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Medtronic
Melody™  
Ensem ble™  
Ensem ble™  II

Instructions for Use • Navod к pouziti • Brugsanvisning • Gebrauchsanweisung • 
05nvie? ХРПОП? • Instrucciones de uso • Kayttoohjeet • Mode d’emploi • 
Hasznalati utmutato • Istruzioni per I’uso • Gebruiksaanwijzing • Bruksanvisning ■ 
Instrukcja uzytkowania • Instrugoes de utilizagao •
Инструкция no эксплуатации • Pokyny na pouzivanie • Bruksanvisning • 
Kullanim Talimatlari

I! USA I Caution: Federal law/ (USA) restricts this
device to sale by or on the order of a physician.



Melody™ Transcatheter Pulmonary Valve • Katetriza6n6  implantovana 
pulmonSIni chlopeh Melody™ • Melody™ transkateter lungeklap • Melody™ 
Transkatheter-Pulmonalklappe • Д|ака0£тг|р|акп irveupoviKn poApiSa Melody™ • 
V^lvula pulmonar transcateter Melody™ • Katetrilla implantoitava Melody™- 
keuhkovaltimolappa • Valve pulmonaire transcatheter Melody™ • Melody™ 
transzkateteres pulmonalis billentyCi • Valvola polmonare transcatetere 
Melody™ • Melody™-transkatheterpulmonalisklep • Melody™ transkateter 
pulmonalklaff • Przezcewnikowa zastawka pnia ptucnego Melody™ • Valvula 
pulmonar transcateter Melody™ • Клапан легочной артерии транскатетерный 
Melody™ • Pulmonalna chlopha pre transkatetrove zavedenie Melody™ • 
Kateterburen pulmonalisklaff Melody™ • Melody™ Transkateter Pulmoner Kapak

Ensemble™ Transcatheter Valve Delivery System • System pro katetrizabni 
zavedeni chlopne Ensemble™ • Ensemble™ transkateter klapindferingssystem • 
Ensemble™ Transkatheter-Klappeneinfuhrsystem • ДюкабЕтг1р1ак6  auorripa 
ттрош0 г|аг|5 KOI тотго0Етг|аг|? poApiSa? Ensemble™ • Sistema dispensador de la 
valvula transcateter Ensemble™ • Katetrilla implantoitavan lapan Ensemble™- 
asetin • Systeme d'implantation pour valve transcatheter Ensemble™ • 
Ensemble™ transzkateteres billentyubevezeto rendszer • Sistema di 
posizionamento per valvola transcatetere Ensemble™ • Ensemble™- 
plaatsingssysteem voor transkatheterkleppen • Ensemble™ transkateter 
klaffinnferingssystem • Przezcewnikowy system wprowadzaj^cy zastawki 
Ensemble™ • Sistema de colocapao da valvula transcateter Ensemble™ • 
Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble™ • System pre



transkatetrove zavedenie chlopne Ensemble™ • Kateterburet 
klaffrnforingssystem Ensemble™ • Ensemble™ Transkateter Kapak Ta$ima 
Sistemi

Ensemble™ II Transcatheter Valve Delivery System • System pro katetrizabni 
zavedeni chlopne Ensemble™ II • Ensemble™ II transkateter 
klapindferingssystem • Ensemble™ II Transkatheter-Klappeneinftihrsystem • 
Д|акабЕТГ1р|ак6 оиотпро iTpou)0riar|? koi тотто0£тпап? poApida^ Ensemble™
II • Sistema dispensador de la valvula transcateter Ensemble™ II • Katetrilla 
implantoitavan lapan Ensemble™ II -asetin • Systfeme d’implantation pour valve 
transcath^ter Ensemble™ II • Ensemble™ II transzkateteres billentyObevezeto 
rendszer • Sistema di posizionamento per valvola transcatetere Ensemble™ II • 
Ensemble™ ll-plaatsingssysteem voor transkatheterkleppen • Ensemble™ II 
transkateter klaffinnfaringssystem • Przezcewmikowy system wprow/adzajqcy 
zastawki Ensemble™ II • Sistema de colocapao da valvula transcateter 
Ensemble™ II • Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble™ 
II • System pre transkatetrove zavedenie chlopne Ensemble™ II • Kateterburet 
klaffrnforingssystem Ensemble™ II • Ensemble™ II Transkateter Kapak Ta^ima 
Sistemi



Tradem arks may be registered and are the property of their respective owners.
ОсЬгаппё zn^mky (mohou byt registrovand) jsou majetkem pHsluSnych viastnlkii.
Varemaerker kan vasre registrerede og tilhorer deres respektive ejere.
Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
To  tpuopiKd ar^para piropei va eivai KaTaxwpnM^va kqi dva i idiOKinoia tcov avrioroixcov 
k q t 6 x u )v  t o u ^ .

Las marcas com ercia les pueden estar registradas у perlenecen a sus respectivos propietarios. 
Tavaramerkit voivat olla rekisterdityjd, ja ne ovat om istajiensa omaisuutta.
Les marques com m erciales mentionndes peuvent §tre ddposdes et appartiennent d leurs 
propridtaires respectifs.
A  vedjegyek bejegyzettek lehetnek, ds a megfelelo vddjegytulajdonosok tulajdondt kdpezik. 
t march) di fabbrica possono essere registrati e sono di proprietd dei rispettivi titolari. 
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende 
eigenaars.
Varemerkene kan vsere registrert og tilhorer de respektive eierne.
Znaki towarowe mogq byd zastrzezone i sq w iasnoSciq odpowiednich podmiotdw.
A s  marcas com ercia is podem ser registadas e sdo prophedade dos respetivos detentores. 
Товарные знаки могут быть зарегистрированными и явпяются собственностью  их 
владепьцев.
Ochrannd zndmky m62u byf registrovand a su majetkom ich prIsluSnych vlastnikov. 
Varumdrken kan vara registrerade och tillhdr respektive dgare.
Ticari markalar tescilli o labilir ve ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.



Explanation of symbols on package labeling / Vysv^tleni 
symbolCi uvedenych na stitcich baleni / Forklaring af 
symbolerne pa emballagens maerkater/ Erlduterung der 
Symbole auf dem Verpackungsetikett / Етте̂ ПУПС̂ П tu)v 
ouppoAuiv атг| anpavar) тп? ouaKEuaola? / Explicacion de los 
simbolos que aparecen en el etiquetado del envase / 
Pakkausetiketin symbolien selitykset/ Explication des symboles 
des ёtiquettes sur I'emballage / A csomagolason lathatb 
szimbolumok jelentese / Spiegazione del simboli present! sulle 
etichette della confezione / Verklaring van de symbolen op de 
verpakkingslabels / Forklaring av symboler рё 
pakningsetiketten / Objasnienie symbol! znajdujqcych si^ na 
etykietach opakowania / Explicagao dos simbolos na 
docum entagao da em balagem  / О бъ я сн ен и е си м в о л о в  на 
этикетках упаковки / Vysvetlivky к symbolom na oznadeni 
balenia / Fdrklaring av symboler pa forpackningsetiketten / 
Ambalaj beige ve etiketlerindeki sembollerin agiklamasi
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Conformite Europeenne (European Conformity). This 
symbol means that the device fully complies with 
European Council Directive 93/42/EEC. / Conformite 
Europeenne (Evropska shoda). Tento symbol 
znamena, ze prostfedek zcela spihuje pozadavky 
smernice Evropske rady 93/42/EHS. / Conformite 
Europeenne (Europaeisk Standard). Dette symbol 
betyder, at enheden fuldt ud overholder Det 
Europaeiske Rads direktiv 93/42/E0F. / Conformite 
Europeenne (Europaische Konformitat). Dieses 
Symbol besagt, dass das Gerat alien Vorschriften der 
europaischen Direktive 93/42/EWG entspricht. / 
Conformite Europeenne (ЕирштгаТкг) luppopcptoan). 
To аирРоЛо ouTO anpoivti on to Trpoiov 
auppopcpiuvsTOi тгАпрш^ pt Tr|v OCriyia 93/42/EOK той 
ЕирилтаТкои lupPouAiou. / Conformite Europeenne 
(Conformidad Europea). Este simbolo indica que el 
dispositive cumple totalmente la Directiva del 
Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformite 
Europeenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). 
Tama symbol! tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin 
Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY 
mukainen. / Conformite Europeenne. Ce symbole 
signifie que le produit est entierement conforme a la



Directive 93/42/CEE du Conseil de I'Union 
europeenne. / Conformite Europeenne (Europai 
Megfeleloseg). Ez a szimbolum azt jelenti, bogy az 
eszkoz teljes mertekben megfelel az Europai Tanacs 
93/42/EGK jelij iranyelve koveteirtienyeinek. / 
Conformite Europeenne (Conformita europea). Questo 
simbolo indica che il dispositive ё conforme alia 
Direttiva del Consiglio europeo 93/42/CEE. /
Conformite Europeenne (Europese conformiteit). Dit 
symbool betekent dat het product volledig voldoet aan 
de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformite 
Europeenne (samsvar med europeisk standard). Dette 
symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med 
EU-direktiv 93/42/E0F. / Conformite Europeenne 
(zgodnosc z normami Unii Europejskiej). Symbol ten 
oznacza. ze  urzadzenie spelnia w szystkie w ym agania 
europejskiej dyrektywy Rady 93/42/EWG. / Conformite 
Europeenne (Conformidade Europeia). Este simbolo 
significa que о dispositive esta em total conformidade 
com a Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / 
Conformite Europeenne (Европейское соответствие). 
Этот символ обозначает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы 
Евролейского Совета 93/42/ЕЕС. / Conformite______



Europeenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento 
symbol znamena, ze pristroj uplne vyhovuje 
poziadavkam uvedenym v smernid Eurdpskej rady 
93/42/EHS. / Conformite Europeenne (Europeisk 
standard). Denna symbol betyder att enheten belt foljer 
radets direktiv 93/42/EEG. / Conformite Europeenne 
(Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin 
93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen 
uyumlu oldugu aniamina gelir.

Consult Instructions tor Use / Viz navod к pouziti / Se 
brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / 
luppouAsuTsiTE T15 obnyie^ xpHorji; / Consultar las 
instrucciones de uso / Katso kayttoohjeet / Consulter le 
mode d'emploi / Lasd a hasznalati utmutatot / 
Consultare le istruzioni per I'uso / Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Nalezy 
zapoznac si? z instrukcj? uzytkowania / Consultar 
instrugoes de utilizagao / C m. инструкцию no 
эксплуатации / Pozrite pokyny na pouzivanie / Las 
bruksanvisningen / Kullanim Talimatlarina Bakin



Do Not Reuse / Nepouzivejte opakovand / Ma ikke 
genanvendes / Nicht wiedervewenden / Mriv то 
ETTavaxpnoipoTToitiTe / No reutilizar / Ala kayta 
uudelleen / Ne pas reutiliser / Kizarolag egyszeri 
hasznalatra / Non riutilizzare / Niet opnieuw gebrulken / 
Skal ikke brukes flere ganger / Produkt do 
jednorazowego zastosowania / Nao reutilizar /
He использовать повторно / Nepouzivajte 
opakovane / Endast for engangsbruk / Yeniden 
Kullanmayin

Use By / Datum pouzitelnosti / Kan anvendes til og 
med / Zu verwenden bis einschlielilich / Xpncri etô  / 
Fecha de caducidad / Kaytettava viimeistaan / A 
utiliser jusqu'au / Lejarati ido / Utilizzare entro / Uiterste 
gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Termin waznosci / 
Utiiizar ate / Использовать до / Datum najneskorsej 
spotreby / Anvands senast / Son Kullanma Tarihi



S TE R IL E  LC sterile LC: Device has been sterilized using Liquid 
Chemical Sterilants according to EN/ISO 14160. / 
Sterilizace pomoci kapalnych chemikalii: Produkt byl 
sterilizovan pomoci kapalnych chemickych 
sterilizacnich prostfedku v souladu s normou 
EN/ISO 14160. / Steril LC: Enheden er steriliseret med 
kemisk steriliseringsvaeske i overensstemmelse med 
EN/ISO 14160./ Steril LC: Das Produkt wurde nach 
EN/ISO 14160 mit flussigen Chemikalien sterilisiert. / 
iTEipo LC: To TTpoiov exei аттоатЕ1ри)0£| pE uypd 
XnpiKd pEoo аттоат£1риюр5 aupcpojvo p£ to ттротитто 
EN/ISO 14160. / Esteril LC: el dispositive se ha 
esterilizado con esterilizadores quimicos liquidos 
segun la norma EN/ISO 14160. / Sterile LC: Laite on 
steriloitu standardin EN/ISO 14160 mukaisilla 
nestem dlsilia kemiallisilla sterilointiaineilla. / Sterile 
LC : le dispositif a ete sterilise au moyen d'agents 
chimiques liquides sterilisants en contormite avec la 
norme EN/ISO 14160. / Kemiai uton sterilizalva: Az 
eszkozt folyekony kemiai sterilizaloszerekben 
sterilizaltak az EN/ISO 14160 szabvany szerint. / 
Sterile LC: il dispositive e state sterilizzato utilizzando 
sterilizzanti chimici liquid! in conformita alia norma 
EN/ISO 14160. / Sterile LC: Product is gesteriliseerd



met vioeibare chemische sterilisatiemiddelen volgens 
EN/ISO 14160. / Sterile LC: Enheten har blitt sterilisert 
ved bruk av flytende, kjemiske steriliseringsmidler i 
henhold til EN/ISO 14160. / Sterile LC: Produkt 
sterylizowany za pomocq ciektych chemicznych 
srodkow sterylizujgcych zgodnie z normq EN/ISO 
14160. / Esteril LC: О dispositive foi esterilizado por 
meio de esterilizantes quimicos liquidos de acordo 
com a norma EN/ISO 14160. / Стерилизовано ЖВ: 
Устройство стерилизовано жидкими химическими 
стерилизующими веществами в соответствии 
со стандартом EN/ISO 14160. / Chemicky 
sterilizovane kvapalinou: Zariadenie bolo sterilizovane 
pouzitim kvapalnych chemickych sterilizacnych latok 
V sulade s normou EN/ISO 14160. / Sterile LC: 
Enheten har steriliserats med flytande kemiska 
steriliseringsmedia i enlighet med EN/ISO 14160. / 
Steril Sivi Kimyasal Madde: Cihaz, EN/ISO 14160’a 
uygun bigimde Sivi Kimyasal Sterilanlar kullanilarak 
sterilize edilmi^tir.



STERILE EO sterilized Using Ethylene Oxide / Sterilizovano 
ethylenoxidem / Steriliseret med etylenoxid / Mit 
Ethylenoxid sterilisiert / Аттоат£|ршд£УО pe 
ai0uA£vo^£l5io / Esterilizado mediante oxido de 
etileno / Steriloitu etyleenioksidilla / Sterilisation par 
oxyde d’ethylene / Etilen-oxiddal sterilizalva / 
Sterilizzato a ossido di etilene / Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide / Steriiisert med etyienoksid / Produkt 
sterylizowany tienkiem etylenu / Esterilizado com oxido 
de etileno / Стерилизовано этиленоксидом / 
Sterilizovane etylenoxidom / Steriliserad med 
etylenoxid / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmi^tir

Temperature Limit / Mezni hodnoty teploty / 
Temperaturgraense / Temperaturbereich / Opio 
0EppoK paaia; / LImite de  tem peratu ra / Lampotilaraja / 
Limite de temperature / Homerseklethatarok / Limiti di 
temperatura / Temperatuurbereik / Temperaturgrense / 
Wartosci graniczne temperatury / Limites de 
temperatura / Предел температуры / Hranicne 
hodnoty tepioty / TemperaturgrSns / Sicaklik Limiti



0
LOT

SN

Size / Velikost / Sterrelse / GroBe / Meye9o? /
Tamano / Koko / Taille / Mere! / Dimensione / Maat / 
Sterrelse / Rozmiar / Tamanho / Размер / Vefkosf / 
Storlek / Boyut

Lot Number / Cislo sarze / Partinummer / 
Chargennummer / Api0p6^ Trapiibai; / Numero de 
lote / Eranumero / Numero de lot / Tetelszam / Numero 
di lotto / Partijnummer / Lotnummer / Numer partii / 
Numero de lote / Номер партии / Cislo sarze / 
Lotnummer / Lot Numarasi

Serial Number / Seriove cislo / Serienummer / 
Seriennummer / ApiGpoq oEipd? / Numero de serie / 
Sarjanumero / Numero de serie / Sorozatszam / 
Numero di serie / Serienummer / Serienummer /
Numer seryjny / Numero de serie / Серийный номер / 
Seriove cislo / Serienummer / Seri Numarasi



R EF Catalog Number / Katalogove 6 islo / Katalognummer / 
Katalognummer / AptSpo^ катаАоуои / Numero de 
catalogo / Luettelonumero / Numero de reference / 
Katalogusszam / Numero di catalogo / 
Catalogusnummer / Artikkelnummer / Numer 
katalogowy / Numero de catalogo / Номер 
no каталогу / Katalogove cislo / Katalognummer / 
Katalog Numarasi

Date of Manufacture / Datum vyroby / 
Fabrikatlonsdato / Herstellungsdatum / Hpcpoprivla 
катааксип? / Fecha de fabricaclon / 
Valmistuspalvamaara / Date de fabrication / A gyartas 
datuma / Data di fabbricazlone / Productiedatum / 
Produksjonsdato / Data produkcji / Data de fabrico / 
Дата изготовления / Datum vyroby / 
Tillverkningsdatum / imalat Tarihi

Manufacturer / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / 
Катаакеиаатп^ / Fabricante / Valmistaja / Fabricant / 
Gyarto / Fabbricante / Fabrikant / Produsent / 
Producent / Fabricante / Производитель / Vyrobca / 
Tillverkare / Imalatgi

fO
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MR Conditional / Podminena magneticka rezonance / 
Betinget MR-sikker / Bedingt MR-sicher / MayvriTiKn 
TogoYpo<pia (MR) utto opou^ / Compatible 
condicionalmente con RM / Magneettikuvaus sallittu 
varauksin / RM sous conditions / MR-kompatibilitas 
feltetelekkel / Compatibilita RM condizionata / MR 
Conditional (MR-veilig onder voonwaarden) / MR- 
betinget / Badanie MR dopuszczalne w okreslonych 
warunkach / RM condicional / MPT выпопнять 
c соблюдением ограничений / Podmienecne 
bezpedne v MR / MR-vilIkorlig / MR Ko?ullu

Quantity / Mnozstvi / Antal / Menge / Поа6 тг|та / 
Cantidad / Maara / Quantite / Mennyiseg / Quantita / 
Aantal / Antall / Hose / Quantidade / Количество / 
Mnozstvo / Antal / Miktar



ж

Do Not Use if Package is Damaged / Nepouzivejte, je­
ll baleni poskozeno / Ma ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschadigt ist / Mr|v to xpno'MO^oitiTE sdv 
П auakeuaaia exti uirooTEi ! No utilizar si el 
envase esta danado / Ala kayta, Jos pakkaus on 
vaurioitunut / Ne pas utiliser si I'emballage est 
endommage / Ne hasznaija fel, ha a csomagolas 
serijlt / Non utilizzare se I'imballaggio non ё integro / 
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal 
ikke brakes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, 
jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao utilizar se a 
embalagem estiver danificada / He использовать, 
если повреждена упаковка / Nepouzivajte, ак je obal 
poskodeny / Far inte anvSndas om forpackningen ar 
skadad  / Ambalaj H asarliysa Kullanmayin

Nonpyrogenic / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / 
Pyrogenfrei / Мд TTupEToyovo / Apirogeno / 
Pyrogeeniton / Apyrogene / Nem pirogen / Apirogeno / 
Niet-pyrogeen / Pyrogenfri / Produkt niepirogenny /
Nao pirogenico / Апирогенно / Nepyrogenne / Icke- 
pyrogen / Pirojenik Degiidir

12



Do Not ResterIlize / Neprovadejte resterilizaci / Ma ikke 
resteriliseres / Nicht resterilisieren / Mnv 
£TTavaTToaTtipu)vtT£ / No reesterilizar / Ala steriloi 
uudelleen / Ne pas resteriliser / Nem sterilizalhato 
ujra / Non risterilizzare / Niet hersteriliseren / Skal ikke 
resteriliseres / Nie sterylizowac ponownie / Nao 
reesterilizar / He стерилизовать повторно / 
Nesterilizujte opakovane / Far inte omsteriliseras / 
Yeniden Sterilize Etmeyin



Do Not Use if Indicator Turns Black / Nepouzivejte, je-li 
indikator cerny / Ma ikke anvendes, hvis indikatoren 
biiver sort / Nicht verwenden, wenn sich der Indikator 
Schwarz verfarbt hat / Mpv to хрпспмотго1е1т£ edv о 
бЕ1ктг|̂  yivei poupo^ / No utilizar si el indicador cannbia 
a color negro / Ala kayta, jos ilmaisimen vari muuttuu 
mustaksi / Ne pas utiliser si I'indicateur devient noir / 
Nem haszndihatb, ha az indikator elfeketedik / Non 
utilizzare in caso di annerimento dell'indicatore / Niet 
gebruiken als de indicator zwart wordt / Ma ikke brukes 
hvis indikatoren biir svart / Nie stosowac, jesli wskaznik 
ma kolor czarny / Nao utilizar se о indicador ficar 
preto / He использовать, если индикатор стал 
черным / Nepouzivajte, ак je farba indikatora cierna / 
Far inte anvandas om indikatorn blir svart / Gosterge 
Siyaha Donerse Kullanmayin

14



USA For US Audiences Only / Pouze pro uzivatele z USA / 
Gasider kun i USA / Gilt nur fur Leser in den USA / 
Movo yia TreAdre  ̂evto? tujv НПА / Solo aplicable en 
EE. UU. / Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne s'applique 
qu'aux Ёtats-Unis / Csak egyesCilt allamokbeli 
felhasznaloknak / Esclusivamente per il mercato 
statunitense / Aiieen van toepassing voor de V S / 
Gjelder bare USA / Dotyczy tylko klientdw w USA / 
Apenas aplicavel aos EUA / Только для США / Len 
pre pouzivatefov v USA / Galler endast i USA / Sadece 
ABD'deki Kullanicilar Ifin

Keep Away from Sunlight / Chrante pfed slunecnim 
svetlem / Ma ikke udsaettes for direkte sollys / Vor 
Sonnenlicht schutzen / Д|атг1р£1те poKpid otto to 
riAioKO (piô  / Mantener alejado de la luz del sol / 
Suojaa auringonvalolta / Ne pas exposer a la lumiere 
du soleil / Napfenytol vedendo / Tenere al riparo dalla 
luce solare / Uit de buurt van zonlicht houden / Ma ikke 
utsettes for sollys / Chronic przed swiatlem 
slonecznym / Manter afastado da luz do sol / He 
допускать попадания солнечных лучей /
Uchovavajte mimo sinecneho ziarenia / F ir  inte 
utsattas for solljus / Giine$ l^igmdan Uzak Tutun

15



0

Open Here / Zde otevrete / Abnes her / Hier offnen / 
Avoi^TE e6oj / Abrir aqui / Avaa tasta / Ouvrir id / Itt 
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<+ M a x im u m  G u id e w ir e  C o m p a t ib i l i t y  /  M a x im a in i  
k o m p a t ib il i ta  v o d ic ih o  d ra tu  /  M a k s im a l 
g u id e w ir e k o m p a t ib i l i te t  /  M a x im a le  K o m p a t ib i l i t a t  d e s  
F i jh r u n g s d r a h ts  /  M e y ia r n  а и р Р а т 6 т г |т а  о б п у о и -  
о О р р а т о ^  /  C o m p a t ib i l ld a d  m a x im a  c o n  la  g u ia  /  S u u r in  
y h te e n s o p iv a  o h ja ln v a i je r i  /  C o m p a t ib i l i t e  m a x im a le  d u  
g u id e  /  M a x im a l is  v e z e to d r o t - k o m p a t ib i l i t a s  /  M a s s im a  
c o m p a t ib i l i ta  d e l f i lo  g u id a  /  M a x im a le  
v o e rd ra a d c o m p a t ib i l i te it  /  M a k s im a l 
le d e v a ie r k o m p a t ib i l i t e t  /  M a k s y m a ln y  ro z m ia r  
z g o d n e g o  p ro w a d n ik a  /  C o m p a t ib i l id a d e  m a x im a  d o  
f io -g u ia  /  М а к с и м а л ь н а я  с о в м е с т и м о с т ь  с  
п р о в о д н и к о м  /  M a x im a ln a  k o m p a t ib i l i ta  v o d ia c e h o  
d ro tu  /  L e d a r e n s  m a x im a la  k o m p a b i l i t e t  /  M a k s im u m  
K i la v u z  T e l U y g u n lu g u
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R B P R a te d  B u r s t  P r e s s u re  /  S ta n o v e n y  t ia k  p r a s k n u t i  /  
N o m in e lt  s p ra e n g n in g s t ry k  /  M a x im a le r  N e n n d r u c k  /  
M EyiOTr) TTi'tori p t i^ r i^  /  P r e s id n  d e  ro tu ra  n o rn in a l /  
N im e ll in e n  p u h k e a m is p a in e  /  P r e s s io n  d e  ru p tu re  /  
N e v le g e s  k is z a k a d a s i n y o m a s  /  P r e s s io n e  n o m in a le  d i 
s c o p p io  /  V a s tg e s te ld e  b a rs td r u k  /  N o m in e lt  
s p re n g t r y k k  /  Z n a m io n o w e  c is n ie n ie  ro z e r w a n ia  /  
P r e s s a o  n o m in a l d e  ru tu ra  /  Р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  
р а з р ы в а  /  M e n o v ity  t Ia k  p r a s k n u t ia  /  N o m in e l l t  
b r is tn in g s t r y c k  /  A n m a  P a t la m a  B a s in c i
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D o  N o t  E x c e e d  R a te d  B u rs t  P r e s s u re  /  N e p fe k ra c u jte  
s ta n o v e n y  t ia k  p r a s k n u t i  /  O v e rs k r id  ik k e  d e t  n o m in e lle  
s p ra e n g n in g s try k  /  M a x im a le n  N e n n d r u c k  n ic h t  
u b e rs c h r e i te n  /  M r |v  uTTEppaivE Tt тг| рЕ у 1а т г | T riE ori 
РП^П5 (R P B )  /  N o  s u p e r a r  lo s  v a lo re s  d e  p re s io n  d e  
ro tu ra  n o m in a l /  A la  y l l ta  n im e l lls ta  p u h k e a m is p a ln e t ta  /  
N e  p a s  e x c e d e r  la  p r e s s io n  t h e o r iq u e  d e  ru p tu re  /  A  
n 6 v le g e s  k is z a k a d a s i n y o m S s t  n e m  s z a b a d  t u l l^ p n i  /  
N o n  s u p e r a re  la  p re s s io n e  n o m in a le  d i s c o p p io  /  
V a s tg e s te ld e  b a rs td r u k  n ie t  o v e rs c h r i jd e n  /  O v e rs k r id  
ik k e  n o m in e lt  s p re n g t r y k k  /  N ie  n a le z y  p r z e k ra c z a c  
z n a m io n o w /e g o  c is n ie n ia  ro z e r w a n ia  /  N a o  e x c e d e r  a 
p r e s s a o  d e  ru tu ra  n o m in a l /  H e  п р е в ы ш а т ь  р а с ч е т н о е  
д а в п е н и е  р а з р ы в а  /  N e p re k ra c u jte  m e n o v ity  t Ia k  
p r a s k n u t ia  /  O v e rs k r id  e j n o m in e ll t  b r is tn in g s t r y c k  /  
A n m a  P a t la m a  B a s in c im  A jm a y r n
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1. Device description
T h e  im p la n t  s y s te m  c o n s is ts  o f  th e  M e lo d y ™  t ra n s c a th e te r  p u lm o n a ry  v a lv e ,  
m o d e l P B 1 0  ( s te n te d  b o v in e  ju g u la r  v e in  v a lv e )  a n d  e i t h e r  th e  E n s e m b le ™  
t ra n s c a th e te r  v a lv e  d e liv e r y  s y s te m ,  m o d e l N U 1 0  o r  th e  E n s e m b le ™  II 
t r a n s c a th e te r  v a lv e  d e liv e r y  s y s te m ,  m o d e l E N S 1 0 .

1.1. Melody™ transcatheter pulmonary valve (TPV)
T h e  T P V  c o n s is ts  o f  a  h e te ro lo g o u s  (b o v in e )  ju g u la r  v e in  v a lv e  s u tu re d  w ith in  a 
la s e r - w e ld e d ,  p la t in u m - ir id iu m  s te n t  w ith  g o ld  b ra z in g  o f  th e  w e ld s .  T h e  T P V  is  
a v a i la b le  in  a  1 6  m m  b o v in e  ju g u la r  v e in  ( n o m in a l le n g th  o f  3 0  m m )  a n d  a n  
18  m m  b o v in e  ju g u la r  v e in  ( n o m in a l le n g th  o f  2 8  m m ).  T h e  1 6  m m  T P V  ( c a ta lo g  
n u m b e r  P B 1 0 1 6 )  c a n  b e  e x p a n d e d  to  S 2 0  m m . T h e  1 8  m m  T P V  (c a ta lo g  
n u m b e r  P B 1 0 1 8 )  c a n  b e  e x p a n d e d  to  £ 2 2  m m . A  f in a l s te r i l iz a t io n  s te p  is  
p e r fo rm e d  u s in g  a  p r o p r ie ta r y  s te r i la n t  th a t  c o n ta in s  1 %  g iu ta r a ld e h y d e  a n d  2 0 %  
is o p ro p y l  a lc o h o l,  a n d  in  w h ic h  th e  T P V  is  p re s e rv e d  a n d  p a c k a g e d  u n t i l  u s e d .  
A d e q u a te  r in s in g  w ith  is o to n ic  s a lin e  s o lu t io n  m u s t  b e  p e r fo rm e d  b e fo re  
im p la n ta t io n  to  r e d u c e  th e  g iu ta r a ld e h y d e  c o n c e n tr a t io n .

1.2. Ensemble™ and Ensemble™ II transcatheter valve delivery 
system (delivery system)
E a c h  d e liv e r y  s y s te m  c o n s is ts  o f  a  b a llo o n - in - b a l lo o n  c a th e te r  w i th  a  r e t r a c ta b le  
p o ly te t r a f lu o ro e th y le n e  (P T F E )  s h e a th  la rg e  e n o u g h  to  c o v e r  th e  T P V  a f te r  
c r im p in g .  T h e  d e liv e r y  s y s te m  h a s  a  2 2  F r  c r o s s in g  p r o f ile .  A t  in f la t io n ,  th e  in n e r
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b a llo o n  is  h a lf  th e  d ia m e te r  o f  th e  o u te r  b a llo o n .  B o th  b a llo o n s  a re  m a d e  o f  
n y lo n .  T h e  E n s e m b le ™  d e liv e r y  s y s te m  c o m e s  in  o u te r  b a llo o n  s iz e s  o f  1 8  m m  
(c a ta lo g  n u m b e r  N U 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  (c a ta lo g  n u m b e r  N U 1 0 2 0 ) ,  a n d  2 2  m m  
(c a ta lo g  n u m b e r  N U 1 0 2 2 ) .  T h e  E n s e m b le ™  II d e l iv e r y  s y s te m  c o m e s  in  o u te r  
b a ilo o n  s iz e s  o f  1 8  m m  (c a ta lo g  n u m b e r  E N S 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  (c a ta lo g  
n u m b e r  E N S 1 0 2 0 ) ,  a n d  2 2  m m  (c a ta lo g  n u m b e r  E N S 1 0 2 2 ) .  T h e  d e liv e ry  
s y s te m ’s  s h e a th  h a s  a  s id e -p o r t  u s e d  to  f lu s h  th e  s y s te m  a n d  a  h e m o s ta t ic  
s le e v e  o v e r  th e  s h e a th  to  m in im iz e  b le e d in g  a t  th e  in s e r t io n  s ite .  T h e  d e liv e ry  
s y s te m  h a s  a  p o ly e th e r  b lo c k  a m id e  (P e b a x * ,  A r k e m a  C o r p o r a t io n )  d is ta l 
o b tu ra to r  th a t  is  c o n ic a l  in  s h a p e .  T h e  d e liv e ry  s y s te m  is  c o m p a t ib ie  w ith  a 
0 .8 8 9  m m  (0 .0 3 5  in . )  g u id e w ir e .  T h e  E n s e m b le ™  II d e l iv e r y  s y s te m  a ls o  in c lu d e s  
r a d io p a q u e  m a r k e r  b a n d s  o n  th e  d e liv e r y  s y s te m  b e n e a th  th e  b a iio o n s .  T h e  
m a r k e r  b a n d s  a re  in te n d e d  to  a id  in  v is ib i l it y  o f  b a llo o n  lo c a t io n  u n d e r  
f lu o ro s c o p y .

2. Indications
T h e  M e lo d y ™  t ra n s c a th e te r  p u lm o n a ry  v a lv e  is  in d ic a te d  f o r  u s e  in  p a t ie n ts  w ith  
th e  fo l lo w in g  c l in ic a l  c o n d it io n s :

■ p a t ie n ts  w ith  r e g u r g i ta n t  p r o s th e t ic  R ig h t  V e n t r ic u la r  O u t f lo w  T r a c t  (R V O T )  
c o n d u its  w ith  a  c l in ic a l  in d ic a t io n  fo r  in v a s iv e  o r  s u rg ic a i  in te rv e n t io n ,  O R

■ p a t ie n ts  w ith  s te n o t ic  p r o s th e t ic  R V O T  c o n d u its  w h e re  th e  r is k  o f  w o r s e n in g  
re g u r g i ta t io n  is  a  re la t iv e  c o n t ra in d ic a t io n  to  b a llo o n  d i la ta t io n  o r  s te n t in g

■ e x is te n c e  o f  a  fu l i  ( c i r c u m fe r e n t ia l)  R V O T  c o n d u it  th a t  w a s  e q u a l to  o r  
g r e a te r  th a n  16  m m  in  d ia m e te r  w h e n  o r ig in a l ly  im p la n te d
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T h e  in te n d e d  l ife t im e  fo r  th e  M e lo d y ™  d e v ic e  is  2  y e a rs .

3. Contraindications
v e n o u s  a n a to m y  u n a b le  to  a c c o m m o d a te  a  2 2  F r  s iz e  in t r o d u c e r  s h e a th  
im p la n ta t io n  in  le f t  h e a r t
u n fa v o r a b le  r ig h t  v e n t r ic u la r  o u t f lo w  t r a c t  fo r  g o o d  s te n t  a n c h o r a g e  
s e v e r e  r ig h t  v e n t r ic u la r  o u t f lo w  o b s t ru c t io n ,  w h ic h  c a n n o t  b e  d i la te d  b y  
b a llo o n
o b s t ru c t io n  o f  th e  c e n t ra l v e in s  
c l in ic a l  o r  b io lo g ic a l  s ig n s  o f  In fe c t io n  
a c t iv e  e n d o c a rd it is  
k n o w n  a l le rg y  to  a s p ir in  o r  h e p a r in  
p re g n a n c y

4. Warnings and precautions
P h y s ic ia n  t r a i n i n g :  P h y s ic ia n s  a re  re q u ire d  to  h a v e  s u c c e s s fu l ly  c o m p le te d  th e  
P h y s ic ia n /C e n te r  t ra in in g  p ro g r a m  p ro v id e d  b y  M e d t r o n ic  b e fo re  u s in g  th e  
M e lo d y ™  T P V  a n d  e i th e r  th e  E n s e m b le ™  o r  E n s e m b le ™  II d e l iv e r y  s y s te m .

4.1. Warnings
4.1.1. TPV
T h is  d e v ic e  w a s  d e s ig n e d  to r  s in g le  p a t ie n t  u s e  o n ly .  D o  n o t  r e u s e ,  re p r o c e s s ,  o r  
r e s te r i l iz e  th is  p ro d u c t .  R e u s e ,  re p r o c e s s in g ,  o r  r e s te r i l iz a t io n  m a y  c o m p ro m is e
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th e  s t ru c tu ra l  in te g r it y  o f  th e  d e v ic e  a n d /o r  c re a te  a  r is k  o f  c o n ta m in a t io n  o f  th e  
d e v ic e ,  w h ic h  c o u id  re s u l t  in  p a t ie n t  in ju ry ,  i l ln e s s ,  o r  d e a th .
D o  n o t  r e s t e r i l i z e  t h e  T P V  b y  a n y  m e t h o d .
E x p o s u re  o f  th e  d e v ic e  a n d  c o n ta in e r  to  i r r a d ia t io n ,  s te a m ,  e th y le n e  o x id e ,  o r 
o th e r  c h e m ic a l  s te r i la n ts  w ill  r e n d e r  th e  d e v ic e  u n f i t  f o r  u s e .
D o  n o t  u s e  th e  d e v ic e  if:
■ th e  d e v ic e  h a s  b e e n  d ro p p e d ,  d a m a g e d ,  o r  m is h a n d le d  in  a n y  w a y
■ th e  U s e  B y  d a te  h a s  e la p s e d
■ e a c h  ta m p e r -e v id e n t  s e a l is  b ro k e n
■ th e  s e r ia l  n u m b e r  ta g  o n  th e  T P V  d o e s  n o t  m a tc h  th e  s e r ia l n u m b e r  o n  th e  

c o n ta in e r  la b e l
■ th e  s h ip p in g  t e m p e r a tu re  in d ic a to r  w in d o w  in s id e  th e  s h e l f  c a r to n  is  b la c k .  I f  

th e  s h ip p in g  t e m p e r a tu re  in d ic a to r  is  b la c k ,  th e  T P V  is  n o t  s u ita b le  f o r  c l in ic a l  
u s e .

■ th e  s to r a g e  s o lu t io n  d o e s  n o t  c o m p le te ly  c o v e r  th e  d e v ic e  o r  th e r e  is  
e v id e n c e  o f  le a k a g e

D o  n o t  e x p o s e  th e  d e v ic e  to  s o lu t io n s  o th e r  th a n  th e  s to r a g e  a n d  r in s in g  
s o lu t io n s .
D o  n o t  a d d  a n t ib io t ic s  to  e i th e r  th e  s to r a g e  o r  th e  r in s e  s o lu t io n .  D o  n o t  a p p ly  
a n t ib io t ic s  to  th e  d e v ic e .
D o  n o t  a l lo w  th e  d e v ic e  to  d ry .  M a in ta in  t is s u e  m o is tu re  w i th  i r r ig a t io n  o r  
im m e rs io n .
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D o  n o t  a t te m p t  to  r e p a ir  a  d a m a g e d  d e v ic e .
D o  n o t  h a n d ie  o r  u s e  fo r c e p s  to  m a n ip u la te  th e  v a lv e  le a f le t  t is s u e .
D o  n o t  u s e  f o r c e p s  to  m a n ip u la te  th e  s te n t  a s  th is  c a n  d a m a g e  th e  s u r fa c e  o f  
th e  s te n t  le a d in g  to  s te n t  f ra c tu re .
D o  n o t  o v e re x p a n d  th e  d e v ic e  b e y o n d  th e  m a x im u m  re c o m m e n d e d  s iz e ,  w rh ich  
is  2 0  m m  fo r  M e lo d y ™  T P V  c a ta lo g  n u m b e r  P B 1 0 1 6  a n d  2 2  m m  fo r  
M e lo d y ™  T P V  c a ta lo g  n u m b e r  P B 1 0 1 8 ,  a s  th is  m a y  re s u l t  In  a  r e g u r g i ta n t  T P V .

4.1.2. Delivery system
T h is  d e v ic e  w a s  d e s ig n e d  fo r  s in g le  p a t ie n t  u s e  o n ly .  D o  n o t  re u s e ,  re p r o c e s s ,  o r  
re s te r il iz e  th is  p ro d u c t .  R e u s e ,  r e p r o c e s s in g ,  o r  r e s te r i l iz a t io n  m a y  c o m p ro m is e  
th e  s t ru c tu ra l  In te g r ity  o f  th e  d e v ic e  a n d /o r  c r e a te  a  r is k  o f  c o n ta m in a t io n  o f  th e  
d e v ic e ,  w h ic h  c o u ld  r e s u l t  in  p a t ie n t  in ju ry ,  i l ln e s s ,  o r  d e a th .
D o  n o t  d i la te  th e  b a llo o n  a p p re c ia b ly  b e y o n d  th e  d ia m e te r  o f  th e  o b s t ru c t iv e  
v e s s e l a n d  th e  in te n d e d  im p la n t  s ite .
D o  n o t  u s e  a ir  o r  a n y  g a s e o u s  s u b s ta n c e  a s  a  b a llo o n - in f la t io n  m e d iu m .
D o  n o t  a d v a n c e  th e  g u id e w ir e ,  b a l lo o n -d ila ta t io n  c a th e te r ,  o r  a n y  o th e r  
c o m p o n e n t  i f  r e s is ta n c e  is  m e t ,  w i th o u t  f ir s t  d e te rm in in g  th e  c a u s e  a n d  ta k in g  
re m e d ia l  a c t io n .
D o  n o t  r e m o v e  th e  g u id e w ir e  f ro m  th e  d e liv e r y  s y s te m  a t a n y  t im e  d u r in g  th e  
p ro c e d u re .
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■ R in s in g  p r o c e d u r e s  o f  th e  T P V  m u s t  b e  s t r ic t ly  fo l lo w e d  to  a v o id  n e c ro s is  o f  
th e  t is s u e  a t  th e  s ite  o f  im p la n ta t io n .

■ E x p o s u re  to  g lu ta r a ld e h y d e  m a y  c a u s e  i r r ita t io n  o f  th e  s k in ,  e y e s ,  n o s e ,  a n d  
th ro a t .  A v o id  p r o lo n g e d  o r  re p e a te d  e x p o s u re  to  o r  b r e a th in g  o f  th e  c h e m ic a l  
v a p o r .  U s e  o n ly  w ith  a d e q u a te  v e n t i la t io n .  I f  s k in  c o n ta c t  o c c u r s ,  im m e d ia te ly  
f lu s h  th e  a f fe c te d  a re a  w ith  w a te r  fo r  a  m in im u m  o f  1 5  m in u te s .  In  th e  e v e n t  
o f  e y e  c o n ta c t ,  f lu s h  w ith  w a te r  f o r  a  m in im u m  o f  1 5  m in u te s  a n d  s e e k  
m e d ic a l  a t te n t io n  im m e d ia te ly .

■ T h e  s e a le d  d e liv e r y  s y s te m  p a c k a g in g  s h o u ld  b e  in s p e c te d  p r io r  to  o p e n in g .  
I f  th e  s e a l is  b ro k e n  o r  th e  p a c k a g in g  h a s  b e e n  d a m a g e d ,  s te r i l i ty  c a n n o t  b e  
a s s u re d .

■ P r o p e r  f u n c t io n in g  o f  th e  d e liv e ry  s y s te m  d e p e n d s  o n  its  in te g r ity .  U s e  
c a u t io n  w h e n  h a n d l in g  th e  d e liv e r y  s y s te m .  D a m a g e  m a y  re s u l t  f ro m  k in k in g ,  
s t r e tc h in g ,  o r  fo r c e fu l  w ip in g  o f  th e  d e liv e ry  s y s te m .

■ T h is  d e liv e r y  s y s te m  is  n o t  r e c o m m e n d e d  fo r  p re s s u re  m e a s u re m e n t  o r  
d e l iv e r y  o f  f lu id s .

Ш M a in ta in  t ig h t  c a th e te r  c o n n e c t io n s  a n d  u s e  a s p ira t io n  b e fo re  p r o c e e d in g  to  
a v o id  a i r  in t r o d u c t io n  in to  th e  s y s te m .

■ T h e  d e liv e r y  s y s te m  m u s t  b e  c a re fu l ly  f lu s h e d  to  a v o id  th e  in t r o d u c t io n  o f  a ir  
b u b b le s .

■ B e fo re  c r im p in g  ( r e d u c in g )  th e  s iz e  o f  th e  T P V  o n  th e  b a llo o n ,  th e  o r ie n ta t io n  
a n d  fu n c t io n  o f  th e  v a lv e  m u s t  b e  te s te d .

4.2. Precautions
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D o  n o t  ta k e  o f f  th e  la b e ls .  T h e s e  d e te rm in e  th e  o r ie n ta t io n  o f  th e  T P V  b e fo re  
th e  c r im p in g  p r o c e d u r e  o n  th e  b a llo o n  is  c o m p le te d .
T h e  c r im p in g  p r o c e d u r e  m u s t  b e  c a r r ie d  o u t  c a re fu l ly .  W h i le  c r im p in g ,  th e  
o r ie n ta t io n  o f  th e  v a lv e  m u s t  b e  kn o w /n  a t a ll t im e s .  N o  c h a n g e  o f  o r ie n ta t io n  
s h o u ld  o c c u r  a s  th e  T P V  is  m o u n te d  o n  th e  b a llo o n .
T h e  c r im p in g  p r o c e d u r e  m u s t  b e  c a r r ie d  o u t  c a re fu l ly .  D o  n o t  p la c e  
e x c e s s iv e  p r e s s u re  o n  th e  d e v ic e  d u r in g  c r im p in g  a s  th is  c a n  o v e rs t r e s s  th e  
s te n t  a n d  le a d  to  s te n t  f ra c tu re .
T h e  in f la t io n  d ia m e te r  o f  th e  b a llo o n  u s e d  d u r in g  T P V  d e liv e r y  s h o u ld  
a p p ro x im a te  th e  d ia m e te r  o f  th e  o b s t ru c t iv e  v e s s e l a n d  th e  in te n d e d  im p la n t  
s ite .
U s e  o f  2  a p p ro p r ia te  s iz e  in f la t io n  d e v ic e s  (1 f o r  e a c h  b a llo o n )  w ith  p re s s u re  
g a u g e s  is  h ig h ly  re c o m m e n d e d  d u r in g  th is  p r o c e d u r e  w h e n  in f la t in g  th e  
b a llo o n  to  d e liv e r  th e  T P V .
T h e  T P V  is  r ig id  a n d  m a y  m a k e  n a v ig a t io n  th ro u g h  v e s s e ls  d i f f ic u lt .
D o  n o t,  u n d e r  a n y  c ir c u m s ta n c e s ,  a d v a n c e  a n y  p o r t io n  o f  th e  d e liv e r y  s y s te m  
a g a in s t  r e s is ta n c e .  T h e  c a u s e  o f  th e  re s is ta n c e  s h o u ld  b e  id e n t i f ie d  w ith  
f lu o ro s c o p y  a n d  a c t io n  ta k e n  to  r e m e d y  th e  p ro b le m .
B a llo o n  d e p lo y m e n t  s h o u ld  b e  c o n d u c te d  u n d e r  f lu o r o s c o p ic  g u id a n c e  w ith  
a p p ro p r ia te  X - ra y  e q u ip m e n t .
It is  v e ry  im p o r ta n t  to  e n s u re  th e  b a llo o n s  a re  c o m p le te ly  d e f la te d  b e fo re  
p u ll in g  th e  d e liv e r y  s y s te m  b a c k  in to  th e  s h e a th .
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■ I f  r e s is ta n c e  is  fe l t  u p o n  re m o v a l,  th e  d e liv e ry  s y s te m  a n d  g u id e w ir e  s h o u ld  
b e  re m o v e d  to g e th e r  a s  a  u n it ,  p a r t ic u la r ly  i f  b a llo o n  ru p tu re  o r  le a k a g e  is  
k n o w n  o r  s u s p e c te d .  T h is  m a y  b e  a c c o m p l is h e d  b y  f ir m ly  g r a s p in g  th e  
g u id e w ir e  a n d  d e liv e r y  s y s te m  a s  a  u n it  a n d  w ith d ra w in g  b o th  to g e th e r ,  u s in g  
a  g e n t le  tw is t in g  m o t io n  c o m b in e d  w ith  t ra c t io n .

5. Patient information
P a t ie n ts  m a y  re q u ire  a n t ic o a g u la t io n  a n d /o r  a n t ip la te le t  th e r a p y  f o r  a n  in d e f in i te  
p e r io d  b a s e d  o n  e a c h  p a t ie n t ’s  c o n d it io n .

5.1. Traceability labels
P r o d u c t  t r a c e a b il i t y  la b e ls  a re  p ro v id e d  fo r  h o s p ita l  u s e  o n ly  a n d  a re  n o t  to  b e  
re tu rn e d  to  M e d t ro n ic .

5.2. Registration information
A  p a tie n t re g is tra t io n  form  is  in c lu d e d  in T P V  p a c k a g e s  for c o u n tr ie s  th at re q u ire  
p a t ie n t  re g is t ra t io n .
N o te :  P a t ie n t  r e g is t ra t io n  d o e s  n o t  a p p ly  in  c o u n t r ie s  w h e re  p a t ie n t  p r iv a c y  la w s  
c o n f l ic t  w i th  p r o v id in g  p a t ie n t  in fo rm a t io n ,  in c lu d in g  c o u n t r ie s  f r o m  th e  E U .
A f te r  im p la n ta t io n ,  p le a s e  c o m p le te  a ll r e q u e s te d  in fo rm a t io n .  T h e  s e r ia l  n u m b e r  
is  lo c a te d  o n  b o th  th e  p a c k a g e  a n d  th e  id e n t i f ic a t io n  ta g  a t ta c h e d  to  th e  T P V . 
R e tu rn  th e  o r ig in a l  fo rm  to  th e  M e d t r o n ic  a d d re s s  in d ic a te d  o n  th e  fo rm  a n d  
p r o v id e  th e  t e m p o r a r y  id e n t i f ic a t io n  c a rd  to  th e  p a t ie n t  p r io r  to  d is c h a r g e .
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M e d t r o n ic  w ill  p r o v id e  a n  Im p la n te d  D e v ic e  Id e n t i f ic a t io n  C a rd  to  th e  p a t ie n t .  T h e  
c a rd  c o n ta in s  th e  n a m e  a n d  te le p h o n e  n u m b e r  o f  th e  p a t ie n t ’s  p h y s ic ia n  a s  w e ll  
a s  in fo rm a t io n  th a t  m e d ic a l  p e rs o n n e l w o u ld  re q u ir e  in  th e  e v e n t  o f  a n  
e m e r g e n c y .  P a t ie n ts  s h o u ld  b e  e n c o u r a g e d  to  c a r r y  th is  c a rd  w i th  th e m  a t a ll 
t im e s .

6. How supplied
6.1. Packaging
T h e  T P V  is  c h e m ic a l ly  s te r il iz e d  a n d  p ro v id e d  s t e r i l e  a n d  n o n p y r o g e n ic  in  a 
s e a le d  g la s s  c o n ta in e r  w ith  a  s c re w  c a p .  S te r i l i ty  is  c o m p ro m is e d  i f  e a c h  ta m p e r -  
e v id e n t  s e a l is  b ro k e n ,  th e  c o n ta in e r  is  d a m a g e d ,  o r  le a k a g e  is  e v id e n t .  T h e  
o u ts id e  o f  th e  c o n ta in e r  is  n o n s t e r i l e  a n d  s h o u ld  n o t  b e  p la c e d  in  th e  s te r ile  
f ie ld .
T h e  d e liv e r y  s y s te m  is  n o n p y r o g e n ic  a n d  is  s te r il iz e d  w ith  e th y le n e  o x id e  g a s  
a n d  p a c k a g e d  in  a  d o u b le  p o u c h .  T h e  d e liv e r y  s y s te m  is  s te r ile  I f  th e  p o u c h e s  
a re  u n d a m a g e d  a n d  u n o p e n e d .  D o  n o t  u s e  th e  d e liv e r y  s y s te m  i f  th e  o u te r  
p o u c h  is  d a m a g e d .  T h e  d e liv e r y  s y s te m  s h o u ld  n e v e r  b e  s to re d  in  o n ly  th e  in n e r  
p o u c h .  T h e  in n e r  p o u c h  d o e s  n o t  p ro v id e  a  s te r ile  b a r r ie r .  T h e  o u te r  s u r fa c e s  o f  
th e  o u te r  p o u c h  a re  n o n s t e r i l e  a n d  m u s t  n o t  b e  p la c e d  in  th e  s te r ile  f ie ld .
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Store the TPV at 15°C to 25°C (59°F to 77°F). Store the delivery system at room 
temperature and a\«ay from direct suniight. The deiivery system should never be 
stored in only the inner pouch. The inner pouch does not provide a sterile barrier. 
Appropriate inventory control should be maintained so that devices with the 
earliest Use By dates are preferentialiy used to avoid expiration. Devices must 
be used by the Use By date shown on the product labels.

7. Instructions for use
The following is a sequentiai outline of the catheterization/implant procedure.
The type of diagnostic catheters, guidewires, dilation balloons, sizing balloons, or 
other tools needed will be at the discretion of the operator.

7.1. Access site preparation and preimpiant diagnostics
1. P e rfo rm  s te r ile  p re p a ra t io n  a n d  d ra p in g  o f  th e  fe m o ra l s ite .

2. Gain arterial and venous femoral access.
3. Administer heparin to achieve a target ACT of >250 seconds.
4. Introduce a catheter into the arteriai sheath and advance it into the 

ascending aorta. Perform an aortogram to demonstrate the coronary arteries 
are not adjacent to the RVOT conduit, and that there is no risk of coronary 
compression when a bare metal stent or a TPV is implanted in the conduit.

6.2. Storage
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If the coronaries appear to be in close proximity to the implant site, and 
coronary compression appears to be possible, further diagnostic 
investigations will be required at a later stage of the procedure.

5. Insert a catheter through the venous introducer and advance it to the right 
heart. Record pressure measurements through this catheter in the Right 
Ventricle (RV) and the Pulmonary Artery (PA). Record RV pressure 
simultaneously with the aortic pressure so that the systoiic RV to aortic 
pressure ratio can be estabiished.

6. Advance an angiographic catheter to the RV or proximai part of the RVOT 
conduit for angiography. The angiographic projections obtained wiii be based 
on the reiative position of the conduit.

7. Obtain angiographic measurements of the intended impiantation site to 
assess suitability of the conduit for TPV implantation. If the narrowest conduit 
dimension (usually in the lateral projection) is s i  8 mm and less than the 
nominal (implanted) conduit diameter, the site of conduit obstruction (the 
implantation site) should be predilated in order to facilitate optimal relief of 
conduit obstruction. The size of the predilation balloon should be at least
2 mm greater than the narrowest diameter of the conduit in any projection, 
no more than 110% of the nominal conduit diameter, and S20 mm for 
Melody™ TPV catalog number PB1016 and S22 mm for Melody™ TPV 
catalog number PB1018. Perform another conduit angiogram to ensure the 
conduit is intact, and measure the narrowest dimension.

8. Perform final conduit sizing using a balloon diameter that clearly 
demonstrates the narrowest portion of the conduit (at a pressure of
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<811 кРа [<8 atm]). If the prepared conduit waist is £14 mm and S20 mm, 
the RVOT conduit anatomy is considered suitable for Melody™ TPV catalog 
number PB1016 implantation. If the prepared conduit waist is £14 mm and 
S22 mm, the anatomy is considered suitable for Melody™ TPV catalog 
number PB1018 implantation.
If questions about the coronary anatomy remain, a selective coronary 
angiogram of the coronary artery close to the conduit should be carried 
out simultaneously with inflation of the sizing balloon. Should a 
coronary artery appear to be compressed by the balloon, the subject is 
considered to have unsuitable anatomy for the TPV, and the procedure 
should be abandoned.

9. Remove the diagnostic catheter, and place a guidewire across the RVOT 
with its tip located as far distal in the pulmonary arterial bed as possible. 
Gradually dilate the femoral vein up to 22 Fr, Leave the 22 Fr venous dilator 
in place while the TPV  and the delivery system are being prepared.

7.2. Preparation of the TPV
Open the jar and carefully rinse the TPV as follows:
1. Before opening, carefully examine the jar and lid for damage, leakage, or 

broken seals. The jar should contain enough sterilant to cover the TPV. 
The TPV should be rinsed for a minimum of 2 minutes to reduce the 
glutaraldehyde concentration from the TPV as directed in the foliowing 
steps.
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a. Using aseptic technique, prepare 3 sterile bowls; 1 remaining empty and 
2 containing isotonic saline solution (500 mL) for rinsing.

b. Remove the TPV by grasping the serial number tag with atraumatic 
forceps and lifting it from the jar. The outside of the jar is nonsterile. Do 
not allow the TPV to come into contact with the outside of the jar.

c. A serial number tag is sutured to the outflow aspect of the TPV. Verify 
that the serial number on the tag matches the jar label serial number and 
the serial number on the patient registration form. If any differences are 
noted, the TPV  should not be used. This tag should not be detached 
from the TPV until implantation is imminent.

d. Drain the residual storage solution from the valve into the empty discard 
bowl (bowl 1) by holding the TPV with the serial tag (outflow end) 
downward.

e. Transfer the empty TPV to the rinse bowl (bowl 2). Fill the TPV with rinse 
solution and alternately empty and fill by inverting and swirling, emptying 
and filling the valve for 1 minute, then empty the solution from the valve 
into the bowl.

f. Transfer the empty TPV to the rinse bowl (bowl 3) and repeat step e for 
a minimum of 1 minute. Leave the TPV  in the rinse bowl until 
implantation is imminent to prevent the tissue from drying.

g. Empty the rinse solution from the TPV before loading the TPV onto the 
delivery system.

2. Remove the serial number tag by cutting the suture, which attaches the tag
to the TPV.
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7.3. Delivery system loading and placement of the TPV
1. Carefully examine the delivery system to confirm it was not damaged in 

shipment, and the balloon size is suitabie for the intended procedure. The 
size of the delivery system to be used is based on the prepared conduit 
waist, as described in step 8 of Section 7.1, and should measure a l4  mm 
and S22 mm. The delivery system used shouid contain a TPV delivery 
balloon that is 0 to 2 mm larger than the prepared conduit waist, but no more 
than 110% of the nominal conduit diameter.

2. Flush the delivery system guidewire lumen and the side port. Prepare the 
baiioons by completely deflating with a syringe. Connect inflation syringes to 
the inner and outer balloon lumens. Inflation devices with pressure 
monitoring capabilities are recommended. The solution in the inflation 
syringes should be a one-third to two-thirds mixture of contrast to saline.

3. Reduce the size of the TPV  while crimping it using mandrels of decreasing 
size. It is recommended to use a 2.5 mL syringe for crimping to an 
intermediate size prior to final crimping onto the balloon catheter. When 
reduced to the intermediate size, slide the TPV over the tip of the delivery 
system and center over the balloons.

4. Verify that the outflow end of the TPV is oriented toward the distal end of the 
delivery system. The outflow end of the TPV can be detected by the blue 
suture used to attach the valve at this location.
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5. Gently crimp the TPV onto the balloon using finger pressure and a rolling 
action to exert equal pressure on all sides of the TPV  to elongate the stent. 
Crimp only until no movement is felt on the delivery system.
Avoid bending or twisting the TPV.
Ensure the blue suture is adjacent to the blue tip of the delivery system 
to ensure proper orientation of the TPV for delivery.

6. Carefully slide the sheath over the TPV and balloons, ensuring that the 
crowns at the inflow side of the TPV  do not get caught on the sheath as it is 
advanced over the TPV. Flush the sheath using the sidearm to remove air 
from the delivery system. Continue advancing the sheath and flushing until 
the sheath fits snugly over the proximal end of the blue tip.
Note: Check to ensure that the blue suture is adjacent to the blue tip of 
the delivery system.

7. Remove the venous dilator from the femoral vein, and advance the delivery 
s y s te m  o v e r  th e  g u id e w ire . C a re fu lly  in tro d u c e  th e  d e liv e ry  s y s t e m  th ro u g h  
the skin and advance it toward the implantation site. Should bleeding be 
noted at the femoral venous site, the sleeve on the proximal end of the shaft 
can be advanced into the femoral vein to stop the bleeding. Advance the 
delivery system to the site where the TPV is intended to be deployed. This 
requires manipulations of the delivery system and the guidewire. Pay 
attention to maintain adequate guidewire position at all times.

8. Once the TPV has reached the level of the implantation site, uncover it. Hold 
the shaft of the delivery system in place while pulling back the outer sheath.
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The TPV will be fully uncovered when the flushing port of the outer sheath is 
aligned with the proximal marker on the delivery system shaft. While 
uncovering, care must be taken that there is no inadvertent movement of the 
TPV, which could possibly lead to the loss of the appropriate TPV  position.

9. Once the TPV  is fully uncovered, connect a syringe with pure contrast to the 
flush port of the delivery system and inject a small amount of contrast to 
confirm good position of the TPV and full retraction of the sheath. Further 
minor adjustments of the position of the TPV are still possible at this point.

10. Inflate the inner balloon first, and then inflate the outer balloon. Once the 
TPV is property deployed against the conduit wall, deflate the balloons and 
carefully remove the delivery system.

11. Repeat pressure measurements. If a significant RV-PA gradient persists, a 
balloon dilatation with a high-pressure balloon can be performed in order to 
minimize the gradient.

12. Repeat pressure measurements and once again compare the RV pressure 
with the systemic pressure measured through the femoral arterial approach.

13. Perform a contrast injection into the proximal main PA (or distal conduit) to 
demonstrate valve function and position. Take care to ensure that the valve 
is not held open by the guidewire and the delivery system as this would give 
the false impression of pulmonary regurgitation.

14. Remove the catheters, guidewires, and sheaths while maintaining 
hemostasis.
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Note: The delivery system is for single use and should only be inflated once. 
The delivery system should not be used to expand the TPV  after initial 
implantation. The TPV may be expanded after placement by using a different 
balloon catheter. Do not exceed the maximum recommended size of 20 mm 
for Melody™ TPV  catalog number PB1016 and 22 mm for Melody™ TPV 
catalog number PB1018 to minimize the risk of creating regurgitation.
Note: Circumferential tearing of the delivery balloon catheter prior to 
complete expansion of the TPV may cause the balloon to become tethered 
to the TPV, requiring surgical removal. In case of rupture of an adequately 
sized balloon after TPV expansion, the balloon can be withdrawn and a new 
balloon catheter can be exchanged over a guidewire to complete expansion 
of the TPV.
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T ab le  1. M elody™  T PV  sizing  ch a rt

Delivery System 
Size -  Inner Bal­

loon / Outer Balloon

Inner Balloon 
Maximum 

Applied Pressure
1 RBP 1

Outer Balloon 
Applied Pres­

sures

Correspond­
ing TPV Out­
side Diame­

ter (mm) (bal­
loon inflated)

atm kPa atm kPa
Size 18 mm 
Inner: 9 mm x 
3.5 cm /
Outer: 18 mm x 4 cm

5 506 1 101 17.9
2 203 18.6
3 304 19.4

4 [ЁЕ] 405 20.1
Size 20 mm 
Inner: 10 mm x 
3.5 cm /
Outer: 20 mm x 4  cm

5 506 1 101 19.7
2 203 20.7
3 3 0 4 21.7

4 [«3 405 2 2 .4

Size 22 mm 
Inner: 11 mm x 
3.5 cm /
Outer: 22 mm x 4  cm

4.5 456 1 101 2 1 . 8

2 203 2 2 .8

3 [М3 304 24.1
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Delivery System 
Size -  Inner Bal­

loon / Outer Balloon

Inner Balloon 
Maximum 

Applied Pressure
1 RBP

Outer Balloon 
Applied Pres­

sures

Correspond­
ing TPV  Out­
side Diame­

ter (mm) (bal­
loon inflated)

atm { kPa atm 1 kPa
Notes:
1, Do not exceed bolded pressure values for either the inner or outer balloon

of the delivery system size.
2. RBP = rated burst pressure = maximum applied pressure
3. atm = atmosphere
4. kPa = kilopascal

8. Potential complications/adverse events
The Melody"''*̂  TPV is a new device. Most of the reference literature addressing 
tissue or mechanical waived conduits describes hybrid devices composed of 
woven polyester tubing material and either a mechanical or biological valve sewn 
onto the lumen of the tube. The Melody™ TPV is a totally integral native waived 
conduit sewn into a stent. Some of the complications reported with currently 
commercially available conduits may not be entirely applicable.
Prosthetic heart valves have been associated with serious complications, 
sometimes leading to reoperation and/or death. This may also be the case with 
the Melody™ TPV. In addition, complications caused by immunogenic response
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to the device, or to physical, chemical, or biological changes, may occur at 
undetermined intervals, and may require reoperation and repiacement of the 
device.
General complications reported with valved conduits and biological tissue valves 
implanted in the heart include the following: 

hemorrhage
bleeding diathesis due to anticoaguiant use 
residual or increasing transvalvular gradients 
progressive neointimal thickening and peeling 
progressive stenosis and obstruction of the implant 
progressive pulmonary hypertension 
graft infection, endocarditis 
regurgitation through an incompetent valve 
hemolysis 
v a lv e  m a lfu n c tio n

implant deterioration, physical or chemical 
pulmonary embolism 
thrombus 

Types of tissue deterioration include: 
calcification, intrinsic and extrinsic 
infection 
thickening
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■  perforation
■  myxomatous degeneration
■  valve leaflet deterioration
Cardiac catheterization carries certain risks. Potential complications and related 
adverse events include, but are not limited to, the following: 

device embolization or migration 
laceration or rupture of blood vessels 
device misorientation or misplacement 
bleeding 
stent fracture
loss of structural integrity due to stent fracture 
hematoma 
endocarditis 
arrhythmias 
thrombosis
pain at the catheterization site 
distal thromboembolism 
cerebrovascular incident 
valve dysfunction 
allergic reaction to contrast agents 
paravalvular leak 
perforation of cardiac chambers
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■  pseudoaneurysm
■  rupture of the prosthetic RVOT conduit
■  sepsis/infection
■  heart failure
■  fever
■  compression of the coronary arteries
■  death
These complications may present clinically with abnormal heart murmur, 
shortness of breath, exercise intolerance, dyspnea, orthopnea, anemia, 
fever, arrhythmia, hemorrhage, low cardiac output, puimonary edema, 
congestive heart faiiure, and death.

9. Postimplantation information
9.1. identification and management of stent fractures
The potential for stent fracture should be considered in aii patients who undergo 
TPV  piacement, regardless of the previously discussed or subsequently 
characterized risk factors.

9.1.1. identification
For patients found to have a substantial increase in the degree of RVOT 
obstruction, the possibiiity of an associated stent fracture shouid be considered 
and evaluated. Radiographic assessment of the stent with chest radiography or
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fluoroscopy should be included in the routine postprocedural evaluation of 
patients who receive a TPV.

9.1.2. Management
If a stent fracture is detected, continued monitoring of the stent should be 
performed in conjunction with clinically appropriate hemodynamic assessment. In 
patients with stent fracture and significant associated RVOT obstruction or 
regurgitation, reintervention shouid be considered in accordance with usual 
clinical practice.
Reintervention may include implantation of an additional Melody™ TPV or 
surgical conduit replacement. Note that limited data are available in the 
Melody™ US Clinical Study on reimplantation of another Melody™ TPV within 
the original Melody™ TPV.

9.2. Endocarditis
E n d o c a r d it is  is  a  p o te n tia l a d v e r s e  e v e n t  a s s o c ia t e d  w ith  a ll b io p ro s th e t ic  v a lv e s  
(Section 8). Patients should make their health care providers aware that they 
have a bioprosthetic valve before any procedure.
A low incidence of suspected endocarditis has been reported in patients 
implanted with the Melody™ TPV. Unexplained, prolonged fever may be an 
indication of infection, and patients with these conditions should be advised to 
seek medical attention.
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9.3. Magnetic resonance imaging (MRI) compatibility
Nonclinical testing has demonstrated that the Melody™ transcatheter pulmonary 
valve is MR (magnetic resonance) Conditional. It can be scanned safely under 
the following conditions:
■  Static magnetic field of S3.0 T
■  Spatial gradient field of S2500 gauss/cm
■  Normal operating mode only with a maximum whole body specific absorption 

rate (SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of scanning
Based on nonclinical testing and modeling, the device was calculated to produce 
a maximum in vivo temperature rise of less than 2.0°C at 64 MHz (1.5 T) and 
less than 2.1 °C at 128 MHz (3.0 T) for a whole body averaged SA R  of 2.0 W/kg 
for 15 minutes of MR scanning.
MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same 
area, or relatively close to the position of the device. It may be necessary to 
o p tim ize  M R  im a g in g  parameters for th e  presence of th is  implant. W h e n  tested 
at 3.0 T, the device exhibited slight distortion, with approximate extent of 
distortion from the device of 3 mm for spin echo images and 6 mm for the 
gradient echo images. The lumen of the device was obscured.
The presence of other implants or medical circumstances of the patient may 
require lower limits on some or all of the above parameters.
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10. Return of explanted bioprostheses
Medtronic is interested in obtaining recovered TPVs. Specific pathological 
studies of the explanted TPV will be conducted under the direction of a 
consulting pathologist. A written summary of the findings will be returned to the 
physician. To obtain a product return kit, contact a Medtronic distribution center 
or a Medtronic Sales Representative. If a kit is not available, place the explanted 
TPV in a container of glutaraldehyde or 10% buffered formalin immediately after 
excision. For further instructions on the return of an explanted device, contact a 
Medtronic Sales Representative.

11. Disclaimer of warranty
THE FOLLOWiNG DISCLAIMER OF WARRANTY APPLIES TO 
CUSTOMERS OUTSIDE THE UNITED STATES:
ALTHOUGH TH E M ELODY™  TR A N SC A TH ETER  PULM ONARY V A LVE 
MODEL PB10, EN SEM BLE™  TR A N SC A TH ETER  V A LV E D ELIV ER Y 
SYSTEM  MODEL NU10, AND EN SEM BLE™  II TR A N SC A TH ETER  V A LVE 
D ELIV ER Y SYSTEM  MODEL ENS10, H E R EA FTER  R E F E R R E D  TO A S  
“PROD U CT,” HAVE BEEN C A R E FU LLY  DESIGNED, M ANUFACTURED, 
AND TE S T E D  PRIO R TO S A LE , THE PRODU CT MAY FA IL TO PERFORM  
ITS INTENDED FUNCTION S A T ISFA C TO R ILY  FO R A V A R IETY  OF 
REA SO N S. TH E W ARNINGS CONTAINED IN THE PRODU CT LA BELIN G  
PROVIDE MORE D ETAILED  INFORMATION AND A R E  CO N SID ERED  AN 
IN TEG RAL PART OF THIS DISCLAIM ER OF W ARRANTY. MEDTRONIC,
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THEREFORE, DISCLAIMS A LL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND 
IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT. MEDTRONIC SHALL NOT BE 
LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED 
BY ANY USE, DEFECT, OR FAILURE OF THE PRODUCT, WHETHER THE 
CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not 
be construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. If any 
part or term of this DISCLAIM ER OF W ARRANTY is held to be illegal, 
unenforceable, or in conflict with applicable law, by a court of competent 
jurisdiction, the validity of the remaining portions of this DISCLAIM ER OF 
W ARRANTY shall not be affected, and all rights and obligations shall be 
construed and enforced as if this DISCLAIM ER OF W ARRANTY did not contain 
the particular part or term held to be invalid.
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1. Popis prostredku
Implantacni system se sklada z katetrizacne implantovane pulmonaini chlopn§ 
Melody™, model PB10 (chlopen se stentem vyrobenS z bovinnijugularni zily), 
a butfze systemu Ensemble™ pro katetrizacni zavedeni chlopne, model NU10, 
nebo ze systemu Ensemble™ II pro katetrizacni zavedeni chlopne, 
model ENS10.

1.1. Katetrizâ nd implantovana pulmonaini chlopen Melody™ 
(TPV - transcatheter pulmonary valve)
TPV je vyrobena z heterologni (bovinni) jugularni zily, ktera je vsita do laserove 
svafeneho platino-iridioveho stentu se svary spajenymi zlatem, TPV je 
к dispozici jako 16mm bovinni jugularni zila (s nominaini delkou 30 mm) a 18mm 
bovinni jugularni zila (s nominaini delkou 28 mm). 16mm TPV  (katalogove 
cislo PB1016) Ize roztahnout na S20 mm. 18mm TPV (katalogove cislo PB1018) 
Ize roztahnout na S22 mm. V poslednim kroku sterilizace je pouzit patentovany 
sterilizacni prostfedek slozeny z 1% glutaraldehydu a 20% izopropylalkoholu, ve 
kterem je TPV  konzervovana a zabalena az do okamziku sveho pouziti. Pfed 
implantaci je nutne ji dostatecne proplachnout izotonickym fyziologickym 
roztokem, aby se snizila koncentrace glutaraldehydu.
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1.2. Syst6m pro katetriza£ni zavedeni сЫорпё Ensemble™ a 
Ensemble™ II (zavadeci system)
Kazdy zavadeci system obsahuje katetr typu „baldnek v balonku" se 
zatazitelnym ochrannym plastem („sheath") z polytetrafluoretylenu (PTFE) 
dostate6nё velkym, aby pokryl TPV po sloieni. Zavadeci system т й  pfi6ny profil 
о velikosti 22 Fr. Po napineni ma vnitfni balonek polovi6ni prCimer oproti 
vnёj5imu. Oba balonky jsou vyrobeny z nylonu. Zavadёci systёm Ensemble™ se 
dodava s vnёjёim balonkem о velikosti 18 mm (katalogovё cislo NU1018),
20 mm (katalogovё bislo NU1020) a 22 mm (katalogove cislo NU1022).
Zavadёci 5уз1ёт Ensemble™ II se dodava s vnёjsim balonkem о velikosti 
18 mm (katalogovё Cislo ENS1018), 20 mm (katalogove Cislo ENS1020) a 
22 mm (katalogove Cislo ENS1022). Sheath zavadCciho systemu ma postranni 
otvor pouzivany к proplachovani systemu a pres sheath je navleCena 
hemostatick^ objimka, ktera minimalizuje krvaceni v mistC vstupu. ZavadCci 
system je opatfen distalnim obtur^torem kuzeloveho tvaru, vyrobenym 
z polyCterblokamidu (Pebax*, Arkema Corporation). ZavadCci system je 
kompatibiini s vodicim dratem о ргйтёги 0,889 mm (0,035 palce), Zavadeci 
system Ensemble™ II je take opatfen radiokontrastnimi paskovymi znaCkami, 
ktere se nalezaji na zavadedm systemu pod balonky, Tyto paskove znaCky maji 
slouzit jako pomCicka ziepsujici viditelnost polohy balonku pfi fluoroskopll,

2. Indikace
KatetrizaCne implantovana pulmonaini chlopeh Melody’  ̂
u pacientCi s nasledujiciml klinickymi stavy:

je indikovana к pouziti

N ^ v o d  к  p o u i i t i  C e s k y  4 7



■  pacienti, u nichz na protetickem konduitu RVOT (Right Ventricular Outflow 
Tract -  v^okovy trakt prave komory) doslo к regurgitaci s klinickou indikaci 
к invazivni nebo chirurgicke intervenci, NEBO

■  pacienti, u nichz na protetickem konduitu RVOT doslo ke stenoze, a dilatace 
balonkem nebo pouziti stentu jsou relativne kontraindikovany pro mozne 
riziko zhorseni regurgitace,

■  existence uplneho (obvodoveho) konduitu RVOT, jehoz priimer pfi puvodni 
implantaci byl roven nebo vetsi nez 16 mm.

Planovana zivotnost produktu Melody™ je 2 roky.

3. Kontraindikace
■  anatomicke uspofadani zil, ktere neumozriuje zavedeni zavaddciho sheathu 

0  velikosti 22 Fr,
■  implantace do leveho srdce,
■  nepriznive pomery ve vytokovem traktu prave komory, neumozriujici dobre 

ukotveni stentu,
■  zavazna obstrukce vytokoveho traktu prave komory, kterou nelze dilatovat 

balonkem,
■  obstrukce centralnich zil,
■  klinicke nebo biologicke znamky infekce,
■  aktivni endokarditida,
■  znama alergie na aspirin nebo heparin,
■  tehotenstvi.
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4. Varov̂ ni a bezpe6nostni opatfenf 
§koleni lekam: Lekafi musi pfed pouzitim katetrlzacne implantovane 
pulmonaini chlopn§ Melody™ a zavadeciho systemu Ensemble™ nebo 
Ensemble™ II iispesne absolvovat skolici program spole6nosti Medtronic pro 
lekafe a zdravotnicka zafizeni.

4.1. Varovdni
4.1.1. Katetriza£n§ implantovan̂  pulmonaini chlopen (TPV)
Tento vyrobek je urden pouze к jednorazovemu pouziti u jednoho pacienta. 
Nepouzivejte vyrobek opakovane ani neprovadejte jeho renovaci nebo 
resterillzaci. Opakovane pouziti, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit 
strukturaini integritu vyrobku a/nebo zpCisobit riziko jeho kontaminace, coz by 
mohio mit za nasledek zraneni, опетоспёп! nebo smrt pacienta.
Neprovaddjte resterillzaci TPV iadnou metodou.
Po vystaveni vyrobku a nadoby ozafeni, pare, ethylenoxidu ci jinym chemickym 
sterilizacnim prostfedkiim jiz neni vyrobek vhodny к pouziti.
Nepouiivejte vyrobek, pokud:
■  vyrobek upadi, bylo poskozen nebo s nim bylo jakymkoli zpCisobem 

nespravne zachazeno;
■  uplynulo datum pouzitelnosti;
■  jsou poruJeny vJechny pojistne peceta;
■  seriove iislo  na Stitku TPV neodpovida seriovemu iislu  na Jtitku nadoby;
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■  окёпко indikatoru pfepravni teploty uvnitr skladovaci krabice je бегпё. Pokud 
je indikator pfepravni teploty 6erny, TPV neni vhodna pro klinick6 pouzitl.

■  skladovaci roztok zcela nezakryva vyrobek nebo jsou pfitomny znamky jeho 
uniku.

Zabrante styku vyrobku s jinymi roztoky, nez jsou roztoky игбепё pro skladovani 
a proplachovanl.
Nepfidavejte do roztoku pro skladovani ani do roztoku к proplachovanl 
antibiotika. Na vyrobek neaplikujte antibiotika.
Nenechte vyrobek oschnout. Udrzujte vihkost tkane opiachovanim nebo 
ponofenim.
Nepokouiejte se opravovat poskozeny vyrobek.
Nepouzivejte pinzetu ani ]1пё prostfedky к manipulaci s tkani listu сЬ1орпё. 
Nepouzivejte pinzetu к manipulaci se stentem -  mohli byste narusit jeho povrch 
a stent by mohl prasknout.
Neroztahujte vyrobek nad maximdini doporubenou velikost, coz je 20 mm pro 
TPV Melody™, katalogovd fiislo PB1016, a 22 mm pro TPV  Melody™, 
katalogovё cislo PB1018, protoze by mohio dojit к regurgitaci na TPV.

4.1.2. Zavad§ci 8у81ёт
Tento vyrobek je urcen pouze к jednorazovёmu pouzitl u jednoho pacienta. 
Nepouzivejte vyrobek opakovane ani neprovadejte jeho renovaci nebo 
resterilizaci. Opakovanё pouziti, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit
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strukturaini integritu vyrobku a/nebo zpiisobit riziko jeho kontaminace, coz by 
mohio mit za nasledek zraneni, опетослёп! nebo smrt pacienta.
Nedilatujte balonek na velikost, ktera znacne presahuje ргйтёг obstruktivni 
cevy a zamysleneho mista implantace.
Nepouzivejte к pineni balonku vzduch ani jine plynne latky.
Neposouvejte vodici drat, balonkovy dilatacni katetr ani zadnou jinou soucast, 
narazite-li na odpor. Zjistete nejprve pficinu a proved’te napravne opalfeni. 
Nevyjimejte nikdy vodici drat ze zavadeciho systemu behem zakroku.

4.2. Bezpednostni opatreni
■  Je  nutno ЬС|51еЬпё dodrzovat postupy promyvani TPV, aby se zabranilo 

vzniku nekrozy tkane v miste implantace.
■  Pusobenim glutaraldehydu muze dojit к podrazdeni pokozky, oci, nosu a 

hrdla. Vyhnete se deletrvajicimu nebo opakovanemu piisobeni ci vdechovani 
chemickych vyparij. Zajistete dostatecne vetrani. Pokud dojde ke kontaktu
s pokozkou, ihned opiachnete postizenou oblast vodou a opiachujte ji 
minimalne po dobu 15 minut. Jestlize dojde к zasazeni oka, vyplachujte je 
minimaind po dobu 15 minut vodou a ihned vyhiedejte lekafske osetfeni.

■  Pfed otevfenim zkontrolujte neporusenost zape£eteneho obalu zavadeciho 
systemu. Pokud je pecet' porusena nebo obal poskozeny, nelze zarucit 
sterilitu.

■  Nezbytnym pfedpokladem spravne funkce zavadeciho systemu je jeho 
neporusenost. Pfi manipulaci se zavadecim systemem postupujte opatrne.
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Ohybanim, natahovanim a nasilnym otiranim muzete zavadeci system 
poskodit.
Tento zavadfeci system neni doporucen к тёгеп! tiaku ani podavani tekutin. 
Pozorne zkontrolujte tesnost vsech spojCi katetru a nez budete pokracovat, 
provecfte aspiraci, aby do systemu nevniki vzduch.
Zavadeci syst6m musite peclivS proplachnout, abyste zabranili vniknuti 
vzduchovych bublin.
Pfed slozenim (zmenSenim velikosti) TPV na balonku je nutno zkontrolovat 
orientaci a funkcnost chlopne.
Nesnimejte Stitky. Ту pomahaji urcit orientaci TPV pfed dokoncenim jejiho 
slozeni na balonku.
Proces skladani je nutno provadet opatrne. V prubehu skladani musite mit 
stale pfehled о orientaci chiopne. Pfi nasazovani TPV  na balonek nesmi dojit 
ke zmene orientace.
Proces skladani je nutno provadet opatrne. Pfi skiadani na vyrobek pfilis 
netlaCte -  mohli byste stent vystavit nadmernemu namahani, ktere by mohio 
vest к jeho zlomenl.
PrCimer napineneho balonku pouziteho behem zavadeni TPV by mel byt 
pfiblizne roven prCimeru obstruktivni cevy a zamyslenemu mistu implantace. 
V priibehu tohoto zakroku pfi pineni balonku za u6elem umisteni TPV 
doporucujeme pou^it 2 pinici zafizeni vhodne velikosti s tiakomery (pro 
kazdy balonek jedno).
TPV je tuba a jeji prCichod cevami miize b^ obtizny.

5 2  N ^ v o d  к  p o u i i t i  C e s k y



■  Nikdy a za zadnych okolnosti neposunujte zadnou cast zavadSciho systemu 
proti odporu. Nejprve je nutne zjistit pficinu pomoci fluoroskopickeho 
vysetfeni a ucinit opatfeni za iitelem odstraneni problemu.

■  Umisteni balonku musite provest pod fluoroskopickym navadenim na 
vhodnem rentgenovem pfistroji.

■  Pfed zatazenim zavadeciho systemu zpet do sheathu je velmi dulezite, aby 
balonky byly zcela vyprazdnene.

■  Pokud pfi odstranovani narazite na odpor, vyjmete zavad6ci system a vodici 
drat jako jeden celek, zejmena v pfipade, ze mate podezreni nebo vite, ze 
doslo к uniku z balonku nebo к jeho prasknutl. Takovy postup vyzaduje 
pevne uchopeni vodiciho dratu se zavadecim systemem spolecne a jejich 
vyjmuti najednou, kombinaci tabu a krouziveho pohybu.

5. Informace о pacientovi
и pacientii muze byt aplikovana antikoagulacni a/nebo protidestickova lecba po
d o b u  n e u rd ito u  n a  z a k l a d i  s ta v u  k o n k re tn ih o  p a c ie n ta .

5.1. Identifikadni stitky
Identifikadni stitky vyrobku jsou urceny pouze pro pouziti v nemocnicnim
zaflzeni a neni tfeba je vracet spolednosti Medtronic.

5.2. Registradni informace
SoucastI kazdeho baleni TPV je formulaf pro registraci pacienta, ktery je urcen
pro zem6, kde je registrace pacientii vyzadovana.
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Pozndmka: Registrace se netyka pacientu v zemich, kde je poskytovani 
informaci о pacientech v rozporu se zakony na ochranu soukromi pacientu, 
убе1пё zenni EU.
Po implantaci vypinte vsechny pozadovane informace. Seriove cislo je uvedeno 
na obalu i na identifikacnim stitku pfipojenem к TPV. Original formulafe vrat'te na 
adresu spole£nosti Medtronic uvedenou na formulafi a pacientovi opatfete pfed 
propu§t§nim prozatimni identifikadni kartu.
Spolecnost Medtronic poskytne pacientovi identifika6ni kartu implantovaneho 
vyrobku. Na teto karte je uvedeno jmeno a telefonni 6islo osetfujiciho lekafe 
pacienta a informace, ktere by v pfipade nouze potfeboval znat zdravotnicky 
personal. Pacientiim by melo byt doporuceno nosit tuto kartu vzdy pfi sobe.

6. ZpCisob dod̂ ni
6.1. Balent
TPV je chemicky sterilizovana a dodavana jako sterllni a nepyrogenni 
V zape6etene sklenSne nadobe se sroubovacim vickem. Sterilita je рогиёепа, 
pokud jsou poSkozeny vsechny pojistne pecete, pokud je nadoba poskozena 
nebo pokud jsou viditelne znamky uniku kapaliny. Vnejsi strana nadoby neni 
sterllni a nesmi byt umistena do sterilniho pole.
Zavadeci system je nepyrogenni, je sterilizovan plynnym ethylenoxidem a 
zabalen ve dvojitem sacku. Pokud nedoslo к poskozeni nebo otevfeni sackii, je 
zavadeci system sterllni. Nepouzivejte zavadeci system, jestlize je vnejsi sacek 
poskozen. Zavadeci system se nikdy nesmi skladovat pouze ve vnitfnim sacku.
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Vnitfni забек nepfedstavuje steriini barieru. Zevni povrchy vnejsiho sacku jsou 
nesteriini a nesmi byt umlst6ny do sterilniho pole.

6.2. Skladovani
TPV skladujte pfi teplote 15 °C az 25 °C (59 °F az 77 °F). Zavadeci system 
skladujte pfi pokojove teplote a chrafite jej pfed pfimym slunecm'm svetlem. 
ZavadSci system se nikdy nesmi skladovat pouze ve vnitfnim sa6ku. Vnitfni 
sacek nepfedstavuje steriini barieru.
Doporucujeme vest fadne zaznamy о stavu zasob tak, aby byly pfednostne 
implantovany vyrobky s nejbiizSim datem pouzitelnosti, aby nedochazelo 
к exspiraci. Vyrobky je nutno pouzit do data pouzitelnosti uvedeneho na Jtitcich 
vyrobkCi.

7. Ncivod к pouziti
Dale je uveden pfehled krokCi postupu katetrizace a implantace v pofadi, ve 
k te re m  po  з о Ь ё  n a s le d u ji.  V y b 6 r  typ u  d ia g n o s t ic k y c h  k a te tru , v o d ic ic h  d ra tii. 
dilatacnich balonku, balonkii slouzicich ke zjisteni velikosti nebo dalsich nastrojCi 
zavisi na uvazeni operatera.

7.1. Pfiprava mista vstupu a diagnostika pred implantaci
1. Provecfte steriini pfipravu a zarouskovani femoralniho mista vstupu.
2. Vytvofte tepenny a zilni femoraini vstup.
3. Podejte heparin, aby bylo dosazeno cilove hodnoty A CT >250 sekund.
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4. Do arterialniho sheathu zavecTte katetr a posunte jej do vzestupne aorty. 
Pomoci provedeneho aortogramu prokazte, ze se v sousedstvi konduitu 
RVOT nenalezaji koronarni arterie a ze implantace obnazeneho kovoveho 
stentu nebo TPV  do konduitu neni provazena rizikem komprese koronarnich 
arterii.
Je-li podezfeni, se v tesne blizkosti mista implantace nalezaji 
koronarni arterie a hrozi riziko komprese koronarnich arterii, bude 
nutne V  pozdejii fdzi tohoto postupu provest dai$i diagnosticka 
vySetfeni.

5. Zaved’te katetr zilnim zavadecem a posunte jej do praveho srdce. Pomoci 
tohoto katetru zaznamenejte mefeni tiaku v prave komofe (RV) a pulmonaini 
arterii (PA). Tiak v prave komofe zaznamenejte sou6asne s tiakem v aorte, 
aby bylo mozne zjistit pomer systolickeho tiaku v prave komofe vuci tiaku
V  aorte.

6. Do prave komory nebo do proximaini casti konduitu RVOT posunte 
angiograficky katetr za uCelem provedeni angiografie. Ziskane angiograflcke 
projekce budou zalozeny na reiativni poloze konduitu.

7. Provecfte angiograficka mefeni mista zamyslene implantace za ucelem 
vyhodnoceni vhodnosti konduitu pro implantaci TPV. Pokud je nejuzsi 
rozmer konduitu (obvykie v lateraini projekci) s  18 mm a je mensi nez 
nominaini ргйтёг (implantovaneho) konduitu, je nutne provest pfedbeznou 
diiataci mista obstrukce konduitu (mista implantace), aby bylo usnadneno 
optimaini uvoineni obstrukce konduitu. Balonek na pfedb§znou diiataci by 
mel byt nejmene о 2 mm vetsi nez nejuzsi prCimer konduitu v jakekoli
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projekci, nemel by byt vetsi nez 110 % nominalniho prumeru konduitu, a mel 
by byl £20 mm pro TPV Melody™, katalogove 6islo PB1016, a £22 mm pro 
TPV Melody™, katalogove cislo PB1018. Pak provecfte dalsi angiogram 
konduitu, abyste ovefili neporusenost konduitu a zmefte nejuzSi rozmer. 
Konecne stanoveni velikosti konduitu proved’te pomoci baionku о priimeru, 
ktery jasne ukazuje nejuzsi misto konduitu (pfi tiaku <811 kPa [<8 atm]). 
Pokud ziizene misto pripraveneho konduitu mefi £14 mm a £20 mm, 
povazuji se anatomicke pomery konduitu RVOT za vhodne pro implantaci 
TPV Melody™, katalogove cislo PB1016. Pokud zuzene misto pfipraveneho 
konduitu meri £14 mm a £22 mm, povazuji se anatomicke pomery za 
vhodne pro implantaci TPV Melody™, katalogove 6islo PB1018.
Pokud trvaji nejasnosti ohiednd anatomie koronarnich art^rii, je tfeba 
provost selektivni koronarni angiogram korondrni arterie v bllzkosti 
konduitu a souSasne napinit baionek, ktery siouzi ke zjist^ni veiikosti. 
Pokud se zda, ze koronarni arterie je stia6ovdna baionkem, nejsou 
anatomicke ротёгу u pfisiuSn^ho pacienta vhodn^ к impiantaci TPV 
a zakrok musi byt zrusen.
Vytahn§te diagnosticky katetrz tela pacienta a skrz RVOT zavecfte vodici 
drat, jehoz hrot bude umisten со nejdistalneji v plicnim arterialnim fecisti. 
Proved'te postupnou diiataci femoraini zily na velikost 22 Fr. Venozni 
dilatator о velikosti 22 Fr ponechejte na miste a proved’te pfipravu TPV 
a zavadeciho systemu.
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7.2. Priprava katetriza£n6 implantovan6 pulmonaini chlopne 
(TPV)
Otevfete nadobu a peclive proplachnete TPV podle nasledujiciho postupu:
1. Pfed otevrenim si nadobu a viko peclive prohlednete a zkontrolujte, zda 

nejsou poSkozeny, nedochazi к uniku kapaliny nebo nejsou poskozeny 
pecete. Nadoba by тё1а obsahovat toiik steriliza£niho prostfedku, aby 
zcela zakryl TPV. TPV je tfeba т1п1тд1пё 2 minuty nepfetrzitS 
proplachovat, aby se snizila koncentrace glutaraldehydu v TPV, podle 
pokynii V nasledujicich krocich.
a. Aseptickym postupem pfipravte 3 steriini misky, pficemz 1 z nich 

ZListane prazdna a 2 budou obsahovat izotonicky tyziologicky roztok 
(500 ml) na proplachovani.

b. Atraumatickou pinzetou uchopte Stitek se seriovym cislem a jeho 
vytazenim z nadoby vyjm^te TPV. VnejSi slrana nadoby je nesterilni. 
Zabrante styku TPV s vn^jJim povrchem nadoby.

c. Stitek se seriovym 6islem je pfisit к vystupni strane TPV. Ovefte, zda se 
seriove cislo na stitku shoduje se seriovym cislem uvedenym Stilku 
nadoby a seriovym cislem uvedenym ve formulafi pro registraci 
pacienta. Pokud se neshoduji, TPV nepouzivejle. Tento Stitek by mel byt 
z TPV odstranen az tesne pfed implantaci.

d. Podrzte TPV slitkem se seriovym 6islem (vytokovou stranou) dolCi a 
nechejte do prazdne odpadove misky (miska 1) odkapat zbytek 
skladovaciho roztoku.
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e, Preneste prdzdnou TPV do proplachovaci misky (miska 2). Napinte TPV 
promyvacim roztokem a po dobu 1 minutyji stfidave pliite a 
vyprazdnujte jemnymi otadivymi a krouzivymi pohyby; potom z ni roztok 
nechte vyteci do misky.

f, Prazdnou TPV preneste do proplachovaci misky (miska 3) a po dobu 
minimaind 1 minuty opakujte postup uvedeny v kroku e. Ponechte TPV 
V propiachovaci misce az do doby bezprostfedn^ pred implantad, aby 
tkan nevyschla.

g, Pfed viozenim TPV  do zavadeciho systemu nechte z TPV  vytect 
propiachovaci roztok,

2. Pfestfizenim stehu upevhujiciho stitek к TPV oddelte od chlopne stitek se 
seriovym 6islem.

7.3. Napln§ni zavdd§ciho systemu a umist§ni katetrizacne
implantovane pulmondini chlopne (TPV)
1. Peciivd zkontrolujte, zda pfi pfeprave nedoslo к poskozeni zavadeciho 

systemu a zda je velikost balonku vhodna к zamyslenemu vykonu. Velikost 
pouziteho zavadeciho systemu se urcuje podie rozmdru ziizeneho mista na 
pfipravenem konduitu, jak je popsano v kroku 8, 6ast 7.1, a тё1а by byt 
£14 mm a S22 mm. Pouzity zavadeci system musi obsahovat zavadeci 
baionek TPV, ktery je о 0 az 2 mm vetsi nez zuzene misto na pfipravenem 
konduitu, avsak neni vёtsi nez 110 % nominalniho ргйтёги konduitu.

2. Proplachnёte lumen zavadёc^ho systemu pro vodici drat a postranni otvor. 
Pfipravte balonky jejich uplnym vyprazdnёnim pomoci stfikacky, Pfipojte
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pinici stfikacky к lumen vnitfm'ho a vnejsiho balonku. Doporucuje se 
pouzivat pinici zafizeni s funkcemi monitorovani tiaku. Roztok v pinicich 
stnkackach by mei byt smesi kontrastni latky a fyziologickeho roztoku 
V pomeru jedna tretina ke dvema tretinam.

3. Pfi skladani zmenSete velikost TPV pomoci mandrenu zmensujici se 
veiikosti. Pro skiadani na pfechodnou velikost pfed konecnym slozenim na 
baionkovy katetr se doporucuje pouzit injekcni stfikacku о objemu 2,5 mi. Po 
zmenseni na pfechodnou velikost navlecte TPV  na hrot zavadeciho systemu 
a vycentrujte na baloncich.

4. Ovefte, ze vytokovy konec TPV je orientovan smerem к distainimu konci 
zavadeciho systemu. V^okovy konec TPV Ize zjistit podle modreho stehu, 
kterym je chlopen uchycena na tomto miste.

5. Opatrne siozte TPV na balonku pfitlacenim prsty a rolovanim, aby se pfi 
prodlouzeni stentu vyvinui rovnomerny tiak na vsechny strany TPV.
Skladejte pouze tak diouho, dokud na zavadecim systemu nepocitite zadny 
pohyb.
Zamezte ohnuti nebo zkrouceni TPV.
Zkontrolujte, zda je modry steh umist§n vedle modreho hrotu 
zavaddciho systemu, abyste zajistlli spravnou orientacl TPV pro 
zavedeni.

6. Na TPV a baionky opatrne nasunte sheath; dejte pfitom pozor, aby se pfi 
posunovani pfes TPV sheath nezachytii za korunky na vstupni strane TPV. 
Pomoci bocniho ramene proplachnete sheath, aby se zavadeci system
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odvzduSnil. Pokra6ujte v nasouvani sheathu a proplachovani, dokud nebude 
sheath 1ёзпё nasunut pres proximaini konec modreho hrotu.
Poznamka: Zkontrolujte, zda je modry steh umistdn vedle modreho 
hrotu zavadёc^ho systemu.

7. Vytahnёte venozni dilatator z femoraini zily a posunujte zavadёc^ systёm po 
vodicim dratu. ОраЬпё zavecTte zavadёc^ system skrz kiizi a posunujte jej
к mistu implantace. Pokud se objevi krvaceni v mistё vstupu do femoraini 
zily. zasunutim objimky na proximalnim konci tёla zavadёciho systёmu do 
femoraini zily toto krvaceni zastavte. Posunujte zavadёci system к mistu, 
kde ma byt TPV zavedena. Tato cinnost vyzaduje manipulace se zavadёcim 
systemem a vodicim dratem. Po celou dobu davejte pozor na zachovani 
пё1ег11ё polohy vodiciho dratu.

8. Kdyz TPV dosahne йгоупё mista implantace, odkryjte ji. Тё1о zavadёciho 
systemu podrzte na mistё a зоисазпё stahujte zpёt vnёjsi sheath. TPV bude 
zcela odkryta, kdyz otvor pro proplachovani na vnёjёim sheathu bude 
vyrovnan s proximaini znadkou na tubusu zavadёciho systemu. Pfi 
odkryvani je nutne davat pozor, aby nedoslo к пейтуз1пёти pohybu TPV, 
coz by mohio vest ke ztratё spravne polohy TPV.

9. Po uplnem odkryti TPV  phpojte stfikacku s nezfedёnou kontrastni latkou к 
proplachovacimu portu na zavadёcim systemu a vstfiknutim maleho 
mnozstvi kontrastni latky ovefte spravnou polohu TPV  a uplne stazeni 
sheathu. V tomto okamziku Ize jestё provest dalsi male upravy polohy TPV.
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10. Nejprve napinte vnitfni balonek a potom napinte vnejsi balonek. Jakmile se 
TPV spravn§ rozvine proti stene konduitu, balonky vypr^izdnete a opatrne 
vytahnete zavadeci system z tela pacienta.

11. Zopakujte mefeni tiaku. Pokud pfetrvava vyznamny gradient mezi pravou 
komorou (RV) a pulmonaini arterii (PA), Ize gradient minimalizovat pomoci 
balonkove dilatace s pouzitim vysokotlakoveho balonku.

12. Zopakujte m§feni tiaku a znovu porovnejte tiak v prave komofe se 
systemovym tiakem zmefenym z femoralniho arterialniho pfistupu.

13. Aplikujte injekci kontrastnl latky do proximalniho hlavnrho kmene pulmonaini 
arterie (nebo distalniho konduitu) za iidelem prokazani funkcnosti chlopne a 
jejiho umisteni. Davejte pozor, aby vodici drat a zavadeci system nedrzeiy 
TPV otevfenou, protoze by mohl vzniknout nespravny dojem plicni 
regurgitace.

14. Vytahn§te katetry, vodici draty a sheathy za soucasneho udrzovani 
hemostazy.
Poznamka: Zavadeci system je urcen к jednorazovemu pouziti a smi byt 
napinen jen jednou. Zavadeci system nesmi byt pouzit к roztazeni TPV  po 
prvotni impiantaci. Po umisteni je mozne TPV  roztahnout pomoci jineho 
balonkoveho katetru. Aby se minimalizovalo riziko vzniku regurgitace, 
nepfekracujte maximaini doporucenou velikost, coz je 20 mm pro TPV 
Melody™, katalogove 6islo PB1016, a 22 mm pro TPV Melody™, katalogove 
cislo PB1018.
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Poznamka; Pokud pfed uplnym roztazenim chlopne dojde к obvodovemu 
roztrzeni balonku zavadeciho katetru, mCize se balonek pfichytit к TPV a 
bude nutne provest chirurgicke odslraneni. Pokud po roztazeni TPV  dojde 
к prasknuti balonku о spravne velikosti, je mozne balonek vytahnout a po 
vodicim dratu zavest novy balonkovy katetr za ucelem dokonceni roztazeni 
TPV.

Tabulka 1. Tabulka velikosti katetrizacne implantovane puimonalni chlopne
Melody™

Velikost zavaddciho 
systemu -  vnltfni 
balonek / vndjSi 

balonek

Maximaini apli- 
kovany tiak pro 
vnltrni balonek

RBP 1

Aplikovane tiaky 
pro vngjSi balo­

nek

Odpovidajici 
vnejSi prCImer 

TPV (mm) 
(napineny 
balonek)

atm kPa atm kPa
Velikost 18 mm 
Vnitfni: 9 mm x 
3,5 cm /
Vnejsi: 18 mm x 
4 cm

5 506 1 101 17,9
2 203 18,6
3 304 19,4

4 luBPl 405 20,1
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Velikost zavadeciho 
systemu -  vnitrni 
balonek / vnejei 

balonek

Maximeini apli­
kovany tiak pro 
vnitfni balonek

1 RBP 1

Aplikovane tiaky 
pro vnejei bald- 

nek

Odpovidajici 
vnejsi priimer 

TPV (mm) 
(napineny 
balonek)

atm kPa atm kPa
Velikost 20 mm 
Vnitfni: 10 mm « 
3,5 cm /
Vnejsi: 20 mm » 
4 cm

5 506 1 101 19,7
2 203 20,7
3 304 21,7

4 [ИЗ 405 22,4

Velikost 22 mm 
Vnitfni: 11 mm x 
3,5 cm /
Vnejsi: 22 mm x 
4 cm

4,5 456 1 101 21,8
2 203 22,8

3(553 304 24,1

Poznamky:
1. Nepfekracujte tucne uvedene hodnoty tiaku pro vnitfni nebo vnejsi balo- 

nek pro danou velikost zavadeciho systemu.
2. RBP = stanoveny tiak prasknuti = maximaini aplikovany tiak
3. atm = atmosfera
4. kPa = kilopascal
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8. Mozne komplikace/nezadouci ucinky
Katetrizacne implantovana pulmonaini chlopen (TPV) Melody™ je novy vyrobek. 
Vetsina referencni literatury tykajici se konduitCi s tkanovou nebo mechanickou 
chlopni popisuje hybridni produkty tvofene trubici z polyesterove tkaniny a 
mechanickou nebo biologickou chlopni nasitou na lumen trubice. TPV Melody™ 
je pine integrovany nativni konduit s chlopni nasity na stent. Nektere komplikace 
uvadene ve spojitosti s konduity, ktere jsou v soucasnosti komercne dostupne, 
pravdepodobne nejsou pro dany vyrobek zcela platne.
Pouziti protez srde6nich chlopni je spojovano s vaznymi komplikacemi, ktere 
nekdy vedou к reoperaci a/nebo к umrti pacienta. Muze se to stat take pfi pouziti 
TPV Melody™. Krome toho muze v neurcenych casovych intervalech dojit ke 
komplikacim zpCiSobenym imunogenni reakci na vyrobek nebo na fyzikaini, 
chemicke ci biologicke zmeny, takze muze byt nutna reoperace a vymena 
vyrobku.
Mezi komplikace obvykie ud^vane v souvislosti s pouzitim konduitu opatrenych 
chlopni a biologickych tkahovych chlopni implantovanych do srdce patfi:
■  krvaceni,
■  krvaciva diateza zapfidinena antikoagulacnimi leky,
■  reziduaini nebo zvysujici se transvalvularni gradienty,
■  progresivni neointimaini ztiust'ovani a odiupovani,
■  progresivni stenoza a obstrukce implantatu,
■  progresivni plicni hypertenze,
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infekce stepu, endokarditida, 
regurgitace nedomykavou chlopni, 
hemolyza,
selhani funkce chlopne,
poskozeni implantatu (fyzikaini nebo chemicke), 
plicni embolie, 
trombus.

Mezi typy tkarioveho poskozeni patfi: 
kalcifikace (vnitfni a zevni), 
infekce, 
ztiust’ovani, 
perforace,
myxomatozni degenerace, 
poskozeni listu chlopne.

Jiste riziko pfedstavuje i katetrizace srdce. Mezi pfipadne komplikace a 
souvisejici nezadouci Cidinky patfi mimo jine nasledujici:
■  embolizace nebo migrace prostfedku,
■  lacerace nebo prasknuti krevnich cev,
■  zmena polohy nebo orientace prostfedku,
■  krvaceni,
■  fraktura stentu,
■  ztrata strukturaini integrity v dCisledku fraktury stentu,
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■  hematom,
■  endokarditida,
■  arytmie,
■  tromboza,
■  bolesti V miste katetrizace,
■  distaini tromboembolie,
■  cevni mozkova pfihoda,
■  dysfunkce chlopn§,
■  alergicka reakce na kontrastni latky,
■  paravalvularni leak,
■  perforace srdecnich komor,
■  pseudoaneurysma,
■  prasknuti protetickeho konduitu RVOT,
■  sepse/infekce,
■  srdecnf selhani,
■  horecka,
■  komprese koronarnich arterii,
■  umrti.
Tyto komplikace mohou mit nasledujici klinicke projevy: abnormalnl 
srdecni §elest, ztizene dychani, intolerance zateze, dyspnoe, ortopnoe, 
anemie, Ьогебка, arytmie, krvaceni, nizky srdecni vydej, plicni eddm, 
mestnavd srdecni selhani a umrti.
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9. Informace po implantaci
9.1. Identifikace a fe§eni fraktur stentu
U vsech pacientLi, kterym je implantovana TPV, je nutne zvazit moznost fraktury 
stentu, bez ohiedu na drive diskutovane nebo nasledne charakterizovane 
rizikove faktory.

9.1.1. Identifikace
U pacientLi se zjistenym podstatnym zvysenim stupne obstrukce RVOT je tfeba 
zvazit a vysetfit moznou souvisejici frakturu stentu. Do rutinnich vysetfeni po 
zakroku provadenych u pacientii, kterym je implantovana TPV, je tfeba zahrnout 
radiograficke vysetfeni stentu pomoci rentgenoveho snimku hrudniku nebo 
pomoci fluoroskopie.

9.1.2. Lecba
Pokud je zjistena fraktura stentu, je tfeba provadet nepfetrzite monitorovani 
stentu spolu s odpovidajicim klinickym posouzenim hemodynamickeho stavu.
U pacientLi s frakturou stentu a signifikantni souvisejici obstrukci RVOT nebo 
regurgitaci je tfeba zvazit opetovny zakrok ve shode s obvykiou klinickou praxi. 
Opakovana intervence muze zahrnovat implantaci daisi TPV  Melody™ nebo 
chirurgickou nahradu konduitu. Upozornujeme, ze к dispozici je pouze omezene 
mnozstvi udajCi z klinicke studie systemu Melody™ v USA, ktera se tykala 
reimplantace jine TPV Melody™ uvnitf puvodni TPV Melody™.
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9.2. Endokarditida
Endokarditida je potenciaini nezadouci Ocinek vyskytujici se u vsech 
bioprotetickych chlopni (cast 8). Pacienti by pfed jakymkoli zakrokem meli 
upozornit poskytovatele zdravotni pece, ze maji implantovanou bioprotetickou 
chlopen.
U pacientCi s TPV  Melody™ byl zaznamenan nizky vyskyt suspektni 
endokarditidy. Nevysvetlena deletrvajici horecka mCize byt znamkou infekce a 
pacientLim s timto stavem je tfeba doporucit, aby vyhiedali lekarskou pomoc.

9.3. Kompatibilita s vysetrenim magnetickou rezonanci (MRI)
Neklinicke testy prokazaly, ze TPV Melody™ je podminene bezpecna pro 
vysetfeni magnetickou rezonanci (MR). Snimkovani Ize bezpecne provadet za 
nasledujicich podminek:
■  staticke magneticke pole о intenzite <3,0 T,
■  prostorove gradientni pole <2 500 gauss/cm,
■  pouze normaini provozni rezim s maximaini celotelovou specifickou mirou 

absorpce (SAR) 2,0 W/kg po dobu 15 minut snimkovani.
Pfi neklinickem testovani a modelovani byio vypocteno, ze tento vyrobek 
produkoval maximaini narCist teploty in vivo о тёпё  nez 2,0 °C pfi 64 MHz 
(1,5 T) a тё п ё  nez 2,1 °C pfi 128 MHz (3,0 T) pfi celotёlovё ргйтёгпё hodnote 
specifickё miry absorpce (SAR) 2,0 W/kg po dobu 15 minut snimkovani 
magnetickou rezonanci.
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Kvalita sm'mku magneticke rezonance muze byt zhorsena, pokud se oblast 
zajmu nachazi ve stejnem prostoru nebo relativne blizko prostfedku. Pfi 
pfitomnosti tohoto implanlatu bude pravdepodobne nutne parametry zobrazeni 
magnetickou rezonanci optimalizovat. Behem testovani pfi 3,0 T dochazelo 
V pfitomnosti tohoto prostfedku к mirnemu zkresleni s pfibliznym rozsahem 
zkresleni 3 mm od prostfedku pro obrazy spinoveho echa a 6 mm pro obrazy 
gradientniho echa. Lumen vyrobku bylo zatemnene.
Pfitomnost dalsich implantatCi nebo zdravotni okolnosti pacienta mohou 
vyzadovat nizsi limity nekterych nebo vsech vyse uvedenych parametrii.

10. Vraceni explantovanych bioprotez
Spolecnost Medtronic ma zajem о vraceni vyjmutych katetrizacne 
impiantovanych pulmonalnich chiopni. Explantaty TPV budou podrobeny 
specitickemu patoiogickemu pfezkoumani vedenemu konzultujicim patologem. 
Lekafi bude zaslan pisemny souhrn vysledku zkoumani. Chcete-ii ziskat 
soupravy pro vraceni vyrobkCi, kontaktujte distribucni centrum spoiecnosti 
Medtronic nebo obchodniho zastupce spoiecnosti Medtronic. Pokud nemate 
soupravu к dispozici, viozte vyjmutou TPV ihned po explantaci do nadoby 
s glutaraldehydem nebo 10% pufrovanym roztokem formalinu. Dalsi informace 
0 postupu pfi vraceni explantovaneho vyrobku vam poskytne obchodni zastupce 
spoiecnosti Medtronic.
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11. Odmitnuti zaruky
N A S L E D U J ic i O D M IT N U T I Z A R U K Y  SE  V Z T A H U J E  NA  
Z A K A Z N IK Y  M IM O  U SA:

a 6 k o l i  j e  k a t e t r i z a 6 n e  im p la n t o v a n y m  p u l m o n a l n Im
CHLOPNIM MELODY™ MODEL PB10 A ZAVADECIMU SYSTEMU 
ENSEMBLE™ PRO KATETRIZACNI ZAVADENI CHLOPNI MODEL NU10 A 
ZAVADECIMU SYSTEMU ENSEMBLE™ II PRO KATETRIZACNI ZAVADENI 
CHLOPNI MODEL ENS10, DALE OZNACOVANYM JAKO „VYROBEK", 
PRED PRODEJEM VЁNOVANA PECLIVA POZORNOST VE FAZI JEJICH  
KONSTRUKCE, VYROBY I ZKOUSEK, JE  MOZNE, ZE VYROBEK
z r Ciz n y c h  d Civ o d O n e b u d e  u s p o k o j iv e  v y k o n a v a t  z a m y s l e n o u
FUNKCI. VAROVANi UVEDENA NA STITCICH VYROBKU POSKYTUJI 
PODROBNEJSi INFORMACE A JSOU POVAZOVANA ZA NEDILNOU 
SOUCAST TOHOTO ODMITNUTI' ZARUKY. SPO LE6nOST MEDTRONIC 
PROTO ODMiTA v SECHNY ZARUKY TYKAJiCI SE  TOHOTO VYROBKU,
AT UZ PRIME NEBO PREDPOKLADANE. SPOLECNOST MEDTRONIC 
NEODPOViDA ZA JAKEKOLI NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY 
ZPCISOBENE POUZITIM, VADOU NEBO SELHANiM VYROBKU, BEZ 
OHLEDU NA TO, VYPLYVA-LI NAROK ZE ZARUKY, SMLOUVY, 
PROTIPRAVNIHO 6lNU 6l Z JINEHO DCIVODU.

Zamerem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych 
narizeni pfislusnych pravnich pfedpisu a ani by tak namely byt interpretovany.
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Pokud bude kterakoli cast nebo podminka tohoto ODMITNUTi z A r u k y  
shledana pfislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu 
s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, platnost zbyvajici casti tohoto ODMITNUTi 
z A r u k y  nebude oviivnena a vsechna prava a zavazky budou chapany a 
uplatneny tak, jako by toto ODMIt n u t I z A r u k y  neobsahovalo tuto konkretni 
cast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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1. Beskhvelse afenheden
Implantatsystemet bestar af Melody™ transkateter lungeklap model PB10 (bovin 
vena jugularis stentkiap) og enten Ensemble™ transkateter 
klapindferingssystem model NU10 eller Ensemble™ II transkateter 
klapindferingssystem model ENS10.

1.1. Melody™ transkateter lungeklap (transcatheter pulmonary 
valve - TPV)
TPV'en bestar af en heterolog (bovin) vena jugularis klap, der er sutureret i en 
lasersvejset platiniridiumstent med guldsvejselodning. TPV'en fas som en 16 mm 
bovin vena jugularis klap (nominel laengde pa 30 mm) og en 18 mm bovin vena 
jugularis klap (nominel laengde pa 28 mm). TPV'en pa 16 mm (katalognummer 
PB1016) kan udvides til £20 mm. TPV'en pa 18 mm (katalognummer PB1018) 
kan udvides til £22 mm. Det endelige steriliseringstrin udferes ved hjaelp af et 
specialsteriliseringsmiddel, der indeholder 1% glutaraldehyd og 20% 
isopropylalkohol, og hvori TPV'en er bevaret og emballeret indtil brug. Grundig 
skyining med isotonisk saltvandsopl0 sning skal udferes inden implantation for at 
reducere glutaraldehydkoncentrationen.

1.2. Ensemble™ og Ensemble™ II transkateter 
klapindforingssystem (indforingssystem)
Hvert indferingssystem bestar af et ballon i ballon-kateter med et hylster af 
polytetrafluoroethylen (PTFE), der kan trskkes tilbage, og som er stort nok til at
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d«kke TPV'en efter krympning. Indforingssystemet har en 22 Fr tvaerprofil. Ved 
inflation er den indvendige balions diameter halvt sa stor som den udvendige 
ballons diameter. Begge ballonerer lavet af nylon. Ensemble™- 
indfaringssystemet leveres med udvendige ballonstorrelser pa 18 mm 
(katalognummer NU1018), 20 mm (katalognummer NU1020) og 22 mm 
(katalognummer NU1022). Ensemble™ ll-indforingssystemet leveres med 
udvendige ballonsterrelser pa 18 mm (katalognummer ENS1018), 20 mm 
(katalognummer ENS1020) og 22 mm (katalognummer ENS1022). 
Indferingssystemets hylster har en sideabning, der bruges til at skylle systemet, 
og en haemostatisk muffe over hylsteret for at minimere blodningen pa 
indforingsstedet. Indforingssystemet haren distal obturator I polyetherblokamid 
(Pebax®, Arkema Corporation) med konisk facon. Indforingssystemet er 
kompatibelt med en guidewire pa 0,889 mm (0,035"). Ensemble™ II- 
indfbhngssystemet har ligeledes rontgenfaste markorband neden for ballonerne. 
Formalet med markorbandene er at gore det nemmere at se ballonens placering 
under fluoroskopi.

2. Indikationer
Melody™ transkateter lungeklap er indikeret til brug hos patienter med folgende 
kliniske tilstande:
■  patienter med conduitproteseregurgitation i hojre ventrikels udiobskanal 

(RVOT) med en klinisk indikation for invasivt eller kirurgisk indgreb, ELLER
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■  patienter med stenotiske RVOT conduits, hvor risikoen for forvaerring af 
tilbagestromningen eren relativ kontraindikation til ballon-dilatation eller 
stent-anvendelse

■  tilstedevaerelse af en fuld (periferisk) RVOT-conduit, som var 16 mm eller 
mere i diameter, da den oprindeligt blev implanteret

Melody™-enhedens forventede levetid er 2 ar.

3. Kontraindikationer
veneanatomi kan ikke rumme et indforingshylster af storrelsen 22 Fr 
implantation i hjertets venstre side
hojre ventrikels udiobskanal er ikke egnet til god forankring af stent 
alvorlig obstruktion af hejre ventrikels udienskanal, som ikke kan udvides 
med en ballon
obstruktion af de centrale vener 
kliniske eller biologiske tegn pa infektion 
aktiv endocarditis
kendt allergi over for aspirin eller heparin 
graviditet

4. Advarsler og forholdsregler
Opiaering af laeger: Lasgerne skal have gennemfort opteringsprogrammet for 
laeger/klinik fra Medtronic, for Melody™ TPV'en og Ensemble™- eller 
Ensemble™ ll-indferingssystemet tages i brug.
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4.1. Advarsler
4.1.1. TPV
Denne enhed er udelukkende beregnet til brug hos en enkelt patient. Dette 
produkt ma ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. Flere ganges 
brug, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle 
integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fere til 
patientskade, -sygdom eller -ded.
TPV'en Ikke resteriliseres pa nogen mdde.
Udsaettelse af enheden og dens beholder for bestraling, damp, »tylenoxid eller 
andre kemiske steriliseringsmidler vil gore enheden uegnet til brug.
Enheden ma ikke anvendes, hvis:
■  enheden er blevet tabt, beskadiget eller pa anden made handteret forkert
■  sidste anvendelsesdato er overskredet
■  der er brudte forseglinger
■  serienummermaerket pa TPV'en ikke stemmer overens med serienummeret 

pa beholderens etiket
■  indikatorvinduet for forsendelsestemperatur inde i emballagen er sort. Hvis 

indikatoren for forsendelsestemperatur er sort, er TPV'en ikke egnet til klinisk 
brug.

■  opbevaringsoplesningen ikke daekker enheden belt, eller der er tegn pa 
laekage
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Udsaet ikke enheden for andre opiesninger end opbevarings- og skyllevassken. 
Tilsaet ikke antibiotika til hverken opbevarings- eller skyllevaesker. Undlad at 
komme antibiotika pa enheden,
Lad ikke enheden tprre. Oprethoid vaevsfugtighed med skyining eller 
nedsaenkning.
Forsog ikke at reparere en beskadiget enhed.
Undlad at handtere klappens flig eller at manipulere den med en tang.
Brug ikke en tang til at manipulere stenten, da dette kan beskadige stentens 
overflade med deraf felgende brud.
Udvid ikke enheden mere end den maksimalt anbefalede laengde, der er 20 mm 
for Melody™-TPV, katalognummer PB1016, og 22 mm for Melody™-TPV, 
katalognummer PB1018, da dette kan resultere i TPV-regurgitation.

4.1.2. Indforingssystem
Denne enhed er udelukkende beregnet til brug hos en enkelt patient. Dette 
produkt ma ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. Flere ganges 
brug, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle 
integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fere til 
patientskade, -sygdom eller -ded.
Udvid Ikke ballonen vaesentligt udover diameteren pa det obstruktive blodkar og 
det tilsigtede implanteringssted.
Brug ikke luft eller nogen form for gas som middel til ballonudvidelse.
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For ikke guidewiren, ballonudvidelseskateteret eller nogen anden komponent
frem, hvis der modes modstand, for arsagen er fastslaet og afhjulpet.
Fjern ikke guidewiren fra indforingssystemet pa noget tidspunkt under
proceduren.

4.2. Forholdsregler
■  Procedurerne for skyining af TPV'en skal noje overholdes for at undga 

vasvsnekrose pa implantationsstedet.
■  Eksponering for glutaraldehyd kan forarsage irritation af hud, ojne, n«se og 

hals. Undga laengerevarende eller gentagen uds»ttelse for, eller indanding 
af, de kemiske dampe. Ma kun bruges med tilstraakkelig udiuftning. Hvis der 
forekommer hudkontakt, skal det berorte omrade straks skylles med vand i 
mindst 15 minutter. I tilfaside af ojenkontakt skylles med vand i mindst
15 minutter, hvorefter der straks skal soges l®gehjaelp.

■  Indforingssystemets forseglede emballage skal inspiceres inden abning. Hvis 
forseglingen er brudt, eller emballagen er beskadiget, kan sterilitet ikke 
garanteres.

■  Korrekt funktion af indforingssystemet afhaenger af dets integritet. 
Indforingssystemet skal handteres med forsigtighed. Beskadigelse kan 
forarsages af bukning, strffikning eller hvis indforingssystemet slas hardt 
imod noget.

■  Det frarades at bruge dette indforingssystem til trykmaling eller Indsprojtning 
af vassker.
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Katetertilslutningerne skal vaere taette, og der skal foretages aspiration inden 
der fortsaettes, sa der ikke kommer iuft ind i systemet.
Indferingssystemet skal skyiies omhyggeligt for at undga, at der kommer 
luftbobler i systemet.
Inden krympning (reduktion af sterrelsen) af TPV'en pa ballonen, skal 
klappens retning og funktion testes.
Tag ikke maerkaterne af. Disse bestemmer retningen pa TPV'en, inden 
krympningsproceduren pa ballonen gennemferes.
Krympningsproceduren skal udfores omhyggeligt. Under krympningen skal 
klappens retning hele tiden vasre kendt. Der ma ikke ske asndring af TPV'ens 
retning, mens den monteres pa baiionen.
Krympningsproceduren skal udferes omhyggeligt. Brug ikke overdrevent tryk 
til at krympe enheden, da dette kan medfore brud pa stenten.
Ballonens udvidelsesdiameter under indferelsen af TPV'en skal nogenlunde 
svare til diameteren i det obstruktive blodkar og det pagaeldende 
implantationssted.
Det anbefales kraftigt at bruge 2 indeflatorer af passende sterrelse (1 til hver 
ballon) med trykmalere under denne procedure, nar ballonen udvides for at 
indfere TPV'en.
TPV'en er stiv og kan gore det vanskeligt at navigere gennem blodkar.
Ingen del af indferingssystemet ma under nogen omstaendigheder fores frem 
imod modstand. Arsagen til modstanden skal identificeres med fluoroskopi, 
hvorefter problemet skal afhjaelpes.
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■  Ballonudvidelsen skal udfores under brug af fluoroskopi med et passende 
rpntgenudstyr.

■  Det er meget vigtigt at sikre, at ballonerne er belt temte, inden 
indferingssystemet treekkes tilbage i hylsteret.

■  Hvis der maerkes modstand under udtraekningen, skal indferingssystemet og 
guidewiren tjernes sammen som en enhed, isasr hvis der er vished for eller 
mistanke om ballonsprasngning eller laekage. Dette kan foretages ved at 
gribe fast om guidewiren og indforingssystemet som en enhed og traekke 
begge dele ud sammen, idet enheden drejes forsigtigt frem og tilbage under 
udtr®kningen,

5. Patientinformation
Patienter skal eventuelt have antikoagulationsbehandling og/eller 
trombocytfunktionshaemmende behandling i en ubestemt periode afhasngigt af 
den enkelte patients tilstand.

5.1. Sporingsetiketter
Produktsporingsetiketter leveres kun til hospitalsbrug, og de skal ikke returneres 
til Medtronic.

5.2. Registreringsoplysninger
Hver TPV-pakke indeholder en patientregistreringformular til lande, der kraever 
registrering af patienter.
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Bemaerk: Patientregistrering er ikke pakraevet i lande, hvor lovgivningen om 
databeskyttelse ikke tillader, at der gives opiysninger om patienler, heriblandt 
lande i EU.
Udfyld alle de pakraevede opiysninger efter implantationen. Serienummeret 
findes bade pa emballagen og pa identifikationsmaarket, der er fastgjort til 
TPV'en. Send originalformularen til den Medtronic-adresse, der er angivet pa 
formularen, og udiever det midlertidige identifikationskort til patienten, for 
udskrivelsen.
Medtronic leverer et identifikationskort for implanteret udstyr til patienten. Kortet 
indeholder navn og telefonnummer pa patientens laege samt andre opiysninger, 
som sundhedspersonalet kan have brug for i en nodsituation. Patienten skal 
rades til altid at have dette kort pa sig.

6. Sadan leveres produktet
6.1. Emballage
TPV'en er steriliseret kemisk og leveres steril og ikke-pyrogen i en forseglet 
glasbeholder med skruelag. Steriliteten er kompromitteret, hvis der er brudte 
forseglinger, beholderen er beskadiget, eller der observeres laekage. 
Beholderens yderside er ikke-steril og ma ikke anbringes i det sterile omrade. 
Indferingssystemet er ikke-pyrogent og steriliseret med aetylenoxidgas og 
emballeret i en dobbeltpose. Indferingssystemet er sterilt, hvis poserne er 
ubeskadigede og uabnede. Indforingssystemet ma ikke anvendes, hvis den 
udvendige pose er beskadiget. Indfpringssystemet ma aldrig opbevares i kun
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den indvendige pose. Den indvendige pose udger ikke en steril barriere. Den 
udvendige poses udvendige overfladerer ikke-sterile og ma ikke komme ind i 
det sterile omrade.

6.2. Opbevaring
TPV'en skal opbevares ved 15°C til 25°C (59°F til 77°F). Opbevar 
indferingssystemet ved stuetemperatur og ikke I direkte sollys. 
Indferingssystemet ma aldrig opbevares i kun den indvendige pose. Den 
indvendige pose udger ikke en steril barriere.
Der ber feres passende lagerkontrol for at sikre, at enheder med den tidligste 
udiebsdato anvendes ferst, sa overskridelse af holdbarhedsdatoen undgas. 
Enhederne ma ikke bruges efter den udiebsdato, der er anfert pa 
produktetiketterne.

7. Brugsanvisning
Felgende er en sekventiel beskrivelse af
kateterisations-Zimplantationsproceduren. Brugeren vaelger, hvilken type 
diagnostiske katetre, guidewirer, udvidelsesballoner, dimensioneringsballoner og 
eventuelle andre instrumenter, der skal anvendes.

7.1. Forberedelse af indforingssted og billeddannelse for 
implantering
1. Forbered det femorale sted, og afdaek det for at danne et sterilt omrade.
2. Skaf femoral adgang til arterie og vene.
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3. Administrer heparin for at opna en mal-ACT pa >250 sekunder.
4. Indfor et kateter i det arterielle hylster, og fremfor det til aorta ascendens. 

Udfor et aortogram for at pavise, at koronararterierne ikke er taat pa RVOT- 
conduiten, og at der ikke er risiko for koronar kompression, nar en stent af 
rent metal eller en TPV  implanteres i conduiten.
Hvis koronararterierne ser ud til at vasre taet ved implantationsstedet, 
og koronar kompression ser ud til at vaere mulig, kraeves der yderligere 
diagnostlske undersogelser pa et senere tidspunkt i proceduren.

5. Indfer et kateter gennem den venase indfarer, og far det frem til hajre side af 
hjertet. Registrar trykmaiinger via dette kateter i hajre ventrikel (RV) og 
pulmonalarterien (PA). Registrar RV-trykket samtidig med trykket i aorta for 
at fastsia forholdet meiiem det systoliske tryk i RV og trykket i aorta.

6. Fremfar et angiografikateter til RV eller den proksimale del af RVOT- 
conduiten med henblik pa angiografi. De indhentede angiografiske 
projektioner baseres pa conduitens relative position.

7. Foretag angiografiske malinger af det tilsigtede implantationssted for at 
vurdere conduitens egnethed tii TPV-impiantation. Hvis den smalleste 
conduitdimension (normalt i den iaterale projektion) er s i  8 mm og mindre 
end den nominelle (implanterede) conduit-diameter, skal obstruktionsstedet i 
conduiten (implantationsstedet) prasdilateres for at lette optimal afhj®lpning 
af obstruktionen i conduiten. Storreisen pa pr®dilatationsballonen skai vaere 
mindst 2 mm sterre end den smalieste diameter i conduiten i en viikarlig 
projektion, maks, 110% af den nomineiie conduitdiameter og s  20 mm for
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Melody™-TPV'en, katalognummer PB1016, og s  22 mm for Melody™- 
TPV'en, katalognummer PB1018. Foretag endnu et angiogram af conduiten 
for at sikre, at denne er intakt, og mal den smalleste dimension.
Foretag en afsiuttende dimensionering af conduiten ved hjaelp af en 
ballondiameter, der klart viser den smalleste del af conduiten (ved et tryk pa 
<811 kPa [<8 atm]). Hvis den klargjorte midterste del af conduiten er a 14 
mm og s  20 mm, anses RVOT-conduitens anatomi for at vaere egnet til 
implantation af Melody™-TPV'en, katalognummer PB1016. Hvis den 
klargjorte midterste del af conduiten er a 14 mm og £ 22 mm, anses 
anatomien for at vaere egnet til implantation af IV1elody™-TPV'en, 
katalognummer PB1018.
Hvis der stadig hersker tvivi om den koronare anatomi, skal der 
foretages et selektivt koronarangiogram af koronararterien taet ved 
conduiten samtidigt med udvidelse af dimensioneringsballonen. Hvis 
der ser ud til, at ballonen komprimerer en koronarterie, anses 
patientens anatomi for at vaere uegnet til TPV'en, og proceduren skal 
afbrydes.
Fjern det diagnostiske kateter, og anbring en guidewire hen over hojre 
ventrikels udiobskanal med spidsen anbragt sa langt distalt i det pulmonale 
arterieleje som muligt. Dilater larvenen gradvist op til 22 Fr. 22 Fr- 
venedilatatoren skal blive siddende, mens TPV'en og indferingssystemet 
klargores.
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7.2. Klargoring af TPV'en
Abn glasset, og skyl TPV'en omhyggeligt pa felgende made:
1. Inden abning ber glasset og laget underseges omhyggeligt for skader, 

utastheder eller brudte forseglinger. Glasset skal indeholde nok 
steriliseringsvaeske til, at TPV'en er daekket. TPV'en skal skylles i 
mindst 2 minutter for at reducere koncentrationen af glutaraldehyd fra 
TPV'en som anvist i de felgende trin.
a. Brug aseptisk teknik, og forbered 3 sterile skale, hvoraf 1 skal vaere tom, 

og 2 skal indeholde isotonisk saitvandsoplesning (500 ml) til skyining.
b. Hold TPV'en ved at tage fat i maerket med serienummeret med en 

atraumatisk pincet, og left den ud af glasset. Glassets yderside er ikke- 
sterilt. Lad ikke TPV'en komme i kontakt med ydersiden af glasset.

c. Et maerke med serienummeret er syet fast tii TPV'ens udiebsende. 
Kontroller, at maerkatens serienummer stemmer overens med 
serienummeret pa glassets etiket og serienummeret pa 
patientregistreringsformularen. Hvis der er nogen som heist forskel, bar 
TPV'en ikke anvendes. Dette maerke bor ikke flernes fra TPV'en, for 
impiantationen er umiddelbart forestaende.

d. Haeld den overflodige opbevaringsvaeske fra klappen over i den tomme 
kasseringsskal (skal 1) ved at holde TPV'en med serienummermaerkaten 
(udiobsenden) nedad.

e. Overfor den tomme TPV  til skylleskalen (skal 2). Fyld TPV'en med 
skylleoplosning, og tom og fyld den skiftevis ved at vende og dreje den
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og tamme og fylde klappen i 1 minut, hvorefter vaesken tammes fra 
klappen ned i skalen.

f. Overfar den tomme TPV til skylleskalen (skal 3), og gentag trin e i 
mindst 1 minut. Lad TPV'en blive liggende i skylleskalen, indtil den skal 
implanteres, sa vaevet ikke tarrer ind.

g. Tam skylleoplasningen fra TPV'en, inden den saettes pa 
indfaringssystemet.

