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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 consists of
leaflet guards designed to protect the leaflets while in the closed position.
The leaflets rotate around tabs located within the inner circumference 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 com-
posed 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 polytetrafluoro-
ethylene (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 or the United States of America.

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.

The manufacturing process for gelatin sealed vascular grafts uses the cross-
linking agent formaldehyde to achieve the graft performance. All gelatin
sealed grafts are thoroughly rinsed with RO (reverse osmosis) water to
reduce residual formaldehyde, however residual amounts may be present
in the finished graft. Formaldehyde is also found at low levels naturally in
the body, some of which is derived from food. Formaldehyde is known to
be mutagenic and carcinogenic. The risks of these potential harms from the
product have not been established clinically.

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 * valve regurgitation

e endocarditis e valve structural dysfunction

e heart failure e valve thrombosis

e hemolysis * thromboembolism

e hemolytic anemia e stroke

e hemorrhage * graft infection

e myocardial infarction e false aneurysm, aneurysm

e 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.
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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.

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.

On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU 9
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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 foil
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 Quter box with labeing 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 -
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.

10 On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU
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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).

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 6) 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;

® package damage is evident;

o 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.

On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU 1"
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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.

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

2. 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).

3. 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).

4. 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.

5. 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.

6. 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.)

7. 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.)

12 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.

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.

14 On-X® Ascending Aortic Prosthesis IFU
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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 LTI 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.

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

* 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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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 aver-
aged 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 necessary.

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

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.
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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
immediately.

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 LT!'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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Figure 3. Replica Sizer Figure 4. Instrument Handle

i

Figure 5. Valve Rotator

Figure 6. Leaflet Probe

Figure 7. Removing Prosthesis from Inner Package
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8  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

Consult instructions
for use

=li=1l 31

wawonxiti.com/iu/AAP

Serial number

Catalogue number

Date of manufacture

Sterilized using
Ethylene Oxide

Do not resterilize

MR conditional

al |

Temperature limitation

Federal Law (USA) restricts
& this device to sale by or on the
ONLY

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

WY o (BT S ()

Valve Size in millimeters

2 >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/onxlti-hvm-mri-memo-3-0-tesla-march-2010.html for more
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boarapcku

1. OMWUCAHUE HA U3LAENUETO

lpon3BeneHa ot pupmarta On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), npoe3ata Ha Bb3xoaALLaTa aopta On-X®
Ascending Aortic Prosthesis kom6uHupa cbpaeuHara knanHa npotesa On-X® Prosthetic Heart Valve u cbposa-
Ta npote3a Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis (Ourypa 1). lpote3ata ce npeanara ¢ pasmepu 19, 21, 23,
251127/29 mm. CbpoBata npote3a Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis e uHkopnopupaHa B cTpykTypata
Ha MaHLUeTa Ha knanata On-X, 3a Aa ce 06pa3yBa npoTe3ara Ha Bb3XoAsLLa aopTa. 0T BbHILKATa CTPaHa Ha
rpadTa ca nocTaBeH pehepeHTHM 0603HaueHNA 3a OpUEHTALNA 3a yNecHABaHe Ha MMMNAHTaLATa.

(bpaeunara knanHa npote3a The On-X° Prosthetic Heart Valve npepcraBnaBa mexaHuyHa CbpAeyHa knana
C [1Be NNaTHa, CbCTaBeHa oT opudULMyM 11 iBe NAaTHa. 30HaTa Ha BXOAALMA KPBBOTOK Ha opuduumyma
pasnonara ¢ pa3LUMpABALL Ce BXO/AEH 0TBOP, KOITO @ KOHCTPYMPaH Ja HamansABa TypbyneHLyATa Ha N0ToKa,
a BEHeLIbT OT (TPaHaTa Ha U3XOAALLMA KPHBOTOK BK/IKUBA OTPaHNUUTENN HA MNATHATA, KOHCTPYUPaHK 3a
TAXHATa 3alLKTa, OKATO Ca B 3aTBOPEHO NonoxeHue. natHara ce BbPTAT 0KONO NETANLY, PA3NON0XKeHH B
pamKiuTe Ha BbTPeLUHaTa 0611KoNKa Ha NPbCTeHa Ha opuduuMyma. B 3aTBopeHo nonosxeHue BCAKO NAaTHO
06pa3yBa HOMUHaNeH bIbA 0T 40° CNPAMO PaBHUHATa Ha opuduLyMa. B 0TBOpeHO MonoxXeHue paHIHaTa
Ha BCAKO NnaTHO 06pa3yBa HOMIHaNeH brbn ot 90° cNpAMO paBHUHaTa Ha opuduumyma. nathata umar
X0f0Ba KpUBa 0T 50° KbM 3aTBOPeHOTO nonoxeHue. OpuduLmymbT e u3rpageH ot rpadueH cybcTpar ¢
nokpuie ot On-X® BbINEPOA - UKCTa, HecnnaBeHa Gopma Ha NUpoaNTUYeH Bbrepop. lnaTHata ca u3rpa-
JAeHn o1 On-X® Bbrnepoga, 0TnoxeH BbpXy rpaduTHi cybcTpaTy, Mnpertupanm ¢ 10 TernoHu % Bongpam
32 0CUrypABaHE Ha PEHTTEHOKOHTPACTHOCT. LLIeBHUAT MaHLLET e u3rpaieH oT NonuTeTpadnyopoeTUneHoB
(PTFE) nnar, ¢ukcvpaH Kbm opuduumyma ¢ NOMOLLTA Ha TUTaHUeBM 3afbpKaluy npbcTeHn it 5-0 noau-
ecTepeH LWeBeH Matepuan. To3n HauuH Ha QUKCUPaHe Ha WeBHYA MaHLLeT KbM opuduLMyma no3Bonasa
HeroBaTa potaLua Ha MACTO N0 Bpeme Ha UMNAaHTaLmATa.

(bpoBara npote3a Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis npeacTaBnaBa ThkaHa nonvectepHa npotesa,
KOHCTpyupaHa fAa Hanofo6:Ba reoMeTpuATa Ha CUHyca Ha Bancansa. padTbr e MMnperHupax ¢ pesop6u-
pyem npoTenH (MOANGULMPaH XenaTuH oT 603aiiHIK) 3 eNMMUHMPaHe Ha HeoOXoAUMOCTTa OT NpefBapH-
Te/Hata My TpoM60TU3aLuA N0 Bpeme Ha onepaLuaTa. XenaTuHbT Ma oMpexkeHa CTPYKTypa 10 3aafeHo
HIBO, 32 1a Objle KOHTPONMPaHa CKOPOCTTa Ha OTCTPaHABaHeTo My. (Nej MNAaHTUpaHe XenaTuHbT 6uBa
XUAPONU3UPaH B PaMKITe Ha NPUOAU3UTENHO 14 JHY 1 3aMeCTeH 0T BpacHana HopManHa TbKaH. enatuHbr
€ HeaHTUreHeH 11 HeTOKCUYeH MpOTeNH 1t TOBA Hamupa OTpaxkeHue B HeroBata ynotpe6a Kato 6esonaceH
nnasmo3amectuten.

KenatuHbT, U3nN0N3BaH B npucajkarta, ce npousBexaa ot XUBOTHU, KOUTO Ca MECTHI 11 Ce OTIIEXAAT U3KNI0-
UYNTENHO B AB(Tpal’IVIﬂ nn CoefnHeRuTe AMepUKaHCKN LWaTn.

2. NOKA3AHUA

lpoTe3ara Ha Bb3XoaALLaTa aopTa On-X® Ascending Aortic Prosthesis e noka3aa 3a 3amaHa Ha naTonornyHo
U3MeHeHY, yBPeeHI WM HeNpaBUHO (YHKLIMOHNPALLY HATUBHI KNamil WW KNanHi NpoTe31 Ha aopTHaTa
Knana B Clyyan, KOUTO BKMIOYBAT aHeBPU3Ma Ha Bb3X0AALLA a0pTa Wiy Apyro (Bbp3aHo 3abonABaHe Ha
aopTata.

3. NPOTUBOMOKA3AHUA

Mpoe3ata Ha Bb3xoAALwata aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis e npotuBonokasaxa npu naumeHTi
C HEMOHOCMMOCT KbM aHTUKOAryNaHTHa Tepanus, WM NaLMeHTH ¢ yBCTBUTENHOCT KbM MONMecTep uam
MaTepuani oT roBexzu Npon3xop.

VHcTpykuuy 3a ynotpeba 3a MpoTe3a Ha Bb3XoAAwLaTa aopTa 0n-x° 25
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4. NPEAYNPEXXOEHUA W NPEANA3HUA MEPKU

4.1 Npepynpexpenna

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 Gbe 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 Knanarta in situ n3non3gaiite camo potatopa On-X. /A3non3gaiite camo potatop CbC 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
[Zipyra npoTe3a 1 OpraH13upaiiTe BPbLUAHETO Ha Hen3non3saHua 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 TipeanasHu 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
[Ibpxaren. BbprawmaT MomeHT, HeobXo UM 3a 3aBbpTaHe Ha Knanata in situ, TpAGBa a e NpuBAN3UTENHO
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.

B npolieca Ha Npou3BOACTBO Ha Cb0BI NPUCAAIKI € KENATUHOBO MOKPUTHUE CE U3M0JI3Ba OMPEXABALLMAT
areHT Gopmanexvs, 3a a ce MoCTUrHe eQEKTUBHOCT HA MpUcajKata. Bnuki NpUCcajki ¢ enaTuHoBo
NOKPUTHE Aa Ce M3NNaKeaT 06unHo ¢ Boaa, npeuncteHa ¢ RO (06paTHa 0cMo3a), 3a Aa Ce Hamany 0CTaTby-
HUAT Gopmangexu. Bbnpeku ToBa B roToBaTa Npucajika MOXe 4a NPUCHCTBAT OCTaTbYHM KoyecTsa. B
HICKY HUBA GOPMANZEX NPUCHCTBA ECTECTBEHO B OPTAHU3MA, KaTO YaCT OT HEro Ce JbIIKM Ha eCTECTBEHO-
T0 My Cbbp*aHue B xpaHute. QopmanexubT e U3BECTEH C MyTareHHUTE U KaHLIePOreHHNTE (1 CBOICTBA.
PuckoBeTe 0T Te3 NOTEHLMANHY BPEAM OT NPO/YKTA HE (A YCTAHOBEHN KMHUYHO.

5. MOTEHUWAJTHW HEXENAHW PEAKLIUUA

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

+  (TeHoKapaua «  TlepuBanBynapeH Tey oT Knanara

+ CbpAeyHa apuTMuA + perypruTauys Ha Knanata

+ eHpoKapauT « CTPYKTYpHa AnchyHKLMA Ha Knanata

+ C(bpAeUHa Hel0CTaTbYHOCT + KrnanHa Tpom6o3a

-« Xemonu3a + Tpom6oembonua

+ XEMOUTUYHA aHEMUS « UHCynT

+  Xemoparua + UHQEKTUpaHe Ha rpadta

+ MWOKApAEeH UHPapKT +  TICeBA0aHEBPU3MA, aHeBPU3MA

+ 3aWMnBaHe (MIMNMHIXMbHT) Ha NpoTe3HO « BTOPUYHO 06pa3yBaHe Ha ductyna
nNarHo « OKNy31s WIn NperbBaHe Ha rpadra

+ HeCTpyKTypHa ANChYHKLMA Ha Knanata +  TpekomepHa KpbBo3aryba npe3 rpadra

< (BPbXpacTeX Ha NaHYyC Ha Knanata

Bb3moxHO e Te3n YCNOXHEHNA la AoBeAAT A0:

+ MOBTOpHa onepauus « TpaiiHa UHBAMUAHOCT
« eKcnnaHTauns .« MbpT

MexaHnyHuTe CbpaeyHN KnanHi NpoTe3in NPOU3BEXAAT UyBaLLM Ce 3BYLY KaTO HOPMANHA XapaKTepucTiKa
Ha TAXHOTO AelicTBYe. [Tpn HAKOWM NaLMeHTIN Te31 3BYLM MOTaT J1a NOPOAAT HENPUATHO ycellaHe.

