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Дополнение к Инструкции по эксплуатации/ Appendix to the IFU
Наименование 
медицинского 
изделия/ Name of 
medical device

Устройство для транскатетерного протезирования аортального клапана 
системы CoreValve Evolut R

CoreValve Evolut R Transcatheter Aortic device

Варианты исполнения 
МИ, состав и 
перечень
комплектующих и 
принадлежностей / 
MD Models/ Versions, 
device components and 
list of parts and 
accessories

1. Система катетерной доставки EnVeo R, в составе:
1) Система катетерной доставки EnVeo R, варианты исполнения:
- Система катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 18 Fr (6 мм);
- Система катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 20 Fr (6,7 мм);
2) Инструкция по применению
2. Приспособление для загрузки клапана EnVeo R, в составе:
1) Приспособление для загрузки клапана EnVeo R, варианты 
исполнения:
- Приспособление для загрузки клапана EnVeo R, размером 23 мм,
- Приспособление для загрузки клапана EnVeo R,размером 26/29 мм,
- Приспособление для загрузки клапана EnVeo R,размером 34 мм
2) Инструкция по применению.

1. CoreValve Evolut R Transcatheter Aortic device, contains:

1) EnVeo R Delivery Catheter System, variants:
- EnVeo R Delivery Catheter System, outer diameter 18 Fr (6 mm);
- EnVeo R Delivery Catheter System, outer diameter 20 Fr (6.7 mm);
2) Instruction for use
2. EnVeo R Loading System contains:
1) EnVeo R Loading System, variants:
- EnVeo R Loading System, size 23 mm,
- EnVeo R Loading System, size 26/29 mm,
- EnVeo R Loading System, size 34 mm,
2) Instruction for use

Возможность и 
способы
интегрирования с 
другими 
медицинскими 
изделиями (если 
применимо) / The 
possibility and ways of 
integrating with other 
medical devices (device 
compatibility) (if 
applicable)

Совместимость устройства для транскатетерного протезирования аортального 
клапана систем CoreValve Evolut R с другими медицинскими изделиями

CoreValve Evolut R Transcatheter Aortic device compatibility with others
medical devices

Наименован 
не системы

Размер 
клапана 

аортальн 
ого (мм.)

соответствующая 
система катетерной 

доставки

соответствующее 
приспособление 

для сжатия и 
загрузки/ 

приспособление 
для загрузки

CoreValve 
Evolut R 23 Система катетерной 

доставки EnVeo R, 
наружный диаметр 18 
Fr (6 мм)

Приспособление 
для загрузки 

клапана EnVeo R, 
размером 23 мм

CoreValve 
Evolut R 26 Приспособление 

для загрузки

System
name

Aortic valve 
model (mm.)

Corresponding 
delivery catheter 

system

Corresponding
compression

loading
system/
loading
system

CoreValve 
Evolut R 23

EnVeo R 
Delivery Catheter 
System, outer 
diameter 18 Fr (6 
mm)

EnVeo R 
Loading 
System, 
size 23 
mm

CoreValve 
Evolut R 26 EnVeo R 

Loading 
System, size 
26/29 mm

CoreValve 
Evolut R

29

CoreValve 
Evolut R

34 EnVeo R 
Delivery Catheter 

System, outer

EnVeo R 
Loading 

System, size
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CoreValve 
Evolut R

29 клапана EnVeo R, 
размером 26/29 

мм

CoreValve 
Evolut R

34 Система катетерной 
доставки EnVeo R, 

наружный диаметр 20 
Fr (6,7 мм)

Приспособление 
для загрузки 

клапана EnVeo R, 
размером 34 мм

diameter 20 Fr 34 mm
(6.7 mm)

Конструкция и 
внешний вид, 
фотография или 
изображение, общая 
схема (блок-схема)/ 
Design and 
appearance, photo 
and/or image, the 
General Scheme 
(flowchart)

Система катетерной доставки EnVeo R

Система катетерной доставки EnVeo R представляет собой
внутрисосудистый катетер доставки, систему доставки стента по проводнику 
одноразового применения, предназначенную специально для использования 
с клапанами CoreValve Evolut R и приспособлением для загрузки клапана 
EnVeo R. Катетер облегчает размещение биопротеза в кольце аортального 
клапана. Катетер в сборе сохраняет гибкость. Он совместим с проводником 
диаметром 0,889 мм (0,035 дюйма). На дистальном (развертывающемся) 
конце системы имеется атравматический рентгеноконтрастный кончик 
катетера и капсула, которая покрывает биопротез и удерживает его в 
свернутом положении. Дистальное расщирение на капсуле позволяет 
частично или полностью свернуть биопротез после его частичного 
развертывания. Стабилизирующее покрытие закреплено у рукоятки и 
продолжается на внещнюю поверхность корпуса катетера. Оно создает 
барьер между извлекаемым катетером, оболочкой интродьюсера и 
сосудистыми стенками, тем самым обеспечивая свободное извлечение 
катетера. Предохранительная оболочка EnVeo R InLine расположена поверх 
стабилизирующего покрытия, которое выполняет функцию гемостатической 
оболочки интродьюсера и уменьщает размер места доступа до диаметра 
капсулы. Катетер модели ENVEOR-L совместим с оболочкой интродьюсера 
диаметром 18 Fr (6 мм). Катетер модели ENVEOR-N совместим с оболочкой 
интродьюсера диаметром 20 Fr (6,7 мм).

Система катетерной доставки состоит из катетера с интегрированной 
рукояткой, позволяющей пользователю выполнить точное и контролируемое 
развертывание. Рукоятка расположена на проксимальном конце катетера и

EnVeo R Delivery Catheter System

The EnVeo R delivery catheter system is a single use, intravascular “over 
the wire” delivery catheter designed specifically to be used with the 
CoreValve Evolut R valves and the EnVeo loading system. The catheter 
facilitates the placement of the bioprosthesis within the annulus of the 
aortic valve. The catheter assembly is flexible and compatible with a 
0.035 in (0.889 mm) guidewire. The distal (deployment) end of the system 
features an atraumatic, radiopaque catheter tip and a capsule that covers 
and maintains the bioprosthesis in a crimped position. The capsule 
includes a distal flare to enable the bioprosthesis to be partially or fully 
recaptured after partial deployment. A stability layer is fixed at the handle 
and extends down the outside of the catheter shaft. It provides a barrier 
between the retractable catheter and the introducer sheath and vessel 
walls, thus enabling the catheter to retract freely. An EnVeo R InLine 
sheath is assembled over the stability layer, which functions as a 
hemostatic introducer sheath and minimizes the access site size to the 
capsule diameter. Catheter Model ENVEOR-L is compatible with an 18 
Fr (6 mm) introducer sheath. Catheter Model ENVEORN is compatible 
with a 20 Fr (6.7 mm) introducer sheath.
The delivery catheter system consists of a catheter with an integrated 
handle to provide the user with accurate and controlled deploymeлt. The 
handle is on the proximal end of the catheter and is used to load, deploy, 
recapture, and reposition the bioprosthesis. The handle features a gray 
front grip used to stabilize the system. The deployment knob turns to 
deploy the bioprosthesis precisely. Arrows on the deployment knob 
indicate the direction of rotation required to deploy the bioprosthesis. If 
desired, the deployment knob can be turned in the opposite direction to 
partially or fully recapture the bioprosthesis if the radiopaque capsule 
marker band has not yet reached the distal end of the radiopaoue paddle 
attachment. Once the radiopaque capsule marker band reach^the distal
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используется для загрузки, развертывания, сворачивания и перемещения 
биопротеза. Рукоятка оснащена серым передним захватом, используемым 
для стабилизации системы. Поворот рукоятки развертывания обеспечивает 
точное развертывание биопротеза. Стрелки на рукоятке развертывания 
указывают направление вращения, необходимого для развертывания 
биопротеза. При необходимости рукоятку развертывания можно повернуть в 
противоположном направлении, чтобы частично или полностью свернуть 
биопротез, когда рентгеноконтрастный маркер капсулы еще не достиг 
дистального отдела в месте крепления рентгеноконтрастной пластинки. Как 
только рентгеноконтрастный маркер капсулы достигнет дистального отдела 
в месте крепления рентгеноконтрастной пластинки, сворачивание
биопротеза будет невозможным. Кроме того, рукоятка развертывания имеет 
спусковой механизм, который можно задействовать для макрорегулировки 
положения капсулы. Синий подручник соединяется с рукояткой 
развертывания. На конце рукоятки находится механизм извлечения кончика, 
который можно использовать для отведения кончика катетера до 
соприкосновения с капсулой после полного развертывания устройства. В 
комплектацию катетера входит встроенная ванночка для загрузки и сменный 
лоток с 3 емкостями для промывки, используемыми для загрузки и 
промывки биопротеза. Встроенная ванночка для загрузки оснащена 
зеркалом, которое помогает точно разместить пластинки рамки биопротеза 
во время загрузки. Помимо этих возможностей, упаковку устройства можно 
вращать и фиксировать для облегчения процедуры загрузки биопротеза.

end of the radiopaque paddle attachment, it is at the point of no recapture. 
The deployment knob also features a trigger, which can be engaged to 
make macro adjustments to the capsule position. A blue hand rest 
connects to the deployment knob. The end of the handle features a tip- 
retrieval mechanism, which can be used to withdraw the catheter tip to 
meet the capsule after the device has been fully deployed.
The catheter packaging contains an integrated loading bath and a 
removable tray with 3 rinsing bowls for loading and rinsing the 
bioprosthesis. The integrated loading bath features a mirror, which aids in 
accurate placement of the bioprosthesis frame paddles during loading. In 
addition to these features, the device packaging is swiveled and secured to 
facilitate the bioprosthesis loading procedure.

Page 3 of 59



EnVeo R Delivery Catheter System/ Система катетерной доставки EnVeo R

SectionGuide
Tip Retraction 

Mechanism

Actuator
(Micro

Control)

Trigger
(Macro
Control)

18 Fr(OD) Inline 
Sheath

15 Fr(OD)StabilitYg |:r(oD)Nitinol 
Member Distal Tip

просветг 
проводника

механизм
отвода
кончика

акту^атор
(микроко­
нтроллер)

триггер
(макроко-
4троллер)

встроенный 
проводник 
диаметром 18 Fr 
(наррштый 
диа;^етр)

стабилизир>тощий
элемент
дка&1етром 15 Ff 
(нартлсный 
диаметр)

капсула 
нитинола 
диаметром 
18 Ff

дистальный (нарркный 
кончик

EnVeo R Loading System/ Приспособление для загрузки клапана EnVeo R

Система катетерной доставки EnVeo R своей конструкцией и принципом 
действия напоминает систему катетерной доставки со стабилизирущим 
покрытием АссиТгак (зарегистрировано в РФ 2012/12346 от 23.08.2012) тем, 
что включает в себя защитный проводник для установки, который покрывает

The EnVeo R Delivery Catheter System is similar to the CoreValve 
AccuTrak Delivery Catheter System (RC 2012/12346 from 23.08.2012) 
in both design and function in that it incorporates a protective^^loyment 
sheath which houses and deploys the prosthesis. Similar to tn^^ccuTrak
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и устанавливает протез. Также как и система катетерной доставки 
стабилизирущим покрытием АссиТгак, система катетерной доставки EnVeo 
R имеет встроенную ручку, предназначенную для обеспечения пользователя 
точной и управляемой установкой. После того, как система катетерной 
доставки EnVeo R помещают в непосредственной близости от аортального 
кольца, пользователь отводит проводник для установки, тем самым точно 
размещая клапана в нужном месте. Во время использования проводник для 
установки может быть частично оттянут назад для оценки 
местоположения/функциональности клапана перед его полным выпуском. 
Таким образом пользователь при необходимости перед выпуском может 
вносить незначительные коррективы в местоположение клапана.

В конструкции системы катетерной доставки EnVeo R такие 
характеристики, как репозиционирование и/или полный повторный захват 
были разработаны с целью обеспечения полного повторного захвата и 
установки аортального клапана Evolut R. Клапан может быть повторно 
захвачен и переустановлен максимум 2 раза, а также повторно захвачен в 
третий раз, чтобы удалить клапан из пациента.

Во время использования внешний проводник может быть частично оттянут 
назад для оценки расположения клапана внутри кольца перед полным 
выпуском клапана. Если маркирующий слой радиоизотопной капсулы еще 
не достиг дистального конца крепления лопасти (пользователь перед этим 
предупреждается посредством тактильной обратной связи от ручки), клапана 
может быть полностью репозиционирована/перезахвачена и 
переустановлена. Коническая часть капсулы расширяется, чтобы обеспечить 
репозиционирование/перезахват клапана, а гибкая часть обеспечивает 
жесткость для поддержки капсулы во время репозиционирования и/или 
перезахвата, сохраняя при этом гибкость. После того, как клапан полностью 
установлена, система доставки выводится из тела пациента и после 
использования выбрасывается.

Delivery Catheter System, the EnVeo R Delivery Catheter System also 
features an integrated handle designed to provide the user with accurate 
and controlled deployment. After the EnVeo R Delivery Catheter System 
is placed in the vicinity of the aortic annulus, the user retracts the 
deployment sheath, thereby precisely deploying the valve to the desired 
location, in use, the deployment sheath can be partially pulled back to 
evaluate the valve location/function prior to fully releasing the valve. In 
this way, the user can make slight adjustments to the valve location if 
needed prior to release.

With the EnVeo R Delivery Catheter System design, the resheath 
and/or complete recapture feature has been developed to allow for full 
recapture and redeployment of the Evolut R valve. The valve can be 
recaptured and redeployed a maximum of two times and can be recaptured 
a third time to remove the valve from the patient.

In use, the outer sheath can be partially pulled back to evaluate the 
valve position within the annulus prior to fully releasing the valve. If the 
radiopaque capsule marker band has not yet reached the distal end of the 
paddle attachment (the user is alerted prior to this point being reached via 
tactile feedback from the handle), the valve can be fully 
resheathed/recaptured and redeployed. The flare section of the capsule 
expands to allow the valve to be resheathed/ recaptured, and the flex 
section of the capsule provides column strength to support the capsule 
during restheating and/or recapture while maintaining flexibility. After the 
valve has been fully deployed, the delivery system is retracted from the 
patient and discarded after use.

EnVeo R Capsule

Radiopaque
Flex Section Flare

Band

Close up of EnVeo R Paddle Attachment within Capsule
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TAV Paddle 
Attachment 

(Spindle)

Капсула EnVeo R

гибкая
часть

..... ....

радиоизот 
опный 

маркирую 
щий слой

коническая
часть

Крупный план крепления лопасти EnVeo R внутри капсулы

крепление 
лопасти 

TAV
(шпиндель)

Система катетерной доставки EnVeo R поставляется как изделие 
одноразового использования, т.е. стерилизуется посредством утвержденного 
процесса стерилизации с использованием этиленоксида (ЕЮ).

EnVeo R Delivery Catheter System is supplied as a single use device that 
is sterilized using a validated Ethylene Oxide (EtO) sterilization process.

EnVeo R Delivery Catheter System (DCS) Description ^^yhanges
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Описание модификаций в катетерной системе доставки (КСД) EnVeo R.

Рисунки ниже показывают сравнение КСД АссиТгак (наверху) с КСД EnVeo 
R (внизу). Как показано, основные функциональные компоненты (т.е. 
просвет проводника, микро/макро контроллеры, порт для промывания, 
стабилизирующий элемент, капсула проводника диаметром 18 Fr и 
дистальный кончик внутренней сборки) системы доставки остаются 
неизменными, если сравнивать предыдущие модели и предлагаемые 
системы доставки. Предлагаемая Система катетерной доставки EnVeo R 
включает в себя нововведения для повышения опыта пользователя, а также 
дополнительные функции репозиционирования/повторного захвата и 
встроенного проводника EnVeo R InLine.
Система катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 20 Ег (6,7 мм) 
совместимая с клапаном аортальным CoreValve Evolut R 34 мм диаметр 
сосуда у пациента должен составлять > 5,5 мм
Рукоятка, корпус катетера остаются неизменными, и только определенные 
компоненты Системы катетерной доставки EnVeo R наружный диаметр 18 
Fr (6,0 мм) были увеличены, чтобы обеспечить больщий размер клапана.

below shows the AccuTrak Delivery Catheter System (top) compared to 
the EnVeo R Delivery Catheter System (bottom). As shown, the primary 
functional components (i.e., guidewire lumen, micro/macro controls, flush 
port, stability member, 18Fr sheath capsule and inner assembly distal tip) 
of the delivery system remain the same between the previous generation 
and the proposed delivery systems. The proposed EnVeo R Delivery 
Catheter System includes enhancements to improve the user’s experience 
as well as the additional features of resheathing/recapture and the EnVeo 
R InLine sheath.

Illustration of EnVeo R DCS compared to the AccuTrak DCS / Изображение системы катетерной доставки EnVeo R в сравнении с системой
катетерной доставки со стабилизирующим покрытием AccuTrak

Gwiidewifie Micro Macro Flwih Port Stabdity IS F r  Shealb lorwf Assombiy
Control

Macro
Ccmlroi

EnVeoR

tVtemiber

Flwsi Tip Retraction  
Mechanism

DistalTio

InLine Sheath Outer Sbai't
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Сравнение Системы катетерной доставки со стабилизирующим 
покрытием АссиТгак и Системы катетерной доставки EnVeo R

Хярак C i ic ic M a Сне гема Обсуждение мо>и1фикац11и
rcpiicr ка гетерной катетерной
II ка доставки со доставки

стабидитрую EnVeo R
щим

покрытием
АссиТгак

Сборка внутренней канюли
Внутр
енняя
канюл
я

Система
доставки
АссиТгак имеет
единственный
слой материала,
который
образует
внутреннюю
канюлю.

Среди Сиетема в  системе
ИЙ катетерной катетерной
элемен доставки со доставки
т стабилизируют EnVeo R

ИМ покрытием используется
АссиТгак имеет средний
единственный элемент, два
слой материала , аксиально
который противополож
составляет ных осевых
средний провода из
элемент. нержавеющей

стали.

В системе
доставки
EnVeo R
используется
оплетенная
внутренняя
канюля.
Оплетка из
нержавеющей
стали с
единственной
аксиальной
проволокой
заключается
между
смазывающим
внутренним
вклады щем
полиимида и
внещней
полиимидной
оболочкой.

Конструкция внутренней 
канюли была изменена, 
чтобы еократить ее 
наружный диаметр и 
сохранить ее общий 
поперечный профиль 18 Fr 
для сиетемы. Это сокращение 
наружного диаметра было 
выполнено с сохранением 
основной функции
обеспечения просвета
проводнику и изоляции 
биопротеза клапана от 
проводника.

Средний элемент КСД 
EnVeo R был усилен, чтобы 
выдержать воздействие сил 
при установке и повторном 
захвате TAV. Осевые 
провода проходят по всей 
длине наружной канюли. 
Добавление осевых
проводов дает больщую 
жееткость, которая также 
обеспечивает более
стабильную установку, т.к. 
движение_________капеулы

Comparison of АссиТгак Delivery Catheter System and EnVeo R 
Delivery Catheter System

Chara .AccuTrak EnVeo R Discussion of Change
cterisf Delis ery Delivery
ic Catheter Catheter

Svstem Ss stem
Inner Shaft Assembly
Inner AccuT rak EnVeo R The construction of the
Shaft DCS has a DCS uses a inner shaft was changed

single layer braided to reduce its outer
of material inner shaft. diameter to retain 18Fr
that makes up A stainless overall crossing profile
the inner steel braid for the system. This
shaft with a single reduction of OD was

axial wire is implemented while
encapsulated preserving the primary
between a funetion of providing a
lubricious lumen for the guidewire
inner liner and isolating the tissue
and a valve from the
polyimide 
outer jaeket

guidewire.

Middl AccuTrak EnVeo R The EnVeo R DCS
e DCS has a DCS uses a middle member has been
Memb single layer Middle reinforced to withstand
er of material Member, the forces due to

that makes up two axially deployment and
the middle opposed recapture of the TAV.
member stainless The axial wires run the

steel axial full length of the outer
wires shaft. The addition of
covered with axial wires provides
stainless greater columnar
steel braid stiffness whieh also gives
and a more stable deployment
laminated as the capsule movement
together by is directly linked to the
jackets. handle movement as the 

wires do not compress or 
extend during loading. 
The updated middle 
member provides the 
tensile and compressive 
stiffness required to
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Втулк В системе
а катетерной
крепле доставки со
ния/ш стабилизирующ
пинде им покрытием
ль АссиТгак

используются 
нейлоновые 
гриламидовые 
контакты для 
поддержания 
контурных 
петель клапана.

покрытых 
оплеткой из 
нержавеющей 
стали и
ламинированн 
ых вместе 
оболочками.

В системе
катетерной
доставки
EnVeo R
используется
золотой
цветной
шпиндель из
нержавеющей
стали с
карманами для
поддержания
лопастей
крепления
клапана.

напрямую связано с 
движением ручки, т.к. 
провода не сжимаются и не 
расширяются во время 
загрузки.
Модифицированный 
средний элемент
обеспечивает жесткость при 
сжатии и растяжении, что 
необходимо для повторного 
захвата и установки TAV.

Функция крепления лопасти 
обес печ и вает более
надежные характеристики 
выпуска клапана после 
полной установки. Шпиндель 
крепления состоит из 
карманов для размещения 
лопастей.

Шпиндель из нержавеющей 
стали в сочетании с 
капсульным маркером 
также обеспечивает
радиоизотопную метку для 
обозначения точки
невозврата (для повторного 
захвата) во время 
установки.
Конструкция и материал 
шпинделя обеспечивают 
необходимую прочность 
для поддержания
нескольких повторных 
захватов и установок 
клапана.

Сборка ручки
Конст В ручке КСД 
рукция АссиТгак 
ручки используется

микрокоптролле 
рпый актуатор 
для установки 
TAV. Функция 
макроуправлени 
я используется 
для загрузки

В ручке КСД 
EnVeo R
используется 
микроконтрол 
лерный
актуатор для 
установки и 
повторного 
захвата TAV. 
Функция______

Из-за добавления функции 
повторного захвата в КСД 
EnVeo R к ручке были 
добавлены две
дополнительные функции:

Функция тактильной 
обратной связи обеспечивает 
врачу стимулирующие
тактильные ощущения и 
звуковую индикацию, когда

recapture and deploy the 
TAV.

Attach AccuTrak EnVeo R The paddle attachment
merit DCS utilizes DCS utilizes feature provides for more
Hub/S Grilamid a gold reliable release
pindle nylon pins to colored characteristics of the

hold the TAV stainless TAV upon full
frame loops steel spindle deployment. The

with pockets attachment spindle
to hold the comprises of poekets to
TAV accommodate the
attachment paddles.
paddles The stainless steel 

spindle in conjunction 
with the capsule marker 
also provides a 
radiopaque landmark to 
indicate the point of no 
return (for recapture) 
during deployment.
The spindle design and 
material provides the 
required strength to 
support multiple 
recaptures and 
deployments of the TAV.

Handle Assembly
Handl AccuTrak EnVeo R Due to the addition of the
e DCS handle DCS handle recapture function to the
Design utilizes a utilizes a EnVeo R DCS, two

micro additional features were
control added to the handle;

actuator to actuator to • The tactile feedback
deploy the deploy and feature provides the
TAV. The recapture the physician with ‘speed
macro control TAV. The bump’ tactile and
feature is macro audible indication when
used to load control the point of no return is
the TAV feature is being approached

used to load during deployment.
the TAV. To The point of no return
support the is the point where
recapture recapture of the TAV is
function, no longer possible.
additional • The overdrive feature
design provides “ovei^Bvel”
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TAV.

Отвод к е д  AccuTrak
кончи не имеет
ка механизма

отвода кончика; 
капсула должна 
быть
расширенной, 
чтобы достать 
до кончика, 
чтобы закрыть 
капсулу.

макроконтроля
используется
для загрузки
TAV. Для
поддержания
функции
повторного
захвата были
добавлены
дополнительн
ые
конструктивны 
е особенности 
ускорения 
ручки и
стимуляции.

к е д  EnVeo R 
имеет два 
варианта для 
отвода
кончика, метод
AccuTrak
расширения
капсулы,
чтобы достать
до кончика и
новый метод
использования
механизма
отвода
кончика для 
отведения 
кончика, 
чтобы достать 
до капсулы.

во время установки 
прибл ижается точ ка
невозврата. Точка невозврата 
-  это точка, на которой 
повторный захват TAV 
больше невозможен.

Функция ускорения 
обеспечивает переходы для 
ручки, чтобы компенсировать 
эффективное сокращение 
наружной канюли во время 
повторного захвата.
Принцип работы ручки 
остается неизменным.
Добавление функции
стимулирования не меняет 
работу ручки. Функция 
ускорения увеличивает
доступную длину винтовой 
передачи ручки во время 
повторного захвата.
Эргономика конструкции 
ручки отличается
улучшением взаимодействия 
пользователь -  устройство. 
Это не меняет принцип 
работы.___________________
к е д  EnVeo R предлагает два 
варианта: (1) пользователь 
может закрыть капсулу таким 
же образом, как в КСД 
AccuTrak, или (2) 
пользователь может
использовать механизм
отвода кончика. Оба варианта 
являются приемлемыми
способами закрытия капсулы 
и их использование будет 
зависеть от предпочтений 
врача.

Tip
Retrac
tion

Outer S
TAV
Capsul

AccuTrak 
DCS does not 
have a tip 
retraction 
mechanism; 
the capsule 
must be 
advanced to 
meet the tip 
in order to 
close the 
capsule.

features of 
handle 
overdrive 
and “speed 
bumps” 
were added.

EnVeo R 
DCS has 
two options 
for tip 
retraction, 
the
AccuTrak 
method of 
advancing 
the capsule 
to meet the 
tip and the 
new method 
of utilizing 
the tip 
retraction 
mechanism 
to retract the 
tip to meet 
the capsule.

for the handle to 
compensate for 
effective shortening of 
the outer shaft during 
recapture.

The principle of 
operation of the handle 
remains the same. The 
addition of the ‘speed 
bump’ feature does not 
change the operation of 
the handle. The overdrive 
feature increases the 
available length of the 
handle screw gear during 
recapture.
The ergonomics of the 
handle design are 
different to improve the 
user -  device interaction. 
This does not change the 
principle of operation.
The EnVeo R DCS offers 
two options: (I) the user 
may close the capsule in 
the same manner as the 
AccuTrak DCS, or (2) 
the user may use the tip 
retraction mechanism 
Both options are 
acceptable means of 
capsule closure and their 
use will be dependent on 
physician preference.

liaft Assembly
AccuTrak 
DCS capsule 
has a Pebax

EnVeo R 
DCS has a 
nitinol

The EnVeo R DCS 
capsule is made of 
polymer coated Nitinol in
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Сборка наружной канюли
Kancy Капсула КСД КСД EnVeo R Капсула КСД EnVeo R
ла AccuTrak имеет имеет сделана из нитинола,
TAV внутренний нитиноловую покрытого полимером, для

слой из пебакса капсулу обеспечения возможности
И наружный наряду с повторного захвата TAV без
слой из Rilsan радиоизотопн повреждения рамы, ткани
Nylon 12 с ым или швов. Дистальный конец
радиоизотопным маркирующим капсулы расширяется после
маркирующим слоем из повторного захвата, тем
слоем. состава самым уменьшая нагрузку на

платины и TAV и КСД.
иридия, Принцип работы аналогичен
заключенными КСД AccuTrak, за
между слоями исключением расширения
полимера (см. капсулы, позволяющей
раздел 2.2.2.4). повторный захват.

Наруж Наружная Наружная Наружная канюля КСД
ная канюля КСД канюля КСД EnVeo R была усилена, чтобы
канюл AccuTrak EnVeo R выдержать воздействие сил
я СОСТОИТ из состоит из при неоднократных

внутреннего внутреннего установках и повторных
слоя ПТФЭ, слоя ПТФЭ, захватах TAV.
соединительног слоя Plexar, Принцип работы наружной
О слоя из оплетенного канюли -  приведение в
пебакса, слоя из действие капсулы -  остается
оплетенного нержавеющей неизменным.
слоя из стали.
нержавеющей соединительно
стали и го слоя Plexar,
наружной двух осевых
оболочки Nylon проводов из
12, нержавеющей
покрывающей стали.
наружную наружного
канюлю. оплетенного

слоя из
нержавеющей 
стали, с
наружной
оболочкой из
пебакс-Plexar,
покрывающей
канюлю.

Стабилизирующий слой
Стаби Стабилизирующ Стабилизирую Модификации конструкции

Outer
Shaft

inner layer 
and а Rilsan 
Nylon 12 
outer layer 
with a 
radiopaque 
marker band.

capsule 
along with a 
Platinum- 
Iridium 
radiopaque 
marker band 
which are 
encapsulated 
between 
layers of 
polymer (see 
Section

order to enable 
recapturing of the TAV 
without causing damage 
to the frame, tissue or 
sutures. The distal end 
of the capsule flares upon 
recapture, thereby 
reducing the force on the 
TAV and DCS.
The principle of 
operation is similar to the 
AccuTrak DCS with the 
exception of the capsule 
flaring, allowing 
recapture.

AccuTrak EnVeo R The EnVeo R DCS outer
DCS outer DCS outer shaft has been reinforced
shaft is shaft is to withstand the forces
comprised of comprised seen due to multiple
an inner ofaPTFE deployments and
PTFE layer, a inner liner, a recaptures of the TAV.
Pebax tie Plexar layer. The principle of
layer, a stainless operation of the outer
stainless steel steel braided shaft to actuate the
braided layer layer, a capsule remains
and an outer Plexar tie unchanged.
Nylon 12 layer, two
jacket stainless
covering the steel axial
outer shaft wires, an 

outer 
stainless 
steel braid 
layer, with a 
Pebax- 
Plexar outer 
Jacket 
covering the 
shaft

Stability Layer
Stabili
ty
Layer

The
AccuTrak 
DCS stability 
layer is 
comprised of 
a PTFE inner

The EnVeo 
R DCS 
stability 
layer is 
comprised 
ofa PTFE

Design changes were 
made to further reduce 
friction and improve 
overall trackability of the 
EnVeo R DCS.
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лизиру ИЙ слой КСД щий слой КСД
Ю Щ ИЙ АссиТгак EnVeo R
слой СОСТОИТ из состоит ИЗ

внутреннего внутреннего
слоя Е1ТФЭ, вкладыша из
соединительног ПТФЭ,
О слоя из оплетенного
пебакса. слоя из
оплетенного нержавеющей
СЛОЯ из стал и и

нержавеющей наружной
стали и оболочки из
наружной 
оболочки 
Nylon 12.

из
пебакса 12.

были выполнены для 
дальнейшего снижения
трения и повышения общей 
гибкости к е д  EnVeo R. 
Функция стабилизирующего 
элемента, заключающаяся в 
изоляции наружного
элемента от проводника 
интродьюсера и тела 
пациента в целях сокращения 
трения и улучшения точности 
системы осталась
неизменной.

Встроенный проводник
Встрое
нный
провод
ник

Не применяется 
-  к е д  АссиТгак 
не имеет
встроенного 
проводника.

Встроенный
проводник
к е д  EnVeo R
предоставляет
врачам
возможность
испол1.зовать
систему без
стандартного
проводника
интродьюсера.

Встроенный проводник КеД 
обеспечивает 

профиля
EnVeo R 
снижение 
эффективного 
примерно на 
могут
встроенный
вместо
проводника

ввода 
4 Ег. Врачи 
использовать 

проводник 
стандартного 

интродьюсера
диаметром 18 Fr или 
использовать в сочетании со 
стандартным проводником 
интродьюсера диаметром 18 
Ег.

Система загрузки EnVeo R (СЗ)

еЗ представляет собой систему переходных конических патронов и трубок, 
предназначенных для постепенного уменьшения диаметра TAV радиально до 
оптимального, чтобы облегчить ручную загрузку TAV в капсулу проводника 
для установки в КСД. Эта ручная загрузка выполняется в рамках процесса 
подготовки непосредственно перед имплантацией. Е1роцедура загрузки 
выполняется во время погружения СЗ, TAV и дистального конца КСД в 
холодный стерильный соляной раствор.

СЗ состоит из следующих элементов:

- Конус притока

- Е1аправляющая трубка кончика

layer, а 
РеЬах tie 
layer, а 
stainless steel 
braided layer 
and the outer 
Nylon 12 
jacket______

inner liner, a 
stainless 
steel braided 
layer, and a 
Pebax outer 
jacket

The function of the 
stability member to 
isolate the outer member 
from the introducer 
sheath and anatomy to 
reduce friction and 
improve system accuracy 
remains unchanged._____

InLine Sheath
InLine
Sheath

N/A- 
AccuTrak 
DCS does not 
have an 
InLine sheath

The EnVeo 
R DCS 
InLine 
sheath 
provides an 
option for 
physicians 
to use the 
system 
without a 
standard 
Introducer 
sheath

The EnVeo R DCS 
InLine sheath allows for 
the effective introduction 
profile to be reduced by 
approximately 4Fr. 
Physicians can use the 
InLine sheath instead of 
a standard l8Fr 
introducer sheath, or use 
in combination with a 
standard l8Fr introducer 
sheath.

EnVeo R Loading System (LS)
The LS is a system of reduction cones and tubing designed to gradually 
reduce the diameter of the TAV radially to an optimal diameter to facilitate 
manual loading of the TAV into the deployment sheath capsule of the DCS. 
This manual loading is performed as part of procedure preparation 
immediately before implantation. The loading procedure is performed while 
immersing the LS, TAV and distal end of the DCS in cold sterile saline.

The LS comprises the following elements:

• Inflow cone

• Tip guide tube

• Outflow cone

• Sheath guide tube

Two LS models are available, one for use with the Evolut 23R TAV and one 
for use with the Evolut 26R and 29R. Both LS models are identical in design 
and color.
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- Конус оттока

- Направляющая трубка проводника

Доступны две модели СЗ, одна -  для использования с Evolut 23R TAV и 
вторая -  для использования с Evolut 26R и 29R. Обе модели СЗ одинаковые по 
конструкции и цвету. Изображение СЗ EnVeo R приведено на рисунках 2-29 
ниже.

Сравнение Системы катетерной доставки со стабилизирующим 
покрытием АссиТгак и Системы катетерной доставки EnVeo R

Харак C h c i c m i i C i ic iC M a Обсуждение
T c p i i i - i K 'a T c ic p im i i KH  геч ериой модификатт

IllC il . lo c  r a i ik ' i i  i-o ' lo c ia i t i f i i
c i a 6i i : i i i 3i i p \ io i i i EnVeo R
liM  покры! н ем

AccuTrak
Сборка внутреннеи канюли
Кончи
к

Внутре
нняя
канюля

Атравматический 
кончик системы 
доставки
АссиТгак состоит 
из
пебакса/Ва804

Система
доставки
АссиТгак имеет 
единственный 
слой материала 
(Victrex РЕЕК 
381G), который 
образует 
внутреннюю 
канюлю.

Атравматическ 
ИЙ кончик
системы 
доставки EnVeo 
R состоит из 
Pellethane/BaSO 
4

В системе 
доставки EnVeo 
R используется 
оплетенная 
внутренняя 
канюля.
Оплетка из 
нержавеющей 
стали с
единственной 
аксиальной 
проволокой 
заключается 
между________

Кончик был
модифицирован для
обеспечения
совместимости со всей 
системой EnVeo R,
включая капсулу и
внутренний элемент. 
Принцип работы не
поменялся, поскольку
функция кончика такая же, 
как и у к е д  АссиТгак._____
Конструкция внутренней 
канюли была изменена, 
чтобы сократить ее 
наружный диаметр и 
сохранить ее общий 
поперечный профиль 18 Fr 
для системы. Это 
сокращение наружного 
диаметра было выполнено с 
сохранением основной 
функции обеспечения 
просвета проводнику и 
изоляции биопротеза
клапана от проводника.

Comparison of АссиТгак Delivery Catheter System and EnVeo R 
Delivery Catheter System

Charu AecuTrak EnVeo R Discussion of Change
etcristi Delivery Delivery

liH iiiBiii Catheter System (.’atheter
System

Inner .Shalt Vsscnihh
l ip

Inner
Shaft

Middle
Membe

1 he Accu I rak 
DCS atraumatic 
tip is comprised 
of Pebax/BaS04

AccuTrak DCS 
has a single layer 
of material 
(Victrex PEEK 
381G) that makes 
up the inner shaft

AccuTrak DCS 
has a single layer

fhe EnVeo R 
DCS atraumatic 
tip is comprised 
of
Pellethane/BaSO
4

EnVeo R DCS 
uses a braided 
inner shaft. A 
stainless steel 
braid with a 
single axial wire 
is encapsulated 
between a 
lubricious 
PTFE-polyimide 
inner liner and a 
polyimide outer 
jacket

EnVeo R DCS 
uses a Middle

Fhe tip was updated to 
be compatible with the 
overall EnVeo R 
system, including 
capsule and inner 
member.
There is no change to 
the principle of 
operation as the tip 
function is identical to 
the AccuTrak DCS.
The construction of the 
inner shaft was changed 
to reduce its outer 
diameter to retain 18Fr 
overall crossing profile 
for the system. This 
reduction of OD was 
implemented while 
preserving the primary 
function of providing a 
lumen for the guidewire 
and isolating the tissue 
valve from the 
guidewire.___________
The EnVec^DCS 
middle тепЩ г has
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Средни
й
элемен
т

Система 
катетерной 
доставки со
стабилизирующи 
м покрытием 
АссиТгак имеет 
единственный 
слой материала 
(ПТФЭ), который 
составляет 
средний элемент.

Втулка В системе
крепле катетерной 
ния/шп доставки со
индель стабилизирующи 

м покрытием 
АссиТгак 
используются 
нейлоновые 
гриламидовые 
контакты для

смазывающим 
внутренним 
вклады щем из 
ПТФЭ-
полиимида и 
внещней 
полиимидной 
оболочкой.
В системе 
катетерной 
доставки EnVeo 
R используется 
средний 
элемент, 
состоящий из 
внутреннего 
термопластичн 
ого вкладыща, 
изготовленного 
из состава 
пебакс-Plexar, 
два аксиально 
противоположи 
ых осевых 
провода из 
нержавеющей 
стали, 
покрытых 
оплеткой из 
нержавеющей 
стали и
ламинированны 
X вместе
оболочками из 
пебакс-Plexar- 
гриламида.____
В системе 
катетерной 
доставки EnVeo 
R используется 
золотой 
цветной
щпиндель из 
нержавеющей 
стали с
карманами для

Средний элемент системы 
катетерной доставки EnVeo 
R был усилен, чтобы 
выдержать воздействие сил 
при установке и повторном 
захвате клапана. Осевые 
провода проходят по всей 
длине наружной канюли. 
Добавление осевых
проводов дает больщую 
жесткость, которая также 
обеспечивает более
стабильную установку, т.к. 
движение капсулы
напрямую связано с 
движением ручки, т.к. 
провода не сжимаются и не 
расщиряются во время 
загрузки.
Модифицированный 
средний элемент
обеспечивает жесткость 
при сжатии и растяжении, 
что необходимо для 
повторного захвата и 
установки клапана.

Функция крепления
лопасти обеспечивает более 
надежные характеристики 
выпуска клапана после 
полной установки.
Шпиндель крепления
состоит из карманов для 
размещения лопастей. 
Шпиндель из нержавеющей 
стали в сочетании с

Attach
ment
Hub/Sp
indie

of material 
(PTFE) that 
makes up the 
middle member

AccuTrak DCS 
utilizes Grilamid 
nylon pins to 
hold the TAV 
frame loops

Member 
comprised of an 
inner
thermoplastic 
Pebax-Plexar 
liner, two axially 
opposed 
stainless steel 
axial wires 
covered with 
stainless steel 
braid and 
laminated 
together by 
Pebax-Plexar- 
Grilamid jackets.

EnVeo R DCS 
utilizes a gold 
colored stainless 
steel spindle 
with pockets to 
hold the TAV 
attachment 
paddles

been reinforced to 
withstand the forces 
due to deployment and 
recapture of the TAV. 
The axial wires run the 
full length of the outer 
shaft. The addition of 
axial wires provides 
greater columnar 
stiffness which also 
gives a more stable 
deployment as the 
capsule movement is 
directly linked to the 
handle movement as the 
wires do not compress 
or extend during 
loading. The updated 
middle member 
provides the tensile and 
compressive stiffness 
required to recapture 
and deploy the TAV.
The paddle attachment 
feature provides for 
more reliable release 
characteristics of the 
TAV upon full 
deployment. The 
attachment spindle 
comprises of pockets to 
accommodate the 
paddles.
The stainless steel 
spindle in conjunction 
with the capsule marker 
also provides a 
radiopaque landmark to 
indicate the point of no 
return (for recapture) 
during deployment.
The spindle design and 
material provides the 
required strength to 
support multiple 
recaptures and
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поддержания 
контурных 
петель клапана.

поддержания
лопастей
крепления
клапана.

капсульным маркером 
также обеспечивает
радиоизотопную метку для 
обозначения точки
невозврата (для повторного 
захвата) во время 
установки.
Конструкция и материал 
шпинделя обеспечивают 
необходимую прочность 
для поддержания
нескольких повторных 
захватов и установок 
клапана.

Сборка уучки
Констр В ручке системы 
укция катетерной 
ручки доставки со

стабилизирующи 
м покрытием 
АссиТгак 
используется 
микроконтроллер 
ный актуатор для 
установки 
клапана.
Функция 
макроуправления 
используется для 
загрузки клапана.

В ручке
системы
катетерной
доставки
EnVeo R
используется
микроконтролл
ерный актуатор
для установки и
повторного
захвата
клапана.
Функция
макроконтроля
используется
для загрузки
клапана. Для
поддержания
функции
повторного
захвата были
добавлены
дополнительны
е
конструктивны 
е особенности 
ускорения 
ручки и
стимуляции.

Из-за добавления функции 
повторного захвата в 
системе катетерной
доставки EnVeo R к ручке 
были добавлены две 
дополнительные функции:

Функция тактильной 
обратной связи
обеспечивает врачу
стимулирующие 
тактильные ощущения и 
звуковую индикацию,
когда во время установки 
приближается точка
невозврата. Точка
невозврата -  это точка, на 
которой повторный захват 
клапана больще
невозможен.

Функция ускорения 
обеспечивает переходы для 
ручки, чтобы
компенсировать 
эффективное сокращение 
наружной канюли во время 
повторного захвата. 
Принцип работы ручки 
остается неизменным.
Добавление функции
стимулирования не меняет 
работу ручки. Функция

deployments of the 
TAV.

Handle Assembly
Handle
Design

AccuTrak DCS 
handle utilizes a 
micro control 
actuator to 
deploy the TAV. 
The macro 
control feature is 
used to load the 
TAV.

EnVeo R DCS 
handle utilizes a 
micro control 
actuator to 
deploy and 
recapture the 
TAV. The macro 
control feature is 
used to load the 
TAV. To 
support the 
recapture 
function, 
additional design 
features of 
handle overdrive 
and “speed 
bumps” were 
added.

Due to the addition of 
the recapture function 
to the EnVeo R DCS, 
two additional features 
were added to the 
handle:
• The tactile feedback 

feature provides the 
physician with ‘speed 
bump’ tactile and 
audible indication 
when the point of no 
return is being 
approached during 
deployment. The 
point of no return is 
the point where 
recapture of the T A V 
is no longer possible.

• The overdrive feature 
provides “over travel” 
for the handle to 
compensate for 
effective shortening 
of the outer shaft 
during recapture.

The principle of 
operation of the handle 
remains the same. The 
addition of the ‘speed 
bump’ feature does not 
change the operation of 
the handle. The 
overdrive feature 
increases the available 
length of the handle 
screw gear during 
recapture.
The ergonomics of the 
handle design are 
different to improve the 
user -  device 
interaction.^P is  does

Page 16 of 59



Отвод
кончик
а

Система 
катетерной 
доставки со
стаб и л из иру ю щи 
м покрытием 
АссиТгак не 
имеет механизма 
отвода кончика; 
капсула должна 
быть
расширенной, 
чтобы достать до 
кончика, чтобы 
закрыть капсулу.

Система 
катетерной 
доставки EnVeo 
R имеет два 
варианта для 
отвода кончика, 
метод АссиТгак 
расширения 
капсулы, чтобы 
достать до 
кончика и
новый метод 
использования 
механизма 
отвода кончика 
для отведения 
кончика, чтобы 
достать до 
капсулы.______

ускорения увеличивает 
доступную длину винтовой 
передачи ручки во время 
повторного захвата.
Эргономика конструкции 
ручки отличается
улучшением 
взаимодействия 
пользователь -  устройство. 
Это не меняет принцип 
работы._________________

катетерной 
EnVeo R

Система 
доставки 
предлагает два варианта:
(1) пользователь может 
закрыть капсулу таким же 
образом, как в системе 
катетерной доставки со 
стабилизирующим 
покрытием АссиТгак , или
(2) пользователь может
использовать механизм 
отвода кончика. Оба 
варианта являются
приемлемыми способами 
закрытия капсулы и их 
использование будет
зависеть от предпочтений 
врача.

Стабилизирующий слой
Стабил
изиру
ющий
слой

Стабил изирующи 
й слой системы 
катетерной 
доставки со 
стабил изирующи 
м покрытием 
АссиТгак состоит 
из внутреннего 
слоя ПТФЭ, 
соединительного 
слоя из пебакса, 
оплетенного слоя 
из нержавеющей 
стали и
наружной_______

Стабилизирую
щий слой
системы
катетерной
доставки EnVeo
R состоит из
внутреннего
вкладыша из
ПТФЭ,
оплетенного
слоя из
нержавеющей
стали и
наружной
оболочки.

Модификации конструкции 
были выполнены для 
дальнейшего снижения
трения и повышения общей 
гибкости к е д  EnVeo R. 
Функция
стабилизируюшего 
элемента, заключающаяся в 
изоляции наружного
элемента от проводника 
интродьюсера 
пациента 
сокращения 
улучшения 
системы

и тела 
в целях 
трения и 

точности 
осталась

Tip
Retract
ion

АссиТгак DCS 
does not have a 
tip retraction 
mechanism; the 
capsule must be 
advanced to meet 
the tip in order to 
close the capsule.

EnVeo R DCS 
has two options 
for tip retraction, 
the AccuTrak 
method of 
advancing the 
capsule to meet 
the tip and the 
new method of 
utilizing the tip 
retraction 
mechanism to 
retract the tip to 
meet the
capsule._______

not change the principle 
of operation. _____
The EnVeo R DCS 
offers two options; (1) 
the user may close the 
capsule in the same 
manner as the 
AccuTrak DCS, or (2) 
the user may use the tip 
retraction mechanism .

Stability
Stabilit 
у Layer

Layer
The AccuTrak 
DCS stability 
layer is
comprised of a 
PTFE inner layer, 
a Pebax tie layer, 
a stainless steel 
braided layer and 
the outer Nylon 
12 jacket

The EnVeo R 
DCS stability 
layer is
comprised of a 
PTFE inner 
liner, a stainless 
steel braided 
layer, and a 
Pebax outer 
jacket

Design changes were 
made to further reduce 
friction and improve 
overall trackability of 
the EnVeo R DCS.

The function of the 
stability member to 
isolate the outer 
member from the 
introducer sheath and 
anatomy to reduce 
friction and improve 
system accuracy 
remains unchanged.

InLine Sheath
InLine
Sheath

N/A- AccuTrak 
DCS does not 
have an InLine 
sheath

The EnVeo R 
DCS InLine 
sheath provides 
an option for 
physicians to use 
the system 
without a 
standard 
Introducer 
sheath

The EnVeo R DCS 
InLine sheath allows 
for the effective 
introduction profile to 
be reduced by 
approximately 4Fr. 
Physicians can use the 
InLine sheath instead of 
a standard 18Fr 
introducer sheath, or 
use in combination with 
a standard 18Fr
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оболочки. неизменной.
Встроенный проводник
Встрое Не применяется - Встроенный Встроенный проводник
нный система проводник к е д  EnVeo R обеспечивает
провод катетерной системы снижение профиля
ник доставки со катетерной эффективного ввода

стабилизирующи доставки EnVeo примерно на 4 Fr. Врачи
м покрытием R могут использовать
АссиТгак не предоставляет встроенный проводник
имеет врачам вместо стандартного
встроенного возможность проводника интродьюсера
проводника. использовать диаметром 18 Fr или

систему без использовать в сочетании
стандартного со стандартным
проводника проводником интродьюсера
интродьюсера. диаметром 18 Fr.

introducer sheath.

Приспособление для загрузки клапана EnVeo R

Приспособление для загрузки клапана представляет собой систему 
переходных конических патронов и трубок, предназначенных для 
постепенного уменьшения диаметра клапана радиально до оптимального, 
чтобы облегчить ручную загрузку клапана в капсулу проводника для 
установки в систему катетерной доставки. Эта ручная загрузка выполняется в 
рамках процесса подготовки непосредственно перед имплантацией. Процедура 
загрузки выполняется во время погружения приспособления для загрузки 
клапана, клапана и дистального конца системы катетерной доставки в 
холодный стерильный соляной раствор.

Приспособление для загрузки клапана состоит из следующих элементов:

Конус притока

- Направляющая трубка кончика 

Конус оттока

- Направляющая трубка проводника

Доступны две модели приспособления для загрузки клапана, одна — для 
использования с CoreValve Evolut R 23мм и вторая -  для использования с 
CoreValve Evolut R Evolut 26мм и 29мм. Обе модели приспособления для 
загрузки клапана одинаковые по конструкции и цвету. Изображение EnVeo R 
приведено на рисунках ниже.

EnVeo R Loading System (LS)

The LS is a system of reduction cones and tubing designed to gradually 
reduce the diameter of the TAV radially to an optimal diameter to 
facilitate manual loading of the TAV into the deployment sheath capsule 
of the DCS. This manual loading is performed as part of procedure 
preparation immediately before implantation. The loading procedure is 
performed while immersing the LS, TAV and distal end of the DCS in 
cold sterile saline.

The LS comprises the following elements:

• Inflow cone

• Tip guide tube

• Outflow cone

• Sheath guide tube

Two LS models are available, one for use with the Evolut 23R TAV and 
one for use with the Evolut 26R and 29R. Both LS models are identical 
in design and color. Below for a picture of the EnVeo R LS.
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Sheath 
guide tube

\

EnVeo R Loading System (LS)

Outflow Back plate Inflow cone
cone Tip guide tube

/

Приспособление для загрузки клапана EnVeo R

Описание модификаций в приспособлении для загрузки

Приспособление для загрузки клапана EnVeo R -  это новый 
инструмент загрузки, эффективно использующий конструкцию 
компрессионной системы загрузки CoreValve, который включает в 
себя незначительные изменения конструкции для улучшения 
эргономики и взаимодействия с конструкцией новой лопасти на 
клапане. Рис. ниже иллюстрирует приспособление для сжатия и 
загрузки клапана системы CoreValve (зарегистрирована в РФ 
2012/12346 от 23.08.2012) в сравнении с приспособленим для 
загрузки клапана EnVeo R.

Loading System (LS) Description of Changes

The EnVeo R LS is a new loading tool leveraging the CoreValve (RC 2012/12346 
from 23.08.2012)compression loading system design, which incorporates minor design 
modifications to improve ergonomics and to interface with the new paddle design on 
the TAV. Picture Error! Reference source not found.below illustrates the CoreValve 
CLS compared to the EnVeo R LS.
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Приспособление для загрузки EnVeo R в сравнении с Comparison of CoreValve CLS and EnVeo R LS
действующей КСЗ

Character! CoreValve CLS EnVeo R LS Discussion of
Характер Приспособлен Приспособление для ОбсуЖДС! Stic Change

истика ие для сжатия загрузки клапана изменен!
и загрузки EnVeo R Sheath The Sheath guide The Sheath guide Design changes
клапана Guide tube (outflow tube) tube (outflow tube) were made to
системы Tube (Also is a PTFE tube used is a Polymer tube improve the user -

CoreValve known as to support the DCS used to support the device interaction.
outflow capsule during DCS capsule during This does not

Направля Направляющая Направляющая Изменения tube) loading. It has loading. It has an impact the
ющая трубка трубка проводника К О Н С Т р у К Ц И ! flared ends that aid elastomeric tip that principles of
трубка проводника (трубка оттока) ~ это были сде in crimping the is positioned distal operation of the
проводни (трубка оттока) трубка, используемая для улучи valve, preventing to the capsule to aid Sheath Guide Tube.
ка (также -  это трубка, для поддержки взаимодейс" damage to the in crimping the
известна используемая капсулы системы пользовател capsule. valve, preventing
как трубка для поддержки катетерной доставки устройство. damage to the
оттока) капсулы во время загрузки. не влияет capsule.

системы Она имеет принципы Outflow The polycarbonate The polycarbonate Design changes
катетерной эластомерный работы Cone Outflow Cone is Outflow Cone is were made to
доставки во кончик, направляюи used to complete used to complete improve the user -
время загрузки. расположенный трубки the first stage of the first stage of device interaction.
Она имеет дистально по проводника radial reduction of radial reduction of i.e. this is now an
раструбные отношению к the TAV, the TAV, assembly with the
КО Н Ц Ы , капсуле, чтобы positioning the positioning the Inflow Cone. This
которые способствовать TAV Paddles TAV Paddles does not impact the
способствуют обжатию клапана, не appropriately for appropriately for principles of
обжатию допуская loading onto the loading onto the operation of the
клапана, не повреждения DCS. DCS. Outflow Cone.
допуская капсулы.
повреждения
капсулы.

Конус Конус оттока Конус оттока из Изменения
оттока ИЗ поликарбоната К О Н С Т р у К Ц И !

поликарбоната используется для были сде
используется завершения первого для улучи
для завершения этапа лучевого взаимодейс!
первого этапа сокращения клапана. пользовател
лучевого позиционируя устройство.
сокращения лопасти клапана теперь
клапана, соответственно для сборка с ког
позиционируя загрузки в системе притока. Эп
лопасти катетерной доставки . влияет
клапана принципы
соответственно работы к
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для загрузки в 
системе 
катетерной 
доставки.

Крышка
оттока/зад
няя
пластина

Конус
притока

Крышка оттока 
из
поликарбоната 
используется 
для крепления 
клапана в 
конусе оттока 
во время
процесса 
загрузки. Она 
удаляется 
после обжатия 
части оттока 
клапана в
капсулу. Это 
обеспечивает 
прохождение 
направляющей 
трубки кончика 
через центр 
клапана, чтобы 
отделить 
контурные 
петли перед 
креплением к 
системе 
катетерной 
доставки.

Конус притока 
из
поликарбоната
используется
для
радиального 
сокращения 
части притока 
клапана, чтобы 
обеспечить 
завершение 
процесса 
загрузки_____ в_

Задняя пластина из 
поликарбоната 
используется для 
поддержки клапана в 
конусе оттока во 
время процесса
загрузки. Она
удаляется после 
обжатия части оттока 
клапана в капсулу. 
Это обеспечивает 
прохождение 
направляющей 
трубки кончика через 
центр клапана, чтобы 
отделить лопасти 
перед креплением к 
системе катетерной 
доставки .

Конус притока из 
поликарбоната 
используется для 
радиального 
сокращения части 
притока клапана, 
чтобы обеспечить 
завершение процесса 
загрузки в капсулу.

оттока.

,е|л
е
в

Изменения 
конструкций 
были СД( 
для улучиI 
взаимодейст 
пользовател 
устройство, 
не влияет 
принципы 
работы 
компонента

Изменения 
конструкций 
были еде 
для улуч 
взаимодейс'|1 
пользовател 
устройство, 
теперь 
сборка с ког 
оттока. Этр 
влияет 
принципы 
работы
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The polycarbonate 
Outflow Cap is 
used to hold the 
TAV in the 
Outflow Cone 
during the loading 
process. It is 
removed after 
crimping of the 
Outflow portion of 
the TAV into the 
Capsule. It allows 
the passage of the 
Tip Guide Tube 
through the center 
of the TAV to 
separate the frame 
loops prior to 
attachment onto the 
DCS.
The polycarbonate 
Inflow Cone is used 
to radially reduce 
the Inflow portion 
of the TAV to allow 
completion of the 
loading process into 
the capsule.

The polycarbonate 
Backplate is used to 
hold the TAV in the 
Outflow Cone 
during the loading 
process. It is 
removed after 
crimping of the 
Outflow portion of 
the TAV into the 
Capsule. It allows 
the passage of the 
Tip Guide Tube 
through the center 
of the TAV to 
separate the Paddles 
prior to attachment 
onto the DCS.

The polycarbonate 
Inflow Cone is used 
to radially reduce 
the Inflow portion 
of the TAV to allow 
completion of the 
loading process into 
the capsule.

Design changes 
were made to 
improve the user -  
device interaction. 
This does not 
impact the 
principles of 
operation of the 
component.

Design changes 
were made to 
improve the user -  
device interaction, 
i.e. this is now an 
assembly with the 
Outflow Cone. This 
does not impact the 
principles of 
operation of the 
Inflow Cone.
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Направля
ющая
трубка
кончика
(также
известна
как трубка
притока)

капсулу.

Направляющая 
трубка кончика 
из
поликарбоната
проходит через
центр клапана,
чтобы отделить
контурные
петли.
Дистальный
кончик
системы
катетерной
доставки
проходит через
центр
направляющей 
трубки, чтобы 
обеспечить 
размещение 
клапана в 
системе 
катетерной 
доставки.
Когда
направляющая 
трубка кончика 
выводится, 
контурные 
петли 
движутся 
вперед 
вкладки 
системы 
катетерной 
доставки.

во

Направляющая 
трубка кончика
проходит через центр 
клапана, чтобы
отделить лопасти. 
Дистальный кончик 
с исте м ы катетер но й 
доставки проходит 
через центр
направляющей 
трубки, чтобы
обеспечить 
размещение клапана в 
системе катетерной 
доставки. Когда
направляющая трубка 
кончика выводится, 
контурные петли 
движутся вперед в 
шпиндель системы 
катетерной доставки .

притока.

Изменения 
конструкци 
были еде 
для улучи! 
взаимодейст! 
пользовател 
устройство 
не влияет 
принципы 
работы 
направляющ' 
трубки конч

кпо
1пЛз

n Uния
яя

|ф Guide 
е (Also 
wn as 
w

e)

Это
на

и
<а.

The polycarbonate 
Tip Guide Tube is 
passed through the 
center of the TAV 
to separate the 
frame Loops. The 
DCS Distal Tip 
passes through the 
center of the guide 
tube to allow 
positioning of the 
TAV onto the DCS. 
When the Tip 
Guide Tube is 
retracted, the frame 
loops move inward 
onto the DCS tabs.

The Tip Guide Tube 
is passed through 
the center of the 
TAV to separate the 
Paddles. The DCS 
Distal Tip passes 
through the center 
of the guide tube to 
allow positioning of 
the TAV onto the 
DCS. When the Tip 
Guide Tube is 
retracted, the frame 
paddles move 
inward into the 
DCS spindle.

Design changes 
were made to 
improve the user- 
device interaction. 
This does not 
impact the 
principles of 
operation of the Tip 
Guide Tube.
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Компоненты, требующие увеличения для Системы катетерной доставки 
EnVeo R, наружный диаметр 20 Fr (6,7 мм) в отличии от Системы катетерной 
доставки EnVeo R, наружный диаметр 18 Fr (6 мм):
Капсула из нитинола. Капсула из нитинола идентична , за исключением того, 
что все подкомпоненты были увеличены до размеров клапана большего 
размера, включая внутренний и наружный диаметры капсулы, которые 
увеличились на 2 Fr для размещения большего размера клапана. В дополнение 
к суммарному увеличению подкомпонентов незначительное изменение длины 
увеличивало длину плеча на 0,6 мм из-за угла ребер капсулы.
Дистальный атравматический кончик - Дистальный кончик внутри среднего 
элемента идентичен, за исключением внешнего диаметра, который был 
увеличен, чтобы соответствовать размерам новой капсулы 20 Fr (6,7 мм). 
Шпиндель - шпиндель внутри среднего элемента идентичен, за исключением 
того, что внешний диаметр был увеличен, чтобы поддерживать тот же зазор с 
капсулой 20 Fr (6,7 мм), который обеспечивается Системой катетерной 
доставки EnVeo R, наружный диаметр 18 Fr (6 мм).
Поддержка оттока. Поддержка оттока внутри среднего элемента идентична, за 
исключением того, что внешний диаметр был увеличен в соответствии со 
шпинделем.
Встроенный проводник InLine - требуется для поддержания того же внешнего 
профиля, что и капсула, поэтому профиль встроенного проводника InLine был 
увеличен до 20 Fr (6,7 мм) в соответствии с новой капсулой 20 Fr (6,7 мм). 
Толщина стерженя изменилась, чтобы достичь наружного диаметра 20 Fr (6,7 
мм). Кроме того, для изготовления теперь используется мягкий сорт 
материала РеЬах® для поддержания гибкости. Наконец, конструкция 
оболочки проводника идентична, за исключением увеличенного внутреннего 
диаметра для сопряжения с наружной канюлей 20 Fr (6,7 мм).
Загрузочный зонд - размеры загрузочного зонда были увеличены, чтобы 
предотвратить использование с Системой катетерной доставки EnVeo R, 
наружный диаметр 18 Fr (6 мм). Кроме того, цвет загрузочного зонда был 
изменен на синий, чтобы дополнительно дифференцировать Систему 
катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 20 Fr (6,7 мм) от Системы 
катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 18 Fr (6 мм).
Несмотря на то, что профиль Системы катетерной доставки был увеличен с 18 
Fr до 20 Fr для размера клапана Evolut R 34 мм, профиль системы доставки с 
коэффициентом диаметра минимального диаметра 1,2 был постоянным, как 
показано ниже.

Система катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 18 Fr (6 мм): 6 
мм (Профиль) / 5 мм (Мин. Сосуд) = 1,2 Отношение диаметра устройства к 
диаметру сосуда

Система катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 20 Fr (6,7 мм): 
6,67 мм (Профиль) / 5,5 мм (Мин. Сосуд) = 1,2 Отношение диаметра 
устройства к диаметру сосуда
Ожидается, что поддержание такого уровня взаимодействия устройства с 
анатомией сосудов приведет к сопоставимым уровням осложнений 
сосудистого доступа как и Система катетерной доставки EnVeo R, наружный

The components that required upsizing between the EnVeo R Delivery 
Catheter System, outer diameter 18 Fr (6 mm) design and EnVeo R 
Delivery Catheter System, outer diameter 20 Fr (6.7 mm) presented in 
this supplement are as follows:

Nitinol Capsule -  The nitinol capsule is identical to the commercial 
device with the exception that all the subcomponents were upsized to 
accommodate the larger size TAV, including the capsule inner and outer 
diameters, which increased by 2 Fr to accommodate the larger sized 
valve. In addition to the overall upsizing of the subcomponents, a minor 
length change increased the leg length by 0.6 mm due to the angle of the 
capsule ribs.
Distal Tip -  The Distal Tip inside the Middle Member is identical to the 
commercial device with the exception of the outer diameter, which was 
increased to fit the new 20 Fr capsule.
Spindle -  The Spindle inside the Middle Member is identical to the 
commercial device with the exception that the outer diameter was 
increased to maintain the same clearance with the 20 Fr capsule that is 
seen with the 18 Fr system.
Outflow support -  The Outflow Support inside the Middle Member is 
identical to the commercial device with the exception that the outer 
diameter was increased in line with the Spindle.
InLine Sheath (ILS) — The ILS is required to maintain the same outer 
profile as the Capsule, so the profile of the ILS was increased to 20 Fr in 
alignment with the new 20 Fr capsule. The shaft changed to a thicker wall 
to achieve the 20 Fr outer diameter (OD). In addition, a softer grade of 
Pebax® material is used in the jacket to maintain flexibility. Finally, the 
hub design is identical to the commercial device with the exception of the 
increased inner diameter (ID) to mate with the 20 Fr outer shaft.
Stylet - The dimensions of the Stylet were increased to prevent use with 
the smaller, currently-approved Loading System. In addition, the color of 
the Stylet was changed from clear to blue to further differentiate the 
EnVeo R 20 Fr DCS from the smaller commercial DCS.

Although the DCS profile was increased from 18 Fr to 20 Fr for the 
Evolut 34R TAV size, the delivery system profile to Min Vessel Diameter 
Ratio of 1.2 was held constant, as shown below.
• 18 Fr: 6 mm Profile / 5 mm Min Vessel = 1.2 Device-to-Vessel 
Diameter Ratio
• 20 Fr: 6.67 mm Profile / 5.5 mm Min Vessel = 1.2 Device-to- 
Vessel Diameter Ratio
Maintaining this level of device interaction with the d ^ s s  vessel
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диаметр 18 Fr (6 мм). Материалы компонентов Системы катетерной доставки 
EnVeo R, наружный диаметр 20 Fr (6,7 мм) такие же, как те, которые 
используются в Системы катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 
18 Fr (6 мм), за исключением нескольких незначительных отличий

anatomy is expected to deliver comparable vascular access complication 
rates to those of the commercially-approved 18 Fr EnVeo R DCS. EnVeo 
R 20 Fr DCS component materials are the same as those used in the 
commercial EnVeo R 18 Fr DCS with the exception of several minor 
differences

EnVeo R Delivery system

Component Name Material

Inner Member PTFE composite 
304V SS STTGW-19

Middle Member Polyolefin Pebax7033 SAOl MED

polyamide Grilamid L25 natural -  90%

Polyethylene Plexar PX3080- 10%

Outer Member

Polyolefin Pebax7033 SAOl M ED-89.5%

Polyolefin Plexar PX3080- 0.5 %

304V stainless steel -  10 %

Stability Member

Polyolefin Pebax7033 SAOl MED-89.5%

304V stainless steel- 10 %

Polyolefin Blue 293C Pebax SAOl MED - 0.5
%

Capsule

Capsule
Nitinol: Nickel Titanium (NiTi), Black-Ti® 

Nickel-45% , Titanium-  
55%

insert
capsule

Thermoplastic Polyurethane Elastomer 
Elasthane 55D MR

silicone dispersion Dow Corning(R) MB50-0I7 
Masterbatch

Материалы, из 
которых изготовлено 
медицинское изделие 
или его основные 
части / The materials 
from which it is made 
or its medical device 
basic parts

Система катетерной доставки EnVeo R

Название компонента Материал

Внутренний элемент Нержавеющая сталь 304V с покрытием 
из ПТФЕ STTGW-I9

Средний элемент
полиамид Grilamid L25 натуральный -  

90%
Полиэтилен Plexar РХ3080 -  10 %

Наружный элемент

полиолефин Pebax 7033 SAOl MED -  
89.5%

полиолефин Plexar РХ3080- 0.5 %
Нержавеющая сталь 304V -  10 %

Стабилизирующий элемент

полиолефин Pebax 7033 SAOl MED- 
89.5%

Нержавеющая сталь 304V -  10 %
полиолефин Pebax SAOl MED, голубой 

краситель 293С Pebax - 0.5 %

Капсула

Капсула

Нитинол: никеливотитановый сплав 
(NiTi), сплав Black-Ti 

Никель -  45%,
Титан -  55%

Вкладыш капсулы

термопластичный полиуретановый 
эластомер Elasthane 55D MR -  70%
Силикон Dow Corning(R) MB50-0I7 

Masterbatch -  20%
Полиэтилен Plexar PX3080- 10%

Средний вкладыш

Силикон Dow Corning(R) MB50-0I7 
Masterbatch -  20%

Полиамид Rilsan AesnoSAOl M E D -10
%

термопластичный полиуретановый 
эластомер Elasthane 80A -  60%

Полиэтилен Plexar PX3080- 10%

Капсульная метка Сплав платины и иридия: 
90% платины
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10% иридия

Атравматический кончик
Термопластичный полиуретан 

Pellethane 2363-80А, 20% BaS04, 
голубой краситель RV5363 1339

Крепление шпинделя Нержавеющая сталь 3 16

Встроенный
проводник

Стержень
проводника

Нержавеющая сталь 304V с покрытием 
из ПТФЕ STTGW-19 -  70%

полиолефин РеЬах 7033 SA0I MED- 
20%

Полиэтилен Plexar РХ3080- 10%
Оболочка

проводника Поликарбонат Makrolon 2458

Кольцо
втроенного
проводника

50А Силиконовая резина SILCON 
MED-X (для медицинских изделий)

Задвижка
проводника

ПВХ 85 А (не содержит ДЭГФ) 
ClearGreen

Кнопка
проводника

полиолефин РеЬах 7233 SA0I MED- 
92%

полиолефин РеЬах SA01 MED, голубой 
краситель 293С РеЬах -  2%

Поддержка оттока полиолефин РеЬах 4033 SA01 MED

Ядро тройника Поликарбонат Calibre 2081-15-030105, 
Краситель синий Calibre

Ядро тройника вилки Поликарбонат Calibre 2081-15-030105, 
Краситель синий Calibre

Корпус втулки промывки Поликарбонат Calibre 2081-15-030105, 
Краситель синий Calibre

Клапан невозвратного типа с 
зажимом Люэра

Поликарбонат Calibre 2081-15-030105, 
Краситель синий oalibre

Стабилизирующая втулка Поликарбонат Calibre 2081-15-030105, 
Краситель синий Calibre

Вилка стабилизирующей втулки Поликарбонат Calibre 2081-15-030105, 
Краситель синий Calibre

Уплотнительное кольцо 
стабилизирующей втулки

50А Силиконовая резина SILCON 
MED-X (для медицинских изделий)

Уплотнительное кольцо 70А Силиконовая резина SILCON 
MED-X (для медицинских изделий)

Название
компонента

Материал Direct or 
Indirect Blood 

or Patient 
Contacting

Р у к о я т к а

Polyolefin Plexar PX3080

Ayerage
insert

silicone dispersion Dow Corning(R) MB50-0I7 
Masterbatch

Thermoplastic Polyurethane Elastomer 
Elasthane 80A

Polyamide Rilsan Aesno SAOl MED

Polyolefin Plexar PX3080

Capsule Marker
Alloy Platinum and Irridium: 90% 

Platinum and 10% Irridium

Atraumatic Tip
thermoplastic polyurethanes Pellethane 2363- 

80A, 20% BaS04, BLUE RV53631339

Spindle Attachment 316 Stainless Steel

InLine Sheath

PTFE 304V SS

Polyolefin Pebax7033 SAOl MED

Polyolefin Plexar PX3080

304V Stainless Steel

Polycarbonate Makrolon 2458

Polyolefin Pebax7233 SAOl MED

Polyolefin Blue 293C PebaxSAOlMED Cone. 
4% LDR

Medical Grade 50A 
Silicone Rubber SILCON MED-X

PVC 85A (DEHP-free) ClearGreen

HDPE HD6706

Polycarbonate Makrolon RX1805

Outflow Support Polyolefin Pebax4033 SAOl MED
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Ядро тройника Поликарбонат Calibre 2081-15-030105, 
синего оттенка, страна производства 
Ирландия

Yes

Ядро тройника 
вилки

Поликарбонат Calibre 2081 -15-030105, 
синего оттенка, страна производства 
Ирландия

Yes

Корпус втулки 
промывки

Поликарбонат Calibre 2081-15-030105, 
синего оттенка, страна производства 
Ирландия

Yes

Клапан
невозвратного 
типа с зажимом 
Люэра

Корпус клапана -  поликарбонат, 
Стержень - силиконовый эластомер 
Silastic F-LSR
Пружина -  нержавеющая сталь 
Половинная вилка -  полиэтилен высокой 
плотности
Производства Halkey Roberts, США

Yes

Стабилизирующа 
я втулка

Поликарбонат Calibre 2081-15-030105, 
синего оттенка, страна производства 
Ирландия

Yes

Вилка
стабилизирующе 
й втулки

Поликарбонат Calibre 2081-15-030105, 
синего оттенка, страна производства 
Ирландия

Yes

Уплотнительное
кольцо
стабилизирующе 
й втулки

Силиконовая резина для медицинских 
изделий (Medical Grade 50А), 
производства Apple Rubber Products, Inc., 
США

Yes

Уплотнительное
кольцо

Силиконовая резина 70А, производства 
Apple Rubber Products, Inc., США

Yes

Наруж няя канюля

Наружный
элемент

Внутренний слой: ПТФЭ, производства 
Zeus Industrial Products, США

Yes

Средний слой: полиэтилен Plexar РХ 3080 Yes
Внешний слой:

• П роксим альная част ь: 89.5% 
полиэфирблокамид РеЬах 7033 
SA0I MED, производства 
Arkema, Франция, 10% 
полиэтилен Plexar РХ3080 
Красит ель: 0.5% Pantone 293С 
синий, производства PolyOne, 
США

• Средняя часть: 
полиэфирблокамид 90% РеЬах 
5533 SA01 MED, производства

Yes
Yes

T-Tube Core Calibre 2081-15-030105 Polycarbonate, Blue 
Tint Calibre

Plug T-tube Core Calibre 2081-15-030105 Polycarbonate, Blue 
Tint Calibre

Flush Hub Body Calibre 2081-15-030105 Polycarbonate, Blue 
Tint Calibre

Luer Check Valve Calibre 2081-15-030105 Polycarbonate, Blue 
Tint Calibre

Stability Hub Calibre 2081-15-030105 Polycarbonate, Blue 
Tint Calibre

Stability Hub Plug Calibre 2081-15-030105 Polycarbonate, Blue 
Tint Calibre

Stability Hub O-Ring Medical Grade 50A 
Silicone Rubber SILCON MED-X

0-Ring 70A Silicone Rubber SILCON MED-X

Component Material Direct or 
Indirect 
Blood or 
Patient 

Contacting
E n V eo  R  2 0  F r D C S

H andle

DCS-C7, T-Tube 
Core

Calibre 208l-15-030105,Blue Tint 
(Polycarbonate)

Yes

DCS-C7, Plug T- 
tube Core

Calibre 2081-15-030105,Blue Tint 
(Polycarbonate)

Yes

DCS-C7 Flush 
Hub Body

Calibre 2081-15-030105,Blue Tint 
(Polycarbonate)

Yes

Luer Check 
Valve, DCS-C5

Polycarbonate 
Silastic (Silicone elastomer) 
Stainless Steel 
HDPE (Polyethylene)

Yes

Stability Hub 
DCS-C7

Calibre 2081-15-030105,Blue Tint  ̂
(Polycarbonate)

Yes

DCS-C7 Calibre 2081-15-030105,Blue Tinf Yes
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Arkema, Франция, 10% 
полиэтилен Plexar PX3080 

• Д ист альная част ь: 90%
полиэфирблокамид Pebax 4033, 
SAOl MED, производства 
Arkema, Франция 10% 
полиэтилен Plexar PX3080

Слой оплетки: нержавеющая сталь 304V 
(углерод 0,08, марганец 2,00, кремний 
1,00, фосфор 0,045, сера 0,030, хром 20,00, 
никель 10,50, азот 0,10, железо 33,75), 
производства США

Yes

Осевая проволдока: нержавеющая сталь 
304V (углерод 0,08, марганец 2,00, 
кремний 1,00, фосфор 0,045, сера 0,030, 
хром 20,00, никель 10,50, азот 0,10, 
железо 33,75), производства США

Yes

С т абилизирую щ ий слой

Стабилизируют и 
й элемент

Внутренний слой; ПТФЭ, производства 
Zeus Industrial Products, США
Оплетка: нержавеющая сталь 304V 
(углерод 0,08, марганец 2,00, кремний 
1,00, фосфор 0,045, сера 0,030, хром 20,00, 
никель 10,50, азот 0,10, железо 33,75), 
производства США___________________
Внешний слой:

• П роксим альная часть: 98% 
полиэфирблокамид РеЬах 7033 
SA0I MED производства 
Arkema, Франция 
Краситель: 2% Pantone 293С 
синий, производства PolyOne, 
США
Д ист альная част ь: 98% 
полиэфирблокамид РеЬах 5533 
SA0I MED
Краситель; 2% Pantone 293С 
синий , производства PolyOne, 
США

• Кончик: полиэфирблокамид 
РеЬах 5533 SA0I MED 
производства Arkema, Франция

Yes

Yes

Yes

К апсула

Капсула Нитинол: никеливотитановый сплав Yes

Stability Hub 
Plug___
DCS-C7 
Stability Hub O- 
Ring
DCS-C7 0-Ring

(Polycarbonate)

Medical Grade 50A Silicone Rubber 
(Parylene N coated)

70A Silicone Rubber (Parylene N coated)
O uter Shaft

Outer Member Inner Layer: PTFE 
(Polytetrafluoroethylene)
Middle Layer: Plexar PX 3080 
(Polyethylene)_____________
Outer Layer:

• Proxim al: 89.5% Pebax 7033 
SAOl MED (Polyether block 
amide), 10% Plexar PX3080 
(Polyethylene)

Colorant: 0.5% 
Pantone 293C Blue

• M iddle: 90% Pebax 5533 SAOI 
MED (Polyether block amide), 
10% Plexar PX3080 
(Polyethylene)

• D istal: 90% Pebax 4033 SAOl 
MED (Polyether block amide), 
10% Plexar PX3080 
(Polyethylene)

Braid Layer: 304V stainless steel
Axial Wires: 304V stainless steel

S tability  L ayer

Stability
Member

Inner Layer: PTFE 
(Polytetrafluoroethylene)
Braid: 304V stainless steel
Outer Layer:

• Proxim al: 98% Pebax 7033 
SAOl MED (Polyether block 
amide)
Colorant; 2% Pantone 293C 
Blue
D ista l: 98% Pebax 5533 SAOl 
MED (Polyether block amide) 
Colorant: 2% Pantone 293C 
Blue

• Тф: Pebax 5533 SAOl MED
_______ (Polyether block amide)_____

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes
Yes

Yes
Yes

Yes

Yes
Yes
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(NiTi), сплав Black-Ti 
Никель -  45%,
Титан -  55%, производства США

Вкладыш
капсулы

Термопластичный полиуретан Elasthane 
55D MR, производства DSM Biomedical, 
США

Yes

Силикон Dow Corning МВ50-017, 
производства Multibase Inc., США

Yes

Ангидрид модифицированный линейный 
полиэтилен низкой плотности OREVAC® 
18300, производства Arkema, Франция

Yes

Средний
вкладыш

Термопластичный полиуретан Elasthane 
80А производства DSM Biomedical, 
США

Yes

Силикон Dow Corning МВ50-017, 
производства Multibase Inc., США

Yes

Ангидрид модифицированный линейный 
полиэтилен низкой плотности OREVAC® 
18300, производства Arkema, Франция

Yes

Средний кожух Термопластичный полиуретан Elasthane 
80А производства DSM Biomedical, 
США

Yes

Силикон Dow Corning МВ50-017, 
производства Multibase Inc., США

Yes

Ангидрид модифицированный линейный 
полиэтилен низкой плотности OREVAC® 
18300, производства Arkema, Франция

Yes

Кожух капсулы Термопластичный полиуретан Elasthane 
80А производства DSM Biomedical, 
США

Yes

Силикон Dow Corning МВ50-017, 
производства Multibase Inc., США

Yes

Ангидрид модифицированный линейный 
полиэтилен низкой плотности OREVAC® 
18300, производства Arkema, Франция

Yes

Капсульная
метка

Платино-иридиевый сплав (90% - 
платина, 10% иридий)

Yes

Заполненная
оболочка

Полиамид Rilsan Aesno SAOl MED, 
производства Arkema, Франция

Yes

Ангидрид модифицированный линейный 
полиэтилен низкой плотности OREVAC® 
18300, производства Arkema, Франция

Переходный Полиамид Rilsan Aesno SAOl MED, Yes

Capsule, F iller S leeve & Transition .Jacket

Capsule
Capsule Liner

Middle Liner

Middle Jacket

Capsule Jacket

Capsule Marker

Filler Sleeve

Transition Jacket

Nitinol (Nickel Titanium alloy)
Elasthane 55D MR Thermoplastic 
Polyetherurethane
Dow Corning(R) MB50-017 Masterbatch 
(Silicone)
Anhydride modified LLDPE (Linear 
Low Density Polyethylene)
Elasthane 80A Thermoplastic 
Polyetherurethane
Dow Corning(R) MB50-017 Masterbatch 
(Silicone)
Anhydride modified LLDPE (Linear 
Low Density Polyethylene)
Elasthane 80A Thermoplastic Polyether 
urethane
Dow Corning(R) MB50-017 Masterbatch 
(Silicone)
Anhydride modified LLDPE (Linear 
Low Density Polyethylene)
Elasthane 80A Thermoplastic Polyether 
urethane
Dow Corning(R) MB50-0I7 Masterbatch 
(Silicone)_________________________
Anhydride modified LLDPE (Linear 
Low Density Polyethylene)________
90% Platinum 
10% Iridium
Rilsan Aesno SAOl MED (Polyamide)
Anhydride modified LLDPE (Linear 
Low Density Polyethylene)________
Rilsan Aesno SAOl MED (Polyamide)
Anhydride modified LLDPE (Linear 
Low Density Polyethylene)________

Yes
Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

M iddle M em ber Siih-A ssem hly

Inner Member Outer Layer: Polyimide
Inner Layer: Polyimide/PTFE composite 
(Polytetratluoroethylene)_____________
Braid Layer: 304V spring temper 
stainless steel
Axial Wire: 304V spring temper stainless 
steel

Yes
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кожух производства Arkema, Франция
Артидрид модифицированный линейный 
полиэтилен низкой плотности OREVAC® 
18300, производства Arkema, Франция

Узел средн его  элем ент а

Внутренний
элемент

Средний элемент

Внешний слой: Полиамид [■(ilsan Aesno 
SAOl MED, производства Arkema, 
Франция
Внутренний слой: ПТФЭ, производства 
Zeus Industrial Products, США
Слой оплетки: нержавеющая сталь 304V 
(углерод 0,08, марганец 2,00, кремний 
1,00, фосфор 0,045, сера 0,030, хром 20,00, 
никель 10,50, азот 0,10, железо 33,75), 
производства США
Осевая проволока: нержавеющая сталь 
304V (углерод 0,08, марганец 2,00, 
кремний 1,00, фосфор 0,045, сера 0,030, 
хром 20,00, никель 10,50, азот 0,10, 
железо 33,75), производства США
Вутренний слой: 90% полиэфирблокамид 
РеЬах 7033 SA01 MED производства 
Arkema, Франция , 10% полиэтилен Plexar 
РХ 3080
Внетний слой:

• П р о к сгш а ч ы ш я  част ь: 90% 
Полиамид Rilsan Aesno SAOl 
MED, производства Arkema, 
Франция, 10% полиэтилен Plexar 
РХ 3080

• Средняя часть: 90% 
полиэфирблокамид РеЬах 7033 
SA0I MED производства 
Arkema, Франция, 10% Plexar РХ 
3080 (Polyethylene)

• Д ист альная часть: 90% 
полиамид Grilamid L25, 
производства Entec Pomers, США, 
10% полиэтилен Plexar РХ 3080

Слой оплетки: нержавеющая сталь 304V 
(углерод 0,08, марганец 2,00, кремний 
1,00, фосфор 0,045, сера 0,030, хром 20,00, 
никель 10,50, азот 0,10, железо 33,75), 
производства США

Yes

Yes

Middle Member Inner Layer: 90% Pebax 7033 SAOl 
MED (Polyether block amide), 10% 
Plexar PX 3080 (Polyethylene)

Yes

Outer Layer:
• P ro x im a l: 90% Rilsan Aesno 

SAOl MED (Polyamide), 10% 
Plexar PX 3080 (Polyethylene)

• M id d le : 90% Pebax 7033 SAOl 
MED (Polyether block amide), 
10% Plexar PX 3080 
(Polyethylene)

D ista l: 90% Grilamid L25, 10% Plexar 
PX 3080 (Polyethylene)
Braid Layer: 304V stainless steel
Axial Wire: 304V stainless steel

Spindle
Attachment

316 stainless steel 
Titanium nitride coating

Yes

Outflow Support Pebax4033 SAOl MED (Polyether block 
amide)

Yes

Flush Tube 304 Stainless Steel Yes
Adhesive Loctite 4014 (Cyanoacrylate) 

Loctite 435 (Cyanoacrylate)
Yes

Atraumatic Tip 
ZOV8

Pellethane 2363-80A (Polyurethane 
elastomer). Approximately 71% 
Radiopacifier: Barium Sulphate 
(BaS04); Approximately 29%

Yes

In lin e  S h ea th

Inline Sheath 
Shaft

PTFE (Polytetrafluoroethylene) Yes
90% Pebax 5533 (Polyether block amide) 
10% Plexar (Polyether block amide)

Yes

25% Pebax 6333 (Polyether block amide) 
75% Tungsten

Yes

Spring tempered 304V stainless steel No
Inline Sheath O- 
Ring

Medical grade 50A Silicone Rubber 
Parylene Coating, Type-N

Yes

Inline Sheath 
Hub

Makrolon 2458-550115 -  clear 
(polycarbonate/acetal)

Yes

Inline Sheath 
Stopcock

PVC 85 Shore A / Non-DEHP (Polyvinyl 
chloride)

Yes

Inline Sheath 
Snap

Molded Component: 98% Pebax 7233 
SAO1 MED (Polyether block amide)

Yes

Colorant: 2% Pantone 293C Blue
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Осевая проволока: нержавеющая сталь 
304V (углерод 0,08, марганец 2,00, 
кремний 1,00, фосфор 0,045, сера 0,030, 
хром 20,00, никель 10,50, азот 0,10, 
железо 33,75), производства США

Крепление
шпинделя

Нержавеющая сталь 316 ( У глерод 0.080 
%, хром 18 %, железо 61,85 %, марганец 
2.0 %, молибден 3.0 % , никель 14 %, 
фосфор 0.040 %, кремний 1.0 %, сера 
0.030 %) с покртырием нитрид титана 
(TiN), производства США

Yes

Поддержка
оттока

полиэфирблокамид РеЬах 4033, SA01 
MED, производства Arkema, Франция

Yes

Промывочная
трубка

нержавеющая сталь 304 (углерод 0,08, 
марганец 2,00, кремний 1,00, фосфор 
0,045, сера 0,030, хром 20,00, никель 
10,50, азот 0,10, железо 33,75), 
производства США

Yes

Клеящее
вещество

Цианакрилатный клей Loctite 4014, 
производства RS Hnghes Company, США 
Цианакрилатный клей Loctite 435, 
производства RS Hughes Company, США

Yes

Атравматический
кончик

Полиуретан Pellethane 2363-80А - 71% 
Рентгеноконтрастное вещество: сульфат 
бария (BaS04) - 29% , производства 
Lubrizol, США

Yes

В ст роен н ы й  п р о в о д н и к  In line

Стержень
проводника

ПТФЭ, производства Zeus Industrial 
Products, США

Yes

90% полиэфирблокамид РеЬах 5533 SA0I 
MED производства Arkema, Франция 
10% полиэтилен Plexar РХ 3080

Yes

25% полиэфирблокамид РеЬах 6333 
производства Arkema, Франция 
75% Вольфрам

Yes

нержавеющая сталь 304V (углерод 0,08, 
марганец 2,00, кремний 1,00, фосфор 
0,045, сера 0,030, хром 20,00, никель 
10,50, азот 0,10, железо 33,75), 
производства США

No

Кольцо
втроенного
проводника

Силиконовая резина Medical grade 50А 
производства Apple Rubber Products, Inc., 
США

Yes

EnVeo R LS Materials

Component
Name Material(s)

Inflow
Assembly

Inflow Cone- Polycarbonate-Makrolon 2458 
-  Clear w/Pad Printing (TP313 with 30% 

Blue PMS301C)
(Inflow Cone 
plus Inflow 

Ring)

Inflow Ring- Polycarbonate-Makrolon 2458 
-  Grey w/Pad Printing (TP313 with 30% 

Blue PMS 30IC)

Outflow Cone Polycarbonate-Makrolon 2458 - Blue 
colorant Makrolon

Backplate Polycarbonate-Makrolon 2458 - Clear

Sheath Guide 
Tube Assembly

Sheath Guide Tube- 

Clear PTE C-Flex R70-050 48A
(Sheath Guide 

Tube plus 
Molded Paddle 

Sleeve)

Molded Paddle Sleeve-

Polycarbonate-Makrolon 2458 - Blue 
colorant Makrolon

Tip Guide Tube 
Assy

Polycarbonate-Makrolon 2458 -  Blue 
colorant Makrolon

Compone
nt Material

Direct/Indirect
Blood/Patient

Contacting
E n V eo  R 2 0  F r LS

Inflow
Cone
34R TAV
Inflow
Ring

Outflow

Makrolon 2458, Clear 
(Polycarbonate)
98.4% Makrolon 2458 
(Polycarbonate)
Colorant: 1.6% Blue PMS 301C

Makrolon 2458, Clear

Yes

Yes

Yes
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Оболочка
проводника

Задвижка
проводника

Кнопка
проводника

Поликарбонат Makrolon 2458-550115, 
производства Bayer, Германия

ПВХ 85 Shore А / не содержит ДЭГФ , 
RGI MEDICAL MFG, США

Корпус: 98% полиэфирблокамид РеЬах 
7233 SA0I MED
Краситель: 2% Pantone 293С синий, 
производства PolyOne, США______

Yes

Yes

Yes

Приспособление для загрузки клапана EnVeo R
Название компонента

Сборка притока 
(Конус притока плюс 
кольцо притока)

Конус оттока

Задняя пластина
Сборка направляющей 
трубки проводника

(Направляющая трубка 
проводника плюс
формованный рукав
лопасти)______________
Сборка направляющей 
трубки кончика________

1У1атериал(ы)
Конус притока -  поликарбонат Makrolon 2458 -  
отчетливая w/тампонная печать (ТР313 с 30% 
синим красителем PMS 301C)

Кольцо притока - поликарбонат Makrolon 2458 -  
серая w/тампонная печать (ТР313 с 30% синим 
красителем PMS 301C)_______________________
Поликарбонат
Makrolon

Makrolon 2458, синий краситель

Поликарбонат- Makrolon 2458, прозрачный
Направляющая трубка проводника 
Термополиэтилен чистый C-Flex R70-050 48А

Формованный рукав лопасти
Поликарбонат- Makrolon 2458, синий краситель
Makrolon

Поликарбонат- Makrolon 2458, голубой краситель 
Makrolon

Cone (Polycarbonate)
В ас кр late 98.4% Makrolon 2458 

(Polycarbonate)
Colorant: 1.6% Blue PMS 301C

Yes

Sheath
Guide
Tube

Makrolon 2458, Clear 
(Polycarbonate) Yes

Molded
Paddle
Sleeve

C-Flex R70-050 48A 
(Thermoplastic Elastomer) Yes

Tip Guide 
Tube

98.4% Makrolon 2458 
(Polycarbonate)
Colorant: 1.6% Blue PMS 301C

Yes

Название компонента
Конус притока

Кольцо притока

Конус оттока

Материал(ы)
Поликарбонат Makrolon 2458, прозрачный, 
производства Bayer, Германия 
Печатные чернила (синий):
TP3I3, производства Sun Chemical, США_______
98.4% поликарбонат Makrolon 2458 
Краситель: 1.6% Синий PMS 30IC производства 
PolyOne, США______________________________
Печатные чернила (светло голубой):
ТРЗ 13, производства Sun Chemical, США
Поликарбонат Makrolon 2458, 
производства Bayer, Германия

прозрачный.
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Задняя пластина 98.4% поликарбонат Makrolon 2458 
Краситель: 1.6% Синий PMS 301С производства 
PolyOne, США

Направляющая трубка 
проводника

Поликарбонат Makrolon 2458, прозрачный, 
производства Bayer, Германия

Формованный рукав 
лопасти

Термопластичный эластомер C-Flex R70-050 
48А, производства США

Сборка направляющей 
трубки кончика

98.4% поликарбонат Makrolon 2458 
Краситель: 1.6% Синий PMS 301C производства 
PolyOne, США
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Сведения о
маркировке, упаковке, 
лейбле/ Labeling, 
Packaging and Sticker 
Information

Изделия поставляются в упаковке с маркировкой, содержащей следующую 
информацию:

• наименование и номер изделия но каталогу;
• номер серии продукта;
• торговую марку и адрес предприятия-изготовителя;
• одноразовое использование;
• стерильно, стерилизовано этиленоксидом
• номер сертификата ЕС (в соответствии с требованиями ЕС 93/42 
EEC);
• дата производства и срок годности;
• условия хранения;
• характеристики изделия
• предупредительные и информационные надписи и знаки

Для продажи на территории Российской Федерации финальная упаковка 
сопровождается дополнительным стикером.

Изделия поставляются со стикером, который может содержать следующею 
информацию:

название изделия на русском языке;
название завода производителя;
страна происхождения;
код UPN (уникальный код продукта);
код CFN (клиентский код);
дата и номер Регистрационного удостоверения;
знак соответствия в России;
предупредительные и информирующие знаки и надписи.

Образец стикера

С - НАЗВАНИЕ ПРОДУКТА

Название завода производителя Код UPN

Страна происхождения Код CFN

СМ. ИНСТРУКЦИЮ, Номер и дата Регистрационного
удостоверения

Devices supplied in packaging marked with the following information:
• device name and reference number;
• serial number of the product;
• trademark and address of the manufacturer;
• Single-Use
• Sterile, EO
• CE Mark (label complies with European Council 93/42 EEC);
• date of production and expiry date;
• storage conditions;
• the characteristics of the product;
• warning and informing signs.

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.

Sample of the sticker

Ф Product name

Name of the Code UPN
manufacturer

Country of origin Code CFN

See IFU, Date and Number of RC
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Символы/Symbols

c e
0086

Conformite Europeenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European 
Council Directive 93/42/ЕЕС./Этот символ обозначает, что устройство полностью соответствует требованиям 
директивы Европейского Совета 93/42/EEC/Conformite Europeenne (Европейское соответствие). Этот символ 
обозначает, что устройство полностью соответствует требованиям директивы Европейского Совета 
93/42/ЕЕС.

d ]
Date of Manufacture /Дата производства

mJ
Manufacturer/Производитель

w
Consult Instructions for Use/Обратитесь к инструкции по эксплуатации

Ф
Do Not Reuse /Не использовать повторно

Ф
Do Not Resterilize/He стерилизовать повторно

Do Not Use if Package is Damaged /He использовать, если повреждена упаковка

Manufactured In/ Произведено в

Ж
Nonpyrogenic /Апирогенно

u
Use By /Использовать до

1
Temperature Limit/Пределы температуры

Sterile EO: Device has been sterilized using Ethylene Oxide / Стерилизовано этиленоксидом
STERILE EO

L O T Номер парти

R EF
Catalog Number/Номер по каталогу

A MR Safe /Безопасно для MPT

■Lmi 1
Quantity/Количество
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Примеры маркировки/Sample оПаЬеИгщ
система катетерной доставки EnVeo R
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Упаковка системы катетерной доставки EnVeo R
Система катетерной доставки совместима со всеми аортальными клапанами для 

транскатетерной установки системы CoreValve Evolut R.

Упаковка системы катетерной доставки EnVeo R включает в себя первичную 
упаковку (пакет стерильный), вторичная упаковка (картонная коробка) и 
третичная упаковка (упаковочный ящик).
Система катетерной доставки загружена в термоформованный лоток, который 
собран и упакован в пакет, который герметезую нагреванием. Маркированный 
пакет помещают в маркированную коробку. Готовую коробку упаковывают в 

ированную картонную коробку.

EnVeo R DCS Packaging
The EnVeo R Delivery Catheter System (DCS) is available in one 
configuration that accommodates all three transcatheter aortic valves 
sizes.

The packaging configuration for the EnVeo R DCS includes primary 
packaging (sterile barrier/tray), secondary packaging (carton) and a 
tertiary package (shipping/distribution container). The EnVeo R DCS is 
loaded in a thermoformed tray which is assembled and inserted in to a 
single Film/Tyvek pouch which is heat sealed. The labeled pouch is 
contained within a labeled shelf carton. Shelf cartons will be packaged 
in 4 pack corrugated fiberboard shipper.

Краткое описание упаковочных материалов системы катетерной доставки
EnVeo R

Упаковочный
компонент Материал

Первичная упаковка (система защиты стерильности)
Упаковочный лоток -  

внутренний
1,02мм белый тритан w/ ID (внутреннее 

извлечение)
Упаковочный лоток - 

наружный
1,02мм белый тритан w/ ID (внутреннее 

извлечение)
Вставной вкладыш 1,02мм белый ПЭТГ w/ ID (внутреннее 

извлечение)
Клипсы лотка 1,02мм синий ПЭТГ w/ ID (внутреннее 

извлечение), краситель Pantone —293С
Пакет Верхняя часть: 20 мкм ориентированный 

полиамид (нейлон) пленка/адгезив/ 20 мкм 
ориентированный полиамид (нейлон)

EnVeo R DCS Packaging Materials Summary

Packaging
Component

Material

Primary Package (Sterile Barrier System)

Packaging 
Tray - 
proximal

0.040" White Tritan w/ ID (internal denest)

Packaging 
Tray - distal

0.040" White Tritan w/ ID (internal denest)

Bath Insert 0.040" White PETG w/ ID (internal denest)

Tray Clips 0.040” Blue PETG w/ ID (internal denest). Color 
Pantone - 293 C
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пленка/адгезив/50 рм полиэтилен 
Ннжняя часть: тайвек 1073 В без покрытия, 

чернила: PMS черный
Зеркальная этикетка FLEXmarkCS) ММ 500 Серебряный РТР с V-29 

адгезивом
Этикетка на пакете Вид бумаги: Fastransfer Superior S2000n 

/FastransferAdhesive: S2000n/S2045
Вторичная упаковка

Коробка E рифленый (белый-белый) одностенный 
гофрированный картон

Этикетка на коробке Вид бумаги: Fastransfer Superior S2000n 
/FastransferAdhesiye: S2000n/S2045

Этикетка на крышке 
коробки для хранения

Чистый полистирол с V88 адгезивом на основе 
резины, чувствительной к постоянному 

давлению
Этикетка на крышке 

коробки
Ацетатная пленка

Вставка INSERT, EVOLUT R, DCS, LS,
Третичная упаковка (грузовой контейнер/тара-оборудование)

Контейнер для перевозки Одностенный гофрированный картон (давление 
разрыва > 275 фунтов на кв. дюйм или торцевое 

сжатие > 44 фунтов на кв. дюйм)

Приспособление для загрузки клапана EnVeo R

Labeled Shelf Carton

Labeled Inner Pouch

Pouch
T op Weh:2Q  pm Orientated Polyamide (Nylon) Film 
/Adhesive / 20 pm Orientated Polyamide (Nylon) 
Film /Adhesive / 50 pm Polyethylene B ottom  Weh:

Mirror Label FLEXmark® MM 500 Silver PTP with V-29 
adhesive

Pouch label
P a p e r  Type: Fastransfer Superior S2000n 
/Fastransfer
A d h e s iv e : S2000n/S2045

Secondary Package
Shelf Carton E fluted (white—white) single wall corrugated 

fiberboard
Shelf Carton 
Label

P a p e r  Type: Fastransfer Superior S2000n 
/Fastransfer
A d h e s iv e : S2000n/S2045

Shelf Carton 
Closure Label

Clear polystyrene with V88 permanent pressure 
sensitive rubber based adhesive

Carton Closure 
Label Acetate label

Insert INSERT, EVOLUT R, DCS, LS,

Tertiary Package (Shipping/Distribution Container)

Shipping Case Single wall corrugated fiberboard (burst > 275 psi or 
ECT > 44 psi)

Packaging Description EnVeo R loading system
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Labeled shelf earton Коробка для хранения с 
этикеткой

Outer pouch Внешний пакет
Inner pouch Внутренний пакет

К ом п он ен т
У п аковки М ат ери ал ы Ф ункции

Первичная упаковка (система защиты стерильности)

Внутренний
пакет

В ерхняя ч аст ь: 20 мкм пленка из 
ориентированного полиамида (нейлон) 
/Клейкий слой / 20 мкм пленка из 
ориентированного полиамида (нейлон) 
/ клейкий слой / 50 мкм полиэтилен

Нижняя часть; тайвек 1073 В без 
покрытия, чернила: PMS черный

Система защиты 
стерильности 
Удерживает 

компоненты изделия

Внешний
пакет

В ерхняя ч аст ь: 20 мкм пленка из 
ориентированного полиамида (нейлон) 
/Клейкий слой / 20 мкм пленка из 
ориентированного полиамида (нейлон) 
/ клейкий слой / 50 мкм полиэтилен

Нижняя часть: тайвек 1073 В без 
покрытия, чернила: PMS черный

Система защиты 
стерильности 

Поверхность для 
приклеивания этикетки

Этикетка на 
пакете

Верхняя часть: 20 мкм пленка из 
ориентированного полиамида (нейлон) 

/Клейкий слой / 20 мкм пленка из 
ориентированного полиамида (нейлон) 

/ клейкий слой / 50 мкм полиэтилен

На этикетке печатается 
информация О продукте, 

этикетка приклеивается к 
пакету.

Вторичная упаковка

Коробка для 
хранения Сплошной белёный сульфатный картон

Удерживает изделие и 
является поверхностью 
для приклеивания 
этикетки

Labeled Shelf Carton
. 'Z'y.'

Labeled Inner Pouch

Packaging
Component

Material Function

P r im a ry  P a c k a g e  (S te r ile  B a r r ie r  S y s te m )

Inner Pouch Top Web: 20 Jm Orientated 
Polyamide (Nylon) Film / 
Adhesive / 20 !m Orientated 
Polyamide (Nylon) Film / 
Adhesive / 50 m Polyethylene 
Bottom Web: Tyvek 1073 В 
Uncoated 
Ink: PMS Black

Sterile barrier 
system.
Contains the 
LS product 
components.

Outer Pouch Top Web: 20 1 m Orientated 
Polyamide (Nylon) Film / 
Adhesive / 20 ]m Orientated 
Polyamide (Nylon) Film / 
Adhesive / 50 I 'm Polyethylene 
Bottom Web: Tyvek 1073B 
Uncoated 
Ink: PMS Black

Sterile barrier 
system.
Provides 
surface for 
labeling.

Pouch label Top Web:20 m Orientated 
Polyamide (Nylon) Film 
/Adhesive

Printed with 
product specific 
information and

Page 39 o f  59



Этикетка 
коробки для 
хранения

Бумажная этикетка
На этикетке печатается 
информация О продукте, 
этикетка приклеивается к 
пакету и коробке.

Этикетка на 
крышке 
коробки для 
хранения

Прозрачный полистирол с 
самоклеящимся слоем на основе резины 
V88

Обеспечивают защиту и 
удержание коробки в 
закрытом состоянии во 
время транспортировки.

Валидационные испытания упаковки системы LS EnVeo R 
продемонстрировали способность упаковки сохранять целостность и 
поддерживать стерильность упакованного изделия после всех процедур 
стерилизации, симулированной обработки груза, реализации и хранения.

/20 im Orientated Polyamide 
(Nylon) Film /Adhesive /50 m 
Polyethylene

adhered to the 
pouch.

S e c o n d a r y  P a c k a g e

Shelf Carton Solid bleached sulfate Contains the 
pouched product 
and is
a surface for 
labeling.

Shelf Carton 
Label

Paper label Printed with 
product specific 
information and 
adhered to the 
pouch 
and carton

Shelf Carton
Closure
Label

Clear polystyrene with V88 
permanent pressure sensitive 
rubber based adhesive

Provides 
protection to 
ensure that the 
carton remains 
closed during 
transit.

Packaging validation of the TAV, DCS, and LS demonstrated that the 
packaging of the three components of the Evolut R system maintained 
their integrity and preserved the sterility of the packaged product during 
simulated handling, distribution and storage.
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Основные параметры и 
характеристики 
медицинского изделия 
(нормированные 
технические 
характеристики)/ТНе 
main technical 
parameters and 
characteristics of 
medical device (rate- 
based specifications, 
lifetime, expiration 
date).

Система катетерной доставки EnVeo R

Система катетерной доставки EnVeo R облегчает размещение биопротеза в 
кольце аортального клапана. Система катетерной доставки EnVeo R в сборе 
сохраняет гибкость. Он совместим с проводником диаметром 0,889 мм (0,035 
дюйма). На дистальном (развертывающемся) конце системы имеется 
атравматический рентгеноконтрастный кончик катетера и капсула, которая 
покрывает биопротез и удерживает его в свернутом положении. Дистальное 
расщирение на капсуле позволяет частично или полностью свернуть биопротез 
после его частичного развертывания. Стабилизирующее покрытие закреплено у 
рукоятки и продолжается на внещнюю поверхность корпуса катетера. Оно 
создает барьер между извлекаемым катетером, оболочкой интродьюсера и 
сосудистыми стенками, тем самым обеспечивая свободное извлечение катетера. 
Предохранительная оболочка EnVeo R InLine расположена поверх 
стабилизирующего покрытия, которое выполняет функцию гемостатической 
оболочки интродьюсера и уменьщает размер места доступа до диаметра 
капсулы. Предохранительная оболочка EnVeo R InLine также совместима с 
интродьюсером диаметром 18 Fr (6 мм). Система катетерной доставки состоит 
из катетера с интегрированной рукояткой, позволяющей пользователю 
выполнить точное и контролируемое развертывание. Рукоятка расположена на 
проксимальном конце катетера и используется для загрузки, развертывания, 
сворачивания и перемещения биопротеза. Рукоятка оснащена серым передним 
захватом, используемым для стабилизации системы. Поворот рукоятки 
развертывания обеспечивает точное развертывание биопротеза. Стрелки на 
рукоятке развертывания указывают направление вращения, необходимого для 
развертывания биопротеза. При необходимости рукоятку развертывания можно 
повернуть в противоположном направлении, чтобы частично или полностью 
свернуть биопротез, когда рентгеноконтрастный маркер капсулы еще не достиг 
дистального отдела в месте крепления рентгеноконтрастного электрода. Как 
только рентгеноконтрастный маркер капсулы достигнет дистального отдела в 
месте крепления рентгеноконтрастного электрода, сворачивание биопротеза 
будет невозможным. Кроме того, рукоятка развертывания имеет спусковой 
механизм, который можно задействовать для макрорегулировки положения 
капсулы. Синий подручник соединяется с рукояткой развертывания. На конце
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EnVeo R Delivery Catheter System (Catheter)

The catheter facilitates the placement of the bioprosthesis within the 
annulus of the aortic valve. The catheter assembly is flexible and 
compatible with a 0.035-in (0.889-mm) guidewire. The distal 
(deployment) end of the system features an atraumatic, radiopaque 
catheter tip and a capsule that covers and maintains the bioprosthesis in 
a crimped position. The capsule includes a distal flare to enable the 
bioprosthesis to be partially or fully recaptured after partial deployment. 
A stability layer is fixed at the handle and extends down the outside of 
the catheter shaft. It provides a barrier between the retractable catheter 
and the introducer sheath and vessel walls, thus enabling the catheter to 
retract freely. An EnVeo R InLine sheath is assembled over the stability 
layer, which functions as a hemostatic introducer sheath and minimizes 
the access site size to the capsule diameter. The EnVeo R InLine sheath 
is also compatible with an 18-Fr (6-mm) introducer. The delivery 
catheter system consists of a catheter with an integrated handle to 
provide the user with accurate and controlled deployment. The handle is 
on the proximal end of the catheter and is used to load, deploy, 
recapture, and reposition the bioprosthesis. The handle features a gray 
front grip used to stabilize the system. The deployment knob turns to 
deploy the bioprosthesis precisely. Arrows on the deployment knob 
indicate the direction of rotation required to deploy the bioprosthesis. If 
desired, the deployment knob can be turned in the opposite direction to 
partially or fully recapture the bioprosthesis if the radiopaque capsule 
marker band has not yet reached the distal end of the radiopaque paddle 
attachment. Once the radiopaque capsule marker band reaches the distal 
end of the radiopaque paddle attachment, it is at the point of no 
recapture. The deployment knob also features a trigger, which can be 
engaged to make macro adjustments to the capsule position. A blue 
hand rest connects to the deployment knob. The end of the handle 
features a tip-retrieval mechanism, which can be used to withdraw the 
catheter tip to meet the capsule after the device has been fully deployed. 
The catheter packaging contains an integrated loading bath and a



рукоятки находится механизм извлечения кончика, который можно 
использовать для отведения кончика катетера до соприкосновения с капсулой 
после полного развертывания устройства.
В комплектацию катетера входит встроенная ванночка для загрузки и сменный 
лоток с тремя емкостями для промывки, используемые для загрузки и промывки 
биопротеза. Встроенная ванночка для загрузки оснащена зеркалом, которое 
помогает точно разместить рамочные электроды биопротеза во время загрузки. 
Помимо этих возможностей, упаковку устройства можно вращать и 
фиксировать для облегчения процедуры загрузки биопротеза.

длина плунжера 

расчетная длина капсулы

0  iSf Г г* i2 fr  0  i m

StabHstY Layer s 91cm

Effective length » 113cm
Handle Length -  .ll.Scm

H a n d le  len g th  -  дл и н а  р уч к и  
S ta b i li ty  la y e r  — ст а б и л и зи р ую щ и й  слой

Узлы  к е д
к е д  включает в себя следующие 4 основных функциональных узла, которые 
подробно описаны в следующих разделах:

Ручка
Узел внутренней канюли/дистального кончика
Узел капсулы проводника диаметром 18 Fr (проводник для установки) 
Стабилизирующий слой_________________________________________________

removable tray with 3 rinsing bowls for loading and rinsing the 
bioprosthesis. The integrated loading bath features a mirror, which aids 
in accurate placement of the bioprosthesis frame paddles during loading. 
In addition to these features, the device packaging is swiveled and 
secured to facilitate the bioprosthesis loading procedure.

......................Д .................

Г ; I N s',1

C A K W tf EErKT iV S LifeGW

‘:>ft 0i2fr 0ifff

Handle Lensth = Sl.Scm

D C S  Subassemblies

r.y Lsve" - Sicm  ̂ ТШ уоп 

Effective Length -  U & t

The DCS comprises the following 4 main functional subassemblies, 
which are described in detail in the following sections:

Handle

Inner Shaft/Distal Tip Subassembly

18 Fr Sheath Capsule Subassembly (deployment sheath) 
Stability Layer
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SECTION Л'А

Номер Компонент
1 Ручка
2 Внутренняя канюля
3 Оплетенная канюля диаметром 12 Fr 

(проводник для установки)
4 Стабилизирующий слой

Ручка
Ручка обеспечивает польтователю возможность (1) выдвигать проводник для 
установки во время загрузки клапана в капсулу и (2) и отодвигать проводник 
для установки, чтобы точно разместить клапан в необходимом месте. Ручка 
имеет макроконтроллер (курсор) и микроконтроллер (дисковый переключатель). 
Макроконтроллер используется, чтобы осуществлять значительные 
перемещения, в то время, как микроконтроллер применяется для небольших 
перемещений проводника для установки. Проводник для установки может быть 
выдвинут и размещен с помощью любого из двух элементов управления на 
ручке. Макроконтроллер поворачивается назад, чтобы отвести проводник для 
установки назад и вперед, чтобы выдвинуть его вперед. Микроконтроллер 
поворачивается, чтобы сделать незначительные перемещения, чтобы выдвинуть 
или отвести назад проводник для установки и в основном используется для 
размещения клапана.

Проксимальный люэровский наконечник на ручке используется для промывки 
просвета проводника соляным раствором во время подготовки системы 
доставки перед процедурой имплантации.__________________________________

iwitTii-i-iijg

Number Component
1 Handle
2 Inner Shaft
3 12 Fr Braided Shaft (Deployment Sheath)
4 Stability Layer

Handle
The handle provides the user the ability to (1) advance the deployment 
sheath during the loading of the TAV into the capsule and (2) retract the 
deployment sheath in order to precisely deploy the TAV to the desired 
location. The handle has a macro control (cursor) and a micro control 
(thumbwheel). The macro control is used to make gross movements 
while the micro control is used to make fine movements to the 
deployment sheath. The deployment sheath can be advanced and 
deployed by using either of the two controls on the handle. The macro 
control is slid backward to retract the deployment sheath and slid 
forward to advance the deployment sheath forward. The micro control is 
rotated to make tine movements to advance or retract the deployment 
sheath and is primarily used to deploy the TAV.

The proximal luer connection on the handle is used to flush the 
guidewire lumen with saline while preparing the DCS before the 
implantation procedure.
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Номер Компонент
1 Нейлоновые винты
2 Ходовой винт
3 Стремя с наконечником Люэра
4 Пружинная опора курсора
5 Пружина курсора
6 Провод выборки
7 Растирительный проводник
8 Курсор выпуска привода
9 Корпус ручки
10 Винты
1 1 Зажим
12 Уплотнительное кольцо
13 Адгезив Loctite, при необходимости

Узел внутренней/дисталыюй канюли
Внутренняя компоновка представляет собой непрерывную трубчатую 
структуру, начинающуюся с дистального радиоизотопного кончика и 
заканчивающуюся на проксимальном наконечнике Люэра на ручке. Эта 
внутренняя сборка обеспечивает просвет для внутрисосудистого проводника 
размером 0,035” и стационарную точку крепления для клапана._______________

Number Component
1 Nylon Screws
2 Drive Screw
3 Stirrup with Luer
4 Cursor Spring Support
5 Cursor Spring
6 Drive Wire
7 Extension Sheath
8 Drive Release-Cursor
9 Handle Body
10 Screws
11 Pinch Clamp
12 O-Ring
13 Loctite Adhesive, as required

Inner Shaft/Distal Shaft Subassembly
The inner assembly is a continuous tubular structure starting at the distal 
radiopaque tip and terminating at the proximal luer in the handle. This 
inner assembly provides a lumen for a 0.035” intravascular guide wire 
and a stationary attachment point for the TAV.
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Номер Компонент
1 Плунжер в сборе
2 Внутренняя трубка из ПЭЭК
3 Трубка из ПЭЭК размером 0,080” (2,032 мм)
4 Г ипотрубка
5 Адгезив Loctite, при необходимости

Узел капсулы проводника диаметром 18 Fr
Узел капсулы проводника состоит из капсулы диаметром 18 Fr, которая 
покрывает сжатый клапан, и проксимальной оплетенной канюли диаметром 12 
Fr, соединяющей проводник диаметром 18 Fr с движущимися частями ручки. 
Капсула имеет диетальную радиоизотопную метку из платины/иридия, что 
позволяет пользователю мысленно предетавить себе дистальный конец капсулы 
во время размещения клапана . Капсула является прозрачной для того, чтобы 
пользователь мог видеть ежатый клапан, чтобы выполнить правильную 
загрузку. Очистительная трубка находится на проксимальном конце 
проводника, что позволяет пользователю очищать воздух, который может быть 
захвачен в облаети капсулы вокруг клапана.

Number Component
1 Plunger Assembly
2 PEEK Inner Tube
3 0.080” PEEK Tube
4 Hypo Tube
5 Loctite Adhesive, as required

18 Fr Sheath Capsule Subassembly
The 18 Fr sheath capsule subassembly consists of the 18 Fr eapsule that 
houses the compressed TAV and a proximal 12 Fr braided shaft that 
connects the 18 Fr sheath to the moving parts of the handle. The capsule 
has a distal radiopaque platinum/ iridium marker to allow the user to 
visualize the distal edge of the eapsule during deployment of the TAV. 
The capsule is transparent in order for the user to see the compressed 
TAV to ensure correct loading. A purge tube is provided at the proximal 
end of the sheath to allow the user to purge air that may be entrapped in 
the eapsule area around the TAV.
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Номер Компонент
1 Сборка проводника диаметром 18 Fr
2 Капсула
3 Оплетенная канюля диаметром 12 Fr
4 Очистительная трубка с Люером
5 Монтажный прилив с боковым портом
6 Адгезив Loctite, при необходимости
7 Адгезив Epoxy, при необходимости

С т а б и л и з и р у ю щ и й  сл о й
Стабилизирующий элемент состоит из оплетенной канюли диаметром 15 Fr, 
которая надевается на проксимальную оплетенную канюлю диаметром 12 Fr и 
охватывает примерно 80% длины проводника для установки. Проксимальные 2 
см стабилизирующей канюли имеют более толстую стенку (именуемую 
внутренней разгрузкой натяжения), чтобы увеличить целостность канюли, где 
она переходит в ручку. Дополнительный компонент (крышка стабилизирующей 
канюли) был добавлен, чтобы облегчить крепление стабилизирующей канюли к 
ручке. В крышке стабилизирующей канюли находится уплотнение из ПТФЭ и 
упор уплотнения, чтобы обеспечить гемостаз на крышке стабилизирующей 
канюли/интерфейсе внешней канюли. Также предоставляется дополнительный 
порт для промывки, позволяющий пользователю очищать воздух, который 
может быть захвачен между стабилизирующим элементом и внешней канюлей.

Number Component
1 18Fr Sheath Assembly
2 Capsule
3 12Fr Braided Shaft
4 Purge Tube with Luer
5 Mounting Boss with Side Port
6 Loctite Adhesive, as required
7 Epoxy Adhesive, as required

Stability Layer

The stability member is comprised of a 15 Fr braided sheath that tits 
over the proximal 12 Fr braided shaft and covers approximately 80% of 
the length of the deployment sheath. The proximal 2 cm of the stability 
shaft has a thicker wall (referred to as an internal strain relief) to 
increase the integrity of the shaft where it transitions into the handle. An 
additional component (stability shaft cap) has been added to facilitate 
attachment of the stability shaft to the handle. Within the stability shaft 
cap is an ePTFE seal and seal retainer to provide hemostasis at the 
stability shaft cap/outer shaft interface. An additional flush port is also 
provided, which allows the user to purge air that may be entrapped 
between the stability member and the outer shaft.
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Номер Компонент
1 Стабилизирующая канюля
2 Крышка стабилизирующего элемента
3 Уплотнение из ПТФЭ
4 Упор уплотнения
5 Очистительная трубка с Люером
6 Loctite, при необходимости
Масса изделия : Система катетерной доставки EnVeo R, наружный 
диаметр 18 Fr (6 мм)- 259,5 г
Масса изделия : Система катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 
20 Fr (6,7 мм)- 260,0 г

Компоненты, требующие увеличения для Системы катетерной доставки EnVeo R, 
наружный диаметр 20 Fr (6,7 мм) в отличии от Системы катетерной доставки 
EnVeo R, наружный диаметр 18 Fr (6 мм):
Капсула из нитинола. Капсула из нитинола идентична , за исключением того, что 
все подкомпоненты были увеличены до размеров клапана большего размера, 
включая внутренний и наружный диаметры капсулы, которые увеличились на 2 
Fr для размещения большего размера клапана. В дополнение к суммарному 
увеличению подкомпонентов незначительное изменение длины увеличивало 
длину плеча на 0,6 мм из-за угла ребер капсулы. Изображение представлено на 
рисунке ниже.

: 2 ;

V

Number Component
1 Stability Shaft
2 Stability Member Cap
3 ePTFE Seal
4 Seal Retainer
5 Purge Tube with Luer
6 Loctite, as required

Mass EnVeo R Delivery Catheter System, outer diameter 18 Fr (6 
mm); -259,5 g
Mass EnVeo R Delivery Catheter System, outer diameter 20 Fr (6.7 
mm) -  260.0 g;

The components that required upsizing between the commercially- 
approved design and the EnVeo R 20 Fr DCS design presented in this 
supplement are as follows:

Nitinol Capsule -  The nitinol capsule is identical to the commercial device 
with the exception that all the subcomponents were upsized to 
accommodate the larger size TAV, including the capsule inner and outer 
diameters, which increased by 2 Fr to accommodate the larger sized valve. 
In addition to the overall upsizing of the subcomponents, a minor length 
change increased the leg length by 0.6 mm due to the angle of the capsule 
ribs. An image of the 20 Fr capsule is provided in Figurebelow.
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Рисунок. Капсула из нитинола

Дистальный атравматический кончик - Дистальный кончик внутри среднего 
элемента идентичен, за исключением внешнего диаметра, который был увеличен, 
(тобы соответствовать размерам новой капсулы 20 Fr (6,7 мм). См. рисунок ниже.

Рисунок. Дистальный атравматический кончик

Шпиндель - шпиндель внутри среднего элемента идентичен, за исключением 
того, что внешний диаметр был увеличен, чтобы поддерживать тот же зазор с 
капсулой 20 Fr (6,7 мм), который обеспечивается Системой катетерной доставки 
EnVeo R, наружный диаметр 18 Fr (6 мм). См. рисунок ниже.

Мз{кег band

Figure: EnVeo R 20 Fr DCS Capsule

Distal Tip -  The Distal Tip inside the Middle Member is identical to the 
commercial device with the exception of the outer diameter, which was 
increased to fit the new 20 Fr capsule. Refer to Figurebelow for an image 
of the Distal Tip.

Figure: EnVeo R 20 Fr DCS Distal Tip

Spindle -  The Spindle inside the Middle Member is identical to the 
commercial device with the exception that the outer diameter was increased 
to maintain the same clearance with the 20 Fr capsule that is seen with the 

8 Fr system. Refer to Figure below for an image of the Spindle.

Page 48 o f  59



Рисунок. Шпиндель

Поддержка оттока. Поддержка оттока внутри среднего элемента идентична, за 
исключением того, что внешний диаметр был увеличен в соответствии со 
шпинделем. См. рисунок ниже.
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Figure: EnVeo R 20 Fr DCS Distal Spindle

Outflow support -  The Outflow Support inside the Middle Member is 
identical to the commercial device with the exception that the outer 
diameter was increased in line with the Spindle. Refer to Figurebelow for 
an image of the Outflow Support.

Рисунок. Поддержка оттока

Встроенный проводник InLine - требуется для поддержания того же внешнего 
профиля, что и капсула, поэтому профиль встроенного проводника InLine был 
увеличен до 20 Fr (6,7 мм) в соответствии с новой капсулой 20 Fr (6,7 мм). 
Толщина стерженя изменилась, чтобы достичь наружного диаметра 20 Fr (6,7 
мм). Кроме того, для изготовления теперь используется мягкий сорт материала 
РеЬах® для поддержания гибкости. Наконец, конструкция оболочки проводника 
идентична, за исключением увеличенного внутреннего диаметра для сопряжения 
с внешним стержнем 20 Fr (6,7 мм). См. рисунок ниже.

Рисунок. Встроенный проводник InLine

Загрузочный зонд - размеры загрузочного зонда были увеличены, чтобы 
предотвратить использование с Системой катетерной доставки EnVeo R, 
наружный диаметр 18 Fr (6 мм). Кроме того, цвет загрузочного зонда был

- о т

а о

Figure: EnVeo R 20 Fr DCS Distal Outflow Support

InLine Sheath (ILS) -  The ILS is required to maintain the same outer 
profile as the Capsule, so the profile of the ILS was increased to 20 Fr in 
alignment with the new 20 Fr capsule. The shaft changed to a thicker wall 
to achieve the 20 Fr outer diameter (OD). In addition, a softer grade of 
Pebax® material is used in the jacket to maintain flexibility. Finally, the hub 
design is identical to the commercial device with the exception of the 
increased inner diameter (ID) to mate with the 20 Fr outer shaft. Refer to 
Figure below for an image of the ILS.
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изменен на синий, чтобы дополнительно дифференцировать Систему катетерной 
доставки EnVeo R, наружный диаметр 20 Fr (6,7 мм) от Системы катетерной 
доставки EnVeo R, наружный диаметр 18 Fr (6 мм).

к<ида

Рисунок. Загрузочный зонд

Приспособление для загрузки EnVeo R
FIpиcпocoблeниe для загрузки представляет собой систему переходных 
конических патронов и трубок, предназначенных для постепенного уменьшения 
диаметра аортального клапана радиально до оптимального, чтобы облегчить 
ручную загрузку аортального клапана для транскатетерной установки в капсулу 
проводника для установки в системы катетерной доставки. Эта ручная загрузка 
выполняется в рамках процесса подготовки непосредственно перед 
имплантацией. Процедура загрузки выполняется во время погружения 
приспособления для загрузки, аортального клапана и дистального конца 
катетеной системы доставки в холодный стерильный соляной раствор.

Приспособление для загрузки клапана состоит из следующих элементов:
- Конус притока
- Направляющая трубка кончика
- Конус оттока

Направляющая трубка проводника

Н1апрравляющая 

трубка кончика

Направляющая

трубка

проводника

the
OD by 2 ff

Hub ness. 
incuramd to 
actumwoiJata 
isrger ibah

Figure 0-1: EnVeo R 20 Fr DCS Inline Sheath

Stylet -  The dimensions of the Stylet were increased to prevent use with the 
smaller, currently-approved Loading System. In addition, the color of the 
Stylet was changed from clear to blue to further differentiate the EnVeo R 
20 Fr DCS from the smaller commercial DCS, as shown in Figure below. 
The blue colorant is identical to that used in the stability shaft of the 
commercial device.

Figure: EnVeo R 20 Fr DCS Stylet

EnVeo R Loading System (LS)
The LS is a system of reduction cones and tubing designed to gradually 
reduce the diameter of the TAV radially to an optimal diameter to 
facilitate manual loading of the TAV into the deployment sheath capsule 
of the DCS. This manual loading is performed as part of procedure 
preparation immediately before implantation. The loading procedure is 
performed while immersing the LS, TAV and distal e i^ p f  the DCS in
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EnVeo R LS 2 3 cm  Drawing/EnVeo R Приспособление для загрузки (23см) размеры:
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EnVeo R LS 34cm Drawing/EnVeo R Приспособление для загрузки (34см) размеры:

Backplate/Задняя плита размеры:

f

К . .

1.7 см

в  ■ 1.8 см
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Напрравляющая трубка кончика/ T i p  g u i d e  t u b e  р а з м е р ы :

8.59 CM

16.04 см±0.064 

15.9 см

Масса изделия: Приспособление для загрузки EnVeo R (23 мм) в первичной стерильной упаковке/ Mass EnVeo LS 23 m m -62,3 г/g
Приспособление для загрузки EnVeo R (26 и 29 мм) в первичной стерильной упаковке/ Mass EnVeo LS (26&29 mm)- 61,2 г/g 

Приспособление для загрузки EnVeo R (34 мм) в первичной стерильной упаковке/ Mass EnVeo LS (34 mm)- 65,0 г/g

Методы и условия 
стерилизации, сроки 
сохранения 
стерильности(для 
стерильно 
выпускаемых 
медицинских 
изделий)/ Methods and 
conditions of 
sterilization time 
maintaining sterility 
(for sterile medical 
devices produced)

Медицинское изделие стерилизуется этиленоксидом (ЕЮ) в соответствии с 
внутренними процедурами контроля качества Medtronic, EN/ISO 11135:2007 
М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е — ew iu d a iiim  и т ек ущ и й  ко н т р о л ь ст ерш ш зации  
эт и л ен о к си до м , а остаточное тестирование было проведено в соответствии с 
ISO 10993-7:2008 Б и о л о ги ч еск а я  о ц ен к а  м ед и ц и н ск и х  изделий  — ч аст ь  7; 
О ст а т о ч н ы е в е щ е с т в а  п ри  ст ери л и зац и и  эт и л ен о к си до м . До- и 
послестерилизационное тестирование на реакцию с лизатом амебоцитов 
мечехвоста проводилось с использованием требований действующего 
стандарта USP Pharmacopeia, раздел 85 (Испытание на бактериальные 
эндотоксины). Медицинское изделие стерилизуют до гарантированного 
уровня стерильности 10-6. Функциональное тестирование системы 
катетерной доставки EnVeo R валидизировало максимум 2 
стерилизационных цикла.
Медицинское изделие предназначено для одноразового применения и не 
предназначено для повторного использования или повторной стерилизации 
пользователем.