2. Fjern maerkaten med serienummeret ved at klippe den sutur over, der 
fastgar m^rkaten til TPV'en.

7.3. Pasaetning af indferingssystemet og anbringelse af TPV'en
1. Kontroller omhyggeligt, at indfaringssystemet ikke er blevet beskadiget 

under forsendelsen, og at ballonstarrelsen passer til den tilsigtede 
procedure. Starrelsen pa det indfaringssystem, der skal bruges, er baseret 
pa den klargjorte midterste del af conduiten, som beskrevet i trin 8
af Afsnit 7.1, og skal male a 14 mm og 5 22 mm. Det anvendte 
indfaringssystem skal indeholde en TPV-indfaringsballon, der er 0-2 mm 
starre end den klargjorte midterste del af conduiten. men ikke mere end 
110% af den nominelle conduitdiameter.

2. Skyl guidewirens lumen og sideabningen pa indfaringssystemet. Klargar 
ballonerne ved at tamme dem belt med en sprajte. Pasaet inflationssprajter 
pa den indvendige og udvendige ballonlumen. Det anbefales at bruge 
indeflatorer med trykmalere. Opiasningen i inflationssprajterne skal vaere en 
blanding af 1/3 kontrastvaeske og 2/3 saitvandsoplasning.
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3. Reducer sterrelsen af TPV'en under krympningen ved at bruge rordorne af 
stadigt mindre sterrelse. Det anbefales at bruge en 2,5-ml sprejte til 
krympning til en midlertidig storrelse inden den endelige krympning pa 
ballonkateteret. Nar TPV'en er reduceret til den midlerlidige sterrelse, 
skydes den ind over spidsen af indfaringssystemet og centreres over 
ballonerne.

4. Kontroller, at TPV'ens udiobsende er rettet imod den distale ende af 
indferingssystemet. TPV'ens udiobsende kan bestemmes ved hjaelp af den 
bla sutur, som er brugt til at fastgore klappen pa dette sted.

5. Krymp forsigtigt TPV'en pa ballonen ved at presse med fingrene og ved at 
udfore en rullende bev®gelse for at pafere ensartet tryk pa alle sider af 
TPV'en for at udvide stenten. Krymp kun, indtil der ikke mere maerkes nogen 
bevaegelse pa indforingssystemet.
Undga at boje eller vride TPV'en.
Kontroller, at den bla sutur er placeret ud for Indferingssystemets bla 
spids for at sikre, at TPV'ens retning er korrekt til Indfering.

6. Skub forsigtigt hylsteret over TPV'en og ballonerne, idet det sikres, at 
kronerne pa indlebssiden af TPV'en ikke bliver fanget af hylsteret, mens det 
fores over TPV'en. Gennemskyl hylsteret ved hjasip af sidearmen for at 
fjerne luft fra indforingssystemet. Fortsaet med at fremfore hylsteret og skylle 
det, indtil hylsteret passer t®t over den proksimale ende af den bla spids. 
Bemaark: Kontroller, at den bla sutur er ud for den bid spids pS 
indferingssystemet.
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7. Fjern venedilatatoren fra larvenen, og far indfaringssystemet frem over 
guidewiren. Farforsigtigt indfaringssystemet ind gennem huden og frem 
mod implantationsstedet. Hvis der bemaerkes bladning ved 
larveneindgangsstedet, kan muffen pa den proksimale ende af skaftet fares 
ind i larvenen for at standee bladningen. Far indfaringssystemet frem til det 
anskede implantationssted forTPV'en. Dette kraever manipulation af 
indfaringssystemet og guidewiren. Sarg for, at guidewiren aitid er i 
korrekt position.

8. Efter korrekt placering af TPVen ved implantationsstedet traekkes hylsteret 
tilbage. Hold skaftet pa indfaringssystemet pS plads, mens det udvendige 
hylster traekkes tilbage. TPVen er belt afdaekket, nar skylleporten pa det 
udvendige hylster er ud for den proksimale markar pa indfaringssystemets 
skaft. Tilbagetraekning af hylsteret skal foretages med forsigtighed for at 
forhindre utilsigtet flytning af TPVen, hvilket kan medfare, at TPVen ikke 
sidder korrekt.

9. Nar TPVen er belt afdffikket, monteres en sprajte med ren kontrastvaeske til 
skylleporten pa indfaringssystemet, og en smule kontrastvaeske injiceres for 
at bekraefte TPVens korrekte position, og at hylsteret er belt tilbagetrukket. 
Mindre justeringer af TPVens position kan stadig foretages pa dette 
tidspunkt.

10. Inflater farst den indvendige ballon og derefler den udvendige ballon. Nar 
TPVen er anbragt korrekt mod conduitvaeggen, tammes ballonerne, og 
indfaringssystemet fjernes forsigtigt.
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11. Gentag trykmalingerne. Hvis der stadig Andes en betydelig RV-PA-gradient, 
kan der udferes ballonudvidelse med en hejtryksballon for at minimere 
gradienten.

12. Gentag trykmalingerne, og sammenlign igen RV-trykket med det systemiske 
tryk, malt via arteria femoralis.

13. Kontroller klappens funktion og position ved at injicere kontrastvaeske ind i 
den proksimale hovedlungearterie (eller distale conduit). Vaer omhyggeiig 
med at sikre, at klappen ikke holdes aben af guidewiren og 
indferingssystemet, idet dette ville give forkert indtryk af pulmonaer 
regurgitation.

14. Oprethold haamostase, mens katetre, guidewirer og hylstre fjernes.
Bemaerk: Indferingssystemet ertil engangsbrug og ma kun udvides en 
gang. Indferingssystemet ma ikke anvendes til udvidelse af TPV'en efter den 
forste implantation. TPV'en kan udvides efter anbringelse ved hjaelp af et 
andet ballonkateter. Overskrid ikke den anbefalede maksimumsterreise pa 
20 mm for Melody ™-TPV, katalognummer PB1016, og 22 mm for Melody™- 
TPV, katalognummer PB1018, for at minimere risikoen for at skabe 
regurgitation.
Bemaerk: Periferiske rifter i ballonindferingskateteret inden fuldstasndig 
udvidelse af TPV'en kan forarsage, at ballonen haenger fast I TPV'en, hvilket 
kraever kirurgisk fjernelse. I tilfaside af spraengning af en passende kalibreret 
ballon efter udvidelse af TPV'en kan den traekkes tilbage, hvorefter der kan
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indf0 res et nyt ballonkateter over en guidewire for at gennemfere udvidelsen 
afTPV'en.

labe l 1. Slerrelsestabel for Melody™ TPV

Sterrelse pa indferings- 
system -  indvendig bal- 

lon/udvendig ballon

Indvendig ballon 
- maksimalt 
pafert tryk

Udvendig ballon 
-  pafert tryk

Tllsva- 
rende 

udvendig 
diameter 
pa TPV 

(mm) (med 
udvidet 
ballon)

1 R B P  1

atm kPa atm kPa
Storrelse: 18 mm 5 506 1 101 17,9
Indvendig: 9 mm » 2 203 18,6
3,5 cm / 3 304 19,4
Udvendig: 18 mm » 4 cm 4 [bbp1 405 20,1
Storrelse: 20 mm 5 506 1 101 19,7
Indvendig: 10 mm » 2 203 20,7
3,5 cm / 3 304 21,7
Udvendig: 20 mm « 4 cm 4 tM?] 405 22,4
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Sterrelse pa indforings- 
system -  indvendig bal- 

lon/udvendig ballon

Indvendig ballon 
- maksimalt 
pafort tryk

RBP

Udvendig ballon 
-  pafort tryk

Tilsva- 
rende 

udvendig 
diameter 
pa TPV 

(mm) (med 
udvidet 
ballon)

atm kPa atm kPa
Sterrelse: 22 mm 
Indvendig: 11 mm «
3,5 cm /
Udvendig: 22 mm x 4 cm

4,5 456 1 101 21,8
2 203 22,8

3 luBPl 304 24,1

Bemaerkninger:
1. Overskrid ikke trykvaerdierne med fed skrift for storrelsen pa indferingssy- 

stemets indvendige og udvendige ballon.
2. RBP = Rated Burst Pressure = maks. pafert tryk
3. atm = atmosfaere
4. kPa = kilopascal

8. Potentielle komplikationer/bivirkninger
Melody™ TPV er en ny enhed. Storstedelen af den relevante litteratur om 
conduiter med vaevs- eller mekaniske klapper beskriver hybridanordninger, som
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bestar af conduiter vaevet af polyestermateriale og med enten en mekanisk eller 
biologisk klap syet fast ved conduitens abning. Melody™ TPV'en er en fuldt 
integreret naturlig klapconduit, der er syet ind i en stent. Nogle af de 
komplikationer, der er rapporteret i forbindelse med kommercielt tilgaengelige 
conduiter, gaelder ikke nedvendigvis for dette produkt.
Hjerteklapproteser er blevet forbundet med alvorlige komplikationer, der i visse 
tilfaelde bar fert til reoperation og/eller ded. Dette kan ogsa vaere tilfeldet med 
Melody™ TPV'en. Desuden kan komplikationer, der er forarsaget af 
antigenreaktioner over for enheden, eiler fysiske, kemiske eller biologiske 
forandringer opsta med ubestemte intervaller og kraeve reoperation og 
udskiftning af enheden.
Generelle komplikationer rapporteret i forbindelse med klapconduiter og 
biologiske vasvsklapper implanteret i hjertet omfatter felgende: 

bledning
bledningskomplikationer som felge af brugen af antikoagulerende staffer 
residuale eller stigende transvalvulaere gradienter 
progressiv neointimafortykkelse og afskalning 
progressiv stenose og implantatobstruktion 
progressiv pulmonaer hypertension 
transplantatinfektion, endocarditis 
regurgitation gennem en insufficient klap 
haemolyse 
fejifunktion i klappen
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■  implantatnedbrydning, fysisk eller kemisk
■  pulmonaer emboli
■  trombe
Typer af vasvsnedbrydning omfatter:
■  forkalkning, intern og ekstern
■  infektion
■  fortykkelse
■  perforation
■  myxomatds degeneration
■  nedbrydning af klapflig
Indfering af katetre i hjertet indebaerer visse risici. Potentielle komplikationer og 
reiaterede bivirkninger omfatter bi.a. fpigende: 

embolisering eiier vandring af enheden 
rifter pa eiier spraengning af blodkar 
forkert orientering eller placering af enhed 
biodnlng 
stentfraktur
tab af strukturei integritet pa grand af stentfraktur 
haamatom 
endocarditis 
arytmier 
trombose
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■  smerte ved kateterindf0 ringsstedet
■  distal tromboembolisme
■  cerebrovaskulaer hasndelse
■  fejifunktion af klappen
■  allergisk reaktion pa kontrastmidler
■  paravalvuter tekage
■  perforation af hjertekamre
■  pseudoaneurisme
■  spraengning af hojre ventrikulaere udstremningskanalconduit
■  sepsis/infektion
■  hjertefejl
■  feber
■  kompression af koronararterierne
■  d0d
Disse komplikationer kan medfore abnorm hjertemislyd, 
andedraetsbesvaer, motionsbesvaer, dyspne, orthopno, anaemi, feber, 
arytmi, bledning, lav hjerteydelse, lungeedem, hejresidig hjerteinsufficiens 
eg d0 d.
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9. Opiysninger efter implantation
9.1. Identifikation og behandling af stentfrakturer
Risikoen for stentfraktur skal tages i betragtning for alle patienter, der far anbragt 
en TPV, uanset de tidligere beskrevne eller efterf0 lgende karakteriserede 
risikofaktorer.

9.1.1. Identifikation
For patienter med en vassentlig foroget grad af RVOT-obstruktion gaelder det, at 
risikoen for en dermed forbundet stentfraktur skal overvejes og evalueres. Den 
rutinemaessige evaluering efter proceduren af patienter, der far en TPV, skal 
omfatte radiografisk vurdering af stenten med thoraxrantgen eller fluoroskopi.

9.1.2. Behandling
Hvis der registreres en stentfraktur, skal stenten overvages kontinuerligt, og der 
skal foretages klinisk relevante haemodynamiske undersegelser. Hos patienter 
med stentfraktur, og dermed betydelig forbundet RVOT-obstruktion eller 
regurgitation, skal reoperatlon overvejes i overensstemmelse med normal klinisk 
praksis.
Reoperation kan omfatte implantation af endnu en Melody™-TPV eller kirurgisk 
udskiftning af conduiten. Bemasrk, at der foreligger begraensede data i det 
amerikanske kllniske forseg med Melody™ om reimplantation af en anden 
Melody™-TPV inden i den oprindellge Melody™-TPV.
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9.2. Endocarditis
Endocarditis er en potential bivirkning i forbindelse med alle biologiske klapper 
(Afsnit 8). Patienter skal gore sundhedspersonalet opmaerksom pa, at de bar en 
biologisk klap for ethvert indgreb.
Der er rapporteret om en lav forekomst af mistanke om endocarditis bos 
patienter med en implanteret Melody™-TPV. Uforklaret, laengerevarende feber 
kan vaare et tegn pa infektion, og patienter med disse tilstande skal sage 
Isgebjaelp.

9.3. Kompatibilitet med MR-scanning
Ikke-kliniske test bar pavist, at Melody™ transkateter lungeklap er MR-sikker 
under saerlige forbold. Den kan scannes sikkert, nar folgende betingelser er 
opfyidt:
■  Statisk magnetisk felt pa £ 3,0 T
■  Rumligt gradientfelt pa £ 2500 gauss/cm
■  Kun normal driftstilstand med en maksimal gennemsnitlig belkrops-SAR 

(specifik absorptionsbastigbed) pa 2,0 W/kg 115 minutters scanning
Baseret pa ikke-kliniske test og modellering er det blevet beregnet, at enbeden 
frembringer en maksimum temperaturstigning in vivo pa mindre end 2,0°C ved 
64 MHz (1,5 T) og mindre end 2,1°C ved 128 MHz (3,0 T) for en gennemsnitlig 
belkrops-SAR pa 2,0 W/kg i lobet af 15 minutters MR-scanning. 
MR-scanningens billedkvalitet kan blive forringet, bvis interesseomradet er i det 
samme omrade som eller relativt taet pa enbedens position. Det kan blive
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nedvendigt at optimere parametrene for MR-scanning pa grund af 
filstedevaerelsen af dette implantat. Da enheden blev testet ved 3,0 T, udviste 
den moderat forvraengning med en omtrentlig forvraengning fra enheden pa 
3 mm for spinekkobilleder og 6 mm for gradientekkobilleder. Enhedens lumen 
var skjult.
Tilstedevaerelsen af andre implantater eller patientens helbredsmaessige forhold 
kan kraeve lavere grasnser for nogle af eller alle de ovennaevnte parametre.

10. Returnering af eksplanterede bioproteser
Medtronic er interesseret i at modtage eksplanterede TPV'er. Specifikke 
patologiske undersogelser af den eksplanterede TPV vil blive udfert under 
ledelse af en radgivende patolog. Et skriftligt sammendrag af resultaterne vil 
blive tilsendt laegen. Kontakt et Medtronic-distributionscenter eller den lokale 
Medtronic-repraesentant for at fa et tilbagesendelsessaet. Hvis der ikke er et saet 
ledigt, anbringes den eksplanterede TPV i en beholder med glutaraldehyd eller 
10% bufferjusteret formalin straks efter udtagelsen. Kontakt den lokale 
Medtronic-repraesentant angaende yderligere opiysninger om returnering af en 
eksplanteret enhed.
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11. Ansvarsfraskrivelse
F0LGENDE ANSVARSFRASKRIVELSE G/ELDER FOR KUNDER 
UDEN FOR USA:

SELVOM MELODY™ TRANSKATETER LUNGEKLAP MODEL PB10, 
ENSEMBLE™ TRANSKATETER KLAPINDF0RINGSSYSTEM MODEL NU10 
OG ENSEMBLE™ II TRANSKATETER KLAPINDF0RINGSSYSTEM  
MODEL ENS10,1 DET F0LGENDE KALDET "PRODUKTET", ER 
OMHYGGELIGT DESIGNET, FREMSTILLET OG AFPR0VET F0R  SALG, 
KAN DER AF MANGE GRUNDE V/ERE EN RISIKO FOR, AT PRODUKTET 
IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN. 
ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS M^ERKATER, GIVER 
N/ERMERE OPLYSNINGER OG BETFIAGTES SOM EN INTEGRERET DEL 
AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC FRASIGER SIG 
DERFOR ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM 
UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN TIL PRODUKTET. MEDTRONIC KAN 
IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILF/ELDIGE SKADER ELLER  
F0LG ESKAD ER SOM F0LG E AF BRUG AF PRODUKTET ELLER  DETS 
DEFEKT ELLER  FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET BASERES PA 
GARANTIRET, AFTALERET, ERSTATNINGSRET ELLER  ANDET.

Del er hensigten at ovenn®vnte undtagelser og begraansninger ikke skal v®re i 
modstrid med ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov og de ma ikke fortolkes 
saledes. Hvis noget udsnit af eller vilkar i denne A N SV A R SFR A SK R IV ELSE  af

98 B ru g s a n v is n in g  D a n s k



e n  k o m p e te n t  re f  a r is e s  f o r  u lo v lig t ,  u d e n  re ts k r a f t  e l le r  i k o n f l ik t  m e d  g a e ld e n d e  
■ '  lo v g iv n in g ,  b e re r e s  d e n  r e s te r e n d e  d e l a f  A N S V A R S F R A S K R IV E L S E N  ik k e ,  o g  

a l le  r e t t ig h e d e r  o g  fo r p l ig te ls e r  s k a l to lk e s  o g  h a n d h a e v e s ,  s o m  o m  d e n n e  
■;'«f A N S V A R S F R A S K R IV E L S E  ik k e  in d e h o ld t  d e t  p a g a e ld e n d e  a fs n it  e l le r  v i lk a r ,  d e r  Щ 

a n s e s  fo r  u g y id ig t .

б * * " ,  , 
ejJ&Tf

■

' i '
Ы̂ '

8^38

i  •

й £ ^ Я | KBQK№of^V^-•* ■

• % ■

Brugsanvisning Dansk 99

•- ’ -

' f - f e

й

•И '-

4 4 f

-• ■ >y^,h '■

i»

'  i i :  - -  ■.

. t f - i

"-A-i
.‘" 4 л '  1

J

а д

f e S it i
■ - ^ л 4 ;  i i - i S



D a s  Im p la n ta t io n s s y s te m  b e s te h t  a u s  d e r  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  M o d e ll P B 1 0  (b o v in e  J u g u la r v e n e n k la p p e  m il  S te n t )  u n d  
e n tw e d e r  d e m  E n s e m b le ™  T r a n s k a th e te r - K la p p e n e in f i jh r s y s te m  M o d e ll  N U 1 0  
o d e r d e m  E n s e m b le ™  II T r a n s k a th e te r -K la p p e n e in fu h rs y s te m  M o d e ll E N S 1 0 .

1.1. Melody™ Transkatheter-Pulmonalklappe (TPV)
D ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  b e s te h t  a u s  e in e r  h e te ro lo g e n  (b o v in e n )  
J u g u la r v e n e n k la p p e ,  d ie  in  e in e m  la s e rg e s c h w e iB te n  P la t in - l r id iu m - S te n t  
v e rn a h t  is t.  D ie  S c h w e iB v e r b in d u n g e n  d e s  S te n ts  w u r d e n  m it  G o ld  h a r tv e r ld te t .  
D ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  is t  a ls  b o v in e  1 6 -m m -  (N e n n ia n g e  3 0  m m ) 
O d e r 1 8 -m m -  (N e n n ia n g e  2 8  m m ) J u g u la r v e n e n k la p p e  e rh a l t l ic h .  D ie  1 6 -m m -  
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  ( K a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 6 )  k a n n  b is  £ 2 0  m m  
a u s g e d e h n t  w e r d e n .  D ie  1 8 -m m -T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  
( K a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 8 )  k a n n  b is  £ 2 2  m m  a u s g e d e h n t  w e r d e n .  D ie  
A b s c h lu s s s te r i l is a t io n  e r fo ig t  m it  e in e r  p a te n t ie r te n  S te r i l is a t io n s id s u n g  m it  1 %  
G lu ta ra ld e h y d  u n d  2 0  %  Is o p ro p y la lk o h o l,  in  d e r  d ie  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  b is  z u r  Im p la n ta t io n  k o n s e rv ie r t  u n d  a u fb e w a h r t  w ird ,  V o r  d e r  
Im p la n ta t io n  m u s s  z u r  R e d u z ie r u n g  d e r  G lu ta ra ld e h y d k o n z e n tr a t io n  e in e  
a u s re ic h e n d e  S p u lu n g  m it  is o to n is c h e r  K o c h s a lz lo s u n g  e r fo lg e n .

1. P ro d u k tb e s c h re ib u n g
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1.2. Ensemble™ and Ensemble™ II Transkatheter- 
Klappeneinfuhrsystem (Einfiihrsystem)
J e d e s  E in fu h r s y s te m  b e s te h t  a u s  e in e m  B a l lo n - in -B a llo n -K a th e te r  m it  e in e r  
z u ru c k z ie h b a r e n  P o ly te t r a f lu o re th y le n h i i ls e  (P T F E ) ,  d ie  g ro B  g e n u g  is t ,  u m  d ie  
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  n a c h  d e m  E in fa lz e n  a b z u d e c k e n .  D a s  
E in fu h r s y s te m  b e s i tz t  e in  2 2 -F r e n c h -C r o s s p ro f i l .  In f la t ie r t  b e tr a g t  d e r  
D u r c h m e s s e r  d e s  in n e re n  B a l lo n s  d ie  H a lf te  d e s  D u r c h m e s s e r s  d e s  a u l le r e n  
B a llo n s .  B e id e  B a l lo n s  b e s te h e n  a u s  N y lo n .  D a s  E n s e m b le ™  E in fu h r s y s te m  is t 
m it  A u B e n b a llo n s  v o n  1 8  m m  ( K a ta lo g n u m m e r  N U 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  
(K a ta lo g n u m m e r  N U 1 0 2 0 )  u n d  2 2  m m  ( K a ta lo g n u m m e r  N U 1 0 2 2 )  e r h a l t l ic h .  D a s  
E n s e m b le ™  II E in fu h r s y s te m  is t  m it  A u B e n b a llo n s  v o n  1 8  m m  
(K a ta lo g n u m m e r  E N S 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  ( K a ta lo g n u m m e r  E N S 1 0 2 0 )  u n d  2 2  m m  
(K a ta lo g n u m m e r  E N S 1 0 2 2 )  e r h a l t l ic h .  D e r  S c h a f t  d e s  E in f t ih r s y s te m s  v e r f t ig t  
u b e r  e in e n  s e it l ic h e n  A n s c h lu s s  z u m  S p u le n  d e s  S y s te m s  s o w ie  u b e r  e in e  i ib e r  
d e n  S c h a f t  g e z o g e n e  H a m o s ta s e - M a n s c h e t te  z u r  M in im ie r u n g  v o n  B lu tu n g e n  a n  
d e r  E in f t ih r u n g s s te l le .  D a s  E in fu h r s y s te m  b e s i tz t  e in e n  k o n is c h  g e fo rm te n  
d is ta le n  O b tu r a to r  a u s  P o ly e th e rb lo c k a m id  (P e b a x ® , A r k e m a  C o r p o r a t io n ) .  D a s  
E in f i jh r s y s te m  is t  fu r  e in e n  F u h ru n g s d ra h t  v o n  0 ,8 8 9  m m  (0 ,0 3 5  Z o ll)  
D u r c h m e s s e r  a u s g e le g t .  U n t e r d e n  B a l lo n s  d e s  E n s e m b le ™  II E in fu h r s y s te m s  
w e is t  d a s  S y s te m  a u c h  ro n tg e n d ic h te  M a r k ie ru n g s r in g e  a u f.  D ie  
M a r k ie ru n g s r in g e  s o lle n  d e n  O r t  d e s  B a l lo n s  u n te r  D u rc h le u c h tu n g  b e s s e r  
s ic h tb a r  m a c h e n .
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2. Indikationen
D ie  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  is t  b e i P a t ie n te n  m i l  fo lg e n d e n  
k l in is c h e n  B e fu n d e n  in d iz ie r t :

■ b e i P a t ie n te n  m it  re g u r g i t ie r e n d e r  C o n d u it - P ro th e s e  d e s  re c h ts v e n t r ik u la re n  
A u s f lu s s t ra k ts  (R V O T )  u n d  k l in is c h e r  In d ik a t io n  f u r  in v a s iv e  O d e r c h ir u r g is c h e  
In te rv e n t io n  O D E R

■ b e i P a t ie n te n  m it  s te n o t is c h e r  R V O T - P ro th e s e ,  b e i d e n e n  s ic h  d a s  R is ik o  
e in e r  v e rs c h l im m e r te n  R e g u rg ita t io n  a ls  re la t iv e  K o n tr a in d ik a t io n  f t i r  e in e  
B a l lo n - D ila ta t io n  O d e r e in  S te n t in g  d a rs te l l t

■ b e i P a t ie n te n  m it  e in e r  v o l ls ta n d ig e n  (u m la u fe n d e n )  R V O T - P ro th e s e ,  d e re n  
D u r c h m e s s e r  z u m  Z e i tp u n k t  d e r  Im p la n ta t io n  16  m m  O d e r m e h r  b e tru g

D ie  z u  e r w a r te n d e  L e b e n s d a u e r  d e r  M e lo d y ™  K la p p e  b e tr a g t  2  J a h re .

3. Kontraindikationen
■ V e n o s e  A n a to m ie  f u r  d ie  A u fn a h m e  e in e r  E in fu h r h i l fe  d e r  G r o l ie  2 2  F re n c h  

n ic h t  g e e ig n e t
■ Im p la n ta t io n  im  l in k e n  H e rz
■ fu r  e in e  g u te  S te n t -F ix ie ru n g  z u  u n g C in s tig  a n g e le g te r  r e c h ts v e n t r ik u la re r  

A u s f lu s s t ra k t
■ s c h w e r e  re c h ts v e n t r ik u la re  A u s f lu s s o b s tr u k t io n ,  d ie  d u rc h  B a l lo n d ila ta t io n  

n ic h t  b e h o b e n  w e r d e n  k a n n
■ O b s tr u k t io n  d e r  Z e n tr a lv e n e n
■ k l in is c h e  Oder b io lo g is c h e  Z e ic h e n  e in e r  In fe k t io n
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■ a k t iv e  E n d o k a rd i t is
■ b e k a n n te  A s p ir in -  Oder H e p a r in a lle r g ie
■ S c h w a n g e rs c h a f t

4. Warnunghinweise und VorsichtsmaRnahrnen 
A r z t e s c h u lu n g e n :  V o r  d e r  V e r w e n d u n g  d e r  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  u n d  d e s  E n s e m b ie ™  b z w . E n s e m b le ™  II E in fu h r s y s te m s  m u s s  
d e r  b e tr e f fe n d e  A r z t  d a s  A r z te - /C e n te r -T r a in in g s p r o g r a m m  v o n  M e d t r o n ic  
a b s o lv ie r t  h a b e n .

4.1. Warnhinweise
4.1.1. Transkatheter-Pulmonalklappe
D ie s e s  P r o d u k t  is t  z u r  V e n v e n d u n g  a n  n u r  e in e m  P a t ie n te n  b e s t im m t.  D a s  
P r o d u k t  d a r f  n ic h t  w ie d e rv e n w e n d e t ,  a u fb e re ite t  O d e r re s te r i l is ie r t  w e rd e n .  
W ie d e r v e n v e n d u n g ,  A u fb e re i tu n g  O d e r R e s te r i l is a t io n  k o n n e n  d ie  s t ru k tu re lle  
In te g r ita t  d e s  P r o d u k ts  b e e in t r a c h t ig e n  u n d /o d e r  e in  K o n ta m in a t io n s r is ik o  f u r  d a s  
P r o d u k t  d a rs te l le n ,  w a s  w ie d e r u m  z u  V e r le tz u n g ,  E rk ra n k u n g  O d e r z u m  T o d  d e s  
P a t ie n te n  fu h r e n  k a n n .
D ie  T r a n s k a t h e t e r - P u lm o n a lk la p p e  d a r f  a u f  k e in e n  F a l l  r e s t e r i l i s i e r t  
w e r d e n .
D a s  P r o d u k t  d a r f  n ic h t  m e h r  v e rw e n d e t  w e rd e n ,  w e n n  e s  s e lb s t  O d e r s e in  
B e h a lte r  S t ra h lu n g ,  D a m p f,  E th y ie n o x id  o d e r a n d e r e n  c h e m is c h e n  
S te r i l is a t io n s m it te in  a u s g e s e tz t  w u r d e .
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■ d a s  P r o d u k t  z u  B o d e n  g e fa l le n  is t, b e s c h a d ig t  is t  O d e r in  i r g e n d e in e r  W e is e  
fa ls c h  b e h a n d e lt  w u rd e ,

■ w e n n  d a s  V e r fa l ls d a tu m  a b g e la u fe n  is t,
■ a l le  M a n ip u la t io n s s ic h e ru n g s s ie g e i a u fg e b r o c h e n  w u rd e n ,
■ d ie  S e r ie n n u m m e r  a u f  d e m  A n h a n g e r  a n  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a ik la p p e  

n ic h t  m it  d e r  S e r ie n n u m m e r  a u f  d e r  A u s z e ic h n u n g  d e s  B e h a ite rs  
u b e re in s t im m t,

■ d a s  In d ik a to r fe n s te r  d e r  V e r s a n d te m p e r a tu r a n z e ig e  in  d e r  V e r p a c k u n g  
S c h w a rz  is t .  F a l ls  d e r  I n d ik a to r  d e r  V e r s a n d te m p e r a tu r a n z e ig e  s c h w a r z  is t, 
e ig n e t  s ic h  d ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a ik la p p e  n ic h t  fu r  d ie  k i in is c h e  
V e r w e n d u n g .

■ w e n n  d ie  A u fb e w a h r u n g s lo s u n g  d a s  P r o d u k t  n ic h t  v o l is ta n d ig  b e d e c k t  O de r 
H in w e is e  a u f  e in  A u s t r e te n  d e r  A u fb e w a h r u n g s lo s u n g  v o r l ie g e n .

U n t e r  k e in e n  U m s t a n d e n  d a r f  d a s  P r o d u k t  a n d e re n  L d s u n g e n  a ls  
A u fb e w a h r u n g s -  O d e r S p u llo s u n g e n  a u s g e s e tz t  w e rd e n .
D e r  A u fb e w a h r u n g s -  u n d  d e r  S p u llo s u n g  d u r fe n  k e in e  A n t ib io t ik a  z u g e s e tz t  
w e r d e n .  D a s  P r o d u k t  n ic h t  m it  A n t ib io t ik a  in  K o n ta k t  b r in g e n .
D a s  P r o d u k t  n i c h t  t r o c k n e n  ia s s e n .  D a s  G e w e b e  d u rc h  S p u le n  O d e r E in ta u c h e n  
fe u c h t  h a lte n .
U n t e r  k e in e n  U m s t a n d e n  d a r f  v e r s u c h t  w e rd e n ,  e in  b e s c h a d ig te s  P r o d u k t  z u  
re p a r ie re n .

D as  P ro d u k t k e in e s f a l l s  v e rw e n d en , w enn:
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Z u m  H a lte n  O d e r B e w e g e n  d e s  K la p p e n s e g e ls  n ie m a ls  e in e  P in z e t te  O de r 
A r te r ie n k le m m e  v e rw e n d e n .
Z u m  B e w e g e n  d e s  S te n ts  n ie m a ls  e in e  P in z e t te  O d e r A r te r ie n k le m m e  
v e rw e n d e n ,  d a  e s  h ie r d u r c h  z u r  B e s c h a d ig u n g  d e r  S te n t -O b e r f la c h e  u n d  in  d e r  
F o lg e  z u  e in e m  B ru c h  d e s  S te n ts  k o m m e n  k a n n .
D ie  K la p p e  n ie m a ls  i ib e r  d ie  e m p fo h le n e  G ro U e  -  d ie s  s in d  2 0  m m  b e i d e r  
M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  K a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 6  u n d  2 2  m m  
b e i d e r  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  K a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 8  - 
h in a u s  d e h n e n ,  d a  d ie s  z u  e in e r  R e g u rg ita t io n  d e r  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  f t ih r e n  k a n n .

4.1.2. Einfiihrsystem
D ie s e s  P r o d u k t  is t  z u r  V e r w e n d u n g  a n  n u r  e in e m  P a t ie n te n  b e s t im m t.  D a s  
P r o d u k t  d a r t  n ic h t  w ie d e r v e rw e n d e t ,  a u fb e re ite t  O d e r r e s te r i l is ie r t  w e rd e n .  
W ie d e r v e r w e n d u n g ,  A u fb e re i tu n g  O d e r R e s te r i l is a t io n  k d n n e n  d ie  s t ru k tu re lle  
In te g r ita t  d e s  P r o d u k ts  b e e in t r a c h t ig e n  u n d /o d e r  e in  K o n ta m in a t io n s r is ik o  f u r  d a s  
P r o d u k t  d a rs te l le n ,  w a s  w ie d e r u m  z u  V e r le tz u n g ,  E r k ra n k u n g  O d e r z u m  T o d  d e s  
P a t ie n te n  fu h r e n  k a n n .
D e n  B a llo n  n i c h t  m e r k l ic h  u b e r  d e n  D u r c h m e s s e r  d e s  o b s t ru k t iv e n  G e fa lJ e s  u n d  
d e r  g e p la n te n  Im p la n ta t io n s s te l le  h in a u s  in f la t ie re n .
K e in e  L u f t  O d e r s o n s t ig e n  g a s fo rm ig e n  S to f fe  z u m  In f la t ie r e n  d e s  B a l lo n s  
v e rw e n d e n .
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D e n  F u h ru n g s d ra h t ,  d e n  B a l lo n d ila ta t io n s k a th e te r  o d e r e in e  s o n s t ig e
K o m p o n e n te  b e i s p u rb a re m  W id e rs ta n d  n i c h t  v o r s c h ie b e n ,  o h n e  v o r h e r d ie
U rs a c h e  d e s  W id e rs ta n d s  b e s t im m t  u n d  b e s e it ig t  z u  h a b e n .

D e n  F u h ru n g s d ra h t  z u  k e in e m  Z e itp u n k t  w a h re n d  d e s  E in g r i f fs  a u s  d e m
E in f t ih r s y s te m  e n t fe r n e n .

4.2. VorsichtsmaKnahmen
■ D ie  A n ie i tu n g  z u m  S p u le n  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  m u s s  s t re n g  

b e fo ig t  w e r d e n ,  u m  G e w e b s n e k ro s e n  a n  d e r  Im p la n ta t io n s s te l le  z u  
v e rh in d e rn .

■ D ie  E x p o s i t io n  g e g e n i lb e r  G lu ta ra ld e h y d  k a n n  z u r  I r r ita t io n  d e r  H a u t,  d e r  
A u g e n ,  d e r  N a s e  u n d  d e s  R a c h e n s  fC ih ren . L a n g e re  u n d /o d e r  w ie d e r h o lte  
E x p o s i t io n  O d e r E in a tm u n g  d e r  C h e m ik a lie n d a m p fe  v e rm e id e n .  N u r  m it  
a u s r e ic h e n d e r  L t i f tu n g  v e rw e n d e n .  S p u le n  S ie  b e i e in e m  K o n ta k t  m it  d e r  
H a u t  d ie  b e tr o f fe n e  F la c h e  s o fo r t  m in d e s te n s  1 5  M in u te n  la n g  m it  W a s s e r .  
B e i A u g e n k o n ta k t  s o fo r t  e in e  A u g e n s p u lu n g  m it  W a s s e r  v o rn e h m e n  
( m in d e s te n s  15  M in u te n  la n g ) .  N e h m e n  S ie  d a n a c h  s o fo r t  a r z t i ic h e  H ilfe  in  
A n s p ru c h .

■ D ie  v e rs ie g e lte  V e r p a c k u n g  d e s  E in fu h r s y s te m s  is t  v o r  d e m  O f fn e n  z u  
in s p iz ie re n .  B e i g e r is s e n e m  S ie g e l O d e r b e s c h a d ig te r  V e r p a c k u n g  k a n n  d ie  
S te r i l i ta t  n ic h t  m e h r  g e w a h r le is te t  w e rd e n .

■ D ie  e in w a n d f re ie  F u n k t io n  d e s  E in fu h r s y s te m s  is t v o n  s e in e r  In te g r ita t  
a b h a n g ig .  B e im  U m g a n g  m it  d e m  E in f i lh r s y s te m  V o r s ic h t  w a lte n  le s s e n .
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D u rc h  K n ic k e n ,  D e h n e n  Oder k r a f t ig e s  A b w is c h e n  d e s  E in f i ih r s y s te m s  k a n n  
e s  z u  S c h a d e n  k o m m e n .
E s  w ird  d a v o n  a b g e ra te n ,  d ie s e s  E in fu h r s y s te m  fu r  d ie  D ru c k m e s s u n g  O d e r 
d a s  E in b r in g e n  v o n  F l i is s ig k e i te n  z u  v e rw e n d e n .
U rn  L u f te in t r i t t  in  d a s  S y s te m  z u  v e rm e id e n ,  m u s s  z u n a c h s t  d e r  fe s te  S itz  d e r  
K a th e te ra n s c h lu s s e  g e w a h r le is te t  s e in  u n d  e in e  A s p ir a t io n  d u rc h g e fu h r t  
w a rd e n .
B e im  S p i l le n  d e s  E in f i ih r s y s te m s  is t  s o rg fa l t ig  d a r a u f  z u  a c h te n ,  d a s s  k e in e  
L u f tb la s e n  e in t r e te n  k o n n e n .
V o r d e m  E in fa lz e n  (V e rk le in e rn )  d e r T r a n s k a th e te r - P u lm o n a lk la p p e  a m  
B a llo n  m i is s e n  A u s r ic h tu n g  u n d  F u n k t io n s t i lc h t ig k e i t  d e r  H e r z k ia p p e  g e te s te t  
w a r d e n .
N ic h t  d ie  B e s c h r if tu n g e n  e n t fe r n e n .  D ie s e  le s s e n  b is  z u m  A b s c h lu s s  d e s  
E in fa lz e n s  a m  B a llo n  d ie  A u s r ic h tu n g  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  
e r k e n n e n .
D a s  E in fa lz e n  m u s s  s e h r  v o rs ic h t ig  d u rc h g e fu h r t  w a r d e n .  W a h r e n d  d e s  
E in fa lz e n s  m u s s  d ie  A u s r ic h tu n g  d e r  K la p p e  je d e r z e it  b e k a n n t  s e in .
W a h r e n d  d ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  a u f  d e m  B a llo n  a n g e b r a c h t  
w ird ,  s o ll te  k e in e  A n d e ru n g  d e r  A u s r ic h tu n g  a u ft re te n .
D a s  E in fa lz e n  m u s s  s e h r  v o rs ic h t ig  d u rc h g e fu h r t  w e r d e n ,  W a h r e n d  d e s  
E in fa lz e n s  k e in e n  s ta r k e n  D ru c k  a u f  d a s  P r o d u k t  a u s i ib e n ,  d a  e s  h ie rd u rc h  
z u  e in e r  O b e rb e a n s p ru c h u n g  d e s  S te n ts  u n d  in fo lg e  d e s s e n  z u  e in e m  B ru c h  
d e s  S te n ts  k o m m e n  k a n n .
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D e r  D u r c h m e s s e r  d e s  b e i d e r  E in fu h r u n g  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  
v e rw e n d e te n  B a l lo n s  s o ll te  in  in f la t ie r te m  Z u s ta n d  u n g e fa h r  d e m  
D u r c h m e s s e r  d e s  o b s t ru k t iv e n  G e fa U e s  a n  d e r  Im p la n ta t io n s s te l le  
e n ts p re c h e n .
E s  w ird  d r in g e n d  e m p fo h le n ,  b e i d ie s e m  V e r fa h r e n  z w e i a n g e m e s s e n  g ro B e  
In f la t io n s s p r i tz e n  (e in e  p ro  B a llo n )  m it  D ru c k a n z e ig e  z u  v e rw e n d e n ,  u m  d ie  
B a l lo n s  z u  in f la t ie r e n  u n d  d ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  z u  p la tz ie re n .  
D ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  is t  s ta r r  u n d  k a n n  d a s  N a v ig ie r e n  d u rc h  
d ie  G e fa B e  s c h w ie r ig  g e s ta l te n .
K e in  T e il  d e s  E in fC ih rs y s te m s  d a r f  je m a ls  u n te r  W id e rs ta n d  v o rg e s c h o b e n  
w e r d e n .  In  d ie s e m  F a ll  is t  z u e rs t  d ie  U rs a c h e  fu r  d e n  W id e rs ta n d  p e r  
D u r c h le u c h tu n g  z u  b e s t im m e n  u n d  fu r  A b h il fe  z u  s o rg e n .
D a s  E in f i jh r e n  d e s  B a l lo n s  s o ll te  u n te r  D u r c h le u c h tu n g s k o n t ro l le  m it  
g e e ig n e te r  R o n tg e n te c h n ik  e r fo lg e n .
E s  is t  s e h r  w ic h t ig ,  d a s s  d ie  B a l lo n s  v o r  d e m  Z u r u c k z ie h e n  d e s  
E in fu h r s y s te m s  in  d e n  S c h a f t  v o l ls ta n d ig  e n t le e r t  w e rd e n .
S o l l te  s ic h  b e im  E n t fe rn e n  d e s  K a th e te rs  W id e rs ta n d  b e m e r k b a r  m a c h e n ,  
m i is s e n  E in fu h r s y s te m  u n d  F t ih ru n g s d ra h t  a ls  g e s c h lo s s e n e  E in h e it  e n t fe r n t  
w e r d e n ,  in s b e s o n d e r e  d a n n ,  w e n n  e in  R is s  O d e r e in e  U n d ic h t ig k e i t  d e s  
B a l lo n s  f e s tg e s te l l t  w u r d e  O d e r v e rm u te t  w ird .  D a z u  m u s s  d e r  F t ih ru n g s d ra h t  
u n d  d a s  E in f t ih r b e s te c k  a ls  E in h e it  f e s tg e h a lte n  u n d  m it  e in e r  le ic h te n  
D re h b e w e g u n g  u n te r  s ta n d ig e m  Z u g  e n t fe r n t  w e r d e n .
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5. Patientendaten
J e  n a c h  Z u s ta n d  d e s  P a t ie n te n  k a n n  e in e  A n t ik o a g u la t io n s -  u n d /o d e r  
T h r o m b o z y te n - A g g re g a t io n s h e m m e r - T h e r a p ie  f u r  e in e n  u n b e g r e n z te n  Z e it ra u m  
a n g e r a te n  s e in .

5.1. Riickfuhrbarkeitsetiketten
D ie  R i lc k fu h r b a r k e i t s e t ik e t fe n  s in d  n u r  f u r  d ie  V e r w e n d u n g  in  d e r  K lin ik  
v o rg e s e h e n  u n d  m u s s e n  n ic h t  a n  M e d t r o n ic  z u ru c k g e s c h ic k t  w e rd e n .

5.2. Informationen zur Registrierung
In  L a n d e rn ,  d ie  e in e  P a t ie n te n r e g is t r ie ru n g  v e r la n g e n ,  l ie g t  d e r  V e r p a c k u n g  d e r  
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  e in  F o r m u la r  z u r  R e g is t r ie ru n g  d e s  P a t ie n te n  b e i. 
H in w e is :  In  L a n d e rn  w ie  d e n e n  d e r  E u r o p a is c h e n  U n io n ,  in  d e n e n  d ie  
D a te n s c h u tz r ic h t l in ie n  d ie  E r fa s s u n g  d e r  P a t ie n te n d a te n  d u rc h  d e n  H e r s te l ie r  
e in e s  M e d iz in p ro d u k ts  u n te rs a g e n ,  e r fo ig t  k e in e  R e g is t r ie ru n g  d e s  P a t ie n te n ,  
B itte  t ra g e n  S ie  n a c h  d e r  Im p la n ta t io n  a l le  b e n d t ig te n  A n g a b e n  e in .  D ie  
S e r ie n n u m m e r  b e f in d e t  s ic h  s o w o h l a u f  d e r  V e r p a c k u n g  a ls  a u c h  a u f  d e m  a n  d e r  
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  a n g e b r a c h te n  S e r ie n n u m m e ra n h a n g e r .  S e n d e n  
S ie  d a s  O r ig in a lfo r m u la r  a n  d ie  a u f  d e m  F o r m u la r  a n g e g e b e n e  
M e d t r o n ic  A n s c h r if t  u n d  h a n d ig e n  S ie  d e m  P a t ie n te n  v o r  d e r  E n t la s s u n g  d ie  
v o i ia u f ig e  K e n n k a r te  a u s .
M e d t r o n ic  w ird  d e m  P a t ie n te n  e in e  Im p la n ta t - ld e n t i f ik a t io n s k a r te  a u s h a n d ig e n .  
D ie s e  K a r te  e n th a lt  d e n  N a m e n  u n d  d ie  T e le fo n n u m m e r  d e s  b e h a n d e in d e n
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A r z te s  s o w ie  a l le  D a te n ,  d ie  d a s  m e d iz in is c h e  P e r s o n a l in  e in e m  N o t fa ll  
b e n o t ig e n  k o n n te .  In s t ru ie re n  S ie  d e n  P a t ie n te n  d a h in g e h e n d ,  d a s s  e r  d ie s e  
K a r te  je d e r z e it  m it  s ic h  fu h r t .

6. Lieferumfang
6.1. Verpackung
D ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  w ird  c h e m is c h  s te r i l is ie r t  u n d  w ird  s t e r i l  u n d  
p y r o g e n f r e i  in  e in e m  v e rs ie g e lte n  G la s g e fa lJ  m it  S c h ra u b k a p p e n v e r s c h lu s s  
g e lie fe r t .  D ie  S te r i l i ta t  is t  n ic h t  m e h r  g e w a h r le is te t ,  w e n n  je d e s  
M a n ip u la t io n s s ic h e ru n g s s ie g e l g e r is s e n  is t, d e r  B e h a lte r  b e s c h a d ig t  is t  O de r 
o f te n s ic h t l ic h  e in  L e e k  v o r i ie g t .  D ie  A u S e n s e ite  d e s  B e h a ite rs  is t  u n s t e r i l .  D e r  
B e h a ite r  d a r f  n ic h t  im  S te r i lb e r e ic h  a b g e ie g t  w a rd e n .
D a s  p y r o g e n f r e le  E in fu h r s y s te m  w u r d e  m it  E th y le n o x id g a s  s te r i l is ie r t  u n d  is t  in  
e in e m  s te r i le n  D o p p e lb e u te l  v e rp a c k t .  D a s  E in fu h r s y s te m  is t  s te r il ,  w e n n  d ie  
B e u te l n ic h t  b e s c h a d ig t  O d e r g e o f fn e t  w u r d e n .  B e i b e s c h a d ig te m  A u l ie n b e u te l  
d a r f  d a s  E in fu h r s y s te m  n ic h t  v e rw e n d e t  w a rd e n .  D a s  E in fu h r s y s te m  d a r f  n ie m a ls  
n u r  im  In n e n b e u te l  g e la g e r t  w a r d e n .  D e r  In n e n b e u te l  s te l l t  k e in e  s te r ile  B a r r ie re  
d a r .  D e r  a u lJ e re  B e u te l  is t  v o n  a u lJ e n  u n s t e r i l  u n d  d a r f  d a h e r  n ic h t  in  d a s  s te r ile  
F e ld  e in g e b r a c h t  w a rd e n .

6.2. Lagerung
D ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a ik la p p e  b e i e in e r  T e m p e r a tu r  v o n  1 5  °C  b is  2 5  °C  
(5 9  °F  b is  7 7  °F ) la g e rn .  D a s  E in fu h r s y s te m  b e i R a u m te m p e ra tu r  u n d  v o r
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d ire k te m  S o n n e n lic h t  g e s c h u tz t  la g e rn .  D a s  E in fu h r s y s te m  d a r f  n ie m a ls  n u r  im  
In n e n b e u te l  g e la g e r t  w e r d e n .  D e r  In n e n b e u te l  s te l l t  k e in e  s te r i le  B a r r ie r e  d a r .  

S te l le n  S ie  d u rc h  g e e ig n e te  In v e n ta r is ie r u n g s m a U n a h m e n  s ic h e r ,  d a s s  
v o rz u g s w e is e  im m e r  d ie  P r o d u k te  m it  f r i lh e s te m  V e r fa l ls d a tu m  im p la n t ie r t  
w e r d e n  u n d  d a m it  d a s  E r re ic h e n  e in e s  V e r fa l ls d a tu m s  v e rm ie d e n  w ird .  D a s  
P r o d u k t  m u s s  v o r  A b la u t  d e s  a u f  d e m  P r o d u k te t ik e t t  a n g e g e b e n e n  
V e r fa l ls d a tu m s  v e rw e n d e t  w e rd e n ,

7. Gebrauchsanweisung
N a c h fo lg e n d  s in d  d ie  S c h r i t te  d e s  K a th e te r is ie ru n g s -Z Im p la n ta t io n s v e r fa h re n  in  
d e r  d u rc h z u fu h r e n d e n  R e ih e n fo lg e  d a rg e le g t .  D a b e i l ie g t  e s  im  E r m e s s e n  d e s  
O p e ra te u rs ,  w e ic h e  A r t  v o n  d ia g n o s t is c h e n  K a th e te rn ,  F u h ru n g s d ra h te n ,  
D i la ta t io n s b a l lo n s ,  G r o l^ e n b e s t im m u n g s b a llo n s  u n d  a n d e r e n  b e n o t ig te n  
In s t ru m e n te n  e in g e s e tz t  w e rd e n .

7.1. Praparation der Zugangsstelle und vor der Implantation 
durchzufuhrende diagnostische MaKnahmen
1 . F e m o ra l is z u g a n g  s te r il  v o rb e re i te n  u n d  a b d e c k e n .
2 . E in e n  v e n o s e n  u n d  a r te r ie l le n  F e m o ra l is z u g a n g  h e rs te l le n .
3 . H e p a r in  g e b e n ,  u rn  e in e n  Z ie l -A C T - W e r t  v o n  > 2 5 0  S e k u n d e n  e in z u s te l le n .
4 . E in e n  K a th e te r  in  d ie  a r te r ie i le  S c h le u s e  e in fu h r e n  u n d  in  d ie  A o r ta  

a s c e n d e n s  v o rs c h ie b e n .  M it te ls  e in e r  A o r to g r a f ie  d e n  N a c h w e is  fu h r e n ,  d a s s  
d ie  K o r o n a ra r te r ie n  n ic h t  in  u n m it te lb a re r  N a c h b a r s c h a f t  d e r  R V O T - P ro th e s e
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l ie g e n  u n d  d a s s  b e i Im p la n ta t io n  e in e s  u n b e s c h ic h te te n  M e ta l ls te n ts  O d e r 
e in e r T r a n s k a th e te r - P u lm o n a lk la p p e  in  d ie  P r o th e s e  k e in e  G e f a h r e in e r  
K o m p r e s s io n  d e r  K o r o n a r ie n  b e s te h t .

Scheinen die Koronarien in unmittelbarer Nachbarschaft der 
Implantationsstelle zu liegen und scheint die Moglichkeit einer 
Kompression der Koronarien zu bestehen, sind in einem spateren 
Stadium des Verfahrens zusatzliche diagnostische MaSnahmen 
erforderlich.
D a n a c h  e in e n  K a th e te r  d u rc h  d ie  v e n o s e  E in f i jh r h i l f e  e in fu h r e n  u n d  in  d a s  
re c h te  H e rz  v o rs c h ie b e n .  D ie  C iber d ie s e n  K a th e te r  g e w o n n e n e n  
D ru c k m e s s v ire r te  im  re c h te n  V e n tr ik e l  (R V )  s o w ie  in  d e r  P u lm o n a la r te r ie  (P A ) 
a u fz e ic h n e n .  D e n  R V - D r u c k  s im u lta n  m it  d e m  A o r te n d r u c k  a u fz e ic h n e n ,  u rn  
d a s  V e r h a ltn is  R V - D r u c k  ( s y s to l is c h )  z u  A o r te n d r u c k  b e s t im m e n  z u  k o n n e n .  
A n s c h l ie B e n d  e in e n  A n g io g r a f ie k a th e te r  in  d e n  re c h te n  V e n t r ik e l  O d e r d e n  
p r o x im a le n  T e il  d e r  R V O T - P ro th e s e  v o rs c h ie b e n ,  u rn  e in e  A n g io g ra f ie  
d u rc h z u fC ih re n . D ie  re la t iv e  P o s it io n  d e r  P r o th e s e  b e s t im m t,  w /e lc h e  
a n g io g r a f is c h e n  P r o je k t io n e n  d a rz u s te l le n  s in d .
A n g io g ra f is c h e  M e s s u n g e n  d e r  v o rg e s e h e n e n  Im p ia n ta t io n s s te l le  
d u r c h f i lh r e n ,  u m  d ie  E ig n u n g  d e r  P r o th e s e  fu r  d ie  Im p la n ta t io n  e in e r  
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  z u  b e u r te i le n .  B e t r a g t  d ie  g e r in g s te  
A b m e s s u n g  d e r  P r o th e s e  (u b i ic h e r w e is e  in  d e r  la te ra le n  P r o je k t io n )  S 1 8  m m  
u n d  l ie g t  d ie s e  A b m e s s u n g  u n te r  d e m  N e n n d u r c h m e s s e r  d e r  P ro th e s e  
( D u rc h m e s s e r  z u m  Z e i tp u n k t  d e r  Im p la n ta t io n ) ,  s o ll te  d ie  o b s t ru ie r te  S te i le  
d e r  P r o th e s e  (d ie  Im p la n ta t io n s s te i ie )  v o rd i la t ie r t  w e r d e n ,  u m  e in e  o p t im a ie
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B e s e it ig u n g  d e r  O b s tr u k t io n  z u  e r m o g l ic h e n .  D ie  G ro B e  d e s  
V o r d i la ta t io n s b a llo n s  s o ll te  m in d e s te n s  2  m m  g r o l ie r  a ls  d e r  k le in s te  
D u r c h m e s s e r  d e r  P r o th e s e  in  a l ie n  P r o je k t io n e n  g e w a h it  w e r d e n ,  je d o c h  
n ic h t  m e h r  a ls  1 1 0  %  d e s  N e n n d u r c h m e s s e r s  d e r  P r o th e s e  b e tra g e n ,  u n d  
S 2 0  m m  b e i d e r  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  
K a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 6  b z w . s  2 2  m m  b e i d e r  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  K a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 8  s e in .  A n s c h l ie l ie n d  w ird  e in  
w e i te re s  A n g io g ra m m  d e r  P r o th e s e  d u rc h g e fC ih r t ,  u rn  s ic h e rz u s te l le n ,  d a s s  
d ie  P r o th e s e  in ta k t  is t,  u n d  d ie  g e r in g s te  A b m e s s u n g  w ird  e r n e u t  b e s t im m t.

8 . D ie  a b s c h lie B e n d e  G ro B e n b e s t im m u n g  d e r  P r o th e s e  e r fo ig t  u n te r  
V e r w e n d u n g  e in e s  B a llo n d u rc h m e s s e rs ,  d e r  k la r  d e n  e n g s te n  T e il  d e r  
P r o th e s e  (b e i e in e m  D ru c k  v o n  < 8 1 1  k P a  [<  8  a tm ])  z e ig t .  Is t  d ie  
v o rb e re i te te  P r o th e s e n ta i l le  £  14  m m  u n d  £  2 0  m m , is t  d ie  A n a to m ie  d e r  
R V O T - P ro th e s e  a ls  f i i r  d ie  Im p la n ta t io n  e in e r  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  K a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 6  g e e ig n e t  a n z u s e h e n .  Is t  d ie  
v o rb e re i te te  P ro th e s e n ta i l le  £  1 4  m m  u n d  s  2 2  m m , is t  d ie  A n a to m ie  a ls  fu r  
d ie  Im p la n ta t io n  e in e r  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  
K a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 8  g e e ig n e t  a n z u s e h e n ,
1st die Anatomie der Koronarien nicht restios gekiart, soiite simuitan 
mit dem infiatieren des GroBenbestimmungsbaiions elne seiektive 
Koronaranglografie der der Prothese unmitteibar benachbarten 
Koronararterie durchgefuhrt werden. Soiite es denn Anschein haben, 
dass eine der Koronarien durch den Bailon zusammengedriickt wird, 
ist die Anatomie des Patienten als fiir die Implantation einer
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T r a n s k a t h e t e r - P u lm o n a lk la p p e  u n g e e ig n e t  e i n z u s t u f e n ;  d e r  E in g r i f f  
s o l l t e  a b g e b r o c h e n  w a r d e n .

9 . A n s c h l ie S e n d  d e n  d ia g n o s t is c h e n  K a th e te r  e n t fe r n e n  u n d  e in e n
F i ih r u n g s d r a h t  d u rc h  d e n  re c h ts v e n t r ik u la re n  A u s f lu s s t ra k t  p la tz ie r e n ,  w o b e i 
d ie  S p itz e  d e s  F i ih r u n g s d r a h ts  m o g l ic h s t  w e i t  d is ta l in  d e r  P u lm o n a la r te r ie  
z u  l ie g e n  k o m m t.  D ie  V . fe m o r a iis  a u f  e in e n  D u r c h m e s s e r  v o n  2 2  F r  
a u fd e h n e n .  W a h r e n d  d e r  V o rb e r e i tu n g  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  
u n d  d e s  E in f t jh r s y s te m s  d e n  2 2 -F r e n c h -V e n e n -D i la ta to r  in  s itu  b e la s s e n .

7.2. Vorbereitung der Transkatheter-Pulmonalklappe
D a s  G e fa d  o f fn e n  u n d  d ie  T r a n s k a th e te r -P u im o n a lk la p p e  s o rg fa l t ig  sp C ilen . D a z u
w ie  fo ig t  v e r fa h re n :
1. D a s  G e fa d  u n d  d e n  D e c k e l v o r  d e m  O f fn e n  s o rg fa l t ig  a u f  S c h a d e n ,  u n d ic h te  

S te l le n  u n d  V e r le tz u n g e n  d e r  V e r s ie g e lu n g  u n te r s u c h e n .  D a s  G e fa d  s o l l t e  
g e n i ig e n d  S t e r i l l s a t io n s id s u n g  e n th a l t e n ,  u rn  d ie  T r a n s k a t h e t e r -  
P u lm o n a lk la p p e  v o l l s t a n d ig  z u  b e d e c k e n .  Z u r  S e n k u n g  d e r  
G lu t a r a ld e h y d k o n z e n t r a t io n  in  u n d  a n  d e r  T r a n s k a t h e t e r -  
P u lm o n a lk la p p e  s o l l t e  d ie  T r a n s k a t h e t e r - P u lm o n a lk la p p e  w Ie  in  d e n  
f o lg e n d e n  S c h r i t t e n  a u s g e f i i h r t  m in d e s te n s  2  M ln u t e n  la n g  g e s p i i l t  
w e r d e n .
a . U n te r  A n w e n d u n g  a s e p t is c h e r  T e c h n ik e n  3  s te r ile  S c h a le n  v o rb e re i te n .

1 S c h a le  b le ib t  le e r ,  2  S c h a le n  e n th a lte n  5 0 0  m l is o to n is c h e  
K o c h s a lz lo s u n g  fu r  S p u iz w e c k e .
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b . D ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  e n tn e h m e n .  D a z u  d ie  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  m it  e in e r  a t r a u m a t is c h e n  K le m m e  a m  
S e r ie n n u m m e ra n h a n g e r  g r e i fe n  u n d  a u s  d e m  G e f a l i  h e b e n .  D ie  
A u l ie n s e i te  d e s  G e fa l ie s  is t  unsteril. D ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  
d a r f  n ic h t  m it  d e r  A u l ie n s e i te  d e s  B e h a lte rs  in  K o n ta k t  k o m m e n .

c . E in  S e r ie n n u m m e ra n h a n g e r  is t  m it  e in e r  N a h t  a n  d e r  A u s s t ro m s e ite  d e r  
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  a n g e b r a c h t .  O b e rz e u g e n  S ie  s ic h  d a v o n ,  
d a s s  d ie  S e r ie n n u m m e r  a u f  d e m  A n h a n g e r  m it  d e r  S e r ie n n u m m e r  a u f  
d e m  G e fa l ia u f k ie b e r  u n d  d e r  S e r ie n n u m m e r  im  F o r m u la r f u r  d ie  
R e g is t r ie ru n g  d e s  P a t ie n te n  u b e re in s t im m t.  W a rd e n  A b w e ic h u n g e n  
fe s tg e s te l l t ,  s o ll te  d ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  n ic h t  v e rw e n d e t  
w a r d e n .  D ie s e r  A n h a n g e r  s o ll te  e r s t  u n m it te lb a r  v o r  d e r  Im p la n ta t io n  v o n  
d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  e n t fe r n t  w e rd e n .

d . D ie  re s t l ic h e  A u fb e w a h r u n g s lo s u n g  a u s  d e r  K la p p e  in  d ie  le e re  
E n ts o rg u n g s s c h a le  (S c h a le  1 ) a b la u fe n  la s s e n .  D a z u  d ie  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  m it  d e m  S e r ie n n u m m e ra n h a n g e r  ( A u s s tr o m s e ite )  n a c h  
u n te n  h a lte n .

e . D ie  le e re  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  in  d ie  S p u ls c h a le  (S c h a le  2 ) 
u b e r fu h re n .  D ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  m it  S p u llo s u n g  fu l le n  u n d  
d u rc h  U m d r e h e n  u n d  H e r u m w ir b e in  fu r  1 M in u te  a b w e c h s e in d  e n t le e r e n  
u n d  fu l le n .  A n s c h l ie l ie n d  d ie  L o s u n g  a u s  d e r  K la p p e  in  d ie  S c h a le  
e n t le e r e n .

f. D ie  le e re  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  in  d ie  S p u ls c h a le  (S c h a le  3 ) 
u b e r fu h re n  u n d  S c h r i t t  e  m in d e s te n s  1 M in u te  la n g  w ie d e r h o le n .  D ie  
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  b is  u n m it te lb a r  v o r  d e r  Im p la n ta t io n  in
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d e r  S p u ls c h a le  b e la s s e n ,  u rn  e in  A u s tr o c k n e n  d e s  G e w e b e s  z u  
v e rh in d e rn .

g . V o r  d e m  E in s e tz e n  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  in  d a s  
E in f i jh r s y s te m  je g l ic h e  S p C illo s u n g  a u s  d e r  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  e n t fe rn e n .

2 . D a s  E t ik e t t  m it  d e r  S e r ie n n u m m e r  d u rc h  A u f t r e n n e n  d e r  N a h t  lo s e n ,  m it  d e r  
d a s  E t ik e t t  a n  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  b e fe s t ig t  is t.

7.3. Bestucken des Einfuhrsystems und Platzierung der
Transkatheter-Pulmonalklappe
1. D a s  E in f i ih r s y s te m  s o rg fa l t ig  u n te rs u c h e n ,  u m  s ic h e rz u s te l le n ,  d a s s  e s  b e im  

V e r s a n d  n ic h t  b e s c h a d ig t  w u r d e  u n d  d a s s  d ie  G r o l ie  d e s  B a l lo n s  f i l r  d e n  
v o rg e s e h e n e n  E in g r i f f  g e e ig n e t  is t.  D ie  G r o l ie  d e s  z u  v e rw e n d e n d e n  
E in fu h r s y s te m s  h a n g t ,  w ie  in  S c h r i t t  8  v o n  A b s c h n it t  7 .1  b e s c h r ie b e n ,  v o n  
d e r  T a i l le  d e r  v o rb e re i te te n  P r o th e s e  a b  u n d  s o ll te  a l 4  m m  u n d  £ 2 2  m m  
b e tr a g e n .  D a s  v e rw re n d e te  E in fu h r s y s te m  s o ll te  e in e n  E in fu h r b a l lo n  f u r  d ie  
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  a u fw e is e n ,  d e r  0  b is  2  m m  g r o l ie r  a ls  d ie  
T a i l le  d e s  v o rb e re i te te n  C o n d u its  is t ,  m a x im a l je d o c h  n ic h t  m e h r  a ls  1 1 0  %  
d e s  N e n n d u r c h m e s s e r s  d e s  C o n d u its .

2 . D a s  F u h ru n g s d ra h t iu m e n  u n d  d e n  s e it l ic h e n  A n s c h lu s s  d e s  E in fu h r s y s te m s  
s p u le n .  D ie  B a l lo n s  d u rc h  v o l ls ta n d ig e s  E n t le e r e n  m it te ls  e in e r  S p r i tz e  
v o rb e re i te n .  In f la t io n s s p r i tz e n  a n  d a s  L u m e n  f i i r  d e n  in n e re n  u n d  a n  d a s  
L u m e n  fu r  d e n  a u l ie r e n  B a llo n  a n s c h lie l ie n .  E s  w ird  e m p fo h le n ,  
In f la t io n s g e r a te  m it  D r u c k u b e r w a c h u n g s m d g l ic h k e it  z u  v e rw e n d e n .  A ls
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4 .

5 ,

L o s u n g  s o ll te n  d ie  In f la t io n s s p r i tz e n  e in  G e m is c h  a u s  e in e m  T e il  
K o n tr a s tm it te l  u n d  z w e i T e i le n  K o c h s a lz lo s u n g  e n th a lte n .
D ie  G r o l ie  d e r T r a n s k a th e te r - P u lm o n a lk la p p e  d u rc h  E in fa lz e n  m it  M a n d r in s  
v o n  im m e r  k le in e re m  D u r c h m e s s e r  re d u z ie re n .  E s  w ird  e m p fo h le n ,  z u n a c h s t  
e in e  2 ,5 - m l- S p r it z e  f u r  d a s  E in fa lz e n  a u f  e in e  Z w is c h e n g r o l ie  v o r  d e m  
a b s c h lie l ie n d e n  E in fa lz e n  a u f  d e n  B a l lo n k a th e te r  z u  v e n w e n d e n .  N a c h  d e m  
R e d u z ie r e n  a u f  d ie  Z w is c h e n g r o l ie  s c h ie b e n  S ie  d ie  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk ia p p e  i lb e r d ie  S p itz e  d e s  E in f t ih r s y s te m s ,  u m  s ie  m it t ig  a u f  d e n  
B a l lo n s  z u  p la fz ie re n .
S te l le n  S ie  s ic h e r ,  d a s s  d a s  A u s s t rd m e n d e  d e r  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  in  R ic h tu n g  d e r  d is ta ie n  S p itz e  d e s  E in fu h r s y s te m s  o r ie n t ie r t  
is t .  D a s  A u s s t rd m e n d e  d e r  T r a n s k a th e te r -P u im o n a lk la p p e  k a n n  a n h a n d  d e r  
b la u e n  N a h t  b e s t im m t  w a r d e n ,  d ie  v e rw e n d e t  w ird ,  u m  d ie  K la p p e  a n  d ie s e r  
S te l le  a n z u b r in g e n .
D ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a ik la p p e  b e h u ts a m  a u f  d e n  B a llo n  e in fa lz e n .  D a z u  
m it  F in g e rd r u c k  u n d  ro l ie n d e n  B e w e g u n g e n  g le ic h m a l i ig e n  D ru c k  a u f  a iie  
S e ite n  d e r  T r a n s k a th e te r -P u im o n a lk la p p e  a u s i ib e n ,  u m  d e n  S te n t  z u  
v e r la n g e rn .  F a lz e n  S ie  n u r  s o  la n g e  e in ,  b is  k e in e  B e w e g u n g  a m  
E in f t ih r s y s te m  m e h r  z u  f i ih le n  is t.
Die Transkatheter-Puimonalklappe weder blegen noch verdrillen. 
Sicherstellen, dass die blaue Naht neben der blauen Spitze des 
Einfuhrsystems llegt, um die ordnungsgemalie Ausrichtung der 
Transkatheter-Pulmonaiklappe fur das Einfiihren sicherzustellen.
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6 . S c h ie b e n  S ie  d ie  H u ls e  v o rs ic h t ig  u b e r  d ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  
u n d  d ie  B a llo n s .  S te l le n  S ie  d a b e i s ic h e r ,  d a s s  s ic h  d ie  K r a n z e  a n  d e r  
E in s t r o m s e ite  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  b e im  A u fs c h ie b e n  d e r  
H u ls e  a u f  d ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  n ic h t  in  d e r  H t i ls e  v e r fa n g e n .  
S p i i le n  S ie  d ie  S c h u tz h t i l le  i ib e r  d e n  S e ite n a rm ,  u rn  d a s  E in fu h r s y s te m  z u  
e n t l t i f t e n .  S c h ie b e n  S ie  d ie  S c h u tz h u lle  w e i t e r  v o r  u n d  s p u le n  S ie  s ie ,  b is  s ie  
te s t  L ib e r d e m  p r o x im a le n  E n d e  d e r  b la u e n  S p itz e  s itz t .
H in w e ls ;  S te l le n  S ie  s i c h e r ,  d a s s  d ie  b la u e  N a h t  n e b e n  d e r  b la u e n  
S p i t z e  d e s  E in f i i h r s y s t e m s  l ie g t .

7 . E n t fe rn e n  S ie  d e n  V e n e n d ila ta to r  a u s  d e r  F e m o ra lv e n e  u n d  s c h ie b e n  S ie  
d a s  E in fu h r s y s te m  u b e r  d e n  F u h ru n g s d ra h t  v o r .  D a s  E in fu h r s y s te m  
b e h u ts a m  d u rc h  d ie  H a u t  e in fC ih re n  u n d  in  R ic h tu n g  d e r  Im p la n ta t io n s s te l le  
v o rs c h ie b e n .  S o l l te  a n  d e r  Z u g a n g s s te l le  in  d e r  V . fe m o r a lis  e in e  B lu tu n g  
fe s tg e s te l l t  w e r d e n ,  k a n n  d ie  M a n s c h e t te  a m  p r o x im a le n  E n d e  d e s  S c h a f ts  
in  d ie  V .  fe m o r a lis  v o rg e s c h o b e n  w e rd e n ,  u rn  d ie  B lu tu n g  z u  s to p p e n .  D a n n  
d a s  E in fu h r s y s te m  b e h u ts a m  b is  z u  d e r  S te l le  v o rs c h ie b e n ,  a n  d e r  d ie  
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  f r e ig e s e tz t  w e r d e n  s o il .  D a z u  m u s s e n  d a s  
E in fu h r s y s te m  u n d  d e r  F u h ru n g s d ra h t  m a n ip u lie r t  w e r d e n .  D a r a u f  a c h t e n ,  
d a s s  d e r  F u h r u n g s d r a h t  j e d e r z e i t  s e in e  P o s i t i o n  b e ib e h a l t .

8 . D ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  f re i le g e n ,  s o b a ld  s ie  d ie  E b e n e  d e r  
Im p la n ta t io n s s te l le  e r re ic h t  h a t.  D e n  S c h a f t  d e s  E in fu h r s y s te m s  in  P o s it io n  
h a lte n ;  d a b e i d ie  a u l ie r e  H u ls e  z u rC ic k z ie h e n . W e n n  d e r  S p u la n s c h lu s s  d e r  
a u d e r e n  M a n s c h e t te  b u n d ig  m it  d e r  p r o x im a le n  M a r k ie ru n g  a m  
E in fu h r s y s te m  is t ,  is t  d ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  v o lls ta n d ig
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f r e ig e le g t .  A c h te n  S ie  b e im  F re i le g e n  s o rg fa l t ig  d a ra u f ,  u n b e a b s ic h t ig te  
B e w e g u n g e n  d e r T r a n s k a th e te r - P u lm o n a lk la p p e  z u  v e rm e id e n ,  d ie  
m o g l ic h e rw e is e  z u  e in e m  V e r lu s t  d e r  p a s s e n d e n  P o s it io n  d e r  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  f i ih r e n  k o n n te n .

9 . W e n n  d ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  v o lls ta n d ig  f r e i l ie g t ,  s c h l ie B e n  S ie  
e in e  S p r i tz e  m it  u n v e r d u n n le m  K o n tr a s tm it te i  a n  d e n  S p u la n s c h iu s s  d e s  
E in fu h r s y s te m s  a n  u n d  in j iz ie re n  S ie  e in e  g e r in g e  M e n g e  K o n tr a s tm it te i ,  u m  
z u  v e r i f iz ie r e n ,  d a s s  d ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a ik la p p e  r ic h t ig  l ie g t  u n d  d ie  
H t iis e  v o l is ta n d ig  z u ru c k g e z o g e n  is t .  A n  d ie s e m  P u n k t  s in d  n o c h  k le in e re  
A n p a s s u n g e n  d e r  P o s it io n  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a ik la p p e  m o g lic h .

1 0 . Z u e rs t  d e n  In n e n b a l lo n  b e f t i l le n  u n d  d a n n  d e n  A u B e n b a llo n .  S o b a ld  d ie
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  w ie  v o rg e s e h e n  a n  d e r  W a n d  d e r  P r o th e s e  
a n iie g t,  d ie  B a l lo n s  d e f la t ie re n  u n d  d a s  E in fu h r s y s te m  v o rs ic h t ig  e n t fe rn e n .

1 1 . D ie  D r u c k m e s s u n g e n  w ie d e r h o le n .  L ie g t  w e ite rh in  e in  s ig n if ik a n te r  R V -P A -  
G ra d ie n t  v o r ,  k a n n  e in e  B a l lo n d ila ta t io n  m it  e in e m  H o c h d r u c k b a l lo n  
d u rc h g e fC ih r t  w e r d e n ,  u m  d e n  G ra d ie n te n  z u  m in im ie re n .

1 2 . D ie  D ru c k m e s s u n g e n  w ie d e r h o le n  u n d  d e n  R V - D r u c k  e r n e u t  m it  d e m  u b e r  
d e n  a r te r ie l le n  F e m o ra l is z u g a n g  g e m e s s e n e n  s y s te m is c h e n  D ru c k  
v e rg le ic h e n .

1 3 . K o n tr a s tm it te i  in  d e n  p r o x im a le n  S ta m m  d e r  P u lm o n a ia r te r ie  ( o d e r  d e r  
d is ta le n  P ro th e s e )  in j iz ie re n ,  u m  d ie  F u n k t io n  u n d  P o s it io n  d e r  K ia p p e  
d a rz u s te l le n .  S ic h e rs te i le n ,  d a s s  d ie  K ia p p e  n ic h t  d u rc h  d e n  F t ih ru n g s d ra h t
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u n d  d a s  E in f i jh r s y s te m  o f fe n  g e h a lte n  w ird .  D a d u rc h  k o n n te  
f a ls c h lic h e rw e is e  d e r  E in d r u c k  e in e r  p u lm o n a le n  R e g u rg ita t io n  a u fk o m m e n .

1 4 . U n te r  B e a c h tu n g  b lu t t r o c k e n e r  V e r h a itn is s e  d ie  K a th e te r ,  F i lh ru n g s d ra h te  
u n d  S c h le u s e n  e n t fe r n e n .
H in w e is :  D a s  E in f i jh r s y s te m  is t  n u r  z u m  e in m a l ig e n  G e b ra u c h  v o rg e s e h e n  
u n d  d a r f  n u r  e in m a l in f la t ie r t  w a r d e n .  D a s  E in f i jh r s y s te m  s o ll te  n ic h t  
v e rw e n d e t  w e r d e n ,  u rn  d ie  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  n a c h  d e r  in i t ia le n  
Im p la n ta t io n  z u  e x p a n d ie re n .  D ie  T r a n s k a th e te r -P u im o n a lk ia p p e  k a n n  n a c h  
d e r  P la tz ie ru n g  u n te r  V e r w e n d u n g  e in e s  a n d e re n  B a llo n k a th e te r s  e x p a n d ie r t  
w e r d e n .  D ie  m a x im a l e m p fo h le n e  G rd U e  v o n  2 0  m m  fu r  d ie  
M e io d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  K a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 6  u n d  v o n  
2 2  m m  f t i r d ie  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  
K a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 8  d a r f  n ic h t  u b e rs c h r it te n  w e r d e n ,  d a m it  d a s  R is ik o  
d e r  E n ts te h u n g  e in e r  R e g u rg ita t io n  m in im ie r t  w ird ,
H in w e is ;  B e i E n ts te h u n g  e in e s  u m la u fe n d e n  R is s e s  im  B a l lo n k a th e te r  d e s  
E in fu h r s y s te m s  v o r  d e r  v o l ls ta n d ig e n  A u s d e h n u n g  d e r  T r a n s k a th e te r -  
P u im o n a ik la p p e  k a n n  s ic h  d e r  B a llo n  a n  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  
fe s ts e tz e n  u n d  m u s s  d a n n  o p e ra t iv  e n t fe r n t  w e rd e n .  Im  F a lle  e in e r  
R is s b ild u n g  a n  e in e m  B a llo n  v o n  a n g e m e s s e n e r  G r o l ie  n a c h  A u s d e h n u n g  
d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  k a n n  d e r  B a llo n  h e ra u s g e z o g e n  u n d  e in  
E r s a tz b a llo n k a th e te r  u b e r  e in e n  F u h ru n g s d ra h t  e in g e b r a c h t  w e r d e n ,  u rn  d ie  
A u s d e h n u n g  d e r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  a b z u s c h lie lJ e n .
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T a b e l le  1. G ro B e n ta b e l le  f u r  d a s  M e lo d y ™
S y s te m

T  ra n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e n -

E in f i i h r s y s t e m -  
д г б В е  -  i n n e r e r  B a l ­
lo n  /  a u B e r e r  B a l lo n

I n n e r e r  B a l lo n  -  
m a x im a l  z u la s s i -  

g e r  D r u c k

Im  ё и В е г е п  B a l ­
lo n  a p p l lz ie r t e  

D r u c k e

E n t s p r e c h -  
e n d e r  

A u B e n -  
d u r c h m e s -  

s e r  d e r  
T r a n s k a t h e -  
t e r - P u lm o -  
n a lk la p p e  
( m m )  ( b e i  

I n f la t ie r t e m  
B a l lo n )

1 R B P  1

a tm k P a a tm k P a
G r o l ie  1 8  m m 5 5 0 6 1 101 1 7 ,9
In n e n :  9  m m  « 2 2 0 3 1 8 ,6
3 ,5  c m  / 3 3 0 4 1 9 ,4
A u B e n :  1 8  m m  *  4  c m 4 1л1Ё] 4 0 5 2 0 ,1
G rd B e  2 0  m m 5 5 0 6 1 101 1 9 ,7
In n e n  1 0  m m  » 2 2 0 3 2 0 ,7
3 ,5  c m  / 3 3 0 4 2 1 ,7
A u l ie n :  2 0  m m  » 4  c m 4  [553 4 0 5 2 2 ,4
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E in f u h r s y s t e m -  
g r o R e  -  i n n e r e r  B a l ­
lo n  /  a u R e r e r  B a l lo n

I n n e r e r  B a l lo n  -  
m a x im a l  z u la s s i -  

g e r  D r u c k

I RBP

Im  a u R e re n  B a l ­
lo n  a p p l iz ie r t e  

D r u c k e

E n t s p r e c h -  
e n d e r  

A u R e n -  
d u r c h m e s -  

s e r  d e r  
T r a n s k a t h e -  
t e r - P u lm o -  
n a lk la p p e  
( m m )  (b e l  

in f la t ie r t e m  
B a l lo n )

a tm k P a a tm k P a
G ro R e  2 2  m m  
In n e n :  11 m m  «
3 ,5  c m  /
A u R e n :  2 2  m m  =< 4  cm

4 ,5 4 5 6 1 101 2 1 ,8
2 2 0 3 2 2 ,8

3 3 0 4 2 4 ,1
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E in f i j h r s y s t e m -  
g r o R e  -  i n n e r e r  B a l ­
lo n  /  a u R e r e r  B a l lo n

I n n e r e r  B a l lo n  -  
m a x im a l  z u la s s i -  

g e r  D r u c k

| r b p |

Im  a u R e re n  B a l ­
lo n  a p p l iz ie r t e  

D r i i c k e

E n t s p r e c h -  
e n d e r  

A u R e n -  
d u r c h m e s -  

s e r  d e r  
T r a n s k a t h e ­
t e r - P u lm o ­
n a lk la p p e  
( m m )  (b e i  

in f la t ie r t e m  
B a l lo n )

a tm  I k P a a tm  I k P a
H in w e is e :
1. U b e rs c h re ite n  S ie  k e in e s fa l ls  d ie  f e t t  d a rg e s te l l te n  D ru c k w e r te  f u r  d e n  

in n e re n  b z w . d e n  a u R e re n  B a llo n  d e s  E in fu h r s y s te m s .
2 . R P B  =  „R a te d  B u r s t  P r e s s u re "  ( M a x im a le r  N e n n d r u c k )  =  m a x im a l a p p l iz ie r -  

t e r  D ru c k

3 . a tm  =  A tm o s p h a re
4 . k P a  =  K i lo p a s c a l

8. Mogliche Komplikationen/Unerwiinschte Nebenwirkungen
D ie  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  is t  e in  n e u e s  M e d iz in p ro d u k l .  W ird  
in  d e r  L i te ra tu r  u b e r  C o n d u its  m it  m e c h a n is c h e n  O d e r G e w e b e k la p p e n  b e r ic h te t ,
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h a n d e lt  e s  s ic h  m e is t  u m  H y b r id p r o d u k te  a u s  e in e m  g e w e b te n  
P o ly e s te r s c h la u c h  m it  e in g e n a h te r  m e c h a n is c h e r  O d e r b io lo g is c h e r  K la p p e .  B e i 
d e r  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  h a n d e lt  e s  s ic h  u m  e in  n a t iv e s  
K la p p e n - C o n d u it  a u s  e in e m  S tu c k ,  d a s  m it  e in e m  S te n t  v e rn a h t  is t .  M a n c h e  d e r  
b e k a n n t  g e w o rd e n e n  K o m p l ik a t io n e n ,  d ie  b e i m a rk tg a n g ig e n  C o n d u its  
a u fg e tr e te n  s in d ,  t r e f fe n  a u f  d a s  h ie r  b e s c h r ie b e n e  P r o d u k t  m o g l ic h e rw e is e  n ic h t  
O d e r n ic h t  in  v o l le m  U m fa n g  z u .
B e i H e r z k ia p p e n p ro th e s e n  s in d  s c h w /e re  K o m p l ik a t io n e n  a u fg e tr e te n ,  d ie  in  
m a n c h e n  F a lle n  e in e  R e o p e r a t io n  e r fo rd e r l ic h  g e m a c h t  u n d /o d e r  z u m  T o d e  
g e fu h r t  h a b e n .  D ie s  k a n n  u n te r  U m s ta n d e n  a u c h  a u f  d ie  
M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  z u tr e f fe n .  Z u s a tz l ic h  k o n n e n  in  
u n b e s t im m te n  Z e i ta b s ta n d e n  K o m p l ik a t io n e n  in fo lg e  v o n  Im m u n re a k t io n e n  a u f  
d a s  P ro d u k t  O d e r in fo lg e  v o n  p h y s ik a l is c h e n ,  c h e m is c h e n  O d e r b io lo g is c h e n  
V e r a n d e ru n g e n  a u f t r e te n  u n d  e in e  R e o p e r a t io n  u n d  d e n  A u s ta u s c h  d e s  
P ro d u k ts  e r fo rd e r l ic h  m a c h e n .
E s  l ie g e n  B e r ic h te  u b e r  d ie  fo lg e n d e n  a l lg e m e in e n  K o m p l ik a t io n e n  b e im  E in s a tz  
v o n  K la p p e n - C o n d u it s  u n d  b io lo g is c h e n  K la p p e n p r o th e s e n  v o r :

B lu tu n g e n
h a m o r r h a g is c h e  D ia th e s e  a u fg ru n d  d e s  E in s a tz e s  v o n  A n t ik o a g u la n z ie n  
re s id u a le  O d e r a n s te ig e n d e  t ra n s v a lv u la re  D ru c k g ra d ie n te n  
p r o g r e s s iv e  V e r d ic k u n g  u n d  A b s c h a lu n g  d e r  N e o in t im a  
p r o g r e s s iv e  S te n o s e  u n d  O b s tr u k t io n  d e s  Im p la n ta ts  
p r o g r e s s iv e  p u lm o n a le  H y p e r to n ie
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■ In fe k t io n  d e s  T ra n s p la n ta ts ,  E n d o k a rd i t is
■ R u c k s t ro m  d u rc h  e in e  in s u f t iz ie n te  K la p p e
■ H a m o ly s e
■ K la p p e n fe h l fu n k t io n
■ p h y s ik a l is c h e  Oder c h e m is c h e  D e te r io ra t io n  d e s  Im p la n ta ts
■ L u n g e n e m b o l ie
■ T h r o m b u s
M d g l ic h e  V e r s c h le i l ie r s c h e in u n g e n  d e s  Im p la n ta tg e w e b e s  s in d :
■ in t r in s is c h e  u n d  e x t r in s is c h e  K a lz i f ik a t io n e n
■ In fe k t io n
■ V e r d ic k u n g
■ P e r fo ra t io n
■ m y x o m a to s e  D e g e n e r a t io n
■ D e te r io ra t io n  d e s  K la p p e n s e g e ls
H e r z k a th e te r is ie r u n g e n  s in d  m it  b e s t im m te n  R is ik e n  v e rb u n d e n .  M o g lic h e  
K o m p l ik a t io n e n  u n d  u n e n w u n s c h te  N e b e n w ir k u n g e n  s in d  u . a .: 

Im p la n ta t -E m b o lie  Oder -M ig r a t io n  
E in re iB e n  v o n  B lu tg e fa B e n
F e h la u s r ic h tu n g  Oder F e h ip la tz ie ru n g  d e s  Im p la n ta ts  
B lu tu n g
B ru c h  d e s  S te n ts
V e r lu s t  d e r  s t ru k tu rm e c h a n is c h e n  In te g r ita t  in fo lg e  e in e s  S te n tb r u c h e s
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■ H a m a to m
■ E n d o k a rd i t is
■ A r rh y th m ie n
■ T h r o m b o s e n
■ S c h m e rz e n  a n  d e r  K a th e te r is ie ru n g s s te l le
■ d is ta le  T h r o m b o e m b o l ie
■ z e re b ro v a s k u la re  E re ig n is s e
■ K la p p e n d y s fu n k t io n
■ a l le rg is c h e  R e a k t io n e n  a u f  K o n tr a s tm it te l
■ p a ra v a lv u la r e s  L e e k
■ P e r fo ra t io n  d e r  H e r z k a m m e rn
■ P s e u d o a n e u ry s m a
■ R is s  d e r  R V O T - P ro th e s e
■ S e p s is / In fe k t io n
■ H e r z in s u f f iz ie n z
■ F ie b e r
■ K o m p r im ie r u n g  d e r  K o r o n a ra r te r ie n
■ T o d
Diese Komplikatlonen konnen sich klinisch durch abnormale 
Herzgerausche, Kurzatmigkeit, Belastungsintoleranz, Dyspnoe, Orthopnoe, 
Anamie, Fieber, Arrhythmie, Blutung, vermindertes Herzzeitvolumen, 
Lungenodem, kongestive Herzinsuffizienz Oder Tod manifestieren.
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9. Nach der Implantation
9.1. Identifizierung von und Umgang mit Stentbriichen
D ie  M o g l ic h k e it  e in e s  S te n tb r u c h e s  m u s s  u n a b h a n g ig  v o n  d e n  b e re i ts  e rb r te r te n  
O d e r n a c h s te h e n d  a u fg e fu h r le n  R is ik o fa k to r e n  b e i a l ie n  P a t ie n te n ,  d e n e n  e ln e  
T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  e in g e s e tz t  w ird ,  In  B e t r a c h t  g e z o g e n  w a rd e n .

9.1.1. Identifizierung
B e l P a t ie n te n ,  b e i d e n e n  e in e  s u b s ta n z ie l le  Z u n a h m e  d e s  G ra d s  d e r  R V O T -  
O b s tr u k t io n  f e s tg e s te l l t  w ird ,  m u s s  d ie  M o g l ic h k e it  e in e s  u r s a c h l ic h e n  
S te n tb r u c h e s  in  B e t r a c h t  g e z o g e n  u n d  e v a lu ie r t  w a rd e n .  D ie  ra d io g r a f is c h e  
B e u r te i lu n g  d e s  S te n ts  m it te ls  T h o r a x u b e rs ic h ta u fn a h m e  O d e r u n te r  
D u r c h le u c h tu n g  s o ll te  in  d ie  r o u t in e m a l i ig e  p o s tp ro z e d u ra le  E v a lu ie ru n g  v o n  
P a t ie n te n ,  d e n e n  e in e  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  e in g e s e tz t  w ird ,  
a u fg e n o m m e n  w a rd e n .

9.1.2. Management
W ird  e in  S te n tb r u c h  e n td e c k t ,  s o ll te  e in e  fo r ig e s e tz te  U b e rw a c h u n g  d e s  S te n ts  
im  V e r b u n d  m it  e in e r  k l in is c h  a n g e m e s s e n e n  B e u r te i lu n g  d e r  H a m o d y n a m ik  
d u rc h g e fC ih r t  w e r d e n .  B e i P a t ie n te n  m it  e in e m  S te n tb r u c h  u n d  e in e r  a s s o z iie r le n  
s ig n if ik a n te n  R V O T - O b s t ru k t io n  O d e r R e g u rg ita t io n  s o ll te  in  U b e re in s t im m u n g  
m it  g a n g ig e r  k l in is c h e r  P ra x is  e in e  R e in te r v e n t io n  e r w o g e n  w e r d e n .
M o g l ic h e  R e in te r v e n t io n e n  s in d  b e is p ie ls w e is e  d ie  Im p la n ta t io n  e in e r  
z u s a tz l ic h e n  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  O d e r e in  o p e ra t iv e r
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P r o th e s e n w e c h s e l.  E s  is t  z u  b e a c h te n ,  d a s s  d ie  U S - a m e r ik a n is c h e  k l in is c h e  
S tu d ie  z u  M e lo d y ™  b e g re n z te  D a te n  L ib e r d ie  R e im p la n ta t io n  e in e r  w e ite re n  
M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  in n e rh a lb  d e r  u r s p r i in g l ic h e n  
M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  e n th a lt .

9.2. Endokarditis
E n d o k a rd i t ls  z a h i t  z u  d e n  p o te n z ie l le n  u n e rw i in s c h te n  N e b e n w ir k u n g e n  a l le r  
K la p p e n - B io p r o th e s e n  (A b s c h n it t  8 ) .  D e r  P a t ie n t  s o ll te  A r z te  u n d  m e d iz in is c h e s  
P e rs o n a l v o r  E in g r i f fe n  u n d  B e h a n d lu n g e n  je g l lc h e r  A r t  d a r a u f  h in w e is e n ,  d a s s  
e r  e in e  K la p p e n - B io p r o th e s e  t ra g t.
B e i P a t ie n te n  m it  im p la n t ie r te r  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  w u r d e  
e in e  n ie d r ig e  In z id e n z  v e rm u te te r  E n d o k a rd i t is  b e r ic h te t .  U n e rk la r l ic h e s ,  la n g e r  
a n h a lte n d e s  F ie b e r  k a n n  a u f  e in e  In fe k t io n  h in w e is e n ,  u n d  P a t ie n te n  m it  d ie s e m  
B e fu n d  s o ll te  e m p fo h le n  w e r d e n ,  e in e n  A r z t  a u fz u s u c h e n .

9.3. Sicherheit bei Magnetresonanztomografie (MRT)
N ic h tk i in is c h e  T e s ts  h a b e n  e r g e b e n ,  d a s s  d ie  M e lo d y ™  T r a n s k a th e te r -  
P u lm o n a lk la p p e  b e d in g t  M R -s ic h e r  ( f i i r  M a g n e t re s o n a n z v e r fa h r e n  g e e ig n e t )  is t.  
D ie  K la p p e  k a n n  u n te r  fo lg e n d e n  B e d in g u n g e n  o h n e  B e d e n k e n  e in e m  S c a n  
u n te r z o g e n  w e rd e n :

■ S ta t is c h e s  M a g n e t fe ld  v o n  £  3 ,0  T
■ R a u m lic h e s  G ra d ie n te n fe ld  v o n  £  2 5 0 0  G a u lJ /c m
■ N u r  im  N o r m a lb e t r ie b  m it  e in e r  m a x im a le n  s p e z i f is c h e n  G a n z k o r p e r -  

A b s o rp t io n s ra te  (S A R )  v o n  2 ,0  W /k g  b e i e in e r  S c a n d a u e r  v o n  1 5  M in u te n
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A u s g e h e n d  v o n  n ic h tk i in is c h e n  T e s ts  u n d  M o d e lle n  w u r d e  b e re c h n e t ,  d a s s  d a s  
P r o d u k t  b e i e in e r  g e m it te lte n  s p e z i f is c h e n  G a n z k o r p e r -A b s o r p t io n s r a te  (S A R )  
v o n  2 ,0  W /k g  u n d  e in e r  M R -S c a n d a u e r  v o n  15  M in u te n  e in e n  m a x im a le n  in -v iv o -  
T e m p e ra tu r a n s t ie g  v o n  u n te r  2 ,0  °C  b e i 6 4  M H z  (1 ,5  T )  u n d  v o n  u n te r  2 ,1  °C  b e i 
1 2 8  M H z  (3 ,0  T )  e r z e u g t .
D ie  M R T -B i ld q u a l i ta t  k a n n  b e e in t r a c h t ig t  s e in ,  w e n n  d e r  in te re s s ie r te  B e re ic h  
s ic h  m it  d e r  P o s it io n  d e s  P r o d u k ts  d e c k t  O d e r s ic h  re la t iv  n a h  a n  d e r  P o s it io n  d e s  
P r o d u k ts  b e f in d e t .  B e i V o r l ie g e n  d ie s e s  Im p la n ta ts  m iis s e n  d ie  M R -  
B i ld g e b u n g s p a r a m e te r  u n te r  U m s ta n d e n  o p t im ie r t  w e r d e n .  B e i T e s ts  m it  3 ,0  T  
k a m  e s  d u rc h  d a s  P r o d u k t  z u  k le in e re n  A r te fa k te n ,  d ie  s ic h  in  S p in - E c h o -  
A u fn a h m e n  3  m m  u n d  in  G r a d ie n te n - E c h o -A u fn a h m e n  6  m m  u b e r  d a s  P ro d u k t  
h in a u s  e r s t r e c k te n .  D a s  L u m e n  d e s  P ro d u k ts  w a r  v e rd e c k t .
D u rc h  d a s  V o r h a n d e n s e in  a n d e r e r  Im p la n ta te  O d e r a u fg ru n d  d e r  in d iv id u e iie n  
m e d iz in is c h e n  G e g e b e n h e ite n  k d n n e n  b e i e in ig e n  O d e r a l ie n  v o rg e n a n n te n  
P a r a m e te r n  a u c h  g e r in g e re  G re n z w e r te  e r fo rd e r l ic h  s e in .

10. Riicksendung explantierter Bioprothesen
M e d t r o n ic  is t  a n  d e r  R u c k s e n d u n g  e x p la n t ie r te r  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e n  
in te re s s ie r t .  A n  d e r  e x p la n t ie r te n  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e  w e r d e n  u n te r  
L e itu n g  e in e s  b e ra te n d  ta t ig e n  P a th o lo g e n  b e s t im m te  p a th o lo g is c h e  S tu d ie n  
d u rc h g e tu h r t .  D e r  A r z t  e r h a l t  e in e n  s c h r i f t l ic h e n  B e r ic h t  m it  e in e r  
Z u s a m m e n fa s s u n g  d e r  B e fu n d e .  K its  f u r  d ie  E in s e n d u n g  e r h a l te n  S ie  v o n  d e n  
M e d t r o n ic  V e r t r ie b s z e n t r e n  O de r Ih re m  M e d t r o n ic  R e p ra s e n ta n te n .  S o l l te  k e in  K it 
v e r fu g b a r  s e in ,  le g e n  S ie  d ie  e x p la n t ie r te  T r a n s k a th e te r -P u lm o n a lk la p p e
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unmittelbar nach der Exzision in einen Behalter mit Glutaraldehydlosung Oder 
gepufferter Formalinlosung (10 %). Weitere Anweisungen zum Einsenden des 
Explantats erhalten Sie von Ihrem Medtronic Reprasentanten.

11. Haftungsausschluss
DER FOLGENDE HAFTUNGSAUSSCHLUSS GILT FUR KUNDEN 
AUSSERHALB DER USA:

TRO TZ S O R G FA LT IG ER  KONSTRUKTION, H ERSTELLU N G  UNO 
ERPROBUNG VOR DEM V ERKA U F 1ST ES  MOGLICH, D A SS DIE M ELODY™ 
TRA N SKA TH ETER-PU LM O N A LKLA PPE M ODELL PB10, DAS EN SEM BLE™  
TR A N SK A TH ETER -K LA P P EN EIN FU H R B ESTE C K  M ODELL NU10 UND DAS 
EN SEM BLE™  II TR A N SK A TH ETER -K LA P P EN EIN FU H R B ESTE C K  
M ODELL ENS10 -  NACHFOLGEND A LS  „PRODUKT" BEZEICH N ET -  AUS 
V ERSC H IED EN STEN  GRUNDEN NIGHT ZU FR IED EN STELLEN D  
FUNKTIONIERT. DIE W ARNHINW EISE IN DER PRODUKTINFORMATION 
ENTHALTEN W EITERE D E TA ILLIER TE  INFORMATIONEN UND SIND A LS  
BESTA N D TEIL D IESE S  H A FTU N G SA U SSC H LU SSES ANZUSEHEN. 
MEDTRONIC S C H L IE S S T  DAHER JE D E  A U SD R U CKLICH E ODER 
STILLSCH W EIG EN D E G ARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODU KT AUS. 
MEDTRONIC H AFTET W ED ER FUR UNM ITTELBARE NOCH M ITTELBARE 
FO LG ESCH A D EN , DIE DURCH DEN GEBRAUCH, DURCH STORUNGEN 
O DER FEHLFUNKTION EN DES PRO D U KTES ENTSTEH EN, UNABHANGIG 
DAVON, OB SICH  DER SCH A D EN SERSA TZA N SPR U CH  AUF EINE

130 Gebrauchsanweisung Deutsch



GARANTIE, EINEN V ERTRA G , EINE U N ERLAU BTE HANDLUNG O DER EINE 
ANDERE A N SPRU CH SG RU N D LAG E STUTZT.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlusse und -beschrankungen sollen nicht 
gegen geltendes Recht verstolien und sind nicht dahin gehend auszulegen. 
Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser
H AFTU N G SA U SSCH LU SS ganz Oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar 
Oder im Widerspruch zu zwingendem Recht ist, beruhrt dies die Gultigkeit der 
restlichen Klausein nicht und alle Rechte und Pfiichten aus diesem 
H AFTU N G SA U SSCH LU SS sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der 
fur ungilltig erklarte Teil Oder die fur ungiiltig erklarte Vorschrift in diesem 
H AFTU N G SA U SSCH LU SS nicht enthalten.
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1. ПЕр|урафп ттроУбуто?
То оиатг|ма ЕМфитгиапс атгот£А£1та1 аттб тп 5 |акаб£тпр1а1сп TTVEupovinn PaA|3i6a 
Melody™, MovteAo РВЮ  (pOEia PaApida офоутба? фАУра? pE otevt) k q i  eIte to 
б1ака0 Етпр1ак6 аиатпма тгрошбпап? k q i  тотто0Етг|ап5 paApida? Ensemble™, 
MovteAo NUIO, eIte to б1ака0£тг|р|ак6 оиотпра ттрош0паг|? k q i  тотто0етг|СГ|5 
poApiSo? Ensemble™ II, MovteAo ENS10.

1.1. Л1ака6стг|р1акп TTveupoviKti PaApi'6a Melody™ (TPV)
H б1ака0£тпр1окп TTVEupoviKti poApida (TPV: transcatheter pulmonary valve) 
аттотЕАЕгта! otto pio ЕТЕроАоуп (РоЕЮ) paApi6 a Офоутба^ фАУра? ouppappevri 
EVTO? EVO? OUyKOAAripEVOU p£ Asi^Ep OTEVT AEUKOXpUOOU-lpidioU, p£ xpuoo £ V  
0Eppu) оиук6ААг|оп ото onpEla Evwar) ,̂ H paApi6a TPV irapEXETai oe Poeio 
офау1т1ба фАеРо tuiv 16 mm (ovopaoriKO рпко? 30 mm) koi oe Poeio офоутбо 
фАУро Tuiv 18 mm (ovopooTiKO рпко^ 28 mm). H poApido TPV tuiv 16 mm 
(api0p6? KOToAdyou PB1016) piropEi vo diaoToAEl ото S20 mm, H poApi6a TPV  
Ttov 18 mm (opi0p6? котоАоуои PB1018) ртторс! vo diooToAEi ото S22 mm. 
E kteAeItoi evo Рпро teAikh? аттоат£|ршог|5 p£ ХРПОП ottooteipcjjtikou 
0 ТТ0 КАЕ1ОТ1КП5 EKpETdAAEUOrig TTOU TTEpiEXEI уАоитараАбЕибГ| 1% koi 
looTTpoTTuAiKri оАкобАп 20%, ото оттою бютг|р£1та1 koi ouoKEud^ETai г| poApido 
TPV (JEXPi vo xpntJipoT’^o'nSEi- Пр'У о ™  Tr|v ЕрфитЕиоп ттрЕттЕГ vo 
TTpaypOTOTTOiEiTai Етторкп? ЕКТтАиог! p£ dioAupo iootovou oAotouxou бюАирато? 
(фио1оАоу1коО орои) yio vo p£iio0£i r| ouyKEvrptoari ТГ)? уАоитараАбЕибг|5 .
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1.2. Л|акабЕтг|р1акд аисттпма ттрошВистг)? kqi тоттоВётпстп? 
раЛр|'бад Ensemble™ kqi Ensemble™ II (aucnrriMO ттроа)Вг|аг|? 
KOI тоттоВетпап?)
Ka0E аиатпра TTpouiBnon? ка| тотто0£тг|аг|? атгот£АЕ|'та| атто Evav ка0£тпра 
pTTaAoviou-a£-pTTaA6 vi рЕ аиртпиаабрЕУо 0пкар1 TToAuT£Tpa(p0opoai0uA£viou 
(PTFE), аркЕта pEydAo шатЕ va каАитттЕ! тг| paApiSa TPV рЕта Tr|v тттихшап. То 
оиатпра тгрош0г!ап? kqi тотто0£тг)аг|? exei рЁуЕ0О(; 22 Fr ката то ттроф|'А 
Sidaxian?. Ката Trjv Ер(риаг|ОП, то EaioTspiKO pTraAovi exei тг| pioii didpETpo атто 
то Ê toTEpiKO pTTaAovi. Kai та био pTraAovia Eivai катаакЕиаарЕуа атто vdiAov. 
To аиатпра ттрош0паг|? koi тотто0етг|ог|? Ensemble™ б1ат10£та1 oe р£у£0 о5 
E îoTEpiKou pTTaAoviou 18 mm (api0p6? катаАбуои NU1018), 20 mm (api0p6? 
катаАбуои NU1020) koi 22 mm (api0p6? катаАбуои NU1022). To аОатпра 
ттрои)0г|аг|? KOI тотто0£тг1ап5 Ensemble™ II б1ат10Ета1 o e  р£уЕ0о^ Е^штЕр1кои 
PTTaAoviou 18 mm (api0p6? катаАбуои ENS1018), 20 mm (api0p6? 
катаАбуои ENS1020) koi 22 mm (арЮрб^ катаАбуои ENS1022). To 0r|Kdpi t o u  
оиотпрато^ ттрои)0пог|? koi тотто0£тг|аг1  ̂6ia0ET£i pia irAEupiKri 0upa, t t o u  
XPnaipoTTOiElTai yia три ЁкттАиоп тои оиотррато^, koi Eva а1роотат|кб xiTtbvio 
TTdvo) аттб то 0r|Kdpi yia t t |v  £Аах10тотто1пог| тг|? aipoppayia^ ото опрею 
ЕЮаушуп^. То оиотпра ттрош0поп^ koi тотто0етпоп? 6ia0£T£i Eva тт£р1ф£р1кб 
£тт|ттшрат|кб KUIVIKOU охпрото?, катаокЕиаорЕио аттб Eva ар15ю оиотабши 
ттоАиа10ёра (Р еЬ ах® , Arkema Corporation). То оиотпра ттрош0поп? ка1 
ТОТГО0ЕТПОП5 Eivai оирратб рЕ обпуб оирра 0,889 m m  (0 ,0 3 5  in). Т о  оиотпра 
ттрош0попс KOI ТОТТО0ЁТПОП? Ensemble™ II TTEpiAapPdvEi етт1оп  ̂aKTivooKiEpe?
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T a iv it^ -S tiK T E ^  F d v u j  о т о  а и о т п р а  т тр о с и Э п а п ?  r a i  то тто 0 ё т г |а г |^ , к а т ш  а т го  та  
p -rra A o v ia . O i т а т е ^ - б Е к т Е ^  T T p o o p i^o vT a i y ia  тр  5 iE U K 6A u va r| тп ?  e u v a T o rn ra ?  
т т а р а к о А о и б п о п ?  тг|(; 0 £ а п ?  т о и  р т ш А о у ю и  итто  а к т 1У о а к 6 т т п а п .

2 .  E v 6 ei' ^ c i ^

Н  5 |а к а 0 Е т г |р 1 а кп  TTVEupoviK ti p a A p i6 a  M e lo d y ™  E v S E k v o ia i y ia  х Р П о г| oe  
aa0EVEi'5 p s  Ti^ а к 6 А о и 0 Е ?  kA iv ik e ^  к а т а а т а о Е н ;:

■ aa0E V E i?  pE TTpoa0ET iKd p o a x E u p a ia  x i i ip o u  Е к р о р ?  d E ^ id q  KO iAla? (R V O T )  
pE iT a A iv 6 p 6 p r |a r | ,  pE к А м к р  E vdE i^n  y ia  Е ТТЕ ррапкп  n  X E ip o u p y iK ii 
т т а р Е р Р а о п , 'H

■ aa0E V E ii; pE o iE v to p E v a  T rpoc0E T iK d  p o a x E u p a ia  R V O T , d i r o u  о  K i'vduvo ?  
E iT i6 E lv io a r|?  тг|?  i r a A iv e p o p n a n c  о ттотеАе ! о х Е н к р  a v iE v d E i^ r i y ia  б ю а т о А р  pE 
p ira A o v i П y ia  то т т о 0 ё тг |а г | o te v t

■ О тга р ^п  т т А п р о и ^  (irE p ipE T p iK O u ) p o o x E u p a ro ?  R V O T  pE б ю р Е т р о  ia r |  pE l i  
р Е уаА и тЕ рп  OTTO 16  m m  K a rd  T r|v a p x iK ii  то и  Е рф и тЕ иа п

Н TTpopAETTOpEvn б ю р кЕ Ю  тг|5  б ю т а ^ п ?  M e lo d y ™  E iva i 2  ётг|.

3. AvTEv5£i'§£iq
■ (pAEpiK ii a v o T o p la  п  o t r o ia  6 e v  ettitpettei тг| Х Р П ап  0 г |к а р ю и  Е ю а у ш у Е а  

р Е у £ 0 о и ^  22 Fr
■ Е рф отЕ иог) oTT iv ap iO T E p ri ка р б 1 а
■ р п  E u v o k o ^  Х ш р о ;  Е ^б б о и  б Е ^ ю ^  KOiAiai; у ю  T pv  к а А р  а у к1 а т р ш о г | то и  q te v t

■ о о р а р п  а т т о ф р а ^ п  т о и  х ш р о и  Е ^б б о и  тр ?  6 е ^ ю ? K o iA ia? , п  отто1а 6 e v  ртторЕ ! 
v a  6 ia a ra A E i р£  p T raA o v i
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■ а т г о ф р а ^ П  i t o v  K E v r p i ia b v  ( p A t p t o v

■ kAivike^ П pioAoyiK î; evSei^ei? Aoipto^nC
■ EVEPY0 5  Ev6oKap6 iTi6 a
■ YvwaTti aAAEpYi'a arriv acnripivn n Tr|v r|TTapivr|
■ K u r ia r i

4. ПроЕ1ботго1ПСТЕ1д kqi irpocpuAd̂ Ei?
Е к т т а 1 б £ и а п  ш т р ш у :  (Ipiv атто  тг) ХРПОП тг)С paApiSa? T P V  M e lo d y ™  k o i  t o u  
auaTtipoToq т т р о ш 0 п а г |?  k q i  то тто 0 Е тг|а г|?  E n s e m b le ™  p  E n s e m b le ™  II, oi 
iQTpol arraiTElTai va syouv оА о кА г|ры аЕ 1  pe Eimuxia t o  EKiraibEUTiico т т р б у р а р р а  
iQTpou/KEVTpou TO oTToio TTapEXETOi OTTO тг| M e d t ro n ic .

4.1. ripoEidoTTOincTEi?
4.1.1. TPV
T o  TTopov ттро'юу EXEi o x E b ia a T E l yia pia XPHt̂ H at Evav povo aa0evn. Mriv 
E ^ a v a x p n a ip o T T O iE iT E ,  prjv Е т т а У Е т т Е ^ Е р у а ^ Е о т Е  k q i  pr|v ETTavairoaTEipuivETE t o  
TTOpov irpoiov. H  ETTavaxpnaipoTroirian, £ттауЕттЕ^£руао1а k o i  £ттауаттоатЕ1ршаг| 
EvbEXETai va 0eoei oe k Iv 6 u v o  тг| bopiKti акЕраютг|та тои ттроТох/то  ̂п / k q i  va 
EK0EOEI то irpoiov OE Kl'vbUVO pOAuVOn?, YEyOVOq TTOU 0a рТТОроиОЕ va ОбПУПОЕ! 
OE траиратюро, ao0£VEia li 0dvaTo t o u  ao0£vou5.
M n v  E T T a va T T o a T £ ip ( ijv £ T E  т п  p a A p i5 a  T P V  pE K o p ia  р Е в о б о .
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Н  £ к 0 £ а г | тг|?  б га та ^п С  ^ a i  т о и  тт£р |£ктг| о £  O K T ivop oA ia , а т р о ,  o ^ £ i5 io  тои  
a i6 u A £ v io u  п  йА А а М ^о а  а т т о а т £ 1р ы а г |?  9 а  к а т а а т п о £1 тр  б ю т а ^ г ) 
а к а т а А А п А п  ую Х Р И ^ п .
М г| х р п о 'р о т т о 1£1т£ т п  б ю т а ^ п  £ d v :

■ п  б ю т а ^ п  ЁХЕ1 тт£0 £ 1  к а ш ,  £X£i и тто а т£ | p A d P n  п  X E ip io p d  р£ 
ОТГОЮУбПТГОТ£ трб тто

■ п  n p E p o p n v io  « Х р п а п  Ё ш ^»  £x£ i т та р Ё А б у
■ £ x o u v  T T a p a p ia a u i o i a < p p a v ia £ i5  a o (p a A £ ia 5

■ 0 a p i0 p 6 ?  o £ ip d ^  a r r iv  £Т1кЁ та  тп(; p a A p id a ^  T P V  6 £ v  avT iO TO ix£ i ctov a p i0 p 6  
a£ipd5 aTpV £TIK£T0 TOU 1Т£р|ЁКТГ|

■  TO T T a p d 9 u p o  тп д  Ev6£i5n? S E p p o K p a o ia ^  а т го а т о А п ^  р Ё а а  о т о  x d p T iv o  kouti 
тг|?  o u o K E u a a ia ^  £ iv a i p a u p o .  E d v  r) E v6 £ i^n  0 E p p o K p a a ia ?  а т т о а т о А п ^  E iva i 
p a u p n ,  П p a A p id a  T P V  6 ev E iva i ка та А А г|А п  Y'ei kAivikh ХРП<^П-

■  TO б ю А и р а  фиАа^п? 5ev koAuittei т т А п р ш ^  тп  бгата^п П uTrdpxEi E vdE i^n
б ю р р о п ?

M n v  EK0ETETE т п  б ю т а ^ п  ОЕ dA A a d ia A u p o T a  Е ктод  атто  то  б ю А и р а  ф и А а ^п ?  кеи 
ЁкттА и а п ? .
Mnv ттроо0£ТЕТ£ avTipioTiKd ei'te ото didAupa фиАа^п? e Ite ото бюАира 
ЁкттАиоп?. Мп xPHOipoTTOiEiTai avripioTiKd атп бюта^П- 
Mr|v офпоЕТЕ тп бгата^п va ^nP°v0Ei. Д|атпрпатЕ thv uypaaia тои iotou рЕ 
KOTaioviopd п ЕрРатттюп.
Mnv ETTixEipnoETE va ЕТТ1бюр0шаЕТЕ pia бгата^п П oiroia exei uirooTEi ?nMi°-
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Мп (j£Tax£ipi?£aT£ kqi р п  ХРПОфО'П’01£1Т£ A a p iS a  yia va XEipiaT£fT£ tov ioto tiov 
YAw x iv w v  ТП? P a A p iS a ? .

M r )  Х Р П '^1Р 0 'П'01£1Т£ A a p i5 a  y ic i v a  x e i p i c t £ i' t £  t o  o t e v t , к а б ш ^  а и т о  р т го р £ | v a  
т гр о к а А £ а £ | C n p ia  a r r i v  £TTKpdvEia t o u  o t e v t  o P riY w vT a q  o £  Э р а и а г ) то и  a T £ vr. 
M t i v  TTpopaivETE o e  итг£рР оА 1кп  d ia a ro A t i  тр ?  P ia ra ^ r)?  't i'E p a v  t o u  р Е у ю то и  
a u v io T c b p E v o u  р £ у Е б о и ^ , то  o t r o io  E iva i 2 0  m m  y ia  тг| p a A p i5 a  T P V  M e lo d y ™  p£ 
a p iO p o  к а т а А б у о и  P B 1 0 1 6  k o i 2 2  m m  y ia  тг| p a A p iP a  T P V  M e lo d y ™  p£ a p iG p o  
к а т а А о у о и  P B 1 0 1 8 ,  к а 0 ш ?  k o t i  t e t o io  р тто р £ | v a  о б р у п о Е ! o e  T ra A iv 6 p 6 p n E in  от г| 
P a A p l6 a  T P V .

4.1.2. Еиатпма ттрошбпстп? x f i тотто0£тг|стп?
To irapov TTpoiov e x e i  oxE6 iaaTEi yia pia ХРО^П o e  e v o v  povo ao0£vn, Mpv 
ETravaXpriaipOTTOIEiTE, pr|V ETTaVEITÊ Epyd̂ EaTE KOI pr|V ETTOVaTTOOTEipcUVETE TO 
Trapov TTpoiov. H £Travaxpr|aipoTTolr|ar|, ETravETTE^Epyaaia k o i  ETravaTTOOTEipwan 
EvdEXETOi va 0EOEI OE k Iv 6 u v o  t t | dopiKti ак£раютг|та тои irpoiovTO^ p/Kai va 
EK0EOEI TO TTpoiov OE k Iv 6 u v o  poAuvoTi?, YEyovoq TTOU 0a рттороиоЕ va ОбГ)УПа£1 
OE траиратюро, aa0£v£ia n GdvoTo t o u  aa0£vouq.
Mn бюатЕААЕТЕ TO piraAovi troAu TTEpiaaoTEpo атгб тг| бкзрЕтро тои 
oTToippaypEvou аууЕюи k o i  t o u  o t o x e u o p e v o u  аг|р£юи Ер<ритЕиаг|?.
М П  xPHoipoTTOiEiTE О Ера ri о тто 1а б п тто т£  dA A ri o u a ia  o e  a s p ia  р о р ф п  v j? Р Ё ао 
Е р ф О а п а п ^  т о и  р т т а А о и ю и .
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Mqv ттроы0£|'те то обпуб аирра, t o v  ка0Етпра 5|аатоАп? той ртшАоуюй п
оттоюбпттотЕ dAAo Е^артпра e o v  yivEi а1а0птп avTioTaari, X^pi? ттршта va
Trpoa6 iopiaETE то o it io  k o i  va EcpappooETE Tqv катаААпАп бюр0и)Т1кп EVEpyEia.
Mnv acpaipEiTE t o  обпуб ouppa атто то оиатпра тгрои)0г|аг|? k q i  тотто0£тг|аг)?
K a p ia  O T iypn  к а т а  тг) 6 id p K £ ia  тг|?  6 ia 6 iK a a ia ? .

4.2. ПрофиАа§£1?
■  Oi 6 ia6 iKaaiE? ЕКТтАиап? тг|? |3aApi6a? TPV ттрЕттЕ! va aKoAou0ouvrai 

auarripd TrpoKEipEvou va аттофЕих0£| П vEKpwar) t o o  io t o u  о т о  oppEio 
E ptpuTE uon?.

■ H ЕК0 ЕОГ1 отг| уАоитараАбЕОбп Ev6EX£Tai va ttpokoAeoei EpE0iap6 too 
бЕррато?, Tiuv oip0aApiov, тп? рйтг|? koi too Aapuyya. АттофиуЕТЕ thv 
TTOpaTETapEvri q ETravaAappavopEvn £К0£ОГ| oti;  хИМП̂е? ava0upidoEi? q fqv 
EiOTTVoq TOU5 . XpqoipoTTOiqoTE povo Edv UTrdpXEi ETrapKq? E^aEpiopd?. Edv 
UTTdp̂ Ei ЕттафГ! pE to бЕрра, ^ettAuvete apEou)^ Tqv irpoopEPAqpEvq trEpioxq 
p£ vEpd TOuAdxioTov ETTi 15 AETTTd. I e TTEpiTTTiooq Еттафг!? pE tou? 
офОаАрои?, ^ettAuvete p£ VEpd TouAdxiOTOv etti 15 Аеттт6  koi <qTqoT£ 
арЕОШ? lOTpiKq фpovтiбa.

■  H офрауюр^р ouoKEuaoia t o u  оиотррато^ TTpou)0qoq? k o i  TOTTO0ETqaq(; 
TTpETTEi va ETTi0£U)p£iTai TTpiv va avoixTEi. Edv q aфpdyloq exei OTrdoEi q q 
auoKEuaaia e x e i  u t t o o t e i  ?qpia, q OTEipOTqTa 6 e v  piropEi va б1аофаА1отЕ1.

■ H  o i o o T i i  AEiToupyia t o u  ouoTqpaToq TOTTO0£Tqoq? E ^ a p T d T o i атто Tqv 
OKEpaiOTqTd t o u . A ei' ^ t e  Trpoooxq KOTd t o  xEipiopd t o u  auoTqpoTO^
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т т р о ш в п а п ?  K a i т о т т о б Е т п а п ^ . Н  к а р ф п ,  Е к т а а п  k q i то evtovo а к о и т т ю р а  тои  
о и а т п р а т о ?  т т р о ы в п а п ?  k o i тотто 0 Е тг|а г|?  р т г о р о и у  vo т т р о к а А Ё о о и у  ?nk iia - 
Т о  TTopov о и о т п р а  т т р о ш В п а п ?  ко1 то т т о б Е т п а п ?  6 ev auvioraTai у ю  р Е т р п а п  
тг1Еог|? п ХОРПУПОП uypibv.
Д|атпрпотЕ acpiKTE? ti? o u v 6 eoeii;  тои кабЕтпра kq i xPHOipotroinaTE 
ovappocpncrn ттротои ттрохшрПОЕТЕ, TTpoKEipEvou v a  аттофЕихбЕ! п Еюаушуп 
оЁро рЁоо ото аиатпра.
Т о  оиатпро ттрошбпап^ k q i тотгобЁтпоп? ба ттрЁттЕ! va екттАёуето! 
TTpooEKTiKd ттpoкElpЁvou va аттофЕохбЕ! п Eioo6 o  ̂фиааЛ|'б11̂  аЁра. 
npiv тттихшбЕ! (ouppiKvio6 Ei) ТО рЁуЕбо? тг)? poApiSo? T P V  Eттdvш ото 
pTTaAovi, ттрЁттЕ! va еАеух6е1 о TTpoaavaToAiapo? ка1 Г| AEiToupyia тг|? 
Р аА р 1б а^.
IVIqv афа1р£1ТЕ т|̂  етжёте?. АитЁ^ Ka6opi(ouv tov TrpooavaToAiopo тг|? 
paApi6a? T P V  irpiv Tr|v оА окА г)ри)О Г| Tq? SiadiKaaia? т т т и х ш а п ^  ettovu) ото 
pTTaAovi.
H 6 ia6 iKaaia тттихш ог||; 0a ттрЁтгЕ! va EKTEAEdai ттроаЕКТ|ка. Ката Tr|v 
я ти хс о а п , о  TTpooavaToAiapo? тп? paApida^ ттрЁттЕ! va Ei'vai auvЁxela 
yvwoTO^. A ev  0a ттрЁттЕ! va ттрокйфЕ! Kapia aAAayrj тои  irpoaovoToAiapou 
Evio П paApida TPV Eivai тoттo0EтпpЁvr| Eirdvo) о то  piraAovi.
H diaSiKOoia тттихшсгп  ̂0a ттрЁттЕ! va ekteAeitoi ттроаЕкт1ка. Mr|v 
Ефарро^ЕТЕ UTTEpPoAiKri TTiEori OTT) бкзта^п ката тп бгаркЕЮ тг|5 тттихшап? 
кабш^ аито ртторЕ! va KaTaTTOvrioEi UTTEpPoAiKd то otevt koi va обпупаЕ! ас 
0 раиаг| тои otevt.
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Н 5ia;jETpo? ерсриапоп^ тои piraAoviou ттои xPHoipoiroieiTai ката тг|у 
ттрош0паг| ка1 тоттое^тпап тг|С p a A p iS a ?  T P V  9а ттрЁттЕ! va ттрооЕуу|?Е1 тг| 
бгарЕтро тои aTTocppaypEvou аууЕюи koi тои oroxEuopEvou anpEiou 
EpcpuTEuanc-
Ката тг) 6 idpKEia тг|? ттароиаа^ 6 ia6 iKaoia^, OTav ттрауратотто1Е1та1 п 
ЕрфОопаг) тои pTTaAoviou irpOKEipEvou va ттрош9г|0Е1 Kai va тотто9етг10е1 п 
PaApi6a TPV, ouviordTai i6 iaiTEpa n XPH^H 2 auoKEutov Ерфиаг|аг|? 
катаААг|Аои рЕуЁЭои? (1 yia ка0Е piraAovi) pE тпЕобрЕтра.
Н paApida T P V  Ei'vai акартттп Kai Ev5EXETai va 5uaxEpdvEi Tr|v ттАопуг|Оп 
psau) Twv ayyEiujv.
lE  Kapia TTEpiTTTOiari pqv ттрош0паЕТЕ KavEva трпра тои аиотпрато^ 
ттрои)0паг|  ̂KOI тотто0£тг1аг|? av ёхете auvavrnoEi avTioTaan. ПрЕттЕ! va 
Хрг|О1ротто1Г|0Е1 aKTivooKOTTnon yia va таитотто1Г|0Е1' то amo Tr|i; avrioTaan^ 
KOI va Ar|ф0ouv рЕтра yia va бюр0ш0Е1 то ттрорАпра.
Н Екттти^п тои PTTaAoviou 0а ттрЕТТЕ! va diE^dyETai итто aKTivoaKOTTiKii 
ка0обпуг|аг| рЕ катаААг|Ао aктlvoypaфlк6 Е^оттАюро. 
npiv траРп^ЕТЕ то аиатпра ттро1Ь0 г|ап? k o i тотто0 £тг)аг|? тт1аш psaa ото 
0г|кар|, Eivai ттоАи onpovriKO va б1аофаА1оЕТЕ oti та pTraAovia va exouv 
^ Е ф о и о кш а Е ! ттА пр ш ? .
Edv KaTd Tr|v афа1р£ОГ1 yivEi а1а0г|тп avrioTaan, то аиатпра ттрош0поп? 
тотто0Ётпап? Kai то обруб аирра 0а ттрЁттЕ! va aфalp£0ouv pa^i pia 
povd6a, 1б1а1ТЁрш5 Edv ЁХ£1 EvroTTiOTEi, р UTrdpxEi uirdvoia ую pp^p p 
бюррор тои PTTaAoviou. Аитб ptropEi va £тт|Т£их0£1 кратш\яа(; ата0£рб то 
обруб оирра KOI то аиатрра ттрои)0 рар? кш тотто0 Ётрар5 pia povd6a
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KOI OTToaupovra^ kqi та 5uo pa^i, xPHOipoTroitovra^ pia нттю тгЕр1атроф1кп 
Kivnan a t  auv5uaap6 p t eÂ T).

5. ПЛпрофор|£^ aa0Evou?
Oi a a 0EV£i5 Ev6 £X£Tai va xp£ia<ovTai а\я|ттпкт1кп п/ка1 а \ т а 1роттЕтаАюкп 
0£pa7T£ia yici аттроабюр1атг] xpoviKii ттЕрюбо, p£ pdar) p£ rnv катаатаап ко0е 
aa0Evou?.

5.1. Etik4te5 avixvEucjipoTnTa^
Oi £tik£T£5 avixv£uaipoTr|Ta? tou TrpoiovTO  ̂TrapEXOviai povo yia voooKop£iaKri 
XPnan KOI 5£v iTp£TT£i va £тпатр£<ро\тга1 атг) Medtronic.

5.2. ПАпрофор1Е5 EYYpatpn?
I tî  ouaK£uaai£? iri^ paApida^ T P V  Tr£piAappdv£Tai Eva evtutto Еуурафп? 
ao0Evouq, yia ti? X<^P£? отгои aTraiTEiiai Еуурафр тои aa0£vou5.
Znpcibiaii: H Еуурафп aa0Evoui; 5ev iaxu£i cte xwpE^ ottou oi vopoi TTEpi 
атторрптои TOU aa0Evou^ auyKpoCiovTOi p£ Triv ттарохп ттАг|рофор1и)и aa0Evou^, 
aupiTEpiAapPavopEvtov xwpuiv Trĵ  EE.
Meto tt|v Ерфйтеиаг), ттаракаАоирЕ аирттАпршсггЕ oAe  ̂tî  oTraiTOupEVE  ̂
ттАг)рофОр|£?. О api0po5 OEipd^ ppioKETOi TOCO СТГ) cucKEuacia, oco koi cttiv 
ETiKETO avayvu)picr|? ttou Eivai irpocapTripEvri стг) paApida TPV. ЕттютрЕфТЕ то 
ттрштотитто EVTUTTO СТГ| Medtronic ОТГ| 6lEU0UVCr| тгои U1T05EIKVUETai сто EVTUTTO 
KOI 5u)cte Tpv TTpoccupivri карта таит6тг|та? ctov ac0Evri Trpiv тои Slocete 
E^nriplO.
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Н  M e d t r o n ic  0 а  T rp o p r i9 E u a £ i t o v  a a S e v ii  ц е  p ia  « К а р т а  ra u T O iriT a ?  
Ep<puTEup£VOu TTpoiovTO^». 1 т г |у  к а р т а  TTEpiExovrai то  ovopa k o i о  apiGpoq 
TriAEcpiovou Tou lOTpou Tou aaSEvou^, к а б ш ?  k o i ттА г|ро(рор(£5 ттои  xptiaCtTai то  
lOTpiKO т т р о а ш т п к б  oe  TTEpitmoari к а т а 0 т а а г |^  ETTEiyouaa? avdvKri^. O i aaSEVEi^ 
ттрЁттЕ! va EvSappuvovrai va txouv  iravra pa^i tou  ̂а и т п  Tr}v к а р т а .

6. Трбтгод 6ia0£crr|?

6.1. ZuoKEuaaia
H paApida TPV Eivai ХПМИ̂Й atroaTEiptopEvri Kai irapEXETai a rc ip a  Kai pri 
TTUpEToybvo^ EVTO? acppayiopEvou yudAivou ttepiekth p£ Pi6 u)t6 ттшра, H 
атЕ1р6тг|та exei UTTOpaSpiOTEi av к<з0е aippayiori aoipaAEia^ Eivai arraapEvn, о 
TTEpiEKTH? EXEI UTTOOTEi <lipia П UTTOlpXEI Eptpavri; Piappon. To e^uitepiko tou 
ТТЕР1ЕКТГ] 6 ev Eivai aiE ipo koi 5ev ttpettei va тотто0£т£па1 ото OTEipo ттЕбю.
To аиатг|ра ттрош0г|аг|5 koi тотто0ётг|ОГ|5 Eivai pri TTupEToyovo, exei 
аттоат£|рш0£| p£ aspio o5£i6io tou oiGuAevIou koi exei ouaKEuaarEi oe 6 ittA6 
aoKO. To оиатпра ттрои)0г|аг|5 koi тотто0£тг|аг|^ Ei'vai OTEi'po Edv oi aoKoi Eivai 
dGiKTOi Kai 5ev exouv avoiXTEi. Mri xPHcnpoTTOiEiTE to аиатг)ра ттроо)0г|0Г|? koi 
тотто0Етг|аг|? Edv о Е^шт£р|к6^ аакб? exei иттоатЕ! То аиатг|ра 
ттр010бг|ап^ 1̂01 тотто0£тг)ОГ11; 6ev ttpettei ттотё va atroGriKEUETai pdvo otov 
EouiTEpiKO aoKO. О EoioTEpiKd  ̂аокб5 5ev ттарЕХЕ! OTEipo фраурб. Oi e^ujtepikei; 
£TTIфdv£l£5 TOU Ê OITEpIKOU OOKOU EIvOI рГ| OTElpE^ KOI 5EV TTpETTEI VO 
tottoGetoOvtoi pEOa ото OTEipO TTE6 iO.
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6.2. АттоЭпксиап

Атго0Г|К£иат£ тг) paApi6a TPV атои? 1 5 ° С  2 5 ° С  (5 9 ° F  £105 77°F).
Атто0пк£иат£ то оиатпра 7грош0 пап5 koi тотто0£тпаг|? о£ 0£ррокрао1а 
бшратюи KOI ракрю атто то ар£оо пАюко фы?. То аиатпра ттрош0г|ап? koi 
тотто0Етг)аг1С 5ev ттрЕтт£1 ттотЕ VO атто0 Г|К£иЕта1 povo OTOV EOWTEpiKO оако. О 
ЕОШТЕрЖО? оако? 6EV ТТарЕХЕ! OTEipO фраурб.
0 0  ттрЁттЕ! V0 ттрауратотто1£1та1 котоААпАо? ёАеухо? tcov атто0 £рат1оу, ioote vo 
ETTIAeyOVTOI koto TTpOTipnon ттро^ ХРПОП 0I SlOTÔ Eig pE Tr|V TTIO KOVTIVri 
np£popr|via «Хрпог| Ёш?» шоте vo аттофЕиу£та1 п ттарЁА£иаг| тг)  ̂npEpopnvio? 
Ati^n?- O' б1ата^Е15 ттрЁттЕ! vo xPHcnpoTTOiouvroi irpiv tt|v npEpoprivio «Хрг)оп 
ЁШ^» тгои ОУСурафЕТО! OTI5 ЕТ1КЁТЕ? TU)V TTpoiOVTlOV.