PuickoBe npy noBTopHa ynotpe6a:

B cvotsetcTBue ¢ lnpektinBa 93/42/EM0 Ha CbBeTa 0THOCHO MeAMLMHCKIUTE U3AeNNA, NpunoxeHue |, pasgen
13.6h, npou3BoANTENAT Ha YCTPOlCTBOTO TPAGBA Aa NpeaoCTaBy MHGOPMALMA 33 PUCKOBETE, CBbP3aHM C
MOBTOPHO M3M013BaHE Ha YCTPOIICTBO, KOETO € NpeHa3HAUeHO 3a efIHOKpaTHa ynoTpeba. Bbe Bpb3Ka C ToBa
Ce NpaBMy CflefiHaTa AeKnapauys:

PuckoBe npv noBTopHa ynotpeba Ha ycTpoiicTeoTo AAP:

MMnAaHTUPaHUAT rpadT e NepcoHan3npan cnpamo nauwenTa. OcBeH pUCKoBeTe, U36POEHH B T031 pasen,
noBTOpHaTa ynotpeba npu Apyr naumeHt 6e 6uno puck ot NpokbpBABaHe. JOMbAHUTENHUTE PUCKOBE (A
KpbBHY NaToreHw 1 6aktepuanta uHoekums.
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6. UHOAUBNAYANIU3ALINA HA NEYEHUETO

I'Iocmnepamsuo TpﬂﬁBa Aa ﬁbﬂe npunaraHa ajieKBatHa aHTUKOArynaHtHa unu aHTMKO&ryﬂaHTHa/aHTM-
Tpomﬁoumua Tepanu. |/|360pr Ha (Xema 3a MpWIoXeHNe Ha aHTOKOoarynaHti unu aHTVIKoaI'yﬂaHTI/I/
aHTI/ITpOMGOLlMTHI/I areHTn ce 6a3mpa Ha KOHKPETHUTE HYX[IN Ha NaLNeHTa U Ha KNNHUYHATa CUTYaLnA, KakTo
W Ha yCTaHOBeHUTe ﬂpO¢ECMOHaﬂHM PBKOBOZHNM NpaBuna.

6.1 KoHkpeTHa rpyna nauveHTu

be3onacHocTTa 1 epeKTUBHOCTTA Ha NpoTe3aTa Ha Bb3XoAALyaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis He
(a YCTaHOBEHM NPyt CliefiHUTe KOHKPETHU NONYNALMOHHU TPYNK, Thil KaTo He ca MpoyuBaHU Npu TAX:

« GpemeHHM nauneHTKm;

+ KbpMauKk;

« MALMEHTI C XPOHUYEH EHA0KAPANT;

« NLMEHTI, IPU KOUTO & HeoBX0AMMa 3aMAHa Ha NYJIMOHANHUA KOPEH.

7. KOHCYNTUPAHE HA NALIMEHTUTE

+ Ha BCuKM NaLmMeHTyt € KAanHu NpoTe3u, NoANaraHu Ha CToMatonornyHy NpoLeaypy Ui Apyrv
MOTEHLMANHO BakTepuemuuHy npoueaypw, Tps68a 4a Gbae 0CATypeHo NPOYUIAKTUYHO AHTUBHOTUYHO
nevenie.

«+ Hanaumentute e Heoﬁxonmma AHTUKOArynaHTHa unn aHmKoarynaHTHa/aHTmpomﬁoumHa Tepanua.

«  [auvenTure TpA6Ba fa 6bAaT HaCbpUaBaHM Aa NOMbIHAT MEAULNHCKATa KapTa Ha MaLMeHTa,
Tpe/j0CTaBeHa C NPoTe3aTa U 4a A HOCAT 110 BCAKO BPeMe C TAX.

«  [auweHTute npeay npoueaypata Tpa6Ba Aa GbAaT HGOPMUPaHH 3 U3NON3BAHETO B TOBA YCTPOICTBO
Ha MaTepuany, NosyyeHin 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. CUMBOMBT SZ mm BbPXY KYTUATA U ETUKETUTE HA KOHTeIAHepa ce 0THACA A0 AMAMETbPa Ha TbKaH-
HIA aHyNyC Ha Knanata B MANUMETPU. Kpbrbi cMBOA, NpeACTaBNABALLY [eiiCTBUTENHUA AUAMETBP Ha
rpadTa, e nocTaBeH BbPXY BCAKA KyTUA U eTukeT. BuxTe Tabnuua 13a Bcuuki NpoAyKToBY ceuuukaLinm.

8.2 lpbKa Ha Hocaya Ha NpoTe3aTa Ha Bb3X0AsALaTa aopTa

lpoTe3ara Ha Bb3xogALaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ce npesocTaa MOHTMpaHa Ha nnacT-
MacoBa yAb/KeHa ApbXKa Ha HOCaua C NpYXWHHO AeiicTBIe 3a eHOKPATHO M3MoN3BaHe. [lpbxkara Ha
Hocaua (Durypa 2) ynecHABa NO3MLMOHMPaHETO Ha NpoTe3aTa no Bpeme Ha onepauuaTa. lpotesata Moxe
7 6bae 0cBoOOAeHa OT HOCAYa Ype3 HaTUCKaHe Ha LieHTPaHoTO byTano.

MPELYNPEXIEHNE: He npaBeTe onuTt 3a NOBTOPHO NOCTaBAHE Ha ApbKaTa Ha HOCaua B npoTe3ata (kna-
nata), cnef Kato e 6una ocBo6ogeHa ot nocneHara. /3ebpLuBaxeTo Ha ToBa 611 MO0 A NOBpeAM Knanata
11 Aa NPUYNHY GaTanHa HeAOCTATBYHOCT Ha NOCNEIHATa UK YBPEXAAHE Ha NaLMeHTa

MPELYNPEXIEHNE: He npaseTe onuTin Aa pa3rnobuTe ApbkaTa Ha Hocaua. Manka npywHa, 3aTBopeHa
B CrnofeHara ApbxKa Ha Hocaua, 61 Morna Aa u3nagHe v Aa ocTaHe HeabenA3aHa B CTepUNHOTO Nofie.
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8.3 OnakoBka

lpoTe3ata Ha Bb3xogALLaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ce npegoctass cepunta, MoHTMpaHa
Ha HOCay, BbXY BLTPELUHM 1 BbHLLUHY NNaCTMACcoBY NOCTBKM, NOCTABEHU B MK OT OO, KOITO Cy» M 3a
1301aLKA OT U3NapeHna 1 3ana3ga ONTUMANHY XapaKTepuCTUKITe Ha npoTe3aTa. [INUKLT 0T GONMO 1 BbHLL-
HaTa nocTaBka He ca ctepuntu. [nom6ure ot Tyvek® BbpXy BbTpeLLHHTe 1t BbHLLUHUTE MOCTaBKM TPAGBa Aa
6baaT C HaMbAHO 3ana3eHa LANOCT. BcAka noBpea Ha NOCTaBKWTe NpaBy NpoTe3ata HecTepunHa. B cnyvaii
Ha NoBpefa Ha MbPBUYHATa ONaKkoBKa NPOAYKTHT He TpAGBa Aa Gbje 13n013BaH 1 TpAGBA Aa 6bae BbpHaT
Ha On-X LTI. OnakoBKata ce CbCToM OT CEAHNTE eANHNLIN:

+ BuHiwKa KyTua C eTuker + Moxe Jja CbiibpXa KHIDKKa C MHCTPYKLUM 3a
« [nacTmacoBa nocTaBKa 3a npotesa x 2, ynotpe6a
BBTPeLLHa 1 BbHILIHA + MepuuHCKa KapTa Ha NaLyeHTa
+ MNacTMacoB YbIKeH KNaneH Hocau CApbxka  +  KapTa C MHCTPYKLUY, BKIOUMTENHO ETUKETH,
+ Tabenka cbC cepuitHua HoMep Ha npoTe3ata wsnon3sana 3a AocTbn Ao: 1) EnekTponHa
PErVCTpaLIuA Ha UMMAAHT 1 2) EneKTpoHHM
+ Cawe cunukaren
UHCTPYKL{UK 32 yrioTpe6a.

« [k ot donuo

VIHCTpyMeHTTe 3a MNNaHTaLMA Ha NpoTe3aTa Ha Bb3xopAwaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis
ce poctaAT o1aenHo, HECTEPUITHU, kato TpA6Ba Aa GbAaT NouMCTBAHM M CTEPUAM3MPaHI Npeay ynoTpeba,
KaKTO € N0COYeHO B NUCTOBKATa C MHCTPYKLMM 3 ynoTpe6a, npefocTaBeHa C TAX.

8.4 CbxpaHeHue

lpoTe3ata Ha Bb3xoAALaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ce npegoctaea crepunna. [lata Ha
U3THYaHe Ha CPOKa Ha CTEPUITHOCT Ha U3AeNeTo e 3anicaHa BbpXy eTiKeTa Ha BbHLUHaTa onakoBka. TpabBa
Ja ce NOAAbPXA afeKBATHO yNpaBeHIe Ha HANMMYHOCTUTE, Taka Ye Aa e IMNAAHTUPAT MbPBO NpoTe3uTe
€ M0-PaHeH CPOK Ha FOAHOCT, 3a Aa e u36erHe U3TMYaHe Ha Cpoka. 3a 3aluuTa Ha npoTe3ara TA TpAbBa Aa
6be CbXxpaHABaHa B HeiiHaTa BbHLUHA KyTUA A0 MOMEHTa Ha u3non3saHe. OKonHata pefa B MACTOTO
3a CbXpaHeHue TpA6Ba Aa Gbje uncTa, xnajHa v cyxa npu Temnepatypa He no-Hucka ot 0°C (32° F) wan
no-ucoka ot 35°C (95° F).

NPEAYNPEXJAEHME: Cnen otBapaHe Ha onakoBKata 0T GoM0, ChAbPXKALLA 3aneyaTaHna nnacTMacos
KOMMIEKT MOCTaBKY 1 NpoTe3ata, NoceHaTa TpAbBa Aa Gble UMNNAHTMpaHa B pamKuTe Ha 24 vaca. Ako
MNIacTMacoBMTe MOCTABKM CbC 3aneyaraHnn Kanauy ot Tyvek® He ca noBpezieHy, CTEPUNIHOCTTA Ha MpoTe3aTa
€ 3aMa3eHa 1 3aneyaTaHuaT KOMNNEKT NOCTaBKI MOXKE [1a 0CTaHe U3BbH MNKa oT Gponno Ao 24 yaca. Ako
npoTe3ata He 6bjie U3M0N3BaHa B pamMKiATe Ha 24 uaca CBbpXKeTe ce ¢ 0TAeNa 3a pabota ¢ knueHTy Ha On-X LTI
(+1512-339-8000 unu cs@onxlti.com), 3a 4a yroopuTe HeiiHOTO BpbLAHE.

8.5 MpuHapnexHoctn

lpoTe3ara Ha Bb3XoAALLaTa aopta (knana) On-X® Ascending Aortic Prosthesis e koHcTpyvpaHa 3a ynotpe6a
amo ¢ MHcTpymeHT On-X. MHCTpyMeHTUTe ce JOCTABAT OTAENHO KaTo KOMMEKT, KOTO BK/KUBA Opa3-
MepuTeNu, poTaTopu, ComaraTeNled AbpxaTen U COHAA 3a MnaTHa. VIHCTpyMeHTUTe ca 33 MHOrokpaTHa
ynotpeba. BuxTe nMcTOBKaTa C MHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a Ha MHCTPYMeHTUTe 3a CbpfieyHa KamnHa npoTea
On-X Prosthetic Heart Valve Instruments 3a nbiHo onucaHue Ha MHCTPYMeHTUTe, TAXHaTa ynotpe6a u nos-
TOpHa 06paboTka.

Opazmepumenu ¢ aHasnoz Ha umnaaHma

3a BOAYKM pa3mepyt aopTHA Knana ca NpesocTaBeHu opasmeputennn ¢ aopren awanor (Ourypa 3). Te ce
W3M0N3BAT, 3 /i@ FAPaHTMPaT NacBaHe Ha aopTHaTa Knana 6e3 oBCTPYKUMA Ha KOpOHapHWTe apTepuu.
(opmara Ha opa3mepuTeNuTe C a0pTeH aHanor pasmep 19 4o 25 UMa npegHasHaueHneTo Aa Moaenvpa
CynpaaHynapHo No3ULMOHNPAHE Ha WEBHWA NPbCTEH Ha Knanata. OpasMepuTeNAT C a0PTeH aHanor pasmep
27/29 UMa npeHa3HaueHueTo 1a MOAIeNMPa MHTPAaaHyNapHO NO3NULMOHMpPaHE.
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Jpwxka Ha uHcmpymernma
(nomararenHuAT AbpxaTen ce CbCToN OT PbKOXBATKA, OrbBAEMO CTe6NI0 U BPbX, KOWTO ynecHsABa ibprkaHe-
TO Ha poTaTopa no Bpeme Ha onepaumata (Ourypa 4).

