worden en dient het aan On-X LTI geretourneerd te worden. De verpak-
king bevat de volgende onderdelen:

e Buitenste doos met labeling * Mogelijk een boekje met

e Plastic prothese-tray x 2, binnenste Gebruiksaanwijzing
en buitenste e Patiéntregistratiekaart

e Plastic uitgebreide klephouder met e Kaart met aanwijzingen inclusief extra
handgreep labels, gebruikt voor toegang tot: 1)

Elektronische implantaatregistratie en

* Tag met serienummer prothese
2) Elektronische gebruiksaanwijzing.

e Zakje met silicagel
e Foliezak
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Instrumenten voor implantatie van de On-X® Aorta ascendens-prothese worden afzon-
derlijk geleverd, NIET-STERIEL, en moeten véor gebruik gereinigd en gesteriliseerd
worden zoals beschreven in de Gebruiksaanwijzing die bij de instrumenten geleverd
wordt.

8.4 Opslag

De On-X® Aorta ascendens-prothese wordt steriel geleverd. De vervaldatum van de
steriliteit van het hulpmiddel staat vermeld op de labeling van de buitenverpakking.
De inventaris moet goed worden bijgehouden zodat de protheses met de eerste
vervaldata eerst worden geimplanteerd, voordat de vervaldatum verstreken is. De
prothese moet ter bescherming in de buitenverpakking bewaard worden tot aan het
gebruik. De opslagomgeving dient schoon, koel en droog te zijn bij een temperatuur
van niet minder dan 0°C (32° F) of hoger dan 35°C (95° F).

WAARSCHUWING: Wanneer de folieverpakking waarin de afgedichte set plastic trays
en de prothese zich bevinden geopend is, dient de prothese binnen 24 uur geimplan-
teerd worden. Indien de plastic trays met afgedichte Tyvek® deksels niet beschadigd
zijn, blijft de prothese steriel; de afgedichte set trays kan tot 24 uur lang buiten de
foliezak blijven. Indien de prothese niet binnen 24 uur gebruikt is, neem dan contact
op met de On-X LTI klantenservice (+1 512-339-8000 of cs@onxlti.com) om retourne-
ring van het ongebruikte product aan On-X LTI te regelen.

8.5 Accessoires

De On-X® Aorta ascendens-prothese (klep) is uitsluitend bedoeld voor gebruik met
On-X instrumenten. De instrumenten, die afzonderlijk worden geleverd, worden als
set geleverd, inclusief maatbepalers, rotators, een instrumenthandgreep en een klep-
bladvoeler. De instrumenten zijn herbruikbaar. Zie de Gebruiksaanwijzing bij de On-X
hartklepprothese voor volledige beschrijvingen van instrumenten, het gebruik ervan
en herverwerking.

Replica-maatbepalers

Aortareplica-maatbepalers worden geleverd voor alle aortaklepmaten (Figuur 3).
Zij worden gebruikt om er zeker van te zijn dat de aortaklep past zonder obstructie
van de kransslagaders. De vorm van de aortareplica-maatbepaler maat 19 t/m 25 is
bedoeld om supra-annulaire plaatsing van de klephechtmanchet na te bootsen. De
aortareplica-maatbepaler maat 27/29 is bedoeld voor intra-annulaire plaatsing.

Instrumenthandgreep
De instrumenthandgreep bestaat uit een handgreep, een verbuigbare steel en een tip
waarmee u de rotator tijdens de operatie gemakkelijker vast kunt houden (Figuur 4).

Rotator

De kleprotator (Figuur 5) wordt gebruikt om de oriéntatie van een klep in situ bij te
stellen nadat de doorvoer op de juiste lengte afgesneden is. De rotator bestaat uit een
plastic kop met een centraal geplaatste klepbladvoeler en een gleuf voor aansluiting
op de instrumenthandgreep. Om de rotator te bevestigen aan de instrumenthand-
greep, plaatst u de tip van de handgreep rechtstreeks in de sleuf op het uiteinde van
de handgreep van de rotator. De rotator klikt op de plaats nadat u licht induwt.

Klepbladvoeler

De klepbladvoeler (afbeelding 6) is een flexibele staaf met taps toelopende uiteinden.
De klepbladvoeler kan worden gebruikt om de klepbladen voorzichtig te verplaatsen
om te controleren of ze goed openen en sluiten.

9. GEBRUIKSINSTRUCTIES

WAARSCHUWING: Gebruik de On-X® Aorta ascendens-prothese niet in de volgende
gevallen:

e de prothese is gevallen, is beschadigd of is anderszins verkeerd behandeld;

e de vervaldatum is verstreken;
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e de speciale verzegeling is verbroken;
e de verpakking is zichtbaar beschadigd;

® het serienummer op de tag komt niet overeen met het serienummer op label van
de tray.

9.1 Training van de arts

De technieken voor het implanteren van de On-X® Aorta ascendens-prothese zijn
vergelijkbaar met die voor willekeurig welke aorta ascendens-prothese. Een getrainde
cardiovasculaire chirurg zal bekend zijn met deze technieken.

9.2 Sterilisatie en hersterilisatie

De On-X® Aorta ascendens-prothese wordt steriel geleverd. Indien de vervaldatum
van de steriliteit verstreken is of indien de foliezak bij het verwijderen uit de buitenste
doos scheurt of de steriliteitsbarrieres van de afgedichte plastic trays in de foliezak
aangetast zijn, mag de prothese niet gebruikt worden. Neem dan contact op met de
On-X LTI klantenservice (+1 512-339-8000 of cs@onxlti.com) om retournering van het
ongebruikte product aan On-X LTI te regelen.

WAARSCHUWING: Wanneer de folieverpakking geopend is, moet de prothese
binnen 24 uur geimplanteerd worden. Indien de plastic trays met afgedichte Tyvek®
deksels niet beschadigd zijn, blijft de prothese steriel; de afgedichte set trays kan tot
24 uur lang buiten de foliezak blijven. Indien de prothese niet binnen 24 uur na het
openen van de foliezak geimplanteerd is, neem dan contact op met de On-X LTI klan-
tenservice (+1 512-339-8000 of cs@onxlti.com) om retournering van het ongebruikte
product aan On-X LTI te regelen.

WAARSCHUWING: Steriliseer de On-X® Aorta ascendens-prothese niet opnieuw.

9.3 Aanwijzingen voor hanteren en voorbereiden

LET OP: Hanteer de prothese uitsluitend met On-X LTI instrumenten. Er mogen alleen
On-X klepmaatbepalers gebruikt worden tijdens de selectie van de maat van de pro-
these; het gebruik van andere maatbepalers kan leiden tot selectie van een onjuiste
prothese.

LET OP: Vermijd aanraken van de koolstofoppervlakken van de klep met handschoe-
nen of met een metalen of schurend instrument aangezien dit schade aan het klepop-
pervlak toe kan brengen die niet met het blote oog waar te nemen is, maar die kan
leiden tot versnelde structurele disfunctie van de klep of ontglippen van een klepblad
of kan werken als nidus voor trombusvorming.

LET OP: Vermijd schade aan de prothese door het toepassen van teveel kracht op de
klepopening of -bladen of op het implantaat.

Omloopverpleegkundlge
Controleer de vervaldatum op de buitenverpakking.

WAARSCHUWING: Gebruik de On-X® Aorta ascendens-prothese niet als
de vervaldatum verstreken is. Als een prothese ongebruikt is, de foliezak en
afgedichte plastic tray onbeschadigd zijn en de vervaldatum voor de steriliteit
verstreken is, dan moet de prothese geretourneerd worden aan On-X LTI.

2. Controleer of de labels aan de beide uiteinden van de doos gaaf zijn.

WAARSCHUWING: Gebruik de On-X® Aorta ascendens-prothese niet als een
van de manipulatiebestendige labels aan de uiteinden van de buitenverpakking
verbroken of beschadigd is. Als een van de manipulatiebestendige labels
verbroken of beschadigd is, gebruik dan een andere prothese en regel
retournering van het ongebruikte product via On-X LTI Customer Service (+1 512-
339-8000 of cs@onxlti.com).
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Open de buitenste doos en verwijder de beschermende foliezak waarin de prothese
en de bijsluiters zich bevinden. Controleer of de foliezak niet beschadigd is.

WAARSCHUWING: Gebruik de On-X® Aorta ascendens-prothese niet als de
beschermende foliezak beschadigd is of als de prothese gevallen is, beschadigd
is of anderszins verkeerd behandeld is. Als er schade waargenomen wordt,
gebruik dan een andere prothese en regel retournering van het ongebruikte
product via On-X LTI Customer Service (+1 512-339-8000 of cs@onxlti.com).

Vul de elektronische implantaatregistratie in  op  www.onxlti.com/
implantregistration, zo volledig als plaatselijke wetgeving toestaat en zo spoedig
mogelijk. Op deze manier kan de patiént opgenomen worden in de database
voor tracering, hetgeen van belang kan zijn voor toekomstige meldingen
betreffende de prothese. Geef de patiéntregistratiekaart aan de patiént.

Scheur de foliezak open vanaf een van de inkepingen die zich aan beide kanten
van de aangegeven scheurlijn bevinden. Op de foliezak staan illustraties die
laten zien hoe men de foliezak opent, de buitenste tray verwijdert en opent, de
binnenste tray het steriele veld in brengt en de binnenste tray opent.

Open de deksel van de buitenste tray door het aangegeven treklipje op de hoek
van de buitendeksel vast te pakken en de deksel in de richting van de pijl te
trekken. (Zie de illustratie op de foliezak.)

De binnentray kan in het steriele veld worden geplaatst door de buitentray vlak
boven het steriele veld om te keren en de binnentray eruit te laten glijden in het
steriele veld. (Zie de illustratie op de foliezak.)

Operatieassistent/chirurg:

8.

87

De operatieassistent kan de steriele binnenste tray openen door het aangegeven
treklipje op de hoek van het binnenste deksel vast te pakken en in de richting van
de pijl te trekken. (Zie de illustratie op de foliezak.) De binnentray van de prothese
wordt vervolgens op de instrumententray geplaatst.

WAARSCHUWING: Gebruik de On-X® Aorta ascendens-prothese niet als de
deksel van de binnenste tray beschadigd is. Als de deksel van de binnenste tray
beschadigd is, gebruik dan een andere prothese en regel retournering van het
ongebruikte product via On-X LTI Customer Service (+1 512-339-8000 of cs@
onxlti.com).

Om de prothese uit de binnenste tray te halen, stabiliseert u de tray op het
steriele veld met één hand. U brengt de vingers van uw andere hand om de
houderhandgreep heen en tilt die voorzichtig omhoog met genoeg kracht om
hem uit de tray los te maken (Figuur 7, en de illustratie op de deksel van de
binnenste tray).

. Om de rotatie te testen, pakt u de hechtmanchet voorzichtig losjes vast met een

gehandschoende hand en u draait de top van de houderhandgreep voorzichtig
naar links of rechts. De klep moet gemakkelijk roteren in de hechtmanchet.

WAARSCHUWING: Gebruik de On-X® Aorta ascendens-prothese niet als de klep
niet gemakkelijk roteert. Gebruik een andere prothese en regel retournering van
het ongebruikte product via On-X LTI Customer Service (+1 512-339-8000 of cs@
onxlti.com).

. Controleer of het serienummer op de tag gelijk is aan het label op de buitenste

tray.

WAARSCHUWING: Gebruik de On-X® Aorta ascendens-prothese niet indien het
serienummer op de tag niet overeenkomt met het label op de tray. Gebruik een
andere prothese en regel retournering van het ongebruikte product via On-X LTI
Customer Service (+1 512-339-8000 of cs@onxlti.com).
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12. Verwijder de tag met het serienummer door de hechting waarmee het aan de klep
bevestigd is, door te knippen. Indien gewenst kan de tag gebruikt worden om de
steriliteit te controleren door middel van standaard kweektechnieken, onmiddellijk
na verwijdering van de tag. De prothese is nu gereed voor implantatie.

9.4 Implantatie van het hulpmiddel

WAARSCHUWING: Alle accessoires ofwel instrumenten moeten voor gebruik
gereinigd en gesteriliseerd worden volgens de Gebruiksaanwijzing voor On-X
Instrumentatie die afzonderlijk bij de instrumenten geleverd is.

Maatbepaling
LET OP: Gebruik alleen maatbepalers voor de On-X klep bij het meten van de annulus.
Maatbepalers bevatten cilindrische, conische en aortareplica-uiteinden.

Cilindervormige maatbepalers komen overeen met de klepmaten 19 mm t/m 25 mm.
Conische maatbepalers komen overeen met de klepmaat 27/29 mm. De juiste klep-
maat wordt bepaald door het vinden van een comfortabele, niet strakke, aansluiting
van de maatbepaler binnen de annulus. Als een comfortabele passing is gevonden,
wordt de bijbehorende klepmaat aangegeven door de identificatie op de maatbe-
paler.

Aortareplica-maatbepalers worden geleverd voor alle aortaklepmaten. Voor aortaklep-
pen van maat 19 mm t/m 25 mm worden de aortareplica-maatbepalers gebruikt om
te verifiéren dat de aortaklep goed kan worden aangebracht in de annulus en dat de
kransslagaders onbelemmerd blijven. Aortakleppen maat 19 mm t/m 25 mm zijn zo
ontworpen dat zij binnen de annulus passen bij implantatie zodat de blootgelegde
koolstofuitwaaiering in de annulus rust en de hechtmanchet zich intrasupra-annulair
bevindt.

WAARSCHUWING: Bepaal de maat van de hechtmanchet van een aortaklep met de
maat 19 mm t/m 25 mm niet zodat deze past binnen de annulus. Aortakleppen maat
27/29 mm zijn bedoeld voor plaatsing in een intra-annulaire positie en gaan vergezeld
van een replica-maatbepaler om deze plaatsing na te bootsen.

9.5 Klephechttechnieken

Er zijn verschillende technieken voor het hechten van de klep mogelijk, afhankelijk
van de voorkeur van de implanterende chirurg en de conditie van de patiént. De aor-
taklep is zodanig ontworpen dat de weefselannulus rondom de uitwaaiering van de
opening komt te liggen. In het algemeen zijn chirurgen het erover eens dat een niet
buitenwaarts gedraaide onderbroken matrashechttechniek, met of zonder tampons,
de beste manier is om de klepannulus aan te laten sluiten op het buitenoppervlak van
de uitwaaiering.

Hechtdraden moeten door het middenpunt van de hechtmanchet gehaald wor-
den. Daardoor blijft de hechtmanchet flexibel en sluit hij goed aan de annulus aan.
Bovendien wordt hierdoor voorkomen dat de hechtnaald in contact komt met de
titanium ringen die in de hechtmanchet liggen. De oriéntatiemarkeringen op de hecht-
manchet kunnen als hulpmiddel gebruikt worden bij het plaatsen van de hechtingen.

Als alle hechtingen aangebracht zijn, wordt de prothese in de annulus gebracht en
worden de hechtingen vastgemaakt. Het wordt aangeraden de eerste 3 knopen op
gelijke afstand van elkaar te maken en halverwege tussen de commissuren om de klep
in de annulus te stabiliseren. De houderhandgreep wordt van de klep verwijderd door
de plunjer in de houderhandgreep voorzichtig in te drukken zoals wordt getoond in
Figuur 8 en vervolgens de houderhandgreep voorzichtig uit de klep/prothese te tillen.

WAARSCHUWING: Probeer de houderhandgreep niet opnieuw in de klep aan te
brengen nadat deze is verwijderd. Dat zou de klep kunnen beschadigen en catastro-
fale uitval van de klep of letsel bij de patiént kunnen veroorzaken.
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9.6 Lengte van implantaat en hechten

Het implantaatgedeelte van de prothese kan op elk moment tijdens de implantatie-
ingreep afgesneden worden tot de geschikte lengte.

LET OP: Afklemmen kan een vaatimplantaat beschadigen. Het implantaat moet zo
voorzichtig mogelijk en zo weinig mogelijk gehanteerd worden om te voorkomen dat
er gelatine-coating verloren gaat.

LET OP: Overmatige druk op het implantaat dient vermeden te worden.

LET OP: Door gebruik van naalden met ronde, taps toelopende punt wordt schade
aan het implantaat geminimaliseerd. Bij het ontluchten door het implantaat heen vol-
staat meestal een 19-gauge naald. Naalden met een snijdende punt dienen vermeden
te worden om schade te vermijden.

LET OP: De Gelweave Valsalva™ vaatprothese is een geweven structuur en dient daar-
om door middel van cauterisatie doorgesneden worden om rafelen te minimaliseren.
Door het implantaatgedeelte van de prothese vlak voor gebruik onder te dompelen in
fysiologische zoutoplossing worden plaatselijke brandwonden voorkomen die anders
kunnen optreden tijdens cauterisatie voor coronaire ostia of om het implantaat korter
te maken. De prothese mag niet langer dan 5 minuten ondergedompeld blijven in
fysiologische zoutoplossing en mag niet uitdrogen na het weken.

9.7 Beoordeling van klepbladbeweeglijkheid en kleprotatie

Testen van klepbladbeweeglijkheid

Wanneer de prothese aangebracht is, moet getest worden of de klepbladen onge-
hinderd kunnen bewegen. Om de klepbladbeweeglijkheid te testen, beweegt u de
klepbladen voorzichtig met de klepbladvoeler om vast te stellen of ze ongehinderd
openen en sluiten.

WAARSCHUWING: Test de beweeglijkheid van de klepbladen uitsluitend met de
On-X LTI klepbladvoeler.

Rotatie

Als de klepbladen niet ongehinderd bewegen, roteert u de klep voorzichtig naar links
of rechts totdat een positie wordt bereikt waarbij het klepblad niet gehinderd wordt.
De rotator kan gebruikt worden met de instrumenthandgreep of zonder dat die beves-
tigd is. Bevestig, indien nodig, de instrumenthandgreep op de rotator door de tip van
de instrumenthandgreep in de sleuf aan het uiteinde van de rotatorhandgreep aan te
brengen totdat deze vastklikt. Terwijl de klepbladvoeler van de rotator zich tussen de
klepbladen bevindt en de middenstang uitgelijnd is met de klepbladdraaias van de
klep, brengt u de kleprotator voorzichtig in de klep totdat deze gemakkelijk op zijn
plaats terechtkomt.

LET OP: Probeer de klep niet te roteren als er aanzienlijke weerstand ervaren wordt bij
de rotatie. De benodigde torsie om de klep in situ te roteren moet ongeveer hetzelfde
zijn als bij het testen van de rotatie véér de implantatie. Als er merkbaar meer torsie
nodig is voor rotatie, stopt u met de poging om te roteren. Als rotatie nodig is en niet
kan worden uitgevoerd, moet de prothese verwijderd worden.

WAARSCHUWING: Gebruik de houderhandgreep niet om de klep te roteren nadat
deze geimplanteerd is.

WAARSCHUWING: Gebruik alleen de On-X rotator om de klep in situ te roteren.
Gebruik alleen de rotator met de bijbehorende maat. Het gebruik van een rotator met
de verkeerde maat kan de klep beschadigen.

LET OP: Er mag geen weerstand gevoeld worden bij het inbrengen van de rotator.
Als weerstand wordt ervaren, stopt u, verwijdert u de rotator en lijnt u deze opnieuw
uit voordat u de rotator opnieuw probeert in te brengen. Test de klepbladbeweging
opnieuw na het roteren. Verwijder de prothese als er geen ongehinderde klepbladbe-
weging kan worden bereikt.
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9.8 Kleporiéntatie

Naar aanleiding van klinische studies is er geen voorkeursoriéntatie voor de On-X®
hartklepprothese in de On-X® Aorta ascendens-prothese.

10. POSTOPERATIEVE INFORMATIE

10.1 Compatibiliteit met magnetische resonantiebeeldvorming (MRI)

MR-voorwaardelijk

De On-X hartklepprothese, Conform-X mitralishartklepprothese, maat 25-33%, is
beoordeeld als MR-voorwaardelijk volgens de terminologie van de American Society
for Testing and Materials (ASTM) International, aanduiding: F2503-08. Standaardpraktijk
voor het markeren van medische apparaten en andere hulpmiddelen voor veiligheid in
de magnetische resonantie-omgeving. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO
Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, VS.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de On-X Conform-X mitralishartklep-
prothese, maat 25-33, MR-voorwaardelijk is. Een patiént met dit hulpmiddel kan
onmiddellijk na plaatsing veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:

Statisch magnetisch veld
e Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

e Maximum ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 720 Gauss/cm of minder

MRI-gerelateerde verwarming

In niet-klinische tests produceerde de On-X hartklepprothese, Conform-X mitralishart-
klepprothese, maat 25-33, de volgende temperatuurstijging gedurende MRI bij 15
minuten scannen (d.w.z. per pulsreeks) in het 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, VS) MR-systeem:

Hoogste temperatuurverandering +1,6°C

Dientengevolge is voor de MRI-gerelateerde verwarmingsexperimenten voor de On-X
Conform-X mitralishartklepprothese, maat 25-33, bij 3 Tesla, met een RF-verzend/
ontvangst-lichaamsspoel, bij een voor het MR-systeem gerapporteerde, over het
gehele lichaam gemiddelde SAR van 2,9 W/kg (d.w.z. behorend bij een calorimetrie-
gemeten, over het gehele lichaam gemiddelde waarde van 2,7 W/kg), aangetoond dat
de grootste hoeveelheid warmte die optrad in samenhang met deze condities gelijk
was aan of minder dan +1,6°C.

Artefactinformatie

De MR-beeldkwaliteit kan in het geding komen als het interessegebied in exact
hetzelfde gebied is, of betrekkelijk dicht bij de plaats van de On-X Conform-X mitralis-
hartklepprothese, maat 25-33. Optimalisatie van de MR-beeldvormingsparameters kan
daarom nodig zijn ter compensatie van de aanwezigheid van dit hulpmiddel.

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE

Afmeting 1.090-mm? 686-mm? 1.478-mm? 1.014-mm?
signaalleegte

Vlakoriéntatie Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht

*De MRI-bevindingen gelden voor deze specifieke grootste hartklepprothese en alle
overige kleinere maten die zijn vervaardigd van gelijksoortig materiaal.

10.2 Geretourneerde goederen

Voor het retourneren van een product is voorafgaande toestemming van de On-X LTI
klantenservice vereist. Neem voor vragen over de klep of toestemming voor retour-
nering a.u.b. contact op met Customer Service op +1 512-339-8000 of cs@onxlti.com.
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In licentie gegeven onder Amerikaanse patentnummers 5,137,532; 5,545,216;
5,772,694; 5,908,452; 5,677,061; 6,096,075; 5,641,324; en overeenkomstige octrooien
in andere landen.

11. PATIENTINFORMATIE

11.1 Patiéntregistratie

In elke verpakking van een On-X® Aorta ascendens-prothese is een kaart met aanwij-
zingen bijgesloten, inclusief extra labels, die u gebruikt voor toegang tot de elektro-
nische implantaatregistratie en een elektronische gebruiksaanwijzing. On-X LTI raadt
sterk aan de Elektronische implantaatregistratie onmiddellijk in te vullen.

On-X LTI gebruikt deze gegevens vervolgens voor meldingsdoeleinden en als hulp-
middel voor het aanvullen van de voorraden in het ziekenhuis. Alle patiéntgegevens
worden strikt vertrouwelijk behandeld en de vrijgave van patiéntidentificerende infor-
matie kan geweigerd worden indien dat toegestaan is onder plaatselijke wetgeving.

11.2 Patiéntregistratiekaart

Bij de prothese wordt een patiéntregistratiekaart geleverd. De kaart dient aan de pati-
ent gegeven te worden (of in het patiéntdossier gedaan te worden om aan de patiént
te geven). Patiénten moeten aangemoedigd worden deze kaart in te vullen en te allen
tijde bij zich te dragen.

12. UITSLUITING VAN GARANTIE

Vanwege de eerder vermelde complicaties die kunnen optreden bij het gebruik van
een Aorta ascendens-prothese en de kans op schade, zoals ook eerder gemeld, voér,
tijdens of na de implantatie, garandeert On-X LT alleen dat het product overeenkomt
met de standaard specificaties van On-X LTI. ON-X LTI geeft geen andere garantie
betreffende de functie van het product tijdens gebruik en ON-X LTI draagt geen enkel
risico betreffende de gevolgen van het gebruik van het product. Het volledige risico
bij gebruik van het product ligt bij de koper. On-X LTI wijst alle andere uitdrukkelijke
of impliciete garanties met betrekking tot het product af, met inbegrip van maar niet
beperkt tot garanties betreffende de verkoopbaarheid van het product of geschikt-
heid voor een specifiek doel. ON-X LTI kan niet aansprakelijk gesteld worden voor
directe, speciale, gevolg- of incidentele schade, verlies of kosten in verband met het
gebruik van het product. Geen enkele persoon heeft toestemming deze condities te
wijzigen of ON-X LTI te verplichten tot enige verdere verantwoordelijkheid of garantie
in samenhang met het gebruik van het product.
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NB! Koik joonised ja tabelid on toodud selle brosiiiiri viimastel lehekiilge-
del. Jooniseid ja andmeid vaadake viimastelt lehekiilgedelt.

1. SEADME KIRJELDUS

Ettevotte On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI) toodetud On-X®-i leneva aordi
protees koosneb On-X®-i stidameklapiproteesist ja Gelweave Valsalva™ veresoo-
neproteesist (joonis 1). Protees on saadaval suurustes 19, 21, 23, 25 ja 27/29 mm.
Gelweave Valsalva™ veresooneprotees on lisatud On-X-i klapi mansetti, moodusta-
des koos sellega Uleneva aordi proteesi. Implanteerimise lihtsustamiseks on siiriku
valispinnale kantud orientatsiooni néitavad referentsmargid.

On-X®-i stidameklapiprotees on kahehdlmaline mehaaniline stidameklapp, mis
koosneb avausest ja kahest hdlmast. Avause sissevooluala on vooluturbulentside
vdhendamiseks laieneva kujuga ja valjavooluava servas asuvad hélmakaitsmed, mis
on ette ndhtud holmade kaitsmiseks suletud asendis. Holmad podrlevad Gmber
tugede, mis asuvad avause rénga siseperimeetril. Suletud asendis moodustavad
hélmad avause tasapinna suhtes 40° niminurga. Avatud asendis moodustavad
holmad avause tasapinna suhtes 90° niminurga. Hélmade nurga muutus suletud
asendisse liikkumisel on 50°. Avaus on moodustatud grafiitsubstraadist, mis on kaetud
On-X°®-i ssinikuga (puhas lisanditeta puroltdtiline sdsinik). Holmad on valmistatud
On-X®-i stsinikust, mis on sadestatud grafiitsubstraatidele ja rontgenkontrastsuse
saavutamiseks impregneeritud 10 massiprotsendi volframiga. Omblusmansett on
valmistatud polUtetrafluoroetiileenkangast (PTFE), mis on kinnitatud avause kilge
titaanist kinnitusrongaste ja 5-0 polUesterédmblusmaterjali abil. Sellisel viisil avause
kulge kinnitatud dmblusmansett voimaldab émblusmanseti pdodramist implantee-
rimise ajal in situ.

Gelweave Valsalva™ veresooneprotees on pdimitud pollesterprotees, mis jaljendab
Valsalva siinuse geomeetriat. Siirik on impregneeritud absorbeeruva proteiiniga
(imetajate modifitseeritud Zelatiin), et takistada siiriku varajast tromboseerumist
operatsiooni ajal. Zelatiin on teatud madrani ristseotud, et reguleerida selle eemal-
dumiskiirust. Parast implanteerimist hiidrolttsub Zelatiin ligikaudu 14 pdeva jooksul
ja asendub tavalise koega. Zelatiin on mitteantigeenne ja mittetoksiline proteiin, mis
véljendub selle kasutamises ohutu plasmaekspandrina.

Siiriku juures kasutatav Zelatiin on valmistatud ainult Austraalia pdritolu ja seal kas-
vanud loomadest.

2. NAIDUSTUSED

On-X®-i Uleneva aordi protees on ndidustatud haigestunud, kahjustatud véi talitlus-
hdiretega loomuliku sidameklapi voi proteetilise stidameklapi asendamiseks aordi
asendis juhtudel, mille hulka kuuluvad Gleneva aordi aneurtism véi muud seondu-
vad aordihaigused.

3. VASTUNAIDUSTUSED

On-X°®-i Uleneva aordi protees on vastunaidustatud patsientide korral, kes ei talu
antikoagulantravi voi on tundlikud polUestri voi veistelt parineva materjali suhtes.
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4. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

4.1 Hoiatused
KASUTAGE AINULT NAIDUSTUSTE KOHASELT (vt jaotist 2).
AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS

ARGE kasutage On-X®-i (ileneva aordi proteesi jargmistel juhtudel:
+ protees on maha kukkunud, kahjustatud véi seda on Ukskaik millisel viisil valesti
kasitsetud;

aegumiskuupdev on méoddunud;

avamist naitavad etiketid on katki;

pakend on nahtavalt kahjustatud;

seerianumbri lipik ei vasta seerianumbrile aluse sildil.

ARGE liikake kateetrit, kirurgilist instrumenti véi transvenoosset stimulatsiooni elekt-
roodijuhet I&bi aordi stidameklapiproteesi, kuna see véib pdhjustada klapipuudu-
likkust, hdlmade kahjustusi, hdlmade paigaltnihkumist ja/véi kateetri/instrumendi/
elektroodijuhtme kinnijaamist.

ARGE resteriliseerige On-X®-i tileneva aordi proteesi.

ARGE kasutage On-X®-i (leneva aordi proteesi, kui selle aegumiskuupdev on
moddunud. Kui proteesi pole kasutatud ning selle fooliumkott ja suletud plastalus
on kahjustamata, kuid steriilsuse aegumiskuupdev on moodunud, tuleb protees
tagastada ettevottele On-X LTI.

ARGE kasutage On-X®-i lileneva aordi proteesi, kui avamist nditav etikett valise karbi
Ukskoik kummas otsas on lahti voetud véi kahjustatud. Kui Ukskéik kumb avamist
naitav etikett on lahti voetud voi kahjustatud, kasutage teist proteesi ja korraldage
kasutamata toote tagastamine ettevottele On-X LTI.

ARGE kasutage On-X®-i (ileneva aordi proteesi, kui kaitsev fooliumkott on kahjus-
tatud voi protees on maha kukkunud, kahjustatud véi seda on tkskoik millisel viisil
valesti kasitsetud. Kahjustuste leidmisel kasutage teist proteesi ja korraldage kasuta-
mata toote tagastamine ettevéttele On-X LTI.

ARGE teostage Gelweave Valsalva™ veresooneproteesi varajast tromboseerimist.
ARGE kasutage klapi osade véi siiriku juures Gileméaarast joudu.

ARGE plitidke hoidiku kiepidet uuesti proteesi (klappi) sisestada, kui see on proteesi
kuljest juba vabastatud. Seda tehes voite kahjustada klappi ja pohjustada klapi taie-
liku purunemise véi vigastada patsienti.

ARGE kasutage hoidiku kiepidet klapi pddramiseks, kui see on juba implanteeritud.

ARGE piitidke hoidiku kdepidet koost lahti vétta. Viike vedru, mis asub kaitstuna
kokkupandud hoidiku kdepidemes, voib vélja padseda ning steriilsel alal kaduma
minna.

KUI fooliumpakend avatakse, tuleb protees implanteerida 24 tunni jooksul. Kui
suletud Tyvek®-kaantega plastalused pole kahjustatud, siis proteesi steriilsus séilib ja
suletud alusekomplekt voib valjaspool fooliumkotti olla kuni 24 tundi. Kui proteesi
ei implanteerita 24 tunni jooksul pérast fooliumkoti avamist, korraldage proteesi
tagastamine ettevottele On-X LTI.

KONTROLLIGE holmade liikuvust ainult On-X-i hélmasondiga.
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Enne kasutamist tuleb koik lisainstrumendid puhastada ja steriliseerida vastavalt
instrumentide juurde kuuluvatele eraldi juhenditele.

Klapi pdoramiseks in situ KASUTAGE AINULT On-X-i rotaatorit. Kasutage ainult
vastava suurusega rotaatorit. Vale suurusega rotaatori kasutamine voib klappi kah-
justada.

ARGE kasutage On-X®-i iileneva aordi proteesi, kui sisemise aluse kaas on kahjus-
tatud. Kui sisemise aluse kaas on kahjustatud, kasutage teist proteesi ja korraldage
kasutamata toote tagastamine ettevottele On-X LTI.

ARGE kasutage On-X°-i tileneva aordi proteesi, kui klapp ei poodrle vabalt. Kasutage
teist proteesi ja korraldage kasutamata toote tagastamine ettevottele On-X LTI,

ARGE kasutage On-X®-i ileneva aordi proteesi, kui seerianumbri lipik ei vasta
seerianumbrile aluse sildil. Kasutage teist proteesi ja korraldage kasutamata toote
tagastamine ettevottele On-X LTI,

ARGE mastke 19 mm kuni 25 mm aordiklapi dmblusmanseti suurust selle koevérus-
se sobitamiseks. Aordiklapid suurusega 27/29 mm on ette nahtud intraannulaarseks
paigaldamiseks ja neil on vastav jdljendikalibraator selle paigutuse jdljendamiseks.

4.2 Ettevaatusabinéud

ETTEVAATUST! USA foderaalseadus lubab seda seadet mila, levitada ja kasutada
ainult arstil voi arsti tellimusel.

Kasutage proteesi koos On-X-i klapiinstrumentidega ja kaasasoleva kdepidemega.
Proteesi suuruse valimiseks voib kasutada ainult On-X-i klapikalibraatoreid; teised
kalibraatorid véivad pohjustada proteesi vale valiku.

Valtige klapi susinikpindade puudutamist kinnastatud sérmede véi mis tahes
metallist voi abrasiivsete instrumentidega, kuna see voib péhjustada klapi pinna
kahjustusi, mis pole palja silmaga nahtavad, kuid véivad viia klapi kiirenenud struk-
turaalse dusfunktsiooni voi hélmade lahtitulekuni véi toimida trombi moodustumise
koldena.

Rotaatori sisestamisel ei tohi tunda takistust. Takistuse tundmisel peatage sisestami-
ne, eemaldage rotaator ja joondage see uuesti enne jargmist rotaatori sisestuskatset.
Parast podramist kontrollige hélmade lilkumist uuesti. Kui hélmade vaba likumist
pole voimalik saavutada, eemaldage protees.

Klammerdamine voib igasugust vaskulaarset siirikut kahjustada. Siiriku kdsitsemine
peab toimuma ettevaatlikult ja minimaalses ulatuses, et véltida zelatiinkatte kadu.

Valtida tuleb siiriku Ulemaarast pinge all olekut.

Siiriku kahjustamist vdhendab Umara teravikuga noelte kasutamine. Ohu eemal-
damiseks Iabi siiriku piisab tavaliselt 19 G néelast. Kahjustuste valtimiseks ei tohi
kasutada teravaotsalisi I6ikendelu.

Gelweave Valsalva™ veresooneproteesi poimitud struktuuri tottu tuleb seda narmas-
tumise minimeerimiseks Idigata kauteriga. Kauteri kasutamine Ukskoik millise sule-
tud siiriku juures voib pohjustada pdletusi. Fokaalseid pdletusi aitab valtida siiriku
leotamine flsioloogilises lahuses enne kauteri kasutamist. Uleneva aordi proteesi ei
tohi leotada Ule 5 minuti. Parast leotamist ei tohi lasta proteesil kuivada.
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Arge putidke klappi poorata, kui tunnete, et pddramine on méargatavalt takistatud,
ning kasutage klapi pddramiseks ainult instrumendikdepideme kilge kinnitatud
klapirotaatorit. Klapi podramiseks vajalik podrdemoment in situ peab olema umbes
samasugune, nagu see oli pddramise kontrollimisel enne implanteerimist. Kui po6-
ramiseks vajatakse madrgatavalt suuremat pddrdemomenti, I6petage podramiskat-
sed. Kui pddramine on vajalik, kuid see pole véimalik, eemaldage protees.

Voru suuruse madramisel kasutage ainult On-X-i klapikalibraatoreid. Kalibraatoritel
on silindrilised, koonilised ja aordi jaljendi otsad.

5. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Véimalikud korvaltoimed, mida seostatakse aordi klapisiirikutega, on muu hulgas
jargmised:

stenokardia + klapi pannuse Ulekasv

sidame ritmihdire « klapi perivalvulaarne leke
endokardiit + klapi regurgitatsioon
sudamepuudulikkus - klapi strukturaalne dusfunktsioon
hemoluds +  klapitromboos

hemoludtiline aneemia « trombemboolia

hemorraagia « insult

muokardiinfarkt - siiriku infektsioon

klapihélmade kinnijadmine «  pseudoaneurtism, aneurtism
(kokkuporge) « sekundaarse fistuli moodustumine
klapi mittestrukturaalne « siiriku ummistus voi keerdumine
dusfunktsioon « Ulemadrane verekaotus ldbi siiriku

Need tUsistused véivad pdhjustada:

kordusoperatsiooni «  pusivat puuet

eksplanteerimist .« surma
Mehaanilised stidameklapiproteesid tekitavad kuuldavaid helisid, mis kuuluvad
klappide normaalse talitluse juurde. Méne patsiendi korral véivad need helid olla
ebameeldivad.

Korduskasutamise riskid

Vastavalt EL-i meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU | lisa jaotisele 13.6h peab
seadme tootja andma teavet riskide kohta, mis kaasnevad Uhekordselt kasutatava
seadme korduskasutamisega. Sellest tulenevalt esitatakse jargmine teade.

Uleneva aordi proteesi (AAP-seadme) korduskasutamisest tulenevad riskid

Implanteeritud siirik on patsiendi jaoks kohandatud. Lisaks kdesolevas jaotises loet-
letud riskidele véib seadme korduskasutamine teisel patsiendil pohjustada tésise
verekaotuse. Lisariske pdhjustavad verega edasikanduvad patogeenid ja bakteriaal-
ne infektsioon.

6. RAVI ISIKUPARASTAMINE

Operatsiooni jérel tuleb madrata sobiv antikoagulant-/antiagregantravi.
Antikoagulant- v6i antikoagulant-/antiagregantravi reziimi valimisel ldhtutakse
patsiendi konkreetsetest vajadustest, kliinilisest olukorrast ja kehtestatud professio-
naalsetest juhistest.
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6.1 Spetsiifilised patsientide populatsioonid

On-X°®-i Uleneva aordi proteesi ohutust ja efektiivsust pole maaratud jargmiste spet-
siifiliste populatsioonide puhul, kuna neid ei ole uuritud:

rasedad patsiendid;

imetavad emad;

kroonilise endokardiidiga patsiendid;
patsiendid, kes vajavad kopsujuure vahetamist.

7. PATSIENTIDE NOUSTAMINE

Koigile klapiproteesidega patsientidele, kellel ravitakse hambaid véi tehakse
muid potentsiaalselt baktereemilisi protseduure, tuleb tagada profiilaktiline ravi
antibiootikumidega.

Patsiendid vajavad antikoagulant- véi antikoagulant-/antiagregantravi.

Patsientide tdhelepanu tuleb juhtida vajadusele tdita proteesiga kaasas olev
patsiendi haigusloo kaart ja kanda seda kogu aeg endaga kaasas.

Patsiente tuleb enne protseduuri teavitada seadmes kasutatud veisepdritolu
materjalidest.

8. TARNIMISVIIS

8.1 Saadaolevad mudelid ja suurused

On-X®-i Uleneva aordi protees on saadaval suurustes 19, 21, 23, 25 ja 27/29 mm.
Karbil ja aluse siltidel olev margis SZ mm naitab klapi koevéoru [dbiméotu millimeet-
rites. Karbi mélemal otsasildil olev rénga stimbol nditab siiriku tegelikku labimadtu.
Toote koiki tehnilisi andmeid vaadake tabelist 1.

8.2 Uleneva aordi proteesi hoidiku kidepide

On-X°®-i Uleneva aordi protees tarnitakse kinnitatuna vedruga té6tavale Ghekordselt
kasutatavale plastist laiendatud hoidiku kdepidemele. Hoidiku kéepide (joonis 2)
holbustab proteesi paigutamist operatsiooni kaigus. Proteesi voib hoidiku kuljest
vabastada keskmist kolbi vajutades.

HOIATUS. Arge piitidke hoidiku kdepidet uuesti proteesi (klappi) sisestada, kui see
on proteesi kiljest juba vabastatud. Seda tehes voite kahjustada klappi ja pohjustada
klapi taieliku purunemise voi vigastada patsienti.

HOIATUS. Arge putidke hoidiku kéepidet koost lahti votta. Vaike vedru, mis asub
kaitstuna kokkupandud hoidiku kdepidemes, voib valja pddseda ning steriilsel alal
kaduma minna.

8.3 Pakendamine

On-X°®-i Uleneva aordi protees tarnitakse steriilsena hoidikule kinnitatuna sisemisel
ja valimisel plastalusel fooliumkotis, mis toimib aurutékkena ja tagab proteesi opti-
maalsete omaduste sailimise. Fooliumkott ja valimine alus pole steriilsed. Tyvek®-
tihendid sisemisel ja valimisel alusel peavad olema terved. Aluste Ukskoik millised
kahjustused nditavad, et protees pole enam steriilne. Primaarse pakendi kahjustuse
korral ei tohi proteesi kasutada ja see tuleb tagastada ettevottele On-X LTI, Pakend
koosneb jargmistest osadest.

Vdline karp koos siltidega
2 plastist proteesialust, sisemine ja vdlimine
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Plastist laiendatud klapihoidik koos «  Voib sisaldada kasutusjuhendi

kdepidemega brosduri

Proteesi seerianumbri lipik + Patsiendi haigusloo kaart
Silikoongeeli pakike «Juhiste kaart koos teabesiltidega
Fooliumkott juurdepddsuks 1) implantaadi

elektroonilisele registreerimisele ja
2) elektroonilisele kasutusjuhendile

On-X®-i Uleneva aordi proteesi implanteerimiseks vajalikud instrumendid tarnitakse
eraldi MITTESTERIILSETENA ning need tuleb enne kasutamist puhastada ja sterilisee-
rida vastavalt instrumentidega kaasas olevatele kasutusjuhenditele.

8.4 Hoiundamine

On-X®-j Uleneva aordi protees tarnitakse steriilsena. Seadme steriilsuse aegumiskuu-
pdev on kantud valise pakendi sildile. Asjakohase kontrolliga varude Ule tuleb tagada
varasema aegumiskuupdevaga proteeside implanteerimine eelisjdrjekorras ja nende
aegumise valtimine. Proteesi kaitsmiseks tuleb proteesi hoida valimises karbis kuni
selle kasutamiseni. Hoiundamiskeskkond peab olema puhas, jahe ja kuiv tempera-
tuuriga mitte alla 0 °C (32 °F) ja mitte Ule 35 °C (95 °F).

HOIATUS. Kui suletud plastaluste komplekti ja proteesi sisaldav fooliumpakend
avatakse, tuleb protees implanteerida 24 tunni jooksul. Kui suletud Tyvek®-kaantega
plastalused pole kahjustatud, siis proteesi steriilsus séilib ja suletud alusekomplekt
voib valjaspool fooliumkotti olla kuni 24 tundi. Kui proteesi ei kasutata 24 tunni
jooksul, p6orduge On-X LTI klienditeenindusse (+1 512 339 8000 véi cs@onxlti.com),
et korraldada proteesi tagastamine.

8.5 Tarvikud

On-X®-i Uleneva aordi protees (klapp) on ette ndhtud kasutamiseks ainult On-X-i
instrumentidega. Eraldi tarnitavad instrumendid moodustavad komplekti, kuhu
kuuluvad kalibraatorid, rotaatorid, instrumendikdepide ja hélmasond. Instrumendid
on korduskasutatavad. Instrumentide tdielikku kirjeldust, nende kasutamist ja taas-
tootlemist vaadake On-X-i sidameklapiproteesi instrumentide kasutusjuhenditest.

Jdljendikalibraatorid

Koigi aordiklapi suuruste jaoks on olemas aordi jéljendikalibraatorid (joonis 3).
Neid kasutatakse aordiklapi sobitamiseks stidamepérgarterites takistusi tekitamata.
Aordi jéljendikalibraatori suurused 19 kuni 25 on ette nahtud klapi dmblusmanseti
supraannulaarse asendi modelleerimiseks. Jaljendikalibraator suurusega 27/29 on
ette ndhtud intraannulaarse asendi modelleerimiseks.

Instrumendikdepide
Instrumendikéepide koosneb haardepidemest, painduvast varrest ja otsakust, mis
holbustab rotaatori hoidmist operatsiooni ajal (joonis 4).

Rotaator

Klapirotaatorit (joonis 5) kasutatakse in situ klapi Gmberorienteerimiseks parast juht-
toru digesse pikkusse 16ikamist. Rotaator koosneb keskel paikneva hélmasondiga
plastpeast ja pesast instrumendikdepideme kinnitamiseks. Rotaatori kinnitamiseks
instrumendikdepideme kulge sisestage instrumendikdepideme ots otse pessa rotaa-
tori kdepideme otsas. Pérast sisestamist vahest joudu rakendades kinnitub rotaator
kldpsuga paigale.
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Hélmasond

Hbélmasond (joonis 6) kujutab endast koonusekujuliste otstega painduvat varrast.
Hoélmasondi voib kasutada holmade ettevaatlikuks ligutamiseks, et veenduda
nende vabas avanemises ja sulgumises.

9. KASUTUSJUHISED

HOIATUS. Arge kasutage On-X®-i (ileneva aordi proteesi jargmistel juhtudel:

protees on maha kukkunud, kahjustatud voi seda on Ukskaik millisel viisil valesti
kdsitsetud;

aegumiskuupdev on moéoédunud;

avamist nditav sulgur on katki;

pakend on nahtavalt kahjustatud;

seerianumbri lipik ei vasta seerianumbrile aluse sildil.

9.1 Arsti véljadpe

Meetodid, mida kasutatakse On-X°-i Uleneva aordi proteesi implanteerimiseks, on
sarnased meetoditega, mida kasutatakse Ukskaik millise Gleneva aordi proteesi kor-
ral. Need meetodid on koolitatud kardiovaskulaarkirurgidele tuttavad.

9.2 Steriliseerimine ja resteriliseerimine

On-X°®-i Uleneva aordi protees tarnitakse steriilsena. Kui steriilsuse aegumiskuupéaev
on moddunud voi kui pérast valisest karbist eemaldamist on fooliumkott mulgus-
tatud voi fooliumkotis asuvate suletud plastaluste steriilsusbarjaarid rikutud, arge
kasutage proteesi, vaid pdorduge On-X LTI klienditeenindusse (+1 512 339 8000 voi
cs@onxlti.com), et korraldada proteesi tagastamine.

HOIATUS. Kui fooliumpakend avatakse, tuleb protees implanteerida 24 tunni jook-
sul. Kui suletud Tyvek®-kaantega plastalused pole kahjustatud, siis proteesi steriilsus
sdilib ja suletud alusekomplekt véib valjaspool fooliumkotti olla kuni 24 tundi. Kui
proteesi ei implanteerita 24 tunni jooksul parast fooliumkoti avamist, poérduge On-X
LTI klienditeenindusse (+1 512 339 8000 véi cs@onxlti.com), et korraldada proteesi
tagastamine.

HOIATUS. Arge resteriliseerige On-X®-i tileneva aordi proteesi.

9.3 Kasitsemis- ja ettevalmistusjuhised

ETTEVAATUST! Kdsitsege proteesi ainult On-X-i instrumentidega. Proteesi suuruse
valimiseks voib kasutada ainult On-X-i klapikalibraatoreid; teised kalibraatorid véivad
pohjustada proteesi vale valiku.

ETTEVAATUST! Viltige klapi susinikpindade puudutamist kinnastatud sérmede voi
mis tahes metallist voi abrasiivsete instrumentidega, kuna see voib pohjustada klapi
pinna kahjustusi, mis pole palja silmaga ndhtavad, kuid véivad viia klapi kiirenenud
strukturaalse dusfunktsiooni voi hélmade lahtitulekuni voi toimida trombi moodus-
tumise koldena.

ETTEVAATUST! Viltige proteesi kahjustamist Ulemddrase jou avaldamisega klapi
avausele, holmadele vai siirikule.
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Mittesteriilsel alal to6tav meditsiiniode
1. Kontrollige aegumiskuupdeva vdlisel karbil.

HOIATUS. Argekasutage On-X®-ililenevaaordiproteesi,kuiselleaegumiskuupaev
on moddunud. Kui proteesi pole kasutatud ning selle fooliumkott ja suletud
plastalus on kahjustamata, kuid steriilsuse aegumiskuupdev on moéoddunud,
tuleb protees tagastada ettevottele On-X LTI.

2. Kontrollige etikette karbi mélemas otsas, et veenduda karbi puutumatuses.

HOIATUS. Arge kasutage On-X®-i Uleneva aordi proteesi, kui avamist naitav
etikett valise karbi Ukskdik kummas otsas on lahti voetud voi kahjustatud.
Kui Ukskoik kumb avamist nditav etikett on lahti véetud voi kahjustatud,
kasutage teist proteesi ja korraldage kasutamata toote tagastamine On-X LTI
klienditeeninduse (+1 512 339 8000 voi cs@onxIti.com) kaudu.

3. Avage viline karp ning votke vélja proteesi ja pakendi infolehti sisaldav kaitsev
fooliumkott. Kontrollige fooliumkotti kahjustuste suhtes.

HOIATUS. Arge kasutage On-X®-i lileneva aordi proteesi, kui kaitsev fooliumkott
on kahjustatud voi protees on maha kukkunud, kahjustatud voi seda on
Ukskoik millisel viisil valesti kasitsetud. Kahjustuste leidmisel kasutage teist
proteesi ja korraldage kasutamata toote tagastamine On-X LTl klienditeeninduse
(+1 512 339 8000 v6i cs@onxlti.com) kaudu.

4. Taitke implantaadi elektroonilise registreerimise vorm aadressil www.onxlti.com/
implantregistration nii péhjalikult, kui kohalikud seadused seda véimaldavad, ja
esimesel voimalusel. See véimaldab patsiendi kanda jalgimiseks kasutatavasse
andmebaasi, mis voib olla oluline proteesi kohta kdivate teavituste jaoks
tulevikus. Andke patsiendi haigusloo kaart patsiendile.

5. Avage fooliumkott, rebides seda rebimisjoone sélgust tkskéik kummalt poolt.
Fooliumkotil on toodud joonised, mis kirjeldavad fooliumkoti avamist, vélimise
aluse valjavotmist ja avamist, sisemise aluse paigutamist steriilsele alale ning
selle avamist.

6. Avage vdlimise aluse kaas, vottes kinni vdlimise kaane nurgas asuvast
tombelapatsist ja tommates kaant noole suunas. (Vt joonist fooliumkotil.)

7. Sisemise aluse voib asetada steriilsele alale, pdorates vadlimise aluse ettevaatlikult
vaikesel korgusel steriilse ala kohal Umber ja lastes sisemisel aluse steriilsele alale
libiseda. (Vt joonist fooliumkotil.)

Steriilsel alal tootav meditsiiniéde/kirurg

8. Steriilsel alal todtav meditsiinidde voib avada sisemise aluse kaane, vottes
kinni sisemise kaane nurgas asuvast tdmbelapatsist ja tdmmates kaant noole
suunas. (Vt joonist fooliumkotil.) Seejdrel asetatakse proteesi sisemine aluse
instrumendialusele.

HOIATUS. Arge kasutage On-X®-i Uleneva aordi proteesi, kui sisemise aluse
kaas on kahjustatud. Kui sisemise aluse kaas on kahjustatud, kasutage teist
proteesi ja korraldage kasutamata toote tagastamine On-X LTl klienditeeninduse
(+1 512 339 8000 voi cs@onxlti.com) kaudu.
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9. Proteesi eemaldamiseks sisemiselt aluselt hoidke alust Uhe kdega steriilsel alal
kinni. Votke teise kde sormedega hoidiku kdepideme Umbert kinni ja tommake
seda ettevaatlikult, kuid piisava jouga Ulespoole, et protees aluselt vabastada
(joonis 7 ja joonis sisemise aluse kaanel).

10. Poorlemise  kontrollimiseks votke kinnastatud kde kerge haardega
omblusmansetist kinni ja pddrake hoidiku kdepideme (laosa ettevaatlikult
Ukskoik kummas suunas. Klappi peab olema véimalik dmblusmanseti sees
takistusteta pdorata.

HOIATUS. Arge kasutage On-X®-i Uleneva aordi proteesi, kui klapp ei péorle
vabalt. Kasutage teist proteesi ja korraldage kasutamata toote tagastamine On-X
LTI klienditeeninduse (+1 512 339 8000 voi cs@onxlti.com) kaudu.

11. Kontrollige seerianumbri lipiku vastavust valisel alusel asuvale sildile.

HOIATUS. Arge kasutage On-X°-i (leneva aordi proteesi, kui seerianumbri
lipik ei vasta seerianumbrile aluse sildil. Kasutage teist proteesi ja korraldage
kasutamata toote tagastamine On-X LTI klienditeeninduse (+1 512 339 8000 voi
cs@onxlti.com) kaudu.

12. Eemaldage seerianumbri lipik, I6igates Idbi seda proteesi kiljes hoidva dmbluse.
Soovi korral voib lipikut kasutada kohe pdrast selle eemaldamist steriilsuse
kontrollimiseks standardse kulvimeetodiga. Nitd on protees implanteerimiseks
valmis.

9.4 Seadme implanteerimine

HOIATUS. Enne kasutamist tuleb kéik abiinstrumendid puhastada ja steriliseerida
vastavalt On-X-i instrumentide juurde kuuluvatele eraldi kasutusjuhenditele.

Suuruse mddramine
ETTEVAATUST! Voru suuruse madramisel kasutage ainult On-X-i klapikalibraatoreid.
Kalibraatoritel on silindrilised, koonilised ja aordi jéljendi otsad.

Silindrilised kalibraatorid vastavad klapi suurustele 19 mm kuni 25 mm. Koonilised
kalibraatorid vastavad klapi suurusele 27/29 mm. Klapp on siis dige suurusega, kui
saadakse kalibraatori mugav surveta sobitumine vorusse. Kui mugav sobitumine on
leitud, saadakse vastav klapi suurus identifikaatori kaudu kalibraatoril.

Aordi jaljendikalibraatorid on olemas kéigi aordiklapi suuruste jaoks. Aordiklapi suu-
ruste 19 mm kuni 25 mm korral kasutatakse aordi jaljendikalibraatoreid kontrollimi-
seks, kas aordiklappi saab 6igesti vorusse sobitada ja ega pargarterid pole takistatud.
Aordiklapid suurustega 19 mm kuni 25 mm on ette ndhtud implanteerimisel selliselt
vorusse sobituma, et paljastatud susinikpinna laiendus paikneb vorus ja émblus-
mansett paikneb intrasupraannulaarselt.

HOIATUS. Arge maotke 19 mm kuni 25 mm aordiklapi 6mblusmanseti suurust
selle koevérusse sobitamiseks. Aordiklapid suurusega 27/29 mm on ette néhtud
intraannulaarseks paigaldamiseks ja neil on vastav jaljendikalibraator selle paigutuse
jaliendamiseks.

9.5 Klapi dmblemise meetodid

Klapi 6mblemise meetodid soltuvad implanteeriva kirurgi eelistustest ja patsiendi
seisundist. Aordiklapi puhul peab koevéru avause laiendit Umbritsema. Kirurgid on
Uldiselt Uksmeelel, et Umberpoddramata katkestatud madratsi tldpi dGmblustehnika
kas koos tampoonidega voi ilma voimaldab klapivoru parimat kohandumist laien-
duse vélispinnaga.
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Omblusniidid peavad minema labi dGmblusmanseti keskkoha. See véimaldab émb-
lusmansetil jadda painduvaks ja kohanduda véruga. See valdib ka dmblusndela kok-
kupuudet 6mblusmanseti sees olevate titaanréngastega. Omblusmansetil olevaid
orientatsioonimdrke voéib kasutada abivahendina @mbluse asukoha maaramisel.

Kui kéik Gmblused on paigas, lUkatakse protees edasi vorusse ja dmblused seotakse.
On soovitatay, et esimesed 3 sélme seotaks Uksteisest vordsetel kaugustel ja poolel
teel kommissuuride vahel, et klapp vorus stabiliseerida. Hoidiku kdepideme klapist
eemaldamiseks tuleb ettevaatlikult vajutada kolbi hoidiku kdepidemes (vt joonist 8)
ja tosta seejarel hoidiku kdepide ettevaatlikult klapist/proteesist valja.

HOIATUS. Arge putidke hoidiku kdepidet uuesti klappi sisestada, kui see on juba
eemaldatud. Seda tehes voite kahjustada klappi ja pohjustada klapi tdieliku purune-
mise voi vigastada patsienti.

9.6 Siiriku pikkus ja 6mblemine

Proteesi siirikuosa pikkust voib sobivaks kdrpida kogu implanteerimisprotseduuri
valtel.

ETTEVAATUST! Klammerdamine voéib igasugust vaskulaarset siirikut kahjustada.
Siiriku kasitsemine peab toimuma ettevaatlikult ja minimaalses ulatuses, et véltida
Zelatiinkatte kadu.

ETTEVAATUST! Viltida tuleb siiriku Gleméadrast pinge all olekut.

ETTEVAATUST! Siiriku kahjustamist véhendab Umara teravikuga néelte kasutami-
ne. Ohu eemaldamiseks labi siiriku piisab tavaliselt 19 G néelast. Kahjustuste valtimi-
seks ei tohi kasutada teravaotsalisi |6ikendelu.

ETTEVAATUST! Gelweave Valsalva™ veresooneproteesi pdimitud struktuuri tottu
tuleb seda narmastumise minimeerimiseks Idigata kauteriga. Proteesi siirikuosa
leotamine fusioloogilises lahuses vahetult enne kasutamist aitab valtida fokaalseid
pdletusi, mis voivad tekkida kauteriseerimisel koronaarsuistiku saamiseks voi siiriku
kérpimiseks. Proteesi ei tohi leotada fusioloogilises lahuses tle 5 minuti ja seda ei
tohi parast leotamist lasta kuivada.

9.7 Hélmade liikumise hindamine ja klapi p66ramine

Hélmade liikumise kontrollimine

Kui protees on paigas, tuleb kontrollida hélmade vaba liikumist. HoImade liikumise
kontrollimiseks kasutage hélmasondi hdlmade ettevaatlikuks liigutamiseks, et veen-
duda nende vabas avanemises ja sulgumises.

HOIATUS. Kontrollige hélmade liikuvust ainult On-X LTI hélmasondiga.

Pééramine

Kui hélmad ei liigu vabalt, pdorake klappi ettevaatlikult Ukskoik kummas suunas, kuni
see jouab asendisse, kus pole haireid holmade liikumises. Rotaatorit voib kasutada
koos kinnitatud instrumendikdepidemega voi ilma selleta. Kinnitage instrumendi-
kdepide vajaduse jargi rotaatori kilge, sisestades instrumendikdepideme otsa pessa
rotaatori kdepideme otsas, kuni see klépsatusega kindlalt paigale kinnitub. Hoides
rotaatori hdélmasondi hélmade vahel ja poéikvarrast klapi hélma poordeteliega
joondatuna, sisestage klapirotaator ettevaatlikult klappi, kuni see liigub takistuseta
ettendhtud kohta.
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ETTEVAATUST! Arge puidke klappi pddrata, kui tunnete, et pddramine on mér-
gatavalt takistatud. Klapi pddramiseks vajalik pddrdemoment in situ peab olema
umbes samasugune, nagu see oli pddramise kontrollimisel enne implanteerimist.
Kui pdoramiseks vajatakse madrgatavalt suuremat podrdemomenti, I6petage poo-
ramiskatsed. Kui pd6ramine on vajalik, kuid see pole véimalik, eemaldage protees.

HOIATUS. Arge kasutage hoidiku kéepidet klapi pddramiseks, kui see on juba
implanteeritud.

HOIATUS. Klapi pdoramiseks in situ kasutage ainult On-X-i rotaatorit. Kasutage
ainult vastava suurusega rotaatorit. Vale suurusega rotaatori kasutamine voib klappi
kahjustada.

ETTEVAATUST! Rotaatori sisestamisel ei tohi tunda takistust. Takistuse tundmisel
peatage sisestamine, eemaldage rotaator ja joondage see uuesti enne jargmist
rotaatori sisestuskatset. Pdrast podramist kontrollige holmade litkumist uuesti. Kui
hélmade vaba liikumist pole voimalik saavutada, eemaldage protees.

9.8 Klapi orientatsioon

Kliiniliste uuringute péhjal pole On-X®-i sidameklapiproteesil eelistatud orientat-
siooni On-X®-i Uleneva aordi proteesis.

10. OPERATSIOONIJARGNE TEAVE

10.1 Uhilduvus magnetresonantstomograafiaga (MRT)

MR-tingimuslik

On-X-i siidameklapiprotees, Conform-X-i mitraalne siidameklapiprotees
suurusega 25-33% maddrati olevat MR-tingimuslik vastavalt Rahvusvahelise
Ameerika Materjalide ja Katsetamise Uhingu (ASTM) madratud terminoloogiale,
tahistus: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items
for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Standardmenetlus meditsiini-
seadmete ja muude vahendite ohutuse markimiseks magnetresonantskeskkonnas).
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania.

Mittekliinilised katsed nditasid, et On-X-i Conform-X-i mitraalne stidameklapiprotees
suurusega 25-33 on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti voib ohutult skanee-
rida kohe pérast paigaldamist jargmistes tingimustes.

Staatiline magnetvali
- Staatiline magnetvali 3 teslat voi vahem

+ Maksimaalne magnetvalja ruumiline gradient 720 gauss/cm v6i véhem

MRT-ga seotud soojenemine

Mittekliinilistel katsetel pohjustas On-X-i sidameklapiprotees, Conform-X-i mitraalne
stidameklapiprotees suurusega 25-33, 15-minutilisel MRT-skaneerimisel (st impul-
sijada kohta) 3-teslases MR-ststeemis (3 T/ 128 MHz, Excite, HDx, tarkvara 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W) jargmise temperatuuritousu:

suurim temperatuurimuutus +1,6 °C.
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Seetottu naitasid MRT-ga seotud soojenemise katsed On-X-i Conform-X-i mitraal-
se sUdameklapiproteesi suurusega 25-33 korral, kasutades saatva/vastuvotva
RF-kehamahisega 3-teslast MR-stisteemi kogu keha keskmistatud SAR-iga 2,9 W/kg
(st seotuna kalorimeetria moéddetud kogu keha keskmistatud vaartusega 2,7 W/kg),
et suurim soojenemine nendel eritingimustel oli +1,6 °C voi véhem.

Teave artefaktide kohta

MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui huvipiirkond asub tépselt On-X-i Conform-
X-i mitraalse stidameklapiproteesi suurusega 25-33 asukohas voi sellele suhteliselt
lahedal. Seetéttu véib vajalik olla MR-kuvamise parameetrite optimeerimine, et
kompenseerida kdesoleva seadme olemasolu.

Impulsijada T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaalitihimiku suurus 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
Tasapinna orientatsioon Paralleelne Perpendikulaarne Paralleelne Perpendikulaarne

*MRT-leiud kehtivad antud spetsiifilise suurima stidameklapiproteesi ja koigi vaikse-
mate suuruste korral, mis on valmistatud samasugustest materjalidest.

10.2 Kaupade tagastamine

Ukskaik millise toote tagastamisel tuleb saada On-X LTI klienditeenindusest eelnev
autoriseerimine. Koikide klapi kohta tekkivate kisimuste korral voi tagastamise auto-
riseerimiseks podrduge klienditeenindusse telefonil +1 512 339 8000 voi aadressil
cs@onxlti.com.

Litsentseeritud vastavalt USA patentidele nr 5 137 532, 5 545 216, 5 772 694,
5908 452, 5677 061, 6 096 075, 5 641 324 ja neile vastavatele valismaistele paten-
tidele.

11. PATSIENDITEAVE

11.1 Patsiendi registreerimine

Igas On-X®-i ileneva aordi proteesi pakendis on juhiste kaart koos tea-
besiltidega, mida kasutatakse juurdepaasuks implantaadi elektroonilisele
registreerimisele ja elektroonilisele kasutusjuhendile. On-X LTI nduab, et
implantaadi elektrooniline registreerimine tuleb teha kohe.

On-X LTI kasutab neid andmeid teavitamiseks ja see aitab tdiendada haigla laova-
rusid. Kogu patsienditeave on rangelt konfidentsiaalne ja patsienti identifitseeriva
teabe valjastamisest voib keelduda, kui see on kohalike seaduste jargi lubatud.

11.2 Patsiendi haigusloo kaart

Patsiendi haigusloo kaart tarnitakse koos proteesiga. Kaart tuleb anda patsiendile
(vOi panna patsiendile antavasse patsiendi haiguslukku). Patsientide tdhelepanu
tuleb juhtida vajadusele tdita kaarti ja kanda seda kogu aeg endaga kaasas.
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12. LAHTIUTLEMINE GARANTIIDEST

Tulenevalt eelnevalt loetletud voimalikest komplikatsioonidest, mis voivad aset leida
Ukskoik millise Gleneva aordi proteesi kasutamisel, ning samuti eespool nimetatud
voimalikest kahjustustest enne implantatsiooni, implanteerimise ajal ja parast imp-
lantatsiooni garanteerib On-X LTI ainult seda, et toode vastab On-X LTI standardse-
tele tehnilistele andmetele. On-X LTl ei anna Uhtegi muud garantiid, mis on seotud
kasutusel oleva toote talitlusega, ja On-X LTI ei vastuta riskide eest, mis kaasnevad
kdesoleva toote kasutamisega. Koigi kdesoleva toote kasutamisega seotud riskide
eest vastutab ostja. On-X LTI Gtleb lahti kéigist muudest toodet puudutavatest
garantiidest, otsestest voi kaudsetest, kaasa arvatud muugikolblikkuse ja kindlaks
otstarbeks sobivuse garantiidest. On-X LTI ei vastuta mitte mingite otseste, erakor-
raliste, kaasnevate voi juhuslike kahjude, kahjustuste voi kulude eest, mis on seotud
toote kasutamisega. Uhelgi isikul pole éigust muuta Uhtegi neist tingimustest voi
siduda On-X LTI-d Uhegi tdiendava vastutuse voi garantiiga, mis on seotud toote
kasutamisega.
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Huomaa: Kaikki kuvat ja taulukot ovat tdamé&n oppaan viimeisilld sivuilla.
Katso kuvat ja taulukkotiedot viimeisilta sivuilta.

1. LAITTEEN KUVAUS

On-X Life Technologies, Inc:n™ (On-X LTI) valmistama nousevan aortan proteesi
On-X® sisiltda On-X®-sydanlappaproteesin ja Gelweave Valsalva™ -verisuoni-
proteesin (kuva 1). Proteesista on saatavana koot 19, 21, 23, 25 ja 27/29 mm.
Gelweave Valsalva™ -verisuoniproteesi on liitetty kiintedsti On-X-lapan kaulusra-
kenteeseen siten, ettd muodostuu nousevan aortan proteesi. Siirteen ulkopinnal-
la on implantointia helpottavat suuntausmerkinnét.

On-X®-sydanlappaproteesi on kaksipurjeinen mekaaninen sydanlépps, joka
koostuu lappéaukosta ja kahdesta lappapurjeesta. Lappédaukon sisdanvirtaus-
puolella on kauluksellinen sisdénmenoaukko, jonka tarkoitus on vahentaa
virtausturbulenssia. Ulosvirtausreunassa olevat ldppapurjeiden suojukset suo-
jaavat ldppapurjeita niiden ollessa suljetussa asennossa. Léppapurjeet pyorivat
l&dppaaukon renkaan sisékehan siséllé olevien kielekkeiden ympérilla. Suljetussa
asennossa kumpikin [dppépurje on 40 asteen kulmassa ldppaaukon tasoon néh-
den. Avoimessa asennossa kummankin lappépurjeen taso muodostaa 90 asteen
nimelliskulman l&pp&aukon tasoon ndhden. Lappapurjeiden likekaari suljettuun
asentoon on 50 astetta. Lédppaaukon pohjamateriaali on grafiittia, joka on p&al-
lystetty On-X®-hiilelld, joka on pyrolyyttisen hiilen puhdas seostamaton muoto.
Lappapurjeet on valmistettu On-X®-hiilests, joka on kerrostettu grafiittialustan
paélle. Alustoihin on impregnoitu 10 % volframia, minka ansiosta ne nakyvét
rontgenkuvassa. Ompelurengas on valmistettu polytetrafluorietyleeni (PTFE)
-kankaasta, joka on kiinnitetty lappéaukon paalle titaanisilla kiinnitysrenkailla ja
polyesterilangalla (vahvuus 5-0). Tallainen ompelurenkaan kiinnitys lappaauk-
koon sallii ompelurenkaan kiertdmisen in situ implantoinnin aikana.

Gelweave Valsalva™ -verisuoniproteesi on polyesterikudoksesta valmistettu
proteesi, jonka muotoilu vastaa aortan poukaman muotoa. Siirre on impregnoitu
absorboituvalla proteiinilla (modifioitu nisakkaan gelatiini) siirteen koaguloitumi-
sen estamiseksi leikkauksen aikana. Gelatiini on silloitettu maaréatylle tasolle sen
poistumisnopeuden saatamiseksi. Implantoinnin jélkeen gelatiini hydrolysoituu
noin 14 vuorokauden kuluessa ja korvautuu normaalilla kudoksella. Gelatiini on
ei-antigeeninen ja myrkytdn proteiini, kuten sen kéytto turvallisena plasmalaa-
jentimena osoittaa.

Siirteessa kaytetty gelatiini on valmistettu Australian natiiviin eldinkuntaan kuulu-
vista ja ainoastaan Australiassa kasvatetuista eldimista.

2. KAYTTOAIHEET

Nousevan aortan proteesi On-X® on indikoitu sairaan, vaurioituneen tai huonosti
toimivan natiivin sydanlépén tai lappéaproteesin korvaamiseen aorttasijainnissa
tapauksissa, joihin liittyy nousevan aortan aneurysma tai muu aorttasairaus.

3. VASTA-AIHEET

Nousevan aortan proteesi On-X® on kontraindikoitu potilailla, jotka eivat sied
antikoagulaatiohoitoa tai jotka ovat yliherkkid polyesterille tai nautaeldimesta
saaduille materiaaleille.

Nousevan aortan proteesin On-X® kéyttéohje 109



Suomi

4. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

4.1 Varoitukset
KAYTA AINOASTAAN KAYTTOAIHEIDEN MUKAISESTI (katso kappale 2).
KERTAKAYTTOINEN

ALA KAYTA nousevan aortan proteesia On-X® seuraavissa tapauksissa:
e proteesi on pudonnut tai vaurioitunut tai sitd on kasitelty vaarin

e viimeinen kayttopaiva on ohitettu

® suojasinetit ovat rikki

e pakkaus on selvasti vaurioitunut

e lipukkeen sarjanumero ei vastaa astian etiketissa olevaa sarjanumeroa.

ALA vie katetria, kirurgista instrumenttia tai laskimon kautta asennettavaa tah-
distusjohdinta aortan ldppaproteesin lapi, silla se voisi aiheuttaa l&pén vajaatoi-
minnan, lappapurjeen vaurioitumisen, lappapurjeen siirtymisen paikaltaan ja/tai
katetrin/instrumentin/johtimen juuttumisen.

ALA steriloi uudelleen nousevan aortan proteesia On-X@.

ALA kdytd nousevan aortan proteesia On-X®, jos sen viimeinen kayttdpaiva on
ohitettu. Jos proteesi on kayttamaton, sen foliopussi ja suljettu muoviastia ovat
vahingoittumattomat ja steriiliyden viimeinen voimassaolopaiva on ohitettu, pro-
teesi on palautettava On-X LTl:lle.

ALA kiytd nousevan aortan proteesia On-X®, jos suojatarra ulomman pakkauk-
sen jommassakummassa paassa on rikki tai vaurioitunut. Jos jompikumpi suoja-
tarroista on rikki tai vaurioitunut, kéyta toista proteesia ja sovi kayttdmattdoman
tuotteen palauttamisesta On-X LTl:lle.

ALA kayta nousevan aortan proteesia On-X®, jos suojafoliopussi on vahingoit-
tunut tai jos proteesi on pudonnut tai vahingoittunut tai sita on kasitelty vaarin.
Jos vahinkoja havaitaan, kayté toista proteesia ja sovi kdyttdmattomén tuotteen
palauttamisesta On-X LTl:lle.

ALA esikoaguloi Gelweave Valsalva™ -verisuoniproteesia.
ALA kohdista liiallista voimaa lapan komponentteihin tai siirteeseen.

ALA yritd tyontaa asetinta uudelleen proteesin (I3pan) sisadn sen jalkeen, kun
se on irrotettu proteesista. Tama voisi vahingoittaa |appaa ja aiheuttaa lapan
tuhoisan toimintahairion tai haittaa potilaalle.

ALA kierra |3pp3aa asettimen avulla implantoinnin jalkeen.

ALA yritd purkaa asetinta. Kootun asettimen sisalla oleva pieni jousi voi irrota ja
j3&da huomaamatta steriilille alueelle.

Foliopakkauksen AVAAMISEN JALKEEN proteesi on implantoitava 24 tunnin
kuluessa. Jos tiiviilla Tyvek®-kansilla varustetut muoviastiat eivét ole vahingoittu-
neet, proteesin steriiliys on séilynyt ja suljetut astiat voivat olla foliopussista pois-
tettuna enintdén 24 tunnin ajan. Jos proteesia ei implantoida 24 tunnin kuluessa
foliopussin avaamisesta, sovi proteesin palauttamisesta On-X LTl:lle.

TESTAA léppapurjeiden liikkuvuus ainoastaan On-X- lappépurjeen koettimen
avulla.

Kaikki lisdvarusteet on puhdistettava ja steriloitava ennen kaytt6a varusteiden
mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.
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KAYTA AINOASTAAN On-X-kiertovilinetts kiertédessasi lappaa in situ. Kayta vain
vastaavan kokoista kiertovélinetta. Vaarénkokoisen kiertovélineen kaytto saattaa
vahingoittaa lappaa.

ALA kayta nousevan aortan proteesia On-X®, jos sisemman astian kansi on vahin-
goittunut. Jos sisemman astian kansi on vahingoittunut, kéyta toista proteesia ja
sovi kayttdméattdoman tuotteen palauttamisesta On-X LTl:lle.

ALA kaytd nousevan aortan proteesia On-X®, jos lappa ei kierry helposti. Kayta
toista proteesia ja sovi kdyttamattéman tuotteen palautuksesta On-X LTl:lle.

ALA kayts nousevan aortan proteesia On-X®, jos lipukkeen sarjanumero ei vastaa
astian etiketissa olevaa sarjanumeroa. Kéyta toista proteesia ja sovi kdyttamatto-
man tuotteen palautuksesta On-X LTl:lle.

ALA sovita aorttaldppakoolle 19-25 mm tarkoitettua ompelurengasta annuluk-
seen. Koon 27/29 mm aorttalapéat on tarkoitettu sijoitettavaksi annuluksen siséi-
seen sijaintiin, ja niille on t&ta sijaintia vastaavat replikasovittimet.

4.2 Varotoimet

HUOMIO: Yhdysvaltojen laki rajoittaa tdman laitteen myynti-, luovutus- ja kaytto-
oikeuden |aakéreille tai ladkarin valtuuttamille henkilGille.

Kasittele proteesia On-X-l&dppainstrumenttien ja mukana toimitetun tuotteen
asettimen avulla. Proteesin koon valinnassa saa kédyttéa vain On-X-lappéasovittimia.
Muut sovittimet voivat aiheuttaa proteesin virheellisen valinnan.

Al koske |3pan hiilipintoihin kasineilld peitetyin sormin tai metallisilla tai han-
kaavilla instrumenteilla, silld ne voivat vahingoittaa |8péan pintaa tavalla, jota ei
pysty havaitsemaan paljain silmin, ja aiheuttaa l&pén rakenteellisen toiminnan
nopeamman heikkenemisen tai ldppapurjeen irtoamisen tai toimia trombin
muodostumisen pesakkeena.

Kiertovélinetta sisdanvietdessd ei pitdisi tuntua yhtdan vastusta. Jos vastusta
tuntuu, lopeta tydntéaminen ja poista kiertovéline ja kohdista se uudelleen, ennen
kuin yritat tyontaa sen uudelleen. Testaa ldppapurjeiden liikkuminen kiertdmisen
jalkeen. Jos lappépurije ei likku vapaasti, poista proteesi.

Puristus voi vaurioittaa mita tahansa verisuonisiirrettd. Siirrettd on kasiteltava
varovasti ja mahdollisimman vahan, jotta gelatiinipinnoite ei irtoa.

Liiallisen jannityksen kohdistamista siirteeseen on valtettava.

Pyoreiden kartiopdisten neulojen kaytté minimoi siirteen vahingoittumisen.
lImanpoistossa siirteen |api riittdd yleensé neulakoko 19 G. Leikkaavakérkisia
neuloja ei tule kéayttaa vaurioiden valttdmiseksi.

Gelweave Valsalva™ -verisuoniproteesi on kudosrakenteinen, minka vuoksi
se on leikattava kauterisaatiolaitteen avulla rispaantumisen minimoimiseksi.
Kauterisaatiolaitteen kayttd minké tahansa siirteen kanssa voi aiheuttaa palo-
vammoja. Siirteen upottaminen suolaliuokseen ennen kauterisaatiolaitteen
kayttdd estaad fokaaliset palovammat. Nousevan aortan proteesia ei saa pitaa
suolaliuoksessa viittd minuuttia kauemmin. Proteesin ei saa antaa kuivua liotta-
misen jalkeen.

Al yrité kiertaa lappa3, jos tunnet huomattavaa vastusta, ja kdyta |3pan kiertadmi-
sessd ainoastaan instrumentin kahvaan kiinnitettya 1dpén kiertovélinetta. Lapan
kiertdmisessa in situ tarvittavan vaantévoiman pitéisi olla suunnilleen sama kuin
ennen implantointia tehtdvan kiertdmisen testauksen aikana. Jos kiertdminen
vaatii huomattavasti enemman voimaa, lopeta se. Jos kiertdminen on tarpeen,
mutta sitd ei voi tehda, poista proteesi.
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Kayta vain On-X-ldppésovittimia annuluksen koon mittaamisessa. Sovittimissa on
lieriGnmuotoiset, kartionmuotoiset ja aortan muotoa mukailevat paat.

5. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Aorttaldpan siirteiden kayttédn mahdollisesti liittyvid haittavaikutuksia ovat mm.
seuraavat:

® angina e [&pan vierusvuoto

o rytmih&iriot o |3pan takaisinvirtaus

e endokardiitti o [&pan rakenteellinen toimintahairié

e sydadmen vajaatoiminta o |dppaveritulppa

e hemolyysi ® tromboembolia

e hemolyyttinen anemia e aivohalvaus

® verenvuoto ¢ siirteen infektio

e sydaninfarkti ¢ valeaneurysma, aneurysma

® |dppéapurjeen takertuminen e sekundaarisen fistelin
(juuttuminen) muodostuminen

o [&pan ei-rakenteellinen e siirteen tukkeutuminen tai
toimintahéirié kiertyminen

e arpikudoksen kasvu lapparenkaan e runsas verenhukka siirteen kautta.

sisdan (pannus)

Naiden komplikaatioiden seurauksena voi olla:

e uusintaleikkaus ® pysyva vamma

e eksplantointi e kuolema.

Mekaanisista sydanlappéproteeseista kuuluva aani liittyy normaalilla tavalla nii-
den toimintaan. Joillekin potilaille ndma &énet voivat olla epémieluisia.

Uudelleenkéyton riski:

Euroopan yhteison |&ékintélaitedirektiivin 93/42/ETY liitteen | kohdan 13.6 ala-
kohdan h mukaisesti laitteen valmistajan on annettava tietoa kertakayttdisen
laitteen uudelleenkayttéon liittyvista riskeistd. Seuraava lausunto on annettu
taman vuoksi:

Nousevan aortan proteesin uudelleenkayton riskit:

Implantoitava siirre sovitetaan yksilollisesti potilaalle. Tassa kappaleessa mainit-
tujen riskien lisdksi laitteen kayttdminen uudelleen toisella potilaalla aiheuttaa
kuiviin vuotamisen riskin. Muita riskeja ovat veriteitse levidvat patogeenit ja
bakteeri-infektio.

6. YKSILOLLINEN HOITO

Potilaalle on annettava asianmukaista verenohennus- tai verenohennus-/veri-
hiutale-estolaékitysta leikkauksen jalkeen. Verenohennus- tai verenohennus-/
verihiutale-estoldakityksen valinta perustuu potilaan yksildllisiin vaatimuksiin,
kliiniseen tilanteeseen ja vakiintuneisiin alan ohjeisiin.

6.1 Potilaiden erityisryhmat

Nousevan aortan proteesin On-X® turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu seuraa-
ville potilaiden erityisryhmille, koska tutkimuksia ei ole tehty nailla potilasryhmilla:

raskaana olevat potilaat

imettavat didit

potilaat, joilla on krooninen endokardiitti
potilaat, jotka tarvitsevat keuhkon tyven vaihdon.
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7. POTILAIDEN OPASTUS

* Profylaktista antibioottihoitoa on annettava kaikille lappaproteesipotilaille,
joille tehdddn hammashoitoja tai muita mahdollisesti baktereemisia
toimenpiteita.

e Potilaille on annettava verenohennus- tai verenohennus-/verihiutale-
estolaakitysta.

e Potilaita on pyydettava tdyttdmaan proteesin mukana toimitettu potilaskortti
ja pitdmaan kortti aina mukanaan.

e Potilaita on informoitava tdmén laitteen siséltamista naudasta peraisin
olevista materiaaleista ennen toimenpidetta.

8. TOIMITUSTAPA

8.1 Saatavana olevat mallit ja koot

Nousevan aortan proteesista On-X® on saatavana koot 19, 21, 23, 25 ja 27/29
mm. Pakkauksessa ja astian etiketeissd oleva merkintd SZ mm tarkoittaa ldpan
annuluksen halkaisijaa millimetreina. Jokaisessa pakkauksessa ja etiketissé on
siirteen todellista halkaisijaa ilmaiseva ympyrasymboli. Tuotteen tekniset tiedot
on esitetty taulukossa 1.

8.2 Nousevan aortan proteesin asetin

Nousevan aortan proteesi On-X® toimitetaan kiinnitettyna pitkévartiseen jousi-
toimiseen muoviasettimeen, joka on tarkoitettu yhta kayttokertaa varten. Asetin
(kuva 2) helpottaa proteesin sijoittamista leikkauksen aikana. Proteesi voidaan
irrottaa asettimesta painamalla sen keskelld oleva méanta alas.

VAROITUS: Al3 yritd tyéntaa asetinta uudelleen proteesin (Iapan) sisdan sen jal-
keen, kun se on irrotettu proteesista. Tama voisi vahingoittaa |appaa ja aiheuttaa
|&pan tuhoisan toimintahéirion tai haittaa potilaalle.

VAROITUS: Al3 yritd purkaa asetinta. Kootun asettimen sisélld oleva pieni jousi
voi irrota ja jadda huomaamatta steriilille alueelle.

8.3 Pakkaus

Nousevan aortan proteesi On-X® toimitetaan steriiling, asettimeen kiinnitettyna,
pakattuna foliopussin sisallé oleviin sisempaén ja ulompaan astiaan. Foliopussi
toimii hdyrysuojana ja sailyttda proteesin ominaisuudet optimaalisina. Foliopussi
ja ulompi astia eivat ole steriileji. Sisemman ja ulomman astian Tyvek®-sinettien
on oltava koskemattomia. Jos astiat ovat vahingoittuneet, proteesi ei ole steriili.
Jos ensisijainen pakkaus on vahingoittunut, tuotetta ei saa kéyttaa ja se on palau-
tettava On-X LTl:lle. Pakkaus sisaltdé seuraavat osat:

e ulompi pakkaus, jossa on etiketti e foliopussi
o kaksi proteesin muoviastiaa, ® voi sisaltaa kayttdohjeen
sisempi ja ulompi e potilaskortti
® muovista valmistettu kahvallinen o Ohjekortti sisiltaen aputarrat,
lapan asetin kaytetdan seuraavaan: 1) implantin
e proteesin sarjanumerolipuke rekisterdinti verkossa 2) kayttéohje
o silikageelipussi verkossa.

Implantointivélineet nousevan aortan proteesille On-X® toimitetaan erikseen
EI-STERIILEINA, ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttéa vélineiden
mukana toimitettujen kayttdohjeiden mukaisesti.
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8.4 Varastointi

Nousevan aortan proteesi On-X® toimitetaan steriilina. Laitteen steriiliyden vii-
meinen voimassaolopaiva on merkitty ulomman pakkauksen etikettiin. Varastoa
on valvottava asianmukaisesti siten, ettd ensiksi vanhenevat proteesit implan-
toidaan ensin, jotta valtetdan viimeisen sallitun kéyttdpaivan umpeutuminen.
Proteesin suojaamiseksi se on séilytettava ulommassa pakkauksessaan kayttéon
saakka. Varastointiymparistdn on oltava puhdas, viilea ja kuiva; lampétila vahin-
taan 0 °C (32 ° F) ja korkeintaan 35 °C (95 ° F).

VAROITUS: Kun suljetut muoviastiat ja proteesin siséltava foliopussi avataan,
proteesi on implantoitava 24 tunnin kuluessa. Jos tiiviilld Tyvek®-kansilla varuste-
tut muoviastiat eivat ole vahingoittuneet, proteesin steriiliys on sailynyt ja suljetut
astiat voivat olla foliopussista poistettuna enintdan 24 tunnin ajan. Jos proteesia
ei kaytetd 24 tunnin kuluessa, ota yhteys On-X LTl:n asiakaspalveluun (+1 512 339
8000 tai cs@onxlti.com) sopiaksesi proteesin palautusjarjestelyista.

8.5 Lisdvarusteet

Nousevan aortan proteesi On-X® (Iapp3) on suunniteltu kaytettévéksi ainoastaan
On-X-vélineiden avulla. Erikseen toimitettavat vélineet toimitetaan sarjana, johon
kuuluu sovittimia, kiertovalineitd, instrumentin kahva seka lappépurjeen koetin.
Vilineitd voidaan kayttdd uudelleen. Valineiden kuvaukset, kayttdohjeet seka
vélinehuollon ohjeet on esitetty On-X-sydénlappaproteesin valineiden kaytto-
ohjeessa.

Replikasovittimet

Aortan replikasovittimet toimitetaan kaikkia aorttaldppéakokoja varten (kuva 3).
Niiden avulla varmistetaan aorttalépan oikea sijoittaminen siten, ettei se aiheuta
puristusta sepelvaltimoihin. Kooltaan 19-25 olevat aortan replikasovittimet on
tarkoitettu mallintamaan l&pan ompelurenkaan annuluksen ylépuolista sijoitta-
mista. Koon 27/29 aortan replikasovitin on tarkoitettu mallintamaan annuluksen
sisépuolista sijoittamista.

Instrumentin kahva
Instrumentin kahva koostuu tartuntakahvasta, taipuisasta varresta ja karjesta, joka
helpottaa kiertovalineen pitelya leikkauksen aikana (kuva 4).

Kiertoviline

Lapan kiertovalineen (kuva 5) avulla lappé suunnataan uudelleen in situ sen
jalkeen, kun kanava on leikattu sopivan pituiseksi. Kiertovaline koostuu muovi-
paastd, jonka keskelld on ldppapurjeen koetin ja aukko instrumentin kahvaan
kiinnittdmista varten. Kiertovéline kiinnitetaan instrumentin kahvaan tyéntamalla
instrumentin kahvan karki suoraan kiertovélineen kahvassa olevaan aukkoon.
Kiertovéline napsahtaa paikalleen, kun sitéd tydnnetéén kevyesti aukkoon.

Léppépurjeen koetin

Lappapurjeen koetin (kuva 6) on taipuisa tanko, jossa on kapenevat paat.
Lappapurjeen koettimen avulla ldppépurjeita voidaan liikuttaa varovasti ja var-
mistaa, ettd ne avautuvat ja sulkeutuvat vapaasti.

9. KAYTTOOHJEET

VAROITUS: Al3 kdytd nousevan aortan proteesia On-X® seuraavissa tapauksissa:
e proteesi on pudonnut tai vaurioitunut tai sité on kasitelty vaarin

e viimeinen kayttopaiva on ohitettu

® suojasinetti on rikki

e pakkaus on selvasti vaurioitunut

e lipukkeen sarjanumero ei vastaa astian etiketissa olevaa sarjanumeroa.
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9.1 Laakéreiden koulutus

Nousevan aortan proteesi On-X® implantoidaan samalla tekniikalla kuin kaikki
muutkin nousevan aortan proteesit. Nama tekniikat ovat tunnettuja koulutetuille
sydén- ja verisuonikirurgeille.

9.2 Sterilointi ja uudelleensterilointi

Nousevan aortan proteesi On-X® toimitetaan steriilina. Jos steriiliyden viimeinen
voimassaolopéiva on ohitettu tai jos foliopussissa on reikié tai pussin sisalla ole-
vien suljettujen astioiden steriilisuojat ovat vahingoittuneet, kun proteesi poiste-
taan pakkauksesta, &la kdyté proteesia, vaan sovi proteesin palauttamisesta On-X
LTl:n asiakaspalvelun kanssa (+1 512 339 8000 tai cs@onxlti.com).

VAROITUS: Kun foliopakkaus avataan, proteesi on implantoitava 24 tunnin
kuluessa. Jos tiiviilla Tyvek®-kansilla varustetut muoviastiat eivét ole vahingoit-
tuneet, proteesin steriiliys on sailynyt ja suljetut astiat voivat olla foliopussista
poistettuna enintdan 24 tunnin ajan. Jos proteesia ei implantoida 24 tunnin
kuluessa, sovi proteesin palauttamisesta On-X LTl:n asiakaspalvelun kanssa (+1
512 339 8000 tai cs@onxlti.com).

VAROITUS: Al3 steriloi uudelleen nousevan aortan proteesia On-X®.

9.3 Kaésittely- ja valmisteluohjeet

HUOMIO: Kasittele proteesia ainoastaan On-X LTl:n vélineiden avulla. Proteesin
koon valinnassa saa kéyttda vain On-X-ldppasovittimia. Muut sovittimet voivat
aiheuttaa proteesin virheellisen valinnan.

HUOMIO: Al koske lapan hiilipintoihin kasineilla peitetyin sormin tai metallisilla
tai hankaavilla instrumenteilla, silld ne voivat vahingoittaa ldpan pintaa tavalla,
jota ei pysty havaitsemaan paljain silmin, ja aiheuttaa lapan rakenteellisen toimin-
nan nopeamman heikkenemisen tai lappapurjeen irtoamisen tai toimia trombin
muodostumisen pesékkeena.

HUOMIO: Valta vahingoittamasta proteesia kohdistamalla liiallista voimaa lapén
aukkoon tai lappapurjeisiin tai siirteeseen.

Valvova hoitaja
1. Tarkista viimeinen kéyttépaiva ulommasta pakkauksesta.

VAROITUS: Al3 kaytad nousevan aortan proteesia On-X®, jos sen viimeinen
kayttopaivad on ohitettu. Jos proteesi on kayttdmaton, sen foliopussi ja
suljettu muoviastia ovat vahingoittumattomat ja steriiliyden viimeinen
voimassaolopéiva on ohitettu, proteesi on palautettava On-X LTl:Ile.

2. Tarkista, ettd pakkauksen kummassakin p&ésséa olevat tarrat ovat ehjat.

VAROITUS: Ald kdytd nousevan aortan proteesia On-X®, jos suojatarra
ulomman pakkauksen jommassakummassa paéssé on rikki tai vaurioitunut.
Jos jompikumpi suojatarroista on rikki tai vahingoittunut, kaytd toista
proteesia ja sovi kayttdmattdmén tuotteen palauttamisesta On-X LTln
asiakaspalvelun kanssa (+1 512 339 8000 tai cs@onxlti.com).

3. Avaa ulompi pakkaus ja poista foliopussi, joka sisdltda proteesin ja
pakkauksen etiketit. Tarkista, ettei foliopussi ole vahingoittunut.

VAROITUS: Al3 kéyta nousevan aortan proteesia On-X®, jos suojafoliopussi
on vahingoittunut tai jos proteesi on pudonnut tai vahingoittunut tai sitd
on kasitelty vaarin. Jos havaitset vahinkoja, kayta toista proteesia ja sovi
kayttamattoman tuotteen palauttamisesta On-X LTl:n asiakaspalvelun kanssa
(+1 512 339 8000 tai cs@onxlti.com).
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Rekisteréi  implantointi  verkossa  osoitteessa  www.onxlti.com/
implantregistration antamalla mahdollisimman taydelliset tiedot paikallisen
lain sallimassa laajuudessa mahdollisimman pian. N&in potilas voidaan
syottdd seurantatietokantaan, mikd on térkedd mahdollisten tulevien
proteesia koskevien ilmoitusten vuoksi. Anna potilaskortti potilaalle.

Avaa foliopussi repéisemaélla se auki merkityn repéisyviivan toisesta reunasta.
Foliopussissa on kuvalliset ohjeet pussin avaamiseksi, ulomman astian
poistamiseksi ja avaamiseksi, sisemman astian viemiseksi steriilille alueelle ja
sisemman astian avaamiseksi.

Avaa ulomman astian kansi tarttumalla astian kannen kulmassa olevaan
vetoliuskaan ja vetamalld liuskaa nuolen suuntaan. (Katso foliopussissa oleva
kuva.)

Sisempi astia voidaan vied& steriilille alueelle kdantamalld ulompi astia
varovasti vahan steriilin alueen ylapuolelle ja antamalla sisemmén astian
liukua ulos steriilille alueelle. (Katso foliopussissa oleva kuva.)

Leikkaussalihoitaja/kirurgi:

8.

116

Leikkaussalihoitaja voi avata steriilin sisemman astian tarttumalla sisemman
astian kannen kulmassa olevaan vetoliuskaan ja vetamalld liuskaa nuolen
suuntaa kohti. (Katso foliopussissa oleva kuva.) Sen jélkeen proteesin sisempi
astia asetetaan instrumenttitarjottimelle.

VAROITUS: Al3 kdytd nousevan aortan proteesia On-X®, jos sisemman astian
kansi on vahingoittunut. Jos sisemman astian kansi on vahingoittunut, kayta
toista proteesia ja sovi kéyttdméattdman tuotteen palauttamisesta On-X LTI:n
asiakaspalvelun kanssa (+1 512 339 8000 tai cs@onxlti.com).

Kun poistat proteesin sisemmaésta astiasta, pitele astiaa tukevasti toisella
kadelld steriililla alueella. Tartu toisen kéden sormilla asettimen kahvan
ympariltd ja nosta laitetta varovasti yléspain riittdvan voimakkaasti, jotta se
irtoaa astiasta (katso kuva 7 ja sisemman astian kannessa oleva kuva).

. Kokeile kiertdmista tarttumalla ompelurenkaaseen varovasti kevyellé otteella

kasineella peitetylla kadella ja kierrd asettimen ylédosaa varovasti kumpaankin
suuntaan. L&pan tulee kiertya helposti ompelurenkaan sisalla.

VAROITUS: Ali kdytd nousevan aortan proteesia On-X®, jos lappé ei
kierry helposti. Kayté toista proteesia ja sovi kdyttdmattdman tuotteen
palauttamisesta On-X LTI:n asiakaspalvelun kanssa (+1 512 339 8000 tai cs@
onxlti.com).

. Tarkista, ettd lipukkeen sarjanumero vastaa ulomman astian etikettiin

merkittya sarjanumeroa.

VAROITUS: Ala kéytd nousevan aortan proteesia On-X®, jos lipukkeen
sarjanumero ei vastaa astian etiketissad olevaa sarjanumeroa. Kéyta toista
proteesia ja sovi kayttdmattdmén tuotteen palauttamisesta On-X LTln
asiakaspalvelun kanssa (+1 512 339 8000 tai cs@onxlti.com).

Irrota sarjanumerolipuke katkaisemalla ommel, jolla se on kiinnitetty
proteesiin. Lipuketta voidaan haluttaessa kayttaa steriiliyden tarkistamiseen
normaaleilla viljelymenetelmilla vélittémasti sen irrottamisen jalkeen.
Proteesi on nyt valmis implantoitavaksi.
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9.4 Laitteen implantointi

VAROITUS: Kaikki lisdvarusteet on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa
varusteiden mukana toimitettujen On-X-valineiden kayttdohjeiden mukaisesti.

Koon mé&érittdminen

HUOMIO: Kaytd vain On-X-ldppasovittimia annuluksen koon mittaamisessa.
Sovittimissa on lieriGnmuotoiset, kartionmuotoiset ja aortan muotoa mukailevat
paat.

LieriGnmuotoiset sovittimet vastaavat lappakokoja 19-25 mm. Kartionmuotoiset
sovittimet vastaavat lappakokoa 27/29 mm. Oikea lappékoko méaéritetdan asetta-
malla sovitin mukavasti, mutta ei liian tiukasti, annuluksen siséan. Kun sopiva koko
on léytynyt, vastaava lappakoko merkitaan sovittimessa olevalla tunnisteella.

Aortan replikasovittimet toimitetaan kaikkia aorttalappékokoja varten. Kokojen
19-25 mm aorttalapille aortan replikasovittimien avulla varmistetaan, etta aort-
taldppé voidaan asettaa kunnolla annulukseen ja ettei se aiheuta puristusta
sepelvaltimoihin. Kokojen 19-25 mm aorttaldpét on suunniteltu sovitettavaksi
annulukseen implantoinnin aikana siten, ettd ulkoneva hiilikaulus nojaa annuluk-
seen ja ompelurengas on intra-supra-annulaarisesti.

VAROITUS: Al3 sovita aorttaldppakoolle 19-25 mm tarkoitettua ompelurengasta
annulukseen. Koon 27/29 mm aorttaldpét on tarkoitettu sijoitettavaksi annuluk-
sen sisdiseen sijaintiin, ja niille on t&ta sijaintia vastaavat replikasovittimet.

9.5 Lap&n ompelutekniikat

Lapéan ompelutekniikat vaihtelevat implantoivan kirurgin ja potilaan tilan mukai-
sesti. Aorttaldpan kudosannuluksen on tarkoitus olla ldppéaaukon kauluksen
ymparilla. Kirurgit ovat yleisesti yhta mielta siitd, ettd lappa mukautuu parhaiten
annuluksen ulkopintaan, kun kéytetdan ei-kdantavaa (noneverting) katko-pat-
jaommeltekniikkaa haavatyynyjen kanssa tai ilman.

Ompeleet sijoitetaan ompelurenkaan keskikohdan lapi. Tall6in ompelurengas
pysyy joustavana ja mukautuu annulukseen. Lisaksi se estda neulan kosketuksen
ompelurenkaan sisalld oleviin titaanirenkaisiin. Ompelurenkaassa olevia suunta-
merkintdja voidaan kayttédad apuna ompeleiden sijoittamisessa.

Kun kaikki ompeleet on sijoitettu paikalleen, proteesi viedaan annuluksen sisaan
ja ompeleet sidotaan. Suositeltavaa on tehda kolme ensimmaistéa solmua samalle
etaisyydelle toisistaan ja kommissuurojen keskelle, jotta 13ppéa stabiloituu annu-
lukseen. Asetin irrotetaan lapasta painamalla varovasti asettimen kahvassa oleva
manté alas kuvan 8 mukaisesti ja nostamalla asetin sen jalkeen varovasti ulos
lépasté/proteesista.

VAROITUS: Al3 yrita tydntaa asetinta uudelleen |3pan sisdan sen jélkeen, kun se
on poistettu. Tama voisi vahingoittaa lappaa ja aiheuttaa ldpan tuhoisan toimin-
tahdirion tai haittaa potilaalle.
9.6 Siirteen pituus ja ompelu

Proteesin siirreosa voidaan leikata sopivan pituiseksi milloin tahansa implantoin-
titoimenpiteen aikana.

HUOMIO: Puristus voi vaurioittaa mitd tahansa verisuonisiirrettd. Siirrettd on
kasiteltava varovasti ja mahdollisimman vahén, jotta gelatiinipinnoite ei irtoa.

HUOMIO: Liiallisen jénnityksen kohdistamista siirteeseen on valtettava.
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HUOMIO: Pydreiden kartiopaisten neulojen kéytté minimoi siirteen vahin-
goittumisen. llmanpoistossa siirteen |api riittdd yleenséd neulakoko 19 G.
Leikkaavakarkisia neuloja ei tule kayttaa vaurioiden vélttamiseksi.

HUOMIO: Gelweave Valsalva™ -verisuoniproteesi on kudosrakenteinen, minka
vuoksi se on leikattava kauterisaatiolaitteen avulla rispaantumisen minimoi-
miseksi. Proteesin siirreosan upottaminen suolaliuokseen juuri ennen kéyttoa
estaa fokaaliset palovammat, joita voisi aiheutua sepelvaltimon aukkoihin kau-
terisaation aikana, tai upotus voidaan tehda siirteen leikkaamiseksi. Proteesia ei
saa pitda suolaliuoksessa viittda minuuttia kauemmin eikéd sen saa antaa kuivua
liotuksen jalkeen.

9.7 Lappapurjeiden liikkumisen arviointi ja lapéan kiertdminen

Lappapurjeiden liikkumisen testaus

Kun proteesi on paikallaan, lappépurjeiden vapaa liikkuminen on testattava.
Lappapurjeiden liilkkuminen testataan lappapurjeen koettimen avulla likuttamal-
la lappépurjeita varovasti varmistaen, ettd ne avautuvat ja sulkeutuvat vapaasti.

VAROITUS: Testaa lappapurjeiden liikkkuvuus ainoastaan On-X LTl:n lappéapur-
jeen koettimen avulla.

Kiertdminen

Jos lappapurjeet eivat liiku vapaasti, kierrd lappaa varovasti kumpaankin suun-
taan, kunnes se on asennossa, jossa se ei osu ldppapurjeisiin. Kiertovalinetta voi-
daan kayttaa joko instrumentin kahvan kanssa tai ilman sité. Kiinnitd instrumentin
kahva tarpeen mukaan kiertovélineeseen tyontamalla instrumentin kahvan karki
kiertovélineen kahvan péassa olevaan aukkoon siten, ettd se napsahtaa tiukasti
paikalleen. Kun ldppépurjeiden liikkumista testaava kiertovaline on lappapur-
jeiden valissa ja poikkitanko on ldpan purjeiden kaantdakselin kohdalla, tyonna
|&pén kiertovéline varovasti lapan sisdan siten, etta se asettuu helposti paikalleen.

HUOMIO: Al3 yrita kiertaa ldppa3, jos tunnet huomattavaa vastusta kiertiessési.
L8pan kiertdmisesséd /n situ tarvittavan véantévoiman pitéisi olla suunnilleen
sama kuin ennen implantointia tehtavan kiertamisen testauksen aikana. Jos kier-
tdminen vaatii huomattavasti enemman voimaa, lopeta se. Jos kiertdminen on
tarpeen, mutta sita ei voi tehda, poista proteesi.

VAROITUS: Al3 kierra lappa3 asettimen avulla implantoinnin jalkeen.

VAROITUS: Kayta ainoastaan On-X-kiertovalinettd kiertdessasi lappaa in situ.
Kaytd vain vastaavan kokoista kiertovalinetta. Vaarankokoisen kiertovélineen
kayttd saattaa vahingoittaa lappaa.

HUOMIO: Kiertovélinettd siséénvietdessa ei pitdisi tuntua yhtaan vastusta. Jos
vastusta tuntuu, lopeta tydntaminen ja poista kiertovéline ja kohdista se uudel-
leen, ennen kuin yritat tydntaa sen uudelleen. Testaa lappapurjeiden liikkuminen
kiertamisen jalkeen. Jos lappapurje ei liiku vapaasti, poista proteesi.

9.8 Lapéan suunta

Kliinisissd tutkimuksissa ei ole maaritetty suositeltavaa suuntaa On-X®-
lappéproteesille nousevan aortan proteesin On-X® sislla.
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10. LEIKKAUKSEN JALKEISET TIEDOT

10.1 Yhteensopivuus magneettikuvauksen (MRI) kanssa

Ehdollisesti MR-turvallinen

On-X-sydanlappéproteesi, Conform-X-mitraalildppaproteesi, koko 25-33%,
on madritetty ehdollisesti MR-turvalliseksi ASTM (American Society for Testing
and Materials International) -standardin maarittelyn (F2503-08) mukaisesti.
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Ei-kliinisessa testissé on osoitettu, ettd mitraalildppéproteesi On-X Conform-X,
koko 25-33, on ehdollisesti MR-turvallinen. Potilas, jolla on tama laite, voidaan
kuvata turvallisesti laitteen asettamisen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

Staattinen magneettikenttd
e Staattinen magneettikenttd enintdan 3 teslaa

e Suurin sallittu spatiaalinen magneettikentan gradientti enintaan 720 gaussia/
cm.

Magneettikuvaukseen liittyvd kuumentuminen

Ei-kliinisessatestisséd On-X-sydanlappéproteesi, Conform-X-mitraalilédppaproteesi,
koko 25-33, sai aikaan seuraavanlaisen lampdtilan nousun 15 minuutin pituisen
magneettikuvauksen aikana (eli pulssisekvenssid kohden) 3 teslan magneettiku-
vausjarjestelmassa (3 teslaa/128 MHz, Excite, HDx, ohjelmisto 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Suurin lampé&tilan muutos +1,6 °C

Mitraalilédppaproteesille On-X Conform-X (koko 25-33) tehdyt magneettikuvauk-
sen kuumentumiskokeet, jotka tehtiin 3 teslan magneettikuvausjarjestelmassa
kayttden vartalon RF-ldhetys-/vastaanottokelaa koko kehon keskimaaraisella
SAR-arvolla 2,9 W/kg (eli liittyen kalorimetrilla mitattuun koko kehon keskimaa-
raiseen arvoon 2,7 W/kg), osoittivat, ettd kuumeneminen oli naissé olosuhteissa
enintdan +1,6 °C.

Artefaktit

Magneettikuvan laatu voi vaarantua, jos tutkittava kohde on tasmalleen samalla
alueella tai suhteellisen l8helld On-X Conform-X -mitraalildppéaproteesin (koko
25-33) sijaintia. Magneettikuvausparametrien optimointi voi olla tarpeen, koska
proteesi heikentaa kuvanlaatua.

Pulssisekvenssi T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaalittoman 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
alueen koko

Tason suunta Yhdensuuntainen Kohtisuora Yhdensuuntainen Kohtisuora

*Magneettikuvaukseen liittyvat tutkimustulokset koskevat tatd nimenomaista
suurinta sydanlédppéproteesia sekd kaikkia muita pienempia kokoja, jotka on
valmistettu samanlaisista materiaaleista.

10.2 Tuotteiden palauttaminen

Kaikkien tuotteiden palauttamiseen tarvitaan On-X LTl:n asiakaspalvelun etuké-
teen antama lupa. Léppaan ja palautuslupaan liittyvat kysymykset tulee osoittaa
asiakaspalveluun, puh. +1 512 339 8000 tai sahkdposti cs@onxlti.com.
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Lisensointi: Yhdysvaltojen patentit nro 5 137 532, 5 545 216, 5772 694, 5 908 452,
5677 061, 6 096 075, 5 641 324 seké vastaavat ulkomaalaiset patentit.

11. POTILAAN TIEDOT

11.1 Potilaan rekisterdinti

Kukin On-X®- nousevan aortan proteesin pakkaus sisélta3 ohjekortin, sisiltaen
aputarrat, joita kdytetaan implantin rekisterdintiin verkossa ja verkossa olevalle
kayttoohjeelle. On-X LTI pyytdd tekemaan implantin rekisterdinnin verkossa
valittomasti.

On-X LTI kayttda naita tietoja ilmoitustarkoituksissa seka helpottaakseen sairaa-
lan varaston taydennysta. Kaikki potilastiedot séilytetdén luottamuksellisina, ja
potilaan tunnistetietojen julkaisu voidaan kieltaa paikallisen lain salliessa.

11.2 Potilaskortti

Proteesin mukana toimitetaan potilaskortti. Kortti on annettava potilaalle (tai
liitettdva potilaalle annettaviin papereihin). Potilaiden on pyydettava tayttdmaan
kortti ja pitdmaan se aina mukanaan.

12. TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Huomioiden edelld mainitut komplikaatiot, joita saattaa esiintyd minka tahansa
nousevan aortan proteesin kaytén yhteydessé, seka edella esitetyt vahingot, joita
voi mahdollisesti syntyd ennen implantointia, implantoinnin aikana tai sen jal-
keen, On-X LTI takaa ainoastaan, ett3d tuote vastaa On-X LTl:n vakiovaatimuksia.
On-X LTI ei my6nna mitdédn muuta takuuta tuotteen toiminnasta kaytossa, eika
On-X LTI ota mink&éanlaista vastuuta tuotteen kayton tuloksista. Tuotteen kayt-
t66n liittyvat riskit ovat kokonaisuudessaan ostajan vastuulla. On-X LTI kieltaytyy
kaikista muista tuotetta koskevista takuista, nimenomaisesti ilmaistuista tai ole-
tetuista, mukaan lukien takuut tuotteen virheettémyydestd tai soveltuvuudesta
tiettyyn tarkoitukseen. On-X LTI ei ole vastuussa mistaan tuotteen kéyttoon liitty-
vista suorista, erityisista, valillisistd tai oheismenetyksistd, vahingoista tai kuluista.
Kenelldkaan henkilolla ei ole lupaa muuttaa mitaan néisté ehdoista tai sitoa On-X
LTI:ta lisdvastuuseen tai -takuuseen tuotteen kaytén osalta.
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Remarque : Toutes les figures et tous les tableaux sont disponibles dans les
derniéres pages de ce livret. Consulter les derniéres pages pour obtenir des
illustrations et des données.

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Fabriquée par On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTl), la prothése aortique ascen-
dante On-X® combine la prothése valvulaire cardiaque On-X® et la prothése vasculaire
Gelweave Valsalva™ (Figure 1). La prothése est disponible en différentes tailles : 19,
21, 23, 25 et 27/29 mm. La prothése vasculaire Gelweave Valsalva™ est incorporée
dans la structure de I'anneau du manchon sur la valve On-X pour créer une prothese
aortique ascendante. Des repéres d'orientation sont fournis sur |'extérieur du greffon
pour faciliter I'implantation.

La prothése valvulaire cardiaque On-X® est une valve mécanique a deux ailettes. Elle
est constituée d'un orifice en forme d'anneau ouvrant sur une cavité et deux ailettes.
L'orifice d’entrée est doté d'une extrémité évasée concue pour réduire les turbulences
du flux sanguin. Le bord d'écoulement est constitué d'un systéme de protection des-
tiné a protéger les ailettes lorsqu’elles sont en position fermée. Les ailettes effectuent
un mouvement de rotation autour de languettes situées a l'intérieur de I'orifice en
anneau. En position fermée, chaque ailette forme un angle de 40° par rapport au plan
de I'orifice. En position ouverte, le plan de chaque ailette forme un angle nominal
de 90° par rapport au plan de I'orifice. Les ailettes font un arc de rotation de 50° en
se fermant. Lorifice en anneau est constitué d'un substrat de graphite recouvert de
carbone On-X®, une forme pure de carbone pyrolite sans alliage. Les ailettes sont
en carbone On-X® déposé sur des substrats de graphite, imprégné de tungsténe a
hauteur de 10 % du poids, ce qui lui confére sa radio-opacité. L'anneau de suture
du manchon est construit en tissu de polytétrafluoroéthyléne (PTFE). Il est monté sur
I'orifice en anneau de la valve par des bagues de retenue en titane et du matériel
de suture en polyester de calibre 5-0. Ce type de fixation de I'anneau de suture du
manchon a I'orifice en anneau permet la rotation de |'anneau de suture du manchon
in situ pendant l'implantation.

La prothése vasculaire Gelweave Valsalva™ est une prothése en polyester tissé
qui imite la géométrie du sinus de Valsalva. Le greffon est imprégné de protéines
absorbables (gélatine de mammifére modifiée) afin d'éliminer la pré-coagulation sur
le greffon au cours de I'opération chirurgicale. La gélatine a été réticulée jusqu'a un
niveau défini pour contréler sa vitesse d'élimination. Aprés implantation, la gélatine
est hydrolysée en 14 jours environ et est remplacée par des tissus normaux incorporés.
La gélatine est une protéine non antigénique et non toxique, comme le refléte son
utilisation sans risque en tant qu’expanseur du volume plasmatique.

La gélatine utilisée dans le greffon est fabriquée a partir d’animaux nés et élevés
exclusivement en Australie.

2. INDICATIONS

La prothése aortique ascendante On-X® est indiquée pour le remplacement d'une
valve cardiaque native ou prothétique malade, endommagée ou défectueuse dans la
position aortique dans des cas impliquant un anévrisme de |'aorte ascendante ou une
autre pathologie aortique associée.

3. CONTRE-INDICATIONS

La prothése aortique ascendante On-X® est contre-indiquée pour les patients ne pou-
vant tolérer un traitement anticoagulant ou présentant une sensibilité au polyester ou
aux matériaux d'origine bovine.
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4. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS A PRENDRE

4.1 Mises en garde
UTILISER UNIQUEMENT COMME INDIQUE (voir section 2).
DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

NE PAS utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si :

® |a prothése est tombée par terre, est endommagée ou n'a pas été correctement
manipulée,

® |a date de péremption est dépassée,

® les bagues d'inviolabilité sont cassées,

* [|'emballage est visiblement endommagé,

¢ le numéro de série figurant sur |I'étiquette ne correspond pas a celui figurant sur
|"'étiquette du plateau-récipient.

NE PAS insérer un cathéter, un instrument chirurgical ou une sonde de stimulation
transveineuse dans la prothése sous peine d'entrainer une insuffisance valvulaire,
d’endommager l'ailette ou de la détacher, et/ou de coincer le cathéter/I'instrument/
la sonde.

NE PAS restériliser la prothése aortique ascendante On-X®.

NE PAS utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si sa date de péremption
est dépassée. Si une prothése n'a pas été utilisée, si son sachet métallisé et son pla-
teau-récipient en plastique hermétique n‘ont pas été endommagés, et si la date limite
de stérilité est dépassée, la prothése doit étre retournée a On-X LTI.

NE PAS utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si I'une ou l'autre des bagues
d'inviolabilité placées a chaque extrémité de I'emballage extérieur est cassée ou
endommagée. Si 'une ou 'autre des bagues d'inviolabilité est cassée ou endomma-
gée, utiliser une autre prothése et prendre les dispositions nécessaires pour retourner
le produit non utilisé a On-X LTI.

NE PAS utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si le sachet métallisé de pro-
tection est endommagé ou si la prothése est tombée par terre, est endommagée ou
n'a pas été correctement manipulée. Si un quelconque dommage est constaté, utiliser
une autre prothése et prendre les dispositions nécessaires pour retourner le produit
non utilisé a On-X LTI.

NE PAS précoaguler la prothése vasculaire Gelweave Valsalva™.
NE PAS exercer une force excessive sur les composants de la valve ou sur le greffon.

NE PAS tenter de réinsérer le manche du porte-valve dans la prothése (la valve) une
fois qu'il a été détaché de la prothese. Cela pourrait endommager la valve et provo-
quer une défaillance catastrophique de la valve ou blesser le patient.

NE PAS utiliser le manche du porte-valve pour faire pivoter la valve une fois qu'elle
est implantée.

NE PAS essayer de démonter le manche du porte-valve. Le petit ressort dissimulé a
I'intérieur du manche du porte-valve assemblé pourrait s'échapper et passer inapercu
dans le champ stérile.

UNE FOIS le sachet métallisé ouvert, la prothése doit étre implantée dans les
24 heures. Si les plateaux en plastique avec couvercles hermétiques en Tyvek® ne sont
pas endommagés, la stérilité de la prothése est préservée et I'ensemble de plateaux
hermétiques peut rester hors du sachet métallisé jusqu'a 24 heures maximum. Si la
prothése n'est pas implantée dans les 24 heures aprés ouverture du sachet métallisé,
prendre les dispositions nécessaires pour la retourner a On-X LTI.

TESTER la mobilité des ailettes uniquement avec la sonde d'ailette On-X.
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Tous les instruments accessoires doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation
conformément aux instructions fournies séparément avec les instruments.

UTILISER UNIQUEMENT le rotateur On-X pour faire tourner la valve in situ. Utiliser
uniquement le rotateur calibré correspondant. Un rotateur de taille inappropriée ris-
querait d’'endommager la valve.

NE PAS utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si le couvercle du plateau
intérieur est endommagé. Si le plateau intérieur est endommagé, utiliser une autre
prothése et prendre les dispositions nécessaires pour retourner le produit non utilisé
a On-X LTI

NE PAS utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si la valve ne tourne pas
facilement. Utiliser une autre prothése et prendre les dispositions nécessaires pour
retourner le produit non utilisé a On-X LTI.

NE PAS utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si le numéro de série qui figure
sur |"étiquette ne correspond pas a celui de I'étiquette plateau-récipient. Utiliser une
autre prothése et prendre les dispositions nécessaires pour retourner le produit non
utilisé & On-X LTI.

NE PAS calibrer (redimensionner) I'anneau de suture du manchon d’une valve aor-
tique de 19 mm a 25 mm pour I'adapter a l'intérieur de I'anneau tissulaire. Les valves
aortiques de 27/29 mm sont congues pour étre placées en position intra-annulaire, et
possédent un calibreur de réplique qui reproduit cette mise en place a l'identique.

4.2 Précautions

ATTENTION : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu, distri-
bué et utilisé que par un médecin ou sur ordonnance médicale

Manipuler la prothése avec les instruments pour valve On-X et le manche du produit
fourni. Lors du choix de la taille de la prothése, utiliser uniquement les calibreurs pour
valve On-X ; l'utilisation d'autres calibreurs pourrait conduire & choisir une prothese
inadaptée.

Eviter de toucher la surface en carbone de la valve en ayant les mains gantées ou avec
tout instrument métallique ou abrasif, sous peine de I'endommager ; indécelables a
I'ceil nu, les éraflures qui en résulteraient risqueraient d'accélérer un dysfonctionne-
ment structurel de la valve, de provoquer I'éjection des ailettes, ou encore de servir
de « nid » conduisant a la formation d'un thrombus.

Aucune résistance ne doit étre ressentie lors de I'insertion du rotateur. En cas de résis-
tance, arréter 'insertion, retirer le rotateur et le réaligner avant de procéder a une nou-
velle tentative d'insertion du rotateur. Tester a nouveau la mobilité des ailettes aprés la
rotation. S'il est impossible de faire bouger les ailettes librement, retirer la prothése.

Un clampage peut endommager n'importe quel greffon vasculaire. La manipulation du
greffon doit impérativement se faire en douceur et doit étre réduite au minimum pour
éviter les pertes du revétement en gélatine.

Eviter toute tension excessive sur le greffon.

L'utilisation d'aiguilles a pointe effilée arrondie minimise les dommages au greffon.
Pour désaérer a travers le greffon, une aiguille de jauge 19 est généralement suffisante.
Les aiguilles a pointe coupante doivent étre évitées pour prévenir les dommages.

La prothese vasculaire Gelweave Valsalva™ comprend une structure tissée et doit
donc étre coupée avec un cautére pour réduire au maximum |'effilochage. Lutilisation
du cautére pour tout greffon scellé peut provoquer des brilures. Limmersion du
greffon dans du sérum physiologique avant le cautére évitera les brilures focales.
L'immersion de la protheése aortique ascendante ne doit pas durer plus de 5 minutes.
Ne pas laisser la prothése sécher aprés trempage.
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Ne pas essayer de faire tourner la valve en cas de résistance significative a la rotation,
et utiliser le rotateur de valve uniquement s'il est fixé au manche de I'instrument pour
faire tourner la valve. Le couple de serrage nécessaire a la rotation de la valve in situ
doit étre semblable a celui des essais de rotation effectués avant l'implantation. Si
un couple beaucoup plus important s’avérait nécessaire, cesser toute tentative de
rotation de la valve. Si une rotation est nécessaire mais ne peut pas étre obtenue,
retirer la protheése.

Utiliser uniquement les calibreurs de valve cardiaque On-X pour le calibrage de I'an-
neau. Les calibreurs contiennent des extrémités cylindriques, coniques et de répliques
aortiques.

5. EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables potentiels associés au port de greffons a valve aortique com-
prennent (liste non exhaustive) :

e angine de poitrine o fuites périvalvulaires de la valve
e arythmie cardiaque e régurgitation de la valve
¢ endocardite e dysfonctionnement structurel de la
e insuffisance cardiaque valve
* hémolyse e thrombose valvulaire
® anémie hémolytique ¢ thromboembolie
* hémorragie e accident vasculaire cérébral
¢ infarctus du myocarde ¢ infection du greffon
® piégeage (par compression) de e faux anévrisme, anévrisme
|'ailette de prothése e formation d'une fistule secondaire
e dysfonctionnement non structurel de e occlusion ou plicature du greffon
la valve ® perte excessive de sang a travers le
e développement d'un pannus de la greffon.
valve

Ces complications peuvent aboutir a ce qui suit :

e nouvelle opération e infirmité permanente

e explantation o déces.

Les bruits audibles produits par une prothése valvulaire cardiaque mécanique en
fonctionnement sont parfaitement normaux, mais peuvent néanmoins géner certains
patients.

Risque associé a la réutilisation :

Conformément a I'annexe |, section 13.6 h de la directive européenne 93/42/CEE rela-
tive aux dispositifs médicaux, le fabricant du dispositif doit fournir des informations sur
les risques associés a la réutilisation d'un dispositif a usage unique. Par conséquent, la
déclaration suivante est incluse :

Risques associés a la réutilisation du dispositif AAP :

La prothése implantée est adaptée a chaque patient. Outre les risques répertoriés
dans cette section, toute réutilisation du dispositif chez un autre patient peut entrainer
un risque d'exsanguination. Les risques supplémentaires sont une infection par des
agents pathogénes transmis par le sang et une infection bactérienne.

6. PERSONNALISATION DU TRAITEMENT

Il est impératif d'administrer aprés I'opération une thérapie anticoagulante ou anti-
coagulante/antiplaquettaire adéquate. Le choix du mode d’administration d'un anti-
coagulant ou d'un anticoagulant/antiplaquettaire s'effectue en fonction des besoins
particuliers et de I'état clinique du patient, ainsi que conformément aux recommanda-
tions professionnelles établies.
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6.1 Population spécifique de patients

'absence d'études réalisées auprés des populations spécifiques suivantes ne permet
pas d'établir la siireté et |'efficacité de la prothése aortique ascendante On-X® chez
ces populations :

femmes enceintes,

méres allaitantes,

patients atteints d'endocardite chronique,

patients nécessitant un remplacement du pédicule pulmonaire.

7. CONSEILS AUX PATIENTS

e Un traitement antibiotique prophylactique doit impérativement étre administré a
tous les patients porteurs de valves cardiaques prothétiques recevant des soins
dentaires ou devant subir toute autre procédure a risque infectieux bactérien.

o |l est impératif de prescrire aux patients une thérapie anticoagulante ou
anticoagulante/antiplaquettaire.

e |l convient d’encourager les patients a remplir la fiche médicale du patient qui est
fournie avec la prothése et a porter constamment cette fiche sur eux.

e Avant la procédure, il convient d'informer les patients que ce dispositif contient
du matériel d’origine bovine.

8. CONDITIONNEMENT

8.1 Modeles et tailles disponibles

La prothése aortique ascendante On-X® est disponible en différentes tailles : 19, 21,
23, 25 et 27/29 mm. Le symbole SZ mm figurant sur la boite et sur les étiquettes du
plateau-récipient fait référence au diamétre, en millimétres, de I'anneau tissulaire de
la valve. Un symbole circulaire représentant le diamétre réel du greffon figure sur
I'étiquette apposée sur une extrémité de chaque boite. Pour connaitre toutes les
spécifications du produit, se reporter au Tableau 1.

8.2 Manche du porte-valve de la prothése aortique ascendante

La prothése aortique ascendante On-X® est fournie montée sur un manche de porte-
valve long en plastique a ressort (& usage unique). Ce manche (Figure 2) facilite la
mise en place de la prothése pendant I'intervention chirurgicale. La prothése peut étre
détachée du porte-valve par une pression sur le piston central.

AVERTISSEMENT : Ne pas tenter de réinsérer le manche du porte-valve dans la pro-
these (la valve) une fois qu'il a été détaché de la prothése. Cela pourrait endommager
la valve et provoquer une défaillance catastrophique de la valve ou blesser le patient.

AVERTISSEMENT : Ne pas essayer de démonter le manche du porte-valve. Le petit
ressort dissimulé a I'intérieur du manche du porte-valve assemblé pourrait s'échapper
et passer inapercu dans le champ stérile.