7. Обпу|'£? ХРПСТП?
То ок6Аои0а Eivoi рю ттЕр|урофп тшу 6 ia6ox'KU)v рпротшу тг|? 6 ia6 iKoaia^ 
ко0ЕТГ|р|аорои/£рфит£иоп5. О TUTTOi; eiayviooTiKtov ко0Етг|ршу, обпушу 
auppoTujv, pTraAoviujv бюатоАп^, piroAovitov иттоАоуюроО рЕуЁ0 ои5 li aAAcov 
OTTOITOUPEVIOV EpyOAEiujV 00 ETTlAEyEi KOTO TTIV Кр|'аГ| TOU XEipiOTli.

7.1. ripoETOipam'a to u  aniJEiou ттрослт^Аастп? SiavvioCTTiK^? 
Ê ETOiCTEig TTpiv Tr|v ЕрфйтЕиап

2.

ПроурОТ0ТТ01Г|ат£ OTEipO irpOETOipOOiO KOI КОАифП TOU aripEiOU p n p io io ^
ттр о а ттЁ А о о п ? .
Е ^ о а ф о А ю т Е  о р т п р ю к п  ko i ф А£р1к г |  p p p io io  ттрооттЁ А о аг).
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3 .

4 .

5 .

6 .

Х о р п у п о т г  H 'n 'a p iv n  у ю  T r|v  E T r iu u ^ n  т о и  O TO XEU O ptvou A C T  
>250 6£UT£pOA£TnU)V.
Eiaayay£T£ Evav ка0£тпра p£oa ctto артпрюко OriKdpi Kai ттрош0пат£ tov 
\}iaa arriv aviouaa аортп. Прауратотто1пат£ aopioypatpia ioote va 
катаб£1х0£| oTi oi oretpaviaiE? aprripiE? 6£v PpiaKovrai SiirAa ото poaxEupa 
RVOT KOI OTI 6£v 0a uirdpxEi kivSuvo  ̂ аиртткап? itov aiEcpaviaiuiv drav £va 
рг| ETTiKaAuppEvo petqAAiko otevt п pia paApiSa TPV £p(puT£UT£i ото 
p6ox£upa.
Edv 01 aT £9a v ia ic^  артпр|'с^ (paivETOi v a  ppioKOVTai ттоЛи ko vto  о то  
ariMEio £p<puT£uans ko i UTrdpxEi тт10а у 6тг)та аиртт1£ап; tujv 
aT£(pavialiov, 6a атта1тг|8Е1 ИЕра1ТЁри> CiayvcooTiKn 6iEpEuvr|on oe 
ETTopEvo а т а б ю  тг15 S ia S iK a a ia ;.
E io a y d yE T E  E v a v  к а 0 Е т п р а  рЕО ш  т о и  <pAePikou Е ю а у ш у Е а  ка1 т т р о ш 0 п о т Е  
TOV о т г | 5 £ ^ id  K a p 5 ia .  Meou) а и т о и  т о и  к а 0 Е т п р а  K O TaypdipTE pE T prioE i^  
TTiEor)? о т г | S E^id KoiAi'a (R V : R ig h t  V e n tr ic le )  kqi a r r | v  TTVEupoviK ii a p T r ip ia  
(P A : P u lm o n a ry  A r te ry ) .  K o ra y p d ip T E  T r|V T ri£ o r i R V  ra u T d x p o v a  pE r r |v  
a o p T iK ii T riE o ri ЁТ0 1  looTE  v a  p tro p E i v a  б1аттютш0Е1 о  A o y o ?  o u a T o A ix n ?  
TTiEori^ R V  ттр о ?  a o p T iK i) i r iE o r i.
npou)0noTE Evav Ka0ETtipa ayyEioyparpia? OTr)v R V  i) oe Eyyu? трг)ра тои 
роохЕирато^ R V O T  yia тг| SiE^aycoyri ayyEioypaipiag. O i аууЕюура<р1кЁ5 
ттророАЁ? ттои irpoKUTTTOuv 0a paoi^ovTai отг| oxETiKri 0Ёог| тои 
роохЕйрато?.
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8 .

DpayijaTOTTOinaTe ауу£юура(р1ке? pETpnati? той aTOxeuoptvou anpeiou 
£p(puT£uar|? (i)aT£ va a^ioAoyn0£i n катаААг|А6тг|та той роах£0рато^ ую 
£рфйт£иаг1 тп? paApi6a^ T P V . Edv г| aiEvoTEpri SidoTaan тои роахЕирато^ 
(auvtiecjj^ ainv TrAEupiKii ттророАр) Eivai s i 8 mm Kai piKpoiEpn aird rnv 
ovopaaTiKii бюрЕтро тои (spqjuTEupEvou) poaxEuparo^, to oppEio тр  ̂
аттофра^П? тои роохЕорато^ (то aqpEio ЕрфитЕиоп?) 6а ттрЕттЕ! va 
ттроб1аатаА£1 шсте va 6 i£UKoAuv6 £i р PeAtiotti EKTOvajap тг|̂  аттофра^п? тои 
роахЕирато^. То рЕуЕбо? тои piraAoviou ттроб1аатоАп? ttpettei va Eivai 
TOuAdxioTov 2 mm рЕуаАитЕро атто тг| OTEVOTEpri бюрЕтро тои роахЕорато^ 
о£ отто1абптготЕ TTpopoAri, 6xi psyaAuTEpo атто то 1 1 0 %  тг)? ovopaoTiKri? 
бюрЕтрои тои роахЕирато^ кш S 2 0  mm yia тг| paApi6a T P V  Melodyт“ pt 
api0p6 катаАбуои P B 1 0 1 6  koi S22 mm yia тг| paApi6a T P V  Melodyt“ pE 
api6 p6 катаАбуои P B 1 0 1 8 .  Прауратотто1пат£ акбра pia аууЕюураф1а тои 
роахЕбрато? шоте va б1аафаА1а£ТЕ бт| то рбахЕира Ei'vai б01кто koi 
рЕтрратЕ тр oa£v6T£pr| бюатаап тои.
YTToAoyioTE то теА|к6 рЁуЕ0 О1; тои роахЕирато? xPHOiMOironovra  ̂бюрЕтро 
piraAoviou ттои KaTa6 EiKVUEi £pфavd)5 то aTEv6TEpo трпра тои роахЕирато^ 
(0 £ 1т1£ОГ| <811 кРа [<8 atm]). Edv г| тт£р|ф£р£|а тои irpoETOipaapEvou 
роохЕирато? Eivai £14 m m  ка1 S 2 0  m m , г| avaropia тои роахЕирато^ R V O T  
0EUjp£iTai KOTdAAriAri yia Tr|v ерфитеиаг| тр? paA(3i6ai; T P V  MelodyT" pe 
api6 p6 катаАбуои P B 1 0 1 6 .  Edv p тг£р1ф£рЕ1а тои TTpoETOipaopEvou 
роахЕирато? Eivai £14 m m  Kai S 2 2  m m , p avaropia OECopElrai KardAApAp yia 
Tpv ЕрфбтЕиар тр5 paApi6ai; T P V  Melodyt“  pe api0p6 катаАбуои P B 1 0 1 8 .
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Edv c^aKoAouSouv v a  UTTOpxouv ap(pipoAic; ую  тг)У a v a ro p ia  tu)v  
arecpaviaibjv, 0a  TTp iirti v a  ттрауратотто1п6е1 ckAek tik h  ayytio Y p aip ia  
TU)v aTE(paviaiujv a p in p iu v  ttou PpiaK O vrai k o vto  о то  р б ахеи р а , 
TauToxpova pc тг(у  cpcpuarjon ctto p iraA ovi UTroAoyiapou рсусбои;. Zc 
TT cp im w an  ttou p ia  атсф ау|а1а артпр1а tpaivcTai v a  aupTTii^CTai a n o  
TO pTTaAovi, о aoScvn^ KpivcToi o ti 6ia0CTCi акатаААпАг) avoTopia y ia  
тг| paA pida T P V  ko i п сттсррааг) 0o irp c n c i v a  сукатаАс1(р0с1.

9. AcpaipcoTC то diayvioaTiKO каЭстпра koi тоттобстпатс cva обпуб ouppa ката 
рпко^ Tou хшрои RVOT pc to акро тои va ppioKCTai 6 0 0  то 5uvaTOv ttio 
TTcpicpcpiKd OTr|v ко|'тг| ТП5 TTVcupoviKtii; apTTipia .̂ AiaaTciAcTC отабюка тг) 
PHpiaia (pAcpa ш<; koi та 22 Fr. Афрате то (pAcpiKo бюатоАса 22 Fr отп 
0саг| тои £v(u TTpoEToipd<£T£ тг| paApida TPV koi to аиатг|ра ттросб0г|аг|5 kqi 
ТОТТО0ЁТПОГ1?-

7.2. npoETOipaaia тг)? paApiSa^ TPV
Avoi^TC TO doxEio koi ekttAuvete ttpooektikq tt) paApida TPV E^n^:
1. npiv TO avoi^ETE, E^ETdoTE TTpooEKTiKd TO doxcio KOI TO m ijp a  тои yia ^npiE?, 

diappoE? ri yia TrapapiaapEvn a(ppdyiar|. To doxcio  ирЁттс! v a  TTcpiixEi 
ар ксто  aTTOOTEipuiTiKd pcao , ш атс v a  каАитгтс1 тг) paA pida TP V . H 
PaApida T P V  ttpcttei v a  EKnAu0ci crri TouAdxiOTOV 2 A c m d  ш атс va  
pEioj0ci П аи ук£у тр ш аг| уАоитараАбсибг)^ «ттг| PaA pida TPV , aupcpiuva 
pc T i; odnyic^ a ia  ак6А о и 0а рпр ата .

146 06qyii(; ХРПОг)<; EAAqviKp



XpnoipoTToicjjvra? ааптттп texvikh, ттроЕто1раат£ 3 aiEipE? Aekove?. H 
1 irapapEVEi KEvti kqi oi 2 0a TTEpiExouv laoroviKO SidAupa (риаюАоу1кои 
opou (500 m l) Yia Tr|v EKirAuan.
AcpaipEOTE тг| paApida TPV TTidvovra? rnv etiketo pE tov api6 p6 OEipd  ̂
pE QTpaupaTiKti Aapi5a kqi avaoriKUJvovTd? rnv аттб то 6 oxEio. To 
E îoTEpiKO Tou 5oxEiou EivQi рг) OTEipo. Mfiv афпоЕТЕ ТП paApi5a TPV va 
Ep0EI OE ЕТТафП ME TO Ê lOTEpIKO TOU бохЕюи.
H ETiKETQ PE TOV api0p6 OEipd? Eivai auppappEvn ottiv trAEupd Екроп^ 
тг|? paApida? TPV. ЕттаАг10ЕиатЕ oti о api0p6^ OEipd  ̂aTnv etiketq 
Taipid<Ei pE TOV api0p6 OEipd? отп anpavan tou Soxeiou kqi pE tov 
api0p6 oEipd? QTO EVTUTTO ЕуурафП^ aa0Evou?. Edv TrapaTnpnOouv 
бюфорЕ?, П paApi6 a TPV 6ev 0a ttpettei va xPOoipoTTOiEiTai. H ЕТ|КЕта 
auTri 6ev 0a ttpettei va аттоаттбта1 аттб тг| раАр1ба TPV irapd p6vo Aiyo 
TTpiv аттб TTjv ЕрфитЕиап-
iTpayvi^TE TO EvaiTopEvov 6 idAupa фОАа^п? аттб тг| paApi6a рша ottiv 
ббЕЮ AEKdvn аттбррирп? (^EKdvri 1 ) KpaTiuvTa? тг| paApi6a TPV pE thv 
ETiKETa pE TOV api0p6 OEipd? (бкро Екропс) OTpappEvn ттро? та кбтш. 
МЕтафЁрЕТЕ TT|V KEvri paApiOa TPV атр AExdvri £кттАиог|? (AEKdvr) 2). 
fEpioTE TT| paApi6 a TPV pE 6 idAupa ЁкттАиог|? Kai EvaAAd  ̂абЕюотЕ Kai 
yEpioTE avaaтp£фovтa5 koi ava6 EuovTa5 . A6 £idoT£ koi yEpioTE тг| 
PaApi6a yia 1 Aettt6 Kai ouvsxEia абЕюотЕ то 6 idAupa аттб тп paApi6 a 
рЁоа отг| AEKdvn.
МЕТофЁрЕТЕ TT|v ббЕЮ раАр|'ба TPV отг| AEKdvn ЁкттАиопс (AEKdvnS) Kai 
ETTOvaAdpETE то piipa «е » Eiri TouAdxioTov 1 Aettt6 . Афпоте тп paApi6a

OdrtY'ie^ ХРПОПС E M r^v iK d  1 4 7



TPV атг) AeKdvn ЕкттАиап? d^XPi тг| aTiy în тг)? £[J<puT£uar|?, шате va рп 
5npav0£i о гатб^.

П. Аб£1аат£ то бгаАира ЕкттАиапд аттб тп paApiSa TPV tTpiv тотто0£тпа£т£ 
тг| paApiSa TPV ото аиатпра iTpow0r|ar|? koi тотто0£тг|аг|?.

2. А(ра1р£ат£ inv £tik£tq р£ tov api0p6 a£ipd? Kopovra? to poppa to ottoi'o 
оиукрот£| TT|v £TiKETO OTT) paApi6 o.

7 . 3 .  Ф б р т ш с т г )  а т о  а й а т п р а  т т р о ш 0 п с г г | ?  k q i  т о т т о в е т п с т п ? ,  k o i  
ТОТТО0ЁТПСТП тг)? paApi'5a5 TPV
1. Е^£тоат£ TTpoaEKTiKO то аиатпро ттрош0Г1аг|? koi тотто0£тг|аг|5 ую vo 

£TTlP£Paid)0 £T£ 6т| 5£V £Х£1 UTTOOTEi Î OTd тп рЕТОфОрО KOI 6 т| то 
р£у£0о^ ТОО pTToAoviou Eivoi котоААпАо ую тп OKOTTOupEvn 5ia6iKoaia. То 
рЕу£0 о^ ТОО ouaTtipoTOi; ттрои)0 пап? koi тотто0 етпоп? ттои 0 о 
XpnOipOTTOin0£i pOai^ETOI OTHV ТТ£р|фЕр£|а ТОи TTpOETOipoapEVOU 
pooxEupoTO^, п Tipn тпс OTToio? 0о тгрЕттЕ! VO Eivoi £14 mm koi s 22 mm, 
0 TTUJ5 тт£р|ураф£то1 ото Рпро 8 , EvoTHTO 7.1. To xPHOipofEoioupEvo 
оиотпро ттрош0поп? KOI тотго0етпсп^ 0o ttpettei vo ttepiexei pttoAovi 
тотто0Етпап? тп? poApiSa? TPV to ottoio vo eivoi 0 ею? 2 mm рЕуоАитЕро 
OTTO THV ТГЕр|ф£рЕ10 TOO TTpOETOipOOpEVOU pOCXEUpOTO?, oAAo 6x1 
pEyOAUTEpO OTt6 to 110% ТП? OVOpaOTIKli? бЮрЕТрОи ТОи pOOXEUpOTO?.

2. EkttAuvete tov ouA6 обпуои оиррото? тои оиотпрото? ттрошОпоп? koi 
ТОТТО0ЕТПОП? KOI TnVTTAEUpiKH 0 upo. npOETOipdOTE TO pTTOAbviO 
5£фouoкu)vovтa? to evteAu)? pE pio aupiyyo. I uv6 eot£ oupiyyE? ЕрфОопап?
OTOU? OUAOU? EOlOTEpIKOU KOI E^lOTEpiKOU pTTOAoVIOU. lUVIOTtOVTOI OUOKEUE?
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ерфиог|аг|? [it биуат6тг|те? ттаракоАоО0г|аг|С тг|? Triean?. То бкзЛира ап^ 
aupivYE? ерфиапаг)? 0а тгрЕттЕ! va Eivai pEiypa ак1аураф1ко0 kqi аЛатоихои 
5|аАирато? (фиаюАоу1кой орои) о е  т аК оуЬ  Eva тр(то ттро? био Tpira.

3 . M e iw o t e  то  PEYE0O? тг|? paApi6a 5 T P V  Evii) rriv t t t u x w v e t e  хриофоттоиоэта? 
ахпратоботЕ? ф01УО\гго? рЕу£0ои?. luviardTai Г| ХРП°П oupiYYa? tuv  2,5 mL 
Yia Tr|v тттихшап at iv a  Ev6 idpEao p£yE0o^ Trpiv tt|v  t eA ik h  тттйхшоп Eiravu) 
arov ка0£тпра ptraAovioO. Drav pEiw0£i ото Ev6 idp£ao рЁуе0о?, оирЕТЕ тг| 
PaApi6a T P V  Etrdvu) атто то d<po тои аиатпрато!; Trpouj0r|arii; kq i 
тотто0Ётг|аг|? KOI KEvrpdpETE Eirdvto атто та piraAdvia.

4 . Е тта А г|0 £ и а т£  6 ti to  d K p o  Е к р о п ^  тг|?  p a A p id a ^  T P V  Eivai irp o a a v a T o A ia p E v o  
TTpoq TO тт£р|ф £р1к6 d K p o  TOO а и а т п р а т о ^  ттро1о0г|ог1? k o i т о тто 0 £ тг |а г |? . T o  
d K p o  E K p o ri^  TT| 5  p a A p id a ^  T P V  p tro p E i v a  EVTOTTioTEi а тто  то  ртгАЕ p d p p a  
ттои  х Р П О ф о ™ 1£ 'т а 1 у\а T r|v  т т р о а б р т г |а п  Tpi; p a A p id a ^  at а и т г | тр  0 £ а г |.

5 . ПтихшатЕ airaAd тг| paApida TPV Eirdvco ото pTraAovi xPHaipoiroiiovTa^ Tr|v 
TTiEor) Twv doKTuAuiv k o i pia Kivr|ar| KuAian  ̂шатЕ va o o k e Ite dpoia тт|£аг| at 
oA e  ̂ti  ̂ttA e u p e  ̂ТП5 paApida^ TPV yia va ett ipt ikOv e t e  to  o t e v t . ПтихшатЕ 
pdvo pEXPi? OTOu va pr| yivETai ttA e o v  аю0птп Kopia Kivr|on ото аиотпра 
ттрои)0 г|аг|5 ка1 тотто0£тг|ап?.
АттофйуЕТЕ TT|v карфп П тп «тиатрофп тп? PaApida^ TPV,
Д|аафаЛ!атс on то рттЛЕ pdppa ppiOKETOi diirAa ото рттЛе окро тои 
аиотпрато? ттрош9г|ап; кш тоттовЁтпстп?, шатЕ va бшафаМоЕТЕ 
ашсгтб npoaavaToAiapo тг|5  paApida^ TPV ую Tr)v тоттовЁтраг).
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6 . Zup£T£  -п -р о о т к и к а  т о  0 г |к а р |  т т о у ш  а т гб  т п  p a A p i5 a  T P V  k o i та  p ira A o v ia ,  
5 ia a (p a A i< o v T a 5  6 ti oi ar£< p dv£ 5  ottiv ттА £ира  £ ia p o n ?  тг|?  p a A p iS a ?  T P V  5 £ v  
0 a  т т а у |б £ и т о и у  о т о  0 п к а р |  ка 0 с о ^  а и т б  т т р о ш 0 £|'та1 i r d v iu  а я б  т п  p a A p iS a  
T P V .  E kttAu v £T£ то 0 п к а р |  xP H O iM O TTO i^vrag tov  ттА £ир1к 6  p p a x io v a  у ю  v a  
a (p a ip £ 0 £ i о  a £ p a ?  а тто  т о  о и а т п р а  т т р о и 1 0 п а п ?  к а :  то тто 0 £ т п а п 5 . Z u v £ x io T £  
v a  т тр о ш 0 £ |т£  то  0 п к а р |  ko i v a  £kttAev£T£ p£XP i то  0 п к а р |  v a  £ (p a p p 6 a £ i 
OTEva атЕ рЕ а ettovu) o t h v  E yyu?  а к р п  то и  рттАЕ а к р о и .
Enpciioan: ЕЛ^у^тЕ yia va 6iaa<paAiaETE 6 t i  t o  p t t A e pappa ppiaxETai 
б 1ттАа о то  р т г А е а к р о  тои о и о тп р ато ^  ттрош О пап^ k o i  тотговЁтпап?.

7 . AcpaipEOTE то  ф АеРж о  S ia a T o A sa  атто  тр  p p p ia ia  ф АЁра ko i т т р о ш 0 п а т £  то  
о и а т п р а  т т р о ш 0 п а п ?  к а 1 тоттоОе т п о п ? ttovu) атто  то  о б п у б  о и р р а ,  
Е ю а у а уЕ Т Е  т т р о о £ к т 1к а  то  о и а т п р а  т т р о ш 0 п о п ?  к а 1 т о т т о 0 £ т п о п |;  р Е о о ) то и  
б Ё р р а т о ^  к о :  т т р о и )0 п а т £  то  ттро?  то  o n p E io  Е р ф й тЕ и о п ? . 1 е т т Е р т т ш о п  ттои 
т т а р а тп р п о Е Т Е  a ip o p p a y ia  о т о  о п р е ю  ттр о а ттЁ А а о п ?  т п ?  p H p ia ia ?  ф АЁра?, 
pTTOpEiTE v a  т т р о ш 0 п о £ т£  то  x iT io v io  о т о  Е ууи ?  а к р о  т о и  d ^ o v a  р Ё о а  о т п  
P H p ia ia  ф АЁра y ia  v a  о та р а тп о Е Т Е  t h v  a ip o p p a y ia .  П р о 1 о 0 п о тЕ  то  о и а т п р а  
т т р о с Ь 0 п о п ?  к а 1 то тто О Ё тп о п ?  о т о  о п р е ю  ото оттою  ттр 6 к £ 1т а 1 v a  £ктттих0Е1 П 
P a A p id a  T P V .  А и т б  a ira iT E i x e ip io p o u ?  то и  о и о т п р а т о ?  т т р о и )0 п о п ?  koi 
ТОТТО0 ЁТПОП? KOI ТОО о б п у о и  о и р р а т о ? .  Дс1^те ттрооохп ш о т е  v a  
бштпрЕ1та1 Еттаркш? п 0Ёоп тои обпуои ои ррато?  auvЁxEla.

8 . А т т а ^  п  PaApida T P V  exei ф тбоЕ ! то  Етп'ттЕбо т о и  о п р Е ю и  Е рф О тЕ ооп? , 
аттокаА оф ТЕ  t h v . К р а т п о т Е  tov  d^ova т о и  о и о т п р а т о ?  я р о ш 0 п а п ?  koi 
ТОТТО0ЁТПОП? о т п  0ЁОП т о и , Evd) TpapdTE то  Е^штЕржб ©HKdpi ттро?  та  ttio u i. 
Н  paApida T P V  0 а  аттокаА иф 0Е 1 ттА пр ш ?  OTav п  0 и р а  Ё кттА и оп ?  тои
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E ĉoTEpiKou бпкарюи EU0uypappiaTEi pE tov Еууи? 6е1ктг| aiov d^ova tou 
аиатпрато? ттро1о0 г|аг|? kpi тотто0етпоп?. Ката Tr|v аттокаЛифп 0a ttpettei 
va EioTE TTpoaEKTiKoi шатЕ va pq pETOKivnoETE акоиаю тп paApida TPV, 
Ka0ii)? KOTi TETOio 0a рттороОоЕ va odriynoEi at aTuuAEia тп? ашатп^ 0£аг|? 
тг|? paApida? TPV.

9 . А срои аттокаА йф Е ТЕ  т т А п р ш ^  тг| p a A p id a  T P V , auvdEOTE pia aupiyya pE 
Ko0ap6 aKiaypacpiKO psao о т г | 0upa Ё кттА и а п ^  то и  а и а т п р а т о ^  т т р о ш 0 г |а г |5  
Kai тотто0Ё тг|аг1? ка1 ЕухО атЕ pia piKpn т т о а б т п т а  а к ю у р а (р |к о и  р Ё а о и  yia va 
ETTiPEPaitjoETE тг) о ш а т п  0ЕОП тг|?  p a A p id a q  T P V  k o i r r | v  ттА пр п  а т т б а и р а г )  
т о и  0 п к а р ю й .  1е а и т о  то  ап рЕ Ю  ртторЕ1т£ а к б р а  va kovete kottoie;  piKps^ 
т т р о а а р р о у Ё ^  о т г | 0 Ё а п  тп ?  p a A p id a ?  T P V .

10. ФоиокшатЕ ттршта то Еашт£р|к6 piraAovi koi атг) auvЁX£la фоиокшатЕ то 
E îoTEpiKo ptraAovi. Атта^ п paApida TPV Ектттих0е1 ошата Ёvavтl тои 
то1хшрато? тои роахЕирато?, ^ЕфоиакшатЕ та piraAovia koi афафЁатЕ 
TTpooEKTiKd то оиатпра ттрош0 г|аг|? koi тотто0Ётг|ап?.

11. EiravaAdpETE ti? pETpqaEi? тт1еоп?. Edv ттapapЁv£l onpavriKri KAiaq iriEcn? 
рЕта^О RV KOI PA, ртторЕ! va ттрауратотто1Г10Е1 diaoroAn p£ pTToAdvi ифГ|Ап? 
TTiEan?, шатЕ va £Аах1атотто1Г|0£1 П кА1аг| iriEon?.

12. ETTOvaAdpETE ti? pETpnaEi? TTiEon? KOI auyKpivETE ^avd thv тт(есп RV pE тг| 
auaTHpoTiKti iriEon ttou р£трп0 г|к£ рЁаш тг|? ттроаЁуу|аг|? атто тг| pnpiaia 
a p T H p ia .

13. Прауратотто1пат£ Ёухиап ок|аураф 1кои рЁаои OTqv Еууи? кирю РА (li ото 
ттЕр|ф£р1к6 pdaxEupa), шатЕ va KaTad£ix0£i П AEiToupyia koi п 0Ёаг| тг|?
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PaApiSa?. Ati^TE ттроаохп шатЕ va 6 iaa(paAicETE on q paApi6 a 5ev 
TTOpaiJEVEi avoixTti and to о5г|у6 auppa koi to айотпра ттро(1)9г|аг|? koi 
тотто0£тг|аг|?, КО0Ш? оито 0a ртгороиоЕ va ттрокаАЕОЕ! Aav0aap£vn
EVTUTTUjan TTVEupoviK i^^ ттаА|Убр6рп<?ПС-

14. AcpaipEOTE TOU5 ка0ЕтпрЕ5, та обруа аиррата ка1 та 0r|Kdpia PiaTtipwvra^ 
Tr|v aipooTaan.
Епр£1шаг|: To аиатпра ттрошОпопс koi тотто0£тг|аг|? Trpoopi^ETOi yia pia 
povo ХРПОГ) KOI 0a ттрЕттЕ! va (pouoKU)0£i povo pia (popd. To auarripa 
ттрои)0паг|? KOI тотто0£тг|ап? 6 ev 0a ttpettei va xPHOipoTTOiEiTai yia тг| 
б1аатоАп тг|? paApi6 a? TPV pETd tt|v apxiKri EpipuTEuan. H paApida TPV  
pTTOpEi va бгаатаАЕ! pETd tt|v тотто0ЕТГ|аг| p£ тг| ХРПОП Evd  ̂бЮфорЕпкои 
ка0Етпра pTTaAoviou. Mr|V UTTEppaivETE to psyiOTO ouviOTUjpEvo pEy£0oq tiov 
20 mm yia тп paApi6a TPV Melody™ p£ apiOpd катаАоуои PB1016 koi tujv 
22 mm yia тг| paApi6 a TPV Melody™ pE api0pd катаАоуои PB1018 uiote va 
£Аах1Ототто1Г|0Е1 о Kiv6 uvo? TraAiv6 p6 pr|ori?.
E n p c io T o n :  T o  тт£р 1ф £р 1к 6  o x io ip o  to o  к а 0 £ т п р а  p T ra A o v io u  ттрои)0Г|О Г|? ko i 
т о т т о 0 £ тп а г ||;  TTpiv аттб  t h v  ттА пр п  б ю а т о А п  th i;  p a A p i6 a ?  T P V  £ v 6 £XETai v a  
ттрокаА Е О Е ! ттроабЕ О Г) т о и  P TTaA oviou o ttiv  p a A p i6 a  T P V ,  a T ra iT cu v ra ^  
X E ip o u p y iK ii афа1рЕОГ1. l £  т т Е р т т ш о п  р п ^ п ?  P TTaA oviou ка тб А А п А о и  
p E y £ 0 o u i; PETd аттб  T qv  Е кттти ^п  тг|?  p a A p id a g  T P V ,  to  p T ra A d v i ртторЕ ! v a  
аттоои р0 Е 1  K a i v a  а \л - |к а т а о т а 0 £ | а ттб  v e o  к а 0 £ т п р а  pT T aA ov iou , E T rdvu i а ттб  
Eva о б п у б  o u p p a ,  y ia  v a  о А о кА п р ш 0 £ | n  Е кттти ^п  тг|?  p a A p id a ?  T P V .
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n iv o K a ^  1. Д ldypa^J^Ja  U T T oA oy iapo u  p e yeG ou ?  y ia  тг| p a A p iS a  T P V  M e lo d y ’ ''

М с у £ 0 о 5  а и а т п р а -  
т о ?  и р о ы б п а п ^  KOI 

т о т т о Э с т п а п ?  -  E a w -
TEpiKO  p n a A o v i  /  

Е ^ ( о т с р 1к 6  p n a A o v i

М с у ю т г ]  Е ф а р р о -  
^ o p E v t ]  TTiEar]

а т о  E cra jTE p iK O  
p n a A b v i

R B P

E ( p a p p o ^ 6 p E V E ; 
n iE O E l?  а т о  Е ^Ш - 
T E p iK d  p i r a A o v i

A v T i 'a T o ix n
E^CJTEpiKrj 
S ia p E T p o ^  
P a A p iS a ;  

T P V  ( m m )  (pE  
TO p T T a A o v i 

ф о и а к ы -  
p t v o )

a tm k P a a tm k P a
M c y c G o ^  1 8  m m  
E a w T tp iK o :  9  m m  » 
3 ,5  c m  /
E ^ io T tp iK O : 1 8  m m  « 
4  c m

5 5 0 6 1 101 1 7 ,9
2 2 0 3 1 8 ,6
3 3 0 4 1 9 ,4

4 lW 1 4 0 5 2 0 ,1

M e yc G o ^  2 0  m m  
E c w T e p iK o : 1 0  m m  x 
3 ,5  c m  /
E ^ io u p iK O : 2 0  m m  x 
4  c m

5 5 0 6 1 101 1 9 ,7
2 2 0 3 2 0 ,7
3 3 0 4 2 1 ,7

4 4 0 5 2 2 ,4
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МеуеВо? аиатпра-
ТО5  ТТрОШбг|СТП; KOI

топовЕтпстп? -  Eaw- 
тер|к6  pTTaAdvi / 

Е(штЕр1к6  pnaAovi

McyiaTH Ефарро- 
?6 p£vr| TTlEar] 

ато EauTEpiKO 
pTTaAovi

1 RBP 1

E(pappo(6 pEVE^ 
TTiEaEi? ато е^ш- 
TEpiKO pTTaAovi

AvTioToixn
Е^ШТЕрРКГ) 
брарЕтро; 
раАррба^ 

TPV (mm) (pE 
TO рттаАбур 

фоиакш- 
рЁУО)

atm kPa atm kPa
MEYE0 O? 2 2  mm 
EcujTEpiKO: 11 mm » 
3,5 cm /
Е^штЕр1к6 : 22 mm x 
4 cm

4,5 456 1 1 0 1 2 1 ,8

2 203 2 2 ,8

3 I тар I 304 24,1

Z n M C K o o c i; :
1 . M r iv  UTTEpPaivETE T15 TipE5  TTiEan? TTOU E T T ia r ip a iv o v ra i pE E v r o v n  y p a ip n  

EITE y ic i TO ECCOTEpIKO EITE yiQ  TO E^OJTEpiKO pTTaA6 v i TOO p E y £ 0 o u ?  а и а т п р а -
To^ т т р о ш 0 г |а г |?  KOI то тто 0 Е тп а г|? .

2. R B P  = pEyiaTTi iriEon рп^г)? = рЕу1атг| E(pappo?6pEvr| тт1Еаг|
3 . a tm  =  а т р 6 а ф а 1р а
4 . к Р а  =  k i lo p a s c a l
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8. E v S e x o m e v e ?  E T T iT T A o K E 5 /a v E T T i0 u p r iT £ ?  E V E p y E iE g

H paApi5a TPV Melody™ dvai veo irpoTov. To ргуа^итеро ptpo? тп  ̂
PiPAioypacpIai; avacpopd^ irou acpopd laiiKd n pnxaviKd paApidotpdpa 
роахеирата tTEpiypdcpei uppidiKE  ̂diard^Ei^ oi ottoi'e? атготеАоиута! аттб uAik6 
ошАрушопс TrAeypevou ттоАиеотЕра koi eIte pio pnxoviKp e'te pia pioAoyiKn 
poApida аирраррЁУГ) Trdvco otov ouAo tou ошАруо. H paApida TPV Melody™ 
Eiyai ЕУО аттоАита оАокАррсорЁУО (puaiKd paApidoqjopo pdoxEupa, оирраррЕУО 
рЁоо OE ЁУО ОТЕУТ. ОрюрЁУЕ^ OTTO Tî  ЕттптАокЁ  ̂TTOu ауафЁроуто! yio TO 
pooxEupaia ттои diarieEvrai oppEpo отру oyopd piropEi уо ppy laxuouy 
аттоАита yia тру ттЕр1тттшар аитр.
Oi ттроа0ЕТ1КЁ? карб1акЁ5 paApidE^ Ёуоиу auaxETia0El рЕ аорарЁ? етпттАокё ,̂ 
обрушута^ орюрЁУЕ^ (рорЁ  ̂ ОЕ ETTaydApipp тр^ ЕттЁрРаар? р/к01 то 0dyoTO. То 
1бю ртторЕ! уа IOXUEI KOI yia тр раАр1ба TPV Melody™. ЕтттАЁОУ, oi етпттАокё  ̂
01 ottoIe  ̂ттрокаАоиута! аттб ауоаоАоу1кр аут1браор ттро  ̂тр бюта^р р т|̂  
фио1КЁ?, ХИМИКЕ? П р1оАоу|кЁ  ̂аААауЁд ЕУбЁХЕта! уа Ерфауютоиу ое рр 
ка0орюрЁуа бгасгтррата ка1 уа atraiTpaouy EtraydApipp тр? ЕттЁрРаар? ка: 
ayriKaTdoTaap тр? бюта^р?.
0| УЕУ1КЁ? етпттАокё? ттои Ёхооу ауофЕр0Е1 рЕ раАр1боф6 ра роахЕирата ка1 
РаАр1бе? pioAoyiKOu ютои ттои ёхооу ЕрфитЕи0Е1 отру карбга, 
aupiTEpiAappdyouy та ак6Аои0а:
■  aipoppayia
■  ттробю0Еар ую aipoppayia E^oida? тр? ХРПОР? аут1ттркт1ки)у
■ ЕуатторЁУоиае? р аи^ауорЕУЕ? б1араАр1б1кЁ? pa0pi6toaEi?
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■  TTpooSEUTiKH TTdxuvan kqi аттоА£тт|аг| тг|? У£бттАаатг|С aiipaSaq той сош 
Xnwva Tiov avYEiwv

■  ттрооб£ит1кп a itv u a q  kqi атгофра^п тои £р<рит£ирато?
■  ТГрООб£иТ1КП TTVEUpOVIKli иттЕртааг)
■ Aoipw^n роахЕирато?, ЕУбокарСтба
■  TTaAiv6 p6 pr|on тои aiparo^ Абуш рп iKovti  ̂ paApi'6 a5
■  aipoAuan
■ paApi6iKii 6uaA£iToupYia
■  EKCpuAlOpO TOU EpcpUTEUpOTÔ , (pUOIKO П ХП61КО
■  TTVEUpOVIKti ЕРРоАп
■  брбрро
Oi TUTTOi lOTiKou EKcpuAiapou iTEpiAapPavouv:
■  aTTOTiTavioon, £v6 0Y£vn kqi E^wyEvn
■  Aoipco^n
■ iraxuvan
■  б1атрпаг|
■ ри^шратшбп EKcpuAiori
■  EKcpuAiapo ТП? y\wxiva^ тг|? paApi6a^
О карбюко^ ка0£тг|р|аарб5 (pspEi opiapEvou^ kiv6 uvou .̂ O i ttiGovei; ettittAokei; 
KOI axETi^opEVE? av£iTi0upr|T£5 EVEpYEiE? TTEpiAappavouv, oAAa 6 ev 
TTEpiopi^ovTai, (a)To ак6Аои0а:
■  EpPoAiapo OTTO Til бгата^п П pETOKivnan тг|5 oe aAAr| 0 £аг|
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5idaxiar| п РП^П tojv aipo(p6 pujv avyeicov
AavGaaptvo TrpoaavaToAiopo p Aav0aop£vr| тотго0Етг|аг| тг|? Sidra^n?
aipoppayia
0pauar| Tou otevt
атгшАЕЮ ТГ1? 6opiKii? акЕраютпта^ Aoyw 0раиог|? тои otevt
QipdTOjpa
Ev5oKap5m5a
appuGpiE?
GpopPtoan
TTOvo ото onpEio ка0Етг|р|аорои 
тгЕр1фЕр1кп 0роррОЕрроАп 
ЕукЕфаАоаууЕюко ЕТГЕ1а 6 бю 
poApidiKti SuoAEiToupyia 
QAAspyiKti avridpaon ото ак1аураф1ка psoa
ттарараАр|б1КП бюфиуп
Sidipnon TU)v карбюкшу GaAdpoiv 
фЕибоаУЕириора
РП^П тои ттроо0ЕТ1кой роохЕирато^ х^рои Екрор^ тп? бЕ^ю? KOiAiâ  
(R V O T )
0ПФГ|/Ло|рш5п 
к о р б 1 а к п  avETTdpKEia 
ттирЕ то
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■  aupiriEan Tiov arEcpaviaiiuv aprripiiov
■ 0avaTO
Oi EninAoKE? auTE5 Ev6£XCTai v a  Ep<paviaTOuv kA iv ik o  pE pn фиаюАоу1к6  
к а р б ш к б  (риапра, A a /Q v ia a p a , iAAEiipn o v io x n ?  a rr iv  б а к п а г), S u a n v o ia , 
opSoTTvoia, a v a ip ia , ттирЕтб, appuB pia, a ip o p p a y ia , ХОМП^П к а р б ю к н  
ттарохп, nvEupoviKO o i6 tip a , аирфорг|Т1кп ка р б ш кп  аУЕиаркЕШ  ка1 
бауато.

9 . П А п р о ф о р |£5 р Е та  i n v  £р<рит£истг|

9 .1 .  A v a y v a jp ia n  k o i 6 iax£ i'p iC T n  0 p a u a £ io v  т о и  c ttevt

Н тт10ау6тг)та 0раиаг|? тои отеут 0а тгрЕттЕ! va Е^Ета^Ета! ую oAouq тои? 
аа0 ЕУЕ1? ттои иттораААоута! ое тотто0Етпаг| раАр(5а? TPV, аУЕ^артпта атто тои? 
ттарауоутЕ? kiv6 uvou ттои аи^птпОпкау ттропуоирЕУШ? п ттои характг|р10тг|кау 
арубтЕра.

9 .1 .1 .  A va yvo p p iC T n

Па ao0EVEi? атои? oiroiou? exei б1атт1атш0Е( апраупкп аи^поп тои раВрои 
аттбфра^П? тои хшрои RVOT, 0а ttpettei va e êto êtoi koi va a^ioAoyEiTai n 
тпВаубтпта axETi^opEvri? Bpauan? тои otevt. H акт1Уоураф1кп а^юАбупап тои 
OTEVT pE акт1Уоураф1а Вшрако? п акт|Уоак6ттг|аг| 0а ttpettei va 
aupTTEpiAappavETai отру ouvnBp, рЕта тг| 6ia5iKaaia, а^юАбупап tiov acBEvtov 
атои? OTToiou? тотто0етп0г|ке paApi6a TPV.
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9.1.2. AiaxEi'ptari
E d v  EVTOTTiaTEi Э р а и а п  то и  o t e v t , 6 a  тгреттЕ! v a  ттрауматотго1£1та1 a u v e x n ?  
т т а р а к о А о и 9 г |а п  то и  o t e v t  at a u v d u a o p o  pe kA iv ik q  катаА А г|А г| a ip o d u v a p iK p  
а ^ ю А б у п о п -  a a S e v E i^  p s  б р а и о п  т о и  o t e v t  k q i a n p a v r iK r i  a x E T i^o p E v ri 
а тто ф р а ^П  т о и  х ш р о и  R V O T  п  T ra A iv 5 p 6 p r |a r | ,  0 a  ттрЕттЕ! v a  Е^ЕтаатЕ ! то  
E vd E xd p E vo  E tra v E y x E ip n a r i?  o u p ф ш v a  pE т п  a u v n G n  kA iv ik h  т т р а к т 1к п .
H  EiravEyxEipnan piropEi va TTEpiAappdvEi ЕрфитЕиап ттрбабЕтп? PaApida?
T P V  M elodyT “  ti XEipoupyiKri а \ т к а т а а т а а г |  р о а х Е О р а т о ? . 1 г|РЕ1(1)оте oti 
UTTdpxouv TTEpiopiopEva d E d o p E v a  ат го  Tqv kAivikh реАетп M elo d y ™  ат1? Н П А  
axETiKd pE Tpv E ттavE pф uтE uar| p ia ^  dAAri^ p a A p id a ^  T P V  M elo d y ™  evtoi; тг|?  
apx iK ii?  p a A p id a ?  T P V  M elo d y ™ .

9.2. Ev6oKap6iTi5a

H  EvdoKapdmda eIvoi pia iriSavri avEiriSupriTri EvepyEia ttou axETî ETOi pE oAe? 
tk; рюттроа0ЕТ|К£5 paApidE^ (EvdTpTa 8). npiv аттб oiroiadniroTE diadiKoaia oi 
aa0£VEiq irpETTEi va Evtipspidvouv tou^ Trap6xoui; uyEiovopiKti^ ттЕр10аАфп? oti 
EXOUV EpфuтEupEvrl рю р1ОТтроа0ЕТ|кп paApida.
I e aa0EVEl; p£ ЕрфитЕор^п paApida TPV Melody™ exei avaфEp9E^ piKpn 
auxv6Tr)Ta Epфdvlarll; TTi0avoAoyoupEvn? EvdOKOpdlTida^. О adiKoioAdyriTO^, 
irapaTETopEvo^ яирЕтб? ptropEi va аттотЕАЕ! EvdEi^n Aoipio^n^, Kai 6a ttpettei va 
auppouAEuaETE тои? aa0EVEi? ttou irapouaid^ouv аитЁ? ti? катаатбаЕ!? va 
^ r jT n o o u v  laTpiKH  ф p o vт^d a .

O5t)V'/£?x p6et0? E M q v iK a  1 5 9



9.3. ГирРатотпта |je aiTEiKOviari рауУПТ1кои auvioviapou (MRI)
Мг| kAivike  ̂ бокфЕ? Exouv бЕ|’̂ Е1 6т1 п б1акабЕтпр|акп irvEupoviKii paApi6a 
Melody™ Ei'vai оирРатп итго брои^ рЕ rriv атгЕ1к6уюг| payvr|TiKoO ouvroviapou 
(MR: magnetic resonance). MTTopEi va итгорАг|0£1 oe adptoan pE aocpdAEio utro 
T15 ак6Аои0Е5 ouv0 nKE?:
■  I totiko payvriTiKO ттЕбю <3,0 T 
a XtopiKO Ра0р|бшт6 ттЕбю <2.500 gauss/cm
a KOVOVIKO? TpOTTO? AElTOUpyiO? pOVO pE pEyiaTO pU0p6 Е161КП5 отгоррофпоп? 

oAou Tou acopoTO? (SAR: specific absorption rate) 2,0 W/kg Eiri 15 Aetttoi 
cdpioan?

BdoEi РП kAiviku)v 6 0 Kipu)v koi povTsAoTToinari ,̂ to Trpoiov UTToAoyiairiKE on 
napdyEi pEyiorn au^riari OEppoKpaoio? in vivo р1кр6тЕрп аттб 2,0°C ото 64 MHz 
(1,5 T) KOI ркротЕрп OTTO 2,1°C ото 128 MHz (3,0 T) yia pEOOTipnpEvo SAR 
6A0 U TOU otopoTO  ̂2,0 W/kg ettI 15 AETTTd odptoonq MR.
H ттоютрта тг|5 OTTEiKOViari  ̂ payvriTiKri  ̂Topoypacpia  ̂ (MR) pTTOpEi vo oAAoiuj0Ei 
Edv Г| TTEpioxn EvdiocpspovTO? PpioKETOi OTr|v i6 ia ттЕрюхп П crxETiKd KOVTd атг) 
0£ari TOU TTpoidvToq. MTTopEi va xpEiouTEi va РЕАтютотто1паЕТЕ ti  ̂ттарарЕтрои^ 
aTTEiKovian  ̂payvrjTiKri  ̂Topoypacpia  ̂ (MR) yia Triv Trapouaia tou Trapdvro^ 
ЕрфитЕирато^. D tov 6 oKipdaTr|KE oe 3,0 T, to Trpoiov TrapouaiaoE ЕАафрю 
ттарарбрфшаг!, г| orroia ekteivOtov Kord TrpooEyyiari 3 mm аттб то Trpoiov yia 
aTTEiKOvioEi? spin echo koi катб ттроаЕууюг] 6  mm yia arrEiKOvioEi? gradient 
echo. О auA6? tou TrpoiovTO? nrav OKiaapevo^.
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Н T ra p o u a ia  aAAujv Е р ф и т си р ат ш у  ri la rp iK iiiv  K aT aa rd o E io v  tou ooSevou? 
evSexetqi v a  aTiaiTEi х а р п ^ о т Е р а  o p ia  oe pEpiKsg n 0 ^  ti? т т ар ат та у ш  
т т ар ар Е тр о и ^ ,

10. ЕтпатрОфП TU)v EKcpuTEupevujv рюттроаОЁаЕШУ
Н Medtronic EvSiacpEpETOi va AappdvEi ti? avaKTr|0EiaE5 paApidE^ TPV. E iS ike  ̂
iraSoAoYoavaTopiKEq peAete  ̂тг|5 EKcpuTEupEvri  ̂ paApida^ TPV 0a diE^ax0oOv 
UTTO Tr|v Ka0odnYnari oupPouAou Tra0oAoYoavaT6pou, Mia YpaTTip cuvoipri tuv 
EupripdTCjv 0a ETTiaipaipEi aiov larpo. Па va аттоктпоЕТЕ Eva kit Еттютрофп^ 
TTpoiovTO ,̂ ETTiKOivtovrioTE pE Eva KEVTpo diavopn^ ТГ15 Medtronic n p£ £vav 
EptropiKO avTiTTpoouTTO тг|5 Medtronic. Edv dEv utrdpxEi dia0£aipo kit, 
тотто0£тпат£ Tr|v £Kфuт£up£vrl paApida TPV psaa oe Eva doxEio pE 
YAouTapaAdEudn p pu0piaTiKO didAupa фoppaA^vr|? 10%, apECUj  ̂ pETd Tr|v 
EKTopri. Па TTEpiaaOTEpEC odriYiE  ̂axETiKd pE tt|v Етпатрофп piaq ЕКфитЕир«г|(; 
didTa^n^, ETTiKoiviovnoTE pE Evav EptropiKO avriTTpoaioTTO тг|̂  Medtronic.

1 1 .  А Т Т 0 Т Т 01Г1 Т 1К П  б п А ш с т п  Е у у й П 'Т П ?

Н AKOAOYOH АПОП01НТ1КН ДНЛШН THE ЕГГУНЕНЕ lEXYEI 
ПА ПЕЛАТЕЕ ЕКТОЕ TON HNOMENON HOAITEION THE 
AMEPIKHE:

MOAONOTI H Д1АКА0ЕТНР1АКН PNEYMONIKH ВАЛВ1ДА MELODY™ 
MONTEAO PB10, TO Д1АКАОЕТНР1АКО ZYETHMA ПРОПОНЕНЕ KAI 
TOnOOETHZHZ ВАЛВ1ДАЕ ENSEMBLE™ MONTEAO NU10 KAI TO
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Д1АКА0ЕТНР1АКО EYZTHMA HPOOOHZHZ KAI TOnO0ETHZHZ 
ВАЛВ1ДАЕ ENSEMBLE™ II MONTEAO ENS10, ЕФЕННЕ ANAOEPOMENA 
nz «ПРОТОМ», EXOYN ЕХЕД1АГ0Е1, KATAEKEYAE0EI KAI ДОК1МАЕ0Е1 
ПРОЕЕКТ1КА nPIN THN ППЛНЕН TOYE, TO ПРО10М МПОРЕ1 NA 
AnOTYXEI ETHN IKANOHOIHTIKH ЕКТЕЛЕЕН THE HPOOPIZOMENHE 
AElTOYPriAE TOY ЛОГО Д1АФОРОН AITIQN. 01 ПР0Е1Д0П01НЕЕ1Е HOY 
HEPIEXONTAI ETH EHMANEH TOY ПРОЮМТОЕ HAPEXOYN 
ЛЕПТОМЕРЕЕТЕРЕЕ ПЛНРОФОР1ЕЕ KAI 0EOPOYNTAI АНАПОЕПАЕТО 
TMHMA THE nAPOYEAE АП0П01НТ1КНЕ ДНЛОЕНЕ THE ЕГГТНЕНЕ. 
EYNEnOE, H MEDTRONIC АП0П01Е1ТА1 ОЛЕЕ TIE EPrYHEEIE, PHTEE KAI 
ЕЮПНРЕЕ, ANAФOPIKA ME TO DPOTON. H MEDTRONIC AEN OA EINAI 
YDEYOYNH ПА 0П01ЕЕДНП0ТЕ 0ETIKEE H АПО0ЕТ1КЕЕ ZHMIEE 
nPOKAAOYMENEE АПО ОП01АДНПОТЕ XPHEH, ЕЛАТТОМА H AETOXIA 
TOY nPOIONTOE, EITE H A5IOEH BAEIZETAI EE EPrYHEH, EYMBAEH, 
АД1К0ПРА51А EITE EE KATI АЛЛО.

Oi E^aipeoEi? KQi 01 irEpiopiapoi ttou  opi^ovrai оуштЕрш 5 e v  e x o u v  акотгб ko i 
6 e v  6a TTpETTEi va Eppr|V£uovTai pE teto io  тротто шатЕ va avripaivouv ti  ̂
иттохрЕШШЕ^ бюта^ЕК тг|? loxuouaa? vopo0Eaia;. Edv оттоюбпттотЕ трпра п 
6 po? тп; ттароиаа? АП0П01НТ1КН1 ДНЛОЕНЕ THE ЕГПГНЕНЕ Kpi0Ei атто 
оттоюбпттотЕ бисаатпрю арробю^ б1каюбоа1а? Trapdvopo(?), рп E(papp6aipo(^) 
П аиукрои6 рЕУо(?) рЕ inv laxuouaa vopo0Eaia, г| Еукирбтпта t c jv  uttoA oittujv  
TpHpdTUJV ТП5 АП0П01НТ1КНЕ ДНЛОЕНЕ THE ЕГГТНЕНЕ 6 e v  0a ЕТТПРЕаатЕ!, 
KOI oAa та б|ка1шрата Kai oi uttoxpewoei  ̂ 0a EppnvEuovrai Kai 6 a E<papp6^ovrai
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1. Descripcibn del dispositive
E l s is te m a  d e  im p la n ta c io n  c o n s ta  d e  la  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  M e lo d y ™ , 
M o d e lo  P B 1 0  (v a lv u la  d e  v e n a  y u g u la r  b o v in a  e n  s te n t) ,  ju n to  c o n  e l s is te m a  
d is p e n s a d o r  d e  la  v a lv u la  t r a n s c a te te r  E n s e m b le ™ , M o d e lo  N U 1 0 ,  о  c o n  e l 
s is te m a  d is p e n s a d o r  d e  la  v a lv u la  t r a n s c a te te r  E n s e m b le ™  II, M o d e lo  E N S 1 0 .

1.1. Valvula pulmonar transcateter Melody™ (TPV)
L a  T P V  c o n s ta  d e  u n a  v a lv u la  d e  v e n a  y u g u la r  ( b o v in a )  h e te ro lo g a  s u tu ra d a  
d e n t ro  d e  u n  s te n t  d e  p la t in o - ir id io  s o ld a d o  p o r  la s e r  c o n  re fu e rz o  e n  o ro  d e  la s  
s o ld a d u r a s .  L a  T P V  e s ta  d is p o n ib le  e n  u n a  v e n a  y u g u la r  b o v in a  d e  1 6  m m  
( lo n g itu d  n o m in a l d e  3 0  m m ) у  e n  u n a  v e n a  y u g u la r  b o v in a  d e  1 8  m m  ( lo n g itu d  
n o m in a l d e  2 8  m m ).  L a  T P V  d e  1 6  m m  (n u m e r o  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 6 )  p u e d e  
e x p a n d ir s e  h a s ta  £  2 0  m m . L a  T P V  d e  1 8  m m  (n u m e r o  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 8 )  
p u e d e  e x p a n d ir s e  h a s ta  s  2 2  m m . E l p a s o  d e  e s te r i l iz a c io n  f in a l  s e  re a liz a  
u t i l iz a n d o  u n  e s te r i l iz a n te  e x c lu s iv e  q u e  c o n t ie n e  u n  1 %  d e  g lu ta r a ld e h id o  у  u n  
2 0  %  d e  a lc o h o l is o p ro p il ic o ,  e n  e l c u a l s e  e n v a s a  у  c o n s e rv a  la  T P V  h a s ta  e l 
m e m e n to  d e  s u  u t i l iz a c io n .  S e  d e b e  a c la ra r  d e  m a n e ra  s u f ic ie n te  c o n  s o lu c io n  
s a lin a  is o to n ic a  a n te s  d e  la  im p la n ta c io n  p a ra  re d u c ir  la  c o n c e n tr a c io n  d e  
g lu ta r a ld e h id o .
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1.2. Sistema dispensador de la valvula transcateter Ensemble™ 
у Ensemble™ II (sistema dispensador)
C a d a  s is te m a  d is p e n s a d o r  c o n s ta  d e  u n  c a te te r  d e  b a lo n  s o b re  b a lo n  c o n  u n a  
fu n d a  d e  p o ii te t r a f lu o r o e t i le n o  (P T F E )  re t r a c t i l  s u f ic ie n te m e n te  g ra n d e  p a ra  
c u b r ir  la  T P V  u n a  v e z  p le g a d a .  E i s is te m a  d is p e n s a d o r  t ie n e  u n  p e r f i i  t r a n s v e rs a l  
d e  2 2  F r .  U n a  v e z  in f la d o ,  e l b a lo n  in te r io r  t ie n e  ia  m ita d  d e  d ia m e t ro  q u e  e l 
b a lo n  e x te r io r .  A m b o s  b a lo n e s  s o n  d e  n a ilo n .  E l s is te m a  d is p e n s a d o r  
E n s e m b le ™  e s ta  d is p o n ib le  e n  t a m a f io s  d e  b a lo n  e x te r io r  d e  1 8  m m  (n u m e r o  d e  
c a ta io g o  N U 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  (n u m e r o  d e  c a ta lo g o  N U 1 0 2 0 )  у  2 2  m m  (n u m e r o  d e  
c a ta io g o  N U 1 0 2 2 ) .  E l s is te m a  d is p e n s a d o r  E n s e m b le ™  II e s ta  d is p o n ib le  e n  
t a m a f io s  d e  b a lo n  e x te r io r  d e  1 8  m m  (n u m e r o  d e  c a ta io g o  E N S 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  
(n u m e r o  d e  c a ta io g o  E N S 1 0 2 0 )  у  2 2  m m  (n u m e r o  d e  c a ta io g o  E N S 1 0 2 2 ) .  L a  
fu n d a  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r  d is p o n e  d e  u n a  a b e r tu r a  la te ra l  q u e  s e  u t i l iz a  
p a ra  la v a r  e l s is te m a  у  u n  m a n g u ito  h e m o s ta t ic o  s o b re  la  fu n d a  p a ra  re d u c ir  a l 
m in im o  e l  s a n g r a d o  e n  e l lu g a r  d e  in s e rc io n .  E l s is te m a  d is p e n s a d o r  t ie n e  u n  
o b tu ra d o r  d is ta l  d e  a m id a  s o lid a  d e  p o lie te r  (P e b a x * ,  A r k e m a  C o r p o r a t io n )  d e  
fo rm a  c o n ic a ,  E l s is te m a  d is p e n s a d o r  e s  c o m p a t ib le  c o n  u n a  g u ia  d e  0 ,8 8 9  m m  
(0 ,0 3 5  p u lg a d a s ) .  E l s is te m a  d is p e n s a d o r  E n s e m b le ™  II in c lu y e  ta m b ie n  b a n d a s  
m a r c a d o ra s  ra d io p a c a s  e n  e l s is te m a  d is p e n s a d o r  p o r  d e b a jo  d e  lo s  b a lo n e s .  La  
f in a l id a d  d e  la s  b a n d a s  m a r c a d o ra s  e s  fa c i l i t a r  la  v is ib i l id a d  d e  la  u b ic a c io n  d e l 
b a lo n  d u ra n te  la  f lu o ro s c o p ia .
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2. Indicaciones
L a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  M e lo d y ™  e s ta  in d ic a d a  p a ra  u t i l iz a rs e  e n
p a c ie n te s  q u e  p a d e c e n  la s  s ig u ie n te s  d o le n c la s ;

■ P a c ie n te s  q u e  p re s e n ta n  c o n d u c to s  d e  t ra c to  d e  s a l id a  d e l v e n t r ic u lo  
d e re c h o  (R ig h t  V e n t r ic u la r  O u t f lo w  T ra c t ,  R V O T )  p r o te s ic o s  in s u f lc ie n te s  c o n  
u n a  in d ic a c io n  c l in ic a  p a ra  in te r v e n c io n  in v a s iv a  о  q u ir u r g ic a .

■ P a c ie n te s  c o n  c o n d u c to s  R V O T  p r o te s ic o s  e s te n o t ic o s  e n  lo s  q u e  e l r ie s g o  
d e  e m p e o ra m ie n to  d e  la  in s u f ic ie n c ia  e s  u n a  c o n t ra in d ic a c io n  re la t iv a  p a ra  la  
d i la ta c io n  p o r  b a lo n  о  la  c o lo c a c io n  d e  u n  s te n t.

■ E x is te n c ia  d e  u n  c o n d u c to  R V O T  c o m p le to  (c ir c u n fe re n c ia l)  d e  d ia m e t ro  
Ig u a l 0  s u p e r io r  a  1 6  m m  e n  e l m o m e n to  d e  la  im p la n ta c lo n  o r ig in a l.

La  V id a  i i t i l  p re v is ta  p a ra  e l d is p o s i t iv e  M e lo d y ™  e s  d e  2  a n o s .

3. Contraindicaciones
■ a n a to m ia  v e n o s a  in c a p a z  d e  a lo ja r  u n a  fu n d a  in t ro d u c to r a  d e  2 2  F r  d e  

ta m a h o
■ Im p la n ta c io n  e n  e l la d o  iz q u ie rd o  d e l c o ra z o n
■ t r a c to  d e  s a lid a  d e l v e n t r ic u lo  d e re c h o  n o  fa v o ra b le  p a ra  u n  c o r r e c to  a n c la je  

d e l s te n t
■ o b s t ru c c lo n  d e  s a lid a  d e l v e n t r ic u lo  d e re c h o  g r a v e  q u e  n o  s e  p u e d e  d i la ta r  

m e d ia n te  u n  b a lo n
■ o b s t ru c c lo n  d e  la s  v e n a s  c e n t ra le s
■ s ig n o s  c l in ic o s  о  b lo lo g ic o s  d e  in fe c c lo n
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■ e n d o c a rd it is  a c t iv a
■ a le rg ia  c o n o c id a  a  la  a s p ir in a  о  la  h e p a r in a
■ e m b a ra z o

4. Advertencias у medidas preventivas
F o r m a c io n  d e l  m e d ic o :  lo s  m e d ic o s ,  a n te s  d e  u t i l iz a r  la  T P V  M e lo d y ™  у  e l 
s is te m a  d is p e n s a d o r  E n s e m b le ™  о E n s e m b le ™  II, d e b e n  h a b e r  c o m p le ta d o  
s a t is fa c to r la m e n te  e l p r o g r a m a  d e  fo rm a c io n  p a ra  m e d ic o s  у  c e n t ro s  m e d ic o s  
im p a r t id o  p o r  M e d t ro n ic .

4.1. Advertencias
4.1.1. TPV
E s te  d is p o s i t iv o  s e  h a  d is e h a d o  p a ra  s u  u s o  e n  u n  s o lo  p a c ie n te .  N o  re u t il ic e ,  
re p r o c e s e  n i re e s te r i l ic e  e s te  p ro d u c to .  L a  re u t il iz a c io n ,  e l r e p r o c e s a m ie n to  о  la  
re e s te r i l iz a c io n  d e l  d is p o s i t iv o  p u e d e n  p o n e r  e n  p e lig ro  s u  in te g r id a d  e s tr u c tu r a l  
0  g e n e r a r  r ie s g o s  d e  c o n ta m in a c io n  d e l m is m o  q u e  p o d r ia n  p r o v o c a r  a l p a c ie n te  
le s io n e s ,  e n fe rm e d a d e s  о  la  m u e r te .
N o  r e e s t e r i l i c e  la  T P V  m e d ia n te  n in g i i n  m e t o d o .
L a  e x p o s ic io n  d e l s is te m a  у  d e  s u  e n v a s e  a  ra d ia c io n ,  v a p o r ,  o x id o  d e  e t i le n o  u 
o t ro s  e s te r i l iz a n te s  q u im ic o s  lo  d e ja ra  in u t i l iz a b le .
N o  u t i l ic e  e l s is te m a  e n  la s  s i tu a c io n e s  s ig u ie n te s ;
■ E l s is te m a  s e  h a  c a id o ,  d a n a d o  о  m a n ip u la d o  in d e b id a m e n te  d e  c u a lq u ie r  

fo rm a ,
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■ Н а  v e n c id o  la  fe c h a  d e  c a d u c id a d .
■ L o s  p r e c in to s  d e  p ru e b a  d e  m a n ip u la c io n  s e  b a n  ro to .
■ L a  e t iq u e ta  c o n  e l n u m e ro  d e  s e r ie  d e  la  T P V  n o  c o in c id e  c o n  e l n u m e ro  d e  

s e r ie  d e  la  e t iq u e ta  d e l e n v a s e .
■ L a  v e n ta n a  d e l in d ic a d o r  d e  te m p e r a tu re  d e  t r a n s p o r te  p r e s e n te  e n  la  c a ja  

d e  c a r to n  e s ta  n e g ra .  S i e l in d ic a d o r  d e  te m p e r a tu re  d e  t r a n s p o r te  e s ta  
n e g ro ,  la  T P V  n o  e s  a p ta  p a ra  u s o  c l in ic o .

■ L a  s o lu c io n  c o n s e rv a n te  n o  c u b re  c o m p le ta m e n te  e l d is p o s i t iv e  о  e x is te n  
in d ic io s  d e  fu g a .

N o  e x p o n g a  e l s is te m a  a  s o lu c io n e s  d is t in ta s  d e  la s  s u m in is t r a d a s  p a ra  la  
c o n s e rv a c io n  у  e l a c la ra d o .
N o  a n a d a  a n t ib io t ic o s  a  la  s o lu c io n  c o n s e rv a n te  n i a  ia  d e  a c la ra d o .  N o  a p liq u e  
a n t ib io t ic o s  a  la  v a lv u la .
N o  d e je  q u e  la  v a lv u la  s e  s e q u e .  M a n te n g a  h u m e d o  e l te j id o  m e d ia n te  ir r ig a c io n  
0  in m e rs io n .
N o  t ra te  d e  re p a r a r  u n  d is p o s i t iv e  d a n a d o .
N o  to q u e  c o n  la s  m a n o s  n i u t i l ic e  p in z a s  p a ra  m a n ip u la r  e l  te j id o  d e  la s  v a lv a s  
d e  la  v a lv u la .
N o  u t i l ic e  p in z a s  p a ra  m a n ip u la r  e l s te n t  p o rq u e  s u  s u p e r f ic ie  p o d r ia  d a n a r s e  
c o n  la  c o n s ig u ie n te  ro tu ra  d e l s te n t.
N o  s o b re d i la te  e l d is p o s i t iv e  p o r  e n c im a  d e l ta m a n o  m a x im o  r e c o m e n d a d o ,  q u e  
e s  d e  2 0  m m  p a ra  la  T P V  M e lo d y ™  c o n  n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 6  у  d e
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22 m m  p a ra  la  T P V  M e lo d y ™  c o n  n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 8 ,  p u e s to  q u e  
p u e d e  re s u l ta r  e n  u n a  T P V  in s u f ic ie n te .

4.1.2. Sistema dispensador
E s te  d is p o s i t iv o  s e  h a  d is e n a d o  p a ra  s u  u s o  e n  u n  s o lo  p a c ie n te .  N o  re u t ll lc e ,  
re p r o c e s e  n i re e s te r l l lc e  e s te  p ro d u c to .  L a  re u t il iz a c io n ,  e l re p r o c e s a m le n to  о  la  
r e e s te r l l lz a c lo n  d e l  d is p o s i t iv e  p u e d e n  p o n e r e n  p e lig r o  s u  in te g r id a d  e s tr u c tu r a l  
0  g e n e r a r  r ie s g o s  d e  c o n ta m in a c io n  d e l m is m o  q u e  p o d r ia n  p r o v o c a r  a l p a c ie n te  
le s io n e s ,  e n fe rm e d a d e s  о  la  m u e r te .
N o  d i la te  e l  b a lo n  c o n s id e r a b le m e n te  m a s  d e l d ia m e t ro  d e l v a s o  o b s t ru c to r  у  e l 
lu g a r  d e  im p la n ta c ib n  p re v is to .
N o  u t i l ic e  a ire  n i n in g u n a  s u s ta n c ia  g a s e o s a  с о т о  m e d io  p a ra  in f la r  e l b a lo n .
N o  h a g a  a v a n z a r  la  g u ia ,  e l c a te te r  d e  d l la ta c io n  p o r  b a lo n  n i n in g i in  o tro  
c o m p o n e n te  s i n o ta  r e s is te n c ia ,  s in  d e te rm in a r  p re v ia m e n te  la  c a u s a  d e  e s ta  у  
l le v a r  a  c a b o  u n a  a c c io n  c o r re c to ra .
N o  e x tr a ig a  la  g u ia  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r  e n  n in g u n  m e m e n to  d e l 
p r o c e d im ie n to .

4.2. Medidas preventivas
■ D e b e n  s e g u ir s e  e s t r ic ta m e n te  lo s  p r o c e d im ie n to s  d e  a c la ra d o  d e  la  T P V  

p a ra  e v ita r  la  n e c ro s is  d e l te j id o  e n  e l lu g a r  d e  im p la n ta c io n .
■ L a  e x p o s ic io n  a l g lu ta r a ld e h id o  p u e d e  c a u s a r  ir r i t a c io n  d e  la  p ie l,  lo s  o jo s ,  la  

n a r iz  у  la  g a rg a n ta .  E v ite  u n a  e x p o s ic io n  p r o lo n g a d a  о  re p e t id a  a l v a p o r
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q u im ic o  о  s u  in h a la c io n .  U t il ic e  e l p r o d u c to  u n ic a m e n te  c o n  u n a  v e n t ila c io n  
s u f ic ie n te .  S i s e  p r o d u c e  c o n ta c to  c o n  la  p ie l,  la v e  d e  in m e d ia to  la  z o n a  
a fe c ta d a  c o n  a g u a  d u ra n te  a l m e n o s  1 5  m in u to s .  E n  c a s o  d e  c o n ta c to  c o n  
lo s  o jo s ,  la v e lo s  c o n  a g u a  с о т о  m in im o  d u ra n te  1 5  m in u to s  у  b u s q u e  
a te n c io n  m e d ic a  in m e d ia ta m e n te .
D e b e  e x a m in a rs e  e l  e n v a s e  p re c in ta d o  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r  a n te s  d e  
a b r ir lo .  S i e l p re c in to  e s ta  ro to  о  e l e n v a s e  e s ta  d a n a d o ,  n o  p u e d e  
g a ra n t iz a r s e  la  e s te r i l id a d  d e l p ro d u c to .
E l fu n c io n a m ie n to  c o r r e c to  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r  d e p e n d e  d e  s u  
in te g r id a d .  T e n g a  c u id a d o  a l m a n ip u la r  e l s is te m a  d is p e n s a d o r .  E l 
re to r c im ie n to ,  e l e s t i r a m ie n to  о  la  l im p ie z a  b ru s c a  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r  
p u e d e n  d a n a r lo .
E s te  s is te m a  d is p e n s a d o r  n o  e s ta  r e c o m e n d a d o  p a ra  la  m e d ic io n  d e  la  
p r e s io n  0  la  a d m in is t r a c io n  d e  l iq u id o s .
M a n te n g a  la s  c o n e x io n e s  d e l c a te te r  b ie n  s e g u r a s  у  re a l ic e  u n a  a s p ira c io n  
a n te s  d e  c o n t in u a r  p a ra  e v ita r  la  e n tr a d a  d e  a ire  e n  e l s is te m a .
E l s is te m a  d is p e n s a d o r  s e  d e b e  la v a r  m in u c io s a m e n te  p a ra  e v i t a r  la  e n tr a d a  
d e  b u rb u ja s  d e  a ire .
A n te s  d e  p le g a r  ( r e d u c ir  d e  ta m a n o )  la  T P V  s o b re  e l b a lo n ,  d e b e  
c o m p ro b a r s e  la  o r ie n ta c io n  у  la  fu n c io n  d e  la  v a lv u la .
N o  re t i r e  la s  e t iq u e ta s .  E s ta s  d e te rm in a n  la  o r ie n ta c io n  d e  la  T P V  a n te s  d e  
f in a l iz a r  e l p r o c e d im ie n to  d e  p le g a d o  e n  e l b a lo n .
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E l p r o c e d im ie n to  d e  p le g a d o  s e  d e b e  r e a l iz a r  c o n  c u id a d o .  D u r a n te  e l 
p le g a d o ,  d e b e  c o n o c e rs e  e n  to d o  m o m e n to  la  o r ie n ta c io n  d e  la  v a lv u la .  N o  
d e b e  c a m b ia r s e  la  o r ie n ta c io n  d u ra n te  e l m o n ta je  d e  la  T P V  e n  e l b a lo n .
E l p r o c e d im ie n to  d e  p le g a d o  s e  d e b e  r e a l iz a r  c o n  c u id a d o .  N o  a p liq u e  u n a  
p r e s io n  e x c e s iv a  s o b re  e l s is te m a  d u ra n te  e l p le g a d o  y a  q u e  e l s te n t  p o d r ia  
s o b re c a r g a r s e  у  p r o v o c a r  s u  ro tu ra .
E l d ia m e t ro  d e  in f la d o  d e l b a lo n  q u e  s e  u t i l iz a  d u ra n te  la  c o lo c a c io n  d e  la  
T P V  d e b e  a p ro x im a r s e  a l d ia m e t ro  d e l v a s o  o b s t ru c to r  у  e l lu g a r  d e  
im p la n ta c io n  p re v is to .
S e  re c o m ie n d a  e n c a r e c id a m e n te  u t i l iz e r  d o s  d is p o s i t iv o s  d e  in f la d o  d e l 
ta m a n o  a d e c u a d o  (u n o  p a ra  c a d a  b a lo n )  c o n  in d ic a d o r e s  d e  p re s io n  d u ra n te  
e s te  p r o c e d im ie n to  a l in f la r  e l b a lo n  p a ra  c o lo c a r  la  T P V .
L a  T P V  e s  r ig id a  у  p u e d e  d i f ic u l ta r  e l d e s p la z a m ie n to  a  t r a v e s  d e  lo s  v a s o s .  
B a jo  n in g u n a  c ir c u n s ta n c ia  h a g a  a v a n z a r  n in g u n a  p a r te  d e l s is te m a  
d is p e n s a d o r  s i e n c u e n tr a  r e s is te n c ia .  S e  d e b e  id e n t i f ic a r  la  c a u s a  d e  la  
r e s is te n c ia  c o n  f lu o ro s c o p ia  у  l le v a r  a  c a b o  la  a c c io n  n e c e s a r ia  p a ra  
s o lu c io n a r  e l p r o b le m a .
E l d e s p l ie g u e  d e l b a lo n  s e  d e b e  r e a l iz a r  c o n  a s is te n c ia  f lu o ro s c o p ic a  
m e d ia n te  e l e q u ip o  d e  r a y o s  X  a p ro p ia d o .
E s  m u y  im p o r ta n te  a s e g u r a r s e  d e  q u e  lo s  b a lo n e s  e s ta n  c o m p le ta m e n te  
d e s in t la d o s  a n te s  d e  v o lv e r  a  c o lo c a r  e l s is te m a  d is p e n s a d o r  e n  la  fu n d a .
S i n o ta  r e s is te n c ia  d u ra n te  la  e x tr a c c io n ,  e l s is te m a  d is p e n s a d o r  у  la  g u ia  
d e b e n  re t i r a rs e  ju n to s  с о т о  u n a  s o la  u n id a d ,  e s p e c ia lm e n te  s i s a b e  о  
s o s p e c h a  q u e  s e  h a  p r o d u c id o  u n a  fu g a  о  ro tu ra  d e l b a lo n .  P a ra  e l lo ,  s u je te
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c o n  f ir m e z a  la  g u ia  у  e l s is te m a  d is p e n s a d o r  у  re t i r e lo s  e n  b lo q u e  m e d ia n te  
u n  s u a v e  m o v im ie n to  c o m b in a d o  d e  ro ta c io n  у  t ra c c io n .

5. lnformaci6n del paciente
L o s  p a c ie n te s  p u e d e n  re q u e r ir  t r a ta m ie n to  a n t ic o a g u la n te ,  t r a ta m ie n to  
a n t ia g r e g a n te  p la q u e ta r io  о  a m b o s  d u ra n te  u n  p e r io d o  n o  d e f in id o  s e g u n  su  
e s ta d o .

5.1. Etiquetas de seguimiento
L a s  e t iq u e ta s  d e  s e g u im ie n to  d e l p r o d u c to  e s ta n  d e s t in a d a s  u n ic a m e n te  a  su  
u t i l iz a c io n  p o r  e l h o s p ita l  у  n o  e s  n e c e s a r io  d e v o lv e r la s  a  M e d t ro n ic .

5.2. Informacion de registro
L o s  e n v a s e s  d e  ia s  T P V  in c iu y e n  u n  fo rm u ia r io  d e  re g is t ro  d e l p a c ie n te  p a ra  io s  
p a is e s  q u e  e x ig e n  e i r e g is t ro  d e  Io s  p a c ie n te s .
N o ta :  E l re g is t r o  d e  p a c ie n te s  n o  e s  a p iic a b le  e n  p a is e s  e n  Io s  q u e  la s  le y e s  d e  
p r iv a c id a d  d e  Io s  p a c ie n te s  e n tr a n  e n  c o n f lic to  c o n  la  p r o v is io n  d e  in fo rm a c io n  
d e l p a c ie n te ,  in c lu id o s  Io s  p a is e s  d e  la  U n io n  E u ro p e a .
D e s p u e s  d e  la  im p la n ta c io n ,  r e lle n e  to d o s  Io s  d a to s  s o l ic i ta d o s .  E l n u m e ro  d e  
s e r ie  f ig u re  e n  e l e n v a s e  у  e n  la  e t iq u e ta  d e  id e n t i f ic a c io n  f i ja d a  a  la  T P V .  
D e v u e lv a  e l fo rm u ia r io  o r ig in a l  a  la  d ir e c c io n  d e  M e d t r o n ic  q u e  c o n s ta  e n  d ic h o  
fo rm u ia r io  у  e n tr e g u e  a l p a c ie n te  la  ta r je ta  d e  id e n t i f ic a c io n  te m p o r a l  a n te s  d e  
d a r le  e l a lta .
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M e d t r o n ic  f a c i l i t a r a  a l  p a c ie n te  u n a  ta r je ta  d e  id e n t i f ic a c io n  d e l d is p o s i t iv e  
im p la n ta d o .  L a  ta r je ta  c o n t ie n e  e l n o m b re  у  e l n u m e ro  d e  te le fo n o  d e l m e d ic o  d e l 
p a c ie n te ,  a s ! с о т о  a q u e lla  in fo rm a c io n  q u e  e l p e rs o n a l m e d ic o  re q u e r ir ia  e n  
c a s o  d e  u r g e n c ia .  D e b e  in d ic a rs e  a  lo s  p a c ie n te s  q u e  l le v e n  c o n s ig o  e s ta  ta r je ta  
e n  to d o  m o m e n to .

6. Presentacion
6.1. Envasado
L a  T P V  s e  h a  s o m e t id o  a  e s te r i l iz a c io n  q u im ic a  у  s e  s u m in is t r a  e s t e r i l  у  
a p i r o g e n a  e n  u n  e n v a s e  d e  v id r io  s e lla d o  c o n  ta p a  ro s c a d a .  L a  e s te r i l id a d  n o  
e s ta ra  g a ra n t iz a d a  s i lo s  p r e c in to s  d e  p ru e b a  d e  m a n ip u la c io n  e s ta n  ro to s ,  e l 
e n v a s e  e s ta  d a h a d o  о  e x is te  u n a  fu g a .  E l e x te r io r  d e l e n v a s e  n o  e s  e s t e r i l  y , 
p o r  ta n to ,  n o  d e b e  in t r o d u c ir s e  e n  e l c a m p o  e s te r i l.
E l s is te m a  d is p e n s a d o r  e s  a p i r o g e n o  у  s e  h a  e s te r l l lz a d o  c o n  o x id o  d e  e t i le n o ,  у  
s e  h a  e n v a s a d o  e n  u n a  b o ls a  d o b le .  E s te  s is te m a  s e  m a n t ie n e  e s te r i l  m ie n t ra s  
la s  b o ls a s  p e rm a n e z e a n  c e r r a d a s  у  s in  d e s p e r fe c to s .  N o  u t i l ic e  e l s is te m a  
d is p e n s a d o r  s i la  b o ls a  e x te rn a  e s ta  d a f ia d a .  E l s is te m a  d is p e n s a d o r  n u n c a  
d e b e  c o n s e rv a rs e  u n ic a m e n te  e n  la  b o ls a  in te rn a .  L a  b o ls a  in te rn a  n o  
p r o p o rc io n a  u n a  b a r r e ra  e s te r i l.  L a  s u p e r f ic ie  e x te r io r  d e  la  b o ls a  e x te rn a  n o  e s  
e s t e r i l  y ,  p o r  ta n to ,  n o  d e b e  c o lo c a r s e  e n  e l c a m p o  e s te r i l.
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A lm a c e n e  la  T P V  a  u n a  te m p e r a tu ra  d e  15  °C  a  2 5  °C  (5 9  °F  a  7 7  °F ). A lm a c e n e  
e l s is te m a  d is p e n s a d o r  a  t e m p e r a tu ra  a m b ie n te  у  a le ja d o  d e  la  lu z  s o la r  d I re c ta .  
E l s is te m a  d is p e n s a d o r  n u n c a  d e b e  c o n s e rv a rs e  u n ic a m e n te  e n  la  b o ls a  in te rn a .  
L a  b o ls a  in te rn a  n o  p ro p o rc io n a  u n a  b a r re ra  e s te r i l.
D e b e  l le v a r s e  u n  c o n t ro l  a d e c u a d o  d e l in v e n ta r io  p a ra  q u e  s e  u t i l ic e n  
p r e fe re n te m e n te  a q u e l lo s  d is p o s i t iv o s  c u y a  fe c h a  d e  c a d u c id a d  e s te  m a s  
c e rc a n a ,  c o n  o b je to  d e  e v i t a r  s u  c a d u c id a d .  L o s  d is p o s i t iv o s  n o  d e b e n  u t i l iz a rs e  
d e s p u e s  d e  la  fe c h a  d e  c a d u c id a d  in d ic a d a  e n  la s  e t iq u e ta s  d e l p ro d u c to .

7. Instrucciones de uso
A  c o n t in u a c io n  s e  p r e s e n ts  u n  e s q u e m a  s e c u e n c ia l  d e l p r o c e d im ie n to  d e  
c a te te r is m o / im p la n ta c io n .  E l t ip o  d e  c a te te r e s  d ia g n o s t ic o s ,  g u ia s ,  b a lo n e s  d e  
d i la ta c io n ,  b a lo n e s  d e  m e d ic io n  u  o t ro s  in s t r u m e n to s  n e c e s a r io s  q u e d a r a  a 
d is c re c io n  d e l u s u a r io .

7.1. Preparacidn del lugar de acceso у diagnostico previo a la 
implantacion
1. R e a lic e  la  p r e p a ra c io n  у  la  c o b e r tu ra  c o n  p a n o s  q u ir u r g ic o s  d e l lu g a r  d e  

a c c e s o  fe m o r a l  d e  fo rm a  a s e p t ic s .
2 . R e a lic e  u n  a c c e s o  fe m o r a l  a r te r ia l  у  v e n o s o .
3 . A d m in is t r e  h e p a r in a  p a ra  c o n s e g u ir  u n  t ie m p o  d e  c o a g u la c io n  a c t iv a d o  

d e s e a d o  > 2 5 0  s e g u n d o s .

6.2. Almacenamiento
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4 . In t ro d u z c a  u n  c a te te r  e n  la  fu n d a  a r te r ia l  у  h a g a lo  a v a n z a r  h a s ta  la  a o r ta  
a s c e n d e n te .  R e a lic e  u n a  a o r to g r a f ia  p a ra  c o n f ir m a r  q u e  la s  a r te r ia s  
c o ro n a r ia s  n o  e s ta n  c o n t ig u a s  a l c o n d u c to  R V O T  у  q u e  n o  e x is te  r ie s g o  d e  
c o m p re s io n  c o ro n a r ia  a l im p la n ta r  u n  s te n t  m e ta l ic o  d e s n u d o  о  u n a  T P V  e n  
e l c o n d u c to .
Si aparentemente las arterias coronarias estan en estrecha proximidad 
con el lugar de implantacion у parece posible que se produzca una 
compresion coronaria, serd preciso realizar nuevas pruebas 
diagnosticas en una fase posterior del procedimiento.

5 . In t ro d u z c a  u n  c a te te r  a  t r a v e s  d e l In t r o d u c to r  v e n o s o  у  h a g a lo  a v a n z a r  h a s ta  
la s  c a v id a d e s  d e re c h a s  d e l c o ra z o n .  R e g is t r e  m e d ic io n e s  d e  la  p r e s io n  a  
t ra v e s  d e  e s te  c a te te r  e n  e l v e n t r ic u lo  d e re c h o  (V D )  у  e n  la  a r te r ia  p u lm o n a r  
(A P ) .  R e g is t r e  la  p re s io n  e n  e l V D  a l m is m o  t ie m p o  q u e  la  p r e s io n  a o r t ic a  
p a ra  p o d e r  e s ta b le c e r  la  re la c io n  d e  p re s io n  s is to l ic a  e n tre  e l V D  у  la  a o r ta .

6 . H a g a  a v a n z a r  u n  c a te te r  a n g io g r a f ic o  h a s ta  e l V D  о  h a s ta  la  p a r te  p r o x im a l 
d e l c o n d u c to  R V O T  p a ra  re a l iz a r  u n a  a n g io g r a f ia .  L a s  p r o y e c c io n e s  
a n g lo g r a f ic a s  o b te n id a s  s e  b a s a r a n  e n  la  p o s ic lo n  re la t iv e  d e l c o n d u c to .

7 . O b te n g a  m e d ic io n e s  a n g io g r a f ic a s  d e l lu g a r  d e  im p la n ta c io n  p r e v is to  p a ra  
e v a lu a r  la  id o n e id a d  d e l c o n d u c to  p a ra  la  im p la n ta c io n  d e  la  T P V .  S i e l 
d ia m e t ro  m a s  e s tr e c h o  d e l c o n d u c to  (g e n e ra lm e n te  e n  la  p r o y e c c io n  la te ra l)  
e s  5  1 8  m m  e  in fe r io r  a l d ia m e t ro  n o m in a l d e l c o n d u c to  (u n a  v e z  
im p la n ta d o ) ,  d e b e  p r e d i la ta r s e  e l  lu g a r  d e  o b s t ru c c io n  d e l  c o n d u c to  (e l lu g a r  
d e  im p la n ta c io n )  p a ra  f a c i l i t a r  u n  a l iv io  o p t im o  d e  d ic h a  o b s t ru c c io n .  E l 
ta m a n o  d e l b a lo n  d e  p r e d i la ta c io n  d e b e  s e r  a l m e n o s  2  m m  s u p e r io r  a l
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d ia m e t ro  m a s  e s t r e c h o  d e l c o n d u c to  e n  c u a lq u ie r  p ro y e c c io n ,  n o  m a s  d e l 
1 1 0  %  d e l d ia m e t ro  n o m in a l d e l c o n d u c to ,  у  £  2 0  m m  p a ra  la  T P V  
M e lo d y ™  c o n  n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 6  у  £  2 2  m m  p a ra  la  T P V  
M e lo d y ™  c o n  n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 8 .  R e a lic e  o t ra  a n g io g r a f ia  d e l 
c o n d u c to  p a ra  c o n f ir m a r  q u e  e s ta  in ta c to  у  m id a  e l d i im e t r o  m a s  e s tre c h o .

8 . R e a lic e  u n a  m e d ic io n  f in a l  d e l c o n d u c to  m e d ia n te  u n  d ia m e t ro  d e  b a lo n  q u e  
m u e s tr e  c la r a m e n te  la  p a r te  m a s  e s tr e c h a  d e l c o n d u c to  (a  u n a  p re s io n  
< 8 1 1  k P a  [<  8  a tm ]) .  S i la  c ir c u n fe r e n c ia  d e l c o n d u c to  p r e p a ra d o  e s
a 14  m m  у  £  2 0  m m , s e  c o n s id e r a  q u e  la  a n a to m ia  d e l c o n d u c to  R V O T  e s  
a d e c u a d a  p a ra  la  im p la n ta c io n  d e  la  T P V  M e lo d y ™  c o n  n u m e ro  d e  
c a ta lo g o  P B 1 0 1 6 .  S i la  c ir c u n fe r e n c ia  d e l c o n d u c to  p r e p a ra d o  e s  a  1 4  m m  у  
£  2 2  m m , s e  c o n s id e r a  q u e  la  a n a to m ia  e s  a d e c u a d a  p a ra  la  im p la n ta c io n  
d e  la  T P V  M e lo d y ™  c o n  n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 8 .
Si sigue hablendo dudas en relaclon con la anatomia coronaria, debera 
realizarse una angiografia coronaria selectiva de la arteria coronaria 
proxima al conducto al mismo tiempo que el inflado del balon de 
medicion. Si una arteria coronaria parece estar comprimida por el 
balon, se considera que el paciente tiene una anatomia no adecuada 
para la TPV у debe suspenderse el procedimlento.

9 . R e t ire  e l c a te te r  d ia g n o s t ic o  у  c o lo q u e  u n a  g u ia  a  t r a v e s  d e l R V O T  c o n  la  
p u n ta  s i tu a d a  lo  m a s  d is ta l  p o s ib le  e n  e l le c h o  a r te r ia l  p u lm o n a r .  D ila te  
g r a d u a lm e n te  la  v e n a  fe m o r a l  h a s ta  2 2  F r. D e je  c o lo c a d o  e l d i la ta d o r  
v e n o s o  d e  2 2  F r  m ie n t ra s  s e  p r e p a ra n  la  T P V  у  e l s is te m a  d is p e n s a d o r .
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A b r a  e l f r a s c o  у  e n ju a g u e  la  T P V  c o n  c u id a d o  ta l  с о т о  s e  in d ic a  a  c o n t in u a c io n :
1. A n te s  d e  a b r ir lo ,  e x a m in e  a te n ta m e n te  s i e l f r a s c o  у  la  ta p a  p r e s e n ta n  

d a n o s ,  fu g a s  о  p r e c in to s  ro to s .  E l  f r a s c o  d e b e  c o n t e n e r  s u f i c le n t e  
e s t e r i l i z a n t e  p a ra  c u b r i r  la  TPV. D e b e  e n ju a g a r s e  la  TPV d u r a n te  
a l  m e n o s  2  m in u t o s  p a ra  r e d u c l r  la  c o n c e n t r a c lb n  d e  g lu t a r a ld e h id o  e n  
e l la  s e g u n  s e  I n d ic a  e n  lo s  p a s o s  q u e  s e  d e s c r ib e n  a  c o n t in u a c io n .
a . S ig u ie n d o  u n a  te c n ic a  a s e p t ic a ,  p re p a re  t re s  re c ip ie n te s  e s te r i le s ,  u n o  

d e  lo s  c u a le s  d e b e  p e rm a n e c e r  v a c io  у  lo s  o t ro s  d o s  d e b e n  c o n te n e r  
s o lu c io n  s a lin a  is o to n ic a  (5 0 0  m L )  p a ra  e l a c la ra d o .

b . E x t ra ig a  la  T P V  d e l f r a s c o  s u je ta n d o  la  e t iq u e ta  c o n  e l n i im e r o  d e  s e r ie  
c o n  u n a s  p in z a s  a t ra u m a t ic a s .  E l e x te r io r  d e i f r a s c o  n o  e s  e s te r i l .  N o  
p e rm its  q u e  la  T P V  e n tr e  e n  c o n ta c to  c o n  e l e x te r io r  d e l f ra s c o .

c . L a  e t iq u e ta  c o n  e l n i im e r o  d e  s e r ie  e s ta  s u tu ra d a  e n  e i la d o  d e  s a lid a  d e  
la  T P V .  V e r i f iq u e  q u e  e l n i im e r o  d e  s e r ie  d e  la  e t iq u e ta  c o in c id e  c o n  e l 
n i im e r o  d e  s e r ie  d e l f r a s c o  у  c o n  e l m im e ro  d e  s e r ie  in d ic a d o  e n  e l 
fo rm u la r io  d e  re g is t r o  d e l p a c ie n te .  S i o b s e r v e  a lg u n a  d i fe re n c ia ,  n o  
u t i l ic e  la  T P V .  E s ta  e t iq u e ta  n o  d e b e  s e p a r a rs e  d e  la  T P V  h a s ta  q u e  la  
im p la n ta c io n  s e a  in m in e n te .

d . V a d e  la  s o lu c io n  c o n s e rv a n te  re s id u a l d e  la  v a lv u la  e n  e l r e c ip ie n te  d e  
e l im in a c io n  v a c io  ( r e c ip ie n te  1) s u je ta n d o  la  T P V  c o n  la  e t iq u e ta  c o n  e l 
n u m e ro  d e  s e r ie  (e x t re m e  d e  s a lid a )  h a c ia  a b a jo .

7.2. Preparacion de la TPV
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e . T r a n s f ie r a  la  T P V  v a d a  a l r e d p ie n te  d e  a d a r a d o  ( r e d p ie n te  2 ) .  L le n e  la  
T P V  c o n  s o lu c lo n  d e  a d a r a d o  y , a  c o n t in u a c io n ,  in v ie r ta la  у  g f re la  p a ra  
l le n a r la  у  v a c ia r la  s u c e s iv a m e n te  d u ra n te  1 m in u to ;  p o r  u lt im o ,  v a c ie  la  
s o lu c lo n  d e  la  v a lv u la  e n  e l r e d p ie n te .

f.  T r a n s f ie r a  la  T P V  v a d a  a l r e d p ie n te  d e  a d a r a d o  ( r e d p ie n te  3 ) у  re p ita  
e l  p a s o  e  d u ra n te  a l m e n o s  1 m in u to .  D e je  la  T P V  e n  e l r e d p ie n te  d e  
a d a r a d o  h a s ta  q u e  la  im p la n ta c io n  s e a  in m in e n te  p a ra  e v ita r  q u e  se  
s e q u e  e l  te j id o .

g . V a c ie  la  s o lu c lo n  d e  a d a r a d o  d e  la  T P V  a n te s  d e  c a rg a r  la  T P V  e n  e l 
s is te m a  d is p e n s a d o r .

2 . R e t ire  la  e t iq u e ta  c o n  e l n u m e ro  d e  s e r ie  c o r ta n d o  la  s u tu ra  q u e  la  u n e  a  la  
T P V .

7.3. Carga del sistema dispensador у colocacion de la TPV
1. E x a m in e  d e te n id a m e n te  e l s is te m a  d is p e n s a d o r  p a ra  c o n f ir m a r  q u e  n o  s e  h a  

d a h a d o  d u ra n te  e l e n v io  у  q u e  e l ta m a n o  d e l b a lo n  e s  a d e c u a d o  p a ra  e l 
p r o c e d im ie n to  p re v is to .  E l ta m a n o  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r  q u e  d e b e  
u t i l iz a rs e  s e  b a s a  e n  la  c ir c u n fe r e n c ia  d e l c o n d u c to  p r e p a ra d o ,  ta l  с о т о  s e  
d e s c r ib e  e n  e l  p a s o  8  d e  la  S e c c io n  7 .1 ,  у  d e b e  m e d ir  a  1 4  m m  у  s  2 2  m m .
E l s is te m a  d is p e n s a d o r  u t i l iz a d o  d e b e  c o n te n e r  u n  b a lo n  d e  d is p e n s a c io n  d e  
T P V  q u e  s e a  e n tr e  0  у  2  m m  s u p e r io r  a  la  c ir c u n fe r e n c ia  d e l c o n d u c to  
p r e p a ra d o ,  p e ro  n o  s u p e r io r  a l 1 1 0  %  d e l d ia m e t ro  n o m in a l d e l c o n d u c to .

2 . I r r ig u e  la  lu z  d e  la  g u la  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r  у  la  e n tr a d a  la te ra l.  P re p a re  
lo s  b a lo n e s  d e s in f la n d o lo s  c o m p le ta m e n te  c o n  u n a  je r in g a .  C o n e c te  la s
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je r in g a s  d e  in f la d o  a  la s  lu c e s  d e  lo s  b a lo n e s  in te r io r  у  e x te r io r .  S e  
re c o m ie n d a  u t i l iz a r  d is p o s i t iv o s  d e  in f la d o  q u e  p e rm ita n  c o n t ro la r  la  p re s io n .  
L a  s o lu c io n  d e  la s  je r in g a s  d e  in f la d o  d e b e  te n e r  u n a  p r o p o rc io n  d e  u n  te rc io  
d e  c o n t ra s te  у  d o s  te r c io s  d e  s o lu c io n  s a iin a .

3 . R e d u z c a  e l t a m a n o  d e  la  T P V  m ie n t ra s  la  p l ie g a  u t i l iz a n d o  m a n d r i le s  d e  
ta m a n o s  d e c re c ie n te s .  E s  a c o n s e ja b le  u t i l iz a r  u n a  je r in g a  d e  2 ,5  m L  p a ra  
r e a l iz a r  u n  p ie g a d o  in te rm e d io  a n te s  del p le g a d o  f in a i  e n  e l c a te te r  c o n  
b a lo n .  C u a n d o  h a y a  re d u c id o  la  T P V  a l ta m a n o  in te rm e d io ,  d e s l ic e la  p o r  la  
p u n ta  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r y  c e n t re la  s o b re  lo s  b a lo n e s .

4 . V e r i f iq u e  q u e  e l e x t r e m e  d e  s a lid a  d e  la  T P V  e s ta  o r ie n ta d o  h a c ia  e l e x t r e m e  
d is ta l  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r .  E l e x t r e m e  d e  s a lid a  d e  ia  T P V  p u e d e  
d e te c ta r s e  p o r  la  s u tu ra  a z u l u t i l iz a d a  p a ra  f i ja r  la  v a lv u la  e n  e s ta  u b ic a c io n .

5 . P l ie g u e  c o n  c u id a d o  la  T P V  s o b re  e l b a lo n  e je r c ie n d o  p re s io n  c o n  lo s  d e d o s  
у  g ira n d o la  p a ra  a la r g a r  e l s te n t  a p lic a n d o  la  m is m a  p r e s io n  e n  to d o s  lo s  
la d o s  d e  la  T P V .  P l ie g u e  s o la m e n te  h a s ta  q u e  n o  s ie n ta  m o v im ie n to  e n  e l 
s is te m a  d is p e n s a d o r .
No doble nl retuerza la TPV.
Compruebe que la sutura azul quede al lado de la punta azul del 
sistema dispensador para garantizar la orlentacion adecuada de la TPV 
para colocarla.

6 . D e s lic e  c o n  c u id a d o  la  fu n d a  s o b re  la  T P V  у  lo s  b a lo n e s ,  a s e g u r a n d o s e  d e  
q u e  la s  c o ro n a s  d e l la d o  d e  e n tr a d a  d e  la  T P V  n o  s e  e n g a n c h e n  e n  la  fu n d a  
a  m e d id a  q u e  e s ta  a v a n z a  s o b re  la  T P V .  I r r ig u e  la  fu n d a  m e d ia n te  e l b ra z o
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la te ra l  p a ra  e l im in a r  e l a ire  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r .  C o n t in u e  h a c ie n d o  
a v a n z a r  la  fu n d a  у  i r r ig a n d o la  h a s ta  q u e  e n c a je  p e r fe c ta m e n te  s o b re  e l 
e x t r e m e  p r o x im a l d e  la  p u n ta  a z u l.
N o ta :  A s e g u r e s e  d e  q u e  la  s u t u r a  a z u l  s e  e n c u e n t r a  c o n t ig u a  a  la  p u n ta  
a z u l  d e l  s i s t e m a  d i s p e n s a d o r .

7 . R e t ire  e l d i la ta d o r  v e n o s o  d e  la  v e n a  fe m o r a l  у  h a g a  a v a n z a r  e l s is te m a  
d is p e n s a d o r  s o b re  la  g u ia .  In t ro d u z c a  c o n  c u id a d o  e l s is te m a  d is p e n s a d o r  a 
t r a v e s  d e  la  p ie l у  h a g a lo  a v a n z a r  t ia c ia  e l lu g a r  d e  im p la n ta c io n .  S i se  
o b s e r v e  s a n g r a d o  e n  e l lu g a r  d e  a c c e s o  fe m o r a l  v e n o s o ,  p u e d e  h a c e rs e  
a v a n z a r  e l m a n g u ito  s o b re  e l e x t r e m e  p r o x im a l d e l c u e rp o  h a s ta  la  v e n a  
fe m o r a l  p a ra  d e te n e r  e l s a n g r a d o .  H a g a  a v a n z a r  e l s is te m a  d is p e n s a d o r  
h a s ta  e l lu g a r  e n  e l q u e  e s ta  p r e v is to  d e s p le g a r  la  T P V .  E s to  re q u ie re  
m a n ip u la r  e l s is te m a  d is p e n s a d o r  у  la  g u ia .  A s e g u r e s e  e n  t o d o  m o m e n t o  
d e  m a n t e n e r  la  p o s i c i o n  a d e c u a d a  d e  la  g u ia .

8 . U n a  v e z  q u e  la  T P V  h a y a  l le g a d o  a  la  a ltu ra  d e l lu g a r  d e  im p la n ta c io n ,  
d e s c u b ra la .  M a n te n g a  e n  p o s ic io n  e l c u e rp o  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r  
m ie n t ra s  re t i r a  la  fu n d a  e x te rn a .  L a  T P V  e s ta ra  to ta lm e n te  d e s c u b ie r ta  
c u a n d o  la  to m a  d e  i r r ig a c io n  d e  la  fu n d a  e x te rn a  e s te  a l in e a d a  c o n  e l 
m a r c a d o r  p r o x im a l d e l c u e rp o  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r .  A l d e s c u b r i r  la  T P V  
d e b e  te n e rs e  c u id a d o  d e  q u e  e s ta  n o  s e  m u e v a  a c c id e n ta lm e n te ,  lo  c u a l 
p o d r ia  c a u s a r  la  p e rd id a  d e  la  p o s ic io n  c o r r e c ts  d e  la  T P V .

9 . U n a  v e z  q u e  la  T P V  e s ta  to ta lm e n te  d e s c u b ie r ta ,  c o n e c te  u n a  je r in g a  c o n  
c o n t r a s ts  p u ro  a  la  to m a  d e  i r r ig a c io n  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r  e  in y e c te  u n a  
p e q u e n a  c a n t id a d  d e  c o n t r a s ts  p a ra  c o n f ir m a r  q u e  la  p o s ic io n  d e  la  T P V  e s
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c o r r e c ta  у  q u e  la  fu n d a  e s ta  to ta lm e n te  re t r a id a .  E n  e s te  m o m e n to  t o d a v ia  
e s  p o s ib le  r e a l iz a r  p e q u e n o s  a ju s te s  e n  la  p o s ic io n  d e  la  T P V .

1 0 . In f le  p r im e ro  e l b a lo n  in te r io r  у  d e s p u e s  e i b a lo n  e x te r io r .  U n a  v e z  q u e  s e  
h a y a  d e s p le g a d o  c o r r e c ta m e n te  la  T P V  c o n t ra  la  p a re d  d e l  c o n d u c to ,  
d e s in f le  lo s  b a lo n e s  у  e x tr a ig a  c o n  c u id a d o  e l s is te m a  d is p e n s a d o r .

1 1 . R e p ita  la s  m e d ic io n e s  d e  la  p re s io n .  S i s ig u e  e x is t ie n d o  u n  g ra d ie n te  V D -A P  
im p o r ta n te ,  p u e d e  re a l iz a r s e  u n a  d i la ta c io n  c o n  b a lo n  u t i l iz a n d o  u n  b a lo n  d e  
a lta  p r e s io n  p a ra  r e d u c ir  a l m in im o  e i g r a d ie n te .

12 . R e p ita  la s  m e d ic io n e s  d e  la  p r e s io n  у  c o m p a re  u n a  v e z  m a s  la  p r e s io n  d e l 
V D  c o n  la  p re s io n  s is te m ic a  m e d id a  a  t r a v e s  d e l a c c e s o  d e  la  a r te r ia  
fe m o ra l.

1 3 . In y e c te  u n  m e d io  d e  c o n t ra s te  e n  e l s e g m e n to  p r in c ip a l  p r o x im a l d e  la  A P  (o  
e n  e l  s e g m e n to  d is ta l  d e l c o n d u c to )  p a ra  c o n f ir m a r  la  fu n c io n  у  la  p o s ic io n  
d e  la  v a lv u la .  A s e g u r e s e  d e  q u e  la  g u ia  у  e l s is te m a  d is p e n s a d o r  n o  
m a n t ie n e n  a b ie r ta  la  v a lv u la ,  y a  q u e  e s to  d a r ia  la  fa ls a  im p re s io n  d e  
in s u f ic ie n c ia  p u lm o n a r .

1 4 . E x t ra ig a  lo s  c a te te r e s ,  la s  g u ia s  у  la s  fu n d a s  m ie n t ra s  m a n t ie n e  la  
h e m o s ta s ia .
Nota: E l s is te m a  d is p e n s a d o r  e s  v a l id o  p a ra  u n  s o lo  u s o  у  s o lo  d e b e  in f la rs e  
u n a  v e z .  E l s is te m a  d is p e n s a d o r  n o  d e b e  u t i l iz a rs e  p a ra  d i la ta r  la  T P V  t ra s  la  
im p la n ta c io n  in ic ia l.  L a  T P V  p u e d e  d i la ta rs e  u n a  v e z  c o lo c a d a  p o r  m e d io  d e  
u n  c a te te r  c o n  b a lo n  d i fe re n te .  N o  e x c e d a  e l ta m a n o  m a x im o  re c o m e n d a d o  
d e  2 0  m m  p a ra  la  T P V  M e lo d y ™  c o n  n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 6  у  d e
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2 2  m m  p a ra  la  T P V  M e lo d y ™  c o n  n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 8  d e  m a n e ra  
q u e  s e  m in im ic e n  lo s  r ie s g o s  d e  o c a s io n a r  in s u f ic ie n c ia .
N o ta :  E l c o r le  c ir c u n fe r e n c ia l  d e l c a te te r  d e  c o lo c a c io n  d e l  b a lo n  a n te s  d e  la  
d i la ta c io n  c o m p le ta  d e  la  T P V  p u e d e  h a c e r  q u e  e l b a lo n  q u e d e  e n g a n c h a d o  
a la  T P V ,  lo  q u e  h a r ia  n e c e s a r ia  s u  e x tr a c c io n  q u ir u r g ic a .  E n  e l  c a s o  d e  
ro tu ra  d e  u n  b a lo n  d e l ta m a n o  s u f ic ie n te  t ra s  la  d i la ta c io n  d e  la  T P V ,  e l b a lo n  
s e  p u e d e  re t i r a r  у  c a m b ia r  р о г  u n  n u e v o  c a te te r  c o n  b a lo n  s o b re  u n a  g u ia  
p a ra  c o m p le ta r  la  d i la ta c io n  d e  la  T P V .

T a b la  1. C u a d ro  d e  ta m a n o s  d e  la  T P V  M e lo d y ™

T a m a n o  d e l  s i s t e m a  
d i s p e n s a d o r -  B a to n  

i n t e r i o r / b a lo n  e x t e r i o r

P r e s to n  m a x im a  
a p l i c a d a  a l  b a lo n  

i n t e r i o r

1 R B P  1

P r e s io n e s  a p l i c a -  
d a s  a l  b a lo n  e x te ­

r i o r

D ia m e t r o  
e x t e r i o r  

c o r r e s p o n -  
d ie n te  d e  la  

T P V  ( m m )  
( b a lo n  

in f la d o )
a tm k P a a tm k P a

T a m a n o  1 8  m m  
In te r io r :  9  m m  x 
3 ,5  c m  /
E x te r io r ;  18  m m  x 
4  c m

5 5 0 6 1 101 1 7 ,9
2 2 0 3 1 8 ,6
3 3 0 4 1 9 ,4

4 IxBPi 4 0 5 2 0 ,1

1 8 2  In s tru c c io n e s  d e  u s o  E s p a n o l



T a m a n o  d e l  s is t e m a  
d i s p e n s a d o r  -  B a lo n  

in t e r io r / b a l6 n  e x t e r i o r

P r e s id n  m a x im a  
a p l i c a d a  a l  b a lo n  

i n t e r i o r

1 R B P  1

P r e s io n e s  a p l ic a -  
d a s  a l  b a ld n  e x te ­

r i o r

D ia m e t r o  
e x t e r i o r  

c o r r e s p o n -  
d ie n te  d e  la  
T P V  ( m m )  

( b a lo n  
in f la d o )

a tm k P a a tm k P a
T a m a n o  2 0  m m  
In te r io r :  1 0  m m  » 
3 ,5  c m  /
E x te r io r :  2 0  m m  » 
4  c m

5 5 0 6 1 101 1 9 ,7
2 2 0 3 2 0 ,7
3 3 0 4 2 1 ,7

4  [ м 3 4 0 5 2 2 ,4

T a m a n o  2 2  m m  
In te r io r :  11 m m  » 
3 ,5  c m  /
E x te r io r :  2 2  m m  » 
4  c m

4 ,5 4 5 6 1 101 2 1 ,8
2 2 0 3 2 2 ,8

3  [ м 3 3 0 4 2 4 ,1
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T a m a n o  d e l  s i s t e m a  
d i s p e n s a d o r -  B a l6 n  

in t e r io r / b a lo n  e x t e r i o r

P r e s id n  m a x im a  
a p l i c a d a  a l  b a lo n  

i n t e r i o r

R B P

P r e s io n e s  a p l ic a -  
d a s  a l  b a l6 n  e x te ­

r i o r

D ia m e t r o  
e x t e r i o r  

c o r r e s p o n -  
d ie n te  d e  la  
T P V  ( m m )  

( b a lo n  
in f la d o )

a tm k P a a tm k P a
N o ta s :
1. N o  s u p e r e  lo s  v a lo re s  d e  p re s io n  in d ic a d o s  e n  n e g r i t a  p a ra  e l ta m a n o  d e  

lo s  b a lo n e s  in te r io r  у  e x te r io r  d e l s is te m a  d is p e n s a d o r .
2 . R B P  =  p re s io n  d e  ro tu ra  n o m in a l =  p r e s io n  a p lic a d a  m a x im a
3 . a tm  =  a tm o s fe r a
4 . k P a  =  k i lo p a s c a l

8. Posibles complicaciones у acontecimientos adversos
L a  T P V  M e lo d y ™  e s  u n  d is p o s i t iv o  n u e v o .  E n  la  m a y o r  p a r te  d e  la  
d o c u m e n ta c io n  d e  r e fe r e n d a  q u e  t ra ta  s o b re  c o n d u c to s  c o n  v a lv u la s  d e  te j id o  о  
m e c a n ic a s  s e  d e s c r ib e n  d is p o s i t iv o s  h ib r id o s  c o m p u e s to s  p o r  tu b e s  d e  p o lie s te r  
te j id o  у  u n a  v a lv u la  m e c a n ic a  о  b io lo g ic a  c o s id a  a  la  lu z  d e l tu b e .  L a  T P V  
M e lo d y ™  e s  u n  c o n d u c to  v a lv u la d o  n a tu ra l  to ta lm e n te  in te g ra l  c o s id o  a  u n  s te n t.  
A lg u n a s  d e  la s  c o m p lic a c io n e s  c o m u n ic a d a s  d e r iv a d a s  d e  la  u t i l iz a c io n  d e  lo s
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c o n d u c to s  q u e  s e  c o m e rc ia l iz a n  e n  la  a c tu a l id a d  p u e d e n  n o  s e r  to ta lm e n te  
a p lic a b le s .
L a s  v a lv u la s  c a rd ia c a s  p r o te s ic a s  s e  h a n  a s o c ia d o  c o n  c o m p lic a c io n e s  g ra v e s  
q u e ,  e n  c ie r to s  c a s o s ,  c o n d u c e n  a  la  r e p e t ic io n  d e  la  in te r v e n c io n  y /o  la  m u e r te .  
E s to  p u e d e  s e r  a p l ic a b le  ta m b ie n  a  la  T P V  M e lo d y ™ . A d e m a s ,  p u e d e n  
p r o d u c irs e  c o m p lic a c io n e s  c a u s a d a s  p o r  la  r e s p u e s ta  in m u n o g e n ic a  a la  v a lv u la ,  
о  d e b id o  a  c a m b lo s  f is ic o s ,  q u im ic o s  о  b io lo g ic o s ,  a  in te rv a lo s  in d e te r m in a d o s  у  
h a c e r  n e c e s a r ia  la  r e p e t ic io n  d e  la  in te rv e n c io n  о  la  s u s t i tu c io n  d e  la  v a lv u la .  
E n t re  la s  c o m p lic a c io n e s  g e n e r a te s  c o m u n ic a d a s  s o b re  lo s  c o n d u c to s  
v a lv u la d o s  у  la s  v a lv u la s  d e  te j id o  b io lo g ic o  im p la n ta d o s  e n  e l c o ra z o n  s e  
in c lu y e n  la s  s ig u ie n te s :  

h e m o r r a g ia
d ia te s is  h e m o r r a g ic a  d e b id a  a  la  u t i l iz a c io n  d e  a n t ic o a g u la n te s  
g r a d ie n te s  t r a n s v a lv u la re s  re s id u a le s  о  in c r e m e n ta le s  
e n g ro s a m ie n to  у  a d e lg a z a m ie n to  n e o in t im o  p r o g r e s iv o  
e s te n o s is  у  o b s t ru c c io n  p r o g r e s iv a s  d e l im p la n te  
h ip e r te n s io n  p u lm o n a r  p ro g re s iv a  
in fe c c io n  d e l in je r to ,  e n d o c a rd it is  
in s u f ic ie n c ia  a  t r a v e s  d e  u n a  v a lv u la  in c o m p e te n te  
h e m o lis is  
f a l lo  d e  la  v a lv u la
d e te r io ro  f is ic o  о  q u im ic o  d e l im p la n te
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■ e m b o lia  p u lm o n a r
■ t ro m b o

L o s  t ip o s  d e  d e te r io ro  t is u la r  in c lu y e n  lo s  s ig u ie n te s :

■ c a lc if ic a c io n  in f r in s e c a  у  e x tr in s e c a
■ in fe c c io n
■ e n g ro s a m ie n to
■ p e r fo ra c io n
■ d e g e n e ra c io n  m ix o m a to s a
■ d e te r io ro  d e  la s  v a lv a s  d e  la  v a lv u la
E l c a te te r is m o  c a rd la c o  c o n l le v a  c ie r to s  r ie s g o s .  L o s  a c o n te c im ie n to s  a d v e rs o s  
у  p o s ib le s  c o m p lic a c io n e s  re la c io n a d o s  s o n ,  e n tre  o t ro s ,  lo s  s ig u ie n te s :  

e m b o llz a c lo n  о  m ig ra c lo n  d e  la  v a lv u la  
la c e ra c io n  о  ro tu ra  d e  v a s o s  s a n g u in e o s  
o r ie n ta c io n  о  c o lo c a c io n  in c o r r e c ta s  d e  la  v a lv u la  
s a n g r a d o  
ro tu ra  d e  s te n t
p e rd id a  d e  In te g r id a d  e s tr u c tu r a l  d e b ld a  a  ro tu ra  d e l s te n t  
h e m a to m a  
e n d o c a rd it is  
a r r i tm ia s  
t ro m b o s is
d o lo r  e n  e l lu g a r  d e l c a te te r is m o  
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■ t ro m b o e m b o l ia  d is ta l
■ a c c id e n te  c e r e b ro v a s c u la r
■ d is fu n c lo n  d e  la  v a lv u la
■ re a c c id n  a le rg ic a  a  lo s  a g e n te s  d e  c o n t ra s te
■ fu g a  p a ra v a lv u la r
■ p e r fo ra c lo n  d e  la s  c a v id a d e s  c a rd la c a s
■ s e u d o a n e u r ls m a
■ ro tu ra  d e l  c o n d u c to  R V O T  p ro te s ic o
■ s e p s is / in fe c c io n
■ In s u f ic le n c ia  c a rd ia c a
■ f ie b re
■ c o m p re s io n  d e  la s  a r te r ia s  c o ro n a r ia s
■ m u e r te
Estas complicaciones se pueden presentar clinicamente mediante sopio 
cardiaco anomalo, dificultad respiratorla, intolerancia al ejercicio, disnea, 
ortopnea, anemia, fiebre, arritmia, hemorragla, gasto cardiaco bajo, edema 
pulmonar, insuficlencia cardiaca congestiva у muerte.

In s tru c c io n e s  d e  u s o  E s p a n o l 1 8 7



9. Informacion para despues de la implantacion
9.1. Identificacion у tratamiento de las roturas del stent
D e b e  c o n s id e r a r s e  la  p o s ib i l id a d  d e  ro tu ra  d e l s te n t  e n  to d o s  lo s  p a c ie n te s  q u e  
s e  s o m e ta n  a  la  im p la n ta c io n  d e  u n a  T P V ,  c o n  in d e p e n d e n c ia  d e  lo s  fa c to r e s  d e  
r ie s g o  p r e v ia m e n te  c o m e n ta d o s  о  id e n t i f ic a d o s  p o s te r io r m e n te .

9.1.1. Identificacidn
E n  lo s  p a c ie n te s  q u e  p re s e n te n  u n  a u m e n to  s u s ta n c ia l  d e l g r a d e  d e  o b s t ru c c io n  
d e l R V O T ,  d e b e r a  c o n s id e r a r s e  у  e v a lu a r s e  la  p o s ib i l id a d  d e  u n a  ro tu ra  
a s o c ia d a  d e l s te n t.  D e b e ra  in c lu ir s e  u n  e x a m e n  ra d io g r a f ic o  d e l s te n t  m e d ia n te  
f lu o ro s c o p ia  о  r a d lo g r a f ia  d e  to ra x  e n  la  e v a lu a c io n  ru t in a r la  p o s te r io r  a l 
p r o c e d im ie n to  d e  lo s  p a c ie n te s  a  lo s  q u e  s e  im p la n te  u n a  T P V .

9.1.2. Tratamiento
S i s e  d e te c ta  u n a  ro tu ra  d e l s te n t,  d e b e r a  re a l iz a r s e  u n  s e g u im ie n to  c o n t in u a d o  
d e l  s te n t  ju n to  c o n  la  e v a lu a c io n  h e m o d in a m ic a  c l ln ic a m e n te  a p ro p ia d a .  E n  lo s  
p a c ie n te s  q u e  p re s e n te n  u n a  ro tu ra  d e l s te n t  у  u n a  in s u f ic ie n c ia  u  o b s t ru c c io n  
im p o r ta n te s  a s o c ia d a s  d e l R V O T ,  d e b e r a  c o n s id e r a r s e  la  p o s ib i l id a d  d e  re a l iz a r  
u n a  n u e v a  in te r v e n c io n  c o n fo rm e  a  la  p ra c t ic a  c l in ic a  h a b itu a l.
L a  r e a l iz a c io n  d e  u n a  n u e v a  in te rv e n c io n  p u e d e  in c lu ir  la  im p la n ta c io n  d e  u n a  
T P V  M e lo d y ™  a d ic io n a l о  la  s u s t i tu c io n  q u ir u r g ic a  d e l c o n d u c to .  T e n g a  e n  
c u e n ta  q u e  s e  d is p o n e  d e  d a te s  l im ita d o s  e n  e l e s tu d io  c l in ic o  d e  M e lo d y ™  d e
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E s ta d o s  U n id o s  a c e rc a  d e  la  re im p la n ta c io n  d e  o tra  T P V  M e lo d y ’ ’ 
T P V  M e lo d y ™  o r ig in a l.

9.2. Endocarditis

d e n t ro  d e  la

L a  e n d o c a rd it is  e s  u n  p o s ib le  a c o n te c im ie n to  a d v e r s o  a s o c ia d o  a  to d a s  la s  
v a lv u la s  b io p ro te s ic a s  (S e c c io n  8 ) .  L o s  p a c ie n te s  d e b e n  in fo rm a r  a  s u s  
p r o fe s io n a le s  s a n ita r io s  a c e rc a  d e  la  v a lv u la  b io p ro te s ic a  a n te s  d e  q u e  s e  N eve  a 
c a b o  c u a lq u ie r  p r o c e d im ie n to  m e d ic o .
S e  h a  c o m u n ic a d o  u n a  in c id e n c ia  b a ja  d e  e n d o c a rd it is  p r e s u n ta  e n  p a c ie n te s  a 
lo s  q u e  s e  h a  im p la n ta d o  la  T P V  M e lo d y ™ . P a d e c e r  f ie b re  p r o lo n g a d a  у  s in  
c a u s a  a p a re n te  p u e d e  s e r  u n  in d ic io  d e  in fe c c io n ;  s e  d e b e  re c o m e n d a r  a  lo s  
p a c ie n te s  q u e  b u s q u e n  a te n c io n  m e d ic a  s i p r e s e n ta n  e s ta s  d o le n c ia s .

9.3. Compatibilidad con exploracion por resonancia magnetica 
(RM)
S e  h a  d e m o s t ra d o  m e d ia n te  p r u e b a s  n o  c l in ic a s  q u e  la  v a lv u la  p u lm o n a r  
t r a n s c a te te r  M e lo d y ™  e s  c o n d ic io n a lm e n te  c o m p a t ib le  c o n  la  R M  ( r e s o n a n c ia  
m a g n e t ic a ) .  P u e d e  s o m e te rs e  d e  fo rm a  s e g u ra  a e s tu d io s  d e  re s o n a n c ia  
m a g n e t ic a  e n  la s  s ig u ie n te s  c o n d ic io n e s :
■ C a m p o  m a g n e t ic o  e s ta t ic o  S 3 ,0  T
■ C a m p o  d e  g r a d ie n te  e s p a c ia l  s  2 .5 0 0  G /c m
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■ S o la m e n te  m o d o  d e  fu n c io n a m ie n to  n o rm a l c o n  u n a  ta s a  d e  a b s o rc io n  
e s p e c if ic a  (T A E )  e n  to d o  e l c u e rp o  m a x im a  d e  2 ,0  W /k g  d u ra n te  1 5  m in u to s  
d e  e x p lo ra c io n

S e g u n  m o d e lo s  у  p r u e b a s  n o  c l in ic a s ,  s e  c a lc u la  q u e  e l d is p o s i t iv e  p r o v o c a  u n a  
a u m e n to  d e  la  t e m p e r a tu ra  m a x im a  in  v iv o  in fe r io r  a  2 ,0  °C  a  6 4  M H z  (1 ,5  T )  e  
in fe r io r  a  2 ,1  °C  a 1 2 8  M H z  (3 ,0  T )  p a ra  u n a  T A E  p ro m e d io  d e  to d o  e l c u e rp o  d e  
2 ,0  W /k g  d u ra n te  1 5  m in u to s  d e  e x p lo ra c io n .
La  c a lid a d  d e  la s  im a g e n e s  d e  R M  p u e d e  v e rs e  a fe c ta d a  s i e l a re a  d e  in te re s  se  
e n c u e n tr a  e n  la  m is m a  a re a  о  re la t iv a m e n te  c e rc a  d e  la  p o s ic io n  d e l d is p o s i t iv e .  
P u e d e  s e r  n e c e s a r io  o p t im iz a r  lo s  p a ra m e tr o s  d e  e x p lo ra c io n  p o r  R M  e n  
re la c io n  c o n  la  p r e s e n c ia  d e  e s te  im p la n te .  C u a n d o  s e  p ru e b a  a  3 ,0  T ,  e l 
d is p o s i t iv o  m u e s tr a  u n a  d is to r s io n  m o d e ra d a  c o n  u n a  a m p l i tu d  d e  d is to r s io n  
a p ro x im a d a  c o n  re s p e c to  a l d is p o s i t iv o  d e  3  m m  p a ra  im a g e n e s  d e  e c o  d e  e s p in  
у  d e  6  m m  p a ra  im a g e n e s  d e  e c o  d e  g r a d ie n te .  L a  lu z  d e l d is p o s i t iv o  se  
o s c u r e c ia .
L a  p r e s e n c ia  d e  o t ro s  im p la n te s  о  c ir c u n s ta n c ia s  m e d ic a s  d e l p a c ie n te  p u e d e  
re q u e r ir  l im i te s  m a s  b a jo s  e n  a lg u n o s  о  to d o s  lo s  p a ra m e tr o s  a n te r io re s .

10. D e v o lu c io n  d e  b io p r o t e s is  e x p la n t a d a s
M e d t r o n ic  t ie n e  in te re s  e n  re c u p e r a r  la s  T P V  e x p la n ta d a s ,  S e  re a l iz a r a n  
e s tu d io s  a n a to m o p a to lo g ic o s  e s p e c if ic o s  d e  la  T P V  e x p la n ta d a  b a jo  la  d ire c c ib n  
d e  u n  a n a to m o p a to lo g o  a s e s o r .  E l m e d ic o  re c ib ira  u n  re s u m e n  e s c r i to  d e  lo s  
h a lla z g o s  o b te n id o s .  P a ra  o b te n e r  u n  k it  d e  d e v o lu c io n  d e  p ro d u c to ,  p o n g a s e  e n  
c o n ta c to  c o n  u n  c e n t ro  d e  d is t r ib u c io n  d e  M e d t r o n ic  о  c o n  e l r e p r e s e n ta n te  d e
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v e n ta s  d e  M e d t r o n ic .  S i n o  d is p o n e  d e  u n  k it ,  c o lo q u e  la  T P V  e x p la n ta d a  e n  u n  
re c ip ie n te  c o n  u n a  s o lu c io n  d e  g lu ta r a id e h id o  о  fo rm o l ta m p o n a d e  a l 10  %  
in m e d ia ta m e n te  d e s p u e s  d e  la  e s c is io n .  S i d e s e a  o b te n e r  m a s  in s t ru c c io n e s  
s o b re  ia  d e v o lu c io n  d e  u n  d is p o s i t iv e  e x p la n ta d o ,  p o n g a s e  e n  c o n ta c to  c o n  e l 
r e p r e s e n ta n te  d e  v e n ta s  d e  M e d t ro n ic .

11. Renuncia de responsabilidad
LA SIGUIENTE RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD SE APLICA 
SOLO A LOS CLIENTES DE FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS;

AUNQUE LA VALVULA PULMONAR TRANSCATETER MELODY™ MODELO 
PB10, EL SISTEMA DISPENSADOR DE LA VALVULA TRANSCATETER  
ENSEMBLE™ MODELO NU10 Y EL SISTEMA DISPENSADOR DE LA 
VALVULA TRANSCATETER ENSEMBLE™ II MODELO ENS10, A LOS QUE 
NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE COMO "PRODUCTO", HAN 
SIDO DISENADOS, FABRICADOS Y PROBADOS CUIDADOSAMENTE 
ANTES DE PONERLOS A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR 
SATISFACTORIAMENTE SUS FUNCIONES PREVISTAS POR VARIAS 
RAZONES. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA DOCUMENTACION 
DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS DETALLADA Y SE 
CONSIDERAN PARTE INTEGFtANTE DE ESTA RENUNCIA DE 
RESPONSABILIDAD. PORTANTO, MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER 
RESPONSABILIDAD, TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON 
RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC NO SERA RESPONSABLE DE
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LOS DANOS FORTUITOS О DERIVADOS DE CUALQUIER USO, DEFECTO  
О FALLO DEL PRODUCTO, INCLUSO CUANDO LA RECLAMACION SE  
BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD 
EXTRACONTRACTUAL U OTROS FUNDAMENTOS LEGALES.

L a s  e x c lu s io n e s  у  l im ita c io n e s  d e s c r ita s  a n te r io rm e n te  n o  p re te n d e n  c o n t ra v e n ir  
la s  d is p o s ic lo n e s  o b lig a to r ia s  e s ta b le c id a s  p o r  la  le g is la c io n  v ig e n te ,  n i d e b e n  
in te rp re ta r s e  d e  d ic h a  fo rm a .  E n  e l  s u p u e s to  d e  q u e  c u a lq u ie r  p a r te  о  te rm in o  d e  
la  p r e s e n le  R E N U N C IA  D E  R E S P O N S A B IL ID A D  fu e r a  d e c la ra d o  p o r  c u a lq u ie r  
t r ib u n a l c o m p e te n te  с о т о  i le g a l,  in a p lic a b le  о  c o n t ra r io  a  la  le y ,  e l lo  n o  a fe c ta ra  
a  la  v a l id e z  d e l re s to  d e  la  R E N U N C IA  D E  R E S P O N S A B IL ID A D ,  
in te rp re ta n d o s e  у  a p lic a n d o s e  c u a n to s  d e re c h o s  у  o b lig a c io n e s  s e  c o n t ie n e n  e n  
la  m is m a  с о т о  s i la  p r e s e n te  R E N U N C IA  D E  R E S P O N S A B IL ID A D  n o  
c o n tu v ie r a  la  p a r te  о  te rm in o  d e c la ra d o  n o  v a lid o .
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1. Laitteen kuvaus
Im p la n to in t i ja r je s te lm a s s a  o n  k a te tr i l la  im p la n to i ta v a  M e lo d y ™ -  
k e u h k o v a lt im o la p p a  (n a u d a n  s te n t i l l in e n  k a u la la s k im o la p p a ) ,  m a l li  P B 1 0 ,  ja  jo k o  
k a te tr i l la  im p la n to i ta v a n  la p a n  E n s e m b le ™ -a s e t ln ,  m a lli  N U 1 0 ,  ta i  k a te tr i l la  
im p la n to i ta v a n  la p a n  E n s e m b le ™  II -a s e t in ,  m a lli  E N S 1 0 ,

1.1. Katetrilla implantoitava Melody™-keuhkovaltimolappa 
(TPV-lappa)
T P V - la p p a  o n  h e te ro lo g in e n  (n a u d a n )  k a u la la s k im o la p p a ,  jo k a  o n  o m m e itu  
la s e rh i t s a t tu u n  p la t in a - ir id iu m s te n t t i in .  S te n t in  h i t s a u s s a u m o is s a  o n  k u lta ju o to s .  
S a a ta v is s a  o le v a t  T P V - la p a t  o v a t  n a u d a n  16  m m :n  k a u la la s k im o ita  
( n im e ll is p i tu u s  3 0  m m ) ta l n a u d a n  1 8  m m :n  k a u la la s k im o ita  (n im e ll ls p i tu u s  
2 8  m m ).  L a p im ita l ta a n  16  m m :n  T P V - la p p a  ( lu e t te lo n u m e ro  P B 1 0 1 6 )  v o id a a n  
la a je n ta a  la p im it ta a n  S 2 0  m m . L a p im ita l ta a n  1 8  m m :n  T P V - la p p a  
( lu e t te lo n u m e ro  P B 1 0 1 8 )  v o id a a n  la a je n ta a  la p im it ta a n  s  2 2  m m . S te r ilo in n in  
v l lm e ls e s s a  v a lh e e s s a  k a y te ta a n  o m is tu s o lk e u k s in  s u o ja t tu a  s te r l lo in t la ln e t ta ,  
jo k a  s is a lta a  1 %  g lu ta a r la ld e h y d ia  ja  2 0  %  Is o p ro p a n o l la  ja  jo s s a  T P V - la p p a  o n  
s a lld t ty n a  ja  p a k a t tu n a  k a y t to o n o t to o n  a s t l .  L a ite t ta  o n  h u u h d e lta v a  Is o to n is e lla  
k e it to s u o la l iu o k s e lla  m a h d o l l is im m a n  h y v in  e n n e n  im p la n to in t ia ,  jo t ta  s e n  
g lu ta a r la ld e h y d ip i to ls u u s  p le n e n e e .
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1.2. Katetrilla implantoitavan lapan Ensemble™-ja 
Ensemble™ II -asetin (asetin)
K u s s a k in  a s e t t im e s s a  o n  k a k s i s is a k k a is ta  p a llo a  s is a lta v a  k a te tr i,  jo s s a  o n  
ta a k s e  v e d e t ta v a  p o ly te t r a f lu o r ie te e n i-  e li P T F E - s u o ju s .  S u o ju s  o n  n iin  s u u r i,  e t ta  
s e  p e it ta a  T P V - la p a n  s e n  m u o v a a m is e n  ja lk e e n .  A s e t t im e n  u lk o la p im it ta  o n  
2 2  F . T a y te t t y n a  s is a p a l lo n  la p im it ta  o n  p u o le t  u lk o p a l lo n  la p im ita s ta .  M o le m m a t  
p a llo t  o n  te h ty  n a ilo n is ta .  E n s e m b le ™ -a s e lt im e s ta  o n  s a a ta v is s a  m a lli t ,  jo id e n  
u lk o p a l lo n  k o k o  o n  1 8  m m  ( lu e t te lo n u m e ro  N U 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  
( lu e t te lo n u m e ro  N U 1 0 2 0 )  ja  2 2  m m  ( lu e t te lo n u m e ro  N U 1 0 2 2 ) .  E n s e m b le ™  II 
- a s e t t im e s ta  o n  s a a ta v is s a  m a lli t ,  jo id e n  u lk o p a l lo n  k o k o  o n  1 8  m m  
( lu e t te lo n u m e ro  E N S 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  ( lu e t te lo n u m e ro  E N S 1 0 2 0 )  ja  2 2  m m  
( lu e t te lo n u m e ro  E N S 1 0 2 2 ) .  A s e t t im e n  s u o ju k s e s s a  o n  s iv u p o r t t i ,  jo ta  k a y te ta a n  
ja r je s te lm a n  h u u h te lu u n .  S u o ju k s e n  p a a l la  o le v a  h e m o s ta a s ih o ik k i  m in im o i 
s is a a n v ie n t ik o h d a n  v e re n v u o d o n .  A s e t t im e s s a  o n  d is ta a lin e n  k a r t io n m u o to in e n  
o b tu ra a t to r i ,  jo k a  o n  v a lm is te t tu  p o ly e e t te r i lo h k o a m id is ta  (P e b a x ® , A r k e m a  
C o r p o r a t io n ) .  A s e t in  o n  y h te e n s o p iv a  0 ,8 8 9  m m :n  (0 ,0 3 5  tu u m a n )  o h ja in v a i je r in  
k a n s s a .  E n s e m b le ™  II - a s e t t im e s s a  o n  m y o s  ro n tg e n p o s it i iv is e t  m e r k k ir e n k a a t  
p a llo je n  a la p u o le l la .  M e r k k ir e n k a a t  p a ra n ta v a t  p a llo je n  s i ja in n in  n a k y v y y t ta  
f lu o ro s k o p ia s s a .