Системы катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 20 Ег (6,7 мм) и 
Приспособление для загрузки клапана EnVeo R,pa3MepoM 34 мм стерилизуются 
этиленоксидом (ЕЮ) в соответствии с внутренними процедурами контроля 
качества Medtronic, EN ISO 11135-1: 2007 Медицинское устройство - валидация 
и рутинное управление стерилизацией этиленоксида и остаточное тестирование 
была проведена в соответствии с EN ISO 10993-7: 2008 / АС: 2009 
Биологическая оценка медицинских приборов. Часть 7: Остаточное содержание

Medical device is sterilized via Ethylene Oxide (ЕЮ) in accordance with 
Medtronic internal quality control procedures, EN/ISO 11135:2007 
M e d ic a l D e v ic e  — V a lid a tio n  a n d  R o u tin e  C o n tro l o f  E th y len e  O x id e  
S te r il iza tio n  and residual testing was conducted per ISO 10993-7:2008 
B io lo g ic a l E va lu a tio n  o f  M e d ic a l D e v ic e s  -  P a r t 1: E th y len e  O x id e  
S te r il iza tio n  R esid u a ls . Both pre- and post-sterile Limulus Amoebocyte 
Lysate (LAL) testing was conducted utilizing the requirements from current 
U.S Pharmacopeial USP Standard Section 85 (Bacterial Endotoxins Test). 
Medical device is sterilized to a sterility assurance level of lO"*'. Functional 
testing of the EnVeo R DCS has validated a maximum of two sterilization 
cycles.

The medical device is intended for single use and is not intended for reuse 
or re-sterilization by the user.

The EnVeo R 20 Fr DCS and EnVeo R 20 Fr LS is sterilized via Ethylene 
Oxide (ЕЮ) in accordance with Medtronic internal quality control 
procedures, EN ISO 11135-1:2007 Medical Device -  Validation and Routine 
Control of Ethylene Oxide Sterilization and residual testing was conducted 
per EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 7: Ethylene Oxide Sterilization Residuals. The sterilization 
process is identical to the sterilization method used for the EnVeo R 18 Fr 
DCS and EnVeo R 18 Fr LS.
The testing was successfully completed for the EnVeo R 20 Fr DCS and 
EnVeo R 20 Fr LS. The testing confirmed the manufacturing process and 
material changes did not impact density, ЕЮ Residual testing.
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этиленоксида после стерилизации . Процесс стерилизации идентичен методу 
стерилизации, используемому для Системы катетерной доставки EnVeo R, 
наружный диаметр 20 Fr (6,7 мм) и Приспособление для загрузки клапана 
EnVeo R,размером 23, 26/29 мм .

Тестирование было успешно завершено для Системы катетерной доставки 
EnVeo R, наружный диаметр 20 Fr (6,7 мм) и Приспособление для загрузки 
клапана EnVeo R,pasMepoM 34 мм. Испытания подтвердили, что процесс 
изготовления и изменения материала не повлияли на плотность, остаточное 
содержание EtO, тестирование бактериостаза / фунгистаза, бионагрузку или 
LAL готовых Системы катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 20 Fr 
(6,7 мм) и Приспособление для загрузки клапана EnVeo R,pa3MepoM 34 мм , 
которые продолжают стерилизоваться до гарантированного уровня 
стерильности SAL 10‘®.

Bacteriostasis/Fungistasis testing, bioburden, or LAL of the finished EnVeo 
R DCS and EnVeo R 20 Fr LS, which continues to be sterilized to an SAL 
of 10 ^

Перечень
национальных и
международных
нормативных
документов/стандарто
в, которым
соответствует
медицинское изделие/
The list of national and
international
regulatory
documents/standards, 
which matches medical 
device

Для системы катетерной доставки EnVeo R, наружный диаметр 18 Fr (6 мм). Приспособления для загрузки клапана EnVeo R, размером 23 мм, 
5испособления для загрузки клапана EnVeo R,pa3MepoM 26/29 мм
Area/ Сфера Standard/

Стандарт
Applied

Revision/в
ерсия

Description/ Описание

General/
Общие

ISO 5840-3 2013
Cardiovascular implants — Cardiac valve prostheses — Part 3: Heart valve substitutes implanted by 
transcatheter techniques/ Сердечнососудистые импланты. Протезы сердечного клапана. Часть 3. 
Заменители сердечного клапана, вводимые в организм транскатетерными методами терапии

IS014299 2004
Non-active surgical implants. Particular requirements for cardiac and vascular implants. Specific 
requirements for arterial stents/ Неактивные хирургические импланты. Особые требования для 
сердечных и сосудистых имплантов. Специфичесие требования к артериальным стентам.

ISO 14630 2012 Non active surgical implants-General requirements / Неактивные хирургические импланты. Общие

ISO 25539- 
1

2003(E) Cardiovascular implants—Endovascular devices — Part 1: Endovascular prostheses / Имплантаты 
сердечно-сосудистые. Внутрисосудистые имплантаты. Часть 1. Эндоваскулярные протезы

Quality
system/
Системы
iyaii<=»/-»T'DO

EN ISO 
13485 2012

Medical devices^Quality management systems / Изделия медицинские. Система менеджмента 
качества.

Certification/
Сертификаци
я

Directive
93/42/ЕЭС

1993 as 
amended/1 

993

The Council Directive concerning Medical Device / Директива Совета «О медицинских изделиях» 
(MDD)

Biological
Evaluation/

ISO 10993- 
1

2009 Biological Evaluation of Medical Devices Part 1: Evaluation and Testing/ Изделия медицинские. Опенка 
биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования

ISO 10993- 
7

2008 Biocompatibility Evaluation of Medical Devices—Part 7: Ethylene Oxide Sterilization Residuals / 
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксипа после степилизаиии
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Sterilization/
Стерилизаци
я

EN ISO 
14160

2011
Sterilization of Single-Use Medical Devices Incorporating Material of Animal Original—Validation and 
Routine Control of Sterilization By Liquid Chemical Sterilant / Стерилизация одноразовых 
медицинских изделий, содержащих материалы животного происхождения. Валидация и текущий 
контооль степилизации с помощью жидких стеоилизующих соедств

ISO 11135- 
1

2007
Sterilization of health care products -  Ethylene Oxide -  Part 1: Requirements for development, validation 
and routine control of a Sterilization process for medical devices / Стерилизация медицинской 
продукции. Этиленоксид. Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

EN ISO 
11135-2: 

2008

2009
Sterilization of health care products -  Ethylene Oxide -  Part 2: Guidelines on the application of ISO 
11135-1 / Стерилизация медицинской продукции. Этилен оксид. Часть 2. Рекомендации по 
применению ISO 11135-1

EN ISO 
11737-1

2007
Sterilization Of Medical Devices-Microbiological Methods-Part 1: Determination of a Population of 
Microorganisms on Products/ Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на продукте

ISO 11737-
2

2009 Sterilization of Medical Devices -  Microbiological methods -  Part 2: Tests of sterility performed in the 
definition, validation and maintenance of a Sterilization process. / Стерилизация медицинских изделий. 
Микпобиплогические методы. Часть 2. Испьпания насгеоильность. гаювопимые пои валидации пооиессов

ISO 556-1 2001 Sterilization of Medical Devices -  Requirements for Medical Devices to be Designated Sterile / 
Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям категории 
«стерильные».

ISO 14937 2009

Sterilization of health care products -  General requirements for characterization of a sterilizing agent and 
the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices / 
Стерилизация медицинской продукции. Общие требования к определению характеристик 
стерилизующего агента и к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

ISO 11607- 
1

2006

Packaging for terminally sterilized medical devices—Part 1: Requirements for materials, sterile barrier 
systems, and packaging systems / Упаковка медицинских изделий, подлежащих финищной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

Packaging 
and labeling / 
Упаковка и 
маркировка

ISO 11607- 
2

2006
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements for forming, sealing 
and assembly processes / Упаковка медицинских изделий, подлежащих финищной стерилизации. 
Часть 2. Требования к валидации процессов формирования, герметизации и сборки

EN 1041: 
2008

2008 Terminology, Symbols and Information provided with Medical Devices —Information supplied by the 
Manufacturer with Medical Devices / Информация, подготавливаемая изготовителем.

ASTM 
D4169-09

2009 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems / Стандартная практика 
для тестирования производительности контейнеров и систем доставки

ISO
14155:2011

201 1 Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects Good Clinical Practice/ Клинические 
исследования медицинских изделий для людей. Надлежащая клиническая практика
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Clinical 
evaluation/ 
Клиниче­
ская оценка

ISO 14971 2012 Medical devices- Application of risk management to medical devices / Изделия медицинские. 
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

Risk
Management/
Менеджмент
риска

EN ISO 
14971 2012 Medical Devices -  Application of Risk Management to Medical Devices/ Изделия медицинские. 

Применение управления рисками к медицинским изделиям

Standard/
Стандарт

Applied
Revision/
версия

Description/ Описание

ISO 5840- 
3

2013
Cardiovascular implants — Cardiac valve prostheses — Part 3: Heart valve substitutes implanted by transeatlieter 

techniques/ Сердечнососудистые импланты. Протезы сердечного клапана. Часть 3. Заменители 
сердечного клапана, вводимые в организм транскатетерными методами терапии

EN ISO 
13485 2012

Medical devices—Quality management systems / Изделия медицинские. Система менеджмента качества.

Directive
93/42/ЕЭС

1993 as 
amended/ 

1993

The Council Directive concerning Medical Device / Директива Совета «О медицинских изделиях» (MDD)

ISO 10993- 2009 Biological Evaluation of Medical Devices Part 1: Evaluation and Testing / Изделия медицинские. Оценкабиопотческого

ISO 11135- 
1

2007 Sterilization of health care products -  Ethylene Oxide -  Pail 1: Requirements for development, validation and routine 
control of a Sterilization process for medical devices / Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Часть 1. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий

EN ISO 
I 1135-2: 

2008

2009
Sterilization of health care products -  Ethylene Oxide -  Part 2: Guidelines on the application of ISO 11135-1 / 
Стерилизация медицинской продукции. Этилен оксид. Часть 2. Рекомендации по применению ISO 11135- 
1

EN ISO 
11737-1

2007
Sterilization Of Medical Devices-Microbiological Methods-Part 1: Determination of a Population of 
Microorganisms on Products/ Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1. 
Оценка популяции микроорганизмов на продукте
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ISO
11737-2

2009
Sterilization of Medical Devices -  Microbiological methods -  Part 2: Tests of sterility performed in the 
definition, validation and maintenance of a Sterilization process. / Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2. Испьпация на стерильнсхггь, проводимые при валидации процесатв стерилизации

ISO 556- 
1

2001 Sterilization of Medical Devices -  Requirements for Medical Devices to be Designated Sterile / Стерилизация 
медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям категории «стерильные».

ISO
14937

2009

Sterilization of health care products -  General requirements for characterization o f a sterilizing agent and the 
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices / Стерилизация 
медицинской продукции. Общие требования к определению характеристик стерилизующего агента и к 
разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий

ISO
11607-1

2006
Packaging for terminally sterilized medical devices— Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems, 
and packaging systems / Упаковка медицинских изделий, подлежащих финищной стерилизации. Часть 1. 
Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным системам

ISO 11607-
2

2006
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements for forming, sealing and assembly 
processes / Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 2. Требования к 
валидации процессов формирования, герметизации и сборки

EN 1041; 
2008

2008
Terminology, Symbols and Information provided with Medical Devices —Information supplied by the Manufacturer with 
Medical Devices / Информация, подготавливаемая изготовителем, сопровождающая медицинские приборы

ASTM 
D4169-09

2009 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems / Стандартная практика для 
тестирования производительности контейнеров и систем доставки

ISO
14155:2011

2011 Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects Good Clinical Practice/ Клинические исследования 
медицинских изделий для людей. Надлежащая клиническая практика

ISO 14971 2012 Medical devices- Application o f risk management to medical devices / Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям

EN
980:2008

Symbols for use in the labelling of medical devices/ Символы для использования в маркировке медицинских устройств

EN ISO 
15223- 
1:2012

Medical devices. Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information to be supplied. 
Part 1. General requirements/ Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования
EN ISO 
10555- 
1:2013

Sterile, single-use intravascular catheters. Part 1. General requirements/ Катетеры внутрисосудистые 
стерильные однократного применения. Часть 1. Общие технические требования
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[Перевод с английского языка на русский язык\ 

[На бланке компании «Медтроник»\

«Медтроник» (Medtronic) 
«Медтроник КорВэлв ЛЛС» 
(Medtronic CoreValve LLC)
1851 И. Дир Аве, Санта-Ана 
Калифорния 92705, США 
(1851 Е. Deere Ave, Santa Ana 
CA 92705, USA)

Письмо-заявление

Компания «Медтроник КорВэлв ЛЛС.», учрежденная в соответствии с 
законодательством Соединенных Штатов Америки, адрес основного места осуществления 
деятельности: 1851 И. Дир Аве, Санта-Ана, Калифорния 92705, США, настоящим заявляет 
под присягой (или подтверждает), что прилагаемый документ:

1. Дополнение к Инструкции по эксплуатации на 59 страницах;

является верной и неизмененной копией оригинала.

/подпись/
Имя: Эндрю Прист
Должность: Младший специалист отдела 
нормативно-правового регулирования

29 января 2018 г. 
Дата

/подпись/
/29 января 2018 г./

[Штамп:
Мария Бриттани Кук
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2021 г.]

[Далее следует текст документа «Дополнение к Инструкции по эксплуатации изделия 
‘‘Устройство для транскатетерного протезирования аортального клапана системы 
CoreValve Evolut R различных вариантов исполнения”», представленного на русском и 
английском языках. ]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Клепнёвым Виктором 
Игоревичем.
П О Д П И С Ь

Город Москва
Пятого марта две тысячи восемнадцатого года
Д  Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2018- с / /
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

П О Д П И С Ь

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Акимова ГБ_______

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью ^  ^  лист(а)(ов)

ВРИО Нотариуса

П О Д П И С Ь

Российская Федерация 
Город Москва

Пятого марта две тысячи восемнадцатого года.
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 

обязанности нотариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
свид8асй!<?¥1Ш*Ве8дасть копии с представленного мне документа.

»77/09-н/77-2018-
ЛИНЫ (по тарифу): руб.
вового и технического характера; j f  Q Q

Н .А . М а р т ы н о ва

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью 3 лист(а) (ов)

ВРИО Нотариуса:

Н.А. Мартынова



Medtronic
Medtronic CoreValve LLC
1851 E. D eere A ve, Santa A na 
C A  92705 , USA

К О П И Я

Declaration Letter

Medtronic CoreValve LLC., a corporation organized under the laws of the United States, 
having its principal place of business at 1851 E. Deere Ave, Santa Ana, CA 92705, USA, hereby 
swear (or affirm) that the attached documentation:

1 - IFU contains 29 languages and 314 pages;
Are true and unaltered copies of the original document.

Andrew Priest
Assoc. Regulatory Affairs Specialist 
Medtronic CoreValve LLC

Date

MARIA BRITTANY COOK 
Notary Public 

Minnesota
My Commission Expires 

Jan 31, 2021
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M ARIA BRITTANY COOK 
N ota ry  P u b lic  

M inneso ta
M y C o m m iss io n  E xpires 

Jan 31, 2021
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
Търговските марки може да са регистрирани и са собственост на съответните им притежатели,
Ochranne znamky (mohou byt registrovane) jsou majetkem pfislusnych vlastniku.
Varemaerker kan vaere registrerede og tilhprer deres respektive ejere.
Marken sind eventueli eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
To epTTOpiKd а п р а т а  pTropei v a  d v a i  KOTOXtopripEva koi e iva i iS io K t r ia ia  ш м  a v r io T o ix u v  k o t o x w v  to u?.

Las marcas comerciales pueden estar registradas у pertenecen a sus respectivos propietarios.
Kaubamargid voivad oila registreeritud ja kuuiuvad nende omanikele.
Tavaramerkit voivat olla rekisteroityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
Les marques commerciales mentionnees peuvent etre deposees et appartiennent a leurs proprietaires respectifs. 
Trgovacki znakovi mozda su registrirani i pripadaju svojim vlasnicima.
A vedjegyek bejegyzettek lehetnek, es a megfelelo vedjegytulajdonosok tulajdonat kepezik.
I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari.
Prekiq zenklai gali bOti registruotieji ir yra jq atitinkamq savininkq nuosavybe.
Precu zTmes var but registretas, un tas pieder to attiecTgajiem Tpasniekiem.
Трговските марки може да бидат регистрирани и се сопственост на соодветните сопственици. 
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaars.
Varemerkene kan v®re registrert og tilhprer de respektive eierne.
Znaki towarowe mogq bye zastrzezone i sq wtasnosciq odpowiednich podmiotow.
As marcas comerciais podem ser registradas e sao propriedade dos seus respectivos proprietarios.
As marcas comerciais podem ser registadas e sao propriedade dos respetivos detentores.
Marcile comerciale pot fi tnregistrate si sunt proprietatea detinatorilor lor legali.
Товарные знаки могут быть зарегистрированными и являются собственностью их владельцев.
Ochranne znamky mozu byf registrovane a su majetkom ich prisiusnych vlastnikov.

«ovne znamke so lahko registrirane in so last njihovih lastnikov. 
vi su mozda registrovani i pripadaju odgovarajucim vlasnicima. 
imarken kan vara registrerade och tillhor respektive agare.

Ticari markalar tescilli olabilirve ilgili sahiplerinin muikiyetindedir.
ToBapHi знаки можуть бути aapeecTpoeani та e enacHicTra вщповщних KOMnaHiti-BnacHHKiB.



Explanation of symbols on package labeling / Обяснение на символите от етикетите на опаковката / 
Vysvetleni symbolu uvedenych па stitcich baleni / Forklaring af symbolerne pa emballagens maerkater/ 
Erlauterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / ЕпЕ^пурап tu jv  auppoAuv атп anpavar) тг)? 
auaKEuaaiaq / Explicacion de los simbolos que aparecen en el etiquetado del envase / Pakendi siltidel 
olevate siimbolite tahendus / Pakkausetiketin symbolien selitykset / Explication des symboles des 
etiquettes sur I'emballage / Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi / A csomagolason lathato 
szimbolumok jelentese / Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione / Pakuotes 
etikeciq simboliq reiksmes / Uz iepakojuma etiketes atteloto simbolu skaidrojums / Об]аснува№е на 
симболите од етикетата на пакуванзето / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / 
Forklaring av symboler pa pakningsetiketten / Objasnienie symboli znajdujqcych si^ na etykietach 
opakowania / Explicagao dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Explica^ao dos simbolos na 
documentagao da embalagem / Legenda simbolurilor cuprinse m etichetele de pe ambalaj / Объяснение 
символов на этикетках упаковки / Vysvetlivky к symbolom na oznaceni balenia / Razlaga simbolov na 
embalazi / Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju / Forklaring av symboler pa 
forpackningsetiketten och i tillhorande dokumentation / Ambalaj beige ve etiketlerindeki sembollerin 
agiklamasi / Пояснения символ1в на маркуванн! упаковки

С€ООвв
Conform ite Eu ro p e e n n e  (Eu ro p e an  Conform ity). T h is  sym bol m ean s that the d e vice  fully com plies with 
a p p lica b le  Eu ro p e an  Union A cts. / Conform ite E u ro p e e n n e  (Евро пей ско  с ъ о тв е тств и е ). То зи  сим вол 
о зн ача в а, че  у с тр о й с тв о то  отговаря н апъ лно на приложимото зак о н о д а те л ство  на Евр о п е й ски я съ ю з. / 
Conform ite Eu ro p e e n n e  (E vro p ska  shoda). Tento  sym bol zn am en a, z e  z a f iz e n i zc e la  sp ihuje  p o za d a vk y  
p fis lu sn ych  za k o n u  E v ro p sk e  unie. / Conform ite Euro p e e n n e  (Euro paeisk S tandard). Dette sym bol betyder, at 
enheden  fuldt ud overholder gaeldende EU -lo vg ivn in g . / Conform ite Eu ro p e e n n e  (Eu ro p a isch e  Konform itat). 
D ie s e s  Sym b o l besagt, d a s s  d a s G erat alle V orschriften der e in sch la g ige n  E U -G e s e tzg e b u n g  erfullt. / 
Conform ite Eu ro p e e n n e  (Еи рш тта 1кп luppopcpojori). T o  оирроЛо аито a n p a iv s i on  to  Trpoiov auppopcpiovEiai 
ттАпршд pe Toug loxuovTeg vopou^ EupcuTraiKiig Evcuang. / Conform ite E u ro p e e n n e  (Conform idad 
Eu ro p e a ). E s te  sim bolo  indica que el d ispositive  cum ple totalm ente la s  D ire ctivas  e u ro p e as pertinentes. / 
Conform ite Eu ro p e e n n e  (Euro opa v a sta vu sm a rg is). S e e  stim bol tahendab, et se a d e  va sta b  taielikult 
kohaldatavate le  Euroo pa  Liidu seaduste le . / Conform ite Europeenne (eurooppalainen vaatim u ste n m u ka isu u s). 
T a m a  sym boli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroo pan  unionin sove ltuvan  la in saa d a n n o n  m ukainen. / 
Conform ite Euro p e e n n e. C e  sym bole  signifie  que I'appareil est entierem ent conform e a u x lo is en v igue ur de 
rU n io n  europeenne. / Conform ite Euro p e e n n e  (U skla d e n o st s europskim  norm am a). T a j sim bol zn a c i d a  je  
uredaj potpuno u sk la d en  s  odgovarajucim  aktim a Eu ro p sk e  unije. / Conform ite Eu ro p e e n n e  (Europai 
M egfele lo seg). E z  a szim bolum  azt jelenti, h ogy a z  e szk o z  teljes m ertekben m egfelel a z  Europa i Unio 
v o n a tk o zo jo g sza b a ly a in a k . / Conform ite Eu ro p e e n n e  (Conform ita euro pea). Q uesto  sim bolo  indica che il 
d ispo sitive  ё p ienam ente conform e alle direttive europee in vigore. / Conform ite E u ro p e e n n e  (Eu ro p o s atitiktis). 
S is  sim bo lis  re iskia , kad p rietaisas v is iska i atitinka taikytinus Eu ro p o s S q ju n g o s  aktus. / Conform ite 
E u ro p e e n n e  (atbilstlba E iro p a s  SavienTbas prasTbam ). S is  s im bols norada, ka ierlce  pilnTba atbilst 
p iem erojam iem  E iro p a s  SavienTbas tiesTbu aktiem . / С о о б р а зн о ст со  евр о пски те  стан д ард и . Ово] сим б ол 
значи дека п о м агал ото  е целосно сооб разн о со  важ ечките закони на Е в р о п ск а та  уни]а. / Conform ite 
Eu ro p e e n n e  (E u ro p e se  Conform iteit). Dit sym boo l betekent dat het product vo lled ig vo ldoet aan  de ge ldende 
E u ro p e se  w etgeving. / Conform ite Euro p e e n n e  (sa m sv a r med e u ro p e isk  standard). Dette sym bolet betyr at 
enheten e rfu llste n d ig  i sa m sv a r med gjeldende EU -rettsakter. / Conform ite Eu ro p e e n n e  (zg o d n o sc  z  norm am i 
Unii Eu ro p e jsk ie j). T e n  sym bol o zn ae za , z e  u rzq d ze n ie  spetnia w szy stk ie  w ym ogi w yn ika j^ ce  z  w tasciw ych 
aktow  praw nych Unii Europejskie j. / Conform ite Eu ro p e e n n e  (Conform idad e E u ro p e ia). E s te  sim bolo  s ig n ifica  
que 0  d ispositive  esta em  total conform idade com  a s  L e is  da Uniao E u ro p e ia  a p lica v e is . / Conform ite 
Eu ro p e e n n e  (C onform idad e Europeia). E ste  s im bo lo  sign ifica  que о d isp o sitive  e sta  em total conform idade 
com  o s  A to s da U niao Eu ro p e ia  a p licave is. / Conform ite Europeenne (Conform itate  europeana). A ce st sim bol 
atesta  conform itatea deplina  a dispozitivului cu leg islatia  aplicab ila  a Uniunii Eu ro p e n e . / Conform ite 
Eu ro p e e n n e  (Евр о п е й ско е  со о тв е тств и е ). Э т о т  сим вол о б означает, ч то  у с тр о й с тв о  полностью  
с о о тв е тс тв у е т  тр е б о в а н и ям  прим еним ы х ди ректив Европей ского С о ю з а . / Conform ite Europeenne (Zh o d a  
s  p o ziad avkam i E U ). Tento  sym bol zn a m en a , z e  zariad e n ie  je  v  iip lnom  s iila d e  s  platnymi pravnym i predpism i 
E u ro p ske j unie. / Conform ite Europeenne (evro p ska  skladnost). Т а  sim bol pom eni, da je  pripom ocek v celoti 
sk la d e n  z  veljavnim i za k o n i Evro p ske  unije. / Conform ite Europeenne (u sk la d e n o st sa  evropskim  standard im a). 
O va j sim bol zn a c i da je  uredaj u potpunosti u sk la d en  sa  va ze cim  za k o n im a  E v ro p sk e  unije. / Conform ite 
E u ro p e e n n e  (E u ro p e isk  standard). D enna  sym bol an ge r att enheten uppfyller a lia  ga llan d e  lag ar i den 
E u ro p e isk a  unionen. / Conform ite Europeenne (A vrupa N orm lanna U ygun luk). B u  sem bol, c ih a zin  yOrurlukteki 
A vru p a  Birligi Y a s a la r in a  tarn olarak uygun oldugunu ifade eder. / Conform ite Eu ro p e e n n e  (С вр опей ська
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в1дпов1дн1сть). Цей си м во л  означае, що пристр1й повн1стю вщ п овщ ае вимогам з а с то с о в н и х  д и р екти в  
е в р о п е й сь к о го  С о ю зу.

N o n p yro g e n ic  / Н еп и ро ген н о / N epyrogenni / Ikke-p yro ge n  / P yrogenfrei / Мг| тгирЕтоуоуо / A p iro ge n o  / 
M ittepurogeenne / P yro gee n ito n  / A p yro gen e  / N e za p a ijivo  / Nem pirogen / A p irogeno / N e d e g u s  /
N e p iro g e n s  / Н еп и ро ген о / N iet-pyrogeen / Pyrogenfri / Produkt n iep irogenny / N ao p iro ge n ico  / A p iro g e n ico  / 
A p iro ge n  / А пи ро генн о / A p yro g e n n e  / A p iro gen o  / N ije pirogeno / Icke-p yro ge n  / P iro jen ik  D e g ild ir  /
AniporeHHO

S te rilize d  U sin g  Eth yle n e  O xid e  / С те р и л и зи р ан  c  е ти л ен о в оксид / Ste rilizo van o  ethy lenoxid em  / S te rilise re t 
m ed etylenoxid  / Mit E th yle n o xid  sterilisiert / ATroaTsipojpEvo pc ai6uA£vo^£i6io / E ste riliza d o  m ediante  oxid o  de 
etileno / Steriliseeritud  etu leeno ksiid iga  / Steriloitu ety leenioksid illa  / Sterilisation par o xyd e  d 'ethylene / 
S te riliz ira n o  etilen-oksidom  / Etilen-oxiddal ste riliza lva  / Sterilizzato  a o ss id o  di etilene / S te rilizu o ta s  etileno 
o ksid u  / S te rilize ts  ar etilenoksTdu / С те р и л и зи р ан о  со  е тилен  оксид / G e sterilisee rd  m et e th y le e n o xid e  / 
Sterilisert m ed ety lenoksid  / Produkt sterylizow any tienkiem  etylenu / Este riliza d o  com  oxid o  de etileno / 
E ste riliza d o  com  oxido de etileno / Sterilizat cu oxid de etilena / С те р и л и зо в а н о  эти л е н о кси д о м  /
S te rilizo v a n e  pom ocou etylenoxidu / Sterilizirano  z  etilenoksidom  / S te rilisa n o  koriscen jem  e tilen -o ksid a  / 
Ste rilise rad  m ed etylenoxid  / Etilen O ksit ile Ste rilize  Edilm i§tir / CTepnniaoBaHO за д о пом огою  е ти л е н о кси д у

D o Not R e ste rilize  / Д а  не се  стери ли зира по вто рно / N eprovadejte  resterilizaci / Ма ikke reste rilise re s / N icht 
resterilis ieren  / Mr|v £TravaTToaT£iptijv£T£ / N o re e ste riliza r / Mitte steriliseerida  korduvalt / A la  steriloi 
uudelleen / N e  p a s  resteriliser / Nem ojte izn o v a  sterilizirati / Nem  steriliza lhato  ujra / Non r isterilizzare  / 
N esterilizuokite  pakartotinai / Nesterilizet atkartoti / Д а  не се  стер и ли зи р а  повторно / N iet hersteriliseren  /
S k a l ikke  resterilisere s / N ie  sterylizow ac ponow nie / N ao  reesterilizar / N ao  reesterilizar / N u resterilizati /
H e  сте р и л и з о в а ть  п о вто рно / N esterilizujte o p a k o va n e  / Ne sterilizirajte zn o v a  / Nije z a  pon ovnu ste riliza ciju  / 
F a r  inte o m ste rilise ra s  / Y e n id e n  Sterilize  Etm eyin  / H e  cTepnni3yBaTH повторно

D o Not R e u s e  / Д а  не се  изпо лзва  повторно / N e p o u zive jte  o p a ko va n e  / Ма ikke g e n b ru g e s  / N icht 
w iederverw enden  / M pv £TravaxpnaipoTTOiEiT£ / N o reutilizar / Mitte kasu tad a  korduvalt / A la  kayta  uudelleen  / 
N e  p a s  reutiliser / Nem ojte upotrebljavati v ise  puta / K iza ro la g  e g y sze r i h a szn a la tra  / Non riutilizzare  / 
N e n au d o kite  pakartotinai / Nelietot atkartoti / С а м о  за  однократна уп о тр е б а  / Niet opn ieuw  gebru iken  / S k a l 
ikke  b ru k e s flere g a n g e r  / Produkt do je d n o ra zo w eg o  za sto so w a n ia  / N ao reutilize / N ao reutilizar / D e  unica 
fo losinta  / H e  и сп о л ь зо в а ть  повторно / N e p o u ziva jte  opakovane / N e  uporabljajte zn o v a  / N ije z a  ponovnu 
upotrebu / E n d a st  for e n g a n g sb ru k  / Y e n id e n  K u lla n m a y in  / He з а с то с о в у в а ти  повторно

U se  B y  / И зп о л зв а й  до / Datum  pouzitelnosti / A n v e n d e s  inden / Z u  verw enden bis e in sc h lie S lich  / Xp tja ri 
£(jjg / N o utilizar d e sp u e s  de / Ko lb likku sae g / K aytettava  viim eistaan / A  utiliser jusqu 'au  / R o k  upotrebe / 
Le ja ra t / U tilizzare  entro / Naudoti iki / Izlietot ITdz / Р о к  на уп о тр е б а / U iterste ge bru iksdatum  / S is te  
fo rb ru ksd a g  / Term in  vi/aznosci / Data de va lid a d e  / U tilizar ate / D ata  expirarii / И сп о л ь зо в а ть  д о  / Datum  
n a jn e sk o rse j spotreby / U porabno do / U potrebijivo do / A n v a n d s  s e n a st  / S o n  K u llan m a  T arih i / TepMiH 
пpидaтнocтi
Lot N u m b e r / П а р ти д е н  ном ер / C is lo  sa rze  / Partinu m m er / C h a rge n n u m m e r / A p i0p 6^  TTaprlba^ / N iim ero  de 
lote / Partii num ber / E ra n u m e ro  / Num ero de lot / Broj serije  / G ya rta s i s za m  / Num ero di lotto / P artijos 
nu m e ris  / P artijas  num urs / Bpoj на cepnja / Partijnum m er / Lotnum m er / N um er partii / N u m e ro  de lote / 
N um ero  de lote / N u m ar de lot / Номер партии / C is lo  s a rze  / S te v ilka  serije  / Broj serije  / Lo tnum m er / Lot 
N u m a ra s i / Н ом ер партм

Q uantity / К о л и ч е ств о  / M nozstvi / Antal / A n za h l / Поа6тг|та / Can tid ad  / K o g u s  / M aara  / Q uantite / K o lic in a  / 
M e n n y ise g  / Q uantita  / K ie k is  / D a u d zu m s / Кол и чи на / A antal / Antall / Hose / Q u an tid ad e  / Q u an tid ad e  / 
C a n tita te  / К о л и ч е ств о  / M nozstvo / Ko lic ina  / K o lic in a  / Antal / Miktar / К1льк1сть

C o n su lt  Instructio ns for U se  at this W ebsite / Р а з гл е д а й те  инструкциите за уп о тр е б а  на то зи  уе б  с а й т  / V iz  
navo d  к p o u ziti па teto w ebove  strance / S e  b ru gsa n v isn in ge n  pa dette w ebsted / G e b ra u c h sa n w e isu n g  a u f 
d ie se r  W e b se ite  beachten / 1имЗоиЛ£ит£П£ rig 0 6 riY i£ g  ХРП^^П? a u ro v  ro v iotototto  / C o n su lte  la s  
in stru cc io n e s  de u so  en este sitio w eb / L u g e g e  se lle l veeb ilehel toodud kasu tu sju h en d e id  / K a tso  kayttoohjeet 
tasta  ve rkk o sivu sto sta  / C o n su lte r le m ode d ’em ploi su r ce  site W eb / P o gle d ajte  upute z a  upotrebu na tom 
w e b -m je stu  / L a s d  a ha szn a la ti utmutatot e ze n  a w eboldalon / C o n su ltare  le istruzioni per I'uso su  que sto  sito / 
N a u d o jim o  instrukeijas rasite  sio je  sveta ineje  / L ie to sa n a s  pamacTbu skatTt sa ja  tTmekla v ietne  / В и д е те  го 
У п а т с т в о т о  за  уп о тр е б а  на о в а а  и н те р н е т-стр а н и ц а  / R a a d p le e g  de g e b ru iksa an w ijz in g  op d e ze  w e b site  / 
S e  i b ru k sa n v isn in g e n  pa dette nettstedet / N a le zy  z a p o z n a c  s i^  z  instrukcjq  uzytkow ania  d o st^p n q  w  tym 
se rw is ie  W W W  / C o n su lte  a s  Instrugoes de utilizagao neste  site / C o n su lta r instrugoes de u tilizagao  neste  sitio  
da W e b  / C o n su ltati Instructiunile de utilizare de la a c e st  site web / C m . инструкцию  no эк с п л у а та ц и и  на 
ук аза н н о м  в е б -с а й те  / Precitajte  si pokyny na p o u ziv a n ie  na tejto w ebovej lokalite / G lejte  n avo d ila  z a  
upo rabo  na tern spletnem  m estu / Pogledajte  uputstva z a  upotrebu na s le d e co j veb  lokaeiji / L a s
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b ru ksa n visn in gen  pa denna w ebbp lats / Bu W eb S itesin d ek i Ku llanim  Ta lim atlarina  B a k in  / Д ив. 1нструкц1ю з 
експлуатац и на ц1й веб-стор1нц1

K e e p  Dry / Д а  се  съ х р а н я в а  на су хо  м ясто / Udrzujte v suchu  / O p b e va re s tort / T ro ck e n  aufbew ahren / 
Д ш г 1рпат£ oTEyvo / M antener se c o  / H oida ku ivana / S a ily ta  k u iv a ssa  / A co n serve r d a n s  un endroit s e c  /
Drzite na suhom  / S z a ra zo n  tartandd / M antenere asciutto / Laikyti sa u so je  vietoje / Turet s a u s a  vieta / Д а  ce  
чув а  на сув о  м е сто  / D roog bew aren / S k a l holdes torr / C h ro n ic  przed w ilgo ci^  / M anter se c o  / M anter se c o  / 
S e  p a stre a za  in  m ediu u sca t / Х р а н и ть  в сухом  м есте  / U chovavajte  v suchu  / H ranite na suhem  / D rzati na 
suvom  m estu / F o rva ra s  torrt / Kuru O lara k  S a k la y in  / З б е р к а ти  у сухо м у Micqi

Seria l N um ber / С е р и е н  номер / Se rio ve  c is lo  / Serien u m m e r / Seriennum m e r / A piBpo g OEipdg / N um ero de 
serie  / S e e ria n u m b e r / Sarja n u m ero  / Num ero de serie  / Serijsk i broj / S o ro za tsza m  / N um ero di serie  / S e r ijo s  
num eris / S e r ija s  num urs / С е р и ски  6poj / Serien u m m e r / Serienum m er / N um er seryjny / Num ero de se rie  / 
Num ero de serie  / N um ar de serie  / С ерий н ы й номер / Se rio ve  c is lo  / S e r ijsk a  stevilka  / S e r ijsk i broj / 
Serien u m m e r / S e r i N u m arasi / Cep iйн ий номер

C a ta lo g  N um ber / Каталож ен  номер / Kata lo go ve  c is lo  / Kata lognu m m er / K ata lo gn u m m e r / A p iS p o g  
катоАбуои / Num ero de cata lo go  / Kata looginum b er / Luettelonum ero / Num ero de reference  / K a ta lo sk i broj / 
K a ta lo g u ssza m  / Num ero di cata lo go  / Kata logo  num eris / K a ta lo ga  num urs / К атал ош ки  6poj / 
C a ta lo g u sn u m m e r / Artikkelnum m er / N um er katalogow y / Num ero de cata lo go  / Num ero de cata lo go  / N u m ar 
de cata log / Н ом ер no катал огу / K a ta lo go ve  c is lo  / K a ta lo ska  stevilka / K a ta lo ski broj / K a ta lo gn u m m e r / 
Kata log N um a rasi / Н ом ер у каталоз!

M anufacturer / П р оизвод и тел  / V yro b ce  / Fabrikant / H erste ller / К а та а к ги а о тп д  / Fab rica n te  / Tootja  / 
V alm ista ja  / F ab rica n t / P ro izvo d a c  / G yarto / Fabbricante  / G am into jas / R a zo ta js  / П р о и зво д и тел  / Fab rika n t / 
Pro dusent / P ro ducent / Fabricante  / Fabricante  / Pro ducator / П р о и зво д и тел ь / V yro b ca  / Izd e lo v a le c  / 
P ro izvo d a c  / T illve rkare  / im alatgi / Виробник

Sterile  L C : D e v ice  h as been sterilized using Liquid C h e m ica l Sterilants accord ing to E N / IS O  14160. /
С те р и л н о  L C  (Те чн о  хим ическо вещ е ство ); У стр о й ств о то  е стери ли зи ран о с пом ощ та на те чн и  
стер и л и зи р а щ и  хим ически в е щ е ств а  в с ъ о тв е тс тв и е  с  E N / IS O  14160. / S te riliza ce  pom o ci kap a ln ych  
chem ikalii; Produkt byl sterilizovan pom oci kapalnych  chem ickych  ste rilizacn ich  prostfedku v  sou ladu  
s  norm ou E N / IS O  14160. / Steril L C : Enheden  er steriliseret med kem isk  ste rilise rin g svasske  i 
o vere n sste m m e lse  med E N / IS O  14160. / Steril L C : D a s  Produkt w urde nach E N / IS O  14160 mit flG ssigen  
C h e m ika lie n  sterilisiert. / A ttoot£1p u )|J£vo  L C : T o  TTpoiov ex£i аттоатЕ1рш0£1 р£ uypd x OMIkci р ш а  
аттоат£|ршапд oupcpuiva p£ to тгрбтитто E N / IS O  14160. / Esteril L C :  E l d ispositivo  se  ha e sterilizad o  con 
e sterilizad o re s q u im ico s liquidos se g u n  la norm a E N / IS O  14160. / Sterile  L C : s e a d e  on steriliseeritud vedelate  
keem iliste steriliseerim isvahend itega  standard! E N / IS O  14160 kohaselt. / Sterile  L C : La ite  on steriloitu 
standardin  E N / IS O  14160 m ukaisilla  nestem aisilla  kem iallisilla  sterilointiaineilla. / Sterile  L C  : le d ispo sitif a ete 
sterilise  a v e c  d e s  age n ts  ch im iques liquides sterilisants en conform ite a v e c  la norm e E N / IS O  14160. / 
Sterilizirano  LC -o m : uredaj je  steriliziran s  pom ocu tekucih kem ijskih  sre d sta va  z a  steriliziran je  u sk la d u  s 
normom  E N / IS O  14160. / Kem iai iiton sterilizalva: A z  e szk P zt  fo lyekony kem iai ste riliza lo sze re kb e n  steriliza ltak  
a z  E N / IS O  14160 s za b v a n y  szerint. / Sterile  LC : il d ispositivo ё stato sterilizzato  utilizzando  sterilizzanti chim ici 
liquid! in conform ita alia norm a E N / IS O  14160. / S te rilu s  L C :  p rietaisas sterilizuotas naudojant sk y sta s  
ch em in e s sterilizavim o priem ones paga l E N / IS O  14160. / S te rils  L C :  ierTce ir sterilizeta, izm antojot skidru 
k lm isk a s  ste riliza cija s  ITdzekli s a s k a n a  ar standartu E N / IS O  14160. / С те р и л н о  L C : П о м а га л о то  e 
стер и л и зи р а н о  со  Те чн и  хем иски стер и ли зато р и  во со гл а сн о ст  со  E N / IS O  14160. / Ste rile  L C : Pro duct is 
gesteriliseerd  m et vioe ibare  c h e m isch e  sterilisatiem iddelen vo lg e n s E N / IS O  14160. / Sterile  L C :  Enhe te n  har 
blitt sterilisert ve d  bruk a v  flytende, k jem iske  steriliseringsm id ler i henhold til E N / IS O  14160. / Sterile  L C :
Produkt sterylizow any z a  pom ocq ciektych ch e m iczn ych  srodkow  ste rylizu jq cych  zg o d n ie  z  normq E N / IS O  
14160. / L C  esteril; о d ispositivo foi esterilizado utilizando esterilizantes q u im ico s  liq u ido s de acordo com  a 
norm a E N / IS O  14160. / Esteril L C : О  dispositivo foi esterilizado  por m eio de e ste rilizan te s  qu im icos liq u ido s de 
acordo com  a norm a E N / IS O  14160. / L C  steril: d ispozitivul a  fost sterilizat cu  agent! chim ici lichizi de ste riliza re  
m conform itate cu E N / IS O  14160. / С те р и л и зо ва н о  Ж В : устр о й ство  с те р и л и зо в а н о  жидкими хим ическим и 
стери ли зую щ и м и в е щ е ств а м и  в со о тв е тств и и  со стан д артом  E N / IS O  14160. / C h e m ick y  sterilizovane 
kvapalinou: Za ria d e n ie  bolo sterilizovane pouzitim  kvap aln ych  chem ickych  ste riliza cn y ch  latok v su lade  
s  norm ou E N / IS O  14160. / Sterile  L C :  pripom ocek je  steriliziran s  tekocim i kem icn im i sterilizacijsk im i sredstvi v 
skladu  s standardom  E N / IS O  14160. / L C  steriino: uredaj je sterilisan tecnim  hem ijskim  sredstvim a za  
sterilizaciju  u sklad u  sa  standardom  E N / IS O  14160. / Sterile  L C ; Enheten  har ste rilise rats med flytande 
kem iska  ste riliseringsm edel enligt E N / IS O  14160. / Steril S iv i K im ya sa l M adde: C ih a z , E N / IS O  14160'a uygun  
bigim de S iv i K im ya sa l Sterilan lar ku llam larak sterilize  edilmi§tir. / С те р и л !зо в ан о  P P : пристр!й стери л!зо вано 
рщкими х!м!чними стерил!зую чим и речовинам и вщ повщ но до ста н д а р ту  E N / IS O  14160.
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Lo w er Lim it of Te m p e ratu re  / Д о л н а  граница на те м п е р а ту р а та  / Doini limit teploty / N ederste  
tem peraturgraense / U ntere T e m p e ratu rgre n ze  / К атш тато  opio S sp p o K p a a ia ^  / Lim ite  inferior de la 
tem peratura / Tem peratuuri a lam p iir / Lam potilan a laraja  / Lim ite m inim ale de tem perature  / Donja 
tem peraturna gra n ica  / A  ho m e rse kle t a lso  hatarerteke / Lim ite inferiore di tem peratura / A patine tem p e ra tu res 
riba / A p a k s e ja  tem peratOras ro b e za  / Д о л н а  те м п е р атур н а  граница / M inim ale tem peratuur / N edre 
tem peraturgrense  / D o h a  g ra n ica  d o p u szc za ln e j tem peratury / Lim ite inferior de tem peratura / Lim ite  inferior 
de tem peratura / Lim ita inferioara a  tem peraturii / Нижний предел те м п е р а ту р ы  / D o lny limit teploty / S p o d n ja  
m eja tem perature / D onja  tem peraturna gra n ica  / La gre  tem peraturgrans / S ic a k lik  Alt S in ir i / Н иж ня м еж а 
те м п е р атур и

S iz e  / Р а зм е р  / V e lik o st / S to rre lse  / G ro B e  / MeyeGo^ / T a m a n o  / S u u ru s  / K o ko  / T a ille  / V e lic in a  / M eret / 
D im ensione  / D y d is  / L ie lu m s / Го л е м и н а  / M aat / S to rre lse  / R o zm ia r  / D im e n sa o  / T a m a n h o  / M arim e / 
Р азм е р  / V e l’kost’ / V e lik o st / V e lic in a  / Storle k  / Boyut / PosMip

Do Not U se  if P a c k a g e  is D a m a g e d  / H e използвай те, ако оп аковката e по вр е д е н а / N epouzivejte , ]e-li 
ba len i p o sk o ze n o  / Ma ikke a n v e n d e s, hvis em ballagen er b e ska d ig e t / Nicht verw enden, w enn die 
V e rp a cku n g  b e sch a d ig t ist /  M qv t o  x p h o i Motto ieIte e o v  q a u o K E u a a ia  ex ei UTtooTEi (гщ ю  /  No utilizar si el 
e n v a se  e sta  d an ad o  / Mitte k asu tad a , kui pakend on kahjustatud / A la  kayta, jo s  p a k k a u s  on vaurio itunut / N e  
p a s  utiliser si I'em ballage  est e n d o m m ag e  / Nemojte upotrebljavati ako  je  pakiran je  o ste ce n o  / N e h a s z n a ija  fel, 
ha a c so m a g o la s  serOlt / Non u tilizzare  se  I'im ballaggio non ё integro / Nenaudoti, jei p a ze ista  pakuote /
Nelietot, ja  iep ako ju m s ir bojats / Д а  не се  уп о тр е б ув а  доколку пакуван^ето е о ш те те н о  / Niet ge b ru ike n  a ls  
de  verpakking b e sc h a d ig d  is / S k a l ikke  bru kes hvis pakn ingen  er ska d e t / Nie sto so w a c, je sli o p a ko w an ie  je st  
u szk o d zo n e  / N ao utilizar se  a e m b a la g e m  estiver dan ificada  / N ao utilizar s e  a e m b a la g e m  estiver d a n ific a d a  / 
Nu folositi d a ca  am b ala ju l este  deteriorat / H e испо льзо вать, е сл и  повреж д ена уп аковка / N e p o u ziva jte , а к  
je  obal p o sko d e n y / N e  uporabljajte, c e  je  e m b a laza  p o sko d o van a  / N e koristiti a ko  je  pako van je  o ste ce n o  / 
A nvand  inte om fo rpackn ingen  ar sk a d a d  / A m balaj H a s a r liy s a  K u llanm ayin  / H e  вико ри стовувати , якщ о 
упаковка пош кодж ена

K e e p  A w ay from  S u n ligh t / Г а з е т е  о т с л ъ н ч е в а  све тл и н а  / Ch ran te  pfed slu n e cn im  svetlem  / Ma ikke  
udssettes for direkte so lly s  / V o r S o n n e n lich t schutzen  / Л|атг)рЕЛЕ poKpid otto to г̂ Аю к о  фш<; / M antener 
a le jado  de la luz del sol / H oida p a ik e se v a lg u s e  eest / S u o ja a  auringonvalo lta  / N e  p a s  e x p o se r a la lum iere  du 
soleil / Drzite  podalje  od su n ce v e  svjetlosti / Napfenytol vedendo / T e n e re  al riparo da lla  luce  so lare  / S a u g o k ite  
nuo s a u le s  s v ie s o s  / S a rg a t  no s a u le s  g a ism a s  iedarb lbas / Д а  ce  чув а  по д алеку од со н чев а  с в е тл и н а  / Uit 
de buurt va n  zo n lich t houden / M a ikke utsettes for so lly s  / C h ro n ic  przed swiattem  s lo n e czn y m  / M anter 
a fa sta d o  da lu z do sol / M anter a fa sta d o  da luz do sol / Nu expuneti la radiatia so lara  / H e  д о п уска ть  
попадани я со л н е ч н ы х л уче й  / U ch o va va jte  mimo sin e cn eh o  z ia re n ia  / Z a sc itite  pred so n cn o  svetlobo / D rzati 
van  dom eta su n ce v e  svetlosti / F a r  inte utsattas for so lljus / G une§ l§ ig indan  U z a k  Tutun / З а х и щ а ти  вiд 
прям ого в п л и в у сон ячн ого  с в т л а

A uthorized R e p re se n tative  in the Eu ro p e a n  Com m unity / Уп ъл н ом о щ ен  п р е д с та в и те л  в Е в р о п е й ск а та  
о б щ н о ст / A u to rizo va n y za stu p c e  pro E v ro p sk e  sp o lece n stv i / Autoriseret repraesentant i Det E u ro p a s isk e  
Fae lle sskab  / A utorisierter R e p ra se n ta n t in der E u ro p a isch e n  G e m e in sch a ft / E^ouaio5oTr)p£voq 
avTiTTpoocAjTToq OTr|v ЕиршттаТкг) Кош 6тг|та / Rep re sen tan te  autorizado en la C o m u n id a d  E u ro p e a  / V olitatud 
e sin d a ja  E u ro o p a  U h e n d u se s  / Valtuutettu edustaja  Euroo pan  yhte ison a lu e e lla  / R e p re se n tan t a g re e  d a n s  la 
C o m m u n au te  e uro pe enne  / O v ia ste n i pred stavn ik  z a  Eu ro p sku  za je d n icu  / H ivata lo s  kep v ise le t a z  E u ro p a i 
K o z o s se g b e n  / R a p p re se n ta n te  auto rizzato  nella Com unita europea / jg a lio tas is  a tsto va s  E u ro p o s B e n d rijo je  / 
P iln varo ta is  p a rsta v is  E iro p a s  K o p ie n a  / О в л а сте н  п р е тставн и к за  Е в р о п ск а та  зае д н и ц а  / G e au to rise e rd  
verte ge n w o o rd iger in de E u ro p e se  G e m e e n sc h a p  / Autorisert representant i D et e u ro p e isk e  fe lle s s k a p  / 
A u to ryzo w an y przedstaw icie l w e W sp o ln o cie  Europejskie j / R ep re sentante  auto rizado  na C o m u n id a d e  
Eu ro p e ia  / R e p re se n ta n te  A u to rizad o  na C o m unidade  Eu ro p e ia  / R ep re ze n ta n ta  auto rizata  in C o m u n ita te a  
E u ro p e a n a  / У п олно м оченн ы й п р е д с та в и те л ь  в Европей ско м  со о б щ е ств е  / A u to rizo va n y za stu p c a  
pre E u ro p sk e  sp o lo ce n stvo  / P o o b la sc e n i predstavnik v  E vro p sk i skupnosti / O v ia sc e n i pred stavn ik  u 
Evro p sko j za je d n ic i / A uktoriserad  representant inom E G  / A vrupa  To p lu lugu 'ndaki Yetk ili T e m silc i / 
У п овно важ ени й  пр е д ставн и к у С в р о п е й сь ко м у Coroai

M R C o nd itiona l / У сл о в е н  М Р / P o d m in e n a  m agneticka  re zo n a n ce  / Betinget kom patibel m ed M R -sc a n n in g  / 
B ed ingt M R -s ic h e r / Mayvi^TiKri Topaypacpia (M R) иттб opouq / C o nd iciona lm ente  com patib le  con la RM  / M R - 
ting im uslik  / M agneettikuvaus sallittu va rau ksin  / RM  so u s  conditions / M oze se  upotrebljavati tijekom  sn im a n ja  
m agn etsko m  rezonancijo m  pod odredenim  uvjetima / M R-kom patib ilitas feltetelekkel / Com patib ilita  RM  
co n d izio n ata  / S q ly g isk a i s a u g u s  M R  aplinkoje  / SaderTgs ar m agn etisko  re zo n a n si noteiktos a p sta k lo s  / 
Б е зб ед н о  при м агн етн а  р е зо н а н са  е д и н ствено ако се  уп о тр е б ув а  под о п р ед ел ен и  усл о в и  / M R  
Conditional (M R -ve ilig  onder vo orw aarden) / M R-betinget / B a d an ie  M R d o p u szc za ln e  w  o k re slo n ych
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w arunkach  / C o n d icio n a l para RM  / RM  condicional / Com patibilitate RM  conditionata / M P T  вы п о л н ять  c 
соблю д ен ием  ограничений / Podm ienecne b e zp e cn e  v M R / P o go jn a  uporaba pri M R / U slovno  b e zb e d n o  z a  
M R / M R-vilIkorlig  / M R Ko§ullu / M P T  виконувати з дотрим анням  обм еж ень

Date of M anufacture / Д а та  на производство / Datum  vyroby / F rem stillingsdato  / H erste llungsdatum  / 
H pcpo priv ia  KOTaoKEunq / F e c h a  de fabricacion / T o o tm isku u p ae v / V a lm istu sp a iva m aa ra  / Date de 
fabrication / D atum  proizvodnje  / A  gyartas datum a / D ata di fab bricazio ne  / P ag am in im o  data / Iz g a ta v o s a n a s  
datum s / Д а тум  на про изводство / Productiedatum  / P ro d u ksjo n sd ato  / D ata produkcji / D ata  de fab ricap a o  / 
D ata de fab rico  / D ata fabricarii / Д а та  изготовления / Datum  vyroby / Datum  izd e la ve  / Datum  p ro izvo dn je  / 
T illve rkn in gsd atu m  / Uretim  Tarih i / Д а та  виготовлення

M anufactured In / П роизвед ен о в / V yrobeno v / Frem stillet i / H ergeste llt in / КатаокЕиаатг^кЕ 0 £ / Fa b rica d o  
en / Too tm isko ht / V a lm istu sp a ik ka  / Lieu de fabrication / Ze m ija  proizvodnje  / A  gyartas  he lye  / F ab b rica to  in / 
P ag am in ta  / R a z o s a n a s  vieta / Произведено во / V erva a rd ig d  in / P ro dusert i / M iejsce produkcji / F a b rica d o  
em / F a b rica d o  em  / F a b rica t in / Произведено в / V yro b e n e  v  / Izdelano  v / P ro izve d en o  u / T illve rkad  i / 
im alat Y e ri / M icqe виго товлен ня

M axim um  G uidew ire  D iam eter / М аксимален д и ам етъ р  на водача / M axim ain i prum er vo d ic ih o  dratu / 
M aksim al gu idew irediam eter / M axim aler D u rch m e sse r d e s  F iih ru n gsd rah ts  / MEyiOTri бю рЕтро^ обпуои 
auppoTog / D iam etro m axim o de la gu ia  / M aksim aalne  juhtetraadi labim oot / O hjainvaijerin  suurin lapim itta / 
D iam etre m axim um  du fil-guide / M aksim aini prom jer z ic e  vodilice / A  vezetodrot m axim alis atm eroje /
D iam etro m a ss im o  del filo guida / D id z ia u sia s  kre ip iam osios v ie lo s ske rsm u o  / M aksim ala is  vadTtajstTgas 
d iam etrs / М акси м ален д и jaм e тap  на ж ицата-водилка / M axim ale d iam eter voerdraad / S to rste  d iam e te r pa 
led e va ier / M aksym a ln a  sre d n ica  prow adnika / D iam etro m axim o do fio-gu ia / D iam etro m axim o do fio -gu ia  / 
D iam etru m axim  al firului de gh idare  / М аксим альны й д и ам етр  проводника / M axim alny priem er vo d ia ce h o  
drotu / N a jvecji prem er vodilne z ic e  / M aksim aini precn ik vo d ic -z ice  / Le d a re n s  m axim ala  d iam eter / M aksim um  
K ila v u z  T e l Q ap i / М аксим альний д1аметр провщ ника



F ig u re  1. E n V e o ™  R  de livery catheter syste m  / Ф игура 1. С и с те м а  на д о ста в я щ  ка те тъ р  E n V e o ™  R  / O b ra z e k  1. S y ste m  
z a v a d e c ih o  katetru E n V e o ™  R  / F ig u r  1. E n V e o ™  R -in d fo rin gska te tersyste m  / Abbildung 1. E n V e o ™  R  

Kath e tere in fu h rsyste m  / E ikovo 1. Х й а тп р а  кабетпра ттарабо апд  E n V e o ™  R  / F ig u re  1. S iste m a  de cateter de lib eracion  
E n V e o ™  R  / Jo o n is  1. S ise stu sk a te e tri su stee m  E n V e o ™  R  / K u v a  1. E n V e o ™  R  -s isaanvientikatetrija rjeste lm a /
F ig u re  1. S y ste m e  de p ose  E n V e o ™  R  / S lik a  1. Kateterski su sta v  z a  uvodenje  E n V e o ™  R  / 1. abra. E n V e o ™  R  

b e ve ze to k a te te r-re n d sze r / F ig u re  1. S is te m a  del catetere di rilasc io  E n V e o ™  R  / 1 p a ve iks le lis . „ E n V e o ™  R “ jved im o kateterio  
s is te m a  / 1. attels. E n V e o ™  R  katetra ievad sistem a / С л и к а  1. К а те те р ски  си стем  за  вградуван^е E n V e o ™  R  / 

A fb e e ld in g  1. E n V e o ™  R -p la a tsin g sk a th e te rsyste e m  / F igu r 1. E n V e o ™  R-katete rin n fo rin gssyste m  / R y c in a  1. S y s te m  c e w n ik a  
w p ro w a d za jq c e g o  E n V e o ™  R  / F ig u re  1. S is te m a  de cateter introdutor E n V e o ™  R  / F ig u re  1. S iste m a  de cateter introdutor 

E n V e o ™  R  / F ig u re  1. S is te m  de pozitionare  cu cateter E n V e o ™  R  / Р и сун о к 1. С и с те м а  катетерной д о ста в ки  E n V e o ™  R  /

• O b ra z o k  1. S y s te m  ap lika cie  katetra E n V e o ™  R  / S lik a  1. Katetrski sistem  z a  d o vajan je  E n V e o ™  R  / S lik a  1. E n V e o ™  R  
siste m  katetera z a  p lasiran je  / F ig u r  1. E n V e o ™  R  inforin gskatetersystem  / § e k il 1. E n V e o ™  R  ta§im a kateteri s iste m i /

Р и сун о к  1. К а те те р н а  с и с те м а  д о ста в ки  E n V e o ™  R

1. C a th e te r tip / В р ъ х  на к а те тъ р а  / Hrot katetru / K a te te rsp id s  / Kath e tersp itze  / А кро кабетпра / P u n ta  del 
cate te r / Kateetri ots / Katetrin karki / Extrem ite du catheter / Vrh katetera / Kateterhegy / Pu n ta  del catetere  / 
Kateterio  g a liu k a s  / Katetra  g a ls  / В р в  на к а те те р о т / Kathetertip / Katetertupp / Ko h cb w ka cew n ika  / P onta  do 
cate te r / P onta  do cateter / V arful cateterului / Кончик ка те те р а  / Hrot katetra / Ko n ica  katetra / V rh  katetera / 
K a te te rsp e ts  / Kateter ucu  / KiHHHK катетера

2. C a p s u le  (M odel E N V E O R -L :  18 F r [6 mm] outer d iam eter [O Dj; M odel E N V E O R -N : 20 F r  [6.7 mm] O D ) / 
К а п с у л а  (М одел E N V E O R - L ;  18 F r  [6 мм] въ н ш ен  д и ам е тъ р  [ВД]; М одел E N V E O R -N : 20 F r  [6,7 мм] В Д ) / 
P o u zd ro  (m odel E N V E O R -L :  vn e js i prOmer 18 F r [6 mm]; model E N V E O R -N ;  vn e js i prum er 20 F r  [6,7 mm]) / 
K a p s e l (m odel E N V E O R -L :  18 F r [6 mm] udvend ig  d iam eter [UD]; m odel E N V E O R -N ; 20 F r [6,7 mm] U D ) / 
K a p s e l (M odell E N V E O R -L :  A u lie n d u rch m e sse r [AD] 18 F r [6 mm]; M odell E N V E O R -N : A D  20 F r  [6,7 m m ]) / 
КафоиАа (MovteAo E N V E O R - L :  e^cjispiKq бкамЕтро^ (O D ) 18  Fr (6 mm ), MovteAo E N V E O R -N : £^шт£р1кп 
6idp£Tpoq (O D ) 20 F r  (6,7 m m )) / C a p su la  (M odelo E N V E O R -L :  diam etro exterior 18 F r  [6 mm];
M odelo E N V E O R -N ; diam etro exterior 20 F r  [6,7 mm]) / K a p se l (m udel E N V E O R -L :  18 F r  [6 mm] va lis lab im o o t 
[O D ]; m udel E N V E O R -N : 20  F r  [6,7 mm] O D ) / K a p se li (malli E N V E O R -L :  ulkolapim itta 18 F  [6 mm]; 
main E N V E O R -N :  ulkolapim itta 20 F  [6,7 mm]) / C a p s u le  (M odele E N V E O R - L  : diam etre exterieur [D E ] 18 F r  
[6 m m ]; M odele E N V E O R -N  : D E  20 Fr [6,7 mm]) / O m o tac (m odel E N V E O R -L :  18 F r [6 mm] va n jsk i prom jer 
[V P ]; m odel E N V E O R -N : 20 F r  [6,7 mm] V P )  / Т о к  ( E N V E O R - L  tipusu : 18 F r-e s  [6 m m -es] k u lso  atm ero [O D ]; 
E N V E O R - N  tipusO: 20 F r-e s  [6,7 m m -es] O D ) / C a p s u la  (m odello E N V E O R -L :  diam etro esterno  18 F r  [6 mm]; 
m odello  E N V E O R -N : diam etro esterno 20 F r  [6,7 mm]) / K a p su le  ( E N V E O R - L  m odelis: 18 F r  [6 m m ] iso rin is  
s k e rsm u o  [OD]; E N V E O R -N  m odelis: 20 F r  [6,7 mm] O D ) / K a p su la  (m o delis E N V E O R -L :  18 F r  [6 m m ] a re ja is  
d iam e trs [O D ]; m odelis E N V E O R -N :  20 F r [6,7 mm] O D ) / К а п сул а  (м одел E N V E O R -L :  со  н ад во р еш ен  
д и ]ам е та р  [НД] од 18 ф р  [6 мм]; модел E N V E O R -N : Н Д  од 20 ф р  [6,7 мм]) / C a p su le  (M odel E N V E O R - L :  
b u ite nd iam e ter van 18 F r [6  mm]; Model E N V E O R -N :  buitendiam eter van 20 F r [6 ,7  mm]) / K a p se l (m odell 
E N V E O R - L :  ytre diam eter pa 18 F  [6 mm]; m odell E N V E O R -N :  ytre diam eter pa 20 F [6,7 mm]) / K a p su la  
(m odel E N V E O R - L :  sre d n ica  zew n^trzna  18 F r  [6 mm]; model E N V E O R -N ; sre d n ica  ze w n ^ trzn a  20  F r 
[6,7 m m ]) / C a p s u la  (m odelo E N V E O R -L :  diam etro externo [D E] 18 F r [6 mm]; modelo E N V E O R -N :  D E  20  F r  
[6,7 m m ]) / C a p s u la  (m odelo E N V E O R -L :  diam etro externo [D E] 18 F r  [6 mm]; m odelo E N V E O R -N :  D E  2 0  F r  
[6,7 m m ]) / C a p s u la  (m odel E N V E O R -L :  diam etru extern [D E] de 18 F r [6 mm]; model E N V E O R -N : D E  de 
2 0  F r  [6,7 m m ]) / К а п су л а  (м од ель E N V E O R -L ;  наруж ны й д и ам е тр  18 F r  [6 мм]; м одель E N V E O R -N : 
н аруж ны й д и ам етр  20 F r  [6,7 мм]) / K a p su la  (m odel E N V E O R -L :  vo n ka js i priem er [VP] 18 F r  [6 mm]; 
m odel E N V E O R -N : V P  20 F r [6,7 mm]) / K a p su la  (m odel E N V E O R -L :  zu n an ji prem er [O D ] 18 F r  [6 mm]; 
m odel E N V E O R -N : O D  20 F r  [6,7 mm]) / K a p su la  (m odel E N V E O R -L :  sp o ljasn ji precnik 18 F  [6 mm]; 
m odel E N V E O R -N : spo ljasn ji p recn ik  20 F  [6,7 mm]) / K a p se l (m odell E N V E O R -L :  18 F r  [6 mm] ytterd iam eter 
[Y D ]; m odell E N V E O R -N : 20  F r  [6,7 mm] Y D )  / K a p su l ( E N V E O R - L  M odel): 18 Fr [6 mm] di§ pap [DQ]; 
E N V E O R - N  Model: 20 F r  [6,7 mm] DQ) / К а п су л а  (м одель E N V E O R -L :  зовн1шн1й д1аметр 18 F r  [6 мм]; 
м о д ел ь E N V E O R -N ; зовн1шн1й д1аметр 20 F r [6,7 мм])



3. Catheter shaft / С тв о л  на ка те тъ р а  / T u b u s  katetru / Kateterskaft / Katheterschaft / ЕтёЛехо^ кабетпра /
C u e rp o  del cateter / Kateetri va rs  / Katetrin va rsi / T ig e  du catheter / T ije lo  katetera / K a te te rsza r  / C o rp o  del 
catetere / Kateterio s tie b a s  / Katetra a s s  / T ело  на к а те те р о т / Katheterschacht / K a te terska ft / T rzo n  
cew nika / H aste  do cateter / H aste  do cateter / A xul cateterului / Корпус катете р а  / T e lo  katetra / T u le c  
katetra / T e lo  katetera / Kateterskaft / Kateter §afti / Корпус катетера

4. Stability layer / С л о й  за  ста б и л н о ст  / S ta b iliza cn l vrstva  / Stab ilitetslag / S ta b ilis ie ru n gslu m e n  / lTi|3d5a 
aiaGEpoTToiiiari^ / C a p a  de estabilidad / S ta b ilise e riv  kiht / Stabilo intikerros / G a in e  de stab ilite  / S lo j za  
stab ilizaciju  / S ta b iliza lo  reteg / R ivestim ento di stabilita / Stabilum o slu o ksn is  / Stab ilitates s la n is  / 
С та б и ли зи р а чки  ело] / S tab ilite itslaag / Stab ilitetslag / W arstw a stab ilizu j^ca  / C a m a d a  e stab ilizad o ra  /
C a m a d a  estab ilizad o ra  / Strat de stab ilizare  / С та б и л и зи р ую щ е е  покрытие / S ta b iliza cn a  vrstva  / S ta b iln o stn a  
p last / S lo j z a  sta b ilizo va n je  / Stab ilitetsskikt / Stabilite  ta b a k a si / Стаб1л1зуюче покриття

5. M odel E N V E O R -L :  14 F r  equivalent E n V e o  R  In l in e ™  sheath  (18 F r  [6 mm] O D ); M odel E N V E O R -N ;  16 F r 
equivalent E n V e o  R  In l in e ™  sheath  (20 F r [6.7 mm] O D ) / М одел E N V E O R - l :  14 F r  е к в и в а л е н т E n V e o  R  
In l in e ™  л и с т  (18 F r  [6 мм] ВД); М одел E N V E O R -N : 16 F r е кви вал ен т E n V e o  R  In l in e ™  л и с т  (20 F r 
[6,7 mm] ВД ) / M odel E N V E O R - l :  sheath E n V e o  R  In l in e ™  ekvivalentni velikosti 14 F r  (v n e js i prCimer 18 F r 
[6 mm]); m odel E N V E O R -N : sheath  E n V e o  R  In l in e ™  ekvivalentn i velikosti 16 F r  (vn e js i p ru m e r2 0  F r 
[6,7 mm]) / Model E N V E O R - l :  14 F r svare n d e  til E n V e o  R  In l in e ™  sheath (18 F r [6 mm] U D );
m odel E N V E O R -N : 16 F r  svare n d e  til E n V e o  R  In l in e ™  sheath (20 F r [6,7 mm] U D ) / M odell E N V E O R - l :  14- 
Fr-aqu iva lente  E n V e o  R  In l in e ™  H ulse  (A D  18 F r  [6 mm]); Modell E N V E O R -N : 1 6 -F r-aq u iva len te  E n V e o  R  
In l in e ™  H u lse  (A D  20 F r  [6,7 mm]) / MovteAo E N V E O R - l :  SriKdpi E n V e o  R  In l in e ™  ia o 5 u v a p o  pe 14 F r 
(Ê tOTEpiKti бюрЕтро^ (O D ) 18 F r (6 mm)), MovteAo E N V E O R -N : 0r|Kdpi E n V e o  R  In l in e ™  io o 5 u va p o  pE 16 F r 
(E^LJTEpiKfi бю рЕтрод (O D ) 20 F r  (6,7 mm)) / M odelo E N V E O R - l :  va in a  E n V e o  R  In l in e ™  equ ivalente  de 14 Fr 
(diam etro exterior 18 F r  [6 mm]); M odelo E N V E O R -N : va in a  En V e o  R  In lin e ™  equ ivalente  de 16 F r  (diam etro 
exterior 20 F r  [6,7 mm ]) / M udeliga E N V E O R - l :  14 F r sam a va arn e  hOIss E n V e o  R  In l in e ™  (18 F r  [6 m m ] O D ); 
m udeliga E N V E O R -N : 16 F r sam a va arn e  h u iss  E n V e o  R  In l in e ™  (20 Fr [6,7 mm] O D ) / Malli E N V E O R - l :  
14:aa  F re n ch ia  v a sta a v a  E n V e o  R  In l in e ™  -hoikki (ulkolapimitta 18 F  [6 mm]); malli E N V E O R -N :
16:ta F re n ch ia  v a sta a v a  E n V e o  R  In l in e ™  -hoikki (ulkolapim itta 20 F  [6.7 mm]) / M odele E N V E O R - l : ga in e  
E n V e o  R  In l in e ™  equivalent a 14 F r  (D E  18 F r  [6 m m ]); M odele E N V E O R -N  : ga in e  E n V e o  R  In l in e ™  
equivalent a 16 F r (D E  20  Fr [6,7 mm]) / Model E N V E O R - l :  14 Fr ekivialentna uvo dn ica  E n V e o  R  In l in e ™
(18 F r [6 mm] O D ); m odel E N V E O R -N : 16 F r  ekvivalentna uvodnica E n V e o  R  In l in e ™  (20 F r  [6,7 mm] O D ) / 
E N V E O R - l  tipusu: 14 F r-n e k  m egfelelo  E n V e o  R  In l in e ™  huvely (18 F r-e s  [6 m m -es] k u lso  atm ero [OD]; 
E N V E O R -N  tipusu: 16 F r-n e k  m egfelelo  E n V e o  R  In l in e ™  huvely (20 F r-e s  [6,7 m m -es] O D ) /
M odello E N V E O R - l :  introduttore equivalente E n V e o  R  In l in e ™  da 14 Fr (diam etro estern o  18 F r  [6 mm]); 
m odello E N V E O R -N : introduttore equivalente E n V e o  R  In l in e ™  da 16 Fr (diam etro estern o  20  F r  [6,7 mm]) / 
E N V E O R - l  m odelis: 14 F ra tit in k a  „EnV eo R  In lin e ™ "  m ovq (18 F r [6 mm] O D ); E N V E O R -N  m odelis: 16 F r 
atitinka „En V e o  R  In l in e ™ "  m ovq (20 F r [6,7 mm] O D ) / M odelis E N V E O R - l :  14 F r e kv iv a le n ts  E n V e o  R  
In l in e ™  a p va lk s  (18 F r  [6 mm] a re ja is  diam etrs); m odelis E N V E O R -N : 16 F r e kv iva le n ts E n V e o  R  In l in e ™  
a p va lk s  (20 F r [6,7 mm] a re ja is  diam etrs) / М одел E N V E O R - l :  14 ф р -е кви ва л е н тн а  об ви вка  E n V e o  R  
In l in e ™  (Н Д  ОД 18 ф р  [6 mm] ); М одел E N V E O R -N : 16 ф р -е кви ва л е н тн а  обвивка E n V e o  R  In l in e ™  (Н Д  од 
20 ф р  [6,7 мм]) / M odel E N V E O R - l :  E n V e o  R  ln lin e ™ -s h e a th  equivalent aan  14 F r  (bu itendiam eter van  18 F r 
[6 mm]); Model E N V E O R -N : E n V e o  R  ln lin e ™ -s h e a th  equivalent aan 16 F r (buitendiam eter va n  20 Fr 
[6,7 mm]) / Modell E N V E O R - l :  E n V e o  R  ln lin e ™ -h y ls e  som  tilsvarer 14 F  (ytre d iam eter pa 18 F  [6 mm]); 
m odell E N V E O R -N : E n V e o  R  ln lin e ™ -h y ls e  som  tilsvarer 16 F  (ytre diam eter pa 20 F  [6,7 mm]) /
Model E N V E O R - l :  k o szu lk a  E n V e o  R  In l in e ™  (sred n ica  ze w n ftrzn a  18 Fr [6 mm]) rowno\A/azna rozm iarow i 
14 Fr; Model E N V E O R -N : k o szu lka  E n V e o  R  In l in e ™  (sred n ica  zew n^trzna 20 F r [6,7 m m ]) row now azna 
rozm iarowi 16 F r / M odelo E N V E O R - l :  ba inha E n V e o  R  In l in e ™  equivalente a 14 F r  ( D E  18 F r [6 mm]); 
M odelo E N V E O R -N : b a in h a  E n V e o  R  In l in e ™  equivalente  a  16 F r  (D E  20 F r [6,7 mm]) / M odelo E N V E O R - l :  
bainha E n V e o  R  In l in e ™  equivalente  a 14 F r  (D E  18 F r  [6 mm]); m odelo E N V E O R -N : b a in h a  E n V e o  R  
In l in e ™  equivalente a 16 F r  (D E  20 Fr [6,7 mm]) / T e a c a  E n V e o  R  In l in e ™  (D E  de 18 F r  [6 mm]) e ch iva lenta  
cu modelul E N V E O R - l :1 4  F r ; tea ca  E n V e o  R  In l in e ™  (D E  de 20 F r  [6.7 mm] e ch iva len ta  cu 
m odelul E N V E O R -N :1 6  F r) / М одель E N V E O R - l :  оболочка E n V e o  R  In l in e ™  c  экви вал е н тн ы м  д и ам етро м  
14 F r  (наружный д и а м е тр  18 F r [6 мм]); м одель E N V E O R -N : оболочка E n V e o  R  In l in e ™  c эквивалентн ы м  
диам етром  16 F r (наруж ны й д и ам етр  20 F r  [6.7 мм]) / Model E N V E O R - l :  puzdro  E n V e o  R  In l in e ™  
zodpovedajO ce vel’kosti 14 F r  (V P  18 Fr [6 mm]); model E N V E O R -N : puzdro E n V e o  R  In l in e ™  zo dpovedajO ce  
vel’kosti 16 F r  (V P  20 F r  [6,7 mm]) / Model E N V E O R - l :  tu lec E n V e o  R  In l in e ™ , e n ako vre d e n  14 F r  (O D  18 F r  
[6 mm]); m odel E N V E O R -N : tulec E n V e o  R  In l in e ™ , enakovreden 16 F r  (O D  20 F r  [6,7 mm]) /
Model E N V E O R - l :  n a v la k a  E n V e o  R  In l in e ™  ekvivalentna 14 F  (spo ljasn ji p recn ik  18 F  [6 mm]); 
m odel E N V E O R -N : n a v la k a  E n V e o  R  In l in e ™  ekvivalentna 16 F  (spo ljasn ji p recn ik  20 F  [6,7 mm]) /
Modell E N V E O R - l :  E n V e o  R  ln lin e ™ -h y ls a  (18 F r  [6 mm] Y D )  m otsvarande 14 Fr; m odell E N V E O R -N :



E n V e o  R  ln L in e ™ -h y ls a  (20 F r [6,7 m m ] Y D )  m otsvarande 16 F r /  E N V E O R - L  M odel: 14 F r  e^d e ge r E n V e o  R  
In l in e ™  k ih f(1 8  F r [6 m m ] DQ); E N V E O R -N  Model: 16 Fr e§deger E n V e o  R  In l in e ™  k ilif  (20 F r  [6,7 mm]
D Q ) / М одель E N V E O R - l :  об олон ка E n V e o  R  In l in e ™  з eKBieaneHTHMM AiaM erpoM  14 F r (30BHimHiii 
A iaiw eip 18 F r [6 мм]); м одель E N V E O R -N :  оболонка E n V e o  R  In l in e ™  з eKBieaneHTHMM AiaM eipoM  16 F r 
(30BHimHiti AiaM exp 20 F r  [6,7 мм])

6. E n V e o  R  In l in e ™  sheath  flush port / О тв о р  за пром иване на обвивка E n V e o  R  In l in e ™  / P ro p la c h o v a c i port 
sheath u E n V e o  R  In l in e ™  / E n V e o  R  ln lin e ™ -s h e a th e n s  skylleport / S p u la n s c h lu s s  der E n V e o  R  In l in e ™  
H u lse  / 0 u p a  ёкттЛиапд 0г|кар1ой E n V e o  R  In l in e ™  / Puerto de lavado de la va in a  E n V e o  R  In l in e ™  / H u ls i 
E n V e o  R  In l in e ™  loputusport / E n V e o  R  In l in e ™  -holkin huuhteluportti / Port de flush  de la ga in e  E n V e o  R  
In l in e ™  / O t v o r z a  isp iranje u vo dn ice  E n V e o  R  In l in e ™  / E n V e o  R  In l in e ™  hu ve ly  oblito csa tla ko zo ja  / 
R a cco rd o  di irrigazione  dell'introduttore E n V e o  R  In l in e ™  / „En V e o  R  In l in e ™ "  m o vo s plovim o p rie va d a s  / 
E n V e o  R  In l in e ™  a p va lka  s k a lo s a n a s  p ieslegvieta  / П риклучок за испирагье на о б ви вк ата  E n V e o  R  
In l in e ™  / Spoelpo ort E n V e o  R  ln l in e ™ -s h e a th  / Sky lle ap n in g  for E n V e o  R  ln l in e ™ -h y ls e  / Port do 
przeptukiw ania ko szu lk i E n V e o  R  In l in e ™  / Porta de irrigagao da bainha E n V e o  R  In l in e ™  / Porta de irriga ga o  
da bainha E n V e o  R  In l in e ™  / O rificiu de sp a la re  pentru tea ca  E n V e o  R  In l in e ™  / П ром ы вной порт 
п р е д о хр ан и тел ьн о й  оболочки E n V e o  R  In l in e ™  / P re p la ch o va c i otvor pu zd ra  E n V e o  R  In l in e ™  / Izh o d  z a  
izp iranje  tu ica E n V e o  R  In l in e ™  / Port z a  isp iranje En V e o  R  In l in e ™  n av lake  / Sp o lp o rt for E n V e o  R  In l in e ™ -  
h y lsa  / E n V e o  R  In l in e ™  kilifi y ik a m a  portu / Пром ивний порт зaпoбiжнo^ оболонки E n V e o  R  In l in e ™

7. Stab ility layer flush  port / О тво р  за  п ро м и ване на сло я за с та б и л н о ст  / P ro p la c h o v a c i port sta b iliza cn i 
vrstvy / S ta b ilitetsla ge ts skylleport / S p u la n s c h lu s s  d e s S ta b ilis ie ru n gslu m e n s / © upa CKtrAuarig aTi(3d5ag 
OToeEpoTToinarig / Puerto de lavad o  d e  la c a p a  de estabilidad / S ta b ilise e riva  kihi loputusport / 
Stab ilo intikerroksen huuhteluportti / Port de flush  de la ga in e  de stabilite / O tvor z a  isp iran je  slo ja  z a  
stab ilizaciju  / S ta b iliza lo  reteg oblito c sa tla k o zo ja  / R a cco rd o  di irrigazione  del rivestim ento di stabilita / 
Stab ilum ^ uztikrinancio  s lu o ksn io  p lovim o a n g a  / Stab ilitates s la n a  s k a lo s a n a s  p ie s le g v ie ta  / П риклучок за  
испи рагье на стаб и л и зи р а чки о т ело] / Spoelpo ort stabiliteitslaag / S k y lle a p n in g  for stabilitetslag / Port do 
przeptukiw ania w arstw y stab ilizu j^ce j / Porta de irrigagao da cam a d a  e stab ilizad o ra  / Porta de irrigagao da

■ c a m a d a  e stab ilizad o ra  / Strat de sta b iliza re  - orificiu de sp a la re  / П ром ы вной п о р т со  стабилизирую идим 
покры тием  / P re p la c h o v a c i otvor s ta b iliza cn e j vrstvy / Izhod z a  izp iranje stab ilno stne  plasti / P o r tz a  isp iran je  
s lo ja  z a  stab ilizo van je  / Spolport m ed stab ilitetsskikt / Stabilite  tabakali y ik a m a  portu / Промивний по рт si 
cTa6ini3yro4HM покриттям

8. G ra y  front grip / С и в а  предна д ръ ж ка / S e d y  p fedni uchyt / G rat frontgreb / G ra u e r vorderer Griff / Г Kpi^og 
spiTpooG iog orpiyKTHpag / E m p u h a d u ra  frontal gris / Hall e esm in e  kaep ide  / E tu o sa n  h arm aa kadensija  / P r is e  
a va n t grise  / S iv i prednji d rza k  / S z u rk e  elQIso m arkolat / Im pugnatura anteriore grig ia  / P ilka  priekine 
ran ke n e le  / P e le k s  priekse ja is  s p a ls  / С и в  преден држ ач / G rijze  voorste  h a n d gre e p  / Gratt fronthandtak / 
S z a r a  p rzedn ia  rgk o je sc  / Em p u n h a d u ra  dianteira c in za  / P e g a  d ianteira c in ze n ta  / M aner frontal gri / С е р ы й  
передний з а х в а т  / P re d n a  rukovat s ive j farby / S iv  sprednji rocaj / S iv i prednji d rz a c  / G raft fram re han d tag  / 
G ri on tutucu / C ip и й  пepeднiй з а х в а т

9. D ep loym ent knob / Копче за р а згъ в а н е  / K n o flik  pro rozvinuti / U d fo ld e lse sk n ap  / F re ise tzu n g sg riff / 
HEpioTpocpiKog biOKoiTTrig £кттти^г|д / M ando de desp liegu e  / P a ig a ld u sn u p p  / V ap a u tu sn u p p i / Molefte de 
deplo iem ent / Z g lo b  z a  phm jenu / N yitogom b / M anopola di rilascio  / jstatym o ran ke n e le  / A tv e rsa n a s  род а  / 
К опче за в о в ед ув агье  / P la a ts in g sk n o p  / P la sse rin g sb ry te r / Pokrgfto do za k la d a n ia  / Botao de 
d e sd o b ram e n to  / Botao de desd o b ram e n to  / Buton de destindere / Кнопка р а зв е р ты в а н и я  / R e gu lato r 
rozvinutia  / G u m b  z a  razsiritev / D u g m e  z a  ugradnju / P la c e r in g sre g la g e  / A g ilm a  topuzu / Кнопка р о зго р тан н я

10. T r ig g e r  / С п у с ъ к /  S p o u ste c i m e c h a n ism u s / U d io se r / A u s lo s e r/  iKovSciA ri / A ctiva d o r / P a a stik  / l i ip a is in  / 
G a ch e tte  / O k id a c  / In d ito sze rke zet / M eccan ism o  a scatto / S p ra g tu k a s  / T r ig e r is  / Ч кр а п а л о  / T re k k e r / 
U tlo se r / S p u s t  / Gatilho / Botao a tiva d o r / D e c la n sa to r / С п уско в о й  м еханизм  / S p u s t ’a c  / Sp ro ziln ik  / O k id a c  / 
A vtry ck a re  / T e tik  / Спусковий MexanisM

11. B lu e  hand rest / С и н я  подложка за  ръ ка / M odra орёгка ruky / B la  handstotte / B la u e  H an d a u flag e  / MttAe 
UTTOOTfip iYpa  / Segm e n to  azul de a p o y o  para la m ano / S in in e  kaetugi / S in in e n  kasituki / A p p u ie -m a in s b leu  / 
P la v o  odm o riste  z a  ruku / K e k  k e z ta m a s z  / M anico blu / M elyna ranko s atram a / Z ila is  ro kas balsts / С и н а  
п о д л о га  за  р а к а та  / B lauw e h andsteun  / B la  handstotte / N ie b ie ska  r^ezka / A p o io  de m ao azu l / A p o io  de 
m ao a zu l / M an er albastru / Си ни й  по д ручн ик / O pierka ruky m odrej farby / Modri naslo n  z a  roko / P la v i 
o s lo n a c  z a  ruku / Blaft handstod / M avi el d a y a n a g i / Син1й пщ ручник

12. T ip -retrie va l m ech an ism  / М ехан изъ м  за вр ъ щ а н е  на в ъ р ха  / M ech a n ism u s pro repo zici hrotu / M e ka n ism e  til 
t ilbagetraskn ing a f sp id s / S p itze n b e rg u n g sm e c h a n ism u s / M rixavio pog a va K T ijarig  акрои / M ecan ism o de 
recu p e rac io n  de la punta / O tsa  tag asito m b e m eh h a n ism  / Karjen  taa k se ve to m e k an ism i / M ecanism e 
d 'extraction de I'extremite / M eh an izam  z a  vra ca n je  vrha / H e g y v issza n y e ro  m e ch a n izm u s / M e ccan ism o  di 
ritrazione d e lla  punta / G aliuko jtraukim o m e ch a n izm as / G a la  izv ilk sa n a s  m e h a n ism s / М еханизам  за



повлекува№>е на врво т / T ip te rugtre kkingsm e chan ism e  / M ekanism e for innhenting av tuppen / M ech an izm  
w ycofyw ania  kohcow ki / M ecan ism o de recuperagao da ponta / M ecanism o de recuperagao  da ponta / 
M ecanism  de recuperare  a varfuiui / М еханизм извлечени я кончика / M ech a n izm u s па vytiahnutie hrotu / 
M ehanizem  z a  izv ie ce n je  konice  / M ehanizam  z a  povlacenje  vrha / M ekanism  for tillbakadragning a v  s p e ts  / Ug 
geri alm a m e k a n izm a si / Механ1зм вилучення юнчика

13. C a p su le  flush  port / О тво р  за пром иване на капсул ата  / P ro p la c h o v a d  port pou zdra  / K a p s ie n s  sky lle p o rt / 
S p u la n s c h lu s s  der K a p se l / © upa ЁкттЛиапд кофоиЛад / Puerto de lavado de la c a p su la  / K a p sli loputusport / 
K a p se lin  huuhteluportti / Port de flush  de la cap su le  / O tvor z a  isp iranje om otaca / T o k  obllto c sa tla k o zo ja  / 
R a cco rd o  di irrigazione della  ca p su la  / K a p su le s  plovim o a n ga  / K a p su la s  s k a lo s a n a s  p ieslegvieta  / П р и кл учо к 
за плакнегье на ка п сул а та  / Spoelpoort cap su le  / S ky lle ap n in g  for kap se l / Port do przeplukiw ania kap su ty / 
Porta de irrigagao da ca p su la  / Porta de irrigagao da ca p su la  / Orificiu de sp a la re  pentru ca p su la  / П р ом ы вн ой 
порт капсулы  / P re p la ch o va c I otvor k ap su ly  / Izhod z a  izp iranje  kapsu le  / Port z a  isp iranje k ap su le  / Sp o lp o rt 
for kap se l / K a p stil y ikam a portu / Пром ивний порт капсули

14. W ire lum en flush  port / О тв о р  за  пром иване на лум ена на проводника / P ro p la c h o v a d  port lum en dratu / 
Skylleport til gu idew irens lum en / S p u la n s c h lu s s  d e s D rahtium ens / © upa £кттЛиаг)д аиЛои ои рратод / Puerto  
de lavado  de la luz de la g u la  / T ra a d i valendiku loputusport / V aijeriluum enin huuhteluportti / Port de flu sh  de 
la lum iere de fil / Otvor z a  isp iran je  lum ena z ic e  / V ezeteklum en obllto csa tla k o zo ja  / R a cco rd o  di irriga zio n e  
del lum e del filo / V ie lo s  sp in d zio  plovim o a n ga  / V a d a  lum ena sk a lo s a n a s  p ies leg v ieta  / П риклучок за 
испираьье на л ум е н о т на ж и цата / Spoelpoort voerdraadlum en / Sky lle a p n in g  for vaierlum en / Port do 
przeplukiw ania  kanatu na prow adnik / Porta de irrigagao do lum en do fio / Porta de irrigagao do lum en do fio / 
O rificiu de sp a la re  pentru lum en fir / Пром ы вной порт п о ло сти  д л я  проводника / P re p la ch o va c i otvor lum enu 
drotu / Izhod z a  izp iranje lum na z ic e  / Port za  ispiranje lum ena z ic e  / Spolport for ledarlum en / T e l lum eni 
y ik a m a  portu / Пром ивний порт порожнини для пров1дника

F ig u re  2. E n V e o ™  R  delivery catheter system  / Ф игура 2. С и сте м а  на д о ста в я щ  ка те тъ р  E n V e o ™  R  / O b ra ze k  2. S y ste m  
za v a d e c lh o  katetru E n V e o ™  R  / F ig u r 2. E n V e o ™  R-indforingskatetersystem  / A bb ildung 2. E n V e o ™  R  

Kathetere in fuhrsystem  / EiKova 2. lu a ir ip a  кавелпра ттарабоаг]^ E n V e o ™  R  / F ig u ra  2. S is te m a  de cateter de liberacion  
E n V e o ™  R  / Jo o n is  2. S ise stu ska te e tri su stee m  E n V e o ™  R  / K u va  2. E n V e o ™  R  -s isaanvientikatetrija rjeste lm a /
F ig u re  2. S y ste m e  de p o se  E n V e o ™  R  / S lik a  2. Kateterski su sta v  z a  uvodenje E n V e o ™  R  / 2. abra. E n V e o ™  R  

b e ve zeto ka te ter-ren d sze r / F ig u ra  2. S iste m a  del catetere di rilascio E n V e o ™  R  / 2 p a ve iks le lis . „ E n V e o ™  R “ jvedim o kateterio 
s iste m a  / 2. attels. E n V e o ™  R  katetra ievad sistem a  / С л и ка  2. К ате те р ски  си стем  за вградуванье E n V e o ™  R  / 

A fb e e ld in g  2. E n V e o ™  R -p laa tsin gskath e te rsyste e m  / F ig u r 2. E n V e o ™  R -k atete rin n fo rin gssyste m  / R y c in a  2. S y ste m  ce w n ika  
w p ro w a d za j^ ce go  E n V e o ™  R  / F ig u ra  2. S is te m a  de cateter introdutor E n V e o ™  R  / F ig u ra  2. S is te m a  de cateter introdutor 

E n V e o ™  R  / F igura  2. S is te m  de pozitionare cu cateter E n V e o ™  R  / Р и сун о к 2. С и сте м а  катете р н о й  д о ставки E n V e o R  / 
O b ra z o k  2. S y ste m  ap lika cie  katetra E n V e o ™  R  / S lik a  2. Katetrski sistem  z a  dovajanje  E n V e o ™  R  / S lik a  2. E n V e o ™  R  
s iste m  katetera z a  p lasiran je  / F ig u r 2. E n V e o ™  R  inforingskatetersystem  / § e k il 2. E n V e o ™  R  tagim a kateteri s iste m i /

Ри сун ок 2. К а те те р н а  си стем а д о ставки  E n V e o ™  R

1. Model E N V E O R -L ;  7.6 cm ; Model E N V E O R -N ; 7.7 cm  / М одел E N V E O R -L :  7,6 cm; м одел E N V E O R -N :
7,7 CM / M odel E N V E O R -L :  7,6 cm ; m odel E N V E O R -N : 7,7 cm  / Model E N V E O R -L :  7 ,6  cm; Model E N V E O R -  
N: 7,7 cm  / M odell E N V E O R -L :  7 ,6  cm ; Model! E N V E O R -N : 7,7 cm  / Mo v t sAo E N V E O R -L :  7,6 cm,
Mo vteAo E N V E O R -N : 7,7 cm  / M odelo E N V E O R -L :  7,6 cm; M odelo E N V E O R -N : 7 ,7  cm  / Mudel E N V E O R - L :
7.6 cm; m udel E N V E O R -N : 7,7 cm  / Malli E N V E O R -L :  7,6 cm ; malli E N V E O R -N :  7 ,7  cm  / M odele E N V E O R - L  :
7.6 cm  ; M odele E N V E O R -N  : 7 ,7  cm  / Model E N V E O R -L :  7 ,6  cm ; m odel E N V E O R -N :  7,7 cm  / E N V E O R - L  
tipusLi: 7,6 cm ; E N V E O R -N  tipusu: 7,7 cm  / Modello E N V E O R -L :  7,6 cm; m odello  E N V E O R -N : 7,7 cm / 
E N V E O R -L  m odelis: 7,6 cm ; E N V E O R -N  m odelis: 7,7 cm  / M odelis E N V E O R - L :  7 ,6  cm; m odelis E N V E O R -N :
7.7 cm  / М одел E N V E O R -L :  7,6 cm; м одел E N V E O R -N : 7,7 cm / Model E N V E O R - L :  7,6 cm; Model E N V E O R -  
N: 7,7 cm  / M odell E N V E O R -L :  7,6 cm ; modell E N V E O R -N : 7,7 cm  / Model E N V E O R - L :  7,6 cm;
Model E N V E O R -N : 7,7 cm  / M odelo E N V E O R -L :  7,6 cm ; M odelo E N V E O R -N : 7 ,7  cm  / Modelo E N V E O R -L :
7.6 cm; m odelo E N V E O R -N : 7,7 cm  / Model E N V E O R -L :  7,6 cm ; M odel E N V E O R -N :  7,7 cm / М одель 
E N V E O R -L :  7 ,6  cm; м одель E N V E O R -N : 7,7 cm / Model E N V E O R -L :  7 ,6  cm ; m odel E N V E O R -N : 7,7 cm  / 
Model E N V E O R -L :  7,6 cm ; m odel E N V E O R -N : 7,7 cm  / M odel E N V E O R -L :  7 ,6  cm ; model E N V E O R -N :
7.7 cm  / M odell E N V E O R -L :  7 ,6  cm ; m odell E N V E O R -N : 7,7 cm  / E N V E O R - L  M odel: 7,6 cm; E N V E O R -  
N Model: 7,7 cm  / М одель E N V E O R -L :  7,6 cm; м одель E N V E O R -N : 7,7 cm



3.

4.

107 cm  / 1 0 7  см / 1 0 7  cm  / 1 0 7  cm  /1 0 7  cm  / 1 0 7  cm  / 1 0 7  cm  / 1 0 7  cm  / 1 0 7  cm  / 1 0 7  cm  / 1 0 7  cm  / 1 0 7  cm  /
107 cm  / 107 cm  / 107 cm  / 107 CM / 107 cm  / 107 cm  / 107 cm  / 107 cm  / 107 cm  / 107 cm  / 107 CM / 107 cm  /
107 cm  / 107 cm  / 107 cm  / 107 cm  / 107 cm

88.6 cm  / 88 ,6  cm / 88,6 cm  / 88,6  cm  / 88,6  cm  / 88,6  cm  / 88,6 cm  / 88,6  cm  / 88,6 cm  / 88,6  cm  / 88,6  cm  /
88.6 cm  / 88 ,6  cm  / 88,6 cm  / 88,6  cm  / 88,6  см / 88,6 cm  / 88,6 cm  / 88,6  cm  / 88,6 cm  / 88 ,6  cm  / 88 ,6  cm  /
88.6 CM / 88,6  cm  / 88,6 cm  / 88,6  cm  / 88,6 cm  / 88,6  cm  / 88,6 см

30 cm  / 30 CM / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  /
30 cm  / 30  cm  / 30 cm / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm / 30 cm  / 30 cm  / 30 cm  /
30 cm  / 30 cm  / 30 cm

F ig u re  3. E n V e o ™  R  de livery catheter syste m  distal tray / Ф игура 3. Д и ста л н а  т а в а  на с и с те м а та  на д о ста в я щ  к а те тъ р  
E n V e o ™  R  / O b ra z e k  3. D ista in i pod nos syste m u  za v a d e c ih o  katetru E n V e o ™  R  / F ig u r 3. E n V e o ™  R - 

in d fo rin gska te te rsyste m e ts d ista le  b a kk e  / A bb ildung 3. E n V e o ™  R  Kathetere infuhrsystem , d istale  S c h a le  / E ikovo 3. Аттш  
biOKog о и а тп р а то д  каО етпра ттар аб о о п ^  E n V e o ™  R  / F ig u ra  3. B a n d eja  distal del s iste m a  de cateter de liberacion  

E n V e o ™  R  / Jo o n is  3. S ise stu sk a te e tri susteem i E n V e o ™  R  d istaa lne  a lu s  / K u v a  3. E n V e o ™  R  
-s isa an vie n tika te trija rje ste lm an  d istaalinen tarjotin / F igure  3. P lateau  distal du syste m e  de p o se  E n V e o ™  R  / S lik a  3. D ista ln a  

plitica k ate te rsko g s u sta v a  z a  uvo den je  E n V e o ™  R  / 3. abra. E n V e o ™  R  b e ve zeto ka te ter-ren d sze r d iszta lis  ta lca ja  / 
F ig u ra  3. V a s s o io  d ista le  del s iste m a  del catetere di rilascio  E n V e o ™  R  / 3 p a ve ik s le lis . „ E n V e o ™  R “ jvedim o kateterio 

s is te m o s  d ista lin is  d e k la s  / 3. attels. E n V e o ™  R  katetra ie v a d s iste m a s d ista la  paplate / С л и к а  3. Д и ста л е н  п о сл уж ав н и к на 
_  к а те те р с к и о т  си сте м  за  вградуванэе E n V e o ™  R  / A fbe e ld ing 3. D ista le  tray E n V e o ™  R -p la a tsin g sk a th e te rsyste e m  / 
I ^ F i g u r  3. D ista lt b rettfo r E n V e o ™  R -k atete rin n fo rin gssyste m  / R y c in a  3. T a c a  d ysta ln a  syste m u  cew n ika  w p ro w a d za j^ ce g o  

E n V e o ™  R  / F ig u ra  3. B a n d e ja  distal do s iste m a  de cateter introdutor E n V e o ™  R  / F ig u ra  3. Tab u le iro  d istal do s is te m a  de 
cateter introdutor E n V e o ™  R  / F ig u ra  3. J a v a  d istala  pentru sistem  de pozitionare cu cateter E n V e o ™  R  /

Р и с у н о к  3. Д и ста л ь н ы й  л о то к  си стем ы  катетерн ой  д о ста в ки  E n V e o ™  R  / O b ra zo k  3. D ista lny z a s o b n ik  syste m u  a p lik a c ie  
katetra E n V e o ™  R  / S lik a  3. D ista in i pladenj kate trske ga  s iste m a  z a  dovajan je  E n V e o ™  R  / S lik a  3. D ista ino le z iste  E n V e o ™  R  

s is te m a  katetera z a  p la s ira n je  / F igur 3. D istal bricka for E n V e o ™  R  inforin gskatetersystem  / § e k il 3. E n V e o ™  R  ta§ im a 
kateteri s iste m i d ista l tab lasi / Р и сун о к 3. Д и ста л ь н и й  л о то к  катетерноТ си стем и  д о ста в ки  E n V e o ™  R
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F ig u re  4. E n V e o ™  R  delivery catheter system  proxim al tray / Ф игура 4. П роксим ална та в а  на с и с те м а та  на д о ста в я щ  
ка те тъ р  E n V e o ™  R  / O b ra ze k  4. Proxim ainf podnos syste m u  za v a d e d h o  katetru E n V e o ™  R  / F ig u r  4. E n V e o ™  R -  
indforingskatetersystem ets proksim ale  bakke  / A bb ildung 4. E n V e o ™  R  Kathetereinftihrsystem , proxim ale  S c h a le  /

E iK o v a  4. Еууид S ia xo ^  ои отпр ато ^  кабетрра ттарабоаг!^ E n V e o ™  R  / F igura  4. Bandeja  proxim al del s is te m a  de cateter de 
liberacibn E n V e o ™  R  / Jo o n is  4. S isestu ska te etri sCisteem i E n V e o ™  R  proksim aalne a lu s  / K u v a  4. E n V e o ™  R  

-sisaanvientikatetrijarjeste lm an proksim aalinen tarjotin / F ig u re  4. P lateau proxim al du syste m e  de p ose  E n V e o ™  R  /
S lik a  4. P ro ksim aln a  plitica kateterskog su stava  z a  uvodenje  E n V e o ™  R  /4 . abra. E n V e o ™  R  b e ve ze to ka te te r-re n d sze r 

proxim alis ta lca ja  / F igu ra  4. V a s s o io  prossim ale  del s iste m a  del catetere di rilascio E n V e o ™  R  / 4 p a ve ik s le lis . „ E n V e o ™
R “ jvedim o kateterio s iste m o s proksim alin is d e k la s  / 4. attels, E n V e o ™  R  katetra ie v a d s iste m a s p ro ksim ala  paplate  / 

С л и к а  4. П р оксим ален  по служ авни к на катете р ски о т си сте м  за вградува>ъе E n V e o ™  R  / A fb e e ld in g  4. P ro xim ale  tray 
E n V e o ™  R -p laa tsin gsk ath e te rsyste e m  / F igu r 4. P ro ksim alt brett for E n V e o ™  R-katete rin n fo rin gssyste m  / R y c in a  4. T a c a  

p roksym alna  syste m u cew nika  w p ro w ad za j^ce go  E n V e o ™  R  / F ig u ra  4. B andeja  proxim al do s iste m a  de cateter introdutor 
E n V e o ™  R  / F ig u ra  4. Tabule iro  proxim al do sistem a de cateter introdutor E n V e o ™  R  / F igu ra  4. J a v a  proxim ala  pentru s istem  

de pozitionare cu cateter E n V e o ™  R  / Ри сун ок 4. П р оксим альны й лоток систем ы  катетерной д о ста в ки  E n V e o ™  R  / 
O b ra zo k  4. P ro xim aln y za so b n ik  syste m u  aplikacie  katetra E n V e o ™  R  / S lik a  4. Proksim ain i pladenj kate trske ga  s iste m a  z a  
d ovajan je  E n V e o ™  R  / S lik a  4, P ro ksim ain o  leziste  E n V e o ™  R  siste m a katetera za  p lasiran je  / F ig u r 4. P ro xim al bricka  for 

E n V e o ™  R  infdringskatetersystem  / § e k il 4. E n V e o ™  R  ta§im a kateteri sistem i proksim al tab lasi / Р и сун о к 4. П р оксим альни й
л оток катетерноТ си стем и  д о ставки E n V e o ™  R

1. T ra y  connector / Конектор за та в а  / S p o jka  p od nosu  / B akkekonnektor / S ch a le n -V e rb in d e r / I u vS eom oi;
5 ioKou / C o n ecto r de la bandeja / A lu se  konnektor / Tarjottim en liitin / C o n n ecteu r du p lateau / P rik iju cak 
plitice / T a lc a c s a tla k o zo  / Connettore del v a ss o io  / D eklo  jungtis / P a p la su  savie n o ta js  / Конектор на 
п о сл уж авни ко т / T rayco n n e cto r / Brettkobling / t ^ c z n ik  tacy / Co nector da b andeja  / C o n e cto r do tabuleiro / 
C o n e cto r tava / Коннектор лотка / Konektor za so b n ik a  / Konektor pladnja / Ko n ekto r le z ista  / B ricka n slu tn in g  / 
T a b la  konektbrij / Конектор лотка

2. S w ive l h inge / Ш арнирна п анта / O tocny z a v e s  / Kuglehagngsel / S ch w e n k g e le n k  / Irpo cpca^  / B isa g ra  
giratoria / P odrdhing / Kaantbnivel / C h a rn iere  pivotante / O kretna sarka  / Fo rg o csu k lo  / C a rd in e  g irevo le  / 
S u k im o si a s is  / G ro za m a  vira / Ш арки за вртенье / S ch a rn ie r / S v in g h e n g se l / Z a w ia s  / D o b rad iga  giratoria / 
D o bradiga  de rotagao / B a la m a  tip pivot / Ш арни рная петля  / O tocny spoj / Vrtljiv tecaj / S a rk e  z a  okretanje / 
V rid b a r led / D o ner m entege / Шарн1рна п е тл я

3. C lip  holder / Д ъ рж ач за скоба / D rza k  svo rky / K lem m eholder / C lip -H a lter / Е и укр атр тп р ад  к Л т  / Soporte  
para clip / K lam brihoid ik  / K lipsin  pidike / P o rte -p in ce  / D rza c  kvacice  / K a p o c srb g z ito  / Su pporto  della  clip  / 
S p a u stu k o  la ikiklis / S k a v u  turetajs / Ш типка д рж ач / C liphouder / K lem m eholder / U chw yt k lip sa  / Suporte  do 
clipe / Suporte  do agrafo  / D ispozitiv  de prindere a  inelului / Д е р ж ател ь заж им а / D rz ia k  svo rky / D rza lo  
sp o n k e  / D rza c  hvataljke / K lam h allare  / K lip s  tutucu / Тр и м ач зати скача

4. Mirror / О гл е д ал о  / Z rca d lo  / Spejl / S p ie g e l / Катотттро / Esp e jo  / P e e g e l / Pe ili / M iroir / Z rca lo  / TQ kbr / 
S p e c c h io  / V eidrod is / S p o g u lis  / О гл е д ал о  / S p ie g e l / Sp e il / Lusterko / E sp e lh o  / E sp e lh o  / O glinda /
З е р к ал о  / Zrkad io  / O g le d a lc e  / O g le d alo  / S p e g e l / A yn a  / Дзеркало

5. Integrated loading bath / В гр а д е н а  вана за  зареж д ан е / Integrovana laze h  pro za su n u ti / Integreret 
isastn ingskar / Integherte A ufn ahm ew anne / E v a o jp a K jjp e v o  Aourpo фбртш аг]^ / B a h o  de m ontaje integrado / 
Integreeritud laad im isvan n  / Kiintea latausm aija  / B a in  de chargem ent integre / Integrirana posuda z a  
punjenje / Integralt betditotal / B a cin e lla  di caricam ento  integrata / Integruota jstatym o vo nele  / lebOveta 
iev ie to sa n a s tvertne / В град ен  д лабок сад  за с о с та в у в а ж е  / GeTntegreerd la a d b a d  / Integrert innsettingsbad / 
Z in tegrow ane n a czyn ie  na k^piel przed zatado w aniem  / Banho de carregam ento  integrado / Banho de 
carregam ento  integrado / B a ie  de tncarcare  integrata / Встроен н ая ванночка д л я  загрузки / Integrovana 
z a v a d z a c ia  va n ick a  / Integrirana kopel z a  vsta v ija n je  / Integrisana posuda z a  p o stav ljan je  / Integrerat 
inm atningsbad / Dahili y ijk lem e  banyo su / В б у д о в а н а  ванночка для зав а н та ж е н н я
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6. T ra y  tab / К л и пс на та в а та  / V y stu p e k  podnosu / B a kke flig  / S c h a le n la sc h e  / ГЛ ш о а [б 1 5iaKOu / P e s ta iia  d e  la 
bandeja  / A lu s e  s a k k  / Tarjottim en k ie leke  / P icot du plateau / Je z ic a c  plitice / T a lc a fu l / Linguetta del v a s s o io  / 
D eklo  a u se le  / P a p la te s  izc iln is  / Ja a n n e  на послуж авни кот / Traylip je  / Brettklaff / W yst^ p  tacy  / A b a  da 
bandeja  / A b a  do tabuleiro / La m e la  tavii / Уш ко л о тка  / Putko za so b n ik a  / P ritrd isce  na pladnju / Je z ic a k  
lezista  / B rickflik  / T a b la  tirnagi / В уш ко  л отка

7. Lo ck in g  clip  / За к л ю ч в а щ а  скоба / Z a jist ’o v a c i svo rka  / La se k le m m e  / Arretierclip  / КЛлт aacpdAiani; / C lip  de 
bloqueo / Lu k u stu sk la m b e r / Lu k itu sk lip s i / P in ce  de verro u illage  / K v a c ic a  z a  za k iju ca v a n je  / Z a ro k a p o c s  / C lip  
di b lo cco  / F ik sa v im o  sp a u stu k a s  / F ik s e s a n a s  sk a v a  / Ш типка за заклучув агье  / V ergre n d e lc lip  /
La se k le m m e  / K lip s  blokujqcy / C lip e  de bloqueio / A grafo  de bloqueio / Inel de b lo care  / Ф иксирую щ ий 
зажим / Istia ca  svo rk a  / Z a k le p n a  sp o n ka  / H vataljka koja se  za k iju ca va  / L a sk la m m a  / Kilitlem e klipsi / 
Ф iкcyю чий з а ти ск а ч

8. R in s in g  bow ls / Купи за и зпл акван е  / P ro p la c h o v a d  m isky / S k y lle sk a le  / S p tilw a n n e n  / AcKavE^ £кттЛиаг|5  / 
C u b e ta s  de e n ju a gu e  / Lo p u tu skau sid  / H uuhtelum aljat / B o ls  de rinqage / P o s u d e  z a  isp iranje  / O b lito ta lak  / 
V a sch e tte  di r isc ia cq u o  / S k a la v im o  indai / S k a lo s a n a s  tvertnes / С а д о ви  за испиранье / S p o e lko m m e n  / 
S k y lle sk a le r  / M ise czki do ptukania / B a c ia s  de lav ag e m  / B a c ia s  de lavag em  / V a s e  d e  clatire / Е м к о сти  д л я  
пром ы вки / P re p lach o vac ie  n a d o b ky / P o so d e  za  izp iran je  / P o su d e  z a  isp iran je  / S k o ijsk a la r  / D u ru lam a 
qanaklari / В м н о с л  для пром ивання

9. T ra y  tab holder / Д ъ рж ач за кл ип са  на т а в а т а  / D rza k  vystupku podnosu / B a kk e fligh o ld e r / S c h a le n la sc h e n - 
H alter / luyKpaTiqTnpaq уЛш оа|5юй 5ioKOU / Soporte para pestan a  de la b a n d e ja  / A lu se  sak i hoidik / 
Tarjottim en k ie lekkeen  pidike / Porte-p icot du plateau / D rza c  je z ic c a  plitice / Ta lcafQ I-ro gzIto  / Su p p o rto  de lla  
linguetta del v a sso io  / Deklo a u s e le s  la ik ik lis  / P a p la te s  izc ilna  turetajs / Д рж ач на jaanneTO на 
по сл уж авн и ко т / H ouder vo or traylipje / Brettklaffholder / U chw yt na w yst^p ta cy  / Suporte  da a b a  d a  b a n d e ja  / 
Suporte  da a b a  do tabuleiro / D isp o zitiv  de prindere a lam elei tavii / Д е р ж а те л ь  уш ка  л отка  / D rz ia k  putka 
za so b n ik a  / D rza lo  pritrdisca na pladnju / D rza c  je z ic k a  lezista  / B rickfliksh allare  / T a b la  tirnagi tutucu / Т р и м а ч  
вуш ка л о тк а

^ ^ E n V e o ™  R  / F ig u r 5. E n V e o ™  R -in d fo rin g ssyste m  / A bbildung 5, E n V e o ™  R  La d e sy ste m  / E ikovo 5. Zu o irip ci ср6ртш0Г1<;
E n V e o ™  R  / F ig u ra  5. S is te m a  de m ontaje E n V e o ™  R  / Jo o n is  5. La a d im issu ste e m  E n V e o ™  R  / K u v a  5. E n V e o ™  R  

-la ta u sja rje ste lm a  / F ig u re  5. S y s te m s  de ch arge m e n t E n V e o ™  R  / S lik a  5. S u sta v  z a  p o tisk iva n je  u kateter E n V e o ™  R  /
5. abra. E n V e o ™  R  b e to ltorendszer / F ig u ra  5. S is te m a  di caricam ento E n V e o ™  R  / 5 p a v e ik s le lis . „ E n V e o ™  R “ jstatym o 

s is te m a  / 5. attels. E n V e o ™  R  ie lad es s iste m a  / С л и к а  5. С и сте м  за  составуванье E n V e o ™  R  / A fb ee ld ing 5. E n V e o ™  R -  
la a d sy ste e m  / F ig u r  5, E n V e o ™  R -la d e sy ste m  / R y c in a  5. Syste m  lad o w an ia  E n V e o ™  R  / F ig u ra  5. S is te m a  de carregam e n to  

E n V e o ™  R  / F ig u ra  5. S iste m a  de carregam e n to  E n V e o ™  R  / F ig u ra  5. S istem  de Tncarcare  E n V e o ™  R  /
Р и сун о к  5. П р и с п о с о б л е н и е  д л я  загрузки кл а п ан а  E n V e o ™  R  / O b ra zo k  5. Z a v a d z a c i syste m  E n V e o ™  R  / S lik a  5. S is te m  

z a  vsta v ija n je  E n V e o ™  R  / S lik a  5. E n V e o ™  R  sistem  z a  u b a civa n je  / F ig u r 5. E n V e o ™  R  in m atn in gssystem  /
§ e k il 5. E n V e o ™  R  yQ klem e sistem i / Рисун ок 5. С и сте м а  зав ан таж е н н я E n V e o ™  R

1. C a th e te r tip gu id e  tube / Т р ъ б и ч ка  за во д а ча  на в ъ р ха  на к а те тъ р а  / V o d ic I trub icka  hrotu katetru / G u id e ro r 
til kate te rsp id s  / Fu hrun gsro hr fur die Kathetersp itze  / О бпубд aajAtjvag акр о и  ка б Етр р а  / Tu b o  de g u ia  de la 
punta del cateter / Kateetri o tsa  juhtim istoru / Katetrin karjen ohjausputki / T u b e -g u id e  de I'extremite du 
cath e te r / C ije v  vodilice vrha katetera / Kate terhe gy-veze to  c so  / Tu b o  gu id a  de lla  punta del catetere  / Kateterio  
an tg a lio  k re ip ia m a sis  va m zd e lis  / Katetra  g a la  v irzo sa  cauruITte / Ц е вка-в о д и л ка  за  в р во т на к а те те р о т / 
K a th e tertip ge le id e b u is / Le d e rp r for katetertupp / R u rka  p row adzqca  kohcow k^ ce w n ika  / T u b o -g u ia  da ponta 
do cate te r / T u b o -g u ia  da ponta do cateter / Tu b  de gh idare  al varfului cateteru lu i / Н а п р а в л я ю щ а я  тр уб ка  
кончика к а те те р а  / V o d iaca  rurka hrotu katetra / V odilo  ce vke  konice  katetra / C e v c ic a  vo d ica  vrha katetera / 
Le d a rro r for kateterspets / Kateter ucu k ila v u z  hortumu / Н ап рям на тр уб ка  KiH4HKa катете р а
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2. Inflow cone / Кон ус на входния поток / V to ko vy konus / In d lo b ske gle  / E in stro m -K e ge l / Kcovo^ eioponq /
C o n o  de entrada / S isse v o o lu k o o n u s  / Su ip p o  sisaan virtau skark i / C o n e  de co m p ressio n  / U la zn a  c ijev  / 
B e ara m la si k o n u sz / C o n o  di in gresso  / Pritekejim o k d gis  / lepIQdes ko n u ss  / В о ве д н а инка / Instro om kegel / 
T ilstro m n in g sko n u s / S to z e k  wlotowy / C o n e  de entrada de fiuxo / C o n e  de entrada / C o n  de a d m isie  /
Входной конус / P n to ko vy  ku ze f / Vhodni lijak / U la zn a  kupa / InflPdeskon / Iperi aki§  konisi / Вхщ ний ко нус

3. Backp late  / З а д н а  п л а сти н а  / О рёгпа  d e sticka  / B a gp lad e  / Ruckplatte  / П Л ака  OTripi^ng / P la c a  tra sera  / 
T u g ip laa t / Tu k ile vy  / P la q u e  arriere / S tra zn ja  p locica  / Hatlap / P ia stra  di supporto / G a lin e  p lokste  / 
A tpakalp lO sm as p la k sn e  / З ад н а  плоча / A chterp laat / Bakplate  / Ptyta oporow a / P la c a  de apoio / P la c a  de 
apoio / P la c a  posterioara / З ад н яя  пл асти нка  / O porna dosticka  / Hrbtna p lo scica  / Z a d n ja  p loca / B a k s ty c k e  / 
A rka  p laka / З ад н я  п л асти н ка

4. Outflow cone / Кон ус на изходния поток / V ytokovy konus / U d io b ske g le  / A u sstro m -K e g e l / K o jvo g скропр / 
C o n o  de sa lida  / V a lja vo o lu ko o n u s / Su ip p o  u losvirtauskarki / C o n e  a v is  / Iz la zn a  c ijev  / K iara m la si k o n u sz  / 
C o n o  di uscita  / Istekejim o kOgis / IzpIQ des k o n u ss  / О двод на инка / U itstroom kegel / U tstro m n in g sko n u s / 
S to ze k  wylotowy / C o n e  de s a id a  de fluxo / C o n e  de s a id a  / C o n  de e va cu a re  / Вы ход ной конус / O dtokovy 
kuzel' / Izhodni lijak / Iz la zn a  kupa / U tflPdeskon / D ipari aki§  konisi / Ви хщ ни й конус

5. C a p su le  gu ide tube / Тр ъ б и чка  за водача на ка п сул а та  / V o d ic i trubicka pou zdra  / G u idero r til k a p se l / 
K a p se lfu h ru n gsro h r/  05г|у6р ocuAnvap кофоиЛар / Tu b o  de gu ia  de la c a p su la  / K a p sli juhtim istoru / K a p se lin  
ohjausputki / Tu b e -g u id e  de la cap su le  / C ije v  vodilice om otaca / To k ve ze to  c so  / Tu b o  gu ida della  c a p su la  / 
K a p su le s  k re ip iam a sis  v a m zd e lis  / K a p su la s  v irzo sa  cauruUte / Ц е вка-вод ил ка за ка п сул а та  / 
C a p su le g e le id e b u is  / Le d e ro r for kap se l / R u rka  prow adzqca kapsutp / T u b o -g u ia  da c a p su la  / T u b o -g u ia  da 
ca p su la  / T u b  de gh idare  al capsule! / Н а п р а в л яю щ а я  труб ка капсулы  / V o d ia ca  гйгка kap su ly  / V o d ilo  c e v k e  
kapsu le  / C e v c ic a  v o d ica  k ap su le  / Ledarro r for kap se l / K a p su l k ila v u z  hortum u / Н ап рям на тр уб ка  капсул и
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CoreValve™ Evolut™ R System

1. Device description
T h e  M edtronic C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  syste m  is a recapturable  transcatheter aortic va lve  implantation syste m , w hich  in c lu d e s  
the C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  tran scath eter aortic valve, the E n V e o ™  R  delivery catheter system , and the E n V e o ™  R  lo a d in g  
system .

1.1. CoreValve™ Evolut™ R transcatheter aortic valve (bioprosthesis)

T h e  b io p ro sth e s is  is  d e sign e d  to re p la ce  the native or su rg ica l bioprosthetic aortic heart va lve  without open heart su rg e ry  a n d  
without co n co m itan t su rg ica l rem oval of the failed va lve . T h e  support fram e is m anufactured from Nitinol, w hich  h a s m ultilevel, 
se lf-e x p a n d in g  properties and is rad io p aq u e . T h e  b ioprosthesis  is  m anufactured by suturing va lve  leaflets and a skirt from  
porcine p e ricard iu m  into a tri-leaflet configuration.

T h e  b io p ro sth e s is  is  p ro ce sse d  with a lp h a -a m in o  o le ic acid  (A O A ™ ), which is a  com pound derived from  o le ic  a cid , a natura lly  
o ccu rrin g  lo n g -c h a in  fatty acid. A O A ™  is an antim ineralization treatm ent show n to redu ce  both early and late va lvu lar 
ca lc ificatio n . T h e  b ioprosthesis is a v a ila b le  for a range of aortic a n n u lu s d iam eters (Ta b le  1).

T a b le  1. Patient anatom ical criteria

Bioprosthesis model 
A

Size Aortic annulus diameter Aortic annulus perimeter (tt 
X aortic annulus diameter)

IP / O L U T R - 2 3 23  mm 18 mm to 20 mm 56.5 mm  to 6 2 .8  mm

: E V O L U T R -2 6 26  mm 20 mm to 23 mm 6 2 .8  mm to 72 .3  mm

E V O L U T R -2 9 2 9  mm 23 mm to 26 mm 72.3  mm  to 81.7  mm

IE V O L U T R -3 4 34 mm 26 mm to 30 mm 81.7 mm to 94.2  mm

1.2. EnVeo™ R delivery catheter system (catheter)

R e fe r to F ig u re  1 and F ig u re  2 for catheter com ponents.

T h e  catheter fac ilita te s  the p lacem ent of the b ioprosthesis  within the annulus of the aortic va lve . T h e  catheter a sse m b ly  is  
flexib le  and co m p atib le  with a 0 .0 35  in (0 .8 8 9  mm) guidew ire. T h e  distal (deploym ent) end of the syste m  featu res an 
atraum atic, rad io p aq u e  catheter tip and a c a p su le  that co v e rs  and m aintains the b io p ro sth esis  in a crim ped position. T h e  
c a p su le  in c lu d e s  a d ista l flare to e n ab le  the b ioprosthesis  to be partially or fully recaptured after partial deploym ent. A  stab ility  
layer is fixed  at the hand le  and e xte n d s dow n the outside of the catheter shaft. It provides a barrier betw een the retractab le  
catheter and  the introducer sheath  and v e s s e l w alls, thus enabling the catheter to retract freely. A n  E n V e o  R  In l in e ™  s h e a th  is 
a sse m b le d  o v e r  the stability layer, w hich  functions a s  a hem ostatic  introducer sh eath  and m in im izes the a c c e s s  site s iz e  to the 
ca p su le  d iam eter. C a th e te r Model E N V E O R - L  is com patible with an 18 Fr (6 m m ) introducer sheath . C a th eter M odel E N V E O R -  
N is  com patib le  with a 20  F r  (6.7 m m ) introducer sheath.

T h e  de livery cath e te r syste m  c o n s is ts  of a  catheter with an integrated handle to provide the user with a ccu rate  and contro lled  
deploym ent. T h e  h and le  is on the proxim al end of the catheter and is used to load, deploy, recapture, and reposition the 
b io p ro sth esis. T h e  h an d le  features a g ra y  front grip used  to stab ilize  the system . T h e  deploym ent knob turns to deploy the

«ip ro sth e sis  p re c ise ly . A rro w s on the deploym ent knob indicate the direction of rotation required to dep lo y the b io p ro sth e s is. If 
sired, the d e p lo ym e n t knob can  be turned in the opposite  direction to partially or fully recapture the b io p ro sth esis  if the 
rad io paque c a p s u le  m arke r band h a s  not yet reach ed  the distal end of the rad io paque paddle  attachm ent. O n c e  the rad io p aq u e  

c a p su le  m arke r band  re a c h e s  the d istal end of the rad iopaque paddle  attachm ent, it is at the point o f no recapture. T h e  
deploym ent kn o b  a lso  featu res a trigger, w h ich  can  be e n g a g e d  to m ake m acro ad justm ents to the c a p su le  position. A  b lue  
hand rest c o n n e c ts  to the deploym ent knob. T h e  end of the handle  features a tip-retrieval m echan ism , w hich can  be u se d  to 
w ithdraw  the cath e te r tip to m eet the c a p su le  after the d e v ice  h a s been fully deployed.

T h e  catheter p a c k a g in g  co n ta in s  an integrated loading bath and a rem ovable tray with 3 rinsing bow ls for loading and rin sin g  
the b io p ro sth esis. T h e  integrated loading bath features a mirror, w hich aids in a ccu rate  p lacem ent of the b io p ro sth esis  fram e  
p a d d les during lo a d in g . In addition to th e se  features, the d e vice  p a ck a g in g  is sw ive led  and secured  to facilitate the 
b io p ro sth esis  lo ad in g  proced ure  (F ig u re  3 and F igure  4).

1.3. EnVeo™ R loading system (LS)

T h e  L S  c o m p re s s e s  the b io p ro sth esis  into the catheter. R e fe r to F ig u re  5 for L S  com ponents.

R e fe r to T a b le  2 for sy ste m  com patibility.
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Ta b le  2. Syste m  com patibility

Bioprosthesis model Corresponding LS  model Corresponding catheter model
E V O L U T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3

E N V E O R -LE V O L U T R -2 6
L S -E N V E O R -2 6 2 9

E V O L U T R -2 9
E V O L U T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Warnings and precautions
C a re fu lly  read all w arn ings, precautions, and instructions for use for all com ponents of the syste m  before use. Fa ilu re  to read
an d  follow  all instructions or failure to obse rve  all stated w arn ings could c a u se  se rio u s injury or death to the patient.

2.1. Warnings

■  T h is  procedure should  only be perform ed w here em e rge n cy aortic va lve  surgery can  be perform ed promptly.
■  C arefu lly  verify that the relevant patient anatom ical param eters are  within the specifications set forth in T a b le  1.
■  T h e  heart team  shou ld  co n sid e r the need for revascu larization  w hen se lectin g a treatm ent option for aortic va lve  

rep lacem ent (A V R ).

■  Do not fre e ze  the b ioprosthesis. F re e zin g  c a u s e s  d a m age  to the b ioprosthesis. C h e c k  the freeze  indicator located in sid e  
the labeled  carton. If the product h a s been e xposed  to a freeze-thaw  condition, the indicator vial will break, w hich  c a u s e s  
dye to e sc a p e  and stain the paper backing. Do not u se  the b ioprosthesis if th is or any other s ign  of fre e zin g  is o b se rved .