8.3 Conditionnement

La prothése aortique ascendante On-X® est fournie stérile, montée sur un porte-valve,
dans des plateaux intérieur et extérieur enfermés dans un sachet métallisé qui consti-
tue une barriére a la vapeur et préserve les caractéristiques optimales de la prothése.
Le sachet métallisé et le plateau extérieur ne sont pas stériles. Les pellicules en Tyvek®
scellant les plateaux intérieur et extérieur doivent étre intactes. La stérilité de la pro-
thése sera compromise si les plateaux sont endommagés. En cas de dommages de
I'emballage primaire, le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre renvoyé a On-X LTI.
Le conditionnement se compose des éléments suivants :

e Boite extérieure avec étiquetage e Porte-valve étendu en plastique avec
e 2 plateaux en plastique (intérieur et manche
extérieur) contenant la prothése e Etiquette du numéro de série de la
prothése
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e Sachet de gel de silice e Fiche d'instructions, avec des

e Sachet métallisé étiquettes de courtoisie, utilisée
pour accéder a ce qui suit :

1) enregistrement d'implant

électronique et 2) mode d’emploi
e Fiche médicale du patient. électronique.

e Peut contenir un livret de mode
d’emploi

Les instruments pour I'implantation de la prothése aortique ascendante On-X® sont
fournis séparément, NON STERILES, et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisa-
tion, conformément aux modes d’emploi fournis avec les instruments.

8.4 Stockage

La prothése aortique ascendante On-X® est fournie stérile. La date de péremption de
stérilité du dispositif figure sur I'étiquette de I'emballage extérieur. Un contréle d'in-
ventaire approprié doit &tre maintenu afin d'implanter en priorité les prothéses avec
une date de péremption rapprochée et d'éviter ainsi qu’elles n'arrivent a expiration.
La prothése doit étre conservée dans son emballage extérieur jusqu’a son utilisation.
L'environnement de stockage doit étre propre, sec et frais, a une température d'au
moins 0 °C (32 °F) et ne dépassant pas 35 °C (95 °F).

AVERTISSEMENT : Une fois que le sachet métallisé contenant I'ensemble de plateaux
hermétiques en plastique et la prothése est ouvert, la prothése doit étre implantée
dans les 24 heures. Si les plateaux en plastique avec couvercles hermétiques en Tyvek®
ne sont pas endommaggés, la stérilité de la prothése est préservée et I'ensemble de
plateaux hermétiques peut rester hors du sachet métallisé jusqu'a 24 heures maxi-
mum. Si la prothése n’est pas implantée dans les 24 heures, prendre contact avec le
service aprés-vente de On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com) pour prendre les
dispositions nécessaires pour la retourner.

8.5 Accessoires

La prothése (valve) aortique ascendante On-X® est congue pour étre utilisée unique-
ment avec des instruments On-X. Ces instruments sont fournis séparément sous forme
de kit et comprennent des calibreurs, des rotateurs, un manche et une sonde d‘ailette.
Les instruments sont réutilisables. Pour une description compléte des instruments des-
tinés a |'implantation de la prothése valvulaire cardiague On-X, de leur utilisation et de
leur retraitement, voir les modes d'emploi respectifs des instruments.

Calibreurs de réplique aortique

Les calibreurs de réplique aortique sont fournis pour toutes les tailles de valves aor-
tiques (Figure 3). lls servent a assurer |'ajustement de la valve aortique sans obstruction
des artéres coronaires. La forme des calibreurs de réplique aortique de taille 19 a 25
est congue pour s'adapter au positionnement supra-annulaire de I'anneau de suture
de la valve. La taille des calibreurs de réplique aortique 27/29 est congue pour s'adap-
ter au positionnement intra-annulaire.

Manche de l'instrument
Le manche de l'instrument est constitué d'une poignée, d'une tige pliable et d'une
extrémité qui facilite le maintien du rotateur pendant l'intervention (Figure 4).

Rotateur

Le rotateur de valve (Figure 5) est utilisé pour réorienter la valve in situ aprés que
le conduit a été coupé a la longueur voulue. Le rotateur est constitué d'une téte en
plastique munie d'une sonde d'ailette centrale destinée a contréler la mobilité des
ailettes et d'un manche attaché. Pour fixer le rotateur au manche de l'instrument,
insérer directement le bout du manche dans la fente située a I'extrémité du manche
du rotateur. Appuyer légérement dessus pour enclencher le rotateur.
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Sonde d‘ailette

La sonde d'ailette (Figure 6) est une tige flexible aux extrémités coniques. La sonde
s'utilise pour faire bouger doucement les ailettes afin de vérifier qu'elles s’ouvrent et
se ferment librement.

9. MODE D’EMPLOI
AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si :

® |a prothése est tombée par terre, est endommagée ou n'a pas été correctement
manipulée,

e |a date de péremption est dépassée,

® |abague d'inviolabilité est cassée,

e |'emballage est visiblement endommagé,

e le numéro de série figurant sur I'étiquette ne correspond pas a celui figurant sur
|'étiquette du plateau-récipient.

9.1 Formation du médecin

Les techniques d'implantation de la prothése aortique ascendante On-X® sont iden-
tiques a celles utilisées pour toute prothése aortique ascendante. Les chirurgiens
cardiovasculaires diment formés doivent maitriser ces techniques.

9.2 Stérilisation et restérilisation

La prothése aortique ascendante On-X® est fournie stérile. Si la date de péremp-
tion de stérilité est dépassée, ou si, lors du retrait de la boite extérieure, la poche
métallisée s'avere percée ou si les barriéres de stérilité des plateaux hermétiques en
plastique ne sont pas intactes, ne pas utiliser la prothése et contacter le service aprées-
vente de On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com) pour prendre les dispositions
nécessaires pour retourner la prothese.

AVERTISSEMENT : Une fois le sachet métallisé ouvert, la prothése doit étre implantée
dans les 24 heures. Si les plateaux en plastique avec couvercles hermétiques en Tyvek®
ne sont pas endommaggés, la stérilité de la prothése est préservée et I'ensemble de
plateaux hermétiques peut rester hors du sachet métallisé jusqu'a 24 heures maxi-
mum. Si la prothése n’est pas implantée dans les 24 heures, prendre contact avec le
service aprés-vente de On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com) pour prendre les
dispositions nécessaires pour la retourner.

AVERTISSEMENT : Ne pas restériliser la prothése aortique ascendante On-X®.

9.3 Manipulation et préparation

ATTENTION : Manipuler la prothése uniquement avec les instruments On-X LTI. Lors
du choix de la taille de la prothése, utiliser uniquement les calibreurs pour valve On-X;
I'utilisation d'autres calibreurs pourrait conduire a choisir une prothése inadaptée.

ATTENTION : Eviter de toucher la surface en carbone de la valve en ayant les mains
gantées ou avec tout instrument métallique ou abrasif, sous peine de I'endommager ;
indécelables a I'ceil nu, les éraflures qui en résulteraient risqueraient d'accélérer un
dysfonctionnement structurel de la valve, de provoquer I'éjection des ailettes, ou
encore de servir de « nid » conduisant a la formation d'un thrombus.

ATTENTION : éviter de trop forcer sur l'orifice de la valve ou les ailettes, sous peine
d’endommager la prothése ou le greffon.
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Personnel infirmier de la salle d’opération

1.

Vérifier la date de péremption sur I'emballage extérieur.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si sa
date de péremption est dépassée. Si une prothése n'a pas été utilisée, si son
sachet métallisé et son plateau-récipient en plastique hermétique n‘ont pas été
endommagés, et si la date limite de stérilité est dépassée, la prothése doit étre
retournée a On-X LTI.

Veérifier I'intégrité des étiquettes a chaque extrémité de la boite.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser la prothése aortique ascendante On-X®
si I'une ou l'autre des bagues d'inviolabilité placées a chaque extrémité de
I'emballage extérieur est cassée ou endommagée. Si I'une ou 'autre des bagues
d'inviolabilité est cassée ou endommagée, utiliser une autre prothése et prendre
les dispositions nécessaires pour retourner le produit non utilisé au service aprées-
vente de On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com).

Ouvrir la boite extérieure et retirer la poche métallisée de protection contenant
la prothése et les notices. Inspecter la poche métallisée pour vérifier I'absence de
dommages.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si le
sachet métallisé de protection est endommagé ou si la prothése est tombée par
terre, est endommagée ou n'a pas été correctement manipulée. Sil'une ou I'autre
des bagues d'inviolabilité est cassée ou endommagée, utiliser une autre prothese
et prendre les dispositions nécessaires pour retourner le produit non utilisé au
service aprés-vente de On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com).

Il convient d'effectuer I'enregistrement d'implant électronique sur www.onxlti.
com/implantregistration aussitét que possible et en renseignant autant de
champs que la législation locale le permet. Le patient sera alors enregistré dans
les bases de données de suivi, ce qui peut étre important en cas de notifications
ultérieures concernant la prothése. Remettre la fiche médicale au patient.

Ouvrir le sachet métallisé en le déchirant le long de la ligne indiquée par des
encoches de part et d'autre. Des illustrations montrant comment ouvrir le sachet
métallisé, retirer et ouvrir le plateau extérieur, placer le plateau intérieur sur le
champ stérile et I'ouvrir, figurent sur le sachet métallisé.

Ouvrir le plateau extérieur en saisissant la languette située dans le coin du
couvercle et en tirant le couvercle dans le sens indiqué par la fleche. (Voir
I'illustration sur le sachet métallisé).

Il est également possible de poser le plateau-récipient intérieur sur le champ
stérile en renversant délicatement le plateau-récipient extérieur juste au-dessus
du champ stérile et en faisant glisser le plateau-récipient intérieur sur le champ
stérile. (Voir l'illustration sur le sachet métallisé).

Instrumentiste/Chirurgien :

8.

130

Ouvrir le plateau intérieur en saisissant la languette située dans le coin du
couvercle interne et en tirant dans le sens indiqué par la fleche. (Voir I'illustration
sur le sachet métallisé). Poser alors plateau-récipient intérieur de la prothése sur
le plateau a instruments.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si
le couvercle du plateau intérieur est endommagé. Si le plateau intérieur est
endommagé, utiliser une autre prothése et prendre les dispositions nécessaires

pour retourner le produit non utilisé au service aprés-vente de On-X LTI (+1 512-
339-8000 ou cs@onxlti.com).
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9. Pour retirer la prothése du plateau intérieur, stabiliser le plateau sur le champ
stérile d'une main. De I'autre, passer les doigts autour du manche du porte-valve
et le soulever délicatement avec une force suffisante pour le libérer du plateau
(voir la Figure 7 et l'illustration imprimée sur le couvercle du plateau intérieur).

10. Pour tester la rotation, d'une main préalablement gantée, saisir délicatement
I'anneau de suture du manchon et tourner le manche de I'instrument dans un sens
ou dans l'autre. La valve doit tourner librement a I'intérieur de I'anneau de suture
du manchon.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si la
valve ne tourne pas facilement. Dans ce cas, utiliser une autre prothése et prendre
les dispositions nécessaires pour retourner le produit non utilisé au service aprés-
vente de On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com).

11. Vérifier que le numéro de série qui figure sur I'étiquette correspond bien a celui
du plateau extérieur.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser la prothése aortique ascendante On-X® si le
numéro de série qui figure sur I'étiquette ne correspond pas a celui de |'étiquette
du plateau-récipient. Dans ce cas, utiliser une autre prothése et prendre les
dispositions nécessaires pour retourner le produit non utilisé au service aprés-
vente de On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com).

12. Enlever I'étiquette du numéro de série en coupant la suture qui la maintient a
la prothése. Le cas échéant, il est possible d'utiliser I'étiquette pour vérifier la
stérilité au moyen de techniques de culture standard, immédiatement aprés
I'avoir retirée. La prothése est maintenant préte pour l'implantation.

9.4 Implantation du dispositif

AVERTISSEMENT : Tous les instruments accessoires doivent étre nettoyés et stérilisés
avant utilisation conformément aux modes d’emploi des instruments On-X fournis
séparément avec les instruments.

Calibrage

ATTENTION : Utiliser uniquement les calibreurs de valve cardiaque On-X pour
le calibrage de I'anneau. Les calibreurs contiennent des extrémités cylindriques,
coniques et de répliques aortiques.

Les calibreurs cylindriques correspondent a des tailles de valve de 19 mm a 25 mm.
Les calibreurs coniques correspondent a une taille de valve de 27/29 mm. La taille de
valve correcte est déterminée par I'obtention d'un ajustement confortable, non serré,
du calibreur dans I'anneau. Lorsqu’un ajustement confortable est trouvé, la taille cor-
respondante de la valve est indiquée par |'identification située sur le calibreur.

Les calibreurs de réplique aortique sont fournis pour toutes les tailles de valves aor-
tiques. Pour les valves aortiques de 19 mm a 25 mm, les calibreurs de réplique aortique
ont pour fonction de vérifier que la valve aortique peut étre correctement posée dans
I'anneau et que les artéres coronaires demeurent non obstruées. Les valves aortiques
de 19 mm a 25 mm sont congues pour s'adapter a la zone intra-annulaire lors de I'im-
plantation de facon a ce que I'évasement en carbone repose sur I'anneau tissulaire et
que I'anneau de suture soit en position intra-supra-annulaire.

AVERTISSEMENT : Ne pas calibrer (redimensionner) I'anneau de suture du manchon
d'une valve aortique de 19 mm a 25 mm pour 'adapter a l'intérieur de |'anneau tis-
sulaire. Les valves aortiques de 27/29 mm sont congues pour étre placées en position
intra-annulaire, et possédent un calibreur de réplique qui reproduit cette mise en
place a l'identique.
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9.5 Techniques de suture de la valve

Les techniques de suture de la valve varient en fonction des préférences du chirurgien
et de I'état du patient. La valve aortique est congue pour que I'anneau tissulaire soit
abouté avec le rebord évasé de l'orifice. Le consensus parmi les chirurgiens est que la
suture a points de matelassier interrompus non éversants, avec ou sans tampons, est
la mieux adaptée a la forme de I'anneau valvulaire sur la surface externe de la partie
évasée.

Les fils de suture doivent étre passés a travers le point médian de |'anneau de suture
du manchon. Cela permet a I'anneau de suture du manchon de rester souple et de
prendre la forme de I'anneau tissulaire. Cela empéche également I'aiguille de suture
d’entrer en contact avec les bagues en titane situées a l'intérieur de I'anneau de suture
du manchon. Les indicateurs d'orientation sur |'anneau de suture du manchon peuvent
étre utilisés pour faciliter la mise en place de la suture.

Une fois que tous les fils de suture sont bien en place, la prothése est avancée dans
I'anneau tissulaire et les fils sont noués. Il est conseillé de nouer les 3 premiers nceuds
a équidistance les uns des autres et a mi-chemin entre les commissures afin de sta-
biliser la valve dans I'anneau tissulaire. Le manche du porte-valve est alors retiré de
la valve en enfoncant délicatement le piston dans le manche de porte-valve, comme
illustré a la Figure 8, puis en retirant délicatement le manche du porte-valve de la
valve/prothese.

AVERTISSEMENT : Ne pas essayer de réinsérer le manche du porte-valve dans la
valve une fois qu'il a été retiré. Cela pourrait endommager la valve et provoquer une
défaillance catastrophique de la valve ou blesser le patient.

9.6 Longueur de greffon et suture

La partie greffon de la prothése peut étre coupée a la longueur voulue a tout moment
pendant la procédure d'implantation.

ATTENTION : Un clampage peut endommager n'importe quel greffon vasculaire. La
manipulation du greffon doit impérativement se faire en douceur et doit étre réduite
au minimum pour éviter les pertes du revétement en gélatine.

ATTENTION : Eviter toute tension excessive sur le greffon.

ATTENTION : L'utilisation d'aiguilles a pointe effilée arrondie minimise les dommages
au greffon. Pour désaérer a travers le greffon, une aiguille de jauge 19 est générale-
ment suffisante. Les aiguilles & pointe coupante doivent étre évitées pour prévenir les
dommages.

ATTENTION : La prothése vasculaire Gelweave Valsalva™ comprend une structure tis-
sée et doit donc étre coupée avec un cautére pour réduire au maximum l'effilochage.
L'immersion de la partie greffon de la prothése dans du sérum physiologique avant uti-
lisation du cautére évitera les brilures focales qui peuvent résulter de la cautérisation
de I'orifice coronaire ou de la cautérisation lors de la coupe du greffon. La prothése
ne doit pas étre immergée dans du sérum physiologique plus de 5 minutes ; ne pas
laisser la prothése sécher apres trempage.

9.7 Evaluation du mouvement de l'ailette et de la rotation de la valve

Contréle du mouvement des ailettes

Une fois la prothése mise en place, il est nécessaire d'effectuer des tests pour vérifier
si les ailettes bougent librement. Pour ce faire, utiliser la sonde d'ailette pour faire déli-
catement bouger les ailettes, afin de vérifier qu'elles s'ouvrent et se ferment librement.

AVERTISSEMENT : Tester la mobilité des ailettes uniquement avec la sonde d'ailette
On-X LTI.
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Rotation

Si les ailettes ne bougent pas librement, faites doucement tourner la valve dans
un sens ou dans l'autre jusqu'a ce qu'elle atteigne une position ol les ailettes ne
rencontrent aucun obstacle. Le rotateur peut s'utiliser avec ou sans le manche d'ins-
trument. Fixer si nécessaire le manche d'instrument au rotateur en insérant le bout
du manche de l'instrument dans la fente située a I'extrémité du manche du rotateur
jusqu'a ce qu'il s'enclenche fermement dans la position désirée. En placant la sonde
d'ailette du rotateur entre les ailettes et le bras transversal dans |'alignement de |'axe
de pivot de la valve, insérer délicatement le rotateur de valve dans la valve jusqu'a ce
qu'il repose naturellement en place.

ATTENTION : Ne pas essayer de faire tourner la valve en cas de résistance significative
a la rotation. Le couple de serrage nécessaire a la rotation de la valve in situ doit étre
semblable a celui des essais de rotation effectués avant I'implantation. Si un couple
beaucoup plus important s'avérait nécessaire, cesser toute tentative de rotation de
la valve. Si une rotation est nécessaire mais ne peut étre obtenue, retirer la prothése.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le manche du porte-valve pour faire pivoter la valve
une fois qu’elle est implantée.

AVERTISSEMENT : Utiliser uniquement le rotateur On-X pour faire tourner la valve in
situ. Utiliser uniquement le rotateur calibré correspondant. Un rotateur de taille inap-
propriée risquerait d'endommager la valve.

ATTENTION : Aucune résistance ne doit étre ressentie lors de I'insertion du rotateur.
En cas de résistance, arréter l'insertion, retirer le rotateur et le réaligner avant de
procéder a une nouvelle tentative d'insertion du rotateur. Tester a nouveau la mobilité
des ailettes aprés la rotation. S'il est impossible de faire bouger les ailettes librement,
retirer la prothése.

9.8 Orientation de la valve

Les résultats des études cliniques ne permettent pas d'établir une orientation privilé-
giée de la prothése valvulaire aortique On-X® dans la prothése aortique ascendante
On-X®.

10. INFORMATIONS POST-OPERATOIRES

10.1 Compatibilité avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM)

Compatibilité RM conditionnelle

Il a été déterminé que la prothése valvulaire cardiaque On-X, prothése valvulaire
cardiaque mitrale avec anneau de suture Conform-X, de taille 25-33% était
compatible avec I'lRM sous certaines conditions conformément a la terminologie
spécifiée dans le document de I’American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, Désignation : F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Méthode stan-
dard pour le marquage de dispositifs médicaux et autres éléments de sécurité dans un
environnement de résonance magnétique). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvanie.

Des essais non cliniques ont démontré que la prothése valvulaire cardiague mitrale
On-X Conform-X, de taille 25-33, est compatible avec I'IRM sous certaines conditions.
Un patient porteur de ce dispositif peut subir en toute sécurité un examen IRM immé-
diatement aprés l'implantation dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique

e Champ magnétique statique égal ou inférieur a 3 Tesla
e Champ magnétique maximal a gradient spatial égal ou inférieur a 720-Gauss/cm
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Echauffement da a I''RM

Dans des essais non cliniques, la prothése valvulaire cardiaque mitrale On-X avec
anneau de suture Conform-X, de taille 25-33, a provoqué I'augmentation de tempéra-
ture suivante au cours d'une procédure IRM effectuée pendant 15 minutes (c.-a-d. par
séquence d'impulsions) dans un systéme de résonance magnétique de 3 teslas (3 tes-
las/128 MHz, Excite, HDx, logiciel 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
Wisconsin) :

Changement maximal de température +1,6 °C

Pour cette raison, les expériences sur I'échauffement lié a I''RM pour la prothése
valvulaire cardiaque mitrale On-X avec anneau de suture Conform-X, de taille 25-33,
a 3 Tesla, en utilisant une antenne RF de corps émettrice/réceptrice dans un systéme
IRM faisant état d'un SAR moyenné corps entier de 2,9 W/kg (c.-a-d. associé a une
valeur mesurée par calorimétrie moyennée corps entier de 2,7 W/kg), ont indiqué que
I'échauffement le plus important survenant dans ces conditions spécifiques était égal
ou inférieur & +1,6 °C.

Informations sur les artéfacts

La qualité de I'image obtenue par IRM peut se dégrader si la région d'intérét se trouve
exactement au méme endroit ou est relativement proche de la position de la prothese
valvulaire cardiaque mitrale On-X avec anneau de suture Conform-X, de taille 25-33.
Pour cette raison, il peut s'avérer nécessaire d'optimiser les parameétres de I'imagerie
RM pour compenser la présence du dispositif.

Séquence T1-SE T1-SE GRE GRE
d'impulsions
Dimensions de la 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?

zone vide de signal
Orientation du plan Parallele Perpendiculaire Parallele Perpendiculaire
*Les résultats des IRM s'appliquent a cette prothése valvulaire cardiaque spécifique

la plus grande et a toutes celles d'autres tailles plus petites fabriquées a partir de
matériaux semblables.

10.2 Produits retournés

Avant de retourner un produit, il est nécessaire d'obtenir un accord préalable du ser-
vice aprés-vente de On-X LTI. Pour toute question relative a la valve ou pour obtenir
une autorisation de retour, contacter le service aprés-vente au +1 512-339-8000 ou a
I'adresse cs@onxlti.com.

Autorisée sous les n° de brevet américains 5,137,532 ; 5,545,216 ; 5,772,694 ; 5,908,452 ;
5,677,061 ; 6,096,075 ; 5,641,324 ; et les brevets homologues étrangers.

11. INFORMATION SUR LES PATIENTS

11.1 Enregistrement du patient

Chaque conditionnement de prothése aortique ascendante On-X® contient une fiche
d'instructions, avec des étiquettes de courtoisie, utilisée pour accéder a I'enregistre-
ment d'implant électronique et au mode d’emploi électronique. On-X LTI demande
que |'enregistrement d'implant électronique soit effectué immédiatement.

On-X LTI utilisera ces données a des fins de notification et pour faciliter le réappro-
visionnement des stocks de |'hdpital. Toutes les informations relatives au patient
resteront strictement confidentielles, et la divulgation des informations nominatives
du patient peut étre refusée si la loi I'autorise.
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11.2 Fiche médicale du patient

Une fiche médicale du patient est fournie avec la prothése. Cette fiche doit étre remise
au patient (ou placée dans le dossier du patient qui sera remis au patient). Les patients
doivent étre encouragés a la remplir et a |'avoir constamment sur eux.

12. EXCLUSION DE GARANTIE

En raison des complications répertoriées précédemment qui pourraient résulter
de l'utilisation d'une prothése aortique ascendante et des dommages éventuels,
également notés précédemment, qui pourraient survenir avant, pendant ou aprés
I'implantation, On-X LTI garantit seulement que le produit est conforme aux spécifica-
tions standard de On-X LTI. On-X LTI ne concéde aucune autre garantie concernant la
fonction du produit utilisé et rejette toute responsabilité quant aux résultats découlant
de I'utilisation de ce produit. Tous les risques associés a |'utilisation de ce produit
incombent a l'acheteur. On-X LTI exclut toutes les autres garanties concernant le
produit, qu’elles soient expresses ou implicites, y compris, sans que cela soit limitatif,
celles liées a la qualité marchande ou a I'adéquation du produit a un usage particu-
lier. On-X LTI ne saurait étre tenue responsable de toute perte, tout dommage, ou
toute dépense, directs, indirects ou secondaires, associés a I'utilisation de ce produit.
Personne n'est autorisé a altérer ces conditions ni a lier On-X LTI a toute responsabilité
ou garantie supplémentaire associée a |'utilisation du produit.
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Bitte beachten: Alle Abbildungen und Tabellen werden auf den letzten Seiten
dieser Broschiire gezeigt. Ndheres zu den Abbildungen und Daten finden Sie auf
den letzten Seiten.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die von On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI) hergestellte On-X® Aorta-ascendens-
Prothese ist eine Kombination aus der On-X® Herzklappenprothese und der Gelweave
Valsalva™ GefaBprothese (Abb. 1). Die Prothese ist in den GroéBen 19, 21, 23, 25
und 27/29 mm erhéltlich. Die Gelweave Valsalva™ GefaBprothese wurde in die
Manschettenstruktur der On-X Klappe integriert, um die Aorta-ascendens-Prothese zu
bilden. Auf der AuBenseite der Prothese befinden sich Orientierungskennzeichnungen
als Hilfe bei der Implantation.

Die On-X® Herzklappenprothese ist eine mechanische Doppelfliigel-Herzklappe, die
aus einer Offnung und zwei Klappensegeln besteht. Der Einstrombereich der Offnung
ist nach vorne erweitert, um Strémungsturbulenzen zu reduzieren. Der Ausstromrand
besteht aus Schutzfortsatzen, die die Klappensegel in der geschlossenen Position schiit-
zen. Die Klappensegel drehen sich um Fortsitze an der Innenfliche des Offnungsrings.
In der geschlossenen Position bildet jedes Klappensegel einen Nominalwinkel von 40°
zur Offnungsebene. In der gedffneten Position bildet die Segelebene jeweils einen
Nominalwinkel von 90° zur Offnungsebene. Die Klappensegel durchlaufen einen
Bewegungsbogen von 50° zur geschlossenen Position. Die Offnung ist aus einem
Grafitsubstrat gefertigt, das mit On-X®-Kohlenstoff beschichtet ist, einer reinen,
nicht legierten Form von pyrolytischem Kohlenstoff. Die Klappensegel bestehen aus
Grafitsubstraten mit abgelagertem On-X®-Kohlenstoff, der mit 10 Gewichtsprozent
Wolfram dotiert ist, um die erforderliche Strahlenundurchléssigkeit zu erzielen.
Die Nahtmanschette besteht aus Polytetrafluorethylen-Gewebe (PTFE), das mit
Titanhalteringen und Polyester-Nahtmaterial der Stirke 5-0 an der Offnung befestigt
ist. Diese Art der Befestigung ermdglicht wahrend der Implantation eine Drehung der
Nahtmanschette in situ.

Die Gelweave Valsalva™ GefaBprothese ist eine gewebte Polyesterprothese, die
die Geometrie des Valsalva-Sinus imitiert. Die Prothese ist mit einem resorbierbaren
Protein (modifizierte Gelatine von Saugetieren) impragniert, um Preclotting wéahrend
des Eingriffs zu vermeiden. Die Gelatine wurde auf einen definierten Stand quer-
vernetzt, um ihre Entfernungsrate zu kontrollieren. Nach der Implantation wird die
Gelatine innerhalb von etwa 14 Tagen hydrolysiert und durch eingelagertes normales
Gewebe ersetzt. Gelatine ist ein nicht antigenes und nicht toxisches Protein und kann
daher als sicherer Plasmaexpander verwendet werden.

Die in der Prothese verwendete Gelatine stammt von in Australien lebenden und nur
dort aufgezogenen Tieren.

2. INDIKATIONEN

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese ist indiziert als Ersatz fiir eine erkrankte, bescha-
digte oder schlecht funktionierende native Herzklappe oder eine Herzklappenprothese
in der Aortenposition in Féllen, in denen ein Aorta-ascendens-Aneurysma oder eine
andere damit in Zusammenhang stehende Aortenerkrankung involviert ist.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese ist kontraindiziert bei Patienten, die keine
Antikoagulationstherapie vertragen oder auf Polyester oder Materialien bovinen
Ursprungs empfindlich reagieren.
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4. VORSICHTS- UND WARNHINWEISE

4.1 Warnhinweise
VERWENDUNG NUR WIE ANGEZEIGT (siehe Abschnitt 2).
NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn:
e die Prothese heruntergefallen oder beschadigt ist bzw. auf irgendeine Weise
falsch gehandhabt wurde;

e das Verfallsdatum tberschritten ist;
e die Tamper-Evident-Siegel beschadigt sind;
e Verpackungsschéden erkennbar sind;

e das Seriennummernschild nicht mit der Seriennummer auf dem Behélteretikett
Ubereinstimmt.

Katheter, chirurgische Instrumente und transvendse Herzschrittmacherelektroden
dirfen NICHT durch die Aortenklappenprothese gefiihrt werden, weil dies eine
Herzklappeninsuffizienz, Beschadigung bzw. Verschiebung der Herzklappensegel und/
oder ein Verklemmen des Katheters, des Instruments oder der Elektrode verursachen
kann.

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese NICHT erneut sterilisieren.

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn das
Verfallsdatum abgelaufen ist. Wenn eine Prothese nicht verwendet wird, der
Folienbeutel und der versiegelte Traybehalter aus Kunststoff nicht beschadigt sind
und das Sterilitatsverfallsdatum abgelaufen ist, sollte die Prothese an On-X LTI zuriick-
geschickt werden.

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn eines der
Tamper-Evident-Siegel am Ende der AuBenverpackung gebrochen oder beschadigt
ist. Wenn das Tamper-Evident-Siegel gebrochen oder beschadigt ist, verwenden Sie
eine andere Prothese und wenden Sie sich an On-X LTI, um eine Rickgabe des unbe-
nutzten Produkts an On-X LTI zu vereinbaren.

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese NICHT verwenden, wenn der Schutzfolienbeutel
besch&digt ist oder wenn die Prothese heruntergefallen oder beschédigt ist bzw. auf
irgendeine Weise falsch gehandhabt wurde. Sind Schaden erkennbar, verwenden Sie
eine andere Prothese und wenden Sie sich an On-X LTI, um eine Rickgabe des unbe-
nutzten Produkts an On-X LTI zu vereinbaren.

KEINESFALLS die Gelweave Valsalva™ GefaBprothese vorverklumpen.

KEINESFALLS tbermalBig Kraft auf die Herzklappenkomponenten oder die Prothese
ausiben.

NICHT versuchen, den Haltegriff nach dem Entfernen aus der Prothese wieder in die
Prothese (Herzklappe) zu setzen. Dies kann zu Schéden an der Herzklappe fiihren und
katastrophale Folgen fur die Herzklappe oder den Patienten haben.

Der Haltegriff darf NICHT zum Drehen der implantierten Herzklappe verwendet
werden.

NICHT versuchen, den Haltegriff zu zerlegen. Dabei kénnte eine kleine Feder, die im
Inneren des zusammengebauten Haltegriffs geschitzt sitzt, herausfallen und unbe-
merkt in das sterile Feld gelangen.
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SOBALD die Folienverpackung gedffnet ist, muss die Prothese innerhalb von 24
Stunden implantiert werden. Wenn die mit Tyvek®-Verschlussfolien versiegelten
Kunststofftrays nicht beschadigt sind, bleibt die Sterilitdt der Prothese erhalten, und
das versiegelte Tray kann fur bis zu 24 Stunden auBerhalb des Folienbeutels bleiben.
Wird die Prothese nicht innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen des Folienbeutels
implantiert, wenden Sie sich an On-X LTI, um eine Riickgabe der Prothese an On-X
LTI zu vereinbaren.

PRUFEN SIE die Segelbewegung nur mit der On-X Klappensegelsonde.

Alle Zubehérinstrumente mussen vor dem Gebrauch gemal3 den Anweisungen gerei-
nigt und sterilisiert werden, die separat mit den Instrumenten geliefert werden.

AUSSCHLIESSLICH das On-X Drehinstrument zum Drehen der Klappe in situ verwen-
den. Verwenden Sie ausschlieBlich das Drehinstrument der entsprechenden GroBe.
Die Verwendung eines Drehinstruments der falschen GroBe kann zu Schaden an der
Herzklappe fihren.

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn die
Verschlussfolie des Innentrays beschadigt ist. Wenn die Verschlussfolie des Innentrays
beschédigt ist, verwenden Sie eine andere Prothese und wenden Sie sich an On-X LTI,
um eine Riickgabe des unbenutzten Produkts an On-X LTI zu vereinbaren.

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn sich die
Herzklappe nicht leicht drehen Iasst. Verwenden Sie eine andere Prothese und wen-
den Sie sich an On-X LTI, um eine Riickgabe des unbenutzten Produkts an On-X LTI
zu vereinbaren.

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn das
Seriennummernschild nicht mit dem Behalteretikett Ubereinstimmt. Verwenden Sie
eine andere Prothese und wenden Sie sich an On-X LTI, um eine Rickgabe des unbe-
nutzten Produkts an On-X LTI zu vereinbaren.

Bei der GroBenbestimmung von Aortenklappen der GréBBe 19 mm bis 25 mm darf die
Nahtmanschette NICHT in den Anulus passen. Aortenklappen der GréBe 27/29 mm
sind flr die Platzierung in einer intraanuldren Position konzipiert und benutzen deshalb
einen ReplikatgroBenmesser, der diese Platzierung imitiert.

4.2 Vorsichtshinweise

VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden.

Handhaben Sie die Prothese mit On-X Herzklappeninstrumenten und dem mitgeliefer-
ten Produktgriff. Zur Auswahl der ProthesengréBe sollten nur On-X GréBenmesser fiir
Herzklappenprothesen verwendet werden. Die Nutzung anderer GréBenmesser kann
zur Auswahl der falschen ProthesengréBe fihren.

Vermeiden Sie die Berlihrung der Kohlenstoffoberflachen der Herzklappe mit behand-
schuhten Fingern und metallischen oder rauen Instrumenten, weil dies zu Schaden an
den Herzklappenoberflachen fiihren kann, die mit dem bloBen Auge nicht zu erkennen
sind und die strukturelle Fehlfunktionen oder das Loslésen von Herzklappensegeln
beschleunigen oder als Nidus fir einen Thrombus dienen kénnen.

Beim Einflihren des Drehinstruments sollten Sie keinen Widerstand spiiren. Wenn Sie
Widerstand splren, halten Sie an, nehmen Sie das Instrument heraus und richten Sie
das Drehinstrument neu aus, bevor Sie es erneut versuchen. Priifen Sie die Bewegung
der Klappensegel nach der Drehung erneut. Wenn sich die Klappensegel in keiner
Position frei bewegen kénnen, entfernen Sie die Prothese.

Ein Einklemmen kann zu einer Beschadigung einer GefaBprothese flihren. Die
Handhabung der Prothese muss schonend und minimiert erfolgen, um den Verlust der
Gelatinebeschichtung zu vermeiden.

Auch eine libermé&Bige Spannung an der Prothese muss vermieden werden.
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Schéden an der Prothese lassen sich durch die Verwendung von runden Nadeln mit
konischer Spitze vermeiden. Beim Entluften durch die Prothese ist in der Regel eine
19-Gauge-Nadel ausreichend. Nadeln mit schneidender Spitze sollten vermieden
werden, um Beschadigungen zu vermeiden.

Die Gelweave Valsalva™ GeféBprothese hat eine gewebte Struktur und muss aus die-
sem Grund mit einem Kauter geschnitten werden, um Auffaserungen auf ein Minimum
zu reduzieren. Die Verwendung des Kauters fir eine versiegelte Prothese kann zu
Verbrennungen fuhren. Das Eintauchen der Prothese in Kochsalzlésung vor dem
Einsatz des Kauters verhindert lokale Verbrennungen. Die Aorta-ascendens-Prothese
darf nicht langer als 5 Minuten eingetaucht werden. Nachdem die Prothese getrénkt
wurde, darf sie nicht austrocknen.

Versuchen Sie nicht, die Herzklappe zu drehen, falls ein deutlicher Widerstand gegen
die Drehung spurbar ist, und verwenden Sie zum Drehen der Herzklappe ausschlieB3-
lich das Herzklappendrehinstrument, das am Instrumentengriff angebracht ist. Der
Drehwiderstand in situ sollte ungeféhr so stark sein wie der, der beim Drehtest vor
der Implantation festzustellen war. Wenn merklich mehr Kraft erforderlich ist, um die
Klappe zu drehen, stellen Sie den Drehversuch ein. Wenn eine Drehung erforderlich ist
und nicht durchgefiihrt werden kann, nehmen Sie die Prothese wieder heraus.

Verwenden Sie zur GréBenbestimmung des Anulus ausschlieBlich  On-X
GroBenmesser fur Herzklappen. Die GroBenmesser haben zylindrische, konische und
Aortenreplikatenden.

5. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen in Verbindung mit der Verwendung von
Aortenklappenprothesen gehéren unter anderem:

e Angina pectoris e Perivalvuldres Leck der Herzklappe

e Herzrhythmusstérungen e Regurgitation der Herzklappe

e Endokarditis e Strukturelle Dysfunktion der

e Herzinsuffizienz Herzklappe

e Hamolyse ¢ Klappenthrombose

e Hamolytische Anamie e Thromboembolie

e Hamorrhagie e Schlaganfall

e Myokardinfarkt ¢ Infektion der Prothese

e Verklemmen von Herzklappensegeln e Falsches Aneurysma, Aneurysma
(Impingement) e Sekundare Fistelbildung

e Nichtstrukturelle Dysfunktion der e Okklusion oder Knicken der Prothese
Herzklappe e UbermaBiger Blutverlust durch die

o UbermaBiges Wachstum des Prothese

Herzklappenpannus

Diese Komplikationen fiihren mitunter zu:

e erneuter Operation e permanenter Behinderung

e Explantation e Tod

Mechanische Herzklappenprothesen erzeugen bei der ordnungsgeméafBen Funktion
horbare Gerdusche. Bei einigen Patienten sind diese Gerdusche moglicherweise
stérend.

Risiko bei Wiederverwendung:

Gemal3 der européischen Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, Anhang |, Absatz
13.6h, muss der Hersteller eines Produkts auf die mit der Wiederverwendung eines
Einmalprodukts verbundenen Risiken hinweisen. Aus diesem Grund wird folgende
Erklarung abgegeben:

Risiken einer Wiederverwendung des AAP-Produktes:
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Das Implantat wird individuell an den jeweiligen Patienten angepasst. Die
Wiederverwendung des Implantats in einem anderen Patienten fihrt neben den in
diesem Abschnitt angegebenen Risiken zur Gefahr von Blutungen. Zu weiteren Risiken
zéhlen durch Blut Ubertragene Krankheitserreger sowie bakterielle Infektionen.

6. INDIVIDUELLE ANPASSUNG DER BEHANDLUNG

Es sollte postoperativ eine angemessene Therapie mit Antikoagulanzien
bzw. Antikoagulanzien/Thrombozyteninhibitoren durchgefihrt wer-
den. Der Behandlungsplan mit Antikoagulanzien bzw. Antikoagulanzien/
Thrombozyteninhibitoren richtet sich jeweils nach den individuellen Anforderungen
des Patienten, der klinischen Situation und den etablierten beruflichen Richtlinien.

6.1 Spezielle Patientengruppen

Die Sicherheit und Wirksamkeit der On-X® Aorta-ascendens-Prothese ist fiir die fol-
genden spezifischen Patientengruppen nicht belegt, weil sie an diesen Gruppen nicht
untersucht wurde:

Schwangere;

Stillende;

Patienten mit chronischer Endokarditis;

Patienten, bei denen ein Ersatz der Pulmonalwurzel erforderlich ist.

7. PATIENTENBERATUNG

o Alle Patienten mit Herzklappenprothesen, die zahnérztlich behandelt werden oder
die sich anderen Bakteriamie verursachenden Verfahren unterziehen, missen mit
prophylaktischen Antibiotika behandelt werden.

® Patienten benétigen eine Therapie mit Antikoagulanzien bzw. Antikoagulanzien/
Thrombozyteninhibitoren.

e Die Patienten sollten angehalten werden, den zur Prothese gelieferten
Patientenausweis auszufillen und diesen stets bei sich zu haben.

e Die Patienten sollten vor dem Verfahren dariiber informiert werden, dass in
diesem Implantat Materialien bovinen Ursprungs verwendet werden.

8. LIEFERFORM

8.1 Erhéltliche Modelle und GréBen

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese ist in den GréBen 19, 21, 23, 25 und 27/29 mm
erhaltlich. Das Symbol SZ mm auf der Verpackung und den Behélteretiketten bezieht
sich auf den Gewebeanulusdurchmesser der Herzklappe in Millimetern. Auf jedem
Etikett am Ende jeder Verpackung ist ein kreisférmiges Symbol abgebildet, das den
Ist-Durchmesser der Prothese darstellt. Siehe Tabelle 1 fiir alle Produktspezifikationen.

8.2 Haltegriff der Aorta-ascendens-Prothese

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese ist ab Werk an einem federgespannten, verlan-
gerten Kunststoffhaltegriff zur einmaligen Verwendung angebracht. Dieser Haltegriff
(Abb. 2) erleichtert die Platzierung der Prothese wéhrend der Operation. Um die
Prothese vom Griff zu |3sen, driicken Sie den mittleren Kolben.

WARNUNG: Versuchen Sie nicht, den Haltegriff nach dem Entfernen aus der Prothese
wieder in die Prothese (Herzklappe) zu setzen. Dies kann zu Schaden an der Herzklappe
flhren und katastrophale Folgen fur die Herzklappe oder den Patienten haben.

WARNUNG: Versuchen Sie nicht, den Haltegriff zu zerlegen. Dabei kénnte eine kleine
Feder, die im Inneren des zusammengebauten Haltegriffs geschutzt sitzt, herausfallen
und unbemerkt in das sterile Feld gelangen.
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8.3 Verpackung

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese wird steril, auf einem Griff montiert, in einem
Innen- und AuBentray aus Kunststoff geliefert. Diese Verpackung ist von einem
Folienbeutel umschlossen, der als Dampfbarriere dient und die Prothese in einem opti-
malen Zustand halt. Der Folienbeutel und das AuBentray sind nicht steril. Die Tyvek®-
Verschlussfolien auf dem inneren und &uBeren Tray missen unbeschadigt sein. Wenn
die Trays beschédigt sind, ist die Prothese nicht steril. Sollte die Primérverpackung
beschédigt sein, darf das Produkt nicht verwendet werden und muss an On-X LTI
zurlickgeschickt werden. Die Verpackung besteht aus folgenden Teilen:

e AuBenverpackung mit Etikett e Eventuell Broschire mit
e 2 Kunststoffprothesenschalen (Innen- Gebrauchsanweisung
und AuBentray) e Patientenausweis
e Klappenhaltegriffverlangerung aus e Anleitungskarte mit beigefligten
Kunststoff mit Griff Etiketten fur den Zugriff auf: 1) die
e Seriennummernschild der Prothese elektronische Implantatregistrierung

und 2) die elektronische

o  Gelbeutel mit Siliziumoxid Gebrauchsanweisung

e Folienbeutel

Instrumente fur die Implantation der On-X® Aorta-ascendens-Prothese werden separat
und UNSTERIL geliefert und mussen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert wer-
den wie in der mit den Instrumenten mitgelieferten Gebrauchsanweisung beschrieben.

8.4 Lagerung

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese wird steril geliefert. Das Sterilitatsverfallsdatum
des Produkts ist auf dem Etikett auf der AuBenverpackung angegeben. Um Prothesen
mit alteren Verfallsdaten bevorzugt einzupflanzen und den Ablauf von Verfallsdaten
zu verhindern, ist eine entsprechende Inventarplanung anzuwenden. Um eine
Beschéadigung der Prothese zu vermeiden, sollte sie bis zum Gebrauch in der
AuBenverpackung aufbewahrt werden. Die Aufbewahrungsumgebung sollte sauber,
kihl und trocken sein bei einer Temperatur nicht unter 0 °C (32 °F) und nicht tber
35°C (95 °F).

WARNUNG: Sobald der Folienbeutel gedffnet wird, der den versiegelten
Kunststofftraysatz und die Prothese enthalt, muss die Prothese innerhalb von 24
Stunden implantiert werden. Wenn die mit Tyvek®-Verschlussfolien versiegelten
Kunststofftrays nicht beschadigt sind, bleibt die Sterilitdit der Prothese erhalten,
und das versiegelte Tray kann fir bis zu 24 Stunden auBerhalb des Folienbeutels
bleiben. Wird die Prothese nicht innerhalb von 24 Stunden verwendet, kontaktieren
Sie bitte den On-X LTI Kundendienst (+1 512-339-8000 oder cs@onxlti.com), um die
Riicksendung der Prothese zu arrangieren.

8.5 Zubehér

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese (Herzklappe) ist ausschlieBlich zum Gebrauch
mit On-X Instrumenten bestimmt. Diese Instrumente werden separat in einem
Komplettsatz geliefert, der GréBenmesser, Drehinstrumente, einen Instrumentengriff
und eine Klappensegelsonde beinhaltet. Die Instrumente sind zur mehrfachen
Verwendung vorgesehen. Die vollstandigen Beschreibungen der Instrumente, ihre
Verwendung und Wiederaufbereitung finden Sie in der Gebrauchsanweisung zu den
Instrumenten fir die On-X Herzklappenprothese.

ReplikatgréBenmesser

AortenreplikatgroBenmesser werden fur alle AortenklappengréBBen zur Verfligung
gestellt (Abb. 3). Sie werden zur Sicherstellung des Sitzes der Aortenklappe eingesetzt,
wobei die Koronararterien nicht zu behindern sind. Die AortenreplikatgréBenmesser
der GroBen 19 bis 25 sind fur die Modellierung der intra-supraanuléren Position
bestimmt. Der AortenreplikatgréBenmesser der GréBe 27/29 ist fiir die Modellierung
der intraanularen Position bestimmt.
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Instrumentengriff

Der Instrumentengriff besteht aus einem Griff, einem biegsamen Schaft und einer
Spitze, wodurch das Halten des Drehinstruments wahrend des chirurgischen Eingriffs
erleichtert wird (Abb. 4).

Drehinstrument

Das Klappendrehinstrument (Abb. 5) dient zur Neuausrichtung einer Klappe in situ,
nachdem der Kanal in der Lange zurechtgeschnitten wurde. Das Drehinstrument
besteht aus einem Kunststoffkopf, in dessen Mitte sich eine Klappensegelsonde
befindet, sowie eine Aufnahme fir den Anschluss an den Instrumentengriff. Um den
Instrumentengriff am Drehinstrument zu befestigen, die Spitze des Instrumentengriffs
direkt in den Schlitz am Ende des Drehinstrumentengriffs driicken. Das Drehinstrument
Jrastet” nach Austibung von leichtem Druck ein.

Klappensegelsonde

Die Klappensegelsonde (Abb. 6) besteht aus einem flexiblen Stab mit sich verjin-
genden Enden. Die Fligelsonde dient dazu, die Fligel vorsichtig zu bewegen, um
sicherzustellen, dass sie sich ungehindert 6ffnen und schlieBen.

9. GEBRAUCHSANLEITUNG

WARNUNG: Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf nicht verwendet werden,
wenn:

e die Prothese heruntergefallen oder beschadigt ist bzw. auf irgendeine Weise
falsch gehandhabt wurde;

e das Verfallsdatum Uberschritten ist;
e das Tamper-Evident-Siegel beschadigt ist;
e Verpackungsschaden erkennbar sind;

e das Seriennummernschild nicht mit der Seriennummer auf dem Behélteretikett
Ubereinstimmt.

9.1 Arztliche Schulung

Die Techniken fiir die Implantation der On-X® Aorta-ascendens-Prothese &hneln
denen, die bei allen Aorta-ascendens-Prothesen zum Einsatz kommen. Gelbte Herz-
und GefaBchirurgen sind mit diesen Techniken vertraut.

9.2 Sterilisation und erneute Sterilisation

Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese wird steril geliefert. Wenn das
Sterilitatsverfallsdatum abgelaufen ist oder der Folienbeutel nach der Entnahme aus
der AuBenverpackung durchstochen ist oder wenn die Sterilitatsbarrieren der versie-
gelten Kunststofftrays im Folienbeutel beschadigt sind, verwenden Sie die Prothese
nicht, sondern kontaktieren Sie bitte den On-X LTI Kundendienst (+1 512-339-8000
oder cs@onxlti.com), um die Ricksendung der Prothese zu arrangieren.

WARNUNG: Sobald die Folienverpackung gedffnet ist, muss die Prothese innerhalb
von 24 Stunden implantiert werden. Wenn die mit Tyvek®-Verschlussfolien versiegelten
Kunststofftrays nicht beschadigt sind, bleibt die Sterilitdt der Prothese erhalten, und
das versiegelte Tray kann fur bis zu 24 Stunden auBerhalb des Folienbeutels bleiben.
Wird die Prothese nicht innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen des Folienbeutels
implantiert, kontaktieren Sie bitte den On-X LTI Kundendienst (+1 512-339-8000 oder
cs@onxlti.com), um die Riicksendung der Prothese zu arrangieren.

WARNUNG: Sterilisieren Sie die On-X® Aorta-ascendens-Prothese nicht erneut.
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9.3 Handhabung und Vorbereitung

VORSICHT: Die Prothese darf nur mit On-X LTI Instrumenten gehandhabt werden. Zur
Auswahl der Prothesengréf3e sollten nur On-X GréRenmesser fir Herzklappenprothesen
verwendet werden. Die Nutzung anderer GréBenmesser kann zur Auswahl der falschen
ProthesengréBe fihren.

VORSICHT: Vermeiden Sie die Beriihrung der Kohlenstoffoberflachen der Herzklappe
mit behandschuhten Fingern und metallischen oder rauen Instrumenten, weil dies
zu Schaden an den Herzklappenoberflachen fihren kann, die mit dem bloBen Auge
nicht zu erkennen sind und die strukturelle Fehlfunktionen oder das Loslésen von
Herzklappensegeln beschleunigen oder als Nidus fir einen Thrombus dienen kénnen.

VORSICHT: Vermeiden Sie Schaden an der Prothese durch die Anwendung tbermafi-
ger Krafteinwirkung auf die Klappendffnung oder die Klappensegel oder die Prothese.

Unsterile OP-Schwester
1. Prifen Sie das Verfallsdatum auf der AuBenverpackung.

WARNUNG: Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf NICHT verwendet
werden, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist. Wenn eine Prothese nicht
verwendet wird, der Folienbeutel und der versiegelte Traybehalter aus Kunststoff
nicht beschadigt sind und das Sterilitatsverfallsdatum abgelaufen ist, sollte die
Prothese an On-X LTI zurlickgeschickt werden.

2. Prufen Sie die Integritat der Etiketten an jedem Ende der Verpackung.

WARNUNG: Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf nicht verwendet
werden, wenn eines der Tamper-Evident-Siegel am Ende der AuBenverpackung
gebrochen oder beschadigt ist. Wenn das Tamper-Evident-Siegel gebrochen oder
beschédigt ist, verwenden Sie eine andere Prothese und wenden Sie sich unter
+1 512-339-8000 oder cs@onxlti.com an den On-X LTI Kundendienst, um eine
Ruckgabe des unbenutzten Produkts an On-X LTI zu vereinbaren.

3. Offnen Sie die AuBenverpackung und entnehmen Sie den Schutzfolienbeutel,
der die Prothese und Packungsbeilagen enthalt. Prifen Sie den Folienbeutel auf
Schaden.

WARNUNG: Verwenden Sie keinesfalls die On-X® Aorta-ascendens-Prothese, wenn
der Schutzfolienbeutel beschadigt ist oder wenn die Prothese heruntergefallen
oder beschadigt ist bzw. auf irgendeine Weise falsch gehandhabt wurde. Sind
Schaden erkennbar, verwenden Sie eine andere Prothese und wenden Sie sich
unter +1 512-339-8000 oder cs@onxlti.com an den On-X LTI Kundendienst, um
eine Riickgabe des unbenutzten Produkts an On-X LTI zu vereinbaren.

4. Fullen Sie die elektronische Implantatregistrierung auf www.onxlti.com/
implantregistration so vollstandig, wie dies nach &rtlicher Gesetzgebung zulassig
ist, und sobald wie maglich aus. Dadurch kann der Patient in unsere Datenbank
eingegeben werden, was im Falle von zukinftigen Mitteilungen tber die Prothese
spater vielleicht von Bedeutung sein kann. Ubergeben Sie dem Patienten den
Patientenausweis.

5. Offnen Sie den Folienbeutel, indem Sie ihn an einer der seitlichen Kerben entlang
der angezeichneten AufreiBlinie aufreiBen. Auf dem Folienbeutel befinden sich
Abbildungen, die das Offnen des Folienbeutels, Herausnehmen und Offnen des
AuBentrays, Einfiihren des Innentrays in das sterile Feld und Offnen des Innentrays
erlautern.

6. Offnen Sie die Verschlussfolie des AuBentrays, indem Sie die an der Ecke der
duBeren Verschlussfolie angezeichnete Zuglasche anfassen und in Pfeilrichtung
abziehen. (Siehe Abbildung auf dem Folienbeutel.)
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7. Das Innentray kann hierzu auch auf dem sterilen Feld abgelegt werden, indem das
AuBentray Uber dem sterilen Feld vorsichtig umgedreht wird, damit das Innentray
herausgleitet und auf dem sterilen Feld zu liegen kommt. (Siehe Abbildung auf
dem Folienbeutel.)

Sterile OP-Schwester/Operateur:

8. Das Instrumentierpersonal kann das sterile Innentray 6ffnen, indem es die an
der Ecke der inneren Verschlussfolie angezeichnete Zuglasche fasst und in
Pfeilrichtung abzieht. (Siehe Abbildung auf dem Folienbeutel.) Das Innentray der
Prothese wird dann auf die Instrumentenschale gelegt.

WARNUNG: Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf nicht verwendet werden,
wenn die Verschlussfolie des Innentrays beschadigt ist. Sind Schaden an der
Verschlussfolie des Innentrays erkennbar, verwenden Sie eine andere Prothese
und wenden Sie sich unter +1 512-339-8000 oder cs@onxlti.com an den On-X
LTI Kundendienst, um eine Rickgabe des unbenutzten Produkts an On-X LTI zu
vereinbaren.

9. Fur die Entnahme der Prothese aus dem Innentray stabilisieren Sie das Tray mit
einer Hand auf dem sterilen Feld. Fassen Sie mit den Fingern der anderen Hand
um das Haltegriffende und gehen Sie vorsichtig mit so viel Kraft nach oben, dass
es sich vom Tray |6st (Abbildung 7 sowie Abbildung an der Verschlussfolie des
Innentrays).

10. Zum Prifen der Drehung fassen Sie die Nahtmanschette vorsichtig und ohne
viel Druck mit einer behandschuhten Hand und drehen Sie das Oberteil des
Haltegriffs vorsichtig in die eine oder andere Richtung. Die Herzklappe sollte sich
in der Nahtmanschette ohne Widerstand drehen lassen.

WARNUNG: Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf nicht verwendet werden,
wenn sich die Herzklappe nicht leicht drehen lasst. Verwenden Sie eine andere
Prothese und wenden Sie sich unter +1 512-339-8000 oder cs@onxlti.com an den
On-X LTI Kundendienst, um eine Rickgabe des unbenutzten Produkts an On-X LTI
zu vereinbaren.

11. Vergleichen Sie das Seriennummernschild mit dem Etikett auf dem AuBentray.

WARNUNG: Die On-X® Aorta-ascendens-Prothese darf nicht verwendet werden,
wenn das Seriennummernschild nicht mit dem Behélteretikett Ubereinstimmt.
Verwenden Sie eine andere Prothese und wenden Sie sich unter +1 512-339-
8000 oder cs@onxlti.com an den On-X LTI Kundendienst, um eine Rickgabe des
unbenutzten Produkts an On-X LTI zu vereinbaren.

12. Entfernen Sie das Seriennummernschild, indem Sie die Naht durchtrennen, mit
der es an der Prothese befestigt ist. Falls gewtinscht kann das Schild benutzt
werden, um mit einem Standardkulturverfahren direkt nach der Entfernung die
Sterilitat zu Uberprifen. Die Prothese kann nun implantiert werden.

9.4 Implantation

WARNUNG: Alle Zubehérinstrumente muissen vor dem Gebrauch gemaB den mitge-
lieferten Gebrauchsanweisungen fir die On-X Instrumente gereinigt und sterilisiert
werden, die separat mit den Instrumenten geliefert werden.

GréBenbestimmung
VORSICHT: Verwenden Sie zur GréBenbestimmung des Anulus ausschlieBlich On-X
GroBenmesser fur Herzklappen. Die GroBenmesser haben zylindrische, konische und
Aortenreplikatenden.

Zylindrische GréBenmesser entsprechen den HerzklappengréfBen 19 mm bis 25
mm. Konische GréBenmesser entsprechen den HerzklappengréfBen 27/29 mm. Die
korrekte HerzklappengroBe wird erzielt, wenn ein komfortabler, nicht zu enger Sitz
des GroBenmessers im Anulus erreicht ist. Wenn die richtige Passform ermittelt
ist, erkennen Sie die entsprechende HerzklappengréBe an der Identifizierung des
GréBenmessers.
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AortenreplikatgroBenmesser werden fur alle  Aortenklappengréfen  zur
Verfugung gestellt. Bei Aortenklappen der GroBe 19 mm bis 25 mm werden
AortenreplikatgroBenmesser verwendet, um zu gewahrleisten, dass die Aortenklappe
richtig im Anulus platziert werden kann und die Koronararterien nicht blockiert werden.
Aortenklappen der GréBen 19 mm bis 25 mm sind so konzipiert, dass der frei liegende
Kohlenstoffrand bei der Implantation im Anulus anliegt und die Nahtmanschette intra-
supraanular positioniert ist.

WARNUNG: Bei der GréBenbestimmung von Aortenklappen der GroBe 19 mm bis 25
mm darf die Nahtmanschette nicht in den Anulus passen. Aortenklappen der Grole
27/29 mm sind fur die Platzierung in einer intraanuléren Position konzipiert und benut-
zen deshalb einen ReplikatgroBenmesser, der diese Platzierung imitiert.

9.5 Nahttechniken fiir Herzklappen

Die Nahttechnik zum Einndhen der Herzklappe héngt von den personlichen Vorlieben
des Operateurs und dem Zustand des Patienten ab. Die Aortenklappe ist so konzi-
piert, dass der Gewebeanulus am erweiterten Teil der Offnung anliegt. Chirurgen sind
sich allgemein einig, dass eine nicht evertierende unterbrochene Matratzennaht mit
oder ohne Pledgets eine optimale Passform des Klappenanulus an der AuBenfléche
der Erweiterung bietet.

Die Néhte sollten durch die Mitte der Nahtmanschette verlaufen. Dadurch bleibt die
Nahtmanschette flexibel und kann sich an den Anulus anpassen. Darlber hinaus wird
dadurch ein Kontakt der Nadel mit den Titanringen in der Nahtmanschette vermieden.
Die Orientierungskennzeichnungen an der Nahtmanschette kénnen als Hilfe bei der
Nahtplatzierung verwendet werden.

Wenn alle Nahte gesetzt sind, wird die Herzklappe in den Anulus vorgeschoben und
die Faden werden verknotet. Es ist ratsam, die ersten 3 Knoten in gleichem Abstand
voneinander und auf halber Strecke zwischen den Kommissuren zu verknoten, um
die Herzklappe im Anulus zu stabilisieren. Der Haltegriff wird von der Herzklappe
genommen, indem der Kolben im Haltegriff, wie in Abbildung 8 gezeigt, vorsichtig
nach unten gedriickt wird und der Haltegriff danach vorsichtig aus der Herzklappe/
Prothese gehoben wird.

WARNUNG: Versuchen Sie nicht, den Klappenhaltegriff nach dem Entfernen wieder
in die Herzklappe zu setzen. Dies kann zu Schaden an der Herzklappe fiihren und
katastrophale Folgen fur die Herzklappe oder den Patienten haben.

9.6 Lange und Verndhen der Prothese

Der Graftanteil der Prothese kann jederzeit wahrend der Implantation auf die entspre-
chende Lange gekuirzt werden.

VORSICHT: Ein Einklemmen kann zu einer Beschadigung einer GeféBprothese fihren.
Die Handhabung der Prothese muss schonend und minimiert erfolgen, um den Verlust
der Gelatinebeschichtung zu vermeiden.

VORSICHT: Auch eine UberméBige Spannung an der Prothese muss vermieden
werden.

VORSICHT: Schaden an der Prothese lassen sich durch die Verwendung von runden
Nadeln mit konischer Spitze vermeiden. Beim Entliften durch die Prothese ist in der
Regel eine 19-Gauge-Nadel ausreichend. Nadeln mit schneidender Spitze sollten
vermieden werden, um Beschadigungen zu vermeiden.

VORSICHT: Die Gelweave Valsalva™ GefaBprothese hat eine gewebte Struktur und
muss aus diesem Grund mit einem Kauter geschnitten werden, um Auffaserungen
auf ein Minimum zu reduzieren. Durch Eintauchen des Graftanteils der Prothese in
Kochsalzlésung direkt vor dem Gebrauch werden lokale Verbrennungen verhindert, die
wéhrend der Kauterisation bei Koronarostien auftreten oder zur Kirzung der Prothese
fuhren kénnen. Die Prothese darf nicht langer als 5 Minuten in Kochsalzlésung einge-
taucht werden und darf nach dem Einweichen keinesfalls trocknen.
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9.7 Priifung der Klappensegelbewegung und Herzklappendrehung

Priifung der Klappensegelbewegung

Wenn die Prothese eingesetzt ist, muss geprift werden, ob sich die Klappensegel
frei bewegen kénnen. Verwenden Sie zur Prifung der Klappensegelmobilitat die
Klappensegelsonde, um die Segel vorsichtig zu bewegen und zu gewahrleisten, dass
sie sich ungehindert 6ffnen und schlieBen kénnen.

WARNUNG: Priifen Sie die Klappensegelmobilitat ausschlieBlich mit der On-X LTI
Klappensegelsonde.

Drehung

Wenn sich die Klappensegel nicht ungehindert bewegen kénnen, drehen Sie
die Herzklappe sanft in die eine oder andere Richtung, bis die Klappensegel
nicht mehr behindert sind. Das Drehinstrument kann mit oder ohne befestigtem
Instrumentengriff verwendet werden. Befestigen Sie den Instrumentengriff gege-
benenfalls am Drehinstrument, indem Sie die Spitze des Instrumentengriffs in den
Schlitz am Ende des Drehinstrumentengriffs stecken, bis sie fest einrastet. Wenn
die Klappensegelsonde des Drehinstruments zwischen den Klappensegeln liegt
und der Querstab mit der Drehachse des Segels ausgerichtet ist, schieben Sie das
Klappendrehinstrument vorsichtig in die Klappe, bis es ohne viel Kraftaufwand ein-
rastet.

VORSICHT: Im Falle eines beachtlichen Drehwiderstands ist von einer Drehung
abzusehen. Der Drehwiderstand in situ sollte ungefahr so stark sein wie der, der beim
Drehtest vor der Implantation festzustellen war. Wenn merklich mehr Kraft erforderlich
ist, um die Klappe zu drehen, stellen Sie den Drehversuch ein. Wenn eine Drehung
erforderlich ist und nicht durchgeftihrt werden kann, nehmen Sie die Prothese wieder
heraus.

WARNUNG: Der Haltegriff darf nicht zum Drehen der implantierten Herzklappe ver-
wendet werden.

WARNUNG: AusschlieBlich das On-X Drehinstrument zum Drehen der Klappe in situ
verwenden. Verwenden Sie ausschlieBlich das Drehinstrument der entsprechenden
GroBe. Die Verwendung eines Drehinstruments der falschen GroBe kann zu Schaden
an der Herzklappe fihren.

VORSICHT: Beim Einfihren des Drehinstruments sollten Sie keinen Widerstand
spuren. Wenn Sie Widerstand spuren, halten Sie an, nehmen Sie das Instrument
heraus und richten Sie das Drehinstrument neu aus, bevor Sie es erneut versuchen.
Prifen Sie die Bewegung der Klappensegel nach der Drehung erneut. Wenn sich die
Klappensegel in keiner Position frei bewegen kénnen, entfernen Sie die Prothese.

9.8 Klappenausrichtung

Klinische Studien zeigen, dass es fiir die On-X® Herzklappenprothese in der On-X®
Aorta-ascendens-Prothese keine bevorzugte Ausrichtung gibt.

10. POSTOPERATIVE INFORMATIONEN

10.1 Kompatibilitdt mit Magnetresonanztomografie (MRT)

Bedingt MR-sicher

Die On-X Conform-X Mitralklappenprothese, GréBe 25-33* wurde als bedingt
MR-sicher eingestuft gemaB der Terminologie der American Society for Testing and
Materials (ASTM) International in der Norm: F2503-08. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, USA.
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Nicht klinische Tests zeigten, dass die On-X Conform-X Mitralklappenprothese, GroBe
25-33, bedingt MR-sicher ist. Patienten mit diesem Produkt kénnen sofort nach der
Platzierung unter den folgenden Bedingungen sicher MR-tomografisch untersucht
werden:

Statisches Magnetfeld
e Statisches Magnetfeld von max. 3 Tesla

e Maximales rdumliches Gradientenmagnetfeld von hochstens 720 GauBB/cm

MRT-bedingte Erwdrmung

In nicht klinischen Prifungen erzeugte die On-X Conform-X Mitralklappenprothese,
GroBe 25-33, die folgende Temperaturerhdhung wéhrend einer MRT mit 15-minGti-
gem Scanvorgang (d. h. pro Pulssequenz) im 3-Tesla-MRT-System (3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Héchste Temperaturdnderung +1,6 °C

Die  MRT-bedingten Erwérmungsversuche fir die On-X Conform-X
Mitralklappenprothese, GroBe 25-33, bei 3 Tesla mit einer HF-Sende-/
Empfangskorperspule bei einer vom MRT-System angegebenen gemittelten
Ganzkérper-SAR von 2,9 W/kg (d. h. verbunden mit einem kalorimetrisch gemesse-
nen, gemittelten Ganzkérper-Wert von 2,7 W/kg) zeigten daher auf, dass die groBte
Erwarmung, die in Verbindung mit diesen spezifischen Bedingungen auftrat, hochs-
tens +1,6 °C betrug.

Informationen zu Artefakten

Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt sein, wenn der interessierende Bereich in
genau der gleichen Region oder relativ dicht an der Position der On-X Conform-X
Mitralklappenprothese, GroBe 25-33, liegt. Daher ist mdglicherweise eine Optimierung
der MRT-Bildgebungsparameter zum Ausgleich der Présenz dieses Produkts erforder-
lich.

Pulssequenz T1-SE T1-SE GRE GRE
GroBe der 1.090-mm? 686-mm? 1.478-mm? 1.014-mm?
Signalausléschung

Ausrichtung der Parallel Senkrecht Parallel Senkrecht
Ebene

* Die MRT-Erkenntnisse gelten fur diese spezifische gréBte Herzklappenprothese und
alle anderen kleineren GréBen, die aus dhnlichen Materialien hergestellt sind.

10.2 Warenriicksendung

Fir die Warenriicksendung ist die vorherige Genehmigung von On-X LTI erforderlich.
Bei Fragen zur Herzklappe oder fur eine Warenriicksendegenehmigung wenden Sie
sich bitte an den Kundendienst unter +1 512-339-8000 oder cs@onxlti.com.

Lizenziert unter den US-Patentnummern 5,137,532; 5,545,216; 5,772,694; 5,908,452;
5,677,061; 6,096,075; 5,641,324; sowie Patenten auslandischer Gegenparteien.

11. PATIENTENINFORMATIONEN

11.1 Patientenregistrierung

In jeder Verpackung einer On-X® Aorta-ascendens-Prothese ist eine Anleitung samt
beigefligten Etiketten zum Zugriff auf die elektronische Implantatregistrierung und
die elektronische Gebrauchsanweisung enthalten. On-XLTI bittet Sie, die elektronische
Implantatregistrierung umgehend auszufillen.
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On-X LTI verwendet diese Daten fir Mitteilungen und um dem Krankenhaus beim
Wiederauffillen seiner Lagerbestande behilflich zu sein. Alle Patienteninformationen
werden streng vertraulich behandelt und die Preisgabe von Informationen, die zur
Identifizierung von Patienten verwendet werden kénnen, kann abgelehnt werden,
sofern dies von der lokalen Gesetzgebung zugelassen ist.

11.2 Patientenausweis

Die Prothese wird mit einem Patientenausweis geliefert: Der Ausweis sollte dem
Patienten Ubergeben werden (oder in der Patientenakte geflihrt werden, um ihn dann
dem Patienten zu geben). Der Patient sollte angehalten werden, diesen Ausweis aus-
zufillen und stets bei sich zu tragen.

12. GARANTIEAUSSCHLUSS

Aufgrund der oben genannten Komplikationen im Zusammenhang mit der
Verwendung einer Aorta-ascendens-Prothese und des ebenfalls oben erwahnten
Beschadigungsrisikos vor, wahrend oder nach der Implantation gewahrleistet On-X
LTI lediglich, dass das Produkt den Standardspezifikationen von On-X LTI entspricht.
On-X LTI gewéhrt keine weiteren Garantien in Bezug auf die Funktion des in Gebrauch
befindlichen Produkts und On-X LTI Gbernimmt keinerlei Risiko bzgl. der Ergebnisse,
die sich infolge des Gebrauchs des Produkts ergeben. Der Kéufer tragt das gesam-
te mit dem Einsatz des Produkts verbundene Risiko. On-X LTI lehnt alle anderen
Gewahrleistungen ausdriicklicher oder stillschweigender Art im Zusammenhang mit
dem Produkt ab, so u. a. auch die der Marktféhigkeit und der Eignung fir einen
bestimmten Zweck. On-X LTI haftet nicht fir direkte, besondere, zufillige oder
Folgeverluste, -schaden oder -kosten, die durch den Gebrauch des Produkts entste-
hen. Niemand ist befugt, diese Konditionen zu &ndern oder On-X LTI durch weitere
Verpflichtungen oder Garantien in Verbindung mit dem Gebrauch des Produkts zu
binden.
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Inpeiwon: OAeg ot E1kOvEC Kat mivakeg Bpiokoviat oTi¢ TeENeuTaieg oeAideC auTol Tou syxeipidiov.
Avatpé€re oTic TeheuTaieg oeNideC yia ekoveC kat dedopéva.

1. MEPITPAQH XYIKEYHX

H avioboa aoptikr mpoBean On-X® kataokeuddetar amé v On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LT1) kat suvéudde v
mipoaBetkr kapdiakr BaABida On-X® kat v ayyelakn mpddeon Gelweave Valsalva™ (Eikova 1). H mpdBean diatibetar
0¢ Jeyéon 19, 21, 23, 25 kat 27/29 mm. H ayyelakr npoBeon Gelweave Valsalva™ eivar evowpatwpévn otn dopr Tou
xttwviov ¢ BaBidag On-X yia va dnpuioupynBel n avioboa aoptikr mpdBean. 210 e6wTePIKA ToU {00YEHATOC TIAPEY0-
vial evdeidelc avagopag mpooavatoNopou yia umoBorBnon T eppitevong.

H mpooBetikr kapdiakr BarBida On-X® eivar pia dyhoxwn pnxavikr kapdiakr BaBida, n omoia anoteheltat and éva
0TOpI0 Kat 600 Yhwyivec. H meploxr atopiiou €loporic SlaBetet pia avayehwpévn €606 mov eivat oxedlaoiiévn va pelwvel
70 0TPOBINGLO PONG KAl TO TIEPIOTOMIO €KPORG anoTee(Tal amd POOTATEUTIKG yhwyivwy Tou ival oxedlaoyiéva ote va
nipootatebouy TIC yAwyiveg 6tav Ppiokovtat ae khelotr Béon. Otyhwyiveg neplatpégovtal yupw amé ywooidia mov Bpi-
0KOVTaL €00 0TIV E0WTEPIKT MEPIHLETPO TOU dakTuliou atopiiov. Xnv khelotr Béon, kdBe yhwyiva oynuatiCel ovopaoTikr
ywvia 400 oe oyéon e To entmedo Tou oToiov. 2Ty avolytr Béon, To entnedo kabe yAwyivag oxnuatiCel ovopaoTikr
ywvia 90° oe oéon e To entnedo Tou atopiov. Ot yhwyives éxouv 1680 dladpopn 500 otny khelotr Béon. To otopt0
anoteeftal amo éva uméoTpwHa ypagitn emkahuppévo pe dvBpaka On-X°, fia kaBapr U Kpapatomomuévn Loper
nupohutiko dvBpaka. Ot yhwyives anotehotvtat amd dvBpaka On-X® mou evamoBétetal oe umooTpwpata ypagit, a
orofa dlamotiCovtal e Bohgpapiio 10% katd Bapog yia va mpoadobel aktvookiepdtnta. To XT@vio ouppagi¢ Kata-
okevaletal ané Hgaopa mohutetpaghovopoaiBuleviou (PTFE) mou eivat TomoBetnpiévo endvw oTo oTopIO e dakTulioug
0LyKpATNONG amd TITdvio Kal MoAVEaTEPIKG UNKO pdppatog 5-0. Auth 1y Hop@r) abvdeang Tou YTwviou ouppagri ato
OTOWIO EMTPEEL TNV TIEPIOTOYT TOU X(TwVioL 0UPPagRC &ni Tomou Katd n) SIpKela TG eLUTEVONS.

H ayyelakr mpoBeon Gelweave Valsalva™ eivat pa vgaver) mohueatepikr mpoBean mov efvat oyedlaopévn va piptefral t
yewletpia g komotnag Valsalva. To pooyeupa dtanotiCetal e pia anoppoe@pevn npwteivn (tponomoinpévn (ehativn
Bnhaotikav) yia va e§ahelpBel n mpokatapktikr mEN Tou HoayelHaTog Katd T Xelpoupyikr enéppaon. H (ehativn
éxel a1aupoouvdedel oe kaBoplopiévo eninedo yia éheyxo Tou puBol agaipeorc Tne. Metd v epgutevon, n ehativn
udpoNUETal Héoa oe 14 nuépeg mepimou kat avtikabiotatal and v evowpdtwon euotkol 1otov. H Cehativn eivat pia pn
QVTIYOVIKT Kal un T8Ik mpwreivn omwg aviavakhdrat and m xprAon e we aoeadic dlaotoréag mdapatoc.

H Cehativn mov xpnatgomoteftal 0To ooyeujia mapaokeualetat and (oamou efval evon kG Kt EKTpEQOVTaL AMOKAELOTIKA
otnv Auotpahi.

2. ENAEIZEIX

H aviotoa aoptiki) mpoBean On-X® evdefkvutal yia Ty avTikatdoTaon néoyouoag, Kateotpappévng fj Suoheroupyikic
Qualkii¢ 1 mpoaBeTikric kapdiakric BahBidac atnv aoptikr B¢on oe mepinaoelg mou mepapBdvouy avelpuaiia avioboag
0pTA¢ 1) AN OXETIKR A0pTIK VO00.

3. ANTENAEIZEIX
H aviotoa aoprikr) mpoBeon On-X® avtevdelkvurar yia aoBeveic mou dev eivar avektikof atny aveimnkTikr Bepameia 1y ot

omofol mapouatdCouv evaiobnoia otov moAveatépa 1j o€ UMK Boelag Tpoeheuang.

4. NIPOEIAONOIHXEIX KAI TPOOYAAZEIX

4.1 Mposidomouoeig

XPHZIMOMOIEITE MONO LYM®QNA ME TIZ OAHTIEX (B). votnta 2).
T1A MIA MONO XPHIH

MHN ypnotpomoteite Ty avioboa aoptikiy npoBeon On-X® edv:

n mipdBean éxet umootei mwon, BAABN 1 AdBog xelplopd e omolovdrinote Tpomo,
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éyel mapé\Bet n nuepopnvia Aéng,

¢youv omaoel ol agpayide avoiypatog ouokevaoiag,

undpyel eppaviic {niid e ouokevaoia,

1) €TKETA Oglplakol apiBol dev avtiatolyel 0To 0elpLakd apiBo aTny enmtaravon Tou Giokov.

MHN nepdre kaBetripa, yepovpyikd epyaheio 1 Sla@Aefikd nhextpodio Pnpatoddtnong dlapéoou TG aopTIkrG
npoaBetikiic kapdlakr ParBidag emeidr kdt Tétolo pmopei va mpokahéoet BarBidikr avendpkela, BAABN yAwyivac,
ekTomopo yAwyivag f/kat nayidevon kabetripa/epyakeiov/nhektpodiov.

MHN enavamootelpavete TV aviovoa aoptikr mpodean On-X°.

MH ypnotonoteite Ty aviovoa aoprikr mpdBean On-X® edv éxet napéNBet n nyepopnvia Aéne. Edv pa mpoBeon eivat
aypnotponoinn, dev éxel umooTel (niuid o 0akog ahoupviou Kai o biokog Tou agpaylapévou maatikoy diokou Kkat el
napédet n nuepopnvia Aéng e amoateipwon, n mpobeon Ba mpénmel va emotpagei otny On-XLTI.

MH ypnotponoiite v avioboa aoptikiy mpdBeon On-X® edv el andoel r) xel umootel {nid omoladrmote ano i
ETIKETEC QVOiyHATOC OUOKevaaiag 0To kaBe akpo Tou e§wTeptkol kouTiov. Edv omoladnmote amd Tig ETIKETEC avoiyuatog
ouokevaaiac exel omdoel 1) éyel umootel (npuid, ypnotponoujote aMn mpoBean kat dleuBetriote TV Emotpogr Tou
aypnatgomointou mpoidvrog oty On-X LTI.

MH ypnatpomoieite Ty aviovoa aoprikr mpoBeon On-X® v éyetumootel (nuid o odkog ahoupviou 1y v n mpoBean éyel
unoatel rrwon, (npid i AdBog xetpiopd pie onotovdrmote tpémo. Edv Bpebei onotadrmote (nid, xpnotpomoirote GMn
mp6Beon kai OleVBeTOTE TV EMOTPOQT TOU aypnalomoinTou mpoiovtog otny On-X LTI,

MHN exreheite mpokatapkTik TN TG ayyelaknc mpobeang Gelweave Valsalva™.
MHN aokeite unepBohikr dbvapn ota e¢aptrpata g BarBidag i oto pooxevpa.

MHN emyeiproete va enaveloayayete T haBn péoa ot mpobeon (BaAida) petd v anehevBépwon T and v
mip6Beon. Kat tétolo pmopei va mpokahéoel npid otn faBida kat kataotpoiki aotoyia T ParBidag i Tpavpatiopd
Tou a0Bevouc.

MH ypnotonoteite T Aapn yia va neplotpéwete T BaABida petd v epgutevon.

MHN emyetprioete va anoouvappiohoyrioete T AaBr. To [ikpd e\atrplo mou BpiokeTal MPOOTATEVEVO OTO EGWTEPIKO
G auvappohoynpévng Aaprg umopet va dla@yet kat va pny yivet avtinmtd oto ateipo medio.

META o dvolya tng cuokeuaaiag ahoupuvio, n mpoBean mpénel va epguteutel evidg 24 wpawv. Edv dev éxouv umootet
(i ot mhaoTikof diokol e oppaylopéva kandkia Tyvek®, dlatnpeitat n otelpdtnTa T mpoBeang kat 1o 0€T aQpayiojié-
vou diokou pmopet va mapapeivel ekTog Tov adkov ahovpviou Lexpt 24 wpe. Edv ) mpdBean dev epgutevtel eviog 24
WPWY amd To Avotypa Tou 6dkou ahoupviou, dleuBetrate Ty ematpo@r e mpobeang atnv On-X LTI.

DOKIMAEZTE v KvnTikdtnta twv yAwxivawv Hovo (e Tov aviyveutr kivnong ywyivay On-X.

0Ma Ta mapehkopieva epyakeia mpénet va kabapiCoviar kat va anooTelpmvovTal TIpWv ano T XpRon o0pewva (e Tic
0dnyiec mov mapéxovtal EexwpLoTd e Ta epyaeia.

XPHZIMOMOIHETE MONO Ttov meplotpogéa On-X yia va meplotpépete ) faBida eni tomou. Xpnotponoliote {ovo
TOV TIEPLOTPOPEQ TOU avTioTotyou peyéBoug. Eav xpnatpomoinoete mepiotpoéa AaBog peyéfoug evoéyetal va mpokndei
(i ot BaABida.

MH ypnoiponoteite Ty avioboa aoptiki mpaBean On-X® €dv éyel umooTei (npid To KAmaKi Tov €owteptkol diokou. Eav
éxeLumooTel (nid To Kandki Tou Eawtepikob diokou, ypnatponotjote aMn mpoBeon kai Sievbetote Ty emotpogr Tou
aypnatgomointou mpoidvtog oty On-X LTI

MH ypnotponoleite Ty aviovoa aoptiki mpoBean On-X® edv dev meplotpégetal evkoha 1 BaBida. Xpnotonotnote
M mpoBean kat dleuBetiioTe TV EMOTPOQH Tou aypnotponoinTou mpaiovtog oty On-X LTI.
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MH ypnotporoleite T avioboa aoptiki mpoBean On-X® edv n €TkéTa oelplakol apiBpol dev avtiotolyel otny ent-
ofHavon Tou diokov. Xpnotponotiote AMn mpoBeon kat dleuBetriote v EMOTPOYN ToU aypnolomoinTou mpoidviog
ot On-X LTI.

MHN npoodiopiCete To HéyeBog Tov yitwviov ouppagric T aoptikr¢ BaBidag weyéBoug 19 mm éwg 25 mm yia
mpooapoyr péoa ato daktvho. Ot aoprikes BaABioes HeyeBoug 27/29 mm elvar ayedlaopiéves yia va TomoBetodvial o
€v00-akTuNiog1dr Béan kat éxouv ouakevr mpoadioplapoy [eyéBoug avtypdgou mov Hipieftat autr Ty TomoBétnon.

4.2 Mpoguldgeig

MPOXOXH: H Opoomovdia vopoBeoia (HMA) meptopiCel Ty mwAnan, dlavopr Kat xprion autig The UOKEUAG armoé 1
€ vToh Latpoo.

0 yewpiopdg e mpoBeong mpémet va yivetal pe epyaheia Baridag On-X kat Ty mapeydpevn Aapn mpoidvrog. Katd v
emhoyr) Tov peyéBoug mpoBeong Ba mpémel va xpnotponololvial Hovo uokevég mpoadioplapiol peyeboug On-X. ANa
Lleyé0n evdéxetal va odnyraouy oe enhoyr akataMnAng mpoBeong.

Anogedyete TV enao e Tig emgavetec avBpaka g PalBidac dtav popdte yavtia 1y e omoladinote PeTaNKA 1
Nelavtikd epyaheia eneidry ymopei va mpokahéoouv {nid oty emgdvela e BarBidac mou Sev paivetat dia yupvol
opBahyiov, katn BAAN aut pmopei va éxel wg amotéleapa Ty emtrayuvon e dopiknc duakemovpyiag T Bahidac, T
dlaguyn ywyivag 1y T Snpovpyia eotiag yia o oynuatiopo BpopBou.

Aev Ba mpémet va avTipeTwioeTe avtiotaon katd T eloaywyn Tou TieploTpoéa. Edv avtipeTwnioeTe avtiotaon, ota-
LATAOTE, AQaIPEOTE KAl EVBLYPALIOTE Eavd TOV MEPIOTPOPEQ IPOTOU EMIYEIPTOETE Val TOV El0ayayeTe &avd. AokijdoTe
Eava Ty kivnon Twv y\wyivwv [eta v neptotpoon. Eav Sev pmopei va emeuyBei eAevBepn kivnon Twv yAwyivwy,
agaipéote T mpodeon.

H o0ogién umopei vampokahéael {npid o€ omolodNoTe ayyelakd Hooxeupa. O YEIIOUOG ToU HOoYEDHATOS TIEMeL va £ivat
anaog kat va EAaYIoTONOIETal WOTE va amoTPEMETal 1) anwAel TG enioTpwong (ehativng.

Oa mpénet va anogelyetat 1) umepBONIKI) KATanovnon Tou HooyelHaToc.

H yprion otpoyyulwv hoSotopnévwv Behovav ehayiotomolei T {niid oo pooyevpa. Katd v agaipeon tou aépa
dlapéaou Tou pooxebpatog, auviBwg enapkei Behova peyéBoug 19. Oa mpémel va amogebyovTal ot KOTToUoEC BeNoveg
yia va amotpanei (npud.

H ayyelaki mpoBeon Gelweave Valsalva™ dlabétet vgavtr Sopr kar ouvenag Ba mpénel va koBetar i kautnpiaon yia
va ehayiotonoinBei n gBopd. H yprion T¢ kautnpiaong yia onolodimote 0ppaylopévo POOXEVUA LMopei va TIpoKahéael
éykavpa. H €uBubion Tou pooyevpatog o€ ahatouyo didhupa mpw and T ypron e kavtnpiaong Ba eqmodioel T
€oTiako éykavpa. H euBubion ¢ avioboag aoptikic mpoBeong Ba mpémet va éxel Oiapkela péxpt 5 Nemtd. Aev Ba mpénel
v AQrAVETe T mpoBean va oTeyvaoel Jeta ) dapoy ).

Mnv npoonabrioete va meplotpépete T BarBida dv avTiETwioeTe omoladNTIOTE ONUAVTIKY avTioTaon 0Tny mepl-
0TPOQI, Kal XpnoIHomoleiTe [ovo Tov Teplotpogéa BarBioag mou eival mpooaptnuévos ot Aapr epyaheiou yia va
neploTpéyete T BarBida. H duvapn meplotpoeric mou anarteitat yia va meplotpagei n farBioa eni tomov Ba mpénel va
elvai mepimov id1a e exeivy mou amarteital otav dokipddete TV MEPLOTPOYR IV TV elpUTEVON. Edv anartetat onpa-
VTIKG (1eyaNoTepn O0vapn TepIOTPOPRG Yia TV TEPOTPOO, OTApATHOTE Ty Mpoandbela mepiotpoeric. Edv anarteital
TIEPIOTPOPI] Kal Gev Umopei va EKTENEOTel, apaipéate T mpobean.

Xpnotonoleite [1ovo ouokevég mpoadiopiopo ieyéBoug BarBidac On-X katd tov mpoodiopiopd tou peyéBoug Tou
daxtuhiov. Ot GUoKeVEC TPOTBIOPIOHOL eyEBOUG TEIEYOLY KUMVOPIKG, KWVIKA aKpa Kal Akpa a0pTIKOU avTlypapou.

5. MIOANEY ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Ot avemBOnTeC evépyeteg mou oxetiCovtar SuVnTIKG pe T prion HooyeupdTwy pe aoprikr BarBida mepthapBavouy,
XWPIC epLoploo, Tig akohoubec:

omayxn
kapdiakr appubuia
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evdokapditida « oy duohertoupyia g Bahpidag
Kapdlakr avendpkela + Bpoupwon e BarBidag
aipdhuon + BpopPospBol
oIk avatia « EYKEPaNIKO meloodlo
aioppayia + H6Auvon Tou pooyebpatog
£opaypa Tou Huokapdiou « eudéc avebpuapla, avebpuoa
nayidevan ywyivag e BarBidag (abykpouon) « OYNUaTIopOG OeuTePOyEVOUC OUplyyiou
I dopikr Suohertoupyia g BahBidag « €lopadn 1y 0vaTPOH TOU HOOKEVHATOG
unepavamtuén un guatohoyikol o1o0 e Bahidag  «  umepPohikr anwAela afpiartog dlapéaou Tou
TeptBarBioik dlappor g BarBidag H00yElHaTOG
avappori ¢ mpoBeang

Autéc ot emmokég evbéxetat va odnynaowy ota e§Ac:
enavaAnTrTIky enéppaon + poviun avikavotTa
Apaipeon ToU EUPUTELHATOG + Bdvato

Or unyavikéc mpoaBetikég kapdlakég BarBidec mapdyovy akouaTikolg fxouq we amoTéAEOpa TG KAVOVIKRG Aeroupyiag
T0U¢. Ma oplapévoug aoBeveic, ot fiyol autol pmopel va Unv eival amodekToi.

Kivéuvot emavaypnatponoinong:

Y0pgwva e v 08nyia g EE mepi twv atpoteyvooyikav mpaidvtwy, 93/42/E0K, Mapapmua I, mapaypagog 13.6,
0 KATAOKEVAOTAG TNG CUOKEVRG TIpEMeL va Tapéxel mAnpo@opie avagopikd L Toug Kivduvoug Tiou oyeTiCovtal i T
€Mmavaypnoonoinan Hiag GUOKEVAG piag xpRong. Luvenac, mapéyetal n akéhoudn diwon:

Kivéuvot emavaypnotpomoinong e auokeuric AAP:

To €puTeupiévo LooyeLa eival Tpooappoaévo otov acBevr. Extdc and Toug kivdivoug mou avaypdgoval oe autr T
evotnta, n enavaypnotyonoinan o dMov aoBevy auvenayetal kivouvo agaipiagng. MpooBetot kivbuvot mephappdvouv
aipatoyeva petadidopeva maboyova kat Baxtnplaxr ofpwén.

6. EEATOMIKEYZH THX OEPANEIAL

MeTeyyelpnikd Ba mpénmet va xopnyeftat enapkric avimnkTikr 1 aveimnktiki/aviiaionetaliakr Bepaneia. H emoyq
Hlag avTinKTiknG 1 avemnktikrc/avriaiponetahiakr aywyng BaoiCetal oTic ouykekpipéveg avaykes Tou aoBevolg, Ty
KMVIKI KaTdoTaon Kat Ti KaBlepwpiéveq emayyeNaTIké KateuBuvTrples ypappeC.

6.1 E1dikog minBuopog acBevav

H aopdeta kat ) anoteheopatikétnta g avioboas aoptikig mpoBeang On-X® dev éxel Tekunplwdel yia Toug napakdtw
€161ko0¢ mMinBuapiolc emeldr dev el pehetnBel oe autog Toug mnBuopole:

éykueg aoBevelc,

BnhaCovoeg pntépeg,

aoBeveic yie ypovia evokapditida,

aoBeveic mov ype1d{ovtat avTkaTaoTaon MVeVpovIKrG piCac.

7. LYMBOYAEYTIKH NPOZ TON AZOENH

Mpénet va napexetat mpoAnmtiki aviiBlotikr Bepaneia og 6houg Toug aoBeveic e mpooBetiké Bahpideg ot omoiot
unofahovtat ae odovtiatpikég dladikaateg i AMeg SuvnTikd Bakmnplatpikéc dladikaoie,.

Ot aoBeveic anarrodv avermkTikn 1 avimTiki/ avoiaiponetahiakr Bepameia.

OtaoBeveic Ba mpémet va evBapplvovral va oupminpaeowy v Kapta Kataxwpiong AoBevoug mou mapéyetal pe
v mpoBeon kat va Ty eépouy mdvta padi toug.

OtaoBeveic Ba mpémel va evnpiep@vovtal xeTIKd He T Xprion VMKV Tiou mpoépxovTal amd Booeldr eviog g
ovokevri autig mpw and t dladikaoia.
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8.TPONOZ AIAGEXHE

8.1 MhaBéotpa povtéha Kat peyébn

H aviovoa aoptiki mpdBean On-X® SlatiBetar o peyedn 19, 21, 23, 25 kai 27/29 mm. To obpBoho SZ mm ato kouTi kat
0TIC €TIKETEC TOU Olokov avagpépetal ot OldpeTpo daktuhiou Lotol ¢ BahBidag oe yiNootopeTpa. Eva kukikd obpBolo
IOV QVTITPOOWTEDEL TV PAYHATIKI SIAETPO TOU HOOXEVATOC avaypapeTal aTny TeNii eTikéta kabe koutiov. fla Oheg
TI¢ Ipodlaypagég mpoidvtog avatpééte otov Mivaka 1.

8.2 Aapn aviovoag aoptiki¢ mpodeong

H aviotoa aoprikj mpoBean On-X® mapeetat TonoBetnpévn oe extetapévn maotikiy A He ehatriplo yia pia povo
xoran. Auti n AaBn (Ewova 2) Steukohovet T tonoBémon e mpoBeon katd T yelpoupyikr enéppaon. H mpoBean
{mopei va eheuBepwei amd tn Aapr méCovtag To kevipikd Eupolo.

MPOEIAOMOIHEH: Mnv emyelproete va enaveloayayete T hapr péoa otny mpéBeon (BaABida) petd v amehevBé-
pwor| ¢ and Ty mpoBeon. Kéti tétolo Hmopei va mpokahéael (i otn BarBida kat kataotpo@ikr actoyia T Bahpidag
1 TPaupaTiopd Tou aoBevou.

MPOEIAOMOIHEH: Mnv emyelproete va amoouvapporoynoete T AaBr. To pikpd ehatrplo mou Bpioketal mpoota-
TEVPEVO 0T0 €0WTEPIKO TN auvappohoynievng haBric pmopel va dlagiyel kat va pnv yivel avtilnmto 0o oteipo medio.

8.3 Zuokevacia

H avioboa aoprikr mpoBean On-X® mapéxetat anootelpwiévn, TomoBetniévn o Aapn, e 0WTEPIKO Kal ESWTEPIKO
nhaoTiko dioko Mo eowkeletat oe adko ahoupviou, o omoiog Aettoupyel we ppayHoc atuav kat dlatnpei Ta PeNtiota
XapaktnploTikd g mpoBeang. O adkog ahoupvio Kat o e§wtepikag Olokog Ogv elval amootelpwiiéva. Ot agpayideg
Tyvek® otov eowtepikd kat e€wtepikd bioko mpémel va ivar axépaieg. Omoladrmote (nid otoug biokoug kabiotd Ty
nipoBeon (i anootelpwilévn. Xe mepintwon (niidg T Kuplag cuokeuasiac, dev mpémel va xpnotomolnei 1o mpoiov kat
Ba mpénet va emotpaget atqv On-X LT1. H ouokevaoia anoteheitar and ta akéhovba eion;:

E€wtepiko koutl jie emonpavon + XdKog ahovpviov

MhaoTikog biokog mpoBeang x 2, E0wTepIKAg Kal « Mnopei va nephapBdvel eyyelpidlo 0dnyicv xprong

EEWTEPIKOC « Kdpta kataypiong aBevoig

Extetapévn mhaotikr haBr BarBidac pe yeipohapi « Kapra 0By, padi pe Awpedy ETkETe, Tou

Etikéta oetplakov apiBpo mpobeang xpnatgonotolvrat yia mpoofacn oe: 1) Hhektpoviki

SaKoUNGKI YN TuptTion svypatprj epgurebpatog kat 2) Hektpovikég odnyieg
xpnon.

Ta epyaheia yia v euguteuon g avioboag aoptikrg mpéBeang On-X® mapéyovtat Eexwptotd, MH AMOXTEIPOMENA,
Kal Tipw amé T xpron mpénet va kaBaplotolv kat va anootelpwBoly o0pgwva te Ty mieptypagr otic 00nyieg yprong
IOV TIApEXeTal e Ta epyaleia.

8.4 ®UAasn

H avioboa aoptikiy mpoBeon On-X® mapéyetal anootelpwyiévn. H npepopnvia Méng e otelpdtntag g ouokeurg
QVaypaETal oTNV EMORUAVON TNG ESWTEPIKNG aUoKevaatac. Oa mpénel va yivetal kataMnog ékeyxog Twv anoBepdtwy
(OTE Va eLPUTEVOVTAl KAT MPOTiHNoN MPoBEaeLC (1e MAnaLEaTEPEC NepopnVies AENG kat va anogebyetal n Afén Toug.
H nip6Beon, yla v mpootacia T, Ba mpémel va puldooeTal oTto e§wTeptkd Kouti TG HéxpL T ¥prion. To mepiBaMov
@UNagne Ba mpénel va elval kaBapo, 6pooepd Kat §npd e Beppokpaaia dvew Twv 0°C (32°F) f péxpt 35°C (95°F).

MPOEIAOMOIHEH: Metd to dvorypa g ouokevaoiag alovpviou Tou TEPIEKEL TO OET 0pPayIGHEVOU GoKou Kal TG
npoBeang, n mpoBeon Ba mpémet va eputeutel evtdg 24 wpav. v dev éxouv unoatel (npud ot mhaoTikoi diokol e 0ppa-
ylopéva kamdkia Tyvek®, dlatnpeital n atelpotnta g mpéBeang kat To o€t oppayiopiévou diokou Hmope va mapapleivel
€KTOC TOU 0GKoU aNOVViou péxpl 24 wpec. Edv dev ypnotporoinBei n mpoBeon evidg 24 wpwy, EMKOWWVAOTE (i T0
Tuipa efunnpétnang mehatay T On-X LTI (41 512-339-8000 r cs@onxlti.com) yia va dievBetroete v ematpogr
¢ npoBeong.
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8.5 Napehkopeva

H aviovoa aoptikiy mpoBean On-X® (BahBida) eivat ayedlaopévn yia yprion Hovo e ta epyakeia On-X. Ta epyakeia, ta
orofa blatiBevtat Sexwplotd, mapéyovtal wg 0€T T omoio MePNapPAvel OUOKEVEC TPOaBIOpIOHOU HeyéBoug, MeploTpo-
@eic, Ha hapr epyakeiov kat évav aviyveutd kivnong Ylwyivwv. Ta epyakeia eivat enavaypnatponotiolyia. fa mhipelg
TIEPIYPAPES TwV epyahei, Tn yprion kat enaveneepyaoia Toug, avatpé€te otic 0onyieg xprong epyaheiwy mpooBetikrg
kapdiakng farpida On-X.

ZUoKevéG Mpoadlopiapol psyéBoug avttypdgpov

lla 0ha Ta peyédn aoprikic PahBidac mapéyovtal ovokevée mpoodloplopol HeyéBoug avtypdpou (Eikova 3).
Xpnotonotobvrat yia va dlaogahiCetat n mpoaappioy T aoptikrs BarBidag xwpic amdepadn Twv otepaviaiwv aptn-
pl&v. To oxf1a TG AopTIKAC ouaKevri TPoodloplapol eyéBou avtiypdpou yiata peyédn 19 éwg 25 mpoopiletar yia
dlapoppwan g unep-daktuhogldolg Béang Tov Saktuhiou oupparic e BaBidag. H aoptiki cuokeur mpoadioplopiol
HeyeBoug aviypdpou yia To péyeog 27/29 mpoopiletal yia T dlapdpewan g evdo-daktulioedoug Béang.

Napij epyadeiov
H hapn epyaheiou amoteheitat and pia yeipoapry, €va oTENEX0G TIOU EMBEXETAl KALYN Kal €va AKPO TIou SLEVKoADVEl T
0UYKPATNON TOU MIEPLOTPOPEQ KAT T YelpoupyIkry enéppaon (Eikova 4).

Meprotpopéag

0 meplotpogéag ParBidac (Eiova 5) xpnolponoteftat yia tov enavanpooavatoNopo piag Baridac ent tomou yietd and
TNV Ko} Tou {rykoug Tov owhiva. O mieptatpogéag amoteheitat and maaTiki Kepar Le evav aviyveutr kivnong yAwyi-
VWV 1o BpiokeTal oTo kEvepo Kat pia unodoyr yia oivoeon pe T AaBr epyaheiou. Mava ouvdéoete Tov eploTpogéa otn
hapr epyaheiou, eloaydyete To dkpo e AaBrg epyaheiou amevbeiac péoa otnv umodoyr ato dkpo e AaBrc meplotpo-
oéa. 0 meplotpogéa TomoBeteital otn Béon Tov petd amé Ty doknon ehagpiag SOvang eaywyng.

Aviyvevtijc kivnong ylwyivwv

0 aviyvetric kivnong ylwyivewv (Ekéva 6) evat pia eokapmtn paBoog pe kwvikd dkpa. O aviveutic kivnong yAwxivwy
{mopei va ypnotponownBei yia va petakvrioete amahd Ti¢ YAwyivee mpokelévou va enahnBeloeTe oTi avoiyouv kat
Kheivouv ehelBepa.

9. OAHTIEZ ['A TH XPHIH
MPOEIAOMOIHZH: Mn ypnotponoleite Tv avioboa aoptikr mpéBeon On-X® edv:

n mipdBean éxet umootel mwon, BAABN 1 AdBog xelpiopd pe omolovdrinote Tpomo,

éxel mapé\Bet n nuepopnvia Aéng,

éyel omdoel ) oppayida avoiypatog ouokevaoiag,

undpyel eplpaviic (iid e cuokevaoia,

1 €TkéTa oelplakol apiBod dev avtiatolyet 0o oelplakd apiBpo aTny emarjpavon Tou §iokov.

9.1 Exmaidevon 1atpwv

Ot Tegvikég elguTevang e avioboag aoptiig mpoBeang On-X® eival mapopoleg e ekelveg mou xpnotomolodvial yia
oroladrmote avioboa aoptikr mpoBeon. Ot exmaibevpévol kapdlayyelakoi yelpoupyoi Ba eivat eoikelwpEvol He auTég
TIG TEYVIKEC.

9.2 AmooTEipwon Kal EMAVAMosTEIpwon

H avioboa aoprikij mpoBean On-X® mapéyetar anootelpwpiévn. Eav éxel mapéNdet n nuepounvia Agng amooteipwong i
€Qv Kata Ty agaipeon ano 1o e§wteptko kouti, ournBei o odkog ahoupiviov 1} umoBabpioTolV ot Gpaypiol aTEIPOTNTAC
TWV 6QPAYLOHEVWY TAAOTIKGY OIOKWY 0TO EGWTEPIKG TOU GAKO GNOLIVIOU, [NV YPNOIHOTIONOETE Th TPOBEan, entkol-
VWVAOTE f1€ To Trpa e§unnpétnong nehatwv e On-X LT (+1 512-339-8000 1} cs@onxlti.com) yia va dleuBetrioete
0V emotpogn e mpodeonc.
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MPOEIAOMOIHEH: Metd 1o dvolyja TG ouokevaoiag ahoupviou, ) pdBeon mpémel va ejpuTevTel evog 24 wpwv.
Edv bev éxouv umooTei (itd ot Maotikof diokot He agpayiopiéva kamdkia Tyvek®, diatnpeitai n oteipdtnta g npobeong
Kall TO 0€T 0Qpaylojiévou diokou {mopei va apayeivel ETog Tou 0akou ahoupvio éxpl 24 wpeg. Edv dev epguteutein
MpoBean evioq 24 wpwv and 1o Gvolyla Tov 0akou AAOUHIVOU, EMKOWWVIOTE (e TO THAA EGUMMPETONG MEAATWY TG
On-X LTI (+1 512-339-8000 | cs@onxlti.com) yia va dievBetroete Ty ematpor g mpodeong.

MPOEIAOMOIHEH: My enavanootelpavete Ty avioboa aoptikr mpoBeon On-X®.

9.3 08nyiec xepiopou Kot mposToLpaciag

MPOZOXH: 0 xeipiopdg g mpoBeang mpémel v yivetal povo e epyaheia tg On-X LTI, Katd v emhoyr Tov peyéBoug
mpoBeang Ba mpémel va xpnotomololvial Povo ouokeugg mpoodloplopol teyéBoug On-X. AMa peyébn evdéyetal va
0dnynoouy o€ emhoyn akatdnng mpoBeon.

MPOZOXH: Anogelyete T enagn e Ti empdvele¢ dvBpaka g BalBidag otav gopdte ydvtia f e omoladinote
LeTaMika 1y Netavtika epyaheia eneldry pmopei va mpokahédowy (nid oty emgdveta g BarBidag mou dev paivetat
dla yupvou o@Bahyiov, Kat n BAABN auTr popei va éxel we amotéNeapia T emtdyuvon g dopIkrG SuoAertoupyiag Tg
BaBidag, T dlaguyn yhwyivag 1| ) dnuiovpyia eotiag yia o aynuatiops BpopBou.

MPOZOXH: Anogelyete Ty mpokAnon {nuag oty mpoBeon aokwvrag unepBodikr Shvan oTo 0TopIo 1 TI yAwyiveg
¢ BarBidag  oto pooyeupa.

ﬂzpl(ozpoysvoc/n VOOOKGI0G X€IpoupyEiou
ENéyEte v nuepopnvia Aéng 0o e6wtepikd Kouti.

MPOEIAOMOIHEH: Mn ypnoiponoteite v aviovoa aoptikr npoBeon On-X® edv éyel mapeABel n nuepopnvia
Méne. Edv pa mpoBean eivar axpnotpomoint, dev éxet unoatel (nid o adkog ahoupviou kat o diokog Tou
agpaylopievou mhaoTikol biokou Kat éxel mapéhBet n npepopnvia Aéne T amoateipwan, n mpéBeon Ba npénel
va emotpaget oty On-XLT1.

2. ENéyEte TV akepaloTnTa TV ETIKETAV 0€ KABe AKpo Tou KouTIov.

MPOEIAOMOIHEIH: Mn xpnatpomotete v avioboa aopriki mpoBean On-X® edv éxel omdoel f éxet umooTei {npud
0MoLadATIOTe ano TIC ETIKETEC AVOiyHATOS OUOKEVAaiag 0To Kdbe aKpo Tou e§wTeptkol Koutiov. Edv omoladrinote
anob TG ETIKETEG AVOlyHATOC OUOKevaoiag éyel omaoel 1 €yel unooTel {nyitd, xpnotomoinote aMn mpoBeon kat
dlevBetiioTe TV EMOTPOPH TOV aXPNOILOMOINTOL MPOIOVTOC [1E0W TOU THAHATOG eCUMMPETRONG Mehatwy Tng On-X
LTI (+1512-339-8000 1 cs@onxlti.com).

3. Avoi€te 10 €6wTepIKO KouTi Kat apaipéote Tov MPOoTaTeVTIKO 0dKo ahoupiviou Tou Mepiéxel Ty mpdBeon Kal T
évBeta ovakevaoiac. EAéyETe 0 adko ahoupviou yia (nid.

MPOEIAOMOIHEH: Mn xpnoonoleite v aviovoa aoptikr mpoBean On-X® edv éxel umoatel (nid o adkog
ahoupviov 1 edv ny mpdBeon éxet umooTet mwon, (niid i AdBog xelplopd e omotovérmote Tpomo. Edv Bpebei
onotadnmote (nud, xpnoiponouiote aAn mpoBeon kat OleuBetrate TV EMOTPOYR TOU AXPNOILONOINTOU
TpoiovTog péow Tou TRrpatog e§unnpétnang mehatav e On-X LTI (+1512-339-8000 1} cs@onxlti.com).

4. upmhnpoote Ty nAektpovikij yypaen epputebpatoq ot dielBuvon www.onxiti.com/implantregistration 6go
TANPEOTEDQ EMTPENEL 1) TOMIKT VOL0BEDIA Kat 000 TO HLVATOV GUVTOOTENA. AUTO EMTPENEL TV KaTaWPLON TOU
aoBevouc ot Bdon Sedopévw (ynhaoloTnTac, n omoia pmopei va eivat onpaviky yia HEMOVTIKES 10Tl 0€IC
avagopikd e T mpoBean. Awote otov aoBeviy T Kapta kataywplong aoBevoic.

5. Avoi€te 0 0dko ahoupviou okiCovtac Tov e flia amd TIC ykoméC Oe omoladiote MAEUpG NG evedelyevng
ypar¢ avolypatog. Endvw 0t 0dko ahoupviou Tapéxovtal amelKovioelC yia To Gvolypa Tou 6aKou ahoIviou,
NV agaipeon kat 1o Gvolypia tou e€wteptkod iokou, Ty eloaywyr Tou Eawtepikob diokou 0To aTeipo medio kai To
volyLa Tou E0wTEPIKOD diokou.

6. Avoi€Te T0 Kandki Tou e§wTePIKoL diokou mAvovtag To YAwaoiol TpaPrypatog mou emonuaivetal otn ywvia Tou
E§WTEPIKOU Kamaklol kat Tpap@vTag To Kandki mpog Ty kateuBuvon tou Béhouc. (Avatpééte oty anelkovion
€NMavw 0T0 0aKo ahoupviou.)
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7. 0 eowteptkdc biokog pnopei va tomoBetndel oe éva oteipo medio avaotpépovtaq amahd Tov e§wrepikd Oioko
Alyo 1o mévw amé 1o 0Teipo medio Kal agrvovtag Tov e0wTepikd dioko va yNoTprioel endvw 010 0Teipo medio.
(Avatpé€te oty ameiovion ndvw oTo 0ako ahoupiviov.)

NoonAevtii¢/ia yeipovpyeiov/Xeipoupydg:

8. 0/n voookoyiog xelpoupyeiou Hmopel va avoi€el Tov amooTelpwévo E0wTepikd dioko midvovtag 1o yAwooidt
TpaBriyatog mou emonaiveTal oTn ywvia Tov E0WTEPIKOU Kamakioh kat TpaBwviag mpog Ty katelBuvan Tou
Béhouc. (Avatpé&te oTnV amelkovion EMavw oTo 0aKo AAOULIVIOU.) 2T GUVEELD, 0 E0WTEPIKOG Biokog TG MpoBeang
TonoBeteital oTo ioko epyaheiwv.

MPOEIAOMOIHEH: Mn ypnotyomoleite Ty avioboa aopTikr mpdBean On-X® edv éyel umoatei (ilid To Kamaxi
T0U £0WTEPIKOL Oiokov. Edv umdpyel (nuid 0To Kandki Tou 0wTepIKL diokov, xpnotomolfote AAn mpoBeon kat
dlevBetiioTe TV EMOTPOPI] TOV aXPNOILOTOINTOL MPOIOVTOC [1E0W TOU THAHATOC eCUTMPETRONG MeAatwy Tng On-X
LTI (41 512-339-8000 1, cs@onxlti.com).

9. Tavaagaipéoete Ty mpoBeon and Tov eowTeptko dioko, atabeponotote o bioko oto oTeipo medio e T éva yépL.
Me 10 dMo ¥épi, el0aydyete Ta Gaytuha yopw amé To akpo T AaBrg kal avaonkwote ekappa mpog Ta endvw pe
apketr) dovapn wote va v anehevBepwoete and 1o bioko (Eikova 7, kat 1 amelkovion 0To KAmaK! Tou E0wTEPIKOD
diokou).

10, Tiava dokipdogTe Ty MeploTpogr}, MATe MPOOEKTIKA TO XITWVIO 0UPPAPIC HE TO XEPL 0a, 0T0 omofo opdte yavl,
mavovtag ehagpd kat meplotpeyte anahd To endve Hépog Te AaBng mpog omoladrinote kateBuvon. H BarBida ba
TIDEMEL Val TIEPIOTPEPETAL EUKONT [140A OTO YITOVIO 0UPPAIC.

NPOEIAOMOIHZH: Mn ypnotonoleite v aviotoa aoptikr mpoBean On-X® edv bev meplotpépetal e0koa n
Bahpida. Xpnatpomotote dMn mpdBeon kat SieuBetrate T EMATPOQI TOU aYPNOILOMOINTOL TIPATOVTOG 10w TOU
Turpatog e€umnpemong mehatav g On-X LTI (41 512-339-8000 1 cs@onxti.com).

11, ENéyére v enikéta oelplakol aptbiol og oyéon (e Ty emonpavon otov eEwtepikd Oioko.

MPOEIAOMOIHEIH: Mn ypnotoroieite Ty avioboa aoptikr mpoBeon On-X® edv n eTikéta oelpiakol aptbpol
v avtiotolyel otny emaravon Tou diokou. Xpnalponotote aMn mpoBean kat dleuBeTiote Ty ematpoer Tou
aypnolponoinTou mpoiovtog péaw Tou THAHaAto efumnpétnang mehatev g On-X LT (+1 512-339-8000 f cs@
onxlti.com).

12 Agaipéote Ty eTikéta oelplakod apiBoy koBovtag To pdupa mou TV auykpatel otnv mpoBeon. Edv Beete,
1 €TKETA Unopel v ypnotponotnBel yia Eeyxo OTEPOTNTAG (e TUMIKEC TEYVIKEG KAMIEPYELAE apléowg HeTd Ty
agaipeor| Te. Twpa 1 mpoBeon ival €10l yia EUQUTEVON.

9.4 Epgputevon ouoKevRg

MPOEIAOMOIHEH: O)a ta napehkopeva epyaheia mpénel va kaBapiCovtal kat va anoatelpavoval ipw and T xpron
oUpgwva (e Tic 08nyie xprang epyaeiwv On-X miou mapéyovtal §exwplotd e Ta epyaheia.

Npoadiopiapdc peyéBoug

MPOXOXH: Xpnaomoleite povo auokevé mpoadlopiapot peyéboug BarBidac On-X katd Tov mpoodlopiopo Tou
LieyéBoug Tov dakTuhiov. Ot auokeveg mpoodioplapol peyéBoug mepiéxouv KUAVBPIKG, kwvikd dkpa kat dkpa aopTikod
QVTIypaQov.

Ot kuhvdpikég auokevéc mpoadlopiopoy HeyéBoug avtiatoryotv otic Bahpide peyéboug 19 mm éwg 25 mm. Ot Kwvikég
0UOKeVEG TiPoadloplapol peyéBoug avtiaTolyodv ato peyeBog Barpidag 27/29 mm. To owotd peyeBog Bahpidag mpoo-
SlopiCetat Aapdvovtag juia vetn, Gyt 0QIyTY, TPOOAPHOYT TG GUOKEUTG TPoodloplool HeyéBoug péaa ato dakTOAo.
Ortav Bpebei ia dvetn mposapyioyn, T avtioTowyo péyebog BahBidag emonpaivetal and Ty Tautomoinon ot ouakeur
Tpoodlopiopioy (ieyéBoug,
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Ot ouokevég mpoadloplopio (leyéBoug aoptikol aviypdgou mapéxovtal yia oha ta Heyédn aoptikric Bahpidac, Ma
opTiKéG BahBideg eyéBoug 19 mm wg 25 mm, 0t GUOKEUEC TIPo0SI0PIoHOD HeyéBoug aopTIKOU avTlypaeou Xpnotpo-
motovvrat yia va empeBaiwei ot n aoptikr BarBida pnopei va edpddetar kataMnha 01o Saktoo Kat 0Tl apaévouy
1In amopayéves ol otepaviateg aptnpie. Ot aoprikég BahBidec peyéBoug 19 mm éwg 25 mm eival ayedlaoéved yia va
MposapHOCovTal 1€0a 0To SaKTUNO KATa TV EUQUTEVON €101 WOTE To ekTeBeliévo avayehwpa avBpaka va kdbetal oto
HAKTONIO KaL TO XITwVIo UPPagrc va Bpioketat oe evbo-unep-daktuhioeldr Béon.

MPOEIAOMOIHEH: Mnv npoabdiopilete 1o péyeBog o Yitwviov auppagnc g aoptikrg BarBidag peyéBoug 19 mm
¢w¢ 25 mm yla mpoaapployn Héoa oto daktoho. Ot aoptikes BahBides peyéBoug 27/29 mm eivar oxedlaopéve yia va
Tonofetodvtal o¢ evh0-6akTuNoELdr Béon Kal é4ouv OUOKELT POGBIOPIOHOU HeyéBoug avTlypdpou Tiou Hipieftal autr
TNV TomoBémon.

9.5 Texvikéc ouppapii¢ Tn¢ Pahpidac

Or teyvikés ouppagn¢ e ParBidag mowidouv avdoya (e TIC TIPOTIAOELS TOU XELPOUPYOD EUQUTEVONG Kal NG
katdotaong Tov aoBevouc. H aoptikr BahBida eivat oyedlaopiévn ToL woTe 0 10TOC TOU GAKTUAIOU Va EQATTETAL e TO
avayeiwpa Tov otopliov. Katd yevikr opohoyia Twv XEIPOUPY@Y, N LN QVEOTPAULEVT BIAKOMTOHEVN OTPWHATOEONC
TEXVIKI 0UpPaQG, pe 1 xwpic omnvia, mapéyet v kakuTepn mpoaappoyn Tou daktuhiov e Bahidag otny eSwtepikn
EM@AVELD TOU avayeNOaTog.

Ta pdypata Ba mpénet va nepdoovy Jéoa amd To [eaaio ongleio Tou Yitwviou GUPPAQC. AUTO EMTPENEL OTO XITWVIO
0UPPAYRC Va TIApaeivel EDKAUMTOC Kal va mposapioaTel ato daxtoho. Emiong, eunodiCel ) Behova ouppagng va épbel
o€ emagn |1 Toug daktulioug TiTaviou mou Bpiokovtal éoa ato yiTwvio cuppagns. Ot evdeiéei mpooavatoMiapod oto
XITQVIO UPPagHc Umopolv va ypnatpomonBodv wg uroBorBnon oty TomoBémon pappdtwy.

Orav tomoBetnBolv oA ta pdypara, n mpoBeon mpowdeitar oto Saktoio kat kaBnAdvovral Ta pdppata. Zuviotatal
01 TIPWTOL 3 KOMOL va €800V 10améXoVTeC HETadh TOUG Kal 0TO [E00 HETagh TwV OUVEVAOEWY yia va atabeponoindei n
BaBida oto Saktoho. H Aapr aparpeitar amd tr) BalBida mélovrag mpooekTika To £uBoho otn AaBr onwg aneikoviletat
oty Etkdva 8, kat avaonkavovtag, ot ouvéyela, anahd m AaBr amé T Bahida/mpoBeon.

MPOEIAOMOIHEH: Mny emyeiproete va eloaydyete Savd T AaBr BaBidag péoa ot Bahida agob Ty apaipéoete.
Ka tétoto pmopei va mpokahéoel (nid otn BaABida kar kataotpogiki aotoxia ¢ BaABidac 1 Tpaupatiopd Tou
ao0evouc.

9.6 Mijko¢ pocyevpatog Kat suppagi

To tupa pooyedpatog T npoBeong pmopet va meptkonel oto katdMnho prikog onotadrmote oty katd ) dldpkela
¢ dladikaoiag epgitevong.

MPOZOXH: H ovogién pmopet va mpokahéoet (i og onolodrmote ayyelako Hoayeua. O XepLopog Tov Hooyebpatog
TIpEMeL va gfvat anahog kat va eAayIoTonolelTal MaTe va anoTpémetal ) anwhela g eniotpwong Cehativng.

MPOZOXH: 6a mpénel va anogelyetal  umepBoNKI Katanovnon Tou HooyelHaTog.

MPOZOXH: H yprion otpoyyvAav hootopniiévwy Behovav ehayiotomolel T {nuid oto pdoyeupa. Katd v agaipeon
T0U aépa Olagiéoou Tou Hoayelpatog, ouviiug enapkel Behova peyéBoug 19. Oa mpénel va anogelyovtal ot KOMToUaES
Behdvec yia va anotpanei (nid.

MPOZOXH: H ayyelakr) mpoBeon Gelweave Valsalva™ dlabétel pia vgavr dopr Kat ouvenwg Ba mpénel va koBetal pe
kautnpiaon yia va ehayotononBei n eBopd. H euBubion Tov TEApaTog Tou pooyeupatog TG mpoBeang oe ahatolyo
didhupa mpw akpiBeg amé T yprion Ba anotpépel oTiakd Eykaupa mou Unopel va mpokGwel Katd T Sidpkela g
Kautnpiaong yia otegaviaia oTopIA 1 yia TepIKomT Tou Hooyeupatog. H mpdBeon Ba mpémel va epfubiCetar oe ahatouyo
d1@hupa yia diGotnpa mou dev umepPaivel Ta 5 Aemtd kat dev Ba mpénet va oteyvavel Hetd T dlaBpoyr.
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9.7 A§loAdynon Kivnong yAwyivwv kat mepiotpogi BarBidag

Dok kivnang yAwyivwv

Metd v tomoBémon g mpobeang, mpénel va dokipaotel n ehelBepn kivnan Twv yYAwyivwy. Na va dokipdoete Ty
KIVNTIKOTNTA TV YAWX VWY, YpnatHOmOI0Te Tov aviXVeuTr Kivnong yAwyivwy yia va petakivoeTe anahd Ti yhwyiveg Kat
va enaknBevoete 6Tt avoiyouv kat kAefvouv ehevBepa.

MPOEIAOMOIHZH: Aokipdote Ty KIvNTIKOTNTA TwV Yhwyivwy Hévo pe Tov aviyveuTh kiviong yAwyivwv On-X LTI

Meptotpoeii

Edv Gev Kvolval eheuBepa ol yAwyiveg, meplotpéyte anahd T PahBida ae onotadrmote katedBuvon péxpt va pBaoel
0¢ a Béon omou v eipaviCetat mapepBol otig yAwyivec. O meplotpogéag Hmopel va ypnotponomnBei e f ywpi¢ ™
ouvdedepévn hapr epyaeiov. Av amarteital, ouvdéate T Aapr epyaleiou 0Tov MepLOTPOQEX €L0GYOVTAC TV AKPN TG
hapri¢ epyaheiou Héoa oty umodoyr 0To ko TG AaBric MEPIOTPOEX [éxPL va Koupmwoel otaBepd otn Béon e, Me
TOV QVIXVEUTH Kivnong Ywyivewv eplotpogéa Hetagh Twv ywyivewv Kat T dlaotaupoujievn paBoo evBuypapiopévn e
Tov a§ova meplotporic e y\wyivag e Bahida, eoaydyete mpooeKTIkd Tov meploTpoéa BarBidag péoa otn BarBida
Liéxp1 va €6paoel e0koha ot Béon Tov.

MPOZOXH: My emyelprioete va meplotpépete T Bahpida edv avtipetwmioete onpavtiki avtiotaon oTny meploTpogn.
H duvapn meplatpor¢ mou anarteitat yia va meplotpagei n BarBida eni tomou Ba mpénel va efval mepinou idia e exeivn
1oV anaiteftat 6tav GokIHAleTe Ty mePOTPoP MW TV epgitevon. Edv anarreitat onpavikd peyahitepn dbvagn
TEPIOTPOPIC Yia TNV TEPLOTPOQI, OTApATHOTe Try mpoomabela meplotpopric. Edv anarteital meplotpoer kai dev Lmopei
Vel eKTeNEaTel, agaipéote Ty mpoBeon.

MPOEIAOMOIHEH: Mn ypnotonoteite T Aapr yia va neplotpéete tn BarBida petd my euguteuon.

MPOEIAOMOIHEH: Xpnatpomomote povo Tov meplotpo@éa On-X yia va meplotpépete ) BahBida ent tomov.
Xpnotonotiote [ovo Tov TepLoTpo@éa Tou avtioTolyou fleyéBoug. Edv xpnatpomoifoete meplotpogéa Aabog peyéBoug
evdéyetal va mpokAnBei {nyid ot Barpida.

MPOZOXH: Aev Ba mpémel va avtiietwnioete avtiotaon Katd Ty eloaywyr Tou meploTpoéa. Edv avtipetwnioete
avtiotaon, oTayatiote, agaipéote kat evbuypapipiote §avd Tov MEPIOTPOGEA TIPOTOD EMIYELPOETE Val TOV €loaydyeTe
€avd. Aokipdate Eavd v kivnon Twv yAwxivey Letd Ty meplatpoor. Edv dev punopel va entreuyBei ehelBepn kivnon
TV YhXVWY, apaipéote T mpéBeon.

9.8 Mpocavatohiopog tne pahpidag

Baoel KMVIKGY PENET@V, Oev UMApyEl TPOTIUWHEVOG TPOoavaToNopaG yia Ty mpoaBetiki kapdiakr BarBida On-X® otnv
avioboa aoptikr mpoBeon On-X®.

10. METETXEIPHTIKEE MAHPO®OPIEX

10.1 ZupBarotnta pe amekovion payvntikol cuvrovicpou (MRI)

Ao@dleta MR umé 6poug

H mpooBetiki kapdiakn BaApida On-X, n mpoBeon pirpocidoi¢ Kapdiakic BarBidag Conform-X,
peyéBoug 25-33% poadlopiotnke 0Tt eivat aopaq b GPOUC GTO PAYVNTIKG GUVTOVIOHO OUUPWVA i€ TV opodoyia
mov kaBopiCetat e American Society for Testing and Materials (ASTM) International, lpoadioptopdc: F2503-08. Tumikr
TIPAKTIKT YL EMOTUAVON ATPIK®Y OUOKELWY Kal AMwV €160V Yia ao@ahela 0To mepIBAAOV LayviTIKoU GUVTOVIOHOU.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohacken, Pennsylvania.

Or pn khwikég e€etdoeic katedei§av ot n mpébeon prtpoeidous kapdiakric fahBidag On-X Conform-X, peyéBoug 25-33,
elvataogarric umd 6poug aTov payvniko cuvtoviopio. Evag aoBevic e autr T cuokeur pmopei va unoBnBei oe adpwon
i€ aopahela apéowg petd Ty TomoBémnan umo Ti¢ akohoubeg auverikec:

Zratiko payvntiko medio
YTamiko payvntiko medio 3 Tesla ) xapunAotepo

Mayvntiko medio péyiotng xwpikiic Slapddiiong 720-Gauss/cm f xaunAdtepo
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Osppdtnra mov oyeti(etat pe o MRI

Ye [n kNvIkég e6etdaelc, n mpooBetiki kapdiakr BahBida On-X, n mpoBean pirpoeidous kapdiakr BarBidac Conform-X,
LiéyeBog 25-33, mapryaye Ty akéhovdn avénon Beppokpaciag katd tn SLAPKELA HayNTIKAC TOHOYPAIAC TTOU EKTENE-
0TnKe yia 15 hemtd oapwong (. o0p@wva e mapikr akohoudia) oto ovotnia MR 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite,
HDx, Aoyiopiko 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1):

YynAdtepn petaPolij Bsppiokpacias +1,6 °C

YUVENWG, Ta melpdpata BeppdtnTag mou oxeTiCovtal e T HayvnTIkr Topoypapia yia v mpoBeon Htpoeldous Kapdiakrg
BarBidag On-X Conform-X, peyéBoug 25-33, ota 3-Tesla, xpnoomolcvag mmvio owpatog padloovyvotiTwy nopmod/
EKTN 0 00OTN A HayvITIKOY OUVTOVIOHOU TIow avagépel [100 6po SAR mAfjpoug awpatog 2,9-W/kg (8n\. auoxetiopiévo
1i¢ BeppudopeTpiamou HeTpd oAOKANPO TO OWa e [éao Opo Tipn¢ 2,7-W/kg), umédeiGe Ot n peyahitepn T BeppdtnTa
IOV TIPOEKUWE O€ OXEOT) e QUTEC TIC OUYKEKPLIEVEC OuVBIikeC ritav fon 1y pikpdtepn amd +1,6°C.