2. Kayttdai beet
K a te t r i l la  im p la n to i ta v a  M e lo d y ™ - k e u h k o v a lt im o la p p a  o n  ta r k o i te t tu  p o t i la i l le ,  
jo i l la  o n  jo k in  s e u ra a v is ta  k l i in is is ta  t i lo is ta :
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■  oikean kammion ulosvirtauskanavan (RVOT) putkiproteesin kaanteisvirtaus 
ja invasiivisen tai kirurgisen toimenpiteen kliininen indikaatio TAI

■  oikean kammion uiosvirtauskanavan (RVOT) putkiproteesin stenoosi, kun 
kaanteisvirtauksen pahenemisriski on suhteellinen kontraindikaatio 
pallolaajennukselle tai stenttaukselle

■  olemassa oieva oikean kammion ulosvirtauskanavan (RVOT) taysi (koko 
ymparysmitan) putkiproteesi, jonka lapimitta oli alkuperaisella 
implantointihetkella vahintaan 16 mm.

Melody™-laitteen suunniteitu kayttoika on kaksi vuotta,

3. Vasta-aiheet
■  laskimo, johon ei mahdu 22 F:n sisaanvientihoikki
■  implantointi sydamen vasempaan puoliskoon
■  epasopiva oikean kammion ulosvirtauskanava, johon stentti ei kiinnity hyvin
■  oikean kammion ulosvirtauskanavan vakava tukos, jota ei voi laajentaa 

pallolia
■  keskuslaskimoiden tukos
■  kliiniset tai biologiset merkit infektiosta
■  aktiivinen endokardiitti
■  tunnettu allergia aspiriinille tai hepariinille
■  raskaus.
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4. Vaarat ja varotoimet
Laakarin koulutus: Laakareiden on suoritettava hyvaksyttavasti Medtronic- 
yhtion laakareille/laitokselle jarjestama koulutusohjelma ennen Melody™ TPV 
-lapan ja Ensemble™- tai Ensemble™ II -asettimen kayttoa.

4.1. Vaarat
4.1.1. TPV-lappa
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla. Ala kayta, kasittele tai sterilol 
tuotetta uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitleen 
rakennetta ja/tai kontaminoida laitteen, mika voijohtaa potilaan vammaan, 
sairauteen tai kuolemaan.
Ala sterilol TPV-lappaa uudelleen millaan tavalla.
Laitteen tai sen sailytysastian altistuminen sateilylle, hoyrylle, etyleenioksidille tai 
muille kemiallisille sterilointiainellle tekee laitteesta kayttokelvottoman.
Ala kayta laitetta, jos
■  laite on pudonnut tai vaurioitunut, tai sita on kasitelty jollain tavalla vaarin
■  viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut
■  jokainen sinetti on rikki
■  TPV-iapan sarjanumerolapun numero ei vastaa sailytysastian etiketin 

sarjanumeroa
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■  pahvipakkauksen sisalla olevan kuljetuslampotilailmaisimen ikkuna on 
musta. Jos kuljetuslampotilailmaisin on musta, TPV-lappa ei sovellu 
kliiniseen kayttoon.

■  laite ei ole kokonaan sailytysliuoksen peitossa, tai liuosta nayttaa vuotaneen. 
Ala altista laitetta millekaan muille liuoksllle kuin sallytys-ja huuhteluliuoksille. 
Aia lisaa antibiootteja sailytys- tai huuhteluliuokseen. Ala kayta antibiootteja 
laitteeseen.
Ala anna laitteen kuivua. Pida kudos kosteana kastelemalla sita tai pitamalla se 
upotettuna.
Ala yrita korjata vaurioitunutta laitetta.
Ala koske lapan liuskakudokseen tai kasittele sita pihdeilla.
Ala kasittele stenttia pihdeilla, koska ne voivat vaurioittaa stentin pintaa ja 
murtaa stentin.
Ala laajenna TPV-lappaa suurinta suositeltua kokoa suuremmaksi, silla muutoin 
seurauksena voi olla TPV-lapan kaanteisvirtaus. Suurin suositeitu koko on 
20 mm Melody™ TPV -lapalla, jonka luettelonumero on PB1016, ja 22 mm 
Melody™ TPV  -lapalla, jonka luettelonumero on PB1018.

4.1.2. Asetin
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla. Ala kayta, kasittele tai steriloi 
tuotetta uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen 
rakennetta ja/tai kontaminoida laitteen, mika voi johtaa potilaan vammaan, 
sairauteen tai kuolemaan.
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Ala tayta palloa merkittavasti suuremmaksi kuin tukkeutuneen suonen ja halutun
implantointikohdan lapimitta.
Ala kayta pallon tayttoaineena ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta.
Ala tyonna ohjainvaijeria, pallolaajennuskatetria tai muuta osaa eteenpain, jos
tunnet vastusta. Selvita ensin vastuksen syy ja korjaa se.
Ala poista ohjainvaijeria asettimesta mllloinkaan tolmenpiteen alkana.

4.2. Varotoimet
■  TPV-lapan huuhteluohjeita on noudatettava tarkasti, jotta implantointikohtaan 

el tule kudosnekroosla.
■  Altlstumlnen glutaarialdehydille vol alheuttaa arsytysta Iholla, sllmissa. 

nenassa ja kurkussa. Valta pitkaalkalsta tai tolstuvaa altlstumista 
kemikaalihoyryille tai niiden hengittamista. Kayta laitetta vain tiloissa, joissa 
on riittava ilmanvaihto. Jos ainetta joutuu iholle, huuhdo kyseista aluetta heti 
vedella vahintaan 15 minuutin ajan. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhdo 
vedella vahintaan 15 minuutin ajan ja hakeudu heti laakarin hoitoon.

■  Asettimen sinetoity pakkaus on tarkistettava ennen avaamista. Jos sinetti on 
rikki tai pakkaus on vaurloitunut, steriiliytta ei voida taata.

■  Asetin toimii oikein vain ehjana. Kasittele asetinta varovasti. Asetin voi 
vaurioitua, jos sita taivutetaan, venytetaan tai pyyhitaan kovakouraisesti.

■  Tata asetinta ei suositella paineen mittaukseen tai nesteiden annosteluun.
■  Pida katetrin liitannat tiukkoina ja kayta imua ennen jatkamista, jotta 

jarjestelmaan ei paase ilmaa.
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Asetin on huuhdeltava huolellisesti, jotta siihen ei paase ilmakuplia.
Ennen kuin TPV-lappaa muovataan (sen kokoa pienennetaan) pallon paalla, 
lapan suunta ja toiminta on testattava.
Ala irrota lappuja. Ne osoittavat TPV-lapan suunnan, ennen kuin se on 
muovattu pallon paalla.
Muovaus on tehtava varovasti. Lapan suunta on tiedettava koko 
muovauksen ajan. Suunta ei saa muuttua, kun TPV-lappa asennetaan pallon 
paalle.
Muovaus on tehtava varovasti. Ala paina laitetta liikaa muovauksen aikana, 
koska se voi rasittaa stenttia liikaa ja murtaa sen.
Kun TPV-lappa asetetaan paikalleen, pallon tayttdiapimitan on oltava 
suunnilleen sama kuin tukkeutuneen suonen ja halutun implantointikohdan 
iapimitta.
On suositeitavaa kayttaa kahta oikeankokoista, painemittarilla varustettua 
tayttolaitetta (molemmille palloille omaa) toimenpiteen aikana, kun pallo 
taytetaan TPV-lapan asettamiseksi.
TPV-lappa on jaykka ja voi vaikeuttaa ohjausta verisuonten lapi.
Ala missaan tapauksessa tyonna eteenpain mitaan asettimen osaa, jos 
tunnet vastusta. Vastuksen syy on selvitettava fluoroskopialla ja ongelma on 
korjattava.
Pallo on asetettava paikalleen sopivien rdntgenlaitteiden avulla 
fluoroskopiaohjauksessa.
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■  On erittain tarkeaa varmistaa, etta pallot oval taysin tyhjia, ennen kuin asetin 
vedetaan takaisin suojukseen.

■  Jos poiston aikana tuntuu vastusta, asetin ja ohjainvaijeri on poistettava 
yhtena yksikkona, etenkin silloin. jos pallon tiedetaan tai epaillaan murtuneen 
tai vuolavan. Ota napakasti kiinni ohjainvaijerista ja asettimesta yhtena 
yksikkona ja veda molemmat ulos yhdessa. Kierra niita varovasti samalla 
kun vedat niita ulos.

5. Potilastiedot
Potilaat saattavat tarvita antikoagulanttihoitoa ja/tai verihiutaleiden estajahoitoa 
maaraamattonnan pitkaan kunkin potiiaan tiian mukaan.

5.1. Jaijitettavyyslaput
Tuotteen jaijitettavyyslaput on tarkoitettu vain sairaalan kayttdon eika niita tule 
palauttaa Medtronic-yhtiolle.

5.2. Rekisterointitiedot
TPV-pakkauksissa on potilasrekisterointilomake maille, joissa potilasrekisterointi 
on pakollista.
Huomautus: Potilasrekisterointi ei koske maita, joissa potiiaan yksityisyytta 
koskevat lait estavat potilastietojen antamisen, kuten EU-maita.
Tayta kaikki tiedot implantoinnin jalkeen. Sarjanumero on seka pakkauksessa 
etta TPV-lappaan kiinnitetyssa tunnistelapussa. Palauta alkuperainen lomake
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siina mainittuun Medtronic-yhtion osoitteeseen ja anna potilaalle valiaikainen 
tunnistekortti ennen kotiuttamista.
Medtronic toimittaa implantoidun laitteen tunnistekortin potilaalle. Korttiin on 
merkitty potilasta hoitavan laakarin nimi ja puhelinnumero seka tietoja, joita 
hoitohenkilokunta tarvitsee hatatilanteissa. Potilaita on kehotettava pitamaan 
kortti aina mukana.

6. Toimitustapa
6.1. Pakkaus
TPV-lappa on steriloitu kemiallisesti, |a se toimitetaan sterillina ja 
pyrogeenittomana sinetoidyssa lasisessa sailytysastiassa, jossa on kierrekansi. 
Steriiliys on vaarantunut, jos kaikki sinetit ovat rikki, sailytysastia on vaurioitunut 
tai siina on ilmeinen vuoto. Sailytysastian ulkopuoli on epasteriili, eika sita saa 
asettaa steriilille alueelle.
Asetin on pyrogeeniton, ja se on steriloitu etyleenioksidikaasulla ja pakattu 
kahteen pussiin. Asetin on steriili, jos pussit eivat ole vaurioituneet tai auki. Ala 
kayta asetinta, jos ulkopussi on vaurioitunut. Asetinta ei saa koskaan sailyttaa 
vain sisapussissa. Sisapussi ei toimi steriilina suojuksena. Ulkopussin ulkopuoli 
on epasteriili, eika sita saa asettaa steriilille alueelle.
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6.2. Sailytys
Sailyta TPV-lappa 15-25 °C:n (59-77 °F:n) lampotilassa. Sailyta asetin 
huoneenlannmossa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Asetinta ei saa 
koskaan sailyttaa vain sisapussissa. Srsapussi ei toimi steriilina suojuksena. 
Varastoa on hoidettava huolellisesti siten, etta ensin kaytetaan aina aikaisimmin 
vanhentuvat laitteet. Main valtetaan viimeisen kayttdpaivamaaran ylittyminen. 
Laitteet on kaytettava viimeistaan tuote-etiketteihin merkittyna viimeisena 
kayttopaivana.

7. Kayttoohjeet
Seuraavassa kuvataan katetrointi-ja implantointitoimenpiteen vaiheet. Kayttaja 
valitsee diagnostisten katetrien, ohjainvaijereiden, laajennuspallojen, koon 
maarityksessa kaytettavien pallojen tai muiden tarvittavien valineiden tyypin.

7.1. Sisaanvientikohdan valmistelu ja implantointia edeltava 
diagnosointi
1.2.
3.

4 .

Valmistele sisaanvienfikohta reidessa steriilisti ja peita se leikkausliinoin. 
Avaa reisivaltimo-ja reisilaskimoyhteys.
Annostele hepariinia niin, etta ACT-ajaksi saadaan tavoitearvo 
> 250 sekuntia.
Vie katetri valtimohoikkiin ja tyonna se nousevaan aorttaan. Varmista aortan 
varjoainekuvauksella, etta sepelvaltimot eivat ole oikean kammion 
ulosvirtauskanavan (RVOT) putkiproteesin vieressa ja etta sepelvaltimon
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kompression vaaraa ei ole, kun paljas metallistentti tai TPV-Iappa 
implantoidaan putkiproteesiin.
Jos sepelvaltimot nayttavat olevan lahella implantointikohtaa ja 
sopelvaltimon kompressio nayttaa mahdolliselta, toimenpiteen 
myohemmassa vaiheessa on tehtava diagnostisia lisatutkimuksia.

5. Vie katetri laskimoon asetetun sisaanviejan lapi ja tydnna se sydamen 
oikeaan puoliskoon. Mittaa taman katetrin kautta oikean kamnnion (RV) ja 
keuhkovaltimon (PA) paine. Mittaa oikean kammion paine samanaikaisesti 
aortan paineen kanssa, jotta oikean kammion systolisen paineen ja aortan 
paineen suhde saadaan maaritettya,

6. Vie angiografiakatetri oikeaan kammioon tai oikean kammion 
ulosvirtauskanavan (RVOT) putkiproteesin proksimaaliseen osaan 
angiografiaa varten. Otettavat angiografiaprojektiot maaraytyvat 
putkiproteesin suhteellisen asennon mukaan.

7. Mittaa suunniteitu implantointikohta angiografialla, jotta voit arvioida 
putkiproteesin soveltuvuutta TPV-lapan implantointiin. Jos putkiproteesin 
kapein mitta (yieensa lateraalisessa projektiossa) on s  18 mm ja pienempi 
kuin (implantoidun) putkiproteesin nimellislapimitta, putkiproteesin 
tukoskohta (implantointikohta) on esilaajennettava, jotta putkiproteesin tukos 
saadaan korjattua optimaalisesti. Esilaajennuspallon koon on oltava 
vahintaan 2 mm suurempi kuin putkiproteesin kapein lapimitta missa tahansa 
projektiossa, ja se saa olla enintaan 110 % putkiproteesin 
nimellislapimitasta. Esilaajennuspallon lapimitan on oltava £ 20 mm 
kaytettaessa Melody™ TPV -lappaa, jonka luettelonumero on PB1016, ja
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й 22 mm kaytetiaessS Melody™ TPV -lappaa, jonka luettelonumero on 
PB1018. Varmista putkiproteesin eheys toisella angiogrammilla ja mittaa 
kapein mina.

8. Maarita putkiproteesin lopullinen koko kayttamalla palloa, jonka lapimitta 
vastaa selkeasti putkiproteesin kapeinta osaa (kun palne on < 811 kPa 
[< 8 atm]). Jos valmistellun putkiproteesin kapein kohta on a 14 mm ja
s 20 mm, oikean kammion ulosvirtauskanavan (RVOT) putkiproteesin 
anatomian katsotaan soveltuvan sen Melody™ TPV -1ёрёп implantointiin, 
jonka luettelonumero on PB1016. Jos valmistellun putkiproteesin kapein 
kohta on a 14 mm ja s  22 mm, anatomian katsotaan soveltuvan sen 
Melody™ TPV -1ёрёп implantointiin, jonka luettelonumero on PB1018.
Jos sepelvaltimoiden anatomia on epaselva, putkiproteesin iaheila 
olevasta sepelvaltimosta on otettava selektiivinen angiogrammi 
samaila kun koon maёrityksessa kaytettava pallo tёytetaan. Jos pallo 
пёуПаё puristavan sepelvaltimoa, henkilon anatomian ei katsota 
soveltuvan TPV-lapan implantointiin ja toimenpiteestё on luovuttava.

9. Poista diagnostinen katetri ja aseta ohjainvaijeri oikean kammion 
ulosvirtauskanavan (RVOT) 1ёр1 niin, ейё sen kdrki on distaalisesti 
mahdollisimman pitkdild keuhkovaltimossa. Laajenna reisilaskimo vdhitellen 
enintddn 22 F:n Idpimittaan. Jata 22 F:n laskimonlaajennin paikalleen TPV- 
1ёрёп ja asettimen valmistelun ajaksi.

7.2. TPV-lapan valmistelu
Avaa purkki ja huuhtele TPV-ldppd huolellisesti seuraavasti:
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1. Tarkista purkki ja kansi huolellisesti ennen avaamista vaurioiden, vuotojen ja 
rikkinaisten sinettien varalta. Purkissa р11ёа olla niin paljon 
sterilointiainetta, etta TPV-ISppa on sen peitossa. TPV-lappaa on 
huuhdeltava vahintSan kaksi minuuttia seuraavlen ohjeiden mukaisesti, 
jotta TPV-lapan glutaarialdehydipitoisuus laskee.
a. Valmista aseptisesti kolme steriilia maljaa: jata yksi maija tyhjaksi ja lisaa 

kahteen maljaan isotonista keittosuolaliuosta (500 ml) huuhtelua varten.
b. Ota TPV-lappa purkista tarttumalla sarjanumerolappuun atraumaattisilla 

pihdeilla ja nostamalla se pois. Purkin ulkopuoll on epSsteriili. Ala anna 
TPV-lapan koskettaa purkin ulkopuolta.

c. Sarjanumerolappu on ommeitu TPV-lapan ulosvirtauspaahan. Varmista, 
etta lapun sarjanumero vastaa purkin etiketin sarjanumeroa ja 
potilasrekisterdintilomakkeen sarjanumeroa. Jos havaitset eroja, TPV- 
lappaa ei saa kayttaa. Lapun saa irrottaa TPV-lapasta vasta juuri ennen 
Implantointia.

d. Valuta lappaan jaanyt sallytysliuos tyhjaan havitysmaljaan (maljaan 1) 
pitamalla TPV-lapasta kiinni niin, etta sarjanumerolappu (ulosvirtauspaa) 
osoittaa alaspain.

e. SiirrS tyhja TPV-lappa huuhtelumaljaan (maljaan 2). Huuhtele TPV- 
lappaa huuhteluliuoksella ja tyhjenna ja tayta lappa vuorotellen 
kaantamalla ja heiluttamalla sita. Tyhjenna ja tayta lappaa yhden 
minuutin ajan ja tyhjenna sitten liuos lapasta maljaan.
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f. Siirra tyhja TPV-lappa huuhtelumaljaan (maljaan 3) ja toista vaihetta e 
vahintaan yhden minuutin ajan. Jata TPV-lappa huuhtelumaljaan aivan 
implantointiin asti, jotta kudos ei kuivu.

g. Tyhjenna huuhteluliuos TPV-lapasta, ennen kuin lataat TPV-lapan 
asettimeen.

2. Poista sarjanumerolappu leikkaamalla lapun ja TPV-lapan valinen 
kiinnitysommel.

7.3. Asettimen lataus ja TPV-lapan asetus
1. Tutki asetin huolellisesti ja varmista, ettei se ole vaurioitunut kuljetuksen 

aikana ja etta pallon koko soveltuu suunniteltuun toimenpiteeseen. 
Kaytettavan asettimen koko valitaan valmistellun putkiproteesin kapeimman 
kohdan mukaan edella (kohta 7.1, vaihe 8) kuvatulla tavalla. Kapeimman 
kohdan on oitava a 14 mm ja й 22 mm. Kaytettavan asettimen TPV- 
asetuspallon on oitava 0-2 mm suurempi kuin valmistellun putkiproteesin 
kapein kohta, muttei kuitenkaan yli 110 % putkiproteesin nimeliislapimitasta.

2. Huuhtele asettimen ohjainvaijeriluumen ja sivuportti. Valmisteie pailot 
tyhjentamalia ne kokonaan ruiskulla. Liita tayttdruiskut sisa-ja ulkopallon 
luumeneihin. On suositeltavaa kayttaa tayttdiaitteita, joissa on 
paineenvalvontatoiminto. Tayttoruiskujen liuoksessa on oitava varjoainetta 
1/3 ja keittosuolaliuosta 2/3.

3. Pienenna TPV-lapan kokoa muovaamalla sita niin, etta kaytat aina 
pienempla putkia. Suosittelemme, etta kaytat 2.5 ml:n ruiskua 
pienentamiseen keskikokoon ennen lopullista muovausta pallokatetrin
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paalle. Кип TPV-lappa on pienentynyt keskikokoiseksi, liu'uta se asettimen 
karjen yli ja aseta se keskelle pallojen paalle.

4. Varmista, etta TPV-lapan ulosvirtauspaa osoittaa asettimen distaaliseen 
paahan. TPV-lapan ulosvirtauspaan tunnistaa sinisesta ompeleesta, jolla 
lappa on kiinnitetty kyseiseen kohtaan.

5. Muovaa TPV-lappaa varovasti pallon paalle sormella painamalla ja 
rullaamalla, jotta TPV-lappaan kohdistuu joka puolelta yhta suuri paine ja 
stentti muuttuu pitkulaiseksi. Muovaa vain siihen asti kun et tunne liiketta 
asettimessa,
Valta TPV-lapan talvuttamista tai kiertamista.
Varmista, etta sininen ommel on asettimen sinisen karjen vieressa, 
jotta TPV-lappa on oikeassa suunnassa asetusta varten.

6. Liu'uta suojus varovasti TPV-lapan ja pallojen paalle niin, etta TPV-lapan 
sisaanvirtauspuolella olevat harjat eivat tartu suojukseen, kun se liukuu TPV- 
lapan yli. Huuhtele suojus sivuhaaran kautta, jotta ilma poistuu asettimesta. 
Tydnna suojusta eteenpain ja jatka huuhtelua, kunnes suojus on tiiviisti 
sinisen karjen proksimaalisen paan paalla.
Huomautus; Tarkista, etta sininen ommel on asettimen sinisen karjen 
vieressa.

7. Poista laskimonlaajennin reisilaskimosta ja tydnna asetinta ohjainvaijeria 
pitkin. Vie asetin varovasti ihon lapi ja tydnna se implantointikohtaan. Jos 
reisilaskimon sisaanvientikohdasta vuotaa verta, verenvuoto voidaan 
tyrehdyttaa tydntamalla varren proksimaalisen paan paalla oleva hoikki
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reisilaskimoon. Tyonna asetin kohtaan, johon TPV-lappa halutaan vapauttaa. 
Tama edellyttaa asettimen ja ohjainvaijerin kasittelya. Kiinnita huomiota 
siihen, еПа ohjainvaijeri on aina asianm ukaisessa asennossa.

8. Kun TPV-iappa on implantointikohdan korkeudella, paljasta se. Pida 
asettimen vartta paikallaan ja veda ulkosuojusta samalla taakse. TPV-iappa 
on paljastettu kokonaan, kun ulkosuojuksen huuhteluportti on asettimen 
varren proksimaalisen merkin kohdalla. Paljastamisen aikana on 
huolehdittava, etta TPV-iappa ei liiku tahattomasti, koska se voi johtaa TPV- 
lapan siirtymiseen oikealta paikaltaan.

9. Kun TPV-iappa on paljastettu kokonaan, liita asettimen huuhteluporttiin 
peikkaa varjoainetta sisaitava ruisku ja injektoi pieni maara varjoainetta. Nain 
varmistat, etta TPV-lappa on hyvassa asennossa ja suojus on vedetty 
kokonaan taakse. TPV-iapan asentoa voidaan saataa vieia hiukan tassa 
vaiheessa.

10. Tayta sisapallo ensin ja sitten ulkopallo. Kun TPV-iappa on vapautettu 
asianmukaisesti putkiproteesin seinamaa vasten, tyhjenna pallot ja poista 
asetin varovasti.

11. Toista painemittaukset. Jos oikean kammion ja keuhkovaltimon vaiinen 
gradientti on merkittava, gradientti voidaan minimoida suuripaineisella 
pallolla tehtavaiia pallolaajennuksella.

12. Toista painemittaukset ja vertaa uudelleen oikean kammion painetta 
reisivaltimon kautta mitattuun systeemiseen paineeseen.
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13. Varmista lapan toiminta ja asento injektoimalla varjoainetta proksimaaliseen 
keuhkovaltimon paarunkoon (tai distaaliseen putkiproteeslin). Varmista 
huolellisesti. etta ohjainvaijeri ja asetin eivat pida lappaa auki, koska se 
antaisi vaaran kuvan keuhkovaltimolapan kaantelsvirtauksesta.

14. Poista katetrit, ohjainvaijerit ja holkit ja tyrehdyta verenvuoto.
Huomautus; Asetin on kertakayttoinen, ja sen saa tayttaa vain kerran. 
Asetinta ei saa kayttaa TPV-lapan laajennukseen ensimmaisen 
implantoinnin jaikeen. TPV-lappё voidaan laajentaa asetuksen jalkeen eri 
pallokatetrilla. Ala ylita suurinta suositeltua kokoa 20 mm Melody™ TPV 
-lapalla, jonka luettelonumero on PB1016, ja kokoa 22 mm Melody™ TPV 
-lapalla, jonka luettelonumero on PB1018. Tama minimoi kaanteisvirtauksen 
riskin.
Huomautus: Asetuspallokatetrin kehan repeytyminen ennen TPV-lapan 
taydellista laajennusta voi aiheuttaa sen. etta pallo tarttuu kiinni TPV- 
lappaan. Talldin se on poistettava kirurgisesti. Jos oikeankokoinen pallo 
hajoaa TPV-ISpan laajennuksen jalkeen, pallo voidaan vetaa pois ja vaihtaa 
uuteen pallokatetriin ohjainvaijerin avulla, minka jalkeen TPV-lappa voidaan 
laajentaa loppuun.
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Taulukko 1. Melody™ TPV-lapan kokotaulukko

Asettimen koko -  
sisapallo/ulkopalfo

SisSpallon kor- 
kein kSytettava 

paine
1 RBP 1

Ulkopallon kSy- 
tettavat palneet

Vastaava 
TPV-Шрап 
ulkolapl- 

mitta (mm, 
pallon 

ollessa tSy- 
tettynS)

atm kPa atm kPa
Koko 18 mm 
Sisempi: 9 mm »
3,5 cm /
Ulompi: 18 mm « 4 cm

5 506 1 101 17,9
2 203 18,6
3 304 19,4

4 [513 405 20,1
Koko 20 mm 
Sisempi: 10 mm »
3,5 cm /
Ulompi: 20 mm * 4 cm

5 506 1 101 19,7
2 203 20,7
3 304 21,7

4 [mEI 405 22,4
Koko 22 mm 
Sisempi: 11 mm »
3,5 cm /
Ulompi: 22 mm x 4 cm

4,5 456 1 101 21,8
2 203 22,8

3 [fSLi 304 24,1
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Asettimen koko -  
sisapallo/ulkopallo

Sisapallon kor­
kein kaytettavё 

paine
RBP

Ulkopallon kay- 
tettavat paineet

Vastaava 
TPV-lapan 
ulkolapi- 

mitta (mm, 
pallon 

ollessa tay- 
tettyna)

atm I kPa atm I kPa
Huomautukset:
1. Ala ylita asetinkoon kohdalla ilmoltettuja lihavoituja palneita sisa- tai ulko- 

pailossa.
2. RBP = rated burst pressure (nimellinen puhkeamispaine) = korkein kaytet- 

tava paine
3. atm = normaali-ilmakehan paine
4. kPa = kilopascal

8. Mahdolliset komplikaatiot ja haittatapahtumat
Melody™ TPV on uusi laite. Suurin osa lapallisia putkiproteeseja (kudoslappia tai 
mekaanisia lappia) kasittelevasta lahdekirjalllsuudesta kasittelee hybridilaitteita, 
joissa on kaytetty kudottua polyesteriletkua ja joko mekaanista tai biologista 
lappaa, joka on ommeitu letkun onteloon. Melody™ TPV  on yhdesta osasta 
koostuva luontainen lapallinen putkiproteesi, joka on ommeitu stenttiin. Jotkin
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komplikaatiot, joita on raportoitu nykyisin kaytossa olevllla putkiproteeseilla. elvat 
vaittamatta koske sita kaikilta osin.
SydSmen tekolappiin liittyy vakavia komplikaatioita, jotka johtavat joskus uuteen 
leikkaukseen ja/tai kuolemaan. Main voi kayda myos Melody™ TPV -lappaa 
kaytettaessa. Lisaksi laitteen tai fyysisten, kemiallisten tai biologisten muutosten 
aiheuttamista immuunireaktioista johtuvia komplikaatioita voi esiintya 
maarittamattdmin valiajoin, jolloin voidaan tarvita uusi leikkaus, jossa laite 
vaihdetaan toiseen.
Sydameen implantoitujen lapallisten putkiproteesien ja biologisten kudoslappien 
kanssa on havaittu seuraavia yieisia komplikaatioita:
■  verenvuoto
■  antikoagulanttien kaytosta johtuva verenvuototaipumus
■  jaljelle jaanyt tai kasvava lappienvalinen gradientti
Ш jatkuva uuden sisakalvon paksuuntuminen ja lohkeilu
■  implantin eteneva ahtauma ja tukkeutuminen
■  eteneva keuhkoverenpainetauti
■  siirteen infektio, sydamen sisakalvon tulehdus
■  lappavuoto huonosti toimivan lapan lap!
■  hemolyysi
■  lapan toimintavirhe
■  implantin rappeutuminen, fyysinen tai kemiallinen
■  keuhkoverituippa
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■  verltuippa.
Kudoksen rappeutumistyyppeihin kuuluvat seuraavat:
■  kaikkiutuminen. sisainen ja ulkoinen
■  Infektio
■  paksuuntuminen
■  puhkeaminen
■  myksoomatyyppinen vaurio
■  lappapurjeen rappeutuminen.
Sydamen katetroinnilla on joitakin riskeja, Mahdollisia komplikaatioita ja niihin 
liittyvia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat: 

laitteen tukkeutuminen tai siirtyminen 
verisuonien repeytymat tai halkeamat 
laitteen siirtyminen vaaraan asentoon tai pois paikaltaan 
verenvuoto 
stentin murtuma
stentin murtumasta johtuvat rakennevauriot 
hematooma 
endokardiitti 
rytmihairiot 
verisuonitukos 
katetrointikohdan kipu 
distaalinen tromboembolia
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■  aivoverenkierron hairio
■  lapan toimintavirhe
■  varjoaineiden aiheuttama allerginen reaktio
■  paravalvulaarlnen vuoto
■  sydamen lokeroiden puhkeaminen
■  pseudoaneurysma
■  oikean kammion ulosvirtauskanavan putkiproteesin murtuma
■  sepsis/infektio
■  sydamen vajaatoiminta
■  kuume
■  sepelvaltimoiden kompressio
■  kuolema.
Naiden komplikaatioiden kanssa ilmenevia kliinisia oireita voivat olla 
epanormaalit sydamen sivuaanet, hengastyminen, liikunnan 
sietSmSttomyys, dyspnea, ortopnea, anemia, kuume, rytmihairiot, 
verenvuoto, pieni sydamen minuuttitilavuus, keuhkoturvotus, ahtauttava 
sydamen vajaatoiminta Ja kuoiema.
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9.1. Stentin murtumisen tunnistus ja hallinta
Stentin murtumisen mahdollisuus on otettava huomioon kaikilla TPV-lapan 
saanellla potilailla rilppumatta aiemmin kasitellyista tai Jaljempana kuvatuista 
riskitekijoista.

9.1.1. Tunnistus
Potilailla, joiden oikean kammion ulosvirtauskanavan (RVOT) tukos on 
vaikeutunut merkittavasti, tasta johtuva stentin murtumisen mahdollisuus on 
otettava huomioon ja arvioitava, Stentin radiografinen arviointi rintakehan 
rontgenkuvauksella tai fluoroskopialla on sisallytettava toimenpiteen jalkeiseen 
rutiiniarviointiin TPV-lapan saaneilla potilailla.

9.1.2. Hallinta
Jos stentin havaitaan murtuneen, stenttia on valvottava jatkuvasti kliinisesti 
asianmukaisen hemodynaamisen arvioinnin lisaksi. Potilailla, joiden stentti on 
murtunut ja joilla on siihen liittyva merkittava oikean kammion 
ulosvirtauskanavan (RVOT) tukos tai kaanteisvirtaus, on harkittava 
uusintatoimenpidetta tavanomaisen kliinisen kaytannon mukaisesti. 
Uusintatoimenpide voi olla esimerkiksi ylimaaraisen Melody™ TPV -lapan 
implantointi tai putkiproteesin kirurginen vaihto. Huomaa, etta saatavilla on 
rajallisesti tietoa Melody™-lapan Yhdysvalloissa tehdysta kliinisesta

9. Im p la n to in n in  ja lk e is ta  h o ito a  k o s k e v a t tie d o t

Kayttoohjeet Suomi 215



tutkimuksesta, joka koski toisen Melody™ TPV -lapan implantointia alkuperaisen 
Melody™ TPV  -lapan sisaan.

9.2. Endokardiitti
Endokardiitti on kaikkiin bioproteesilappiin liittyva mahdollinen haittatapahtuma 
(kohta 8). Potilaiden on kerrottava hoitohenkildille ennen toimenpiteita, etta heilla 
on bioproteesilappa.
Epailtyjen endokardiittitapausten raportoitu ilmaantuvuus on ollut pieni potilailla, 
joille on implantoitu Melody™ TPV -lappa. Tuntemattomasta syysta johtuva 
pitkittynyt kuume voi olla merkki infektiosta, ja tallaisessa tilanteessa potilaita on 
neuvottava hakeutumaan laakarin hoitoon.

9.3. Yhteensopivuus magneettikuvauksen (MRI) kanssa
Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, etta katetrilla implantoitavan Melody™- 
keuhkovaltimolapan magneettikuvaus voidaan sallia varauksin (MR Conditional). 
Se voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:
■  staattisen magneettikentan voimakkuus s  3,0 T
■  spatiaalisen gradienttikentan voimakkuus s  2 500 gaussia/cm
■  vain normaalissa kayttdtilassa, kun koko kehon keskimaarainen 

ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2,0 W/kg 15 minuuttia kestavan 
kuvauksen ajan.

Ei-kliinisen testauksen ja mallinnuksen perusteella laitteen laskettiin tuottavan 
enintaan alle 2,0 °C:n in vivo -lampotilan nousu 64 MHz:n taajuudella (1,5 T) ja

216 K^rytt6ohjeet Suomi



enintaan alle 2,1 °C:n in vivo -lampotilan nousu 128 MHz:n taajuudella (3,0 T), 
kun koko kehon keskimaarSinen SAR oli 2,0 W/kg 15 minuuttia kestavan 
magneettikuvauksen aikana.
Magneettikuvan laatu voi heiketa, jos kuvattava kohde on samalla alueella kuin 
laite tai suhteellisen iahella sita, Magneettikuvausparametrit on mahdollisesti 
optimoitava implanttikohtaa kuvattaessa. Testattaessa 3,0 T:lla laite aiheutti 
vShSista vadristymista, joka ulottui likimaarin 3 mm:n paahan laitteesta 
spinkaikukuvissa ja 6 mm;n раёЬап gradienttikaikukuvissa. Laitteen luumen oli 
epaselva.
Jos potilaalla on muita implantteja tai muita sairaustiloja, joillakin tai kaikilla ylla 
mainituista parametreista on ehka kaytettava pienempia raja-arvoja.

10. Poistettujen bioproteesien palautus
Medtronic ottaa mielellaan vastaan potilaista poistettuja TPV-lappia. Poistetulle 
TPV-lapalle tehdaan erityisia patologisia tutkimuksia konsultoivan patologin 
ohjauksessa. Laakarille iahetetaan kirjaiiinen yhteenveto ioydoksista. Saat 
tuotepalautuspakkauksen ottamalla yhteytta Medtronic-jakelukeskukseen tai 
Medtronic-myyntiedustajaan. Jos sinulla ei ole palautuspakkausta, laita 
potilaasta poistettu TPV-lappa heti poistoleikkauksen jalkeen astiaan, jossa on 
glutaarialdehydia tai 10-prosenttista puskuroitua formaliinia. Saat lisaohjeita 
poistetun laitteen palauttamisesta Medtronic-myyntiedustajalta.
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SEURAAVA TAKUUTA KOSKEVA VASTUUVAPAUSLAUSEKE 
KOSKEE YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLISIA ASIAKKAITA:
V A IKKA  K A T E T R ILLA  IMPLANTOITAVAN M ELODY™ - 
KEUHKOVALTIM OLAPAN MALLI PB10, K A T E T R ILLA  IMPLANTOITAVAN 
LAPAN EN SEM BLE™ -ASETTIM EN  MALLI NU10 JA  K A TETR ILLA  
IM PLANTOITAVAN LAPAN EN SEM BLE™  II -ASETTIM EN MALLI ENS10, 
JA LJEM PA N A  "TU OTE”, ON SUUNNITELTU, VALM ISTETTU JA  TESTATTU  
H U O LELLISEST I ENNEN MYYNTIA, U SEISTA  ERI S Y IS T A  SAA TTAA  
JOHTUA, ETTA TUOTE El TOIMI TA RK O ITETU LLA  ТА VALLA. 
TUOTEDOKUM ENTAATIOSSA O LEVA T VA RO ITU KSET SISA LTA V A T 
TARKEM PIA LISA T IE T O JA  JA  KUULUVAT OLEN N AISEN A OSANA TAHAN 
TAKUUTA KO SKEV A A N  V A STU U V A PA U SLA U SEKKEESEEN . MEDTRONIC 
SANOUTUU SITEN IRTI KA IK ISTA  TU O TTEESEEN  LIITTYVISTA  
NIMENOMAISISTA J A  KO N KLU D EN TTISISTA  TAKU ISTA. MEDTRONIC El 
O LE V A STU U SSA  MISTAAN SATU N N A ISESTA  TAI V A L ILL IS E S T A  
VAHINGOSTA, JO K A  ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN KA YTO STA , VIASTA 
TAI TOIMINNAN LA KKA A M ISESTA , RlIPPUM ATTA SIITA, PERUSTUU KO  
VAATIMUS TAKU U SEEN , SOPIM UKSEEN, O IKEU D EN LO U KKA U KSEEN  TAI 
MUUHUN SEIKKA A N .

Ylla malnittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu volmassa olevan pakottavan 
lainsaadanndn vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen

11. T a k u u ta  k o s k e v a  v a s tu u v a p a u s la u s e k e

218 KSytt6ohjeet Suomi



tuomioistuin katsoo, etta jokin taman TAKUUTA KOSKEVAN 
VASTU UVAPAUSLAUSEKKEEN osa tai ehto on laiton, taytantoonpanokelvoton 
tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsaadannon kanssa, TAKUUTA 
KO SKEV A  VASTU UVAPAUSLAUSEKE sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja 
kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantddn Ikaan kuin 
tama TAKUUTA KO SKEV A  VASTU UVAPAUSLAUSEKE ei sisaltaisi sita 
erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattdmaksi.



1. Description du dispositif
Le systeme d'implantation se compose de la valve pulmonaire transcatheter 
Melody™ Modele PB10 (valve velneuse jugulaire bovine stentee) et soit du 
systeme d'implantation pour valve transcatheter Ensemble™ Modele NU10, soit 
du systeme d'implantation pour valve transcatheter Ensemble™ II Modele 
ENS10.

1.1. Valve pulmonaire transcatheter Melody™
La valve pulmonaire transcatheter se compose d'une valve velneuse jugulaire 
heterologue (bovine) suturee dans un stent en platine-iridium soude au laser, la 
soudure contenant de I'or. La valve pulmonaire transcatheter est disponible en 
veine jugulaire bovine de 16 mm (longueur nominale de 30 mm) et en veine 
jugulaire bovine de 18 mm (longueur nominale de 28 mm). La valve pulmonaire 
transcatheter de 16 mm (numero de reference PB1016) peut etre deployee a 
£20 mm. La valve pulmonaire transcatheter de 18 mm (numero de 
reference PB1018) peut etre deployee a £22 mm. Une phase de sterilisation 
finale est effectuee avec un agent sterilisant exclusif contenant 1% de 
glutaraldehyde et 20% d'alcool isopropylique, dans lequel la valve pulmonaire 
transcatheter est conservee et emballee jusqu'a son utilisation. Le dispositif doit 
etre rince de maniere adequate avec une solution saline isotonique avant 
I'implantation afin de diminuer la concentration de glutaraldehyde.
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1.2. Systeme d’implantation pour valve transcatheter 
Ensemble™ et Ensemble™ II (systeme d'implantation)
Chaque systeme d'implantation se compose d'un catheter a double ballonnet 
avec gaine retractable en polytetrafluoroethylene (PTFE) de taille suffisante pour 
recouvrir la valve pulmonaire transcatheter apres son sertissage. Le systeme 
d'implantation a un diametre de 22 Fr. Une fois gonfle, le ballonnet interne atteint 
la moitie du diametre du ballonnet externe. Les deux ballonnets sont en nylon.
Le systeme d'implantation Ensemble™ est propose en tallies de ballonnet 
externe de 18 mm (numero de reference NU1018), 20 mm (numero de 
reference NU1020) et 22 mm (numero de reference NU1022). Le syst6me 
d'implantation Ensemble™ II est propose en tallies de ballonnet externe de 
18 mm (numdro de reference ENS1018), 20 mm (numero de 
reference ENS1020) et 22 mm (numero de reference ENS1022). La gaine du 
systeme d'implantation comporte une lumiere laterale permettant de rincer le 
systeme ; elle est recouverte d'un manchon hemostatique visant a reduire au 
maximum le saignement au site d'insertion. Le systeme d'implantation est muni 
d'un obturateur distal en polyether bloc amide (Pebax*, Arkema Corporation) de 
forme conique. Le systeme d'implantation est compatible avec un guide de 
0,889 mm (0,035 pouce). Le systeme d'implantation Ensemble™ II comporte 
aussi des bandes de marquage radio-opaques en dessous des ballonnets. Les 
bandes de marquage sont destinees a faciliter la visibilite de I'emplacement du 
ballonnet sous radioscopie.
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2. Indications
La valve pulmonaire transcatheter Melody™ est indiquee chez les patients
presentant les conditions cliniques suivantes :
■  Patients porteurs de conduits prothetiques regurgitants sur la chambre 

arterielle du ventricule droit avec indication Clinique invasive ou chirurgicale 
OU

■  Patients porteurs d'un conduit prothetique stenose sur la chambre arterielle 
du ventricule droit, chez lesquels le risque d'aggravation de la regurgitation 
constitue une contre-indication relative a la dilatation par ballonnet ou a la 
pose de stents

■  Existence d'un conduit de chambre arterielle du ventricule droit complet (sur 
toute la circonference), d'un diametre initial de 16 mm ou plus a I'implantation

La duree de vie prevue du dispositif Melody™ est de 2 ans.

3. Contre-indications
■  Anatomie veineuse incompatible avec la gaine de I'introducteur de 22 Fr
■  Implantation dans le coeur gauche
■  Chambre arterielle du ventricule droit ne permettant pas un ancrage correct 

du stent
■  Obstruction severe de la chambre arterielle du ventricule droit, incompatible 

avec une dilatation par ballonnet
■  Obstruction des veines centrales
■  Signes cliniques ou biologiques d'infection
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■  Endocardite active
■  Allergie connue a I'aspirine ou a I'heparine
■  Grossesse

4. Avertissements et precautions
Formation du medecin : Avant d'utiliser la valve pulmonaire transcatheter 
Melody™ et le systeme d'implantation Ensemble™ ou Ensemble™ II, le medecin 
doit suivre la formation proposee par Medtronic.

4.1. Avertissements
4.1.1. Valve pulmonaire transcatheter
Ce dispositif est destine a un patient unique. Ne pas reutiliser, retraiter ni 
resteriliser ce produit. La reutilisation, le retraitement ou la resterilisation risque 
de compromettre I'integrite de la structure du dispositif et/ou de contaminer le 
dispositif, ce qui pourrait entramer des blessures, une maladie ou le deces du 
patient.
Ne pas resteriliser la valve pulmonaire transcatheter par quelque methode 
que ce soit.
L'exposition du dispositif et du recipient aux rayons X, a la vapeur, a I'oxyde 
d'ethylene ou a d'autres agents chimiques sterilisants rendra le dispositif 
totalement inutilisable.
Ne pas utiliser le dispositif s i ;
■  le produit est tombe, endommage ou utilise de maniere incorrecte.
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■  la date de peremption est depassee,
■  chaque joint de fermeture hermetique est brise,
■  I'etiquette comportant le numero de serie sur la valve pulmonaire 

transcatheter ne correspond pas au numero de serie sur I'etiquette du 
recipient,

■  la fenetre de I'indicateur de temperature d'expedition a I'interieur du carton 
est noire (si I'indicateur de temperature d'expedition est noir, la valve 
pulmonaire transcatheter ne convient pas a un usage Clinique),

■  la solution de conservation ne recouvre pas completement le dispositif ou il у 
a des preuves de fuite.

Ne pas exposer le dispositif a des solutions autres que les solutions de 
conservation et de ringage.
Ne pas ajouter d'antibiotiques a la solution de conservation ou de ringage. Ne 
pas appliquer d'antibiotiques sur le dispositif.
Ne pas laisser secher le dispositif. Maintenir le tissu humide par irrigation ou 
immersion.
Ne pas essayer de reparer un dispositif endommage.
Ne pas manipuler ni utiliser des pinces pour manipuler le tissu des feuillets de la 
valve.
Ne pas manipuler le stent avec des pinces. car cela risquerait d'endommager la 
surface du stent et de le casser.
Ne pas etirer le dispositif au-dela de la taille maximale recommandee, soit 
20 mm pour une valve pulmonaire transcatheter Melody™ numero de
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reference PB1016 ef 22 mm pour une valve pulmonaire transcatheter Melody™ 
numero de reference PB1018 afin de ne pas entramer une valve pulmonaire 
transcatheter regurgitante.

4.1.2. Systeme d'implantation
Ce dispositif est destine a un patient unique. Ne pas reutiliser, retraiter ni 
resteriliser ce produit. La reutilisation, le retraitement ou ia resterilisation risque 
de compromettre I’integrite de la structure du dispositif et/ou de contaminer le 
dispositif, ce qui pourrait entramer des blessures, une maladie ou le deces du 
patient.
Ne pas diiater le ballonnet exagerement au-dela du diametre du vaisseau 
obstructif et du site d'implantation prevu.
Ne pas gonfler le ballonnet avec de fair ou une substance gazeuse.
Ne pas introduire le guide, le catheter de dilatation a ballonnet ou un autre 
composant en cas de resistance sans en avoir d'abord determine la cause et pris 
des mesures correctives.
Ne pas retirer le guide du systeme d'implantation a aucun moment pendant ia 
procedure.

4.2. Precautions
■  Suivre rigoureusement les procedures de rinqage de ia valve pulmonaire 

transcatheter afin d'eviter toute necrose des tissus au site d'impiantation.
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L'exposition au glutaraldehyde peut provoquer une irritation de la peau, des 
yeux, du nez et de la gorge. Ёу|1ег une exposition prolongee ou repetee aux 
vapeurs chimiques ou une inhalation de celles-ci. Ce dispositif doit etre 
utilise uniquement dans un lieu suffisamment aere. En cas de contact avec 
la peau, rincer immediatement la zone touchee a I'eau pendant 15 minutes 
minimum. En cas de contact avec les yeux, rincer a I'eau pendant 
15 minutes minimum et consulter immediatement un medecin.
Verifier que I'emballage du systeme d'implantation est bien hermetique avant 
ouverture. Si le joint est rompu ou si I'emballage a ete endommage, il se peut 
que le contenu ne solt plus sterile.
Le bon fonctionnement du systeme d'implantation repose sur son integrite. 
Faire preuve de precaution lors de la manipulation du systeme 
d'implantation. Le systeme d'implantation risque d'etre endommage s'il est 
enchevetre, etire ou essuye trop energiquement.
Ce systeme d'implantation n'est pas recommande pour des mesures de 
pression ou I'injection de liquides.
Les raccordements du catheter doivent etre etanches. Proceder a une 
aspiration avant de poursuivre pour eviter toute penetration d'air dans le 
systeme.
Rincer soigneusement le systeme d'implantation pour empecher 
I'introduction de bulles d'air.
Avant de sertir (reduire) la taille de la valve pulmonaire transcatheter sur le 
ballonnet, tester I'orientation et le fonctionnement de la valve.
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Ne pas retirer les etiquettes. Elies determinent I'orientation de la valve 
pulmonaire transcatheter avant la fin de la procedure de sertissage sur le 
ballonnet.
La procedure de sertissage doit etre effectuee avec soin. L'orientation de la 
valve doit etre a tout moment connue au cours du sertissage. Aucun 
changement d'orientation ne doit se produire lorsque la valve pulmonaire 
transcatheter est montee sur le ballonnet.
La procedure de sertissage doit etre effectuee avec soin. Ne pas exercer 
une pression trop grande sur le dispositif pendant le sertissage, car cela 
pourrait induire une contrainte excessive sur le stent et conduire a sa 
cassure.
Le diametre du ballonnet gonfle, utilise pour I'implantation de la valve 
pulmonaire transcatheter, doit etre a peu pres equivalent a celui du vaisseau 
obstructif et du site d'implantation prevu.
II est fortement recommande d'utiliser 2 appareils de gonflage de taille 
appropriee (1 pour chaque ballonnet) equipes d'un manometre lors de cette 
procedure pendant le gonflage du ballonnet pour I’implantation de la valve 
pulmonaire transcatheter.
La valve pulmonaire transcatheter est rigide et peut rendre difficile la 
navigation dans les vaisseaux.
N'avancer en aucun cas aucune partie du systeme d'implantation si une 
resistance se fait sentir. Identifier la cause de la resistance sous radioscopie 
et prendre les mesures qui s'imposent pour remedier au probleme.
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■  Le deploiement du ballonnet doit etre realise sous guidage radioscopique 
avec un equipement radiographique adapte.

■  II est tres important de s’assurer que les ballonnets sont completement 
degonfles avant de retracter le systeme d'implantation dans la gaine.

■  En cas de resistance pendant le retrait, le systeme d'implantation et le guide 
doivent etre retires d'un seui tenant, en particulier en cas de rupture ou de 
fuite du ballonnet averee ou suspectee. Pour cela, saisir fermement le guide 
et le systeme d'implantation d'un seuI tenant, et retirer I'ensemble en le 
faisant tourner delicatement.

5. Informations destinees aux patients
II se peut qu'un traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire doive etre present 
aux patients pour une periode indeterminee selon I'etat de chaque patient.

5.1. Etiquettes de tragabilite
Les etiquettes de tragabilite du produit sont fournies pour le seui usage de 
I'etablissement hospitaller et ne doivent pas etre retournees a Medtronic.

5.2. Informations sur I'enregistrement
Les emballages des valves pulmonaires transcatheter contiennent une fiche 
d'enregistrement du patient pour les pays ou I'enregistrement du patient est 
obligatoire.
Remarque : L'enregistrement du patient ne s'applique pas dans les pays, у 
compris les pays de I'UE, pour lesquels la divulgation d'informations sur le
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patient est illegale vis-a-vis des lois en vigueur relatives a la vie privee du 
patient.
Apres I'implantation, completer toutes les donnees demandees. Le numero de 
serie se trouve sur I'emballage et sur I'etiquette d'identification attachee a la 
valve pulmonaire transcatheter. Renvoyer le document original a Medtronic a 
I'adresse mentionnee sur le document et donner au patient sa carte 
d'identification temporaire avant sa sortie de I'hopital.
Medtronic fournira une carte d'identification du dispositif implante au patient. 
Cette carte contient le nom et le numero de telephone du medecin du patient 
ainsi que des informations utiles au personnel medical en cas d'urgence. Les 
patients doivent toujours porter cette carte sur eux.

6. Presentation
6.1. Emballage
La valve pulmonaire transcatheter a subi une sterilisation chimique et est fournie 
sterile et apyrogene dans un recipient ferme en verre avec bouchon a vis. La 
sterilite est compromise si chaque joint de fermeture hermetique est brise, si le 
recipient est endommage ou si des fuites sont averees. L'exterieur du recipient 
n'est pas sterile et ne doit pas etre place dans le champ sterile.
Le systeme d'implantation est apyrogene et a subi une sterilisation a I'oxyde 
d'ethylene ; il est emballe dans une poche double. Le systeme d'implantation est 
sterile si les poches ne sont ni ouvertes ni endommagees. Ne pas utiliser le 
systeme d'implantation si la poche externe est endommagee. Le systeme
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d'implantation ne doit jamais etre stocke dans la poche interne seule. La poche 
interne ne constitue pas une barriere sterile. Les surfaces exterieures de la 
poche externe ne sont pas steriles et ne doivent pas etre placees dans le 
champ sterile.

6.2. Stockage
Stocker la valve pulmonaire transcatheter entre 15 °C et 25 °C (59 °F et 77 °F). 
Stocker le systeme d'implantation a temperature ambiante et a I'abri de la 
lumiere directe du soleil. Le systeme d'implantation ne doit jamais etre stocke 
dans la poche interne seule. La poche interne ne constitue pas une barriere 
sterile.
Le controle des stocks doit avoir lieu de maniere appropriee afin que les 
dispositifs arrivant a expiration en premier soient utilises en priorite afin d'eviter 
le depassement de la date de peremption. Les dispositifs doivent etre utilises 
avant la date de peremption indiquee sur I'etiquette du produit.

7. Mode d'emploi
Les grandes lignes de la procedure de catheterisme/d'implantation sont 
indiquees ci-dessous dans I'ordre. Le type de catheter de diagnostic, de guide, 
de ballonnet de dilatation, de ballonnet de dimensionnement ou de tout autre 
outil necessaire est a la discretion de I'operateur.
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7.1. Preparation du site d'acces et diagnostics prealables к
I'implantation
1. Aseptiser I'acces femoral et recouvrir de champs steriles.
2. Realiser I'acces femoral arteriel et veineux.
3. Administrer de I'heparine pour parvenir a un A CT cible >250 secondes.
4. Introduire un catheter dans la gaine arterlelle et I'avancer dans I'aorte 

ascendante. Effectuer une aortographie pour mettre en evidence le fait que 
les arteres coronaires ne sont pas adjacentes au conduit de chambre 
arterielle du ventricule droit et qu'ii n'y a aucun risque de compression 
coronaire lorsqu'un stent metallique nu ou une valve pulmonaire 
transcatheter est implante dans le conduit.
Si les artdres coronaires semblent etre a proximite immediate du site 
d'implantation et qu'une compression coronaire pourrait se produire, 
des explorations diagnostiques approfondies seront requises i  un 
stade ulterieur de la procedure.

5. Introduire un catheter dans I'introducteur veineux et I'avancer jusqu'au coeur 
droit. Enregistrer les mesures de pression par I'intermediaire de ce catheter 
dans le ventricule droit (VD) et I'artere pulmonaire (AP). Consigner 
simultanement la pression VD et la pression aortique afin d'etablir le rapport 
pression systolique VD-aortique.

6. Introduire un catheter d'angiographie dans le VD ou la partie proximale du 
conduit de chambre arterielle du ventricule droit pour I'angiographie. Les
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8.

projections angiographiques obtenues reposeront sur la position relative du 
conduit.
Proceder aux mesures angiographiques du site d'implantation prevu pour 
evaluer si le conduit convient pour I'implantation de la valve pulmonaire 
transcatheter. Si la dimension la plus etroite du conduit (generalement dans 
ia projection laterale) est £18 mm et inferieure au diametre du conduit 
nominal (implante), le site d'obstruction du conduit (site d'implantation) doit 
etre prediiate afin de faciiiter I'elimination optimaie de I'obstruction du 
conduit. La tallle du ballonnet de predilatation doit etre superieure d'au moins 
2 mm au diametre ie plus etroit du conduit dans toutes les projections sans 
depasser 110% du diametre du conduit nominal et £20 mm pour une valve 
pulmonaire transcatheter Melody™ numero de reference PB1016 ou 
£22 mm pour une valve pulmonaire transcatheter Melody™ numero de 
reference PB1018. Realiser une autre angiographie du conduit pour 
s'assurer que le conduit est intact et mesurer la dimension la plus etroite. 
Proceder au dimensionnement final du conduit en utilisant un diametre de 
ballonnet indiquant clairement la partie la plus etroite du conduit (a une 
pression de <811 kPa [<8 atmj). Si la circonference preparee du conduit est 
a l4  mm et £20 mm, I'anatomie du conduit de chambre arterielle du 
ventricule droit est consideree comme etant adaptee a I'implantation d'une 
valve pulmonaire transcatheter Melody™ numero de reference PB1016. Si la 
circonference preparee du conduit est a i4  mm et £22 mm, I'anatomie est 
consideree comme etant adaptee a I'implantation d'une valve pulmonaire 
transcatheter Melody™ numero de reference PB1018.
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Si des questions subsistent sur i'anatomie coronaire, reaiiser un 
angiogramme coronaire selectif de I'artdre coronaire d proximite du 
conduit, paraiieiement au gonfiage du baiionnet de dimensionnement. 
S i une artere coronaire semble comprimee par ie baiionnet, ie sujet est 
considere comme n'ayant pas une anatomie adaptee pour ia vaive 
puimonaire transcatheter et ia procedure doit etre abandonnee.

9. Retirer le cath6ler de diagnostic et introduire dans ia chambre arterielle du 
ventricule droit un guide dont i'extremite est placee aussi loin que possible 
distalement dans le lit arteriel puimonaire. Diiater progressivement ia veine 
femoraie jusqu'a 22 Fr. Maintenir le dilatateur veineux 22 Fr en place 
pendant la preparation de la valve puimonaire transcatheter et du systeme 
d'implantation.

7.2. Preparation de la valve puimonaire transcatheter
Ouvrir le recipient et rincer soigneusement la valve puimonaire transcatheter
comme su it:
1. Avant I'ouverture, verifier soigneusement la presence de dommages, de fuite 

ou de joints brises sur le recipient et le couvercle. Le recipient doit contenir 
suffisamment de produit sterilisant pour recouvrir la valve puimonaire 
transcatheter. Rincer la valve puimonaire transcatheter pendant au 
moins 2 minutes pour diminuer la concentration de glutaraldehyde de 
la valve puimonaire transcatheter comme indlque aux etapes 
sulvantes.
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a. En condition d'asepsie, preparer 3 recipients steriles ; 1 restant vide et 
les 2 autres nontenant une solution saline isotonique pour le rincage 
(500 ml).

b. Sortir la valve pulmonaire transcatheter en la tenant par I'etiquette 
portant le numero de serie a I'aide de pinces atraumatiques et en la 
soulevant hors du recipient. L'exterieur du recipient est non sterile. Ne 
pas laisser la valve pulmonaire transcatheter entrer en contact avec 
l'exterieur du recipient.

c. L'etiquette portant le numero de serie est suturee sur I'ohfice de sortie 
de la valve pulmonaire transcatheter. Verifier que le numero de serie de 
l'etiquette correspond a celui indique sur le recipient et a celui sur la 
fiche d'enregistrement du patient. Ne pas utiliser la valve pulmonaire 
transcatheter si des differences sent observees. Cette etiquette ne doit 
etre enlevee de la valve pulmonaire transcatheter qu'au moment de 
I'implantation.

d. Ёдоийег la solution de conservation restante de la valve dans le 
recipient a dechets vide (recipient 1) en maintenant la valve pulmonaire 
transcatheter, l'etiquette portant le numero de serie (orifice de sortie) 
vers le bas.

e. Placer la valve pulmonaire transcatheter vide dans le recipient de 
ringage (recipient 2). Remplir la valve pulmonaire transcatheter de 
solution de rinqage, et vider et remplir plusieurs fois pendant 1 minute en 
agitant la solution, puis vider la solution de la valve dans le recipient.

f. Transferer la valve pulmonaire transcatheter vide dans le recipient de 
ringage (recipient 3) et repeter I'etape e pendant au minimum 1 minute.
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Laisser la valve pulmonaire transcatheter dans le recipient de rinfage 
jusqu'a ce que I'implantation soit imminente afin d'eviter que le tissu ne 
seche.

g. Vider la solution de rinfage de la valve pulmonaire transcatheter avant 
de charger celle-ci dans le systeme d'implantation.

2. Retirer I’etiquette portant le numero de serie en coupant la suture qui la 
retient a la valve pulmonaire transcatheter.

7.3. Chargement du systeme d'implantation et positionnement
de ia valve pulmonaire transcatheter
1. Examiner soigneusement le systeme d'implantation pour confirmer qu'il n'a 

pas ete endommage pendant I'expedition et que le ballonnet a la taille 
convenant a la procedure prevue. La taille du systeme d'implantation a 
utiliser repose sur la circonference preparee du conduit, comme cela est 
decrit a I'etape 8 de la section 7.1, et doit mesurer £14 mm et S22 mm. Le 
systeme d'implantation utilise doit contenir un ballonnet d'implantation pour 
valve pulmonaire transcatheter mesurant entre 0 et 2 mm de plus que la 
circonference preparee du conduit sans depasser 110% du diametre du 
conduit nominal.

2. Rincer la lumiere du guide du systeme d'implantation et la lumiere laterale. 
Preparer les ballonnets en les degonflant completement a I'aide d'une 
seringue. Raccorder les seringues de gonflage aux lumieres des ballonnets 
interne et externe. II est recommande d'utiliser des dispositifs de gonflage 
avec fonctions de surveillance de la pression. Les seringues de gonflage
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doivent contenir un melange un tiers/deux tiers de produit de contraste et de 
solution saline.

3. Reduire la taille de la valve pulmonaire transcatheter en la sertissant avec 
des mandrins de tallies decroissantes. II est recommande d'utiliser une 
seringue de 2,5 ml pour le sertissage a une taille intermediaire avant le 
sertissage final sur le catheter a ballonnet. Une fois la valve pulmonaire 
transcatheter reduite a la taille intermediaire, la faire glisser sur I'extremite du 
systeme d'implantation et la centrer sur les ballonnets.

4. Verifier que I'orifice de sortie de la valve pulmonaire transcatheter est oriente 
vers I'extr6mite distale du systeme d'implantation. L'orifice de sortie de la 
valve pulmonaire transcatheter peut etre detecte par la suture bleue utilisee 
pour fixer la valve a cet endroit.

5. Sertir delicatement la valve pulmonaire transcatheter sur le ballonnet en 
exergant une pression circulaire avec les doigts afin d'appliquer une pression 
uniforme sur tous les cotes de la valve pulmonaire transcatheter pour 
allonger le stent. Sertir uniquement jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de jeu sur le 
systeme d'implantation.
Eviter de plier ou de tordre la valve pulmonaire transcatheter.
Verifier que la suture bleue est adjacente a I'extremite bleue du 
systeme d'implantation afin de garantir que la valve pulmonaire 
transcatheter est correctement orientee pour I'implantatlon.

6. Faire glisser avec precaution la gaine sur la valve pulmonaire transcatheter 
et les ballonnets en s'assurant que les mailles au niveau de l'orifice d'entree
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de la valve pulmonaire transcatheter ne se coincent pas sur la gaine lors de 
son avancee sur la valve pulmonaire transcatheter. Rincer la gaine pour 
evacuer I'air du systeme d'implantation par la voie laterale. Continuer 
d'avancer la gaine et de rincer jusqu'a ce qu'elle recouvre le cote proximal 
de I'extremite bleue.
Remarque : Verifier que la suture bleue est adjacente I'extremite 
bleue du systeme d'implantation.

7. Retirer le dilatateur veineux de la veine femorale et avancer le systeme 
d'implantation sur le guide. Introduire soigneusement le systeme 
d'implantation a travers la peau et I'avancer vers le site d'implantation. En 
cas de saignement au niveau du site veineux femoral, avancer le manchon 
sur I'extremite proximale du corps dans la veine femorale pour arreter le 
saignement. Avancer le systeme d'implantation vers le site oii la valve 
pulmonaire transcatheter doit etre deployee. Cela necessite des 
manipulations du systeme d'implantation et du guide. Velller maintenir en 
toutes circonstances le guide en position adequate.

8. Une fois que la valve pulmonaire transcatheter a attaint le niveau du site 
d'implantation, retirer la gaine qui la recouvre. Maintenir le corps du systeme 
d'implantation en place pendant le retrait de la gaine externe. La gaine de la 
valve pulmonaire transcatheter est totalement retiree lorsque I'orifice de 
ringage de la gaine externe est aligne avec le repere proximal sur le corps 
du systeme d'implantation. Lors du retrait, veiller a ne pas deplacer la valve 
pulmonaire transcatheter accidentellement, ce qui pourrait entrainer la perte 
de la position appropriee de la valve pulmonaire transcatheter.
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9. Une fois la gaine totalement retiree de la valve pulmonaire transcatheter, 
raccorder une seringue remplie de produit de contraste pur a I'orifice de 
ringage du systeme d'implantation et injecter une petite quantite de produit 
de contraste pour confirmer la bonne position de la valve pulmonaire 
transcatheter et la retraction complete de la gaine. Des ajustements mineurs 
complementaires de la position de la valve pulmonaire transcatheter restent 
possibles a ce stade.

10. Gonfler d'abord le ballonnet interne, puis le ballonnet externe. Une fois la 
valve pulmonaire transcatheter correctement deployee centre la parol du 
conduit, degonfler les ballonnets et retirer soigneusement le systeme 
d'implantation.

11. Repeter les mesures de pression. Si un gradient VD-AP important persiste, 
une dilatation par ballonnet haute pression peut etre effectuee afin de 
reduire le gradient au maximum.

12. Repeter les mesures de pression et, une fois de plus, comparer la pression 
VD a la pression systemique mesuree via I'approche arterielle femorale.

13. Effectuer une injection de produit de contraste dans I'AP principale proximale 
(ou le conduit distal) pour confirmer le fonctionnement et la position de la 
valve. Veiller a confirmer que la valve n'est pas maintenue ouverte par le 
guide et le systeme d'implantation, car cela donnerait la fausse impression 
de regurgitation pulmonaire,

14. Retirer les catheters, les guides et les gaines tout en preservant 
I'hemostase.
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Remarque : Le systeme d'implantation est a usage unique et il doit etre 
gonfle une seuie fois. Le systeme d'implantation ne doit pas etre utilise pour 
deployer la valve pulmonaire transcatheter apres I'implantation initiate. La 
valve pulmonaire transcatheter peut etre deployee apres le positionnement a 
I'aide d'un autre catheter a ballonnet. Ne pas depasser la taille maximale 
recommandee de 20 mm pour une valve pulmonaire transcatheter Melody™ 
numero de reference PB1016 et de 22 mm pour une valve pulmonaire 
transcatheter Melody™ numero de reference PB1018 afin de reduire au 
maximum le risque de creation d'une regurgitation.
Remarque : Si une dechirure se produit sur la circonference du catheter a 
ballonnet du systeme d'implantation avant le deploiement complet de la 
valve pulmonaire transcatheter, le ballonnet risque de rester attache a la 
valve pulmonaire transcatheter, necessitant un retrait par voie chirurgicale. 
En cas de rupture d'un ballonnet correctement dimensionne apres le 
deploiement de la valve pulmonaire transcatheter, retirer le ballonnet et 
introduire un nouveau catheter a ballonnet sur un guide pour terminer le 
deploiement de la valve pulmonaire transcatheter.
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Tableau 1. Tableau de dimensionnement de la valve pulmonaire transcatheter
Melody™

Taille du systeme 
d'implantation - Bal- 

lonnet Interne/Ballon- 
net externe

Pression maxi­
male appllquee 

au ballonnet 
interne
1 R B P

Pressions appll- 
quees au ballon- 

net externe

Diametre 
exterieur de 
la valve pul­

monaire 
transcath^- 
ter corres- 

pondant 
(mm) (bal­

lonnet gon- 
fle)

atm kPa atm kPa
Taille 18 mm 
Interne : 9 mm x 
3,5 cm
Externe : 18 mm x 
4 cm

5 506 1 101 17,9
2 203 18,6
3 304 19,4

4 [liEl 405 20,1
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Taille du systeme 
d'implantatlon - Bal- 

lonnet interne/Ballon- 
net externe

Presslon maxl- 
male appliquee 

au ballonnet 
Interne

RBP

Presslons appli- 
quees au ballon- 

net externe

Diametre 
exterleur de 
la valve pul- 

monalre 
transcathe­
ter corres­

pondent 
(mm) (bal­

lonnet gon- 
fl6)

atm kPa atm kPa
Taille 20 mm 
Interne : 10 mm x 
3,5 cm
Externe : 20 mm x 
4 cm

5 506 1 101 19,7
2 203 20,7
3 304 21,7

4 [b§3 405 22,4

Taille 22 mm 
Interne ; 11 mm x 
3,5 cm
Externe : 22 mm x 
4 cm

4,5 456 1 101 21,8
2 203 22,8

3 [MEl 304 24,1
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Taille du systeme 
d'implantation - Bal- 

lonnet interne/Ballon- 
net externe

Pression maxi­
male appliqude 

au ballonnet 
interne
I RBP I

Pressions appli- 
qu^es au ballon­

net externe

Diamdtre 
extdrieur de 
la valve pul­

monaire 
transcathe­
ter corres­

pondent 
(mm) (bal­

lonnet gon- 
fle)

atm kPa atm kPa
Remarques :
1. Ne pas depasser les valeurs de pression en gras relatives a la taille du 

ballonnet interne ou externe du systeme d'implantation.
2. RBP = pression theorique de rupture = pression maximale appliquee
3. atm = atmosphere
4. kPa = kilopascal

8. Complications possibies/Effets indesirabies
La valve pulmonaire transcatheter Melody™ est un nouveau dispositif. La plupart 
des publications concernant les conduits valves tissulaires ou mecaniques 
decrivent des dispositifs hydrides composes d'une tubulure en polyester tissee et 
d'une valve mecanique ou biologique cousue sur la lumiere de la tubulure. La
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valve pulmonaire transcatheter Melody™ est un conduit valve natif complet 
cousu dans un stent. Les complications signalees avec les conduits deja 
commercialises ne s’appliquent pas forcement a cette valve pulmonaire 
transcatheter.
Des protheses de vaives cardiaques ont ete associees a des complications 
graves necessitant parfois une nouvelle operation et/ou entralnant ie deces du 
patient. Cela pourrait aussi etre Ie cas de la valve pulmonaire transcatheter 
Melody™. En outre, des complications provoquees par la reponse 
immunogenique au dispositif ou a des changements physiques, chimiques ou 
biologiques peuvent survenir de maniere imprevisible et necessiter une nouvelle 
operation et Ie remplacement du dispositif.
Complications generates signalees avec les conduits valves et les valves 
biologiques implantees dans Ie coeur;
■  Hemorragie
■  Diathese hemorragique provoquee par un anticoagulant
■  Gradients transvalvulaires residuels ou croissants
■  Ёpaississement et desquamation progressifs de I'intima
■  Stenose et obstruction progressives de I'implant
■  Hypertension pulmonaire progressive
■  Infection du greffon, endocardite
■  Regurgitation par valve defaillante
■  Hemolyse
■  Dysfonctionnement de la valve
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■  Deterioration physique ou chimique de I'implant
■  Embolie pulmonaire
■  Thrombus 
Deterioration tissulaire :
■  Calcification intrinseque et extrinseque 
Ш Infection
■  Epaississement
■  Perforation
■  Degenerescence myxomateuse
■  Deterioration d'un feuillet de la valve
Le catheterisme cardiaque comporte certains risques. Liste non exhaustive des 
complications potentielles et des effets indesirables associes :
■  Embolisation ou migration du produit
■  Laceration ou rupture des vaisseaux sanguins
■  Orientation ou positionnement incorrect du produit
■  Saignement
■  Rupture du stent
■  Perte de I'integrite de la structure due a la rupture du stent
■  Hematome
■  Endocardite
■  Arythmies
■  Thrombose

244 Mode d'emploi Frangais



■  Douleur au site de catheterisation
■  Thromboemboiie distale
■  Accident cerebrovascuiaire
■  Dysfonctionnement de la valve
■  Reaction ailergique aux produits de contraste
■  Fuite paravalvuiaire
■  Perforation des chambres cardiaques
■  Pseudoanevrisme
■  Rupture du conduit de la chambre arterielle du ventricule droit prothetique
■  Sepsie/lnfection
■  Insuffisance cardiaque
■  Fievre
■  Compression des arteres coronaires
■  Deces
Ces complications peuvent se manifester par divers signes clinlques : 
murmure cardiaque anormai, essouffiement, intoierance <i I'effort, dyspnee, 
orthopnee, anemie, fievre, arythmie, hemorragie, faiblesse du debit 
cardiaque, oedeme pulmonaire, Insuffisance cardiaque congestive et 
deeds.
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9. Informations aprds I'implantation
9.1. Identification et gestion des fractures de stent
La fracture eventuelle du stent doit etre envisagee chez tous les patients qui 
subissent la mise en place d'une valve puinnonaire transcatheter 
Independamment des facteurs de risque precedemment abordes ou definis 
ulterieurement.

9.1.1. Identification
Pour les patients chez lesquels une augmentation considerable du degre 
d'obstruction de la chambre arterielle du ventricule droit est observee, la 
possibilite d'une fracture du stent associee doit etre envisagee et evaluee. 
L'evaluation radiographique du stent par une radiographie ou une radioscopie 
thoracique doit etre incluse dans revaluation de routine post-procedure des 
patients recevant une valve pulmonaire transcatheter.

9.1.2. Gestion
Si la fracture d'un stent est detectee, le stent doit etre surveille en continu 
parallelement a une evaluation hemodynamique cliniquement appropriee. Chez 
les patients presentant une fracture du stent et une obstruction ou une 
regurgitation significative de la chambre arterielle du ventricule droit associee, 
une nouvelle intervention doit etre envisagee conformement a la pratique 
Clinique habituelle.
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Une nouvelle intervention peut inclure I'implantation d’une valve pulmonaire 
transcatheter Melody™ supplementaire ou le remplacement chirurgical du 
conduit, il est a noter que les donnees disponibles dans I'etude Clinique 
americaine Melody™ portant sur la reimplantation d'une autre valve pulmonaire 
transcatheter Melody™ dans la valve pulmonaire transcatheter 
Melody™ d’origine sont limitees.

9.2. Endocardite
L'endocardite est un evenement indesirable potentiel associe a toutes les valves 
bioprothetiques (section 8). Les patients doivent informer leurs prestataires de 
soins de sante qu'ils sont porteurs d'une valve bioprothetique avant toute 
procedure.
Une faible incidence de suspicion d'endocardite a ete rapportee chez les 
patients porteurs de la valve pulmonaire transcatheter Melody™. Une fievre 
inexpliquee et prolongee peut indiquer une infection et les patients presentant ce 
type de fievre doivent consulter un medecin.

9.3. Compatibilite avec I'imagerie par resonance magnetique 
(IRM)
Des tests non cliniques ont demontre que la valve pulmonaire transcatheter 
Melody™ est compatible avec la RM (resonance magnetique) sous conditions. 
La valve ne presente aucun risque lors d'un examen par resonance magnetique 
dans les conditions suivantes :

Champ magnetique statique £3,0 T
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■  Champ de gradient spatial s  2500 Gauss/cm
■  Mode de fonctionnement normal uniquement avec un taux d'absorption 

specifique (TAS) du corps entier maximal de 2,0 W/kg pendant 15 minutes 
d'examen par resonance magnetique

Des tests non cliniques et des modelisations ont permis d'etablir que le dispositif 
produisait une elevation maximale de la temperature in vivo inferieure a 2,0 °C a 
64 MHz (1,5 T) et a 2,1 °C a 128 MHz (3,0 T) pour un TA S moyenne sur 
I'ensemble du corps de 2,0 W/kg pendant 15 minutes d'examen RM.
La qualite des images RM peut etre compromise si la zone d'investigation se 
trouve dans la meme zone ou est relativement proche de la position du dispositif. 
La presence de cet implant peut necessiter I'optimisation des parametres d'IRM. 
Lorsqu’il a ete teste a 3,0 T, le dispositif a fait montre d'une distorsion moderee 
avec une ampleur de distorsion approximative depuis le dispositif de 3 mm pour 
les images a echo de spin et de 6 mm pour les images a echo de gradient. La 
lumiere du dispositif a ete cachee.
La presence d'autres impiants ou I'etat medical du patient peut necessiter des 
iimites inferieures pour certains ou pour I'ensemble des parametres ci-dessus.

10. Renvoi de bioprotheses explantees
Medtronic souhaite recuperer les valves pulmonaires transcatheter explantees. 
Des etudes pathologiques specifiques des valves pulmonaires transcatheter 
explantees seront effectuees sous la direction d'un pathologiste consultant. Un 
rapport ecrit recapitulant les constatations sera renvoye au medecin. Des kits de 
renvoi de produits sont disponibles en contactant les centres de distribution de
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Medtronic ou un representant commercial de Medtronic. Si aucun kit n'est 
disponible, placer la valve pulmonaire transcatheter explantee dans un recipient 
contenant du glutaraldehyde ou du formol tamponne a 10% juste apres 
I'excision. Pour de plus amples instructions sur le renvoi d'un dispositif explante, 
contacter un representant commercial de Medtronic.

11. Deni de garantie
LE DENI DE GARANTIE SUIVANT S'APPLIQUE AUX CLIENTS 
SITUES HORS DES ETATS-UNIS :

BIEN QUE LA VALVE PULMONAIRE TRANSCATHETER MELODY™ 
MODELE PB10, LE SYSTEME D'IMPLANTATION POUR VALVE 
TRANSCATHETER ENSEMBLE™ MODELE NU10 ET LE SYSTEME 
D'IMPLANTATION POUR VALVE TRANSCATHETER ENSEMBLE™ II 
MODELE ENS10 (CI-APRES, LE "PRODUIT") AIENT ЁТЁ SOIGNEUSEMENT 
CONgUS, РАВВЮиЁВ ET ТЕВТЁВ AVANT LEUR MISE EN VENTE, LE  
PRODUIT PEUT, POUR DIVERSES RAISONS, CONNAITRE DES 
DЁFAILLANCES. LES AVERTISSEMENTS FIGURANT SUR LES  
ЁТЮиЕТТЕВ DU PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS PLUS 
ОЁТА1ииЁЕВ ET SONT CONSIDЁRЁS СОММЕ FAISANT PARTIE 
1NTЁGRANTE DU PRЁSENT DЁNI DE GARANTIE. EN CONSЁQUENCE, 
MEDTRONIC О Ё С и тЕ  TOUTE GAFtANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, 
RELATIVE AU PRODUIT. MEDTRONIC DЁCLINE TOUTE RESPONSABILITЁ 
POUR TOUT DOMMAGE FORTUIT OU INDIRECT SUSCEPTIBLE DE
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RESULTER D’UNE UTILISATION INCORRECTE, D'UN DEFAUT OU D’UNE 
DEFAILLANCE DU PRODUIT, ET CE, QUE LA PLAINTE SOIT FONDEE SUR 
UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, 
DELICTUEUSE OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnees ci-dessus ne sont pas, 
et ne doivent pas etre, interpretees comme contraires aux dispositions 
obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du present 
ОЁМ1 DE GARANTIE devait etre consideree illegale, non applicable ou contraire 
a la loi en vigueur par un tribunal competent, la validite des autres dispositions 
du present ОЁЫ1 DE GARANTIE n'en sera pas affectee, et tous les droits et 
obligations seront interpretes et appliques comme si le present DЁNI DE 
GARANTIE ne contenait pas la partie ou la disposition consideree comme non 
valide.
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1. Az eszkoz leir^sa
Az implantatumrendszert a PB10-es tipusu Melody™ transzkateteres pulmonalis 
billentyii (sztentvazas borju jugularis billentyu), valamint az NU10-es tipusu 
Ensemble™ vagy az ENS10-es tipusu Ensemble™ II transzkateteres 
blllentyiibevezeto rendszer alkotja.

1.1. Melody™ transzkateteres pulmonalis billentyu (TPV)
A TPV egy heterolog (borju) jugularis billentyubol all, mely egy lezerrel 
hegesztett, arannyal kemenyforrasztott platina-iridium sztentvazba van varrva. A 
TPV 16 mm-es borju vena jugularis (nevleges hossz: 30 mm) es 18 mm-es borju 
vena jugularis (nevleges hossz: 28 mm) meretben all rendelkezesre. A 16 mm- 
es TPV  (katalogusszam: PB1016) <20 mm-re tagithato. A 18 mm-es TPV 
(katalogusszam: PB1018) £22 mm-re tagithato. A vegso sterilizalas olyan 
szabadalmazott anyagban tortenik, amely 1% glutaraldehidet es 20% izopropil- 
alkoholt tartalmaz. Felhasznalasig ez az anyag szolgal a TPV tartositasra es 
tarolasra is. A glutaraldehid koncentraciojanak csokkentese erdekeben beultetes 
elott az eszkozt fiziologlas sooldatban alaposan le kell dblitenl.

1.2. Ensemble™ es Ensemble™ II transzkateteres 
billentyubevezeto rendszer
Az egyes bevezetorendszereket egy „ballon a ballonban" tipusu, visszahuzhato 
politetrafluoro-etilen (PTFE) htivellyel ellatott kateter alkotja, amely eleg nagy 
ahhoz, hogy a feltekert TPV-t lefedje. A bevezetorendszer kulso keresztmetszete

Haszn^lati utmutatb Magyar 251



22 Fr. Felfujaskor a belso ballon atmeroje a kiilso ballonenak a fele. Mindket 
ballon nejionbol kesziilt. Az Ensemble™ bevezetorendszer 18 mm-es 
(katalogusszam: NU1018), 20 mm-es (katalogusszam: NU1020) es 22 mm-es 
(katalogusszam: NU1022) atmerojii kulso ballonokkal kaphato. Az Ensemble™ II 
bevezetorendszer 18 mm-es (katalogusszam: ENS1018), 20 mm-es 
(katalogusszam: ENS1020) es 22 mm-es (katalogusszam: ENS1022) atmerojCi 
kiilso ballonokkal kaphato. A bevezetorendszer hCivelyen egy oldalso port 
talalhato a rendszer bblltesehez, valamint egy verzesgatio galler a hiively folott, 
hogy minimalisra csokkenjen a verzes a bevezetes helyen. A 
bevezetorendszeren egy polieter-blokk-amid (Pebax*, Arkema Corporation) 
anyagu, kup alakii disztalis obturator is taialhato. A bevezetorendszer 
kompatibilis a 0,889 mm-es (0,035 huvelyk) vezetodrottal. Az Ensemble™ II 
bevezetorendszer reszet kepezik tovabba a ballonok alatt a bevezetorendszeren 
levo sugarfogo markersavok. A markersavok rendeltetese fluoroszkopia mellett 
annak eldsegitese, hogy a ballonok helye lathato legyen.

2. Javallatok
A Melody™ transzkateteres pulmonalis billentyO hasznalata az alabbi klinikai 
koriilmenyek kozdtt javallt:
■  klinikailag indokolt a jobb kamrai kiaramlasi palya (RVOT -  right ventricuiar 

outflow tract) korrekcioja invaziv kardioiogiai vagy sebeszi iiton a 
prosztetikus RVOT-conduit elegtelensege miatt, VAGY

■  az RVOT-conduit szOkiiletenek ballonos tagitasa es sztentelese a 
regurgitacio sCiiyosbodasanak kockazata miatt ellenjavallt.
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■  teljes (korkoros) RVOT-conduit, amely beultetesekor 16 mm vagy annal 
nagyobb atmeroju volt

A Melody™ eszkoz varhalo eleltartama 2 ev.

3. Ellenjavallatok
■  a venas rendszer anatomiaja nem teszi lehetove a 22 Fr meretu bevezeto 

hiively hasznalatat 
bal szivfelben vegzett implantacio
a sztentvaz megfelelo rogzitese szempontjabol kedvezotlen jobb kamrai 
klaramlasi palya
a jobb kamrai klaramlasi palya sulyos, ballonnal nem tagithatd sziikulete 
a centralis venak sziikulete 
fertozesre utalo klinikai vagy biologiai jelek 
aktiv endocarditis
aszpirinnel vagy heparinnal szembeni ismert tiilerzekenyseg 
terhesseg

4. Figyelmeztetesek es eloirasok
Orvosok kepzese: A Melody™ TPV, valamint az Ensemble™ vagy 
Ensemble™ II bevezetorendszer hasznalata elott az orvosoknak sikeresen el 
kell vegezniiik a Medtronic orvosi/kozponti kepzesi programjat.
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4.1. Figyelmeztetesek
4.1.1. A TPV
Az eszkozt egyetlen betegben torteno egyszeri hasznalatra terveztek. Tilos a 
termek ismetelt felhasznalasa, ujrafeldolgozasa es ujrasterilizalasa. Az 
ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas es ujrasterilizalas soran az eszkoz szerkezete 
megrongalodhat, es/vagy az eszkoz szennyezette valhat, ami a beteg 
serulesehez, megbetegedesehez vagy halalahoz vezethet.
A  TPV-t tilos bdrmilyen modon lijrasterilizalni.
Ha az eszkozt vagy a tartalyt sugarzas, goz, etilen-oxid vagy egyeb kemiai 
sterilizalo anyag hatasa eri, teljes mertekben hasznalhatatlanna valik.
Ne hasznaija az eszkozt az alabbi esetekben;
■  Az eszkoz leesett, megserult vagy azt nem megfeleloen kezeltek,
■  A lejarati datum elmult.
■  Minden egyes biztonsagi vedoboritas serult.
■  A TPV  azonosito cedulajan es a tartaly cimkejen levo sorozatszam nem 

egyezik meg.
■  A kartondobozban levo szallitasihomerseklet-jelzo ablak fekete. Ha a 

szallitasihomerseklet-jelzo fekete, akkor a TPV klinikai felhasznalasra 
alkalmatlan.

■  A tarolooldat nem lepi el teljesen az eszkozt, vagy szivargas nyoma lathato. 
Az eszkozt ne tegye ki az oblito- es a tarolooldaton kivul mas oldat hatasanak.
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А tarolo- vagy oblifooldathoz ne adjon antibiotikumot. Az eszkbzt ne kezelje 
antlbiotikummal.
Az eszkozt allandoan nedvesen kell tartani. A szoveteket oblitessel vagy 
aztatassal kell nedvesen tartani.
Ne kiserelje meg a serult eszkdz javitasat.
A billentyiivitorlak szovetet ne fogja meg csipesszel.
A sztentvazat ne fogja meg csipesszel, mert az karosithatja a sztentvaz feluletet 
es tdrest okozhat.
Az eszkozt ne tagitsa a maximalls javasolt meretnel (a PB1016-os 
katalogusszamu Melody™ TPV eseten 20 mm-nel, a PB1018-as 
katalogusszamu Melody™ TPV eseten pedig 22 mm-nel) nagyobbra, mert az 
visszaaramlast okozhat a billentyuben.

4.1.2. A bevezetorendszer
Az eszkozt egyetlen betegben torteno egyszeri hasznalatra terveztek. Tilos a 
termek ismetelt felhasznalasa, ujrafeldolgozasa es iijrasterilizalasa. Az 
ujrafelhasznalas, Cijrafeldolgozas es iijrasterilizalas soran az eszkdz szerkezete 
megrongalodhat, es/vagy az eszkdz szennyezette valhat, ami a beteg 
sertilesehez, megbetegedesehez vagy halalahoz vezethet.
A ballont ne tagitsa a szukult erszakasz es a beultetesi hely atmerdjenel jdval 
nagyobbra.
Tilos levegdt vagy barmilyen gaz halmazallapotu anyagot hasznaini a ballon 
felfujasara.

Hasznalati utmutato Magyar 255



Tilos a vezetodrotot, a ballontagifo katetert vagy barmely egyeb tartozekot
ellenallas eseten bevezetni az ellen^llas okanak kideritese es elharitasa nelkul.
Ne Uvolitsa el a vezetodrotot az eljaras soran a bevezetorendszerbol.

4.2. Eloirasok
■  A TPV  oblitesi eljarasait szigoruan be kell tartani, igy megakadalyozhato a 

szovetelhalas a beultetes helyen.
■  Glutaraldehid hatasara a bor, a szem, az orr es a torok irritacioja fordulhat 

elo. Kertilje a goz hosszan tarto vagy tobbszdri belegzeset, illetve hatasat. 
Gondoskodjon a megfelelo szellozesrol. Ha az anyag a borre kerul, azonnal 
tartsa viz ala, es legalabb 15 percig mossa az erintett teruletet vizzel. Ha az 
anyag a szembe kerul, legalabb 15 percig mossa a szemet vizzel, es 
azonnal forduljon orvoshoz.

■  A bevezetorendszer zart csomagolasat felnyitas elott meg kell vizsgalni. Ha 
a vedoboritas vagy a csomagolas seriilt, a sterllitas nem tekinthetd 
biztosnak.

■  A bevezetorendszer megfelelo mCikodese a sertetlensegetol fugg. A 
bevezetorendszer kezelesekor kdrultekintoen jarjon el. A bevezetorendszer 
megtdrese, nyOjtasa vagy durva tdriese serulest okozhat.

■  Ezt a bevezetorendszert nem nyomasmeresre vagy folyadekok beadasara 
terveztek.

■  Tartsa fenn a szoros katetercsatlakozasokat, es a beavatkozas elott 
alkalmazzon visszaszivast, bogy ne kertilhessen levego a rendszerbe.
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А bevezetorendszert а legbuborekok eltavolitasa erdekeben gondosan at 
kell mosni.
A TPV nyitasi iranyat es mukodeset ellenorizni kell, mielott azt a ballonra 
Igazitja (osszezsugoritja).
A cimkeket tiles eltavolltani. Ezek jelzik a TPV nyitasi iranyat a ballonra 
Igazitas befejezese elott.
Az igazitast korultekintoen kell vegezni. Igazitas kozben folyamatosan 
figyeini kell a blllentyu helyzetet. A TPV ballonra rdgzitesekor az 
elhelyezkedes nem valtozhat.
Az Igazitast korultekintoen kell vegezni. Feltekeres kozben ne alkalmazzon 
till nagy nyomast, mert ezzel tulterhelheti a sztentvazat, ami torest okozhat. 
A TPV  bevezetesekor a felfujt ballon atmerojenek megkozelitoen akkoranak 
kell lennie, mint a sziikult erszakasz es a kivant beiiltetesi hely atmeroje.
A beavatkozas soran, a TPV-nek a ballon felfujasaval valo elhelyezesekor 
ket megfelelo meretu, nyomasmerovel ellatott tagitoeszkozt ajanlott 
hasznaini (a ket ballonhoz egyet-egyet).
A TPV  merev, es ez megnehezitheti az iranylUsat az erpalyaban. 
Semmilyen korulmenyek kozott ne folytassa a bevezetorendszer reszeinek a 
bevezeteset, ha ellenallast tapasztal. Az ellenallas okat rontgenatvilagitassal 
meg kell hatarozni, es meg kell tenni a sztikseges lepeseket a problema 
elharitasara.
A ballon hasznalatakor kdtelezo a folyamatos ellenorzes 
rontgenatvilagitassal, arra alkalmas berendezessel.
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■  Rendkivul fontos, hogy a bevezetorendszer hiivelybe torteno visszahuzasa 
elott gyozodjon meg arrol, hogy a ballonok teljesen le vannak eresztve.

■  Ha az eltavolitaskor ellenallasba utkdzik, egyutt tavolitsa el a 
bevezetorendszert es a vezetodrotot, ez kuldnosen akkor fontos, ha a ballon 
kiszakadasa vagy szivargasa bizonyitott vagy valosziniisitheto. Ehhez 
hatarozottan fogja meg a bevezetorendszert es a vezetodrotot, es ovatos, 
csavaro-huzo mozdulattal huzza ki mindkettot.

5. Betegtiijekoztato
A betegeknek az allapotuktol fuggoen hatarozatlan ideig tarto antikoagulalasra 
6s/vagy trombocitagatlasra lehet szukseguk.

5.1. A termek azonositasahoz szukseges arujegyek
A termek azonositasahoz szukseges arujegyek kizarolag korhazi hasznalatra 
szolgalnak, nem szukseges visszajuttatni oket a Medtronic vallalathoz.

5.2. Regisztracios adatok
Minden TPV csomagolasa tartalmaz betegregisztracios lapot azokhoz az 
orszagokhoz, ahol regisztracio szukseges.
Megjegyzes: A beteg regisztralasat nem kell elvegezni olyan orszagokban, ahol 
a betegadat-vedelmi jogszabalyok nem teszik lehetdve a beteg adatainak a 
megadasat, peldaul egyes EU-tagorszagokban.
KerjCik, hogy a beultetest kovetoen adja meg az osszes kert adatot. A 
sorozatszam mind a csomagolason, mind a TPV-hez csatolt azonosito cedulan
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megtalalhato. Az eredeti Oriapot kuidje vissza a Medtronic flriapon feltuntetett 
cimere, es elbocsatasa elott adja at a betegnek az ideiglenes azonosito kartyat. 
A beultetett eszkoz vegleges azonosito kartyajat a Medtronic a betegnek kuldi el. 
A kartya a beteg orvosanak nevet es teiefonszamat tartalmazza azokkal az 
adatokkal egyiltt, melyekre az egeszsegugyi szemelyzetnek veszhelyzetben 
sziiksege iehet. A beteget tajekoztatni keil arrol, mennyire fontos, bogy a kartyat 
allandoan maganai tartsa.

6. Kiszereles
6.1. Csomagolas
A TPV kemiai uton sterilizalt. A steril es nem pirogen eszkoz zart, 
csavarmenetes fedelu uvegtartaiyban kerul forgaiomba. Az eszkoz nem sterii, ha 
barmeiyik biztonsagi vedocimke serult, ha a tartaiy serult, vagy ha szivargas 
nyoma iathato. A tartaiy ktilseje nem steril, azt steriien izolait teruletre helyezni 
tiios.
A bevezetorendszer nem pirogen, etiien-oxiddai van steriiizaiva, es kettos 
zacskoba van csomagoiva. A bevezetorendszer sterii, ha a zacskok sertetlenek, 
es nincsenek feinyitva. Ha a ktiiso zacsko seruit, ne hasznaija fei a 
bevezetorendszert. A bevezetorendszert csak a belso zacskoban taroini tiios. A 
beiso zacsko nem biztosit steril csomagolast. A kulso zacsko kulso felszine nem 
steril, igy steril teruletre nem helyezheto.
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6.2. Tarolas
A TPV-t 15 °C es 25 °C (59 °F es 77 °F) kozott kell tarolni. A bevezetorendszert 
szobahomersekleten, kozvetlen napfenytol vedve kell tarolni. A 
bevezetorendszert csak a belso zacskoban tarolni tilos. A belso zacsko nem 
biztosit steril csomagolast,
Celszeru megfelelo keszletezesi rendet fenntartani, bogy eloszor azok az 
eszkozok kertiljenek felhasznalasra, amelyek lejarati datuma a legkorabbi. igy 
nem halmozodnak fel lejart termekek. Az eszkdzdket a termekcimkeken jelzett 
lejarati datumig kell felhasznalnl.

7. Hasznalati utmutato
Az alabbiakban a kateterezesi/beultetesi eljaras egymast kdveto lepesei 
olvashatok. A kateterek, a vezetodrotok, a tagitoballonok, a kalibralo ballon es az 
egyeb sztikseges eszkozok tipusanak meghatarozasa az orvos belatasa szerint 
tortenik.

7.1. A motet helyenek elokeszitese es a beultetes elotti vizsgalat
1. A femoralis bevezetesi helyet steril korulmenyek kozott keszitse elo es fedje 

le.
2. Keszitse elo az arterias es a venas bevezetes helyet.
3. Heparin adagolasaval allitsa be az A CT celerteket >250 masodpercre.
4. Vezessen be egy katetert az arterias huvelybe, es azt vezesse fel az aorta 

ascendensbe. Aortografia segitsegevel ellenorizze, hogy a koszoruerek
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nincsenek-e a jobb kamrai kiaramlasi palya mellett, es bogy nem all-e fenn a 
koszoruer kompressziojanak veszelye egy csupasz fem sztent vagy egy TPV 
conduitba ultetesekor.
Ha a koszoruerek nagyon kozel vannak a beultetes helyehez, es fennall 
a koszoruer kompressziojanak veszelye, akkor tovabbi vizsgalatokra 
lesz sziikseg az eljdras kdsobbi szakaszaban.

5. Ezutan vezessen be egy katetert a venas bevezeton keresztiil, es azt 
vezesse fel a jobb szivfelig. Ezen a kateteren keresztiil merheto a nyomas a 
jobb kamraban (RV) es a pulmonalis arteriaban (PA). A jobb kamrai nyomast 
a pitvari nyomassal egyutt kell rogziteni, igy megallapithato a jobb kamrai 
szisztoles vernyomas es a pitvari vernyomas aranya.

6. Vezessen be egy angiografias katetert a jobb kamraba vagy a jobb kamrai 
kiaramlasi palyaba az angiografiahoz. A kapott angiografias kepek a conduit 
relativ poziciojan alapulnak.

7. Vegezzen a leendo beultetesi teruleten angiografias mereseket annak 
megallapitasara, bogy alkalmas-e a conduit a TPV  beultetesere. Ha a 
legszLikebb conduitmeret (altalaban az oldaliranyu nezetben) S I 8 mm es 
kisebb a nevleges (beultetett) conduitatmeronel, akkor a conduitsziikulet 
belyet (a beultetesi belyet) eld kell tagitani a conduitszukulet optimalis 
tagitasanak elosegitdsere. Az elotagito ballonnak legalabb 2 mm-rel 
nagyobbnak kell lennie a conduit legszukebb atmerojenel barmeiy nezetben, 
nem lebet nagyobb a nevleges conduitatmero 110%-anal, es S20 mm lebet a 
PB1016-OS katalogusszamu Melody™ TPV, valamint S22 mm lebet a 
PB1018-as katalogusszamu Melody™ TPV eseten. Ezutan vegezni kell egy
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ujabb conduit-angiografiat annak ellenorzesere, bogy a conduit ep-e, majd le 
kell merni a legsziikebb meretet.

8. A vegso conduit meretezeshez olyan atmerojO ballont kell hasznaini, mely 
egyertelmijen jelzi a conduit legszukebb szakaszat (<811 kPa [<8 atm] 
nyomason). Ha az elokeszitett conduitsziikulet £14 mm es S20 mm, akkor az 
RVOT-conduit anatomiaja megfelelonek tekintheto a PB1016-os 
katalogusszamu Melody™ TPV  beultetesehez. Ha az elokeszitett 
conduitszLikijlet £14 mm es S22 mm, akkor az RVOT-conduit anatomiaja 
megfelelonek tekintheto a PB1018-as katalogusszamu Melody™ TPV 
beultetesehez.
Ha ez a meres nem ad valaszt minden kerdesre a koszoriierek 
anatbmiajdval kapcsolatban, akkor a meretezdballon felfujasakor 
kdszitsen angiografidt a koszoru^r conduithoz kdzell reszdrol. Ha egy 
koszoriierben kompressziot okoz a ballon, akkor a beteg anatomiaja 
nem megfelelo a TPV-hez, ezert az eljarast le kell dllitani.

9. Tavolitsa el a katetert, es helyezzen be egy vezetodrotot a jobb kamrai 
kiaramlasi palyan keresztui iigy, hogy a hegye a leheto legdisztalisabban 
helyezkedjen el a pulmonalis arterias halozatban. A femoralis venat 
fokozatosan tagitsa 22 Fr-re. A 22 Fr-es venatagitot hagyja bent a TPV es a 
bevezetorendszer elokeszitese alatt.

7.2. A TPV elokeszitese
Nyissa ki a tartalyt, es ovatosan oblitse ki a TPV-t a kovetkezokeppen:
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Felbontas elott gondosan ellenorizze a tartalyt es a fedelet, nem serultek 
vagy lyukasak-e, ep-e a vedoboritas. A tartalyban levo sterilizalo 
anyagnak el kell lepnie a TPV-t. A TPV-t legalabb 2 perclg oblitse a 
glut^raldehid koncentr^ciojanak csokkentese erdekeben az alabbi 
lepeseket kbvetve.
a. Aszeptikus korulmenyek kozott keszitsen elo 3 steril talkat; 1 maradjon 

Liresen, 2 tartalmazzon fiziologias sooldatot (500 ml) az obliteshez,
b. Az azonosito cedulat atraumas csipesszel fogva emelje ki a TPV-t a 

tartalybol. A tartaly ktilseje nem steril. Vigyazzon, bogy a TPV ne 
erintkezzen a tartaly kulsejevel.

c. A sorozatszamot jelzo azonosito cedula a TPV kiaramlasi vegehez van 
oitve. Gyozodjon meg arrol, bogy a cedulan levo sorozatszam 
megegyezik a tartaly cimkejen levo sorozatszammal es a 
betegregisztracios lapon levo sorozatszammal. Ne basznaija fel a TPV-t, 
ba barmilyen kulonbseget eszlel. A beultetes kezdeteig a cedulat nem 
szabad eltavolitani a TPV-rol.

d. Csopogtesse le a billentyurol a maradek tarolofolyadekot az Ores 
taroloedenybe (az 1. talkaba). Ebbez tartsa az ujjai kozt a TPV-t ugy, 
bogy az azonosito cedula (a kiaramlasi veg) lefele nezzen.

e. Helyezze at az Ores TPV-t az oblltoedenybe (a 2. talkaba). Toltse fel a 
TPV-t dblitofolyadekkal, es oblogesse 1 perclg. Az oblogetesbez forditsa 
a billentyOt lefele, forgassa, Oritse ki, majd toltse Ojra. VegOI Oritse az 
oldatot az edenybe.
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f. Helyezze af a TPV-t az oblitoedenybe (a 3. talkaba), es legalabb 
1 percig ismetelje az ,,e” lepesben leirtakat. A szovetkiszaradas 
elkeriilese erdekeben hagyja a billentyut a harmadik oblitoedenyben, 
amig a beCiltetesre sor nem keriji.

g. Ontse ki a TPV-bol az oblitofolyadekot, mielott a bevezetorendszerre 
toltene a TPV-t.

2. A sorozatszamot jelzo azonositocedulat a TPV-hez rogzito oltes atvagasaval 
tavolitsa el.

7.3. A bevezetorendszer 1б11ё8е es a TPV bevezetese
1. Alaposan ellenorizze, bogy a bevezetorendszer nem serult-e meg 

szallitaskor, es a ballonmeret megfelelo-e az eljarashoz. A hasznalando 
bevezetorendszer merete a 7.1. resz 8. lepese alapjan az elokeszitett 
conduitszijkijiettol ftigg, es a meretenek Z14 mm-nek, illetve S22 mm-nek 
kell lennie. A hasznalt bevezetorendszernek olyan TPV-bevezeto ballont kell 
tartalmaznia, amely 0-2 mm-rel nagyobb, mint az elokeszitett 
conduitsziikulet, de nem nagyobb a nevleges conduitatmero 110%-anal.

2. Oblitse at a bevezetorendszer vezetodrot-csatornajat es az oldalso portot. 
Keszitse elo a ballonokat, teljesen leeresztve azokat egy fecskendovel. 
Csatlakoztassa a felfujofecskendoket a belso es a kiilso ballonlumenbe. 
Nyomasmerovel ellatott felfujoeszkozoket ajanlott hasznalni. A 
felfujofecskendoben levo oldat kontrasztanyag es fiziologias sooldat 
egyharmad-ketharmad aranyii elegye legyen.
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3.

4.

6.

Egyre kisebb hengerek hasznalataval csokkentse a TPV  meretet annak 
osszehajlitasa kozben. Mielott teljesen raigazitana a ballonos kateterre, egy 
2,5 ml-es fecskendovel ajanlott kozepes meretig csokkenteni a meretet. 
Amikor a TPV merete kozepes, csusztassa a bevezetorendszer hegyere, es 
igy helyezze kdzepre igazitva a ballonra.
Gyozodjon meg arrol, bogy a TPV kiaramlasi vege a bevezetorendszer 
disztalis vege tele all. A TPV  kiaramlasi vege a kek varratrol ismerheto fel, 
amely a billentyil rogzitesere szolgal.
Ovatosan igazitsa a TPV-t a ballonra ugy, bogy az ujjaival enyben 
megnyomva „gorgeti”, Igy egyenlo nyomast fejt ki a TPV minden oldalan a 
sztent megbosszabbitasaboz. Csak annyira tekerje ra a TPV-t a 
bevezetorendszerre, bogy az mar eppen ne forduljon tovabb.
Ne hajlitsa vagy csavarja a TPV-t.
Ellenorizze, bogy a kek varrat a bevezetorendszer kek csilcsanal van-e, 
azaz a TPV megfeleld belyzetben van-e a bevezeteshez.
dvatosan csusztassa a buvelyt a TPV es a ballonok kore, ugyelve arra, bogy 
a karmok a TPV bearamlasi vegenel ne akadjanak a buvelybe, mikozben az 
a TPV-n elorebalad. Az oldalszaron keresztui mossa at a buvelyt, igy 
eltavolitbato a levego a bevezetorendszerbol. Folytassa a buvely 
csiisztatasat es mosasat, amig az szorulas nelkul illeszkedik a kek csucs 
proximalis vegebez.
Megjegyzes: Ellenorizze, bogy a kek varrat a bevezetorendszer kek 
csucsa mellett van-e.
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7. Tavolitsa el a venatagitot a femoralis venabol, es helyezze be a 
bevezetorendszert a vezetodrot menten. A bevezetorendszert ovatosan 
vezesse at a boron, es tovabbitsa a beultetesi terulet fele. Ha verzes 
eszlelheto a femoralis venanal, akkor a hCively proximalis vegen levo gallert 
be lehet vezetni a femoralis venaba a verzes elallitasa erdekeben. A 
bevezetorendszert vezesse tovabb arra a helyre, ahova a TPV fog kerulni. 
Ehhez szukseges a bevezetorendszer es a vezetodrot igazitasa. Figyeljen 
arra, bogy a vezetodrot pozicidja vegig megfelelo maradjon.

8. Ha a TPV  elerte a beultetesi terulet szintjet, a huvely eltavollthato. A 
bevezetorendszer nyelet tartsa a helyen, mikdzben visszahiizza a kiilso 
huvelyt. A huvely teljes eltavolitasa akkor tortenik meg, ha a kiilso huvely 
oblltoportja a bevezetorendszer nyelenek proximalis jelzesehez van igazitva. 
A huvely eltavolltasakor iigyeljen arra, hogy ne mozditsa el veletleniil a 
TPV-t, mert akkor elofordulhat, hogy a TPV pozicioja nem lesz megfelelo.

9. Ha a TPV htivelyet teljesen eltavolitotta, csatlakoztasson egy 
kontrasztanyagos fecskendot a bevezetorendszer oblitoportjara, es 
fecskendezzen be kis mennyisegii kontrasztanyagot a TPV megfelelo 
helyzetenek es a huvely teljes visszahuzottsaganak ellenorzesere. Ekkor 
meg vegezhetok kisebb igazitasok a TPV poziciojan.

10. Eloszor a belso ballont, majd a kiilsot fujja fel. Ha a TPV megfeleloen 
helyezkedik el a conduit falanal, eressze le a ballonokat, es ovatosan 
tavolitsa el a bevezetorendszert.
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11. Ismet vegezze el a nyomasmereseket. Ha jelentos gradiens maradt a jobb 
kamraban es a pulmonalis arteriaban, ballonos tagitas vegezheto egy 
nagynyomasLi ballonnal a gradiens csokkentese erdekeben.

12. Meg kell ismeteini a nyomasmereseket, es dssze kell hasonlitani a jobb 
kamrai nyomast a femoralis arteriaban mert szisztemas nyomassal.

13. A billentyCi mukodesenek es poziciojanak ellenorzesehez fecskendezzen be 
kontrasztanyagot a proximalls fo pulmonalis arteriaba (vagy a disztalis 
conduitba). Ugyeljen arra, bogy a billentyut ne tartsa nyilva a vezetodrot es a 
bevezetorendszer, mert ez tevesen jelezhet pulmonalis regurgitaciot.

14. Tavolitsa el a katetereket, vezetodrotokat es huvelyeket, mikozben biztositja 
a verzescsillapitast.
Megjegyzes; A bevezetorendszer egyszeri hasznalatra valo, csak egyszer 
fujhato fel. Ne hasznaija a bevezetorendszert a TPV tagitasahoz a kezdeti 
beultetest kovetoen. A TPV az elhelyezest kovetoen egy masik ballonos 
kateterrel tovabb nyithato. Ne lepje tul a maximalis javasolt meretet (a 
PB1016-OS katalogusszamu Melody™ TPV eseten 20 mm, a PB1018-as 
katalogusszamu Melody™ TPV eseten pedig 22 mm), bogy a visszaaramlas 
kockazata minimalisra csdkkenjen.
Megjegyzes: Ha a bevezeto ballonos kateter a TPV teljes expanzioja elott 
veletlenCil kiszakad, beakadbat a TPV-be, ami sebeszi eitavolitast igenyel.
Ha a megfelelo meretu ballon a TPV expanzioja utan szakad ki, akkor ki 
lebet buzni, es egy masik ballonos katetert kell a vezetodrot folott felvezetni 
a TPV  teljes kinyitasaboz.
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1. tablazat. A Melody™ TPV merettablazata

Bevezetorendszer 
merete -  belso bal­
lon / kiilso ballon

Belso ballon 
maximdiis alkal- 

mazhato nyomasa

Kiilso  ballon 
alkalmazhatb nyo­

masa

Megfelelo 
TPV kulso 
atmeroje 
(mm) (fel- 
fiijt bal­

lon)

1 RBP 1

atm kPa atm kPa
Meret: 18 mm 5 506 1 1 0 1 17,9
Belso: 9 mm x 3,5 cm 2 203 18,6
Kulso: 18 mm x 4 cm 3 304 19,4

4 [5^ 405 2 0 , 1

Meret: 20 mm 5 506 1 1 0 1 19,7
Belso: 10 mm x 3 , 5  cm 2 203 20,7
Kulso: 20 mm x 4  cm 3 304 21,7

4 [£53 405 22,4
Meret: 22 mm 4,5 456 1 101 21,8
Belso: 11 mm x 3 , 5  cm 2 203 22,8
Kiilso: 22 mm x 4  cm 3 [1^ 304 24,1
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Bevezetorendszer 
merete -  belsd bal­
lon / kiilso ballon

Belso ballon 
maximalis alkal- 

mazhatd nyomasa
I RBP I

Kulsd ballon 
alkalmazhat6 nyo- 

mdsa

Megfelelo 
TPV kulso 
atmdroje 
(mm) (fel- 
fujt bal­

lon)
atm I kPa atm I kPa

Megjegyzdsek:
1. A Тё1коуёгеп klemelt nyomasertekeket nem szabad tullepni a bevezeto­

rendszer meretenek belso es kCilso ballonjanal sem.
2. RBP = nevleges kiszakadasi nyomas (angolul Rated Burst Pressure) = 

maximalis alkalmazhato nyomas
3. atm = atmoszfera
4. kPa = kilopascal

8. Lehetseges szovodmenyek es mellekhatasok
A Melody™ TPV uj eszkoz. A biologiai es mechanikus billenfyCivel ellatott 
erprotezisekkel (conduitokkal) foglalkozo szakirodalom a hibrid eszkozoket 
altalaban ugy jellemzi, bogy egy polieszterszalbol szott csobol es egy 
mechanikus vagy biologiai billentyCibol allnak, mely utobbit oltesek rogzitik a cso 
lumeneben. A Meiody™ TPV  egy teljesen integral!, nativ, sztentvazra varrott 
billentyuvel ellatott conduit. A jelenleg kereskedelmi forgalomban levo
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conduitokkal kapcsolatban emlitett komplikaciok nemelyike erre az eszkozre 
nem feltetleniil vonatkozik teljes mertekben.
A mubillentyuk hasznalatahoz altalaban siilyos komplikaciokat tarsitanak, 
melyek ujb6li rniitethez vagy akar halalhoz is vezethetnek. Ezek a Melody™ TPV 
eseten is elofordulhatnak. Barmikor eiofordulhatnak tovabba az eszkozre, a 
fizikai, kemiai vagy bioiogiai valtozasokra adott immunologiai valasz altai okozott 
komplikaciok, melyek ujboli mutetet vagy eszkozcseret tehetnek szuksegesse.
A szivbe beultetett billentyCis conduitokkal es bioiogiai mCibillentyiikkel 
kapcsolatban emlitett gyakori komplikaciok az aiabbiak:
■  verzes
■  antikoagulalas okozta verzesi hajiam
■  visszamaradt vagy novekvo transvalvuiaris gradiensek
■  progressziv neointimavastagodas es -levalas
■  az impiantatum fokozodo beszLikCilese es elzarodasa
■  fokozodo puimonaiis hypertonia
■  graftfertozes, endocarditis
■  billentyuelegtelenseg okozta regurgitacio
■  haemolysis
■  billentyiidiszfunkcio
■  az impiantatum fizikai vagy kemiai allagromiasa
■  tudoembolia
■  thrombus

2 7 0  H a s z n a la t i  u tm u ta td  M a g y a r



А szovetkarosodas tipusai az alabbiak lehetnek:
■  intrinsic es extrinsic kalcifikacio
■  fertozes
■  vastagodas
■  perforacio
■  myxomatosus degeneracio
■  a billentyiivitorlak koros elvaltozasa
A szivkateterezes kockazattal jar. A lehetseges szovodmenyek es vonatkozo 
mellekhatasok tdbbek kozott az alabbiak lehetnek:
■  eszkozembolia vagy -vandorlas
■  a vererek serulese vagy szakadasa
■  az eszkoz rossz iranyCi vagy helyzetu beultetese
■  verzes
■  a sztentvaz torese
■  strukturalis integritas elvesztese a sztentvaz torese miatt
■  haematoma
■  endocarditis
■  aritmiak
■  trombozis
■  a kateterezes helyen jelentkezo fajdalom
■  disztalis tromboembolia
■  cerebrovaszkularis karosodas
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■  а billentyii mukodeszavara
■  tulerzekenyseg a kontrasztanyaggal szemben
■  paravalvularis regurgitacio
■  a sziv uregeinek perforacioja
■  pszeudoaneurizma
■  a prosztetikus RVOT-conduit szakadasa
■  sepsis vagy fertozes
■  szivelegtelenseg
■  laz
■  a koszoruer kompresszioja
■  halal
Ezen komplikaciok megjelenesi formaja lehet rendellenes szivzorej, 
legszomj, csbkkent terhelhetoseg, dyspnoe, orthopnoe, verszegenyseg, 
laz, aritmia, verzes, alacsony percterfogat, odema, pangasos 
szivelegtelenseg vagy halal.

9. A beultetes utdni idoszakra vonatkozo informacidk
9.1. A sztentvaz toresenek eszlelese es kezelese
A sztentvaz tdresenek lehetosege minden TPV-beultetett betegnel fennall, 
fCiggetlenijl a korabban targyalt vagy a kesobbiekben vazolt rizikofaktoroktol.
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9.1.1. Eszleles
На a betegnel jelentos a jobb kamrai kiaramlasi palya szCikulete, szamoini kell a 
sztentvaz toresenek lehetosegevel, es ezt meg kell vizsgalni. A TPV-t kapott 
betegeknel a sztentvaz rontgenes ellenorzeset es a mellkasi rontgenfelvetelt 
vagy -atvilagitast a beavatkozas utani rutinellenorzes reszekent kell elvegezni.

9.1.2. Kezeles
A sztentvaz toresenek eszlelese eseten a sztent megfigyeleset folytatni kell, es 
el kell vegezni a klinikailag megfelelo hemodinamikai ellenorzest. A sztentvaz 
torese es jelentos RVOT-szOkiilet vagy regurgitacio eseten Cijboli beavatkozasra 
lehet szijkseg a szokasos klinikai gyakorlatnak megfeleloen.
Az ujboli beavatkozas iranyulhat egy tovabbi Melody™ TPV beultetesere vagy a 
conduit rniiteti cserejere. Ne feledje, bogy korlatozott mennyisegii adat all 
rendelkezesre az amerikai Melody™ klinikai kutatasban az eredeti Melody™ 
TPV-be torteno tovabbi Melody™ TPV beiiltetesere vonatkozoan.

9.2. Endocarditis
Az endocarditis az osszes biologiai mCibillentyLivei osszefuggo egyik iehetseges 
szovodmeny (8. resz). Barmilyen beavatkozas elott a betegnek tajekoztatnia kell 
a kezeloorvost arrol, bogy biologiai mLibillentyCivel rendelkezik.
A Melody™ TPV-t kapott betegeknel kis szamban szamoltak be feltetelezett 
endocarditisrol. Az ismeretlen eredetii, bosszan tarlo laz fertozesre utalo jel
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lehet, es ha a beteg ilyen tiineteket tapasztal, azonnal orvosi segitseget kell 
kernie.

9.3. Kompatibilitas a mcignesesrezonancia-vizsgalattal (MRI)
A nem klinikai vizsgalatok alapjan a Melody™ transzkateteres pulmonalis 
billentyCi bizonyos feltetelek mellett MR-kompatibilis. A biztonsagos MRI- 
vizsg^lat feltetelei a kovetkezok:
■  S3,0 T erossegii statikus magneses ter
■  S2500 gauss/cm terbeli gradiens mezo
■  Csak normal uzemmod, a teljes testre vonatkoztatott elnyelt teljesitmeny 

(SAR) maximum: 15 perc pasztazas alatt 2,0 W/kg
Nem klinikai tesztelesek es modellezesek szamitasai szerint az eszkoz altal 
keltett in vivo melegedes 15 perces MR-pasztazas soran 64 MHz (1,5 T) eseten 
kevesebb, mint 2,0 'C , 128 MHz (3,0 T) eseten kevesebb, mint 2,1 °C; ha a 
teljes testre vonatkoztatott fajiagos SA R  2,0 W/kg.
Az MR-kep minosege rosszabb lehet, ha a vizsgalt terulet az eszkozzel azonos, 
vagy ahhoz viszonylag kozel levo teruleten talalhato. A fentiek miatt beCiltetett 
eszkoz eseten ezert szukseg lehet a kepalkotasi parameterek optimalizalasara. 
3,0 T teszteles soran az eszkozzel mersekelt torzulast figyeltek meg; spin echo 
kepek eseten a keszulektol a torzulas hozzavetoleges merteke 3 mm volt, 
gradiens echo kepek eseten 6 mm. Az eszkoz lumene elmosodott.
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Egyeb implantatumok jelenlete vagy a beteg egeszsegi allapota miatt lehet, bogy 
a fent megadott parameterek egy resze vagy az osszes parameter eseteben 
alacsonyabb hatarerteket kell alkalmazni.

10. Az eltavolitott bioldgiai mubillentyuk visszaszolgaltatdsa
A Medtronic keszseggel visszaveszi a kivett TPV-ket. Patologus iranyitasaval 
ceizott patologiai vizsgalatokat vegeznek az explantalt TPV-n, es megkuldik az 
orvosnak a vizsgalati eredmenyek irasos osszefoglalojat. A termek 
visszajuttatasat szoigdio csomagok beszerezhetoek a Medtronic logisztikai 
kbzpontjaiban es a Medtronic kepviseloinel. Ha nem all rendelkezesere ilyen 
csomag, helyezze az explantalt TPV-t glutaraldehidet vagy 10%-os pufferelt 
formalint tartalmazo tartalyba, kdzvetlentil a kimetszest kbvetoen. Tovabbi 
informaciot az explantalt eszkdz visszakuldesevel kapcsolatban a Medtronic 
kepviseloitol kerhet.

11. Szavatossagi nyilatkozat
AZ ALABBI SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT AZ EGYESULT 
ALLOMOKON KiVULI VASARLOKRA VONATKOZIK:

BAR A PB10-ES TiPUSU MELODY™ TRANSZKATETERES PULMONALIS 
BILLENTYU ES AZ NU10-ES TIPUSU ENSEMBLE™ TRANSZKATETERES 
BILLENTYUBEVEZETO RENDSZER, VALAMINT AZ ENS10-ES TIp USU 
ENSEMBLE™ II TRANSZKATETERES BILLENTYUBEVEZETO REN D SZER-  
A TOVABBIAKBAN „TERMEK” -  TERVEZESE, GYARTASA ES
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ERTEKESITES ELOTTI ELLENORZESE KORULTEKINTO MODON 
TORTENT, ELOFORDULHAT, HOGY A TERMEK KUL6NB6z 6  OKOKBOL 
ESETLEG NEM LATJA EL KIELEGITOEN A FELADATAT. A TERMEK 
CiMKEIN FELTUNTETETT FIGYELM EZTETESEK TOVABBI 
INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES JELEN  SZAVATOSSAGI 
NYILATKOZAT SZERVES RESZENEK TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC 
EZERT A TERM EKKEL KAPCSOLATBAN SEM KIFEJEZETT, SEM 
HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT NEM VALLAL. A MEDTRONIC NEM 
FELEL A TERMEK HASZNALATABOL, HIBAJABOL VAGY 
M OKODESKEPTELENSEGEBOL EREDO SEMMILYEN VELETLEN VAGY 
KOVETKEZMENYES KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA AKAR 
SZAVATOSSAG, AKAR SZERZODES, AKAR SZERZODESEN KIVULI 
KAROKOZAS, AKAR VALAMI MAS.

A fenti kizarasok es korlatozasok nem szandekoznak a vonatkozo torvenyek 
kotelezo hatalyCi rendelkezeseivel ellentetbe keruini, es ilyen iranyu beallitasnak 
nines helye. Ha a jelen SZAVATO SSAG I NYILATKOZAT barmely elemet vagy 
rendelkezeset illetekes birosag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozo 
jogszabalyokkal ellentetesnek mondja ki, a SZAVATO SSAGI NYILATKOZAT 
fennmarado reszeit ez nem erinti, es minden jog es kotelezettseg ugy 
ertelmezendo es tartando be, mintha a jelen SZAVATO SSAG I NYILATKOZAT 
nem tartalmazna az ervenytelenitett reszt vagy pontot.
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1. Descrizione del dispositive
II sistema per I'impianto e costituito dalla valvola polmonare transcatetere 
Melody™, modello PB10 (valvola di giugulare bovina con stent), e dal sistema di 
posizionamento per valvola transcatetere Ensemble™, modello NU10, о dal 
sistema di posizionamento per valvoia transcatetere Ensemble™ II, modello 
ENS10,

1.1. Valvola polmonare transcatetere Melody™
La valvola polmonare transcatetere e costituita da una valvola di vena giugulare 
eterologa (bovina) suturata al laser in uno stent di platino-iridio, con saldatura 
delle giunzioni in oro. La valvola polmonare transcatetere e disponibile con una 
vena giugulare bovina da 16 mm (lunghezza nominale di 30 mm) e con una vena 
giugulare bovina da 18 mm (lunghezza nominale di 28 mm). La valvola 
polmonare transcatetere da 16 mm (numero di catalogo PB1016) puo essere 
espansa fino a £20 mm. La valvola polmonare transcatetere da 18 mm (numero 
di catalogo PB1018) puo essere espansa fino a £22 mm. La sterilizzazione finale 
viene eseguita utilizzando uno sterilizzante esclusivo contenente glutaraldeide 
all'1% ed alcool isopropilico al 20%, nel quale la valvola polmonare transcatetere 
rimane conservata e confezionata fino al momenta dell’uso. Prima dell'impianto ё 
necessario eseguire un adeguato risciacquo con soluzione salina isotonica in 
modo da ridurre la concentrazione di glutaraldeide.
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1.2. Sistema di posizionamento per valvola transcatetere 
Ensemble™ e Ensemble™ II (sistema di posizionamento)
Ciascun sistema dl posizionamento ё costituito da un catetere a doppio 
palloncino (uno interno ed uno esterno) dotato di guaina retrattile in 
politetrafluoroetilene (PTFE) sufficientemente grande da coprire la valvola 
polmonare transcatetere dopo it restringimento. II sistema di posizionamento 
presenta un profilo di avanzamento di 22 Fr. In seguito at gonfiaggio, it diametro 
del palloncino interno corrisponde alia meta del diametro del palloncino esterno. 
Entrambi i pailoncini sono in nylon. II sistema di posizionamento Ensemble™ 
viene fornito con dimension! del palloncino esterno di 18 mm (numero di 
catalogo NU1018), 20 mm (numero di catalogo NU1020) e 22 mm (numero di 
catalogo NU1022). II sistema di posizionamento Ensemble™ II viene fornito con 
dimension! del palloncino esterno di 18 mm (numero di catalogo ENS1018),
20 mm (numero di catalogo ENS1020) e 22 mm (numero di catalogo ENS1022). 
La guaina del sistema di posizionamento dispone di una porta laterale per il 
lavaggio del sistema e di un manicotto emostatico di copertura con cui ridurre al 
minimo il sanguinamento in corrispondenza del site di inserimento. il sistema di 
posizionamento presenta un otturatore distale in polietere ammide a blocchi 
(Pebax*, Arkema Corporation) di forma conica. II sistema di posizionamento e 
compatibile con I'uso di un filo guida da 0,889 mm (0,035“). II sistema di 
posizionamento Ensemble™ II comprende anche dei marker radiopachi sotto i 
pailoncini. I marker hanno lo scope di facilitare la visibilita del palloncino sotto 
fluoroscopia.
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2. Indicazioni
L'uso della valvola polmonare transcatetere Melody™ e indicato nei pazienti con
le seguenti condizioni cliniche:
■  pazienti con condotti del tratto di efflusso ventricolare destro (RVOT, Right 

Ventricular Outflow Tract) protesici rigurgitanti con indicazione clinica di 
intervento invasive о chirurgico; OPPURE

■  pazienti con condotti RVOT protesici stenotici, nei quaii il rischio di 
aggravamento del rigurgito ё una controindicazione relativa alia dilatazione 
mediante palloncino о stent

■  esistenza di un condotto RVOT intero (circonferenziale) di diametro uguaie a 
0  maggiore di 16 mm al memento dell'impianto

La durata stimata del dispositive Melody™ ё di 2 anni.

3. Controindicazioni
■  Anatomia venosa non idonea a ricevere una guaina di introduzione da 22 Fr
■  Impianto nei cuore sinistro
■  Tratto di efflusso ventricolare destro non idoneo ad un ancoraggio 

soddisfacente dello stent
■  Grave ostruzione nell'efflusso ventricolare destro non dilatabile mediante 

palloncino
■  Ostruzione delle vene centrali
■  Segni clinici о bioiogici di infezione
■  Endocardite attiva
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■  Allergia diagnosticata aH'aspirina od aU'eparina
■  Gravidanza

4. Avvertenze e precauzioni
Addestramento del personate medico: prima di utilizzare la valvola polmonare 
transcatetere Melody™ ed il sistema di posizionamento Ensemble™ о 
Ensemble™ II, gli specialisti devono aver completato il programme di 
addestramento del personate medico/del centre fornito da Medtronic.

4.1. Avvertenze
4.1.1. Valvola polmonare transcatetere
II dispositive e destinato all'utilizzo monouso su un singolo paziente. Non 
riutilizzare, rigenerare о risterilizzare il prodotto poiche do potrebbe 
comprometterne I'integrita strutturale e/o comportare un rischio di 
contaminazione che potrebbe provocare lesioni, insorgenza di malattie о 
decesso del paziente.
Non risterilizzare In alcun modo la valvola polmonare transcatetere.
II dispositive non e idoneo all'uso se esso od II suo contenitore vengono esposti 
ad irradiazione, vapore, sterilizzazione con ossido di etilene od altri sterilizzanti 
chimici.
Non utilizzare il dispositive se:
■  il dispositive viene fatto cadere, risulta danneggiato о viene utilizzato in modo 

improprio
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■  ё stata superata la data di scadenza
■  tutti I sigilli antimanomissione sono rotti
■  II numero di serie riportato suN'etichetta della valvola polmonare 

transcatetere non corrisponde a quello indicato sull'etichetta del contenitore
■  la finestra dell’indicatore di temperatura di spedizione nella scatola di cartone 

e nera. Se I'indicatore di temperatura di spedizione e nero, la valvola 
polmonare transcatetere non e adatta per I'uso clinico.

■  II liquido di conservazione non ricopre completamente II dispositivo о si 
notano perdite

Non esporre II dispositivo a soluzioni diverse da quelle utilizzate per la 
conservazione ed II risciacquo.
Non aggiungere antibioticl alia soluzione di conservazione о di risciacquo. Non 
applicare antibiotici al dispositivo.
Non lasciare che il dispositivo si asciughi. Mantenere il tessuto umido mediante 
irrigazione о immersione.
Non tentare di riparare un dispositivo danneggiato.
Non utilizzare pinze per maneggiare il tessuto del lembi della valvola.
Non utilizzare pinze per maneggiare lo stent, in quanto queste possono 
danneggiare la superficie dello stent e causarne la rottura.
Non espandere eccessivamente II dispositivo oltre le dimension! massime 
consigliate, che sono di 20 mm per la valvola polmonare transcatetere Melody™ 
numero di catalogo PB1016, e di 22 mm per la valvola polmonare transcatetere
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Melody™ numero di catalogo PB1018, in quanto cio potrebbe determinate il 
rischio di rigurgiti delia valvola.