■  P a c k a g e  contents are  supplied sterile. Do not u se  if p a ck a g e  is  dam age d .

■  T h e  outside o f the b ioprosthesis  container and the outer su rfa ces of the catheter pouch and the L S  outer pouch are  
nonsterile  and  m ust not be p laced in the sterile field.

■  T h is  de vice  w a s  d e sign e d  for s in g le  patient u se  only. D o  not reuse, rep ro ce ss, or resterilize  this product. R e u se , 
re p ro ce ss in g , or resterilization m ay com prom ise  the structural integrity of the de vice  and/or create a risk of contam ination  of 
the device, w hich  could result in patient injury, illness, or death.

■  If a  b io p ro sth esis  and catheter have  been rem oved from a patient, d isp o se  of both the b ioprosthesis and catheter; do not 
attem pt to reu se  either com ponent. Both the b ioprosthesis and catheter m ust be replaced with new  sterile com ponents.

■  P a c k a g e  contents shou ld  not be opened until im plantation and s iz in g  are certain.
■  Do not handle  or m anipulate the b ioprosthesis with sharp  or pointed objects.
■  U se  products before the U se  B y  date.
■  Store  the b io p ro sth esis  at room tem perature.
■  C arefu lly  rem o ve the catheter from the p a ck a g in g  to prevent it from kinking.
■  Perform  the Bioprosthesis rinsing procedure (Se ction  7.3) before loading the b ioprosthesis into the catheter.
■  A fter the b io p ro sth esis  h a s been loaded into the catheter, m aintain the distal end of the catheter with the b io p ro sth esis  in 

cold (0 °C  to 8 °C  [3 2 °F  to 4 6 °F ]) sterile sa line  until implantation.

■  U se  the deplo ym ent knob to deploy and recapture the b ioprosthesis. Do not u se  the trigger for deploying or recapturing 
b e ca u se  it could c a u s e  inaccurate  p lacem ent of the b ioprosthesis.

■  M echan ica l failure of the delivery catheter syste m  and/or a c c e ss o r ie s  m ay result in patient com plications.
■  T h e  safety and e ffe ctive n ess of the b ioprosthesis  for aortic va lve  rep lacem ent h a s not been evaluated in patient populations 

presenting with blood d y sc ra s ia s  a s  defined: leukopenia (W B C  < 1 0 0 0  cells/mm^), throm bocytopenia (platelet count 
< 5 0 ,0 0 0  cells/mm^), history of b leeding d iath e sis  or coagulopathy, or h yp ercoagu lab le  states.

2.2. Implantation precautions

■  Before  catheter insertion, rem ove the loading stylet.

■  Before  catheter insertion, perform balloon aortic valvuloplasty (B A V ) of the native aortic va lve  to facilitate p lacem ent of the 
b ioprosthesis.

■  W hile  the catheter is in the patient, e n su re  the guidew ire is extending from the proxim al end of the catheter. Do not rem ove 
the gu idew ire  from the catheter w hile  the catheter is inserted in the patient.

■  Th e re  will be  som e resista n ce  w hen the catheter is advanced  through the vascu latu re . If there is a sign ificant in cre a se  in 
res ista n ce , stop advance m ent and investigate  the c a u s e  of the res ista n ce  (for exam ple, m agnify the area  of re s ista n ce ) 
before proceeding. D o  not force p a ss a g e . F o rcin g  p a ss a g e  could in cre ase  the risk of v a sc u la r  com plications (for exam ple , 
v e ss e l d isse ctio n  or rupture).

■  F o r direct aortic a c c e s s  procedures, u se  caution when a dvancing and m aintain ing the introducer sheath  position to avoid  
tissu e  and v a sc u la r  injury and un acce p tab le  a c c e s s  site bleeding.
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2.3. Repositioning precautions

■  If the rad io paque c a p s u le  m arker band h a s  not yet reached  the distal end of the rad iopaque paddle  attachm ent, the 
b io p ro sth esis  can  be recaptured or repositioned. D uring deploym ent, the deploym ent knob provides a tactile  indication a s  a 
notification before the point of no recapture.

■  O n c e  the rad io p aq u e  c a p su le  m arker band re a c h e s  the distal end of the radiopaque paddle  attachm ent (point o f no 
recapture), retrieval o f the b ioprosthesis from  the patient (for exam p le , u se  of the catheter) is  not recom m ended. R e trie va l 
after the point of no recapture  m ay c a u s e  m e ch a n ica l failure of the delivery catheter syste m , aortic root d a m a g e , coronary 
artery d a m age , m yo ca rd ia l dam age, v a s c u la r  com plications, prosthetic va lve  dysfunction (includ ing d e v ice  m alposition), 
em bolization, stroke, and/or em ergent su rgery .

■  D u ring deploym ent, the b ioprosthesis can  be a d va n ce d  or w ithdraw n a s  long a s  annu lar contact h a s  not b een  m ad e. O n c e  
an n u lar contact is  m ad e, the b ioprosthesis canno t be a d va n ce d  in the retrograde direction; recapture until the b io p ro sth e sis  
is  free from an n u lar contact, and then reposition in the retrograde direction. If n e ce ssa ry , and the rad io paque c a p s u le  
m arker band h a s  not yet reached  the d istal end of the rad io paque paddle  attachm ent, the b ioprosthesis  can  be w ithdraw n 
(repositioned) in the an te gra d e  direction. H ow ever, u se  caution w hen m oving the b io p ro sth esis  in the a n te g ra d e  direction. 

Caution: U se  the h a n d le  of the delivery syste m  to reposition the b ioprosthesis. Do not u se  the outer catheter shaft.

■  O n c e  deplo ym ent is  com plete, repositioning of the b io p ro sth esis  (for exam ple, u se  of a sn are  and/or fo rce p s) is  not 
recom m ended. R e p o s itio n in g  of a deployed va lve  m ay c a u se  aortic root dam age, coronary artery d am age , m yo ca rd ia l 
d a m a g e , v a sc u la r  com plications, prosthetic va lve  dysfunction (including device m alposition), em bolization, stroke, and/or 
e m e rge n t su rgery .
D o  not attempt to retrieve or to recapture a  b io p ro sth esis  if any one of the outflow struts is protruding from the c a p su le . If 
a n y  one of the outflow  struts h a s deployed from the cap su le , the b ioprosthesis m ust be re le ase d  from the cathe te r before 
the catheter can  be withdraw n.

2.4. Postimplantation precautions

■  E n su re  the c a p s u le  is c lo se d  before catheter rem oval.
■  W hen u sin g  a se p a ra te  introducer sheath , if in cre ase d  re s ista n ce  is encountered w hen rem oving the catheter through the 

introducer sh eath , do not force  p a ssa g e . In cre a se d  re s ista n ce  m ay indicate a problem  and forced p a ss a g e  m ay result in 
d a m a ge  to the d e v ice  and/or harm to the patient. If the c a u s e  of res ista n ce  cannot be determ ined or corrected, rem ove the 
catheter and intro ducer sheath  a s  a s in g le  unit over the guidew ire, and inspect the catheter and confirm  that it is  com plete.

■  E x e rc is e  care  w h e n  c ro ss in g  an im planted b io p ro sth esis  with the catheter or other d e v ice s.
■  T h e  safety and pe rfo rm a n ce  of a C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  b io p ro sth esis  im planted within a transcatheter b io p ro sth e sis  have  

not been d em o nstrated . H ow ever, in the event that a  C o re V a iv e ™  E vo lu t™  R  b io p ro sth esis  m ust be im planted within a 
tran scath eter b io p ro sth e s is  to im prove v a lv e  function, va lve  s iz e  and patient anatom y m ust be co n sid e red  before 
im plantation of the C o re V a iv e ™  E v o lu t™  R  b io p ro sth esis  to e n su re  patient safety (for e xa m p le , to avoid coronary 
obstruction).

■  In the even t that v a lv e  function or se a lin g  is im paired due to e x c e s s iv e  calcification or incom plete  e xp a n sio n , a postim plant 
balloon dilatation o f the b ioprosthesis m ay im prove va lve  function and sea ling . T o  e n su re  patient safety, v a lv e  s iz e  and 
patient anatom y m u st be considered w hen se le ctin g  the s ize  of the balloon used for dilatation. T h e  balloon s iz e  ch o se n  for 
dilatation shou ld  not e x c e e d  the diam eter of the native aortic an n u lu s  or, for surg ica l b ioprosthetic va lve s, the 
m an ufacturer’s  la b e le d  inner diam eter. R e fe r  to the sp e c ific  balloon catheter m anufacturer's labe lin g for proper instruction 
on the u se  of ba llo on  catheter d evices.

3. Potential adverse events
A d v e rs e  even ts that m a y  be asso c iate d  with the u se  of the C o re V a iv e ™  E vo lu t™  R  syste m  include, but m ay not be lim ited to,
the following:

■  Death
■  M yocardial infarction, c a rd ia c  arrest, card io g e n ic  sh o ck, ca rd ia c  tam ponade

■  C o ro n a ry  o c c lu s io n , obstruction, or v e ss e l s p a sm  (includ ing acute  coronary closure)

■  C a rd io v a sc u la r  in jury  (includ ing rupture, perforation, tissu e  erosion, or d issection of v e s s e ls ,  a sc e n d in g  aorta traum a, 
ventricle, m yo ca rd iu m , or va lvu lar structures that m ay require intervention)

■  E m e rgen t su rg ic a l o r transcatheter intervention (for exam ple , coronary artery b yp a ss, heart v a lv e  rep lacem ent, va lve  
explant, p e rc u ta n e o u s  coronary intervention [P C I], balloon va lvu lop lasty)

■  P rosthetic v a lv e  d ysfu n ctio n  (regurgitation or s te n o s is) due to fracture; bending (out-of-round configuration) of the va lve  
fram e; u n d e re xp a n s io n  of the valve fram e; calcification; pannus; leaflet wear, tear, pro lapse , or retraction; poor va lve  
coaptation; suture  b re a k s  or disruption; le a k s; m a l-s iz in g  (prosthesis-patient m ism atch); m alposition (either too high or too 
low )/m alp lacem ent

■  Pro sthetic  va lve  m igration/em bolization
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P rosthetic va lve  endocarditis 
Pro sthetic  va lve  throm bosis

D elivery catheter syste m  m alfunction resulting in the need for additional re -cro ssin g  o f the aortic va lve  and prolonged 
procedural time

D elivery catheter syste m  com ponent m igration/em bolization

Stroke (isch e m ic  or hem orrhagic), transient isch e m ic  attack (T IA ), or other neurological deficits 
Individual organ (for exam ple, card iac, respiratory, renal [including acute kidney failure]) or m ulti-organ insufficiency or 
failure

Major or m inor b leeding that m ay require transfusion  or intervention (including life-threatening or d isab ling b leeding) 
V a s c u la r  a cce ss-re la te d  com plications (for exam ple, d issection, perforation, pain, b leed ing, hem atom a, p se u d o an e u rysm , 
irreversib le  nerve injury, com partm ent syndrom e, arteriovenous fistula, stenosis)
Mitral v a lve  regurgitation or injury

C o nduction  system  d istu rb a n ce s (for exam ple, atrioventricular node block, left-bundle branch block, asysto le ), w hich m ay 
require a perm anent p a ce m ake r 
Infection (including septicem ia)
H ypo tension  or hypertension 

H em o lysis  
P eripheral ischem ia  

Bow el isch e m ia
A bnorm al lab va lu e s  (includ ing electrolyte im balance)
A lle rg ic  reaction to antiplatelet age n ts, contrast m edium , or an esth esia  
E xp o su re  to radiation through fluoroscopy and an gio grap h y 

P erm anent disability

4. Patient selection and treatment
4.1. Indications

T h e  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  syste m  is indicated for patients with sym ptom atic native aortic va lve  ste n o s is  or a ste n o sed , 
insufficient, or com bined su rg ica l bioprosthetic va lve  failure necessitating va lve  replacem ent. T h e  syste m  is indicated for 
patients w ho a re  at high or greater risk for su rg ica l aortic va lve  replacem ent O R  are >75 y e a rs  of a g e  and at interm ediate risk  
for su rg ica l A V R  (So c ie ty  of T h o ra c ic  S u rg e o n s  operative risk sco re  > 4 %  or with an estim ated hospital mortality > 4 %  a s  
a s s e s s e d  by the heart team ).

4.2. Contraindications

T h e  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  syste m  is contraindicated for patients presenting with any of the follow ing conditions:

■  Know n hyp ersensitiv ity or contraindication to asp irin , heparin (H IT / H IT T S ) and bivalirudin, ticlopidine, c lopidogrel, Nitinol 
(Titanium  or N ickel), or sensitivity to contrast m edia, w hich cannot be adequately prem edicated

■  P re e xistin g  m ech a n ica l heart va lve  in aortic position
■  O n go in g  s e p s is , including active  endocard itis

4.3. A ccess route considerations

Patients m ust present with transarterial a c c e s s  v e s s e ls  with d iam eters that are either >5 m m  w hen usin g  Model E N V E O R - L  or 
>5.5  mm w hen usin g  M odel E N V E O R -N , or patients m ust present with an a sce n d in g  aortic (direct aortic) a c c e s s  site >60 mm  
from the b a sa l plane. Patients m ust a lso  present with anatom ical d im ensions a s  d e scrib e d  in T a b le  1.

T h e  risks of long-term  anticoagulation and/or antiplatelet therapy should be considered . Im plantation of the b io p ro sth esis  is  not 
recom m ended in patients with aortic root angulation  (the an gle  between the plane of the aortic va lve  annulus and the horizontal 
p lane/vertebrae) of > 3 0 ° for right subclavian/axilla ry  a c c e s s  or > 7 0 ° for fem oral and left su b cla vian /a xilla ry  a c c e ss .

F o r  su b cla v ian  a c c e s s , use  caution in patients with a preexisting patent Left Internal M am m ary Artery/Right Internal M am m ary 
Artery (LIM A /R IM A ) graft. For direct aortic a c c e s s , e n su re  the a c c e s s  site and trajectory a re  free of patent R IM A  or a 
preexisting patent R IM A  graft.

F o r  direct aortic and subclavian  a c c e s s  proced ures, care  m ust be e xercised  w hen u sing the tip-retrieval m echanism  to e n su re  
adequate  c le a ra n c e  to avoid ad van ce m en t of the catheter tip through the b ioprosthesis leaflets during device  closure.

F o r direct aortic a c c e s s  procedures, use  a sep arate  introducer sheath; do not u se  the E n V e o  R  In l in e ™  sheath. M aintain the 
E n V e o  R  In l in e ™  sheath  at the proxim al end of the catheter throughout the procedure.
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F o r transfem oral a c c e s s , u se  caution  in patients who present with m ultiplanar curvature of the aorta, acute angu latio n  of the 
aortic arch , an a sc e n d in g  aortic a n eu rysm , or se ve re  calcification  in the aorta and/or vascu lature . If >2 of th e se  facto rs are  
present, c o n s id e r an alternative a c c e s s  route to prevent v a sc u la r  com plications.

4.4. Valve-in-valve considerations

Im planting a C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  b io p ro sth esis  in a degenerated  su rg ica l aortic b ioprosthesis (va lve -in -va lv e ) shou ld  
ge n e ra lly  be avo id e d  in patients with a n y  of the follow ing conditions:

■  T h e  d e ge n era te d  b io p ro sth esis  p re se n ts  with a sign ificant concom itant perivalvu lar leak  (betw een p ro sth e s is  and n ative  
a n n u lu s), is not se cu re ly  fixed  in the native  annu lus, or is  not structurally intact (for exam ple, wireform  fram e  fracture).

■  T h e  dege n erate d  b io p ro sth esis  p re se n ts  with a partially detached  leaflet that in the aortic position m ay obstruct a  co ro n a ry  
ostium .

5. How supplied
5.1. Bioprosthesis

T h e  b io p ro sth esis  is  sterilized  with and stored in g lutara ldehyde solution. T h e  b ioprosthesis is supplied  sterile  and 
n o n p yro ge n ic  in a ja r  with a scre w  cap . A  fre e ze  indicator is  p laced  inside the labeled carton. If the freeze  ind icato r h a s  b e en  
activated, do not u se  the b ioprosthesis.

5.2. Catheter

2 з е  cathe te r is  p a ck a g e d  in a  s in g le -p o u ch  configuration. T h e  catheter is  sterile if the p a ck a g e  is u n d am aged  and uno p en e d , 
catheter is  sterilized  by ethylene oxide.

5.3. LS

T h e  L S  is p a ck a g e d  in a  dou b le-pouch  configuration. T h e  L S  is  sterile if the p a c k a g e s  are  u ndam aged  and uno pened. T h e  L S  
is  sterilized  by ethylene oxide.

6. Required materials (not included with the system)
Sterile  sa lin e
Sterile  syrin ge , 10 m L  (10 cc)
E xtra-su p p o rt gu idew ire, 0 .0 35  in (0 .889  m m ) x a m inim um  length of 240 cm 

V a lvu lo p la sty  balloon 
Sta n d a rd  p roced ure  su p p lie s

7. Instructions for use
7.1. Inspection prior to use and swivel tray setup

1. C a re fu lly  in sp e ct the p a c k a g e  before opening.

Caution: D o not u se  after the U se  B y  date  or if the integrity of the sterile  p a ck a g e  h a s  been com prom ised (for e xa m p le , 
d a m age d  p a ck a g e ).

Caution: Do not u se  the b io p ro sth esis  if the free ze  indicator h a s  been activated.

R e m o ve  the product from the protective p a cka ge .

3. V isu a lly  c h e c k  that the product is  free  of defects. Do not u se  if any defects are noted.

4. R e m o ve  the lo ckin g  clip  attached  to the rinsing bow ls.

5. R e m o ve  the rin sin g  bow ls from  the integrated loading bath.

6. R e m o ve  the lo ck in g  c lip s  that connect the distal and proxim al trays.

7. Lift the tray co n n e cto r from  the distal tray, and sw ivel the d istal tray 180° counterclockw ise.

8. C lip  the tray tab on the d istal tray to the tray tab holder on the proxim al tray.

9. Fill the integrated lo ad in g  bath with cold, sterile sa lin e  (0 °C  to 8 °C  [3 2 °F  to 4 6 °F]).

7.2. Preparation of the catheter and LS

1. Attach a 10 m L  sy r in g e  filled with sterile sa lin e  to the ca p su le  flush  port on the proxim al end of the handle.

2. C a refu lly  lift the d ista l end of the catheter to a n ear vertical orientation. T o  prevent kinking, do not bend the catheter 
severely .

3. O pen the c a p s u le  and  e x p o se  the paddle  attachm ent.

Note: U se  the de p lo ym e nt knob to open the ca p su le  com pletely until the paddle attachm ent is fully e xp o se d .

4. With the c a p su le  held vertically, flush  the ca p su le  flush port. V erify that no catheter le a k a g e  is  o b se rve d  during any o f the 
flush ing ste p s. If le a k a g e  is o b se rved , u se  a new  system .
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5.

6 .

7.

S u b m e rg e  the ca p su le  com pletely in the cold saline  bath while flush ing the cap su le  flush port. Co n tin u e  flush ing the 
ca p su le  until it is  com pletely sub m erge d  in the bath to prevent a ir from entering the catheter.

Note: After the b ioprosthesis  h a s  been loaded into the cap su le , the cap su le  flush port can  no lo n ge r be flushed. 

S e c u re  a locking clip  in the clip  holder to angle  the catheter tip into the integrated loading bath.

P la c e  the L S  com ponents in the integrated loading bath.

7.3. Bioprosthesis rinsing procedure

1. Fill e ach  of the 3 rinsing bow ls (provided within the p a ck a g in g) with approxim ately 500 m l  of fresh , sterile  sa lin e  at am bient 
tem perature betw een 1 5 °C  to 2 5 °C  (5 9 °F  to 7 7 °F ).

Caution: Do not handle  or m an ipulate  the b ioprosthesis with sh arp  or pointed objects. U se  atraum atic fo rcep s only.

2. Confirm  the integrity o f the prim ary bioprosthesis container. O p e n  the container and rem ove the b io p ro sth esis. Le t a n y  
rem ain ing solution drain from the b ioprosthesis com pletely.

Note: R eta in  the container with the original solution. It m ay be needed to store and return a rejected b ioprosthesis.

3. C o m p are  the serial num ber on the container with the serial num ber on the tag attached to the b io p ro sth esis.

Caution: If the serial n um be rs do not match, do not u se  the b ioprosthesis.

4. C a refu lly  rem ove the seria l num ber tag from the b ioprosthesis and retain the tag.

5. Im m erse the entire b io p ro sth esis  in a sterile rinsing bowl.

6. G ently agitate  the b io p ro sth esis  by hand for 15 se c o n d s  to rem ove the glutaraldehyde from the b io p ro sth esis.

7. R e p e a t ste p s 5 and 6 in one o f the rem aining rinsing bowls.

8. L e a v e  the b ioprosthesis  su b m e rge d  in sterile saline  in the third rinsing bowl until it is  ready to be loaded.

7.4. Bioprosthesis loading procedure

Perform  the b ioprosthesis loading procedure while the distal end of the catheter is  im m ersed in the integrated loading bath filled 
with cold, sterile  sa lin e  (0 °C  to 8 °C  [3 2 °F  to 46°F]). T h e  b ioprosthesis should rem ain im m ersed in sa lin e  during the lo ad in g  
p ro c e s s  to m inim ize the introduction of air into the loaded system .

Note: Confirm  the L S  and catheter s iz e s  are com patible with the b ioprosthesis s ize  (Table  2).

Caution: R a p id  cap su le  a d va n ce m e n t can contribute to difficulties with leading the valve. S lo w ly a d v a n c in g  the c a p su le  h e lp s  
facilitate su cc e ss fu l loading.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

S u b m e rg e  and cool the b io p ro sth esis  in the integrated loading bath filled with cold, sterile sa lin e .

A d v a n ce  the cap su le  gu ide  tube over the catheter shaft toward the handle until the flexible tip is  com pletely proxim al to the 
paddle  attachm ent and the end of the capsu le  is even with the e d ge  of the rigid portion of the c a p s u le  gu id e  tube.

Caution: Do not attem pt to a d v a n ce  the flexible tip of the ca p su le  gu ide tube over the cap su le ; th is  will prevent the c a p su le  
flare from e xpand in g fully and prevent proper loading.

E n su re  that the b ackp late  h a s  been inserted into the inflow cone and the e xp o se d  part of the b a ckp la te  is fa c in g  up.

Insert the inflow portion of the b ioprosthesis fram e into the inflow cone. E n su re  that the b io p ro sth esis  fram e p a d d le s  are  
a ligned with the paddle  attachm ent pockets.

S e c u re  the outflow co n e  onto the inflow cone until it locks.

Insert the catheter tip gu ide  tube com pletely into the distal end of the inflow cone. Inspect the outflow struts of the 
b ioprosthesis  and, if needed, m an ually  m anipulate so  that they are  even ly sp ace d  and the b io p ro sth esis  fram e p a d d le s  are 
approxim ately 180° apart.

Insert the distal catheter tip into the catheter tip gu ide tube.

Note: A llow  the loading tool to rest on the loading bath floor to e n su re  co axia l alignm ent with the catheter to a s s is t  in 
seatin g  the b ioprosthesis fram e p a d d les within the paddle  attachm ent pockets.

R e tra ct the catheter tip gu ide tube to set the b ioprosthesis fram e p a d d les into the paddle  attachm ent pockets.

Note: If the b ioprosthesis fram e p a d d les do not sea t properly within the paddle attachm ent p o ck e ts  upon retracting the 
catheter tip guide tube, slightly m anipulate the position of the loading tool until paddle sea tin g  is  ach ieved.

Note: If n e ce ssa ry , it is a cce p ta b le  to m anually c o m p re ss  the b ioprosthesis fram e p a d d le s  with fingertips to help se a t the 
p a d d le s  within the paddle  attachm ent pockets.

Note: E n su re  both b io p ro sth esis  fram e paddles are com pletely seate d  within the paddle attachm ent pockets before 
continu ing to the next step.

H old the loading tool stationary with one hand, and with the other hand m anually a d va n ce  the c a p s u le  guide tube s o  that 
the flexib le  section co ve rs  the paddle  attachm ent pockets and the top portion of the outflow struts. U se  the mirror to e n su re
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that both b io p ro sth esis  fram e padd les a re  positioned correctly in the paddle  attachm ent pockets and the outflow  struts are  
within the flexib le  tip.

10. A d v a n c e  the c a p s u le  to co ve r the b io p ro sth esis  fram e padd les, p a u sin g  w hen the ca p su le  co ve rs  the proxim al h a lf o f the 
p a d d le s  to confirm  the p a d d le s  are both still properly seated before a d van cin g  further. U se  the mirror to e n su re  that both 
p a d d le s  are  captured in the cap su le .

Caution: Do not a d v a n c e  the cap su le  o ver the b io p ro sth esis  fram e p add les u n less they are fully seated  in the cen te r of the 
padd le  attachm ent pockets. A d va n cin g  the c a p su le  before the p a d d le s  are fully seated  could d a m age  the c a p s u le  and 
result in emboli.

11. A d v a n c e  the c a p s u le  to capture  the b io p ro sth esis  outflow struts. U se  the mirror to e n su re  that all b io p ro sth esis  outflow 
struts are  sym m etrica l and captured in the ca p su le .

12. C o n tin u e  to a d v a n ce  the ca p su le  until it re a ch e s  the distal end of the com m issure  pad of the b ioprosthesis. T h e  c a p su le  
sh ou ld  com pletely co ve r the co m m issu re  pad.

13. R e m o v e  the b a ckp la te  and the catheter tip gu ide  tube from the outflow cone.

14. W hile  holding the c a p su le  gu ide  tube stationary, a d va n ce  the inflow cone to crim p the inflow portion of the b io p ro sth e sis  
fram e  until the outflow  co n e  contacts the ca p su le  gu ide  tube.

Note: E n su re  the b io p ro sth esis  fram e a x is  is  v isu a lly  a ligned (co ax ia l) with the inflow cone a x is  during the insertion of the 
b io p ro sth e sis  into the inflow cone. C o m p le te  the insertion of the b ioprosthesis into the inflow co n e  in one uninterrupted 
m ovem ent.

f  A d v a n c e  the c a p s u le  o ver the b ioprosthesis  until the ca p su le  co m e s within 5 mm of the catheter tip.

R e m o v e  the outflow cone and inflow co n e  from the catheter.

17. A d v a n c e  the c a p su le  to c lo se  the gap  betw een the cap su le  and  catheter tip com pletely.

Caution: Sto p  a d v a n c in g  the cap su le  o n ce  the g a p  to the catheter tip is  c losed. A d va n cin g  the cap su le  farther could 
d a m a g e  the c a p su le .

18. R e m o v e  the c a p s u le  gu ide  tube from the catheter. S lightly  rotate the deploym ent knob in the direction of the arro w s to 
relieve  stre ss. E n s u re  that the cap su le  d o e s  not sep a rate  from  the catheter tip.

Note: A fter the b io p ro sth esis  h a s been loaded  into the c a p su le , the ca p su le  flush port can  no longer be flushed.

19. V isu a lly  and tactile ly  inspect the cap su le  for a m isloaded  b io p ro sth esis. T h e  cap su le  should  be straight, sm ooth, and free of 
a n y  b e n d s, protrusions, or d isco loratio ns. If any of these  conditions are felt or observed , the b ioprosthesis  is  likely to be 
m isloade d.

Note: If a m isload  is detected, unsheath  the b ioprosthesis  and e xa m in e  the b ioprosthesis for d a m a ge  (for exam ple , 
perm anent fram e deform ation, frayed sutures, or va lve  d a m a ge ). Do not attempt to reload a d a m age d  b io p ro sth esis; if no 
is s u e s  are  found, a  se co n d  attempt m ay be m ad e to load an u n d a m ag e d  b ioprosthesis. H ow ever, the catheter, L S ,  loading 
tray, and sa lin e  m ust be rep laced with new  sterile  com ponents. Do not load the b ioprosthesis  onto the catheter m ore than 
2 tim e s or after it h a s  been inserted into a patient.

20. A ttach  a 10 m l  sy r in g e  filled with sterile sa lin e  to the stability layer flush  port on the distal end of the h an d le  and flush.

21. R e m o v e  the load ing stylet from the gu idew ire  lum en at the c a p su le .

A ttach  a 10 m l  sy rin g e  filled with sterile sa lin e  to the wire lum en flush port on the proxim al end of the hand le  and flush.

W i.  A ttach  a 10 m l  sy r in g e  filled with sterile sa lin e  to the E n V e o  R  In l in e ™  sheath flush  port and flush.

24. Befo re  inserting into a patient, v isually  in sp e ct the loaded b io p ro sth esis  under fluoroscopy.

Note: If a  m isload  is detected, unsheath the b io p ro sth esis  and e xa m in e  the b ioprosthesis  for d a m a g e  (for exam p le , 
perm anent fram e deform ation, frayed sutures, or va lve  d a m a ge ). Do not attempt to reload a d a m age d  b io p ro sth esis; if no 
is s u e s  are  found, a s e c o n d  attempt m ay be m ad e to load an u n d a m ag ed  b ioprosthesis. H ow ever, the catheter, L S ,  loading 
tray, and sa lin e  m u st be rep laced with new  sterile com ponents. Do not load the b ioprosthesis  onto the catheter m ore than 2 
tim e s or after it h a s  b e e n  inserted into a patient.

25. L e a v e  the b io p ro sth e s is  subm erged in sterile sa lin e  until im plantation.

7.5. Bioprosthesis implantation

Note: U se  sy ste m ic  a n tico agu latio n  during the im plantation procedure b a se d  on hospital or p h ysic ia n  protocol. If heparin  is 
contra ind icated, c o n s id e r  an alternative anticoagulant.

7.5.1. Bioprosthesis deployment

1. P re p a re  the v a s c u la r  a c c e s s  site accord ing to standard  practice.

2. Predilate  the native  aortic  va lve  with an appropriate d iam eter va lvu lo p lasty  balloon.
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Note: Balloon predilatation o f a stenotic surg ica l aortic b ioprosthesis h a s  not been evaluated. In c a s e s  w here  there is 
se ve re  stenosis, predilatation of the su rg ica l aortic b ioprosthesis m ay be perform ed, and the ste p s  used a re  identical to 
native va lve  predilatation.

3. B a ck lo a d  the catheter onto the guidew ire. Insert the catheter tip and ca p su le  through the a c c e s s  site, w hile m aintain ing the 
E n V e o  R  In l in e ™  sheath tip a g a in st  the proxim al end of the cap su le . Then, insert the E n V e o  R  In l in e ™  sheath  through 
the a c c e s s  site, m aintaining contact with the cap su le . Maintain guidew ire position a c ro s s  the aortic va lve .

Note: F o r direct aortic a c c e s s  proced ures, u se  a separate  introducer sheath ; do not u se  the E n V e o  R  In l in e ™  sheath . 
M aintain the E n V e o  R  In l in e ™  sh eath  at the proxim al end of the catheter throughout the procedure.

4. U nder fluorosco p ic  gu id an ce, a d v a n ce  the catheter over the guidew ire to the aortic annulus. Do not rotate the catheter a s  it 
is ad va n ce d ; rotating the handle  d o e s not rotate the capsule.

C a u t io n : Th e re  will be som e re s ista n ce  w hen the catheter is  a d va n ce d  through the va scu latu re . If there is  a s ign ifican t 
in cre a se  in resistance, stop ad va n ce m e n t and investigate the c a u s e  of the resistan ce  (for exam p le , m agn ify  the are a  of 
re s ista n ce ) before proceeding. Do not force p a ssa g e . Forcing p a ss a g e  could in cre ase  the risk of v a sc u la r  co m p licatio n s 
(for exam ple , v e sse l d isse ctio n  or rupture).

Caution: Persistent force on the catheter can  c a u se  the catheter to kink, w hich could in cre ase  the risk  of va sc u la r  
com plications (for exam ple, v e s s e l d isse ctio n  or rupture).

5. P osition  the catheter so  that the b ioprosthesis  is  at the optimal depth relative to the va lve  a n n u lu s. Fo r su rg ica l 
b ioprosthetic va lve s, co n sid e r the features of the v a lve  when determ ining the optimal p lacem ent of the b ioprosthesis.

6. T o  dep lo y the b ioprosthesis, rotate the deploym ent knob in the direction of the arrows. T h e  c a p su le  retracts and e x p o s e s  
the b ioprosthesis. Continue dep lo ying the b ioprosthesis in a controlled m anner, adjusting va lve  position a s  n e c e s sa ry  and 
noting the position of the rad io p aq u e  ca p su le  m arker band and paddle  attachm ent.

Warning: U se  the deploym ent knob to deploy and recapture the b ioprosthesis. Do not u se  the trigger for deploying or 
recapturing b e ca u se  it could c a u s e  inaccurate  p lacem ent of the b ioprosthesis.

Note: S lig h t antegrade repositioning of a partially deployed b ioprosthesis (before the rad iopaque ca p su le  m arker band  
re a c h e s  the distal end of the rad io paque paddle attachm ent) can  be a ch ie ve d  by carefully w ithdraw ing the catheter. 

Caution: U se  the catheter h and le  to reposition the b ioprosthesis. Do not u se  the outer catheter shaft.

7. Before the radiopaque ca p su le  m arker band re a ch e s  the distal end of the radiopaque paddle  attachm ent, eva luate  the 
b io p ro sth esis  position.

Note: W hen the b ioprosthesis  is  approxim ately 2/3 deployed, the deploym ent knob provides a tactile indication a s  a 
notification before the point of no recapture. O n ce  the radiopaque ca p su le  m arker band re a c h e s  the d istal end of the 
rad io paque paddle attachm ent, it is  at the point of no recapture.

8. E ither com plete b ioprosthesis deploym ent or initiate b ioprosthesis recapture.

7.5.2. Bioprosthesis recapture (optional)

T h e  b io p ro sth esis  is recapturable during deploym ent before the radiopaque cap su le  m arker band re a c h e s  the distal end o f the 
rad io p aq u e  paddle a tta ch m e n l D ep loym ent of the b ioprosthesis can  be attem pted 3 tim es. If the b io p ro sth esis  is recaptured a 
third time, it m ust be rem oved from  the patient.

1. Rotate  the deploym ent knob in the opposite  direction of the arrow s to recapture the b ioprosthesis. A  partially recaptured 
b io p ro sth esis  can  be repositioned or fully recaptured.

Warning: U se  the deploym ent knob to deploy and recapture the b ioprosthesis. Do not u se  the trigger for deploying or 
recapturing b e ca u se  it could c a u s e  inaccurate  p lacem ent of the b ioprosthesis.

2. T o  fully recapture the b ioprosthesis, continue rotating the deploym ent knob until the ga p  betw een the c a p su le  and cathe te r 
tip is  c lo se d .

Caution: Stop ad va n cin g  the c a p su le  once  the ga p  to the catheter tip is  c losed. A d va n cin g  the c a p su le  farther could 
d a m a ge  the cap su le .

3. R ep o sitio n  the recaptured b io p ro sth esis  at the optimal depth relative to the va lve  a nnu lus. F o r su rg ica l bioprosthetic v a lv e s, 
c o n s id e r the features of the v a lv e  w hen determ ining the optimal p lacem ent of the b io p ro sth esis.

4. R e d e p lo y  the b ioprosthesis (Se ctio n  7 .5 .1 , steps 6 and 7).

5. E ith er com plete b ioprosthesis redeploym ent or initiate b ioprosthesis recapture. If the b io p ro sth e sis  has been recaptured 3 
tim es, w ithdraw  the recaptured b ioprosthesis.

7.5.3. Catheter removal

1. U nder fluorosco p ic gu id an ce, confirm  that the catheter tip is co a xia l with the inflow portion o f the b ioprosthesis.

2. F o r transfem oral a c c e s s , w ithdraw  the catheter until the catheter tip is positioned in the d e sc e n d in g  aorta. Fo r direct aortic 
a c c e s s  and su b cla v ian  a c c e s s , w ithdraw  the catheter until the catheter tip is c lo se  to the d ista l tip of the introducer sh ea th .
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3. U n d e r f lu o ro sco p ic  gu id a n ce, c lo se  the catheter ca p su le  before withdrawal.

Caution; C lo s e  the ca p su le  until it is  a ligned with the catheter tip. Do not overcapture  the catheter tip, b e ca u se  it cou ld  
interfere with catheter w ithdraw al through the introducer sheath  or c a u s e  v e s s e l traum a upon rem oval.

Caution: E n s u re  the ca p su le  is c lo se d  before catheter rem oval.

Caution: W hen usin g  a  se p a ra te  introducer sheath , if increased  re s ista n ce  is encountered w hen rem oving the cath e te r 
thro ugh the introducer sheath , do not force  p a s s a g e . In creased  re s ista n ce  m ay indicate a problem  and forced p a s s a g e  
m ay re su lt in d a m a ge  to the d e v ice  and/or harm  to the patient. If the c a u s e  of re s ista n ce  canno t be determ ined or 
co rrecte d , rem o ve the catheter and introducer sh eath  a s  a  s ing le  unit o ver the guidew ire, and inspect the catheter and 
confirm  that it is  com plete.

4. W ith d raw  the catheter until the c a p s u le  m eets the distal end of the E n V e o  R  In l in e ™  sheath.

Note: F o r  d irect aortic a c c e s s  pro ced u re s, m aintain the E n V e o  R  In l in e ™  sheath  at the proxim al end of the catheter.

5. W ith d raw  the catheter and E n V e o  R  In l in e ™  sh eath  together, and d isp o se  of the d e vice  in a cco rd a n ce  with local 
re g u la tio n s  and hospital p ro ced u re s.

6. Perform  routine aortogram  to a s s e s s  the b io p ro sth esis  for proper e xp a n sio n  and function.

Note: In the even t that v a lv e  function or se a lin g  is im paired due to e x c e s s iv e  calcification  or incom plete e xp a n sio n , a 
postim plant balloon dilatation o f the b io p ro sth esis  m ay im prove va lve  function and sea ling . T o  e n su re  patient safe ty , v a lv e  
s iz e  a n d  patient anatom y m ust be co n sid e red  w hen se le ctin g  the s ize  of the balloon used for dilatation. T h e  balloon s iz e  
c h o s e n  for dilatation shou ld  not e xc e e d  the d iam eter of the native aortic a n n u lu s  or, for su rg ica l bioprosthetic v a lv e s , the 
m an u fa ctu re r’s  labeled  inner diam eter. R e fe r to the sp ec ific  balloon catheter m anufacturer's labeling for proper instruction 
on the  u se  o f balloon catheter d e v ice s .

8. Training
M edtronic p ro v id e s detailed operator tra in ing. F o r training m aterial and in -se rv ice  support, contact a M edtronic representative . 

Caution: Im plantation using the C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  system  should be perform ed only by p h y sic ia n s  w ho have re ce iv e d  
CoreValve'^'^ E v o lu t™  R  training.

9. MRI safety information A
N o n clin ica l testin g  and m odeling h a ve  dem onstrated that the C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  b ioprosthesis  is  M R Co nditional. A  
patient with th is  d e v ice  can  be sa fe ly  sca n n e d  in an M R system  m eeting the follow ing conditions:

■  S ta tic  m a g n e tic  field of 1.5 T  and 3.0 T

■  M axim um  sp atia l field grad ien t of 25 0 0  ga u ss/cm  (25 T/m)
■  M axim um  M R  syste m  reported, w hole  body a ve ra g e d  sp e c ific  absorption rate ( S A R )  of 2.0 W /kg (N orm al O perating M ode) 

B a se d  on n o n clin ica l testing and  m odeling , under the sca n  conditions defined above , the C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  b io p ro sth e sis  
is e xp e cte d  to p roduce  a m axim um  in v ivo  tem perature rise of le s s  than 4 .0 °C  after 15 m inutes of continuous sca n n in g . B a s e d  
on n o n clin ica l data, the im age  artifact c a u se d  by the de vice  will extend no gre ate r than 7 mm from  the C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  
b io p ro sth e sis  w hen  im aged  with a  grad ien t echo pu lse  se q u e n ce  and a 3.0 T  M RI system .

S c a n n in g  u n d e r the conditions defined ab o ve  m ay be perform ed im m ediately after im plantation.

«■ d e p lo ym e n t of a C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  b io p ro sth esis  inside of a failed su rg ica l bioprosthetic aortic va lve , consu lt the M RI 
eling p e rta in in g  to the failed v a lv e  for additional im age  artifact inform ation. T h e  p re se n ce  of other im plants or m edica l 
c irc u m sta n ce s  o f the patient m ay require low er lim its on som e or all of the ab o ve  param eters.

10. Disclaimer of warranty
The following disclaimer of warranty applies to customers outside the United States:

ALTHOUGH TH E MEDTRONIC CO REV A LV E™  EVOLUT™  R SYSTEM , CO REV A LV E™  EVOLUT™  R TR A N SC A TH ET ER  
AORTIC VA LV E, ENVEO™  R D ELIV ER Y CA TH ETER  SYSTEM , AND ENVEO™  R LOADING SYSTEM , H ER EA FTER  
R E FE R R E D  TO A S “PRO DU CT”, HAVE BEEN C A R EF U LLY  DESIGNED, MANUFACTURED, AND T E S T ED  PRIOR TO  
SA LE, TH E PRO DUCT MAY FA IL TO PERFORM ITS INTENDED FUNCTION SA TISFA CTO R ILY  FO R A VARIETY OF 
REASO N S. TH E WARNINGS CONTAINED IN TH E  PRODUCT LABELIN G PROVIDE MORE DETAILED  INFORMATION 
AND A R E  CO N SID ER ED  AN IN TEG RA L PART OF THIS DISCLAIM ER OF W ARRANTY. MEDTRONIC, TH ER EFO R E, 
DISCLAIM S A L L  W ARRAN TIES, BOTH E X P R E S S  AND IMPLIED, WITH R E S P E C T  TO THE PRODUCT. MEDTRONIC 
SH A LL NOT B E  LIA B LE  FO R ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, D E F E C T  OR  
FAILU RE OF TH E PRODUCT, W HETHER THE CLAIM IS BASED ON W ARRANTY, CONTRACT, TO RT OR OTHERW ISE.

T h e  e x c lu s io n s  and lim itations se t out ab o ve  are not intended to, and shou ld  not be construed so  a s  to contravene m an datory 
pro vis io n s o f a p p lica b le  law. If a n y  part or term of th is D IS C L A IM E R  O F  W A R R A N T Y  is held to be illegal, un e n fo rce ab le  or in 
conflict with a p p lic a b le  law  by a court of com petent jurisdiction, the validity of the rem ain ing portions of th is D IS C L A IM E R  O F
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W A R R A N T Y  sh all not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced a s  if this D IS C L A IM E R  O F  
W A R R A N T Y  did not contain the particu lar part or term held to be invalid.
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Система CoreValve™ Evolut™ R

1. Описание на устройството
С и с т е м а т а  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  на M edtronic e и м п л ан тац и о н н а си стем а за повторно з а х в а щ а н е  на тр а н с к а те тъ р н а  
а о р тн а  клала, ко ято  в кл ю чв а  тр а н с к а те тъ р н а та  а о р тн а  кл ала  C o re V a lv e ™  E vo lu t™  R , с и с те м а та  на д о с та в я щ  ка те тъ р  
E n V e o ™  R  и с и с те м а та  за  зареж д ан е E n V e o ™  R .

1.1. Транскатетърна аортна клала (биопротеза) CoreValve™ Evolut™ R

Б и о п р о те з а та  е п р о екти р а н а  за зам ян а на н ати вн ата  или хи р ур ги че ска  биопротезна а о р тн а  съ р д е чн а  кл а ла  без 
о тв о р е н а  съ р д е ч н а  о п е р а ц и я  и без с ъ п ъ тс тв а щ о то  хи р ур ги че ско  о тстр а н я в а н е  на у в р е д е н а та  клала. П о д д ъ р ж а щ а та  
рам ка е п р о и зв ед е н а  о т  Nitinol, конто им а м ногостепенни, сам о р а зш и р яв ащ и  се с в о й ств а , и е р е н тге н о ко н тр а сте н . 
Б и о п р о те з а та  е  п р о и зв е д е н а  чрез за ш и в а н е  на клапни п л а тн а  и п е р и ф е р и я о т свински перикард в ко н ф и гур а ц и я  о т  тр и  
п л а тн а .

Б и о п р о те з а та  е  о б р а б о та н а  с  а л ф а а м и н о о л е и н о в а  ки селин а (А О А ™ ), която п р е д с та в л я в а  съед и н е н и е , п о лучен о  о т  
о л е и н о в а  ки се л и н а -  е с те с тв е н а  д ъ л говериж н а м аетна ки сел и н а. А О А ™  п р е д ста в л я в а  ср е д ств о  ср е щ у 
м и н е р а л и за ц и я , ко ето  д о ка за н о  н а м а л я в а  както ран н ата , та к а  и къ сн а та  калци ф и каци я на съ р д е чн и те  клапи. 
Б и о п р о те з а та  е при ло ж и м а за д и ап азон  о т  д и ам етри на а о р те н  п р ъ стен  (таблиц а: 1).

Т а б л и ц а :! .  А н ато м и чн и  критерии на пациента

^ о д е л  на биопротезата Размер Диаметър на аортен пръ­
стен

Периметьр на аортен пръ­
стен (п X диаметър на аор­
тен пръстен)

E V O L U T R -2 3 23 мм 18 мм до 20 мм 56,5  мм до 62 ,8  мм

E V O L U T R -2 6 26 мм 20 мм до 23 мм 62,8  мм до 72 ,3  мм

E V O L U T R -2 9 29 мм 23 мм до 26 мм 72,3  мм д о  81,7 мм

E V O L U T R -3 4 34 мм 26 мм до 30 мм 81,7 мм до 94,2 мм

1.2. Система на доставящ катетър EnVeo™ R (Катетър)

Н а п р а в е те  сп р а в к а  с  Ф и гур а  1 и Ф игура 2 отн осно ком пон енти те на катетъ ра.

К а те т ъ р ъ т  у л е с н я в а  п о ста в я н е то  на б и о п р о те за та  в а н у л у са  на а о р тн а та  клала. К о м п л е ктъ т на к а те тъ р а  е гь в к а в  и 
с ъ в м е с ти м  с в о д а ч 0 ,0 3 5  инча (0 ,889 мм). Д и ста л н и я т (на р а згь в а н е ) край на с и с те м а та  з а в ъ р ш в а  с  а тр ав м а ти че н , 
р е н тге н о ко н тр а сте н  в р ъ х  на ка те тъ р а  и капсул а, която покрива и поддърж а б и о п р о те за та  в н агъ н ато  полож ение. 
К а п с у л а та  в кл ю чв а  д и ста л н о  разш ирен ие, което п о зв о л ява  ч а сти ч н о  или напъ лно п о вто рно з а х в а щ а н е  на 
б и о п р о те за та  с л е д  ч а с ти ч н о  р а згьв а н е . С л о я т  за с та б и л н о ст  е закрепен към д р ъ ж ката  и п р о д ъ лж ав а  по про теж ен ие н а 
в ъ н ш н а та  с тр а н а  на с т в о л а  на ка те тъ р а . Т о й  съ з д а в а  б а р и е р а  м еж ду издъ рпващ ия с е  ка тетъ р , о б ви вк ата  на 
и н тр о д ю сер а  и с те н и те  на съ д а , като по този  начин п о зв о л ява  к а те тъ р ъ т  да се  издъ рпа свобод но. О б в и в к а та  E n V e o  R  
In l in e ™  е м о н ти р ан а н ад  сл о я  за ста б и л н о ст, който ф ун кц и о н и р а  като хе м о ста ти чн а  об ви вка  на и н тр о д ю сер а  и све ж д а 
ло  минимум р а зм е р а  на м я сто то  за д о стъ п  за д и а м е тъ р а  на к а п с у л а та . К а те тъ р  м одел E N V E O R - L  е съ в м е сти м  с  18 F r 

^ ^ м м )  об ви вка на и н тр о д ю се р а. К а те тъ р  м одел E N V E O R - L  е  с ъ в м е сти м  с  20 F r (6,7 мм) об ви вка на ин тр о д ю сер а. 

С и с т е м а т а  на д о с т а в я щ  к а те тъ р  се  съ е то и  от ка те тъ р  с  в гр а д е н а  дръж ка, която п о зв о л ява  на о п е р а то р а  то чн о  и 
контро ли ран о р а згъ в а н е . Д р ъ ж ка та  се  нам ира в про ксим ални я край на катетъ р а  и се  и зп о л зв а  за  зареж д ан е, 
р а згь в а н е , по вто р н о  з а х в а щ а н е  и репозициониране на б и о п р о те за та . Н а дръж ката има с и в а  предна ч а ст , и зп о л зв ан а  
за ста б и л и зи р а н е  на с и с те м а та . Копчето за  р а згъ в а н е  се  в ъ р ти  за  прецизно р а згъ в а н е  на б и о п р о те за та . С тр е л к и те  на 
ко п чето  за  р а згъ в а н е  п о к а зв а т  по со ката на в ъ р те н е  за р а згъ в а н е  на би опро тезата. По ж е лан и е  ко пчето  за р а згъ в а н е  
м оже д а  б ъ д е з а в ъ р тя н о  на про тивопо ло ж н ата посока за  ч а сти ч н о  или пълно повторно з а х в а щ а н е  на б и о п р о теза та, 
ако р е н тге н о к о н тр а стн а та  м аркерна л е н та  на к а п сул а та  все  о щ е  не е д о сти гн ал а  д и ста л н и я  край на 
р е н тге н о к о н тр а стн а та  при крепена пл асти н а. При д о сти га н е  на р е н тге н о ко н тр а стн а та  м аркерна л е н та  на ка п с у л а та  до 
д и ста л н и я  край на р е н тге н о к о н тр а стн а та  прикрепена п л а сти н а  се  д о сти га  то чк ата , при която е н евъ зм о ж н о 
о с ъ щ е с тв я в а н е то  на п о вто р н о  захва щ ан е . З ае д н о  с копчето за  р а згъ в а н е  съ щ о  та ка  има и спусъ к, който може д а  се  
н ати сн е, за  д а  с е  и з в ъ р ш а т  м акрорегулац ии на п о зи ци ята на к а п сул а та . С и н я та  подлож ка за  ръ ка с е  с в ъ р з в а  с копчето 
за р азгъ в а н е . Fla края на д р ъ ж ката  има м ехани зъ м  за в р ъ щ а н е  на въ р ха, който може д а  с е  и зп о л зв а  за  и зте гл ян е  на 
в ъ р х а  на ка те тъ р а  за  п о ср е щ а н е  на ка п сул а та , сл е д  като и зд е л и е то  е било р а згъ н а то  н апъ лно .

О п а ко в ка та  на к а т е т ъ р а  с ъ д ъ р ж а  вград ена ван а  за зар е ж д ан е  и см ен яем а та в а  с  3 купи за  изпл акван е, конто с л у ж а т за 
зар е ж д ан е  и и з п л а к в а н е  на б и опро тезата. В гр а д е н а та  ван а  за  зареж д ан е има о гле д а л о , което по д по м ага то чн о то  
п о ста в ян е  на п л а с ти н и те  на рам ката на б и о п р о теза та  по врем е  на зареж дане. В  д о п ъ л н е н и е  към те зи  ф ун кц и и  
оп ако вката  на и з д е л и е то  е изарнирана и подсигурена, за  д а ул е сн и  про цед урата по зар е ж д ан е  на б и о п р о те за та  
(Ф и гур а  3 и Ф и гур а  4).
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1.3 . С и с т е м а  за  з а р е ж д а н е  E n V e o ™  R  (С З )

С З  ком пресира б и о п р о те за та  в ка тетъ р а . Н а п р ав е те  справка с  Ф игура 5 относно ком понентите на С З . 

Р а з гл е д а й те  та б л и ц а ; 2 за съ в м е сти м о ст  на си сте м ата .

Таб ли ц а: 2. С ъ в м е сти м о с т  на си сте м ата

М о д е л  на б и о п р о т е з а т а С ъ о т в е т с т в а щ  м о д е л  н а С З С ъ о т в е т с т в а щ  м о д е л  н а к а т е т ъ р
E V O L U T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3
E V O L U T R -2 6

L S -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O L U T R -2 9
E V O L U T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Предупреждения и предпазни мерки
П реди уп о тр е б а  пром етете вн и м ате л н о  всички предупреж дения, предпазни мерки и инструкции за уп о тр е б а  за вси чки
ком поненти на си сте м а та . А ко не сте  промели и не сл е д в а те  всички инструкции или не с ъ б л ю д а в а те  всички
предупреж дения, то в а  може д а  причини сериозно увреж д ане или см ъ р т на пациента.

2.1. Предупреждения

■  Т а зи  процедура тр я б в а  д а  се  и звъ р ш ва сам о когато може бързо д а  бъде и зв ъ р ш е н а сп е ш н а  операц ия на а о р тн а  
клана.

■  В н и м ател н о  се  ув е р е те , че  с ъ о тв е тн и те  анатом и чни парам етри на пац иента се  в м е с тв а т  в спе ц и ф и кац и и те , 
зад ад ен и в та б л и ц а : 1.

■  Кард и о ло ги чн и ят екип тр я б в а  да р а згл е д а  н ео б хо д и м о стта  от реваскул ари зац и я при избо ра на опция за л е ч е н и е  за 
зам ян а на а о р тн а  клала (A V R ).

■  Не зам р а зя в а й те  б и о п р о теза та. З а м р а зя в а н е то  при чинява повреда на б и о п р о тезата. П р о в е р е те  индикатора за 
зам р ъ зв ан е, н ам и ращ  се  от в ъ тр е ш н а та  стр ан а  на е ти ке ти р а н ата  кутия. Ако про д уктъ т е бил п о ста в ен  в ус л о в и я  на 
зам р ъ зв ан е  или то п ен е, покритието на индикатора се  н ар уш ава, което води до и зти чан е  на багри лн о ве щ е ств о , 
о ц в е тяв ащ о  зад н а та  ч а с т  на ха р ти я та . Не и зпо лзвай те  би опро тезата, ако се  н аб л га д а в ат този  или някой друг 
признак на зам р ъ зв ан е.

■  С ъ д ъ р ж а н и е то  на пакета се  д о ста в я  стери лно. Не и зпо лзвай те, ако опаковката е повредена.
■  В ъ н ш н а та  стр а н а  на контейнера на б и о п р о тезата  и въ н ш н и те  повърхности на контейнера на к а те тъ р а  и в ъ н ш н и ят 

контейнер на С З  са  н естери л ни  и не тр яб в а  д а  се  п о ста в я т  в стери лн ото  поле.
■  Т о в а  устр о й с тв о  е пред н азн ачено за уп о тр е б а  сам о при един пациент. Н е и зпо лзвай те, не о б р аб о тв ай те  и не 

сте р и л и зи р а й те  продукта повторно. П о вто рни те  уп о тр е б а, обработка или сте р и л и зац и я  м о гат д а  ком пром ети рат 
стр уктур н а та  ц я л о ст  на устр о й ств о то  и/или д а  с ъ з д а д а т риск от зам ъ р сяв ан е  на устр о й ство то , което да до во д е до 
н ар а н я в а н е  на пац и е н та , за б о л яв а н е  или см ъ рт.

■  Ако би о пр о теза  и к а те тъ р  са  извад ени от пациент, те  тр я б в а  д а  б ъ д а т  изхвъ рл ен и . Н е се  о п и тв ай те  д а  и зп о л зв ате  
повторно никой ком понент. Както б и о п р о тезата, та ка  и к а те тъ р ъ т тр яб в а  да б ъ д а т  см енени с нови стери лн и 
компоненти.

■  С ъ д ъ р ж а н и е то  на пакета  не тр я б в а  д а  се  отваря, д о като  и м пл ан тац и ята и разм ери те  не с а  сигурни.

■  Н е д о ко св ай те  или м ани пули рай те  б и о п р о тезата  с остри или зао стрен и предм ети.
■  И зп о л зв а й те  про дукгите  преди д а т а та  на и зти чан е на срока на годност.
■  С ъ х р а н я в а й те  б и о п р о те за та  при ста й н а  те м п е р атур а.

■  В н и м ател н о  и зв ад е те  к а те тъ р а  о т  опаковката, за д а  п р е д о твр ати те  усукване.
■  И зп ъ л н е те  Процедура за изплакване на биопротезата (Р а зд е л  7.3), преди д а  за р е д и те  б и о п р о теза та  в ка те тъ р а .

■  С л е д  като б и о п р о тезата  се  зареди в ка тетъ р а , съ х р а н я в а й те  д и ста л н и я край на к а те тъ р а  с  б и опро тезата  в студ е н  
(от 0 °С  до 8 °С  [от 3 2 °F  до 4 6 °F ])  стер и л е н  ф и зи о ло ги чен  разтвор, докато се  и м п л ан ти р а в пациента.

■  И зп о л зв а й те  копчето за р а згъ в а н е , за да р а згъ н е те  и з а х в а н е те  повторно б и о п р о те за та . Н е и зпо лзвай те  сп усъ ка  за 
р а згъ в а н е  или повторно з а х в а щ а н е , защ о то  то в а  може д а д о вед е до неточно п о ста в ян е  на би опро тезата.

■  М еханична повреда на си с те м а та  на д о ста в ящ  ка те тъ р  и/или при надлеж ности те може д а  д о ве д е  до услож нения 
при пац иента.

■  Б е зо п а сн о стта  и е ф е к ти в н о стта  на б и о п р о теза та  за зам ян а на аортн а клана не е о ц е н е н а  в пациентски по пулации, 
при конто се  н аб л ю д ав а т кръвни ди скрази и като след н ите: левкопения (W B C  (левкоц и ти ) < 1 0 0 0  клетки/мм^), 
тром боц итопени я (брой на тр о м б о ц и ти те  <50 000 клетки/мм^), история за хе м о р аги чн а  д и а те з а  или ко агулопатия 
или съ с то я н и я  на хи п е р ко агулаб и ли тет.

Инструкции за употреба Български 25



2.2. Предпазни мерки при имплантация

■  П р е д и  вка р ва н е  на к а те тъ р а  о тс тр а н е те  зар е ж д ащ а та  сонда.
■  П р ед и  в ка р ва н е  на ка те тъ р а  и з в ъ р ш е те  б ал о н н а аортн а  в ал в ул о п л а сти к а  (Б А В ) на н а ти в н а та  ао р тн а  кл ала, з а  д а  

у л е с н и те  п о ста в ян е то  на б и о п р о те за та .
■  Д о к а то  к а те тъ р ъ т  е в п а ц и е н та , с е  у в е р е те , че в о д а ч ъ т се  придвиж ва о т проксим алния край на к а те тъ р а . Н е 

п р е м а хв а й те  во д ача  о т к а те тъ р а , д о ка то  к а те тъ р ъ т  е им плантиран в пац иента.
■  П ри п р и д в и ж в а н е то  на к а те тъ р а  през в а с к у л а ту р а та  щ е е налиц е и зв е стн о  съ п р о ти вл ен и е. А ко е налиц е 

зн а ч и те л н о  ув е л и че н и е  на с ъ п р о ти в л е н и е то , сп р е те  въ веж д ането  и п о тъ р с е те  п ри чин ата за  с ъ п р о ти в л е н и е то  
(н апри м ер, у в е л и ч е те  з о н а та  на с ъ п р о ти в л е н и е то ) преди да про дъ лж ите. Н е п р и лагай те  си л а, за д а п р о д ъ л ж и те  с 
в ъ в е ж д а н е то . П р и л аган е то  на си л а  за про д ъ лж аван е  на в ъ в е ж д а н е то  може д а  уве ли чи  риска о т  съд ови  
у сл о ж н е н и я  (наприм ер д и се кц и я или р уп тур а  на съд).

■  П ри п р о ц е д ур и  с директен д о стъ п  до а о р та та  вни м авайте, когато при д виж вате  н апред и по д д ъ р ж ате  п о зи ц и я та  на 
о б в и в к а та  на ин трод ю сер а, за  д а  и зб е гн е те  тъ кан н о  и васкуларно увреж д ане, както и н ед о пусти м о къ р в ен е  на 
м я с то то  за  д о стъ п .

2.3. Предпазни мерки при репозициониране

■  А ко р е н тге н о к о н тр а стн а та  м арке рн а л е н та  на к а п сул а та  все ощ е не е д о сти гн а л а  д и ста л н и я  край на 
р е н тге н о к о н тр а стн а та  при крепена п л а сти н а , б и о п р о тезата  може д а  б ъ д е  повторно за х в а н а та  или д а се  
р е п о зи ц и о н и р а. По врем е на р а згъ в а н е  копчето за р а згъ в а н е  о си гур я в а  та кти л н о  указани е като и зв е сти е  преди

^ ^ д о с т и г а н е  на то чката , при ко ято  не е възм ож но о съ щ е ств я в а н е  на по вто р н о  захва щ ан е .
■  При д о сти га н е  на р е н тге н о ко н тр а стн а та  м аркерна л е н та  на к а п с у л а та  до д и ста л н и я  край на р е н тге н о к о н тр а стн а та  

при крепена  п л а сти н а  (то чка та , при ко ято  не е възм ож но о с ъ щ е с тв я в а н е  на повторно за х в а щ а н е ), и зка р в ан е то  на 
б и о п р о те з а та  от пац и е н та  (н апри м ер при изпо лзван е на ка тетъ р а ) не се  препо ръчва. П р е м а хв а н е то  с л е д  то ч к а та , 
при ко ято  не е  възм ож но по вто р н о  з а х в а щ а н е , може д а  причини м е ха н и чн а  повреда на с и с те м а та  на д о с т а в я щ  
к а те тъ р , н ар а н я в а н е  на а о р тн и я  корен, н а р а н яв а н е  на коронарната а р тер и я , тр а в м а  на м иокарда, съ д о ви  
усл о ж н е н и я, увр е ж д ан е  на ф у н к ц и я та  на и зкуств е н а та  клана (вкл ю чи те лн о  н епр авилна позиция на изд елие), 
е м б о л и за ц и я , и н сул т и/или с п е ш н а  операц ия.

■  П ри р а з гъ в а н е  б и о п р о те за та  може д а  б ъ д е  придвиж ена напред или н а за д  сам о д окато не е н аличен  ко н такт с 
а н у л а р н и я  п р ъ сте н . При о с ъ щ е с тв я в а н е  на пръ стен овид ен  контакт б и о п р о те за та  не може д а б ъ д е  п ри д виж ен а в 
р е тр о гр а д н а  посока; за п о чн е те  о б р атн о  з а х в а щ а н е  до освобо ж д аван е на б и о п р о теза та  от ко нтакта  с  п р ъ с те н а  и 
с л е д  т о в а  р епози ц и он и рай те  в р е тр о гр а д н а  посока. Ако е необход им о и р е н тге н о ко н тр а стн а та  м аркерна л е н т а  на 
к а п с у л а та  не е д о сти гн а л а  д и ста л н и я  край на р е н тге н о ко н тр астн ата  прикрепена п л а сти н а , б и о п р о те за та  м ож е д а  
б ъ д е  и з те гл е н а  (репо зи ц и он и ран а) в а н те р о гр ад н а  посока. Т р я б в а  о б а че  д а  придвиж ите в н и м ате л н о  б и о п р о те з а та  
в а н те р о гр а д н а  посока.

Внимание: И зп о л зв а й те  д р ъ ж к а та  на д о с та в я щ а та  си стем а, за д а  репозиц и он ирате  б и о п р о те за та . Не и з п о л з в а й те  
в ъ н ш н а та  об ви вка на ка те тъ р а .

■  С л е д  р а згъ в а н е  не се  п р е п о р ъ чв а  репозиц и он иране на б и о п р о те за та  (наприм ер чр е з и зп о л зв ан е то  на прим ка и/или 
ф о р ц е п с ). П р о м ян ата  на м я с то то  на р а згъ н а та  клала може да причини н ар а н я в а н е  на ао р тн и я корен, н а р а н я в а н е

♦ на ко р о н а р н а та  ар тер и я, тр а в м а  на м иокарда, съд ови  услож нения, увр е ж д ан е  на ф ун к ц и я та  на и зкуств е н а  к л а л а  
(в кл ю ч и те л н о  н епр авилна пози ци я на изделие), ем болизация, и н сул т  и/или спеш н а о п ерац ия.

■  Н е п р а в е те  о п и т за п р е м а хв ан е  или по вто рно захв а щ а н е  на би о пр о теза , ако някой о т вен ц и те  на изхо дн ия п о то к  се  
п о д а ва  о т  к а п сул а та . Ако някой о т в ен ц и те  на изходния поток е р а згъ н а т  о т ка п сул а та , б и о п р о те за та  тр я б в а  д а  се  
о сво б о д и  о т ка те тъ р а , преди к а те тъ р ъ т  д а  се  изтегли.

2.4. Предпазни мерки след имплантиране

■  У в е р е т е  се, че  к а п с у л а та  е затв о р е н а , преди д а  о тстр а н и те  ка те тъ р а .
■  П ри и зп о л з в а н е то  на о тд е л н а  обвивка на интродю сер, ако усе ти те  пови ш ен о съ п р о ти вл ен и е  при о тс тр а н я в а н е  на 

к а те тъ р а  п р е з о б ви вк ата  на и н трод ю сер а, не п р и лагай те  сила. П о ви ш е н о то  съ п р о ти вл ен и е  може д а  сочи за 
про б л ем  и п р и л а га н е то  на си л а  може д а  причини повреда в ур е д а  и/или д а  навреди на п а ц и е н та . А ко не м ож е д а  се  
у с та н о в и  или о тстр а н и  п р и чи н а та  за  съ п р о ти вл ен и ето , прем ахн ете  к а те тъ р а  и о б ви вката  на и н тр о д ю сер а  като  
о тд е л е н  е л е м е н т н ад  в о д а ч а  и о гл е д а й те  к а те тъ р а  и по твъ рд ете, че  е ц яло сте н .

■  В н и м а в а й те , ко гато к р ъ с то с в а те  и м п л ан ти р а н а та  би опротеза с  к а те тъ р а  или други у с тр о й ств а .
■  Б е з о п а с н о с тта  и е ксп л о а та ц и о н н и те  к а че ств а  на б и опро тезата  C o re V a lv e ™  Evo lu t™  R, и м п л ан ти р а н а  в 

т р а н с к а те тъ р н а  б и о п р о теза , не са  д ем он стрирани . Но в случай  че  тр я б в а  д а  се  им план тира б и о п р о теза  
C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  в тр а н с к а те тъ р н а  би опро теза, за да се  подобри кл а п н а та  ф ун кц ия, т р я б в а  д а  се  в зе м а т 
п р е д ви д  р а зм е р ъ т  на к л а п а та  и а н а то м и чн и те  особ ен ости  на па ц и е н та  преди и м пл ан ти р ан е то  на б и о п р о те за та
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C o re V a lv e ™  Evo lu t™  R , за д а  се  осигури б е зо п а сн о стта  на п а ц и е н та  (например д а се  избегне коронарна 
о б стр укц и я).

■  В с л у ч а й  че  кл апната ф ун кц и я  или уп л ъ тн ен и е то  са  повредени поради прекалена калци ф и каци я или н е п ъ л н о  
р а зтя га н е , може д а се  и звъ рш и  по сти м плантаци он на балонн а д и л а та ц и я  на би опро тезата, за д а  се  подобри 
кл а л н а та  ф ун кц ия и уп л ъ тн е н и е то . З а  д а  се  гаранти ра б е з о п а сн о с тта  на пациента, р а зм е р ъ т на к л а п а та  и 
а н а то м и чн и те  о со б ен о сти  на пац иента тр я б в а  да се  взем ат предвид, когато се  избира разм ер на б а л о н а , и зпо лзван  
за  д и л а та ц и я . Р а з м е р ъ т  на б алона, избран за ди латац и я, не тр я б в а  д а  превиш ава д и ам е тъ р а  на н ати вн и я  а о р те н  
а н у л у с  или в сл учай  на хирургически  биопротезни клали в ъ тр е ш н и я  диам етър, означен от про и звод и тел я. 
Н а п р а в е те  справка с ъ с  сп е ц и ф и чн и те  озн ачени я на про и звод и тел я за  подходящ и инструкции при у п о тр е б а  на 
б а л о н н и те  катетри.

3. Възм ож ни странични еф екти
С тр а н и ч н и те  е ф е кти , конто м о гат д а  б ъ д а т  свъ рзан и  с уп о тр е б а та  на си с те м а та  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R , в к л ю ч в а т, но
м ож е д а  не са  ограничени до, след н и те;

■  С м ъ р т

■  И н ф а р к т  на миокарда, сп и р ан е  на сър ц е то , кардиогенен шок, с ъ р д е ч н а  там понада
■  К оро н арн а оклузия, об стр укц и я или съд ов спазъ м  (вклю чи телн о о стр о  коронарно зап уш ван е )

■  К а р д и о ва скул а р н а  тр а в м а  (вклю чи телн о руптура, п е рф орац и я, тъ к а н н а  ерозия или ди секац ия на съ д о в е , тр а в м а  на 
в ъ з хо д я щ а  аорта, кам ера, м иокард или клапни структури, при конто може да се  наложи ин тервенц и я)

■  С п е ш н а  хи рургическа или тр а н ск а те тъ р н а  интервенция (наприм ер коронарен байп ас, см яна  на с ъ р д е ч н а  кл ала, 
кл апна  е ксп лан тац и я, перкутан н а коронарна интервенция [РС1], б а л о н н а  в ал вул о п л асти ка)

■  Н а р у ш е н а  ф ун кц ия на и зкуств е н а  клала (регурги тац и я или сте н о з а ) поради счупване; извиване (н е п р а ви л н а  
ко н ф и гур а ц и я) на кл а п н а та  рам ка; непълно р а згъ в а н е  на кл а п н а та  рамка; калциф икация; панус; и зн о сван е, 
р а зк ъ св ан е , про лапс или ретракци я на клапно платно; с л а б а  кл апна  коаптация; р а зкъ сван е  или д е зи н те гр а ц и я  на 
ш ево ве; пукнатини; н ето че н  разм ер (н е съ о тв е тств и е  на п р о те за та  за  пациента); н епр авилна позиция (п р е к ал е н о  
високо или прекалено ниско)/неправилно по ставян е

■  М играция/ем болизация на и зкуствена  клала
■  Ен д о к а р д и т при и зкуств е н а  клала
■  Т р о м б о за  при и зкустве н а  клала
■  Н е и зп р а в н о ст  на с и с те м а та  на д о ста в ящ и я  катетъ р, което води до н ео бход им о стта  за д о п ъ лн и те л н о  п о вто р н о  

к р ъ с то с в а н е  на а о р тн а та  кл ала  и уд ълж ено процедурно врем е
■  М играция/ем болизация на ком понент на си сте м а та  на д о ста в я щ и я  катетъ р

■  И н с у л т  (исхем ичен или хем ор агичен), тран зи то рн а исхем и чна а та к а  (Т И А ) или други неврологични д е ф и ц и ти
■  Н е д о с та тъ ч н о с т  или л и п с а  на ф ун кц и я на отд елен  орган (наприм ер сър д ечн а, д и ха те л н а , б ъ б р е чн а  [в кл ю чи те л н о  

о с тр а  б ъ б р е чн а  н е д о ста тъ ч н о ст])  или на м нож ество органи

■  О б и л н о  или оскъдно къ рвен е, което може д а  изисква или д а  не изи сква кръвопреливане или и н тервенц и я 
(вкл ю чи те лн о  ж и в о то за стр а ш а в а щ о  или инвалид изиращ о къ рвен е)

■  У сл о ж н ен и я, свъ р зан и  с ъ с  съ д о в д о стъ п  (наприм ер ди секац ия, п е р ф о р а ц и я , болка, кървене, хем атом , 
псевд о аневри зм а, н ео б р ати м о  нервно увреж дане, ком партм ент синдром , артери овенозна ф и с ту л а , с те н о з а )

■  М и трал на клапна р е гур ги та ц и я  или н араняване
■  Р и тъ м н о-про во д н и  н ар уш е н и я (наприм ер атрио вентри куларен  блок, л я в  бедрен блок, а си сто л и я ), конто може д а  

и зи ск ва т постоянен пейсм ейкър
■  И н ф е кц и я  (вкл ю чи телн о сеп тиц ем и я и ендокардит)
■  Х и п о те н зи я  или хи п е р тен зи я

■  Х е м о л и за
■  П е р и ф е р н а  исхем ия

■  Ч р е в н а  исхем ия
■  А б н о р м а л н и  л аб оратории сто й н о сти  (вклю чително еле ктр о л и тн и  н аруш ени я)
ш А л е р ги ч н а  реакция към анти тром бо ци тни агенти, контрастна м а тер и я  или а н е сте зи я

■  И зл а га н е  на рентгеново о б л ъ ч в а н е  при ф луоро скопи я и а н ги о гр а ф и я

■  П о сто я н н а  инвалид ност
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4. Избор на пациент и лечение
4.1. Показания

С и с т е м а т а  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  е по казана  за  пац иенти  с ъ с  си м п том ати чн а н ати вн а сте н о за  на а о р тн а  кл а н а  или с ъ с  
сте н о зи р а н а , у в р е д е н а  или ком бинирана хи р ур ги чн а  н е д о ста тъ ч н о ст  на б и о п р о тезн ата  клана, конто се  н уж д аят о т 
кл ап н а  зам ян а . С и с т е м а т а  е показана за пац иенти , конто с а  излож ени на висок или по-голям  риск за  хи р ур ги че ск а  
за м я н а  на а о р тн а  клана, И Л И  са  на в ъ з р а с т  > 75  години и са  изложени на ум ерен  риск за  хи р ур ги че ска  за м я н а  на 
а о р тн а  кл ан а  (A V R )  (о п р е д е ле н  о т  А со ц и а ц и я та  на гр ъ д н ите  хирурзи оп ерати ве н  рисков р е зу л та т  Ы %  или с  
п р и б л и зи те л н а  б о лн и чн а с м ъ р тн о ст  Ы %  по оц енка на кардиологичния екип).

4.2. Противопоказания

С и с т е м а т а  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  е пр о ти во по казан а  за  пациенти с  някое о т  сл е д н и те  съ сто ян и я:

■  И з в е с тн а  с в р ъ х ч у в с тв и те л н о с т  или ко нтраиндикация към аспирин, хепарин  (H IT/H 1 T T S ) и б и валируд ин , ти кло пи д и н , 
кл оп и д о грел, Nitinol (ти та н  или никел) или ч у в с тв и те л н о с т  към ко н тр астн а  м атери я, която не може а д е к в а тн о  д а  
б ъ д е  п р е д в а р и те л н о  о в л а д ян а  с л е к а р с тв а

■  С ъ щ е с т в у в а щ а  м е ха н и чн а  съ р д е чн а  кл ана  на а о р тн а  позиция

■  Н а с т о я щ  се п си с, в кл ю чи те л н о  активен  е н д о кард и т

4.3. Съображения за начин на досТъп

^ ц и е н т и т е  т р я б в а  д а  и м ат съ д о в е  за тр а н с а р те р и а л е н  д о стъ п  с  ди ам етри , конто с а  или >5 мм при М одел E N V E O R - L ,  
> 5 .5  мм при М одел E N V E O R -N , или п а ц и е н ти те  д а  им ат м ясто  за д о стъ п  през в ъ зхо д я щ а та  а о р та  (д иректн о  

а о р тн о ) >60 мм от б а з а л н о то  поле. П а ц и е н ти те  съ щ о  та к а  тр я б в а  д а  са  с анатом и чни пропорции, конто с а  о п и сан и  
в та б л и ц а : 1.

Т р я б в а  д а  с е  о б м и с л я т  ри ско ве те  от д ъ л го с р о ч н а  анти коагулац и он на и/или ан ти тр о м б о ти чн а  те р ап и я.
И м п л а н ти р а н е то  на б и о п р о те за та  не се  пр е п о р ъ чв а  при паЦиенти с  ъ гъ л  на аортн и я корен (ъ гъ л ъ т  между р а в н и н а та  
на а н у л у с а  на а о р тн а та  кл а п а  и хо р и зо н та л н а та  равн ин а/п реш лен ите) от > 3 0 ° за  д о стъ п  до д я сн а  
суб к л а в и а л н а /а к си л а р н а  а р те р и я  или > 7 0 ° за  д о стъ п  до ф е м о р а л н а  и л я в а  суб кл а ви а л н а/а кси л ар н а  ар тер и я.

А ко и з п о л з в а те  су б к л а в и а л е н  д о стъ п , в н и м а ва й те  с  пац иенти те, конто и м ат проходим  гр а ф т  на л я в а та  в ъ тр е ш н а  
то р а к а л н а  а р те р и я /д я сн а та  в ъ тр е ш н а та  то р а к а л н а  а р тер и я  (LIM A/RIM A ). Ако и зп о л зв ате  директен аортен  д о стъ п , се  
у в е р е те , че в м я с то то  за д о стъ п  и по тр а е к то р и я та  ням а проходим гр а ф т  R IM A  или п р е д ш е ств а щ  проходим  гр а ф т  
R IM A .

П р о ц е д у р и те  с  д и ректен  а о р те н  и с уб к л а в и а л е н  д о стъ п  и зи скват вним ание при и зп о лзван е то  на м ехани зм а за 
в р ъ щ а н е  на в ъ р ха, за  д а  се  осигури д о с та тъ ч н о  сво бод но п р о стр а н ств о  и д а  се  избегне н ав л и зан ето  на в ъ р х а  на 
к а те тъ р а  в п л а тн а та  на б и о п р о те за та  по врем е  на за тв а р я н е то  на устр о й ств о то .

З а  процедури на д и р ектен  аортен  д о стъ п  и зп о л зв ай те  отд ел и в  обвивка за и н трод ю сер а; не и зп о лзвай те  о б в и в к а та  
E n V e o  R  In l in e ™ . Д р ъ ж те  об ви вката  E n V e o  R  In l in e ™  в проксим алния край на к а те тъ р а  по врем е на п р о ц е д у р ата .

З а  тр а н с ф е м о р а л е н  д о стъ п , б ъ д е те  вн и м ате л н и  при пациенти с  м ул ти п л ан ар н а  извивка на а о р та та , о с тъ р  ъ гъ л  на 
а о р тн а та  дъ га , а н е вр и зм а  на в ъ з хо д я щ а та  а о р та  или теж ка кал ци ф и каци я в а о р та та  и/или във в а с к у л а ту р а та . А ко  >2 
о т  те зи  ф а к то р и  са  н ал и ц е , о б м и сл е те  а л те р н а ти в е н  п ъ т  за д о стъ п , за д а  п р е д о тв р а ти те  съд ови усл о ж н ен и я.

Съображения за „клапа-в-клапа“

И м п л а н ти р а н е то  на б и о п р о те за  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  в д е ге н е р и р ал а  хи р ур ги че ска  а о р тн а  би о пр о теза  (кл а п а -в - 
кл а п а) по принцип тр я б в а  д а  се  избягва  при пац и е н ти  с някое от сл е д н и те  съ сто ян и я :

■  Д е ге н е р и р а л а та  б и о п р о те за  п р о явяв а  з н а ч и те л н о  с ъ п ъ тс тв а щ о  околоклапно и зти чан е  (меж ду п р о те за та  и 
н ати вн и я а н у л у с), не е  закрепен а зд раво  в н ати вн и я а н ул ус  или стр укту р н а та  й ц я л о с т  е н ар уш е н а  (напри м ер 
ф р а к ту р а  на т е л е п а т а  рам ка).

ш Д е ге н е р и р а л а та  б и о п р о те за  се  про явява  с  ча сти ч н о  отд елен о платно, което в а о р тн а та  позиция може д а  зап уш и  
някой коронарен о сти у м .

5. Начин на доставяне
5.1. Биопротеза

Б и о п р о те за та  е  с те р и л и з и р а н а  с и се  с ъ х р а н я в а  в гл ута р а л д ехи д е н  разтвор. Б и о п р о те зата  се  д о ста в я  с те р и л н а  и 
н епи роген на в с тъ к л е н  ко нтейн ер  с  капачка на винт. П о ста в е н  е индикатор за  за м р ъ зв ан е  о т в ъ тр е ш н а та  с тр а н а  на 
п о со ч е н а та  кутия. А ко  и н д и ка то р ъ т за з а м р ъ зв а н е  е бил активиран, не и зп о лзвай те  б и о п р о те за та .

5.2. Катетър

К а те т ъ р ъ т  е п а ке ти р а н  в ко н ф и гурац и я на един ичен  контейнер. К а те тъ р ъ т  е стер и ле н , ако оп аковката  не е п о вр е д е н а  и 
не е о тв о р е н а. К а т е т ъ р ъ т  е стери ли зиран  с  е ти л е н  оксид.

28 Инструкции за употреба Бъпгарски



5.3. СЗ

С и с те м а та  за  зар е ж д ан е  (С З )  е п аке ти р ан а в ко нф игурац ия на двоен контейнер. С З  е стери лн а, ако опаковките не са  
повредени и не с а  отворени. С З  е сте р и л и зи р а н а  с  е ти л ен  оксид.

6. Необходими материали (не са включени към системата)
■  С те р и л е н  ф и зи о л о ги чен  разтвор
■  С те р и л н а  спринц овка, 10 мл (10 сс)

■  Вод ач с д о п ъ л н и те л н а  здравина, 0 ,889  мм (0,035 инча) х м иним ална дъ л ж и н а о т  240 см
■  Б ало н  за в а л в ул о п л а сти ка

■  С та н д а р тн и  процедурни ср е д ств а

7. Инструкции за употреба
7.1. Проверка преди употреба и подготовка за завъртане на тавата

1. В н и м ател н о  пр о ве р е те  пакета преди о тваряне.

Внимание: Н е и зпо лзвай те  с л е д  д а т а та  на годност или ако ц е л о стта  на с те р и л н а та  опаковка е б и л а  н аруш ен а 
(наприм ер ув р е д е н а  опаковка).

Внимание: Н е  и зпо лзвай те  б и о п р о те за та , ако ин д и каторъ т за зам ръзван е е бил активиран.

2. И зв а д е те  про д укта о т  за щ и тн а та  опаковка.

3. П р о в ер е те  в и зуалн о  д ал и  п р о д уктъ т им а някакви д е ф е к ти . Н е използвай те, ако се  за б е л я зв а т  някакви д е ф е к ти .

4. О тс тр а н е те  за к л ю ч в а щ а та  скоба, прикрепена към купите за изплакване.

5. О тс тр а н е те  купите за изплакван е о т  вгр а д е н а та  ван а  за зареж дане.

6. М ахнете за к л ю чв а щ и те  скоби, конто с в ъ р з в а т  д и ста л н и те  и проксим алните тави .

7. П о вд игнете  конектора от д и с та л н а та  та в а , сл е д  което з а в ъ р те те  д и ста л н а та  та в а  на 180° по посока, о б р атн а  на 
ча со вн и к о в ата  стр ел ка .

8. С ъ е д и н е те  кл ип са  на д и ста л н а та  т а в а  към д ъ рж ача за клипса на п ро ксим ал ната та в а .

9. Н ап ъ л н е те  в гр а д е н а та  вана за зар е ж д ан е  с ъ с  студ ен  стери лен  ф изи о ло ги чен  р а зтв о р  (от 0 °С  до 8 °С  [от 3 2 °F  до 
46°F]).

7.2. Подготовка на катетъра и С З

1.

2 .

3.

4.

5.

6 .

7.

П рикрепете спринц овка от 10 мл. п ъ л н а  с ъ с  стери лен  ф изио ло ги чен  разтвор, към отвора за пром иване на 
к а п сул а та  в проксим алния край на д ръ ж ката .

П овд игнете  в н и м ате л н о  д и ста л н и я  край на ка тетъ р а  до почти верти калн а позиция. З а  да п р е д о тв р а ти те  усукван е, 
не н а гь в а й те  прекален о силно ка те тъ р а .

О тв о р е те  к а п с у л а та  и разкрийте при крепената п л асти н а.

Забележка: И зп о л зв а й те  копчето за  разгъ ван е , за д а  разтвори те  напълно к а п сул а та , до пъ лно разкри ван е на 
при крепената пл асти н а.

При вер ти калн а позиция на к а п с у л а та  пром ийте о твора  за пром иване на к а п сул а та . П о твъ р д е те , че  не се  
н аб л ю д ава  те ч  о т ка тетъ р а  по врем е  на някоя о т  стъ п ки те  за промиване. Ако се  н аб л ю д ава  те ч , и зп о лзвай те  нова 
систем а.

П о то н ете  н ап ъ л н о  капо улата в ъ в  в а н а та  оъ с студен ф и зи о ло ги чен  разтвор, д о като  пром ивате о тв о р а  за пром иване 
на к а п сул а та . П р о д ъ л ж ете  д а  про м и вате  капсул ата , до като е напълно п о топена в ъ в  ван ата , за  д а  п р е д о твр а ти те  
п о пад ането  на в ъ зд ух в ка тетъ р а .

Забележка: С л е д  като б и о п р о теза та  се  зареди в ка п сул а та , о тв о р ъ т за про м иване на к а п сул а та  не може по вече  д а  
б ъ д е пром иван.

Зак р е п е те  е д н а  заклю чващ а ско б а  в д ъ р ж а ча  за скоб ата , за д а  н асочи те  в ъ р ха  на ка те тъ р а  под ъ гъ л  във 
вгр а д е н а та  ван а  за зареж дане.

П о ста в е те  ком понентите на С З  в ъ в  в гр а д е н а та  вана за зареж дане.

7.3. Процедура за изплакване на биопротезата

1. Н а п ъ л н е те  в сяка  от 3-те купи за  и зп л а кв ан е  (пред оставени в опаковката) с  п р и б л и зи те л н о  500 мл пресен сте р и л е н  
ф и зи о л о ги че н  разтвор  при окол на те м п е р а ту р а  от 1 5 °С  до 2 5 °С  (от 5 9 °F  до 7 7 °F ).

Внимание: Н е докосвай те или м а н и п ул и р ай те  б и опро тезата  с  остри или за о стр е н и  предм ети. И зп олзвайте  
ед и н ствен о атр ав м а ти че н  ф о р ц е п с.
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2. П о тв ъ р д е те  ц е л о с тта  на гл авн ия контейнер н а би о п р о тезата. О тв о р е те  контейнера, с л е д  което и звад ете  
б и о п р о те з а та . О с та в е те  всякакъ в  о ста н а л  р а зтв о р  д а се  изтече н апъ л н о  от б и о п р о теза та .

Забележка: З а п а з е те  контейнера с  ори ги нал ни я разтвор. Може д а  е нужен, за да се  с ъ х р а н и  и върне о тх в ъ р л е н а  
б и о п р о те за .

3. С р а в н е т е  серийния ном ер в ъ р ху контейнера с ъ с  сери йн ия номер на е ти кета, закачен  на б и о п р о теза та.

Внимание: Ако сер и й н и те  ном ера не съ в п а д а т , не и зпо лзвай те  би опро тезата.

4. В н и м а те л н о  о тс тр а н е те  е ти ке та  с ъ с  сери йн ия ном ер о т б и опро тезата  и го зап азете .

5. П о то н е те  ц я л а та  б и о п р о теза  в сте р и л н а  купа за  изплакване.

6. Р а з к л а т е т е  вн и м ате л н о  б и о п р о те за та  р ъ чно за  15 секунди, за д а о тстр а н и те  гл у та р а л д е х и д а  от б и о п р о те за та .

7. П о в то р е те  стъп ки 5 и 6 в ъ в  в сяка  о т  о с та в а щ и те  купи за изплакване.

8. О с т а в е т е  б и о п р о те за та  п о то п е н а  в стер и л е н  ф и зи о л о ги че н  разтвор  в тр е та та  купа за  изпл акван е, докато е го то в а  
д а  б ъ д е  заред ена.

7.4. Процедура за зареждане на биопротезата

И з в ъ р ш е те  п р о ц е д ур ата  за  зар е ж д ан е  на б и о п р о те за та , д окато д и ста л н и я т край на к а те тъ р а  е потопен във в гр а д е н а та  
ван а  за  зар е ж д ан е , п ъ л н а  с ъ с  студ е н  стер и л е н  ф и зи о л о ги че н  разтво р  (о т 0 °С  до 8 °С  [от 3 2 °F  до 4 6 °F ]). Б и о п р о те з а та  
тр я б в а  д а  о с та н е  потопена в ъ в  ф и зи о ло ги чен  р а зтв о р  по врем е на пр о ц е са  на зареж д ан е, за д а  с е  свед е до м иним ум  
н а в л и з а н е то  на в ъ зд ух в з а р е д е н а та  си стем а.

f| 6 e п e ж к a : У в е р е те  се, че  р азм ер и те  на С З  и к а те тъ р а  са  съвм ести м и  с  разм ера на б и о п р о те за та  (Та б л и ц а  2).

нимание: Б ъ р зо то  при движ ване на ка п с у л а та  м оже д а  причини тр уд н о сти  с ъ с  зар е ж д ан ето  на кл апата . Б а в н о то  
пр и д ви ж ван е  на к а п сул а та  у л е с н я в а  усп е ш н о то  зар е ж д ан е.

1. П о то н е те  и о х л а д е те  б и о п р о те за та  във в гр а д е н а та  ван а  за зареж дане, пъ л н а  с ъ с  с туд е н  сте р и л е н  ф и зи о л о ги ч е н  
р а зтв о р .

2. П р и д в и ж е те  тр ъ б и ч к а та  за  в о д а ча  на к а п с у л а та  по с тв о л а  на к а те тъ р а  към д ръ ж ката , д о като  гъ в ка ви я т в р ъ х  не се  
о р и е н ти р а  н ап ъ л н о  про ксим ално спрям о п р и кр е п е н а та  п л асти н а  и кр а я т на к а п сул а та  е на е д на  линия с  р ъ б а  на 
т в ъ р д а т а  ч а с т  на тр ъ б и ч к а та  за во д ача  на к а п сул а та .

Внимание: Не се  о п и тв а й те  д а при д виж вате  гъ в ка ви я  в р ъ х на тр ъ б и ч к а та  за во д ача  на ка п с у л а та  над к а п с у л а та . 
Т о в а  щ е  попречи на р азш и р е н и е то  на к а п с у л а та  д а  се  разтвори н апъ л н о и щ е попречи на прави л но то  зар е ж д ан е.

3. У в е р е т е  се, че  за д н а та  п л а сти н а  е вкаран а в ко нуса на входния поток и откри тата  ч а с т  на з а д н а та  п л а сти н а  е 
о б ъ р н а та  нагоре.

4. В ъ в е д е т е  ч а с т т а  от р ам ката  на б и о п р о те за та , с в ъ р з а н а  с  входния поток в конуса на в ход ни я поток. У в е р е те  се , че  
п л а с ти н и те  на рам ката  на б и о п р о те за та  с а  по д равн ен и  с  дж обовете на при крепената  п л а сти н а .

5. П о д с и гу р е те  по зи ц и ята  на конуса на изходния поток към конуса на входния поток, д о ка то  н ап а сн а т.

6. В ъ в е д е т е  н ап ъ л н о  тр ъ б и ч к а та  за вод ача на в ъ р х а  на к а те тъ р а  в д и ста л н и я  край на ко нуса  на входния поток. 
П р о в е р е те  изходния поток на б и о п р о те за та  и при н ео бход им о ст ръ чно р е гул и р ай те  р авн о м е р н о то  му 
р а зп р е д е л е н и е , та ка  че  п л а сти н и те  на р а м ка та  на б и о п р о те за та  д а  с а  разполож ени п р и б л и зи те л н о  на 180°. 

В ъ в е д е т е  д и ста л н и я  в р ъ х  на к а те тъ р а  в тр ъ б и ч к а та  за водача на в ъ р ха  на ка те тъ р а .

Забележка: О с та в е те  и н стр ум е н та  за зар е ж д ан е  д а  леж и на д ъ н о то  на в а н а та  за зар е ж д ан е, за д а  га р а н ти р а те  
ко а кси а л н а  подредба с  ка те тъ р а  в помощ  на н а м е ств а н е то  на п л а сти н и те  на рам ката  на б и о п р о те за та  в д ж о б о в е те  
на п р и кр е п е н а та  п л а сти н а .

8. И зд ъ р п а й те  тр ъ б и ч к а та  за  во д ача  на в ъ р ха  на к а те тъ р а , за д а  п о ста в и те  п л а сти н и те  на р а м ка та  на б и о п р о те з а та  в 
д ж о б о в е те  на п р и кр е п е н а та  п л асти н а.

Забележка: Ако п л а сти н и те  на рам ката на б и о п р о те за та  не б ъ д а т н ам естен и правилно в д ж о б о ве те  на 
п р и кр е п е н а та  п л а сти н а  с л е д  издърпване на в ъ р х а  на ка тетъ р а  от тр ъ б и ч к а та  на в о д а та , р а зм е с те те  леко 
п о зи ц и ята  на и н стр ум е н та  за зареж д ане д о  п о сти га н е  на н ам е стван е  на пл асти н и те.

Забележка: Ако е  н еобход им о, прием ливо е р ъ чн о  д а  н ати сн ете  п л а сти н и те  на р а м ка та  на б и о п р о те за та  с  п р ъ сти . 
за д а  по м о гн е те  на н а м е ств а н е то  на п л а сти н и те  в д ж обо вете  на при крепената п л а сти н а .

Забележка: У в е р е те  се , че  и д в е те  п л а сти н и  на ра м ка та  на б и о п р о тезата  са  н ап ъ л н о  н ам е сте н и  в д ж о б о ве те  на 
п р и кр е п е н а та  п л а сти н а , преди да про д ъ лж и те  към с л е д в а щ а та  стъпка.

9. Д р ъ ж те  зд р а во  и н стр ум е н та  за зареж д ан е с  е д н а та  ръка, а с  д р у га та  ръ чно при д виж ете  тр ъ б и ч к а та  за в о д а ч а  на 
к а п с у л а та , та к а  че  гъ в к а в и я т  отд ел  д а покрие д ж о б о ве те  на при крепената п л а сти н а  и го р н а та  ч а с т  от изхо дн ия 
поток. И зп о л зв а й те  о гл е д а л о то , за д а  се  ув е р и те , че  и д в е те  пл асти н и  на рам ката  на б и о п р о те за та  са п о ста в е н и  
п р а в и л н о  в д ж о б о в е те  на прикрепената п л а сти н а  и изходният поток е в гъ вкави я в р ъ х.
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10. П р ид виж ете  ка п сул а та , за  д а  покриете п л а сти н и те  на рам ката на б и опро тезата, като  н апр ави те  пауза, когато 
ка п с у л а та  покрие про кси м ал н ата  полови на на пласти ни те, за д а  се  уверите, че п л а сти н и те  са правилно п о ста в е н и , 
преди д а продълж ите. И зп о л зв а й те  о гле д ал о то , за да гаранти рате , че  д в е те  пл асти н и  с а  з а хв а н а ти  в к а п с у л а та . 

Внимание: Н е при движ вайте  ка п сул а та  н ад  п л асти н и те  на рам ката на б и о п р о теза та, освен  ако те  не са  п о ста в е н и  
н ап ъ л н о  в ц ен тъ р а  на д ж об о вете  на прикрепените пластини. П р идвиж ването на к а п сул а та , преди п л а сти н и те  д а  с а  
н ап ъ л н о  прилелени, може д а  повреди ка п с у л а та  и да доведе д о  ем болия.

11. П р ид виж ете  ка п сул а та , за д а  за хв а н е те  подпорите за изходния поток на б и о п р о те за та . И зп о л звай те  о гл е д а л о то , за 
д а  се  уве р и те , че  вси чки подпори за  изходния поток на би опро тезата  са  сим етрични и захва н а ти  в ка п сул а та .

12. П р о д ъ л ж е те  д а  при д виж вате  кап сул а та , д о като  дости гне д и ста л н и я край на ко м исурал но то  поле на б и о п р о те за та . 
К а п су л а та  тр я б в а  н ап ъ л н о  д а  локрива ком исуралното поле.

13. О тс тр а н е те  зад н а та  п л а сти н а  и тр ъ б и ч к а та  за вод ача на в ъ р ха  на ка тетъ р а  о т  конуса на изходния поток.

14. К ато  д ъ рж и те  тр ъ б и ч к а та  за  вод ача на ка п с у л а та  неподвижна, придвиж ете конуса на вход ния поток, за д а 
п р е гъ н е те  ч а с тта  на р а м ка та  на б и о п р о теза та, свъ р зан а  с  входния поток, д о като  ко н усъ т на изходния по ток с е  
свъ р ж е  с  тр ъ б и чка та  за во д ача  на ка п сул а та .

Забележка: У в е р е те  се , че  о ста  на рам ката на би опро тезата  е видимо по д равн ен а (коаксиалн а) с  о ста  на к о н уса  на 
вход ни я поток по врем е на въ веж д ан е на б и о п р о теза та  в конуса на входния поток. З а в ъ р ш е те  в ъ в е ж д а н е то  на 
б и о п р о те за та  в конуса на входния поток с  едно непрекъснато движ ение.

15. П р ид виж ете  ка п с у л а та  н апр ед  в ъ р ху  б и о п р о теза та, докато ка п сул а та  з а ста н е  на 5 мм от в ъ р ха  на ка те тъ р а .

16. П р е м а хн е те  конуса на изходния поток и конуса на входния поток от ка тетъ р а .

17. П р ид виж ете  к а п сул а та . за  д а  прем ахн ете  н апъ л н о р а зстоян ието  между к а п сул а та  и в ъ р ха  на катетъ р а.

Внимание: П р е у ста н о в е те  придвиж ването на ка п сул а та  при прем ахван е на р а зсто я н и е то  при въ р ха  на к а те тъ р а . 
П о -н а та тъ ш н о то  при движ ване на ка п сул а та  може да повреди капсул ата .

18. О тс тр а н е те  тр ъ б и ч к а та  за  во д ача  на к а п сул а та  о т  катетъ ра. З а в ъ р те те  леко копчето за  р а згъ в а н е  по посока н а 
стр ел ки те, за д а  о св о б о д и те  напреж ението. У в е р е те  се, че ка п сул а та  не с е  о тд е л я  о т в ъ р ха  на ка тетъ р а . 

Забележка: С л е д  като б и о п р о те за та  се  заред и в капсулата, о тв о р ъ т за пром иване на ка п сул а та  не може п о в е ч е  д а 
б ъ д е  промиван.

19. И зс л е д в а й те  в и зуалн о  и та кти л н о  ка п сул а та  за неправилно зареж д ан е на б и о п р о те за та . К а п су л а та  тр я б в а  д а  е 
изл р аве н а, изгл ад ена и д а  ням а извивки, издатини или промяна в ц вета. Ако се  у с та н о в я т  или н а б л ю д а в а тта к и в а  
с ъ с то я н и я , н ай -ве р о ятн о  б и о п р о те за та  е зар е д е н а  неправилно.

Забележка: Ако се  уста н о в и  н еправилно зареж д ан е. прем ахн ете  б и о п р о те за та  от ка п сул а та  и и зсл е д в а й те  
б и о п р о те за та  за ув р е д а  (наприм ер п о сто янн а д е ф о р м ац и я на рам ката, охлузен и  ш ево ве  или клапна ув р е д а ). Н е  се 
о п и тв а й те  д а  зар е д и те  по вто рно повред ена би опротеза; ако не се  н ам е р я т проблем и, тр я б в а  д а  се  и звъ рш и 
п о вто р ен  опит за зар е ж д ан е  на н еувред ена би опротеза. К а те тъ р ъ т, С З ,  т а в а т а  за  зар е ж д ан е  и ф и зи о л о ги ч н и я т 
р а зтв о р  тр я б в а  д а се  з а м е н я т  с  нови стер и лн и  компоненти. Н е зареж д ай те  б и о п р о те за та  на ка те тъ р а  п о ве че  о т  д в а  
пъ ти  или сл е д  като се  и м п л ан ти р а в пац иента.

П р и кр е п е те  спринц овка 10 мл, пъ л н а с ъ с  стер и л е н  ф изиологи чен  разтвор. към о тв о р а  за пром иване на с л о я  за 
с та б и л н о с т  в д и ста л н и я  край на дръж ката, с л е д  което промийте.

О тс тр а н е те  за р е ж д а щ а та  сон д а от л ум е н а  на вод ача в капсул ата .

22. П р и крепете  спринц овка 10 мл, пъ л н а с ъ с  стер и л е н  ф изиологи чен  разтвор, към о тв о р а  за пром иване на л у м е н а  на 
проводника в про ксим ални я край на дръ ж ката, сл е д  което промийте.

23. П р и кр е пе те  спринц овка 10 мл, пъ л н а с ъ с  стер и л е н  ф изиологи чен  разтвор, към о тв о р а  за пром иване на о б ви вк ата  
E n V e o  R  In l in e ™ , сл е д  което промийте.

24. П реди д а я и м п л ан ти р а те  в пациент, и зсл е д в а й те  визуално зар е д е н а та  би о пр о теза  под ф луоро скопски контрол. 

Забележка: Ако се  у ста н о в и  неправилно зареж д ан е, прем ахн ете  б и о п р о те за та  о т к а п сул а та  и и зсл е д в а й те  
б и о п р о те за та  за увр е д а (наприм ер п о сто ян н а  д е ф о р м ац и я на рам ката, о хлузе н и  ш е в о в е  или клапна ув р е д а ). Н е  се  
о п и тв а й те  д а заре д и те  повторно п о вред ена би опротеза; ако не се  н ам е р ят проблем и, тр я б в а  д а се  извърш и 
по вто р ен  опит за зареж д ан е на н еувр е д е н а  биопротеза. К а те тъ р ъ т, С З ,  т а в а т а  за зар е ж д ан е  и ф и зи о ло ги чн и ят 
р а зтв о р  тр я б в а  д а се  зам ен ят с  нови стер и лн и  компоненти. Н е зареж д ай те  б и о п р о те за та  на катетъ ра  по ве че  о т  д ва  
п ъ ти  или сл е д  като се  им пл ан ти ра в п ац иента.

25. О с т а в е т е  б и о п р о теза та  п о топена  в ъ в  ф и зи о ло ги чен  разтвор до м ом ента на и м п л ан ти р ан е .

7.5. Имплантация на биопротезата

Забележка: По врем е на п р о ц е д ур ата  по им пл ан ти ран е  използвайте си сте м н а  а н ти ко а гул а ц и о н н а  терап и я сп о р е д
б о лн и чн и я или л екарски я протокол. А ко хепарин  е противопоказан, об м и сл ете  а л тё р н а ти в е н  анти коагулант.
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7.5.1. Разгъване на биопротезата

1 .

2.

3.

4.

6 .

8.

П о д го тв е те  с ъ д о в о то  м ясто  за  д о стъ п  според  с та н д а р тн а та  практика.

П р е д в а р и те л н о  р а зш и р е те  е с т е с т в е н а т а  а о р тн а  клала с  в ал в ул о п л а сти ч е н  балон  с  по д хо д ящ  д и а м е тъ р . 

Забележка: Б а л о н н а та  п р е д и л а та ц и я  на стен озна хи р ур ги че ска  аортн а би опро теза не е про уче н а. В  с л у ч а й те  с  
те ж ка  с те н о з а  може д а  се  и звъ рш и  п р е д и латац и я на хи р ур ти че ска та  аортн а  би опротеза, а и зп о л зв ан и те  стъ п ки  са  
с ъ щ и те  като  за  п р е д и л а та ц и я  на н ати вн а  клала.

З а р е д е те  о б р атн о  к а те тъ р а  към в о д а ча . В ъ в е д е те  в ъ р х а  на к а те тъ р а  и ка п сул а та  през м я сто то  за  д о стъ п , д о ка то  
д ъ р ж и те  в ъ р х а  на об ви вката  E n V e o  R  In l in e ™  ср е щ у про ксим ални я край на ка п сул а та . С л е д  то в а  в ка р ай те  
о б ви вк ата  E n V e o  R  In l in e ™  през м я с то то  за д о стъ п , поддърж айки контакт с  кап сул а та . П о д д ъ р ж ай те  п о зи ц и я та  на 
в о д а ча  при пр е м и н аван е  през а о р тн а та  клала.

Забележка: З а  процедури на д и р е к те н  аортен  д о стъ п  и зп о л зв ай те  отд ел н а  обвивка за и н трод ю сер а; не 
и зп о л зв а й те  о б ви вк ата  E n V e o  R  In l in e ™ .  Д ръж те об ви вката  E n V e o  R  In l in e ™  в проксим алния край на к а те тъ р а  по 
врем е  на пр о ц е д ур ата .

П о д  ф л у о р о ск о п ск о  р ъ ко в о д ств о  п ри д виж ете  к а те тъ р а  н ап р ед  в ъ р ху во д ача  до аортния п р ъ сте н . Не в ъ р те те  
к а те тъ р а , ко гато  то й  е придвиж ен напред; вър те н ето  на д р ъ ж ката  не върти  ка п сул а та .

Внимание: П ри п ри д виж ването  на ка те тъ р а  през в а с к у л а ту р а та  щ е е налиц е и звестн о  съ п р о ти вл е н и е . А ко е 
н ал и ц е  з н а ч и те л н о  ув е л и че н и е  на съ п р о ти вл ен и ето , сп р е те  въ ве ж д ан е то  и п о тъ р се те  п р и чи н ата  за 
с ъ п р о ти в л е н и е то  (наприм ер, у в е л и ч е те  зо н ата  на съ п р о ти в л е н и е то ) преди д а  продълж ите. Н е  п р и л а га й те  с и л а , за 
д а  п р о д ъ лж и те  с  въ ве ж д ан е то . П р и л а га н е то  на си л а  за  п ро д ъ лж аване на въ веж д ан ето  може д а  ув е л и ч и  ри ска о т 
съ д о в и  усл о ж н ен и я (наприм ер д и се кц и я или руп тура на съд ).

Внимание: П е р с и с ти р а щ о то  п р и л а га н е  на сила в ъ р ху  к а те тъ р а  може д а  д о ве д е  до усуква н е  на к а те тъ р а , което 
може д а  ув е л и ч и  риска от съ д о в и  усл ож н ен и я (наприм ер д и секц ия или р уп тур а  на съд ).

П о с та в е те  к а те тъ р а  та к а , че б и о п р о те за та  д а е на о п ти м а л н а  д ъ л б о чи н а  по отн ош ен ие на клапния п р ъ с те н . З а  
хи р ур ги че ски  б и опро тезн и клапи в зе м е те  предвид о со б е н о сти те  на кл а п ата  при о п р ед ел ян е  на о п ти м а л н о то  
п о ста в ян е  на б и о п р о те за та .

З а  д а  р а згъ н е те  б и о п р о те за та , з а в ъ р те те  копчето за  р а згъ в а н е  по посока на стр ел ки те. К а п с у л а та  се  и зд ъ р п ва  и 
разкри ва  б и о п р о те за та . П р о д ъ л ж е те  д а  р а згъ в а те  б и о п р о те за та  контролирано, като н а стр о й в а те  п о зи ц и я та  на 
кл а п ата , ка кго  е необходим о, и в зе м е те  предвид по зи ц и ята  на р е н тге н о ко н тр а стн а та  м аркерна л е н та  на к а п с у л а та  
и п р и кр е п е н а та  п л а сти н а .

Предупреждение: И зп о л зв а й те  ко п чето  за р азгъване, за д а р а згъ н е те  и за х в а н е те  повторно б и о п р о те за та . Н е 
и зп о л зв а й те  сп усъ к а  за  р а згъ в а н е  или повторно з а х в а щ а н е , защ о то  то в а  може д а  д о ве д е  до н ето чн о  п о с та в я н е  на 
б и о п р о те за та .

Забележка: Леко а н те р о гр ад н о  п р е м е ств а н е  на ча сти ч н о  р а згъ н а та  би опро теза (преди р е н тге н о к о н тр а стн а та  
м аркерна л е н та  на ка п с у л а та  д а  д о сти гн е  д и стал н и я край на р е н тге н о ко н тр а стн а та  прикрепена п л а сти н а ) м оже д а  
б ъ д е  п о сти гн а то  чр е з  в н и м а те л н о  и зте гл я н е  на ка те тъ р а .

Внимание: И зп о л зв а й те  д р ъ ж к ата  на ка тетъ р а , за д а репозиц и он ирате  б и о п р о те за та . Не и зп о л зв а й те  в ъ н ш н а та  
об ви вка на к а те тъ р а .

П реди р е н тге н о к о н тр а стн а та  м арке рн а л е н та  на к а п с у л а та  д а  д о сти гн е  д и ста л н и я  край на р е н тге н о к о н тр а стн а та  
при крепена п л а сти н а , о ц е н е те  п о зи ц и ята  на б и о п р о тезата.

Забележка: К о гато  пр и б л и зи те л н о  2/3 о т  б и о п р о теза та  е р а згъ н а та , копчето за р а згъ в а н е  о си гур я в а  та к ти л н о  
указан и е  ка то  и з в е с ти е  преди д о сти га н е  на точката , при която не е възм ож но о с ъ щ е с тв я в а н е  на по вто рно 
з а х в а щ а н е . П ри д о сти га н е  на р е н тге н о ко н тр а стн а та  м аркерна л е н та  на к а п сул а та  до д и ста л н и я  край на 
р е н тге н о к о н тр а стн а та  прикрепена п л а сти н а  се  д о сти га  то ч к а та , при която е невъзм ож но о с ъ щ е с тв я в а н е то  на 
по вто рно з а х в а щ а н е .

З а в ъ р ш е те  р а з гъ в а н е то  на б и о п р о те за та  или зап о чн ете  п о вто рно за х в а щ а н е  на би о п р о тезата.

7.5.2. Повторно захващане на биопротезата (По избор)

Б и о п р о те з а та  м ож е д а  б ъ д е  з а х в а н а та  по вто рно по врем е на р а згъ в а н е  преди р е н тге н о ко н тр а стн а та  м аркерна л е н та  
на к а п с у л а та  д а  д о сти гн е  д и ста л н и я  край на р е н тге н о ко н тр а стн а та  прикрепена п л асти н а. Р а з гъ в а н е то  на б и о п р о те з а та  
може д а  се  о п и та  3 пъ ти . А ко  б и о п р о те за та  б ъ д е з а х в а н а та  повторно за тр е ти  пъти, тр я б в а  д а  се  п р е м а хн е  от 
п ац и е н та .

1. З а в ъ р т е т е  ко пчето  за  р а згъ в а н е  в п ро ти вопо ло ж н ата  посока на стрелки те, за д а  з а х в а н е те  по вто р н о  б и о п р о те за та . 
Ч а сти ч н о  п о вто р н о  з а х в а н а та  б и о п р о теза  може д а  б ъ д е  репозиционирана или н апъ л н о п о вто рно з а х в а н а та .
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Предупреждение: И зп о л зв а й те  копчето за р а згъ ван е , за д а разгъ н е те  и захва н е те  по вто рно б и о п р о теза та. Н е 
и зп о л зв ай те  сп усъ ка  за р а згъ в а н е  или повторно за хв а щ а н е , защ о то  то в а  може да дово д е д о  неточн о п о ста в ян е  на 
б и о п р о тезата.

2. З а  д а  з а х в а н е те  н апъ л н о  повторно би опро тезата, про д ъ лж ете  д а въ р ти те  копчето за р а згъ в а н е , д окато 
р а зсто ян и е то  между ка п сул а та  и в ъ р ха  на ка те тъ р а  се  прем ахне.

Внимание: П р е у ста н о в е те  придвиж ването на к а п сул а та  при прем ахван е на р а зсто ян и е то  при в ъ р х а  на ка те тъ р а . 
П о -н а та тъ ш н о то  придвиж ване на к а п сул а та  може д а  повреди капсул ата .

3. Р еп о зи ц и о н и р ай те  повторно з а х в а н а та та  би опро теза  при оптим ална д ъ л б о чи н а по о тн о ш ен и е  на клапния п р ъ сте н . 
З а  хи рургически  биопротезни клали взем ете предвид о со б ен о сти те  на кл апата  при о п р е д е л ян е  на оп ти м ал н о то  
по ста в ян е  на б и о п р о тезата.

4. Р а з гъ н е те  повторно б и о п р о теза та  (Р а зд е л  7.5.1, стъп ки 6 и 7).

5. З а в ъ р ш е те  п о вто рно то  р а згъ в а н е  на би опро тезата  или зап о чн ете  повторно за х в а щ а н е  на б и о п р о те за та . Ако 
б и о п р о те за та  е б и ла  повторно з а х в а н а та  3 пъти, и зте гл е те  повторно з а х в а н а та та  би опро теза .

7.5.3. Премахване на катетъра

1. Под ф л уо р о ско п ски  контрол по твъ р д е те , че в ъ р х ъ т  на ка те тъ р а  е подравнен (коаксиален) с  ч а с т т а  на 
б и о п р о теза та, с в ъ р за н а  с входния поток.

2. З а  тр а н с ф е м о р а л е н  д о стъ п  изваж д ай те  катетъ р а, д о като  в ъ р х ъ т  на ка тетъ р а  е на позиция в н и зхо д я щ а та  а о р та .
З а  ди ректен  д о стъ п  до а о р та та  и подклю чи чната а р тер и я  изваж дайте катетъ ра, д о като  в ъ р х ъ т  на ка те тъ р а  е б л и зо  
до д и ста л н и я  край на о б ви вката  на интродю сера.

3. П од ф л уо р о ско п ски  контрол з а тв о р е те  кап сул а та  на к а те тъ р а  преди изваж дане.

Внимание: З а тв а р я й те  ка п сул а та , д окато се  изравни с  в ъ р ха  на катетъ р а. Не з а х в а щ а й те  го лям а ч а с т  о т в ъ р х а  на 
ка те тъ р а , защ о то  то в а  може д а  попречи на изваж дането на ка те тъ р а  през о б ви вката  на и н тр о д ю сер а  или д а  
причини съ д о в а  тр а в м а  при о тстр а н я в ан е то .

Внимание: У в е р е те  се, че  ка п с у л а та  е затворен а, преди д а  о тстр а н и те  катетъ ра.

Внимание: При изпо лзван е то  на о тд ел н а обвивка на интродю сер, ако усе ти те  повиш ено съ п р о ти вл е н и е  при 
о тс тр а н я в а н е  на ка те тъ р а  през о б ви вката  на и н трод ю сер а, не при лагай те  сила. П о ви ш ен о то  съ п р о ти вл е н и е  може 
д а  сочи за проблем  и п р и лаган ето  на сила може д а  причини повреда в уре д а  и/или д а  н авред и на пац иента. А ко не 
може д а  се  уста н о ви  или о тстр ан и  при чин ата за съ п р о ти вл ен и ето , прем ахн ете  к а те тъ р а  и о б ви вк ата  на 
и н трод ю сер а като отд ел ен  е л е м е н т над водача и о гл е д а й те  катетъ р а  и по твъ рд ете, че  е ц я л о сте н .

4. И зте гл е те  ка те тъ р а . д окато ка п с у л а та  срещ не д и ста л н и я  край на обви вката E n V e o  R  In l in e ™ .

Забележка: З а  процедури на д и ректен  аортен д о стъ п  д р ъ ж те  об ви вката E n V e o  R  In l in e ™  в про ксим ални я край на 
ка тетъ р а .

5. И зте гл е те  заед н о ка те тъ р а  и о б ви вката  E n V e o  R  In l in e ™  и и зхв ъ р л ете  устр о й ств о то  в с ъ о тв е тс тв и е  с  м е стн и те  
разпоредби и бо лн и чн и те  процедури.

6. И зв ъ р ш е те  рути нн а а ортограм а, за  д а  оцените д ал и  б и о п р о тезата  е правилно р а згъ н а та  и д а л и  ф ун кц ио ни ра. 

Забележка: В  сл у ча й  че  кл а п н а та  ф ун кц ия или уп л ъ тн е н и е то  са  повредени поради п р е кале н а  кал ц и ф и ка ц и я или 
н епъ л но р а зтяга н е , може д а  се  и звъ рш и п о сти м пл антац и он на балонн а д и л а та ц и я  на б и о п р о те за та , за д а  се 
подобри кл а п н а та  ф ун кц ия и уп л ъ тн е н и е то . З а  д а  с е  гар ан ти р а  б е зо п а сн о стта  на п ац и е н та , р а зм е р ъ т на к л а п а та  и 
а н ато м и чн и те  о соб ен ости  на па ц и е н та  тр яб в а  д а се  в зе м а т предвид, когато се  избира разм ер на б алона, 
използван за  д и л а та ц и я . Р а з м е р ъ т  на балона, избран за д и ла та ц и я, не тр я б в а  д а  п р е в и ш ав а  д и ам е тъ р а  на 
н ати вния а о р те н  а н у л у с  или в сл у ча й  на хирургически биопротезни клапи въ тр е ш н и я д и ам е тъ р , озн ачен  от 
про и звод и тел я. Н а п р а в е те  справка  с ъ с  сп е ц и ф и чн и те  озн ачени я на производи теля за п о д хо д ящ и инструкции при 
уп о тр е б а  на б ал о н н и те  катетри.

8. Обучение
M edtronic п р е д о ста в я  подробно об уче н и е  за оператори. З а  об учи телни м атери али и се р в и зн а  поддръж ка се  с в ъ р ж е те  с 
п р е д ста в и те л  на Medtronic.

Внимание: И м п л ан та ц и ята  на с и с те м а та  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  тр я б в а  д а  се  и зв ъ р ш в а  сам о  о т  лекари, получили 
о б уче н и е  за р а б о та  с C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R.

9. Информация за ЯМР безопасност А
Н екли н и чн и те  изсле д ван и я и м одели п о казват, че б и о п р о те за та  C o re V a lv e ™  E vo lu t™  R  е М Р у с л о в н а . П ац иент с  то в а  
у с тр о й с тв о  може д а бъде сканиран б е зо п а сн о  в М Р си стем а, която отговаря на сл е д н и те  усл о в и я ;

■  С та ти ч н о  м агн итн о поле от 1,5 Т  и 3,0 Т
■  М аксим ален град и ен т на п р о стр а н ств е н о  поле от 25 0 0  гауса/см  (25 Т / т )
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■  М ак си м а л н а  ц е л о те л е сн а  уср е д н ен а  сп е ц и ф и ч н а  ско р о ст на аб сорб ц и я (S A R )  о т 2 ,0  W /kg (Н о рм ален  режим на 
р а б о та ), о тч е те н а  о т  М Р си сте м а та

В ъ з  о с н о в а  на неклинично те с тв а н е  и м о д ел и р ан е  при усл о в и я та  за скани ран е, опред елен и по-горе, с е  о чаква  
б и о п р о те з а та  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  д а  пр о и звед е  м аксим ално пови ш ение на те м п е р а ту р а та  ин виво, по -м алко о т
4 ,0  ° С  с л е д  15 м инути про д ъ лж ителн о скан и ран е. В ъ з  осн ова на неклинични данн и  а р т е ф а к гь т  на изо браж ен ието, 
пр и чи н ен о  о т  у стр о й ств о то , ням а д а  о б х в а щ а  по ве че  о т  7 мм о т б и о п р о те за та  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  при и з о б р а зя в а н е  
с  гр а д и е н тн а  е хо -п ул со в а  секвенц ия и 3 ,0  Т  Я М Р  си стем а.

С к а н и р а н е то  при по со чен и те  усл о в и я  може д а  се  проведе н езабавно сл е д  им план тиране.

З а  п о ста в я н е  на би о пр о теза  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  в ъ тр е  в увр е д е н а хи р ур ги че ска  би опротезн а а о р тн а  клана 
р а згл е д а й те  е ти к е ти те  за Я М Р , о тн а ся щ и  се  за у в р е д е н а та  клана, за д о п ъ л н и те л н а  и н ф орм ац ия отн о сн о  а р т е ф а к т и т е  
в и зо б р аж е н и е то . Н ал и чи е то  на други и м план ти  или м едицински усл о в и я  в пац и е н та  може д а  наложи и зп о л зв а н е то  на 
по-ниски о гр ан и че н и я  за някои или всички о т горни те показатели.

10. Отказ от гаранции
Следният отказ от гаранции се отнася само за клиенти извън Съединените щати:

ВЪПРЕКИ  Ч Е СИСТЕМ АТА MEDTRONIC CO R EV A LV E™  EVOLUT™ R, ТРАНСКАТЕТЪРНАТА АОРТНА КЛАНА 
C O R E V A LV E ™  EVOLUT™  R, СИСТЕМ АТА НА ДОСТАВЯЩ  КАТЕТЪР ENVEO™ R И СИСТЕМАТА ЗА ЗАРЕЖ Д АНЕ  
EN VEO ™  R, НАРИЧАНИ ПО-ДОЛУ „ПРОДУКТ", СА ВНИМАТЕЛНО ПРОЕКТИРАНИ, ПРОИЗВЕДЕНИ И ТЕСТВА Н И  

^ Е Д И  ПРОДАЖБА, ПРОДУКТЪТ МОЖЕ ДА НЕ ИЗПЪЛНИ ЗАДОВОЛИТЕЛНО ПРЕДНАЗНАЧЕНАТА МУ ФУНКЦИЯ 
Ч Л р АДИ РЕДИЦА ПРИЧИНИ. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯТА, КОНТО С Е  СЪ Д Ъ РЖ АТ В ЕТИКЕТИТЕ НА ПРОДУКТА, 

СЪ Д Ъ РЖ А Т ПОДРОБНА ИНФОРМАЦИЯ И С Е  СЧИТАТ ЗА НЕРАЗДЕЛНА ЧАСТ ОТ ТОЗИ ОТКАЗ ОТ ГАРАНЦИИ. 
ПОРАДИ ТАЗИ ПРИЧИНА MEDTRONIC О ТХВЪРЛЯ ВСЯКАКВИ ГАРАНЦИИ, ИЗРИЧНИ ИЛИ ПОДРАЗБИРАЩИ С Е, 
ПО ОТНОШ ЕНИЕ НА ПРОДУКТА. MEDTRONIC НЯМА ДА НОСИ ОТГОВОРНОСТ ЗА ИНДИРЕКТНИ ИЛИ 
ПОСЛЕДВАЩ И ЩЕТИ, НАНЕСЕНИ О ТУП О ТРЕБА , ДЕФЕКТ ИЛИ НЕИЗПРАВНОСТ НА ПРОДУКТА, КОГАТО И СКЪ Т  
С Е  О СН О ВА ВА  НА ГАРАНЦИЯ, ДОГОВОР, ЗАКОНОВО НАРУШЕНИЕ ИЛИ ДРУГО.

И зк л ю ч е н и я та  и о гр ан и че н и ята , н алож ени по-горе, не са  предназначени, а и не тр я б в а  да се  тъ л к у в а т  като  та к и в а , 
конто п р о ти в о р е ч а т  на зад ъ л ж и те л н и те  р азп оред б и  на съ о тве тн и я  закон. Ако някоя ч а с т  или усл о в и е  о т н а с то я щ и я  
О Т К А З  О Т  Г А Р А Н Ц И И  се пр и ем ат от някой с ъ д  с ком петен тна ю рисдикция за незаконни, неизпълним и или в 
п р о ти в о р е ч и е  с  прилож им ия закон, в а л и д н о стта  на о с та н а л а та  ч а с т  о т  н а сто я щ и я  О Т К А З  О Т  Г А Р А Н Ц И И  н ям а д а  б ъ д е  
п о в л и я н а  и вси чки  права  и зад ъ л ж е н и я щ е  б ъ д а т  изтъ л куван и  и изпъ лнен и та ка , сякаш  н а сто я щ и я т О Т К А З  О Т  
Г А Р А Н Ц И И  не е  съ д ъ р ж ал  ч а с т т а  или у сл о в и е то , сче те н и  за невалидни.
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System CoreValve™ Evolut™ R

1. Popis zarizeni
S y ste m  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  spo lecnosti M edtronic je  system  pro katetrizacne  im plantovanou aortaln l ch lo pen  s  m o zn o sti 
opetovneho za c h y c e n i, ktery o b sa h u je  katetrizacne  im plantovanou aortalnl ch lopen C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R , syste m  
z a v a d e c lh o  katetru E n V e o ™  R  a z a s o u v a d  syste m  E n V e o ™  R.

1.1. Katetrizacne implantovana aortalnl chlopen CoreValve™ Evolut™ R (bioproteza)

B io p ro te za  je  urcena к n ahrade  p firozene nebo ch irurgicke  bioproteticke aortalnl srd e cn i chlopne b e z  nutnosti p ro ve d e n i 
ch iru rg icke h o  vykonu na otevrenem  srdci a b e z  so u b e zn e h o  chirurgickeho odstraneni vadne  chlopne. V y ztu zn y  ra m e c e k  je  
vyro ben  z  nitinolu, ktery m a viceCirovhove au to e xp an zn i charakteristiky a je  R T G  kontrastni. B ioproteza se  vy ra b i se s it im  
ch lo p e n n lch  listu a obruby ch lo pne z  p rase clh o  perikardia  do tfllistove konfigurace.

B io p ro te za  je  o setfena kyse lin o u  alfa-am ino-o lejovou (A O A ™ ), co z  je  s lo u ce n in a  odvo ze n a  z  kyse lin y o lejove, je z  s e  v pfirode 
vyskytu je  ja k o  m astna k yse lin a  s  diouhym  fetezcem . A O A ™  je  antim inera lizacn i lip rava  p rokazu jic i s n iz e n l c a s n e  a p o zd n l 
k a lc ifik a ce  chlopne. B ioproteza  je  к d isp o zici pro fadu prum eru anulii aorty (tabulka 1).

T a b u lk a  1. A natom icka kriteria pacienta

Model bioprotezy Velikost Prumer anulu aorty Obvod anulu aorty (тг x prCi- 
mer anulu aorty)

E V O L U T R -2 3 23  mm 18 mm a z  20 mm 56,5  mm a z  6 2 ,8  mm
E V O L U T R -2 6 26  mm 20 mm a z  23 mm 62,8  mm  a z  7 2 ,3  mm
E V O L U T R -2 9 29  mm 23 mm a z  26 mm 72,3  mm a z  8 1 ,7  mm
E V O L U T R -3 4 34 mm 26 mm a z  30 mm 81,7 mm a z  9 4 ,2  mm

1.2. System zavadeclho katetru EnVeo™ R (katetr)

Ko m p o n en ty  katetru v iz  o b ra ze k  1 a  o b ra ze k  2.