NMnpogopic¢ teyvoupynudtwv

H motdtnta elkvag payvnTikol ouvtoviopo pmopet va umoBabpiotel edv n meployri evlagépovtog ival n idla akpiBg
meploxi 1 oyeTIka Kovd e Tn) Béon g mpoBean pitpoeidous kapdlakric farBidag On-X Conform-X, peyéBoug 25-33.
JUVENWG, evoexeTal va amarteftal BeNTioTomoinan Twy MapapeTpwy anelkoviong HayvnTikol ouvToviopol we avriotaby-
01 Y1 TV TIapouoia auTrg TG GUOKEUIG.

Nauikr akohoubia T1-SE T1-SE GRE GRE
MéyeBog kevoo arjjiarog 1.090-mm? 686-mm’ 1.478-mm” 1.014-mm”
Mpooavatohiopdg mediou NapaMnog Katakdpugog Mapdnhog Katakdpugog

*Ta evpripara Tou MRI epappoovtal oe autr T ouykepipévn peyahitepn mpoBeon kapdlakic BahBidac kat oha ta
aMa pikpoTepa Heyédn mou kataokevdCovtat ané mapépola KA.

10.2 Emotpopéc mpoiovtwv

lla TV emoTpogr omoloudrmoTe MPoidvTog amarteital mponyoupevn e§ouotodotnon and To TuAHa ESummpétong neha-
0V TG On-X LT1. Tia omoteadrinote epwroelg oxeTikd e T aAida f yia e€ouoioddtnon emotpoeric, emKowvAoTe [
70 Trua E§unnpétnang mehatav oto . +1512-339-8000 | ot dtebBuvon cs@onxlti.com.

Abetoddtnon aupewva e Toug aptBpols dimwpdtwy evpeatteyviag HMA 5,137,532, 5,545,216, 5,772,694, 5,908,452,
5,677,061,6,096,075, 5,641,324, kat avtiototya SIma{aTa EUPEOLTERVIAg TOU EGWTEPIKOU.

11. NAHPOOOPIEX A TON AZOENH

11.1 Kataywpion acevoic

Ye kaBe ovokevaaia avioboag aoptikrc mpoBeang On-X® mepihapBavovtal pia Kapta odnyiwy, padi pe Awpedv eTikéte,
oV ypnatponotobvral yia mpooBacn oty HAEKTpOVIKR eyypacr euputenpatog kai Tig Hhektpovikéc odnyie¢ yprong. H
On-X LTI {ntd va ohokAnpavetal apéowg 1 HNEKTPOVIKI €yypagr ejputebparoc,

H On-X LTI Ba xpnatpomotroel autd ta dedopéva yia akomoug eidomoinang kai yia va Bondioel Ty avavéwon amoBepid-
WV T0V Voookopeiov. ONe¢ ot Minpogopiec aoBeviv mapapiévouy auotnpa EUMOTEVTIKES KAl 1) KOVOTOinan Tnpogopi-
@V TIOV TaUTOTOLOUV TOV aoBeviy [imopov va anopplpBol Qv EMTpéneTal amd Ty Tk vopobeaia.

11.2 Kdpra Kataywpiong acdevoug

H Kapta Katayopong AaBevolc mapéyetat pe v mpoBeon. Autd n kapta Ba npémet va idetar otov aoevr) (1) va
Tonofeteitat o1o pdkelo Tou aoBevoig wate va dobef atov aoBevr). Ot aoBeveic Ba mpémel va evBappivovtal va
OUUTANPWOOUY TV KAPTA Kal va TV gépouy Tava pad{ Toug.
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12. ANONOIHXH EITYHZEQON

AOYw Twv EMMAOK®Y IOV avaypapovIal Mapanavew oL omoieg Hnopel va mpokuYouwy e T yprion onotacdrmote avioboag
0pTIKr¢ mpoBeang kat Twv mBavotrtwv BAABNG, Tou onpelvovtal emfong mapandvew, mpw, Katd T dldpkela Kat petd
v eliputevan, n On-X LTI eyyudtat povo 61t To mpoidv Ba ouppHopeVETal e TIC Tumiké mpodlaypagés g On-X LTI,
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Megjegyzés: Az osszes abra és tablazat a brostra utolsé oldalain talalhato.
A szemléltet6 példakat és adatokat az utolsé oldalakon keresse.

1.AZ ESZKOZ LEIRASA

Az On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI) &ltal gyértott On-X® felszalldaorta-pro-
tézis az On-X® szivbillenty(-protézist és a Gelweave Valsalva™ vaszkularis protézist
egyesiti (1. dbra). A protézis 19, 21, 23, 25 és 27/29 mm-es méretben kaphatd. A
felszallo aorta protézist Ugy alakitjdk ki, hogy az On-X billenty( mandzsettaszerke-
zetébe beépitik a Gelweave Valsalva™ érprotézist. A graft kilsé részét iranyjelekkel
latték el segitséqgil a belltetéshez.

Az On-X® szivbillentyl-protézis kétvitorlas (bileaflet) mechanikus szivbillentyd,
amelynek van egy nyildsa és két vitorldja. A nyilas befolyési tertiletén van egy kiszéle-
sedd rész, amely a turbulencia csokkentésére szolgél, mig a kifolyd karimajan vitorl-
avédok taldlhatok, amelyek a zart helyzetben 1évé vitorlakat védik. A vitorlak a nyilas
gyUrujének belsé keriiletén talalhato fulek korul forognak. Zart helyzetben minden
vitorla 40°-0s névleges szoget zar be a nyilas sikjdval. Nyitott helyzetben minden
vitorla 90°-0s névleges szdget zar be a nyilas sikjdval. A zart helyzetU vitorldk mozgas
kozben leirt ive 500. A nyilas grafitbol készilt, ami On-X® szénnel, a pirolitikus szén
egy tiszta, 6tvozetlen formajaval van bevonva. A vitorlak grafiton elhelyezett On-X®
szénbdl késziltek, és 10 tomegszazalékos tisztasagu volframmal vannak kezelve a
rontgensugar-atidthatatlansag biztositasa érdekében. A varrokeret titan tartogydrd-
kkel és 5-0-&s poliészter varrdanyaggal a nyilasra erésitett politetrafluoretilén (PTFE)
szovetbdl készult. Ez a nyilésra erdsitett varrokeret-forma lehet6vé teszi a varrokeret
helyben val¢ forgasat a beiltetés soran.

A Gelweave Valsalva™ érprotézis szétt poliészter protézis, amely a Valsalva Ureg alak-
jat utdnozza. A graftot felszivodé fehérjével (emlds eredetl modositott zselatinnal)
kezelték a graft mitét kozbeni elbalvasztasanak kiklszobolésére. A zselatin adott
mértékben térhaldsitott, eltavolitasi sebességének szabalyozasa érdekében. A bell-
tetés utan a zselatin mintegy 14 napon belul hidrolizalédik, és egészséges szdvet
kerll a helyére. A zselatin nem antigén és nem mérgezé fehérje, mivel plazmahigi-
toként is alkalmazzak.

A graftban hasznélt zselatint Ausztralidban honos és kizarolag ott tenyésztett alla-
tokbol nyerik.

2. JAVALLATOK

Az On-X® felszall6 aorta protézis beteg, karosodott vagy rosszul miikodo természetes
vagy mesterséges szivbillenty( cseréjéhez javallott az aorta-pozicidba, felszallo aorta
aneurysma vagy egyéb osszefliggd aorta betegségek esetén.

3.ELLENJAVALLATOK

Az On-X® felszallé aorta protézis hasznalata ellenjavallt olyan betegek esetében, akik
nem tolerdljdk a véralvadasgatlo kezelést vagy érzékenységet mutatnak a poliészter-
re vagy a szarvasmarha eredet(i anyagokra.
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4. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

4.1 Figyelmeztetések
KIZAROLAG A JAVALLATOKNAK MEGFELELOEN HASZNALANDO (l4sd 2. rész).

EGYSZER HASZNALATOS

NE haszndlja az On-X® felszalldaorta-protézist, ha:

+ a protézis leesett, megsérult, illetve barmilyen tekintetben nem megfeleld
modon kezelték;
érvényességi ideje lejart;
a biztonsagi zarak elszakadnak;
a csomagolds lathatd modon sérult;
a figgdcimkén lévé gyértasi szam nem egyezik a talca cimkéjén 1évé gyartasi
szammal.

NE vezessen &t katétert, sebészeti muszert vagy transzvénasan bedltetett elektrédat
az aortaszivbillentyl-protézisen, mivel ez szivbillentyl-elégtelenséget, a vitorla
sérllését, a vitorla elmozduldsat és/vagy a katéter/muszer/elektréda becsipédését
okozhatja.

NE sterilizdlja Ujra az On-X® felszall6 aorta protézist.

NE hasznélja az On-X® felszallo aorta protézist, ha az érvényességi idé lejart. Ha a
protézis nem hasznilt, féliatasakja és zart manyag talcaja nem sérult, és a sterilitas
érvényességi ideje lejart, a protézist vissza kell kildeni az On-X LTI céghez.

NE hasznélja az On-X® felszallo aorta protézist, ha a kils6 doboz két oldalan lévé
garanciazaras cimke kozll barmelyik elszakadt vagy sérilt. Ha barmelyik garancia-
zéras cimke elszakadt vagy sérilt, mas protézist hasznéljon, és a fel nem hasznalt
terméket kildje vissza az On-X LTI cégnek.

NE hasznélja az On-X® felszalléaorta-protézist, ha a védo foliatasak sérilt, vagy ha
a protézis leesett, karosodott, illetve barmilyen tekintetben nem megfelelé modon
kezelték. Ha barmilyen sériilést észlel, més protézist hasznéljon, és a fel nem hasznalt
termék visszakildését beszélje meg az On-X LTI céggel.

NE el6alvassza a Gelweave Valsalva™ érprotézist.
NE szoritsa meg tul erésen a billenty( alkatrészeit vagy a graftot.

NE prébaélja meg visszahelyezni a tartéfogantyut a protézisbe (billentydibe), miutan
azt eltdvolitotta a protézisbdl. Ha igy tesz, azzal kdrosithatja a billenty(t és a billenty
végzetes meghibasoddsat okozhatja, vagy kart tehet a betegben.

NE hasznilja a tartéfogantyut a mér bedltetett billenty( forgatasara.

NE probalja meg szétszerelni a tartéfogantyut. Az dsszeszerelt tartéfogantyu belse-
jében 1évé kis védoérugo kieshet, és a steril terlleten nem lehet megtalaini.

MIUTAN felnyitjék a féliacsomagoldst, a protézist 24 6ran beliil be kell tltetni. Ha a
mUanyag talcak és a zart Tyvek® fed&k nem sériltek, a protézis steril marad, és a zart
télcaszettet legtobb 24 érdra ki lehet venni a féliatasakbdl. Ha a protézist a foliatasak
felnyitdsa utani 24 éraban nem Ultetik be, beszélje meg az On-X LTI céggel a protézist
visszakuldését.

A vitorla mozgathatésagat kizarolag az On-X vitorla mérétivel ELLENORIZZE.
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Hasznadlat elétt minden kiegészitdé mUszert meg kell tisztitani és sterilizalni kell az
egyes mUszerekhez mellékelt utasitas szerint.

CSAK az On-X rotatort hasznélja a billenty( helyben valé forgatdsdhoz. Csak
megfelelé méretl rotatort hasznaljon. Nem megfelelé méret( rotator hasznalata
kdrosfthatja a billentydit.

NE hasznalja az On-X® felszall6 aorta protézist, ha a belsé talcafedd sérilt. Ha a belsd
talcafedd sérilt, mas protézist hasznéljon, és a fel nem hasznalt termék visszakuldé-
sét beszélje meg az On-X LTI céggel.

NE hasznélja az On-X® felszallé aorta protézist, ha a billentyl akadozva forog. Mas
protézist hasznaljon, és a fel nem hasznalt termék visszakuldését beszélje meg az
On-X LTI céggel.

NE hasznélja az On-X® felszélloaorta-protézist, ha a fliggécimkén 1évé gyartasi szam
nem egyezik a talca cimkéjén 1évé gyartasi szammal. Mas protézist haszndljon, és a
fel nem hasznélt termék visszakuldését beszélje meg az On-X LTI céggel.

NE méretezze a varrokeretet 19 mm-es - 25 mm-es aorta billentydre, hogy talaljon az
annulusba. A 27/29 mm-es aorta billentyUket intraannularis pozicidba kell elhelyezni,
és ezek el vannak latva egy replika méretezével, hogy ezt az elhelyezést utdnozzak.

4.2 Ovintézkedések

VIGYAZAT: Az Amerikai Egyeslt Allamokban (USA) szévetségi térvény irja elé, hogy
ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd, forgalmazhatd
és hasznalhato.

A protézist az On-X billenty( mUszereivel és a termékhez mellékelt fogantyuval
mozgassa. A protézis méretének kivalasztdsa sordn csak On-X billentyld méretezét
hasznéljon; mds méretezé hasznalata nem megfelel® protézis kivélasztasat ered-
ményezheti.

Ugyeljen, hogy a billenty( szénfeliileteihez ne érjen hozza sem kesztyUs ujjaival, sem
fém- vagy csiszoldeszkdzzel, mivel ez szabad szemmel nem lathaté mddon karosit-
hatja a billenty( fellletét, ami a billenty( felgyorsult szerkezeti mUikodési zavardhoz,
a vitorla kiszabaduldsdhoz vezethet, vagy gdcként szolgél a vérrogképzédéshez.

A rotétor behelyezését nem szabad erdltetni. Ha akaddlyba ttkozik, lljon le a behe-
lyezéssel, vegye ki és dllitsa be Ujra a rotatort, miel6tt Ujbdl megprébalna behelyezni.
A forgatds utan ellendrizze Ujbdl a vitorla mozgdsét. Ha a vitorla nem mozgathaté
akadalymentesen, vegye ki a protézist.

A szoritds barmely érgraftot kdrosithat. A graftot dvatosan és alig kell mozgatni, hogy
a zselatin bevonat rajta maradjon.

A graftot nem szabad tulzottan megfesziteni.

SzuréhegyU kortlk hasznélata minimdlisra csokkenti a graft kdrosodasat. A grafton
4t végzett légtelenitéshez altaldban elég a 19-es tl. A vagdhegyl tlk haszndlatat
kertlni kell a kdrosodds megelézése érdekében.

A Gelweave Valsalva™ érprotézisnek szovetszerkezete van, és ezért el kell vagni
egy kauterrel, hogy minimdlisra csokkentstk a kirostosoddast. A kauter hasznélata
barmely lezért graft esetén égést okozhat. Ha a graftot a kauter hasznalata elétt sool-
datba mértjuk, megelézzik a gyujtéponti égést. A felszalld aorta protézis bemeritése
nem tarthat tovabb 5 percnél. Nem szabad hagyni, hogy az dztatds utén a protézis
megszaradjon.
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Ne prébélja elforgatni a billenty(it, ha forgatasa jelentésebb akadalyba ttkozik, és
a billenty( forgatéséra csak a muszer fogantydjahoz mellékelt billenty( rotatort
hasznélja. A billenty( helyben valo forgatasahoz sziikséges nyomatéknak kortlbeldl
ugyanakkoranak kell lennie, mint ami a forgatas belltetés el6tti ellendrzéséhez
szlkséges. Ha jelentésen nagyobb nyomaték kell a forgatashoz, ne probalkozzon a
forgatassal. Ha a forgatés szlkséges, de nem lehet végrehajtani, vegye ki a protézist.

Csak On-X billenty( méretezét hasznaljon az annulus méretezéséhez. A méretezék
hengeres, kiipos és aorta replika végeket tartalmaznak.

5. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az aorta billentyUs graftok hasznélataval potencidlisan ¢sszefliggd nemkivanatos
események tobbek kozott az aldbbiakat foglaljdk magukba:

angina - abillentyd regurgitacioja
szivritmuszavar + abillenty( strukturdlis jellegU
endocarditis mUkddészavara
szivelégtelenség «+ billentyltrombdzis

hemolizis « thromboembdlia

hemolitikus anémia .« sztrok

Vérzés - agraft fertézédése
szivinfarktus +  pseudoaneurysma, aneurysma
a billenty( vitorldjanak elakadasa - masodlagos fisztula képzdédése
(becsipédése) - agraft elzarédasa vagy

a billentyd nem strukturdlis jellegl osszegubancolodésa
muUkodészavara .+ tulzott vérveszteség a grafton
a billentypannus tulburjanzasa keresztUl

a billenty( paravalvularis szivargasa

Ezek a szovédmények a kdvetkezékhodz vezethetnek:

ismételt mUtéti beavatkozas +maradando fogyatékossag
eltavolitas + halal
A mechanikus szivbillenty( protézisek hallhaté hangokat adnak ki normal mukodé-
stk kozben. Egyes betegek szdmdra ezek a hangok kellemetlenek lehetnek.

Az Ujrafelhasznalds jelentette kockdzat:

Az EU orvosi eszkdzokrél sz616, 93/42/EGK szamu irdnyelve |. melléklete, 13. részének
6h pontja szerint az eszkdz gyartdjdnak téjékoztatnia kell az egyszer hasznalatos
eszkdz Ujrafelhasznaldséval 6sszefliggd kockdzatokrol. Ennélfogva, az aldbbi nyilat-
kozatot tessziik kozzé:

Az AAP eszkodz Ujrafelhasznaldsaval kapcsolatos kockdzatok:

A beliltetett graft a betegre van szabva. Az ebben a részben felsorolt kockézatokon
kival mas betegnél vald Ujrafelhasznaldsa az elvérzés kockdzatdval jérna. Tovabbi
kockazatot jelentenek a vérrel terjedd korokozok és a bakteridlis fertézések.

6. A KEZELES EGYENRE SZABASA

A beavatkozast kdvetéen megfeleld véralvadasgétldt vagy véralvadasgatlo/vérle-
mezkegatld kezelést kell alkalmazni. A véralvadasgéatldt vagy a véralvadasgatlo/
vérlemezkegatld kezelési sémat a beteg egyéni szikségletei, a klinikai helyzet és a
megalkotott szakmai irdnyelvek alapjan vélasztjak ki.
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6.1 Kiilonleges betegcsoport

Az On-X° felszallé aorta protézis biztonsdgossagéat és hatasossagat nem éllapitot-
tdk meg az alabbi betegpopulacidk esetében, mivel ezekkel a populdciokkal nem
végeztek vizsgalatot:

terhes betegek;

szoptato anyak;

krénikus endocarditisben szenved6 betegek;

olyan betegek, akiknek tudégyokér-helyettesité mitétre van szikséguk.

7. BETEGTANACSADAS

A mechanikus billenty(vel rendelkezé betegeknek megelézé antibiotikumos
kezelést kell adni, ha fogdszati beavatkozasokon vagy potencidlisan baktériumos
fertézést el6idézé egyéb beavatkozésokon esnek at.

A betegeknek véralvadasgatlora vagy véralvadasgatlo/vérlemezkegatld
kezelésre van szlikséguk.

A betegeket arra kell 6sztén6zni, hogy toltsék ki a protézishez mellékelt
Betegnyilvantarto kartyat, és mindig vigyék magukkal.

A betegeket az eljaras el6tt tajékoztatni kell a szarvasmarha-szdrmazasu
anyagok hasznélatarol jelen eszkdzon belil.

8.KISZERELES

8.1 Valaszthat6é modellek és méretek

Az On-X® felszalldaorta-protézis 19, 21, 23, 25 és 27/29 mm-es méretekben kaphato.
A dobozon és a tartaly cimkéjén lévé SZ mm szimbdlum a billentylszovet annu-
lusanak atmérgjét adja meg milliméterben. A graft tényleges atméréjét megadd
kor alakd szimbdlum minden doboz zarocimkéjén van feltiintetve. A termék osszes
mUszaki jellemzojét lasd az 1. tdblazatban.

8.2 A felszall6aorta-protézis tartofogantyuja

Az On-X® felszallé aorta protézis egy egyszer hasznalatos, rugés mianyag hosszab-
bitd tartéfogantyura van felszerelve. Ez a tartéfogantyd (2. dbra) segiti a protézis
elhelyezését a beavatkozas sordn. A protézis leoldhato a tartordl, ha megnyomjuk a
kozépen 1évé dugattyut.

FIGYELMEZTETES: Ne probélja meg visszahelyezni a tartéfogantydt a protézisbe
(billentylibe), miutdn azt eltdvolitotta a protézisbdl. Ha igy tesz, azzal karosithatja
a billenty(t és a billenty( végzetes meghibdsodasat okozhatja, vagy kart tehet a
betegben.

FIGYELMEZTETES: Ne probalja meg szétszerelni a tartéfogantyt. Az dsszeszerelt
tartéfogantyu belsejében lévé kis védorugd kieshet, és a steril terlileten nem lehet
megtaldlni.

8.3 Csomagolas

Az On-X® felszallé aorta protézist sterilen, tartéra szerelve szallitjak le, foliatasakba
zart belsd és kulsé mulanyag talcdkon, ami parazaroként szolgal és megdrzi a proté-
zis optimalis tulajdonségait. A féliatasak és a kilsé télca nem steril. A belsé és kilsé
talcakon 1évé Tyvek® zaraknak épeknek kell lennitk. A talcak barmely kdrosodasa
miatt a protézis elvesziti sterilitasat. Az elsédleges csomagolds kdrosodasa esetén a
terméket nem szabad hasznalni, és vissza kell kiildeni az On-X LTI cégnek. A csoma-
golas az alabbiakbdl all:
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Kils6 doboz cimkével . Foliatasak

2 mUanyag protézistalca, belsd és - Tartalmazhatja a hasznalati utasitast
kiils6 - Betegnyilvantarto kartya

Muanyag hosszabbito billenty(itartd . Utasitaskartya, mely tajékoztatd
fogantyuval cimkékkel teljes, az aldbbiak
Fuggdcimke a protézis gyartasi eléréséhez haszndlva: 1)

szamaval Implantatum elektronikus
Szilikagél tasak regisztracioja és 2) Elektronikus

hasznélati utasitas.

Az On-X® felszalld aorta protézis belltetéséhez sziikséges miszereket kiilon szallitjak
le, NEM STERILEN, ezért ezeket hasznélat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell, az
egyes mUszerekhez mellékelt haszndlati utasitasban lefrt modon.

8.4 Tarolas

Az On-X® felszallé aorta protézist sterilen szallitjdk le. Az eszkoz sterilitdsanak érvé-
nyességi ideje a kilsé csomagolas cimkéjén van feltlintetve. A készletekkel megfe-
leléen kell gazdalkodni, hogy a kordbbi érvényességi ideji protéziseket lehetdleg
elébb Ultessék be, és elkerlljék, hogy érvényességik lejarjon. Védelme érdekében
felhasznalaséig a protézist kilsé dobozéban kell tarolni. A tarolasi helynek tisztanak,
hlvosnek és szaraznak, valamint 0 °C-ndl nem kisebb, illetve 35 *C-ndl nem nagyobb
hémérsékletlinek kell lennie.

FIGYELMEZTETES: Miutan a zért mdanyag talcaszettet és protézist tartalmazo félia-
tasakot felnyitottdk, a protézist 24 éran belll be kell Gltetni. Ha a méanyag télcék és a
zart Tyvek® fed6k nem sériiltek, a protézis steril marad, és a zart talcaszettet legtobb
24 éréra ki lehet venni a féliatasakbdl. Ha 24 6ran belll nem hasznélja fel a protézist,
forduljon az On-X LTI Ggyfélszolgalatdhoz (+1 512-339-8000 vagy cs@onxlti.com),
hogy megbeszélje a protézis visszakildését.

8.5 Tartozékok

Az On-X® felszallo aorta protézis (billentyl) csak On-X mUszerekkel hasznélhato. A
mUszereket kilon szettben szallitjdk le, ami méretezéket, rotatorokat, muszerfo-
gantyut és vitorla mérétiit tartalmaz. A miszerek Ujrafelhasznalhaték. A miszerek,
hasznélatuk és Ujrafelhasznalasuk teljes leirdsdhoz lasd az On-X szivbillenty-protézis
mUszereinek hasznalati utasitasat.

Replika méretezék

Minden aorta billenty(imérethez kilén aorta replika méretezék vannak mellékelve
(3. &bra). Ezek haszndlatéval elérhets, hogy az aorta billentyl akadalymentesen
illeszkedjen a koszorterekhez. A 19-es — 25-6s kodzotti méretli aorta replika méretezd
alakja a billenty( varrokeretének annulus feletti elhelyezését modellezi. A 27/29-es
méretU aorta replika méretezé az intraannuldris elhelyezést modellezi.

Miiszerfogantyt
A mUszerfogantyU markolatbdl, hajlithatd szarbdl és végbdl all, ami eléseqiti a rota-
tor megtartasat a beavatkozas soran (4. abra).

Rotdtor

A billentyU rotdtora (5. dbra) helyben 1évé billentyl tirdnyftdsdhoz hasznédlhato, a
vezeték méretre vagdsa utan. A rotator mlanyagfejbdl és kozépen elhelyezett vitorla
mérétlbdl, valamint egy vajatbdl all a miszerfogantythoz vald csatlakoztatashoz.
A rotatornak a mdszerfogantyuhoz vald rogzitésére helyezze be a mUszerfogantyu
végét egyenesen a rotator fogantyujanak végén 1évé vajatba. Ha enyhén benyomja,
a rotator a helyére kattan.
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Vitorla mérétii

A vitorla mérétu (6. dbra) egy rugalmas rud kup alaku végekkel. A vitorla mérétd a
vitorlak évatos mozgatasahoz hasznalhatd annak ellenérzése érdekében, hogy ezek
szabadon nyithatdk és zarhatok.

9. HASZNALATI UTASITAS
FIGYELMEZTETES: NE hasznélja az On-X® felszall6 aorta protézist, ha:

a protézis leesett, megsérlt, illetve barmilyen tekintetben nem megfeleld
modon kezelték;

érvényességi ideje lejart;

a biztonsagi zar elszakadt;

a csomagolds lathatd modon sérdlt;

a fliggdcimkén 1évé gyartasi szam nem egyezik a tartd cimkéjén 1évé gyartasi
szammal.

9.1 Az orvosi képzés

Az On-X® felszallo aorta protézis belltetési technikai hasonldak barmely mas felszalld
aorta protézis belltetése esetében alkalmazottakkal. A képzett sziv- és érsebészek
ismerik ezeket a modszereket.

9.2 Sterilizalas és ujrasterilizalas

Az On-X® felszallé aorta protézist sterilen széllitjdk le. Ha a sterilitds érvényességi
ideje lejart, vagy ha a kilsé dobozbdl valod kivétele utén a foliatasak kilyukad vagy
foliatasakban lévé zart mlanyag talcak sterilitas védéi meghibasodnak, ne hasznalja

a protézist, forduljon az On-X LTI tgyfélszolgalatdhoz (+1 512-339-8000 vagy cs@
onxlti.com), hogy megbeszélje a protézis visszakildését.

FIGYELMEZTETES: Miutan felnyitjék a foliacsomagoldst, a protézist 24 6ran beldl
be kell Gltetni. Ha a mlanyag talcak és a zart Tyvek® feddk nem sériltek, a protézis
steril marad, és a zart talcaszettet legtobb 24 drara ki lehet venni a féliatasakbdl. Ha a
foliatasak felnyitasat kovetd 24 6ran beldl nem dlteti be a protézist, forduljon az On-X
LTI Ugyfélszolgalatahoz (+1 512-339-8000 vagy cs@onxlticom), hogy megbeszélje a
protézis visszakuldését.

FIGYELMEZTETES: Ne sterilizalja Ujra az On-X® felszall6 aorta protézist.

9.3 Mozgatasi és elokészitési utasitasok

VIGYAZAT: A protézist csak On-X LTI miszerekkel mozgassa. A protézis méretének
kivélasztasa soran csak On-X billenty(i méretezét hasznéljon; mas méretezd haszna-
lata nem megfeleld protézis kivalasztasat eredményezheti.

VIGYAZAT: Ugyeljen, hogy a billenty( szénfelileteihez ne érjen hozza sem kesztyds
ujjaival, sem fém- vagy csiszoldeszkozzel, mivel ez szabad szemmel nem lathato
modon kérosithatja a billentyl fellletét, ami a billenty felgyorsult szerkezeti
mUkddési zavarahoz, a vitorla kiszabaduldsdhoz vezethet, vagy gocként szolgal a
vérrogképzédéshez.

VIGYAZAT: Ne nyomja meg tul erésen a billenty( nyildsat, vagy a vitorldkat vagy a
graftot, mert a protézis karosodhat.
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Miités névér

1.

A kils¢ dobozon ellendrizze az érvényességi idét.

FIGYELMEZTETES: Ne haszndlja az On-X® felszallé aorta protézist, ha az
érvényességi idd lejart. Ha a protézis nem hasznalt, foliatasakja és zart mianyag
talcatartoja nem sérilt, és a sterilitds érvényességi ideje lejart, a protézist vissza
kell ktldeni az On-X LTl céghez.

Ellendrizze a doboz mindkét végén, hogy épek-e a cimkék.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja az On-X® felszall aorta protézist, ha a kulsé
doboz két oldaldn 1évé garanciazdras cimke kozul barmelyik elszakadt vagy
sérllt. Ha barmelyik garanciazaras cimke elszakadt vagy sérilt, mas protézist
hasznéljon, és az On-X LTI Ggyfélszolgalataval (+1 512-339-8000 vagy cs@onxlti.
com) beszélje meg a fel nem hasznalt termék visszakuldését.

Nyissa ki a kulsé dobozt, és vegye ki a protézist és a haszndlati utasitast
tartalmazd védo foliatasakot. Ellendrizze, hogy a foliatasak nem sérilt-e meg.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja On-X® felszallo aorta protézist, ha a véds
foliatasak sérllt, vagy ha a protézis leesett, karosodott illetve barmilyen
tekintetben nem megfelelé modon kezelték. Ha barmilyen sértlést Iat rajta, mas
protézist hasznaljon, és az On-X LTI Ugyfélszolgalataval (+1 512-339-8000 vagy
cs@onxlti.com) beszélje meg a fel nem hasznalt termék visszakildését.

implantregistration cimen a helyi torvények altal megengedett teljességgel,
és amint lehetséges. Ez lehetévé teszi, hogy a beteget felvegyék a kdvetési
adatbdzisba, ami fontos lehet a protézissel kapcsolatos jovobeli észrevételeket
illetéen. Adja oda a betegnyilvantarté kartyat a betegnek.

Nyissa fel a féliatasakot, feltépve az egyik bevagasnal a megjelolt tépésvonal
valamelyik oldaldn. A féliatasak felnyitdsa, a kilsé télca kivétele és felnyitdsa, a
belsé télca behelyezése a steril terlletre és a belsé télca felnyitasa a foliatasakon
van szemléltetve.

A kils¢ fedd sarkdban megjelolt huzofllet megragadva, és a fedét a nyil
altal jelzett irdnyba huzva, nyissa fel a kils¢ télca fedelét. (Lésd az abrat a
foliatasakon.)

A belsé tartély ugy helyezhetd a steril terlletre, ha dvatosan felforditja a kilsé
tartalyt egy kissé a steril mez6 folé, és engedi, hogy a belsé tartaly kicstsszon a
steril mezébe. (Lasd az dbrat a foliatasakon.)

Miitésné/sebész:

8.

174

A mUtésnd a belsé fedd sarkdban megjelolt huzofulet megragadva, és a
nyfl altal jelzett irdnyba huzva, felnyithatja a steril belsd télcat. (Ldsd az
abrdt a foliatasakon.) Ezt kdvetéen a protézis belsé tartdlya rdhelyezhetd a
mUszertdlcéra.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja az On-X® felszallé aorta protézist, ha a belsé
télcafedd sérilt. Ha a bels¢ talca fedele sérilt, mas protézist hasznaljon, és az
On-X LTI tgyfélszolgélataval (+1 512-339-8000 vagy cs@onxlticom) beszélje
meg a fel nem hasznalt termék visszakuldését.
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9. Ahhoz, hogy levegye a protézist a bels¢ talcarol, egyik kezével tartsa meg a
télcat a steril tertleten. A masik kezének ujjaival ragadja meg a tartéfoganty
végét, és dvatosan emelje fel elég erésen ahhoz, hogy kiszabaditsa a talcarol (7.
abra, és a belsé télca fedelén lévé abra).

10. A forgas ellendrzéséhez kesztyUs kézzel, konny( markolattal évatosan ragadja
meg a varrokeretet, és finoman forgassa a tartéfogantyut az egyik irdnyba. A
billentytinek kdnnyedén kell forognia a varrokeretben.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznélja az On-X® felszall6 aorta protézist, ha a billenty(i
akadozva forog. Mas protézist hasznéljon, és az On-X LTI tigyfélszolgdlataval (+1
512-339-8000 vagy cs@onxlticom) beszélie meg a fel nem hasznélt termék
visszakuldését.

11. Vesse ¢ssze a fliggdcimkén lévé gyartdsi szamot a kilsé talcan lévé cimkével.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznédlja az On-X® felszllé aorta protézist, ha a
figgdcimkén lévé gyartasi szam nem egyezik a tartd cimkéjén 1évé gyartési
szammal. Mas protézist hasznéljon, és az On-X LTI Ugyfélszolgalataval (+1
512-339-8000 vagy cs@onxlticom) beszélie meg a fel nem hasznalt termék
visszakuldését.

12. Tévolitsa el a gyartasi szamot tartalmazo fuggdcimkét, elvagva a szovetet, amely
a protézisen tartja. Kdzvetlendl eltvolitdsa utdn a cimkét szikség esetén fel
lehet hasznalni a sterilitds standard bioldgiai eljarasokkal valo ellenérzésére. A
protézis most mar belltethetd.

9.4 Az eszkoz beiiltetése

FIGYELMEZTETES: Hasznélat elétt minden kiegészité miszert meg kell tisztitani és
sterilizalni kell az On-X mUszerek hasznélati utasitasa szerint.

Méretezés
VIGYAZAT: Csak On-X billenty( méretezét hasznéljon az annulus méretezéséhez. A
méretezdk hengeres, kipos és aorta replika végeket tartalmaznak.

A hengeres méretezék megfelelnek a 19 mm-es — 25 mm-es billentyi méreteknek.
A kiipos méretez6k megfelelnek a 27/29 mm-es billenty( méreteknek. A megfelelé
billenty(iméret Ugy hatdrozhaté meg, hogy a méretezé kényelmesen, nem szorosan
illeszkedik az annulusba. Ha az illeszkedés kényelmes, a megfeleld billentyliméretet
a méretezdn 1évé azonosito jel jelzi.

Minden aorta billentylimérethez kiilon aorta replika méretezék vannak mellékelve. A
19 mm - 25 mm kozotti méretli aorta billentyUik esetében aorta replika méretezéket
hasznélnak annak ellenérzésére, hogy az aorta billentyl megfelelden illeszkedik-e az
annulusba, és a koszorterek szabadon maradnak-e. A 19 mm-es — 25 mm-es méretd
aorta billentytk ugy illeszkednek az annulusba bedltetéskor, hogy a szabadon &llé
szénszélas peremek az annulusban, mig a varrégylrl az annulus felett helyezked-
jenekel.

FIGYELMEZTETES: Ne méretezze a varrokeretet 19 mm-es - 25 mm-es aorta bil-
lentydre, hogy taldljon az annulusba. A 27/29 mm-es aorta billentyliket intraannu-
laris pozicioba kell elhelyezni, és ezek el vannak latva egy replika méretezével, hogy
ezt az elhelyezést utdnozzak.
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9.5 Billentyii-varrastechnikak

A billenty( varrastechnikdk a bellteté sebész dontése és a beteg allapota fligg-
vényében valtoznak. Az aortabillentyl Ugy van tervezve, hogy a szbvetannulus
felfektdjon a nyilas peremére. A sebészek kozott altalanos az egyetértés abban, hogy
a nem gorbulé matracoltési varrastechnika, tamponokkal vagy anélkdl, biztositja a
billenty annulusénak a legjobb illeszkedését a perem kulsé feltletéhez.

A varratokat at kell huzni a varrokeret k6zéppontjén. Ez lehetévé teszi, hogy a var-
rokeret rugalmas maradjon és illeszkedjen az annulushoz. Azt is megakadalyozza,
hogy a varrétl hozzaérjen a varrokeretben [évé titdngyrlikhoz. A varrokereten lévé
irdnyjelek a varrat elhelyezésében segitenek.

Amikor minden varrat a helyén van, a protézis elérehalad az annulusba, és a varratok
rogzulnek. Ajanlatos az elsé 3 csomdt egymastol egyenlé tavolségra és a csontvarra-
tok kozott féluton rogziteni, hogy a billenty( stabilan helyezkedjen el az annulusban.
A tartéfogantyl ugy tavolithaté el a billenty(ibél, hogy évatosan benyomia tartéfo-
gantyu dugattyujat a 8. dbran lathatd modon, majd finoman kiemeli a tartofoganty-
Ut a billentybdl/protézisbdl.

FIGYELMEZTETES: Ne probalja visszahelyezni a billenty( tartéfogantyujat a bil-
lentylibe, miutan eltavolitotta azt. Ha igy tesz, azzal karosithatja a billenty(t és a
billenty(i végzetes meghibasodasat okozhatja, vagy kart tehet a betegben.

9.6 A graft hossza és varrata

A protézis azon része, amelyen a graft taldlhato, a belltetési eljaras soran barmikor
levdghato a megfelel6 méretre.

VIGYAZAT: A szorités barmely érgraftot kérosithat. A graftot 6vatosan és alig kell
mozgatni, hogy a zselatin bevonat rajta maradjon.

VIGYAZAT: A graftot nem szabad tulzottan megfesziteni.

VIGYAZAT: SzUréhegy( kértk hasznalata minimalisra csokkenti a graft karosodésat.
A grafton &t végzett légtelenitéshez altaldban elég a 19-es td. A vdgohegy tlk hasz-
nalatat kertini kell a kdrosodds megel6zése érdekében.

VIGYAZAT: A Gelweave Valsalva™ érprotézis szdvetszerkezetd, és ezért el kell vagni
egy kauterrel, hogy minimalisra csokkentsik a kirostosoddst. A protézis graftos
részének sooldatba meritése kdzvetlenll haszndlat el6tt megakadalyozza a gyuj-
téponti égést, ami a kauterizacié sordn a koszorUsér beszajadzasdhoz vagy a graft
levagdsdhoz vezethet. A protézist nem tébb mint 5 percig séoldatba kell meriteni,
és az dztatdst kovetden nem szabad hagyni, hogy megszaradjon.

9.7 A vitorla mozgasanak felmérése és a billentyi forgasa

A vitorla mozgdsdnak ellenérzése

Miutan a protézis a helyére kerdlt, ellenérizni kell a vitorldk szabad mozgdsat. A vitor-
la mozgékonysagdnak ellenérzéséhez hasznélja a vitorla mérétit, amellyel a vitorlak
finoman mozgathatok, és ellendérizhetd, hogy ezek szabadon nyithatok és zarhatok.

FIGYELMEZTETES: A vitorla mozgathatésagét kizarolag az On-X vitorla mérétvel
ellendrizze.
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Forgatds

Ha a vitorldk nem mozognak szabadon, finoman forgassa a billenty(it mindkét
irdnyba, amig el nem éri azt a helyzetet, ahol a vitorldk nem érintkeznek. A rotdtor
a mellékelt mUszerfogantydval vagy anélkil is hasznalhatd. Szikség esetén eré-
sitse a rotdtorra a mUszerfogantyut, behelyezve a mUszerfogantyd végét a rotator
fogantyuja végén lévé vagasba, amig az szilardan a helyére nem kattan. Amikor a
rotator vitorla mérétije a vitorldk kozott van, és a keresztrid a billenty( forgasten-
gelyével egyvonalban van, évatosan helyezze be a billentyU rotatorat a billenty(be,
amig az konnyedén nem rogzll a helyén.

VIGYAZAT: Ne probalja meg forgatni a billenty(it, ha forgatéaskor jelentésebb ellen-
allasba Utkozik. A billenty( helyben valé forgatasahoz sziikséges nyomatéknak kordil-
beltl ugyanakkoranak kell lennie, mint ami a forgatas belltetés el6tti ellenérzéséhez
szlkséges. Ha jelentésen nagyobb nyomaték kell a forgatashoz, ne probalkozzon a
forgatassal. Ha a forgatés szlkséges, de nem lehet végrehajtani, vegye ki a protézist.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a tartdfogantydt a mar bediltetett billenty( for-
gatésara.

FIGYELMEZTETES: Csak az On-X rotatort hasznélja a billentyl helyben valé forga-
tdsahoz. Csak megfelelé méretli rotatort hasznaljon. Nem megfelelé méret( rotator
haszndlata kdrosithatja a billenty(t.

VIGYAZAT: A rotétor behelyezését nem szabad eréltetni. Ha akadalyba Gtkozik,
alljon le a behelyezéssel, vegye ki és allitsa be Ujra a rotatort, miel6tt Ujbdl megpro-
balna behelyezni. A forgatas utan ellendrizze Ujbdl a vitorla mozgasat. Ha a vitorla
nem mozgathaté akadalymentesen, vegye ki a protézist.

9.8 A billentyii orientaciéja

Klinikai vizsgdlatok alapjan az On-X® szivbillenty(-protézisnek nincs preferdlt orienté-
cidja az On-X® felszallo aorta protézisben.

10. MUTETI BEAVATKOZAS UTANI INFORMACIOK

10.1 Kompatibilitasi vizsgalat magneses rezonancias képalkotassal (mag-
netic resonance imaging, MRI)

MR-kondicionalis

Az On-X szivbillentyi-protézisrél, a 25-33-as méretii Conform-X mitralis
szivbillentyii-protézisrél* megallapitottdk, hogy MR-kondicionalis a Vizsgélatok
és Anyagok Amerikai Szabvanylgyi Intézetének (American Society For Testing
And Materials, ASTM) nemzetkozi terminoldgidja szerint. Megnevezés: F2503-08.
Magneses rezonancids kornyezetben haszndlt orvostechnikai eszkdzok és egyéb
biztonsagi részegységek jeldlésének bevett gyakorlata. ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

A nem klinikai vizsgalatok igazoltdk, hogy a 25-33 méretli On-X Conform-X mitralis
szivbillentyU-protézis MR-kondiciondlis. Az a beteg, akinek ilyen eszkdzt Ultettek be,
kozvetlenul a belltetés utdn vizsgalhato az alabbi korilmények kozott:

Statikus mdgneses tér
3 Tesla vagy alacsonyabb statikus magneses mez6

A magneses tér maximalis térgradiense 720-Gauss/cm vagy kisebb
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MRI-vel 6sszefiiggé melegedés

Nem klinikai vizsgélatban az On-X szivbillenty( protézisben, a 25 — 33-as méret(
Conform-X mitralis szivbillentyl protézisben az aldbbi hémérséklet-novekedés
lépett fel a 15 percig végzett MRI sordn (vagyis, impulzus-szekvencidnként) a
3-Tesla mértékl (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR rendszerben:

A legnagyobb hémérséklet-vdltozds +1,6 °C

Ennélfogva a 25-33-as méretli On-X Conform-X mitralis szivbillenty(-protézisen,
3-Tesla fluxussGrliségli RF ado-vevo testtekerccsel 2,9-W/kg édtlagos teljes test SAR
értékd (vagyis 2,7-W/kg-os kalorimetridsan mért teljes test atlagos értékd) MR rend-
szeren végzett melegedési probdi, azt mutattak, hogy ezen sajitos korulmények
kozott bekdvetkezett legnagyobb mértékl melegedés kisebb vagy egyenlé volt
mint +1,6°C.

Miitermékre vonatkozé informdciok
Az MR felvétel minésége romlik, ha a vizsgalt terlilet megegyezik a 25-33-as méretUi
On-X Conform-X mitralis szivbillenty( altal elfoglalt terllettel, vagy ahhoz viszonylag
kozel van. Ennélfogva szikség lehet az MR képalkotasi paraméterek optimalizélasara
az eszkoz jelenlétének ellensulyozasara.

Impulzus-szekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Ures jel méret 1,090-mm? 686-mm? 1 478-mm? 1014-mm?
Sik tajolas Parhuzamos Fuggdleges Parhuzamos Flggdleges

*Az MRI vizsgélat eredményei erre a sajatos legnagyobb szivbillentyU-protézisre és
minden egyéb, hasonld anyagbdl készilt kisebb méretlre protézisre vonatkoznak.

10.2 Visszakiildott termékek

Barmely termék visszakuldéséhez az On-X LTI Ggyfélszolgalatanak elézetes engedé-
lye szikséges. A billentylvel vagy a visszakuldési engedéllyel kapcsolatos barmely
kérdéssel forduljon az tgyfélszolgélathoz az +1 512-339-8000 telefonszémon vagy a
cs@onxlti.com e-mail cimen.

Engedélyezve az 5,137,532, 5,545,216, 5,772,694.; 5,908,452, 5,677,061.; 6,096,075,
5,641,324, szamU USA szabadalom, valamint a megfeleld kulfoldi szabadalmak
alapjan.

11. BETEG ADATAI

11.1 A beteg regisztralasa

Minden egyes On-X® Ascending Aortic Prosthesis csomagoldsdban megtaldlhato
egy Utasitaskartya, mely tajékoztatd cimkékkel teljes, az Implantdtum elektronikus
regisztracioja és az Elektronikus haszndlati utasitds eléréséhez hasznélva. On-X LTI

Az On-X LTI ezeket az adatokat értesitési célokra és a korhdzon belili készletpdtlas
elésegitésére haszndlja. Minden betegadat szigoruan bizalmas marad, és a beteg-
azonositd adatok kiaddsat vissza lehet utasitani, ha a helyi torvény ezt megengedi.
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11.2 Betegnyilvantarté kartya

A protézishez Betegnyilvantarto kartyat mellékelnek. A kartyat at kell adni a beteg-
nek (vagy bele kell tenni a betegnek dtadandd betegfeljegyzések kézé). « A betege-
ket arra kell 6sztdndzni, hogy toltsék ki a kartyat, és mindig vigyék magukkal.

12. A JOTALLAS KORLATOZASA

A kordbban felsorolt szovédmeények miatt, amelyek barmely felszall6 aorta protézis
hasznélata esetén eléfordulhatnak, valamint a szintén kordbb felsorolt, a belltetés
elétt, sordn vagy utan eléforduld potencialis egészségkéarosodas miatt, az On-X LTI
csak azért &ll jot, hogy a termék megfelel az On-X LTI standard muszaki jellemzoi-
nek. A termék hasznélat kdzbeni mikodését illetéen az On-X LTI semmilyen egyéb
jotéllast nem vallal, az On-X LTI-t a termék hasznélataval kapcsolatos semmilyen
kockézatért nem terheli felel6sség. A termék hasznélatéval kapcsolatos minden
kockazatért a vasarlét terheli a felelésség. Az On-X LTI a terméket illetéen kizar min-
den egyéb, kifejezett vagy feltételezett jotallast, beleértve, de nem kizérélagosan a
termék piacképességét vagy egy adott célra valé alkalmassagat. Az On-X LTI nem
felel6s a termék hasznalataval kapcsolatos semmilyen kozvetlen, kilénleges, jaru-
lékos vagy véletlen karért. Egyetlen személynek sincs felhatalmazasa ezen feltételek
barmelyikének a médositasara, vagy arra, hogy az On-X LTI cégtdl tovabbi kotelezd
felelésségvallalast vagy jotallast kérjen a termék hasznalataval kapcsolatban.
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Nota: Tutte le figure e le tabelle sono riportate nelle ultime pagine di questo
manuale. Per le illustrazioni e i dati, fare riferimento alle pagine finali.

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La Protesi aortica ascendente On-X® prodotta da On-X Life Technologies, Inc.™
(On-X LTI), & costituita dalla Protesi valvolare cardiaca On-X® e dalla Protesi vascolare
Gelweave Valsalva™ (Figura 1). La protesi & disponibile nelle misure da 19, 21, 23,
25 e 27/29 mm. La Protesi vascolare Gelweave Valsalva™ & integrata nella struttura
dell'anello della valvola On-X per formare la protesi aortica ascendente. Per facilitare
I'impianto, sulla parte esterna dell'innesto sono previsti segni di riferimento per
I'orientamento.

La Protesi valvolare cardiaca On-X® & una valvola cardiaca meccanica bicuspide
costituita da un orifizio e da due lembi. L'area d'ingresso dell’orifizio presenta
un'apertura svasata per ridurre le turbolenze del flusso; I'orlo di deflusso & costituito
da antine con la funzione di proteggere i lembi quando sono chiusi. | lembi ruotano
attorno a linguette situate entro la circonferenza interna dell'anello dell'orifizio. In
posizione di chiusura, ciascun lembo forma un angolo nominale di 40° rispetto al
piano dell'orifizio. In posizione di apertura, il piano di ciascun lembo forma un angolo
nominale di 90° rispetto al piano dell'orifizio. | lembi descrivono un arco di corsa di
50° rispetto alla posizione di chiusura. L'orifizio & composto da un substrato di grafite
rivestito di carbonio On-X®, un tipo di carbonio pirolitico puro non legato. | lembi
sono costituiti da carbonio On-X® depositato su substrati di grafite, che vengono
impregnati di tungsteno con peso percentuale pari al 10% per garantire la radiopacita.
Il manicotto di sutura & realizzato in tessuto di politetrafluoroetilene (PTFE) applicato
all'orifizio mediante anelli di tenuta in titanio e materiale di sutura di poliestere calibro
5-0. Questo tipo di fissaggio del manicotto di sutura all'orifizio consente la rotazione
in sede dell'anello durante il trapianto.

La Protesi vascolare Gelweave Valsalva™ & una protesi in tessuto di poliestere studiata
per riprodurre la geometria del seno di Valsalva. L'innesto & impregnato con una
proteina assorbibile (gelatina di mammifero modificata) per eliminare la necessita di
precoagulazione durante l'intervento chirurgico. La gelatina & reticolata a un livello
definito per controllarne la percentuale di rimozione. Dopo l'impianto, la gelatina
viene idrolizzata entro 14 giorni all'incirca e sostituita dall'aggiunta di tessuto normale.
La gelatina & considerata una proteina non antigenica e atossica e viene infatti
ampiamente utilizzata come espansore plasmatico.

La gelatina utilizzata nell'innesto & prodotta da animali nati e allevati esclusivamente
in Australia.

2. INDICAZIONI

La Protesi aortica ascendente On-X® & indicata per |a sostituzione di valvole cardiache
native patologiche o di protesi valvolari danneggiate o difettose in posizione aortica
nei casi che presentano un aneurisma aortico ascendente o altra patologia aortica
associata.

3. CONTROINDICAZIONI

La Protesi aortica ascendente On-X® & controindicata per i pazienti intolleranti alla
terapia anticoagulante o con sensibilita al poliestere o a materiali di origine bovina.
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4. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

4.1 Avvertenze

UTILIZZARE ESCLUSIVAMENTE COME INDICATO (vedere la Sezione 2).
PRODOTTO MONOUSO

NON utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se:
e |a protesi ha subito urti o danni o & stata manipolata in modo non corretto;

e |a data di scadenza ¢é stata superata;
e |a chiusura antimanomissione non & integra;
¢ |a confezione appare danneggiata;

e il numero di serie sulla targhetta non corrisponde a quello sull'etichetta della
confezione.

NON far passare un catetere, strumento chirurgico o elettrocatetere transvenoso
attraverso la protesi valvolare cardiaca in quanto potrebbe causare insufficienza
valvolare, danno ai lembi, dislocazione dei lembi e/o imprigionamento del catetere/
strumento/elettrocatetere.

NON risterilizzare la Protesi aortica ascendente On-X®.

NON utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se la data di scadenza & stata
superata. Se la protesi non & stata utilizzata e la busta in lamina metallica e la
confezione in plastica sigillata sono integri, ma & stata superata la data di scadenza
della sterilita, restituire la valvola a On-X LTI.

NON utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se una o entrambe le etichette
antimanomissione alle estremita dell'astuccio esterno sono strappate o danneggiate.
Se una o entrambe le etichette antimanomissione sono strappate o danneggiate,
utilizzare un'altra protesi e predisporre la restituzione del prodotto non utilizzato a
On-X LTI

NON utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se la busta protettiva in lamina
metallica & danneggiata o se la protesi ha subito urti o danni, o & stata manipolata
in modo non corretto. In presenza di danni, utilizzare un'altra protesi e predisporre la
restituzione del prodotto non utilizzato a On-X LTI.

NON precoagulare la Protesi vascolare Gelweave Valsalva™.
NON esercitare una forza eccessiva sui componenti della valvola o sull'innesto.

NON tentare di reinserire il manico di supporto nella protesi (valvola) dopo che &
stato rimosso dalla protesi. Cio potrebbe danneggiare la valvola e causarne la rottura
irreparabile o arrecare danni al paziente.

NON utilizzare il manico di supporto per ruotare la valvola dopo I'impianto.

NON tentare di smontare il manico di supporto. La piccola molla protetta all'interno
del manico di supporto assemblato potrebbe fuoriuscire inavvertitamente nel campo
sterile senza essere notata.

UNA VOLTA aperta la busta in lamina metallica, la protesi deve essere impiantata
entro 24 ore. Se le confezioni in plastica con coperchi in Tyvek® sigillati sono integre,
la sterilita della protesi &€ mantenuta e il set delle confezioni sigillate puo rimanere fuori
dalla busta in lamina metallica per un tempo massimo di 24 ore. Se la protesi non &
impiantata entro 24 ore dall'apertura della busta in lamina metallica, predisporne la
restituzione a On-X LTI.

VERIFICARE la mobilita dei lembi utilizzando esclusivamente I'apposita sonda On-X.

Tutti gli accessori devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso attenendosi alle
istruzioni fornite separatamente con lo strumentario.
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UTILIZZARE ESCLUSIVAMENTE il rotatore On-X per ruotare la valvola in sede.
Utilizzare esclusivamente il rotatore della misura corrispondente alla valvola. Lutilizzo
di un rotatore di dimensioni non corrette potrebbe danneggiare la valvola.

NON utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se il coperchio della confezione
interna & danneggiato. Se il coperchio della confezione interna & danneggiato,
utilizzare un'altra protesi e predisporre la restituzione del prodotto non utilizzato a
On-X LTI.

NON utilizzare |a Protesi aortica ascendente On-X® se |a valvola non ruota con facilita.
Utilizzare un'altra protesi e predisporre la restituzione del prodotto non utilizzato a
On-X LTI.

NON utilizzare |a Protesi aortica ascendente On-X® se il numero di serie sulla targhetta
non corrisponde a quello sull'etichetta della confezione. Utilizzare un'altra protesi e
predisporre la restituzione del prodotto non utilizzato a On-X LTI.

NON calibrare il manicotto di sutura su una valvola aortica da 19 a 25 mm adattandolo
all'interno dell'anulus. Le valvole aortiche da 27/29 mm sono studiate per essere
collocate in posizione intra-anulare e sono prowviste di calibratore replicatore adatto
per questo posizionamento.

4.2 Precauzioni

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita, la distribuzione e |'uso
di questo prodotto dietro prescrizione medica.

Maneggiare la protesi utilizzando lo strumentario per valvole On-X e il manico di
supporto in dotazione. Per la selezione della misura corretta della protesi, utilizzare
esclusivamente calibratori di valvole On-X; qualsiasi altro calibratore potrebbe
determinare una scelta errata della protesi.

Evitare qualsiasi contatto tra le superfici di carbonio della valvola e le mani guantate
o eventuali strumenti metallici o abrasivi. Tale contatto potrebbe provocare danni non
visibili ad occhio nudo alla superficie della valvola, accelerare il malfunzionamento
strutturale della valvola stessa e l'alterazione dei lembi, o costituire un nido di
insorgenza di trombi venosi.

Durante I'inserimento del rotatore non deve essere riscontrata alcuna resistenza. In
caso di resistenza, interrompere |'operazione, rimuovere e riallineare il rotatore prima
di tentarne il reinserimento. Verificare nuovamente il movimento dei lembi dopo la
rotazione. Se non si ottiene il movimento libero dei lembi, rimuovere la protesi.

Il clampaggio pud danneggiare gli innesti vascolari. L'innesto deve essere maneggiato
con delicatezza e il meno possibile onde evitare I'eliminazione del rivestimento
gelatinoso.

Evitare di esercitare una tensione eccessiva sull'innesto.

L'uso di aghi a punta smussa e corpo arrotondato riduce al minimo il rischio di danni
all'innesto. Per lo sfiato dell'aria dall'innesto generalmente & sufficiente un ago calibro
19. Evitare I'uso di aghi con punta tagliente per non provocare danni.

La Protesi vascolare Gelweave Valsalva™ presenta una struttura in tessuto e deve
essere tagliata con un cauterio per ridurre al minimo il rischio di sfilacciamento. L'uso
del cauterio per gli innesti sigillati pud causare bruciature. Prima dell’'uso del cauterio,
I'innesto va immerso in una soluzione salina onde evitare il rischio di bruciature focali.
L'immersione della protesi aortica ascendente non deve essere protratta per piu di 5
minuti. Non lasciare asciugare la protesi dopo I'immersione.

Non tentare di ruotare la valvola se si incontra una resistenza notevole alla rotazione.
Per ruotare la valvola utilizzare esclusivamente |'apposito rotatore collegato al manico
di supporto. La forza di torsione necessaria per ruotare la valvola in sede deve essere
equivalente a quella necessaria per verificare la rotazione prima dell'impianto. Se per
la rotazione occorre una forza di torsione considerevolmente superiore, interrompere
i tentativi di rotazione. Se la rotazione & necessaria ma non fattibile, rimuovere la
protesi.
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Per la calibratura dell'anulus, usare solo calibratori per valvole On-X. | calibratori
contengono punte di replica cilindriche coniche e aortiche.

5. POTENZIALI EVENTI AVVERSI

Tra gli eventi avversi potenzialmente associati all'utilizzo delle protesi valvolari con
innesto figurano i seguenti:

® angina; e |eak perivalvolare della protesi;

e aritmia cardiaca; e rigurgito valvolare;

e endocardite; e disfunzione strutturale della protesi;

e insufficienza cardiaca; e trombosi valvolare;

e emolisi; e tromboembolismo;

e anemia emolitica; e ctus;

® emorragia; e infezione dell'innesto;

e infarto miocardico; e falso aneurisma, aneurisma;

e imprigionamento (impingement) dei e formazione di fistola secondaria;
lembi della protesi; e occlusione o attorcigliamento

e disfunzione non strutturale della dell'innesto;
protesi; e perdita eccessiva di sangue

e sovracrescita di pannus sulla valvola; dall'innesto.

Queste complicanze potrebbero portare ai seguenti eventi:

® rioperazione; e disabilita permanente;

® espianto; * morte.

Durante il normale funzionamento, le protesi valvolari cardiache meccaniche emettono
suoni udibili. Ad alcuni pazienti questi suoni possono risultare sgradevoli.

Dichiarazione del rischio di riutilizzo:

In conformita alla Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici, Allegato |, Sezione
13.6h, il fabbricante del dispositivo & tenuto a fornire informazioni sui rischi associati al
riutilizzo dei dispositivi medici monouso. Sirilascia pertanto la seguente dichiarazione:

Rischi associati al riutilizzo del dispositivo AAP:

la protesi impiantata & personalizzata per ogni singolo paziente. Oltre ai rischi elencati
in questa sezione, il suo riutilizzo su un altro paziente comporterebbe il rischio di
dissanguamento. Esistono ulteriori rischi quali trasmissione di agenti patogeni ematici
e infezione batterica.

6. INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

Somministrare un'adeguata terapia anticoagulante o anticoagulante/antiaggregante
in fase postoperatoria. La scelta di un regime anticoagulante o anticoagulante/
antiaggregante si basa sulle particolari necessita del paziente, sulla situazione clinica
e sulle linee guida professionali stabilite.

6.1 Popolazione specifica di pazienti

La sicurezza e l'efficacia della Protesi aortica ascendente On-X® non sono state
confermate per le popolazioni specifiche di pazienti sotto indicate in quanto per questi
gruppi non sono stati effettuati studi di sicurezza ed efficacia:

donne in stato di gravidanza;

donne in allattamento;

pazienti affetti da endocardite cronica;

pazienti con necessita di sostituzione della radice polmonare.

7. CONSULENZA Al PAZIENTI

e Tutti i pazienti con protesi valvolari che si sottopongono a procedure dentarie
o ad altre procedure potenzialmente responsabili di batteriemia devono essere
sottoposti ad un trattamento antibiotico profilattico.
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e | pazienti richiedono una terapia anticoagulante o anticoagulante/antiaggregante.

¢ | pazienti dovranno essere invitati a compilare la scheda di identificazione del
paziente fornita insieme alla protesi e a portarla sempre con sé.

e Prima della procedura, i pazienti devono essere informati dell'uso di materiali di
derivazione bovina contenuti in questo dispositivo.

8. CONTENUTO DELLA FORNITURA

8.1 Modelli e misure disponibili

La Protesi aortica ascendente On-X® & disponibile nelle misure da 19, 21, 23, 25 e
27/29 mm. Il simbolo SZ mm visibile sull'astuccio e sulle etichette della confezione
indica il diametro dell'anulus tissutale della valvola in millimetri. Un simbolo circolare
che rappresenta il diametro effettivo dell'innesto & riportato sull'etichetta alle
estremita dell'astuccio. Vedere la Tabella 1 per tutte le specifiche del prodotto.

8.2 Manico di supporto della protesi aortica ascendente

La Protesi aortica ascendente On-X® & fornita montata su un supporto estensibile con
manico in plastica a molla per uso singolo. Il manico di supporto (Figura 2) facilita il
posizionamento della protesi durante l'intervento chirurgico. Per rimuovere la protesi
dal supporto, premere lo stantuffo centrale.

AVVERTENZA: Non tentare di reinserire il manico di supporto nella protesi (valvola)
dopo che é stato rimosso. Cio potrebbe danneggiare la valvola e causarne la rottura
irreparabile o arrecare danni al paziente.

AVVERTENZA: Non tentare di smontare il manico di supporto. La piccola molla
protetta all'interno del manico di supporto assemblato potrebbe fuoriuscire
inavvertitamente nel campo sterile senza essere notata.

8.3 Confezione

La Protesi aortica ascendente On-X® & montata su un supporto e fornita sterile in una
busta in lamina metallica con due confezioni in plastica, una interna e una esterna
che agisce da barriera contro il vapore e preserva in modo ottimale le caratteristiche
della protesi. La busta in lamina metallica e la confezione esterna non sono sterili.
Le sigillature in Tyvek® delle confezioni esterne ed interne devono essere integre.
Qualsiasi danno alle confezioni compromette la sterilita della protesi. Se la confezione
principale & danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato e deve essere
restituito a On-X LTI. La confezione contiene i seguenti elementi:

e Astuccio esterno con etichette;

e Due confezioni in plastica per la protesi, una interna e una esterna;
e Supporto della valvola estensibile con manico in plastica;

e Targhetta con il numero di serie della valvola;

e Sacchetto contenente gel di silice;

e Busta in lamina metallica;

e Puo contenere I'opuscolo delle istruzioni per |'uso;

e Scheda di identificazione del paziente;

e Scheda di istruzioni completa di etichette di cortesia da usare per accedere a: 1)
Scheda di identificazione dell'impianto elettronico e 2) Istruzioni elettroniche per
I'uso.

Lo strumentario per l'impianto della Protesi aortica ascendente On-X® & fornito
separatamente NON STERILE e deve essere pulito e sterilizzato prima dell'uso, come
descritto nelle Istruzioni per I'uso fornite con lo strumentario.
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8.4 Conservazione

La Protesi aortica ascendente On-X® & fornita sterile. La data di scadenza della sterilita
del dispositivo & indicata sull'etichetta della confezione esterna. Si raccomanda
di controllare le protesi in giacenza con la dovuta assiduita in modo da favorire
I'impianto di protesi con scadenze piu ravvicinate ed evitare la scadenza del prodotto.
Per proteggere la protesi, conservarla nel suo astuccio esterno fino al momento
dell'utilizzo. L'ambiente di conservazione deve essere pulito, fresco e asciutto, con una

temperatura non inferiore a 0 °C (32 °F) o superiore a 35 °C (95 °F).

AVVERTENZA: Una volta aperta la confezione in lamina metallica che contiene il set di
confezioni in plastica sigillate e la protesi, quest'ultima deve essere impiantata entro 24
ore. Se le confezioni in plastica con coperchi in Tyvek® sigillati sono integre, la sterilita
della protesi & mantenuta e il set delle confezioni sigillate pud rimanere fuori dalla
busta in lamina metallica per un tempo massimo di 24 ore. Se la protesi non ¢ utilizzata
entro 24 ore, contattare |'Assistenza clienti On-X LTI (al numero telefonico +1 512-339-
8000 o all'indirizzo e-mail cs@onxlti.com) per predisporne la restituzione.

8.5 Accessori

La Protesi aortica ascendente (valvola) On-X® & progettata per essere utilizzata
esclusivamente con strumenti On-X. Gli strumenti, forniti separatamente, fanno parte
di un set comprendente calibratori, rotatori, manico di supporto e sonda dei lembi.
Gli strumenti sono riutilizzabili. Vedere le Istruzioni per I'uso dello Strumentario per
protesi valvolari cardiache On-X per le descrizioni complete dello strumentario, il loro
utilizzo e la rigenerazione.

Calibratori replicatori

Sono disponibili calibratori replicatori aortici per valvole aortiche di tutte le misure
(Figura 3). | calibratori replicatori garantiscono che la valvola aortica sia posizionata
correttamente senza occludere le arterie coronarie. La forma dei calibratori replicatori
aortici di dimensioni tra 19 e 25 & studiata in modo da modellarsi sul posizionamento
sopra-anulare del manicotto di sutura della valvola. La forma dei calibratori replicatori
aortici da 27/29 & studiata per il posizionamento intra-anulare.

Manico di supporto
Il manico di supporto & costituito da un'impugnatura, uno stelo pieghevole e una
punta che aiuta a trattenere il rotatore durante |'intervento chirurgico (Figura 4).

Rotatore

Il rotatore della valvola (Figura 5) & utilizzato per riorientare una valvola in situ dopo
che il condotto e tagliato a misura. Il rotatore & costituito da una testina in plastica,
una sonda dei lembi situata al centro e una scanalatura per il collegamento al manico
di supporto. Per fissare il rotatore al manico di supporto, occorre inserire la punta
del manico di supporto nella scanalatura sull'estremitad del manico del rotatore. E
sufficiente spingere con delicatezza per far si che il rotatore scatti in posizione.

Sonda dei lembi

La sonda dei lembi (Figura 6) & costituita da un'asta flessibile con estremita coniche.
La sonda consente di muovere delicatamente i lembi al fine di verificare che possano
aprirsi e chiudersi liberamente.

9. ISTRUZIONI PER L'USO

AVVERTENZA: Non utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se:

e |a protesi ha subito urti o danni o & stata manipolata in modo non corretto;
e |a data di scadenza ¢é stata superata;

e |a chiusura antimanomissione non & integra;

¢ |a confezione appare danneggiata;

e il numero di serie sulla targhetta non corrisponde a quello sull'etichetta della
confezione.
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9.1 Addestramento del medico

Le tecniche per I'impianto della Protesi aortica ascendente On-X® sono simili a quelle
usate per qualsiasi protesi aortica ascendente. | chirurghi cardiovascolari addestrati
hanno dimestichezza con queste tecniche.

9.2 Sterilizzazione e risterilizzazione

La Protesi aortica ascendente On-X® & fornita sterile. Se la data di scadenza della
sterilita & stata superata o se, dopo la rimozione dall'astuccio esterno, la busta in
lamina metallica risulta danneggiata o le barriere sterili delle confezioni in plastica
sigillate all'interno della busta in lamina metallica appaiono compromesse, non
utilizzare la protesi e contattare I'Assistenza clienti On-X LTI (al numero telefonico
+1 512-339-8000 o all'indirizzo e-mail cs@onxlti.com) per predisporne la restituzione.

AVVERTENZA: Una volta aperta la busta in lamina metallica, la protesi deve essere
impiantata entro 24 ore. Se le confezioni in plastica con coperchi in Tyvek® sigillati
sono integre, la sterilita della protesi & mantenuta e il set delle confezioni sigillate puo
rimanere fuori dalla busta in lamina metallica per un tempo massimo di 24 ore. Se la
protesi non & impiantata entro 24 ore dall'apertura della busta in lamina metallica,
contattare |'Assistenza Clienti On-X LTI al numero telefonico +1 512-339-8000 o
all'indirizzo e-mail cs@onxlti.com) per predisporne la restituzione.

AVVERTENZA: Non risterilizzare la Protesi aortica ascendente On-X®.

9.3 Istruzioni per la manipolazione e la preparazione

ATTENZIONE: Maneggiare la protesi usando esclusivamente lo strumentario On-X
LTI. Per la selezione della misura corretta della protesi, utilizzare esclusivamente
calibratori di valvole On-X; qualsiasi altro calibratore potrebbe determinare una scelta
errata della protesi.

ATTENZIONE: Evitare qualsiasi contatto tra le superfici di carbonio della valvola e
le mani guantate o eventuali strumenti metallici o abrasivi. Tale contatto potrebbe
provocare danni non visibili ad occhio nudo alla superficie della valvola, accelerare il
malfunzionamento strutturale della valvola stessa e |'alterazione dei lembi, o costituire
un nido di insorgenza di trombi venosi.

ATTENZIONE: Evitare di danneggiare la protesi esercitando una forza eccessiva
sull'orifizio o sui lembi della valvola o sull'innesto.

Infermiere di sala
1. Controllare la data di scadenza indicata sull'astuccio esterno.

AVVERTENZA: Non utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se la data di
scadenza & stata superata. Se la protesi non ¢ stata utilizzata e la busta in lamina
metallica e la confezione in plastica sigillata sono integre, ma & stata superata la
data di scadenza della sterilita, restituire la valvola a On-X LTI.

2. Controllare le etichette alle estremita dell'astuccio per verificarne l'integrita.

AVVERTENZA: Non utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se una o
entrambe le etichette antimanomissione alle estremita dell'astuccio esterno sono
strappate o danneggiate. Se una o entrambe le etichette antimanomissione sono
strappate o danneggiate, utilizzare un'altra protesi e contattare |'Assistenza clienti
On-X LTI (al numero telefonico +1 512-339-8000 o all'indirizzo e-mail cs@onxlti.
com) per predisporre la restituzione del prodotto non utilizzato.
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Aprire l'astuccio esterno e rimuovere la busta protettiva in lamina metallica
contenente la protesi e i foglietti illustrativi. Ispezionare busta in lamina metallica
per escludere la presenza di danni.

AVVERTENZA: Non utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se la busta
protettiva in lamina metallica & danneggiata o se la protesi ha subito urti o danni,
o & stata manipolata in modo non corretto. In presenza di danni, utilizzare un'altra
protesi e contattare |'Assistenza clienti On-X LTI (al numero telefonico +1 512-
339-8000 o all'indirizzo e-mail cs@onxlti.com) per predisporre la restituzione del
prodotto non utilizzato.

Collegandosi al sito www.onxlti.com/implantregistration, compilare la scheda di
identificazione dell'impianto elettronico con la massima completezza consentita
dalle leggi locali e inviarla tempestivamente. Cio consente l'inserimento del
nominativo del paziente nel database di controllo, che potrebbe risultare utile
per eventuali comunicazioni future riguardanti la protesi. Consegnare la scheda di
identificazione del paziente al paziente stesso.

Aprire la busta in lamina metallica strappandola in corrispondenza di una delle
tacche sui lati della linea di strappo indicata. Sulla busta sono riportate le
istruzioni per la sua apertura, la rimozione e I'apertura della confezione esterna,
I'introduzione della confezione interna nel campo sterile e l'apertura della
confezione interna.

Aprire il coperchio della confezione esterna sollevando la linguetta indicata
sull'angolo del coperchio esterno e tirando il coperchio in direzione della freccia
(fare riferimento all'illustrazione sulla busta in lamina metallica).

La confezione interna pud essere collocata nel campo sterile, inclinando
leggermente e con cautela la confezione esterna sul campo sterile in modo che
la confezione esterna fuoriesca nel campo sterile (fare riferimento all'illustrazione
sulla busta in lamina metallica).

Infermiere strumentista/Chirurgo:

8.
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L'infermiere strumentista pud aprire la confezione sterile interna sollevando
la linguetta indicata sull'angolo del coperchio interno e tirando in direzione
della freccia (fare riferimento all'illustrazione sulla busta in lamina metallica). La
confezione esterna della protesi viene quindi collocata sul vassoio portastrumenti.

AVVERTENZA: Non utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se il coperchio
della confezione interna & danneggiato. Se il coperchio della confezione interna
& danneggiato, utilizzare un'altra protesi e contattare |'Assistenza clienti On-X LTI
(al numero telefonico +1 512-339-8000 o all'indirizzo e-mail cs@onxlti.com) per
predisporre la restituzione del prodotto non utilizzato.

Per rimuovere la protesi dalla confezione interna, stabilizzare la confezione sul
campo sterile con una mano e, dopo aver posizionato le dita dell'altra mano
attorno all'estremita del manico di supporto, sollevarla delicatamente con una
forza sufficiente a estrarla dalla confezione (Figura 7 e illustrazione sul coperchio
della confezione interna).

Per verificare la rotazione, con le mani guantate, afferrare delicatamente il
manicotto di sutura e ruotare la sommita del manico di supporto in un senso o
nell'altro. La valvola deve ruotare facilmente nel manicotto di sutura.

AVVERTENZA: Non utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se la valvola
non ruota con facilita. Utilizzare un'altra protesi e contattare |'Assistenza clienti
On-X LTI (al numero telefonico +1 512-339-8000 o all'indirizzo e-mail cs@onxlti.
com) per predisporre la restituzione del prodotto non utilizzato.
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11. Verificare che la targhetta con il numero di serie corrisponda all'etichetta della
confezione esterna.

AVVERTENZA: Non utilizzare la Protesi aortica ascendente On-X® se il numero
di serie sulla targhetta non corrisponde a quello sull'etichetta della confezione.
Utilizzare un'altra protesi e contattare |'Assistenza clienti On-X LTI (al numero
telefonico +1 512-339-8000 o all'indirizzo e-mail cs@onxlti.com) per predisporre la
restituzione del prodotto non utilizzato.

12. Rimuovere la targhetta con il numero di serie tagliando la sutura che la fissa alla
protesi. Eventualmente subito dopo la sua rimozione, la targhetta puo essere
usata per controllare la sterilita con tecniche di coltura standard subito dopo la
sua rimozione. Ora la protesi & pronta per I'impianto.

9.4 Impianto del dispositivo

AVVERTENZA: Tutti gli accessori devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso
attenendosi alle Istruzioni per l'uso relative allo strumentario On-X fornite
separatamente con gli strumenti.

Calibratura
ATTENZIONE: Per la calibratura dell'anulus usare solo calibratori per valvole On-X. |
calibratori contengono punte di replica cilindriche, coniche e aortiche.

| calibratori cilindrici corrispondono alle valvole di dimensioni comprese tra 19 mm
e 25 mm. | calibratori conici corrispondono alle valvole di dimensioni 27/29 mm. La
misura corretta della valvola si determina quando il calibratore alloggia agevolmente
e senza tensioni nell'anulus. Una volta ottenuta la posizione appropriata, la misura
corrispondente della valvola & indicata da un segno di identificazione sul calibratore.

Sono disponibili calibratori replicatori aortici per valvole aortiche di tutte le misure.
Per le valvole aortiche da 19 a 25 mm i calibratori replicatori aortici vengono utilizzati
per verificare che la valvola aortica possa essere alloggiata nell'anulus senza occlusioni
delle arterie coronarie. Le valvole aortiche di misura compresa tra 19 e 25 mm sono
studiate per adattarsi all'interno dell'anulus durante l'impianto, in modo che la
svasatura esposta di carbonio venga a trovarsi nell'anulus e il manicotto di sutura in
posizione intra e sopra-anulare.

AVVERTENZA: Non calibrare il manicotto di sutura su una valvola aortica da 19 mm
a 25 mm adattandolo all'interno dell'anulus. Le valvole aortiche da 27/29 mm sono
studiate per essere collocate in posizione intra-anulare e sono prowviste di calibratore
replicatore adatto per questo posizionamento.

9.5 Tecniche di sutura valvolare

Le tecniche di sutura valvolare variano secondo le preferenze del chirurgo e le
condizioni del paziente. La valvola aortica & studiata in modo che I'anulus tissutale
sia a ridosso della svasatura dell'orifizio. Nel complesso, i chirurghi concordano nel
sostenere che la tecnica di sutura da materassaio con punti interrotti non rovesciati,
tamponati o meno, fornisce la migliore conformazione dell’anulus della valvola rispetto
alla superficie esterna della svasatura.

| punti di sutura devono passare attraverso il punto centrale del manicotto di sutura.
In tal modo, il manicotto di sutura si mantiene flessibile e pud conformarsi all'anulus.
Inoltre, si evita il contatto tra I'ago di sutura e gli anelli di titanio all'interno dell'anello
di sutura. | segni di orientamento sul manicotto di sutura possono servire ad agevolare
il posizionamento della sutura.

Quando tutte le suture sono in posizione, la protesi avanza entrando nell'anulus e le
suture si saldano. Si consiglia di legare i primi 3 nodi ad uguale distanza uno dall'altro
e nel punto intermedio tra le commessure per stabilizzare la valvola nell'anulus. Per
rimuovere il manico di supporto dalla valvola, premere delicatamente sullo stantuffo
del manico di supporto come illustrato nella Figura 8, quindi sollevare delicatamente
il supporto della valvola per il manico estraendolo dalla valvola/protesi.
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AVVERTENZA: Non tentare di reinserire il supporto nella valvola dopo che & stato
rimosso. Cio potrebbe danneggiare la valvola e causarne la rottura irreparabile o
arrecare danni al paziente.

9.6 Lunghezza dell'innesto e sutura

La porzione di innesto della protesi pud essere tagliata alla lunghezza appropriata in
qualsiasi momento durante la procedura di impianto.

ATTENZIONE: Il clampaggio puo danneggiare qualsiasi innesto vascolare. L'innesto
deve essere maneggiato con delicatezza e il meno possibile onde evitare I'eliminazione
del rivestimento gelatinoso.

ATTENZIONE: Evitare di esercitare una tensione eccessiva sull'innesto.

ATTENZIONE: L'uso di aghi a punta smussa e corpo arrotondato riduce al minimo il
rischio di danni all'innesto. Per lo sfiato dell'aria dall'innesto generalmente & sufficiente
un ago calibro 19. Evitare I'uso di aghi con punta tagliente per non provocare danni.

ATTENZIONE: La Protesi vascolare Gelweave Valsalva™ presenta una struttura in
tessuto e deve essere tagliata con un cauterio per ridurre al minimo il rischio di
sfilacciamento. L'immersione della porzione di innesto della protesi in una soluzione
salina prima dell'uso evitera il rischio di bruciatura focale che potrebbe derivare dalla
cauterizzazione per osti coronarici o per il taglio dell'innesto. La protesi deve essere
immersa in una soluzione salina per non pit di 5 minuti e non deve essere lasciata
asciugare dopo l'immersione.

9.7 Valutazione del movimento dei lembi e rotazione della valvola

Verifica del movimento dei lembi

Una volta che la protesi & in posizione, & necessario verificare il libero movimento
dei lembi. Per verificare la mobilita dei lembi, muoverli delicatamente utilizzando
I'apposita sonda per controllare che si aprano e si chiudano liberamente.

AVVERTENZA: Verificare la mobilita dei lembi utilizzando esclusivamente I'apposita
sonda On-X LTI.

Rotazione

Qualora i lembi non si muovano liberamente, ruotare delicatamente la valvola in
un senso o nell'altro fino a farle raggiungere una posizione in cui non si riscontri
interferenza dei lembi. Il rotatore pud essere utilizzato con o senza il manico di
supporto fissato. Se necessario, fissare il manico di supporto al rotatore inserendo la
punta del manico stesso nella fessura situata all’estremita del manico del rotatore fino
a innestarlo in posizione. Con la sonda dei lembi del rotatore posizionata tra i lembi e
I'asticella allineata con I'asse girevole della valvola, inserire con cautela il rotatore nella
valvola stessa fino ad ottenerne la completa stabilita.

ATTENZIONE: Non tentare di ruotare la valvola se si incontra una notevole resistenza
alla rotazione. La forza di torsione necessaria per ruotare la valvola in sede deve essere
equivalente a quella necessaria per verificare la rotazione prima dell'impianto. Se per
la rotazione occorre una forza di torsione considerevolmente superiore, interrompere
i tentativi di rotazione. Se la rotazione & necessaria ma non fattibile, rimuovere la
protesi.

AVVERTENZA: Non utilizzare il manico di supporto per ruotare la valvola dopo
I'impianto.

AVVERTENZA: Utilizzare esclusivamente il rotatore On-X per ruotare la valvola in
sede. Utilizzare esclusivamente il rotatore della misura corrispondente alla valvola.
L'utilizzo di un rotatore di dimensioni non corrette potrebbe danneggiare la valvola.
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ATTENZIONE: Durante l'inserimento del rotatore non deve essere riscontrata alcuna
resistenza. In caso di resistenza, interrompere |'operazione, rimuovere e riallineare il
rotatore prima di tentarne il reinserimento. Verificare nuovamente il movimento dei
lembi dopo la rotazione. Se non si ottiene il movimento libero dei lembi, rimuovere
la protesi.

9.8 Orientamento della valvola

Sulla base degli studi clinici condotti, non esiste un orientamento preferenziale per la
Protesi valvolare cardiaca On-X® nella Protesi aortica ascendente On-X®.

10. INFORMAZIONI POST-OPERATORIE

10.1 Compatibilita con I'imaging a risonanza magnetica (RM)

Compeatibilita condizionata alla RM

E stata determinata la compatibilita condizionata alla RM della Protesi valvolare
cardiaca On-X, Protesi valvolare cardiaca Conform-X mitrale, misura 25-33*,
conformemente alla terminologia specificata nell'American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania.

Alcuni test non clinici hanno dimostrato che la Protesi valvolare cardiaca On-X
Conform-X mitrale, misura 25-33, & a compatibilita condizionata alla RM. | pazienti
portatori di questo dispositivo possono essere sottoposti a scansione senza alcun
rischio immediatamente dopo I'impianto, alle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico
e campo magnetico statico pari o inferiore a 3 tesla;

e gradiente spaziale massimo del campo magnetico pari o inferiore a 720 Gauss/cm.

Riscaldamento legato alla RM

In test non clinici, la Protesi valvolare cardiaca On-X, Protesi valvolare cardiaca
Conform-X mitrale, con diametro 25-33, ha determinato il seguente aumento di
temperatura durante una scansione di RM della durata di 15 minuti (cioé per sequenza
di impulsi) effettuata con un sistema RM da 3 tesla (3 tesla/128 mHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Variazione massima della temperatura +1,6 'C

Pertanto, gli esperimenti relativi al riscaldamento correlato alla RM per la Protesi
valvolare cardiaca On-X Conform-X mitrale, con diametro 25-33, eseguiti a 3 tesla
utilizzando una bobina corpo trasmittente/ricevente a RF con un valore SAR medio
per il corpo intero pari a 2,9 W/kg riportato per il sistema RM (ossia associato a un
valore medio per il corpo intero misurato mediante calorimetria pari a 2,7 W/kg),
hanno indicato che la massima entita di riscaldamento verificatasi in relazione a queste
condizioni specifiche era equivalente o inferiore a + 1,6 °C.

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se la regione di interesse si
trova esattamente nella stessa area o & relativamente vicina alla posizione della Protesi
valvolare cardiaca On-X Conform-X mitrale, con diametro 25-33. Pud pertanto essere
necessario ottimizzare i parametri di imaging RM per compensare la presenza di tale
dispositivo.
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Sequenza di T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsi

Dimensione 1.090 mm? 686 mm? 1.478 mm? 1.014 mm?
dell'assenza di
segnale

Orientamento del Parallelo Perpendicolare  Parallelo Perpendicolare
piano

*| risultati della RM si riferiscono a questa protesi valvolare cardiaca specifica pil
grande e a tutte le misure inferiori realizzate in materiali simili.

10.2 Resi

Per riconsegnare qualsiasi prodotto & necessario ottenere un'autorizzazione
preliminare dall'Assistenza clienti On-X LTI. Per qualsiasi domanda concernente la
valvola o per ottenere |'autorizzazione alla restituzione, contattare |'Assistenza clienti al
numero telefonico +1 512-339-8000 o all'indirizzo e-mail cs@onxlti.com.

Licenza concessa con i brevetti statunitensi n. 5,137,532; 5,545,216; 5,772,694;
5,908,452; 5,677,061; 6,096,075; 5,641,324 e brevetti stranieri equivalenti.

11. INFORMAZIONI SUL PAZIENTE

11.1 Identificazione del paziente

In ogni confezione di protesi aortica ascendente ON-X®, & inclusa una scheda di
istruzioni completa di etichette di cortesia da usare per accedere alla Scheda di
identificazione dell'impianto elettronico e alle Istruzioni elettroniche per I'uso. On-X
LTI richiede che la Scheda di identificazione dell'impianto elettronico sia compilata
immediatamente.

On-X LTI utilizzera questi dati a scopi di notifica e per agevolare |a ricostituzione delle
scorte dell'ospedale. Le informazioni dei pazienti rimangono strettamente riservate e
la divulgazione di informazioni che potrebbero favorire I'identificazione del paziente
pud essere rifiutata se consentito dalle norme locali.

11.2 Scheda di Identificazione del Paziente

La protesi & accompagnata da una Scheda di Identificazione del Paziente. Consegnare
la Scheda al paziente (0 aggiungerla alla sua documentazione). Si raccomanda di
invitare i pazienti a compilare tale documento e a portarlo sempre con sé.

12. ESCLUSIONE DI GARANZIE

A causa delle complicanze esposte in precedenza che potrebbero derivare dall'uso di
protesi aortiche ascendenti e della possibilita di riportare danni, anch'essi menzionati
in precedenza, prima, durante o dopo I'impianto, On-X LTI garantisce esclusivamente
che il prodotto corrisponde alle specifiche standard di On-X LTI. On-X LTI non offre
alcuna altra garanzia in merito al funzionamento del prodotto durante I'uso, e declina
ogni responsabilita per quanto riguarda i risultati conseguenti all'utilizzo di questo
prodotto. | rischi connessi all'utilizzo del prodotto restano interamente a carico
dell'acquirente. On-X LTI declina qualsiasi altra garanzia espressa oppure implicita
rispetto al prodotto, incluse tra le altre, quelle concernenti la commerciabilita o
I'idoneita del prodotto per uno scopo particolare. On-X LTI non sara perseguibile per
eventuali perdite, danni o spese diretti, speciali, consequenziali o fortuiti relativi all'uso
del prodotto. Nessuno ha la facolta di modificare queste condizioni o di vincolare On-X
LTI a qualsiasi ulteriore responsabilita o garanzia relativa all'uso di questo prodotto.
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Ladzu ievérot! Visus attélus un tabulas var aplikot Sis brosuras pédéjas
lappusés. llustracijas un datus skatiet pédéjas lappuseés.

1. IERICES APRAKSTS

Uznémuma On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI) razota On-X® augsupejosas
aortas protéze ietver On-X® sirds varstula protézi un Gelweave Valsalva™ asinsvadu
protézi (1. attéls). Protéze ir pieejama dazados izméros: 19, 21, 23, 25 un 27/29 mm.
Gelweave Valsalva™ asinsvadu protéze ir ieklauta On-X varstula mansetes struktdra,
lai izveidotu augsupejosas aortas protézi. Lai atvieglotu implantésanu, uz transplan-
tata virspuses vérojamas orientacijas norades atzimes.

On-X® sirds varstula protéze ir divu lapinu mehaniskais sirds varstulis, kas sastav no
atveres un divam lapinam. Atveres ieejas laukums ir zvanveida ieeja, kas konstruéta
ta, lai samazinatu turbulenci, un izejas valnitis sastav no lapinu aizsargiem, kas kons-
truéti, lai pasargatu lapinas, kad tas atrodas aizvérta stavokli. Lapinas roté ap cilném,
kas izvietotas atveres gredzena iekséja perimetra. Aizvérta stavokli katra lapina
attieciba pret atveres plakni veido nominalo lenki 40°. Atvérta stavokli katras lapinas
plakne attieciba pret atveres plakni veido nominalo lenki 90°. Lapinu parvietosanas
diapazons lidz aizvértam stavoklim ir 50°. Atvere ir izveidota no grafita substrata,
kas parklats ar On-X® oglekli — tira, pirolitiska oglekla forma bez piemaisijumiem.
Lapinas sastav no On-X® oglekla, nogulsnéta uz grafita substratiem, kas impreg-
néti ar 10 masas % volframa, lai nodrosinatu rentgenpozitivitati. Suves mansete
ir izgatavota no politetrafluoroetiléna (PTED) auduma, kas piestiprinats atverei ar
titana fiksacijas gredzenu, un 5-0 poliestera $uvju materiala. Si $uves mansetes pie-
stiprinasanas forma atverei nodrosina mansetes rotaciju tas piestiprinasanas vieta
implantésanas laika.

Gelweave Valsalva™ asinsvadu protéze ir poliestera auduma protéze, kas paredzéta,
lai imitétu Valsalva sinusa geometriju. Transplantats ir impregnéts ar uzsdcamu
proteinu (modificéts ziditaju Zelatins), lai operacijas laika novérstu transplantata
samércésanu ar asinim. Zelatins ir skérssats lidz noteiktam limenim, lai kontrolétu ta
nonemsanas atrumu. Apméram 14 dienu laika péc implantésanas Zelatins tiek hid-
rolizéts un nomainits pret veseliem audiem. Zelatins ir netoksisks proteins, kas nav
antigéns, ka tas vérojams, izmantojot to ka drosu plazmas paplasinataju.

Transplantata izmantotais Zelatins ir iegUts no dzivniekiem, kas dzimusi un audzéti

tiesi Australija.

2. INDIKACLJAS

On-X® augdupejosas aortas protéze paredzéta, lai nomainitu slimu, bojatu vai ar
darbibas traucéjumiem esosu veselu sirds varstuli vai ta protézi aorta, ja vérojams
augsupejosas aortas dalas aneirisms vai citas ar aortu saistitas slimibas.

3. KONTRINDIKACIJAS

On-X® augsupejosas aortas protéze nav paredzéta pacientiem, kas nevar panest anti-
koagulacijas terapiju vai kas ir jutigi pret poliesteru vai liellopu izcelsmes materialiem.
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4. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

4.1 Bridinajumi
IZMANTOT TIKAI, KA NORADITS (skatit 2. sadalu)
TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI

NELIETOJIET On-X® augSupejosas aortas protézi, ja:
ta ir tikusi nomesta, bojata vai jebkada veida nepareizi lietota;
ir beidzies tas deriguma termins;
ir bojati tas aizsargplombéjumi;
ir bojats iepakojums;
sérijas numura markéjums nesakrit ar sérijas numuru uz paplates uzlimes.

NEVIRZIET cauri protézei katetru, kirurgisku instrumentu vai intravenozu novadi-
jumu elektrodu, jo tas var izraisit varstula nepietiekamibu, lapinu bojajumu, lapinu
dislokaciju un/vai katetra/instrumenta/elektroda iesprasanu.

NESTERILIZEJIET ATKARTOTI On-X® aug$upejosas aortas protézi.

NELIETOJIET On-X® augsupejosas aortas protézi, ja ir beidzies tas deriguma ter-
mins. Ja protéze ir nelietota, tas folijas iepakojums un aizvérta plastmasas paplate ir
nebojata un ir beidzies sterilitates deriguma termins, protézi nepieciesams atgriezt
On-X LTI.

NELIETOJIET On-X® augsupejosas aortas protézi, ja kada no uzlimém, kas atrodas
aréjas kastes abos galos, ir bojata. Ja kada no uzlimém ir bojata, izmantojiet citu
protézi un nosutiet neizmantoto izstradajumu atpakal On-X LTI.

NELIETOJIET On-X® augsupejosas aortas protézi, ja folijas aizsargiepakojums ir
bojats vai ja protéze tikusi nomesta, bojata vai jebkada veida nepareizi lietota. Ja
ir bojajums, izmantojiet citu protézi un nosutiet neizmantoto izstradajumu atpakal
On-X LTI.

NESAMERCEJIET asinis Gelweave Valsalva™ asinsvadu protézi.
NEPIELIETOJIET parmérigu spéku uz varstula dalam vai transplantatu.

NEMEGINIET atkartoti ievietot turétaja rokturi protézé (varstull), kad tas jau ir izvilkts
no protézes. Tas var bojat varstuli un radit nopietnu varstula atteici vai traumét
pacientu.

NEIZMANTOJIET turétaja rokturi, lai pagrieztu varstuli péc ta implantésanas.

NEMEGINIET izjaukt turétaja rokturi. Salikta turétaja roktura iek$pusé atrodas maza
atspere, kas var izkrist, un sterilaja lauka to var nepamanit.

TIKLIDZ folijas iepakojums tiek atverts, protézi jaimplanté 24 stundu laika. Ja
plastmasas paplates ar Tyvek® vakiem nav bojatas, protézes sterilitate ir saglabata
un aizvertais paplates komplekts var palikt iznemts no folija iepakojuma lidz pat
24 stundam. Ja protéze netiek implantéta 24 stundu laika péc folijas iepakojuma
atvérsanas, atgrieziet protézi uz On-X LTI.

PARBAUDIET lapinu kustigumu tikai ar On-X lapinu zondi.

Visiem paliginstrumentiem pirms lietosanas ir jabat notiritiem un sterilizétiem saska-
na ar noradijumiem, kas atseviski pieejami lidz ar instrumentiem.
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Varstula griesanai in situ IZMANTOJIET TIKAI On-X rotatoru. Izmantojiet tikai
atbilstoso izméru rotatoru. Nepareiza izméra rotatora lietosanas rezultata varstulis
var tikt bojats.

NELIETOJIET On-X*® augSupejosas aortas protézi, ja ir bojats iekséjas paplates vaks.
Ja iekséjas paplates vaks ir bojats, izmantojiet citu protézi un nosatiet neizmantoto
izstradajumu atpakal On-X LTI.

NELIETOJIET On-X® augsupejosas aortas protézi, ja tas rotacija ir apgratinata.
Izmantojiet citu protézi un nosutiet neizmantoto izstradajumu atpakal On-X LTI.

NELIETOJIET On-X® augSupejosas aortas protézi, ja markéjuma sérijas numurs neat-
bilst numuram uz paplates uzlimes. Izmantojiet citu protézi un nosatiet neizmantoto
izstradajumu atpakal On-X LTI.

NEMEGINIET pielagot 19 mm lidz 25 mm liela aortas varstula $uves manseti, lai
ta derétu gredzena iekSpusé. 27/29 mm aortas varstuli ir paredzéti intraanularam
novietojumam, un $T novietojuma panaksanai ir paredzéts Replica méritajs.

4.2 Piesardzibas pasakumi

UZMANIBU! Federalais (ASV) likums |auj pardot, izplatit un izmantot $o ierici tikai
arstiem vai pec vinu pasutijuma.

Implantéjiet protézi, izmantojot On-X varstula instrumentus un pievienoto izstrada-
juma rokturi. Varstula izméru noteikSanai drikst izmantot tikai On-X varstula mérita-
jus; izmantojot citus méritajus, iespéjama nepareiza izméra varstula izvéle.

Nepielaujiet varstula oglekla virsmas saskari ar cimdotiem pirkstiem vai jebkadiem
metaliskiem vai abraziviem instrumentiem, jo tadéjadi iesp&jams varstula virsmas
bojajums, kas nav redzams ar neapbrunotu aci, bet var izraisit varstulu struktaras
funkcijas traucéjumu paatrinasanos, lapinu dislokaciju vai kalpot ka trombu veido-
sanas peréklis.

levietojot rotatoru, nedrikst sajust pretestibu. Konstatéjot pretestibu, apstadiniet,
iznemiet un no jauna salagojiet rotatoru pirms méginajuma to ievietot vélreiz. No
jauna parbaudiet lapinu kustigumu péc rotacijas. Ja brivu lapinu kustigumu nav
iespéjams panakt, iznemiet protézi.

Skavosana var bojat jebkuru asinsvadu transplantatu. Rupigi apejieties ar transplan-
tatu, izmantojot to péc iespéjas mazak, lai novérstu zelatina parklajuma zudumu.

Nepielietojiet parak lielu spiedienu uz transplantatu.

Lai mazinatu transplantata bojajumu, izmantojiet durosu loka adatu. Veicot gaisa
atstksanu caur transplantatu, parasti pietiekami izmantot 19. izméra adatu. Lai
nepielautu bojajumu, neizmantojiet griezosu adatu.

Gelweave Valsalva™ asinsvadu protézei ir austa auduma struktdra, tapéc to jagriez,
izmantojot piededzinasanu, lai to nenodriskatu. Jebkura slégta transplantata piede-
dzinasana var radit apdegumu. Ja pirms piededzinasanas transplantats tiek iemérkts
fiziologiskaja skiduma, tas novérs galveno apdegumu. Augsupejosas aortas protézi
nedrikst atstat iemérktu ilgak par 5 minGtém. Péc izmércésanas nezavéjiet protézi.

Nemédginiet pagriezt varstuli, ja rotacijas laika jatama stipra pretestiba. Lai pagrieztu
varstuli, izmantojiet tikai instrumenta rokturim pievienoto varstula rotatoru. Griezei,
kas japieliek, lai grieztu varstuli in situ, ir jabut tadai pasai ka, parbaudot rotaciju
pirms implantésanas. Ja varstula grieSanai nepiecieSsama ievérojami lielaka grieze,
partrauciet rotaciju. Ja rotacija ir nepieciesama un to nevar veikt, iznemiet protézi.
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Nosakot gredzena izmérus, lietojiet tikai On-X protézu méritajus. Méritajiem ir cilin-
driski, konusveida un aortalais Replica gali.

5. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas, iespé&jams, ir saistitas ar sirds varstula transplantatu lietosanu, bet
neaprobezojas ar:

stenokardiju; - varstula regurgitaciju;

sirds aritmiju; - varstula strukturalus funkcijas
endokarditu; traucéjumus;

sirds mazspéju; - varstula izcelsmes trombozi;
hemolizi; +  tromboemboliju;

hemolitisko anémiju; - insultu;

hemoragiju; « transplantata infekciju;
miokarda infarktu; «viltus aneirismu, aneirismu;
varstula lapinas iesprusanu +sekundaras fistulas veidosanos;
(sadursmi); « transplantata okldziju vai
varstula nestrukturalus funkcijas samezglosanos;

traucéjumus; « parak lielu asins zudumu caur
varstula pannusa veido$anos; transplantatu.

varstula perivalvularu ekstravazaciju;

Ir iespéjams, ka $is komplikacijas izraisis:
atkartotas operacijas; + parejosu darbnespéju;
eksplantaciju; . navi

Mehaniskas sirds varstulu protézes normalas darbibas rezultata izraisa dzirdamas
skanas. Atseviskiem pacientiem $is skanas var but nevélamas.

Atkartotas izmantosanas risks:

Saskana ar ES direktivas par medicinas iericém 93/42/EEK | pielikuma sadalu 13.6h,
jerices razotajam jasniedz informacija par risku saistiba ar vienu reizi lietojamas ieri-
ces atkartotu izmantosanu. Tadél tiek sniegts $ads pazinojums:

Riski, kas saistiti ar AAP ierices atkartotu izmantosanu:

Implantétais transplantats ir pielagots pacientam. Papildu riskiem, kas uzskaititi $aja
sadala, var minét ari atkartotu transplantata izmantosanu citam pacientam, kas var
radit atasino$anu Papildu riski ietver asins izcelsmes patogénus un bakterialas infekcijas.

6. ARSTESANAS INDIVIDUALIZESANA

Péc operacija ir japielieto adekvata antikoagulantu vai antikoagulantu/antitrombo-
tiska terapija. Antikoagulantu vai antikoagulantu/antitrombotisku lidzeklu rezima
izvéle ir atkariga no pacienta specifiskajam vajadzibam, kliniskas situacijas un izstra-
datajam profesionalajam pamatnostadném.

6.1 Specifisku pacientu populacija
On-X® augsupejosas aortas protézes lietosana nav novértéta sadam specifiskam
populacijam, jo sadas populacijas nav tikusi veikti pétijumi:

grutniecém;
matém, kas baro bérnu ar krati;
pacientiem ar hronisku endokarditu;
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pacientiem, kuriem nepieciesama pulmonala varstula nomaina.

7. IETEIKUMI PACIENTU APRUPEI

Visiem pacientiem ar sirds varstula protézi pirms zobarstniecibas procedtram
vai jebkuram proceduram, kas, iespéjams, izraisa bakteriémiju, ir janodrosina
profilaktisks antibiotiku kurss.

Pacientiem ir nepieciesama antikoagulantu vai antitrombotisko lidzek|u terapija.

Pacientus ir jaludz aizpildit un visu laiku nésat lidzi protézei pievienoto pacienta
ierakstu karti.

Pirms proceduras pacienti jainformé par no liellopiem iegltu materialu
izmantosanu Saja iericé.

8. PIEGADASANA

8.1 Pieejamie modeli un izméri

On-X® augsupejosas aortas protéze ir pieejama dazados izméros: 19, 21, 23, 25 un
27/29 mm. Simbols SZ mm uz kastes un paplates uzlimes norada uz varstula audu
gredzena diametru milimetros. Apla simbolu, kas apzZimé transplantata faktisko
diametru, var atrast uz uzlimes kastes abos galos. Visas izstradajuma specifikacijas
skatiet 1. tabula.

8.2 Augsupejosas aortas protézes turétaja rokturis

On-X® augsupejosas aortas protéze tiek piegadata uzstadita uz pagarinata plast-
masas turétaja roktura ar atsperi. Rokturis paredzéts vienreizéjai lietosanai. Turétaja
rokturis (2. attéls) atvieglo protézes izvietoSanu operacijas laika. Protézi var iznemt
no turétaja, nospiezot uz vidéjo virzuli.

BRIDINAJUMS. Neméginiet atkartoti ievietot turétaja rokturi protézé (varstuli), kad
tas jau ir izvilkts no protézes. Tas var bojat varstuli un radit nopietnu varstula atteici
vai traumét pacientu.

BRIDINAJUMS. Neméginiet izjaukt turétaja rokturi. Salikta turétaja roktura iekpusée
atrodas maza atspere, kas var izkrist, un sterilaja lauka to var nepamanit.

8.3 lepakojums

On-X® augsupejosas aortas protéze tiek piegadata sterila, uzstadita uz turétaja, iek-
$éja un aréja plastmasas paplaté, kas ievietota folija iepakojuma un kalpo ka tvaika
barjera un saglaba protézes raksturigas pazimes optimala limenT. Folijas iepakojums
un aréja paplate nav sterila. Tyvek® aizsargvakiem uz iek3gjas un aréjas paplates jabat
aizvértiem. Ja paplates tiek jebkadi bojatas, protéze vairs nav sterila. Ja pamatiepako-
jums tiek bojats, izstradajumu nedrikst izmantot un to jaatgriez On-X LTI. lepakojums
sastav no sadiem elementiem:

aréjas kastes ar uzlimeém; +var ietvert lietosanas noradijumu
2 plastmasas protézes paplatéem — brosary;
iek$éjas un aréjas; « pacientu ierakstu karte;
pagarinata plastmasas varstula «instrukciju karte, ka arT uzlimes, ko
turétaja ar rokturi; izmanto, lai pieklGtu 1) implantata
protézes sérijas numura marké&juma; elektroniskajai registracijai un

2) elektroniskajam lietosanas

silikagela maisina; :
o ) instrukcijam.
folijas iepakojuma;
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Instrumenti On-X® augsupejosas aortas protézes implantésanai tiek piegadati atse-
viski, NESTERILI, un tie pirms lietosanas ir janotira un jasterilizé, ka aprakstits lietosa-
nas noradijumos, kas pievienoti instrumentiem.

8.4 Uzglabasana

On-X® augsupejosas aortas protéze tiek piegadata sterila. lerices sterilitates deri-
guma termins ir noradits uz aréja iepakojuma uzlimes. Ir javeic atbilstosa inventara
kontrole, lai protézes ar agrakiem deriguma terminiem tiktu implantétas pirmas un
netiktu pielauta deriguma termina izbeigsanas. Lai pasargatu protézi, ta lidz lietosa-
nai jauzglaba aréja iepakojuma. Protéze jauzglaba tira, vésa un sausa vieta tempera-
tara, kas nav zemaka par 0°C (32° F) vai augstaka par 35°C (95° F).

BRIDINAJUMS. Tiklidz tiek atvérts folijas iepakojums, kura atrodas protéze un aiz-
vérts paplasu komplekts, protéze jaimplanté 24 stundu laika. Ja plastmasas paplates
ar Tyvek® vakiem nav bojatas, protézes sterilitate ir saglabata un aizvértais paplates
komplekts var palikt iznemts no folija iepakojuma lidz pat 24 stundam. Ja protéze
netiek izmantota 24 stundu laika, sazinieties ar On-X LTI klientu apkalpo$anas die-
nestu (+1 512-339-8000 vai cs@onxlIticom), lai to atgrieztu.

8.5 Piederumi

On-X® augsupejosas aortas protéze (varstulis) ir paredzéta lietosanai tikai ar On-X ins-
trumentiem. Instrumenti, kas ir nopérkami atseviski, tiek piegadati komplekta, kura
ietilpst méritaji, rotatori, instrumentu rokturis un lapinu zonde. Instrumenti ir daudz-
kartéji izmantojami. Skatiet On-X sirds varstula protézes instrumentu lietoanas nora-
dijumus, lai iegUtu pilnu informaciju par instrumentiem, to lietojumu un apstradi.

Replica meritajs

Aortalie Replica méritaji ir paredzéti visiem aortas varstula izmériem (3. attéls). Tie
tiek izmantoti, lai nodrosinatu atbilstosu aortas varstula izméru bez koronaro artériju
nosprostosanas. Izméru no 19 lidz 25 aortalais Replica méritajs ir paredzéts varstula
Suvju mansetes supra-anulara novietojuma pozicionésanai. lzméra 27/29 aortalais
Replica méritajs ir paredzéts intra-anulara novietojuma pozicionésanai.

Instrumentu rokturis
Instrumentu rokturis sastav no satvéréja, saliekama kata un uzgala, kas atvieglo rota-
tora turésanu operacijas laika (4. attéls).

Rotators

Varstula rotatoru (5. attéls) izmanto varstula parorientésanai in situ péc tam, kad
asinsvadu protéze nogriezta lidz noteiktam garumam. Rotators sastav no plastmasas
galvinas ar centrali novietotu lapinu zondi un spraugu, lai piestiprinatu rokturi. Lai
piestiprinatu rotatoru pie instrumentu roktura, ievietojiet instrumentu roktura uzgali
tiesi rotatora roktura sprauga. Rotators iegulst vieta, to viegli piespiezot ar spéku.

Lapinu zonde

Lapinu zonde (6. attéls) ir lokans stienis ar nosmailinatiem galiem. Lapinu zondi
var izmantot saudzigai lapinu parvietosanai, lai parliecinatos, ka tas brivi atveras un
aizveras.

9. LIETOSANAS NORADIJUMI

BRIDINAJUMS. Nelietojiet On-X® augiupejosas aortas protézi, ja:

ta ir tikusi nomesta, bojata vai jebkada veida nepareizi lietota;
ir beidzies tas deriguma termins;
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ir bojats tas aizsargplombéjums;
ir bojats iepakojums;
sérijas numura markéjums nesakrit ar sérijas numuru uz paplates uzlimes.

9.1 Arstu apmaciba

On-X® augsupejosas aortas protézes implantésanas metodes ir lidzigas tam, kas tiek
pielietotas jebkurai augsupejosas aortas protézei. Apmaciti asinsvadu kirurgi parzina
$is metodes.

9.2 Sterilizésana un atkartota sterilizésana

On-X® augsupejosas aortas protéze tiek piegadata sterila. Ja ir beidzies sterilitates
deriguma termins vai ja pirms protézes iznemsanas no aréjas kastes ticis caurdurts
folijas iepakojums vai bojatas taja eso$o aizvéerto plastmasas paplasu sterilitates bar-
jeras, sazinieties ar On-X LTI klientu apkalposanas dienestu (+1 512-339-8000 vai cs@
onxlti.com), lai atgrieztu protézi.

BRIDINAJUMS. Tiklidz folijas iepakojums tiek atvérts, protézi jaimplanté 24 stundu
laika. Ja plastmasas paplates ar Tyvek® vakiem nav bojatas, protézes sterilitate ir
saglabata un aizvértais paplates komplekts var palikt iznemts no folija iepakojuma
[idz pat 24 stundam. Ja protéze netiek implantéta 24 stundu laika péc tas atvérsanas,
sazinieties ar On-X LTI klientu apkalposanas dienestu (+1 512-339-8000 vai cs@onxlti.
com), lai to atgrieztu.

BRIDINAJUMS. Nesterilizéjiet atkartoti On-X® augdupejo3as aortas protézi.

9.3 Darbs un sagatavosanas noradijumi

UZMANIBU: Darba ar protézi izmantojiet tikai On-X LTI instrumentus. Varstula
izméru noteiksanai drikst izmantot tikai On-X varstula méritajus; izmantojot citus
meritajus, iespéjama nepareiza izméra varstula izvéle.

UZMANIBU! Nepielaujiet varstula oglek|a virsmas saskari ar cimdotiem pirkstiem vai
jebkadiem metaliskiem vai abraziviem instrumentiem, jo tadéjadi iespéjams varstula
virsmas bojajums, kas nav redzams ar neapbrunotu aci, bet var izraisit varstulu struk-
taras funkcijas traucéjumu paatrinasanos, lapinu dislokaciju vai kalpot ka trombu
veidosanas peréklis.

UZMANIBU! Nepielaujiet protézes sabojasanu, pielietojot parmérigu fizisku spéku
uz varstula atveri vai lapinam vai transplantatu.

Operdciju masas paligs
1. Parbaudiet deriguma terminu uz aréja iepakojuma.

BRIDINAJUMS. Nelietojiet On-X® augsupejo3as aortas protéz, ja ir beidzies
tas deriguma termins. Ja protéze ir nelietota, tas folijas iepakojums un aizvérta
plastmasas paplate ir nebojata un ir beidzies sterilitates deriguma termins,
protézi nepiecieSams atgriezt On-X LTI.

2. Parbaudiet, vai kastes katra gala eso3as uzlimes nav bojatas.

BRIDINAJUMS. Nelietojiet On-X® aug3upejosas aortas protézi, ja kada no
uzlimém, kas atrodas aréjas kastes abos galos, ir bojata. Ja kada no uzlimém ir
bojata, izmantojiet citu protézi un nosutiet neizmantoto izstradajumu atpakal,
sazinoties ar On-X LTI klientu apkalpo$anas dienestu (+1 512-339-8000 vai cs@
onxlti.com).
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Atveriet aréjo kasti un nonemiet folijas aizsargiepakojumu, kura atrodas protéze
un iepakojuma ieliktni. Parbaudiet, vai folijas iepakojums nav bojats.

BRIDINAJUMS. Nelietojiet On-X® aug$upejosas aortas protézi, ja folijas
aizsargiepakojums ir bojats vai ja protéze tikusi nomesta, bojata vai jebkada
veida nepareizi lietota. Ja ir jebkads bojajums, izmantojiet citu protézi un
nosUtiet neizmantoto izstradajumu atpakal, sazinoties ar On-X LTI klientu
apkalpodanas dienestu (+1 512-339-8000 vai cs@onxlti.com).

Péc iespéjas atrak aizpildiet implantata elektroniskas registracijas sadalu vietné
www.onxlti.com/implantregistration, noradot tik siku informaciju, ka noteikts
vietéjos tiestbu aktos. Tas |auj ievadTt pacientu uzskaites datubazé, kas varétu bat
svarigi attieciba uz turpmako informaciju par protézi. ledodiet pacienta ieraksta
karti pacientam.

Atveriet folijas iepakojumu, pléSot to aiz vienas no iegriezuma vietam
iepakojuma malas pie noraditas plésanas linijas. Uz folijas iepakojuma var atrast
ilustracijas, ka atvért folijas iepakojumu, iznemt un atvért aréjo paplati, novietot
iekséjo paplati sterilaja lauka un So paplati atvert.

Atveriet aréjas paplates vaku, satverot vilksanas starpliku, kas atrodas uz
aréja vaka stara, un velkot vaku bultinas virziena. (Skatiet ilustraciju uz folija
iepakojuma.)

lek$éja paplate var tikt novietota sterilaja lauka, viegli apgriezot aréjo paplati virs
sterila lauka un laujot iekséjai paplatei izslidét sterilaja lauka. (Skatiet ilustraciju
uz folija iepakojuma.)

Operaciju masa/kirurgs:

8.
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Operaciju masa atver sterilo iek$éjo paplati, satverot vilksanas starpliku, kas
atrodas uz aréja vaka stara, un velkot vaku bultinas virziena. (Skatiet ilustraciju
uz folija iepakojuma.) Tad protézes iekséja paplate tiek novietota uz instrumentu
paplates.

BRIDINAJUMS. Nelietojiet On-X® augdupejosas aortas protézi, ja ir bojats
iekséejas paplates vaks. Ja iekséjas paplates vaks ir bojats, izmantojiet citu protézi
un nosutiet neizmantoto izstradajumu atpakal, sazinoties ar On-X LTI klientu
apkalposanas dienestu (+1 512-339-8000 vai cs@onxlti.com).

Lai iznemtu protézi no iekséjas paplates, ar vienu roku stabilizéjiet paplati
sterilaja lauka. levietojiet otras rokas pirkstus ap turétaja roktura galu un viegli
paceliet to uz augsu, bet pietiekami stipri, lai to atbrivotu no paplates (7. attéls
un ilustracija uz iekséjas paplates vaka).

. Lai parbauditu rotaciju, uzmanigi ar cimdotu roku un vieglu satvérienu satveriet

suves manseti un viegli pagrieziet turétaja roktura augsu visos virzienos.
Varstulim ir viegli jaroté $sanas mansetes ietvaros.

BRIDINAJUMS. Nelietojiet On-X® augsupejosas aortas protéz, ja tas rotacija
ir apgratinata. Izmantojiet citu protézi un nosutiet neizmantoto izstradajumu
atpakal, sazinoties ar On-X LTI klientu apkalposanas dienestu (+1 512-339-8000
vai cs@onxlti.com).
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11. Parbaudiet sérijas numura markéjuma atbilstibu uzlimei uz aréjas paplates.

BRIDINAJUMS. Nelietojiet On-X® augsupejosas aortas protézi, ja markéjuma
sérijas numurs neatbilst numuram uz paplates uzlimes. Izmantojiet citu protézi
un nosutiet neizmantoto izstradajumu atpakal, sazinoties ar On-X LTI klientu
apkalposanas dienestu (+1 512-339-8000 vai cs@onxlti.com).

12. Atdaliet sérijas numura markéjumu, pargriezot suvi, kas fiksé to pie protézes.
Ja nepieciesams, mark&jumu var izmantot, lai parbauditu sterilitati ar standarta
uzséjuma metodém tdlit péc ta nonemsanas. Protéze tagad ir gatava
implantésanai.

9.4 lerices implantésana

BRIDINAJUMS. Visiem paliginstrumentiem pirms lietodanas ir jabat notiritiem un
sterilizétiem saskana ar On-X instrumentu lietosanas noradijumiem, kas atseviski
pieejami lidz ar instrumentiem.

Meérisana
UZMANIBU! Nosakot gredzena izmérus, lietojiet tikai On-X protézu meéritajus.
Meéritajiem ir cilindriski, konusveida un aortalais Replica gali.

Cilindra formas meéritaji atbilst varstula izmériem no 19 mm lidz 25 mm. Konusa
formas méritaji atbilst varstula izméram 27/29 mm. Pareizais varstula izmérs tiek
noteikts, méritajam érti un ne parak ciesi piegulot atveré. Atrodot komfortablu
novietojumu, atbilstosa varstula izmérs tiek noteikts péc identifikatora uz méritaja.

Aortalie Replica méritaji ir paredzéti visiem aortas varstula izmériem. Aortas varstu-
|u izmériem diapazona no 19 mm lidz 25 mm aortalos Replica méritajus lieto, lai
parliecinatos, ka aortas varstulis atbilstosi iegulst gredzena un, ka nav nosprostotas
koronaras artérijas. Aortas varstuli ar izmériem diapazona no 19 mm [idz 25 mm ir
paredzéti ievietosanai gredzena iek$pusé protézes tuvuma ta, lai atsegta oglekla
parklajuma mala balstitos atveré un suvju mansete atrastos intra-supra-anulari.

BRIDINAJUMS. Neméginiet pielagot 19 mm lidz 25 mm liela aortas varstula Suves
manseti, lai ta derétu gredzena iek$pusé. 27/29 mm aortas varstuli ir paredzéti intra-
anularam novietojumam, un 8 novietojuma panaksanai ir paredzéts Replica méritajs.

9.5 Varstula Suvju uzlik$anas metodes

Varstula Suvju uzliksanas metodes mainas atbilstosi kirurga, kurs veic protezésanu,
jeskatiem un pacienta stavoklim. Aortas varstulis ir izveidots ta, lai audu gredzens
atrastos atveres izliekuma tuvuma. Saskana ar visparpienemto kirurgu viedokli
vislabako varstula gredzena atbilstibu malas aréjai virsmai nodrosina neizvérsosas
partrauktas matracsuves, ar vai bez paliktniem.

Suvem ir jaskérso Suves mansetes viduspunkts. Tas Jauj Suves mansetei palikt mobilai
un saglabat atbilstibu gredzenam. Tada veida no saskares ar titana gredzeniem tiek
pasargata ari sUsanas adata, kas atrodas Suves mansetes iekSpusé. Lai atvieglotu
suvju uzliksanu, var izmantot ari orientacijas atzimes uz suvju uzlikéanas mansetes.

Kad visas Suves ir uzliktas, protéze tiek iegremdéta gredzena un suves tiek novilktas
lejup. lesaka pirmos 3 mezglus uzlikt vienada attaluma vienu no otra un pa vidu starp
komisram, lai stabilizétu varstuli gredzena. Turétaja rokturis tiek atdalits no varstula,
uzmanigi atlaizot virzuli turétaja rokturi, ka paradits 8. attéla, tad viegli pacelot turé-
taja rokturi prom no varstula/protézes.
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BRIDINAJUMS. Neméginiet no jauna ievietot varstula turétaja rokturi varstuli, ja
tas no varstula ir iznemts. Tas var bojat varstuli un radit nopietnu varstula atteici vai
traumét pacientu.

9.6 Transplantata garums un suvju uzliksana

Protézes transplantata daju var jebkura implantésanas proceduras laika apgriezt lidz
atbilstosam garumam.

UZMANIBU! Skavosana var bojat jebkuru asinsvadu transplantatu. Rupigi apejieties
ar transplantatu, izmantojot to péc iespéjas mazak, lai novérstu zelatina parklajuma
zudumu.

UZMANIBU! Nepielietojiet parak lielu spiedienu uz transplantatu.

UZMANIBU! Lai mazinatu transplantata bojajumu, izmantojiet durosu loka adatu.
Veicot gaisa atstksanu caur transplantatu, parasti pietiekami izmantot 19. izméra
adatu. Lai nepielautu bojajumu, neizmantojiet griezosu adatu.

UZMANIBU! Gelweave Valsalva™ asinsvadu protézei ir austa auduma struktara,
tapéc to jagriez, izmantojot piededzinasanu, lai to nenodriskatu. Ja protézes trans-
plantata dala nekavéjoties pirms lietosanas tiek iemérkta fiziologiskaja skiduma, tas
var novérst galveno apdegumu, kas var rasties koronaro artériju atveres piededzina-
sanas vai transplantata apgriesanas laika. Protéze jaiemérc fiziologiskaja skiduma ne
ilgak ka uz 5 minGtém, un péc izvilksanas ta nedrikst izzat.

9.7 Varstulu lapinu kustibu novértésana un varstula rotacija

Lapinu kustiguma parbaude

Tiklidz protéze atrodas vieta, ir japarbauda tas lapinu kustigums. Lai parbauditu
lapinu kustigumu, ar lapinu zondi viegli parvietojiet lapinas, lai parliecinatos, ka tas
brivi atveras un aizveras.

BRIDINAJUMS. Parbaudiet lapinu kustigumu tikai ar On-X LTl lapinu zondi.

Rotacija

Ja lapinu kustiba nenotiek brivi, saudzigi pagrieziet varstuli visos virzienos, lidz tas
sasniedz novietojumu, kura lapinu kustigums netiek traucéts. Rotatoru var izmantot
ar vai bez piestiprinasanas pie instrumentu roktura. Péc nepieciesamibas pievienojiet
instrumentu rokturi rotatoram, izvadot instrumentu roktura uzgali sprauga rotatora
roktura gala, lidz tas ciesi nostiprinas vieta. Ar rotatora lapinu zondi starp lapinam un
skérsstieni pret lapinu svarstibu asi uz varstula uzmanigi ievietojiet varstula rotatoru
varstuli, [[dz tas viegli iegulst vieta.

UZMANIBU! Neméginiet griezt varstuli, ja konstatéjat jebkadu nozimigu pretestibu
rotacijai. Griezei, kas japieliek, lai grieztu varstuli in situ, ir jabut tadai pasai ka, par-
baudot rotaciju pirms implantésanas. Ja varstula griesanai nepiecieSama ievérojami
lielaka grieze, partrauciet rotaciju. Ja rotacija ir nepieciesama un to nevar veikt, izne-
miet protézi.

BRIDINAJUMS. Neizmantojiet turétaja rokturi, lai pagrieztu varstuli péc ta implan-
tesanas.

BRIDINAJUMS. Varstula griesanai in situ izmantojiet tikai On-X rotatoru. lzmantojiet
tikai atbilstoso izméru rotatoru. Nepareiza izméra rotatora lietosanas rezultata var-
stulis var tikt bojats.
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UZMANIBU! levietojot rotatoru, nedrikst sajust pretestibu. Konstatéjot pretestibu,
apstadiniet, iznemiet un no jauna salagojiet rotatoru pirms méginajuma to ievietot
vélreiz. No jauna parbaudiet lapinu kustigumu péc rotacijas. Ja brivu lapinu kustigu-
mu nav iespéjams panakt, iznemiet protézi.

9.8 Varstula orientacija

Saskana ar klinisko pétijumu rezultatiem On-X® sirds varstula protézei nav prioritaras
orientacijas veida On-X® augsupejosas aortas protéze.

10. PECOPERACIJAS INFORMACLJA

10.1 Magnétiskas rezonanses (MR) attéldiagnostika — saderiba

Saderiba ar MR

On-X sirds varstula protéze, mitrala Conform-X sirds varstula protéze ar
izméru 25-33* ir atzita par saderigu ar MR atbilstosi terminologijai, ko nosaka
Amerikas Testésanas un materidlu biedriba (American Society for Testing and
Materials (ASTM), starptautisks standarts, mérkis: F2503-08. Standarta prakse medici-
nas ieri¢u un citu priekSmetu markésana drosibas nolikos magnétiskas rezonanses
vidé. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pensilvanija.

Nekliniska parbaudé pieradits, ka On-X mitrala Conform-X sirds varstula protéze ar
izmériem 25-33 ir saderiga ar MR. Pacientu ar So ierici talit péc ierices ievietosanas
var drosi skenét $ados apstak|os:

Statiskais magneétiskais lauks
statiskais magnétiskais lauks 3 teslas vai mazaks;

maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 720 gausu/cm vai mazaks.

Ar MR saistita apsilde

Nekliniska parbaudé On-X sirds varstula protéze, mitrala Conform-X sirds varstula
protéze ar izmériem 25-33, izraisija $adu temperatdras palielinasanos 15 minasu MR
skenésanas laika (t.i, uz impulsu sekvenci) ar 3 teslam (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx,
programmatdra 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR sistéma.

Augstakas temperataras izmainas +1,6 °C.