4.1.2. Sistema di posizionamento
II dispositive e destinato all'utilizzo monouso su un singolo paziente. Non 
riutilizzare, rigenerare о risterilizzare il prodotto poiche cio potrebbe 
comprometterne I'integrita strutturale e/o comportare un rischio di 
contaminazione che potrebbe provocate lesioni, insorgenza di malattie о 
decesso del paziente.
Non dilatare II palloncino eccessivamente oltre il diametro del vaso ostruttivo e 
del sito per I'impianto prescelto.
Non utilizzare aria о altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.
Non fare avanzare il file guida, il catetere di dilatazione a palloncino о altri 
componenti se si riscontra una resistenza senza averne prima individuate la 
causa ed avere adottato i rimed! opportuni.
Non rimuovere mai il file guida dal sistema di posizionamento durante la 
procedura.

4.2. Precauzioni
■  Le procedure di risciacquo della valvola polmonare transcatetere devono 

essere osservate scrupolosamente per evitare la necrosi del tessuto in 
corrispondenza del sito dell'impianto.
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L'esposizione alia glutaraldeide puo causare irritazione alia pelle, agli occhi, 
al naso ed alia gola. Evitare un'esposizione prolungata о ripetuta e non 
inspirare i vapori di tale sostanza chimica. Utilizzare soltanto in presenza di 
un'adeguata ventilazione. In caso di contatto con la pelle, lavare 
immediatamente I'area interessata con acqua per almeno 15 minuti. In caso 
di contatto con gli occhi, lavare con acqua per almeno 15 minuti e rivoigersi 
immediatamente ad un medico.
La confezione sigillata del sistema di posizionamento deve essere 
ispezionata prima deH'apertura. Se il sigillo e rotto о se la confezione appare 
danneggiata, la sterilita non puo essere garantita.
II corretto funzionamento del sistema di riiascio dipende dall'integrita dello 
stesso. Prestare attenzione durante la manipolazione del sistema di 
posizionamento. II sistema di posizionamento puo danneggiarsi se viene 
attorcigliato, allungato о strofinato in maniera energica.
L'uso di questo sistema di posizionamento non e raccomandato per la 
misurazione della pressione о la somministrazione di liquidi.
Prima di procedere, assicurarsi che i collegamenti del catetere siano saldi ed 
effettuare un'aspirazione per evitare I'ingresso di aria nel sistema.
II sistema di posizionamento deve essere iavato attentamente evitando 
I'introduzione di bolle d'aria.
Prima di ridurre le dimensioni della valvola polmonare transcatetere sul 
palloncino, e necessario verificare I'orientamento ed il funzionamento della 
valvola.
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Non rimuovere le etichette. Queste indicano I'orientamento della valvola 
polmonare transcatetere prima del completannento della procedura di 
restringimento sul palloncino.
La procedura di restringimento deve essere eseguita con cautela. Durante il 
restringimento, ё necessario controllare costantemente I’orientamento delia 
valvola. Non deve verificarsi alcuna modifica di orientamento mentre la 
valvola polmonare transcatetere viene applicata al palloncino.
La procedura di restringimento deve essere eseguita con cauteia. Non 
esercitare una pressione eccessiva sui dispositivo durante il restringimento 
in quanto do puo sollecitare troppo lo stent e causarne ia rottura.
II diametro di gonfiaggio del palloncino utilizzato durante il posizionamento 
della valvola polmonare transcatetere deve corrispondere 
approssimativamente al diametro del vaso ostruttivo e del site prescelto per 
I'impianto.
Durante il gonfiaggio dei palloncino per il posizionamento della valvola 
polmonare transcatetere, si consiglia in mode particolare I'uso di 
due dispositivi di gonfiaggio di dimensioni appropriate (uno per ciascun 
paiioncino) con indicatori della pressione.
La valvola polmonare transcatetere e rigida e puo rendere difficile 
I'avanzamento attraverso i vasi sanguigni.
Non far avanzare mai alcuna parte del sistema di posizionamento se si 
dovesse incontrare resistenza. La causa deiia resistenza deve essere 
individuate con la fiuoroscopia e devono essere adottate le opportune 
contromisure pereliminare il problema.
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■  II rilascio del palloncino deve essere esegulto sotto guida fluoroscopica 
mediante le apparecchiature radiologiche appropriate.

■  Prima di ritrarre II sistema di posizionamento nella guaina, e essenziale che i 
palloncini siano completamente sgonfi.

■  Se si percepisce una resislenza al momento della rimozione, e necessario 
rimuovere in blocco II sistema di posizionamento ed il filo guida, soprattutto 
se si rileva о si sospetta una lacerazione od una perdita nel palloncino. La 
rimozione in blocco puo essere eseguita afferrando saldamente il filo guida e 
I'intero sistema di posizionamento e ritraendo entrambi i componenti 
contemporaneamente, con un lieve movimento di torsione e di trazione.

5. Informazioni per il paziente
In base alle condizioni specifiche di ciascun paziente. potrebbe essere 
necessario ricorrere a una terapia anticoagulante e/o antipiastrinica di durata 
indeterminata.

5.1. Etichette di tracciabilitti
Le etichette di tracciabillta del prodotto vengono fornite solo per uso ospedaliero 
e non devono essere restituite a Medtronic.

5.2. Informazioni sulla registrazione
Nelie confezioni delle valvole polmonari transcatetere e contenuto un modulo di 
registrazione del paziente per i Paesi che richiedono tale registrazione.
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Nota: la registrazione del pazienti non e richiesta nei Paesi in cui la legge sulla 
privacy e in conflitto con I'acquisizione dei dati personali dei pazienti, compresi 
alcuni Paesi dell'UE.
Dopo I'impianto, inserire tutte le informazioni richieste. II numero di serie si trova 
sia sulla confezione che sull'etichetta di identificazione che accompagna la 
valvola polmonare transcatetere. Spedire II modulo originale all'indirizzo di 
Medtronic riportato sul modulo stesso e consegnare la scheda di identificazione 
temporanea al paziente prima di dimetterlo.
Medtronic consegnera al paziente una scheda di identificazione del dispositive 
impiantato. La scheda contiene II nome e il numero di telefono del medico del 
paziente e informazioni utili per II personate medico in case di emergenza. 
Raccomandare al paziente di portare sempre con se tale scheda.

6. Modalita di fornitura
6.1. Confezione
La valvola polmonare transcatetere e sterilizzata chimicamente e viene fornita 
sterile e apirogena in un contenitore sigillato in vetro dotato di coperchio a vite. 
La sterilita risulta compromessa se tutti i sigilli antimanomissione sono rotti, se il 
contenitore ё danneggiato о se si notano deile perdite. La parte esterna del 
contenitore non e sterile e non deve essere introdotta in ambiente sterile,
II sistema di posizionamento e apirogeno ed ё sterilizzato con ossido di etilene 
e confezionato in una doppia busta. II sistema di posizionamento ё sterile a 
condizione che le tasche non siano danneggiate e siano chiuse. Non utilizzare il
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sistema di posizionamento se la busta esterna e danneggiata. II sistema di 
posizionamento non deve essere mai conservato nella sola busta interna. La 
busta interna non assicura una barriera sterile. Le superfici esterne della busta 
esterna non sono sterili e non devono essere trasferite nel campo sterile.

6.2. Conservazione
Conservare la valvola polmonare transcatetere a una temperatura compresa tra 
15 ”C e 25 °C (59 °F e 77 °F). Conservare il sistema di posizionamento a 
temperatura ambiente e lontano dalla luce solare diretta. II sistema di 
posizionamento non deve essere mai conservato nella sola busta interna. La 
busta interna non assicura una barriera sterile.
Ё necessario eseguire un controllo adeguato dell'inventario, in modo da utilizzare 
prima I dispositivi con una data di scadenza piu vicina ed evitare quindi che 
scadano. I dispositivi devono essere utilizzati entro la data di scadenza indicata 
sulle etichette del prodotto.

7. Istruzioni per I'uso
I seguenti punti descrivono la sequenza della procedure di 
cateterizzazione/impianto. II tipo di cateteri diagnostic!, fili guide, palloncini 
dilatabili, palloncini adattabili о altri strumenti da utilizzare e a discrezione 
dell’operatore.
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7.1. Preparazione del site di accesso e diagnostica preimpianto
1. Eseguire la preparazione sterile e la copertura con teli sterili del sito 

femorale.
2. Procedere all'accesso arterioso e venoso femorale.
3. Somministrare eparina per ottenere un A CT target >250 second!.
4. Introdurre un catetere nell'introduttore arterioso e farlo avanzare nell'aorta 

ascendente. Eseguire un aortogramma per verificare che le arterie coronarie 
non siano adiacenti al condotto RVOT e che non sussista alcun rischio di 
compressione coronarica durante I'impianto di uno stent metallico о di una 
valvola polmonare transcatetere all'interno del condotto.
Se le arterie coronarie appaiono in prossimita del sito di impianto e si 
evidenzia la possibility di una compressione coronarica, saranno 
necessarie uiteriori indagini diagnostiche in un momento successive 
delia procedura.

5. Inserire un catetere nell'introduttore venoso e farlo avanzare verso II cuore 
destro. Registrare le misurazioni della pressione nel ventricolo destro (RV) e 
nell'arteria polmonare (PA) attraverso questo catetere. Registrare inoltre la 
pressione aortica contemporaneamente a quella del ventricolo destro, alio 
scope di stabilire il rapporto tra pressione sistolica del ventricolo destro e 
pressione aortica.
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6. Fare avanzare quindi un catetere angiografico fino al ventricolo destro о alia 
parte prossimale del condotto RVOT per eseguire I'anglografia. Le proiezloni 
anglografiche ottenute si baseranno sulla posizione relativa del condotto.

7. Eseguire le misurazioni anglografiche del sito prescelto per I'impianto, per 
valutare I'idoneita del condotto all'implanto della valvola polmonare 
transcatetere. Se la parte piu stretta del condotto (in genere, nella proiezione 
laterale) ё S18 mm ed ё inferiore al diametro nominale del condotto 
(Implantato), II sIto dl ostruzione all'lnterno del condotto (sIto dl implanto) 
deve essere predilatato, per consentire un allargamento ottimale 
dell'ostruzione del condotto. Le dimensioni del palloncino per la 
predilatazione devono superare dl almeno 2 mm II diametro piu stretto del 
condotto in qualsiasi proiezione, non oltre I1110% del diametro nominale del 
condotto. Devono inoltre essere S20 mm per la valvola polmonare 
transcatetere Melody™ numero dl catalogo PB1016 e S22 mm per la valvola 
polmonare transcatetere Melody™ numero dl catalogo F B I018. Eseguire un 
altro angiogramma del condotto per accertarsi che II condotto sla integro, e 
misurare dl nuovo la parte piu stretta.

8. Effettuare la misurazione finale delle dimensioni del condotto, utilizzando un 
palloncino II cul diametro possa evidenziare chlaramente la parte plii stretta 
del condotto (a una pressione <811 kPa [<8 atm]). Se la circonferenza del 
condotto preparato ё a i4  mm e S20 mm, I'anatomia del condotto RVOT ё 
considerata adatta per I'impianto della valvola polmonare transcatetere 
Melody™ numero dl catalogo PB1016. Se la circonferenza del condotto 
preparato ё 214 mm e S22 mm, I'anatomia del condotto ё considerata adatta
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per I'irripianto della valvola polmonare transcatetere Melody™ numero di 
catalogo PB1018.
Nel caso persistano dubbi sull'anatomia coronarica, ё opportune 
eseguire un angiogramma selettivo deH'arteria coronarica prossima al 
condotto simultaneamente al gonfiaggio del palloncino adattabile. Se 
risulta Che un'arteria coronaria viene com pressa dal palloncino, ё 
possibile concludere che I'anatomla del soggetto non ё idonea 
airimpianto della valvola polmonare transcatetere e la procedura deve 
essere interrotta.

9. Rimuovere II catetere diagnostico e posizionare un filo guida attraverso il 
condotto RVOT, con la punta collocata nella maniera piu distale possibile nel 
letto arterioso polmonare. Dilatare gradualmente la vena femorale fino a 
22 Fr. Lasciare in posizione il dilatatore venoso da 22 Fr durante la 
preparazione della valvola polmonare transcatetere e del sistema di 
posizionamento.

7.2. Preparazione della valvola polmonare transcatetere
Aprire il contenitore e risclacquare con cautela la valvola polmonare
transcatetere, procedendo come segue:
1. Prima di aprirlo, esaminare attentamente sia il contenitore che il coperchio 

per verifeare la presenza di eventuali danni, perdite о rottura del sigilli. Nel 
contenitore deve essere presente una quantitё di liquido sterilizzante 
sufficlente per coprire interamente la valvola polmonare transcatetere. 
La valvola polmonare transcatetere deve essere risclacquata per
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almeno 2 minuti in modo da ridurne la concentrazione di glutaraldeide,
come spiegato nel punti seguenti.
a. Utilizzando una tecnica asettica, preparare 3 vaschette sterili, di cui 1 da 

lasciare vuota e 2 da riempire con una soluzione salina Isotonica
(500 ml) per il risciacquo.

b. Rimuovere la valvola polmonare transcatetere afferrando I'etichetta 
riportante II numero di serie con delle pinze atraumatiche ed estrarla dal 
contenitore. La parte esterna del contenitore non ё sterile, Evitare 
pertanto che la valvola polmonare transcatetere venga a contatto con le 
superfici esterne del contenitore.

c. AH’uscita (efflusso) della valvola polmonare transcatetere e suturata 
un'etichetta con II numero di serie. Verificare che II numero di serie 
riportato su tale etichetta corrisponda a quello Indicate sull'etichetta del 
contenitore e sul modulo di registrazione del paziente. Nel caso in cui si 
notino delle differenze, non utilizzare la valvola polmonare transcatetere. 
L'etichetta deve restare sulla valvola polmonare transcatetere fino al 
momento immediatamente precedente I'impianto.

d. Fare defluire la soluzione di conservazione residua della valvola nella 
vaschetta di smaltimento vuota (vaschetta 1), tenendo la valvola 
polmonare transcatetere con l'etichetta con II numero di serie (lato di 
efflusso) verso II basso.

e. Trasferire la valvola polmonare transcatetere vuota nella vaschetta di 
risciacquo (vaschetta 2). Riempire la valvola polmonare transcatetere 
con la soluzione di risciacquo e continuare a svuotare e riempire la
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valvola capovolgendola ed agitandola per 1 minuto, quindi eliminare la 
soluzione dalla valvola versandola nella vaschetta.

f. Trasferire la valvola polmonare transcatetere vuota nella vaschetta di 
risciacquo (vaschetta 3) e ripetere II punto "e" per almeno 1 minuto. 
Lasciare la valvola polmonare transcatetere nella vaschetta di risciacquo 
fino al momenta dell'lmpianto, perevitare I'essiccamento del tessuto.

g. Eliminare la soluzione di risciacquo dalla valvola polmonare 
transcatetere prima di caricare la valvola polmonare transcatetere nel 
sistema di posizionamento.

2. Rimuovere I'etlchetta con II numero di serie tagliando la sutura che fissa 
I'etichetta alia valvola polmonare transcatetere.

7.3. Preparazione del sistema di posizionamento e rilascio della
valvola polmonare transcatetere
1. Esaminare attentamente II sistema di posizionamento per accertarsi che non 

abbia subito danni durante il trasporto e che le dimensioni del palloncino 
slano idonee alia procedura prevIsta. Le dimensioni del sistema di 
posizionamento da utilizzare si basano sulla circonferenza del condotto 
preparato (come descritto al punto 8 della Sezione 7.1), e devono essere 
a i4  mm e £22 mm. II sistema di posizionamento utilizzato deve contenere 
un palloncino per il posizionamento della valvola polmonare transcatetere la 
cui larghezza non sla maggiore di 2 mm rispetto alia circonferenza del 
condotto preparato, e comunque non superiore al 110% del diametro 
nominale del condotto.
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2. Risciacquare il lume del Л1о guida del sistema dl posizionamento e la porta 
laterale. Preparare I palloncini sgonfiandoli completamente con una siringa. 
Collegare le siringhe di gonfiaggio ai lumi Intern! ed esterni del palloncini. SI 
raccomanda I'uso dl dispositivl dl gonfiaggio dotatl dl funzione dl 
monitoragglo della presslone. La soluzione da Introdurre nelle siringhe dl 
gonfiaggio deve essere composta per un terzo da un mezzo di contrasto e 
per due terzl da soluzione salina.

3. RIdurre le dimensloni della valvola polmonare transcatetere durante II 
restringimento utilizzando mandrini di dimensloni sempre piu piccole. Prima 
dl procedere al restringimento finale sul catetere a pallonclno, si consiglla dl 
utilizzare una siringa da 2,5 ml per eseguire II restringimento ad una 
dimensione intermedia. Dope aver ridotto la valvola polmonare transcatetere 
ad una dimensione intermedia, farla scorrere sopra la punta del sistema di 
posizionamento e centrarla sopra I palloncini.

4. Verificare che II lato di efflusso della valvola polmonare transcatetere sla 
orientate verso I'estremita dIstale del sistema dl posizionamento. II lato dl 
efflusso della valvola polmonare transcatetere e riconosciblle grazle alia 
sutura blu utilizzata per fissare la valvola In questa posizlone.

5. Restringere dellcatamente la valvola polmonare transcatetere sul pallonclno 
premendo con le dita con un movimento di "rotolamento", in modo da 
esercitare una presslone uniforme su tutti I latl della valvola polmonare 
transcatetere per allungare lo stent. Eseguire II restringimento soltanto finche 
non si percepisce piii alcun movimento del sistema di posizionamento.
Non piegare о attorcigliare la valvola polmonare transcatetere.
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A ssicurarsi che la sutura blu sia adiacente alia punta blu del sistema di 
posizionamento, in mode da garantire il corretto orientamento e 
rilascio della valvola polmonare transcatetere.

6. Fare scorrere con cautela la guaina sopra la valvola polmonare transcatetere 
ed i palloncini, accertandosi che le corone sul lato di ingresso della valvola 
non rimangano incastrate nella guaina mentre questa viene fatta avanzare 
sopra la valvola. Irrigare la guaina mediante II braccio laterale in modo da 
rimuovere I'aria dal sistema di posizionamento. Proseguire I'avanzamento e 
I'irrigazione della guaina fino a farla combaciare esattamente sopra 
I'estremita prossimale della punta blu.
Nota: assicurarsi che la sutura blu sia adiacente alia punta blu del 
sistema di posizionamento.

7. Rimuovere il dilatatore venoso dalla vena femorale e fare avanzare il 
sistema di posizionamento sopra II filo guida. Introdurre con cautela il 
sistema di posizionamento attraverso la cute e farlo avanzare verso il sito di 
impianto. Qualora ci sia sanguinamento in corrispondenza del sito venoso 
femorale, e possibile fare avanzare il manicotto presente sull'estremita 
prossimale dell'asta nella vena femorale per arrestarlo. Fare avanzare II 
sistema di posizionamento fino al sito prescelto per il rilascio della valvola 
polmonare transcatetere. A tal fine, e richiesta la manipolazione del sistema 
di posizionamento e del filo guida. Assicurarsi di mantenere sempre la 
corretta posizione del filo guida.

8. Dopo avere raggiunto il livello del sito di impianto, procedere all'esposizione 
della valvola polmonare transcatetere. Tenere ferma I'asta del sistema di
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posizionamento mentre la guaina esterna viene tirata all'indietro. La valvola 
polmonare transcatetere risulta completamente esposta quando la porta di 
lavaggio della guaina esterna e allineata all'lndicatore prossimale sull'asta 
del sistema dl posizionamento. Durante I'esposizione, assicurarsi che non si 
sia verificato uno spostamento acddentale della valvola polmonare 
transcatetere, con conseguente rischio di perdita della corretta posizione 
della valvola.

9. Quando la valvola polmonare transcatetere e completamente esposta, 
collegare una siringa con mezzo di contrasto puro alia porta di lavaggio del 
sistema di posizionamento e iniettare una piccola quantita del mezzo di 
contrasto per verificare la corretta posizione deila valvola polmonare 
transcatetere e la completa ritrazione della guaina. A questo punto e ancora 
possibile regolare leggermente la posizione della valvola polmonare 
transcatetere.

10. Gonfiare in prime luogo il palloncino interno e quindi quelio esterno. Dopo 
avere rilasciato correttamente la valvola polmonare transcatetere contro la 
parete del condotto, sgonfiare i palloncini e rimuovere con cautela il sistema 
di posizionamento.

11. Ripetere le misurazioni della pressione. Se persiste un notevole gradiente 
RV-PA, e possibile eseguire una dilatazione con palloncino utilizzando un 
palloncino ad alta pressione in modo da ridurre al minimo il gradiente.

12. Ripetere le misurazioni della pressione e confrontare di nuovo la pressione 
del ventricolo destro con la pressione sistemica rilevata mediante I'approccio 
arterioso femorale.
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13. Inlettare del mezzo di contrasto neH'arterla polmonare principale prossimale 
(o nel condotto distale) per verificare il funzionamento e la posizione della 
valvola. Accertarsi che la valvola non venga tenuta aperta dal filo guida e dal 
sistema di posizionamento, poiche cio potrebbe dare la falsa impressione di 
un rigurgito polmonare.

14. Rimuovere i cateteri, i fili guida e le guaine, mantenendo alio stesso tempo 
I'emostasi.
Nota: II sistema di posizionamento e monouso e deve essere gonfiato 
soltanto una volta. Non utilizzare II sistema dl posizionamento per allargare 
la valvola polmonare transcatetere dopo I'impianto iniziale. Ё possibile 
allargare la valvola polmonare transcatetere dopo II posizionamento 
utilizzando un diverso catetere a palloncino. Per ridurre al minimo il rischio di 
rigurgiti, non superare le dimension! massime consigliate di 20 mm per la 
valvola polmonare transcatetere Melody™ numero di catalogo PB1016 e di 
22 mm per la valvola polmonare transcatetere Melody™ numero di catalogo 
PB1018.
Nota: la lacerazione circonferenziale del catetere di posizionamento a 
palloncino prima dell'allargamento della valvola polmonare transcatetere puo 
provocare I'agganciamento del palloncino alia valvola e richiedere la 
rimozione chirurgica. In caso di lacerazione di un palloncino di dimension! 
adeguate dopo I'allargamento della valvola polmonare transcatetere, e 
possibile rimuovere il palloncino e sostituirlo con un nuovo catetere a 
palloncino attraverso un filo guida per completare I'allargamento della 
valvola.
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Tabella 1. Schema delle dimensioni per la valvola polmonare transcatetere
Melody™

Dimensioni del 
sistema di posiziona- 

mento -  palloncino 
Interno / palloncino 

esterno

Presslone mas- 
sima appllcata al 

palloncino 
interno
1 RBP 1

Pressioni appli­
cate al palloncino 

esterno

Diametro 
esterno 

della val­
vola polmo­

nare tran­
scatetere 

corrispon- 
dente (mm) 
(palloncino 

gonfio)
atm kPa atm kPa

Dimensioni 18 mm 
Interno: 9 mm » 
3,5 cm /
Esterno: 18 mm » 
4 cm

5 506 1 101 17,9
2 203 18,6
3 304 19,4

4 [513 405 20,1
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Dimensioni del 
sistema di posiziona- 

mento -  palloncino 
interno / palloncino 

esterno

Pressione mas- 
slma applicata al 

palloncino 
interno

RBP 1

Pressloni appli­
cate al palloncino 

esterno

DIametro 
esterno 

della val- 
vola polmo- 

nare tran- 
scatetere 

corrispon- 
dente (mm) 
(palloncino 

gonflo)
atm kPa atm kPa

Dimensioni 20 mm 
Interno; 10 mm » 
3,5 cm /
Esterno: 20 mm x 
4 cm

5 506 1 101 19,7
2 203 20,7
3 304 21,7

4 405 22,4

Dimensioni 22 mm 
Interno: 11 mm x 
3,5 cm /
Esterno: 22 mm x 
4 cm

4,5 456 1 101 21,8
2 203 22,8

3 [м3 304 24,1
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Dimension! del 
sistema di posiziona- 

m en to - palloncino 
interne / palloncino 

esterno

Pressione mas- 
sima applicata al 

palioncino 
interno

R B P

Pressioni appli­
cate al palloncino 

esterno

Diametro 
esterno 

della val- 
vola polmo- 

nare tran- 
scatetere 

corrispon- 
dente (mm) 
(palloncino 

gonfio)
atm kPa atm kPa

Note:
1. Non superare i valori di pressione riportati in grassetto per il palloncino 

interno 0 esterno di dimension! corrispondenti a quelle del sistema di posi- 
zionamento.

2. RBP = pressione nominale di scoppio = pressione massima applicata
3. atm = atmosfera
4. kPa = kilopascal

8. Potenziali complicazioni/effetti indesiderati
La valvola polmonare transcatetere Melody™ e un nuovo dispositivo. La maggior 
parte delle referenze bibliografiche riguardante i condotti valvolati meccanici о 
biologici descrive dispositivi ibridi di materiale tubolare intrecciato in poliestere ed

Is tru z io n i p e r  I'u s o  Ita lia n o  2 9 9



una valvola biologica о meccanica cucita nel lume del tube. La valvola 
polmonare transcatetere Melody™ e un condotto valvolato totalmente integrale 
cucito in uno stent. Alcune delle complicanze riportate nell'uso di condotti 
attualmente disponibili sul mercato potrebbero non riguardare interamente 
questo dispositivo.
Le protesi valvolari cardiache sono state associate a gravi complicanze che 
hanno in alcuni casi necessitate di un nuovo intervento chirurgico e/o causato II 
decesso. Cid potrebbe anche accadere con la valvola polmonare transcatetere 
Melody™. Possibili complicanze dovute a reazioni immunogeniche al dispositivo 
0  a cambiamenti fisici, chimici о biologici possono verifrearsi in maniera 
irregolare e richiedere un nuovo intervento chirurgico e la sostituzione del 
dispositivo.
Le complicanze general! riportate nell'uso di condotti valvolati e nell'impianto 
cardiaco di valvole biologiche comprendono: 

emorragia
predisposizione all'emorragia dovuta all'uso di anticoagulant! 
gradient! trasvascolari residui о crescent! 
indurimento e desquamazione neointimale progressivi 
stenosi ed ostruzione deH’impianto progressivi 
ipertensione polmonare progressiva 
infezione della protesi, endocardite 
rigurgito dovuto all'uso di una valvola inadeguata 
emolisi
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■  malfunzionamento della valvola
■  deterioramento fisico о chimico dell'innesto 
Ш embolia polmonare
■  trombo.
1 tipi di deterioramento del tessuto comprendono:
■  calcificazione intrinseca ed estrinseca
■  infezione
■  ispessimento
■  perforazione
■  degenerazione mixomatosa
■  deterioramento del lembo valvolare.
La cateterizzazione cardiaca comporta alcuni rischi. Le possibili complicanze ed i 
relativi etfetti indesiderati comprendono, tra I'altro: 

embolizzazione о spostamento del dispositive 
lacerazione о rottura di vasi sanguigni 
orientamento о posizionamento inadeguato del dispositive 
sanguinamento 
rottura dello stent
perdita di integrita strutturale dovuta alia rottura dello stent 
ematoma 
endocardite 
aritmie
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■  trombosi
■  dolore nella sede dl cateterizzazione
■  tromboembolia distale
■  problema cerebrovascolare
■  disfunzione valvolare
■  reazione allergica ai mezzi di contrasto
■  perdita perlvalvolare
■  perforazione delle camere cardiache
■  pseudoaneurisma
■  lacerazione del condotto RVOT protesico
■  sepsl/infezlone
■  scompenso cardlaco
■  febbre
■  compressione delle arlerie coronarie
■  decesso.
Queste compllcanze possono presentarsi cllnicamente sotto forma dl 
sofflo al cuore anomalo, affanno, intolleranza all’esercizio fisico, dispnea, 
ortopnea, anemia, febbre, aritmia, emorragla, bassa gittata cardiaca, edema 
polmonare, Insufficienza cardiaca congestizia e decesso.

3 0 2  Is tru z io n i p e r  I'u s o  Ita lia n o



9. Informazioni postimpianto
9.1. Identificazione e gestione della rottura dello stent
Ё opportune prendere in considerazione il rischio di rottura dello stent in tutti i 
pazienti sottoposti a procedura di posizionamento della valvola polmonare 
transcatetere, indipendentemente dai fattori di rischio esaminati in precedenza о 
individuati successivannente.

9.1.1. Identificazione
Per i pazienti che presentano un notevole aumento del grade di ostruzione 
RVOT, e necessario prendere in considerazione e verificare ia possibilita di una 
rottura associata dello stent. L'esame dello stent mediante radiografia toracica о 
fluoroscopia deve essere parte integrante della normale valutazione post- 
intervento del pazienti a cui e stata impiantata una valvola polmonare 
transcatetere.

9.1.2. Gestione
Se viene rilevata una rottura dello stent, si richiede un monitoraggio continue 
dello stent insieme a una valutazione emodinamica clinicamente appropriata. Nei 
pazienti che presentano la rottura dello stent ed un notevole grade di ostruzione 
RVOT 0  rigurgito associati, puo essere opportune considerare la ripetizione 
dell'intervento conformemente alia consueta pratica clinica.
La ripetizione dell'intervento pud includere I'impianto di un'ulteriore valvola 
polmonare transcatetere Melody™ о la sostituzione chirurgica del condotto. Si
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tenga presente che nello studio clinico Melody™, effettuato negli Stati Uniti, sono 
disponibili dati limitati sul relnnpianto di un'ulteriore valvola polmonare 
transcatetere Melody™ all'interno della valvola Melody™ originaria.

9.2. Endocardite
L'endocardite e un potenziale effetto indesiderato associato a tutte le valvole 
bioprotesiche (Sezione 8). Prima di sottoporsi a qualsiasi procedura, I pazienti 
dovranno infornnare gll operator! sanitari di essere portatori di una valvola 
bioprotesica.
Nei pazienti sottoposti all'impianto della valvola polmonare transcatetere 
Melody™, e stata riportata una bassa incidenza di endocarditi sospette. Una 
febbre inesplicata e prolungata potrebbe essere indice di un'infezione. Di 
conseguenza, e opportune consigliare ai pazienti che dovessero accusare 
sintomi di questo tipo di richiedere assistenza medica,

9.3. Compatibilita con la risonanza magnetica (RM)
Test non clinici hanno dimostrato che la valvola polmonare transcatetere 
Melody™ e compatibile con la risonanza magnetica (RM) a determinate 
condizioni. Puo essere sottoposta a un esame di risonanza magnetica in mode 
sicuro alle seguenti condizioni:
■  Campo magnetico statico <3,0 T
■  Campo di gradiente spaziale <2500 Gauss/cm
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■  Modalita di funzionamento normale, solo con tasso di assorbimento specifico 
(SAR) massimo mediato sul corpo intero di 2,0 W/kg per 15 minuti di 
scansione

In base a test e modelli dl laboratorio, e state calcolato che II dispositive produce 
un aumento massimo della temperatura in vivo inferiore a 2,0 °C a 64 MHz 
(1,5 T) e inferiore a 2,1 °C a 128 MHz (3,0 T) con un SA R  mediato sul corpo 
intero di 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione RM.
La quality delle immagini ottenute tramite RM puo risultare compromessa se 
I’area di interesse si trova nella stessa area о relativamente vicina al punto in cui 
si trova II dispositive. La presenza di questo impianto potrebbe rendere 
necessaria I'ottimizzazione dei parametri RM. Sottoposto a test a 3,0 T, II 
dispositive ha evidenziato una lieve distorsione, approssimativamente pari a 
3 mm per le immagini a eco di spin e a 6 mm per le immagini a eco di gradiente. 
II lume del dispositive risultava oscurato.
La presenza di altri impianti о di determinate condizioni cliniche del paziente puo 
richiedere limiti inferiori per alcuni о tutti I parametri riportati sopra.

10. Restituzione delle bioprotesi espiantate
Medtronic e interessata al recupero delle valvole polmonari transcatetere, 
Verranno eseguiti studi patologici specifici della valvola polmonare transcatetere 
espiantata sotto la guida di un esperto patologo. I risultati verranno riepilogati in 
un rapporto scritto e consegnati al medico. Per ottenere i kit di restituzione del 
prodotto, rivolgersi al centri dl distribuzione di Medtronic о ai rappresentanti local! 
Medtronic. Se un kit specifico non ё disponibile, collocare la valvola polmonare
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transcatetere espiantata in un contenitore di glutaraldeide о formalina tamponata 
al 10% subito dope I’escissione. Per ulteriori istruzioni sulla restituzione di un 
dispositive espiantato, contattare un rappresentante Medtronic.

11. Esclusione dalla garanzia
LA SEGUENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA Ё VALIDA 
SOLO PER I CLIENTI AL DI FUORI DEGLI STATI UNITI:

SEBBENE LA VALVOLA POLMONARE TRANSCATETERE MELODY™ 
MODELLO PB10, IL SISTEMA DI POSIZIONAMENTO PER VALVOLA 
TRANSCATETERE ENSEMBLE™ MODELLO NU10, E IL SISTEMA DI 
POSIZIONAMENTO PER VALVOLA TRANSCATETERE ENSEMBLE™ II 
MODELLO ENS10, INDICATI QUI DI SEGUITO COME “PRODOTTO”, SIANO 
STATI ACCURATAMENTE PROGETTATI, REALIZZATI E TESTATI PRIMA DI 
ESSERE COMMERCIALIZZATI, IL PRODOTTO POTREBBE NON 
FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE  
AW ERTENZE INDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO 
FORNISCONO INFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E 
SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE 
ESCLUSIONE DALLA GAFtANZIA. DI CONSEGUENZA, MEDTRONIC NON 
RILASCIA ALCUNA GARANZIA. NE ESPRESSA NE TACITA, IN MERITO AL 
PRODOTTO. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA 
RESPONSABILE PER DANNI INCIDENTAL! О CONSEQUENZIALI CAUSATI 
DALL’USO, DA DIFETTI О DA MANCANZE DEL PRODOTTO,
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INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA Dl RISARCIMENTO 
Dl TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO 
ILLECITO О ALTRO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, ne devono essere 
interpretate in quanto tali, come contrawenenti alle norme inderogabili della 
legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un termine della presente 
ESCLU SIO N E DALLA GARANZIA venga giudicato illegale, inefficace od in 
conflitto con il diritto applicabiie da un organo giudiziario competente, la validita 
delle rimanenti parti della presente ESCLU SIO N E DALLA GARANZIA non verra 
compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come 
se la presente ESCLU SIO N E DALLA GARANZIA non contenesse la parte od i 
termini ritenuti non validi.
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1. Productbeschrijving
Het implantatiesysteem bestaal uit de Melody™-transkatheterpulmonalisklep 
(boviene halsaderklep met stent), Model PB10 en ofwel het Ensemble™- 
plaatsingssysteem voor transkatheterkleppen, Model NU10 of het Ensemble™ II- 
plaatsingssysteem voor transkatheterkleppen, model ENS10,

1.1. Melody ™-transkatheterpulmonalisklep (TPV)
De TPV  bestaat uit een heterologe (boviene) haisaderklep, vastgehecht in een 
lasergelaste platina-iridium stent, waarbij de lasnaden met goud zijn gesoldeerd. 
De TPV  is verkrijgbaar in een boviene halsader van 16 mm (nominale lengte van 
30 mm) en in een boviene halsader van 18 mm (nominale lengte van 28 mm).
De TPV van 16 mm (catalogusnummer PB1016) kan w/orden uitgevouwen tot 
S 20 mm. De TPV van 18 mm (catalogusnummer PB1018) kan worden 
uitgevouwen tot £ 22 mm. Als laatste stap in het sterilisatieproces wordt 
gebruikgemaakt van een gedeponeerd sterilisatiemiddel dat als actieve stof 1% 
glutaaraldehyde en 20% isopropylalcohol bevat. De TPV blijft hierin verpakt 
totdat deze wordt gebruikt. Ter verlaging van de glutaaraldehydeconcentratie 
moet voor implantatie ruim worden gespoeld met een isotone zoutoplossing.

1.2. ЕпзеглЫе™-еп ЕпзеглЫе™ ll-plaatsingssysteem voor 
transkatheterkleppen (plaatsingssysteem)
Elk plaatsingssysteem bestaat uit een ballon-in-balionkatheter met een 
terugtrekbare sheath van PTFE (Polytetrafluorethyleen) die groot genoeg is om
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de TPV  na het samenvouwen te bedekken. Het plaatsingssysteem heeft een 
kruisprofiel van 22 Fr. In gevulde toestand is de diameter van de binnenste 
baiion de helft van die van de buitenste baiion. Beide ballonnen zijn van nylon. 
Het Ensemble™-plaatsingssysteem is verkrijgbaar met een diameter van de 
buitenste ballon van 18 mm (catalogusnummer NU1018), 20 mm 
(catalogusnummer NU1020) en 22 mm (catalogusnummer NU1022). Het 
Ensemble™ ll-plaatsingssysteem is verkrijgbaar met een diameter van de 
buitenste ballon van 18 mm (catalogusnummer ENS1018), 20 mm 
(catalogusnummer ENS1020) en 22 mm (catalogusnummer ENS1022). De 
sheath van het plaatsingssysteem is voorzien van een zijpoort om het systeem 
te spoelen en een hemostatische huls over de sheath om bloedverlies bij de 
inbrengplaats te beperken. Het plaatsingssysteem is voorzien van een conische, 
distale obturator van polyetherblokamide (Pebax*, Arkema Corporation). Het 
plaatsingssysteem is compatibel met een voerdraad van 0,889 mm (0,035 inch). 
Het Ensemble™ ll-plaatsingssysteem is tevens voorzien van radiopake 
markeringsringetjes onder de ballonnen. De markeringsringetjes maken de 
ballonnen zichtbaar onder rdntgendoorlichting.

2. Indicaties
De Melody™-transkatheterpulmonalisklep is geindiceerd voor gebruik bij 
patidnten met de volgende klinische aandoeningen:
■  patienten met een lekkende prosthetische conduit in het

rechterventrikeluitstroomgebied (RVOT) met een klinische indicatie voor 
invasieve of chirurgische interventie; OF
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■  pati§nten met een stenotische RVOT-conduit bij wie het risico op 
verslechtering van de regurgitatie een relatieve contra-indicatie voor 
ballondilatatie of stenting is;

■  aanwezigheid van een volledig conduit in het rechterventrikeluitstroomgebied 
(RVOT) die bij de implantatie een diameter van 16 mm of meer had

De beoogde levensduur van de Melody™-klep bedraagt 2 jaar.

3. Contra-indicaties
■  Veneuze anatomie te klein voor een introducer sheath van 22 Fr
■  Implantatie in linkerhart
■  Ongunstig rechterventrikeluitstroomgebied voor goede fixatie van de stent
■  Ernstige rechterventrikeluitstroomobstructie waarbi] bailondilatatie niet 

mogelijk is
■  Obstructie van de centrale venen
■  Klinische of biologische tekenen van infectie
■  Actieve endocarditis
■  Bekende allergie voor aspirine of heparine
■  Zwangerschap

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Training voor de arts: Arisen die een procedure met de Melody™ TPV en het 
Ensemble™- of Ensemble™ ll-plaatsingssysteem uitvoeren, moeten het
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frainingsprogramma voor arisen van Medtronic met goed gevolg hebben 
voltooid.

4.1. Waarschuwingen
4.1.1. TPV
Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij een pati§nt. Niet 
opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve van hergebruik of hersteriliseren. 
Door bet opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve van hergebruik of 
hersteriliseren kan het product worden besmet en/of de structuur ervan worden 
aangetast, wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patient.
De TPV mag op geen enkele wljze worden gehersteriliseerd.
Blootstelling van het product en de container aan straling, stoom, ethyleenoxide 
of andere chemische sterilisatiemiddelen maakt het product ongeschikt voor 
gebruik.
Gebruik het instrument niet als:
■  het product gevallen, beschadigd of op andere wijze verkeerd gebruikt is
■  de uiterste gebruiksdatum verstreken is
■  alle verzegelingen zijn verbroken
■  het label met het serienummer aan de TPV niet overeenkomt met het 

serienummer op het etiket van de container
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■  de transport-temperatuurindicator binnen in de kartonnen verpakking 
zwartgekleurd is. Als de transport-temperatuurindicator zwartgekleurd is, is 
de TPV  ongeschikt voor klinisch gebruik,

■  het product niet volledig is ondergedompeld in de bewaaroplossing of als er 
tekenen van lekkage zichtbaar zijn

Stel het product niet bloot aan andere opiossingen dan de bewaaroplossing en 
de spoeloplossing.
Voeg geen antibiotics toe aan de bewaaroplossing of de spoeloplossing. Dien 
geen antibiotics toe aan het product.
Last het product niet uitdrogen. Zorg ervoor dat het weefsel continu vochtig blijft 
middels irrigatie of onderdompeling.
Probeer een beschadigd product niet te repareren.
Kom niet met uw vingers of een pincet aan het weefsel van de klepbladen. 
Gebruik geen pincet om de stent vast te pakken; hierdoor kan het oppervlak van 
de stent beschadigd raken, wat kan leiden tot stentbreuk.
Vouw het product niet verder uit dan de maximaal aanbevolen diameter (20 mm 
voor de Melody™-TPV met catalogusnummer PB1016 en 22 mm voor de 
Melody™-TPV met catalogusnummer PB1018), omdat dit tot regurgitatie van de 
TPV kan leiden.

4.1.2. Plaatsingssysteem
Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij een patient. Niet 
opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve van hergebruik of hersteriliseren.
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Door het opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve van hergebruik of 
hersteriliseren kan het product worden besmet en/of de structuur ervan worden 
aangetast, wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patient.
Vul de ballon niet verder dan de diameter van het geobstrueerde vat en de 
beoogde implantatieplaats.
Gebruik geen lucht of een ander gasvormig middel om de ballon te vullen.
Voer de voerdraad, de ballonkatheter of enig ander onderdeel niet verder op als 
u weerstand voelt. Stel eerst de oorzaak vast en neem de juiste maatregelen. 
Verwijder de voerdraad tijdens de Ingreep nooit uit de katheter.

4.2. Voorzorgsmaatregelen
■  De procedures voor het spoelen van de TPV moeten strikt worden 

opgevolgd om weefselnecrose op de implantatieplaats te voorkomen.
■  Het gebruik van glutaaraldehyde kan leiden tot irritatie van huid, ogen, neus 

en keel. Vermijd langdurige of herhaalde blootstelling aan of inademing van 
de vrijkomende damp. Zorg tijdens gebruik steeds voor voldoende ventilatie. 
In geval van huidcontact het desbetreffende huidoppervlak onmiddellijk met 
water spoelen gedurende ten minste 15 minuten. Na contact met de ogen 
deze onmiddellijk gedurende ten minste 15 minuten spoelen en direct 
medische hulp inroepen.

■  De verzegelde verpakking van het plaatsingssysteem moet voor opening 
worden gecontroleerd. Als het zegel verbroken is of als de verpakking is 
beschadigd, kan de steriliteit niet worden gegarandeerd.
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Een juiste werking van het plaatsingssysteem is afhankelijk van de integriteit. 
Ga zorgvuldig te werk bij het hanteren van het plaatsingssysteem. Het 
plaatsingssysteem kan beschadigd raken wanneer u het knikt, uitrekt of met 
kracht afveegt.
Dit plaatsingssysteem wordt niet aanbevolen voor drukmeting of 
vioeistoftoediening.
Zorg dat de katheteraansluitingen stevig vast blijven zitten en aspireer 
voordat u verdergaat om te voorkomen dat er lucht in het systeem komt.
Het plaatsingssysteem moet zorgvuldig worden gespoeld om de introductie 
van luchtbellen te voorkomen.
Voordat de TPV op de ballon wordt samengevouwen, moeten de orientatie 
en werking van de klep worden getest.
Verwijder de labels niet. Deze geven de orientatie van de TPV aan voordat 
het samenvouwen op de ballon voltooid is.
Het samenvouwen moet zorgvuldig worden uitgevoerd. Bij het 
samenvouwen moet de stand van de klep voortdurend bekend zijn. Terwijl 
de TPV wordt bevestigd op de ballon, mag de stand ervan niet veranderen. 
Het samenvouwen moet zorgvuldig worden uitgevoerd. Oefen tijdens het 
samenvouwen niet te veel druk op het product uit, omdat er anders te veel 
spanning op de stent kan komen en stentbreuk kan optreden.
De inflatiediameter van de ballon tijdens het implanteren van de TPV moet 
de diameter van het geobstrueerde vat en de beoogde implantatieplaats 
benaderen.
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■  Het wordt bij het plaatsen van de TPV ten zeerste aanbevolen om voor bet 
opblazen van de ballonnen 2 passende inflatiesystemen (1 voor elke ballon) 
met drukmeters te gebruiken.

■  De TPV is stijf, zodat de navigatie door de bloedvaten lastig kan zijn.
■  In geen geval mag enig deel van het plaatsingssysteem worden opgevoerd 

als u weerstand voelt. De oorzaak van de weerstand moet worden 
opgespoord met behulp van rontgendoortichting en de juiste maatregelen 
moeten worden genomen.

■  Het vullen van de ballonnen moet onder geleide van rdntgendoorlichting 
worden uitgevoerd met de juiste rontgenapparatuur.

■  Het is zeer belangrijk te zorgen dat de ballonnen helemaal leeg zijn voordat 
het plaatsingssysteem wordt teruggetrokken in de sheath.

■  Als u bij het verwijderen weerstand voeit, moet u het piaatsingssysteem en 
de voerdraad samen verwijderen, voorai als u weet of vermoedt dat de 
ballon gescheurd of lek is. Hierloe pakt u de voerdraad en het 
plaatsingssysteem in zijn geheel stevig vast en trekt u beide gelijktijdig terug, 
waarbij u tijdens het terugtrekken voorzichtig een draaiende beweging 
maakt.

5. Patientgegevens
De patient kan voor onbepaalde tijd antistollingstherapie en/of
trombocytenaggregatieremmers nodig hebben, afhankelijk van de toestand van
de patient.
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5.1. Traceerlabels
De traceerlabels bij de producten worden uitsluitend geleverd voor gebruik 
binnen het ziekenhuis en dienen niet aan Medtronic te worden geretourneerd.

5.2. Informatie over registratie
In de TPV-verpakking voor landen waar patientenregistratie verplicht is, is een 
patientenregistratieformulier ingesloten.
Opmerking: Patientenregistratie is niet van toepassing in landen waar de wetten 
met betrekking tot privacy van patienten in conflict zijn met het verstrekken van 
patientgegevens, inclusief landen binnen de EU.
Gelieve na implantatie alle gevraagde informatie in te vullen. Het serienummer 
vindt u op de verpakking en op het aan de TPV bevestigde identificatielabel. 
Retourneer het originele formulier naar het adres van Medtronic op het formulier 
en geef de tijdelijke identificatiekaart aan de patiёnt voordat deze het ziekenhuis 
veriaat.
Medtronic verstrekt de patiёnt een identificatiekaart voor het geimplanteerde 
product. Op de kaart staan de naam en het telefoonnummer van de arts alsmede 
andere gegevens die medisch personeel bij noodgevallen nodig kunnen hebben. 
Adviseer de patiёnt deze kaart altijd bij zich te dragen.
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6. Leveringswijze
6.1. Verpakking
De TPV  is chemisch gesteriliseerd en wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd 
in een verzegelde glazen container met schroefdop. De steriliteit kan niet worden 
gegarandeerd als alle verzegelingen verbroken zijn, als de container beschadigd 
is of als er lekkage is opgetreden. De buitenzijde van de container is niet steriel 
en mag niet in het steriele veld worden gebracht.
Het plaatsingssysteem is niet-pyrogeen en is gesteriliseerd door middel van 
ethyieenoxidegas en verpakt in een dubbele zak. Als de zakken niet beschadigd 
en niet geopend zijn, is het plaatsingssysteem steriel. Plaatsingssysteem niet 
gebruiken als de buitenzak beschadigd is. Het plaatsingssysteem mag nooit 
alleen in de binnenzak worden bewaard. De binnenzak vormt geen steriele 
barriere. De buitenkant van de buitenzak is niet-steriel en mag niet in het 
steriele veld worden geplaatst.

6.2. Opslag
Bewaar de TPV bij een temperatuur van 15 °C tot 25 °C (59 °F tot 77 °F).
Bewaar het plaatsingssysteem bij kamertemperatuur en uit de buurt van direct 
zoniicht. Het plaatsingssysteem mag nooit alleen in de binnenzak worden 
bewaard. De binnenzak vormt geen steriele barriere.
Er dient goed voorraadbeheer te worden toegepast zodat producten met de 
vroegste uiterste gebruiksdatum als eerste worden geimplanteerd om
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overschrijding van de uiterste gebruiksdatum te voorkomen. Gebruik het product 
v66r het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

7. Gebruiksaanwijzing
Hieronder wordt aangegeven welke stappen na elkaar moeten worden 
uitgevoerd bij de katheterisatie-Zimplantatieprocedure. De gebruiker kan zelf 
bepalen welke diagnostische katheters, voerdraden, dilatatieballonnen, 
meetballonnen en andere hulpmiddelen worden gebruikt.

7.1. Voorbereiding van de toegangsplaats en diagnostiek v66r 
implantatie
1. Reinig de femorale inbrengpiaats en bedek deze met een steriele 

chirurgische doek.
2. Сгеёег arterieie en veneuze femoraie toegang.
3. Dien heparine toe om een ACT-streetwaarde van > 250 seconden te 

bereiken.
4. Breng in de arteriele sheath een katheter in en voer deze op in de aorta 

ascendens. Maak een aortogram om aan te tonen dat de kransslagaders 
niet vlak in de buurt van de RVOT-conduit liggen en dat er geen risico 
bestaat op coronaire compressie wanneer een onbedekte metalen stent of 
TPV in de conduit wordt gei'mplanteerd.
Als blijkt dat de kransslagaders vlak bij de Implantatieplaats liggen 
waardoor mogelljk coronaire compressie kan optreden, moet er in een
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latere fase van de procedure meer diagnostisch onderzoek worden 
uitgevoerd.

5. Breng via de veneuze introducer een katheter in en voer deze op naar de 
rechterharthelft. Registreer via deze katheter drukmetingen in het 
rechterventrikei (RV) en de longslagader (PA). Registreer de RV-druk samen 
met de aortadruk, zodat de verhouding tussen de systolische RV-druk en de 
aortadruk kan worden bepaald.

6. Voer een angiografiekatheter op naar het RV of proximale deel van de 
RVOT-conduit voor angiografie. De verkregen angiografische projecties zijn 
gebaseerd op de relatieve positie van de conduit.

7. Voer bij de gewenste impiantatiepiaats angiografische metingen uit om de 
geschiktheid van de conduit voor TPV-implantatie te bepalen. Als de smaiste 
afmeting van de conduit (meestal in de laterale projectie) s  18 mm is en 
minder dan de nominate (geimplanteerde) conduitdiameter, moet de locatie 
waar de conduit-obstructie zich voordoet (de impiantatiepiaats) vooraf 
worden gedilateerd om de obstructie zoveel mogelijk te verwijderen. De 
maat van de predilatatieballon moet minimaal 2 mm groter zijn dan de 
smaiste diameter van de conduit in elke projectie. Verder mag de maat niet 
meer dan 110% van de nominale conduitdiameter zijn en moet de maat
S 20 mm zijn voor de Meiody™-TPV met cataiogusnummer PB1016 en 
й 22 mm voor de Melody™-TPV met cataiogusnummer PB1018. Maak nog 
een conduitangiogram om te controieren of de conduit intact is en meet de 
smaiste afmeting.
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8. Маак de keuze voor de uileindelijke maat van de conduit met behulp van 
een ballondiameter die duidelijk bet smalste deel van de conduit aantoont 
(bij een druk van < 811 kPa [< 8 atm]). Als de voorbereide conduit in bet 
midden г  14 mm en < 20 mm is, is de RVOT-conduit-anatomie gescbikt voor 
implantatie van de Melody™-TPV met catalogusnummer PB1016. Als de 
voorbereide conduit in bet midden г  14 mm en s  22 mm is, is de anatomie 
gescbikt voor implantatie van de Melody™-TPV met catalogusnummer 
PB1018.
A ls  er twijfeis blijven over de anatomie van de kransslagaders, moet er 
een selectief coronair angiogram worden gemaakt van de 
kransslagader dicht bIj de conduit, tijdens bet vullen van de 
meetballon. A ls  bet erop lijkt dat een kransslagader wordt 
samengedrukt door de ballon, is de anatomie van de patidnt ongescbikt 
voor de TPV. De procedure moet dan worden afgebroken.

9. Verwijder vervolgens de diagnostiscbe katbeter en plaats een voerdraad 
over de RVOT. De tip moet zover mogelijk distaal in bet pulmonale arteriele 
bed liggen. Dilateer de vena femoralis geleidelijk tot 22 Fr. Houd de veneuze 
dilatator van 22 Fr op zijn plaats terwiji de TPV en bet plaatsingssysteem 
worden voorbereid.

7.2. De TPV gereedmaken
Open de container en spoel de TPV voorzicbtig af. Ga biervoor als voIgt te werk:
1. Controleer de container en bet deksel voor opening op bescbadigingen, 

lekkage en verbroken zegels. De container moet voldoende
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sterilisatiemiddel bevatten om de TPV volledig ondergedompeld te 
houden. Spoel de TPV gedurende ten minste 2 mlnuten om de 
glutaaraldehydeconcentratie van de TPV te verlagen, zoals aangegeven 
in de volgende stappen.
a. Maak met een aseptische techniek 3 steriele kommen klaar waarvan er 

1 leeg blijft en 2 een isotone fysioiogische zoutoplossing (500 mi) ais 
spoeimiddei bevatten.

b. Pak de TPV  met een atraumatisch pincet bij het iabei met serienummer 
vast en licht de TPV uit de container. De buitenzijde van de container is 
niet-steriei. Let op dat de TPV niet in contact komt met de buitenzijde 
van de container.

c. Het Iabei met serienummer is met een hechting aan de uitstroomzijde 
van de TPV  bevestigd. Controleer of het serienummer op het label 
overeenkomt met het serienummer op de container en het serienummer 
op het patibntenregistratieformulier. Indien deze niet overeenkomen, 
mag de TPV niet worden gebruikt. Het label mag pas vlak v66r 
implantatie van de TPV  worden verwijderd.

d. Houd de TPV zo vast dat het label met het serienummer (uitstroomzijde) 
naar beneden gekeerd is, en laat de resterende bewaaroplossing uit de 
klep in de lege weggooikom (kom 1) lopen.

e. Breng de lege TPV  over naar de spoelkom (kom 2). Vul de TPV met de 
spoeloplossing. Spoel vervolgens de TPV  gedurende 1 minuut door hem 
al draaiend te bewegen en om te keren om de opiossing weg te laten
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lopen. Vul de TPV dan opnieuw en herhaal het proces. Laat aan het 
einde de opiossing uit de klep In de kom weglopen.

f. Breng de lege TPV over naar de spoelkom (kom 3) en herhaal stap e 
gedurende ten mlnste 1 mlnuut. Laat de TPV In de spoelkom totdat u 
met de Implantatle begint, om te voorkomen dat het weefsel ultdroogt.

g. Verwijder de spoeloplossing ult de TPV voordat u deze op het 
plaatsingssysteem plaatst.

2. Verwijder het label met het serlenummer door de hechting waarmee het 
label aan de TPV vastzit door te snijden.

7.3. Het plaatsingssysteem laden en de TPV plaatsen
1. Controleer zorgvuldig of het plaatsingssysteem niet beschadigd Is geraakt 

tijdens het transport en of de ballonmaat geschikt Is voor de geplande 
procedure. De maat van het plaatsingssysteem dat moet worden gebruikt, Is 
gebaseerd op het midden van de voorberelde conduit, zoals wordt 
beschreven In stap 8 van Beetle 7.1 ( i  14 mm en s 22 mm). Het 
plaatsingssysteem moet een TPV-plaatsIngsballon gebrulken die 0 tot 2 mm 
groter Is dan het midden van de voorberelde conduit, maar waarvan de 
diameter nIet meerdan 110% Is van de nominate condultdiameter.

2. Spoel het voerdraadlumen van het plaatsingssysteem en de zljpoort. Bereld 
de ballonnen voor door ze helemaal leeg te maken met een spult. Slult een 
Inflatlespult aan op de lumlna van de binnenste en de bultenste ballon. Het 
wordt aangeraden gebrulk te maken van Inflatlespulten waarmee de druk 
kan worden bewaakt. De opiossing In de Inflatlespulten moet bestaan ult een
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mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing in een verhouding van een op 
twee.

3. Verklein de TPV door deze op een steeds kleinere ronde buis samen te 
vouwen. Het wordt aanbevolen de klep met stent met een spuit van 2,5 ml 
tot een tussenmaat samen te vouwen voordat u de klep met stent uiteindelijk 
op de ballonkatheter samenvouwt. Wanneer de TPV de tussenmaat heeft 
bereikt, schuift u deze over de tip van het plaatsingssysteem tot midden op 
de ballonnen.

4. Controleer of het uitstroomgedeelte van de TPV naar het distale uiteinde van 
het plaatsingssysteem is gericht. Het uitstroomgedeelte van de TPV is die 
kant waar de blauwe hechting is bevestigd.

5. Vouw de TPV samen op de ballon door voorzichtig met de vingers druk uit te 
oefenen terwiji u de klep tussen de vingers been en weer rolt, zodat de druk 
op alle kanten van de TPV gelijkmatig is en de stent langer en smaller wordt. 
Vouw samen totdat u de stent niet meer over het plaatsingssysteem voelt 
bewegen. Vouw de stent niet verder samen.
Buig of draai de TPV niet.
Controleer of de blauwe hechting zlch naast de blauwe tip van het 
plaatsingssysteem bevindt, zodat de TPV de juiste stand heeft voor 
piaatsing.

6. Schuif de sheath voorzichtig over de TPV  en de ballonnen, en let daarbij op 
dat de punten aan de instroomzijde van de TPV niet aan de sheath blijven 
haken. Spoel de sheath met behulp van de zijarm om alle lucht uit het
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plaatsingssysteem te verwijderen. Ga verder met opvoeren en spoelen totdat 
de sheath precies over het proximate uiteinde van de blauw/e tip valt. 
Opmerking; Controleer of de blauwe hechting zich naast de blauwe tip 
van het plaatsingssysteem  bevindt.

7. Verwijder de veneuze dilatator uit de vena femoralis en voer het 
plaatsingssysteem op overde voerdraad. Breng het plaatsingssysteem 
voorzichtig in door de huid en voer het op naar de implantatieplaats. Als er 
bij de inbrengplaats bij de vena femoralis een bloeding optreedt, kan de huls 
op het proximate uiteinde van de schacht in de vena femoralis worden 
opgevoerd in de vena femoralis om de bloeding te stoppen. Voer het 
plaatsingssysteem op naar de plaats w/aar de TPV zal worden ontplooid. 
Hiervoor moeten het plaatsingssysteem en de voerdraad worden 
gemanipuleerd. Let erop dat de positie van de voerdraad constant blijft 
gehandhaafd.

8. Verwijder de sheath van de TPV zodra deze de impiantatieplaats heeft 
bereikt. Houd de schacht van het plaatsingssysteem op zijn plaats terwiji u 
de buitenste sheath terugtrekt. De sheath Is helemaal van de TPV 
afgeschoven wanneer de spoelpoort van de buitenste sheath op een lijn ligt 
met de proximate marker op de schacht van het plaatsingssysteem. Let er 
tijdens het afschuiven van de sheath op dat de TPV niet onbedoeld beweegt, 
omdat de TPV  daardoor op een onjuiste positie terecht kan komen.

9. Als de sheath volledig van de TPV af is geschoven, sluit u een spuit met 
onverdund contrastmiddel aan op de spoelpoort van het plaatsingssysteem 
en injecteert u een kleine hoeveelheid contrastmiddel om te controleren of

3 2 4  G e b ru ik s a a n w ijz in g  N e d e r la n d s



de TPV  de juiste positie heeft en of de sheath volledig is teruggetrokken. Op 
dit punt kan de positie van de TPV nog steeds enigszins worden aangepast.

10. Vul eerst de binnenste en vervolgens de buitenste ballon. Als de TPV  correct 
is ontplooid tegen de conduitwand, laat u de ballonnen leeglopen en 
verwijdert u voorzichtig het plaatsingssysteem.

11. Herhaal drukmetingen. Als er nog steeds een significante RV-PA-gradient is, 
kan een ballondilatatie met een hogedrukbaiion w/orden uitgevoerd om de 
gradient te beperken.

12. Herhaal drukmetingen en vergelijk de RV-druk nogmaals met de 
systemische druk die wordt gemeten via de arteria femoralis.

13. Injecteer contrastmiddel in de proximale hoofdlongslagader (of de distaie 
conduit) om te controleren of de positie en de functie van de klep in orde zijn. 
Let erop dat de klep niet open wordt gehouden door de voerdraad en het 
plaatsingssysteem. Dit kan ten onrechte de indruk geven dat pulmonaie 
regurgitatie optreedt.

14. Verwijder de katheters, voerdraden en sheaths terwiji hemostase in stand 
wordt gehouden.
Opmerking: Het plaatsingssysteem is voor eenmalig gebruik en mag slechts 
eenmaal worden gevuld. Het plaatsingssysteem mag niet worden gebruikt 
om de TPV na de initiele implantatie uit te vouwen. De TPV kan na de 
plaatsing worden uitgevouwen door middel van een andere ballonkatheter. 
Overschrijd niet de maximaal aanbevoien maat van 20 mm voor de 
Melody™-TPV met catalogusnummer PB1016 en 22 mm voor de Melody™-
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TPV  met catalogusnummer PB1018, om het risico op regurgitatie tot een 
minimum te beperken.
Opmerking: Als de baiionkatheter random scheurt voordat de TPV voiiedig 
is uitgevouwen, кап de ballon vast komen te zitten aan de TPV en moet 
deze met een chirurgische ingreep worden verwijderd. Als een ballon van de 
juiste maat na het uitvouwen van de TPV scheurt, kan de ballon worden 
teruggetrokken en vervangen door een nieuwe baiionkatheter over een 
voerdraad, waarna het uitvouwen van de TPV kan worden voltooid.

Tabel 1. Maattabel voor de Melody™-TPV

Afmeting plaatsings- 
systeem -  Binnen- 
ste ballon / Buiten- 

ste ballon

Maximale toege- 
paste druk bin- 
nenste ballon

I RBP I

Toegepaste 
druk bultenste 

ballon

Buitendiame- 
ter overeen- 

komstige TPV 
(mm) (ballon 

gevuld)
atm kPa atm kPa

Afmeting 18 mm 
Binnenmaat: 9 mm » 
3,5 cm /
Buitenmaat: 18 mm x 
4 cm

5 506 1 101 17,9
2 203 18,6
3 304 19,4

4 [гаЗ 405 20,1
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Afmeting plaatsings­
systeem -  Binnen­
ste ballon / Buiten­

ste ballon

Maximale toege­
paste druk bin­
nenste ballon

1 RBP

Toegepaste 
druk buitenste 

ballon

Buitendlame- 
ter overeen- 

komstige TPV 
(mm) (ballon 

gevuld)
atm kPa atm kPa

Afmeting 20 mm 
Binnenmaat: 10 mm * 
3,5 cm /
Bultenmaat: 20 mm x 
4 cm

5 506 1 101 19,7
2 203 20,7
3 304 21,7

4 |X8P| 405 22,4

Afmeting 22 mm 
Binnenmaat: 11 mm x 
3,5 cm /
Buitenmaat: 22 mm x 
4 cm

4,5 456 1 101 21,8
2 203 22,8

3 [MEI 304 24,1

Opmerkingen:
1. Vetgedrukte drukwaarden voor de binnenste en/of buitenste ballon van 

het plaatsingssysteem niet overschrijden.
2. RBP = vastgestelde barstdruk = maximaal toegepaste druk
3. atm = atmosfeer
4. kPa = kilopascal
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De Melody™ TPV  is een nieuw product. Literatuur over conduits met 
mechanische of bioiogische kleppen handelt veelal over hybride prothesen die 
bestaan uit een gew/even polyester buisstructuur met een op het lumen 
vastgenaaide mechanische of bioiogische klep. De Melody™-TPV is echter een 
volledig integrate natieve conduit met klep die in een stent is genaaid. Een aantal 
van de gerapporteerde complicaties van de op dit moment in de handel 
verkrijgbare conduits is hier waarschijnlijk niet volledig van toepassing. 
Hartkiepprothesen kunnen aanleiding geven tot ernstige complicaties, die soms 
leiden tot nieuwe operaties en/of overlijden. Dit kan ook het geval zijn bij de 
Melody™ TPV. Bovendien kunnen altijd complicaties optreden tengevolge van 
immunogene reaches of onder invioed van fysische, chemische of bioiogische 
veranderingen, waardoor een nieuwe operatie en vervanging van het product 
noodzakelijk kan zijn.
Algemene complicaties die zijn gerapporteerd bij in het hart geimplanteerde 
conduits met klep en bioiogische weefselkleppen, zijn onder meer:
■  bloedingen
■  hemorragische diathese, vanwege het gebruik van antistollingsmiddelen
■  residerende of toenemende transvalvulaire lekkage
■  progressieve neo-intimale verdikking en dissectie
■  progressieve stenose en obstructie van het implantaat
■  progressieve pulmonale hypertensie

8. M o g e lijk e  c o m p lic a tie s  en b ijw e rk in g en
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■  graftinfectle, endocarditis
■  regurgitatie door klepinsufficientie
■  hemolyse
■  slechte klepfunctie
■  fysieke of chemische achteruitgang van het implantaat
■  longembolie
■  trombus
Tot de mogelijke vormen van weefselaantasting behoren onder meer:
■  intrinsieke en extrinsieke verkalking
■  infectie
■  verdikking
■  perforatie
■  myxomateuze degeneratie
■  achteruitgang van het klepblad
Aan hartkatheterisatie zijn bepaalde risico's verbonden. Mogelijke complicates 
en gerelateerde bijwerkingen zijn onder meer: 

embolisatie of migrate van het product 
scheuring of breuk van bloedvaten 
onjuiste stand of plaatsing van het product 
bleeding 
stentbreuk
aantastng van de structurele integriteit als gevolg van stentbreuk
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■  hematoom
■  endocarditis
■ aгitmieёn 
Ш trombose
■  pijn op de katheterisatieplaats
■  distale trombo-embolie
■  cerebrovasculair incident
■  klepfalen
■  allergische reactie op contrastmiddelen
■  paravalvulaire lekkage
■  perforate van hartholten
■  pseudoaneurysma
■  breuk van de RVOT-conduit
■  sepsis/infectie
■  hartfalen
■  koorts
■  compressie van de kransslagaders
■  overlijden
Deze complicaties kunnen zich klinisch manifesteren als abnormale 
hartruis, kortademigheid, inspanningsintolerantie, dyspneu, orthopneu, 
bloedarmoede, koorts, aritmie, bleeding, laag hartminuutvolume, 
longoedeem, congestief hartfalen en overlijden.
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9. Informatie па implantatie
9.1. Identificatie en aanpak van stentbreuken
Bij alle ра11ёп1еп waarbij een TPV geplaatst wordt, moet rekening worden 
gehouden met het risico op stentbreuk, ongeacht eerder besproken of later 
aangegeven risicofactoren.

9.1.1. Identificatie
Bij patidnten waarbij een aanzienlijke toename van de RVOT-obstructie wordt 
waargenomen, moet rekening worden gehouden met een mogelijke stentbreuk, 
en dit moet worden onderzocht. Bij de routine-evaluatie na de procedure bij 
patienten waarbij een TPV wordt geplaatst, moet een radiografische beoordeling 
van de stent worden uitgevoerd door middel van borstradiografie of 
rdntgendoorlichting.

9.1.2. Aanpak
Als een stentbreuk wordt waargenomen, moet de stent continu worden bewaakt 
en moet een klinisch toepasselijke hemodynamische evaluatie worden 
uitgevoerd. Bij patienten met een stentbreuk en daaraan gekoppeld een 
significante RVOT-obstructie of regurgitatie, moet een herinterventie worden 
overwogen, in overeenstemming met de standaard klinische praktijk.
Bij de herinterventie kan een extra Melody™-TPV worden geimpianteerd of kan 
de conduit operatief worden vervangen. De resultaten van het Amerikaanse 
klinische onderzoek naar de Melody™ leverden beperkte gegevens op over
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herimplantatie van een andere Melody^ 
TPV.

9.2. Endocarditis

-TPV in de oorspronkelijke Melody’''

Endocarditis is een mogelijke bijwerking die kan optreden bij alle bioprotheseklep 
(Sectie 8). Patienten moeten het medisch personeel voor een ingreep vertellen 
dat ze een bioprotheseklep hebben.
Bij patienten waarbi] de Melody'’“ -TPV is ge'fmplanteerd, zijn weinig gevallen van 
vermoede endocarditis gemeld. Onverklaarbare, langdurige koorts kan een 
indicatie vormen voor een infectie en patienten die hier last van hebben, moeten 
medische hulp inroepen.

9.3. Compatibiliteit met MRI (Magnetic Resonance Imaging)
Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de Melody’"- 
transkatheterpulmonalisklep MR-veilig onder voorwaarden is (MR Conditional). 
Onder de volgende voorwaarden kan veilig een scan worden gemaakt:
■  Statisch magnetisch veld van s  3,0 T
■  Ruimtelijk gradientveld van S 2500 gauss/cm
■  Normale werkingsmodus alleen met een maximale totalelichaams-SAR 

(specifieke-absorptieratio) van 2,0 W/kg gedurende 15 minuten scannen
Op basis van niet-klinisch testen en modelleren is berekend dat het product een 
maximale in-vivotemperatuurstijging produceert van minder dan 2,0 °C bij 
64 MHz (1,5 T) en minder dan 2,1 °C bij 128 MHz (3,0 T) bij een maximale
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gemiddelde totalelichaams-SAR (specifieke-absorptieratio) van 2,0 W/kg 
gedurende 15 minuten MRI-scannen.
De MRI-beeIdkwaliteit kan achteruitgaan als het gebied waar het om gaat, zich 
bij of in de buurt van het product bevindt. Fijnafstemming van de MR- 
scanparameters is mogelijk noodzakelijk bij dit implantaat. Bij tests op 3,0 T 
vertoonde het product enige vertekening, waarbij de mate van vertekening van 
het product bij benadering 3 mm bedroeg voor spin-echobeelden en 6 mm voor 
gradient-echobeelden. Het lumen van het product werd verduisterd.
Voor (een deel van) de bovenstaande parameters gelden mogeiijk lagere 
limieten als er andere implantaten aanvirezig zijn of bij bepaalde aandoeningen 
van de patibnt.

10. Retourneren van geexplanteerde bioprothesen
Medtronic ontvangt gebxplanteerde TPV's graag terug. Onder leiding van een 
consulterend patholoog wordt specifiek pathologisch onderzoek aan de 
gebxplanteerde TPV  verricht. De arts ontvangt een schriftelijk verslag van de 
onderzoeksresultaten. Voor het aanvragen van een retourset voor het product 
kunt u contact opnemen met een distributiecentrum of vertegenwoordiger van 
Medtronic. Als er geen set beschikbaar is, plaatst u de geexplanteerde TPV 
onmiddellijk na explantatie in een bak met glutaaraldehyde of 10% gebufferde 
formaline. Voor nadere instructies over het retourneren van een gebxplanteerd 
product kunt u contact opnemen met Medtronic.
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11. Uitsluiting van garantie
DE HIERNAVOLGENDE UITSLUITING VAN GARANTIE GELDT 
VOOR KLANTEN BUITEN DE VERENIGDE STATEN:

HOEW EL DE M ELO D Y™ -TRA N SKATH ETERPU LM O N ALISKLEP  
MODEL PB10, НЕТ EN SEM B LE™ -P LA A TSIN G SSYSTEEM  VOOR 
T R A N SK A TH ETER K LEP P EN  MODEL NU10, EN НЕТ EN SEM BLE™  II- 
PLA A TSIN G SSYSTEEM  VOOR TR A N SK A TH ETER K LEP P EN  
MODEL ENS10, HIERNA AANGEDUID A LS  "PRODUCT", MET V E E L  ZORG 
ONTW ORPEN, VERVAARDIGD EN VOOR DE V ERKO O P G E T E S T  ZIJN, 
KUNNEN E R  V ER SC H ILLEN D E REDENEN ZIJN  WAAROM НЕТ PRODUCT 
NIET V O LG EN S DE SP E C IF IC A T IE S  W ERKT. DE W AARSCHUW INGEN IN 
DE PRODUCTDOCUM ENTATIE BIEDEN M EER G ED ETA ILLEER D E 
INFORMATIE EN VORMEN EEN IN TEG RAAL O N D ERD EEL VAN D EZE 
UITSLUITING VAN GAFSANTIE. MEDTRONIC V E R LEEN T  DAAROM GEEN 
E N K E LE  GARANTIE, NOCH EX P LIC IET  NOCH IM PLICIET, MET 
B ETR EKKIN G  TOT НЕТ PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET A A N S P R A K E L IJK  
VOOR ENIGE IN CID EN TELE OF G EV O LG SCH AD E, V ER O O RZA A KT DOOR 
OM НЕТ EVEN W ELK  G EBRU IK, D EFEC T OF FALEN  VAN НЕТ PRODUCT, 
ONGEACHT OF DE VORDERING IS G E B A SE E R D  OP EEN GAFfANTIE, 
CO N TRACT, ONRECHTM ATIGE DAAD OF A N DERSZIN S.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, 
en moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende
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bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige 
bepaling van deze UITSLUITING VAN GARANTIE door een daartoe bevoegde 
rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing 
zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze 
UITSLUITING VAN GARANTIE niet aantasten en zullen alle rechten en plichten 
worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze UITSLUITING VAN 
GARANTIE het desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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1. Beskrivelse av enheten
Implantatsystemet bestir av Melody™ Iranskateter pulmonalklaff, modell PB10, 
(stentet bovin klaff fra vena jugularis) og enten Ensemble™ transkateter 
klaffinnferingssystem, modell NU10, eller Ensemble™ II transkateter 
klaffinnf0 ringssystem, modell ENS10.

1.1. Melody™ transkateter pulmonalklaff (TPV)
TPV-en bestir av en heterolog (bovin) klaff fra vena jugularis som er suturert i en 
lasersveiset stent av platina-iridium med gull-lodding I sveiseskjetene. TPV-en er 
tilgjengelig som en 16 mm bovin vena jugularis (nominell lengde p i 30 mm) og 
en 18 mm bovin vena jugularis (nominell lengde p i 28 mm). TPV-en p i 16 mm 
(artikkelnummer PB1016) kan utvides til s  20 mm. TPV-en p i 18 mm 
(artikkelnummer PB1018) kan utvides til fi 22 mm. Sluttsterilisering foretas med 
et eget steriliseringsmiddel som inneholder 1 % glutaraldehyd og 20 % 
isopropylalkohol, og som TPV-en oppbevares og pakkes I til den skal brukes. 
Klaffen m i skylles tilstrekkelig med isoton saitvannslesning fer implantasjon for i  
redusere konsentrasjonen av glutaraldehyd.

1.2. Ensemble™ og Ensemble™ II transkateter 
klaffinnfaringssystem (innforingssystem)
Hvert innforingssystem bestir av et "ballong i ballong'-kateter med en hylse av 
polytetrafluoretylen (PTFE) som kan trekkes tilbake, og som er stor nok til i  
dekke TPV-en etter krymping. Innfaringssystemet har en krysningsprofil p i 22 F.
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Ved fylling er den indre ballongens diameter halvparten av den ytre ballongens 
diameter. Begge ballongene er laget av nylon. Ensemble™-innf0 ringssystemet 
er tilgjengelig med en ytre bailong i sterrelsene 18 mm 
(artikkelnummer NU1018), 20 mm (artikkelnummer NU1020) og 22 mm 
(artikkeinummer NU1022). Ensemble™ ll-innferingssystemet er tilgjengelig med 
en ytre bailong I storrelsene 18 mm (artikkelnummer ENS1018), 20 mm 
(artikkelnummer ENS1020) og 22 mm (artikkelnummer ENS1022). 
Innforingssystemets hylse bar en sideapning som brukes til a skylle systemet, og 
en hemostasemuffe over hylsen for a minimere bledning pa innferingsstedet. 
Innforingssystemet bar en distal obturator av polyeterblokkamid (Pebax®,
Arkema Corporation) med konisk form. Innfaringssystemet er kompatibelt med 
en 0,889 mm (0,035 in) ledevaier. Ensemble™ H-innf0 ringssystemet bar ogsa 
rontgentette mark0 rband under ballongene pa innforingssystemet. 
Markorbandene er ment som et bjelpemiddel til a gjere ballongplasseringen 
synlig under gjennomlysning.

2. Indikasjoner
Melody™ transkateter pulmonalklaff er indisert for bruk bos pasienter med 
folgende kliniske tilstander:
■  pasienter med prostetiske RVOT-conduiter (beyre ventrikkels utlop) med 

tilbakestromning, med klinisk indikasjon for invasiv eller kirurgisk 
intervensjon, E LLE R
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■  pasienter med stenotiske, prostetiske RVOT-conduiter der risikoen for okt 
tilbakestrpmming er en relativ kontraindikasjon til ballongdilatasjon eller 
stenting

■  tilstedevaerelse av en full (periferisk) RVOT-conduit som hadde en diameter 
pa 16 mm eller mer da den opprinnelig ble implantert

Forventet levetid for Melody™-enheten er 2 ar.

3. Kontraindikasjoner
■  veneanatomi der det ikke er plass til en 22 F innferingshylse
■  implantasjon pa venstre side av hjertet
■  ugunstige forhold for tilstrekkelig forankring av stenten i hoyre ventrikkels 

utipp
■  alvorlig obstruksjon i hpyre ventrikkels utipp, som ikke kan dilateres med 

ballong
■  obstruksjon i sentralvenene
■  kliniske eller biologiske tegn pa infeksjon
■  aktiv endokarditt
■  kjent allergi overfor aspirin eller heparin
■  graviditet
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4. Advarsler og forholdsregler
Opplasring av leger; Far bruk av Melody™ TPV og enten Ensemble™- eller 
Ensemble™ ll-innfaringssystemet ma legen ha gjennomfart 
opplaeringsprogrammet for leger/sykehus fra Medtronic.

4.1. Advarsler
4.1.1. TPV
Denne enheten skal kun brukes til en enkelt pasient, Produktet skal ikke brukes, 
bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis produktet brukes, bearbeides eller 
steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet og/eller 
utsette enheten for kontaminering, som kan fare til at pasienten skades, blir syk 
eller dar.
TPV-en skal Ikke resterillseres med noen metode.
Hvis enheten og beholderen eksponeres forstraling, damp, etylenoksid eller 
andre kjemiske steriliseringsmidler, blir den ubrukelig.
Bruk ikke enheten hvis:
■  enheten har fait i gulvet, er skadet eller har blitt handtert fell
■  siste forbruksdag er passert
■  begge sikkerhetsforseglingene er brutt
■  serienummermerket pa TPV-en ikke stemmer overens med serienummeret 

pa etiketten pa beholderen
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■  vinduet for frakttemperaturindikatoren pa innsiden av ytterkartongen er svart. 
Hvis frakttemperaturindikatoren er svart, er ikke TPV-en egnet for klinisk 
bruk.

■  oppbevaringslesningen ikke dekker enheten fullstendig eller det er pavist 
lekkasje

Enheten skal ikke eksponeres for andre losninger enn de som brukes til 
oppbevaring og skylling.
Losningene for oppbevaring og skylling skal ikke tilsettes antibiotika. Enheten 
skal ikke eksponeres for antibiotika.
Enheten ma ikke fa terke ut. Hold vevet fuktig ved skylling eller nedsenking i 
vsske .
Fors0 k ikke a reparere en skadet enhet.
Bruk ikke hendene eller pinsett til a manipulere klaffeseilvevet.
Bruk ikke pinsett til a manipulere stenten, ettersom dette kan skade stentens 
overflate og fere til stentfraktur.
Utvid ikke enheten utover den maksimale anbefalte starrelsen, som er 20 mm 
for Melody™ TPV, artikkelnummer PB1016, og 22 mm for Melody™ TPV, 
artikkelnummer PB1018, ettersom dette kan fere til tilbakestremning i TPV-en.

4.1.2. Innferingssystem
Denne enheten skal kun brukes til en enkelt pasient. Produktet skal ikke brukes, 
bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis produktet brukes, bearbeides eller 
steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet og/eller

340 B ruksanvisn ing  N orsk



utsette enheten for kontaminering, som kan fore til at pasienten skades, blir syk 
eller dor.
Ballongen skal ikke dilateres merkbart utover diameteren til det obstruktive karet 
og det tiltenkte implantasjonsstedet.
Bruk ikke luft eller noen form for gass til a fylle ballongen.
Ved motstand skal du ikke fore frem ledevaieren, ballongdilatasjonskateteret 
eller andre komponenter for du bar funnet arsaken til motstanden og utfort 
korrigerende tiltak.
Ledevaieren skal Ikke fjernes fra innforingssystemet pa noe tidspunkt under 
prosedyren.

4.2. Forholdsregler
■  Prosedyrene for skylling av TPV-en ma folges noye for a unnga nekrose i 

vevet pa implantasjonsstedet.
■  Eksponering for glutaraldehyd kan virke irriterende pa hud, oyne, nese og 

svelg. Unnga langvarig eller gjentatt eksponering for eller innanding av 
kjemisk damp. Skal kun brukes med tilstrekkelig ventilasjon. Ved hudkontakt 
skal du umiddelbart skylle det aktuelle omradet med vann i minst
15 minutter. Ved oyekontakt skal du skylle med vann i minst 15 minutter og 
kontakte lege umiddelbart.

■  Den forseglede pakningen med innforingssystemet ma kontrolleres for den 
apnes. Hvis forseglingen er brutt eller pakningen er skadet, kan ikke 
steriliteten garanteres.
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Innforingssystemet т а  vaere belt og uskadet for at det skal fungere riktig. 
Vaar forsiktig ved handtering av innforingssystemet, Innferingssystemet kan 
skades hvis det boyes, strekkes eller terkes av kraftig.
Dette innfaringssystemet anbefales ikke til trykkmaling eller vaesketilfarsel. 
Sorg for at kateterkoblingene er stramme, og aspirer systemet for 
prosedyren startes, for a unnga at det kommer luft inn i systemet. 
Innforingssystemet ma skylles grundig for a unnga luftbobler.
For du krymper (reduserer storrelsen til) TPV-en pa ballongen, ma du 
kontrollere klaffens orientering og funksjon.
Та ikke av merkene. Disse viser orienteringen til TPV-en for den krympes pa 
ballongen.
Vaer forsiktig under krympeprosedyren. Under krymping ma klaffens 
orientering hele tiden vaere kjent. Orienteringen skal ikke endres nar TPV-en 
monteres pa ballongen.
Vaer forsiktig under krympeprosedyren. Pass pa at enheten ikke utsettes for 
unodvendig stort press under krymping, ettersom dette kan overbelaste 
stenten og fore til stentfraktur.
I fylt tilstand skal diameteren til ballongen som brukes ved plassering av 
TPV-en, vaere tilnaermet lik diameteren til det obstruktive karet og det 
tiltenkte implantasjonsstedet.
Det anbefales pa det sterkeste a bruke 2 fyllingsenheter av egnet storrelse 
(1 for hver ballong) med trykkmaler under denne prosedyren nar ballongen 
fylles for a plassere TPV-en.
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■  TPV-en er stiv og kan gjore det vanskelig a navigere gjennom karene.
■  Ingen del av innf0 ringssystemet ma under noen omstendigheter feres frem 

ved motstand. Arsaken til motstanden ma fastslas under gjennomlysning, og 
det ma iverksettes nodvendige tiltak for a rette opp problemet.

■  Fyllingen av ballongen skal utferes under gjennomlysning med egnet 
rentgenutstyr.

■  Det er svffirt viktig a serge for at ballongene er belt temt fer 
innferingssystemet trekkes inn i hylsen igjen.

■  Hvis du merker motstand ved flerning, skal innferingssystemet og 
ledevaieren fjernes som en enhet. Dette gjelder spesielt ved baiiongruptur 
eller -lekkasje eller mistanke om dette. Та et fast grep om bade iedevaieren 
og innferingssystemet, og trekk begge ut samtidig med en lett vridende 
bevegelse.

5. Pasientinformasjon
Det kan vaere nedvendig a behandie pasienten med antikoagulasjonsmidler
og/eller blodpiatehemmere pa ubestemt tid basert pa den aktuelle pasientens
tiistand.

5.1. Sporbarhetsmerker
Produktets sporbarhetsmerker er kun for sykehusets bruk og skal ikke returneres
til Medtronic.

B ruksanvisn ing  N o rsk  343



5.2. Registrehngsinformasjon
Et pasientregistreringsskjema felger med i TPV-pakninger for land som krever 
pasientregistrering.
Merk! Pasientregistrering gjeider ikke i land der registrering av 
pasientinformasjon strider mot personvernlover, inkludert land i EU.
Fyll ut samtiig forespurt informasjon etter implantasjonen. Serienummeret finner 
du pa bade pakningen og identifikasjonsmerket som erfestet til TPV-en. 
Returner originalskjemaet til Medtronic pa den adressen som er oppgitt pa 
skjemaet, og gi det forelepige identifikasjonskortet tii pasienten for utskrivingen. 
Pasienten far et ID-kort for den implanterte enheten fra Medtronic. Kortet 
inneholder navnet og telefonnummeret til pasientens lege samt annen 
informasjon som helsepersonell kan ha behovfori en akuttsituasjon. Pasientene 
bor oppmuntres til a alltid ha dette kortet med seg.

6. Levering
6.1. Pakning
TPV-en er kjemisk sterilisert og leveres steril og pyrogenfri i en forseglet 
glassbeholder med skrulokk, Produktet er ikke ienger sterilt hvis begge 
sikkerhetsforseglingene er brutt, beholderen er skadet eller det pavises lekkasje. 
Utsiden av beholderen er usterll og skal ikke piasseres i det sterile feltet. 
Innforingssystemet er pyrogenfritt, sterilisert med etylenoksidgass og pakket i 
en dobbel pose. Innforingssystemet er sterilt sa lenge posene ikke er skadet
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eller apnet. Bruk ikke innferingssystemet hvis den ytre posen er skadet. 
Innferingssystemet skal aldri oppbevares kun i den indre posen. Den indre 
posen utgjer ikke en steril barriere. Utsiden pa den ytre posen er usterll og ma 
ikke plasseres i det sterile feltet.

6.2. Oppbevaring
TPV-en skal oppbevares ved 15 °C til 25 °C (59 °F til 77 °F). Innforingssystemet 
skal oppbevares ved romtemperatur og beskyttet mot direkte sollys. 
Innforingssystemet skal aldri oppbevares kun i den indre posen. Den indre 
posen utgjer ikke en steril barriere.
For kontroll med lagerbeholdningen slik at enhetene med tidligst utlopsdato 
brukes forst. Dermed unngar du at enheter gar ut pa dato. Enhetene ma brakes 
for siste forbruksdag som er angitt pa produktmerkingen.

7. Instruksjoner for bruk
Det folgende er en sekvensiell fremstilling av
kateteriserings-/implantasjonsprosedyren. Det er opererende lege som 
bestemmer hvilken type diagnostiske katetre, ledevaiere, dilatasjonsballonger, 
storrelsesballonger eller annet nodvendig utstyr som skal brukes.

7.1. Klargjoring av tilgangsstedet og diagnostikk for 
implantasjon
1. Foreta steril klargjoring og oppdekning av det femorale stedet.
2. Opprett arteriell og venos femoral tilgang.
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6.

7.

Administrer heparin for a oppna en mal-ACT рй > 250 sekunder.
For et kateter inn i den arlerielle hylsen og for del fremover inn i aorta 
ascendens. Utfor aorlografi for a kontrollere at koronararteriene ikke er ved 
siden av RVOT-conduiten, og at det ikke er noen risiko for koronar 
kompresjon nar en naken metallstent eller en TPV implanteres i conduiten. 
Hvis koronararteriene ser ut til a ligge rett ved implantasjonsstedet og 
det ser ut til at koronar kompresjon kan vaere mulig, trengs det flere 
diagnostiske undersekelser pa et senere stadium av prosedyren.
For et kateter inn gjennom den venose innforeren og frem til hjertets hoyre 
side. Registrer trykkmalinger gjennom dette kateteret i hoyre ventrikkel (RV) 
og pulmonalarterien (PA). Registrer RV-trykket samtidig med aortatrykket 
slik at forholdet mellom systolisk RV-trykk og aortatrykk kan fastslas.
For et angiografikateter frem til RV eller den proksimale delen av RVOT- 
conduiten for angiografi. De angiografiske projeksjonene som oppnas, er 
basert pa den relative posisjonen til conduiten.
Та angiografiske malinger av det planlagte implantasjonsstedet for a vurdere 
om conduiten egner seg for TPV-implantasjon. Hvis den minste 
conduitdimensjonen (vanligvis i den laterale projeksjonen) er < 18 mm og 
mindre enn den nominelle (implanterte) conduitdiameteren, skal stedet med 
conduitobstruksjon (implantasjonsstedet) forhandsdilateres for lettere a 
oppna optimal aviastning av conduitobstruksjonen.
Forhandsdilatasjonsballongen skal vaere minst 2 mm storre enn den minste 
diameteren i conduiten i en hvilken som heist projeksjon, ikke mer enn
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110 % av den nominelle conduitdiameteren og s  20 nnm for Melody™ TPV, 
artikkelnummer PB1016, og £ 22 mm for Melody™ TPV, 
artikkelnummer PB1018. Utfer angiografi av conduifen igjen for a kontrollere 
at conduiten er intakt, og mal den minste dimensjonen.

8. Foreta endelig dimensjonering av conduiten med en ballongdiameter som 
tydelig viser den smaleste delen av conduiten (ved et trykk pa < 811 kPa
[< 8 atm]). Hvis den smaleste delen av den klargjorte conduiten er 2 14 mm 
og £ 20 mm, anses RVOT-conduitanatomien for a vaere egnet for 
implantasjon av Melody™ TPV, artikkelnummer PB1016. Hvis den smaleste 
delen av den klargjorte conduiten er 2 14 mm og £ 22 mm, anses anatomien 
for a vaere egnet for implantasjon av Melody™ TPV, 
artikkelnummer PB1018.
Hvis det fremdeles er sporsmal om koronaranatomien, skal det tas et 
selektivt koronarangiogram av koronararterien tett ved conduiten 
samtidig som dimensjoneringsballongen fylles. Hvis det ser uttil at en 
koronararterie komprimeres av ballongen, anses pasienten for a ha en 
uegnet anatomi forTPV-en, og prosedyren skal avsiuttes.

9. Fjern det diagnostiske kateteret, og plasser en ledevaier gjennom RVOT-en 
med spissen plassert sa langt distalt i pulmonalarterien som mulig. Dilater 
vena femoralis gradvis opp til 22 F. La venedilatatoren pa 22 F bli v®rende 
pa plass mens TPV-en og innforingssystemet klargjeres.

7.2. Klargjoring av TPV-en
Apne glassbeholderen og skyll TPV-en grundig pa felgende mate:
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1. Kontroller glassbeholderen og lokket naye far apning for a se etter skade, 
lekkasje eller brutte forseglinger. Glassbeholderen skal Inneholde nok 
steriliseringsmiddel til к dekke TPV-en. TPV-en skal skylles i minst 
2 minutter for a redusere glutaraldehydkonsentrasjonen fra TPV-en, 
som angitt I de falgende trinnene.
a. Bruk aseptisk teknikk og klargjar 3 sterile skaler, 1 tom og 2 som 

inneholder isotonisk saitvannslasning (500 ml) for skylling.
b. Та ut TPV-en ved к gripe tak I serienummermerket med en atraumatisk 

pinsett og lafte den ut av beholderen, Utsiden av glassbeholderen er 
usteril. La ikke TPV-en komme I kontakt med utsiden av 
glassbeholderen.

c. Et serienummermerke er suturert til TPV-en pa utstramningssiden. 
Kontroller at serienummeret pa merket er I samsvar med serienummeret 
pa etiketten pa glassbeholderen og serienummeret pa 
pasientregistreringsskjemaet, Hvis du iegger merke til forskjeller, skal 
TPV-en ikke brukes. Dette merket skal ikke fjernes fra TPV-en for rett for 
implantasjon.

d. Tom gjenvaerende oppbevaringslosning fra klaffen ned i den tomme 
tommeskalen (skal 1) ved a holde TPV-en med serienummermerket 
(utstromningsenden) vendt nedover.

e. Overfor den tomme TPV-en til skylleskalen (skal 2). Fyll TPV-en med 
skyllelosning, og veksle mellom a tomme og fylle klaffen ved a vende pa 
den og bevege den rundt med roterende bevegelser. Tom og fyll klaffen
11 minutt, og tom til slutt losningen ut av klaffen og ned I skalen.
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f. Overf0 r den tomme TPV-en til skylleskalen (skal 3), og gjenta trinn e i 
minst 1 minutt. La TPV-en bli liggende i skylleskalen til rett fer 
implantasjonen skal gjennomferes. for a unnga at vevet terker ut.

g. Tom skyllelosningen fra TPV-en for TPV-en monteres pa 
innforingssystemet.

2. Fjern serienummermerket ved a kutte suturen som fester merket til TPV-en.

7.3. Klargjoring av innforingssystemet og piassering av TPV-en
1. Undersok innforingssystemet grundig for a bekrefte at det ikke er blitt skadet 

under forsendelse, og at ballongstorrelsen er egnet for den tiltenkte 
prosedyren. Storrelsen pa innforingssystemet som skal brakes, er baser! pa 
den smaleste delen av den klargjorte conduiten, som beskrevet i trinn 8
i avsnitt 7.1, og skal vaere г  14 mm og s 22 mm. Innforingssystemet som 
brakes, skal inneholde en TPV-innforingsballong som er 0 til 2 mm storre 
enn den smaleste delen av den klargjorte conduiten, men ikke mer enn 
110 % av den nominelle conduitdiameteren.

2. Skyll innforingssystemets ledevaieriumen og sideapningen. Klargjor 
ballongene ved a tomme dem fullstendig med en sproyte. Koble sproyterfor 
fylling til lumenene for den indre og den ytre ballongen. Det anbefales a 
brake fyllingsenheter med muligheterfortrykkovervaking. Blandingsforholdet 
i sproytene skal vaere en tredjedel kontrastmiddel og to tredjedeler saitvann.

3. Reduser TPV-ens storrelse under krymping ved a brake mandriller av stadig 
mindre storrelse, Det anbefales a brake en 2,5 ml sproyte til krymping til 
middels storrelse tor endelig krymping pa ballongkateteret. Nar TPV-en er
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4.

5.

6 .

7.

redusert til middels st0 rrelse, f0 res den over spissen pa innferingssystemet 
og sentreres over ballongene.
Kontroller at TPV-ens utstremningsende er orientert mot den distale enden 
av innferingssystemet. TPV-ens utstremningsende kan identifiseres av den 
bla suturen som brukes til a feste klaffen pa dette stedet.
Krymp forsiktig TPV-en pa ballongen med fingrene. Bruk en rullende 
bevegelse for a fa et jevnt trykk pa alle sider av TPV-en for a forlenge 
stenten. Krymp kun til det ikke kan merkes bevegelse pa innfpringssystemet. 
Unnga a boye eller vri TPV-en.
Kontroller at den bla suturen er nasrmest den bla spissen pa 
innforingssystemet, for a forsikre deg om at TPV-en er riktig orientert 
for Innforing.
Р0 Г forsiktig hylsen over TPV-en og ballongene, og pass pa at kantene pa 
TPV-ens innstremningsside ikke hekter seg fast i hyisen mens den feres 
frem over TPV-en. Skyll hylsen gjennom sidearmen for a fjerne luft fra 
innferingssystemet. Fortsett a fere frem hylsen mens du skyller, belt til 
hylsen er pa plass over den proksimale enden pa den bla spissen.
Merk! Forsikre deg om at den bIS suturen er naermest den bla spissen 
pa innforingssystemet.
Fjern venediiatatoren fra vena femoraiis, og fer innferingssystemet frem over 
iedevaieren. Fer innferingssystemet forsiktig inn gjennom huden, og fer det 
fremover mot impiantasjonsstedet. Hvis det oppdages biedning ved 
innstikksstedet i vena femoraiis, kan hyisen pa den proksimaie enden av
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8.

9.

skaftet fares inn i vena femoralis for a stanse bladningen. Far 
innfaringssystemet frem til stedet der TPV-en skal plasseres. Dette krever at 
innfaringssystemet og ledevaieren manipuleres. Vaer hele tiden 
oppmerksom pa к opprettholde riktig posisjon for ledevaieren.
Nar TPV-en er pa niva med implantasjonsstedet, avdekkes den. Hold skaftet 
pa innfaringssystemet pa plass mens du trekker tilbake den ytre hylsen. 
TPV-en blir fullstendig avdekket nar skylleapningen pa den ytre hylsen er pa 
linje med den proksimale markaren pa innfaringssystemets skaft. Vaer 
forsiktig under avdekkingen for a unnga utilsiktet bevegelse av TPV-en, som 
kan fare til tap av den riktige TPV-posisjonen.
Nar TPV-en er fullstendig avdekket, kobler du en sprayte med rent 
kontrastmiddel til skylleapningen pa innfaringssystemet og injiserer en liten 
mengde kontrastmiddel for a bekrefte god posisjon for TPV-en og full 
tilbaketrekking av hylsen. MindrejusteringeravTPV-ens posisjon er 
fremdeles mulig pa dette tidspunktet.

10. Fyll den indre ballongen farst, og fyll deretter den ytre ballongen. Sa snart 
TPV-en er riktig plassert mot conduitveggen, tammer du ballongene og 
flerner innfaringssystemet forsiktig.
Gjenta trykkmalingene. Hvis en signifikant RV/PA-gradient vedvarer, kan det 
utfares en ballongdilatasjon med en ballong med hayt trykk for a minimere 
gradienten.
Gjenta trykkmalingene, og sammenlign igjen RV-trykket med det systemiske 
trykket malt via arteria femoralis.

11.

12.
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13. Injiser kontraslmiddel i den proksimale hovedpulmonalarterien (eller distale 
conduit) for a pavise klaffens funksjon og posisjon. V ® r  forsiktig for a serge 
for at klaffen ikke holdes apen av ledevaieren og innferingssystemet, 
ettersom dette vil gi et falskt inntrykk av pulmonal tilbakestremning.

14. Fjern katetrene, ledevaierne og hylsene mens hemostase opprettholdes. 
MerkI Innferingssystemet er for engangsbruk og skal kun fylles en gang. 
Innferingssystemet skal ikke brakes til a utvide TPV-en etter ferste 
implantasjon. TPV-en kan ekspanderes etter plassering ved a bruke et annet 
ballongkateter. Overskrid ikke den maksimale anbefalte sterrelsen pa 20 mm 
for Melody™ TPV, artikkelnummer PB1016, og 22 mm for Melody™ TPV, 
artikkelnummer PB1018, for a minimere risikoen for at det oppstar 
tilbakestremning.
Merk! Ved ruptur langs omkretsen av ballonginnferingskateteret far TPV-en 
er belt utvidet, kan ballongen sette seg fast i TPV-en slik at den ma flernes 
kirurgisk. Ved ruptur av en ballong med riktig starrelse etter at TPV-en er 
utvidet, kan ballongen trekkes ut, og et nytt ballongkateter kan fares inn over 
en ledevaier for a fullfare utvidelsen av TPV-en.
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Tabell 1. Dimensjoneringstabell for Melody™ TPV

Innforingssyste- 
mets storrelse -  

indre ballong / ytre 
ballong

Indre ballong -  
maksimalt tilfert 

trykk
1 RBP i

Ytre ballong -  til- 
fert trykk

Ytre diame­
ter for tilho- 
rende TPV 
(mm) (bal­
long fylt)

atm kPa atm kPa
Str. 18 mm 
Indre: 9 mm x 
3,5 cm /
Ytre: 18 mm x 4  cm

5 506 1 101 17,9
2 203 18,6
3 304 19,4

4 405 20,1
Str. 20 mm 
Indre: 10 mm x 
3,5 cm /
Ytre: 20 mm x 4  cm

5 506 1 101 19,7
2 203 20,7
3 304 21,7

4 [МЮ 405 22,4
Str. 22 mm 
Indre: 11 mm x 
3,5 cm /
Ytre: 22 mm x 4  cm

4,5 456 1 101 21,8
2 203 22,8

3 [Bill 304 24,1
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Innforingssyste- 
mets sterrelse -  

indre ballong / ytre 
ballong

Indre ballong -  
maksimalt tilfort 

trykk
I RBP

Ytre ballong -  til- 
fort trykk

Ytre diame­
ter for tilho- 
rende TPV 
(mm) (bal­
long fylt)

atm I kPa atm I kPa
Merknader:
1. Overskrid ikke de uthevede trykkverdiene for verken den indre eller den 

ytre ballongen pa innferingssystemet av den aktuelle sterrelsen.
2. RBP = Rated Burst Pressure (nominelt sprengtrykk) = maksimalt tilfdrt 

trykk
3. atm = atmosfaere
4. kPa = kilopascal

8. Mulige komplikasjoner/bivirkninger
Melody™ TPV er en ny enhet. Det meste av referanselitteraturen som 
omhandler conduiter med vevsklaffer eller mekaniske klaffer, beskriver 
hybridenheter bestaende av rermateriale av vevd polyester og en mekanisk eller 
biologisk klaff sydd fast i rerets lumen. Melody™ TPV er en belt integrert nativ 
klaffeconduit som er sydd inn i en stent. Det kan vaere at noen av 
komplikasjonene som er blitt rapportert i forbindelse med eksisterende conduiter 
pa markedet, ikke gjelder i like stor grad for dette produktet.
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Prostetiske hjerteklaffer har blitt forbundet tried alvorlige komplikasjoner som av 
og til har f0 rt til reoperasjon og/eller dedsfall. Dette kan ogsa vaere tilfellet med 
Melody™ TPV. I tillegg kan komplikasjoner forarsaket av immunitetsreaksjon 
overfor enheten eilerfysiske, kjemiske eller bioiogiske endringer, oppsta ved 
ubestemte intervaller, og det kan bli nedvendig med reoperasjon og utskifting av 
enheten.
Folgende generelle komplikasjoner har blitt rapportert i forbindelse med 
implantasjon av klaffeconduiter og klaffer med biologisk vev i hjertet:
■  bledning
■  bledningsdiatese som skyides bruk av antikoagulant
■  residuale eiier akende gradienter over klaffen
■  progressiv fortykning og avskaiiing av nydannet intima
■  progressiv stenose og obstruksjon av impiantatet
■  progressiv pulmonal hypertensjon
■  graftinfeksjon, endokarditt
■  tilbakestramning gjennom en dariig klaff
■  hemolyse
■  klaffefeii
■  nedbryting av impiantatet, fysisk eller kjemisk
■  lungeemboli
■  trombe
Typer av vevsnedbryting:
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■  forkalkning, intrinsisk og ekstrinsisk
■  infeksjon
■  fortykning
■  perforasjon
■  myksomatos degenerasjon 
Ш nedbryting av klaffeseil
Hjertekateterisering innbaerer en viss risiko. Potensielle komplikasjoner og 
relaterte bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til, felgende:
■  embolisering eller migrering av enheten
■  laserasjon eller ruptur i blodkar
■  fell orientering eller feil plassering av enheten
■  bledning
■  stentfraktur
■  manglende strukturell integritet pa grunn av stentfraktur
■  hematom
■  endokarditt
■  arytmier
■  trombose
■  smerter pa innstikkstedet
■  distal tromboembolisme
■  cerebrovaskulasr hendelse
■  dysfunksjonell klaff

356 Bruksa n visn in g  N o rsk



■  allergisk reaksjon overfor kontrastvaeske
■  lekkasje langs klaffen
■  perforasjon av hjertekamre
■  pseudoaneurisme
■  ruptur av prostetisk RVOT-conduit 
Ш sepsis/infeksjon
■  hjertesvikt
■  feber
■  kompresjon av kransarterier
■  dbd
Disse komplikasjonene kan gi kliniske utslag som hjertebilyd, 
kortpustethet, aktivitetsintoleranse, dyspne, ortopne, anemi, feber, arytmi, 
bledning, lavt minuttvolum, lungeedem, hjertesvikt og ded.

9. Informasjon etter implantasjon
9.1. Identifikasjon og behandling av stentfrakturer
Muligheten for stentfraktur ma tas i betraktning hos alle pasienter som far 
implantert TPV, uavhengig av de lidligere diskuterte eller senere fastslatte 
risikofaktorene.
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9.1.1. Identifikasjon
For pasienter som har fatt pavist en betydelig akning i graden av RVOT- 
obstruksjon, skal muligheten for en tilknyttet stentfraktur tas i betraktning og 
evalueres. Radiografisk vurdering av stenten med brystradiografi eller 
gjennomlysning skal vffire inkludert i den rutinemessige evalueringen etter 
prosedyren hos pasienter som har fatt implantert en TPV.

9.1.2. Behandling
Hvis det oppdages en stentfraktur, skal det utfores fortsatt overvaking av stenten 
i forbindelse med klinisk hensiktsmessig hemodynamisk vurdering. Hos 
pasienter med stentfraktur og signifikant tilknyttet RVOT-obstruksjon eller 
tilbakestromning, skal reintervensjon vurderes i samsvar med vanlig klinisk 
praksis.
Reintervensjon kan omfatte implantasjon av en ekstra Melody™ TPV eller 
kirurgisk utskiftning av conduiten. Vaer oppmerksom pa at det finnes begrensede 
data i den amerikanske kliniske Melody™-studien om reimplantasjon av en ny 
Melody™ TPV i den opprinnelige Melody™ TPV-en.

9.2. Endokarditt
Endokarditt er en bivirkning som kan v®re forbundet med alle klaffebioproteser 
(avsnitt 8). For et eventuelt inngrep ma pasientene informere helsepersonell om 
at de har en klaffebioprotese.
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Det er rappoilert om lav forekomst av mistenkt endokarditt hos pasienter som 
har fatt implantert Melody™ TPV. Uforklarlig feber over lengre tid kan tyde pa 
infeksjon, og pasienter med disse tilstandene skal rades til a oppseke lege.

9.3. Kompatibilitet med magnetisk resonanstomografi (MR)
Ikke-kliniske tester har vist at Melody™ transkateter pulmonalklaff er MR- 
betinget. Den kan trygt skannes under folgende forhold:
■  Statisk magnetfelt pa s  3,0 T
■  Romlig gradientfelt pa S 2500 gauss/cm
■  Kun normal driftsmodus med en maksimal spesifikk absorpsjonsrate (SAR) 

for hele kroppen pa 2,0 W/kg ved skanning i 15 minutter
Basert pa ikke-klinisk testing og modellering er det beregnet at enheten 
produserer en maksimal temperaturekning in vivo pa mindre enn 2,0 °C ved 
64 MHz (1,5 T) og mindre enn 2,1 °C ved 128 MHz (3,0 T) ved en SA R  i 
gjennomsnitt for hele kroppen pa 2,0 W/kg ved MR-skanning i 15 minutter. 
Kvaliteten pa MR-biidene kan forringes hvis undersakelsesomradet er i det 
samme omradet eller like ved stedet der enheten er plassert. Det kan vare 
nedvendig a optimalisere MR-bildeparameterne hvis pasienten har dette 
implantatet. Enheten viste svak forvrengning under testing ved 3,0 T, med en 
tilnaermet forvrengningsgrad fra enheten pa 3 mm for spinnekkobilder og 6 mm 
for gradientekkobilder. Enhetens iumen var uklart.
Hvis det finnes andre implantater eller medisinske forhold hos pasienten, kan det 
vasre nedvendig med lavere grenser for noen av eller alle parameterne ovenfor.
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10. Retur av eksplanterte bioproteser
Medtronic er interessert i a fa tak i eksplanterte TPV-er. Det vil bli utfort 
spesifikke patologiske studier av den eksplanterte TPV-en under veiledning av 
en radgivende patolog. En skriftlig rapport av resultatene vil bli returnert til legen. 
Kontakt et distribusjonssenter for Medtronic eller en Medtronic-representant for a 
fa tak i et produktretursett. Hvis et sett ikke er tilgjengelig, skat du legge den 
eksplanterte TPV-en i en beholder med glutaraldehyd eller 10 % bufret formalin 
umiddelbart etter at den er tjernet. Kontakt en Medtronic-representant hvis du 
ensker mer informasjon om retur av en eksplantert enhet.

11. Ansvarsfraskrivelse
DEN F0LGENDE ANSVARSFRASKRIVELSEN GUELDER FOR 
KUNDER UTENFOR USA:

SELVOM  MELODY™ TRANSKATETER PULMONALKLAFF, MODELL PB10, 
ENSEMBLE™ TRANSKATETER KLAFFINNF0RINGSSYSTEM,
MODELL NU10, OG ENSEMBLE™ II TRANSKATETER  
KLAFFINNF0RINGSSYSTEM, MODELL ENS10, HERETTER KALT 
“PRODUKTET”, ER OMHYGGELIG KONSTRUERT, FREMSTILT OG TESTET  
F0R  SALG, KAN DET AV EN REKKE GRUNNER LIKEVEL SK JE  AT 
PRODUKTET IKKE I TILSTREKKELIG GRAD OPPFYLLER SIN TILTENKTE 
FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FINNES I PRODUKTMERKINGEN, 
INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES  
SOM EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE ANSVARSFRASKRIVELSEN.
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MEDTRONIC FRASIER SEG DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE 
DIREKTE OG INDIREKTE, MED HENSYN TIL DETTE PRODUKTET. 
MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR FOR INDIREKTE SKADER ELLER  
F0LGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER  DEFEKT ELLER  FEIL PA 
PRODUKTET, ENTEN KRAVET ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT, 
ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER  PA NOEN 
ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, bar ikke til hensikt, og 
skal ikke tolkes som at de bar til bensikt, a motstride ufravikelige bestemmelser i 
gjeldende lov. Hvis en ansvarlig rettsinstans finner at en del eller betingelse i 
denne A N SV A R SFR A SKR IV ELSEN  er ulovlig, ugjennomforlig eller i konflikt med 
gjeldende lov, skal gyldigbeten til de ovrige delene av denne 
A N SV A R SFR A SKR IV ELSEN  ikke berores, og alle retter og plikter skal tolkes og 
bandbeves som om denne A N SV A R SFR A SKR IV ELSEN  ikke inneboldt den 
bestemte delen eller betingelsen som ble funnet a vaere ugyidig.
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1. Opis urzqdzenia
System do implantacji sklada si$ z przezcewnikowej zastawki pnia ptucnego 
Melody™, model PB10, (stentowej zastawki z zyty szyjnej pochodzenia 
bydl^cego) i przezcewnikowego systemu wprowadzaj^cego zastawki 
Ensemble™, model NU10 lub przezcewnikowego systemu wprowadzaj^cego 
zastawki Ensemble™ II, model ENS10.

1.1. Przezcewnikowa zastawka pnia ptucnego Melody™
Przezcewnikowa zastawka pnia ptucnego (TPV — transcatheter pulmonary 
valve) sktada si? z heterologicznej (bydl^cej) zastawki zyty szyjnej wszytej 
wewnqtrz spawanego laserem, platynowo-irydowego stentu ze wzmocnionymi 
ztotem spawami. Przezcewnikowa zastawka pnia ptucnego jest dost^pna jako 
zyta szyjna pochodzenia bydl^cego о rozmiarze 16 mm (dtugosc nominalna:
30 mm) oraz jako zyta szyjna pochodzenia bydiecego о rozmiarze 18 mm 
(dtugosc nominalna: 28 mm). Przezcewnikowa zastawk? pnia ptucnego о 
rozmiarze 16 mm (numer katalogowy PB1016) mozna rozszerzyc do <20 mm. 
Przezcewnikowej zastawke pnia ptucnego о rozmiarze 18 mm (numer 
katalogowy PB1018) mozna rozszerzyc do S22 mm. Ostatni etap sterylizaeji 
przeprowadzany jest z zastosowaniem specjalnie opracowanego srodka 
sterylizuj^cego zawieraj^cego 1-procentowy roztwor aldehydu glutarowego i 20- 
procentowy roztwor alkoholu izopropylowego, w ktorym przezcewnikowa 
zastawka pnia ptucnego jest utrwalona i zapakowana do chwili uzyeia. W celu
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z m n ie js z e n ia  s t ^ z e n ia  a ld e h y d u  g lu ta r o w e g o  p r z e d  im p la n ta c jq  n a le z y  s ta ra n n ie  
p r z e p tu k a c  z a s ta w k ?  ro z tw o re m  s o li f iz jo lo g ic z n e j.

1.2. Przezcewnikowy system wprowadzajqcy zastawki 
Ensemble™ and i Ensemble™ II (system wprowadzaj^cy)
K a z d y  s y s te m  w p r o w a d z a jq c y  s k ta d a  s ie  z  c e w n ik a  b a lo n o w e g o  ty p u  „b a lo n  w  
b a lo n ie ’’ z  w y s u w a n g  p o li te t r a f lu o r o e ty le n o w a  (P T F E )  k o s z u lk q ,  w y s ta r c z a ja c o  
d u z a ,  b y  p o k ry c  p r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k e  p n ia  p lu c n e g o  p o  o p ro z n ie n iu .  
S y s te m  w p r o w a d z a ja c y  m a  s r e d n ic e  z e w n ^ t r z n a  2 2  F r. P o  ro z p r e z e n iu  
w e w n e t r z n y  b a lo n  o s ia g a  p o to w ?  s r e d n ic y  b a lo n u  z e w n a t r z n e g o .  O b a  b a lo n y  
w y k o n a n e  s a  z  n y lo n u .  S y s te m  w p r o w a d z a ja c y  E n s e m b le ™  je s t  d o s te p n y  w  
w e r s ja c h  z  b a lo n a m i z e w n e t r z n y m i о  r o z m ia ra c h :  1 8  m m  ( n u m e r  k a ta lo g o w y  
N U 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  ( n u m e r  k a ta lo g o w y  N U 1 0 2 0 )  i 2 2  m m  (n u m e r  k a ta lo g o w y  
N U 1 0 2 2 ) .  S y s te m  w p r o w a d z a ja c y  E n s e m b le ™  II je s t  d o s te p n y  w  w e r s ja c h  z  
b a lo n a m i z e w n e t r z n y m i о  r o z m ia ra c h :  1 8  m m  (n u m e r  k a ta lo g o w y  E N S 1 0 1 8 ) ,
2 0  m m  (n u m e r  k a ta lo g o w y  E N S 1 0 2 0 )  i 2 2  m m  ( n u m e r  k a ta lo g o w y  E N S 1 0 2 2 ) .  
K o s z u lk a  s y s te m u  w p r o w a d z a ja c e g o  p o s ia d a  b o c z n y  p o r t  d o  p lu k a n ia  s y s te m u  i 
h e m o s ta ty c z n a  o s to n k a  n a  k o s z u lc e  w  c e lu  z m in im a l iz o w a n ia  k r w a w ie n ia  w  
m ie js c u  w p r o w a d z e n ia .  S y s te m  w p r o w a d z a ja c y  je s t  w y p o s a z o n y  w  d y s ta ln y  
o b tu ra to r  0  s to z k o w y m  k s z ta lc ie  w y k o n a n y  z  b lo k o w e g o  p o lie te r u -a m id u  
(P e b a x ® , A r k e m a  C o r p o r a t io n ) .  S y s te m  w p r o w a d z a ja c y  je s t  k o m p a ty b i in y  z  
p r o w a d n ik ie m  0 ,8 8 9  m m  (0 ,0 3 5  c a la ) .  N a  s y s te m ie  w p r o w a d z a ja c y m  
E n s e m b le ™  II, p o d  b a lo n a m i,  z n a jd u ja  s i?  ta k z e  r a d io c ie n iu ja c e  z n a c z n ik i
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p a s k o w e .  Z n a c z n ik i  p a s k o w e  p o m a g a jq  w  z lo k a l iz o w a n iu  b a lo n o w  n a  o b ra z ie
f lu o ro s k o p o w y m .

2. Wskazania
S to s o w a n ie  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  M e lo d y ™  je s t  w s k a z a n e  u
p a c je n to w  w  n a s t^ p u ja c y c h  p r z y p a d k a c h  k l in ic z n y c h :

■ p a c je n c i  z  n ie d o m y k a ln o s c ia  z a s ta w k i p r o te z y  n a c z y n io w e j d ro g i  o d p ty w u  
p ra w e j k o m o ry  (R V O T ) ,  z  k l in ic z n y m  w s k a z a n ie m  d o  le c z e n ia  in w a z y jn e g o  
lu b  in te rw e n c j i  c h ir u r g ic z n e j;  L U B

■ p a c je n c i  z e  z w ^ z e n ie m  z a s ta w k i p ro te z y  n a c z y n io w e j d ro g i  o d p ty w u  p ra w e j 
k o m o ry  (R V O T ) ,  g d y  ry z y k o  w y s t^ p ie n ia  w i^ k s z e j  n ie d o m y k a ln o s c i  s ta n o w i 
w z g l^ d n e  p r z e c iw w s k a z a n ie  d o  p o s z e rz e n ia  b a lo n e m  lu b  w p r o w a d z e n ia  
s te n tu ;

■ w  p r z y p a d k u  p e tn e j ( o k r ^ z n e j)  p r o te z y  d ro g i  o d p ty w u  p ra w e j k o m o ry ,  k to ra  
m ia ta  с о  n a jm n ie j  1 6  m m  s r e d n ic y  w  m o m e n c ie  im p la n ta c j i .

P r z e w id y w a n y  c z a s  d z ia ta n ia  u r z q d z e n ia  M e lo d y ™  w y n o s i 2  la ta ,

3. Przeciwwskazania
■ A n a to m ia  z y l  u n ie m o z l iw ia j^ c a  w p r o w a d z e n ie  k o s z u lk i  n a c z y n io w e j о  

s r e d n ic y  2 2  F r.
■ Im p ia n ta c ja  w  le w y m  s e rc u
■ N ie k o rz y s tn a  d ia  z a k o tw ic z e n ia  s te n tu  a n a to m ia  d ro g i  o d p ty w u  p ra w e j 

k o m o ry .
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■ C i^ z k ie  z w ^ z e n ie  d r o g i  o d p ly w u  p ra w e j k o m o ry ,  k to re  n ie  m o z e  z o s ta c  
p o s z e rz o n e  b a lo n e m .

■ N ie d r o z n o s c  z y f  c e n t ra ln y c h .
■ K l in ic z n e  lu b  b lo lo g ic z n e  o b ja w y  z a k a z e n ia .
■ C z y n n e  z a p a le n ie  w s ie r d z ia .
■ S tw ie rd z o n e  u c z u le n ie  n a  a s p iry n ?  lu b  h e p a ry n ? .
■ C i^ z a .

4. Ostrzezenia i srodki ostroznosci
S z k o le n ie  le k a r z a :  P rz e d  ro z p o c z ^ c ie m  k o rz y s ta n ia  z  p r z e z c e w n ik o w e j 
z a s ta w k i p n ia  p lu c n e g o  M e lo d y ™  o ra z  s y s te m u  w p r o w a d z a jq c e g o  E n s e m b le ™  
lu b  E n s e m b le ™  II le k a rz e  m u s z q  p o m y s in ie  z a l ic z y c  p ro g ra m  s z k o le n io w y  d ia  
le k a rz y /s z p i ta l i  o r g a n iz o w a n y  p r z e z  f ir m ?  M e d t ro n ic .

4.1. Ostrzezenia
4.1.1. Przezcewnikowa zastawka pnia plucnego (TPV)
U rz q d z e n ie  to  je s t  p r z e z n a c z o n e  w y t? c z n ie  d o  u z y tk u  u  je d n e g o  p a c je n ta .  N ie  
u z y w a c  p o n o w n ie ,  n ie  p r z y s to s o w y w a c  d o  p o n o w n e g o  u z y c ia  a n i n ie  p o d d a w a c  
p o n o w n e ]  s te r y l iz a c j i .  P o n o w n e  u z y c ie ,  p r z y s to s o w a n ie  d o  p o n o w n e g o  u z y c ia  
lu b  re s te r y l iz a c ja  m o g ?  n a ru s z y c  in te g r a ln o s c  s t r u k tu ra in ?  u r z q d z e n ia  i / lu b  
p r o w a d z ic  d o  je g o  s k a z e n ia ,  с о  m o z e  s p o w o d o w a c  u ra z ,  c h o ro b ?  lu b  z g o n  
p a c je n ta .
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N ie  s t e r y l iz o w a c  p o n o w n ie  p r z e z c e w n ik o w e j  z a s t a w k i  p n ia  p t u c n e g o  z a d n ^  
m e to d q .

E k s p o z y c ja  z a s ta w k i lu b  z a w ie r a j^ c e g o  o p a k o w a n ia  n a  p r o m ie n io w a n ie ,  p a r ^  
w o d n g ,  t ie n e k  e ty le n u  lu b  in n e  c h e m ic z n e  s ro d k i  s te r y l iz u jq c e  p r o w a d z i d o  u t ra ty  
p r z y d a tn o s c i  z a s ta w k i.
N ie  u z y w a c  u r z g d z e n ia ,  je s l i :

■ u r z g d z e n ie  z o s ta to  u p u s z c z o n e ,  u s z k o d z o n e  lu b  o b c h o d z o n o  s ig  z  n im  
n ie p ra w id lo w o ;

■ u p ty n g ta  d a ta  w a z n o s c i;
■ w s z y s tk ie  z a p lo m b o w a n e  u s z c z e lk i  z o s ta ty  p r z e rw a n e ;
■ n u m e r  s e ry jn y  n a  e ty k ie c ie  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  n ie  

o d p o w ia d a  n u m e ro w i s e ry jn e m u  n a  e ty k ie c ie  u m ie s z c z o n e ]  n a  p o je m n ik u ;
■ o k ie n k o  w s k a z n ik a  te m p e r a tu r y  t ra n s p o r tu  w e w n g tr z  k a r to n u  je s t  c z a rn e ;  

je s i i  w s k a z n ik  t e m p e r a tu r y  t r a n s p o r tu  je s t  c z a rn y ,  p r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k a  
p n ia  p tu c n e g o  n ie  n a d a je  s ig  d o  z a s to s o w a n ia  k i in ic z n e g o ;

■ ro z tw o r  d o  p r z e c h o w y w a n ia  n ie  z a k ry w a  c a tk o w ic ie  z a s ta w k i lu b  w y s tg p u jg  
o z n a k i  n ie s z c z e ln o s c i.

N ie  n a ra z a c  u r z g d z e n ia  n a  d z ia ta n ie  r o z tw o ro w  in n y c h  n iz  s tu z g c e  d o  je g o  
p r z e c h o w y w a n ia  i p tu k a n ia .
N ie  d o d a w a c  a n ty b io ty k o w  d o  ro z tw o ru  s tu z g c e g o  d o  p r z e c h o w y w a n ia  a n i d o  
ro z tw o ru  p r z e z n a c z o n e g o  d o  p tu k a n ia .  N ie  s to s o w a c  a n ty b io ty k o w  na  
u r z g d z e n ie .
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N ie  d o p u s z c z a c  d o  w y s y c h a n ia  u r z q d z e n ia .  U t r z y m y w a c  w i lg o tn o s c  tk a n k i,  
p tu c z q c  lu b  z a n u r z a jq c  w  p ty n ie .
N ie  p o d e jm o w a c  p ro b  n a p ra w y  u s z k o d z o n e g o  u r z q d z e n ia .
N ie  u z y w a c  k ie s z c z y k o w  n a c z y n io w y c h  p r z y  m a n ip u io w a n iu  t k a n k ^  p ta tk a  
z a s ta w k i.
N ie  u z y w a c  k ie s z c z y k o w  n a c z y n io w y c h  p r z y  m a n ip u io w a n iu  s te n te m ,  p o n ie w a z  
m o z e  to  s p o w o d o w a c  u s z k o d z e n ie  p o w ie r z c h n i s te n tu  i w  k o n s e k w e n c ji  je g o  
p ? k n i? c ie .
N ie  r o z s z e r z a c  u r z q d z e n ia  p o w y z e j m a k s y m a ln e g o  z a le c a n e g o  ro z m ia ru ,  k to ry  
w y n o s i 2 0  m m  w  p r z y p a d k u  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  M e lo d y ™  
0  n u m e rz e  k a ta lo g o w y m  P B 1 0 1 6  i 2 2  m m  w  p r z y p a d k u  p r z e z c e w n ik o w e j 
z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  M e lo d y ™  о  n u m e rz e  k a ta lo g o w y m  P B 1 0 1 8 ,  p o n ie w a z  
m o g lo b y  to  d o p ro w a d z ic  d o  c o fa n ia  s i?  k rw i p r z e z  te  z a s ta w k i.

4.1.2. System wprowadzaj^cy
U rz ^ d z e n ie  to  je s t  p r z e z n a c z o n e  w y tq c z n ie  d o  u z y tk u  u  je d n e g o  p a c je n ta .  N ie  
u z y w a c  p o n o w n ie ,  n ie  p r z y s to s o w y w a c  d o  p o n o w n e g o  u z y c ia  a n i n ie  p o d d a w a c  
p o n o w n e j s te r y l iz a c j i .  P o n o w n e  u z y c ie ,  p r z y s to s o w a n ie  d o  p o n o w n e g o  u z y c ia  
lu b  re s te r y l iz a c ja  m o g ?  n a ru s z y c  in te g r a ln o s c  s t r u k tu ra ln a  u r z ^ d z e n ia  i / lu b  
p r o w a d z ic  d o  je g o  s k a z e n ia ,  с о  m o z e  s p o w o d o w a c  u ra z ,  c h o ro b ?  lu b  z g o n  
p a c je n ta .
N ie  ro z p r ? z a c  b a lo n u  z n a c z n ie  p o w y z e j s r e d n ic y  z w ? z o n e g o  n a c z y n ia  i 
p r z e w id y w a n e g o  m ie js c a  im p la n ta c j i .
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N ie  u z y w a c  p o w ie t r z a  a n i z a d n y c h  s u b s ta n c ji  g a z o w y c h  d o  w y p e ln ia n ia  b a lo n u .
N ie  w s u w a c  p r o w a d n ik a ,  c e w n ik a  b a lo n o w e g o  r o z s z e r z a jq c e g o  lu b
ja k ie g o k o lw ie k  in n e g o  e le m e n tu ,  je s l i  je s t  w y c z u w a ln y  o p o r ,  b e z  u p rz e d n ie g o
u s ta le n ia  p r z y c z y n y  o p o ru  i je j  u s u n i^ c ia .
N ie  u s u w a c  p r o w a d n ik a  z  s y s te m u  w p r o w a d z a jq c e g o  p o d c z a s  z a b ie g u .

4.2. Srodki ostroznosci
■ N a le z y  s c is le  p r z e s tr z e g a c  p r o c e d u r  p tu k a n ia  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i 

p n ia  p tu c n e g o ,  a b y  u n ik n ^ c  m a r tw ic y  tk a n k i  w  m ie js c u  im p la n ta c j i .
■ E k s p o z y c ja  n a  a ld e h y d  g lu ta r o w y  m o z e  s p o w o d o w a c  p o d ra z n ie n ie  s k o ry ,  

o c z u ,  n o s a  i g a rd ta .  N a le z y  u n ik a c  p r z e d tu z a j^ c e j  s i^  lu b  w ie lo k r o tn e j  
e k s p o z y c j i  n a  t?  s u b s t a n c j i ,  a  ta k z e  w d y c h a n ia  je j  o p a ro w .  S to s o w a c  
w y t^ c z n ie  p r z y  o d p o w ie d n ie j  w e n ty la c j i .  W  p r z y p a d k u  k o n ta k tu  z e  sko rc ! 
n a ra z o n y  o b s z a r  n a le z y  n a ty c h m ia s t  s p tu k a c  s t ru m ie n ie m  w o d y  p r z e z  с о  
n a jm n ie j  1 5  m in u t .  W  p r z y p a d k u  k o n ta k tu  z  g a lk q  o c z n q  n a le z y  p tu k a c  jc| 
s t r u m ie n ie m  w o d y  p r z e z  с о  n a jm n ie j  1 5  m in u t  i n a ty c h m ia s t  s k o n ta k to w a c  
s i i  z  le k a rz e m .

■ S z c z e ln o s c  z a m k n i ic ia  o p a k o w a n ia  s y s te m u  w p r o w a d z a jg c e g o  p o w in n a  
z o s ta c  s p ra w d z o n a  p r z e d  o tw a r c ie m .  N ie  m o z n a  z a g w a r a n to w a c  s te r y in o s c i ,  
je s l i  u s z c z e lk a  z o s ta ta  p r z e r w a n a  lu b  o p a k o w a n ie  z o s ta to  u s z k o d z o n e .