Pomamop

Knantuat potatop (Qurypa 5) ce u3non3Ba 3a npeopueHTMpaHe Ha JajeHa knana in situ cneg kato Tpbbara
6b/e 0TpA3aHa CNopes AbMkMHaTA. POTaTopBT Ce CbCTOM 0T NNACTMACOBA 11aBa C LEHTPAHO PasnoioxeHa
COHJA 32 NaTHaTa U e 3a (Bbp3BaHe KbM ComarateHua Jbpxaten. 3a ia NpuKkpenvTe potatopa Kbm
cnomaratenHua Jbpxarer, BbBefieTe BbpXa Ha MOCIeAHUA AUPEKTHO B Xneba B Kpas Ha ApbXKata Ha
poTaTopa. PoTaTopwT LUpaKBa Ha MACTO C1ef YNPaXHABAHE Ha ek HaTUCK.

CoHda 3a nnamxa
CoHpara 3a nnatHata (Ourypa 6) npeAcTaBnsBa rbBKaBa NPbuKa C KOHYCOBUAHO CKOCEHM 3a001eHM KpanLLa.
Ta MoXe fa Obae U3n0/13BaHa 3a BHAMATENHO NPEMECTBAHE Ha MiaTHaTa 3a MPoBepKa Aau ce OTBAPAT !
3aTBAPAT CBOOOAHO.

9. YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

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

« NpoTtesatae 6una U3nycHata, noBpeAeHa unn CHes e paﬁoTeHo HENPABWIHO N0 KaKbBTO 11 Aa € HA4NH;
¢ € U3TeKb C(POKBT Ha MOAHOCT;

¢ WHAWKATOpHaTa nnomba 3a 3awmra ot HEOTOPU3NPaHO 0TBAPAHE € CHyneHa;

* ONAaKoBKaTa € BUAMMO noBpeJeHa;

+  (EPUAHMAT HOMep OT Tabenkara He 0TrOBapA Ha CepHiiHNA HOMep OT eTUKeTa Ha onakoBKarta.

9.1 06yueHue Ha neKkapute

TexHuKMTe 32 UMNNAHTUPaHe Ha NpoTe3aTa Ha Bb3xoAAwaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ca
noz06HI Ha M3MON3BaHWTe 33 KOATO M J1a e NPoTe3a Ha Bb3XoaALLaTa aopta. 06yueHuTe CbpaeUHOCHAO0BU
XUPYP31 €a 3aM03HaTU € Te3U TEXHNKM.

9.2 (Tepunusauvs n pecrepunusaums

MpoTe3ara Ha Bb3xoaAwwaTa aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis ce npegocTasa crepunta. Ako jatara
Ha M3TMYaHe Ha CPOKa Ha CTEPUIHOCT € MIHANa, NI aKo MU U3BAX/aHe OT BbHLUHATA KyTUA MANKDT OT
donmo e npobuT unu bapuepuTte Ha CTEPUAHOCT Ha 3aneyaTaHuTe NNACTMACoBM NOCTABKI B NAMKa OT Gonno
(a KOMNPOMETUPaHHK, He M3N0N3BaiiTe NpoTe3aTa U ce CBbPXKETe Ce € 0TAeNa 3a paboTa ¢ knueHTi Ha On-X LTI
(+1512-339-8000 unu cs@onxlti.com), 3a aa opraHuupare BPbLUAHETO if.

MPEAYNPEXXAEHWUE: Cnep oTBapAHe Ha onakoBkaTa oT ¢onuo npotesata TpA6Ba Aa Gbje MMNNaHTUpaHa
B PamMKWTe Ha 24 yaca. AKO NNIaCTMacoBMTe NMOCTaBKM CbC 3aneyaTtaHy Kanauy ot Tyvek® He ca noBpeseHn,
CTEPUNIHOCTTA Ha MPOTE3aTa e 3aMa3eHa U 3aneyaTaHuAT KOMMIEKT NOCTaBKI MOXe Jja 0CTaHe M3BBH MNKa
oT $onmo o 24 yaca. AKo npoTe3aTa He Gbjie M3N0N3BaHa B paMKUTe Ha 24 yaca oT 0TBApAHETO Ha MKKa
oT $onuo, cBbPXKeTe ce ¢ oTAena 3a pabota ¢ knueHtit Ha On-X LTI (+1512-339-8000 unu cs@onxlti.com), 3a
[1a yTOBOPUTE HEiiHOTO BpbLLaHe.

MPEAYNPEXXAEHUE: He ctepunusnpaiite noBTopHo npoTe3ata Ha Bb3xoAdAlaTa aopta On-X® Ascending
Aortic Prosthesis.
9.3 WHcTpyKuwm 3a pabota 1 NOAroToBKa

BHUMAHME: Pa6orete ¢ npote3ata camo ¢ uHctpymentit On-X LTI. Camo On-X knanHu opasmeputenu
TpA6Ba 1a GbpaT unon3sanm 3a u3bop Ha pasmep Ha NpoTesara; Apyrin 0pasMepuTenn MoraT Aa oBeAaT
[0 1360p Ha HenpaBwiHa npoTesa.
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BHUMAHME: V36srsaiite jonup [0 BbIEPOAHUTE NOBBPXHOCTM HA KnamaTa ¢ obneyeHn B pbkasuua
NPBCTH, WK C KAKBIATO U A 6UN0 METanHU Wn abpa3uBHI MHCTPYMEHTH, Thil KaTo TOBA MOXe J1a NPUYMHIA
MOBpPe/a Ha KNanHaTta NoBbPXHOCT, HEBUANMA 33 HEBBOPBKEHO OKO, KOETO a [0Befe A0 YCKOPEHA CTPYK-
TypHa AUCOYHKLMA Ha KnanaTa, OTAENAHe Ha NNATHO AW a NOCIYXKIN KaTo AP0 3a 00pa3yBaHe Ha TpoMO.

BHUMAHME: /136arBaiiTe noBpex/aHe Ha npoTe3aTa ype3 npunaraHe Ha NpekoMepHa cuna Bbpxy opudu-
LinyMa WA NAaTHaTa Ha Knanara, uian Bbpxy rpagra.

Yupkynupawa meduyutcka cecmpa

1.

MpoBepeTe CpoKa Ha FOAHOCT BbPXY BbHLUHATA KyTUA.

NPEAYNPEXEHUE: He n3non3gaiite npote3ata 3a Bb3xopalata aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako fatata Ha u3TMYaHe Ha CPOKAa Ha FOAHOCT e MUHana. AKO JajeHa mpotesa He
6bae M3N0N3BaHa, HEHUAT MAMK OT GOANO M 3aneyaTaHa ONAaKoBKa C MNACTMAcoBI NOCTABKM (a
HenoBpe/eHI, U 1aTaTa Ha U3THYaHe Ha CPOKa Ha CTEPUIHOCT € MiHana, T4 TpsbBa a 6bae BbpHaTa
Ha On-X LTI.

[poBepABaiiTe eTUKeTUTE OT BCeKM Kpail Ha KyTUATA 3a 3ana3eHa LuAanoct.

NPEAYNPEXEHUE: He n3non3gaiite npote3ata Ha Bb3xogslata aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako HAKOI OT WHAMKATOPHUTE €TUKETU 33 3aLUWTa OT HECAHKLUOHMPAHO OTBApAHE BbB
BCeKM Kpail Ha BbHLUHATA KyT!A e pa3KbcaH Unm noBpedeH. AKO HAKOI OT MHAMKATOPHUTE eTUKeTY
33 3alyuTa OT HeCaHKLMOHMPaHO 0TBapAHe e pa3KbcaH UM NOBpeeH, U3Non3BaiiTe Apyra npotesa
11 yroBOpeTe BPbLUAHETO Ha HeM3No3BaHUA NPOAYKT upe3 oTAena 3a pabota ¢ knueHTn Ha On-X LTI
(+1512-339-8000 unm cs@onxlti.com).

(0TBOpeTe BbHILHATa KyTVA 1 3Ba/ieTe 3aLLUTHYA MV T GONN0, ChAbPIKaLL NPOTe3aTa U IMCTOBKUTe.
Ornepaitte nnuka ot oo 3a noBpesa.

NPEAYNPEXAEHUE: HE n3non3gaiite npote3ata Ha Bb3xogslwarta aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako 3awWuTHUAT NAMK OT GoAMO e NOBPeAeH, AW ako npoTesara e 6una u3nycHata,
noBpeeHa WK ¢ Hea e paboTeHo HeMpaBMIHO MO KaKbBTO W Aa e HaumH. AKo Obge ycTaHoBeHa
HAKaKBa NMOBPesa, U3non3Balite Apyra NpoTe3a U yroopeTe BPbLUAHETO HA HEU3MON3BAHUA NPOAYKT
upe3 oTena 3a pabota ¢ knueHTin Ha On-X LTI (+1 512-339-8000 unn cs@onxlti.com).

MonbAHeTe enekTpoHHaTa PerucTpauya Ha MnNaHTa Ha www.onxlti.com/implantregistration TonkoBa
LANOCTHO, KOAKOTO 0 M03BOABA MECTHIA 3aKOH, M Bb3MOXHO Haii-CKopo. Toa J1aBa Bb3MOXHOCT
NaLMeHTHT A Gbje BbBeAeH B 6a3aTa aHHM 3a NPOCTieAABaHe, KOeTo 61 Moro Aa Gbae BaxHo 3a
0TNpaBAHe Ha GbAely 3BECTUS OTHOCHO MpoTesata. [laiiTe MeANLMHCKATA KapTa Ha nauneHTa Ha
NOCAEAHUS.

OrBopeTe namka ot ¢0ﬂ|/|0, KaTo ro CKbCate MPU efHa OT pe3kuTe, HaAMUPALLK Ce OT BCek Kpail Ha
nocoyeHara MHNA Ha CKbCBaHe. MntocTpaunm Kak pa 6bpe O0TBOPEH MAUKDBT OT ¢OJ'IMO, fa bvpe
W3BafleHa 1 0TBOPEHA BbHLUHATA NMOCTaBKa, Aa 6bae BHeceHa BbTpellHaTa nocTaBka B CTEPUIHOTO
none 1 74 Aa 6bae 0TBOPEHA (a NpeACTaBeHN BbPXY Niinka o1 ¢OJ1I/10.

(0TBOpeTe Kanaka Ha BbHLUHATa N0CTaBKa, KaTo XBaHETE YXOTO 3a U3TerNAHe, Pa3noNoXeHo B bIbia Ha
BBHLUHWA Kanak, 1 U3TernuTe kanaka no nocoka Ha cTpenkara. (Hanpasere cnpaBka ¢ unlocTpaunaTa
BbPXY NAMKa 0T Gponno.)

BuTpelwHata onakoBka Moxe a 6bjie NocTaBeHa B CTEPUHOTO Mofie Upe3 BHUMATENHO 06pbLyaHe Ha
BbHLLHATa 0MakoBKa Manko Hajj CTepUHOTO Mofe M 0CTaBAHE Ha BbTPeLLHaTa 0MaKoBKa A e MiTb3He
B Hero. (HanpaBeTe cnpaBka ¢ UnKCTPaLmMATa BbPXY Manka ot ¢poauo.)
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WHcmpymenmupawia meduyuHcka cecmpa/xupype:

8. (TepunHata onepawMoHHa CecTpa MOXe [a OTBOPU CTepUnHaTa BBTPELIHA MOCTABKa, KAaTo XBaHe
YXOTO 33 M3TerfIAHe, Pa3noNoKeHO B brbia Ha BLTPELUHIA Kanak, 1 U3TernM Mo NocoKa Ha CTpenkara.
(Hanpasere cnpaBka ¢ ulocTpaLmsTa BbpXy ninka ot ¢onno.) (nez ToBa BbTpeLUHATa ONMAKOBKa Ha
npoTe3ata ce NocTaA BbPXy MHCTPyMEHTa/IHATa Tabna.

NPEAYNPEXEHUE: He n3non3gaiite npote3ata 3a Bb3xoaAwata aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako KanakbT Ha BBTELUHaTa NOCTaBKa e NOBPezeH. AKO KanakbT Ha BbTPeLLHaTa NoCTaBKa
€ NoBpe/eH, U3non3gaiite Apyra npoTe3a 1 yroopeTe BPbLIAHETO HA HEN3MON3BAHNA MPOAYKT upe3
oTena 3a pabota ¢ knueHTi Ha On-X LTI (41 512-339-8000 unm cs@onxlti.com).

9. 3apawusBagute npoTe3daTa 0T BbTPellHaTa NoCTaBKa, c1a6|/|nm3mpa|7|Te nocnejHata Bbpxy CTepuaHOTO
none C eaHa pbKa. Mocrasete NPbCTUTE Ha Jpyrata pbKa O0KONO Kpaf Ha [pbXKdTa Ha HOCaua
1 BHUMATeNHO BAMrHETE C J0CTaTbyHO C(Mna, 3a fAa A 0cBoboawuTe OT MoCTaBKata ((I)mypa 7n
MNCTpaLNATa BbpXy Kanaka Ha BbTpellHaTa nocTaBKa).