Tadéjadi ar MR saistitas uzsilsanas eksperiments ar On-X mitralo Conform-X sirds
varstula protézi ar izmeériem 25-33 pie 3 teslam, izmantojot raidisanas/uztversanas
RF kermena spoli, MR sistéma uzradija visa kermena vidéjo SAR 2,9 W/kg (t., saistiba
ar kalorimetrijas noteikto visa kermena vidéjo vértibu 2,7 W/kg), noradot, ka lielaka
uzsilsana, kas radusies saistiba ar Siem konkrétajiem apstakliem, bija vienada ar vai
mazaka par +1,6 °C.

Informacija par artefaktiem

MR attélu kvalitate var pasliktinaties, ja izpétes apgabals atrodas tiedi taja pasa zona
vai relativi tuvu On-X mitralajai Conform-X sirds varstula protézei ar izmériem 25-33.
Tadé| var but nepiecieSama MR attélveidosanas parametru optimizacija, lai kompen-
sétu $is ierices esamibu.
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Impulsu sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signala atteices 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
izmérs

Plaknes orientacija Paraléli Perpendikulari Paraléli Perpendikulari

* Ar MR iegUtie dati attiecas uz So konkréto lieldko sirds varstula protézi, ka arf uz
citam, mazaku izméru protézém, kas ir izgatavotas no tadiem pasiem materialiem.

10.2 Atgrieztie izstradajumi

Pirms jebkura izstradajuma atgriesanas nepieciesama iepriekséja On-X LTI klientu
apkalposanas dienesta atlauja. Attieciba uz jebkuru jautajumu par varstuli vai tas
atgriesanas atlauju, l0dzu, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu pa talruni
+1512-339-8000 vai cs@onxlti.com.

Licence pieskirta saskana ar ASV patentu Nr. 5,137,532; 5545216; 5,772,694,
5,908,452; 5,677,061; 6,096,075; 5,641,324 un lidzvértigiem arvalstu patentiem.

11. PACIENTU INFORMACIJA

11.1 Pacientu registracija

Katra On-X® augsupejosas aortas protézes iepakojuma ir ieklauti sadi materiali:
instrukciju karte, ka art uzlimes, ko izmanto, lai pieklatu implantata elektroniskajai
registracijai un elektroniskajam lietosanas instrukcijam. On-X LTI pieprasa nekavéjo-
ties veikt implantata elektronisko registraciju.

On-X LTI Sos datus izmantos informativiem noltkiem un, lai atvieglotu inventara
uzskaiti slimnica. Visa pacienta informacija paliek stingri konfidenciala un pacientu
identificéjosa informacijas atklasana var tikt noraidita, ja to atlauj vietéjie tiestbu akti.

11.2 Pacienta ierakstu karte

Pacienta ierakstu karte tiek piegadata kopa ar protézi. Karte jaiedod pacientam (vai
tai jabat ievietotai pacienta ierakstu gramating, lai to péc tam iedotu pacientam).
Pacientus ir jaltdz aizpildit karti un visu laiku nésat to sev lidzi.

12. ATTEIKSANAS NO GARANTIJAM

Sakara ar ieprieks$ uzskaititajiem sarezgijumiem, kas varétu rasties, izmantojot jebkuru
augsupejosas aortas varstulu protézi un ieprieks uzskaitito bojajumu iespéju pirms,
péc protezésanas vai tas laika, On-X LTI garanté tikai izstradajuma atbilstibu On-X LTI
standarta tehniskajiem parametriem. Nekada cita veida garantijas attieciba uz izstra-
dajuma funkcionésanu ta lietosanas laika On-X LTI neuznemas, un On-X LTI nekada
veida neuznemas risku par i izstradajuma lietosanas rezultatiem. Visu risku par $i
izstradajuma lietosanu uznemas pircéjs. On-X LTI atsakas no visam citam garantijam
attieciba uz izstradajumu, tiesi vai netiesi noraditam, ieskaitot, bet neaprobezojoties
ar tam, kas saistitas ar produkta pieprasijumu vai piemérotibu konkrétam mérkim.
On-X LTI nav atbildiga par jebkadiem tiesiem, ipasiem, izrietosiem vai netisiem zau-
déjumiem, bojajumiem vai izmaksam saistiba ar s izstradajuma lietosanu. Nevienai
personai nav atlaujas izmainit jebkuru no siem nosacijumiem vai piemérot On-X LTI
jebkadu papildu atbildibu vai garantijas saistiba ar $7 izstradajuma lietosanu.
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Atkreipkite démesj: visi paveiksléliai ir lentelés pateikti paskutiniuose Sio

bukleto puslapiuose. lliustracijas ir duomenis rasite paskutiniuose pusla-
piuose.

1. PRIETAISO APRASAS

Bendroveés,On-X Life Technologies, Inc.™" (,On-X LTI") pagamintas,On-X®" kylancio-
sios aortos protezas apima,On-X®" protezinj sirdies voztuvg ir,Gelweave Valsalva™"
kraujagysles proteza (1 pav.). Protezas gali bati 19, 21, 23, 25 ir 27 / 29 mm dydZzio.
,Gelweave Valsalva™ kraujagyslés protezas jeina j,On-X" voZtuvo manZetés strukt-
ra, padedamas sukurti kylanciosios aortos proteza. Ant transplantato isorés pazymé-
tos orientacines atskaitines Zymos, skirtos implantavimo procesui palengvinti.

,On-X®" protezinis Sirdies voztuvas yra dviburis mechaninis $irdies voztuvas, kurj
sudaro anga ir dvi burés. Angos jtekancio srauto sritis yra su j apacia platéjancia
jéjimo anga, skirta srauto turbulencijai sumazinti, o istekancio srauto briaung sudaro
buriy apsaugos, skirtos buréms apsaugoti, kai jos yra uzdarytos. Burés sukasi aplink
3seles, esancias vidiniame angos Ziedo perimetre. Buréems esant uzdarytoms, kie-
kviena buré sudaro nominaly 40° kampg angos plokstumos atzvilgiu. Burems esant
atidarytoms, kiekvienos burés plokstuma sudaro nominaly 90° kampga angos ploks-
tumos atzvilgiu. Burés j uzdarymo padétj juda 50° lanku. Anga sudaryta i$ grafito
substrato, padengto ,On-X®" anglimi — gryna nekietintos formos pirolitine anglimi.
Burés sudarytos is,0On-X®" anglies, nusédusios ant grafito substraty, impregnuoty
10 masés % volframu, kuris uztikrina rentgenokontrastiskuma. Siuvimo manzeté
pagaminta i$ politetrafluoretileno (PTFE) medziagos, pritvirtintos prie angos nau-
dojant titaninius fiksavimo ziedus ir 5-0 poliesterio siuvimo medziaga. Toks siuvimo
manzetes tvirtinimo prie angos bldas leidzia siuvimo manzetei suktis savo vietoje,
kai atliekamas implantavimas.

,Gelweave Valsalva™ kraujagyslés protezas - tai austinis poliesterio protezas, skirtas
Valsalvos sinuso geometrijai imituoti. Transplantatas impregnuotas absorbuojanciu
baltymu (modifikuota zinduoliy Zelatina), kad per operacijg nepasireiksty trans-
plantato kreséjimas. Zelatina kryzminiu badu sujungta iki nustatyto lygio, kad baty
kontroliuojamas jos pasalinimo greitis. Po implantavimo Zelatina hidrolizuojama per
apytiksliai 14 dieny ir pakei¢iama jprastu susijungianciu audiniu. Zelatina yra nean-
tigeninis ir netoksinis baltymas. Sios jos savybés jrodytos ja naudojant kaip saugia
plazmos pletimo priemone.

Transplantate naudojama Zelatina gaminama is gyvuliy, kilusiy i$ Australijos ir augi-
namy tik Sioje Salyje.

2.INDIKACLJOS

,On-X®" kylanciosios aortos protezas skirtas ligos pazeistam, kitaip pazeistam ar
nefunkcionuojanciam natyviniam arba proteziniam $irdies voztuvui pakeisti aortos
padétyje su kylanciosios aortos aneurizma ar kita susijusia aortos liga susijusiais
atvejais.

3. KONTRAINDIKACLJIOS

,On-X®" kylanciosios aortos protezas kontraindikuotinas pacientams, netoleruojan-
tiems gydymo antikoaguliantais, arba pacientams, kuriems pasireiskia jautrumas
poliesteriui ar galvijy kilmés medziagoms.
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4. |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

4.1 |spéjimai
NAUDOTI TIK TAIP, KAIP NURODYTA (zr. 2 skyriy).
SKIRTA NAUDOTI TIK VIENA KARTA

DRAUDZIAMA naudoti,On-X®" kylanciosios aortos proteza, jei:
protezas buvo numestas, pazeistas ar naudotas bet kokiu netinkamu badu;

baigési galiojimo data;

sugadinti apsauginiai sandarikliai;

matyti pakuotes pazeidimy;

serijos numerio Zymeé neatitinka serijos numerio, nurodyto ant déklo etiketés.

DRAUDZIAMA per aortos protezinj sirdies voztuva kisti kateterj, chirurginj instru-
menta arba transveninj elektros stimuliacijos laida, nes tai gali tapti voztuvo nepa-
kankamumo, buriy gedimo, buriy atsiskyrimo ir (arba) kateterio / instrumento / laido
|strigimo priezastimi.

DRAUDZIAMA ,On-X®" kylanciosios aortos proteza sterilizuoti pakartotinai.

DRAUDZIAMA naudoti,On-X®" kylanciosios aortos proteza, jei galiojimo pabaigos
data praéjusi. Jei protezas nebuvo naudotas, jo folijos maiselis ir uzsandarinta plasti-
kiné déklo talpyklé nepazeista, o sterilumo galiojimo data yra praéjusi, proteza reikia
grazinti,On-X LTI"

DRAUDZIAMA naudoti,On-X®" kylan¢iosios aortos proteza, jei bet kuri i§ apsaugi-
niy sandarinimo etikeciy visuose isorinés dézés galuose yra suldzusi arba pazeista.
Jei bet kuri i$ apsauginiy sandarinimo etikeciy yra sulGzusi arba pazeista, naudokite
kitg proteza ir susitarkite dél nepanaudoto gaminio grazinimo bendrovei,On-X LTI"

DRAUDZIAMA naudoti ,On-X®" kylan¢iosios aortos proteza, jei apsauginis folijos
maiselis pazeistas arba jei protezas buvo numestas, pazeistas ar naudotas bet kokiu
netinkamu badu. Aptike bet kokj pazeidima, naudokite kitg proteza ir susitarkite dél

"

nepanaudoto gaminio grazinimo bendrovei,On-X LTI"
DRAUDZIAMA kresinti,Gelweave Valsalva™ kraujagyslés proteza.

DRAUDZIAMA taikyti pernelyg didele jéga voztuvo komponentams arba trans-
plantatui.

DRAUDZIAMA bandyti pakartotinai jstatyti laikiklio rankeng | proteza (voztuva), kai
ji jau buvo atleista nuo protezo. PrieSingu atveju galima pazeisti voztuva ir jis gali
nepataisomai sugesti arba galima suzaloti pacienta.

DRAUDZIAMA naudoti laikiklio rankena implantuotam voztuvui sukti.

DRAUDZIAMA bandyti isardyti laikiklio rankeng. MaZa spyruoklé, apsaugota surink-
to laikiklio rankenos viduje, gali iskristi ir bati nepastebéta steriliame lauke.

ATIDARIUS folijos pakuote, proteza butina implantuoti per 24 valandas. Jei plasti-
kiniai déklai su uzsandarintais ,Tyvek®" dangteliais nepazeisti, protezas yra sterilus,
o uzsandarinty dekly rinkinj, isSimta i$ folijos maiselio, galima laikyti 24 valandas. Jei
protezas per 24 valandas nuo folijos maiselio atidarymo neimplantuojamas, susitar-
kite dél protezo grazinimo bendrovei,On-X LTI"

Buriy judéjima TIKRINKITE tik su,On-X" buriy zondu.
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Visus priedy instrumentus prie$ naudojima batina nuvalyti ir sterilizuoti, laikantis
atskirai su instrumentais pateikty instrukcijy.

Voztuvui savo vietoje pasukti NAUDOKITE TIK ,On-X" rotatoriy. Naudokite tik ati-
tinkamo dydZio rotatoriy. Naudojant netinkamo dydzio rotatoriy, galima pazeisti
voztuva.

DRAUDZIAMA naudoti,On-X®" kylan¢iosios aortos proteza, jei vidinio déklo dang-
telis pazeistas. Jei vidinio deklo dangtelis pazeistas, naudokite kitg proteza ir susitar-
kite dél nepanaudoto gaminio grazinimo bendrovei,On-X LTI".

DRAUDZIAMA naudoti ,On-X®" kylan¢iosios aortos proteza, jei voztuvas lengvai
nesisuka. Naudokite kitg protezg ir susitarkite dél nepanaudoto gaminio grazinimo
bendrovei,On-X LTI"

DRAUDZIAMA naudoti ,On-X®" kylan¢iosios aortos proteza, jei serijos numerio
Zymé nesutampa su déklo etikete. Naudokite kitg proteza ir susitarkite dél nepanau-
doto gaminio grazinimo bendrovei,On-X LTI".

DRAUDZIAMA matuoti 19-25 mm dydZio aortos voztuvo siuvimo manzete, norint
ja jtalpinti j apvalig anga. 27 / 29 mm dydzio aortos voztuvai skirti jstatyti apvalios
angos viduje ir turi forma atkartojantj primatavimo prietaisa, kad baty imituotas $is
padéties nustatymas.

4.2 Atsargumo priemonés

PERSPEJIMAS: pagal federalinius (JAV) jstatymus $is prietaisas gali bati parduoda-
mas tik gydytojui arba jo nurodymu ir platinamas bei naudojamas tik gydytojo arba
jo nurodymu.

Proteza naudokite su ,On-X" voztuvo instrumentais ir pateikta gaminio rankena.
Pasirenkant protezo dydj, turi bati naudojami tik ,On-X" voztuvy primatavimo
prietaisai; naudojant kitus primatavimo prietaisus, gali bati pasirinktas netinkamas
protezas.

Stenkités nepriliesti voztuvo anglies pavirsiy su pirstinémis apmauty ranky pirstais
ar bet kokiais metaliniais ar abrazyviniais instrumentais, nes galite pazeisti voztuvo
pavirdiy. Siy pazeidimy be pagalbiniy matymo priemoniy galima nepamatyti ir jie
gali paspartinti voztuvo struktarine disfunkcijg ar buriy atsiskyrima arba jie gali bati
tromby susidarymo priezastis.

|statant rotatoriy, neturi bati jauciamas joks pasipriesinimas. Jei jauciamas pasipriesi-
nimas, sustokite, nuimkite ir is naujo sulygiuokite rotatoriy, tada bandykite jj jstatyti i$
naujo. Pasuke, i$ naujo patikrinkite buriy judéjima. Jei burés lengvai nesisuka, iSimkite
proteza.

Suspaudus bet kokj kraujagyslés transplantatg, jj galima pazeisti. Transplantata liesti
reikia Svelniai ir kuo maziau, kad nenusitrinty zelatinos sluoksnis.

Saugokités, kad transplantato nejtemptuméte pernelyg stipriai.

Naudojant adatas su apvaliais smailéjanciais galais, sumazinama transplantato pazei-
dimo tikimybé. Per transplantata isleidziant ora, paprastai pakanka naudoti 19 dydzio
adata. Negalima naudoti adaty su pjaunanciais galais, kad neatsirasty pazeidimy.
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,Gelweave Valsalva™ kraujagyslés protezas yra austineés strukttros, todél jj pjauti
reikia kauteriu, kad buty sumaZinta atspurimo tikimybé. Bet kokj uzsandarinta trans-
plantata pjaunant kauteriu, transplantata galima nudeginti. Jei prie§ naudodami
kauterj transplantatg pamerksite j fiziologinj tirpala, iSvengsite fokalinio nudeginimo
pavojaus. Kylanciosios aortos protezg tirpale mirkyti galima ne ilgiau nei 5 minutes.
ISmirkytas protezas negali isdziati.

Nebandykite sukti voztuvo, jei jauciate didelj pasipriesinima sukimuisi. Voztuvui
pasukti naudokite tik prie instrumento rankenos pritvirtintg voZtuvo rotatoriy.
Sukimo momentas, reikalingas sukant voZtuva jo vietoje, turi bati mazdaug toks pats,
kaip sukimo momentas, reikalingas tikrinant sukimasi prie$ implantavima. Jei norint
pasukti reikalingas kur kas didesnis sukimo momentas, sukti nebebandykite. Jei sukti
btina, taciau to atlikti nepavyksta, iSimkite proteza.

Matuodami apvalias angas, naudokite tik ,On-X" voztuvo primatavimo prietaisus.
Primatavimo prietaisai apima cilindrinj, kginj ir aorta atkartojantj galus.

5. GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Nepageidaujami reiskiniai, galimai susije su aortos transplantaty su voztuvais naudo-
jimu, apima toliau nurodytus reiskinius, bet jais neapsiriboja:

anging;

Sirdies aritmija;
endokarditas;

sirdies nepakankamumas;
hemolize;

hemoliziné anemija;
hemoragija;

miokardo infarktas;
voztuvo burés jstrigimas
(susiddrimas);

voztuvo nestruktarine disfunkcija;
VOZtuvo panuso apimties
padidéjimas;

voztuvo regurgitacija;

voztuvo struktdriné disfunkcija;
voztuvo trombozé;
tromboembolija;

insultas;

transplantato infekcija;
klaidingai nustatyta aneurizma,
aneurizma;

antrinés fistulés susidarymas;
transplantato okliuzija arba
susisukimas;

pernelyg didelio kraujo kiekio
istekéjimas pro transplantata.

voztuvo paravalvulinis
nesandarumas;

Galimos iy komplikacijy pasekmes:

pakartotiné operacija; nuolatiné negalia;

eksplantavimas; - mirtis.
Mechaniniai proteziniai irdies voztuvai skleidzia garsinius signalus, kurie reiskia, kad
voztuvai veikia normaliai. Kai kuriems pacientams Sie garsai gali bati nemalonas.

Pavojus, susijes su pakartotiniu naudojimu

Pagal ES medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB | priedo 13.6h dalj prietaiso
gamintojas privalo pateikti informacija apie pavojus, susijusius su pakartotiniu vien-
kartinio prietaiso naudojimu. Todél pateikiamas toliau nurodytas pareiskimas.

Pavojai, susije su pakartotiniu AAP prietaiso naudojimu

Implantuojamas transplantatas pritaikomas pacientui. Prietaisa pakartotinai naudo-
jant kitam pacientui, be Siame skyriuje iSvardyty pavojy taip pat gali kilti nukraujavi-
mo pavojus. Kiti pavojai apima per krauja plintancius patogenus ir bakterine infekcija.
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6. GYDYMO INDIVIDUALIZAVIMAS

Po operacijos turi bati skiriamas tinkamas antikoaguliacinis arba antikoaguliacinis /
antitrombocitinis gydymas. Antikoaguliacinio arba antikoaguliacinio / antitrom-
bocitinio gydymo rezimo pasirinkimas priklauso nuo tam tikry paciento poreikiy,
klinikinés situacijos ir nustatyty specialistams skirty rekomendacijy.

6.1 Specifiné pacienty grupé

,On-X®" kylanciosios aortos protezo saugumas ir efektyvumas toliau nurodytoms
specifinéms populiacijoms nenustatytas, nes jis su siomis populiacijomis netirtas:

néscios pacientés;

krGtimi maitinancios motinos;

pacientai, sergantys létiniu endokarditu;
pacientai, kuriems reikia pakeisti plaucio saknj.

7. PACIENTY KONSULTAVIMAS

Visiems pacientams su proteziniais voztuvais, kuriems atliekamos odontologinés
proceduros arba kitos galimai su bakterijomis susijusios procedaros, turi buti
skiriamas profilaktinis gydymas antibiotikais.

Pacientams reikia skirti antikoaguliacinj arba antikoaguliacinj / antitrombocitinj
gydyma.

Pacientus reikia paskatinti uzpildyti paciento jrasy kortele, pateikta su protezu, ir
visada Sig kortele nesiotis su savimi.

Prie$ procedirg pacientai turi bati informuojami apie Siame prietaise
naudojamas galvijy kilmés medziagas.

8. KAIP TIEKIAMA

8.1 Galimi modeliai ir dydziai

,On-X®" kylanciosios aortos protezas gali bati 19, 21, 23, 25 ir 27 / 29 mm dydzio.
Ant dézés ir déklo etikeciy esantis simbolis,SZ mm” reiskia voztuvo audinio apvalios
angos skersmenj milimetrais. Ant kiekvienos dézés gale esancios etiketés yra apvalus
simbolis, vaizduojantis faktinj transplantato skersmenj. Zr. 1 lent, kurioje pateiktos
visos gaminio specifikacijos.

8.2 Kylanciosios aortos protezo laikiklio rankena

,On-X®" kylanciosios aortos protezas tiekiamas pritvirtintas ant plastikinio pailginto
laikiklio rankenos su vieng kartg naudoti uztaisyta spyruokle. Si laikiklio rankena
(2 pav.) palengvina protezo padéties nustatymga per operacija. Protezg nuo laikiklio
galima atleisti paspaudus centrinj stamoklj.

ISPEJIMAS: draudziama bandyti pakartotinai jstatyti laikiklio rankena j proteza (voz-
tuvq), kai ji jau buvo atleista nuo protezo. Priesingu atveju galima pazeisti voztuva ir
jis gali nepataisomai sugesti arba galima suzaloti pacienta.

ISPEJIMAS: draudziama bandyti isardyti laikiklio rankena. Maza spyruoklé, apsaugo-
ta surinkto laikiklio rankenos viduje, gali iskristi ir blti nepastebéta steriliame lauke.
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8.3 Pakuoté

,On-X®" kylanciosios aortos protezas tiekiamas sterilus, pritvirtintas ant laikiklio,
vidiniame ir iSoriniame plastikiniuose dékluose, jdétuose j folijos maiselj, veikiantj
kaip gary barjeras ir iSsaugantj optimalias protezo charakteristikas. Folijos maiselis
ir iSorinis deklas yra nesterilGs. Vidinio ir iSorinio dekly ,Tyvek® sandarikliai turi bati
nepazeisti. Jei déklai kaip nors pazeisti, protezas laikomas nesteriliu. Jei pagrindiné
pakuoté pazeista, gaminio naudoti negalima, jis turi bati grazintas bendrovei,On-X
LTI" Pakuote sudaro Sie elementai:

isoriné dézeé su etikete; «gali bati naudojimo instrukcijy
plastikinis protezo déklas (2 vnt. — bukletas;

vidinis ir isorinis); + paciento jrasy kortele;

plastikinis pailgintas voztuvo laikiklis - instrukcijy kortelé su pagalbinémis
su rankena; etiketémis, naudojama norint
protezo serijos numerio zyme; pasiekti: 1) elektronines implanto

" ' o registracijos formg ir 2) elektronines
silikagelio maiselis; Lo "
B L naudojimo instrukcijas.
folijos maiselis;
,On-X®" kylanciosios aortos protezo implantavimo instrumentai tiekiami atskirai,
NESTERILUS, todél pries naudojant juos batina nuvalyti ir sterilizuoti, kaip apradyta

su instrumentais pateiktose naudojimo instrukcijose.

8.4 Laikymas

,ONn-X®" kylanciosios aortos protezas tiekiamas sterilus. Prietaiso sterilumo pabaigos
data jradytaiSorinés pakuotés etiketéje. Butina uztikrinti tinkama inventoriaus kontro-
le, kad pirmiausia baty implantuojami ankstesnés galiojimo pabaigos datos protezai
ir jie nelikty nesunaudoti pasibaigus jy galiojimo datai. Siekiant apsaugoti proteza,
iki naudojimo jis turi bati laikomas iSorinéje dézéje. Laikymo aplinka turi bati $vari,
vési ir sausa, jos temperatlra negali bati mazesné nei 0 °C (32 ° F) arba didesné nei
35°C(95°F).

JSPEJIMAS: atidarius folijos pakuote, kurioje yra uzsandarinty plastikiniy dékly
rinkinys ir protezas, proteza btina implantuoti per 24 valandas. Jei plastikiniai déklai
su uzsandarintais, Tyvek®” dangteliais nepazeisti, protezas yra sterilus, o uzsandarinty
dékly rinkinj, isSimta i$ folijos maiselio, galima laikyti 24 valandas. Jei protezas per 24
valandas nepanaudojamas, kreipkités j,On-X LTI klienty aptarnavimo tarnybg (+1
512-339-8000 arba cs@onxlti.com) ir susitarkite dél protezo grazinimo.

8.5 Priedai

,On-X®" kylanciosios aortos protezas (voztuvas) skirtas naudoti tik su,On-X" instru-
mentais. Atskirai tiekiami instrumentai tiekiami kaip rinkinys, j kurj jeina primatavimo
prietaisai, rotatoriai, instrumento rankena ir buriy zondas. Instrumentai yra daugkar-
tiniai. ISsamius instrumenty aprasus ir informacija, kaip juos naudoti bei pakartotinai
apdoroti, rasite ,On-X" protezinio Sirdies voztuvo instrumenty naudojimo instrukci-
jose.

Formgq atkartojantys primatavimo prietaisai

Aortos formga atkartojantys primatavimo prietaisai tiekiami visy aortos voztuvy
dydZiy (3 pav.). Jie naudojami siekiant jsitikinti, kad aortos voztuvas telpa nekliudy-
damas vainikinéms arterijoms. 19-25 dydziy aortos forma atkartojancio primatavi-
mo prietaiso forma skirta voztuvo siuvimo manzetés padéciai virs apvalios angos
modeliuoti. 27 / 29 dydzio aortos forma atkartojantis primatavimo prietaisas skirtas
padéciai apvalios angos viduje modeliuoti.
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Instrumento rankena
Instrumento rankeng sudaro suemimo sritis, lankstomas kotas ir galiukas, uztikrinan-
tis lengvesnj rotatoriaus laikyma per operacijg (4 pav.).

Rotatorius

Voztuvo rotatorius (5 pav.) naudojamas savo vietoje esancio voztuvo padéciai pakeis-
ti nupjovus vamzd; iki reikiamo ilgio. Rotatoriy sudaro plastikiné galvuté su centre
esanciu buriy zondu ir anga, skirta prijungti prie instrumento rankenos. Norédami
pritvirtinti rotatoriy prie instrumento rankenos, jkiskite instrumento rankenos galiuka
tiesiai j anga, esancia rotatoriaus rankenos gale. Kisant Siek tiek paspaudus, rotatorius
uzsifiksuos savo vietoje.

Buriy zondas

Buriy zondas (6 pav.) yra lankstus strypas su smailéjanciais galais. Buriy zondas gali
bUti naudojamas norint Svelniai pajudinti bures ir patikrinti, ar jos laisvai atsidaro ir
uzsidaro.

9. NAUDOJIMO NURODYMAI

[SPEJIMAS: draudZiama naudoti,On-X®" kylanciosios aortos proteza, jei:

protezas buvo numestas, pazeistas ar naudotas bet kokiu netinkamu badu;
baigési galiojimo data;

sugadintas apsauginis sandariklis;

matyti pakuotes pazeidimy;

serijos numerio Zymé neatitinka serijos numerio, nurodyto ant deklo etiketés.

9.1 Gydytojy mokymas

,On-X®"kylanciosios aortos protezo implantavimo technikos yra panasios j technikas,
taikomas implantuojant bet kuriuos kitus kylanciosios aortos protezus. Kvalifikuoti
sirdies ir kraujagysliy chirurgai su Siomis technikomis bus susipazine.

9.2 Sterilizavimas ir pakartotinis sterilizavimas

,On-X®" kylanciosios aortos protezas tiekiamas sterilus. Jei sterilumo pabaigos data
praéjusi arba jei isémus is iSorinés dézés folijos maiselis yra pradurtas arba uzsanda-
rinty plastikiniy dékly, esanciy folijos maiselyje, sterilumo barjerai pazeisti, protezo
nenaudokite ir kreipkités j,On-X LTI" klienty aptarnavimo tarnybg (+1 512-339-8000
arba cs@onxlti.com) bei susitarkite dél protezo grazinimo.

ISPEJIMAS: atidarius folijos pakuote, proteza batina implantuoti per 24 valandas.
Jei plastikiniai déklai su uzsandarintais ,Tyvek®" dangteliais nepazeisti, protezas yra
sterilus, o uzsandarinty dékly rinkinj, isimta is folijos maiselio, galima laikyti 24 valan-
das. Jei protezas per 24 valandas nuo folijos maiselio atidarymo neimplantuojamas,
kreipkités j,On-X LTI klienty aptarnavimo tarnybga (+1 512-339-8000 arba cs@onxlti.
com) ir susitarkite dél protezo grazinimo.

ISPEJIMAS: draudziama,On-X®" kylan¢iosios aortos proteza sterilizuoti pakartotinai.

9.3 Naudojimo ir paruosimo instrukcijos

PERSPEJIMAS: protezg naudokite tik su,On-X LTI" instrumentais. Pasirenkant pro-
tezo dydj, turi bati naudojami tik,On-X" voztuvy primatavimo prietaisai; naudojant
kitus primatavimo prietaisus, gali bati pasirinktas netinkamas protezas.
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PERSPEJIMAS: stenkités nepriliesti voztuvo anglies paviréiy su pirétinémis apmau-
ty ranky pirstais ar bet kokiais metaliniais ar abrazyviniais instrumentais, nes galite
paZeisti voztuvo pavirsiy. Siy pazeidimy be pagalbiniy matymo priemoniy galima
nepamatyti ir jie gali paspartinti voztuvo struktarine disfunkcija ar buriy atsiskyrima
arba jie gali bati tromby susidarymo prieZastis.

PERSPEJIMAS: saugokités, kad nepazeistuméte protezo dél pernelyg didelés jégos
taikymo voztuvo angai, buréms arba transplantatui.

Nesteriliame lauke dirbantis slaugytojas-padéjéjas

1.

246

Patikrinkite galiojimo pabaigos data ant iSorinés dézés.

JSPEJIMAS: draudziama naudoti ,On-X®" kylanc¢iosios aortos proteza, jei
galiojimo pabaigos data praéjusi. Jei protezas nebuvo naudotas, jo folijos
maiselis ir uzsandarinta plastikiné déklo talpyklé nepazeista, o sterilumo
galiojimo data yra praéjusi, protezg reikia grazinti,On-X LTI".

Patikrinkite, ar nepaZeistos kiekviename déezes gale esancios etiketés.

JSPEJIMAS: draudziama naudoti,On-X®" kylanciosios aortos proteza, jei bet kuri
i$ apsauginiy sandarinimo etikeciy visuose isorinés dezes galuose yra suldzusi
arba pazeista. Jei bet kuri i$ apsauginiy sandarinimo etike¢iy yra suldzusi
arba pazeista, naudokite kitg proteza ir susitarkite dél nepanaudoto gaminio
grazinimo susisieke su,On-X LTI" klienty aptarnavimo tarnyba (+1 512-339-8000
arba cs@onxlti.com).

Atidarykite isorine déze ir iSimkite apsauginj folijos maiselj, kuriame yra protezas,
bei pakuotés jdeklus. Patikrinkite, ar folijos maiselis nepazeistas.

JSPEJIMAS: draudziama naudoti ,On-X®" kylanc¢iosios aortos proteza, jei
apsauginis folijos maiselis pazeistas arba jei protezas buvo numestas, pazeistas
ar naudotas bet kokiu netinkamu badu. Aptike bet kokiy pazeidimy, naudokite
kit proteza ir susitarkite dél nepanaudoto gaminio grazinimo susisieke su,On-X
LTI" klienty aptarnavimo tarnyba (+1 512-339-8000 arba cs@onxlti.com).

UzZpildykite elektroninés implanto registracijos forma svetainéje www.onxlti.
com/implantregistration tiek, kiek leidZziama pagal vietinius jstatymus, ir tai
padarykite kaip jmanoma greiciau. Tokiu badu paciento duomenis galima jvesti
| sekimo duomeny baze, o tai gali bati svarbu ateityje teikiant pranesimus dél
protezo. Paciento jrasy kortele duokite pacientui.

Atidarykite folijos maiselj, atplésdami jj ties viena i$ jranty, esanciy abiejose
nurodytos plesimo linijos pusese. lliustracijos, kuriose vaizduojama, kaip atidaryti
folijos maiselj, iSimti ir atidaryti iSorinj dékla, padéti vidinj dékla steriliame lauke ir
atidaryti vidinj dekla, pateiktos ant folijos maiselio.

Atidarykite iSorinio déklo dangtelj, suimdami patraukiamg asele, pazymeta
iSorinio dangtelio kampe, ir patraukdami dangtelj rodyklés kryptimi. (Zr.
iliustracija ant folijos maiselio.)

Vidinj deéklg galima padéti steriliame lauke, atsargiai apverciant isorinj
déklg Siek tiek virs sterilaus lauko ir leidziant jame atsidurti vidiniam déklui.
(Zr. iliustracijg ant folijos maiselio.)
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Steriliame lauke dirbantis slaugytojas-padéjéjas / chirurgas

8. Steriliame lauke dirbantis slaugytojas-padéjejas gali atidaryti isorinj dekla,
suimdamas patraukiama asele, pazymeta isorinio dangtelio kampe, ir
patraukdamas rodykleés kryptimi. (Zr. iliustracijg ant folijos maiselio.) Tuomet
vidinis protezo déklas padedamas ant instrumenty déklo.

JSPEJIMAS: draudZiama naudoti,On-X®" kylan¢iosios aortos proteza, jei vidinio
déklo dangtelis pazeistas. Jei vidinio déklo dangtelis pazeistas, naudokite kitg
proteza ir susitarkite del nepanaudoto gaminio grazinimo susisieke su,On-X LTI
klienty aptarnavimo tarnyba (+1 512-339-8000 arba cs@onxlti.com).

9. Norédami iSimti proteza i$ vidinio déklo, viena ranka stabilizuokite dekla
steriliame lauke. Kitos rankos pirstais suimkite laikiklio rankenos gala ir Svelniai
pakelkite aukstyn, naudodami pakankama jéga, kad jj atskirtumeéte nuo déeklo
(7 pav. ir iliustracija ant vidinio déklo dangtelio).

10. Noredami patikrinti sukimasi, atsargiai ir Svelniai suimkite siuvimo manzete
pirstine apmauta ranka bei Svelniai pasukite laikiklio rankenos virsy bet kuria
kryptimi. VoZtuvas turi lengvai suktis siuvimo manzetéje.

[SPEJIMAS: draudZiama naudoti ,On-X®" kylanciosios aortos proteza, jei
voztuvas lengvai nesisuka. Naudokite kitg protezg ir susitarkite dél nepanaudoto
gaminio grazinimo susisieke su,On-X LTI klienty aptarnavimo tarnyba (+1 512-
339-8000 arba cs@onxlti.com).

11. Patikrinkite, ar serijos numerio Zymé atitinka etikete ant iSorinio déklo.

JSPEJIMAS: draudZiama naudoti, On-X®" kylan¢iosios aortos proteza, jei serijos
numerio Zymé nesutampa su déklo etikete. Naudokite kitg proteza ir susitarkite
dél nepanaudoto gaminio grazinimo susisieke su,On-X LTI” klienty aptarnavimo
tarnyba (+1 512-339-8000 arba cs@onxlti.com).

12. Nuimkite serijos numerio zymé, nukirpdami siala, kuriuo ji pritvirtinta prie
protezo. Pageidaujant, Zzymé galima naudoti norint standartiniy principy
metodais patikrinti steriluma i$ karto po jos nuémimo. Dabar protezas paruostas
implantuoti.

9.4 Prietaiso implantavimas

JSPEJIMAS: visus priedy instrumentus prie$ naudojima batina nuvalyti ir sterilizuoti,
laikantis atskirai su instrumentais pateikty,On-X" instrumenty naudojimo instrukcijy.

Matavimas

PERSPEJIMAS: matuodami apvalias angas, naudokite tik ,On-X" voztuvo primata-
vimo prietaisus. Primatavimo prietaisai apima cilindrinj, kginj ir aorta atkartojantj
galus.

Cilindriniai primatavimo prietaisai atitinka 19-25 mm voztuvy dydZius. Kuginiai
primatavimo prietaisai atitinka 27 / 29 mm voZtuvo dyd]. Tinkamas voztuvo dydis
nustatomas jstacius primatavimo prietaisa j apvalia anga taip, kad jis gerai tilpty ir
jam nebuty anksta. Prietaisui tinkamai jtilpus, atitinkamas voztuvo dydis nustatomas
pagal primatavimo prietaiso identifikatoriy.

Aorta atkartojantys primatavimo prietaisai tiekiami visy aortos voztuvy dydZziy.
Naudojant 19-25 mm dydZiy aortos voZtuvus, aorta atkartojantys primatavimo
prietaisai naudojami norint patikrinti, ar aortos voZtuva galima tinkamai jstatyti |
apvalig angg ir ar niekas netrukdo vainikinems arterijoms. 19-25 mm dydziy aortos
voztuvai pagaminti taip, kad tilpty implanto apvalioje angoje ir kad islindusi j apacia
platejanti anglies dalis likty apvalioje angoje, o siuvimo manzeté buty apvalios angos
viduje ir virs jos.
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JSPEJIMAS: draud?iama matuoti 19-25 mm dydZio aortos voztuvo siuvimo manZe-
te, norint ja jtalpinti j apvalia anga. 27 / 29 mm dydZio aortos voztuvai skirti jstatyti
apvalios angos viduje ir turi forma atkartojantj primatavimo prietaisa, kad baty imi-
tuotas Sis padéties nustatymas.

9.5 Voztuvo siuvimo technikos

Voztuvo siuvimo technikos skiriasi, atsizvelgiant j implantuojancio chirurgo pasi-
rinkima ir paciento bukle. Aortos voztuvas sukurtas taip, kad audinio apvali anga
buty aplink voztuvo angos isplatéjima. Remiantis bendruoju chirurgy susitarimu,
neisver¢iamos pertraukiamos matracinés sitlés su tamponais ar be jy technika
uztikrina geriausig voztuvo apvalios angos atitiktj iSoriniam | apacia platéjancios
dalies pavirsiui.

Sitlés turi pereiti per siuvimo manzetés vidurio taska. Taip siuvimo manzeté gali
likti lanksti ir atitikti apvalig anga. Be to, siuvimo adata apsaugoma nuo kontakto
su titaniniais Ziedais, esanciais siuvimo manzetéje. Siekiant palengvinti sialés vietos
nustatyma, gali bati naudojamos orientacinés zymés ant siuvimo manzetés.

Kai visos sililés yra savo vietose, protezas jstumiamas j apvalig anga ir sidlés surisamos.
Patariama pirmuosius 3 mazgus suristi lygiagreciai vienas kitam tarpo tarp jungciy
viduryje, kad voztuvas bty stabilizuotas apvalioje angoje. Laikiklio rankena nuima-
ma nuo voztuvo atsargiai nuspaudziant laikiklio rankenos stamoklj, kaip pavaizduota
8 pav,, tuomet atsargiai nukeliant laikiklio rankeng nuo voztuvo / protezo.

JSPEJIMAS: draudziama bandyti pakartotinai jstatyti nuimta voztuvo laikiklio ranke-
na j voztuva. PrieSingu atveju galima pazeisti voztuva ir jis gali nepataisomai sugesti
arba galima suzaloti pacienta.

9.6 Transplantato ilgis ir siuvimas

Protezo transplantato dalj bet kada per implantavimo proceduirg galima sutrumpinti
iki reikiamo ilgio.

PERSPEJIMAS: suspaudus bet kokj kraujagyslés transplantata, jj galima paZeisti.
Transplantatg liesti reikia Svelniai ir kuo maziau, kad nenusitrinty Zelatinos sluoksnis.

PERSPEJIMAS: saugokités, kad transplantato nejtemptumeéte pernelyg stipriai.

PERSPEJIMAS: naudojant adatas su apvaliais smailéjanciais galais, sumazinama
transplantato pazeidimo tikimybeé. Per transplantata isleidziant ora, paprastai pakan-
ka naudoti 19 dydzio adata. Negalima naudoti adaty su pjaunanciais galais, kad
neatsirasty pazeidimy.

PERSPEJIMAS: ,Gelweave Valsalva™ kraujagyslés protezas yra austinés struktdros,
todél jj pjauti reikia kauteriu, kad baty sumazinta atspurimo tikimybé. Jei protezo
transplantato dalj pries pat naudojima pamerksite | fiziologinj tirpala, iSvengsite
fokalinio nudeginimo pavojaus, kuris gali kilti prideginant vainikinés arterijos anga
arba trumpinant transplantata. Proteza fiziologiniame tirpale mirkyti galima ne ilgiau
nei 5 minutes ir negalima leisti jam isdzidti.

9.7 Buriy judéjimo vertinimas ir voztuvo sukimasis

Buriy judéjimo bandymas

|stacius proteza, butina patikrinti, ar burés gali laisvai judeti. Norédami patikrinti buriy
judéjima, naudokite buriy zonda, kad $velniai pajudintuméte bures ir patikrintume-
te, ar jos laisvai atsidaro ir uzsidaro.

JSPEJIMAS: buriy judéjima tikrinkite tik su,On-X LTI” buriy zondu.
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Sukimasis

Jei bures laisvai nejuda, Svelniai sukite voZtuva bet kuria kryptimi, kol jis pasieks
padeétj, kurioje burems niekas netrukdo. Rotatoriy galima naudoti su pritvirtinta
instrumento rankena arba be jos. Jei reikia, pritvirtinkite instrumento rankeng prie
rotatoriaus jstatydami instrumento rankenos galiuka | anga, esancia rotatoriaus
rankenos gale, kol jis tvirtai uzsifiksuos reikiamoje padeétyje. Rotatoriaus buriy zondui
esant tarp buriy, o skersiniam strypui susilygiavus su voztuvo buriy sukimosi asimi,
atsargiai jstatykite voZtuvo rotatoriy, kol jis lengvai jsistatys reikiamoje vietoje.

PERSPEJIMAS: nebandykite sukti voztuvo, jei jauciate didelj pasiprieginima suki-
muisi. Sukimo momentas, reikalingas sukant voztuva jo vietoje, turi bati mazdaug
toks pat, kaip sukimo momentas, reikalingas tikrinant sukimasi pries implantavima.
Jei norint pasukti reikalingas kur kas didesnis sukimo momentas, sukti nebebandyki-
te. Jei sukti bdtina, taciau to atlikti nepavyksta, isimkite proteza.

JSPEJIMAS: draud?iama naudoti laikiklio rankeng implantuotam voztuvui sukti.

JSPEJIMAS: voztuvui savo vietoje pasukti naudokite tik,On-X" rotatoriy. Naudokite
tik atitinkamo dydZio rotatoriy. Naudojant netinkamo dydZzio rotatoriy, galima
pazeisti voztuva.

PERSPEJIMAS: jstatant rotatoriy, neturi bati jau¢iamas joks pasipriesinimas. Jei
jauciamas pasipriesinimas, sustokite, nuimkite ir i$ naujo sulygiuokite rotatoriy, tada
bandykite jj jstatyti i$ naujo. Pasuke, i$ naujo patikrinkite buriy judéjima. Jei bures
lengvai nesisuka, isSimkite proteza.

9.8 Voztuvo padétis

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, pirmenybé neteikiama jokiai,On-X®" prote-
zinio Sirdies voZtuvo padéciai,On-X®" kylanciosios aortos proteze.

10. INFORMACIJA PO OPERACLIOS

10.1 Suderinamumas su magnetinio rezonanso tomografija (MRT)

Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje

Nustatyta, kad 25-33* dydzio,,On-X" protezinis Sirdies voztuvas, ,Conform-X“
mitralinio Sirdies voztuvo protezas yra salyginai saugls naudoti MR aplinkoje,
atsizvelgiant | terminologija, nurodyta dokumente ,American Society for Testing
and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania”

Atlikus neklinikinius tyrimus, nustatyta, kad 25-33 dydzio ,On-X Conform-X" mitra-
linio Sirdies voztuvo protezas yra salyginai saugus naudoti MR aplinkoje. Pacientg
su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti i$ karto po implantavimo, esant toliau
nurodytoms sglygoms.

Statinis magnetinis laukas
Statinis magnetinis laukas: 3 teslos ar maziau.

DidZiausias erdvinio gradiento magnetinis laukas: 720 gausy/cm ar maziau.
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Su MRT susijes Silimas

Atlikus neklinikinius tyrimus, 25-33 dydzio ,On-X" protezinis Sirdies voztuvas,
,Conform-X" mitralinio Sirdies voztuvo protezas pasiekeé toliau nurodyta temperat-
ros padidéjima per MRT procedurg, atliktg 15 min. skenuojant (t. y. per vieng impulsy
seka) 3 tesly 3 T/ 128 MHz, ,Excite’, ,HDx’, 14X.M5 programine jranga, ,General
Electric Healthcare’, Milwaukee, WI) MR sistemoje:

didZiausias temperatdros pokytis +1,6 °C.

Todél atlikus su MRT susijusio silimo bandymus su 25-33 dydzio ,On-X Conform-X"
mitralinio Sirdies voztuvo protezu naudojant perdavimo / priémimo RD kdno rite
3 tesly MR sistemoje, pranesta, kad vidutiné viso kiino SAR buvo 2,9 W/kg (t. y. su
kalorimetrija susijusi iSmatuota vidutiné viso kdno verté — 2,7 W/kg), o tai rodo, kad
didZiausias $ilumos padidéjimas esant Sioms konkrec¢ioms salygoms buvo lygus
+1,6 °C ar maZiau.

Informacija apie artefaktus

MR vaizdo kokybé gali suprastéti, jei dominanti sritis yra toje pacioje srityje arba
santykinai arti 25-33 dydzio ,On-X Conform-X" mitralinio Sirdies voztuvo protezo
padeties. Todeél gali reikéti optimizuoti MR vaizdavimo parametrus, kad baty kom-
pensuotas sio prietaiso buvimas.

Impulsy seka T1-SE T1-SE GRE GRE
Tuscio signalo dydis 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
Plokstumos padétis Lygiagreti Statmena Lygiagreti Statmena

* MRT rezultatai taikomi Siam konkreciam didziausiam Sirdies voztuvo protezui ir
visiems kitiems mazesniy dydziy protezams, pagamintiems is panasiy medziagy.

10.2 Grazinamos prekeés

Norint grazinti bet kokj gaminj, batinas isankstinis ,On-X LTI" klienty aptarnavimo
tarnybos leidimas. Jei turite bet kokiy klausimy dél voztuvo arba jei norite gauti
leidima grazinti, kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba numeriu +1 512-339-8000
arba el. pastu cs@onxlti.com.

Licencija suteikta pagal JAV patentus Nr. 5,137,532; 5,545,216; 5,772,694; 5908,452;
5,677,061;6,096,075; 5,641,324; ir analogiskus uzsienio $aliy patentus.

11. PACIENTO INFORMACLJA

11.1 Paciento registracija

Kiekvienoje ,On-X®" kylanciosios aortos protezo pakuotéje yra instrukcijy kortelé su
pagalbinémis etiketémis, naudojama elektroninés implanto registracijos formai ir
elektroninéms naudojimo instrukcijoms pasiekti. ,On-X LTI" praso nedelsiant atlikti
elektronine implanto registracija.

,On-X LTI" Siuos duomenis naudos pranesimy ir ligoninés atsargy papildymo tikslais.
Visa pacienty informacija islieka grieztai konfidenciali, o pacienta identifikuojancios
informacijos atskleidimas gali bati atmestas, jei tai leidZia vietiniai jstatymai.
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11.2 Paciento jrasy kortelé

Paciento jrasy kortelé pateikiama su protezu. Kortele reikia paduoti pacientui (arba
jdeéti | paciento jrasus, kurie paduodami pacientui). Pacientus reikia paskatinti uzpil-
dyti kortele ir jg visada nesiotis su savimi.

12. GARANTIJY ATSISAKYMAS

Dél pirmiau isvardyty komplikacijy, kurios gali pasireiksti naudojant bet kurj kylan-
¢iosios aortos protezg, ir pirmiau paminéty zalos galimybiy pries implantuojant,
implantuojant arba po implantavimo,On-X LTI" garantuoja tik tai, kad gaminys atitiks
,On-X LTI" standartines specifikacijas.,On-X LTI" neteikia jokiy kity garantijy dél nau-
dojamo gaminio funkcionavimo. Taip pat,On-X LTI" neprisiima jokios rizikos, susiju-
sios su Sio gaminio naudojimo rezultatais. Visa rizika, susijusia su gaminio naudojimu,
prisiima pirkéjas.,On-X LTI atsisako visy kity su gaminiu susijusiy aiskiai iSreiksty ar
numanomy garantijy, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) garantijas, susijusias su gami-
nio prekyba ar tinkamumu konkreciam tikslui.,On-X LTI" nebus atsakinga uz jokius
tiesioginius, specialiuosius, pasekminius ar atsitiktinius nuostolius, zalg ar islaidas,
susijusias su gaminio naudojimu. Joks asmuo neturi jgaliojimy keisti bet kuriy is Siy
salygy ar jpareigoti,On-X LTI" prisiimti bet kokig papildoma atsakomybe ar garantija,
susijusia su gaminio naudojimu.
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Merk: Alle figurer og tabeller er angitt pa de siste sidene i denne bro-
sjyren. Se de siste sidene for illustrasjoner og data.

1. ENHETSBESKRIVELSE

Produsert av On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), On-X® aorta ascen-
dens-protese kombinerer On-X® hjerteklaffprotese og Gelweave Valsalva™
karprotese (figur 1). Protesen er tilgjengelig i starrelse 19, 21, 23, 25 og
27/29 mm. Gelweave Valsalva™ karprotese er integrert i mansjettstrukturen
til On-X-klaffen for & danne aorta ascendens-protesen. Referansemerker til
orientering er angitt pa transplantatets utside for & avhjelpe implantasjon.

On-X® hjerteklaffprotese er en mekanisk hjerteklaff med to blader, som
bestar av en dpning og to blader. Apningens innlapsomrade har en utsvin-
gende inngang beregnet pa & redusere strgmningsturbulens, og kanten
av utlepet bestar av bladskjermer beregnet pa a beskytte bladene nar de
er i lukket posisjon. Bladene roterer rundt fliker i den indre omkretsen av
apningsringen. | lukket posisjon danner hvert blad en nominell vinkel pa
40° i forhold til dpningens plan. | dpen posisjon danner planet til hvert blad
en nominell vinkel p& 90° i forhold til apningens plan. Bladene gar i en bue
pa 50° til lukket posisjon. Apningen bestar av et grafittsubstrat belagt med
On-X® karbon, som er en ren, ulegert form for pyrolytisk karbon. Bladene
bestar av On-X® karbon avsatt pa grafittsubstrater, som er impregnert med
10 vektprosent wolfram for & gi rentgenopasitet. Suturmansjetten bestar av
PTFE-materiale (polytetrafluoroetylen) montert pa apningen ved bruk av
titanholderinger og 5-0 polyestersuturmateriale. Denne typen festing med
suturmansjett til apningen gjer det mulig & rotere suturmansjetten in situ
under implantasjon.

Gelweave Valsalva™ karprotese er en vevd polyesterprotese utformet for
& etterligne geometrien til Valsava-sinusen. Transplantatet er impregnert
med et absorberbart protein (modifisert mammalsk gelatin) for & eliminere
prekoagulasjon av transplantetet ved kirurgi. Gelatinet er krysskoblet til
et bestemt niva for & kontrollere hvor raskt det fiernes. Etter implantasjo-
nen, hydrolyseres gelatinet over omtrent 14 dager og erstattes av normal
vevsintegrering. Gelatin er et ikke-antigent og ikke-toksisk protein, hvilket
reflekteres i dets bruk som en sikker plasmaekspander.

Gelatinet som brukes i transplantatet er produsert fra dyr som kommer fra
og utelukkende har levd i Australia.

2. INDIKASJONER

On-X® aorta ascendens-protese er indisert for erstatning av en syk, skadet
eller defekt naturlig eller kunstig hjerteklaff i aortaposisjon i tilfeller som
involverer en aneurisme i aorta ascendens eller annen assosiert aortasyk-
dom.

3. KONTRAINDIKASJONER

On-X® aorta ascendens-protese er kontraindisert for pasienter som ikke
kan tolerere antikoagulasjonsbehandling eller som viser fglsomhet overfor
polyester eller materialer av bovint opphav.
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4. ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

4.1 Advarsler
BRUK KUN SOM INDISERT (se avsnitt 2).

KUN TIL ENGANGSBRUK

IKKE bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis:
e protesen har falt ned, eller er skadet eller feilhandtert pa noen mate;

e holdbarhetsdatoen er utgatt;

e forseglingene med anbruddsindikator er brutt;

e pakningen har tegn pa skade;

e serienummermerket ikke stemmer overens med serienummeret pa
beholderetiketten.

IKKE far et kateter, et kirurgisk instrument eller en transvengs pacingelek-
trode gjennom den aortiske hjerteklaffprotesen, siden dette kan forarsake
klaffinsuffisiens, bladskade, bladlzsning og/eller fastkiling av kateter/instru-
ment/elektrode.

IKKE resteriliser On-X® aorta ascendens-protese.

IKKE bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis utlgpsdatoen er utgatt.
Hvis en protese ikke brukes, folieposen og det forseglede plastbrettet er
uskadet og utlepsdatoen for sterilitet er utgatt, ma protesen returneres til
On-X LTI.

IKKE bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis noen av etikettene med
anbruddsindikator pa hver ende av ytteresken er brutt eller skadet. Hvis
noen av etikettene med anbruddsindikator er brutt eller skadet, ma du
bruke en annen protese og arrangere retur av det ubrukte produktet til
On-X LTI.

IKKE bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis den beskyttende folieposen
er skadet eller hvis protesen er sluppet ned, skadet eller feilhandtert pa
noen mate. Hvis du oppdager skade, ma du bruke en annen protese og
arrangere retur av det ubrukte produktet til On-X LTI.

IKKE prekoaguler Gelweave Valsalva™ karprotese.
IKKE bruk stor makt pa klaffens komponenter eller transplantatet.

IKKE prov a sette holderhandtaket inn i protesen (klaffen) igjen nar det er
frigjort fra protesen. Dette kan skade klaffen og forarsake katastrofal klaff-
svikt eller skade pa pasienten.

IKKE bruk holderhandtaket for a rotere klaffen nar den er implantert.

IKKE prov & demontere holderhandtaket. En liten fjzer som er beskyttet
i det monterte holderhandtaket kan falle av uten at det oppdages i det
sterile feltet.

UMIDDELBART etter at foliepakningen apnes, ma protesen implanteres
innen 24 timer. Hvis plastbrettene med forseglet Tyvek®-lokk ikke er skadet,
blir protesens sterilitet opprettholdt, og det forseglede brettsettet kan veere
utenfor folieposen i opptil 24 timer. Hvis protesen ikke implanteres innen
24 timer etter apning av folieposen, ma du arrangere retur av protesen til
On-X LTI.
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TEST bladmobiliteten kun med On-X-bladsonden.

Alle tilbehgrsinstrumenter ma rengjeres og steriliseres for bruk, i samsvar
med anvisningene som leveres separat med instrumentene.

BRUK KUN On-X-rotatoren for & rotere klaffen in situ. Bruk kun rotatoren
med tilsvarende starrelse. Hvis du bruker en rotator med feil starrelse, kan

klaffen skades.

IKKE bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis lokket pa det indre brettet
er skadet. Hvis det indre brettet er skadet, ma du bruke en annen protese
og arrangere retur av det ubrukte produktet til On-X LTI.

IKKE bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis klaffen ikke roterer lett. Bruk
en annen protese og arranger retur av det ubrukte produktet til On-X LTI.

IKKE bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis serienummermerket ikke
stemmer overens med beholderetiketten. Bruk en annen protese og arran-
ger retur av det ubrukte produktet til On-X LTI.

IKKE skaler suturmansjetten for aortaklaffen i starrelse 19 mm til og med 25
mm slik at den passer i annulus. Aortaklaffer i sterrelse 27/29 mm er bereg-
net pa plassering i en intra-annuleer posisjon og ha en replikaskalerer for &
etterligne denne plasseringen.

4.2 Forsiktighetsregler

FORSIKTIG: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges,
distribueres eller brukes av eller pa anvisning fra lege.

Handter protesen med On-X-klaffeinstrumenter og det medfelgende pro-
dukthandtaket. Kun skalerere for On-X-klaffer skal brukes til valg av prote-
sestarrelse; andre skalerere kan fere til feil protesevalg.

Unnga & berere klaffens karbonoverflater med hansker pa fingrene eller
med metallinstrumenter eller slipende instrumenter, siden de kan forarsake
skade pa klaffoverflaten som ikke er synlig med det blotte gye og kan fere
til fremskyndet strukturell svikt i klaffen eller lzsning av blader, eller fungere
som en nidus for trombedannelse.

Man skal ikke oppleve motstand ved innsetting av rotatoren. Hvis du opp-
dager motstand, ma du stanse, fijerne og rette inn rotatoren pa nytt fer du
prover a sette den inn igjen. Test bladbevegelsen pa nytt etter rotasjon.
Hvis du ikke kan bevege bladet fritt, ma protesen fjernes.

Klemming kan skade kartransplantater. Transplantater ma handteres var-
somt og sa lite som mulig for & unnga tap av gelatinbelegg.

Transplantatet ma ikke utferes for kraftig strekkraft.

Bruken av naler med rund avsmalnet spiss reduserer skade pa transplan-
tatet. Ved avlufting gjennom transplantatet er det som regel tilstrekkelig &
bruke en nal av str. 19. Naler med kuttespiss skal unngas for & unnga skade.

Gelweave Valsalva™ karprotese har en vevd struktur, og skal derfor kut-
tes med kauterisering for & redusere slitasje. Bruk av kauterisering for et
forseglet transplantat kan forarsake brenning. Hvis transplantatet senkes
ned i saltlgsning fer kauterisering, vil det forebygge fokal brenning. Aorta
ascendens-protesen skal vaere nedsenket i hegyst 5 minutter. Protesen ma
ikke torkes ut etter blgtlegging.
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Prav ikke & rotere klaffen hvis du merker signifikant motstand ved rotasjon,
og bruk kun klaffrotatoren koblet til instrumenthandtaket for a rotere klaf-
fen. Vridningen som kreves for & rotere klaffen in situ ber veere den samme
som den som kreves n&r man tester rotasjon fer implantasjon. Hvis merkbart
mer vridning kreves for rotasjon, ma du stanse rotasjonsforsgket. Hvis rota-
sjon er ngdvendig og ikke kan utferes, ma du fjerne protesen.

Annulus m& kun skaleres ved bruk av On-X klaffeskalerere. Skalerere inne-
holder sylinderformede, konusformede og aortiske replikaender.

5. MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan veere forbundet med bruk av aortiske klafftransplanta-
ter inkluderer blant annet:

® angina e regurgitasjon i klaffen

e hjertearytmi o strukturell feil i klaffen

e endokarditt o klafftrombose

e hjertesvikt e tromboembolisme

e hemolyse * slag

e hemolytisk anemi e transplantatinfeksjon

¢ bladning e falsk aneurisme, aneurisme

e hjerteinfarkt e sekundeer fisteldannelse

o fastkiling (pavirkning) av e transplantatokklusjon eller
klaffeblad -beyning

o ikke-strukturell feil i klaffen e kraftig blodtap gjennom

e pannus-overvekst i klaffen transplantatet

e perivalvuleer lekkasje i klaffen

Disse komplikasjonene kan fore til:

e behov for ny operasjon e permanent funksjonshemming

e cksplantasjon e dedsfall

Mekaniske hjerteklaffproteser produserer hgrbare lyder som en del av deres
normale drift. Hos noen pasienter kan disse lydene veere uakseptable.

Risiko ved gjenbruk:

Ifalge EU-direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr, vedlegg [; avsnitt 13.6h,
ma produsenten av enheten gi informasjon om risikoer forbundet med
gjenbruk av en enhet til engangsbruk. Felgende erkleering er derfor angitt:

Risikoer ved gjenbruk av AAP-enheten:

Det implanterte transplantatet er tilpasset pasienten. | tillegg til risikoene
angitt i dette avsnittet, vil gjenbruk hos en annen pasient risikere eksangui-
nering. Ytterligere risikoer er blodbarne patogener og bakterieinfeksjon.

6. INDIVIDUALISERING AV BEHANDLING

Tilstrekkelig behandling med antikoagulantia eller antikoagulantia/plate-
hemmere skal administreres etter operasjonen. Valg av et antikoagulantia-
eller antikoagulantia-/platehemmerregime er basert pa pasientens spesifik-
ke behov, den kliniske situasjonen og etablerte profesjonelle retningslinjer.

257 On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU



Norsk

6.1 Spesifikk pasientpopulasjon

Sikkerhet og effekt av On-X® aorta ascendens-protese er ikke fastslatt for
felgende populasjoner, siden den ikke er studert i disse populasjonene:

gravide kvinner

ammende kvinner

pasienter med kronisk endokarditt
pasienter som krever pulmonalrotprotese.

7. PASIENTRADGIVNING

e Profylaktisk antibiotikabehandling ma gis til alle pasienter med
klaffproteser som gjennomgar tannlegeprosedyrer eller andre
potensielt bakteremiske prosedyrer.

e Pasienter som krever behandling med antikoagulantia eller
antikoagulantia/platehemmere.

e Pasientene skal oppfordres til a fylle ut pasientregistreringskortet som
folger med protesen og ha det med seg til enhver tid.

e Pasienter skal informeres om bruken av bovint avledede materialer
innenfor denne enheten pa forhand for prosedyren.

8. LEVERING

8.1 Tilgjengelige modeller og sterrelser

On-X® aorta ascendens-protese er tilgjengelig i sterrelse 19, 21, 23, 25 og
27/29 mm. Symbolet SZ mm pa esken og beholderetikettene viser til klaf-
fens vevsannulusdiameter i millimeter. Et sirkelsymbol som representerer
faktisk transplantatdiameter vises pa etikettene pa hver ende av esken. Se
tabell 1 for alle produktspesifikasjoner.

8.2 Holderhandtak for aorta ascendens-protese

On-X® aorta ascendens-protese leveres montert pé et forlenget holder-
handtak i plast med fjeerfunksjon til engangsbruk. Dette holderhandtaket
(figur 2) gjer det enklere & posisjonere protesen under kirurgi. Protesen kan
frigjeres fra holderen ved & trykke ned det sentrale stempelet.

ADVARSEL: Ikke prov a sette holderhandtaket inn i protesen (klaffen) igjen
nar det er frigjort fra protesen. Dette kan skade klaffen og forarsake katas-
trofal klaffsvikt eller skade pa pasienten.

ADVARSEL: Ikke prov & demontere holderhandtaket. En liten fjeer som er
beskyttet i det monterte holderhandtaket kan falle av uten at det oppdages
i det sterile feltet.

8.3 Innpakning

On-X® aorta ascendens-protese leveres steril, montert p& en holder, i indre
og ytre plastbrett i en foliepose som fungerer som en dampbarriere og
ivaretar optimale proteseegenskaper. Folieposen og det ytre brettet er ikke
sterilt. Tyvek®-forseglingene pé det indre og ytre brettet ma vaere intakte.
Hvis brettene skades, anses ikke protesen lenger a veere steril. Ved skade
pa primeaeremballasjen ma ikke produktet brukes og ma returneres til On-X
LTI. Pakningen bestar av felgende elementer:
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Yitereske med merking

Protesebrett i plast x 2, indre og
ytre

Forlenget klaffholder med
handtak i plast

Protesens serienummermerke
Silikagelpose

Kan inneholde
bruksanvisningshefte

Pasientregistreringskort

Instruksjonskort, fullstendig med
praktiske etiketter, som brukes
for & fa tilgang til: 1) Elektronisk
implantatregistrering og 2)
Elektronisk bruksanvisning.

e Foliepose

Instrumenter for implantasjon av On-X® aorta ascendens-protese leveres
separat, IKKE-STERILE, og ma rengjeres og steriliseres far bruk som beskre-
vet i bruksanvisningen som felger med instrumentene.

8.4 Oppbevaring

On-X® aorta ascendens-protese leveres steril. Enhetens utlgpsdato for
sterilitet er angitt pa merkingen pa ytteresken. Egnet inventarkontroll ma
opprettholdes slik at proteser med tidligere utlepsdatoer implanteres forst,
og man unngar at de gar ut pa dato. For & beskytte protesen bar den
oppbevares i ytteresken frem til bruk. Oppbevaringsmiljget skal veere rent,
kjslig og tert med en temperatur pa minst 0 °C (32 °F) og hayst 35 °C (95 °F).

ADVARSEL: Nér foliepakningen som inneholder det forseglede plast-
brettsettet og protesen apnes, skal protesen implanteres innen 24 timer.
Hvis plastbrettene med forseglet Tyvek®-lokk ikke er skadet, blir protesens
sterilitet opprettholdt, og det forseglede brettsettet kan vaere utenfor folie-
posen i opptil 24 timer. Hvis protesen ikke brukes innen 24 timer, kontakt
On-X LTlIs kundeserviceavdeling (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for &
arrangere retur av protesen.

8.5 Tilbehar

On-X® aorta ascendens-protese (klaff) er kun laget for bruk med On-X-
instrumenter. Instrumentene, som leveres separat, er tilgjengelige som et
sett som inkluderer skalerere, rotatorer, et instrumenthandtak og en blad-
sonde. Instrumentene kan brukes pa nytt. Se bruksanvisningen for On-X
hjerteklaffproteseinstrumenter for fullstendig beskrivelse av instrumentene,
samt bruk og reprosessering av disse.

Replikaskalerere

Aortareplikaskalerere er tilgjengelig for alle aortaklaffstarrelser (figur 3). De
brukes for a serge for korrekt tilpasning av aortaventilen uten obstruksjon
av koronararteriene. Aortareplikaskalerer i sterrelse 19 til og med 25 er
beregnet pa @ modellere supra-annuleer posisjonering av klaffens suturring.
Aortareplikaskalerer i storrelse 27/29 er beregnet pa a modellere intra-annu-
ler posisjonering.

Instrumenthandtak
Instrumenthandtaket bestar av et grep, en bayelig stamme og en spiss som
gjer det enklere a holde rotatoren under kirurgi (figur 4).
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Rotator

Klaffrotatoren (figur 5) brukes for & snu en klaff in situ, og kan brukes for
& bekrefte bladmobilitet etter at slangen er beskjeert til riktig lengde.
Rotatoren bestar av et plasthode med en sentral bladsonde og et spor
for tilkobling til instrumenthandtaket. For & koble rotatoren til instrument-
handtaket, sett instrumenthandtakets tupp rett inn i dpningen pa enden av
rotatorhandtaket. Rotatoren klikker pa plass hvis man farer den inn med
lett kraft.

Bladsonde

Bladsonden (figur 6) er en fleksibel stang med avsmalende ender.
Bladsonden kan brukes for a bevege bladene forsiktig for a bekrefte at de
kan &pnes og lukkes fritt.

9. RETNINGSLINJER FOR BRUK
ADVARSEL: Ikke bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis:

e protesen har falt ned, eller er skadet eller feilhandtert pa noen mate;

¢ holdbarhetsdatoen er utgatt;

e forseglingen med anbruddsindikator er brutt;

e pakningen har tegn pa skade;

e serienummermerket ikke stemmer overens med serienummeret pa
beholderetiketten.

9.1 Oppleering av lege

Teknikkene for implantasjon av On-X® aorta ascendens-protese ligner pé
de benyttet for alle aorta ascendens-proteser. Kvalifiserte kardiovaskulzere
kirurgier har kjennskap til disse teknikkene.

9.2 Sterilisering og resterilisering

On-X® aorta ascendens-protese leveres steril. Hvis utlgpsdatoen for sterili-
tet er utlapt, eller hvis folieposen gjennomhulles eller sterilitetsbarrieren for
de forseglede plastbrettene i folieposen svekkes ved fierning fra ytteresken,
ma du ikke bruke protesen. Kontakt On-X LTls kundeserviceavdeling (+1
512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for & arrangere retur av protesen.

ADVARSEL: Umiddelbart etter at foliepakningen &pnes, ma protesen
implanteres innen 24 timer. Hvis plastbrettene med forseglet Tyvek®-lokk
ikke er skadet, blir protesens sterilitet opprettholdt, og det forseglede
brettsettet kan veere utenfor folieposen i opptil 24 timer. Hvis protesen ikke
implanteres innen 24 timer etter anbrudd av folieposen, kontakt On-X LTls
kundeserviceavdeling (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for & arrangere
retur av protesen.

ADVARSEL: Ikke resteriliser On-X® aorta ascendens-protese.

9.3 Anvisninger for handtering og klargjering

FORSIKTIG: Handter bare protesen med On-X LTl-instrumenter. Kun skale-
rere for On-X-klaffer skal brukes til valg av protesestgrrelse; andre skalerere
kan fare til feil protesevalg.
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FORSIKTIG: Unngé a bergre klaffens karbonoverflater med hansker pa
fingrene eller med metallinstrumenter eller slipende instrumenter, siden de
kan forarsake skade pa klaffoverflaten som ikke er synlig med det blotte aye
og kan fere til fremskyndet strukturell svikt i klaffen eller lasning av blader,
eller fungere som en nidus for trombedannelse.

FORSIKTIG: Unnga & skade protesen ved & pafere overdreven kraft pa
klaffens apning eller blader eller til transplantatet.

Koordinerende operasjonssykepleier

1.

261

Kontroller utlgpsdatoen pa ytteresken.

ADVARSEL: lkke bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis utlepsdatoen
er utgatt. Hvis en protese ikke brukes, folieposen og det forseglede
plastbrettet er uskadet og utlepsdatoen for sterilitet er utgatt, ma
protesen returneres til On-X LTI.

Kontroller at etikettene pa hver ende av boksen er intakte.

ADVARSEL: Ikke bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis noen av
etikettene med anbruddsindikator pa hver ende av ytteresken er brutt
eller skadet. Hvis noen av etikettene med anbruddsindikator er brutt
eller skadet, ma du bruke en annen protese og arrangere retur av det
ubrukte produktet gjennom On-X LTIs kundeserviceavdeling (+1 512-
339-8000 eller cs@onxlti.com).

Apne ytteresken og fiern den beskyttende folieposen som inneholder
protesen og pakningsvedleggene. Undersgk folieposen for skade.

ADVARSEL: lkke bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis den
beskyttende folieposen er skadet eller hvis protesen er sluppet ned,
skadet eller feilhandtert pa noen mate. Hvis det finnes tegn pa skade,
ma du bruke en annen protese og arrangere retur av det ubrukte
produktet gjennom On-X LTls kundeserviceavdeling (+1 512-339-8000
eller cs@onxlti.com).

Fullfer elektronisk implantatregistrering pa www.onxlti.com/
implantregistration sa fullstendig som lokal lov tillater og sa snart som
mulig Dette gjor at pasienten kan legges inn i sporingsdatabasen,
som kan veere viktig for fremtidige merknader om protesen. Gi
pasientregistreringskortet til pasienten.

Apne folieposen ved & rive den ved ett av hakkene pa hver side av den
angitte linjen. Illustrasjoner for apning av folieposen, fijerning og apning
av det ytre brettet, innfaring av det indre brettet til det sterile feltet og
apning av det indre brettet, er angitt pa folieposen.

Apne lokket pa det ytre brettet ved & gripe i trekkfliken merket i hjgrnet
av det ytre lokket og trekke lokket i pilretningen. (Se illustrasjonen pa
folieposen.)

Den indre beholderen plasseres i det sterile feltet ved forsiktig a
vende ytterbeholderen opp-ned litt over det sterile feltet slik at den
indre beholderen faller ned i det sterile feltet. (Se illustrasjonen pa
folieposen.)
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Sterilt utovende operasjonssykepleier/kirurg:

8. Den sterilt utavende operasjonssykepleieren kan dpne det sterile indre
brettet ved & gripe i trekkfliken merket i hjgrnet av det indre lokket og
trekke mot pilretningen. (Se illustrasjonen pa folieposen.) Protesens
indre beholder plasseres deretter pa instrumentbrettet.

ADVARSEL: Ikke bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis lokket pa
det indre brettet er skadet. Hvis lokket pa det indre brettet er skadet,
ma du bruke en annen protese og arrangere retur av det ubrukte
produktet gjennom On-X LTls kundeserviceavdeling (+1 512-339-8000
eller cs@onxlti.com).

9. For a fjerne protesen fra det indre brettet, ma du stabilisere brettet pa
det sterile feltet med én hand. Med den andre handen, plasser fingrene
rundt holderhandtakets ende og laft forsiktig oppover med nok kraft til
a frigjere det fra brettet (figur 7, og illustrasjonen pa lokket pa det indre
brettet).

10. For a teste rotasjonen, grip suturmansjetten forsiktig med hanskekledt
hand, og drei toppen av holderhandtaket varsomt i en retning. Klaffen
skal roteres lett i suturmansjetten.

ADVARSEL: Ikke bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis klaffen ikke
roterer lett. Bruk en annen protese og arranger retur av det ubrukte
produktet gjennom On-X LTls kundeserviceavdeling (+1 512-339-8000
eller cs@onxlti.com).

11. Sammenlign serienummermerket med etiketten pa det ytre brettet.

ADVARSEL: Ikke bruk On-X® aorta ascendens-protese hvis
serienummermerket ikke stemmer overens med beholderetiketten.
Bruk en annen protese og arranger retur av det ubrukte produktet
gjennom On-X LTls kundeserviceavdeling (+1 512-339-8000 eller cs@
onxlti.com).

12. Fjern serienummermerket ved & skjeere av suturen som fester den til
protesen. Ved behov kan merket brukes for & kontrollere sterilitet ved
hjelp av standard kulturteknikker s& snart det er fjernet. Protesen er na
klar til implantasjon.

9.4 Enhetsimplantasjon

ADVARSEL: Alle tilbehgrsinstrumenter ma rengjeres og steriliseres for
bruk, i samsvar med bruksanvisningen for On-X-instrumentet som leveres
separat med instrumentene.

Skalering

FORSIKTIG: Annulus ma kun skaleres ved bruk av On-X klaffeskalerere.
Skalerere inneholder sylinderformede, konusformede og aortiske replika-
ender.

Sylinderformede skalerere tilsvarer klaffstorrelse 19 mm til og med 25 mm.
Konusformede skalerere tilsvarer klaffsterrelse 27/29 mm. Riktig klaffster-
relse bestemmes ved & oppné en komfortabel og ikke stram tilpasning av
skalereren i annulus. Nar en komfortabel tilpasning er oppnadd, angis den
tilsvarende klaffstarrelsen av identifikasjonen pa skalereren.
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Aortareplikaskalerere er tilgjengelig for alle aortaklaffstarrelser. For aor-
taklaffer i starrelse 19 mm til og med 25 mm, brukes aortareplikaskalerere
for & bekrefte at aortaklaffen kan plasseres riktig i annulus og at kransar-
teriene ikke obstrueres. Aortaklaffer i sterrelse 19 mm til og med 25 mm
er beregnet pa & passe i annulus ved implantasjon slik at den eksponerte
karbonutvidelsen hviler i annulus og suturringen er supra-annulzer.

ADVARSEL: Ikke skaler suturmansjetten for aortaklaffen i sterrelse 19 mm til
og med 25 mm slik at den passer i annulus. Aortaklaffer i starrelse 27/29 mm
er beregnet pa plassering i en intra-annuleer posisjon og ha en replikaskale-
rer for & etterligne denne plasseringen.

9.5 Klaffsutureringsteknikker

Klaffsutureringsteknikker varierer i henhold til preferansene til den implan-
terende kirurgen og pasientens tilstand. Aortaklaffen er laget for & ha
vevsannulus langs kanten av dpningens traktlgp. Den generelle konsensus
blant kirurger er at en ikke-everterende avbrutt madrassuturteknikk, med
eller uten "pledgets", gir optimal tilpasning av klaffens annulus til den
eksterne overflaten av utvidelsen.

Suturene skal feres gjennom midtpunktet av suturmansjetten. Dette gjer
ogsa at suturmansjetten holder seg fleksibel og passer i annulus. Det for-
hindrer ogsa at suturnalen kommer i kontakt med titanringene i suturman-
sjetten. Orienteringsmerkene pa suturmansjetten kan brukes som hjelp ved
suturplassering.

Nar alle suturer er pa plass, fores protesen inn i annulus, og suturene
bindes fast. Det anbefales at de farste 3 knutene bindes i lik avstand til
hverandre og midt mellom forbindelsene for 4 stabilisere klaffen i annulus.
Holderhandtaket fiernes fra klaffen ved a trykke ned stempelet i holder-
handtaket forsiktig som vist i figur 8, og deretter varsomt lafte holderhand-
taket ut av klaffen/protesen.

ADVARSEL: Ikke prov a sette klaffholderhandtaket inn i klaffen pa nytt etter
at den er fiernet. Dette kan skade klaffen og forarsake katastrofal klaffsvikt
eller skade pa pasienten.

9.6 Transplantatlengde og suturering

Transplantatdelen av protesen kan beskjeeres nar som helst under implan-
tatprosedyren til egnet lengde.

FORSIKTIG: Klemming kan skade kartransplantater. Transplantater ma
handteres varsomt og sa lite som mulig for @ unnga tap av gelatinbelegg.

FORSIKTIG: Transplantatet mé ikke utferes for kraftig strekkraft.

FORSIKTIG: Bruken av naler med rund avsmalnet spiss reduserer skade
pa transplantatet. Ved avlufting gjennom transplantatet er det som regel
tilstrekkelig a bruke en nél av str. 19. Naler med kuttespiss skal unngas for
4 unnga skade.

263 On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU



Norsk

FORSIKTIG: Gelweave Valsalva™ karprotese er en vevd struktur, og skal
derfor kuttes med kauterisering for & redusere slitasje. Hvis transplantatde-
len av protesen senkes ned i saltlasning eyeblikkelig fer bruk, forebygges
fokal brenning, som kan forekomme ved kauterisering for koronarostia eller
beskjeering av transplantatet. Protesen skal senkes ned i saltlgsning i hoyst
5 minutter, og ma ikke fa torke ut etter blatlegging.

9.7 Evaluering av bladbevegelse og klaffrotasjon

Testing av bladbevegelse

Nar protesen er pa plass, ma man teste at bladene kan bevege seg fritt. For
4 teste bladenes mobilitet, bruk bladsonden for & flytte bladene varsomt og
bekrefte at de kan dpnes og lukkes fritt.

ADVARSEL: Test bladmobiliteten kun med On-X LTI-bladsonden.

Rotasjon

Hvis bladene ikke beveger seg fritt, ma du rotere klaffen varsomt i enhver
retning til den nar en posisjon uten bladforstyrrelse. Rotatoren kan brukes
med eller uten instrumenthandtaket tilkoblet. Ved behov, koble instru-
menthandtaket til rotatoren ved & sette instrumenthandtakets tupp inn i
apningen pa enden av rotatorhandtaket til den klikker bestemt pa plass.
Med rotatorbladsonden mellom bladene og tverrstangen innrettet med
klaffens bladakse, setter du klaffrotatoren forsiktig inn i klaffen til den glir
lett pa plass.

o

FORSIKTIG: Ikke prev a rotere klaffen hvis du oppdager betydelig rota-
sjonsmotstand. Vridningen som kreves for a rotere klaffen in situ ber veere
den samme som den som kreves nar man tester rotasjon for implantasjon.
Hvis merkbart mer vridning kreves for rotasjon, ma du stanse rotasjonsforsg-
ket. Hvis rotasjon er ngdvendig og ikke kan utfgres, ma du fierne protesen.

ADVARSEL: lkke bruk holderhandtaket for a rotere klaffen nar den er
implantert.

ADVARSEL: Bruk kun On-X-rotatoren for a rotere klaffen in situ. Bruk kun
rotatoren med tilsvarende starrelse. Hvis du bruker en rotator med feil ster-
relse, kan klaffen skades.

FORSIKTIG: Man skal ikke oppleve motstand ved innsetting av rotatoren.
Hvis du oppdager motstand, ma du stanse, fijerne og rette inn rotatoren pa
nytt for du prever a sette den inn igjen. Test bladbevegelsen pa nytt etter
rotasjon. Hvis du ikke kan bevege bladet fritt, ma protesen fjernes.

9.8 Klafforientering

Basert pa kliniske studier, finnes det ingen foretrukken orientering for
On-X® hjerteklaffprotese i On-X® aorta ascendens-protese.
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10. POSTOPERATIV INFORMASJON

10.1 Kompatibilitet med magnetresonanstomografi (MR)

MR-betinget

On-X hjerteklaffprotese, Conform-X mitralklaffprotese, sterrelse
25-33*, er pavist & veere MR-kompatibel ifelge terminologien i American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, betegnelse: F2503-
08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100
Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, USA.

Ikke-klinisk testing har vist at On-X Conform-X mitralklaffprotese, sterrelse
25-33, er MR-kompatibel. En pasient med denne enheten kan skannes sik-
kert rett etter plassering under folgende forhold:

Statisk magnetfelt
o Statisk magnetfelt pa maks. 3 Tesla

® Maksimalt romlig gradient-magnetfelt pa maks. 720 gauss/cm

MR-relatert oppvarming

I ikke-klinisk testing produserte On-X hjerteklaffprotese, Conform-X mitral-
klaffprotese, sterrelse 25-33, felgende temperaturgkning under MR utfert
i 15 minutters skanning (dvs. pr. pulssekvens) i 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, USA) MR-system:

Hoyeste temperaturendring +1,6 C

De MR-relaterte oppvarmingseksperimentene for On-X Conform-X mitral-
klafforotese, sterrelse 25-33, ved 3 Tesla, ved bruk av en sende-/mot-
taks-RF-kroppsspole ved en MR-systemrapportert helkropps gjennom-
snittsberegnet SAR pa 2,9 W/kg (dvs. assosiert med en kalorimetrimalt
helkropps gjennomsnittsberegnet verdi pa 2,7 W/kg) indikerte derfor at
den sterste mengden oppvarming som forekom i forbindelse med disse
spesifikke tilstandene var +1,6 °C eller mindre.

Artefaktinformasjon

MR-bildekvaliteten kan reduseres hvis omradet av interesse er i ngyaktig
samme omrade eller relativt neer posisjonen til On-X Conform-X mitral-
klafforotese, starrelse 25-33. Det kan derfor vaere ngdvendig & optimalisere
MR-avbildningsparametre for & kompensere for tilstedeveerelsen av denne
enheten.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE

Storrelse pa 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
signalmangel

Planorientering Parallell Vinkelrett Parallell Vinkelrett

*MR-funnene gjelder denne spesifikke starste hjerteklaffprotesen og alle
andre mindre starrelser som bestar av lignende materialer.
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10.2 Returnerte varer

Foregaende autorisasjon fra On-X LTls kundeserviceavdeling er pakrevd for
retur av produkter. Hvis du har spersmal angaende klaffen eller returauto-
risasjon, ma du kontakte kundeserviceavdelingen pa +1 512-339-8000 eller
cs@onxlti.com.

Lisensiert under amerikanske patentnr. 5,137,532, 5,545,216; 5,772,694,
5,908,452; 5,677,061; 6,096,075; 5,641,324; og tilsvarende utenlandske
patenter.

11. PASIENTINFORMASJON

11.1 Pasientregistrering

| hver On-X® aorta ascendens-protesepakning er et instruksjonskort, full-
stendig med praktiske etiketter, som brukes for & fa tilgang til den elektro-
niske implantatregistreringen, og en elektronisk bruksanvisning inkludert.
On-X LTI krever at den elektroniske implantatregistreringen skal fullferes
umiddelbart.

On-X LTI vil bruke disse data til underrettingsformal og for & bidra med a
etterfylle inventar pa sykehuset. All pasientinformasjon er strengt konfiden-
siell, og frigivelsen av pasientidentifiserende informasjon kan nektes hvis
lokal lovgivning tillater det.

11.2 Pasientregistreringskort

Et pasientregistreringskort leveres sammen med protesen. Kortet skal gis
til pasienten (eller plasseres i pasientjournalen som skal gis til pasienten).
Pasienter skal oppfordres til & fylle ut kortet og ha det med seg til enhver
tid.

12. GARANTIFRASKRIVELSE

P& grunn av komplikasjonene angitt nedenfor, som kan forekomme ved
bruk av alle aorta ascendens-proteser, og risikoene for skade, som ogsa er
angitt tidligere, fer, under eller etter implantasjon, garanterer On-X LTI kun
at produktet skal overholde On-X LTls standardspesifikasjoner. Ingen andre
garantier gis av On-X LTI angaende funksjonen til det anvendte produktet,
og On-X LTI fraskriver seg alle risikoer nar det gjelder resultatene av bruken
av dette produktet. Brukeren patar seg alle risikoer forbundet med bruk
av produktet. On-X LTI fraskriver seg alle andre garantier med hensyn til
produktet, uttrykte eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til de
forbundet med produktets salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal.
On-X LTI star ikke ansvarlige for noen direkte, spesielle, falgemessige eller
utilsiktede tap, skader eller kostnader forbundet med bruken av produktet.
Ingen personer er bemyndiget til & endre noen av disse betingelsene, eller
a holde On-X LTl til ytterligere ansvar eller kreve garantier i forbindelse med
bruken av produktet.
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Uwaga: Wszystkie Rysunki i Tabele zamieszczone s na ostatnich stronach tego
podrecznika. llustracje i dane mozna znalez¢ na ostatnich stronach.

1. OPIS WYROBU

Wyprodukowana przez firme On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), proteza zastawki
wstepujacej On-X® sktada sie z protezy zastawki serca On-X® i protezy naczyniowej
Gelweave Valsalva™ (Rysunek 1). Proteza dostepna jest w rozmiarach 19, 21, 23,251 27/29
mm. Proteza naczyniowa Gelweave Valsalva™ wbudowana jest do struktury mankietu
zastawki On-X tworzac proteze aorty wstepujacej. Na zewnetrznej czesci przewodu naczy-
niowego umieszczone sg znaczniki utatwiajace implantacje.

Proteza zastawki serca On-X® jest dwupfatkowa mechaniczng zastawka serca zbudowang
z ujécia oraz dwoch ptatkow. Powierzchnia ujscia zastawki zbudowana jest z wlotu stozko-
wego redukujacego zaburzenia przeptywu. W skfad krawedzi ujscia wchodzg ostony maja-
ce na celu ochrong ptatkéw w pozycji zamknietej. Ptatki obracaja sie na prowadnicach
osadzonych na wewnetrznej powierzchni pierscienia ujscia. W pozycji zamknietej kazdy
ptatek tworzy kat 40° w stosunku do ptaszczyzny ujscia. W pozycji otwartej ptaszczyzna
ptatkéw tworzy kat 90° w stosunku do ptaszczyzny ujécia. Zakres ruchu ptatkéw do pozy-
cji zamknietej wynosi 50°. Ujécie wykonane jest z bazy grafitowej powleczonej weglem
On-X®, czystg niestopowg postacig wegla pirolitycznego. Platki wykonane s3 z wegla
On-X°® osadzonego na bazie grafitowej, impregnowanej warstwga zawierajacej 10% wag.
wolframu, dzieki ktorej ptatki sg nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego.
Mankiet szewny wykonany jest z materiatu politetrafluoroetylenowego (PTFE) przymoco-
wanego do ujscia przy uzyciu tytanowych pierscieni mocujacych i nici poliestrowych o
$rednicy 5-0. Taka forma mocowania mankietu do ujscia umozliwia obracanie mankietu
szewnego in situ w trakcie implantacji.

Proteza naczyniowa Gelweave Valsalva™ wykonana jest z tkaniny poliestrowej i zaprojek-
towana tak, aby ksztattem przypominata geometrie zatoki Valsalvy. Przewdd naczyniowy
zaimpregnowany jest wchfanialnym biatkiem (zmodyfikowang Zelatyna ssacza), co elimi-
nuje potrzebe wstepnego wykrzepienia przewodu w trakcie operacji. Zelatyna zostata
usieciowana z proteza w stopniu umozliwiajgcym kontrolowang szybkos¢ absorpcji biat-
ka. Zelatyna ulega hydrolizie i jest zastepowana normalng wrastajgca tkanka pacjenta w
ciggu 14 dni od implantacji. Zelatyne wybrano jako biatko nietoksyczne — ta cecha umoz-
liwia wykorzystanie Zelatyny jako bezpiecznego $rodka zwigkszajacego objetos¢ osocza.

Zelatyna wykorzystywana w przewodzie naczyniowym wytwarzana jest ze zwierzat
pochodzacych z Australii i wytacznie tam hodowanych.

2. WSKAZANIA

Protezy aorty wstepujacej On-X® sg przeznaczone do uzycia u pacjentow wymagajacych
wymiany uszkodzonej, nieprawidtowo dziatajacej lub objetej procesem chorobowym
zastawki natywnej lub protezy w pozycji aortalnej w przypadkach tetniakdw aorty wste-
pujacej lub innych zmian chorobowych w obrebie aorty.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Protezy aorty wstepujacej On-X® sg przeciwwskazane u pacjentéw, ktérzy nie tolerujg
dtugoterminowego leczenia przeciwzakrzepowego lub u pacjentéw wykazujacych nad-
wrazliwo$¢ na poliester lub materiaty pochodzenia bydlecego.
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4. OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

4.1 Ostrzezenia
UZYWAC WYLACZNE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM (patrz punkt 2).
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

NIE stosowac protezy aorty wstepujacej On-X®, jesli:
+  proteza zostata opuszczona, uszkodzona lub uzyta w jakikolwiek inny niewtasciwy
sposdb;
uplynefa data waznosci;
plomby gwarantujaca nienaruszalno$¢ opakowania sa uszkodzone;
uszkodzenie opakowania jest widoczne;

numer seryjny na etykiecie nie odpowiada numerowi seryjnemu podanemu na
etykiecie tacy.

NIE przeprowadzac przez proteze aortalnej zastawki serca zadnego cewnika, instrumentu
chirurgicznego ani przezzylnej elektrody stymulujacej, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
niedomykalnosci zastawki, uszkodzenia ptatkdw, przemieszczenia ptatkow i/lub utkniecia
cewnika/instrumentu/elektrody.

NIE sterylizowac powtornie protezy aorty wstepujacej On-X®.

NIE uzywac protezy aorty wstepujacej On-X® po uptywie daty waznosci. W przypadku
gdy proteza nie zostanie uzyta, a blister foliowy i zaplombowane plastikowe opakowanie
7 taca nie ulegnie uszkodzeniu oraz nie minie data waznosci sterylnosci, proteze nalezy
zwrocic firmie On-X LTI.

NIE uzywac protezy aorty wstepujacej On-X®, jesli ktoras z umieszczonych na obu kon-
cach opakowania zewnetrznego plomb gwarantujacych zamkniecie opakowania zostata
przerwana lub jest uszkodzona. W przypadku zerwania lub uszkodzenia plomby gwaran-
tujacej zamkniecie, nalezy uzy¢ innej protezy i zorganizowac zwrot nieuzytego produktu
do firmy On-X LTI.

NIE uzywac protezy aorty wstepujacej On-X®, jesli zabezpieczajacy blister foliowy zostat
uszkodzony lub jedli proteza zostata upuszczona, uszkodzona lub uzyta w jakikolwiek
inny niewfasciwy sposéb. W przypadku wykrycia uszkodzenia, nalezy uzy¢ innej protezy i
zorganizowac zwrot nieuzytego produktu do firmy On-X LTI.

NIE wykrzepiac protezy naczyniowej Gelweave Valsalva™.
NIE wywiera¢ nadmiernego nacisku na elementy zastawki lub przewodu naczyniowego.

NIE podejmowac préb ponownego umieszczenia rekojesci uchwytu w protezie (zastaw-
ce) po uwolnieniu jej z protezy. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia zastawki i spowo-
dowac bardzo powazng w skutkach usterke zastawki lub zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

NIE uzywac rekojesci uchwytu w celu obrécenia zastawki po zaimplantowaniu.

NIE rozmontowywac rekojesci uchwytu. Mata sprezyna zamocowana wewnatrz zmonto-
wanej rekojesci uchwytu moze wypas¢ i zgubic sie w polu jatowym.

PO otwarciu opakowania foliowego proteze nalezy wszczepic¢ ciggu 24 godzin. Jezeli
wieczka z materiatu Tyvek® na plastikowych tacach nie zostaty uszkodzone, jatowo$c
protezy jest zachowana, a zestaw znajdujacy sie na szczelnie zamknietej tacy moze pozo-
stawac poza blistrem foliowym maksymalnie przez 24 godziny. Jezeli proteza nie zostanie
wszczepiona przed uptywem 24 godzin od otwarcia blistra foliowego, nalezy zorganizo-
wac zwrot protezy do firmy On-X LTI.

Ruchomos¢ ptatka nalezy SPRAWDZAC wytacznie przy uzyciu testera ruchomosci firmy
On-X.
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Wszystkie instrumenty nalezy oczysci¢ i poddac¢ sterylizacji przed uzyciem zgodnie z
instrukcjami zatgczonymi do narzedzi.

Do obracania zastawki in situ nalezy UZYWAC WYLACZNIE rotatora On-X. Uzywac
wylfacznie rotatora o odpowiednim rozmiarze. Uzycie nieodpowiedniego rozmiaru rota-
tora moze uszkodzi¢ zastawke.

NIE uzywac protezy aorty wstepujacej On-X®, jedli wieczko tacy wewnetrznej zostato
uszkodzone. W przypadku uszkodzenia wieczka tacy wewnetrznej, nalezy uzy¢ innej
protezy i zorganizowac zwrot nieuzytego produktu do firmy On-X LTI.

NIE uzywac protezy aorty wstepujacej On-X®, jedli zastawka nie obraca sie swobodnie.
Nalezy uzy¢ innej protezy i zorganizowac zwrot nieuzytego produktu do firmy On-X LTI.

NIE uzywac protezy aorty wstepujacej On-X®, jesli numer seryjny na etykiecie nie odpo-
wiada numerowi seryjnemu podanemu na etykiecie tacy. Nalezy uzy¢ innej protezy i
zorganizowac zwrot nieuzytego produktu do firmy On-X LTI.

NIE przymierza¢ mankietu szewnego o rozmiarach zastawki od 19 mm do 25 mm z
zamiarem umieszczenia go w obrebie pierscienia tkankowego. Zastawki w rozmiarze
27/29 mm przeznaczone sg do umieszczenia w pozycji wewnatrz pierécienia, a towarzy-
szace im przymiary umozliwiajg symulacje takiego potozenia.

4.2 Srodki ostroznosci

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze byc
sprzedawane, rozprowadzane i uzywane wytacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Do pracy z proteza nalezy uzywac narzedzi firmy On-X i dostarczonej rekojesci urzadzenia.
Podczas wybierania rozmiaru protezy, nalezy uzywa¢ wytacznie przymiaréw zastawek
On-X. Przymiary innych producentéw moga prowadzi¢ do wyboru niewtasciwej protezy.

Unika¢ dotykania powierzchni weglowych zastawki palcami w rekawiczkach lub jakimkol-
wiek urzadzeniem metalowym lub $ciernym. Moze to prowadzi¢ do powstania uszkodzen
niewidocznych nieuzbrojonym okiem na powierzchni zastawki serca, a to z kolei moze
doprowadzi¢ do przyspieszonej dysfunkcji strukturalnej zastawki, zerwania ptatka lub
stanowi¢ ognisko tworzenia skrzepliny.

Podczas wprowadzania rotatora nie powinien wystapi¢ opér. W przypadku wyczucia
oporu nalezy zatrzymac rotator, wysunac go i ponownie ustawi¢ przed podjeciem kolej-
nej préby wprowadzenia rotatora. Platki nalezy poddac prébie ruchomosci po obrocie.
Jezeli nie mozna uzyska¢ swobodnego ruchu ptatka, nalezy wyjac proteze.

Zacié$niecie moze spowodowac uszkodzenie protezy naczyniowej. Z przewodem naczy-
niowym nalezy postepowac delikatnie i w sposdb ograniczony, aby zapobiec utracie
powtoki zelatynowej.

Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku na proteze.

Uzycie tepo zakonczonych igiet o przekroju okragtym minimalizuje mozliwos¢ uszko-
dzenia przewodu naczyniowego. Do odpowietrzania przez przewdd naczyniowy zwykle
wystarczajaca jest igta o rozmiarze 19 G. Aby zapobiec uszkodzeniu urzadzenia, nie nalezy
uzywac igiet z tnaca korcowka.

Proteza naczyniowa Gelweave Valsalva™ charakteryzuje sie tkang struktura i dlatego
powinna by¢ przycinana przy pomocy kautera, aby zminimalizowac jej strzepienie.
Uzycie kautera z hermetycznym przewodem naczyniowym moze spowodowac opa-
rzenia. Zanurzenie przewodu naczyniowego w soli fizjologicznej przed uzyciem kautera
zapobiega powstaniu miejscowych oparzen. Proteza aorty wstepujacej nie powinna by¢
zanurzona dfuzej niz 5 minut. Po namoczeniu nie nalezy dopusci¢, by proteza wyschta.
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Nie podejmowac préby obrotu zastawki, jedli w trakcie obrotu wyczuwalny jest wyrazny
opdr. Do obrotu zastawki uzywac wyfgcznie rotatora zastawki zamontowanego na reko-
jedci instrumentu. Moment obrotowy wymagany do obrotu zastawki in situ powinien
by¢ mniej wiecej taki sam, jak w przypadku testowania obrotu przed implantacja. Jezeli
wymagana jest wyraznie wieksza sita, nalezy zaniecha¢ préby obrotu. Jezeli obrot jest
wymagany, ale nie mozna go wykonac, nalezy wyja¢ proteze.

Do wyboru rozmiaru pierscienia nalezy uzywac wyfacznie przymiaréw do zastawek On-X.
Przymiary posiadaja zakoniczenia cylindryczne, stozkowe oraz aortalne.

5. POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do zdarzen niepozadanych potencjalnie zwigzanych z uzyciem protez aortalnych z
zastawka naleza m.in.:

dusznica bolesna « niedomykalno$¢ zastawki
zaburzenia rytmu serca « strukturalna dysfunkcja zastawki
zapalenie wsierdzia +  zakrzepica zastawki
niewydolnos¢ serca +  zaburzenia zakrzepowo-zatorowe
hemoliza +udar mézgu

niedokrwistos¢ hemolityczna « zakazenie protezy naczyniowej
krwotok - tetniaki, tetniaki rzekome

zawat miesnia sercowego +  wtérne powstawanie przetok
usidlenie pfatka zastawki « niedroznos¢ lub zgiecie protezy
(wklinowanie) naczyniowej

niestrukturalna dysfunkcja zastawki +nadmierna utrata krwi przez proteze
przerost tuszczki w obrebie zastawki naczyniowa

przeciek okotozastawkowy

Powiktania te moga potencjalnie prowadzi¢ do:

koniecznosci ponownego wykonania +  trwatej niepetnosprawnosci

operadji « zgonu

eksplantacji
Mechaniczne protezy zastawek serca podczas dziatania wydajg dzwiek. Dla niektorych
pacjentéw odgtosy moga wydawac sie nieprzyjemne.

Oswiadczenie dotyczace ryzyka zwigzanego z ponownym uzyciem:

Zgodnie z Dyrektywa Rady w sprawie wyrobdw medycznych nr 93/42/EWG, Zatacznik |,
punkt 13.6h, producent wyrobu musi udostepnic informacje na temat ryzyka zwigzanego
z ponownym uzyciem wyrobu przeznaczonego do jednorazowego uzytku. W zwigzku z
powyzszym sporzadzono nastepujace oswiadczenie:

Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem protezy aorty wstepujacej:

Wszczepiany implant przystosowany jest do konkretnego pacjenta. Oprocz zagrozen
podanych powyzej w tym punkcie, ponowne uzycie wyrobu u innego pacjenta stwarza
ryzyko wykrwawienia. Dodatkowe zagrozenie stanowig patogeny krwiopochodne i zaka-
Zenie bakteryjne.

6. INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

Przed operacjg nalezy zastosowac odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe lub prze-
ciwzakrzepowo-przeciwptytkowe. Wybdr schematu terapii antykoagulacyjnej lub terapii
antykoagulacyjno-przeciwptytkowej zalezy od konkretnych potrzeb pacjenta, stanu
klinicznego oraz przyjetych wytycznych zawodowych.
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6.1 Szczegolne grupy pacjentow

Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badan nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno-
$ci stosowania protezy aorty wstepujacej On-X® w przypadku nastepujacych szczegol-
nych populadji pacjentéw:

kobiety ciezarne;

kobiety karmiace piersia;

pacjenci z chronicznym zapaleniem wsierdzia;

pacjenci wymagajacy wymiany zastawki pnia ptucnego.

7.ROZMOWA Z PACJENTEM

Pacjentom z protezami zastawek poddawanym zabiegom stomatologicznym lub
innym procedurom, ktére moga prowadzi¢ do wystapienia bakteriami, nalezy
profilaktycznie podac antybiotyki.

Pacjenci wymagaja terapii antykoagulacyjnej lub terapii antykoagulacyjno-
przeciwptytkowe).

Nalezy zaleca¢ pacjentom, aby wypehnili karte dokumentacji medycznej pacjenta
dotaczong do protezy i zawsze mieli ja przy sobie.

Przed przystapieniem do procedury nalezy poinformowac pacjenta o stosowaniu
materiatéw pochodzenia bydlecego zawartych w tym urzadzeniu.

8. POSTAC HANDLOWA

8.1 Dostepne modele i rozmiary

Proteza aorty wstepujacej On-X® dostepna jest w rozmiarach 19, 21, 23, 25 i 27/29 mm.
Symbol SZ mm podany na etykietach opakowania i tacy dotyczy srednicy pierscienia
tkankowego zastawki w milimetrach. Okragty symbol oznaczajacy rzeczywista srednice
protezy naczyniowej umieszczony jest na etykietach na kazdej stronie opakowania. W
Tabeli 1 przedstawiono dane techniczne wyrobu.

8.2 Rekojes¢ uchwytu protezy aorty wstepujacej

Proteza aorty wstepujacej On-X® w momencie dostarczenia zamocowana jest na plastiko-
wej rekojesci przedtuzonego uchwytu z mechanizmem sprezynujagcym przeznaczonym
do jednorazowego uzycia. Rekojes¢ uchwytu (Rysunek 2) utatwia pozycjonowanie prote-
zy w trakcie operacji. Proteze mozna uwolni¢ z uchwytu, wciskajac ttok centralny.

OSTRZEZENIE: Nie podejmowac préb umieszczenia rekojesci uchwytu ponownie w
protezie (zastawce) po uwolnieniu jej z protezy. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
zastawki i spowodowac bardzo powazng w skutkach usterke zastawki lub zagrozenie dla
zdrowia pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nie rozmontowywac rekojesci uchwytu. Mata sprezyna zamocowana
wewnatrz zmontowanej rekojesci uchwytu moze wypas¢ i zgubic sie w polu jatowym.

8.3 Opakowanie

Proteza aorty wstepujacej On-X® dostarczana jest jako produkt jatowy, zamocowany
na uchwycie, umieszczony na plastikowej tacy zewnetrznej i wewnetrznej w torebce
foliowej. Torebka stanowi bariere nieprzepuszczalng dla oparéw i zapewnia optymalna
charakterystyke protezy. Torebka foliowa i zewnetrzna taca nie sg jatowe. Plomby Tyvek®
na wewnetrznej i zewnetrznej tacy musza by¢ nienaruszone. Jakiekolwiek uszkodzenie
tac powoduje, ze system nalezy uznac za niejatowy. Zabrania sie uzywania produktu w
przypadku uszkodzenia opakowania gtéwnego. Nalezy niezwtocznie zwrdci¢ produkt do
firmy On-X LTI. W sktad opakowania wchodza nastepujace elementy:

Pudetko zewnetrzne z etykietami « 2 x plastikowe tace, wewnetrzna i
zewnetrzna
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Plastikowy przedtuzony uchwyt +  Karta dokumentacji medycznej
zastawki z rekojescig pacjenta

Etykieta z numerem seryjnym protezy + Karta z instrukcja, uzupetniona o
Woreczek ze srodkiem osuszajacym etykiety, stosowane do dostepu do:

1) Elektronicznej rejestracji implantu
oraz 2) Elektronicznej instrukgji
uzytkowania.

Torebka foliowa

Moze zawierac broszure z instrukcja
uzytkowania

Instrumenty do implantacji protezy aorty wstepujacej On-X® dostarczane sg osobno,
jako produkty NIEJALOWE, ktore nalezy przed uzyciem poddac oczyszczeniu i sterylizacji,
postepujac zgodnie z opisem dofaczonym do instrumentéw.

8.4 Przechowywanie

Proteza aorty wstepujacej On-X® dostarczana jest jako produkt jatowy. Data waznosci ste-
rylnosci wyrobu podana jest na etykiecie opakowania zewnetrznego. Zaleca sie kontrole
zapasu magazynowego, aby zapewni¢, ze protezy beda wszczepiane przed uptywem daty
waznosci. W celu ochrony protezy nalezy przechowywac jg w opakowaniu zewnetrznym
do momentu uzycia. Wyréb nalezy przechowywac w czystym, chfodnym i suchym miej-
scu w temperaturze nie nizszej niz 0°C (32°F) lub wyzszej niz 35°C (95°F).

OSTRZEZENIE: Po otwarciu opakowania foliowego zawierajagcego hermetycznie
zamkniety tace plastikowa i proteze, proteze nalezy wszczepi¢ przed uplywem 24
godzin. Jezeli wieczka z materiatu Tyvek® na plastikowych tacach nie zostaty uszkodzone,
jatowos¢ protezy jest zachowana, a zestaw znajdujacy sie na szczelnie zamknietej tacy
moze pozostawac poza blistrem foliowym maksymalnie przez 24 godziny. Jezeli proteza
nie zostanie wszczepiona przed uptywem 24 godzin, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy On-X LTI (+1 512-339-8000 lub cs@onxlti.com) w celu zorganizowania
ZWrotu protezy.

8.5 Akcesoria

Proteza aorty wstepujacej (zastawka) On-X® jest przeznaczona do uzytku wyfacznie z
instrumentami On-X. Wszystkie instrumenty, sprzedawane osobno, dostarczane sg w
zestawach zawierajacych przymiar, rotator, rekojes¢ instrumentu oraz tester ruchomosci
pfatka. Instrumenty te sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Opis instrumentow,
sposobu uzycia i procesu dekontaminacji mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania
instrumentéw przeznaczonych do stosowania z proteza aorty wstepujacej On-X.

Przymiary

Dostepne sa przymiary dla zastawek aortalnych we wszystkich rozmiarach (Rysunek 3).
Stosowane sg do zapewnienia dopasowania zastawki aortalnej bez wywotania niedrozno-
$ci tetnic wiericowych. Przymiar aortalny w rozmiarach od 19 mm do 25 mm przeznaczo-
ny jest do modelowania implantacji mankietu szewnego ponad pierscieniem tkankowym.
Przymiar aortalny w rozmiarze 27/29 mm przeznaczony jest do modelowania implantacji
w obrebie pierscienia tkankowego.

Rekojes¢ instrumentu
Rekojes¢ instrumentu sktada sie z uchwytu, zginalnego trzonu oraz korncéwki utatwiajacej
utrzymanie rotatora w trakcie operacji (Rysunek 4).

Rotator

Rotator zastawki (Rysunek 5) stosowany jest do zmiany potozenia zastawki in situ po
docieciu przewodu naczyniowego na dtugo$¢. Rotator zbudowany jest z plastikowej
gtowki z umieszczonym na srodku testerem ruchomosdci ptatka i otworu do montowania
rekojesci instrumentu. W celu przymocowania rotatora do rekojesci instrumentu nalezy
umiesci¢ korncowke rekojesci instrumentu bezposrednio w otworze na koricu rekojesci
rotatora. Rotator zablokuje sie w potozeniu koricowym po zastosowaniu niewielkiej sity.
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Tester ruchomosci ptatka

Tester ruchomosci pfatka (Rysunek 6) to elastyczny pret o stozkowych zakoriczeniach.
Tester ruchomosci pfatka uzywany jest do delikatnego poruszenia pfatkow w celu upew-
nienia sie, ze ptatki zamykaja sie i otwierajg swobodnie.

9. WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA PRODUKTU

OSTRZEZENIE: Nie stosowac protezy aorty wstepujacej On-X®, jesli:

proteza zostata opuszczona, uszkodzona lub uzyta w jakikolwiek inny niewtfasciwy
Sposob;

uptyneta data waznosci;

plomba gwarantujaca nienaruszalnos¢ opakowania jest uszkodzona;

uszkodzenie opakowania jest widoczne;

numer seryjny na etykiecie nie odpowiada numerowi seryjinemu podanemu na
etykiecie tacy.

9.1 Szkolenia lekarzy

Techniki implantacji protezy aorty wstepujacej On-X® sa podobne do stosowanych pod-
czas wszczepiania wszelkich protez aorty wstepujacej. Wykwalifikowani kardiochirurdzy
znaja te techniki.

9.2 Sterylizacja i ponowna sterylizacja

Proteza aorty wstepujacej On-X® dostarczana jest jako produkt jatowy. Nie uzywac
protezy, jezeli data waznosci sterylnosci uptyneta lub w momencie wyjecia zestawu z
zewnetrznego pudetka torebka foliowa jest przebita lub bariera sterylnosci hermetycznie
zamknietych tac wewnatrz torebki zostata naruszona. Nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy On-X LTI (+1 512-339-8000 lub cs@onxlti.com) w celu zorganizowania
zwrotu protezy.

OSTRZEZENIE: Po otwarciu opakowania foliowego, proteze nalezy wszczepi¢ przed
uptywem 24 godzin. Jezeli wieczka z materiatu Tyvek® na plastikowych tacach nie zostaty
uszkodzone, jatowos¢ protezy jest zachowana, a zestaw znajdujacy sie na szczelnie
zamknietej tacy moze pozostawac poza blistrem foliowym maksymalnie przez 24 godziny.
Jezeli proteza nie zostanie wszczepiona przed uptywem 24 godzin od otwarcia torebki
foliowej, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy On-X LTI (+1 512-339-
8000 lub cs@onxlti.com) w celu zorganizowania zwrotu protezy.

OSTRZEZENIE: Nie sterylizowa¢ powtdrnie protezy aorty wstepujacej On-X°.

9.3 Instrukcje dotyczace obchodzenia sie z produktem i jego przygotowywania

PRZESTROGA: Do pracy z proteza nalezy uzywac wylacznie narzedzi firmy On-X LTI.
Podczas wybierania rozmiaru protezy, nalezy uzywac wytacznie przymiaréw zastawek
On-X. Przymiary innych producentéw moga prowadzi¢ do wyboru niewtasciwej protezy.

PRZESTROGA: Unika¢ dotykania powierzchni weglowych zastawki palcami w reka-
wiczkach lub jakimkolwiek urzadzeniem metalowym lub sciernym. Moze to prowadzi¢
do powstania uszkodzer niewidocznych nieuzbrojonym okiem na powierzchni zastawki
serca, a to z kolei moze doprowadzi¢ do przyspieszonej dysfunkgji strukturalnej zastawki,
zerwania ptatka lub stanowi¢ ognisko tworzenia skrzepliny.

PRZESTROGA: Unikac¢ uszkodzenia protezy poprzez wywieranie nadmiernego nacisku
na powierzchnie ujscia, ptatkdw lub przewodu naczyniowego.
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Pielegniarka lotna

1.

Sprawdzi¢ date waznosci podana na pudetku zewnetrznym.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac protezy aorty wstepujacej On-X® po uplywie
daty waznosci. W przypadku gdy proteza nie zostanie uzyta, a blister foliowy i
zaplombowane plastikowe opakowanie z tacg nie ulegnie uszkodzeniu oraz nie
minie data waznosci sterylnosci, proteze nalezy zwrécic firmie On-X LTI.

Sprawdzi¢, czy plomby na brzegach opakowania nie sg naruszone.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ protezy aorty wstepujacej On-X®, jedli ktéras z
umieszczonych na obu koricach opakowania zewnetrznego plomb gwarantujacych
zamkniecie opakowania zostata przerwana lub jest uszkodzona. W przypadku
zerwania lub uszkodzenia plomby gwarantujacej zamkniecie, nalezy uzy¢ innej
protezy i skontaktowac sie z dziatem obstug klienta firmy On-X LTI (+1 512-339-8000
lub cs@onxlIti.com) w celu zorganizowania zwrotu.

Otworzy¢ pudetko zewnetrze i wyja¢ zabezpieczajacy blister foliowy zawierajacy
proteze i pozostatg zawartos¢. Sprawdzic, czy blister foliowy nie jest uszkodzony.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac protezy aorty wstepujacej On-X®, jesli zabezpieczajacy
blister foliowy zostat uszkodzony lub jesli proteza zostata upuszczona, uszkodzona
lub uzyta w jakikolwiek inny niewtasciwy sposéb. Jesli zaobserwowano jakiekolwiek
uszkodzenie, nalezy uzyc¢ innej protezy i skontaktowac sie z dziatem obstug klienta
firmy On-X LTI (+1 512-339-8000 lub cs@onxlti.com) w celu zorganizowania zwrotu.

Jak najszybciej uzupetnic¢ elektroniczng rejestracje implantu na stronie www.onxlti.
com/implantregistration, na tyle, na ile umozZliwia to lokalne prawo. Pozwoli to na
wpisanie pacjenta do bazy danych, co moze mie¢ w przysztosci istotne znaczenie
w przypadku komunikatéow zwigzanych z proteza. Przekaza¢ pacjentowi karte
dokumentacji medycznej pacjenta.

Otworzy¢ blister foliowy rozdzierajac wzdtuz linii naciecia na opakowaniu. llustracje
dotyczace otwierania blistra, wyjmowania i otwierania zewnetrznej tacy oraz
umieszczania tacy wewnetrznej w polu jafowym i otwierania wewnetrznej tacy
podane sg na blistrze foliowym.

Zerwac wieczko tacy wewnetrznej chwytajac za rég zaktadki oznaczonej na rogu
pokrywy zewnetrznej pociagajac ja w kierunku wskazanym przez strzatke. (Patrz
instrukcje na blistrze).

Tace wewnetrzng mozna umiesci¢ w polu jatowym ostroznie odwracajac pojemnik
zewnetrzny nad pole jatowe tak, aby taca wewnetrzna wysuneta sie w pole jatowe.
(Patrz instrukcje na blistrze).

Instrumentariuszka/chirurg:

8.
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Instrumentariuszka moze otworzy¢ jatowa tace wewnetrzng chwytajac za rog
zakfadki oznaczonej na rogu pokrywy wewnetrznej pociagajac ja w kierunku
wskazanym przez strzatke. (Patrz instrukcje na blistrze). Taca wewnetrzna z proteza
nalezy umiesci¢ na tacy z narzedziami.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac protezy aorty wstepujacej On-X°, jesli wieczko tacy
wewnetrznej zostato uszkodzone. Jedli wieczko tacy wewnetrznej jest uszkodzone,
nalezy uzy¢ innej protezy i skontaktowac sie z dziatem obstug klienta firmy On-X LTI
(+1 512-339-8000 lub cs@onxlti.com) w celu zorganizowania zwrotu.

Aby wyjac protaze z tacy wewnetrznej, nalezy jedna reka przytrzymac tace w polu
jatowym. Palcami drugiej dtoni chwycic za koricowke uchwytu i delikatnie podnies¢,
uzywajac dostatecznie duzo sity, by uwolni¢ urzadzenie z tacy (Rysunek 7 i ilustracje
na wieczku tacy wewnetrznej).

Proteza aorty wstepujacej On-X'~ Instrukcja uzytkowania



Polski

10. Aby zweryfikowac rotacje, reka w rekawicy ostroznie chwycic¢ za mankiet do obszycia
i delikatnie obrdcic rekojes¢ instrumentu w dowolnym kierunku. Zastawka powinna
swobodnie obracac sie w mankiecie do obszycia.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ protezy aorty wstepujacej On-X®, jedli zastawka nie
obraca sie swobodnie. Nalezy uzyc innej protezy i skontaktowac sie z dziatem obstug
klienta firmy On-X LTI (+1 512-339-8000 lub cs@onxlti.com) w celu zorganizowania
zwrotu.

11. Sprawdzi¢ zgodno$¢ numeru seryjnego na etykiecie z numerem podanym na tacy
zewnetrznej.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac protezy aorty wstepujacej On-X®, jesli numer seryjny na
etykiecie nie odpowiada numerowi seryjnemu podanemu na etykiecie tacy. Nalezy
uzyc innej protezy i skontaktowac sie z dziatem obstug klienta firmy On-X LTI (+1 512-
339-8000 lub cs@onxlti.com) w celu zorganizowania zwrotu.

12. Odczepi¢ etykiete z numerem seryjnym obcinajac szew mocujacy do protezy. Po
usunieciu, jedli zachodzi taka potrzeba, etykiete mozna uzy¢ do zbadania sterylnosci
przy uzyciu standardowej metody na obecnos¢ kultur bakterii. Proteza jest teraz
gotowa do uzycia.

9.4 Implantacja urzadzenia

OSTRZEZENIE: Wszystkie instrumenty nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji przed uzy-
ciem zgodnie z instrukcjami uzytkowania zatgczonymi do narzedzi On-X.

Dobor rozmiaru
PRZESTROGA: Do wyboru rozmiaru pierécienia nalezy uzywac wytacznie przymiarédw
do zastawek On-X. Przymiary posiadajg zakoriczenia cylindryczne, stozkowe oraz aortalne.

Przymiary cylindryczne odpowiadajg zastawkom w rozmiarach od 19 mm do 25 mm.
Przymiary z zakoriczeniem stozkowym odpowiadaja zastawkom w rozmiarze 27/29 mm.
Odpowiedni rozmiar zastawki okresla sie poprzez uzyskanie odpowiedniego, nie zbyt
ciasnego dopasowania przymiaru do rozmiaru pierécienia tkankowego. Po uzyskaniu
prawidtowego dopasowania, wiasciwy rozmiar zastawki widoczny jest na identyfikatorze
przymiaru.

Dostepne sg przymiary dla zastawek aortalnych we wszystkich rozmiarach. W przypadku
zastawek aortalnych w rozmiarach od 19 mm do 25 mm, przymiary zastawek aortalnych
uzywane s do zweryfikowania, czy zastawka aortalna zostanie odpowiednio ustawio-
na w pierscieniu bez wywotania niedroznosci tetnic wiericowych. Rozmiary zastawek
aortalnych w rozmiarach 19 mm do 25 mm przeznaczone s3 do osadzenia wewnatrz
pierscienia tkankowego tak, aby odstoniete ujscie weglowe osadzone byto na pierscieniu
tkankowym, a mankiet szewny znajdowat sie w pozycji nad lub wewnatrz pierscienia
tkankowego.

OSTRZEZENIE: Nie przymierza¢ mankietu szewnego o rozmiarach zastawki od 19 mm
do 25 mm, z zamiarem umieszczenia go w obrebie pierscienia tkankowego. Zastawki w
rozmiarze 27/29 mm przeznaczone s3 do umieszczenia w pozycji wewnatrz pierécienia, a
towarzyszace im przymiary umozliwiaja symulacje takiego potozenia.

9.5 Techniki wszywania zastawki

Techniki wszywania zastawki réznia sie w zaleznosci od preferencji chirurga i stanu pacjen-
ta. Zastawka aortalna zaprojektowana jest do wszywania tak, aby pierécien widknisty
przylegat do rozwarcia ujscia. Panuje ogolny konsensus wsrod chirurgéw, ze szew mate-
racowy niewywijajacy przerywany, z lub bez podktadek, zapewnia najlepsze uformowanie
pierscienia tkankowego w stosunku do zewnetrznej powierzchni ujscia.
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Nici nalezy przeprowadzi¢ przez srodkowy punkt mankietu do obszycia. Pozwala to
na zachowanie elastycznosci mankietu i dopasowanie do pierécienia tkankowego.
Zapobieze to takze dotknieciu igty pierécieni tytanowych, ktére potozone sg wewnatrz
mankietu do obszycia. Znaczniki orientacyjne na mankiecie do obszycia moga postuzy¢
jako pomoc przy zakfadaniu szwéw.

Po zatozeniu wszystkich szwéw proteze nalezy obnizy¢ do pierécienia tkankowego i
zawiazac szwy. Zaleca sig, aby pierwsze 3 wigzania znajdowaty sie w réwnej odlegtosci
miedzyspoidtowej i w pofowie odlegtosci pomiedzy komisurami w celu stabilizacji
zastawki w pierécieniu. Rekojes¢ uchwytu wyjmowana jest z zastawki poprzez ostrozne
wcisniecie ttoka na rekojesci, jak pokazano na Rysunku 8, a nastepnie delikatne wyjecie
rekojesci z zastawki/protezy.

OSTRZEZENIE: Po wycofaniu rekojesci uchwytu zastawki nie wolno umieszcza¢ jej
ponownie w zastawce. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia zastawki i spowodowac
bardzo powazna w skutkach usterke zastawki lub zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

9.6 Dlugosc¢ przewodu naczyniowego i szycie
Dtugos¢ przewodu naczyniowego przy zastawce mozna dostosowac w trakcie operacji.

PRZESTROGA: Zaci$niecie moze spowodowac uszkodzenie protezy naczyniowej. Z
przewodem naczyniowym nalezy postepowa¢ delikatnie i w sposdb ograniczony, aby
zapobiec utracie powtoki zelatynowej.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku na proteze.

PRZESTROGA: Uzycie tepo zakonczonych igiet o przekroju okragtym minimalizuje
mozliwos¢ uszkodzenia przewodu naczyniowego. Do odpowietrzania przez przewod
naczyniowy zwykle wystarczajaca jest igta o rozmiarze 19 G. Aby zapobiec uszkodzeniu
urzadzenia, nie nalezy uzywac igiet z tnaca korncowka.

PRZESTROGA: Proteza naczyniowa Gelweave Valsalva™ charakteryzuje sie tkang struk-
tura i dlatego powinna by¢ przycinana przy pomocy kautera, aby zminimalizowa¢ jej
strzepienie. Zanurzenie przewodu naczyniowego w soli fizjologicznej tuz przed uzyciem
zapobiega miejscowym oparzeniom, ktére moga powsta¢ podczas kauteryzacji ujs¢
tetnic wiericowych lub przycinania przewodu naczyniowego. Zanurzenie protezy w roz-
tworze soli fizjologicznej nie powinno trwac dtuz niz 5 minut, a po namoczeniu nie nalezy
dopusci¢, by proteza wyschta.

9.7 Ocena ruchu platka i obrot zastawki

Testowanie ruchu ptatka

Po umieszczeniu protezy, konieczne jest sprawdzenie swobodnego ruchu ptatkow. Aby
wykonac test ruchomosci ptatka, nalezy uzyc testera ruchomosdci ptatka. Za jego pomoca
nalezy delikatnie poruszy¢ ptatki w celu sprawdzenia, czy otwieraja sie i zamykaja swo-
bodnie.

OSTRZEZENIE: Ruchomos¢ platka nalezy sprawdza¢ wylacznie przy uzyciu testera
ruchomosci firmy On-X LTI.
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Obracanie

Jedli ptatki nie poruszaja sie swobodnie, nalezy delikatnie obréci¢ zastawke w dowolnym
kierunku do pozycji, w ktérej nie ma wyczuwalnego zaburzenia ruchu ptatka. Rotatora
mozna uzywac takze bez zamocowanej rekojesci instrumentu. Jezeli zachodzi potrzeba,
nalezy zamocowac rekojes¢ instrumentu do rotatora, wsuwajac koricowke rekojesci
instrumentu do otworu znajdujacego sie na korcu rekojesci rotatora do momentu, az
zatrzasnie sie we wiasciwej pozycji zablokowania. Gdy tester ruchomosci ptatka rotatora
znajdzie sie pomiedzy ptatkami, a poprzeczka wyréwnana jest w stosunku do osi ptatka
zastawki, nalezy ostroznie wprowadzi¢ rotator zastawki do zastawki tak, aby fatwo w niej
osiadt.

PRZESTROGA: Nie obracac¢ zastawki, jedli w trakcie rotacji wystepuje znaczacy opor.
Moment obrotowy wymagany do obrotu zastawki in situ powinien by¢ mniej wiecej taki
sam, jak w przypadku testowania obrotu przed implantacja. Jezeli wymagana jest wyraz-
nie wieksza sita, nalezy zaniechac proby obrotu. Jezeli obrét jest wymagany, ale nie mozna
go wykonag, nalezy wyjac proteze.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac rekojesci uchwytu w celu obrécenia zastawki po zaimplan-
towaniu.

OSTRZEZENIE: Do obracania zastawki in situ nalezy uzywac wytacznie rotatora On-X.
Uzywac wyfacznie rotatora o odpowiednim rozmiarze. Uzycie nieodpowiedniego rozmia-
ru rotatora moze uszkodzi¢ zastawke.

PRZESTROGA: Podczas wprowadzania rotatora nie powinien wystapi¢ opér. W przypad-
ku wyczucia oporu nalezy zatrzymac rotator, wysunac go i ponownie ustawic¢ przed pod-
jeciem kolejnej proby wprowadzenia rotatora. Ptatki nalezy poddac prébie ruchomosci
po obrocie. Jezeli nie mozna uzyskac swobodnego ruchu pfatka, nalezy wyjac proteze.

9.8 Ustawienie zastawki

W badaniach klinicznych nie ustalono preferowanej orientacji protezy zastawki aortalnej
On-X® w protezie aorty wstepujacej On-X°.