K a te tr u sn ad h u je  um lstenl bioprotezy uvnitf anulu aortalnl chlopne. Syste m  katetru je  flexib iln l a kom patibiin i s  v o d ic im  dratem  
0  prum eru 0 ,889 mm (0 ,035 pa lce ). Na d istaln im  (ro zvinovacim ) konci system u se  n a ch a z i atraum aticky R T G  kontrastn i hrot 
katetru a pouzdro. Were kryje b ioprotezu a udrzuje ji v poskladanem  stavu. P o u zd ro  obsahuje  d istain i ro zs ife n i, Were u m ozh uje  
b ioprotezu  po caste cn e m  rozvinuti c a ste cn e  nebo zc e la  zno vu  zachytit. S ta b iliza cn i vrstva je  fixovana  u rukojeti a  za s a h u je  
dcICi po v n e js i casti tubusu katetru. T v o fl barieru m ezi zatazitelnym  katetrem, za v a d e c im  sheathem  a stenam i ce v y , a  tim  
u m o zh u je  vo lne za ta ze n i katetru. S h e a th  E n V e o  R  In l in e ™  je  instalovan na sta b iliza cn i vrstve  a funguje  ja ko  h e m o sta ticky  
z a v a d e c i sheath  a m inim alizuje ve liko st pflstupoveho m ista podle prCimeru pouzdra. Katetr, model E N V E O R -L ,  je  kom patib iin i 
s e  z a v a d e c im  sheathem  о ve likosti 18 F r  (6 m m ). Katetr, model E N V E O R -N , je  kom patibiini se  za v a d e c im  sh e a th e m  о ve likosti 
20  F r  (6,7 mm).

S y ste m  za v a d e c lh o  katetru se  s k la d a  z  katetru s  integrovanou rukojeti u m o zh u jic i uzivateli p resne a fize n e  rozvinuti. R u k o je f 
je  u m isten a  na proxim alnim  konci katetru a s lo u zi к za ve d e n i, rozvinuti, opetovnem u z a c h y c e n i a repo zici b ioprotezy. N a  
rukojeti je  se d y  pfedni Lichyt, ktery se  p o u ziv a  ke stab ilizaci system u. O tacen im  knofliku pro rozvinuti se  provad i p re sn e  
rozvinuti bioprotezy. S ip k y  na knofliku pro rozvinuti indikuji sm e ro ta c e n i potfebny к rozvinuti bioprotezy. Je -li tfeba, Ize  
otocen im  knofliku pro rozvinuti v  o p acn em  sm eru bioprotezu caste cn e  nebo uplne opetovne zachytit z a  p fedpokladu, z e  R T G  
kontrastn i p a sk o v a  z n a c k a  pou zdra  dosud n e d o sah ia  distaln iho konce R T G  kontrastniho lopatkoveho n a sta vce . Ja k m ile  R T G  
kontrastn i p a sk o v a  zn a c k a  p o u zd ra  d o sa h n e  d ista ln iho konce  R T G  kontrastniho lopatkoveho n a sta vce , je d o s a ze n o  bodu, kdy 
jiz  neni opetovne za c h y c e n i m ozne. K n o flik  pro rozvinuti je opatfen take sp o u ste c im  m echan ism em , ktery Ize p o u zit к 
p ro va d e n i m akroregu lace  polohy pou zdra. K e  knofliku pro rozvinuti je  pfipojena m odra operka ruky. N a konci rukojeti s e  
n a c h a z i m e ch a n ism u s pro repo zici hrotu, ktery Ize pouzit к za ta ze n i hrotu katetru tak, aby se  po uplnem  rozvinuti z a r iz e n i 
„setkal" s  pouzdrem .

B a le n i katetru obsah u je  integrovanou la ze h  pro za su n u ti a odnim atelny podnos se  3 p rop lacho vacim i m iskam i pro za su n u ti 
a proplachnuti bioprotezy. In tegrovana laze h  pro za su n u ti je  opatfena zrcatkem , Were napom aha p fesnem u u m isten i lopatek 
ram e cku  bioprotezy behem  za so u v a n i. Krom e techto prvkO Ize baleni za r iz e n i otocit a zajistit, aby se  usnadnil postup za su n u ti 
b ioprotezy (o b razek  3 a o b ra ze k  4).

1.3. Zasouvad system EnVeo™ R (system LS)

I S  provadi kom presi bioprotezy do katetru. Kom ponenty system u L S  v iz  o b ra ze k  5.

Ko m patib ilita  system u v iz tabulka 2.
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T a b u lk a 2 , Kom patib ilita  system u

Model bioprotezy Odpovidajici model systemu LS Odpovidajici model katetru
E V O L U T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3

E V O L U T R -2 6
L S -E N V E O R -2 6 2 9

E N V E O R - L

E V O L U T R -2 9
E V O L U T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. V arovani a zv ia stn i upozorneni
P fe d  pouzitim  si p e c live  pfectete  v se c h n a  varovan i, zv ia stn i u p o zornen i a navod к pouziti v se c h  kom ponent syste m u . P o k u d  
s e  uzivate l n e se zn a m i se  v se m i pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat v se c h n a  u vedena va ro va n i, mCize 
zp u so b it  z a v a z n e  z ra n e n i nebo  sm rt pacienta.

2.1. Varovani

■  T e n to  vyko n  s e  s m i p rovadet vyh rad n e  tam , kde Ize  urych lene  provest em ergentni operaci srd e cn i ch lopne.

Ш P e c liv e  zkontrolujte, z d a  relevantni anatom icke  param etry pacie nta  odpovidaji spec ifika cim , ktere u va d i tabulka  1.
■  P fi vo lbe  zp u so b u  le c b y  m etodou nahrady aortaini ch lo pne (A V R )  by mel kard io logicky tym zv a z it  potfebu re v a sk u la r iza c e .
■  B ioprotezu  n e zm ra zu jte . Z m ra ze n i zp u so b i p o sk o ze n i b ioprotezy. Zkontrolujte indikator zm ra z e n i um isteny uvnitf k ra b ice  

se  stitkem . P fi z m ra z e n i a  nasle d n em  ro zm ra zen i vyrobku p ra sk n e  trubicka indikatoru a un ikajic i barv ivo  obarvi p a p iro vy

•  podkiad. Zp o zo ru je te -li tuto nebo jakouko li jinou zn a m ku  toho, z e  byla  bioproteza vy sta ve n a  m razu , b ioprotezu 
nepouzive jte .

■  O b sa h  ba len i s e  d o d a va  steriln i. N e pouzivejte , pokud je  b a le n i posko ze n o .
■  V n e js i strana  n a d o b y b ioprotezy a v n e js i povrchy s a c k u  katetru a vn e js i sa c e k  L S  ne jsou steriln i a n e sm i byt u m iste n y do 

steriln iho pole.
■  Tento  v y ro b e k je  u rcen  к pouziti pou ze  u je d n o h o  pacienta. N e p o u zive jte  vyrobek o p a ko va n e  ani neprovadejte  je h o  

reno vaci nebo re ste riliza c i. O p a ko va n e  pouziti, ren o va ce  nebo resterilizace  m ohou ohrozit strukturain i integritu vyro bku  
a/nebo zp u so b it riz iko  je h o  kontam inace, co z  by m ohio mit z a  n a sle d e k  zranen i, on e m o cn e n i nebo sm rt pacienta.

■  P o  vyjm uti z  tela p a cie n ta  bioprotezu a katetr zlikvidujte, nepo ko u se jte  se  ani jednu z e  so u c a sti zn o vu  pouzit. B io p ro te za  i 
katetr se  m u si vym enit z a  nove sterilni kom ponenty.

■  O b sa h  b a len i s e  n e sm i otevfit a z  do o kam ziku  provedeni im plantace  a stanoveni velikosti.
■  S  b ioprotezou nem anipulu jte  pom oci ostrych nebo sp ica tych  pfedm etu.
■  V yrobky pouzijte  pfed uplynutim  data pouzitelnosti.

■  B ioprotezu sk la d u jte  pfi poko jove teplote.
■  Katetr opatrne vy jm ete  z  obalu tak, a b y  nedoslo  к je h o  pfehnuti.
■  P fe d  za su n u tim  b io p ro te zy do katetru proved’te postup proplachnuti bioprotezy (ca st  7.3).
■  P o  za su n u ti b io p ro te zy do katetru ponechte d ista in i ko n e c katetru s  bioprotezou ve  studenem  (0 ° C  a z  8 ° C  [32 °F  a z  

46  °F ]) steriln im  fyz io lo g ick e m  roztoku a z  do im plantace.
■  R o zv in u ti a opetovne z a c h y c e n i b ioprotezy proved’te pom o ci knofliku pro rozvinuti. К  rozvinuti nebo к opetovnem u 

||b  z a c h y c e n i n e p o u zive jte  sp o u ste c i m ech a n ism u s, protoze to m u ze  zpusob it n e p fesn e  um isten i bioprotezy.
^  M ech an icke  p o s k o z e n i syste m u  z a v a d e c ih o  katetru a/nebo p fis lu se n stv i m uze ve st ke kom plikacim  u pacienta.

■  B e zp e cn o st a  U cinnost b ioprotezy pro nahradu aortain i ch lo pne nebyla  vyhodno ce na  u skup in  pacientU s  krevn i d y s k ra z ii 
podle n a s le d u jic i defin ice: leuko pen ie  (W B C  <1 000 bunek/mm^), trom bocytopenie (pocet d e stice k  < 5 0  000 bunek/mm^), 
krvac iva  d ia te za  n e b o  koagu lopatie  v a n am n e ze  nebo h yp e rk o la g u la cn i stavy.

2.2. Zviastni upozorneni к implantaci

■  P fe d  za v e d e n im  katetru  vyjm ete stylet pro za su n u ti.

■  P fe d  za v e d e n im  katetru  proved’te balonkovou aortain i va lvu lo p lastiku  (B A V ) pfirozene aortaini ch lo p n e , a b y  se  u sn ad n ilo  
um isteni b ioprotezy.

■  V  dobe, kdy je  katetr z a v e d e n y  v tele pacienta, m usi vo d ic i drat vy cn iva t z  proxim alniho ko n ce  katetru. P o ku d  s e  katetr 
n a le za  v tele p a c ie n ta , nevytahujte z  katetru vo d ic i drat.

■  P fi p o su n o van i katetru ce vam i se  setkate s  urcitym  odporem . P o ku d  pocitite vy zn a m n e  z v y s e n i odporu, za sta v te  posun, 
zjistete p fic inu  o d p o ru  (n ap fik lad  zve tse n im  oblasti, kde d o c h a z i к odporu) a teprve potom pokracujte. P fi z a v a d e n i 
nepostupujte n a silim . P o u zit i s ily  behem  za v a d e n i by m ohio zv y s it  riziko ce v n ich  kom plikaci (n ap fik la d  d ise k ce  nebo 
ruptura cevy).

■  P fi vyko n ech  s  p fim y m  aortalnim  pfistupem  postupujte opatrne pfi p o souvan i za v a d e c ih o  sheathu a u d rzo v a n i je h o  p o zice , 
abyste  za b ran ili p o ra n e n i tkane a cev a n e za d o u cim u  k rv a c e n i v  m iste pfistupu.
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2.3. Zviastni upozorneni к repozici

■  Pokud  R T G  kontrastni p a sk o v a  zn a c k a  pouzdra dosud  n e d o sah ia  distaln iho konce R T G  kontrastniho lopatkoveho 
n a sta vce , bioprotezu Ize opetovne za ch ytit nebo prem istit. B ehem  rozvinovanf poskytuje knoflik  pro rozvinuti taktiini 
indikaci ja k o  upozorneni pfed b liz ic im  se  bodem , kdy jiz  opetovne za c h y c e n i ne lze  provest.

■  Ja km ile  R T G  kontrastnf p a sk o v a  zn a c k a  pouzdra d o sa h n e  distaln iho konce  R T G  kontrastniho lopatkoveho n a sta vce  (bod, 
kdy jiz  n e lze  provest opetovne z a c h y c e n i) , nedoporucuje  se  jiz  bioprotezu extrahovat z  tela pacie nta  (nap fik lad  s  pouzitim  
katetru). P h  pokusu о extrakci po d o s a ze n i bodu, kdy jiz  n e lze  provest opetovne za c h y c e n i, mCize dojit к m ech a n icke m u  
se lh a n i syste m u  za v a d e c ih o  katetru, к p o sko ze n i kofene  aorty, koronarni arterie a m yokardu, к cevn im  kom plikacim , 
d ysfunkci proteticke chlopne (vcetne chybneho um isten i za f iz e n i) , em bolizaci, cevn i m ozkove p fihode a/nebo nutnosti 
e m e rgentn iho  ch irurgickeho zakro ku .

■  B ehem  ro zv in o va n i Ize  bioprotezu posuno vat vpred nebo zpet, pokud je ste  nebylo d o sa ze n o  anu larn iho  kontaktu. P o  
d o sa ze n i anu larn iho  kontaktu b ioproteza nesm i byt p o su n o van a  retrogradnim  sm erem ; pfed posunutim  retrogradnim  
sm erem  proved’te nejprve opetovne z a c h y c e n i (dokud se  bioproteza neuvoini z  anularniho kontaktu). P o ku d  R T G  
kontrastni p a sk o v a  zn a c k a  pou zdra  dosud  n e d o sah ia  d ista ln iho konce R T G  kontrastniho lopatkoveho n a sta vce , Ize  
bioprotezu V pfip ad e  potfeby prem istit (posunout) antegradn im  sm erem . Pfi posuno van i b ioprotezy antegradn im  sm e re m  
v s a k  postupujte opatrne.

Upozorneni: К  pfem isteni bioprotezy pouzijte rukojet' za v a d e c ih o  system u. Nepouzivejte v n e js i tubus katetru.
■  R e p o z ic e  b ioprotezy (napfik lad  pom oci o cka  a/nebo pinzety) po iip lnem  rozvinuti se  nedoporucuje. P fi pokusu  о re p o zici 

rozvinute ch lo pne m uze dojit к p o sk o ze n i kofene aorty, koronarni arterie nebo m yokardu, к ce v n im  kom plikacim , d ysfu n kci 
proteticke ch lo pne (vcetne chyb n e h o  um isteni z a f iz e n i) , em bolizaci, ce v n i m ozko ve  pfihode a/nebo nutnosti e m ergentn iho  
ch irurgickeho zakro ku .

■  N e p okou se jte  s e  bioprotezu extrahovat nebo opetovne zachytit, pokud z  pouzdra vy cn iva  nektera z  vyto ko vych vzp e r. 
Pokud  s e  nektera z  vytokovych v zp e r rozvine z  pouzdra, bioprotezu je nutno pfed vytaze n im  katetru uvolnit z  katetru.

2.4. Zviastni upozorneni po implantaci

■  P fe d  vyjm utim  katetru se  ujistete, ze  je  pouzdro za v fe n e .

■  P o ku d  p o u zivate  sam ostatny z a v a d e c i sheath  a pokud pfi vy jim an i katetru sk rz  za v a d e c i sheath  n a ra zite  na z v y se n y  
odpor, nepostupujte nasilim . Z v y s e n y  odpor m uze indikovat problem  a pokud je  vyta ze n i provedeno nasilim , m uze v e st  
к p o sk o ze n i z a f iz e n i a/nebo к poraneni pacienta. P o ku d  n e lze  pficinu odporu zjistit nebo odstranit, vyjm ete k a te tra  
z a v a d e c i sheath  jako  jeden ce le k  po vodicim  dratu, prohlednete katetr a zkontrolujte, zd a  je  kom pletni.

■  P fi protah ovan i katetru nebo jinych  prostfedku s k rz  im plantovanou bioprotezu postupujte opatrne.
■  B e zp e cn o st  a funkcnost bioprotezy C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  im plantovane v transkatetrain i b ioproteze nebyla p ro k a za n a . 

Pokud  s e  v s a k  v za jm u z ie p se n i fu n kce  chlopne m u si do transkatetraini bioprotezy im plantovat b ioproteza  C o re V a lv e ™  
E v o lu t™  R , m usi se  pfed im plantaci b ioprotezy C o re V a lv e ™  Evo lu t™  R  posoudit ve likost ch lo pne a anatom icke  pom ery 
pacienta, a b y  byla za jistena  b e zp e cn o st pacienta (nap fik lad  aby se  za m ezilo  obstrukci koronarni cevy).

■  V  p fip ad e  n aru se n i funkce ch lo pne nebo utesneni z  duvodu nadm erne ka lc ifikace  nebo ne iip lne  e xp a n ze  Ize provest 
postim plantacni balonkovou dilataci b ioprotezy z a  ticelem  z ie p se n i funkce ch lopne a utesneni. A b y  byla za jiste n a  
b e zp e cn o sti pacienta, m usi se  pfi vyberu  velikosti balonku pouziteho pfi dilataci z v a z it  ve likost ch lo pne a anatom icke 
pom ery pacienta. V elikost balonku vybraneho pro dilataci by nem ela pfekrocit prum er p firozeneho anulu aorty nebo,
V p fip ad e  ch irurgickych  bioprotetickych chlopni, vnitfn i prum er uvadeny vyrobcem . P okyny ke  sp ra vn e m u  pouziti 
ba ibn ko vych  katetru naleznete  v dokum entaci vyro b ce  konkretniho balonkoveho katetru.

3. Mozne n e zad o u ci ucinky
M ezi n e za d o u c i ucinky, ktere m ohou byt spojene  s  pouzitim  syste m u  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R , patfi mimo jine:

■  Limrti,
■  infarkt m yokardu, srd e cn i za sta v a , kard iogenn i sok, srd e cn i tam ponada,

■  ok lu ze  nebo obstrukce koronarni cevy, nebo sp a s m u s  cevy  (vcetne akutniho u za ve ru  koronarni cevy),
■  kard io vasku la rn i poraneni (vcetne ruptury, perforace, e ro ze  tkane nebo d ise k ce  cev, poranen i vze stu p n e  aorty, kom ory, 

m yokardu nebo ch lopennich struktur, ktera m ohou v y za d o va t intervene!),

■  em ergentn i ch irurgicka  nebo k ate triza cn i intervence (nap fik lad  b yp a ss  koronarni arterie, vy m e n a  srd e cn i chlopne, 
e xp lan ta ce  chlopne. perkutanni koronarn i intervence [P C I], balonkova va lvu lop lastika),

■  d ysfu n k ce  proteticke chlopne (re gu rg itace  nebo ste n o za ) z  duvodu prasknuti, ohnuti (p o ru se n i kruhove konfigurace) 
ram ecku  ch lopne, nedostatecna e x p a n ze  ram ecku chlopne, kalcifikace, pannus; opotfebeni, roztrzen i, prolaps nebo 
retrakce listu chlopne, spatna k o a p ta ce  chlopne, protrzeni nebo poruseni stehu, p ro sako van i, n e sp ra vn a  velikost (n e sh o d a  
protezy a pacienta), nespravna p o z ice  (p filis  vy so ko  nebo p filis  n izko)/nespravne  um isteni,

Ш m igrace /e m bolizace  proteticke ch lopne,

■  endokarditida proteticke chlopne.
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tro m b o za  proteticke ch lopne,
se lh a n i fu n kce  syste m u  z a v a d e c ih o  katetru vedouci к nutnosti d a ls ih o  (opakovaneho) pruchodu aortalni ch lo p n i a 
к pro d lo u zen i doby vykonu,

m igrace /e m b o lizace  so u ca sti syste m u  za v a d e c ih o  katetru,
c e v n i m o zko va  p fihoda ( isch e m ick a  nebo h e m o rag icka), tranzitorni isch e m ick a  ataka (T IA ) nebo jine  n e u ro lo g icke  deficity, 
in su fic ie n ce  ci se lh a n i je d n o h o  organ u  (nap fik lad  srd e cn i, respiratorni, renain i [vcetne akutn iho se lh a n i ledvin]) nebo 
m ultiorganova in su fic ie n ce  ci se lh a n i,
s iln e  nebo s la b e  krva ce n i, ktere mCize v y za d o v a t transfuzi nebo intervenci (vcetne zivot o h ro zu jic ih o  nebo in va lid izu jic ih o  
k rvace n i),
ko m p lik a ce  so u v ise jic i s  m istem  ce v n ih o  pfistupu (naprik lad  d ise k ce , perforace, bolest, k rvace n i, hem atom , 
p seu d o a n e u rysm a , nevratne p o sk o ze n i nervQ, kom partm ent syndrom , arteriovenozni pistel, ste n o za ), 

re g u rg ita ce  nebo p o rane n i m itraini ch lopne,
poruchy prevodniho syste m u  (n ap fik la d  b lok s iho ko m oroveho uzlu, blok leveho ram enka, a sy sto la ), ktere m ohou 
v y za d o v a t  perm anentn i kardiostim ulator, 

in fekce  (vce tn e  septikem ie), 
h yp o ten ze  nebo hyp ertenze, 

h e m o lyza , 
periferni ischem ie ,

I isc h e m ie  stfeva,
a b n o rm ain i laboratorni hodnoty (vcetne  nero vno vah y elektrolytO), 
a le rg ick a  re a k ce  na protidesticko ve  pfipravky, kontrastni latku nebo  anestezii, 
e x p o z ic e  za fe n i pfi fluorosko pii a  angiografii, 
trvaia  invalidita.

4. Vyber a lecba pacientu
4.1. Indikace

P o u zit i syste m u  C o re V a iv e ™  E v o lu t™  R  je  ind ikovano u pacientu se  sym ptom atickou stenozo u  p firo zene  aortaln i ch lo p n e  
nebo  u pacientu. je jich z ch iru rg icka  bioproteticka chlopeh se lh a v a  z  duvodu stenozy, insufic ience  ci ko m b in ace  obou techto 
va d , a ktefi potfebuji n ahradu  ch lo pne. P o u ziti syste m u je  ind iko vano u pacientu s  vyso kym  nebo zv y se n y m  rizikem  pfi 
ch iru rg icke  n ah rad e  aortaln i ch lo p n e  N E B O  u pacientu ve  veku  S 7 5  let a stfednim  rizikem  pro ch irurgicko u  A V R  (sko re  
o p e ra cn ih o  riz ika  >4 %  pod le  S p o le cn o sti hrudnich chirurgU [Society of T h o ra c ic  Su rg e o n s] nebo o d h ad o van a  Cimrtnost pfi 
h o sp ita liza c i Ы  %  podle odh adu kard io lo g ickeh o  tymu).

4.2. Kontraindikace

P o u zit i syste m u  C o re V a iv e ™  E v o lu t™  R  je  kontraind ikovano u pacientu  s  nekterym  z  n a sle d u jic ich  stavili:

■  zn a m a  pfecitlive lost nebo kontra ind ikace  na aspirin , heparin (H IT / H IT T S )  a bivalirudin, ticlopidin, clop idogrel, nitinol (titan 
nebo niki) nebo zn a m a  citlivost na kontrastni latku, kterou n e lze  a d ekva tn e  prem edikovat,

•  p re e x istu jic i m e ch a n ick a  s rd e c n i ch lo peh  na aortalni pozici, 

p ro b ih a jic i se p se  vce tn e  aktivn i endokarditidy.

4.3. Dulezite informace tykajici se pfistupove cesty

P acie n ti m u si m it prum er tran sarteria ln ich  p fistupovych  c e v  bud’ >5 mm  pfi pouziti modelu E N V E O R - L ,  nebo >5,5  mm  pfi 
pou ziti m odelu E N V E O R -N , nebo pacienti m usi m it m isto pfistupu do vze stu p n e  aorty (pfim y aortaln i pfistup) >60 mm  od 
b a za in i roviny. Pacienti take  m u si mit anatom icke  rozm ery, ktere u va d i tabulka 1.

J e  nutne zv a z it  rizika  sp o je n a  s d iouhodobou a n tiko a gu la cn i a/nebo protidestickovou lecbou. B ioprotezu  se  ne dopo rucuje  
im plantovat pacientum  s  a n g u la c i kofene aorty (uhlem  m ezi rovinou anulu  aortalni chlopne a horizo nta in i rovinou/obratlem  
> 3 0 ° u praveho pod kiicko veh o /axilarn ih o  pfistupu nebo > 7 0 ° u fem o raln iho  a leveho p od kiickoveho /axilarn iho  pfistupu.

P fi p o d kiicko vem  pfistupu  postupujte opatrne u pacientu s  p ree xistu jic im  pruchodnym  graftem  leve  vn itfn i m am arn i 
tepny/prave vnitfn i m a m a rn i tepny (LIM A /RIM A ). P fi pfim em  aortalnim  pfistupu zajistete, aby m isto p fistu p u  a drah a  byly m im o 
prCichodnou pravou vn itfn i m am arn i tepnu (R IM A ) nebo p ree xistu jic i prCichodny graft RIM A.

Pfi postupech p o u z iv a jic ic h  p fim y aortalni p fistup  a pod kiickovy p fistup  je  nutne davat pozor pfi pouziti m e ch a n ism u  pro 
re p o zici hrotu, kdy je  tfe b a  za jistit dostatecny prostor, aby nedoslo  к posunuti hrotu katetru sk rz  listy b ioprotezy behem  
u za v ira n i z a f iz e n i.

U vyko n u  s  pfim ym  aorta ln im  pfistupem  pouzijte sam ostatny z a v a d e c i sheath; nepouzivejte  sheath  E n V e o  R  In l in e ™ .  S h e a th  
E n V e o  R  In l in e ™  m u si byt po celou  dobu vykonu na proxim alnim  konci katetru.
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P fi transfem oraln im  pfistupu  postupujte opatrne u pacientu s  m ultiplanarnim  zakfive n im  aorty, ostrym  uhlem  aorta ln iho 
oblouku, aneuryzm atem  v ze stu p n e  aorty nebo z a v a zn o u  kalcifikaci v aorte a/nebo cevnim  fecisti. P o ku d  pocet techto faktoru 
pntom nych u pacienta ^2, zv a zte  pouziti a lternativni pfistupove cesty , abyste  predesli cevn im  kom plikacfm .

4.4. DCilezite informace tykajici se konfigurace Valve-in-Valve (chlopen v chlopni)

Im p lan tace  bioprotezy C o re V a lv e ™  Evo lu t™  R  v  d e ge n ero van e  ch irurgicke  aortaini bioproteze (chlopen v chlopni) by o b e cn e  
n e m e la  byt provadena u pacientu  s  nekterym  z  n a sle d u jic ich  stavu:

■  D e ge n e ro va n a  b ioproteza  se  vy zn a cu je  vyra zn ym  prCivodnlm perivalvularnim  iin ikem  (m ezi protezou a prirozenym  
anulem ), neni b e zp e cn e  za fix o va n a  v p firo zenem  anulu nebo m a naru senou  strukturu (napfik lad  praskly ram  sit’ky).

■  D e g e n e ro va n a  b ioproteza  se  vy zn a cu je  ca ste c n e  oddelenym  listem , ktery m uze v aortaini pozici b lokovat ko ro n arn i ostium .

5. Zpusob dodani
5.1. Bioproteza

B io p ro te za  se  sterilizuje a sk la d u je  v roztoku glutaraldehydu. B ioproteza  se  dodava steriini a nepyrogenn i v n ad o b e  se  
s ro u b o v a c im  uzaverem . U vnitf krab ice  se  stitkem  je  um isten indikator zm ra ze n i. Pokud s e  indikator zm ra ze n i aktivovai, 
b ioprotezu  nepouzivejte.

5.2. Katetr

Katetr je  balen  v jed n o d u ch e m  sa c k u . Katetr je  steriini, pokud nebylo balen i poskozeno  ani otevreno. Katetr je  ste rilizo van  
ethylenoxidem .

5.3. System LS

S y s te m  L S  je  balen ve  dvojitem  sa ck u . Pokud nedoslo  к p o sko ze n i nebo otevfeni obalu, je  syste m  L S  steriini. S y ste m  L S  je  
ste rilizo van  ethylenoxidem .

6. Pozadovany material (nenl soucasti systemu)
steriin i fyzio lo g icky roztok, 
steriin i stfika cka  10 ml (10 cm^),

extra Dodpurny vodici drat, velikost 0,889 mrr. (0 ,035 palce) x minimaini delka 240 cm, 
baionek na valvuloplastiku, 
material pro standardni postup.

7. Navod к pouziti
7.1. Kontrola pred pouzitim a konfigurace otocneho podnosu

1. Pred  otevrenim  si p o zo rn e  prohlednete baleni.

Upozorneni: V yro b e k  n epouzive jte  po uplynuti data pouzitelnosti nebo pokud byla po ru sen a  integrita steriln iho obalu  
(nap fik lad  je-li obal p o sk o ze n ).

Upozorneni: Bioprotezu  nepouzivejte, pokud se  aktivovai indikator zm raze n i.

2. V yjm ete  vyrobek z  o ch ra n n eh o  obalu.

3. Prohlednete, zd a  vy ro b e k  neni poskozen. Za zn am e n a te -li jakeko li p o sko ze n i, vyrobek nepouzivejte.

4. O dstrahte  za jis to v a c i svorku , ktera je pfipevnena к p rop lacho vacim  m iskam .

5. V yjm ete p ro p la ch o va ci m isky z  integrovane lazn e  pro zasun uti.

6. O dstrahte  za jis to v a c i svorky, ktere spojuji d ista in i a proxim aini podnos.

7. N a d zve d n e te  spojku pod nosu z  distaln iho podnosu a otocte d ista in i podnos о 180° proti sm eru hodinovych ru c icek .

8. V ystu p e k  podnosu n a  d ista ln im  podnosu za c v a k n e te  do drzaku vystupku podnosu na proxim aln im  podnosu.

9. N aplhte integrovanou laze h  pro za su n u ti ch ladnym  sterilnim  fyzio lo g ickym  roztokem  (0 ° C  a z  8 °C  [32 °F  a z  46  °F )).

7.2. Pfiprava katetru a systemu LS

1. К  prop lacho vacim u portu pou zdra  na proxim alnim  konci rukojeti pfipojte 10ml stfika cku  n ap in en o u  sterilnim fyzio lo g ick ym  
roztokem .

2. O patrne  zvednete  d ista in i ko n e c katetru do pfib lizne sv is le  polohy. Katetr neohybejte pod ostrym  iihlem , abyste  pred esli 
je h o  zkroucen i.

3. O tevfete  pouzdro a exponujte lopatkovy n a sta vec.

Poznamka: Pom oci knofliku pro rozvinuti Opine otevfete pouzdro tak, aby byl lopatkovy n a sta v e c  zc e la  expono vany.

4. P o u zd ro  podrzte sv is le  a proplachnete p ro p lach o vaci port pouzdra. Behem  vse ch  kroku p ro p lach o van i kontrolujte, zd a  
n e d o ch a z i к uniku z  katetru. Pozorujete-li Onik, pouzijte novy system .
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5.

6.

7.

B e h e m  p ro p la ch o va n i p ro p la ch o va cih o  portu pou zdra  zc e la  ponofte pou zdro  do studene lazn e  z  fyz io lo g ick e h o  roztoku. 
P o k racu jte  v  p ro p lach o van i pou zdra, dokud nebude zc e la  ponorene do lazne, abyste  zabranili vniknuti v zd u ch u  do katetru. 

Poznamka: P o  za su n u ti b ioprotezy do pouzdra jiz  ne lze  proplachovat p ro p la ch o va ci port pouzdra.

U p evn ete  z a jis fo v a c i svo rku  do d rza ku  svo rky  tak, aby se  hrot katetru naklonil do integrovane lazn e  pro za su n u ti.

U m iste te  kom ponenty syste m u  L S  do integrovane lazn e  pro za su n u ti.

7.3. Postup proplachnuti bioprotezy

1. K a zd o u  z e  3 p ro p la ch o va cich  m ise k  (jsou so u c a sti baleni) naplhte p fib lizne  500 ml cerstveho steriln iho fyz io lo g ick e h o  
roztoku 0  p oko jove  teplote m ezi 15 ° C  a z  25 ° C  (59 T  a z  77  °F ).

Upozorneni: S  b ioprotezou nem anipulujte pom o ci ostrych nebo sp ica ty ch  pfedmetO. P o u zive jte  p o u ze  atraum atickou  
p inzetu.

2. Zkontro lu jte  integritu prim arni n a d o b y s  bioprotezou. O tevfete nadobu a vyjm ete bioprotezu. V e sk e ry  z b y v a jic i roztok 
z  b ioprotezy nechejte  Opine okapat.

Poznamka: N ad o b u  s  pCivodnim  roztokem  si ponechte. MCize byt potfebna к u lo ze n i a vra ce n i zam itn u te  b ioprotezy.

3. P o ro vn ejte  se rio ve  c is lo  na n adobe s e  seriovym  c is le m  na stitku pfipevnenem  к bioproteze.

Upozorneni: P o k u d  s e  se rio va  c is la  neshoduji, bioprotezu nepouzive jte .

4. O patrne  se jm e te  stitek se  seriovym  c is le m  z  b ioprotezy a uchovejte jej.

f C e lo u  b ioprotezu  ponofte do steriin i p ro p la ch o va ci m isky.

U cho pte  b ioprotezu  do ruky a je m n e ji  protfepavejte po dobu 15 seku n d , aby s e z  ni odstranil g lutara ldehyd.

7. Z o p a k u jte  kroky 5 a 6 v je d n e  z e  zb y v a jic ic h  p ro p la ch o va cich  m isek.

8. B ioprotezu  pon echte  ponofenou ve  steriln im  fyzio lo gickem  roztoku ve  tfeti p ro p lach o vaci m isce  a z  do o k a m zik u , kdy bude 
p fip ra ve n a  к za su n u ti.

7.4. Postup zasunuti bioprotezy

P o stu p  za su n u ti b ioprotezy proved’te s  d ista ln im  koncem  katetru ponofenym  ve  studenem  sterilnim  fyzio lo g ick e m  roztoku 
(0 ° C  a z  8 ° C  [32 ° F  a z  46  °F ]) v  in tegrovane lazni pro za su n u ti. B ioproteza  m usi behem  procesu  z a s o u v a n i zu sta t p o n o fe n a  
ve  fyz io lo g ick e m  roztoku, aby s e  m in im alizo va lo  vniknuti vzd u ch u  do z a so u v a c ih o  system u.

Poznamka: O ve fte , z e  je  ve liko st syste m u  L S  a ve likost katetru kom patibiin i s  ve likosti bioprotezy (tabulka 2).

Upozorneni: P fi rych lem  posunuti pou zdra  m ohou vzn iknout problem y se  za su n u tim  chlopne. P o m ale  posunuti p o u zd ra  
n a p o m a h a  d sp e sn e m u  za su n u ti.

1. B ioprote zu  zc h la d ’te ponofenim  do integrovane la zn e  pro za su n u ti n a p in en e  studenym  fyzio lo gickym  roztokem .

2. P o su h te  v o d ic i trub icku pou zdra  p res tubus katetru sm erem  к rukojeti tak, aby se  ohebny hrot n a ch a ze l z c e la  pro xim aln e  
к lopatko vem u n a sta vci a ko n e c p o u zd ra  byl za ro vn a n  s  okrajem  p e vn e  casti vo d ic i trubicky pouzdra.

Upozorneni: N e p o ko u se jte  s e  posoU vat ohebny hrot vo d ic i trub icky pou zdra  pres pouzdro. Zn e m o zn ilo  by to uplne 
rozvinuti ro zs ife n e h o  ko n ce  pou zdra  a sp ra vn e  zasu n u ti.

3. Zkontro lujte, z d a  je  za su n u ta  operna d e sticka  do vtokoveho kon u su  a z e  e xp o n o va n a  ca st operne d e stick y  sm e fu je  
nahoru.

4. V to ko vo u  c a s t  ram ecku  b ioprotezy v iozte  do vtokoveho konusu . U jistete se , z e  jso u  lopatky ram ecku  b ioprotezy z a ro v n a n y  
s  k a p sa m i lopatko veho n a sta vce .

5. V yto k o v y k o n u s  phpevnete  na vtokovy kdnus tak, aby se  uzam kn ul.

6. V o d ic i trub icku hrotu katetru zc e la  za su h te  do d istaln iho ko n ce  vtokoveho konusu . Prohlednete vyto ko ve  v zp e ry  b ioprotezy 
a V p fip a d e  potfeb y je  rucne  rovnom erne rozm istete  tak, a b y  byly lopatky ram u bioprotezy um isten y p fib lizn e  180° od seb e .

7. D ista in i hrot katetru za su h te  do vo d ic i trub icky hrotu katetru.

Poznamka: N e ch te  nastroj pro za su n u ti lezet na dne lazn e  pro za su n u ti, abyste  zajistili koaxia in i za ro v n a n i s  katetrem , 
ktere p o m u ze  pfi u s a z e n i lopatek ram ecku  bioprotezy do k a p e s  lopatkoveho n astavce .

8. V o d ic i trub icku  hrotu katetru stahnete zpet, aby se  lopatky ram ecku  bioprotezy usad ily  v ka p sa ch  lo p a tko veh o  n a sta vce . 

Poznamka: P o k u d  lopatky ram ecku bioprotezy nejsou pfi za ta h o v a n i vo d ic i trub icky hrotu katetru fad n e  u s a z e n y  
V k a p s a c h  lo p a tko ve h o  n a sta vce , m im e  upravte polohu nastro je  pro za su n u ti tak, abyste dosahli u s a z e n i lopatek. 

Poznamka: V  p fip a d e  potfeby Ize lopatky ram ecku  bioprotezy stiskno ut pom oci konecku prstu z a  u ce le m  u sn a d n e n i 
u s a ze n i lopate k v  k a p s a c h  lopatkoveho nastavce .

Poznamka: N e z  budete p okraco vat da ls im  krokem , ujistete se , z e  jso u  obe lopatky ram ecku b ioprotezy z c e la  u s a z e n y  
V k a p s a c h  lo p a tko ve h o  n a sa d ce .
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9. Je d n o u  rukou podrzte nastroj pro za su n u ti v  nehybne poloze a druhou rukou rucne posunte vo d ic i trub icku pou zdra  tak, 
aby o hebna ca st za k ry va la  k a p sy  lopatkoveho n a sta vce  a hornf ca st vyto ko vych vzper. Pom oci zrca tk a  se  ujistete, z e  obe 
lopatky ram ecku  bioprotezy js o u  sp ra vn e  um isteny v  ka p sa ch  lopatkoveho n a sta vce  a vytokove vzp e ry  jso u  v  ohebnem  
hrotu.

10. P o su n te  pouzdro tak, aby za k ry lo  lopatky ram ecku bioprotezy; jakm ile  pou zdro pfekryje proxim aini polovinu lopatek, 
p o zasta vte  pohyb a pfed d a ls im  p osunem  vpfed ovefte, zd a  jso u  obe lopatky sta le  spravne  u sa ze n y . P o m o c i z rca tk a  s e  
ujistete, z e  jso u  obe lopatky z a c h y c e n y  v pouzdru.

Upozorneni: N eposouvejte  p ou zdro  pres lopatky ram ecku bioprotezy, pokud nejsou zce la  u sa ze n y  ve  stfedu k a p e s  
lopatko veho n astavce . P o su n u ti pou zdra  drive, n e z budou lopatky zc e la  u sa ze n y , m uze zpusobit p o sk o ze n i pou zdra  a mit 
z a  n a s le d e k  embolii.

11. P o su n te  pouzdro tak, aby za ch ytilo  vytokove vzp ery bioprotezy. P o m o ci zrca tk a  se  ujistete, ze  jso u  v s e c h n y  vyto ko ve  
vzp e ry  bioprotezy sym etricke a  za c h y c e n e  v  pouzdru.

12. P o kracu jte  v posouvan i p ou zdra, a z  d o sa h n e  к distainim u konci kom isura in i pod lo zky na bioproteze. P o u zd ro  by m elo 
pfekryvat celou  kom isurain i pod lozku.

13. O dstrahte  opernou desticku a vo d ic i trubicku hrotu katetru z  vytokoveho konusu.

14. Podrzte  vo d ic i trubicku pou zdra  v  n ehybne poloze a posunte vtokovy konus, aby se  sm ackla  vtokova c a s t  ram ecku 
b ioprotezy tak, a z  se  vytokovy k o n u s  dostane  do kontaktu s  vo d ic i trubickou pouzdra.

Poznamka: B ehem  za v a d e n i b ioprotezy do vtokoveho konusu vizu a ln e  ovefte, zd a  je  ram ecek b ioprotezy vyro vn an y 
(ko ax ia in i) s  osou vtokoveho k o n u su . D okoncete  za v e d e n i bioprotezy do vtokoveho konusu jedn im  n e p feru so va n ym  
pohybem .

15. P o su n te  pouzdro pres b ioprotezu tak, aby se  pouzdro um istiio ve  vzd ale n o sti do 5 mm od hrotu katetru.

16. O dstrahte  vytokovy konus a vtokovy ko n u s z  katetru.

17. P o sunu jte  pouzdro, aby s e  z c e la  u za v fe la  m ezera  m ezi pouzdrem  a hrotem  katetru.

Upozorneni: Jakm ile  se  u za v fe  m e ze ra  u hrotu katetru, za sta vte  p o so u van i pouzdra. Pfi posunuti po u zd ra  dale  by se  
m ohio pouzdro poskodit.

18. V yjm ete  vo d ic i trubicku pou zdra  z  katetru. M im e pootocte knoflikem  pro rozvinuti ve  sm eru sipek, a b y  se  uvolnilo 
m e ch a n ick e  napeti. Ujistete se , ze  se  pouzdro neoddeluje od hrotu katetru.

Poznamka; P o  zasu n u ti b ioprotezy do pouzdra jiz  ne lze  proplachovat p ro p lach o vaci port pouzdra.

19. Z ra k e m  a hm atem  zkontrolujte, zd a  neni bioproteza do pouzdra za su n u ta  chybne. P ouzdro by m eio byt rovne, h ladke, b e z 
ja kych ko li za h yb u , vycneiku  nebo zm e n  barvy. Pokud pocit’ujete nebo pozorujete jakyko li z  techtc stavu, je  pravdepo dobne, 
z e  b ioproteza  je  za su n u ta  chybne.

Poznamka: Zjistite-li, ze  doslo  к chybnem u zasun uti, vysuhte bioprotezu z  pouzdra a zkontrolujte, z d a  nen i p o sk o ze n a  
(nap fik lad  zd a  nedoslo к trvale deform aci ram ecku, roztfepeni stehu nebo p o sk o ze n i chiopne). P o ku d  je  bioproteza 
p o sk o ze n a , nepokousejte se  ji zn o v u  zasunout; pokud nezjistite  za d n e  probiem y, m uzete se  pokusit о druhe za su n u ti 
n e p o sko ze n e  bioprotezy. Katetr, L S ,  pod nos pro za su n u ti a fyzio lo g icky roztok se  v s a k  m usi vym enit z a  nove steriin i 
kom ponenty. N ezasunu jte  bioprotezu do katetru v ic e  n e z 2krat nebo pote, со  byla za ve d e n a  do tela pacienta.

20. К  prop lacho vacim u portu sta b iliza c n i vrstvy na distaln im  konci rukojeti pfipojte 10ml stfikacku  napinenou sterilnim  
fyzio lo g ickym  roztokem  a proplachnete.

21. O dstrahte  stylet pro za su n u ti z  lum en vo d iciho  dratu na pouzdru.

22. К  prop lacho vacim u portu lum en dratu na proxim alnim  konci rukojeti pfipojte 10ml stfika cku  napinenou sterilnim  
fyzio lo g ickym  roztokem  a proplachnete.

23. К  prop lacho vacim u portu sh eath u  E n V e o  R  In l in e ™  pfipojte 10ml stfika cku  napinenou steriinim  fyzio lo g ickym  roztokem  
a proplachnete.

24. P fe d  za ve d e n im  do tela pacienta  v izu a ln e  zkontrolujte zasun uto u  bioprotezu pod fluoroskopickym  zo b ra ze n im .

Poznamka: Zjistite-li, ze  doslo  к chybnem u zasun uti, vysuhte bioprotezu z  pouzdra a zkontrolujte, z d a  neni p o sk o ze n a  
(nap fik lad  zd a  nedoslo к trvale deform aci ram ecku, roztfepeni stehCi nebo p o sk o ze n i chiopne). P o ku d  je  bioproteza 
p o sk o ze n a , nepokousejte s e  ji zn o v u  zasun out; pokud nezjistite  za d n e  probiem y, mCizete se  pokusit о druhe za su n u ti 
n e p o sko ze n e  bioprotezy. Katetr, L S ,  p od nos pro za su n u ti a fyzio lo g icky roztok se  v s a k  m usi vym enit z a  nove steriini 
kom ponenty. N ezasunujte b ioprotezu  do katetru v ic e  nez 2krat nebo pote, со  byla za v e d e n a  do tela pacienta.

25. B ioprotezu  ponechte ponofenou ve  steriln im  fyzio logickem  roztoku a z  do im plantace.

7.5. Implantace bioprotezy

Poznamka: B ehem  im plantacniho vy ko n u  pouzivejte system ovou antikoagu laci podle protokolu urcen e h o  nem ocnici nebo
lekafem . P o ku d  je  kontraindikovano p o d a v a n i heparinu, zva zte  p od an i alternativniho a n tiko agu lan cia .
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7.5.1. Rozvinuti bioprotezy
1.

2.

3.

4.

5.

P fip ra vte  m isto  ce v n ih o  vstu pu  podle sta n d a rd n i praxe.

Predilatu jte  p firozenou aortain i ch lo pen  pom o ci balonku pro valvuloplastiku о vho dnem  prum eru.

Poznamka: B a lo n k o va  pred ilatace  ste n o zn f ch iru rg icky  im plantovane aortaini b ioprotezy nebyla  vyhodno ce na.
V  p fip a d e ch  z a v a z n e  ste n o zy  je  m ozno provest predilataci ch irurgicke aortain i bioprotezy a pouzite kroky jso u  ste jne  ja k o  
pPi pred ilataci p firo zene  ch lopne.

T e ch n ik o u  „backload" nasu fite  katetr na vo d ic i drat. Z a v e d te  hrot katetru a pouzdro sk rz  p fistupove  m isto, so u c a s n e  
udrzujte polohu hrotu sh eath u  E n V e o  R  In l in e ™  proti proxim alnim u konci pouzdra. Potom  za v e d te  sk rz  p fistupove  m isto  
sh ea th  E n V e o  R  In l in e ™ ,  s o u c a sn e  udrzujte kontakt s  pouzdrem . U drzujte polohu vo d ic ih o  dratu v aortaini chlopni. 

Poznamka: U vykonCi s  pfim ym  aortaln im  p fistupem  pouzijte sam ostatny z a v a d e c i sheath ; n e pouzive jte  sheath  E n V e o  R  
In l in e ™ .  S h e a th  E n V e o  R  In l in e ™  m u si byt po ce lou  dobu vykonu na proxim alnim  konci katetru.

P o d  flu o ro sko p ickym  n a va d e n im  pokracujte  v p o so u v an i katetru po vo dicim  dratu do anulu aorty. Pfi p o so u v an i katetrem  
neotacejte; o tace n i rukojeti n e zp u so b i ota ce n i pouzdra.

Upozorneni: Pri p o su n o va n i katetru ce vam i s e  setkate  s  urcitym  odporem . P o ku d  pocitite vy zn a m n e  z v y s e n i odporu, 
za sta v te  posun, zjistete  pficinu  odporu (n ap fik la d  zve tse n im  oblasti, kde d o ch a zi к odporu) a teprve potom pokracujte . P fi 
z a v a d e n i nepostupujte n asilim . P o u ziti s ily  be h em  za v a d e n i by mohio zv y s it  riziko ce v n ich  kom plikaci (nap fik lad  d ise k c e  
nebo ruptura cevy).

Upozorneni: T rv a le  p u so b e n i s ily  na katetr m u ze  ve st ke zkro u cen i katetru a n asle d n em u  z v y s e n i rizika  ce vn ich  
ko m p lika ci (nap fik lad  d ise k c e  nebo ruptury c e v y).

Katetr um istete  tak, a b y  byla  b ioproteza v  optim aini hloubce vzh iedem  к anulu ch lopne. V  p fip ad e  ch irurgicky 
im plantovanych  bioprotetickych ch lo p n i zv a zte  vlastnosti ch lopne pfi u rcovan i optim alniho um isten i bioprotezy.

Pro  rozvinuti b ioprotezy otocte knoflikem  pro rozvinuti ve  sm eru sipek. Po u zd ro  s e  za ta h n e  a bioproteza se  exp o n u je . 
P o k racu jte  v kontro lovanem  ro zv in o va n i b ioprotezy a pfitom podle potfeby upravujte polohu ch lopne a sledujte polohu R T G  
kontrastn i p a sk o v e  z n a c k y  pou zdra  a  lopatko veho nastavce .

Varovani: R o zv in u ti a opetovne z a c h y c e n i b ioprotezy provecfte pom oci knofliku pro rozvinuti. К  rozvinuti nebo к 
opetovnem u z a c h y c e n i ne p o u zive jte  s p o u s te d  m ech a n ism u s, protoze to m uze  zpCisobit n e p fe sn e  um isten i b ioprotezy. 

Poznamka: C a s te c n e  rozvinutou bioprotezu (pfedtim , nez se  R T G  kontrastni p a sk o v a  zn a c k a  pou zdra  setka  s  d ista ln im  
ko n cem  R T G  kontrastn iho lopatkoveho n a sta v ce ) Ize  m im e antegradne reponovat opatrnym  sta ze n im  katetru.

Upozorneni: К  repozici b ioprotezy pouzijte  rukojet’ katetru. Nepouzivejte vn e js i tubus katetru.

P fe d tim . n e z  R T G  kontrastni p a sk o v a  zn a c k a  po u zd ra  d o sah n e  d istaln iho ko n ce  R T G  kontrastniho lopatkoveho n a sta v ce , 
vyhodnot'te pozici b ioprotezy.

Poznamka: K d y z  je  b ioproteza rozvinuta  p fib lizn e  z e  2/3, knoflik pro rozvinuti p oskytne  taktiin i indikaci ja ko  u p o zo rn e n i 
pfed b liz ic im  se  bodem , kdy jiz  opetovne z a c h y c e n i ne lze  provest. Ja km ile  R T G  kontrastni p a sk o v a  zn a c k a  p o u zd ra  
d o sa h n e  d ista ln iho  ko n ce  R T G  kontrastn iho lopatkoveho nastavce , je  d o sa ze n o  bodu, kdy jiz  neni opetovne z a c h y c e n i 
m o zn e .

8. Bud' d o ko n ce te  ro zv in o va n i b ioprotezy, nebo za h a jte  opetovne z a c h y c e n i bioprotezy.

^1^.2. Opetovne zachyceni bioprotezy (volitelny krok)

B ioprotezu  Ize  behem  ro zv ije n i opetovne za ch ytit pfedtim , n e z  R T G  kontrastni p a sk o v a  zn a c k a  pou zdra  d o sa h n e  d ista ln ih o  
konce  R T G  kontrastn iho lopatko veho n a sta vce . О  rozvinuti bioprotezy se  Ize  pokusit 3krat. P o ku d  je  bioproteza opetovne 
z a c h y c e n a  potfeti, m u si s e  vyjm out z  tela pacienta.

7.

1.

2 .

4.

5.

O to cen im  knofliku pro rozvinuti proti sm eru s ip e k  se  b ioproteza opetovne za ch yti. C a s te c n e  za c h y c e n o u  bioprotezu Ize  
repo novat nebo z c e la  zn o v u  zachytit.

Varovani: R o zv in u ti a opetovne za c h y c e n i b ioprotezy proved’te pom oci knofliku pro rozvinuti. К  rozvinuti nebo к 
opetovnem u z a c h y c e n i nepouzive jte  sp o u ste c i m ech a n ism u s, protoze to m uze  zpCisobit n e p fe sn e  u m isten i b ioprotezy.

Pro  uplne z a c h y c e n i b ioprotezy pokracujte v  o ta ce n i knofliku pro rozvinuti, a z  se  zc e la  u za vfe  m e ze ra  m ezi pou zd rem  
a hrotem  katetru.

Upozorneni: Ja k m ile  s e  u za vfe  m ezera  u hrotu katetru, za sta vte  p o so u v an i pou zdra. P fi posunuti p o u zd ra  dale  by s e  
m ohio p ou zdro  poskodit.

O pe to vn e  za c h y c e n o u  bioprotezu reponujte v  optim aini hloubce vzh ie d e m  к anulu  chlopne. V  p fip ad e  ch iru rg icky 
im p lan to van ych  bioprotetickych  ch lopni z v a zte  vlastnosti ch lopne pfi u rco van i optim alniho um isten i b ioprotezy.

B ioprotezu  zn o vu  rozvihte  (ca st  7 .5 .1, kroky 6 a 7).

Bucf do ko n ce te  o p etovne rozvinuti bioprotezy, nebo  za h a jte  je ji opetovne za c h y c e n i. Pokud  byla  b ioproteza  3krat opetovne 
za c h y c e n a , o p etovne za c h y c e n o u  bioprotezu extrahujte.
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1. Pod fluorosko p ickym  n a va d en im  ovefte, z e  je  hrot katetru so u o sy  s  vtokovou casti b ioprotezy.

2. P fi transfem oraln im  pfistupu vytahnete katetr tak, aby byl je h o  hrot um fsten v se stu p n e  aorte. U pfim eho aortaln iho 
pfistupu a su b kla v ia ln ih o  pfistupu povytahnete katetrtak, aby byl hrot katetru v b lizkosti d istaln iho hrotu z a v a d e c ih o  
sheathu.

3. P fe d  vyjm utim  u za vfe te  pouzdro katetru pod fluoroskopickym  navad en im .

Upozorneni; Z a v fe te  pouzdro, a z  bude za ro vn a n e  s  hrotem katetru. N ezatahujte hrot katetru pfilis, protoze by mohl 
p fe ka ze t pfi vyta h o van i katetru skrz  z a v a d e c i sheath nebo pfi vy jim an i zp ijso b it poraneni cevy.

Upozorneni; P fe d  vyjm utim  katetru se  ujistete, z e  je  pouzdro za vfe n e .

Upozorneni: P o ku d  po u zivate  sam ostatny z a v a d e c i sheath a pokud pfi vy jim an i katetru s k rz  z a v a d e c i sheath  n a ra zite  na 
z v y se n y  odpor, nepostupujte  nasilim . Z v y se n y  odpor m uze indikovat problem  a pokud je vyta ze n i provedeno n a silim , m uze 
ve st к p o sk o ze n i z a f iz e n i a/nebo к poraneni pacienta. Pokud n e lze  pficinu odporu zjistit nebo odstranit, vyjm ete katetr a 
z a v a d e c i sheath  ja k o  je den  ce lek po vo d ic im  dratu, prohlednete katetr a zkontroiujte, zd a  je  kom pletni.

4. Povytahnete katetr tak, a b y  s e  pouzdro setkalo  s  distalnim  koncem  sheathu E n V e o  R  In l in e ™ .

Poznamka: U v y ko n ij s  pfim ym  aortalnim  pfistupem  udrzujte sheath  E n V e o  R  In l in e ™  na proxim alnim  konci katetru.

5. V ytah nete  so u c a s n e  katetr i sheath  E n V e o  R  In l in e ™  a z a f iz e n i zlikvidujte v sou ladu  s m istnim i p fedp isy  a s  postupy 
platnym i v nem ocnici.

6. Pofid ’te b e zn y a n g io gra m  aorty a vyhodnot’te spravnou e xp an zi a funkci bioprotezy.

Poznamka; V  p fip a d e  n a ru se n i funkce  chlopne nebo utesneni z  d iivodu  nadm erne ka lc ifikace  nebo neuplne  e x p a n ze  Ize 
provest postim plantacn i balonkovou dilataci bioprotezy z a  lice le m  z ie p se n i funkce  ch iopne a utesneni. A b y  byla  za jiste n a  
bezpecno sti pacienta , m u si s e  pfi vyberu velikosti balonku pouziteho pfi d ilataci zv a z it  ve likost chlopne a a n ato m icke  
pom ery pacienta. V e lik o st balonku vybraneho pro dilataci by nem ela pfekrocit prCimer pfirozeneho anulu aorty nebo,
V p fip ad e  ch iru rg ickych  bioprotetickych chlopni, vnitfni prum er u vad e n y vyrobcem . P o k yn y  ke spravnem u pouziti 
ba lo nkovych  katetru n a le zn e te  v  dokum entaci vyrobce konkretniho balonkoveho katetru.

8. Skoleni
S p o le c n o s t  M edtronic z a jis fu je  podrobne sko le n i operateru. S k o lic i m aterialy a podporu behem  zivotnosti z a f iz e n i p oskytne  
z a s tu p c e  spolecnosti M edtronic.

Upozorneni: Im plantaci pom o ci system u C o re V a lv e ™  Evo lu t™  R  sm i provadet pou ze  lekafi, ktefi abso lvova li sko le n i tyka jic i 
s e  syste m u  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R .

9. Bezpecnostni informace tykajici se vysetfeni magnetickou rezonanci (MR) A
P fi neklin ickem  testo va n i a m odelovan i bylo prokazano, ze  bioproteza C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  je  podm inene b e zp e cn a  pfi 
vy se tfe n i m agnetickou re zo n a n ci. P ac ie n t s  timto za fize n im  m uze  byt b e zp e cn e  ske n o v a n  v system u M R sp ih u jic im  
n a sle d u jic i podm inky:

■  staticke  m agn eticke  pole 1,5 T  a 3,0 T;
■  m axim ain i prostorovy grad ient pole 250 0  gau ssu /cm  (25 T/m);
■  m axim ain i m erny a b so rb o va n y  vykon pfepocteny na cele telo (S A R ) , h lase n y syste m em  M R, 2,0 W /kg (norm aln i p ro vo zn i 

rezim ).

N a  za k la d e  neklin ickeho testo va n i a m odelovani z a  v y se  uvedenych p od m inek sn im k o v a n i se  pfedpoklada, z e  u b ioprotezy 
C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  dojde к m axim alnim u narustu teploty in vivo m ene n e z 4,0 ° C  po 15 m inutach kontinualn iho 
sn im k o v a n i. Na za k la d e  n e klin ickych  Lidaju o brazovy artefakt z p iiso b e n y  za fize n im  n e za sa h o v a l dale n e z 7 mm od bioprotezy 
C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  pfi sn im ko van i s  gradient e cho  puizni se k v e n c i a z a  pouziti M RI syste m u  3,0 T.

S n im k o v a n i Ize z a  v y s e  u ve d e n ych  podm inek provadet ihned po im plantaci.

P fe d  rozvinutim  b ioprotezy C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  uvnitf vadne ch irurgicke  bioproteticke aortain i ch lopne se  pod ivejte  na 
o z n a c e n i M RI n a le z ic i va d n e  chlopni, ktere vam  poskytne d a ls i inform ace о artefaktech na sn im ku . P fitom nost d a ls ich  
implantatCi nebo zd ra vo tn i okolnosti pacienta  m ohou vyza d o va t n izs i limity nekterych nebo v s e c h  v y se  uvedenych  parametrO.

10. Odmitnuti zaruky
Nasledujici odmitnuti zaruky se vztahuje na zakazniky mimo USA:

A CK O LI J E  SYSTEMU MEDTRONIC CO REV A LV E™  EVOLUT™ R, KATETRIZACN Ё IMPLANTOVANE AO RTAIN I 
CHLOPNI CO REVALVE™  EVOLUT™ R, SYSTEM U ZAVADЁC^HO KATЁTRU ENVEO™  R A ZASOUVACIMU SYSTEM U  
ENVEO™  R, DALE OZNACOVANYM JA K O  ,,VYROBEK“, PRED PRODEJEM  VЁNOVANA PECLIV A POZORNOST VE 
FAZI JE JIC H  KON STRUKCE, VYRO BY I ZKO U SEK, JE  MOZNЁ, Z E  VYRO BEK Z  ROZNYCH DCIVODU NEBUDE 
U SPO KO JIV Ё VYKONAVAT ZAM YSLENOU FUNKCI. VAROVANI UVEDENA V DOKUMENTACI К VYROBKU PO SKYTU JI

7.5.3. Vyjmuti katetru
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PO D R O BN EJSi INFORM ACE A JSO U  POVAZOVANA ZA NEDILNOU SO U CAST TOHOTO ODMITNUTI ZARUKY. 
SP O LEC N O ST  MEDTRONIC PROTO ODMITA VSECH N Y ZA RU KY TYKA JIC I S E  TOHOTO VYROBKU, AT UZ PRIm E 
NEBO PRED PO KLA DAN E. SP O LEC N O ST MEDTRONIC NEODPOVIDA ZA ZADNE NAHODNE ANI N ASLED N E SK O D Y  
ZPO SO BEN E POUZITIM, VADOU NEBO SELHANIM TOHOTO VYROBKU, B EZ OHLEDU NA TO, ZDA NAROK V YPLYV A  
ZE  ZA RU KY, SMLOUVY, PROTIPRAVNIHO CINU Cl Z  JINEHO DCIVODU.

Z a m e re m  v y s e  u ve d e n ych  vy jim e k  a o m e ze n i neni p o ru so van i z a v a z n y c h  n a fize n i p fis lu sn ych  p ravn ich  p fe d p isu  a ani by tak 
ne m e ly byt interpretovany. P o k u d  bude kterakoli c a s t  nebo podm fnka tohoto O D M fTN U Tf Z A R U K Y  p o v a zo va n a  p fis lu sn ym  
so u d e m  z a  protipravni, nevynutitelnou nebo v  rozporu s  p fislu sn ym i pravnim i pfedpisy, platnost z b y v a jid c h  casti tohoto 
O D M IT N U T f Z A R U K Y  n e bude  ov iivnena  a vse ch n a  prava a z a v a z k y  budou interpretovany a up lathovany tak, ja ko  by toto 
O D M IT N U T I z A r U K Y  n e o b sa h o va lo  zm ln en o u  konkretni c a st  nebo podm inku, ktera byla sh le d a n a  neplatnou.
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CoreValve™ Evolut™ R-system

1. Beskrivelse af enheden
M edtronic C o re V a iv e ™  E v o lu t™  R -sy ste m e t er et syste m  til transkateteraortaklapim plantering, so m  give r m ulighed for at 
traekke aortaklapprotesen tilbage igen m ed henblik pa om positionering, og system et om fatter C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R - 
transkateteraortaklappen, E n V e o ™  R -in d farin gska tetersyste m et sam t E n V e o ™  R -in d farin gssystem e t.

1.1. CoreValve™ Evolut™ R-transkateter-aortaklap (bioprotese)

B ioprotesen er beregnet til at erstatte den naturlige hjerteklap eller den kirurgiske  bioprotese uden aben hjertekirurgi og uden 
sam tidig k iru rg isk  fjernelse a f den a d e la g te  klap. Stotteram m en er fremstillet a f nitinol, som  bar se lve k sp a n d e re n d e  e g e n sk a b e r  
pa flere n ive au e r og er rantgenfast. B ioprotesen er frem stillet ved  at suturere klapflige og et ska rt a f porcint perikardie til en 
konfiguration m ed tre flige.

B ioprotesen er behandlet m ed a lfa -am ino-o le insyre  (A O A ™ ), en forbindelse, der er afledt af o le insyre, som  er en naturligt 
foreko m m ende langkaedet fedtsyre. A O A ™  er en anti-m inera liseringsbehandling, der er pavist at reducere bade tidlig o g  se n  
karforkalkn ing. Bioprotesen kan fa s  til en raekke forske llige  aorta-annulusdiam etre  ( la b e l  1).

la b e l  1. Patientanatom iske kriterier

Bioprotesemodel Storrelse Diameter pa aorta-annulus Perimeter pa aorta-annulus 
(tt X diameteren pa aorta- 
annulus)

E V O L U T R -2 3 23 mm 18 mm til 20 mm 56,5  mm til 6 2 ,8  mm
E V O L U T R -2 6 26 mm 20 mm til 23 mm 6 2 ,8  mm til 72 ,3  mm
E V O L U T R -2 9 29 mm 23 mm til 26 mm 7 2 ,3  mm til 81 ,7  mm
E V O L U T R -3 4 34 mm 26 mm til 30 mm 81,7  mm til 94 ,2  mm

1.2. EnVeo™ R-indfaringskatetersystem (kateter)

Katetrets kom ponenter kan s e s  i F ig u r  1 og F igu r 2.

Katetret m u lig g a r placering af b ioprotesen i aortaklappens annu lus. Kateterm ontagen er fleksibel og kom patibel med en 
gu idew ire  pa 0 ,889  mm (0,035"). S y ste m e ts  distale e nde (an iaeggelsesenden) bar en atraum atisk, ran tge n fast katetersp ids og 
en k a p se l, der d ^ k k e r  b ioprotesen og holder den sam m enfoldet. K a p sle n  bar en d istal konisk ende, der g a r  det m uligt at 
traekke bioprotesen belt eller d e lv ist t ilb age  igen, nar den er delvist udfoldet. E t stabilitetsiag er fastgjort ved  handtaget, hvorfra 
det om siutter kateterskaftets yd e rsid e . Dette u d gar en barriere m ellem  det tilbagetraekkelige kateter, introducer-sheathen og 
karvaeggene, s i  katetret frit kan  traekkes tilbage. E n  E n V e o  R  ln L in e ™ -sh e a th , der er fastgjort o ver stabilitetslaget, fu n ge rer 
som  en haem ostatisk introducersheath og m inim erer a d g a n g sste d e ts  sta rre lse  til kapseld iam eteren. Kateterm odel E N V E O R - L  
er kom patibel m ed en 18 Fr (6 m m ) introducersheath. Kateterm odel E N V E O R -N  er kom patibel m ed en 20 F r  (6,7 mm) 
introducersheath.

In d fo ringskatetersystem et b e s t ir  a f  et kateter med et integreret h in d ta g , som  go r nojagtig og kontrolleret udfo ldelse  m ulig. 
H in d ta g e t  er anbragt p i  katetrets proksim ale  ende, og det an ve n d es til at isaette, udfolde, tilbagetraekke og om positionere 
bioprotesen. H in d ta g e t  har et g r i t  frontgreb, der a n ve n d e s  til at stab ilisere  system et. U d fo ld e lseskn ap p e n  ska l drejes for at 
folde b ioprotesen nojagtigt ud. P ile n e  p i  u d fo lde lsesknappen  a n give r den rotationsretning, der sk a l benyttes ved udfo lde lse  af 
bioprotesen. U d fo ld e lseskn ap p e n  kan eventuelt dre jes i den m odsatte retning for a t t r s k k e  bioprotesen de lv ist eller belt tilbage  
igen, hvis det rontgenfaste  m arkorband  p i  kapslen  endnu ikke er n ie t  frem til den rontgenfaste p lad e a n o rd n in gs d ista le  ende. 
N i r  det rontgenfaste  m a rk o rb in d  p i  k a p s le n  n ir f r e m  til den rontgenfaste p lad e an o rd n in gs d istale  ende, er det kom m et til det 
punkt, hvor b ioprotesen ikke m i  tilbagetraekkes. U dfo ld e lseskn ap p e n  har o g s i  en udioser, der kan aktive re s for at foretage  
m akro justeringer a f k a p sle n s position. D e r er koblet en b l i  h in d sto tte  til udfo lde lsesknappen. E n d e n  p i  h in d ta g e t  har en 
m eka n ism e  til tilbagetraekning a f  sp id se n , som  kan b ru ge s til at traekke katetersp idsen  tilbage, s i  den m oder kapslen , n i r  
bioprotesen er belt udfoldet.

Katetrets e m b a llag e  indeholder et integreret isastn ingskar og en aftagelig bakke  med 3 sk y lle sk a le  til is s t n in g  og sky in in g  a f 
b ioprotesen. D e t integrerede isae tn in gskar har et spejl, der go r det lettere at p lacere  b ioprotesens ram m eplader nojagtigt under 
isaetningen. U dover d isse  funktioner kan  e m b allagen  drejes og fastgo re s for at lette isaetningen a f bioprotesen (F igu r 3 
og F ig u r 4).

1.3. EnVeo™ R-indforingssystem (Loading System = LS)

In d fo rin g ssyste m e t kom prim erer b ioprotesen  i katetret. Indfo ringssystem ets kom ponenter kan s e s  i F ig u r 5.

S e  la b e l  2 a n g ie n d e  system kom patibilitet.
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la b e l  2. System kom patib ilitet

Bioprotesemodel Tilsvarende indforingssystemmodel Tilsvarende katetermodel
E V O L U T R -2 3 L S - E N V E O R - 2 3

lE V O L U T R - 2 6
L S - E N V E O R -2 6 2 9

E N V E O R -L

E V O L U T R -2 9
E V O L U T R -3 4 L S - E N V E O R - 3 4 E N V E O R -N

2. Advarsler og forholdsregler
A lle  a d va rs le r, fo rh o ld sreg le r og b ru g sa n v isn in g e r for hver enkelt af syste m ets  kom ponenter ska l l ® s e s  o m h ygge lig t inden
brug. U n d la d e lse  a f at laese og fo lge  a lle  instruktioner eller u n d la d e lse  a f at tage  h e n syn  til alle a n g ivn e  a d v a rs le r  kan m edfo re
alvorlig  p e rso n sk a d e  e ller dod for patienten.

2.1. Advarsler

■  D e n n e  pro ced u re  bor kun udfores, h vo r der er m ulighed for s tra ks  at udfore akut aortaklapkirurgi.
■  Det sk a l o m h y gge lig t kontrolleres, at p atientens relevante an ato m iske  param etre er i o v e re n sste m m e lse  m ed de 

specifikatione r, der er angivet i l a b e l  1.

■  H jerteteam et ska l overveje  behovet for revasku la rise rin g  ve d  va ig  a f b e h and lingsm ulighed  for udskiftn ing a f aortaklap  
(A V R ).

^ | | B io p ro te se n  m a ikke  nedfryses. N e d frysn in g  m edforer s k a d e  pa b ioprotesen. K o n tro llerfrysn in gsin d ikato re n , d e rf in d e s
^ i n d e  i a ssk e n  m ed m asrkat. H v is  produktet har vaeret udsat for optoning efter frysn ing, vil in d ika to rg lasse t sp lintres, s a  

farvestoffet flyder ud og farver papiret b a gve d . B ioprotesen m i  ikke a n ve n d es, h v is  dette e ller andre  tegn  pa nedfrysn in g  
o b se rv e re s.

■  E m b a lla g e n s  indhold levere s sterilt. M a ikke an ve n d es, hvis  e m b allagen  er beskad iget.
■  Y d e rs id e n  a f b ioprotesens be h o ld e r o g  yd e rsid e n  af kateterposen og in d fo rin gssystem e ts u d ve n d ige  p o se  er ikke -ste rile  og 

m a ikke  kom m e ind i det sterile felt.
■  D e n n e  e n h ed  er u de lu kkende b e re gn e t til brug hos en enkelt patient. Dette produkt m a ikke g e n a n v e n d e s, ge n b e h a n d le s  

e ller re ste rilise re s. F le re  g a n g e s  brug, ge n b e h an d lin g  eller resterilisering kan forringe e n h ed e n s strukturelle integritet 
og/eller s k a b e  risiko for kontam inering a f enheden, hvilket kan  fore til p e rso n skad e , sygd o m  eller dod for patienten.

■  H v is  en b ioprotese  og et kateter er tag et ud a f en patient, ska l bade  bioprotesen og kateteret k a s s e re s . In gen  af 
kom ponenterne  m a ge n b ru ge s. B a d e  b ioprotesen og kateteret ska l erstattes m ed nye sterile kom ponenter.

■  E m b a lla g e n s  indhold bor ikke a b n e s, fo r der er sikkerhed  for im plantering og va Ig  a f storre lse.
■  B io p ro te se n  m a ikke handteres e ller m an ip u le re s m ed ska rp e  eller sp id se  genstan d e .
■  Produktet m a ikke a n ve n d e s  efter datoen for K a n  a n ve n d e s  til og m ed.
■  B ioprotesen  ska l o p b e va re s ved stuetem peratur.
■  T a g  katetret forsigtigt ud a f e m b a lla g e n , s a  det ikke bliver bojet.
■  U dfor Procedure for skyining af bioprotese (Afsnit 7.3), inden bioprotesen is ^ t te s  i katetret.
■  N ar b ioprotesen er sat ind i katetret, sk a l katetrets d istale  ende m ed bioprotesen forblive i koldt (0 ° C  til 8 ° C  [32 °F  til 

46  °F ]), sterilt sa itvan d , indtil b ioprotesen  ska l im planteres.
■  A n ve n d  u d fo ld e lse skn a p p e n  til at fo ld e  bioprotesen ud og traekke den tilbage igen. U d io se ren  m a ikke a n v e n d e s  til at 

udfolde e ller tilbagetraekke b ioprotesen , idet dette kan m edfore, at den ikke bliver anbragt nojagtigt.
■  H v is  d e r er m e k a n isk  fejl pa frem fo rin gskatetersyste m et og/eller tilbehoret, kan dette m edfore patientkom plikationer.

■  B io p ro te se n s sikkerhed  og effektivitet ve d  udskiftning a f aortak lap  er ikke b levet evalueret i patientpopulationer m ed 
b lo d d yskras i, defineret som : leu ko p en i (W B C  < 1000 celler/mm^), throm bocytopeni (trom bocytantal < 5 0 .0 0 0  celler/mm^), 
kendt praedispositon for b lo d n in g  e ller koagulopati, eller h yp erko a gu lab e l tilstand.

2.2. Forholdsregler ved implantering

■  F jern  isastn ingsstiletten, inden katetret indfores.
■  Inden katetret indfores, ska l der fo re ta ge s b a llo n-ao rta-valvu lo p lastik  (B A V ) for at dilatere den native  aortak lap , s a  det b liver 

lettere at p lace re  b ioprotesen.
■  N ar katetret befinder s ig  inde i patienten, ska l det sikres, at guidew iren stikker ud a f katetrets p ro k sim a le  ende. G u idew iren  

m a ikke fje rn es fra katetret, m e n s katetret er fort ind i patienten.
■  D e r vil vaere en v is  m odstand, nar kateteret fo re s frem gen n e m  vasku laturen . H v is  der er en betragtelig  fo ro g e lse  i 

m odstanden, ska l frem foringen sto p p es, og a rsa ge n  til m odstanden ska l u n d e rso g e s  (forstor even tue lt om radet m ed 
m odstand), inden der fortsaettes. F o rce r  ikke p a ssa g e n . H v is  p a ss a g e n  forceres, kan det oge  risikoen  for v a s k u l® r e  
kom plikation er (f.eks. d isse ktio n  a f ka r e ller ruptur).
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■  F o r procedurer m ed direkte a d ga n g til aorta ska l der u d v ise s  forsigtighed ved frem foring og opretholdelse af 
intro ducersheathens position for at u ndga  va svs- og karskad e  sam t uacceptabel b lodning ved a d ga n gssted e t.

2.3. Forholdsregler ved ompositionering

■  B ioprotesen kan  traskkes tilbage e ller om positioneres, hvis det rontgenfaste m arkorband pa kapslen  endnu ikke  er nSet 
frem  til den rontgenfaste  p lad e an o rd n in gs d istale  ende. N ar b ioprotesen foldes ud. a fg iver udfo ld e lse skn ap p en  en m aerkbar 
indikation af, at b ioprotesen naesten er foldet ud til det punkt, hvor den ikke laengere m a traskkes tilbage igen.

■  N a r det rontgenfaste  m arkorband pa k ap slen  nar frem til den rontgenfaste  p lad e an o rd n in gs distale ende (punktet hvo r 
bioprotesen ikke laengere m a traskkes tilbage), frarades det at fjerne bioprotesen fra patienten (f.eks. ve d  hjaelp a f katetret). 
T ilbagetraskn ing efter udfo ldelse  a f b ioprotesen til det punkt, hvor den ikke laengere m a traskkes tilbage, kan  fore  til 
m e k a n isk  sv igt a f indforingskatetersystem et, aortarod-, koronararterie- eller m yo kard ieskad e , vaskulaere kom plikationer, 
klapprotesedysfunktion  (herunder fe jip lacering af enheden), em bolisering, slagtilfaside og/eller akut k irurgisk  indgreb.

■  U nder a n bringelsen  kan bioprotesen frem fores eller traskkes tilbage, s a  laenge d e r ikke er opnaet kontakt m ed an n u lu s. N ar 
der er opnaet annulasr kontakt, m a b ioprotesen ikke fores frem i retrograd retning. Trask  bioprotesen tilbage, indtil den ikke 
laengere er i kontakt m ed annulus, og om positioner den i retrograd retning. Om  n od vend igt kan en de lv ist a n la gt b ioprotese 
tilbagetraskkes (om positioneres) i antegrad  retning, hvis det rontgenfaste  m arkorband endnu ikke er naet frem til den 
rontgenfaste  p lad e a n o rd n in gs d istale  ende. V asr dog forsigtig, nar bioprotesen flyttes i antegrad retning.

Forsigtig: Brug in d fo rin gssyste m e ts  handtag til at flytte bioprotesen. D et udvend ige  kateterskaft m a ikke benyttes.

■  Efter a n la sgge lse n  frara d e s det at om positionere bioprotesen (f.eks. ved  hjasip a f en s ly n g e  og/eller tang). F lytn ing a f  en 
anbragt klap kan  m edfore ska d e  pa aortaroden, koronararterierne, m yokardiet sam t vaskulaere  kom plikationer, 
funktionssvigt i k lapprotesen  (herunder fejip lacering af enheden), em bolisering, slagtilfaside og/eller akut kirurgi.

■  F o rso g  ikke at fa fat i en bioprotese igen eller traekke den tilbage , hvis en af u d io b sstive rn e  stikker frem  fra k a p s le n . H v is  
en a f ud iobsstiverne  er b levet udiost i kapslen , ska l bioprotesen frigo res fra katetret, for katetret kan traskkes tilbage.

2.4. Forholdsregler efter implanteringen

■  S o rg  for, at kap sle n  er lukket, inden katetret fjernes.
■  H v is  der under brug a f en separat introducersheath opstar oget m odstand, nar katetret ska l ^ ernes gennem  

introducersheathen, m a p a s s a g e  ikke forceres. 0 g e t  m odstand kan vaere tegn pa, at der er opstaet et problem , og forceret 
p a s s a g e  kan m edfore s k a d e  pa enheden  og/eller patienten. H v is  a rsa g e n  til m odstanden  ikke kan b e stem m e s eller 
korrigeres, ska l katetret og indforingssheathen  fjernes som  en sam let enhed over guidew iren. Insp icer katetret, og 
kontroller, at det er intakt.

■  D e r ska l u d v ise s  forsigtighed , nar katetret eller andre enheder ska l kryd se  en im planteret bioprotese.
■  S ikkerh e d en  og funktionen af en C o re V a lv e ™  Evo lu t™  R -b ioprotese, der er im planteret inden i en transkateterb ioprotese, 

er ikke blevet pavist. H v is  der ska l im planteres en C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R-b io p ro tese  inden i en transkateterb iopro tese  for 
at forbedre k lapfunktionen, ska l k la p p e n s storre lse  og patientens anatom i ta g e s  i betragtning for at sikre  patientens 
s ikkerhed  (f.eks. for at u n d g a  koronarobstruktion), inden C o re V a lv e ™  E vo lu t™  R -b io p ro tese n  im planteres.

■  H v is  k lappens funktion e ller fo rseg lin ge n  b e grasn ses pa grund af svaer forkalkning e ller ufuldstaendig e ksp a n sio n , kan  der 
udfores en ballondilatation a f b ioprotesen efter im planteringen for at forbedre k la p p e n s funktion og fo rseg lin ge n . A f  he n syn  
til patientens s ikkerh e d  sk a l k lap p e n s sto rre lse  og patientens anatom i ta g e s  i betragtning ved va ig  af sto rre lse n  pa den 
ballon, der ska l b ru g e s  til dilatationen. D en va lgte  ballonstorrelse  til dilatation m a ikke o verstige  diam eteren pa den native 
aorta-annu lus e ller den indvend ige  d iam eter pa fabrikantens maerkning ved k irurgiske  bioprotetiske klapper. D e r h e n v ise s  
til den enkelte ballonkateterfabrikants etikettering for korrekt ve jiedning i brug af ballonkateterenheder.

3. Mulige bivirkninger
Kom plikationer, der kan  forekom m e i forb indelse  m ed brug af C o re V a lv e ™  Evo lu t™  R -sy ste m e t, omfatter, m en er ikke
b e grasn set til, fo lgende:

■  D o d sfa ld

■  M yokardieinfarkt, hjertestop, kardiogent sh o ck, hjertetam ponade
■  K o ro n ar okkiusion, b lokering eller k a rsp a sm e  (herunder akut korornar tillukning)
■  H jerte- eller k a rb e sk a d ig e lse  (herunder brud, perforering, vaevserosion eller d issektion  a f karrene, traum e pa aorta 

a sce n d e n s, ventrikel-, m yokard ie- e ller klapstrukturer, der kan kraeve indgreb)
■  A ku t kirurgisk e ller transkateterintervention (f.eks. koronar-arteriel b yp a ss, h jerteklapudskiftn ing, k lapeksp lantering, 

perkutan koronar-intervention [P C I], ballonvalvu loplastik)

■  Dysfunktion a f k lapprotese (regurgitation eller stenose) grundet fraktur, bojning (urund konfigurering) a f klapram m en, 
und e reksp an sio n  a f klapram m en, forkalkn ing, pannus, slitage, flasnge, prolaps e ller retraktion i klapfligene, darlig 
klapadaptation, suturbrud e lle r-o ve rrivn in g , laekager, forkert sto rre lse  (u o ve ren sste m m e n d e  sto rre lse  m ellem  protese og 
patient), fejlpositionering (enten for hojt e ller for lavt)/fejlplacering
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Klap van d rin g/k lap e m b o lise rin g  

E n d o ca rd it is  i k lapprotese 
T ro m b o s e  i k lapprotese
Fejifunktio n  a f in dforingskatetersystem , der m edforer yderligere  kryd sn in g  a f aortaklappen og forlaenget proceduretid  

V an d rin g/e m b o lise rin g  af del a f ind fo rin gskate tersyste m
Slagtilfae lde  (isk a sm isk  eller haem oragisk), fo rb igaen d e  iskasm isk anfald (T IA )  eller andre neuro logiske  deficitter 
In su ffic ie n s  eller sv ig t a f  enkelte e ller flere o rga n e r (f.eks. hjerte, andedraet, nyre [herunder akut nyresvigt])

S v a s r  e lle r  m indre b lodning, d e r eventuelt kraever transfu sion  eller indgreb (herunder livstruende eller in va lid e ren d e  
b lo d n in g)
K o m p likatio n e r relateret til det va sk u la sre  a d g a n g sste d  (f.eks. d issektion, perforering, sm erte, b lodning, haem atom , 
p se u d o a n e u rism e , uoprettelig n e rv e sk a d e , kom partm entsyndrom , a rte rio ven o s fistel, stenose)

R e g u rg ita tio n  a f e ller s k a d e  pa m itralklap
F o rsty rre lse r  i le d n in g ssyste m e t (f.eks. b lokering af atrio-ventrikulasr knude, venstre  grenblok, asysto li), so m  kan  krasve  
p e rm a n e n t p a ce m a k e r 

Infektion (herunder septikasm i)

H yp o te n sio n  e ller hypertension 
H ae m olyse  
P e rife r iskaem i 

'in te s tin a l iskaem i
U n o rm ale  laboratorievasrdier (herunder u b a la n ce  i elektrolytkoncentration)
A lle rg is k  reaktion o ver for antiplateletm idler, kontrastm idler eller anaestesi 

U d sa stte lse  for stra ling via fluoroskopi og angiografi 
P e rm a n e n t invaliditet

4. Patientudvaelgelse og behandling
4.1. Indikationer

C o r e V a lv e ™  E v o lu t™  R -sy ste m e t er indiceret til patienter m ed sym pto m atisk ste n o se  i den naturlige aortaklap  e lle r et 
ste n o sere t, utilstraekkeligt e ller kom bineret k iru rg isk  b ioproteseklapsvigt, der n o d ve n d ig g o r udskiftning a f k lappen. S y s te m e t  er 
ind ice ret til patienter, so m  har hoj e lle r stor risiko  for k irurgisk  udskiftning a f aortaklappen, E L L E R  som  er >75 ar g a m ie  o g  m ed 
u m id d elb a r risiko  for k iru rg isk  A V R  (operativ ris iko sco re  S 4 %  iht. S o c ie ty  o f T h o ra c ic  S u rg e o n s  eller en estim eret 
hosp ita lsm o rta litet pa Ы %  ifig. h jerteteam ets vurdering).

4.2. Kontraindikationer

C o r e V a lv e ™  E v o lu t™  R -sy ste m e t er kontraindiceret til patienter m ed en a ffo lg e n d e  tilstande:

■  Ke n d t o ve rfo lso m h e d  e ller kontraindikation o ver for aspirin , heparin (H IT / T IT T S )  og bivalirudin, tiklopidin, k lo p id o gre l, nitinol 
(titan e lle r n ikkel) e ller fo lsom hed over for kontrastm iddel, som  ikke i tilstraskkelig grad kan beh an d le s m ed fo ru d g a e n d e  
m e d ic in erin g
E k s is te re n d e  m e k a n isk  hjerteklap p laceret i aorta

■  Ig a n g v s r e n d e  s e p s is , ink lusive  aktiv endokard itis

4.3. Overvejelser i forbindelse med adgangsruten

P atien ter sk a l h a ve  transarterie lle  a d g a n g s k a r  m ed en diam eter, som  er enten >5 mm ved brug af m odel E N V E O R - L  e ller 
> 5 ,5  mm ve d  brug a f m odel E N V E O R -N , e ller patienter ska l have  et a d g a n g sste d  pa aorta a sc e n d e n s  (direkte a o rta a d g a n g ) 
> 6 0  mm fra grundp lanet. Patienten ska l d e su d e n  opfyide de anatom iske  d im ensioner, som  er be skrevet i la b e l  1.

R is ic i for la sn g e re v a re n d e  antikoagu lations- og/eller antip lateletbehandling b or ta g e s  med i o verve je lsern e. Im plantation a f 
b ioprotesen  fra ra d e s  h o s  patienter m ed en aortarodvinkel (vinklen m ellem  a o rta k la p p e n s annu lusp lan  og det horisontale  
p lan/vertebrae) pa > 3 0 ° ve d  a d g a n g  via  v. su b cla v ia/a xilla ris  dx. e ller > 7 0 ° ved a d g a n g  via  v. fem oralis og v. su b c la v ia /a x illa r is  
sin.

F o r  su b k ia v ia l a d g a n g  s k a l der u d v ise s  forsig tighed  ved patienter m ed en a llerede  e ksistere n d e  aben venstre  arteria  th o rac ica  
interna/hojre arteria th o ra c ica  interna (Left Internal M am m ary Artery/Right Internal M am m ary Artery - L IM A /R IM A ) graft. F o r  
direkte a o rta -a d g a n g  s k a l det s ikre s, at a d g a n g sste d e t og m albanen ikke har aben  R IM A  eller en a llerede e k s iste re n d e  a b en  
R IM A -graft.

L in d e r p ro ce d u re r m ed direkte a d g a n g  via  aorta og arteria su b kiavia  ska l der u d v ise s  forsigtighed ved brug af a n o rd n in g e n  til 
u d tagn in g  a f sp id s e n  for at sikre  tilstraekkelig raderum , sa le d e s  at m an u n d g a r at frem fore katetersp idsen ge n n e m  b io p ro te se n s 
flige  un d e r lu kn in g  a f e n heden.
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V e d  proced urer med direkte a o rta a d ga n g ska l der a n ve n d e s  en separat introducersheath. A n ve n d  ikke E n V e o  R  In L in e ™ - 
sh ea th en . Oprethold E n V e o  R  ln L in e ™ -s h e a th e n s  position ved katetrets proksim ale  ende under hele proceduren.

V e d  transfem oral a d ga n g ska l der u d v ise s  forsigtighed  hos patienter m ed m ultiplanar krum ning af aorta, akut k n ask d an n e lse  a f 
aortabuen, aneurism e i aorta a sc e n d e n s  eller s v ® r  forkalkning i aorta og/eller vaskulatur. H v is  ^2 af d iss e  faktorer er til stede, 
sk a l d e r o ve rve je s  en alternativ ad ga n gsru te  for at forhindre vaskulasre  kom plikationer.

4.4. Overvejelser i forbindelse med "klap i klap"-implantering

Im plantering a f en C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R -b io p ro tese  i en degenereret, k irurgisk aortabioprotese ("klap i klap") b or generelt 
u n d g a s  h o s patienter med en a f fo lge n d e  tilstande:

■  D e n  degenererede  b ioprotese frem star m ed en sign ifikant sam tidig perivalvulasr laskage (m ellem  protesen og den naturlige  
a n n u lu s), er ikke korrekt fastgjort i det naturlige annu lus, eller den er ikke strukturelt intakt (f.eks. brud pa tradram m en).

■  D e n  degenererede  b ioprotese frem star med en de lv ist losnet klap, som  i aortaposition kan  blokere for et hjerteostium .

5. Sadan ieveres produktet
5.1. Bioprotese

B io p ro te se n  er steriliseret m ed og o p b e va re s i g lutara ld ehydoplosn ing. B ioprotesen Ieveres steril og ikke-pyrogen  i en beholder 
m ed skru e la g . D er findes en frysn ingsind ikator i « s k e n  m ed maerkat. H v is  frysn ingsind ikatoren har veeret aktiveret, m a 
b ioprotesen ikke anvendes.

5.2. Kateter

Katetret er em balleret i en e nke lt-po se . Katetret er sterilt, hvis em ballagen er ub e skad iget og uabnet. Katetret er steriliseret 
m ed etylenoxid.

5.3. Indforingssystem

In d fo rin g ssyste m et er em balleret i en dobbelt-pose. Indfo ringssystem et er sterilt, hv is  em ballagen  er u b e sk a d ig e t og uabnet. 
In d fo rin g ssyste m e t er steriliseret m ed etylenoxid.

6. Nedvendige materialer (Ieveres ikke sammen med systemet)
Sterilt saitvand 
Steril sprojte. 10 ml (10 cc)
G u id ew ire  til ekstra stotte, 0 ,889  mm (0,035") x en m inim um siasngde pa 240 cm  
V alvu lo p lastikballon  

M aterialer til standardprocedure

7. Brugsanvisning
7.1. Kontrol inden anvendelse og opstilling af den drejelige bakke

1. In sp ice r em ballagen  o m hygge ligt, inden den a b n es.

Forsigtig: Ma ikke b ru ge s efter ud iobsdato en, e ller hvis den sterile e m b a lla g e s  integritet kan vaere tvivisom  (f.eks. 
b e sk a d ig e t em ballage).

Forsigtig: Bioprotesen m a ikke a n ve n d e s, h v is  indikatoren for frysn ing er b levet aktiveret.

2. T a g  produktet ud a f den beskyttende em ballage.

3. Kontroller visuelt, at produktet ikke er defekt. Ma ikke bruges, hvis  der konstateres defekter.

4. F jern  laseklem m en, der er fastgjort til sky lle sk a le n e .

5. T a g  sky lle sk a le n e  ud a f det integrerede isaetningskar.

6. F jern  laseklem m erne, der forbinder den d ista le  bakke  og den proksim ale  bakke.

7. Lo ft bakkekonnektoren ud af den distale  bakke, og drej den distale  b a kke  180° venstre om (mod uret).

8. K le m  bakkefligen  pa den d ista le  b a kke  fast pa bakkefligholderen pa den proksim ale  bakke.

9. F y ld  det integrerede isaetn ingskar m ed afkolet, sterilt saitvand (0 ° C  til 8 ° C  [32 °F  til 46 °F]).

7.2. Klargoring af katetret og indforingssystemet

1. Forb ind  en 10 ml sprojte fyldt m ed sterilt sa itvan d  med k ap slen s skylleport pa handtagets p ro ksim ale  ende.

2. Lo ft forsigtigt katetrets d istale  e n d e  til en naesten lodret orientering. Fo r at u n d g i kinkning m a katetret ikke b o je s  for m eget.

3. A b n  kapslen , og blotlaeg p ladeanordn ingen.

Bemaerk; Brug udfo ld e lse skn ap p en  til at a b n e  k ap slen  helt, indtil p ladeanordningen er helt blotlagt.

Brugsanvisning Dansk 49



4 .

5.

6.

7.

Hold k a p s le n  lodret, og sky l k a p s le n s  skylleport. Kontroller, at der ikke o b se rv e re s kateterlaekage under nogen af 
sky lle trin e n e. H v is  der konstateres laekage, ska l der b ru ge s et nyt system .

Sae n k  k a p s le n  belt ned i badet m ed koldt saitvan d , m en s k a p s le n s  skylleport sky lle s. Fortsaet m ed at sky lle  kap sle n , indtil 
den er saenket belt ned i badet, sa  der ikke traenger luft ind i katetret.

Bemaerk: N ar b ioprotesen er sa t ind i ka p sle n , kan k a p s le n s  skylleport ikke lasngere sky lle s .

F a s tg o r  en  la se k le m m e  I klem m ebolderen, s a  katetersp idsen  v in k les ned i det integrerede isaetningskar.

A n b rin g  in d fo rin gssy ste m e ts kom ponenter I det integrerede isaetningskar.

2.

3

4.

5.

6.

7.

8.

7.3. Procedure for skyining af bioprotesen

1. Fy ld  b ve r a f de  3 (m e d fo lge n d e ) sk y lle sk a le  m ed ca. 500 ml friskt, sterilt sa itvan d  m ed en rum tem peratur m ellem  15 ° C  til 
25 ° C  (59  “F t i l  77 °F ).

Forsigtig: B io p ro te se n  m a ikke bandteres e ller m an ipu leres m ed skarp e  eller sp id se  ge n sta n d e . Brug kun atraum atisk  
tang.

Bekrasft den prim asre b ioprotesebeb olders integritet. A bn bebolderen og tag b ioprotesen ud. T o m  bioprotesen fuldstaendigt 
for tilbagevaerende o p io sn in g.

Bemaerk: G e m  bebolderen m ed den oprinde lige  o p io sn in g. D er kan blive brug for den til o pb evaring og returnering a f  en 
afv ist b ioprotese.

S a m m e n lig n  serienum m eret pa bebolderen m ed serienum m eret pa det т ш г к е ,  der er fastgjort til bioprotesen.

|Ц^ Forsigtig: H vis  serien u m re n e  ikke stem m er o v ere n s, m a bioprotesen ikke a n ve n d e s.

F jern  o m b y gge lig t maerket m ed serienum m eret fra b ioprotesen, og gem  maerket.

N edsaenk b e le  b ioprotesen i en steril sk y lle sk a l.

B e va sg  forsig tigt b ioprotesen m ed banden  i 15 seku n d e r, sa  glutaraldebyden fjernes fra bioprotesen.

G e n ta g  trin 5 og 6 i en af de resterende sk y lle sk a le .

La d  b ioprotesen  lig g e  n edsasnket i sterilt sa itvan d  i den tredje sky lle ska l, indtil den sk a l isaettes.

7.4. Procedure for isaetning af bioprotese

U dfor p roced ure n  for isaetning a f bioprotesen, m e n s  katetrets d istale  ende er nedsaenket i det integrerede isaetn ingskar fyldt 
m ed koldt, sterilt sa itvan d  (0 ° C  til 8 "C  [32 “F  til 46  °F]). B ioprotesen ska l forblive nedsaenket i sa itvan d  under isastningen, sa  
indtraangning a f luft i det fyldte syste m  re d u ce re s til et m inim um .

Bemaerk: Kontroller, at sto rre lsen  pa in d fo rin gssystem e t og katetret er kompatibe! m ed sto rre lse n  pa b ioprotesen ( la b e l  2). 

Forsigtig: E n  burtig frem foring a f k ap slen  kan  vasre m edvirkende a rsa g  til v a n sk e lig b e d e r m ed at isaette klappen. L a n g s o m  
frem foring a f k a p s le n  b id rager til, at der o p n a s  en korrekt isaetning.

1. N edsaenk o g  a fko l b ioprotesen i det in tegrerede  isaetn ingskar fyldt med koldt, sterilt sa itvan d .

2. F o r  k a p s le n s  g u id e ro r frem  over kateterskaftet i retning mod bandtaget, indtil den fle k sib le  sp id s  e r belt proksim al for 
p lad e a n o rd n in ge n , og enden a f  k ap slen  flugter m ed kanten pa den stive del a f k a p s le n s  guideror.

Forsigtig: F o rso g  ikke  at fore den fleksib le  s p id s  pa k a p s le n s  gu ideror frem over ka p s le n ; det vll forbindre k a p s le n s

f
ko n iske  e n d e  i at fo lde s ig  belt ud og forbindre korrekt indforing.

Kontroller, at b a g p la d e n  e rfo rt  ind i in d lo b ske g le n , og at b a gp lad e n s blotlagte del v e n d e r opad.

4. F o r  b io p ro te se ra m m e n s ind lobsdel ind i in d lo b ske g le n . S o rg  for, at b ioprotesens ram m e p la d e r befinder s ig  ud for 
p la d e a n o rd n in g e n s  lom m er.

5. F a s tg o r  u d io b sk e g le n  pa in d lo b ske gle n , s a  den la se r  fast.

6. F o r  k a te te rsp id se n s  gu ideror belt ind i in d lo b sk e g le n s  d istale  ende. In sp ice r b io p ro te se n s ud iobsstivere , og m an ipu le r dem  
om n o d ve n d ig t m anuelt, sa  de bar e nsartet in d b yrd e s afstand, og b ioprotesens ram m e p la d e r s id d e r ca. 180° fra b inan den.

7. F o r  den d ista le  k ate te rsp id s ind i kate te rsp id se n s guideror.

Bemaerk: La d  indforingsvasrkto jet bvile pa bunden af isastningskarret for at sikre  k o a k s ia l flugtning med kateteret so m  en 
b j$ lp  til at sastte b io p ro te se n s ram m eplader ind i p lad e an o rd n in ge n s lomm er.

8. Traek k a te te rsp id se n s  gu ideror tilbage for at saette b ioprotesens ram m eplader ind i p la d e a n o rd n in ge n s lomm er.

Bemaerk: H vis  b io p ro te se n s ram m eplader ikke s id d e r korrekt i p lad e an o rd n in ge n s lom m er, nar k ate te rsp id sen s gu id e ro r 
traekkes tilbage, flyttes der lidt pa indforingsvaerktojet, indtil p laderne sidder korrekt.

Bemaerk: O m  n o d ve n d ig t kan b ioprotesens ram m eplader trykkes sam m en m anuelt m ed fin ge rsp id se rn e  for at b j^ lp e  m ed 
at a n b rin g e  p lad e rn e  i p lad e an o rd n in ge n s lom m er.

Bemaerk: S o rg  for, at b e gge  a f b ioprotesens ram m eplader er belt inde i p la d e a n o rd n in g e n s  lom m er, for der fortsasttes til 
n * s t e  trin.
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9. Hold indforingsvasrkto jet i ro m ed den ene hand, og fo r k a p s le n s  guideror m anuelt frem med den anden hand, sa  den 
fleksib le  del daskker p lad e an o rd n in ge n s lom m er og den overste  del af ud iobsstiverne. A nvend spejiet til at kontroliere, at 
b e gge  bioproteseram m eplader er p laceret korrekt i p lad e an o rd n in ge n s lomm er, og at ud iobsstiverne  er inde i den fle k sib le  
sp ids.

10. F o r  kap sle n  frem , s a  den daekker b ioprotesens ram m eplader. Hold en pause, nar kapslen  daekker p lad e rn e s proksim ale  
halvdel, for at b e k r$ fte , at b e g g e  p lader stad ig  s idder korrekt, inden kapslen  fo re s  videre  frem. A n ve n d  spejiet til at 
kontroliere, at b e g g e  plader er fastholdt i kapslen.

Forsigtig: F o r  ikke k ap slen  frem  o ver b ioprotesens ram m eplader, m edm indre de er anbragt fuldstasndig korrekt midt i 
p lad e a n o rd n in ge n s lom m er. H v is  kap sle n  fo re s  frem ad, inden pladerne er anbragt korrekt, kan k ap slen  blive b e ska d ig e t, 
hvilket kan  fore  til em boli.

11. F o r  kap sle n  frem ad for at fastholde b ioprotesens ud iobsstivere . Anvend spejiet til at kontroliere, at a lle  b ioprotesens 
ud iobsstivere  er sym m etriske  og fastholdt i kapslen.

12. Fortsaet m ed at fore kapslen  frem ad, indtil den nar den d ista le  ende af b ioprotesens kom m issurpad. K a p s le n  ska l daekke 
kom m issu rp ad d e n  helt.

13. Fjern b agp lad en  og k ate te rsp id sen s g u id e ro rfra  ud io b skeg le n .

14. M ens k a p s le n s  gu id e ro r ho ldes i ro, fo re s in d lobske gle n  frem ad for at kom prim ere b ioproteseram m ens in d lobsdel, indtil 
u d io b skeg le n  kom m er i kontakt m ed k a p s le n s  guideror.

B e m ae rk: S o rg  for, at b ioprotesens ra m m e akse  flugter syn ligt (er koaksia l) m ed in d lo b ske g le n s a kse , nar bioprotesen 
fo re s ind i in d lo b ske g le n . B ioprotesen ska l fo re s ind i in d lo b ske g le n  i en uafbrudt bevaegelse.

15. F o r  kap sle n  over bioprotesen, indtil kap sle n  befinder s ig  inden for 5 mm fra katetrets sp ids.

16. Fjern u d io b ske g le n  og in d lo b ske gle n  fra katetret.

17. F o r k ap slen  frem ad, s a  m ellem rum m et m ellem  kapslen  og kateterspidsen lu k ke s  helt.

Forsigtig: K a p s le n  m a ikke fo re s  lasngere frem ad, nar m ellem rum m et til katetersp idsen  er lukket. H v is  ka p s le n  fo re s 
lasngere frem ad, kan den blive beskad iget.

18. Fjern k a p s le n s  g u id e ro rfra  katetret. Drej u d fo lde lsesknappen  g a n sk e  lidt i p ileretningen, sa  spaendingen lettes. S o rg  for. at 
kapslen  forbliver i kontakt m ed katetersp idsen.

B em aerk: N a r bioprotesen er sa t ind i kapsien , kan k a p s le n s  skylleport ikke lasngere sky lle s.

19. Kontroller kap sle n  visuelt, og maerk efter, om bioprotesen er isat korrekt. K a p s ie n  ska l vaere iige, glat og uden bojn inger. 
frem spring eller m isfarvn inger. H v is  en  a f d isse  tilstande o b se rvere s, er bioprotesen sa n d syn lig v is  sat forkert i.

B em aerk: H v is  bioprotesen er sat forkert i, ska l sheath en  tjernes fra bioprotesen. U n d e rso g  bioprotesen for b e sk a d ig e ls e  
(f.eks. perm anent ram m edeform ation, flo sse d e  suturer e ller k la p ska d e ). E n  b e ska d ig e t bioprotese m a ikke sasttes i igen . 
H v is  der ikke bem asrkes problem er, kan der go re s endnu et fo rso g  pa at s ® t t e  en ub e skad iget b ioprotese i. Katetret, 
indforingssystem et, isaetn ingsbakken og saitvandet ska l dog udskiftes med nye, sterile kom ponenter. Saet ikke  b ioprotesen 
pa katetret m ere end 2 gan ge , e ller efter at det er fort ind i en patient.

20. Forbind en 10 ml sprojte fyldt m ed sterilt saitvand m ed stab ilitetslagets skylleport pa handtagets d ista le  ende, og skyl.

21. Fjern isastningsstiletten fra gu idew irens lum en ved kapslen .

22. Forbind en 10 ml sprojte fyldt m ed sterilt saitvand m ed skylleporten til w irens lum en pa handtagets proksim ale  ende, og 
skyl.

23. Forbind en 10 ml sprojte fyldt m ed sterilt saitvand m ed E n V e o  R  ln L in e ™ -sh e a th e n s  skylleport, og skyl.

24. Kontroller den isatte b ioprotese visuelt under fluoroskopi, inden den fores ind i patienten.

B e m a e rk : H v is  bioprotesen er sa t forkert i, ska l sheath en fjernes fra bioprotesen. U n d e rso g  b ioprotesen for b e sk a d ig e ls e  
(f.eks. perm anent ram m edeform ation, flo sse d e  suturer e ller k lap skad e ). E n  b e ska d ig e t bioprotese m a ikke saettes i igen. 
H v is  der ikke  b e m ^ rk e s  problem er, kan  der go re s endnu et fo rso g  pa at sastte en ub e skad iget bioprotese i. Katetret, 
indforingssystem et. isaetn ingsbakken og saitvandet ska l dog udskiftes med nye, sterile kom ponenter. Saet ikke  b ioprotesen 
pa katetret m ere end 2 gan ge , e ller efter at det er blevet fort ind i patienten.

25. Lad  bioprotesen forblive nedsaenket i sterilt saitvand, indtil den ska l im planteres.

7.5. Implantering af bioprotesen

B e m a e rk : A n ve n d  syste m isk  antikoagu lationsbehand ling under im planteringen i o ve re n sste m m e lse  m ed hospitalets/laegens 
protokol. H v is  heparin  er kontraindiceret, ska l en alternativ a n tiko agu lan s overve jes.

7.5.1. Udfoldelse af bioprotesen

1. K la rg o r det vaskulaere  a d g a n g sste d  i o vere n sste m m e lse  m ed gaengs p raksis.

2. D ilater pa forhand den naturlige aortaklap  m ed en va lvu loplastikballo n  m ed p a sse n d e  diam eter.
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Bemaerk: Prasdilatation m ed ballon a f  en ste n o tisk  k iru rg isk  aortabioprotese er ikke b levet evalueret. I tilfaelde, som  
frem star m ed svaer ste n o se, kan der udf0 res p r^ d ia la ta tio n  a f den kirurgiske aortabioprotese, og fre m g a n g sm a d e  er 
identisk  m ed fre m g a n g sm a d e n  for praedilatation a f en naturlig aortaklap.

3. Saet katetret pa gu idew iren  bagfra. F o r  katetersp idsen  og kap sle n  ind gennem  a d ga n gsste d e t, m e n s E n V e o  R  In L in e ™ - 
sh e a th e n s  sp id s  opretho ldes m od k a p s le n s  proksim ale  ende. F o r  derefter E n V e o  R  ln L in e ™ -s h e a th e n  ind gennem  
a d g a n g sste d e t, m e n s  kontakten med k ap sle n  opretholdes. Oprethold guidew irens position hen over aortaklappen.

Bemaerk: V e d  p ro ced u re r m ed direkte a o rta a d ga n g  ska l der a n ve n d e s  en separat introducersheath. A n ve n d  ikke E n V e o  R  
ln L in e ™ -s h e a th e n . Oprethold E n V e o  R  ln L in e ™ -s h e a th e n s  position ved katetrets p ro ksim ale  ende under hele proceduren.

4. F re m fo r under flu o ro sko p isk  v isu a lise rin g  katetret o ver gu idew iren til aorta-annulus. Drej ikke katetret under frem foringen. 
D rejn ing a f han d tage t m edforer ikke, at ka p s le n  drejer.

Forsigtig: D e r vil vasre  en v is  m odstand, nar kateteret fo re s frem  gennem  vaskulaturen. H v is  der er en betragtelig 
fo ro g e lse  i m odstan d e n , ska l frem foringen sto ppes, og a rs a g e n  til m odstanden ska l u n d e rso g e s  (forstor eventuelt om radet 
m ed m odstand), inden der fortsasttes. F o rce r ikke p a ss a g e n . H v is  p a ssa g e n  forceres, kan  det o g e  risikoen for va sku la sre  
kom plikationer (f.eks. d issektion  a f kar e ller ruptur).

Forsigtig; V e d v a re n d e  kraft pa kateteret kan  fo ra rsa ge , at kateteret kinker, hvilket kan o g e  risikoen  for vasku lasre  
kom plikationer (f.e ks  d issektion  a f kar e ller ruptur).

5. A n bring katetret, s a  b ioprotesen befinder s ig  i den optim ale dyb de i forhold til k lap p e n s an n u lu s. V e d  kirurgiske  
b io p ro te se klap p e r sk a l der ta g e s  he n syn  til k la p p e n s funktioner, nar den optim ale p lace rin g  a f b ioprotesen fastla sgge s. 

B ioprotesen  fo ld e s ud ve d  at dreje u d fo ld e lse skn a p p e n  i p ilen e s retning. K a p sle n  traekkes tilb age  og blotter bioprotesen. 
Fortsast m ed at fo lde b ioprotesen ud pa kontrolleret v is , idet k la p p e n s position ju ste re s  efter behov, og der ho ldes oje m ed 
positionen a f det ro n tge n faste  m arkorband pa k ap slen  og den rontgenfaste p ladeanordning.

Advarsel: A n ve n d  u d fo ld e lse skn a p p en  til at fo lde b ioprotesen ud og traskke den tilbage  igen. U d io se ren  m a ikke a n v e n d e s  
til at udfolde e ller tilbagetraekke bioprotesen, idet dette kan  m edfore, at den ikke bliver a n b rag t nojagtigt.

Bemaerk: E n  let a n te gra d  om positionering a f en delv ist udfoldet bioprotese (inden det ro n tge n faste  m arkorband pa k a p s le n  
nar frem  til den rontge nfaste  p lad e a n o rd n in gs d ista le  ende) kan  o p n as ved at t r$ k k e  katetret forsigtigt tilbage.

Forsigtig: B e n yt katetrets handtag til at om positionere b ioprotesen. Det udvendige kateterskaft m a ikke benyttes.

7. E v a lu e r  b io p ro te se n s position, inden det rontgenfaste  m arkorband  pa kapslen  nar frem til den rontgenfaste  
p la d e a n o rd n in gs d ista le  ende.
Bemaerk: N a r b ioprotesen  er an iagt ca . 2/3, a fg iver u d fo ld e lse skn a p p en  en m asrkbar indikation af, at b ioprotesen er foldet 
ud til det punkt, hvor den ikke lasngere m a traekkes tilbage. N ar det rontgenfaste m arkorband  pa k ap sle n  nar frem til den 
rontgenfaste  p lad e a n o rd n in gs distale  ende, er det kom m et til det punkt, hvor b ioprotesen ikke  m a tiibagetraekkes.

8. Fo ld  enten b ioprotesen belt ud, eller begynd  at traekke den tilbage  igen.

7.5.2. Tilbagetraekning af bioprotesen (valgfri)

B io p ro te se n  kan  traskkes tilbage under udfo ldelsen, inden det rontgenfaste  m arkorband pa kap sle n  nar frem til den 
rontge n faste  p la d e a n o rd n in gs d istale  ende. D e r kan  u dfore s 3 fo rso g  pa at udfolde b ioprotesen. H v is  bioprotesen traekkes 
tilb age  en tredje ga n g, ska l den ta g e s  ud a f patienten.

Drej u d fo ld e lse sk n a p p e n  i den m odsatte retning a f p ileretn ingen for at traskke bioprotesen tilb age  igen. E n  de lv ist 
tilbagetrukket b ioprotese kan om po sitio neres e ller traekkes belt tilbage.

Advarsel: A n ve n d  u d fo ld e lse skn ap p en  til at folde b ioprotesen ud og traskke den tilbage  igen . U d io se ren  m a ikke  a n v e n d e s  
til at udfolde e ller tilbagetraekke bioprotesen, idet dette kan  m edfore, at den ikke bliver a n b rag t nojagtigt.

2. B ioprotesen  traekkes belt tilbage igen ved at fortsaette m ed at dreje udfo lde lsesknappen, indtil m ellem rum m et m ellem  
k ap slen  og kate te rsp id se n  er lukket.

Forsigtig: K a p s le n  m a ikke fo re s l^ n g e r e  frem ad, nar m ellem rum m et til katetersp idsen er lukket. H v is  k ap sle n  fo re s  
laengere frem ad, kan  den blive beskadiget.

3. O m positioner den tilbagetrukne  bioprotese i den optim ale dyb de i forhold til k lap p e n s an n u lu s. V e d  kirurgiske  
b io p ro te se klap p e r sk a l d e r ta g e s  hensyn til k la p p e n s  funktioner, nar den optim ale p lace rin g  a f b ioprotesen fastla sgge s.

4. Fo ld  b ioprotesen ud igen  (Afsnit 7 .5 .1, trin 6 og 7).

5. Fold  enten b ioprotesen  belt ud, eller begynd  at traekke den tilbage. H vis  bioprotesen er trukket t ilb age  3 g a n g s , ska l den 
tjernes.

7.5.3. Fjernelse af kateter

1. Bekraeft ve d  h j* lp  a f  fluoroskopi, at katetrets sp id s  befinder s ig  koaksia lt i forhold til b io p ro te se n s ind lobsdel.
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2. V e d  transfem oral a d g a n g  traekkes katetret tilbage, indtil katetersp idsen er p laceret i aorta d e sc e n d e n s. V ed  direkte 
a o rta a d ga n g  og su b cla v ia -a d g a n g : Trask katetret tilbage, indtil katetersp idsen befinder s ig  tast pa in tro ducer-sheathens 
d ista le  sp ids.

3. L u k  kateterkapslen  under fluorosko p isk  vejiedning inden tilb a ge tr^ kn in g en .

Forsigtig: Lu k  kapslen , indtil den befinder s ig  ud for katetrets sp id s. Katetrets sp id s  m a ikke  traekkes for langt tilbage, idet 
dette kan pavirke  tilbagetraekningen af katetret gen n e m  introducersheathen eller fo ra rsa g e  kartraum e under fje rnelse n . 

Forsigtig: S o rg  for, at ka p s le n  er lukket, inden katetret fjernes.

Forsigtig: H vis  der under brug af en separat introducersheath opstar oget m odstand, nar katetret ska l fjernes ge n n e m  
introducersheathen, m a p a s s a g e  ikke forceres. 0 g e t  m odstand kan vaere tegn pa, at der er o p s t ie t  et problem, og forceret 
p a s s a g e  kan m edfore s k a d e  pa enheden og/eller patienten. H vis  a rsa g e n  til m odstanden ikke  kan bestem m es e ller 
korrigeres, ska l katetret og indforingssheathen  fjernes som  en sam let enhed over guidew iren. In sp ice r katetret, og 
kontroller, at det er intakt.

4. Traek katetret tilbage, indtil kap sle n  m oder E n V e o  R  In l in e ™  -sh ea th en s distale ende.

Bemaerk: V ed  direkte a o rta a d ga n g  ska l E n V e o  R  ln L in e ™ -sh e a th e n  forblive ved katetrets proksim ale  ende.

5. Traek katetret og E n V e o  R  ln L in e ™ -sh e a th e n  tilbage sam m en, og bortskaf enheden i o v e re n sste m m e lse  med lokale  
b e stem m e lse r og g ® n g s  p raksis.

6. U dfor rutinem aessigt aortogram  for at vurdere korrekt e ksp an sio n  og funktion af bioprotesen.

Bemaerk: H vis  k la p p e n s funktion eller forseg lin ge n  b e g r $ n s e s  pa grund af svaer forkalkn ing e ller ufuldstaendig e k sp a n sio n , 
kan  der udfores en ballondilatation a f bioprotesen efter im planteringen for at forbedre k la p p e n s  funktion og fo rse g lin g e n . A f 
he n syn  til patientens s ikkerh e d  ska l k lap p e n s sto rre lse  og patientens anatom i ta g e s  i betragtning ved va ig  af sto rre lse n  pa 
den ballon, der ska l b ru ge s til dilatationen. D en va igte  ballonstorrelse  til dilatation m a ikke overstige  diam eteren pa den 
native aorta-annu lus e ller den indvendige d iam eter pa fabrikantens maerkning ved k irurgiske  bioprotetiske klapper. D e r 
h e n v ise s  til den enkelte ballonkateterfabrikants etikettering for korrekt ve jiedning i brug a f ballonkateterenheder.

8. Uddannelse
M edtronic levere r grundig u d d a n n e lse  a f operatorer. F o r  u d dannelsesm ateria le  og trasning pa jobbet b e d e s De kontakte en 
repraesentant fra Medtronic.

Forsigtig: Im plantering a f C c r e V a lv e ™  Evo lu t™  R -sy ste m e t m a kun udfores af laeger, der har m odtaget u d d an n e lse  i 
C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R .

9. Sikkerhedsoplysninger for MR-scanning A
Ikk e -k lin isk e  test og m odellering har p iv is t , at C o re V a lv e ™  E vo lu t™  R-b ioprotesen er M R Co n d itio n a l (godkendt til brug i et 
M R -m ilj0  under specifikke  be tin ge lse r). En  patient m ed denne enhed kan blive sca n n e t s ikkert i et M R -system  under fo lg e n d e  
forhold:

■  S ta tisk  m agnetfelt pa 1,5 T  og 3,0 T
■  M aksim alt rum lig fe ltgrad ient pa 2.500 gau ss/cm  (25 T/m)

■  M R -system  med m aks. rapporteret gennem snitlig  h e lk ro p s -S A R  (specifik  a b so rp tio n sh astigh ed ) pa 2,0 W /kg (norm al 
driftstilstand)

B a se re t pa ikke-k lin iske  tests  og m odellering og under de herover definerede betinge lser for sca n n in g  forventes C o re V a lv e ™  
E v o lu t™  R -b ioprotesen  at bevirke  en m aks. tem peraturstigning in v ivo pa mindre end 4 ,0  ° C  efter 15 m inutters kontinuerlig 
sca n n in g . B a se re t pa ikke -k lin iske  data udstrakte billedartefaktet forarsaget a f enheden s ig  ikke  m ere end 7 mm fra 
C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R -b io p ro tese n  ved b illeddannelse  m ed en grad ie n te kko p u lsse kve n s og et 3,0 T  M R-system .

S c a n n in g  under o ven sta e n d e  forhold kan udfores um iddelbart efter im planteringen.

V e d  a n ia e gge lse  a f en C o re V a lv e ™  E vo lu t™  R-b io p ro tese  inden i en defekt k irurgisk b ioproteseaortaklap  ska l M R-m aerkningen 
for den defekte klap g e n n e m g a s  for at fa yderligere  o p iysn in ge r om billedartefakter. T ils te d e v ® re ls e n  a f andre im plantater e ller 
patientens he lb re d sm ae ssige  forhold kan kraeve lavere  graenser for nogle af e ller alle de ovennsevnte param etre.

10. Ansvarsfraskrivelse
Folgende ansvarsfraskrivelse gaelder for kunder uden for USA:

SELVOM  MEDTRONIC CO R EV A LV E™  EVOLUT™ R-SYSTEM ET, CO REVALVE™  EVO LU T™  R-TRAN SKATETER- 
A O RTAKLAPPEN , ENVEO™ R-IN D F0RIN G SKA TETERSYSTEM ET OG ENVEO™ R-IN DF0RIN GSSYSTEM ET, I DET  
F0 LG EN D E KA LD ET "PRODUKTET", ER  OM HYGGELIGT KONSTRUERET, FR EM STILLET OG A FPR 0V ET INDEN 
SA LG , KAN DER AF DIVERSE A R SA G ER  FINDES RISIKO FOR, AT PRODUKTET IK KE FU N G ERER  
TILFR E D SST ILLEN D E  E FT E R  HENSIGTEN. ADVARSLERN E, SOM FREM GAR AF PRO D U KTETS M/ERKATER, G IVER  
N>ERMERE OPLYSN IN GER OG B ETR A G TES SOM EN IN TEGRERET D EL AF DENNE A N SV A R SFR A SK R IV ELSE.
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M EDTRONIC FR A SK R IV ER  SIG  D ERFO R A L L E  GARANTIER, U D TRYKKELIG E SA V EL SOM STILTIEN D E, I FO RH O LD  
TIL PRO DU KTET. MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILF>ELDIGE SKA D ER E L L E R  F 0 L G E S K A D E R  
SOM F 0 L G E  A F BRUG A F PRO DU KTET E L L E R  DETS D EFEKT E L L E R  FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET  
B Y G G E R  PA GARANTIRET, A FT A LE R ET , ERSTATN IN GSRET E L L E R  ANDET JU RIDISK GRUNDLAG.

D et e r h e n sig te n , at o v e n n ® v n te  u n d ta g e lse r og begraensninger ikke ska l vaere i modstrid med u frav ige lige  b e ste m m e lse r  i 
gae ldende lov, og de m a ikke  forto lkes sa le d e s. H v is  noget afsnit e ller vilkar i denne A N S V A R S F R A S K R IV E L S E  a f en 
kom petent ret a r is e s  for u lovligt, uden retskraft eller i m odstrid m ed gaeldende lovgivn ing, bero res den resterende del a f  d e n n e  
A N S V A R S F R A S K R I V E L S E  ikke, og a lle  rettigheder og forpligtelser ska l to lke s  og handhaeves, so m  om denne 
A N S V A R S F R A S K R I V E L S E  ikke  indeholdt det pagaeldende afsnit e ller vilkar, d e r a n se s  for ugyidigt.
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CoreValve™ Evolut™ R System

1. Produktbeschreibung
D a s  M edtronic C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  S yste m  ist ein Transkatheterim plantatio nssystem  fur A ortenklappen mit 
W iederaufnahm efunktion, d a s  die C o re V a lv e ™  Evo lu t™  R  Transkatheter-A o rtenklappe, d a s  E n V e o ™  R  Kathetere in fuhrsystem  
sovi/ie d a s  E n V e o ™  R  La d e sy ste m  um fasst.

1.1. CoreValve™ Evolut™ R Transkatheter-Aortenklappe (Bioprothese)

D ie  B ioprothese  ist a ls  E rsa tz  fur die native Aortenklappe Oder fur die ch irurgische  A ortenklappen-B ioprothese  ohne O peration  
am  offenen H e rze n  und ohne g le ich ze itige  Entfernung der erkrankten Oder defekten A ortenklappe vo rg e se h e n . D a s  StutzgerQ st 
ist a u s  Nitinol hergestellt, d a s  ve rsch ie d e n e  D u rch m e sse r besitzt, se lbstexpand ierend  und rontgendicht ist. D ie  B ioprothese 
wird durch V ern a h e n  der K la p p e n se g e l und einer S ch tirze  a u s  Sch w eine perikard  zu  einer D re i-Se ge l-K o n fig u ratio n  gefertigt. 

D ie  B ioprothese  wird mit A lp h a -A m in o -O lsau re  (A O A ™ ) bearbeitet, wobei e s  s ich  urn eine V erb indung handelt, die a u s  der 
O lsa u re , e iner naturlich vorkom m enden langkettigen Fettsaure , stam mt. A O A ™  ist eine A ntim in era lis ie ru n gsb eh an d lu n g, die 
n a ch w eislich  sow ohl fruhe a ls  auch sp ate  va lvu lare  K a lz ifiz ieru n g reduziert. D ie B ioprothese ist fur A ortenanuli 
untersch ie d lich e r D u rch m e sse r erhaltlich (Tab e lle  1).

T a b e l le l .  A natom ische  M erkm ale des Patienten

Bioprothesen-Modell GroBe Durchmesser des Aorten- 
anulus

Umfang des Aortenanulus 
(tt * Durchmesser des Aor­
tenanulus)

E V O L U T R -2 3 23  mm 18 mm bis 20 mm 56,5  mm  bis 6 2 ,8  mm
E V O L U T R -2 6 26 mm 20 mm bis 23 mm 62,8  mm  bis 72 ,3  mm
E V O L U T R -2 9 29 mm 23 mm bis 26 mm 72,3  mm  bis 81,7  mm
E V O L U T R -3 4 34 mm 26 mm bis 30 mm 81,7  mm  bis 94 ,2  mm

1.2. EnVeo™ R Kathetereinfuhrsystem (Katheter)

D ie  Katheterkom ponenten finden S ie  in A bbildung 1 und A bb ildung 2.

D e r Katheter erleichtert die P latzierung der Bioprothese im A n u lu s  der Aortenklappe. D ie Kathetergruppe ist flexibel und fGr 
e inen  0 ,8 8 9 -m m -Fu h ru n g sd ra h t (0 ,035  Zo ll) ausgelegt. D a s  distale  (ab g ab e se itige ) En d e  d e s S y s te m s  verfugt uber eine 
atraum atische, rontgendichte Kathetersp itze  und eine K a p se l, die die B ioprothese abdeckt und sie  in zu sam m e n ge fa lte te r 
P osition  halt. D ie  K a p se l um fasst ein d ista le  Aufw eitung, urn die teilw eise oder vo llstand ige  W iederaufnahm e der B ioprothese  
n a ch  einer teilw eisen F re ise tzu n g  zu  gestatten. E in  S tab ilis ie ru n gslu m e n  ist am  H andgriff befestigt und verlauft entlang der 
A u S e n se ite  d e s  Katheterschafts nach  unten. E s  bildet eine Barriere zw isch en  dem  zu ru ckzie h b a ren  Katheter, der Einfuhrhilfe  
und den G efaU w anden  und erm bglicht dam it ein ungehindertes Z u ru ck zie h e n  d e s  Katheters. E in e  E n V e o  R  In l in e ™  H tilse  ist 
uber dem  Sta b ilis ie ru n gslu m e n  angebracht, die a ls  ham ostatische  Einfuhrhilfe fungiert und die G ro B e  der Z u g a n g s ste lle  auf 
d en  D u rch m e sse r der K a p se l minimiert. D er Katheter M odell E N V E O R - L  ist mit einer Einfuhrhilfe vom  D u rc h m e sse r 18 F r 
(6 m m ) kom patibel. D er Katheter M odell E N V E O R -N  ist mit e iner Einfuhrhilfe vom  D u rch m e sse r 20 F r (6 ,7  m m ) kom patibel. 

D a s  KathetereinfQ hrsystem  besteht a u s  einem  Katheter mit einem  integrierten Handgriff, der dem  B e n u tze r e ine g e n a u e  und 
kontrollierte F re ise tzu n g  erm bglicht. D e r H andgriff befindet s ich  am  proxim alen E n d e  des Katheters und wird zu m  A ufn ehm en, 
Fre ise tze n , W iederaufnehm en und Neupositionieren der B ioprothese  verw endet. D e r H andgriff verfugt iib er einen grauen  
vorderen G riff zu m  Stab ilis ieren  d e s S y ste m s. D urch D rehen d e s  F re ise tzu n gsgriffs  wird die B ioprothese  p ra z ise  fre igesetzt. 
P fe ile  auf dem  Fre ise tzu n gsgriff geben  die zum  F re ise tzen  der B ioprothese erforderliche D rehrichtung an. F a lls  gew unscht, 
kan n  der F re ise tzu n g sg riff  in die e n tg e g e n ge se tzte  R ichtung gedreht werden, urn die B ioprothese teilw eise  Oder vo llstand ig  
w ie d er aufzuneh m en, sofern d a s rontgendichte M arkierungsband der K a p se l noch nicht d a s  d istale  E n d e  der rbntgendichten 
F lu g e lb e fe stigu n g  erreicht hat. So b a ld  d a s  rontgendichte M arkierungsband der K a p se l d a s  distale  E n d e  der rbntgendichten 
F lu g e lb e fe stigu n g  erreicht hat, ist keine W iederaufnahm e m ehr m bglich. Der Fre ise tzu n gsgriff verfugt au B erd e m  uber einen 
A u sib se r, d e r aktiviert w erden kann, urn M akroeinstellungen an der Kapse lposition  vorzunehm en. Mit dem  F re ise tzu n g sg riff  ist 
e ine  blaue H a n d a u flag e  verbunden. D a s  En d e  d e s  H andgriffs verfugt uber einen S p itze n b e rg u n g sm e ch a n ism u s, der 
verw endet w erden kann, urn die K athetersp itze  bis zu r K a p se l zu ru ckzu zieh e n , nachdem  d a s  P rodukt vo llstand ig  fre ige se tzt 
w urde.