10.  3a u3nUTBAHE Ha POTALWATA XBaHETE BHUMATENIHO CbC (a6 3aXBaT LWEBHMA MAHLET C obnieveHa B
PbKaBULI PbKa 1 J1eKO 3aBbpTETe BbPXa Ha APbKKATa Ha HOCaYa B ABETE NOCOKM. Knanata Tpa6Ba aa
e BbPTH NIECHO B LIEBHUA MAHLLET.

NPEAYNPEXXEHUE: He n3non3gaiite npote3ara Ha Bb3xogalara aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako knanata He ce BbpTY NlecHo. M3non3Baiite apyra npotesa v yroopeTe BpblUaHETo
Ha Hen3non3BaHuA NpOAYKT upes o1aena 3a pabota ¢ knueHtn Ha On-X LTI (+1 512-339-8000 win
cs@onxlti.com).

1. CpaBHETe (EpI/IVIHVIﬂ Homep oT Tabenkara € T03u 0T eTUKeTa Ha BbHLUHATA NOCTaBKa.

NPEAYNPEXEHUE: He n3non3gaiite npote3ata Ha Bb3xogAlara aopta On-X® Ascending Aortic
Prosthesis, ako cepuithuat Homep 0T TabenkaTa He OTrOBapsA Ha TO3M OT €TUKETa Ha OMaKOBKaTa.
/3non3Baiite Apyra npoTe3a v yroBopeTe BPBLUAHETO HA HEU3MON3BaHUA MPOAYKT Upe3 oTjena 3a
pabota ¢ knueHTin Ha On-X LTI (+1 512-339-8000 mnu cs@onxlti.com).

12.  OtctpaHete Tabenkata CbC CepuitHiA Homep, KaTo CpexeTe KOHewa, KOITo A IbpXKU KbM npote3ata.
AKo e xenatenHo, He3abaBHO cnef HEMHOTO (BanAHe Tabenkata Moxe fAa ObAe WU3NonN3BaHa 3a
NPOBEpPKa Ha CTEPUNHOCTTA C MOMOLLTA Ha CTaHAAPTHI METOAM 3a NOCABKa. Taka npoTe3ata e rotoa
33 UMMaHTaUmA.

9.4 mnnaHTauusa Ha U3fenueTo

NPEAYNPEXAEHWE: Mpepy ynotpeba BCUYKM CnomaratenHin MHCTPYMeHTH TpAGBa Aa 6bAAT NouNCTBaHN
11 CTEPUNN3NPAHI CbIIACHO NMCTOBKATA C MHCTPYKLuUTe 3a yroTpeba Ha MHCTpymeHTuTe On-X, npegoctase-
Ha C OTAENHUTE UHCTPYMEHTH.

Opasmepasare
BHUMAHUE: 3a opa3mepABaHe Ha aHynyca u3non3aiite camo opasmeputenu 3a On-X knana.
Opa3smepuTenuTe UMAT KpauLLia, KOUTO Ca LIUNMHAPUYHM, KOHUYHY U C 0PTEH aHanor.

LlwuHppuyHTe 0pasmepuTeny 0TrOBAPAT Ha KNanku pasmepy ot 19 mm go 25 mm. KoHuyHute opasmepi-
Tef OTTOBAPAT Ha KnaneH pasmep 27/29 mm. MpaBUAHUAT KnaneH pasmep ce onpeaens upes KoMGopTHo,
He CTerHato, HaMecTBaHe Ha opa3mepuTens B aynyca. Koraro Gbae NocTUrHaTo KOMGOPTHO HamecTBaHe,
CbOTBETHUAT KfaneH pa3mep e onpezend no 0603HaueHIeTo Bbpxy opasmepuTens.

3a BCMYK pa3Mepyt a0pTHa Knana ca NpeaocTaBeHi 0pasMepuTenin C 0pTeH aHanor. 3a aopTHUTe Knani
C pa3mep o1 19 mm o 25 mm opasmeputeuTe C aopTeH aHanor ce U3N0A3BaT 3a NPoBepKa AanK aopT-
HaTa Kfana Moxe fa flerHe NPaBIHO B aHYNYca v AU KOPOHApHUTE apTepum ocTaBar 6e3 o6CTpykums.
AopTHuTe Knanv pa3mep oT 19 mm 40 25 mm ca NPOEKTUPaHI A NAcHAT B aHyNyca NpU UMMAAHTAPaHe, N
KOETO eKCMOHMPAHUAT BbITIEPOAEH "KNOL" NISiTa B aHYNYCa, A LEBHUAT MaHLLET e B MHTPA-CynpaaHynapHa
no3uuus.

VHcTpykuuy 3a ynotpeba 3a MpoTe3a Ha Bb3XoAAwLaTa aopTa 0n-x° 3



bbarapcku

NPEAYNPEXAEHME: He opa3mepABalite LWeBHMA MaHLLET Ha aOPTHUTE Knanu pa3mep o1 19 mm o0 25 mm
/i NacHe B aHynyca. AopTHuTe Knanu pasmep 27/29 mm ca NPOEKTUPaHY 3a NOCTaBAHE B MHTPaaHynapHa
MO3WLYA ¥ MMaT Opa3MepuTeN ¢ aHanor, Hanofo6:BaLL TakoBa NocTaBAHe.

9.5 KnanHu weBHN TeXHUKK

KnanHute weBHN TeXHUK Bapupat B 3aBUCMMOCT OT MPeAMOYMTAHUATA HA UMMNAHTUPALLUAT Xupypr
1l CbCTOAHUETO HA MauMeHTa. AopTHaTa Krnama e MpoeKTUpaHa Taka, Ye TbKaHHUAT aHynyC Ja e oKono
pasLUMpeHKeTo Ha opuduumyma. OBLUMAT KOHCEHCYC MEXUY Xpyp3UTe €, Ye TEXHNKA C HeeBepCUBEH mpe-
KbCHaT MaTpaLieH Lwes (non-everting interrupted mattress suture) c unn 6e3 nognosxky (pledgets) ocurypssa
Hait-106p0To NpUNAraHe Ha KNanHuA aHysyC KbM BbHLLHATa MOBBPXHOCT Ha Pa3LLnpeHUeTo.

LlleoBeTe TpﬂﬁBa [la MUHaBaT npe3 (pefiHata TOYKA Ha LIEBHWA MaHLLET. ToBa jaBa Bb3MOXHOCT Ha
LUEBHUA MaHLLET [ia 3ana3u rBKaBOCT U Aa CbOTBETCTBA Ha aHynyca. To cbluo npeanasga LWeBHata urna
OT BI3aHe B KOHTAKT C TATAaHNEBUTE NPbCTEHU, KOUTO Ca Pa3nosioXKeH! B LIEBHUA MaHLLET. 3anonaraxe Ha
LUeBOBETE MOFaT Jia ObAaT U3M0N3BaHN OpUEHTALMOHHUTE MapKUPOBKI BbPXY LLIEBHNA MaHLLET.

Korato Bcvuky LweBoBe GbaaT NonoXeHu, npoTe3ata ce NPUABMXBA KbM aHyNyca 1 LeBoBeTe (e 3aBbp3-
gar. [peanara ce mbpauTe 3 Bb3ena Aa 6bAaT Bbp3aHN eKBUAMCTAHTHO eNH Ha APYr v No Cpefata Ha
Pa3CTOAHMETO MeX Ay KOMUCYpUTe € Oref CTabunuanpaHe Ha Knanata B aHynyca. [lpbxkata Ha Hocaya ce
OTCTPaHABA OT K/anaTa upe3 BHUMATENHO HaTUCKaHe Ha byTanoTo B ApbiKKaTa Ha HOCaya, KaKTo e MoKasaHo
Ha Ourypa 8, cnef KoeTo TA e MOBAVTa BHUMATENHO U3BbH KnanaTa/npote3ara.

NPEAYNPEMXAEHWE: He ce onuTBaiite fa nocTaBuTe 0THOBO APbXKKaTa Ha KNanHuA Hocay B Knanara, cief
KaTo e buna ceaneHa. 13BbpLUBaHETO Ha TOBA 61 MOTN0 A NOBPeAN KnanaTa 1 4a NpuunHN datanHa Hens-
MPaBHOCT Ha NMOCENHATa UK YBPEXaHe Ha MaLeHTa.

9.6 lbmkuHa Ha rpadra u 3awmBaHe

YacTTa Ha rpadra oT npote3ara Moxe Aa Gbae noapA3aHa no BCAKO BpeMe Ha NPoLeAypaTa 3a MMAAHTH-
paHe A0 NOAX0AALIATA AbMKUHA.

BHUMAHME: Knamnupaneto moxe Aa noBpeam Bcekn cbaoB rpadt. C rpadta TpabBa Aa ce paboti BHUMA-
TE/HO U ¢ MUHUMYM MaHUMyNaLmK, 3a Aa 6be NpefoTBpaTeHa 3ary6a Ha enaTuHoBO NOKpUTHE.

BHUMAHME: Tpa6Ba Aa 6bae 36arBaHo npekomMepHo ombBaHe Ha rpadra.

BHUMAHME: U3non3BaHeTo Ha 06 UIMI CbC CKOCEH BPBX (BEXAA A0 MUHUMYM YBPEXJaHETO Ha rpadra.
lrna pa3mep 19 061KHOBEHO e A0CTaTbUHA Npy 06e3Bb3AYLLaBaHe Ha rpadTa. Urmu ¢ pexeLy BpbX TpA6Ba
7a 6baaT u3bAreanm 3a npeoTBpaTABaHe Ha TpaBMa.

BHUMAHWE: Copoata npote3a Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis uma TbkaHa cTpyKTypa 1 cnefoBa-
TeNHo TpAGBA Aa ObAe pA3aHa C KayTepu3aTop 3a (BeXAAHe Ha pa3nauTaHeTo 40 MuHUMYM. loTanAHeTo
Ha YacTTa Ha rpadTa Ha npoTe3ata BbB GU310NOrMYeH Pa3TBOP HENOCPeACTBEHO NpeAy ynoTpe6aTa npego-
TBpaTABa (OKANHOTO U3rapAHe, KOETO MOXe Aa Ce NOMyuy Mo BpeMe Ha KkayTepu3auyATa 3a KOpoHapHUTe
yCTUA WK 3a 0TpA3BaHe Ha rpadra. [lpoTe3ara He TpAGBa Aa CTON NOTONMEHa BbB GU3MONOTUYEH Pa3TBOP
noBeye 0T 5 MUHYTH 1 CNIef; HaKICBaHETO He TPAOBa A ce 0CTaBA Aa U3CHXHe.

9.7 OueHKa Ha ABWKEHNETO Ha KNanHuUTe NAaTHa U poTauysa Ha Knanata

U3numeare Ha 0suxxeHuemo Ha niamHama

Cnep kato npoTe3ara e NoCTaBeHa Ha MACTO TpﬂﬁBa 113 6bjie 3nUTaHo (BOGOAHOTO ABUMKEHNME Ha NNaTHATA.
3a 13nuTBaHe Ha NOABINKHOCTTA Ha NNaTHaTa M3M0N3BaiiTe COHAATA 3a NNaTHa 3a BHUMATENHO ABIXKEHUE Ha
N1aTHaTa, 3a Aa NpoBepuTe Janu ce 0TBapAT U 3aTBapAT B06OAHO.

NPEAYNPEXAEHME: U3nuTBaiite Mo6unHoCTTa Ha nnaTHata camo ¢ On-X LTI conpaTa 3a nnatha.
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Pomayus

AKo nnatHata He ce BUXAT (BOOOAHO, 3aBbPTETE BHUMATENHO KnanaTta B efHata WM ApyraTa nocoka,
JI0KaTo He JOCTUTHE MONOXKeHMe, B KOETO He Ce YCTaHOBABA MPENATCTBIE 3a NnaTHaTa. PoTaTopbT Moxe
na 6bjie n3non3sax ¢ M 6e3 npuKkpeneH cnomararteneH Abpxaren. Cnopes HeobXxoAUMoCTTa npuKkpenerte
CnoMmaraTenHnA Abpxaren KbM poTaTopa upe3 BbBEX/aHe Ha Kpas Ha MbpBUA B XNeba B Kpas Ha ibpKa-
TeNA Ha PoTaTopa, I0KaTo He LypaKHe MTBTHO Ha MACTO. Korato COHAaTa 3a NnaTHaTta Ha potatopa e Mexay
MNIaTHaTa U HaNPEYHUKBT € MOAPaBHEH KbM 0CTA Ha BbPTEHE Ha Knanata, BbBE/eTe BHUMATENHO KnanHua
poTaTop B Hes, J0KATO He flerHe YA00H0 Ha MACTO.