10. INFORMACJE POOPERACYJNE

10.1 Bezpieczenstwo w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)
Urzadzenie warunkowo bezpieczne w srodowisku MR

Proteza zastawki serca On-X, proteza zastawki mitralnej Conform-X, rozmiary
25-33%, zostaly okreslone jako urzadzenia warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR
zgodnie z terminologia miedzynarodowej organizacji ASTM (American Society for Testing
and Materials), oznaczenie: F2503-08. Standardowa praktyka znakowania wyrobéw
medycznych i innych produktéw dla bezpieczeristwa w srodowisku rezonansu magne-
tycznego. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pensylwania.

Badania niekliniczne wykazaly, ze proteza zastawki mitralnej On-X Conform-X, rozmiar
25-33 jest warunkowo bezpieczna w $rodowisku MR. Badanie pacjenta bezposrednio po
wszczepieniu zastawki mozna wykonac bezpiecznie w nastepujacych warunkach:

Statyczne pole magnetyczne
Statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej réwnej 3 T lub mniej

Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny lub mniejszy 720
Gausow/cm
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Nagrzewanie zwiqzane z obrazowaniem technikq MR

Podczas testowania w warunkach nieklinicznych, proteza zastawki serca On-X, proteza
zastawki mitralnej Conform-X, rozmiary 25-33, generowaty nastepujacy wzrost tempera-
tury dla 15 minut skanowania MR (tzn. dla sekwencji impulséw) w systemie MR o mocy
3 T (3T/128 MHz, Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Najwyzsza zmiana temperatury ~ +1,6°C

W zwigzku z powyzszym eksperymenty pod katem nagrzewania zwigzanego z obrazo-
waniem technikg MR dla protez zastawki mitralnej On-X Conform-X, rozmiar 25-33 przy
indukcji magnetycznej réwnej 3T z zastosowaniem cewki RF nadawczo-odbiorczej do
obrazowania catego ciafa, w systemie MR, w ktérym usredniony wspotczynnik absorpdji
wiasciwej dla catego ciata (SAR) byt na poziomie 2,9 W/kg (tj. powigzany z usredniong dla
catego ciata zmierzong kalorymetrycznie wartoécig 2,7 W/kg), wskazywaty, ze najwyzszy
stopien nagrzewania w tych konkretnych warunkach byt nie wyzszy niz +1,6°C.

Informacje o artefaktach

Jakos¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jezeli obszar badania lezy w tym samym
miejscu lub jest potozony wzglednie blisko protezy zastawki mitralnej On-X Conform-X
w rozmiarze 25-33. Stad tez niezbednym moze sie okazac¢ optymalizowanie parametréw
obrazowania MR w celu skompensowania obecnosci tego wyrobu.

Sekwencja impulsow T1-SE T1-SE GRE GRE
Rozmiar zaniku 1090-mm? 686-mm? 1478-mm? 1014-mm?
sygnatu

Orientacja ptasz- Réwnolegta Prostopadta Réwnolegta Prostopadta
czyzny

*Dane zwiagzane z obrazowaniem technika MR dotyczg wskazanej najwiekszej protezy
zastawki oraz wszystkich mniejszych rozmiaréw wykonanych z podobnych materiatéw.

10.2 Zwrot produktu

Zwrot jakiegokolwiek produktu jest mozliwy po uprzednim uzyskaniu autoryzacji dziatu
obstugi klienta firmy On-X LTI. Aby uzyska¢ odpowiedZ na pytania zwigzane z zastawkami
lub w celu uzyskania autoryzacji zwrotu, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
pod numerem telefonu +1 512-339-8000 lub piszac na adres cs@onxlti.com.

Licencja na podstawie patentéw USA o numerach 5,137,532; 5,545216; 5,772,694;
5,908452; 5,677,061; 6,096,075; 5,641,324 i odpowiadajacych im patentdéw zagranicznych.

11. INFORMACJE DLA PACJENTOW

11.1 Rejestracja pacjenta

W kazdym opakowaniu z proteza aorty wstepujacej ON-X® znajduje sie karta zawierajaca
instrukcje, uzupetniona o etykiety, stosowane do dostepu do Elektronicznej rejestracji
implantu oraz Elektronicznej instrukgcji uzytkowania. Firma On-X LTI prosi o bezzwfoczng
rejestracje elektroniczng implantu.

Firma On-X LTI wykorzysta te dane na wypadek potrzeby powiadomienia oraz jako pomoc
przy uzupetnianiu zasobdw szpitala. Wszystkie dane pacjenta pozostaja $cisle poufne. Jesli
jest to dozwolone przez przepisy prawa lokalnego, mozna odmoéwic przekazania informa-
¢ji identyfikujacych pacjenta.
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11.2 Karta dokumentacji medycznej pacjenta

Wraz z proteza dostarczana jest karta dokumentacji medycznej pacjenta. Karte nalezy
przekaza¢ pacjentowi (lub umiesci¢ ja w dokumentacji choroby, ktéra zostanie przeka-
zana pacjentowi). Nalezy zacheci¢ pacjentéw do uzupetnienia karty i noszenia jej stale
przy sobie.

12. WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCIJI

W zwigzku z wymienionymi wczesniej powiktaniami, ktére moga pojawic sie w wyniku
uzycia protezy aorty wstepujacej oraz mozliwoscig wystapienia uszczerbkow na zdrowiu
przed, w trakcie lub po wszczepieniu, firma On-X LTI odpowiada jedynie za zgodnos¢ pro-
duktu ze standardowymi specyfikacjami On-X LTI. Firma On-X LTI nie udziela zadnej innej
gwarancji zwigzanej z dziataniem produktu w trakcie uzycia. Firma On-X LTI nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci zwigzanej z uzyciem niniejszego produktu. Catkowite ryzyko
zwigzane z uzyciem produktu spoczywa na nabywcy. Firma On-X LTI nie udziela zadnych
innych gwarancji zwiazanych z produktem, jawnych lub domniemanych, obejmujacych
miedzy innymi dotyczace zbywalnosci lub przydatnosci produktu do okreslonego celu.
Firma On-X LTI nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne bezposrednie, wyjatkowe, wyni-
kowe lub przypadkowe szkody, urazy badZ wydatki zwigzane z uzyciem niniejszego
produktu. Zadna strona nie jest uprawniona do zmiany powyzszych warunkéw ani do
zwigzania firmy On-X LTI dodatkowa odpowiedzialnoscig badZ rekojmiag w zwiazku z
uzyciem produktu.

Proteza aorty wstepujacej On-X'- Instrukcja uzytkowania 296



Portugués

INDICE
1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO 3
2. INDICAGOES 3
3. CONTRAINDICAGOES 3
4. AVISOS E PRECAUCOES 4
AT AVISOS . 4
4.2 PrECAUGOES ...t euiieeitt ettt 5
5. POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
6. INDIVIDUALIZAGAO DO TRATAMENTO 6
6.1 Populagao especifica de doentes..........ccooiiiiiiciiiii 7
7. ACONSELHAMENTO DO DOENTE 7
8. MODO DE FORNECIMENTO 7
8.1 Modelos e tamanhos disponiveis............ccccciviiiiiiiniiiiiiieeae 7
8.2 Pega de suporte da proétese adrtica ascendente .............cccoceeeenee 7
8.3 Embalagem.. ..o 7
8.4 Armazenamento ........coociiiiiiiii i 8
8.5 ACESSONIOS ..cuiiiiiiiciicic e 8
9. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO 9
9.1 FOrmagao do MEICO ....uveiiiiiiiiiieieie e 9
9.2 Esterilizagdo e reesterilizagd0 ......coovuiiiiiiiiiiiii e 9
9.3 Instrugdes de manuseamento € PrepParagdo ...........ccceeeevveveeeueuennas 9
9.4 Implantagdo do diSPOSItiVo .........cccceiiiiiiiiiiccie e 1"
9.5 Técnicas de sutura da valvula ... 12
9.6 Comprimento do enxerto e sutUra..........cccecveiiiiioiiicieiicecne 12
9.7 Avaliacdo do movimento dos folhetos e rotacdo da vélvula ......... 13
9.8 Orientagdo da VAIVUIE ..o 13
10. INFORMAGOES DO POS-OPERATORIO 14
10.1 Compatibilidade com Imagiologia de Ressonancia Magnética
(TRIMI) .t 14
10.2 Devolugdo de produtos...........c.coveciiuriiiiieecieceeec e 15
11. INFORMAGOES DO DOENTE 15
11.1 Registo do doente..........c.......

11.2 Cartédo de registo do doente
12. EXONERAGCAO DE GARANTIAS 15

Instrugdes de Utilizagdo da Prétese Adrtica Ascendente On-X® 297



Portugués

FIGURAS E TABELAS 442
Figura 1. Protese Adrtica Ascendente On-X® ......cccocovviriiiiiieninnnnn. 442
Figura 2. Prétese adrtica ascendente On-X® com
Pega de SUPOITE .......oiiiiiiiccic e 442
Figura 3. Instrumentos de medicdo de réplica..........cccoviniiinecnns 443
Figura 4. Pega do iNStrumento..........coucveiienenenieieieeeceeeiee 443
Figura 5. Rotador da Valvula...........ccccoeiiiiiiiiiiii 443
Figura 6. Sonda para folhetos ... 443
Figura 7. Remogao da prétese da embalagem interior..................... 443
Figura 8. Remogao da pega de suporte da protese...........ccccoeveeenee 444
Tabela 1. Especificagbes da prétese adrtica
ascendente ON-X (MM) . .c..oiiiiiiiieeee e 445
Tabela 2. DefiniCBes.....ccviiuiiiieieece et 446

298 Instrugdes de Utilizagdo da Prétese Adrtica Ascendente On-X®



Portugués

Nota: as figuras e tabelas sao apresentadas nas ultimas paginas do presente folhe-
to. Consulte as paginas finais para ver as ilustracées e os dados.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Fabricada pela On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), a prétese adrtica
ascendente On-X® combina a prétese valvular cardiaca On-X® e a prétese vas-
cular Gelweave Valsalva™ (Figura 1). A prétese esté disponivel nos tamanhos
de 19, 21, 23, 25 e 27/29 mm. A prétese vascular Gelweave Valsalva™ esta
incorporada na estrutura de manga da vélvula On-X para criar a protese aértica
ascendente. As marcas de referéncia de orientacdo sdo fornecidas no exterior do
enxerto para ajudar durante a implantac3o.

A prétese valvular cardiaca On-X® é uma vélvula cardiaca mecénica de duplo
folheto, que consiste num orificio e dois folhetos. A area de afluxo do orificio
possui uma entrada alargada concebida para reduzir a turbuléncia do fluxo e o
rebordo de efluxo é constituido por protecdes dos folhetos que visam protegé-
-los quando se encontram na posicéo fechada. Os folhetos rodam em redor de
abas localizadas dentro da circunferéncia interna do anel do orificio. Na posicao
fechada, cada folheto forma um angulo nominal de 40° relativamente ao plano
do orificio. Na posicéo aberta, o plano de cada folheto forma um angulo nominal
de 90° relativamente ao plano do orificio. Os folhetos possuem um arco de des-
locamento de 50° até a posicao fechada. O orificio é composto por um substrato
de grafite revestido com carbono On-X®, uma forma pura e n3o ligada de car-
bono pirolitico. Os folhetos sdo compostos por carbono On-X® depositado em
substratos de grafite impregnados com tungsténio a 10% em peso para conferir
radiopacidade. A manga de sutura é fabricada em tecido de politetrafluoretileno
(PTFE) fixado no orificio utilizando anéis de retencdo de titdnio e material de
sutura de poliéster 5-0. Esta forma de fixacdo da manga de sutura ao orificio
permite a rotacdo da manga de sutura in situ durante a implantacéo.

A prétese vascular Gelweave Valsalva™ é uma prétese de poliéster tecido
concebida para simular a geometria dos seios de Valsalva. O enxerto estd
impregnado de uma proteina absorvivel (gelatina de mamifero modificada)
para eliminar a pré-coagulacdo do enxerto na cirurgia. A gelatina foi reticulada
a um determinado nivel para controlar a respetiva taxa de eliminacdo. Apéds o
implante, a gelatina é hidrolisada num periodo de aproximadamente 14 dias
e substituida por incorporacdo de tecido normal. A gelatina é uma proteina
ndo antigénica e atdxica conforme refletido na sua utilizagdo com um expansor
plasmatico seguro.

A gelatina utilizada no enxerto foi fabricada a partir de animais nativos e criados
exclusivamente na Austrélia.

2. INDICAGOES

A prétese adrtica ascendente On-X® destina-se a substituir uma vélvula nativa
ou uma protese valvular cardiaca doente, danificada ou com defeito na posicéo
adrtica em casos que envolvam um aneurisma da aorta ascendente ou outra
doenca da aorta associada.

3. CONTRAINDICACOES

A prétese adrtica ascendente On-X® estd contraindicada em doentes intoleran-
tes a terapéutica anticoagulante ou que apresentam sensibilidade ao poliéster
ou a material de origem bovina.
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4. AVISOS E PRECAUCOES

4.1 Avisos
UTILIZAR APENAS CONFORME INDICADO (consulte a secgéo 2).
APENAS PARA UTILIZAGAO UNICA

NAO utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se:

® a protese tiver sofrido uma queda, tiver sido danificada ou alvo de qualquer
utilizacdo indevida;

e o prazo de validade tiver expirado;

® 0s selos de protecdo ndo estiverem intactos;

® aembalagem estiver visivelmente danificada;

® aetiqueta do nimero de série ndo corresponder ao nimero de série do
rétulo do tabuleiro.

NAO passe um cateter, instrumento cirdrgico ou elétrodo de estimulagéo trans-
venosa através da protese valvular cardiaca adrtica, dado que esta acdo pode
causar insuficiéncia valvular, danos nos folhetos, deslocacdo dos folhetos e/ou
aprisionamento do cateter/instrumento/elétrodo.

NAO reesterilize a prétese adrtica ascendente On-X®.

NAO utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se o prazo de validade tiver
sido ultrapassado. Se a prétese ndo tiver sido utilizada, se a respetiva bolsa de
aluminio e tabuleiro de plastico selado n&do estiverem danificados e se a data de
validade da esterilidade tiver sido ultrapassada, a protese deve ser devolvida a
On-X LTI.

NAO utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se o rétulo de protecdo de
cada extremidade da caixa exterior tiver sido violado ou danificado. Se o rétulo
de protecao tiver sido violado ou danificado, utilize outra prétese e devolva o
produto inutilizado a On-X LTI

NAO utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se a bolsa de aluminio de
protecdo estiver danificada ou se a protese tiver sofrido uma queda, tiver sido
danificada ou alvo de qualquer utilizacdo indevida. Se for detetado algum dano,
utilize outra prétese e devolva o produto inutilizado a On-X LTI.

NAO pré-coagule a prétese vascular Gelweave Valsalva™.
NAO exerca forca excessiva nos componentes da valvula nem no enxerto.

NAO tente reinserir a pega de suporte na prétese (valvula) depois de a ter liberta-
do da mesma. Caso contrério, pode danificar a vélvula e causar uma falha grave
na vélvula ou lesdes no doente.

NAO utilize a pega de suporte para rodar a vélvula depois de implantada.

NAO tente desmontar a pega de suporte. Uma pequena mola protegida no
interior da pega de suporte montada pode escapar e passar despercebida no
campo estéril.

DEPOIS de abrir a embalagem de aluminio, a prétese deve ser implantada num
periodo de 24 horas. Se os tabuleiros de plastico com tampas Tyvek® seladas
ndo estiverem danificados, a esterilidade da protese é conservada e o conjunto
de tabuleiros selados pode ser mantido fora da bolsa de aluminio durante um
periodo maximo de 24 horas. Se a protese nao for implantada nas 24 horas apds
a abertura da bolsa de aluminio, deve devolvé-la & On-X LTI.

TESTE a mobilidade do folheto apenas com a sonda para folhetos On-X.
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Todos os instrumentos acessoérios devem ser limpos e esterilizados antes da
utilizagdo, de acordo com as instrucdes fornecidas separadamente com os res-
petivos instrumentos.

UTILIZE APENAS o rotador On-X para rodar a valvula in situ. Utilize apenas o
rotador da medida correspondente. A utilizacdo de um rotador com a medida
errada pode danificar a valvula.

NAO utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se a tampa do tabuleiro interior
estiver danificada. Se a tampa do tabuleiro interior estiver danificada, utilize
outra prétese e devolva o produto inutilizado a On-X LTI.

NAO utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se a vélvula ndo rodar com faci-
lidade. Utilize outra prétese e devolva o produto inutilizado a On-X LTI,

NAO utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se a etiqueta com o nimero de
série ndo corresponder ao rétulo do tabuleiro. Utilize outra prétese e devolva o
produto inutilizado a On-X LTI

NAO dimensione a manga de sutura da vélvula adrtica com tamanho entre 19
mm e 25 mm para a ajustar ao anel. As vélvulas adrticas de 27/29 mm foram con-
cebidas para colocacdo numa posicdo intra-anular e possuem um instrumento
de medicdo de réplica para simular esta colocagéo.

4.2 Precaugobes

ATENCAO: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicio e utilizagdo deste
dispositivo a médicos ou mediante a prescricdo de um médico.

Manipule a prétese com instrumentos valvulares On-X e a pega fornecida com
o produto. Apenas deverdo ser utilizados instrumentos de medicéo valvulares
On-X durante a sele¢do do tamanho da protese; a utilizagdo de outros instru-
mentos de medi¢do pode resultar na selecdo de uma protese inadequada.

Evite tocar nas superficies de carbono da vélvula com os dedos enluvados ou
com quaisquer instrumentos metélicos ou abrasivos, dado que podem causar
danos na superficie da valvula nao visiveis a olho nu, podendo conduzir a disfun-
cdo estrutural acelerada da vélvula, desalojamento dos folhetos ou servir como
foco para a formacdo de trombos.

NZo deverd encontrar resisténcia ao inserir o rotador. Se encontrar resisténcia,
pare, remova e realinhe o rotador antes de tentar inseri-lo novamente. Volte a
testar o movimento dos folhetos apds a rotacdo. Se os folhetos ndo puderem
mover-se livremente, remova a protese.

A fixacdo com grampos pode danificar qualquer enxerto vascular. A manipula-
cdo do enxerto deve ser cuidadosa e minimizada para evitar a perda do reves-
timento de gelatina.

Deve evitar uma tensdo excessiva no enxerto.

A utilizagdo de agulhas de ponta cilindrica arredondada minimiza os danos no
enxerto. Para a extracdo do ar através do enxerto, geralmente, basta uma agu-
lha de calibre 19. As agulhas com ponta cortante devem ser evitadas para nao
causar danos.

A prétese vascular Gelweave Valsalva™ possui uma estrutura tecida e, por
conseguinte, deve ser cortada com um cautério para minimizar o desfiamento.
A utilizacdo do cautério em qualquer enxerto selado pode causar queimaduras.
A imersdo do enxerto em solucéo salina antes da utilizacdo do cautério evitara
queimaduras focais. A imersdo da prétese adrtica ascendente ndo deve exceder
os 5 minutos. Apds a imersdo, ndo deixe que a protese seque.
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Né&o tente rodar a vélvula se encontrar resisténcia significativa a rotacéo e utilize
apenas o rotador de vélvula ligado a pega do instrumento para rodar a vélvula. A
forca de tor¢do necesséria para rodar a valvula in situ deve ser igual a necessaria
para testar a rotacdo antes da implantacéo. Se for evidente que é necessaria uma
maior forca de tor¢do para rodar, suspenda a tentativa de rotacdo. Se a rotacéo
for necessaria e ndo puder ser realizada, remova a prétese.

Utilize apenas instrumentos de medicéo valvulares On-X quando dimensionar o
anel. Os instrumentos de medicdo apresentam extremidades cilindricas, cénicas
e de réplica adrtica.

5. POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos potencialmente associados a utilizagdo de enxertos valvu-
lados cardiacos incluem, entre outros, os seguintes:

® angina e fuga perivalvular da vélvula

e arritmia cardiaca e regurgitacdo valvular

e endocardite e disfuncdo estrutural da vélvula

e insuficiéncia cardiaca e trombose valvular

e hemolise e tromboembolismo

e anemia hemolitica e acidente vascular cerebral

e hemorragia ¢ infecdo do enxerto

e enfarte do miocéardio e pseudoaneurisma, aneurisma

e aprisionamento (compressao) dos e formacao de fistula secundaria
folhetos da valvula e oclusdo ou dobra do enxerto

o disfuncdo nao estrutural da vélvula e perda excessiva de sangue através
crescimento excessivo do pannus do enxerto

da vélvula

E possivel que estas complicacdes possam conduzir a:

® nova cirurgia ® incapacidade permanente

e explantagcdo * morte

Na sequéncia do seu funcionamento normal, as proteses valvulares cardiacas
mecénicas produzem sons audiveis. Em alguns doentes, estes sons podem ser
desagradaveis.

Risco de reutilizacdo:

De acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos da UE, 93/42/CEE, Anexo |,
Secgao 13.6h, o fabricante do dispositivo tem de fornecer informacao sobre os
riscos associados a reutilizacdo de um dispositivo destinado a utilizacdo Unica.
Por conseguinte, é fornecida a seguinte declaracéo:

Riscos de reutilizacdo do dispositivo AAP:

O enxerto implantado ¢é especifico para o doente a que se destina. Para além
dos riscos referidos nesta secc¢éo, a reutilizacdo num outro doente implica risco
de exsanguinagdo. Outros riscos adicionais sdo organismos patogénicos trans-
mitidos pelo sangue e infe¢do bacteriana.

6. INDIVIDUALIZACAO DO TRATAMENTO

Pés-operativamente, deve ser administrada terapéutica anticoagulante ou anti-
coagulante/antiplaquetéria adequada. A selecdo de um regime anticoagulante
ou anticoagulante/antiplaquetério baseia-se nas necessidades particulares do
doente, na situacdo clinica e nas diretrizes profissionais oficiais.
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6.1 Populacéo especifica de doentes

A seguranca e a eficicia da prétese adrtica ascendente On-X® ndo foram
determinadas para as seguintes populacdes especificas por esta ndo ter sido
estudada nestas populacdes:

doentes gravidas;

maes em fase de amamentacao;

doentes com endocardite cronica;

doentes que necessitam de substituicdo da raiz pulmonar.

7. ACONSELHAMENTO DO DOENTE

e Tem de ser fornecido tratamento antibiético profilatico a todos os doentes
com préteses valvulares que se submetam a procedimentos dentérios ou a
outros procedimentos potencialmente bacteriémicos.

e Os doentes necessitam de terapéutica anticoagulante ou anticoagulante/
antiplaquetéria.

¢ Os doentes devem ser incentivados a preencher o cartdo de registo do
doente fornecido com a prétese e a trazé-lo sempre consigo.

* Antes do procedimento, os doentes devem ser informados sobre a
utilizacdo de matérias derivadas de bovinos neste dispositivo.

8.MODO DE FORNECIMENTO

8.1 Modelos e tamanhos disponiveis

A prétese adrtica ascendente On-X® esta disponivel nos tamanhos de 19, 21, 23,
25 e 27/29 mm. O simbolo SZ mm da caixa e dos rétulos do tabuleiro refere-se
ao didmetro, em milimetros, do anel tecidular da vélvula. Um simbolo circular
representando o didmetro real do enxerto aparece no rétulo de cada extremida-
de da caixa. Consulte a Tabela 1 para obter todas as especificacdes do produto.

8.2 Pega de suporte da protese aértica ascendente

A prétese adrtica ascendente On-X® é fornecida montada numa ampla pega
de suporte de plastico com acdo por mola para uma Unica utilizacdo. Esta pega
de suporte (Figura 2) facilita o posicionamento da prétese durante a cirurgia. A
protese pode ser libertada da pega pressionando o émbolo central.

AVISO: néo tente reinserir a pega de suporte na prétese (valvula) depois de a ter
libertado da mesma. Caso contrério, pode danificar a valvula e causar uma falha
grave na vélvula ou lesdes no doente.

AVISO: ndo tente desmontar a pega de suporte. Uma pequena mola protegida
no interior da pega de suporte montada pode escapar e passar despercebida
no campo estéril.

8.3 Embalagem

A prétese adrtica ascendente On-X® é fornecida estéril, montada num suporte,
em tabuleiros de plastico interior e exterior protegidos por uma bolsa de alumi-
nio, que serve de barreira contra o vapor e permite preservar as caracteristicas
otimas da prétese. A bolsa de aluminio e o tabuleiro exterior ndo sdo estéreis.
Os selos Tyvek® dos tabuleiros interior e exterior devem estar intactos. Qualquer
dano nos tabuleiros compromete a esterilidade da prétese. Caso a embalagem
primaria fique danificada, o produto ndo deve ser utilizado e deve ser devolvido
a On-X LTI. A embalagem inclui os seguintes artigos:

e Caixa exterior com rotulagem
e 2 tabuleiros de pléstico para a protese, interior e exterior
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Amplo suporte de pléstico da
valvula com pega

Etiqueta do numero de série da
prétese

e Cartdo de registo do doente

e Cartdo de instrucdes, com
etiquetas de cortesia, utilizado
para acesso a: 1) Registo

eletrénico do implante e
2) Instrucdes de utilizacdo
eletrénicas.

e Saqueta de silica-gel
e Bolsa de aluminio

e Pode conter o folheto de
instrucdes de utilizagdo

Os instrumentos para implantacdo da prétese adrtica ascendente On-X® sédo
fornecidos em separado, em condicdes NAO ESTEREIS, e devem ser limpos e
esterilizados antes da utilizacdo, conforme indicado nas instrucdes de utilizacdo
que acompanham os instrumentos.

8.4 Armazenamento

A protese adrtica ascendente On-X® é fornecida estéril. A data de validade
da esterilidade do dispositivo esta registada no rétulo da embalagem exterior.
Deve ser mantido um controlo de inventério apropriado, para que as proteses
com datas de validade anteriores sejam preferencialmente implantadas e a expi-
racdo da data seja evitada. Para proteger a prétese, esta deve ser conservada
dentro da embalagem exterior até ser utilizada. O ambiente de armazenamento
deve ser limpo, fresco e seco, a uma temperatura nao inferior a 0 °C ou superior
a35C.

AVISO: logo que for aberta a embalagem de aluminio contendo o conjunto
de tabuleiros de plastico selados e a prétese, esta deve ser implantada num
periodo de 24 horas. Se os tabuleiros de pléastico com tampas Tyvek® seladas
n3o estiverem danificados, a esterilidade da protese é conservada e o conjunto
de tabuleiros selados pode ser mantido fora da bolsa de aluminio durante um
periodo maximo de 24 horas. Se a prétese néo for utilizada nas 24 horas, con-
tacte o Servico de Apoio ao Cliente da On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.
com) para devolver a protese.

8.5 Acessorios

A prétese (valvula) adrtica ascendente On-X® foi concebida para ser utilizada
apenas com instrumentos On-X. Os instrumentos, fornecidos em separado,
constituem um conjunto que inclui instrumentos de medicdo, rotadores, uma
pega do instrumento e uma sonda para folhetos. Os instrumentos sao reutiliza-
veis. Consulte as instrucdes de utilizacdo dos instrumentos da prétese valvular
cardiaca On-X para obter uma descricdo completa dos instrumentos, da sua
utilizacdo e do respetivo reprocessamento.

Instrumentos de medicdo de réplica

S&o fornecidos instrumentos de medicéo de réplica adrtica para todos os tama-
nhos de vélvula aértica (Figura 3). Estes s&o utilizados para garantir o encaixe da
vélvula adrtica sem obstrucao das artérias coronarias. O formato do instrumento
de medicao de réplica adrtica, tamanho 19 a 25, destina-se a moldar o posiciona-
mento supra-anular do manga de sutura da vélvula. O instrumento de medigao
de réplica adrtica com o tamanho 27/29 destina-se a moldar o posicionamento
intra-anular.

Pega do instrumento

A pega do instrumento é composta por um cabo, uma haste dobravel e uma
ponta que facilita a preensdo do rotador durante a cirurgia (Figura 4).
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Rotador

O rotador da vaélvula (Figura 5) é utilizado na reorientagdo de uma vélvula in situ
apos o corte da conduta no comprimento adequado. O rotador é composto por
uma cabeca de pléastico com uma sonda para folhetos localizada centralmente
e uma ranhura para fixacdo a pega do instrumento. Para fixar o rotador na pega
do instrumento, insira a ponta da pega diretamente na ranhura localizada na
ponta da pega do rotador. O rotador encaixa no lugar aplicando uma ligeira
forca de inser¢éo.

Sonda para folhetos

A sonda para folhetos (Figura 6) é uma haste flexivel com pontas conicas. A
sonda para folhetos pode ser utilizada para mover suavemente os folhetos, para
verificar se estes abrem e fecham a vontade.

9. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

AVISO: nao utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se:

e a prétese tiver sofrido uma queda, tiver sido danificada ou alvo de qualquer
utilizacdo indevida;

e 0 prazo de validade tiver expirado;

® o selo de protecdo n&o estiver intacto;

® aembalagem estiver visivelmente danificada;

® aetiqueta do nimero de série ndo corresponder ao nimero de série do
rétulo do tabuleiro.

9.1 Formacgao do médico

As técnicas para implantagdo da prétese adrtica ascendente On-X® sdo idénticas
as técnicas utilizadas com qualquer prétese adrtica ascendente. Os cirurgides
cardiovasculares com formacéao estao familiarizados com essas técnicas.

9.2 Esterilizacéo e reesterilizagado

A prétese adrtica ascendente On-X® ¢ fornecida estéril. Se a data de validade
da esterilidade tiver sido ultrapassada ou, se apds a remocao da caixa exterior,
a bolsa de aluminio for perfurada ou as barreiras de esterilidade dos tabuleiros
de plastico selados do interior da bolsa de aluminio ficarem comprometidas,
n3o utilize a prétese e contacte o Servico de Apoio ao Cliente da On-X LTI (+1
512-339-8000 ou cs@onxlti.com) para devolver a protese.

AVISO: depois de abrir a embalagem de aluminio, a prétese deve ser implanta-
da num periodo de 24 horas. Se os tabuleiros de pléastico com tampas Tyvek®
seladas n3o estiverem danificados, a esterilidade da protese é conservada e
o conjunto de tabuleiros selados pode ser mantido fora da bolsa de aluminio
durante um periodo méximo de 24 horas. Se a prétese ndo for implantada nas
24 horas apos a abertura da bolsa de aluminio, contacte o Servico de Apoio ao
Cliente da On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com) para devolver a prétese.

AVISO: nio reesterilize a prétese adrtica ascendente On-X®.

9.3 Instrugdes de manuseamento e prepara¢ao

ATENGAO: manipule a prétese apenas com instrumentos On-X LTI. Apenas deve-
rdo ser utilizados instrumentos de medicdo valvulares On-X durante a selecéo
do tamanho da prétese; a utilizacdo de outros instrumentos de medicdo pode
resultar na selecdo de uma protese inadequada.
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ATENGAO: evite tocar nas superficies de carbono da vélvula com os dedos enlu-
vados ou com quaisquer instrumentos metalicos ou abrasivos, dado que podem
causar danos na superficie da vélvula ndo visiveis a olho nu, podendo conduzir a
disfuncdo estrutural acelerada da vélvula, desalojamento dos folhetos ou servir
como foco para a formacéo de trombos.

ATENCAO: evite exercer forca excessiva no orificio da valvula, nos folhetos ou no
enxerto, pois pode danificar a prétese.

Enfermeiro circulante

1.

306

Verifique a data de validade na embalagem exterior.

AVISO: ndo utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se o prazo de
validade tiver sido ultrapassado. Se a prétese ndo tiver sido utilizada, se a
respetiva bolsa de aluminio e tabuleiro de plastico selado ndo estiverem
danificados e se a data de validade da esterilidade tiver sido ultrapassada, a
protese deve ser devolvida a On-X LTI.

Verifique os rétulos de cada extremidade da caixa para se certificar da
respetiva integridade.

AVISO: nio utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se o rétulo de
protecdo de cada extremidade da caixa exterior tiver sido violado ou
danificado. Se o rétulo de protecéo tiver sido violado ou danificado, utilize
outra prétese e devolva o produto inutilizado ao Servico de Apoio ao
Cliente da On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com).

Abra a caixa exterior e retire a bolsa de aluminio de protecdo contendo a
prétese e os folhetos informativos. Verifique a bolsa de aluminio para se
certificar de que n&o esté danificada.

AVISO: n3o utilize a protese adrtica ascendente On-X® se a bolsa de aluminio
de protecdo estiver danificada ou se a prétese tiver sofrido uma queda, tiver
sido danificada ou alvo de qualquer utilizacdo indevida. Se for detetado
algum dano, utilize outra prétese e devolva o produto inutilizado ao Servigo
de Apoio ao Cliente da On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com).

Proceda ao registo eletronico do implante em www.onxlti.com/
implantregistration tdo exaustivamente quanto a legislacéo local o permitir
e o mais rapidamente possivel. Isto permite que o doente seja adicionado
a base de dados de rastreio, o que pode ser importante para o envio de
notificacdes futuras sobre a prétese. Forneca o cartdo de registo do doente
ao préprio doente.

Abra a bolsa de aluminio rasgando-a utilizando um dos entalhes laterais da
linha de rasgo indicada. Na bolsa de aluminio, sdo fornecidas ilustracdes
para a abrir, retirar e abrir o tabuleiro exterior, introduzir o tabuleiro interior
no campo estéril e abrir o tabuleiro interior.

Abra a tampa do tabuleiro exterior segurando a aba de puxar marcada no
canto da tampa exterior e puxando a tampa na direcdo da seta. (Consulte a
ilustracdo da bolsa de aluminio).

O tabuleiro interior pode ser colocado no campo estéril invertendo-o
cuidadosa e ligeiramente acima do campo estéril e permitindo que o
tabuleiro interior deslize para o campo estéril. (Consulte a ilustracdo da
bolsa de aluminio).
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Enfermeiro instrumentista/Cirurgido:

8. O enfermeiro instrumentista pode abrir o tabuleiro interior estéril sequrando
a aba de puxar marcada no canto da tampa interior e puxando na direcdo
da seta. (Consulte a ilustracdo da bolsa de aluminio). O tabuleiro interior da
prétese deve ser, posteriormente, colocado no tabuleiro de instrumentos.

AVISO: n3o utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se a tampa do
tabuleiro interior estiver danificada. Se a tampa do tabuleiro interior estiver
danificada, utilize outra protese e devolva o produto inutilizado ao Servico
de Apoio ao Cliente da On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com).

9. Para retirar a protese do tabuleiro interior, estabilize o tabuleiro no campo
estéril com uma mao. Com a outra mao, introduza os dedos em torno da
extremidade da pega de suporte e levante cuidadosamente com forca
suficiente para a libertar do tabuleiro (Figura 7, e a ilustracdo na tampa do
tabuleiro interior).

10. Para testar a rotagdo, com luvas colocadas, segure a manga de sutura
com cuidado, exercendo uma ligeira pressdo, e rode suavemente a parte
superior da pega de suporte em qualquer direcdo. A vélvula deve rodar
facilmente dentro da manga de sutura.

AVISO: ndo utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se a vélvula ndo
rodar com facilidade. Utilize outra protese e devolva o produto inutilizado
ao Servico de Apoio ao Cliente da On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.
com).

11. Confirme se a etiqueta com o nimero de série corresponde ao rétulo do
tabuleiro exterior.

AVISO: ndo utilize a prétese adrtica ascendente On-X® se a etiqueta com
o numero de série ndo corresponder ao rétulo do tabuleiro. Utilize outra
prétese e devolva o produto inutilizado ao Servico de Apoio ao Cliente da
On-X LTI (+1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com).

12. Retire a etiqueta do nimero de série cortando a sutura que a prende
a prétese. Se o desejar, a etiqueta pode ser utilizada para verificar a
esterilidade através de técnicas de cultura normalizadas, imediatamente
apos a sua remocao. A protese estd, agora, pronta para a implantacao.

9.4 Implantacéo do dispositivo

AVISO: todos os instrumentos acessérios devem ser limpos e esterilizados antes
da utilizagdo, de acordo com as instrucdes de utilizagdo fornecidas separada-
mente com os instrumentos On-X.

Medicao

ATENGAO: utilize apenas instrumentos de medicdo valvulares On-X quando
dimensionar o anel. Os instrumentos de medi¢do apresentam extremidades
cilindricas, conicas e de réplica adrtica.

Os instrumentos de medicao cilindricos correspondem a tamanhos de vaélvula
de 19 mm a 25 mm. Os instrumentos de medicdo cdnicos correspondem ao
tamanho de vélvula de 27/29 mm. O tamanho de vélvula correto é determinado
através da obtencdo de um encaixe confortavel e ndo apertado do instrumento
de medicdo no anel. Quando se estabelece o ajuste confortavel, o tamanho de
vélvula correspondente é indicado pela identificacdo presente no instrumento
de medicéo.
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Os instrumentos de medicdo de réplica adrtica sdo fornecidos para todos os
tamanhos de vélvula adrtica. Para os tamanhos de vélvulas adrticas entre 19 mm
e 25 mm, sdo usados instrumentos de medicdo de réplica adrtica para verificar se
a vélvula adrtica pode assentar devidamente no anel e se as artérias coronérias
permanecem desobstruidas. As vélvulas adrticas com tamanhos entre 19 mm e
25 mm foram concebidas para se ajustarem dentro do anel aguando do implan-
te, de modo a que a pelicula de carbono exposta assente no anel e o manga de
sutura seja intra/supra-anular.

AVISO: ndo dimensione a manga de sutura da vélvula adrtica com tamanho entre
19 mm e 25 mm para a ajustar ao anel. As vélvulas adrticas de 27/29 mm foram
concebidas para colocacdo numa posicdo intra-anular e possuem um instrumen-
to de medicao de réplica para simular esta colocacao.

9.5 Técnicas de sutura da valvula

As técnicas de sutura da vélvula variam de acordo com as preferéncias do cirur-
gi&o que realiza a implantacédo e com a condicdo do doente. A vélvula adrtica foi
projetada para ter o anel tecidular adjacente a entrada do orificio. O consenso
geral entre os cirurgides é de que uma técnica de sutura de colchoeiro sem ever-
sdo, interrompida, com ou sem compressas, proporciona a melhor conformacéo
do anel da vélvula a superficie exterior da pelicula.

As suturas devem passar através do ponto central da manga de sutura. Isto
permite que a manga de sutura permaneca flexivel e ajustada ao anel. Também
evita que a agulha de sutura entre em contacto com os anéis de titénio que se
encontram dentro da manga de sutura. As marcas de orientacdo na manga de
sutura podem ser utilizadas para auxiliar no posicionamento da sutura.

Quando todas as suturas tiverem sido efetuadas, a prétese é introduzida no anel
e as suturas sdo atadas. Sugere-se que os 3 primeiros nds sejam atados equidis-
tantes entre si e a meio caminho entre as comissuras, para estabilizar a valvula no
anel. A pega de suporte é removida da vélvula pressionando cuidadosamente o
émbolo da prépria pega, conforme ilustrado na Figura 8 e, em seguida, elevan-
do suavemente a pega de suporte da valvula/prétese.

AVISO: uma vez removido, ndo tente reinserir a pega de suporte na valvula. Caso
contrario, pode danificar a vélvula e causar uma falha grave na vélvula ou lesées
no doente.

9.6 Comprimento do enxerto e sutura

A porcdo do enxerto da prétese pode ser cortada a qualquer momento durante
o procedimento de implantacdo, para obter o comprimento apropriado.

ATENGAO: a fixacdo com grampos pode danificar qualquer enxerto vascular. A
manipulagdo do enxerto deve ser cuidadosa e minimizada para evitar a perda
do revestimento de gelatina.

ATENGAO: deve evitar uma tensio excessiva no enxerto.

ATENGAO: a utilizagdo de agulhas de ponta cilindrica arredondada minimiza os
danos no enxerto. Para a extracdo do ar através do enxerto, geralmente, basta
uma agulha de calibre 19. As agulhas com ponta cortante devem ser evitadas
para ndo causar danos.
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ATENCAO: a prétese vascular Gelweave Valsalva™ é uma estrutura tecida e, por
conseguinte, deve ser cortada com um cautério para minimizar o desfiamento.
A imersdo da porcado do enxerto da protese em solucéo salina mesmo antes da
utilizacdo evitard queimaduras focais que podem ocorrer durante a cauterizacdo
dos éstios coronarios ou para cortar o enxerto. A protese deve ser mergulhada
em solucdo salina por um periodo que nao exceda os 5 minutos e ndo deve
secar apds a imersao.

9.7 Avaliacao do movimento dos folhetos e rotagao da valvula

Teste do movimento dos folhetos

Uma vez colocada a prétese, deve testar se os folhetos se movem livremente.
Para testar a mobilidade dos folhetos, utilize a sonda para folhetos para os
mover cuidadosamente e verificar se estes abrem e fecham livremente.

AVISO: teste a mobilidade do folheto apenas com a sonda para folhetos On-X LTI.

Rotacdo

Se os folhetos ndo se moverem livremente, rode cuidadosamente a vélvula em
qualquer direcéo até esta alcancar uma posicdo em que nédo haja interferéncia
com os folhetos. O rotador pode ser utilizado ligado ou ndo & pega do instru-
mento. Conforme necessario, ligue a pega do instrumento ao rotador, inserindo
a ponta da pega na ranhura localizada na ponta da pega do rotador até encaixar
firmemente no lugar. Com a sonda para folhetos do rotador entre os folhetos
e a barra transversal alinhada com o eixo central dos folhetos da vélvula, insira
cuidadosamente o rotador da vélvula até encaixar facilmente no lugar.

ATENCAO: nio tente rodar a vélvula se encontrar resisténcia significativa a rota-
cdo. A forca de torcdo necesséria para rodar a vélvula in situ deve ser igual a
necesséria para testar a rotacdo antes da implantacdo. Se for evidente que é
necesséaria uma maior forca de torcéo para rodar, suspenda a tentativa de rota-
cdo. Se a rotacado for necessaria e ndo puder ser realizada, remova a prétese.

AVISO: nao utilize a pega de suporte para rodar a vélvula depois de implantada.

AVISO: utilize apenas o rotador On-X para rodar a vélvula in situ. Utilize apenas
o rotador da medida correspondente. A utilizacdo de um rotador com a medida
errada pode danificar a valvula.

ATENCAO: ndo deverd encontrar resisténcia ao inserir o rotador. Se encontrar
resisténcia, pare, remova e realinhe o rotador antes de tentar inseri-lo novamen-
te. Volte a testar o movimento dos folhetos apds a rotacdo. Se os folhetos nao
puderem mover-se livremente, remova a protese.

9.8 Orientacao da valvula

Com base em estudos clinicos, ndo existe qualquer orientacdo preferencial para
a proétese valvular cardiaca On-X® na prétese adrtica ascendente On-X@.

Instrugdes de Utilizagdo da Prétese Adrtica Ascendente On-X® 309



Portugués

10. INFORMAGOES DO POS-OPERATORIO

10.1 Compatibilidade com Imagiologia de Ressonancia Magnética (IRM)

Condicional para RM

Foi determinado que a protese valvular cardiaca On-X e a protese valvular
cardiaca mitral Conform-X, tamanho 25-33*% s3o condicionais para RM, de
acordo com a terminologia especificada pela American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, designacdo: F2503-08. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pensilvania.

Testes nado clinicos demonstraram que a prétese valvular cardiaca mitral On-X
Conform-X, tamanho 25-33, é condicional para RM. Um doente com este dispo-
sitivo pode ser examinado em seguranca imediatamente apds a colocacgdo nas
seguintes condic¢des:

Campo magnético estatico
e Campo magnético estatico de 3 tesla ou menos

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou
menos

Aquecimento relacionado com IRM

Em testes nado clinicos, a prétese valvular cardiaca On-X e a prétese valvular
cardiaca mitral Conform-X, tamanho 25-33, produziram o seguinte aumento de
temperatura durante a IRM, por 15 minutos de exame (i.e., por sequéncia de
impulsos) no sistema de RM de 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

alteracdo maxima da temperatura de +1,6 °C.

Por conseguinte, as experiéncias sobre aquecimento relacionado com a IRM
para a protese valvular cardiaca mitral On-X Conform-X, tamanho 25-33, a 3
tesla, utilizando uma bobina de corpo de RF de transmissdo/rececdo num siste-
ma de RM reportaram uma taxa de absorcdo especifica (SAR) média no corpo
inteiro de 2,9 W/kg (i.e., associada a um valor médio de 2,7 W/kg no corpo intei-
ro medido por calorimetria), indicando que a maior parte do calor que ocorreu
em associacdo com estas condi¢des especificas foi igual ou inferior a +1,6 °C.

Informacées sobre artefactos

A qualidade das imagens de RM pode ficar comprometida se a area de interesse
for precisamente a mesma ou uma érea relativamente proxima da posicdo da
protese valvular cardiaca mitral On-X Conform-X, tamanho 25-33. Por conse-
guinte, pode ser necesséria a otimizagcdo dos parametros de imagiologia por RM
para compensar a presenca deste dispositivo.

Sequéncia de T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsos

Tamanho da 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
auséncia de sinal

Orientacéo do Paralela Perpendicular Paralela Perpendicular
plano

*As conclusdes sobre IRM aplicam-se a esta prétese valvular cardiaca maior e a
todos os tamanhos mais pequenos fabricados com materiais semelhantes.
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10.2 Devolucéo de produtos

E necesséario obter previamente a autorizagéo do Servico de Apoio ao Cliente da
On-X LTI para a devolucdo de qualquer produto. Para quaisquer questdes rela-
cionadas com a vélvula ou para obter uma autorizacdo de devolugéo, contacte
o Servico de Apoio ao Cliente através do +1 512-339-8000 ou cs@onxlti.com.

Licenciado sob as patentes dos EUA ndmeros 5,137,532; 5,545,216, 5,772,694;
5,908,452; 5,677,061; 6,096,075; 5,641,324; e patentes de contrapartes estran-
geiras.

11. INFORMACOES DO DOENTE

11.1 Registo do doente

Na embalagem de cada prétese adrtica ascendente On-X®, estd incluido um
cartdo de instrucdes, com etiquetas de cortesia, utilizado para acesso ao registo
eletronico do implante e as instrugdes de utilizagao eletrénicas. A On-X LTI soli-
cita que o registo eletrénico do implante seja realizado de imediato.

A On-X LTI utilizara estes dados para fins de notificagdo e para ajudar na repo-
sicdo da existéncias do hospital. Todas as informacdes sobre os doentes s&o
estritamente confidenciais e, se permitido pela legislacdo local, a divulgacéo de
informacdes que identifiquem o doente pode ser recusada.

11.2 Cartéo de registo do doente

E fornecido um carto de registo do doente juntamente com a prétese. O cartdo
deve ser entregue ao doente (ou colocado no processo do doente para lhe ser
entregue). Os doentes devem ser incentivados a preencher o cartdo e a trazé-lo
sempre consigo.

12. EXONERACAO DE GARANTIAS

Devido as complicagdes enunciadas anteriormente, que podem ocorrer com a
utilizacdo de qualquer protese adrtica ascendente, e a possibilidade de danos,
também referida anteriormente, a On-X LTl garante apenas que antes, durante
e apods a implantacao o produto estard em conformidade com as especificacdes
padréo da On-X LTI. Ndo é concedida qualquer outra garantia pela On-X LTI
relativamente a funcdo deste produto em utilizacdo, e a On-X LTI ndo assume
qualquer risco relacionado com os resultados da utilizagdo deste produto.
Todos os riscos resultantes da utilizacdo deste produto sdo da responsabilida-
de do cliente. A On-X LTI declina quaisquer outras garantias relativamente ao
produto, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, as relacionadas com
a comercializacdo do produto ou a adequagdo a um determinado fim. A On-X
LTI ndo assume qualquer responsabilidade por perdas, danos ou custos diretos,
especiais, indiretos ou acidentais relacionados com a utilizacdo do produto.
Nenhuma pessoa tem autoridade para alterar qualquer uma destas condi¢des
ou para vincular a On-X LTI a qualquer responsabilidade ou garantia adicional
relacionada com a utilizacado deste produto.
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Va rugam sa retineti: Toate figurile si tabelele se afla pe ultimele pagini ale aces-
tei brosuri. Va rugam sa consultati paginile finale pentru ilustratii si date.

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Produsa de On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), proteza de aorta ascendenta On-X®
combina proteza valvulara cardiacd On-X® si proteza vasculard Gelweave Valsalva™ (Figura
1). Proteza este disponibild cu marimi de 19, 21, 23, 25 si 27/29 mm. Proteza vasculard
Gelweave Valsalva™ este incorporata in inelul de suturd al valvei On-X pentru a crea pro-
teza de aortd ascendenta. La exteriorul grefei se vad marcaje de orientare, pentru a ajuta
la implantare.

Proteza valvulara cardiaca On-X® este o valva cardiacd mecanica cu doua hemidiscuri,
ce consta dintr-un suport cu orificiu si doua hemidiscuri. Zona de intrare in orificiu are o
deschidere evazatd, conceputa pentru a reduce turbulenta fluxului sanguin, iar extremi-
tatea de iesire consta din elemente de protectie ale hemidiscurilor, concepute pentru a le
proteja cand sunt in pozitia inchisd. Hemidiscurile se rotesc in jurul unor clapete situate pe
circumferinta interna a inelului orificiulul. In pozitia inchis, fiecare hemidisc formeazd un
unghi nominal de 40° fatd de planul orificiului. n pozitia deschisd, planul fiecarui hemidisc
formeaza un unghi nominal de 90° fatd de planul orificiului. Hemidiscurile se deplaseaza
pe un arc de 50° fata de pozitia inchisa. Inelul este compus dintr-un substrat de grafit aco-
perit cu Carbon On-X®, o forma purd, nealiatd, de carbon pirolitic. Hemidiscurile constau
din Carbon On-X® depus pe un substrat de grafit, care este impregnat cu tungsten 10%
din greutate, pentru a oferi radioopacitate. Inelul de sutura este construit din tesaturd de
politetrafluoretilena (PTFE), montata pe orificiu cu inele de fixare din titan si cu material de
suturd din poliester de 5-0. Aceasta formd de fixare a inelului de suturd la orificiu permite
rotirea inelului de suturd in situ In timpul implantarii.

Proteza vasculard Gelweave Valsalva™ este o proteza din poliester tesut, conceputa pentru
a reproduce geometria sinusului Valsalva. Grefa este impregnatd cu o proteina absorbabila
(gelatind de mamifer modificata), pentru a elimina necesitatea de pre-coagulare a grefei
in timpul operatiei. Gelatina a fost reticulata la un nivel stabilit dinainte, pentru a controla
rata sa de eliminare. Dupd implantare, gelatina este hidrolizatd in aproximativ 14 zile si
este Inlocuitd prin incorporarea tesutului normal. Gelatina este o proteind non-antigenica
si non-toxicd, asa cum reiese din faptul cd este utilizatd ca un,plasma expander”sigur.

Gelatina utilizata pentru grefd este produsa din animale originare din Australia si crescute
exclusiv acolo.

2. INDICATII

Proteza de aorta ascendenta On-X® este indicatd pentru inlocuirea unei proteze valvulare
cardiace sau a unei valve native bolnave, deteriorate sau defecte, in pozitie aorticd, in
cazuri care implica un anevrism de aortd ascendenta sau alte boli asociate ale aortei.

3. CONTRAINDICATII

Proteza de aorta ascendenta On-X® este contraindicatd pentru pacientii care nu pot tolera
tratamentul cu anticoagulante sau care au sensibilitate la poliester sau la materiale de
origine bovina.
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4. AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

4.1 Avertismente
TREBUIE UTILIZATA NUMAI iIN CONFORMITATE CU INDICATIILE (vezi sectiunea 2).

DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA

NU utilizati proteza de aorta ascendenta On-X® daca:
+  proteza a fost scapatd, deterioratd sau nu a fost manipulata corect;

-+ atrecut data de expirare;
« sigiliile de securitate sunt rupte;
«ambalajul prezinta deteriorari evidente;

+numarul de serie de pe etichetd nu se potriveste cu numdrul de serie de pe eticheta
tavitel.

NU introduceti prin proteza valvulara aorticd un cateter, un instrument chirurgical sau o
sonda de stimulare transvenoasa, deoarece acest lucru poate cauza insuficientd valvulara,
deteriorarea hemidiscurilor, dislocarea hemidiscurilor si/sau blocarea cateterului/instru-
mentului/sondei.

NU resterilizati proteza de aorta ascendenta On-X°.

NU utilizati proteza de aortd ascendenta On-X® daca a depdsit data de expirare. Daca o
proteza este neutilizatd, punguta de folie metalica si tavita de plastic sigilatd nu sunt dete-
riorate, iar data de expirare a trecut, proteza trebuie returnata la On-X LTI.

NU utilizati proteza de aorta ascendenta On-X® daca sigiliul de securitate de la oricare
dintre capetele ambalajului extern a fost rupt sau deteriorat. Daca vreunul dintre sigiliile
de securitate a fost rupt sau este deteriorat, utilizati altd proteza si aranjati ca produsul
neutilizat sa fie returnat catre On-X LTI.

NU utilizati proteza de aortd ascendenta On-X® daca punguta protectoare de folie meta-
lica este deteriorata sau daca proteza a fost scapatd, a fost deteriorata sau nu a fost mani-
pulatd corect. Daca se constatd o deteriorare, utilizati altd proteza si aranjati ca produsul
neutilizat sa fie returnat catre On-X LTI.

NU pre-coagulati proteza vasculara Gelweave Valsalva™.
NU exercitati o fortd excesiva asupra componentelor valvei sau grefei.

NU incercati sa reintroduceti manerul suportului in proteza (valva), dupé ce acesta a fost
detasat de protezd. Acest lucru ar putea deteriora valva, cauzand o defectare grava a valvei
sau rdnirea pacientului.

NU utilizati manerul suportului pentru a roti valva dupa ce aceasta a fost implantata.

NU incercati sa demontati manerul suportului. Este posibil ca un resort mic, protejat in
interiorul manerului asamblat al suportului, sa cadd pe campul steril, fara a fi observat.

DUPA CE ambalajul de folie metalica a fost deschis, proteza trebuie sé fie implantatd in
urmadtoarele 24 ore. Daca tdvitele de plastic cu capace sigilate Tyvek® nu sunt deteriorate,
proteza ramane sterild, iar setul sigilat cu tavita poate ramane afara din punguta de folie
metalicd pand la 24 de ore. Dacd proteza nu este implantatd in termen de 24 de ore dupd
deschiderea pungutei de folie metalicd, aranjati sd returnati proteza catre On-X LTI.

TESTATI mobilitatea hemidiscurilor numai cu sonda pentru hemidiscuri On-X.

Toate instrumentele auxiliare trebuie sa fie curatate si sterilizate inainte de utilizare, in
conformitate cu instructiunile furnizate separat pentru instrumente.
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FOLOSITI NUMAI dispozitivul de rotire On-X pentru a roti valva in situ. Folositi numai
instrumentul de rotire cu dimensiunea corespunzatoare. Folosirea unui instrument de
rotire de dimensiuni gresite poate cauza deteriorarea valvei.

NU utilizati proteza de aortd ascendentd On-X® daca este deteriorat capacul tavitei inter-
ne. Daca este deteriorat capacul tavitei interne, utilizati altd proteza si aranjati ca produsul
neutilizat sa fie returnat cétre On-X LTI.

NU utilizati proteza de aortd ascendenta On-X® dacd valva nu se roteste usor. Utilizati altd
proteza si aranjati ca produsul neutilizat s fie returnat cdtre On-X LTI,

NU folositi proteza de aorta ascendentd On-X® dacd numarul de serie de pe eticheta
nu se potriveste cu cel de pe eticheta tavitei. Utilizati altd proteza si aranjati ca produsul
neutilizat sa fie returnat catre On-X LTI.

Nu calibrati inelul de suturd al valvelor aortice cu marimea de la 19 mm la 25 mm pentru
a se potrivi in interiorul inelului. Valvele aortice cu marimea 27/29 mm sunt proiectate
pentru a fi plasate in pozitie intra-anulard si au un calibrator-model pentru a simula
aceasta pozitionare.

4.2 Masuri de precautie

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) limiteaza vanzarea, distribuirea si utilizarea acestui
dispozitiv de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

Manipulati proteza cu instrumentele pentru valve On-X si cu manerul produsului furnizat.
Trebuie sa se foloseascd numai calibratoare (,sizer”) pentru valve On-X pentru a selecta
mdrimea protezei; alte calibratoare ar putea duce la o selectare gresitd a protezei.

Evitati sd atingeti suprafetele de carbon ale valvei cu degetele inmdnusate sau cu orice
instrumente metalice sau abrazive, deoarece acestea pot cauza deteriorarea suprafetei
valvei, care nu poate fi vazutd cu ochiul liber, ceea ce poate duce la o disfunctie structu-
rald accelerata a valvei, la expulzarea hemidiscului, sau pot servi ca nidus pentru formarea
trombilor.

Cand introduceti dispozitivul de rotire nu trebuie sa intalniti rezistenta. Daca intalniti
rezistentd, opriti-vd, scoateti dispozitivul de rotire si realiniati-l inainte de a ncerca sa-I
introduceti din nou. Testati din nou miscarea hemidiscurilor dupa rotire. Dacd nu se poate
obtine o miscare liberd a hemidiscurilor, scoateti proteza.

Clamparea poate deteriora grefa vasculard. Manipularea grefei trebuie sa fie delicata si
redusd la minimum, pentru a evita pierderea stratului de acoperire din gelatina.

Trebuie sa se evite aplicarea unei tensiuni excesive asupra grefei.

Utilizarea unor ace cu varfuri conice rotunjite reduce deteriorarea grefei. Cand se eva-
cueaza aerul prin grefa, este suficient, de obicei, un ac de calibrul 19. Trebuie sa se evite
folosirea acelor cu varful ascutit, pentru a preveni deteriorarea.

Proteza vasculara Gelweave Valsalva™ are o structurd tesuta si, prin urmare, trebuie sa fie
tdiatd cu un cauter, pentru a reduce la minimum zdrentuirea. Folosirea unui cauter pentru
o grefa sigilatd poate cauza arsuri. Introducerea grefei in ser fiziologic inainte de utilizarea
cauterului va preveni arderea focald. Imersia protezei de aorta ascendenta nu trebuie sa
dureze mai mult de 5 minute. Proteza nu trebuie sa fie lasata sa se usuce dupd ce a fost
fnmuiata.

Nu incercati sé rotiti valva daca intalniti o rezistentd semnificativa la rotire, trebuie sa
folositi numai dispozitivul de rotire al valvei atasat la méanerul instrumentului pentru a roti
valva. Cuplul de torsiune necesar pentru a roti valva in situ ar trebui sa fie aproximativ egal
cu cel necesar cand s-a testat rotirea inainte de implantare. Dacé este necesar un cuplu de
torsiune mult mai mare pentru a efectua rotirea, intrerupeti tentativele de rotire. Daca este
necesar sd se roteasca proteza, dar nu este posibil, inldturati proteza.
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Folositi numai calibratoare pentru valve On-X pentru a calibra inelul. Calibratoarele au
capete-model cilindrice, conice si aortice.

5.EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potential asociate cu utilizarea grefelor valvulare aortice includ
urmadtoarele, dar nu sunt limitate la acestea:

+ angina + scurgere perivalvulard

+ aritmie cardiaca + regurgitarea valvulard

+ endocardita - disfunctie structurald a valvei

« insuficientd cardiacd +  tromboza valvei

«  hemolizd «  tromboembolsm

+ anemie hemoliticd + accident vascular cerebral

- hemoragie + infectie de grefa

+ infarct miocardic « anevrism fals, anevrism

«  blocarea hemidiscurilor valvei - formare de fistule secundare
(,impingement”) +ocluzia sau rdsucirea grefei

- disfunctie non-structurald de valva - pierdere excesiva de sange prin grefa

« pannus protetic

Este posibil ca aceste complicatii sa duca la:

-+ reoperare - dizabilitate permanentd

« explantare +  moarte

In timpul functionarii normale, protezele valvulare cardiace mecanice produc sunete
audibile. Unii pacienti pot fi deranjati de aceste sunete.

Riscurile generate de reutilizare:

In conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale, anexal,
sectiunea 13.6, litera (h), producatorul dispozitivului trebuie sa furnizeze informatii privind
riscurile asociate cu reutilizarea unui dispozitiv de unica folosinta. Prin urmare se face
urmatoarea declaratie:

Riscurile generate de reutilizarea dispozitivului AAP - proteza de aortd ascendenta:

Grefa implantata este personalizatd pentru pacient. Pe langa riscurile prezentate in aceasta
sectiune, reutilizarea la alt pacient creeaza riscul de exsangvinare. Riscurile suplimentare
sunt agentii patogenii din sange si infectiile bacteriene.

6. PERSONALIZAREA TRATAMENTULUI

Postoperatoriu trebuie sd se administreze o terapie adecvata anticoagulanta sau anti-
coagulantd/antiplachetard. Alegerea unei terapii anticoagulante sau anticoagulante/
antiplachetare se bazeaza pe necesitatile specifice ale pacientului, pe situatia clinicd si pe
normele profesionale in vigoare.

6.1 Populatia specifica de pacienti

Siguranta si eficienta protezelor de aorta ascendenta On-X® nu a fost stabilita pentru
urmétoarele populatii specifice, deoarece nu a fost studiata la acestea:

-+ paciente insdrcinate;

+mame care aldpteazs;

+ pacienti cu endocardita cronica;

+  pacientii care necesita inlocuirea hilului pulmonar.
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7. CONSILIEREA PACIENTILOR

« Trebuie s se administreze un tratament profilactic cu antibiotice tuturor pacientilor
cu proteze valvulare care sunt supusi unor proceduri stomatologice sau altor
proceduri cu risc de bacteriemie.

-+ Pacientii necesita terapie anticoagulantd sau anticoagulanta/antiplachetara.

- Pacientii trebuie sa fie incurajati sa completeze fisa de inregistrare a pacientului, care
este furnizatd impreund cu proteza, si sd o poarte in permanentd asupra lor.

- Inainte de procedurd, pacientii trebuie informati cu privire la utilizarea materialelor de
origine bovina in acest dispozitiv.

8. MODUL DE PREZENTARE

8.1 Modele si marimi disponibile

Proteza de aorta ascendentd On-X® este disponibild in marimile 19, 21, 23, 25 si 27/29 mm.
Simbolul SZ mm de pe cutie si etichetele de pe tavita se referd la diametrul inelului tisular
al valvei In milimetri. Pe fiecare etichetd de la capetele cutiei apare un simbol circular, care
reprezinta diametrul real al grefei. Vezi tabelul 1 pentru toate specificatiile produsului.

8.2 Manerul suportului protezei de aorta ascendenta

Proteza de aortd ascendenta On-X® este furnizata montatd pe un maner de suport lung,
din plastic, cu resort, de unica folosintd. Acest maner-suport (Figura 2) faciliteazaé pozitio-
narea protezei in timpul operatiei. Proteza poate fi detasata de suport apasand pe pistonul
central.

AVERTISMENT: Nu incercati sa reintroduceti manerul suportului in proteza (valva), dupd
ce acesta a fost detasat de proteza. Acest lucru ar putea deteriora valva, cauzand o defec-
tare grava a valvei sau rdnirea pacientului.

AVERTISMENT: Nu incercati sa demontati manerul suportului. Este posibil ca un resort
mic, protejat in interiorul manerului asamblat al suportului, sa cada pe campul steril, fard
a fi observat.

8.3 Ambalajul

Proteza de aortd ascendenta On-X® este furnizata sterild, montata pe un suport, in doud
tdvite de plastic, una internd si una externa, intr-o punguta de folie metalic, ce serveste
drept barierd impotriva vaporilor si conserva caracteristicile optime ale protezei. Punguta
de folie metalica si tavita externa nu sunt sterile. Sigiliile Tyvek® de pe tavita interna si exter-
nd trebuie s& fie intacte. Orice deteriorare a tavitelor face ca proteza sa nu mai fie sterild. In
caz de deteriorare a ambalajului principal, produsul nu trebuie sa mai fie utilizat, ci trebuie
returnat cdtre On-X LTI. Ambalajul consta din urmatoarele elemente:

+ Ambalajul extern cu etichete -« Pungutd de folie metalica

« Tavite de plastic pentru protezd x 2, + Poate contine brosura cu Instructiunile
una interna si una externa de utilizare

+Suport de plastic lung pentru valva, cu +  Fisa de inregistrare a pacientului
maner + Card de instruire, cu etichete

« Etichetd cu numarul de serie al informative, utilizat pentru a accesa: 1)
protezei Inregistrarea electronicd a implantului

- Punguti cu silicagel si 2) Instructiunile de utilizare

electronice.

Instrumentele pentru implantarea protezei de aortd ascendentd On-X® sunt furnizate
separat, NESTERILE, si trebuie sd fie curatate si sterilizate inainte de utilizare, asa cum se
arata in instructiunile de utilizare furnizate impreund cu instrumentele.
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8.4 Pastrarea

Proteza de aorta ascendentd cardiacad ON-X® este furnizata sterild. Data de expirare a steri-
litatii dispozitivului este inregistrata pe eticheta ambalajului extern. Trebuie sd se efectueze
un control adecvat al inventarului, pentru ca protezele care expird mai devreme sa fie
implantate cu prioritate si sa se evite expirarea. Pentru a proteja proteza, aceasta trebuie
sa fie pdstratd In ambalajul sdu extern pana cand este utilizatd. Mediul de pdstrare trebuie
sa fie curat, racoros si uscat, cu o temperatura care sa nu fie mai mica de 0°C (32° F) sau
mai mare de 35°C (95° F).

AVERTISMENT: Dupa ce s-a deschis ambalajul de folie metalicd ce contine setul sigilat
cu tdvita de plastic si proteza, proteza trebuie implantata in termen de 24 de ore. Dacd
tavitele de plastic cu capace sigilate Tyvek® nu sunt deteriorate, proteza ramane sterild, iar
setul sigilat cu tavita poate ramane afara din punguta de folie metalica pana la 24 de ore.
Dacé proteza nu este utilizatd intr-un interval de 24 de ore, contactati Serviciul Clienti On-X
LTI (+1 512-339-8000 sau cs@onxlti.com) pentru a aranja returnarea protezei.

8.5 Accesoriile

Proteza de aorta ascendenta (valva) On-X® este conceputa pentru a fi folositd numai cu
instrumentele On-X. Instrumentele, furnizate separat, sunt livrate in set, care include cali-
bratoare, dispozitive de rotire, un maner pentru instrument si o sonda pentru hemidiscuri.
Instrumentele sunt reutilizabile. A se vedea Instructiunile de utilizare pentru instrumentele
pentru proteze valvulare cardiace On-X, pentru descrierea completd a instrumentelor, a
utilizarii lor si a reutilizdrii.

Calibratoarele-model

Pentru toate dimensiunile de valve aortice sunt furnizate calibratoare-model aortice
(Figura 3). Acestea se utilizeaza pentru a asigura potrivirea valvei aortice fard a obstruc-
tiona arterele coronare. Forma calibratoarelor-model aortice pentru mdrimi de la 19
la 25 are scopul de a modela pozitionarea supra-anulara a inelului de suturd al valvei.
Calibratorul-model aortic pentru mérimea 27/29 mm are scopul de a modela pozitionarea
intra-anulara.

Manerul instrumentului
Manerul instrumentului este format dintr-o parte pentru apucare, o tija flexibila si un varf
care faciliteaza manipularea dispozitivului de rotire in timpul operatiei (Figura 4).

Dispozitivul de rotire

Dispozitivul de rotire pentru valva (Figura 5) este utilizat pentru reorientarea valvei in situ
dupa ce conductul a fost tdiat la lungimea necesara. Dispozitivul de rotire constd dintr-un
cap de plastic cu o sondd pentru hemidiscuri, situata central, si o fanta pentru atasarea
manerului instrumentului. Pentru a atasa dispozitivul de rotire de manerul instrumentului,
introduceti varful manerului instrumentului direct in fanta de pe capatul manerului dis-
pozitivului de rotire. Dispozitivul de rotire se fixeazd pe pozitie dupa aplicarea unei usoare
forte de introducere.

Sonda pentru cuspide

Sonda pentru hemidiscuri (Figura 6) este o tija flexibila cu capete conice. Sonda pentru
cuspide poate fi utilizatd pentru a misca usor cuspidele, pentru a verifica dacé se deschid
si se inchid liber.

9. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
AVERTISMENT: Nu utilizati proteza de aortd ascendentd On-X® daca:

.+ proteza a fost scdpatd, deteriorata sau nu a fost manipulata corect;
+ atrecut data de expirare;
+ sigiliul de securitate este rupt;
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+ambalajul prezintd deteriordri evidente;

+ numarul de serie de pe etichetd nu se potriveste cu numarul de serie de pe eticheta
tavitei.

9.1 Instruirea medicilor

Tehnicile pentru implantarea protezei de aortd ascendenta On-X® sunt similare cu cele
folosite pentru orice protezd de aortd ascendentd. Chirurgii cardiovasculari specializati
sunt familiarizati cu aceste tehnici.

9.2 Sterilizarea si resterilizarea

Proteza de aortd ascendentd cardiaca ON-X® este furnizata sterild. Daca data de expirare a
sterilitdtii a trecut sau daca, la scoaterea din ambalajul extern, punguta din folie metalicd
este deterioratd sau dacd bariera sterila a tavitelor de plastic sigilate din interiorul pungutei
de folie metalica este compromisa, nu folositi proteza, ci contactati Serviciul Clienti On-X
LTI (+1 512-339-8000 sau cs@onxlti.com) pentru a aranja returnarea protezei.

AVERTISMENT: Dupa ce ambalajul de folie metalica a fost deschis, proteza trebuie sa
fie implantatd in urmdtoarele 24 ore. Daca tavitele de plastic cu capace sigilate Tyvek®
nu sunt deteriorate, proteza ramane sterild, iar setul sigilat cu tavita poate rdmane afard
din punguta de folie metalicd pana la 24 de ore. Daca proteza nu este implantata intr-un
interval de 24 de ore dupd deschiderea pungutei de folie metalicd, contactati Serviciul
Clienti On-X LTI (+1 512-339-8000 sau cs@onxlti.com) pentru a aranja returnarea protezei.

AVERTISMENT: Nu resterilizati proteza de aortd ascendentd On-X°.

9.3 Instructiuni privind manipularea si pregatirea

ATENTIE: Manipulati proteza numai cu instrumente On-X LTI. Trebuie sa se foloseasca
numai calibratoare (,sizer”) pentru valve On-X pentru a selecta mdrimea protezei; alte
calibratoare ar putea duce la o selectare gresita a protezei.

ATENTIE: Evitati sd atingeti suprafetele de carbon ale valvei cu degetele inmdnusate
sau cu orice instrumente metalice sau abrazive, deoarece acestea pot cauza deteriorarea
suprafetei valvei, care nu poate fi vazuta cu ochiul liber, ceea ce poate duce la o disfunctie
structurald acceleratd a valvei, la expulzarea hemidiscului, sau pot servi ca nidus pentru
formarea trombilor.

ATENTIE: Evitati deteriorarea protezei prin aplicarea unei forte excesive asupra orificiului
valvei sau asupra hemidiscurilor sau asupra grefei.

Asistentul medical din sala de operatie
1. Verificati data de expirare de pe cutia externa.

AVERTISMENT: Nu utilizati proteza de aortd ascendenta On-X® daca a depdsit
data de expirare. Dacd o protezd este neutilizatd, punguta de folie metalica si tavita
de plastic sigilata nu sunt deteriorate, iar data de expirare a trecut, proteza trebuie
returnatd la On-X LTI,

2. Verificati sigiliile de la ambele capete ale ambalajului, ca sa fie intacte.

AVERTISMENT: Nu utilizati proteza de aortd ascendenta On-X® daca sigiliul de
securitate de la oricare dintre capetele ambalajului extern a fost rupt sau deteriorat.
Daca vreunul dintre sigiliile de securitate a fost rupt sau este deteriorat, utilizati alta
proteza si aranjati ca produsul neutilizat sé fie returnat, prin intermediul Serviciului
Clienti On-X LTI (+1 512-339-8000 sau cs@onxlti.com).
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Deschideti ambalajul extern si scoateti punguta de folie metalica ce contine proteza
si prospectul. Verificati punguta de folie metalicd, ca sa nu fie deteriorata.

AVERTISMENT: Nu utilizati proteza de aortd ascendentd On-X® dacd punguta
protectoare de folie metalica este deterioratd sau daca proteza a fost scapatd, a fost
deteriorata sau nu a fost manipulatd corect. Daca observati ca a fost deterioratd,
utilizati altd proteza si aranjati ca produsul neutilizat sa fie returnat, prin intermediul
Serviciului Clienti On-X LTI (+1 512-339-8000 sau cs@onxlti.com).

Completati Tnregistrarea electronicd a implantului la  www.onxlti.com/
implantregistration cat de detaliat o permite legislatia locala si cat de curand posibil.
In acest mod, pacientul va fi introdus in baza de date de urmarire, lucru care poate
fi important pentru avizele viitoare referitoare la valvd. Inmanati pacientului Fisa de
nregistrare a pacientului.

Deschideti punguta de folie metalicad rupand-o de-a lungul liniei de rupere indicate,
pornind de la una dintre crestdturile de pe laturi. Pe punguta de folie metalica se
gdsesc ilustratii referitoare la deschiderea pungutei de folie, scoaterea si deschiderea
tdvitei externe, introducerea tavitei externe in campul steril si deschiderea tavitei
interne.

Deschideti capacul tavitei externe apucand de clapeta marcatd pe coltul capacului
extern si trdgand capacul in directia indicatd de sageatd. (Consultati ilustratia de pe
punguta de folie metalicd.)

Alternativ, tavita internd poate fi pusa pe campul steril, rdsturnand delicat tavita
externd la distantd mica deasupra campului steril si [dsand tdvita internd sd alunece
pe campul steril. (Consultati ilustratia de pe punguta de folie metalica.)

Asistentul medical de la blocul operator/Chirurgul:

8.

11.
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Asistentul medical de la blocul operator poate deschide tavita interna sterila apucand
de clapeta marcata pe coltul capacului intern si tragand in directia indicatd de
sageatd. (Consultati ilustratia de pe punguta de folie metalica.) Dupa aceea, tavita
internd a protezei trebuie plasat pe tava cu instrumente.

AVERTISMENT: Nu utilizati proteza de aortd ascendentd On-X® daca este deteriorat
capacul tavitei interne. Dacd este deteriorat capacul tdvitei interne, utilizati altd
proteza si aranjati ca produsul neutilizat sé fie returnat, prin intermediul Serviciului
Clienti On-X LTI (+1 512-339-8000 sau cs@onxlti.com).

Pentru a scoate proteza din tavita internd, imobilizati tdvita cu 0 mand pe campul
steril. Introduceti degetele de la cealalta mana in jurul capatului manerului suportului
siridicati delicat in sus, exercitand o fortd suficientd pentru a-I scoate din tdvita (Figura
7 siilustratia de pe capacul tavitei interne).

Pentru a testa rotirea, apucati cu grijd inelul de sutura cu mana acoperitd de o manusa
chirurgicald, tindndu-I delicat, si rotiti usor partea de sus a manerul suportului dintr-o
parte in alta. Valva trebuie sd se roteasca in inelul de sutura cu usurintd.

AVERTISMENT: Nu utilizati proteza de aortd ascendentd On-X® dacd valva nu se
roteste usor. Utilizati alta proteza si aranjati ca produsul neutilizat sd fie returnat, prin
intermediul Serviciului Clienti On-X LTI (+1 512-339-8000 sau cs@onxlti.com).

Verificati ca numarul de serie de pe etichetd sd fie acelasi cu cel de pe tavita externa.

AVERTISMENT: Nu folositi proteza de aorta ascendentda On-X® dacd numarul de
serie de pe etichetd nu se potriveste cu cel de pe eticheta tdvitei. Utilizati altd protezd
si aranjati ca produsul neutilizat sa fie returnat, prin intermediul Serviciului Clienti
On-X LTI (+1 512-339-8000 sau cs@onxlti.com).
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12. Inlaturati eticheta cu numarul de serie taind firele de suturd care o fixeazé de proteza.
Dacad doriti, puteti folosi eticheta pentru a verifica sterilitatea prin tehnici de cultura
standard, imediat dupd inldturarea acesteia. Acum proteza este gata de implantare.

9.4 Implantarea dispozitivului

AVERTISMENT: Toate instrumentele auxiliare trebuie sa fie curdtate si sterilizate inainte
de utilizare, in conformitate cu Instructiunile de utilizare pentru instrumentele On-X,
furnizate separat.

Calibrarea
ATENTIE: Folositi numai calibratoare pentru valve On-X pentru a calibra inelul.
Calibratoarele au capete-model cilindrice, conice si aortice.

Calibratoarele cilindrice corespund valvelor cu marimi de la 19 mm pana la 25 mm.
Calibratoarele conice corespund valvelor cu marimi de 27/29 mm. Mdrimea corectd a
valvei este determinatd cand calibratorul se potriveste confortabil, nu prea strans, in inel.
Cand calibratorul se potriveste confortabil, mdrimea valvei corespunzatoare este indicata
de un semn de identificare de pe calibrator.

Pentru toate dimensiunile de valve aortice sunt furnizate calibratoare-model aortice.
Pentru valvele cardiace cu marimi de la 19 mm pand la 25 mm, se folosesc calibratoare-
le-model aortice pentru a verifica dacd valva aorticd poate fi pozitionatd corect in inel,
astfel incat arterele coronariene sa nu fie obstructionate. Valvele aortice de la mdrimea 19
mm pana la 25 mm sunt proiectate pentru a se potrivi la implantare in interiorul inelului, in
asa fel incat partea evazatd, expusa, de carbon sa se sprijine in interiorul inelului, iar inelul
de suturd sa fie pozitionat intra-supra-anular.

AVERTISMENT: Nu calibrati inelul de sutura al valvelor aortice cu marimea de la 19 mm
la 25 mm pentru a se potrivi in interiorul inelului. Valvele aortice cu marimea 27/29 mm
sunt proiectate pentru a fi plasate in pozitie intra-anulard si au un calibrator-model pentru
a simula aceastd pozitionare.

9.5 Tehnici de suturare a valvei

Tehnicile de suturare a valvei variaza in functie de preferintele chirurgului care efectueaza
implantul si de starea pacientului. Valva aorticé este conceputd astfel incat inelul de tesut
sd se afle in jurul marginii evazate a orificiului. Chirurgii sunt In general de acord cd o teh-
nica de sutura tip saltea, intrerupta, non-eversantd, cu sau fara, pledget” (butoni), oferd cea
mai bund conformare a inelului valvei la suprafata externa a marginii evazate.

Punctele de suturd trebuie sa treacd prin partea de mijloc a inelului de suturd. In acest
mod inelul de suturd poate ramane flexibil si se poate conforma inelului. De asemenea,
este impiedicat contactul dintre acul de sutura si inelele de titan care se afla in interiorul
inelului de suturd. Reperele de orientare de pe inelul de suturd pot fi utilizate pentru a
ajuta la pozitionarea suturii.

Dupd ce au fost pozitionate toate firele de suturd, proteza este impinsa in inel, iar firele de
sutura sunt legate. Se recomanda ca primele 3 noduri sa fie legate echidistant unul fatd de
altul si la mijlocul distantei dintre comisuri, pentru a stabiliza valva in inel. Manerul supor-
tului este detasat de valvd apasand cu grija pe pistonul de pe manerul suportului, asa cum
se aratd In Figura 8; dupad aceea se ridica delicat manerul suportului din valva/proteza.

AVERTISMENT: Nu incercati sa reintroduceti manerul suportului valvei in valvd, dupa ce
a fost inldturat. Acest lucru ar putea deteriora valva, cauzand o defectare gravd a valvei
sau rdnirea pacientului.

9.6 Lungimea grefei si suturarea

Portiunea de grefd a protezei poate fi tdiata la dimensiunea adecvata in orice moment in
timpul procedurii de implantare.
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ATENTIE: Clamparea poate deteriora grefa vasculard. Manipularea grefei trebuie sa fie
delicata si redusa la minimum, pentru a evita pierderea stratului de acoperire din gelatina.

ATENTIE: Trebuie sa se evite aplicarea unei tensiuni excesive asupra grefei.

ATENTIE: Utilizarea unor ace cu varfuri conice rotunjite reduce deteriorarea grefei. Cand
se evacueaza aerul prin grefa, este suficient, de obicei, un ac de calibrul 19. Trebuie sa se
evite folosirea acelor cu varful ascutit, pentru a preveni deteriorarea.

ATENTIE: Proteza vasculard Gelweave Valsalva™ are o structurd tesutd si, prin urmare,
trebuie sa fie tdiatd cu un cauter, pentru a reduce la minimum zdrentuirea. Introducerea
portiunii de grefd a protezei in ser fiziologic imediat inainte de utilizare va preveni arderea
focald, care se poate produce in timpul cauterizdrii pentru ostiile coronare sau pentru
taierea la dimensiuni a grefei. Proteza nu trebuie s ramand in ser fiziologic mai mult de 5
minute si nu trebuie sa fie [dsatd sa se usuce dupd ce a fost inmuiata.

9.7 Evaluarea miscarii hemidiscurilor si rotirea valvei

Testarea miscdrii hemidiscurilor

Dupad ce proteza este la locul ei, trebuie sé fie testatd miscarea liberd a hemidiscurilor.
Pentru a testa mobilitatea hemidiscurilor, folositi sonda pentru hemidiscuri pentru a misca
delicat hemidiscurile, pentru a verifica daca se deschid si se inchid liber.

AVERTISMENT: Testati mobilitatea hemidiscurilor numai cu sonda pentru hemidiscuri
On-X LTI.

Rotirea

Dacé hemidiscurile nu se misca liber, rotiti delicat valva dintr-o parte in alta, pana cand
ajunge intr-o pozitie in care hemidiscurile nu mai interfereaza. Dispozitivul de rotire poate
fi folosit cu sau fard manerul instrumentului atasat. Dacd este nevoie, atasati manerul
instrumentului la dispozitivul de rotire introducand varful manerului instrumentului in
fanta de pe capatul manerului dispozitivului de rotire, pand cand se fixeazd pe pozitie.
Cand sonda pentru hemidiscuri de pe dispozitivul de rotire se afla intre hemidiscuri, iar
tija transversald este aliniatd cu axa de pivotare a hemidiscurilor valvei, introduceti cu grija
dispozitivul de rotire a valvei in valvd, pana cand se asaza cu usurintd la locul sau.

ATENTIE: Nu fncercati sa rotiti valva daca intalniti o rezistentd semnificativa la rotire.
Cuplul de torsiune necesar pentru a roti valva in situ ar trebui sa fie aproximativ egal cu
cel necesar cand s-a testat rotirea inainte de implantare. Dacd este necesar un cuplu de
torsiune mult mai mare pentru a efectua rotirea, intrerupeti tentativele de rotire. Daca este
necesar sd se roteasca proteza, dar nu este posibil, inldturati proteza.

AVERTISMENT: Nu utilizati manerul suportului pentru a roti valva dupa ce aceasta a fost
implantata.

AVERTISMENT: Folositi numai dispozitivul de rotire On-X pentru a roti valva in situ.
Folositi numai instrumentul de rotire cu dimensiunea corespunzatoare. Folosirea unui
instrument de rotire de dimensiuni gresite poate cauza deteriorarea valvei.

ATENTIE: Cand introduceti dispozitivul de rotire nu trebuie sd intalniti rezistentd. Daca
intalniti rezistentd, opriti-va, scoateti dispozitivul de rotire si realiniati-l inainte de a incerca
sa-l introduceti din nou. Testati din nou miscarea hemidiscurilor dupa rotire. Daca nu se
poate obtine o miscare liberd a hemidiscurilor, scoateti proteza.

9.8 Orientarea valvei

Pe baza studiilor clinice, nu existd o orientare preferatd pentru proteza valvulard aorticd
On-X® din proteza de aorta ascendentd On-X°.
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10. INFORMATII POSTOPERATORII

10.1 Compatibilitatea cu imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)

Compatibilitate RM conditionata

S-a stabilit cd protezele valvulare cardiace On-X, protezele valvulare mitrale
Conform-X, marimea 25-33*, prezintd compatibilitate RM conditionatd, in conformi-
tate cu terminologia specificata in American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100
Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Teste ne-clinice au demonstrat ca protezele valvulare mitrale On-X Conform-X, marimea
25-33, prezintd compatibilitate RM conditionatd. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi
scanat in sigurantd, imediat dupa implantare, in urmatoarele conditii:

Cdamp magnetic static
- Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin

« Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 720 Gauss/cm sau mai putin

incdlzirea asociatd cu IRM

In teste ne-clinice, proteza valvular3 cardiacd On-X, proteza valvulard mitrald Conform-X,
madrimea 25-33, au produs urmatoarea crestere de temperatura in timpul unei proceduri
IRM pentru o scanare de 15 min (de ex. pentru secventd de impulsuri) intr-un sistem RM
de 3 Tesla (3-Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Variatia de temperaturd maxima — +1,6 °C

In urma experimentelor legate de incélzirea asociatd cu IRM pentru protezele valvulare
mitrale On-X Conform-X, cu mdrimile 25-33, la 3 Tesla, folosind o bobina pentru corp RF
de transmisie/receptie, pe un sistem RM, s-a raportat un SAR mediu la nivelul intregului
corp de 2,9-W/kg (de ex. asociat cu o valoare medie la nivelul intregului corp, mésurata
prin calorimetrie, de 2,7-W/kg), indicand ca cea mai mare incélzire produsa in asociatie cu
aceste conditii specifice a fost egald cu sau mai mica de +1,6°C.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in aceeasi
zond sau relativ aproape de pozitia protezei valvulare mitrale On-X Conform-X, marimea
25-33. Prin urmare, poate fi necesara optimizarea parametrilor imagisticii RM pentru a
compensa prezenta acestui dispozitiv.

Secventd de impul- T1-SE T1-SE GRE GRE

suri

Mérime semnal nul 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1.014 mm?
Orientarea planului Paralel Perpendicular Paralel Perpendicular

*Rezultatele testelor IRM se aplica acestei proteze valvulare cardiace specifice, cu marimea
cea mai mare, precum si tuturor celor cu marime mai micg, realizate din materiale similare.

10.2 Returnarea produselor

Pentru returnarea oricarui produs este necesara o autorizatie prealabila de la Serviciul
Clienti On-X LTI. Pentru orice intrebari referitoare la valva sau pentru autorizatia de returna-
re, va rugam sa contactati Serviciul Clienti la +1 512-339-8000 sau cs@onxlti.com.

Licentd acordatd prin brevetele SUA cu numerele 5.137.532; 5.545.216; 5.772.694;
5.908.452; 5.677.061; 6.096.075; 5.641.324; si brevete echivalente din strdinatate.
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11. INFORMATII DESPRE PACIENT

11.1 Inregistrarea pacientului

In fiecare ambalaj de protezd de aortd ascendentd On-X® este inclus un Card de instruire,
completat cu etichete informative, utilizat pentru accesarea Inregistrarii electronice a
implantului si a Instructiunilor de utilizare electronice. On-X LTI solicita ca Inregistrarea
electronicd a implantului sa se efectueze imediat.

On-X LTI va utiliza aceste date in scopul de a trimite notificari si pentru a ajuta la rea-
provizionarea spitalului. Toate informatiile despre pacient rdman strict confidentiale, iar
comunicarea informatiilor care ar putea identifica pacientul poate fi refuzata, daca legea
locald permite acest lucru.

11.2 Fisa de inregistrare a pacientului

Impreund cu proteza este furnizatd o fisd de inregistrare a pacientului. Fisa trebuie inma-
nata pacientului (sau trebuie pusé in dosarul pacientului, care trebuie inmanat acestuia).
Pacientii trebuie sa fie incurajati sa completeze fisa si sa o poarte in permanenta asupra lor.

12. EXCLUDEREA GARANTIEI

Din cauza complicatiilor enumerate anterior, care pot apdrea din cauza utilizérii oricdrei
proteze de aortd ascendenta si din cauza posibilitatilor de daune care, de asemenea, au
fost mentionate anterior si care ar putea surveni inainte de, in timpul implantarii sau dupa
aceasta, ON-X LTI garanteaza numai faptul ca produsul este conform cu specificatiile stan-
dard ale On-X LTI. On-X LTI nu oferd nicio alta garantie cu privire la functionarea produsului
utilizat si On-X LTI nu isi asuma niciun fel de risc in ceea ce priveste rezultatele utilizarii
acestui produs. Intregul risc legat de utilizarea produsului i revine cumpadratorului. On-X
LTI declind toate celelalte garantii referitoare la produs, exprese sau implicite, inclusiv, dar
fard a se limita la acestea, cele legate de vandabilitatea produsului sau de conformitate
pentru un anumit scop. On-X LTI nu va fi rdspunzatoare pentru pierderile, daunele sau
cheltuielile directe, speciale, pe cale de consecinta sau accidentale legate de utilizarea
produsului. Nicio persoana nu are autoritatea de a modifica aceste conditii sau de a atribui
firmei On-X LTI responsabilitati sau garantii suplimentare asociate cu utilizarea produsului.
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06pa'rwre BHUMaHue: Bce PUCYHKN 1 Tabnuupl cofiepartca Ha nocsieAHUX CTpaHuLax HacToA-
weii 6p0ll.ll0pbl. (M. 3aKnio4muTeNbHbIe CTPaHMLbI C UANIOCTPALMAMM U AaHHBIMU.

1. ONUCAHUE YCTPOCTBA

W3rotasnuBaemblii komnarveit On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI) npote3 Bocoastuero otgena aoptsl On-X®
o6beanHser B cele npoTe3 knanaa cepata On-X® u cocyaucTwiii npote3 Gelweave Valsalva™ (puc. 1). loctynible
pa3mepbl npotesa: 19, 21, 23, 25 u 27/29 mm. Cocyamctbiii npote3 Gelweave Valsalva™ BKnioueH B MaHXeTHyI0
CTPYKTYPY KnanaHa On-X And co3AaHA NpoTe3a BOCKOAALLEro 0TAENa a0PTbl. KOHTPOMbHbIE MeTKY ANA NPaBUAbHON
OPYEHTALMIA BO BPEMA UMMNIAHTALMY HAHeCeHbI Ha BHELUHl CTOPOHE TPAHCMNaHTaTa.

lpote3 knanaxa cepaua On-X® — 310 ABYCTBOPUATbIA MexaHUUeCKIid KnanaH cepAaua, COCTOALMIA U3 0NopHOro
KonbLia 1 BYX CTBOPOK. BXoAHOIA TPAKT KnanaHa MeeT pacluuperite AnA yMeHbLUeHA TypOyNeHTHOCT, a BbIXOA-
HOI KOHeL| ONOPHOTO KOAbLIA UMeeT BbICTYMbI ANA 3aLLTbl CTBOPOK, KOTAA OHY HAXOAATCA B 3aKPbITOM NONOKEHMN.
(TBOPKY BPaLLI3IOTCA BOKPYT BLICTYNOB, PACMONO0XeHHbIX Ha BHYTPEHHEI! NOBEPXHOCTI ONOPHOTO KoMbLA. B 3aKpbiToM
NONOXKEHUN KaXAaa CTBOPKA 00PasyeT HOMUHaNbHbIA yron 40° OTHOCUTENIbHO MAOCKOCTM OMOPHOMO Kobla. B
OTKDBITOM MOAOXKEHNN MAOCKOCTb KaX Ao/ CTBOPKM 00pasyeT HOMUHANbHBIA yron 90° OTHOCUTENbHO MAOCKOCTH
0NOPHOT0 KOMbLA. FKCKYPCUA CTBOPOK A0 3aKPHITOr0 nonoxetua cocTasnaer 50°. OnopHoe KOAbLO U3roTOBMIEHO
U3 rpaduTa C nokpbiTMem 13 yraepoaa On-X® (unctas becnpumectas Gopiva NUPOAUTIYECKOro yriepoga). (TBopkM
U3roToBfeHbl 13 yrnepoga On-X®, HaHeceHHoro Ha rpaguToBble cybcTpatsl ¢ fobasnetmem 10% (no Becy) BonbOpa-
Ma AnA 00eCnIeyenita PeHTTeHOKOHTPACTHOCTH. TToALIMBAEMAA MaHXeTa U3roToBMIeHa 13 NOAUTETPadTOP3TNEHOBO
(MTO3) TKaHw, KoTOPas KPENUTCA K OMOPHOMY KOMbLY € NOMOLLbIO QUKCUPYHOLLMX TUTAHOBBIX KONIeL| i NostuadupHoro
LLIOBHOrO Matepuana pasmepom 5-0. Takoit Cnocob KpenneHia NOALLMBAEMOIt MAHXETbI K ONOPHOMY KOfbLy AaeT
BO3MOXHOCTb NP UMMNGHTLVM NOBOPAUMBATL Ha MeCTe YCTaHOBACHHYIO NOALIMBAEMYIO MAHXETY.

Cocypmetblit npote3 Gelweave Valsalva™ npeacrasnaer coboit TKaHblii NOMUIQUPHbIA NPOTe3, NpeaHa3HaYeHHbIi
ANA BOCNPOU3BEAEHNA TeOMETPUM CiHyCa BanbcanbBbl. TpaHCMAHTAT nponuTan abcopoupyembiv Genkom (moan-
(ULMPOBAHHBIM ENATUHOM MIEKONUTAIOLLET0), YT0BbI UCKIUMTD 3aMauVBaHIe TPAHCMNAHTATA NPU NPOBEAEH!M
XUpYPritveckoid onepaLyu. XenatuH nonepeyHo CLUMT A0 YCTAHOBNEHHOTO YPOBHA 1A KOHTPOMA CKOPOCTH €ro
yaaneHua. Mocne UMNNGHTALMI XenaTuH TUZPONM3YeTCA B TeYeHie NpUMeEpHO 14 AHeil 1 3aMeHAeTCA 3710poBoii
TKaHbI0. KeNaTvH ABNAETCA HEAHTUTEHHbIM U HETOKCUUHBIM OEMIKOM, UTO N103BONAET UCMOB30BATL €10 B KaueCTBe
6€301aCHOr0 Nnasmo3ameHuTens.

KenawH, ucnonb3yemblii B TpaHCAAHTaTe, NOAYYAIOT OT KUBOTHbIX, KOTOPbIE MPOXVBAIOT I BbIPALLBAIOTCA UCKII0-
YUTeNbHO B ABCTpanUM.

2. MIOKA3AHUA

ﬂpOTeB BOCXOAALLEro 0TAeNa aopThbl On-X® NPeAHa3HayeH ANd 3aMeHbl NOPaXeHHOro, NOBPEX/EHHOTO Wil NMeto-
Lero ¢yHKLlVIOHaJ'Ibe\€ HapyLiexua COBCTBEHHOTO (@PALYHOIO KfaraHa nalueHTa uni ero npotesa B aopTaanoM
no3nuumn B C1y4ax, (BA3aHHbIX C aHeBpVBMO\;I BOCXOAALLEro 0TAeNa d0pTbl UK APYTUM (BA3AHHBIM C 3TUM 3a60-
JIeBaHMEeM aopTbI.

3.MPOTUBOMOKA3AHUA

ﬂpOTSS BOCXOAALLLEr0 0TAENA a0pThI On-X® NPOTUBONOKA3aH NalMeHTaM, He CNOCOBHbIM NEPEHOCUTb aHTUKOAryNnaLn-
OHHYIO Tepaniio an NPOABNAIOLLIAM YYBCTBUTEIBHOCTD K ﬂOﬂMB¢Mpy VN Matepuanam, B3ATbiIM 113 OpraHi3Ma bblKa.
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4. NPEAYNPEXXAEHUA N MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH
4.1 Mpepynpexpenna

MCNoJIb30BATb TO/IbKO MO HA3HAYEHWIO (. pazgen 2).
TONbKO A4 0AHOPA30BOI0 UCMONb30BAHUA

3ANPELLLAETCA vcnonb3oBaTb NpoTe3 BOCKOAALLETO 0Taena aopTbl On-X® 8 cAeayloLLnx Cyyasx:
« TpOTe3 N0/BEPICA NAAEHMI0, NOBPEXAEHMIO U HEOCTOPOXKHOMY 00PaLLIEHINI0;

« UICTeK CPOK FOAHOCTI;

« MOBPEXACHDI 3ALLNTHbIE NNCHKM;

« ABHOE NOBPEX/EHINE YNaKOBKY;

« CEPUITHbI/ HOMEP Ha APIbIKE HE COOTBETCTBYET CePUIHOMY HOMEDY Ha MaPKIPOBKE SI0TKA.

SANPELLLAETCA npoBoauTs uepes npoTe3 aopTanbHOrO KnanaHa cepaua Katetep, XMpypraueckiuii UHCTpyMeHT
V1N TPAHCBEHO3HbIVH 3NEKTPOZ KapAMOCTUMYNATOPA, Tak KaK 3T0 MOXET NPUBECTU K KNanaHHOI Hef0CTaToUHOCTH,
NOBPEXAEHMIO CTBOPKIA, CMELLIeHIt0 CTBOPKY U (W) 3aCTPeBaHMI0 KaTeTepa/MHCTYMeHTa/NeKTpoaa.

SANPELLLAETCA nogTopHo CTepuny308aTb NpoTe3 BOCXOAALLENo 0Taena aopTbl On-X°.

SANPELLLAETCA vcnonb3oBaTh NpoTe3 BOCXOAALLEro oTaena aopTbl On-X®, e cpok ero rofHocT Uctek. Ecm
npoTe3 He bl MCNONb30BaH, €ro Yexon U3 GobIY 1 repMeTYHbIA NAACTUKOBbIN KOHTeIiHEP-MOTOK He NoBpeXxjeH,
HO CPOK CTEPUABHOCTU 3aKOHUINCA, NPOTe3 CrieayeT BepHyTb B Komnakuio On-X LT1.

SANPELLLAETCA ucnonb3o8atb npote3 BoCxoaLLero otaena aopTsl On-X®, ecniu HapyweHa LenocTHOCTb STUKETKI
€ 3aLLNTOIA OT BCKPLITIA C N1060/ CTOPOHbI HAPYKHOIH KOPOOKY WA eCAN OHa NOBpeXx/eHa. ECu HapyLueHa LenocT-
HOCTb KaKOW-N160 3TUKETKY C 3aLLMTON OT BCKPLITUA WAN €CIA OHA MOBPEXJeHa, UCnonb3yiiTe Apyroii npote3 u
0praHu3yiiTe BO3BPAT HEICMOb30BAHHOO 13AenKA B Komnaruio On-X LTI,

SANPELLLAETCA ncnonb308atb npote3 BocxozslLero otaena aoptsl On-X®, ecnu noBpex/ieH ero 3allTHbI yexon
U3 GONbIA WAM eCAM NPoTe3 NOABEPICA NajeHHio, NOBPEXJEHIMIO UM HEOCTOPOXHOMY obpaLlietmio. B cnyyae
00HapyeHuA KaKoro-Nn6o NoBPeX/eHIA UCNONb3YiATe Apyroii NpTe3 1 opraHu3ylite BO3BPAT HEUCNONb30BAHHOMO
n3aennd 8 komnaxuio On-X LTI.

SANPELLLAETCA 3amauvBaTb cocyancTsiil npote3 Gelweave Valsalva™.
SANPELLLAETCA npunaraTb upe3vepHoe ycunue k KOMNOHeHTaM KNanaka uin TpaHCaHTary.

SANPELLLAETCA noBTopHO BCTABNATD PYKOATKY AepaTtend B npoTe3 (KnanaK) nocre Toro, kak oHa Obina U3neyeHa
Y13 IPOTe3a. 3T0 MOXET NPUBECTY K MOBPEXACHMIO KNaNaHa v NONHOMY €ro 0TKasy Ui NPUUMHEHYI0 BPeAa 340POBbIO
nauvienTa.

SANPELLLAETCA vicnonb30BaTb pyKoATKY AepiaTena 404 N0BOPOTA KnanaHa nocnie MniaHTaumm.

SANPELLLAETCA pa3buparb pykoaTky Aepxatend. HebonbLuas npyiHa, HaXOAALLAACA BHYTPU COBPaHHON pyKoAT-
Kl flepXaTend, MOXET BbIETeTb 1 OCTATbCA He3aMeueHHOii B CTEpUIIbHOM Moe.

MOCIE BckpbiTita yexna 13 Gonbrv NpoTe3 A0MxeH ObiTb UMMNGHTUPOBaH B TeueHue 24 uacos. Ecm nnacTukoBble
JIOTKY € repMETUYHbIMI KpbiLLkamy Tyvek® He NOBPeXfeHbl, CTepUNbHOCTb NPOTe3a COXPAHAETCA, NPH 3TOM rephe-
TH4HbIit HabOp NIOTKOB MOPET 0CTaBATbCA BHE Yexna 3 (onbrit B Teuerute 24 uacos. Ecn npote3 He 0bin uMANaHTI-
POBaH B TeueHule 24 uacoB nocsie BCKPbITAA Uexsia 3 Gonbry, pranu3yiite Bo3gpar npotesa 8 komnatuio On-X LTI.

TMPOBEPANTE nogikHOCTb CTBOPOK TONIbKO € NOMOLbI0 TecTepa CTBopoK On-X.

Bce BcnomoratenbHble VHCTPYMEHTBI Nepes NCnosb3oBaHnem HE0bX0AUMO OUUCTUTD W CTepun30BdTb COrNacHo
VHCTPYKLMAM, OTAENBHO NpUNaraeMbIM K KaXaoMy UHCTPYMEHTY.

UCNONb3YATE TONNBKO poratop On-X AnA BpalLieHis YCTaHOBAEHHOTO Ha MeCTO Knanaxa. cnonb3yiiTe Tonbko
POTATOp COOTBETCTBYIOLLLETO Pa3mepa. cnonb3oBakite poTaTopa HenpaBINbHOTO Pa3mMepa MOXET NOBPEAUT KnanaH.
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SANPELLAETCA ncnonb3oBath npote3 BOCXoAALLero otdena aopTbl On-X®, ecu Kpbilka BHYTPEHHero NoTka
NOBPEX/IEHa. B Clyuae NOBPEX/EHNA KPBILKA BHYTPEHHErO NI0TKA MCNONb3yiATe APYroil NpoTe3 u opraHu3yiite
BO3BPAT HENCNONb30BaHHOTO U3Aenud B komnaxuio On-X LTI,

3ANPELLLAETCA 1cnonb30Bath npoTe3 BOCXOAALLETO 0TANa a0pTbl On-X®, eCA HEBO3MOXHO (BOOO/HOE BpaLLieHHe
Knanata. Vlcnonb3yiite Apyroil npoTe3 1 opraHu3yiiTe BO3BpaT HEMCMONb30BAHHOIO U3aenwA B komnaruio On-X LTI,

SANPELLAETCA ncnonb3oatb npoTe3 BOCXOAALLEro o1gena aopTsl On-X®, ecaw cepuiiHblit HOMep Ha ApAblke He
COBNa/AET C HOMEPOM B MapKIPOBKe Ha NoTKe. Vcnonb3yiite Apyroii NpoTe3 U opraHi3yiite BO3BPAT HENCNoNb3o-
BaHHOro u3aenua B komnanuio On-X LT1.

SANPELLAETCA npumepATb NOALIMBAEMYI0 MaHXeTy a0pTanbHOro knanaka paamepom ot 19 40 25 MM AnA nocag-
Ki1 BHYTPb GMOPO3HOr0 KOMbLa. AOpTanbHbIe KNanaHbl pasmepom 27/29 M npeaHa3HaueHsl AR MHTPaaHHYNAPHOIA
NOCAAKN. [l MMMTALMM TaKoid NoCaaKy paspaboTaH U3mepUTeNb-MUTATOP A0PTaNbHOTO KNanaHa.

4.2 Mepbl npefoCcTOpoKHOCTH

BHUMAHME! OepepanbHoe 3akoHoarenbcrBo CLUA pa3pelwaer npogaxy, pacnpocTpaHerue v ucnonb3osaxue
J1aHHOTO YCTPOIICTBA TONKO BPayaM N M0 Ha3HaUeHNIo Bpaya.

ﬂpMKa(aTb(ﬂ K MpoTe3y CNeAYyeT TOMbKO C NOMOLLbI0 UHCTPYMEHTOB AN K/dMdHd On-X v nocTasnaemoit PyKOATKM
n3penua. fina Bb\60pa Pa3mepa npoTesa CIeAyeT UCnonb3oBatb TOMbKO W3MEpUTENN KndndHa On-X, npu 310M
1CNONb30BaHMe Apyrux M3M€pMTEJ’IEI7\ MOXET NPUBECTN K HENPABUIbHOMY Bb\60p)’ npote3a.

He LlOTpaFV\BaVIW(b [10 NOBEPXHOCTI KndNdHa C YrNEePOAHbIM MOKPLITUEM NaflblidMK B NEPYATKAX Wik Nio6bivu
METANNNYeCKUMI U aﬁpaf\VIBHbIMM VHCTPYMEHTAMN, TdK KdK 3T0 MOXET BbI3BdTb MOBPEXIEHUA MOBEPXHOCTY
KfarnaHa, HeBUANMbIE HEBOOPYXXEHHBIM [11a30M, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTI K y(KOpEHHOVI (prKT)/pHOVI LlM(d)yHKLMM
KNandHa, BbiNaeHto CTBOPKI WK CO3[3dTb LEHTP ¢0pMMp0BaHMH Tpomﬁa.

ﬂpl/\ YCTAHOBKE POTATOPa HE AO0MXHO OLLyLIATHCA CONPOTUBEHUA. Ecn CONPOTUBNEHINE BO3HUKAET, NPEKPATUTE
NPOABWMEHNE POTATOPA, U3BNEKIATE €70 1 (Koppemmpy?ﬁe N0NOMEHNE, NPEX/E YeM I'IpOﬁOBaTb CHOBA €r0 BCTaBUTD.
HOBTODMTE NPOBEPKY ABUMXEHWUA CTBOPOK MOCNE BPALLEHMA. Ecm cBobogHoro aBMKeHus CTBOPOK [10CTNYD HE
YAAETCA, yaanute npotes.

3aXatue Moxer NPUBECTIA K NOBPEXAEHNIO COCYANCTOrO TpaHCM/IdHTATA. 06paLuame(b CTPAHCNNaHTaTOM OCTOPOXKHO
11 CBEANTE KaCaHWe K HeMy K MUHUMYMY BO n36exatxe NOBPEXAEHNA XENaTUHOBOTO NOKPbITUA.

He oxumaiite n He pa(mrmsame TPaHCNNAHTAT C U36bITOUHbIM yaunuem.

B uenax ceenenna k MUHUMYMY NOBPEXAEHNA TPAHCMNAHTATA V\(ﬂOJ’Ib3y\7IT€ XNPYPTUYECKIE KPYrible Wbl C KOHNYE-
CKIMM HakoHeuHuKamu. [ina yOaneHna B03ayxa Yepe3 TpaHCnaHTaT 00bIYHO AOCTATOUHO UMbl 19 Kanm6pa. CﬂeﬂyET
1136eraTb MCNOMb30BAHNA UM C PEXYLLIM HAKOHEYHIKOM ANA NPEA0TBPALLEHIA I'IOBpEH(,[lGHVH?L

Cocyancrbiii npote3 Gelweave Valsalva™ umeeT TKaHyio CTPYKTYpY, 1 NO3TOMY €ro CledyeT pa3pe3aTb C NOMOLLbI0
npu60Opa ANA NPIKMTAHIA A MUAHUMI3ALIMI BOPCACTOCTY KPOMOK. (1Yt MpUAK/raHIN FepMETUYHONO TPaHCNaKTaTa
MOXET NPONCKOANTL ropeHie. [orpyxeHite TPAHCAAKTaTa B GUNONOTUYECKYIT PACTBOP A0 MPIDKHTAHUA MOMOXKET
NPEAOTBPATUTb 04aroBoe ropeHie. MPoAOMXUTENbHOCTL NOTPYXeHIN MPOTe3a BOCXOAALLIENO OTAENA a0pTbl AOMKHA
0bITb He bonee 5 MuHyT. [poTe3 He JOMXeH BbiCbiXaTb N0CNe CMaYMBaHNA.

He nbimaiitecb NoBOpauMBaTh KnamaH, eCiin BOHUMKAET Kakoe-ubo OLLyTMOe COMPOTUBNEHHe BPaLLEeHNio, U
ycnonb3yiite ANA BPALLEHNA KNanaHa TONIbKO MexaHu3M NOBOPOTa Knanaka, NpUKPENneHHblit K pyuke MHCTpyMeHTa.
KpyTaLumit MomeHT, HeobXoauMbIi ANA BPALLEHIA YCTAaHOBNIEHHOTO HA MeCTO KnanaHa, AoMmkeH ObiTb MpUMEpHO
TaKIM e, Kak v Y NPOBEpKe BpaLLieHUA nepez uMnAanTauueid. Ecm And noBopoTa TpedyeTca 3ameTHo bonbLumii
KPYTALLMiA MOMEHT, OCTaHOBUTE NOMbITKY BPaLLeHyA. ECu HeobX0AMMO NOBEPHYTH KMaMaH, HO 3T0 HeBO3MOXHO
CAenatb, yaanute npote3.

[na onpegenexna pasmepa GuOPO3HOTO Konblia CNeayeT WUCMoNb3oBaTb TOAbKO M3MepuTenu knanada On-X.
J13mepuTenut umeloT UMAMHAPUYECKVIE W KOHIYECKHE KOHLI, @ TakxKe KOHew-MMWUTaTop aOpTaNlbHoro KAanaka.
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5. BO3MOMHbIE HEMENIATEJIbHbIE ABJIEHNA

K HexxenatenbHbIM ABNEHINAM, NOTeHLMANbHO CBA3AHHbIM C UCMONb30BaHMEM TPAHCN/AHTATOB d0PTa/IbHOIO KfaMaHa,
OTHOCATCA, NOMIMO NpoYero:

+ (TeHOKapaws; + OKOMOKNanaHHaa peryprutauns;

+ HapyLeHA CepeUHOro PUTMa; + He[lOCTaTOYHOCTb KNanaHa;

+ 3HHOKapauT; + CTPYKTYPHAA AMCOYHKUMA KNanaHa;

+ (ep/eyHad Hel0CTATOUHOCT; + TpoM603 KnanaHa;

.« remMonns; « Tpombo3mbonu.

« TeMONMUTIYECKAA AHEMUS; © WHCYNLT;

+ KpOBOTeUeHue; + VHQMUMPOBAHME TPaHCMNaHTaTa;

+ MHQAPKT MIOKaPA3; + JI0XHAA AHEBPU3MA, AHEBPU3MA;

+ 3aKNWHVBaHVe (3aLLieMeHIe) CTBOPKY NpoTe3a; + 00pa3oBaHUe BTOPUUHBIX GUCTYN;

« HeCTPYKTYpHaa ANCOyHKLMA npoTe3a; + 3aKyNOpVBaHWe UNW Neperu TpaHCNNaHTaTa;

+ (OPMUPOBAHYE NaHHYCA KNanaHa 13-3a + Upe3mepHas MoTeps KPOBI Yepe3 TPaHCMNaHTaT;
4pe3mMepHoro pocTa;

3T OCNOXHEHNA MOTYT NPUBECTU K:

« TI0BTOPHOIA OMepauuy; « MOCTOAHHON HBANUAHOCTY;

+ 3KCMnaHTauwmm; .« CMepT.

Mexatuueckwit npoTe3 knanaxa cepaLa npi HOPMANbHOI paboTe NPOU3BOAMT CABILLMMbIE 3BYKNL. [J1A HEKOTOPbIX
NaLVEHTOB 3TU 3BYKM MOTYT ObiTb HEMPUATHBIMU.

Puck NOBTOPHOTO 1CMONb30BAHNA:

B coorgetctaum ¢ upektuoi EC no meanuykckomy obopyaosanuio N© 93/42/EEC, npunoxetne |, pasgen 13.6h,
npou3BoANTeNb 060pyA0BAHMA 0043aH NPeAOCTaBUTL MHOOPMALMIO O PUCKaX, CBA3aHHbIX C NOBTOPHBIM UCMOMb-
30BaHMeM YCTPOACTBA, NPEAHA3HAYEHHOTO AANA OFHOPa30BOr0 MCMONb30BaHNA. Takium 06pa3om NpefocTaBAeTca
CeflytLee 3asBneHve;

Puckv noBTOPHOTO CM0AB30BaHINA NPOTe3a BOCXOAALLETO oTAena aopTbl (AAP):

JMNNAHTUPOBAHHbIIH TPAHCAAHTAT UHAMBIAYANEH [NA KAXAOTO OTAENbHOTO MauMeHTa. B AoNoMHeHue K puckam,
NepeuncnenHbiM B HaCToALLeM pa3gene, MOBTOPHOE WUCMOAb30BaHMe Y APYroro MauveHTa NpUBEAET K pHcKy
00pa3oBaHuA KpoBoTeueHuA. lononHuTenbHble pUckit: NepealoLLneca ¢ KpOBbIO NaToreHHbIe MUKPOOPraHU3MbI 1
6baKTepuanbHan MH eKLIA.

6. UHOANBNAYANIU3ALIAA NEYEHNA

Mocne onepauyin HeOBXoAMMO OCYLLECTBAATL AIEKBATHYIO TEPANi0 aHTUKOAryNAHTAMIA W aHTUKOArynAHTaMu/
GHTUArperaHTamu. BbIGOp Cxembl aHTUKOATYAAHTHOM WN aHTUKOATYAAHTHO-aHTUArPEraHTHOI Tepanii 3aBuCuT OT
KOHKPETHbIX N10TPEOHOCTEN NALMEHTa, KIMHIYECKOIA CUTYALIN 11 YTBEPXAEHHbIX NPOGECCHOHANBHBIX METOAMYECKIX
peKoMeHAaUMIA.

6.1 OTaenbHbie rpynnbl NaLMeHToB

be3onacHocTb 1 3¢¢€KTMBHO(TI} npoTe3d BOCXOAALLEro OTAena aopTbl On-X® He YCTAHOBNEHBI ANA CEAYIOLLUX
OTAENbHbIX TPYNN NALNEHTOB, TAK KaK B ITUX FPYNMax NalNeHTOB OH HE UCCNIe0BaNCA:

«  OepemeHHble;

+ KOpMALLe MaTepy;

« MAUVEHTbI C XPOHUYECKM HIOKAPAUTOM;

+ TIUMEHTbI, HYXAAIOLLNECA B EPECaKe KOPHEil NerKyX.
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7. KOHCYNbTUPOBAHWE MALMEHTOB

. ﬂpO(bMJ'IaKTMHE(KMVI npuem QHTUOMOTUKOB [OMKEH Ha3HauaTbCA BCEM MaLlMeHTaM ¢ npoTe3ami KnanaHos
nepea nNpoBeAeHnem CToMatonornyeckux npoueayp unn apyrix noteHUuanbHo 6aKTEpV\€MMH€(KMX npoueayp.

- MMaumentsl HyXaloTCA B aHTMKO&FyﬂﬂHTHOVI i aHTMKOBFyﬂﬂHTHO*aHTManE‘FaHTHOVI Tepanuu.

+ [lauverTam HeobxoAMMo NOPEKOMEHZOBATb 3aNONHNTL KAPTOUKY NaLLVEHTa, NpUAaraemylo K NpoTe3y, v BCeraa
uMeTb ee npu cebe.

< [10 Ha4ana npoueaypbl naLnexHTam cneayet €006LLMT 0 TOM, UTO B 3TOM YCTPOICTBE MCNOA3YOTCA MaTepHaNb,
B3ATblE 13 OpraHn3ma OblKa.

8. OOPMA BbINYCKA

8.1 locTynHble mopeny 1 pasmepbl

JlocTynHble pa3mepbl npoTe3a BoCxoAALLero otaena aoptbl On-X®: 19, 21, 23, 25 1 27/29 mm. Cumson «SZ mm» Ha
BHeLUHelt yNakoBKe 1 MapKIPOBKe N10TKA YKa3blBaeT B MUANMMETPaX AaMeTp Gropo3HOro KonbLa ANA YCTaHOBKM
KnanaHa. Ha kax /ol 3TukeTke Ha 60KOBbIX MOBEPXHOCTAX KOPOOKI VIMEETCA KPYroBOI CMBOA, YKa3blBAILLMIA Ha
daKTMeCKwit AnameTp TparcnnanTata. (. Tabauuy 1, B KOTOPOI yka3aHbl BCE XapaKTePUCTUKIA U3LeNVA.

8.2 PyKOﬁTKa Aepxartena npoTe3a BocxoaALlero otaena aopbl

HDOT€3 BOCXOAALLEro otaena aopTbl On-X® nocTaBnAeTcA Ha NNacTUKOBOA PYKOATKE YANUHEHHOrO AepXaTtend
NPYXKIHHBIM JelicTBieM Ana 0AIHOPA30BOro UCNob30BaHKA. ﬂaHHaﬂ PyKOATKA Aepxatens (pM(. 2) obneryaer
NO3NLMOHNPOBAHIE NPOTE3a BO BpemaA onepaLmnu. ﬂpOTE‘3 MOXHO BbICBOOOANTD U3 [IEPXATENA, HaXaB Ha CePACUHNK.

NPEAYNPEXAEHUE. 3anpelaeTca noBTOPHO BCTABNATL PYKOATKY [epxaTend B npoTe3 (knanaH) nocie Toro,
Kak OHa Obina v3BMieyeHa U3 NpoTe3a. 310 MOXeET NPUBECTIA K MOBPEX/IEHYI0 KNanaHa 1 NOHOMY ero 0TKasy inu
NPUYMHEHNI0 BDE/a 3A10POBbIO NALIMEHTA.

MPEAYNPEXAEHWE. 3anpeLuaetca pasbupaTb pyKkoATy Aepxatend. HebonbLiad npyxwHa, Hax0AALLAACA BHYTPU
C0OPaHHOI PYKOATKIA JIepXaTeN, MOXET BbINETeTb 11 0CTaTbCA He3ameueHHOiA B CTepUnbHOM nofe.

8.3 YnakoBka

lpote3 BocxogALero otaena aopTbl On-X® NOCTaBNAeTCA B CTepunbHOM COCTOAHMA. OH 3akpennieH Ha Jepxarene
BO BHYTPEHHUX 1 HAPYKHbIX MNACTUKOBBIX N10TKAX, 3aKNI0UEHHbIX B UeX0N U3 GONbIH, KOTOPbIit BLINOAHAET GYHKLIMIO
NapoU30AALNN 1 00eCNIeUNBAET ONTUMANBHbIE XAPAKTEPUCTUKIA NPOTe3a. Yexon U3 Gonbri U HapyKHbli NOTOK He
ABAAIOTCA CTepUbHbIMU. He gonyckaiiTe noBpexaenua ynnoTHeHuii Tyvek® Ha BHyTPeHHEM i HapyHOM foTkax. B
1yyae KaKoro-nnbo NOBPEX/EHINA NOTKOB HAPYLUAETCA CTEPUNBHOCTb NPOTe3a. B clyyae NOBPEXEHUA NepBUYHON
YNaKOBKIA He CN0Ab3yiATe u3genve u gepuTe ero komnaxuv On-X LTI. YnakoBka coaepsuT cneyioLie KOMMOHEHTbI:

+ HapyXHaA KopoOKa C MapKIPOBKOI; + MOXeT cofepxarb OpoLtopy ¢ MHCTPYKLMet no
+ NNaCTUKOBbIA NOTOK ANA NPOTE308, 2 LT, MPUMEHEHII0;
BHYTPEHHITA 1 HAPYXHblii; + KapTOUKa NalveHTa;
« TUIACTUKOBBIIT YANMHEHHIIT AepXaTenb KnanaHa ¢ + KapTOUKa C UHCTPYKUMAMY, BKNI0YaA
DYKOATKOIA; BCNOMOTATENbHbIE HAKNeIAKY, UCMofb3yemble
< ADNBIK C CepUiiHbIM HOMEPOM NpOTe3a; [i1A £0CTYNa K: 1) 3NEKTPOHHOI PerncTpauyin
VIMNNAHTA, A TAKKe 2) INEKTPOHHOI MHCTPYKLMK

« MAKeTUK C cunmkarenem;
10 NPUMEHEHNIO.

«uexon 3 donbru;

JHCTpyMeHTbI AnA MMNaHTauuy npoTe3a BocxodALuero otaena aopTsl On-X® nocraBnaioTca oTaenbHO. Ou

HECTEPUNbHBI. CneyeT npoBecTv 1x 0uncTKy v CTepUAN3aLyio nepes UCMoab30BaHIeM, KaK YKasaHo B MHCTPYKLMAX

N0 NPUMEHeHMI0, PUAraeMbiX K MHCTPyMeHTaM.
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8.4 XpaHeHue

MpoTe3 Bocxoadtiero otaena aoptsl On-X® NoCTaBnAeTCA B CTEPUNbHOM COCTOAHMM. JlaTa OKOHYaHMA Cpoka
CTePUNbHOCTU YCTPOVCTBA YKa3aHa Ha MapKUPOBKe Ha HapyHoii ynakoske. Heobxomumo BecTi Hapnexallyio
VIHBEHTAPU3aLIVI0, YTOObI B NePBYI0 OYepeb UMMIAHTUPOBATL NPOTe3bl C 6oee PaHHUMIA [aTaMil OKOHUAHUA
CPOKa WX FOAHOCTIA 11 He JI0MyCKaTb UX MPOCPOUKN. [1A 3aLLMTbI NpoTe3a 0 UCMONb30BAHIA OH AOMKeH XPaHUTbCA
B HapY)XHOIA ynakoBKe. YCNOBUA XPaHeHIA: YncToe, MpoXnajHoe 1 Cyxoe nomMelliekiie C Temneparypoii He Hinke 0°C
(32°F) 1 He biwe 35°C (95°F).

NPEAYNPEXAEHME. [ocne BCkpbiTUA Yexna U3 Gosbru, ofiepKaLLiero Habop repmMeTIAuHbIX MAACTUKOBDIX 10TKOB
1 IpOTe3, NPOTe3 JI0/KeEH ObiTb MMMNAHTPOBAH B TeueHne 24 YacoB. ECm MnacTuKoBble NOTKM C repMeTUHbIMM
Kpbilukamu Tyvek® He MoBPeX/eHbI, CTEPUBHOCTL MPOTE3a COXPAHACTCA, MPH 3TOM repMETUUHbI/ Habop NOTKOB
MOET 0CTaBaTbCA BHE Uexna U3 Gonbryi B TeueHne 24 uacos. Ecnn npote3 e Gbin 1cnonb30BaH B TeueHne 24 uacos,
obpaTuTech B Cyx0y noanepxki knvertos komnaxuu On-X LTI (no Tenedony +1512-339-8000 unw no 3nekTpok-
Hoii noyTe cs@onxlti.com), uToObl OpraH1308aTh BO3BPAT NPOTE3a.

8.5 JlononHuTenbHble NPUHAANEKHOCTHI

Mpore3 BocxonALLero otaena aopTbl (knanax) On-X® npeaHa3HaueH ANA UCMONIb30BaHIA TONIbKO C MHCTPYMeHTaMI
On-X. VHCTpyMeHTbI NOCTABNAIOTCA OTAENbHbIM HAOOPOM, KOTOPbIii BKMOYAET B CeOf M3MepUTent, potatopbl,
PYKOATKY ZLNA UHCTPYMEHTOB 1 TecTep CTBOPOK. IHCTpyMeHTbI Mpe/iHasHaueHbl 1A MHOrOpa30Boro 1CMob30BaHNA.
(M. VHCTPYKLWV M0 NPUMEHEHII0 MHCTPYMEHTOB ANA UCKYCCTBEHHIX KnanaHoB cepaLa On-X And 03HakoMAeHuA ¢
MIONHbIM OMVCaHYeM UHCTPYMEHTOB 1 METORaMY UX ICTIIb30BaHNA 1 MOBTOPHOI 06paboTK.

N3meputenn-umntatopbl

J13mepuTenu-uMUTaTOPLI Q0PTANLHOTO KAManaka pa3paboTaHbl ANA BCeX PasMepoB A0PTanbHOro Knanaka (puc. 3).
OHW ncnonb3yloTca AnA 00ecnieueHita NPaBubHON YCTaHOBKIN aOPTNbHOTO KAanaHa 6e3 06CTpyKLIY KOPOHAPHbIX
apTepuii. Dopma M3MepuTeNeii-uMUTaTOpOB 0PTaNbHOMO KnanaHa pa3mepom ot 19 a0 25 npeaHasHayeHa AnA
MOAENMPOBAHNUA CyNPaaHHYNAPHOIA NOCaAKM MOALIMBACMOI MaHXKeTbl Knanaxa. M3MepuTeNb-uMITaTop aopTanbHo-
10 KfanaHa pasmepom 27/29 npefHasHadeH AN MOAENNPOBAHNA UHTPaAHHYNAPHOI NOCAAKM.

PyKoATKa ANA UHCTPYMEHTOB
PYKOATKA MHCTPYMEHTA COCTOMT U3 3aXBaTa, THYLLETOCA LUTOKA W HAKOHEUHMUKA, KOTOPbI MOMOTAeT yAepiBaTh
poTaTop B0 Bpems onepauuy (puc. 4).