D ie  K atheterverpackung enthalt eine integrierte A ufn ahm ew anne sow ie eine entnehm bare S c h a le  mit 3 SpG Iw annen zum  
A ufn ehm en und SpG Ien der B ioprothese. D ie integrierte A ufn ahm ew anne ist mit einem  S p ie g e l ausgestattet, der bei der 
e xakten  P latzieru n g der BioprothesengerGstflGgel beim A ufnehm en hilft. Z u sa tz lich  zu  d iese n  M erkm alen ist die 
P ro d u ktverp acku n g drehbar und fixierbar, urn den A u fn ah m e vo rga n g der B ioprothese zu  erleichtern (A bbildung 3 
und A bbildung 4).
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1.3. EnVeo™ R Ladesystem (LS)

D a s  L S  zie h t d ie  B io p ro th e se  kom prim iert in den Katheter ein. D ie Kom ponenten d e s  L S  finden S ie  unter A b b ild u n g 5. 

Inform ationen z u r  System ko m p atib ilitat finden S ie  in T a b e lle  2.

T a b e lle 2 . System kom patib ilitat

Bioprothesen-Modell Entsprechendes LS-Modell Entsprechendes Kathetermodell
E V O L U T R -2 3 L S - E N V E O R - 2 3

; E V O L U T R -2 6
L S -E N V E O R -2 6 2 9

E N V E O R -L

E V O L U T R - 2 9
E V O L U T R - 3 4 L S -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Warnhinweise und VorsichtsmaHnahmen
V o r V e rw e n d u n g  sind  alle  W arnhinw eise, V o rs ich tsm a U n a h m e n  und G e b ra u ch sa n w e isu n ge n  fiir a lle  Kom po nenten  d e s
S y s te m s  sorgfa ltig  zu  iese n . W erden nicht a lle  A n w e isu n g e n  und W arnhinw eise  g e le se n  und befoigt, kann d ie s  zu  ernsthaften
V e rle tzu n g e n  o d e rz u m  To d  d e s  Patienten fuhren.

2.1. Warnhinweise
■  D ie s e s  V e rfa h re n  sollte nur durchgefuhrt w erden, w enn u n ve rzu glich  zu einer notfallm aU igen A o rte n k la p p e n -O P  

u b e rg e g a n g e n  w erden kann.
V erifiz ie ren  S ie  sorgfaltig, d a s s  s ich  die relevanten an ato m isch e n  Param eter innerhalb der in T a b e lle  1 aufgefuhrten 
S p e zifika tio n e n  bew egen.

■  D a s  k a rd io lo g isch e  T e a m  sollte bei der A u sw a h l e iner Behand lungso ption  fur den A o rte n k la p p e n e rsa tz (A V R )  die 
N o tw endigke it e in e r R e v a sk u la ris ie ru n g  in Betracht zie h en .

■  D ie B io p ro th e se  nicht einfrieren. D urch Ein frieren  wird die B ioprothese  b eschad igt. Kontrollieren S ie  den G efrierind ikator im 
Inneren d e s  beschrifteten Kartons. Bei e inem  G efrieren  und W iederauftauen d e s  P ro d u kts  bricht die Indikator-A m pulle, 
s o d a s s  F a rb sto ff austritt und a u f dem  P ap ie ru n te rgru n d  einen F le c k  hinterlasst. D ie B ioprothese  nicht verw enden, w e n n  der 
Indikator Oder a n d ere  H inw eise  erkennen  la sse n , d a s s  d ie se  gefroren war.

■  D e r P a c k u n g s in h a lt  wird steril geliefert. N icht verw enden, w enn die V erp a cku n g b e sch a d ig t ist.
■  D ie  A u d e n se ite  d e s  B io p ro th e se n -B eh alters und die A u U e n flach en  des Kath e ter-B e u te ls  und d e s  L S -A u (le n b e u te ls  s ind  

unsteril und durfen nicht im sterilen Fe ld  a b g e le g t w erden.
■  D ie s e s  P ro d u kt ist z u r  Venw endung an nur e inem  Patienten bestim m t. D a s  Produkt darf nicht w iederverw endet. aufbereitet 

Oder resterilis iert w erden. W iederverw endung, A ufb ere itung Oder Resterilisation  konnen die strukturelle Integritat d e s  
P ro d u kts beeintrachtigen  und/oder ein K o n ta m in a tio n srisiko  fOr d a s  Produkt darstellen, w a s  w iederum  zu  V erle tzu n g , 
E rk ra n k u n g  o der zu m  To d  d e s  Patienten fuhren kann.

■  W enn e ine  B io p ro th e se  und ein Katheter a u s  e inem  Patienten entfernt wurden, sind  sow ohl die B ioprothese  a ls  auch  der 
Katheter zu  e n tsorgen; nicht ve rsu ch e n , e ine der Ko m po nenten  w iederzuverw enden. Sow o hl die B ioprothese  a ls  a u ch  der 
Katheter m tisse n  durch neue sterile K o m po nente n  erse tzt w erden.

■  D e r P a c k u n g s in h a lt  sollte erst entnom m en w erden, w enn die Implantation unm ittelbar bevorsteht und die 
G rd Se n b e stim m u n g  erfolgt ist.

^ r  D ie  B io p ro th e se  n icht mit scharfen  oder sp itze n  G e g e n sta n d e n  an fasse n  oder bew egen.

■  P ro dukte  vo r A b la u f d e s  V e rfa llsd atu m s verw enden.
■  D ie B io p ro th e se  bei Raum tem peratur lagern .
■  D en K a th e ter vo rs ich tig  a u s  der V e rp a c k u n g  entnehm en, urn ein A bkn icken  zu  verm eiden.
■  V o r dem  E in z ie h e n  der B ioprothese in den Kath e ter d a s  Verfahren zum Spiilen der Bioprothese (A bschn itt 7.3) 

durchfijh ren.
■  N ach dem  A u fn e h m e n  der B ioprothese in den Kath e ter d a s  mit der B ioprothese bestuckte, d ista le  E n d e  d e s  K a th e ters b is 

zu r Im plantation in kalter (0 °C  bis 8 ° C  [32 ° F  b is 46  °F ]) steriler K o ch sa lz lo su n g  b e la sse n .

■  V erw en d e n  S ie  de n  F re ise tzu n gsgriff, urn d ie  B ioprothese  fre izu setze n  und w ieder aufzu n eh m e n . N icht den A u s id s e r  zu m  
F re ise tze n  oder W iederaufnehm en verw enden, da d ie se r  eine ungenaue P latzierung der B io p ro th e se  ve ru rsa ch e n  kann.

■  E in  m e c h a n isc h e s  V e rs a g e n  d e s  K a th e tere in fu h rsyste m s und/oder Zu b e h o rs  kann zu  Kom plikationen  fur den Patienten 
fuhren.

■  D ie S ic h e rh e it  und W irksam keit der B io p ro th e se  fur A orte n klap p e n e rsatz ist fur Patientenpopulationen mit D y sk ra s ie  
gem aU  fo lg e n d e r Definition nicht beurteilt: Le u k o p e n ie  (Le u ko zyte n  < 1000 Zellen/m m "), T h ro m b o zyto p e n ie  
(Th ro m b o zy te n za h l < 50 000 Zellen/m m ^), K ra n kh e itsve rla u f mit B lutun gsne igung, K o agu lo p ath ie  oder Q b e rsch ie Se n d e  
B lutgerinnung.

56 Gebrauchsanweisung Deutsch



2.2. VorsichtsmaRnahmen fur die Implantation

■  V o r dem  Einftihren d e s  Kath e ters den Aufnahm em andrin  entfernen.

■  V o r dem  E infijhren  d e s  Kath e ters eine va lvu lo p lastisch e  B a llondehnung (balloon aortic va lvu lop lasty, B A V ) der nativen 
A ortenklappe durchfuhren, urn die P la tz ieru n g  der Bioprothese zu  erleichtern.

■  W ahren d  sich  der Katheter im Patienten befindet, ist s icherzustellen, d a s s  der F tihrungsdraht a u s  dem  proxim alen E n d e  
d e s  Kath e ters h erausragt. D e r F tihrungsdraht darf nicht aus dem  Katheter entfem t w erden, so la n g e  sich der K a th e ter im 
Patienten befindet.

■  Be im  V o rsch ie b en  d e s  Kath e ters durch d a s  G e fa B syste m  wird ein leichter W iderstand zu  spuren sein. So llte  d ie se r 
W iderstand deutlich zu n e h m en , m uissen S ie  d a s V orsch ieben unterbrechen und vor a lien weiteren Schritten die U rsa ch e  
d e s  W iderstands ermittein (z. B. durch die V ergro B erung des betreffenden B e re ich s). D ie  P a s s a g e  nicht e rzw in ge n . E in  
Erzw in g e n  der P a s s a g e  kann  d a s  R is ik o  fur va sk u la re  Kom plikationen (z. B. G e fa B d isse ktio n  Oder -ruptur) erhdhen.

■  Bei V erfahren mit direktem  Z u g a n g  zu r  Aorta V orsicht walten la sse n , w ahrend die Einfuhrhilfe  vo rgesch o b e n  bzw . in 
Position gehalten wird, urn V erle tzu n g en  an G e w e b e  und G e faB e n  sow ie  u b e rm a B ige s Bluten an der Z u g a n g s ste lle  zu  
verm eiden.

2.3. VorsichtsmaRnahmen fiir die Repositionierung

■  W enn d a s  rontgendichte M arkierungsband  der K a p se l noch nicht d a s  d istale  En d e  der rdntgendichten F liig e lb e fe stig u n g  
erreicht hat, kann die B ioprothese  w ieder aufgenom m en bzw. neu positioniert w erden. Bei der Fre ise tzu n g kom m t e s  vor 
Erre ich en  der Position, ab der keine W iederaufnahm e m ehr m oglich ist, zu  einem  taktilen A n ze ich e n  am  Fre ise tzu n g sg riff, 
d a s  a ls  H inw eis fur den A n w e n d er dient.

■  S o b a ld  d a s  rontgendichte M arkierungsband  der K a p se l d as d istale  E n d e  der rdntgendichten F lu g e lb e fe stigu n g erre icht hat 
(A u ssch lu ssp o s itio n  fur die W iederaufnahm e), wird von einem  Z u ru ck z ie h e n  der B ioprothese  a u s  dem  Patienten (z. B. 
mithilfe d e s  Katheters) abgeraten . E in  Z u ru ck z ie h e n  nach U berschreiten der Position, ab  der keine W e d e ra u fn a h m e  m ehr 
m oglich ist, kann ein m e c h a n isc h e s  V e rsa g e n  d e s  Kathetere infuhrsystem s, eine S c h a d ig u n g  der Aortenw urzel, der 
Koronararterien Oder d e s  M yokards, v a sk u la re  Kom plikationen, e ine D ysfunktion der H erzk iap p en p ro th e se  (in k lu sive  
Fehiposition ierung d e s  P ro dukts), eine Em bolie , einen Sch la ga n fa ll und/oder die N otw endigkeit e ines N otfalle ingriffs zu r 
F o lg e  haben.

■  S o la n g e  noch kein Kontakt mit dem  A n u lu s  hergestellt wurde, kann die B ioprothese w ahrend der Fre ise tzu n g b e lieb ig  
vo rg e sch o b e n  oder zu ru c k g e zo g e n  w erden. N achdem  der Kontakt zw isch e n  A n u lu s  und B ioprothese hergestellt w urde, 
kann die B ioprothese nicht m ehr in retrograder R ichtung vo rgesch o b e n  w erden. V or e iner N eupositionierung in retrograder 
R ich tu n g m u ss die B ioprothese  w ieder so  w eit aufgenom m en w erden, b is kein Kontakt zu m  A n u lu s  m ehr besteht. Bei 
B e d arf kann die B ioprothese  in an te grad er R ichtung zu ru ckge zo ge n  (neu positioniert) w erden, sofern d a s rontgendichte  
M arkierungsband der K a p se l d a s  d istale  E n d e  der rdntgendichten F lu g e lb e fe stigu n g noch nicht erreicht hat. B e i der 
B e w e gu n g  der B ioprothese in a nte grader R ich tu n g istje d o ch  mit V o rs ich t vo rzu ge h en .

Vorsicht: Z u r R ep osition ierung der B ioprothese  den Griff des E infCihrsystem s verw enden. Keinesfalls den a u B ere n  
Katheterschaft benutzen.

■  So b a ld  die F re ise tzu n g  erfoigt ist, wird von e iner Repositionierung der B ioprothese (z. B. unter V erw endung e iner S c h lin g e  
und/oder einer Z a n g e ) abgeraten . D a s  Reposition ieren einer fre igesetzten  K lap p e  kann S ch a d ig u n g e n  der A ortenw urze l, 
der Koronararterien oder d e s  M yokards, v a sk u la re  Kom plikationen, eine D ysfunktion der K lap p en -B io p ro th e se  (inkl. 
Feh iposition  des P ro dukts), Em b o lisie ru n g, Sch la g a n fa ll und/oder die Notw endigkeit e in e s  sofortigen operativen E in g riffs  
zu r F o lge  haben.

■  D ie B ioprothese darf nicht zu rO ckg e zo ge n  oder w ieder aufgenom m en w erden, w enn e ine der A u sstro m -Stre b e n  a u s  der 
K a p se l herausragt. F a lls  e ine der A u sstro m -Stre b e n  aus der K a p se l fre ige se tzt wurde, m u ss  die B ioprothese a u s  dem  
Katheter fre igegeben  w erden, bevor der Katheter zu ru ck ge zo ge n  w erden kann.

2.4. VorsichtsmaRnahmen nach der Implantation

■  V e rg e w isse rn  S ie  sich , d a ss  die K a p se l g e s c h lo s se n  ist, bevor S ie  den Katheter entfernen.

■  W enn e ine separate  Einfuhrhilfe verw endet wird und beim Entfernen d e s  Katheters durch die Einfuhrhilfe ein erhdhter 
W iderstand auftritt, nicht mit erhohtem  Kraftaufw and reagieren. E in  erhdhter W iderstand kan n  a u f ein Problem  h inw eisen  
und ein daraufhin groBerer Kraftaufw and kann  zu  einer B e sch a d ig u n g  d e s  P ro dukts und/oder e iner V erletzung d e s  
Patienten fQhren. F a lls  die U rsa ch e  d e s  W id e rstan d s nicht bestimm t oder korrigiert w erden  kann , entfernen S ie  den 
Kath e ter und die Einfuhrhilfe im V erb u n d  uber den Fuhrungsdraht und kontrollieren S ie  den Katheter, urn s ich  zu  
ve rge w isse rn , d a ss  er vo llstandig  ist.

■  Be im  P a ss ie re n  einer im plantierten B ioprothese  mit dem Katheter oder anderen P rodukten mit V orsicht vorgehen.
■  D ie  U nbedenklichkeit und Le istu n g sfa h ig k e it  einer C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  B ioprothese  bei Implantation innerhalb e iner 

Transkatheter-B io prothese  sin d  nicht erw iesen . So llte  zu r V e rb e sse ru n g  der H erzkiapp enfunktio n  jedoch die Im plantation 
e iner C o re V a lv e ™  E vo lu t™  R  B ioprothese  innerhalb einer Tran skath e te r-B io p ro th ese  erforderlich sein, m u sse n  vo r der 
Im plantation der C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  B ioprothese die G roB e der H erzk iap p e  und die  anatom ischen  G e ge b e n h e ite n  d e s
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P atienten  beru cksichtig t w erden, um die S ich e rh e it d e s  Patienten zu  gew ahrleisten (z, B. zu r  V erm e id u n g e iner 
Koronarobstruktion).

■  F a lls  d ie  K la p p e n - Oder d ie  A bdichtungsfunktion  aufgrund u b e rm a Sig e r Ka lz ifiz ieru n g Oder unvo llstan d ige r E xp a n s io n  
beeintrachtigt ist, kann n a ch  d e r Im plantation eine Dilatation der B ioprothese  mithilfe e ines B a llo n s  die K la p p e n - und 
A bd ich tu n gsfu n ktio n  ve rb e sse rn . Um  die S ich e rh e it d e s  Patienten zu  gew ahrleisten, m tissen  bei d er A u sw a h l der G ro B e  
d e s  fur d ie  Dilatation zu  ve rw e n d en d en  B a llo n s die K lap p e n g ro lJe  und die Patientenanatom ie berQ cksichtigt w erden . D ie  fur 
die D ilatation  gew ahite  B a llo n g ro B e  sollte den D u rc h m e sse r d e s  nativen A ortenanulus Oder bei ch iru rg isch e n  
K lap p e n b io p ro th e se n  den vo m  H erste ller benannten In n e n d u rch m e sse r nicht uberschreiten. A n w e isu n ge n  zu r  korrekten 
V e rw e n d u n g  von B allon katheterprodu kten sind der Beschriftung d e s  betreffenden Ballonkatheterherstellers zu  entn e h m en .

3. Mogliche Nebenwirkungen
Im Z u s a m m e n h a n g  mit d e r V e rw e n d u n g  d e s C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  S y s te m s  konnen unter anderem  die fo lgenden  
Ko m p likatio n e n  auftreten:

■  T o d

■  M yokardinfarkt, H e rzstillstan d , k ard io gen e r S ch o ck , H erzbeuteltam ponade
■  O k k iu s io n , O bstruktion Oder G e fa U sp a sm u s  der K o ro n arge fa B e  (ink lusive  akutem  K o ro n a rve rsch lu ss)
■  k a rd io v a sk u la re  V e rle tzu n g e n  (ink lusive  Ruptur, Perforation, G e w e b se ro sio n  Oder G e fa B d isse ktio n , T ra u m a  von A orta  

a s c e n d e n s , Ventrikel, M yokard Oder H erzkiappenstrukturen, die e ine Intervention erforderlich m ache n  konnen)

^n o tfa llm aB ige r ch iru rg isch e r o d e r Tran skath e te r-E in griff (z. B. Ko ro n ara rte rie n -B yp a ss, H e rzk iap p e n e rsa tz , 
H erzk iap p en e xp la n ta tio n , p erkutan e  Koronarintervention [P C I], Ba llon valvu lo p lastie )

■  b ru ch b ed in gte  D ysfunktion  d e r H erzk lap p en p ro th e se  (K la p p e n in su ffiz ie n z  oder S te n o se); V e rb ie g u n g  d e s  S tu tzg e rtis ts  der 
B io p ro th e se  (A b w eich u n g von d e r runden Konfiguration); u nvo llstand ige  Entfaltung d e s  StO tzgerusts der B ioprothe se ; 
K a lz ifiz ie ru n g ; P a n n u s; V e rsch le iB , E in riss , P ro lap s oder Retraktion der K lap p e n se g e l; sch le ch te  K lap p en ko ap tatio n ; 
N a h trisse  oder N a h td e h isze n z; Le c k a g e n ; fa lsch e  G ro B e n a u sw a h l (M issverhaltn is zw isch e n  P ro th e se  und Patient); 
F e h ip o sitio n  (zu hoch o d e r z u  n iedrig)/Fehlposition ierung 

■  M igration/Em bolisation d er H e rzk lap p en p ro th e se  
■  H e rzk ia p p e n p ro th e se n -E n d o ka rd itis  
■  H e rzk ia p p e n p ro th e se n -T h ro m b o se
■  Fehifunktion  des K a th e tere in fu h rsyste m s, w odurch ein erneutes P a ss ie re n  der A ortenklappe erfo.'derlich wird und s ic h  die 

V e rfa h re n sd a u e r verlangert
■  M igration/Em bolisation e in e r K o m po nente  d e s Kath e tere in fu h rsyste m s
■  S c h la g a n fa ll (isch a m isch  o der h a m o rrh agisch ), transitorische  isc h a m isch e  A ttacke (T IA ) oder an d ere  n e u ro lo g isch e  

D efizite
■  E in ze lo rg a n - (z. B. H erz-, A tem -, N ieren- [e insch lieB lich  akutem  N ie re n ve rsage n ]) oder M ultiorganinsuffizienz oder 

-v e rsa g e n
■  erh e b lich e  oder ge rin g fu g ig e  Blutung, die ge g e b e n e n fa lls  eine Tra n sfu s io n  oder Intervention erforderlich m acht 

(e in sch lie B lich  e iner le b e n sb ed ro h lich en  o d e rz u  e iner B e h in d eru n g fuhrenden Blutung)

* K o m plikationen  in V e rb in d u n g  mit dem  va sku la re n  Z u g a n g  (z. B. D isse ktio n , Perforation, S ch m e rze n , B lutung, H am ato m , 
P se u d o a n e u ry sm a , irre ve rsib le  N e rve n sch a d ig u n g, Kom partm entsyndrom , arteriovendse F iste in , S te n o se )

■  M itra lk lappen insuffiz ien z o d e r -verletzung
■  S to ru n g e n  d e s  R e iz ie itu n g s s y s te m s  (z. B. A V -B lo ck , L in k ssc h e n k e lb lo ck , A systo lie), die einen dauerhaften Sch rittm a ch e r 

erforderlich  m ache n  konnen 

■  Infektion (e in sch lie B lich  S e p tika m ie )
■  H ypotonie  Oder H yperto n ie  

■  H a m o ly se  

■  periphere Isch am ie  
■  M ese n te ria lisch am ie
■  Lab o rw ertan o m alie n  ( in k lu s ive  gestdrtem  Elektro lythaushalt)
■  a lle rg isch e  R e a ktio n  a u f Th ro m b o zyten a gg re ga tio n sh e m m er, Kontrastm ittel oder A n a sth e s ie  

■  S tra h le n b e la stu n g  durch  F lu o ro sk o p ie  und A ngiografie  

■  D auerinvalid itat

58 Gebrauchsanweisung Deutsch



4. Patientenauswahl und -behandlung
4.1. Indikationen

D a s  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  S y ste m  ist bei Patienten indiziert, bei denen aufgrund einer sym ptom atischen S te n o se  der 
nativen A ortenklappe Oder e in e s D efekts der ch irurgischen K lappenbioprothese (a ls  F o lg e  einer S te n o se , e iner 
u n zure iche nde n  Funktion oder e iner Kom bination au s beidem ) ein K lap p e n a u sta u sch  erforderlich ist. D a s  S y ste m  ist indiziert 
fur Patienten mit der D ia gn o se  e in e s hohen Oder erhbhten R is ik o s  fur einen ch irurgischen  A orte n klap p e n e rsatz O D E R  bei 
Patienten mit > 75 Ja h re n  und einem  mittleren R is iko  fur einen ch irurgischen A V R  (So c ie ty  of T h o ra c ic  S u rg e o n s: 
O p e ratio n srisiko  von > 4 %  oder e ine vom  kard io log ischen  T e a m  e in gesch atzte  K ra n ke n h au ssterb lich ke it von s  4 % ).

4.2. Kontraindikationen

D a s  C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  S yste m  istfO r Patienten, bei denen m indestens eine d e rfo lg e n d e n  m e d izin isch e n  G e ge b e n h e ite n  
vorliegt, kontraindiziert:

■  bekannte U berem pfindlichkeit o der Kontraindikation ge ge n tib e r Aspirin , H eparin  (H IT / H IT T S ) und B ivalirud in , T iclop id in , 
C lop ido grel, Nitinol (Titan oder N icke l) o d e rd u rch  Pram edikation  nicht h inreichend kontrollierbare Kontrastm itte lsensib ilitat

■  bereits vo rh an d e n e  m e ch a n isch e  H erzk iap p e  in aortaler Position
■  fortbestehende S e p s is , e insch lieU lich  aktiver Endokard itis

4.3. Uberlegungen zum Zugangsweg

D ie  Patienten m tisse n  uber transarterielle  Z u g a n g s g e fa E e  mit D u rch m essern  von entw eder > 5 mm (bei V e rw e n d u n g  d e s  
M odells E N V E O R - L )  oder > 5,5 mm (bei V erw endung d e s M odells E N V E O R -N )  bzw . e ine Z u g a n g sste lle  zu r  Aorta a sc e n d e n s  
(direkter A o rte n zu g an g ) in > 60 mm Entfernung von der B a sa le b e n e  verfugen. D an e b en  m ussen  die Patienten  a n ato m isch e  
M aUe wie in T a b e lle  1 besch rie b e n  aufw eisen.

D ie  R is ik e n  e iner Lan gze itth e rap ie  mit A n tiko agu lan zie n  oder Throm bozytenaggregatio nshem m ern  sind  zu  bedenken. V on 
e in e r Im plantation der B ioprothese wird abgeraten, w enn die Patienten eine A ngulation der Aortenw urzel (einen W inkel 
zw isc h e n  der E b e n e  d e s  A o rte n klap p e n an u lu s und der H orizontalebene/W irbelsaule) aufw eisen, die bei rech tsse itigem  
subkiaviku larem /axillarem  Z u g a n g  bei > 30° oder bei fem oralem  und linksse itigem  subkiaviku larem /axillarem  Z u g a n g  bei >  70° 
liegt.

B e i su b kiaviku larem  Z u g a n g  m u ss bei Patienten mit bereits bestehendem  offenem  B y p a s s  der linken/rechten Brustw andarterie  
(LIM A /R IM A ) mit V orsicht vo rg e g a n g e n  w erden. Bei direktem  Z u g a n g  zu r Aorta m u ss  sichergeste llt w erden, d a s s  s ich  im 
B e re ich  von Z u g a n g sste lle  und V e rla u fsb a h n  keine offene R IM A  und kein bereits besteh ender offener R IM A -B y p a s s  befindet. 

B e i direkten A ortenprozeduren und P ro ze d u re n  mit subkiaviku larem  Z u g a n g  m u ss bei V erw endung d e s  
S p itze n b e rg u n g sm e c h a n ism u s  vorsichtig vo rg e g an g e n  w erden, urn ausre ichenden  A b stan d  s ich e rzu ste lle n , urn zu  verh indern, 
d a s s  die Kath e tersp itze  beim  S ch lie lJe n  d e s  G e ra ts durch die K la p p e n se g e l der B ioprothese vo rg e sch o b e n  wird.

B e i V erfahren  mit direktem  Z u g a n g  zu r  Aorta m u ss eine sep arate  Einfuhrhilfe verw endet w erden. V erw en d e n  S ie  nicht die 
E n V e o  R  In l in e ™  H u lse . D ie E n V e o  R  In l in e ™  H ulse  ist fur die ge sam te  D a u e r d e s  V erfah re n s am  proxim alen E n d e  d e s  
Katheters zu  b e la sse n .

Im Fa lle  e in e s transfem oralen  Z u g a n g s  ist bei Patienten mit m ultiplanarer AortenkrOm m ung, starker A b w in klu n g d e s  
A orte n b o gen s, e inem  A n eu rysm a  der Aorta a sc e n d e n s  oder starker V erkalkung der Aorta und/oder d e s  G e fa lis y s te m s  V o rs ich t 
w alten zu  la sse n . l ie g e n  m indestens zw ei d iese r Faktoren vor, ist zu r V erm eidun g va sk u la re r Kom plikationen  ein an d ere r 
Z u g a n g s w e g  in Erw a g u n g  zu  zie h en .

4.4. Uberlegungen zur Klappe-in-Klappe-Verwendung

D ie  Im plantation e iner C o re V a lv e ™  E v o lu t™  R  B ioprothese in eine degenerierte ch iru rg isch e  A ortenbioprothese (K la p p e -in - 
K lap p e ) ist bei Patienten mit einem  d e rfo lg e n d e n  M erkm ale im A llgem einen  zu  verm eiden:

Ш Bei der degenerierten  B ioprothese liegt begleitend ein sign ifikante s p eriva lvu lares le e k  (zw isch e n  P ro th e se  und nativem  
A n u lu s) vor, s ie  ist im nativen A n u lu s  nicht s ich e r fixiert oder strukturell nicht intakt (z. B. Bruch d e s  D rahtgertists).

■  D ie  degenerierte  B ioprothese w eist ein teilw eise a b g e lo ste s  K lap p e n se g e l auf, d a s  in der aortalen P o sitio n  die O bstruktion 
e in e s koronaren O stium s ve ru rsa ch e n  kann.

5. Lieferumfang
5.1. Bioprothese

D ie B ioprothese w urde mit G lutara ldehyd iosung sterilisiert. D ie se  lo s u n g  dient zu g le ich  zu r  A ufb ew ah ru n g der B ioprothese.
D ie  B ioprothese wird steril und pyrogenfrei in einem  Behalter mit S ch ra u b v e rsc h lu ss  geliefert. Im Inneren d e s  beschrifteten 
K a rto n s befindet s ich  ein Gefrierindikator. So llte  der G efrierindikator aktiviert w orden sein , darf die B io p ro th e se  nicht verw endet 
w erden.
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5.2. Katheter

D e r Kath e ter ist in e iner E in ze lb eu te l-K o n figu ra tio n  verpackt. D e r Katheter ist steril, w enn die V e rp a cku n g  u n b e sch a d ig t und 
ungeoffnet ist. D e r Katheter ist mit E th yle n o xid  sterilisiert.

5.3. LS

D a s  L S  ist in e iner D o ppelbeutel-Konfiguratio n  verpackt. D a s  L S  ist steril, \wenn die V e rp a cku n g e n  u n b e sch a d igt und 
ungeoffnet s ind . D a s  L S  ist mit Ethylenoxid  sterilisiert.

6. Erforderliche Materialien (nicht mit dem System mitgeliefert)
sterile  K o c h s a lz lo s u n g  

sterile  Sp ritze , 10 ml (10 cm^)
e xtraste ife r Fu h ru n gsd rah t, 0 ,889  m m (0 ,035  Zo ll) x e iner M indestlange von 240 cm  

V a lvu lo p la stie -B a llo n  
die u b iichen  A rbeitsutensilien

7. Gebrauchsanweisung
7.1. Untersuchung vor Gebrauch und Vorbereitung der Schwenkschale

1.

2.

3.

4.
5.

6 .

7.

8 . 

9.

UberprQfen S ie  vo r dem  O ffnen sorgfa ltig  die S te rilve rp acku n g.

Vorsicht: D a s  P rodukt nach A b la u f d e s  V erfa llsd atu m s Oder bei Zw eifein  an der Integritat der S te rilve rp ack u n g  (z. B . bei 
b e sch a d ig te r V e rp a c k u n g ) nicht verw enden.

Vorsicht: D ie B ioprothese  darf nicht verw endet w erden, w enn der G efrierindikator aktiviert wurde.

D a s  Pro dukt a u s  der S ch u tzv e rp a c k u n g  herau sn eh m e n .

P e r S ichtko ntro lle  tiberprufen, d a s s  d a s  Pro dukt ke ine  S c h a d e n  aufw eist. Bei erkennbaren S ch a d e n  darf d a s  P ro d u kt nicht 
verw endet w erden.

D en  an den Sp u lw an n e n  befestigten A rretierclip  entfernen.

D ie Sp u lw a n n e n  a u s  der integrierten A u fn ah m e w a n n e  herau sn eh m e n .

Die A rretierclips, die die distale  W a n n e  und die proxim ale  W a n n e  verbinden, entfernen.

D en S c h a le n -V e 'b in d e r  a u s der d istalen S c h a le  h e ra u sh eb e n  und die distale  S c h a le  urn 180° g e ge n  den U h rze ig e rs in n  
sch w e n ke n .

D ie S c h a le n la s c h e  an der distalen S c h a le  an den S c h a le n la sc h e n -H a lte r  an der proxim alen S c h a le  a n klip sen .

D ie  integrierte A u fn ah m e w an n e  mit kalter, steriler K o c h s a lz lo s u n g  (0 ° C  b is 8 ° C  [32 °F  b is 46 °F ]) fullen.

7.2. Vorbereitung von Katheter und LS

1. E in e  mit steriler K o c h s a lz lo s u n g  gefullte 1 0 -m l-Sp ritze  am  S p u la n s c h lu s s  der K a p se l am  proxim alen E n d e  d e s  H an d g riffs  
a n sc h lie S e n .

2. D a s  d ista le  E n d e  d e s  Katheters vo rsich tig  anheben, bis er fast vertikal ausgerichtet ist. Dm  ein A b kn icke n  zu  verh indern, 
den K a th e te r nicht stark b iegen.

Die K a p s e l offnen und die F lu g e lb e fe stig u n g  freilegen.

Hinweis: Mit dem  F re ise tzu n g sg riff d ie  K a p se l g a n z  offnen, b is die FIQ gelbefestigung vo llstand ig  freiliegt.

4. Bei vertikal ge h a lte n er K a p se l den S p Q Ia n sch lu ss  der K a p se l spu len . D a ra u f achten, d a s s  w ahrend d e s  ge sam ten  
S p u lv o rg a n g s  ke ine  U ndichtigkeiten auftreten. B e i e iner etw aigen U ndichtigkeit ein n e u es S y ste m  verw enden.

5. D ie K a p se l vo llsta n d ig  in d a s  kalte K o c h s a lz lo s u n g s b a d  e intauchen, w ahrend der S p u la n s c h lu s s  der K a p se l ge sp u lt  wird. 
D a s  S p u le n  der K a p s e l fortsetzen, b is d ie se  vo llstandig  im B a d  e ingetaucht ist, urn d a s E in d rin gen  von Luft in den K a th e ter 
zu  verh indern.

Hinweis: N a ch d e m  die  B ioprothese in die K a p se l aufgen om m en w urde, kann der S p u la n s c h lu s s  der K a p se l nicht m ehr 
ge sp u lt w erden.

6. E in e n  A rretierclip  im C lip -H a lte r fixieren, urn die Kathetersp itze  im W inkel in die integrierte A u fn ah m e w a n n e  zu  p latzieren.

7. D ie L S -K o m p o n e n te n  in die integrierte A u fn ah m e w an n e  legen.

7.3. Spulen der Bioprothese

1. Je d e  der drei S p u lw a n n e n  (in der V e rp a c k u n g  enthalten) bei e iner U m gebu ngstem p eratur zw isc h e n  15 ° C  und 25 ° C  
(59 ° F  b is  77 °F )  mit ca . 500 ml frischer, steriler K o c h s a lz lo s u n g  fullen.

Vorsicht: D ie  B io p ro th e se  nicht mit sch a rfe n  Oder sp itzen  G e g e n sta n d e n  a n fa sse n  Oder bew egen. N ur a tra u m atisch e  
Z a n g e n  verw enden.
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2. D ie Integritat des prim aren B ioprothesenbehalters verifizieren. D en B ehalter offnen und die B ioprothese h e ra u s nehm en.
D ie  restliche Lo su n g  vo llstan d ig  von der B ioprothese ablaufen lasse n .

Hinweis: D en B e h alter mit der O rig in a llo su n g beiseite stellen. D ie se r wird spater eventuell zu r  A ufb ew ahrung und 
R u c k se n d u n g  e iner a u sran gierten  B ioprothese benotigt.

3. D ie  Seriennum m e r a u f dem  Behalter mit der Seriennum m er auf dem  A n h a n g e r vergle ichen, der an der B ioprothese  
befestigt ist.

Vorsicht: B e i N ichtubereinstim m ung der Seriennum m ern  die B ioprothese nicht verw enden.

4. D en  A n h a n g e r mit d e r S erien n u m m e r vo rsichtig  von der B ioprothese entfernen und den A n h a n g e r beiseite legen.

5. D ie  ge sam te  B ioprothese  in e ine sterile SpQlv/anne tauchen.

6. D ie  B ioprothese 15 S e k u n d e n  lang behutsam  von H and schw enken, urn d a s G lutaraidehyd von der B ioprothese  zu  
entfernen.

7. D ie  Schritte 5 und 6 in e iner der verb le ibenden SpGIw annen w iederholen.

8. D ie B ioprothese b is z u r  A u fn ah m e  e ingetaucht in steriler K o ch sa lz lo su n g  in der dritten Sp u lw an n e  b e la sse n .

7.4. Aufnahme der Bioprothese

D e n  A u fn ah m e vo rga n g der B ioprothese  durchfuhren, w ahrend d a s  d ista le  E n d e  d e s  Katheters in der mit kalter, steriler 
K o c h s a lz lo s u n g  (0 °C  b is  8 ° C  [32 °F  bis 46 °F]) gefullten, integrierten A ufn ahm ew anne e ingetaucht ist. D ie  B ioprothese  m u ss  
w ahrend d e s  A u fn a h m e vo rg a n g s  in die K o c h sa lz lo su n g  eingetaucht bleiben, urn d a s E indrin gen  von Luft in d a s  
a ufgen om m ene  S yste m  zu  m inim ieren.

Hinweis: Uberprufen, ob die G rdU e d e s  L S  und d e s  Katheters mit der G ro S e  der B ioprothese kom patibel ist (T a b e lle  2). 

Vorsicht: E in  sch n e lle s  V o rsch ie b e n  der K a p se l kann zu  Schw ierigkeiten  beim Laden  der K la p p e  ftihren. E in  la n g sa m e s  
V o rsch ie b e n  der K a p se l tra g tzu m  erfo lgreichen La d e n  bei.

1. D ie  B ioprothese in die mit kalter. steriler K o ch sa lz lo su n g  gefOllte integrierte A ufn ahm ew anne e intauchen und ktih len.

2. D a s  K ap se lfu h ru n gsro h r uber den Katheterschaft zum  H andgriff hin vo rsch ieben, b is die flexib le  S p itze  vollig proxim al der 
F lu ge lb e fe stigu n g ist und d a s  E n d e  der K a p se l mit dem R and  d e s  starren T e ils  d e s K a p se lfu h ru n gsro h rs  bundig ist. 

Vorsicht: Nicht ve rsu ch e n , d ie  flexible S p itze  d e s  K ap se lfu h ru n gsro h rs uber die K a p se l vo rzu sch ieb e n ; d ies verh in dert die 
vo llstand ige  E xp a n s io n  der Kap se lau fw eitu n g sow ie  d a s o rd n u n g sg e m a Se  Laden.

Ste lle n  S ie  sicher, d a s s  die Rtickp latte  in den E in stro m -K e ge l e ingefuhrt ist und der fre iliegende Teil der R u ckp la tte  nach  
oben zeigt.

D en  Einstrom teil d e s  B io p ro th e se n ge ru sts  in den E in stro m -Ke ge l einfuhren. Stellen S ie  s icher, d a ss  die 
B ioprothesengertistfluge l an den F IQ gelbe festigu ngstasche n  au sgerich te t sind.

D en  A u sstrd m -K e g e l am  E in stro m -K e ge l fixieren, b is er einrastet.

D a s  FQ hrungsrohr fur d ie  Kathetersp itze  vo llstandig in d a s  d istale  E n d e  d e s  E in stro m -K e g e ls  einfuhren. D ie  A u sstro m - 
Stre b en  der B ioprothese  in sp izie re n  und bei B e d arf so mit der H and  verstellen, d a ss  s ie  den gle ichen  A b stan d  erhalten und 
die B ioprothesengertistflugel ungefahr 180° a u se in an d e r liegen.

D ie  distale  S p itze  d e s  K a th e ters in d a s  F tih ru n g sro h rftird ie  Kathetersp itze  einftihren.

Hinweis: D ie La d e h ilfe  a u f dem  Boden der A ufnahm ew anne ruhen la sse n , urn eine ko a xia le  A usrichtung mit dem  Kath e ter 
sich e rzu ste lle n  und so  die E in p a ss u n g  der B ioprothesengertistflugel in die F IQ ge lb e festigu n gstasch e n  zu  unterstutzen.

D a s  FQ hrungsrohr fQr die Kath e tersp itze  so  weit zurQ ckziehen, d a s s  die B ioprothesengerQstflQ gel in den 
F IQ gelb e festigu n gsta sch e n  sitzen.

Hinweis: W enn die BioprothesengerQ stflQ gel beim  ZurQ ckziehen d e s  FQ hrungsrohrs fQr die Kathetersp itze  nicht richtig in 
den F IQ g elb e festigu n gsta sch e n  sitzen, die Position  der Ladehilfe  leicht andern, bis die FIQgel richtig sitzen,

Hinweis: Bei B e d a rf konnen die B ioprothesengerQstflQ gel mit den F in g ersp itze n  zu sam m e n ge d rQ ckt w erden, urn d ie  FIQgel 
in die F IQ g e lb e festigu n gsta sch e n  e in zu se tze n .

Hinweis: D arauf achten, d a ss  die B ioprothesengerQstflQ gel g a n z  in den F IQ g elb e festigu n gstasch e n  sitzen, bevor mit dem  
nachsten  Schritt fortgefahren wird.

9. D ie  Ladeh ilfe  mit e iner H and unbew eglich  halten und mit der anderen  H and  m anuell d a s  Kap se lfu h ru n gsro h r so  w eit 
vo rsch ieben, bis der flexible A bschn itt die F IQ gelbefestigu ngstaschen  und den oberen T e il der A u sstro m -Stre b e n  bedeckt. 
Ste lle n  S ie  mithilfe d e s  S p ie g e ls  s ich e r, d a s s  beide BioprothesengerQstflQ gel korrekt in den F IQ gelb e festigu n gsta sch e n  
positioniert sind und sich  die A u sstro m -S tre b e n  in derfle xib le n  S p itze  befinden.

10. D ie  K a p se l so weit vo rsch ie b e n , d a s s  die B ioprothesengerQstflQ gel bedeckt sind. So b a ld  die K a p se l die proxim ale  Halfte 
d e r FIQgel bedeckt, ist vor e inem  w eiteren V o rsch ie b en  der K a p se l zu  pausieren, urn s ich e rzu ste lle n , d a ss  beide FIQ gel 
w eiterhin o rd n u n gsgem aB  sitzen . Ste lle n  S ie  mithilfe des S p ie g e ls  s icher, d a ss  beide FIQgel in die K a p se l au fgen o m m en  
w urden.

3.

7.

8
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Vorsicht: Die Kapsel nicht Qber die Bioprothesengerustflugel vorschieben, wenn diese nicht vollstandig mittig in den 
Flugelbefestigungstaschen sitzen. Das Vorschieben der Kapsei, bevor die Fltigel vollstandig sitzen, kann die Kapsel 
beschadigen und zu Embolien fuhren.

11. Die Kapsel vorschieben, urn die Ausstrom-Streben der Bioprothese aufzunehmen. Mithilfe des Spiegels sicherstellen, dass 
alle Ausstrom-Streben der Bioprothese symmetrisch sitzen und in die Kapsel aufgenommen wurden.

12. Die Kapsel weiter vorschieben, bis sie das distale Ende der Kommissurauflage der Bioprothese erreicht. Die Kapsel muss 
die Kommissurauflage vollstandig abdecken.

13. Die Ruckplatte und das Fuhrungsrohr fOr die Katheterspitze aus dem Ausstrom-Kegel entfernen.
14. Wahrend das Kapselfuhrungsrohr unbeweglich gehalten wird, den Einstrom-Kegel vorschieben, bis der Ausstrom-Kegel 

das Kapselfuhrungsrohr beruhrt, urn den Einstromteil des BioprothesengerGsts einzufalten.
Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass die Achse des BioprothesengerGsts wahrend der EinfGhrung der Bioprothese in den 
Einstrom-Kegel visuell auf die Achse des Einstrom-Kegels ausgerichtet ist (koaxial). Die EinfGhrung der Bioprothese in den 
Einstrom-Kegel in einer ununterbrochenen Bewegung durchfGhren.

15. Die Kapsel Gber die Bioprothese bis 5 mm vor die Katheterspitze vorschieben.
16. Den Ausstrom- und den Einstrom-Kegel vom Katheter entfernen.
17. Die Kapsel so weit vorschieben, bis der Spalt zwischen Kapsel und Katheterspitze vollstandig geschlossen ist.

Vorsicht: Sobald der Spalt zur Katheterspitze geschlossen ist, die Kapsel nicht mehr vorschieben. Durch weiteres 
Vorschieben der Kapsel konnte diese beschadigt werden.
Das KapselfGhrungsrohr vom Katheter entfernen. Den Freisetzungsgriff geringfGgig in Richtung der Pfeile drehen, um den 
Druck abzubauen. Stellen Sie sicher, dass die Kapsel sich nicht von der Katheterspitze entfernt.
Hinweis: Nachdem die Bioprothese in die Kapsel aufgenommen wurde, kann der SpGIanschluss der Kapsel nicht mehr 
gespGIt werden.

19. Die Kapsel per Sicht- und TastprOfung auf die ordnungsgemaBe Aufnahme der Bioprothese untersuchen. Die Kapsel sollte 
gerade und glatt sein und keine Krummungen, VorsprGnge Oder Verfarbungen aufweisen. Wird einer dieser Umstande 
wahrgenommen Oder beobachtet, wurde die Bioprothese wahrscheinlich nicht korrekt aufgenommen.
Hinweis: Bei Feststellung einer nicht ordnungsgemaBen Aufnahme ist die Bioprothese wieder aus der Kapsel zu entfernen 
und auf Schaden zu untersuchen (z. B. dauerhafte Verformung des GerGsts, ausgefranste Nahte Oder Beschadigung der 
Klappe). Eine beschadigte Bioprothese darf nicht erneut aufgenommen werden. Sind keine Probleme festzustellen, kann 
ein zweiter Versuch unternommen werden, um eine unbeschadigte Biopi'othese aufzunehmen. Allerdings mGssen der 
Katheter, das LS und die Aufnahmeschale gegen neue, sterile Komponenten ausgetauscht und die Kochsalzldsung durch 
neue, sterile Kochsalzlosung ersetzt werden. Es dGrfen nicht mehr als zwei Aufnahmen der Bioprothese in den Katheter 
unternommen werden bzw. die Bioprothese darf nicht aufgenommen werden, wenn sie bereits in einen Patienten 
eingefGhrt wurde.

20. Eine mit steriler Kochsalzlosung gefGllte 10-ml-Spritze mit dem SpGIanschluss des Stabilisierungslumens am distalen Ende 
des Handgriffs verbinden und spGIen.

21. Den Aufnahmemandrin aus dem FGhrungsdrahtIumen an der Kapsel entfernen.
22. Eine mit steriler Kochsalzlosung gefGllte 10-ml-Spritze mit dem SpGIanschluss des Drahtiumens am proximalen Ende des 

Handgriffs verbinden und spGIen.
23. Eine mit steriler Kochsalzlosung gefGllte 10-ml-Spritze am SpGIanschluss der EnVeo R Inline™ HGIse anschlieBen und 

spGIen.
24. Vor dem EinfGhren in einen Patienten die aufgenommene Bioprothese unter Fluoroskopiekontrolle visuell untersuchen. 

Hinweis: Bei Feststellung einer nicht ordnungsgemaBen Aufnahme ist die Bioprothese wieder aus der Kapsel zu entfernen 
und auf Schaden zu untersuchen (z. B. dauerhafte Verformung des GerGsts, ausgefranste Nahte Oder Beschadigung der 
Klappe). Eine beschadigte Bioprothese darf nicht erneut aufgenommen werden. Sind keine Probleme festzustellen, kann 
ein zweiter Versuch unternommen werden, um eine unbeschadigte Bioprothese aufzunehmen. Allerdings mGssen der 
Katheter, das LS und die Aufnahmeschale gegen neue, sterile Komponenten ausgetauscht und die Kochsalzlosung durch 
neue, sterile Kochsalzlosung ersetzt werden. Es dGrfen nicht mehr als zwei Aufnahmen der Bioprothese in den Katheter 
unternommen werden bzw. die Bioprothese darf nicht aufgenommen werden, wenn sie bereits in einen Patienten 
eingefGhrt wurde.

25. Die Bioprothese bis zur Implantation in kalte Kochsalzlosung eingetaucht lassen.

7.5. Implantation der Bioprothese

Hinweis: Wahrend des Implantationsverfahrens sollte systemische Antikoagulation basierend auf dem
Krankenhaus-/Arztprotokoll angewendet werden. Falls Heparin kontraindiziert ist, sollte ein alternatives Antikoagulanz in
Erwagung gezogen werden.
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7.5.1. Freisetzen der Bioprothese

1. Die fur den Gefadzugang vorgesehene Stelle nach gangiger Praxis praparieren.
2. Mit einem Valvuloplastie-Ballon von geeignetem Durchmesser eine Vordehnung der nativen Aortenklappe durchfuhren. 

Hinweis: Zur Ballonpradilatation einer stenotischen chirurgischen Aortenbioprothese liegen keine Erkenntnisse vor. In 
Fallen, bei denen eine schwere Stenose vorliegt, kann eine Pradilatation der chirurgischen Aortenbioprothese durchgefuhrt 
werden, wobei die anzu\wendende Vorgehensweise mit der bei der Pradilatation einer nativen Herzkiappe identisch ist.

3. Den Katheter uber den Fijhrungsdraht schieben. Katheterspitze und Kapsel durch die Zugangsstelle einfuhren, wahrend 
die Spitze der EnVeo R Inline™ Htilse am proximalen Ende der Kapsel aniiegend gehalten wird. Dann die EnVeo R 
Inline™ Htilse durch die Zugangsstelle einfuhren, wahrend der Kontakt mit der Kapsel aufrechterhalten bleibt. Die Position 
des Fuhrungsdrahts beim Passieren der Aortenklappe beibehalten.
Hinweis: Bei Verfahren mit direktem Zugang zur Aorta muss eine separate Einfuhrhilfe verwendet werden. Verwenden Sie 
nicht die EnVeo R Inline™ Htilse. Die EnVeo R Inline™ Hulse ist fur die gesamte Dauer des Verfahrens am proximalen 
Ende des Katheters zu belassen.

4. Unter Fluoroskopiekontrolle den Katheter uber den FGhrungsdraht zum Aortenanulus vorschieben. Keinesfalls den 
Katheter beim Vorschieben drehen. Die Kapsel dreht sich nicht durch ein Drehen des Handgriffs.
Vorsicht: Beim Vorschieben des Katheters durch das GefaUsystem wird ein leichter Widerstand zu spuren sein. Sollte 
dieser Widerstand deutlich zunehmen, mtissen Sie das Vorschieben unterbrechen und vor alien weiteren Schritten die 
Ursache des Widerstands ermitteln (z. B. durch die VergroSerung des betreffenden Bereichs). Die Passage nicht 
erzwingen. Ein Erzwingen der Passage kann das Risiko ftir vaskulare Komplikationen (z. B. Gefaddissektion Oder -ruptur) 
erhohen.
Vorsicht: Eine anhaltende Krafteinwirkung auf den Katheter kann zur Knickbildung am Katheter ftihren und damit das 
Risiko fur vaskulare Komplikationen (z. B. Gefalidissektion Oder -ruptur) erhohen.

5. Den Katheter so positionieren, dass sich die Bioprothese in der optimalen Tiefe relativ zum Klappenanulus befindet. 
Hinsichtlich chirurgischer Klappenbioprothesen sind bei der Ermittiung der optimalen Platzierung der Bioprothese die 
Klappeneigenschaften zu berticksichtigen.

6 . Zum Freisetzen der Bioprothese den Freisetzungsgriff in Richtung der Pfeile drehen. Die Kapsel zieht sich zusammen und 
gibt die Bioprothese frei. Die Freisetzung der Bioprothese kontrolliert fortsetzen, dabei die Klappenposition bei Bedarf 
anpassen und die Position des rdntgendichten Markierungsbands der Kapsel und die Position der FIQgelbefestigung 
kontrollieren.
Warnung: Verwenden Sie den Freisetzungsgriff, urn die Bioprothese freizusetzen und wieder aufzunehmen. Nicht den 
Ausidserzum Freisetzen oder Wiederaufnehmen verwenden, da dieser eine ungenaue Platzierung der Bioprothese 
verursachen kann.
Hinweis: Durch vorsichtiges Zurtickziehen des Katheters kann eine teilweise freigesetzte Bioprothese (bevor das 
rdntgendichte Markierungsband der Kapsel das distale Ende der rdntgendichten FIQgelbefestigung erreicht hat) noch 
geringfugig in antegrader Richtung neu positioniert werden.
Vorsicht: Zur Neupositionierung der Bioprothese den Handgriff des Katheters verwenden. Keinesfalls den auBeren 
Katheterschaft benutzen.

7. Beurteilen Sie die Position der Bioprothese, bevor das rdntgendichte Markierungsband der Kapsel das distale Ende der 
rdntgendichten FIQgelbefestigung erreicht hat.
Hinweis: Ist die Bioprothese zu ca. 2/3 freigesetzt, kommt es als Hinweis fQr das unmittelbar bevorstehende Erreichen der 
Position, ab der keine Wiederaufnahme mehr mdglich ist, zu einem taktilen Anzeichen am Freisetzungsgriff. Sobald das 
rdntgendichte Markierungsband der Kapsel das distale Ende der rdntgendichten FIQgelbefestigung erreicht hat, ist keine 
Wiederaufnahme mehr mdglich.

8. Die Freisetzung der Bioprothese abschlieEen oder die Wiederaufnahme der Bioprothese einleiten.

7.5.2. Wiederaufnahme der Bioprothese (optional)

Solange das rdntgendichte Markierungsband der Kapsel noch nicht das distale Ende der rdntgendichten FIQgelbefestigung 
erreicht hat, kann die Bioprothese im Verlauf der Freisetzung wieder aufgenommen werden. Zur Freisetzung der Bioprothese 
kdnnen drei Versuche unternommen werden. Bei der dritten Wiederaufnahme der Bioprothese muss diese aus dem Patienten 
entfernt werden.
1. Drehen Sie den Freisetzungsgriff in die den Pfeilen entgegengesetzte Richtung, urn die Bioprothese wieder aufzunehmen. 

Eine teilweise wieder aufgenommene Bioprothese kann neu positioniert oder vollstandig wieder aufgenommen werden. 
Warnung: Verwenden Sie den Freisetzungsgriff, urn die Bioprothese freizusetzen und wieder aufzunehmen. Nicht den 
Ausidserzum Freisetzen oder Wiederaufnehmen verwenden, da dieser eine ungenaue Platzierung der Bioprothese 
verursachen kann.
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Zur vollstandigen Wiederaufnahme der Bioprothese ist der Freisetzungsgriff so lange weiterzudrehen, bis der Spalt 
zwischen Kapsel und Katheterspitze geschlossen ist.
Vorsicht: Sobald der Spait zur Katheterspitze geschlossen ist, die Kapsel nieht mehr vorschieben. Durch weiteres 
Vorschieben der Kapsel konnte diese beschadigt werden.
Die wieder aufgenommene Bioprothese in der optimalen Tiefe relativ zum Klappenanulus neu positionieren. Hinsichtlich 
chirurgischer Klappenbioprothesen sind bei der Ermittiung der optimalen Platzierung der Bioprothese die 
Klappeneigenschaften zu berucksichtigen.
Die Bioprothese erneut freisetzen (Abschnitt 7.5.1, Schritt6 und 7).
SchlieUen Sie entweder die erneute Freisetzung der Bioprothese ab Oder leiten Sie die Wiederaufnahme der Bioprothese 
ein. Wenn die Bioprothese bereits 3-mal wieder aufgenommen wurde, muss die wieder aufgenommene Bioprothese 
zuruckgezogen werden.

7.5.3. Entfernen des Katheters

1.

2 .

Vergewissern Sie sich unter fluoroskopischer Ftihrung, dass die Katheterspitze auf der gleichen Achse wie das Einstromteil 
der Bioprothese liegt.
Bei transfemoralem Zugang den Katheterzuruckziehen, bis die Katheterspitze in der absteigenden Aorta positioniert ist.
Bei direktem Aortenzugang Oder subkiavikularem Zugang: Ziehen Sie den Katheter zuruck, bis sich die Katheterspitze in 
der Nahe der distalen Spitze der Einfuhrhilfe befindet.
Die Katheterkapsel vor dem Zuruckziehen unter fluoroskopischer Fuhrung schlieBen.
Vorsicht: Die Kapsel so lange schlieUen, bis sie bundig mit der Katheterspitze sitzt. Die Katheterspitze nicht zu weit 
aufnehmen, da dies das Zuruckziehen des Katheters durch die Einfuhrhilfe behindern Oder beim Entfernen zu einem 
Gefalitrauma ftihren konnte.
Vorsicht: Vergewissern Sie sich, dass die Kapsel geschlossen ist, bevor Sie den Katheter entfernen.
Vorsicht: Wenn eine separate EinfQhrhilfe verwendet wird und beim Entfernen des Katheters durch die Einfuhrhilfe ein 
erhohter Widerstand auftritt, nicht mit erhohtem Kraftaufwand reagieren. Ein erhbhter Widerstand kann auf ein Problem 
hinweisen und ein daraufhin grbUerer Kraftaufwand kann zu einer Beschadigung des Produkts und/oder einer Verletzung 
des Patienten fuhren. Falls die Ursache des Widerstands nicht bestimmt oder korrigiert werden kann, entfernen Sie den 
Katheter und die EinfQhrhilfe im Verbund uber den Fuhrungsdraht und kontrollieren Sie der. Katheter, urn sich zu 
vergewissern, dass er vollstandig ist.
Den Katheter zuruckziehen, bis die Kapsel am distalen Ende der EnVeo R Inline™ HGIse anliegt.
Hinweis: Bei Verfahren mit direktem Zugang zur Aorta ist die EnVeo R inline™ HQIse am prcximaten Ende des Katheters 
zu belassen.
Den Katheter und die EnVeo R Inline™ HQIse gemeinsam zurQckziehen und das Produkt unter Einhaltung der ortlichen 
Vorschriften und Krankenhausverfahren entsorgen.
Ein Aortogramm nach Routineverfahren aufnehmen, um die korrekte Entfaltung und Funktion der Bioprothese zu 
beurteilen.
Hinweis: Falls die Klappen- oder die Abdichtungsfunktion aufgrund QbermaBiger Kalzifizierung oder unvollstandiger

• Expansion beeintrachtigt ist, kann nach der Implantation eine Dilatation der Bioprothese mithilfe eines Ballons die Klappen- 
und Abdichtungsfunktion verbessern. Um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten, mQssen bei der Auswahl der 
GrolJe des fur die Dilatation zu verwendenden Ballons die KlappengroUe und die Patientenanatomie berQcksichtigt werden. 
Die fQr die Dilatation gewahlte Ballongrofie sollte den Durchmesser des nativen Aortenanulus Oder bei chirurgischen 
Klappenbioprothesen den vom Hersteller benannten Innendurchmesser nicht Qberschreiten. Anweisungen zur korrekten 
Verwendung von Ballonkatheterprodukten sind der Beschriftung des betreffenden Ballonkatheterherstellers zu entnehmen.

8. Schulung
Medtronic bietet eingehende Schulungen fQr Operateure und Assistenzpersonal an. Entsprechende Schulungsunterlagen und 
UnterstQtzung vor Ort erhalten Sie von Ihrem Medtronic Reprasentanten.
Vorsicht: Die Implantation mit dem CoreValve™ Evolut™ R System darf nur von Arzten durchgefQhrt werden, die eine 
CoreValve™ Evolut™ R Schulung erhalten haben.

9. MRT-Sicherheitsinformationen A
Nichtkiinische Tests und Modelle haben gezeigt, dass die CoreValve™ Evolut™ R Bioprothese bedingt MR-sicher ist. Ein 
Patient mit diesem Produkt kann in einem MRT-System, das die folgenden Bedingungen erfQlIt, ohne Bedenken gescannt 
werden:
■  Statisches Magnetfeld von 1,5 T und 3,0 T
■  raumlicher Magnetfeldgradient von maximal 2500 GauB/cm (25 T/m)

5.

6 .
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■  Maximale, vom MRT-System ausgegebene, gemittelte spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg 
(normaler Betriebsmodus)

Ausgehend von nichtkiinischen Tests und Modellen ist bei Einhaltung der vorgenannten Untersuchungsbedingungen davon 
auszugeheh, dass die CoreValve™ Evolut™ R Bioprothese bei einem kontinuierlichen Scan-Vorgang nach 15 Minuten Dauer 
in vivo einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 4,0 °C verursacht. Auf der Grundlage nichtkiinischer Daten ist bei 
Aufnahmen mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3,0-T-MRT-System infolge des Produkts mit einem Bildartefakt 
im Umkreis von maximal 7 mm von der CoreValve™ Evolut™ R Bioprothese zu rechnen.
Der Scanvorgang kann unter den oben festgelegten Bedingungen unmittelbar nach der Implantation durchgefuhrt warden.
Fur zusatzliche Informationen zu Bildartefakten beim Freisetzen einer CoreValve™ Evolut™ R Bioprothese in eine defekte 
chirurgische Aortenklappen-Bioprothese beachten Sie bitte die MRT-Etikettierung der defekten Herzkiappe. Durch das 
Vorhandensein anderer Implantate Oder aufgrund der individuellen medizinischen Gegebenheiten konnen bei einigen Oder 
alien vorgenannten Parametern auch geringere Grenzwerte erforderlich sein.

10. Haftungsausschluss
Derfolgende Haftungsausschluss gilt nurfur Kunden auRerhalb der USA:

TR O TZ SO R G FA LTIG ER  KONSTRUKTION, H ERSTELLU N G  UND ERPROBUNG VOR DEM VERKAUF IST ES  MOGLICH, 
D A SS DAS MEDTRONIC CO REV A LV E™  EVOLUT™ R SYSTEM , DIE CO REVA LVE™  EVOLUT™ R TRA N SKA TH ETER- 
A O RTEN KLA PPE, DAS ENVEO™ R KATHETEREINFUHRSYSTEM  UND DAS ENVEO™ R LADESYSTEM  -  
NACHFOLGEND A LS  “PRODUKT” BEZEICH N ET -  AUS VERSCH IEDEN STEN  GRUNDEN NICHT ZU FR IED EN STELLEN D  
FUNKTIONIEREN. DIE WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN W EITERE D ETA ILLIER TE  
INFORMATIONEN UND SIND A LS  BESTAN D TEIL D IESER GAFtANTIE ANZUSEHEN. MEDTRONIC S C H L IE S S T  D AHER  
JE D E  AU SD RU CKLICH E ODER STILLSCHW EIG EN D E GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS. MEDTRONIC 
H A FTET W EDER FUR UNM ITTELBARE NOCH M ITTELBARE FO LGESCHADEN , DIE DURCH DEN GEBRAUCH, DURCH  
STORUN GEN ODER FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTES ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH DER  
AN SPRU CH  AUF SCH A D EN SER SA TZ AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANDLUNG ODER  
EINE AN DERE AN SPRUCHSG RU NDLAGE STUTZT.

Oie hier aufgefuhrten HaftungsausschlGsse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoUen und sind nicht 
dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gerichtfeststellen. dass dieser HAFTUNGSAUSSCHLUSS ganz Oder 
teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar Oder im Widerspruch zu zwingendem Recht ist, bertihrt dies die Gultigkeit der 
restlichen Klausein nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem HAFTUNGSAUSSCHLUSS sind so auszulegen und 
durchzusetzen, als sei der fur ungultig erklarte Tail Oder die ungultige Vorschrift im HAFTUNGSAUSSCHLUSS nicht enthalten.
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Еиатпма CoreValve™ Evolut™ R

1. П£р1урафп ттроТоуто^
To оиатпма CoreValve™ Evolut™ R тг|д Medtronic elvai £va аиатг|ма £Мфйт£иог)(; 5 |акаб£тпр1акп^ аорпкп^ раЛр15а^ р£ 
SuvoTorriTa £TTavaauAAr]Hjriq, то оттою TT£piAappdv£i тг| б1акаб£ТГ1р1акп aopTiKq ЗаАр1ба CoreValve™ Evolut™ R, то ойотпра 
ка0£тпра ттарабооп^ EnVeo™ R koi то оиотпра србртшоп  ̂EnVeo™ R.

1.1. Л|акаб£тг|р|акп аорлкп PaApi'5a CoreValve™ Evolut™ R (Р1отгр6а0£аг|)
Н Р1оттр6 а0 £аг) £ivai ax£6 iaop£vr| \ \ а  rpv avTiKOTaaTaori тг)̂  auToxPovri  ̂П '''ri(; x^ipoupyiKn^ Рюттроа0£т|кпд карбюкид 
аорт1кп^ poApi6 a^ X^pi? £тт£рраог| avoiKT^i; Kap6 iai; koi x^pi? тг) auvoKoAouPn xEipoupyiKti a(palp£ori Trig paApi5aq ttou 
атт£тих£. To TTAaloio атпр1 г̂)̂  катаак£иа^£та1 атто viTivoAr], тгои £X£i i5ioTriT£  ̂аито£Кттти г̂|(; a t  ттоААаттАа £тт1тт£ба koi £ivai 
aKTivooKi£pn. H pioTTp6o0£an катаак£иа^£та1 рЁаш тг|  ̂аиррасрп  ̂y^w xIvujv тг)  ̂раАр1ба<; koi piaq «ттобюд» атто хо1р£ю 
TT£piKdp6 io a t  TpiTTTuxri бюрорсршаг!,
Н Рюттр6 а 0 £ог1 UTTOpdAA£Tai a t  £тт£^£руаа1а р£ dAcpa-apivo £АаТко о^и (АОА™), то оттою £ivai рю ХПМ'КП ouola тгои 
TTapdYETQi атто £АаТк6  о^и, £va cpuoiKnq ттрО£А£иоп5  Aitrapd o^u paKpd<; aAuoou. To AOA™ £ivai pia avTip£TaAAoTTOir]TiKn 
0£ратт£1а П ottoIo £xei катаб£1х0£1 6 ti p£i(jjv£i koi Triv ттршцл! koi Tqv TTpoxuipripEvri paApidiKq аарЁотшаг). H pioTrp6o0£ari 
£lvai 5ia0£aipn Yia pioTTOiKiAla 6 iap£Tpwv aopTiKOu бактиАюи (fllv. 1).

nivoKaql. AvoTopiKd Kpuripia ao0£vouq

P ovteAo рюир6а0£(тг|^ M£Y£0o^ AidpETpoq aopTiKou бакти­
Аюи

П£р|'р£тро^ aopTiKou бакти­
Аюи (tt X 6idp£Tpo^ ao p Ti-  
Kou бактиАюи)

EVOLUTR-23 23 mm 18 mm £(jjq 20 mm 56,5 mm еш  ̂62,8 mm
EVOLUTR-26 26 mm 20 mm Euji; 23 mm 62,8 mm еш  ̂72,3 mm
EVOLUTR-29 29 mm 23 mm EUjq 26 mm 72,3 mm еы  ̂81,7 mm
EVOLUTR-34 34 mm 26 mm iujq 30 mm 81,7 mm £Ш<; 94,2 mm

1.2. Еиатпра ка0£тпра ттарабооп^ EnVeo™ R (ка0£тпра?)

Па та £^артг|рата той ка0£тпра avoTp£^T£ oTiq E ik . 1 Kai E ik. 2.
О ка0£тпра^ 5i£UkoAuv£i Tr]v тотто0£тг|аг| Tr|q pioTTp6a0£or|q evto  ̂tou бактиАюи тг](; aopTiKrii; paApl6ag. H 6idTa^r} той 
Ka0£Tqpa £lvai Ейкартттг) Kai оирратп p£ o6r|YO-ouppa 0,889 mm (0,035 in). H diruj атт6Аг|^п (Ёкттти^п^) тои аиотг|рато(; 
6ia0£T£i £va атраират1к6, aKTivoaKi£p6 dKpo ка0£тпра Kai pia кбфоиАа тгои каАйттт£| koi бютпрЕ! тг| рюттр6о0£ап о£ 
TTTUXUJMevri 0£аг|. Н кбфоиАа TT£piAappdv£i £va бттш xoavo£i6£q dKpo тгои £тт1тр£тт£1 тг| pEpiKq п ттАпрг) £ттavaaйAAr|фr| тг|5 
Рюттр6о0£аг)5 p£Td атто pEpiKq £кттти г̂|. Mia OTipdda ота0£ротто1г|аг1(; £lvai OTEpEtupEvn отг] АаРп ка1 £KT£iv£TOi ото £^шт£р1к6 
p£poq тои aT£A£xouq тои ка0£тг|ра. Пар£Х£| £vav фpaYм6 р£та^и тои oupTTTUoadpEvou ка0£тг|ра koi тои 0г|карюи £iaaYtuY£a 
KOI TLJV OYYEiaKOJv ToixtopdTojv, £TTiTp£TTovTaq £Toi OTOv ка0£тг|ра va oupTTTuooETai £A£u0£pa. 'Eva 0r)Kdpi EnVeo R InLine™ 
£ivai ouvappoAoYHPEvo Trdvuj атто тг| OTipd6a ота0£ротто1г1аг1(;, то orroio Aeitoupyei aipooTOTiKd 0r]Kdpi eigoywyeci koi 
£AaxiOTOTTOi£i to p£Y£0oq тои aqpEiou TrpooTTEAaoriq отг) бюрЕтро Tqq кбфоиАад. To povteAo Ka0£Tqpa ENVEO R-L Eivai 

^ ^ р р а то  PE 0qKdpi EioaYcoYEa 18 Fr (6 mm). To povteAo ка0£тг|ра ENVEOR-N eIvoi оирРато p£ 0qKdpi aaa'^uj\ta  20 Fr 
(^7  mm).
To ouoTqpa Ka0£Tqpa TTapd6ooqq arroTEAEiTai атто Evav ка0£тг|ра p£ EvoojpaTwpEvq Aapq y ' ci va ттарЕХЕ! ото ХРП<̂ ТП OKpiPq 
KOI EAEYXopEvq EKTTTu^q. H AaPq PpiOKETai ото t ^ u q  dKpo тои Ka0£Tqpa koi xPHOipoTTOiEiTai Yia Tq ф6pтloaq, EKTTTÛ q, 
£ттavaaйAAqфq koi £TTavaTOTro0£Tqoq Tqq PiOTTp6a0£oq<;. H Aapq 6ia0£T£i Evav YKpi^o £рттр6а0ю oфlYктqpa тгои 
XpqaipoTToiEiTai Yia OTa0EpoTTolqaq тои auoTqpaToi;. О тг£р1атроф1к6(; diaKOTTTq  ̂EKTTTu^q? отрЕфЕ! шоте va ektttu êi p£ 
aKpipEia Tq pioTTp6o0£aq. BsAq Trdvu) otov тт£рютроф1к6 diaKOTTTq EKTTTÛ qq utto6eikvuouv Tqv KaT£u0uvoq тт£р1отрофг)(; тгои 
airaiTEiTai Yia Tqv EKTTTÛ q Tqg pioTTp6a0£oq^. Edv xpEia^ETai, о тт£рютроф1к6(; diOKOTTTqq EKTTTÛ qq рттор£| va тт£р10траф£| 
TTpoi; Tqv avTl0£Tq KaT£u0uvoq Yia Tq pEpiKq q TrAqpq £ттavaaйAAqфq Tqq pioTTp6a0£aq^, Edv q aKTivooKiEpq Taivla-dEiKTqi; Tqq 
кdфouAaq 5ev exei ф0da£l акора ото dTTO) dKpo тои oktivookiepou TrpooapTqpaToq-ujTiou. Афои q OKTivooKiEpq Toivia-dEiKTqq 
Tqq кdфouAa(; ф0da£l ото dTTw dKpo тои oktivookiepoli TTpoaapTqpaToq-штюи, tote PpioKETOi oe oqpElo отгои 6ev UTTdpxEi 
6uvaTOTqTa £ттavaaйAAqфq5. О тт£р1отроф1к6  ̂diOKOTTTqi; £KTTTÛ q<; 6ia0£T£i ETTloq  ̂pia OKOv6dAq тгои рттор£| va аирттА£х0£| 
Yia va Yivouv ракроакотпкЕд TrpooappoYE? OTq 0£oq Tq<; кdфouAa^. Eva рттАЕ UTTOOTqpiYpa auv6££Tai p£ tov тт£р1отроф1к6 
diaKOTTTq EKTTTÛ qq. To dKpo Tqq AaPqg 6ia0£T£i pqxaviopd avdKTqoqq тои dKpou, тгои piropEi va xpnoipoTTOiq0£l Y'a Tqv 
aTTOoupoq тои dKpou тои ка0£тг)ра, шоте va ouvavTqoEi Tqv кdфouAa pETd атто Tqv TrAqpq EKTTTÛ q тои TTpoidvrog.
H ouoKEuaoia тои ка0£тг)ра TTEpiAapPdvEi Eva EvoiuparcopEvo Аоитро ф6pтшaq(; koi Evav aфalpoйp£vo б1око p£ 3 A£Kdv£<; 
EKTTAuoqq Yia rq ф6pтшoq koi rqv EKrrAuoq rqq pioTTpdoOEoqi;. To EvowpaTUjpEVO Аоитро фортшао? 6ia0£T£i Eva KdTOTTTpo, to 
OTTOio Poq0d orqv OKpiPq TOTTO0ETqoq tujv ojtIcjv tou TrAaioiou rqq piOTTp6o0£aq<; Kord rq ф6pтшaq. EttittAeov  outijjv tijjv
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XapaKTnpiOTiKcijv, п ouoKEuaaia тои irpoTovToi; eivai арбрштп koi атр£ф£та1, kqi aocpaXî ei шате m  6i£ukoAuv0£i n 5ia5iKaaia 
фортшап? тг|5 Зюттр6а0£ап<; (E ik. 3 kqi E ik . 4).

1.3. Хиатпма фортшап? (LS: Loading System) EnVeo™ R

To LS аиртт1£^£1 ТП Зюттр6о0£ап рёоа otov ка0£тпра. Гю та £ а̂ртпрата тои LS ауатр£̂ т£ aTr|v E ik. 5.
AvQTp£̂ T£ OTOV Riv. 2 yia оирЗат6тг|та тои аиотпрато<;.

RivaKO  ̂2. 1ирРат6тпта оиотпрато^

MovтЁAo pioTTp6a0£ori5 AvTi'OTOixo povteAo LS AvTi'oToixo povteAo ка0£тпра
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
EVOLUTR-26

LS-ENVEOR-2629
ENVEOR-L

EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Про£1бопо1па£1^ KOI тгро(риАа^£1^
AiaPd0T£ ттроо£кт1ка дкк; Tiq ттро£|5отто1па£1̂ , ттрофиЛа̂ £|д kqi обпУ'Е? ХРИ̂ П? ую бЛа та £ а̂ртпрата тои оиотпрато(; Trpiv
аттб тг) ХРП<̂ П- Н МП оуауушаг) koi рп ТПРП°П 6Awv tojv oSnyiwv п п МП ТИРП̂ П oAujv tw v  Trpo£i5oTTOino£U)v тгои
ттарат£0г|кау рттор£1 va ттрокаА£0£1 ооРарб траиратюрб п 0avaTO тои ooSevou .̂

2.1. Про£1ботто1па£15

■  Н ттароиоа 5ia6iKaoia 0а ттр£тт£| va тграуратотто1£1та1 p6vo бттои п £ктактп ЕТтЁрРаоп aopTiKiiq paApiSai; рттор£1 va 
ттрауматотто1п0Е1 ар£Ош<;.

■  Етт1р£ра1шат£ р£ ттрооохп бт1 oi охет1К£̂  avaTopiKEq ттарар£тро1 тои £v Абуш ao0£vou5 EpTTiTTTOuv oti  ̂ттроб1аураф£д тгои 
avaф£povтal o to v  Riv. 1.

■  Н карбюАоу1кп ораба 0а ттр£тт£1 va £̂ £тао£1 то £v6£x6p£vo avayKn  ̂yia ETravayyEiwori 6tov етпАеуе! рю 0£ратт£ит1кп 
ЕтпАоуп ую avTiKaTaoTaon aopTiKq  ̂PaApi6aq (AVR).

■  Mqv катафйх£Т£ тг] Рюттрба0£ОГ|. Н катбфи п̂ ттрокаА£( п̂М'б сгтп рюттрбаОЕОп. ЕАЁу̂ т£ то бактг] катбфи̂ П'̂  'П'ои 
PpioKEToi ото ЕоштЕртб тои xapTivou kiPcotiou р£ тг| onpavon. Edv то irpoiov exei катафихб£| koi отг] ouvexeio  
аттофих0£1, то ф1аА|'бю тои 6е1ктп 0а OTrdoEi, TrpoKaAujvTai; бюрроп тг)<; хршот1кг|д ка1 хршратюрб Tqq x6pTivr)^ 
auoKEuaaiag. Мг| ХРПОфО™'̂ 1Т£ тр рюттрба0£аг1 Edv ттаратпрпоЕТЕ auTqv q dAAEq £v6£i^£iq кaтdфu^q(;.

■  Та TTEpiExdpEva Tqg ouoKEuaaiai; TrapExovTai OTEipa. Mq xpqcripoTTOiEiTE Edv q ouoKEuaoia exei uttootei ^qpia.
■ T o E^ujTEpiKd Tou TTEpiEKTq Tq^ PiOTrp6o0£aqq koi oi e^w tepike^ £ттlфdv£l£q тои odKou тои ка0£тг|ра koi tou e^ujtepikou 

odKou TOU LS 6ev Ei'vai OTEipa koi 6ev ttpettei va TOTTo0£TouvTai рЁоа ото doqiTTO тте61о .
■  To TTopdv TTpoidv Ёх£| ox£6iaoT£i yia pia ХРПС̂ П 6vav pdvo ao0£vq. Mqv ETravaxpqoipoTToiEiTE, pqv ETravETTÊ Epyd̂ EOTE 

KOI pqv ETTavaTTooTEipojvETE to Trapdv TTpoidv. H EiravaxpqoipoTToiqoq, ETTavETTÊ Epyaoia koi ETTavaTTooTEipcuoq £vбЁX£тal 
va diaKuPEUoouv Tq 6opiKq aKEpaidTqTO tou irpo'iovTo^ q/Koi va £к0Ёaouv to Trpoidv oe kiv6uvo pdAuvoqq, ysyovdq тгои 6a 
рттороиоЕ va Ёх£| шд аттотЁАЕора траиратюрб, ao06v£ia q 0dvaTO тои ao0£vouq.

■  Edv аттб Tov ao0£vq Ёxouv афа1р£0£1 pia piOTTp6o0£oq Kai Ёvaq Ka0£Tqpaq, атгорр1фТ£ тбоо Tqv pioTTp6a0£oq 6oo Kai tov 
Ka0£Tqpa. Mqv ETTixEipqoETE va ETTavaxpqoipoTTOiqoETE оттоюбПттотЕ аттб та био £̂ артг|рата. Тбоо q pioTrp6o0£oq боо 
KOI о Ka0£Tqpaq ттрЁттЕ! va avTiKaTaoTa0ouv аттб vЁa, OTEipa Ê apTqpaTa.

■  Та TTEpiExdpEva Tqg ouoKEuaoiag 6ev 0a тгрЁттЕ! va avoiyovTai рЁхр1 va £TTip£paiuj0£i q £pфйт£uaq koi о uiroAoyiopdq 
р£уЁ0ои̂ .

Ш Mqv TTidvETE Kai pq xeipi êote Tq PioTTp6o0£oq p£ aixpqpd q puTEpd avTiKEipEva.
■  XpqoipoTTOiqoTE та TTpoidvTa irpiv аттб Tqv qpEpopqvia «.Xpqoq Ёа,ч;».
■  OuAdooETE Tq pioTTp6a0£oq oe 0EppoKpaoia бшрат1ои.
■  АфОфЁотЕ TrpooEKTiKd TOV Ka0£Tqpa аттб Tq auoKEuaaia шоте va аттотраттЕ! q OTpdpAojoq to u .
■  RpaypaTOTTOiqoTE Tq AiadiKooi'a ЁкттАиоп? Pionp6a0£onq (EvdTqTo 7.3) Trpiv аттб rq фбpтшoq rqq PioTTp6o0£aq^ otov 

Ka0£Tqpa.
■ Афои q PioTTp6o0£oq ёхе1 фортш0£1 o to v  Ka0£Tqpa, diarqpqoTE to бттш бкро тои Ka0£Tqpa p£ rq piOTTp6o0Eoq oe крио 

(0°C Ёш^ 8°C (32°F Ёшд 46°F)) oTEipo аАатоихо 6idAupa (фиоюАоу1кб орб) Ёшд rqv £pфuт£uoq.
■  XpqoipoTToiqoTE tov тт£рютроф1кб diaKdTTTq Ёкттти̂ р̂  yia rqv Ёк-rTTÛ q koi £ттavaaйAAqфq rqg pioTrp6o0£oq5. Mq 

XpqaipoTToiqoETE rq OKav6dAq yia rqv Ёк-rTTÛ q q £ттavaoйAAqфq, ка0ш(; аитб 0a рттороиоЕ va ттрокаАЁОЕ! avaKpipq 
тoтro0Ётqoq rqg pioTTp6o0£oq5.

■  Tuxdv pqxaviKq pAdpq tou ouoTqpaTog ка0£тг|ра rrapddooqq q/Koi tw v  ттap£AкopЁvшv £vбЁXEтal va ттрокаАЁОЕ! етпттАокё? 
OTOV ao0£vq.

■  H аофбАЕЮ KOI q aTTOTEAEopaTiKdTqra rq^ pioTTp6o0£oqg yia avTiKordoraaq rqi; aopriKq  ̂paApidaq 6ev Ёxouv a^ioAoyq0£i 
OE TTAq0uopou^ ao0£vtijv тгои Trapouoid^uv duoKpaoiE  ̂tou aiparoi; oi oiroiEg opi^vrai Aeukottevio (api0p6q Aeukojv
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□ipoocpaipiuv (WBC) <1.000 кйттара/mm^), 6pop|3oTr£via (api6 p6(; aipoTTEiaAiwv <50.000 киттара/mm^), lOTopiKo 
aipoppayiKn^ 6 ia0£an? П бютарахп^ тг|̂  TrriKTiKOTriTai;, q катаатсюЕи; итг£рттпкт1к6тг|та(;.

2.2. ПрофиЛа̂ £|̂  ЕрфйтЕиап^

■  ripiv атто Tqv £юаушу'1 тои кабЕтпра, афафЕотЕ то otuAeo фортшап?.
■  ripiv атто TT1V Еюаушуп тои кабЕтпра, ттрауратотго1пат£ aopTiKq |ЗаЛР|боттЛаат1КП р£ pfraAovi (BAV: Balloon aortic 

valvuloplasty) тг|  ̂auTox6ovr|5 aopTiKqq (3aA|3l6 a5 yia тр SiEUKoAuvarj тр? тоттобЁтрор  ̂трд (ЗюттроабЕор̂ .
■ E vijo о кабЕтрра  ̂pploKETai рЁаа otov aa6£vp, (3£ра1ш0Е1тЕ oti то обруб аирра ттро£̂ ЁХ£| атто то сууи  ̂акро тои 

кабЕтрра. Mpv афа1р£1т£ то обруб оирра атто tov кабЕтрра evoj о кабЕтрра? exei £ioax6£i otov aa6£vp.
■  ©a UTTap^Ei KOTToia avTloTaop otov о кабЕтрра^ ттрошбрбЕ! рЁаш тои аууЕюкои аиатррато?. Eav ouvavTpoETE oppavTiKp 

аи^рор трд avTioTaop^, бюкбфТЕ Tpv ттрошбрар ка1 SiEpEuvpoTE Tpv aiTia тр^ avTiOToap^ (yia тгараб£|ура, p£y£6 Liv£T£ 
OTTTiKa Tpv TTEpioxp тр^ avTioTaop^) irpiv auvExioETE. Mpv ettixeippoete piaip 6 iEA£uop. H piaip 6 i£A£uap 6 a рттороиоЕ va 
au^poEi TOV Kiv6uvo ayyEioKUJv ettittAokcov (yia ттараб£|ура, бюхсорюрой p pp^p<; ayyElou).

■  Гю 6 ia6 iKaoi£<; apEopi; аорткрд ттрооттЕАаор ,̂ va eIote ttpooektikoi ката Tpv ттрошбрар koi бгатрррор трд бЁард тои 
бркарюи ЕюаушуЕа, шатЕ va аттофйуЕТЕ iotiko ка1 аууЕюкб траиратюрб ка1 рр аттобЕктр aipoppayla ото oppcio 
ттроаттЁАаар .̂

2.3. ПрофиЛа^Е1^ ЕттауатоттобЕтрард

■  Eav р aKTivooKiEpp Taivia-6£lKTp  ̂трд кафоиАа(; 5ev exei акбра фбаоЕ! ото аттш акро тои aKTivooKiEpou ттроаартррато^-

• шт1ои, ртторЕ! va ттрауратотто1рб£1 £ттavaaйAApфp р £TTavaTOTTo6 £Tpap тр̂  рюттрбаб£ар(;. Ката Tpv Ёкттти̂ р, о 
тт£р|атроф1кб̂  бюкбтттр  ̂Ёкттти̂ р̂  тгарЕХЕ! pia аюбртр OTpv афр £v6£î p, ш<; £1ботто1рар irpiv то oppEio бттои 6ev 
иттархЕ! 6uvaT6TpTO £ттavaaйAApфp .̂

■  Атта̂  р OKTivooKiEpp Taivia-6£iKTp̂  трд кбфоиАа(; фбаоЕ! ото аттш акро тои aKTivooKiEpou ттроаартррато(;-штюи (appEio 
Хшр|'5 6uvaT6TpTO EттavaauAApфpl;), 5ev auviOTOTai р avoKTpap трд (Зюттрбаб£ар<д аттб tov ao6Evp (yia ттараб£|ура,
Хррор тои кабЕтрра). Н avoKTpap рЕта то аррЕЮ х^Р'  ̂6 uvoT6TpTa £ттavaouAApфp5 £v5£X£Tai va ттрокаАЕСЕ! ppxaviKp 
PAaPp тои аиатрратод кабЕтрра ттарабоард, рАарр aopTiKpq pi^ag, рАбРр aт£фavla âq артрр1ад, рАбрр риокарбюи, 
аууЕЮКЕ^ етпттАоке ,̂ 6 uaA£iTOupyia ттроабЕТ1крд paApi5aq (iTEpiAapPavopEvpg трд какрд тоттобЁтрар  ̂тр<; б1бта̂ р̂ ), 
ЕрРоАюрб, аууЕЮкб £ук£фаА1кб £TT£Io65 io р/ка1 va катаотроЕ! avayKoia Ёктактр xEipoupyiKp ЕттЁрраар.

■  Ката тр бгаркЕЮ тр̂  Ёкттти̂ рд, р рюттрбабЕор ртторЕ! va ттрошбрб£| р va аттоаирбЕ!, арк£[ va ppv uirapxEi Еттофр р£ тс 
бактиАю. Афои £тпт£ихб£|' Еттафр р£ tov бактиАю, р Рюттрбабсар 6ev ртторЕ! va ттрошбрбЕ! ката rpv ava6popp 
KaT£u6uvap. Прауратотто1рат£ £ттavaoйAApфp рЁхр| р рюттрбобЕор va civai ЕАсибсрр аттб Еттафр рЕ tov бактиАю, koi 
рЕта ETTavaTOTTo6 £TnaTE ката Tpv av6 6 popp KaT£u6uvap. Eav атта1Т£1та1, koi eov p aKTivooKiEpp Taivia-6£iKTpi; Tpq 
кбфоиАа  ̂6 ev ёхе1 фбаоЕ! акбра ото аттш акро тои oktivookiepou ттроаартрратод-штюи, р рюттрбабЕор рттор£[ va 
аттоаирб£1 (£TTavaTOTTo6£Tp6Ei) ката Tpv орббброрр KaT£u6 uvap. Оатбао, ба ттрЁттЕ! va e Iote ттроа£кт1ко1 otov pETaKivEiTE 
тр РюттрбобЕор ката Tpv орббброрр KaT£u6 uvop.
Прооохр: XppoipoTToipoTE тр Аарр тои оиотррато^ ттарабоор  ̂ую va £TTavaTOTTo6£Tpa£T£ тр рюттрбобЕор. Мр 
XPPOIPOTTOIEI'TE то £^ШТ£р1Кб ОТЁА£ХО(; TOU КОбЕТррО.

■  Атта̂  оАокАрршбЕ! р Ёкттти̂ р, 6ev ouviototoi р £TTavaTOTTo66Tpop тр̂  рюттрбобЕорд (ую ттараб£|ура, ХРРОП Ррбхои 
оиААрфр  ̂р/ка1 Аар1ба̂ ). Н £ттavaтoттoбЁтpop рюд £ктттuypЁvp(; paApi6aq £vбЁX£тal va ттрокаАЁОЕ! рАбрр aopTiKpg pf̂ aq, 
РАбРр oт£фavlâ a(; артрр1ад, pAdpp риокарбюи, ауу£юкЁ(; етпттАокё ,̂ 6uoA£iToupyia ттрооб£Т1крд paApi6ai; 
(тт£plAappavopЁvp(; Tpq какр  ̂тоттобЁтрор(; тр̂  бюта̂ р̂ ), ЕрРоАюрб, аууЕюкб £ук£фаА|кб £tt£io6 6 io р/ка1 va xpeiootei 
Ёктактр XEipoupyiKp ЕТтЁрРаор.

■  Mpv ETTixEippoETE va avaKTpoETE p va ETravaouAAapETE pia РюттрбобЕор eov каттою аттб тк; бок1б£̂  Екрор  ̂ттроЕ̂ ЁхЕ! аттб 
Tpv кбфоиАа. Eav каттою аттб тф бок1б£̂  Екрор  ̂Ёх£| £ктттихб£| аттб Tpv кбфоиАа, р рюттрбобЕор ттрЁттЕ! va 
атт£А£иб£ршб£| аттб tov кабЕтрра irpiv va ylvEi р аттбоирор тои кабЕтрра.

2.4. ПрофиЛа^Е!^ рЕта тру ЕрфОтЕиор

■  Д|аафаА(от£ бт1 р кбфоиАа Elvai кАЕЮтр irpiv аттб тру афа1р£ор тои кабЕтрра.
■  O tov xppoimottoieite Е̂хшрютб бркбр! ЕюаушуЁа, гам ouvavipoETE аи р̂рЁур avTloiaop бтау афа1р£1Т£ tov кабЕтрра 

рЁош тои бркарюи ЕюаушуЁа, ppv ettixeippoete piaip бюАЕиор. Н аи р̂рЁур avTiaiaap ЕУбЁХЕта! va utto6eikvu£i 
ттрбрАрра KOI р piaip бюАЕиор ртторЕ! va ЁХ£| ш? аттотЁАЕора тру ттрбкАрор РАбрр  ̂отр бюта р̂ р/ка1 траиратюрои otov 
ao0£vp. Eav 6 ev ртгорЕПЕ va бюттютшоЕТЕ p va бюрбшоЕТЕ тру am'a тр̂  avTioTaopi;, афафЁотЕ tov кабЕтрра koi to 
бркбр! ЕюаушуЁа ш̂  Eviaia pov6 6a ттбуш аттб то обруб оирра, koi ЕтпбЕшрротЕ tov кабЕтрра ую va ETTipEpaiujOETE 6 ti 
Eivai акЁраю .̂

■  0a ттрЁттЕ! va eiote ttpooektikoI 6tov бгаох1̂ £ТЕ рю ЕрфитЕирЁур РюттрбобЕор р£ кабЕтрра р 6ААе<; бютб̂ Ек;.
■  Н аофбАЕЮ KOI р аттббоор рю̂  РюттрбобЕор  ̂CoreValve™ Evolut™ R ттои ЕрфитЕйтркЕ evt6  ̂piaq бюкабЕтррюкр  ̂

РюттрбобЕор  ̂6ev Ёхоиу катаб£1хб£|. Оотбоо, ое тт£р1тттшор ттои рю РюттрбобЕор CoreValve™ Evolut™ R тгрЁттЕ! va 
ЕрфитЕитЕ! £VT6q рю  ̂бюкаб£тррюкр5 рюттрбобЕорд ую va РеАт1ш6£1 р раАр1б1кр AEiToupyla, irpiv тру ерфитЕиор тр̂
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(3|отгр6а0£аг|? CoreValve™ Evolut™ R ттрЁттЕ! va Ar|(p0ouv иттофГ) то рЁу£0о  ̂тг|5  PaA3i5ai; koi п avaropia тои aa0£vouq 
шат£ va 5iaa(paAiaT£i n ao(paA£ia тои aa0£vouq (yia ттараб£|ума, va аттоф£их0£| аттофра^п tojv aт£фavla^шv).

■  l£  тт£р1тттшап TTou П AEiToupyia n П OT£YavoTToinar| тп? (3aApi5aq UTToPa0piaT£i Абуш итт£рроА1кп^ aTTOTiTavcoanq n 
ат£Аой(; Ёкттти^п?. П 5iaaToAti тг)<; Рюттр6а0£ап? р£ pTraAovi р£та Trjv £рфйт£иаг| £УбЁХ£та1 va р£Ат1шо£1 тг) А£1тоиру1а koi 
тп aT£YavoTTofnar| тп<̂  paApi5aq. Гla va б1аафаА|ат£[ г| аофаА£1а тои aa0£vou?, ката Tqv £тт1Аоуп тои p£Y£0ouq тои 
p-rraAoviou ттои 0а xpnoiMOfTO'nSEi Y'ci тг| SiaoToAti 0а ттрЁтт£1 va AapPav£Tai иттофп то рЁуебо^ тп5 paApi6ag koi q 
avaTopia тои ao0£vou5. To рЁу£0о<; тои pTraAoviou ттои £тт|АЁу£та1 yia бгаатоАп 5£v 0а ттрЁтт£1 va UTT£ppaiV£i тг) б1ар£тро 
тои auTox0ova aopTiKou бактиАюи п, ую Х£|роиру1КЁ<; рюттроа0£Т1КЁ1; PaApi6£q, thv £ошт£р1кп 6iap£Tpo ттои avaфЁp£тal 
атг| aripavan тои катаак£иаатп. AvaтpЁ^T£ отг| anpavan катаак£иаотг) тои auYK£кplpЁvou ка0£тг|ра p-rraAoviou ую 
катаААг|А£<; обг]у|'£? 0 Х£Т1ка р£ тг| ХРП°П tujv 6iaTa^£U)v ка0£тг|ра pTraAovioii.

3. DiBava avcTTi6u|jr|Ta auppavTa

Та av£TTi0upr|Ta auppavra ттои рттор£1 va auax£Ti^0 VTai pE тг| ХРИ^П тои аиотг|рато^ CoreValve™ Evolut™ R TTEpiAappavouv,
рЕта^и dAAojv, та ак6Аои0а:
■  ©avaTO
■  'Ерфраура тои риокарбюи, карбюкг| avaKoirti, Kap6ioyEvn кататтАг1 1̂а, карбюкб £тт1тта)рат1ар6
■  'Ерфра^п. атт6фра̂ г| г| аууЕюаттаорб aт£фavla^a^ apTriplaq (aupтт£plAapPavopЁvrl(; о̂ £1а(; aт£фavla^a<; айукА£1ог| )̂
■ КарбюууЕЮкб траиратюрб (aupтт£plAapPavopЁvшv рп̂ г|5, б1атрг|аг|<;, бюРршаг|<; тои ютои q 6iaxiupiapou Ttov ayyEltjJv, 

TpaCipaToq Tr̂ q aviouaaq аортп ,̂ иттар̂ п? koiAiokcuv, puoKap6iaKUJV q paApi6iKojv 6opc6v ттои £vбЁX£тal va aTraiTouv 
ттapЁpPaoq)

■  ETTElyouaa x^ipoupyiKq q 6iaKa0£TqpiaKq ттapЁpPaaq (yia ттараб£|ура, aopтoaт£фavla^a ттapaкapфq, avTiKaTOOTaaq 
карбюкг|^ PaApi6ai;. £Kфйт£uaq PaApi6aq, 6ia6EppiKq oт£фavlâ a ттapЁpPaaq [PCI], раАр|боттАаат1кг| pE pTraAovi)

■  AuaAEiToupyia ттроо0£Т1кг|(; paApi6ag (TraAiv6p6pqaq q aтЁvшoq) Абуш 0pauaq(;, кapфq (бlapбpфшaq eAAeitttikou 
axqpaTO(;) тои ттАаююи Tqq paApl6aq, OTEAq Ёктттu^q тои ттАаююи Tqq paApi6ag, OTTOTiTavwaq, ttovvo, 
ф0opa/ax^alpo/ттpбтттшaq q aTr6aupaq twv yAwxivojv, KOKq auvappoyq Tq  ̂paApi6a^, pq^q q 6iaaTraaq tcov pappaTOJv, 
б1афиуЁ<;, Aav0aapЁvo рЁу£0О5 (avavTiOTOixia рЕта^и аорт1кои бактиА1ои ao0£vou^ koi TTp6o0£aq^), Aav0aapЁvq 06aq 
(e Ite ttoAu фqAa eite ttoAu xaмqAa)/Aav0aapЁvq тoттo0Ётqaq

■  IVl£TaT6TTioq/EpPoAiap6 TTpoo0£TiKq  ̂PaApi6aq
■  Ev5oKap6iTi6a TTpoo0£TiKq(; PaApi6a5
■  0p6pptoaq TTpoa0£TiKq<; PaApi6aq
■  AuaAEiTOUpyla auoTqpaTO(; ка0£тг|ра TTapa6oaq^ p£ аттотЁАЕора Tqv avayKq Trp6a0£Tq(; £Trava6iaaxiaq<^ Tqq aopTiKqq 

paApi6a(; KOI TrapaTETap6vq бюркЕЮ 6ia6iKaola^
■  METaT6TTiaq/£pPoAiop6 E^apTqpaTO(; тои оиатг|рато^ Ka0£Tqpa TTapa6oaq<;
■  АууЕюкб £ук£фаА1кб ЕттЕюббю (iaxaipiK6  q aipoppayiK6 ), ттароб1кб iaxaipiK6  £тт£1аббю (П1Е) q aAAa vEupoAoyiKo 

eAAeIppoto

■  AvETTOpKEia q pAaPq p£povшpЁvou opyavou (yia ттараб£|ура, Kap6iaKq, avaTTVEUOTiKq, v£фplкq (aupтт£plAapPavopЁvqq 
o^Eiaq v£фplкqg avETrapKEia^)) q TToAAaTTAwv opyavtov

■  Mei^ovo q qaaova aipoppayia ттои £vбЁX£тal va orraiTEi pETayyioq q ттapЁppaaq (aupтт£plAappavopЁvq^ aiTEiAqTiKqq yia Tq 
^tjjq aipoppayiag q aipoppayia^ ттои ртторЕ! va ттрокаАЁаЕ! avaTrqpia)

■  ЕтпттАокЁ̂  ax£Ti^6p£V£5 p£ Tqv ayyEiaKq TTpoaTT6Aaoq (yia ттараб£|ура 6iaxwpiap6q, 6iaTpqaq, tt6vo ,̂ aipoppayia, 
aipoTcopa, ф£u5oav£йpuapa, pq avaaтpЁфlpo5 траиратюрбс; VEUpou, auv6popo 6iap£piapaTO^, apтqplOфA£(Зlкб aupiyyio, 
oтЁvшoq)

■  riaAiv6 p6 pqaq q траиратюрб piTpo£i6 ou<; PaA|3i6a(;
■  ДютарахЁд аиатг|рато(; aycoyqq (yia ттараб£|ура, аттокАЕюрб|; коАттоко|Аюкои кбр(Вои, арютЕрб  ̂ак£А1кб5 аттокА£юрб|;, 

aouoToAia) ттои £vбЁX£тal va aTraiTouv p6vipo (3qpaTo66Tq
■  Aoipoj^q (aupтт£plAapPavopЁvq^ aqфalpiag)
■  YTT6 Taoq q uтrЁpтaaq
■  Aip6Auoq
■  П£р|ф£р|кг| laxaipia
■  EvTEpiKq laxaipia
■  Mq фиоюАоу1КЁ1; £pYaaтqplaкЁg Т1рЁд (aupтт£plAapPavopЁvq5 aviaoppoTriag qAsKTpoAuTijbv)
■  AAAEpyiKii avTi6paaq oe avTiaipoTTETaAiaKou^ TrapayovTEq, ок1аураф1кб рЁао q avaioBqaia
■  'EK0£oq OE aKTivopoAia рЁош aKTivoaK6Trqoqg Kai aYY£lOYpaфia^
■  M6 vipq avairqpia
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4. ЕтпАоуп KOI eepaiTeia aaGevujv
4.1. E v S ei'^e i^

To оиотпра CoreValve™ Evolut™ R £v6eiKvuTai \\a  ooGeveii; pE au ĵTTTWjjaTiKn отЕУшаг] auroxGovriq aopriKiiq (3aXpi6ai; q 
pXdPn xsipoupYiKiiq р1Оттроа0ЕТ1КП(; paXpiSa^, Хоуш OTEvcoan?, avETTdpKEiag q ouv5uaapou qutcjv, ttou кабюта avayKaia rqv 
avTiKaTdOToaq rqg paXpidai;. To ouaiqpa EvdEiKvurai ую aoGEVEii; oi ottoioi ppioKovrai oe uijjqXo q рЕуаХитЕро kivS uvo yia 
XeipoupyiKq avTiKOTdaTaoq aopiiKqi; раХр[5о(;'Н eivoi qXiKiag ^75 etojv koi oe dpECo Kivduvo yia xeipoupyiKq AVR (PaGpoXoyia 
XEipoupyiKou Kiv5uvou EraipEiag XEipoupyujv 0шрако(; (Society of Thoracic Surgeons) Ы%  q pc EKTipwpEvq 
EvSovoaoKopEioKq GvqoipoTqra Ы %  6ттш(; Екпрато! атгб rqv карбюХоу1кг| ораба).

4.2. AVTEVSEl'^Eiq

То auarqpa CoreValve™ Evolut™ R avTEv5EiKvuvTai yia ooGeveIi; oi ottoioi TTciaxouv атгб отто1абг|ттотЕ атгб Tiq акбХои0Е5 
TraGqoEiq:
■  fvujaTr) UTTEpEuaioGqoia q avT£v6Ei^q OTqv aoTTipIvq, qTrapivq (HIT/HITTS) Kai pTTipaXipou6ivq, TiKXoTTi5ivq, KXoTTidoypEXq, 

viTiv6Xq (TiTdvio q vikeXio) q EuaioGqoia oe OKiaypacpiKO рЁаа, yia Tqv OTTOia 6ev ртторЕ! va yivEi ETrapKqi; irpoxopqyqaq 
cpappaKEUTiKq^ aywyqi;

■  ПроОттархоиаа pqxaviKq карбюкг) paXpi5a OTqv aopTiKq Gsoq
■ Iuv£xi^6p£vq oqrpq, oupTTEpiXapPavopEvqq EVEpyou £v6oKap6iTi6aq
4.3. ripouTTo0£0£iq обои npoaTTEXaaqq

aaG£V£i(; ттрЕттЕ! va exouv ayyEia 5iapTqpiaKqq irpoaTTEXaaqi; p£ бюрЕтрои^ ттои Eivai eite >5 mm 6tov xpqcnpoTToiEiTai to 
MovteXo EN VEO R-L eite >5,5 mm 6tov xpqoipoiroiEiTai to MovteXo ENVEOR-N, q oi ooGevei  ̂ттрЕТТЕ! va exouv Eva oqpslo 
(dpEoqg aopTiKqq) TrpooTTEXaaqq OTqv aviouoa aopTq >60 mm атгб то рао1кб £тт1тте6о. O i aoGEVEiq ттрЁттЕ! Eiriaqq va Ёxouv 
avaтoplкЁq 6iaoTao£ig бттшд TTEpiypacpETai otov fliv. 1.
O i kiv6uvoi paKpoxp6via5 xopqyqoqq avTiirqKTiKqi; ayuiyqg q/Kai avTiaipoTTETaXiaKqi; ayiuyq^ Ga ттрЁттЕ! va E^ETa^ovToi. H 
EprpuTEuaq Tqi; pioTTp6o0£aqq 6ev auvioTOTai oe aoGEVEi^ pE ycovitoaq aopTiKq^ (q yuivia рЕта^и тои £тт1ттЁбои той 
бактиХюи aopTiKqg paXpi6ai; Kai тои opi^ovTlou £ттlттЁбou/aттovбOXшv) >30° yia бЕ^ю UTTOKX£i6ia/paaxaXiaia ттpoaттЁXaaq q 
>70° yia pqpiaia koi apioTEpq UTTOKX£i6ia/paaxaXiaia ттpoaттЁXaaq.
fia UTTOKX£f6ia ттpoaттЁXaaq, va eicte ttpooektikoI oe aoGEVEi^ p£ TrpouTrapxov ратб рбохЕира apioTEpqg Ёош paoTiKq^ 
apTqpiaq (LIMA)/6£^iaq Ёош paoTiKqi; apTqpfa(; (RIMA). Гю apEoq aopTiKq ттpoaттЁXaaq, PEpaiLoGEiTE 6ti to aqpsio 
ттpoaттЁXaaq<; Kai q 6ia6popq Eivai eXeuGepo атгб Ратг| бЕ^ю Ёош paoTiKq apTqpia (RIMA) q TTpouirapxov ратб рбохЕира 
6£^iaq Ёош paoTiKqq apTqpiaq (RIMA).
Гla 6ia6iKaoi£^ apEoq^ aopTiKq^ ттpoaттЁXaaql; Kai 6ia6iKaoi£(; иттокХ£(б1ад ттpooттЁXaaq5, 6Tav xpqcnpoTToiEiTai о pqxaviop6^ 
avoKTqoqq тои акрои ттрЁттЕ! va 6iv£T£ TTpoooxq va 6iaa(paXiOT£i ETrapKqq бю0ЁО1ро  ̂x^po? Y'c va аттосриуЕТЕ TrpoojGqoq тои 
акрои тои KoGETqpa рЁош тшv yXшx^vшv Tq<; pioTTp6aG£oq^ ката то kXeioipo Tq  ̂ouoKEuq^.
Гla бюб1као1£5 dpEoqg aopTiKqq ттpooттЁXaaqq, xpqoipoTroiqoTE Ёva ^Ехшрютб GqKopi ЕюаушуЁа. Mq xpqoipoTTOiqoETE to 
GqKOpi EnVeo R Inline™, AiaTqpqoTs to GqKopi EnVeo R Inline™ ото Eyyuq акро тои ка0£тг|ра koG' 6Xq Tq бгаркЕЮ Tq^ 
6ia6iKaoiaq.
Гla 6iapqpiaia ттpoaттЁXaaq. 6£i^T£ TTpoooxq ooGeveii; ttou Trapouoia^ouv TToXXaTrXtuv £TтnтЁбшv KapTTuXpTqTo Tqi; aopTqq, 

^^Tovq y(JUV̂ шoq тои aopTiKOU тб^ои, avEupuopa OTqv aviouoa aopTq q oopapq aттoтlтavшaq OTqv aopTq q/Kai ото аууЕюкб 
^O oTqpa. Eav uirapxouv >2 атгб аито6(; tou(; TrapayovTE^, e êtoote to £v6£x6p£vo EvaXXaKTiKq^ обои тrpoaттЁXaoq(; yia Tqv 

TTp6Xqipq ayy£iaK(ii)v ETriTrXoKtuv.

4.4. npouTToGEOEiq paXpi5a^ рЁста oe paXpi6a

Tevikco ,̂ q EpcpuTEUoq pioTTp6oG£oqi; CoreValve™ Evolut™ R рЁоа oe £KфuXlopЁvq x^ipoupyiKq aopriKq pioTrp6oG£oq 
(PaXpi6a рЁоа oe paXp(6a) 0a ттрЁттЕ! va аттофЕйуЕта! oe aoGEVEiq yia Toug oiroioug ioxuei оттоюбг^ттотЕ атгб Tig акбХои0£д 
катаотао£|д;
■  Н £KфuXlapЁvq pioTTp6a0£oq £pфav^^£l oqpavTiKq ouvaK6Xou0q TTapaPaXpi6iKq б1афиуг| (рЕта^и Tqg TTp6a0£oqg Kai тои 

auT6x0ova бактиХ|ои), 5ev Eivai кa0qXшpЁvq p£ аофаХЕЮ otov auT6x0ova бактиХю q 6ev Eivai 6opiKO aGiKTq (yia 
ттараб£|ура, Gpauoq тои оиррато£1боид ттХаююи).

■  Н £KфuXlapЁvq pioTTp6a0£oq £pфav^^£l pEpiKiug aттoкoXXqpЁvq yXшx^va q oTToia, OTqv aopTiKq 0Ёoq, £vбЁX£тal va фра^Е! 
Ёva aт£фavla^o отбрю.

5. Трбтгод 5ia0£an^
5.1. BiOTrp6a0£oq

H pioTTp6o0£oq Eivai aттoaт£lpшpЁvq p£. Kai фиХасоЕта! oe бюХира yXouTapaX6£u6qg. H PioTrp6o0£oq ттарЁХЕта! OTEipa Kai 
pq TTup£Toy6vog £VT6g 6oxeiou p£ р1бштб ттшра. 'Evag 6£iKTqg KaTatpu^qg PpioKETai ото ЕОШТЕртб тои xapTivou К1рштюи p£ Tq 
oqpavoq. iTqv тт£piтттшoq ttou о 6£iKTqg KOTaipu^qg Eivai £VEpyoттolqpЁvog, pq xpqoipoTTOiqoETE Tq pioTTp6a0£oq.

70 05q\kq EMqvma



5.2. KaSETiipaq

О кабЕтпра^ eivai auaK£uaa|j£voq at Siapopcpuran povou аакои. О ка0£тпра^ £ivai aiEipo^ £av n auoKEuaoia £ivai di0iKTri kqi 
6£v £X£i avoiXTEi. О ка0£тпра5 £X£i аттоот£1рш0£1 p£ ai0uA£vo^£i5io.

5.3. LS

To LS £ivai auoKEuaopEvo oe бюрбрсршап бптЛои оакои. To LS eivoi OTEipo eov oi ouoKEuaoiEq Eivai a0iKT£q kqi 6ev exo u v  
avoiXTEi. To LS exei аттоат£|ра)0£| p£ ai0uA£vo^£i6io.

6. AiTaiTou|JEva uAik o  (5ev TTEpiAa|jpavovTai pE t o  а й а тп р а )
■  iTEipo аЛатоихо бюЛира
■ iTEipa oupiYva, 10 mL (10 cc)
■  EvioxupEvo обпуб ouppa, 0,889 mm (0,035 in) x eAcixioto РПК05 240 cm
■  Mt o Aovi (ЗаАр1ботгАаат1кп^
■  Iuvri0r| uAiKd 6ia6iKaaiaq

7. О бпу'Е? XPncrn?
7.1. ЕтпбЕшрпап Tipiv otto тг) х РП<тп koi Siapopcpioar) TTEpiarpccpopEvou 5|'акои

1. Етт10£шрпат£ TTpooEKTiKd тг) auoKEuaaia upiv Tr)v ovoi ête.
npoaoxn; Mr|v to x PHOIpottoieite petci Tr|v npEpoprivia «Хрпаг| Ыд» п eov exei бюкиРЕитЕ! q акЕраютпта iq^ OTEipaq 
auaK£uaaia<; (yia ттараб£|ура, ouoKEuaaia ttou exei uttootei ^qpia).
Проаохп: Mq xpqoipoTTOiqoETE iq piOTrp6a0£oq eov 0 6EiKTqq KOTOn̂ JÛ qq eXEI £V£pYOTTOiq0Ei.

2. AcpaipEOTE TO Trpoiov otto Tqv TTpooTOTEUTiKq auoKEuaaia.
3. EAey^te oittiko  oti to Trpoiov Eivai arraAAaYPEVo otto pAdpEq. Irq v  TTEpiTTTOJoq тгои TTaparqpqoETE OTTOi£o6qTTOT£ pAdpEi;, 

va pqv xpqoipoTTOiq0£i.
4. AcpaipEOTE TO kAitt aocpdAioqq тгои Eivai TTpooapTqpEvo oriq AEKdvEq EKirAuoqq.
5. AcpaipEOTE Ti  ̂AEKdvE  ̂£KTrAuoq(; атто то EvocjpaTCjpEvo Аоитро cp6pTCj0oq(;.
6. AcpaipEOTE та kAitt aocpdAioqq тгои ouv6eouv tov ottcjo koi tov eyyu? 5ioKO.
7. ZqKcboTE TOV ouvdEopo 6ioKou атто tov аттс̂ а 5ioKo koi ттЕрютрЕсртЕ tov dTTCjj 6ioKo арютЕроотросра 180°.

8. I u v6eote to YAcjJOoidi 5ioKou tou diTCjj 6ioKou otov  ouYKpaTqrqpa y Acjoooi6iou 6(okou o to v  eyyu 'S SioKo.
9. fEpioTE TO EvoojpaTcopEvo Аоитро cpopTCiioq  ̂p£ крио, OTEipo аАатоихо 5idAupa (cpuoioAoYiKO opd) (0°C Ёол; 8°C 

(32°F eoj5 46°F)).

7.2. ripoEToipacjia tou ка0£тг|ра kqi tou LS

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

ripooapTtioTE pia oupiYYCi tcov 10 mL Y£piop£vq p£ OTEipo аАатоихо 6idAupa (cpuoioAoYiKcb opo) orq 0upa EKirAuoqq rq^ 
KdipouAa^ ото eyyu*; йкро Tq<; AaPq<;.
AvaoqKcboTE TTpooEKTiKd TO dTTCju dKpo tou Ka0£Tqpa oe ox£6ci)V катаксзрисро TrpooavaToAiopd. Г la va arroTpaTTEi q 
OTpspAcjJoq, pqv KdpipETE EVTova tov ка0£Т1)ра.
Avoi^TE Tqv KdcpouAa koi ekOeote to TrpoodpTqpa-ojTio.
InpEicjuaq; XpqoipoTroiqoTE tov TTEpioTpocpiKO dioKOTTTq EKTTTû qq y 'ci va avoi^ETE TrAqpcuq rqv KdcpouAa pEXpi va £KT£0£i 
TTAqpcjj  ̂TO TTpoodpTqpa-ojTio.
Kparcuvrai; катаксэрисра rqv KdcpouAa, ekttAcjvete rq 0ijpa EKrrAuoqq rqg KdcpouAa .̂ Етпр£ра1сиот£ on 6ev TTaparqpqOqKE 
6iacpUYq otto tov Ka0£Tqpa Kard rq 6 idpK£ia Kdrroiou ek tojv Pqpdrcuv £KTTAuoq<;. Edv TrapaTqpqSqKE 6iacpuYq, 
XPqoipoTTOiqoTE Eva veo ocjorqpa.
Bu0ioT£ Tqv KdcpouAa evteAcoi; ото Аоитро Kpijou аАатоихои diaAijparo^ (cpuoioAoYiKocj opou) evoo ekttAevete rq 0cjpa 
EKTTAuoqq Tqq KdcpouAac;. luvExioTE rqv EKirAuoq rqg KdcpouAaq pEXpi va Pu0ioT£i evteAcjĵ  ото Аоитро yio va arroTpaTTEi q 
£100601; OEpa OTOV Ka0£Tqpa.

Acpocj q pioTTp6o0£oq exei cpopTcu0£i orqv KdcpouAa, q 0ijpa EKirAuoq; rq; KdcpouAa; 6ev prropEi ttAeov va
£KTrAU0£i.
Тотто0£тг|от£ OTa0£pd Eva kAitt aocpdAioq; otov ouYKparqrqpa kAitt coote va EioaYdYETE to dKpo tou ка0£тг|ра итто Ywvia 
ото EvocjjpaTCjpEvo Аоитрсз cpcDpTCjJoq;.
Тотто0£тг|от£ та £фртг|рата тои LS ото EvocupaTcopEvo Аоитро cpciprcjcoq;.

7.3. AiaSiKaoia ЁкттАиоп; рюттрбобЕСТГ)?

1. ГEpioTE Kd0£ pia атто n; 3 AEKdvE; EKirAuoq; (тгои ttepiexovtoi orq ouoKEuaoia) p£ TTEpiTTou 500 mL сррЁокои, OTEipou 
aAoToiJxou diaAupoTo; (cpuoioAoYiKoij opocj) at 0£ppoKpaoia TTEpipdAAovTo; рЕта̂ с) 15°C koi 25°C (59°F ёш; 77°F).
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Простохп: Mqv ttioivete kqi рг| x£ipi?£cnE тг| (3ioTTp6a0Ear| pE aixMlP^ П puTEpd avTiKEipEva. XpriaipoiroitiaTE атраираикп 
AapiSa povo.

2. ETTiPEPaiidoTE Tr]v акЕраютпта тои кирюи ттЕр1£ктг| тг|5 рюттрбобЕоп?. Avoi^te tov ттер1ектг1 ка1 acpaipEoiE Tqv 
Рю1тр6 аеЕаг|. АфПотЕ tuxov evottopevov бюАира va отрауу|0£| sviEAtoq атто тг| рюттрбабЕаг).
1г|р£1и)(тп: КратпатЕ tov ттЕр|£ктг| р£ то apxiKO SidAupa. E vS exetoi va xpEiacTTEf yia va cpuAd̂ ETE koi va ЕттютрЕфЕТЕ pia 
Рюттр6а0£аг) ттои exei атторр1ср0£1.

3. ZuyKpivETE TOV api0p6 OEipd^ o t o v  TTEpiEKTH PE TOV api0p6 OEipdq OTTiv ETiKETo TTou Eivai TTpooapTripEvri ОТП piOTTp6a0£ar|. 
Простохп: Edv 5ev Toipid^ouv oi api0poi OEipd^, pq xPHOipoTTOiqaETE Tq pioTrp(i)a0£aq.

4. AcpaipEOTE irpooEKTiKd Tqv etiketo p£ TOV api0p6 OEipdq атто Tq pioTrp6a0£aq koi cpuAd̂ TE Tqv.
5. BuOioTE oAoKAqpq Tq pioTTp6a0£aq oe pia OTEipa AEKdvq EKTrAuoq .̂
6. AvoTopd^TE airaAd Tq pioTTp6a0£aq 5ia X£ipc"  ̂etti 15 бЕитЕроАЕТтта yia va a(paip£0£i q yAouTapaA6£u6q атто Tq 

PiOTTp6a0£aq.
7. EiravaAdpETE та PqpoTa 5 koi 6 oe pia атто Tiq иттоАоптЕд AEKdvsg £KTTAuoq<;.
8 . AcpqoTE Tq pioTTp6a0£aq pu0iop£vq oe OTEipo аАатоихо 6 idAupa (cpuaioAoyiKO opo) OTqv TpiTq AEKdvq EKTrAuaqi; еш^ otou 

va Eivai EToipq yia (popTcooq.

7.4. A iaSiK o aia  cpopTtocrqq piOTTp6a0£aqq

E kteAeote Tq 6ia6iKaoia cpopTcvoq  ̂Tq<; pioTTp6a0£aq5 evco to dTTCo dKpo тои ка0£тг|ра Eivai £pPu0iap£vo ото EvowpaTiopEvo 
^ в и т р о  cpopTcoaqi; ттои Eivai yEpiopEvo p£ крио, OTEipo аАатоихо бюАира (cpuoioAoyiKO opo) (0°C Ewq 8°C (32°F ecji; 46°F)). H 
^OTTp6a0£oq 0a ттрЕттЕ! va TrapapEivEi EppuOiapsvq oe аАатоихо бюАира (cpuoioAoyiKO opo) катб Tq 6ia6iKaoia cpdpTOjaqq, 

cdoTE va £AaxiaTOTTOiq0£i q Eioaywyq aspa ото cpopTCjjpEvo ouoTqpa.
ZnpEi'cjJoq: ЕтпРЕраноотЕ oti та p£y£0q тои LS koi tou ка0£тг)ра Eivai oupPaTd p£ to p£y£0oq Tq  ̂pioTTp6o0£aqq (FlivaKa^ 2). 
Прооохп: H TOXEia TTpoojOqoq Tqi; KdipouAaq piropEi va ETTicpEpEi тт£ра1Т£рш 6uoKoAi£q катб Tq cpopTijooq Tqq paApi6a^. H 
apyq TTpod)0qoq Tqq кбфоиАа^ Poq0d va 6i£UKoAuv0£i q ETTiTuxq*; cpopTcoaq.
1. Bu0ioT£ Kai фй^тЕ Tq pioTTp6a0£oq ото EvocopaTwpEvo Аоитро cpdpTUJoq  ̂to OTToio Eivai yEpdTo p£ крио, OTEipo аАатоихо 

бюАира.
2. npocjj0qoT£ TOV o6qyd oojAqva кбфоиАад ETrdvuj атто то oteAexoi;  tou Ka0£Tqpa тгро^ Tq AaPq, psxpi to Ейкартгто акро va 

Eivai аттсАитш^ ЕууСк; ото TTpoodpTqpa-ujTio kqi to dKpo Tqq кафоиАа!; va Eivai io £tt[tte6o p£ to dKpo tou dKopTTTou 
TpqpaToq TOU o6qyou owAqva кdфouAa(;.
Прооохп: Mqv ETTixEipqoETE va тгрош0г|О£Т£ то Ейкартгто dKpo тои o6qyou aiuAqva кdфouAaq ETTdvoj атто Tqv кафоиАа. 
KdTi TETOio 0a аттотрЕфЕ! Tqv irAqpq EKTTTu^q tou xoavo£i6ouq dKpou Tqq кdфouAaq koi rq ошотг) (pdpTujaq.

3. AiaocpaAioTE on q TrAdKO OTqpi^q^ exei £ioax0Ei otov kcovo Eiopoqc; koi to £KT£0£ip£VO Tpqpa rqq TrAdKa^ orqpi^q^ Eivai 
OTpappEvo TTpoi; та ttovijo.

4. EioaydyETE to rpqpa Eiopoq^ tou TrAaioiou rqi; piOTTp6a 0£oq5 otov keovo Eiopoqi;. B£paiuj0£iT£ on та curia tou ттАаююи rqi; 
PioTTp6a0£oq5 Eivai £u0uypappiop£va p£ n<; иттобох£<; TrpooapTqpdTcuv-cuTicuv.

5. ToTTO0£TqoT£ tov kcuvo EKpoqi; ettovco otov kcuvo Eiopoqq psxpi va aocpaAioEi.

#  EioaydyETE TTAqpcjq tov o6qy6 ocuAqva акрои Ka0£Tqpa ото dmu dKpo tou kcuvou Eiopoqq. Етт|0£шрг)от£ nq 6 oKi6£q
EKpoqq Tqq pioTTp6o0Eoq^ koi, Edv xpEid^ETOi, ттрооаррботЕ nq p£ to x£pi wote va exouv ioq an-6oTaoq рЕта^и тои<; koi та 
curia TOU TrAaioiou rqq pioTTp6o0£oqi; va arrExouv катб TrpooEyyioq 180°.

7. EioaydyETE to ottcu акро тои ка0£тг|ра otov o5qy6 ocuAqva акрои Ka0£Tqpa.
1ПР£1шоп: ЕтптрЕфТЕ ото EpyaAEio (p6prcuoqq va avaTrau0£i otov TTU0p£va tou Аоитрои (p6pTiuaqq yia va diaocpaAioETE 
Tqv opoa^oviKq £u0uypdppioq p£ tov ка0£ТГ|ра, cuote va 6 i£ukoAuvet£ та curia tou TrAaioiou rqq pioTrp6o0£oq(; va 
£6paoTouv pEoa onq иттобохЕ? rrpooapTqpdTcuv-cuTicuv.

8. АттоойрЕТЕ TOV o6qy6 oujAqva dKpou ка0£тг)ра ую va тотто0£тг|а£т£ та curia тои TrAaioiou rqi; PioTTp6o0£oqg psoa ong 
иттобохЕ^ TTpooapTqpdTcuv-cuTiiuv.
1ПР£|'оистп: Edv ката rq oupnau^q tou odqyou ocuAqva dKpou Ka0£Tqpa та wria tou TrAaioiou rqq pioTTp6o0£oqq 5ev 
£6paoTouv ocuoTd Evrdq nuv utto5oxcuv TTpooaprqpdTcuv-ujTicuv, ттрооаррботЕ EAacppcug rq 0£oq tou EpyaAEiou cpdprcuoqi; 
pEXpi va ettiteuxPei q £6paoq tcuv curicuv.

Edv xpEia^ETai, Eivai аттобЕктб то va оиртпЁОЕТЕ ps та aKpo6dKTuAd oa^ та curia tou rrAaioiou rqi; 
pioTTp6o0£oq^ ую va poqPqoETE та curia va £6paoTouv psoa onq иттобохЕ^ irpooapTqpdTcuv-cuTicuv.
Inp£iu)oq: AiaocpaAioTE 6n Kai та био curia тои TrAaioiou rq? piorrpdoPEoqi; exouv £6paoT£i TrAqpcui; psoa ong иттобохЕ? 
TTpooapTqpdTcuv-cuTicuv rrpiv TTpoxujpqoETE ото EirdpEvo pqpa.

9. KparqoTE to EpyaAsio cpdpTCUoqg отапкб p£ to evo X£pi koi, p£ to dAAo XEpi, ттрош0г)от£ p£ to XEpi tov o6qy6 ocuAqva 
кбфоиАад ШОТЕ то Ейкартгто rpqpa va каАйттт£| n<; utto6oxei; TTpoaaprqpdTcuv-cuTicuv Kai to ttovcu rpqpa nuv 6oKi6iuv
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EKpong. Хрг|афотго1пат£ то катотттро yia va SiaotpaAioETe oti koi to био wria tou rrAaiafou тп<; Рюттрбобеап^ exouv 
ТОТГО0ЕТП0Е1 ошота OTiq uTTo5oxe<;TTpoaapTriMaTuv-uTi(jJv kqi oti oi 6oKi5£i; £кропд ppioKOVTOi evtoi; tou Ейкартттои 
акрои.

10. Прош0пот£ Tr|v кофоиАа ую va каАйфЕ! та шт1а тои тгАаююи тг|̂  (Зюттр6а0Еаг|<;, атаратшутад oTav г| кофоиАа koAutttei 
то Еууи? прюи TC0V ujTiujv yia va ETTipEpaicoaETE OTI Kai та био штю E^aKoAou0ouv va Eivai ашата £6paop£va Trpiv va 
ттрохшрпОЕТЕ TTEpaiTEpu). XpnaipoTTOinoTE TO катотттро yia va 6iaa(paAia£T£ oti koi та био шт1а exouv auAAncp0£i |J£oa 
OTTiv кофоиАа.
Простохп: Mriv ттрош0£1Т£ Tr)v кофоиАа ttoivio аттб та tOTia тои ттАаююи Tqq РюттрбаРЕаг)? ттара povo Edv exouv 
ЕбраотЕ! TTAiipwi; ото kevtpo tcjov utto6oxu)v TTpoaapTr|pdTwv-WTiu)v. Edv ттрошРпоЕТЕ Tqv кdфouAa TTpiv та шт!а 
£6paoTouv TTAiipuji;, ртторЕ! va ттрокАг)0£| pAdPn aTriv  кdфouAa Kai va 6r|pioupyn0ouv ЁрРоАа.

11. Прош0пот£ Tqv кdфouAa yia тг| оиААпФП tcjv 6oki6ujv £Кроп5 tit; Р1оттр6о0£аг|?. ХрГ|01ротто1пат£ то KdTOTTTpo yia va 
6iaa(paAia£T£ oti oAe  ̂oi 6oKi5£q £Kponq тг|д Рюттр6а0£ап5 £ivai аирр£тр|К£  ̂<ai exouv auAAr)cp0£i рЁаа ottiv кdфouAa.