BHUMAHME: He onuTBaiite Aa 3aBbpTUTE KnanaTa, ako cpeluate KakBOTO ¥ J1a e 3HaYUTeNHO CbnpoTy-
BNIEHMe Ha 3aBbPTaHETO. BbpTALMAT MOMEHT, HeoOX0AMM 3a 3aBbpTaHe Ha Knanata in situ, TpabBa Aa e
NpUOAN3NTENHO CHLUNA KATO MPUNOXKeEHNA NPU U3MUTBAHETO HA POTALMATA NPEAU UMNNAHTALMATA. AKO
32 3aBbPTaHe e HeobX0AUM 3a6eNeXIUMO NM0-BUCOK BLPTALL MOMEHT, CpeTe onuTuTe 3a potauus. (Banete
Knanara, ako e HeobXoANMa poTaLua, KOATo He MoXe A Objle M3BbpLUEHA.

NPEAYNPEXXAEHME: He w3non3gaiite ApbKata Ha HOcaya 3a poTMpaHe Ha Knamata cnej HeitHoTo
IMNNAHTUPaHe.

NPEAYNPEXXAEHME: 3a BbpTeHe Ha Knanata in situ u3non3gaiite 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 ycewla CbnpoTUBAEHMe. AKO CpeLuHeTe
CbNPOTUBAIEHVe, CIpeTe, U3BajieTe 1 NoApaBHeTe NOBTOPHO PoTaTopa, MPejAy Aa ce ONuTaTe Aa ro NocTasuTe
0THOBO. (Niel poTaLATa HanpaBeTe HOBO U3MUTBaHE Ha ABUEHNMETO Ha NnaTHaTa. (Banete NpoTe3ata, ako
He MoXe fia Gbje nocTurHaTo CB060AHO ABIKEHIE HA NNaTHaTa.

9.8 OpueHTaLuA Ha Knanata

Ha 6a3arta Ha KNMHUYHI NPOYYBAHYA He e YCTaHOBABA NPeANoYMTaHa OPUEHTALMA Ha CbpAeYHaTa KanHa
npote3a On-X® Prosthetic Heart Valve B npote3ata Ha Bb3xogsLara aopta On-X® Ascending Aortic Prosthesis.

10. MOCTONEPATUBHA UHOOPMALIUA

10.1 CbBMeCTMMOCT ¢ AAPEHO-MarHuTeH pe3oHaHc (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, pasmep 25-33*- e onpegenena kato 6e3onacHa B MP cpepa
npu ONpefeneHn YCI0BUA CbrnacHo TePMUHONOTUATA, GOpPMYNpaHa OT aMepUKaHCKOTO ApYXecTBO 3a
n3nuTBaHua u matepuanu (American Society for Testing and Materials (ASTM) International) 3a mexayHa-
poaHy enu, 06o3HayeHue: F2503-08. (ranpapTHa NpaKkTvKa 3a MapKkupaHe Ha MeANLMHCKI YCTPOICTBA 1
Apyrv apTukynu ¢ ornez 6e30nacHoCTTa B MarHuTHo-pe3oHaHcHa cpepa. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania.

HeKknuHYHM U3NUTBAHWA NOKa3BaT, Ye CbpAeyHata MuUTpanHa knanHa npotea On-X Conform-X Mitral
Heart Valve Prosthesis, pa3mep 25-33, e 6e3onacqa B MP cpepa npu onpepenenu ycnosus (MR Conditional).
MawveHT ¢ ToBa U3zenve Moxe Aa bbae ckaHupaH 6e3onacHo He3abaBHO Cef NOCTABAHETO My MU Clef-
HUTe yCNOBUA:

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

+ MakcumanHo NpocTpaHCTBEHO rPaAMeHTHO MarHTHO nosie ot 720 Gauss/cm uan no-manko

* fIMP HaxoKuTe ce OTHACAT 0 Ta3u KOHKPETHa Haii-ronama Cbp/ieyHa KnanHa npote3a it BCUYKY Apyri No-Manku pasmepu, KouTo ca uspa-
60TeHu OT CxofHM marepuanu.
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Haepseate, ceop3ano ¢ IMP

B HeKNMHWYHY U3NUTBAHMA CbpieuHaTa KnanHa npote3a On-X Prosthetic Heart Valve - cbppeuna mutpanta
knanHa npote3a Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis, pa3mep 25-33 - noka3a ciegHoTo TemnepatypHo
nosuwenue no peme Ha AMP, 3BbplueH 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
cucTema:

Hadi-eucoxa memnepamypHa npomana — +1,6°C

Evo 3aLu0, ekcnepumenTHTe 3a (Bbp3aHo ¢ IMP 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/npvemarenHa 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
YCNOBWA, € PaBHO Ha W no-Manko ot +1,6'C.

Unpopmayus 3a apmepakmume

KauectBoto Ha MP u306paxeHueto Moxe Za Gbie KOMMPOMETUPAHO, ako M3CTefBaHaTa 30Ha € TOUHO
BbPXY WA OTHOCUTENHO 67130 10 MO3ULKMATA Ha CbpfieyHaTa MUTPanHa KnanHa npote3a On-X Conform-X
Mitral Heart Valve Prosthesis, pasmep 25-33. 3aToBa Moxe Aa 6bje HeobxoaUMa oNTUMI3aLKUA Ha Napame-
TpuTe 32 MP Bu3yanu3auus, 3a a 6bae KoMneHpaHo NPUCLCTBUETO 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 Ycnopepta TepnexaunkynapHa YenopepHa TepnexankynapHa

10.2 BbpHatu npopykTH

3a BpbLUaHe Ha KoIiTo 1 J1a € NPOAYKT ce U31CKBa NpeaBapuTeNHa 0Topu3aLna oT oTAena 3a pabota ¢ Knu-
eHTi Ha On-X LTI. 3a BcAKaKBYM BbNPOCK OTHOCHO KNanaTa uim 3a NofyyaBaHe Ha 0Topu3aunA 3a BpbliaHe,
MO, CBbPXKeTe Ce ¢ 0TAeNa 3a paboTa ¢ KneHT Ha +1 512-339-8000 unu cs@onxlti.com.

Jnuen3mnpano no cunata Ha natexti 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. UHOOPMALIUA 3A NALIMEHTA

11.1 Perucrpaumsa Ha naumenTa

BbB Bceku naker ¢ BbaxopAwia aoptHa npotesa On-X® e BKnioyeHa Kapta ¢ UHCTPYKLMM, BKMIOYUTENHO
€TIKETY, U3MOI3BaHa 3a AOCTBN [0 ENeKTpoHHaTa pervcTpauma Ha UMMAAHT U EneKTPOHH MHCTPYKLMM
3a ynotpe6a. On-X LTI n3nckBa enekTpoHHaTa perncTpauma Ha IMNAaHTa fa 6bje u3BbpLUeHa He3abaBHo.

On-X LTI e n3non3Ba Te3u aHHM 3a LIEIUTE Ha OTMIPABAHE Ha U3BECTUA 11 3a NOANOMAraHe Ha NOMbABAHETO
Ha HANMYHOCTUTE B 3PaBHOTO 3aBefieHue. LianaTa HGOpMaLWA 3a NaLMeHTUTE 0CTaBa CTPOro NOBEPUTENHA
11, KO 3aKOHBT pa3peLliaBa, ONOBECTABAHE HA MH(OPMALMA 33 AMOMNYHOCTTA HA MALMEHTUTE MOXe Aa
ObAe 0TKa3aHo.

11.2 MeauuMHCKa KapTa Ha NauyMeHTa

(C npote3ata ce npeaoCcTaBA MeANLMHCKA KapTa Ha nauueHTa. Tasn KapTa TpﬂﬁBa n1a 6bjle JaneHa Ha nauw-
eHTa (Mnu Ja 6bae nocTaBeHa B [IOKyMeHTaLlATa Ha nauuenTa, 3a Aa My 6bae npenaneHa). Maumextute
TpﬂﬁBa na bbaar HaCbpyaBaHu [la NOMbJIHAT KapTaTa U Ad A HOCAT (bC cebe 1 no BCAKo Bpeme.
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12. OTKA3 OT FTAPAHLIUK

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 cnef umnnanTauuara, On-X LTI rapaHTupa efMHCTBEHO, Ye NPOAYKTT 0TFOBApA Ha CTaHAAPTHUTE
cneyndukaumn Ha On-X LTI On-X LTI He 4aBa HUKAKBM Jpyryl 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 OTrOBOPHOCT 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 ¢ KakBaTo v ja e JOMbHUTENHA OTTOBOPHOCT WAV FapaHLA BbB Bpb3ka ¢ ynotpebarta
Ha npopykTa.
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Ta6nuua 2. Onpepenexns

YbAHOMOLLIEH NpefCTaBuTen B
EBponeiickata o6wHoct

He u3non3gaiite, ako onakoskara e
noBpezjeHa

Mpou3Boguten

He u3non3Baiite noTopHO

KocynTupaiite ce  MHCTpyKLMUTe 32

= | = |

a e u3nonssa npeaun
ynotpeba A bea
KoHcyntupaiite ce C MHCTpyKuuuTe 32
ymp PyK CepvieH Homep
ynotpeba
Wk onslt.com/ilw/AAP
KatanoxeH Homep [lata Ha npov3BoACTBO

(TEPMHMEWIPBHD CeTuneH okea

He ctepunusupaiite nosTopHo

>

MP ycnosHo

TemnepaTypHyt rpaHuLImM

(DepnepantuTe 3akoHu Ha CALL Hanarat
OrpaHuyeHueTo npoax6ara Ha ToBa

MpoayKTbT TpAGBa Aa GbAe M3N0N3BaH
B PamMKuTe Ha 24 yaca o 0TBAPAHETO Ha

ONLY U3[ienvie Aa ce U3BBPLLIBA OT WU MO
Top6uyKata ot donuo.
npeAniicanyie Ha nekap.
[JameTbp Ha rpagTa B MUAUMETPU He n3xgbpnaiite

BHyMaHue, KoHcynTupaiite ce ¢
NPUAPYXaBalLuTe JOKYMEHT

@B g [10]9|®

Pﬂ3MEp Ha Knanata B MUWIUMETpU

CbpaeuHata knanHa npote3a On-X Prosthetic Heart Valve e onpepeneHa kato 6e3onacka B MP cpena npu
OnpezieNenyt yCoBIS, CbIMIACHO T nATa, oTA KOTO ZIYeCTBO 32 U3NUTBAHUSA I
marepuany (American Society for Testing and Materials), 0603Hauenue: F2503-08. Bx. www.onxlti.com/onxlti-hvm-
mri-memo-3-0-tesla-march-2010.html 3a noBeye undopmauws.

2| >0
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1. OPIS UREDAJA

Proteza za uzlaznu aortu On-X®, koju proizvodi On-X Life Technologies, Inc.™
(On-X LTI) kombinacija je protetskog sré¢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 man-
Zete zaliska On-X kako bi se stvorila proteza za uzlaznu aortu. Referentne oznake
usmijerenja 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 usca ima ukosen ulaz
namijenjen smanjenju turbulencije protoka, a izlazni obod sastoji se od $titnika listica
namijenjenih zastiti listica dok su u zatvorenom poloZaju. Listic¢i se okrecu oko jezi-
Caca koji se nalaze unutar unutarnjeg oboda prstena usca. U zatvorenom poloZaju
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-X®, ¢istog oblika pirolitickog ugljika bez
primjesa. Listi¢i se sastoje od ugljika On-X® natalozenog 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-
sicni protein, Sto se odrazava njezinom uporabom kao sigurnog ekspandera plazme.

Zelatina koja se upotrebljava u presadcima proizvedena je od Zivotinja koje potjecu
i iskljucivo se uzgajaju u Australiji ili Sjedinjenim Americkim Drzavama.

2. INDIKACLUE

Proteza za uzlaznu aortu On-X® indicirana je za zamjenu bolesnog ili ostecenog
nativnog ili protetskog sréanog zaliska ili zaliska koji nepravilno radi u aortnom
polozaju u slucajevima koji obuhvacaju aneurizmu uzlazne aorte ili druge povezane
bolesti aorte.

3. KONTRAINDIKACLJE

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 sitt 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 velicinu manzete za Sivanje aortnog zaliska od 19 mm do
25 mm tako da sjeda u anulus. Aortni zalisci velicine 27/29 mm namijenjeni su
postavljanju 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.

U procesu proizvodnje vaskularnih implantata zatvorenih Zelatinom upotrebljava
se formaldehid kao sredstvo za unakrsno povezivanje u svrhu postizanja rada tran-
splantata. Svi implantati zatvoreni Zelatinom temeljito se ispiru u postupku reverzne
osmoze (RO) vodom kako bi se smanjio rezidualni formaldehid, no preostale koli¢ine
mogu i dalje biti prisutne u gotovom implantatu. Formaldehid se takoder prirodno
nalazi na niskim razinama u tijelu, od kojih dio potjece iz hrane. Poznato je da je
formaldehid mutagen i kancerogen. Nisu klinicki utvrdeni rizici od ovih potencijalnih
stetnih utjecaja proizvoda.