Potatop

Potatop KnanaKa (puc. 5) vcnonb3yerca AnA nepeopuenTaLi YCTaHOBAEHHOTO Ha MeCTO KnanaHa nocsie nogpe3ku
COCYAUCTOTO NPOTE3a NO AMHe. POTaTop COCTONT 3 MNACTUKOBOV FONOBKIA € TECTEPOM CTBOPOK M0 LIEHTPY € NPOPE3bio
N4 NPUCOEANHEHINA PYKOATKM UHCTPYMeHTa. YT0bI MPUKPENUTL POTATOP K PYKOATKE ANA MHCTPYMEHTOB, BCTaBbTe
KOHUMK PYKOATKYM ANA MHCTPYMEHTOB HeNnocpeACTBeHHO B MPOPe3b Ha KOHLE PyKOATKM poTatopa. Potatop 3awen-
KHETCA N0C/Ie SIETKOT0 HaXaTuA.

Tectep cTBOpOK
Tectep cTBOPOK (pyc. 6) — 310 FMOKMIA CTEPXEHb C KOHUUECKIMIA KOHLLaMI. TecTep CTBOPOK MOXET UCM0b30BaTbCA
19 OCTOPOXKHOIO NepemeLLeHItA CTBOPOK, UT00b YORAUTBCA, UTO OHI CBOBOAHO OTKPbIBAIOTCA 1 3aKPbIBAIOTCA.

9. YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUIO

NPEAYNPEXAEHUE. 3anpewaetca vcnonbosatb npoTe3 BOCXOAALLEro otaena aopTbl On-X® 8 cneayrowmx
Cyuanx:

+ 1IOTe3 NOABEPICA NAAHINI0, MOBPEXIEHMIO UM HEOCTOPOXHOMY 0OPALLIEHNID;

« VICTEK CPOK FOAHOCTI,;

+ HapyLLeHbl CPeCTBA KOHTPONA HECAHKLMOHIPOBAHHOTO BCKPbITUS,;

+ ABHOE NOBPEXAeHIE YNaKoBKY;

« CepUiiHbIil HOMep Ha APMbIKE He COOTBETCTBYET CepUitHOMY HOMEpY Ha MapKUMPOBKe NI0TKa.
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9.1 06y4eHue Bpayeii

MeToabl umnnanTaumm NpoTe3a BOCXOAALLEro 0TaeNa aopTbl On-X® aHanoruubl metonam, ucnonbyembimM- And
noboro npoTe3a BOCXOAALLEro 0TAeNa aopTbl. Hpomeﬂmme OGWEHVIE Kapanoxupypru 3Hakombl € STUMI METOLAMN.

9.2 CTepunu3auus 1 NOBTOPHaA cTepuAM3aLma

lpoTe3 BocxoadLLero oTaena aoptbl On-X® NOCTaBAALTCA B CTEPUNLHOM COCTOAHMM. ECIM CPOK CTEPUABHOCTIA UCTeK
UAM MOCAE U3BAEYEHNA U3 HAPYXHOI KOPOBKIA Yexon 13 Gonbryt 6bin NPOKONOT, HapyLLEHbI 6apbepbl CTePUABHOCTH
TepPMETUUHbIX MNIACTUKOBbIX NIOTKOB BHYTPY Uexna u3 Gonbri, He WCrnob3yiite npoTe3, (BAKMTECH CO Cyb0ii
noaaepxku knnetos On-X LTI (no Tenedoy 41 512-339-8000 unw no 3nekTpoHHoii nouTe cs@onxlti.com), utodbl
0praHI130BaTb BO3BPAT NPOTE3a.

MPEAYNPEXKAEHUE. Mocne BckpbiTuA Yexna U3 Gobrvt Npote3 JoMKeH ObiTo UMMNGHTUPOBAH B Teuehue 24
4yacoB. ECnM NnacTUKoBbIe NOTKN C repMeTUYHbIMU Kpbiukamy Tyvek® He MoBpexaeHbl, CTepunbHOCTb npoTe3a
COXPaHACTCA, NPU STOM TePMETHUHbI/ HABOP NOTKOB MOXET 0CTaBaTbCA BHE Uexa U3 GONbY B Teuekue 24 Uaco.
Ecm npoTe3 He 6bin MMAAAHTPOBAH B TeueHue 24 Yacos Mocre BCKPBITUA Yexna U3 Gobru, 00paTutech B cayxoy
NoAAePxKKM KnnenToB Komnanuu On-X LTI (o TenedoHy +1 512-339-8000 uam no 3neKTpoHHoi noute cs@onxlti.
om), 4To0b! OpraH308aTb BO3BPAT NpoTe3a.

NPEAYNPEXAEHME. 3anpeluaeTca noBTopHO CTepUAM30BaTh NPOTe3 BOCXOAALLEro o1aena aoptbl On-X®.

9.3 UHcTpyKumm no obpatLennio n noaroToBKe

BHUMAHME! 06paLLiaTsca ¢ npoTe3om CieyeT TobKo € NOMOLLbio MHCTpymerTos On-X LTI. [lna Bbibopa pa3viepa
NPOTe3a CneflyeT 1cnonb30BaTb TOAbKO V3MepuTeny knanaa On-X, npu 3Tom 1Cnonb3oBaHwe Apyrix u3vepuTeneli
MOET NPUBECTU K HEMPABIIbHOMY BbIGOPY NPOTe3a.

BHUMAHME! He fotparusaiitech 0 NOBEPXHOCTA KNanaHa C YrNepOAHbIM NOKPbITAEM NaNbLaMin 8 nepuarkax
VAN 06BIMI METAANMYECKAMI WA A6PA3UBHBIMU VHCTPYMEHTaMM, TaK Kak 3T0 MOXeT Bbi3BaTb MOBPEXIEH!A
NOBEPXHOCTY KNanaHa, HeBHAMMbE HeBOOPYXeHHbIM FNa30M, KOTOpble MOrYT NPUBECTI K YCKOPEHHOI CTPYKTYpHOI
AVCOYHKLMM KNanaHa, BbINaAeHNo CTBOPKY WM CO34aTb LIEHTP GOpMUPOBaHIA TPOMOR.

BHUMAHME! Bo n3bexarue nospexzens npotesa He npunaraiite upesmepHbiX YCUnii K OnopHOMY KoAbLy
Knanaa, CTBOPKaM U K TPaHCTNHTATY.

HecTepunbHas onepaumoHHas MeacecTpa
1. TlpoBepbTe CPOK FOAHOCTH Ha HApyKHOV YTiakOBKe.

NPEAYNPEXAEHUE. 3anpewaetca vcnonb3oab NpoTe3 BOCXOAALLEro oTaena aopTsl On-X®, ecn cpok
€r0 rofHOCTY UcTeK. Ecn npoTe3 He 6bin UCN0Nb30BaH, €r0 Yexon U3 GObrit 1 repMeTUUHbIA NACTUKOBBIIA
KOHTEiHEp-N0TOK He NOBPEX/eH, HO CPOK CTePUIbHOCTIA 3aKOHUINCA, NPOTe3 ClelyeT BepHYTb B KOMNaHHi
On-X LT1.

2. [lpoBepbTe LeNOCTHOCTb ITUKETOK C KaX/0ii CTOPOHbI KOPOOKM.

NPEQYNPEMXXAEHME. 3anpeluaetca ucnonb3osatb npoTe3 BOCXoAALLEro otaena aoptsl On-X®, ecin
HapyLUeHa LeNoCTHOCTb STUKETKY C 3aLL4WTOl OT BCKPLITUA C M06OIA CTOPOHbI HAPYXHOI KOPODKN W ecin
0Ha MoBpexaeHa. ECIM HapylweHa UEOCTHOCTb KaKoii-nbo STUKETKI C 3aLLUTOIA OT BCKPLITUA WM e
0Ha NOBpeXJeHa, UCNoNb3yidTe ApYroii NpoTe3 W OpraHw3yiiTe BO3BPAT HENCNONb30BAHHOIO U3AeNNA,
0bpaTUBLIMCH B Cyxby noanepkw knvextos On-X LTI (no TenedoHy +1512-339-8000 wan no 3neKTpoHHoii
noute cs@onxlti.com).
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OTKPOIATE HAPY3KHY10 KOPOOKY U U3BNEKWTE 3ALIMTHbITE YEXON U3 GONbIY, COAEPXALLIY IPOTE3 1 YNaKOBOUHbIE
BKNbILLM. TPOBEPBTE X0 U3 OIbri Ha OTCYTCTBUE NOBPEX AEHHIA.

NPEAYNPEMAEHUE. 3anpewjaerca ucnonb3oBat NpoTe3 BOCxoadLlero otaena aoptsl On-X®, ecan
NOBpexaeH ero 3alUuTHbI/i Yexon u3 oI WM ecan NpoTe3 NOABEPrCA NafeHyio, NOBPEXACHIIO WH
HEoCTOpOXXHOMY 00paLLieHIio. B cnyyae 06HapyeHus Kakoro-nnbo NoBpexeHNa ucnonb3yiiTe Apyroii npote3
11 OpraHu3yiiTe BO3BPAT HENCMIONb30BAHHOTO U3AENIA, 06PATUBLLMCH B CAYOY noaaepxK knnentos On-X LTI
(no Tenedony +1512-339-8000 unw no 3nekTpoHHoii noute cs@onxlti.com).

BbinonHuTe 3neKTPOHHYIO PerucTpauyio UMNNaHTa Ha caiite www.onxlti.com/implantregistration B Tom
0fbeme, B KaKOM 3T0 NO3BONAET MeCTHOE 3aKOHOAATENbCTBO, M Kak MOXHO CKOpee. T0 Mo3BOUT 3aHecT
naLnenTa B 6a3y 1aHHbIX ANA OTCNEXUBAHIA, UTO MOXET UMETb BAHOE 3HaUeHIe AnA OyayLLVX yBeAOMIeH i
0 npore3e. OTAaiiTe KAPTOUKy NaLMEHT NaUMeHTy.

OTKpOiTe Yexon U3 GONbII, Pa30pBaB ero ¢ NOMOLLIO OAHOTO U3 HaAPE30B C 00evX CTOPOH YKa3aHHOI NIMHIY
pa3pbiBa. MnnioCTpaUi € ykaaHAMU AA BCKPBITUA YeXna U3 ONIbrit, U3BNeUeHIs i OTKDBITIA HAPYHOMO
110TKa, NOMELLEHYS BHYTPEHHET0 N0TKa B CTePUNIbHOE Mofie W OTKPbITUA BHYTPEHHETO NI0TKA HaHeCeHb! Ha CaM
Yexon.

OTKPOIATe KPbILUKY HAPYXHOMO NOTKA C MOMOLLbIO OTPHIBHOTO A3bIYKA B YT HAPYXKHOI KPbILIKM, NOTAHYB
KpbILLKY B HanpagneHny cpenkit. (CM. UANoCTpaumio Ha uexne 3 onbru.)

BHyTPeHHMiA NOTOK MOXHO NOMECTUTb B CTEPUNbHOE NOAE, OCTOPOXHO NepeBepHYB HapyxHbiit NOTOK Ha
He60MbLIOV BbICOTE HaZl CTEPUbHbIN NONeM, YTOObI BHYTPEHHHIE OTOK BLICKONb3HYN B CTepUnbHoe fone. (Cm.
UANIOCTPALMIO Ha Yexne U3 Gonbrut.)

CTepunbHas onepaumMoHHas MececTpa/xupypr:

8.
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(repunbHas onepaLioHHan MeACECTPA MOXET OTKDbITb KDbILLIKY BHYTPEHHEr0 10TKa, MOTAHYB 3a A3bIUOK B yriTy
BHYTPEHHe KpbILLKIA B HanpasaeHui cTpenkut. (C. nncTpauuio Ha yexne u3 Gonbris.) 3atem BHyTpeHHui
7I0TOK C NPOTE30M Pa3MeLLialoT Ha CToAe ANA MHCTPYMEHTOB.

NPEAYNPEXAEHWE. 3anpelLaetca ncnonb3oaTb NpoTe3 BOCXOAALLET0 0TAeNa aoptbl On-X®, ecam Kpbilka
BHYTPEHHEro N0TKa NoBpex/eHa. B cnyuae noBpex/aeHua KpbILUKI BHYTPEHHero N10TKa Cnonb3yidte apyroi
NPOTE3 11 OPraH3yiiTe BO3BPAT HEUCMOb30BAHHONO M3AeNis, 06PATUBLINCH B CAYXOY NOALEPXKKM KNUEHTOB
On-X LTI (no Tenedony +1 512-339-8000 unv no 3neKTpoHHoii noute cs@onxlti.com).

Y100b1 M3BNIEUb MPOTE3 U3 BHYTPEHHETO N10TKA, 3aQUKCHpYiiTe NI0TOK B CTEPUNbHOM MoOfle OFHOI PYKOii.
PacnonoxwTe nanblbl Apyroii pyKit BOKPYT TOpUa PyKOATKI AepxaTeNst i 0CTOPOXHO MOAHUMUTE BBEPX C
J0CTaTOUHBIM YCHAeM, YTobbI 3BMeYb ero 13 N0TKa (pUC. 7 U WANIOCTPALYA Ha KPbILLKE BHYTPEHHEro N0TKa).

[lna NPOBEPKM BPALLEHUA aKKYPATHO BO3bMUTECH pyKoM B NepYaTke 3d MOALLIMBAEMYI0 MaHXeETy, CNerka
3aKMUTE €€ B PyKe 1 0CTOPOXHO MOBEPHUTE BEPXHIOK YaCTb PYKOATKI AEPXdTeNs B obe CTOPOHbI. Knana
JIOMKeH (Bo6OAHO BPAlllaTbCA B NOALNBAEMOI MaHXKeTe.

NPEQYNPEMXXAEHME. 3anpeliaerca ucnonb3osatb npoTe3 BOCXoAALLero otaena aoptsl On-X®, ecim
0TCYTCTBYeT (BOOOAHOE BpalleHMe Knanaa. cnonb3yiite Apyroil npoTe3 W OpraHuyiire Bo3gpat
HelCTIONb30BHHOTO M3AeNwa, 06paTuBLLIC B by noaaepxku knvertos On-X LTI (no Teneoy +1512-
339-8000 wnw no 3neKTPOHHOIA nouTe cs@onxlti.com).

(Bepbre cepuiiHbiit HoMEp Ha APbIKE C MapKUPOBKOI Ha HAPYXHOM NIOTKe.

NPEAYNPEMAEHUE. 3anpewjaerca ucnonb3oBath NpoTe3 BOCXoAALLero otaena aopTsl On-X®, ecn
CepuiiHblit HoMep Ha APbIKe He COBMaAaeT C HOMepOM B MapKUPOBKe Ha noTke. Mcnonb3yiie Apyroii npote3
11 OpraHu3yiiTe BO3BPAT HENCMIONb30BAHHOTO U3AENIA, 06PATUBLLMCH B CAYOY noaaepxKm knvertos On-X LTI
(no TenedoHy +1512-339-8000 unw no 3nekTpoHHoii noute cs@onxlti.com).
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12, CHuMUTE APABIK C CePUITHBIM HOMEPOM, Nepepe3aB HTb, KOTOPOV OH MPUKPENAeH K npotesy. Mpu xenanum
APTbIK CPa3y e NoCne ero yAaneHus MOXHO UCM0Nb30BATH 1A MPOBEPKM HA CTEPUALHOCTb C MOMOLLIbIO
CTaHAAPTHbIX MeToA0B nocesa. Tenepb NPOTe3 roToB K MMMNAHTALMY.

9.4 UmnnanTtayua ycrpoiictea

MPEAYNPEXAEHWE. Bce BcnomoraTenbHble MHCTPYMERTbI Nepes UCnoNb30BaHyem HeobX0AMMO 0UNCTUTD 1 CTe-
PUAN308BaTb COTNACHO MHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHIA UHCTDYMEHTOB On-X, OTAEAbHO MPUAAraeMbiM K MHCTPYMeHTaM.

OnpepeneHue pasmepa
BHUMAHWE! [1513 onpeaenetina pasmepa GUOPO3HOTo KobLia ClieayeT Ucnonb3oBaTb TObKO U3MEpHUTENH KAanaHa
On-X. V3mepuTen uMeloT LAIMHAPUYECKIE 1 KOHYECKIE KOHLIbI, @ TAKXKE KOHELI-UMITTOP a0DTabHOTO KNanaHa.

LwnuHapuyeckie U3mepuTenI COOTBETCTBYIOT pa3mepam KnanaHoB oT 19 mm A0 25 MM. KoHudeckue u3meputeni
COOTBETCTBYIOT Pa3mepy KnanaHa 27/29 mm. lpaBunbHblil pasmep knanaHa onpeienaetca npu AOCTIKeHIN yao00-
HOIA, HennOTHOI NocaaKu U3mepuTens B GubPo3HOM KoMbLie. Koraa HailaeHa yao6Had NocaaKa, COOTBETCTBYIOLMIA
pa3wviep Knanaxa byzeT yKasaH Ha v3mepuTene.

V3nepuTenu-UMUTATOpbI d0PTAAIHONO KNanaHa pa3paboTansl AA BCex pasmepoB a0pTanbHoro KnanaHa. [nd aop-
TaflbHbIX KNanaHoB pazmepom oT 19 0 25 MM U3MEPUTEN-UMUTATOPbI A0PTaNbHOTO KAanaHa NCnonb3yloTca A
NPOBEPKY HaZNEXaLLeli NOCAAKN A0PTANbHOTO KNanaHa B 1OPO3HOM KofbLie 1 0TCYTCTBIA 06CTPYKLMI KOPOHAPHBIX
apTepuii. AopTaibHble KnanaHbl paaMepom ot 19 40 25 MM NpeaHa3HaueHsl ANA Nocanku B GUOPO3HOM Konbue npu
VIMNAHTALMM TakuM 00pa3oM, YT00bl 00HaKEHHAs PAclumpeHHas YacTb C NOKPbITHEM U3 Yrnepoaa Haxomunach B
($BPO3HOM Konblie, @ NOALIMBAEMAR MAHXETa UMeNa UHTPACYNPaaHHyAHOE PaCToNoxeHye.

NPEAYNPEXAEHME. 3anpevwaetca npumepats NOALLIMBAEMYIO MaHXKETY a0PTaNbHONO Knanaka pasmepom or 19
110 25 MM A8 NOCAAKY BHYTPb GUOPO3HOT0 KoL, AOpTanbHble Knanabl pa3mepom 27/29 Mm npeaHaHaueHb!
LN MHTPAAHHYNADHOIA NOCAAKN. [LNA UMUTALMU TaKo/ NOCAAKI pa3paboTaH U3MepUTeNb-UMUTATOP a0pTaNbHOTO
KnanaHa.

9.5 Cnoco6bl HanoXeHus WBOB Ha KNanaH

MoryT ncnonb308aTbCA pasninutble C1oCo0bI HaNOXeHIA LIBOB Ha KNanaH B 3aBUCUMOCTI OT NPEANOUTEHHI Xpypra,
BINOMHAIOLLETO MMMNAHTALMIO, U COCTOAHMA NaumeHTa. KOHCTPYKUMA aopTanbHOrO KnanaHa npeaycmatpusaer
npUneraxye TKarei G1OPO3HOro KoNbla K paclLMpeHiio 0NopHOro KoabLa. Cpeav XMpyproB CyLLeCTBYET KOHCEHCYC
N0 NOBOZY TOr0, YTO HeBbIBEPHYTHI MPEPbIBICTbIN MaTPaCHbIA OB C NPOKMAAKOA Ui 6e3 Hee obecneunsaet
HaunyyLLee npuneraHite GnOPO3HON0 KobLA K BHELLHel NOBEPXHOCTIA PACLUIMPEHIA OMOPHOTO KObLia NpoTe3a.

LLIBbI 4OMKHbI MPOXOANTH Yepe3 CPeAMHHYI0 TOUKY NOALIMBAEMOI MaHXETbI. 3T0 NO3BOAAET MOALINBIEMOI MaHXeTe
COXAHAT TMOKOCTb 11 COOTBETCTBOBATL GUOPO3HOMY KOMbLY. ITO TakiKe UCKNIOUAET KOHTAKT UMbl C THTAHOBBIMM
KONIbLaMK, KOTOPble HAXOAATCA B TONLLE NOALIMBAEMOI MaHKeTbl. OpUEHTALMOHHbIE METKI Ha MOALIVBaeMOl
MaHXeTe MOryT NCMONIb30BaTbCA AN1A 00MeryeHa HaNoxXeHIs WBOB.

Korza Bce BbI HaNoXeHb! N0 MeCTY, NpoTe3 NPOABMIAIT B GrOPO3HOE KOMbLLO, & LBbI 3aTArUBAIOT. PekoMeHAyeTcA
3aTArUBATH NePBble 3 y3/1a Ha OAUHAKOBOM PACCTOAHNM APYT OT APYTa, U Ha CEPEAHE PACCTOAHIA MeXY KOMUCCY-
pamin ZnA CTabunu3aumy Knanana B gropoHom KorbLie. PyKoATKa AepxateNa U3BNeKaeTca U3 knanaua nyrem octo-
POKHOFO HaXaTHA Ha CepAeUHNK B PYKOSTKe [epaTens, Kak NoKa3aHo Ha puc. 8, nocie Yero aepateNb knanaHa ¢
PYKOATKOI OCTOPOXKHO NOAHUMAIOT U3 KNanaHa/npote3a.

NPERYNPEXAEHME. He nbitaiiTech BCTaBUTb PYKOATKY epxaTens knanaHa 00paTHo B KnanaH nocne ee 13ne-
UEHNA. 3T0 MOXET MPUBECTY K NOBPEXAEHMIO KNaNaHa Il MOAHOMY €ro 0TKa3y U NPUUUHEHNIO Bpea 380POBbI0
NaLVeHTa.

9.6 [1nnHa TpaHNnaHTaTa u HanoXeHue WBOB

YacTb NpoTe3d, OTHOCALLYIOCA K TPaHCN/IAHTATY, MOXHO 06p€3£ﬂb Ha Ntobom Tane Bo BpEMA VMNMaHTaLuU 10
(OOTBETCTBy}OIMGM LUWAHBL.
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BHUMAHME! 3axatvie MoXeT npusecty K NoBPeX/eHNo COCYANCTOro TpaHcnnaHTata. O6patuaiitect € TpaHCNaH-
TaTOM OCTOPOXHO 1 CBEAUTE KaCcaHue K HeMy K MUHIMYMY BO H30exaHue NOBpexaeHIA XeNaTuHOBOro MoKpbITUA.

BHUMAHME! He cxumaiiTe 1 He pacTAruBaiiTe TaHCMNHTAT C U3OBITOYHBIM YCUANEM.

BHUMAHME! B Lienax cseneHna K MUHUMYMY NOBPeX/eHIA TpaHCNAaHTaTa UCNoNb3yiiTe Xupypriyeckite Kpyrble
Wbl C KOHMYECKIMI HaKOHeuHUKamu. [InA yaaneHua Bo3ayxa Yepe3 TpaHCNHTAT 00bluHO 4OCTaTOUHO UMbl 19
kanubpa. Cneayer 136erarb UCMONb30BAHIA UM € PEXYLLMM HAKOHEUHIKOM A4 NPeAOTBPaLLEHNA NOBPEXACHNI.

BHUMAHME! Cocyauctbiii npote3 Gelweave Valsalva™ veeT Tkayto CTPYKTYpY, 1 MO3TOMY €70 CIeAyeT paspe3ar ¢
NOMOLLbIO MPUGOPA ANA NPIKUTAHUA ANA MUHUMU3ALIY BOPCUCTOCTU KPOMOK. [TOrpy)keHie TpaHCNNaHTaTHOIA YacTu
NPOTe3a B G310N0rueckwit pacTBop HeNnoCPEACTBEHHO Nepes UCMoAb30BaHeM NOMOXET NPeAOTBPATUTD 04aroBoe
0NanvBaHme, KOTOPOE MOXET BOHIKHYTb NP NPUKUTaHU YCTbA KOPOHAPHbIX apTepHit v NPU MOATOHKE ZMMHbI
TpaHcnnaxTata. flpote3 ciesyeT norpyxarb B GU3uonoruieckiii pacTop He bonee Yem Ha 5 MIHYT, K 3TOM OH He
JOMKeH BbICbIXaTb MOCE CMAUVBaHMA.

9.7 Oueuxa NOABMKHOCTU CTBOPOK M BpallieHUA KNanaHa

MpoBepKa NOABMIKHOCTH CTBOPOK

Moce YCTaHOBKY MPOTe3a Ha MeCTO HeoBX0AMMO MPOBEPUTH CBOBOAHOE ABIXEHME CTBOPOK. YTobbl NpoBepiTh
NOABINKHOCTb CTBOPOK, OCTOPOXHO NOABUTAITE CTBOPKMA € NOMOLLIbIO TecTepa CTBOPOK 1 Y6eauTeCh, UTO OHM OTKPbI-
BAIOTCA 1 3aKPbIBAIOTCA (BOBOHO.

NPEAYNPEXAEHME. [posepaiite N0ABIKHOCTb CTBOPOK TOABKO C NOMOLLbI0 TecTepa cTBopok On-X LTI.

Bpauenune

Ec cTBOpKY He ABHraloTcA (BOGOAHO, OCTOPOXHO BpaLLiaiiTe KNanaH B 1io6yio CTOPOHY, NOKa OH HE AOCTUTHeT Nofo-
XKEHIS, NI KOTOPOM CTBOPKAM HUYET0 He MeLuaeT. POTaTop MOXET UCM0/b30BATHCA € NPUCOBAVHEHHO PYKOATKOM
N8 MHCTPYMeHTOB W Ge3 Hee. B ciyuae HEOOXOAUMOCTU NPUCO_AVHITE PYKOATKY ANA MHCTPYMEHTOB K poTaTopy,
BCTABMB KOHUVMK PYKOATKM B NPOPE3b Ha KOHLE PYKOATKY POTATopa 1t BAABYB €€ 0 HAAEKHOIO 3aLLeNKUBAHUA.
AKKypaTHO BCTaBbTe POTATOP K/anaHa B KNanaH Takiv 06pa3om, UTobbl TecTep CTBOPOK HaXOAWNCA MeX/y CTBOpKa-
MU, a NepexnaaiHa — NapasnnesnbHo 0CU UX N0BOPOTa, NOKA OH JIETKO He CABET Ha MeCTO.

BHUMAHME! He nbimaifrec noBopauvBaT Knanak, el BO3HUMKAET Kakoe-ubo OLLYTUMOE COMPOTUBAEHUE
BpaLLietuio. KpyTALLMiA MOMEHT, HeobXOBUMbI/ ANA BPALLIEHUA YCTaHOBNEHHOTO Ha MeCTO KfanaHa, JOMKeH ObiTb
NPUMEPHO TakIM e, Kak 1t Npy NPOBepKe BpaLLienvta nepes uMnnaxTaumeit. Ecw Ana noopora Tpebyerca 3ameTHo
BonbLLMii KpYTALLMIA MOMEHT, 0CTaHOBHUTe NOMbITKY BpaLLieHyA. Ecu HeobXoAUMO NOBEPHYTH KNanaH, HO 3T0 HeB03-
MOXHO CAENaTb, yAanuTe npotes.

MPEAYNPEXAEHUE. 3anpeluaetca ncnonbosatb PyKoATKy JepxaTens Ana noBopota Knanaxa nocie UMniaH-
Taumm.

MPEAYNPEXAEHUE. Vicnons3yiite Tonbko potatop On-X AnA BpaLLeHUA YCTaHOBMEHHOMO Ha MeCTo KnanaHa.
Jcnonb3yiite Tonbko poTaTop COOTBETCTBYloLLEro pasmepa. /cnonb3oBatie potatopa HEMPaBIbHOTO pa3mepa
MOET NOBPEAUTD KfanaH.

BHUMAHME! Mpn ycTaHoBKe poTtatopa He JOMKHO OLLYLATLCA CONPOTUBAEHNS. ECIn conpoTuBAeHie BO3HNUKAeT,
npeKpariTe NPOABIDKEHIE POTATOPa, UI3BNEKUTe €ro 1 CKOPPEKTUPYiATe NONOXEHME, Npexae Yem NpoboBaTb CHOBA
ero BCTaBuT. [ToBTOpUTE NPOBEPKY ABUXeEHMA CTBOPOK NOCTE BpalLieHid. Ecn cBoBOAHOMO ABIKEHUA CTBOPOK
J0CTUYb He YaeTCs, yAanuTe npores.

9.8 OpueHTaLuA KnanaHa

(OrnacHo AaHHbIM KAMMHIYECKVX UCCeZ0BaHMI, He CYLLECTBYET NPeANoUTUTENbHON OPUEHTALMM NPOTE3A KNanaHa
cepaua On-X® B npote3e BoCxoAALLero otjena aoptsl On-X°.
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10. NOCNEONEPALIMOHHAA UHOOPMALIUA

10.1 CoBMeCTUMOCTb C MarHUTHO-pe30HaHcHoii Tomorpadueii (MPT)

YcnoBHas coBmectumoctb ¢ MPT

Mpote3 knanaHa cepaua On-X (npote3 mutpanbHoro knanawa ceppua Conform-X, pasmep
25-33%) onpeienied Kak yci0BHO CoBMeCTUMbIA ¢ MPT cornacHo TepmuHonorun AMepukaxckoro 6uectsa no
IcnbiTaruio 1 matepuanam (ASTM International), koa: F2503-08. «MapKipoBKa MeaNLMHCKIX YCTPOVICTB 1t Apyrux
NPEAMETOB And 6e30MacHoit 3KCNyaTaUun B MarHUTHO-pe3oHaHcHol cpepex. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania.

JIOKAMHIYECKIE MCMbITAHIUA NOKa3a, YTO NPOTe3 MUTPasbHOrO knanaxa cepaua Conform-X On-X, pasmep 25-33,
ABNAETCA YCIIOBHO COBMECTUMbIM ¢ MPT. TayenTa ¢ 3Tum yCTpoiiCTBOM MOXHO 0€30M1aCH0 CKaHUPOBATb Cpasy noce
€70 UMNAHTALMY MY CO3AAHIN TaKuX YCIOBMIA:

MocToAHHOE MarHuTHOE None
« 1I0CTOAHHOE MarHuTHoe Mone 3 Tn un meHee;

+ MaKCUMNbHbIVA TPOCTPAHCTBEHHbIA PaAUeHT MarHuTHoro nona 720 fc/cm nv Metblue.

Harpes, Bbi3BaHHbIi MPT

Mp1 AOKAMHMYECKINX MCNbITaHNAX NPOTe3 KnanaHa cepaua On-X (MpoTte3 mMuTpanbHoro knanaxa cepaya Conform-X,
pasmep 25-33) nokasan ciegyklLiee nosbilUeHve TemnepaTypbl Bo Bpema MPT B Teuerue 15-MUHYTHOMO CKaHupo-
BaHuA (T.e. AnA UMNYNbCHOIA nocnegosatenbrocTh) B cucteme MPT 3 Tn (3 Tn/128 MIu, Excite, HDx, nporpammHoe
obecneyenve 14X.M5, npousgoautens — General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

MaKcMManbHoe noBbilexue Temneparypbl — 1,6°C.

Takum 00pa3om, UCNbITaHIA Ha Harpes nog Bauavem MPT Ana npoTe3a MATPanbHOro KnanaHa cepaa Conform-X
0On-X, pa3mep 25-33, npu 3 Tn ¢ nomoLLbto PY-KaTywukw npuema/nepesaun AnA Tena Ha MP-cucteme ¢ ycpeaHeHHbIM
yAeNbHbIM K03 duLMeHToM nornowerna (SAR) 2,9 B/Kr (T.e. KanopumeTpuyecky U3mepeHHoe yCpeaHeHHoe 3Haue-
Hie AN BCero Tena cocTaBAeT 2,7 BT/Kr) nokasanu, uto MaKcuManbHoe NoBbILLEHIE TeMnepaTypbi, HabnioaasLueeca
B 3TIX KOHKPETHbIX YCTIOBYAX, PaBHO 1AM MeHblue 1,6°C.

Nudopmauusa 06 aprepakrax

KauectBo MP-u306paxetia MOXeT CHIKATbCA, e 06M1aCTb UCCNeL0BAHIA MOAHOCTbIO COBNAZAET U HaxOBUTCA
OTHOCUTENbHO OU3KO K 067aCTV PaConoXeHus NpoTe3a MUTPaNbHoro knanaxa cepaua Conform-X On-X, pasvep
25-33. Mo3ToMy MOXeT MoTpe0oBaTbCA ONTUMIU3aLMA NapaMeTpoB MP-Bu3yanu3aLmi Ang KomneHcauu Bo3aeli-
CTBYA 3TOM0 YCTPOVICTBA.

IImnynbcHas nocneaosa- T1-SE T1-SE GRE GRE
TENbHOCTD

Pazmep 30Hbl OTCYTCTBIA 1090-Mm2 686-Mm? 1478-mm? 1014-mm?
rHana

OpueHTaumA nnockocT Mlapanenshan TlepreHguKynApHas Mlapannenchaa lepneavkynapHas

* Pe3ynbTatbl MPT OTHOCATCA K KOHKDETHOMY MPOTe3y Knanaa cepaua Haubonbluero pasmepa 1 BCeX KNanaHos
MEHbLUMX PA3MEPOB, U3rOTOBAEHHbIX 13 NOA06HLIX MaTepHancs.

10.2 Bo3Bpart uspenuii

[InA Bo3BpaTa U3aemA TpebyeTca npeaBapUTeNbHoe paspeLLienye Cnyx6bl NoAaepxKi KaveHTos komnarii On-X LTI.
Mo niobbiv BONpOCaM M0 KNanaHy uaw ANA NOAYYeHIA paspelLeHia Ha BO3BpaT 0bpaLLiaiiTech B Cyby NoALepXKM
KNMEHTOB N0 TenedoHy +1512-339-8000 wam no 3nekTpoHHoi nouTe cs@onxti.com.

Jinuen3npyetca 8 cootsetctBuy ¢ natertamu CLUA NeNe 5 137 532; 5 545 216; 5 772 694; 5 908 452; 5 677 061;
6096 075; 5641 324 1 3apy6eXKHbIMI IKBUBANEHTHBIMM NATEHTAMI.
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11. UHOOPMALINA 0 MALINEHTE

11.1 Peructpaums naumenta

B Kaxa0M nakeTe ¢ NPOTE30M BOCKOAALLE0 oTAena aopTbl On-X® COLEPXKUTCA KApTOUKa C MHCTPYKLMAMM, BKAI0YaA
BCMIOMOTATENbHbIE HAKNelKi, vcnonibyemble AfA A0CTYNa K 3NEKTPOHHOI PerucTpauuu UMnNaHTaTa, a Takxe
INEKTPOHHOI MHCTPYKLMIA MO MpUMeHeHuo. B cooTseTcTBIN ¢ TpeboBaHMAMM KomnaHu On-X LTI 3nekTpoHHas
PErVCTPaLIMA UMMNAHTA 0MKHA BbINONHATBCA 6E30TNAraTeNbHO.

Komnanua On-X LTI byzeT ucnonb3oBath 371 AaHHble A0A Pacchinky CO0BLLEHMIA 1 NONOAHEHNA MHBEHTAPHOrO 3anaca
B MEAMUMHCKOM yupexaeHny. Bca MHGopMaUna naumeHTa 0CTaeTca CTPOro KOHQUAGHUMANBHON, a uHdopmaLus,
UABHTIOUUMPYIOLLIGA NALVERTA, MOXET HE PACKPBIBATBCA, ECAN 3TO Pa3peLLieHO MeCTHbIM 3aKOHOAATeNIbCTBOM.

11.2 Kaprouka naumenta

KapTotha NalneHTa NoCTaBNAETCA C NPOTE30M. Kapmuky CNeAyeT oTddTb NaLWUeHTy (vm NPUNOXUTL K 1CTopun
6onesHu, KOTOpYtO Cnediyet nepesatb ﬂaumeHTy). MaumeHTam Heobxoanumo NOPEKOMEHA0BATH 3dNOSHUTL KAPTOUKY
V' BCErAa UMETb ee npu cebe.

12. OTKA3 OT NPEJOCTABNIEHUSA TAPAHTUI

B B30 C BblluENEPEUMCIIEHHbBIMU OCTOXHEHUAMM, KOTOPble MOTYT BOHUMKHYTH MPU MCMONb30BaHWM Mioboro
npoTe3a BOCXOAALLENO 0TANa a0pThl, U BEPOSTHOCTbIO HAHECEHUA BPEAa /0, BO BPEMS WK NOCE UMMAAHTaLMH,
uTO TaKke 6biN0 OTMeueHo panee, komnakug On-X LTI rapaHTUpyeT TONbKO COOTBETCTBYE M3AENHA CTAHZAPTHBIM
cneundukaumam komnaxua On-X LTI. Komnanua On-X LTI He npeaocTaBRAT HUKAKWX rapaHTWii OTHOCUTENBHO QYHK-
LIMOHMPOBAHIA UICMIONb3yeMOro M3enus, a Takxe komnarua On-X LTI He GepeT Ha ce0a HUKaKO# OTBETCTBEHHOCTI
33 PHICKI, BO3HUKAIOLLME B Pe3yMbTaTe MCMONb30BaHNA 3T0r0 u3neny. Mokynatens Geper Ha cebs OTBETCTBEHHOCTb
3 BCe PUCKN, (BA3aHHbIE € ncnonb3oBaHyem ugenus. Komnatia On-X LTI 0Tka3biBaeTcA oT BCex Apyrix rapaHTwii
OTHOCUTENIbHO U3AENUA, ABHbIX UM NOAPA3yMeBAEMbIX, BKIII0UAA, (eI NPOUEro, rapaHTI TOBAPHOI LieHHOCTY Ui
NPUTOAHOCTY ANA JOCTUXEHNUA KOHKPeTHbIX Leneit. Komnatua On-X LTI He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a NioOble npAMble,
CneLvanbHble, KOCBeHHble UMM Clyyaiikble YObITKY, YLEPO WM Pacxofbl, CBA3aHHbIE C UCMONIb30BAHYEM H3LeNKA.
HUKTO He vMeeT NOMHOMOUMIA U3MeHAT Ntobble W3 3TUX YCNOBMIA UK Bo3NaraTb Ha komnakuio On-X LTI niobyio
JI0NOMHUTENbHYI0 OTBETCTBEHHOCTL 1N TPEbOBAHIE TaPaHTHi B (BA3M C MCMONb30BAHNEM U3LenK.
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Wmajre y Bugy: Cee cnuke n Tabene cy npukasaHe Ha nocnefmwum CTpaHLLamMa
oBe 6poluype. MNornepajre nocneawe cTpaHule Aa 6ucte BUAenu uiycrpauyuje
n noparke.

1. ONUC YPERBAJA

Mpowussopn komnanuje On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), On-X® npotesa y3nasHe
aopte, KoMOMHauwja je On-X® NpOTETUYKOr CPYaHOT 3anmcKa ¥ BacKynapHe npotese
Gelweave Valsalva™ (cnvka 1). octynHe senuunme npotesa cy 19, 21, 23, 25 u 27/29
mm. BackynapHa npotesa Gelweave Valsalva™ je yrpaheHa y CTpyKTypy MaHxeTe 3an1cka
On-X na 61 ce cTBOPWNa NPoTesa y3nasHe aopTe. PedepeHTHe O3Hake 3a opujeHTauujy ce
Hasnase Ha CrosbHOj CTPaHW Kanema Kao NomMoh Npu UMNNaHTVIPakby.

[MpoTeTnukn cpyaHn 3anmncTak On-X® je ABONMCHU MEXaHNUYKN CpYaHW 3anmcTak Koju ce
cacToju of OTBOpa 1 [iBa N1CTa. Yna3Ha obnacT Ha OTBOPY ViMa MPOLMPEHH ynas Koju je
KOHCTPYVCaH Aia CMatby BPTIOXEHE TOKa, a U3M1a3Hn pyb ce cacToju of 3aliTuTa N1ctosa
Koje Cy KOHCTpywcCaHe Aa LWTUTe NINCTOBE AOK Cy Y 3aTBOPEHOM Monoxajy. JIctosu
pOTUpajy OKO je3nyaka yHyTap yHyTpalker obuma npcreHa oTsopa. Y 3aTBOPEHOM
nonoxajy, ceakv INCT Gopmmpa HOMUHamHK yrao of 40° y ofHOCY Ha paBaH OTBOPa.
Y OTBOpEHOM Mosnoxajy, pasaH CBakor nucta ¢opmmpa HOMVHaNHW yrao og 90° y
OfHOCY Ha paBaH OTBOPa. JIMCTOBK 1UMajy NyK KpeTarba of 50° A0 3aTBOPEHOr NOoXkaja.
OTBOp Ce cacTojy of rpaduTHOr Cynctpata Koju je npecBydeH On-X® yribeHVKOM,
UMCTUM HeNermpaxyiM obavKOM MUPONUTUYKOT YrbeHlKa. JIcTosu ce cactoje og On-X®
YITbEHMKA HAHETOr Ha rpapuTHe CyncTpaTe, Koju Cy UMNPerHupaHn ca 10 TeXUHCKMX
npoleHata Bondpama Aa 6w ce obe3bennna PagvoOHENpPONyCT/bUBOCT. MaHxeTa 3a
lWMBEHE je HanpaB/beHa Of TKaHWHe o nonuteTpadnyopoetuneHa (PTFE) koja je
MocTaB/beHa Ha OTBOP MOMONy CUIYPHOCHOT MpCTeHa Of TWTaHWjyma 1 maTepujana 3a
wmeerbe of 5-0 nonvectepa. OBaj HauvH NOBe3VIBatba MaHXeTe 3a LMBeHe ca OTBOPOM
omoryhaBa poTaunjy MaHxeTe 3a LMBeHe Ha MeCTy NMocTaBsbatba TOKOM UMMIaHTUPakba.

BackynapHa npotesa Gelweave Valsalva™ je npote3a o TkaHOT NonvecTepa KOHCTPyVcaHa
fla noApaxasa reomeTpujy BancanBumHor cuHyca. Kanem je HatonsbeH ancopbyjyhvim
NPOTENHOM (MOANDUKOBAHMM XeNaTMHOM CKcapa) fa Ov ce eNMMMHUCAN0 NMPETXOAHO
3rpylasatbe Ha Kanemy TOKOM onepauuje. KenatiH je yHakKpCHO NoBe3aH Ha nogelleHn
HMBO fAa 61 ce KOHTponucana Op3vHa yknarbarba. locne UMNIaHTVParba, XenatnH ce
XVAPONM3MpPa Y POKY Of NPUONMKHO 14 AaHa 1 tera 3amerbyje HopManHo yrpahvsaree
TKMBa. KeNnaTuH je HeaHTUIeHCKM 1 HEeTOKCMYaH NPOTENH Kao LWTO je O3HAYEHO Y HeroBoj
ynoTpebn kao 6e3beaHOr NpoLvpyBaYa nnasme.

’KenatnH Koju ce KOpWCTW Yy Kanemy je Hanpas/beH Off KMBOTUHbAa uuje je CTaHuwTe Yy
AyCTpanuju v Koje Cy UCK/by4nBO TaMo rajeHe.

2. AHOUKALUWJE

On-X® npoTe3a y3nasHe aopTe je MHAMKOBaHa 3a 3ameHy 6GonecHor, owTteheHor wunm
HencnpaBHOr ypoheHor CpyaHor 3ai1cka Uiam NPOTETUYKOT CPYAHOT 3a/MCKa Yy aOPTHOM
nonoxajy y CryyajeBiuma Koju yKibydyjy aHeypusmy y3nasHe aopTe Wau apyre CpoaHe
6onectn aopte.

3. KOHTPAUHANKALUWJE

On-X® npoTesa y3nasHe aopTe je KOHTaMHAMKOBaHa 3a MauumjeHTe Koju He mory fa
TONepuLLy Tepanujy aHTMKoarynaHTviMa WA Koju Cy OCET/bMBM Ha nommectep umn
maTepujane roseher nopekna.
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4. YNO30PEHKA U MEPE MPEAOCTPOXHOCTU

4.1 Ynosopemwa
KOPUCTUTU CAMO KAO LUTO JE HABEJEHO (nornepajte ofiesbak 2).
3A JEAHOKPATHY YNOTPEBY

MpoTesy y3nasHe aopte On-X® HEMOJTE kopuctiti y cneaehiim cnyydajesrima:
+ npoTesa je ncnyuwTeHa, owTteheHa unm norpewHo kopuvwheHa Ha VN0 Koju HaumH;

+  WCTEKao je TOK Tpajatba;

+  Meyatv NpoTuB HeosnawheHor oTBaparba Cy CIIOMIbEHN;

+ owrTehetbe Nakosarba je ounrneaHo;

+ 03HaKa cepujckor 6poja ce He NoAyaapa ca cepujckum Opojem Ha eTUKEeTH Ha NOCYau.

HEMOJTE npoBnauntn Katetep, XMPYPLWKM MHCTPYMEHT WAM BEHCKM MPOBOAHMK
nejcmejkepa Kpo3 aopTHW MPOTETUYKM CPYaHK 3an1cTak, MowTo TO MOXe Aa M3a3ose
BanBynapHy MHcyduumjeHuwjy, owteherbe nucta, UCTUCHYhe nucTa u/wnu 3arnaerberbe
KaTeTepa/MHCTPyMEHTa/NPOBOAHMKA.

HEMOJTE noHoBO cTepunncatvt npotesy ysnasHe aopte On-X®.

HEMOJTE kopuctutv npotesy y3nasHe aopTe On-X® ako je MCTekao POK Tpajarba.
Ako npoTe3a Huje KopuwheHa, Huje owTeheHa tbeHa Bpeha oa donuvje v nocyada ca
NNaCTUYHMM HOCau4eM, a UCTEKAO je POK Tpajakba CTEPMAIHOCTY, NpoTesa Tpeba fa ce BpaTtu
komnanmj On-X LTI.

HEMOJTE «kopuctutv npotesy Yy3nasHe aopte On-X® ako Cy eTukeTe NpoTvs
HeoBnalWheHor OTBaparba Ha CBAKOj CTPaHW CroSbHe KyTuje CriombeHe vnu owTehere.
AKO je Heka eTvkeTa NpPOTUB HeosnalwheHor oTBaparba CNOMSbeHa unn owTeheHa,
ynoTpebuTe Apyry NpoTesy 1 ypeauTte aa ce HeynoTpebrbeH NPou3BOz BPaTV KOMMaHwmjn
On-X LTl.

HEMOJTE kopucTuTv npoTesy y3na3ste aopte On-X® ako je 3awTutHa Bpeha of dponuje
olwreheHa WK ako je NpoTesa ncnylwTeHa, owTeheHa Uan norpewHo Kopuwhera Ha uno
Koju HaumH. AKo npoHaheTe Heko owTeherbe, ynoTpebuTe Apyry NpoTesy 1 ypegnute fa ce
HeynoTpebsbeH Npour3sog BpaTti Kommaruju On-X LTI.

HEMOJTE 103B0n1TM MPETXOAHO 3rpyluaBarbe BackynapHe npotese Gelweave Valsalva™.
HEMOJTE npumersrBaTV BENWIKY CUTY Ha KOMIMOHEHTE 3aMCKa U Kanem.

HEMOJTE nokylwasaTi Aa NOHOBO YMeTHeTe pyyuLly ApxKava y npoTesy (3an1cTak) HakoH
LTO je 0ABOjUTE O NPOTE3e. AKO TO YpaJuTe, MOXeTe [la OLWTeTHTE 3aNMCTaK U 13a30BeTe
KaTacTpodanaH Ksap 3anu1cka vnu nospey nauujeHta.

HEMOJTE KOpu1CTUTM PyUnLly Apxada Aa b1CTe poTMpani 3aincTak HakoH MMMNaHTpatba.

HEMOJTE nokywati fja packnonute pyuvdy Apxada. Mana onpyra koja je 3awTtvheHa
y CKNOM/bEHO] PyUMLM ipXKayda MOXe Aa vcnaaHe 1 Aa byae HenpumeheHa y CTePUIHO]
obnacTu.

MOLUTO ce nakeT of donvje OTBOPYM, NPOTE3a MOPA Aa CEe UMMMAHTUPa Y POKy of 24
caTa. AKO NMNacTMyHM Hocauw ca 3aneuaheHrM noknonuuma of Matepujana Tyvek® Hucy
olwreheHn, CTEPUAHOCT NpoTe3e je cadyBaHa M KOMMMET 3aneyaheHrx Hocaua Moxe Aa
oCTaHe BaH Bpehe oa donvje 10 24 cata. AKO Ce NpoTe3a He UMMaHTMpa Y POKy oA 24
caTa nocre oteapatea Bpehe o donuje, ypeante Aa ce npotesa Bpath KomnaHuj On-X
LTI,

TECTUPAJTE nokpeT/b1BOCT NMCTa camo nomohy coHae On-X 3a nnct.
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CBV NOMONHM MHCTPYMEHTV MOPajy Aa Ce OUMCTE U CTEPUNNMLLY Npe ynoTpebe y cknagy ca
yNyTCTBMMA KOja Ce UCNOopYyUyjy Ca MHCTPYMEHTVMA.

KOPUCTUTE CAMO w~opayn 3a potvparbe On-X fa OucTe poTupany 3anmctak Ha
MeCTy NnoCTaB/barba. Kopuctute camo mofyn 3a poTuparbe ofroapajyhe senununne.
Kopuwhetba Moflyna 3a potnparbe norpellHe BennynmHe MOXe [ja OLWTeTH 3ainCTaK.

HEMOJTE kopwvctuti npotesy y3nasHe aopTe On-X® ako je mokfaonay yHyTpallker
Hocaua owTeheH. Ako je noknonal, yHyTpalrber Hocadva owrteheH, ynotpebute apyry
npoTesy v ypeauTe fja ce HeynoTpebibeH NPOn3BOA BpaTv KomnaHumjn On-X LTI

HEMOJTE kopuctut On-X® npoTe3y y3na3He aopTe ako Ce 3anu1cTak He okpehe nako.
YnotpebuTe Apyry Npotesy 1 ypeanTte Aa ce Heynotpeb/beH NPou3BOZ, BPaTV KOMMNaHWjn
On-X LTI.

HEMOJTE kopucTuti npoTesy y3nasHe aopte On-X® ako ce 03HaKa ca cepujckim 6pojem
He nofyAapa Ca eTMKeTOM Ha nocyau. Ynotpebute Apyry npotesy v ypeaute aa ce
HeynoTpebsbeH Npour3sog Bpati Komnaruju On-X LTI.

HEMOJTE KopvCTUTV MaHXeTy 3a LMBEFbe aOPTHOT 3an1cka BenuuvHe of 19 mm fo
25 mm aa bucTe ra yKnonuav y npcteHacTy aeo. AOPTHY 3anucuy sennymte 27/29 mm
Cy KOHCTPYyMCaHu Aa ce CTaBsbajy y MOooXaj yHyTap NpCTeHacTor Aena 1 “majy KOnvMpHM
MOAYN 3a ofpehuBatbe BeNMUMHeE Koju OAroBapa OBOM MONOXajy.

4.2 Mepe npefoCcTPOXKHOCTY

ONMPE3: Case3Hun 3akoH (y CA[l) Hanaxe fa oBaj ypehaj cmejy fa npoaajy, AucTprbympajy
1 KOPWCTE NeKapu 1nv Aa ce To paay Ha OCHOBY Hanora fekapa.

PykyjTe npoTte3om nomohy MHCTpymeHaTa 3a 3anucke On-X Wiy 1CrnopyyYeHoM pyyuLioM
3a npow3eog. Tokom mn3bopa BenuuMHe npoTese Tpeba Aa ce KOPUCTW CamoO MOAYN 3a
oppehuBarbe BennuuHe 3anmcka On-X; Apyrv mogynu 3a ofpehnsarse BeanumMHe mory
[OBECTY MOrpeLHor 136opa npotese.

1136eraBajTe [OAVPUBAKE NMOBPLIMHA Off YITbEHMKA Ha 3aNMCKy NPCTUMa Y pyKasuLama,
OAHOCHO METanHUM WM abpasvBHYM WMHCTPYMEHTMMA, MOLWTO OHWM MOTy Aa owTete
MOBPLMHY 3aN1CKa, WTO HUjE BWA/BUBO TONMM OKOM W MOXe [OBECTV A0 ybp3aHe
CTPYKTYpPHE HedYHKLUMOHAHOCTY 3a7MCKa, 1CMadakba NIMCTa, OBHOCHO MOXE fa CIy»KU Kao
MecTo dopmmparba TPoM6a.

IMpunnKom NocTaerbarba MOAysa 3a POTMparse He Tpeba aa ce oceha oTnop. AKo ocetute
OTMNOP, 3ayCTaBuTe Ce, YKIOHNTE MOAY/ 3@ POTHPAHE 1 MOHOBO ra NOPaBHajTe Npe Hero
LTO MOKyLWaTe Aa NMOHOBO YMETHETe MOAYN 3a POTvpatbe. [TOHOBO TeCTMpajTe KpeTarbe
nMCTa nocfie potauuje. AKO He MOXe fla Ce OCTBapW CNIOOOAHO KpeTarbe, YKIOoHWUTe
npoTesy.

Cre3arbe MOXe Aia OLITETI BaCKyIapH¥ Kanem. PykoBarbe Kanemom Mopa Aa byae HeXHO 1
MUHVMAanHo fia b1 ce cMarbro rybuTak enaTMHCKOr npemasa.

Tpe6a n3berasatu MNPEBEJIMKO 3aTe3arbe Kanema.

Kopwiwhetbe 1rana ca oKpyrimm KOHYCHUM BPXOM CMatbyje olwTeherbe kanema. Kaga ce
Ba3AyX M3BNaun Kpo3 Kanem, ob1yHo je JOoBO/bHa 1rna Bennyumte 19. Virne ca sBpxoBuma
Koju ceky Tpeba Aa ce v3berasajy fa bv ce cnpeumnno owTtehetse.

BackynapHa npotesa Gelweave Valsalva™ 1ma TkaHy CTPyKTypy v cTora Tpeba fia ce ceye
KayTepom fia b1 ce cMabKno Kpsarse. Kopuiherbe kayTepa Ha 3anTVYIBEHOM Kanemy Moxe
Nla 13a30Be nNasberbe. [oTanarbe Kanema y GY3voNoLWKM pacTsop npe ynotpebde Kanema
MOXe Aia Crpeyy TaukacTo nasbetbe. [oTanarbe NpoTese y3nasHe aopTe He Tpeba Aa Tpaje
nyxe of 5 MHyTa. He cMe fia ce 1O3BONM Cyluerbe NpoTese nocsle HaTanarba.
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HemojTe nokylwaTv fa poTvpaTe 3a1CTak ako OCeTUTe 3HadajaH OTnop Mpw pPoTauujy,
a 33 poTaLMjy 3anMCKa KOPUCTWTE CaMo MOAYN 3a POTMparbe KOju je 3aKadueH 3a pyunily
MHCTPYMeHTa. OBPTHM MOMEHT Koju je noTpebaH 3a poTuparbe Ha MeCTy NMoCTae/barba Tpeba
Ja byde UCTW Kao OHaj Koju je noTpebaH Kafa ce TecTpa poTauuWja npe VMMIaHTVparba.
AKo je notpebaH NpuMeTHO Behy OBPTHM MOMEHT 3a poTauujy, NpecTaHuTe Aa TecTpate
poTaunjy. AKO je poTaumja NoTpebHa, a He MOXe Aa Ce M3BPLUK, YKIIOHWTE NpoTe3sy.

Kana oppehyjeTe BennumHy npcteHacTor Aena, KOpUCTrTe camo Mofyne 3a oapehnBarbe
BeNMuMHe 3anvcka On-X. Mogynu 3a oapehuBarbe BennuvHe cagpxe UMNMHAPUYHE
KpajeBe, KOHYCHe KpajeBe 1 KpajeBe Koju Kommpajy aopTy.

5. NIOTEHUWJANTHN HETATUBHU AOTABAIN

HeratviBHy forahajv Koju Cy noTeHumjanHo nosesaxu ca kopuwherbem Kanema aopTHOr
3anvcka obyxBarajy, anv ce He orpaH1yaBajy Ha cneaehe:

.+ aHrvHa + MepuBanBynapHo Lypetbe Ha 3anm1cky
+  CpyaHa aputMuja + Bpahatbe Ha 3anwcky

+ eHOoKapAnTIC + CTPYKTypHa ANChyHKLMja 3anm1cka
+  CpyaHa MHCydMUMjeHUMja .+ Tpomb03a 3anncka

+ Xemonu3a +  Tpomboembonuja

+ XeMOJMTMYKa aHemuja .+ Kan

+  KpBaperbe + nHdekUMja kanema

+ MHAPKT MMOKapaa + JakHa aHeypu3ma, aHeypu3ma

+  XBaTarbe (DoaMp) NUCTa 3anmcka «  dopmmparbe cekyHpapHe dpuctyne
+ HeCTpyKTypHa AMChyHKUMja 3anmcKa + 3anyllerbe WKW CaBujatbe Kanema

+ MPEeBeMKM PacT NaHyca 3anmcka + BEJIUK ryOuTaK KpBu Kpo3 Kanem

Moryhe je fa ose komnnukaumje fosedy Ao cneaeher:

+ MOHOBHa onepauvja «  TPajHV UHBanUauTeT

«  eKcnnaHTuparbe . campT

MexaHnykn NPOTETUYK CPYaHW 3anmncUM CTBapajy YyjHe 3BYKOBE, LUTO je HOpMasHa
dyHKUMja HUXoBOT paga. Kof Hekmnx nauumjeHata, OBM 3BYKOBU MOTY OUTU HEMpPUjaTHU.

Pu3uk og noHosHe ynoTpebe:

Y cknagy ca inpektneom EY 3a meamumnHcke ypehaje, 93/42/EE3, Mpunor |, Opervak 13.6x,
npoussohay ypehaja mopa fa obe3bean nHbopmaLije 0 pusnLMmMa Koju Cy nosesaHu ca
NMoHOBHOM yrnoTpebom jeaHokpaTHor ypehaja. Ctora ce npyxa cnegeha usjasa:

Pu3num op noHosHe ynotpebe AAP ypehaja:

VIMnnaHTvpaHn Kanem ce npwnarohasa nauwvjeHTy. Mopen prianka HaBefeHux y OBOM
oflerbKy, MOHOBHa ynoTpeba y Apyrom nauujeHty he CTBOPWTW PU3KK of rybutka KpBu.
[lopathu pu3num obyxsaTajy natoreHe y KpBw v 6akTepujcky HGeKLMy.

6. AHOAUBUAYANTHO NPUNTIATOHLABAHKE TPETMAHA

Mocne onepaumje Tpeba NpUMeHWUTH OAroBapajyfy Tepanujy aHTMKOarynaHtoM Wnm
aHTVKOArynaHTOM/aHTUTPOMOMOTUKOM. V1360p pexuma nprmMeHe aHTUKoarynaHTa
WIN aHTVIKOArynaHTa/aHTUTPOMOMOTVIKA Ce 3acHMBA Ha AaTMmM noTpebama nauujeHTa,
KMHWYKOJ CUTYaUMjW M YCMOCTaBIbEHVIM NPOdECMOHANHUM CMepHMULIama.

6.1 CneyndunyHa nonynauymja naymjeHarta

BesbegHoCT v edrkacHOCT npoTese y3nasHe aopte On-X® HUCY YCMOCTaB/bEHM 3a
cnegehe cneyridryHe nomysaumje 3aTo WTO HUCY UCMIWTaHW Ha TUM Nomynaumjama:

«  TpyAHe NauvjeHTK1HbE;
« MajKe Lojube;
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+ MaumnjeHTn ca XPOHUYHNUM eHOOKaPAUTACOM;
+  MaumnjeHTV KojumMa je NoTpebHa 3ameHa nnyhHor KopeHa.

7. AIHOOPMUCAHKE NALMJEHATA

.+ [peBeHTVBHN TPETMaH MNaumjeHata Mopa Aa ce 0be36eaw CBMM NaumjeHTMa ca
NPOTETUYKMM 3aNMCLUMMa KOjW MPOase KPo3 HeKy CTOMATOMOLLKI 3aXBaT Un HeKu
APYrv NOTeHUMjanHo bakTepemmjcKi 3axsar.

+  TlaumjeHTV Kojuma je NoTpebHa Tepanwja aHTUKOAryNaHTOM WV aHTUKOArynaHTom/
AHTUTPOMONOTHKOM.

«+ TlaumjeHTe Tpeba nogctahu fa nonyHe KapTvily 3a eBUAEHTUParbE NaumnjeHTa Koja ce
1cnopyuyje ca NPoTe30M 1 Aa je Hoce ca cOboM CBe Bpeme.

+ Tlpwje nocTynka, naumjeHTe Tpeba obaBecTTH Aa OBaj ypehaj kopucTu matepujane
KOju MOTWYY Of roBefa.

8. HAYUH UCNOPYKE

8.1 [locTynHn mofenn N BennvnHe

MpoTesa y3nasHe aopte On-X® je gocTynHa y BenuunHama 19, 21, 23, 25 n 27/29 mm.
Cumbon SZ mm Ha eTnkeTama Ha KyTuju v NOCYAV OAHOCK CE Ha MPEYHUK NpCTeHacTor
Aena TKMBa 3anucka y mMunumeTpuma. OKpyriv cuMOON Koju MmpefcTaB/ba CTBApHK
NPeYH1K Kasema nojasbyje ce Ha CBakoj KyTuju v eTvkeTw. [orneaajte Tabeny 1 aa bucte
BMAeNV cBe cneuydrikalmje Npounssosa.

8.2 Pyunua ap»kaya nporese ysnasHe aopre

[MpoTte3a y3nasHe aopte On-X® ce MCMopydyje MOHTVMPaHa Ha MNacTUYHO) WM3BYYEHO)
pyuMUmM ApKada Cca OMPYKHUM aKTVBMpareM 3a jeAHoKpaTHy ynotpeby. Oea pyunua
npxava (Cnnka 2) onakliaBa No3nLMOHMPake NpoTese TOKOM onepauuje. [poTesa Moxe
[ ce OTMYCTV 13 ApXKada NPUTUCKaHEM LieHTPaIHOr AyrmeTa.

YNO3O0PEME: Hemojte nokyllaBaT a NOHOBO YMETHETE pyunLly [pxada y npotesy
(3an1CTaK) HaKoH WTO je 0ABOjUTE Of MpoTese. AKO TO ypaauTe, MOXeTe [a oWTeTnTe
3aNMCTaK 1 13a30BeTe KaTacTpodanaH Keap 3anvcka unv nospedy nauvjeHTa.

YMNO3O0PEME: Hemojte nokyLwati fja packnonute pyyunty apxadva. Mana onpyra koja je
3aWTnheHa y CKNOM/bEHO] PyUnLM pada MOXe fAa ncnaaHe v aa 6yae HenpumeheHa y
CTepunHoj obnactu.

8.3 NakoBare

[potesa y3nasHe aopte ONn-X® ce umcnopydyje CTepwiHa, MOHTVMPaHa y ApXauy, y
YHYTPaLUFEM 1 CMOSballiieM NAacTUYHOM HoCauy Koju Cy NocTarbenn y Bpehy of donvje
Koja Cyx1 Kao napHa bapujepa v YyBa OnTUManHe KapakrepucTuike npoTese. Bpeha oa
bonuje 1 cnosbHU Hocay HIUCY CTepunHu. Meyatn of matepujana Tyvek® Ha yHyTpalubem
1 CNOSBHOM HOCauy Mopajy ot HeowTeheru. CBako owwTehere Hocaya he yunHUTY aa
npotese He Gyny cTepunHe. Y ciyydajy owTteherba NPUMapHOr NakoBarba, NPOU3BOL He
CMe [la Ce KOpuUcTn 1 Tpeba fla ce Bpath kKomnaHuju On-X LTI. MNakoBare ce cactojn o
cnenehnx KOMNOHeHTH:

- CrosbHa KyTwja ca eTvikeTama + MOXe fia Cappku Gpowypy ca
+ 2 NNacTMyHa Hocaya 3a nNpotesy, ynyTcTeiva 3a ynotpedy
YHYTPaLlkbU 1 CNOsballby - KapTvua 3a eBugeHTVparbe naumjeHTa
+ MnacTyHn V3ByYeHN Apxad 3an1cka + KapTuue ca ymnyTCcTBMMa, 3aje4HO
ca pyunLom Ca eTvKeTama, Koja Ce KOpUCTH
- O3Haka cepujckor 6poja npotese 33 NPUCTYN: 1) @NEKTPOHCKOM

PEerycTPOBarby MMMNaHTaTa 1 2)

] €NeKTPOHCKMM YNnyTCTBMMA 33
+  Bpeha o donuje yroTpeoy.

+  Kecwua rena of cvnmumjym-amokcuaa
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VIHCTpyMEHTM 3a MMNnaHTUparbe npoTese y3nasHe aopTe ON-X® ce ucnopyuyjy oasojeHo,
HECTEPWITHW, v Mopajy Aa ce ouncTe v CTepunuy npe ynotpebe, Kao WTo je HaBeaeHo
y ynyTCTBMMA 33 YNoTpeby Koja Cy UCMopyyeHa ca MHCTPYMEHTVIMA.

8.4 Cknaguwiterwe

[poTte3a y3nasHe aopte On-X® ce wcrnopydyje cTepwnHa. Pok Tpajatba CTEPUAHOCTM
ypehaja je 3abenexeH Ha eTUKeTU Ha CMO/bHOM MakoBarby. Tpeba BoanTM oarosapajyhy
KOHTPOSY MHBEHTAPA, jep je NoxesbHO Aa ce npoTese ca Kpahum poKoM Tpajarba npee
UMNNaHTUPajy 1 fia ce n3berHe ucTulare poka. [la 1 ce 3awtutna npotesa, oHa Tpeba
[la ce yyBa y CMosbHOj KyTuju Ao ynotpebe. CknagnwTe Tpeba Aa byae YMCTO, XNafaHO v
CyBO, a Temnepatypa He Tpeba Aa byae Huxa of 0°C (32°F) unwm Buwa of 35°C (95°F).

YNO3O0PEME: Kajia ce otBOpy nakosare of Gonuje Koje canpxn 3anedahern Kommnnet
MMacTUYHKX HOCaya M NpOoTe3y, MpoTesa Mopa Aa Ce WMMIaHT1pa y Poky of 24 caTa.
AKO MMacTUyHM HOCauM ca 3anedyaheHum noknonumMma of matepwjana Tyvek® Hucy
owTeheHn, CTEPUAHOCT NpoTe3e je cadyBaHa M KOMMNET 3anevaheHnx Hocaua Moxe fa
ocTaHe BaH Bpehe of ¢ponvje 1o 24 cata. AKo ce npoTesa He ynoTpebu y poky of 24 caTta,
KOHTaKTUpajTe KopUCHUYKY Ciyx0y komnaruje On-X LTI (+1 512-339-8000 unu cs@onxiti.
com) fia buicte ypeawny spaharbe npotese.

8.5 Mpubop

MpoTesa y3nasne aopre On-X® (3anncTak) KOHCTPyWCaHa je Aa ce KOpWCTM camo ca
MHCTPyMeHTMa On-X. VIHCTpYMEHTH, Koju ce Mcnopy4yjy oaBojeHo, obe3behyjy ce kao
KOMM/IET KOjU yKIbyuyje moayne 3a ogpehusarbe BennymHe, MOAyse 3a poTuparse, pyunLly
MHCTPYMEHTa 1 COHAY 3a NIUCT. VIHCTpYMEHTM Cy 3a BulleKkpaTHy ynoTpeby. Mornenajre
ynyTCTBa 3a ynoTpedy MHCTPYMEHTa 3a MPOTETUYKM CpyaHu 3anmctak On-X pa bucte
BMAENN NOTMYHe ON1ce NHCTPYMEHaTa, Foxose ynoTpebe 1 NoHOBHe obpaje.

KonupHu modynu 3a odpehusarve senuyuHe

KonupHn moaynu 3a oppehusare BennuMHe aopTe Cy [OCTYMNHW 3a CBe BeMUMHE
QOPTHUX 3anm1cTaka (cnmka 3). OHM ce kopucTe fa 6y 06e36eannv nprarbakbe aopPTHOM
3anvcka 6e3 oncTpykuUmja cpyanux aptepuja. ObNMK KONMPHUX Moayna 3a ofpehursarse
BeNMYMHe aopTe BennuuHe of 19 Ao 25 HamerbeH je [a ce KOpUCTW y NOmnoxajy 13Haa
NPCTEHACTOr [leNla Ha MaHXeTu 3a WiBeHe 3anvcka. KonupHu mMoayn 3a oapehusarbe
BENIMUMHE aopTe BeuunHe 27/29 HamereH je Aa Ce KOpPWUCTW y Mosoxajy yHyTap
npcTeHacTor fena.

Py4uya uHcmpymenma
Pyunua MHCTPYMeHTa ce CacToju Off [PLUKE, CaBWT/bMBE LEBM U BPXa KOjW Onaklasa
fpXarbe Mofyna 3a PoTpae TOKOM onepauyje (Camka 4).

Moodyn 3a pomuparse

Mogayn 3a poTuparbe 3anncka (Cavka 5) KOpUCTK Ce 3a MPOMEHY OpujeHTaLje 3an1cka
Ha MeCTy MoCTaB/batba HaKOH LITO Ce BOA MCeye Ha NoTpebHy BenuunHy. Mogynu 3a
poTVparbe ce cacToje Of NAacTUYHE rnaBe Cca COHAOM 3a JIUCT Y LIEHTPaHOM Monoxajy
1 OTBOPOM 3a MOBE3MBarbe Ca Py4MLIOM MHCTpymeHTa. [a 6ucte 3akaumnm mogyn 3a
poTparbe Ha pyunLly WMHCTPYMEHTA, YMETHWTE BPX pyuuLie MHCTPYMEHTa AUPEKTHO Yy
OTBOP Ha Kpajy pyunLie Mofyna 3a potvparbe. Moayn 3a potuparse ynasu y cBoje Mecto
HaKOH LWTO Ce MPUMEHM Mana Cuna ymeTarba.

CoHOa nucma

CoHpa nucTa (cnuka 6) je dnekcmbuiHa Wirnka ca KOHycHUM KpajeBima. CoHpa nncta
MOXe [la Ce KOPWCTU 33 HEXHO Nomeparbe SIMCToBa fa Oy ce NOTBPAMIO fia N Ce OHW
cnobopHo oTBapajy v 3aTeapajy.
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9. YNYTCTBA 3A YNIOTPEBY

YMNO3O0PEME: [lpotesy y3naszHe aopTte On-X® HemojTe kopucTuth y cnegehum
CnyyvajeBmma:

+  MpoTe3a je ucnywTeHa, owTeheHa unv norpelwHo kopuwheHa Ha 6UNo Koju HaumH;

+  WCTEKao je TOK Tpajatba;

+  Meyat NpoTnB HeosnalwheHor oTBaparba je ClIOM/bEH;

+ owrtehetbe Nakosarba je ounrneaHo;

+  03HaKa cepujckor 6poja ce He Noayaapa ca cepujckium Opojem Ha eTUKEeTH Ha NOCYau.

9.1 O6yKa nekapa

TexHunke 3a MMNNaHTMparbe npotese ysnasHe aopTe On-X® Cy CMYHE OHUMA Koje
ce KopucTe 3a 6WNO Kojy mpoTesy y3nasHe aopte. ObyueHUM KapaMoBacKynapHUM
xvpyp3rma he 61tk No3Hate oBe TeXHUKe.

9.2 Ctepunusauymja M NOHOBHa cTepununsaumja

[Mpotesa y3nasHe aopte On-X® ce mncnopyuyje cTepuiHa. AKO je Npowao PoK Tpajarba
CTEPUNHOCTW, OHOCHO aKo je NMocne yknatbatba 13 CnosbHe KyTuje npobylueHa speha o
donuje nnu cy yrpoxeHn 3aneyaheHn nnacTmyHW Hocaun y Bpehu og donvje, Hemojte
KOPWCTUTY NPOTE3Y 1 KOHTAKTMPajTe KOPWCHWUKY Cyx0y komnaHwje On-X LTI (+1 512-
339-8000 unu cs@onxlti.com) aa bucte ypeavnu spaharse npotese.

YMNO3O0PEHME: MowTo ce naket of donunje 0TBOPY, NpoTe3a Mopa Aa Ce MMMNaHTpa y
POKy Ofi 24 caTa. AKO MNaCTUYHM HOCauM Ca 3anedvaheHrum noknonuuma of matepujana
Tyvek® Hucy owteheHun, CTeprnHOCT NpoTese je cauyBaHa W KOMMIET 3anevaheHiix
HOCaua Moxe Aa ocTaHe BaH Bpehe of ¢ponuje 1o 24 cata. AKO Ce NpoTesa He UMMaHTMpa
Y POKy Of 24 caTa of oTBapatba Bpehe o donuje, KOHTaKTVPajTe KOPUCHUUKY Cryx0y
komnaHuje On-X LTI (+1 512-339-8000 vnu cs@onxlti.com) fa bucte ypeaunu spaharse
nporese.

YMNO3O0PEME: Hemojte noHOBO CTepunmcaT Npotesy y3nasHe aopte On-X°.

9.3 YnyTcTBa 3a pyKoBame 1 npunpemy

NAXHbA: Pykyjte npotesom camo nomohy MHCTpymeHaTa komnanuje On-X LTI. Tokom
1360pa BenvurHe NpoTe3e Tpeba fja ce KOPWUCTY Camo MOAYN 3a ofpehnBare BenmuvHe
3anucka On-X; apyrn mogynu 3a oppehusarbe BeNMUMHE MOry [OBECTW MOrpeLHor
1n306opa npotese.

ONPE3: |36eraBajte goavpriBatbe MOBPLIMHA O YITbEHVKA Ha 3anucky npctima y
pyKaBMLaMa, OIHOCHO MeTanHUM VN abpasnBHIM MHCTPYMEHTVIMA, MOLWTO OHW MOTY Aa
oLiTeTe NOBPLMHY 3aNn1CKa, WTO HYje BUASBUBO rofMM OKOM 1 MOXe [JOBECTH A0 ybp3aHe
CTPYKTYpHE HepyHKLMOHANHOCTM 3an1cka, Mcnafjakba IMCTa, OOHOCHO MOXeE [ia CIYWM Kao
MecTo popmmparba TPom6a.

ONMPE3: V130erHnTe owTeherbe NpoTtese NPUMEHOM NPEBENVKE Cine Ha OTBOP 3aKCKa,
NINCTOBE UMW Kanem.

Hecmepunxa cecmpa
1. TlposepuTte POk Tpajarba Ha CMOSLHOj Ky TWj.

YNO3OPEE: Hemojte Kopnctntn npotesy y3nasHe aopte On-X® ako je ncrekao
POK Tpajatba. AKO NpoTesa Huje KopuineHa, Huje owTeheHa reHa Bpeha of donvje
VNV NocCyda Ca MIACTUYHMM HOCaYeM, a WCTeKao je POK Tpajatba CTEPUIHOCTH,
npoTe3a Tpeba Aa ce BpaTv komnaHwmju On-X LTI,
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MposepuTe Aa Nt je owTeheH NHTErPUTET ETUKETA Ha CBAKOM Kpajy KyTuje.

YNO3O0PEE: Hemojte kopucTtnTn npotesy y3nasHe aopte On-X® ako Cy eTukeTe
npoTnB HeoBnawheHor OTBaparba Ha CBakoj CTPaH CNosbHE KyTuje CIOMIbeHE W
owTteheHe. AKO je Heka eTrKeTa NPOTUB HeoB/aWheHOr OTBaparba CIOM/bEHA UMK
owTteheHa, ynoTpebute gpyry npotesy v ypeaute fja ce HeynoTpedsbeH Npon3soa
BpaTV NPeKo KopUCHUUKe cnyxbe komnaHvje On-X LTI (+1 512-339-8000 nnu cs@
onxlti.com).

OTBOpYTE CMOSBHY KyTWjy U YKMIOHWTE 3awTuTHy Bpehy of donvje Koja campu
npoTesy v ymeTKe nakosarba. [pernesajte aa nv je owTtehera Bpeha oa donuje.

YNO3O0PEE: Hemojte KopncTnth npoTesy y3nasHe aopte On-X® aKo je 3aWTnTHa
Bpeha of ¢donunje owTteheHa nnm ako je npoTesa ucnywTeHa, owTeheHa unm
norpewHo kopuwheHa Ha 6wUNo Koju HauymH. AKo npoHahete Heko ouwTeherse,
KOpUCTUTE ApYry NpoTesy v ypeauTe fia ce HeynoTpebrbeH Npom3Boa BPaTH Npeko
KopucHuuKe cnyxbe komnaHuje On-X LTI (+1 512-339-8000 mnwu cs@onxlti.com).

MonyHuTe eneKTPOHCKO PEerncTpoBarbe MMMaHTaTa Ha agpecn www.onxlticom/
implantregistration y cknagy ca nokanHum 3akoHom WTo npe Gyae moryhe. To
omoryhasa fia ce mauujeHT yHece y 6a3y nogataka npahetba, WTO MOXe fa byde
BaxHO 3a byayha obaBewTerba y Be3w ca npotesom. [ajTe nauwjeHTy KapTuly 3a
eBuAeHTParbe NauvjeHTa.

Otsopure Bpehy of donuje Tako WTo heTe je nouenatn Ha jeHoOM of »neboBa Ha
610 KOjoj CTpaHK O3HauYeHe NuMHWje Lenakba. VinycTpaumje 3a oteaparbe Bpehe of
donvje, yknarbarbe 1 OTBaparbe Crosballhber Hocaua, yBohere yHyTpallHber Hocava
y CTEPUIHY 06/1aCT 1 OTBapakbe YHyTpallkber Hocada Hanase ce Ha spehn og donvje.

OTBOpYMTE MOKNOMAL Criojballkber Hocaua XBaTatkbeMm jesnyaka 3a Mossaverbe Koju
Ce Hanase Ha CMo/bHOM MOKMOMLY ¥ NOoBAayerbeM Moknonua y cmepy crpenuue
(nornepajte nnyctpauujy Ha Bpehu og dponvje).

YHyTpalkba Nocyaa Moxe fa Ce CTaBu Yy CTepUIHy 061acT HEXHUM OKpeTatbem
CNOsbHE Nocyae U3Hag cTepunHe obnacTty, Wwto he omoryhnTi aa yHyTpallkba nocyaa
K/13He y CTepUnHo nosbe (nornefajre nnyctpaumjy Ha spehi on donwje).

CmepunHa cecmpa/xupypea:

8.
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CrepunHa cecTpa Moxe fia OTBOPM CTEPUITHI YHYTPallkbi HOCaY XBaTarbeM je3nyaka
33 roBnaverbe Koju je O3HaueH Ha yriy yHyTpalltber MOKonua v noenayerem y
cmepy cTpenule (nornefajte unyctpaunjy Ha Bpehu og donuje). YryTpalutba nocyaa
npoTe3e ce 3aT!M CTaB/ba Ha NOC/YKaBHUK 3a MHCTPYMeEHTe.

YNO3O0PEME: Hemojte kopucTvTi npoTesy y3nasHe aopTte On-X® ako je noknonaty
YHyTpaltber Hocauya owTeheH. Ako je noknonal, yHyTpalmer Hocaya owTeheH,
ynoTpebute Apyry NnpoTesy v ypeanTe fja ce HeynoTpebsbeH Npon3BOA BPaTH NPeKo
KOpUCHWMYKe cnyxbe komnaHuje On-X LTI (+1 512-339-8000 unu cs@onxlti.com).

[la 6ucTe yknoHWNM MpoTesy W3 yHyTpaltber Hocaua, MPWUAPMMUTE HOCay Ha
cTepunHoj obnactu jegHom pykom. CtauTe npcTe Apyre pyke OKO Kpaja pyuule
Apaya U HeXXHO NOAWIHUTE HaBuLe Y3 AOBOSBHO Cuifle Aa M3ahe 13 Hocava (Cnvika 7
Y UnycTpaumja Ha NoKNOMLY YHYTPaLLHer HOCaua).

[a 6ucte TecTvipanu poTauujy, NaXK/bUBO M HEXHO YXBaTUTE MaHXETY 3a LUMBEHbe
LWAKOM Y PYKaBULIM M HEXHO OKPEHUTE ropkby CTPaHy pyunue apxada y ouino kom
cmepy. 3anmcTak Tpeba Nako fa POTHPa YHYTap MaHKeTe 3a LWUBeHe.

YNO3O0PEE: Hemojte kopncTTn npoTesy y3nasHe aopTe On-X® ako ce 3anncTak
He okpehe nako. YnoTtpebwte fpyry npoTtesy u ypeawte fa ce HeynotpebrbeH
NPOW3BO[ BPATU NPEKO KOPWCHMUKe Cnyxbe komnaHwuje On-X LTI (+1 512-339-8000
v cs@onxlti.com).
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11. TpoBepuTe 03HaKy CepujcKor 6poja y OAHOCY Ha ETUKETY Ha CMOSBHOM HOCauy.

YNO3O0PEE: Hemojte Kopnctnti npoTesy y3nasHe aopte On-X® ako ce O3HakKa ca
cepujckmnm bpojem He Noayaapa ca eTMKeTOM Ha nocyaw. Ynotpebute apyry npotesy
N ypeauTe fa ce HeynoTpeb/beH MPoW3BOL BPaTW MPEKO KOPUCHWUKe Cryxbe
KomnaHuje On-X LTI (+1 512-339-8000 nnu cs@onxlti.com).

12. YKnoHWTe 03Haky cepujckor 6poja Tako wTo hete ncehn KoHau Koju je Apxu Ha
npotesu. o noTpedu, 03HaKa MOXe fla ce KOPUCTY fla b1 ce NpoBepuna CTePUNHOCT
CTaHAapPAHUM TeXHVKama KynType ofMax nocne yknarbarba. [1poTesa je caga cnpemHa
33 IMINaHTVparbe.

9.4 UmnnaHTupame ypehaja

YMO3O0PEME: Cs/i NOMONHM MHCTPYMEHTV MOpajy Aa Ce ouMcTe W CTepUnuLy npe
ynotpebe y cknagy ca ynyTcTBuma 3a ynoTpeby MHCTpymeHaTa On-X Koja Cy oABojeHO
MCNOPYyYeHa Ca MHCTPYMEHTUMA.

Odpehuearve senuyuHe

ONPE3: Kaga oppehyjeTe BennuMHy NpCTeHacTor fAena, KOpUCTWTe camo moayne 3a
onpehvBarbe BenuumHe 3anvcka On-X. Mogynu 3a oapebusarbe BenuumHe cagpke
LUWIMHAPUYHE KpajeBe, KOHYCHE KpajeBe v KpajeBe Koju Konupajy aopTy.

LnnmHapururmn moaynu 3a oapehrsarbe BennumMHe OAroBapajy BenmyMHama 3anmctaka of
19 mm po 25 mm. KoHycHu Momynu 3a ofpehuBarbe BenvuvHe OAroBapajy BenmumHm
3anucka 27/29 mm. VicnpasHa BennumHa 3anvcka ce oapebhyje obesbehnsarbem yaobHor,
a He TecHor, NpucTajatba Mofyna 3a ofpehnBarbe BeNnUmMHe y npcreHacT aeo. Kapa ce
npoHahe yfobHo npucTajatbe, oaroBapajyha BemuMHa 3anncka ce npenosHaje nomohy
naeHTrdMKaLmje Ha MoAyny 3a onpehnBarbe BennymHe.

KonvpHu moaynw 3a oppehusarbe BennunHe aopte cy obe3beheHn 3a cee BennumHe
QOPTHUX 3anmcTaka. LLTo ce Tnye aopTHUX 3anmncTaka BennynHa og 19 mm go 25 mm,
KOMMPHY Moaynu 3a ofpehrBarbe BeNMYMHE aopTe ce KopucTe fa bu ce NOTBPAWIO Aa je
QOPTHM 3aNUCTaK MCNPaBHO NOCTaB/beH y MPCTEHACTOM [efly 1 Aa CPpUaHe apTepuje H1CY
3a4ensbere. AOPTHW 3anmcum BennyrHa og 19 mm Ao 25 mm Cy KOHCTPYWCaHW fia CTaHy
y NPCTeHacTV Ae0 Y UMMaHTaTy Tako [a M3NOXKEHO KapOOHCKO Mmpolmnperse nexu Ha
NPCTEHACTOM ey U [1a je MaHXeTa 3a WNBEHE Y NMONoXajy YHyTpa U M3HaA NpcTeHacTor
nena.

YNO3O0PEME: HemojTe KOPUCTUTY MaHXeTY 3a LUMBEHe aOPTHOT 3a1CKa BeNUMHE 0Of
19 mm go 25 mm fa 6ucTe ra yknonunu y NpcTeHacTn Aeo. AOPTHN 3anncLm BeNUUMHE
27/29 mm Cy KOHCTPyMCaHW fa ce CTaB/bajy y MONoXaj yHyTap npcTeHacTor Aena 1 umajy
KOMMPHY Moy 3a ofipeNnBarbe BennyMHe Koju OAroBapa OBOM MOSOXajy.

9.5 TexHMKe WNBekba 3a/INCKa

TexHvKe WuBerba 3anMcKa Ce PasfnKyjy Yy 3aBUCHOCTW Of »esbe XMpypra Koju BpLiv
VMNANaHTVParbe 1 CTakba NaumjeHTa. AOPTHY 3aNMnCTaK je KOHCTPYMCaH fa MMa NpCcTeHacTy
[1e0 0f} TKMBa OKO Mpolunpetba 0TBopa. ONWTH KOHCEH3YC MeDy Xvpyp3rMa je Aa TeXHUKa
MCNPEKNAaHOr WBeHa Kpo3 0be CTpaHe 6e3 npeokpeTarba TKMBA, Ca TaMMOHOM WK
6e3 rbera, Npyxa Hajoosbe yknanarbe NPCTeHacTor Aena 3anncka y CrosbHy MoBpLUMHY
npolmpetba.

KoHay Tpeba fa nponasu Kpo3 cpeaulliby Tauyky MaHxeTe 3a Wwuserbe. To omoryhasa
[la MaHXeTa 3a WuBerbe ocTaHe dnekcnbunHa 1 fa ce yknonu y npcreHactu aeo. To
Takohe cnpevasa fa Wrna 3a WKBere AOAMPHE TUTAHWjyMCKe MPCTEHOBE KOjU Nexe
YHyTap MarxeTe 3a Wrisere. O3Hake 3a OpujeHTaLMjy Ha MaHKeT 3a LWIBEHe MOry fa ce
KopwcTe Kao MomMoh Npu NocTaBsbarby KOHLa.
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Kapa ce noctase CBY KOHUM, MpOTE3a Ce MOTUCHE Yy MPCTEHACTV €0 U KOHUM CE BE3yjy.
Mpenopyuyje ce fa ce npsa 3 Ysopa BexXy Ha nopjeaHakom mehycobHoM pacTojarby v Ha
cpeanHn n3vehy crojesa Aa 6w ce CTabunmcao 3anvcTak y npcreHactom aeny. Pyuumua
AprKaua ce yKnarba 13 3a51cKa NaxsbrBIM NPUTUCKarbeM AyrMeTa y pyuuLmn ApKaua, Kao
WTO je MPWKa3aHo Ha CAMUM 8, a 3aTUM Ce pyumua ApKada HEXHO MOAMXKe U3 3anm1cka/
npotese.

YMNO3O0PEME: Hewvojte nokylwagaTti fia BpaTuTe pyunLy Apxaua y 3aincTak HakoH WTo
je yknoHwTe. AKo TO ypaawTe, MOXeTe Aa OLITeTUTe 3aIMCTaK 1 U3a30BeTe KatacTpodanaH
KBap 3aNVcka vy Nospeay nauujeHTa.

9.6 ly>knHa Kanema 1 WwuBere

[leo ca kanemMom Ha MpoTe3n Moxe fa Ce CKpaTW y 6Uno KOM TPeHyTKy TOKOM
VIMNNaHTVParba Ha ofrosapajyhy AyxunHy.

OIMPE3: Cre3atbe MOXe [1a OLITETW BaCKyNapHM Kanem. PykoBatbe kanemom mopa aa byze
HEXHO 1 MUHMMANHO fa OV Ce CMarbKo ryOuTaK XenaTvHCKOr npemasa.

ONPE3: Tpeba 13beraatvi NPEBENKO 3aTe3atbe Kanema.

ONMPE3: Kopuwwherse 1rana ca oKpyrinmm KOHYCHUM BPXOM CMatbyje owTeherse Kanema.
Kapa ce Ba3myx M3Bnaun Kpo3 Kanem, 0b1yHO je AoBOsbHa urna sennunHe 19. Mrne ca
BPXOBUMa KOju Ceky Tpeba fAa ce n3berasajy fia v ce cnpeunno owrteherse.

OIPE3: BackynapHa npotesa Gelweave Valsalva™ je TkaHa CTpyKTypa 1 cTora Tpeba aa
ce ceye KayTepoM fa Ov ce CMarino Kp3atbe. [oTanarbe fena ca Kanemom Ha npotesu y
bur3ronowkmn pacTeop HenocpeaHo npe ynotpebe he cnpeynTn Taukacto narbetbe Koje
MOXe [la HacTaHe TOKOM KayTepu3auuje cpuyaHvx OTBOpa WnW MPUAKKOM CKpahviBarba
kanema. MpoTe3a He Tpeba Aa byae NOTOMN/beHa y GU3MONOWKM PacTBOP Ay»Ke Of 5 MUHYTa
1 He Tpeba fia ce JO3BOMM fla Ce OHa OCYLM NOCSIe HaTanarba.

9.7 MpoueHa KpeTatba NCTa U poTaLuje 3anncka

Tecmupare kpemara nucma

HakoH WTo ce npoTesa CTaBu Ha CBOje MECTO, MOpa [ja Ce TeCcTpa CJI060AHO KpeTarbe
nuctosa. [la 61cTe TECTUPany NOKPET/bUBOCT SINCTA, KOPUCTUTE COHAY JINCTA 33 HEXHO
nomeparbe NMCToBa Aa 61 ce MOTBPAWIIO Aa /I Ce OHU CNOBOAHO OTBapajy v 3aTBapajy.

YNO3O0PEME: TecTnpajte NOKPET/bMBOCT IMCTa camo nomohy coHae 3a nmct On-X.

Pomupare

AKO Ce NCTOBM He nomepajy CNI0BOAHO, HEXHO POTVPAJTE 3aNMCTaK Y BUI0 KOM CMepy
[IOK He npoHaheTe NoNoXaj y Kojem NUCT He Haunasw Ha cmeTrse. Moayn 3a poTuparse
MOXe [la Ce KOPUCTU Ca NOBE3aHOM PYUMLIOM MHCTPyMeHTa vnu 6e3 tbe. Mo notpebu,
MoBeXwuTe pyuyiLly MHCTPYMEHTa Ca MOZYNIOM 3a pOTVpakbe Tako WTo heTe ymeTHyTU BpX
pyunLie MHCTPYMeHTa Ha Kpaj pyuuLie MoAyna 3a poTuparbe A0K YBPCTO He NerHe Ha Csoje
MecTo. [loK je CoHAa nMcTa Mofyna 3a poTuparbe 13mehy NMCToBa, a MonpeyHa Wirnka je
nopasHaTa ca OCOM OKpeTarba INCTa Ha 3aMCKy, Nax/brBO rypajTe Moayn 3a poTuparbe
3anm1cKa y 3an1cTak Aok He ferHe Ha CBoje MecTo.

OMPE3: Hemojte nokyllaBaT Aa poTMpaTe 3alMCTak ako OCeTWTe 3HauajHWjKM OTnop
poTaunjn. O6PTHI MOMEHT Koji je NoTpebaH 3a poTMpatrbe Ha MeCTy NoCTaB/barba Tpeba
na byfe UCTV Kao OHaj Koju je noTpebaH Kafja ce TeCcTvpa poTaluja Npe UMNNaHTpatba.
AKO je noTpebaH nprMeTHO Behy 0OPTHM MOMEHT 3a poTaLujy, NpecTaHunTe fa Tectupare
poTaunjy. AKO je poTalirja NoTpedHa, a He MOXe fia Ce U3BPLUK, YKIIOHWTE NpoTe3y.

YMNO3O0PEME: HemojTe KopncTUTV pyunLly Apxkada Aa Orcte poTrpanu 3an1cTak HakoH
MMNNaHTUPakba.
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YMNO3O0PEME: KopucTute camo mMofyn 3a potnparse On-X fa bucte potnpany 3anncrak
Ha MecTy MocTaBsbarba. KOpUCTITe CaMo MOAYN 3a poTuparbe ofrosapajyhe senuuvine.
Kopuwhetba Moflyna 3a poTnparbe norpellHe BenynmHe MOXe [a OLWTeTH 3ainCTaK.

ONMPE3: [purkomM NoCTaB/barba MOAYNa 3a poTupatbe He Tpeba aa ce oceha otnop. Ako
oceTuTe OTNOP, 3ayCTaBKTe Ce, YKNOHUTe MOAY/ 33 POTMpakbe 1 NOHOBO ra NopasHajte
npe Hero LWTO NOKyLaTte fla MOHOBO YMETHETe MOAYN 3a PoTupatse. MOHOBO TecTnpajte
KpeTarbe NMCTa nocie potauuje. AKO He MOXe fla Ce OCTBapy CNOOOAHO KpeTatbe,

YKSIOHMTE MpoTesy.

9.8 OpmjeHTauuja 3anncKa

Ha 0CHOBY KIMHMUUKIX MCMNTVBaHA, HE NOCTOjW XesbeHa opurjeHTalmja On-X® npoTeTuyKkor
CPYaHOr 3aMM1CKa y NpoTesw y3nasHe aopTe On-X°.

10. AHOOPMALIMJE O NOCTYNAHWY NOCJIE ONEPALUJE

10.1 KomnaTm6unHoOCT ca CHUMatbeM MarHeTHOM pe3oHaHUuoOM

MR Conditional

OppeheHo je f[a nNpoTeTMYKM cpyaHuM 3anuctak On-X, npoTtesa MuTpanHor
cpuaHor 3anucka Conform-X, BenuunHe 25-33* nMoxe YC/IOBHO Aa ce KOpUCTU Y
MarteTHoj pesoHarum (MR Conditional) y cknagy ca TepMmrHonorvjom Kojy je geduHvicana
opraHuzaumja American Society for Testing and Materials International (ASTM, Amepuriko
YOPYXerbe 3a TecTvparbe 1 MaTepwjane), ogpeaHuua: F2503-08. CtaHaapaHa npakca 3a
obenexasarbe MeauUMHCKIX ypehaja v Apyrix npeameTa pagm 6e36eHOCTI y OKpyXetby
MarHeTHe pesoHaHLe. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania.

MpeTknMHMYKa TecTvparba Cy NpurKasana fa npoTe3a MUTPAHON CpUYaHor 3anmcka On-X
Conform-X, BenuunHe 25-33, MOXe YCNIOBHO [la Ce KOPWCTU Y MarHeTHoj pe3oHaHum (MR
Conditional). MauwjeHT ca oMM ypehajem Moxe 6e36eaHO fia ce CKeHMpa HemocpeaHo
nocne yrpadre nog cnegehnm ycnosriva:

Cmamu4yHo MazHemHoO nosbe
«  (TaTMyYHO MarHeTHO Nosbe Of 3 Tece UK Marbe

« MakcvmanHo MarHeTHo nosse ca MPOCTOPHNM CTENEHOM Harvba op 720 rayca no
CaHTUMETPY WU Matbe

3azpesarbe noge3aHo ca CHUMarbem MmazHemHoM pe3oHaHyom

3a Bpeme MPEeTKNMHMYKOr TeCTMpara, MPOTETUUKM CpyaHu 3anucTak On-X, nportesa
MUTpanHor cpuaHor 3anucka Conform-X, senuuvHe 25-33, npowsseo je cneaehw pact
TemrepaTtype TOKOM CHMMatba MarHeTHOM Pe30HaHLIOM Koja ce obaBrbana CKeHvparem
of 15 MnHyTa (Tj. NO CeKBeHLM MMMyNCca) Y CUCTEMY MarHeTHe pe3oHaHue of 3 Tecne (3
T/128 MHz, nobyhviBarbe, HDx, coptBep 14X.M5, General Electric Healthcare, Mungokw,
BajomuHr):

Hajseha npomeHa memnepamype +1,6°C

[Mpema Tome, eKCnepyMeHTH Y BE3M Ca 3arpeBarbem NMoBe3aHVM ca CHYMatbem MarHeTHOM
pe3oHaHLoM 3a On-X Conform-X npoTe3y MUTPanHOr CpYaHoT 3an1cKa, BenuunHe 25-33,
npv 3 Tecne, kopuwherbem Kanema 3a Teno 3a charbe/npujem pagvodppekseHLmje y
CUCTeMy MarHeTHe pesoHaHLe npukasanu cy npoceury SAR spegHocT of 2,9 W/kg 3a
Leno Teno (Tj. noBe3aHy ca KanopyMeTPHjCKI N3MepeHOM NPoceyHoM BpedHowhy o 2,7
W/kg 3a Leno Teno), WTo je Nokasano Aa je Hajseha KonnumnHa 3arpeBarba Koja ce nojaswna
y BE3W Ca 0BUM CrleUnGuyH1m ycrnosmuma buna jefjHaka ca unn marsa o +1,6°C.

YnyTcTBa 3a ynotpe6y npotese ysnasHe aopte On-X" 352



Cpnckn

Ungpopmayuje o apmegpakmuma

KBanuteT cinke MarHeTHe pe3oHaHLEe Moxe OUTK YrpOXKEH ako je 0bnacT MHTepecoBatba
TauHO y 00ONacTU WK penatneHo 6nu3y nonoxaja On-X Conform-X npotese mMuTpanHor
CpYaHor 3an1cka, senuuvHe 25-33. Mpema Tome, MoXe 6UTV Heomnxof4Ha onTMM3aLmja
napameTapa CHUMatba MarHeTHOM Pe30HaHLIOM Aa b1 ce KOMMeH30Basno NPUCYCTBO OBOT
ypehaja.

CekBeHLa nvnynca T1-SE T1-SE GRE GRE
BenuuvHa npasHor 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
curHana

OpuvijeHTaLnja paBHM [apanenHo YnpasHo [apanen+Ho YnpagHo

*Otkpuha y Be3n ca CHUMarbeM MarHeTHOM Pe30HaHLOM Ce npuMetsyjy Ha Hajsehy
NpoTesy CPUaHOr 3aMKCKa U CBE OCTane Marbe BeJIMUMHE Koje Ce Hanpas/beHe Off CIIMUYHUX
mMaTtepwijana.

10.2 BpaheHun npoussoaun

3a Bpahatbe Npomn3soda je nNoTpebHO NPeTxoaHo oBnalwhere Of KOPWCHWUKE Chyxbe
KomnaHuje On-X LTl. AKO MmaTe nuTama y Be3n ca 3anuckom unun osnawherbem 3a
Bpahatrbe, KOHTaKTVPajTe KOPUCHNYKY CyKOy Ha +1 512-339-8000 nnu cs@onxlti.com.

JnueHumparo noa bpojesrma naterata y CAJl 5,137,532; 5,545,216, 5,772,694; 5,908,452;
5,677,061; 6,096,075; 5,641,324; kao 1 oarosapajyhm nateHTMa y MHOCTPaHCTBY.

11. AHOOPMALIUJE O MALMNIEHTY

11.1 Perncrpaumja nayujeHta

Ceaku nakeT npotese y3nasHe aopTe ON-X® cagpKu KapTuly ca ynyTCTBMMA, 3ajefHO Ca
eTVKeTama, a Koja Ce KOPWCTU fla Ce MPUCTYNa eNeKTPOHCKOM PerncTpoBatby MMMIaHTaTa
N enekTPOHCKMM ynyTcTBrma 3a ynoTpeby. On-X LTI 3axTeBa fa ce opmax obasw
€IeKTPOHCKO PerncTpoBarbe VMMIaHTaTa.

Komnanwuja On-X LTI he kopuctvTv Te nogaTke 3a notpebe obaBeluTaBarba, kao 1 fja ou
noMorfa OKO Monyrbasarba 3annxa y 6onHMuM. CBe MHPOPMaLMje O NaumjeHTy oCTajy
CTPOro noBepsbyBe, a fjasarbe MHGOPMaLMja Kojuma ce naeHTUKKYjy naumjeHT Mory fa
ce ofibWjy ako TO A03BOIbaBA NIOKASHY 3aKOH.

11.2 KapTuua 3a eBuaeHTUpate naynjeHra

KapTuiua 3a eBMaeHTVparbe NaumjeHTa ce ncnopydyje ca npotesom. KapTuua Tpeba aa ce
fla naumnjeHTy (MnK fa ce CTaBM y KapTOH nauunjeHTa fa 61 ce Aana nauwjeHTy). MauwvjeHte
Tpeba noactahu fJa nonyHe KapTvuy 1 [ia je Hoce ca cOboM CBe Bpeme.
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12. OAPULAHE Ol TAPAHLINIA

360r NPeTxoHO HaBefeHVX KOMMIMKaLWja, Koje MOory fia ce nojase npuinkom ynotpebe
61no Koje npoTese y3nasHe aopte ¥ MOryRHOCTM HacTaHKa owTehetsa, WTO je Takohe
HaBefJleHO MPETXOAHO, Mpe, TOKOM W MOCNe WMMAaHTMparba, KomnaHuja On-X LTI
rapaHTyje camo Aa he npomsBoa OWTK ycarnalweH ca CTaHAapAHWM crneundriKalvjama
komnaHuje On-X LTI. KomnaHuja On-X LTI He npyxa HujeaHy Apyry rapaHuujy y sesu
ca GyHKUMOHMCareM Npov3BoAa TOKOM ynoTpebe 1 KomraHuja On-X LTI He npey3vma
HUjedaH pY3vK y BE3W Ca pe3yntatuma ynotpebe oBor Npoussofa. KomnnetaH pusuk y
Be3n ca ynotpebom OBOr npowv3sofa npeysuma Kynat. Komnaruja On-X LTI ce oapuue
CBWIX OCTanmX rapaHuuja y Be3u ca Npowv3BOLOM, U3PaKEHUX UV NOAPa3yMeBaHMX, LWTO
00yxBaTa anw ce He orpaHn1yaBa Ha rapaHumje y sesu ca moryhHowhy npogaje npovssoaa
1K Herosom norogHowwny 3a gaty cspxy. Komnanuja On-X LTI Hehe 6wTv ogrosopHa 3a
LVIPEKTHe, NocebHe, nocneauyHe 1nu ciydajHe rybutke, owTehera UM TPOLIKOBE Y BE3N
ca kopyiwhersem nporssofa. HujeaHa ocoba Hema osnatuiersa Aa Merba OBe yCose U
na obasexe komnaHujy On-X LTI Ha fopaTHe OArOBOPHOCTM MAM rapaHumje y Be3u ca
ynoTpeboM OBOT NPOV3BOAa.
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Nezabudnite: VSetky obrazky a tabulky su zobrazené na poslednych stra-
nach tejto prirucky. llustracie a idaje najdete na poslednych stranach.

1. OPIS ZARIADENIA

Vyrabané spolo¢nostou On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), protéza vzostupnej
aorty On-X® predstavuje kombinaciu srdcovej chlopriovej protézy On-X® a cievnej
protézy Gelweave Valsalva™ (Obrazok 1). Protéza je k dispozicii vo velkostiach 19,
21, 23,25 a 27/29 mm. Cievna protéza Gelweave Valsalva™ je sicastou manzetovej
struktury chlopne On-X, ¢im vytvara protézu vzostupnej aorty. Orientacné referenc-
né znacky sa nachadzaju na vonkajsej strane $tepu s cielom ulahcenia implantacie.

Srdcové chlopniova protéza On-X® je dvojcipa mechanicka srdcova chlopna, ktoru
tvorf krizok a dva cipy, nazyvané aj listy protézy. Pritokova oblast krizku je rozsirena,
navrhnutd tak, aby redukovala pritokovu turbulenciu a odtokovy lem pozostava z
ochrannych krytov listov navrhnutych na ich ochranu, pokial su v uzatvorenej polo-
he. Listy rotuju okolo vystupkov umiestnenych vo vnutornom obvode krizku Ustia.
V zatvorenej polohe kazdy list vytvara vzhladom na rovinu krdzku nomindlny uhol
400,V otvorenej polohe vytvara rovina kazdého listu nomindlny uhol 90° vzhladom
na rovinu kruzku. Pohybovy obluk listov predstavuje 50° pri pohybe z otvorenej do
zatvorenej polohy. Krizok tvori grafitova podlozka potiahnuta vrstvou uhlika On-X®
Carbon, ¢o je cista nelegovana forma pyrolytického uhlika. Listy su z materialu
On-X® Carbon na grafitovych podlozkach, pricom material je impregnovany 10 %
volfrdmom, v hmotnostnych percentach, na zaistenie nepriepustnosti pri radiografii.
Sijacia manZeta je vytvorend z polytetrafludroetylénovej (PTFE) tkaniny namon-
tovanej na krdzok pomocou titdnovych podpernych prstencov a polyesterového
Sijacieho materidlu 5-0. Tato forma pripojenia Sijacej manzety ku krizku umoznuje
otocenie $ijacej manzety in situ pocas implantacie.

Cievna protéza Gelweave Valsalva™ je tkand polyesterova protéza navrhnutd ako
imitacia geometrie sinusu Valsalva. Step je impregnovany vstrebatelnym protefnom
(modifikovana Zelatina cicavcov), aby sa predislo zrézaniu na Stepe pocas implanta-
cie. Zelatina je zosietovana na Uroven, ktora umoznuje riadit jej rychlost odstranenia.
Po implantacii sa Zelatina hydrolyzuje a do priblizne 14 dni sa nahradi normalnym
tkanivom. Zelatina nevyvolava tvorbu protildtok a je to netoxicky protein, ako vyply-
va z jeho pouzitia ako bezpecného prostriedku na doplnenie objemu plazmy.

Zelatina pouZivand v $tepe sa vyrdba zo zvierat pochadzajucich z Austrélie, kde sa
aj exkluzivne chovaju.

2. INDIKACIE

Protéza vzostupnej aorty On-X® je urcend ako nahrada chorej, poskodenej alebo
nefunkénej povodnej chlopne alebo chlopriovej protézy v aortdlnej polohe v pri-
padoch, ktoré zahfmaju aneuryzmu vzostupnej aorty alebo iné pridruzené choroby
aorty.

3. KONTRAINDIKACIE

Protéza vzostupnej aorty On-X® je kontraindikovana pre pacientov, ktori netoleruju
antikoagula¢nu terapiu, alebo u ktorych sa prejavuje precitlivenost na polyester,
alebo materidly bovinného pévodu.
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4.VAROVANIA A OCHRANNE OPATRENIA

4.1 Varovania
POUZIVAJTE IBA PODLA INDIKACII (pozri ¢ast 2).
IBA NA JEDNO POUZITIE

NEPOUZIVAJTE protézu vzostupnej aorty On-X®, ak:
protéza spadla, je poskodend alebo sa s fou manipulovalo nespravnym
sposobom;

uplynula doba jej exspiracie;

sU porusené poistné tesnenia obalu,

poskodenie balenia je zjavné,

znacka sériového ¢isla nezodpoveda sériovému ¢islu na Stitku nadoby.

NEDOVOLTE, aby srdcovou aortalnou chlopriovou protézou presiel katéter, chirur-
gicky nastroj alebo transvendzny stimulacny zvod, pretoze by to mohlo sposobit
chlopnovu nedostatocnost, poskodenie listov, oddelenie listu a/alebo zachytenie
katétra/nastroja/zvodu.

NESTERILIZUJTE protézu vzostupnej aorty On-X® opdtovne.

NEPOUZIVAJTE protézu vzostupnej aorty On-X®, ak uplynula jej exspirana doba.
Ak protéza nebola pouzitd, jej alobalové vrecko a utesnend miskova plastové nadoba
sU neporusené a uplynula jej exspiracna doba sterilizacie, mali by ste protézu vratit
do spoloc¢nosti On-X LTI.

NEPOUZIVAJTE protézu vzostupnej aorty On-X®, ak na niektorom konci obalu
vidno poskodenie stitku alebo akékolvek iné poskodenie. Ak doslo k viditelnému
naruseniu stitku alebo jeho poskodeniu, pouzite int protézu a zorganizujte vratenie
nepouzitého vyrobku spolo¢nosti On-X LTI.

NEPOUZIVAJTE protézu vzostupnej aorty On-X°, ak je poskodené jej alobalové
vrecko alebo ak protéza spadla, ak je poskodend alebo sa s nou manipulovalo
nespravnym sposobom. Ak zistite akékolvek poskodenie, pouzite inl protézu a
zorganizujte vratenie nepouzitého vyrobku spoloc¢nosti On-X LTI.

NEIMPREGNUJTE cievnu protézu Gelweave Valsalva™ krvou pacienta.
NEPOSOBTE na komponenty chlopne ani na step nadmernou silou.

NEPOKUSAJTE sa opat vsunut rukovét drZiaka do protézy (chlopne) po jeho
odpojeni od protézy. Mohli by ste tym poskodit chlopriu a spdsobit zavazné zlyhanie
chlopne alebo ohrozit pacienta.

NEPOUZIVAJTE rukovét drziaka na otacanie chlopne po implantécii.

NEPOKUSAJTE sa rozmontovat rukovit drziaka. Mald pruzina, chrdnené vnutri
namontovanej rukovate drziaka, by mohla vypadnut a ostat nespozorovana v ste-
rilnom poli.

PO otvoreni alobalového vrecka musite protézu naimplantovat do 24 hodin. Ak
plastové misky s utesnenymi vekami Tyvek® nie su poskodené, sterilita protézy sa
uchovd a utesnend miska méze ostat vybratd z alobalového vrecka az 24 hodin. Ak
protéza nebude implantovana do 24 hodin po otvoreni alobalového vrecka, zorga-
nizujte vratenie protézy spolo¢nosti On-X LTI.

VYSKUSAJTE pohyblivost listu iba pomocou sondy listov On-X.
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VSetky pomocné nastroje sa pred pouzitim musia vycistit a vysterilizovat podla
samostatne dodanych ndvodov na poutzitie prislusnych nastrojov.

POUZIVAJTE iba rotdtor On-X na otocenie chlopne in situ. Pouzite iba rotator
vhodnej velkosti. Pouzitim rotatora s nespravnou velkostou by ste mohli poskodit
chlopnu.

NEPOUZIVAIJTE protézu vzostupnej aorty On-X®, ak je poskodené veko vnutornej
misky. Ak je poskodené veko vnutornej misky, pouZite ind protézu a zorganizujte
vratenie nepouzitého vyrobku spolo¢nosti On-X LTI

NEPOUZIVAJTE protézu vzostupnej aorty On-X®, ak sa chlopna neotaca lahko.
PouZite inU protézu a zorganizujte vratenie nepouzitého vyrobku spolocnosti On-X
LT1.

NEPOUZIVAJTE protézu vzostupnej aorty On-X®, ak sa znacka sériového ¢isla
nezhoduje so stitkom na nddobe. PouZite inu protézu a zorganizujte vratenie nepo-
uzitého vyrobku spolo¢nosti On-X LTI.

NEUPRAVUJTE sijaciu manzetu aortdlnej chlopne s velkostami 19 mm az 25 mm
tak, aby sa dala vlozit do prstenca. Aortalne chlopne velkosti 27/29 mm st uréené na
intraanuldrne umiestnenie a na napodobenie takéhoto umiestnenia sluzi kalibrator
s replikou chlopne.

4.2 Ochranné opatrenia

UPOZORNENIE: Federdlne zédkony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia leka-
rom alebo na lekarsky predpis.

S protézou manipulujte pomocou chloprovych néstrojov On-X a pomocou dodanej
rukovate vyrobku. Pri vybere velkosti protézy sa smu pouzit iba kalibratory chlopne
On-X; pouzitim inych kalibratorov by sa mohla vybrat protéza nespravnej velkosti.

Nedotykajte sa uhlikovych povrchov chlopne prstami v rukaviciach ani inymi kovo-
vymi alebo abrazivnymi nastrojmi, pretoze by mohli spdsobit poskodenie povrchu
chlopne, ktoré nemusia byt viditelné volnym okom, ale ktoré by mohli viest k urych-
lenej strukturdinej dysfunkcii chlopne, uvolneniu listu alebo by mohli posluzit ako
loZisko vytvorenia trombu.

Pri vstvani rotdtora nesmiete pocitit ziadny odpor. Ak pocitite odpor, rotator zastav-
te, vyberte a opét zarovnajte, az potom sa pokuste o opatovné vsunutie rotatora.
Po rotécii opét vyskusajte pohyb listu. Ak sa nedosiahne volny pohyb listu, chlopriu
vyberte.

Upnutim do svorky sa méze poskodit akykolvek cievny Step. So Stepom sa musi
manipulovat opatrne a ¢o najmenej, aby sa predislo zni¢eniu zelatinového povlaku.

Treba sa vyhybat nadmernému napnutiu na Stepe.

Pouzitie okruhlych ihiel so zosikmenym koncom minimalizuje poskodenie Stepu.
Pri vypudeni vzduchu cez Step zvycajne stacf ihla s rozmerom 19. Aby sa predislo
poskodeniu, treba sa vyhybat reznym ihlam.

Cievna protéza Gelweave Valsalva™ ma tkanu Struktdru, a preto by sa mala rezat
kauterizatorom, ¢im sa minimalizuje strapkanie. Kauterizaciu pouzite pre vietky
utesnené stepy, ktoré by mohli spdsobit pélenie. Ak step pred pouzitim kauterizacie
ponorite do fyziologického roztoku, zabranite tym lokdlnemu popaleniu. Ponorenie
protézy vzostupnej aorty by nemalo trvat dlhsie ako 5 minudt. Po namoceni protézy
by sa malo zabranit jej opatovnému vyschnutiu.
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Nepokusajte sa otacat chlopriu, ak zbadate znacny odpor voci otdcaniu a na otoce-
nie chlopne pouZivajte iba rotator chlopne pripevneny k rukovati nastroja. Krutiaci
moment potrebny na otacanie chlopne in situ by mal byt priblizne rovnaky ako
moment potrebny pri skisobnom otdcani pred implantaciou. Ak je na otacanie
potrebny znacne vyssi krdtiaci moment, pokus o otacanie preruste. Ak je otocenie
nevyhnutné, ale neda sa vykonat, protézu vyberte.

Pri ur€ovani velkosti prstenca pouZivajte iba kalibratory pre chlopne On-X. Kalibratory
maju cylindrické, konické konce a ukoncenie s replikou aortélnej chlopne.

5. MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Moznymi neziaducimi udalostami spojenymi s pouzitim Stepov s aortalnymi chlo-
priami su napriklad:

angina pectoris «perivalvularny unik na chlopni
srdcova arytmia + regurgitacia na chlopni
endokarditida « Strukturdlna dysfunkcia chlopne
zlyhanie srdca .+ trombdza chlopne

hemolyza + tromboembdlia

hemolytickd anémia + zlyhanie

hemoragia + infekcia Stepu

infarkt myokardu - falosné aneuryzma, aneuryzma
zachytenie listu chlopne (naraz) + tvorba sekundarnej fistuly
nestrukturalna dysfunkcia chlopne + okluzia alebo ohnutie Stepu
narast pannusu na chlopni + nadmerna strata krvi cez Step

Je mozné, ze uvedené komplikacie by mohli viest ku:
opéatovnej operacii « trvalej invalidite
« explantacii « smrti
Mechanické srdcové chlopriové protézy produkuju pocutelné zvuky, ktoré su bezné
priich fungovani. U niektorych pacientov mézu byt tieto zvuky neziaduce.

Riziko opatovného pouzitia:

V sulade s poziadavkami eurdpskej smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomoc-
kach, Priloha I, Cast 13.6h, vyrobca pomécky musf poskytnat informacie o rizikach
spojenych s opatovnym pouzitim jednorazovej pomocky. Preto sa uvédza nasledu-
juce vyhldsenie:

Rizikd pri opatovnom pouziti pomécky AAP:

Implantovany step je prispdsobeny pre pacienta. Okrem rizik uvedenych v tejto casti,
opéatovné pouzitie u iného pacienta by mohlo znamenat riziko vykrvéacania. Daldie
rizikd predstavuju krvné patogény a bakteridlna infekcia.

6. PRISPOSOBENIE LIECBY PRE PACIENTA

Po operécii sa musi poskytnut vhodna antikoagulacna alebo antikoagulacnéa/antiag-
regacna liecba. Vyber antikoagulacného alebo antikoagulatného/antiagregacného
rezimu zavisi od $pecifickych potrieb pacienta, klinickej situdcie a predpisanych
profesionalnych smernfc.

6.1 Populacia Specialnych pacientov

Bezpecnost a Ucinnost protézy vzostupnej aorty On-X® neboli urcené pre nasleduju-
ce $pecidlne populdcie, pretoze sa u tychto populdcii neskiimali:
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tehotné pacientky;

dojc¢iace matky;

pacienti s chronickymi endokarditidami;
pacienti vyZadujuci vymenu plicneho korena.

7. ODPORUCANIA PACIENTOM

VSetkym pacientom s chlopriovymi protézami, ktorf sa podrobuju
stomatologickym zdkrokom alebo inym procediram s moznou bakteridlnou
infekciou, sa musi poskytnut preventivna antibiotické liecba.

U pacientov sa vyzaduje antikoagula¢nd alebo antikoagulacna/antiagregacna
liecba.

Pacientov treba vyzvat, aby vyplnili Kartu so zdznamom pacienta, ktord sa
doddva spolu s protézou a aby ju vzdy nosili so sebou.

Pacienti by mali byt informovani o pouziti materidlov bovinného pévodu v tejto
pomocke este pred zakrokom.

8. AKO SA DODAVA

8.1 Modely a velkosti, ktoré su k dispozicii

Protéza vzostupnej aorty On-X® je k dispozicii vo velkostiach 19, 21, 23, 25 a 27/29
mm. Symbol SZ mm na obale a na stitkoch nddob sa vztahuje na priemer tkanivové-
ho prstenca chlopne v milimetroch. Okruhly symbol predstavujuci skuto¢ny priemer
Stepu je zobrazeny na stitku na kazdom konci obalu. Vietky $pecifikdcie produktov
najdete v Tabulke 1.

8.2 Rukovat drziaka protézy vzostupnej aorty

Protéza vzostupnej aorty On-X® sa dodéva namontovana na plastovom predizenom
drziaku s rukovétou s pruzinovym pohybom pri pouziti. Rukovat drziaka (Obrazok
2) ulah¢uje umiestnenie protézy pri chirurgickom zékroku. Protéza sa da uvolnit z
drziaka stlacenim centralneho piestu.

VAROVANIE: Nepokusajte sa opat vsunut rukovat drziaka do protézy (chlopne) po
jeho odpojeni od protézy. Mohli by ste tym poskodit chlopru a sposobit zdvazné
zlyhanie chlopne alebo ohrozit pacienta.

VAROVANIE: Nepokusajte sa rozmontovat rukovat drziaka. Mala pruzina, chranena
vnutri namontovanej rukovéte drziaka, by mohla vypadnut a ostat nespozorovana
v sterilnom poli.

8.3 Balenie

Protéza vzostupnej aorty On-X® sa doddva sterilnd, namontovand na drziak, vo
vnutornej a vonkajsej miske, ktoré su zatvorené v alobalovom vrecku sliZiacom ako
bariéra pre paru a na uchovanie optimalnych charakteristik protézy. Alobalové vrec-
ko a vonkajsia miska nie su sterilné. Tesnenia Tyvek® na vnutornej aj vonkajsej miske
musia byt neporusené. Akékolvek poskodenie misiek spdsobi stratu sterility protézy.
V pripade poskodenia priméarneho balenia sa vyrobok nesmie pouZit a musf sa vratit
spolo¢nosti On-X LTI. Balenie obsahuje nasledujuce polozky:

Obal s oznacenim - Plastovy predizeny driak s
Plastova miska s protézou x 2, rukovétou
vnutorna a vonkajsia « Znacka sériového ¢isla protézy
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Vrecko so silikagélom « Karta s pokynmi, Uplnd s praktickymi
Alobalové vrecko Stitkami, ktord sluzi na pristup k: 1)
elektronickej registracii implantatu

a 2) elektronickej verzii ndvodu na
pouzitie.

MoZe obsahovat brozdrku s
ndvodom na pouzitie

Karta so zdznamom pacienta

Nastroje na implantaciu protézy vzostupnej aorty On-X® sa dodavaju samostatne,
NESTERILNE, a pred pouzitim sa musia vycistit a vysterilizovat podla pokynov uvede-
nych v ndvodoch na pouzitie jednotlivych nastrojov.

8.4 Skladovanie

Protéza vzostupnej aorty On-X® sa doddva sterilnd. Doba exspirdcie sterilizacie
pomocky je uvedend na oznaceni vonkajsieho obalu. Treba pravidelne vykonavat
inventdru zasob, aby sa prednostne pouZili protézy so skorsim datumom spotreby a
aby sa predislo uplynutiu doby exspirdcie. Aby sa zaistila ochrana protézy, az do jej
pouZitia ju treba skladovat v obale. Skladovacie prostredie musi byt Cisté, chladné a
suché pri teplotach, ktoré neklesnt pod 0°C (32° F) alebo nepresiahnu 35°C (95° F).

VAROVANIE: Po otvoreni alobalového vrecka so stpravou utesnenych plastovych
misiek s protézou musite protézu implantovat do 24 hodin. Ak plastové misky s
utesnenymi vekami Tyvek® nie st poskodené, sterilita protézy sa uchové a utesnend
miska moze ostat vybratd z alobalového vrecka az 24 hodin. Ak sa protéza nepouzije
do 24 hodin, kontaktujte sluzby pre zdkaznikov spolo¢nosti On-X LTI (+1 512-339-
8000 alebo cs@onxlti.com), aby ste zorganizovali vratenie protézy.

8.5 Prislusenstvo

Protéza vzostupnej aorty (chlopria) On-X® je urend na pouzivanie iba s nastrojmi
On-X. Nastroje sa dodavaju samostatne, v sUprave, ktord obsahuje kalibratory, rotato-
ry, rukovdt na nastroje a sondu listov. Nastroje sa mézu pouzivat opakovane. Pozrite
si ndvod na pouzitie nastrojov pre srdcovd chlopnovd protézu On-X, kde néjdete
kompletné opisy nastrojov, ich pouZitie a prepracovanie.

Kalibrdtory s replikou chlopne

Kalibratory s aortalnou replikou su k dispozicii pre vietky velkosti aortalnych chlopni
(Obrézok 3). Pouzivaju sa na zaistenie vhodnej velkosti aortdlnej chlopne bez toho,
Ze by sposobila obstrukcie korondrnych artérii. Tvar kalibratora s replikou aortélnej
chlopne velkosti 19 az 25 je uréeny na modelovanie supraanuldrneho umiestnenia
Sijacieho kruzku chlopne. Kalibrétor s replikou aortalnej chlopne velkosti 27/29 je
ur¢eny na modelovanie intranauldrneho umiestnenia.

Drziak na chlopne
Rukovat néstroja tvori miesto uchopenia, ohybny driek a $picka, ktord ulahcuje drza-
nie rotatora pocas chirurgického zakroku (Obrazok 4).

Rotdtor

Rotator chlopne (Obrazok 5) sa pouziva na zmenu orientacie chlopne in situ, a to po
skratenf jej vedenia na vhodnu dlzku. Rotétor tvorf plastova hlava s centralne umiest-
nenou sondou listu a otvorom na pripojenie rukovate nastroja. Pri pripajanf rotdtora
k drziaku na chlopne vsunte Spicku drziaka chlopne do otvoru na konci rukovéte
rotdtora. Rotdtor zapadne na miesto pdsobenim miernej sily.

Sonda listov

Sonda listu chlopne (Obrazok 6) je ohybna ty¢ s kuzelovitymi koncami. Sonda
listov sa d& pouzit na overenie volného otvérania a zatvarania listov ich opatrnym
posunutim.
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9. USMERNENIA PRI POUZITi

VAROVANIE: Nepouzivajte protézu vzostupnej aorty On-X®, ak:

protéza spadla, je poskodena alebo sa s hou manipulovalo nespravnym
sposobom;

uplynula doba jej exspiracie;

je porusené poistné tesnenie obalu;

poskodenie balenia je zjavné,

znacka sériového ¢isla nezodpoveda sériovému cislu na stitku nadoby.

9.1 Skolenie lekarov

Technika implantacie protézy vzostupnej aorty On-X® sa podobd technikdm pouzi-
vanym pri inych protézach vzostupnych aort. Vyskolenf kardiovaskuldrni chirurgovia
budu poznat takéto techniky.

9.2 Sterilizacia a opatovna sterilizacia

Protéza vzostupnej aorty On-X® sa doddva sterilnd. Ak uplynula exspira¢nd doba
sterilizdcie alebo bola protéza vybratd z obalu, ak sa prepichlo alobalové vrecko
alebo boli narusené sterilné bariéry utesnenych plastovych misiek vnutri alobalo-
vého vrecka, protézu nepourzite, kontaktujte servis pre zdkaznikov spolo¢nosti On-X
LTI (+1 512-339-8000 alebo cs@onxlti.com), aby ste zorganizovali vratenie protézy.

VAROVANIE: Po otvoreni alobalového vrecka musite protézu naimplantovat do
24 hodin. Ak plastové misky s utesnenymi vekami Tyvek® nie si poskodené, sterilita
protézy sa uchova a utesnend miska moze ostat vybratd z alobalového vrecka az
24 hodin. Ak sa protéza neimplantuje do 24 hodin od otvorenia vrecka, kontaktujte
sluzby pre zékaznikov spolo¢nosti On-X LTI (+1 512-339-8000 alebo cs@onxlti.com),
aby ste zorganizovali vratenie protézy.