12. luvExioTE va ттрош0£1Т£ Tr|v кdфouAa pEXpi va (p0do£i ото dirw dKpo tou £тт10£рато^ ouvEviuari? тп^ рюттрооРЕап^. Н 
кdфOuAa 0a ттрЕТТЕ! va каАитттЕ! ттАпршд то £тт10£ра auvEvuon?.

13. А(ра1рЁат£ Tqv TrAdKo атпр1 г̂|? xai tov обпуб aujAiiva dKpou ка0£тпра аттб tov kcovo £крог|(;.
14. Evd) KpoTdTE TOV обпуб awAiiva кdфouAag ата0£р6, ттрои)0г|ат£ tov kojvo Eiapoq^ yia va тттихшаЕТЕ то трпра Eioponq тои 

TTAaiaiou тп<; Рюттрба0£аг|?, p£XPi о ku)vo^ EKpoqq va £p0£i az Еттасрп p£ tov odqyd owAqva кdфOuAa(;.
1г|рс1ыаг|: AiaocpaAioTE oti о d^ovaq tou ттАаююи Tqq р1оттр6а0£ог)? £ivai OTTTiKd £u0uypappiap£voq (opoa^oviKd) p£ tov 
d^ova Kuvou Eiapoqi; KOTd Tq бгаркЕЮ Eiaaywyqq Tq  ̂pioTTp6a0£oqq otov kcuvo Eiapoq^. OAoKAqpojOTE Tqv Eiaaywyq Tqi; 
PioTTp6o0£oqq p£oa otov kujvo Eiapoqq p£ pia ouvExopEvq Kivqaq x^pi? бюкоттЕ^.

15. ripou)0qoT£ Tqv кdфouAa irdvaj аттб Tq pioTrp6a0£aq ш<; бтои q кбфоиАа va Pp£0£i o£ aTr6aTaoq 5 mm аттб то бкро тои 
ка0£тг|ра.

16. AcpaipEOTE TOV Kcuvo EKpoqq koi tov kujvo Eiopoq^ аттб tov Ka0£Tqpa.
17. npoio0qaT£ Tqv кбфоиАа yia va kAeioete evteAio  ̂to kev6 рЕта^и Tqi; кбфоиАа<; koi tou бкрои тои ка0£тг|ра.

Простохп: ДгакбфТЕ Tqv Trpodj0qaq Tq^ кбфоиАа^ рбАк; kAeioei то kev6 z^ q  то бкро тои ка0£ТГ|ра. Edv TTpouj0qa£T£ Tqv 
кбфоиАа TTEpioadTEpo, ртторЕ! va TTpoKAq0£i pAdpq OTqv кбфоиАа.

18. AcpaipEOTE TOV o6qy6 aojAqva кбфоиАа^ аттб tov ка0Етг]ра. ПЕрютрЁфТЕ ЕАофрш^ tov тт£р10троф1кб 6iaK6TTTq Ёктттu^q5 
OTqv KaT£u0uvaq ттои dEixvouv та PЁAq, yia va EKTOvtuaETE Tqv TriEoq. А|аафаА|ОТ£ 6ti q кбфоиАа 6ev 6iaxcopi^£Tai аттб то 
бкро тои Ka0£Tqpa.
InpEiioaq: Афои q piOTTp6a0£oq ЁХ£1 фортш0£1 OTqv кбфоиАа, q 0upa ЁкттAuaq^ Tqq кбфоиАа^ 6ev ртторЕ! ттAЁov va 
EKTTAU0£i.

19. ETTi0£tupqaT£ otttik6 Kai 6ia Tqg афг|(; Tqv кбфоиАа yia £aфaApЁvq фбpтшaq Tq  ̂pioTrpdoOEoq^. H кбфоиАа ттрЁттЕ! va 
Eivai ioia, Aeio koi x̂ JJP̂ ? кбрф£1 ,̂ ттроЕфхЁ? П oAAoicuaq хршрато^. Edv aio0av6£iT£ q TrapaTqpqoETE отто1абг|ттот£ аттб 
аитЁ^ Tig auv0qK£g, Eivai TTi0av6 va ёх е1 фортш0£1 £aфaApЁva q pioTTp6o0£aq.
IqpEi'ioan: Edv EVTOTrioETE £aфaApЁvq фбpтшaq, РубАтЕ Tq pioTTp6a0Eoq аттб то 0qKdpi koi Е^ЕтботЕ Tq pioTTp6a0£oq yia 
pAdpEg (yia ттарбб£|ура, pdvipq ттapapбpфшaq ттАаююи, ^£фTlapЁva рбррата q pAdpq paApidag). Mqv EmxEipqoETE va 
фортшоЕТЕ ^avd pia pioTTp6a0£oq ттои ёхе1 иттоотЕ! ^qpia. Edv 6ev Pp£0oCiv TrpopAqpaTa, piropEi va yivEi pia dEUTEpq 
andTTEipa фбpтшaqg piag 60iKTqg pioTTp6a0£oqg. Оотбоо, о ка0£ТГ|рад, то ouoTqpa фбpтcooqg (LS), о dioKog фбpтшaqg 
KOI TO аАатоихо бюАира ттрЁттЕ! va avTiKaTaoTa0ouv p£ vЁa, OTEipa £^артг|рата. Mq фортшоЕТЕ Tq pioTTp6o0£oq otov 
Ka0£Tqpa ттЕрюабтЕрЕд аттб 2 форЁд q афбтои ёхе1 £ioax0£i ое ao0£vq.

20. ripooapTqoTE pia oupiyya tcuv 10 m l y£pюpЁvq p£ OTEipo аАатоихо бюАира (фиаюАоу1кб орб) OTq 0upa ЁкттAuaqg Tqg 
OTipddag OTaOEpoTToiqoqg ото бтто) бкро Tqg AaPqg Kai ekttAuvete.

21. Афа1рЁот£ TO отиАЕб фбpтuJaqg аттб tov auAo odqyou оирратод OTqv кбфоиАа.
22. npooapTqoTE pia oupiyya tujv 10 m l y£plapЁvq p£ OTEipo аАатоихо бюАира (фиоюАоу1кб орб) OTq 0upa ЁкттAuaqg тои 

auAou тои оирратод ото Eyyug бкро Tqg AaPqg koi ekttAuvete.
23. npooapTqoTE pia oupiyya tojv 10 m l y£plopЁvq p£ oTEipo аАатоихо бюАира (фиаюАоу1кб орб) OTq 0upa ЁкттAuaqg тои 

0qKapiou EnVeo R Inline™ koi ekttAuvete.
24. npiv Tqv Eioaytuyq otov ao0£vq, £TTi0£wpqoT£ otttik6 Tq фopтшpЁvq piOTTp6a0£oq иттб aKTivooK6TTqaq.

1ПР£|'шап: Edv evtottioete £aфaApЁvq фбpтu)aq. РубАтЕ Tq pioTTp6a0£oq аттб то 0qKdpi koi Е^ЕтботЕ Tq pioTTp6o0£oq yia 
pAdpEg (yia ттарбб£|ура, pdvipq ттapapбpфшaq ттАаююи, ^£фтlopЁva рбррата q pAdpq paApidag). Mqv ETTixEipqoETE va 
фортшоЕТЕ ^avd pia pioTrp6o0£oq ттои ЁХ£| иттоот£[ ^qpia. Edv 6ev Pp£0ouv TrpopAqpaTa, ртторЕ! va yivEi pia dEUTEpq 
аттбтт£1ра фбpтшaqg piag dOiKTqg piOTTp6o0£oqg. Оотбоо, о ка0£тг)рад, то ouoTqpa фбpтшoqg (LS), о diOKog фбpтшaqg 
Kai TO аАатоихо бюАира тгрЁттЕ! va avTiKOTaoTcOouv p£ vЁa, OTEipa E^apTqpoTa. Mq фортшоЕТЕ Tq ptoTTp6a0£oq oe 
KO0£Tqpa TTdvtJ аттб 2 форЁд q афбтои ёхе1 £ioax0£i oe ao0£vq.

25. АфГ|ат£ Tq PioTTp6a0£oq Pu0lopЁvq az аАатоихо бюАира (фиоюАоу1кб орб) рЁХР| Tqv £pфйт£uoq.

Обпщ^ХРЦОПЯ EAAqviKor 73



7.5. Е^фйт£иаг| Рю пр6а0£ап?

Ката тп бюркЕЮ тг|? 5ia6iKaaia(; Ерфитгиаг)? £фарр6ат£ аиатпрат|кп аут1ттг)кт1кп аушуп PaoEi тои ттрштокоЛЛои 
тои voooKopEiou п тои larpou. Edv г| r)Trapfvr| avTEv6EiKVUTai, е е̂тооте то EvdExdpEvo ХРП<̂ П? ЕУаЛЛакт1кои avTiirriKTiKou.

7.5.1. Ектгти^п Э'оттр6а0£стг|?

1. npoEToipdoTE то аг|М£10 аууЕизкпд ттроаттЕЛааг]'; aupфшva рЕ тп ouviiBn ттракт1кг|.
2. ripodiaoTEiAETE Tqv auTdx9ovn аорТ1кп paA3i6a рЕ Eva катаАЛпЛп? бюрЕтрои pTraAovi ЗаЛЗ|боттЛаат1кп?.

1пр£1шаг|: Aev ЁХ£1 афоЛоуп0£| П ттроб1аотоЛп р£ ptraXovi piaq aTEVWTiKtiq x^ipoupyiKiiq аорт1КП(; Зюттр6о0Еап^. I e 
TTEpiTTTwaEig ттои UTTdpxEi аоЗарп^ М°РФП? CTTEvajon, ртторЕ! va ттрауратотто1пб£| ттроб1аотоЛг| Tqg Х£ф°иру1кп5 аорт1кг|̂  
ЗюттроабЕап? koi та Зпрата ттои 0а xPHoipoiroinBouv Eivai opoia р£ аита тп? ттробгаотоЛп? тп? auToxBovn? paA3i6a?.

3. ФортшатЕ avd6popa tov ка0Етг|ра Trdvto ото обпуб оирра. ЕюауауЕТЕ то акро тои ка0£тг|ра koi thv кофоиАа рЁаоо тои 
опрЕюи ттроаттЁАаап?, £V(jj б1атпр£1Т£ то акро тои Впкарюи EnVeo R Inlineтм i\javn тои £ууи? акрои тп? кофоиАа?. 
'Etteito, EiaaydyETE то 0пкар1 EnVeo R Inlineт*̂ рЁаш тои anpsiou ттроаттЁАаап?, бютпршута? Еттафп р£ thv кафоиАа. 
Лютпрпоте тп 0Ёоп тои обпуои оиррато? рЁош тп? аорт1кп? раАр1ба?.
1ПМ£1Ш<7П: Г10 б1аб1каа1£? арЕоп? аорт1кг|? ттроаттЁАаап?, хРПО'Мотто1пат£ t\ia ^Ехсирюто 0пкар| £1ааушуЁа. Мп 
XPHOipoTToinaETE то 0пкар1 EnVeo R Inline™ . ДютпРПатЕ то 0пкар1 EnVeo R Inline™ ото Еууи? акро тои ка0£тг|ра ка0’ 
6Ап тп 6idpK£ia тп? бюб1каа1а?.

4. Y tto OKTivoaKOTTiKn каВобпупап, ттрошВпатЕ tov ка0£тг|ра ttovu) атто то обпуб аирра otov аортжб бактиАю. Mnv 
ттЕрютрЁфЕТЕ TOV коВЕТпро КО0Ш? ттрош0£па1. Н тт£р|атрофп тп? АаЗп? 6ev ттЕрютрЁфЕ! THV кофоиАа.
П роаохп: 0 а  иттар^Е! каттою avTiaToan otov о ка0£тпра? ттрош0п0£| рЁаш тои аууЕЮКои аиатпрато?. Edv auvavTnaETE 
onpavTiKH аи^п^П тп? avTioToan?, бюкбфТЕ thv ттрош0поп koi diEpEuvtioTE thv aiTia тп? avTloToan? (yia TrapddEiypa, 
p£y£0uv£T£ OTTTiKd THV ттЕрюхп ТП? avTioToan?) Trpiv ouvexioete. Mnv ETTixEipriOETE 3iain б1ЁА£иап- H 3iain б1ЁА£иоп 0a 
рттороиоЕ va au^noEi tov kiv6uvo ayyEioKUJv ettittAokwv (yia Trapd6£iypa, 6iaxu)piapou n РП^П? ayyEiou).
П роаохп: H ETripovn doKnan 6uvapn? otov ка0£тпра pTTopEi va ттрокаАЁаЕ! атрЁЗАшап тои ка0£тпра, yEyovo? ттои 0а 
рттороиоЕ va au^noEi tov kiv6uvo ayyEioKiov ettittAokwv (yia ттараб£|ура, 6iaxujpiapou n РП̂ П*? аууЕюи).

5. Тотто0£тпот£ TOV ка0£тпра Ёта1 шатЕ п ЗюттрбоВЕап va Зр10К£та1 ато ЗёАтюто Забо? ое ахЁап р£ то бактиАю тп? 
3aA3i6a?. Па х£|роиру1КЁ? 31оттроа0£Т1кЁ? 3aA3i6£?, АоЗете итгофп аа? та характпрютжа тп? 3oA3i6a? otov аттофаа1̂ £Т£ 
тп З еАтютп 0Ёап тоттоВЁтпап? тп? ЗюттроаВЕОп?.

6. Гю va Екттти^ЕТЕ тп ЗюттрбаВЕап- ттЕрютрЁфТЕ TOV тт£р1атроф1кб бюкбтттп Ёкттти^п? ттро? thv KOTEuBuvan ттои 6£ixvouv 
та ЗЁАп- То Е^штЕржб трпра тп? кбфоиАа? оиртттиааЕта! koi ек0ёт£1 тп ЗюттрбаОЕап. Zuvexiote thv Ёкттти^п тп? 
3юттрба0£ап? р£ £A£yx6p£vo трбтто, Trpoaapp60vTa? тп 9Ёап тп? 3aA3i6a? бттш? атта1Т£1та1 koi TTpoo6xovTa? тп 0Ёап 
тп? OKTivooKiEpn? Taivia?-6£iKTn тп? кбфоиАа? koi тои ттроаартпрато?-штюи.
Про£|5отто1пап: Хрпа 1ротго1пат£ tov тт£р1атроф1кб бюкбтттп Ёкттти^п^ УЮ thv Ёкттти^п koi £ттavaoйAAпФП тп? 
3юттрба0£ап?. Мп xPHOipoTTOiriaETE тп aKov6dAn уга thv Ёкттти^п П £ттavaauAAпФП, каВй? аитб 0а рттороиоЕ va 
ттрокаАЁаЕ! avaKpi3n тоттоВЁтпап тп? ЗюттрбаВЕОп?.
1ПР£11оап: ЕАафрб ор0бброрп £ттavaтoттo0Ётпaп рю? рЕржо)? £ктттuypЁvп? ЗюттрбаВЕОП? (TTpiv п OKTivooKiEpn Toivia- 
6е1ктп? тп? кбфоиАа? ф0ба£1 ото бттш акро тои oktivookiepou ттроаартпрато?-штюи) рттор£| va ettiteuxBei р£ ттроо£кт1кп 
аттбаирап тои каВЕТпра.

^  П роаохп: Хрпа1ротто1Г|атЕ тп АаЗп той каОЕтпра ую va ETravaTOTToBETnaETE тп ЗюттрбаВЕОП. Мп x PHOiMottoieIte то 
Е^штЕржб отёАехо? тои ка0£тпра.

7. ripiv п aKTivooKiEpn Taivia-6£lKTn? тп? кбфоиАа? ф0бо£1 ото бттш бкро тои oktivookiepou ттроаартпрато?-шт[ои, 
а^юАоупатЕ тп 9Ёоп тп? ЗюттрбаВЕОп?.
1ПМ£'шстп: Otov п ЗюттрбоВЕОП ektttuxBei катб та 2/3 ttepittou, о тт£р1атроф1кб? бюкбтттп? Ёкттти̂ п? ттарЁХЕ! рю 
а1о0птп OTHv Офп 6v6£î n. ш? £1ботго(пап irpiv то апрЕЮ бттои 6ev иттбрх£1 6uvoT6TnTa £ттavaaйAAпФП?■  Афои п 
OKTivooKiEpn Taivia-6ElKTn? тп? кбфоиАа? ф0бОЕ1 ото бттш бкро тои oktivookiepou ттроаартпрато?-штюи, тбтЕ 3pioK£Tai 
ОЕ опр£Ю бттои 6ev иттбрх£| 5uvaT6TnT0 £ттavaoйAAпФП?■

8. ОАокАпршотЕ THV Ёкттти^п тП'? ЗюттрбоВЕОп? П êkivhote thv £ттavaaйAAпФП тп? ЗюттрбоВЕОП?.

7.5.2. ЕттауааиААпФП РюттрбоВЕОП? {ттроа1р£Т1кп)

Катб тп бюркЕЮ тп? Ёкттти^п?. П РюттрбоВЕОп рттор£( va £ттavaauAAпф0£^ TTpiv п OKTivooKiEpn Taivia-6£iKTn? тп? кбфоиАа? 
ф0бо£1 ото бттш бкро тои OKTIVOOKIEPOU ттроаартпрато?-шт1ои. Н Ёкттти^п тп? ЗюттрбоВЕОП? ртторЕ! va £тт1Х£|рпб£| 3 форЁ?. 
Edv п 3юттрбо0£ап £ттavaauAAпф0£^ ую тр1тп форб, тгрЁттЕ! va афа1р£0£1 аттб tov ao0£vn.
1. Гю £ттavaauAAпФП тп? ЗюттрбоВЕОП?, ттЕрютрЁфТЕ tov тт£р1отроф1кб бюкбтттп Ёкттти^п? ттро? Tpv ovtiBeth KaT£u0uvon 

аттб аитп ттои 6£ixvouv та 3£^П- Мю ЗюттрбоВЕОп ттои ЁХ£1 £ттavaauAAпф0£^ рЕржш? piropEl va £TravaTOTTO0£Tn0£i п va 
£ттavaauAAпф0£^ ттАпрш?.
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Про£|5отто|'г|ап: Хрпа1ротто1пат£ tov тт£р1атроф1к6  бюкбтттп Ектгти^п? V'ci Trjv Ёкттти^п ^ai £ттауааиАЛг|фГ1 тп5  

PiOTTp6 o0 £ar|q. Мг) xpncfiMo™ino£T£ тп акаубаАг] ую Tr|v Ёкттти^п п £TravaauAAn4Jri. ка0 Ш1;  аитб 0 а рттороио£ va 
ттрокаА£0 £ 1  avQKpiPn тотто0£тг)оп тп<; Рюттр6а0£аг1?.

2. Гla THV ттАпрп £ттауаайААг)ФП тг||; Рюттр6а0£аг|?, ouv£xiot£ Tr|v тт£р1атрофп тои тт£р1атроф1кои бюк6 тттг| Ёкттти^п? М̂ ХР' 
va кА£1а £1 то K£v6  avap£oa orriv кофоиАа Kai то акро тои ка0£тпра.
Просгохп: Д|ак6 фТ£ тг|у  ттрош0пап тг)? кбфоиАад роАк; кА£10 £ 1 то k£v6  £Ш(; то акро тои ка0£тпра. Eav ттрош0па£Т£ тг|у 
кафоиАа тт£рюо6 т£ро, рттор£1 va ттрокАг|0£| рАаРп aTrjv кбфоиАа.

3. ETTavaTOTTO0£TnaT£ Tqv £ттavaauAAr|ф0e^oa Рюттр6а0£аг| ото рЁАтюто pd0O(; о£ охЁаг) ре то бактиАю тг]!; PaApi6 aq. Гю 
XeipoupyiKEq рюттроа0£Т1К£(; раАр1б£ ,̂ АоРете иттофп oaq та характг]р1ат1ка тг)̂  paApi6 aq OTav аттофаа1 £̂Т£ Tq РеАтютп 
0£ОГ| тотго0£тпаг|5 ТГ|? Рюттр6о0£ог|?.

4. ETTavEKTTTû TE тг| р1оттр6 а0 £оп (EvoTriTa 7.5.1, рпрата 6  ка1 7).
5. ОАокАпршотЕ Tqv ETravEKTTTû n тр? Р|отгр6а0£оп<; п ^eKivnoTE Tqv £ттavaaйAAпФП тг)? Рюттр6а0£аг|?. Edv q pioirpoopEaq 

Ёх£1 £TтavaauAAqф0£  ̂ 3 форЁд, аттооирЕТЕ Tqv £ттavaauAAqф0£^aa pioTTpdaPEoq.

7.5.3. Афа1реаг| каветпра

1.

2.

3.

4.

5.

6 .

Y tto aKTivooKOTTiKfi Ka0o6qyqaq ЕТпРЕраноотЕ 6ti то dKpo тои Ka0£Tqpa Eivai opoa^oviKd £u0UYpapplapЁvo p£ to Tpqpa 
Eiopoq^ Tqq PiOTTp6a0£oqq.
Гla 6iapqpiaia ттpocгrтЁAaaq, аттооОрЕТЕ tov Ka0£Tqpa рЁхр1 то dKpo тои ка0£ТГ|ра va pp£0£i OTqv катюйоа аортг). Г la 
aTTEu0Eia(; aopTiKq ттpoaттЁAaaq koi иттокАЕ^бю тrpooттЁAaaq, аттооирЕТЕ tov ка0£тг|ра рЁхр| то dKpo тои ка0Етг|ра va 
Pp£0£i KovTd ото diTU) dKpo тои 0qKapiou ЕюаушуЁа.
Y tto aKTivooKOTTiKq Ka0o6qYqoq, kAeiote Tqv кdфouAa тои Ka0£Tqpa Trpiv атто Tqv aTTOoupoq. 
ripoaoxq: KAeiote Tqv кdфouAa рЁхр| va £u0UYpappioT£i p£ to dKpo тои ка0£тг|ра. Mqv иттЕркаАитттЕТЕ то dKpo тои 
ка0£тг|ра, ка0ш5 аитб 0а рттороиоЕ va ттрокаАЁОЕ! £рттАокг| OTqv aTT6oupoq тои Ka0£Tqpa рЁош тои 0qKapiou ЕюаушуЁа 
q va ттрокаАЁОЕ! аууЕЮкб траира катб Tqv aфa^p£oq.
Проаохп; Д|аофаА10т£ бт1 q кбфоиАа Ei'vai KAEioTq Trpiv аттб rqv aфâ p£oq тои ка0£тг|ра.
npoooxq: Orav xpqcripoTToiEiTE ^Ехшрютб OqKdpi ЕюаушуЁа, Edv ouvavTqoETE au^qpЁvq avTioraaq drav афа1р£1Т£ tov 
Ka0£Tqpa рЁош тои 0qKapiou ЕюаушуЁа, pqv ETTixeipqoETE piaiq бlЁA£uaq. H au^qpЁvq avTioraaq £v5ЁX£тal va utto6eikvli£i 
TTpdpAqpa Kai q piaiq 6^A£uoq piropEi va ЁХ£1 ш? аттотЁАЕора rqv rrpdKAqoq PAdPqq orq 6idra^q q/Kai траиратюрои otov 
ao0£vq. Edv 6ev pttopeite va б1аттютшо£Т£ q va бюр0ша£Т£ rqv airia rqg avTioTaoqg, афа1рЁот£ tov Ka0£Tqpa koi to 
0qKdpi ЕюаушуЁа ojq Eviaia povd6a ттdvш аттб то o6qy6 ouppa, koi £тт|0£шр11от£ tov ка0£тг|ра yia va ETTiPEpaidJOETE 6ti 
Eivai акЁраюд.
АттоойрЕТЕ TOV ка0£тг|ра рЁхр| q кбфоиАа va ouvavTqoEi то бттш бкро тои 0qKapiou EnVeo R Inline™.
Iqpei'uiaq: Гга 6ia6iKaoi£q dpEoqq aopTiKqq ттpoaттЁAaaqq, diarqpqoTE то 0qKdpi EnVeo R Inline™ ото zyyuq бкро тои 
Ka0ETqpa.
АттоойрЕТЕ TOV Ka0£Tqpa pa^i p£ to 0qKdpi EnVeo R Inline™ koi атторр1фТ£ rq didra^q oйpфшva pe Touq тотпкой^ 
Kovoviopou^ KOI Tî  voooкopElaкЁ5 6ia6iKaoi£5.
npaypaTOTToiqoTE rq ouvq0q 6ia6iKaoia аортоурафГ|рато(; yia va Е^ЕтбоЕте Edv q pioTTp6o0£oq Ёхе1 tov KordAAqAo pa0p6 
£ттЁктaoqg koi AEiToupyiag.
IqpEi'uoq: I e тт£p^тттшaq ttou q AEiroupyia q q oTEyavoTToiqoq rqq paApidaq иттоРа0рютЕ( Абуш UTTEpPoAiKqq 
aттoтlтdvшoqg q атЕАоид Ёктттu^qg, q бюотоАг) rqg pioTTp6a0£oqg p£ pTTaA6vi рЕтб rqv £pфйт£uoq £vбЁxeтal va PeAtiiooei 
rq AEiToupyia Kai rq oTEyavoTToiqoq rqg paApidag. Гla va бюофаАютЕ! q аофбАЕЮ тои aa0£voOg, катб rqv ETTiAoyq тои 
р£уЁ0оид тои pTTaAoviou ттои 0a xpqoipoTTOiq0£i yia rq diaoToAq 0a ттрЁттЕ! va AapPdvErai uттбфq to рЁу£0од rqg paApidag 
KOI q avoTopia тои ao0£voug. To рЁу£0од тои piraAoviou ттои ЕтпАЁуЕта! ую diaoToAq 6ev да ттрЁттЕ! va UTTEppaivEi rq 
бюрЕтро тои auTdx0ova аорпкои бактиА(ои q, ую х£|роиру1КЁд рюттроа0£Т1КЁд PaApideg, rqv £ОШТ£р1кг1 бюрЕтро ттои 
avaфЁp£тal orq oqpavoq тои KaraoKEuaoTq. AvaтpЁ^T£ orq oqpavoq KaraaKEuaoTq тои auYK£кplpЁvou ка0£тг|ра 
piraAoviou ую KardAAqAEg odqyiEg охепкб p£ rq ХРП°П ■ ■̂шv бlaтd^£шv Ka0£Tqpa pTToAoviou.

8. EKTTai5£uan
H Medtronic тгарЁхе! А£тттор£р£1акг| EKTraidEuoq xeipiOTOu. Гla £ктта1б£ит1кб uAik6 koi UTTooTqpî q tteAotiov, £ттlкolvшvqaт£ pe 
Ёvav Ектгрбоштто rqg Medtronic.
npoooxq: H epфйт£Uoq pe ХРИ^П тои ouoTqparog CoreValve™ EvolutT^ R 9a ттрЁттЕ! va ттрауратотто1£па1 pdvo аттб ютроид 
ттои Ёxouv Adpei EKTTaidcuoq ото CoreValve™ EvolutTi  ̂ R.
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9. ПАпрофор1£^ aacpaAtia? aTTtiKoviari? payviiTiKri^ Topcypacpi'a^ (MRI) A
Mq KAiviKsq 6 oKi|j£q <ai iJOVTcAoTToinon KaieSei^av on q pioTTp6o0£aq CoreValve™ Evolut™ R £ivai ouppaiq p£ pavvqnKO 
auvTovia|j6  (MR) utto  opouq. 'Eva^ aa0£vq^ тгои (p£p£i auiq rq 6 idTa^q рттор£1 va UTTOpAq0£i p£ aacpaA£ia o£ aapojoq p£ £va 
ouoTqpa payvqriKq^ TopoYpacpiaq (MR) ttou  TiAqpoi louq ак6Аои0ои^ opoug:
■  Етапко poYvqTiKO тт£5ю tcov 1,5 T k o i 3,0 T
■  M e y io t o  хшр1к6  Ра0р|5шт6 тт£бю т ш v  2500 gauss/cm (25 T/m)
■  МЁуюто^, avacp£p6 p£V0 5  crrro t o  auarqpa poYvqnKq^ TopoYpacpia  ̂(MR). pu0p6q £i5iKq(; airoppocpqaqq (SAR) 

p£aoTipqp£voq y i a  oAoKAqpo t o  ошро 2,0 W/kg (KavoviKog тротто  ̂A£iTOupYiaq)
Bda£i pq kAiv ik o jv  SoKipcjv koi XPH^q? m o v teAc jv , utto tk;  auv0qK£^ odpioaq^ tto u  opi^ovToi ттараттауш, q PioTrp6o0£aq 
CoreValve™ Evolut™ R avap£V£Tai va ттарау£| pEyiOTq au^qaq 0£ррокраа1а^ in vivo piKpoT£pq атто 4,0°C р£та атто 15 Аеттта 
auv£xoui; adpcooq^. Bdaei pq kAivikcov  6 £6 op£vcov, to  TEXvqpa aTT£iK6 viaq<; ttou  ттрокаА£1та1 атто то TrpoTdv 0a £KT£iv£Tai a£
6 xi TT£piaadT£po атто 7 mm атто Tq pioTrp6o0£oq CoreValve™ Evolut™ R drav aTT£iKovi^£Tai p£ TraApiKq aKoAou0ia gradient 
echo KOI auarqpa MRI 3,0 T.
H odptuaq u tto  ti^  TrapaTrdvcj opi^6p£V£q auv0qK£^ рттор£1 va TTpaYpaTOTToiq0£i арЁаш^ p£Td Tqv £pcpuT£uaq. 
fia  Tqv EKTTTu^q piaq PiOTTp6a0£aq5 CoreValve™ Evolut™ R £VTog piag x^ipoupyiKq^ Рюттроа0£т|кг)5 aopTiKqg раАр(ба^ттои 
атт£тих£, aupPouA£UT£iT£ rq  aqpavoq aTT£iKdviaqi; paYvqriKou ouvToviapou (MRI) ttou  ах£т1^£та1 p£ Tq paApida tto u  o t t e t u x e  

Yia £тт1ттр6о0£т£<; TTAqpocpopiE  ̂oxETiKd PE та TExvqpaTa OTTEiKoviaq̂ . H ттароиа1а dAAcuv EpcpuTEupdTtuv q iaTpiKO)v 
jMTaoTdoEwv Tou ao0Evq piropEi va атта1Т£| xapqAoTEpa dpia oe pEpiKsq q o \tg  атто тк; TrapaTrdvuj ттарарЁтрои^.

А п о п о 1Г|Т1кп бпАшаг]

Н акоАоибп апотто1Г|Т1кп 5qAu)ar| laxuEi ую ттЕАатЕ? екто? тшу Hvupevwv ПоА1Т£1ш у:

ПАРОТ1 ТО IYZTH M A  CO R EV A LV E™  EVOLUT™  R, Н Л1АКА0ЕТНР1АКН AOPTIKH ВАЛВ1ЛА C O R EV A LV E™  
EVO LUT™  R, TO ZYZTHMA KAO ETHPA HAPAAOZHZ ENVEO™  R KAI TO ZYZTHMA (DOPTOZHZ ENVEO™  R THZ 
MEDTRONIC, EO EEH Z ANAOEPOMENA OZ «ПРОЮМ», EXOYN ZXEAIAZTEI, KATAZKEYAZTEI KAI AOKIMAZTEI 
nPO ZEKTIKA  nPIN THN nOAHZH, TO RPOION МПОРЕ1 NA ADOTYXEI ZTHN IKANODOIHTIKH EKTEA EZH  THZ 
nPOOPIZOM ENHZ A ElTO YPriA Z TOY ЛОГО ROIKIAON AITION. 01 HPOElAOnOlHZEIZ HOY OEPIEXONTAI ZTHN 
ZHMANZH TO Y  nPOIONTOZ HAPEXOYN AERTO M EPEZTEPEZ HAHPOCDOPIEZ KAI OEDPOYNTAI AKEPAIO  TMHMA 
THZ HAPOYZAZ AHOnOlHTlKHZ AHAOZHZ THZ E frY H Z H Z. ZYNEHOZ, H MEDTRONIC АПОП01Е1ТА1 OAEZ TIZ 
E rrY H Z E IZ , P H TEZ KAI ZIODHPEZ, ZE  ZXEZH ME TO RPOION. H MEDTRONIC AEN OA EINAI YDEYGYN H ПА  
O nO IEZA H nO TE 0 E T IK E Z  H A H O 0 ET IK EZ  ZHMIEZ HPOKAAOYM ENEZ АПО ОП01ААНПОТЕ XPHZH, ЕЛАТТОМА H 
AZTOXIA TO Y nPOIONTOZ, EITE H AEIOZH BAZIZETAI ZE ErTYHZH, ZYMBAZH, АА1КОПРАЕ1А EITE ZE KATI АЛЛО.

Oi E^aipEOEi^ KOI 01 TTEpiopiapoi ttou opi^ovTai ауштЁрш 6ev exo uv  okotto koi 5ev 0a ттрЕттЕ! va EppqvEuovTai KaTd tetoio 
тротто ШОТЕ va avTiKEivTai атк; иттохрЕШТ1К£д diaTd^Eiq Tq^ laxuouaaq vopo0£aia(;. Edv отгою5г)ттот£ Tpqpa q 6pO(; Tq^ 
ттароиоад АПОП01НТ1КН1 AHAQIHI THZ ЕГГУНЕН! Kpi0£i атто OTTOiodqTTOTE diKaoTqpio app65ia(; diKOiodoaiaq 
TTapdvopo(^), pq £(papp6aipo(<;) q оиукрои6рЕУо(<;) pc Tqv laxuouaa vopo0£aia, q EyKupoTqTO tou uttoAoittou TpqpoTOi; Tq^ 
TTapouoai; AflOnOlHTIKHZ AHAQZHZ THZ ErEYHZHZ 5ev 0a ETrqpEaoTEi Kai 6Aa та б1ка1шрата Kai oi UTroxpEWOEi^ 0a 

^mpqvEUOVTai kqi 0a Ecpappd^vTai ш<; Edv q тгароиаа АПОП01НТ1КН AHAQZH THZ ErfYHZHZ va pqv TTEpiEiXE to 
^ piyKEKpipEvo Tpqpa q dpo ttou Kpi0qK£ dKUpo(^).
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Sistema CoreValve™ Evolut™ R

1. Descripcion del dispositive
El sistema CoreValve™ Evolut™ R de Medtronic es un sistema de implantacion de valvula aortica transcateter recuperable 
que incluye la valvula aortica transcateter CoreValve™ Evolut™ R, el sistema de cateter de liberacion EnVeo™ R у el sistema 
de montaje EnVeo™ R.

1.1. Valvula aortica transcateter CoreValve™ Evolut™ R (bioprotesis)

La bioprotesis esta disenada para reemplazar la valvula cardiaca aortica natural о bioprotesica sin cirugia a corazdn abierto у 
sin la retirada quirurgica concomitante de la valvula defectuosa. El armazon de soporte esta fabricado con Nitinol, material que 
tiene propiedades de autoexpansion a varios niveles у que es radiopaco. La bioprotesis se fabrica suturando las valvas 
valvulares у un faldbn a partir de una capa de pericardio porcino en una configuracion de tres valvas.
La bioprotesis se procesa con acido alfa-amino-oleico (AOA™), que es un componente derivado del acido oleico, un acido 
graso natural de cadena larga. Se ha observado que el AOA™ es un tratamiento de antimineralizacion que reduce la 
calcificacion valvular precoz у tardia. La bioprotesis esta disponible para una variedad de diametros del anillo adrtico (Tabla 1).

Tabla 1. Criterios anatdmicos del paciente

Modelo de bioprotesis Tamano Diametro del anillo aortico Perimetro del anillo aortico 
(tt X diametro del anillo aor­
tico)

EVOLUTR-23 23 mm 18 mm a 20 mm 56,5 mm a 62,8 mm
EVOLUTR-26 26 mm 20 mm a 23 mm 62,8 mm a 72,3 mm
EVOLUTR-29 29 mm 23 mm a 26 mm 72,3 mm a 81,7 mm
EVOLUTR-34 34 mm 26 mm a 30 mm 81,7 mm a 94,2 mm

1.2. Sistema de cateter de liberacion EnVeo™ R (cateter)

Consulte la Figura 1 у la Figura 2 para ver los componentes del cateter,
El cateter facilita la colocacion de la bioprotesis dentro del anillo de la valvula aortica. El conjunto de cateter es flexible у 
compatible con una guia de 0,035 pulgadas (0,889 mm). El extreme distal (de despliegue) del sistema presenta una punta de 
cateter radiopaca atraumatica у una capsula que cubre у mantiene la bioprotesis en una posicion plegada. La capsula incluye 
un extreme distal abocinado para permitir que la bioprotesis se recupere parcial о completamente despues de un despliegue 
parcial. Hay una capa de estabilidad fijada al mango, que se extiende por fuera del cuerpo del cateter. Proporciona una barrera 
entre el cateter retraible, la vaina introductora у las paredes del vaso, lo que permite la retraccion libre del cateter. Sobre la 
capa de estabilidad se encuentra una vaina EnVeo R InLine™, que funciona сото vaina introductora hemostatica у reduce el 
tamano del lugar de acceso al diametro de la capsula. El cateter Modelo ENVEOR-L es compatible con un introductor de 18 Fr 
(6 mm). El cateter Modelo ENVEOR-N es compatible con un introductor de 20 Fr (6,7 mm).
El sistema de cateter de liberacion consta de un cateter con un mango integrado que permite al usuario realizar un despliegue 
exacto у controlado. El mango esta situado en el extreme proximal del cateter у se utilize para montar, desplegar, recuperar у 
cambiar de posicion la bioprotesis. El mango tiene una empuhadura frontal gris que se utilize para estabilizar el sistema. El 
mando de despliegue se gira para desplegar con precision la bioprotesis. Las flechas del mando de despliegue indican la 
direccion de giro necesaria para desplegar la bioprotesis. Si lo desea, el mando de despliegue se puede girar en la direccion 
opuesta para recuperar parcial о totalmente la bioprotesis si la banda marcadora radiopaca de la capsula todavia no ha 
alcanzado el extreme distal del accesorio de la conexion de la pala radiopaca. Una vez que la banda marcadora radiopaca de 
la capsula alcanza el extreme distal de la conexion de la pala radiopaca, ha llegado al punto en el que no se puede recuperar. 
El mando de despliegue tambien tiene un activador, que puede accionarse para realizar macroajustes de la posicion de la 
capsula. Un segmento azul de apoyo de la mano se conecta al mando de despliegue. El extreme del mango tiene un 
mecanismo de recuperacion de la punta que puede usarse para hacer retroceder la punta del cateter hasta contactar con la 
capsula una vez desplegado totalmente el dispositive.
El envase del cateter contiene un baho de montaje integrado у una bandeja extraible con 3 cubetas de enjuague para montar у 
enjuagar la bioprotesis. El bano de montaje integrado dispone de un espejo, que ayuda en la colocacion precisa de las palas 
del armazon de la bioprotesis durante el montaje. Ademas de estas caracteristicas, el envase del dispositive se gira у se fija 
para facilitar el procedimiento de montaje de la bioprotesis (Figura 3 у Figura 4),

1.3. Sistema de montaje (LS) EnVeo™ R

El LS comprime la bioprotesis en el interior del cateter. Consulte la Figura 5 para ver los componentes del LS.
Consulte la Tabla 2 para ver la compatibilidad del sistema.
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T a b la 2 . Compatibilidad del sistem a

Modelo de bioprotesis Modelo de L S  correspondiente Modelo de cateter correspondiente
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23

ENVEOR-LEVOLUTR-26
LS-ENVEOR-2629

EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Advertencias у medidas preventivas
Lea detenidamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso de todos los componentes del sistema 
antes de utilizarlos. Si no lee у sigue todas las instrucciones о no tiene en cuenta todas las advertencias indicadas pueden 
producirse lesiones graves о incluso la muerte del paciente.

2.1. Advertencias

Esta tecnica debe realizarse unicamente cuando se pueda practicar sin dilacion una intervencion quirurgica de la valvula 
aortica de urgencia inmediata.
Compruebe detenidamente que los parametros anatomicos relevantes del paciente estan dentro de las especificaciones 
indicadas en la Tabla 1.
El equipo cardiologico debe plantearse la necesidad de revascularizacion a la hora de seleccionar una opcion terapeutica 
para el reemplazo de la valvula aortica (RVA).
No congele la bioprotesis, ya que puede quedar danada. Compruebe el indicador de congelacion situado en el interior de 
la caja etiquetada. Si se ha expuesto el producto a un proceso de congelacion у descongelacion, la ampolla del indicador 
se rompera haciendo que el colorante se escape у manche el papel protector. No utilice la bioprotesis si observa este о 
cualquier otro signo de congelacion.
El contenido del envase se suministra esteril. No lo utilice si el envase esta dahado.
La superficie exterior del envase de la bioprotesis у las superficies exteriores de la bolsa del cateter у de la bolsa externa 
del LS no son esteriles y, por tanto, no deben colocarse en el campo esteril.
Este dispositive es valido para su uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. La 
reutilizacion, el reprocesamiento о la reesterilizacion del dispositive pueden poner en peligrc su integridad estructural о 
generar riesgos de contaminacion de este que podrian provocar lesiones, enfermedades о la muerte al paciente.
En caso de que se haya extraido una bioprotesis о un cateter del paciente, deshagase de ambos; no intente volver a 
utilizar ninguno de los dos componentes. Debe reemplazarse la bioprotesis у el cateter por nuevos componentes esteriles. 
No debe abrirse el contenido del envase hasta que el tamaho determinado у la implantacion sean definitives.
No manipule la bioprotesis con objetos afilados о puntiagudos.
Utilice los productos antes de la fecha "No utilizar despues de".
Almacene la bioprotesis a temperature ambiente.
Retire con cuidado el cateter del envase para evitar que se acode.
Siga los pesos indicados en Procedimiento de enjuague de la bioprotesis (Seccion 7.3) antes de montar la bioprotesis 
en el cateter.
Una vez que se haya montado la bioprotesis en el cateter, mantenga el extreme distal del cateter con la bioprotesis en 
solucion salina esteril fria (entre 0 °C у 8 °C [32 °F у 46 °F]) hasta que se implante.
Utilice el mando de despliegue para desplegar у recuperar la bioprotesis. No utilice el activador para desplegarlo о 
recuperarlo, ya que podria provocar la colocacion erronea de la bioprotesis.
El fallo mecanico del sistema de liberacion del cateter о de los accesorios puede causar complicaciones en el paciente.
No se han evaluado la seguridad у la eficacia de la bioprotesis para reemplazo de la valvula aortica en poblaciones de 
pacientes que presenten discrasias sanguineas definidas сото: leucopenia (recuento de leucocitos <1000 celulas/mm )̂, 
trombocitopenia (recuento de plaquetas <50.000 celulas/mm )̂, antecedentes de diatesis hemorragica о coagulopatia о 
estados de hipercoagulabilidad.

2.2. Medidas preventivas relativas a la implantacion

■  Antes de la insercion del cateter, retire el esthete de montaje.
■  Antes de la insercion del cateter, realice una valvuloplastia aortica con balon (BAV) de la valvula aortica natural para 

facilitar la colocacion de la bioprotesis.
■  Mientras el cateter esta en el paciente, asegurese de que la guia sale por el extreme proximal del cateter. No retire la guia 

del cateter mientras el cateter este insertado en el paciente.
■  Notara cierta resistencia cuando haga avanzar el cateter por la vasculatura. Si se produce un aumento importante de la 

resistencia, detenga el avance e investigue la causa de la resistencia (por ejempio, amplie la zona de la resistencia) antes

78 Instrucciones de uso Espanol



de continuar. No fuerce el paso. Forzar el paso podria aumentar el riesgo de sufrir complicaciones vasculares (por 
ejempio, diseccion о rotura vascular).

■  Para procedimientos de acceso aortico directo, tenga especial cuidado al hacer avanzar у mantener la posicion del 
introductor a fin de evitar lesiones vasculares у tisulares, as! сото una hemorragia inaceptable en el punto de acceso.

2.3. Medidas preventives relatives al cambio de posicion

■  Si la banda marcadora radiopaca de la capsula todavla no ha alcanzado el extreme distal de la conexion de la pala 
radiopaca, la bioprotesis se puede recuperar о cambiar de posicion. Durante el despliegue, el mando de despliegue 
proporciona una indicacion tactil a modo de notificacion antes de llegar al punto en el que no se puede recuperar.

■  Una vez la banda marcadora radiopaca de la capsula alcanza el extreme distal de la conexion de la pala radiopaca (punto 
de no recuperacion), no se recomienda la recuperacion de la bioprotesis del paciente (por ejempio, el uso del cateter). El 
cambio de posicion despues del punto de no recuperacion puede causar dahos mecanicos en el sistema de cateter de 
liberacion, dahos en la raiz aortica, en las arterias coronarias, en el miocardio, complicaciones vasculares, disfuncion de la 
valvula protesica (incluida la descolocacion del dispositive), embolizacion, ictus о cirugia de urgencia.

■  Durante el despliegue, la bioprotesis puede avanzar о retroceder siempre у cuando no haya entrado en contacto con el 
anillo. Una vez en contacto con el anillo, no se debe hacer avanzar la bioprotesis en sentido retrograde; inicie la 
recuperacion hasta que la bioprotesis deje de estar en contacto con el anillo y, a continuacion, cambie su posicion en 
sentido retrograde. En case necesario, puede retirarse (cambiar de posicion) la bioprotesis en sentido anterograde si la 
banda marcadora radiopaca de la capsula todavia no ha alcanzado el extreme distal de la conexion de la pala radiopaca. 
No obstante, extreme las precauciones cuando mueva la bioprotesis en direccion anterograda.
Precaucion: Utilice el mango del sistema de liberacion para cambiar de posicion la bioprotesis. No utilice el cuerpo 
externo del cateter.

■  Una vez se ha realizado el despliegue, no se recomienda cambiar de posicion la bioprotesis (por ejempio, el uso de un 
lazo 0 unas pinzas). El cambio de posicion de una valvula desplegada puede causar dahos en la raiz aortica, en las 
arterias coronarias, en el miocardio, complicaciones vasculares, disfuncion de la valvula protesica (incluida la 
descolocacion del dispositive), embolizacion, ictus о cirugia de urgencia.

Ш No intente recuperar о volver a capturar una bioprotesis si alguno de los puntales de salida sobresale de la capsula. Si 
cualquiera de los puntales de salida se ha desplegado desde la capsula, se debe soltar la bioprotesis del cateter antes de 
poder retirar el cateter.

2.4. Medidas preventives posteriores a la implantacion

■  Asegurese de que la capsula esta cerrada antes de extraer e! cateter.
Ш Si se utiliza una vaina introductora independiente у se observe un aumento de la resistencia mientras se extrae el cateter 

por la vaina introductora, no lo haga pasar a la fuerza. Una mayor resistencia puede indicar un problema, у si se fuerza el 
paso se pueden causar dahos en el dispositive о en el paciente. Si no puede determiner о corregir la causa de la 
resistencia, retire el cateter у la vaina introductora en conjunto sobre la guia e inspeccione el cateter para confirmer que 
esta complete.

■  Tenga cuidado al cruzar una bioprotesis implantada con el cateter о con otros dispositivos.
■  No se han demostrado la seguridad ni la eficacia de una bioprotesis CoreValve™ Evolut™ R implantada dentro de una 

bioprotesis transcateter. No obstante, en el case de que se deba implantar una bioprotesis CoreValve™ Evolut™ R dentro 
de una bioprotesis transcateter para mejorar el funcionamiento de la valvula, se deben tener en cuenta el tamaho de la 
valvula у la anatomia del paciente antes de implantar la bioprotesis CoreValve™ Evolut™ R para garantizar la seguridad 
del paciente (por ejempio, para evitar una obstruccion coronaria).

■  En el caso de que la funcion de la valvula о el sellado sean deficientes debido a una calcificacion excesiva о una 
expansion incompleta, se puede realizar una dilatacion con balon de la bioprotesis despues de la implantacion para 
mejorar la funcion valvular у el sellado. Para garantizar la seguridad del paciente, se deben tener en cuenta el tamaho de 
la valvula у la anatomia del paciente a la hora de seleccionar el tamaho de balon utilizado para la dilatacion. El tamaho del 
balon escogido para la dilatacion no debe superar el diametro del anillo aortico natural o, en el caso de valvulas 
bioprotesicas, el diametro interior que consta en la etiqueta del fabricante. Consulte las instrucciones especificas del 
fabricante del cateter con balon para obtener instrucciones sobre el uso adecuado de los dispositivos de cateter con balon.

3. Posibles efectos adversos
Los acontecimientos adversos que pueden asociarse al uso del sistema CoreValve™ Evolut™ R son, entre otros, los
siguientes:
■  Fallecimiento
■  Infarto de miocardio, paro cardiaco, choque cardiogeno, taponamiento cardiaco
■  Oclusion coronaria, obstruccion, espasmo vascular (incluido cierre coronario agudo)
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Daiios cardiovasculares (сото rotura, perforacion, erosion de tejido о diseccion de los vasos, lesion traumatica de la aorta 
ascendente, ventriculo, miocardio о estructuras valvulares que podrian requerir de algun tipo de intervencion)
Intervencion quirurgica о transcateteriana urgente (por ejempio, bypass de la arteria coronaria, sustitucion de alguna 
valvula cardlaca, explante valvular, intervencion coronaria percutanea [ICP], valvuloplastia con balon)
Disfuncion de la valvula protesica (insuficiencia о estenosis) debido a fractura; flexion del armazon de la valvula 
(configuracion no circular); expansion insuficiente del armazon de la valvula; calcificacidn; pannus; desgaste, desgarro, 
prolapso 0 retraccion en las valvas de la valvula; mala coaptacion de la valvula; rotura о dehiscencia de la sutura; fugas; 
determinacion erronea del tamaiio (discordancia entre el paciente у la protesis); posicion (demasiado alta о demasiado 
baja)/colocacion incorrectas 
Migracion/embolizacion de la valvula protesica 
Endocarditis de la valvula protesica 
Trombosis de la valvula protesica
Funcionamiento anomalo del cateter de liberacion que hace necesario volver a atravesar de nuevo la valvula aortica, con 
la consiguiente prolongacion de la intervencion
Migracion/embolizacion de un componente del sistema del cateter de liberacion 
Ictus (isquemico о hemorragico), accidente isquemico transitorio (AIT), u otras deficiencias neurologicas 
Insuficiencia multiorganica о de un solo organo (por ejempio, cardiaca, respiratoria, renal [incluida insuficiencia renal 
aguda])
Hemorragia grave о leve que podria requerir una transfusion о intervencion (incluida hemorragia potencialmente mortal о 
discapacitante)
Complicaciones debidas a un acceso vascular (por ejempio, diseccion, perforacion, dolor, hemorragia, hematoma, 
pseudoaneurisma, lesion nerviosa irreversible, sindrome compartimental, fistula arteriovenosa, estenosis)
Lesion 0 insuficiencia de la valvula mitral
Alteraciones del sistema de conduccion (por ejempio, bloqueo del nodulo auriculoventricular, bloqueo de la rama izquierda, 
asistolia) que podrian requerir un marcapasos permanente 
Infeccion (incluida septicemia)
Hipotension 0 hipertension 
Hemolisis 
Isquemia periferica 
Isquemia intestinal
Valores analiticos anomalos (incluido desequilibrio electrolitico)
Reaccion alergica a los antiagregantes plaquetarios, a los medios de contraste о a la anestesia 
Exposicion a la radiacion por la fluoroscopia у la angiografia 
Discapacidad permanente

4. S e le cc io n  у tratam iento de los pacientes

4.1. indicaciones
sistema CoreValve™ Evolut™ R esta indicado para pacientes con estenosis sintomatica de la valvula aortica natural о con 

un fallo de una valvula bioprotesica quirurgica estenosada, insuficiente о combinada que requieran la sustitucion de la valvula, 
El sistema esta indicado para pacientes que tienen un riesgo alto о superior de sustitucion de la valvula aortica (RVA) 
quirurgica о bien para pacientes 7̂5 ahos de edad con un riesgo intermedio de RVA quirurgica (puntuacion de riesgo 
quiriirgico Ы  % conforme a los criterios de la Society of Thoracic Surgeons о valoracion de mortalidad hospitalaria estimada 
>4 % por parte del equipo cardiologico).

4.2. Contraindicaciones

El sistema CoreValve™ Evolut™ R esta contraindicado en pacientes que presenten cualquiera de los siguientes problemas:
■  Hipersensibilidad о contraindicacion conocidas al acido acetilsalidlico, la heparina (trombocitopenia inducida por 

heparina/trombocitopenia inducida por heparina у sindrome de trombosis) у la bivalirudina, la ticlopidina, el clopidogrel о el 
nitinol (titanio 0 niquel), о sensibitidad a los medios de contraste, que no pueden tratarse previamente con medicacion de 
manera adecuada

■  Valvula cardlaca mecanica preexistente en la posicion aortica
■  Presencia actual de sepsis, incluida endocarditis activa

4.3. Consideraciones relativas a la via de acceso

Los pacientes deben presenter vasos de acceso transarterial con diametros  ̂5 mm si se utilize el Modelo ENVEOR-L о 
> 5,5 mm si se utilize el Modelo ENVEOR-N, о un lugar de acceso a la aorta ascendente (acceso aortico directo) a una
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distancia s 60 mm del piano basal. Los pacientes tambien deben presentar las dimensiones anatomicas indicadas en 
la Tabla 1.
Deben considerarse los riesgos del tratamiento anticoagulante у antiagregante plaquetario a largo plazo. No se recomienda 
implantar la bioprotesis en pacientes que presenten angulacion de la raiz aortica (el angulo entre el piano del anillo de la 
valvula aortica у el plazo horizontal/vertebral) >30° para el acceso subclavio/axilar derecho о >70° para el acceso femoral у 
subclavio/axilar izquierdo.
Para el acceso subclavio, tenga precaucion en pacientes con una prdtesis en la arteria mamaria interna izquierda/arteria 
mamaria interna derecha (AMII/AMID) permeable preexistente. Para el acceso aortico directo, asegurese de que no haya 
ninguna prdtesis en la arteria mamaria interna derecha (AMID) permeable о permeable preexistente.
En los procedimientos de acceso aortico у subclavio directo, se deben tomar precauciones al utilizer el mecanismo de 
recuperacidn de la punta para garantizar el espacio adecuado a fin de evitar el avance de la punta del cateter a traves de las 
valvas de la bioprotesis durante el cierre del dispositive.
Para los procedimientos de acceso aortico directo, utilice una vaina introductora aparte; no utilice la vaina EnVeo R Inline™. 
Mantenga la vaina EnVeo R Inline™ en el extreme proximal del cateter durante todo el procedimiento.
Para el acceso transfemoral, tenga especial cuidado en pacientes que presenten curvature multiplanar de la aorta, angulacion 
aguda del cayado aortico, aneurisma de la aorta ascendente о calcificacion grave en la aorta y/o la vasculature. Si se 
presenten dos о mas de estos factores, considere user una via de acceso alternative para evitar complicaciones vasculares.

4.4. Consideraciones relativas a la implantacion de "valvula en valvula"

La implantacion de una bioprotesis CoreValve™ Evolut™ R en una bioprotesis aortica quirurgica degenerada ("valvula en 
valvula") se debe evitar por regia general en pacientes que presenten alguno de los siguientes problemas:
■  La bioprotesis degenerada presenta una fuga perivalvular concomitante considerable (entre la prdtesis у el anillo natural), 

no esta firmemente fijada al anillo natural о su estructura no esta Intacta (por ejempio, fractura en el armazdn de alambre).
■  La bioprotesis degenerada presenta una valva parcialmente separada que en la posicidn aortica podria obstruir el ostium 

coronario.

5. Presentacion

5.1. Bioprdtesis

La bioprdtesis se presenta esterilizada у conservada en una solucidn de glutaraldehido. La bioprdtesis se suministra esteril у 
apirdgena en un frasco con tapdn de rosea. Hay un indicador de congelacidn en el interior de la caja de cartdn etiquetada. No 
utilice la bioprdtesis si se ha activado el indicador de congelacidn.

5.2. Cateter

El cateter esta acondicionado en una configuracidn de bolsa unica. El cateter se mantendra esteril mientras no se abra ni se 
dahe el envase. El cateter se esteriliza por dxido de etileno.

5.3. Sistema de montaje (LS)

El LS esta acondicionado en una configuracidn de doble bolsa. El LS se mantendra esteril mientras no se abran ni se dahen 
los envases. El LS se esteriliza por dxido de etileno.

6. M ateriales n e ce sario s (no in clu id o s con el sistem a)
Solucidn salina esteril 
Jeringa esteril, 10 ml (10 cc)
Gula extrarresistente de 0,889 mm (0,035 pulgadas) x al menos 240 cm de longitud 
Baldn de valvuloplastia 
Material para procedimientos estandar

7. In stru cc io n es de u so

7.1. Inspeccidn antes del uso у configuracidn de la bandeja giratoria

1. Examine detenidamente el envase antes de abrirlo.
Precaucion; No utilice el producto despuds de la fecha "No utilizar despuds de" о si se ha puesto en peligro la integridad 
del envase estdril (por ejempio, el envase esta dahado).
Precaucion; No utilice la bioprdtesis si se ha activado el indicador de congelacidn.

2. Extraiga el producto del envase de proteccidn.
3. Compruebe visualmente que el producto carece de defectos. No lo utilice si advierte defectos.
4. Retire el clip de fijacidn unido a las cubetas de enjuague.
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5. Retire las cubetas de enjuague del bano de montaje integrado.
6 . Retire los clips de bloqueo que conectan las bandejas distal у proximal.
7. Eleve el conector de la bandeja respecto de la bandeja distal у gire la bandeja distal 180° en sentido contrario al de las 

agujas del reloj.
8. Fije la pestana de la bandeja distal al soporte para pestana de la bandeja proximal.
9. Llene el baiio de montaje integrado con solucion salina esteril fria (de 0 °C a 8 °C [de 32 °F a 46 °F]).

7.2. Preparacion del cateter у del sistema de montaje

1. Acople una jeringa de 10 ml llena de solucion salina esteril al puerto de lavado de la capsula en el extreme proximal del 
mango.

2. Con cuidado, levante el extreme distal del cateter a una orientacion casi vertical. Para evitar acodamientos, no doble el 
cateter de forma pronunciada.

3. Abra la capsula у deje expuesta la conexion de la pala.
Nota: Utilice el mando de despliegue para abrir completamente la capsula hasta que la conexion de la pala quede 
totalmente expuesta.

4. Con la capsula en posicion vertical, irrigue el puerto de lavado de la capsula. Compruebe que no haya ninguna fuga en el 
cateter durante los pasos de lavado. Si se observa una fuga, utilice un sistema nuevo.

5. Sumerja la capsula completamente en el bano de solucion salina fria, mientras irriga el puerto de lavado de la capsula. 
Continue lavando la capsula hasta que este completamente sumergida en el bano para evitar que entre aire en el cateter. 
Nota; Cuando se haya montado la bioprotesis en la capsula, no se puede irrigar el puerto de lavado de la capsula.

6. Fije un clip de bloqueo en el soporte para clip, para angular la punta del cateter dentro del bano de montaje integrado.
7. Introduzca los componentes del sistema de montaje en el bano de montaje integrado.

7.3. Procedimiento de enjuague de la bioprotesis

1. Rellene cada una de las tres cubetas de enjuague (suministradas dentro del envase) con aproximadamente 500 ml de 
solucion salina esteril fresca a temperatura ambiente entre 15 °C у 25 °C (59 °F у 77 °F).
Precaucion: No manipule la bioprotesis con objetos afilados о puntiagudos. Utilice Onicamente pinzas atraumaticas.

2. Confirme la integridad del envase primario de la bioprotesis. Abra el envase у extraiga la bioprotesis. Deje que escurra 
completamente la solucion restante de la bioprotesis.
Nota; Conserve el envase con la solucion original. Puede que se necesite para conservar у devolver una bioprotesis 
rechazada.

3. Compare el numero de serie que consta en el envase con el numero de serie que aparece en la etiqueta que acompaha a 
la bioprotesis.
Precaucion; Si los nuimeros de serie no coinciden, no utilice la bioprotesis.

4. Retire con cuidado la etiqueta del numero de serie de la bioprotesis у conserve la etiqueta.
5. Sumerja toda la bioprotesis en una cubeta de enjuague esteril.

Agite suavemente la bioprotesis con la mano durante 15 segundos para eliminar el glutaraldehido de la bioprotesis.
7. Repita los pasos 5 у 6 en una de las dos cubetas de enjuague restantes.
8. Deje la bioprotesis sumergida en solucion salina esteril en la tercera cubeta de enjuague hasta que este lista para 

montarla.

7.4. Procedimiento de montaje de la bioprotesis

Realice el procedimiento de montaje de la bioprotesis mientras el extreme distal del cateter se encuentra sumergido en el bano 
de montaje integrado lleno de solucion salina esteril fria (de 0 °C a 8 °C [de 32 °F a 46 °F]). La bioprotesis debe permanecer 
sumergida en solucion salina durante el proceso de montaje para minimizar la entrada de aire en el sistema montado.
Nota; Confirme que el tamano del sistema de montaje у del cateter es compatible con el tamano de la bioprotesis (Tabla 2). 
Precaucion; El avance rapido de la capsula puede provocar dificultades en la carga de la valvula. Un avance lento de la 
capsula ayuda a facilitar la carga correcta.
1. Sumerja у enfrie la bioprotesis en el bano de montaje integrado rellenado con solucion salina esteril fria.
2. Haga avanzar el tubo de guia de la capsula por el cuerpo del cateter en direccion al mango hasta que la punta flexible este 

completamente proximal a la conexion de la pala у el final de la capsula este al mismo nivel que el filo de la porcion rigida 
del tubo de guia de la capsula.
Precaucion; No intente hacer avanzar la punta flexible del tubo de guia de la capsula sobre la capsula; esto impedira que 
el extreme distal abocinado de la capsula se extienda completamente у que el montaje sea correcto.
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3. Asegurese de que la placa trasera se ha insertado en el cono de entrada у la parte expuesta de la placa trasera esta 
orientada hacia arriba.

4. Inserte la parte de entrada del armazon de la bioprotesis en el cono de entrada. Asegurese de que las palas del armazon 
de la bioprotesis estan alineadas con los bolsillos de la conexion de la pala.

5. Fije el cono de saiida en el cono de entrada hasta que se bloquee.
6 . Inserte el tubo de gula de la punta del cateter completamente en el extreme distal del cono de entrada. Inspeccione los 

puntales de saiida de la bioprotesis y, si fuese necesario, manipulelos manualmente para que se espacien de manera 
uniforme у las palas del armazon se encuentren a unos 180° de distancia.

7. Inserte la punta del cateter distal en el tubo de guia de la punta del cateter.
Nota: Deje reposar la herramienta de montaje en el fondo del baho de montaje para garantizar la alineacion coaxial con el 
cateter a fin de facilitar el posicionamiento de las palas del armazon dentro de los bolsillos de conexion de la pala.

8. Retire el tubo de gula de la punta del cateter para fijar las palas del armazon de la bioprotesis en los bolsillos de la 
conexion de la pala.
Nota: Si las palas del armazon de la bioprotesis no se asientan correctamente en los bolsillos de conexion de la pala tras 
retirar el tubo de guia de la punta del cateter, manipule levemente la posicion de la herramienta de montaje hasta que se 
logre asentar las palas.
Nota: Si fuera necesario, se podran comprimir las palas del armazon de la bioprotesis con las puntas de los dedos para 
facilitar el asentamiento de las palas en los bolsillos de conexion de la pala.
Nota: Asegurese de que ambas palas del armazon de la bioprotesis estan completamente asentadas en los bolsillos de 
conexion de la pala antes de continuar con el siguiente paso.

9. Sujete con una mano el elemento estacionario de la herramienta de montaje y, con la otra, haga avanzar el tubo de guia 
de la capsula de modo que la seccion flexible cubra los bolsillos de conexion de la pala у la porcion superior de los 
puntales de saiida. Utilice el espejo para asegurarse de que ambas palas del armazon de la bioprotesis estan 
correctamente colocadas en los bolsillos de la conexion de la pala у de que los puntales de saiida estan dentro de la punta 
flexible.

10. Haga avanzar la capsula para cubrir las palas del armazon de la bioprotesis у detengase cuando la capsula cubra la mitad 
proximal de las palas para confirmar que ambas palas siguen correctamente colocadas antes de seguir avanzando. Utilice 
el espejo para asegurarse de que ambas palas se encuentren dentro de la capsula.
Precaucion: No haga avanzar la capsula sobre las palas del armazon de la bioprotesis a menos que esten 
completamente asentadas en el centre de los bolsillos de la conexion de la pala. Hacer avanzar la capsula antes de que 
las palas esten completamente asentadas podria dahar la capsula у dar lugar a embolias.

11. Haga avanzar la capsula para capturar los puntales de saiida de la bioprotesis. Utilice el espejo para asegurarse de que 
todos los puntales de saiida de la bioprotesis esten simetricos у en el interior de la capsula.

12. Continue haciendo avanzar la capsula hasta que llegue al extreme distal de la almohadilla comisural de la bioprotesis. La 
capsula debe cubrir completamente la almohadilla comisural.

13. Extraiga la placa trasera у el tubo de guia de la punta del cateter del cono de saiida.
14. Mientras sujeta el elemento estacionario del tubo de guia de la capsula, haga avanzar el cono de entrada para plegar la 

parte de entrada del armazon de la bioprotesis hasta que el cono de saiida entre en contacto con el tubo de guia de la 
capsula.
Nota: Asegurese de que el eje del armazon de la bioprotesis esta visualmente alineado (coaxial) con el eje del cono de 
entrada durante la insercion de la bioprotesis con el cono de entrada. Complete la insercion de la bioprotesis en el cono de 
entrada con un solo movimiento ininterrumpido.

15. Haga avanzar la capsula sobre la bioprotesis hasta que la capsula quede a una distancia de 5 mm сото maximo de la 
punta del cateter.

16. Retire el cono de saiida у el cono de entrada del cateter.
17. Haga avanzar la capsula para cerrar por complete el espacio entre la capsula у la punta del cateter.

Precaucion: Deje de hacer avanzar la capsula una vez que el espacio con la punta del cateter este cerrado. Hacerla 
avanzar mas puede dahar la capsula.

18. Retire el tubo de guia de la capsula del cateter. Gire ligeramente el mando de despliegue en la direccion de las flechas 
para aliviar la tension. Asegurese de que la capsula no se separa de la punta del cateter.
Nota: Cuando se haya montado la bioprotesis en la capsula, no se puede irrigar el puerto de lavado de la capsula.

19. Examine visualmente у al tacto la capsula para confirmar que la bioprotesis esta montada correctamente. La capsula debe 
estar recta у lisa у no presentar angulos, protrusiones ni cambios de coloracion. Si nota u observa alguna de estas 
anomalias, es probable que la bioprotesis no este montada correctamente.
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Nota: Si se detecta un montaje incorrecto, desmonte la bioprotesis у examinela para localizar posibles danos (por 
ejempio, deformacion permanente del armazon, hilos de sutura deshilachados о danos de la valvula). No intente volver a 
montar una bioprotesis danada; si no se detecta ningun problema, puede hacerse un segundo intento de montar una 
bioprotesis que no este danada. Sin embargo, el cateter, el LS, la bandeja de montaje у la solucion salina deben 
reemplazarse por nuevos componentes esteriles. No monte la bioprotesis en el cateter mas de 2 veces о una vez que se 
haya introducido en un paciente.

20. Acople una jeringa de 10 ml llena de solucion salina esteril al puerto de lavado de la capa de estabilidad en el extreme 
distal del mango e irrigue.

21. Retire el estilete de montaje de la luz de la gula de la capsula.
22. Acople una jeringa de 10 ml llena de solucion salina esteril al puerto de lavado de la luz de la gula en el extreme proximal 

del mango e irrigue.
23. Acople una jeringa de 10 ml llena de solucion salina esteril al puerto de lavado de la vaina EnVeo R Inline™ e irrigue.
24. Antes de introducir en el paciente la bioprotesis montada, examinela visualmente por medio de fluoroscopia.

Nota: Si se detecta un montaje incorrecto, desmonte la bioprotesis у examinela para localizar posibles danos (por 
ejempio, deformacion permanente del armazon, hilos de sutura deshilachados о danos de la valvula). No intente volver a 
montar una bioprotesis danada; si no se detecta ningun problema, puede hacerse un segundo intento de montar una 
bioprotesis que no este danada. Sin embargo, el cateter, el LS, la bandeja de montaje у la solucion salina deben 
reemplazarse por nuevos componentes esteriles. No monte la bioprotesis en el cateter mas de 2 veces о una vez que se

f haya introducido en un paciente.
. Deje la bioprotesis montada sumergida en solucion salina esteril hasta su implantacion.

7.5. Implantacion de la bioprotesis

Nota: Utilice anticoagulacion sistemica durante el procedimiento de implantacion segun el protocolo del hospital о del medico. 
Si esta contraindicada la heparina, considere un anticoagulante alternativo.

7.5.1. Despliegue de la bioprotesis

1. Prepare el punto de acceso vascular conforme a la practice habitual.
2. Predilate la valvula aortica native con un balon de valvuloplastia del diametro apropiado.

Nota: No se ha estudiado la predilatacion con balon de una bioprotesis aortica quirdrgica estenotica. En los casos en los 
que exista una estenosis grave, se puede realizar una predilatacion de la bioprotesis aortica quirurgica, siguiendo los 
mismos pesos que la predilatacion de la valvula natural.

3. Monte el cateter sobre la gula. Inserte la punta del cateter у la capsula a traves del sitio de acceso, manteniendo la punta 
de la vaina EnVeo R Inline™ contra el extreme proximal de la capsula. A continuacion, inserte la vaina EnVeo R Inline™ 
a traves del sitio de acceso, manteniendo contacto con la capsula. Mantenga la posicion de la gula a traves de la valvula 
aortica.
Nota: Para los procedimientos de acceso adrtico directo, utilice una vaina introductora aparte; no utilice la vaina EnVeo R 
Inline™. Mantenga la vaina EnVeo R Inline™ en el extreme proximal del cateter durante todo el procedimiento.
Bajo control fluoroscopico, haga avanzar el cateter sobre la gula hasta el anillo aortico. No gire el cateter cuando este 
avanzado; al girar el mango no gira la capsula.
Precaucion: Notara cierta resistencia cuando haga avanzar el cateter por la vasculatura. Si se produce un aumento 
importante de la resistencia, detenga el avance e investigue la causa de la resistencia (por ejempio, amplle la zona de la 
resistencia) antes de continuar. No fuerce el paso. Forzar el paso podria aumentar el riesgo de sufrir complicaciones 
vasculares (por ejempio, diseccion о rotura vascular).
Precaucion: Una fuerza persistente en el cateter puede acodar el cateter, lo que podria aumentar el riesgo de sufrir 
complicaciones vasculares (por ejempio, diseccion о rotura vascular).

5. Coloque el cateter de forma que la bioprotesis se encuentre a la profundidad optima en relacion con el anillo de la valvula. 
Para valvulas bioprotesicas quiriirgicas, tenga en cuenta las caracterlsticas de la valvula al determinar la colocacion 
optima de la bioprotesis.

6. Para desplegar la bioprotesis, gire el mando de despliegue en la direccion de las flechas. La capsula se retrae у deja 
expuesta la bioprotesis. Siga desplegando la bioprotesis de forma controlada, ajustando la posicion de la valvula segun 
sea necesario у observando la posicion de la banda marcadora radiopaca de la capsula у la conexion de la pala. 
Advertencia: Utilice el mando de despliegue para desplegar у recuperar la bioprotesis. No utilice el activador para 
desplegarlo о recuperarlo, ya que podria provocar la colocacion erronea de la bioprotesis.
Nota: Se puede cambiar de posicion ligeramente en sentido anterdgrado una bioprotesis parcialmente desplegada (antes 
de que la banda marcadora radiopaca de la capsula alcance el extreme distal de la conexion de la pala radiopaca) 
retirando cuidadosamente el cateter.
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Precaucion: Utilice el mango del cateter para cambiar la posicion de la bioprotesis. No utilice el cuerpo externo del 
cateter.

7. Antes de que la banda marcadora radiopaca de la capsula alcance el extreme distal de la conexidn de la pala radiopaca, 
evalue la posicion de la bioprotesis.
Nota: Cuando la bioprotesis se encuentre desplegada en sus dos terceras partes aproximadamente, el mando de 
despliegue proporciona una indicacion tactil a modo de notificacion antes de llegar al punto en el que no se puede 
recuperar. Una vez que la banda marcadora radiopaca de la capsula aicanza el extreme distal de la conexidn de la pala 
radiopaca, ha llegado al punto en el que no se puede recuperar.

8. Complete el despliegue de la bioprotesis о inicie la recuperacidn de la misma.

7.5.2. Recuperacidn de la bioprdtesis (opcional)

La bioprdtesis puede recuperarse durante el despliegue antes de que la banda marcadora radiopaca de la capsula alcance el 
extreme distal de la conexidn de la pala radiopaca. Se puede intentar desplegar la bioprdtesis 3 veces. Si se recupera la 
bioprdtesis una tercera vez, debe extraerse del paciente.
1. Gire el mando de despliegue en la direccidn opuesta a las flechas para recuperar la bioprdtesis. Una bioprdtesis 

parcialmente recuperada se puede cambiar de posicidn о recuperarla totalmente.
Advertencia: Utilice el mando de despliegue para desplegar у recuperar la bioprdtesis. No utilice el activador para 
desplegarlo о recuperarlo, ya que podria provocar la colocacidn errdnea de la bioprdtesis.

2. Para recuperar totalmente la bioprdtesis, continue girando el mando de despliegue hasta que se cierre el espacio entre la 
capsula у la punta del cateter.
Precaucion: Deje de hacer avanzar la capsula una vez que el espacio con la punta del cateter este cerrado. Hacerla 
avanzar mas puede dahar la capsula.

3. Vuelva a colocar la bioprdtesis recuperada a la profundidad optima en relacidn con el anillo de la valvula. Para valvulas 
bioprotdsicas quiriirgicas, tenga en cuenta las caracteristicas de la valvula al determinar la colocacidn dptima de la 
bioprdtesis.

4. Vuelva a desplegar la bioprdtesis (Seccidn 7.5.1, pasos 6 у 7).
5. Complete el despliegue de la bioprdtesis о inicie su recuperacidn. Si la bioprdtesis se ha recuperado 3 veces, extraiga la 

bioprdtesis recuperada.

7.5.3. Retirada del cateter

1.

2.

3.

4.

5.

6 .

Bajo control fluoroscdpico. confirme que la punta del cateter este coaxial con la parte de entrada de la bioprdtesis.
Para acceso transfemoral, retire el cateter hasta que la punta del cateter este colocada en la aorta descendente. Para 
acceso adrtico directo у acceso subclavio, retire el cateter hasta que su punta se encuentre cerca de la punta distal de la 
vaina introductora.
Bajo control fluoroscdpico, cierre la capsula del cateter antes de retirarla.
Precaucidn: Cierre la capsula hasta que quede alineada con la punta del cateter. No capture en exceso la punta del 
cateter, ya que podria interferir con la retirada del cateter a traves del introductor о causar un traumatismo vascular 
durante la retirada.
Precaucidn: Asegurese de que la capsula esta cerrada antes de extraer el cateter.
Precaucidn: Si se utilize una vaina introductora independiente у se observe un aumento de la resistencia mientras se 
extrae el cateter por la vaina introductora, no lo haga pasar a la fuerza. Una mayor resistencia puede indicar un problema, 
у si se fuerza el peso se pueden causar dafios en el dispositive о en el paciente. Si no puede determinar о corregir la 
causa de la resistencia, retire el cateter у la vaina introductora en conjunto sobre la guia e inspeccione el cateter para 
confirmar que esta complete.
Retire el cateter hasta que la capsula entre en contacto con el extreme distal de la vaina EnVeo R Inline™.
Nota: Para los procedimientos de acceso adrtico directo, mantenga la vaina EnVeo R Inline™ en el extreme proximal del 
cateter.
Retire el cateter у la vaina EnVeo R Inline™ juntos у elimine el dispositive segiin las normativas locales у los 
procedimientos del hospital.
Realice una aortografia sistematica para confirmar que la bioprdtesis se ha expandido у funciona correctamente.
Nota: En el case de que la funcidn de la valvula о el sellado sean deficientes debido a una calcificacidn excesiva о una 
expansidn incompleta, se puede realizar una dilatacidn con baldn de la bioprdtesis despues de la implantacidn para 
mejorar el funcionamiento de la valvula у el sellado. Para garantizar la seguridad del paciente, se deben tener en cuenta el 
tamaho de la valvula у la anatomia del paciente a la hora de seleccionar el tamaho de baldn utilizado para la dilatacidn. El 
tamaho del baldn escogido para la dilatacidn no debe superar el diametro del anillo adrtico natural o, en el caso de

Instrucciones de uso Espanol 85



valvulas bioprotesicas, el diametro interior que consta en la etiqueta del fabricante. Consulte las instrucciones especificas 
del fabricante del cateter con balon para obtener instrucciones sobre el uso adecuado de los dispositivos de cateter con 
balon.

8. Fo rm acio n
Medtronic ofrece formacion detallada para los usuarios. Para obtener el material de formacion у ayuda in situ, pongase en 
contacto con un representante de Medtronic.
Precaucion: La implantacion mediante el sistema CoreValve™ Evolut™ R debe ser realizada exclusivamente por medicos 
que hayan recibido formacion en el sistema CoreValve™ Evolut™ R.

9. Inform acion so b re  seg u rid ad  en relacion con la RM A
Se ha demostrado por medio de pruebas no clinicas у de estudios de modelizacion que la bioprotesis CoreValve™ Evolut™ R 
es condicionalmente compatible con la resonancia magnetica (RM). Un paciente portador de este dispositive puede someterse 
a exploraciones por resonancia magnetica de forma segura en las siguientes condiciones:
■  campo magnetico estatico de 1,5 T у 3,0 T
■  gradiente de campo espacial maximo de 2.500 Gs/cm (25 T/m)
■  [ndice de absorcion especffico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo complete informado por el sistema de RM 

maximo de 2,0 W/kg (mode de funcionamiento normal)
En funcion de las pruebas no clinicas у de los estudios de modelizacion realizados у en las condiciones de exploracion 

^fcteriormente indicadas, se preve que la bioprotesis CoreValve™ Evolut™ R produzca una elevacion maxima de la 
temperatura in vivo inferior a 4,0 °C despues de 15 minutes de exploracion continua. Segun los dates no clinicos disponibles, 
el artefacto de imagen causado por el dispositive se extiende no mas de 7 mm desde la bioprotesis CoreValve™ Evolut™ R 
cuando la exploracion se realize con una secuencia de impulses de eco de gradiente en un sistema de RM de 3,0 T.
Cabe la posibilidad de realizar una exploracion segun las condiciones anteriormente definidas inmediatamente despues de la 
implantacion.
Para el despliegue de una bioprotesis CoreValve™ Evolut™ R dentro de una valvula bioprotesica aortica quirurgica 
defectuosa, consulte el etiquetado de RM de la valvula defectuosa para obtener mas informacion sobre los artefactos de 
imagen. La presencia de otros implantes о circunstancias medicas del paciente puede requerir limites mas bajos en algunos о 
todos los parametros anteriores.

10. R e n u n cia  de resp o n sa b ilid ad

La siguiente Renuncia de responsabilidad se aplica a clientes de fuera de los Estados Unidos:

AUNQUE E L  SISTEM A CO R EV A LV E™  EVOLUT™  R, LA VALVULA AORTICA TR A N SCA TETER  CO R EV A LV E™  
EVO LU T™  R, E L  SISTEM A DE C A TET ER  DE LIBERACION ENVEO™ R Y E L  SISTEM A DE MONTAJE ENVEO™  R DE 
MEDTRONIC, A LO S  QUE NOS REFERIREM O S DE AHORA EN ADELAN TE COMO "PRODUCTO", HAN SIDO  
DISENADOS, FA B R ICA D O S Y  PROBADOS CUIDADOSAM ENTE ANTES DE PO N ERLO S A LA VENTA, E L  PRODUCTO  
PUEDE NO CUM PLIR SATISFACTO RIAM EN TE SU FUNCION PREVISTA POR VARIAS RAZONES. LA S A D V ER TEN CIA S  
QUE CON TIEN E LA  DOCUMENTACION D EL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS DETALLAD A Y  S E  

ONSIDERAN COMO PA R TE INTEGRANTE DE ESTA  RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. POR TANTO, MEDTRONIC  
ENUNCIA A CU A LQ U IER RESPONSABILIDAD, TANTO EXP R ESA  COMO IMPUCITA, CON R ESP EC TO  A L  

PRODUCTO. M EDTRONIC NO RESPO N D ERA POR LO S DANOS FORTUITOS О CAUSADO S POR CUALQ UIER USO, 
D EFECTO , FA LLO  О MAL FUNCIONAMIENTO D EL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAM ACION SE  B A SE  EN UNA 
GARANTiA, CO NTRATO , RESPO N SABILIDAD EXTRA CO N TRA CTU A L О CUALQ UIER OTRO FUNDAMENTO LEG A L.

Las exclusiones у iimitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias establecidas por 
la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte о termino de la presente 
RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD sea declarado por cualquier tribunal competente сото ilegal, inaplicable о contrario a la 
ley, ello no afectara a la validez del resto de la RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD, interpretandose у aplicandose cuantos 
derechos у obligaciones se contienen en la misma сото si la presente RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD no contuviera la 
parte 0 termino considerado no valido.

* l
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Susteem CoreValve™ Evolut™ R

1. Seadme kirjeldus
Ettevotte Medtronic susteem CoreValve™ Evolut™ R on tagasihaaratava transkateteraalse aordiklapi implanteerimise 
susteem, mis sisaldab transkateteraalset aordiklappi CoreValve™ Evolut™ R, sisestuskateetri susteemi EnVeo™ R ja 
laadimissusteemi EnVeo™ R.

1.1. Transkateteraalne aordiklapp (bioprotees) CoreValve™ Evolut™ R

Bioprotees on valmistatud natiivse aordiklapi voi kirurgilise aordiklapi bioproteesi asendamiseks ilma avatud 
sudameoperatsioonita ning puuduliku klapi samaaegse kirurgilise eemaldamiseta. Tugiraam on valmistatud nitinoolist, mis on 
mitmetasemeliselt iselaienev ning rbntgenkontrastne. Bioprotees on valmistatud sea perikardist tehtud klapiholmade ja aarise 
omblemisel, tekitades kolmeholmalise ehituse.
Bioproteesi on toddeldud alfa-aminoolehappega (AOA™), mis on looduslikult esinevast pikaahelalisest rasvhappest olehappest 
saadud uhend. AOA™ on mineraliseerumisvastane tbotiusmeetod, mis vahendab nii varast kui ka hilist klappide 
kaltsifitseerumist. Bioprotees on saadaval eri suurusega aordiklapi vorude jacks (tabel 1).

label 1. Patsiendi anatoomilised kriteeriumid

Bioproteesi mudel Suurus Aordiklapi voru labimoot Aordiklapi voru umbermoot 
(tt X aordiklapi voru labi­
moot)

EVOLUTR-23 23 mm 18 mm kuni 20 mm 56,5 mm kuni 62,8 mm
EVOLUTR-26 26 mm 20 mm kuni 23 mm 62,8 mm kuni 72,3 mm
EVOLUTR-29 29 mm 23 mm kuni 26 mm 72,3 mm kuni 81,7 mm
EVOLUTR-34 34 mm 26 mm kuni 30 mm 81,7 mm kuni 94,2 mm

1.2. Sisestuskateetri susteem (kateeter) EnVeo™ R

Kateetri komponente kujutavad joon. 1 ja joon. 2.
Kateeter holbustab bioproteesi paigaldamist aordiklapi vorusse. Kateetri komplekt on paindlik ja uhildub 0,035-tollise 
(0,889 mm) juhtetraadiga. SQsteemi distaalses (paigalduspoolses) otsas on atraumaatiline rbntgenkontrastne kateetriots ja 
kapsel, mis katab bioproteesi ning sailitab selle volditud asendit. Kapslil on distaalne laienev ots, mis vbimaldab bioproteesi 
parast osalist paigaldamist osaliselt voi taielikult tagasi haarata. Stabiliseeriv kiht on fikseeritud kaepideme juures ja ulatub 
mbbda kateetri varre valiskulge allapoole. See loob barjaari tagasitbmmatava kateetri, sisestushulsi ja veresoone seinte vahel, 
vbimaldades kateetri vaba tagasitbmbamist. Stabiliseeriva kihi umber on paigaldatud hOIss EnVeo R Inline™, mis toimib 
hemostaatilise sisestushulsina ja vahendab juurdepaasukoha suurust vastavalt kapsli labimbbdule. Kateetri mudel ENVEOR-L 
uhildub 18 Fr (6 mm) sisestushOlsiga. Kateetri mudel ENVEOR-N uhildub 20 Fr (6,7 mm) sisestushulsiga.
Sisestuskateetri susteem koosneb integreeritud kaepidemega kateetrist, mis vbimaldab kasutajal tapset ja kontrollitud 
paigaldamist. Kaepide asub kateetri proksimaalses otsas ning seda kasutatakse bioproteesi laadimiseks, paigaldamiseks, 
tagasihaaramiseks ja Omberpaigutamiseks. Kaepidemel on hall eesmine kaepide, mida kasutatakse susteemi 
stabiliseerimiseks. Paigaldusnupp pbbrieb bioproteesi tapseks paigaldamiseks. Nooled paigaldusnupul tahistavad pbbriemise 
suunda, mis on bioproteesi paigaldamiseks vajalik. Soovi korral vbib paigaldusnupu pbbrata vastassuunda, et bioprotees 
osaliselt voi taielikult tagasi haarata, kui rbntgenkontrastse kapsli markerriba veel rbntgenkontrastse labaseadise distaalse 
otsani jbudnud pole. Kui rbntgenkontrastse kapsli markerriba jbuab rbntgenkontrastse labaseadise distaalse otsani, ei ole 
tagasihaaramine enam vbimalik. Paigaldusnupul on ka paastik, millele saab vajutada kapsli asendi makroseadistamiseks. 
Paigaldusnupuga on uhendatud sinine kaetugi. Kaepideme otsas on otsa tagasitbmbemehhanism, mida saab kasutada kateetri 
otsa kapsli juurde tagasi tbmbamiseks parast seadme taielikku paigaldamist.
Kateetri pakend sisaldab integreeritud laadimisvanni ja 3 loputuskausiga eemaldatavat alust bioproteesi laadimiseks ning 
loputamiseks. Integreeritud laadimisvannil on peegel, mis aitab bioproteesi raami labasid laadimise ajal tapselt paigutada. 
Lisaks neile funktsioonidele on seadme pakend pbbratud ja kinnitatud, et hbibustada bioproteesi laadimisprotseduuri (joon. 3 
ja joon. 4).

1.3. Laadimissusteem (IS ) EnVeo™ R

IS surub bioproteesi kateetrisse. LS-i komponente kujutab joon. 5.
Susteemi Ghilduvust vt tabel 2.
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label 2. Stisteemi uhilduvus

Bioproteesi mudel Vastava LS-i mudel Vastava kateetri mudel
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
■ EVOLUTR-26

LS-ENVEOR-2629
ENVEOR-L

EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne kasutamist lugege hoolikalt susteemi koigi komponentide koiki hoiatusi, ettevaatusabinousid ja kasutusjuhiseid. Koikide
juhiste mittelugemine ja mittejargimine ning hoiatuste eiramine voib pohjustada patsiendi raskeid vigastusi voi surma.

2.1. Hoiatused

■  Kaesolevat protseduuri voib teostada vaid olukorras, kus on voimalik kohe labi viia erakorralist aordiklapi operatsiooni.
Ш Kontrollige hoolikalt, et olulised patsiendi anatoomilised parameetrid jaaksid label 1 toodud andmete vahemikku.
■  Kardioloogid peaks aordiklapi vahetuse (aortic valve replacement, AVR) ravimeetodi valimisel kaaluma revaskularisatsiooni 

vajadust.
■  Bioproteesi ei tohi sugavkulmutada. Kulmutamine kahjustab bioproteesi. Kontrollige tahistatud papp-pakendi sees asuvat 

ktilmumisindikaatorit. Toote kCilmumise ja sulamise korral puruneb indikaatori viaal, pohjustades varvaine valjumise ning
^  tekitades paberpakendile varvipleki. Arge kasutage bioproteesi, kui leiate varvipleki voi muud kulmumist toendavad margid.
■  Pakendi sisu tarnitakse steriilsena. Arge kasutage. kui pakend on kahjustatud.
■  Bioproteesi anuma valisktilg ja kateetri koti valispinnad ning laadimissusteemi valimine kott ei ole sterilised ning neid ei tohi 

steriilsesse alasse viia.
■  Seade on moeldud kasutamiseks vaid tihel patsiendil. Arge kasutage. tdodelge ega steriliseerige toodet korduvalt. Korduv 

kasutamine, tootlemine voi steriliseerimine voib rikkuda seadme terviklikkust ja/voi tekitada seadme saastumise riski, mis 
voib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

■  Kui bioprotees ja kateeter on patsiendist eemaldatud, visake nil bioprotees kui ka kateeter ara ning arge puudke kumbagi 
komponenti uuesti kasutada. Nii bioprotees kui ka kateeter tuleb asendada uue sterilise komponendiga.

■  Pakendi sisu ei tohiks avada enne. kui implanteerimise plaan ja seadme suurus on kindlad.
■  Bioproteesi ei tohi kasitseda ega manipuleerida teravate esemetega.
■  Kasutage tooteid enne kolblikkusaja kuupaeva.
■  Hoidke bioproteesi toatemperatuuril.
■  Eemaldage kateeter pakendist ettevaatlikult, et valtida selle keerdumist.
■  Enne bioproteesi laadimist kateetrisse viige labi bioproteesi loputamine (loik 7.3).
■  Parast bioproteesi laadimist kateetrisse hoidke kateetri bioproteesiga distaalset otsa kulmas (0 °C kuni 8 °C [32 °F kuni 

46 °F]) sterilises ftisioloogilises lahuses kuni implanteerimiseni.
■  Kasutage bioproteesi paigaldamiseks ja tagasihaaramiseks paigaldusnuppu. Arge kasutage paigaldamiseks ega 

tagasihaaramiseks paastikut, kuna see voib pohjustada bioproteesi ebatapset paigutust.
^  Sisestuskateetri susteemi ja/voi tarvikute mehaaniline rike voib patsiendile tQsistusi pohjustada.
■  Aordiklapi bioproteesi ohutust ja tohusust ei ole uuritud patsientidel, kel on jargmised vere duskraasiad: leukopeenia 

(WBC < 1000 rakku/mm"), trombotsutopeenia (vereliistakute hulk < 50 000 rakku/mm"), anamneesis veritsev diatees voi 
koagulopaatia voi htiperkoagulatiivsed seisundid.

2.2. Ettevaatusabindud implanteerimisel

■  Enne kateetri sisestamist eemaldage laadimisstilett.
■  Enne kateetri sisestamist viige labi natiivse aordiklapi balloonvalvuloplastika (BAV), et lihtsustada bioproteesi paigaldamist.
■  Kui kateeter on patsienti paigaldatud, veenduge, et juhtetraat ulatuks kateetri proksimaalsest otsast valja. Arge eemaldage 

juhtetraati kateetrist, kui kateeter on patsienti paigaldatud.
■  Kateetri Itikkamisel labi veresoonte on tunda moningat takistust. Takistuse olulisel suurenemisel peatage edasilukkamine ja 

enne jatkamist tuvastage takistuse pohjus (naiteks takistuse piirkonna suurendamise teel). Arge kasutage edasilukkamisel 
jdudu. Jouga surumine voib suurendada vaskulaarsete tusistuste (naiteks veresoone dissektsiooni voi ruptuuri) ohtu.

■  Otsesel aorti sisenemisel olge ettevaatlik sisestushulsi edasilukkamisel ja selle asendi hoidmisel, et valtida koe- ja 
veresoonekahjustusi ning soovimatut verejooksu sisenemiskohal.
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2.3. Ettevaatusabindud umberpaigutamisel

■  Kui rontgenkontrastse kapsli markerriba ei ole veel rontgenkontrastse labaseadise distaalse otsani joudnud, saab 
bioproteesi tagasi haarata voi timber paigutada. Paigaldamisel annab paigaldusnupp taktiilselt marku selle punkti 
lahenemisest, kus tagasihaaramine enam voimalik pole.

■  Kui rontgenkontrastse kapsli markerriba jouab rontgenkontrastse labaseadise distaalse otsani (punkt, kus tagasihaaramine 
enam voimalik pole), ei ole bioproteesi patsiendist valjatombamine (nt kateetri abil) enam soovitatav. Valjatombamine 
parast punkti, kus tagasihaaramine enam voimalik pole, voib pohjustada sisestuskateetri stisteemi mehaanilist riket, 
aordijuure, koronaararteri ja mtiokardi vigastusi, veresoonte tusistusi, proteesklapi funktsioonihaireid (k.a seadme vale 
paigutus), embolisatsiooni, insulti ja/voi erakorralise operatsiooni vajadust.

■  Paigaldamisel saab bioproteesi edasi Itikata voi tagasi tommata seni, kui kokkupuudet voruga pole toimunud. Parast 
voruga kokkupuudet ei saa bioproteesi retrograadses suunas liigutada; haarake bioproteesi tagasi, kuni see ei puutu 
voruga kokku, seejarel paigutage bioprotees retrograadses suunas timber. Vajadusel voib bioproteesi antegraadses 
suunas liigutada (timber paigutada), kui rontgenkontrastse kapsli markerriba ei ole veel rontgenkontrastse labaseadise 
distaalse otsani joudnud. Olge siiski ettevaatlik, kui te bioproteesi antegraadses suunas liigutate.
Ettevaatust! Bioproteesi timberpaigutamiseks kasutage paigaldusstlsteemi kaepidet. Arge kasutage valist kateetri vart.

■  Parast paigaldamist pole bioproteesi timberpaigutamine (nt lingu ja/voi pintsettide abil) soovitatav. Paigaldatud klapi asendi 
muutmine voib pohjustada aordijuure, koronaararteri ja mtiokardi vigastusi, veresoonte tusistusi, proteesklapi 
funktsioonihaireid (k.a seadme vale paigutus), embolisatsiooni, insulti ja/voi erakorralise operatsiooni vajadust.

■  Arge Liritage bioproteesi eemaldada voi tagasi haarata, kui moni valjavoolupoolne varras kapslist vaija ulatub. Kui moni 
valjavoolupoolne varras on kapslist vaija liikunud, tuleb bioprotees enne kateetri valjatombamist kateetrist vabastada.

2.4. Implanteerimisjargsed ettevaatusabindud

■  Veenduge, et kapsel oleks enne kateetri eemaldamist suletud.
■  Arge rakendage joudu, kui kasutate eraldi sisestushtilssi ja kateetri eemaldamisel labi sisestushtilsi on tunda suurenenud 

takistust. Suurenenud takistus voib viidata probleemile ning jou rakendamisel pohjustada seadme kahjustusi ja/voi 
vigastada patsienti. Kui takistuse pohjust ei saa tuvastada ega korvaldada, eemaldage kateeter koos sisestushulsiga ule 
juhtetraadi ja kontrollige kateetrit veendumaks, et see on terviklik.

■  Kateetri voi teiste seadmetega labi implanteeritud bioproteesi liikudes olge ettevaatlik.
■  Transkateteraalsesse bioproteesi implanteeritud teise bioproteesi CoreValve™ Evolut™ R ohutust ja toimivust ei ole 

toestatud. Siiski tuleks juhul, kui teise bioproteesi CoreValve™ Evolut™ R implanteerimine transkateteraalsesse 
bioproteesi osutub klapifunktsiooni parandamisel vajalikuks, arvestada enne bioproteesi CoreValve™ Evolut™ R 
implanteerimist klapi suuruse ja patsiendi anatoomiaga, et tagada patsiendi ohutus (nt valtimaks pargarteri ummistust).

■  Kui klapifunktsioon voi tihendus hairub ulatusliku kaltsifitseerumise voi puuduliku laienemise tottu, voib bioproteesi 
implanteerimise jargne balloondilatatsioon klapifunktsiooni ja tihendust parandada. Patsiendi ohutuse tagamiseks peab 
ballooni suuruse valimisel arvestama klapi suuruse ja patsiendi anatoomiaga. Dilatatsiooniks valitud ballooni suurus ei tohi 
uletada natiivse aordi voru labimootu ega kirurgilise bioproteesklapi tootja esitatud siselabimootu. Balloonkateetrite 
kasutusjuhised leiate konkreetse bailoonkateetri tootja dokumentatsioonist.

3. Voim alikud korvaltoim ed
Susteemiga CoreValve™ Evolut™ R seotud voimalikud korvaltoimed holmavad muu hulgas jargmist.
■  Surm.
■  MQokardiinfarkt, sudameseiskus, kardiogeenne sokk, sudame tamponaad.
■  Koronaararteri oklusioon, ummistus voi veresoonte spasm (sh akuutne koronaarne sulgus).
■  Kardiovaskulaarne vigastus (sh sekkumist vajav veresoonte, vatsakese, mtiokardi voi klapi osade rebend, perforatsioon, 

kudede erosioon voi dissektsioon, tileneva aordi trauma).
■  Erakorraline kirurgiline voi transkateteraalne sekkumine (nt koronaararteri sunt, sudameklapi asendamine, klapi 

eksplanteerimine, perkutaanne koronaarinterventsioon [PCI], balloonvalvuloplastika).
■  Proteesklapi talitiushaire (regurgitatsioon voi stenoos) murdumise tottu; klapi raami paindumine (ebasGmmeetriline 

konfiguratsioon); klapi raami ebapiisav laienemine; kaltsifitseerumine; pannus; klapiholmade kulumine, rebenemine, prolaps 
voi retraktsioon; klapi kehv koaptatsioon; ombluste purunemine voi hairumine; lekked; vale suurus (proteesi ja patsiendi 
sobimatus); vale asend (liiga korge voi liiga madal) voi paigutus.

■  Proteesklapi liikumine/embolisatsioon.
■  Proteesklapi endokardiit.
■  Proteesklapi tromboos.
■  Sisestuskateetri stisteemi torge, mille tottu on vaja aordiklappi lisaks labida ja protseduuri pikendada.
■  Sisestuskateetri stisteemi komponendi liikumine/embolisatsioon.
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Insult (isheemiline voi hemorraagiline), transitoorne isheemiline atakk (TIA) voi muud neuroloogilised haired.
Uksiku voi mitme organi (sh sudame, kopsu, neeru [sh age neerupuudulikus]) puudulikkus voi haire.
Suur voi vaike verejooks, mis voib vajada veretilekannet voi sekkumist (sh eluohtlik voi tervist pusivalt kahjustav verejooks). 
Veresoonekaudse juurdepaasuga seotud tusistused (nt dissektsioon, perforatsioon, valu, verejooks, hematoom, 
pseudoaneurusm, pPordumatu narvikahjustus, kompartmendi-sundroom, arteriovenoosne fistui, stenoos).
Mitraalklapi regurgitatsioon voi kahjustus.
Juhteteede haired (nt atrioventrikulaarsolme blokaad, vasaku kimbu blokaad, asustoolia), mis voivad vajada pGsiva 
kardiostimulaatori paigaldamist.
Infektsioon (sh septitseemia).
HGpotensioon voi hGpertensioon.
HemoIGGs.
Perifeerne isheemia.
Soolte isheemia.
Ebanormaalsed analGGsitulemused (sh elektroiGGtide tasakaalutus).
Allergiline reaktsioon antitrombootilistele ainetele, kontrastainele voi anesteesiale.
Kokkupuude kiirgusega fluoroskoopia voi angiograafia kaigus.
PGsiv invaliidsus.

Patsientide valimine ja ravi
1. Naidustused

SGsteem CoreValve™ Evolut™ R on naidustatud patsientidele, kellel on sGmptomaatiline natiivse aordiklapi stenoos voi 
ahenenud, puudulik voi kombineeritud kirurgilise bioproteesklapi torge, mis vajab klapi vahetust. SGsteem on naidustatud 
patsientidele, kellel on suur voi suurenenud risk kirurgiliseks aordiklapi vahetuseks VOl kes on > 75 a vanad ja kellel on 
keskmine risk kirurgiliseks aordiklapi vahetuseks (AVR) (Ghenduse Society of Thoracic Surgeons operatsiooni riskiskoor > 4% 
voi eeldatav haigla suremus kardioloogide hinnangul s 4%).

4.2. Vastunaidustused

SGsteemi CoreValve™ Evolut™ R kasutamine on vastunaidustatud jargmiste seisunditega patsientidele.
■  Teadaolev Glitundlikkus voi vastunaidustus aspiriinile, hepariinile (HIT/HITTS) ja bivalirudiinile, tiklopidiinile, klopidogreelile, 

nitinoolile (titaan voi nikkel) voi tundlikkus kontrastaine suhtes, mis ei voimalda kasutada korralikku premedikatsiooni.
■  Eelnevalt paigaldatud mehaaniline aordiklapp.
■  Kestev sepsis, kaasa arvatud aktiivne endokardiit.

4.3. Sisenem iskohaga seotud kaalutiused

Patsientide transarteriaalset juurdepaasu voimaldavate veresoonte labimoot peab olema > 5 mm mudeli ENVEOR-L 
kasutamise puhul voi > 5,5 mm mudeli ENVEOR-N kasutamise puhul voi nende Gleneva aordi (otsene aordi) sisenemiskoht 
peab olema baastasandist  ̂60 mm kaugusel. Samuti peavad patsientide anatoomilised mootmed vastama tabel 1 toodutele.

«i/esse tuleb votta pikaajalise antikoagulatsioon- ja/voi antiagregantravi riske. Bioproteesi implanteerimine ei ole soovitatav 
tsientidele, kelle aordijuure nurk (nurk aordiklapi voru tasandi ja horisontaaltasandi/IGIisambalGlide vahel) on > 30° parema 

subklaviaal-Zaksillaarveresoone kasutamisel voi > 70° femoraalse ja vasaku subklaviaal-Zaksillaarveresoone kasutamisel. 
Rangluualuse veresoone kaudu sisenedes olge ettevaatlik patsientidega, kellel esineb vasaku sisemise rinnaarteri Z parema 
sisemise rinnaarteri (LIMA/RIMA) transplantaat. Aorti otse sisenedes tagage, et sisenemiskohta ja trajektoori ei segaks 
olemasolev avatud parem sisemine rinnaarter (RIMA) voi parema sisemise rinnaarteri (RIMA) avatud transplantaat.
Otsestel aordi ja rangluualustel juurdepaasuprotseduuridel tuleb otsa tagasitombemehhanismi kasutamisel olla hoolikas, et 
tagada adekvaatne vahekaugus valtimaks seadme sulgumisel kateetri otsa liikumist labi bioproteesi klapiholmade.
Aorti otse sisenemisel kasutage eraldi sisestushGIssi; arge kasutage hGIssi EnVeo R Inline™. Hoidke hGIssi EnVeo R Inline™ 
protseduuri ajal kateetri proksimaalses otsas.
Transfemoraalse juurdepaasu korral olge ettevaatlik selliste patsientide puhul, kellel esineb aordi mitmetasandilist koverust, 
teravnurkset aordikaart, Gleneva aordi aneurGsmi voi aordi jaZvoi veresoone tugevat kaltsifitseerumist. Kui esineb > 2 nendest 
teguritest, kaaluge vaskulaarsete tGsistuste valtimiseks mone muu sisenemistee kasutamist.

4.4. „Klapp-klapis” kaalutiused

Bioproteesi CoreValve™ Evolut™ R implanteerimist degenereerunud kirurgilisse aordiklapi bioproteesi („klapp klapis”) tuleb 
GIdjuhul valtida jargmiste seisunditega patsientidel.
■  Kui degenereerunud bioproteesil on oluline kaasuv perivalvulaarne leke (proteesi ja natiivse klapivoru vahel), kui bioprotees 

pole natiivsesse klapivorusse kindlalt fikseeritud voi kui bioproteesi struktuur pole terviklik (nt traatraami murd).
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■  Kui degenereerunud bioproteesil on osaliselt lahtitulnud holm, mis voib aortaalses asendis tekitada pargarteri suistiku 
ummistuse.

5. Tarnimine
5.1. Bioprotees

Bioprotees on steriliseeritud glutaaraldehuudiga ning seda hoitakse glutaaraldehtiudi lahuses. Bioprotees tarnitakse steriilsena 
ja mitteptirogeensena keeratava korgiga purgis. Tahistatud papp-pakendi sees asub kulmumisindikaator. Arge kasutage 
bioproteesi, kui kulmumisindikaator on aktiveeritud.

5.2. Kateeter

Kateeter on pakitud uhte kotti. Kateeter on steriilne, kui pakend on kahjustamata ja avamata. Kateeter on steriliseeritud 
etuleenoksiidiga.

5.3. LS

LS on pakitud kahte kotti. LS on steriilne, kui kotid on kahjustamata ja avamata. LS on steriliseeritud etuleenoksiidiga.

6. Vajalikud materjalid (ei ole susteemiga kaasas)
Steriilne fusioloogiline lahus 
Steriilne 10 ml (10 cc) sustal
Lisatoeks juhtetraat, 0,035 tolli (0,889 mm) x pikkus vahemalt 240 cm 
Valvuloplastika balloon 
Standardne protseduurivarustus

7. Kasutusjuhised
7.1. Kasutuseelne kontroll ja pobrdaluse seadistamine

1.

2.

3.
4.
5.
6 .

7.
8 . 

9. 

7.2 

1. 

2 .

3.

4.

6 .

7.

Uurige pakendit enne avamist hooiikalt.
Ettevaatust! Arge kasutage parast kolblikkusaja moodumist voi kui steriilse pakendi terviklikkus on rikutud (nt katkine 
pakend).
Ettevaatust! Arge kasutage bioproteesi, kui kulmumisindikaator on aktiveeritud.
Votke toode kaitsepakendist valja.
Kontrollige visuaalselt, et tootel poleks defekte. Arge kasutage vigade markamisel.
Eemaldage loputuskausside kulge kinnitatud lukustusklamber.
Eemaldage loputuskausid integreeritud laadimisvannist.
Eemaldage distaalseid ja proksimaalseid aluseid uhendavad lukustusklambrid.
Tostke aluse konnektor distaalsest alusest Dies ja poorake distaalset alust 180° vastupaeva.
Kinnitage distaalse aluse sakk klopsuga proksimaalse aluse sakihoidiku kulge.
Taitke integreeritud laadimisvann kulma steriilse fiisioloogilise lahusega (0-8 °C [32-46 °F]).

Kateetri ja LS-i ettevalmistamine

Uhendage kaepideme proksimaalses otsas oleva kapsli loputuspordiga 10 ml steriilset fusioloogilist lahust sisaldav sQstal. 
Tostke kateetri distaalne ots ettevaatlikult peaaegu vertikaalsesse asendisse. Keerdumise valtimiseks arge kateetrit 
tugevalt painutage.
Avage kapsel ja tooge nahtavale labaseadis.
Markus. Avage kapsel paigaldusnupu abil taielikult, kuni labaseadis on taielikult valjunud.
Hoidke kapslit vertikaalselt ja loputage kapsli loputusporti. Kontrollige, ega uhegi loputusetapi juures ei ilmne leket 
kateetrist. Lekke leidmisel kasutage uut sQsteemi.
Kastke kapsel loputuspordi loputamise ajal taielikult kulma fusioloogilise lahusega taidetud vanni. Jatkake kapsli loputamist, 
kuni see taielikult vannis on, et valtida ohu sattumist kateetrisse.
Markus. Parast bioproteesi kapslisse laadimist ei saa kapsli loputusporti enam loputada.
Kinnitage klambrihoidikusse lukustusklamber, et hoida kateetri otsa nurga all ja integreeritud laadimisvannis sees.
Asetage LS-i komponendid integreeritud laadimisvanni.

7.3. Bioproteesi loputamine

1. Taitke koik 3 loputuskaussi (sisalduvad pakendis) ligikaudu 500 ml varske steriilse toatemperatuuril (15-25 °C [59-77 °F]) 
fusioloogilise lahusega.
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Ettevaatust! Bioproteesi ei tohi kasitseda ega manipuleerida teravate esemetega. Kasutage ainult atraumaatilisi pintsette.
2. Kontrollige bioproteesi peamise anuma terviklikkust. Avage anum ja votke bioprotees valja. Laske allesjaanud lahusel 

bioproteesist taielikult valja voolata.
Markus. Sailitage anum selle aigse lahusega. Seda voib vaja minna aratougatud bioproteesi sailitamiseks ja 
tagastamiseks.

3. Vorrelge anumal oievat seerianumbrit bioproteesi ktilge kinnitatud sildi seerianumbriga.
Ettevaatust! Kui seerianumbrid ei tihti, arge bioproteesi kasutage.

4. Eemaldage seerianumbriga silt ettevaatlikult bioproteesi kuljest ja hoidke alles.
5. Kastke terve bioprotees steriilsesse loputuskaussi.
6. Liigutage bioproteesi kaega ettevaatlikult 15 sekundit, et eemaldada sellelt glutaaraldehuud.
7. Korrake etappe 5 ja 6 uhes ulejaanud loputuskaussidest.
8. Jatke bioprotees steriilsesse fusioloogilisse lahusesse kolmandas loputuskausis, kuni protees on laadimiseks valmis.

7.4. Bioproteesi laadimine

Laadige bioprotees, kui kateetri distaalne ots on sukeldatud ktilma (0-8 °C [32-46 °Fj) steriilse ftisioloogilise lahusega taidetud 
integreeritud laadimisvanni. Bioprotees peaks jaama laadimisprotseduuri ajal fQsioloogilisse lahusesse sukeldatuks, et 
minimeerida ohu sattumist laaditud sQsteemi.
Markus. Veenduge, et laadimisstisteemi ja kateetri suurused uhilduks bioproteesi suurusega (tabel 2).

^^evaatust! Kapsli kiire edasilukkamine voib raskendada klapi laadimist. Kapsli aeglane edasilukkamine aitab edukalt 
laadimist lihtsustada.
1. Kastke bioprotees kulma steriilse fusioloogilise lahusega taidetud integreeritud laadimisvanni ja jahutage seda.
2. Liigutage kapsli juhtimistoru tile kateetri varre kaepideme suunas, kuni paindlik ots on labaseadise suhtes taiesti 

proksimaalne ja kapsli ots on uhel joonel kapsli juhtimistoru jaiga osa servaga.
Ettevaatust! Arge ptiGdke liigutada kapsli juhtimistoru paindlikku otsa ule kapsli, see takistab kapsli laieneva osa taielikku 
laienemist ja oiget laadimist.

3. Veenduge. et tugiplaat oleks sissevoolukoonusesse sisestatud ja et tugiplaadi paljastuv osa oleks suunatud tilespoole.
4. Sisestage bioproteesi raami sissevooluosa sissevoolukoonusesse. Veenduge, et bioproteesi raami labad oleks joondatud 

labaseadise taskutega.
5. Kinnitage valjavoolukoonus sissevoolukoonusele, kuni see lukustub.
6. Sisestage kateetri otsa juhtimistoru taielikult sissevoolukoonuse distaalsesse otsa. Kontrollige bioproteesi 

valjavoolupoolseid vardaid ja vajaduse korral liigutage neid manuaalselt nii, et neil oleks uhesugused vahed ja bioproteesi 
raami labade vahe oleks umbes 180°.

7. Sisestage kateetri distaalne ots kateetri otsa juhtimistorusse.
Markus. Laske laadimistddriistal seista laadimisvanni pohjas, sest see tagab koaksiaalse joonduse kateetriga, aidates 
paigaldada bioproteesi raami labasid labaseadise taskutesse.

8. Tommake kateetri otsa juhtimistoru tagasi, et sisestada bioproteesi raami labad labaseadise taskutesse.
Markus. Kui bioproteesi raami labad ei paigaidu parast kateetri otsa juhtimistoru tagasitombamist oigesti labaseadise 
taskutesse, manipuleerige laadimistodriista asendit pisut seni, kuni labad on oigesti paigutatud.
Markus. Vajaduse korral voib bioproteesi raami labasid suruda sormeotstega, et aidata paigutada labasid labaseadise 
taskutesse.
Markus. Enne jargmise toiminguga jatkamist veenduge, et bioproteesi raami labad oleks taielikult labaseadise taskutesse 
sisestatud.

9. Hoidke laadimistodriista uhe kaega paigal ning liigutage teise kaega kapsli juhtimistoru edasi nii, et paindlik osa kataks 
labaseadise taskud ja valjavoolupoolsete varraste ulaosa. Veenduge peegli abil, et bioproteesi raami mdlemad labad oleks 
labaseadise taskutes diges asendis ja valjavoolupoolsed vardad oleks paindlikus otsas.

10. Lukake kapsel ule bioproteesi raami labade ja peatuge, kui kapsel katab labade proksimaalse poole, et kontrollida mdlema 
laba oiget asetust, seejarel lukake kapslit edasi. Veenduge peegli abil, et mdlemad labad oleks kapslisse haaratud. 
Ettevaatust! Arge liigutage kapslit ule bioproteesi raami labade enne, kui need on taielikult labaseadise taskute keskele 
sisestatud. Kapsli liigutamine enne labade taielikku sisestamist vdib kapslit kahjustada ja emboliseerumist pdhjustada.

11. Liigutage kapslit edasi, et haarata bioproteesi valjavoolupoolsed vardad. Veenduge peegli abil, et kdik bioproteesi 
valjavoolupoolsed vardad oleks sQmmeetrilised ja kapslisse haaratud.

12. Jatkake kapsli edasilukkamist, kuni seejduab bioproteesi kommissuuripadjakese distaalse otsani. Kapsel peaks 
kommissuuripadjakese taielikult kinni katma.
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13. Eemaldage tugiplaat ja kateetri otsa juhtimistoru valjavoolukoonusest.
14. Hoidke kapsli juhtimistoru paigal ja liigutage sissevoolukoonust, et voltida bioproteesi raami sissevooluosa kokku, kuni 

kapsli juhtimistoru puutub valjavoolukoonuse vastu.
Markus. Kontrollige visuaalselt, et bioproteesi raami telg oleks bioproteesi sisestamisel sissevoolukoonusesse 
sissevoolukoonuse teljega joondatud (koaksiaalne). Sisestage bioprotees sissevoolukoonusesse uhe pideva liigutusega.

15. Ltikake kapsel ule bioproteesi, kuni kapsel liigub 5 mm kaugusele kateetri otsast.
16. Eemaldage valjavoolukoonus ja sissevoolukoonus kateetrist.
17. Liigutage kapslit edasi, et sulgeda kapsli ja kateetri otsa vaheline tuhimik taielikult.

Ettevaatust! Lopetage kapsli liigutamine, kui kapsli ja kateetri otsa vaheline tuhimik on suletud. Kapsli kaugemale 
liigutamine voib kapslit kahjustada.

18. Eemaldage kapsli juhtimistoru kateetrist. Poorake paigaldusnuppu pinge leevendamiseks veidi noolte suunas. Tagage, et 
kapsel kateetri otsa kuljest ei eralduks.
Markus. Parast bioproteesi kapslisse laadimist ei saa kapsli loputusporti enam loputada.

19. Kontrollige kapslit visuaalselt ja taktiilselt bioproteesi oigesti laadimise suhtes. Kapsel peab olema sirge ja sile ning sellel ei 
tohi olla koverusi, eendeid ega varvimuutusi. Kui tunnete voi naete monda eeltoodud muutust, on bioprotees toenaoliselt 
valesti laaditud.
Markus. Kui tuvastate valesti laadimise, tommake bioprotees vaija ja kontrollige seda kahjustuste suhtes (nt raami pusiv 
deformatsioon, narmendavad omblused voi klapi kahjustus). Arge proovige kahjustatud bioproteesi uuesti laadida; kui 
kahjustusi ei esinenud, voite proovida kahjustamata bioproteesi teist korda laadida. Kateeter, laadimisstisteem, 
laadimisalus ja ftisioloogiline lahus tuleb siiski asendada uute steriilsete komponentidega. Arge laadige bioproteesi 
kateetrile rohkem kui 2 korda voi parast patsienti sisestamist.

20. Uhendage kaepideme distaalses otsas oleva stabiliseeriva kihi loputuspordiga 10 ml steriilset fusioloogilist lahust sisaldav 
sustal ja loputage.

21. Eemaldage laadimisstilett kapsli juures juhtetraadi valendikust.
22. Uhendage kaepideme proksimaalses otsas oleva juhtetraadi valendiku loputuspordiga 10 ml steriilset fOsioloogilist lahust 

sisaldav sustal ja loputage.
23. Uhendage hulsi EnVeo R Inline™ loputuspordiga 10 ml steriilset fusioloogilist lahust sisaldav sustal ja loputage.
24. Enne patsienti sisestamist kontrollige laaditud bioproteesi visuaalselt fluoroskoopia abil.

Markus. Kui tuvastate valesti laadimise, tommake bioprotees vaija ja kontrollige seda kahjustuste suhtes (nt raami pQsiv 
deformatsioon, narmendavad omblused voi klapi kahjustus). Arge proovige kahjustatud bioproteesi uuesti laadida; kui 
kahjustusi ei esinenud, voite proovida kahjustamata bioproteesi teist korda laadida. Kateeter, laadimissusteem, 
laadimisalus ja fusioloogiline lahus tuleb siiski asendada uute steriilsete komponentidega. Arge laadige bioproteesi 
kateetrile rohkem kui 2 korda voi parast patsienti sisestamist.

25. Jatke bioprotees steriilsesse fQsioloogilisse lahusesse sukeldatuks, kuni see on implanteerimiseks valmis.

7.5. Bioproteesi implanteerimine

Markus. Kasutage implanteerimisprotseduuri ajal haigla voi arsti protokollide kohaselt susteemset antikoagulatsiooni. Kui 
hepariin on vastunaidustatud, kaaluge alternatiivse antikoagulandi kasutamist.

7.5.1. Bioproteesi paigaldamine

1.

2 .

3.

Valmistage ette veresoonekaudne sisenemiskoht vastavalt standardpraktikale.
Eellaiendage natiivset aordiklappi sobivas labimoodus valvuloplastika ballooniga.
Markus. Stenootilise kirurgilise aordi bioproteesi ballooniga eeldilatatsiooni pole hinnatud. Raske stenoosi korral voib 
teostada kirurgilise aordi bioproteesi eeldilatatsiooni, mille etapid on samad natiivse klapi eeldilatatsiooniga.
Tostke kateeter tagasi juhtetraadile. Sisestage kateetri otsja kapsel labi sisenemiskoha, hoides hulsi EnVeo R Inline™ 
otsa kapsli proksimaalse otsa vastu. Seejarel sisestage huiss EnVeo R Inline™ labi sisenemiskoha, sailitades 
kokkupuudet kapsliga. Sailitage juhtetraadi asendit labi aordiklapi.
Markus. Aorti otse sisenemisel kasutage eraldi sisestushtilssi; arge kasutage hulssi EnVeo R Inline™. Hoidke hulssi 
EnVeo R Inline™ protseduuri ajal kateetri proksimaalses otsas.
Liikake fluoroskoopilise jalgimise all kateeter ule juhtetraadi aordiklapi voruni. Arge poorake kateetrit edasilukkamisel; 
kaepideme pooramine ei pddra kapslil
Ettevaatust! Kateetri lukkamisel labi veresoonte on tunda moningat takistust. Takistuse olulisel suurenemisel peatage 
edasilukkamine ja enne jatkamist tuvastage takistuse pohjus (naiteks takistuse piirkonna suurendamise teel). Arge 
kasutage edasilukkamisel joudu. Jouga surumine voib suurendada vaskulaarsete ttisistuste (naiteks veresoone 
dissektsiooni voi ruptuuri) ohtu.
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Ettevaatust! Pusiva surve avaldamine kateetrile voib pohjustada selle vaandumist, mis voib suurendada vaskulaarsete  
tOsistuste (naiteks veresoone dissektsiooni voi ruptuuri) ohtu.

5. Asetage kateeter nii, et bioprotees oleks klapivoru suhtes optimaalsel sugavusel. Kirurgiliste bioproteesklappide puhul 
votke bioproteesi optimaalse paigutuse maaramisel arvesse  klapi omadusi.

6. Bioproteesi paigaldam iseks poorake paigaldusnuppu nooitega naidatud suunas. Kapsel tombub tagasi ja paljastab 
bioproteesi. Jatkake bioproteesi kontrollitud viisil paigaldamist, reguleerides vajadusel klapi asendit ning kontrollides 
rontgenkontrastse kapsli markerriba ja labaseadise asendit.
Hoiatus. Kasutage  bioproteesi paigaldam iseks ja tagasihaaram iseks paigaldusnuppu. Arge kasutage paigaldam iseks ega  
tagasihaaram iseks paastikut, kuna see voib pohjustada bioproteesi ebatapset paigutust.
Markus. O saliselt paigaldatud bioproteesi saab veidi antegraadselt umber paigutada (enne, kui rontgenkontrastse kapsli 
markerriba rontgenkontrastse labaseadise distaalse otsani jouab), tommates kateetrit ettevaatlikult valja.

Ettevaatust! Kasutage bioproteesi asendi muutmiseks kateetri kaepidet. Arge kasutage valist kateetri vart.

7. Enne, kui rontgenkontrastse kapsli markerriba rontgenkontrastse labaseadise distaalse otsani jouab, hinnake bioproteesi 
asendit.
Markus. Kui bioprotees on um bes 2/3 ulatuses paigaldatud, annab paigaldusnupp taktiilselt marku selle punkti 
lahenemisest, kus tagasihaaram ine enam voimalik pole. Kui rontgenkontrastse kapsli markerriba jouab rontgenkontrastse 
labaseadise distaalse otsani, ei ole tagasihaaram ine enam voimalik.

8. Lopetage bioproteesi paigaldam ine voi alustage bioproteesi tagasihaaramist.

^ b - 2 .  Bioproteesi tagasihaaramine (valikuline)

Bioprotees on paigaldam ise ajal tagasihaaratav enne, kui rontgenkontrastse kapsli markerriba rontgenkontrastse labaseadise  
distaalse otsani jouab. Bioproteesi saab proovida paigaldada 3 korda. Kui bioprotees kolmandat korda tagasi haaratakse, tuleb 
see  patsiendist eem aldada.
1. Poorake paigaldusnuppu bioproteesi tagasihaaram iseks nooltele vastupidises suunas. Osaliselt tagasi haaratud 

bioproteesi saab timber paigutada voi taielikult tagasi haarata.
Hoiatus. Kasutage bioproteesi paigaldam iseks ja tagasihaaram iseks paigaldusnuppu. Arge kasutage paigaldam iseks ega  
tagasihaaram iseks paastikut, kuna see voib pohjustada bioproteesi ebatapset paigutust.

2. Bioproteesi taielikuks tagasihaaram iseks jatkake paigaldusnupu pooramist, kuni kapsli ja kateetri otsa vaheline ttihimik 
sulgub.
Ettevaatust! Lopetage kapsli liigutamine, kui kapsli ja kateetri otsa vaheline tuhimik on suletud. Kapsli kaugemale  
liigutamine voib kapslit kahjustada.

3. Paigutage tagasi haaratud bioprotees umber nii, et see oleks klapivoru suhtes optimaalsel sugavusel. Kirurgiliste 
bioproteesklappide puhul votke bioproteesi optimaalse paigutuse maaramisel arvesse klapi omadusi.

4. Paigaldage bioprotees uuesti (loik 7.5.1, etapid 6 ja 7).
5. Lopetage bioproteesi uuesti paigaldamine voi alustage bioproteesi tagasihaaramist. Kui bioproteesi on 3 korda tagasi 

haaratud, tom make tagasihaaratud bioprotees valja.

^L5.Z.  Kateetri eemaldamine

Veenduge fluoroskoopia abil, et kateetri ots oleks bioproteesi sissevooluosaga koaksiaalselt.
2. Transfem oraalse juurdepaasu korral tommake kateetrit tagasi, kuni kateetri ots on alanevas aordis. Otse aordi kaudu voi 

rangluualuse juurdepaasu korral tommake kateetrit tagasi, kuni kateetri ots on sisestushulsi distaalse otsa lahedal.

3. Enne valjatombamist su lgege kateetri kapsel fluoroskoopia abil.

Ettevaatust! Su lg e ge  kapslit, kuni see on kateetri otsaga joondatud. Arge kateetri otsa liigselt haarake, kuna see voib 
hairida kateetri valjatombamist sisestushulsi kaudu voi veresoont eemaldamise kaigus vigastada.

Ettevaatust! V eenduge, et kapsel oleks enne kateetri eemaldam ist suletud.

Ettevaatust! A rge rakendage joudu, kui kasutate eraldi sisestushGIssi ja kateetri eemaldamisel labi sisestushGIsi on tunda 
suurenenud takistust. Suurenenud takistus voib viidata probleemile ning jou rakendamisel pohjustada seadm e kahjustusi 
ja/voi vigastada patsienti. Kui takistuse pohjust ei saa tuvastada ega korvaldada, eem aldage kateeter koos sisestushGIsiga  
Gle juhtetraadi ja kontrollige kateetrit veendumaks, et see  on terviklik.

4. Tommake kateetrit valja, kuni kapsel hGisi EnVeo R  In Line™  distaalse otsaga kokku puutub.
Markus. Aorti otse sisenem isel sailitage hGIsi EnVeo R  InLine™  asendit kateetri proksimaalse otsa juures.

5. Tommake kateeter ja hGiss EnVeo R  InLine™  koos valja ning korvaldage seade kohalike eeskirjade jargi ja vastavalt haigla  
protseduuridele.

6. Bioproteesi korraliku laienem ise ja funktsioneerimise hindam iseks tehke rutiinne aortogramm.
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Markus. Kui klapifunktsioon voi tihendus hairub ulatusliku kaltsifitseerumise voi puuduliku laienemise tottu, voib bioproteesi 
implanteerimise jargne balloondilatatsioon klapifunktsiooni ja tihendust parandada. Patsiendi ohutuse tagam iseks peab  
ballooni suuruse valimisel arvestama klapi suuruse ja patsiendi anatoomiaga. Dilatatsiooniks valitud ballooni suurus ei tohi 
uletada natiivse aordi voru labimootu ega kirurgilise bioproteesklapi tootja esitatud siselabimootu. Balloonkateetrite 
kasutusjuhised leiate konkreetse balloonkateetri tootja dokumentatsioonist.

8. Koolitus
Medtronic korraldab uksikasjaliku kasutajate koolituse. Koolitusmaterjalide ja teenusetoe saam iseks votke uhendust ettevotte 
Medtronic esindajaga.

Ettevaatust! SQsteemi CoreV alve™  Evolut™ R implanteerimist tohivad labi viia vaid susteemi CoreV alve™  Evolut™ R  
koolituse labinud arstid.