5. POTENCIJALNE STETNE NUSPOJAVE

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

anginu + regurgitaciju zaliska

sr¢anu 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
ukljestenje listica proteze (sudaranje) - zacepljenje ili savijanje grafta
nestrukturnu disfunkciju zaliska « prekomjeran gubitak krvi putem
prerastanje panusa zaliska grafta

perivalvularno propustanje zaliska

Te komplikacije mogu prouzroditi:

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.
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6. INDIVIDUALIZACLJA LIJECENJA

Postoperativno treba dati odgovarajucu antikoagulacijsku ili antikoagulacijsku/
antitrombotsku terapiju. Odabir antikoagulacijskog ili antikoagulacijskog/antitrom-
botskog rezima temelji se na posebnim potrebama pacijenta, klini¢koj situaciji i
ustanovljenim profesionalnim smjernicama.

6.1 Specificna populacija pacijenata

Sigurnost i u¢inkovitost 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 PACIJENATA

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 velic¢ine

Proteza za uzlaznu aortu On-X® dostupna je u velicinama od 19, 21, 23, 25 i
27/29 mm. Simbol veli¢ine 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 ru¢icu drzaca u protezu
(zalistak) nakon sto 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
zasticena unutar sastavljenog drzaca mogla bi iskociti i biti neprimjetna u sterilnom
polju.
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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 +moze sadrzavati broSuru s uputama
dvije plasti¢ne plitice s protezom, «  kartica za evidenciju pacijenta
unutarnja i vanjska - kartica s uputama, zajedno
plasti¢ni produzeni drzac zaliska s s dodatnim oznakama, koja
ru¢icom se upotrebljava za pristup:
privjesak sa serijskim brojem proteze 1) elektronickoj registraciji

implantata i 2) elektronickim

vrecica sa silikonskim gelom
uputama za uporabu.

vrecica od folije

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 ¢uvati 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 visSom 35°C (95° F).

UPOZORENJE: Nakon $to se otvori pakiranje sa zatvorenim plasticnom kom-
pletom plitica i protezom, proteza se mora implantirati u roku od 24 sata. Ako
plasti¢ne plitice s hermeticki zatvorenim Tyvek® poklopcima nisu ostecene, steril-
nost 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@onxlti.com) 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 velicine, 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 velicine 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¢ine 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.
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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 usmijerenja 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 pri¢vrstili rotator na rucicu instrumenta, umetnite vrh rucice instrumenta
izravno u utor na kraju rucice rotatora. Rotator ¢e uskociti na mjesto nakon laganog
potiskivanja.

Sonda za listice

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

9. UPUTE ZA UPORABU

UPOZORENJE: Protezu za uzlaznu aortu On-X® nemojte upotrijebiti u sljedec¢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 lijecnika

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, nemoj-
te upotrijebiti protezu te se obratite sluzbi za korisni¢ku podrsku tvrtke On-X LTI
(+1 512-339-8000 ili cs@onxlIti.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 plasti¢ne plitice s hermeticki zatvorenim Tyvek® poklopcima
nisu ostecene, sterilnost proteze je o¢uvana 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 korisnicku podrsku tvrtke On-X LTI
(+1 512-339-8000 ili cs@onxlti.com) kako biste organizirali povrat proteze.

UPOZORENJE: 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.
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OPREZ: |zbjegavajte doticanje ugljicnih 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.

Kirurska sestra/tehnicar

1.

52

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 oste¢ena, 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, $to 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 omogud¢i da unutarnja plitica
isklizne u sterilno polje (pogledajte sliku na vrecici od folije).
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Kirurska sestra/kirurg:

8. Kirurska sestra moze otvoriti sterilni unutarnju pliticu tako da uhvati jezi¢ac 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 korisnicku podrsku tvrtke On-X LTI (+1 512-339-8000 ili
cs@onxlti.com).

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 drzaca 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
korisnicku 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 veli¢ine

OPREZ: Prilikom odredivanja veli¢ine anulusa upotrebljavajte iskljucivo 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.
Konicni uredaji za odredivanje veli¢ine odgovaraju velicinama zaliska 27/29 mm.
Odgovarajuca veli¢ina 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.
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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¢inu manZete za Sivanje aortnog zaliska od
19 mm do 25 mm tako da sjeda u anulus. Aortni zalisci veli¢ine 27/29 mm namije-
njeni su postavljanju u intraanularni polozaj i imaju replika-uredaj za odredivanje
veli¢ine koji imitira to postavljanje.

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. Opdi
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 proc¢i kroz sredisnju tocku manzete za $ivanje. 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 $avovi 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 ru¢icu drzaca zaliska u
zalistak nakon sto ste je uklonili. Time biste mogli ostetiti zalistak i prouzrociti kata-
strofalno ostecenije 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 ostec¢enja 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: Vaskularna 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 ¢e fokalno spa-
ljiivanje 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.
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9.7 Procjena kretanja listica i okretanje zaliska

Ispitivanje kretanja listica

Nakon $to je proteza postavljena, mora se ispitati slobodno kretanije 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.

Okretanje

Ako se listic¢i 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 ru¢icu drzaca za okretanje zaliska nakon $to
je implantiran.

UPOZORENJE: 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.

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 listi¢ca. Ako ne moZete postici slobodno
kretanje listica, 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 srca-
ni zalistak Conform-X, velic¢ine 25-33%*, uvjetno siguran za koristenje u MR
okruZenju prema terminologiji koju navodi Ameri¢ko udruzenje za ispitivanje i
materijale (ASTM), Medunarodna oznaka: F2503-08. Standardna praksa oznacavanja
medicinskih uredaja i drugih proizvoda u vezi sa sigurnosc¢u u okruzenju za snimanje
magnetskom rezonancijom. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700,
West Conshohocken, Pennsylvania.

* Rezultati pri ispitivanju u MRI okruZenju odnose se na ovaj specifi¢ni najveci protetski sr¢ani zalistak i sve manje
veli¢ine proizvedene od sli¢nih materijala.
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U pretklinickim istrazivanjima pokazano je da je proteza za mitralni sré¢ani 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 ili
manje

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 specificna 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 specificnim 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

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. 5,137,532; 5,545,216, 5,772,694; 5908452,
5,677,061, 6,096,075; 5,641,324; i odgovarajucim patentima u drugim drzavama.

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

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 LTI jamci samo da ¢e 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 odri¢e 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 slucajan 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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Slika 3. Replika-uredaj za Slika 4. Rucica instrumenta
odredivanje veli¢ine

] ~

Slika 5. Rotator zaliska

Slika 6. Sonda za listice

Slika 7. Vadenje proteze iz unutarnjeg pakiranja
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Tablica 2. Definicije

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

Ne upotrebljavajte ako je
pakiranje osteceno

Proizvodac

Nije namijenjeno za ponovnu
uporabu

Procitajte upute za uporabu

Krajnji dok uporabe

=1z 210

wsonxlt.com/ifu/AAP

Procitajte upute za uporabu

Serijski broj

Kataloski broj

Datum proizvodnje

Sterilizirano etilen oksidom

Nemojte ponovno sterilizirati

al

Uvjetno sigurno u MR okruzenju

Grani¢ne vrijednosti temperature

&ONLY

Prema saveznom zakonu (SAD)
ovaj se uredaj moze kupiti samo
od lije¢nika ili prema nalogu
lije¢nika.

Proizvod se moze upotrijebiti
u roku od 24 sata od otvaranja
vrecice od folije.

Promjer grafta u milimetrima

Nemojte baciti

Oprez, procitajte popratnu
dokumentaciju

QAN =B [L|g 17| @

Veli¢ina zaliska u milimetrima

B |0

Utvrdeno je da je protetski sr¢ani zalistak On-X uvjetno siguran za koristenje u MR
okruzenju prema terminologiji koju navodi Ameri¢ko udruzenje za ispitivanje i materijale
(American Society for Testing and Materials International), medunarodna oznaka:
F2503-08. Vise informacija potrazite na www.onxlti.com/onxlti-hvm-mri-memo-3-0-tesla-

march-2010.html.
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1. POPIS PROSTREDKU

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X® Ascending Aortic Prosthesis, vyrdbéna spolec-
nosti On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTl), je kombinaci umélé srde¢ni chlopné
On-X® Prosthetic Heart Valve a cévni ndhrady Gelweave Valsalva™ Vascular Prosthesis
(obrézek 1). Protéza je k dispozici ve velikostech 19, 21, 23, 25 a 27/29 mm. Do struk-
tury manzety umeélé chlopné On-X je za¢lenéna cévni ndhrada Gelweave Valsalva™,
¢imz vznika protéza vzestupné casti aorty. Na vnéjsi strané cévni nahrady (graftu)
jsou orienta¢ni referen¢ni znacky pro usnadnéni implantace.

Protéza srde¢ni chlopné On-X® je dvoulistd mechanickd srdecni chlopen, ktera se
skldda z obvodového plasté a dvou listl. Vtokova oblast obvodového plasté (Usti) ma
rozsifeny vstup, ktery ma za kol snizovat turbulence. Na okraji odtoku jsou chranice
listd, které chranf listy v zaviené poloze. Listy se otaceji kolem vycnélkl umisténych
na vnitfnim obvodu plasté. 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
uzavriené 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 tvorena 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 sint. Cévni ndhrada je napusténa vstrebatelnym protei-
nem (modifikovanou sav¢i zelatinou), aby nebylo potfeba provadét béhem operace
jeji predsrazent. Zelatina je ve stanovené mite sitovana, coz umoznuje fdit rychlost
jejiho odbouravéni. Po implantaci Zelatina béhem priblizné 14 dni hydrolyzuje a je
nahrazena vrlstanim bézné tkané. Zelatina je neantigenni a netoxicky protein, o
Cemz svédci i to, ze se pouzivé jako bezpecna latka pro zvétsovani objemu plazmy
(tzv.,plasma expander”).

Zelatina pouzitd v nahradé byla ziskdna ze zvifat pochdazejicich z Austrdlie a

Spojenych statd americkych a chovanych vyhradné v Austrélii a Spojenych statech
americkych.

2. INDIKACE

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X® je urcena k nahrazeni nemocné, poskozené
nebo nefunkeni nativni nebo umélé srdecni chlopné v aortdlnim umisténi v
pfipadech aneuryzmatu vzestupné ¢asti aorty nebo jiného podobného one-
mocnéni aorty.

3. KONTRAINDIKACE

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X® je kontraindikovana u pacientd, ktefi nesne-
sou antikoagula¢ni 1é¢bu nebo vykazujf citlivost na polyester ¢i materidly bovin-
niho ptvodu.
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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 spole¢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 zachovéna 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 otaceni 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
drzdku. Kroutici moment potiebny k otaceni 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.

Aby bylo zaru¢eno spravné fungovani implantatu, pouziva se pfi vyrobé cévnich
implantatd impregnovanych Zelatinou jako zesitovaci ¢inidlo formaldehyd. Vsechny
cévni implantaty impregnované Zelatinou jsou dikladné proplachovany vodou
pomoci reverzni osmozy (RO), aby se snizilo mnozstvi zbytkového formaldehydu;
presto mUze byt v hotovém implantatu pfitomno zbytkové mnozstvi formaldehydu.
Malé mnozstvi formaldehydu se rovnéz prirozené nachézi v téle, ast z néj pochazi
z jidla. O formaldehydu je zndmo, Ze méa mutagenni a karcinogenni Ucinky. Rizika
pripadnych poskozeni spojenych s timto vyrobkem nebyla klinicky stanovena.

5. POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

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

angina pectoris, +paravalvularni netésnost chlopné,
srde¢ni arytmie, + regurgitace na chlopni,
endokarditida, « strukturédIni dysfunkce chlopné,
srdecni selhani, «  trombdza chlopné,

hemolyza, + tromboembolie,

hemolyticka anémie, +cévni mozkova prihoda,

krvacent, + infekce cévni nahrady,

infarkt myokardu, + pseudoaneuryzma, aneuryzma,
zachyceni (zaklesnuti) listd chlopné, «vytvoreni sekundarni pistéle,
nestrukturalni dysfunkce chlopné, + okluze nebo pfehnuti cévni nahrady,
prerlstani chlopné novotvorenou « nadmérna ztrata krve skrze sténu
tkani (tzv. pannus), cévni ndhrady.