VAROVANIE: Nesterilizujte protézu vzostupnej aorty On-X® opatovne.

9.3 Pokyny na manipulaciu a pripravu

UPOZORNENIE: S protézou manipulujte iba pomocou néstrojov On-X LTI. Pri
vybere velkosti protézy sa smu pouzit iba kalibratory chlopne On-X; pouzitim inych
kalibratorov by sa mohla vybrat protéza nespravnej velkosti.

UPOZORNENIE: Nedotykajte sa uhlikovych povrchov chlopne prstami v rukavi-
ciach ani inymi kovovymi alebo abrazivnymi nastrojmi, pretoze by mohli sposobit
poskodenie povrchu chlopne, ktoré nemusia byt viditelné volnym okom, ale ktoré
by mohli viest k urychlenej strukturdlnej dysfunkcii chlopne, uvolneniu listu alebo by
mohli posluzit ako lozisko vytvorenia trombu.

UPOZORNENIE: Zabrante poskodeniu protézy pdsobenim nadmernej sily na kru-
7ok chlopne, na jej listy alebo na step.

Pomocnd sestra
1. Skontrolujte exspira¢nu dobu na vonkajsom obale.

VAROVANIE: NepouZivajte protézu vzostupnej aorty On-X®, ak uplynula jej
exspiracnd doba. Ak protéza nebola pouzitd, jej alobalové vrecko a utesnena
miskovd plastovd nadoba su neporusené a uplynula jej exspira¢nd doba
sterilizacie, mali by ste protézu vratit do spolo¢nosti On-X LTI.
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Skontrolujte neporusenost stitkov na kazdom konci obalu.

VAROVANIE: Nepouzivajte protézu vzostupnej aorty On-X®, ak na niektorom
konci obalu vidno poskodenie stitku alebo akékolvek iné poskodenie. Ak doslo
k viditelnému naruseniu stitku alebo jeho poskodeniu, pouzite inU protézu a
zorganizujte vratenie nepouzitého vyrobku pomocou sluzby pre zékaznikov
spolo¢nosti On-X LTI (+1 512-339-8000 alebo cs@onxlti.com).

Otvorte obal a vyberte ochranné alobalové vrecko obsahujlce protézu vo
vnutornych obaloch. Skontrolujte, ¢i nie je poskodené alobalové vrecko.

VAROVANIE: Nepouzivajte protézu vzostupnej aorty On-X®, ak je poskodené
jej alobalové vrecko alebo ak protéza spadla, ak je poskodend alebo sa s riou
manipulovalo nespravnym sposobom. Ak zistite akékolvek poskodenie, pouzite
inU protézu a zorganizujte vratenie nepouzitého vyrobku pomocou sluzby pre
zakaznikov spolo¢nosti On-X LTI (+1 512-339-8000 alebo cs@onxlti.com).

Co najskor vyplnte elektronicky registraciu implantatu na adrese www.onxlti.
com/implantregistration tak dokladne, nakolko to umoziuje miestny zakon.
Umozni sa tym zadanie pacienta do databdzy sledovania, ¢o moze mat velky
vyznam pre daldie ozndmenia spojené s protézou. Kartu zdznamov pacienta
dajte pacientovi.

Alobalové vrecko otvorte roztrhnutim v mieste zarezu na ktorejkolvek strane
naznacenej Ciary roztrhnutia. llustracie na otvorenie alobalového vrecka a
otvorenie vonkajsej misky, vlozenie vnutornej misky do sterilného pola a
otvorenie vnutornej misky su na alobalovom vrecku.

Otvorte veko vonkajsej misky uchopenim a potiahnutim jazyckov na rohu
vonkajsieho veka a potiahnite veko v smere Sipky. (Pozrite si ilustraciu na
alobalovom vrecku.)

Vnutornd nddobu mozno poloZit do steriiného pola opatrnym prevratenim
vonkajsej nddoby nad steriinym polom tak, aby vnutornd nddoba vykizla do
sterilného pola. (Pozrite si ilustraciu na alobalovom vrecku.)

Instrumentdrka/Chirurg:

8.
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InStrumentarka méze otvorit sterilnd vnitornd misku uchopenim a potiahnutim
jazy¢ka na rohu vnutorného veka a potiahnutim v smere Sipky. (Pozrite si
ilustraciu na alobalovom vrecku.) Vnitorna nadoba s protézou sa potom ulozi
na podnos s nastrojmi.

VAROVANIE: Nepouzivajte protézu vzostupnej aorty On-X®, ak je poskodené
veko vnutornej misky. Ak je poskodené veko vnutornej misky, pouzite inu
protézu a zorganizujte vratenie nepouzitého vyrobku pomocou sluzby pre
zékaznikov spolo¢nosti On-X LTI (+1 512-339-8000 alebo cs@onxlti.com).

Pri vyberani protézy z vnutornej misky pridrzte misku jednou rukou na sterilnom
poli. Prstami druhej ruky obopnite koniec rukovate drZiaka a opatrne rukovat
nadvihnite, pricom pouZite dostato¢nu silu na uvolnenie z misky (Obrazok 7 a
ilustracia na veku vnutornej misky).

. Pri skdsani otadcania opatrne uchopte Sijaciu manzetu rukou v rukavici,

nestlacajte prilis, a jemne otocte koniec rukovdte drziaka v oboch smeroch.
Chlopna by sa mala lahko otacat v Sijacej manzete.
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VAROVANIE: NepouZivajte protézu vzostupnej aorty On-X®, ak sa chlopna
neotaca lahko. Pouzite inu protézu a zorganizujte vratenie nepouzitého vyrobku
pomocou sluzby pre zakaznikov spolo¢nosti On-X LTI (+1 512-339-8000 alebo
cs@onxlti.com).

11. Skontrolujte zhodnost znacky sériového ¢isla a ¢isla Stitku na vonkajsej miske.

VAROVANIE: Nepouzivajte protézu vzostupnej aorty On-X®, ak sa znacka
sériového ¢isla nezhoduje so Stitkom na nadobe. Pouzite inU protézu a
zorganizujte vratenie nepouzitého vyrobku pomocou sluzby pre zdkaznikov
spolo¢nosti On-X LTI (+1 512-339-8000 alebo cs@onxlti.com).

12. Odstrante znacku sériového ¢isla odrezanim stehu, ktory ju pridrziava na
protéze. Podla Zelania mozete znacku ihned po vybrati pouzit na kontrolu
sterility Standardnym spdsobom. Protéza je teraz pripravend na implantaciu.

9.4 Implantacia zariadenia

VAROVANIE: \etky pomocné nastroje sa pred pouzitim musia vycistit a vysterili-
zovat podla samostatne dodanych ndvodov na pouzitie prislusnych nastrojov On-X.

Urcenie velkosti
UPOZORNENIE: Pri urcovani velkosti prstenca pouZivajte iba kalibratory pre
chlopne On-X. Kalibratory maju cylindrické, kénické konce a ukoncenie s replikou
aortalnej chlopne.

Cylindrické kalibratory zodpovedaju chlopniam s velkostami 19 mm az 25 mm.
Konické kalibratory zodpovedaju velkosti chlopne 27/29 mm. Spravna velkost
chlopne je ur¢end pohodinym vsadenim, bez napinania, kalibratora do prstenca. Po
najdeni pohodIného osadenia zistite velkost chlopne podla identifikacie kalibratora.

Kalibratory s aortalnou replikou su k dispozicii pre vietky velkosti aortalnych chlopni.
Pri aortdlnych chlopniach s velkostami 19 mm aZ 25 mm sa kalibratory s aortalnou
replikou pouzivaju na overenie, ¢i aortdlna chlopna spradvne dosadne do prstenca
a ¢i nespdsobi obstrukcie v korondrnych artériach. Aortalne chlopne s velkostami
19 mm az 25 mm su navrhnuté tak, aby dosadli do prstenca tak, aby sa uhlikové
rozsirenie opieralo o prstenec a Sijacia manzeta bude v intra-supraanuldrnej polohe.

VAROVANIE: Neupravujte $ijaciu manZetu aortdlnej chlopne s velkostami 19 mm
az 25 mm tak, aby sa dala vlozit do prstenca. Aortalne chlopne velkosti 27/29 mm su
ur¢ené na intraanuldrne umiestnenie a na napodobenie takéhoto umiestnenia sluzi
kalibrator s replikou chlopne.

9.5 Techniky sitia chlopne

Techniky $itia chlopne sa mézu IiSit v zavislosti od preferencif chirurga vykondvaju-
ceho implantaciu a od stavu pacienta. Aortélna chlopria je navrhnuté tak, aby mala
prstenec tkaniva okolo rozsirenia krizku. Chirurgovia sa vseobecne zhoduju na tom,
ze technika jednotlivych matracovych stehov bez vychylovania, s podlozkami alebo
bez nich, poskytuje najlepsie prispdsobenie prstenca chlopne vonkajsiemu povrchu
rozsirenia.

Stehy by mali prechddzat stredom Sijacej manzety. Zaisti sa tym, Ze Sijacia manzeta
ostane flexibilnd a zhodna s prstencom. Okrem toho to zabrani kontaktu Sijacej ihly
s titdnovymi kruzkami, ktoré su vnutri Sijacej manzety. Orientacné znacky na Sijacej
manzete sa mozu pouzit ako pomadcka pri umiestneni stehov.
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Po umiestnenf vietkych stehov sa protéza posunie do prstenca a zaviazu sa stehy.
Odporuca sa uviazat prvé 3 uzliky v rovnakej vzdialenosti od seba a potom v strede
medzi nimi, aby sa chlopna stabilizovala v prstenci. Drziak sa vyberie z chlopne
opatrnym stlacenim piestu v rukovati drziaka, ako vidno na Obrazku 8, a jemnym
odpojenim rukovate drziaka od chlopne/protézy.

VAROVANIE: Po odpojeni drziaka sa ho nepokusajte opat viozit do chlopne. Mohli
by ste tym poskodit chlopriu a spdsobit zavazné zlyhanie chlopne alebo ohrozit
pacienta.

9.6 Dizka stepu a sitie

Stepovti ¢ast protézy mézete upravit na vhodnu dizku kedykolvek pocas implan-
tacie.

UPOZORNENIE: Upnutim do svorky sa moze poskodit akykolvek cievny sStep. So
Stepom sa musi manipulovat opatrne a ¢o najmenej, aby sa predislo zniceniu Zela-
tinového povlaku.

UPOZORNENIE: Treba sa vyhybat nadmernému napnutiu na stepe.

UPOZORNENIE: Pouzitie okruhlych ihiel so zosikmenym koncom minimalizuje
poskodenie Stepu. Pri vypudeni vzduchu cez Step zvycajne staci ihla s rozmerom 19.
Aby sa predislo poskodeniuy, treba sa vyhybat reznym ihlam.

UPOZORNENIE: Struktura cievnej protézy Gelweave Valsalva™ je tkang, a preto by
sa mala rezat kauterizdtorom, ¢im sa minimalizuje strapkanie. Ponorenie Stepovej
Casti protézy do fyziologického roztoku pred pouzitim zabrani popéaleniu v ohnisku,
ku ktorému by mohlo déjst pri kauterizcii koronarneho Ustia alebo pri Gprave dizky
Stepu. Protéza by nemala byt ponorena vo fyziologickom roztoku dlhsie ako 5 minut
a po namoceni by nemala vyschnut.

9.7 Hodnotenie pohybu listu a rotacie chlopne

Skusanie pohybu listu

Po umiestneni protézy sa musi vyskusat volny pohyb listov. Na vyskusanie pohybli-
vosti listov pouzite sondu listu, a to opatrnym posobenim na listy, aby ste si overili,
¢i sa volne otvaraju a zatvaraju.

VAROVANIE: Vyskusajte pohyblivost listu iba pomocou sondy listov On-X.

Rotdcia

Ak sa listy nepohybuju volne, opatrne otocte chlopriu v jednom smere, kym sa
nedosiahne poloha, kedy sa uz nezaznamena rusenie pohybu listu. Rotator sa méze
pouzit s pripevnenym drziakom na chlopne alebo bez neho. Podla potreby pripevni-
te drziak na chlopne k rotdtoru vsunutim $picky rukovate néstroja do otvoru na konci
drziaka chlopne, kym nezapadne pevne na svoje miesto. So sondou listov rotatora
medzi listami a priecnym nosnikom zarovnanym s osou otacania chlopne opatrne
vsunite rotator chlopne do chlopne, kym nedosadne lahko na svoje miesto.

UPOZORNENIE: Nepokusajte sa chlopru otacat, pokial pri jej otdcani pocitite znac-
ny odpor. Krdtiaci moment potrebny na otdcanie chlopne in situ by mal byt priblizne
rovnaky ako moment potrebny pri skisobnom otacani pred implantaciou. Ak je na
otacanie potrebny znacne vys3i krutiaci moment, pokus o otadcanie preruste. Ak je
otocenie nevyhnutné, ale neda sa vykonat, protézu vyberte.

VAROVANIE: NepouZivajte rukovat drziaka na otdcanie chlopne po implantacii.
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VAROVANIE: Pouzivajte iba rotdtor On-X na otocenie chlopne in situ. PouZite iba
rotdtor vhodnej velkosti. Pouzitim rotatora s nespravnou velkostou by ste mohli
poskodit chlopriu.

UPOZORNENIE: Pri vsuvani rotatora nesmiete pocitit Ziadny odpor. Ak pocitite
odpor, rotator zastavte, vyberte a opat zarovnajte, az potom sa pokuste o opatovné
vsunutie rotatora. Po rotacii opat vyskusajte pohyb listu. Ak sa nedosiahne volny
pohyb listu, chlopriu vyberte.

9.8 Orientacia chlopne

Na zéklade klinickych studii neexistuje Ziadna preferovana orientécia srdcovej chlop-
novej aortalnej protézy On-X® v protéze vzostupnej aorty On-X®.

10. POOPERACNE INFORMACIE

10.1 Kompatibilita so zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MRI)
Podmieneéne bezpeéné v prostredi MR

Srdcova chlopriova protéza On-X, srdcova chlopiiova mitralna protéza
Conform-X, s velkostou 25-33%, bola ur¢end ako podmienec¢ne vhodnd pre
MR, a to v sulade s terminoldgiou, ktoru urcila Americka spolo¢nost pre skusanie a
materidly (American Society for Testing and Materials — ASTM) International, ozna-
¢enie: F2503-08. Standardné postupy pri oznacovani zdravotnickych pomaécok a
inych poloziek vzhladom na bezpecnost v prostredi s magnetickou rezonanciou.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania.

Neklinické skusanie potvrdilo, ze srdcova mitrdlna chlopriovd protéza On-X
Conform-X s velkostou 25-33 je podmienecne vhodnd pre MR. Pacient s touto
pomockou sa méze podrobit snimaniu bezpecnym spdsobom okamZite po umiest-
neni pri nasledujucich podmienkach:

Statické magnetické pole
Statické magnetické pole s intenzitou 3 Tesla alebo menej

Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 720-Gauss/cm alebo menej

Ohrev v suvislosti s MRI

Pri neklinickom skusani srdcova chlopriova protéza On-X, srdcové chlopnovéa mit-
rdlna protéza Conform-X, s velkostou 25-33, spdsobila nasledujice zvysenie teploty
pocas 15 minutového snimania (teda pri pulznej sekvencii) pomocou systému MR s
intenzitou 3 Tesla (3 Tesla/128-MHz, Vzbudeny, HDx, Softvér 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

Najvyssia zmena teploty +1,6 °C

Preto experimenty tykajuce sa ohrevu v suvislosti s MRI pre srdcovu chlopriovd
mitralnu protézu On-X Conform-X s velkostou 25-33, pri 3-Tesla, pouzitim vysielacej/
prijimacej telovej cievky RF na uvedenom systéme MR s hlasenym priemernym SAR
pre celé telo s hodnotou 2,9-W/kg (¢o znamend v spojeni s kalorimetricky meranou
priemernou hodnotou pre celé telo 2,7-W/kg), indikovali, ze najvacsi ohrev zisteny
pri tychto $pecifickych podmienkach bol rovny alebo mensi ako +1,6 °C.
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Informdcia o artefaktoch

Kvalita snimky MR mo&Ze byt zhorSena, ak sa oblast zaujmu presne zhoduje alebo je
relativne blizko k polohe srdcovej chloprovej mitralnej protézy On-X Conform-X s
velkostou 25-33. Preto mo&Ze byt v pritomnosti tejto pomdcky nevyhnutna optimali-
zacia parametrov zobrazovania MR.

Pulzna sekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Velkost prerusenia 1 090-mm? 686-mm? 1 478-mm? 1 014-mm?
signélu

Rovinna orientécia Paralelnad Kolma Paralelnd Kolma

*Vysledky MRI sa aplikuju na tuto Specifickd najvacsiu srdcovi chlopriovd protézu a
vsetky ostatné mensie velkosti z podobnych materialov.

10.2 Vrateny tovar

Pred vratenim akéhokolvek produktu musite ziskat autorizaciu od sluzieb pre zakaz-
nikov spolo¢nosti On-X LTI. Ak mate akékolvek otazky spojené s chlopnami alebo
autoriziciou na vratenie tovaru, kontaktujte sluzby pre zakaznikov na cisle +1 512-
339-8000 alebo na adrese cs@onxlti.com.

Licencia udelend podla patentov USA ¢ 5137532; 5545216; 5772694; 5908452,
5677061; 6096075; 5641324; a zahrani¢nych prislusnych patentov.

11. INFORMACIE PRE PACIENTOV

11.1 Registracia pacienta

Kazdé balenie protézy vzostupnej aorty On-X® obsahuje kartu s pokynmi, UpInd s
praktickymi $titkami, ktord slUZi na pristup k elektronickej registracii implantatu a k
elektronickej verzii ndvodu na poutzitie. Spolocnost On-X LTI vyZaduje, aby sa elektro-
nicka registracia implantatu vykonala ihned.

Spolo¢nost On-X LTI tieto Udaje poutije s cielorn ozndmeni a na pomoc pri doplani
z&sob v nemocnici. Vsetky informécie o pacientovi ostanu prisne déverné a pokial
to zékony dovolia, zverejnenie identifikacnych Udajov pacienta bude odmietnuté.

11.2 Karta so zaznamom o pacientovi

Karta so zdznamom o pacientovi sa doddva spolu s protézou. Kartu treba odovzdat
pacientovi (alebo vlozit do zdznamov o pacientovi, ktoré sa odovzdaju pacientovi).
Pacientov treba vyzvat, aby vyplnili kartu a aby ju vzdy nosili so sebou.
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12. ODMIETNUTIE ZARUK

Vzhladom na skutocnost, ze k vyssie uvedenym komplikaciam moéze dojst pri pouziti
akejkolvek protézy vzostupnej aorty a vyssie uvedené moznosti poskodenia sa mézu
vyskytnut pred, pocas alebo aj po implantécii, spolo¢nost On-X LTI ruci iba za to, ze
produkt spliia poZiadavky noriem spolo¢nosti On-X LTI. Spolo¢nost On-X LTI nepo-
skytuje ziadnu inu zéruku na fungovanie pouzivaného produktu a spolo¢nost On-X
LTI nepreberd Ziadne rizikd spojené s vysledkami pouzitia tohto produktu. Vsetky
riziké spojené s pouzitim produktu znasa zakaznik. Spolo¢nost On-X LTI odmieta aké-
kolvek dalsie zaruky spojené s produktom, a to vyslovené alebo implicitné, vratane
napriklad zaruk spojenych s moznostou predaja produktu alebo jeho vhodnosti na
nejaky Specidlny Ucel. Spolo¢nost On-X LTI neprebera Ziadnu zodpovednost za Ziad-
ne priame, $pecidlne, nasledné alebo nahodné straty, skody alebo vydavky spojené
s pouzitim produktu. Ziadna osoba nie je opradvnena menit tieto podmienky alebo
zavazovat spolo¢nost On-X LTI k akejkolvek dalsej zodpovednosti alebo zaruke v
spojeni s pouzivanim produktu.
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Upostevajte: Vse slike in tabele so prikazane na zadnjih straneh te knjizice.
Za slike in podatke glejte zadnje strani.

1. OPIS PRIPOMOCKA

Ascendentna aortna proteza On-X® proizvajalca On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X
LTl) zdruzuje proteticno sr¢no zaklopko On-X® in vaskularno protezo Gelweave
Valsalva™ (slika 1). Proteza je na voljo v velikostih 19, 21, 23, 25 in 27/29 mm.
Vaskularna proteza Gelweave Valsalva™ je vdelana v strukturo mansete zaklopke
On-X, da tvori ascendentno aortno protezo. Na zunanji strani vsadka so za pomoc¢
pri vsaditvi orientacijske referencne oznake.

Proteti¢na sr¢na zaklopka On-X® je zasnovana kot dvolistna mehanska sr¢na zaklop-
ka, sestavljena iz ustja in dveh listicev. Dovodno obmocje ustja ima razsirjen dovod,
zasnovan za zmanjsanje pretocne turbulence, odtocni rob pa je zasnovan iz varoval
za listice, ki slednje 3citijo, ko so v zaprtem polozaju. Listi se vrtijo okrog zavihkov,
namescenih na notranjem obodu obroc¢a ustja. V zaprtem polozaju vsak list tvori
nazivni kot 40° glede na ravnino ustja. V odprtem polozaju ravnina vsakega lista
tvori nazivni kot 90° glede na ravnino ustja. Potovalni lok listov je 50° do zaprtega
polozaja. Ustje je narejeno iz grafitnega substrata, premazanega z ogljikom On-X®,
pri katerem gre za cisto obliko piroliticnega ogljika brez primesi. Listi so narejeni iz
ogljika On-X®, ki se odlaga na grafitne substrate, impregnirane z 10 ut. % volframa,
kar zagotavlja nepropustnost radijskih Zarkov. Manseta je narejena iz politetrafluo-
roetilenske (PTFE) tkanine, pritrjene na ustje s titanovimi drzalnimi obro¢i in 5-0
poliestrskim Sivalnim materialom. Ta oblika pritrditve mansete na ustje omogoca
vrtenje Sivalne mansete in situ med implantacijo.

Vaskularna proteza Gelweave Valsalva™ je tkana poliestrska proteza, zasnovana tako,
da posnema geometrijo sinusa Valsalva. Vsadek je impregniran z vpojnim proteinom
(modificirana Zelatina sesalcev), ki preprecuje predhodno strjevanje vsadka med
operacijo. Zelatina je bila navzkrizno kombinirana na doloc¢eno stopnjo, ki nadzira
njeno hitrost odstranjevanja. Zelatina v priblizno 14 dneh po vsaditvi hidrolizira in
nadomesti jo normalno tkivo. Zelatina je ne-antigenski in ne toksicen protein, kot se
je z uporabo izkazala kot varno sredstvo za Sirjenje plazme.

Zelatina, uporabljena v vsadku, je Zivalskega porekla, pridobiva pa se iz Zivali, ki Zivijo
in se vzgajajo izklju¢no v Avstraliji.

2. INDIKACLJE

Ascendentna aortna proteza On-X® je predvidena za zamenjavo obolele, posko-
dovane ali napacno delujoce naravne ali proteticne sr¢ne zaklopke na aortnem
poloZaju v primerih, ki vkljucujejo anevrizmo ascendentne aorte ali druge bolezni
ascendentne aorte.

3. KONTRAINDIKACLE

Ascendentna aortna proteza On-X°® je kontraindicirana za bolnike, ki ne prenasajo
antikoagulacijske terapije ali tiste, ki so preobcutljivi na poliester ali materiale gove-
jega porekla.
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4.OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

4.1 Opozorila
UPORABLJAJTE SAMO, KOT JE INDICIRANO (glejte odsek 2).
SAMO ZA ENKRATNO UPORABO

NE uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, Ce:
vam je proteza padla na tla, se poskodovala ali bila kako drugace zlorabljena;

ji je potekel rok uporabe;

so pecati, ki prikazujejo nedovoljeno manipulacijo, zliomljeni;

opazite poskodbe na embalazi;

se oznaka s serijsko stevilko ne ujema s serijsko Stevilko na etiketi pladnja.

NE vstavljajte katetra, kirurskega instrumenta ali transvenoznih kablov skozi aortno
proteti¢no sréno zaklopko, ker lahko pride do insuficience zaklopke, poskodbe listica,
premestitve listi¢a in/ali ujetja katetra/instrumenta/kabla.

Ascendentne aortne proteze On-X® NE SMETE ponovno sterilizirati.

NE uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, ¢e ji je potekel rok uporabe. Ce
proteza ni bila uporabljena, ima neposkodovano folijsko vrecko in zatesnjen plasti¢ni
vsebnik, rok uporabe pa ji je potekel, jo je treba vrniti podjetju On-X LTI.

NE uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, e je katera od varnostnih
etiket na obeh straneh zunanje 3katle pretrgana ali poskodovana. Ce je katera od
varnostnih etiket pretrgana ali poskodovana, uporabite drugo protezo in poskrbite
za vracilo nerabljenega izdelka podjetju On-X LTI.

NE uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, e je zascitna folijska vrecka
poskodovana ali pa vam je proteza padla na tla, je poskodovana ali je bila kako
drugace zlorabljena. Ce odkrijete kakrsne koli poskodbe, uporabite drugo protezo in
poskrbite za vracilo nerabljenega izdelka podjetju On-X LTI.

NE predstrjujte vaskularne proteze Gelweave Valsalva™.
NE pritiskajte prekomerno na komponente zaklopke ali vsadka.

NE poskusajte ponovno vstaviti rocaja drzala v protezo (zaklopko), ko ga enkrat spro-
stite s proteze. To lahko poskoduje ventil ter povzroci katastrofalno okvaro zaklopke
ali skodi bolniku.

NE uporabljajte rocaja drzala za vrtenje zaklopke, ko jo enkrat vstavite.

NE poskusajte razstaviti rocaja drzala. Majhna vzmet, zascitena v sestavljenem rocaju
zaklopke, lahko neopazno pade na sterilno polje.

KO ENKRAT odprete folijsko embalazo, je treba protezo vsaditi v 24 urah. Ce pla-
sti¢ni pladnji z zatesnjenimi pokrovi Tyvek® niso poskodovani, je sterilnost proteze
ohranjena, zatesnjeni pladen;j pa je lahko izven folijske vrecke do 24 ur. Ce proteze
ne vsadite v 24 urah po tem, ko ste odprli folijsko vrecko, jo vrnite podjetju On-X LTI.

Mobilnost lista PREVERITE samo s sondo za list On-X.

Vise pripomocke in instrumente morate pred uporabo ocistiti in sterilizirati v skladu
z navodili, prilozenimi instrumentom.
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Za obracanje zaklopke in situ UPORABLJAJTE SAMO pripomocek za obracanje
On-X. Uporabljajte samo ustrezno velik pripomocek za obracanje. Uporaba napacne
velikosti pripomocka za obracanje lahko poskoduje zaklopko.

NE uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, ¢e ima poskodovan pokrov
notranjega pladnja. Ce je pokrov notranjega pladnja poskodovan, uporabite drugo
protezo in poskrbite za vracilo nerabljenega izdelka podjetju On-X LTI.

NE uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, ¢e zaklopke ni mogoce zlahka
obracati. Uporabite drugo protezo in poskrbite za vracilo nerabljenega izdelka pod-
jetju On-X LTI.

NE uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, ¢e se oznaka s serijsko Stevilko
ne ujema z etiketo na pladnju. Uporabite drugo protezo in poskrbite za vracilo nera-
blienega izdelka podjetju On-X LTI.

NE dolocajte mansete velikosti 19 mm skozi 25-milimetrsko aortno zaklopko, da bi jo
namestili v anulus. Aortne zaklopke velikosti 27/29 mm so zasnovane za namestitev
v intra-anularno lego, za posnemanije te postavitve pa imajo repliciran pripomocek
za dolocanje velikosti.

4.2 Previdnostni ukrepi

POZOR: Zvezni zakon (ZDA) omejuje, da bi ta izdelek prodajali zdravniki oz. da bi se
prodajal po narocilu zdravnikov.

Za ravnanje s protezo uporabljajte instrumente zaklopke On-X in prilozeni rocaj.
Med izborom velikosti proteze uporabljajte samo pripomocke za doloc¢anje velikosti
zaklopke On-X; drugi pripomocki lahko vodijo do napa¢nega izbora proteze.

Ne dotikajte se ogljikovih povrsin zaklopke z rokavicami ali s kovinskimi ali abraziv-
nimi instrumenti, ker lahko pride do poskodb na povrsini zaklopke, ki niso vidne s
prostim ocesom, lahko pa vodijo do pospesene strukturne okvare zaklopke, premika
lista ali delujejo kot zametek za nastanek krvnih strdkov.

Pri vstavljanju pripomocka za obracanje se ne sme cutiti upora. Ce naletite na upor,
prenehajte, izvlecite pripomocek, ga poravnajte in nato ponovno poskusite vstaviti.
Po zasuku ponovno preverite premikanje lista. Ce ni mogoce dose¢i prostega pre-
mikanja lista, odstranite protezo.

Vpetje lahko poskoduje vsak Zilni vsadek. Z vsadkom morate ravnati nezno in mini-
malno, da se prepreci izguba Zelatinskega premaza.

Izogibajte se prekomernemu napenjanju vsadka.

Uporaba igle s topo, okroglo konico zmanjsa poskodbe vsadka. Pri odzracevanju
skozi vsadek obicajno zadosca igla velikosti 19. Ne uporabljajte igel z ostrimi konica-
mi, da preprecite poskodbe.

Vaskularna proteza Gelweave Valsalva™ ima tkano strukturo, zaradi Cesar jo je treba
rezati z instrumentom za kavterizacijo, da zmanjsate cefranje. Uporaba instrumenta
za kavterizacijo pri zatesnjenem vsadku lahko povzro¢i gorenje. Ce vsadek pred upo-
rabo instrumenta za kavterizacijo potopite v fiziolosko raztopino, preprecite goris¢no
gorenje. Ascendentna aortna proteza ne sme biti potopljena dlje kot 5 minut. Ko
protezo namocite, ne smete dovoliti, da se posusi.
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Ne poskusajte obracati zaklopke, ¢e pri tem naletite na vecji upor, uporabljajte
pa samo pripomocek za obracanje zaklopke, pritrjen na rocaj instrumenta. Navor,
potreben za zasuk zaklopke in situ, mora biti priblizno enak tistemu, ki je potreben
za poskusni zasuk pred vsaditvijo. Ce je za zasuk potreben ob¢utno vedji navor, pre-
nehajte z obracanjem zaklopke. Ce je protezo treba zavrteti, vendar to ni mogoce,
jo odstranite.

Pri dolocanju velikosti anulusa uporabljajte samo pripomocke za dolocanje velikosti
zaklopk On-X. Pripomocki za dolocanje velikosti imajo cilindri¢ne, stoz¢aste in aorti
podobne konce.

5. POTENCIALNI NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri uporabi vsadkov za aortne zaklopke, vkljucu-
jejo, vendar niso omejeni na:

angino + perivalvularno puscanje zaklopke
sréno aritmijo + regurgitacijo zaklopke
endokarditis « strukturno okvaro zaklopke
zastoj srca + trombozo zaklopke

hemolizo +  tromboembolijo

hemoliticno anemijo « kap

krvavitve « okuzbo vsadka

miokardni infarkt +  nepravo anevrizmo, anevrizmo
zagozditev lista zaklopke +nastanek sekundarne fistule
(zagozdenije) « okluzijo ali upogibanje vsadka
nestrukturno okvaro zaklopke «  prekomerno izgubo krvi skozi
prerast panusa zaklopke vsadek

Obstaja moznost, da ti zapleti vodijo do:

ponovne operacije «  permanentne invalidnosti
odstranitve vsadka < smrti
Mehanske proteti¢ne sréne zaklopke oddajajo zvoke, ki so povsem obicajni med
njihovim delovanjem. Za nekatere bolnike so lahko ti zvoki moteci.

Tveganja pri ponovni uporabi:

V skladu z EU-direktivo o medicinskih pripomockih, 93/42/EGS, Dodatek |, odsek
13.6h, mora proizvajalec pripomocka pripraviti informacije o tveganjih, povezanih s
ponovno uporabo pripomocka, predvidenega za enkratno uporabo. V ta namen je
podana naslednja izjava.

Tveganja pri ponovni uporabi pripomocka AAP.

Visajeni vsadek je prirejen za bolnika. Poleg tveganj v tem odseku lahko ponovna
uporaba v drugem bolniku povzroci nevarnost izkrvavitve. Dodatna tveganja so se
krvni patogeni in bakterijske okuzbe.

6. INDIVIDUALIZACIJA ZDRAVLJENJA

Po kirurskem posegu je treba predpisati ustrezno antikoagulacijsko ali antikoagula-
cijsko/antitrombocitno terapijo. Antiokoagulacijski ali antiokoagulacijski/antitrom-
bocitni rezim je treba izbrati na osnovi specifi¢nih potreb bolnika, klini¢ne situacije
in vzpostavljenih smernic stroke.
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6.1 Specifi¢na populacija bolnikov

Varnost in u¢inkovitost ascendentne aortne proteze On-X® pri naslednjih specifi¢nih
populacijah ni bila dokazana, saj na tej populaciji ni bilo izvajanih studij:

nosecnice;

dojece matere;

bolniki s kroni¢nim endokarditisom;

bolniki, ki potrebujejo zamenjavo plju¢nega korena.

7. POSVET Z BOLNIKOM

Vsem bolnikom s proteti¢nimi zaklopkami, ki morajo na zobozdravstvene
postopke ali druge postopke, pri katerih obstaja nevarnost bakterijskih okuzb, je
treba predpisati terapijo s profilakti¢nim antibiotikom.

Bolniki, ki potrebujejo antikoagulacijsko ali antikoagulacijsko/antitrombocitno
terapijo.

Bolnike je treba pozvati, da izpolnijo kartico za bolnike, prilozeno protezi, in jo
imajo vedno s seboj.

Bolniki morajo biti obvesceni o uporabi snovi govejega izvora v tem
pripomocku $e pred zacetkom postopka.

8. OBLIKA DOSTAVE

8.1 Razpolozljivi modeli in velikosti

Ascendentna aortna proteza On-X® je na voljo v velikostih 19, 21, 23, 25 in 27/29
mm. Simbol SZ mm na $katli in etiketah pladnjev se nanasa na premer anulusa tkiva
zaklopke v milimetrih. Na nalepki na vsakem koncu skatle je okrogel simbol, ki pred-
stavlja dejanski premer vsadka. Za vse specifikacije izdelka glejte tabelo 1.

8.2 Rocaj drzala za ascendentno aortno protezo

Ascendentna aortna proteza On-X® je ob dostavi namescena na plasti¢ni podaljsan
ro¢aj drzala z vzmetnim delovanjem za enkratno uporabo. Ta rocaj drzala (slika 2)
pomaga pri namescanju proteze med operacijo. Protezo je mogoce sprostiti z drzala
s pritiskom na osrednji bat.

OPOZORILO: Ne poskusajte ponovno vstaviti ro¢aja drzala v protezo (zaklopko), ko
ga enkrat sprostite s proteze. To lahko poskoduje ventil ter povzroci katastrofalno
okvaro zaklopke ali $kodi bolniku.

OPOZORILO: Ne poskusajte razstaviti ro¢aja drzala. Majhna vzmet, zasc¢itena v sesta-
vljenem rocaju zaklopke, lahko neopazno pade na sterilno polje.

8.3 Embalaza

Ascendentna aortna proteza On-X® je dostavljena sterilna, namescena na drzalo, v
notranjih in zunanjih plasti¢nih pladnjih, obdanih s folijsko vrecko, ki se uporablja kot
parna zapora in ohranja optimalne karakteristike proteze. Folijska vrecka in zunanji
pladenj nista sterilna. Tesnila Tyvek® na notranjem in zunanjem pladnju morajo biti
neposkodovana. Vsaka poskodba pladnjev pomeni, da proteza ni sterilna. Ce je
glavna embalaza poskodovana, izdelka ni dovoljeno uporabljati in ga je treba vrniti
podjetju On-X LTI. Embalaza je sestavljena iz naslednjih elementov:

zunanja $katla z etiketo +  plasti¢ni pladenj za protezo x 2,
notranji in zunanji
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plasti¢no razsirjeno drzalo zaklopke
z roCajem

oznaka s serijsko Stevilko proteze
vrecka s kremenovim gelom

bolnikova kartica

kartica z navodili, skupaj s prirocnimi
nalepkami - uporablja se za dostop
do: 1) elektronske registracije

vsadka in 2) elektronskih navodil za

folijska vrecka
uporabo.

lahko vsebuje knjiZico z navodili za
uporabo

Instrumenti za vsaditev ascendentne aortne proteze On-X® so dostavljeni loc¢eno,
NESTERILNO in jih je treba pred uporabo ocistiti in sterilizirati, kot je opisano v navo-
dilih za uporabo, priloZenih posameznemu instrumentu.

8.4 Shranjevanje

Ascendentna aortna proteza On-X® je dostavljena sterilna. Datum izteka sterilnosti
pripomocka je natisnjen na etiketi zunanje embalaze. Vzdrzevati je treba ustrezno
evidenco inventarja, tako da se proteze, ki jim rok uporabe potece prej, vsadijo
pravocasno in se prepreci iztek roka uporabe. Za zascito proteze je treba le-to hraniti
v zunanji skatli do same uporabe. Okolje za shranjevanje mora biti Cisto, hladno in
suho pri temperaturah najmanj 0°C (32° F) ali najvec 35°C (95° F).

OPOZORILO: Ko enkrat odprete folijsko embalazo, v kateri sta sklop zatesnjenih
plasti¢nih pladnjev in proteza, je treba proteza vsaditi v 24 urah. Ce plasti¢ni pladnji
z zatesnjenimi pokrovi Tyvek® niso poskodovani, je sterilnost proteze ohranjena in
zatesnjeni pladenj je lahko izven folijske vrecke do 24 ur. Ce proteze ne uporabite
v 24 urah, stopite v stik s sluzbo za stranke On-X LTI (+1 512-339-8000 ali cs@onxlti.
com), da uredite vracilo proteze.

8.5 Dodatki

Ascendentna aortna proteza On-X® (zaklopka) je zasnovana samo za uporabo s
instrumenti On-X. Instrumenti, ki so dostavljeni posebej, so na voljo kot komplet,
ki zajema pripomocke za dolocanje velikosti, pripomocke za obracanje, rocaj za
instrument in sondo za list. Instrumenti so predvideni za veckratno uporabo. Za
popoln opis instrumentov, njihove uporabe in predelave glejte navodila za uporabo
instrumentov za proteti¢no sr¢no zaklopko On-X.

Pripomocki za doloéitev velikosti replike

Pripomocki za dolocitev velikosti aortne replike za vse velikosti aortnih zaklopk (slika
3). Uporabljajo se za zagotovitev prileganja aortne zaklopke brez oviranja koronarnih
arterij. Oblika pripomockov za dolocitev velikosti aortne replike velikosti 19 do 25 je
predvidena za posnemanje supra-anularne postavitve Sivalne mansete zaklopke.
Pripomocek za dolocitev velikosti aortne replike velikosti 27/29 je predviden za
posnemanje intra-anularne postavitve.

Rocaj instrumenta
Rocaj instrumenta je sestavljen iz prijemala, upogibljivega stebla in konice, ki poma-
ga drzati pripomocek za obracanje med operacijo (slika 4).

Pripomocek za obracanje

Pripomocek za obracanje zaklopke (slika 5) se uporablja za obracanje zaklopke in situ
po tem, ko vod odreZete na ustrezno dolZino. Pripomocek za obracanje zaklopke ima
plasti¢no glavo s centralno namesceno sondo za list ter reZo za pritrditev na rocaj
instrumenta. Za pritrditev pripomocka za obracanje na rocaj instrumenta vstavite
konico rocaja instrumenta neposredno v reZzo na koncu rocaja pripomocka za obra-
¢anje. Ta se bo zaskocil, ko boste nanj rahlo pritisnili.
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Sonda za list

Sonda za list (slika 6) je gibka palica s koni¢astima koncema. Sonda za list se lahko
uporablja za nezno premikanje listov pri preverjanju, ali se listi nemoteno odpirajo
in zapirajo.

9. NAVODILA ZA UPORABO

OPOZORILO: Ne uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, ce:

vam je proteza padla na tla, se poskodovala ali bila kako drugace zlorabljena;
ji je potekel rok uporabe;

je pecat, ki prikazuje nedovoljeno manipulacijo, zlomljen;

opazite poskodbe na embalazi;

se oznaka s serijsko stevilko ne ujema s serijsko stevilko na etiketi pladnja.

9.1 Usposabljanje zdravnika

Tehnike za vsaditev ascendentne aortne proteze On-X® so podobne tistim, ki se
uporabljajo pri kateri koli ascendentni aortni protezi. Usposobljeni kirurgi za srce in
ozilje poznajo te tehnike.

9.2 Sterilizacija in ponovna sterilizacija

Ascendentna aortna proteza On-X® je dostavljena sterilna. Ce potece rok sterilnosti
ali ¢e se po odstranitvi iz zunanje skatle folijska vrecka preluknja ali pa so sterilne
prepreke zatesnjenih plasti¢nih pladnjev v folijski vrecki poskodovane, proteze ne
uporabite. Stopite v stik s sluzbo za stranke On-X LTI (+1 512-339-8000 ali cs@onxlti.
com), da se dogovorite za vracilo proteze.

OPOZORILO: Ko enkrat odprete folijsko embalazo, je treba protezo vsaditi v 24
urah. Ce plasti¢ni pladnji z zatesnjenimi pokrovi Tyvek® niso poskodovani, je steril-
nost proteze ohranjena, zatesnjeni pladenj pa je lahko izven folijske vrecke do 24
ur. Ce proteze ne vsadite v 24 urah po odprtju folijske vrecke, stopite v stik s sluzbo
za stranke On-X LTI (+1 512-339-8000 ali cs@onxlti.com), da uredite vracilo proteze.

OPOZORILO: Ascendentne aortne proteze On-X® ne smete ponovno sterilizirati.

9.3 Navodila za ravnanje in pripravo

POZOR: S protezo ravnajte samo z instrumenti On-X LTI. Med izborom velikosti
proteze uporabljajte samo pripomocke za dolocanje velikosti zaklopke On-X; drugi
pripomocki lahko vodijo do napacnega izbora proteze.

POZOR: Ne dotikajte se ogljikovih povrsin zaklopke z rokavicami ali s kovinskimi ali
abrazivnimi instrumenti, ker lahko pride do poskodb na povrsini zaklopke, ki niso
vidne s prostim ocesom, lahko pa vodijo do pospesene strukturne okvare zaklopke,
premika lista ali delujejo kot zametek za nastanek krvnih strdkov.

POZOR: Pazite, da ne poskodujete proteze s prekomernim obremenjevanjem ustja
ali listov zaklopke ali vsadka.
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Neumita operacijska medicinska sestra

1.

Preverite rok uporabe na zunanji skatli.

OPOZORILO: Ne uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, Ce ji je
potekel rok uporabe. Ce proteza ni bila uporabliena, ima neposkodovano
folijsko vrecko in zatesnjen plastic¢ni vsebnik, rok uporabe pa ji je potekel, jo je
treba vrniti podjetju On-X LTI.

Preverite, ali so etikete na obeh straneh $katle cele.

OPOZORILO: Ne uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X°, Ce je katera
od varnostnih etiket na obeh straneh zunanje skatle pretrgana ali poskodovana.
Ce je katera od varnostnih etiket pretrgana ali poskodovana, uporabite drugo
protezo in poskrbite za vracilo nerabljenega izdelka podjetju tako, da stopite v
stik s sluzbo za stranke On-X LTI (+1 512-339-8000 ali cs@onxlti.com).

Odprite zunanjo skatlo in odstranite zas¢itno folijsko vrecko, v kateri so proteza
in dodatki. Preglejte folijsko vrecko, ce je poskodovana.

OPOZORILO: Ne uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, e je zas¢itna
folijska vrecka poskodovana ali pa vam je proteza padla na tla, je poskodovana
ali je bila kako drugace zlorabljena. Ce odkrijete poskodbe, uporabite drugo
protezo in poskrbite za vracilo nerabljenega izdelka podjetju tako, da stopite v
stik s sluzbo za stranke On-X LTI (+1 512-339-8000 ali cs@onxlti.com).

Izpolnite elektronsko registracijo vsadka na www.onxlti.com/implantregistration,
kolikor to dopuscajo krajevni zakoni celovito in ¢im prej. Tako lahko bolnika
vnesemo Vv naso zbirko podatkov, kar je lahko pomembno za prihodnja
obvestila glede proteze. Bolniku izrocite bolnikovo kartico.

Odprite folijsko vrecko, tako da odtrgate na eni od zarez na vsaki strani oznacene
Crte trganja. Na folijski vrecki so ilustracije, ki prikazujejo odpiranje folijske vrecke,
odstranjevanje in odpiranje zunanjega pladnja, prenos notranjega pladnja v
sterilno polje in odpiranje notranjega pladnja.

Odprite pokrov zunanjega pladnja tako, da primete za jezicek, oznacen v kotu
zunanjega pokrova in povlecete pokrov v smeri puscice. (Glejte sliko na folijski
vrecki.)

Notranji pladenj je mogoce poloziti v sterilno polje tako, da nezno obrnete
zunanji pladenj tik nad sterilnim poljem, da notranji pladenj zdrsi ven na steriino
polje. (Glejte sliko na folijski vrecki.)

Umita operacijska sestra/kirurg:

8.

379

Umita operacijska sestra lahko odpre sterilni notranji pladenj tako, da prime
za jezicek, oznacen v kotu notranjega pokrova in ga povlece v smeri puscice.
(Glejte sliko na folijski vrecki.) Notranji pladenj proteze lahko nato poloZi na
pladenj za instrumente.

OPOZORILO: Ne uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, ¢e ima
poskodovan pokrov notranjega pladnja. Ce je notranji pokrov pladnja
poskodovan, uporabite drugo protezo in poskrbite za vracilo nerabljenega
izdelka podjetju tako, da stopite v stik s sluzbo za stranke On-X LTI (+1 512-339-
8000 ali cs@onxlti.com).
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9. Protezo odstranite z notranjega pladnja tako, da z eno roko stabilizirate pladen]
v sterilnem polju. Z drugo roko vstavite prste okrog konca rocaja drzala in nezno
povlecite navzgor dovolj mocno, da rocaj sprostite s pladnja (slika 7 in slika na
notranjem pokrovu pladnja).

10. Vrtenje preverite tako, da previdno primete $ivalno manseto z rokavico ter rahlo
stisnete in nezno zavrtite zgornji del rocaja drzala v obe smeri. Zaklopka bi se
morala dati zlahka obracati v manseti.

OPOZORILO: Ne uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, ¢e zaklopke
ni mogoce zlahka obracati. Uporabite drugo protezo in poskrbite za vracilo
nerabljenega izdelka podjetju tako, da stopite v stik s sluzbo za stranke On-X LTI
(+1 512-339-8000 ali cs@onxlti.com).

11. Primerjajte oznako s serijsko $tevilko z etiketo na zunanjem pladnju.

OPOZORILO: Ne uporabljajte ascendentne aortne proteze On-X®, e se oznaka
s serijsko Stevilko ne ujema z etiketo na pladnju. Uporabite drugo protezo in
poskrbite za vracilo nerabljenega izdelka podjetju tako, da stopite v stik s sluzbo
za stranke On-X LTI (+1 512-339-8000 ali cs@onxlti.com).

12. Oznako s serijsko Stevilko odstranite tako, da prerezete Siv, s katerim je pritrjena
na protezo. Ce Zelite, lahko oznako, takoj potem, ko jo odstranite, uporabite za
preverjanje sterilnosti s standardnimi tehnikami. Proteza je sedaj pripravljen za
vsaditev.

9.4 Vsaditev pripomocka

OPOZORILO: Vse pripomocke in instrumente je treba pred uporabo ocistiti in steri-
lizirati v skladu z navodili za uporabo instrumentov On-X, prilozenimi instrumentom.

Dolocanje velikosti

POZOR: Pri dolocanju velikosti anulusa uporabljajte samo pripomocke za dolocanje
velikosti zaklopk On-X. Pripomocki za dolocanje velikosti imajo cilindri¢ne, stoz¢aste
in aorti podobne konce.

Cilindri¢ni pripomocki za dolocanje velikosti ustrezajo velikostim zaklopk od 19 mm
do 25 mm. Stoz¢asti pripomocki za dolocanje velikosti ustrezajo velikostim zaklopk
27/29 mm. Pravilno velikost zaklopke ugotovite tako, da se mora pripomocek za
dolocanje velikosti udobno, ne tesno, prilegati v anulus. Ko zagotovite udobno pri-
leganje, vam identifikacija na pripomocku za dolocanje velikosti prikazuje ustrezno
velikost zaklopke.

Pripomocki za dolocitev velikosti aortne replike so dobavljeni za vse velikosti aortnih
zaklopk. Za aortne zaklopke od 19 mm do 25 mm se pripomocki za dolocitev veli-
kosti aortne replike uporabljajo za preverjanje pravilne namestitve aortne zaklopke
v anulusu ter nemoteno prehodnost koronarnih arterij. Aortne zaklopke velikosti
19 mm do 25 mm so zasnovane za prileganje v anulus ob vsaditvi, pri ¢emer mora
izpostavljen ogljikov rob sloneti v anulusu, manseta pa mora biti intra-supra anu-
larno.

OPOZORILO: Ne dolocajte mansete velikosti 19 mm skozi 25-milimetrsko aortno
zaklopko, da bi jo namestili v anulus. Aortne zaklopke velikosti 27/29 mm so zasno-
vane za namestitev v intra-anularno lego, za posnemanje te postavitve pa imajo
repliciran pripomocek za doloc¢anje velikosti.
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9.5 Tehnike Sivanja zaklopke

Tehnike Sivanja zaklopk se razlikujejo glede na preference kirurga in stanje bolnika.
Aortna zaklopka je zasnovana tako, da anulus tkiva meji na rob ustja. Kot nekak
splosen sporazum med kirurgi velja, da tehnika Sivanja z neobrnjenim prekinjenim
sivom vzmetnice, z ali brez kompres, omogoca najboljse prileganje anulusa zaklopke
Z zunanjo povrsino roba.

Sive je treba napeljati skozi sredis¢e mansete. Tako ostane manseta prilagodljiva in se
prilega na anunulus. Prav tako ta nacin Sivanja preprecuje, da bi Sivalna igla prisla v
stik s titanovimi obroci v manseti. Kot pomo¢ pri postavitvi Siva se lahko uporabljajo
orientacijske oznake na manseti.

Ko so vsi Sivi na svojem mestu, je treba protezo potisniti v anulus in Sive zasiti.
Priporocljivo je, da prve 3 vozle zavezete na enaki medsebojni razdalji in na sredini
med $ivi, da stabilizirate zaklopko v anulusu. Rocaj drzala odstranite z zaklopke tako,
da previdno pritisnete na bat v rocaju drzala, kot je prikazano na sliki 8, nato pa
nezno dvignete rocaj drzala iz zaklopke/proteze.

OPOZORILO: Ko rocaj drzala zaklopke enkrat odstranite, ga ne poskusajte ponovno
vstaviti v zaklopko. To lahko poskoduje ventil ter povzroci katastrofalno okvaro zak-
lopke ali skodi bolniku.

9.6 Dolzina vsadka in Sivanje
Visadek na protezi je mogoce kadar koli med vsaditvijo odrezati na ustrezno dolzino.

POZOR: \/petje lahko poskoduje vsak Zilni vsadek. Z vsadkom morate ravnati nezno
in minimalno, da se prepreci izguba Zelatinskega premaza.

POZOR: |zogibajte se prekomernemu napenjanju vsadka.

POZOR: Uporaba igle s topo, okroglo konico zmanjsa poskodbe vsadka. Pri odzra-
Cevanju skozi vsadek obicajno zado3ca igla velikosti 19. Ne uporabljajte igel z ostrimi
konicami, da preprecite poskodbe.

POZOR: Vaskularna proteza Gelweave Valsalva™ ima tkano strukturo, zaradi ¢esar jo
je treba rezati z instrumentom za kavterizacijo, da se zmanjsa cefranje. Ce tik pred
uporabo vsadek zaklopke potopite v fiziolosko raztopino, boste preprecili zaris¢no
Zganje, ki se lahko pojavi med izZiganjem za koronarno ustje ali pri krajsanju vsadka.
Proteza je lahko namocena v fizioloSko raztopino najvec 5 minut, ko pa jo vzamete
ven, ne smete dovoliti, da se posusi.

9.7 Ocena gibanja lista in vrtenja zaklopke
Preizkusanje gibanja lista
Ko protezo namestite, je treba preveriti, ali se listi lahko prosto premikajo. To naredite

s pomocjo sonde za list in neZzno premikate liste da se prepricate, ali se nemoteno
odpirajo in zapirajo.

OPOZORILO: Mobilnost listov preverjajte samo s sondo za list On-X.
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Vrtenje

Ce se listi ne premikajo prosto, nezno zavrtite zaklopko v poljubno smer, dokler ne
doseze lege, kjer premikanje listov ni ovirano. Pripomocek za obracanje zaklopke
se lahko uporablja s pritrjenim rocajem ali brez njega. Po potrebi pritrdite rocaj
instrumenta na pripomocek za obracanje tako, da vstavite konico rocaja v rezo na
koncu rocaja pripomocka, dokler ¢vrsto ne zaskoci. Ko je sonda lista s pripomockom
za obracanje med listi in precko, poravnana z vrtljivo osjo lista zaklopke, previdno
vstavite pripomocek za vrtenje v zaklopko, dokler ne pade na svoje mesto.

POZOR: Zaklopke ne skusajte obracati, ¢e pri tem naletite na obcuten upor. Navor,
potreben za zasuk zaklopke in situ, mora biti priblizno enak tistemu, ki je potreben
za poskusni zasuk pred vsaditvijo. Ce je za zasuk potreben obcutno vegji navor, pre-
nehajte z obracanjem zaklopke. Ce je protezo treba zavrteti, vendar to ni mogoce,
jo odstranite.

OPOZORILO: Ne uporabljajte rocaja drzala za vrtenje zaklopke, ko jo enkrat vstavite.

OPOZORILO: Za obracanje zaklopke in situ uporabljajte samo pripomocek za obra-
¢anje On-X. Uporabljajte samo ustrezno velik pripomocek za obracanje. Uporaba
napacne velikosti pripomocka za obracanje lahko poskoduje zaklopko.

POZOR: Pri vstavljanju pripomocka za obracanje se ne sme cutiti upora. Ce naletite
na upor, prenehajte, izvlecite pripomocek, ga poravnajte in nato ponovno poskusite
vstaviti. Po zasuku ponovno preverite premikanje lista. Ce ni mogoce dose¢i proste-
ga premikanja lista, odstranite protezo.

9.8 Usmerjenost zaklopke

Na osnovi klini¢nih studij ne obstaja prednostna usmerjenost za proteticne sr¢ne
zaklopke On-X® v ascendentni aortni protezi On-X°.

10. POOPERATIVNE INFORMACIJE

10.1 Zdruzljivost z magnetno-resonancnim slikanjem (MRI)

Pogojno varno za MR

Proteti¢na sr¢na zaklopka On-X, proteza mitralne sréne zaklopke Conform-X,
velikost 25-33%, je bila oznacena kot pogojno varna za MR v skladu s terminologijo,
specificirano v Ameriskem zdruzenju za testiranje in materiale (ASTM) International,
oznaka: F2503-08. Standardna praksa za oznacevanje medicinskih pripomockov in
drugih elementov za varnost v magnetno-resonancnem okolju. ASTM International,
100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Ne-klini¢no testiranje je pokazalo, da je proteza mitralne sr¢ne zaklopke On-X
Conform-X, velikost 25-33, pogojno varna za MR. Bolnika s tem vsajenim pripomoc-
kom je mogoce takoj po vsaditvi varno slikati pod naslednjimi pogoji:

Staticno magnetno polje
staticho magnetno polje z jakostjo 3 Tesla ali manj

najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 720-Gauss/cm ali manj

Segrevanje, povezano z MRI

Med ne-klini¢nimi testi se je proteti¢na sr¢na zaklopka On-X, proteza mitralne sréne
zaklopke Conform-X, velikost 25-33, med MRI-slikanjem, ki je trajalo 15 min (t. j. na
zaporedje impulzov) v MR-sistemu 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, program-
ska oprema 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) segrela za naslednjo
vrednost:
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najvecja temperaturna sprememba +1,6 °C

Tako so preizkusi s segrevanjem pri MRI-slikanju s protezo mitralne sr¢ne zaklopke
On-X Conform-X, velikost 25-33, v sistemu 3-Tesla in ob uporabi oddajne/sprejemne
RF-telesne tuljave z MR-sistemom porocali o povpre¢nem SAR-u celega telesa 2,9
W/kg (t. j. povezano s kalorimetri¢no izmerjeno povprecno vrednostjo celega telesa
2,7 W/kg) pokazali, da je bilo najvecje segrevanje v teh specifi¢nih pogojih enako ali
manjse od +1,6 °C.

Informacije o artefaktih

Kakovost MR-slike je lahko slabsa, ¢e je obmocje zanimanja na povsem enakem
obmodju ali blizu polozaja proteze mitralne sr¢ne zaklopke On-X Conform-X, veli-
kosti 25-33. Morda bo izravnavo prisotnosti tega pripomocka potrebno optimirati
parametre za MR-slikanje. prisotnost tega pripomocka.

Zaporedje impulzov T1-SE T1-SE GRE GRE
Velikost izpada 1.090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1.014 mm?
signala

Usmerjenost ravnine Vzporedno Pravokotno Vzporedno Pravokotno

*Izsledki za MRI-slikanje veljajo za to specifi¢no najvecjo protezo sr¢ne zaklopke in
vse ostale manjse velikosti, izdelane iz podobnih materialov.

10.2 Vrnjeno blago

Za vratilo katerega koli izdelka morate pridobiti predhodno dovoljenje od sluzbe za
stranke On-X LTI. Za vsa vprasanja glede zaklopke ali dovoljenja za vracilo se obrnite
na sluzbo za stranke na +1 512-339-8000 ali cs@onxlti.com.

Licencirano pod $t. ameriskih patentov. 5,137,532; 5,545,216; 5,772,694; 5908452;
5,677,061;6,096,075; 5,641,324; in tujimi patenti.

11. INFORMACIJE ZA BOLNIKA

11.1 Registracija bolnika

Visakemu paketu pripomocka On-X® Ascending Aortic Prosthesis je prilozena Kartica
z navodili, skupaj s priro¢nimi nalepkami, ki se uporablja za dostop do elektronske
registracije vsadkov in do navodil v elektronski obliki. Podjetje On-X LTI zahteva, da
se elektronska registracija vsadka izpolni takoj.

Druzba On-X LTI bo te podatke uporabljala za obvescanje ter dopolnjevanje zalog
inventarja v bolnisnicah. Vsi podatki o bolnikih se obravnavajo strogo zaupno, izdaja
identifikacijskih podatkov bolnika se lahko zavrne, ce to dovoljuje zakon.

11.2 Bolnikova kartica

Protezi je priloZzena bolnikova kartica. Kartico morate izro¢iti bolniku (ali jo vloZiti v
kartoteko bolnika, ki se izroc¢i bolniku). Bolnike je treba pozvati, da izpolnijo kartico
in jo imajo vedno s seboj.
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12. GARANCLJE

Zaradi prej nastetih zapletov, ki se lahko pojavijo pri uporabi katere koli ascendentne
aortne proteze, ter moznosti prav tako prej nastetih poskodb in skode, ki se lahko
pojavijo pred, med ali po vsaditvi, podjetje On-X LTI jam¢i samo, da je izdelek v
skladu s standardnimi specifikacijami podjetja On-X LTI. Podjetje On-X LTI ne daje
nobenih drugih jamstev glede delovanja izdelka med uporabo in ne prevzema
nobene odgovornosti za rezultate uporabe tega izdelka. Celotno tveganje za upora-
bo izdelka nosi kupec. Podjetje On-X LTI prav tako zavraca vse ostale garancije glede
izdelka, izrecne ali implicirane, vklju¢no, vendar ne omejeno na tiste, ki se nanasajo
na trznost izdelka ali primernost izdelka za dolo¢eno uporabo. Podjetje On-X LTI
ne prevzema odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posredno, posledi¢no ali
nezgodno izgubo, skodo ali stroske, nastale v povezavi z uporabo izdelka. Nobena
oseba nima pooblastila za spremembo katerih od tukaj navedenih pogojev ali za
obvezo podjetja On-X LTI h kakrsnim koli dodatnim odgovornostim ali jamstvom v
povezavi z uporabo izdelka.
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Observacién: Todas las figuras y las tablas estén incluidas en las ultimas
paginas de estas instrucciones. Consulte las ilustraciones y los datos en las
paginas finales.

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Fabricada por On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LT), la prétesis adrtica ascen-
dente On-X® combina la prétesis valvular cardiaca On-X® con la prétesis vascular
Gelweave Valsalva™ (Figura 1). La protesis esta disponible en tamafios de 19, 21,
23, 25y 27/29 mm. La prétesis vascular Gelweave Valsalva™ esta incorporada
en la estructura del manguito de la vélvula On-X para crear la protesis adrtica
ascendente. El exterior del injerto tiene marcas de referencia de orientacion que
ayudan en la implantacién.

La prétesis valvular cardiaca On-X® es una vélvula cardiaca mecénica de doble
valva que consta de un orificio y dos valvas. El drea de absorcién del orificio
tiene una entrada acampanada disefiada para reducir la turbulencia del flujo, y
el anillo de eliminacién consta de protecciones de valva disefadas para prote-
ger las valvas cuando estas se encuentran en posicién cerrada. Las valvas rotan
alrededor de las lenguietas situadas dentro de la circunferencia interna del anillo
del orificio. En la posicién cerrada, cada valva forma un angulo nominal de 40°
con respecto al plano del orificio. En la posicion abierta, el plano de cada valva
forma un angulo nominal de 90° con respecto al plano del orificio. Las valvas
describen una trayectoria en arco de 50° hasta la posicion cerrada. El orificio
estd compuesto por un sustrato de grafito recubierto con carbono On-X®, una
formacién pura sin aleacion de carbono pirolitico. Las valvas constan de carbono
On-X® depositado en sustratos de grafito, impregnados a su vez con 10% por
peso de tungsteno para ofrecer radiopacidad. El manguito de sutura esta cons-
truido con una tela de politetrafluoroetileno (PTFE) montada en el orificio con
anillos de retencion de titanio y material de sutura de poliéster 5-0. Esta forma
de sujecién del manguito de sutura al orificio permite la rotacion del manguito
in situ durante la implantacién.

La prétesis vascular Gelweave Valsalva™ es una proétesis de poliéster tejido
que esta disefiada para imitar la geometria del seno de Valsalva. El injerto esta
impregnado con una proteina absorbible (gelatina de mamifero modificada)
para eliminar la coagulacién previa del injerto durante la intervencion. La gela-
tina se ha reticulado a un nivel definido para controlar su tasa de eliminacién.
Después de la implantacién, la gelatina se hidroliza en aproximadamente 14 dias
y es sustituida por la incorporacion de tejido normal. La gelatina es una proteina
no antigénica y atoxica, como se refleja en su uso como expansor plasmatico
seguro.

La gelatina que se utiliza en el injerto se fabrica a partir de animales autéctonos
que se han criado exclusivamente en Australia.

2. INDICACIONES

La prétesis adrtica ascendente On-X® esta indicada para el reemplazo de una
vélvula natural enferma o una prétesis valvular cardiaca en la posicion adrtica
dafiada o que no funcione correctamente en aquellos casos que ocasionen un
aneurisma de aorta ascendente u otra patologia adrtica asociada.

3. CONTRAINDICACIONES

La prétesis adrtica ascendente On-X® esté contraindicada en pacientes que no
toleran el tratamiento anticoagulante o que presentan sensibilidad al poliéster o
a materiales de origen bovino.
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4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

4.1 Advertencias
UTILIZAR SOLO COMO SE INDICA (véase la seccién 2).
PARA UN SOLO USO EXCLUSIVAMENTE

NO utilice la prétesis adrtica ascendente On-X® si:
e |a prétesis se ha caido, se ha danado o se ha manejado incorrectamente de
alguna manera;

® se ha sobrepasado la fecha de caducidad;
® se han roto los precintos de seguridad;
e |os dafios del envase son evidentes;

e el nimero de serie de la etiqueta no coincide con el niumero de serie de la
etiqueta de la bandeja.

NO pase ningln catéter, instrumento quirdrgico ni cable de estimulacién trans-
venoso a través de la protesis valvular adrtica, pues esto puede causar insuficien-
cia valvular, dafio en las valvas, desalojo de las valvas y/o pinzamiento del catéter,
los instrumentos o los cables.

NO vuelva a esterilizar la prétesis aértica ascendente On-X®.

NO utilice la prétesis adrtica ascendente On-X® después de la fecha de cadu-
cidad. Si no se ha utilizado la prétesis y la bolsa de aluminio y el contenedor de
las bandejas de plastico no estén dafados, pero la fecha de caducidad de la
esterilidad se ha cumplido, la protesis debe devolverse a On-X LTI.

NO utilice la prétesis adrtica ascendente On-X® sj las etiquetas de precinto de
seguridad de cada extremo de la caja externa estan dafiadas o rotas. Si alguna
de las etiquetas de precinto de seguridad esta rota o dafiada, utilice otra prote-
sis y disponga la devolucién del producto sin utilizar a On-X LTI.

NO utilice la protesis adrtica ascendente On-X® si la bolsa de aluminio esta
dafiada o si la protesis se ha caido, estd dafiada o se ha manejado incorrecta-
mente de alguna manera. Si descubre algin dafo, utilice otra prétesis y dispon-
ga la devolucién del producto sin utilizar a On-X LTI

NO precoagule la prétesis vascular Gelweave Valsalva™.
NO aplique una fuerza excesiva sobre los componentes de la vélvula ni el injerto.

NO intente volver a insertar el mango de soporte en la prétesis (valvula) después
de haberlo soltado de la prétesis; de lo contrario, podria dafar la vélvula, causar
un fallo muy grave de esta o lesionar al paciente.

NO utilice el mango de soporte para girar la vélvula después de que esté
implantada.

NO intente desmontar el mango de soporte. Hay un resorte pequefio protegido
dentro del mango de soporte montado que podria soltarse y no visualizarse en
el campo estéril.

CUANDO se haya abierto la bolsa de aluminio, la prétesis se debe implantar
en un plazo de 24 horas. Si las bandejas de plastico con las tapas de Tyvek®
selladas no estén danadas, la esterilidad de la protesis se mantiene y el juego
de bandejas selladas puede permanecer fuera de la bolsa de aluminio durante
un maximo de 24 horas. Si la prétesis no se implanta antes de 24 horas después
de abrir la bolsa de aluminio, disponga la devolucion del producto a On-X LTI.

PRUEBE |a movilidad de la valva inicamente con el probador de valvas On-X.
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Antes de usarlos, todos los instrumentos accesorios deben limpiarse y esteri-
lizarse de acuerdo con las instrucciones proporcionadas con cada uno de los
instrumentos.

UTILICE SOLAMENTE el rotador On-X para girar la valvula in situ. Use solamen-
te el rotador con la medida correspondiente. La valvula puede dafiarse si se usa
un rotador de tamafo incorrecto.

NO utilice la prétesis adrtica ascendente On-X® si la tapa de la bandeja interna
estd danada. Si la tapa de la bandeja interna presentara dafios, utilice otra pré-
tesis y disponga la devolucién del producto sin utilizar a On-X LTI.

NO utilice la prétesis adrtica ascendente On-X® si la vélvula no gira con facilidad.
Utilice otra prétesis y disponga la devolucién del producto sin utilizar a On-X LTI.

NO utilice la protesis adrtica ascendente On-X® si el nimero de serie de la
etiqueta no coincide con el de la etiqueta de la bandeja. Utilice otra prétesis y
disponga la devolucion del producto sin utilizar a On-X LTI.

NO ajuste el tamafio del manguito de sutura de una vélvula adrtica de 19 mm
a 25 mm para que encaje en el anulo. Las vélvulas adrticas de 27/29 mm estéan
disefiadas para colocarse en la posicién intra-anular y disponen de un medidor
de réplica que imita esta colocacién.

4.2 Precauciones

PRECAUCION: La ley federal (EE.UU.) limita la venta, distribucion y uso de este
dispositivo a médicos o a personas que dispongan de la correspondiente orden
médica.

Manipule la prétesis utilizando los instrumentos para valvulas On-X y el mango
suministrado con el producto. Solamente pueden usarse los medidores de
vélvulas On-X durante la seleccion del tamafio de la prétesis; el uso de otros
medidores puede tener como resultado la seleccién de una prétesis incorrecta.

Evite el contacto con las superficies de carbono de la valvula con los dedos
enguantados o con instrumentos metélicos o abrasivos, pues pueden dafar la
superficie de la vélvula sin que se advierta a simple vista, lo que a su vez puede
provocar una disfuncién estructural acelerada de la vélvula, un escape de las
valvas o la aparicion de un foco infeccioso para la formacién de un trombo.

No debe haber resistencia cuando inserte el rotador. Si nota resistencia, detén-
gase; retire y alinee el rotador antes de intentar insertarlo nuevamente. Vuelva a
comprobar el movimiento de las valvas después de la rotacion. Si las valvas no
giran libremente, retire la protesis.

La compresion puede dafar cualquier injerto vascular. La manipulacién del
injerto debe ser cuidadosa y reducirse al minimo para evitar que se pierda la
capa de gelatina.

Debe evitarse cualquier tensién excesiva sobre el injerto.

El uso de agujas con punta roma redonda minimiza los dafios en el injerto. Para
eliminar el aire a través del injerto, generalmente puede utilizarse una aguja 19
G. No deben utilizarse agujas con punta cortante para evitar danos.

La prétesis vascular Gelweave Valsalva™ posee una estructura tejida, por lo
que debe cortarse con un cauterio para minimizar su deshilachamiento. El uso
del cauterio con un injerto sellado puede causar una quemadura. La inmersién
del injerto en solucién salina antes de utilizar el cauterio evitard una quemadura
focal. La protesis adrtica ascendente puede sumergirse durante un méaximo de
5 minutos. No debe permitir que se seque la protesis después de remojarla.
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No intente girar la vélvula si nota mucha resistencia a la rotacién y utilice sola-
mente el rotador fijado al mango del instrumento para girar la vélvula. El par
requerido para girar la valvula in situ debe ser aproximadamente el mismo que
el requerido al comprobar la rotacién antes del procedimiento de implante. Si
se requiere aplicar un par notablemente mayor para la rotacién, no intente dicha
rotacion. Si la rotacién es necesaria y no puede realizarse, retire la protesis.

Utilice solamente los medidores de vélvulas On-X cuando mida el &nulo. Los
medidores tienen extremos cilindricos, conicos y de replica adrtica.

5. REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

Las reacciones adversas relacionadas con el uso de injertos de vélvula aértica
incluyen, entre otras:

® angina e fuga perivalvular de la valvula

e arritmia cardiaca e insuficiencia valvular

e endocarditis e disfuncion estructural de la vélvula

e insuficiencia cardiaca e trombosis valvular

e hemolisis e tromboembolia

e anemia hemolitica e accidente cerebrovascular

* hemorragia e infeccion del injerto

e infarto de miocardio e falso aneurisma, aneurisma

e compresion de las valvas de la e aparicion de fistula secundaria
vélvula (pinzamiento) e oclusiéon o acodamiento del injerto

o disfuncién no estructural de la ¢ pérdida de sangre excesiva a
vélvula través del injerto

e crecimiento excesivo del pafio
valvular

Estas complicaciones pueden tener las siguientes consecuencias:

® reoperacién e discapacidad permanente

e explantacién ® muerte

Las protesis valvulares cardiacas mecénicas emiten sonidos audibles durante
su funcionamiento normal. No obstante, en algunos pacientes, estos sonidos
pueden suponer un problema.

Riesgo de la reutilizacion:

En virtud de la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanita-
rios, anexo |, seccién 13.6h, los fabricantes correspondientes deben proporcio-
nar informacién sobre los riesgos asociados a la reutilizacion de un producto
concebido para un solo uso. Asi pues, se proporciona la siguiente declaracién:

Riesgos asociados a la reutilizacién del dispositivo AAP:

El injerto implantado esté personalizado para el paciente. Aparte de los riesgos
mencionados en esta seccion, la reutilizacion del producto en otro paciente
puede entranar riesgo de hemorragia. Asimismo, existen otros riesgos adiciona-
les, tales como el desarrollo de agentes patégenos de transmisidn sanguinea o
de una infeccién bacteriana.

6. INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Se debe administrar el tratamiento anticoagulante o anticoagulante-antiagre-
gante plaquetario correcto después de la intervencion. La seleccion de un
régimen anticoagulante o anticoagulante-antiagregante plaquetario se basa
en las necesidades especificas del paciente, el estado clinico y las directrices
profesionales establecidas.
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6.1 Poblacién especifica de pacientes

La seguridad y la eficacia de la prétesis adrtica ascendente On-X® no han sido
establecidas para las siguientes poblaciones debido a que no se han realizado
estudios en ellas:

pacientes embarazadas;

mujeres en periodo de lactancia;

pacientes con endocarditis crénica;

pacientes que requieren reemplazo de raiz pulmonar.

7. ASESORAMIENTO PARA PACIENTES

e Se debe proveer un tratamiento profilactico con antibiticos a todos
los pacientes con protesis valvular cardiaca que estén bajo tratamientos
dentales u otros procedimientos potencialmente bacteriémicos.

e Los pacientes requieren tratamiento anticoagulante o anticoagulante-
antiagregante plaguetario.

e Se debe instar a los pacientes a rellenar la tarjeta de registro proporcionada
con la prétesis y a llevarla consigo en todo momento.

e Los pacientes deben ser informados antes del procedimiento de que en
este dispositivo se utilizan materiales derivados de bovinos.

8. COMO SE SUMINISTRA

8.1 Modelos y medidas disponibles

La prétesis adrtica ascendente On-X® esté disponible en tamafios de 19, 21, 23,
25y 27/29 mm. El simbolo SZ mm de la caja y las etiquetas de la bandeja se refie-
ren al didmetro del anulo tisular de la vélvula expresado en milimetros. En cada
etiqueta de los extremos de la caja aparece un simbolo circular que representa
el didmetro real del injerto. En la Tabla 1 se indican todas las especificaciones
del producto.

8.2 Mango de soporte de la prétesis adrtica ascendente

La protesis adrtica ascendente On-X® se suministra montada en un mango de
soporte extendido de plastico con accién por resorte que es para un solo uso. El
mango de soporte (Figura 2) facilita la colocacion de la protesis durante la inter-
vencién. La prétesis se suelta del soporte cuando se presiona el émbolo central.

ADVERTENCIA: No intente volver a insertar el mango de soporte en la prétesis
(vélvula) después de haberlo soltado de la protesis; de lo contrario, podria dafar
la valvula, causar un fallo muy grave de esta o lesionar al paciente.

ADVERTENCIA: No intente desmontar el mango de soporte. Hay un resorte
pequeno protegido dentro del mango de soporte montado que podria soltarse
y no visualizarse en el campo estéril.

8.3 Empaquetado

La prétesis adrtica ascendente On-X® se suministra estéril, montada en un sopor-
te, dentro de una bandeja interna y otra externa de plastico introducidas en una
bolsa de aluminio, que funciona como barrera contra el vapor y conserva las
propiedades originales de la protesis. La bolsa de aluminio y la bandeja externa
no son estériles. Los precintos de Tyvek® de las bandejas interna y externa deben
estar intactos. Cualquier dano en las bandejas hard que la protesis no sea estéril.
En el caso de dafios en el paquete principal, el producto no debe utilizarse y es
necesario devolverlo a On-X LTI. El paquete consta de los siguientes elementos:
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Caja externa con etiquetado

2 bandejas de plastico, interna y
externa, con la protesis

Mango con soporte de plastico
extendido para vélvula

Etiqueta con el nimero de serie

Puede contener el folleto de
Instrucciones de uso

Tarjeta de registro del paciente
Tarjeta didéactica, con etiquetas de
regalo, que se utiliza para acceder
a: 1) el registro de implante

electrénico y 2) las instrucciones

de la prétesis -Cl¢
de uso en formato electrénico.

* Bolsa pequena de gel de silice
® Bolsa de aluminio

Los instrumentos para la implantacion de la prétesis adrtica ascendente On-X®
se suministran por separado NO ESTERILES, por lo que deben limpiarse y
esterilizarse antes de usarlos tal como se describe en las Instrucciones de uso
proporcionadas con los instrumentos.

8.4 Almacenamiento

La protesis adrtica ascendente On-X® se suministra estéril. La fecha de caduci-
dad de la esterilidad del dispositivo esté indicada en la etiqueta del embalaje
exterior. Se deberd mantener un adecuado control del inventario de modo que
las prétesis con fechas de caducidad anteriores se implanten antes a fin de evitar
que se sobrepase dicha fecha. Para proteger la prétesis, guardela en su caja
externa hasta que la vaya a utilizar. El entorno de almacenamiento debe estar
limpio, fresco y seco, a una temperatura no inferior a 0 °C (32 °F) ni superior a
35°C (95 °F).

ADVERTENCIA: Una vez que la bolsa de aluminio que contiene el juego de ban-
dejas de plastico selladas y la prétesis se haya abierto, la prétesis debe implan-
tarse en un plazo de 24 horas. Si las bandejas de plastico con las tapas de Tyvek®
selladas no estan danadas, la esterilidad de la prétesis se mantiene y el juego de
bandejas selladas puede permanecer fuera de la bolsa de aluminio durante un
maximo de 24 horas. Si la prétesis no se utiliza en un plazo de 24 horas, péngase
en contacto con el servicio de atencién al cliente de On-X LTI (+1 512-339-8000
o cs@onxlti.com) para disponer la devolucion del producto.

8.5 Accesorios

La protesis (valvula) adrtica ascendente On-X® esta disefiada para ser utilizada
solamente con instrumentos de On-X. Los instrumentos, suministrados por sepa-
rado, se ofrecen como un equipo, que incluye medidores, rotadores, un soporte
de instrumentos y un probador de valvas. Los instrumentos son reutilizables.
Consulte las Instrucciones de uso de los instrumentos de la prétesis valvular
cardiaca On-X para ver una descripcién completa y el uso y reprocesado de
cada instrumento.

Medidores de réplica

Hay medidores de réplica adrtica para todas las medidas de vélvulas adrticas
(Figura 3). Estos medidores se utilizan para garantizar el ajuste de la vélvula
adrtica sin obstruccién de las arterias coronarias. La forma de los medidores de
réplica adrtica de tamafio de 19 a 25 permite establecer la colocacién supra-anu-
lar del anillo de sutura de la vélvula. El medidor de réplica adrtica de tamario
27/29 sirve para establecer la posicién intra-anular.

Soporte de instrumentos

El soporte de instrumentos consiste en un mango, un vastago doblable y una
punta que facilita el agarre del rotador durante la intervencién (Figura 4).
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Rotador

El rotador de la vélvula (Figura 5) se utiliza para reorientar la vélvula in situ
después de cortar el conducto a su medida correcta. Consta de una cabeza de
plastico que tiene en el centro un probador de valvas y una ranura para acoplar
el soporte de instrumentos. Para conectar el rotador al soporte de instrumentos,
inserte la punta del soporte directamente en la ranura situada en el extremo del
mango del rotador. El rotador se ajusta en su sitio después de aplicar una ligera
fuerza de insercion.

Probador de valvas

El probador de valvas (Figura 6) es una varilla flexible con puntas romas. El pro-
bador se puede utilizar para mover cuidadosamente las valvas a fin de verificar
que abran y cierren libremente.

9. INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIA: No utilice la prétesis aértica ascendente On-X@ si:

e |a protesis se ha caido, se ha danado o se ha manejado incorrectamente de
alguna manera;

® se ha sobrepasado la fecha de caducidad;
¢ se ha roto el precinto de seguridad;
e |os dafios del envase son evidentes;

e el nimero de serie de la etiqueta no coincide con el nimero de serie de la
etiqueta de la bandeja.

9.1 Formacién Médica

Las técnicas para la implantacion de la protesis adrtica ascendente On-X® son
similares a las que se utilizan para cualquier protesis adrtica ascendente. Los
cirujanos cardiovasculares estaran familiarizados con dichas técnicas.

9.2 Esterilizacion y reesterilizacion

La prétesis adrtica ascendente On-X® se suministra estéril. Si la fecha de caduci-
dad de la esterilidad se ha cumplido, la bolsa de aluminio estd agujereada des-
pués de retirarla de la caja externa o las barreras de esterilidad de las bandejas
de plastico selladas dentro de la bolsa de aluminio estan dafadas, no utilice la
protesis; pdngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de On-X LTI
(+1 512-339-8000 o cs@onxlti.com) para disponer la devolucién del producto.

ADVERTENCIA: Cuando se haya abierto la bolsa de aluminio, la prétesis se
debe implantar en un plazo de 24 horas. Si las bandejas de pléstico con las tapas
de Tyvek® selladas no estan dafadas, |a esterilidad de la prétesis se mantiene y
el juego de bandejas selladas puede permanecer fuera de la bolsa de aluminio
durante un méximo de 24 horas. Si la protesis no se implanta en un plazo de 24
horas después de abrir la bolsa de aluminio, péngase en contacto con el servi-
cio de atencién al cliente de On-X LTI (+1 512-339-8000 o cs@onxlti.com) para
disponer la devolucién del producto.

ADVERTENCIA: No vuelva a esterilizar la protesis adrtica ascendente On-X®.

9.3 Instrucciones de manipulacién y preparacién

PRECAUCION: Manipule la prétesis tinicamente con los instrumentos de On-X
LTI. Solamente pueden usarse los medidores de vélvulas On-X durante la selec-
cion del tamario de la prétesis; el uso de otros medidores puede tener como
resultado la seleccién de una prétesis incorrecta.
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PRECAUCION: Evite el contacto con las superficies de carbono de la vélvula con
los dedos enguantados o con instrumentos metélicos o abrasivos, pues pueden
danar la superficie de la vélvula sin que se advierta a simple vista, lo que a su vez
puede provocar una disfuncién estructural acelerada de la valvula, un escape de
las valvas o la aparicién de un foco infeccioso para la formacién de un trombo.

PRECAUCION: Evite dafiar la prétesis mediante la aplicacion excesiva de fuerza
en el orificio de la vélvula, las valvas o el injerto.

Enfermera circulante

1.

394

Verifique la fecha de caducidad en la caja externa.

ADVERTENCIA: No utilice la prétesis adrtica ascendente On-X® después de
la fecha de caducidad. Si no se ha utilizado la prétesis y la bolsa de aluminio
y el contenedor de las bandejas de pléstico no estan dafiados, pero la fecha
de caducidad de la esterilidad se ha cumplido, la prétesis debe devolverse
a On-X LTI

Compruebe la integridad de las etiquetas en ambos extremos de la caja.

ADVERTENCIA: No utilice la protesis adrtica ascendente On-X® si las
etiquetas de precinto de seguridad en cada extremo de la caja externa estan
dafadas o rotas. Si alguna de las etiquetas de precinto de seguridad esta
rota o dafiada, utilice otra prétesis y péngase en contacto con el servicio
de atencién al cliente de On-X LTI (+1 512-339-8000 o cs@onxlti.com) para
disponer la devolucién del producto sin utilizar.

Abra la caja externa y retire la bolsa de aluminio protectora que contiene la
protesis y las instrucciones de uso. Inspeccione la bolsa de aluminio por si
estd danada.

ADVERTENCIA: No utilice la prétesis adrtica ascendente On-X® si la bolsa
de aluminio estd dafiada o si la protesis se ha caido, estd danada o se ha
manejado incorrectamente de alguna manera. Si encuentra algin dafo,
utilice otra protesis y pongase en contacto con el servicio de atencién al
cliente de On-X LTI (+1 512-339-8000 o cs@onxlti.com) para disponer la
devolucidon del producto sin utilizar.

Complete el registro de implante electrénico incluido en www.onxlti.com/
implantregistration con los detalles pertinentes permitidos por la ley local
lo antes posible. Esto permitira registrar al paciente en la base de datos de
seguimiento, lo cual es importante para avisos posteriores relacionados con
la prétesis. Entregue al paciente la tarjeta de registro.

Para abrir la bolsa de aluminio, rasgue una de las muescas en ambos
lados de la linea de rasgado sefalizada. La bolsa de aluminio incluye las
ilustraciones para abrirla, para retirar y abrir la bandeja externa, y para
introducir la bandeja interna en el campo estéril y abrirla.

Abra la tapa de la bandeja externa sujetando la lengleta marcada en la
esquina de la tapa exterior y tirando de la tapa en la direccién indicada por
la flecha. (Consulte la ilustracién en la bolsa de aluminio.)

La bandeja interna puede colocarse en un campo estéril invirtiendo
ligeramente la bandeja externa sobre el campo estéril y permitiendo que la
bandeja interna se deslice dentro del campo estéril. (Consulte la ilustracion
en la bolsa de aluminio.)
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Instrumentista o cirujano

8. El instrumentista puede abrir la bandeja estéril interna sujetando la
lenglieta marcada en la esquina de la tapa interior y tirando hacia delante
en la direccion indicada por la flecha. (Consulte la ilustracion en la bolsa de
aluminio.) A su vez, la bandeja interna de la prétesis deberé colocarse en la
bandeja de instrumentos.

ADVERTENCIA: No utilice la prétesis aértica ascendente On-X® si la tapa
de la bandeja interna estd danada. Si la tapa de la bandeja interna esta
dafada, utilice otra prétesis y pdongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente de On-X LTI (+1 512-339-8000 o cs@onxlti.com) para
disponer la devolucién del producto sin utilizar.

9. Para retirar la protesis de la bandeja interna, estabilice dicha bandeja en
el campo estéril con una mano. Con la otra mano, introduzca los dedos
alrededor del extremo del mango de soporte y levante con cuidado, con
fuerza suficiente para soltarlo de la bandeja (Figura 7, y la ilustracién en la
tapa de la bandeja interna).

10. Para probar la rotacién, sujete cuidadosamente con las manos enguantadas
el manguito de sutura usando una tenaza ligera y gire con suavidad la parte
superior del mango de soporte en cualquier direccion. La valvula debe rotar
facilmente dentro del manguito de sutura.

ADVERTENCIA: No utilice la prétesis adrtica ascendente On-X® si la valvula
no gira con facilidad. Utilice otra protesis y péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente de On-X LTI (+1 512-339-8000 o cs@onxlti.
com) para disponer la devolucién del producto sin utilizar.

11. Compare la etiqueta del nimero de serie con la etiqueta de la bandeja
externa.

ADVERTENCIA: No utilice la prétesis adrtica ascendente On-X® si el
numero de serie de la etiqueta no coincide con el de la etiqueta de la
bandeja. Utilice otra prétesis y pdngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente de On-X LTI (+1 512-339-8000 o cs@onxlti.com) para
disponer la devolucién del producto sin utilizar.

12. Retire la etiqueta con el nimero de serie cortando la sutura que la fija a la
protesis. Si lo desea, puede usar la etiqueta para comprobar la esterilidad
mediante técnicas de cultivo estandar inmediatamente después de haberla
retirado. La protesis esta lista para el implante.

9.4 Implantacién del dispositivo

ADVERTENCIA: Antes de usarlos, todos los instrumentos accesorios deben lim-
piarse y esterilizarse de acuerdo con las Instrucciones de uso de los instrumentos
de On-X proporcionadas con cada uno de los instrumentos.

Medicién
PRECAUCION: Utilice solamente los medidores de vélvulas On-X cuando mida
el anulo. Los medidores tienen extremos cilindricos, conicos y de replica adrtica.

Los medidores cilindricos corresponden a las medidas de vélvulas de 19 mm a 25
mm. Los medidores cénicos corresponden a la medida de vélvula de 27/29 mm.
La medida de vélvula correcta se determina al obtener un ajuste cémodo, no
apretado, del medidor en el anulo. Una vez que se encuentre un ajuste cémodo,
la medida correspondiente de la valvula se sefnaliza mediante la identificacion
del medidor.
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Los medidores de réplica adrtica se suministran para todas las medidas de
vélvulas adrticas. Para las vélvulas adrticas con medidas de 19 mm a 25 mm,
se usan medidores de réplica adrtica para comprobar que la vélvula adrtica
quede debidamente asentada en el anulo y para mantener sin obstrucciones
las arterias coronarias. Las valvulas adrticas de 19 mm a 25 mm estéan disefiadas
para ajustarse dentro del dnulo en el momento del implante, de modo que el
ensanchamiento de carbono expuesto descanse en el anulo y el manguito de
sutura sea intrasupra-anular.

ADVERTENCIA: No ajuste el tamafio del manguito de sutura de una vélvula
adrtica de 19 mm a 25 mm para que encaje en el anulo. Las valvulas adrticas de
27/29 mm estén disefiadas para colocarse en la posicién intra-anular y disponen
de un medidor de réplica que imita esta colocacién.

9.5 Técnicas de sutura de la vélvula

Las técnicas de sutura de la vélvula son diferentes en funcién de las preferencias
del cirujano a cargo del implante y del estado del paciente. La vélvula aértica
esté disefiada para que el anillo tisular empalme con el ensanchamiento del ori-
ficio. El consenso en general de los cirujanos es que la técnica de sutura discon-
tinua de punto de colchonero sin eversién, con o sin compresas, ofrece la mejor
colocacion del anulo de la vélvula con la superficie externa del abocinamiento.

Las suturas deben pasar por el punto intermedio del manguito de sutura. Esto le
permite al manguito conservar su flexibilidad y acomodarse en el anulo. También
evita que la aguja de sutura tenga contacto con los anillos de titanio incorpo-
rados al manguito de sutura. Las marcas de orientacién del manguito de sutura
pueden usarse como referencia para el posicionamiento de la sutura.

Cuando se han hecho todas las suturas, la protesis se introduce en el anulo y las
suturas se atan. Se sugiere que los 3 primeros nudos se aten de forma equidis-
tante entre siy en el punto medio entre las comisuras para estabilizar la valvula
en el anulo. El mango de soporte se retira de la valvula presionando con cuidado
el émbolo en el mango, como se muestra en la Figura 8, y después, se levanta
cuidadosamente el mango fuera de la valvula/protesis.

ADVERTENCIA: No intente reinsertar el mango de soporte en la vélvula des-
pués de haberlo retirado; de lo contrario, podria dafiar la véalvula, causar un fallo
muy grave de esta o lesionar al paciente.

9.6 Longitud del injerto y sutura

La porcion de injerto de la prétesis se puede recortar a su longitud correcta
durante cualquier momento del procedimiento de implantacién.

PRECAUCION: La compresién puede dafar cualquier injerto vascular. La mani-
pulacién del injerto debe ser cuidadosa y reducirse al minimo para evitar que se
pierda la capa de gelatina.

PRECAUCION: Debe evitarse cualquier tensién excesiva sobre el injerto.

PRECAUCION: El uso de agujas con punta roma redonda minimiza los dafios en
el injerto. Para eliminar el aire a través del injerto, generalmente puede utilizarse
una aguja 19 G. No deben utilizarse agujas con punta cortante para evitar dafios.
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PRECAUCION: La prétesis vascular Gelweave Valsalva™ es una estructura
tejida, por lo que debe cortarse con un cauterio para minimizar su deshilacha-
miento. La inmersion de la porcion de injerto de la prétesis en solucién salina
inmediatamente antes de su uso evitara la quemadura focal que puede ocurrir
durante la cauterizacién del ostium coronario o cuando se recorte el injerto.
La prétesis no debe sumergirse en solucion salina durante mas de 5 minutos y
tampoco debe permitirse que se seque después de remojarla.

9.7 Evaluacién del movimiento de las valvas y rotacién de la valvula

Prueba del movimiento de las valvas

Una vez que se ha posicionado la prétesis, se debe probar el movimiento libre
de las valvas. Para comprobar la movilidad de las valvas, use el probador de
valvas para mover cuidadosamente las valvas y verificar que se abren y cierran
con facilidad.

ADVERTENCIA: Pruebe la movilidad de la valva Unicamente con el probador
de valvas On-X LTI.

Rotacién

Si las valvas no se mueven libremente, haga girar con cuidado la vélvula en
cualquier direccion hasta que esta llegue a una posicion en la que no haya
interferencia con las valvas. El rotador se puede usar con o sin el soporte de
instrumentos acoplado. Si es necesario, fije el soporte de instrumentos al rotador
insertando la punta del soporte en la ranura del extremo del mango del rotador
hasta que se ajuste firmemente en su sitio. Con el probador de valvas del rotador
entre las valvas y la barra transversal alineada con el eje pivotante de la valva,
inserte cuidadosamente el rotador dentro de la vélvula hasta que se asiente con
facilidad en su lugar.

PRECAUCION: No intente girar la vélvula si existe una resistencia significativa
que impida la rotacién. El par requerido para girar la valvula in situ debe ser
aproximadamente el mismo que el requerido al comprobar la rotacion antes del
procedimiento de implante. Si se requiere aplicar un par notablemente mayor
para la rotacion, no intente dicha rotacion. Sila rotacién es necesaria y no puede
realizarse, retire la protesis.

ADVERTENCIA: No utilice el mango de soporte para girar la valvula después
de que esté implantada.

ADVERTENCIA: Utilice solamente el rotador On-X para girar la valvula in situ.
Use solamente el rotador con la medida correspondiente. La vélvula puede
dafarse si se usa un rotador de tamafo incorrecto.

PRECAUCION: No debe haber resistencia cuando inserte el rotador. Si nota
resistencia, deténgase; retire y alinee el rotador antes de intentar insertarlo
nuevamente. Vuelva a comprobar el movimiento de las valvas después de la
rotacion. Si las valvas no giran libremente, retire la prétesis.

9.8 Orientacién de la valvula

Basandose en los estudios clinicos, no existe una orientacién preferente para la
protesis valvular cardiaca On-X® en la prétesis adrtica ascendente On-X®.
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10. INFORMACION POSOPERATORIA

10.1 Compatibilidad con imagenes de resonancia magnética (RM)

Condicional a RM

La prétesis valvular cardiaca mitral On-X Conform-X tamafio 25-33* ha
sido considerada condicional a resonancia magnética segin la terminologia
especificada por la Sociedad Americana para Pruebas de Materiales (ASTM
International), designacién: F2503-08. Practica estandar para marcar dispositi-
vos médicos y otros elementos para la seguridad en el entorno de resonancia
magnética. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pensilvania.

Las pruebas no clinicas demostraron que la prétesis valvular cardiaca mitral On-X
Conform-X de tamafio 25-33 es condicional a resonancia magnética. Un paciente
con este dispositivo puede ser explorado con seguridad inmediatamente des-
pués de la implantacién en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico
e Campo magnético estético de 3 Tesla o menos

e Campo magnético con un gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm o
menos

Calentamiento relacionado con la RM

En pruebas no clinicas, la prétesis valvular cardiaca mitral On-X Conform-X de
tamano 25-33 produjo el siguiente aumento de temperatura durante una RM
realizada durante 15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de impul-
sos) en el sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.
M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Cambio maximo de temperatura +1,6 °C

Por lo tanto, los experimentos de calentamiento relacionados con la RM en la
prétesis valvular cardiaca mitral On-X Conform-X de tamano 25-33 a 3 Tesla usan-
do una bobina de cuerpo de RF de transmision/recepcion en un sistema de RM
con una SAR promediada para todo el cuerpo de 2,9 W/kg (es decir, asociada a
un valor de calorimetria promediado para todo el cuerpo de 2,7 W/kg) indicaron
que el mayor grado de calentamiento que se produjo en asociacion con estas
condiciones especificas fue igual o inferior a 1,6 °C.

Informacién de artefactos

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si el area de interés esta
exactamente en la misma area o relativamente cerca de la posicién de la prétesis
valvular cardiaca mitral On-X Conform-X de tamafo 25-33. Por lo tanto, puede
que sea preciso realizar una optimizacién de los pardmetros de imagen de RM
para compensar la presencia de este dispositivo.

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsos

Tamafo de 1.090 mm? 686 mm? 1.478 mm? 1.014 mm?
ausencia de sefal

Orientacion del Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular
plano
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*Los resultados relacionados con RM se aplican a esta protesis valvular cardiaca
especifica de mayor tamario y a todos los demas tamafos mas pequefos que
estén hechos de materiales similares.

10.2 Devolucién de productos

Para la devolucion de cualquier producto se requiere la autorizacion previa del
servicio de atencion al cliente de On-X LTI. Para cualquier pregunta relacionada
con la vélvula o para la autorizacién de la devolucién, pongase en contacto con
el servicio de atencion al cliente (+1 512-339-8000 o cs@onxlti.com).

Licencia con arreglo a las patentes de EE.UU. n® 5.137.532; 5.545.216; 5.772.694;
5.908.452; 5.677.061; 6.096.075; 5.641.324; y las patentes internacionales equi-
valentes.

11. INFORMACION DEL PACIENTE

11.1 Registro del paciente

En cada paquete de prétesis adrtica ascendente On-X® se incluye la tarjeta
didéactica, con etiquetas de regalo, que se utiliza para acceder al Registro elec-
trénico del implante y a las Instrucciones de uso en formato electrénico. On-X
LTI solicita que se realice inmediatamente el registro electrénico del implante.

On-X LTI empleara esa informacién para fines informativos y como ayuda para
reponer el inventario del hospital. Toda la informacion de los pacientes se man-
tiene estrictamente confidencial y se puede denegar la divulgacién de informa-
cion sobre la identidad del paciente si esta permitido por la ley local.

11.2 Tarjeta de registro del paciente

Con la prétesis se proporciona una tarjeta de registro del paciente. La tarjeta
debe entregarse al paciente (o colocarse con el historial que se entregara al
paciente). Se debe instar a los pacientes a rellenarla y llevarla consigo todo el
tiempo.

12. EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS

Dada la posibilidad de que aparezcan las complicaciones que se han sefialado
anteriormente por el uso de cualquier prétesis adrtica ascendente y de que se
produzcan dafos antes, durante o después de la implantacion, como también se
ha sefalado, On-X LTI garantiza Gnicamente que el producto cumple las espe-
cificaciones estandar de On-X LTI. On-X LTI no respalda ninguna otra garantia
relacionada con el funcionamiento del producto durante su uso, y no asume
responsabilidad en absoluto respecto a las consecuencias derivadas del uso
de este producto. Es el comprador quien corre por completo con el riesgo por
el uso del producto. On-X LTI se exime de todas las demas garantias, respecto
al producto, expresas o implicitas, incluidas, entre otras, aquellas relacionadas
con la comercializacion o idoneidad del producto para un fin especifico. On-X
LTI no se hara responsable de ninguna pérdida directa, especial, consecuente o
incidental con respecto al uso del producto. Ninguna persona tiene autorizacién
para alterar estas condiciones ni para imputar a On-X LTI responsabilidad o
garantia adicional alguna relacionada con el uso del producto.
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Obs! Alla figurer och tabeller visas i slutet av denna broschyr.
Illustrationer och data finner du pa de sista sidorna.

1. BESKRIVNING AV ENHETEN

Tillverkad av On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI). On-X® Ascending
Aortic Prosthesis kombinerar On-X® Prosthetic Heart Valve och Gelweave
Valsalva™ Vascular Prosthesis (Figur 1). Protesen finns tillganglig i storlek 19,
21, 23, 25 och 27/29 mm. Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis ar inkor-
porerad i On-X-klaffens manschettstruktur fér att skapa den uppatgaende
aortaprotesen. Referensmarkeringar fér riktning finns pa utsidan av graftet
for att underlatta implantationen.

On-X® Prosthetic Heart Valve ar en mekanisk tvabladig hjartklaff som bestar
av en Oppning och tva klaffblad. Inflodesomradet i éppningen har ett
utbuktande inlopp som &r utformat fér att reducera flodesturbulensen, och
utflédeskanten bestar av klaffbladsskydd som &r utformade fér att skydda
klaffbladen nar de &r i sténgt lage. Klaffbladen roterar runt flikar som finns i
den inre omkretsen av dppningens ring. | sténgt lage bildar varje klaffblad
en nominell vinkel pa 40° i férhallande till dppningens plan. | éppet lage
bildar planet pa varje klaffblad en nominell vinkel pa 90° i férhallande till
Sppningens plan. Klaffbladen har en rérelsevinkel pa 50° till det stangda
laget. Oppningen bestar av ett grafitunderlag tackt med On-X® Carbon,
en ren olegerad form av pyrolyskol. Klaffoladen bestar av On-X® Carbon
som lagts pa grafitunderlag, som &r impregnerat med 10 viktprocent vol-
fram som ger réntgentathet. Symanschetten &r gjord av polytetrafluoreten
(PTFE) och &r fabriksmonterad pa dppningen med hjélp av titanringar och
5-0 suturmaterial av polyester. Denna form av faste f6r symanschetten vid
Sppningen tillater rotation av symanschetten in situ under implantationen.

Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis ar en vavd polyesterprotes som &r
utformad for att imitera formen av sinus Valsalva. Graftet &r impregnerat
med ett resorberbart protein (modifierat mammaliegelatin) for att eliminera
forkoagulering av graftet under det kirurgiska ingreppet. Gelatinet har kor-
slénkats till en instaliningsniva for att kontrollera dess hastighet for avlags-
nande. Efter implantationen hydrolyseras gelatinet inom ungefér 14 dagar
och ersétts av inkorporering av normal vavnad. Gelatin &r ett icke-antigent
och icke-toxiskt protein sasom framgar av dess anvandning som en saker
plasmaexpanderare.

Det gelatin som anvands i graftet ar tillverkat av djur som &r fédda i och
endast uppfédda i Australien.

2. INDIKATIONER

On-X® Ascending Aortic Prosthesis ar avsedd for ersattning av en sjuk,
skadad eller felfunktionerande nativ eller konstgjord hjartklaff i aortaposi-
tion i fall som inbegriper en stigande aortaaneurism eller annan associerad
aortasjukdom.

3. KONTRAINDIKATIONER

On-X® Ascending Aortic Prosthesis ar kontraindicerad fér patienter som
inte kan tolerera antikoagulationsterapi eller som uppvisar kéanslighet fér
polyester eller material av bovint ursprung.
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4. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

4.1 Varningar
ANVAND ENDAST ENLIGT ANVISNINGARNA (se avsnitt 2).

ENDAST FOR ENGANGSBRUK

Anvand INTE On-X® Ascending Aortic Prosthesis om:
e protesen har tappats, skadats eller behandlats ovarsamt pa nagot sétt,

e utgangsdatum har passerats,
e de manipuleringssakra forseglingarna har brutits,
e det finns tecken pa att férpackningen ar skadad,

® taggen med serienumret inte dverensstammer med serienumret pa
brickans etikett.

Lat INTE en kateter, ett kirurgiskt instrument eller en transvends pacing-
ledare passera genom den konstgjorda aortahjartklaffen eftersom detta kan
orsaka klaffinsufficiens, skada pa klaffbladet, att klaffbladet lossnar och/eller
att kateter/instrument/ledare fastnar.

Omsterilisera INTE On-X® Ascending Aortic Prosthesis.

Anvind INTE On-X ® Ascending Aortic Prosthesis om utgédngsdatumet har
passerats. Om protesen inte har anvants, dess foliepase och férseglade
plastbricka &r intakt och sista anvéndningsdatum har passerats ska protesen
returneras till On-X LTI.

Anvand INTE On-X® Ascending Aortic Prosthesis om n&dgon av de manipu-
leringssékra etiketterna pa &nden av den yttre kartongen har brutits eller ar
skadad. Om nagon av de manipuleringssakra etiketterna har brutits eller
ar skadad, anvand en annan protes och ombesérj retur av den oanvanda
produkten till On-X LTI.

Anvind INTE On-X® Ascending Aortic Prosthesis om den skyddande folie-
pasen &r skadad eller om protesen har tappats, skadats eller behandlats
ovarsamt pa nagot satt. Om skada har upptéckts, anvand en annan protes
och ombesérj retur av den oanvanda produkten till On-X LTI.

Utfér INTE antikoagulationsbehandling pa Gelweave Valsalva™ Vascular
Prosthesis.

Anvand INTE for stor kraft pa klaffkomponenterna eller graftet.

Forsok INTE satta in hallarens handtag igen i protesen (klaffen) efter att
det frigjorts fran protesen. Om du gor det kan klaffen skadas och orsaka
katastrofalt brott pa klaffen eller skada pa patienten.

Anvand INTE hallarens handtag for att vrida klaffen efter att den implan-
terats.

Forsok INTE demontera hallarens handtag. En liten fjader som &r skyddad
inuti det monterade hallarhandtaget kan komma ut i det sterila féltet utan
att det uppmarksammas.
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NAR folieférpackningen har &ppnats maste protesen implanteras inom 24
timmar. Om plastbrickorna med férseglade Tyvek®-lock inte ar skadade,
bibehalls protesens sterilitet och det férseglade bricksetet kan férbli utanfér
foliepasen i upp till 24 timmar. Om protesen inte implanteras inom 24 tim-
mar efter att foliepasen dppnats, ombesorj retur av protesen till On-X LTI.

TESTA endast klaffbladets mobilitet med On-X klaffbladssond.

Alla extra instrument maste rengdras och steriliseras fére anvéandningen
enligt de instruktioner som tillhandahalls separat med instrumenten.

Anvand ENDAST On-X-rotatorn for att rotera klaffen in situ. Anvand endast
den rotator som &r motsvarande dimensionerad. Anvandning av fel dimen-
sion pa rotatorn kan skada klaffen.

Anvand INTE On-X® Ascending Aortic Prosthesis om det inre bricklocket
ar skadat. Om det inre bricklocket ar skadat, anvand en annan protes och
ombesdrj retur av den oanvénda produkten till On-X LTI

Anvand INTE On-X® Ascending Aortic Prosthesis om inte klaffen latt kan
roteras. Anvdnd en annan protes och ombesérj retur av den oanvénda
produkten till On-X LTI.

Anvénd INTE On-X® Ascending Aortic Prosthesis om taggen med serie-
numret inte Gverensstammer med brickans etikett. Anvéand en annan protes
och ombesorj retur av den oanvéanda produkten till On-X LTI.

Dimensionera INTE symanschetten till aortaklaffar av storlek 19 t.o.m. 25
mm fér att den ska passa in i ringen. Aortaklaffar av storlek 27/29 mm ar
utformade for att placeras i en intra-annular position och har en replica-di-
mensionerare for att imitera denna placering.

4.2 Forsiktighetsatgérder

FORSIKTIGHET: Enligt amerikansk lag far denna artikel endast siljas, dist-
ribueras eller anvandas av eller pa ordination av lakare.

Hantera protesen med On-X Valve-instrument och det medféljande pro-
dukthandtaget. Endast dimensionerare for On-X-klaffar ska anvandas for
val av protesstorlek. Andra dimensionerare kan leda till felaktigt protesval.

Undvik att vidrora de ytor pa klaffen som &r téckta med pyrolyskol med
handskbekladda fingrar eller metalliska eller slipande instrument, eftersom
de kan orsaka skada pa klaffens yta som inte syns med blotta 6gat, men som
kan leda till accelererad strukturell klaffdysfunktion, att klaffbladen dras isér,
eller utgéra nidus fér trombbildning.

Inget motstand ska patréffas nar rotatorn satts in. Om motstand patréffas,
stoppa, ta bort och rikta in rotatorn pa nytt innan ett nytt forsok gors att
sétta in rotatorn. Testa om klaffbladets rérelse efter rotationen. Om fri rérel-
se av klaffbladet inte kan uppnas, ta bort protesen.

Stdnga med klédmma kan skada ett vaskulart graft. Hanteringen av graftet
maste ske forsiktigt och minimerat fér att forhindra férlust av gelatinbe-

ldggning.
For hdg spénning pa graftet ska undvikas.
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Anvéndning av runda taper point-nalar minimerar graftskada. Vid avluftning
genom graftet &r en 19-gauge-nal vanligen tillréckligt. Skérande suturnalar
ska undvikas fér att hindra skada.

Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis har en vévd struktur och ska darfér
skéras med en kauter for att minimera nétning. Anvandning av kauter till
ett forseglat graft kan orsaka brénnskador. Nedsénkning av graftet i kok-
saltlésning innan kautern anvénds hindrar uppkomst av fokala bréannskador.
Nedsénkningen av den uppatgaende aortaprotesen ska inte vara langre an
5 minuter. Protesen ska inte fa torka efter blétldggningen.

Forsdk inte rotera klaffen om du konstaterar ett visst motstand till rotationen
och anvand endast den klaffrotator som &r ansluten till instrumentets hand-
tag for att rotera klaffen. Det vridmoment som krévs fér att rotera klaffen in
situ ska vara ungefar samma som det som kravs nar rotationen testas fore
implantation. Om avsevért storre vridmoment kravs for att rotera klaffen,
stoppa forsoken till rotation. Om rotation &r nddvandig och inte kan utféras,
ta bort protesen.

Anvand endast dimensionerare fér On-X-klaff nér dimensionering av ringen
utférs. Dimensionerare innehaller cylindriska, koniska och aorta replica-an-

dar.

5. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Eventuella biverkningar i samband med anvéndning av aortagrafter med
klaffar omfattar men &r ej begrénsade till:

® angina o perivalvulart lackage i klaffen

e hjartarytmi o klaffregurgitation

e endokardit o strukturell dysfunktion av klaffen

o hjartsvikt e trombos i klaff

e hemolys e tromboemboli

e hemolytisk anemi e stroke

® blddning e graftinfektion

o hjartinfarkt o falsk aneurysm, aneurysm

o klaffblad fastnar (inkléamning) o sekundér fistelbildning

o icke-strukturell dysfunktion av e graftocklusion eller knick
klaffen o {or hdg blodférlust genom

o klaff pannus hastig tillvéxt graftet

Dessa komplikationer kan eventuellt leda till:

® reoperation e permanent invaliditet

e explantation e dodsfall

Mekaniska hjartklaffsproteser avger horbara ljud som en normal funktion
under deras arbete. Hos vissa patienter kan dessa ljud vara obehagliga.

Risk vid ateranvéndning:

Enligt radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, bilaga |,
avsnitt 13.6h, maste tillverkaren av produkten tillhandahélla information
om de risker som &r férenade med ateranvéndning av en produkt som &r
avsedd for engangsanvandning. Darfér tillhandahalls féljande forklaring:

Risker vid ateranvandning av AAP-enheten:
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Det implanterade graftet &r specialanpassat till patienten. Férutom de ris-
ker som é&r listade i detta avsnittskulle dteranvandning pa en annan patient
medféra risk for blodférlust. Ytterligare risker ar blodburna patogener och
bakterieinfektion.

6. INDIVIDUALISERING AV BEHANDLINGEN

Adekvat antikoagulationsbehandling eller antikoagulations/trombocytag-
gregationshdmmande behandling bér utféras efter operationen. Val av en
antikoagulations- eller antikoagulations/trombocytaggregationshammande
behandlingsregim &r baserat pa patientens speciella behov, den kliniska
situationen och faststéllda professionella riktlinjer.

6.1 Specifik patientpopulation

Sakerheten och effektiviteten fér On-X® uppétgéende aortaprotes har inte
faststallts for foljande specifika patientpopulationer eftersom det inte har
studerats hos dessa delar av befolkningen:

gravida patienter,

ammande mddrar,

patienter med kronisk endokardit,

patienter som behdver ersattning av lungroten.

7. PATIENTRADGIVNING

o Profylaktisk antibiotikabehandling maste ges till alla patienter med
konstgjorda klaffar som undergar tandlgkarbehandling eller andra
procedurer som potentiellt kan medféra bakteriemi.

e Patienterna maste fa antikoagulationsbehandling eller antikoagulations/
trombocytaggregationshammande behandling.

e Patienterna ska uppmanas att fylla i patientregistreringskortet som
medfdljer protesen och att alltid ha det med sig.

e Patienter ska informeras om anvéndningen av material av bovint
ursprung inuti denna enhet fére ingreppet.

8. HUR KLAFFEN LEVERERAS

8.1 Tillgédngliga modeller och storlekar

On-X® Ascending Aortic Prosthesis finns tillganglig i storlek 19, 21, 23, 25
och 27/29 mm. Symbolen SZ mm pa kartongen och férpackningens etiket-
ter hénvisar till klaffens vavnadsringsdiameter i millimeter. En cirkelformad
symbol som representerar aktuell graftdiameter visas pa etiketten pa énden
av varje kartong. Se Tabell 1 fér alla produktspecifikationer.

8.2 Uppatgaende aortaprotes hallarhandtag

On-X® Ascending Aortic Prosthesis levereras monterad pa ett forlangt
hallarhandtag av plast med fjaderaktivering fér engangsanvéndning. Detta
hallarhandtag (Figur 2) underlattar placeringen av protesen under opera-
tionen. Protesen kan frigéras fran hallaren genom att trycka in mittkolven.

VARNING: Férsok inte satta in hallarens handtag igen i protesen (klaffen)
efter att det frigjorts fran protesen. Om du gér det kan klaffen skadas och
orsaka katastrofalt brott pa klaffen eller skada pa patienten.
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VARNING: Férsok inte demontera hallarens handtag. En liten fjdder som
&r skyddad inuti det monterade hallarhandtaget kan komma ut i det sterila
faltet utan att det uppmarksammas.

8.3 Férpackning

On-X® Ascending Aortic Prosthesis levereras steril, monterad p& en hallare,
pa inre och yttre plastbrickor som &r inneslutna i en foliepase som tjanar
som angbarriar och bibehaller protesens egenskaper pa optimalt satt.
Foliep&sen och den yttre brickan &r inte sterila. Tyvek®-sigillen p& de inre
och yttre brickorna maste vara intakta. Eventuella skador pa brickorna gor
protesen icke-steril. | handelse av skada pa originalférpackningen far pro-
dukten inte anvandas och ska returneras till On-X LTI. Férpackningen bestar
av féljande delar:

e Yttre kartong med etikett e Kan innehalla bruksanvisning
e Plastbricka fér protes x 2, inre e Patientregistreringskort
och yttre e Instruktionskort, komplett med
o Forlangd klaffhallare av plast kostnadsfria etiketter, anvands
med handtag for atkomst till: 1) Elektronisk
e Protesens serienummeretikett implantatregistrering och 2)

o Kiselgelpase Elektronisk bruksanvisning.

e Foliepase

Instrument fér implantation av On-X® Ascending Aortic Prosthesis levereras
separat, ICKE STERILA, och maste rengéras och steriliseras fére anvand-
ningen enligt bruksanvisningen som féljer med instrumenten.

8.4 Férvaring

On-X® Ascending Aortic Prosthesis levereras steril. Utg&ngsdatum
for enhetens sterilitet anges pa etiketten pa den yttre férpackningen.
Inventeringskontroll ska utféras pa lampligt sétt sa att proteser med tidi-
gare utgangsdatum implanteras forst for att undvika att de gar ut. For
att skydda protesen ska den férvaras i ytterkartongen tills den anvands.
Forvaringsutrymmet ska vara rent, svalt och torrt med en temperatur som
inte &r under 0 °C (32 °F) eller dver 35 °C (95 °F).

VARNING: Nér folieférpackningen som innehaller setet med den férseg-
lade plastbrickan och protesen dppnats maste protesen implanteras inom
24 timmar. Om plastbrickorna med férseglade Tyvek®-lock inte &r skadade,
bibehalls protesens sterilitet och det férseglade bricksetet kan férbli utanfér
foliepasen i upp till 24 timmar. Om protesen inte anvands inom 24 timmar,
kontakta On-X LTI kundservice (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) for att
ombesdrja retur av protesen.

8.5 Tillbehdr

On-X® Ascending Aortic Prosthesis (klaff) ar utformad for att endast
anvandas med On-X-instrument. Instrumenten, som levereras separat,
tillhandahalls som ett set, som inkluderar dimensionerare, rotatorer, ett
instrumenthandtag och en klaffbladssond. Instrumenten kan ateranvandas.
Se bruksanvisningen till On-X instrument for konstgjord hjartklaff dar full-
standig beskrivning finns av instrumenten, deras anvéandning och behand-
ling for ateranvandning.
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Replica-dimensionerare

Aorta-replica-dimensionerare finns for alla aortaklaffstorlekar (Figur 3).
De anvands for att sakerstélla aortaklaffens passning utan obstruktion av
kransartérerna. Aorta-replica-dimensionerare storlek 19 t.o.m. 25 ar avsed-
da som modell fér supra-annulér positionering av klaffens syring. Aorta-
replica-dimensionerare storlek 27/29 &r avsedd som modell f6r intra-annulér
positionering.

Instrumenthandtag
Instrumenthandtaget bestar av ett grepp, ett bojligt skaft och en spets som
gor det lattare att halla rotatorn under operationen (Figur 4).

Rotator

Klaffrotatorn (Figur 5) anvénds for att omorientera en klaff in situ och efter
att kanalen skurits till dnskad langd. Rotatorn bestar av ett plasthuvud
med en centralt placerad klaffbladssond och en Sppning fér anslutning
till instrumenthandtaget. For att fésta rotatorn vid instrumenthandtaget,
for in instrumenthandtagets spets direkt i springan vid dnden av rotator-
handtaget. Rotatorn snapper fast i ldge nér man applicerar ett latt tryck vid
insattningen.

Klaffbladssond

Klaffoladssonden (Figur 6) &r en bojlig stav med koniska &ndar.
Klaffbladssonden kan anvéndas till att forsiktigt réra klaffbladen for att
kontrollera att de 6ppnas och sténgs fritt.

9. BRUKSANVISNING
VARNING: Anvind inte On-X® Ascending Aortic Prosthesis om:

e protesen har tappats, skadats eller behandlats ovarsamt pa nagot sétt,

e utgangsdatum har passerats,

e den manipuleringssékra forseglingen har brutits,

e det finns tecken pa att forpackningen ar skadad,

® taggen med serienumret inte dverensstammer med serienumret pa
brickans etikett.

9.1 Utbildning fér ldkaren

Teknikerna for implantation av On-X® Ascending Aortic Prosthesis liknar de
som anvénds for alla andra uppatgaende aortaproteser. Utbildade kardio-
vaskuléra kirurger kanner val till dessa tekniker.

9.2 Sterilisering och omsterilisering

On-X® Ascending Aortic Prosthesis levereras steril. Protesen ska inte anvan-
das om sista anvandningsdatum har passerats eller om, efter att den yttre
kartongen tagits bort, det gatt hal pa foliepasen eller sterilitetsbarridrerna
pa de forseglade plastbrickorna inuti foliepasen &r skadade. Kontakta On-X
LTI kundservice (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) fér att ombesorja
retur av protesen.
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VARNING: Efter att folieférpackningen dppnats maste protesen implan-
teras inom 24 timmar. Om plastbrickorna med férseglade Tyvek®-lock inte
&r skadade, bibehalls protesens sterilitet och det forseglade bricksetet kan
forbli utanfor foliepasen i upp till 24 timmar. Om protesen inte implanteras
inom 24 timmar efter éppnandet av foliepasen, kontakta On-X LTI kund-
service (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com) fér att ombesérja retur av
protesen.

VARNING: Omsterilisera inte On-X® Ascending Aortic Prosthesis.

9.3 Instruktioner f6r hantering och férberedelse

FORSIKTIGHET: Hantera endast protesen med On-X LTl-instrument.
Endast dimensionerare fér On-X-klaffar ska anvéndas for val av protesstor-
lek. Andra dimensionerare kan leda till felaktigt protesval.

FORSIKTIGHET: Undvik att vidréra de ytor pa klaffen som &r tackta med
pyrolyskol med handskbeklddda fingrar eller metalliska eller slipande
instrument, eftersom de kan orsaka skada pa klaffens yta som inte syns med
blotta 6gat, men som kan leda till accelererad strukturell klaffdysfunktion,
att klaffbladen dras isar, eller utgéra nidus fér trombbildning.

FORSIKTIGHET: Undvik att skada protesen genom att applicera fér stor
kraft pa klaffens 6ppning, pa klaffbladen eller pa graftet.

Assisterande operationsskéterska
1. Kontrollera utgangsdatum pa den yttre kartongen.

VARNING: Anvind inte On-X® Ascending Aortic Prosthesis om
utgangsdatum har passerats. Om protesen inte har anvants, dess
foliepase och forseglade plastbricka arintakt och sista anvandningsdatum
har passerats ska protesen returneras till On-X LTI.

2. Kontrollera att etiketterna pa kartongens éndar ar intakta.

VARNING: Anvind inte On-X® Ascending Aortic Prosthesis om ndgon
av de manipuleringssakra etiketterna pa dnden av den yttre kartongen
har brutits eller & skadad. Om nagon av de manipuleringssakra
etiketterna har brutits eller &r skadad, anvdnd en annan protes
och ombesérj retur av den oanvanda produkten genom On-X LTI
kundservice (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com).

3. Oppna den yttre kartongen och ta ut den skyddande foliepasen
som innehaller protesen och bipacksedlar. Inspektera foliepasen och
kontrollera att den inte &r skadad.

VARNING: ANVAND INTE On-X® Ascending Aortic Prosthesis om den
skyddande foliepasen &r skadad eller om protesen har tappats, skadats
eller behandlats ovarsamt pa nagot satt. Om skada har upptackts,
anvand en annan protes och ombesorj retur av den oanvanda produkten
genom On-X LTI kundservice (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com).
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4. Fyll snarast i den elektroniska implantatregistreringen pa www.onxlti.
com/implantregistration sa fullstandigt som lokal lagstiftning tillater.
Detta gor det mojligt fér patienten att foras in i sparningsdatabasen,
vilket kan vara viktigt for framtida information om protesen. Ge
patienten patientregistreringskortet.

5. Oppna foliepasen genom att riva vid en av skarorna som finns pa bada
sidor av den angivna rivlinjen. Pa foliepasen finns illustrationer som visar
hur foliepasen éppnas, hur den yttre brickan tas ut och 6ppnas, hur den
inre brickan satts in i det sterila faltet och hur den inre brickan 6ppnas.

6. Oppna det yttre bricklocket genom att ta tag i dragfliken i hérnet av
det yttre locket och dra locket i pilens riktning. (Se illustrationen pa
foliepasen.)

7. Den inre brickan kan placeras i det sterila féltet genom att férsiktigt
vénda upp och ned pa den yttre brickan lite ovanfér det sterila féltet
och lata den inre brickan glida ut i det sterila faltet. (Se illustrationen pa
foliepasen.)

Operationsskéterska/kirurg:

8. Operationsskoterskan kan éppna den sterila inre brickan genom att ta
tag i dragfliken som &r markerad i hérnet av det inre locket och dra i
pilens riktning. (Se illustrationen pa foliepadsen.) Protesens inre bricka
placeras sedan pa instrumentbrickan.

VARNING: Anvind inte On-X® Ascending Aortic Prosthesis om det
inre bricklocket ar skadat. Om det inre bricklocket &r skadat, anvand en
annan protes och ombesorj retur av den oanvanda produkten genom
On-X LTI kundservice (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com).

9. For att avlégsna protesen fran den inre brickan, hall stadigt brickan
pa det sterila faltet med ena handen. Med den andra handen, satt
in fingrarna runt hallarhandtagets &nde och lyft frsiktigt uppat med
tillracklig kraft fér att den ska frigoras fran brickan (Figur 7, och
illustrationen pa det inre bricklocket).

10. For att testa rotationen, ta férsiktigt tag i symanschetten med en
behandskad hand med ett latt grepp och vrid férsiktigt den évre delen
av hallarhandtaget i endera riktningen. Klaffen ska l&tt kunna vridas
inom symanschetten.

VARNING: Anvind inte On-X® Ascending Aortic Prosthesis om inte
klaffen 1att kan roteras. Anvand en annan protes och ombesérj retur av
den oanvdnda produkten genom On-X LTI kundservice (+1 512-339-
8000 eller cs@onxlti.com).

11. Kontrollera serienummeretiketten mot etiketten pa den yttre brickan.

VARNING: Anvénd inte On-X® Ascending Aortic Prosthesis om
serienummertaggen inte dverensstammer med brickans etikett. Anvand
en annan protes och ombesdrj retur av den oanvanda produkten
genom On-X LTI kundservice (+1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com).

12. Ta bort serienummeretiketten genom att skéra av suturen som haller
fast den pa protesen. Om sa onskas kan etiketten anvéndas for att
kontrollera steriliteten med standardodlingstekniker omedelbart efter
borttagandet. Protesen ar nu fardig f6r implantation.
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9.4 Implantation av enheten

VARNING: Alla extra instrument maste rengdras och steriliseras fore
anvandningen enligt On-X-instrumentens bruksanvisningar som tillhanda-
halls separat med instrumenten.

Dimensionering

FORSIKTIGHET: Anvind endast dimensionerare fér On-X-klaff nar dimen-
sionering av ringen utférs. Dimensionerare innehaller cylindriska, koniska
och aorta replica-andar.

Cylindriska dimensionerare motsvarar klaffstorlekar 19 t.o.m. 25 mm.
Koniska dimensionerare motsvarar klaffstorlek 27/29 mm. Ratt klaffstorlek
faststalls nar man far en bekvam, e] for tatt atsittande, inpassning av dimen-
sioneraren i ringen. Nar en bekvdm inpassning hittas anges motsvarande
klaffstorlek genom att den identifieras pa dimensioneraren.