■ W ta s c iw e  fu n k c jo n o w a n ie  s y s te m u  w p r o w a d z a j^ c e g o  z a le z y  o d  z a c h o w a n ia  
je g o  in te g r a ln o s c i .  Z  s y s te m e m  w p r o w a d z a jq c y m  n a le z y  o b c h o d z ic  s i i  
o s t r o z n ie .  Z g in a n ie ,  r o z c i ig a n ie  lu b  p r z e c ie ra n ie  s y s te m u  w p r o w a d z a jq c e g o  
z  u z y c ie m  n a d m ie rn e j  s i ly  m o z e  s p o w o d o w a c  je g o  u s z k o d z e n ie .
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S y s te m  w p r o w a d z a j^ c y  n ie  je s t  p r z e z n a c z o n y  d o  p o m ia r u  c is n ie n ia  lu b  
p o d a w a n ia  p ty n o w .
Z a p e w n ic  s z c z e ln o s c  p o t^ c z e n  c e w n ik a  i p r z e p ro w a d z ic  a s p ir a c j?  p rz e d  
ro z p o c z ^ c ie m  p r o c e d u r y ,  a b y  d o  s y s te m u  n ie  p r z e d o s ta to  s i?  p o w ie t r z e .  
S y s te m  w p r o w a d z a jq c y  p o w in ie n  z o s ta c  d o k ta d n ie  p r z e p tu k a n y ,  a b y  u n ik n ^ c  
w p r o w a d z e n ia  p p c h e r z y k o w  p o w ie t r z a .
P tz e d  z m n ie js z e n ie m  w ie lk o s c i  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  
u m o c o w a n e j n a  b a lo n ie  n a le z y  s p ra w d z ic  k ie r u n e k  u s ta w ie n ia  o ra z  
f u n k c jo n o w a n ie  z a s ta w k i.
N ie  n a le z y  z d e jm o w a c  e ty k ie t .  O k r e s la j?  o n e  k ie r u n e k  u s ta w ie n ia  
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  p rz e d  o p ro z n ie n ie m  b a lo n u .  
P r o c e d u r e  o p ro z n ia n ia  p o w in n a  z o s ta c  p r z e p ro w a d z o n a  b a rd z o  o s tr o z n ie ,  W  
c z a s ie  z m n ie js z a n ia  w ie lk o s c i  z a s ta w k i n a le z y  s ta le  k o n t ro lo w a c  je j  
o r ie n ta c j? .  K ie d y  p r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k a  p n ia  p tu c n e g o  je s t  
z a m o n to w a n a  n a  b a lo n ie ,  je j  o r ie n ta c ja  n ie  m o z e  u le c  z m ia n ie .
P r o c e d u r e  o p ro z n ia n ia  p o w in n a  z o s ta c  p r z e p ro w a d z o n a  b a rd z o  o s tro z n ie .  
N ie  n a le z y  s to s o w a c  z b y t  d u z e g o  n a c is k u  n a  u r z ^ d z e n ie  p o d c z a s  
o p ro z n ia n ia  b a lo n u ,  p o n ie w a z  m o z e  to  d o p ro w a d z ic  d o  p r z e c ig z e n ia  s te n tu  i 
je g o  p ? k n i? c ia .
P o d c z a s  w p r o w a d z e n ia  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  s r e d n ic a  
ro z p r ? z o n e g o  b a lo n u  p o w in n a  b y e  z b iiz o n a  d o  s r e d n ic y  z w ? z o n e g o  n a e z y n ia  
i p la n o w a n e g o  m ie js c a  im p la n ta c j i .

instrukeja uzytkowania Polski 369



D o  n a p e ln ia n ia  b a lo n u  w  c e lu  w p r o w a d z e n ia  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  
p tu c n e g o  s z c z e g o ln ie  z a le c a  s i?  s to s o w a n ie  2  o d p o w ie d n ie j  w ie lk o s c i  
u r z ^ d z e n  n a p e tn ia jq c y c h  (p o  1 n a  b a lo n )  z  m o z l iw o s c i?  p o m ia r u  c is n ie n ia .  
P r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k a  p n ia  p tu c n e g o  je s t  s z ty w n a ,  d ia te g o  
m a n e w ro w a n ie  n i?  w  n a c z y n ia c h  m o z e  s tw a r z a c  t ru d n o s c i.
W  z a d n y c h  o k o l ic z n o s c ia c h  n ie  w p r o w a d z a c  ja k ic h k o lw ie k  c z ? s c i s y s te m u  
w p r o w a d z a jq c e g o  n a  s it? ,  p o k o n u jq c  o p o r .  P rz y c z y n a  o p o ru  p o w in n a  z o s ta c  
z id e n ty f ik o w a n a  z a  p o m o c ?  f lu o ro s k o p i i  o r a z  n a le z y  p o d j? c  d z ia ta n ia  
z m ie r z a jq c e  d o  je ]  u s u n i? c ia .
W p ro w a d z e n ie  b a lo n u  p o w in n o  o d b y w a c  s i?  p r z y  u z y c iu  f lu o ro s k o p i i  i 
o d p o w ie d n ie g o  s p rz ? tu  d o  b a d a i i  r e n tg e n o w s k ic h .
P rz e d  p o n o w n y m  w p r o w a d z e n ie m  s y s te m u  w p r o w a d z a ]? c e g o  d o  k o s z u lk i 
b a rd z o  d u z e  z n a c z e n ie  m a  s p ra w d z e n ie ,  c z y  b a lo n y  z o s ta ty  c a tk o w ic ie  
o p ro z n io n e .
J e s l i  p o d c z a s  u s u w a n ia  w y c z u w a in y  je s t  o p o r ,  s y s te m  w p r o w a d z a jg c y  i 
p r o w a d n ik  p o w in n y  z o s ta c  u s u n i? te  je d n o c z e s n ie ,  s z c z e g o ln ie  w te d y ,  g d y  
is tn ie je  p o d e jr z e n ie  p ? k n i? c ia  lu b  n ie s z c z e ln o s c i  b a lo n u .  M o z n a  to  o s i? g n ? c  
p o p rz e z  s i ln e  u c h w y c e n ie  p r o w a d n ik a  i s y s te m u  w p r o w a d z a j? c e g o  
je d n o c z e s n ie  i w y c i? g n i? c ie  ic h  ra z e m  p o p rz e z  d e lik a tn e  o b ra c a n ie  i 
p o c i? g a n ie .
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5. Informacje о pacjencie
W  z a le z n o s c i  o d  s ta n u  z d ro w ia  p a c je n c i  m o g ^  p o tr z e b o w a c  te ra p i i  le k a m i 
p r z e c iw z a k r z e p o w y m i i / lu b  p r z e c iw p ty tk o w y m i w  n ie o k re s lo n y m  p r z e d z ia le  
c z a s o w y m .

5.1. Etykiety identyfikujqce
E ty k ie ty  id e n ty f ik u jq c e  s q  p r z e z n a c z o n e  w y tq c z n ie  d o  u z y tk u  w  s z p i ta lu  i n ie  
p o d le g a jg  z w r o to w i d o  f ir m y  M e d t ro n ic .

5.2. Informacje о rejestracji
W  o p a k o w a n ia c h  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  p r z e z n a c z o n y c h  d ia  
k ra jo w ,  w  k to r y c h  w y m a g a n a  je s t  r e je s t ra c ja  p a c je n to w ,  z n a jd u je  s i?  fo rm u la r z  
re je s t ra c y jn y .
U w a g a :  R e je s tr a c ja  p a c je n ta  n ie  m a  z a s to s o w a n ia  w  k ra ja c h ,  w  k to r y c h  p r z e p is y  
d o ty c z c jc e  o c h ro n y  p r y w a tn o s c i  p a c je n ta  s a  s p rz e c z n e  z  p o tr z e b a  p o d a n ia  
in fo rm a c ji  о  p a c je n c ie ,  D o ty c z y  to  r o w n ie z  k ra jo w  U n ii E u r o p e js k ie j .
P o  im p ia n ta c j i  n a le z y  p o d a c  w s z y s tk ie  w y m a g a n e  in fo rm a c je .  N u m e r  s e ry jn y  
z n a jd u je  s i?  n a  o p a k o w a n iu  o ra z  n a  e ty k ie c ie  id e n ty f ik a c y jn e j  d o ta c z o n e j d o  
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o .  O ry g in a ln y  fo rm u la r z  n a le z y  p r z e s ta c  
n a  a d re s  f ir m y  M e d t r o n ic  u m ie s z c z o n y  n a  fo rm u la r z u ,  a  p a c je n to w i p r z e k a z a c  
ty m c z a s o w a  k a r fe  id e n ty f ik a c y jn a  p rz e d  w y p is a n ie m  g o  z e  s z p i ta la .
F irm a  M e d t r o n ic  d o s ta r c z a  p a c je n to w i K a r te  I d e n ty f ik a c y jn a  Im p la n tu .  K a r ta  ta  
z a w ie ra  n a z w is k o  i n u m e r  te le fo n u  le k a rz a  p r o w a d z q c e g o  p a c je n ta ,  ja k  ro w n ie z
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in fo rm a c je  is to tn e  d ia  p e rs o n e lu  m e d y c z n e g o  w  n a g ty c h  p r z y p a d k a c h .  Z a le c a  
s i? ,  a b y  p a c je n c i  s ta le  n o s i l i  t?  k a r t?  p r z y  s o b ie .

6. Sposob dostarczania
6.1. Opakowanie
P r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k a  p n ia  p tu c n e g o  je s t  s te r y l iz o w a n a  c h e m ic z n ie  i 
d o s ta r c z a n a  j a lo w a  i n i e p i r o g e n n a ,  w  s z c z e ln y m  s z k ia n y m  p o je m n ik u  z  
z a k r? tk ? .  D o  u t ra ty  s te r y in o s c i  d o c h o d z i,  g d y  p r z e r w a n e  s ?  w s z y s tk ie  
z a p lo m b o w a n e  u s z c z e lk i ,  p o je m n ik  u le g t  u s z k o d z e n iu  lu b  w id o c z n e  s ?  s la d y  
w y c ie k u .  Z e w n ? t r z n a  p o w ie r z c h n ia  p o je m n ik a  n ie  j e s t  j a lo w a  i n ie  p o w in n a  b y e  
u m ie s z c z a n a  w  p o lu  ja to w y m .
S y s te m  w p r o w a d z a j? c y  je s t  n i e p i r o g e n n y  o ra z  s te r y l iz o w a n y  g a z o w y m  t ie n k ie m  
e ty le n u  i z a p a k o w a n y  w  p o d w o jn ?  to re b k ? .  S y s te m  w p r o w a d z a j? c y  je s t  s te r y in y ,  
je s l i  to re b k i  n ie  z o s ta ly  o tw a r te  i u s z k o d z o n e .  N ie  u z y w a c  s y s te m u  
w p r o w a d z a jg c e g o ,  je s i i  z e w n ? t r z n a  to re b k a  je s t  u s z k o d z o n a .  S y s te m u  
w p r o w a d z a j? c e g o  n ie  w o ln o  p r z e c h o w y w a c  ty ik o  w  s a m e j to re b c e  w e w n ? tr z n e j.  
T o r e b k a  w e w n ? t r z n a  n ie  s ta n o w i b a r ie r y  s te r y in e j .  Z e w n ? t r z n e  p o w ie r z c h n ie  
to re b k i  z e w n ? t r z n e j s ?  n ie s t e r y in e  i n ie  w o ln o  ic h  u m ie s z c z a c  w  p o lu  s te r y in y m .

6.2. Przechowywanie
P r z e z c e w n ik o w ?  z a s ta w k ?  p n ia  p tu c n e g o  n a le z y  p r z e c h o w y w a c  w  te m p e r a tu rz e  
o d  1 5 ° C  d o  2 5 ° C  (o d  5 9 ° F  d o  7 7 ° F ) .  S y s te m  w p r o w a d z a j? c y  n a le z y  
p r z e c h o w y w a c  w  te m p e r a tu r z e  p o k o jo w e j,  w  m ie js c u  n ie n a ra z o n y m  na
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b e z p o s re d n ie  d z ia la n ie  p r o m ie n i s lo n e c z n y c h .  S y s te m u  w p r o w a d z a jq c e g o  n ie  
w o ln o  p r z e c h o w y w a c  ty lk o  w  s a m e j to re b c e  w e w n p tr z n e j.  T o r e b k a  w e w n g tr z n a  
n ie  s ta n o w i b a r ie r y  s te r y in e j .

N a le z y  p r o w a d z ic  o d p o w ie d n iq  k o n t ro lg  z a p a s o w ,  ta k  a b y  n a jp ie rw  w y k o rz y s ta c  
u r z g d z e n ia  z  n a jw c z e s n ie js z g  d a tg  w a z n o s c i  i n ie  d o p ro w a d z ic  d o  ich  
p r z e te r m in o w a n ia .  U rz g d z e n ia  p o w in n y  b y e  z a s to s o w a n e  p rz e d  u p ty w e m  d a ty  
w a z n o s c i  u m ie s z c z o n e j n a  e ty k ie ta c h  p r o d u k tu .

7. instrukeja uzytkowania
P o n iz e j p r z e d s ta w io n o  z a ry s  k o le jn y c h  e ta p o w  p r o c e d u r y  
c e w n ik o w a n ia / im p la n ta c j i .  W y b o r  d ia g n o s ty c z n y c h  c e w n ik o w ,  p r o w a d n ik o w ,  
b a io n o w  r o z s z e r z a jg c y c h ,  b a lo n o w  p o m ia r o w y c h  lu b  in n y c h  p o tr z e b n y c h  
n a rz g d z i  le z y  w  g e s t ii  o p e ru jq c y c h .

7.1. Przygotowanie miejsca dost^pu i obrazowanie przed 
implantacj^i
1. D o k o n a c  p r z y g o to w a n ia  s te r y in e g o  i o b to z e n ia  o b s z a ru  u d o w e g o .
2 . U z y s k a c  u d o w y  d o s tg p  t g tn ic z y  i z y ln y .
3 . P o d a c  h e p a r y n g  w  c e lu  o s ig g n ig e ia  c z a s u  A C T  > 2 5 0  s e k u n d .
4 . U m ie s c ic  c e w n ik  w  k o s z u lc e  tg tn ic z e j  i w p r o w a d z ic  g o  d o  a o r ty  w s tg p u jg c e j .  

W y k o n a c  a o r to g r a m  w  c e iu  z a d e m o n s t ro w a n ia ,  z e  tg tn ic e  w ie n c o w e  n ie  
z n a jd u jg  s ig  w  p o b l iz u  p r o te z y  n a e z y n io w e j d ro g i  o d p ty w u  p ra w e j k o m o ry  
(R V O T )  i n ie  is tn ie je  ry z y k o  s c is k u  w ie n c o w e g o ,  k ie d y  d o  p r o te z y
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7 .

w s z c z e p io n y  z o s ta n ie  n ie p o w le k a n y  s te n t  m e ta lo w y  lu b  p r z e z c e w n ik o w a  
z a s ta w k a  p n ia  p tu c n e g o .
Jezeli t^tnice wiehcowe wydajq si^ lezeb w poblizu miejsca implantacji i 
wyst^puje mozliwosc scisku wieticowego, konieczne sq dalsze badania 
diagnostyczne na pdzniejszym etapie procedury.
W p ro w a d z ic  c e w n ik  p r z e z  p r o w a d n ic ?  z y ln ^  i p r z e m ie s c ic  g o  d o  p ra w e j 
c z ^ s c i  s e rc a .  O d c z y ta c  p r z e z  te n  c e w n ik  p o m ia r y  c is n ie n ia  w  p ra w e j 
k o m o rz e  (R V )  i t ^ tn ic y  p tu c n e j (P A ) .  N a le z y  d o k o n a c je d n o c z e s n e g o  
p o m ia ru  c is n ie n ia  R V  i c is n ie n ia  t ^ tn ic z e g o ,  a b y  m o c  o b iic z y c  s to s u n e k  
c is n ie n ia  s k u rc z o w e g o  R V  d o  c is n ie n ia  t ^ tn ic z e g o .
P r z e m ie s c ic  c e w n ik  a n g io g r a f ic z n y  d o  p ra w e j k o m o ry  iu b  c z ? s c i b i iz s z e j 
p r o te z y  n a c z y n io w e j d r o g i  o d p ty w u  p ra w e j k o m o ry  (R V O T )  w  c e lu  w y k o n a n ia  
a n g io g ra f ii .  U z y s k a n e  p r o je k c je  a n g io g r a f ic z n e  b ? d q  o p a r te  n a  w z g ig d n y m  
p o to z e n iu  p ro te z y .
P o z y s k a c  o b ra z  a n g io g r a f ic z n y  d o c e io w e g o  m ie js c a  im p la n ta c j i  w  c e lu  
o k re s le n ia  m o z l iw o s c i  im p la n ta c j i  p r o te z y  z  p r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k q  p n ia  
p tu c n e g o .  J e z e l i  n a jw ^ z s z y  p r z e k ro j p r o te z y  n a c z y n io w e j ( z w y k ie  w  rz u c ie  
b o c z n y m )  w y n o s i  S 1 8  m m  i m n ie j n iz  n o m in a ln a  s r e d n ic a  (z a im p la n to w a n e j)  
p ro te z y ,  m ie js c e  z w ^ z e n ia  p r o te z y  (m ie js c e  im p la n ta c j i )  p o w in n o  b y e  
w c z e s n ie j  ro z s z e r z o n e ,  a b y  w  o p ty m a ln y  s p o s o b  z i ik w id o w a c  b lo k a d ?  
p ro te z y .  R o z m ia r  b a lo n u  u z y te g o  d o  ro z s z e r z e n ia  w s t? p n e g o  p o w in ie n  b y e  
CO n a jm n ie j  о  2  m m  w i^ k s z y  n iz  n a jw ^ z s z a  s re d n ic a  p r o te z y  w  d o w o ln y m  
rz u c ie ,  n ie  w i^ k s z y  n iz  1 1 0 %  n o m in a ln e j  s r e d n ic y  p r o te z y  i £ 2 0  m m  w  
p r z y p a d k u  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  M e lo d y ™  о  n u m e rz e
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k a ta lo g o w y m  P B 1 0 1 6  i S 2 2  m m  w  p r z y p a d k u  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  
p tu c n e g o  M e lo d y ™  о  n u m e rz e  k a ta lo g o w y m  P B 1 0 1 8 .  N a s t^ p n ie  w y k o n a c  
d ru g !  a n g io g r a m  p ro te z y ,  a b y  u p e w n ic  s i§ ,  z e  je s t  o n a  n ie n a ru s z o n a  I 
d o k o n a c  p o n o w n e g o  p o m ia r u  n a jw ^ z s z e g o  m ie js c a  p ro te z y .

P r z e p r o w a d z ic  o s ta te c z n y  d o b o r  r o z m ia ru  p r o te z y  z a  p o m o c q  b a lo n u  о 
s r e d n ic y ,  p r z y  k to re j  w y r a z n ie  u w ld o c z n io n a  je s t  n a jw ^ z s z a  c z ? s c  p r o te z y  
(p rz y  c is n ie n lu  < 8 1 1  k P a  [< 8  a tm ]) .  J e s l l  n a jw ^ z s z a  c z g s c  p r z y g o to w a n e j 
p r o te z y  je s t  Z 1 4  m m  i S 2 0  m m , w a r u n k i  a n a to m ic z n e  p r o te z y  n a c z y n io w e j 
d r o g i  o d p ty w u  p r a w e j k o m o ry  (R V O T )  u z n a je  s i?  z a  w la s c iw e  d o  im p la n ta c j i  
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  M e lo d y ™  о  n u m e rz e  k a ta lo g o w y m  
P B 1 0 1 6 . J e s l l  n a jw ? z s z a  c z ? s c  p r z y g o to w a n e j p r o te z y  je s t  £ 1 4  m m  i 
S 2 2  m m , w a r u n k i  a n a to m ic z n e  u z n a je  s i?  z a  w ta s c iw e  d o  im p la n ta c j i  
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  M e lo d y ™  о  n u m e rz e  k a ta lo g o w y m  
P B 1 0 1 8 ,
W razie niepewnosci dotycz?cych obszaru wiericowego, nalezy 
wykonac wybiorczy angiogram wieticowy t?tnicy wieiicowej w poblizu 
protezy pot?czony z jednoczesnym napelnieniem balonu pomiarowego. 
Jesli t?tnica wiencowa sprawia wrazenie scisni?tej przez balon, to 
pacjenta nalezy uznac za niekwalifikujqcego si? do implantacji 
przezcewnikowej zastawki pnia ptucnego ze wzgl?d6w anatomicznych, 
a zabieg natezy przerwac.
N a s t? p n ie  u s u n ? c  c e w n ik  d ia g n o s ty c z n y ,  a  d o  d r o g i  o d p ty w u  p r a w e j k o m o ry  
w p r o w a d z ic  p r o w a d n ik ,  k to r e g o  k o i ic o w k a  p o w in n a  z n a le z c  s i?  ta k  g t? b o k o  
w  to z y s k u  t? tn ic y  p tu c n e j,  ja k  to  ty lk o  m o z l iw e .  S to p n io w o  ro z s z e r z a c  z y t?
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u d o w g  d o  2 2  F r. N a  c z a s  p r z y g o to w y w a n ia  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  
p tu c n e g o  i s y s te m u  w p r o w a d z a jq c e g o  p o z o s ta w ic  w  z y le  ro z s z e r z a c z  z y ln y  
0  r o z m ia rz e  2 2  F r.

7.2. Przygotowanie przezcewnikowej zastawki pnia ptucnego 
(TPV)
O tw o rz y c  s lo j  i o s t r o z n ie  o p tu k a c  p r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k ?  p n ia  p tu c n e g o ,  
p r z e s t r z e g a j^ c  p o n iz s z y c h  z a s a d :
1. P rz e d  o tw a r c ie m  n a le z y  d o k la d n ie  s p ra w d z ic  s lo j i p o k ry w ?  p o d  k ^ te m  

u s z k o d z e i i ,  w y c le k u  tu b  u s z k o d z e n ia  u s z c z e ln ie n .  S lo j  p o w in ie n  z a w ie r a c  
d o s t a t e c z n ^  i lo s c  s r o d k a  s t e r y l iz u jq c e g o ,  a b y  p r z e z c e w n ik o w a  
z a s t a w k a  p n ia  p t u c n e g o  b y ta  c a lk o w ic ie  z a n u r z o n a .  P r z e z c e w n ik o w a  
z a s t a w k a  p n ia  p t u c n e g o  p o w in n a  b y e  p t u k a n a  n ie p r z e r w a n ie  p r z e z  с о  
n a jm n ie j  2  m ln u t y ,  a b y  z m n ie js z y c  s t ^ z e n ie  a ld e h y d u  g lu t a r o w e g o  
z n a jd u ]£ |c e g o  s i ^  n a  z a s t a w c e ,  j a k  o p is a n o  t o  p o n iz e j .
a . S to s u jq c  te c h n ik ?  a s e p ty e z n q ,  n a le z y  p r z y g o to w a c  3  ja to w e  m is e e z k i;

1 p u s ta  i 2  z a w ie ra jq c e  iz o to n ie z n y  ro z tw o r  s o li  f iz jo lo g ic z n e j (5 0 0  m l)  d o  
p lu k a n ia .

b . W y ja c  z a s ta w k a  p r z e z c e w n ik o w a  z a s la w k ?  p n ia  p tu c n e g o ,  c h w y ta jq c  
e ty k ie t?  z  n u m e re m  s e ry jn y m  a t ra u m a ty e z n y m i k le s z c z y k a m i i 
w y c iq g a jq c  in z e  s lo ja .  Z e w n ^ t r z n a  p o w ie r z c h n ia  s to ja  n ie  j e s t  ja t o w a .  
N ie  w o ln o  d o p u s c ic  d o  k o n ta k lu  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  
p tu c n e g o  z  z e w n ^ t r z n ^  p o w ie rz c h n ic )  s lo ja .
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c . E ty k ie ta  z  n u m e re m  s e ry jn y m  je s t  p r z y s z y ta  d o  k o t ic a  o d p ly w o w e g o  
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o .  N a le z y  u p e w n id  s i? ,  z e  n u m e r  
s e ry jn y  n a  e ty k ie c ie  z a s ta w k i o d p o w ia d a  n u m e ro w i s e ry jn e m u  n a  
e ty k ie c ie  s to ja  i n u m e ro w i s e ry jn e m u  n a  fo rm u la r z u  re je s t ra c y jn y m  
p a c je n ta .  W  ra z ie  s tw ie rd z e n ia  n ie z g o d n o s c i  n ie  n a le z y  s to s o w a c  
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o .  E ty k ie ta  p o w in n a  b y e  u s u n ig ta  
z  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  b e z p o s re d n io  p rz e d  
im p la n ta c j? .

d . P o z w o l ic  n a  s p ty n i? c ie  p o z o s ta to s c i r o z tw o ru  d o  p r z e c h o w y w a n ia  z  
z a s ta w k i d o  p u s te j  m is e e z k i n a  o d p a d y  (m is e e z k a  1 ), t r z y m a jg c  
p r z e z c e w n ik o w ?  z a s ta w k ?  p n ia  p tu c n e g o  ta k ,  a b y  b y ta  z w r o c o n a  
e ty k ie t?  z  n u m e re m  s e ry jn y m  (k o t ic e m  o d p ty w o w y m )  k u  d o to w i.

e . P r z e n ie s c  o p rb z n io n ?  p r z e z c e w n ik o w ?  z a s ta w k ?  p n ia  p tu c n e g o  d o  
m is e e z k i d o  p tu k a n ia  (m is e e z k a  2 ) .  N a p e tn ic  p r z e z c e w n ik o w ?  z a s ta w k ?  
p n ia  p tu c n e g o  ro z tw o re m  d o  p tu k a n ia  i n a p rz e m ie n n ie  w y le w a c  z  n ie j 
r o z tw o r  I n a p e tn ia c  j?  n im  p o p rz e z  o d w ra c a n ie  i w ir o w a n ie ,  d e lik a tn e  
s c is k a n ie ,  w y le w a n ie  i n a p e tn ia n ie  z a s ta w k i r o z tw o re m  p rz e z  1 m in u t? .  
N a s t? p n ie  w y la c  ro z tw o r  z  z a s ta w k i d o  m is e e z k i.

f.  P r z e n ie s b  o p ro z n io n ?  p r z e z c e w n ik o w £ (  z a s ta w k ?  p n ia  p tu c n e g o  d o  
m is e e z k i d o  p tu k a n ia  (m is e e z k a  3 )  I p o w ta r z a c  k ro k  e  p r z e z  с о  n a jm n ie j  
1 m in u t? .  A b y  z a p o b ie c  w y s y c h a n iu  tk a n k i ,  n a le z y  p o z o s ta w ic  
p r z e z c e w n ik o w ?  z a s ta w k ?  p n ia  p tu c n e g o  w  m is e c z e e  d o  p tu k a n ia  d o  
c h w il i ,  g d y  b ? d z ie  p o tr z e b n a  d o  im p la n ta c j i .

g .  P rz e d  z a to z e n ie m  p rz e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  n a  s y s te m  
w p r o w a d z a j? c y  n a le z y  u s u n ? c  z  n ie j r o z tw o r  d o  p tu k a n ia .
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2 . U s u n q c  e ty k ie t?  z  n u m e re m  s e ry jn y m  p r z e z  p r z e c i^ c ie  s z w u  m o c u jq c e g o  
e ty k ie t^  d o  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o .

7.3. Ladowanie systemu wprowadzajEicego i umieszczanie 
przezcewnikowej zastawki pnia ptucnego
1 . N a le z y  u p e w n ic  s i? ,  z e  s y s te m  w p r o w a d z a jq c y  n ie  z o s ta t  u s z k o d z o n y  

p o d c z a s  t r a n s p o r tu ,  ja k  ro w n ie z  s p ra w d z ic ,  c z y  ro z m ia r  b a lo n u  je s t  
o d p o w ie d n i d ia  p la n o w a n e g o  z a b ie g u .  R o z m ia r  s y s te m u  w p r o w a d z a j? c e g o ,  
ja k i  n a le z y  z a s to s o w a c ,  z a le z y  o d  n a jw ? z s z e j c z ? s c i  p r z y g o to w a n e j p ro te z y ,  
ta k  ja k  o p is a n o  to  w  k ro k u  8 , S e k c ja  7 .1 ,  p r z y  c z y m  p o w in ie n  b y e  > 1 4  m m  i 
£ 2 2  m m . S y s te m  w p r o w a d z a jq c y  p o w in ie n  z a w ie ra c  b a lo n  w p r o w a d z a j^ c y  
p r z e z c e w n ik o w ?  z a s ta w k ?  p n ia  p tu c n e g o ,  k to r y  je s t  m a k s y m a ln ie  2  m m  
w i? k s z y  n iz  n a jw ? z s z a  c z ? s c  p r z y g o to w a n e j p ro te z y ,  a le  n ie  w i? k s z y  n iz  
110%  n o m in a ln e j  s r e d n ic y  p ro te z y .

2 . P r z e p tu k a c  s w ia t to  k a n a tu  n a  p r o w a d n ik  i b o e z n y  p o r t  s y s te m u  
w p r o w a d z a jg c e g o .  N a s t? p n ie  n a le z y  p r z y g o to w a c  b a lo n y  p o p rz e z  ic h  p e in e  
o p ro z n ie n ie  z a  p o m o c ?  s t r z y k a w k i.  P o d tq c z y c  s t r z y k a w k i n a p e tn ia j? c e  d o  
s w ia t ta  b a lo n u  w e w n ? t r z n e g o  i z e w n ? t r z n e g o .  Z a le c a  s i?  z a s to s o w a n ie  
u r z ? d z e t i  n a p e tn ia jg c y c h  p o z w a la jq c y c h  n a  m o n ito ro w a n ie  c is n ie n ia .  
R o z tw o r w  s t r z y k a w k a c h  n a p e ln ia j? c y c h  p o w in ie n  s k ta d a c s i?  z je d n e j  
t r z e c ie j  s ro d k a  k o n t ra s tu j? c e g o  i d w o c h  t r z e c ic h  s o li  f iz jo lo g ic z n e j.

3 . Z m n ie js z y c  ro z m ia r  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o ,  u g in a j? c  j?  za  
p o m o c ?  m a n d ry n o w  о  z m n ie js z a j? c y m  s i?  r o z m ia rz e .  Z a le c a n e  je s t  
z a s to s o w a n ie  s t r z y k a w k i о  p o je m n o s c i  2 ,5  m l c e le m  z m n ie js z e n ia  z a s ta w k i
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4 .

5.

6 .

d o  s r e d n ie g o  ro z m ia ru  p rz e d  o s ta te c z n y m  z m n ie js z e n ie m  n a  c e w n ik u  
b a lo n o w y m .  P o  z r e d u k o w a n iu  d o  s r e d n ie g o  ro z m ia ru  w s u n g c  
p r z e z c e w n ik o w ^  z a s ta w k ^  p n ia  p lu c n e g o  p r z e z  k o r ic o w k ^  s y s te m u  
w p r o w a d z a jq c e g o  n a  s r o d e k  b a lo n o w .
U p e w n ic  siQ , z e  k o n ie c  o d p ty w o w y  p rz e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  
je s t  s k ie ro w a n y  w  s t ro n g  d y s ta in e g o  k o t ic a  s y s te m u  w p r o w a d z a j^ c e g o .  
K o n ie c  o d p ty w o w y  p rz e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  m o z n a  
z id e n ty f ik o w a c  p o p rz e z  n ie b ie s k i  s z e w  z a s to s o w a n y  d o  p r z y m o c o w a n ia  
z a s ta w k i w  ty m  p o to z e n iu .
D e l ik a tn ie ,  ru c h e m  o b ro to w y m ,  z m a r s z c z y b  p r z e z c e w n ik o w g  z a s ta w k ?  p n ia  
p tu c n e g o  n a  b a lo n ie ,  u z y w a jq c  s ity  p a ic o w , ta k  a b y  w y w ie r a c  ro w n o m ie r n y  
n a c is k  n a  w s z y s tk ie  s t r o n y  z a s ta w k i,  a b y  w y d tu z y c  s te n t .  K o n ty n u o w a c  
o p ro z n ia n ie  ty ik o  d o  m o m e n tu ,  g d y  n a  s y s te m ie  w p r o w a d z a jg c y m  p r z e s ta n ie  
b y e  w y c z u w a ln y  ru c h .
Unikac zginania tub skr^cania przezcewnikowej zastawki pnia 
plucnego.
Upewnic si^, ze niebieski szew przyiega do niebieskiego zakoticzenia 
systemu wprowadzajqcego w ceiu zapewnienia wtasciwego polozenia 
przezcewnikowej zastawki pnia ptucnego przeznaczonej do 
wprowadzenia.
O s tro z n ie  n a c i ^ n g c  k o s z u lk ^  n a  p r z e z c e w n ik o w ^  z a s ta w k ?  p n ia  p lu c n e g o  i 
b a lo n y ,  u p e w n ia jq c  s i§ ,  z e  k o ro n y  z n a jd u jq c e  s i^  n a  p o w ie r z c h n i n a p ty w o w e j 
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o  n ie  z o s ta ty  p o c h w y c o n e  p r z e z
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k o s z u lk ?  w  c z a s ie  n a c ig g a n ia  n a  p r z e z c e w n ik o w q  z a s ta w k ?  p n ia  p tu c n e g o .  
P r z e p lu k a c  k o s z u lk ?  u z y w a j^ c  ra m ie n ia  b o c z n e g o ,  a b y  u s u n q c  p o w ie t r z e  z  
s y s te m u  w p r o w a d z a jq c e g o .  K o n ty n u o w a c  n a c i ^ a n i e  k o s z u lk i  i p tu k a n ie ,  
d o p o k i  k o s z u lk a  n ie  b ^ d z ie  z a d o w a la jq c o  d o p a s o w a n a  n a  p r o k s y m a ln y m  
k o n c u  n ie b ie s k ie j  k o r ic o w k i.
U w a g a ;  N a ie z y  u p e w n ic  s i ^ ,  z e  n ie b ie s k i  s z e w  z n a jd u je  s i ^  p r z y  
n ie b ie s k im  k o h c u  s y s t e m u  w p r o w a d z a j^ c e g o .
W y jg 6  ro z s z e r z a c z  z y ln y  z  z y ty  u d o w e j i w p r o w a d z ic  s y s te m  w p r o w a d z a j^ c y  
p o  p r o w a d n ik u .  O s t ro z n ie  w p r o w a d z ic  p r z e z  s k o r ^  s y s te m  w p r o w a d z a j^ c y  i 
p r z e s u w a c  g o  w  k ie r u n k u  m ie js c a  im p la n ta c j i .  J e z e l i  w  m ie js c u  z y ty  u d o w e j 
z o s ta n ie  z a u w a z o n e  k r w a w ie n ie ,  m o z l iw e  je s t  p r z e s u n i^ c ie  o s lo n k i  na  
p r o k s y m a ln y m  k o n c u  rd z e n ia  d o  z y ty  u d o w e j w  c e lu  z a tr z y m a n ia  k r w a w ie n ia .  
P r z e s u n q c  s y s te m  w p r o w a d z a j^ c y  d o  m ie js c a ,  w  k to r y m  m a  z o s ta c  z a to z o n a  
p r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k a  p n ia  p tu c n e g o .  W y m a g a  to  m a n ip u lo w a n ia  
s y s te m e m  w p r o w a d z a jq c y m  i p ro w a d n ik ie m .  P r z e z  c a ty  c z a s  t r w a n ia  
z a b ie g u  n a ie z y  u w a z n ie  p i ln o w a c  p o to z e n ia  p r o w a d n ik a .
G d y  p r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k a  p n ia  p tu c n e g o  z n a jd z ie  s i?  n a  p o z io m ie  
m ie js c a  im p la n ta c j i ,  o d s to n ic  jej. T r z y m a jq c  n ie r u c h o m o  rd z e r i  s y s te m u  
w p r o w a d z a jq c e g o ,  p o c i? g n ? c  d o  ty lu  k o s z u lk ?  z e w n ? t r z n ? .  P r z e z c e w n ik o w a  
z a s ta w k a  p n ia  p tu c n e g o  b ? d z ie  c a tk o w ic ie  o d s to n i? ta ,  g d y  p o r t  d o  
p r z e p tu k iw a n ia  n a  z e w n ? t r z n e j k o s z u lc e  z n a jd z ie  s i?  n a  w y s o k o s c i  
p r o k s y m a ln e g o  z n a c z n ik a  n a  rd z e n iu  s y s te m u  w p r o w a d z a jq c e g o .  W  c z a s ie  
o d s ta n ia n ia  n a ie z y  u w a z a c ,  a b y  n ie  p o ru s z y c  n ie c h c ? c y  p r z e z c e w n ik o w ?  
z a s ta w k ?  p n ia  p tu c n e g o  i n ie  p r z e s u n ? c  je j  w  n ie p o z ? d a n e  p o to z e n ie .
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9 . Р о  c a lk o w ity m  o d s to n i^ c iu  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p lu c n e g o  
p o d ig c z y c  s t rz y k a w k g  z a w ie ra jg c g  w y tg c z n ie  s r o d e k  k o n t ra s tu jg c y  d o  p o r tu  
d o  p r z e p fu k iw a n ia  s y s te m u  w p r o w a d z a jg c e g o  i w s t r z y k n g c  n ie w ie lk ^  i lo s c  
s r o d k a  k o n t ra s tu jg c e g o ,  a b y  z w e ry f ik o w a c  p o lo z e n ie  p r z e z c e w n ik o w e j 
z a s ta w k i p n ia  p lu c n e g o  i u p e w n ic  s i^ ,  z e  k o s z u lk a  z o s ta la  c a lk o w ic ie  
w y c o fa n a .  N a  ty m  e ta p ie  m o z liw e  s g  d a ls z e ,  n ie w ie lk ie  z m ia n y  w  p o lo z e n iu  
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p lu c n e g o .

10 . N a jp ie r w  n a p e ln ic  b a lo n  w e w n g tr z n y ,  a  n a s tg p n ie  z e w n g t r z n y .  G d y  
p r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k a  p n ia  p lu c n e g o  b g d z ie  p r a w id lo w o  p r z y le g a c  d o  
s c ia n y  p ro te z y ,  o p ro z n ic  b a lo n y  i o s t r o z n ie  w y c o fa c  s y s te m  w p r o w a d z a jg c y .

1 1 . P o w to r z y c  p o m ia r y  c is n ie n ia .  J e z e l i  g r a d ie n t  R V - P A  u t rz y m u je  s i?  na  
w y s o k im  p o z io m ie ,  m o z n a  d o k o n a c  ro z s z e r z e n ia  z a  p o m o c g  b a lo n u  p o d  
w y s o k im  c is n ie n ie m ,  a b y  z m in im a l iz o w a c  g ra d ie n t .

12. P o w to r z y c  p o m ia r y  c is n ie n ia  i ra z  je s z c z e  p o ro w n a c  c is n ie n ie  R V  z  
c is n ie n ie m  u k la d o w y m  z m ie r z o n y m  z  d o js c ia  p r z e z  tg tn ic ?  u d o w g .

1 3 . N a s tg p n ie  n a le z y  p o d a c  s r o d e k  k o n t ra s tu jg c y  d o  p r o k s y m a ln e j  g lo w n e j 
tg tn ic y  p tu c n e j ( lu b  p r o te z y  d y s ta ln e j) ,  a b y  z a d e m o n s t ro w a c  d z ia la n ie  i 
p o lo z e n ie  z a s ta w k i.  N a le z y  u p e w n ic  s ig ,  z e  z a s ta w k a  n ie  je s t  u t rz y m y w a n a  
w  p o s te d  o tw a r te j  p r z e z  p r o w a d n ik  i c e w n ik ,  g d y z  m o z e  d a w a c  z iu d z e n ie  
n ie d o m y k a ln o s c i  z a s ta w k i p lu c n e j.

1 4 . U t r z y m u jg c  h e m o s ta z g ,  w y jg c  c e w n ik i,  p r o w a d n ik i  i k o s z u lk i.
U w a g a :  S y s te m  w p r o w a d z a jg c y  je s t  u r z g d z e n ie m  w y tg c z n ie  je d n o ra z o w e g o  
u iy t k u  i m o z e  b y e  n a p e ln io n y  ty lk o  je d e n  ra z . S y s te m  w p r o w a d z a jg c y  n ie
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p o w in ie n  b y e  w y k o rz y s ty w a n y  d o  ro z s z e r z a n ia  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i 
p n ia  p tu e n e g o  p o  p ie r w o tn e j  im p la n ta c j i ,  P o  im p la n ta c j i  p r z e z c e w n ik o w a  
z a s ta w k a  p n ia  p tu e n e g o  m o z e  b y e  ro z s z e r z o n a  z a  p o m o e q  in n e g o  o e w n ik a  
b a lo n o w e g o .  A b y  z m in im a l iz o w a c  ry z y k o  e o fa n ia  s i?  k rw i,  n ie  n a le z y  
p r z e k ra o z a c  m a k s y m a ln e g o  z a le e a n e g o  ro z m ia ru ,  k to r y  w y n o s i 2 0  m m  w  
p r z y p a d k u  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu e n e g o  M e lo d y ™  о  n u m e rz e  
k a ta lo g o w y m  P B 1 0 1 6  i 2 2  m m  w  p r z y p a d k u  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  
p tu e n e g o  M e lo d y ™  о  n u m e rz e  k a ta lo g o w y m  P B 1 0 1 8 .
U w a g a :  O b w o d o w e  ro z d a rc ie  w p r o w a d z a jq c e g o  c e w n ik a  b a lo n o w e g o  p rz e d  
c a lk o w ity m  ro z s z e r z e n ie m  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu e n e g o  m o z e  
s p o w o d o w a c  u tk n i? c ie  b a lo n u  w  s t r u k tu ra c h  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  
p tu e n e g o ,  с о  b ? d z ie  w y m a g a to  c h ir u r g ie z n e g o  u s u n i? c ia .  W  p r z y p a d k u  
p ? k n i? c ia  b a lo n u  о  p ra w id to w o  d o b ra n y m  ro z m ia rz e  p o  ro z s z e r z e n iu  
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu e n e g o ,  b a lo n  m o z n a  w y c o fa c  i 
w p r o w a d z ic  n a  p ro w a d n ik u  n o w y  c e w n ik  b a lo n o w y  w  c e lu  u k o r ic z e n ia  
r o z s z e r z a n ia  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu e n e g o .
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T a b e la  1 . T a b e la  d o b o r u  ro z m ia ru  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu c n e g o
M e lo d y ™

R o z m ia r  s y s t e m u  w p r o -  
w a d z a jq c e g o  —  b a lo n  

w e w n ? t r z n y / b a lo n  z e w -  
n ^ t r z n y

B a lo n  w e w -  
n ? t r z n y  —  m a k -  
s y m a ln e  s t o s o -  
w a n e  c is n ie n ie

1 R B P  1

B a lo n  z e w -  
n ^ t r z n y  —  s t o -  
s o w a n e  c is n ie -  

n ia

S r e d n ic a  
z e w n ^ t r z n a  
o d p o w ie d -  
n ie j  p r z e z ­

c e w n ik o w e j  
z a s t a w k i  

p n ia  p t u c ­
n e g o  ( m m )  

( p r z y  n a p e l-  
n io n y m  
b a lo n ie )

a tm k P a a tm k P a

R o z m ia r  1 8  m m  
W e w n ^ t r z n y :  9  m m  » 
3 ,5  c m  /
Z e w n ^ t r z n y :  18  m m  » 
4  c m

5 506 1 101 1 7 ,9
2 2 0 3 1 8 ,6
3 3 0 4 1 9 ,4

4 [М3 405 20,1
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R o z m ia r  s y s t e m u  w p r o -  
w a d z a j^ c e g o  —  b a to n  

w e w n ? t r z n y / b a lo n  z e w -  
n ^ t r z n y

B a to n  w e w -  
n ^ t r z n y  —  m a k -  
s y m a tn e  s t o s o -  
w a n e  c is n ie n ie

R B P

B a to n  z e w -  
n ^ t r z n y  —  s t o -  
s o w a n e  c iS n ie -  

n ia

S r e d n ic a  
z e w n ^ t r z n a  
o d p o w ie d -  
n ie j  p r z e z -  

c e w n ik o w e j  
z a s t a w k i  

p n ia  p lu c -  
n e g o  ( m m )  

( p r z y  n a p e l-  
n io n y m  
b a to n ie )

a tm k P a a tm k P a

R o z m ia r  2 0  m m  
W e w n ^ t r z n y ;  1 0  m m  » 
3 ,5  c m  /
Z e w n ? t r z n y :  2 0  m m  » 
4  c m

5 5 0 6 1 101 1 9 ,7
2 2 0 3 2 0 ,7

3 3 0 4 2 1 ,7
4 |явр| 4 0 5 2 2 ,4

R o z m ia r  2 2  m m  
W e w n ^ t r z n y :  11 m m  x 
3 ,5  c m  /
Z e w n ^ t r z n y :  2 2  m m  x 
4  c m

4 ,5 4 5 6 1 101 21,8
2 2 0 3 22,8

3 [« Il I 3 0 4 2 4 ,1
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R o z m ia r  s y s t e m u  w p r o -  
w a d z a jq c e g o  —  b a lo n  

w e w n ^ t r z n y / b a lo n  z e w -  
n ^ t r z n y

B a lo n  w e w -  
n g t r z n y  —  m a k ­
s y m a ln e  s t o s o ­
w a n e  c is n ie n ie

RBP

B a lo n  ze w >  
n ^ t r z n y  —  s t o ­
s o w a n e  c i s n ie ­

n ia

S r e d n ic a  
z e w n g t r z n a  
o d p o w ie d -  
n ie j  p r z e z -  

c e w n ik o w e j  
z a s t a w k i  

p n ia  p lu c -  
n e g o  (m m )  

( p r z y  n a p e t -  
n io n y m  
b a lo n ie )

a tm  1 k P a a tm  1 k P a
U w a g I :
1. Z a r o w n o  d ia  w e w n ^ t r z n e g o ,  ja k  i z e w n ^ t r z n e g o  b a lo n u  s y s te m u  w p r o w a -  

d z a j^ c e g o  n ie  n a le z y  p r z e k ra c z a c  w a r to s c i  c is n ie n ia  w y d ru k o w a n y c h  
p o g r u b io n ^  c z c io n k ^ .

2 . R B P  =  z n a m io n o w e  c is n ie n ie  ro z e r w a n ia  =  m a k s y m a ln e  s to s o w a n e  c is n ie -  
n ie

3 . a tm  =  a tm o s fe ra
4 . k P a  =  k i lo p a s k a l
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8. Potencjalne powiktania/zdarzenia niepoz^dane
P r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k a  p n ia  p tu c n e g o  M e lo d y ™  je s t  n o w y m  u r z q d z e n ie m .  
W i^ k s z o s c  p is m ie n n ic tw a  d o ty c z ^ c e g o  p ro te z  z  z a s ta w k a m i t k a n k o w y m i lu b  
m e c h a n ic z n y m i o d n o s i  s i?  d o  u r z g d z e n  h y b ry d o w y c h  z to z o n y c h  z  u tk a n e j 
p o l ie s t r o w e j ru rk i o ra z  m e c h a n ic z n e j lu b  b io lo g ic z n e j z a s ta w k i w s z y te j  w  je ]  
s w ia t to .  P r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k a  p n ia  p tu c n e g o  M e lo d y ™  je s t  c a lk o w ic ie  
in te g r a ln a ,  n a ty w n ?  p r o te z ?  z a s ta w k o w ?  w s z y t?  w  s te n t.  N ie k to r e  z  p o w ik ta r i 
o p is y w a n y c h  w  o d n ie s ie n iu  d o  p r o te z  d o s tp p n y c h  o b e c n ie  n a  ry n k u  m o g ?  n ie  
s to s o w a c  s i?  w  p e tn i d o  n in ie js z e j  p ro te z y .
S to s o w a n ie  p ro te z  z a s ta w e k  s e rc a  je s t  z w i? z a n e  z  p o w a z n y m i p o w ik ta n ia m i,  
p r o w a d z ? c y m i c z a s e m  d o  p o w to r n e g o  z a b ie g u  i / lu b  s m ie rc i p a c je n ta .  P o w ik la n ia  
te  m o g ?  ro w n ie z  w y s t? p ic  w  p r z y p a d k u  s to s o w a n ia  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i 
p n ia  p tu c n e g o  M e lo d y ™ . P o n a d to  w  n ie o k re s lo n y c h  o d s t? p a c h  m o g ?  w y s t? p ic  
p o w ik la n ia  s p o w o d o w a n e  o d p o w ie d z i?  im m u n o lo g ic z n ?  w  s to s u n k u  d o  
u r z ? d z e n ia  lu b  b ? d ? c ?  n a s t? p s tw e m  f iz y c z n y c h ,  c h e m ic z n y c h  lu b  b io lo g ic z n y c h  
z m ia n .  P o w ik la n ia  te  m o g ?  s p o w o d o w a c  k o n ie c z n o s c  p o w to r z e n ia  z a b ie g u  i 
w y m ia n y  u r z ? d z e n ia .
P o w ik la n ia  o g o ln e  z w i? z a n e  z  z a s to s o w a n ie m  p r o te z  z  z a s ta w k ?  o ra z  
im p ia n to w a n y c h  w  s e rc u  z a s ta w e k  b io io g ic z n y c h  o b e jm u j? :

■ k rw o to k ;
■ s k a z ?  k r w o to c z n ?  s p o w o d o w a n ?  s to s o w a n ie m  ie k o w  p rz e c iw k rz e p l iw y c h ;
■ re s z tk o w y  iu b  n a ra s ta j? c y  g r a d ie n t  c is n ie n ia  p r z e z z a s ta w k o w e g o ;
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■ p o s t ^ p u j^ c e  z g ru b ie n ie  n o w o p o w s ta te j  b to n y  w e w n ^ t r z n e j  n a c z y n ia  o r a z  je j  
z tu s z c z a n le ;

■ p o s t^ p u jg c e  z w ^ z e n ie  i n ie d ro z n o s c  im p la n tu ;
■ p o s t ^ p u j^ c e  n a d c is n ie n ie  p tu c n e ;
■ z a k a z e n ie  p r z e s z c z e p u ,  z a p a le n ie  w s ie r d z ia ;
■ n ie d o m y k a ln o s c  z a s ta w k i;
■ h e m o liz ? ;
■ d y s fu n k c jp  z a s ta w k i;
■ f iz y c z n g  lu b  c h e m ic z n g  d e g ra d a c jg  im p la n tu ;
■ z a to r  p tu c n y ;
■ z a k rz e p .
D e g ra d a c ja  tk a n k i  o b e jm u je :

■ z w a p n ie n ie  w e w n ^ t r z n e  lu b  z e w n g t rz n e ;
■ z a k a z e n ie ;
■ p o g ru b ie n ie ;
■ p e r fo ra c j? ;
■ z w y ro d n ie n ie  s lu z a k o w a te ;
■ d e g ra d a c ja  p ta tk o w  z a s ta w k i.
C e w n ik o w a n ie  s e rc a  n ie s ie  z  s o b q  p e w n e  ry z y k o .  M o z liw e  p o w ik ta n ia  i 
z d a rz e n ia  n ie p o z g d a n e  o b e jm u jc i,  m i^ d z y  in n y m i,  p o n iz s z e  s ta n y ;
■ e m b o liz a c j?  u r z g d z e n ia  lu b  je g o  m ig ra c jg ;
■ ro z d a rc ie  lu b  p ^ k n ig c ie  n a c z y r i k r w io n o s n y c h ;
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n ie p ra w id to w e  p o to z e n ie  lu b  u m ie s z c z e n ie  u r z ^ d z e n ia ;
k r w a w ie n ie ;
p ^ k n i^ c ie  s te n tu ;
u t ra t?  in te g r a ln o s c i  s t r u k tu ra ln e j  n a  s k u te k  p ^ k n i^ c ia  s te n tu ;  
k rw ia k ;
z a p a le n ie  w s ie r d z ia ;
a r y tm ip ;
z a k rz e p ic ? ;
b o l w  m ie js c u  c e w n ik o w a n ia ;  
d y s ta ln ^  c h o ro b ?  z a k rz e p o w o -z a to ro w ^ ;  
u d a r  m o z g o w y ;  
d y s fu n k c j?  z a s ta w k i;
r e a k c j^  a le r g ic z n ^  n a  s r o d k i  k o n tra s tu j£ |c e ;  
p r z e c ie k  o k o to z a s ta w k o w y ;  
p e r fo ra c j?  ja m  s e rc a ;  
t ^ tn ia k  rz e k o m y ;
p ^ k n i^ c ie  p r o te z y  n a c z y n io w e j d ro g i  o d p ty w u  p ra w e ]  k o m o ry  w  o b r ^ b ie  
z a s ta w k i;
p o s o c z n ic ^ /z a k a z e n ie ;  
n ie w y d o ln o s c  s e rc a ;  
g o r ^ c z k ? ;
u c is n i^ c ie  t ^ tn ic  w ie r ic o w y c h ;
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■ z g o n .
Powiklania te tnog^ objawiac sl^ klinicznie nieprawidlowym szmerem w 
sercu, zadyszk^, nietolerancj^ wysilku, dusznosci:), dusznosci<| w pozycji 
lez^cej (prawidlowym oddychaniem tylko w pozycji stoj^cej), 
niedokrwistosci^, gorqczkq, arytmiq, krwotokiem, zespotem matego rzutu, 
obrz^kiem ptuc, zastoinow^ niewydolnoscic) serca oraz zgonem.

9. Informacje po implantacji
9.1. Identyfikacja p^kni^c stentu i post^powanie w takich 
przypadkach
P ^ k n i^ c ie  s te n tu  je s t  m o z l iw e  w  p r z y p a d k u  w s z y s tk ic h  p a c je n to w  
p r z e c h o d z a c y c h  z a b ie g  u m ie s z c z e n ia  z a s ta w k i,  n ie z a le z n ie  o d  u p rz e d n io  
o k re s la n y c h  i o p is y w a n y c h  p o z n ie j  c z y n n ik o w  ry z y k a .

9.1.1. Identyfikacja
W  p r z y p a d k u  p a c je n to w  w y k a z u ja c y c h  z n a c z ^ c y  w z r o s t  s to p n ia  z a b lo k o w a n ia  
d r o g i  o d p ty w u  p r a w e j k o m o ry  n a le z y  o c e n ic  m o z l iw o s c  w y s t^ p ie n ia  z w iq z a n e g o  
z  ty m  p ^ k n i^ c ia  s te n tu .  R u ty n o w a  o c e n a  p o z a b ie g o w a  s ta n u  p a c je n ta  z  
w s z c z e p io n a  p r z e z c e w n ik o w q  z a s ta w k ^  p n ia  p tu c n e g o  p o w in n a  o b e jm o w a c  
o c e n e  s te n tu  n a  z d je c iu  re n tg e n o w s k im  k la tk i  p ie r s io w e j lu b  n a  o b ra z ie  
f lu o ro s k o p o w y m .
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9.1.2. Post^powanie
J e z e l i  w y k ry to  p ^ k n i^ c ie  s te n tu ,  n a le z y  k o n ty n u o w a c  m o n ito ro w a n ie  s te n tu  o ra z  
w y k o n a c  o d p o w ie d n ia  k l in ic z n ie  o c e n ?  h e m o d y n a m ik i.  U  p a c je n to w ,  u  k to r y c h  
d o s z to  d o  p ^ k n i^ c ia  s te n tu  i z w iq z a n q  z  ty m  is to tn a  n ie d ro z n o s c ia  d ro g i  o d p ty w u  
p ra w e j k o m o ry  b ^ d z  c o fa n ie m  s i?  p r z e z  n i?  k rw i,  n a le z y  ro z w a z y c  p o n o w n ?  
in te rw e n c j?  z g o d n ie  z  p r z y j? t?  p r a k ty k ?  k l in ic z n ? .
P o n o w n a  in te rw e n c ja  m o z e  o b e jm o w a c  im p la n ta c j?  d o d a tk o w e j 
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p lu c n e g o  M e lo d y ™  b ? d z  c h ir u r g ic z n ?  w y m ia n ?  
p ro te z y .  N a le z y  z w r d c ic  u w a g ? ,  z e  p r z e p ro w a d z o n e  w  U S A  b a d a n ie  k l in ic z n e  
z a s ta w k i M e lo d y ™  d o s ta r c z y lo  ty lk o  o g ra n ic z o n y c h  in fo rm a c ji  n a  te m a t  
r e im p la n ta c j i  k o le jn e j  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p lu c n e g o  M e lo d y ™  
w e w n ? t r z  p ie r w o tn ie  im p la n to w a n e ]  p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p lu c n e g o  
M e lo d y ™ .

9.2. Zapalenie wsierdzia
Z a p a le n ie  w s ie r d z ia  je s t  p o te n c ja ln y m  z d a rz e n ie m  n ie p o z q d a n y m  z w i^ z a n y m  z  
b io p ro te z a m i z a s ta w e k  (S e k c ja  8 ) , P r z e d  w s z e lk im i z a b ie g a m i p a c je n c i  p o w in n i 
in fo rm o w a c  p r a c o w n ik o w  o p ie k i z d ro w o tn e j о  ty m , z e  m a j?  w s z c z e p io n ?  
b io p ro te z ?  z a s ta w k i.
W s ro d  p a c je n to w  z  w s z c z e p io n ?  p r z e z c e w n ik o w ?  z a s ta w k ?  p n ia  p lu c n e g o  
M e lo d y ™  p o d e jrz e n ie  z a p a le n ia  w s ie r d z ia  z g la s z a n o  r z a d k o .  D Iu g o  u t rz y m u jq c a  
s i?  g o r? c z k a  о  n ie z n a n y c h  p r z y c z y n a c h  m o z e  b y e  o z n a k ?  z a k a z e n ia ,  a
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p a c je n to w  n a le z y  in fo rm o w a c ,  z e  w  ra z ie  je j  w y s tq p ie n ia  p o w in n i  z g to s ic  s i^  p o  
p o m o c  m e d y c z n g .

9.3. Zgodnosc z obrazowaniem metodci magnetycznego 
rezonansu jcidrowego (MRI)
T e s ty  n ie k lin ic z n e  w y k a z a ty ,  z e  p r z e z c e w n ik o w a  z a s ta w k a  p n ia  p tu c n e g o  
M e lo d y ™  m o z e  b y e  p o d d a w a n a  b a d a n io m  m e lo d y  re z o n a n s u  m a g n e ty c z n e g o  
(M R )  p o  s p e tn ie n iu  o k re s lo n y c h  w a r u n k o w .  M o z n a  je  b e z p ie c z n ie  s k a n o w a c  p rz y  
z a c h o w a n iu  n a s t^ p u jq c y c h  w a r u n k o w :

■ s ta ty e z n e  p o le  m a g n e ty e z n e  о  in d u k c ji  S 3 ,0  T ;
■ p o le  0  g r a d ie n c ie  p r z e s tr z e n n y m  S 2 5 0 0  G s /c m ;
■ n o rm a ln y  t ry b  d z ia ta n ia ,  w y t^ e z n ie  p r z y  m a k s y m a ln e j  w a r to s c i  w s p o ic z y n n ik a  

p o c h ta n ia n ia  S A R  w  p rz e l ic z e n iu  n a  k i lo g ra m  m a s y  d a ta  w y n o s z ^ c e j
2 ,0  W /k g  d ia  s k a n o w a n ia  p r z e z  1 5  m in u t .

N a  p o d s ta w ie  te s to w  n ie k l in ic z n y c h  i a n a l iz y  m o d e l!  o b lic z o n o ,  z e  u r z q d z e n ie  
p o w o d u je  m a k s y m a ln y  w z r o s t  te m p e r a tu r y  in  v iv o  о  m n ie j n iz  2 ,0 ° C  p o d e z a s  
s k a n o w a n ia  M R  p r z y  c z ^ s to t l iw o s c i  6 4  M H z  (1 ,5  T )  o ra z  о  m n ie j  n iz  2 ,1 ° C  p rz y  
c z ^ s to t l iw o s c i  1 2 8  M H z  (3 ,0  T ) ,  p r z y  w a r to s c i  u s re d n io n e g o  w s p o te z y n n ik a  
p o c h ta n ia n ia  S A R  w  p rz e l ic z e n iu  n a  k i lo g ra m  m a s y  d a ta  w y n o s z q c e j 2 ,0  W /k g  i 
c z a s ie  s k a n o w a n ia  w y n o s z g e y m  1 5  m in u t .
W  s y tu a c j i  g d y  o b s z a r  z a in te re s o w a n ia  p o k ry w a  s i?  z  m ie js c e m  w s z c z e p ie n ia  
u r z q d z e n ia  lu b  z n a jd u je  s i?  w  je g o  o k o lic y ,  ja k o s c  o b ra z u  u z y s k a n e g o  m e to d ?  
re z o n a n s u  m a g n e ty c z n e g o  m o z e  b y e  o b n iz o n a .  W  p r z y p a d k u  o b e c n o s c i  te g o
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im p la n tu  k o n ie c z n e  m o z e  b y e  z o p ty m a l iz o w a n ie  p a ra m e tr o w  o b ra z o w a n ia  
m e to d q  M R . P o d e z a s  te s to w  w  p o lu  3 ,0  T  z a o b s e rw o w a n o  u m ia r k o w a n e  
z n ie k s z ta tc e n ie  s p o w o d o w a n e  p r z e z  u r z q d z e n ie .  P r z y b liz o n a  w ie lk o s c  
z n ie k s z ta tc e n ia  s p o w o d o w a n e g o  p r z e z  u r z q d z e n ie  w y n o s i la  3  m m  d ia  o b ra z o w  
e c h a  s p in o w e g o  i 6  m m  d Ia  o b ra z o w  e c h a  g ra d ie n to w e g o .  6 w ia t )o  u r z q d z e n ia  
b y to  z a s to n i^ te .
O b e c n o s c  in n y c h  im p la n to w  w  c ie le  p a e je n ta  lu b  m e d y e z n y  s ta n  p a e je n ta  m o z e  
p o w o d o w a c  k o n ie e z n o s e  o b n iz e n ia  l im ito w  n ie k to ry c h  lu b  w s z y s tk ic h  
p o w y z s z y e h  p a ra m e tr o w .

10. Zwrot usuni^tych bioprotez
F irm ie  M e d t r o n ic  z a le z y  n a  o t r z y m y w a n iu  z w r o to w  o d z y s k a n y c h  
p r z e z c e w n ik o w y c h  z a s ta w e k  p n ia  p tu e n e g o .  P o d  k ie r u n k ie m  s p e c ja l is ty  p a to lo g a  
z o s ta n ^  p r z e p ro w a d z o n e  s z c z e g o lo w e  b a d a n ia  p a to lo g ic z n e  u s u n i^ te j  
p r z e z c e w n ik o w e j z a s ta w k i p n ia  p tu e n e g o .  L e k a rz  o t rz y m a  p is e m n e  
p o d s u m o w a n ie  w y n ik o w  b a d a n ia .  Z e s ta w  d o  z w r o tu  p ro d u k tu  m o z n a  o t rz y m a c ,  
k o n ta k tu jg c  s i^  z  c e n t ru m  d y s t ry b u e j i  f ir m y  M e d t r o n ic  lu b  p r z e d s ta w ic ie le m  
h a n d lo w y m  f ir m y  M e d t r o n ic .  J e z e l i  z e s ta w  d o  z w r o tu  je s t  n ie d o s tp p n y ,  u s u n ip tq  
p r z e z c e w n ik o w q  z a s ta w k ^  p n ia  p tu e n e g o  n a le z y  b e z p o s re d n io  p o  w y c i^ d u  
u m ie s c ic  w  p o je m n ik u  z  a ld e h y d e m  g lu ta r o w y m  lu b  1 0 %  b u fo ro w a n q  fo rm a lin ^ .  
D a ls z e  w y ty e z n e  d o ty c z ^ c e  z w r o tu  u s u n i^ te g o  u r z ^ d z e n ia  m o z n a  u z y s k a c  u 
p r z e d s ta w ic ie la  h a n d lo w e g o  f ir m y  M e d tro n ic .
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11. Wyt^czenie gwarancji
PONIZSZE WYLACZENIE GWARANCJI DOTYCZY KLIENTOW 
SPOZA TERENU STANOW ZJEDNOCZONYCH;

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE PRZEZCEWNIKOWA ZASTAWKA PNIA 
PLUCNEGO MELODY™, MODEL PB10, PRZEZCEWNIKOWY SYSTEM  
WPROWADZAJACY ZASTAWKI ENSEMBLE™, MODEL NU10 ORAZ 
PRZEZCEWNIKOWY SYSTEM WPROWADZAJACY ZASTAWKI 
ENSEMBLE™ II, MODEL ENS10, NAZYWANE DALEJ „PRODUKTEM”, 
ZOSTALY PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZEDAZY  
ZAPROJEKTOWANE, WYTWORZONE I PRZETESTOWANE Z NALEZYTA 
STARANNOSCIA, PRODUKT MOZE NIE SPELNIAC W ZADOWALAJACY 
SPOSOB ZAMIERZONYCH FUNKCJI Z WIELU POWODOW. OSTRZEZENIA 
PODANE NA ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ 
SZCZEGOLOWE INFORMACJE I STANOWIA INTEGRALNA CZ^SC  
NINIEJSZEGO WYLACZENIA GWARANCJI. FIRMA MEDTRONIC 
NINIEJSZYM ZRZEKA ВЩ WSZELKICH GWARANCJI DOTYCZACYCH 
PRODUKTU, ZAROWNO WYRAZNYCH, JA K I DOROZUMIANYCH. FIRMA 
MEDTRONIC NIE ODPOWIADA ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE LUB 
WTORNE SZKODY SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, 
WADA LUB AWARIA PRODUKTU, BEZ WZGL^DU NA TO, CZY 
ROSZCZENIE ZOSTANIE WYSUNI^TE NA PODSTAWIE GWARANCJI,
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UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKOD^ WYRZADZONA CZYNEM 
NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB.

W y z e j o k re s lo n e  w y t£ |c z e n ia  i o g ra n ic z e n ia  n ie  m a jq  n a  c e lu  n a ru s z a n ia  
o b o w iq z k o w y c h  u r e g u lo w a n  s to s o w a n e g o  p ra w a  i n ie  n a le z y  ic h  ta k  
in te rp re to w a c .  J e s l i  k to r a k o lw ie k  c z ^ s c  lu b  w a r u n e k  n in ie js z e g o  W Y tA C Z E N IA  
G W A R A N C J I  z o s ta n ie  u z n a n y  p r z e z  w ta s c iw y  s q d  z a  s p rz e c z n y  z  p ra w e m ,  
n ie m o z liw y  d o  w y e g z e k w o w a n ia  lu b  s to jq c y  w  k o n f l ik c ie  z  o b o w iq z u jq c y m  
p r a w e m ,  f a k t  te n  n ie  w p ty n ie  n a  w a z n o s c  p o z o s ta le j  c z ^ s c i  W Y tA C Z E N IA  
G W A R A N C J I ,  a  w s z e lk ie  p ra w a  i z o b o w iq z a n ia  b ^ d ^  in te rp re to w a n e  i 
e g z e k w o w a n e  ta k ,  ja k  g d y b y  n in ie js z e  W Y tA C Z E N IE  G W A R A N C J I  n ie  
z a w ie ra lo  d a n e j c z ^ s c i  lu b  w a r u n k u  u z n a n e g o  z a  n ie w a z n y .
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1. Descrigao do dispositivo
О  s is te m a  d e  im p la n te  c o n s is te  n a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  M e lo d y ™ , 
m o d e lo  P B 1 0  (v a lv u la  d e  v e la  ju g u la r  b o v in a  c o rn  s te n t) ,  e  n o  s is te m a  d e  
c o lo c a g a o  d a  v a lv u la  t r a n s c a te te r  E n s e m b le ™ , m o d e lo  N U 1 0 ,  o u  n o  s is te m a  d e  
c o lo c a g a o  d a  v a lv u la  t r a n s c a te te r  E n s e m b le ™  II, m o d e lo  E N S 1 0 .

1.1. Valvula pulmonar transcateter Melody™ (TPV)
A  T P V  e  c o n s t i tu id a  p o r  u m a  v a lv u la  d e  v e ia  ju g u la r  h e te ro lo g a  (d e  b o v in o )  
s u tu ra d a  d e n t ro  d e  u rn  s te n t  d e  p la t in a - ir ld io  s o ld a d o  a  la s e r ,  c o m  s o ld a  d e  o u ro  
a  r e v e s t i r  a s  ju n ta s .  A  T P V  e s ta  d is p o n iv e l  n u m a  v e ia  ju g u la r  d e  b o v in o  d e  
1 6  m m  (c o m p r im e n to  n o m in a l d e  3 0  m m ) e  n u m a  v e ia  ju g u la r  d e  b o v in o  d e  
1 8  m m  (c o m p r im e n to  n o m in a l d e  2 8  m m ).  A  T P V  d e  1 6  m m  (n u m e r o  d e  
c a ta lo g o  P B 1 0 1 6 )  p o d e  s e r  e x p a n d id a  p a ra  S 2 0  m m . A  T P V  d e  1 8  m m  (n u m e ro  
d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 8 )  p o d e  s e r  e x p a n d id a  p a ra  S 2 2  m m . О  c o n ju n to  e  s u b m e t id o  
a  u rn  p r o c e d im e n to  d e  e s te r i l iz a g a o  f in a l  c o m  u rn  e s te r i l iz a n te  re g is ta d o  q u e  
c o n te m  g lu ta r a ld e id o  a  1 %  e  a lc o o l is o p ro p il ic o  a  2 0 % , n o  q u a l a  T P V  e  
p r e s e rv a d a  e  e m b a la d a  a te  a  s u a  u t i l iz a g a o .  О  c o n ju n to  d e v e ra  s e r  d e v id a m e n te  
e n x a g u a d o  c o m  s o lu g a o  s a lin a  is o to n ic a  a n te s  d e  s e r  im p la n ta d o ,  p o r  fo rm a  a 
re d u z ir  a c o n c e n tr a g a o  d e  g lu ta r a ld e id o .
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1.2. Sistema de colocagao da valvula transcateter Ensemble™ e 
Ensemble™ II (sistema de colocagao)
C a d a  s is te m a  d e  c o lo c a p a o  e  c o m p o s to  p e r  u m  c a te le r  b a la o -e m - b a la o  c o m  
u m a  b a in h a  re t r a c t i l  d e  p o li te t r a f lu o r o e t i le n o  (P T F E )  s u f ic ie n te m e n te  g r a n d e  
p a ra  c o b r ir  a  T P V  d e p o is  d e  c o m p r im id a .  О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  p o s s u i u m  
p e r f i l  t ra n s v e rs a l  d e  2 2  F r. U m a  v e z  in s u f la d o ,  о  b a la o  in te rn e  f ic a  c o m  m e ta d e  
d o  d ia m e t ro  d o  b a la o  e x te rn o .  A m b o s  o s  b a lo e s  s a o  d e  n y lo n .  О  s is te m a  d e  
c o lo c a g a o  E n s e m b le ™  e n c o n t r a - s e  d is p o n iv e l  e m  ta m a n h o s  d e  b a la o  e x te rn o  
d e  18  m m  (n u m e r o  d e  c a ta lo g o  N U 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  (n u m e r o  d e  c a ta lo g o  N U 1 0 2 0 )  
e  2 2  m m  (n u m e r o  d e  c a ta lo g o  N U 1 0 2 2 ) .  О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  E n s e m b le ™  II 
e n c o n t r a - s e  d is p o n iv e l  e m  ta m a n h o s  d e  b a la o  e x te rn o  d e  1 8  m m  (n u m e r o  d e  
c a ta lo g o  E N S 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m  (n u m e r o  d e  c a ta lo g o  E N S 1 0 2 0 )  e  2 2  m m  (n u m e ro  
d e  c a ta lo g o  E N S 1 0 2 2 ) .  A  b a in h a  d o  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  p o s s u i u m a  p o r ta  
ia te ra l,  q u e  e  u t i l iz a d a  p a ra  i r r ig a r  о  s is te m a ,  e  u m a  m a n g a  h e m o s ta t ic a  s o b re  a 
b a in h a  p a ra  m in im iz a r  a  h e m o r r a g ia  n o  io c a l d e  in s e rg a o .  О  s is te m a  d e  
c o lo c a g a o  a p re s e n ta  u m  o b tu ra d o r  d is ta l d e  p o lie te r -b - a m id a  (P e b a x ® , A rk e m a  
C o r p o r a t io n )  d e  fo rm a  c o n ic a .  О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  e  c o m p a t iv e l  c o m  u m  
f io -g u ia  d e  0 ,8 8 9  m m  (0 ,0 3 5  p o l, ) ,  О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  E n s e m b ie ™  II 
ta m b e m  in c lu i  m a r c a d o re s  ra d io p a c o s  lo c a liz a d o s  n o  s is te m a  d e  c o io c a g a o  p o r  
b a ix o  d o s  b a lo e s .  O s  m a r c a d o re s  d e s t in a m -s e  a  a ju d a r  a  v is u a l iz a r  a  p o s ig a o  d o  
b a la o  s o b  f lu o ro s c o p ia .
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2. Indica^oes
A  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  M e lo d y ™  e  in d ic a d a  p a ra  u t i l i z a fa o  e m  d o e n te s
c o m  a s  s e g u in te s  c o n d i^ o e s  c l in ic a s :

■ d o e n te s  c o m  c o n d u to s  p r o te t ic o s  d o  in fu n d ib u lo  v e n t r ic u la r  d ir e ito  (R V O T )  
q u e  a p re s e n te m  re g u r g i ta g a o  e  c o m  in d ic a p a o  c l in ic a  p a ra  in te rv e n p a o  
in v a s iv a  o u  c iru rg ic a ,  O U

■ d o e n te s  c o m  c o n d u to s  p r o te t ic o s  e s te n o t ic o s  d o  in fu n d ib u lo  v e n t r ic u la r  
d ire ito ,  e m  q u e  о  r is c o  d e  a g ra v a r  a  re g u r g i ta p a o  c o n s t i tu i  u m a  
c o n t ra in d ic a p a o  re la t iv a  p a ra  a  d i la ta p a o  d o  b a la o  o u  a  c o lo c a p a o  d e  s te n ts

■ e x is te n c ia  d e  u rn  c o n d u to  c o m p le te  (c ir c u n fe re n c ia l)  d o  in fu n d ib u lo  
v e n t r ic u la r  d ir e ito  (R V O T )  c u jo  d ia m e t ro  e ra  ig u a l o u  s u p e r io r  a  1 6  m m  
q u a n d o  im p la n ta d o  o r ig in a lm e n te

A  d u ra p a o  p r e v is ta  d o  d is p o s i t iv e  M e lo d y ™  e  d e  2  a n o s .

3. Contraindicagdes
■ a n a to m ia  v e n o s a  q u e  n a o  p e rm ita  a c o m o d a r  u m a  b a in h a  d e  in t ro d u p a o  d e  

2 2  F r
■ im p la n te  n o  c o ra p a o  e s q u e r d o
■ in fu n d ib u lo  v e n t r ic u la r  d ire ito  d e s fa v o r a v e l a  u m a  b o a  a n c o r a g e m  d o  s te n t
■ o b s t ru p a o  g r a v e  d o  in fu n d ib u lo  v e n t r ic u la r  d ire ito ,  n a o  s u s c e t iv e l  d e  s e r  

r e m o v id a  p o r  b a la o
■ o b s t ru p a o  d a s  v e ia s  c e n t ra ls
■ s in a is  c l ln ic o s  o u  b io ld g ic o s  d e  in fe p a o
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■ e n d o c a rd ite  a t iv a
■ a le rg ia  c o n h e c id a  a  a s p ir in a  o u  a  h e p a r in a
■ g r a v id e z

4. Avisos e precau^des
F o r m a g io  m ^ d ic a :  A n te s  d e  u t i l iz a r  a  T P V  M e lo d y ™  e  о  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  
E n s e m b le ™  o u  E n s e m b le ™  II, o s  m e d ic o s  d e v e m  te r  c o n c lu id o  c o m  e x ito  о 
p ro g ra m a  d e  fo rm a g a o  p a ra  о  m e d ic o /c e n t ro  m in is t r a d o  p e la  M e d t ro n ic .

4.1. Avisos
4.1.1. TPV
E s te  d is p o s i t iv e  fo i c o n c e b id o  a p e n a s  p a ra  u t i l iz a g a o  n u m  u n ic o  d o e n te .  N a o  
re u t il iz e ,  r e p r o c e s s e  n e m  v o lte  a  e s te r i l iz a r  e s te  p ro d u to .  A  re u t il iz a g a o ,  о  
r e p r o c e s s a m e n to  o u  a  re e s te r il iz a g a o  p o d e r a o  c o m p ro m e te r  a  in te g r id a d e  
e s tr u tu ra l  d o  d is p o s i t iv e  e /o u  o r ig in a r  о  r is c o  d e  c o n ta m in a g a o  d o  d is p o s i t iv e ,  о  
q u e  p o d e r a  c a u s a r  fe r im e n to s ,  d o e n g a  o u  a  m o r te  d o  d o e n te .
N a o  r e e s t e r i l i z e  a  T P V  р о г  m e t o d o  a lg u m .
A  e x p o s ig a o  d o  d is p o s i t iv e  e  d a  re s p e t iv a  e m b a la g e m  a ra d ia g o e s ,  v a p o r ,  6 x id o  
d e  e t i le n o  o u  o u tr o s  e s te r i l iz a n te s  q u im ic o s  to rn a ra  о  d is p o s i t iv e  in a d e q u a d o  
p a ra  u t i l iz a g a o .
N a o  u t i l iz e  о  d is p o s i t iv e  s e ;

■ о  d is p o s i t iv e  s o fr e u  a lg u m a  q u e d a ,  a p re s e n ta  d a n o s  o u  fo i,  d e  a lg u m a  
fo rm a ,  in d e v id a m e n te  u t i l iz a d o  o u  m a n u s e a d o .
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■ а  d a ta  d e  v a l id a d e  t iv e r  s id o  u l t ra p a s s a d a .
■ to d o s  o s  s e lo s  q u e  g a ra n te m  a  in v io la b i l id a d e  e s t iv e re m  q u e b r a d o s .
■ a  e t iq u e ta  c o m  о  n i im e r o  d e  s e r ie  n a  T P V  n a o  c o r r e s p o n d e r  a o  n u m e ro  d e  

s e r ie  n a  e t iq u e ta  d o  re c ip ie n te .
■ a  ja n e la  d o  in d ic a d o r  d a  te m p e r a tu ra  d e  t r a n s p o r te ,  n o  in te r io r  d a  c a ix a  d e  

c a r ta o ,  e s t iv e r  p re ta .  S e  о  in d ic a d o r  d a  t e m p e r a tu ra  d e  t r a n s p o r te  e s t iv e r  
p re to ,  a  T P V  n a o  e  a d e q u a d a  p a ra  u t i l iz a q a o  c l in ic a .

■ a  s o lu g a o  d e  c o n s e rv a g a o  n a o  c o b r ir  c o m p le ta m e n te  о  d is p o s i t iv o  o u  
e x is t i r e m  s in a is  d e  fu g a .

N a o  e x p o n h a  о  d is p o s i t iv o  a  o u tra s  s o lu g o e s  q u e  n a o  s e ja m  a  d e  c o n s e rv a g a o  e  
a  d e  la v a g e m ,
N a o  a d ic io n e  a n t ib io t ic o s  a  s o lu g a o  d e  c o n s e rv a g a o  o u  d e  la v a g e m .  N a o  a p liq u e  
a n t ib io t ic o s  n o  d is p o s i t iv o .
N S o  d e ix e  о  d is p o s i t iv o  s e c a r .  M a n te n h a  о  te c id o  h u m id o  m e d ia n te  ir r ig a g a o  o u  
im e rs a o .
N a o  te n te  r e p a r a r  u rn  d is p o s i t iv o  d a n if ic a d o .
N a o  to q u e  n e m  u s e  p in g a s  p a ra  m a n u s e a r  о  te c id o  d o s  f o ih e to s  d a  v a lv u la .
N a o  u s e  p in g a s  p a ra  m a n u s e a r  о  s te n t,  d a d o  q u e  p o d e ra  d a n if ic a r  a  s u a  
s u p e r f ic ie  e  p r o v o c a r  f r a tu r a s .
N a o  e x p a n d a  о  d is p o s i t iv o  a le m  d o  ta m a n h o  m a x im o  re c o m e n d a d o ,  q u e  e  d e  
2 0  m m  p a ra  a  T P V  M e lo d y ™ , n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 6 ,  e  d e  2 2  m m  p a ra  a 
T P V  M e lo d y ™ , n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 8 ,  p o is  is s o  p o d e r a  re s u l ta r  n u m a  
T P V  c o m  re g u rg i ta g a o .
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4.1.2. Sistema de colocagao
E s te  d is p o s i t iv e  fo i c o n c e b id o  a p e n a s  p a ra  u t i l iz a ? a o  n u m  u n ic o  d o e n te .  N a o  
re u t il iz e ,  r e p r o c e s s e  n e m  v o lte  a  e s te r i l iz a r  e s te  p ro d u to .  A  re u t il iz a g a o ,  о  
r e p r o c e s s a m e n to  o u  a  re e s te r il iz a p a o  p o d e ra o  c o m p ro m e te r  a  in te g r id a d e  
e s tr u tu ra l  d o  d is p o s i t iv e  e /o u  o r ig in a r  о  r is c o  d e  c o n ta m in a p a o  d o  d is p o s i t iv o ,  о  
q u e  p o d e ra  c a u s a r  fe r im e n to s ,  d o e n p a  o u  a  m o r te  d o  d o e n te .
N a o  d i la te  s ig n if ic a t iv a m e n te  о  b a la o  p a ra  a le m  d o  d ia m e t ro  d o  v a s o  o b s t ru id o  e  
d o  lo c a l d e  im p la n te  e s c o lh id o .
N a o  u t i l iz e  a r , n e m  q u a lq u e r  o u tra  s u b s ta n c ia  g a s o s a ,  с о т о  m e io  d e  in s u f la p a o  
d o  b a la o .
S e  e n c o n t r a r  r e s is te n c ia .  n a o  a v a n c e  о  f io -g u ia ,  о  c a te te r  d e  d i la ta p a o  p o r  b a la o  
o u  q u a lq u e r  o u tro  c o m p o n e n te  s e m  p r im e ir o  d e te rm in e r  a  c a u s a  e  a d o ta r  a 
m e d id a  d e  c o r re p a o  a p ro p r ia d a .
N u n c a  re t i r e  о  f io -g u ia  d o  s is te m a  d e  c o lo c a p a o  d u ra n te  о  p r o c e d im e n to .

4.2. Precaupoes
■ O s  p r o c e d im e n to s  d e  la v a g e m  d a  T P V  d e v e m  s e r  s e g u id o s  e s tr i ta m e n te  

p a ra  e v i t a r  a  n e c ro s e  d o  te c id o  n o  lo c a l d o  im p la n te .
■ A  e x p o s ip a o  a o  g lu ta r a ld e id o  p o d e  p r o v o c a r  ir r ita p a o  d a  p e le ,  o lh o s ,  n a r iz  e  

g a rg a n ta .  E v ite  a  e x p o s ip a o  p r o lo n g a d a  o u  re p e t id a  o u  a  in a la p a o  d o s  
v a p o r e s  d e s ta  s u b s ta n c ia .  U t il iz e  a p e n a s  c o m  v e n t ila p a o  a d e q u a d a .  E m  
c a s e  d e  c o n ta c to  c o m  a  p e le ,  la v e  im e d ia ta m e n te  a  a re a  a fe ta d a  c o m  a g u e  
d u ra n te ,  p e lo  m e n o s ,  1 5  m in u te s .  E m  c a s e  d e  c o n ta c to  c o m  o s  o lh o s ,  la v e
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c o m  a g u a  d u ra n te ,  p e lo  m e n o s ,  15  m in u to s  e  p r o c u re  d e  im e d ia to  c u id a d o s  
m e d ic o s .
A  e m b a la g e m  s e la d a  d o  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  d e v e  s e r  in s p e c io n a d a  a n te s  
d a  a b e r tu r a .  S e  о  s e lo  e s t iv e r  q u e b r a d o  o u  a  e m b a la g e m  t iv e r  s id o  
d a n if ic a d a ,  a  e s te r i l id a d e  n a o  p o d e  s e r  g a ra n t id a .
О  c o r r e to  f u n c io n a m e n to  d o  s is te m a  d e  e n tr e g a  d e p e n d e  d a  s u a  in te g r id a d e .  
M a n u s e ie  о  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  c o m  c u id a d o .  D o b ra r ,  e s t ic a r  o u  l im p a r  
e n e rg ic a m e n te  о  s is te m a  d e  c o io c a g a o  p o d e  d a n if ic a - lo .
E s te  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  n a o  e  re c o m e n d a d o  p a ra  m e d ig a o  d a  p r e s s a o  o u  
a d m in is t ra g a o  d e  l iq u id o s .
M a n te n h a  l ig a g o e s  f ir m e s  n o  c a te te r  e  u t i l iz e  a s p ira g a o  a n te s  d e  p ro s s e g u ir ,  
p a ra  e v i t a r  a  in t ro d u g a o  d e  a r  n o  s is te m a .
О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  d e v e  s e r  c u id a d o s a m e n te  la v a d o ,  p a ra  e v i t a r  a 
in t ro d u g a o  d e  b o lh a s  d e  a r.
A n te s  d e  a d a p ta r  ( r e d u z ir )  о  ta m a n h o  d a  T P V  a o  b a la o ,  e  n e c e s s a r io  te s ta r  
a  o r ie n ta g a o  e  о  fu n c io n a m e n to  d a  v a lv u la .
N a o  re t ir e  a s  e t iq u e ta s .  E s ta s  d e te rm in a m  a  o r ie n ta g a o  d a  T P V  a n te s  d e  о  
p r o c e d im e n to  d e  c o m p re s s a o  e  a d a p ta g a o  a o  b a la o  e s ta r  c o n c lu id o .
О  p r o c e d im e n to  d e  c o m p re s s a o  d e v e  s e r  re a l iz a d o  c u id a d o s a m e n te .
D u r a n te  a  c o m p re s s a o ,  e  n e c e s s a r io  c o n h e c e r  s e m p re  a  o r ie n ta g a o  d a  
v a lv u la .  N a o  p o d e  o c o r r e r  m u d a n g a  d e  o r ie n ta g a o  d u ra n te  a  m o n ta g e m  d a  
v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  n o  b a la o .
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о  p r o c e d im e n to  d e  c o m p re s s a o  d e v e  s e r  r e a l iz a d o  c u id a d o s a m e n te .  N a o  
a p liq u e  p r e s s a o  e x c e s s iv a  s o b re  о  d is p o s i t iv e  d u ra n te  a  c o m p re s s a o ,  
p o rq u e  p o d e  c a u s a r  t e n s o e s  e x c e s s iv a s  n o  s te n t  e  p r o v o c a r  a  f ra tu r a  d o  
s te n t.
О  d ia m e t ro  d e  in s u f la q a o  d o  b a la o  u s a d o  d u ra n te  a  c o lo c a q a o  d a  T P V  d e v e  
a p ro x im a r - s e  d o  d ia m e t ro  d o  v a s o  o b s t ru t iv o  e  d a  d im e n s a o  d o  lo c a l d e  
im p la n te  e s c o lh id o .
D u r a n te  e s te  p r o c e d im e n to ,  a o  in s u f la r  о  b a la o  p a ra  c o lo c a r  a  T P V , 
r e c o m e n d a - s e  v iv a m e n te  a  u t i l iz a q a o  d e  2  d is p o s i t iv o s  d e  in s u f la f 3 o  d e  
ta m a n h o  a p ro p r ia d o  (1 p a ra  c a d a  b a la o )  c o m  m a n o m e tro .
A  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  e  r ig id a  e  p o d e  d i f ic u l ta r  a  n a v e g a g a o  
a t ra v e s  d o s  v a s o s .
N a o  a v a n c e ,  e m  c ir c u n s ta n c ia  a lg u m a ,  q u a lq u e r  p a r te  d o  s is te m a  d e  
c o lo c a g a o  c a s o  e n c o n t r e  r e s is te n c ia .  D e v e ra  id e n t i f ic a r  a  c a u s a  d a  
r e s is te n c ia  s o b  f lu o ro s c o p ia  e  to m a r  a s  m e d id a s  a p ro p r ia d a s  p a ra  s o lu c io n a r  
0  p r o b le m a .
A  in s u f la g a o  d o  b a la o  d e v e  s e r  o r ie n ta d a  s o b  f lu o ro s c o p ia ,  c o m  
e q u ip a m e n to  d e  ra io s  X  a p ro p r ia d o .
A n te s  d e  о  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  s e r  r e c o lh id o  p a ra  d e n t ro  d a  b a in h a ,  e  
m u ito  im p o r ta n te  g a r a n t i r  q u e  o s  b a lo e s  e s te ja m  c o m p le ta m e n te  e s v a z ia d o s .  
C a s o  s in ta  r e s is te n c ia  d u ra n te  a  re m o g a o ,  re t ir e  c o n ju n ta m e n te  о  s is te m a  d e  
c o lo c a g a o  e  о  f io -g u ia  с о т о  u m a  s o  u n id a d e ,  e s p e c ia lm e n te  s e  o b s e r v a r  o u  
s u s p e ita r  d e  ru tu ra  d o  b a la o  o u  d a  e x is te n c ia  d e  fu g a s .  P a ra  is s o ,  a g a r re  
f i r m e m e n te  о  f io -g u ia  e  о  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  с о т о  u rn  to d o  e  re t ire
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a m b a s  a s  p a r te s  e m  c o n ju n to ,  u s a n d o  u m  m o v im e n to  d e  l ig e ira  to rg a o  
c o m b in a d a  c o m  t ra p a o .

5. Informagdes sobre о doente
O s  d o e n te s  p o d e r a o  n e c e s s ita r  d e  te ra p e u t ic a  a n t ic o a g u la n te  e /o u  
a n t ip la q u e ta r ia  d u ra n te  u m  p e r io d o  d e  te m p o  in d e te r m in a d o  c o m  b a s e  n a  s u a  
s itu a g a o  In d iv id u a l.

5.1. Etiquetas de rastreabilidade
A s  e t iq u e ta s  d e  ra s t re a b i l id a d e  d o  p r o d u to  s a o  fo rn e c id a s  a p e n a s  p a ra  u t i l iz a g a o  
h o s p ita le r  e  n a o  d e v e m  s e r  d e v o lv id a s  a  M e d t ro n ic .

5.2. Informagdes de registo
A s  e m b a la g e n s  d a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  in c lu e m  u m  fo rm u la r io  d e  
re g is to  d o  d o e n te  n o  c a s o  d o s  p a is e s  q u e  e x ig e m  о  re g is to  d o s  d o e n te s .
N o ta :  О  re g is to  d o  d o e n te  n a o  s e  a p lic a  n o s  p a is e s  e m  q u e  о  fo rn e c im e n to  d e  
d a d o s  s o b re  о  d o e n te  c o n t ra r ie  a  le g is la g a o  re la t iv a  a  p r iv a c id a d e  d o  d o e n te ,  
in c lu s iv e  e m  p a is e s  d a  U E .
A p o s  о  im p la n te ,  fo rn e g a  to d a s  a s  in fo rm a g d e s  q u e  Ih e  s a o  p e d id a s .  О  n u m e ro  
d e  s e r ie  e n c o n t r a - s e  n a  e m b a la g e m  e  n a  e t iq u e ta  d e  id e n t i f ic a g a o  a n e x a d a  a 
v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r .  D e v o lv e  о  f o rm u la r io  o r ig in a l  p a ra  о  e n d e re g o  d a  
M e d t r o n ic  in d ic a d o  n o  fo rm u la r io  e  fo rn e g a  о  c a r ta o  d e  id e n t i f ic a g a o  te m p o r a r io  
a o  d o e n te  a n te s  d e  Ih e  d a r  a lta .
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А  M e d t r o n ic  fo rn e c e ra  a o  d o e n te  u m  c a r ta o  d e  id e n t i f ic a g a o  d o  d is p o s i t iv o  
im p la n ta d o .  О  c a r ta o  c o n te m  о  n o m e  e  о  n u m e ro  d e  te le fo n e  d o  m e d ic o  d o  
d o e n te ,  b e m  с о т о  in fo rm a ? 6 e s  d e  q u e  о  p e s s o a l m e d ic o  v e n h a  a  n e c e s s ita r  e m  
c a s o  d e  e m e r g e n c ia .  O s  d o e n te s  d e v e m  s e r  e n c o r a ja d o s  a t r a z e r  s e m p re  
c o n s ig o  e s te  c a r ta o .

6. Apresentagao
6.1. Embalagem
A  T P V  e  e s te r i l iz a d a  q u im ic a m e n te  e  fo rn e c id a  e s t e r i l  e  a p i r o g e n ic a  n u m  
re c ip ie n te  s e ia d o  d e  v id r o  c o m  u m a  ta m p a  d e  ro s e a .  A  e s te r i l id a d e  e n c o n t r a -s e  
c o m p ro m e t id a  c a s o  to d o s  o s  s e lo s  q u e  g a ra n te m  a  in v io la b i l id a d e  e s te ja m  
q u e b r a d o s ,  о  r e c ip ie n te  e s te ja  d a n if ic a d o  o u  e x is ta m  s in a is  d e  fu g a .  A  p a r te  
e x te r io r  d o  re c ip ie n te  n a o  e  e s t e r i l  e  n a o  d e v e  s e r  c o io c a d a  n o  c a m p o  e s te r i l.
О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  e  a p i r o g ^ n ic o ,  e s te r i l iz a d o  c o m  o x id o  d e  e t i ie n o  e  
e m b a la d o  n u m a  b o ls a  d u p la .  О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  e  e s te r i l  s e  a s  b o is a s  n a o  
e s t iv e re m  d a n if ic a d a s  n e m  t iv e re m  s id o  a b e r ta s .  N a o  u t i l iz e  о  s is te m a  d e  
c o lo c a g a o  s e  a b o ls a  e x te rn a  e s t iv e r  d a n if ic a d a .  О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  n u n c a  
d e v e  s e r  a r m a z e n a d o  a p e n a s  n a  b o is a  in te rn a .  A  b o ls a  in te rn a  n a o  fo rn e c e  u m a  
b a r re ira  e s te r i l.  A s  s u p e r f ic ie s  e x te rn a s  d a  b o ls a  e x te rn a  n a o  s a o  e s te r e ls  e  
n a o  d e v e m  s e r  c o lo c a d a s  n o  c a m p o  e s te r i l.
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6.2. Armazenamento
A r m a z e n e  a  T P V  a  u m a  te m p e r a tu ra  c o m p re e n d id a  e n tr e  15  °C  e  2 5  °C  (5 9  ” F  e  
7 7  ° F ). A r m a z e n e  о  s is te m a  d e  c o lo c a p a o  a  te m p e r a tu ra  a m b ie n te  e  a fa s ta d o  d a  
lu z  s o la r  d ire ta .  О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  n u n c a  d e v e  s e r  a r m a z e n a d o  a p e n a s  n a  
b o ls a  in te rn a .  A  b o ls a  in te rn a  n a o  fo rn e c e  u m a  b a r re ira  e s te r i l.
M a n te n h a  u rn  c o n t ro lo  a d e q u a d o  d o  in v e n ta r io ,  d e  fo rm a  a  q u e  o s  d is p o s i t iv o s  
c o m  a s  d a ta s  d e  v a l id a d e  m a is  p r o x im a s  s e ja m  u t i l iz a d o s  p re fe re n c ia lm e n te  
p a ra  e v ita r  a  s u a  e x p ira p a o .  O s  d is p o s i t iv o s  d e v e m  s e r  u t i l iz a d o s  a n te s  d a  d a ta  
d e  v a l id a d e  in d ic a d a  n a s  e t iq u e ta s  d o  p ro d u to .

7. Instrugoes de utilizagao
S e g u e - s e  u rn  e s b o g o  s e q u e n c ia i  d o  p r o c e d im e n to  d e  c a te te r is m o / im p ia n te .  О  
t ip o  d e  c a te te re s ,  f io s -g u ia ,  b a lo e s  d e  d i ia ta p a o ,  b a io e s  d e  c a l ib r a g e m  o u  o u tro s  
in s t r u m e n to s  d e  d ia g n o s t ic o  n e c e s s a r ie s  f ic a ra  a  d is c r ig a o  d o  o p e ra d o r .

7.1. Preparagao do local de acesso e testes de diagnostico 
antes do impiante
1. E fe tu e  a  p re p a ra g a o  e s te r i l  e  a  c o b e r lu ra  d o  io c a l fe m o ra l.
2 . O b te n h a  о  a c e s s o  fe m o r a l  a r te r ia l  e  v e n o s e .
3 . A d m in is t r e  h e p a r in a  p a ra  o b te r  u m  te m p o  d e  c o a g u la g a o  a t iv a d a  (A C T )

> 2 5 0  s e g u n d o s .
4 . In t ro d u z a  u m  c a te te r  n a  b a in h a  a r te r ia l  e  a v a n c e -o  p a ra  о  in te r io r  d a  a o r ta  

a s c e n d e n te .  E fe tu e  u m  a o r to g r a m a  p a ra  d e m o n s t r a r q u e  a s  a r te r ia s
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c o ro n a r ia s  n a o  e s ta o  a d ja c e n te s  a o  c o n d u to  d o  in fu n d ib u lo  d o  v e n t r ic u lo  
d ir e ito  (R V O T )  e  q u e  n a o  e x is te  r is c o  d e  c o m p re s s a o  c o ro n a r ia  q u a n d o  fo r  
im p la n ta d o  u m  s te n t  m e ta l ic o  n u  o u  u m a  T P V  n o  c o n d u to .
Caso as arterias coronarias paregam estar muito prdximas do local de 
Implante, sendo possivel uma compressao coronaria, serao 
necessarios testes de diagnbstico adicionais numa fase posterior do 
procedimento.
In s ira  u m  c a te te r  a t r a v e s  d o  in t r o d u to r  v e n o s o  e  a v a n c e -o  p a ra  о  c o ra g a o  
d i re ito .  A t ra v e s  d e s te  c a te te r ,  re g is te  a s  m e d ig o e s  d a  p r e s s a o  n o  v e n t r ic u lo  
d ire ito  (V D )  e  n a  a r te r ia  p u lm o n a r  (A P ) .  R e g is te  a  p r e s s a o  d o  V D  e m  
s im u lta n e o  c o m  a p r e s s a o  a o r t ic a ,  d e  fo rm a  a  e s ta b e le c e r  a  ra z a o  e n tr e  a s  
p r e s s o e s  s is to l ic a s  d o  V D  e  a o r t ic a .
A v a n c e  u m  c a te te r  a n g io g r a f ic o  p a ra  о  V D  o u  p a ra  a  p a r te  p r o x im a l d o  
c o n d u to  d o  in fu n d ib u lo  d o  v e n t r ic u lo  d ire ito ,  p a ra  e fe tu a r  u m a  a n g io g r a f ia .  
A s  p r o je g o e s  a n g io g r a f ic a s  o b t id a s  te ra o  p o r  b a s e  a  p o s ig a o  re la t iv a  d o  
c o n d u to .
O b te n h a  m e d ig o e s  a n g io g r a f ic a s  d o  lo c a l d e  im p la n te  p r e te n d id o  p a ra  
a v a l ia r  a  a d e q u a g a o  d o  c o n d u to  p a ra  о  im p la n te  d a  v a lv u la  p u lm o n a r  
t r a n s c a te te r .  C a s o  a  d im e n s a o  m a is  e s tr e i ta  d o  c o n d u to  (n o r m a lm e n te  na  
p ro je g a o  la te ra l)  s e ja  S 1 8  m m  e  in fe r io r  a o  d ia m e t ro  n o m in a l ( im p la n ta d o )  d o  
c o n d u to ,  a  z o n a  d e  o b s t ru g a o  d o  c o n d u to  (o  lo c a l d e  im p la n te )  d e v e  s e r  
p r e v ia m e n te  d i la ta d a  p a ra  f a c i l i t a r  a  re d u g a o  id e a l d a  o b s t ru g a o  d o  c o n d u to .  
О  ta m a n h o  d o  b a la o  d e  p r e - d i la ta g a o  d e v e  s e r  p e lo  m e n o s  2  m m  m a io r  d o  
q u e  0  d ia m e t ro  m a is  e s t r e i to  d o  c o n d u to  e m  q u a lq u e r  p r o je g a o ,  n a o
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9 .

u l t r a p a s s a r  1 1 0 %  d o  d ia m e t ro  n o m in a l d o  c o n d u to  e  s e r  S 2 0  m m  p a ra  a  T P V  
M e lo d y ™ , n C im e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 6 ,  e  £ 2 2  m m  p a ra  a  T P V  M e lo d y ™ , 
n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 8 .  R e a liz e  o u tr o  a n g io g r a m a  d o  c o n d u to  p a ra  
g a ra n t i r  q u e  e s te  e s ta  in ta c to  e  m e g a  a  d im e n s a o  m a is  e s tre ita ,
E fe tu e  0  d im e n s io n a m e n to  f in a l  d o  c o n d u to  u t i l iz a n d o  u rn  d ia m e t ro  d e  b a la o  
q u e  c o n f ir m e  c la r a m e n te  a  p o rg a o  m a ls  e s tr e i ta  d o  c o n d u to  (a  u m a  p re s s a o  
d e  < 8 1 1  k P a  [< 8  a tm ]) .  S e  a  c in tu ra  d o  c o n d u to  p r e p a ra d o  fo r  £ 1 4  m m  e 
£ 2 0  m m , a  a n a to m ia  d o  c o n d u to  d o  In fu n d ib u lo  d o  v e n t r ic u lo  d ire ito  e  
c o n s id e r a d a  a d e q u a d a  p a ra  о  im p la n te  d a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  
M e lo d y ™ , n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 6 .  S e  a  c in tu ra  d o  c o n d u to  p r e p a ra d o  
f o r  £ 1 4  m m  e  £ 2 2  m m , a  a n a to m ia  e  c o n s id e r a d a  a d e q u a d a  p a ra  о  im p la n te  
d a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  M e lo d y ™ , n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 8 ,  
C a s o  p e r s is t a m  d u v id a s  s o b r e  a  a n a t o m ia  c o r o n a r ia ,  d e v e r a  r e a l iz a r - s e  
u m  a n g io g r a m a  c o r o n a r i o  s e le t i v o  d a  a r te r ia  c o r o n a r ia  p r o x im o  d o  
c o n d u t o  e m  s i m u l t a n e o  c o m  a  in s u f la g a o  d o  b a la o  d e  c a l ib r a g e m .  S e  
u m a  a r te r ia  c o r o n a r ia  p a r e c e r  t e r  s i d o  c o m p r im id a  p e lo  b a la o ,  
c o n s id e r a r - s e - a  q u e  о  in d i v i d u o  p o s s u i  u m a  a n a t o m ia  in a d e q u a d a  p a ra  
a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a t e t e r ,  p e lo  q u e  о  p r o c e d im e n t o  d e v e  s e r  
a b a n d o n a d o .
R e m o v a  о  c a te te r  d e  d ia g n o s t ic o  e  c o lo q u e  u m  f io -g u ia  a t r a v e s  d o  
in fu n d ib u lo  d o  v e n t r ic u lo  d ire ito ,  c o m  a  p o n ta  s itu a d a  ta o  d is ta lm e n te  q u a n to  
p o s s iv e l  n o  le l to  d a  a r te r ia  p u lm o n a r .  D ila te  g r a d u a lm e n te  a  v e ia  fe m o r a l  a te  
2 2  F r. D e ix e  о  d i la ta d o r  v e n o s o  d e  2 2  F r  n o  lo c a l  e n q u a n to  a  T P V  e  о  
s is te m a  d e  c o lo c a g a o  s a o  p re p a ra d o s .
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7.2. Preparagao da v^lvula pulmonar transcateter
A b r a  0  r e c ip ie n te  e  la v e  c u id a d o s a m e n te  a  T P V  d a  s e g u in te  fo rm a :
1 . A n te s  d e  a b r ir ,  e x a m in e  c u id a d o s a m e n te  о  r e c ip ie n te  e  a  ta m p a  p a ra  d e te ta r  

e v e n tu a is  s in a is  d e  d a n o s ,  fu g a s  o u  s e lo s  q u e b r a d o s .  О r e c ip ie n t e  d e v e  
c e n t e r  u m a  q u a n t id a d e  s u f i c i e n t e  d e  s o lu g a o  e s t e r i l i z a n t e  q u e  p e r m i ta  
c o b r i r a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r .  A v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a t e t e r  
d e v e  s e r  la v a d a  d u r a n t e  u m  m in im o  d e  2  m in u t o s  p a ra  r e d u z i r  a 
c o n c e n t r a g a o  d e  g lu t a r a ld e id o  d a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a t e t e r  
c o n f o r m e  I n d I c a m  o s  p a s s e s  s e g u in t e s .
a . U t i l iz a n d o  u m a  te c n ic a  a s s e t ic a ,  p r e p a re  3  b a c ia s  e s te re is :  1 p e rm a n e c e  

v a z ia  e  2  c o n te m  s o lu g a o  s a lin a  is o to n ic a  (5 0 0  m l)  p a ra  la v a g e m .
b . R e t ire  a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  s e g u r a n d o  n a  e t iq u e ta  d o  n u m e ro  

d e  s e r ie  c o m  p in g a s  n a o  t r a u m a t ic a s  e  le v a n ta n d o -a  p a ra  fo ra  d o  
re c ip ie n te .  A  p a r te  e x te r io r  d o  re c ip ie n te  n a o  ё  e s te r l l .  N a o  p e rm ita  q u e  
a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  e n tr e  e m  c o n ta c to  c o m  о  e x te r io r  d o  
re c ip ie n te ,

c . N o  lo c a l d e s t in a d o  a  s a id a  d e  f lu x o  d a  v a lv u la  p u lm o n a r  t ra n s c a te te r ,  
e s ta  s u tu ra d a  u m a  e t iq u e ta  c o m  о  n u m e ro  d e  s e r ie .  V e r i f iq u e  s e  о 
n u m e ro  d e  s e r ie  in d ic a d o  n a  e t iq u e ta  c o r r e s p o n d e  a o  n u m e ro  d e  s e r ie  
d a  e t iq u e ta  d o  re c ip ie n te  e  a o  n u m e ro  d e  s e r ie  in d ic a d o  n o  fo rm u la r io  d e  
re g is to  d o  d o e n te .  S e  n o ta r  a lg u m a s  d ife re n g a s ,  n a o  d e v e  u t i l iz e r  a 
v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r .  E s ta  e t iq u e ta  n a o  d e v e  s e r  re m o v id a  d a  
v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  a te  a o  m o m e n to  d o  im p la n te .
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d . E s c o r ra  a  s o lu g a o  d e  c o n s e rv a g a o  re s id u a l d a  v a lv u la  p a ra  a b a c ia  d e  
e l im in a ^ a o  v a z ia  (b a c ia  1 ), s e g u r a n d o  n a  v a iv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  
c o m  a  e t iq u e ta  d o  n u m e ro  d e  s e r ie  ( e x t re m id a d e  d e  s a id a  d o  f lu x o )  
v o ita d a  p a ra  b a ix o .

e . T ra n s f i r a  a  v a iv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  e s c o r r id a  p a ra  a  b a c ia  d e  
la v a g e m  (b a c ia  2 ) .  E n c h a  a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  c o m  s o lu g a o  
d e  la v a g e m  e  e s v a z ie  e  e n c h a  a l te rn a d a m e n te ,  in v e r te n d o  e  a g ita n d o ,  
e s v a z ia n d o  e  e n c h e n d o  a  v a lv u la  d u ra n te  1 m in u to ,  E m  s e g u id a ,  
e s c o r ra  a  s o lu g a o  d a  v a lv u la  p a ra  a  b a c ia .

f.  T r a n s f i r a  a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  e s c o r r id a  p a ra  a  b a c ia  d e  
la v a g e m  (b a c ia  3 )  e  re p ita  о  p a s s o  e  d u ra n te  p e lo  m e n o s  1 m in u to .  
D e ix e  a  T P V  n a  b a c ia  d e  la v a g e m  a te  a o  m o m e n to  d o  im p la n te  p a ra  
e v i t a r  q u e  о  te c id o  s e q u e .

g . E s c o r ra  a  s o lu g a o  d e  la v a g e m  d a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  a n te s  
d e  c a r r e g a - la  n o  s is te m a  d e  c o lo c a g a o .

R e t ire  a  e t iq u e ta  c o m  о  n u m e ro  d e  s e r ie ,  c o r ta n d o  a  s u tu ra  q u e  a  p r e n d e  a
T P V .

7.3. Carregamento do sistema de colocagao e posicionamento 
da TPV
1 . In s p e c io n e  c u id a d o s a m e n te  о  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  p a ra  c o n f ir m a r  q u e  e s te  

n a o  s o fr e u  d a n o s  d u ra n te  о  t r a n s p o r te  e  q u e  о  ta m a n h o  d o  b a la o  e  
a d e q u a d o  p a ra  о  p r o c e d im e n to  a  q u e  s e  d e s t in e .  О  ta m a n h o  d o  s is te m a  d e  
c o lo c a g a o  a s e r  u t i l iz a d o  b a s e ia - s e  n a  c in tu ra  d o  c o n d u to  p re p a ra d o ,
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5.

c o n fo rm e  d e s c r ito  n o  p a s s o  8  d a  S e c ^ a o  7 .1 , e  d e v e  s e r  > 1 4  m m  e  £ 2 2  m m . 
О  s is te m a  d e  c o lo c a p a o  u t i l iz a d o  d e v e  c e n te r  u rn  b a la o  d e  c o lo c a g a o  d a  
v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  q u e  s e ja  0  a  2  m m  m a io r  d o  q u e  a  c in tu ra  d o  
c o n d u to  p r e p a ra d o ,  m a s  q u e  n a o  u l t ra p a s s e  1 1 0 %  d o  d ia m e t ro  n o m in a l d o  
c o n d u to .
L a v e  о  lu m e n  d o  f io -g u ia  d o  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  e  a  p o r ta  la te ra l.  P re p a re  
o s  b a lo e s ,  e s v a z ia n d o - o s  c o m p le ta m e n te  c o m  u m a  s e r in g a .  L ig u e  s e r in g a s  
d e  in s u f ia g a o  a o s  lu m e n e s  d o s  b a lo e s  in te rn e  e  e x te rn o .  R e c o m e n d a m -s e  
d is p o s i t iv o s  d e  in s u f la g a o  c o m  c a p a c id a d e s  d e  m o n ito r iz a g a o  d a  p r e s s a o .  A  
s o iu g a o  c o n t id a  n a s  s e r in g a s  d e  in s u f la g a o  d e v e r a  s e r  u m a  m is tu ra  d e  u rn  
te rg o  d e  a g e n te  d e  c o n t ra s te  p a ra  d o is  te rg o s  d e  s o iu g a o  s a iin a .
R e d u z a  о  ta m a n h o  d a  T P V  a o  m e s m o  te m p o  q u e  a  v a i c o m p r im in d o  
u t i l iz a n d o  m a n d r is  d e  ta m a n h o  d e c re s c e n te .  Ё  a c o n s e lh a v e l u s a r  u m a  
s e r in g a  d e  2 ,5  m l p a ra  c o m p r im ir  a  T P V  p a ra  u rn  ta m a n h o  in te rm e d io ,  a n te s  
d a  a d a p ta g a o  f in a l  q u e  a  d e ix a ra  m o n ta d a  n o  c a te te r  d e  b a la o .  Q u a n d o  a 
T P V  e s t iv e r  r e d u z id a  a  u rn  ta m a n h o  in te rm e d io ,  fa g a -a  d e s l iz a r  s o b re  a 
p o n ta  d o  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  e  c e n t re -a  s o b re  o s  b a io e s .
V e r i f iq u e  s e  a  e x tr e m id a d e  d e  s a id a  d a  T P V  e s ta  o r ie n ta d a  e m  d ire g a o  a 
e x tr e m id a d e  d is ta l  d o  s is te m a  d e  c o lo c a g a o .  A  e x tr e m id a d e  d e  s a id a  d a  
T P V  p o d e  s e r  id e n t i f ic a d a  a t ra v e s  d a  s u tu ra  a z u l u t i l iz a d a  p a ra  f ix a r  a 
v a lv u la  n e s ta  lo c a liz a g a o .
C o m p r im a  s u a v e m e n te  a  T P V  s o b re  о  b a la o ,  u t i l iz a n d o  a  p re s s a o  d o s  d e d o s  
e  u m a  a g a o  ro la n te  p a ra  e x e rc e r  u m a  p re s s a o  ig u a l s o b re  to d o s  o s  la d o s  d a
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T P V ,  d e  f o rm a  a  a lo n g a r  о  s te n t .  C o m p r im a  s o  a te  d e ix a r  d e  s e n t ir  
m o v im e n to  n o  s is te m a  d e  c o lo c a p a o .
E v i t e  d o b r a r  o u  t o r c e r  a  T P V .
C e r t i f iq u e - s e  d e  q u e  a  s u t u r a  a z u l  e s ta  a d ja c e n t e  ^  p o n t a  a z u l  d o  
s i s t e m a  d e  c o lo c a p a o  p a r a  g a r a n t i r  a  c o r r e t a  o r ie n t a g a o  d a  T P V  n a  
c o lo c a g a o .
D e s liz e  c u id a d o s a m e n te  a  b a in h a  s o b re  a  T P V .e  o s  b a lo e s ,  p ro c e d e n d o  d e  
m o d o  a q u e  a s  c o ro a s  n o  la d o  d e  e n tra d a  d a  T P V  n a o  f iq u e m  p re s a s  n a  
b a in h a  a  m e d id a  q u e  e s ta  f o r  a v a n g a n d o  s o b re  a  v a lv u ia .  L a v e  a  b a in h a ,  
u t i l iz a n d o  0  b ra g o  ia te ra i  p a ra  re t i r a r  a r  d o  s is te m a  d e  c o io c a g a o .  C o n t in u e  a 
a v a n g a r  a b a in h a  e  a  la v a - ia ,  a te  q u e  a b a in h a  s e  a d a p te  c o n v e n ie n te m e n te  
s o b re  a  e x tr e m id a d e  p r o x im a l d a  p o n ta  a z u l.
N o ta :  V e r i f i q u e  s e  a  s u t u r a  a z u l  s e  e n c o n t r a  a d ja c e n t e  a  p o n t a  a z u l  d o  
s i s t e m a  d e  c o lo c a g a o .
R e t ire  0  d i la ta d o r  v e n o s o  d a  v e ia  f e m o r a l  e  a v a n c e  о  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  
s o b re  о  f io -g u ia .  In t ro d u z a  c u id a d o s a m e n te  о  s is te m a  d e  c o io c a g a o  a t ra v e s  
d a  p e le  e  a v a n c e -o  e m  d ire g a o  a o  lo c a l d e  im p la n te .  S e  h o u v e r  h e m o r ra g ia  
n a  z o n a  d a  v e ia  fe m o r a l,  a  m a n g a  s itu a d a  n a  e x tr e m id a d e  p r o x im a l d o  e ix o  
p o d e  s e r  a v a n g a d a  p a ra  о  in te r io r  d a  v e ia  fe m o r a l,  d e  fo rm a  a  p a ra r  a 
h e m o r r a g ia .  A v a n c e  о  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  p a ra  о  lo c a l e m  q u e  s e  
p re te n d e  q u e  a  T P V  s e ja  a b e r ta .  Is s o  o b r ig a  a  m a n ip u la g o e s  n o  s is te m a  d e  
c o lo c a g a o  e  n o  f io -g u ia .  T e n h a  a te n g a o  p a ra  m a n t e r  s e m p r e  о  f lo - g u ia  n a  
p o s ig a o  a d e q u a d a .
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8 . Q u a n d o  a v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  e s t iv e r  a o  n iv e l  d o  lo c a l d e  
im p la n te ,  d e s ta p e - a .  M a n te n h a  о  c o rp o  d o  s is te m a  d e  c o lo c a p a o  e m  p o s ip a o  
a o  m e s m o  te m p o  q u e  re c u a  a  b a in h a  e x te rn a .  A  v a lv u la  p u lm o n a r  
t r a n s c a te te r  e s ta ra  c o m p le ta m e n te  d e s c o b e r ta  q u a n d o  a p o r ta  d e  ir r ig a p a o  
d a  b a in h a  e x te rn a  e s t iv e r  a l in h a d a  c o m  о  m a r c a d o r  p r o x im a l n o  c o rp o  d o  
s is te m a  d e  c o lo c a p a o .  A o  d e s c o b r ir  a  T P V , te n h a  c u id a d o  p a ra  e v ita r  m o v e r  
in a d v e r t id a m e n te  a  v a lv u la ,  о  q u e  p o d e r ia  c o n d u z ir  a  p e rd a  d a  p o s ip a o  
a d e q u a d a  d a  T P V .

9 . Q u a n d o  a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  e s t iv e r  c o m p le ta m e n te  d e s c o b e r ta ,  
l ig u e  u m a  s e r in g a  c o m  m e io  d e  c o n t ra s te  p u re  a  p o r ta  d e  i r r ig a p a o  d o  
s is te m a  d e  c o lo c a p a o  e  in je te  u m a  p e q u e n a  q u a n t id a d e  d e  m e io  d e  
c o n t ra s te  p a ra  c o n f ir m a r  a p o s ip a o  c o r re ta  d a  T P V  e  a  r e tr a p a o  to ta l  d a  
b a in h a .  N e s ta  a ltu ra ,  a in d a  e  p o s s iv e l  e fe tu a r  p e q u e n o s  a ju s te s  n a  p o s ip a o  
d a  T P V .

1 0 . In s u f le  p r im e ir o  о  b a la o  in te rn o  e , e m  s e g u id a ,  in s u f le  о  b a la o  e x te rn o .  
Q u a n d o  a v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  e s t iv e r  c o r r e ta m e n te  a b e r ta  c o n tra  
a  p a re d e  d o  c o n d u to ,  e s v a z ie  o s  b a lo e s  e  re t ir e  c u id a d o s a m e n te  о  s is te m a  
d e  c o lo c a p a o .

1 1 . R e p ita  a s  m e d ip o e s  d a  p r e s s a o .  S e  p e rs is t i r  u rn  g r a d ie n te  V D - A P  re le v a n te ,  
p o d e ra  s e r  e fe tu a d a  u m a  d i la ta p a o  p o r  b a la o  c o m  u rn  b a la o  d e  a lta  p re s s a o  
p a ra  m in im iz a r  о  g r a d ie n te .

12 . R e p ita  a s  m e d ip o e s  d a  p re s s a o  e , m a is  u m a  v e z ,  c o m p a re  a  p r e s s a o  d o  V D  
c o m  a  p r e s s a o  s is te m ic a  m e d id a  a t ra v e s  d a  a b o rd a g e m  p e la  a r te r ia  fe m o ra l.
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1 3 . E fe tu e  u m a  in je g S o  d e  c o n t ra s te  n a  A P  p r in c ip a l  p r o x im a l (o u  c o n d u to  d is ta l)  
p a ra  c o n f ir m a r  a  fu n p a o  e  a  p o s ig a o  d a  v a lv u la .  A s s e g u re - s e  d e  q u e  a 
v a lv u la  n a o  e  m a n t id a  a b e r ta  p e lo  f io -g u ia  e  p e lo  s is te m a  d e  c o lo c a g a o ,  u m a  
v e z  q u e  is s o  d a r ia  a  fa ls a  im p re s s a o  d e  re g u r g i ta g a o  p u lm o n a r .

1 4 . R e t ire  o s  c a te te r e s ,  o s  f io s -g u ia  e  a s  b a in h a s  a o  m e s m o  te m p o  q u e  m a n te m  
a  h e m o s ta s e .
N o ta :  О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  d e s t in a -s e  a  s e r  u s a d o  u m a  s o  v e z  e  s o  d e v e  
s e r  in s u f la d o  u m a  v e z .  О  s is te m a  d e  c o lo c a g a o  n a o  d e v e  s e r  u t i l iz a d o  p a ra  
e x p a n d ir  a  T P V  a p o s  о  im p la n te  in ic ia l.  A  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  
p o d e  s e r  e x p a n d id a  a p o s  a  c o lo c a g a o  u t i l iz a n d o  u rn  c a te te r  d e  b a la o  
d i fe re n te .  N a o  u l t r a p a s s e  о  ta m a n h o  m a x im o  re c o m e n d a d o  d e  2 0  m m  p a ra  
a  T P V  M e lo d y ™ , n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 6 ,  e  d e  2 2  m m  p a ra  a  T P V  
M e lo d y ™ , n u m e ro  d e  c a ta lo g o  P B 1 0 1 8 ,  p a ra  m in im iz a r  о  r is c o  d e  c r ia r  
r e g u rg i ta g a o .
N o ta :  О  ra s g a m e n to  c i r c u n fe r e n c ia l  d o  c a te te r  d e  b a la o  d e  c o lo c a g a o  a n te s  
d a  e x p a n s a o  c o m p le ta  d a  T P V  p o d e  fa z e r  c o m  q u e  о  b a la o  f iq u e  p re s o  a 
T P V , o b r ig a n d o  a  s u a  re m o g a o  c iru rg ic a ,  C a s o  s e  v e r i f iq u e  a  ru tu ra  d e  u rn  
b a la o  d e  ta m a n h o  a d e q u a d o  a p o s  a  e x p a n s a o  d a  T P V ,  e  p o s s iv e l  r e t i r a r  о  
b a la o  e  t ro c a - lo  p o r  u rn  n o v o  c a te te r  d e  b a la o  u t i l iz a n d o  u rn  f io -g u ia ,  p a ra  
c o n c lu i r  a  e x p a n s a o  d a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r .
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T a b e la  1 . Q u a d ro  d e  d im e n s io n a m e n to  d a  T P V  M e lo d y ’ ^

T a m a n h o  d o  s i s t e m a  d e  
c o lo c a ^ a o  -  b a la o  

in t e r n o / b a la o  e x te r n o

P r e s s a o  m a x im a  
a p l i c a d a  n o  

b a la o  I n t e r n o

1 R B P  1

P r e s s o e s  a p l lc a -  
d a s  n o  b a la o  

e x te r n o

D ia m e t r o  
e x t e r n o  d a  

T P V  c o r -  
r e s p o n -  

d e n te  ( m m )  
( b a la o  

I n s u f la d o )
a tm k P a a tm k P a

T a m a n h o  1 8  m m 5 5 0 6 1 1 0 1 1 7 ,9
In te rn e :  9  m m  » 3 ,5  c m / 2 2 0 3 1 8 ,6
E x te rn o :  18  m m  x 4  c m 3 3 0 4 1 9 ,4

4  [м З 4 0 5 2 0 , 1

T a m a n h o  2 0  m m 5 5 0 6 1 1 0 1 1 9 ,7
In te rn e :  1 0  m m  x  3 , 5  c m / 2 2 0 3 2 0 ,7
E x te rn o :  2 0  m m  x  4  c m 3 3 0 4 2 1 ,7

4  Е ёЮ 4 0 5 2 2 ,4

T a m a n h o  2 2  m m 4 ,5 4 5 6 1 101 2 1 ,8
In te rn o :  11 m m  x 3 , 5  c m / 2 2 0 3 2 2 ,8
E x te rn o :  2 2  m m  x 4  c m 3 3 0 4 2 4 ,1
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T a m a n h o  d o  s i s t e m a  d e  
c o lo c a g a o  -  b a la o  

in t e r n o / b a la o  e x te r n o

P r e s s a o  m a x im a  
a p l i c a d a  n o  

b a la o  i n t e r n o

I R B P  I

P r e s s o e s  a p l i c a -  
d a s  n o  b a la o  

e x te r n o

D Ia m e t r o  
e x te r n o  d a  

T P V  c o r -  
r e s p o n -  

d e n te  ( m m )  
( b a la o  

i n s u f la d o )
a tm  I k P a a tm  I k P a

N o ta s :
1 . N a o  u l t r a p a s s e  o s  v a lo re s  d e  p r e s s a o  e m  n e g r i t o  q u e r  p a ra  о  b a la o

in te rn e  q u e r  p a ra  о  b a la o  e x te rn o  d o  s is te m a  d e  c o lo c a g a o .
2 . R B P  =  p r e s s a o  n o m in a l d e  ru tu ra  =  p r e s s a o  m a x im a  a p lic a d a
3 . a tm  =  a tm o s fe r a
4 . k P a  =  q u ilo p a s c a l

8. Possiveis complicagdes/eventos adversos
A  T P V  M e lo d y ™  e  u m  d is p o s i t iv o  n o v o .  A  m a io r  p a r te  d a  b ib l io g r a f ia  d e  
r e fe r e n d a  s o b re  c o n d u to s  c o m  v a lv u la s  m e c a n ic a s  o u  d e  te c id o  d e s c r e v e  
d is p o s i t iv o s  h ib r id o s ,  c o m p o s to s  p o r  u m  tu b e  d e  p o lie s te r  te c id o  e  p o r  u m a  
v a lv u la  m e c a n ic a  o u  b io lo g ic a  c o s id a  a o  lu m e n  d o  tu b o .  A  T P V  M e lo d y ™  e  u m  
c o n d u to  c o m  v a lv u la  n a t iv a  to ta lm e n te  in te g ra l  c o s id o  n o  in te r io r  d e  u m  s te n t.  
A lg u m a s  d a s  c o m p lic a p o e s  re fe r id a s  p a ra  o s  c o n d u to s  a tu a lm e n te  d is p o n iv e is  
n o  m e r c a d o  p o d e m  n a o  s e r  to ta lm e n te  a p lic a v e is  a  e s te  d is p o s i t iv o .
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A s  p r o te s e s  d e  v a lv u la s  c a rd ia c a s  te m  s id o  a s s o c ia d a s  a  c o m p lic a p o e s  g ra v e s  
q u e ,  a lg u m a s  v e z e s ,  le v a m  a  n o v a  o p e ra p a o  e /o u  m o r te .  E s te  ta m b e m  p o d e ra  
s e r  0  c a s o  c o m  a  T P V  M e lo d y ™ . A le m  d is s o ,  a  in te rv a le s  n a o  d e te rm in a d o s ,  
p o d e m  o c o r r e r  c o m p lic a p o e s  c a u s a d a s  p e la  re s p o s ta  im u n o g e n ic a  a o  
d is p o s i t iv o  o u  a s  a l te ra p 5 e s  f is ic a s ,  q u im ic a s  o u  b io lo g ic a s  q u e  re q u e ir a m  u m a  
n o v a  o p e ra p a o  e  a  s u b s t i tu ip a o  d o  d is p o s it iv o .
E n tre  a s  c o m p lic a p o e s  g e ra is  re la ta d a s  e m  re la p a o  a o s  c o n d u to s  c o m  v a lv u la s  e  
a s  v a lv u la s  d e  te c id o  b io lo g ic o  im p la n ta d o s  n o  c o ra p a o ,  in c lu e m - s e  a s  
s e g u in te s :
■ h e m o r r a g ia
■ d ie te s e  h e m o r r a g ic a  d e v id o  a  u t i l iz a p a o  d e  a n t ic o a g u la n te s
■ g r a d ie n te s  t r a n s v a lv u la re s  re s id u a ls  o u  c r e s c e n te s
■ e s p e s s a m e n to  e  d e s c a m a p a o  n e o - in t im a l p ro g re s s iv a
■ e s te n o s e  e  o b s t ru p a o  p ro g r e s s iv a s  d o  im p la n te
■ h ip e r te n s a o  p u lm o n a r  p ro g r e s s iv a
■ in fe p a o  d o  e n x e r to ,  e n d o c a rd ite
■ re g u r g i ta p a o  a t ra v e s  d e  u m a  v a lv u la  in c o m p e te n te
■ h e m o lis e
■ m a u  fu n c lo n a m e n to  d a  v a lv u la
■ d e te r lo ra p a o  f is ic a  o u  q u im ic a  d o  Im p la n te
■ e m b o lia  p u lm o n a r
■ t r o m b o s
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E n tre  o s  t ip o s  d e  d e te r io ra ^ a o  d o  te c id o ,  in c lu e m - s e  o s  s e g u in te s :

■ c a lc if ic a g a o  in t r in s e c a  e  e x tr in s e c a
■ in fe g a o
■ e s p e s s a m e n to
■ p e r fu ra g a o
■ d e g e n e ra g a o  m ix o m a to s a
■ d e te r io ra g a o  d a  c u s p id e  d a  v S Iv u la
A  c a te te r iz a g a o  c a rd ia c a  c o m p o r ta  c e r to s  r is c o s .  A s  p o te n c ia is  c o m p lic a g o e s  e 
e v e n to s  a d v e r s o s  c o r r e la c io n a d o s  in c lu e m ,  e n tr e  o u tro s ,  o s  s e g u in te s :  

e m b o liz a g a o  o u  m ig ra g a o  d o  d is p o s i t iv o  
la c e ra g a o  o u  ru tu ra  d e  v a s o s  s a n g u in e o s  
o r ie n ta g a o  o u  c o lo c a g a o  in c o r r e ta s  d o  d is p o s i t iv o  
h e m o r r a g ia  
f ra tu ra  d o  s te n t
p e rd a  d e  in te g r id a d e  e s tr u tu ra l  d e v id o  a  f ra tu ra  d o  s te n t  
h e m a to m a  
e n d o c a rd ite  
a r r i tm ia s  
t ro m b o s e
d o r  n o  lo c a l d a  c a te te r iz a g a o  
t r o m b o e m b o l ia  d is ta l 
a c id e n te  v a s c u la r  c e re b ra l
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■ m a u  fu n c io n a m e n to  d a  v a lv u la
■ re a p a o  a le rg ic a  a o s  a g e n te s  d e  c o n t ra s te
■ fu g a  p a ra v a lv u la r
■ p e r fu ra g a o  d a s  c a m a ra s  c a rd ia c a s
■ p s e u d o a n e u r is m a
■ ru tu ra  d o  c o n d u to  p r o te t ic o  d o  in fu n d ib u lo  v e n t r ic u la r  d ire ito
■ s e p s is / In fe g a o
■ in s u f ic ie n c ia  c a rd la c a
■ fe b r e
■ c o m p re s s a o  d a s  a r te r ia s  c o ro n a r ia s
■ m o r te
Estas complicagdes podem apresentar-se clinicamente por meio de sopro 
cardiaco anormal, dificuldade respiratorla, intolerancia ao exercicio, 
dispneia, ortopneia, anemia, febre, arritmia, hemorragia, baixo debito 
cardiaco, edema pulmonar, insuficiencia cardiaca congestiva e morte.

9. Informagoes p6s-implante
9.1. Identificagao e gestao de fraturas do stent
о  r is c o  d e  f ra tu r a  n o  s te n t  d e v e  s e r  t id o  e m  c o n ta  e m  to d o s  o s  d o e n te s  q u e  s a o  
s u b m e t id o s  a  c o lo c a g a o  d e  v a lv u la s  p u lm o n a re s  t ra n s c a te te r ,  
in d e p e n d e n te m e n te  d o s  fa to re s  d e  r is c o  d is c u t id o s  a n te r io rm e n te  o u  
c a ra c te r iz a d o s  u l te r io r m e n te .
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9.1.1. Identificagao
N o  c a s o  d e  d o e n te s  n o s  q u a ls  fo i d e te ta d o  u rn  a u m e n to  s u b s ta n c la l  d o  g ra u  d e  
o b s t ru g a o  d o  c o n d u to  d o  in fu n d ib u lo  v e n t r ic u la r  d ire ito  (R V O T ) ,  d e v e  s e r  
c o n s id e r a d a  e  a v a l ia d a  a p o s s ib i l id a d e  d e  u m a  f r a tu r a  n o  s te n t  a s s o c ia d a .  A  
a v a l ia g a o  ra d io g r a f ic a  d o  s te n t  c o m  ra d io g r a f ia  to ra c ic a  o u  f iu o ro s c o p ia  d e v e  s e r  
in c lu id a  n a  a v a l ia g a o  d e  ro t in a  p o s -p ro c e d im e n to  d e  d o e n te s  q u e  re c e b e m  u m a  
T P V .