Tyto komplikace mohou mit nasledujici dusledky:

reoperace, - trvald invalidita,

explantace, - 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 prostfedku poskytnout informace o
rizicich spojenych s opakovanym pouzitim prostfedku uréeného k jednordzovému
pouZiti. Proto vydavame nasledujici prohlasent:

Rizika znovupourziti zdravotnického prostfedku AAP:

Implantovana cévni nahrada (graft) je prizplsobena potiebdm pacienta. Kromé rizik
uvedenych v této ¢asti textu by znovupourziti u jiného pacienta vedlo k riziku vykr-
vaceni. Dalsimi riziky jsou prenos patogent pfitomnych v krvi a bakteridlni infekce.
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6. INDIVIDUALIZACE LECBY

Po operaci je nutno nasadit vhodnou antikoagulacni nebo antikoagula¢ni/
antiagregacni lé¢bu. Vybér antikoagula¢niho nebo antikoagula¢niho/antiagregac-
niho rezimu zavisi na konkrétnich potfebach pacienta, klinické situaci a platnych
metodickych pokynech.

6.1 Specificka populace pacient

Bezpecnost a efektivita protézy vzestupné ¢asti aorty On-X® nebyla stanovena pro
nasledujici populace, protoze u téchto populaci neprobéhla klinickd studie jejiho
pouzit:

téhotné pacientky;

kojici matky;

pacienti s chronickou endokarditidou;

pacienti vyzadujici ndhradu kofene plicni tepny.

7. KONZULTACE S PACIENTEM

VSem pacientlm s protetickou chlopni, kteff se podrobuji dentdinim zakrokdm
nebo jinym zékroklm, pfi nichz mdZe dojit k uvolnéni bakterif do krve, je nutné
nasadit profylaktickou antibiotickou lécbu.

Pacienti potfebuji antikoagula¢ni nebo antikoagula¢ni/antiagregacni [é¢bu.

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

Pacienti musf byt jesté pred zakrokem informovani o pouziti materilC
odvozenych od bovinnich tkéni, 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 krabic¢ce a na etiketdch na miskdch oznacuje prameér
tkdnového anulu chlopné v milimetrech. Na etiketé na obou bo¢nich strandch
krabicky je zndzornén kruhovy symbol, ktery predstavuje skutec¢ny prdmér cévni
nadhrady. Kompletni specifikace vyrobku najdete v tabulce 1.

8.2 Rukojet nosice protézy vzestupné casti aorty

Protéza vzestupné ¢asti aorty On-X® se dodédva osazend na nosici s plastovou rukojetf
opatfeném pruzinovym mechanismem na jedno pouziti. Rukojet nosic¢e (obrazek 2)
usnadnuje umisténi protézy pfi operaci. Protézu Ize uvolnit z nosice stisknutim
prostfedniho Cepu.

VAROVANI: Nepokousejte se rukojet nosice po vyjmuti z protézy znovu zasunout
do protézy (chlopné). Pokud tak ucinite, mtze dojit k poskozeni chlopné a jejimu
zavaznému selhani nebo k poskozeni zdravi pacienta.

VAROVANI: Nepokousejte se rozebrat rukojet nosice. Pruzinka ulozend uvnitf
sestavené rukojeti nosi¢e by se mohla uvolnit a dostat se nepozorované do ste-
rilniho pole.
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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 foliovém sacku, ktery slouzi jako
parotésna zabrana a zachovava optimaln{ vlastnosti protézy. Foliovy sacek a vnéjsi
miska nejsou sterilnf. Peceti Tyvek® na vnitini a vnéjsi misce musi byt neporusené.
Jakékoli poskozeni misek znamend, Ze protéza je nesterilni.V pfipadé poskozenf pri-
marniho obalu se vyrobek nesmi pouzit a méli byste jej vratit spole¢nosti On-X LTI.
Balenf obsahuje nasledujici polozky:

vnéjsi krabicka s etiketami; + muze obsahovat vytistény Navod
dvé plastové misky s protézou, k pouit];

vnitfni a vnéjsi; « zdznamova karta pacienta;
prodlouzeny plastovy nosi¢ chlopné - karta s pokyny a s etiketami slouzi
s rukojetf; pro nasledujicf: 1) elektronicka
stitek s vyrobnim ¢islem protézy; registrace implantdtu a

sacek se silikagelem; 2) elektronicky navod k pouzit.

sacek z folie;
Nastroje pro implantaci protézy vzestupné ¢asti aorty On-X® se doddvaji samostatné,
NESTERILNI a je nutné je pfed pouzitim vycistit a sterilizovat podle navodu k pouzitf
prilozeného ke kazdému nastroji.

8.4 Skladovani

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

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

8.5 Prislusenstvi

Protéza vzestupné ¢asti aorty (uméla chlopen) On-X® je urcena k pouziti pouze s
nastroji On-X. Samostatné dodavané nastroje se dodavaji v sadé, kterd obsahuje
meérky, rotatory, ru¢ni drzak a sondu pro ovlddani pohybu listd. Nastroje Ize pouzit
opakované. Kompletni popis nastrojl, jejich pouziti a postupl jejich pfipravy
k opakovanému pouziti najdete v ndvodu k pouziti ndstroji pro umélé srdecni
chlopné On-X.

Mérky

Aortalni mérky s replikou se dodavaji pro vsechny velikosti aortalni chlopné (obra-
zek 3). Jejich ucelem je zajistit, aby aortaIni chlopen spravné dosedla a neblokovala
koronarni artérie. Tvar mérek s aortalni replikou o velikosti 19 az 25 slouzi jako model
supraanularniho umisténi nasivaci manzety chlopné. Mérka s aortaini replikou o
primeéru 27/29 slouzi jako model intraanularniho umistént.
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Rucni drzdk
Ru¢ni drzak se skladd z drzadla, ohebného dfiku a koncovky, kterd usnadriuje drzenf
rotdtoru béhem operace (obrézek 4).

Rotdtor

Rotétor chlopné (obrazek 5) se pouziva 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 ovlddani pohybu listl, a z otvoru pro pfipevnéni ru¢niho
drzéku. 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.

Sonda pro ovldddni pohybu listii

Sonda pro ovlddani pohybu listl (obrdzek 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 zapeceténi obalu;

obal je viditelné poskozeny;

vyrobni ¢islo na $titku neodpovida Cislu 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 exspi-
race sterility nebo pokud je po vyjmuti z vnéjsi krabicky poskozen féliovy sacek
nebo porusena sterilni bariéra zapeceténych plastovych misek uvnitt foliového
sacku, protézu nepouzivejte, kontaktujte zékaznicky servis spole¢nosti On-X LTI
(+1 512-339-8000 nebo cs@onxlti.com) a zafidte vraceni protézy.

VAROVANI: Po otevienf fliového obalu je nutné protézu do 24 hodin implantovat.
Pokud nejsou plastové misky s vicky Tyvek® poskozené, sterilita protézy je zachovéna
a zapeceténé misky mohou zdstat vyjmuté z féliového sacku po dobu az 24 hodin.
Pokud nenf protéza implantovéna do 24 hodin od otevieni féliového sacku, kontak-
tujte zakaznicky servis spole¢nosti On-X LTI (+1 512-339-8000 nebo cs@onxlti.com)
a zaridte vraceni protézy.

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

9.3 Pokyny k manipulaci a pfipravé

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

Obihajici sestra
1. Zkontrolujte datum exspirace na vnéjsi krabicce.

VAROVANI: Protézu vzestupné ¢asti aorty On-X® nepouzivejte, pokud uplynula
jeji doba exspirace. Pokud protézu nepouzijete, foliovy 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.

2. Zkontrolujte neporusenost stitkd na obou bocnich strandch krabicky.

VAROVANI: Protézu vzestupné c¢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 spolecnosti
On-X LTI prostfednictvim zdkaznického servisu (+1 512-339-8000 nebo
cs@onxlti.com).

3. Otevrete vnéjsi krabicku a vyjméte ochranny féliovy sacek obsahujici protézu a
pfibalové informace. Prohlédnéte féliovy sécek, zda neni poskozeny.

VAROVANI: Protézu vzestupné ¢astiaorty On-X® nepouzivejte, pokud je poskozen
ochranny foliovy sdcek nebo pokud protéza spadla, je poskozena nebo s ni bylo
jakkoli nespravné zachazeno. Zjistite-li jakékoli poskozeni, pouzijte jinou protézu
a zafidte vrdceni nepouzitého vyrobku spolec¢nosti On-X LTI prostfednictvim
zdkaznického servisu (+1 512-339-8000 nebo cs@onxlti.com).

4. Provedte elektronickou registraci implantdtu na www.onxIti.com/
implantregistration do té miry, jak to dovoluji mistni zakony, a pokud mozno
co nejdfive. 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.

5. Foliovy sacek oteviete roztrzenim od jednoho ze zéfez( na libovolné strané
vyznacené linie roztrzeni. llustrace k otevieni sacku, vyjmuti a otevfeni vnéjsi
misky, zaveden{ vnitfni misky do sterilniho pole a otevfeni vnitini misky jsou
uvedeny na sacku.

6. 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.)
7. Vnitini nddobku Ize umistit do sterilniho pole tak, ze opatrné podrzite vnéjsi

nadobku tésné nad sterilnim polem a jejim pozvolnym prevracenim nechéte
vnitini nddobku vyklouznout do sterilniho pole. (Vizilustrace na foliovém sacku.)
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Instrumentdrka/chirurg:

8. Instrumentdrka muze otevfit sterilni vnitfni misku uchopenim za Uchyt
vyznaceny na rohu vicka vnitfni misky a tahem za vicko ve sméru Sipky. (Viz
ilustrace na féliovém sacku.) Poté poloZi vnitini nadobku 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 spolec¢nosti On-X LTI
prostfednictvim zakaznického servisu (+1 512-339-8000 nebo cs@onxlti.com).

9. Chcete-li vyjmout protézu z vnitini misky, jednou rukou podrzte misku ve
sterilnim poli. Prsty druhé ruky uchopte konec rukojeti nosice 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 tchopem v rukavicich
uchopte nasivaci manzetu a pozvolna pootocte horni ¢asti rukojeti nosice
obéma smeéry. Chlopen by se méla uvnitf nasivaci manzety volné otacet.

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

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

9.4 Implantace prostfedku

VAROVANI: Veskeré pomocné nastroje je nutné pred pouzitim vycistit a sterilizovat
podle pokynl pro pouzivani nastroji On-X pfilozenych ke kazdému ndstroji.

Urceni velikosti

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

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

Meérky s aortaInf replikou jsou dodavany pro viechny velikosti aortalni chlopné.
Pomoci meérek s aortdlni replikou se v pripadé aortdlni chlopné o velikosti 19 az
25 mm ovéfuje, Ze je aortaInf chlopen v anulu spravné usazena a nedoslo k zablo-
kovani korondrnich 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.
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VAROVANI: Neurcujte velikost nasivaci manzZety aortani chlopné o velikosti 19 az
25 mm podle velikosti anulu. Provedeni aortdlni chlopné o velikosti 27/29 mm
umoznuje jeji vlozeni do intraanuldrniho umisténi, pficemz soucasti dodavky je
mérka s replikou, kterd toto umisténi napodobi.

9.5 Techniky prisiti chlopné

Techniky siti se lisi podle preferenciimplantujiciho chirurga a stavu pacienta. Aortalni
chlopen je zkonstruovéna tak, aby tkdriovy anulus obepinal rozsitenou ¢ast obvodo-
vého plasté. Dle obecné shody mezi chirurgy Ize nejlepsi konformace anulu a vnéj-
$tho povrchu rozsitené ¢asti plasté dosdhnout prerusovanym matracovym stehem
bez everze, s podlozkami nebo bez nich.

Stehy by mély prochézet stfedem nasivaci manzety. Diky tomu nasivaci manzeta
zUstane flexibilnf a pfizpUsobi se anulu. Zamezite tak rovnéz styku jehly s titanovymi
prstenci na nasivaci manzeté. Orienta¢ni znacky na nasivaci manzeté Ize vyuzit k
usnadnénf umistovani steh(.

Po vytvofeni vsech stehl se protéza posune do anulu a stehy se utdhnou.
Doporuc¢ujeme uvazat prvni 3 uzly ve stejné vzdjemné vzdélenosti uprostied mezi
komisurami, abyste stabilizovali chlopen v anulu. Vyjméte nosic¢ z chlopné opatrnym
zatlacenim na ¢ep v rukojeti nosice podle zndzornéni na obrazku 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 zdvaznému
selhdni nebo k poskozeni zdravi pacienta.

9.6 Délka cévni nahrady a Siti

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

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

UPOZORNENI: Je tfeba se vyhnout nadmérnému napinanf ndhrady.