9. MRT ohutusteave A
Mittekliinilised uuringud ja modelleerimine on naidanud, et bioprotees CoreValve™  Evolut™  R on MR-tingimuslik, Selle  
seadm ega patsienti saab ohutult skannida M R-susteem is, mis vastab jargmistele tingimustele.

■  Staatiline magnetvali 1,5 T  ja 3,0 T
s  M aksimaalne ruumiline gradientvali 2500 gaussi/cm (25 T/m)
■  M R-susteem i teatatud kogu keha maksimaalne keskmine erineelduvuskiirus (S A R ) 2,0 W/kg (normaalne tooreziim) 

Tuginedes mittekliinilistele uuringutele ja modelleerimisele ning pidades silmas ulalnimetatud skannimistingimusi, on 
bioproteesi CoreV alve™  Evolut™ R eeldatav maksimaalne temperatuuritous in vivo parast 15-minutilist pidevat skannimist 
vaiksem kui 4,0 °C . Tuginedes mittekliinilistele andmetele, ei ulatu seadme pohjustatud kujutise artefakt bioproteesist 
CoreV alve™  Evolut™  R  rohkem kui 7 mm kaugusele, kui skannitakse gradientkaja impulsisekventsiga ja 3,0 T  M RT- 
susteemiga.

Eelnevalt toodud tingimustele vastavat skannimist voib teha kohe parast implanteerimist.

Bioproteesi C oreV alve™  Evolut™ R  paigaldamisel puuduliku kirurgilise aordiklapi bioproteesi sisem usse lugege kujutise 
artefaktide kohta lisateabe saam iseks puuduliku klapi kohta kaivat M RT dokumentatsiooni. Muude implantaatide olemasolu voi 
patsiendi meditsiinilised eriparad voivad viia madalamate piirvaartuste kasutamise vajaduseni monede voi koigi ulaltoodud 
parameetrite puhul.

10. Garantiist iahtiutlemine
Jargmine garantiist Iahtiutlemine kehtib valjaspool Ameerika Uhendriike asuvate klientide puhul.

KUIGI ETTEVO TTE MEDTRONIC SUSTEEM  CO REV A LV E™  EVOLUT™ R, TR A N SK A TETER A A LN E AORDIKLAPP  
CO R EV A LV E™  EVOLUT™  R, S ISESTU SK A TEETR I SUSTEEM  ENVEO™ R JA  LAADIM ISSUSTEEM  ENVEO™ R, 
EDASPIDI „TOODE”, ON HOOLIKALT V A LJA  TOOTATUD, TOODETUD JA  ENNE MUUKI KATSETATUD, VOIB TO O TEL  
M ITM ESUGUSTEL PO H JU STEL S E L L E  ETTENAHTUD FUNKTSIOONI RAHULDAV TAITMINE EBAONNESTUDA. 
TOOTEDOKUM ENTATSIOONIS TOODUD HOIATUSED ANNAVAD UKSIKASJALIKUM AT TEA V ET NING NEID 
LO ETA K SE  K A ESO LEV A  GARANTIIST LAHTIUTLEM ISE LAHUTAMATUKS O SA KS. MEDTRONIC UTLEB SEEG A  
S E L L E  TOOTE O SA S LAHTI KOIGIST GARANTIIDEST, Nil O TSESTEST  KUI KA KA U D SETEST. MEDTRONIC El 
VASTUTA MITTE MINGITE JU H U SLIKE EGA KAASN EVATE KAHJUDE EEST, MIDA PO H JU STA B TOOTE MIS TA H ES  
KASUTAMINE, D EFEK T VOI TORGE, SOLTUMATA S E L L E S T , KAS KAHJUNOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL, 
LEPIN G U V A LISEL K A H JU L VOI MUUL.

Ulaltoodud valistamised ja piirangud ei ole moeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega vastuollu sattuma ning neid 
ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tabes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle G A R A N T IIS T  LA H T IU T LE M IS E  mis tabes 
osa voi tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks voi kobaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta see G A R A N T IIS T  
L A H T IU T LE M IS E  ulejaanud osade kebtivust ning koiki oigusi ja kobustusi tuleb moista ning rakendada nii, nagu poleks 
G A R A N T IIS T  LA H T IU T LE M IN E  kebtetuks kuututatud osa voi tingimust sisaldanud.
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CoreValve™ Evolut™ R -jarjestelma

1. Laitteen kuvaus
Medtronic CoreV alve™  Evolut™  R  -jarjestelma on katetrilla implantoitavan aorttalapan implantointijarjestelma, jonka avulla 
aorttalappa voidaan vetaa takaisin sisaan ja jo ssa  on katetrilla implantoitava CoreValve™  Evolut™  R  -aorttalappa, E n V e o ™  R  
-sisaanvientikatetrijarjestelma ja E n V e o ™  R -latausjarjestelma.

1.1. Katetrilla implantoitava CoreValve™ Evolut™ R -aorttalappa (bioproteesi)

Bioproteesi on suunniteitu sydam en natiiviaorttalapan tai kirurgisen aorttalappabioproteesin korvaamiseen ilman 
avosydanleikkausta ja sam anaikaista vaurioituneen lapan kirurgista poistoa. Tukikehikko on valmistettu nitinolista, ja se  
laajenee itsestaan kaikilla tasoilla ja on rontgenpositiivinen. Bioproteesi on valmistettu ompelemalla sian perikardiumista saadut 
lappaliuskat ja alareuna kolmiliuskaiseksi lapaksi.
Bioproteesi on kasitelty alfa-aminooljyhapolla (A O A ™ ), joka on oljyhaposta eli luonnossa esiintyvasta pitkaketjuisesta 
rasvahaposta saatu yhdiste. A O A ™  on mineraalinpoistokasittely, jonka on osoitettu vahentavan seka lapan varhaista etta 
m ydhaista kaikkeutumista. Bioproteesi on saatavissa lapimitaltaan erikokoisiin aortta-anuluksiin (taulukko 1).

Taulukko 1. Potilaan anatomiset kriteerit

Bioproteesin malli Koko Aortta-anuluksen lapimitta Aortta-anuluksen keha (tt x 
aortta-anuluksen lapimitta)

E V O L U T R -2 3 23 mm 18 m m -20 mm 56,5 m m -62,8 mm
E V O L U T R -2 6 26 mm 20 m m -23 mm 62,8 m m -72,3 mm
E V O L U T R -2 9 29 mm 23 m m -26 mm 72,3 m m -81,7 mm
E V O L U T R -3 4 34 mm 26 m m -30 mm 81,7 m m -94,2 mm

1.2. EnVeo™  R-sisaanvientikatetrijarjestelma (katetri)

Katetrin osat on kuvattu edella (kuva 1 ja kuva 2).
Katetrilla helpotetaan bioproteesin asettamista aorttalapan anulukseen. Katetrikokoonpano or. taipuisa ja yhteensopiva  
0,889 mm-.n {0,035 tuuman) ohjainvaijerin kanssa. Jarjestelman distaalisessa paassa (vapautuspaassa) on atraumaattinen, 
rontgenpositiivinen katetrin karki ja kapseli, joka peittaa bioproteesin ja pitaa sen muovatussa asennossa. Kapse lissa  on 
distaalinen levennetty paa, jonka avulla bioproteesi voidaan vetaa osittain tai kokonaan takaisin sisaan osittaisen vapautuksen  
jalkeen. Kahvaan on kiinnitetty stabilointikerros, joka jatkuu katetrin varren ulkopinnalla. Se  toimii suojana taakse vedettavan 
katetrin ja sisaanvientiholkin ja suonen seinamien valissa ja mahdollistaa siten katetrin vapaan vetamisen taakse. 
Stabilointikerroksen paalle on koottu EnVeo R  In lin e ™  -hoikki, joka toimii hemostaattisena sisaanvientihoikkina ja jonka  
ansiosta sisaanvientiaukon kooksi riittaa kapselin lapimitta. Katetrin malli E N V E O R -L  on yhteensopiva 18 F:n (6 mm:n) 
sisaanvientiholkin kanssa. Katetrin malli E N V E O R -N  on yhteensopiva 20 F:n (6,7 mm:n) sisaanvientiholkin kanssa. 

Sisaanvientikatetrijarjestelm assa on katetri, jonka kiintea kahva mahdollistaa tarkan ja hallitun vapautuksen. Kahva on katetrin 
proksim aalisessa paassa, ja sen avulla bioproteesi ladataan, vapautetaan, vedetaan takaisin sisaan ja sijoitetaan uudelleen.

«hvan etuosassa  on harmaa kadensija, jolla stabiloidaan jarjestelma. Bioproteesi vapautetaan tarkasti kiertamalla 
jautusnuppia. Vapautusnupin nuolet osoittavat suunnan, johon kiertamalla bioproteesi vapautetaan. Haluttaessa  
vapautusnuppia voidaan kiertaa vastakkaiseen suuntaan, jotta bioproteesi saadaan vedettya osittain tai kokonaan takaisin  

sisaan, jo s kapselin rontgenpositiivinen m erkkirengas ei ole vieia saavuttanut rdntgenpositiivisen lapakiinnikkeen distaalista  
paata. Kun kapselin rontgenpositiivinen merkkirengas saavuttaa rdntgenpositiivisen lapakiinnikkeen distaalisen paan, se  on 
kohdassa, jo ssa  sisaanveto ei ole enaa mahdollista. Vapautusnupissa on myds liipaisin, joka voidaan aktivoida kapselin 
asennon makrosaatda varten. Sininen kasituki on yhdistetty vapautusnuppiin. Kahvan paassa on karjen taaksevetomekanism i, 
jonka avulla katetrin karki voidaan vetaa taakse kiinni kapseliin sen jalkeen kun laite on vapautettu kokonaan. 

Katetripakkauksessa on kiintea latausmaija ja irrotettava tarjotin, jo ssa  on kolme huuhtelumaljaa bioproteesin latausta ja 
huuhtelua varten. Kiinteassa latausm aljassa on peili, joka auttaa bioproteesin kehikon lapojen tarkassa asetuksessa  latauksen  
aikana. Maiden ominaisuuksien lisaksi laitteen pakkaus voidaan kaantaa nivelen va ra ssa ja  kiinnittaa, jotta bioproteesin 
lataaminen on helpompaa (kuva 3 ja kuva 4).

1.3. EnVeo™ R-latausjarjestelma (LS)

Latausjarjestelm aiia puristetaan bioproteesi katetriin. Latausjarjestelman osat on kuvattu edelia (kuva 5).

Jarjestelm an yhteensopivuus on kuvattu jaijempana (taulukko 2).
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Tau lukko2. Jarjestelm an yhteensopivuus

Bioproteesin malli Vastaavan latausjarjestelman malli Vastaavan katetrin malli
E V O LU T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3
E V O LU T R -2 6

LS -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O LU T R -2 9
E V O LU T R -3 4 LS -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Vaarat ja varotoimet
Lue huolellisesti kaikki jarjestelman osiin liittyvat vaarat, varotoimet ja kayttoohjeet ennen kayttoa. Jo s  et lue ja noudata kaikkia 
ohjeita tai huomioi kaikkia vaaroja, seurauksena voi olla potilaan vakava vamma tai kuolema.

2.1. Vaarat

Tata menetelmaa tulee kayttaa vain silloin, kun aorttalapan hataleikkaus voidaan tehda valittomasti.
Varmista tarkasti, etta potilaan olennaiset anatomiset parametrit ovat maaritysten mukaiset (katso taulukko 1).
Sydanryhm an tulee harkita revaskularisaation tarvetta valitessaan hoitovaihtoehtoa aorttalapan vaihtoa (AVR) varten.
Ala pakasta bioproteesia. Pakastaminen vaurioittaa bioproteesia. Tarkista ulkopakkauksen sisapuolella oleva 
pakastusilmaisin. Jo s  tuote jaatyy ja sitten sulaa uudelleen, ilmaisimen ampulli sarkyy, jolloin sen sisaitama variaine 
vapautuu ja varjaa paperitaustan. Ala kayta bioproteesia, jos havaitset merkkeja siita, etta se on ollut pakastettuna. 
Pakkauksen sisaltd on toimitettaessa steriili. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
Bioproteesin astian ulkopuoli seka katetrin pussin ja latausjarjestelman ulkopussin ulkopinnat ovat epasteriileja, eika niita 
saa asettaa steriilille alueelle.
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdelia potilaalla. Ala kayta, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen. Uudelleenkayttd, 
-kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai kontaminoida laitteen, mika voi johtaa potilaan vam m aan, 
sairauteen tai kuolemaan.
Jo s  bioproteesi ja katetri on poistettu potilaasta, havita seka bioproteesi etta katetri. Ala yrita kayttaa kumpaakaan osaa  
uudelleen. Seka bioproteesi etta katetri on vaihdettava uusiin steriileihin osiin.
Pakkauksen sisaltda ei saa avata. ennen kuin implantointi ja implantin oikea koko on varmistettu.
Ala kasittele tai ohjaa bioproteesia teravilla tai suipoilla esineilla.
Kayta tuotteet ennen viimeista kayttopaivamaaraa.
Sailyta bioproteesi huoneeniampotilassa.
Poista katetri varovasti pakkauksesta, jottei se taitu.
Suorita kohdassa Bioproteesin huuhteleminen (kohta 7.3) mainitut toimet ennen bioproteesin lataamista katetriin.
Kun bioproteesi on ladattu katetriin, sailyta katetrin distaalista paata, jossa bioproteesi on, kylm assa (0 -8  °C  [3 2 -4 6  °F]) 
steriilissa keittosuolaliuoksessa implantointiin asti.
Kayta vapautusnuppia bioproteesin vapautukseen ja sisaanvetoon. Ala kayta liipaisinta vapautukseen tai sisaanvetoon, 
koska se voi johtaa bioproteesin epatarkkaan asetukseen.
Sisaanvientikatetrijarjestelman ja/tai lisavarusteiden mekaaninen toimintahairio voi johtaa potilaan komplikaatioihin. 
Aorttalapan korvaamiseen kaytettavan bioproteesin turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu potilaspopulaatioissa, joilla on 
seuraavia veridyskrasioita: leukopenia (leukosyyttimaara < 1 000 solua/mm^), trombosytopenia (trombosyyttimaara 
< 50 000 solua/mm’), anam neesissa verenvuototaipumus tai koagulopatia tai hyperkoagulatiiviset tilat.

2.2. Implantointiin liittyvat varotoimet

■  Poista latausmandriini ennen katetrin sisaanvientia.
■  Te e  natiiviaorttaiapan pallolaajennus (BAV) ennen katetrin sisaanvientia, jotta bioproteesi on helpompi asettaa paikalleen.
M Kun katetri on potilaassa, varmista, etta ohjainvaijeri tulee ulos katetrin proksimaalisesta paasta. Ala poista ohjainvaijeria

katetrista, kun katetri on potilaassa.
■  Katetrissa tuntuu hiukan vastusta, kun sita tydnnetaan eteenpain verisuonistossa. Jo s vastus suurenee merkittavasti, 

lopeta tybntaminen ja tutki vastuksen syy (esimerkiksi suurentamalla alue, jolla vastus tuntuu) ennen jatkamista. Ala tydnna 
laitetta vakisin. Vakisin tydntaminen voi suurentaa verisuonikomplikaatioiden (kuten verisuonen dissekoituman tai 
repeaman) riskia.

■  Jo s  menetelmana kaytetaan suoraa sisaanvientia aorttaan, ole varovainen, kun viet sisaanvientihoikkia eteenpain ja pidat 
sita paikallaan, silla muutoin seurauksena voi olla kudos-ja verisuonivaurioita ja sisaanvientikohdan liiallinen verenvuoto.
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2.3. Uudelleensijoittamista koskevat varotoimet

■  Jo s  kapselin rontgenpositiivinen merkkirengas ei ole viela saavuttanut rontgenpositiivisen lapakiinnikkeen distaalista paata, 
bioproteesi voidaan vetaa takaisin sisaan tai sijoittaa uudelleen. Vapautuksen aikana vapautusnuppi antaa tuntopalautteella 
ilmoituksen ennen kohtaa, jo ssa  sisaanveto ei ole enaa mahdollista.

■  Kun kapselin rontgenpositiivinen merkkirengas saavuttaa rontgenpositiivisen lapakiinnikkeen distaalisen paan (kohdan, 
jo ssa sisaanveto ei ole enaa mahdollista), bioproteesin poistaminen potilaasta (esimerkiksi katetrin kayttaminen) ei ole 
suositeltavaa. Kun on saavutettu kohta, jo ssa  sisaanveto ei ole enaa mahdollista, poistaminen voi johtaa 
sisaanvientikatetrijarjestelman m ekaaniseen toimintahairioon, aortan tyven vaurioon, sepelvaltimon vaurioon, 
sydanlihaksen vaurioon, verisuonikomplikaatioihin, lappaproteesin toimintahairioon (kuten laitteen vaaraan asentoon), 
embolisaatioon, aivohalvaukseen ja/tai hataleikkaukseen.

■  Vapautuksen aikana bioproteesia voidaan tyontaa eteenpain tai vetaa taakse, jos bioproteesi ei ole anuluskontaktissa. Kun 
bioproteesi on anuluskontaktissa, bioproteesia ei saa tyontaa retrogradiseen suuntaan. Veda bioproteesia takaisin sisaan , 
kunnes se  on irti anuluskontaktista ja sijoita se sitten uudelleen retrogradiseen suuntaan. Tarvittaessa ja jos kapselin 
rontgenpositiivinen merkkirengas ei ole viela saavuttanut rontgenpositiivisen lapakiinnikkeen distaalista paata, bioproteesia  
voidaan vetaa taakse (se voidaan sijoittaa uudelleen) anterogradiseen suuntaan. Ole kuitenkin varovainen, kun siirrat 
bioproteesia anterogradiseen suuntaan.

Varoitus: Kayta bioproteesin uudelleensijoittamisessa sisaanvientijarjestelman kahvaa. Ala kayta ulompaa katetrin vartta.
■  Kun bioproteesi on vapautettu, sen uudelleensijoittaminen (esimerkiksi slingan ja/tai pihtien kayttaminen) ei ole

• suositeltavaa. Vapautetun lapan uudelleensijoittaminen voi johtaa aortan tyven vaurioon, sepelvaltimon vaurioon, 
sydanlihaksen vaurioon, verisuonikomplikaatioihin, lappaproteesin toimintahairioon (kuten laitteen vaaraan asentoon), 
embolisaatioon, aivohalvaukseen ja/tai hataleikkaukseen.

■  Ala yrita poistaa bioproteesia tai vetaa sita takaisin sisaan, jos jokin ulosvirtaustuista tyontyy ulos kapselista. Jo s  jokin 
ulosvirtaustuista on vapautunut kapselista, bioproteesi on irrotettava katetrista, ennen kuin katetri voidaan vetaa pois.

2.4. Varotoimet implantoinnin jalkeen

■  Varmista, etta kapseli on suljettu ennen katetrin poistamista.
■  Jo s  kaytat erillista sisaanvientihoikkia ja vastus suurenee poistaessasi katetria sisaanvientiholkin lapi, ala veda katetria 

vakisin. Vastuksen suureneminen voi olla merkki ongelmasta, ja jos laitetta vedetaan vakisin, seurauksena voi olla laitteen 
vaurioituminen ja/tai potilaan vahingoittuminen. Jo s  vastuksen syyta ei pystyta seivittamaan tai korjaamaan, poista katetri ja 
sisaanvientihoikki yhtena yksikkona ohjainvaijeria pitkin ja tarkista, etta katetri on varmasti ehja.

■  Ole varovainen, kun viet katetrin tai muita valineita implantoidun bioproteesin lapi.
■  Katetrilla implantoidun bioproteesin sisaan implantoidun CoreV alve™  Evolut™ R -bioproteesin turvallisuutta ja toimintaa ei 

ole osoitettu. Jo s  CoreV alve™  Evolut™  R  -bioproteesi on kuitenkin implantoitava katetrilla implantoidun bioproteesin s isaan  
lapan toiminnan parantamiseksi, potilaan turvallisuus on varmistettava huomioimalla lapan koko ja potilaan anatomia ennen  
CoreV alve™  Evolut™  R  -bioproteesin implantointia (esimerkiksi sepelvaltimon tukoksen vaittamiseksi).

■  Jo s  lapan toiminta tai tiiviys heikkenee liiallisen kaikkeutumisen tai epataydellisen laajenemisen takia, lapan toimintaa ja 
tiiviytta voidaan parantaa bioproteesin pallolaajennuksella implantoinnin jalkeen. Potilaan turvallisuus on varmistettava 
huomioimalla lapan kokoja potilaan anatomia, kun laajennuspallon kokoa valitaan. Valitun laajennuspallon koko ei saa

•  y lit t a a  natiiviaortta-anuluksen lapimittaa tai kirurgisia lappabioproteeseja kaytettaessa valmistajan ilmoittamaa
sisalapimittaa. Katso kaytettavan pallokatetrin valmistajan dokumentaatiosta ohjeet pallokatetrien asianm ukaisesta  
kaytosta.

3. Mahdolliset haittatapahtumat
C oreV alve™  Evolut™  R  -jarjestelman kayttoon liittyvia mahdollisia haittatapahtumia ovat muun m uassa seuraavat:

■  kuolema
■  sydaninfarkti, sydam enpysahdys, kardiogeeninen sokki, sydantamponaatio
■  sepelvaltimon tukos, ahtauma tai verisuonikouristus (mukaan lukien akuutti sepelvaltimon sulkeutuminen)
■  syd an -ja  verisuonivaurio (mukaan lukien verisuonien, nousevan aortan trauman, kammion, sydanlihaksen tai

lapparakenteiden repeama, perforaatio, kudoseroosio tai dissekoituma/dissektio, joka saattaa edellyttaa interventiota)
■  kirurginen tai katetrin avulla tehtava hatatoimenpide (esimerkiksi sepelvaltimon ohitusleikkaus, sydanlapan vaihtaminen, 

lapan eksplantoiminen, perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide [PCI], lapan pallolaajennus)
■  murtumisesta johtuvat lappaproteesin toimintahairiot (kaanteisvirtaus tai ahtauma); lapan kehikon taipuminen (pydrean 

muodon menettaminen); lapan kehikon vajaa laajeneminen; kaikkeutuminen; pannus; lapan liuskojen kuluminen, 
repeaminen, prolapsi tai vetaytyminen taakse; lapan huono koaptaatio; ommelten katkeaminen; vuodot; vaara koko 
(potilaalle sopimaton proteesi); vaara asento (liian ylhaalla tai alhaalla) tai sijainti 

■  lappaproteesin siirtyminen/embolisaatio 
■  lappaproteesin endokardiitti
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lappaproteesin tromboosi
sisaanvientikatetrijarjestelman toimintahairib, joka edellyttaa aorttalapan lapaisemista uudelleen ja pidentaa toimenpiteen 
kestoa
sisaanvientikatetrijarjestelman osan siirtyminen/embolisaatio
aivohalvaus (iskeeminen tai hemorraginen), ohimeneva aivoverenkiertohairib (TIA) tai muu neurologinen puutos 
yksittaisen elimen (esimerkiksi sydamen, keuhkojen, munuaisten [munuaisten akuutti vajaatoiminta mukaan lukien]) tai 
useiden elimien insuffisienssi eli vajaatoiminta
suuri tai pieni verenvuoto, joka saattaa edellyttaa verensiirtoa tai interventiota (mukaan lukien hengenvaarallinen tai 
invalidisoiva verenvuoto)
verisuoniyhteyteen liittyvat komplikaatiot (esimerkiksi dissekoituma, perforaatio, kipu, verenvuoto. mustelma, 
valeaneurysm a, palautumaton hermovaurio, lihasaitio-oireyhtyma, valtimo-laskimofisteli, ahtauma) 
hiippalapan kaanteisvirtaus tai vamma
johtoratajarjestelman hairibt (esimerkiksi eteis-kammiokatkos, vasemman puolen haarakatkos, asystolia), jotka saattavat 
edellyttaa pysyvaa sydamentahdistinta 
infektio (mukaan lukien septikemia) 
hypotensio tai hypertensio 
hemolyysi
perifeerinen iskemia 
suoli-iskemia
epanormaalit laboratorioarvot (mukaan lukien elektrolyyttitasapainon hairibt) 
verihiutaleiden estajien, varjoaineen tai anestesian aiheuttama allerginen reaktio 
altistuminen sateilylle rbntgenlapivalaisussa ja angiografiassa  
pysyva vammautuminen.

4. Potilasvalinta ja hoito
4.1. Kayttbaiheet

CoreV alve™  Evolut™  R -jarjestelma on tarkoitettu potilaille, joilla on lapan vaihtoa edellyttava oireellinen natiiviaorttalapan 
stenoosi tai stenoottinen ja/tai vuotava kirurginen lappabioproteesi. Jarjestelma on tarkoitettu potilaille, joilla on suuri tai sita 
suurempi kirurgiseen aorttalapan vaihtoon (AVR) liittyva riski TAI joiden ika on > 75 vuotta ja joilla on kohtalainen kirurgiseen 
aorttalapan vaihtoon liittyva riski (Society of Thoracic Surgeons -leikkausriskipisteytys > 4 %  tai sydanryhman arvioima 
sairaalakuolleisuus s  4 %).

4.2. Vasta-aiheet

CoreV alve™  Evolut™  R -jarjestelma on vasta-aiheinen, jos potilaalla on jokin seuraavista tiloista:

■  tunnettu yliherkkyys tai vasta-aihe aspiriinille, hepariinille (H IT/H ITTS) ja bivalirudiinille, tiklopidiinille, klopidogreelille, 
nitinolille (titaanille tai nikkelille) tai varjoaineyliherkkyys, jota ei voida esilaakita riittavasti

■  olem assa oleva mekaaninen aorttalapan korvike
■  senhetkinen sepsis, mukaan lukien aktiivinen endokardiitti.

4.3. Sisaanvientireittia koskevia huomioitavia asioita

Potilaiden sisaanvientisuonena kaytettavan valtimon lapimitan on oltava joko > 5 mm kaytettaessa mallia E N V E O R -L  tai 
> 5,5 mm kaytettaessa mallia EN V E O R -N , tai potilaiden nousevan aortan sisaanvientikohdan (suorassa sisaanviennissa  
aorttaan) on oltava s  60 mm perustasosta. Lisaksi potilaiden anatomisten mittojen on oltava maaritysten mukaiset (taulukko 1). 

Pitkaaikaisen hyytymisenesto- ja/tai antitrombosyyttihoidon riskit on arvioitava. Bioproteesin implantointia ei suositella potilaille, 
joiden aortan tyven angulaatio (aorttalapan anuluksen tason ja vaakatason / nikamien tason valinen kulma) on > 30°, kun 
sisaanvientiin kaytetaan oikeaa solis-Zkainalovaltimoa, tai > 70°, kun sisaanvientiin kaytetaan reisivaltimoa ja vasenta  
solis-/kainalovaltimoa.

Jo s  sisaanvientisuonena kaytetaan solisvaltimoa, noudata varovaisuutta potilailla, joilla on aiemmin asennettu avoin rintakehan 
vasem m an sisavaltimon tai rintakehan oikean sisavaltimon (LIMA/RIMA) siirre. Jo s  menetelmana kaytetaan suoraa 
sisaanvientia aorttaan, varmista, etta sisaanvientikohdassa ja kulkureitilla ei ole avointa rintakehan oikeaa sisavaltimoa tai 
aiemmin asennettua avointa rintakehan oikean sisavaltimon siirretta.

Kun menetelmana kaytetaan suoraa sisaanvientia aorttaan tai sisaanvientia solisvaltimosta, karjen taaksevetomekanism ia on 
kaytettava varoen, jotta tilaa on riittavasti niin, ettei katetrin karki tybnny bioproteesin liuskojen lapi laitetta suljettaessa.

Jo s  toimenpiteessa kaytetaan suoraa sisaanvientia aorttaan, kayta erillista sisaanvientihoikkia. Ala kayta EnVeo R In lin e ™  
-hoikkia. Pida EnV eo R In lin e ™  -hoikki katetrin proksim aalisessa paassa koko toimenpiteen ajan.
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Кип sisaanvientisuonena kaytetaan reisivaltimoa, noudata varovaisuutta potilailla, joilla on aortan monitasoista kaarevuutta, 
aortankaaren jyrkka angulaatio, nousevan aortan aneurysm a tai aortan ja/tai verisuonten vaikea kaikkeutuma. Jo s  potilaalla on 
> 2 naista tekijoista, harkitse vaihtoehtoista sisaanvientireittia verisuonikomplikaatioiden estam iseksi.

4.4. Valve-in-valve-toimenpiteita koskevia huomioitavia asioita

YIeisesti ottaen CoreV alve™  Evolut™  R -bioproteesin implantointia rappeutuneen kirurgisen aorttalappabioproteesin sisaan  
(valve-in-valve) on valtettava, jo s potilaalla on jokin seuraavista tiloista:
■  Rappeutuneessa bioproteesissa on merkittava samanaikainen paravalvulaarinen vuoto (proteesin ja natiivianuluksen 

valissa), bioproteesi ei ole kunnolla kiinni natiivianuluksessa tai sen rakenne ei ole intakti (esimerkiksi 
m etallilankakehyksessa on murtuma).

■  Rappeutuneessa bioproteesissa on osittain irronnut liuska, joka voi aortassa tukkia sepelvaltimon aukon.

5. Toimitustapa
5.1. Bioproteesi

Bioproteesi on steriloitu glutaarialdehydiliuoksella ja sailotty siihen. Bioproteesi toimitetaan steriilina ja pyrogeenittomana 
purkissa, jo ssa  on kierrekorkki. Etiketdidyn pahvirasian sisapuolella on pakastusilmaisin. Jo s  pakastusilmaisin on aktivoitunut. 
ala kayta bioproteesia.

5.2. Katetri

^ ^ e t r i  on pakattu yhteen pussiin. Katetri on steriili, jo s pakkaus on ehja ja avaamaton. Katetri on steriloitu etyleenioksidilla.

5.3. Latausjarjestelma

Latausjarjestelm a on pakattu kaksoispussiin. Latausjarjestelma on steriili, jos pakkaukset ovat ehjia ja avaamattomia. 
Latausjarjestelm a on steriloitu etyleenioksidilla.

6. Tarvittavat materiaalit (eivat sisally jarjestelmaan)
steriili keittosuolaliuos 
steriili ruisku, 10 ml (10 cm^)
ekstratukeva ohjainvaijeri, 0,889 mm (0,035 tuumaa) x minimipitjus 240 cm 
valvuloplastiapallo 
tavanom aiset toimenpidetarvikkeet.

7. Kayttoohjeet
7.1. Tarkastaminen ennen kayttoa Ja niveltarjottimen valmisteleminen

1. Tarkasta pakkaus huolellisesti ennen avaamista.
Varoitus: Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen tai jos pakkauksen steriiliys on heikentynyt (esimerkiksi jo s  
pakkaus on vaurioitunut).

Varoitus: Ala kayta bioproteesia, jos pakastusilmaisin on aktivoitunut.

f Poista tuote suojapakkauksesta.

Tarkista silm amaaraisesti, ettei tuotteessa ole vaurioita. Ala kayta, jos vaurioita havaitaan.

4. Irrota huuhtelumaljoihin kiinnitetty lukitusklipsi.
5. Poista huuhtelumaljat kiinteasta latausmaljasta.

6. Irrota lukitusklipsit, joilla distaalinen ja proksimaalinen tarjotin on kiinnitetty toisiinsa.

7. Nosta tarjottimen liitin distaalisesta tarjottimesta ja kaanna distaalista tarjotinta 180° vastapaivaan.
8. Napsauta distaalisen tarjottimen kieleke proksim aalisen tarjottimen kielekkeen pidikkeeseen.

9. Tayta kiintea latausmaija kylmalla steriililla keittosuolaliuoksella (0 -8  °C  [32-46 °F]).

7.2. Katetrin ja latausjarjestelman valmisteleminen

1. Kiinnita steriililla keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n ruisku kahvan proksim aalisessa p aassa  olevaan kapselin 
huuhteluporttiin.

2. Nosta katetrin distaalinen paa varovasti lahes pystysuoraan. Ala taivuta katetria jyrkasti, jottei se taitu.

3. Avaa kapseli niin, etta lapakiinnike tulee nakyviin.
Huomautus: Avaa kapseli kokonaan vapautusnupin avulla niin, etta lapakiinnike on kokonaan nakyvissa.

4. Pida kapselia pystysuorassa ja huuhtele kapselin huuhteluportti. Varmista, etta huuhteluvaiheiden aikana ei havaita vuotoa 
katetrista. Jo s  vuotoa havaitaan, kayta uutta jarjestelmaa.
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5. Upota kapseli kokonaan kylmaa keittosuolaliuosta sisaltavaan maljaan ja huuhtele samalla kapselin huuhteluporttia. Jatka  
kapselin huuhtelua, kunnes se on kokonaan upotettuna maljaan. Tam a estaa ilman paasyn katetriin.
Huomautus: Kun bioproteesi on ladattu kapseliin, kapselin huuhteluporttia ei voi enaa huuhdella.

6. Kiinnita lukitusklipsi klipsin pidikkeeseen, jotta katetrin karki kaantyy kiinteaan latausmaljaan.
7. Aseta latausjarjestelman osat kiinteaan latausmaljaan,

7.3. Bioproteesin huuhteleminen

Tayta kaikkiin kolmeen huuhtelumaljaan (mukana pakkauksessa) noin 500 ml tuoretta, steriilia, huoneenlampoista 
(1 5 -2 5  °C  [59-77 °Fj) keittosuolaliuosta.

Varoitus: Ala kasittele tai ohjaa bioproteesia teravilla tai suipoilla esineilla. Kayta ainoastaan atraumaattisia pihteja. 
Tarkista bioproteesin ensim m aisen astian eheys. Avaa astia ja poista bioproteesi. Anna bioproteesiin jaaneen liuoksen 
valua kokonaan pois.

Huomautus: Sailyta astia ja alkuperainen liuos. Sita voidaan tarvita hylatyn bioproteesin sailyttamisessa ja 
palauttamisessa.

Vertaa astian sarjanumeroa bioproteesiin kiinnitetyn tunnistelapun sarjanumeroon.

Varoitus: Jo s  sarjanumerot eivat tasmaa, ala kayta bioproteesia.

Irrota sarjanumerolappu varovasti bioproteesista ja sailyta lappu.
Upota bioproteesi kokonaan steriiliin huuhtelumaljaan.

Heiluta bioproteesia varovasti kasin 15 sekunnin ajan, jotta siita poistuu glutaarialdehydi.

Toista vaiheet 5 ja 6 yhdessa lopuista huuhtelumaljoista.

data bioproteesi kolmanteen huuhtelumaljaan niin, etta se on kokonaan steriilin keittosuolaliuoksen peitossa, kunnes olet 
valmis lataamaan sen.

1.

2 .

3.

4.

5.

6.

7.

8 .

7.4. Bioproteesin lataaminen

Lataa bioproteesi niin, etta katetrin distaalinen paa on upotettuna kiinteaan latausmaljaan, joka on taytetty kylmalla steriililla 
keittosuolaliuoksella (0 -8  °C  [32-46 °Fj). Bioproteesin on pysyttava upotettuna keittosuolaliuokseen latauksen aikana, jotta 
ladattuun jarjestelmaan paasee mahdollisimman vahan ilmaa.
Huomautus: Varmista, etta latausjarjestelman ja katetrin koot ovat yhteensopivia bioproteesin koon kanssa (taulukko 2). 

Varoitus: Kapselin tyontaminen nopeasti voi vaikeuttaa lapan lataamista. Kun kapselia tyonnetaan hitaasti, lataaminen 
onnistuu helpommin.

1.

2 .

3.
4.

5.

6.

8.

Upota bioproteesi kylmaa steriilia keittosuolaliuosta sisaltavaan kiinteaan latausmaljaan jajaahdyta se.
Tyonna kapselin ohjausputkea katetrin vartta pitkin kahvaa kohti, kunnes taipuisa karki on kokonaan lapakiinnikkeen 
proksimaalisella puolella ja kapselin paa on kapselin ohjausputken jaykan osan reunan tasalla.
Varoitus: Ala yhta tyontaa kapselin ohjausputken taipuisaa karkea kapselin paalle; tama estaa kapselin levennetyn paan  
taydellisen laajenem isen seka kunnollisen lataamisen.
Varmista, etta tukilevy on viety suippoon sisaanvirtauskarkeen ja etta tukilevyn paljas osa osoittaa ylospain.

Vie bioproteesin kehikon sisaanvirtausosa suippoon sisaanvirtauskarkeen. Varmista, etta bioproteesin kehikon lavat ovat 
lapakiinnikkeen taskujen kohdalla.

Kiinnita suippo ulosvirtauskarki suipon sisaanvirtauskarjen paalle niin, etta se lukkiutuu.

Vie katetrin karjen ohjausputki kokonaan suipon sisaanvirtauskarjen distaalisen paan sisaan. Tarkasta bioproteesin 
ulosvirtaustuet ja kasittele niita tarvittaessa kasin niin, etta ne ovattasaisin valein ja bioproteesin kehikon lavat ovat noin 
180“:n paassa toisistaan.

Vie distaalinen katetrin karki katetrin karjen ohjausputkeen.

Huomautus: Anna lataustybkalun nojata latausmaljan pohjaa vasten, jotta saat sen sam ansuuntaiseksi katetrin kanssa. 
Tam a helpottaa bioproteesin kehikon lapojen asettamista lapakiinnikkeen taskuihin.

Veda katetrin karjen ohjausputkea taakse niin, etta bioproteesin kehikon lavat asettuvat lapakiinnikkeen taskuihin. 
Huomautus: Jo s  bioproteesin kehikon lavat eivat asetu kunnolla lapakiinnikkeen taskuihin, kun vedat katetrin karjen 
ohjausputkea taakse, muuta lataustybkalun asentoa hiukan, kunnes lavat asettuvat paikalleen.

Huomautus: Tarvittaessa on hyvaksyttavaa puristaa bioproteesin kehikon lapoja kasin sormenpailla, jotta saat asetettua 
lavat lapakiinnikkeen taskuihin.

Huomautus: Varmista, etta bioproteesin kehikon molemmat lavat ovat kokonaan lapakiinnikkeen taskuissa, ennen kuin 
jatkat seuraavaan vaiheeseen.
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9. Pida lataustyokalua paikallaan yhdella kadella ja tyonna kapselin ohjausputkea kasin toisella kadella eteenpain niin, etta 
taipuisa o sa  peittaa lapakiinnikkeen taskut ja ulosvirtaustukien ylaosan. Varmista peilin avulla, etta bioproteesin kehikon 
molemmat lavat ovat asettuneet oikein lapakiinnikkeen taskuihin ja etta ulosvirtaustuet ovat taipuisan karjen sisalla.

10. Tyonna kapselia eteenpain niin, etta se peittaa bioproteesin kehikon lavat. Keskeyta tydntaminen, kun kapseli peittaa 
lapojen proksim aalisen puoliskon, ja varmista ennen jatkamista, etta molemmat lavat ovat edelleen kunnolla paikoillaan. 
Varm ista peilin avulla, etta molemmat lavat ovat kapselin sisalla.
Varoitus: Ala tyonna kapselia eteenpain bioproteesin kehikon lapojen paalle, jos ne eivat ole kokonaan paikoillaan 
lapakiinnikkeen taskujen keskella. Kapselin tyontaminen eteenpain, ennen kuin lavat ovat kokonaan paikoillaan, voi 
vaurioittaa kapselia ja aiheuttaa embolian.

11. Tyonna kapselia eteenpain niin, etta bioproteesin ulosvirtaustuet vetaytyvat sen sisaan. Varmista peilin avulla, etta 
bioproteesin kaikki ulosvirtaustuet ovat symmetrisia ja kapselin sisalla.

12. Jatka kapselin tybntamista, kunnes se saavuttaa bioproteesin kommissuurapehmusteen distaalisen paan. Kapselin on 
peitettava komm issuurapehmuste kokonaan.

13. Poista tukilevy ja katetrin karjen ohjausputki suiposta ulosvirtauskarjesta.

14. Pida kapselin ohjausputkea paikallaan ja muovaa bioproteesin kehikon sisaanvirtausosa tyontamalla suippoa 
sisaanvirtauskarkea eteenpain, kunnes suippo ulosvirtauskarki koskettaa kapselin ohjausputkea.

Huomautus: Varmista, etta bioproteesin kehikon akseli on silmamaaraisesti kohdistettu (sam a-akselinen) suipon 
sisaanvirtauskarjen akselin kanssa, kun viet bioproteesia suippoon sisaanvirtauskarkeen. Vie bioproteesi suippoon

f sisaanvirtauskarkeen yhdella keskeytymattbmalla liikkeella.
Tyonna kapselia bioproteesin yli, kunnes kapseli on enintaan 5 mm:n paassa katetrin karjesta.

16. Irrota suippo ulosvirtauskarki ja suippo sisaanvirtauskarki katetrista.
17. Tyonna kapselia eteenpain niin, etta kapselin ja katetrin karjen valinen rako sulkeutuu kokonaan.

Varoitus: Lopeta kapselin tyontaminen, kun katetrin karjen edessa oleva rako on sulkeutunut. Jo s  kapselia tyonnetaan 
pitemmalle, kapseli voi vaurioitua.

18. Irrota kapselin ohjausputki katetrista. Vahenna jannitysta kiertamalla vapautusnuppia hiukan nuolten suuntaan. Varmista, 
ettei kapseli irtoa katetrin karjesta.
Huomautus: Kun bioproteesi on ladattu kapseliin, kapselin huuhteluporttia ei voi enaa huuhdella.

19. Tarkista silm am aaraisesti ja tunnustelemalla, etta bioproteesi on ladattu kapseliin oikein. Kapselin pitaisi olia suora ja silea. 
eika siina saa  olla taipumia, ulkonemia tai varimuutoksia. Jo s  tunnet tai havaitset tallaisia puutteita, bioproteesi on 
todennakoisesti ladattu vaarin.
Huomautus: Jo s  bioproteesi on ladattu vaarin, poista bioproteesi kapselista ja tarkista bioproteesin vauriot (esimerkiksi 
kehikon pysyva vaantyminen, rispaantuneet ompeleet tai lapan vauriot). Ala yrita ladata vaurioitunutta bioproteesia 
uudelleen. Jo s  vikoja ei loydy, ehja bioproteesi voidaan yrittaa ladata toistamiseen. Katetri, latausjarjestelma, lataustarjotin 
ja keittosuolaliuos on kuitenkin vaihdettava uusiin steriileihin osiin. Ala lataa bioproteesia katetriin yli kahta kertaa tai sen  
jalkeen kun se  on viety potilaaseen.

20. Kiinnita steriililla keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n ruisku kahvan distaalisessa paassa olevaan stabilointikerroksen

• huuhteluporttiin ja huuhtele.
Poista latausmandriini kapselin ohjainvaijeriluumenista.

22. Kiinnita steriililla keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n ruisku kahvan proksim aalisessa paassa olevaan vaijeriluumenin 
huuhteluporttiin ja huuhtele.

23. Kiinnita steriililla keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n ruisku EnVeo R  In lin e ™  -holkin huuhteluporttiin ja huuhtele.
24. Tarkasta ladattu bioproteesi silm amaaraisesti rdntgenlapivalaisussa, ennen kuin viet sen potilaaseen.

Huomautus: Jo s  bioproteesi on ladattu vaarin, poista bioproteesi kapselista ja tarkista bioproteesin vauriot (esimerkiksi 
kehikon pysyva vaantyminen, rispaantuneet ompeleet tai lapan vauriot). Ala yrita ladata vaurioitunutta bioproteesia 
uudelleen. Jo s  vikoja ei loydy, ehja bioproteesi voidaan yrittaa ladata toistamiseen. Katetri, latausjarjestelma, lataustarjotin 
ja keittosuolaliuos on kuitenkin vaihdettava uusiin steriileihin osiin. Ala lataa bioproteesia katetriin yli kahta kertaa tai sen  
jalkeen kun se  on viety potilaaseen.

25. Jata bioproteesi implantointiin asti steriiliin keittosuolaliuokseen niin, etta se on kokonaan liuoksen peitossa.

7.5. Bioproteesin implantoiminen

Huomautus: Kayta systeem ista antikoagulaatiota implantointitoimenpiteen aikana sairaalan tai laakarin kaytannon mukaisesti. 
Jo s  hepariini on vasta-aiheinen, harkitse vaihtoehtoista antikoagulanttia.

7.5.1. Bioproteesin vapauttaminen

1. Valm istele suonen sisaanvientikohta vakiokaytannon mukaisesti.
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2. Esilaajenna natiiviaorttalappa lapimitaltaan oikeankokoisella valvuloplastiapallolla.
Huomautus: Stenoottisen kirurgisen aorttalappabioproteesin esilaajennusta pallolla ei ole arvioitu. Jo s  stenoosi on vaikea, 
kirurginen aorttalappabioproteesi voidaan esilaajentaa, ja kaytettavat toimenpiteet ovat samat kuin natiivilapan 
esilaajennuksessa.

3. Aseta katetri ohjainvaijerin paalle. Vie katetrin karki ja kapseli sisaanvientikohdan lapi ja pida samalla EnVeo R In lin e ™  
-holkin karki kapselin proksimaalista paata vasten. Vie sitten EnVeo R In lin e ™  -hoikki sisaanvientikohdan lapi niin, etta se  
pysyy kiinni kapselissa. Pida ohjainvaijeri paikallaan aorttaiapan kohdalla.

Huomautus: Jo s  toimenpiteessa kaytetaan suoraa sisaanvientia aorttaan, kayta erillista sisaanvientihoikkia. Ala kayta 
EnVeo R In lin e ™  -hoikkia. Pida EnVeo R In lin e ™  -hoikki katetrin proksim aalisessa paassa koko toimenpiteen ajan.

4. Vie katetri rontgeniapivalaisussa ohjainvaijerin avulla aortta-anulukseen. Ala kierra katetria, kun tyonnat sita eteenpain. 
Kahvan kiertaminen ei kierra kapselia.

Varoitus: Katetrissa tuntuu hiukan vastusta, kun sita tyonnetaan eteenpain verisuonistossa. Jo s  vastus suurenee 
merkittavasti, lopeta tyontaminen ja tutki vastuksen syy (esimerkiksi suurentamalla alue, jolla vastus tuntuu) ennen 
jatkamista. Ala tydnna laitetta vakisin. Vakisin tyontaminen voi suurentaa verisuonikomplikaatioiden (kuten verisuonen 
dissekoituman tai repeaman) riskia.

Varoitus: Jatkuva katethin kohdistuva voima voi saada katetrin taittumaan, mika voi suurentaa verisuonikomplikaatioiden 
(kuten verisuonen dissekoituman tai repeaman) riskia.

5. Aseta katetri niin, etta bioproteesi on optim aalisessa syvyydessa lappaanulukseen nahden. Kun kaytat kirurgisia 
lappabioproteeseja, huomioi lapan ominaisuudet maahttaessasi bioproteesin optimaalisen sijainnin.

6. Vapauta bioproteesi kiertamaiia vapautusnuppia nuolten suuntaan. Kapseli vetaytyy taaksepain, jolloin bioproteesi 
paljastuu. Jatka bioproteesin hallittua vapauttamista saataen samalla tarvittaessa lapan asentoa. Huomioi myos kapselin 
rdntgenpositiivisen merkkirenkaan ja lapakiinnikkeen asento.

Vaara: Kayta vapautusnuppia bioproteesin vapautukseen ja sisaanvetoon. Ala kayta liipaisinta vapautukseen tai 
sisaanvetoon, koska se voi johtaa bioproteesin epatarkkaan asetukseen.

Huomautus: Osittain vapautettua bioproteesia voidaan siirtaa hiukan anterogradisesti (ennen kuin kapselin 
rontgenpositiivinen merkkirengas saavuttaa rontgenpositiivisen lapakiinnikkeen distaalisen paan) vetamaila katetria 
varovasti taakse.

Varoitus: Sijoita bioproteesi uudelleen katetrin kahvan avulla. Ala kayta ulompaa katetrin vartta.
7. Arvioi bioproteesin asento, ennen kuin kapselin rontgenpositiivinen merkkirengas saavuttaa rontgenpositiivisen 

lapakiinnikkeen distaalisen paan.

Huomautus: Kun bioproteesista on vapautunut noin 2/3, vapautusnuppi antaa tuntopalautteella ilmoituksen ennen kohtaa, 
jo ssa  sisaanveto ei ole enaa mahdollista. Kun kapselin rontgenpositiivinen merkkirengas saavuttaa rontgenpositiivisen 
lapakiinnikkeen distaalisen paan, se on kohdassa, jo ssa  sisaanveto ei ole enaa mahdollista.

8. Vapauta bioproteesi loppuun tai aloita bioproteesin sisaanveto.

7.5.2. Bioproteesin vetaminen takaisin sisaan (valinnainen)

Bioproteesi voidaan vetaa takaisin sisaan vapautuksen aikana, ennen kuin kapselin rontgenpositiivinen merkkirengas 
saavuttaa rontgenpositiivisen lapakiinnikkeen distaalisen paan. Bioproteesin vapautusta saa yrittaa kolme kertaa. Jo s  
bioproteesi vedetaan takaisin sisaan kolmannen kerran, se on poistettava potilaasta.

1. Veda bioproteesi takaisin sisaan kiertamaiia vapautusnuppia nuolten vastaiseen suuntaan. Osittain sisaan vedetty 
bioproteesi voidaan sijoittaa uudelleen tai vetaa kokonaan takaisin sisaan.

Vaara: Kayta vapautusnuppia bioproteesin vapautukseen ja sisaanvetoon. Ala kayta liipaisinta vapautukseen tai 
sisaanvetoon, koska se voi johtaa bioproteesin epatarkkaan asetukseen.

2. Jo s  haluat vetaa bioproteesin kokonaan takaisin sisaan, jatka vapautusnupin kiertamista, kunnes kapselin ja katetrin karjen 
valinen rako on sulkeutunut.

Varoitus: lopeta kapselin tyontaminen, kun katetrin karjen edessa oleva rako on sulkeutunut. Jo s  kapselia tyonnetaan 
pitemmalle, kapseli voi vaurioitua.

3. Sijoita takaisin sisaan vedetty bioproteesi uudelleen optimaaliseen syvyyteen lappaanulukseen nahden. Kun kaytat 
kirurgisia lappabioproteeseja, huomioi lapan ominaisuudet maarittaessasi bioproteesin optimaalisen sijainnin,

4. Vapauta bioproteesi uudelleen (kohta 7.5.1, v a ih e e t6 ja  7).

5. Vapauta bioproteesi uudelleen loppuun tai aloita bioproteesin sisaanveto, Jo s  bioproteesi on vedetty takaisin sisaan kolme 
kertaa, veda sisaan vedetty bioproteesi pois potilaasta.

7.5.3. Katetrin poistaminen

1. Varmista rdntgeniapivalaisuohjauksessa, etta katetrin karki on samansuuntainen bioproteesin sisaanvirtausosan kanssa.
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2. Jo s  sisaanvientisuonena kaytetaan reisivaltimoa, veda katetria pois, kunnes katetrin karki on laskevassa aortassa. 
S u o ra ssa  sisaanviennissa aorttaan ja kaytettaessa sisaanvientisuonena solisvaltinnoa veda katetria pois, kunnes katetrin 
karki on lahella sisaanvientiholkin distaalista karkea.

3. Sulje katetrin kapseli rdntgenlapivalaisuohjauksessa ennen ulosvetamista.
Varoitus: Sulje kapselia, kunnes se on kiinni katetrin karjessa. Ala veda katetrin karkea liikaa sisaan, koska se voi hairita 
katetrin ulosvetamista sisaanvientiholkin lapi tai vaurioittaa verisuonta poistamisen aikana.

Varoitus: Varmista, etta kapseli on suljettu ennen katetrin poistamista.
Varoitus: Jo s  kaytat erillista sisaanvientihoikkia ja vastus suurenee poistaessasi katetria sisaanvientiholkin lapi, ala veda 
katetria vakisin. Vastuksen suureneminen voi olla merkki ongelmasta, ja jos laitetta vedetaan vakisin, seurauksena voi olla 
laitteen vaurioituminen ja/tai potilaan vahingoittuminen. Jo s vastuksen syyta ei pystyta selvittamaan tai korjaamaan, poista 
katetri ja sisaanvientihoikki yhtena yksikkona ohjainvaijeria pitkin ja tarkista, etta katetri on varmasti ehja.

4. V eda katetria pois, kunnes kapseli osuu EnV eo R  In lin e ™  -holkin distaaliseen paahan.

Huomautus: Jo s  toimenpiteessa kaytetaan suoraa sisaanvientia aorttaan, pida EnV eo R  In lin e ™  -hoikki katetrin 
proksim aalisessa paassa.

5. V eda katetri ja EnVeo R  In lin e ™  -hoikki ulos yhdessa ja havita laite paikallisten maaraysten ja sairaalan kaytanndn 
mukaisesti.

6. Arvioi bioproteesin asianmukainen laajentuminen ja toiminta tavanomaisella aortan varjoainekuvauksella.

Huomautus: Jo s  lapan toiminta tai tiiviys heikkenee liiallisen kaikkeutumisen tai epataydellisen laajenemisen takia, lapan 
toimintaa ja tiiviytta voidaan parantaa bioproteesin pallolaajennuksella implantoinnin jalkeen. Potilaan turvallisuus on 
varmistettava huomioimalla lapan koko ja potilaan anatomia, kun laajennuspallon kokoa valitaan. Valitun laajennuspallon  
koko ei saa  ylittaa natiiviaortta-anuluksen lapimittaa tai kirurgisia lappabioproteeseja kaytettaessa valmistajan ilmoittamaa 
sisalapimittaa. Katso kaytettavan pallokatetrin valmistajan dokumentaatiosta ohjeet pallokatetrien asianm ukaisesta  
kaytosta.

8. Koulutus
Medtronic jarjestaa yksityiskohtaista kayttajakoulutusta. Tietoja koulutusmateriaalista ja kayttotuesta saa ottamalla yhteytta 
M edtronic-edustajaan.

Varoitus: CoreV alve™  Evolut™ R  -jarjestelmaa saavat kayttaa implantoinnissa vain laakarit, jotka ovat saaneet C oreV alve™  
Evolut™  R  -koulutuksen.

9. Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot A
Ei-kliin isessa testauksessa ja m allinnuksessa on osoitettu, etta CoreV alve™  Evolut™  R  -bioproteesi voidaan magneettikuvata 
varauksin (MR Conditional). Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalla seu raavissa  
olosuhteissa:

■  Staattinen magneettikentta on 1,5 T  ja 3,0 T.
■  Spatiaalisen kentan gradientti on enintaan 2 500 gaussia/cm (25 T/m).
■  Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaarainen maksimaalinen ominaisabsorptionopeus (S A R ) on

2.0 W/kg (normaalissa kayttdtilassa).
^ P k liin ise n  testauksen ja mallinnuksen perusteella ja edella maaritetyissa kuvausolosuhteissa CoreV alve™  Evolut™  R  
-bioproteesin odotetaan tuottavan enintaan alle 4,0 °C;n in vivo -lampotiian nousu 15 minuuttia kestavan jatkuvan kuvauksen  
jalkeen. Ei-kliinisten tietojen perusteella laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu enintaan 7 mm:n etaisyydelle C o reV alve ™  
Evolut™  R  -bioproteesista, kun kuvauksessa kaytetaan gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3,0 T:n 
magneettikuvausjarjestelmaa.
Kuvaus edella mainituissa olosuhteissa voidaan tehda heti implantoinnin jalkeen.

Jo s  C o reV alve ™  Evolut™  R  -bioproteesi vapautetaan vaurioituneen kirurgisen aorttalappabioproteesin sisaan, katso lisatiedot 
kuva-artefakteista vaurioitunutta lappaa koskevasta MRI-dokumentaatiosta. Jo s  potilaalla on muita implantteja tai muita 
sairaustiloja, joillakin tai kaikilla ylla mainituista parametreista on ehka kaytettava pienempia raja-arvoja.

10. Takuuta koskeva vastuuvapausiauseke
Seuraava takuuta koskeva vastuuvapausiauseke koskee vain Yhdysvaltojen ulkopuolisia asiakkaita:

VAIKKA MEDTRONIC C O R EV A LV E™  EVO LU T™  R -JA RJESTELM A , K A TETR ILLA  IMPLANTOITAVA C O R EV A LV E™  
EVO LU T™  R -AO RTTALAPPA, ENVEO™  R -SISA A N VIEN TIKA TETRIJA RJESTELM A  JA  ENVEO™ R 
-LA T A U SJA R JEST E LM A , JA LJEM PA N A  ’’TU O TE”, ON SUUNNITELTU, VALM ISTETTU JA  TESTATTU  H U O LELLISEST I  
ENNEN MYYNTIA, U SEISTA  ERI SYISTA  SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE El TOIMI TA RKO ITETU LLA  ТА V A LLA . 
TUOTEDOKUM ENTAATIOSSA OLEVAT VARO ITU KSET SISALTAVAT TARKEM PIA LISA TIETO JA  JA  KUULUVAT
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OLENNAISENA OSANA TAHAN TAKUUTA KOSKEVAAN VASTU U VAPAU SLAU SEKKEESEEN . MEDTRONIC 
SANOUTUU SITEN IRTI KAIKISTA TU O TTEESEEN  LIITTYVISTA NIMENOMAISISTA JA  KON KLUDENTTISISTA  
TAKUISTA. MEDTRONIC El O LE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI V A LILLISESTA  VAHINGOSTA, JO K A  
ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA TAI TOIMINNAN LAKKAAM ISESTA, RIIPPUMATTA SIITA, 
PERUSTUUKO VAADE TAKUUSEEN , SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN .

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voim assa olevan pakottavan lainsaadannon vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin 
tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman TA K U U T A  K O SK E V A N  V A S T U U V A P A U S L A U S E K K E E N  osa  
tai ehto on laiton, taytantdonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsaadannon kanssa, T A K U U T A  
K O S K E V A  V A S T U U V A P A U S L A U S E K E  sailyy kuitenkin muilta osin voim assa ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on 
tulkittava ja pantava taytantdon ikaan kuin tama TA K U U TA  K O S K E V A  V A S T U U V A P A U S LA U S E K E  ei sisaltaisi sita erityista 
osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattomaksi.
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Systeme CoreValve™ Evolut™ R

1. Description de I'appareil
Le system e C o re V a lve ™  Evolut™  R  de Medtronic est un system e d'implantation de valve aortique transcatheter recapturable, 
comprenant la valve aortique transcatheter CoreV alve™  Evolut™  R, le systeme de pose En V eo ™  R  et le system e de 
chargem ent E n V e o ™  R.

1.1. Valve aortique transcatheter CoreValve™ Evolut™ R (bioprothese)

La bioprothese est congue pour remplacer la valve cardiaque aortique native ou la valve cardiaque aortique bioprothetique 
chirurgicale sa n s  chirurgie a coeur ouvert et sans excision chirurgicale concomitante de la valve defaillante. L'armature de 
support est fabriquee en nitinol qui dispose de proprietes auto-expansibles a plusieurs niveaux et qui est radio-opaque. La  
bioprothese est fabriquee selon une configuration a trois feuillets, en suturant des feuillets valvulaires et une jupe a partir de 
pericarde porcin.
La bioprothese est traitee a I'acide alpha-amino oleique (A O A ™ ), un compose derive de I'acide oleique, un acide gras a longue  
chaine d'origine naturelle. L 'A O A ™  est un traitement d'anti-mineralisation dont la capacite a reduire a la fois la calcification  
valvulaire precoce et tardive a ete prouvee. La bioprothese est disponible dans une gamme de diametres d'anneau aortique 
(tableau 1).

Tableau 1. Criteres anatomiques du patient

Wodele de bioprothese Taille Diametre d'anneau aortique Perimetre d'anneau aortique 
(tt X diametre d'anneau aor­
tique)

E V O LU T R -2 3 23 mm 18 mm a 20 mm 56,5 mm a 62,8 mm
E V O LU T R -2 6 26 mm 20 mm a 23 mm 62,8 mm a 72,3 mm
E V O LU T R -2 9 29 mm 23 mm a 26 mm 72,3 mm a 81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm 26 mm a 30 mm 81,7 mm a 94,2 mm

1.2. Systeme de pose E n V e o R  (catheter)

Pour les com posants du catheter, se reporter a la figure 1 et a la figure 2.
Le catheter facilite le placement de la bioprothese a I'interieur de I'anneau de la valve aortique. L'ensem ble de catheter est 
flexible et compatible avec un fil-guide de 0,889 mm (0,035 pouce). L'extremite distale (deploiement) du systeme comporte une 
extremite de catheter atraumatique radio-opaque et une capsule qui couvre et maintient la bioprothese a I'etat de compression. 
La capsule com prend un evasem ent distal permettant a la bioprothese d’etre partiellement ou entierement recapturee apres le 
deploiement partiel. Une gaine de stabilite est fixee a la poignee et descend le long de la partie exterieure de la tige du 
catheter. Elle  constitue une barriere entre le catheter retractable et la gaine de I'introducteur et les parois des vaisseaux, 
permettant ainsi au catheter de se retracter librement. Une gaine EnVeo R InLine™ , placee sur la gaine de stabilite, fonctionne 
comme une gaine d'introduction hemostatique et reduit au maximum la taille du site d'acces au diametre de la capsule. Le  

^ t h e t e r  Modele E N V E O R -L  est compatible avec une gaine d'introduction 18 Fr (6 mm). Le catheter Modele E N V E O R -N  est 
^ h ip a t ib le  a ve c une gaine d'introduction 20 Fr (6,7 mm).

Le system e de pose se com pose d'un catheter muni d’une poignee integree afin de permettre un deploiement precis et 
controle. La  poignee est situee a I'extremite proximale du catheter et sert a charger, deployer, recapturer et repositionner la 
bioprothese. La  poignee comporte une prise avant grise servant a stabiliser le systeme. La  molette de deploiement tourne pour 
un deploiement precis de la bioprothese. Le s  fleches sur la molette de deploiement indiquent le sen s de rotation requis pour te 
deploiement de la bioprothese. Le cas echeant, la molette de deploiement peut etre tournee dans le sen s inverse pour 
recapturer partiellement ou completement la bioprothese si la bande de reperage de la capsule radio-opaque n'a pas encore  
atteint I'extremite distale de la palette de fixation radio-opaque. Des que la bande de reperage de la capsule radio-opaque 
atteint I'extremite distale de la palette de fixation radio-opaque, la recapture n'est plus possible. La  molette de deploiement 
integre egalem ent une gachette qui peut etre enclenchee pour effectuer des macro-ajustements au niveau de la position de la 
capsule. Un appuie-m ains bleu se connecte a la molette de deploiement. L ’extremite de la poignee est dotee d'un m ecanism e  
d'extraction de I'extremite pouvant servir a retirer I'extremite du catheter a la rencontre de la capsule une fois le dispositif 
completement deploye.
Le conditionnement du catheter contient un bain de chargem ent integre et un plateau amovible avec 3 bols de ringage pour le 
chargement et le ringage de la bioprothese. Le bain de chargem ent integre comporte un miroir qui facilite la mise en place  
precise des palettes de l'armature de la bioprothese au cours du chargement. Outre ce s caracteristiques, I'emballage de 
I'appareil est tourne et fixe solidement pour faciliter la procedure de chargement de la bioprothese (figure 3 et figure 4).
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Le systeme de chargement permet de comprimer la bioprothese dans le catheter. Voir la figure 5 pour les elements com posant 
le system e de chargement.
Voir le tableau 2 pour la compatibilite du systeme.

Tableau 2. Compatibilite du systeme

1.3. Systeme de chargement EnVeo™ R

Modele de bioprothese Modele de systeme de chargement correspondant Modele de catheter correspondant
E V O LU T R -2 3 LS -E N V E O R -2 3
E V O LU T R -2 6

LS-E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O LU T R -2 9
E V O LU T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Avertissements et precautions
Lire attentivement I’ensemble des avertissements et des precautions ainsi que I'integralite du mode d'emploi de tous les
com posants du systeme avant I'utilisation. Ne pas lire ni suivre toutes les instructions ou ne pas respecter tous les
avertissem ents pourrait entrafner des blessures graves ou meme le deces du patient.

2.1. A ve rtisse m e n ts

■  Cette procedure ne doit etre realisee que lorsqu'une chirurgie en urgence de la valve aortique peut etre mise en ceuvre 
rapidement.

■  Verifier soigneusem ent que les parametres anatomiques appropries du patient sont bien dans les specifications definies 
au tableau 1.

■  L'equipe pluridisciplinaire doit envisager la necessite d'une revascularisation lors de la selection d'une option therapeutique 
pour le remplacement de la valve aortique (RVA).

■  Ne pas congeler la bioprothese. Le gel endommage la bioprothese. Verifier I'indicateur de gel situe a I'interieur de 
I'emballage secondaire. En cas de congelation-decongelation, I’indicateur se brise et laisse echapper un colorant qui tache  
le papier. Ne pas utiliser la bioprothese si une tache ou un quelconque autre signe de gel est observe.

■  Le contenu de I'emballage est fourni sterile. Ne pas utiliser si I'emballage est endommage.
■  La partie exterieure du conteneur de la bioprothese et les surfaces exterieures de la poche du catheter et de la poche  

externe du system e de chargement ne sont pas steriles et ne doivent pas etre placees dans le champ sterile.
■  C e  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 entrafner des blessures, une maladie ou le deces du patient.

■  S i une bioprothese et un catheter ont ete retires du corps d'un patient, jeter les deux ; ne pas tenter de reutiliser I'un ou 
I'autre des composants. La bioprothese et le catheter doivent etre remplaces par des composants neufs steriles.

■  Ne pas deballer tant que I'implantation et la taille ne sont pas confirmees.
■  Ne pas saisir ou manipuler la bioprothese avec des objets pointus ou tranchants.
■  Utiliser les produits avant la date de peremption.
■  C on server la bioprothese a temperature ambiante.
■  Retirer soigneusem ent le catheter de I'emballage pour eviter qu’il ne soit plicature.
■  Suivre la p rocedure  de ringage de la b ioprothese (section 7.3) avant de charger la bioprothese dans le catheter.
■  Lorsque la bioprothese a ete chargee dans le catheter, maintenir I'extremite distale du catheter avec la bioprothese dans 

une solution saline sterile froide (0 °C  a 8 °C  [32 °F  a 46 °F]) jusqu'a I'implantation.
■  Utiliser la molette de depioiement pour deployer et recapturer la bioprothese. Ne pas utiliser la gachette pour le 

deploiement ou la recapture, car elle peut entrafner une mise en place inadequate de la bioprothese.
■  La  defaillance mecanique du systeme de pose et/ou des accessoires peut resulter en des complications chez le patient.
■  L'innocuite et I'efficacite de la bioprothese pour le remplacement de la valve aortique n'ont pas ete evaluees chez les 

populations de patients presentant une dyscrasie sanguine telle que : leucopenie (globules blancs <1000 cellules/mm^), 
thrombocytopenie (numeration plaquettaire < 50.000 cellules/mm^), antecedents de diathese hemorragique ou de 
coagulopathie, ou etats hypercoagulables.

2.2. P re ca u tio n s  d'im plantation

Ш Avant I'insertion du catheter, retirer le mandrin de chargement.
■  Avant I’insertion du catheter, proceder a une valvuloplastie aortique par ballonnet de la valve aortique native pour faciliter la 

mise en place de la bioprothese.
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■  Lorsque le catheter se trouve dans le corps du patient, verifier que le fil-guide depasse de i'extremite proximate du catheter. 
Ne pas retirer le fil-guide du catheter alors que le catheter se trouve dans le corps du patient.

■  Une certaine resistance peut se faire sentir lors de I'insertion du catheter dans le systeme vasculaire. En cas  
d'augmentation importante de la resistance, arreter la progression et rechercher I'origine de la resistance (par example, en 
effectuant un zoom sur la zone concernee) avant de poursuivre. Ne pas forcer. Cela pourrait augmenter le risque de 
complications vasculaires (par example, dissection ou rupture du vaisseau).

■  Pour les procedures d'acces aortique direct, faire preuve de prudence lors de I'avancement et du maintien de la position de 
la gaine d'introduction pour eviter toute lesion tissulaire et vasculaire ainsi que tout saignement excessif au niveau du site 
d'acces.

2.3. Precautions de repositionnement

■  S i la bande de reperage de la capsule radio-opaque n'a pas encore attaint I'extremite distale de la palette de fixation radio­
opaque, la bioprothese peut etre recapturee ou repositionnee. Au cours du deploiement, la molette de deploiement fournit 
une indication tactile a titre de notification avant le point ou la recapture n'est plus possible.

■  D e s que la bande de reperage de la capsule radio-opaque attaint I'extremite distale de la palette de fixation radio-opaque 
(point oCi la recapture n'est plus possible), la recuperation de la bioprothese dans le corps du patient (par example, 
utilisation du catheter) n'est pas recommandee. La  recuperation apres le point oCi la recapture n'est plus possible peut 
provoquer une defaillance mecanique du system e de pose du catheter, endommager la racine aortique, une artere 
coronaire et le myocarde, et entrafner des complications vasculaires, un dysfonctionnement de la valve prothetique

f (incluant une position inadequate du dispositif), une embolisation, un A V C  et/ou une chirurgie en urgence.
A u cours du deploiement, la bioprothese peut etre avancee ou retiree tant qu'un contact avec I'anneau n'a pas ete etabli. 
Une fois le contact etabli avec I'anneau, la bioprothese ne peut pas etre avancee dans le sen s retrograde ; com m encer la 
recapture jusqu'a ce que la bioprothese ne soit plus en contact avec I'anneau, puis la repositionner dans le sen s  
retrograde. Si necessaire et si la bande de reperage de la capsule radio-opaque n'a pas encore atteint I'extremite distale de 
la palette de fixation radio-opaque, la bioprothese peut etre retractee (repositionnee) dans la direction du debit sanguin. 
Toutefois, faire preuve de prudence lors du deplacement de la bioprothese dans le sens anterograde.
Attention : utiliser la poignee du system e de pose pour repositionner la bioprothese. Ne pas utiliser la tige externe du 
catheter.

■  Une fois le deploiement termine, le repositionnement de la bioprothese (par exemple, utilisation d'un lasso et/ou d'une 
pince) n'est pas recommande. Le repositionnement d'une valve deployee peut endom mager la racine aortique, une artere 
coronaire et le myocarde, et entrainer des complications vasculaires, un dysfonctionnement de la valve prothetique 
(incluant une position inadequate du dispositif), une embolisation, un A V C  eVou une chirurgie en urgence.

■  Ne pas tenter de recuperer ou recapturer une bioprothese si I'une des extremites proximales de maille depasse de la 
capsule. Si I'une des extremites proximales de maille a ete deployee a partir de la capsule, la bioprothese doit etre liberee 
du catheter avant que le catheter puisse etre retire.

2.4. Precautions apres I'implantation

■  Verifier que la capsule est fermee avant le retrait du catheter.
■  Lorsqu'une gaine d'introducteur distincte est utilisee, si une resistance accrue se fait sentir au moment du retrait du

catheter par la gaine de I'introducteur, ne pas forcer le passage. La  resistance accrue peut indiquer un probteme ; forcer le 
p a ssa ge  pourrait endom mager le dispositif et/ou blesser le patient. Si la cause de la resistance ne peut pas etre 
determinee ou corrigee, retirer le catheter et la gaine de I'introducteur en bloc sur le fil-guide, puis inspecter le catheter et 
confirmer qu'il est complet.

■  Prendre des precautions lors du franchissem ent d'une bioprothese implantee avec le catheter ou d'autres dispositifs.
■  L'innocuite et la performance d'une bioprothese CoreV alve™  Evolut™  R  implantee dans une bioprothese transcatheter 

n'ont pas ete demontrees. Dependant, dans I'eventualite ou une bioprothese CoreV alve™  Evolut™  R  devrait etre 
implantee dans une bioprothese transcatheter pour ameliorer le fonctionnement de la valve, la taille de la valve et 
I'anatomie du patient doivent etre prises en compte avant I'implantation de la bioprothese C oreV alve™  Evolut™  R afin de 
garantir la securite du patient (par example, pour eviter toute obstruction coronaire).

■  D ans I'eventualite oCi le fonctionnement ou I'etancheite de la valve serait altere en raison d'une calcification e xcessive  ou 
d'une expansion incomplete, une dilatation par ballonnet de la bioprothese post-implantation peut ameliorer le 
fonctionnement et I'etancheite de la valve. Afin de garantir la securite du patient, la taille de la valve et I'anatomie du patient 
doivent etre prises en compte lors de la selection de la taille du ballonnet utilise pour la dilatation. La taille du ballonnet 
choisie pour la dilatation ne doit pas depasser le diametre de I'anneau aortique natif ou, pour les valves bioprothetiques 
chirurgicales, le diametre interne indique sur I'etiquette par le fabricant. Consulter I’etiquetage du fabricant du catheter a 
ballonnet specifique pour les instructions adequates sur I'utilisation des dispositifs a catheter a ballonnet.
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3. Effets indesirables potentiels
L e s  effets indesirables pouvant etre asso cies a ['utilisation du systeme CoreValve™  Evoiut™  R  sont les suivants (liste non 
lim itative):

■  D eces
■  Infarctus du myocarde, arret cardiaque, choc cardiogenique, tamponnade cardiaque
■  Occlusion coronaire, obstruction ou spasm e vasculaire (y compris occlusion coronaire aigue)
■  Lesion cardiovasculaire (incluant la rupture, la perforation, I'erosion tissulaire ou la dissection des vaisseaux, de I'aorte 

ascendante, du ventricule, du myocarde ou des structures valvulaires pouvant necessiter une intervention)
■  Intervention chirurgicale ou transcatheter en urgence (par example, pontage coronaire, remplacement valvulaire cardiaque, 

explantation valvulaire, intervention coronaire percutanee [ICP], valvuloplastie par ballonnet)
■  Dysfonctionnement de la valve prothetique (regurgitation ou stenose) du a une rupture, une torsion de I'armature de la 

valve (perte de la forme arrondie), une sous-expansion de I'armature de la valve, une calcification, un pannus, une usure, 
une dechirure, un prolapsus ou une retraction des feuillets, une mauvaise coaptation valvulaire, une rupture ou une 
coupure des sutures, des fuites, un mauvais dimensionnement (mauvaise correspondance prothese-patient), une 
mauvaise position (trop haute ou trop basse)/un mauvais placement

■  Migration/Embolisation de la valve prothetique
■  Endocardite de la valve prothetique
■  Throm bose de la valve prothetique
■  Dysfonctionnement du system e a catheter de pose entrainant la necessite de refranchir la valve aortique et un tem ps de 

procedure prolonge
■  Migration/Embolisation d'un composant du systeme a catheter de pose
■  A V C  (ischemique ou hemorragique), accident ischemique transitoire (AIT) ou autres deficits neurologiques
■  Insuffisance d'un ou de plusieurs organes (par exemple, cardiaque, respiratoire, renale [y compris insuffisance renale 

aigue])
■  Hemorragies majeures ou mineures pouvant necessiter une transfusion ou une intervention (y compris hem orragies 

menagant ie pronostic vital ou invalidantes)
■  Complications liees a I'acces vasculaire (par exemple, dissection, perforation, douleur, hemorragie, hematome, pseudo- 

anevrysme, lesion nerveuse irreversible, syndrome du compartiment, fistule arterio-veineuse, stenose)
■  Regurgitation ou lesion de la valve mitrale
■  Troubles du system e de conduction (par exemple, bloc du noeud atrio-ventriculaire, bloc de branche gauche, asystole) 

pouvant necessiter un stimulateur cardiaque permanent
■  Infection (y compris septicemie)
■  Hypotension ou hypertension
■  Hemolyse
■  Ischemie peripherique
■  Ischemie intestinale
■  Valeurs biologiques anormales (y compris desequilibre electrolytique)
■  Reaction allergique aux agents anti-plaquettaires, au produit de contraste ou a I'anesthesie
■  Exposition aux radiations via la radioscopie et I'angiographie
■  Infirmite permanente

4. Selection et traitement des patients
4.1. Indications

Le  systeme CoreV alve™  Evoiut™  R est indique pour les patients presentant une stenose symptomatique de la valve aortique 
native ou une stenose ou insuffisance (ou combinaison des deux) de la valve bioprothetique chirurgicale necessitant un 
remplacement de la valve. Le systeme est indique pour les patients presentant un risque eleve ou superieur pour la chirurgie 
de remplacement de la valve aortique OU ages de > 75 ans et presentant un risque intermediaire pour la chirurgie de R V A  
(score de risque operatoire de la Society of Thoracic Surgeons s  4 %  ou estimation de la mortalite hospitaliere > 4%  telle 
qu'evaluee par I'equipe pluridisciplinaire).

4.2. Contre-indications

Le  systeme CoreV alve™  Evoiut™  R  est contre-indique chez les patients atteints de I'une des pathologies suivantes :

■  Hypersensibilite ou contre-indication connue a I'aspihne, a I'heparine (H IT/HITTS) et a la bivalirudine, a la ticlopidine, au 
clopidogrel ou au nitinol (titane ou nickel), ou sensibilite au produit de contraste, qui ne peut pas etre adequatement 
premediquee
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■  Valve cardiaque mecanique pre-existante en position aortique
■  S e p s is  en cours, у compris une endocardite active

4.3. Considerations relatives a la voie d'acces

Le s  patients doivent presenter des vaisseaux d'acces transarteriels d'un diametre soit > 5 mm en ca s  d'utilisation du Modele 
E N V E O R -L , soit ^ 5,5 mm en ca s  d'utilisation du Modele E N V E O R -N  ou les patients doivent presenter un site d 'acces  
(aortique direct) ascendant > 60 mm depuis le plan basal. Le s patients doivent aussi presenter des dimensions anatom iques 
telles que decrites dans le tableau 1.
Le s  risques d'un traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire a long terme doivent etre pris en compte. L'implantation de la 
bioprothese n'est pas recommandee chez les patients presentant une angulation de la racine aortique (angle entre le plan de 
I'anneau de valve aortique et le plan horizontal/les vertebres) > 30'’ pour I'acces sous-clavier/axillaire droit ou > 70'’ pour I'acces  
femoral et sous-clavier/axillaire gauche.

En ca s  d 'acce s sous-clavier, il convient d'etre prudent avec les patients presentant un greffon arteriel mammaire interne 
gauche/droit (LIMA/RIMA) preexistant permeable. En cas d'acces aortique direct, s'assurer que ni le site d'acces ni la 
trajectoire ne presentent une permeabilite de I’artere mammaire interne droite ou une permeabilite pre-existante de la prothese  
de I'artere mammaire interne droite.
Pour les procedures d'acces sous-clavier et aortique direct, il convient d'etre prudent lors de I'utilisation du m ecanism e  
d'extraction de I'extremite pour garantir un espace approprie afin d'eviter la progression de I'extremite du catheter a travers les 
feuillets de la bioprothese lors de la fermeture du dispositif.

ffcur les procedures d'acces aortique direct, utiliser une gaine d'introducteur distincte ; ne pas utiliser la 
aine En V eo  R  InLine™ . Maintenir la gaine EnV eo R  InLine™  a I'extremite proximale du catheter tout au long de la procedure. 

Pour I'acces transfemoral, faire preuve de prudence chez les patients presentant une courbure multiplanaire de I'aorte, un arc 
aortique a angle aigu, un anevrism e de I'aorte ascendante ou une calcification severe de I'aorte et/ou du system e vasculaire. Si 
s2  de c e s  facteurs sont presents, envisager une autre voie d'acces pour eviter toute complication vasculaire.

4.4. Considerations relatives a I'indication valve dans la valve

L'implantation d'une bioprothese C oreV alve™  Evolut™  R dans une bioprothese aortique chirurgicale degeneree (une valve  
dans une valve) doit generalement etre evitee chez les patients presentant les conditions suivantes :

■  La  bioprothese degeneree presente une fuite perivalvulaire concomitante significative (entre la prothese et I'anneau natif), 
n'est pas solidement fixee dans I'anneau natif ou sa structure n'est pas intacte (par exemple, fracture de I'armature en 
forme de fil).

■  La  bioprothese aegeneree comporte un feuillet partiellement detache qui, en position aortique, peut obstruer un ostium  
coronaire.

5. Presentation
5.1. Bioprothese

La bioprothese est sterilisee avec une solution de glutaraldehyde, dans laquelle elle est egalement stockee. La  bioprothese est 
fournie sterile et apyrogene dans un bocal avec bouchon a vis. Un indicateur de gel est place a I'inteheur de I'emballage

«icondaire. Ne pas utiliser la bioprothese si cet indicateur a ete active.

2. Catheter

Le catheter est conditionne dans une configuration a une poche. Le catheter est sterile si I'emballage n'est pas endom m age ni 
ouvert. Le  catheter est sterilise a I'oxyde d'ethylene.

5.3. Systeme de chargement

Le system e de chargem ent est conditionne dans une configuration a deux poches. Le systeme de chargem ent est sterile si les 
em ballages ne sont ni endom m ages ni ouverts. Le system e de chargement est sterilise a I'oxyde d'ethylene.

6. Materiel necessaire (non Indus avec le systeme)
Solution saline sterile 
Seringue sterile de 10 ml (10 cc)
Fil-guide extra-rigide de 0,889 mm (0,035 po) et d'une longueur minimum de 240 cm 
Ballonnet de valvuloplastie  
Materiel interventionnel standard
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7. Mode d'emploi
7.1. Inspection avant utilisation et configuration du plateau pivotant

1. Inspecter soigneusement I'emballage avant de I'ouvrir.

Attention : ne pas utiliser apres la date de peremption ou si I'integrite de I'emballage sterile a ete compromise (par 
example, emballage endommage).

Attention : ne pas utiliser la bioprothese si I'indicateur de gel a ete active.
2. Retirer le produit de I'emballage protecteur.

3. Verifier visuellement que le produit ne presente aucun defaut. Ne pas utiliser si un quelconque defaut est note.
4. Retirer la pince de verrouillage attachee aux bols de ringage.
5. Retirer les bols de ringage du bain de chargement integre.

6. Retirer les pinces de verrouillage qui raccordent le plateau distal et le plateau proximal.

7. Soulever le connecteur du plateau distal et faire pivoter le plateau distal de 180° dans le sen s inverse des aiguilles d'une 
montre.

8. EmboTter le picot du plateau distal dans le porte-picot du plateau proximal.

9. Remplir le bain de chargement integre de solution saline sterile froide (0 °C  a 8 °C  [32 °F  a 46 °F]).

7.2. Preparation du catheter et du systeme de chargement

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

Fixer une seringue de 10 ml remplie de solution saline sterile au port de flush de la capsule sur I'extremite proximale de la 
poignee.

Soulever delicatement I'extremite distale du catheter jusqu'a une orientation presque verticale. Afin d'eviter toute plicature, 
ne pas tordre le catheter de fagon excessive.

Ouvrir la capsule et exposer la palette de fixation.

Remarque : utiliser la molette de deploiement pour ouvrir completement la capsule jusqu'a ce que la palette de fixation soit 
totalement exposee.

Tout en maintenue la capsule verticalement, flusher le port de flush de la capsule. Verifier I'absence de toute fuite du 
catheter au cours du flush. Si une fuite est observee, utiliser un nouveau systeme.
Immerger completement la capsule dans le bain de solution saline froide tout en flushant le port de flush de la capsule. 
Continuer a flusher la capsule jusqu'a ce qu'elle soit completement immergee dans le bain afin d'eviter la penetration d'air 
dans le catheter.

Remarque : une fois la bioprothese chargee dans la capsule, le port de flush de la capsule ne peut plus etre flushe.

Fixer une pince de verrouillage dans le porte-pince pour incliner I'extremite du catheter dans le bain de chargement integre. 
Placer les composants du systeme de chargement dans le bain de chargement integre.

7.3. Procedure de ringage de la bioprothese

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

Remplir chacun des 3 bols de ringage (fournis dans I'emballage) avec environ 500 ml de solution saline sterile frafche a 
temperature ambiante entre 15 °C  et 25 °C  (59 °F  et 77 °F).

Attention : Ne pas saisir ou manipuler la bioprothese avec des objets pointus ou tranchants. N'utiliser que des pinces  
atraumatiques.

Confirmer I'integrite du conteneur primaire de la bioprothese. L'ouvrir et retirer la bioprothese. La isse r le reste de solution 
s'egoutter completement de la bioprothese.

Remarque ; conserver la solution d'origine dans le conteneur. II peut etre necessaire pour conserver et renvoyer une 
bioprothese rejetee.

Com parer le numero de serie sur le conteneur avec le numero de serie sur I'etiquette attachee a la bioprothese. 

Attention : si les numeros de serie ne sont pas les memes, ne pas utiliser la bioprothese.

Retirer avec precaution I'etiquette de numero de serie de la bioprothese et la conserver.
Immerger completement la bioprothese dans un bol de ringage sterile.

Agiter manuellement et doucement la bioprothese pendant 15 secondes pour en eliminer le glutaraldehyde.

Repeter les etapes 5 et 6 dans I'un des bols de ringage restants.

La isse r la bioprothese immergee dans la solution saline sterile du troisieme bol de ringage jusqu'a ce qu'elle soit prete a 
etre chargee.
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7.4. Procedure de chargement de la bioprothese

Effectuer la procedure de chargement de la bioprothese tandis que I'extremite distale du catheter est immergee dans le bain de 
chargem ent integre rempli de solution saline sterile froide (0 °C  a 8 °C  [32 °F  a 46 °F]). La bioprothese doit rester immergee 
dans la solution saline pendant la procedure de chargem ent afin de reduire au maximum I'introduction d'air dans le system e  
charge.
Remarque : Confirmer que les tailles du system e de chargement et du catheter sont compatibles avec la taille de la 
bioprothese (Tableau 2).
Attention ; Faire avancer la capsule rapidement peut contribuer a rendre difficile le chargement de la valve. Faire avancer la 
capsule  lentement aide a la reussite du chargement.
1. Im merger et refroidir la bioprothese dans le bain de chargement integre rempli de solution saline sterile froide.

2. Avancer le tube-guide de la capsule sur la tige du catheter vers la poignee jusqu'a ce que I'extremite flexible soit 
completement en proximalite de la palette de fixation et que I'extremite de la capsule soit au niveau du bord de la partie 
rigide du tube-guide de la capsule.

Attention : ne pas tenter d'avancer I'extremite flexible du tube-guide de la capsule sur la capsule sous peine d'em pecher le 
deploiement complet de I'evasement de la capsule ainsi que le chargement approprie.

3. Veiller a ce que la plaque arriere soit inseree dans le cone de compression et la partie exposee de la plaque arriere 
orientee vers le haut.
Inserer la portion d'entree de I'armature de la bioprothese dans le cone de compression. Veiller a ce que les palettes de 
I'armature de la bioprothese soient alignees avec les emplacements pour palette de fixation.

5. F ixer le cone a vis dans le cone de com pression jusqu'a ce qu'il soit bloque en place.
6. Inserer completement le tube-guide de I'extremite du catheter dans I'extremite distale du cone de compression. Inspecter 

les extremites proximales de maille de la bioprothese et, si necessaire, les manipuler de sorte qu'elles soient regulierement 
e sp a ce e s et que les palettes de I'armature de la bioprothese soient separees d'environ 180°.

7. Inserer I'extremite distale du catheter dans le tube-guide de I'extremite du catheter.
Remarque : laisser I'outil de chargement reposer au fond du bain de chargement afin de garantir I'alignement coaxial avec  
le catheter pour faciliter la mise en place des palettes de I'armature de la bioprothese dans les emplacements pour palette 
de fixation.

8. Retracter le tube-guide de I'extremite du catheter pour fixer les palettes de I'armature de la bioprothese dans les 
em placem ents pour palette de fixation.
Remarque : si les palettes de I'armature de la bioprothese ne sont pas correctement positionnees dans les em placem ents  
pour palette de fixation au retrait du tube-guide de I'extremite du catheter, manipuler legerement I'outil de chargem ent 
jusqu'au positionnement correct des palettes.
Remarque : si necessaire, il est acceptable de comprimer manuellement les palettes de I'armature de la bioprothese avec  
le bout des doigts pour aider a positionner les palettes dans les emplacements pour palette de fixation.

Remarque : avant de passer a I'etape suivante, veiller a ce que les deux palettes de I'armature de la bioprothese soient 
parfaitement positionnees dans les em placem ents pour palette de fixation.
D'une main, maintenir I'outil de chargem ent immobile et, de I'autre main, avancer manuellement le tube-guide de la capsule  

^  de sorte que la section flexible couvre les em placem ents pour palette de fixation et la partie superieure des extremites 
proximales de maille. Utiliser le miroir pour veiller a ce que les deux palettes de I'armature de la bioprothese soient 
correctement positionnees dans les em placem ents pour palette de fixation et que les extremites proximales de maille se  
trouvent dans I'extremite flexible.

10. A vancer la capsule pour recouvrir les palettes de I'armature de la bioprothese en marquant une pause lorsque la capsule  
couvre la moitie proximale des palettes afin de confirmer que ce s dernieres sont toujours correctement positionnees avant 
de poursuivre I'avancee. Utiliser le miroir pour confirmer que les deux palettes sont capturees dans la capsule.

Attention : ne pas avancer la capsule sur les palettes de I'armature de la bioprothese tant que celles-ci ne reposent pas  
correctement au centre des emplacements pour palette de fixation. Le non-respect de cette consigne risquerait 
d'endom mager la capsule et d'entratner des emboles.

11. Avancer la capsule  pour capturer les extremites proximales de maille de la bioprothese. Utiliser le miroir pour confirmer 
que toutes les extremites proximales de maille de la bioprothese sont symetriques et capturees dans la capsule.

12. Continuer a avancer la capsule jusqu'a ce qu'elle atteigne I'extremite distale du coussinet de commissure de la 
bioprothese. La  capsule doit couvrir completement le coussinet de commissure.

13. Retirer du cone a vis la plaque arriere et le tube-guide de I'extremite du catheter.

14. Tout en maintenant le tube-guide de la capsule  immobile, avancer le cone de com pression pour sertir la portion d'entree de 
I'armature de la bioprothese jusqu'a ce que le cone a vis soit en contact avec le tube-guide de la capsule.
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Remarque : verifier visuellement I'alignement (coaxial) de I’axe du cadre de la bioprothese avec I'axe du cone de 
compression pendant I'insertion de la bioprothese dans le cone de compression. Terminer I'insertion de la bioprothese 
dans le cone de compression dans un mouvement continu.

15. Avancer la capsule par-dessus la bioprothese jusqu'a ce que la capsule se trouve a 5 mm de I'extremite du catheter.
16. Retirer le cone a vis et le cone de compression du catheter.

17. Avancer la capsule pour combler completement I'interstice entre la capsule et I'extremite du catheter.

Attention : ce sse r d'avancer la capsule une fois I’interstice comble. Le fait d'avancer davantage la capsule risquerait 
d'endommager celle-ci.

18. Retirer le tube-guide de la capsule du catheter. Tourner legerement la molette de deploiement dans le sen s des fleches  
pour relacher la contrainte. Veiller a ce que la capsule ne se separe pas de I'extremite du catheter.
Remarque : Une fois la bioprothese chargee dans la capsule, le port de flush de la capsule ne peut plus etre flushe.

19. Inspecter visuellement et tactilement la capsule pour verifier que la bioprothese est chargee correctement. La  capsule doit 
etre droite, lisse et exempte de toute courbure, protuberance ou decoloration. Si I'une de ces conditions est ressentie ou 
observee, la bioprothese est susceptible de ne pas etre chargee correctement.

Remarque : si un chargement incorrect est constate, retirer la bioprothese de la capsule et verifier que la bioprothese n'est 
pas endom magee (notamment deformation permanente de I'armature, sutures effilochees ou valve endom m agee). Ne pas 
tenter de recharger une bioprothese endom magee ; si aucun probleme n'est constate, il est possible de tenter une 
deuxieme fois de charger une bioprothese intacte. Cependant, le catheter, le systeme de chargement, le plateau de 
chargement et la solution saline doivent etre remplaces par de nouveaux com posants steriles. Ne pas charger la 
bioprothese sur le catheter plus de 2 fois ou apres qu'eile a ete inseree dans le corps d'un patient.

20. Fixer une seringue de 10 ml remplie de solution saline sterile au port de flush de la gaine de stabilite sur I'extremite distale 
de la poignee et flusher.

21. Retirer le mandrin de chargement de la lumiere du fil-guide au niveau de la capsule.
22. Fixer une seringue de 10 ml remplie de solution saline sterile au port de flush de la lumiere de fil sur I'extremite proximale 

de la poignee et flusher.

23. Fixer une seringue de 10 ml remplie de solution saline sterile au port de flush de la gaine EnVeo R  InLine™  et flusher.
24. Avant de I’inserer dans le corps d'un patient, inspecter visuellement la bioprothese chargee sous radioscopie.

Remarque : si un chargement incorrect est constate, retirer la bioprothese de la capsule et verifier que la bioprothese n'est 
pas endom magee (notamment deformation permanente de I'armature, sutures effilochees ou valve endom m agee). Ne pas 
tenter de recharger une bioprothese endommagee ; si aucun probleme n'est constate, il est possible de tenter une 
deuxieme fois de charger une bioprothese intacte. Cependant, le catheter, le system e de chargement, le plateau de 
chargement et la solution saline doivent etre remplaces par de nouveaux com posants steriles. Ne pas charger la 
bioprothese sur le catheter plus de 2 fois ou apres qu'eile a ete inseree dans le corps d'un patient.

25. Laisser la bioprothese immergee dans la solution saline sterile jusqu'a I'implantation.

7.5. Implantation de la bioprothese

Remarque : Utiliser une anticoagulation systemique au cours de la procedure d'implantation sur la base du protocole
hospitaller ou du medecin. Si I'heparine est contre-indiquee, envisager un autre anticoagulant.

7.5.1. Deploiement de la bioprothese

1.

2 .

3.

4.

Preparer le site d'acces vasculaire selon la pratique standard.

Pre-dilater la valve aortique native avec un ballonnet de valvuloplastie de diametre approprie.

Remarque : la pre-dilatation par ballonnet d'une bioprothese aortique chirurgicale stenosee n'a pas ete evaluee. En  ca s  de 
stenose severe, la pre-dilatation de la bioprothese aortique chirurgicale peut etre effectuee de la meme maniere que pour 
la valve native.

Charger le catheter sur le fil-guide par I'arhere. Inserer I'extremite du catheter et la capsule via le site d'acces tout en 
maintenant I'extremite de la gaine EnV eo R  InLine™ centre I'extremite proximale de la capsule. Inserer ensuite la 
gaine EnVeo R  InLine™  via le site d'acces en maintenant le contact avec la capsule. Maintenir la position du fil-guide a 
travers la valve aortique.

Remarque : pour les procedures d 'acces aortique direct, utiliser une gaine d'introducteur distincte ; ne pas utiliser la 
gaine EnVeo R InLine™ . Maintenir la gaine EnVeo R InLine™ a I'extremite proximale du catheter tout au long de la 
procedure.

So u s radioscopie, avancer le catheter sur le fil-guide jusqu'a I'anneau aortique. Ne pas effectuer de rotation du catheter 
lors de I'avancem ent; la rotation de la poignee ne fait pas pivoter la capsule.
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Attention : Une certaine resistance peut se faire sentir lors de I'insertion du catheter dans le system e vasculaire. En ca s  
d'augmentation importante de la resistance, arreter la progression et rechercher I'ohgine de la resistance (par example, en 
effectuant un zoom  sur la zone concernee) avant de poursuivre. Ne pas forcer. Cela pourrait augmenter le risque de 
com plications vasculaires (par example, dissection ou rupture du vaisseau).
Attention : Une force continue sur le catheter pourrait le deformer, ce qui augmenterait le risque de complications 
vascu laires (par example, dissection ou rupture du vaisseau).

5. Positionner le catheter de sorte que la bioprothese soit a la profondeur optimale par rapport a I'anneau valvulaire. Pour les 
valves bioprothetiques chirurgicales, tenir compte des caracteristiques de la valve lors de la determination du placement 
optimal de la bioprothese.

6. Pour deployer la bioprothese, tourner la molette de deploiement dans le sens des fleches. La  capsule se retracte et expose  
la bioprothese. Poursuivre le deploiement controle de la bioprothese en ajustant la position de la valve si necessaire et en 
notant la position de la bande de reperage de la capsule radio-opaque et de la palette de fixation.

Avertissem ent: utiliser la molette de deploiement pour deployer et recapturer la bioprothese. Ne pas utiliser la gachette  
pour le deploiement ou la recapture, car elle peut entraTner une mise en place inadequate de la bioprothese.

Remarque : il est possible de proceder a un repositionnement leger, dans le sens du debit sanguin, d'une bioprothese 
partiellement deployee (avant que la bande de reperage de la capsule radio-opaque n'atteigne I’extremite distale de la 
palette de fixation radio-opaque) en retirant avec precaution le catheter.
Attention ; utiliser la poignee du catheter pour repositionner la bioprothese. Ne pas utiliser la tige externe du catheter. 

Avant que la bande de reperage de la capsule radio-opaque n'atteigne I'extremite distale de la palette de fixation radio- 
opaque, evaluer la position de la bioprothese.

Remarque : lorsque la bioprothese est deployee aux 2/3 environ, la molette de deploiement fournit une indication tactile a 
titre de notification avant le point ou la recapture n'est plus possible. Des que la bande de reperage de la capsule radio­
opaque atteint I'extremite distale de la palette de fixation radio-opaque, la recapture n'est plus possible.

8. Term iner le deploiement de la bioprothese ou com m encer la recapture de la bioprothese.

7.5.2. Recapture de la bioprothese (facultatif)

La  bioprothese est recapturable au cours du deploiement avant que la bande de reperage de la capsule radio-opaque 
n'atteigne I'extremite distale de la palette de fixation radio-opaque. Le deploiement de la bioprothese peut faire I'objet de 
3 tentatives. Si la bioprothese est recapturee une troisieme fois, elle doit etre retiree du corps du patient.
1. Tourner la molette de deploiement dans le sens inverse des fleches pour recapturer la bioprothese. Une bioprothese 

partiellement recapturee peut etre repositionnee ou entierement recapturee.
Avertissem ent: utiliser la molette de deploiement pour deployer et recapturer la bioprothese. Ne pas utiliser la gachette  
pour le deploiement ou la recapture, car elle peut entraTner une mise en place inadequate de la bioprothese.

2. Pour recapturer entierement la bioprothese, continuer a faire pivoter la molette de deploiement jusqu'a ce que I'interstice 
entre la capsule et I'extremite du catheter soit comble.
Attention : ce sse r d'avancer la capsule une fois I'interstice comble. Le  fait d'avancer davantage la capsule risquerait 
d'endom m ager celle-ci.
Repositionner la bioprothese recapturee a la profondeur optimale par rapport a I'anneau valvulaire. Pour les valves  
bioprothetiques chirurgicales, tenir compte des caracteristiques de la valve lors de la determination du placement optimal 
de la bioprothese.

4. Redeployer la bioprothese (section 7.5.1, etapes 6 et 7).

5. Term iner le redeploiement de la bioprothese ou com m encer la recapture. Si la bioprothese a ete recapturee 3 fois, retirer la 
bioprothese recapturee.

7.5.3. Retrait du catheter

1. So u s guidage radioscopique, confirmer que I'extremite du catheter et la portion d'entree de la bioprothese sont sur le 
meme axe.

2. Pour I'acces transfemoral, retirer le catheter jusqu'a ce  que I'extremite de celui-ci soit positionnee dans I'aorte descendante. 
Pour I'acces aortique direct et sous-clavier, retirer le catheter jusqu'a ce que I'extremite de celui-ci soit proche de I'extremite 
distale de la gaine de I'introducteur.

3. So u s radioscopie, former la capsule du catheter avant le retrait.
Attention : Form er la capsule jusqu'a ce qu'elle soit alignee avec I'extremite du catheter. Ne pas surcapturer I'extremite du 
catheter sous peine d'interferer avec le retrait du catheter via la gaine d'introduction ou d'entraTner des lesions vasculaires  
lors du retrait.
Attention ; Verifier que la capsule est fermee avant le retrait du catheter.
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Attention : Lorsqu'une gaine d'introducteur distincte est utilisee, si une resistance accrue se fait sentir au moment du 
retrait du catheter par la gaine de I'introducteur, ne pas forcer le passage. La resistance accrue peut indiquer un probleme ; 
forcer le passage pourrait endommager le dispositif et/ou blesser le patient. Si la cause de la resistance ne peut pas etre 
determinee ou corrigee, retirer le catheter et la gaine de I'introducteur en bloc sur le fil-guide, puis inspecter le catheter et 
confirmer qu'il est complet.

4. Retirer le catheter jusqu'a ce que la capsule atteigne I’extremite distale de la gaine EnVeo R  InLine™ .
Rem arque : pour les procedures d'acces aortique direct, maintenir la gaine EnVeo R  In lin e ™  a I'extremite proximale du 
catheter.

5. Retirer en bloc le catheter et la gaine EnVeo R  In lin e ™ , puis eliminer le dispositif conformement aux reglementations 
locales et aux procedures de I'hopital.

6. Faire une aortographie de routine pour verifier I'expansion et le fonctionnement corrects de la bioprothese.

Rem arque : Dans I'eventualite ou le fonctionnement ou I'etancheite de la valve serait altere en raison d’une calcification 
excessive  ou d'une expansion incomplete, une dilatation par ballonnet de la bioprothese post-implantation peut ameliorer le 
fonctionnement et I'etancheite de la valve. Afin de garantir la securite du patient, la taille de la valve et I'anatomie du patient 
doivent etre prises en compte lors de la selection de la taille du ballonnet utilise pour la dilatation. La taille du ballonnet 
choisie pour la dilatation ne doit pas depasser le diametre de I'anneau aortique natif ou, pour les valves bioprothetiques 
chirurgicales, le diametre interne indique sur I'etiquette par le fabricant. Consulter I'etiquetage du fabricant du catheter a 
ballonnet specifique pour les instructions adequates sur I'utilisation des dispositifs a catheter a ballonnet.

8. Formation
Medtronic dispense une formation detaillee aux operateurs. En ce qui concerne le materiel de formation et le support sur site, 
contacter un representant Medtronic.

Attention : L'implantation a I'aide du systeme CoreV alve™  Evolut™ R  ne doit etre effectuee que par des medecins ayant regu 
une formation CoreV alve™  Evolut™  R.

9. Informations de securite relatives a I'lRM A
D es tests non cliniques et des modelisations ont demontre que la bioprothese CoreValve™  Evolut™  R  peut etre soum ise a des 
exam ens par RM sous certaines conditions. Le  patient porteur de ce dispositif ne court aucun risque lors d'un exam en effectue 
dans un systeme de RM remplissant les conditions suivantes :

■  Cham p magnetique statique de 1,5 T  et 3,0 T
■  Gradient de champ spatial maximum de 2500 gauss/cm (25 T/m)
■  Taux d'absorption specifique (TA S) maximum moyenne sur I'ensemble du corps rapporte par le systeme de RM  

de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal)
S u r la base de tests non cliniques et de modelisations, dans les conditions d'examen definies ci-dessus, la 
bioprothese CoreV alve™  Evolut™  R  devrait entramer une elevation maximum de la temperature in vivo de moins de 4,0 °C  
apres 15 minutes de balayage continu. Sur la base des donnees non cliniques, I'artefact d'image provoque par I'appareil ne 
s'etendra pas au-dela de 7 mm de la bioprothese CoreV alve™  Evolut™ R lorsque I'imagerie est effectuee avec une sequence  
d'echo de gradient et un system e d'IRM 3,0 T.
L'exam en dans les conditions definies ci-dessus peut etre realise immediatement apres l’implantation.
Pour deployer une bioprothese CoreV alve™  Evolut™  R  a I'interieur d'une valve aortique bioprothetique chirurgicale defaillante, 
consulter I'etiquetage relatif a I'lRM de la valve defaillante pour des informations supplementaires sur les artefacts d'image. La  
presence d'autres implants ou I'etat medical du patient peut necessiter des limites inferieures pour certains ou pour I'ensemble 
des parametres ci-dessus.

10. Limitation de garantie
La  lim itation de garantie su ivan te  s'ap p liq u e  a u x  c lien ts en dehors des Etats-U nis :

BIEN QUE LE  SYSTEM E CO R EV A LV E™  EVOLUT™  R, LA VALVE AORTIQUE TR A N SCA TH ETER  CO REVA LVE™  
EVO LUT™  R, LE  SYSTEM E DE PO SE ENVEO™  R ET LE  SYSTEM E DE CHARGEM ENT ENVEO™  R DE MEDTRONIC, 
C l-A P R ES LE  "PRODUIT", AIENT ЁТЁ  SOIGNEUSEM ENT CONQUS, FABRIQUЁS ET ТЕВТЁВ  AVANT LEU R MISE EN 
VENTE, LE  PRODUIT PEUT, POUR D IV ER SES RAISONS, CONNAITRE DES D ЁFA ILLA N CES. L E S  AVERTISSEM EN TS  
D ЁC R ITS  DANS LA DOCUMENTATION DU PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS PLU S D ЁT A ILLЁES ET  
DOIVENT ETR E CO N SID ЁRЁS СОММЕ FAISANT PARTIE INTЁGRANTE DE LA P R ЁSEN TE LIMITATION DE GARANTIE. 
EN CONSЁQUENCE, MEDTRONIC О Ё С Е ^ Е  TOUTE GARANTIE, EXPLIC ITE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT. 
MEDTRONIC NE SERA  PAS TENU R ESP O N SA B LE D ES DOMMAGES FORTUITS OU IN D IRECTS QUI SERA IEN T  
PROVOQUЁS PAR LE S  U SAG ES, ОЁРЕСТиОВ1ТЁВ OU D ЁFA ILLA N CES DU PRODUIT ET CE, QUE LA PLAINTE SOIT 
FO N DЁE SUR UNE GARANTIE, UNE R ESP O N SA B ILITЁ CO N TRACTU ELLE, С Ё Н С Т и Е и В Е  OU AUTRE.
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L e s  exclusions et les limitations mentionnees ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas etre, interpretees comme contraires aux 
dispositions obligatoires des lois applicables. S i une partie ou une disposition de la presente LIM ITATIO N D E  G A R A N T IE  
devait etre consideree comme illegale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal competent, la validite des  
autres dispositions de la presente LIM ITA TIO N  D E  G A R A N T IE  n'en sera pas affectee, et tous les droits et obligations seront 
interpretes et appliques comme si la presente LIM ITATIO N D E  G A R A N T IE  ne contenait pas la partie ou la disposition 
consideree com m e non valide.
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Sustav CoreValve™ Evolut™ R

1. Opis uredaja
Medtronic C o reV alve™  Evolut™ R sustav je za  implantaciju transkateterskog aortnog zaliska s mogucnoscu ponovnog 
dohvacanja, a sadrzi transkateterski aortni zalistak CoreV alve™  Evolut™ R, sustav katetera za  uvodenje En V eo ™  R  i sustav  
za  potiskivanje u kateter EnV eo ™  R.

1.1. Transkateterski aortni zalistak (bioproteza) CoreValve™ Evolut™ R

Bioproteza je namijenjena zamjeni prirodnog aortnog zaliska ili kirurskog bioprotetskog aortnog zaliska bez otvorene operacije  
srca te bez posljedicnog kirurskog uklanjanja nefunkcionalnog zaliska. Konstrukcija je izradena od nitinola, viserazinskog i 
samorastezijivog materijala nepropusnog za  zracenje. Bioproteza je izradena od prisivenih listica zalistaka i ruba svinjskog  
perikarda, sto cini konstrukciju od tri listica.

Bioproteza je obradena alfa-aminooleinskom kiselinom (A O A ™ ), odnosno derivatom oleinske kiseline, prirodne m asne kiseline 
dugog lanca. A O A ™  je postupak demineralizacije kojim se dokazano smanjuje kalcifikacija zalistaka u ranim i kasnim stadijima. 
Bioproteza je dostupna u rasponu promjera prstena aortnih zalistaka (tabl. 1).

Tablica 1. Anatomski kriteriji bolesnika

Model bioproteze Velicina Promjer prstena aortnog 
zaliska

Perimetar aortnog prstena 
(tt X promjer aortnog 
prstena)

E V O LU T R -2 3 23 mm 18 mm do 20 mm 56,5 mm do 62,8 mm
E V O LU T R -2 6 26 mm 20 mm do 23 mm 62,8 mm do 72,3 mm
E V O LU T R -2 9 29 mm 23 mm do 26 mm 72,3 mm do 81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm 26 mm do 30 mm 81,7 mm do 94,2 mm

1.2. Kateterski sustav za uvodenje EnVeo™ R (kateter)

Komponente katetera pogledajte na si. 1 i si. 2.

Kateter omogucuje postavijanje bioproteze unutar anulusa aortnog zaliska. Sklop katetera eiastican je i kompatibilan sa  zicom  
vodilicom od 0,889 mm (0,035 inca). Distaini kraj (za implementaciju) sustava opremljen je atraumatskim vrhom katetera 
nepropusnim za  zracenje i omotacem koji pokriva bioprotezu i odrzava je pricvrscenom. Omotac sadrzi distaino prosirenje koje 
omogucuje djelomicno ili potpuno ponovno dohvacanje bioproteze nakon djelomicnog umetanja. Sioj za  stabilizaciju pricvrscen  
je  na rucici i proteze se duz vanjske strane tijela katetera. Tim e se dobiva barijera izmedu sustava katetera za  uvodenje koji se  
m oze povlaciti, uvodnice i stijenki zila, sto omogucuje nesmetano izviacenje katetera. Uvodnica EnVeo R In lin e ™  postavijena 
je  iznad sloja za  stabilizaciju, koji funkcionira kao hemostatska uvodnica te suzava mjesto za  pristup na promjer omotaca. 
Kateter model E N V E O R -L  kompatibilan je s ovojnicom uvodnice od 18 Fr (6 mm). Kateter model E N V E O R -L  kompatibilan je s 
ovojnicom uvodnice od 20 Fr (6,7 mm).

Kateterski sustav za  uvodenje sastoji se  od katetera s ugradenom rucicom koja omogucuje precizno i kontrolirano uvodenje. 
R ucica je postavijena na proksimalnom kraju katetera, a sluzi za  potiskivanje, ugradnju, ponovno dohvacanje i promjenu 
polozaja bioproteze. Rucica ima sivi prednji drzak za stabilizaciju sustava. Zglob za  primjenu zakrece se radi precizne ugradnje 
bioproteze. Strelice na zglobu za  primjenu naznacuju smjer zakretanja radi ugradnje bioproteze. Ako zelite, zglob za  primjenu 
mozete zakrenuti u suprotnom smjeru radi djelomicnog ili potpunog ponovnog dohvacanja bioproteze ako traka markera 
omotaca neprozirnog za  rendgenske zrake jos nije dosla do distalnog kraja prikijucka papucice neprozirnog za  rendgenske  
zrake. Kada traka markera omotaca neprozirnog za  rendgenske zrake dode do distalnog kraja prikijucka papucice neprozirnog 
za  rendgenske zrake, na tom mjestu ponovno dohvacanje vise nije moguce. Na zglobu za  primjenu nalazi se i okidac cijim se  
aktiviranjem postizu makroprilagodbe polozaja omotaca. Plavi oslonac za  ruku povezan je sa  zglobom za  primjenu. Na 
zavrsetku rucice nalazi se mehanizam za  uvlacenje vrha, zahvaljujuci kojem se vrh katetera moze uvuci kako bi se spojio s 
omotacem nakon potpune ugradnje uredaja.

Pakiranje katetera sadrzi ugradenu posudu za  punjenje i uklonjivu pliticu s tri posude za  umetanje i ispiranje bioproteze. 
Ugradena posuda za  punjenje sadrzi zrcalo, koje omogucuje precizno postavijanje papucica okvira bioproteze prilikom 
umetanja. Pakiranje uredaja je zakrenuto i fiksirano radi jednostavnijeg umetanja bioproteze (si. 3 i si. 4).

1.3. Sustav za potiskivanje u kateter (LS) EnVeo™ R

Sustav za  potiskivanje u kateter (LS ) komprimira bioprotezu u kateter. Komponente sustava za  potiskivanje u kateter 
pogledajte na si. 5.

Informacije о kompatibilnosti sustava potrazite u tabl. 2.
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Tablica 2. Kompatibilnost sustava

Model bioproteze Odgovarajuci model sustava za potiskivanje (LS-a) Odgovarajuci model katetera
E V O L U T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3
E V O L U T R -2 6

LS -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O L U T R -2 9
E V O L U T R -3 4 LS -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Upozorenja i mjere opreza
Prije upotrebe pazijivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute za  upotrebu za  sve komponente sustava. Nepoznavanje
ill nepridrzavanje svih uputa, kao i postupanje mimo navedenih upozorenja, moze prouzrociti ozbiijne ozljede ili smrt bolesnika.

2.1. U p o zo re n ja

■  Ovaj postupak smije se obavijati samo kada je moguce odmah izvrsiti hitan kirurski zahvat na aortnom zalisku.
■  Pazijivo provjerite jesu  II relevantni bolesnikovi anatomski parametri unutar specifikacija navedenih u tabl. 1.
■  Kardioloski tim treba uzeti u obzir potrebu za  ponovnom vaskularizacijom prilikom odabira opcije za  lijecenje za  zam jenu  

aortnog zaliska (A VR).
■  Bioprotezu nemojte zam rzavati. Zam rzavanje ostecuje bioprotezu. Provjerite pokazatelj zam rzavanja koji se  nalazi u 

oznacenom  kartonskom pakiranju. Ako je proizvod iziozen zam rzavanju i odmrzavanju, bocica pokazateija puknut ce, a 
boja ce iscuriti i zaprijati papirnatu pozadinu. Ako primijetite ovaj ili bilo koji drug! znak zam rzavanja, nemojte upotrebljavati 
bioprotezu.

■  Sadrza j pakiranja isporucuje se sterilan. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.
■  Vanjski dio spremnika bioproteze, vanjska povrsina vrecice katetera i vanjska vrecica sustava za  potiskivanje nisu steriini i 

ne smije ih se stavijati u steriino polje.
■  Uredaj je  namijenjen upotrebi na samo jednom bolesniku. Ovaj proizvod nemojte iznova upotrebljavati te ga nemojte 

preradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturainu cjelovitost 
uredaja i/ili izazvati opasnost od kontaminacije uredaja, sto m oze prouzrociti ozljede bolesnika, bolest ili smrt.

■  A kc su iz bolesnika uklonjene bioproteza i kateter, zbrinite u otpad i bioprotezu i kateter; nemojte pokusavati ponovno 
upotrebljavati nijedan od tih dijelova. Bioproteza i kateter moraju se zamijeniti novim, sterilnim komponentama.

■  Ne otvarati sadrzaj paketa prije odredivanja velicine i ugradnje.
■  Prilikom rukovanja bioprotezom nemojte upotrebljavati ostre predmete ni one ostrog vrha.
■  Proizvode upotrijebite prije isteka roka valjanosti.
■  Bioprotezu cuvajte na sobnoj temperaturi.
■  Kateter pazijivo izvadite iz pakiranja kako biste sprijecili savijanje.
■  Prije umetanja bioproteze u kateter izvrsite p o stu p ak  isp iranja  b ioproteze (odjelj. 7.3).
■  Nakon umetanja bioproteze u kateter, distaini kraj u kojem je bioproteza do ugradnje drzite u hladnoj (od 0 °C  do 8 °C  [od 

32 °F  do 46 °F]) sterilnoj fizioloskoj otopini.
Ш Zglob za  primjenu upotrebljavajte kako biste ugradili i ponovno dohvatili bioprotezu. Prilikom ugradnje ili ponovnog 

dohvacanja nemojte upotrebljavati okidace zbog moguceg pogresnog postavijanja bioproteze.
■  Mehanicki kvarovi na sustavu za  uvodenje katetera i/ili dodatnom priboru mogu izazvati komplikacije u bolesnika.
■  Sigurnost i ucinkovitost bioproteze za  zam jenu aortnog zaliska nije ispitana u populacijama bolesnika s krvnim diskrazijam a  

kao sto je navedeno: leukopenija (broj leukocita <1000 stanica/mm^), trombocitopenija (broj trombocita
<50.000 stanica/mm^), prethodna hemoragijska dijateza ili koagulopatija ili hiperkoagulabilna stanja.

2.2. Mjere o p re za  p riliko m  ugradnje

■  Prije uvodenja katetera uklonite stilet za  umetanje.
■  Uvodenju katetera obavezno prethodi balonska valvuloplastika prirodnog aortnog zaliska, sto pojednostavnjuje postavijanje 

bioproteze.
■  Kada je kateter u bolesniku, provjerite proteze li se  zica vodilica iz proksimalnog kraja katetera. Zicu vodilicu nemojte vaditi 

iz katetera dok se  kateter nalazi u bolesniku.
■  Dok kateter napreduje kroz vaskulaturu, doci ce do odredenog otpora. Ako osjetite znacajno povecanje otpora, zaustavite  

napredovanje i prije nastavka provjerite uzrok otpora (na primjer, uvecajte podrucje otpora). Nemojte silom gurati kateter. 
Guranje silom m oze povecati opasnost od vaskularnih komplikacija (na primjer, disekcije ili puknuca zile).

■  Kako biste izbjegli ozljedu tkiva i krvnih zila te neprihvatijivo krvarenje na mjestu pristupa, tijekom zahvata s  direktnim 
aortnim pristupom oprezno uvodite i odrzavajte polozaj ovojnice uvodnice.
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2.3. Mjere opreza prilikom promjene polozaja

■  Ako traka markera omotaca neprozirnog za  rendgenske zrake jos nije dosla do distalnog kraja prikijucka papucice  
neprozirnog za  rendgenske zrake, bioprotezu mozete ponovno dohvatiti ili premjestiti. Tijekom ugradnje na zglobu za  
primjenu prije trenutka u kojem ponovno dohvacanje nije vise m oguce osjeti se  znak prolaska te tocke.

■  Kada traka markera omotaca neprozirnog za  rendgenske zrake dode do distalnog kraja prikijucka papucice neprozirnog za  
rendgenske zrake (mjesto na kojem vise nije m oguce dohvacanje), ne preporucuje se izviacenje bioproteze iz bolesnika  
(primjerice s pomocu katetera). Izviacenje onda kada nije vise moguce ponovno dohvacanje m oze izazvati mehanicki kvar 
sustava za  uvodenje, ostecenje aortnog korijena, koronarne arterije ili miokarda, komplikacije s krvnim zilama, disfunkciju 
protetskog zaliska (ukijucujuci pomicanje uredaja), embolizaciju, mozdani udar i/ili hitan kirurski zahvat.

■  Tijekom ugradnje bioproteza se moze pogurati ili povuci sve dok nije u kontaktu s anulusom. Nakon kontakta s anulusom  
nemojte pokusavati pomicati bioprotezu retrogradnim potiskivanjem, vec pokrenite ponovno dohvacanje dok se ne prekine 
kontakt izmedu bioproteze i anulusa, a zatim je premjestite u retrogradnom smjeru. Po potrebi je bioprotezu m oguce izvuci 
(premjestiti) antegradno ako traka markera omotaca neprozirnog za  rendgenske zrake jos nije dosla do distalnog kraja 
prikijucka papucice neprozirnog za  rendgenske zrake. No budite oprezni prilikom antegradnog premjestanja bioproteze. 

Oprez: kako biste pomaknuli bioprotezu, upotrijebite rucicu sustava za  uvodenje. Nemojte upotrebljavati vanjsku osovinu 
katetera.

■  Nakon ugradnje ne preporucuje se promjena polozaja bioproteze (primjerice s pomocu omce i/ili pincete). Promjena 
polozaja ugradenog zaliska moze izazvati ostecenje aortnog korijena, koronarne arterije ili miokarda, komplikacije s krvnim 
zilam a, disfunkciju protetskog zaliska (ukijucujuci pomicanje uredaja), embolizaciju, mozdani udar i/ili hitan kirurski zahvat.

■  Bioprotezu nemojte izviaciti ili ponovno dohvacati ako bilo koja od iziaznih cijevi viri iz omotaca. Ako neka od iziaznih cijevi 
viri iz omotaca, bioproteza se prije izviacenja katetera mora odvojiti od katetera.

2.4. Mjere opreza nakon ugradnje

■  Prije uklanjanja katetera provjerite je li omotac zatvoren.
■  Ako upotrebljavate zasebnu uvodnicu i osjetite povecani otpor prilikom vadenja katetera kroz uvodnicu, nemojte 

primjenjivati silu. Povecani otpor moze upucivati na problem, a ako kateter pokusate izvuci na silu, mozete uzrokovati 
ostecenje uredaja i/ili ozlijediti bolesnika. Ako se uzrok otpora ne moze odrediti ni ispraviti, izvadite kateter i uvodnicu 
zajedno kao jednu cjelinu preko zice vodilice i pregledajte kateter kakc biste provjerili je li potpun.

■  Osobito pazite i kada kateterom ili dugim uredajima prelazite preko podrucja ugradene bioproteze.
■  Sigurnost i ucinkovitost ugradnje druge bioproteze CoreV alve™  Evolut™  R  unutar prve transkateterske bioproteze nije 

ispitana. U slucaju da se bioproteza CoreV alve™  Evolut™  R mora ugraditi unutar pocetne transkateterske bioproteze kako 
bi poboijsala funkciju zaliska, prije ugradnje druge bioproteze CoreV alve™  Evolut™ R mora se uzeti u obzir velicina zaliska  
i anatomija bolesnika radi sigurnosti bolesnika (primjerice kako biste izbjegli koronarnu opstrukciju).

■  U slucaju smanjene funkcije zaliska ili propustanja zbog prejake kalcifikacije ili nepotpunog rastezanja moze se izvesti 
balonska dilatacija bioproteze nakon implantacije da bi se poboijsala funkcija zaliska i nepropusnost. Radi sigurnosti 
bolesnika prilikom odabira velicine balona za  dilataciju moraju se uzeti u obzir velicina zaliska i anatomija bolesnika. 
Velicina balona odabrana za  dilataciju ne smije prekoraciti promjer nativnog prstena aortnog zaliska ili oznacenoga  
unutarnjeg promjera proizvodaca za  kirurske bioprotetske zaliske. Upute za  pravilnu upotrebu balonskog katetera potrazite 
u uputama proizvodaca balonskog katetera.

3. Moguce nuspojave
Nuspojave koje je moguce povezati s upotrebom sustava CoreV alve™  Evolut™ R izmedu ostaloga su sljedece:

■  smrt
■  infarkt miokarda, srcani zastoj, kardiogeni sok, tamponada srca
■  koronarna okluzija, zacepljenje ili spazam  krvne zile (ukijucujuci akutno zacepljenje koronarnih krvnih zila)
M kardiovaskularne ozljede (ukijucujuci rupturu, perforaciju, eroziju tkiva ili disekciju krvnih zila, ostecenje uzlazne aorte, 

ventrikula, miokarda ili valvularnih struktura za  koje moze biti potrebna intervencija)
■  hitne kirurske ili transkateterske intervencije (primjerice ugradnja premosnice koronarne arterije, zam jena srcanog zaliska, 

eksplantacija zaliska, perkutana koronarna intervencija [engl. percutaneous coronary intervention, PCI], balonska 
valvuloplastika)

■  disfunkcija protetskog zaliska (regurgitacija ili stenoza) zbog loma, savijanje (izoblicenje oblika kruga) okvira zaliska, 
neodgovarajuce prosirivanje okvira zaliska, kalcifikacija, panus, trosenje, razdiranje, prolaps ili retrakcija listica zaliska, losa  
koaptacija zaliska, pucanje ili paranje savova, curenje, nepravilno odabrana velicina (nepodudaranje proteze i bolesnika), 
pogresan polozaj (previsoko ili prenisko) / pogresno postavijanje

■  migracija/embolizacija protetskog zaliska
■  endokarditis protetskog ventila
■  tromboza protetskog ventila
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neispravnost kateterskog sustava za  uvodenje koja moze dovesti do potrebe za  dodatnim ponovnim prolazenjem kroz 
aortni zalistak i produijivanja vremena postupka 
migracija/embolizacija dijelova sustava kateterskog sustava za  uvodenje
mozdani udar (ishemijski ili hemoragijski), prolazni ishemijski napad (engl. transient ischem ic attack, TIA) ili drugi neuroloski 
deficiti
insuficijencija ili zatajenje pojedinog organa (primjerice srcano, respiratorno, bubrezno [ukijucujuci akutno zatajenje  
bubrega]) ili vise organa
jace ili slabije krvarenje za  koje moze biti potrebna transfuzija ili intervencija (ukijucujuci krvarenje koje moze onesposobiti 
bolesnika ili biti opasno po zivot)
komplikacije vezane uz vaskularni pristup (primjerice disekcija, perforacija, bolovi, krvarenje, hematom, pseudoaneurizm a, 
nepovratna ozljeda zivca, sindrom odjeljka, arteriovenska fistula, stenoza) 
regurgitacija ili ostecenje mitralnog zaliska
poremecaji provodnog sustava srca (primjerice blok atrioventrikularnog cvora, blok lijevog ogranka Hissova snopa, 
asistola), za  koje m oze biti potreban trajni elektrostimulator srca  
infekcija (ukijucujuci septikemiju) 
hipotenzija ili hipertenzija 
hemoliza 
periferna ishemija 

I ishemija crijeva
abnormalne laboratorijske vrijednosti (ukijucujuci neravnotezu elektrolita) 
alergijska reakcija na antitrombocitnu terapiju, kontrastno sredstvo ili anesteziju 
iziaganje zracenju tijekom fluoroskopije i angiografije 
trajni invaliditet

4. Odabir i lijecenje bolesnika
4.1. Indikacije

Su sta v  C o reV alve ™  Evolut™  R  indiciran je za  bolesnike sa simptomaticnom stenozom nativnog srcanog zaliska ili suzenim , 
nedovoijnim ili kombiniranim zatajenjem kirurskoga bioprotetskog aortnog zaliska kod kojeg je potrebna zam jena zaliska.
Su stav  je indiciran za bolesnike koji su iziozeni visokom ili vecem riziku kirurske zam jene srcanog zaliska ILI koji imaju >75  
godina te su iziozeni srednjem riziku usiijed kirurske zam jene aortnog zaliska (rezultat rizika od operacije prema Society of 
Thoracic Surgeons (Drustvu torakalnih kirurga) iznosi Ы  %  ili s  procijenjenom bolnickom smrtnosti >4 %  kako je ocijenio 
kardioloski tim).

4.2. Kontraindikacije

Su stav CoreV alve™  Evolut™  R  kontraindiciran je za  bolesnike s bilo kojim od sljedecih stanja:

■  poznata preosjetijivost ili kontraindikacija za  Lizimanje aspirina, heparina (H IT/H ITTS) i bivalirudina, tiklopidina, klopidogrela, 
nitinola (titanij ili nikal) ili preosjetijivost na kontrastno sredstvo koju nije m oguce suzbiti lijekovima

♦  postojeci mehanicki zalistak srca na aortnom polozaju 
aktualna sepsa, ukijucujuci aktivni endokarditis

4.3. Cimbenici koje je potrebno razmotriti vezano uz odabir pristupnog puta

Bolesnici moraju imati trasarterijske pristupne krvne zile promjera >5 mm pri upotrebi modela E N V E O R -L  ili >5,5 mm i pri 
upotrebi modela E N V E O R -N  ili moraju imati pristupno mjesto u uzlaznoj aorti (direktnoj aorti) >60 mm iz bazalne ravnine. 
Bolesnici takoder moraju imati anatomske dimenzije opisane u tabl. 1.