9.1.2. Gestao
S e  fo r  d e te ta d a  u m a  f ra tu r a  d o  s te n t,  d e v e  s e r  e fe tu a d a  u m a  m o n ito r iz a g a o  
c o n t in u a  d o  s te n t,  ju n ta m e n te  c o m  u m a  a v a lia g a o  h e m o d in a m ic a  c l in ic a m e n te  
a d e q u a d a .  N o s  d o e n te s  c o m  f ra tu ra  n o  s te n t  e  o b s t ru q a o  d o  c o n d u to  d o  
in fu n d ib u lo  v e n t r ic u la r  d ire ito  (R V O T )  o u  re g u r g i ta g a o  a s s o c ia d a  e  re le v a n te ,  
d e v e r a  s e r  c o n s id e r a d a  u m a  n o v a  in te rv e n g a o  d e  a c o rd o  c o m  a  p r a t ic a  c l in ic a  
h a b itu a l.
A  n o v a  in te rv e n g a o  p o d e ra  in c lu ir  о  im p la n te  d e  u m a  v a lv u la  p u im o n a r  
t r a n s c a te te r  M e lo d y ™  a d ic io n a l o u  a  s u b s t i tu ig a o  c in j r g ic a  d o  c o n d u to .  T e n h a  
e m  a te n g a o  q u e  о  e s tu d o  c l in ic o  n o r te -a m e r ic a n o  d a  v a lv u la  M e lo d y ™  d is p o e  d e  
d a d o s  l im ita d o s  s o b re  о  re im p la n te  d e  o u tra  T P V  M e lo d y ™  d e n t ro  d a  T P V  
M e lo d y ™  o r ig in a l .
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9.2. Endocardite
A  e n d o c a rd ite  e  u m  e v e n to  a d v e r s e  p o s s iv e l  a s s o c ia d o  a  to d a s  a s  v a lv u la s  
b io p ro te s ic a s  (S e e p a o  8 ) . O s  d o e n te s  d e v e m  in fo rm a r  o s  s e u s  p re s ta d o re s  d e  
c u id a d o s  d e  s a u d e  d e  q u e  te rn  unna v a lv u la  b io p ro te s ic a  a n te s  d e  q u a lq u e r  
p r o c e d im e n to .
F o i r e g is ta d a  u m a  b a lx a  in d d e n c ia  d e  s u s p e ita  d e  e n d o c a rd ite  e m  d o e n te s  
im p la n ta d o s  c o m  a  v a lv u la  p u lm o n a r  t r a n s c a te te r  M e lo d y ™ . U m a  fe b re  
in e x p l ic a d a  e  p r o lo n g a d a  p o d e ra  s e r  u m a  in d ic a p a o  d e  in fe p a o ,  p e lo  q u e  o s  
d o e n te s  c o m  e s ta s  c o n d ip o e s  d e v e m  s e r  a c o n s e lh a d o s  a  c o n s u lta r  u m  m e d ic o .

9.3. Compatibilidade com procedimento de imagens de 
ressonancia magnetica (RM)
T e s te s  d e  c a ra c te r  n a o  c l ln ic o  d e m o n s t ra ra m  q u e  a  v a lv u la  p u lm o n a r  
t r a n s c a te te r  M e lo d y ™  ё  R M  ( re s s o n a n c ia  m a g n e t ic a )  c o n d ic io n a l.  P o d e  s e r  
s u b m e t id a  a u m a  le itu ra  e m  s e g u ra n p a ,  n a s  s e g u in te s  c o n d ip o e s :

■ C a m p o  m a g n e t ic o  e s ta t ic o  S 3 ,0  T
■ C a m p o  d e  g r a d ie n te  e s p a c ia l  £ 2 5 0 0  g a u s s /c m
■ M o d e  n o rm a l d e  f u n c io n a m e n to  a p e n a s  c o m  u m a  ta x a  m a x im a  d e  a b s o rp a o  

e s p e c if ic a  (S A R )  d e  c o rp o  in te iro  d e  2 ,0  W /k g  d u ra n te  1 5  m in u te s  d e  le itu ra
C o m  b a s e  e m  te s te s  e  m o d e lo s  d e  c a ra c te r  n a o  c l in ic o ,  c a lc u lo u - s e  q u e  о 
d is p o s i t iv e  p r o d u z  u m a  s u b id a  m a x im a  d e  te m p e r a tu re  in  v iv o  in fe r io r  a 2 ,0  °C  a 
6 4  M H z  (1 ,5  T )  e  in fe r io r  a  2 ,1  °C  a  1 2 8  M H z  (3 ,0  T )  p a ra  u m a  S A R  d e  c o rp o  
in te iro  d e  2 ,0  W /k g ,  d u ra n te  u m a  le itu ra  d e  R M  d e  1 5  m in u te s .
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А  q u a l id a d e  d a s  im a g e n s  d e  R M  p o d e  s e r  c o m p ro m e t id a  s e  a  a re a  d e  in te re s s e  
s e  e n c o n t r a r  n a  m e s m a  z o n a  o u  re la t iv a m e n te  p ro x im a  d a  p o s ig a o  d o  
d is p o s i t iv o .  P o d e ra  s e r  n e c e s s a r io  o t im iz a r  o s  p a ra m e tr o s  d e  R M  re la t iv a m e n te  
a  p re s e n g a  d e s te  im p la n te .  Q u a n d o  fo i te s ta d o  a 3 ,0  T ,  о  d is p o s i t iv o  a p re s e n to u  
l ig e ira  d is to rg a o ,  c o m  u m a  a m p l i tu d e  d e  d is to rg a o  a p ro x im a d a  e m  re la g a o  a o  
d is p o s i t iv o  d e  3  m m  p a ra  a s  im a g e n s  d e  e c o  d e  s p in  e  d e  6  m m  p a ra  a s  
im a g e n s  d e  e c o  d e  g r a d ie n te .  О  lu m e n  d o  d is p o s i t iv o  e s ta v a  o b s c u re c id o .
A  p re s e n g a  d e  o u tr o s  im p la n te s  o u  d e  c ir c u n s ta n c ia s  m e d ic a s  d o  d o e n te  p o d e ra  
re q u e re r  l im ite s  m a is  b a ix o s  p a ra  a lg u n s  o u  p a ra  to d o s  o s  p a ra m e tr o s  re fe r id o s  
a c im a .

10. Devolugao de bioproteses explantadas
A  M e d t r o n ic  e s ta  in te re s s a d a  e m  r e c u p e ra r  a s  T P V  e x p la n ta d a s .  S e ra o  
e fe tu a d o s  e s tu d o s  e s p e c if ic o s  d a  p a to lo g ia  d a  T P V  e x p la n ta d a  s o b  a  d ire g a o  d e  
u rn  p a to lo g is ta .  S e ra  e n tr e g u e  a o  m e d ic o  u m  r e la to r io  e s c r i to  c o m  o s  re s u l ta d o s  
o b t id o s .  P a ra  o b te r  u m  c o n ju n to  p a ra  d e v o lu g a o  d o  p ro d u to ,  c o n ta c te  u m  c e n t ro  
d e  d is t r ib u ig a o  d a  M e d t r o n ic  o u  u m  re p r e s e n ta n te  c o m e rc ia l  d a  M e d t r o n ic .  C a s o  
n a o  d is p o n h a  d e  u m  c o n ju n to  p a ra  d e v o lu g a o ,  c o lo q u e  a  T P V  e x p la n ta d a  n u m  
re c ip ie n te  c o m  g lu ta r a ld e id o  o u  c o m  fo rm a lin a  a  1 0 %  ta m p o n a d a ,  
im e d ia ta m e n te  a p o s  a  e x c is a o .  P a ra  o b te r  m a is  in s t ru g o e s  s o b re  a  d e v o lu g a o  d e  
u m  d is p o s i t iv o  e x p la n ta d o ,  c o n ta c te  u m  r e p r e s e n ta n te  c o m e rc ia l  d a  M e d t ro n ic .
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11. Renuncia de garantia
A SEGUINTE RENUNCIA DE GARANTIA APLICA-SE A 
CLIENTES NO EXTERIOR DOS ESTADOS UNIDOS;

APESAR DE A VALVULA PULMONAR TRANSCATETER MELODY™, 
MODELO PB10, О SISTEMA DE COLOCAQAO DA VALVULA 
TRANSCATETER ENSEMBLE™, MODELO NU10, E О SISTEMA DE 
COLOCACAO DA VALVULA TRANSCATETER ENSEMBLE™ II, MODELO 
ENS10, DORAVANTE REFERIDOS COMO “PRODUTO”, TEREM SIDO 
CUIDADOSAMENTE DESENHADOS, FABRICADOS E TESTADOS ANTES 
DA COMERCIALIZAQAO, О PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR 
SATISFATORIAMENTE A SUA FUNQAO DEVIDO A UMA VARIEDADE DE 
MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTAQAO DO PRODUTO 
FORNECEM INFORMAQOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS 
UMA PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA DE GARANTIA. POR 
CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA TODAS AS GARANTIAS, 
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC 
NAO SEFIA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU 
CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAQAO, DEFEITO 
OU FALHA DO PRODUTO, QUER A QUEIXA SE BASEIE NA GARANTIA, 
CONTRATO, DANO OU OUTROS.

A s  e x c lu s o e s  e  l im i t a fo e s  a c im a  d e f in id a s  n a o  s e  d e s t in a m  a  in f r in g ir  
e s t ip u la fo e s  o b r ig a to r ia s  d a  le i a p lic a v e l  e  n a o  d e v e m  s e r  in te rp re ta d a s  с о т о
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ta l.  S e  a lg u m a  p a r te  o u  te rm o  d e s ta  R E N U N C IA  D E  G A R A N T IA  fo r  c o n s id e r a d o  
i le g a l,  n a o  e x e c u ta v e l o u  e m  c o n f li to  c o m  a  le i a p lic a v e l  p o r  p a r te  d e  u m  t r ib u n a l 
d a  ju r is d ig a o  c o m p e te n te ,  a  v a l id a d e  d a s  p a r te s  re s ta n te s  d e s ta  R E N U N C IA  D E  
G A R A N T IA  n a o  d e v e r a  s e r  a fe ta d a  e  to d o s  o s  d ire ito s  e  o b r ig a g o e s  d e v e m  s e r  
in te rp re ta d o s  e  e x e c u ta d o s  с о т о  s e  e s ta  R E N U N C IA  D E  G A R A N T IA  n a o  
c o n t iv e s s e  a  p a r te  o u  t e rm o  p a r t ic u la r  c o n s id e r a d o  in v a lid o .
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1. Описание устройства
И м п л а н т и р у е м а я  с и с т е м а  с о с т о и т  и з  т р а н с к а т е т е р н о г о  к л а п а н а  л е г о ч н о й  
а р т е р и и  M e lo d y ™  м о д е л и  Р В 1 0  (б ы ч ь е г о  к л а п а н а  я р е м н о й  в е н ы  с  
к а р к а с о м )  и  с и с т е м ы  д о с т а в к и  т р а н с к а т е т е р н о г о  к л а п а н а  E n s e m b le ™  
м о д е л и  N U 1 0  и л и  с и с т е м ы  д о с т а в к и  т р а н с к а т е т е р н о г о  к л а п а н а  
E n s e m b le ™  II м о д е л и  E N S 1 0 .

1.1. Транскатетерный клапан легочной артерии (ТКЛА) 
Melody™
Т К Л А  с о с т о и т  и з  г е т е р о л о г и ч н о г о  (б ы ч ь е г о )  к л а п а н а  я р е м н о й  в е н ы , 
ф и к с и р о в а н н о г о  к  и з г о т о в л е н н о м у  с  п о м о щ ь ю  л а з е р н о й  с в а р к и  п л а т и н о ­
и р и д и е в о м у  с т е н т у  с  з о л о т ы м  п о к р ы т и е м  с в а р н ы х  ш в о в .  Т К Л А  д о с т у п е н  в 
с л е д у ю щ и х  р а з м е р а х ;  я р е м н а я  в е н а  б ы к а  д и а м е т р о м  1 6  м м  (н о м и н а л ь н а я  
д л и н а  3 0  м м )  и  я р е м н а я  в е н а  б ы к а  д и а м е т р о м  1 8  м м  (н о м и н а л ь н а я  д л и н а  
2 8  м м ) .  Т К Л А  д и а м е т р о м  1 6  м м  (н о м е р  п о  к а т а л о г у  Р В 1 0 1 6 )  м о ж н о  
д и л а т и р о в а т ь  д о  S 2 0  м м . Т К Л А  д и а м е т р о м  1 8  м м  (н о м е р  п о  к а т а л о г у  
Р В 1 0 1 8 )  м о ж н о  д и л а т и р о в а т ь  д о  S 2 2  м м . З а к л ю ч и т е л ь н ы й  э т а п  
с т е р и л и з а ц и и  в ы п о л н я е т с я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  п а т е н т о в а н н о г о  
с т е р и л и з у ю щ е г о  с о с т а в а ,  с о д е р ж а щ е г о  г л у т а р а л ь д е г и д  1 %  и 
и з о п р о п и л о в ы й  с п и р т  2 0  % . В  э т о м  с о с т а в е  Т К Л А  х р а н и т с я  д о  
и с п о л ь з о в а н и я .  Ч т о б ы  у м е н ь ш и т ь  к о н ц е н т р а ц и ю  г л у т а р а л ь д е г и д а  в 
к л а п а н е ,  п е р е д  и м п л а н т а ц и е й  т р е б у е т с я  е г о  т щ а т е л ь н а я  п р о м ы в к а  
и з о т о н и ч е с к и м  с о л е в ы м  р а с т в о р о м .
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1.2. Система доставки клапана транскатетерного (система 
доставки) Ensemble™ и Ensemble™ II
К а ж д а я  с и с т е м а  д о с т а в к и  с о с т о и т  и з  к а т е т е р а  « б а л л о н  в б а л л о н е »  с  
у д а л я е м о й  п о л и т е т р а ф т о р э т и л е н о в о й  (П Т Ф Э )  о б о л о ч к о й ,  р а з м е р ы  к о т о р о й  
д о с т а т о ч н ы  д л я  р а з м е щ е н и я  в н е й  о б ж а т о г о  Т К Л А .  Д и а м е т р  п о л е р е ч н о г о  
с е ч е н и я  с и с т е м ы  д о с т а в к и  —  2 2  F r. В  р а з д у т о м  с о с т о я н и и  д и а м е т р  
в н у т р е н н е г о  б а л л о н а  с о с т а в л я е т  п о л о в и н у  д и а м е т р а  в н е ш н е г о  б а л л о н а .  
О б а  б а л л о н а  с д е л а н ы  и з  н е й л о н а .  С и с т е м а  д о с т а в к и  E n s e m b le ™  
п о с т а в л я е т с я  с  р а з м е р а м и  в н е ш н е г о  б а л л о н а  18  м м  (н о м е р  п о  к а т а л о г у  
N U 1 0 1 8 ) ,  2 0  м м  (н о м е р  п о  к а т а л о г у  N U 1 0 2 0 )  и  2 2  м м  (н о м е р  п о  к а т а л о г у  
N U 1 0 2 2 ) .  С и с т е м а  д о с т а в к и  E n s e m b le ™  II п о с т а в л я е т с я  с  р а з м е р а м и  
в н е ш н е г о  б а л л о н а  1 8  м м  (н о м е р  п о  к а т а л о г у  E N S 1 0 1 8 ) ,  2 0  м м  (н о м е р  п о  
к а т а л о г у  E N S 1 0 2 0 )  и  2 2  м м  (н о м е р  п о  к а т а л о г у  E N S 1 0 2 2 ) .  В  о б о л о ч к е  
с и с т е м ы  д о с т а в к и  и м е е т с я  б о к о в о й  п о р т ,  и с п о л ь з у е м ы й  д л я  п р о м ы в к и  
с и с т е м ы ,  а  т а к ж е  н а  о б о л о ч к е  н а х о д и т с я  г е м о с т а т и ч е с к и й  р у к а в ,  
п р е д н а з н а ч е н н ы й  д л я  м и н и м и з а ц и и  к р о в о т е ч е н и я  в м е с т е  в в е д е н и я .  
С и с т е м а  д о с т а в к и  с н а б ж е н а  к о н и ч е с к и м  д и с т а л ь н ы м  о б т у р а т о р о м  и з  б л о к -  
с о п о л и м е р о в  п р о с т ы х  п о л и э ф и р о в  с  а м и д а м и  (Р еЬ ах® , A r k e m a  C o r p o r a t io n ) .  
С и с т е м а  д о с т а в к и  с о в м е с т и м а  с  0 ,8 8 9 -м м  (0 ,0 3 5 - д ю й м . )  п р о в о д н и к о м .  
С и с т е м а  д о с т а в к и  E n s e m b le ™  II т а к ж е  и м е е т  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  
м а р к е р н ы е  п о л о с к и  п о д  б а л л о н а м и  н а  с и с т е м е  д о с т а в к и .  М а р к е р н ы е  
п о л о с к и  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  о б е с п е ч е н и я  в и д и м о с т и  п о л о ж е н и я  б а л л о н а  
п р и  р е н т г е н о с к о п и и .
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2. Показания
Т р а н с к а т е т е р н ы й  к л а п а н  л е г о ч н о й  а р т е р и и  M e lo d y ™  п о к а з а н  д л я
и с п о л ь з о в а н и я  у  п а ц и е н т о в  с о  с л е д у ю щ и м и  к л и н и ч е с к и м и  с о с т о я н и я м и :

■ р е г у р г и т а ц и я  ч е р е з  к о н д у и т  п о с л е  р е к о н с т р у к ц и и  в ы в о д н о г о  т р а к т а  
п р а в о г о  ж е л у д о ч к а  (В Т П Ж )  с  к л и н и ч е с к и м и  п о к а з а н и я м и  к  и н в а з и в н о м у  
в м е ш а т е л ь с т в у  И Л И

■ с т е н о з  к о н д у и т а  п о с л е  р е к о н с т р у к ц и и  В Т П Ж , к о г д а  б а л л о н н а я  
а н г и о п л а с т и к а  и л и  с т е н т и р о в а н и е  о т н о с и т е л ь н о  п р о т и в о п о к а з а н ы  в 
с в я з и  с  в ы с о к и м  р и с к о м  р а з в и т и я  г е м о д и н а м и ч е с к и - з н а ч и м о й  
р е гу р г и т а ц и и

■ н а л и ч и е  п о л н о г о  ( ц и р к у л я р н о г о )  к о н д у и т а  В Т П Ж , д и а м е т р  к о т о р о г о  п р и  
и м п л а н т а ц и и  с о с т а в л я л  н е  м е н е е  16  м м

П л а н и р у е м ы й  с р о к  с л у ж б ы  у с т р о й с т в а  M e lo d y ™  —  2  го д а .

3. Противопоказания
■ о с о б е н н о с т и  а н а т о м и и  в е н о з н о й  с и с т е м ы ,  н е  п о з в о л я ю щ и е  в в е д е н и е  

и н т р о д ь ю с е р а  д и а м е т р о м  2 2  F r
■ и м п л а н т а ц и я  в л е в ы е  о т д е л ы  с е р д ц а
■ н е в о з м о ж н о с т ь  н а д е ж н о й  ф и к с а ц и и  к а р к а с а  в В Т П Ж
■ в ы р а ж е н н а я  о б с т р у к ц и я  В Т П Ж , н е  у с т р а н и м а я  б а л л о н н о й  д и л а т а ц и е й
■ о б с т р у к ц и я  ц е н т р а л ь н ы х  в е н
■ к л и н и ч е с к и е  и л и  б и о л о г и ч е с к и е  п р и з н а к и  и н ф е к ц и и
■ а к т и в н ы й  э н д о к а р д и т
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■  известная аллергия на аслирин или гепарин
■  беременность

4. Предупреждения и меры предосторожности
Подготовка врачей: Врачи должны успешно пройти предлагаемую 
корпорацией Medtronic программу подготовки в центре повышения 
квалификации врачей перед использованием ТКЛА Melody™ и системы 
доставки Ensemble™ или Ensemble™ II.

4.1. Предостережения
4.1.1. ТКЛА
Данное устройство предназначено для использования только у одного 
пациента. Запрещается использовать, обрабатывать или стерилизовать 
данный продукт повторно. Повторное использование, обработка или 
стерилизация могут нарушить структурную целостность устройства и/или 
создать угрозу его инфицирования, что может привести к травме, 
заболеванию или летальному исходу пациента.
ТКЛА не подлежит повторной стерилизации любым методом. 
Воздействие на устройство и контейнер облучения, пара, этиленоксида и 
иных стерилизующих веществ делает устройство непригодным к 
употреблению.
Не используйте устройство, если:

И н с т р у к ц и я  п о  э к с п л у а т а ц и и  Н а  р у с с к о м  я з ы к е  4 2 7



■  устройство падало, было повреяедено или подвергалось 
ненадлежащему обращению

■  истек срок годности
■  нарущены все пломбы
■  имеющийся на ярлыке ТКЛА серийный номер не соответствует 

серийному номеру на этикетке контейнера
■  окощко индикатора температуры транспортировки внутри коробки 

черного цвета. Если индикатор температуры транспортировки черный, 
ТКЛА не пригоден для клинического использования

■  раствор для хранения покрывает устройство не полностью, или 
обнаружена протечка

Не воздействуйте на устройство каким-либо раствором кроме растворов 
для хранения и промывки.
Не добавляйте антибиотики в растворы для хранения и промывки. Не 
воздействуйте на устройство антибиотиками.
Не допускайте высыхания устройства. Поддерживайте влажность ткани 
орощением или погружением в жидкость.
Не пытайтесь отремонтировать поврежденное устройство.
Не прикасайтесь, в том числе и пинцетом, к ткани створок клапана.
Не прикасайтесь пинцетом к каркасу. В противном случае может быть 
нарущена его целостность или повреждена поверхность.
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Не перерастягивайте устройство больше максимального рекомендуемого 
размера, который составляет 20 мм для ТКЛА Melody™ с каталожным 
номером РВ1016 и 22 мм для ТКЛА Melody™ с каталожным номером 
РВ1018, поскольку это может привести к регургитации через ТКЛА.

4.1.2. Система доставки
Данное устройство предназначено для использования только у одного 
пациента. Запрещается использовать, обрабатывать или стерилизовать 
данный продукт повторно. Повторное использование, обработка или 
стерилизация могут нарушить структурную целостность устройства и/или 
создать угрозу его инфицирования, что может привести к травме, 
заболеванию или летальному исходу пациента.
Не растягивайте баллон так, чтобы его диаметр заметно превышал 
диаметр непроходимого сосуда и предполагаемого места имплантации.
Не используйте воздух или любой газ в качестве средства для раздувания 
баллона.
Если возникло сопротивление, не проводите проводник, баллонный катетер 
или любой другой компонент, пока не определите причину и не примете 
мер по ее устранению.
Не удаляйте проводник из системы доставки во время процедуры.
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4.2. Меры предосторожности
■  Чтобы предотвратить некроз тканей в месте имплантации, обязательно 

выполняйте лромывку ТКЛА,
■  Глутаральдегид может вызывать раздражение кожи, глаз и носа и 

горла. Избегайте длительного или многократного воздействия или 
вдыхания химических паров. Обеспечьте соответствующую 
вентиляцию. В случае контакта с кожей немедленно промойте 
пораженную область водой в течение не менее 15 минут. При 
попадании глутаральдегида в глаза немедленно промойте их водой в 
течение не менее 15 минут и обратитесь к врачу.

■  Прежде чем вскрывать герметичную упаковку системы доставки, 
осмотрите ее. Если герметичность нарушена или упаковка повреждена, 
стерильность гарантировать невозможно,

■  Правильность функционирования системы доставки зависит от ее 
целостности. Соблюдайте осторожность при использовании системы 
доставки. Перекрут, изгиб или приложение чрезмерных усилий при 
протирке может привести к повреждению системы доставки.

■  Не рекомендуется использовать систему доставки для измерения 
давления или подачи жидкости.

■  Чтобы предотвратить попадание воздуха в систему, тщательно 
поддерживайте непроницаемость соединений катетера и выполняйте 
аспирацию перед использованием катетера.
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Чтобы предотвратить попадание пузырьков воздуха, тщательно 
промойте систему доставки.
Проверьте ориентацию и функционирование клапана перед обжатием 
(уменьшением размера) ТКЛА на балпоне.
Не срывайте этикетки. С  их помощью перед завершением обжатия на 
банлоне определяется ориентация ТКЛА.
Процедура обжатия должна тщательно контролироваться. При обжатии 
всегда должна быть известна ориентация клапана. Когда ТКЛА 
закреппен на балпоне, ориентация должна оставаться неизменной. 
Процедура обжатия должна тщательно контролироваться. Во время 
обжатия не прикладывайте к устройству чрезмерного давления. В 
противном случае возможно перенапряжение каркаса и нарушение его 
целостности.
Диаметр раздутого баллона во время доставки ТКЛА должен примерно 
соответствовать диаметру непроходимого сосуда в выбранном для 
имплантации месте.
При раздувании баллона для доставки ТКЛА настоятельно 
рекомендуется использовать два устройства соответствующих 
размеров с измерителями давления для раздувания (по одному на 
каждый баплон).
Клапан ТКЛА негибок, что может затруднить прохождение по сосудам. 
Ни при каких обстоятельствах не продвигайте никакую часть системы 
доставки, если ощущается сопротивление. Причина сопротивления
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должна быть выявлена рентгеноскопически, после чего следует 
предпринять меры по ее устранению.

■  Развертывание баллона должно производиться под 
рентгеноскопическим контролем с помощью соответствующего 
оборудования.

■  Баллоны обязательно должны быть полностью сдуты перед 
извлечением системы доставки в оболочку.

■  Если при извлечении ощущается сопротивление, то систему доставки и 
проводник следует удалять одновременно как единое целое, особенно, 
если определено или предполагается нарушение целостности или 
протечка баллона. Это можно сделать, прочно удерживая проводник и 
систему доставки как единое целое и совместно удаляя их, сочетая 
осторожные вращательные движения с потягиванием.

5. Информация о пациенте
в зависимости от состояния пациента, в течение некоторого времени ему
может потребоваться антикоагуляционная и/или антитромбоцитарная
терапия.

5.1. Ярлыки обнаруживаемости
Ярлыки обнаруживаемости продукта предоставляются только для
госпитального использования и не возвращаются в компанию Medtronic.
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5.2. Информация о регистрации
Для стран, в которых требуется регистрация пациента, в упаковку клапана 
ТКЛА добавлена форма регистрации пациента.
Примечание; Регистрация пациента не производится в странах, законы о 
неприкосновенности частной жизни которых противоречат необходимости 
предоставления пациентом информации, в том числе, в странах ЕС,
После имплантации внесите в форму все запрашиваемые сведения. 
Серийный номер имеется как на упаковке, так и на идентификационном 
ярлыке, прикрепленном к клапану ТКЛА. Вышлите заполненную форму в 
корпорацию Medtronic по адресу, указанному в форме. Перед выпиской 
выдайте пациенту временную идентификационную карту.
Компания Medtronic предоставит пациенту идентификационную карту 
имплантируемого устройства, В карте содержится имя и номер телефона 
лечащего врача пациента и сведения, предназначенные для медицинского 
персонала в экстренных ситуациях. Пациенту следует порекомендовать 
всегда носить эту карту с собой.

6. Способ поставки
6.1. Упаковка
ТКЛА прошел химическую стерилизацию. Он поставляется стерильным и 
апирогенным в запечатанном стеклянном контейнере с завинчивающейся 
крышкой. Стерильность считается нарушенной, если повреждены все
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пломбы, поврежден контейнер или обнаружена протечка, Внешняя 
поверхность контейнера нестерильна и не может быть помещена в 
стерильное поле.
Система доставки апирогенна. Она стерилизована этиленоксидом и 
упакована в два пакета. Система доставки стерильна, если находится в 
неповрежденных закрытых пакетах. Не используйте систему доставки, если 
внешний пакет поврежден. Систему доставки запрещено хранить только во 
внутреннем пакете. Внутренний пакет не обеспечивает стерильные барьер. 
Наружная поверхность внешнего пакета нестерильна и ее запрещается 
помещать в стерильное поле.

6.2. Хранение
Хранить ТКЛА при температуре от 15 °С до 25 'С  (59 °F-77 °F). Храните 
систему доставки при комнатной температуре в защищенном от солнца 
месте. Систему доставки запрещено хранить только во внутреннем пакете. 
Внутренний пакет не обеспечивает стерильные барьер.
Следует наладить складской контроль, чтобы в первую очередь 
имплантировать устройства с самым ранним сроком годности и избежать 
истечения срока годности. Используйте устройства до истечения срока 
годности, указанного на этикетке,

7. Инструкция по эксплуатации
Ниже описана последовательность действий процедуры 
катетеризации/имплантации. Выбор типов диагностических катетеров.
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проводников, дилатационных баллонов, измерительных баллонов и других
инструментов оставляется на усмотрение хирурга.

7.1. Подготовка места доступа и доимплантационная 
диагностика
1. Обработайте область бедренного доступа в соответствии с правилами 

асептики и антисептики и обложите ее стерильными салфетками.
2. Получите артериальный и венозный бедренный доступ.
3. Введите гепарин до достижения АВС >250 секунд.
4. Введите катетер в артериальный интродьюсер и продвигайте его в 

восходящую аорту. Проведите аортографию для подтверждения того, 
что коронарные артерии не примыкают к кондуиту ВТПЖ и отсутствует 
риск компрессии коронарных сосудов, если металлический стент или 
ТКЛА будут имплантированы в кондуит.
Если коронарные артерии находятся в непосредственной 
близости к месту имплантации и возможна компрессия 
коронарных сосудов, то требуются дополнительные 
диагностические исследования на более поздней стадии 
процедуры.

5. Введите катетер через венозный интродьюсер и продвигайте его в 
правые отделы сердца. Запишите результаты измерений давления в 
правом желудочке (ПЖ) и в легочной артерии (ЛА), выполненные с 
использованием этого катетера. Запишите давление в правом
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желудочке одновременно с аортальным давлением, так чтобы можно 
было определить отношение систолического давления в правом 
желудочке к аортальному давлению.

6. Продвиньте ангиографический катетер в ПЖ или в проксимальную 
часть кондуита ВТПЖ для проведения ангиографии. На основе 
полученных ангиографических проекций будет определено 
относительное положение кондуита.

7. Выполните ангиографические измерения предполагаемого места 
имплантации с целью оценки пригодности кондуита для имплантации 
ТКЛА. Если диаметр кондуита в самом узком месте (обычно в боковой 
проекции) £18 мм и меньше номинального диаметра 
(имплантированного) кондуита, место обструкции кондуита (место 
имплантации) должно быть предварительно дилатировано, чтобы 
способствовать оптимальному ослаблению обструкции кондуита. 
Размер баллонного катетера для предилатации должен быть как 
минимум на 2 мм больше диаметра кондуита в самом узком месте в 
любой проекции, но не более 110 % от номинального диаметра 
кондуита и £ 20 мм для ТКЛА Melody™ с каталожным номером РВ1016 
и £ 22 мм для ТКЛА Melody™ с каталожным номером РВ1018. 
Выполните повторную ангиографию, чтобы удостовериться в 
целостности кондуита и измерить его самое узкое место.

8. Выполните заключительное измерение кондуита с помощью баллона с 
диаметром, который явным образом показывает самую узкую часть 
кондуита (при давлении <811 кПа [< 8 атм]). Если самая узкая часть
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подготовленного кондуита составляет г  14 мм и < 20 мм, анатомическое 
строение кондуита ВТПЖ считается подходящим для имплантации 
ТКЛА Melody™ с каталожным номером РВ1016. Если самая узкая часть 
подготовленного кондуита составляет £ 14 мм и s  22 мм, анатомическое 
строение считается подходящим для имплантации ТКЛА Melody™ с 
каталожным номером РВ1018.
Если остаются вопросы касательно анатомии коронарных 
сосудов, следует сделать отдельную ангиограмму ближайшей к 
кондуиту коронарной артерии одновременно с надуванием 
измерительного баллона. Если имеет место компрессия 
коронарной артерии баллоном, анатомия пациента считается 
неподходящей для установки клапана ТКЛА и процедуру следует 
прекратить.

9. Удалите диагностический катетер и введите кончик проводника через 
ВТПЖ как можно дальще в легочное артериальное русло. Постепенно 
дилатируйте бедренную вену до диаметра 22 Fr. Оставьте на месте 
венозный дилататор 22 Fr, пока будет выполняться подготовка клапана 
ТКЛА и системы доставки.

7.2. Подготовка клапана ТКЛА
Откройте контейнер и тщательно промойте клапан ТКЛА следующим
образом:
1. Перед вскрытием контейнера внимательно осмотрите его и крышку на 

предмет отсутствия признаков повреждения, протечки и нарушения
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защитных пломб. В контейнере должно бы ть достаточно 
стерилизующей жидкости, чтобы полностью покрыть клапан ТКЛА. 
Чтобы понизить концентрацию глутаральдегида в клапане, его 
следует промывать не менее 2 минут, выполнив указанные ниже 
действия.
а. С  соблюдением правил асептики подготовьте 3 стерильные 

емкости. Одну из них следует оставить пустой, а в двух должен 
находиться изотонический солевой раствор (500 мл) для промывки. 
Удерживая ярлык с серийным номером атравматичным пинцетом, 
достаньте клапан ТКЛА из контейнера. Наружная поверхность 
контейнера нестерильна. Не допускайте соприкосновения клапана 
ТКЛА с наружной поверхностью контейнера.
Ярлык с серийным номером подщит к выводному концу клапана 
ТКЛА. Проверьте, соответствует ли серийный номер на ярлыке 
серийному номеру на контейнере и серийному номеру в форме 
регистрации пациента. Если номера различаются, клапан ТКЛА не 
следует использовать. Не удаляйте ярлык с клапана ТКЛА до 
начала имплантации.
Слейте оставшийся в клапане раствор в пустую емкость для 
утилизации (емкость 1), держа ТКЛА вниз ярлыком с серийным 
номером (выводным концом).
Перенесите пустой клапан ТКЛА в промывочную емкость 
(емкость 2). Заполните ТКЛА раствором для промывки, затем 
поочередно опустошайте и наполняйте его, переворачивая и

б.
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вращая, в течение 1 минуты. После этого вылейте раствор из 
клапана в емкость.

е. Перенесите пустой ТКЛА в промывочную емкость (емкость 3) и 
повторяйте действие не менее 1 минуты. Чтобы предотвратить его 
высыхание, оставьте ТКЛА в промывочной емкости до начала 
имплантации.

ж. Перед тем как начать загрузку ТКЛА в систему доставки, удалите из 
ТКЛА раствор для промывки.

2. Удалите ярлык с серийным номером, перерезав нить, соединяющую его 
с ТКЛА.

7.3. Размещение системы доставки и введение ТКЛА
1. Тщательно осмотрите систему доставки, чтобы убедиться в том, что 

она не повреждена при транспортировке, а размер баллона 
соответствует планируемой процедуре. Размер системы доставки, 
которая должна быть использована, основан на самой узкой части 
подготовленного кондуита, как описано в щаге 8 разд. 7.1, и должен 
составлять г  14 мм и S 22 мм. Используемая система доставки должна 
содержать баллон системы доставки ТКЛА, который на 0-2 мм больще 
самой узкой части подготовленного кондуита, но не больще, чем 110 % 
номинального диаметра кондуита.

2. Промойте просвет проводника системы доставки и боковой порт. 
Подготовьте баллоны, полностью сдув их с помощью шприца. 
Подсоедините шприцы для раздувания к просветам внутреннего и
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внешнего баллонов. Рекомендуется использовать устройства для 
накачивания с возможностью отслеживания давления. Шприц для 
раздувания должен быть наполнен смесью контрастного вещества и 
солевого раствора в соотношении от одной до двух третей.

3. Уменьшайте размер ТКЛА при обжатии с помощью сердечников 
уменьшающегося размера. Перед окончательным обжатием на 
баллонном катетере для обжатия до промежуточной величины 
рекомендуется использовать шприц объемом 2,5 мл. После обжатия до 
промежуточной величины надвиньте ТКЛА на кончик системы доставки 
и отцентруйте его на баллонах.

4. Проверьте, что выводной конец ТКЛА ориентирован в направлении 
дистального конца системы доставки. Выводной конец ТКЛА можно 
определить по синей нити, используемой для прикрепления клапана в 
этом месте,

5. Осторожно обожмите ТКЛА на баллоне, надавливая пальцем и 
выполняя вращательные движения для удлинения стента, стараясь, 
чтобы ко всем сторонам ТКЛА прилагалось одинаковое давление. 
Обжимайте до тех пор, пока клапан не перестанет смещаться на 
системе доставки.
Не сгибайте и не поворачивайте ТКЛА.
Чтобы удостовериться в правильности ориентации ТКЛА для 
проведения, убедитесь, что синяя нить находится рядом с синим 
кончиком системы доставки.
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Осторожно надвиньте оболочку на ТКЛА и баллоны, убедившись, что 
находящиеся с впускной стороны ТКЛА ободки не задевают надвинутую 
на ТКЛА оболочку. Промойте оболочку с использованием бокового 
зажима, чтобы удалить воздух из системы доставки. Продолжайте 
надвигать оболочку и промывать до тех пор, пока оболочка не 
зафиксируется плотно на проксимальном конце синего кончика. 
Примечание: Убедитесь, что синяя нить находится рядом с синим 
кончиком системы доставки.
Удалите венозный дилататор из бедренной вены и продвиньте систему 
доставки по проводнику. Осторожно введите систему доставки через 
кожу и продвиньте ее к месту имплантации. Если отмечается венозное 
кровотечение, то, чтобы его остановить, введите в бедренную вену 
рукав, расположенный на проксимальном конце шафта. Продвиньте 
систему доставки к предполагаемому месту развертывания ТКЛА. При 
этом требуется манипулировать системой доставки и проводником. 
Обратите внимание на то, чтобы проводник всегда сохранял 
правильное положение.
Обнажите ТКЛА, после того как он достигнет места имплантации. 
Удерживайте на месте шафт системы доставки при оттягивании 
внешней оболочки назад. ТКЛА полностью обнажится, когда 
промывочный порт внешней оболочки поравняется с проксимальными 
метками на шафте системы доставки. Во время обнажения соблюдайте 
осторожность, чтобы не допустить случайного смещения ТКЛА, что 
может привести к смещению ТКЛА с должного места.
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9. Как только ТКЛА полностью обнажится, подсоедините к промывочному 
порту системы доставки шприц с чистым контрастным веществом и 
введите небольшое количество контрастного вещества для 
подтверждения правильного положения ТКЛА и полного отвода 
оболочки. В этот момент еще возможна небольшая корректировка 
положения ТКЛА.

10. Сначала надуйте внутренний баллон, а затем —  внешний. После того 
как ТКЛА должным образом развернут относительно стенки кондуита, 
сдуйте баллоны и осторожно удалите систему доставки.

11. Повторно проведите измерение давления. Если сохраняется 
значительный градиент ПЖ-ЛА, для его снижения можно выполнить 
баллонную дилатацию с помощью баллона высокого давления.

12. Повторите измерения давления и опять сравните давление ПЖ с 
систолическим давлением, измеренным через бедренный 
артериальный доступ,

13. Для демонстрации функционирования и правильного положения 
клапана осуществите ввод контрастного вещества в проксимальную 
часть ствола ЛА (или дистальную часть кондуита). Проследите за тем, 
чтобы клапан не удерживался в открытом состоянии проводником и 
системой доставки, так как это может создать ложное впечатление о 
наличии легочной регургитации.

14. Удалите катетеры, проводники и оболочки. Выполните гемостаз.
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Примечание: Система доставки является одноразовой. Раздувать ее 
можно только один раз. Не используйте систему доставки для 
расправления ТКЛА после первоначальной имплантации. После 
позиционирования ТКЛА можно расправить другим баллонным 
катетером. Не превышайте максимальный рекомендуемый размер, 
который составляет 20 мм для ТКЛА Melody™ с каталожным номером 
РВ1016 и 22 мм для ТКЛА Melody™ с каталожным номером РВ1018, 
чтобы свести к минимуму риск развития регургитации.
Примечание: Циркулярный разрыв баллонного катетера системы 
доставки до полного расправления ТКЛА может привести к сцеплению 
баллона с ТКЛА, что потребует его хирургического удаления. При 
разрыве баллона нужного размера после расправления ТКЛА баллон 
можно удалить. В этом случае расправление ТКЛА завершается с 
помощью нового баллонного катетера, введенного по проводнику.
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Таблица 1. Таблица размеров ТКЛА Melody'^

Размеры системы 
доставки — внутрен­
ний баллон / внешний 

баллон

Внутренний 
баллон: макси­
мальное прило­
женное давле­

ние

Внешний бал­
лон: приложен­

ное давление

Внешний
диаметр
соответ­
ствую ­

щего
ТКЛА (мм) 
(раздутый 

баллон)

1 RBP 1

атм кПа атм кПа
Размер 18 мм 5 506 1 101 17,9
Внутренний: 9 мм х 2 203 18,6
3,5 см / 3 304 19,4
Внешний: 18 мм х 4 см 4 [взЗ 405 20,1
Размер 20 мм 5 506 1 101 19,7
Внутренний: 10 мм х 2 203 20,7
3,5 см / 3 304 21,7
Внешний: 20 мм х 4 см 4[в1Е1 405 22,4
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Размеры системы 
доставки — внутрен­
ний баллон / внешний 

баллон

Внутренний 
баллон: макси­
мальное прило­
женное давле­

ние

Внешний бал­
лон: приложен­

ное давление

Внешний
диаметр
соответ­
ствую ­

щего
ТКЛА(мм)
(раздутый

баллон)

I RBP

атм кПа атм кПа
Размер 22 мм 4,5 456 1 101 21,8
Внутренний: 11 мм х 2 203 22,8
3,5 см / 3|квр1 304 24,1
Внешний: 22 мм х 4 см
Примечания:
1. Не превышайте отмеченные полужирным шрифтом значения давле­

ния для внешнего и внутреннего баллонов при указанных размерах 
системы доставки.

2. RBP — расчетное давление разрыва (максимально приложенное 
давление)

3. атм —  атмосфера
4. кПа — килопаскаль
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8. Возможные осложнения/неблагоприятные явления
ТКЛА Melody™ — это новое устройство. Как правило, в справочной 
литературе, посвященной тканевым или механическим клапанным 
кондуитам, описываются композитные устройства с трубкой из тканого 
полиэстера и механическим или биологическим клапаном, вшитым в 
просвет трубки. ТКЛА Melody™ —  это полностью интегрированный 
нативный клапанный кондуит, вшитый в каркас. Сообщения о некоторых 
осложнениях, обусловленных использованием представленных на рынке 
кондуитов, могут быть не полностью применимы к описываемому продукту. 
Использование протезов клапанов сердца обуславливало серьезные 
осложнения, вплоть до повторного оперативного вмешательства и/ипи 
смерти. Это также может быть применимо к ТКЛА Melody™. Кроме того, в 
течение неопределенного времени возможно развитие осложнений, 
вызванных иммунным ответом, а также физическими, химическими или 
биологическими изменениями. В связи с этими осложнениями может 
потребоваться повторное оперативное вмешательство и замена 
устройства.
Ниже перечислены осложнения общего характера, о которых сообщалось в 
связи с имплантацией в сердце клапанных кондуитов и биологических 
протезов клапанов:
■  кровотечение
■  геморрагический диатез, обусловленный использованием 

антикоагулянтов
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■  остаточные или возрастающие чресклапанные градиенты
■  лрогрессирующее неоинтимальное разрастание и отслойка
■  прогрессирующий стеноз и обструкция имплантата
■  прогрессирующая лёгочная гипертензия
■  инфицирование имплантата, эндокардит
■  регургитация через недостаточный клапан
■  гемолиз
■  дисфункция клапана
■  физическое или химическое повреждение имплантата
■  эмболия лёгочной артерии
■  тромбоз
Типы повреждения тканей:
■  внутренняя и внешняя кальцификация
■  инфекция
■  утолщение
■  перфорация
■  миксоматозное перерождение
■  повреждение створок клапана
Катетеризация сердца сопряжена с определенным риском. Некоторые из 
возможных осложнений и неблагоприятных реакций перечислены ниже.
■  эмболия или смещение устройства
■  нарушение целостности кровеносных сосудов
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ошибочная ориентация или ошибочное позиционирование устройства 
кровотечение
нарушение целостности каркаса
нарушение целостности системы как следствие нарушения целостности
каркаса
гематома
эндокардит
аритмии
тромбоз
боль в месте катетеризации 
дистальная тромбоэмболия 
цереброваскулярная патология 
дисфункция клапана
аллергическая реакция на контрастные вещества 
парапротезная фистула 
перфорация камер сердца 
псевдоаневризма
нарушение целостности кондуита ВТПЖ 
сепсис/инфицирование 
сердечная недостаточность 
лихорадка
сдавление коронарных артерий
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■  смерть
Клинические проявления этих осложнений включают шум в сердце, 
одышку, непереносимость физических нагрузок, удушье, ортопноэ, 
анемию, лихорадку, аритмию, кровотечение, недостаточный 
сердечный выброс, отек легких, застойную сердечную 
недостаточность и смерть.

9. Информация о послеимплантационном периоде
9.1. Диагностика перелома балок стента и необходимые 
меры при переломе
Возможность перелома балок стента должна учитываться для всех 
пациентов, которым установлен ТКЛА, независимо от обсуждавшихся 
ранее или описываемых далее факторов риска.

9.1.1. Идентификация
Перелом балок стента должен быть заподозрен при наличии у пациента 
признаков прогрессирующей обструкции ВТПЖ. Радиографическая оценка 
состояния стента с помощью рентгенографии или рентгеносколии должна 
быть включена в плановое послепроцедурное наблюдение пациента, 
которому установили ТКЛА.
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9.1.2. Терапия
Если диагностирован перелом балок стента, необходимо осуществлять 
постоянный мониторинг стента в сочетании с соответствующей 
клиническому состоянию гемодинамической оценкой. Для пациентов с 
переломом балок стента и значительной сопутствующей обструкцией 
ВТПЖ или регургитацией, в соответствии с обычной клинической практикой 
должна рассматриваться возможность повторного вмешательства. 
Повторное вмешательство может включать имплантацию дополнительного 
ТКЛА Melody™ или хирургическую замену кондуита. Учтите, что в 
проведенном в США клиническом исследовании Melody™ имеются 
ограниченные данные по поводу повторной имплантации другого ТКЛА 
Melody™ внутри первоначально установленного ТКЛА Melody™.

9.2. Эндокардит
Эндокардит —  это возможное побочное явление, риск развития которого 
характерен для всех биологических протезов клапанов (разд. 8). Перед 
любой процедурой пациенты должны уведомлять всех медицинских 
работников о наличии у них биологического протеза клапана сердца.
У небольшой доли пациентов с имплантированным ТКЛА Melody™ 
возникает подозрение на наличие эндокардита. Необъяснимая 
продолжительная лихорадка может указывать на инфекцию, и пациентам с 
такими состояниями следует рекомендовать обратиться за медицинской 
помощью.
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9.3. Совместимость с магнитно-резонансной томографией 
(МРТ)
Неклиническое исследование показало, что выполнение магнитно- 
резонансной томографии (МРТ) у пациентов с имплантированным 
транскатетерным клапаном легочной артерии Melody™ возможно при 
условии соблюдения определенных ограничений. Безопасное сканирование 
возможно при выполнении условий, перечисленных ниже:
■  Статическое магнитное попе с индукцией £ 3,0 Тл
■  Пространственный градиент поля £ 2500 Гс/см
■  Только режим нормальной работы с максимальным специфичным для 

всего тела значением удельной скорости поглощения излучения (SAR) 
2,0 Вт/кгпри 15-минутном сканировании

По данным неклинических испытаний и моделирования рассчитано, что 
устройство вызывает максимальное увеличение температуры in vivo менее 
чем на 2,0 °С при частоте 64 МГц (1,5 Тл) и менее чем на 2,1 °С при частоте 
128 МГц (3,0 Тл), при этом среднее для всего тела значение удельной 
скорости поглощения излучения (SAR) составляло 2,0 Вт/кг при МРТ в 
течение 15 минут.
В области имплантированного устройства и вблизи от него качество МР- 
изображения может ухудшаться. При наличии имплантата может оказаться 
необходимой оптимизация параметров изображения, получаемого при 
МРТ. В испытании при 3,0 Тл устройство вызывало легкое искажение, при 
этом искажение от устройства распространялось на 3 мм на изображениях,
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полученных со спин-эхо и на 6 мм на изображениях, полученных с 
градиентным эхо. Просвет устройства не визуализировался.
Наличие других имплантатов или клиническое состояние пациента может 
потребовать уменьшения пределов для некоторых или всех указанных 
выше параметров.

10. Возврат эксплантированных биологических протезов
Корпорация Medtronic заинтересована в получении эксплантированных 
ТКЛА. Под руководством экслертов-патологоанатомов ТКЛА будет 
подвергнут определенным патологоанатомическим исследованиям. Сводка 
результатов исследования в письменном виде будет передана врачу. 
Чтобы получить набор для возврата продукта, обратитесь в 
дистрибьютерский центр Medtronic или торговое представительство 
корпорации Medtronic. Если набор отсутствует, немедленно после 
извлечения поместите деимплантированный ТКЛА в контейнер с 
глутаральдегидом или буферным раствором формалина 10 %, Подробные 
инструкции по возврату эксплантированного устройства можно получить в 
региональном представительстве корпорации Medtronic.
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НАСТОЯЩИЙ ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ ПРЕДНАЗНАЧЕН 
ТОЛЬКО ДЛЯ КЛИЕНТОВ, НАХОДЯЩИХСЯ ЗА ПРЕДЕЛАМИ 
СЩА:

ТРАНСКАТЕТЕРНЫЙ КЛАПАН ЛЕГОЧНОЙ АРТЕРИИ MELODY™
МОДЕЛИ РВЮ, ТРАНСКАТЕТЕРНАЯ СИСТЕМА ДОСТАВКИ КЛАПАНА 
ENSEMBLE™ МОДЕЛИ NU10 И ТРАНСКАТЕТЕРНАЯ СИСТЕМА 
ДОСТАВКИ КЛАПАНА ENSEMBLE™ II МОДЕЛИ ENS10, ДАЛЕЕ 
ИМЕНУЕМЫЕ «ПРОДУКТ», БЫЛИ ТЩАТЕЛЬНО СПРОЕКТИРОВАНЫ, 
ПРОИЗВЕДЕНЫ И ПРОШЛИ ДОПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ. ТЕМ НЕ 
МЕНЕЕ, СУЩ ЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО ОТКАЗА В 
РАБОТЕ ПРОДУКТА. ПРИВЕДЕННЫЕ НА ЭТИКЕТКАХ ДАННОГО 
ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНУЮ 
ИНФОРМАЦИЮ И ЯВЛЯЮТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО 
ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОМПАНИЯ MEDTRONIC 
ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК 
ПРЯМЫХ, ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ 
ПРОДУКТУ. КОМПАНИЯ MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ 
ЗА КАКИЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В 
РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ 
НЕИСПРАВНОСТИ ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, 
ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ,

11. Отказ от гарантии
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КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или 
истолковываться таким образом, чтобы противоречить обязательным 
положениям применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или 
условие данного ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ признается судом компетентной 
юрисдикции незаконным, не имеющим юридической силы или 
противоречащим каким-либо применяемым правовым нормам, остальные 
части ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ будут считаться имеющими юридическую 
силу и все права и обязательства будут толковаться и принудительно 
обеспечиваться, как если бы данный ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ не содержал 
отдельных частей или условий, которые были признаны не имеющими 
законной силы.
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Implantadny system pozostava z pulmonalnej chlopne pre transkatetrove 
zavedenie Melody™, modelu PB10 (chlopiia hovadzej krcnej zily na stente) a zo 
systemu pre transkatetrove zavedenie chlopne Ensemble™, modelu NU10 alebo 
systemu pre transkatetrove zavedenie chlopne Ensemble™ II, modelu ENS10.

1.1. Pulmondina chlopna pre transkatetrove zavedenie 
Melody™ (TPV)
Pulmonalna chlopna pre transkatetrove zavedenie pozostava z heterolognej 
(hovadzej) chlopne krbne] zily vsitej do stentu zo zliatiny platiny s iridiom, ktory je 
spajany laserom a zvarane miesta sO spajkovane zlatom. Pulmonalna chlopna 
pre transkatetrove zavedenie je dostupna v 16 mm hovadzej krcnej zile 
(nominalna dfzka 30 mm) a v 18 mm hovadzej krcnej zile (nominalna dizka 28 
mm). 16 mm pulmonainu chlophu pre transkatetrove zavedenie (katalogove cislo 
PB1016) je mozne rozliahnut na S 20 mm. 18 mm pulmonainu chlophu pre 
transkatetrove zavedenie (katalogove cislo PB1018) je mozne roztiahnuf 
na S 22 mm. Na finainu sterilizaciu sa pouziva specialny sterilizacny roztok, ktory 
obsahuje 1 % glutaraldehydu a 20 % izopropylalkoholu. Tento roztok sa 
nachadza aj v baleni a ochrahuje TPV, kym sa nepouzije. Chlopna sa pred 
implantaciou musi poriadne premyt’ izotonickym fyziologickym roztokom, aby sa 
znizila koncentracia glutaraldehydu.

1. O p is  za ria d e n ia
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1.2. Зу51ёт pre transkat6trove zavedenie chlopne Ensemble™ 
a Ensemble™ II (zavadzaci system)
Oba zavadzacie systemy pozostavaju z katetra typu „balon v balone" so 
stiahnuternym polytetrafluoretylenovym (PTFE) puzdrom, Wore je dostatocne 
verke na pokrytie chlopne TPV po kompresii. Zavadzaci system ma priechodny 
profil vefkosti 22 Fr. Po napineni ma vnutorny balon polovicny priemer 
vonkajsieho balona. Obidva balony su vyrobene z nylonu. Zavadzaci system 
Ensemble™ je к dispozicii v tychto vefkostiach vonkajsieho balona: 18 mm 
(katalogove dislo NU1018), 20 mm (katalogove 6islo NU1020) a 22 mm 
(katalogove 6islo NU1022). Zavadzaci system Ensemble™ II je к dispozicii v 
tychto vefkostiach vonkajsieho balona: 18 mm (katalogove cislo ENS1018), 20 
mm (katalogove dislo ENS1020) a 22 mm (katalogove cislo ENS1022). 
Sucasfou puzdra zavadzacieho systemu je bocny port, ktory sa pouziva na 
preplachovanie systemu, a hemostaticka manzeta nad puzdrom na 
minimalizaciu krvacania v mieste zavedenia. Zavadzaci system ma distalny 
obturator z polyeter blokoveho amidu (Pebax*, Arkema Corporation), ktoreho 
tvar je konicky. Zavadzaci system je kompatibilny s vodiacim drotom vefkosti 
0,889 mm (0,035 paica). Zavadzaci system Ensemble™ II obsahuje tiez 
rontgenkontrastne znackovacie kruzky, ktore sa nachadzaju pod balonmi. Tieto 
znackovacie kruzky pomahaju vizualizovat' lokalizaciu balona pri skiaskopii.

2. Indikacie
Pulmonalna chlopha pre transkatetrove zavedenie Melody 
pouzitie u pacientov pri nasledujucich klinickych stavoch:
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■  pacienti s nedovieravymi protetickymi konduitmi vytokoveho traktu pravej 
komory (VTPK), u ktorych existujii klinicke indikacie pre invazivnu alebo 
chirurgicku intervenciu, ALEBO

■  pacienti so stenotickymi protetickymi konduitmi VTPK, u ktorych riziko 
zhorsenia regurgitacie znamena relativnu kontraindikaciu oproti balonovej 
dilatacii alebo vystuzeniu,

■  existencia iiplneho (cirkumferencneho) konduitu V TPK s priemerom 
rovnajiiclm sa alebo vadsim ako 16 mm pri pdvodnej implantacii.

Planovana zivotnost'zariadenia Melody™ je 2 roky.

3. Kontraindikacie
■  venozna anatomia, ktora nie je dostatocna, aby sa do nej zmestilo 

zavadzacie puzdro s vetkost'ou 22 Fr
■  implantacia do fave] casti srdca
■  nepriaznivy vytokovy trakt pravej komory, ktory nie je vhodny pre dobre 

ukotvenie stentu
■  vazna obstrukcia vytoku pravej komory, ktoru nie je mozne dilatovat' balonom
■  obstrukcia centralnych zil
■  klinicke alebo biologicke znamky infekcie
■  aktivna endokarditida
■  znama alergia na aspirin alebo heparin
■  gravidita
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Lekdrska initruktaz: Lekari, ktor[ budu pouzivat’ pulmonalnu chlopnu pre 
transkatetrove zavedenie Melody™ a zavadzacie systemy Ensemble™ alebo 
Ensemble™ II, musia pred ich pouzivanim uspesne absolvovaf skoliad program 
pre lekarov a centra, ktory realizuje spolocnost’ Medtronic.

4.1. Varovania
4.1.1. Pulmondina chlopna pre transkatetrove zavedenie
Toto zariadenie je urdene na jednorazove pouzitie vylucne u jedneho pacienta. 
Tento vyrobok opakovane nepouzivajte, neupravujte ani nesterilizujte. Opatovne 
pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie moze mat’ negativny vplyv 
na ^trukturalnu Integritu zariadenia a/alebo moze sposobit' riziko vzniku 
kontaminacie zariadenia. To moze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo 
smrt pacienta.
Pulmonalnu chlopnu pre transkatetrove zavedenie ziadnym sposobom 
opakovane nesterilizujte.
Vystavenie zariadenia a kontajnera ziareniu, pare, etylenoxidu alebo inym 
chemickym sterilizacnym prostriedkom sposobi, ze zariadenie bude uplne 
nepouzitetne.
Nepouzivajte zariadenie, ak:
■  zariadenie spadio, poskodilo sa, aiebo sa s nim nespravne manipulovaio,
■  uplynul datum najneskorsej spotreby.

4. V a ro v a n ia  a p re v e n tiv n e  o p a tre n ia
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■ SLi poskodene vsetky poistne zapecatenia,
■  sa seriove cislo na stitku chlopne TPV nezhoduje so seriovym cislom 

uvedenym na oznaceni nadoby,
■  je okienko indikatora teploly pri dodavke vnutri kartonoveho obalu cierne. Ak 

je indikator toploty pri dodavke cierny, chlopna TPV nie je vhodna na klinicke 
pouzitie,

■  konzervacny roztok uplne nepokryva zariadenie alebo preukazatefne 
dochadza к Cinikom.

Zariadenie N EV YSTA V U JTE posobeniu inych roztokov, nez je konzervacny 
roztok a premyvaci roztok.
Do konzervacneho a premyvacieho roztoku N EPRID A V A JTE antibiotika. 
Neaplikujte antibiotika na zariadenie.
NEDOVOLTE, aby zariadenie vyschlo. VIhkosf tkaniva udrziavajte 
opiachovanim aiebo ponaranim.
N EPO KU Sa j t e  sa opravit' poskodene zariadenie.
Na manipulaciu s tkanivom listov chlopne NEPO U ZiVAJTE klieste/peany.
Na manipulaciu so stentom N EPO U ZiVA JTE klie§te/peany -  v opacnom pripade 
hrozi riziko poskodenia povrchu stentu a nasiednej fraktury stentu. 
N ER O ZfA H U JTE  zariadenie viac, ako je maximaina odporucana 
vetkost': 20 mm pre pulmonalnu chlophu pre transkatetrove zavedenie Melody™, 
katalogove cislo PB1016, a 22 mm pre pulmonalnu chlophu pre transkatetrove 
zavedenie Melody™, katalogove cislo PB1018, pretoze by to mohio mat'za 
nasledok regurgitaciu pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie.
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4.1.2. Zavddzaci system
Toto zariadenie je urcene na jednorazove pouzitie vylucne u jedneho pacienta. 
Tento vyrobok opakovane nepouzivajte, neupravujte ani nesterilizujte. Opatovne 
pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie moze maf negativny vplyv 
na §trukturalnu integritu zariadenia a/alebo moze sposobit' riziko vzniku 
kontaminacie zariadenia. To moze mat' za nasledok zranenie, ochorenie alebo 
smrf pacienta.
N ED ILA TU JTE balon tak, aby vyraznejsie presahoval priemer obstruktivnej 
cievy a planovaneho miesta implantacie.
N EPO U ZiVA JTE vzduch ani nijaku inCi piynnii latku ako medium na nafukovanie 
balona.
Ak pocitite odpor, N EZA SU V A JTE  vodiaci drot, balonovy dilatacny kateter, ani 
inu siicast' cfalej. Najprv zistite pricinu a vykonajte napravne opatrenia.
Nikdy pocas procedCiry N EO D STRA N U JTE vodiaci drdt zo zavadzacieho 
systemu.

4.2. Preventivne opatrenia
■  Preplachovacie postupy chlopne TPV musia byt' prisne dodrziavane, aby sa 

zabranilo nekroze v mieste implantacie.
■  Vystavenie posobeniu giutaraldehydu moze sposobif podrazdenie koze, oci, 

nosa a hrdla. Vyhnite sa dihodobemu alebo opakovanemu vystaveniu alebo 
vdychovaniu chemickych vyparov. Zabezpecte primerane vetranie. Ak dojde 
ku kontaktu s kozou, postihnute miesto okamzite opiachnite vodou a
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opiachujte minimalne 15 minut. V pripade kontaktu s ocami preplachnite o6i 
vodou po dobu minimalne 15 miniit a nasledne okamzite vyhradajte lekarsku 
pomoc.
Pred otvorenim je potrebne skontrolovaf zapecatene balenie zavadzacieho 
systemu. Ak je zapetiatenie zlomene alebo je poskodene balenie, sterilitu nie 
je mozne zaru6if.
Spravna funkcia zavadzacieho systemu zavisi od jeho integrity. Pri 
manipulacii so zavadzacim systemom postupujte opatrne. Zalomenie, 
nat'ahovanie alebo nasilne utieranie moze mat' za nasledok poskodenie 
zavadzacieho systemu.
Tento zavadzaci system sa neodporuca pouzivat’ na meranie tiaku alebo 
podavanie tekutin.
Skor ako budete pokracovat', je nutne pozorne dbaf na udrzanie tesnych 
spojov katetra a aplikovat' aspiraciu, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu do 
systemu.
Zavadzaci system sa musi pozorne preplachnut', aby sa zabranilo zavedeniu 
vzduchovych bublin.
Orientaciu a funkciu chlopne TPV je nutne otestovat' este pred kompresiou 
(zmen§enim vefkosti) chlopne na balone.
Neodstrahujte Stitky. Urfiuju orientaciu pulmonalnej chlopne pre 
transkatetrove zavedenie pred ukoncenim procedury kompresie na balone. 
Procedura kompresie sa musi vykonaf opatrne. Po6as kompresie je 
potrebne neustale poznat’ orientaciu chlopne. Pri nasadzovani pulmonalnej
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chlopne pre transkatetrove zavedenie na balon nesmie dojsf к zmene 
orientacie.
Procediira kompresie sa musi vykonat' opatrne. Po6as kompresie nevyvijajte 
na zariadenie nadnnerny tiak, pretoze by sa stent mohol priliS napnut’ a 
mohol by sa zlomit'.
Priemer balona pouzit^ho pocas zavadzania pulmonalnej chlopne pre 
transkatetrove zavedenie by mal byf po napineni priblizne rovnaky ako 
priemer obstruktivnej cievy a planovaneho miesta implantacie.
Pocas tejto procediiry sa pri pineni balona na aplikaciu chlopne TPV dorazne 
odporOca pouzitie 2 infla6nych zariadeni vhodnej vetkosti s tiakomerom (1 
inflacne zariadenie pre kazdy balon).
Pulmonalna chlopha pre transkatetrove zavedenie je rigidna a moze 
sposobovat't'azkosti pri navigacii cievami.
Ak pocitite odpor, za ziadnych okolnosti neposiivajte ziadnu cast' 
zavadzacieho systemu. Pomocou skiaskopie je potrebne zistit' pricinu odporu 
a maii by sa vykonaf opatrenia na napravu probiemu.
Zavedenie balona je potrebne vykonat' pod skiaskopickym dozorom s 
vhodnym rdntgenovym zariadenim.
Je vefmi dolezite, aby boli balony kompletne vyprazdnene este pred tym, ako 
bude zavadzaci system vtiahnuty spat' do puzdra.
Ak pri odstrahovani pocitite odpor, je potrebne odstranit' zavadzaci system a 
vodiaci drot ako celok, najma ak je zname alebo predpokladane prasknutie 
balona alebo unikanie kvapaliny. Taketo odstranenie mozete vykonat' tak, ze
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pevne uchopite vodiaci drot a zavadzaci system ako celok a spolu vytiahnete 
obidve casti pomocou jemneho krutenia kombinovaneho s t'ahanim.

5. Informacie о pacientovi
U niektorych pacientov moze byt' podfa ich individualneho stavu potrebna 
antikoagulacna a/alebo antiagregacna liecba na neurcitu dobu.

5.1. Identifikacne §titky
Monitorovacie identifikacne stitky vyrobku su urcene na pouzitie v nemocnici a 
nemusia byt’ vratene spolobnosti Medtronic.

5.2. Informacie о registracii
Registracny formular pacienta je sucasfou baleni pulmonalnej chlopne pre 
transkatetrove zavedenie pre krajiny, v ktorych sa vyzaduje registracia pacienta. 
Poznamka: Registracia pacienta sa nevzt’ahuje na krajiny, v ktorych su zakony 
na ochranu sukromia pacientov v konflikte s poskytovanim informacii 
0  pacientovi, vratane krajin z Europskej unie.
Po implantacii vypihte, prosim, vsetky pozadovane informacie, Seriove cislo sa 
nachadza na baieni a aj na identifikacnom stitku pripojenom к transkatetrove] 
puimonaine] chlopni. Original formulara zaslite na adresu spolocnosti Medtronic, 
ktora je uvedena na formuiari. Pred prepustenim odovzdajte pacientovi docasnu 
identifikacnu kartu.
Spoiocnosf Medtronic poskytne pacientovi identifikacnu kartu impiantovaneho 
zariadenia. Na karte je uvedene meno a teletonne cislo osetrujiiceho lekara, ako
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aj udaje, ktore by mohol potrebovaf zdravotnicky personal v pripade naliehavej 
situacie. Pacientom je polrebne odporucit', aby tCito kartu neustale nosili pri sebe.

6. Stav pri dodani
6.1. Balenie
Pulmonalna chlopna pre transkatetrove zavedenie je chemicky sterilizovana, 
dodava sa sterilna a nepyrogenna vzapecatene] sklenenej nadobe so 
skrutkovacim uzaverom. Sterilitaje narusena, ak su porusene vsetky poistne 
zapecatenia, je poSkodena nadoba alebo su zjavne iiniky tekutiny. Vonkajsia 
strana nadoby je nesterilnd a nema sa umiestnovat do sterilneho роГа. 
Zavadzaci system je nepyrogenny, sterilizovany plynnym etylenoxidom a je 
baleny V dvojitom vrecku. Zavadzaci system je sterilny, ak vrecka nie su 
poskodene ani otvorene. Zavadzaci system nepouzivajte, ak je vonkajsie vrecko 
poSkodene. Zavadzaci system nesmie byt’ nikdy skiadovany len vo vnutornom 
vrecku. Vnutorne vrecko nevytvara steriinu barieru. Vonkajsi povrch vonkajsieho 
vrecka je nesterilny a nesmie sa umiestnovat’ do sterilneho роГа,

6.2. Skladovanie
Pulmonainu chlopnu pre transkatetrove zavedenie skladujte pri teplote 15 °C az 
25 °C (59 °F az 77 °F). Zavadzaci system skiadujte pri izbovej teplote a mimo 
priameho sinecneho ziarenia. Zavadzaci system nesmie byt’ nikdy skiadovany 
len VO vnutornom vrecku. Vnutorne vrecko nevytvara steriinu barieru.
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Skladove zasoby sa musia vhodnym sposobom udrziavat', aby sa prednostne 
implantovali pomocky s najskorsim datumom spotreby, 6o umozni vybriuf sa ich 
exspiracii. Zariadenia sa musia pouzif do datumu najneskor§ej spotreby 
vyznaceneho na stitkoch, ktorymi je produkt oznaceny.

7. Pokyny na pouzivanie
Nasledovny je postup katetrizacie/implantacle v postupnom poradi. Vyber 
diagnostickych katetrov, vodiacich drotov, dilatacnych balonov, balonov na 
urcenie vetkosti alebo inych potrebnych nastrojov je na uvazeni operujuceho 
lekara.

7.1. Priprava miesta pnstupu a diagnostika pred implantaciou
1. Vykonajte steriinu pripravu a zariiskovanie femoralnej oblasti.
2. Vytvorte arterialny a venozny femoralny pristup.
3. Podajte heparin s ciefom dosiahnut’ ciefovu hodnotu aktivovaneho casu 

zrazania (ACT) > 250 sekund.
4. Zavecfte kateter do arterialneho puzdra a zasuhte ho do ascendentnej aorty. 

Vyhotovle aortogram s cieFom preukazaf, ci sa koronarne arterie 
nenachadzajCi blizko konduitu vytokoveho traktu pravej komory (VTPK) a 6i 
nehrozi riziko koronarnej kompresie v pripade implantovania obnazeneho 
kovoveho stentu alebo pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie do 
konduitu.

P o k y n y  n a  p o u z iv a n ie  s io v e n d in a  4 6 5



Ак sa koronarne arterie zdaju byt’ v bezprostrednej blizkosti miesta 
implantacle a hrozi riziko koronarnej kompresie, v neskorsej faze 
procediiry budii potrebne cTalsie diagnosticke vySetrenia.

5. Zasunte kateter cez venozny zavadzac a zaved'te ho do praveho srdca. 
Zaznamenajte merania tiaku prostrednictvom tohto katetra v pravej komore 
(PK) a V pulmonalnej arterii (PA). TIak v PK sa zaznamenava siicasne
s aortalnym tiakom, aby bolo mozne stanovif pomer systolickeho tiaku PK 
voci aortalnemu tiaku.

6. Angiograficky kateter sa zavedie do pravej komory (PK) alebo proximalnej 
cast! konduitu vytokoveho traktu pravej komory (VTPK) na angiografiu. 
Ziskane angiograficke projekcie budu zalozene na relativnej polohe 
konduitu.

7. S  ciefom zhodnotit' vhodnost’ konduitu na implantaciu pulmonalnej chlopne 
pre transkatetrove zavedenie sa zhotovia angiograficke merania 
zamystaneho miesta implantacie. Ak je najuzSi rozmer konduitu (obycajne
V lateralnej projekcii) s  18 mm a menej ako nominalny (implantovany) 
priemer konduitu, miesto obstrukcie konduitu (miesto implantacie) by sa 
malo vopred dilatovat’, aby sa ufahciio optimalne uvofnenie obstrukcie 
konduitu. Vefkost’ balona na predilataciu by mala byt’ najmenej о 2 mm 
vacsia nez najuzsi priemer konduitu v akejkofvek projekcii, nie vsak viac nez 
110 % nominalneho priemeru konduitu. Zaroveh by mala byt's 20 mm
V  pripade pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie Melody™, 
katalogove cislo PB1016, a £ 22 mm v pripade pulmonalnej chlopne pre 
transkatetrove zavedenie Melody™, katalogove cislo PB1018. Zhotovte
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d’alsi angiogram konduitu s ciefom overif, ci je konduit neporuseny, a 
zmerajte najuzsi rozmer.
Finalne urcenie verkosti konduitu vykonajte pomocou priemeru balona, ktory 
jednoznacne preukaze najuzsiu cast' konduitu (pri tiaku < 811 kPa [< 8 atm]). 
Akje rozmer drieku pripraveneho konduitu > 14 mm a s  20 mm, anatomia 
konduitu vytokoveho traktu pravej komory (VTPK) sa povazuje za vhodnu na 
implantaciu pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie Melody™, 
katalogove cislo PB1016. Ak je rozmer drieku pripraveneho konduitu 
a 14 mm a £ 22 mm, anatomia sa povazuje za vhodnu na implantaciu 
pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie Melody™, katalogove 
cislo PB1018.
Ak budu i nad’alej nejasnosti tykajuce sa koronarnej anatomie, sucasne 
s nafukovanim balona na urdovanie vetkosti by sa mal vykonat’ 
selektivny koronarny angiogram koronarnej arterie v blizkosti konduitu. 
Ak sa koronarna arterla zda byt' stiadena baionom, paclentova 
anatomia sa bude povazovat’ za nevhodnu na zavedenie pulmonalnej 
chlopne pre transkatetrove zavedenie a cela procedOra by sa mala 
zrusit'.
Odstrahte diagnosticky kateter a vodiaci drot umiestnite napriec vytokovym 
traktom pravej komory s hrotom umiestnenym со najd'alej distalne 
V puimonainom arteriovom lozku, ako je to mozne. Femorainu ziiu postupne 
diiatujte az na vefkost’ 22 Fr, Venozny diiatator s vefkost'ou 22 Fr ponechajte 
na mieste pocas pripravy pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie 
a zavadzacieho systemu.
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Otvorte nadobu a dokladne preplachnite pulmonainu chlopnu pre transkatetrove 
zavedenie podfa nasledujucich krokov:
1. Pred otvorenim pozorne skontrolujte, ci nadoba a veko nie su poskodene, 6i 

nedoSlo к uniku kvapaliny, a ci zapecatenie nie je porusene. V nadobe by 
mal byt' dostatok steriliza6nej latky, aby bola transkatetrova 
pulmonalna chlopna Opine pokryta. TranskatOtrovO pulmonainu 
chlopnu je potrebne preplachovat' mlnimalne 2 mlnOty, aby sa znizila 
koncentracia glutaraldehydu z transkatetrove] pulmonalnej chlopne 
(podTa nasledovnych krokov).
a. Pomocou aseptickeho postupu si pripravte 3 sterilne misky -  1 prazdnu 

a 2 s obsahom izotonickeho fyziologickeho roztoku (500 ml) na 
preplachovanie.

b. Vyberte transkatetrovu pulmonainu chlopnu uchopenim stitka so 
seriovym dislom pomocou atraumatickych kliesti a jej vytiahnutim
z nadoby. Vonkajsi povrch nadoby NIE J E  STERILN Y. NedovoFte, aby 
sa pulmonalna chlopna pre transkatetrove zavedenie dostala do 
kontaktu s vonkajSou casfou nadoby.

c. Stitok so seriovym cislom je prisity к vytokovemu aspektu 
transkatetrove] pulmonalnej chlopne. Overte, ci sa seriove 6islo na stitku 
zhoduje so seriovym 6islom na oznaceni nadoby a so seriovym cislom 
na registracnom formulari pacienta. Ak zistite akekolvek odiisnosti, 
transkatetrova pulmonalna chlopna sa nesmie pouzivat’. Tento stitok sa

7 .2 . P rip ra va  p u lm o n a ln e j c h lo p n e  pre tra n s k a te tro v ^  za v e d e n ie
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d.

пе та  oddelit' od pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie az 
do doby bezprostredne pred implantaciou.
Nechajte odtiect' zvy§ok konzervacneho roztoku z chlopne do prazdnej 
odkiadacej misky (miska 1) tak, ze pulmonainu chlopnu pre 
transkatetrove zavedenie podrzite otocenu stitkom so seriovym 6islom 
(vytokovou stranou) smerom nadol.
Preneste prazdnu pulmonainu chlopnu pre transkatetrove zavedenie do 
preplachovacej misky (miska 2). Naplhte pulmonainu chlopnu pre 
transkatetrove zavedenie preplachovacim roztokom a striedavo ju 
vyprazdhujte a naplhajte prevracanim a kruzenim. Vyprazdhujte a 
naplhajte po dobu 1 minuty a potom nechajte odtiect' roztok z chlopne do 
misky.
Preneste prazdnu pulmonainu chlopnu pre transkatetrove zavedenie do 
preplachovacej misky (miska 3) a zopakujte krok ,,e“ po dobu minimaine 
1 minuty. Pulmonainu chlopnu pre transkatetrove zavedenie ponechajte 
V prepiachovacej miske az do okamihu bezprostredne pred 
implantaciou, aby sa zabranilo vysuseniu tkaniva.
Vypr^zdnite preplachovaci roztok z puimonalnej chlopne pre 
transkatetrove zavedenie pred aplikaciou do zavadzacieho systemu.

2. Odstrahte stitok so seriovym cislom odstrihnutim stehu, ktory pripevhuje 
stitok к pulmonalnej chlopni pre transkatetrove zavedenie.

f.

g-
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1. Starostlivo preskumajte zavadzaci system a overte, 6i sa pocas prepravy 
nepoSkodil, a 6i je verkosf balona vhodna pre zamysFanu proceduru. Verkosf 
zavadzacieho systemu, ktory sa ma pouzif, je zalozena na rozmere drieku 
pripraveneho konduitu, ako je popisane v kroku c. 8 cast’ 7.1 a mala by byt'
i. 14 mm a £ 22 mm. Zavadzaci system, ktory chcete pouzif, by mal 
obsahovaf balon na zavedenie pulmonalnej chlopne pre transkatetrove 
zavedenie, ktory je о 0 az 2 mm vacsi, ako je driek pripraveneho konduitu, 
ale nie viac ako 110 % nominalneho priemeru konduitu.

2. Preplachnite lumen vodiaceho drotu zavadzacieho systemu a bocny port. 
Pripravte si balony tak, ze ich uplne vyprazdnite pomocou striekacky.
Infladne striekacky su pripojene к lumenom vnutorneho a vonkajsieho 
balona. Odporiica sa pouzitie Inflacnych zarladeni s moznosfami 
monitorovania tiaku. Roztok v hustiacich striekackach by mal byf zmesou 
kontrastnej latky a fyziologickeho roztoku v pomere jedna tretina к dvom 
tretinam.

3. Pocas kompresie chlopne TPV zmenSujte jej veFkosf pomocou mandrelov so 
zmensujucou sa veFkosfou. Pred konecnou kompresiou na balonovy kateter 
sa odporu6a pomocou striekacky s objemom 2,5 ml skomprimovaf chlopnu 
na strednu verkosf. Kerf je pulmonalna chlopna pre transkatetrove 
zavedenie zmensena na strednu verkosf, nasunte ju cez §picku 
zavadzacieho systemu a vycentrujte na balonoch.

7 .3 . A p lik a c ia  z a v ^ d za c ie h o  s y s te m u  a u m ie s tn e n ie
p u lm o n a ln e j c h lo p n e  pre  tra n s k a te tro v e  za v e d e n ie
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4. Overte, ci je vytokovy koniec pulmonalnej chlopne pre transkatetrove 
zavedenie orientovany smerom к distalnemu koncu zavadzacieho systemu. 
Vytokovu stranu pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie je 
mozne detegovaf podFa modreho stehu pouzivaneho na pripojenie chlopne 
na tomto mieste.

5. Opatrne skomprimujte pulmonainu chlopnu pre transkatetrove zavedenie na 
balon pomocou tiaku prsta a rolovacieho pohybu tak, aby sa pri predizovani 
stentu vyvijal rovnaky tiak na vsetky strany chlopne. Komprimujte len 
dovtedy, kym na zavadzacom systeme nie je citit’ ziaden pohyb. 
Pulmonainu chlophu pre transkatetrove zavedenie neohybajte ani 
neskrucajte.
Zaistite, aby sa modry steh nachadzal vedfa modreho hrotu 
zavadzacieho systemu, eim zabezpecite spravnu orlentaciu 
pulmoneinej chlopne pre transkatetrove zavedenie na aplikaciu.

6. Opatrne nasunte puzdro na chlopnu TPV a balony a zabezpecte, aby sa 
korunky na pritokovej strane chlopne nezachytili na puzdre pocas jeho 
nasuvania na chlophu TPV. Pomocou ЬоспёЬо ramena preplachnite puzdro, 
aby ste odstranili vzduch zo zavadzacieho systemu. Pokracujte v nasuvani 
puzdra a v preplachovani dovtedy, kym puzdro tesne neprilieha nad 
proximalnym koncom modreho zakoncenia.
Poznamka: Overte, £1 sa modry steh nachedza vedFa modrej §pi£ky 
zavadzacieho systemu.
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9.

Vytiahnite ven6zny dilatator z femoralnej zily a posuvajte zavadzaci system 
po vodiacom drote. Zavadzaci system je potrebne opatrne zaviest' cez kozu 
a posuvat' smerom к miestu implantacie. Ak sa v mieste vstupu do 
femoralnej zily objavi krvacanie, manzetu na proximalnom konci tela je 
mozne zasunCit' do femoralnej zily a zastavif tak krvacanie. Zavadzaci 
system nasledne zavecTte do miesta, kde zamysfate chlopftu TPV rozvinut'. 
Tento krok si vyzaduje manipulaciu so zavadzacim systemom a vodiacim 
drdtom. Je  potrebne neustale zachovdvat’ vhodnii polohu vodiaceho 
drotu.
Ked" pulmonalna chlopna pre transkatetrove zavedenie dosiahne uroven 
miesta implantacie, odkryte ju. Pri spatnom st'ahovani vonkajSieho puzdra je 
potrebne telo zavadzacieho systemu pridrzat' na mieste. Pulmonalna 
chlopna pre transkatetrove zavedenie sa uplne odhali vtedy, ked' bude 
preplachovaci port vonkajsieho puzdra zarovnany s proximalnym markerom 
na tele zavadzacieho systemu. Pocas procesu odhafovania je potrebne 
davat’ pozor, aby nedoslo к neumyselnemu pohybu pulmonalnej chlopne pre 
transkatetrove zavedenie, со by mohio sposobif stratu vhodnej polohy tejto 
chlopne.
Po uplnom odhaleni pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie 
pripojte strieka6ku s cistou kontrastnou latkou к preplachovaciemu portu 
zavadzacieho systemu a vstreknite male mnozstvo kontrastnej latky na 
overenie spravnej polohy chlopne TPV a uplneho stiahnutia puzdra. V tomto 
momenta je e§te mozne vykonavat’ cfalSie mensie upravy polohy 
pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie.

4 7 2  P o k y n y  n a  p o u i iv a n ie  s lo v e n d in a



10. Najskor napinte vnutorny balon, potom napliite vonkajsi balon. Akonahle sa 
pulmonalna chlopna pre transkatetrove zavedenie spravne rozvinie
proti stene konduitu, vyprazdnite balony a opatrne odstrante zavadzaci 
system.

11. Zopakujte merania tiaku. Ak pretrvava vyrazny gradient medzi PK - PA, je 
mozne vykonat’ dilataciu balona pomocou vysokotlakoveho balona s ciefom 
minimalizovat' gradient.

12. Zopakujte merania tiaku a opat’ porovnajte tiak v pravej komore (PK) so 
systemovym tiakom meranym prostrednictvom femoralneho arterialneho 
pristupu.

13. Na preukazanie funkdnosti a polohy chlopne injekcne aplikujte kontrastnu 
latku do proximalnej hlavnej pulmonalnej arterie (PA) (alebo distalneho 
konduitu). Je potrebne davaf pozor a zabezpecit', aby vodiaci drot a 
zavadzaci system nedrzali chlopnu otvorenu, pretoze by mohol vzniknut’ 
nespravny dojem pulmonainej regurgitacie.

14. Odstrante katetre, vodiace droty a puzdra a pocas toho udrziavajte 
hemostazu.
Pozn^mka; Zavadzaci system je urceny na jednorazove pouzitie a moze byf 
napineny len raz. Zavadzaci system sa nesmie pouzivaf na roztiahnutie 
pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie po uvodnej implantacii. 
Pulmonainu chlopnu pre transkatetrove zavedenie je mozne roztiahnut' po jej 
umiestneni pomocou ineho balonoveho katetra. Neprekracujte maximainu 
odporucanO veFkosf 20 mm v pripade pulmonalnej chlopne pre
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transkatetrove zavedenie Melody™, katalogove iislo PB1016, a 22 mm 
V pripade pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie Melody™, 
katalogove 6islo PB1018, aby sa minimalizovalo riziko vzniku regurgitacie, 
Pozndmka: Ak pred uplnym roztiahnutim chlopne dojde к odtrhnutiu 
zavadzacieho balonoveho katetra po obvode, moze to sposobit', ze balon 
zostane pripojeny ku pulmonalnej chlopni pre transkatetrove zavedenie 
a bude nutne ho chirurgicky odstranif. V pripade prasknutia balona spravnej 
vetkosti po roztiahnuti pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie 
mozno balon vytiahnuf, a po vodiacom drote zaviest’ novy balonovy kateter s 
cietom dokoncit' roztiahnutie chlopne.
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Tabufka 1, Tabufka vefkosti pulmonalnej chlopne pre transkatetrove zavedenie
Melody™

Verkost’ zavadzacieho 
system u -  vnutorny 
balon/vonkajsi bal6n

Maximalny apli- 
kovany tiak pre 
vnutorny balon

1 R B P  1

Aplikovane tiaky 
pre vonkajsi 

baldn

Prislusny 
vonkaj§i 
priemer 
chlopne 

TPV (mm) 
(napineny 

balon)
atm kPa atm kPa

Verkost’ 18 mm 
Vnutorny: 9 mm »
3,5 cm/
Vonkajsi: 18 mm » 4  cm

5 506 1 101 17,9
2 203 18,6
3 304 19,4

4 [sEI 405 20,1
Verkost’ 20 mm 
Vnutorny: 10 mm »
3,5 cm/
Vonkajsi: 20 mm » 4 cm

5 506 1 101 19,7
2 203 20,7
3 304 21,7

4 405 22,4
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Verkost’ zavadzacieho 
systemu -  vnutorny 
balon/vonkajSi balon

Maximalny apii- 
kovany tiak pre 
vnutorny balon

I RBP I

Aplikovane tiaky 
pre vonkajsi 

bal6n

Prislusny 
vonkajsi 
priemer 
chlopne 

TPV (mm) 
(napineny 

balon)
atm kPa atm kPa

Verkosf 22 mm 
Vnutorny: 11 mm » 3,5 
cm/
Vonkajsi: 22 mm x 4  cm

4,5 456 1 101 21,8
2 203 22,8

3 Ii’bpI 304 24,1

Poznamky:
1. Neprekracujte zvyraznene hodnoty tiaku vo vnutornom ani vonkajsom 

balone pre prislusnu vefkosf zavadzacieho systemu.
2. RBP = Menovity tiak prasknutia = Maximalny pouzity tiak
3. atm = atmosfera
4. kPa = kilopascal

8. Mozne komplikacie/neziaduce udalosti
Pulmonalna chlopiia pre transkatetrove zavedenie Melody™ TPV je novou 
pomockou. Vo vacsine odbornych publikacii, ktore su venovane tkanivovym 
alebo mechanickym chlopnovym konduitom, su popisane hybridne zariadenia
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pozostavajuce z tkaninovej polyesterovej trubice a mechanickej alebo biologickej 
chlopne nasitej na lumen trubice. Pulmoncilna chlopna pre transkatetrove 
zavedenie Melody™ je uplne integralny nativny chlopnovy konduit nasity na 
stent. Niektore z komplikacii, ktore sa vyskytuju pri sucasnych komercne 
dostupnych konduitoch, sa nemusia vyskytovat' aj pri tomto konduite.
S  protetickymi srdcovymi chlopiiami boll casto spojene zavazne komplikacie, 
ktore obcas viedli az к reoperacii alebo smrti. Moze к tomu dojst’ aj v pripade 
pouzitia pulmonalne] chlopne pre transkatetrove zavedenie Melody™. Okrem 
toho sa mozu vyskytnuf aj komplikacie sposobene imunitnou reakciou na 
zariadenie alebo na fyzikalne, chemicke alebo biologicke zmeny, ktore mozu 
nastaf V neurcenych intervaloch a mozu vyzadovat' reoperaciu a vymenu 
zariadenla.
Medzi vseobecne komplikacie, ktore sa vyskytuju pri chlopnovych konduitoch a 
biologickych tkanivovych chlopniach implantovanych v srdci, je mozne zahrnut' 
nasledujuce komplikcicie:
■  krvacanie,
■  nachyinost’ na krvacanie v dosledku antikoagulacnej Iie6by,
■  rezidualne alebo zvysujuce sa transvalvularne gradienty,
■  progresivne neointimalne zhrubnutie a odiupovanie,
■  progresivna stenoza a obstrukcia implantatu,
■  progresivna pulmonalna hypertenzia,
■  infekcia stepu, endokarditida,
■  regurgitacia cez inkompetentnii chlophu,
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■  hemolyza,
■  porusena funkcnosf chlopne,
■  fyzikalne alebo chemicke poskodenie implantatu,
■  pulmonalny embolizmus,
■  trombus.
Medzi typy poskodenia tkaniva patria:
■  kalcifikacia, vnutorna a vonkajsia,
■  infekcia,
■  zhrubnutle,
■  perforacia,
■  myxomaticka degeneracia,
■  poskodenie listov chlopne.
Katetrizacia srdca prinasa urcite rizika. Medzi potencialne komplikacie a 
suvisiace neziaduce prihody patria okrem ineho: 

embolizacia alebo migracia zariadenia, 
odieranie alebo ruptura krvnych dev, 
zla orientacia alebo zie umiestnenie zariadenia, 
krvacanie, 
prasknutie stentu,
strata strukturnej integrity sposobena prasknutim stentu, 
hematom, 
endokarditida,
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■  arytmie,
■  tromboza,
■  bolest’ V mieste katetrizacie,
■  distalne tromboembolicke komplikacie,
■  cerebrovaskularna prihoda,
■  dysfunkcia chlopne,
■  alergicke reakcie na kontrastne latky,
■  paravalvularny leak,
■  perforacia dutin srdca,
■  pseudoaneuryzma,
■  prasknutie protetickeho konduitu VTPK,
■  sepsa/infekcia,
■  zlyhanie srdca,
■  horucka,
■  stiacenie koronarnych arterii,
■  smrt’.
Tieto komplikacie sa mozu kllnicky prejavit' abnormalnym srdcovym 
selestom, st’azenym dychanim, intoleranciou vo£i fyzickej zat’azi, dyspnoe, 
ortopnoe, anemiou, horiickou, arytmiou, krvacanim, nizkym srdcovym 
vydajom, pulmonalnym eddmom, kongestivnym zlyhanim srdca a smrt’ou.
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9. Informacie po implantacii
9.1. Identifikiicia a manazment fraktiir stentu
и vsetkych pacientov podstupujucich zavedenie pulmonalnej chlopne pre 
transkatetrove zavedenie je potrebne zvazif moznosf fraktury stentu, a to bez 
otifadu na uz predtym diskutovane alebo nasledne charakterizovane rizikove 
faktory.

9.1.1. Identifikacia
и pacientov so zistenym vyznamnym narastom stupiia obstrukcie vytokoveho 
traktu pravej komory (VTPK) je potrebne zvazif a zhodnotif moznosf pridruzenej 
fraktury stentu. Do rutinneho postproceduralneho hodnotenia pacientov 
s implantovanou pulmonalnou chlopiiou pre transkatetrove zavedenie by sa 
malo zahrnuf radiograficke hodnotenie stentu spoiu s hrudnou radiografiou aiebo 
skiaskopiou.

9.1.2. Manazment
V pripade zistenia prasknutia stentu je potrebne vykonavaf kontinualne 
monitorovanie stentu spoiu s klinicky vhodnym hemodynamickym posudenim.
U pacientov s frakturou stentu a vyznamnou suvisiacou obstrukciou vytokoveho 
traktu pravej komory (VTPK) alebo regurgitaciou je potrebne zvazif moznosf 
opakovanej intervencie v sulade so zauzivanym klinickym postupom.
Opakovana intervencia moze zahfhaf implantaciu cfalsej pulmonalnej chlopne 
pre transkatetrove zavedenie Melody™ alebo chirurgickii nahradu konduitu.
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Upozornujeme, ze v americkej klinickej stCidii Melody™ su v siivislosti 
s opakovanou implantaciou d’alsej pulmonalnej chlopne pre transkatetrove 
zavedenie Melody™ do povodnej pulmonalnej chlopne pre transkatetrove 
zavedenie Melody™ к dispozicii iba obmedzene iidaje.

9.2. Endokarditida
Endokarditida predstavuje potenciainu neziaducu udalosf suvisiacu so vsetkymi 
bioprotetickymi chlopiiami (cast’ 8). Pacienti musia pred akymkoFvek zakrokom 
upovedomif poskytovatefov zdravotnej starostlivosti о tom, ze majii 
implantovanu bioproteticku chlopnu.
U pacientov s implantovanou pulmonalnou chlopnou pre transkatetrove 
zavedenie Melody™ bol zaznamenany nizky vyskyt suspektnej endokarditidy. 
Nevysvetlitelna dlhotrvajuca horiicka moze byt’ znamkou infekde a pacientom 
s tymto stavom sa odporiica vyhtadat' lekarsku pomoc.

9.3. Kompatibilita s vysetrenim magnetickou rezonanciou (MR)
Neklinicke testovanie ukazalo, ze pulmonalna chlopna pre transkatetrove 
zavedenie Melody™ je podmiene6ne bezpecna v MR (v prostredi magnetickej 
rezonancie). Mozno ju bezpecne skenovat' za nasledovnych podmienok:
■  staticke magneticke pole s hodnotou £ 3,0 T,
■  pole priestoroveho gradientu s  2 500 gauss/cm,
■  normalny prevadzkovy rezim s maximalnou celotelovou specifickou 

rychlosfou absorpcie (SAR -  specific absorption rate) 2,0 W/kg pocas 
15 miniit skenovania.
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Na zaklade neklinickeho testovania a modelovania bolo vypocitane, ze 
zariadenie vyprodukuje pri celotelovej priemernej specifickej rychlosti absorpcie 
2,0 W/kg pocas 15 minCit MR skenovania maximalny vzostup teploty in vivo 
mensi ako 2,0 °C pri 64 MHz (1,5 T) a rtiensi ako 2,1 °C pri 128 MHz (3,0 T). 
Kvalita zobrazenia MR sa moze zhorSit’, ak sa oblast' zaujmu nachadza 
V  rovnakej oblasti alebo relativne blizko к pozicii zariadenia. Je mozne, ze bude 
potrebne optimalizoval' parametre MR zobrazovania vzhradom na pritomnost' 
tohto implantatu. Pocas testovania pri hodnote 3,0 T zariadenie sposobovalo 
mierne skrestovanie s pribliznym rozsahom skreslenia 3 mm od zariadenia pri 
zobrazeniach spin echo a 6 mm od zariadenia pri zobrazeniach gradient echo. 
Lumen zariadenia bol zatieneny.
Pritomnost’ inych implantatov alebo zdravotnych okolnosti pacienta moze 
vyzadovaf nizSie limity niektorych alebo vsetkych vyssie uvedenych parametrov.

10. Vratenie explantovanych bioprotez
Spolocnost’ Medtronic ma zaujem na ziskani odstranenych chlopni TPV. Pod 
vedenim skuseneho patologa sii tieto explantovane pulmonalne chlopne pre 
transkatetrove zavedenie podrobovane specifickym patologickym vysetreniam. 
Pisomna sprava so zhrnutim nalezu sa potom zasiela lekarovi. Ak chcete ziskat' 
supravu na vratenie produktu, obrat’te sa na distribucne stredisko spolocnosti 
Medtronic alebo obchodneho zastupcu spolocnosti Medtronic. Ak supravu 
nemate к dispozicii, explantovanu chlopnu TPV  ihnecf po excizii ulozte do 
nadoby s roztokom glutaraldehydu alebo 10 % pufrovaneho formalinu. Ctalsie
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pokyny tykajuce sa vratenia explantovanej bioprotezy ziskate u prislusneho 
obchodneho zastupcu spolocnosti Medtronic.

11. Odmietnutie zaruky
NA ZAKAZNIKOV MIMO USA SA VZfAHUJE NASLEDOVNE 
ODMIETNUTIE ZARUKY:

PULMONALNA CH LO PNA P R E TRA N SKA TETR O V E ZAVEDENIE 
M ELODY™, MODEL PB10, SYSTEM  PRE TRA N SKA TETR O V E ZAVED EN IE 
CH LO PN E EN SEM BLE™ , MODEL NU10, a SYSTEM  PRE 
TRA N SKA TETR O V E ZAVED EN IE CH LO PN E EN SEM BLE™  II, MODEL 
ENS10, (D A LEJ LEN ,,VYRO BO K“) MOZU Z  ROZNYCH PRl6lN Z L Y H A t  PRI 
USPOKOJIVOM  VYKONAVANi CINNOSTl, NA KTO RE BOLI URCENE, A TO 
A J N A PRIEK то м и , ZE  BOLI STA RO STLIV O  NAVRHNUTE, V YRO BEN E A 
TESTO VA N E PRED  UVEDENIM DO P R ED A JN EJ S IETE. VAROVANIA NA 
§ t It k o c h , KTORYM I J E  PRODU KT OZNACENY, PO SKYTU JU  
PO D R O B N EJSIE  INFORM ACIE A POVAZUJU SA  ZA  NEODDELITELNU 
S U C A S t TOHTO ODMIETNUTIA ZA RU KY. S P O LO C N O Sf MEDTRONIC 
PRETO  ODMIETA V S E T K Y  ZA RU KY NA TENTO PRODUKT, V YSLO V N E A J 
IM PLICITNE. S P O LO C N O S f MEDTRONIC N EN ESIE ZO D PO V ED N O St ZA 
ZIADNE NAHODNE ANI N A SLED N E SK O D Y SPO SO B EN E POUZlVANIM, 
PORUCHOU A LEB O  ZLYHANIM  PRODUKTU, Cl UZ SA  NAROK 
U PLATN U JE NA Z A K LA D E  ZA RU KY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO 
KONANIA A LEB O  IN EJ PRAV N EJ TEO RIE.
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Vyssie uvedene vynimky a obmedzenia by nemali byt' v rozpore a ani by sa 
nemali povazovat’ za vynimky a obmedzenia v rozpore s povinnymi nariadeniami 
relevantnych pravnych ustanoveni. Ak bude Tubovorny sud kompetentnej 
jurisdikcie povazovat' niektoru cast' alebo podmienku tohto ODMIETNUTIA 
ZA r u KY za nelegainu, nevynutiternu alebo neziuciternu s relevantnymi 
pravnymi ustanoveniami, vyhiasenie siidu nebude mat' vplyv na platnost' 
zvysnych cast! tohto ODMIETNUTIA ZARU KY a vsetky prava a povinnosti sa 
musia posudzovat' a presadzovat' tak, ako keby toto ODMIETNUTIE ZA r u k y  
neobsahovalo tu cast' alebo podmienku, ktora bola vyhiasena za neplatnu.
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1. Beskrivning av enheten
Implantationssystemet bestar av den kateterburna pulmonalisklaffen Melody™, 
modell PB10 (bovin vena jugularis-klaff i stent) och antingen det kateterburna 
klaffinfdringssystemet Ensemble™, modell NU10 eller det kateterburna 
klaffinfdringssystemet Ensemble™ II, modell ENS10.

1.1. Kateterburen pulmonalisklaff Melody™
Den kateterburna pulmonalisklaffen bestar av en heterolog (bovin) vena 
jugularis-klaff som ar suturerad i en lasersvetsad stent av platina-iridium med 
guldlodning av svetsarna. Den kateterburna pulmonalisklaffen finns som 16 mm 
bovin vena jugularis (nominell langd 30 mm) och som 18 mm bovin vena 
jugularis (nominell langd 28 mm). Den 16 mm kateterburna pulmonalisklaffen 
(katalognummer PB1016) kan expanderas till S 20 mm. Den 18 mm kateterburna 
pulmonalisklaffen (katalognummer PB1018) kan expanderas till £ 22 mm. Slutlig 
sterilisering utfors med hjalp av ett egentillverkat steriliseringsmedel som 
innehaller 1 % glutaraldehyd och 20 % isopropylalkohol, i vilket den kateterburna 
pulmonalisklaffen forvaras tills den anvands. Tillracklig skdijning maste utforas 
med isoton koksaltlosning fore implantationen sa att koncentrationen av 
glutaraldehyd minskar.
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1.2. Kateterburet klaffinfdringssystem Ensemble™ och 
Ensemble™ II (inforingssystem)
Varje inforingssystem bestar av en ballong-i-ballong-kateter med en infalibar 
hylsa av polytetrafluoretylen (PTFE) som ar stor nog att tacka den kateterburna 
pulmonalisklaffen efter krympning. Inforingssystemets ytterdiameter ar 22 Fr. 
Fylid ar innerballongens diameter halften av ytterballongens diameter. Bada 
ballongerna ar tillverkade av nylon. Infdringssystemet Ensemble™ finns med 
storlek pa ytterballongen pa 18 mm (katalognummer NU1018), 20 mm 
(katalognummer NU1020) och 22 mm (katalognummer NU1022). 
Infdringssystemet Ensemble™ II finns med storlek pa ytterballongen pa 18 mm 
(katalognummer ENS1018), 20 mm (katalognummer ENS1020) och 22 mm 
(katalognummer ENS1022). Infdringssystemet haren sidoport som anvands fdr 
att spola systemet och en hemostatisk manschett dver hylsan som minimerar 
blddning vid infdringsstallet. Infdringssystemet har en distal obturator av 
polyeterblockamid (Pebax*, Arkema Corporation) med konisk form. 
Infdringssystemet ar kompatibelt med en 0,889 mm (0,035 in) ledare. 
Infdringssystemet Ensemble™ II omfattar aven rdntgentata markdrband pa 
infdringssystemet under ballongerna. Markdrbanden ar avsedda som hjalp att 
visualisera ballongens position under fluoroskopi.

2. Indikationer
Den kateterburna pulmonalisklaffen Melody’̂ 
patienter med fdijande kliniska tillstand:

ar avsedd att anvandas pa
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■  patienter med protes-RVOT-conduiter (Right Ventricular Outflow Tract, 
hogerkammarutflode) med aterfldde, vilka har en klinisk indikation for invasivt 
eller kirurgiskt ingrepp, ELLER

■  patienter med stenotiska protes-RVOT-conduiter, da risken for fdrvarrat 
aterfldde ar en relativ kontraindikation till ballongdilatation eller stentning

■  en befintlig fullstandig (cirkumferentiell) RVOT-conduit som var 16 mm eller 
stdrre i diameter nar den ursprungligen implanterades.

Den fdrvantande livsiangden for Melody™-klaffen ar 2 ar.

3. Kontraindikationer
vends anatomi som inte kan rymma en infdringshylsa pa 22 Fr 
implantation i vansterhjartat
ofdrdelaktigt hdgerkammarutfidde som gdr att stenten inte kan fdrankras val 
allvarlig obstruktion av hdgerkammarutflddet som inte kan dilateras med 
ballong
obstruktion av de centrala venerna 
kliniska eller biologiska tecken pa infektion 
aktiv endokardit
kand allergi mot acetylsalicylsyra eller heparin 
graviditet
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4. Varningaroch forsiktighetsatgarder
Lakarens utbildning: Lakaren ska ha avsiutat utbildningsprogrammet for 
lakare/sjukhus som ges av Medtronic innan den kateterburna pulmonalisklaften 
Melody™ och antingen inforingssystemet Ensemble™ eller infdringssystemet 
Ensemble™ II anvands.

4.1. Varningar
4.1.1. Kateterburen pulmonalisklaff
Enheten ar utformad for anvandning pa en patient. Denna produkt far inte 
ateranvandas, omarbetas eiler omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller 
omsterilisering kan forsamra den strukturella integriteten hos enheten och/eller 
skapa en risk for kontaminering av enheten, vilket kan resultera i patientskada, 
sjukdom eller dddsfall.
Den kateterburna pulmonalisklaften far inte omsteriliseras med nagon 
metod.
Om enheten eller forpackningen utsatts for straining, anga, etylenoxid eller andra 
kemiska steriliseringsmedel ska enheten inte anvandas.
Anvand inte enheten om:
■  den har tappats, skadats eller anvants felaktigt pa nagot satt
■  Sista forbrukningsdatumet har passerats
■  nagon sakerhetsforsegling ar bruten
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■  serienumret pa den kateterburna pulmonalisklaffen inte stammer med 
serienumret pa forpackningsetiketten

■  indikatorfonstret for transporttemperaturen inuti ytterkartongen ar svart. Om 
indikatorn for transporttemperaturen ar svart ar den kateterburna 
pulmonalisklaffen inte lamplig for kiinisk anvandning.

■  forvaringslosningen inte tacker enheten belt eller det finns tecken pa 
lackage.

Utsatt inte enheten for andra losningar an forvarings- och skoljlosningar.
Tillsatt inte antibiotika till forvarings- eller skoljlosningarna. Applicera inte 
antibiotika pa enheten.
Lat inte enheten torka. Hall vavnaden fuktig genom att spola vatska over den 
eller sanka ned den i vatska.
Forsok inte reparera en skadad enhet.
Ror inte och anvand inte pincett for att justera klaffvavnaden.
Anvand inte pincett pa stenten eftersom det kan skada stentens yta och orsaka 
stentfraktur.
Utvidga inte enheten mer an den rekommenderade maxstorleken, som ar 
20 mm for den kateterburna pulmonalisklaffen Melody™, 
katalognummer PB1016 och 22 mm for den kateterburna pulmonalisklaffen 
Melody™, katalognummer PB1018, eftersom detta kan leda till regurgitation i 
den kateterburna pulmonalisklaffen.
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4.1.2. Inforingssystem
Enheten ar utformad for anvandning pa en patient. Denna produkt far inte 
ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller 
omsterilisering kan forsamra den strukturella integriteten hos enheten och/eller 
skapa en risk for kontaminering av enheten, vilket kan resultera i patientskada, 
sjukdom eller dodsfall.
Dilatera Inte ballongen avsevart mer an diametern pa det obstruerade karlet och 
det planerade implantationsstallet.
Anvand inte luft eller gas for att fylla ballongen.
For inte fram ledaren, ballongdilatationskatetern eller nagon annan del om du 
kanner motstand. Kontrollera forst orsaken och vidta lamplig atgard.
Aviagsna inte ledaren fran inforingssystemet vid nagot tillfalle under proceduren.

4.2. Forsiktighetsatgarder
■  Procedurerna for att skoija den kateterburna pulmonalisklaffen maste noga 

foljas for att undvika vavnadsnekros vid implantationsstallet.
■  Exponering for glutaraldehyd kan irritera hud, ogon, nasa och hals. Undvik 

langvarig eller upprepad exponering for eller inandning av den kemiska 
angan. Se till att det finns tillracklig ventilation. Vid hudkontakt, skolj 
omedelbart berort omrade med vatten under minst 15 minuter. Vid kontakt 
med ogonen, skolj med vatten i minst 15 minuter och sok lakare omedelbart.
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D e n  fo r s e g la d e  in fo r in g s s y s te m fo rp a c k n in g e n  s k a  in s p e k te r a s  in n a n  d e n  
o p p n a s .  Onn fo r s e g l in g e n  b ru t its  e l le r  f o rp a c k n in g e n  s k a d a ts  k a n  s te r il i te te n  
in te  g a ra n te ra s .
F o r  a t t  in fo r in g s s y s te m e t  s k a  fu n g e ra  k o r re k t  m a s te  d e l  v a ra  in ta k t .  V a r  
fo rs ik t ig  n a r  in fo r in g s s y s te m e t  h a n te ra s .  In fo r in g s s y s te m e t  k a n  s k a d a s  o m  
d e t  k n ic k a s ,  s t r a c k s  e l le r  to r k a s  a v  k ra f t ig t .
D e t  b a r  in fo r in g s s y s te m e t  r e k o m m e n d e r a s  in te  f o r  t r y c k m a tn in g  e l le r  t i l l fo rs e l 
a v  v a ts k o r .
H a ll  k a te te r n s  a n s lu tn in g a r  ta ta  o c h  a s p ire r a  in n a n  p r o c e d u r e n  fo r t s a t te r  fo r  
a t t  u n d v ik a  a t t  lu f t  f o r s  in  i s y s te m e t .
In fo r in g s s y s te m e t  m a s te  s p o la s  n o g g r a n t  fo r  a t t  u n d v ik a  lu f tb u b b lo r .
In n a n  s to r le k e n  p a  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  p a  b a llo n g e n  k r y m p s  
ih o p  (m in s k a s )  s k a  k la f fe n s  o r ie n te r in g  o c h  fu n k t io n  te s ta s .
Т а  in te  a v  e t ik e t te rn a .  D e s s a  v is a r  h u r  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  
s k a  o r ie n te ra s  in n a n  k r y m p n in g e n  u t fo rs  p a  b a llo n g e n .  
K r y m p n in g s p r o c e d u r e n  m a s te  u t fo ra s  m e d  fd r s ik t ig h e t .  U n d e r  k r y m p n in g e n  
m a s te  k la f fe n s  r ik tn in g  h e la  t id e n  v a ra  k a n d .  In r ik tn in g e n  s k a  in te  a n d ra s  n a r  
d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  m o n te r a s  p a  b a llo n g e n .  
K r y m p n in g s p r o c e d u r e n  m a s te  u t fo ra s  m e d  fd r s ik t ig h e t .  U ts a t t  in te  e n h e te n  
fo r  k r a f t ig t  t r y c k  u n d e r  k r y m p n in g e n  e f te rs o m  s te n te n  d a  k a n  d v e rb e la s ta s ,  
v i lk e t  k a n  o r s a k a  s te n t f ra k tu r .
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F y l ln in g s d ia m e te rn  p a  d e n  b a llo n g  s o m  a n v a n d s  u n d e r  in fo r in g e n  a v  d e n  
k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  s k a  v a ra  u n g e fa r  d e n s a m m a  s o m  d ia m e te rn  
p a  d e t  o b s t ru e ra d e  k a r le t  o c h  d e t  p la n e ra d e  im p la n ta t io n s s ta l le t .
A n v a n d n in g  a v  tv a  f y l ln in g s e n h e te r  a v  la m p l ig  s to r le k  (e n  f o r  v a r je  b a llo n g )  
m e d  1 г у с к т ё 1 а г е  r e k o m m e n d e r a s  s ta r k t  u n d e r  d e n n a  p r o c e d u r  n a r  b a llo n g e n  
fy l ls  f o r  in fd r in g  a v  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n .
D e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  a r s t y v  o c h  k a n  g o ra  p a s s a g e n  g e n o m  
k a r l s v a r .
F o r  in te  u n d e r  n a g ra  o m s ta n d ig h e te r  f ra m  n a g o n  d e l a v  in fd r in g s s y s te m e t  
o m  m o ts ta n d  k a n n s .  O rs a k e n  t i l l  m o ts ta n d e t  s k a  id e n t i f ie r a s  m e d  f lu o ro s k o p i 
o c h  a tg a rd  v id ta s  f o r  a t t  a v h ja lp a  p ro b le m e t .
B a l lo n g e n  s k a  v e c k la s  u t u n d e r  f lu o ro s k o p i m e d  la m p lig  r d n tg e n u tr u s tn in g .  
D e t  a r  m y c k e t  v ik t ig t  a t t  s a k e r s ta l la  a t t  b a llo n g e r n a  a r  b e lt  to m d a  in n a n  
in fd r in g s s y s te m e t  d ra s  t i l lb a k a  in  i h y ls a n .
O m  m o ts ta n d  p a tr a f fa s  u n d e r  a v ia g s n a n d e t  s k a  in fd r in g s s y s te m e t  o c h  
le d a re n  a v ia g s n a s  t i l ls a m m a n s  s o m  e n  e n h e t ,  I s y n n e rh e t  o m  m a n  v e t  e l le r  
m is s ta n k e r  a t t  b a l lo n g e n  h a r  b r u s t i t  e l le r  la c k a g e  h a r  u p p s ta t t .  D e t ta  k a n  
g d ra s  g e n o m  a t t  m a n  fa t ta r  e t t  o r d e n t l ig t  ta g  o m  le d a re n  o c h  
in fd r in g s s y s te m e t  s o m  e n  e n h e t  o c h  d r a r  t il lb a k a  b a d a  t i l ls a m m a n s ,  A n v a n d  
e n  fd rs ik t ig  ro te ra n d e  rd re ls e  i k o m b in a t io n  m e d  d ra g n in g e n .
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5. Patientinformation
P a t ie n te n  к а п  b e h o v a  b e h a n d lin g  m e d  a n t ik o a g u la n t ia  o c h /e l le r  
t ro m b o c y ta g g re g a t io n s h a m m a n d e  la k e m e d e l u n d e r  o b e s ta m d  t id  b e ro e n d e  pa  
re s p e k t iv e  p a t ie n ts  t i l ls ta n d .

5.1. Sparbarhetsetiketter
S p a rb a rh e ts e t ik e t te r  f o r  p ro d u k te n  le v e re r a s  e n d a s t  fo r  s ju k h u s b ru k  o c h  s k a  in te  
re tu rn e ra s  t i l l  M e d t ro n ic .

5.2. Registreringsinformation
E tt  f o r m u la r  f o r  p a t ie n t r e g is t r e r in g  l ig g e r  i v a r je  fo rp a c k n in g  m e d  k a te te r b u re n  
p u lm o n a l is k la f f  f o r  la n d e r  d a r  d e t  k ra v s  p a t ie n t r e g is t re r in g .
O b s e r v e r s ;  P a t ie n t re g is t r e r in g  g a lle r  in te  i la n d e r  d a r  la g s t i f tn in g  o m  
p a t ie n ts e k r e te s s  s ta r  i k o n f t ik t  m e d  u t la m n a n d e  a v  p a t ie n t in fo rm a t io n ,  in k lu s iv e  
la n d e r  in o m  E U .
F y ll  i s a m t i ig a  u p p g if te r  e f t e r  im p la n ta t io n e n .  S e r ie n u m r e t  f in n s  b a d e  pa  
fd rp a c k n in g e n  o c h  p a  d e n  id e n t i te ts e t ik e t t  s o m  a r  fa s t  v id  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n .  R e tu r n e r a  o r ig in a l fo rm u la r e t  t i l l  M e d t r o n ic  p a  d e n  a d re s s  s o m  
a n g e s  i f o rm u la r e t  o c h  g e  d e t  t i l l fa l l ig a  ID -k o r te t  t i l l  p a t ie n te n  in n a n  u ts k r iv n in g .  
M e d t r o n ic  k o m m e r  a t t  fo rs e  p a t ie n te n  m e d  e t t  ID -k o r t  fo r  d e n  im p la n te ra d e  
e n h e te n .  K o r te t  g e r  in fo rm a t io n  o m  la k a re n s  n a m n  o c h  te le fo n n u m m e r  s a m t 
a n n a n  in fo rm a t io n  s o m  k a n  v a ra  n o d v a n d ig  i e n  a k u ts i tu a t io n .  P a t ie n te r n a  s k a  
u p p m a n a s  a t t  a l l t id  b a ra  m e d  s ig  d e tta  k o r t .

B ruksanvisn ing  S v e n sk a  493



6. Leveranssatt
6.1. Forpackning
D e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  a r  k e m is k t  s te r i l is e r a d  o c h  le v e re r a s  s t e r i l  
o c h  i c k e - p y r o g e n  i e n  fo r s e g la d  g la s b e h a lla r e  m e d  s k ru v io c k .  S te r i l i te te n  a r  
b r u te n  o m  n a g o n  s a k e r h e ts fo r s e g lin g  a r  b ru te n ,  b e h a l la re n  a r  s k a d a d  e l le r  o m  
d e t  f in n s  te c k e n  p a  la c k a g e .  B e h a l la re n s  u ts id a  a r  in t e  s te r il  o c h  s k a  in te  
p la c e ra s  i d e t  s te r ila  o m ra d e t .
I n fo r in g s s y s te m e t  a r  ic k e - p y r o g e n t  o c h  h a r  s te r i l is e r a ts  m e d  e ty le n o x id  o c h  
d u b b e lfo r p a c k a ts .  In fo r in g s s y s te m e t  a r  s te r il t  o m  p a s a rn a  a r  o s k a d a d e  o c h  in te  
h a r  d p p n a ts ,  In fo r in g s s y s te m e t  fa r  in te  a n v a n d a s  o m  y t te r fd r p a c k n in g e n  a r  
s k a d a d .  In fo r in g s s y s te m e t  s k a  a ld r ig  fo rv a r a s  e n b a r t  i in n e r fo rp a c k n in g e n .  
In n e r fo rp a c k n in g e n  u tg o r  in te  e n  s te r i lb a r r ia r .  Y t te rp a s e n s  u ts id o r  a r  ic k e - s t e r i l a  
o c h  f a r  in te  p la c e ra s  i d e t  s te r ila  o m ra d e t ,

6.2. Forvaring
F o rv a ra  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  v id  1 5  °C  t i l l  2 5  °C  (5 9  °F  t i l l  7 7  °F ). 
F o rv a ra  in fo r in g s s y s te m e t  i ru m s te m p e r a tu r  o c h  in te  I d ir e k t  s o ll ju s .  
In fo r in g s s y s te m e t  s k a  a ld r ig  fo r v a r a s  e n b a r t  i in n e r fo rp a c k n in g e n .  
In n e r fo rp a c k n in g e n  u tg o r  in te  e n  s te r ilb a r r ia r .
E n  la m p l ig  la g e rs ty r n in g  s k a  u p p ra t th a l la s  s a  a t t  e n h e te r  m e d  d e  
t id ig a s te  " A n v a n d s  s e n a s t ’ -d a tu m e n  im p ia n te ra s  fo r s t  f o r  a t t  u n d v ik a  a tt  
u tg a n g s d a tu m e n  o v e rs k r id s .  E n h e te rn a  m a s te  a n v a n d a s  fo re  d e t  " A n v a n d s  
s e n a s t" -d a tu m  s o m  a n g e s  p a  p r o d u k tm a rk n in g e n .
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7. Bruksanvisning
N e d a n  b e s k r iv s  d e  o l ik a  s te g e n  i k a te te r is e r in g s -Z Im p la n ta t lo n s p ro c e d u re n  i
o r d n in g s fo l jd .  V i lk e n  ty p  a v  d ia g n o s t is k a  k a te tr a r ,  le d a re ,  d i la ta t io n s b a llo n g e r ,
m a tb a l lo n g e r  o c h  a n d ra  in s t r u m e n t  s o m  b e h o v s  a v g o r s  a v  la k a re n .

7.1. Forberedelse av ingangsstallet och diagnostik fdre
implantationen
1. S te r i i t v a t ta  o c h  d r a p e ra  d e t  fe m o r a la  In g a n g s s ta lle t .
2 . S k a p a  a r te r ie l l  o c h  v e n d s  fe m o r a lis a tk o m s t .
3 . A d m in is t r e ra  h e p a r in  m e d  s ik te  p a  e n  a k t iv e ra d  k o a g u le r in g s t id  (A C T , 

a c t iv a te d  c lo t t in g  t im e )  p a  > 2 5 0  s e k u n d e r .
4 .  F o r  in  e n  k a te te r  i d e n  a r te r ie l la  h y ls a n  o c h  fo r  f ra m  d e n  in  i a o r ta  a s c e n d e n s .  

U t fd r  a o r to g r a f i  f o r  a t t  k o n t ro l le ra  a t t  k r a n s a r ta r e r n a  in te  l ig g e r  n a ra  R V O T -  
c o n d u ite n ,  o c h  a t t  d e t  in te  f in n s  n a g o n  r is k  f o r  k r a n s k a r ls k o m p r e s s io n  n a r  e n  
b a r  m e ta l ls te n t  e l le r  e n  k a te te r b u re n  p u lm o n a l is k la f f  im p la n te ra s  i c o n d u ite n .  
O m  k r a n s a r t a r e r n a  v e r k a r  l ig g a  m y c k e t  n a ra  i m p la n t a t io n s s t a l l e t  o c h  
k r a n s k a r ls k o m p r e s s io n  k a n  v a r a  m o j i i g  k r a v s  y t t e r l i g a r e  d ia g n o s t i s k a  
u n d e r s d k n in g a r  s e n a r e  u n d e r  in g r e p p e t .

5 . F o r  in  e n  k a te te r  g e n o m  v e n in t r o d u c e r n  o c h  fo r  f ra m  d e n  t i l l  h d g e r h ja r ta t .  
A n te c k n a  t r y c k e t  i h d g e r  k a m m a re  (R V )  o c h  i lu n g a r ta r e n  (P A )  s o m  u p p m a ts  
g e n o m  d e n  h a r  k a te te r n .  A n te c k n a  t r y c k e t  i h d g e r  k a m m a re  s a m t id ig t  m e d  
a o r ta t r y c k e t  s a  a t t  f d rh a l la n d e t  m e l la n  s y s to l is k t  h d g e r k a m m a r -  o c h  
a o r ta t r y c k  k a n  fa s ts ta l la s .
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6 . F o r  f r a m  e n  a n g io g r a f ik a te te r  t i l l  h o g e r  k a m m a re  e l le r  d e n  p r o x im a la  d e le n  
a v  R V O T - c o n d u ite n  fo r  a n g io g ra f i.  D e  a n g io g r a f is k a  p r o je k t io n e r  s o m  e rh a lls  
k o m m e r  a t t  b a s e r a s  p a  c o n d u ite n s  re la t iv a  p o s it io n .

7 . M a t  d e t  t i l l ta n k ta  im p la n ta t io n s s ta l le t  m e d  a n g io g r a f i  fo r  a t t  b e d o m a  o m  
c o n d u ite n  a r  la m p l ig  f o r  im p la n ta t io n  a v  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n .  
O m  c o n d u ite n s  s m a la s te  d ia m e te r  ( v a n l ig e n  i d e n  la te ra la  p ro je k t io n e n )  a r
s  18  m m  o c h  m in d re  a n  d e n  n o m in e lla  ( im p la n te r a d e )  c o n d u itd ia m e te r n  s k a  
p la ts e n  fo r  c o n d u ito b s tr u k t io n e n  ( im p la n ta t io n s s ta l le t )  f o rd i la te r a s  fo r  a t t  
u n d e r la t ta  o p t im a l u t ta n jn in g  a v  c o n d u ito b s tr u k t io n e n .  S to r le k e n  p a  
b a llo n g e n  s o m  a n v a n d s  fo r  fd rd ila te r in g  s k a  v a ra  m in s t  2  m m  s tb r re  a n  
c o n d u ite n s  m in s ta  d ia m e te r  i n a g o n  p r o je k t io n ,  in te  m e r  a n  1 1 0  %  a v  
n o m in e ll  c o n d u i td ia m e te r  s a m t  £  2 0  m m  fo r  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™ , k a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 6  o c h  £  2 2  m m  fo r  d e n  
k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™ , k a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 8 .  U t fo r  
y t te r l ig a r e  e t t  a n g io g r a m  o v e r  c o n d u ite n  f o r  a t t  k o n t ro l le ra  a t t  c o n d u ite n  a r  
in ta k t ,  o c h  m a t  d e n  s m a la s te  d ia m e te rn .

8 . U t fo r  e n  s is ta  m a tn in g  a v  c o n d u ite n  m e d  h ja lp  a v  e n  b a l lo n g d ia m e te r  s o m  
ty d i ig t  v is a r  d e n  s m a la s te  d e le n  a v  c o n d u ite n  (v id  e t t  t r y c k  p a  <  8 1 1  k P a
[<  8  a tm ]) .  O m  d e n  fo rb e re d d a  c o n d u ite n s  " m id ja ”  a r  г  1 4  m m  o c h  £  2 0  m m  
a r  R V O T - c o n d u ite n s  a n a to m i la m p lig  f o r  im p la n ta t io n  a v  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™ , k a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 6 .  O m  d e n  fo rb e re d d a  
c o n d u ite n s  " m id ja "  a r  a  1 4  m m  o c h  £  2 2  m m  a r  a n a to m in  la m p l ig  fo r  
im p ia n ta t io n  a v d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™ , 
k a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 8 .
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О т  k r a n s k S r I s a n a t o m in  in te  a r  k la r la g d  s k a  e t t  s a r s k i l t  a n g io g r a m  a v  
k r a n s a r t a r e n  n a ra  c o n d u i t e n  g o r a s  s a m t id i g t  s o m  m a t b a l lo n g e n  f y l l s .  
O m  e n  k r a n s a r t a r  v e r k a r  k o m p r im e r a s  a v  b a l lo n g e n  a n s e s  p a t ie n t e n s  
a n a t o m i  v a r a  o la m p l ig  f o r  k l a f f im p la n t a t l o n  o c h  i n g r e p p e t  s k a  a v b r y ta s .

9 . Т а  b o r t  d e n  d ia g n o s t is k a  k a te te rn  o c h  p la c e ra  e n  le d a re  g e n o m  R V O T  m e d  
s p e ts e n  p la c e ra d  s a  IS n g t d is ta l t  i lu n g a r ta r b a d d e n  s o m  m b jiig t .  D ila te ra  
fe m o r a lv e n e n  s u c c e s s iv t  u p p  t i l l  2 2  F r. Ц ё т п а  k v a r  v e n d i la ta to rn  p a  2 2  F r. 
m e d a n  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  o c h  in fd r in g s s y s te m e t  
io rd n in g s ta lls .

7.2. Forberedelse av den kateterburna pulmonalisklaffen
O p p n a  b u rk e n  o c h  s k o lj  n o g a  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  e n lig t  
n e d a n s ta e n d e  a n v is n in g a r :
1. U n d e rs o k  fo re  d p p n a n d e t  n o g a  a t t  b u rk e n  o c h  lo c k e t  in te  a r  s k a d a d e ,  la c k e r  

e l le r  h a r  n a g ra  b ru tn a  fd r s e g l in g a r .  B u r k e n  s k a  in n e h a l la  s a  m y c k e t  
s t e r i l i s e r i n g s m e d e l  a t t  d e n  k a te te r b u r n a  p u lm o n a l is k l a f f e n  a r  t a c k t .  D e n  
k a te te r b u r n a  p u lm o n a l is k l a f f e n  s k a  s k o l ja s  I m in s t  2  m in u t e r  e n l i g t  
n e d a n s ta e n d e  s t e g  f o r  a t t  m in s k a  k o n c e n t r a t lo n e n  a v  g lu t a r a ld e h y d .
a . lo rd n in g s ta l l  m e d  a s e p t is k  te k n ik  3  s te r ila  k a r l,  v a ra v  1 s k a  v a ra  to m t  o c h  

2  in n e h a l la  is o to n  k o k s a lt lo s n in g  (5 0 0  m l)  f o r  s k d i jn in g .
b . Т а  u p p  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  g e n o m  a t t  g r ip a  ta g  i 

e t ik e t te n  m e d  s e r ie n u m r e t  m e d  e n  a t ra u m a t is k  ta n g  o c h  ly f ta  u p p  d e n  u r  
b u rk e n .  B u rk e n s  u ts id a  a r  i n t e  s t e r i l .  L a t  in te  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  k o m m a  i k o n ta k t  m e d  b u rk e n s  u ts id a .
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c . E t ik e t te n  m e d  s e r ie n u m r e t  a r  s u tu re r a d  t i l l  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  u t f lo d e s a n d e .  K o n lr o l le ra  a t t  s e r ie n u m r e t  p a  d e n n a  
s ta m m e r  m e d  s e r ie n u m r e t  p a  b u rk e n  o c h  p a  p a t ie n te n s  
r e g is t r e r in g s fo r m u la r .  O m  n a g o t  n u m m e r  a w ik e r  s k a  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  in te  a n v a n d a s .  E t ik e t te n  s k a  in te  a v ia g s n a s  f r a n  d e n  
k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  fo r r a n  s t r a x  fo re  im p la n ta t io n e n .

d . T o m  u t a te r s ta e n d e  fo rv a r in g s lo s n in g  f r a n  k la f fe n  i d e n  to m m a  
to m n in g s s k a le n  (s k a l 1 ) g e n o m  a t t  h a lla  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  m e d  s e r ie n u m m e re t ik e t te n  (u t f id d e )  r ik ta d  n e d a t .

e . F o r  o v e r  d e n  to m d a  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  t il l  s k d i js k a le n  
(s k a l 2 ) .  F y l l  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  m e d  s k d l j lo s n in g  o c h  
o m v a x ia n d e  to m  o c h  fy l l  k la f fe n  g e n o m  a t t  v a n d a  o c h  s n u r ra  p a  d e n n a .  
F y l l  o c h  to m  k la f fe n  u n d e r  1 m in u t  o c h  to m  d a re f te r  u t  lo s n in g e n  fra n  
k la f fe n  i s k a le n .
F o r  o v e r  d e n  to m d a  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  t i l l  s k d i js k a le n  
(s k a l  3 ) o c h  u p p re p a  s te g  e  i m in s t  1 m in u t .  L a t  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  l ig g a  k v a r  i s k d i js k a le n  t i l ls  d e t  a r  d a g s  fd r  
im p la n ta t io n ,  s a  a t t  v a v n a d e n  in te  t o r k a r  u t.
T d m  u t  s k d i jv a ts k a n  u r  k la f fe n  in n a n  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  
m o n te r a s  p a  in fd r in g s s y s te m e t .

2 .  Т а  b o r t  s e r ie n u m m e re t ik e t te n  g e n o m  a t t  k l ip p a  a v  s u tu re n  s o m  fa s te r  
e t ik e t te n  i d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n .

f.

g-
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7.3. Montering och placering av den kateterburna 
pulmonalisklaffen i inforingssystemet
1 . U n d e rs o k  in fo r in g s s y s te m e t  n o g g r a n t  o c h  k o n t ro l le ra  a t t  d e t  in te  h a r  s k a d a ts  

u n d e r  t r a n s p o r te n  o c h  a t t  b a llo n g s to r le k e n  a r  la m p l ig  f o r  d e t  p la n e ra d e  
in g r e p p e t .  S to r le k e n  p a  d e t  in fd r in g s s y s te m  s o m  s k a  a n v a n d a s  b a s e r a s  p a  
d e n  fo rb e re d d a  c o n d u ite n s  " m id ja ” e n l ig t  b e s k r iv n in g e n  i s te g  8  i A v s n i t t  7 .1  
o c h  s k a  h a  e t t  m a t t  s o m  a r  £  14  m m  o c h  s  2 2  m m , D e t  in fd r in g s s y s te m  s o m  
a n v a n d s  s k a  in ry m m a  e n  b a llo n g  fo r  p la c e r in g  a v  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  s o m  a r  m in s t  0  t i l l  2  m m  s td r re  a n  m id ja n  p a  d e n  
fo rb e re d d a  c o n d u ite n  m e n  in te  m e r  a n  1 1 0  %  a v  c o n d u ite n s  n o m in e lla  
d ia m e te r .

2 . S p o la  ig e n o m  lu m e n  p a  in fd r in g s s y s te m e ts  le d a re  s a m t  s id o p o r te n .
F d rb e re d  b a llo n g e r n a  g e n o m  a t t  td m m a  d e m  b e lt  m e d  e n  s p ru ta .  
F y l ln in g s s p r u to r  a n s lu ts  t i l l  lu m e n  p a  in n e r -  o c h  y t te rb a l lo n g e r n a ,
A n v a n d n in g  a v  f y l ln in g s e n h e te r  s o m  m d j i ig g d r  t r y c k m a tn in g  
re k o m m e n d e r a s .  L d s n in g e n  i fy l ln in g s s p ru to r n a  s k a  b e s ta  a v  e n  b la n d n in g  
a v  e n  t r e d je d e l k o n t ra s t  o c h  tv a  t r e d je d e la r  k o k s a lt id s n in g .