UPOZORNENI: Potkozen( nahrady Ize minimalizovat pouzitim jehel kruhového pri-
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™ mé tkanou strukturu, a proto by
se méla fezat kauterem, aby se minimalizovalo roztfepeni. Ponofeni cévni nahrady
do fyziologického roztoku bezprostiedné pred pouzitim zabrani spaleni materialu,
k némuz muze dojit pfi kauterizaci koronérnich 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 list a otaéeni chlopné

Test pohyblivosti listi

Jakmile je protéza na misté, je nutné ovéfit volny pohyb listd. K odzkouseni pohybli-
vosti listdl pouzijte néstroj pro ovlddani pohybu listd. Jemnym pohybem ovérte, zda
se listy volné oteviraji a zavirajf.

VAROVANI: Pohyblivost listl zkoudejte pouze pomoci nastroje pro ovladanf pohy-
bu listt 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. Kroutici moment potfebny k otdceni 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 otacenf chlopni in situ pouzZivejte vyhradné rotator On-X. PouZijte
pouze rotator odpovidajici velikosti. Pouzijete-li rotator nespravné velikosti, mizete
dojit k poskozeni chlopné.

UPOZORNENI: Pii 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:

* Zjisténi ohledné MRI se vztahuji na tuto konkrétni nejvétsi protézu srdecni chlopné a viechny ostatni protézy
srdecni chlopné mensi velikosti, které jsou vyrobeny z podobnych materidld.
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Statické magnetické pole
statické magnetické pole o intenzité 3T nebo méné,

maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussd/cm nebo méneé.

Zahfdti v prostfedi MR

Pri neklinickych zkouskach doslo u umélé srde¢ni chlopné On-X, konkrétné u proté-
zy mitrdIni srde¢ni chlopné v provedeni Conform-X o velikosti 25-33 mm, k ndsledu-
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 zmeéna teploty +1,6 °C

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

Informace o artefaktech

Kvalita zobrazenf MRI mUze byt horsi, pokud oblast zajmu leZi v pfesné stejné oblasti
nebo pomérné blizko k umisténi protézy mitralnf srde¢nf chlopné On-X v provedeni
Conform-X o velikosti 25-33 mm. Proto mUize byt nezbytna optimalizace parametr
zobrazovani MRI, aby se kompenzovala pfitomnost tohoto prostfedku.

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

Orientace roviny Paralelnf Kolma Paralelnf Kolma

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 zakaznického 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 &asti aorty On-X® naleznete kartu s pokyny
spolu s etiketami pro pfistup k elektronické registraci implantétu a k elektronickému
navodu k pouziti. Spole¢nost On-X LTI pozaduje, aby byla elektronicka registrace
implantatu provedena okamzité.

Spole¢nost On-X LTI pouzije tato data k upozoriovani a usnadnéni procesu doplio-
vani zasob v nemocnici. Veskeré Udaje pacienta zUstdvaji pfisné ddvérné a poskyt-
nuti osobnich Gdajl, podle nichz Ize pacienta identifikovat, je mozné odmitnout,
pokud to mistni 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. ODMITNUTIi ZARUK

Vzhledem k vyse uvedenym komplikacim, které mohou pfi pouziti libovolné pro-
tézy vzestupné ¢asti aorty nastat, a také vzhledem k vyse uvedenym moznostem
poskozeni pred implantaci, po ni nebo béhem ni, ruci spolec¢nost On-X LTI pouze za
to, ze vyrobek vyhovuje standardnim specifikacim spole¢nosti On-X LTI. Spole¢nost
On-X LTI neposkytuje zadné jiné zaruky ohledné funkce pouzivaného vyrobku a
neprebird zadné riziko v disledku pouziti tohoto vyrobku. Veskeré riziko spojené s
pouzitim vyrobku nese kupujici. Spole¢nost On-X LTI odmitd v souvislosti s vyrob-
kem veskeré ostatni zaruky, vyjadiené i predpokladané, vcetné zaruk tykajicich se
obchodovatelnosti vyrobku ¢i jeho vhodnosti k urc¢itému tGcelu. Spole¢nost On-X LTI
nezodpovidé za zddnou pifmou, zvlastni, ndhodnou nebo souvisejici ztratu, skodu
nebo vydaje spojené s pouzitim vyrobku. Zédna osoba nemé opravnéni ménit tyto
podminky nebo zavézat spolecnost On-X LTI k jakékoli jiné zodpoveédnosti nebo
zaruce v souvislosti s pouzitim tohoto vyrobku.
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Obrazek 3. Mérka s replikou Obrazek 4. Ru¢ni drzak
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Obrazek 5. Rotator
chlopné

Obrazek 6. Nastroj pro
ovladani pohybu lista

Obrazek 7. Vyjmuti protézy z vnitiniho obalu
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Tabulka 2. Definice

Autorizovany zéstupce pro
Evropské spolecenstvi

NepouZzivejte, pokud je balenf
poskozeno

Vyrobce

NepouZzivat znovu

Viz ndvod k pouziti

Datum pouzitelnosti

=l=n 3

wwssonxlt.com/ifu/AAP

Viz ndvod k pouziti

Vyrobni ¢islo

Katalogové ¢islo

Datum vyroby

Sterilizovano ethylenoxidem

Nesterilizujte znovu

>

Bezpecné z hlediska MR pfi
dodrzeni stanovenych podminek

Teplotni omezenf

&ONLY

Federalni zékony USA povolujf
prodej tohoto prostfedku
pouze lékartim nebo na jejich
objednévku.

Vyrobek se musi pouzit do
24 hodin od otevieni sacku z félie.

Prlimér cévni nahrady
v milimetrech

G| |~<@®|L|[g 10| |®

Nelikvidovat

Upozornéni: prostudujte
pfilozenou dokumentaci

SZmm

Velikost chlopné v milimetrech

B> O

Bylo zjisténo, Ze protetickd srde¢ni chlopeft On-X je kompatibilni s magnetickou rezonanci pfi
dodrzeni podminek stanovenych v normé Americké spole¢nosti pro zkusebnictvi a materialy
(American Society for Testing and Materials, ASTM) s oznacenim: F2503-08. Dal3i informace
naleznete na www.onxlti.com/onxlti-hvm-mri-me-mo-3-0-tesla-march-2010.html.
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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 fas 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 bestar 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 beveeges i en bue pa 50° til den lukkede position. Orificiet bestar
af grafitsubstrat, der er beklaedt med On-X®-kulstof, en ren, ikke-legeret
form for pyrolytisk kulstof. Fligene bestar af On-X®-kulstof depositeret pa
grafitsubstrater, der er impreegneret med 10 veegt% wolfram for at gare
dem rentgenfaste. Suturmanchetten bestar af et polytetrafluorozetylenstof
(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 impraegne-
ret med et absorberbart protein (modificeret pattedyrsgelatin) for at ude-
lukke preeklotning i graftet under operationen. Gelatinen er krydsforbundet
til et indstillet niveau, sa det kan kontrolleres, hvor hurtigt den forsvinder.
Efter implanteringen hydrolyseres graftet i lgbet af ca. 14 dage og erstattes
af indveekst af normalt veev. Gelatinen er et ikke-antigendannende og ikke-
toksisk protein, som reflekteret i dets brug som sikker plasmaekspander.

Den gelatine, der anvendes i transplantatet, er fremstillet fra dyr, der stam-
mer fra, eller som udelukkende er opvokset i Australien eller USA.

2. INDIKATIONER

On-X®-protesen til aorta ascendens er beregnet til at erstatte en syg,
beskadiget eller defekt medfadt 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 overfelsomhed 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:
e protesen er blevet tabt, beskadiget eller pd anden made handteret
forkert.

e udlgbsdatoen er overskredet,

o 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 pacinge-
lektrode gennem en aortaklapprotese, da dette kan medfare klapinsuffi-
ciens, skade pa fligene, lasrivelse af fligene og/eller indlejring af kateter/
instrument/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 genindsaette holderens handtag pa protesen (klappen),
nar ferst 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.

FORS@G 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
bemeerkes.
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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 bakkesaet kan vaere
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 lzege.

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 beveaegelse igen efter rotation. Hvis der
ikke kan opnas fri fligbeveegelse, 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 afprevet 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.

Fremstillingsprocessen for gelatineforseglede vaskuleere transplantater
bruger tveerbindingsmidlet formaldehyd til at opna transplantatets ydeev-
ne. Alle gelatineforseglede transplantater skylles grundigt med RO-vand
(omvendt osmose) for at reducere resterende formaldehyd, dog kan rest-
maengder veere til stede i det feerdige transplantat. Formaldehyd findes
ogsa naturligt i kroppen i lave niveauer, hvoraf en del stammer fra mad.
Formaldehyd er kendt for at veere mutagen og kreeftfremkaldende. Risikoen
for disse potentielle skader fra produktet er ikke blevet fastslaet klinisk.

5. MULIGE KOMPLIKATIONER

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

angina e 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

® 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 ded

Mekaniske hjerteklapper laver harbare lyde som en del af deres normale
funktion. For nogle patienter kan disse lyde veere ubehagelige.
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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 erklzering:

Risiko ved genbrug af AAP-enhed:

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-/
antitrombocytbehandling efter operationen. Valg af antikoagulant og anti-
koagulations-/trombocytheemmende behandling er baseret pa patientens
saerlige behov, den kliniske situation og etablerede professionelle retnings-
linjer.

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 tandleegen eller andre
procedurer, der potentielt kan medfere bakterisemi.

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 kveeg.

8. LEVERING

8.1 Tilgeengelige modeller og sterrelser

On-X®-protesen til aorta ascendens fas i sterrelserne 19, 21, 23, 25 og
27/29 mm. Symbolet SZ mm pa aesken og bakkens etiketter henviser til dia-
meteren af klappens veevsannulus i millimeter. Et cirkelsymbol, der repree-
sentere graftets aktuelle diameter ses pa hver aeske og etiket. Se Tabel 1
vedr. alle produktspecifikationer.
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8.2 Holderhandtag til protesen til aorta ascendens

On-X®-protesen til aorta ascendens leveres monteret pa et udtraekkeligt
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: Forsag ikke at genindseette holderens handtag pa protesen
(klappen), nar farst den er fiernet fra protesen. Dette kan beskadige klappen
og forarsage katastrofale klapfejl eller lzesion af patienten.

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 holderi 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
folgende:

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

implantatregistrering og

* Silicagelbrev 2) Elektroniske 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 farst, sa udleb undgas. For at beskytte protesen skal den opbe-
vares i den ydre aeske, indtil den skal anvendes. Opbevaringsmiljset 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-
bakkeseet, er abnet, skal protesen implanteres inden for 24 timer. Hvis
plasticbakkerne, der er forseglet med Tyvek®-lag 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.
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8.5 Tilbehar

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

Replikasizere

Der leveres sizere med aortareplika til alle starrelser 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 sterrelse 27/29 er beregnet som en model af den
intraannuleaere placering.

Instrumenthandtag
Instrumenthandtaget bestar af et greb, en bgjelig stilk og en spids, der gar
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 pa anden made handteret
forkert.

e udlgbsdatoen er overskredet,

e forseglingen er brudt,

e der er tydelig tegn pa beskadigelse af indpakningen,

® maerkaten 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.
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9.2 Sterilisering og gensterilisering

On-X®protesen til aorta ascendens leveres steril. Hvis sterilitetens udlgbs-
dato er passeret, eller hvis den ydre zeske abnes, og folieposen er punkte-
ret, eller hvis de sterile barrierer pa de forseglede plasticbakker inde i folie-
posen 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.

ADVARSEL: Nar ferst foliepakken er abnet, skal protesen implanteres inden
for 24 timer. Hvis plasticbakkerne, der er forseglet med Tyvek®-l&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 mé kun handteres med On-X LTl-instrumenter. Der
ma kun bruges On-X-sizere, nar der veelges protesestarrelse, da andre size-
re kan medfare forkert valg af protese.

FORSIGTIG: Undga kontakt mellem klappens kulstofoverflader og hand-
sker/haender eller ethvert metallisk eller skurende instrument, da dette kan
forarsage skader pa klappens overflade, der ikke kan ses med det blotte
@je, 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 sesken.

ADVARSEL: Brug ikke On-X®-protesen til aorta ascendens, hvis
sikkerhedsmazerkatet i hver ende af den ydre eske er brudt eller
beskadiget. Hvis et af sikkerhedsmaerkaterne 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 aske, 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 vaere 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 treekke 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 1ag).

. 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 stor-
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. Holderhandtaget 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-
belaegningen.

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 vaevet struktur, der bar
skeaeres med forsigtighed for at mindske trevler. Ibladleegning 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 leegges 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

Afprovning 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 tvaerpinden 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 kraeves 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 ngdvendig, men ikke kan udfgres, fjernes 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 prak-
sis for meerkning 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, atOn-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
o 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, felgende 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-/mo