Aorta-replica dimensionerare finns for alla aortaklaffstorlekar. For aortaklaf-
far av storlek 19 t.o.m. 25 mm anvénds aorta replica-dimensionerare for att
kontrollera att aortaklaffen kan placeras korrekt i ringen och att koronararta-
rerna inte ar tilltdppta. Aortaklaffar av storlek 19 t.o.m. 25 mm &r utformade
for att passa in i ringen vid implantation sa att den exponerade pyrolyskolut-
buktningen blir kvar i ringen och syringen &r intrasupra-annular.

VARNING: Dimensionera inte symanschetten till aortaklaffar av storlek 19
t.o.m. 25 mm for att den ska passa in i ringen. Aortaklaffar av storlek 27/29
mm &r utformade for att placeras i en intra-annuldr position och har en
replica-dimensionerare for att imitera denna placering.

9.5 Suturtekniker for klaffar

Suturteknikerna for klaffar varierar enligt kirurgens preferenser och patien-
tens tillstand. Aortaklaffen ar utformad for att ha vévnadsringen ovanfér
den utbuktande Sppningen. Kirurger &r i allménhet dverens om att den
icke-everterade avbrutna madrassuturtekniken, med eller utan kompresser,
ger bést anpassning av klaffringen till den yttre ytan av utbuktningen.

Suturerna ska passera genom symanschettens mittpunkt. Detta gor att
symanschetten forblir flexibel och éverensstémmer med ringen. Pa sa satt
undviks ocksa att suturnalen kommer i kontakt med titanringarna som finns
inuti symanschetten. Riktningsmarkeringarna pa symanschetten kan anvan-
das som hjalp vid suturplaceringen.

Nér alla suturerna ar pa plats férs protesen fram in i ringen och suturerna
knyts. Vi rekommenderar att de forsta 3 knutarna knyts pa samma avstand
fran varandra och mitt emellan kommissurerna for att stabilisera klaffen i
ringen. Hallarhandtaget tas bort fran klaffen genom att férsiktigt trycka ned
kolven i hallarhandtaget sdsom framgar av Figur 8. Lyft sedan forsiktigt ut
hallarhandtaget ur klaffen/protesen.

VARNING: Foérsok inte satta in klaffhallarhandtaget igen i klaffen efter att
det tagits bort. Om du gér det kan klaffen skadas och orsaka katastrofalt
brott pa klaffen eller skada pa patienten.

9.6 Graftlangd och suturering

Protesens graftportion kan trimmas nar som helst under implantatprocedu-
ren till lamplig langd.
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FORSIKTIGHET: Stinga med klamma kan skada ett vaskulart graft.
Hanteringen av graftet maste ske forsiktigt och minimerat fér att forhindra
forlust av gelatinbeldggning.

FORSIKTIGHET: For hdg spanning pa graftet ska undvikas.

FORSIKTIGHET: Anvéndning av runda taper point-nalar minimerar graft-
skada. Vid avluftning genom graftet &r en 19-gauge-nal vanligen tillrackligt.
Skarande suturnalar ska undvikas fér att hindra skada.

FORSIKTIGHET: Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis har en vivd
struktur och ska dérfor skéras med en kauter fér att minimera nétning.
Nedsénkning av protesens graftportion i koksaltlésning omedelbart fore
anvandningen hindrar uppkomst av fokala brénnskador som kan upp-
komma under kauterisation for koronarostium eller for att trimma graftet.
Protesen ska inte vara nedsénkt i koksaltlésning léngre 8n 5 minuter och den
far inte torka efter blétlaggningen.

9.7 Bedémning av klaffbladets rérelse och klaffens rotation

Testning av klaffbladets rérelse

Né&r protesen &r pa plats maste man testa att klaffbladen kan réra sig fritt.
For att testa klaffbladens rérlighet, anvand klaffbladssonden fér att férsiktigt
rora pa klaffbladen for att kontrollera att de 6ppnas och stdngs utan hinder.

VARNING: Testa endast klaffbladets mobilitet med On-X LTI klaffblads-
sond.

Rotation

Om klaffbladen inte ror sig fritt, vrid forsiktigt klaffen at ena hallet tills den
nar ett ldge dér det inte finns nagon klaffbladsinterferens. Rotatorn kan
anvandas med eller utan instrumenthandtaget vidfast. Fast vid behov instru-
menthandtaget vid rotatorn genom att satta in instrumenthandtagets spets
i dppningen pa anden av rotatorhandtaget tills det klickar ordentligt pa
plats. Med rotatorns klaffbladssond mellan klaffoladen och tvérslan som ar
inriktad med klaffbladets pivaaxel, satt forsiktigt in klaffens rotator i klaffen
tills den latt glider pa plats.

FORSIKTIGHET: Férsok inte att rotera klaffen om det uppstar ett signifikant
motstand i rotationen. Det vridmoment som kravs for att rotera klaffen in
situ ska vara ungefar samma som det som kravs nar rotationen testas fore
implantation. Om avsevart storre vridmoment krévs for att rotera klaffen,
stoppa forsdken till rotation. Om rotation &r nddvandig och inte kan utféras,
ta bort protesen.

VARNING: Anvand inte hallarens handtag for att vrida klaffen efter att den
implanterats.

VARNING: Anvénd endast On-X-rotatorn for att rotera klaffen in situ. Anvand
endast den rotator som & motsvarande dimensionerad. Anvéndning av fel
dimension pa rotatorn kan skada klaffen.

FORSIKTIGHET: Inget motstand ska avkinnas nar rotatorn satts in. Om
motstand avkanns, stoppa, ta bort och rikta in rotatorn pa nytt innan ett
nytt forsdk gors att sétta in rotatorn. Testa om klaffbladets rorelse efter
rotationen. Om fri rérelse av klaffbladet inte kan uppnas, ta bort protesen.
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9.8 Klaffens riktning

Baserat pa kliniska studier ar ingen riktning att féredra for On-X® Prosthetic
Heart Valve i On-X® Ascending Aortic Prosthesis.

10. POSTOPERATIV INFORMATION

10.1 Magnetisk resonanstomografi (MRT): Kompatibilitet

Villkorligt MR-séker

Det har faststallts att On-X konstgjord hjartklaff, Conform-X mitralis
hjartklaffsprotes, storlek 25-33* ar villkorligt MR-saker enligt den ter-
minologi som specificerats av standardiseringsorganisationen American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, med beteckning:
F2503-08. Standardprocedur for markering av medicintekniska produkter
och andra objekt for sékerhet i magnetresonansmiljé. ASTM International,
100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania,
USA.

Icke-klinisk testning visade att On-X Conform-X Mitral hjartklaffsprotes, stor-
lek 25-33, ar villkorligt MR-séker. En patient med denna enhet kan skannas
sakert omedelbart efter placeringen under féljande villkor:

Statiskt magnetfalt
o Statiskt magnetflt pa 3 tesla eller mindre

® Maximal rumsgradient hos magnetfaltet pa 720 gauss/cm eller mindre

MRT-relaterad uppvdrmning

| icke-klinisk testning framkallade On-X konstgjord hjértklaff, Conform-X
Mitral hjartklaffsprotes, storlek 25-33, foljande temperaturdkning under
MRT utférd under 15 min skanning (dvs. per pulssekvens) i 3 tesla
(3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Programvara 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI. USA) MR-system:

Hégsta temperaturdndring +1,6 °C

De MRT-relaterade uppvérmningsexperimenten fér On-X Conform-X Mitral
hjartklaffsprotes, storlek 25-33, vid 3 tesla, med anvéndning av en sdndan-
de/mottagande RF kroppsspole vid ett MR-system rapporterade darfor
helkropps-SAR pa 2,9 W/kg (dvs. associerade med ett uppmatt genomsnitt-
ligt kalorimetriskt vérde fér hela kroppen pa 2,7 W/kg), och angav att den
stérsta méngden varme som framkallades i samband med dessa specifika
forhallanden var lika med eller mindre an +1,6 °C.

Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan bli nedsatt om intresseomradet &r i exakt samma
omrade som eller relativt nara till positionen for On-X Conform-X Mitral
hjartklaffsprotesen, storlek 25-33. Darfér kan det vara nédvandigt att opti-
mera MR-parametrarna for att kompensera for narvaron av denna enhet.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaltomhetsstorlek 1,090-mm? 686-mm? 1,478-mm? 1,014-mm?
Plan riktning Parallell Perpendikular Parallell Perpendikular

413 On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU



Svenska

* Resultaten av MRT galler for denna specifika stora hjartklaffsprotes och
alla andra mindre storlekar som &r gjorda av liknande material.

10.2 Returnerade produkter

Innan nagon produkt returneras krévs en auktorisering fran On-X LTI
Kundtjanst. Vid eventuella fragor om klaffen eller returauktorisering, var god
kontakta Kundtjanst pa +1 512-339-8000 eller cs@onxlti.com.

Registrerad under U.S. Patent nr 5,137,532; 5,545,216; 5,772,694, 5,908,452,
5,677,061; 6,096,075; 5,641,324; och utlandska motsvarande patent.

11. PATIENTINFORMATION

11.1 Patientregistrering

I varje paket med On-X® Uppéatgéende aortaproteser medféljer ett instruk-
tionskort, komplett med kostnadsfria etiketter, som anvands for atkomst
till den elektroniska implantatregistreringen och den elektroniska bruksan-
visningen. On-X LTI begér att den elektroniska implantatregistreringen ska
slutféras omedelbart.

On-X LTI anvénder dessa uppgifter fér rapporter och som hjalp fér pafyll-
ning av lagret pa sjukhuset. All patientinformation férblir strikt konfidentiell
och utldmnande av information som kan identifiera patienten kan vagras om
den lokala lagstiftningen tillater det.

11.2 Patientregistreringskort

Ett Patientregistreringskort tillhandahalls med protesen. Kortet ska ges till
patienten (eller placeras i patientregistret for att dverlamnas til patienten).
Patienterna ska uppmanas att fylla i kortet och att alltid ha med sig det.

12. GARANTIBEGRANSNING

Pa grund av de komplikationer som anges ovan och som kan uppsta vid
anvandning av uppatgaende aortaprotes och risken for skada, som ocksa
angivits ovan, fére, under eller efter implantation, garanterar On-X LTI
endast att produkten dverensstammer med On-X LTl:s standardspecifika-
tioner. Ingen annan garanti utfardas av On-X LTl géllande den anvénda
produktens funktion, och On-X LTI patar sig inget som helst ansvar avseen-
de resultaten av anvandningen av denna produkt. Képaren bar hela risken
vid anvéndning av produkten. On-X LTI fransager sig alla andra garantier
géllande produkten, uttryckta eller underférstddda, omfattande men ej
begransade till sadana som &r forknippade med produktens saljbarhet eller
lédmplighet for sarskilt &ndamal. On-X LTI ska inte hallas ansvarigt fér ndgon
direkt, sérskild, foljdriktig eller tillfallig forlust, skada eller kostnad forknip-
pad med produktens anvandande. Ingen individ har befogenhet att &ndra
pa nagot av dessa villkor eller att binda On-X LTI vid ytterligare ansvar eller
garanti i samband med anvandning av produkten.
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Liitfen unutmayin: Tiim Sekiller ve Tablolar, bu kitapcigin son sayfalarinda
gosterilmistir. Sekiller ve veriler icin sondaki sayfalara bakin.

1. CIHAZ TANIMI

On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LT) tarafindan tretilen On-X® Asendan Aortik
Protez, On-X® Prostetik Kalp Kapagi ile Gelweave Valsalva™ Vaskiiler Protezi (Sekil
1) birlestirir. Protez 19, 21, 23, 25 ve 27/29 mm boyutlarinda mevcuttur. Gelweave
Valsalva™ Vaskuler Protez, asendan aortik protezi olusturmak tzere On-X kapaginin
manset yapisi icerisine yerlestirilir. Implantasyona yardimcr olmak icin greftin dis
tarafinda oryantasyon referans isaretleri verilmistir.

On-X® Prostetik Kalp Kapagl, bir aciklik yuvasi ve iki yaprakgiktan olusan iki yaprak-
¢kl mekanik kalp kapagidir. Orifis ice akis alaninin, akis ttrbllansini azaltmak tzere
tasarlanan genis bir girisi bulunmaktadir ve disa akis cercevesi, kapali konumda
iken yaprakgiklari korumak Uzere tasarlanan yaprakgik korumalarindan olusmakta-
dir. Yaprakeiklar, orifis halkasinin i¢c cevresinde bulunan tirnaklar cevresinde doner.
Kapali konumda, her yaprakgik, orifis diizlemine gére 40° nominal agi olusturur. Acik
konumda, her yaprakgik dizlemi, orifis diizlemine gore 90° nominal agi olusturur.
Yaprakgiklar, kapali konuma goére 50° turlama kavisine sahiptir. Aciklik, pirolitik karbo-
nun saf alasimsiz sekli olan On-X® Karbon ile kapl grafit substratindan meydana gelir.
Yaprakgiklar, radyopasite saglamak lzere %10 agirhiginda tungsten ile emprenye
edilen grafit substratlar Gzerinde tortulasan On-X® Karbondan meydana gelir. Dikis
mansgeti, titanyum tutucu halkalar ve 5-0 polyester sttdr malzemesi kullanan agiklik
lzerine monte edilmis politetrafloretilenden (PTFE) yapilir. Dikis mansetinin acikliga
giden ek parcasinin bu sekli implantasyon sirasinda dikis mansetinin asil yerindeki
donusune izin vermektedir.

Gelweave Valsalva™ Vaskuler Protez, Valsalva sintstntn geometrisini kopya etmek
lzere gelistiriimis bir dokuma polyester protezdir. Greft, cerrahi islemde greftin 6nce-
den pihtilasmasini dnlemek tzere emilebilir proteinle (modifiye memeli canlijelatini)
kaplanir. Jelatin, ¢ikariima hizini kontrol etmek Uzere bir ayar seviyesine capraz bagla-
nir. implant sonrasinda, jelatin yaklasik 14 gtn icerisinde hidrolizlenir ve normal doku
birlesimi ile degistirilir. Jelatin, glvenli bir plazma genisleticisi olarak kullanilmasin-
dan da anlasildigr gibi antijenik olmayan ve toksik olmayan bir proteindir.

Greftte kullanilan jelatin, yerli ve 6zellikle Avustralya'da yetistirilen hayvanlardan elde
edilir.

2. ENDIKASYONLAR

On-X® Asendan Aortik Protezi, asendan aortik anevrizma ya da iliskili bir baska
aortik hastaligin s6z konusu oldugu durumlarda, aortik konumdaki hastalikli, hasar
gormis veya hatali calisan dogal ya da prostetik kalp kapaklarinin degistirilmesinde
endikedir.

3. KONTRENDIKASYONLAR

On-X® Asendan Aortik Protezi, antikoagilasyon tedavisini tolere edemeyen ya da
polyester veya sigir kokenli malzemelere karsi hassasiyet sergileyen hastalar icin
kontrendikedir.
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4. UYARILAR VE ONLEMLER

4.1 Uyarilar
YALNIZCA BELIRTILEN SEKILDE KULLANIN (bkz. kisim 2).
YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR

/-\§ag|dak| durumlarda On-X® Asendan Aortik Protezi KULLANMAYIN:
protez diismus, hasar gérmus ya da bir sekilde yanlis kullaniimissa;
son kullanim tarihi gecmisse;
emniyet muhdrleri kirlmissa;
belirgin ambalaj hasari varsa;
seri numarasl etiketi, tepsi etiketinde bulunan seri numarasi ile eslesmiyorsa.

Aortik protez kalp kapaginin icinden kateter, cerrahi alet ya da transventz pacing
lead'i GEGIRMEYIN, bu valviiler yetmezlige, yaprakcik hasarina, yaprakgigin yerin-
den ¢ikmasina ve/veya kateter/alet/lead sikismasina neden olabilir.

On-X® Asendan Aortik Protezi yeniden sterilize ETMEYIN.

Son kullanim tarihinin ge¢mis olmasi durumunda, On-X® Asendan Aortik Protezini
KULLANMAYIN. Bir protezin kullanilmamas, folyo cep ve muhirli plastik tepsinin
zarar gérmemis goérmemis olmasi ve sterilligini kaybetme tarihinin ge¢mis olmasi
durumunda, protez On-X LTl'ya iade edilmelidir.

Dis kutunun her iki ucunda bulunan emniyet etiketinin kirilmis ya da hasar gérmas
olmasi halinde On-X® Asendan Aortik Protezi KULLANMAYIN. Emniyet etiketlerin-
den herhangi birinin kinlmis ya da hasar gérmus olmasi halinde bagska bir protez
kullanin ve kullaniimayan trtint On-X LTl'ye iade edin.

Koruyucu folyo cebin hasar gormis ya da protezin dismus, hasar gormis ya
da bir sekilde yanls kullanilmis olmasi halinde On-X® Asendan Aortik Protezi
KULLANMAYIN. Herhangi bir hasar bulunmasi halinde baska bir protez kullanin ve
kullanilmayan Grtintn On-X LTl'ye iadesini yapin.

Gelweave Valsalva™ Vaskiler Protezini 6nceden PIHTILASTIRMAYIN.
Kapak bilesenleri ya da greftin Gzerine asin kuvvet UYGULAMAYIN.

Protezden ¢ikarildiginda kapak tutucu kolunu yeniden proteze (kapaga) takmaya
CALISMAYIN. Bunun yapilmasi, kapaga zarar verebilir ve kapakta ciddi arizaya
neden olabilir veya hastay yaralayabilir.

implante edildikten sonra kapad cevirmek icin tutucu kolunu KULLANMAYIN.

Tutucu kolunu sékmeye CALISMAYIN. Monte edilmis tutucu kolunun icerisinde
korunan kucuk yay kagarak, steril alanda fark edilmeyebilir.

Folyo ambalaj BIR KEZ acildiginda, protez 24 saat icerisinde implante edilmelidir,
Muhurld Tyvek® kapaklarina sahip plastik tepsiler hasar gérmemisse, protezin sterilli-
gi korunur ve muhrli tepsi seti 24 saate kadar folyo cebin disinda kalabilir. Protezin,
folyo cebin agilmasindan itibaren 24 saat icerisinde implante edilmemesi halinde,
protezin On-X LTI'ya iadesini yapin.

Yaprakgik hareketini yalnizca On-X yaprakgcik probu ile TEST EDIN.

TUm aksesuar aletleri, kullaniimadan 6nce, aletlerle birlikte ayrica verilen talimatlara
uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
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Kapadt asil yerinde ¢evirmek icin YALNIZCA On-X ceviriciyi kullanin. Yalnizca uygun
ebattaki eviriciyi kullanin. Yanlis ebatta cevirici kullanilmasi kapaga zarar verebilir.

ic tepsi kapagi hasar gormusse, On-X® Asendan Aortik Protezini KULLANMAYIN.
ic tepsi kapaginin hasar gérmesi halinde baska bir protez kullanin ve kullanilmayan
Urtntin On-X LTI'ye iadesini yapin

Kapak kolay ¢evrilmiyorsa, On-X® Asendan Aortik Protezini KULLANMAYIN. Baska
bir protez kullanin ve kullanilmayan Griintin On-X LTl'ye iadesini yapin.

Seri numarasi etiketi, tepsi etiketinde bulunan seri numarasi ile eglesmiyorsa, On-X®
Asendan Aortik Protezini KULLANMAYIN. Baska bir protez kullanin ve kullaniimayan
Urtintin On-X LTl'ye iadesini yapin.

19 mm ila 25 mm boyutundaki aortik kapagin dikis mansetini halka icerisine otura-
cak sekilde BOYUTLANDIRMAYIN. 27/29 mm boyutundaki aortik kapaklar intra-an-
nuler konuma yerlestirilmek Uzere tasarlanmis olup, bu yerlesimi taklit etmek Uzere
bir modelleme 6lcegine sahiptir.

4.2 Onlemler

DIKKAT: Federal yasalar (ABD), bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya dokto-
run talimati Gzerine satilmasina, dagitiimasina ya da kullanilmasina izin vermektedir.

Protezi, On-X Kapak Aletleri ve birlikte verilen Urtin kolu ile kullanin. Protez boyutu
seciminde yalnizca On-X kapak boy ayiricilar kullaniimalidir; diger boy ayiricilar hatali
protez secimine neden olabilir.

Kapagin karbon yuzeylerine, eldivenli parmaklarla ya da metalik veya asindirci
cihazlarla temastan kaginin ¢ctinkii bunlar kapak ylzeyinde ¢iplak gozle goérilmeyen,
kapakta hizlandirimig yapisal islev bozukluguna, yaprakgik sizintisina neden olabilen
veya trombus olusumunda kaynak gérevi géren hasara neden olabilir.

Ceviricinin takilmasi sirasinda direnc hissedilmemelidir. Direncle karsilasilmasi halin-
de, ceviriciyi durdurun, ¢ikartin ve ceviriciyi tekrar takmadan dnce yeniden hizalayin.
Cevrim sonrasinda yaprakgik hareketini tekrar test edin. Serbest yaprakgik hareketi
saglanamiyorsa, protezi cikarin.

Klempleme, vaskuler greftlerden birine zarar verebilir. Jelatin kaplamanin kaybolma-
sint onlemek icin greft dikkatlice ve az kullaniimalidir.

Greft Uzerine asin baski uygulamaktan kaginiimalidir.

Yuvarlak uglu igne kullanilmasi, greft hasarini azaltir. Greftin havasini alirken genellikle
19-numara igne yeterlidir. Hasarin 6nlenmesi icin kesici uclu igneler kullanilmama-
hidr.

Gelweave Valsalva™ Vaskuler Protezin yapisi dokuma oldugundan, asinmayi azaltmak
Uzere bir koterle kesilmelidir. Herhangi bir kapli greft icin koter kullaniimasi yaniga
neden olabilir. Koter kullanimindan 6nce greftin saline batiriimasi, fokal yaniklari
engelleyecektir. Asendan aortik protez 5 dakikadan daha uzun sure siviya batirilma-
malidir. Islandiktan sonra protez kurumaya birakilmamalidir.

Donuse karsi belirgin direnc hissedildiginde kapagi cevirmeye calismayin ve kapagi
cevirmek icin yalnizca cihaz koluna takili olan kapak ceviriciyi kullanin. Kapagin dogal
durumunda dondurtlimesi icin gereken tork, implantasyon éncesi donusin test
edilmesi icin gerekenle ayni olmalidir. Cevirmek icin fark edilir derecede daha buyuk
tork gerekmesi halinde, cevirmeyi birakin. Cevrilmesi gerekiyor ancak ¢evrilemiyorsa,
protezi ¢ikarin.
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Halkayr boyutlandirirken yalnizca On-X kapak lceklerini kullanin. Olceklerin, silindi-
rik, konik ve aortik kopya modelleme uglar bulunmaktadir.

5.OLASI ADVERS OLAYLAR

Aortik kapakli greftlerin kullanimiyla iliskili olasi advers etkiler arasinda asagidakiler
bulunmakta olup, bunlarla sinirli degildir:

anjina -+ kapakta perivalviler sizinti
kardiyak aritmi « kapak regUrjitasyonu
endokardit +yapisal kapak islevi bozuklugu
kalp yetmezligi + kapak trombozu

hemoliz « tromboembolizm

hemolitik anemi . felg

hemoraji (kanama) - greft enfeksiyonu

miyokard enfarktisu +vyalanci anevrizma, anevrizma
kapak yaprakgik kisilmasi (sikisma) + sekonder fistul olusumu
yapisal olmayan kapak islevi « greft ttkanmasi ya da dolasmasi
bozuklugu - greft boyunca asiri kan kaybi

kapak pannusunun fazla gelismesi

Bu komplikasyonlarin asagidakilere neden olmasi mumkindur:

yeniden ameliyat « kalici sakatlik

eksplantasyon « olim
Mekanik prostetik kalp kapaklari, calismalarinin olagan bir fonksiyonu olarak isitilebilir
sesler cikarirlar. Bazi hastalarda bu sesler sikayete neden olabilir.

Yeniden Kullanim Riski:

ABTibbi Cihazlar Direktifi 93/42/EEC, EK |, BoIUm 13.6h'ye uygun olarak, cihaz Ureticisi
tek kullanimlik cihazin yeniden kullanimina iliskin riskler hakkinda bilgi vermelidir. Bu
nedenle asagidaki ifadeye yer verilmistir:

AAP cihazini yeniden kullanma riskleri:

implante edilen greft hastaya ézeldir. Bu kisimda listelenmis olan risklerin yani sira bir
baska hastada yeniden kullanilmasi kan kaybina neden olacaktir. Diger riskler ise kan
kaynakli patojenler ve bakteriyel enfeksiyondur.

6. TEDAVININ OZELLESTIRILMESI

Ameliyat sonrasinda uygun antikoagtilan ya da antikoagtlan/antiplatelet tedavisi
uygulanmalidir. Antikoagilan ya da antikoagilan/antiplatelet dozajinin segimi,
hastanin 6zel ihtiyaclari ve klinik durumu ile belirlenen mesleki prensiplere dayanir.

6.1 Ozel Hasta Popiilasyonu

Asagidaki bazi populasyonlarda incelenmediginden, On-X® Asendan Aortik
Protezinin guvenilirligi ve etkinligi bu populasyonlarda belirlenmemistir:

hamile hastalar;

emziren anneler;

kronik endokardit hastalari;

pulmoner kok replasmanina ihtiyaci olan hastalar.

420 On-X" Asendan Aortik Protez Kullanim Talimatlari



Turkce

7. HASTA DANISMANLIGI

Dental islemler ya da diger olasi bakteremik islemlerden gegen, prostetik kapak
taslyan tim hastalara profilaktik antibiyotik tedavisi uygulanmalidir.

Antikoagulasyon ya da antikoagtlan/antiplatelet tedavisine ihtiyag duyan
hastalar.

Hastalardan, protezle birlikte verilen Hasta Kayit Kartini doldurmalari ve daima
yanlarinda tasimalari istenmelidir.

Prosediirden dnce hastalara bu cihazda sigir kdkenli materyallerin kullanildigina
dair bilgi verilmelidir.

8. TEMIN EDILME SEKLi

8.1 Mevcut Modeller ve Boyutlar

On-X® Asendan Aortik Protezi 19, 21, 23, 25 ve 27/29 mm boyutlarinda mevcuttur.
Kutuda ve tepsi etiketlerinde bulunan SZ mm sembold, milimetre cinsinden kapagin
doku halkasi capini gosterir. Kutunun her iki ucunda bulunan etikette, gercek greft capi-
ni gdsteren daire seklinde sembol bulunur. Uriin 6zelliklerinin tamami igin bkz. Tablo 1.

8.2 Asendan Aortik Protez Tutucu Kolu

On-X® Asendan Aortik Protez, bir defalik kullanima yonelik, yay hareketli uzatilmis
plastik tutucu koluna monteli olarak tedarik edilir. Bu tutucu kolu (Sekil 2) cerrahi
sirasinda protezin konumlandiriimasini kolaylastirir. Protez, merkezi hareketli gdbege
bastirilmasi suretiyle tutucudan ayrilabilir.

UYARI: Protezden cikarildiginda, kapak tutucu kolunu yeniden proteze (kapada)
takmaya calismayin. Bunun yapilmasi, kapaga zarar verebilir ve kapakta ciddi arizaya
neden olabilir veya hastay yaralayabilir.

UYARI: Tutucu kolunu sokmeye ¢alismayin. Monte edilmis tutucu kolunun igerisin-
de korunan kicuk yay kacarak, steril alanda fark edilmeyebilir.

8.3 Ambalaj

On-X® Asendan Aortik Protez steril olarak, bir tutucuya monteli halde, buhar bari-
yeri olarak gérev yapan ve en iyi protez &zelliklerini koruyan bir folyo cep icerisinde
bulunan i¢ ve dis plastik tepsiler icerisinde temin edilir. Folyo cep ve dis tepsi steril
degildir. I¢ ve dis tepsilerde bulunan Tyvek® muhrleri saglam olmalidir. Tepsilerin
hasar gdrmesi, protezin sterilligini kaybetmesine neden olur. Birincil ambalajin hasar
gormesi durumunda, Urdn kullanilmamali ve On-X LTl'ya iade edilmelidir. Ambalaj
icerisinde asagidakiler bulunmaktadir:

Etiketli dis kutu « Kullanim Talimatlari kitapgigi
ic ve dis olmak tizere 2 adet plastik bulunabilir
protez tepsisi « Hasta kayit karti

Kollu, plastik uzatilmis kapak tutucu «Asagidakilere erisim saglamak icin
Protez seri numaras! etiketi Uyari Etiketleri ile birlikte bilgilendirici
kart: 1) Elektronik implant Kaydi ve 2)

ilis ieli .
ol jeli torbacig Elektronik Kullanim Talimatlari.

Folyo cep
On-X® Asendan Aortik Protezin implantasyon aletleri ayr olarak, STERIL OLMAYAN

durumda temin edilmekte olup, cihazlarla birlikte verilen Kullanim Talimatlarinda
aciklandigr gibi kullanilmadan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
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8.4 Saklama

On-X® Asendan Aortik Protezi steril olarak temin edilir. Cihazin sterilligini kaybedece-
i tarih dis ambalaj etiketinde belirtilmistir. Uygun bir envanter denetimi saglanarak,
tercihen son kullanim tarihleri daha &nce olan protezler implante edilir ve son
kullanim tarihlerinin gecilmesi dnlenir. Protez, korunabilmesi icin kullanilana dek dig
kutusunda saklanmalidir. Saklama ortami temiz, serin ve en distk 0°C (32° F) ya da
en ylUksek 35°C (95" F) sicakliklar arasindaki kuru bir yer olmalidir.

UYARI: MUhurld plastik tepsi setinin ve protezin bulundugu folyo ambalaj acildigin-
da, protez 24 saat icerisinde implante edilmelidir. MUhurlt Tyvek® kapaklarina sahip
plastik tepsiler hasar gérmemisse, protezin sterilligi korunur ve miharli tepsi seti 24
saate kadar folyo cebin disinda kalabilir. Protezin 24 saat icerisinde kullanilmamasi
halinde, protezin iade islemleri icin On-X LTI MUsteri Hizmetleri (+1 512-339-8000 ya
da cs@onxlti.com) ile irtibat kurun.

8.5 Aksesuarlar

On-X® Asendan Aortik Protezi (kapak), yalnizca On-X aletleri ile birlikte kullanila-
cak sekilde tasarlanmistir. Ayrica temin edilen aletler set halinde sunulmaktadir
ve igerisinde Olcekler, ceviriciler, alet kolu ve bir yaprakcik probu bulunmaktadir.
Aletler tekrar kullanilabilir. Aletlerin tanimlari, bunlarin kullaniimasi ve yeniden
islenmesi konusunda ayrintili bilgi icin On-X Prostetik Kalp Kapagi Cihazlari Kullanim
Talimatlari'na bakin.

Modelleme Ol¢ekleri

Aortik -*modelleme 6lcekleri, tim aortik kapak boyutlari icin temin edilmektedir
(Sekil 3). Bunlar, aortik kapagin koroner arterlerde tikanma olmaksizin takilabilmesini
saglamak icin kullanilir. 19 ile 25 boyutundaki aortik *modelleme 6Olcekleri seklinin
amaci kapak dikis mansetinin supra-annuler konumlamasinin kalibini ¢ikarmaktir.
27/29 boyutundaki aortik*modelleme &lceklerinin amaci intra-anntler konumlama-
nin kalibini ¢ikarmaktir.

Alet Kolu
Alet kolu, bir sap, bukulebilir bir gévde ve cerrahi sirasinda ¢eviricinin tutulmasina
yardimci olan bir uctan meydana gelir (Sekil 4).

Cevirici

Kapak cevirici (Sekil 5), kanal boyuna kesildikten sonra, asil yerinde bulunan bir kapa-
gin yeniden yonlendiriimesinde kullanilmaktadir. Cevirici, merkezi olarak konumlan-
dirllan yaprakgik probuna sahip plastik bir kafa ile alet kolu baglantisi icin kullanilan
bir yuvadan meydana gelir. Ceviriciyi alet koluna tutturmak icin, alet kolunun ucunu
dogrudan gevirici kolunun ucunda bulunan yuvaya takin. Cevirici hafif bir takma
kuvvetinin uygulanmasindan sonra yerine oturur.

Yaprakgik Probu

Yaprakgik probu (Sekil 6), konik uglari bulunan esnek bir cubuktur. Yaprakgik probu,
yaprakgiklarin serbestce acilip, kapandigini dogrulamak Gzere bunlarin yavasca hare-
ket ettirilmesinde kullanilabilir.

9. KULLANIM YONERGELERI
UYARI: Asagidaki durumlarda On-X® Asendan Aortik Protezi KULLANMAYIN:

protez diisms, hasar gérmus ya da bir sekilde yanlis kullaniimigsa;
son kullanim tarihi ge¢cmisse;
emniyet muhrd kinlmissa;
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belirgin ambalaj hasari varsa;
seri numarasl etiketi, tepsi etiketinde bulunan seri numarasi ile eslesmiyorsa.

9.1 Doktor Egitimi

On-X® Asendan Aortik Protezin implantasyon teknikleri, herhangi bir asendan aortik
protez icin kullanilan tekniklere benzemektedir. Egitimli kardiyovaskuler cerrahlar bu
teknikleri iyi bilmektedir.

9.2 Sterilizasyon ve Tekrar Sterilizasyon

On-X® Asendan Aortik Protezi steril olarak temin edilir. Sterilligini kaybetme tari-
hinin ge¢mis olmasi halinde ya da dis kutusundan cikarilmasindan sonra, folyo
cebin delinmesi veya folyo cebin muhurlu plastik tepsilerinin sterillik bariyerlerinin
zarar gormesi durumunda, protezi kullanmayin ve protezin iade islemleri icin
On-X LTI Misteri Hizmetleri (+1 512-339-8000 veya cs@onxlti.com) ile irtibat kurun.

UYARI: Folyo ambalaj bir kez acildiginda, protez 24 saat icerisinde implante edilme-
lidir. MUharlt Tyvek® kapaklarina sahip plastik tepsiler hasar gérmemisse, protezin
sterilligi korunur ve muhurli tepsi seti 24 saate kadar folyo cebin disinda kalabilir.
Protezin, folyo cebin acilmasindan sonra 24 saat icerisinde implante edilmemesi
halinde, protezin iade islemleri icin On-X LTI MUsteri Hizmetleri (+1 512-339-8000 ya
da cs@onxlticom) ile irtibat kurun.

UYARI: On-X® Asendan Aortik Protezi yeniden sterilize etmeyin.

9.3 Tasima ve Hazirlik Talimatlari

DIKKAT: Protezi yalnizca On-X LTl aletleri ile birlikte kullanin. Protez boyutu secimin-
de yalnizca On-X kapak boy ayiricilari kullanilmalidir; diger boy ayiricilar hatali protez
secimine neden olabilir.

DIKKAT: Kapadin karbon ytizeylerine, eldivenli parmaklarla ya da metalik veya asin-
dinci cihazlarla temastan kaginin ¢inkt bunlar kapak ytzeyinde ¢iplak gozle gorul-
meyen, kapakta hizlandirnimis yapisal islev bozukluguna, yaprakgik sizintisina neden
olabilen veya trombus olusumunda kaynak gorevi géren hasara neden olabilir.

DIKKAT: Kapak acikligi ya da yaprakciklara veya grefte asin glic uygulayarak, proteze
zarar vermekten kaginin.

* Gezici Hemgire
1. Kutu Uzerindeki son kullanim tarihini kontrol edin.

UYARI: Son kullanim tarihinin ge¢mis olmasi durumunda, On-X® Asendan
Aortik Protezini kullanmayin. Bir protezin kullanilmamasi, folyo cep ve muhurli
plastik tepsinin zarar gérmemis olmasi ve sterilligini kaybetme tarihinin gecmis
olmasi durumunda, protez On-X LTI'ya iade edilmelidir.

2. Kutunun her iki tarafinda bulunan etiketlerin saglamhgini kontrol edin.

UYARI: Dis kutunun her iki ucunda bulunan emniyet etiketinin kirlmis ya
da hasar gérmus olmasi halinde On-X® Asendan Aortik Protezi kullanmayin.
Emniyet etiketlerinden herhangi birinin kirnlmis ya da hasar gérmds olmasi
halinde baska bir protez kullanin ve On-X LTI Musteri Hizmetleri (+1 512-339-
8000 ya da cs@onxlticom) Uzerinden kullanilmayan Urlnln iade islemlerini
yapin.
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3.

Dis kutuyu acip, protez ve prospektislerin bulundugu koruyucu folyo cebi
cikarin. Hasar olup olmadigini gérmek icin folyo cebi kontrol edin.

UYARI: Koruyucu folyo cebin hasar gérmis ya da protezin dismus, hasar
goérmdis ya da bir sekilde yanlis kullanilmis olmasi halinde On-X® Asendan Aortik
Protezi kullanmayin. Herhangi bir hasar bulunmasi halinde baska bir protez
kullanin ve On-X LTI MUsteri Hizmetleri (+1 512-339-8000 veya cs@onxlti.com)
Uzerinden kullaniimayan Urdndn iade islemlerini yapin.

www.onxlti.com/implantregistration adresinde yer alan elektronik implant
kaydinr yerel yasalarin izin verdigi 6lgtide eksiksiz olarak en kisa stirede doldurun.
Bu, hastanin, protezle ilgili gelecekteki uyarilar agisindan 6nemli olabilecek
izleme veritabanina girilmesini saglar. Hasta kayit kartini hastaya verin.

Belirtilen yirtma ¢izgisinin her iki yaninda bulunan c¢entiklerden bir tanesini
yirtarak folyo cebi agin. Folyo cebin agilmasini, dis tepsinin ¢ikariimasi ve
acilmasi, i¢ tepsinin steril alana sokulmasi ve i¢ tepsinin acilmasini gdsteren
sekiller folyo cep Uzerinde gosterilmistir.

Dis kapagin kosesinde isaretli cekme tirnagini kavrayarak ve kapagi ok yoninde
cekerek dis tepsinin kapagini acin. (Folyo cep Uzerindeki resme bakin.)

ic tepsi, dis tepsinin, steril alanin hemen (zerine hafifce ters cevrilmesi ve
ic tepsinin steril alanin disina ¢ikmasina izin verilmesi ile steril alan Uzerine
yerlestirilebilir. (Folyo cep Uzerindeki resme bakin.)

* Ameliyat Hemsiresi/Cerrahi:

8.
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*Ameliyat hemsiresi, i¢ kapadin kosesinde isaretli cekme tirnagini kavrayip ok
yoninde cekerek steril i¢ tepsiyi acabilir. (Folyo cep Uzerindeki resme bakin.)
Ardindan protez i¢ tepsisi, alet tepsisi Uzerine yerlestirilir.

UYARI: ic tepsi kapagdl hasar goérmuisse, On-X® Asendan Aortik Protezini
kullanmayin. I¢ tepsi kapaginin hasar gérmesi halinde baska bir protez kullanin
ve On-X LTI Misteri Hizmetleri (+1 512-339-8000 veya cs@onxlti.com) Uzerinden
kullanilmayan Grinun iade islemlerini yapin.

Protezi i¢ tepsiden cikarmak icin, steril alandaki tepsiyi bir elinizle dengeleyin.
Diger elinizle, parmaklarinizi tutucu kolu ucunun cevresine gegirin ve bunu
tepsiden ayirmaya yetecek kadar kuvvetle hafifce yukari kaldinn (Sekil 7 ve i¢
tepsi kapagindaki resim).

. Donisy test etmek icin, dikis mansetini, eldiven takmis oldugunuz elle hafif bir

kavrama hareketi ile dikkatlice kavrayin ve tutucu kolun tepesini herhangi bir
yonde yavasca cevirin. Kapak, dikis manseti icerisinde rahatca donebilmelidir.

UYARI: Kapak kolay cevrilmiyorsa, On-X® Asendan Aortik Protezini kullanmayin.
Baska bir protez kullanin ve On-X LTI Misteri Hizmetleri (+1 512-339-8000 veya
cs@onxlti.com) Uzerinden kullanilmayan Grinun iade islemlerini yapin.

. Seri numarasi etiketini, dis tepsi etiketinde bulunan seri numarasi ile karsilastirin.

UYARI: Seri numarasi etiketi, tepsi etiketinde bulunan seri numarasi ile
eslesmiyorsa, On-X® Asendan Aortik Protezini kullanmayin. Baska bir protez
kullanin ve On-X LTI Misteri Hizmetleri (+1 512-339-8000 veya cs@onxlti.com)
tUzerinden kullanilmayan Grindn iade islemlerini yapin.
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12. Seri numarasi etiketini, bunu protez Uzerinde tutan dikisi keserek cikarin.
istenirse, etiket cikartildiktan hemen sonra standart kiltir teknikleri ile sterilligin
kontrol edilmesinde kullanilabilir. Protez artik implantasyon icin hazirdir.

9.4 Cihaz implantasyonu

UYARI: Tim aksesuar aletleri, kullaniimadan 6nce, aletlerle birlikte ayrica verilen
On-X Cihaz Kullanim Talimatlarina uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Boyutlandirma
DIKKAT: Halkayi boyutlandirirken yalnizca On-X kapak dlceklerini kullanin. Olceklerin,
silindirik, konik ve aortik kopya modelleme uclarn bulunmaktadir.

Silindirik*6lcekler, 19 mm ile 25 mm arasindaki kapak boyutlarina karsilik gelmekte-
dir. Konik boy ayiricilar, 27/29 mm kapak boyutuna karsilik gelir. Dogru kapak boyutu,
Olcegin halka icerisine rahat ve siki olmayan sekilde oturmasi ile belirlenir. Rahat
bir sekilde oturdugunda, karsilik gelen kapak ebadi, dlcedin tzerindeki isaretler ile
belirlenir.

Aortik modelleme 6lgekleri, tim aortik kapak ebatlari icin temin edilmektedir. 19
mm ile 25 mm ebatlarindaki aortik kapaklar icin, aortik modelleme 6lcekleri, aortik
kapagin halka icerisine uygun sekilde oturabilecegini ve koroner arterlerin tikan-
mayacagini dogrulamada kullanilir. 19 mm ila 25 mm boyutundaki aortik kapaklar,
aciktaki karbon etegi halkaya dayanacak ve dikis manseti intra-supra halka icerisinde
kalacak sekilde implanttaki halkaya oturmak Uzere tasarlanmistir.

UYARI: 19 mm ila 25 mm boyutundaki aortik kapagin dikis mansetini halka icerisine
oturacak sekilde boyutlandirmayin. 27/29 mm boyutundaki aortik kapaklar intra-an-
nuler konuma yerlestiriimek Uzere tasarlanmis olup, bu yerlesimi taklit etmek Uzere
bir modelleme 6lcegine sahiptir.

9.5 Kapak Siitiirleme Teknikleri

Kapak suttrleme teknikleri, implanti yapan cerrahin tercihlerine ve hastanin duru-
muna gore farklilik gosterir. Aortik kapak, doku halkasi, aciklik etegine yaslanacak
sekilde tasarlanmistir. Cerrahlar arasindaki genel gérus, bandajli ya da bandajsiz, ters
dénmeyen kesintili matris stttr tekniginin, kapak halkasinin etegin dis ytzeyine
uyum saglamasi icin en uygunu oldugu yonundedir.

Saturler, dikis mansetinin orta noktasindan gegirilmelidir. Bu, dikis mansetinin esnek
kalmasina ve halkaya uyum saglamasina olanak tanir. Ayrica sutlr ignesinin, dikis
manseti icerisinde kalan titanyum halkalarina temas etmesini engeller. Dikis manseti
Uzerindeki oryantasyon isaretleri, sttir yerlesimine yardimcr olmak icin kullanilabilir.

Tum sutdrler yerine oturdugunda, protez halkanin icine dogru ilerletilir ve stturler
baglanir. Kapagr halka icinde sabitlemek Uzere ilk 3 dugumun, birbirine esit mesa-
fede ve komisurlarin orta noktasinda baglanmasi énerilmektedir. Tutucu kolu, Sekil
8'de gosterildigi sekilde tutucu kolundaki hareketli gobege dikkatle basiimasi ve
ardindan kapagin/protezin tutucu kolunun hafifce kaldinimasi suretiyle kapaktan
cikarilir.

UYARI: Bir kez cikarildiginda, kapak tutucu kolunu yeniden kapaga takmaya calisma-
yin. Bunun yapilmasi, kapaga zarar verebilir ve kapakta ciddi arizaya neden olabilir
veya hastay! yaralayabilir.
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9.6 Greft Uzunlugu ve Siitiir

Protezin greft kismi, implant islemi sirasinda herhangi bir zamanda uygun uzunlukta
kesilebilir.

DIKKAT: Klempleme, vaskiler greftlerden birine zarar verebilir. Jelatin kaplamanin
kaybolmasini dnlemek icin greft dikkatlice ve az kullaniimalidir.

DIKKAT: Greft (izerine asir baski uygulamaktan kaciniimalidir.

DIKKAT: Yuvarlak uclu igne kullaniimasi, greft hasarini azaltir. Greftin havasini alir-
ken genellikle 19-numara igne yeterlidir. Hasarin 6nlenmesi icin kesici uclu igneler
kullanilmamalidir.

DIKKAT: Gelweave Valsalva™ Vaskiiler Protez bir dokuma yapi oldugundan, asinmay
azaltmak Uzere bir koterle kesilmelidir. Greftin kullaniimadan hemen 6nce saline
batirilmasi, koroner ostianin daglanmasi ya da greftin kesilmesi sirasinda meydana
gelebilecek fokal yaniklar engelleyecektir. Protez 5 dakikadan daha uzun stre sivi
icinde birakilmamali ve i1slandiktan sonra kurumaya birakiimamalidir.

9.7 Yaprakgik Hareketini Degerlendirme ve Kapak Rotasyonu

Yaprakcik Hareketi Testi

Protez yerlestirildiginde, yaprakgiklarin serbest hareketi test edilmelidir. Yaprakgik
hareketini test etmek icin, yaprakgciklarin rahatca acilip, kapandigini dogrulamak
lzere yaprakgiklar hafifce hareket ettirmek tizere yaprakgcik probunu kullanin.

UYARI: Yaprakgik hareketini yalnizca On-X LTI yaprakgik probu ile test edin.

Rotasyon

Yaprakgiklarin rahat hareket etmemesi durumunda, kapagi, yaprakcik engelinin
gorulmedigi bir konuma gelene dek herhangi bir yonde hafifce cevirin. Cevirici, alet
kolu Uzerinde takili iken ya da takili olmadan kullanilabilir. Gerektiginde, alet kolu
ucunu, yerine tam olarak oturana dek, ceviricinin ucunda bulunan yuvaya sokarak,
alet kolunu ceviriciye tutturun. Cevirici yaprakgik probu, yaprakgiklar ile kapagin
yaprakgik mil ekseniyle hizalanmis olan sirgu arasinda iken, kapak ceviricisini yerine
kolayca oturana dek kapak ¢eviricisinin icerisine dikkatle yerlestirin.

DIKKAT: Donise karsi belirgin bir direncle karsilasiimasi durumunda kapadi déndir-
meye calismayin. Kapagdin dodal durumunda déndurdlmesi icin gereken tork, imp-
lantasyon 6ncesi donisin test edilmesi icin gerekenle ayni olmalidir. Cevirmek icin
fark edilir derecede daha buyuk tork gerekmesi halinde, cevirmeyi birakin. Cevrilmesi
gerekiyor ancak cevrilemiyorsa, protezi ¢ikarin.

UYARI: implante edildikten sonra kapadi cevirmek icin tutucu kolunu kullanmayin.

UYARI: Kapagi asil yerinde cevirmek icin yalnizca On-X ceviriciyi kullanin. Yalnizca
uygun ebattaki ceviriciyi kullanin. Yanlis ebatta cevirici kullanilmasi kapaga zarar
verebilir.

DIKKAT: Ceviricinin takilmasi sirasinda direnc hissedilmemelidir. Direncle karsilagil-
masi halinde, geviriciyi durdurun, ¢ikartin ve ceviriciyi tekrar takmadan dnce yeniden
hizalayin. Cevrim sonrasinda yaprakgik hareketini tekrar test edin. Serbest yaprakgik
hareketi saglanamiyorsa, protezi ¢ikarin.

9.8 Kapak Oryantasyonu

Klinik ¢alismalar 1siginda, On-X® Asendan Aortik Protezinde On-X® Prostetik Kalp
Kapaklarrigin tercih edilen bir oryantasyon bulunmamaktadir.

426 On-X" Asendan Aortik Protez Kullanim Talimatlari



Turkce

10. AMELIYAT SONRASINA iLiSKiN BIiLGILER

10.1 Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Uyumlulugu

MR Kosullu

On-X Prostetik Kalp Kapagi, Conform-X Mitral Kalp Kapagi Protezi, Boyut
25-33*% Amerikan Test ve Malzemeler Dernegi (ASTM) Uluslararasi, Sayi: F2503-
08 icerisinde aciklanan terminoloji uyarinca MR kosullu oldugu belirtilmistir.
Manyetik Rezonans Ortaminda Tibbi Cihazlar ve Diger Parcalarin Glvenlik Agisindan
isaretlenmesinde Standart Uygulamalar. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Klinik olmayan testler On-X Conform-X Mitral Kalp Kapagi Protezi 25-33 numarasinin
MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazi taglyan bir hasta, asagidaki kosullarda,
yerlestirilmesinin hemen ardindan givenle taranabilir:

Statik Manyetik Alan
3-Tesla ya da altindaki statik manyetik alan

720-Gauss/cm ya da altindaki maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

MRI-iliskili Issnma

Klinik olmayan testlerde, On-X Prostetik Kalp Kapagi, Conform-X Mitral Kalp Kapagi
Protezi, 25-33 Numara, 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR sisteminde 15 dakikalik tarama igin
(6rn. her puls sekansi icin) gerceklestirilen MRI sirasinda asagidaki sicaklik artisini
sergilemistir:

En ytiksek sicaklik degisikligi +1.6°C

Bu nedenle, On-X Prostetik Kalp Kapagi, Conform-X Mitral Kalp Kapagi Protezi, 25-33
Numara icin 3-Tesla'da, alici/verici RF vicut bobini kullanilarak bir MR sisteminde
gerceklestirilen MRI iliskili 1sinma deneylerinde, 2,9-W/kg (6r,, 2,7-W/kg tam vicut
ortalama degerini dlgen kalorimetri ile iliskili) degerinde tam vicut ortalamali SAR
bildirilmis olup, bu ¢zel kosullarla iliskili olarak meydana gelen bu en buyuk 1sinma
miktarinin +1,6°C'ye esit ya da kiigUk oldugunu gostermistir.

Artifakt Bilgileri

ilgi alaninin tam olarak ayni alanda ya da On-X Conform-X Mitral Kalp Kapagi Protezi,
Boyut 25-33'Un konumuna yakin olmasi halinde MR goriinti kalitesi bozulabilir. Bu
nedenle, bu cihazin varligini dengelemek Gzere MR gorlntileme parametrelerinin
iyilestirilmesi gerekebilir.

Puls Sekansi T1-SE T1-SE GRE GRE
Gegersiz Sinyal 1090-mm? 686-mm? 1.478-mm? 1.014-mm?
Boyutu

Duzlem Paralel Dik Paralel Dik
Oryantasyonu

*MRI bulgulari, bu 6zel en genis kalp kapagi protezi ve ayni malzemeden yapilmis
daha kicuk olanlar igin gecerlidir.

10.2 iade Uriinler

Herhangi bir Grinln iadesi icin On-X LTI Misteri Hizmetlerinin dnceden onayi gerek-
lidir. Kapak ya da iade onayt ile ilgili sorulariniz icin lutfen +1 512-339-8000 numarali
telefondan ya da cs@onxIti.com adresinden Musteri Hizmetleri ile irtibat kurun.
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5,137,532; 5,545,216; 5,772,694; 5908,452; 5,677,061; 6,096,075; 5,641,324 sayili ABD
Patentler ve diger yabanci emsal patentler kapsaminda lisanshdir.

11. HASTA BILGILERI

11.1 Hasta Kaydi

Her On-X® Asendan Aortik Protez Urin paketinde Elektronik implant Kaydi ve
Elektronik Kullanim Talimatlarina erisim saglamak icin Uyari Etiketleri ile birlikte bir
Bilgilendirici Kart bulunur. On-X LTI, Elektronik implant Kaydinin derhal yapiimasini
ister.

On-X LTI, bu verileri bildirim amacl olarak ve hastanedeki envanter stok tamamlama-
sina yardimci olmak Uzere kullanacaktir. Tim hasta bilgileri kesinlikle gizli tutulacak
olup, yerel yasalarca izin verilmesi durumunda hasta tanimlayici bu bilgilerin aciklan-
masi talepleri geri cevrilebilecektir.

11.2 Hasta Kayit Karti

Protezle birlikte bir Hasta Kayit Kartr verilir. Kart, hastaya verilmelidir (ya da hastaya
verilmek Uzere hasta kayitlarina konmalidir). Hastalardan kartr doldurmalari ve daima
yanlarinda tasimalari istenir.

12. GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI

Daha o6nce aciklanmig olan ve herhangi bir asendan aortik protezinin kullanimi
sonucu meydana gelebilecek komplikasyonlar ve implantasyon dncesinde, imp-
lantasyon sirasinda ve sonrasinda meydana gelebilecek, daha 6nce belirtiimis olan
olasi hasarlar nedeniyle, On-X LTl yalnizca Uriintin On-X LTI'nin standart ¢zelliklerine
uygun oldugunu garanti etmektedir. Kullaniimakta olan Griintn isleyisi ile ilgili olarak
On-X LTl tarafindan bir baska garanti verilmemekte olup, On-X LTI bu Grantn kullanil-
masinin sonuclarina iliskin herhangi bir sorumluluk tGstlenmez. Urinin kullanimina
iliskin riskin tamami aliciya aittir. On-X LTI, Grlintn satisa uygunlugu veya ¢zel bir
amaca uygunlugu dahil olmak Gzere Grtinle ilgili acik ya da zmni diger tim garanti-
leri reddetmektedir. On-X LTI; Griinn kullaniimasina iliskin, dogrudan, ézel, dolayli ya
da kazara kayip, hasar veya masraflardan sorumlu tutulmayacaktir. Hig kimsenin bu
kosullari degistirme ya da tGrGnun kullaniimast ile iliskili herhangi bir ek sorumluluk ya
da garanti ile ilgili olarak On-X LTI'y1 baglama yetkisi bulunmamaktadir.
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3BepHiTb yBary: BCi PUCYHKM i Tabnuui HaBefeHi Ha OCTaHHIX CTOpiHKaX uboro Gyknery.
IntocTpauii Ta TeXHiYHI XapaKTepUCTUKN AUB. Ha OCTAHHIX CTOPiHKaX.

1. ONUC NPUCTPOKO

Mpote3 ucxigHoi aoptv On-X® BupobHuLTBa Komnanii On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI) — ue kombinaLiia
npore3a knanara cepus On-X® i cyauHoro npote3a Gelweave Valsalva™ (Puc. 1). Mpotes goctynwii y posmipax 19,
21,23, 251 27/29 mm. Cysunwii npote3 Gelweave Valsalva™, iHTerpoBatuii B CTPYKTypy MaraeTu knanada On-X,
YTBOPIOE NPOTE3 BUCXIAHOI a0PTH. Ha 30BHILLHIO NOBEPXHIO KOHAYITY HAaHECeHT OPIEHTYIOUl NO3HAUKN ANA 3PYUHOCTI
iMnnaHTa.

Mpoe3 knanata cepua On-X® — Lie ABOCTYNKOBMIA MeXaHiuHuiA KnanaH cepus, AKNIA CKNAAAETbCA 3 OMOPHOTO KinbLiA
| ABOX CTYNOK. BXiZHMUiA TPaKT KnanaHa Ma€ po3LLMpeHHA A 3HIKeHHA TypbyneHTHOCTI, a BUXIBHUI Kpail onopHoro
KINbLLA Ma€ BUCTYNI ANA 3aXUCTY CTYNOK, KONW BOHY NepebyBaloTb B 3akpuTomMy nonoxetki. (Tynku noBepraioTsCa
HABKONIO BICTYMIB, PO3TALLOBAHINX HA BHYTPILLHI NOBEPXHI ONOPHOTO KiNbLIA. Y 3aKPUTOMY MONIOKEHHI KOXHA CTYNKa
YTBOPIOE HOMIHNbHUIA KyT 40 BIAHOCHO NAOLLMHY OMOPHOTO KiNbUA. Y BIAKPUTOMY NONOMKEHHI MNOLLUHA KOXHOT
CTYNKV YTBOPIOE HOMiHanbHuiA kyT 90° BiHOCHO NAOLLIHI ONOPHOTO KinbLA. EKCKypCia CTynok Ao 3akpuToro nono-
eHHa CTaHoBUTb 50°. ONopHe KiNtbue BUroTOBNEHe 3 rpadity 3 MokpuTTAM i3 ByrneUto On-X® (uncra be3nomitukosa
dopma niponiTuuHoro Byrnelto). CTynkwu BuroToBNeHi 3 Byrelo On-X®, HaHeceHoro Ha rpaditouit cybcrpar 3
Bmicrom 10% (3a Baroio) Bonib§pamy AnA 3abe3neuyeHHA peHTreHOKOHTPACTHOCTI. MTpULIMBHA MaHeTa BUTOTOB/EHa
3 nonirerpagropeTunenosoi (PTFE) TkaHuHM, L0 KPINUTLCA 0 ONOPHOTO KiMlbLA 33 AOMOMO0I0 GIKCYI0UMX TUTaHOBHX
Kinewb i noniediporo LWoBHoro matepiany po3mipy 5-0. Takuii cnoci6 KpinneHHa NPULLMBHOT MaHKeT! 40 ONOpHONO
KinbLiA 403B0NAE 00epTaTU NPULLINBHY MaHXeTY in Situ Mig yac iMnnaHxTai.

CyamHHuit npote3 Gelweave Valsalva™ — Lie npoTe3 i3 Tkaxoro nofiedipHoro matepiany, Lo iMiTye reoMeTpiio CvHyca
Banbcanbu. KonayiT imnperHosaHmii Ginkom, Lo po3CMOKTYETbCA, (MOANGIKOBaHNI XenaTuH CcaBLiB), | He noTpe-
6ye NpocouyBaHHA KPoB'lo (MpexnoTuHry) nia yac onepauii. Kenatux cTabini3oBaHuit nepexpecHumu 38'askamu,
1Li0 [03BOMIAE KOHTPONIOBATH LWBMAKICTL 1H0M0 BUMMBAHHA. [TICNA IMNGHTALTT XenaTuH rigponi3yeTbed NPOTAroM
NPU6AM3HO 14 AHIB | 3aMIHIOETHCA MPUPOAHUMY TKAHUHAMIA. ENaTUH € HEAHTATEHHUM | HETOKCUUHMM 6inKOM,
33BAAKIA YOMY BiH BUKOPUCTOBYETLCA AK 63NeUHIIA 3aMIHHVK Nna3mut.

C1poBIMHa ANA BITOTOBNEHHA XENaTUHY, LLO BUKOPUCTOBYETHCA B KOHAYIT, OTPUMYETHCA BUKMIOYHO Bifl TBAPUH, AKI
NOXOAATb 3 ABCTPanl i BUPOLLEHT Tam.

2. MIOKA3AHHA

Mpote3 sucxigHol aopi On-X® npu3HaueHwii AnA 3aMiHi YPaeHOro, NOLUKOZXEHOT0 Ui HeQYHKLiOHylouoro
MIPYPOAAHOO it LUTYYHOTO 30PTaNbHOO KNanaHa CepLA NPy HaABHOCTI aHeBpU3MU a0pTi 60 IHLLMX acoliiioBaHuX
33XBOPIOBAHb AOPTH.

3.MPOTUNOKA3AHHA
Mpote3 BucxigHoi aoptu On-X® npoTunoKa3aMii NalienTam 3 HenepeHOCUMICTIO aHTKOArynaHTHoT Tepanii abo

uyTAMBICTIO A0 NOAiedipy uvt MaTepianig, OTpUMAHIX Bif BENMKOI poratoi Xysoou.

4. NONEPEEHHA 1 3ANOBIXKHI 3AX01

4.1 MonepeaxeHHA

BUKOPUCTOBYBATH TUIbKM 3A TPUSHAYEHHAM (nvs. po3ain 2).
TUTbKU ANA OBHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHA

HE BvkopucToyiiTe npote3 BucxiaHoi aopti On-X®, AkLo:
+ 7IpOTe3 3a3HaB NaiHHA, NOLLKOLKEHHA Yt By/ib-AKOTO HEOOEPEXXHOTO MOBOKEHHS;

« TepMiH NPULATHOCTI 3aKIHUMBCH;
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+33C00 KOHTPOMIO HECAHKLIOHOBAHOTO PO3KPUTTA MOLUIKOAXeHI;
* YNaKoBKA Ma€ 0YEBIAHI NOLLKOAXEHHS;
« CepiilHuit HoMep Ha APAVKY He BIANOBIAAE CepiliHOMY HOMepY Ha MapKyBaHHi yNaKoBKM.

HE npoBoabTe KaTeTep, Xipypriuii iHCTpyMeHT abo TPAHCBEHO3HMIA eNeKTPOA KapaioCTUMYNATOPa Yepe3 npoTe3
A0PTNbHOTO KNaNaHa, OCKINbKIA Lie Mose NPU3BECTH A0 KNanaHHOT HeAOCTaTHOCTI, NOLIKOZKEHHA CTYIKIA, 3MILLIEHHA
CTYNKI Ta/abo 3aCTPATaHHA KaTeTepa/iHCTPyMeHTy/enekTpoza.

3ABOPOHAETbCA nogropHo cTepunizysatit npote3 BUCKiAHi aopTin On-X®.

HE BukopucToByiiTe npote3 BucxiaHoi aoptin On-X®, AKLLO TepMiH /ioro NpUAATHOCTI 3aKiHUMBCA. KL NpoTe3 He OyB
BUKOPUCTaHMIA, 710r0 NaKeT i3 GOMbrYi Ta 3aneyaTaHuii KOHTeliHep NAACTVKOBOO 10TKA He NOLIKOZKeHi, ane TepMiH
CTePUNbHOCTI 3aKiHUMBCA, NPOTe3 CAif noBepHyTH Komnakii On-X LTI.

HE BukopuctoByiite npote3 BUCxigHoi aoptn On-X®, AKLLO iNiCHICTb Haninok AnA KOHTPOMKO HeCaHKLioHOBaHOMO
PO3KPUTTA Ha KOXHOMY TOPLLI 30BHILLHBOI YaKOBKI NOBHICT 360 UacTKOBO NOLIKoZXeHa. KL Oyab-AKa 3 Haninok
N4 KOHTPOIT0 HECaHKLIOHOBAHOr0 PO3KPUTTA Byna po3ipBaHa abo NOLWKOZKeHa, BUKOPUCTOBYITe iHLLMiA npoTes i
0raHi3yiiTe N0BEPHeHH HeBUKOPUCTaHoro BUPoby komnanii On-X LTI,

HE BikopucToByiite npote3 BUCXiaHoT aopTi On-X®, AKLLO 3aXUCHIIA NakeT i3 Gonbrit NOLUKOAXeRNIH ab0 AKLLO Npo-
Te3 3a3HaB NaziHHA, NOLIKOMKEHHA Ui ByIb-AKOT0 HeobepeXHOro MoBOMKeHHA. fIKIL0 BUABNEHE Oyb-AKe NOLIKO-
[DKEHHA, BIKOUCTOBYIATe iHLLWiA NPOTe3 | 0praHi3yiiTe NOBEPHEHHs HeBUKOpUCTaHoro B1poby komnanii On-X LTI.

HE BuKoHyliTe NpocouyBaHHA KPOB'to (NPEKNOTUHI) CyanHHoro npoTe3a Gelweave Valsalva™.
HE npuknanaiite HaAMipHIX 3yCunib 0 KOMMOHEHTIB Knanaka Ui 10 KOHAYiTy.

HE HamaraiitecA NoBTOPHO BCTABHTI PyUKy-TPUMAY Y NpoTe3 (KNanaH) nicnA Toro, Ak BoHa Oyna BUiiHATa 3 NpoTe3a.
Lle Mo>e MOWKOAUTI KNANaH | CIPUYMHUTY KATaCTPOGIUHY BIAMOBY KnanaHa abo 3aBAaTH LKOAY NaLlieHTy.

HE BukopucToByifTe pyuky-TpUMay AN NOBEPTaHHA Knanara nicn ioro iMnnanTaji.

HE Hamaraiiteca po3ibpatu pyuky-Tpumau. Hesenwuka npyxiuHa, BKNajeHa BCepeawHy 3i0paHoi pyuKki-Tpumaya,
MOe BUNACTH | 3aNWLUUTICA HENOMIYeHOI0 Y CTepunbHili 06nacT.

AK TUIbKU naxer i3 donbry Bigkputo, npote3 noiHeH byt iMnniaHToBaHuii NpoTarom 24 roguH. AKLLO NNacTKosi
7I0TKY 13 3aneyaTaHuMu Kpuiukami Tyvek® He NOLIKOZXeH, CTepuAbHICTb NpoTe3a 30epiraeThCa i 3aneuatani noTku
MOXYTb 3aMMLIATUCA 663 NakeTa i3 donbrin Ao 24 roawk. fIKiLo npoTe3 He 6yB iMANAHTOBaHMiA NPOTATOM 24 roauH
nicNA BIAKPYBAHHA NaKeTa i3 GONbIY, OpraisyiiTe noBepHeHHs npoTe3a komnawii On-X LTI.

NEPEBIPANTE PYXNUBICTb CTYNOK TiAbKM 3 JONOMOT0I0 30KAa AN CTynok On-X.

Bci fonomixHi iHCTpyMeHTM nepes ix BUKOPUCTAHHAM NOBUMHHI NPOITA YALLEHHA | CTepuAi3aLiio BiANOBIAHO A0
IHCTPYKLI#, 110 0KPemO A0AAI0TbCA A0 IHCTPYMEHTIB.

[Ing noBepTaHHA Knanaua nicna ioro BcraHosnekHa Ha wmiclie BUKOPUCTOBYWTE TIIbKM porarop On-X.
BukopucToByiiTe poTatop TinbKiA BiAMoBiAHOr0 po3mipy. BUKOPUCTaHHA PoTaTopa HEMpaBUALHOTO Po3Mipy Moxe
NOWKOAWTY KNanaH.

HE sukopucToByiie npote3 BitcxiaHoi aopi On-X®, AKILI0 KPULLKA BHYTPILLHbOTO NI0TKA NOLIKOAXEHA. fIKLLO KpULLKa
BHYTPILUHBOTO N0TKA MOLUKOZRKeHa, BIUKOPUCTOBYIATe iHLLMIA MPOTe3 i OpraHi3yiiTe MOBEPHEHHA HEBUKOPUCTAHOTO
B1poby komnaHii On-X LT1.

HE BukopuicToBy#ie npoTe3 BUcxiaHoT aopTin On-X®, AKLLO KNanaH He NOBEPTAETbCA BifbHO. BUKOPHCTOBYIiTE iHLLMiA
NpoTe3 | OpraHisyiiTe N0BEPHeHHA HeBUKOPUCTaHoro BUPoby komnanii On-X LTI.

HE BukopuctoByifte npote3 BUCxiaHoi aoptin On-X®, AKLLO cepiiiHuii HoMep Ha APAVKY He BIANOBIAAE CepiliHOMY
HOMepY Ha MapKyBaHHi ynakoBK. BUKOPUCTOBYIATe iHLLMIA NPOTe3 | OpraHi3yiiTe NOBEPHEHHA HEBMKOPUCTAHOMO
B1poby komnaHii On-X LTI.
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HE npumipaiite npuLLMBHY MaHXeTy a0pTaNbHOO KnanaHa po3mipy Bid 19 MM 0 25 MM ANA NOCAAKI BCepeAHY
¢ibpo3Horo KinbUA. [InA iHTPa-aHynApHOI NoCaaKy NpU3HaveHi aopTanbHi knanaki poamipy 27/29 M, Aki MaioTb

BUMIPIOBaY (aHanor nNpote3a) And iMiTaLlil Takoro po3TatLlyBaHHs.

4.2 3anobixHi 3axoan

YBATA! QenepanbHe 3akonofascreo CLIA go3sonde
NPOAAX, PO3MOBCHIKEHHS a0 BUKOPUCTAHHSA LbOrO
NPUCTPOIO NIMLLIE NiKaPAM 00 Ha 3aMOBNIEHHS NiKaps.

Marinynauii 3 npote3om Cig BIKOHYBATY 33 A0NOMO-
00 IHCTPYMeHTIB And knanaHa On-X i pyuKki-Tpumaua,
1|0 HaZlaeTbCA B KomnnekTi. lnA Bubopy po3mipy npo-
Te3a (i BUKOPUCTOBYBATU TifbKM BUMIpiOBaYi Kna-
naHa On-X, BUKOPUCTAHHA THLINX BUMIPIOBAYIB MoXe
NPU3BECTI 10 HeNpasibHOro B1OOpY npoTe3a.

He TopKaiiTecA moBepxHi KnamaHa 3 ByrelesuM
NOKPUTTAM ManblAMYU B pyKasuukax abo bymb-AKu-
MU MeTaNeBIMUA Ui aOPa3uBHUMY IHCTPYMEHTaMK,
OCKINbKIA Lie MOXe BIKTINKATH MOLIKO/KEHHA MOBEpXHi
KnanaHa, HeBUZMMI Heo30pOEHM OKOM, AKi MOXYTb

NPU3BECTM [0 NPUCKOPEHOI CTPYKTYPHOI AMCOYHKLT

Knanana, BUNaiHKA CTYNKK abo CTaTit 0cepeAKom op-
MyBaHHs TpOMOY.

Mlin uac BCTaBNAHHA POTaTOPa HE MOBYUHEH BifuyBaTHCA
onip. AIKLL0 0Mip BUHVKAE, NPUMUHITL NPOCYBAHHA poTa-
T0pa, BUIAMITb 1070 i CKOPEKTYIATe 1A0r0 MONOMeEHH,
nepw Hix cnpobysati 3Hosy ioro BcTasuTy. MMicna
NOBEPTaHHA KNanaHa NoBTOPHO NepesipTe pyx CTyNoK.
AIKWo BINbHOTO PyXy CTYNOK He BAAETHCA AOCATH,
BUAANITL NpOTE3.

3aTUCKaui MOXYTb NOWKOAMTIA OyAb-AKUIA CYAUHHMI
npote3. Mainynauii 3 Kowayitom Cnig BUKOHyBaTU
JenikaTHo i 3B0AUTH TX 0 MiHiMyMy, LU0 He noLuKoa-
T XeNaTUHOBe MOKPUTTA.

He gonyckaiite HAAMIPHOTO PO3TATYBAHHA KOHAYITY.

BUKOPUCTaHHA TONOK Kpyroro nepepisy 3 KOHYHUM
BICTPAM MIHIMI3y€ NOLIKOZXEHHA KOHAYITY. LA Buge-
JIHHA NOBITPA 3 KOHAYITY, AK NPaBUIO, A0CTATHBO FONIKM
Ne 19. Lo6 3anobirm NowWKoAXeHH:, He BIUKOPUCTO-
BYIATE TOJIOK 3 PiXyuM BICTPAM.

CyanHhmii npote3 Gelweave Valsalva™ mae TkaHy
CTPYKTYpY, TOMY 4010 NOTPIGHO pi3aTit KayTepom, Lob
MIHIMI3yBaTH OCMINaHHA MaTepiany. 3acToCyBaHHA Kay-
Tepu3auii AnA 6yAb-AKOrO IMNPErHOBaHOrO KOHAYITY
MOXe BUKMNKATU 3arOPAHHA. 3aHypeHHA KOHAYITy y
i3ionoriunwii po3uMH nepes 3aCToCyBaHHAM KayTepy-
3auii nonepeauTs Micuese 3aropatHa. Mpote3 BUCKiAHOT
30pTIN MOTPIOHO TPUMATM Y PO3UMHI He J0BLE Hix
5 xBUAMuH. Tlicnd 3aMouyBaHHA NpoTe3 He NOBUMHEH
BUCOXHYTH.

He HamaraiiTeca noBepHyTI KnanaH, AKLLO BUHIKE 6yab-AKNiA BIRUYTHWI ONip NOBEPTAHHIO; ANA NOBEPTAHHA KNa-
NaHa BUKOPUCTOBYIITE TiNbKIA POTATOP KNanaHa, NpueAHaHMii 40 pyuki. KpyTHuii MomMeHT, HeoOXiaHwii AnA noBopoTy
Knanawa in situ, Mae byTv Npu6NM3HO TaKkiM Xe, AK | NPIA TeCTYBaHHI NOBEPTaHHA nepes iMnnaxTallier. ko Ana
NOBEPTaHHA BUMArAETbCA MOMITHO BINbLUNiA KDYTHUIA MOMEHT, NPUMUHITL CNpody NOBEPHYTH KAanaH. AKLLo Knanak
HE00xiZ1HO OBEPHYT, ane Lie HeMOXMBO BIIKOHATY, BUZANITH NPOTE3.

[Ina BU3HaueHHA po3mipy GIOPO3HOTO KinblA BUKOPUCTOBYIITE Tinbki BuMipioBaui knanaxa On-X. Bumipioaui
6yBaI0Tb LMNIKAPHYH, KOHIYHI Ta a0PTaNbHI (aHanor npote3a).

5. MOXIUBI HEBAXAHI ABULLIA

[lo HebaKaHyX ABYLLL, NOTEHLHO NOB'A3aHMX 3 BUKOPUCTAHHAM A0PTaNbHYIX KNANaHOBMICHIX KOHZYITIB, HanexaTb,
MOMIX IHLLOTO, Taki:

+  (TeHOKapAia; * HapOCTaHHA NaHHYCY Ha Knana;
+  (epLeBA apuTMis; « MIATIKAHHA HABKOO KNanaHa;

.+ eHpoKapauT; + KNanaHHa perypriravis;

+  (epLeBa HeA0CTaTHICTD; « CTPYKTYPHA ANCOYHKLIA KNanaHa;
- remonis; + TPpomOb03 KnanaHa;

« eMONITIYHA aHeMmis; « Tpomboemboris;

+  KpOBOTeu; « iHcynsT;

«  HOAPKT MioKapAa; « THIKyBaHHA KOHAYITY;

+ 33KNMHEHHA (3aLemneHHA) CTYAKM KnanaHa; +  NCeB0aHEBPU3MA, aHEBPU3MA;
* HeCTPYKTYpHa AUCHYHKLIA KnanaHa; « YTBOPEHHA BTOPUHHOI HOpUL;
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« OKII03iA UM NeperuH KoHAYiTy; * HaAMIpHa BTPaTa KPOBI Yepe3 KOHAYIT.

|CHYE IMOBIPHICTb, LU0 Lii YCKNAAHEHHA MOXYTb NPU3BECTH 40:

« TOBTOPHOI onepauir; « MOCTilHOT iHBaNiAHOCTI;

«  eKCnnaHTauii; .« CMepri.

[Ind MexaHiuHoro npoTe3a Knanaxa cepuA HOPManbHIM ABULLEM € YyTHuiE 3BYK ioro poboTh. Y AeAKix NauieHTiB Li
3BYKIN MOXYTb OYTI HENPUEMHIMM.

PVBVIKy BiNaZKy NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA:

Y gignoianocti 4o lupextign €C npo meanuri npuctpoi 93/42/EEC, ponatok |, po3ain 13.6h, BupobHuK obnaaHaHHa
30608'A3aHWii HaZaTh iHOOPMALI0 LLIOAO PUNKIB, NIOB'A3aHNX 3 NOBTOPHIUM BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOIO, NPU3HAYE-
HOTO Z1N1A 0JHOPA30BOTO BIKOPUCTAHHA. 3 LiiEl NPUUMHIA I0AGHA HABEEHa HIKYE 3asiBa:

Pu3viky, M0B'A3aHi 3 NOBTOPHIM BUKOPUCTaHHAM NPOTe3a BIICXIAHOT a0pTHt:

KoHayiT Ana iMnnaHTauii HANBIAYanbHWA ANA KOXHOMO nauienTa. OKpiM pU3NKiB, BKA3aHUX y LbOMY Po3aini,
NIOBTOPHE BUKOPCTAHHA IHLLOMY NALIEHTY CTBOPIOE PU3NK 3HEKPOBNEHHA. [0AGTKOBUMI PU3NKaMK € NaTOTeHM, (L0
NIePEHOCATLCA 3 KPOB't0, Ta GakTepianbHa iHdeKLis.

6. IHANBIAYANI3ALIA NIKYBAHHA

Micna onepavii cnis NpU3HauTy BIANOBIAHY AHTUKOATYNAHTHY Uit GHTUKOAryNAHTHO-aHTUTPOMOOLWTAPHY Teparnio.
Bubip cxemu aHTUKOAryNAHTHOT Ui aHTUKOAryNARTHO-aHTUTPOMOOUWTAPHOT Tepanii 3anexuTb Bif KOHKPETHIX NOTped
naLieHTa, KNiHIYHOT CUTYaLi Ta NPUIAHATIX NPoGeciiiHInX HacTaHOB.

6.1 Okpemi rpynu nauiexTis

be3neuricTb Ta edexTUBHICTb npoTe3a BUCXiAHOT a0pTi On-X® He ByA BCTAHOBNEH] ANA HaBeAEHNX HIKUE OKpeMUX
TPYN NALIENTIB, OCKINbKM 3aCTOCYBAHHA NPOTE3a B X TPyNax NALIEHTIB He J0CNIAXYBANOC:

- BariTHi;

« T04yloui MaTepi;

* MaLJEHTN 3 XPOHIYHIM EHLOKAPANTOM;

+ MalieHTI, AKi NoTpebyioTb Nepecakil KopeHs nereHi.

7. KOHCYNIbTYBAHHA NALIIEHTIB

« [IpodinakTnyHuit npuitom aHTUIOTMKIB NOBYHEH NPU3HAYATICA BCIM NALiEHTaM 3 NPOTe3amyt KNanaHis nepes
NPOBE/IeHHAM CTOMATONOruHIX NpoLieayp ab0 iHLLVX NoTeHLiitHO bakTepiemiutix npoLiesyp.

« [lauieHTin noTpe6yioTb aHTUKOArYAAHTHOT a60 aHTUKOATYAAHTHO-aHTUTPOMOOLUTAPHOI Tepanil.

« [lauieHTam cnig nopaavuTyv 3aN0BHUTIA KapTKY NallieHTa, L0 AOAAETHCA A0 NPOTe3a, | 3aB AN MaTi fi npu Cobi.

« Jlo novarky npoueaypy naLieHTam Cif NOBIROMUTY NP0 BIKOPUCTAHHA Y LibOMY NPUCTPOI Marepianis,
OTPUMAHIX BiZl BEAMKOT poraTol Xyaoou.

8. OOPMA BUNYCKY

8.1 HasBHi mopeni Ta ix po3mipu

lpote3 BucxigHoi aoptu On-X® gocTynHuid y po3mipax 19, 21, 23, 251 27/29 mm. CumBon «SZ mm» Ha 30BHILLHi
YNaKoBLI | MapKyBaHHI KOHTeiiHepa BKa3ye AiameTp GIOPO3HOrO KinbLiA [NA NOCTaHOBKN KNanaHa B MiiMeTpax.
KpyroBuii cvvBon, AKwii BKa3ye GakTUUHuiA AiaMeTp KOHAYITY, MICTUTBCA Ha MaPKYBaHHI Ha KOXHOMY TOpL KOPOOKY.
Bci TexHiuHi xapakTepucTuI BUpoby anB. B Tabn. 1.

8.2 Pyuka-Tpumay nporesa BUCXifHOT a0pTH

lpote3 BucxiaHoi aopTit On-X® NOCTAUa€eTbCA BCTAHOBMEHIM HA NOZOBEHY MAACTUKOBY Pyuky-TPUMAY 3 NPYKMH-
HUM MeXaHi3MOM ZnA 0JHOPa30BOr0 BIKOPUCTaHHA. LlA pyuka-Tpumau (Puc. 2) fonomarae no3uioysari npote3
nig yac onepauii. LL|o6 BuBINbHITY MPOTE3 BiA TPUMAY, NOTPIOHO HATUCHYTI LIEHTPANBHMIA NOPLLEHD.

434 IHCTpYKLiA ANA 3aCTOCYBaHHA NPOTE3a BUCXIAHOI a0pTH on-X"



YkpaiHcbka

OBEPEXKHO! He HamaraiiTeca NoBTOPHO BCTABUTIA Pyuky-TpUMAY B NpoTe3 (Knanak) nicnd Toro, AK BoHa byna
BMITHATa 3 NPOTe3a. Lle Mo3e NOLLKOAUTY KnanaH | CIPUYMHUTY KaTacTPOiuHy BIAMOBY Knanaka abo 3aBAaTv Wkoau
MaLlenTy.

OBEPEXKHO! He Hamaraiiteca po3iopaTin pyuky-Tpumay. Hesenuka npyxiHa, BKajeHa Bcepenty 3i6panoi pyy-
KI-TpUMaYa, MOXe BIANACTA | 3aAULLMTUCA HenoMiueHoIo Y CTepunbHilt obnacti.

8.3 YnakoBka

Mpote3 BucxigHoi aoptn On-X® noCTavaeTbea CTepUNbHUM, BCTAHOBAGHUM Ha TPUMaY, YKNAAeHUM Y BHYTPILUHII i
30BHILLHI NNACTKOBI NI0TKN, 3aNaKoBaHi Y NakeT i3 GONbrY, AKNi NpU3HaYeHwii AnA napoionauii i 36epirae onu-
ManbHi XapaKTepucTUKI npote3a. 1akeT i3 Gonbrut Ta 30BHILLHi N0OTOK He cTepunbHi. Kpuwki Tyvek® BRYTPiLHbLOTO |
30BHILLHBOTO NIOTKIB NOBIHHI By T Henowwkomxkeni. [ 6yab-AKoMy NOLIKOZXeHHI NOTKIB NpoTe3 BTpavae CTepub-
HICTb. Y pa3i NOLIKOZKeHHA NepBUHHOT ynakoBkM BUPI0 He J03BONAETHCA BUKOPUCTOBYBATH; /100 CAifi NOBEPHYTH
komnaHii On-X LTI. YnakoBKa CKNafa€Thea 3 TakuxX eNemenTiB:

+ 30BHILUHA YNAKOBKA 3 MapKyBaHHAM « [laket i3 honbru

« [InacTuKoBMWil NOTOK NPOTE32, 2 LT, BHYTPILLKIT i « Moxe mictuv bykner 3 iHCTpyKuieto Ans
30BHILLHi 3aCTOCYBAHHA

« [lonoBeHuit NNaCcTUKOBIIA TPUMaY Knanaka 3 « Kaprka najeqTa
pykoio + KapTka 3 HCTpYKLIAMM Pa3oM 3 ZOMOMIXHUAMI

« fipauk i3 cepiiitm Homepom npote3a Haninkamu, LU0 BUKOPUCTOBYIOTHCA ANA JOCTYMY

« TlaKeTuK cunikarenio [10: 1) €NeKTPOHHOT PeeCTpaLlii IMNNaHTaTa, a Takox

2) eneKTPOHHOI HCTPYKUIT ANA 33CTOCYBAHHA

IHCTPyMeHTU ANA iMnnakxTauii npote3a BucxiaHoi aoptv On-X® noctavatoTbea okpemo; BoHu HECTEPUIIBHI i nouHHI
MPOIATIA YALLeHHA | CTEINI3aLlio BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKLIA ANA 3aCTOCYBAHH, WO AOAAITLCA A0 IHCTPYMEHTIB.

8.4 36epiraHHa

Mpote3 ucxiaHoi aoptv On-X® nocTavaeTbea crepunbHIM. [1aTa 3aKiHueHHA TepMiHy CTepunbHOCTI BUPODY 3a3Haue-
H Ha 30BHILLIKIi ynakoBLi. HeobXiAHO BECTM HanexHy iHBEHTapH3aLt, L0 y nepLuy uepry iMnaaHTyBatv npoTesu 3
0inbLU PaHHiMY [aTamu 3aKiHUEHHA TepMiHy iX NPUAATHOCTI Ta He A0MyCKaTHt ix NPOCTPOYeHHA. 1A 3axucTy npoTe3a
jioro noTpi6HO 36epiraTin y 30BHILLHII ynakoBLi 40 MOMEHTY BIKOPUCTaHHSA. [paTe3 cig 36epiratit y uucTomy, npo-
XONOAHOMY Ta Cyxomy micui npu Temnepartypi He Hixue 0°C (32°F) i He Buwe 35°C (95°F).

OBEPEMHO! fik Tinbky naxeT i3 Gonbru, B AKOMY 3HaX0AATbCA 3aneyaTaHi NNACTKOBI NOTKY i3 MPOTe30M, BIAKPHUTO,
npoTe3 MoBuHeH byTv IMNAAHTOBAHMIA NPOTATOM 24 rOAMH. AKLLO NNACTUKOBI NOTKA i3 3aneyaTaHuMy KpuLLKamu
Tyvek® He MowwKozxeHi, CTepUAbHICTb NPOTe3a 30epiraeThCA | 3aneyatani NOTKI MOXYTb 3aMMWATACA 6e3 NakeTa i3
Gonbryt 0 24 roAuH. KWL NpoTe3 He OyB BUKOPUCTaHMIA NPOTATOM 24 TOAMH, 3BEPHITBCA Y UEHTP 00CYrOBYBAHHA
knienTiB komnanii On-X LTI (41 512-339-8000 abo cs@onxlti.com), w06 0praHi3yBaTiA NOBEPHEHHA NPOTe3a.

8.5 [lonatkoBe npunapas

Mpote3 sucxiaHoi aoptt On-X® (KnanaH) Npu3HaueHWid ANA BUKOPUCTAHHA Tinbki 3 iHCTpymeHTammu On-X.
[HCTPYMEHTI NOCTaYakTbCA OKpeMIM HabOPOM, AKNIE BKAKYae B cebe BUMIPIOBaYl, OTaTop, TpUMay AnA IHCTpy-
MeHTa | 30H ANA CTYNOK. [HCTPYMeHTI NpU3HayeHi And 6aratopa3oBoro BIKOPUCTaHHA. MoBHWI OMIC IHCTPYMeEHTIB,
X 3aCTOCYBaHHA Ta 00POOKY AVB. Y IHCTPYKLAX AN 33CTOCYBAHHA IHCTPYMEHTIB AnA NpoTe3a knanaxa cepua On-X.

AopmanesHi sumiprosadi (aHanozu npomesa)

AopTanbHi BimipioBayi nepea6aueHi Ana BCix po3mipie aopTanbHoro knanaxa (Puc. 3). Bowu BUKopUCTOBYOTbCA And
BY3HaueHHA po3Mipy a0pTanbHONO KnanaHa be3 obCTpyKLii KopoHapHUx apTepiit. AopTanbHi BUMIDIOBaYi po3mipy
Bia 19 40 25 NpU3HayeHi 44 MOAEMIOBAHHA CyNPa-aHyNAPHOT NOCAAKI NPULIMBHOT MAHXETH KnanaHa. AopTalibHuil
BYMIDIOBaY PO3Mipy 27/29 Npu3HaueHmil AN MOAEIOBAHHA IHTPa-aHyNAPHOT NoCazKM.

Tpumay iHcmpymenma
Tpumay ana iHCTPYMeHTa CKNAZAETbCA 3 PYUKM, THYUKOTO CTEPXHA | KIHUWMKa, AKWIE 03BOAAE TPUMATI poTaTop nig
yac onepauii (Puc. 4).

IHCTpyKUiA 414 3aCTOCyBaHHA NpoTe3a BUCxiaHoi aoptn On-X~ 435



YkpaicbKa

Pomamop

Poratop KknanaHa (PUC. 5) BUKOPUCTOBYETBCA ANA NMepeopieHTalil knanana in situ nicna Toro, AK KOHAYIT Oy
BiApI3aHMit A0 NOTPIOHOT OBXMHM. POTATOP CKNAAAETBCA 3 NAACTUKOBOT FONIBKU 3 30HAOM ANA CTYNIOK NO LEHTPY
i3 IPOPI30M /1A NPUEAHAHHA TpUMaYa THCTpymeHTa. LL06 npueaHaTy poTatop A0 TpUMaya iHCTPyMeHTa, BCTaBTe
KIHUVK TPUMAUa IHCTPYMeHTa Ge3nocepe/iHbo B NPOPI3 Ha KikLii pyuKil potaTopa. PoTaTop 3aKNaLHeTbCA NicNA Nerkoro
HaTUCKaHHA.

30HO0 Ona cmynok

304 ANA CTYNOK (PUC. 6) — e THYUKuii CTepKeHb 3 KOHIYHIMY KiHUAMI. 30K ANA CTYNOK BUKOPUCTOBYETbCA JNA
T0r0, 11106 aKypaTHO MOPYXATH CTYKN | NEPEKOHATIAC, LLIO BOHM BIAKPUBAIOTBCA | 3aKPUBAKOTHCA BINbHO.

9. BKA3IBKU L1010 3ACTOCYBAHHSA

OBEPEXKHO! He BikopucToByiite npote3 ucxiaHoi aoptn On-X®, AKLLo:

« IOTe3 3a3HaB NajiHHA, NOLLKOLKEHHA Ut Oyib-AKOTO HEOOEPEXHOr0 MOBOLKEHHS;

« TepMiH NPUAATHOCTI 3aKIHUMBCS;

*33C00/ KOHTPOMIO HECAHKLIOHOBAHOT0 PO3KPUTTA MOLLIKOAXeHI;

* YNaKoBKA MA€ 0YEBIAHI NOLLKOAXEHHS;

« CepiiiHIil HOMep Ha AANKY He BIANOBIAAE CepiliHOMY HOMEpY Ha MapKyBaHHi yNaKoBKM.

9.1 MigroroBKa nikapa

MeToaukin imnnakTauil npote3a BUCXiAHoT aoptu On-X® aHanoriuki TUM, L0 BUKOPUCTOBYIOTHCA ANA OYb-AKIX
NpoTe3iB BUCXiAHOT a0pTyt. KBanidikoaHi cepLeBO-CyAMHHI Xipypria by/yTb 3HAAOMI 3 UMMIN METOANKAMIA.

9.2 Crepunisaujis i NoBTOpHa cTepunisauia

Mpote3 BuCxiaHoi aopTut On-X® nocTayaeTbeA CTepunbHUM. AAKLLO TepMiH CTepUAbHOCTI 3aKiHUMBCA abo AKLLO nicnA
JiCTaBaHHA 13 30BHILUHBOT YNAKOBKY NaKeT i3 (onbrin NonHyB abo 6ap'eput CTePUABbHOCTI 3anedaTaHin NNACTUKOBHUX
NOTKIB BCEPeANHI NaKeTa i3 GOnbrin NOpyLIeHi, He BIKOPUCTOBYITe NPOTe3 i 3BEPHITLCA Y LIEHTP 00CNYroBYBAHHA
knienTig komnanii On-X LTI (41 512-339-8000 abo cs@onxlti.com), w06 opraxisyBaTin noBepHeRHs npoTe3a.

OBEPEXKHO! fik Tinbku naker i3 Gonbrv BiaKkpuTO, NPOTe3 MOBUHEH OyTW IMMNGHTOBAHMI NPOTATOM 24 rofNH.
AKLL0 nnacTukoBi NOTKY 13 3anedataHmm kpuwukamu Tyvek® He MOLWKOZKeH, CTepUIbHICTb NpoTe3a 30epiraeTbcs
i 3aneyarani NOTKM MOXYTb 3aMULATICA 6e3 naKkeTa i3 Gonbrit 40 24 roauH. AKLLo npoTe3 He OyB iMANaHTOBAHMIA
NPOTATOM 24 TOAMH NICNA BIAKPUBAHHA NakeTa i3 GONbIY, 3BEPHITHCA Y LIEHTP 00CNYTOBYBaHHA KNiEHTIB KOMNaHIT
On-X LTI (+1512-339-8000 abo cs@onxlti.com), 1106 0praHi3yBaTin NoBepHeHHs npoTe3a.

OBEPEXKHO! 3a00poHA€TbCA NOBTOPHO CTEPUAI3yBaTH NPOTe3 BHCXiaHOT aopTh On-X°.

9.3 IHCTpYKUi 3 MaHinynioBaHHA Ta NiAroToBKM

YBATA! Bci maHinynauji 3 npoTe3om BUKOHyiATe Tinbky 3a Jonomoroto iHcTpymenTis On-X LTI, [na Bubopy po3mipy
npoTe3a C/1i BUKOPUCTOBYBATY TiNbKM BUMIPIOBaUl knanaHa On-X, BUKOPUCTHHSA IHLLUX BUMIDIOBAYIB MOXe NpHu3Be-
CTW /30 HenpaBimbHOro BIGOpY MpoTe3a.

YBATA! He Topkaiitecd noepxHi knanaHa 3 ByrneLeBuM MOKpUTTAM NabUAMY B pyKaBuukax abo byab-AKumi
MeTaneBMU Ui abpasuBHIMIA IHCTPYMEHTaMM, OCKINbKM Lie MOXe BUKMMKATI NOLKOAXEHHA NMOBEPXHI KnanaHa,
HeBANMI He030POEHIM OKOM, AK MOXYTb NPU3BECTI 10 NPUCKOPEHOT CTPYKTYPHOT ANCOYHKLT KnanaHa, BUNaaiHHA
CTYNKI a0 CTaTh OCepenKom GOpMyBaHHA TPOMOY.

YBATA! [Ll06 yHUKHYTA NOLIKOAXEHHA NPoTe3a, He NpUKNaaiite HaaMIpHUX 3yCUb O ONOPHOTO KiflbLA, CTYNOK
a60 cyaMHHOro npore3a.
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Yepaoea xipypziuHa medcecmpa
1. epeBipTe TepmiH NPUAATHOCTI Ha 30BHILLHIl YNaKOBUI.

OBEPEXHO! He BikopucTosyiite npote3 BucxigHoi aoptvt On-X®, AKLLO TepMiH fioro npuaaTHOCTI 3aKiHumBCA.
flkiuio npore3 He byB BUKOPHUCTaHMIA, fioro NaKeT i3 Gonbryt Ta 3aneuatanuii KoHTelHep NNaCTUKOBONO N10TKa He
NOLUKOZKEHI, ane TepMiH CTepUIbHOCTI 3akiHUMBCA, NpoTe3 Cig noBepHyTv komnakii On-X LTI

2. [epeBipte UiniCHICTb HaniNoK ANA KOHTPOMIO HECAHKLIOHOBAHOrO POKPUTTA Ha KOXHOMY TOPLUi 30BHILIHbOT
YNaKoBKM.

OBEPEXHO! He sukopucTosyiite npote3 BucxigHol aopti On-X®, AKWWO LiNICHICTb Haninok AnA KOHTpoMio
HECaHKLIOHOBAHOIO PO3KPUTTA Ha KOXHOMY TOPLL 30BHILLHBOT YNaKkoBKY MOBHICTIO ab0 YACTKOBO NOLIKOAXEHA.
flkiwo byab-AKa 3 HaNiNoK ANA KOHTPOMIO HECAHKLIOHOBAHOTO POKPUTTA Byna po3ipBaHa abo NOLIKOZKeHa,
BUKOPUCTOBYVTE IHLLIMI NPOTE3 | 3BEPHITLCA Y LIEHTP 00CyroBYBaHHA KAienTiB komnanii On-X LTI (+1512-339-
8000 abo cs@onxlti.com), LLo6 opraHi3yBaTy NoBepHeHHA HeBUKOPUCTaHOro 10Oy komnakii On-X LTI,

3. Binkpuiite 30BHiWHIO KOPOOKY i 3HIMITb 3aXMCHMIT NAKeT i3 GONbIU, B AKOMY MICTUTBCA NPOTE3 | BKAAMLLI.
OrnAHbTe NaKeT i3 GoNbrin Ha NPeAMeT NOLLKOZKEHb.

OBEPEMHO! He BukopuctoByifte npote3 BucxigHoi aoptit On-X®, AKWLO 3axuCHUiA MakeT i3 Gonbru
NOLUKOZKEHMIA a0 AKLLO NPOTe3 3a3HaB NafiHHA, NOLUKOAKEHHA Ui ByAb-AKOr0 He0bEPEXHOro NOBOMKEHHS.
flk1110 BuABNEHe By/b-AKe NOLUKOKEHHS, BUKOPUCTOBYIATe iHLLMIT NPOTe3 | 3BEPHITHCA Y LIeHT 00CNYToBYBaHHA
kniexTie komnanii On-X LTI (+1 512-339-8000 abo cs@onxlti.com), w06 opraHi3yBatin noBepHeHHs
HeBYKopuCTaHoro Bupoby Komnanii On-X LTI.

4. BuKoHaiiTe eneKkTpOHHy peecTpalifo iMnnanTaTa 3a aapecoio www.onxlti.com/implantregistration HacTinbku
MI0BHO, HACKINbKY Lie 03BONAE MicLieBe 3aKOHOAABCTBO, | AKOMOra WBMALLE. Lle 103BONAE 3aHecTi nalliexTa
B 0a3y ZaHuX ANA BIACTEXEHHA, WO MOXe by BXNMBO And MalibyTHix nogigomneHb Lo4o npoTe3a. [laiite
MALIEHTY KapTKy navjiexTa.

5. BiakpuTuit naket 3 Gonbry, po3ipBaBLUM i#0r0 N0 0K i3 HACIHOK 3 6yAb-AKOTO 60Ky BiA BKA3aHOI NiKii BiApYBY.
IntocTpaii oo BiAKPUBAHHA NakeTa 3 GOMbIY, BUAIMAHHA | BIAKPUBAHHA 30BHILUHBOMO N0TKA, NEPeMIlLeHHA
BHYTPILUHBOTO N10TKA B CTEPUAbHY 30HY | BIAKPUBAHHA BHYTDILUHBOTO 0TKa HABEARHI Ha NaKeTi 3 donbru.

6. Binkpuite KpuLKy 30BHILUHBOTO NOTKA, TPUMAIOUM Ti” A3MYOK, NO3HAYEHNI Ha KyTi 30BHILUHBOT KPULKM, i
TATHYYN KPULLKY B HAMPAMKY, BKa3aHoMy CTpinKolo. (B iniocTpailo Ha nakeTi 3 onbry).

7. ILlob nomicTuTIA BHYTPILUHIl NOTOK y CTEPUAbHY 30HY, 06EPEXHO NEPEBEPHITH 30BHILLHIA NOTOK Ha HeBenvKiit
BYCOTI Ha/} CTEUNBLHOIO 30HOI, LD BHYTPILUHIl NOTOK BUCAM3HYB Y CTepubHy 30HY. ([luB. inlocTpaiio Ha
nakeri 3 Gonbri).

CmepuneHa onepayitlina medcecmpa/xipypa:

8. (TepunbHa onepaiiiHa MeacecTpa MoXe BIAKPUTA KPULLKY BHYTPILUHBOTO NOTKA, TPUMatouM ii 33 A3MYOK,
NO3HAYEHMIA KA KyTi BHYTPILUHLOI KPULLKM, | TATHYYM KPULUKY B HanpAMKY, BKa3aHOMy CTpinkow. ([us.
inocTpauito Ha naketi 3 donbru). TMicnA UbOro BHYTPILWHII NOTOK MpoTe3a NOMILAETbCA Ha CTin AnA
IHCTPYMeHTIB.

OBEPEXHO! He sukopuctosyiite npote3 Bucxigxol aoptt On-X®, AKLLO KpuLKa BHYTPILHBOO NI0TKA
NOLIKOZKEHa. AKLLO KpULLKA BHYTPILLHBOTO N0TKA NOLLKOZKEHa, BUKOPUCTOBYIAT iHLLUIA NPOTE3 | 3BEPHITLCA Y
LIeHTP 06CyroByBaHHA KNieHTiB KomnaHii On-X LTI (41 512-339-8000 abo cs@onxlti.com), 106 opraizysati
NOBEPHEHHSA HEBIKOPUCTaHOr0 BIPO6Y Komnanii On-X LTI.

9. o6 aictatit npote3 i3 BHyTPILUHLOTO NOTKA, NPUTPUMYIITE OAHIEN PYKOIO NOTOK B CTePUNbHIi 30Hi. ManbLi
IHLLOT pyKit 3aBeAIT Nif PYUKy-TPUMau | 06epexHo NigHimaliTe Bropy, NpuKnaaaloun A0CTaTHbOK 3yCuang, Lob
BUBINBHUTI NPOTe3 i3 N0TKa (Puc. 7 Ta iNoCTpaLis Ha KpULILL BHYTPILUHBOTO N0TKA).

10.  LLlo6 nepesipuTit NOBEPTAHHA, aKyPaTHO Bi3bMITHCA PYKOKO B PyKaBIYLLI 33 NPULLUBHY MaHXeTY i 06epexHo
M10BEPHITb BEPXHIO YaCTUHY PydKM-TpUMaua B 001aBa Ookw. Knanax nosuHeR nerko obepraTica BcepeamHi
TPULLUBHOT MaHXETH.
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OBEPEXHO! He BikopuctoByiite npote3 BucxiaHoi aopti On-X®, AKILO KnanaH He NOBEPTAETbCA BiflbHO.
BukopuctoByiire iHLMIA NpOTe3 i 38EPHITHCA Y LIHTP 00CYroBYBaHH KniwTiB KomnaHii On-X LTI (+1512-339-
8000 6o cs@onxlti.com), W06 0praHi3yBaTIA NOBEPHEHHA HEBUKOPUCTaHOTO BUPOGY KomnaHil On-X LTI

11, 3gipTe cepiiiHuii Homep Ha APANKY i3 MapKYBAHHAM Ha 30BHILLHbOMY NIOTKY.

OBEPEXHO! He ukopucTosyiite npote3 sucxigHoi aoptn On-X®, AKLO cepiitiuii Homep Ha APANKY He
BiANOBIZa€E CepifiHoMy HOMepy Ha MapKyBaHHI YnakoBKu. BUKOPUCTOBYiATe iHWMIA NpoTe3 i 3BEPHITBCA Y
LIeHTP 00CnyroByBaHHA KnieHTiB komnakii On-X LTI (41 512-339-8000 abo cs@onxlti.com), 106 opraizysati
N10BEPHEHHSA HeBUKOPHCTaHoro B1poby komnaHii On-X LTI.

12, 3HIMITb APANK i3 CepiliHUM HOMepOM, Nepepi3aBLLUN HUTKY, AKOK BiH NPUKpINAeHNit 4o npoTe3a. [Tpn 6axaHHi
APIMK MOXHA BUKOPUCTATI ANA NEPEBIPKI Ha CTEPWIbHICTb 3a JONOMOr0i0 CTaHAAPTHUX METOAB nocigy
BiApa3y  NicAA Toro, AK 1oro 6yno 3HATo. Tenep npoTe3 roToBuit A0 iMnNaHTaUl.

9.4 ImnnaHTauis Bupo6y

OBEPEXHO! Bci sonomixxHi iHCTpyMeHT nepes ix BUKOPUCTaHHAM MOBYHHI NPOITY YNLLIEHH | CTepuAi3aLiio BiANO-
BIAHO 10 IHCTPYKLiA ANA 3aCTOCYBaHHA IHCTPYMeHTiB On-X, LLi0 OKPemo A0AaKTbCA 0 HCTPYMEHTIB.

Bu3HayeHHs po3mipy
YBATA! [lna BUM3HaueHHA po3mipy Gibpo3HOrO KinbUs BUKOPUCTOBYIATE TibkW BUMIpKOBAYi KnanaHa On-X.
Bumiptosaui byBaioTb LMNIHAPUYHI, KOHIYHI Ta dOPTANbHI (aHasnor npoTe3a).

LuniHapuyKi BUMIpIOBauYi BIANOBIAAIOTH PO3MIPY KNanaHa Big 19 Mm A0 25 MM. KoiuHi BIMipIoBaui BiANoBIAaI0TH
pO3MIpy KnanaHa 27/29 mm. TouHuii po3mip KnanaHa BIU3HAYaI0Tb LUAAXOM 3DYUHOT, He WiNbHOT MocaaKM BIMIpIOBa-
4a BCepe/nHi Gibpo3Horo Kinblia. Konu 3pyuHy nocaaky 3HaiaeHo, BIANOBIAHMI PO3MIP KnanaHa Oyae 3a3HaueHuil
Ha BUMIpI0Baui.

AopranbHi BUMipioBaui nepeabaueHi And BCx po3mipiB a0pTanbHOrO Knanaxa. [na aopTanbHuX Knanaxie poamipy
BiA 19 MM /10 25 MM BIKOPUCTOBYIOTBCA a0pTafbHI BUMIPIOBAYI, LLI0O NEPEBIPUTY HANEXHY MOCAAKY A0pTaflbHOMO
KnanaHa y Giopo3HoMy KinbLii i BIAICYTHICTb 06CTPYKLIT KOPOHAPHIX apTepiid. AopTafbHi knanaHu po3mipy Big 19 Mm
10 25 MM NpU3HayeHi AnA TaKoi NOCaAKN Npu iMAAaHTawi, Npu AKii oroneHa po3LwmMpeHa YacTuka 3 MoKpUTTAM i3
BYIMELo BBOAUTBCA Y ¢ibPO3HE KiMbLie, a MPULLIMBHA MaHXeTa PO3TALLOBYETHCA IHTPa-CyNpa-aHyNAPHO.

OBEPEMHO! He npumipaiiTe NpULLIBHY MaHeTy a0pTanbHOro knanaxa po3mipy Bia 19 Mm 40 25 MM AnA NoCaaKI
BcepeauHy $ibpo3Horo KinbLs. 114 iHTPa-aHyNAPHOT NOC/KI NPU3HAUEH] a0PTNbHI KNanaHu po3mipy 27/29 mm, Ak
MatoTb BUMIPOBAY (aHanor npote3a) AnA iMiTallii Takoro po3TalLlyBaHH.

9.5 MeTouK BLUMBaHHA KNanaHa

[Ind BLUMBAHHA KNanaHa MOXyTb BIKOPUCTOBYBATUCA Pi3Hi METOANKY 3aNexHO Big ynoAo0aHb Xipypra, LU0 BUKOHYE
iMNNaxTallito, Ta CTaHy navienTa. KOHCTPYKLIA a0pTaNnbHONO Knanaxa nepegbayae NpunAraHHa TkaHuH GibposHoro
KiNbUA 10 PO3LUMPEHHA OMOPHOTO KinbuA. Cepes Xipypris iCHye 3aranbHuii KOHCEHCYC B TOMY, LLO HeBUBOPOTHMIA
nepepUBUACTMIA MATPaLHWIA LLOB, 3 MPOKNaZKaMI kit 6e3 Hutx, 3abe3neuye HaitkpalLie npunAraHHa Giopo3Horo kinbua
[10 30BHiLLHbOI MOBEPXHI PO3LUMPEHHA OMOPHOTO KilbLiA NpoTe3a.

LIB1 NOBMHHI HaknanaTiea uepes CepeauHHy NiHio NPULMBHOT MaHxeTw. Lie 30epirae rHyuKiCTb NPULLIMBHOT MaH-
XeTu i 3a0e3neuye NpunArarHA A0 Gi6PO3HONO KinbLA. Lle TaKoX 103BONAE YHIKHYTU KOHTAKTY FONKY 3 TUTGHOBUMM
KinbLAMM, AKi 3HaXOAATbCA B TOBLL NPULLIMBHOT MaHXeTh. [1na AONOMOTY Nif YaC HAKNAZaHHA LBIB MOXHA BUKO-
PUCTOBYBATY OPIEHTYHOUI NO3HAUKY Ha MPULLMBHIN MaHXeTi.

Micna HaknazeHHA ycix WBiB NpoTe3 NpocyBaETbCA y (ibpo3He KinbLe | HUTKI 3aB'A3yI0TbCA. PeKOMeHaYETbCA nepLi
3 BY3/W 3aB'A3aTV PIBHOBIAAANEHO OAUH Biff OAHOTO | MOCEPEAVHI MiX KOMicypamu, W06 cTabinisysati knanax y
¢ibpo3Homy KinbLi. LLlo6 BUIHATY pyuKy-TPUMaY i3 KnanaHa, 00epeXHO HaTUCHITb MOPLUEHD Y Hilf, AK MOKa3aHO Ha
Puc. 8, notim akypaTHo BUIMITb pyuKy-TPUMaY i3 Knanaxa/npotesa.
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OBEPEXKHO! He Hamaraiiteca NOBTOPHO BCTABUTY PYUKY-TPUMAY Y KNanaH niciia Toro, Ak BoHa Oyna BuitHATa. Lle
MOPe MOLKOANTY KNaNaH | CIPUYMHUTIA KaTacTPodiuHy BIAMOBY KNanaHa abo 3aBAaTH LUKOLV NALEHTY.

9.6 JloB:UHa KOHAYITY i i10ro BLUNBAHHA

(yAMHHY YaCTUHY NPOTE3a MOXHa NiApi3aTin B 6yAb-AKIA MOMEHT IMANAHTALT, L0 NigirHaTW i AOBXIHY.

YBATA! 3atuickaui MOXyTb NOLIKOANTI ByAb-AKMIA CyAUHHMIA npoaTe3. Mawinynauii 3 KoHAyiToM Cnify BUKOHYBaTH
[enikaTHO | 3BOAUTY TX 0 MiHiMyMY, LLI00 He NOLIKOANTY XeNnaTuHoBe NOKpHUTTA.

YBATA! He onyckaiite HaMIpHOTO PO3TATYBaHHA KOHLYITY.

YBATA! BitkopuictaHHa ronok Kpyroro nepepisy 3 KOHUHIM BICTPAM MiHIMI3ye MOLIKOZXEHHA KORLYITY. [lnA BuBe-
JieHHA NOBITPA 3 KOHAYiTY, AK NPaBino, A0CTaTHbO ronkit N 19. Lo6 3anobirTin NOLIKOKeHHIO, He BIKOPUCTOBYiiTe
TONOK 3 PRKYUUM BICTPAM.

YBATA! Cyaunnuii npote3 Gelweave Valsalva™ mae Tkay CTpYKTypy, Tomy iioro noTpibHo pi3atit KayTepom, (06
MIHIMI3yBaTV OCVINaHHA MaTepiany. 3aHypeHHA KOHAYITY y di3ionoriunmii po3unH nepez 3acTocyBaHHAM KayTepu3auii
noNepeauTb MicLieBe 3aropAHHA, AKe MOXe CTaTUCA Mi Yac kayTepu3auii AnA GopmyBaHHA KOPOHAPHOTO BYCTA Ul
NIAFOHKIA AOBXUHY KOHAYITY. [TpoTe3 BUCXiAHOT 20TV NOTPIBHO TPUMAT Y PO3UWHI He JOBLLE HiX 5 XBWMH, a NicnA
3aMOYYBAHHA NPOTE3 HE NOBUHEH BUCOXHYTH.

9.7 OuiHKa pyXy CTYNOK i NOBEPTaHHA KnanaHa

Mepesipka pyxy cmynok
Micna 3aKiHUeHHs BLUMBAHHA NpoTe3a HeobxigHo nepesipuTh BinbHUIA pyx cTynok. o6 nepegipun pyxmusictb
CTYJIOK, aKyPATHO NOPYXaiiTe CTY/IKM 30HAOM i NepeKOHAITeCs, LLO BOHY BIAKPUBAIOTLCA | 3aKPUBAIOTLCA BINbHO.

OBEPEXKHO! MMepesipaiite pyxuBicTb CTynOK TinbKi 3a AONOMOrot 30H4a AnA cTynok On-X.

MosepmaHHa

AIKLLIO CTYNKM He pyXaloTbCA BiNbHO, 06epexHo nosepraiiTe knanak y yab-Akwii Ok, NOKY BiH He AOCATHE NONOXeHHS,
MIPY AKOMY CTYNIKaM HIYOrO He 3aBaxae. PoTaTop MOXHa BIKOPUCTOBYBATY 3 TPUMAUeM IHCTPYMEHT, LU0 JOAGETHCA,
300 6e3 Hboro. Y pasi HeoOXiAHOCT NpUEAHaliTE TPUMAY A0 POTATOPa, BCTABAIYM KIHUMK TPUMAYA IHCTPYMEHTa B
MIPOPI3 Ha KIHUi PyyKy poTaTopa i NPUTACKaIoUM, NOKI BiH HZiHO He 3aknauHeTbcA. AKypaTHO BCTaBnAliTe potaTop
KnanaHa B KnanaH Tak, o6 30HA ANA CTYA0K 3HAXOAMBCA MiX CTYIKaMIt, a NoNepeynHa — napanesibHo odi ix nogo-
pOTY, NOKY BiH N1ErKo He yBiiie Ha Micue.

YBATA! He Hamaraiiteca noBEpHyTU KnanaH, AKLLO BUHUKAE Oyab-AKIiA BiguyTHUI onip noBeptanHio. KpyTHuii
MOMEHT, HeoOXiAHUiA N4 NOBOPOTY KNanaHa in situ, Mae 6y NpUBN3HO TakuM e, AK | NpY TECTYBAHHI MOBEPTAHHA
nepes iMnnaHTaliel. AKWO ANA NOBEPTAHHA BUMArAETbCA NOMITHO GINbLIMIA KDYTHIA MOMEHT, NPUMIHITL CNPoby
NOBEPHYTI KnanaH. AIKLLO KnanaH HeobXiZHo NOBEPHYTH, ane Lie HeMOXNBO BUKOHATH, BUAANITH NPOTe3.

OBEPEMHO! He BukopucToByiite pyuky-Tpumay Ana noBepTaHHA knanaHa nicna ioro imnnaxTavii.

OBEPEMHO! [Ina noepraHHa knanaHa in situ BukopuctosyiiTe Tinbku potatop On-X. Bukopuctoyiite potatop
TinNbKY BIZNOBIAHOTO PO3MipY. BUKOPUCTaHHA POTaTopa HEMPABIALHOTO PO3MIPY MOXe MOLIKOAUTH KAanaH.

YBATA! [lifi yac BCTaBAAHHA poTaTopa He NOBMHeH BiAdyBaTUcA omip. AKLLO ONip BIUHKAE, NPUMIHITL NPOCYBAHHA
poTaTopa, BUAMITB /010 | CKOPEKTYiATe iforo NoNoxeHHa, NepLu Hix cnpobyBaTin 3HoBy ioro BcTaswTw. flicna nosep-
TaHHA KnanaHa nosTopHo nepesipTe pyx CTYNOK. AKLLO BIABHONO PyXy CTYAOK He BAAETCA AOCATTH, BUZAAITL MPOTE3.

9.8 OpieHTalis KnanaHa

3a JaHUMK KNiHIYHWX BOCNIAKeHb HEeMaE NesHoT opieHTaLii npoTe3a knanaa cepua On-X® B npoTe3i BUCXAHOT a0pTI
On-X®, aiKiit cnig 6n Gyno Hanasaty nepesary.
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YkpaicbKa

10. NICNAONEPALIAHA IHOOPMALLIA

10.1 CymicHicTb 3 MarHiTHo-pe3oHaHcHolo Tomorpadieio (MPT)

YMOBHO cymicHmii 3 MPT

Mpote3 knanaa cepua On-X (npote3 mirpanbHoro knanaHa cepus Conform-X, posmip 25-33*)
BYU3HAUEHMIA AK YMOBHO CymicHuii 3 MPT BiANoBIAHO 40 TepMiHONOTTT, NPUIHATOI AMEPUKAHCHKIM TOBApHCTBOM 3
BUNpoGyBaHHA Ta Matepiania (ASTM International), kon: F2503-08. «MapKyBaHHA MeZuuHUX NPUCTPOIB Ta THLIMX
NPeAMETIB 714 6e3neyHi eKCnNyaTaLii B MarHiTHo-pe3oHaHcHoMy cepeaouifi». ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania.

HexniHiuni BUNpobyBaHHA nokasanu, (o npote3 MitpanbHoro knanaxa cepua Conform-X On-X, po3mip 25-33, €
yMOBHO Cymictim 3 MPT. TlaLtieHTa 3 uum NpUCTpOEM MoXHa 6e3neyHo CkayBaTy Biapay NicnA CTBOPEHHA Takwx
yMOB:

CmamuyHe mazHimHe none
« (TaTnyHe marHiTHe none 3 Tn abo MeHLue

+ MaKcvmanbHuii npocTopoBuiA rpagieHT MarkiTHoro nona 720 c/cv abo meHLue

HaezpieaHHs, suknukaHe MPT

i yac HekniHiuHUX BUMPO6YBaHb MpoTe3 Knanana cepua On-X (npote3 miTpanbHoro knanana cepus Conform-X,
po3mip 25-33) NOKa3aB TaKe NIABMLLEHHA Temnepatypu nia yac MPT npoTarom 15-XBIATMHHOIO CKaHyBaHHA (T06T0
404 imnynbcxol nocnigosrocti) 8 cuctemi MPT 3 Tn (3 Tn/128 Mru, Excite, HDx, nporpame 3abe3neuennsa 14X.M5,
BupobHwK — General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Hatibinowe nidosuwjeHHa memnepamypu +1,6°C

TaKvm YnHOM, BINPOOYBAHHA Ha HarpiBaHH, BIKMKaHe MPT, Ana npoTe3a MiTpanbHoro kfanana cepus Conform-X
0On-X, po3mip 25-33, npu 3 Tn 3a gonomoroto PY kotywukw npuitomy/nepeavi 4nA Tina Ha MP-cuctemi 3 ycepeareHm
nUTOMIM KoediLiieHTom noruHarHA (SAR) 2,9 BT/Kr (To6T0 kanopumeTpinuHo BUMIpAHe ycepeaHeHe 3HaueHHA AN
BCbOro Tina 2,7 Br/kr) nokasano, wo Haiibinblue niaBuLLeHHa Temnepatypy, Ake Big6yNOCA 3a LuX KOHKPETHIX YMOB,
J0piBHIoE 300 MeHue +1,6°C.

Ingpopmauia npo apmegpakmu

Akictb MP-300paxeHHA MOXe 3HU3UTIACA, AKLLIO 060aCTb AOCNIKEHHA NOBHICTIO 30Ira€ThCA UM 3HAXOAUTHCA Bifl-
HOCHO 61113bK0 210 001aCTi PO3TalLyBaHHA MiTpanbHoro knanaa cepus Conform-X On-X, po3mip 25-33. Yepe3 e
MOe BUABUTHCA HeobXiAHOI0 ONTUMI3aLis napameTpis MP-Bi3yani3auii Ana KomneHcauii BiaUBY UbOro NPUCTPOK.

IMnyAbCHA NOCAILOBHICTD T1-SE T-SE GRE GRE
Po3mip 304K BiaCyTHOCTI 1090 mm? 686 Mm? 1478 mm? 1014 mm?
CurHany

OpienTavia nnoLuH Mapanenbha MepnexankynapHa [Napanenbha [epnexavkynapHa

*Pe3ynbratv MPT CTOCYITbCA UBOMO KOHKPETHO HaiibiNbLIOr0 PO3MIPY NPOTe3a KAanaHa Cepus i BCX iHLMX MEHLMX
PO3MIpIB, BUTOTOBNIEHIX 3 NOZIGHIX MaTepianis.

10.2 NoBepHeHHA BUpo6iB

[Ina noepHeHHA byb-AKoro BP0y noTpibex nonepesHilt 4038in Cnyx6u 00CNYroByBaHHA KNi€HTiB Komnawii On-X
LT1. 3 byab-AKiX NUTaHb CTOCOBHO KNanaHa uv A03BOITY ANA NOBePHeHHA BIPOOIB 3BepTaiiTeca y LeHTp obcyro-
BYBaHHA KnieHTiB komnanil On-X LTI 3a Tenedorom -+1512-339-8000 abo enekTpoHHoIo noLwTo cs@onxlti.com.

Tiuen3osao ianosiaHo Ao nateTis CLUA NeNe 5 137 532, 5 545 216, 5 772 694, 5 908 452, 5 677 061, 6 096 075,
5641 324; i BIANOBIAHYX NATEHTIB iHLLUX KPaiH.
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YkpaiHcbka

11. IHOOPMALLIA NPO NMALLIEHTA

11.1 PeecTpauis nauienta

Y KoxHiit ynakoBLi 3 npoTe3om BUCXiAHOT aopTi On-X® MICTUTBCA KapTKa 3 IHCTPYKLIAMIA Pa30M 3 AONOMIKHUMI
HaninKkamu, LU0 BUKOPUCTOBYIOTbCA ANA AOCTYMY A0 eNeKTPOHHOI PeecTpaLlii iMNNaHTaTa, a TakoX eNeKTPOHHOI
IHCTPYKLIT And 3acTocyBaHHA. BianosiaHo Ao Bumorv komnarii On-X LTI enekTpoHy peectpauiio imnnanTata ciig
BUKOHATW HEBIKNAAHO.

Komnatia On-X LTI Gy BUKOPUCTOBYBATIA Lji fiaHi ANA PO3CANKIA NIOBIZAOMAEHb Ta NOMOBHEHHS IHBEHTAPHOTO 3anacy B
MeANYHOMY 3aknaz. B HhopMaLlia naulienTa 3anmLUaeTbCA CyBOPO KOHQIACHLHOI, a iHdopMmaLlia, ineHTUdiKyloua
NLieHTa, MoXe He PO3KPYBATHCA, AKLLO Lie A03BONIEHO MICLEBIM 33KOHOABCTBOM.

11.2 Kaprka naujenta

KapTka nallienTa BxoauTb y KomnnekT npoe3a. Llio kapTy cnia AaTi nauienTy (abo BKNACTA B MEAUYHY KapTKy naLli-
€HTa ANA nofanbLuol nepeaayi nallienTy). MalieRTam iz NOPaAUTIA 3aNOBHNUTY Lifo KapTKY | 3aBX A MaTw i npu obi.

12. BIIMOBA BI[] TAPAHTII

Yepe3 nepeniueHi BHLLe YCKNAAHEHH, AKI MOXYTb BUHUKHYTI NPU BUKOPUCTaHHI ByAb-AKOrO NpoTe3a BICKIAHOI
30pTH, Ta /AMOBIPHICTb 3aBAAHHA LWKOAW 10, Mid Yac abo nicnd iMnnaHTaLli, Lo Takox 6yno 3a3HaueHo paHilue,
komnania On-X LTI rapaHTye nuwe BignoigHicTb BUPobY CTaHAGPTHM Cneundikalliam komnarii On-X LTI. Komnania
On-X LTI He Haaae OZHVX rapaHTili CTOCOBHO GYHKLIOHYBAHHA BUKOPUCTOBYBAHOrO BIUPOOY, a Takox komnaria On-X
LTI He Gepe Ha cebe ool BiANOBIAANBHOCTI 3a pe3ybTaTil BIKOPUCTAHHA Lboro BIpoby. Mokyneub bepe Ha cebe
BIANOBIAANbHICTS 33 BA PU3MKY, NOB'A3aHMIA 3 BUKOPUCTaHHAM BUPObY. Komnawia On-X LTI BiamoBnaeTbCa BiA ycix
JHLLIX rapaHTIld CTOCOBHO BMPOGY, ABHYIX U NPUMYLLEHNX, BKIK0Ua0UH, Cepes IHLLOTO, rapaHTil TOBAPHOT LiHHOCTI UM
NPUAATHOCTI ANA AOCATHeHHs KOHKpeTHYX Lineid. Komnania On-X LTI He Hece BignogiganbHOCT 3a byab-AKi npami,
daKTuuHi, Henpami abo BUNaaKOBI BTPaTH, 30UTKY ab0 BUTPaTW, NOB'A3aHI 3 BIKOPUCTAHHAM Lb0ro BIUPOOY. AKoaHa
00003 He Ma€ NOBHOBAXeHb 3MiH0BATY Oy/1b-AKi 3 v yMOB ab0 NoknafaTh Ha komnakito On-X LTI 6yab-AKy sogat
KOBY BIANOBIAANbHICTb a0 BUMOTY rapaHTiit Y 38'A3Ky 3 BUKOPUCTaHHAM BIPOOY.

IHCTpyKUiA 414 3aCTOCyBaHHA NpoTe3a BUCxiaHoi aoptn On-X~ a4
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Figure 3. Replica Sizer Figure 4. Instrument Handle
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Figure 5. Valve Rotator

Figure 6. Leaflet Probe

Figure 7. Removing Prosthesis from Inner Package
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Figure 8. Removing Holder Handle from Prosthesis
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Table 2. Definitions

Authorized representative in
the European community

Do not use if
package is damaged

Manufacturer

Do not re-use

Consult instructions
for use

Use-by date

]
1]
1]

www ot com/ifu/AAP

Consult instructions
for use

Serial number

Catalogue number

Date of manufacture

Sterilized using
Ethylene Oxide

Do not resterilize

al

MR conditional

Temperature limitation

RONLY

Federal Law (USA) restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Product must be used within
24 hours of opening foil
pouch.

Graft Diameter in millimeters

Do not discard

Caution, consult
accompanying documents

L OEN <) 2| g |@

Valve Size in millimeters

B> >0

information.

The On-X Prosthetic Heart Valve was determined to be MR-conditional
according to the terminology specified in the American Society for Testing and
Materials International Designation: F2503-08. See
www.onxlti.com/onxIti-hvm-mri-memo-3-0-tesla-march-2010.html for more
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