3 . M in s k a  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n s  s to r le k  u n d e r  k r y m p n in g e n  
g e n o m  a t t  a n v a n d a  m a n d ra n g e r  a v  m in s k a n d e  s to r le k .  E n  s p ru ta  p a  2 ,5  m l 
r e k o m m e n d e r a s  f o r  k r y m p n in g  t i l l  e n  m e l la n s to r le k  fo re  d e n  s lu t l ig a  
k r y m p n in g e n  p a  b a llo n g k a te te r n .  N a r  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  h a r  
m in s k a ts  t i l l  m e l la n s to r le k  f d r s  d e n  o v e r  s p e ts e n  p a  in fo r in g s s y s te m e t  o c h  
c e n t re r a s  o v e r  b a llo n g e r n a .
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4 . K o n tr o l le ra  a t t  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n s  u t f lo d e s a n d e  a r  r ik ta d  
nnot in fo r in g s s y s te m e ts  d is ta la  a n d e .  D e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n s  
u t f lo d e  m a r k e r a s  a v  d e n  b la a  s u tu re n  s o m  a n v a n d s  fo r  a t t  fa s ta  k la f fe n  p a  
d e n n a  s id a .

5 . K ry m p  fd r s ik t ig t  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l ls k la f fe n  p a  b a llo n g e n  g e n o m  a tt  
t r y c k a  m e d  f in g ra rn a  o c h  u t fo ra  e n  ru lla n d e  ro re ls e  sA a t t  e t t  ja m n t  t r y c k  
u to v a s  p a  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n s  a l ia  s id o r  o c h  s te n te n  
fo r la n g s .  K ry m p  e n d a s t  t i l ls  in g e n  ro re ls e  k a n n s  p a  in fo r in g s s y s te m e t .
U ndvik  a tt boja e lle r vrida den kateterbu rn a p u lm ona llsk la ffen . 
K ontro lle ra  a tt den b laa su turen  b e fin n e rs ig  nara in fd rin gssystem ets  
blaa spets sa a tt den kateterbu rn a pu lm ona llsk laffen  ar ko rrekt 
placerad  fo r att fb ras  In.

6 . F o r  fd r s ik t ig t  h y ls a n  o v e r  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  o c h  
b a llo n g e r n a .  S e  t i l l  a t t  k r o n o rn a  p a  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n s  
in f ld d e s s id a  in te  f a s tn a r  i h y ls a n  n a r  d e n  fd rs  o v e r  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n .  S p o la  h y ls a n  m e d  h ja lp  a v  s id o a rm e n  s a  a t t  lu f t  a v ia g s n a s  
f r a n  in fo r in g s s y s te m e t .  F o r ts a t t  fo ra  f ra m  h y ls a n  o c h  s p o la  t i l ls  h y ls a n  p a s s a r  
p re c is  o v e r  d e n  b la  s p e ts e n s  p ro x im a la  a n d e .
O bservera : K ontro lle ra  a tt den b la su tu ren  b e fin n er sig intill 
in fo rin g ssystem ets  bid spets.

7 . Т а  b o r t  v e n d i la ta to rn  f r a n  f e m o r a lis v e n e n  o c h  fo r  f r a m  in fo r in g s s y s te m e t  
o v e r  le d a re n .  F o r  f d r s ik t ig t  in  in fd r in g s s y s te m e t  g e n o m  h u d e n  o c h  fo r  f ra m  
d e t  m o t  im p la n ta t io n s s ta l le t .  O m  b ld d n in g  n o te ra s  v id  fe m o r a lis v e n e n  k a n
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m a n s c h e t te n  p a  s k a f te ts  p ro x im a la  a n d e  fo ra s  in  i fe m o r a lis v e n e n  fo r  a t t  
s to p p a  b lo d n in g e n .  F o r  f ra m  in fd r in g s s y s te m e t  t i l l  d e n  p la ts  d a r  d e n  
k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  s k a  p la c e ra s .  D e lta  k r a v e r  v is s  ju s te r in g  a v  
in fo r in g s s y s te m e t  o c h  le d a re n ,  K o n t r o l le r a  a t t  le d a r e n  h e la  t id e n  b e f in n e r  
s ig  i r a t t  p o s i t i o n .

8 . S a  s n a r t  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  b a r  n a t t  f r a m  til l  
im p la n ta t io n s s ta l le t  s k a  d e n  f r i la g g a s .  H a ll  in fd r in g s s y s te m e ts  s k a f t  p a  p la ts  
o c h  d ra  s a m t id ig t  t i l lb a k a  d e n  y t l r e  h y ls a n .  D e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  a r  b e lt  f r i la g d  n a r  s p o lp o r te n  p a  y t te rh y ls a n  a r  i l in je  m e d  
d e n  p ro x im a la  m a r k o r e n  p a  in fd r in g s s y s te m e ts  s k a f t .  M e d a n  k la f fe n  f r i la g g s  
m a s te  m a n  v a ra  n o g a  m e d  a t t  u n d v ik a  o a v s ik t i ig a  f d r f ly t tn in g a r  a v  d e n  
k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  s o m  s k u lle  k u n n a  le d a  t i l l  a t t  d e n  in te  la n g re  
b e f in n e r  s ig  i ra t t  p o s it io n .

9 . S a  s n a r l  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  a r  b e lt  f r i la g d ,  k o p p la  e n  s p ru ta  
m e d  e n b a r t  k o n t ra s tm e d e l t i l l  in fd r in g s s y s te m e ts  s p o lp o r l  o c h  in j ic e ra  e n  lite n  
m a n g d  k o n t ra s tm e d e l f d r  k o n t ro l l  a v  a t t  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  
b e f in n e r  s ig  p a  rd t t  p la ts  o c h  a t t  h y ls a n  a r  b e lt  t i l lb a k a d r a g e n .  M in d re  
ju s te r in g a r  a v  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n s  p la c e r in g  a r  fo r t fa ra n d e  
m d jiig a .

1 0 . F y ll d e n  in re  b a llo n g e n  fd r s t  o c h  d a re f te r  d e n  y t t r e  b a llo n g e n .  S a  s n a r t  d e n  
k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  h a r  v e c k la ts  u t  m o t  c o n d u it v a g g e n ,  td m  
b a llo n g e r n a  o c h  a v ia g s n a  in fd r in g s s y s te m e t  fd rs ik t ig t .

1 1 . U p p re p a  t r y c k m a tn in g a rn a .  O m  e n  b e ty d a n d e  R V - P A -g r a d ie n t  k v a rs ta r  k a n  
b a llo n g d i la ta t io n  m e d  h d g t ry c k s b a l lo n g  g d ra s  f d r  a t t  m in im e ra  g ra d ie n te n .
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1 2 . U p p re p a  t r y c k m a tn in g a rn a  o c h  ja m fo r  i t e r ig e n  R V - tr y c k e t  m e d  d e l  
s y s te m is k a  t r y c k e t  u p p m a t t  v ia  fe m o r a lis a r ta r e n .

1 3 . In j ic e ra  k o n t ra s tm e d e l p r o x im a l!  i lu n g a r ta r e n  (e l le r  d is ta la  c o n d u ite n )  fo r  a t !  
p a v is a  a t !  k la f fe n  fu n g e r a r  o c h  d e s s  p o s i t io n .  V a r  n o g a  m e d  a t !  k o n t ro l le ra  a t t  
k la f fe n  in te  h a lls  o p p e n  a v  le d a re n  o c h  in fo r in g s s y s te m e t  d a  d e l  k a n  g e  e t t  
fe la k t ig t  in t r y c k  a v  p u lm o n e l l t  a te r f lo d e .

1 4 . Т а  P o r t  k a te t r a r ,  le d a re  o c h  h y ls o r  u n d e r  b ib e h a l le n  h e m o s ta s .
O b s e r v e r a :  I n fo r in g s s y s te m e t  a r  a v s e t t  f o r  e n g a n g s b r u k  o c h  s k a  e n d a s t  
f y l la s  e n  g a n g .  I n fo r in g s s y s te m e t  s k a  in te  a n v a n d a s  fo r  a t t  v id g a  d e n  
k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  e f te r  in i t ia l  im p la n ta t io n .  D e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  k a n  e x p a n d e r a s  e f te r  p la c e r in g e n  m e d  h ja lp  a v  e n  a n n a n  
b a llo n g k a te te r .  O v e rs k r id  in te  d e n  re k o m m e n d e r a d e  m a x s to r le k e n  p a  2 0  m m  
fo r  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™ , k a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 6  
o c h  2 2  m m  fo r  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™ , 
k a ta lo g n u m m e r  P B 1 0 1 8 ,  f o r  a t t  m in im e ra  r is k e n  fo r  a te r f lo d e .
O b s e r v e r a :  O m  d e t  u p p s ta r  e n  re v a  p a  o m k r e ts e n  p a  in fo r in g s k a te te r n s  
b a llo n g  in n a n  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  h a r  u tv id g a ts  b e lt  k a n  
b a llo n g e n  fa s tn a  i d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  o c h  b e h o v a  a v ia g s n a s  
k iru rg is k t .  O m  e n  b a llo n g  a v  ra f t  s to r le k  b r is te r  e f te r  u tv id g n in g  a v  d e n  
k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  k a n  b a llo n g e n  d ra s  t i l lb a k a  o c h  e r s a t ta s  m e d  
e n  n y  b a llo n g k a te te r  o v e r  e n  le d a re  s a  a t t  d e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  k a n  u tv id g a s  b e lt .
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T a b e l l  1. S to r le k s ta b e ll  fo r  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y

I n f b r in g s s y s t e m e t s  
s t o r le k  -  in n e r b a l -  
l o n g / y t t e r b a l lo n g

M a x im a l t  a p p l l -  
c e r a t  t r y c k ,  

i n n e r b a l lo n g

1 R B P  1

M a x im a l t  a p p l i -  
c e r a t  t r y c k ,  y t t e r -  

b a l lo n g

M o t s v a -
r a n d e

y t t e r d ia m e -  
t e r  ( m m )  

p a  d e n  
k a te te r ­

b u r n a  p u l ­
m o n a l i ­
s k la f f e n  

( f y l i d  b a l-  
l o n g )

a tm k P a a tm k P a
S to r le k  1 8  m m  
In n e r :  9  m m  » 3 ,5  c m  /  
Y t te r :  1 8  m m  » 4  c m

5 5 0 6 1 101 1 7 ,9
2 2 0 3 1 8 ,6
3 3 0 4 1 9 ,4

4 [5 5 3 4 0 5 2 0 ,1
S to r le k  2 0  m m  
In n e r :  1 0  m m  » 3 ,5  c m  /  
Y t te r :  2 0  m m  x  4  c m

5 5 0 6 1 101 1 9 ,7
2 2 0 3 2 0 ,7
3 3 0 4 2 1 ,7

4  [В5Э 4 0 5 2 2 ,4
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I n f o r in g s s y s t e m e t s  
s t o r le k  -  in n e r b a l -  
l o n g / y t t e r b a l lo n g

M a x im a l t  a p p l i ­
c e r a t  t r y c k ,  

in n e r b a l lo n g

I R B P

M a x im a l t  a p p l i ­
c e r a t  t r y c k ,  y t t e r -  

b a l lo n g

M o t s v a -
r a n d e

y t t e r d ia m e -  
t e r  ( m m )  

p a  d e n  
k a te te r -  

b u r n a  p u l-  
m o n a l i -  
s k la f f e n  

( f y l i d  b a l-  
l o n g )

a tm k P a a tm k P a
S to r le k  2 2  m m  
In n e r :  11 m m  « 3 ,5  c m  /  
Y t te r :  2 2  m m  » 4  cm

4 ,5 4 5 6 1 101 2 1 ,8
2 2 0 3 2 2 ,8

3 [ м 3 3 0 4 2 4 ,1

O b s e r v e r a :
1 . C v e rs k r id  in te  t r y c k v a rd e n  i f e t s t i l  f o r  in fo r in g s s y s te m e ts  in n e r -  e l le r  y t te r -  

b a llo n g .
2 . R B P  =  n o m in e ll t  b r is tn in g s t r y c k  =  m a x im a lt  a p p l ic e ra t  t r y c k
3 . a tm  =  a tm o s fa r
4 . k P a  =  k i lo p a s c a l
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8. Mojliga komplikationer/biverkningar
D e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™  a r  e n  n y  e n h e t .  I 
r e fe re n s l i t te ra tu re n  o m  c o n d u ite r  m e d  b io lo g is k  e l le r  m e k a n is k  k la f f  b e s k r iv s  t il l  
s to r s ta  d e le n  h y b r id e n h e te r  b e s ta e n d e  a v  v a v d  p o ly e s te r s la n g  o c h  e n  m e k a n is k  
e l le r  b io lo g is k  k la f f  s o m  a r fa s t s y d d  p a  s la n g e n s  lu m e n .  D e n  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™  a r  e n  b e lt  in te g re ra d  n a tu r l ig  k la f f c o n d u it  s o m  s y tts  
in  i e n  s te n t.  V is s a  a v  d e  k o m p lik a t io n e r  s o m  ra p p o r te r a s  fo r  n u  k o m m e rs ie l l t  
t i l lg a n g lig a  c o n d u ite r  a r  k a n s k e  in te  b e lt  t i l la m p l ig a .
P ro te t ls k a  b ja r tk ia f fa r  b a r  s a tts  i s a m b a n d  m e d  a l lv a r l ig a  k o m p lik a t io n e r  s o m  
ib ia n d  b a r  le t t  t i l l  re o p e ra t io n  o c b /e l le r  d d d s fa l l .  D e t  k a n  a v e n  v a ra  fa l le t  m e d  d e n  
k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™ . D e s s u to m  k a n  d e t  u p p s ta  
k o m p lik a t io n e r  p a  g ru n d  a v  im m u n o g e n a  re a k t io n e r  m o t  e n b e te n  e l le r  p a  g r u n d  
a v  f y s is k a ,  k e m is k a  e l le r  b io lo g is k a  f o r a n d r in g a r  m e d  o b e s ta m d a  in te rv a l l,  v i lk e t  
k a n  k ra v a  re o p e ra t io n  o c b  u tb y te  a v  e n b e te n .
F d i ja n d e  a l lm a n n a  k o m p lik a t io n e r  b a r  r a p p o r te r a ts  i s a m b a n d  m e d  k la f fc o n d u ite r  
o c b  k la f fa r  a v  b io lo g is k  v a v n a d  s o m  im p la n te ra ts  i b ja r ta t :  

b ld d n in g
b ld d n in g s d ia te s  p a  g r u n d  a v  a n v a n d n in g  a v  a n t ik o a g u la n t ia  
k v a rs ta e n d e  e l le r  o k a n d e  t ra n s v a lv u la ra  g r a d ie n te r  
p r o g r e s s iv t  o k a n d e  n e o in t im a l fo r t jo c k n in g  o c b  a v f la g n in g  
p r o g r e s s iv  s te n o s  o c b  o b s t ru k t io n  a v  im p la n ta te t  
p r o g r e s s iv  p u lm o n e l l  b y p e r to n i
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■ g ra f t in fe k t io n ,  e n d o k a rd it
■ re g u r g i ta t io n  g e n o m  e n  ic k e  f u n k t io n s d u g lig  k la t f
■ h e m o iy s
■ fe l  i k ia f fe n s  fu n k t io n
■ fo r s a m r in g  a v  im p la n ta te t ,  fy s is k  e l le r  k e m is k
■ lu n g e m b o l i
■ t ro m b
F o l ja n d e  t y p e r  a v  v a v n a d s fo r s a m r in g  k a n  fo re k o m m a :
■ fo r k a lk n in g ,  in re  o c h  y t t re
■ in fe k t io n
■ fd r t jo c k n in g
■ p e r fo ra t io n
■ m y x o m a to s  d e g e n e ra t io n
■ fo r s a m ra d e  k la f fs e g e l
H ja r tk a te te r is e r in g  in n e b a r  v is s a  r is k e r .  P o te n t ie l la  k o m p lik a t io n e r  o c h  d a m n e d  
fo r k n ip p a d e  b iv e rk n in g a r  o m fa t ta r  b la n d  a n n a t :  

e m b o lis e r in g  e l le r  m ig ra t io n  a v  e n h e te n  
s o n d e r s l i tn in g  e l le r  r u p tu r  a v  b lo d k a r l 
fe la k t ig  o r ie n te r in g  e l le r  p la c e r in g  a v  e n h e te n  
b ld d n in g  
s te n t f r a k tu r
fd r iu s t  a v  s t r u k tu re l l  in te g r ite t  p a  g ru n d  a v  s te n t f r a k tu r  
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■ h e m a to m
■ e n d o k a rd it
■ a r y tm ie r
■ t r o m b o s
■ s m a r ta  v id  k a te te r is e r in g s s ta l le t
■ d is ta l  t r o m b o e m b o l i
■ c e re b ro v a s k u la r  in c id e n t
■ k la f fd y s fu n k t io n
■ a l le rg is k  re a k t io n  p a  k o n t ra s tm e d e l
■ p a ra v a lv u la r t  la c k a g e
■ p e r fo ra t io n  a v  h ja r tk a m m a re
■ p s e u d o a n e u ry s m
■ r u p tu r  a v  p r o te s - R V O T -c o n d u ite n
■ s e p s is / in fe k t io n
■ h ja r ts v ik t
■ fe b e r
■ k o m p re s s io n  a v  k o ro n a ra r ta r e rn a
■ d d d s fa l l
D essa ko m p lik a tio n er kan klin iskt v isa  sig i onorm ala  b ldsljud fran hjartat, 
an dfaddhet, b e las tn ings in to le rans , dyspn6, o rtopne, anem i, feber, arytm i, 
b lodning , lag h ja rtm in u tvo lym , lung bdem , kron isk h ja rtinsu ffic iens sam t 
dodsfa ll.
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9. Information f6r skedet efter implantationen
9.1. Identifiering och behandling av stentfrakturer
R is k e n  fo r  s te n t f r a k tu r  s k a  o v e rv a g a s  h o s  a l ia  p a t ie n te r  s o m  Ыг e n  k a te te r b u re n  
p u lm o n a l is k la f f ,  o a v s e t t  v a d  s o m  s a g s  o v a n  o m  r is k fa k to re r  o c h  b e s k r iv n in g  a v  
d e s s a .

9.1.1. Identifiering
N a r  d e l  g a l le r  p a t ie n te r  s o m  h a r  e n  b e ty d i ig t  o k a d  R V O T - fo r t r a n g n in g  b o r  r is k e n  
fo r  s te n t f r a k tu r  i s a m b a n d  m e d  d e tta  o v e rv a g a s  o c h  u tv a rd e ra s .  R b n tg e n o lo g is k  
b e d o m n in g  a v  s te n te n  m e d  th o r a x r o n tg e n  e l le r  f lu o ro s k o p i s k a  In g a  I 
ru t in u n d e rs o k n in g e n  e f te r  in g r e p p e t  a v  p a t ie n te r  s o m  fa t t  e n  k a te te r b u re n  
p u lm o n a l is k la f f  im p la n te ra d .

9.1.2. Behandling
O m  e n  s te n t f r a k tu r  u p p ta c k s  s k a  s te n te n  k o n t ro l le ra s  k o n t in u e r l ig t  i s a m b a n d  
m e d  k l in is k t  a n p a s s a d  h e m o d y n a m is k  b e d o m n in g .  O m  p a t ie n te n  h a r  s te n t f r a k tu r  
o c h  d S rm e d  s a m m a n h a n g a n d e  b e ty d a n d e  R V O T - fo r t r a n g n in g  e l le r  a te r f lo d e  s k a  
fd rn y a t  in g r e p p  o v e rv a g a s  I e n l ig h e t  m e d  s e d v a n lig  k l in is k  p ra x is .
F b r n y a t  in g r e p p  k a n  in b e g r ip a  im p la n ta t io n  a v  y t te r l ig a r e  e n  k a te te r b u re n  
p u lm o n a l is k la f f  M e lo d y ™  e l le r  k ir u rg is k t  u tb y te  a v  c o n d u ite n .  O b s e rv e ra  a t t  d e t  
f in n s  b e g ra n s a d e  d a ta  t i l lg a n g lig a  i d e n  k l in is k a  M e lo d y ™ - s tu d ie n  i U S A  
a v s e e n d e  r e im p la n ta t io n  a v  y t te r l ig a r e  e n  k a te te r b u re n  p u lm o n a l is k la f f  M e lo d y ™  
in u t i  d e n  u r s p r u n g lig a  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™ .
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9.2. Endokardit
E n d o k a rd i t  a r  e n  m d j iig  b iv e rk n in g  s o m  k a n  in t ra f fa  m e d  a l ia  b io lo g is k a  
k la f fp ro te s e r  (A v s n it t  8 ) . P a t ie n te r  b o r  in fo rm e r a  v a rd g iv a rn a  o m  a t t  d e  b a r  e n  
im p la n te ra d  b io lo g is k  k la f fp ro te s  fo re  e v e n tu e l la  in g re p p .
H o s  p a t ie n te r  s o m  b a r  fa t t  e n  k a te te r b u re n  p u lm o n a l is k la f f  M e lo d y ™  im p la n te ra d  
a r  d e n  r a p p o r te r a d e  in c id e n s e n  a v  m is s ta n k t  e n d o k a rd it  la g .  O fd rk la ra d ,
IS n g v a r ig  f e b e r  k a n  v a ra  e n  in d ik a t io n  p a  in fe k t io n .  P a t ie n te r  m e d  d e t ta  s y m to m  
b d r  u p p s d k a  la k a re .

9.3. MR-kompatibilitet (magnetisk resonanstomografi)
I c k e -k l in is k  t e s tn in g  b a r  v is a t  a t t  d e n  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  M e lo d y ™  a r  
M R -v il Ik o r lig  (m a g n e t is k  r e s o n a n s ) .  D e n  k a n  s k a n n a s  s a k e r t  u n d e r  fd i ja n d e  
fo ru ts a t tn in g a r :

■ S ta t is k t  m a g n e t fa lt  p a  s  3 ,0  T
■ S p a t ia l t  g r a d ie n t fa l t  p a  £  2  5 0 0  g a u s s /c m
■ N o r m a lt  d r i f t s la g e  e n d a s t  v id  e n  m a x im a l b e lk ro p p s - S A R  (s p e c if ic  a b s o r p t io n  

ra te ,  s p e c i f ik  a b s o r p t io n s n iv a )  p a  2 ,0  W /k g  u n d e r  1 5  m in u te r s  s k a n n in g
E n l ig t  ic k e -k l in is k  te s tn in g  o c b  m o d e ile r in g  b e ra k n a d e s  e n b e te n  g e n e r e ra  e n  
m a x im a l te m p e r a tu rd k n in g  in  v iv o  p a  u n d e r  2 ,0  °C  v id  6 4  M H z  (1 ,5  T )  o c b  u n d e r  
2 ,1  °C  v id  1 2 8  M H z  (3 ,0  T )  i e n  g e n o m s n it t l ig  b e lk ro p p s - S A R  (s p e c if ic  a b s o rp t io n  
ra te ,  s p e c i f ik  a b s o r p t io n s n iv a )  p a  2 ,0  W /k g  u n d e r  1 5  m in u te rs  M R -s k a n n in g .  
K v a li te te n  p a  M R -b ild e r  k a n  fd r s a m ra s  o m  o m r a d e t  a v  in t r e s s e  b e f in n e r  s ig  in o m  
s a m m a  o m r a d e  s o m  e n b e te n  e l le r  r e la t iv t  n a ra  d e n n a .  D e t  k a n  b li n d d v a n d ig t  a t t
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o p t im e ra  p a ra m e t r a rn a  f o r  M R -a v b i ld n in g  f o r  a t t  k o m p e n s e ra  f o r  n a rv a ro n  a v  
d e t ta  im p la n ta t .  U n d e r  te s tn in g  v id  3 ,0  T  u p p v is a d e  e n h e te n  e n  lite n  
fd rv ra n g n in g ,  d a r  f o r v ra n g n in g e n s  u n g e fa r lig a  u tb r e d n in g  f r a n  e n h e te n  v a r  3  mnn 
p a  b i ld e r  s o m  ta g i ts  m e d  s p in n e k o  o c h  6  m m  p a  b i ld e r  s o m  ta g i ts  m e d  
g ra d ie n te k o .  E n h e te n s  lu m e n  d o ld e s .
A n d ra  im p la n ta t  e l le r  m e d ic in s k a  o m s ta n d ig h e te r  h o s  p a t ie n te n  k a n  g o ra  a t t  
v is s a  e l le r  a l ia  a v  o v a n s ta e n d e  p a ra m e te r v a r d e n  m S s te  s a n k a s .

10. Retur av explanterade biologiska klaffproteser
S k ic k a  g a rn a  a n v a n d a  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fa r  t i l l  M e d t ro n ic .  P a to lo g is k a  
s tu d ie r  a v  d e n  e x p la n te r a d e  k a te te r b u rn a  p u lm o n a l is k la f fe n  k o m m e r  a tt 
g e n o m fd ra s  u n d e r  le d n in g  a v  e n  k o n s u lte r a n d e  p a to lo g .  L a k a re n  e r h a l le r  e n  
s k r if t l ig  s a m m a n fa t tn in g  a v  re s u l ta te n .  F o r  a t t  e rh a l la  e n  p ro d u k t re tu r s a ts  
k o n ta k ta r  d u  e t t  M e d t r o n ic 4 l is t r ib u t io n s c e n te r  e l le r  e n  M e d t r o n ic - re p re s e n ta n t .  
O m  e n  s a d a n  fo rp a c k n in g  in te  a r  t i l lg a n g lig  k a n  d e n  e x p la n te r a d e  k a te te r b u rn a  
p u lm o n a l is k la f fe n  la g g a s  i e n  b e h a l la re  m e d  g lu ta r a ld e h y d  e l le r  1 0 -p ro c e n t ig  
b u ff ra d  fo rm a lin  o m e d e lb a r t  e f te r  a v ia g s n a n d e t .  K o n ta k ta  M e d t r o n ic  fo r  
y t te r l ig a r e  in s t ru k t io n e r .
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11. Garantifriskrivning
n e d a n stAen d e  g a ra n tifr isk riv n in g  GALLER KUNDER
UTANFOR USA:

О А К Т А Т  DEN K A T E T E R B U R N A  P U LM O N A LIS K LA FFE N  M ELO D Y™  
M O D E LL PB 10 O CH  D ET K A TE TE R B U R N A  K LA F F IN F O R IN G S S Y S T E M E T  
EN S E M B LE ™  M O D E LL N U 10 O CH  D ET K A TE TE R B U R N A  
K L A F F IN F S R IN G S S Y S T E M E T  e n s e m b l e ™ II M O D E LL  EN S10, N EDAN  
K A LLA D E  ’’P R O D U K T E N ”, FO R E FO R S A L JN IN G  B LIV IT  N O G G FIA N T  
K O N S TR U E R A D E , T IL L V E R K A D E  O CH  K O N T R O L L E R A D E , KAN D ET A V  
O LIK A  S K A L IN TR A FFA  A TT  PR O D U K TE N  A R  B E H A FT A D  M ED  FEL  
E LLE R  IN TE FU N G E R A R  T IL L F R E D S S T A L L A N D E . V A R N IN G S T E X T E R N A  I 
P R O D U K T D O K U M E N T A T IO N E N  IN N E H A L L E R  M E R  D E TA LJE R A D  
IN FO R M A TIO N  O CH  U TG O R  EN IN T E G R E R A D  D EL A V  D EN N A  
G A R A N T IF R IS K R IV N IN G . M E D TR O N IC  FR A N S A G E R  SIG  D A R FO R  A LLA  
G A R A N TIE R , SA V A L U T T R Y C K L IG A  SO M  U N D E R FO R S TA D D A , 
A V S E E N D E  PR O D U K TE N . M E D TR O N IC  SK A  IN TE H A LLA S A N S V A R IG T  
FO R  N A G O N  O A V S IK TL IG  S K A D A  E LLE R  FO LJD S K A D A  O R S A K A D  A V  
A N V A N D N IN G , D E FE K T E LLE R  FELFU N K TIO N  H O S PR O D U K TE N , 
O A V S E TT  O M  A N S V A R  G O R S  G A L LA N D E  PA G R U N D  A V  G A R A N TI, 
A V TA L, S K A D E G O R A N D E  H A N D LIN G  E LLE R  A N N A T.

D e  u n d a n ta g  o c h  b e g ra n s n in g a r  s o m  a n g e s  o v a n  a r  in te  a v s e d d a  a t t  s ta  i s t r id  
m e d  tv in g a n d e  re g le r  i t i l la m p l ig  la g , o c h  s k a  in te  h e lle r  t o lk a s  s a . S k u lle  d e n n a
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G A R A N T IF R IS K R IV N IN G  t i l l  n a g o n  d e l a v  b e h d r ig  d o m s to l  a n s e s  o g il t ig ,  
v e r k n in g s lo s  e l le r  s t r id a n d e  m o t  g a lla n d e  la g , s k a  o v r ig a  d e ia r  a v  d e n n a  
G A R A N T IF R IS K R IV N IN G  g a lla ,  v a rv id  a l ia  rS tt ig h e te r  o c h  s k y id ig h e te r  s k a  
t o lk a s  o c h  g o ra s  g a lla n d e  s o m  o m  d e n n a  G A R A N T IF R IS K R IV N IN G  in te  in n e h o l l  
d e n  s p e c i f ik a  d e l e l le r  te rm  s o m  u n d e rk a n ts .
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1. Cihaztanimi
Im p la n t  s is te m i P B 1 0  m o d e l M e lo d y ™  t r a n s k a te te r  p u lm o n e r  k a p a k  (s te n t li  b o v in  
ju g u le r  v e n  k a p a g i)  l ie  y a  N U 1 0  m o d e l E n s e m b le ™  t ra n s k a te te r  k a p a k  ta ^ im a  
s is te m in d e n  y a  d a  E N S 1 0  m o d e l E n s e m b le ™  II t r a n s k a te te r  k a p a k  ta 5 im a  
s is te m in d e n  o lu ? u r .

1.1. Melody™ transkateter pulmoner kapak (TPV)
T P V , a l t in  le h im ie  la z e r  k a y n a g i y a p i lm i?  b i r  p la t in - i r id y u m  s te n t i  ig in e  
s u t t i r le n m ig  h e te ro lo g  (b o v in )  ju g u le r  v e n  k a p a g in d a n  m e y d a n a  g e lir .  T P V ,
16  m m ’l ik  b o v in  ju g u le r  v e n  (n o m in a l u z u n lu g u  3 0  m m )  v e  1 8  m m 'l ik  b o v in  
ju g u le r  v e n  (n o m in a l u z u n lu g u  2 8  m m ) h a lin d e  k u lla m m a  s u n u lu r .  1 6  m m 'l ik  T P V  
( k a ta lo g  n u m a ra s i  P B 1 0 1 6 )  £ 2 0  m m 'y e  g e n ig le t i le b i l ir .  18  m m 'l ik  T P V  ( k a ta lo g  
n u m a ra s i  P B 1 0 1 8 )  < 2 2  m m 'y e  g e n ig le t i le b i l ir ,  % 1 o r a n in d a  g lu ta r a ld e h i t  v e  
% 2 0  o r a n in d a  iz o p ro p il  a lk o l ig e re n  v e  T P V 'n in  k u l la n i la n a  k a d a r  s a k la m p  
a m b a la j ia n d ig i  te s c i l l i  b i r  s te r i la n in  k u l la n i ld ig i  s o n  b ir  s te r i l iz a s y o n  a d im i 
g e rg e k le g t i r i l i r .  G lu ta ra ld e h it  k o n s a n tr a s y o n u n u  a z a ltm a k  ig in  im p la n ta s y o n d a n  
o n c e  iz o to n ik  s a lin  g o z e lt is iy ie  y e te r l i  d u ru la m a  y a p i lm a l id i r .

1.2. Ensemble™ ve Ensemble™ II transkateter kapak ta^ima 
sistemi (ta^ima sistemi)
H e r  b ir  ta g im a  s is te m i,  k iv i r d ik ta n  s o n ra  T P V 'y i  k a p la m a y a  y e te c e k  k a d a r  b u y u k ,  
g e r i g e k i le b i l i r  p o l i te t r a f lo ro e t i le n  (P T F E )  b ir  k i l i f i  o la n  b ir  b a io n  ig in d e  b a lo n lu  
k a te te r d e n  o lu g u r .  T a g im a  s is te m in in  2 2  F r 'I ik  b ir  g e g i?  p ro f il i  b u lu n m a k ta d ir .
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§ i 5 i rm e  s i r a s in d a  ip te k i b a lo n u n  g a p i d ig ta k i  b a lo n u n  g a p in in  y a r is i  k a d a r  o lu r .  Ik i 
b a lo n  d a  n a y lo n d a n  y a p i lm ig t ir .  E n s e m b le ™  ta g im a  s is te m i 18  m m 'l ik  (k a ta lo g  
n u m a ra s i  N U 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m 'l ik  ( k a ta lo g  n u m a ra s i  N U 1 0 2 0 )  v e  2 2  m m 'l ik  (k a ta lo g  
n u m a ra s i  N U 1 0 2 2 )  d ig  b a lo n  b o y u t la r in d a  te d a r ik  e d il ir .  E n s e m b le ™  II ta g im a  
s is te m i 1 8  m m 'i ik  ( k a ta io g  n u m a ra s i  E N S 1 0 1 8 ) ,  2 0  m m 'l ik  ( k a ta io g  
n u m a ra s i  E N S 1 0 2 0 )  v e  2 2  m m 'l ik  ( k a ta lo g  n u m a ra s i  E N S 1 0 2 2 )  d ig  b a lo n  
b o y u t la r in d a  te d a r ik  e d il ir .  T a g im a  s is te m in in  k i l i f in d a ,  s is te m i y ik a m a k  ig in  
k u i ia n i la n  b ir  y a n  p o r t  i le  y e r le g t i rm e  b o lg e s in d e k i  k a n a m a y i a z a i tm a k  ig in  k i i i f  
u z e r in d e  b ir  h e m o s ta t ik  m a n g o n  b u lu n m a k ta d ir .  T a g im a  s is te m in in  k o n i g e k l in d e  
b ir  p o l ie te r  b io k  a m id  (P e b a x ” , A r k e m a  C o r p o r a t io n )  d is ta l  o b t i i r a to r u  
b u lu n m a k ta d ir .  T a g im a  s is te m i 0 ,8 8 9  m m 'i ik  (0 ,0 3 5  in g ) k i la v u z  te l  i le  u y u m iu d u r .  
E n s e m b le ™  II ta g im a  s is te m in d e  a y r ic a  b a lo n la r in  a l t in d a ,  ta g im a  s is te m i 
u z e r in d e  ra d y o p a k  b e li r te g  b a n t ia r i  b u lu n m a k ta d ir .  B e l i r te g  b a n t la r i  f lo ro s k o p i 
a l t in d a  b a lo n  k o n u m u n u n  g o ru le b ilm e s in e  y a r d im c i  o lm a y a  y d n e lik t ir .

2. Endikasyonlar
M e lo d y ™  t ra n s k a te te r  p u lm o n e r  k a p a k ,  a g a g id a k i  k l in ik  k o g u lla rd a  b u lu n a n  
h a s ta la rd a  k u l la n im  ig in  e n d ik e d ir ;

■ re g u r j ita n  p ro s te t ik  S a g  V e n t r ik u le r  Q ik ig  K a n a l i  (R V O T )  k o n d u it le r i  i le  in v a z i f  
y a  d a  c e r r a h i  m t id a h a le  ig in  k l in ik  e n d ik a s y o n u  o la n  h a s ta la r  V E Y A

■ re g O r ji ta s y o n u n  kd tC ile g m e  r is k in in  b a lo n u n  g e n ig le t i lm e s in e  v e y a  
s te n t le m e y e  b a g l i  b ir  k o n t re n d ik a s y o n  o ld u g u  s te n o t ik  p ro s te t ik  R V O T  
k o n d u it i  b u lu n a n  h a s ta la r
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■ ilk  im p la n te  e d ild ig in d e  f a p i  16  m m 'y e  e ? it  y a  d a  o n u n  d z e r in d e  o la n  ta m  
(s ir k u m fe r a n s iy e l)  R V O T  k o n d i i i t i  v a r l ig i  

M e lo d y ™  c ih a z in in  h e d e f le n e n  k u lla n im  o m ru  2  y i ld i r .

3. Kontrendikasyonlar
2 2  F r  b u y u k lu g iin d e k i  b ir  in t r o d u s e r  k i l i f in in  s ig a m a d ig i  v e n  a n a to m is l  
s o l k a lp te  im p la n ta s y o n
s te n t in  p a p a y a  iy i b ir  p e k i ld e  o tu r tu lm a s in a  e lv e r ip s iz  s a g  v e n tr ik C ile r  p ik i?  
k a n a li
b a lo n ia  g e n ip le t i le m e y e n ,  s a g  v e n t r ik u le r  p ik ip  k a n a l in d a k i  a g ir  t ik a n ik l ik  
s a n t ra l  v e n le rd e  t ik a n ik l ik  
k l in ik  v e y a  b iy o lo j ik  e n fe k s iy o n  b e lir t i le r i  
a k t i f  e n d o k a rd it
b i l in e n  a s p ir in  v e y a  h e p a r in  a le r jis i  
g e b e l ik

4. Uyanlar ve onlemler
H e k im  e g i t im i :  M e lo d y ™  T P V  ile  E n s e m b le ™  y a  d a  E n s e m b le ™  II ta p im a  
s is te m le r in d e n  b ir in i k u l la n m a d a n  o n c e ,  h e k im le r in  M e d t r o n ic  ta ra f in d a n  v e r i le n  
H e k im /M e rk e z  e g it im  p r o g r a m in i  b a p a r iy la  ta m a m la m ip  o lm a la r i  g e re k m e k te d ir .
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4.1. Uyanlar
4.1.1. TPV
B u  c ih a z  y a ln iz c a  te k  h a s ta d a  k u l la n im  i f i n  t a s a r la n m i j t i r .  B u  u r u n i l  y e n id e n  
k u l la n m a y in ,  y e n id e n  i§ le m e y e  ta b i  tu tm a y in  v e y a  y e n id e n  s te r il iz e  e tm e y in .  
Y e n id e n  k u l la n i lm a s i,  i§ le m e  ta b i tu tu lm a s i v e y a  s te r il iz e  e d ilm e s i,  y a p is a l  
b u tu n l i j^ u n u  te h l ik e y e  a ta b il i r  v e /v e y a  c ih a z d a ,  h a s ta n in  y a ra la n m a s i,  
h a s ta la n m a s i v e y a  o lu m t iy le  s o n u f la n a b i le c e k  b ir  k o n ta m in a s y o n  r is k i 
o lu $ tu ra b il ir .
T P V y i hiQbir yo n tem ie  yen iden  ste rilize  etm eyin .
C ih a z in  v e  k a b in in  ir r a d y a s y o n a ,  b u h a ra ,  e t i le n  o k s id e  y a  d a  d ig e r  k im y a s a l 
s te r i la n la ra  m a r u z  k a lm a s i c ih a z i  k u l la n i la m a z  h a le  g e t ir ir .
C ih a z i  a ^ a g id a k l  d u ru m la r d a  k u l la n m a y in :
■ c ih a z  d i j ^ m u ; ,  h a s a r  g d r r n u ;  v e y a  h e rh a n g i b ir  ^ e k i ld e  y a n l i$  k u l la n i lm i^ s a
■ S o n  K u l la n m a  ta r ih i  g e g m i js e
■ h e r  b ir  e m n iy e t  b e lir te g li  m t ih u r  b o z u lm u ^ s a
■ T P V 'd e k i  s e r i n u m a ra s i  e t ik e t i  k a b in  e t ik e t in d e k i  s e r i n u m a ra s iy la  a y m  

d e g ils e
■ ra t  k a r to n u n u n  ig in d e k i s e v k iy a t  s ic a k l ig i  g o s te rg e s i  p e n c e r e s i  s iy a h s a .  E g e r  

s e v k iy a t  s ic a k l ig i  g o s te rg e s i  s iy a h  is e  T P V  k l in ik  a g id a n  k u lla m m a  u y g u n  
d e g i ld ir .

■ s a k la m a  g d z e lt is i  c ih a z i  ta m a m e n  k a p la m iy o rs a  y a  d a  s iz in t i  o ld u g u n a  d a ir  
k a n i t  v a rs a
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C ih a z i  s a k la m a  v e  d u ru la m a  fo z e l t i le r in d e n  b a jk a  f o z e l t i le r e  m a ru z  
b i r a k m a y in .
S a k la m a  y a  d a  d u ru la m a  (o z e l t is in e  a n t ib ly o t ik  e k ie m e y in .  C ih a z a  a n t ib iy o t ik  
U Y G U L A M A Y IN .
C ih a z i  k u ru m a y a  b i r a k m a y in .  Y ik a y a ra k  v e y a  9 0 z e lt ly e  b a t i r a ra k  d o k u  n e m ln l 
k o ru y u n .
H a s a r l i  b ir  c ih a z i  t a m ir e t m e  g ir i^ im in d e  b u lu n m a y in .
K a p a k  y a p ra k g ig i  d o k u s u n u  y o n le n d ir m e k  ig in  e l le  t u t m a y in  v e y a  p e n s  
k u l la n m a y in .
S te n t in  y u z e y in e  z a r a r  v e re r e k  s te n t  g a t la m a s in a  n e d e n  o la b ile c e g in d e n ,  s te n t i  
y o n le n d ir m e k  ig in  p e n s  k u l la n m a y in .
C ih a z i,  P B 1 0 1 6  k a ta lo g  n u m a ra l i  M e lo d y ™  T P V  ig in  2 0  m m  v e  P B 1 0 1 8  k a ta lo g  
n u m a ra l i  M e lo d y ™  T P V  ig in  2 2  m m  o la n  o n e r i le n  m a k s im u m  b o y u tu n  u z e r in d e  
g e n i$ le tm e y in :  a k s i  ta k d ir d e  b u  d u ru m ,  re g u r j ita n  T P V  lie  s o n u g la n a b i l ir .

4.1.2. Ta^ima sistemi
B u  c ih a z  y a ln iz c a  te k  h a s ta d a  k u lla n im  ig in  t a s a r la n m i j t i r .  B u  u r u n i i  y e n id e n  
k u l la n m a y in ,  y e n id e n  i^ le m e y e  ta b i tu tm a y in  v e y a  y e n id e n  s te r il iz e  e tm e y in ,  
Y e n id e n  k u l la n i lm a s i ,  i j l e m e  ta b i tu tu lm a s i  v e y a  s te r il iz e  e d ilm e s i,  y a p is a l  
b u t t in lu g u n u  te h l ik e y e  a ta b il i r  v e /v e y a  c ih a z d a ,  h a s ta n in  y a ra la n m a s i,  
h a s ta la n m a s i v e y a  d iu m u y le  s o n u g la n a b i le c e k  b ir  k o n ta m in a s y o n  r is k i 
o lu $ tu ra b il ir .
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B a lo n u ,  t ik a y ic i  d a m a r in  9 a p in i  v e  h e d e f le n e n  im p la n ta s y o n  a la n in i  h a t i r i  s a y i l i r  
o ra n d a  a ^ a c a k  k a d a r  g e n i^ le t m e y in .
B a lo n u  j i f i r m e k  ig in  h a v a  v e y a  g a z  ip e re n  b a § k a  b ir  m a d d e  k u l la n m a y in .  

D ire n g le  k a r 5 i la 5 i l i r s a ,  o n c e l ik le  b u n u n  n e d e n in i  b e li r le m e d e n  v e  g d z u m e  y d n e l ik  
o la r a k  h a re k e te  g e g m e d e n ,  k i la v u z  te l l,  b a lo n  g e n i^ le tm e  k a te te r in i  v e y a  
h e rh a n g i b ir  b i le ^ e n i i le r le t m e y in .
P r o s e d u r  s ir a s tn d a  k i la v u z  te l l  t a $ im a  s is te m in d e n  h ig b ir  n o k ta d a  g ik a r m a y in ,

4.2. Onlemler
■ Im p la n ta s y o n  b o lg e s in d e k i  d o k u n u n  n e k ro z u n u  b n le m e k  ig in , T P V  d u ru la m a  

p r o s e d i lr le r l  s ik i  s ik iy a  iz ie n m e l id ir .
■ G lu ta ra ld e h id e  m a ru z  k a lm a  s o n u c u n d a  d e r i,  g o z ,  b u ru n  v e  b o g a z d a  ta h r i§  

m e y d a n a  g e le b i l i r .  U z u n  s u re l i  v e y a  te k r a r l i  k im y a s a l b u h a r  s o lu m a  v e y a  
m a r u z iy e t in d e n  k a g in in .  S a d e c e  y e te r l l  h a v a la n d ir m a  ile  k u lla m n .  D e r iy ie  
te m a s  e d e rs e ,  d u ru m d a n  e tk i le n e n  b o lg e y i h e m e n  e n  a z  1 5  d a k ik a  b o y u n c a  
s u y la  d u ru la y in .  G o z le  te m a s  e tm e s i h a lin d e ,  e n  a z  15  d a k ik a  b o y u n c a  s u y la  
d u ru la y m  v e  v a k i t  k a y b e tm e d e n  t ib b i  y a rd im  a im .

■ M t ih u r lu  ta g im a  s is te m i a m b a la j i  a g ilm a d a n  o n c e  k o n t ro l e d ilm e l id ir .  M u h u r  
b o z u lm u ?  y a  d a  a m b a la j  h a s a r  g o rm u g s e  s te r i l l ik  g a ra n t i  e d ile m e z .

■ T a g im a  s is te m ln in  d o g ru  b ir  g e k i ld e  g a lig m a s i b u tu n lu g u n e  b a g l id ir .  T a ? im a  
s is te m in i  tu ta r k e n  d ik k a t li  o lu n .  T a g im a  s is te m in in  d o la g m a s i,  g e r i lm e s i v e y a  
s e r tg e  s i l in m e s i s o n u c u  h a s a r  o lu g a b ilir .
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B u  t a j im a  s is te m i,  a k i§ k a n la r in  b a s in g  o lg iin n u  v e y a  i le t im i ig in  ta v s iy e  
e d ilm e m e k te d ir .
S is te m e  h a v a  g ir ig in i o n le m e k  ig in , b ir  s o n ra k i  a g a m a y a  g e g m e d e n  o n c e ,  
k a te te r  b a g la n t i la r in in  s ik i  o im a s in i  s a g la y m  v e  a s p ir a s y o n d a n  y a ra r la n in .  
H a v a  k a b a r c ik la r in in  g ir ig in i o n le m e k  ig in  ta g im a  s is te m i d ik k a t li  b ir  g e k i ld e  
d u ru la n m a lid i r .
B a lo n  L iz e r in d e k i T P V 'n in  b o y u lu n u  k iv i r m a d a n  (k t ig u ltm e d e n )  o n c e ,  k a p a g in  
y o n i j  v e  ig le v i te s t  e d ilm e l id ir .
E t ik e t le r i  g ik a rm a y in .  B u  e t ik e t le r  b a lo n  t iz e r in d e k i  k iv i rm a  p ro se d u rC i 
t a m a m la n m a d a n  o n c e  T P V 'n in  y o n u n u  b e lir le r .
K iv i r m a  p r o s e d u r i i  d ik k a t le  g e rg e k le g t i r i lm e l id ir .  K iv i r m a  s i r a s in d a  k a p a g in  
y o n i j  h e r z a m a n  b i l in m e lid ir .  T P V , b a lo n u n  u z e r in e  m o n te  e d ilm ig  
o ld u g u n d a n  y o n  d e g ig ik lig i y a p i lm a m a l id i r .
K iv i r m a  p r o s e d u r i i  d ik k a t le  g e rg e k le g t i r i lm e l id ir .  S te n te  fa z ia  b a s k i  y a p m a k  
s te n t  f ra k tO r i in e  n e d e n  o la b ile c e g in d e n ,  k iv i r m a  ig le m i s i r a s in d a  c ih a z a  a g in  
b a s in g  u y g u la m a y in .
T P V 'n in  ta g in m a s i  s i r a s in d a  k u l la n i la n  b a lo n u n  g ig irm e  g a p i,  t ik a y ic i  d a m a r in  
v e  im p la n ta s y o n  y a p i lm a s i  h e d e f le n e n  b o lg e n in  g a p in a  y a k in  o lm a l id ir .
B u  p r o s e d i i r  s i r a s in d a  T P V 'n in  t a g in m a s i a m a c iy la  b a lo n u  g ig ir ir k e n ,  u y g u n  
b u y i ik l i jk t e ,  b a s in g  o lg e r l i  2  g ig irm e  c ih a z in in  ( b a lo n la r in  h e r  b ir i ig in  1 c ih a z )  
k u l la n i lm a s i  k e s in l ik le  b n e r i l ir .
T P V  b u k i i lm e z d ir  v e  d a m a r la r  a r a s in d a  g e z in m e y i z o r la g t i r a b i l i r .
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■ H Ig b Ir  k o g u ld a  ta g im a  s is te m in in  h e rh a n g i b ir  k is m in i  d ir e n c e  k a rg i 
i le d e tm e y in ,  D ire n c in  n e d e n i f lo ro s k o p iy ie  b e li r le n m e li  v e  s o ru n a  g o z u m  
b u lm a k  ig in  h a re k e te  g e g ilm e lid ir .

■ B a lo n u n  a g ilm a s i ig le m i,  u y g u n  rd n tg e n  e k ip m a n i ile ,  f lo ro s k o p in in  r e h b e r l ig i 
a l t in d a  g e rg e k le g t l r i lm e l id ir .

■ T a g im a  s is te m in i  k i l i f in a  g e r i  g e k m e d e n  o n c e ,  b a lo n la r in  ta m a m e n  
s o n d u r u lm ijg  o lm a s i s o n  d e re c e  b u y i lk  o n e m  ta g ir .

■ Q ik a r d ik ta n  s o n ra  d ire n g  h is s e d i l iy o rs a  v e  o z e l l ik le  b a lo n  y i r t i lm a s i  v e y a  
s iz in t is i  b i l in iy o r  v e y a  b u n d a n  g t ip h e le n il iy o r s a ,  i le l im  s is te n n i v e  k i la v u z  te l 
b ir l ik te  te k  b ir  b ir im  o la r a k  g ik a r i lm a l id i r .  B u  d a .  te k  b i r  b ir im  o la r a k  s ik ic a  
tu tu la n  k i la v u z  te l v e  i le t im  s is te m in i  h a f i fg e  d o n d u r e r e k  v e  g e k e re k ,  h e r  
ik is in i  b ir l ik te  g ik a rm a k  s u re t ly le  g e rg e k le g t i r i le b i l i r .

5. Hastaya dair bilgiler
H a s ta la r ,  h e r  h a s ta n in  d u ru m u n a  g o re ,  s u re s i o n c e d e n  b e li r le n m e m ig  b ir
a n t ik o a g u la n  v e /v e y a  a n t i t r o m b o s it  te d a v is in e  ih t iy a g  d u y a b i l ir le r ,

5.1. izieme etiketleri
Q ru n  iz ie m e  e t ik e t le r i  y a lm z c a  h a s ta n e d e  k u lla m im a k  u z e re  s a g la n m ig t ir  v e
M e d t r o n ic 'e  ia d e  e d ilm e m e l id ir .

5.2. Kayit bilgileri
H a s ta  k a y d in in  g e re k li  o ld u g u  u lk e le r  ig in  T P V  a m b a la j ia r in in  ig in d e  b ir  h a s ta
k a y i t  f o rm u  b u lu n m a k ta d ir .
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N o t :  A B  u lk e le r i  d a h i l  o lm a k  u z e re ,  h a s ta  m a h r e m iy e t i  y a s a la r im n  h a s ta  
b i lg i le r in in  s a g la n m a s i  i le  g e li$ k i ig in d e  o ld u g u  u lk e le rd e  h a s ta  k a y d i g e g e r li  
d e g i ld ir .
Im p la n ta s y o n d a n  s o n ra  l i i t fe n  g e re k li  tu rn  b i lg i le r i  d o ld u ru n .  S e r i n u m a ra s i  
a m b a la j in  h e r  ik i y a n in d a  b u lu n m a k ta d ir ,  ta n im la m a  e t ik e t i  d e  T P V ’y e  t a k i l id i r .  
O r i j in a l  fo rm u ,  fo rm d a  b e li r t i le n  M e d t r o n ic  a d re s in e  g o n d e r in  v e  g e g ic i k im lik  
k a r t in i,  ta b u rc u  o lm a d a n  o n c e  h a s ta y a  v e r in .
M e d t r o n ic  h a s ta  ig in  b ir  Im p la n te  C ih a z  T a n im la m a  K a r t i  s a g la y a c a k t i r .  B u  k a r t ,  
h a s ta  h e k im in in  a d im  v e  te le fo n  n u m a ra s in i,  a y r ic a  a c il  b ir  d u ru m d a  t ib b i  
p e rs o n e l in  ih t iy a g  d u y a c a g i  b i lg i le r i  ig e r ir .  H a s ta la r ,  b u  k a r t i  d a im a  y a n la r in d a  
ta g im a y a  te g v ik  e d ilm e l id ir te r .

6. Tedarik bigimi
6.1. Ambalaj
T P V ,  k im y a s a l o la r a k  s te r i l iz e  e d il i r  v e  v id a l i  k a p a k li ,  m ilh u r lu  c a m  b ir  к а р  
ig e r is in d e ,  s t e r i l  o la n  v e  p i r o je n i k  o lm a y a n  b ir  g e k i ld e  te d a r ik  e d il ir .  E m n iy e t  
b e lir te g li  ik i m u h t ir d e n  b ir i k i r i lm ig ,  к а р  h a s a r  g o rm t ig  y a  d a  s iz in t i  g o z e  
g a rp iy o rs a  s te r i l l ik  b o z u lm u g tu r .  K a b in  d ig  k is m i  s t e r i l  d e g i ld i r  v e  s te r il  b ir  a la n a  
y e r le g t i r i lm e m e lid ir .
T P V ,  p i r o je n i k  d e g i ld i r :  e t i le n  o k s i t  g a z iy la  s te r il iz e  e d il i r  v e  g ift  to rb a  ig in d e  
a m b a la j ia n ir .  T o r b a la r  h a s a r s iz s a  v e  a g ilm a m ig s a  ta g im a  s is te m i s te r ild i r .  D ig ta k i 
to rb a  h a s a r  g o rm C ig s e  ta g im a  s is te m in i  k u l la n m a y in .  T a g im a  s is te m i h ig b ir  
z a m a n  s a d e c e  ig  to rb a  ig in d e  s a k la n m a m a l id i r .  Ig  to rb a  s te r il  b a r iy e r  g o re v i
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g o rm e z .  D i j t a k i  t o r b a n in  d i?  y u z e y le r i  s t e r i l  d e g i ld i r  v e  s te r il  a la n a  
y e r le j t i r i lm e m e l id ir .

6.2. Saklama
T P V ’y i 1 5  °C  i la  2 5  °C  (5 9  °F  ila  7 7  ° F ) s ic a k l ik ta  s a k la y in .  T a j im a  s is te m in i  o d a  
s ic a k l ig in d a  v e  d o g ru d a n  gC ine? i f i g in d a n  u z a k ta  s a k la y in .  T a j im a  s is te m i h ig b ir  
z a m a n  s a d e c e  ig  to rb a  ig in d e  s a k la n m a m a lid ir .  Ig  to rb a  s te r il  b a r iy e r  g o re v i 
g o rm e z .
G e r e k e n  e n v a n te r  k o n t r o l i i ,  S o n  K u l la n m a  la r ih le r i  e n  y a k m  o la n  c ih a z la r ,  s o n  
k u lla n m a  ta r ih le r in in  g e g ir i lm e s in d e n  k a g in m a k  i jz e r e  o n c e l ik le  k u l la n i la c a k  
g e k ild e  s a g la n m a l id i r .  C ih a z la r ,  u ru n  e t ik e t  v e  b e lg e le r in d e  g b ru le n  S o n  
K u l la n m a  ta r ih in e  k a d a r  k u l la n i lm a l id ir .

7. Kullamm talimatlari
A g a g id a  k a te te r iz a s y o n / im p la n ta s y o n  p r o s e d u r u n u n  a n a  h a t la r i  s i r a l i  o la ra k  
v e r i lm e k te d ir .  T a m  k a te te r le r in in ,  k i la v u z  te l le r in ,  g e n ig le tm e  b a lo n la r in in ,  b o y u t  
b e li r le m e  b a lo n la r in in  y a  d a  g e re k li  d ig e r  a le t le r in  t ip i o p e ra to ru n  k a ra r in a  
b i r a k i lm ig t ir .

7.1. Eh§im bolgesinin hazirlanmasi ve implantasyon oncesi tarn
1. F e m o ra l  b o lg e d e  s te r il  h a z i r l ik  v e  ortCi o r tm e  ig le m le r in i  g e rg e k le g t ir in .
2 . A r te r iy e l  v e  v e n o z  fe m o r a l  e r ig im  s a g la y in .
3 . > 2 5 0  s a n iy e l ik  h e d e f  A C T  e ld e  e d e c e k  g e k ild e  h e p a r in  u y g u la y in .
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4 .

6 .

7.

Kateteri arteriyel kilifin ifine sokun ve fikan aortun iferisine dogru ilerletin. 
Koroner arterlerin RVOT konduitine biti?ik olmadigini ve giplak bir metal 
stent veya TPV kondtiite implante edildiginde koroner kompresyon risk! 
olmadigini gostermek igin aortogram gergeklejtirin.
K o ro n erle r im p lan tasyon  bd igesin in  p o k y a k in in d a  g o r iin u y o rv e  
ko ro n er ko m presyon  o lasi g o riin iiyo rs a , prosedurU n so nrak i b Ir 
ap am asind a Have tan isa l in ce lem e ler yap ilm asi gerekli o lacaktir.
Kateteri venoz introduserin iperisinden sokun ve sag kalbe dogru ilerletin, Bu 
kateter yoluyla Sag VentrikCilde (RV) ve Pulmoner Arterde (PA) basing 
olgumleri kaydedin, RV basinci, aortik basingla egzamanli oiarak kaydedin, 
boylece sistolik RV basincin aortik basinca olan orani belirlenebilir.
Bir anjiyografi kateterini, anjiyografi igin RV'ye ya da RVOT konduitinin 
proksimal kismina ilerletin. Elde edilen anjiyografik projeksiyonlar, kondtiitin 
gdrece konumuna dayali olacaktir.
TPV implantasyonu igin konduitin uygunlugunu degerlendirmek amaciyla 
hedeflenen implantasyon bdigesinin anjiyografik dlgumlerini aim. En dar 
kondCiit boyutu (genellikle lateral projeksiyonda) S18 mm ve nominal 
(implante edilmig) konduit gapindan kugCikse, kondCiitin tikanma bdigesi 
(implantasyon bdigesi), konduit tikanmasinin en tatmin edici gekilde 
giderilmesini kolaylagtirmak igin dnceden genigletilmelidir. Onceden 
genigletme balonunun buyCiklugu, herhangi bir projeksiyonda konduitin en 
dar gapindan en az 2 mm buyuk, nominal kondtiit gapinin en fazia %110'u 
ve PB1016 katalog numarali Melody™ TPV igin £20 mm ve PB1018 katalog 
numarali Melody™ TPV  igin £22 mm olmalidir. Konduitin btitCinlugunO
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kaybetnnediginden emin olmak igin ba^ka bir konduit anjiyogrami 
gergeklejtirin ve en dar boyutu olfun.

8. Konduitin en dar kismini agikga gosteren bir balon gapi kullanarak son bir 
konduit boyutu belirleme iglemi gergeklegtirin {<811 kPa [<8 atm] basingta). 
Hazirlanan konduitin orta kismi £14 mm ve S20 mm ise, RVOT kondiiiti 
anatomisi, PB1016 katalog numarali Melody™ TPV implantasyonu igin 
uygun olarak kabul edilir. Hazirlanan konduitin orta kismi £14 mm ve
S22 mm ise anatomi, PB1018 kataiog numarali 
Melody™ TPV implantasyonu igin uygun olarak kabul edilir.
Koroner anatomisi hakkinda hala sorular varsa, boyut belirleme 
balonunun $i$irilmesiyle e;zam anli olarak, konduite yakm olan koroner 
arterin segici koroner anjiyogrami gergekle^tirilmelidir. Balonun bir 
koroner arteri siki$tirdigi gdriiliiyorsa, denegin anatomisinin TPV igin 
uygun olmadigi kabul edilir ve proseduriin yarida kesilmesi gereklidir.

9. Tam kateterini gikarin ve kilavuz teli, ucu pulmoner arteriyel yatakta mumkiin 
oldugunca distal noktada konumlandirilmig olarak RVOT boyunca yerlegtirin. 
Femoral veni kademeli olarak 22 Fr'ye kadar genigletin. 22 Fr'Iik venoz 
dilatorO, TPV ve tagima sistemi hazirlanirken yerinde birakin.

7.2. TPV'nin Hazirlanmasi
Kavanozu agin ve TPV'yi agagidaki gekilde dikkatlice duruiayin;
1. Agmadan once, kavanozu ve kapagini hasar, sizinti veya muhur bozulmasi 

agisindan dikkatle inceleyin. Kavanozda TPV'yi kaplamaya yetecek kadar 
sterilan bulunmaiidir. TPV'deki glutaraldehit konsantrasyonunu
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azaltmak igin, TPV en az 2 dakika boyunca, adimlarda talimat verilen
;ekilde durulanmalidir.
a. Durulama i?in, aseptik teknik kullanarak 1'i bo? kalan ve 2'si izotonik 

salin fozeltisi iperen (500 ml) 3 steril panak hazirlayin.
b. TPV'yi atravmatik pensle, seri numarasi etiketinden tutup kavanozdan 

kaldirarak fikann. Kavanozun di?i steril degildir. TPV'nin kavanozun 
di? kismiyia temas etmesine izin vermeyin.

c. Seri numarasi etiketi TPV'nin fiki? yonune sutCirlenmijtir. Etiketin 
uzerindeki seri numarasiyla kavanozun etikelindeki seri numarasinin ve 
hasta kayit formundaki seri numarasinin e§le?tigini dogrulayin. Herhangi 
bir farklilik bulunuyorsa TPV kullanilmamalidir. Bu etiket implantasyon 
zamani gelmeden TPV'den gikarilmamalidir.

d. TPV'yi, seri numarasi etiketi (giki? ucu) ajagiya gelecek jekilde tutarak 
kalan saklama gozeltisini kapaktan bo? atik ganagina (?anak 1) bo?altin.

e. Bo? TPV'yi durulama ganagina (?anak 2) aktarin. TPV'yi durulama 
gbzeltisiyie doldurun ve sirayla tersine gevirip dondurerek bo?altin ve 
doldurun. kapagi 1 dakika boyunca bo?altip doldurun ve ardindan 
gozeltiyi kapaktan bir ganak igine bo?altin.

f. Bo? TPV'yi durulama ganagina (ganak 3) aktarin ve en az 1 dakika 
boyunca adim e'yi tekrarlayin. Dokunun kurumasini onlemek igin 
implantasyon zamani gelene kadar TPV'yi durulama ganaginin iginde 
birakin.

g. Durulama gozeltisini, TPV'yi ta?ima sistemine yuklemeden once 
TPV'den bo?altin.
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7.3. Tafima sisteminin yiiklenmesi ve TPV'nin yerle§tirilmesi
1. Sevkiyat esnasinda hasar gdrmedigini ve balon boyutunun amaglanan 

prosedur igin uygun oldugunu dogrulamak igin tajima sistemini dikkatlice 
inceleyin. Kullanilacak tajima sisteminin boyutu, BolCim 7.1 igindeki 
adim 8'de agiklandigi gibi hazirlanan konduitin orta kismina baglidir ve 
olguleri a l4  mm ve S22 mm olmalidir. Kullanilan ta^ima sistemi, hazirianan 
konduitin orta kismindan 0 ila 2 mm buyuk, ancak nominal kondCiit gapinin 
en fazia %110'u kadarolan b irTPV tagima balonu igermelidir.

2. Tagima sistemi kilavuz tel lumenini ve yan portunu yikayin. Balonlari bir 
enjektbrie tamamen sondtirerek hazirlayin. §igirme enjektorlerini igteki ve 
digtaki balon lumenlerine takm. Basing izieyebilme ozellikleri bulunan gigirme 
cihazlari bnerilir. §igimne enjektorlerindeki gozelti, kontrast oramnin iigte hire 
Cigte iki olacagi bir kontrast-salin karigimi olmalidir.

3. TPV'yi kivinrken azalan boyutlarda mandreller kullanarak TPV'nin boyutunu 
kugultCin. TPV'nin, balonlu kateterin uzerine nihai kivirma igleminden once 
ara boyuta gelecek gekilde kivrilmasi igin, 2,5 ml'lik bir enjektbr kullanilmasi 
tavsiye edilmektedir. TPV ara boyuta indirgendiginde, TPV'yi tagima 
sisteminin ucu iizerinden kaydirin ve balonlarin uzerinde ortalayin.

4. TPV'nin gikig ucunun tagima sisteminin distal ucuna dogru yonlendirildigini 
dogrulayin. TPV'nin gikig ucu, kapagin bu konumda takili olmasinda 
kullanilan mavi suturle saptanabilir.

2 . Etiketi T P V 'ye  b a g la y an  su tu rij k e se re k  seri n u m a ra s i etiketini gikarin .
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5. Stenti gerip uzatmak igin TPV ’nin turn yanlarindan e?it basin? uygulamak 
uzere parmaginizia basin? uygulayarak ve dondurme hareketiyie TPV'yi 
balonun uzerine nazik?e kivirin. Sadece tajima sistemi Cizerinde hi? hareket 
hissedilmeyene kadar kivirin.
TPV'yi bukmekten veya ddndurmekten kaginin.
Ta$ima igin TPV'nin yoniiniin dogru oldugundan emin olmak amaciyla 
mavi suturun tagima sisteminin mavi ucuna bitigik oldugunu 
dogru layin.

6. TPV'nin giri? tarafindaki tepelerin, kilif TPV uzerinden ilerletilirken kilifa 
takilmadigindan emin olarak, kilifi TPVnin ve balonlarin uzerinden dikkatli 
bir bigimde kaydirin, Tagima sistemindeki havayi gidermek i?in yandaki kolu 
kullanarak kilifi durulayin. Kilif mavi kapagin proksimal ucuna sikica oturana 
kadar kilifi ilerletmeye ve durulamaya devam edin.
Not; Mavi suturun, tagima sisteminin mavi ucuna bitigik oidugundan 
emin oimak igin kontroi edin.

7. Venoz dilatoru femoral venden gikarin ve tagima sistemini kilavuz tel 
uzerinden ilerlelin. Tagima sistemini cildin iginden dikkatlice yerle$tirin ve 
implantasyon bdigesine dogru ilerletin. Femoral venoz bolgede kanama 
oldugu fark edilirse, jaftin proksimal ucundaki mangon, kanamanin 
durdurulmasi i?in femoral venin i?ine dogru ilerletilebilir. Tagima sistemini 
TPV'nin agilmasinin ama?landigi bolgeye dogru ilerletin. Bu, tagima 
sisteminin ve kilavuz telin hareket ettirilmesini gerektirir. Her zaman uygun 
kilavuz tel konumunun sagianm asi igin dikkat gosterin.
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8. Implantasyon bolgesinin seviyesine ula^tiginda TPV'yi agiga gikann. Dig 
kilifi geriye dogru gekerken tagima sisteminin gaftini yerinde tutun. Dig kilifin 
yikama poilu, tagima sistemi gaftinin proksimal belirleciyie hizalandiginda 
TPV tamamen agiga gikarilacaktir. Agiga gikarirken, uygun TPV konumunun 
kaybedilmesine yol agmasi olasi olan. kasitsiz b ir lP V  hareketinin 
olmamasina dikkat edilmelidir.

9. TPV tamamen agikta kaldiginda, saf kontrast igeren bir enjektorCi, tagima 
sisteminin yikama portuna takin ve az miktarda kontrasti, TPV'nin 
konumunun iyi oldugunu ve kilifin tamamen geri gekildigini dogrulamak igin 
enjekte edin. Bu noktada, TPV'nin konumunda bagka kuguk ayarlamalar 
yapilmasi hala milrnkundur.

10. Ilk once ig balonu, ardindan dig balonu gigirin. TPV, konduit duvanna 
yaslanacak gekilde do^ru olarak agildiginda, balonlan sdndurCin ve tagima 
sistemini dikkatlice gikarin.

11. Basing olgumlerini tekrarlayin. Onemli RV-PA gradyani devam ederse, 
gradyamn en aza indirilmesi igin yuksek basingli bir balonia balon genigletme 
iglemi gergeklegtirilebilir.

12. Basing olgCimlerini tekrarlayin ve RV basinci, femoral arteriyel yaklagim 
yoluyla olgiilmug olan sistemik basing ile bir kez daha kargilagtirin.

13. Kapak iglevini ve konumunu gdstermek amaciyla proksimal ana PA'ya (ya da 
distal konduite) kontrast enjeksiyonu gergeklegtirin. Pulmoner regurjitasyon 
olugtuguna dair yanlig izienim verebileceginden, kapagin kilavuz telle ve 
tagima sistemiyie agik tutulmadigindan emin olmak igin dikkat gdsterin.
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Not: Ta$ima sistemi tek kullanimliktir ve sadece bir defa $i$lrilmelldir. 
Tajim a sistemi, ilk implantasyondan sonra TPV'nin genijietiimesinde 
kullanilmamaiidir. TPV, farkli bir balonlu kateter kullanilarak yerlejliriidikten 
sonra geni^letilebilir. Regurjitasyon oiu?turma riskini en aza indirmek igin, 
PB1016 katalog numarali Melody™ TPV igin 20 mm ve PB1018 katalog 
numarali Melody™ TPV igin 22 mm olan onerilen maksimum boyutu 
ajmayin.
Not; TPV'nin tamamen genijietilmesinden once, ta$ima balonu kateterinin 
sirkumferansiyel bir ^ekiide yirtiimasi, balonun TPV'ye baglanmasina neden 
olabilir, bu da cerrahi yoldan aimmasim gereklirebilir. TPV  geni^lemesinden 
sonra uygun boyuttaki bir balonun yirtilmasi durumunda balon geri gekilebilir 
ve TPV'nin genijietilmesinin tamamlanmasi amaciyla kilavuz tel tizerinden 
yeni bir balonlu kateter lie degi$tirilebilir.

14. H em o staz i koru rken  kate terleri, k ilavuz telleri ve  kiliflari gikarin .
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ТаЫо 1. Melody™ TPV boyut belirleme fizelgesi

Ta^ima Sistemi 
Boyutu -  ig Balon / 

Dig Balon

ig Balonun Uygu- 
lanan Maksimum 

Basinci
1 RBP 1

Dig Balonun 
Uygulanan 
Basinglari

Kargilik
Gelen

TPV'nin Dig 
Qapi (mm) 
(balon gigl- 
rilmig ola- 

rak)
atm kPa atm kPa

Boyut 18 mm 
Ig: 9 mm » 3,5 cm / 
Dig: 18 mm » 4 cm

5 506 1 101 17,9
2 203 18,6
3 304 19,4

4 ИёЭ 405 20,1
Boyut 20 mm
Ig: 10 mm » 3,5 cm /
Dig: 20 mm x 4 cm

5 506 1 101 19,7
2 203 20,7
3 304 21,7

4 [r§E] 405 22,4
Boyut 22 mm
Ig: 11 mm x 3,5 cm /
Dig: 22 mm x 4  cm

4,5 456 1 101 21,8
2 203 22,8

3 513 304 24,1
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Ta$ima Sisteml 
Boyutu -  ig Balon / 

Dig Balon

ig Balonun Uygu­
lanan Maksimum 

Basinci
1 RBP 1

Dig Balonun 
Uygulanan 
Basinglari

Kargilik
Gelen

TPV'nin Dig 
Gapi (mm) 
(balon glgi- 
rilmig ola- 

rak)
atm kPa atm 1 kPa

Notlar:
1. Tagima sisteminin ig veya dig balon boyutlari igin koyu renkle belirtilen 

basing degerlerini agmayin.
2. RBP = anma patlama basinci = uygulanan maksimum basing
3. atm = atmosfer
4. kPa = kilopaskal

8. Olasi komplikasyonlar/advers olaylar
Melody™ TPV yeni bir cihazdir. Doku veya mekanik kapakli konduitlerle ilgili 
referans literaturun buyijk bolumunde, dokuma polyester boru malzemesi lie 
tupun lumenine dikilmi? olan mekanik veya biyolojik bir kapaktan meydana gelen 
hibrit cihazlar agiklanmaktadir. Melody™ TPV, bir stente dikilmij, butunuyle 
dahili, dogal kapakli bir konduittir. Halihazirda piyasada bulunan konduitlerin 
bildirilen komplikasyonlarindan baziiari tamamen gegerli olmayabilir.
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Prostetik kalp kapaklari bazen yen! bir operasyona ve/veya olume varan ciddi 
komplikasyonlarla ili5 kilendirilmi5 tir. Bu durum Melody™ TPV ile de soz konusu 
olabilir. Ayrica, cihaza ya da fiziksel, kimyasal veya biyolojik degi$ikliklere verilen 
immunojenik kar$iliklarin neden oldugu komplikasyonlar belirsiz araliklarla ortaya 
(ikabilir ve yen! bir operasyon ile cihazin degi$tirilmesi gerekebilir.
Kapakli konduitler ve kalbe implante edilen biyolojik doku kapaklariyla bildirilen 
genel komplikasyonlar a$agidakileri igermektedir:
■  hemoraji
■  antikoagulan kullanimina bagli kanama diyatezi
■  artik veya artan transvalvuler gradyanlar
■  progresif neointimal kalinla^ma ve soyulma
■  progresif stenoz ve implantin tikanmasi
■  progresif pulmoner hipertansiyon
■  greft enfeksiyonu, endokardit
■  yetersiz bir kapak yoluyla regurjitasyon
■  hemoliz
■  kapak arizasi
■  implantin bozulmasi, fiziksel veya kimyasal
■  pulmoner emboli
■  trombus
Doku bozulmasinin turleri $unlardir;
■  kireglenme, igten ve di?tan
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■  enfeksiyon
■  kalinla^ma
■  perforasyon
■  miksomatoz dejenerasyon
■  kapak yaprakpiginin bozulmasi
Kardiyak kateterizasyon belli riskier tajir. Olasi komplikasyonlar ve llglli advers 
olaylar a^agidakileri Igerir ama bunlarla sinirli degildir: 

cihaz embolisi veya yer degiftirmesi 
kan damarlarinin yirtilmasi veya kopmasi 
cihazin yanli? yonlendirilmesi veya yanli? yerlejtirilmesi 
kanama 
stent gatlamasi
stent gatlamasina bagli olarak yapisal butunluk kaybi 
hematom 
endokardit 
aritmiler 
tromboz
kateterizasyon bolgesinde agri 
distal tromboemboli 
serebrovaskuler olay 
kapakta i$lev bozuklugu 
kontrast maddelere alerjik reaksiyon
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■  paravalvuler sizinti
■  kardiyak odaciklarin perforasyonu
■  psbdoanevrizma
■  prostetik RVOT konduitinin yirtilmasi
■  sepsis/enfeksiyon
■  kalp yetmezligi
■  ate$
■  koroner arterlerde sikijm a
■ b lu m

Bu ko m p lik as yo n lar k lin ik o larak anorm al kalp u fu rum ii, nefes darlig i, 
eg zers ize  d ayan iks iz lik , d ispne, o rtopne, an em i, ate$, aritm i, kanam a, 
d ij$ ijk  kard iyak ? iki$i, pu lm o n er odem , ko n jes tif kalp ye tm ezlig i ve o liim  ile 
ortaya gikabilir.

9. implantasyon sonrasmdaki bilgiler
9.1. Stent gatlamalarinin belirlenmesi ve yonetilmesi
TPV yerlegtirme igleminden gegen turn hastalarda, onceden gorugijlen ya da 
sonradan tanimlanan risk faktorierine bakilmaksizin stent gatiamasi olasiligi goz 
oniinde buiunduruimaiidir.
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9.1.1. Belirleme
RVOT tikamkiigi derecesinde azimsanmayacak bir arti? meydana gelmi? olan 
hastalarda, ili^klli bir stent 9atlamasi olasiligi goz onunde bulundurulmali ve 
degertendirilmelidir. TPV  alan hastalarin prosediir sonrasi rutin 
degerlendirmesine gdgus radyografisi veya floroskopi ile radyografik stent 
degerlendirmesi dahil edilmelidir.

9.1.2. Yonetim
Stent fatlamasi oldugu saptanirsa, klinik olarak uygun hemodinamik 
degerlendirmeyle birlikte, stentin surekli oiarak izienmesi yerine getirilmelidir. 
Stent gatlamasi ve onemli ili^kili RVOT tikanikligi veya regurjitasyonu olan 
hastalarda, normal klinik uygulamaya uygun olarak, yeniden giri§im 
gergekle^tirilmesi du$unulmelidir.
Yeniden giri^im. Nave bir Melody™ TPV implantasyonunu veya kondiiitin cerrahi 
yoldan degi^tirilmesini igerebilir. Melody™ ABD Klinik (Jalifmasinda, ba?ka bir 
Melody™ TPV’nin orijinal Melody™ TPV’nin igine yeniden implantasyonuna 
ili^kin verilerin sinirli oldugunu goz onunde bulundurun.

9.2. Endokardit
Endokardit, turn biyoprostetik kapaklarla ili$kili olan, olasi bir advers olaydir 
(Bolum 8). Hastalar, tedavilerinden sorumlu gorevlilerin herhangi bir prosedur 
oncesinde biyoprostetik kapak ta$idiklarini bilmelerini saglamalidirlar.
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Melody™ TPV implante edilen hastalarda, jiiphelenilen endokardite ilijkin dujtik 
bir insidans bildirilmi$tir. Apiklanamayan, uzun sQreli ate?, enfeksiyon gostergesi 
olabilir ve bu durumlarin bulundu^u hastalara tip uzmanina ba?vurmalan 
tavsiyesinde bulunulmalidir.

9.3. Manyetik rezonans goruntuleme (MRI) uyumiulugu
Klinik olmayan testier, Melody™ transkateter pulmoner kapagin MR (manyetik 
rezonans) Ko?ullu oldugunu ortaya koymu?tur, A?agidaki ko?ullar altinda 
guvenie taranabillr:
■  £3,0 T statik manyetik alan
■  £2500 gauss/cm uzamsal gradyan alan
■  15 dakikalik tarama Igin, yalmzca 2,0 W/kg'lik maksimum tarn govde ozgtil 

emilim oraniyla (SAR) normal galijma modu
Klinik olmayan testlere ve modellemeye dayanarak, 15 dakika suren ve tarn 
govde ortalamali 2,0 W/kg'lik SAR'da gergeklejtirllen MR taramasi sonucunda 
cihazin 64 MHz'de (1,5 T) 2,0 °C'nin altinda ve 128 MHz'de (3,0 T) 2,1 °C'nin 
altinda maksimum in vivo sicaklik arti?i Orettigi hesaplanmi5tir.
Goruntulenmek istenen bolge cihazin konumuyla ayni alanda veya goreceli 
olarak yakinindaysa, MR goruntii kalitesinde bozulma olabilir. Bu implantin 
mevcut oldugu durumlarda MR goruntuleme parametrelerini optimize etmek 
gerekebilir, Cihaz, 3,0 T'de test edildiginde hafif distorslyon sergllemi?tir; clhazia 
distorsiyon arasindaki yakla?ik mesafe, spin eko gorOntulerinde 3 mm ve 
gradyan eko goruntCilerinde 6 mm’dir. Cihazin lumeni karanlik olmu?tur.
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Hastada ba^ka implantlarin veya tibbi ko^ullann bulunmasi, yukandakl 
parametrelerin bazilarinda veya tamaminda daha du^uk sinirlar gerektirebilir.

10. Qikarilan biyoprotezlerin iade edilmesi
Medtronic gikarilan TPV'leri geri aimak istemektedir. Qikarilan TPV  uzerinde, 
dani^man patolog yonetiminde belirli patolojik gali^malar yurutulecektir. Bulgulari 
dzetleyen bir yazi yazilarak hekime iade edilecektir. Urun iade kitini edinmek igin, 
Medtronic dagitim merkezi veya Medtronic Sati? Temsilcisiyie irtibata gegin. Kit 
mevcut degilse, gikarilan TPV'yi, eksizyondan hemen sonra glutaraldehit ya da 
%10 tamponlu formalin igeren bir kaba koyarak gdnderebilirsiniz. Qikarilan 
cihazin geri gonderilmesi ile ilgili ayrintili talimatlar igin, bir Medtronic Satig 
Temsilcisiyie irtibata gegin.

11. Garantiden feragat beyannamesi
A§AGIDAKi GARANTiDEN FERAGAT BEYANNAMESi AMERIKA 
BiRLE§iK DEVLETLERi DI§INDAKi MU§TERiLER igiN 
GEgERLiDiR:

BUNDAN SONRA “URUN” OLARAK ANILACAK OLAN PB10 MODEL 
MELODY™ TRANSKATETER PULMONER KAPAK, NU10 MODEL 
ENSEMBLE™ TRANSKATETER KAPAK TA§IMA SiSTEMi VE 
ENS10 MODEL ENSEMBLE™ II TRANSKATETER KAPAK TA§IMA SiSTEMl 
SATI§A SURULMEDEN ONCE DiKKATLE TASARLANMI§, URETiLMi§ VE 
TEST EDlLMi$ OLMASINA KARGIN, BU URUN AMAQLANAN I^LEViNl
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gE§iTLi NEDENLERDEN OTURU TATMiN EDiCi 6LgUDE YERiNE 
GETiREMEYEBiLiR. URUN ETiKET VE BELGELERiNDEKi UYARILAR DAHA 
AYRINTILI BiLGiLER igERMEKTEDlR VE BU GARANTIDEN FERAGAT 
BEYANNAMESiNiN AYRILMAZ BIR PARgASI OLARAK 
DE^ERLENDiRiLMEKTEDiR. MEDTRONIC, BU NEOENOEN OTURU, 
URUNLE iUGiLi OLAF5AK, GEREK AgiK, GEREKSE ORTULU TUM 
GARANTlLERDEN FEFiAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN HERHANGi BIR 
KULLANIMI, KUSURU VEYA BOZUKLUGU SEBEBIYLE 0LU§AN 
HERHANGi BiR KAZA ESERl VEYA DOLAYLI HASARDAN OTURU,
TALEBIN GARANTi BELGESi, S6ZLE§M E, HAKSIZ MUAMELE VEYA 
BA9KA BiR NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN 
YUKUMLU OLMAZ.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yururlukteki kanunun uyulmasi 
zorunlu hijkumlerini ihlal etme niyetiyie olujturulmamiftir ve bu aniamda 
yorumlanmamalidir. Bu GARANTiDEN FERAGAT BEYANNAMESi'nin herhangi 
bir bolOmu veya maddesi, salahiyet sahibi, yetkili bir mahkemece yasalara aykiri, 
uygulanamaz ya da yururitikteki kanunlara ters bulunursa, GARANTiDEN 
FERAGAT BEYANNAMESi'nin geri kalan kisimlannin gegerliligi bundan 
etkilenmez; turn haklar ve yukumiulukler, bu GARANTiDEN FERAGAT 
BEYANNAM ESi gegersiz bulunan soz konusu bolumij ya da $arti igermiyormu? 
gibi yorumlamr ve uygulanir.
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« М е д т р о н и к  И н т е р н е ш н л  Т р е й д и н г  С а р л »
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Р у т  д ю  М о л л и о  3 1 ,

п /я  8 4 , С Н -1 1 3 1  Т о л о ш е н а з , Ш в е й ц а р и я  

(R o u te  d u  M o ll ia u  3 1 ,
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Э р л  Б а к к ен с т р а а т  10

6 4 2 2  PJ Х е р л е н , Н и д е р л а н д ы

(E arl B a k k en str a a t 10
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Эльмиры Юрьевны, свидетельствую верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано по тарифу: р .
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: --

Е.В . Б о р о н и н а

В с е го  п р о ш н у р о в а н о , п р о н у м е р о в а н о
и с к р е п л е н о  п е ч а ть  

В Р И О  Н о та р и у с а ....
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Приложение к инструкции по эксплуатации/Appendix to the operating instructions

I. Наименование
медицинского изделия/ 
Name of medical device

Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble 
различных вариантов исполнения (далее устройство доставки, 
МИ, медицинское изделие, изделие)______________________

Transcatheter pulmonary valve delivery system ensemble 
(further the delivery device, MD, medical device, device)

2.1 Назначение
медицинского изделия/ 
Prescription of medical 
device

Медицинское изделие для транскатетерпого протезирования 
легочного клапана

Medical device for transcatheter prosthetics of the pulmonary valve

2.2 Варианты исполнения и 
комплектность поставки/ 
Device variants

Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble, 
варианты исполнения:
1) Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble, 
диаметр внешнего баллона 18 мм, в составе:
• Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble,
• Инструкция по эксплуатации,
2) Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble, 
диаметр внешнего баллона 20 мм, в составе:
• Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble,
• Инструкция по эксплуатации,
3) Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble, 
диаметр внешнего баллона 22 мм, в составе:
• Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble,
• Инструкция по эксплуатации,
4) Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble II, 
диаметр внешнего баллона 18 мм, в составе:
• Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble II,
• Инструкция по эксплуатации,
5) Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble II, 
диаметр внешнего баллона 20 мм, в составе:
• Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble II,
• Инструкция по эксплуатации,
6) Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble II, 
диаметр внешнего баллона 22 мм, в составе:
• Устройство доставки клапана транскатетерного Ensemble II,

Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble, variants of 
medical device:
1) Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble, Outer 
balloon diameter 18 mm, including:
• Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble,
• instructions for use,
2) Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble, balloon 
diameter 20 мм, в составе:
• Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble,
• instructions for use
3) Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble, balloon 
diameter 22 мм, в составе:
• Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble,
• instructions for use
4) Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble II, balloon 
diameter 18 мм, в составе:
• Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble II,
• instructions for use
5) Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble II, balloon 
diameter 20 мм, в составе:
• Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble II,
• instructions for use
6) Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble II, balloon 
diameter 22 мм, в составе:
• Transcatheter pulmonary valve delivery system Ensemble II,_________
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3. Внешний вид, 
фотография или 
изображение/ 
A ppearance, photo o r 
im age

И!
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Ш- : 11М ^Ш 8М 1
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Fig.

Рис.1. Внешний вид устройства доставки клапана 
транскатетерного Ensemble 

1. A ppearance of Ensem ble delivery system with p rim ary

s i .
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Рис 2. Внешний вид уст ройст ва доставки клапана 
транскатетерного Ensemble П

Fig. 2.A ppearance o f Ensem ble II delivery system  with p rim ary
package
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4. Описание основных 
функциональных 
элементов медицинского 
изделия/ Description of 
the main functional 
parts of medical device

package

Характеристика/ Characteristic Устройство доставки клапана 
транскатетерного Ensemble/ Transcatheter 
pulmonary valve delivery system Ensemble

Устройство доставки клапана 
транскатетерного Ensemble II/ 

Transcatheter pulmonary valve delivery 
system Ensemble II

Общая длина, см/ 
Total length, cm

1 I7±7

Длина рабочей части, см/ 
Working part length, cm I00±5

Диаметр рабочей части в узкой части, мм 
Working part diameter (narrow part), mm 0,495±0,0I7

Диаметр кончика, мм/ 
Tip diameter, mm 0,711 ±0,025

Длина втулки, см/ 
Hub length, cm 3,493±0,051

Масса г/ 
Mass g 33,955 ± 3,396 33,913 ±3,391

Ширина втулки см/ Hub width, cm 1,52 ±0,05
Диаметр просвета для проводника, см/ 
Guide wire lumen diameter, cm 0,0990

±0,0025
-0,0051

Диаметр внешнего баллона (), мм 
Outer balloon diameter, mm 
(±10%)

18
20
22

Длина внешнего баллона, мм/ 
Outer balloon length, mm 40

±5
-2

Диаметр внутреннего баллона, мм/ 
Inner balloon diameter 
(±10%)

9
10
1 1

Длина внутреннего баллона, мм/ 
Inner balloon length, mm 35 ±3

Ширина рентгенконтрастных меток, см/ 
Radiopaque marker width cm

Н/П
N/A 0,I7±0,0I3

Расстояние между дистальными и 
проксимальными краями рентген 
контрастных меток, мм/ Distance between 
distal and proximal edges of X-rays of 
contrasting marks, mm

Н/П
N/A 39±3

Размерные характеристики втулок/ 
Dimensional characteristics of bushings

Втулки внешнего баллона, внутреннего баллона и втулка для проводника выполнены 
согласно стандартам ISO 594-1 и ISO 594-2/The sleeves of the outer cylinder, inner cylinder 
and the conductor sleeve are made in accordance with the standards ISO 594-1 and ISO 594-2
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Втулка запорного крана (коннектор Люэр 
в соответствии ISO 594-1)
Втулки внешнего и внутреннего баллонов 
и проводника (коннекторы Люэр-Лок в 
соответствии ISO 594-2):

- W i .D — максимально 4,3 I 5 мм 
F — минимально 7,5 мм

Конусность -  6%  
а -  25°+57-0°

G ~ максимум 6,73 мм 
у - 0 °

S -  0,3 мм минимально 
2Х -  7,83 мм + 0/-0,1 мм

Y -  1,2 мм максимально

Л в с

Рис. 3. Схема стерж ня уст ройства доставки (размеры отдельных частей представлены на Рис 4А Рис 4В Рис
4С)

Fig. 4. Delivery system schema (dimensions o f  different parts o f  device are provided in F ig 4A Fig 4B and  Fig 4C)

■ (14 ±5) ................. -..
Рис. 4 A. (размеры указаны в сантиметрах) 

Fig. 4А. (dimensions are provided in cm)

(6,73 ± 0.05) .....H

3 7
1Ш

(1,0±0,3)- (6,62 ± 0,05)
Рис. 4 В. (размеры указаны в сантиметрах) 

Fig. 4В. (dimensions are provided in cm)

Ф (0,495 ±0.013) ■0(0,737 ±0.025)

(7.0 ±0.3)
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л . - i t
Р и с .  4 C .  ( р а з м е р ы  у к а з а н ы  в  с а н т и м е т р а х )  

F i g .  4 С .  ( d im e n s io n s  a r e  p r o v i d e d  in  c m )

жжнсктор ЛЮЭр-ЛОК 
в соответствии с 

IS0594-1 ISO 594-2
1(1,27 ±0,05)

(1,54 ±0,05)

........... ........1(1,22 ± 0,05)-4-------- -4 ------------ f.......
i— ... (3,49 ±0,05) ....А

Рис. 5. Схема и размеры втулок устройства доставки (размеры указаны в сантиметрах) 

Fig. 5. Schema and dimensions o f  the delivery system liter hubs (dimensions are provided in cm)

4.57 ± 0.05 ------- 1
! 0,099 -0,025

-0,051r
0,406 ±0,013 _  ___  ____ __

p '  o ,2 4 '. .W 3 i ') > J l ’l± 0 ,0 2 5  
L- 4.000 ±0,500 -4

Рис. 6. Схема и размеры кончика устройства доставки, (размеры указаны в сантиметрах) 

Fig. 6. Schema and dimensions o f  the deliveiy system tip {dimensions are provided in cm)

// \\S Ч 1 1Ч 9mm 8|кш
c 10mm±10% 20t.iM±lO%
Л \ // 11МЯ1 22 mm

\\................... . // .......1- 1

(3,5 ±0,3)

......... ( 4 ,o :^ j)  ..........

Рис. 7. схема и размеры баллонов устройства доставки Ensemble {размеры указаны в сантиметрах) 
Fig. 7. Schema and dimensions o f  the Ensemble deliveiy system balloons (dimensions are provided in cm)
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-■ ^^цисаиие составны х
частей (у з л о в )
м едицинского изделия 
(п р и  наличии)/
p e s c r i p t i o n  o f  t h e

сошро"^"** (units) of 
medical device (if
applicable)

Г е м о с т а и - г ч с с к и й  к л а п а н  д л я  м е с т а  

д о с т у п а

Маркер - "Клапан 
обнажен"

Манжета запорного 
клапана

Промывочная трубка

Стержень катетера

Маржер - "Клапан не обнажен"

\
Кончик

Ч
\

Баллон в баллоне

‘ • с-

С тержень катетера

Запорный кран

Втулка внешнего баллона

Втулка для щзоводнюд 

Втулка внутреннего баллона

Тройная манжета

__ Манжета

Рентгеноконтрастные метки 
(поз баллонами на устроГсстве доставки)

Рис. 9. основные функ11иональные части медицинского изделия
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Tip

OiXbvtMf

,  Marker - "Vsive Uncovered"

RaHoofi-inRalkwn

■ Gtildewire Port

—  inner Balloon Hub

Trifurcet© Sleev©

Marker Sands 
Oiodei' ballo«>ns)

Fig. 9. main functional part o f  medical device

6. Описание основных 
принадлежностей, 
медицинских изделий или 
изделий, не являющихся 
медицинскими, но
предусмотренных для 
использования в
комбинации с заявленным 
медицинским изделием 
(при наличии)/
Description of all 
accessories, medical

Медицинское изделие предназначено для использования с 
изделием «Клапан легочной артерии транскатетерный Melody»

Medical device intended for use with Melody Transcatheter Pulmonary
Valve
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" d e v i c e s  o r  n o n - m e d i c a l  
d e v i c e s ,  i n t e n d e d  f o r  u s e  
w it h  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  
s u b m it t e d  f o r  r e g is t r a t io n  

(if applicable)___________
7. Данные о маркировке 
медицинского изделия и его 
упаковке/ Labelling and 
Packaging of medical device

Каждое изделие помещается в двойной конверт из полиэтилена и бумаги Тайвек. Одно изделие в первичной упаковке укладывается 
между двумя пенопластовыми вкладышами и вместе с одной инструкций по применению упаковывается в коробку из гофрированного 
картона/ЕасН product is placed in a double envelope made of polyethylene and Tyvek paper. One product in the primary packaging is laid 
between two foam inserts and, together with one instruction for use, is packed in a box of corrugated cardboard____________________________
Первичная упаковка (из полиэтилена и бумаги Тайвек) 
Габаритные размеры и масса (допуски для всех технических

Длина, CM 149,5
Ширина CM 13,4

Масса, г 60
Ширина клеевого шва см 0,9

Вторичная упаковка (коробка из гофрировнанного картона) 
Габаритные размеры

Длина, см 149,5
Ширина см 13,4
Высота см 6,3

Масса кг 0,880
Технические характеристики согласно ISO I1607-1/ISO 11607-2
1 .М и кр о б н ы й  барьер:
-М а кс и м а л ь н о  возм ожная проницаем ость субстрата:
2 %  Рм акс
2. Ф и зи че ски е  и хим и чески е  свойства:
Габаритны е размеры см отрите в таблице выше 
Т о л ш и н а  пленки: 0 ,25  мм ±  0 ,05  мм 
Н ап р я ж е н и е  в то чке  текучести: 52 М П а
3. Х а р а кте р и с ти ки  волокнистого материала T yvek :
П редел прочности на разрыв в продольном направлении:
203  Н
Предел прочности на разрыв в поперечном направлении: 200  
Н
О тно сительно е удлинение в продольном направлении: 2 0  %  
О тно сител ьно е удлинение в поперечном направлении: 24  %  
Т о л щ и н а : 165 мкм
4. С овм естим ость  с методами стерилизации, с которы ми
предназначается использование материала: 
М етоды  стерилизации:_______________________

Primary package

Length, cm 149,5
Width cm 13,4

Mass g 60
Seal width, cm 0,9

Secondary package

Length, cm 149,5
Width cm 13,4
Heigth cm 6,3

Mass kg 0,880
Specifications according to ISO 11607-1 /ISO 11607-2
1. M ic ro b ia l barrier:
-M a x im u m  possible p erm eab ility  o f  substrate: 2 %  P m ax
2. Physical and chem ical properties:
See table above fo r overall dim ensions  
F ilm  Thickness: 0 .2 5  m m  ±  0 .0 5  m m  
Stress at the y ie ld  point: 52 M P a
3. T h e  characteristics o f  the fib e r m ateria l T y v e k :
Tens ile  strength in the long itud inal d irection: 203  N  
Tens ile  strength in transverse d irection: 2 0 0  N  
R ela tive  elongation in the long itud ina l d irection: 2 0 %
Elongation in the transverse d irection: 2 4 %
Thickness: 165 m icron
4. C o m p a tib ility  w ith  the methods o f  s teriliza tio n  w ith  w h ich  the
use o f  the m aterial is intended:
M ethods o f  sterilization:
- Ethylene oxide
5. C o m p a tib ility  w ith  the processes o f  fo rm in g  and bonding:
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- Этиленоксид
5. Совместимость с пооцессами Фоомиоования и

Г ыne,U-.sealmB with а (агцс numbi=r о1 thermoplastics have been------
PVC, styrene, F-ETG (PETG), HIPS; with polyethylene some 
kinds o f polypropylene
6. Shelf life after sterilization: no more than 7. vears
7. The materials are non-alkaline. non-toxic and odorless.

склеивания:
Термосклеивается с большим количеством термопластов,так 
как ПВХ, стирол, PETG (ПЭТГ),Н1Р8; с полиэтиленом 
некоторыми видами полипропилена
6. Срок годности после стерилизации: не более 2 лет.
7. Материалы являются невышелачиваемыми. 
нетоксичными и не имеют запаха.

8. There are no holes, cracks, tears, wrinkles and refinements in 
the materials.
9. The purity leyel o f  the material: Acceptable.

8. В материалах нет дыр. трещин, разрывов, морщин и 10. Specific and minimum physical characteristics:
уточнений
9. Уровень чистоты материала: приемлемый.
10. Удельные и минимальные Физические характеристики: 
Прочность на разрыв (сопротивление разрыву): 2,4 Н ± 0,1 Н 
Растягивающая нагрузка (прочность на растяжение): 50 МПа 
Отклонение по толщине: ± 0,05 мм
11. Величина pH: Материал Tvvek имеет нейтральный 
показатель рН=7
12. Адгезивные характеристики:
Прочность на отрыв (прочность клеевого слоя): > 3,ЗН 
Адгезионный перенос: >75 %
Плотность нанесения клея: >1,03 (г/см^)

Tensile strength (tear resistance): 2.4 N ± 0 .1  N 
Stretching load (tensile strength): 50 MPa 
The deyiation in thickness: ± 0,05 mm
11. The yalue o f pH: Tyyek material component has a 
neutral pH = 7
12. Adhesiye characteristics:
Peel strength (strength o f the adhesiye layer): > 3,3 H 
Adhesion transfer:> 75%
Glue Density:> 1.03 (g /cm ’)
13. Components o f oackaees do not react, do not contaminate, do
not pass, do not affect neeatiyely on products before, during or
after sterilization.13. Компоненты упаковок не реагируют, не загрязняют, не

переходят, не влияют негативно на продукцию перед, во 
время или после стерилизации.
14. Ш ирина клеевого слоя: 8.5 мм ± 0.5 мм

14. Width o f the adhesiye layer: 8.5 mm ± 0.5 mm
15. The opening o f the packages by delamination is continuous
and homogeneous, without delamination / rupture o f the

15. Открывание упаковок расслаиванием непрерывно и material.
ОДНОРОДНО, без деламинирования/ разрыва материала.

1
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IFU

FOAM 
INSEPvT TOP

POUCH

FOAM 
INSERT '

SHELF
CARTON

'■

■•̂"""’ ,1

О
F '

y X  ж ^ В О Х  
^■-‘' LABEL:

Ж BARCODE <  
LABEL* "’v -

ТЕ^ЛРЕЕ
SEALS

Рис. 10. Схема упаковки медицинского изделия 
Fig. 10. device Packin^y scheme

IFU ИНСТРУКЦИЯ
FOAM INSERT TOP ПЕНОПЛАСТОВЫ Й ВКЛАДЫШ . ВЕРХНЯЯ ЧАСТЬ

POUCH КОНВЕРТ
FOAM  INSERT ПЕНОПЛАСТОВЫ Й ВКЛАДЫШ.

SHELF CARTON КАРТОННАЯ КОРОБКА
BARCODE LABEL ЯРЛЫ К СО Ш ТРИ Х КОДОМ

BOX LABEL ЛЕЙ БЛ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
TAMPER SEALS ПЛОМБА
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ENStMBlE N010

Рис. 11. Маркировка Устройства доставки Ensemble 
Fig. II. Ensemble delivery system label
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Рис. 12. Маркировка Устройства доставки Ensemble 
Fig. 12. Ensemble // delivery system label
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М а р к и р о в к а  нанесенная н е по ср е дств е н н о  на изделие/ l^ f ^ k in g  a p p lie d  d ire c tly  to the p ro d u c t

Рис. 13. Маркировка размера баллона на втулках устройства доставки Ensemble (пример втулки внешнего баллона: маркируется
функциональное назначение втулки и размер баллона)

Fig. 13. marking on the Ensemble deliveiy system outer balloon hub (balloon size and hub functional designation is provided)

Рис. 14. Маркировка размера баллона на манж ете (оболочке) устройства доставки Ensemble 
Fig. 14. marking on the Ensemble deliveiy system sleeve (balloon size and hub is provided)

1 1 —
 ̂-  « аччШ

Рис. \S .Маркировка размера баллона на втулках устройства доставки Ensemble И (пример втулки внешнего баллона) (маркируется
функциональное назначение втулки)

Символ Расшифровка

^C€l соответствие требованиям директивы
'0 1 2 0  I Европейского Совета 93/42/ЕЕС.

n i l См. инструкцию по
LJJLi эксплуатации

Не иепользовать повторно

Использовать до

Symbol Description

0120 \
device fully complies with 

Eropean Council Directive 93/42/EEC

Consult Instruetions for Use

Do Not Reuse

Use By

Обозначения символов/ 
Symbols
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RBP

л .> -

Произведено в

Максимальная совместимость с 
проводником

Расчетное давление 
разрыва

Не превышать расчетное 
давление разрыва

Знак соответствия в России

<-М"
RBP

Ф

Manufactured In

Maximum Guidewire Compatibility

Rated Burst Pressure

Do Not Exceed Rated Burst Pressure

Sign of conformity in Russia

Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации финальная 
упаковка сопровождается дополнительным стикетром.
Изделия поставляются со стиктером, который может содержать 
следующею информацию (порядок слов и шрифт текста, могут 
изменяться):.

• Название медицинского изделия на русском языке;
• Название завода производителя;
• Страна происхождения;
• Код UPN (уникальный код продукта);
• Код CFN (номер модели);
• Дата и номер Регистрационного удостоверения;
• Знак соответствия в России;
• Предупредительные и информирующие знаки и надписи 

(если применимо).
Образец стикера

С- Устройство доставки клапана транскатетерного 
Ensemble
Производитель: 
«Медтроник Харт 
Вэлвз Дивижн»,

Код UPN

Medtronic Heart Valves 
Division,
Страна
происхождения: США

Код CFN

Представитель производителя в РФ:
ООО «Медтроник»
123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10.

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with 
additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible 
information:

Name of medical device in Russian language;
Name of the manufacturer;
Country of origin;
Code UPN (unique product number);
Code CFN (customer facing number);
Date and number of Registration Certificate;
Sign of conformity in Russia;
Warning and informing symbols and inscriptions (if 
applicable).

Sample of the sticker_____________________________________
Transcatheter pulmonary valve delivery system 
Ensemble
Manufancturer: 
Medtronic Heart Valves 
Division,

Code UPN

Country of origin: 
USA

Code CFN

Manufacturer's authorized representative::

OOO «Медтроник»
123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10.
Registration Certificate №
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__________________________________________
Регистрационное Удостоверение № от
Дата изгот./Серия/Годен См. Инструкцию
до: см. упаковк См. символы на упаковке

Не токсично!

_______-----------------------------------------------------------------------------
D a t e  o f  m a n u f . . /
Lot/UBD:
See on packackage

S e e  I F U
See packaging symbols

Non toxic!

Конечный дизайн этикетки может отличаться
Final design of this label may differ

8. Перечень рисков,
идентифицированных в 
процессе анализа риска, и 
описание способов
управления этими рисками 
в целях снижения их до 
допустимого уровня (при 
наличии)/ List of risks 
identified in the risk 
analysis process, and a 
description of risk 
management procedure 
used to reduce them to an 
acceptable level (if 
applicable)

Ensemble
Bee проектные риски были снижены до максимально низкого 
возможного уровня посредством мер проектного контроля или 
действий по снижению рисков. Наибольшие остаточные риски, 
соответствующие зоне 2, были признаны приемлемыми в 
соответетвии с обоснованиями, приведенными в таблицах 
dFMECA. Также установилено, что вее остаточные риски, 
связанные с дизайном изделия, являются приемлемыми в 
сравнении со значительной пользой для пациента dFMECA 
является актуализируемым документом и подлежит внесению 
изменений с переоценкой рисков при появлении изменений, 
могущих повлиять на безопасность/эффективноеть продукта, либо 
в случае выявления новых опасностей или негативных 
воздействий.

Ensemble II
Поскольку проект по разработке этого изделия в настоящий 
момент находится в стадии реализации, указанные проектные 
риски соответствуют текущей первоначальной оценке в рамках 
предпроектного контроля. Там, где конетрукция изделия 
совпадает с конструкцией устройства доставки Ensemble, 
прогнозируемые профили риска для Ensemble II и Ensemble DS 
являются идентичными. Там, где конструкции не совпадают, 
представлена оценка инкрементных риеков, специфичных для 
конструкции изделия Ensemble II (эти риски перечислены 
отдельно от рисков, связанных с устройством доставки Ensemble 
DS, в таблицах dFMECA ниже). Для снижения этих 
потенциальных рисков, связанных с Ensemble II, были выявлены 
рекомендуемые действия (меры проектного контроля), которые 
будут выполнены в рамках процесса разработки продукта. После 
выполнения рекомендуемых действий этот документ будет 
обновлен с проведением оценки остаточных рисков. На текущий 
момент риски, связанные с конструкцией изделия Ensemble II, не 
контролируются надлежащим образом для рекомендации 
клинического применения.___________________________________

Ensemble
All design risks have been reduced as low as possible through design 
controls or risk mitigation activities. The highest residual risks, which 
fall into Zone 2, have been deemed acceptable per the justifications 
provided in the dFMECA worksheets. Additionally it was determined 
that all residual risk associated with the design of the device is 
acceptable when compared to the significant benefit to the patient (The 
dFMECA is a living document and will be revised and risks re­
evaluated if changes that could affect the safety / efficacy of the product 
arise or new hazards or harms are identified.

Ensemble II

As this is a product development project in progress, design risks are 
currently initial pre-design control estimates. Where the design is 
identical to the Ensemble DS, the predicted risk profiles for the 
Ensemble II and Ensemble DS are identical. Where the design is not 
identical, incremental risks specific to Ensemble II design have been 
estimated (and are listed separately from Ensemble DS risks in the 
dFMECA worksheets below). To reduce these potential risks for 
Ensemble II, recommended actions (design eontrols) have been 
identified, and will be completed as part of the product development 
process. Upon completion of the recommended actions, this document 
will be updated and residual risks evaluated. At this time, the risks 
associated with the Ensemble II design are not yet controlled adequately 
to recommend clinical use.
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Эффект Тяжесть
Степень
опасност

и

нет эффекта

Не влияет на производительность или 
безопасность устройства или процесса. 
Наиболее вероятно, что будет замечен 
пользователем.

I

Очень
незначительн

ый
(действие)

Эффект или дефект замечает только 
очень разбирающийся пользователь. 
Клиента не затрагивает. Не будет 
влиять на безопасность устройства или 
процесса. Очень небольшое влияние на 
производительность устройства.
Часть (менее 100%) продукта может 
потребовать незначительной 
доработки.

2

Незначитель
ный

(действие)

_

Эффект или дефект может быть 
замечен средним пользователем. 
Незначительное действие на дизайн, 
качество сборки и отделки.
1езначительное влияние на 

производительность устройства. |

3
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SEVERITY RANK

Effect severity of effect severity
rank

No effect
No effect on performance or safety of the 
device or process. Most unlikely to be 
noticed by user.

1

Very slight 
(pyrformance)

Effect or defect only noticed by very 
discriminating user. Customer not 
annoyed. Will not influence device or 
process safety. Very slight effect on 
device performance.
A portion (less than 100%) of the product 
may require minor rework.

2

Slight
(performance)

Effect or defect noticed by average user. 
Fit & finish minor annoyance. Slight 
effect on device performance. Customer 
slightly annoyed. Will not influence 
device or process safety. 
The product may have to be sorted and

3
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____ __________________________
Клиент незначительно затрагивает. Не
будет влиять на безопасность 
устройства или процесса.
Возможно, продукт придется 
рассортировать, а некоторые или все 
могут потребовать серьезной 
доработки._________________________

Низкий
(действие)

Эффект или дефект отмечается
большинством пользователей. Клиент 
испытывает вредное воздействие. 
Низкое влияние на производительность 
устройства. Не будет влиять на 
безопасность устройства или процесса. 
Продукт может быть отсортирован, а 
часть (менее 100%) утилизирована.

Умеренный
(действие)

Незначитель
ный

(клинические
проявления)

Изделие оказалось неработоспособным 
перед использованием (in-vitro).
Умеренное влияние на
производительность устройства во 
время использования. Клиент
испытывает неудовлетворение. Не 
будет влиять на безопасность 
устройства или процесса. Нет никаких 
неблагоприятных последствий для 
здоровья. Возможно, придется 
отказаться от 100% продукта
(например, он не может рассортирован 
или доработан в зависимости от типа 
дефекта).___________________________
Ограниченное клиническое 
воздействие на безопасность 
(временные, незначительные 
нарушения или жалобы) для 
пользователя, пациента или оператора. 
Сильное влияние на 
производительность устройства, но оно 
работоспособно. Компонент (-ы) 
устройства не работают. Клиент 
неудовлетворен._____________________

Незначитель
ный

(к л и н и ч е ск и е
проявления)

Временный или обратимый
незначительный клинический эффект - 
приводит к временному повреждению 
или ухудшению состояния
(пользователя,_____ пациента_____ или

—— —
so m e  o r all m ay  re q u ire  m a jo r rew o rk .

Low
(performance)

Effect or defect noticed by most users. 
Customer experiences effect as a nuisance. 
Low effect on device performance. Will 
not influence device or process safety. 
Product may have to be sorted and a 
portion (less than 100%) scrapped.

4

Moderate
(performance)

Device found to be inoperable prior to use 
(in-vitro). Moderate effect on device 
performance during use. Customer 
experiences some dissatisfaction. Will not 
influence device or process safety. No 
adverse health consequences. 100% of 
product may have to be scrapped (e.g. 
cannot sort or rework for defect type).

5

Severe
(performance)

Limited
(clinical
safety)

Limited clinical safety impact (transient, 
minor impairment or complaints) to user, 
patient or processing operator. Device 
performance severely affected but 
operable. Subsystem inoperable. Customer 
dissatisfied.

6

Minor
(clinical
safety)

Temporary or reversible minor clinical 
safety effect — results in temporary injury 
or impairment (to user, patient or 
processing operator) not requiring 
professional medical intervention.

7

Major
(clinical
safety)

Vlajor clinical safety effect - results in 
temporary or reversible injury or 
mpairment to user, patient or processing 
operator necessitates medical or surgical 
ntervention.

8

Critical
(clinical
safety)

Critical clinical safety effect - results in 
permanent impairment of body function or 
permanent damage to a body structure of 
jser, patient or processing operator.

9
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9. Перечень
материалов животного 
и(или) человеческого 
происхождения с указание 
сведений об их 
биологической 
совместимости и 
безопасности, о выборе 
источников (доноров), 
взятии проб, обработке, 
хранении и обращении с 
данными материалами (при 
наличии)/ List of materials 
of animal and (or) human 
origin, indicating 
information on their 
biocompatibility and safety, 
on selection of sources 
(donors), sampling, 
processing, storage and 
handling of these materials

операторЯ7, не тр еб у ю щ ем у  
профессионального медицинского 
вмешательства.

Значительны
Й

(клинические
проявления)

Основной клинический эффект 
безопасности - приводит к временному 
или обратимому повреждению или 
ухудшению состояния пользователя, 
пациента или оператора обработки, что 
требует медицинского или 
хирургического вмешательства.

8

Критический
(клинические
проявления)

Критический клинический эффект 
безопасности - приводит к постоянному 
ухудшению функции организма или 
постоянному повреждению структурь( 
организма пользователя, пациента или 
оператора.

9

Катастрофич
еский

(клинические
проявления)

Катастрофический угрожающий 
жизни клинический эффект 
безопасности - может привести к 
смерти пользователя, пациента или 
оператора.

10

Catastrophic Catastrophic life-threatening clinical
(clinical safety effect -  could result in user, patient 10
safety) or processing operator death.

Н/П
Изделие не содержит материалов животного

N/A
Device does not contain any material o f  animal or human origin
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10. Информация в 
соответствии с данными 
государственного реестра 
лекарственных средств для 
медицинского применения 
О содержащихся в 
медицинском изделии/ 
Information from the 
Russian State Pharma 
Products' Register about 
Pharma product contained 
in medical device (if 
applicable)

Н/П N/A

11. Описание метода 
стерилизации, сведения о 
методах валидации в 
отношении процесса 
стерилизации, о валидации 
процесса упаковывания для 
стерильных изделий/ 
Sterilization method, 
Sterilization Validation, 
Packaging Validation for 
Sterile devices

1. Изделие однократного применения.
2. Изделие стерильно и апирогенно
3. Стерилизовано оксидом этилена
4. Гарантированный уровень стерильности (SAL)- 10*̂
5. Срок годности (сохранения стерильности), не более; 2 года
6. Первичная упаковка осуществляется согласно ISO 11607. 
Стерилизация осуществлялась согласно требованиям
EN 556-I/ISO 11135-1.
Валидация процесса стерилизации представлена в приложении

1. This device is single-use.
2. Device is sterile and non-pyrogenic.
3. Sterilized by EO.
4. Sterility Assurance Level (SAL)- lO '’
5. Term preservation of sterility: no more than 2 years.
6. Primary packaging in accordance with ISO 1 1607.
Sterilization has been validated according to EN 556-I/ISO 11135-1. 
Sterilization process validation is provided in addendum

Phase 1 Parameter Set-point Phase Parameter Set-point

прекондиционирова
ние

Температура 40°С

Preconditioning in 
cell

Temperature 40°C
%RH 60% % RH 60%
Время 12-16 часа Time 12-16 hours

Время переноса -> 
стрилизатор > 30 минут Transfer time -> 

steriliser > 30 minutes

ЕТО processing Температура 46°С ETO processing Temperature 46°C
Удаление воздуха Давление 6 кПа Initial vacuum Pressure 6 kPa

Закачка пара Давление 4 кПа Steam injection Pressure 4kPa
Поддержание пара Время 01ч 00 Steam dwell Time Olh 00

ЕТО exposure Закачка азота 50 кПа ETO exposure Nitrogen injection 50kPa
Введение оксида 

этилена 86,6 кПа ETO injection 86,6 kPa

Gas Bwell time 03 ч 00 Gas Bwell time 03H00
оксида этилена 
(концентрация) 607 ± 50мг/л

ETO concentration 
(concentration ) 607 ± 50mg/l

Gas removal Pressure 6 kPa
Удаление

стерилизующего
агента

Давление 6 кПа

2 промывки азотом Давление 6 -> 90 -> 6 кПа 2N itrogen washes Pressure 6 -> 90 -> 6 kPa
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12. Информация о процессе 
проектирования, разработке 
и валидации программного 
обеспечения, 
используемого в готовом 
медицинском изделии/ 
Information about the 
process of designing, 
developing and validating 
software used in a finished 
medical device

3 промывки 
воздухом

аэрация

Давление

Температура
Время

6 -> 90 -> 6 кПа

40°С 
> 96 часа

3 Air washes Pressure 6  ->  90  ->  6 kP a

Primary degassing Temperature
Time

40°C
> 96 hours

Н/П N/A

13. Требования к 
техническому 
обслуживанию и ремонту 
медицинского изделия/ 
Requirements for 
maintenance and repair of a 
medical device

Н/П N/A

14. Порядок и условия 
утилизации или 
уничтожения медицинского 
изделия/ Procedure and 
conditions for the disposal 
or destruction of a medical 
device

После использования этот п р о д у к т  может быть потенциально 
биологически опасным. Утилизируйте медицинское изделие в 
соответствии с локальным законодательством и с принятой 
медицинской практикой в лечебном учреждении по утилизации 
биологически опасных отходов.

Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности 
относятся к медицинским отходам класса А

После контакта с организмом пациента следует считать 
медицинским отходом класса Б и утилизировать 
соответствующим образом.

Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию 
(дезинфекции)/ обезвреживанию. Выбор метода
обеззараживания/обезвреживания определяется возможностями 
организации, осуществляющей медицинскую и/или 
фармацевтическую деятельность, и выполняется при разработке 
схемы обращения с медицинскими отходами.

After use, this product may be a potential biohazard. Dispose the 
medical device in accordance with the requirements of the national 
legislation on environment and health and/or hospital.

Unused, expired devices are classified as medical waste class «А»

Device extracted from the patient's body are medical waste Class B, that 
is epidemiologically hazardous waste.

Waste Class В subjects to mandatory disinfection (disinfection)/ 
disposal. The choice of the method of disinfection/ neutralization is 
determined by the capabilities an organization engaged in medical and/ 
or pharmaceutical activity and performed in the development of the 
treatment scheme of medical waste.
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----------------------------------- -------------------------------------------------------------------
Медицинские изделия, зараженные возбудителем
трансмиссивной губчатой энцефалопатии (ТГЭ)

Политика Medtronic по возврату изделий, потенциально
зараженных____ возбудителем трансмиссивной____ губчатой
энцефалопатии (ТГЭ).

Medtronic не будет санкционировать или принимать к возврату 
медицинские изделия, имевшие прямой контакт с пациентами или 
загрязненные биологическими жидкостями пациентов, в 
отношении которых имеются подозрения или подтвержден 
диагноз трансмиссивной губчатой энцефалопатии или болезни 
Крейтцфельда-Якоба. Следующие рекомендации не имеют строго 
обязательного характера и могут изменяться в зависимости от 
конкретных особенностей политики и процедур, применяемых в 
различных медицинских учреждениях.

В случае возникновения подозрений заражения болезнью 
Крейтцфельда-Якоба или возбудителем трансмиссивной губчатой 
энцефалопатии, по вопросам текущих процедур и правил 
обработки многоразового оборудования больничному персоналу 
следует обращаться к специалистам, ответственным за 
профилактику инфекционных заболеваний в лечебном 
учреждении.

Компания Medtronic рекомендует сжигать все медицинские 
изделия Medtronic, использованные на пациентах с 
подтвержденным диагнозом трансмиссивной губчатой 
энцефалопатии. По вопросам приобретения заменяющей 
продукции или получения надежного оборудования во временное 
пользование обращайтесь к своему торговому представителю. По 
всем дополнительным вопросам, связанным с медицинским 
изделием, необходимо обратиться к уполномоченному 
Представителю в Российской Федерации ООО «Медтроник».

m s T T oF o r  I t e m ^ C o n t a m i n a t e d  W i t h  T S E  A g e n t s

Medtronic ENT/NT Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSEt 
Return Policy

Medtronic will not authorize or accept the return of products that 
directly contact patients or is contaminated with a patient’s body fluids 
suspected or confirmed with a Transmissible Spongiform 
Encephalopathy / Creutzfeldt-Jakob Disease (TSE/CJD) diagnosis. The 
following are recommended guidelines and may vary according to 
specific policy and procedures among hospitals.

Hospital personnel should contact their infection control personnel for 
current procedures and policy for reusable equipment processing when 
suspected of contamination with Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) or 
other Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) agent.

Medtronic recommends that all Medtronic products used directly 
on a patient confirmed with a TSE diagnosis be incinerated. Contact 
your Sales Representative to purchase replacement products or secure 
loaner equipment. For additional informationabout medical device 
contact your Authorized Representative in Russia EEC “Medtronic”.

15. Сведения о
производителе 
медицинского изделия 
(наименование, адрес
местонахождения, 
почтовый адрес, телефон, 
адрес места производства)/ 
Information about
manufacturer of medical 
d e v i c e  ( n a m e ,  l o c a t i o n  

address, mailing address, 
phone number, address of

Разработчик/Developer:
«Медтроник Харт Вэлвз Дивижн», США 
Medtronic Heart Valves Division, USA 
1851 East Deere Ave., Santa Ana, CA 92705, USA 
Тел: +1 763-5149672 
www.medtronic.com

Производитель/Manufacturer:
«Медтроник Б.В.», Нидерланды
Medtronic В. V., The Netherlands
Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen, The Netherlands
Тел: +31 45 5668000; Факс: +3 I 45 5668668
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place of production) www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of Manufacturer:
OOO «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10 /
“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia 
OOO «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10/
“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинского изделия / Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
1. NuMED, Inc., 2880 Main Street, Hopkinton NY 12965, USA.
2. Medtronic B.V., Valkenhuizerlaan 16, 6466 ND Kerkrade, The Netherlands.

The class of potential risk of 
using a medical device in 
accordance with the 
nomenclatural classification of 
medical devices

3

Classification, depending on 
the possible consequences of 
failure in the use of a medical 
device

c

Sterility Sterile medical device
Multiplicity of application Medical device is a single use
Classification of medical waste Class В - after interaction with 

patients
Class A - without interaction with 
the patient

16. Классификация/ 
Classification

Класс потенциального риска 
применения медицинского 
изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией 
медицинских изделий
Классификация в зависимости от 
возможных последствий отказа в 
процессе использования 
медицинского изделия
Стерильность

Кратность применения

Классификация медицинских 
отходов

Стерильное медицинское 
изделие
Медицинское изделие 
однократного применения
Класс Б -  после 
взаимодействия с пациентов 
Класс А -  без
взаимодейетвия с пациентом

17. Вид контакта с 
организмом / Туре of 
contact with the body______

Вид контакта e организмом: Кратковременный контакт е кровью Туре of contact with the body: Short-term contaet with blood

18. Методы и ередства 
дезинфекции и
предстерилизационной 
очиетки /Methods and 
apparatus for disinfection 
and sterilization cleaning

Н/П.
Изделие поставляется стерильным, и предназначено для 
однократного применения.

N/A.
Device is supplied sterile and for single use only.

19. Срок годности / Shelf He более 2 лет No more than 2 years
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T v
life

••г

20. Ожидаемый срок 
эксплуатации / Expected 
Lifetime

Менее 4 часов
(Стандартная продолжительность процедуры 2 часа)

less than 4 hours
(normal procedure time has been reported to be 2 hours)

21. Условия 
эксплуатации / Operating 
conditions

С

[зделия предназначено для эксплуатации в условиях внутренней 
реды организма человека

The medical device is intended for use into a human body.

Температура от 32 до 42° С Temperature 32 -42°C

Влажность 100% Humidity 100%

Давление 70 -106 кПа Pressure 7 0 -1 0 6 hPa

22. Условия 
транспортирования и 
хранения / Conditions of 
transportation and storage

Условия хранения
Изделие следует хранить, также как другие стерильные изделия в 
операционном блоке, при комнатной температуре в защищенном 
от влаги месте в условиях, обеспечивающих целостность и 
стерильность упаковки. Регулярно проводите инвентаризацию, 
чтобы обеспечить использование изделия до истечения срока 
годности, указанного на упаковке.

Storage Conditions
Store with other sterile devices in normal operating room temperatures 
in a dry place and in a manner that protects the integrity of the package 
and the sterile barrier. Rotate inventory so that device is used before the 
expiry date on the package.

Температура воздуха, °С + 10-+45 Air temperature, °C +10-+45

Влажность воздуха (относительная), без 
образования конденсата, % <75 Air humidity (relative), non­

condensing, % <75

Атмосферное давление, гПа 860- 1060 Atmosphere pressure, hPa 860 - 1060

Условия транспортировки T ran sp o rt Conditions

Температура воздуха, °С -35 - +54 Air temperature, °C + 10-+45

Влажность воздуха (относительная), без 
образования конденсата, %

30-95 Air humidity (relative), non­
condensing, % <75

Атмосферное давление, гПа 700- 1060 Atmosphere pressure, hPa 860- 1060

23. Требования к монтажу / 
Installation requirements Н/П N/A

24. Перечень 
предоставлен н ы х 
производителем 
(изготовителем) 
медицинского изделия 
сведений, ключей, паролей 
доступа, программ,

н/п N/A
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необходимых для монтажа, 
наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия / 
Information provided by 
the manufacturer of the 
medical device, keys, access 
passwords, programs
required for installation, 
adjustment, operation and 
maintenance of the medical 
device
25. Гарантийные 
обязательства / Warranty

Гарантийный срок хранения медицинского изделия: не более 24 
месяцев.
Гарантийный срок эксплуатации медицинского изделия: не

Warranty period of storage of a medical device: not less than 24 
months.
Warranty period for the operation of the medical device: not applicable.

Стандарт/Sta n da rds Наименование/Title

EN/ISO 14971 (2012) Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям

Medical devices - Application of risk 
management to medical devices

EN/ISO 13485 (2012)
Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования

Quality systems - Medical devices - Particular 
requirements for the application of EN/ISO 9001

EN/ISO 10555-1(2013)
Катетеры внутрисосудистые стерильные 
однократного применения. Часть 1. Общие 
технические требовани

Sterile, single-use intravascular catheters - Part 
1: General requirements

EN/ISO 10555-4 
(2013)

Катетеры внутрисосудистые стерильные 
однократного применения. Часть 4. Катетеры 
для баллонного расширения

Sterile, single use intravascular catheters - Part 4: 
Balloon dilatation catheters

EN 1707(1996)
Детали соединительные с конусностью 6 % 
(Люэра) для шприцев, игл и другого 
медицинского оборудования

Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for 
syringes, needles and certain other medical 
equipment. Lock fittings

EN/ISO 25539-1:2009
Сердечно-сосудистые имплантаты -  
Эндоваскулярные устройства -  Часть 1: 
Эндоваскулярный протез

Cardiovascular implants - Endovascular devices 
- Part 1: Endovascular prostheses

26. Перечень
национальных и
международн ых 
нормативных 
доку м енто в/стан дарто в, 
которым соответствует 
медицинское изделие / The 
list of national and 
international regulatory 
documents/standards, which 
matches medical device

Раздел/Section

Quality/
Качество

Catheter
Sta n da rd s/Ста H дарт 
Ы  на катетеры
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Clinical/клиника
MEDDEV 2.12/2 rev.2 
(January 2012)

Labeling
Standards/маркиров
ка

MEDDEV 2.7/1 rev 3 
(December 2009)

Clinical evaluation: guide for manufacturers and notified bodies

EN/EN/ISO 15223-1*
(2012)

1 .

Post Market Clinical Follow-up studies

EN 1041 (2008)

Packaging/упаковка

Sterilization
(E tO )/cтe p и л и зa ц и я
этиленоксидо

EN/ISO 11607-1 
(2009)

Упаковка медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть I .
Требования к материалам, барьерным 
системам для стерилизации и упаковочным 
системам

EN/1SO 11607-2 
(2006)

EN/ISO 1 1135-1 
(2007)**

EN/1SO 11737- 
(2006)

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть I . 
Основные требования

Информация, предоставленная 
производителем медицинских устройств

Medical devices - Symbols to be used with 
medical device labels, labeling and information 
to be supplied

Information supplied by the manufacturer with 
medical devices

Упаковка медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2.
Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

Стерилизация медицинской продукции. 
Этиленоксид. Часть I. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть I. 
Оценка популяции микроорганизмов на 
продуктах

Packaging for terminally sterilized medical 
devices Part 1: Requirements for materials, 
sterile barrier systems and packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical 
devices Part 2: Validation requirements for 
forming, sealing and assembly

processes

Sterilization of health care products. Ethylene 
oxide. Requirements for development, validation 
and routine control of a sterilization process for 
medical devices

Sterilization of Medical Devices - 
Microbiological methods - Part 1: Determination 
of a population of microorganisms on products

_L
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EN 556-1 (2001)

Стерилизация медицинских изделии. 
Требования к медицинским изделиям 
категории «стерильные». Часть I. Требования 
к медицинским изделиям, подлежащим 
финишной стерилизации

EN/ISO
(2006)

11 138-

Biocompatibility/Био 
совместимость

Human Factors/
Человеческие
факторы

Стерилизация медицинской продукции. 
EN/1SO 11138-2 Биологические индикаторы. Часть 2.
(2009) Биологические индикаторы для методов

стерилизации оксидом этилена

EN/ISO
(2009)

10993-1

1ЕС 62366-1 (2015)

Стерилизация медицинской продукции. 
Биологические индикаторы. Часть 1. Общие 
требования

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования

S te r iliz a t io n  o f  m e d ic a l d e v ic e s  -  R e q u ire m e n ts  

for medical devices to be designated "sterile" - 
Part 1; Requirements for terminally sterilized 
medical devices

Sterilization of health care products - Biological 
indicators - Part 1: General requirements (ISO 
11138-1:2006)

Sterilization of health care products - Biological 
indicators - Part 2: Biological indicators for 
ethylene oxide sterilization processes (ISO 
11138-2:2006)

Biological evaluation of medical devices - Part I : 
Evaluation and testing

Изделия медицинские. Оценка 
EN/ISO 10993-7биологического действия медицинских
(2008) изделий. Часть 7. Остаточное содержание

этиленоксида после стерилизации

Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности

Biological evaluation of medical devices — Part 
7: Ethylene oxide sterilization residuals

Medical Devices. Application of Usability 
Engineering to Medical Devices

27. Служба работы с 
клиентами / Customer 
Service

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и 
техобслуживание, обращаться к Уполномоченному 
Представителю в Российской Федерации:

ООО «Медтроник»
123317, Российская Федерация, Москва,
Пресненская набережная , 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
W VV VV. m edtron i с . ru

Contact for all questions, including complaints, repair and 
service of medical devices the Authorized Representative in 
Russia:

Medtronic, LLC,
123317, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10 
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru
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«Медтроник Б.В.» 
(Medtronic B.V.)
Эрл Баккенстраат 10 
6422 PJ Херлен 
Нидерланды 
(Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerlen 
The Netherlands) 
www.medtronic.com

[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Медтроник Б.В.»]

Письмо-декларация

«Медтроник Харт Вэлвз Дивижн» (Medtronic Heart Valves Division), компания, 
учрежденная согласно законодательству Соединенных Штатов Америки, место 
осуществления основной деятельности: 1851 Ист Дир Аве., Санта-Ана, штат Калифорния 
92705, США (1851 East Deere Ave., Santa Ana, CA 92705 USA), настоящим подтверждает, 
что прилагаемая документация:

1. «Приложение к Инструкции по применению» на 27 страницах;
Является верной и неизмененной копией оригинала документа.

/подпись!
Кэндис Джонсон 
Старший специалист по 
нормативно-правовым вопросам

/подпись/13 декабря 2017 г.

[Штамп:
Мария Бриттани Кук
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 
31 января 2021 г.]

12 декабря 2017 г. 
Дата

Перевела Шорохова Мария Сергеевна_ '" M l  t-* '
- 1
'Г



Российская Федерация. Город Москва.
Двадцать восьмого декабря две тысячи семнадцатого года.
Я, Хамидуллина Айгуль Амировна, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи переводчика Шороховой Марии Сергеевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ устровлена.

Зарегистрировано в реестре; № - Ц Ц
Взыскано по тарифу: 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 50 руб.

А. А. Хамидуллина

Веего прошито, пронумер(ш.ано и 
скреплено печатью Г7 лист(-а,-ов).
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