Treba razmotriti rizik od dugotrajne antikoagulacijske i/ili antitrombocitne terapije. Implantacija bioproteze ne preporucuje se  u 
bolesnika koji imaju angulaciju aortnog korijena (kut izmedu ravnine prstena aortnog zaliska i horizontalne ravnine/kraljezaka) 
od >30 ° za  desni supkiavijski/aksilarni pristup ili >70 ° za  femoraini i lijevi supkiavijski/aksilarni pristup.

Budite oprezni pri supkiavijskom pristupu u bolesnika s postojecim patentnim graftom LIMA/RIMA (Left Internal Mammary 
Artery / Right Internal Mammary Artery -  lijeva unutarnja mamarna arterija/desna unutarnja mamarna arterija). Pri direktnom 
aortnom pristupu provjerite da mjesto i putanju pristupa ne blokira patentna desna unutarnja m am arna arterija (RIM A) ili 
postojeci patentni graft desne unutarnje mamarne arterije (RIMA-e).

Prilikom postupaka izravnog aortnog i supkiavijskog pristupa potreban je oprez pri upotrebi m ehanizm a za povlacenje vrha radi 
postizanja odgovarajuceg razm aka kako biste izbjegli pomicanje vrha katetera kroz listice bioproteze tijekom zatvaranja 
uredaja.
Tijekom zahvata s izravnim  aortnim pristupom upotrijebite zasebnu uvodnicu. Nemojte upotrebljavati uvodnicu EnVeo R  
In Line™ . Tijekom  postupka uvodnicu EnV eo R  InLine™  driite na proksimalnom kraju katetera.

120 Upute za upetrebu Hrvatski



2а transfemoraini pristup, budite na oprezu kod bolesnika s multiplanarnom zakrivijenoscu aorte, akutnom angulacijom aortnog 
luka, rastucom aneurizmom aorte ill jakom kalcifikacijom u aorti i/ili vaskulaturi. Ako je prisutno >2 od ovih cimbenika, razmotrite 
alternativnu putanju pristupa kako biste sprijecili vaskularne komplikacije.

4.4. Cimbenici koje je potrebno razmotriti vezano uz postupak "zalistak na zalistak"

Ugradnju bioproteze CoreV alve™  Evolut™  R u degeneriranu kirursku aortnu bioprotezu (zalistak na zalistak) naceino treba 
izbjegavati u bolesnika s nekim od sljedecih stanja:

■  degenerirana bioproteza sa znatnim posljedicnim perivalvularnim propustanjem (izmedu proteze i nativnog anulusa) koja 
nije dobro ucvrscena za  nativni anulus ili je strukturaino ostecena (primjerice puknuce zicanog okvira)

■  degenerirana bioproteza s djelomicno odvojenim listicem koji u aortnom polozaju moze blokirati koronarni otvor.

5. Isporuka
5.1. Bioproteza

Bioproteza je sterilizirana otopinom glutaraldehida i cuva se u njoj. Bioproteza se  isporucuje sterilna i nezapaijiva u spremniku s 
navojnim poklopcem. Pokazatelj zam rzavanja smjesten je unutar am balaze s oznakom. Ako je pokazatelj zam rzavanja  
aktiviran, nemojte upotrebljavati bioprotezu.

5.2. Kateter

Kateterje pakiran u jednostrukoj vrecici. Kateter je sterilan ako je  pakiranje neosteceno i neotvoreno. Kateter je steriliziran 
etilen-oksidom.

5.3. Sustav za potiskivanje u kateter

Sustav za  potiskivanje u kateter pakiran je u dvostrukoj vrecici. Sustav za  potiskivanje u kateter sterilan je ako pakiranja nisu 
ostecena ni otvorena. Sustav za  potiskivanje u kateter steriliziran je etilen-oksidom.

6. Potrebni materijali (ne isporucuju se uz sustav)
Sterilna fizioloska otopina 
Sterilna strcaljka od 10 ml (10 cc)
Dodatno ojacana zica  vodilica dimenzija 0,889 mm (0,035 inca) x minimalna duijina od 240 cm 
Balon za  valvuloplastiku 
Standardni materijali za  zahvat

7. Upute za upotrebu
7.1. Pregled prije upotrebe i postavijanje okretne plitice

1. Pazijivo pregledajte ambalazu prije otvaranja.

Oprez: nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka upotrebe ni ako je ugrozena cjelovitost sterilnog pakiranja 
(primjerice ako je ostecena am balaza).

Oprez: bioprotezu nemojte upotrebljavati akoje  pokazatelj zam rzavanja aktiviran.
2. Izvadite proizvod iz zastitnog pakiranja.

3. Vizuaino provjerite je li proizvod neostecen. Ako primijetite nepravilnosti, nemojte ga upotrebljavati.
4. Uklonite kvacice za  zakijucavanje pricvrscene na posude za  ispiranje.
5. Uklonite posude za  ispiranje iz ugradene posude za  punjenje.

6. Uklonite kvacice za  zakijucavanje kojima su povezane distalna i proksimalna plitica.

7. Podignite prikijucak plitice s distalne plitice, a zatim distainu pliticu zakrenite za  180° u smjeru suprotnom od kretanja 
kazaljke na satu.

8. Pricvrstite je z icac plitice na distalnoj plitici za  drzac jezicca  plitice na proksimalnoj plitici.

9. Ugradenu posudu za  punjenje napunite rashladenom sterilnom fizioloskom otopinom (od 0 °C  do 8 °C  [od 32 °F  do 46 °F]).

7.2. Priprema katetera i sustava za potiskivanje u kateter

1. Pricvrstite strcaljku s 10 ml sterilne fizioloske otopine na otvor za  ispiranje omotaca na proksimalnom kraju rucice.

2. Pazijivo podignite distaini kraj katetera u gotovo okomit polozaj. Kako biste sprijecili uvijanje, nemojte jako savijati kateter.

3. Otvorite omotac i izvadite prikijucak papucice.

Napomena: s pomocu zgloba za  primjenu potpuno otvorite omotac da se prikijucak papucice potpuno otkrije.

4. Otvor za  ispiranje omotaca ispirite drzeci omotac okomito. Provjerite da kateter ne propusta tijekom kojeg od koraka 
ispiranja. Ako primijetite propustanje, upotrijebite novi sustav.
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5. Dok ispirete otvor za  ispiranje omotaca, omotac potpuno uronite u rashladenu fiziolosku otopinu. Nastavite ispirati omotac 
dok ga potpuno ne uronite u posudu kako biste sprijecili ulazak zraka u kateter.

Napomena: kada bioprotezu umetnete u omotac, otvor za  ispiranje omotaca ne m oze se vise ispirati.

6. Kvacicu za  zakijucavanje fiksirajte u drzacu kvacice da biste vrh katetera pod kutom umetnuli u ugradenu posudu za  
punjenje.

7. Komponente sustava za  potiskivanje u kateter postavite u ugradenu posudu za punjenje.

7.3. Postupak ispiranja bioproteze

1. Svaku od tri posude za  ispiranje (isporucene u pakiranju) napunite s otprilike 500 ml svjeze, sterilne fizioloske otopine na 
sobnoj temperaturi od 15 °C  do 25 °C  (od 59 °F  do 77 °F).
Oprez: prilikom rukovanja bioprotezom nemojte upotrebljavati ostre predmete ni one ostrog vrha. Upotrebljavajte iskijucivo 
atraumatsku pincetu.

2. Provjerite neostecenost primarnog spremnika bioproteze. Otvorite spremnik i izvadite bioprotezu. Preostala se otopina 
mora potpuno iscijediti iz bioproteze.
Napomena: zadrzite spremnik s izvornom otopinom. Mozda ce biti potrebno cuvati i vratiti odbacenu bioprotezu.

3. Usporedite serijski broj na spremniku sa  serijskim brojem na oznaci pricvrscenoj na bioprotezu.

Oprez: ako se serijski brojevi razlikuju, nemojte upotrebljavati bioprotezu.

4. Pazijivo uklonite oznaku sa serijskim brojem s bioproteze, a zatim je spremite.

5. Cijelu bioprotezu uronite u steriinu posudu za  ispiranje.

Da biste s  bioproteze uklonili glutaraldehid, oprezno je rucno tresite 15 sekundi.
7. Ponavijajte 5. i 6. korak u jednoj od dvije preostale posude za  ispiranje.
8. Bioprotezu do umetanja ostavite u sterilnoj fizioloskoj otopini u trecoj posudi za  ispiranje.

7.4. Postupak punjenja bioproteze

Izvrsite postupak umetanja bioproteze dok je distaini kraj katetera uronjen u rashladenu, steriinu fiziolosku otopinu
(od 0 °C  do 8 °C  [od 32 °F  do 46 °F]) u ugradenoj posudi za  punjenje. Bioproteza mora ostati uronjena u fizioloskoj otopini
tijekom oostupka umetanja da bi se minimizirala m ogucnost ulaska zraka u sustav za  umetanje.
Napomena: potvrdite da su velicine sustava za  potiskivanje u kateter i katetera kompatibilne s velicinom bioproteze (tablica 2). 
Oprez: brzo pomicanje omotaca moze pridonijeti poteskocam a s umetanjem zaliska. Sporim potiskivanjem omotaca uspjesnije  
cete izvrsiti umetanje.
1. Uronite i ohiadite bioprotezu u ugradenoj posudi napunjenoj hladnom, sterilnom fizioloskom otopinom.

2. Uvedite cijev vodilice omotaca preko osovine katetera prema rucici sve do postavijanja fleksibilnog vrha u potpuno 
proksimalan polozaj u odnosu na prikijucak papucice i kada je kraj omotaca poravnat s rubom tvrdog dijela cijevi vodilice  
omotaca.
Oprez: nemojte pokusavati uvesti fleksibilan vrh cijevi vodilice omotaca preko omotaca; time biste sprijecili potpuno 
prosirenje omotaca i onemogucili pravilno potiskivanje.

3. Provjerite je li straznja plocica umetnuta u ulaznu cijev, a iziozeni dio straznje plocice okrenut prema gore.

• Ulazni dio okvira bioproteze umetnite u ulaznu cijev. Provjerite jesu li papucice okvira bioproteze poravnate s dzepicim a  
prikljucka papucice.

5. Pritisnite iziaznu na ulaznu cijev da sjedne na svoje mjesto.
6. Cijev vodilice vrha katetera umetnite na distaini kraj ulazne cijevi. Pregledajte iziazne cijevi bioproteze i po potrebi rucno ih 

pomaknite tako da budu ravnomjerno rasporedene i da su papucice okvira bioproteze medusobno pod otprilike 180°.

7. Distaini vrh katetera umetnite u cijev vodilice vrha katetera.
Napomena: alat za  potiskivanje treba biti polozen na dno posude za  punjenje radi koaksijalnog poravnanja s kateterom 
koje ce pomoci u postavijanju papucica okvira bioproteze unutar dzepica prikljucka papucice.

8. Izvucite cijev vodilice vrha katetera da biste papucice okvira bioproteze postavili u dzepice prikljucka papucice.

Napomena: ako papucice okvira bioproteze nisu pravilno namjestene u dzepicima prikljucka papucice nakon povlacenja 
cijevi vodilice vrha katetera, blago promijenite polozaj alata za  potiskivanje dok papucica nije pravilno namjestena. 
Napomena: prema potrebi vrhovima prstiju mozete rucno pritisnuti papucice okvira bioproteze kako biste olaksali 
namjestanje papucica unutar dzepica prikljucka papucice.
Napomena: uvjerite se  da su papucice okvira bioproteze potpuno namjestene unutar dzepica prikljucka papucice prije 
nego sto nastavite na sljedeci korak.
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9. Mirno jednom rukom drzite alat za  potiskivanje, a drugom rukom rucno uvodite cijev vodilice omotaca tako da fleksibiini dio 
pokriva dzepice prikijucka papucice i gornji dio iziaznih cijevi. S  pomocu zrcala provjerite jesu li obje papucice okvira 
bioproteze pravilno postavijene u dzepice prikijucka papucice i jesu li iziazne cijevi unutar fleksibilnog vrha.

10. Potiskujte omotac tako da se prekriju papucice okvira bioproteze i zaustavite se kada omotac prekrije proksimainu polovicu 
papucica kako biste potvrdili da su obje papucice i dalje pravilno namjestene prije daijnjeg potiskivanja. S  pomocu zrcala  
provjerite nalaze li se  obje papucice u omotacu.

Oprez: omotac nemojte potiskivati preko papucica okvira bioproteze ako nisu sasvim sjele u sredinu dzepica prikijucka 
papucice. Potiskivanjem omotaca prije nego sto papucice sasvim sjednu na mjesto mozete ostetiti omotac i uzrokovati 
emboliju.

11. Potiskujte omotac da biste prekrili iziazne krune bioproteze. S  pomocu zrcala provjerite jesu li sve iziazne krune bioproteze  
simetricne te nalaze li se  u omotacu.

12. Omotac nastavite potiskivati dok ne dode do distalnog kraja komisuralne podloge bioproteze. Omotac treba potpuno 
prekriti komisurainu podlogu.

13. Uklonite straznju plocicu i cijev vodilice vrha katetera iz iziazne cijevi.

14. Dok mirno drzite cijev vodilice omotaca, potiskujte ulaznu cijev da biste pricvrstili ulazni dio okvira bioproteze dok cijev 
vodilice omotaca ne dodirne cijev vodilicu omotaca.

Napomena: provjerite je li os okvira bioproteze vizuaino poravnata (koaksijaino) s osi ulazne cijevi tijekom umetanja 
bioproteze u ulaznu cijev. Umetanje bioproteze u ulaznu cijev zavrsite jednim neprekinutim pokretom.

15. Potiskujte omotac preko bioproteze dok ne dode do 5 mm od vrha katetera.
16. S  katetera skinite iziaznu i ulaznu cijev.

17. Potiskujte omotac da biste potpuno popunili razm ak izmedu omotaca i vrha katetera.

Oprez: kada se razm ak do vrha katetera popuni, omotac nemojte vise potiskivati. Daijnjim potiskivanjem omotaca mogli 
biste ga ostetiti.

18. S  katetera skinite cijev vodilice omotaca. Polako zakrenite zglob za  primjenu u smjeru strelica da biste smanjili pritisak. 
Provjerite da se omotac ne odvaja od vrha katetera.
Napomena: kada bioprotezu umetnete u omotac, otvorza ispiranje omotaca ne moze se vise ispirati.

19. Vizuaino i dodirom p'-ovjerite je li bioproteza na omotacu dobro postavljena. Omotac mora biti '"avan, gladak i na njemu ne 
smije biti pregiba, izbocina ill blijedih dijelova. Ako osjetite ili primijetite bilo sto od toga, bioproteza vjerojatno nije dobro 
postavljena.

Napomena: ako se otkrije da bioproteza nije dobro postavljena, izvadite je i provjerite ima li na njoj ostecenja (primjerice 
trajno iskrivijenje okvira, istroseni savovi ili ostecenje zaliska). Ne pokusavajte ponovno umetnuti ostecenu bioprotezu. Ako 
je sve u redu, moze se  po drugi put pokusati umetnuti neostecenu bioprotezu. No kateter, L S , ladica za  umetanje i 
fizioloska otopina moraju se zamijeniti sterilnima. Bioprotezu ne pokusavajte umetnuti u kateter vise od dva puta ili nakon 
sto je bila umetnuta u bolesnika.

20. Pricvrstite strcaljku s 10 ml sterilne fizioloske otopine na otvor za  ispiranje sloja za  stabilizaciju na distalnom kraju rucice, a 
' zatim isperite.

21. Stilet za  umetanje uklonite iz lumena zice vodilice u omotacu.

22. Pricvrstite strcaljku s 10 ml sterilne fizioloske otopine na otvor za  ispiranje lumena zice  na proksimalnom kraju rucice, a 
zatim isperite.

23. Pricvrstite strcaljku s 10 ml sterilne fizioloske otopine na prikijucak za  ispiranje uvodnice EnV eo R In lin e ™ , a zatim  
isperite.

24. Prije ugradivanja u bolesnika fluoroskopijom vizuaino pregledajte umetnutu bioprotezu.

Napomena: ako se otkrije da bioproteza nije dobro postavljena, izvadite je i provjerite ima li na njoj ostecenja (primjerice 
trajno iskrivijenje okvira, istroseni savovi ili ostecenje zaliska). Ne pokusavajte ponovno umetnuti ostecenu bioprotezu. Ako 
je sve u redu, moze se  po drugi put pokusati umetnuti neostecenu bioprotezu. No kateter, LS , ladica za  umetanje i 
fizioloska otopina moraju se zamijeniti sterilnima. Bioprotezu ne pokusavajte umetnuti u kateter vise od dva puta ili nakon 
sto je bila umetnuta u bolesnika.

25. Bioprotezu do trenutka implantacije ostavite uronjenu u sterilnoj fizioloskoj otopini.

7.5. Ugradnja bioproteze

Napomena: tijekom ugradnje primijenite sustavnu antikoagulacijsku terapiju u skladu s bolnickim protokolom ili protokolom 
lijecnika. Ako je heparin kontraindiciran. razmislite о primjeni alternativnog antikoagulanta.

7.5.1. Postavijanje bioproteze

1. Pripremite mjesto pristupa krvnoj zili u skladu sa standardnom praksom.
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2. Prosirite prirodni aortni zalistak s  balonom za valvuloplastiku odgovarajuceg promjera.
Napomena: prethodno uvecavanje stenozne kirurske aortne bioproteze balonom nije procijenjeno. U slucajevim a ozbiijne  
stenoze m oze se izvrsiti prethodno uvecavanje kirurske aortne bioproteze, a koraci su isti kao za  prethodno uvecavanje  
prirodnog zaliska.

3. Povucite kateter na zicu vodilicu. Kroz mjesto pristupa umetnite vrh katetera i omotac, a vrh uvodnice EnV eo R  In lin e ™  
drzite uz proksimaini kraj omotaca. Zatim uvodnicu EnVeo R  In lin e ™  umetnite kroz mjesto pristupa te odrzavajte kontakt s  
om otacem . Odrzavajte polozaj zice  vodilice kroz aortni zalistak.
Napomena: tijekom zahvata s  izravnim aortnim pristupom upotrijebite zasebnu uvodnicu. Nemojte upotrebljavati uvodnicu  
E n V e o  R  In lin e ™ . Tijekom postupka uvodnicu EnV eo R  In lin e ™  drzite na proksimalnom kraju katetera.

4. U z pom oc fluoroskopije potisnite kateter po zicanoj vodilici do aortnog prstena. Kateter nemojte zakretati dok ga  
potiskujete. Zakretanjem rucice ne zakrece se  omotac.

Oprez: Dok kateter napreduje kroz vaskulaturu, doci ce do odredenog otpora. Ako osjetite znacajno povecanje otpora, 
zaustavite napredovanje i prije nastavka provjerite uzrok otpora (na primjer, uvecajte podrucje otpora). Nemojte silom  
gurati kateter. Guranje silom m oze povecati opasnost od vaskularnih komplikacija (na primjer, disekcije ili puknuca zile). 

Oprez: Neprekidna sila na kateter moze uzrokovati njegovo presavijanje, sto bi povecalo opasnost od vaskularnih 
komplikacija (na primjer, disekcije ili puknuca zile).

5. Kateter postavite tako da je bioproteza na optimalnoj dubini u odnosu na prsten zaliska. Z a  kirurske bioprostetske zalistke, 
razmotrite svojstva zalistka pri utvrdivanju optimalnog postavijanja bioproteze.

6. Kako biste ugradili bioprotezu, zglob za  primjenu zakrenite u smjeru strelica. Omotac ce se povuci i izioziti bioprotezu. 
Bioprotezu nastavite kontrolirano ugradivati, prilagodite polozaj zaliska ako je potrebno te provjerite polozaj trake markera  
om otaca nepropusnog za  rendgenske zrake i prikijucak papucice.
Upozorenje: zglob za  primjenu upotrebljavajte kako biste ugradili i ponovno dohvatili bioprotezu. Prilikom ugradnje ili 
ponovnog dohvacanja nemojte upotrebljavati okidace zbog m oguceg pogresnog postavijanja bioproteze.

Napomena: lagano antegradno pomicanje djelomicno ugradene bioproteze (prije no sto traka markera omotaca 
neprozirnog za  rendgenske zrake dode do distalnog kraja prikijucka papucice neprozirne za  rendgenske zrake) postize se  
pazijivim povlacenjem katetera.
Oprez: da biste premjestili bioprotezu, upotrijebite rucicu katetera. Nemojte upotrebljavati vanjsku osovinu katetera.

7. Prije nego sto traka markera om otaca neprozirnog za  rendgenske zrake dode do distalnog kraja prikijucka papucice  
neprozirne za  rendgenske zrake procijeniie polozaj bioproteze.
Napomena: kada je bioproteza ugradena do otprilike 2/3, na zglobu za  primjenu prije trenutka u kojem ponovno 
dohvacanje nije vise m oguce osjeti se  znak prolaska te tocke. Kada traka markera omotaca neprozirnog za  rendgenske  
zrake dode do distalnog kraja prikijucka papucice neprozirnog za  rendgenske zrake, na tom mjestu ponovno dohvacanje  
vise nije moguce.

8. Dovrsite ugradnju ili zapocnite ponovno dohvacanje bioproteze.

7.5.2. Ponovno dohvacanje bioproteze (dodatno)

Bioproteza se  m oze ponovno dohvatiti prije nego sto marker omotaca neprozirnog za  rendgenske zrake dode do distalnog 
kraja prikijucka papucice neprozirne za  rendgenske zrake. Dohvacanje bioproteze moze se pokusati tri puta. Bioproteza se  

j| g (o n  treceg dohvacanja mora izvaditi iz bolesnika.
Zakrenite zglob za  primjenu u smjeru suprotnom od strelica da biste ponovno dohvatili bioprotezu. Djelomicno ponovno  
dohvacenu bioprotezu m oguce je premjestiti ili potpuno dohvatiti.

Upozorenje: zglob za  primjenu upotrebljavajte kako biste ugradili i ponovno dohvatili bioprotezu. Prilikom ugradnje ili 
ponovnog dohvacanja nemojte upotrebljavati okidace zbog moguceg pogresnog postavijanja bioproteze.

2. Da biste potpuno ponovno dohvatili bioprotezu, nastavite zakretati zglob za  primjenu sve dok se razm ak izmedu om otaca i 
vrha katetera ne popuni.
Oprez: kada se razm ak do vrha katetera popuni, omotac nemojte vise potiskivati. Daijnjim potiskivanjem omotaca mogli 
biste ga ostetiti.

3. Promijenite polozaj ponovno dohvacene bioproteze na optimainu dubinu u odnosu na prsten zaliska. Z a  kirurske 
bioprostetske zalistke, razmotrite svojstva zalistka pri utvrdivanju optimalnog postavijanja bioproteze.

4. Ponovno ugradite bioprotezu (odjelj. 7 .5 .1 ,6 . i 7. korak).
5. Dovrsite ponovnu ugradnju bioproteze ili zapocnite ponovno dohvacanje. Nakon treceg dohvacanja izvucite dohvacenu  

bioprotezu.

7.5.3. Uklanjanje katetera

1. Fluoroskopijom provjerite je li vrh katetera koaksijalan s ulaznim dijelom bioproteze.
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2. Za  transfemoraini pristup izviacite kateter dok se vrh katetera ne nade u silaznoj aorti. Z a  izravan aortni pristup i 
supkiavijski pristup povlacite kateter dok se vrh katetera ne priblizi distalnom vrhu uvodnice.

3. S  pomocu flororoskopije zatvorite omotac katetera prije izviacenja,

Oprez: zatvorite omotac dok se ne poravna s vrhom katetera. Nemojte dohvatiti prevelik dio vrha katetera jer biste na taj 
nacin mogli omesti izviacenje katetera kroz ovojnicu uvodnice ili prouzrociti ozljedu krvne zile prilikom izviacenja.

Oprez: prije uklanjanja katetera provjerite je li omotac zatvoren.

Oprez: ako upotrebljavate zasebnu uvodnicu i osjetite povecani otpor prilikom vadenja katetera kroz uvodnicu, nemojte 
primjenjivati silu. Povecani otpor moze upucivati na problem, a ako kateter pokusate izvuci na silu, mozete uzrokovati 
ostecenje uredaja i/ili ozlijediti bolesnika. Ako se uzrok otpora ne moze odrediti ni ispraviti, izvadite kateter i uvodnicu 
zajedno kao jednu cjelinu preko zice vodilice i pregledajte kateter kako biste provjerili je li potpun.

4. Povlacite kateter dok omotac ne dodirne distaini kraj uvodnice EnVeo R  In lin e ™ .

Napomena: tijekom zahvata s izravnim aortnim pristupom uvodnicu EnVeo R In lin e ™  drzite na proksimalnom kraju 
katetera.

5. Izvucite kateter i uvodnicu EnVeo R In lin e ™  te odiozite instrument na otpad u skladu s lokalnim propisima i procedurama 
zdravstvene ustanove.

6. Obavite rutinski aortogram za procjenu pravilnog sirenja i funkcije bioproteze.

Napomena: u slucaju smanjene funkcije zaliska ili propu§tanja zbog prejake kalcifikacije ili nepotpunog rastezanja m oze se  
izvesti balonska dilatacija bioproteze nakon implantacije da bi se poboijsala funkcija zaliska i nepropusnost. Radi sigurnosti 
bolesnika prilikom odabira velicine balona za  dilataciju moraju se uzeti u obzir velicina zaliska i anatomija bolesnika. 
Velicina balona odabrana za  dilataciju ne smije prekoraciti promjer nativnog prstena aortnog zaliska ili oznacenoga  
unutarnjeg promjera proizvodaca za  kirurske bioprotetske zaliske. Upute za  pravilnu upotrebu balonskog katetera potrazite 
u uputama proizvodaca balonskog katetera.

8. Obuka
Medtronic osigurava detaijnu obuku rukovatelja. Materijale za  obuku i servisnu podrsku mozete zatraziti od predstavnistva 
tvrtke Medtronic.

Oprez: implantaciju sustava CoreV alve™  Evolut™ R smiju obavijati samo lijecnici koji su prosli obuku za  
CoreV alve™  Evolut™  R.

9. Sigurnosne informacije о snimanju magnetskom rezonancijom A
Neklinicka ispitivanja i modeliranje dokazali su da se CoreV alve™  Evolut™ R bioproteza moze upotrebljavati tijekom snimanja 
m agnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima. Bolesnik s ovim uredajem moze se bez opasnosti snimati magnetskom  
rezonancijom uz sljedece uvjete;

■  staticko magnetsko polje od 1,5 T i 3,0 T
■  maksimaini prostorni gradijent poija od 2500 G/cm (25 T/m)
■  zabiljezena maksimalna snaga sustava magnetske rezonancije pri prosjecnoj specificnoj stopi apsorpcije (SA R ) tijela od

2,0 W/kg (normaini nacin rada)

Na temelju neklinickog ispitivanja i modeliranja ocekuje se da ce najveci in vivo porast temperature uzrokovan bioprotezom  
CoreV alve™  Evolut™  R nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja pod prethodno navedenim uvjetima snimanja biti manji od
4.0 °C. Na temelju neklinickog ispitivanja artefakt na slici koji je prouzrocen uredajem nece se prosiriti za  vise od 7 mm od 
bioproteze CoreV alve™  Evolut™ R  kada se snima gradient echo pulsnom sekvencom i sustavom magnetske rezonancije od
3.0 T.
Snim anje u prethodno utvrdenim uvjetima moze se provesti odmah nakon implantacije.

U slucaju ugradnje bioproteze CoreV alve™  Evolut™ R u nefunkcionaini kirurski bioprotetski aortni zalistak dodatne informacije 
0 artefaktu na slici potrazite na oznakam a na uredaju za  magnetsku rezonanciju koje se odnose na nefunkcionaini zalistak. 
Zbog prisutnosti drugih implantata ili medicinskih okolnosti bolesnika mogu biti potrebne nize granice nekih ili svih navedenih 
parametara.

10. Iskijucenje jamstva
Sljedece iskijucenje jamstva primjenjuje se samo na korisnike izvan SAD-a:

lAKO SU SUSTAV MEDTRONIC CO R EV A LV E™  EVOLUT™ R, TRA N SKA TETERSKI AORTNI ZA LISTA K  CO REV A LV E™  
EVO LUT™  R, SU STAV ZA UVOOENJE KA TETERA  ENVEO™ R I SUSTAV ZA PO TISKIVAN JE U K A TETER  ENVEO™ R, 
U DALJN JEM  TEKSTU  OZNACENI KAO "PROIZVOD", PAZLJIVO OSM ISLJENI, PRO IZVED EN II TESTIRANI P R IJE  
PRO DA JE, PO STO JI NIZ RAZLOGA ZBO G  KOJIH BI SE  MOGLO DOGODITI DA PROIZVOD NE IZVRSAVA SVOJU  
FUN KClJU NA ZADOVOLJAVAJUCI NACIN. UPOZORENJA NA OZNACI PROIZVODA SA D R ZE D ETA LJN IJE
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IN FO RM AClJE I SM ATRAJU SE  SASTAVNIM DIJELOM  OVOG ISK LJU C EN JA  JAMSTVA. MEDTRONIC STOGA  
IS K L JU C U JE  SVA JAM STVA, IZRICITA I PODRAZUMIJEVANA, U ODNOSU NA PROIZVOD. MEDTRONIC N lJE  
ODGOVORAN N1 ZA  KAKVE SLU C A JN E ILi P O SLJED IC N E ST ET E  NASTALE ZBOG UPOTREBE, N EISPRA V N O STIILI 
KVARA PROIZVODA, BILO DA SE  ZA H TJEV  TEM ELJI NA JAMSTVU, UGOVORU, KAZNENOM D JELU  ILI N EKO J 
D RU G O J OSNOVI.

G ore navedena izu zeca i ogranicenja nisu zam isljena kao opreka obvezujucim odredbama mjerodavnog zakona niti ih se  tako 
smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog IS K L J U C E N J A  JA M ST V A  nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim Hi u sukobu s 
vazecim  zakonom, to nece utjecati na valjanost preostalih dijelova ovog IS K L JU C E N JA  JA M ST V A  te ce se sva prava i obveze  
tumaciti i provoditi kao da ovo IS K L J U C E N J E  JA M S T V A  ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se  smatra nezakonitim.
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CoreValve™ Evolut™ R rendszer

1. Az eszkoz leirasa
A  Medtronic CoreV alve™  Evolut™  R rendszer egy olyan visszahLizhato transzkateteres aortabillentyu-implantacios rendszer, 
mely a CoreV alve™  Evolut™ R  transzkateteres aortabillentyubol, az EnV eo ™  R bevezetokateter-rendszerbol es az  
En V e o ™  R  betoltorendszerbol all.

1.1. CoreValve™ Evolut™ R transzkateteres aortabillentyu (biologiai mubillentyu)

A  biologiai mubillentyu ceija, hogy a term eszetes vagy helyettesito biologiai aortabillentyut nyitott szivmutet nelkiil es a 
karosodott billentyii eziiton tbrteno muteti eltavolitasa nelkul potoini lehessen. A tamasztbkeret nitinolbol keszUlt, amely 
tobbszintu, ontagulo tulajdonsagokkal bir, es sugarfogo. A biologiai mubillentyiit billentyuvitorlak es sertes-szivburokbol 
szarm azo perem bsszevarrasaval keszitik, haromvitorlas elrendezesOre.

A  biologiai mubillentyut alfa-amino-olajsavval (A O A ™ ) kezelik, amely egy olajsavbol, egy a termeszetben is elofordulb hosszu  
lancu zsirsavbol szarm azo vegyCilet. A z  A O A ™  egy olyan antimineralizacios kezeles, amely a korai es a kesoi 
billentyumeszesedest bizonyltottan csbkkenti. A  biologiai mubillentyu az aortabillentyu anulusanak atmeroje szerint kulonbozo 
meretekben kaphato (1. tablazat).

1. tablazat. Anatomiai kriteriumok a betegnel

A bioibgiai mubillentyO 
tipusa

Mbret Az aortaanulus atmbroje Az aortaanulus keriilete (тг x 
aortaanulus-atmbro)

E V O LU T R -2 3 23 mm 18 mm -  20 mm 56,5 mm -  62,8 mm
E V O LU T R -2 6 26 mm 20 mm -  23 mm 62,8 mm -  72,3 mm
E V O LU T R -2 9 29 mm 23 mm -  26 mm 72,3 mm -  81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm 26 mm -  30 mm 81,7 mm -  94,2 mm

1.2. EnVeo™ R bevezetokateter-rendszer (kateter)

A  kateter alkotbelemeit az 1. abra e s  a 2. abra ismerteti.

A  kateter megkonnyiti a biologiai mubillentyu behelyezeset az aortabillentyu anulusaba. A kateterszerelek flexibilis es 
kompatibilis a 0,889 mm-es (0.035 huvelykes) vezetodrottal. A  rendszer disztalis (kinyitasi) vegen ati"aumatikus sugarfogo  
kateterhegy es tok talalhato, mely befedi es osszezsugorltott helyzetben tartja a biologiai mubillentyut. A tok resze egy disztalis 
kiszelesedes, mely lehetove teszi, hogy a biologiai mubillentyu a reszleges kinyitast kovetoen reszben vagy teljesen 
visszahuzhatb legyen. Egy stabilizalo reteg talalhato a nyeire rogzitve, amely a kateterszar kulso oldalan fut tovabb. E z  a reteg 
elvalasztja a visszahuzhatb katetert. a bevezetbhuvelyt es az erfalat, fgy a kateter akadaly nelkul visszahuzhatb. A stabilizalb 
reteg feletti EnVeo R  In lin e ™  huvely verzescsillapitb huvelykent szolgal, es a tok atmerbjbhez szu kse ge s hozzafbrbsi hely 
meretet minimalizalja. A z E N V E O R -L  tlpusb kateter 18 Fr-es (6 mm-es) bevezetohuvellyel kompatibilis. A z  E N V E O R -N  tipusu 
kateter 20 Fr-es (6.7 mm-es) bevezetohuvellyel kompatibilis.
A  bevezetokateter-rendszer egy kateterbbi es egy beepitett nybibbi all, amely pontos es ellenbrizhetb kinyitast biztosit. A  nybl a 
kateter proximalis vegen talalhatb, es a bioibgiai mubillentyO betbitesbre, kinyitasara, visszahuzasara bs athelyezbsbre szolgal. 
A  nyblen talalhatb szurke elQisb markolat a rendszer stabilizalasara szolgal. A  nyitbgomb elforditasaval pontosan nyithatb a 
bioibgiai mubillentyu. A nyitbgombon nyilak jelzik a mubillentyu nyitasahoz szu ksbges elforgatas iranyat. Szu ksb g  esetbn a 
nyitbgomb ellentbtes iranyu elforgatasaval a bioibgiai mubillentyu rbszben vagy teljesen visszahuzhatb, ha a tok sugarfogb  
jelzbsavja mbg nem brte el a sugarfogb taipcsatlakozb disztalis vbgbt. Ha a tok sugarfogb jelzbsavja elbri a sugarfogb  
talpcsatlakozb disztalis vbgbt, a mubillentyu nem huzhatb vissza. A nyitbgombon egy inditbszerkezet is talalhatb, mellyel a tok 
helyzetbnek hozzavetbleges pozicionalasa vbgezhetb el. A kbk kbztam asz a nyitbgomboz csatlakozik. A nybl vbgbn talalhatb 
hegyvisszanyerb m echanizm ussal lehet a katbter hegybt visszahuzni a tokba a mObillentyu teljes nyitasat kbvetben.

A  mubillentyu betbitbsbhez bs oblltbsbhez a katbter csom agolasaban talalhatb egy integralt betbitotal bs egy, 3 bblitotalat 
tartalmazb eltavolithatb talca. A z integralt betbitotal fel van szerelve egy tOkbrrel, mely a betbitbs soran segiti a mubillentyu 
keretbn Ibvb talpak pontos elhelyezbsbt. A  fenti tulajdonsagok mellett az eszkbz csom agolasa elforgathatb bs rbgzithetb a 
mubillentyu betbitbsbnek megkbnnyitbse brdekbben (3. abra. bs 4. abra.).

1.3. EnVeo™ R betbitorendszer (LS)

A  bioibgiai mubillentyut a betbitbrendszer komprimaija a katbterbe. A betbitbrendszer elemeire vonatkozb informacibkbrt 
lasd: 5. abra.

A  rendszer kompatibilitasa tekintetbben lasd; 2. tablazat.
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2. tablazat. Rendszerkompatibilitas

A biologiai mubillentyu tipusa A megfelelo betoltorendszer tipusa A megfelelo katetertipus
E V O L U T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3
E V O L U T R -2 6

LS -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O L U T R -2 9
E V O L U T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 EN V E O R -N

2. Figyelmeztetesek es eldirasok
H asznalat elott tanulm anyozza alaposan a rendszer minden elemere vonatkozoan a figyelmezteteseket, elofrasokat es 
hasznalati utmutatokat. Ha nem olvassa el es nem koveti az utasitasokat, illetve nem tartja be az eloirasokat, a beteg sCilyos 
serijleset vagy halalat okozhatja,

2.1. Figyelmeztetesek

■  E z  az  eljaras csak akkor alkalmazhato, ha veszhelyzeti aortabillentyu-mutet azonnal vegezheto.
■  Figyelm esen ellenorizze, hogy a beteg vonatkozo anatomiai parameterei megfelelnek-e a megadottaknak.

Lasd: 1. tablazat.
■  A  szivb ete gse g  kezeleset vegzo orvoscsoportnak dontenie kell a revaszkularizacib szuksegessegerol, amikor kivalasztjak  

az aortabillentyu cserejere (AVR) iranyulo kezelesi mddszert.
■  Ne fa g y a ssza  le a biologiai mubillentyut. A  fagyasztastbl a biologiai mubillentyu karosodast szenvedhet. Ellenorizze a 

Л к  felcim kezett kartondobozban levo fagyasjelzot. Ha a termek m egfagyasnak e s  az azt koveto kiolvadas hatasanak volt 
^  kiteve, a homersekletjelzo Qvege eltorik, es a kifolyo festek nyomot hagy a papiron. Ha ezt, vagy fagyas egyeb jelet

tapasztaija, akkor ne hasznaija a biologiai mubillentyut.
■  A  csom ag tartalma steril allapotban kerul forgalomba. Ne hasznaija fel, ha a csom agolas serult.
Ш A biologiai mubillentyu kulseje, valamint a kateter zacskdjanak es a betoltorendszer kulso zacskojanak a kulso feltiletei 

nem sterilek, e s ezert azokat nem szabad steril teruletre helyezni.
■  A z  e szkdzt egyetlen betegben torteno egyszeri hasznalatra terveztek. Tilos a termek ismetelt felhasznalasa, feliijitasa es  

ujrasterilizalasa. A z ujrafelhasznalas, felujitas es ujrasterilizalas soran az e szko z szerkezete megrongalodhat, es/vagy az  
e szk o z szennyezette valhat. ami a beteg serulesehez, m egbetegedesehez vagy halalahcz vezethet.

■  A  betegbol eltavolitott biologiai mubillentyut es katetert kezelje hulladekkent, egyik osszetevot se probaija meg 
ujrafelhasznalni. Mind a biologiai mubillentyut, mind a katetert uj, steril osszetevokre kell cserelni.

■  Am ig a beQltetes es a meretvetel nem vegleges, a csom agban levo dolgokat ne bontsa fel.
■  Ne nyCiljon eles vagy hegyes targgyal a biologiai mubillentyuhoz.
■  A  lejarati ido elott hasznaija fel a termeket.
■  A  biologiai mubillentyu szobahom ersekleten tarolando.
■  A  katetert ovatosan tavolltsa el a csom agbol. V igyazzon, nehogy megcsavarodjon.
■  Mielott a biologiai mubillentyut a kateterbe tditene, ve gezze  el A biologiai mubillentyu bblitese cimG resz lepeseit 

(7.3. resz).
■  A  biologiai mubillentyu kateterbe tolteset kovetoen tartsa a kateter disztalis, biologiai mubillentyut tartalmazo veget hideg

♦  (0 °C  - 8 °C  [32 °F  - 46 °F] kozotti) steril sooldatban a beultetesig.
A biologiai mubillentyu kinyitasahoz e s visszah u zasah o z hasznaija a nyitdgombot. A biologiai mubillentyu kinyitasahoz 
vagy v issza h u za sh o z ne hasznaija az inditoszerkezetet, mert az a mubillentyu pontatlan elhelyezeset okozhatja.

■  A  bevezetokateter-rendszer es/vagy a tartozekok mechanikai m eghibasodasa komplikaciokat eredmenyezhet a betegnel. 
■  A  biologiai aorta-mubillentyu b iztonsagossagat es hatekonysagat meg nem vizsgaltak olyan betegcsoport eseten, ahol az  

alabbi rendellenes verosszetetel volt tapasztalhato: leukopenia (feherversejtszam <1000 sejt/mm^), trombocitopenia 
(verlem ezkeszam  <50 000 sejt/mm^), a beteg anam neziseben verzesi hajiam, veralvadasi zavar vagy thrombophilia 
szerepel.

2.2. A beiiltetesre vonatkozo eloirasok

■  A  kateter bevezeteset m egelozoen tavolitsa el a betolto szondat.
■  A  kateter bevezeteset megelozoen, a biologiai mubillentyu elhelyezeset a term eszetes aortabillentyun vegzett ballonos 

helyrealllto mutettel kell elosegiteni.
■  Ugyeljen arra, hogy a vezetodrot tulnyuljon a kateter proximalis vegen, amikor a kateter a betegben van. Ne tavolitsa el a 

vezetodrotot a kateterbol, amikor a kateter a betegbe van helyezve.
■  Nemi ellenallast tapasztalhat, amikor a katetert eloretoija az errendszerben. Ne haladjon tovabb, ha az ellenallas merteke 

szam ottevoen no, hanem a folytatas elott vizsgaija meg az ellenallas okat (peldaul nagyitsa fel a terQletet, ahol az
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ellenallast tapasztaija). Ne eroltesse a tovabbhaladast. Elienkezo esetben megno az erszovodmenyek (peldaul az  
erdisszekcio vagy -szakadas) kockazata.

■  Kdzvetlen aortahozzaferesi eijarasoknal a bevezetes es a bevezetohuvely helyzetenek megtartasa soran legyen ovatos: 
kerulje a szovetek es az erek seruleset, valamint a hozzaferesi hely elfogadhatatlan verzeset.

2.3. Az athelyezesre vonatkozo eldirasok

■  Ha a tok sugarfogo jelzosavja meg nem erte el a sugarfogo taipcsatlakozo disztalis veget, a biologiai mubillentyu 
visszahuzhato vagy athelyezheto. A  nyitasi folyamat soran a nyitdgomb figyelmezteteskent egy erezheto jelzest ad arrol a 
pontrol, amelyen tul a billentyu mar nem visszahuzhato.

■  Ha a tok sugarfogo jelzosavja eleri a sugarfogo taipcsatlakozo disztalis veget (atlep a visszahiizhatosagi hataron), a 
biologiai mubillentyu visszahCizasa a betegben (pi. a kateterrel) nem ajanlott. A  visszahuzhatosagi hataron tulrol tdrteno 
vissza h u za s a kovetkezoket eredmenyezheti: a bevezetokateter-rendszer mechanikai m eghibasodasa, az aortagyok, a 
koszoruer es/vagy a szivizom  karosodasa, vaszkularis komplikaciok, a mubillentyu m ukodeszavara (az eszkoz hibas 
elhelyezeset is ideertve), valamint embolizacio, stroke es/vagy surges sebeszeti beavatkozas szQ ksegesse valasa.

■  Kinyitas kozben a biologiai mubillentyu esak akkor tolhato elore vagy hCizhato vissza, ha meg nem ert hozza az anulushoz. 
Ha a biologiai mubillentyu mar hozzaer az anulushoz, retrograd iranyban nem mozgathato. H uzza v issza  a biologiai 
mubillentyut addig, hogy ne erjen hozza az anulushoz, majd helyezze at retrograd iranyban. Szu kseg  eseten, ha a tok 
sugarfogo jelzosavja meg nem erte el a sugarfogo taipcsatlakozo disztalis veget, a biologiai mubillentyu anterograd iranyba 
meg visszahuzhato (athelyezheto). A biologiai mubillentyu anterograd iranyba valo m ozgatasakor mindig fokozott 
dvatossaggal kell eljarni.

Figyelem! A  biologiai mubillentyut a bevezetorendszer nyelevel kell athelyezni. Ne hasznaija a kulsd kateterszarat.
■  Te ljes kinyitas utan mar nem javasolt a biologiai mubillentyu helyzetenek modositasa (pi. elfogo eszkozzel es/vagy 

csipesszel). A  mar kinyitott billentyu athelyezese a kovetkezoket eredmenyezheti: az aortagyok, a koszoruer es/vagy a 
szivizom  karosodasa, vaszkularis komplikaciok, a mubillentyu m ukodeszavara (az eszkoz hibas elhelyezeset is ideertve), 
valamint embolizacio, stroke es/vagy surges sebeszeti beavatkozas szQ ksegesse valasa.

■  Ne probalkozzon a biologiai mubillentyu kivetelevel vagy visszahuzasaval, ha valamelyik kiaramlasi tam asztek kiall a 
tokbol. Ha barmelyik kiaramlasi tamasztek mar lenyilt a tokrol, a biologiai mubillentyut le kell valasztani a kateterrol ahhoz, 
hogy a katetert v issza lehessen huzni.

2.4. A beiiltetes utani idoszakra vonatkozo eloirasok

■  A  kateter visszah uzasa elott gyozodjon meg rdia, hogy a tok teljesen bezarodott.
■  Ha kulon bevezetohuvely alkalm azasakor fokozott ellenallas eszlelheto, amikor a katetert visszah uzza  a bevezetohuvelyen  

keresztul, akkor ne eroltesse az atjuttatast. A fokozott ellenallas valamilyen problemara utalhat, es ha ennek ellenere 
erolteti az  atjuttatast, azzal az eszkoz es/vagy a beteg seruleset okozhatja. Ha az ellenallas okat nem lehet megallapitani 
vagy elharitani, valassza le a katetert es a bevezetohtivelyt egyetlen egysegkent a vezetodrotrol, majd vizsgaija meg, hogy 
a kateter ep-e.

■  Ovatosnak kell lenni akkor is, amikor a beultetett biologiai mubillentyun katetert vagy valamilyen mas eszkozt m ozgat at.
■  Nem ismert a transzkateteres biologiai mubillentyube ultetett CoreV alve™  Evolut™  R biologiai mubillentyu 

biztonsagossaga es teljesitmenye. Ha azonban egy CoreValve™  Evolut™  R  biologiai mubillentyut kell beultetni egy  
transzkateteres biologiai mubillentyube a billentyO mukodesenek javitasa erdekeben, a CoreV alve™  Evolut™ R  biologiai 
mQbillentyu beultetese elott figyelembe kell venni a billentyumeretet es a beteg anatomiajat a beteg biztonsaganak  
garantalasa erdekeben (pi. a koszoruer elzarodasanak m egelozesehez).

■  Ha a billentyu- vagy zarofunkcio nem miikodik megfeleloen tuizott merteku elm eszesedes vagy nem teljes kitagulas miatt, a 
beOltetes utan a biologiai mubillentyu ballonos dilataciojaval javitani lehet a billentyu- es zarofunkeiot. A beteg biztonsaga  
erdekeben a dilataciohoz hasznalt ballon meretenek kivalasztasakor figyelembe kell venni a billentyumeretet es a beteg 
anatomiajat. A dilataciohoz valasztott ballon merete nem lehet nagyobb a termeszetes aortaanulus atmerojenel, illetve 
biologiai mubillentyu eseteben a gyartb altal megadott belso atmeronel. A  ballonkateteres eszkdzdk megfelelo hasznalatara  
vonatkozo tudnivalok az adott ballonkateter gyartojanak utmutatojaban talalhatok.

3. Lehetseges szovodmenyek
A  C o reV alve ™  Evolut™ R rendszer hasznalatahoz kapcsolodo lehetseges szovodm enyek egyebek mellett a kovetkezok:

■  halal
■  szivinfarktus, szivm egallas, s z iv  eredetii sokk, szivtamponad
■  a koszoruer elzarodasa, sziikulete, illetve ergdres (ideertve az akut koszoruer-elzarodast is)
■  a kardiovaszkularis rendszer serQlese (beleertve az  erek, a kamra, a szivizom  vagy a billentyustrukturak megrepedeset, 

perforacidjat, szoveteroziojat vagy disszekeidjat, illetve a felszallo aorta traumajat, amely beavatkozast igenyelhet)
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surges sebeszeti vagy transzkateteres beavatkozas (pi. koszoriier-bypass, szivbillentyucsere, billentyu eltavolitasa, 
perkutan koszoruer-beavatkozas vagy billentyun vegzett ballonos helyreallfto mutet)
a mubillentyu tnukbdeszavara (regurgitacio vagy szukulet) a kovetkezok miatt: tores; a billentyukeret m eghajiasa  
(szabalyos kortol eltero konfiguracio); a billentyukeret elegtelen merteku kitagulasa; elm eszesedes; pannus; a billentyu 
vitorlainak kopasa, elhasznalodasa, eloesese vagy visszahuzodasa; nem megfelelo billentyuilleszkedes; a z  bites 
e lszakad asa  vagy szetvalasa; szivargasok; helytelen meretezes (a mubillentyu es a beteg inkompatibilitasa); rossz  
pozicionalas (tul m agas vagy tul alacsony), illetve rossz elhelyezes  
mubillentyu elvandorlasa/embolizacioja 
mubillentyut erinto szivbelhartya-gyulladas 
mubillentyu-trombozis
a bevezetbkateter-rendszer hibas miikodese, aminek eredmenyekent szG ksegesse valik az aortabillentyii ismetelt 
atvezetese, valamint nbvekszik az eljaras idbigenye
a bevezetbkateter-rendszer valamely bsszetevbjenek migracioja/embolizacioja
stroke (verellatast erinto vagy verzeses), atmeneti agyi verellatasi zavar (TIA) vagy m as neurologiai rendellenessegek  
egy (pi. sziv , legzorendszer, vese) vagy tbbb szerv elegtelensege vagy karosodasa (beleertve az akut veseelegtelenseget) 
transzfuzib vagy beavatkozas igenyet felvetb, nagymerteku vagy kismertekii verzes (ideertve az eletveszelyes vagy sulyos  
merteku verzest)

■  vaszkularis eleresi helyhez kapcsolbdb komplikaciok (pi. disszekcib, perforacib, fajdalom, verzes, verbmieny, alaneurizm a, 
visszafordithatatlan idegserules, rekesz szindroma, arteriovenosus fistula, szukQlet)

« a mitralis billentyu elegtelensege vagy serulese
a z  ingeruletvezetb rendszer zavarai (pi. az Aschoff-Taw ara-csom b blokkja, bal Taw ara-szar blokkja, aszisztole), am elyek  
allando pacem aker hasznalatat teszik szu kse ge sse  

■  fertbzes (ideertve a szepszist)
■  alacsony vagy m agas vernyomas 
■  vbrbsversejt-oldbdas 
■  periferias ischaem ia  
■  belischaem ia
■  a laboratbriumi vizsgalatok rendellenes brtekei (ideertve az elektrolitelterest is)
■  trombocitagatib anyagokkal, kontrasztanyagokkal vagy erzbsteienitessel szembeni allergias reakeib 
■  su garzasn ak  valb kitettsbg rbntgenatvilagitas bs angiografia kapesan  
■  tartbs egeszsbgkarosod as

4. Betegek kivalasztasa es kezelese
4.1. Javallatok

A C oreV alve™  Evolut™  R  rendszer olyan betegek eseten javallott, akiknbi a szimptbmas, term eszetes aortabillentyu-szuktilet 
vagy egy szukult, elegtelen vagy bsszetett hibaju bioibgiai mubillentyG szG ksegesse teszi a billentyucseret. E z  a rendszer olyan 
betegek esetbben javallt, akiknbi kiemelt vagy nagyobb az  aortabillentyO mutbti Gton valb cserbjbnek (AVR) a kockazata, V A G Y  
betbitbttbk 75. bletbvGket bs a mutbti A V R  kockazata kbzepes foku (a M ellkassebbsz T arsasag  mGtbti kockazati mutatbja 

vagy a beesGit kbrhazi mortalitas > 4%  a szivbetegsbg kezelbsbt vbgzb orvoscsoport brtbkelbse alapjan).

4.2. Ellenjavallatok

A C o reV alve ™  Evolut™  R  rendszer alkalm azasa ellenjavallt, ha a beteg esetbben fennall valamelyik alabbi kbrGlmbny;

■  ismert tulbrzbkenysbg vagy ellenjavallat aszpirinre, heparinra (H IT/H ITTS) bs bivalrudinra, tiklopidinre, klopidogrblre, 
nitinoira (titan bs nikkel) vagy brzbkenysbg az  olyan kontrasztanyagokra, amelyek adekvat gybgyszeres eibkbszitbse nem 
lehetsbges

■  megibvb m echanikus mubillentyu aortahelyzetben 
■  tartbs sze p szis, pbldaul aktiv szivbelhartya-gyulladas

4.3. A hozzafbrbsi utvonallal kapcsolatos megfontolasok

A rendszer olyan betegek esetbn javallott. akiknbi rendelkezbsre allnak > 5 mm atmbroju (az E N V E O R -L  tipus esetbn), illetve > 
5,5 mm atmbroju (az E N V E O R -N  tipus esetbn), hozzafbrbst biztositb, transzarterialis erek, illetve a bazalis siktbl > 60 mm-re 
Ibvo felszallb aortai (kbzvetlen aortas) hozzafbrbsi helyek. Ugyanakkor a beteg anatbmiai mbretei meg kell feleljenek 
az 1. tablazat rbszben leirtaknak.
Fontolbra veendok a hosszG  tavu antikoagulans- bs/vagy trombocitagatib kezelbs kockazatai. A  bioibgiai mubillentyu 
beGltetbse nem javallt olyan betegek esetbben, akiknbi a z  aortagybk angulacibjanak mbrtbke (az aortabillentyu anulusanak
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sikja es a vizszintes sik/csigolyak altal bezart szog) 30°-nal nagyobb a jobb oldali kulcscsont alatti/honaijon keresztQli 
hozzaferes, illetve 70° feletti a femoralis, valamint a bal oldali kulcscsont alatti/honaijon keresztuli hozzaferes tekinteteben. 

Kulcscsont alatti hozzaferes eseten ovatosan jarjon el az olyan betegek eseteben, akiknek mar volt/van atjarhato bal oldali 
illetve jobb oldali arteria mammaria interna (LIMA/RIMA) graftjuk. Kdzvetlen aortahozzaferes eseten ugyeljen arra, hogy a 
hozzaferesi helyen es utvonalon ne legyen atjarhato RIMA vagy eleve meglevo atjarhato RIM A graft.

Kdzvetlen aortahozzaferes vagy kulcscsont alatti hozzaferes eseten ovatosan kell eljarni a hegyvisszanyero m echanizm us 
hasznalatakor, es elegendd helyet kell hagyni, hogy elkeruljek a kateterhegy eldrehaladasat a bioldgiai mubillentyu vitorlaiba a z  
eszkdz zarodasa kdzben.

A kdzvetlen aortan keresztuli hozzaferes soran egy ktildnalld bevezetdhuvelyt hasznaljon; ne hasznalja az EnVeo R  In lin e ™  
hQvelyt. Vegig a beavatkozas soran tartsa az EnVeo R In lin e ™  huvelyt a kateter proximalis vegenel.
Transzfem oralis hozzaferes eseten jarjon el kdrGitekintden az  aorta tdbbsiku gdrbulete, az aortafv akut megtdrese, a felszalld  
aorta aneurizmaja vagy az aorta es/vagy az  errendszer sulyos m eszesedese eseten. Ha a felsoroltak kdzul > 2 elteres jelen 
van, fontoija meg m as behatolasi utvonal alkalmazasat, hogy elkerulje az erszdvddmenyeket.

4.4. Megfontolasok billentyu a billentyuben eseten

Altalaban kerulendd a CoreV alve™  Evolut™  R  bioldgiai mubillentyu degeneralt, muteti uton elhelyezett bioldgiai aorta- 
mubillentyube vald beultetdse (billentyu a billentyuben), ha a beteg esetdben fennall az alabbi kdrulmenyek barmelyike:

■  a degeneralt bioldgiai mubillentyu ottlete jelentds perivalvularis szivargassal jar egytitt (a m esterseges eszkdz es a 
termeszetes anulus kdzdtt), nem rdgzul stabilan a termdszetes anulusban, vagy szerkezetileg nem ep (pi. drdtvaz tdrdse)

■  a degeneralt bioldgiai mubillentyu reszlegesen rdgzitetlen szabad feluletet hagy, mely az  aortai pozicidban elzarhat egy  
koszoruer-szajadekot

5. Kiszereles
5.1. Bioldgiai mubillentyu

A  bioldgiai mubillentyu glutaraldehid oldatban van sterilizalva es tarolva. A bioldgiai mubillentyu steril es nem pirogdn 
allapotban kerul forgalomba, lecsavarhatd kupakos tartalyban. A felcimkezett kartondobozban fagyasjelzd indikator talalhatd. 
Ha a fagyasjelzd indikator aktivalddott. akkor a bioldgiai mubillentyCit tilos felhasznalni.

5.2. Kateter

A  kateter egytasakos kiszerelesbe van csom agolva. A kateter steril, ha a csom agolas sertetlen ds nines felbontva. A  kateter 
etilen-oxiddal van sterilizalva.

5.3. Betditorendszer

A betditorendszer kdttasakos kiszerelesbe van csom agolva. A  betditorendszer sterilnek tekinthetd, ha a csom agok sdrtetlenek, 
ds nincsenek felbontva. A betditdrendszer etildn-oxiddal van sterilizalva.

6. Sziikseges anyagok (nem tartozekai a rendszernek)
■  steril sdoldat
■  steril fecskendd, 10 ml-es (10 cc)
■  extra-support vezetddrdt, 0,889 mm (0,035 huvelyk) x 240 cm -es minimalis hossz
■  valvuloplasztikai ballon
■  a hagyomanyos gyakorlathoz szu ksd ges kiegdszitdk

7. Hasznalati litmutato
7.1. Hasznalat eldtti atvizsgalas ds a forgathatd taica osszeallitasa

1. Felnyitas eldtt ndzze at alaposan a csomagot.

Figyelem! Ne hasznalja a lejarati datumot kdvetden, valamint akkor se, ha a steril csom ag nem megbizhatd (pi. megsdrult 
a csom ag).

Figyelem! A  bioldgiai mubillentyut tilos felhasznalni, ha a fagyasjelzd indikator aktivalddott.

2. Vegye ki a termdket a vdddcsom agolasbdi.

3. N dzze at, nincsenek-e rajta hibak. Ha hibat dszlel, ne hasznalja a termdket.

4. Tavolitsa el az dblitdtalakhoz csatlakozd rdgzitdkapcsot.

5. Vegye ki az dblitdtalakat az integralt betditdtalbdi.

6. Tavolitsa el a disztalis ds proximalis talcakhoz csatlakozd zardkapesokat.

7. Emelje fel a talcacsatlakozdt a disztalis talcardi es forgassa el dramutatd jarasaval ellentdtesen 180°-ban a disztalis talcat.

8. Pattintsa a disztalis talcan talalhatd talcafOlet a proximalis talcan talalhatd talcafuirdgzitdbe.
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9. Toltse fel a z  integral! betoltotalat hideg, steril sooldattal (0 °C  -  8 °C , [32 °F  -  46 °F]).

7.2. A kateter es a betoltdrendszer elokeszitese

1. Csatlako ztassa  a steril sooldattal tdltdtt 10 m l-es fecskendot a tok obllto csatlakozojahoz, mely a nyel proximalis vegen  
talalhato.

2. bvato san  emelje fel a kateter disztalis veget kozel fuggoleges pozicioba. A  m egcsavarodas elkerulese erdekeben ne 
hajiftsa tulzottan a katetert.

3. N yissa  ki a tokot, es tegye szabadda a taipcsatlakozot.
Megjegyzes: A nyitogomb segitsegevel nyithatja ki egeszen a tokot, am ig a taipcsatlakozo teljesen szabadda nem valik.

4. Tartsa  a tokot fuggolegesen, e s  oblitse at a tok obllto csatlakozojat. Ellenorizze, bogy nem szivarog-e a kateter valam elyik  
atoblltesi lepes soran. Ha szivargast eszlel, hasznaljon uj rendszert.

5. Teljesen meritse a tokot hideg sooldatba, am lg a tok obllto csatlakozojanak atdbllteset vegzi. Folytassa a tok atdbllteset, 
am lg teljesen be nem mertil a talba, m egakadalyozva ezzel, hogy levego keruljdn a kateterbe.

Megjegyzes: Miutan a biologiai mubillentyCit betditotte a tokba, a tok obllto csatlakozojat nem lehet tovabb obllteni.

6. R o g zitse  a zardkapcsokat a kapocsrdgzitobe ugy, hogy a kateter hegye a megfelelo szdgben meruljdn az integral! 
betoltotalba.

7. H e lye zze  a betoltorendszert a z  integral! betoltotalba.

7.3. A biologiai mubillentyu oblitese

щ Л  Toltse meg a 3 (csom agolasban talalhato) oblltotalat kb. 500 ml friss, steril sooldattal, 15 °C  es 25 °C  (59 °F  es 77 °F ) koze  
e so  kdrnyezeti homersekleten.

Figyelem! Ne nyuljon dies vagy hegyes targgyal a biologiai mubillentyuhdz. C sak  atraumatikus fogot szabad hasznalni.
2. Gyozodjdn meg az elsodleges mubillentyu-tartaly epsegerol. N yissa ki a taroldt, es vegye ki a biologiai mubillentyijt. 

C se p e g te sse  le teljesen a biologiai mubillentyut.
Megjegyzes: Orizze meg a tarolot es az eredeti oldatot. Lehet, hogy a nem megfelelo mubillentyut taroini kell, e s v issza  
kell juttatni a vallalathoz.

3. V e s s e  d ssze  a taroldn levo sorozatszam ot a biologiai mubillentyuhdz tartozo azonosltd cedulan talalhatoval.

Figyelem! Ha a sorozatszam ok nem egyeznek, akkor ne hasznaija fel a biologiai mubillentyCit.
4. O vatosan vegye le a biologiai mCibilientyCirdl a sorozatszamot jelzd azonositd cedulat, es orizze meg.
5. Meritse bele a teljes biologiai mubillentyCit a steril dblitdtalba.
6. K e zze l finoman m o zgassa a biologiai mCibillentyCit 15 masodpercig, hogy eltavolltsa rola a glutaraldehidet.

7. Ismetelje meg az 5. es 6. lepest egy m asik dblltdtallal is.
8. Tartsa a biologiai mCibillentyCit a harmadik dblitdtal steril sooldataba meritve, amlg az keszen nem all a betditesre.

7.4. A biologiai mGbilientyii betditese

A biologiai mCibillentyCi betditeset Cigy kell elvegezni, hogy kdzben a kateter disztalis vege a hideg, steril sooldattal (0 °C  - 8 °C  
[32 °F  - 46 °F] kdzdtti) megtditdtt integral! betditdtalba legyen meritve. A  betditesi folyamat soran a mCibillentyCit tartsa 

^ fio ld a tb a  meritve, hogy a lehetd legkevesebb levego keruljdn a betditdtt rendszerbe.

^re g je gyzes: Gyozodjdn meg arrol, hogy a betoltdrendszer es a kateter merete kompatibilis a biologiai mCibillentyCi meretevel 
(2. tablazat).
Figyelem! A  tok tiil gyorsan tdrtend eldrevezetese megnehezitheti a billentyu betditeset. A tok lassii eldrevezetese eldsegiti a 
sikeres betditest.
1. A  hutes erdekeben meritse bele a biologiai mubillentyCit a hideg, steril sooldattal tdltdtt integral! betditdtalba.

2. A  kateterszar menten v e ze sse  a tokvezetd csdvet a nyel fele, am ig a rugalm as hegy teljesen a taipcsatlakozdhoz nem 
kerCil, e s  a tok vege a tokvezetd csd merev reszenek szelevel egy vonalba nem er.

Figyelem! Ne v e ze sse  a tokvezetd csd rugalm as hegyet a tok fdle, ez ugyanis m egakadalyozza a tok kiszelesedesenek  
teljes kitagitasat, es igy a megfeleld betditest.

3. Gydzddjdn meg arrol, hogy a hatlap a bearamlasi kdnuszba left helyezve, es a hatlap szabad resze  felfele nez.

4. H elyezze  a biologiai mCibillentyCi keretenek bearamlasi reszet a bearamlasi kdnuszba. Ugyeljen arra, hogy a mCibillentyCi 
keretenek talpai illeszkedjenek a taipcsatlakozo zsebekhez.

5. R d gzitse  a kiaramlasi kdnuszt a bearamlasi kdnuszra, amig az nem zarddik.
6. A  katdterhegy-vezetd csdvet tegye be teljesen a bearamlasi kdnusz disztalis vegdbe. Ellendrizze a mCibillentyCi kiaramlasi 

tamasztekait, es ha szu kse ge s, manualisan m ozgassa dket ugy, hogy egyenletesen legyenek elosztva, es a bioldgiai 
mCibillentyCi keretenek talpai kdriilbelul 180°-os szdget zarjanak be.
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7. А  disztalis kateterhegyet helyezze a kateterhegy-vezeto csobe.

Megjegyzes; A betoltoeszkozt hagyja a betoltotal aljan, igy biztositva a kateterrel valo koaxialis illesztest, es segitve a 
mubillentyu kereten levo talpak beilleszteset a taipcsatlakozo zsebeibe.

8. H u zza  v issza  a kateterhegy-vezeto csbvet, hogy a biologiai mubillentyu keretenek talpai a taipcsatlakozo zsebeibe  
illeszkedjenek.

Megjegyzes: Ha a kateterhegy-vezeto cso visszah uzasa utan a mubillentyu keretenek talpai nem illeszkednek  
megfeleloen a taipcsatlakozo zsebeibe, kis mozdulatokkal modositsa a betditoeszkdz helyzetet addig, amig a talpak 
illeszkedese megfelelo nem lesz.

Megjegyzes: Szu kseg  eseten akar ujjbeggyel is dsszenyomhatja a mubillentyu keretenek talpait annak erdekeben, hogy a 
talpak megfeleloen illeszkedjenek a taipcsatlakozo zsebeibe.
Megjegyzes: A  kovetkezo lepes elott gyozodjon meg arrol, hogy a mubillentyu keretenek mindket talpa teljesen a 
taipcsatlakozo zsebeibe kertilt.

9. Egyik  kezevel tartsa mozdulatlanul a betoltoeszkozt, a masikkal pedig manualisan toija elore a tokvezeto csdvet ugy, hogy 
a rugalm as resz befedje a taipcsatlakozo zsebeit es a kiaramlasi tamasztekok felso reszet. A tukor hasznalataval 
gyozodjon meg arrol, hogy a mubillentyu keretenek mindket talpa megfeleloen illeszkedik a taipcsatlakozo zsebeibe, e s a 
kiaramlasi tamasztekok a rugalmas hegyen belul helyezkednek el.

10. V e ze sse  a tokot tovabb ugy, hogy az fedje a biologiai mubillentyu keretenek talpait; a folyamat soran, amikor a tok a talpak 
proximalis felet takarja, alljon meg ellendrizni a tovabbvezetes elott, hogy mindket talp tovabbra is megfelelokeppen 
illeszkedik-e. A tukor segitsegevel gyozodjon meg rola, hogy mindket talp a tokban helyezkedik-e el.

Figyelem! C sa k  akkor v e ze sse  ra a tokot a biologiai mubillentyu keretenek talpaira, ha azok teljesen illeszkednek a 
taipcsatlakozo zsebekbe. Ha a tokot tovabbvezeti a talpak megfelelo illeszkedese elott, azzal karosithatja a tokot, es  
embolust okozhat.

11. V e ze sse  a tokot ugy, hogy az befogja a mObillentyti kiaramlasi tamasztekait. A  tukor segitsegevel gyozodjon meg arrol, 
hogy a mubillentyu kiaramlasi tamasztekai szimmetrikusak, es a tokban helyezkednek el.

12. V e ze sse  tovabb a tokot, amig el nem eh a biologiai mubillentyu com m issuralis parnajanak disztalis veget. A  toknak teljesen 
el kell takarnia a commisuralis parnat.

13. "I'avolitsa el a hatlapot es a kateterhegy-vezeto csovet a kiaramlasi konuszbol.

14. A  tokvezeto csovet mozdulatlanul tartva vezesse  a bearamlasi konuszt a miibilientyu keretenek bearamlasi reszere, йду, 
hogy a kiaramlasi konusz elerje a tokvezeto csovet.
Megjegyzes: Szem revetelezessel bizonyosodjon meg arrol, hogy a biologiai mubillentyu keretenek tengelye ho zza  van 
igazitva a bearamlasi konusz tengelyehez (azaz koaxialis azzal) a biologiai mubillentyu bearamlasi konuszba valo  
behelyezese kozben. Egyetlen folyamatos mozdulattal vegezze  el a biologiai mubillentyu behelyezeset a bearamlasi 
konuszba.

15. V e ze sse  at a tokot a biologiai mubillentyun, amig a tok 5 mm-en belQIre nem kerul a kateter hegyetol.

16. Tavolitsa el a kiaramlasi es bearamlasi konuszt a kateterbol.
17. V e ze sse  tovabb a tokot, amig teljesen le nem zarja a tok es a kateterhegy kdzdtti rest.

Figyelem! Ne ve zesse  tovabb a tokot, ha a kateter hegyenel levo res bezarddott. A tok tovabbvezetese a tok karosodasat 
okozhatja.

18. Tavolitsa el a tokvezeto csovet a kateterbol. Ovatosan forgassa a nyitogombot a nyilak iranyaba, hogy m egszuntesse  a 
feszulest. Gyozodjon meg arrol, hogy a tok nem valt-e le a kateterhegyrol.

Megjegyzes: Miutan a biologiai mubillentyut betoltotte a tokba, a tok oblito csatlakozojat nem lehet tovabb obliteni.

19. A  token vizualisan es tapintassal is ellenorizze a biologiai mubillentyu helyes betditeset. A tok minden esetben legyen 
egyenes, sima, mentes a hajiatoktol, kidudorodasoktdl es elszinezodesektol. Amennyiben barmelyik elozo korulmeny 
kitapinthato vagy megfigyelheto, a biologiai mubillentyu betoltese feltehetoleg helytelen.

Megjegyzes: Helytelen betoltes eszlelesekor vegye ki a biologiai mubillentyut a huvelybol, es vizsgaija meg, hogy a 
biologiai mubillentyu nem serult-e meg (pi. a keret tartds deformalddasa, megkopott oltesek vagy serult billentyu). Ne 
kiserelje meg a serult biologiai mubillentyut visszatditeni; amennyiben viszont nem talalkozik problemaval, ismet 
megprobalhatja a sertetlen biologiai mubillentyut betolteni. Egydttal azonban a katetert, a betoltorendszert, a betdito talcat 
e s a sooldatot uj, steril dsszetevdkre szQkseges cserelni. A  biologiai mubillentyut soha nem tdltse a kateterbe kettdnel 
tdbbszdr, illetve a betegbe valo behelyezest kdvetden sem.

20. Csatlakoztasson egy steril sdoldattal tdltdtt 10 ml-es fecskenddt a stabilizald reteg dblitd csatlakozdjahoz, mely a nyel 
disztalis vegen talalhatd, es dblitse at.

21. Tavolitsa el a betditd drdtot a vezetddrot lumenerdi a toknal.
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22. Csatlakoztasson еду steril sooldattal toltott 10 ml-es fecskendot a vezeteklumen dblito csatlakozojahoz, mely a nyel 
proximalis vegen talalhato, es oblitse at.

23. Csatlakoztasson egy 10 ml-es, steril sooldattal megtoltott fecskendot az EnVeo R In lin e ™  hOvely oblito csatlakozojahoz, 
e s ve g e zze  el az atdbllteset.

24. A  betditdtt mubillentyut rontgenatvilagitassal nezze  at, mielott a betegbe vezetne.
Megjegyzes: Helytelen betoltes eszlelesekor vegye ki a biologiai mubillentyut a huvelybol, es vizsgaija meg, hogy a 
biologiai mubillentyu nem serult-e meg (pi. a keret tartos deformalodasa, megkopott oltesek vagy serult billentyu). Ne 
kiserelje meg a seriilt biologiai mubillentyut visszatbiteni; amennyiben viszont nem talalkozik problemaval, ismet 
megprobalhatja a sertetlen biologiai mObillentyut betdlteni, Egyuttal azonban a katetert, a betoltorendszert, a betolto talcat 
e s a sdoldatot uj, steril osszetevdkre szu kse ge s cserelni. A  biologiai mubillentyut soha nem tditse a kateterbe kettonel 
tobbszor, illetve a betegbe valo behelyezest kdvetoen sem.

25. A  biologiai mubillentyut hagyja steril sooldatba meritve a beultetesig.

7.5. A biologiai mubillentyu beiiltetese

Megjegyzes: A  beiiltetesi eljaras alatt alkalm azzon szisztem as antikoagulaciot az  intezmenyi vagy orvosi eljarasrendnek  
megfeleloen. Ha a heparin ellenjavallt, alternativ antikoagulalast alkalmazzon.

7.5.1. A biologiai mubillentyu kinyitasa

1. Keszitse n  eld vaszkularis eleresi helyet a hagyom anyos gyakorlat szerint.
^ 1̂  Elozetesen tagitsa meg a term eszetes aortabillentyut egy alkalmas atmerdju valvuloplasztikai ballonnal.

Megjegyzes: A szukult biologiai aorta-mubillentyuk ballonos elotagitasat nem vizsgaltak. Sulyos szukiilet eseteben a 
biologiai aorta-mubillentyu elotagitasa elvegezheto lehet; ennek lepesei megfelelnek a term eszetes billentyu 
elotagitasanak.

3. H elyezze  v issza  a katetert a vezetodrotra. V e ze sse  be a kateterhegyet es a tokot a hozzaferesi helyen kereszttil, es 
kozben az EnV eo R  In lin e ™  huvely veget tartsa a tok proximalis vegenel. Ezutan ve zesse  be az EnVeo R In lin e ™  
huvelyt is a hozzaferesi helyen keresztiil ligy, hogy az vegig a tokhoz erjen. Tartsa meg a vezetodrot helyzetet az  
aortabillentyut atlepve.
Megjegyzes: A kozvetlen aortan keresztuli hozzafe-es soran egy kUionallo bevezetohuvelyt hasznaljon; ne hasznaija az  
En V eo  R In lin e ™  huvelyt. Vegig a beavatkozas soran tartsa az EnVeo R In lin e ™  huvelyt a kateter proximalis vegenel.

4. Rontgenes kovetessel ve ze sse  at a katetert a vezetodroton az aorta anulusahoz. A bevezetes soran ne forgassa a 
katetert; a nyel forgatasa nem forgatja a tokot.
Figyelem! Nemi ellenallast tapasztalhat, amikor a katetert eloretoija az errendszerben. Ne haladjon tovabb, ha az  
ellenallas merteke szamottevoen no, hanem a folytatas elott vizsgaija meg az ellenallas okat (peldaul nagyltsa fel a 
tertiletet, ahol az ellenallast tapasztaija). Ne eroltesse a tovabbhaladast. Ellenkezo esetben megno az erszdvodm enyek  
(peldaul az erdisszekcio vagy -szakad as) kockazata.
Figyelem! A kateterre kifejtett tartos erohatas a kateter m egcsavarodasat okozhatja, ami miatt megnohet az  
erszovodm enyek (peldaul az erdisszekcio vagy -szakadas) kockazata.

5. Pozicionaija ugy a katetert, hogy a biologiai mubillentyQ a billentyu anulusahoz viszonyitva optimalis m elysegben legyen. A

• biologiai mubillentyuk sebeszeti beultetesekor a mubillentyu optimalis elhelyezesenek m eghatarozasa soran figyelem be  
kell venni a billentyu jellemzoit.

6. A  biologiai mubillentyu kinyitasahoz forditsa el a nyitogombot a nyilakkal jelzett iranyba. A  ktilso tok visszahuzodik, es  
szabadda teszi a biologiai mObillentyut. Folyamatos ellenorzes mellett folytassa a mubillentyu nyitasat; ha szu kse ge s, 
valtoztassa meg a billentyu helyzetet, es figyeljen a tok sugarfogd jelzosavjanak es a taipcsatlakozonak a poziciojara is. 

Vigyazat! A  biologiai mubillentyu kinyitasahoz es visszahO zasahoz hasznaija a nyitogombot. A biologiai mubillentyu 
kinyitasahoz vagy visszahCizashoz ne hasznaija az inditoszerkezetet, mert az a mubillentyu pontatlan elhelyezeset 
okozhatja.
Megjegyzes: A mar reszben kinyitott mubillentyu helyzetenek kismerteku, anterograd iranyban torteno megvaltoztatasa  
(mielott a tok sugarfogd jelzosavja elerne a sugarfogd taipcsatlakozd disztalis veget) a kateter dvatos v isszah u zasava l 
lehetsdges.
Figyelem! A  bioldgiai mubillentyu helyzetenek megvaltoztatasahoz hasznaija a kateter nyeldt. Ne hasznaija a kulsd 
kateterszarat.

7. Mielott a tok sugarfogd jelzosavja eldrne a sugarfogd taipcsatlakozd disztalis veget, ellendrizze a bioldgiai mubillentyu 
helyzetet.
Megjegyzes: Amikor a bioldgiai mubillentyu mar korulbelul 2/3 reszben kinyilt, a nyitdgomb figyelm ezteteskent egy  
erezheto je lzest ad arrdi a pontrdi, melyen tOI a billentyu mar nem visszahOzhatd. Ha a tok sugarfogd jelzosavja eleri a 
sugarfogd taipcsatlakozd disztalis veget, a mObillentyu nem huzhatd vissza.
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8. Fejezze  be a biologiai mubillentyij kinyitasat, vagy kezdje meg a mubillentyii visszahuzasat.

7.5.2. A biologiai mubillentyii visszahuzasa (opcionalis)

A  kinyitas soran, mielott a tok sugarfogo jelzosavja elerne a sugarfogo taipcsatlakozo disztalis veget, a biologiai mubillentyu 
meg visszahuzhato. A biologiai mubillentyu nyitasat legfeljebb harom alkalommal lehet megprobalni. Ha a biologiai mubillentyut 
a harmadik alkalommal is visszahuzzak, a betegbol azt el keli tavolitani.

1. A biologiai mubillentyu visszah uzasaho z forditsa el a nyitogombot a nyilakkal ellentetes iranyba. A  reszben mar 
visszahuzott biologiai mubillentyu ujra elhelyezheto vagy teljesen visszahuzhato.

Vigyazat! A  biologiai mubillentyu kinyitasahoz es v isszahuzasahoz hasznaija a nyitogombot. A biologiai mubillentyu 
kinyitasahoz vagy visszah iizash oz ne hasznaija az inditoszerkezetet, mert a z  a mubillentyu pontatlan elhelyezeset 
okozhatja.

2. A biologiai mubillentyu teljes v isszah uzasaho z forgassa tovabb a nyitogombot addig, amlg a tok es a kateterhegy kozotti 
res nem zarodik be.

Figyelem! Ne ve ze sse  tovabb a tokot, ha a kateter hegyenel levo res bezarodott. A tok tovabbvezetese a tok karosodasat 
okozhatja.

3. A visszahuzott biologiai mubillentyut helyezze at ugy, hogy a billentyii anulusahoz viszonyitva optimalis melysegben 
legyen. A biologiai mubillentyiik sebeszeti beultetesekor a mubillentyu optimalis elhelyezesenek m eghatarozasa soran 
figyelembe kell venni a billentyu jellemzoit.

4. Nyissa ki ismet a biologiai mubillentyut (7.5.1. resz, 6. es 7. lepes).

5. Fe jezze  be a biologiai mubillentyu ujboli kinyitasat, vagy kezdje meg a mubillentyu visszahuzasat. Ha a biologiai 
mubillentyut mar haromszor visszahuzta, a visszahuzott biologiai mubillentyut tavolitsa el.

7.5.3. A kateter eltavolitasa

1. Rdntgenes kbvetes mellett gyozodjon meg rola, hogy a kateter hegye koaxialis helyzetben legyen a biologiai mubillentyu 
bearamlasi reszevel.

2. Transzfem oralis hozzaferes eseten huzza vissza a katetert addig, amig a kateter hegye nem kerul a leszallo aortaba. 
Kozvetlen aortai es kulcscsont alatti hozzaferes eseten a katetert huzza v issza  addig, mig a kateter hegye a 
bevezetohuvely disztalis hegyenek kozelebe nem kerOI.

3. Rdntgenes kdvetes mellett zarja be a katetertokot a v isszah uzas eldtt.
Figyelem! Addig zarja a tokot, amig az nem illeszkedik a kateterhegyhez. Ne huzza tul a kateterhegyet, mert az 
akadalyozhatja a kateter visszah uzasat a bevezetdhuvelyen keresztQI, vagy az eltavolitaskor megsertheti az eret. 
Figyelem! A  kateter v isszah dzasa eldtt gydzddjdn meg rola, hogy a tok teljesen bezarodott.

Figyelem! Ha kuldn bevezetohuvely alkalm azasakor fokozott ellenallas eszlelhetd, amikor a katetert v issza h iizza  a 
bevezetdhijvelyen keresztui, akkor ne erditesse az atjuttatast. A fokozott ellenallas valamilyen problemara utalhat, es ha 
ennek ellenere erditeti az atjuttatast, azzal az eszkdz es/vagy a beteg seruleset okozhatja. Ha az ellenallas okat nem lehet 
megallapitani vagy elharitani, va la ssza  le a katetert es a bevezetdhuvelyt egyetlen egysegkent a vezetddrotrdi, majd 
vizsgaija meg, hogy a kateter ep-e.

4. H uzza v issza  a katetert addig, amig a tok nem erintkezik az EnVeo R In lin e ™  huvely disztalis vegevel.
Megjegyzes: A kdzvetlen aortan keresztQli hozzaferes soran tartsa az EnVeo R  In lin e ™  huvelyt a kateter proximalis 
vegenel.

5. H dzza v issza  egyutt a katetert es a z  EnVeo R  In line™  huvelyt, majd artalmatlanitsa az eszkdzt a helyi szabalyok es a 
kdrhazi eljarasok szerint.

6. Rutin aortogrammal vizsgaija meg a bioldgiai mubillentyO helyes kinyitasat e s  mukddeset.

Megjegyzes: Ha a billentyu- vagy zardfunkcid nem mukddik megfelelden tulzott merteku elm eszesedes vagy nem teljes 
kitagulas miatt, a betiltetes utan a biologiai mubillentyu ballonos dilatacidjaval javitani lehet a billentyu- es zardfunkcidt. A  
beteg biztonsaga erdekeben a dilataciohoz hasznalt ballon meretenek kivalasztasakor figyelembe kell venni a 
billentyumeretet es a beteg anatdmiajat. A dilataciohoz valasztott ballon merete nem lehet nagyobb a term eszetes  
aortaanulus atmerdjenel, illetve biologiai mubillentyu eseteben a gyartd altal megadott belsd atmerdnel. A  ballonkateteres 
eszkdzdk megfeleld hasznalatara vonatkozo tudnivaldk az adott ballonkateter gyartdjanak utmutatdjaban talalhatok.

8. Kepzes
A  Medtronic reszletekbe mend kezeloi kepzest biztosit. Oktatasi anyagokkal es gyakorlati segitseggel kapcsolatban forduljon a 
Medtronic kepviseidjehez.

Figyelem! A CoreV alve™  Evolut™ R  rendszer beulteteset csak olyan orvos vegezheti, aki CoreV alve™  Evolut™  R  kepzesben  
reszesLilt.
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9. Az MRI-vizsgalatokra vonatkozo biztonsagi informaciok A
Nem klinikai vizsgalatok es m odellezesek szerint a CoreV alve™  Evolut™  R  mubillentyu M R-kondicionalis. A z  ilyen e szko zze l 
elo betegek biztonsagosan alavethetok a vizsgalatnak az alabbi felteteleknek megfelelo M R-vizsgalati rendszer alkalm azasa  
mellett:

■  1,5 T  es 3,0 T  erossegu statikus m agneses ter
■  legfeljebb 2500 Gauss/cm  (25 T/m) a m agneses m ezo tergradiense
■  legfeljebb 2,0 W/kg erteku, az M R-vizsgalati rendszerre kimutatott, teljes testre atlagolt, specifikus abszorpcids rata (S A R )  

(normal uzemmdd)

A  fentiekben meghatarozott vizsgalati feltetelek alkalm azasa mellett elvegzett nem klinikai teszteles es m odellezes alapjan a 
C o re V alve ™  Evolut™  R  biologiai mubillentyu altal keltett in vivo m elegedes maximalisan varhato merteke 15 perces 
folyam atos vizsgalat soran kevesebb, mint 4,0 °C . Nem klinikai adatok alapjan az eszkoz altal okozott mCitermek legfeljebb 7 
mm tavolsagra terjed ki a C oreV alve™  Evolut™  R  biologiai mubillentyutol gradient echo tlpusCi im puizusszekvencia melletti,
3,0 T -s  MRI vizsgaldrendszerrel valo felvetelezeskor.

A fenti felteteleknek megfelelo vizsgalat kozvetlenul a beultetes utan elvegezheto.

Ha a C o reV alve ™  Evolut™  R biologiai mubillentyuket hibas, sebeszeti uton beultetett biologiai aorta-mubillentyube keszulnek  
helyezni, a tovabbi kepzavarasi hatasokrdi tajekozddjon a hibas billentyuhoz tartozo M RI-jelolesek alapjan. Egyeb  
implantatumok jelenlete vagy a beteg egeszsegtigyi allapota megkovetelheti alacsonyabb hatarertek alkalm azasat a fent 
megadott parameterek egy reszenel vagy az o ssze s  parameter eseteben.

Szavatossagi nyilatkozat
Az alabbi szavatossagi nyilatkozat az Egyesult Allamok teriileten kivCili vasarlokra vonatkozik.

B A R  A MEDTRONIC CO R EV A LV E™  EVOLUT™  R REN D SZER, A CO REV A LV E™  EVO LUT™  R TR A N SZK A T E T ER E S  
A O RTA BILLEN TYU , A Z ENVEO™  R B EV EZETO K A TETER -R EN D SZER  E S  AZ ENVEO™ R B ETO LTO R EN D SZER  -  A 
TO VABBIAKBAN „TERM EK” -  T E R V E ZESE , G YA RTA SA  E S  E R T EK E SIT ES  ELOTTI E LLE N O R ZE S E  KO RU LTEKIN TO  
MODON TORTENT, ELO FORDULHAT, HOGY A TERM EK KULONBOZO O KO KBO L E S E T L E G  NEM LA T JA  E L  
KIELEG ITO EN  A FELAD ATAT. A TERM EK CIMKEIN FELTU N TETETT F IG YELM EZTETESEK  TOVABBI 
INFO RM ACIOKKAL SZO LG A LN A K, ES  JE LE N  SZAVATO SSA G I NYILATKOZAT S Z ER V ES  R ESZEN EK  
TEKIN TEN D O EK. A MEDTRONIC EN N EK M EG FELELO EN  A TER M EKKEL KA PCSO LA TBA N  SEW K IFEJE Z E T T , SEM  
TO RVENYI SZA V A TO SSA G O T NEM V A LLA L. A MEDTRONIC NEM F E L E L  A TERM EK HASZNALATABO L, H IBA JA B O L  
VA G Y M U K O D ESK EP T ELEN SEG EB O L EREDO SEMMILYEN JA R U LEK O S VAGY KO V ETKEZM EN YES KA RERT, 
LE G Y EN  A KARIG EN Y A LA P JA  SZAVATO SSA G , SZER ZO D ES, SZERZO D ESEN  KlVULi K A R O K C ZA S VAGY EG YEB .

A  fenti kizarasok es korlatozasok nem szandekoznak a vonatkozo torvenyek kdtelezo hatalyu rendelkezeseivel ellentetbe 
keruini, e s ilyen iranyCi ertelm ezesnek nines helye. Ha a jelen S Z A V A T O S S A G I N Y ILA T K O Z A T  barmely elem etvagy  
rendelkezeset illetekes birosag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozo jogszabalyokkal ellentetesnek mondja ki, a 
S Z A V A T O S S A G I N Y IL A T K O Z A T  fennmarado reszeit ez nem erinti, es minden jog es kotelezettseg ugy ertelmezendo es  
tartando be, mintha a jelen S Z A V A T O S S A G I N Y IL A T K O Z A T  nem tartalmazna az ervenytelenitett reszt vagy pontot.
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Sistem a C o reV alve™  E v o lu t™  R

1. Descrizione del dispositivo
II sistema CoreV alve™  Evolut™  R  Medtronic ё un sistema per i'impianto della valvola aortica transcatetere ricatturabile, che  
comprende la valvola aortica transcatetere CoreV alve™  Evolut™ R, il sistema del catetere di rilascio EnV eo ™  R e il sistem a di 
caricam ento EnV eo ™  R.

1.1. Valvola aortica transcatetere CoreValve™ Evolut™ R (bioprotesi)

La bioprotesi ё progettata per sostituire la valvola aortica nativa о la bioprotesi aortica senza ricorrere a chirurgia a cuore 
aperto e sen za  espianto chirurgico concomitante della valvola difettosa. La  struttura di supporto ё reaiizzata in Nitinol, materiale 
caratterizzato da proprieta di autoespansione a diversi livelli, ed ё radiopaca. La  bioprotesi ё reaiizzata tramite sutura dei lembi 
valvolari, ricavati da pericardio porcino, in una configurazione a tre lembi.

La bioprotesi ё stata trattata con acido alfa-ammino-oleico (A O A ™ ), che ё un composto derivato dall'acido oleico, un acido  
grasso naturale a catena lunga. II trattamento di anticalcificazione con A O A ™  ё in grado di ridurre la calcificazione valvolare sia  
precoce che tardiva. La bioprotesi ё disponibile per una gamma di diametri diversi di annulus aortico (tabella 1).

Tabella 1. Criteri anatomic! del paziente

Modello di bioprotesi Dimensione Diametro dell'annulus aor­
tico

Perimetro dell'annulus 
aortico (tt X diametro del- 
I'annulus aortico)

E V O LU T R -2 3 23 mm 18 mm-20 mm 56,5 mm-62,8 mm
E V O LU T R -2 6 26 mm 20 mm-23 mm 62,8 mm-72,3 mm
E V O LU T R -2 9 29 mm 23 mm-26 mm 72,3 mm-81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm 26 mm-30 mm 81,7 mm-94,2 mm

1.2. Sistema del catetere di rilascio EnVeo™ R (catetere)

Per i component! del catetere, fare riferimento alia figura 1 e alia figura 2.
II catetere facilita il posizionamento della bioprotesi all'interno dell'annulus della valvola aortica. II gruppo catetere ё fiessibile e 
compatibile con I’uso di un filo guida da 0,889 mm (0,035"). L'estremita distale (di rilascio) del sistem a presenta una punta del 
catetere atraumatica e radiopaca, попсЬё una capsula che copre e mantiene la bioprotesi in posizione collassata. La capsula  
comprende una svasatura distale che consente la ricattura parziale о totale della bioprotesi dopo un rilascio parziale. II 
rivestimento di stabilita ё fissato a livello del manipolo e si estende per I'intera parte esterna del corpo del catetere.
Rappresenta una barriera tra il catetere retraibile, la guaina dell’introduttore e le pareti vascolari, consentendo una facile 
ritrazione del catetere. Sul rivestimento di stabilita ё montato I'introduttore EnVeo R  InLine™ , che funziona da introduttore 
emostatico e riduce al minimo le dimension! del sito di accesso , adattandole al diametro della capsula. II modello di catetere 
E N V E O R -L  ё compatibile con un introduttore da 18 Fr (6 mm). II modello di catetere E N V E O R -N  ё compatibile con un 
introduttore da 20 Fr (6,7 mm).

II sistema del catetere di rilascio comprende un catetere con un manipolo integrato, che consente all'operatore di posizionare la 
bioprotesi con il massimo controllo e precisione. II manipolo si trova all’estremita prossimale del catetere ed ё utilizzato per il 
caricamento, il rilascio, la ricattura e il riposizionamento della bioprotesi. II manipolo comprende un'impugnatura anteriore 
grigia, utilizzata per stabilizzare il sistema. La manopola di rilascio ruota per posizionare la bioprotesi in modo precise. Le  
frecce present! sulla manopola di rilascio indicano la direzione di rotazione necessaria per posizionare la bioprotesi. S e  si 
desidera, ё possibile ruotare la manopola di rilascio in direzione opposta, per ricatturare parzialmente о completamente la 
bioprotesi. se la fascia di marcatura radiopaca della capsula non ha ancora raggiunto l'estremita distale dell'area di fissaggio  
delle alette radiopache. Una volta che la fascia di marcatura radiopaca della capsula ha raggiunto l'estremita distale dell'area di 
fissaggio delle alette radiopache, non sara piCi possibile ricatturare la bioprotesi (punto di non ricattura). La manopola di rilascio 
comprende anche un m eccanism o a scatto, che puo essere attivato per effettuare delle macroregolazioni della posizione della 
capsula. La manopola di rilascio ё collegata a un manico blu. L'estremita del manipolo comprende un meccanismo di ritrazione 
della punta, che puo essere utilizzato per ritrarre la punta del catetere in modo che venga a contatto con la capsula, una volta 
completato il rilascio del dispositivo.

La confezione del catetere contiene una bacinella di caricamento integrate e un vassoio rimovibile, con 3 vaschette di 
risciacquo, rispettivamente per il caricam ento e il risciacquo della bioprotesi. La  bacinella di caricam ento integrate comprende  
uno specchio, che consente di posizionare in modo accurato le alette della struttura della bioprotesi durante il caricamento. 
Inoltre, la confezione del dispositivo puo essere ruotata e bloccata in posizione per facilitare la procedure di caricamento della 
bioprotesi (figura 3 e figura 4).
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II sistem a di caricam ento comprime la bioprotesi nel catetere. Per informazioni sui componenti del sistem a di caricam ento, fare  
riferimento alia figura 5.

Fare riferimento alia tabella 2 per la compatibilita del sistema.

Tabella 2. Compatibilita del sistema

1.3. Sistema di caricamento EnVeo™ R

Modello di bioprotesi Modello di sistema di caricamento corrispondente Modello di catetere corrispondente
E V O LU T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3
E V O L U T R -2 6

LS -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O L U T R -2 9
E V O L U T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 EN V EO R -N

2. Awertenze e precauzioni
Prima di utilizzare il dispositive, leggere attentamente tutte le aw ertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso di tutti i 
componenti del sistema. La mancata lettura ed osservanza di tutte le istruzioni о delle aw ertenze indicate potrebbe causare  
gravi lesioni al paziente о il decesso dello stesso.

2.1. Aw ertenze

■  Questa procedura deve essere effettuata esclusivam ente in centri dove ё possibile sottoporre il paziente ad un intervento di

• em ergenza della valvola aortica.
Verificare attentamente che i parametri anatomic! del paziente siano compresi nelle specifiche mostrate nella tabella 1.

■  Durante la selezione del trattamento per la sostituzione della valvola aortica, il personale di cardiochirurgia deve valutare la 
necessita di rivascolarizzazione.

■  Non congelare la bioprotesi. II congelam ento causa danni alia bioprotesi. Controllare I’indicatore di congelamento posto 
all'interno della scatola recante le etichette del prodotto. Se  il prodotto ё stato esposto a condizioni di congelamento e 
scongelam ento, la fiala dell’indicatore si rompe causando la fuoriuscita del colorante e macchiando la confezione. Non 
utilizzare la bioprotesi se sono visibili questo о altri segni di congelamento.

■  II contenuto della confezione viene fornito sterile. Non utilizzare se la confezione appare danneggiata 
■  Le  superfici esterne del contenitore della bioprotesi e quelle della tasca del catetere e la tasca esterna del sistem a di 

caricam ento non sono sterili e non devono essere collocate nel campo sterile.
■  II dispositive ё destinato all'utilizzo monouso su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare о risterilizzare il prodotto 

ро1сЬё cio potrebbe comprometterne I'integrita strutturale e/o comportare un rischio di contaminazione che potrebbe 
provocare lesioni, insorgenza di malattie о decesso del paziente.

■  S e  una bioprotesi e un catetere sono stati rimossi da un paziente, smaltire sia la bioprotesi che il catetere, non cercare di 
riutilizzare nessuno di quest! componenti. Sia  la bioprotesi che il catetere devono essere sostituiti con componenti sterili 
nuovi.

■  Non estrarre il contenuto della confezione fino a quando I’impianto e la dimensione del dispositive non sono stati accertati.
■  Non m aneggiare о manipolare la bioprotesi con oggetti taglienti о appuntiti.

• Utilizzare i prodotti prima della data di scadenza.
Conservare  la bioprotesi a temperatura ambiente.

■  Per evitare I'attorcigliamento del catetere, estrarlo con cura dalla confezione.
■  Eseguire  la procedura di risciacquo della bioprotesi (Sezione 7.3) prima di caricare la bioprotesi nel catetere.
■  Dopo avere caricato la bioprotesi nel catetere, mantenere I’estremita distale del catetere con la bioprotesi immersa in 

soluzione fisiologica sterile fredda (da 0 °C  a 8 °C  [da 32 °F  a 46 °F]) fino al momento dell'impianto.
■  Utilizzare la manopola di rilascio per posizionare e ricatturare la bioprotesi. Non utilizzare il m eccanism o a scatto per il 

rilascio 0 la ricattura, in quanto potrebbe provocare un posizionamento imprecise della bioprotesi.
■  Un guasto m eccanico del sistem a del catetere di rilascio e/o degli accessor! potrebbe provocare com plicazioni al paziente. 
■  La  sicurezza  e I'efficacia della bioprotesi per la sostituzione della valvola aortica non ё stata verificata nelle popolazioni di 

pazienti affetti da discrasie ematiche, definite come segue: leucopenia (W B C <1.000 cellule/mm^), trombocitopenia (conta 
piastrinica <50.000 cellule/mm^), anam nesi di diatesi emorragica о di coagulopatia, oppure stati di ipercoagulabilita.

2.2. Precauzioni per I'impianto

■  Prima di inserire il catetere, rimuovere il mandrino di caricamento.
■  Prima di inserire il catetere, effettuare una valvuloplastica con palloncino della valvola aortica nativa, in modo da facilitare il 

posizionamento della bioprotesi.
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■  Mentre il catetere si trova all'interno del paziente, assicurarsi che il filo guida sporga dall'estremita prossimale del catetere. 
Non rimuovere il filo guida dal catetere mentre il catetere ё all'interno del paziente.

■  Durante il passaggio del catetere nel sistema vascolare, ё possibile percepire una certa resistenza. Se  la resistenza  
aumenta in modo significative, interrompere I'avanzamento e determinare la causa della resistenza (ad esempio, ingrandire 
I'area interessata dalla resistenza) prima di procedere. Non forzare il passaggio. Se  si forza il passaggio, potrebbe 
aumentare il rischio di com plicanze vascolari (ad esempio, dissezione о rottura dei vasi).

■  Nelle procedure con acce sso  aortico diretto, durante I'avanzamento dell'introduttore e il mantenimento della sua posizione, 
prestare attenzione al fine di evitare danni tissutali e vascolari e un sanguinamento anomalo dal punto di accesso.

2.3. Precauzioni per il riposizionamento

■  S e  la fascia di marcatura radiopaca della capsula non ha ancora raggiunto I'estremita distale dell'area di fissaggio delle 
alette radiopache, ё possibile ricatturare о riposizionare la bioprotesi. Durante il posizionamento, la manopola di rilascio 
fornisce un'indicazione tattile che serve da preavviso prima che venga raggiunto il punto di non ricattura.

■  Una volta che la fascia di marcatura radiopaca della capsula ha raggiunto I'estremita distale dell'area di fissaggio delle 
alette radiopache (punto di non ricattura), si sconsiglia di tentare il recupero della bioprotesi dal paziente (ad esempio, 
mediante il catetere). Un eventuale recupero dopo il raggiungimento del punto di non ricattura pub provocare un guasto 
m eccanico del sistem a del catetere di rilascio, danneggiare la radice aortica, le arterie coronarie e il miocardio о causare  
complicanze vascolari, malfunzionamento della valvola protesica (compreso il posizionamento errato del dispositive), 
embolizzazione, ictus e/o rendere necessario un intervento chirurgico di emergenza,

■  Durante il rilascio, ё possibile far avanzare о ritrarre la bioprotesi, purche non sia state ancora effettuato il contatto anulare. 
Dopo aver effettuato il contatto anulare, non ё piCi possibile far avanzare la bioprotesi in direzione retrograde; ё possibile 
ricatturare la bioprotesi a condizione che non sia state effettuato il contatto anulare e quindi riposizionarla in direzione 
retrograde. S e  necessario, e se la fascia di marcatura radiopaca della capsula non ha ancora raggiunto I'estremita distale 
dell'area di fissaggio delle alette radiopache, ё possibile ritirare (riposizionare) la bioprotesi in direzione anterograda. 
Tuttavia, prestare attenzione quando si sposta la bioprotesi in direzione anterograda.
Attenzione: utilizzare il manipolo del sistema di rilascio per riposizionare la bioprotesi. Non utilizzare il corpo esterno del 
catetere.

■  Una volta completato il rilascio, si sconsiglia di effettuare il riposizionamento della bioprotesi (ad esempio, utilizzando un 
dispositive di recupero dotato di cappio e/o di pinze). 11 riposizionamento di una valvola gia rilasciata puo danneggiare la 
radice aortica, le arterie coronarie e il miocardio о causare complicanze vascolari, malfunzionamento della valvola protesica 
(compreso il posizionamento errato del dispositive), embolizzazione, ictus e/o rendere necessario un intervento chirurgico 
di emergenza.

■  Non tentare di recuperare о ricatturare la bioprotesi se una delle maglie del lato di uscita sporge dalla capsula. Se  una delle 
maglie del lato di uscita ё stata rilasciata dalla capsula, la bioprotesi dovra essere rilasciata dal catetere prima che  
quest'ultimo possa essere  ritirato.

2.4. Precauzioni per il post-impianto

■  Assicurarsi che la capsula sia chiusa prima di rimuovere il catetere.
■  S e  si utilizza un introduttore separate e si avverte una maggiore resistenza quando si rimuove il catetere attraverso la 

guaina dell'introduttore, non forzare il passaggio. Un'eventuale maggiore resistenza puo indicare la presenza di un 
problems e un passaggio  forzato pub causare danni al dispositive e/o lesioni al paziente. Se  non ё possibile individuare о 
correggere la causa della resistenza, rimuovere il catetere unitamente alia guaina dell'introduttore, facendoli scorrere sul 
filo guida. Quindi ispezionare il catetere e verificare che comprenda ancora tutte le sue parti.

■  Prestare attenzione quando si attraversa una bioprotesi gia impiantata con il catetere о con altri dispositivi.
■  La  sicurezza e le prestazioni di una bioprotesi CoreValve™  Evolut™  R impiantata all'interno di una bioprotesi transcatetere  

non sono state ancora dimostrate. Tuttavia, qualora fosse necessario impiantare una bioprotesi CoreV alve™  Evolut™  R  
all'interno di una bioprotesi transcatetere per migliorare la funzionalita della valvola, sara necessario tenere in 
considerazione le dimension! della valvola e I'anatomia del paziente prima di procedere all'impianto della bioprotesi 
CoreV alve™  Evolut™  R. Cib consentira di garantire la sicurezza del paziente, ad esempio, evitando un'occlusione 
coronarica.

■  Qualora la funzionalita della valvola о della sigillatura fosse com prom essa per un'eccessiva calcificazione о per 
un'espansione incompleta, sara possibile migliorare tali funzionalita effettuando una dilatazione postimpianto della 
bioprotesi mediante palloncino. Per garantire la sicurezza del paziente, sara necessario considerare le dimension! della 
valvola e I'anatomia del paziente al momenta di scegliere le dimension! del palloncino da utilizzare per la dilatazione. Le  
dimension! del palloncino scelto per la dilatazione non devono superare il diametro dell'annulus aortico native o, per le 
bioprotesi valvolari chirurgiche, il diametro interne indicate dal fabbricante. Per informazioni adequate sull'utilizzo dei 
cateteri a palloncino, consultare le istruzioni per I'uso del produttore del catetere a palloncino specifico.
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3. Possibili effetti indesiderati
Di seguito sono elencati alcuni dei possibili effetti indesiderati associati all'uso del sistema CoreV alve™  Evolut™  R:

■  D e ce sso
■  Infarto miocardico, arresto cardiaco, shock cardiogeno, tamponamento cardiaco
■  O cclusione coronarica, ostruzione о vasospasm o (com presa occlusione coronarica acuta)
■  Danno cardiovascolare (come rottura, perforazione, erosione tessutale о dissezione di vasi, trauma ad aorta ascendente, 

ventricolo, miocardio о strutture valvolari, che potrebbero richiedere un intervento chirurgico)
■  Intervento chirurgico о transcatetere di em ergenza (ad esempio, bypass coronarico, sostituzione valvolare, espianto della 

valvola, intervento coronarico percutaneo [PCI], valvuloplastica con palloncino)
■  M alfunzionamento della protesi valvolare (rigurgito о stenosi), per rottura; piegamento della struttura della valvola 

(configurazione non circolare); sottoespansione della struttura della valvola; calcificazione; panno; usura, lacerazione, 
prolasso 0 ritrazione nei lembi della valvola; scarsa  coaptazione della valvola; rottura о cedimento delle suture; perdite; 
dimensionamento non corretto (abbinamento errato tra protesi e paziente); posizionamento errato (troppo alto о troppo 
basso)
M igrazione/em bolizzazione della protesi valvolare 
Endocardite da protesi valvolare 
Trom bosi da protesi valvolare
M alfunzionamento del sistema del catetere di rilascio, con conseguente necessita di attraversare nuovamente la valvola  
aortica e durata della procedura prolungata
M igrazione/em bolizzazione di componenti del sistem a del catetere di rilascio 
Ictus (ischem ico о emorragico), attacco ischem ico transitorio (TIA) о altri deficit neurologici 
Insufficienza di singoli organi (ad esempio, cardiaca, respiratoria, renale [compresa insufficienza renale acuta]) о 
multiorganica
Em orragia m aggiore о minore, che potrebbe richiedere trasfusione о intervento (com presa emorragia potenzialmente letale 
0 invalidante)
Com plican ze  della sede di acce sso  vascolare (ad esempio, dissezione, perforazione, dolore, emorragia, ematoma, 
pseudoaneurism a, danno nervoso irreversibile, sindrome compartimentale, fistola arterovenosa о stenosi)
Rigurgito о danno della valvola mitrale
Disturb! del sistema di conduzione (ad esempio, blocco del nodo atrioventricolare, blocco di branca sinistra, asistole), che  
potrebbero richiedere I'uso di un pacem aker permanente 
Infezione (com presa setticemia)
Ipotensione о ipertensione 
Emolisi
Ischem ia periferica 
Ischem ia intestinale
Valori di laboratorio anomali (compreso squilibrio elettrolitico)
R eazione  allergica agli agent! antipiastrinici, al m ezzo di contrasto о all'anestesia  
Esp o sizio n e  alle radiazioni tramite fluoroscopia e angiografia 

Ш Disabilita permanente

4. Selezione dei pazienti e trattamento
4.1. Indicazioni

II sistem a C o re V a lve ™  Evolut™  R ё indicato per i pazienti affetti da stenosi sintomatica della valvola aortica nativa о portatori 
di bioprotesi difettosa a causa di stenosi о insufficienza valvolare о una combinazione di entrambe, che necessitano di una 
sostituzione valvolare. II sistema ё indicato per i pazienti considerati ad alto rischio о a m aggior rischio in caso di sostituzione  
chirurgica della valvola aortica O P P U R E  con eta ^75 anni e a rischio intermedio in caso di sostituzione chirurgica della valvola 
aortica (rischio in sede di intervento con punteggio Ы %  in base alia Society of Thoracic Surgeons [Societa di chirurgia toracica] 
0 con rischio di mortalita ospedaliera stimato >4%  in base alia valutazione del personale di cardiochirurgia).

4.2. Controindicazioni

II sistem a C o re V a lve ™  Evolut™  R ё controindicato nei pazienti che presentano una о piij delle sequent! condizioni;

■  Nota ipersensibilita о controindicazione ad aspirina, eparina (H IT/H ITTS) e bivalirudina, ticlopidina, clopidogrel, nitinolo 
(titanic 0 nickel) о sensibilita al mezzo di contrasto che non puo essere premedicata adeguatamente

■  Valvola card iaca m eccanica preesistente in posizione aortica
■  Se p si in corso, inclusa endocardite attiva
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4.3. Considerazioni sul percorso di accesso

I pazienti dovranno presentare vasi di a cce sso  transarterioso con diametro S5 mm se viene utilizzato il modello E N V E O R -L  о 
>5,5 mm se viene utilizzato il modello E N V E O R -N  о un punto di acce sso  nell'aorta ascendente (aortico diretto) >60 mm rispetto 
al piano basale. I pazienti dovranno inoltre presentare le dimensioni anatomiche descritte nella tabella 1.

Devono essere presi in considerazione anche i rischi derivanti dalla terapia anticoagulante e/o antipiastrinica a lungo termine. 
L'impianto della bioprotesi non ё raccomandato nei pazienti con un angolo della radice aortica (I'angolo formato dal piano 
dell’annulus della valvola aortica e il piano orizzontale/le vertebre) >30° per I’accesso succlavio/ascellare destro о >70° per 
I'accesso femorale e per I'accesso succlavio/ascellare sinistro.

P e r I'accesso succlavio. prestare attenzione nelle procedure sui pazienti con preesistente impianto pervio dell'arteria 
mammaria interna sinistra, LIMA, о dell'arteria mammaria interna destra, RIMA. Per I'accesso aortico diretto, verificare che nel 
punto di accesso  о nella traiettoria non si trovino I'arteria mammaria interna destra pervia о preesistenti impianti pervi 
dell'aiteria mammaria interna destra.

P e r le procedure di acce sso  aortico diretto e succlavio, prestare particolare attenzione durante I'utilizzo del m eccanism o di 
ritrazione della punta in modo da assicurare uno spazio adeguato per evitare I'avanzamento della punta del catetere attraverso 
i lembi della bioprotesi durante la chiusura del dispositive.

Nelle procedure con accesso  aortico diretto, utilizzare un introduttore separate. Non utilizzare I'introduttore EnVeo R  In lin e ™ . 
Mantenere I'introduttore EnVeo R In lin e ™  all'estremita prossimale del catetere durante I'intera procedure.
Per I'accesso transfemorale, esercitare cautela con i pazienti caratterizzati da curvatura dell'aorta su piCi piani, angolazione  
acuta dell'arco aortico, aneurisma dell'aorta ascendente о calcificazione grave neH'aorta e/o nel sistema vascolare. S e  sono  
present! 2 о piCi di quest! fattori, si consiglia di effettuare I'accesso tramite approccio alternative per evitare com plicanze a livello 
del sistema vascolare.

4.4. Considerazioni suH'inserimento della valvola all’interno di una valvola gia esistente

L'impianto di una bioprotesi CoreV alve™  Evolut™  R  in una bioprotesi aortica degenerata (tecnica "valve-in-valve") va 
generalmente evitato nei pazienti che presentano una о piu delle seguenti condizioni:

■  La  bioprotesi degenerata ё caratterizzata da significativa perdita perivalvolare concomitante (tra la protesi e I'annulus 
native), non ё fissata saldamente all'annulus native о presenta fratture strutturali (ad esempio, fratture della struttura 
metallica).

■  Un lembo della bioprotesi degenerata ё parzialmente staccato, con potenziale rischio di ostruzione degli osti coronarici in 
posizione aortica.

5. Modalita di fornitura
5.1. Bioprotesi

La  bioprotesi ё sterilizzata tramite soluzione di glutaraldeide; tale soluzione ё inoltre impiegata per la conservazione della 
bioprotesi stessa. La bioprotesi viene fornita sterile e apirogena in un contenitore sigillato con tappo a vite. All'interno della 
scatola recante le etichette del prodotto ё possibile trovare un indicatore di congelamento. Se  I’indicatore ё state attivato, non 
utilizzare la bioprotesi.

5.2. Catetere

II catetere ё confezionato in una configurazione a tasca singola ed ё sterile a condizione che la confezione non sia stata aperta 
о danneggiata. II catetere ё sterilizzato con ossido di etilene.

5.3. Sistema di caricamento

II sistem a di caricamento ё confezionato in una configurazione a doppia tasca ed ё sterile a condizione che le tasche non siano  
state aperte о danneggiate. II sistema di caricamento ё sterilizzato con ossido di etilene.

6. Materiale necessario (non fornito con il sistema)
Soluzione fisiologica sterile 
Siringa sterile da 10 ml (10 cc)
Filo guida ultrarigido da 0,889 mm (0,035") x una lunghezza minima di 240 cm 
Palloncino per valvuloplastica 
Materiale operatorio standard

7. Istruzioni per I'uso
7.1. Ispezione prima dell’uso e preparazione del vassoio girevole

1. Ispezionare attentamente la confezione prima di aprirla.
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Attenzione: non utilizzare il dispositive dope la data di scadenza о se I’integrita della confezione sterile ё  stata 
com prom essa (ad esempio, nel caso  di confezione danneggiata).

Attenzione: non utilizzare la bioprotesi se  I'indicatore di congelamento ё  state attivato.

2. Rim uovere il prodotto dalla confezione protettiva.

3. Controllare che il prodotto sia privo di difetti. Non utilizzare se si riscontrano eventual! difetti.

4. Rim uovere la clip di blocco collegata alle vaschette di risciacquo.
5. Rim uovere le vaschette di risciacquo dalla bacinella di caricamento integrata.
6. Rim uovere le clip di blocco che collegano il vassoio distale e quello prossimale.

7. Sollevare il connettore del vassoio dal vassoio distale e ruotare quest'ultimo in senso antiorario di 180°.

8. A gganciare  la linguetta del vassoio distale al supporto della linguetta presente sul vassoio prossimale.

9. Riempire la bacinella di caricamento integrata con soluzione fisiologica sterile fredda (da 0 °C  a 8 °C  [da 32 °F  a 46 °F]).

7.2. Preparazione del catetere e del sistema di caricamento

1. Collegare una siringa da 10 ml riempita con soluzione fisiologica sterile al raccordo di irrigazione della capsula presente 
suH'estremita prossim ale del manipolo.

2. Sollevare con attenzione I'estremita distale del catetere fino a raggiungere un orientamento quasi verticale. Per evitare il 
rischio di attorcigliamento, non piegare il catetere eccessivam ente.

3. Aprire la capsula ed esporre I'area di fissaggio delle alette.
Nota: usare la manopola di rilascio per aprire completamente la capsula finche I'area di fissaggio delle alette non ё  

completamente esposta.
4. Tenendo la capsula in posizione verticale, irrigare la capsula attraverso il raccordo di irrigazione. Verificare che non vi 

siano perdite dal catetere durante le fasi di irrigazione. In caso di perdite, utilizzare un sistema nuovo.

5. Mentre si irriga la capsula mediante il raccordo di irrigazione, immergere completamente la capsula nella bacinella con la 
soluzione fisiologica fredda. Continuare a irrigare la capsula finche non e completamente immersa nella soluzione  
fisiologica. per evitare che I'aria penetri nel catetere.

Nota: una volta caricata la bioprotesi nella capsula, non sara piCi possibile irrigare la capsula attraverso il raccordo di 
irrigazione.

6. Fissare  una clip di blocco nel relative supporto per far si che la punta del catetere abbia un'angolazione che ne consenta  
I'immersione nella bacinella di caricam ento integrata.

7. Collocare i component! del sistem a di caricamento nella bacinella di caricamento integrata.

7.3. Procedura di risciacquo della bioprotesi

1. Riempire ciascuna delle tre vaschette di risciacquo (fornite con la confezione) con circa 500 ml di soluzione fisiologica 
sterile non ancora utilizzata ad una temperature ambiente compresa tra 15 °C  e 25 °C  (59 °F e 77 °F).
Attenzione: non m aneggiare о manipolare la bioprotesi con oggetti taglienti о appuntiti. Utilizzare soltanto pinze 
atraumatiche.
Verificare I'integrita del contenitore primario della bioprotesi. Aprirlo e rimuovere la bioprotesi. Lasciare che la soluzione  
rimanente sgoccioli completamente dalla bioprotesi.

Nota: conservare il contenitore con la soluzione originale. II contenitore pub essere  infatti necessario per conservare о 
rispedire una bioprotesi scartata.
Confrontare il numero di serie sul contenitore con II numero di serie impresso sulla targhetta di identificazione che  
accom pagna la bioprotesi.
Attenzione: se i numeri di serie non coincidono, non utilizzare la bioprotesi.

Rim uovere attentamente la targhetta con il numero di serie dalla bioprotesi e conservarla.

Immergere I'intera bioprotesi in una vaschetta di risciacquo sterile.

Agitare delicatam ente la bioprotesi con la mano per 15 second! per rimuovere la soluzione di glutaraldeide dalla bioprotesi. 

Ripetere i punti 5 e 6 in una delle vaschette di risciacquo rimanenti.

Conservare la bioprotesi immersa nella soluzione fisiologica sterile presente nella terza vaschetta di risciacquo fino al 
momento del caricamento.

2 .

3.

4.

5.

6.

7.

8.

7.4. Procedura di caricamento della bioprotesi

Eseguire la procedura di caricamento della bioprotesi mentre I'estremita distale del catetere si trova immersa nella bacinella di 
caricam ento integrata, riempita di soluzione fisiologica sterile fredda (da 0 °C  a 8 °C  [da 32 °F  a 46 °F]). Durante la procedura
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di caricamento la bioprotesi dovra rimanere immersa nella soluzione fisiologica, per ridurre al minimo I'ingresso di aria nel 
sistem a di caricamento.

Nota: verificare che le dimensioni del sistema di caricamento e del catetere siano compatibili con quelle della bioprotesi 
(Tabella 2).

Attenzione: se la capsula avanza con rapidita, possono verificarsi eventual! problem! nel caricamento della valvola. 
L'avanzam ento graduale della capsula facilita il corretto caricamento della valvola.

1. Immergere e raffreddare la bioprotesi nella bacinella di caricamento integrate, riempita con soluzione fisiologica fredda 
sterile.

2. Far avanzare il tubo guide della capsula lungo il corpo del catetere in direzione del manipolo finche la punta flessibile non ё 
completamente prossim ale rispetto all'area di fissaggio delle alette e I'estremita della capsula ё a livello del bordo della 
porzione rigida del tubo guida della capsula.
Attenzione: non cercare di far avanzare la punta flessibile del tubo guida della capsula sopra la capsula; cid impedirebbe 
alia svasatura della capsula di espandersi completamente e comprometterebbe quindi un caricamento corretto.

3. Assicurarsi che la piastra di supporto sia stata inserita nel cono di ingresso e che la parte esposta della piastre di supporto 
sia rivolta verso I'alto.

4. Inserire la parte di afflusso della struttura della bioprotesi nel cono di ingresso. Assicurarsi che le alette della struttura della 
bioprotesi siano allineate con le cavita di fissaggio delle alette.

5. F issare  il cono di uscita sul cono di ingresso finche non si blocca in posizione.

6. Inserire completamente il tubo guida della punta del catetere nell'estremita distale del cono di ingresso. Ispezionare le 
maglie del lato di uscita della bioprotesi e, se  necessario, spostarle manualmente in modo che abbiano una spaziatura  
regolare e che le alette della struttura della bioprotesi siano distanziate di circa 180°.

7. Inserire la punta distale del catetere nel tubo guida della punta del catetere.
Nota: lasciare lo strumento di caricamento poggiato sul fondo della bacinella di caricamento per assicurare I'allineamento 
coassiale  con II catetere e favorire il posizionamento delle alette della struttura della bioprotesi entro le cavita di fissaggio  
delle alette.

8. Ritrarre il tubo guida della punta del catetere, in modo da collocare le alette della struttura della bioprotesi nelle apposite 
cavita di fissaggio.
Nota: se le alette della struttura della bioprotesi non sono posizionate correttamente entro le cavita di fissaggio al momento 
della retrazione del tubo guida della punta del catetere, modificare leggermente la posizione dello strumento di caricam ento 
finche le alette non sono posizionate correttamente.

Nota: se necessario, ё accettabile comprimere manualmente le alette della struttura della bioprotesi con la punta delle dita 
per facilitarne il posizionamento entro le apposite cavita di fissaggio.

Nota: verificare che entrambe le alette della struttura della bioprotesi siano completamente posizionate entro le cavita di 
fissaggio prima di passare al punto successivo.

9. Tenendo fermo lo strumento di caricamento con una mano, far avanzare manualmente con I'altra il tubo guida della 
capsula, in modo che la sezione flessibile copra le cavita di fissaggio delle alette e la porzione superiore delle maglie del 
lato di uscita. Utilizzare lo specchio per assicurarsi che entrambe le alette della struttura della bioprotesi siano posizionate 
correttamente nelle apposite cavita di fissaggio e che le maglie del lato di uscita si trovino all'interno della punta flessibile.

10. Fare avanzare la capsula per coprire le alette della struttura della bioprotesi, fermandosi quando la capsula ricopre la meta 
prossimale delle alette per verificare che quest'ultime siano ancora correttamente in posizione prima di continuare.
Utilizzare lo specchio per assicurarsi che entrambe le alette siano state catturate all'interno della capsula.

Attenzione: non fare avanzare la capsula sulle alette della struttura della bioprotesi АпсЬё le alette non sono 
completamente inserite nel centre delle cavita di fissaggio delle alette. In caso contrario, la capsula potrebbe subire dei 
danni, determinando la formazione di emboli.

11. Fare avanzare la capsula per catturare le maglie del lato di uscita della bioprotesi. Utilizzare lo specchio per assicurarsi che 
tutte le maglie del lato di uscita della bioprotesi siano simmetriche e che siano state catturate all'interno della capsula.

12. Continuare a fare avanzare la capsula finche non raggiunge I'estremita distale del cuscinetto di commissure della 
bioprotesi. La  capsula deve coprire completamente il cuscinetto di commissure.

13. Rimuovere la piastra di supporto e il tubo guida della punta del catetere dal cono di uscita.

14. Tenendo fermo il tubo guida della capsula, far avanzare il cono di ingresso per restringere la porzione di afflusso della 
struttura della bioprotesi АпсЬё il cono di uscita non viene a contatto con il tubo guida della capsula.

Nota: durante I'inserimento della bioprotesi nel cono di ingresso, assicurarsi, tramite ispezione visiva, che I'asse della 
struttura della bioprotesi sia allineato con I'asse del cono di ingresso (allineamento coassiale). Completare I'inserimento 
della bioprotesi nel cono di ingresso con un unico movimento ininterrotto.
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15. Fare  avanzare la capsula lungo la bioprotesi finche la capsula non arriva a 5 mm dalla punta del catetere.

16. Rim uovere II cono di uscita e il cono di ingresso dal catetere.
17. Fare  avanzare la capsula per chiudere completamente lo spazio che separa I'estremita della capsula dalla punta del 

catetere.
Attenzione: una volta chiuso questo spazio, interrompere I'avanzamento della capsula. Un ulteriore avanzam ento della 
capsula  potrebbe danneggiarla.

18. Rim uovere il tubo guida della capsula dal catetere. Ruotare leggermente la manopola di rilascio in direzione delle frecce  
per ridurre la tensione. Assicurarsi che la capsula non si separi dalla punta del catetere.

Nota: una volta caricata la bioprotesi nella capsula, non sara piCi possibile irrigare la capsula attraverso il raccordo di 
irrigazione.

19. Controllare la capsula osservandola e toccandola per accertarsi che la bioprotesi sia stata caricata correttamente. La  
cap su la  deve essere  diritta e presentare una superficie liscia sen za pieghe, sporgenze о scoloramento. Nel caso  in cui 
venga osservata una delle suddette condizioni, la bioprotesi potrebbe non essere stata caricata correttamente.

Nota: in caso  di caricam ento errato, estrarre la bioprotesi dall'introduttore ed esaminarla per verificare la presenza di 
eventuali danni, quali, ad esempio, deformazione permanente della struttura, logorio delle suture о danni alia valvola. Non 
caricare  nuovamente una bioprotesi danneggiata. In assen za  di danni, ё invece possibile provare a caricare nuovamente la 
bioprotesi. Tuttavia, ё necessario sostituire il catetere, il sistema di caricamento, il vassoio di caricamento e la soluzione  
fisiologica con nuovi component! sterili. Non caricare la bioprotesi nel catetere per piCi di due volte о dopo averla inserita 
nel paziente.

4 ^ .  Co llegare  una siringa da 10 ml riempita con soluzione fisiologica sterile al raccordo di irrigazione del rivestimento di 
stabilita presente suH’estremita distale del manipolo, quindi irrigare.

21. Rim uovere il mandrino di caricamento dal lume del filo guida in corrispondenza della capsula.

22. Collegare  una siringa da 10 ml riempita con soluzione fisiologica sterile al raccordo di irrigazione del lume del filo presente 
suM'estremita prossim ale del manipolo, quindi irrigare.

23. Collegare  una siringa da 10 ml riempita con soluzione fisiologica sterile al raccordo di irrigazione dell'introduttore En V eo  R  
In lin e ™  e irrigare.

24. Prim a dell'inserimento nel paziente. ispezionare visivamente la bioprotesi caricata tramite fluoroscopia.
Nota: in caso  di caricam ento errato, estrarre la bioprotesi dall'introduttore ed esaminarla per verificare la presenza di 
eventuali danni, quali, ad esempio, deformazione permanente della struttura, logorio delle suture о danni alia valvola. Non 
caricare nuovamente una bioprotesi danneggiata. In assen za  di danni, ё invece possibile provare a caricare nuovamente la 
bioprotesi. Tuttavia, ё necessario sostituire il catetere, il sistema di caricamento, il vassoio di caricamento e la soluzione  
fisiologica con nuovi component! sterili. Non caricare la bioprotesi nel catetere per piii di due volte о dopo averla inserita 
nel paziente.

25. Con servare  la bioprotesi immersa nella soluzione fisiologica sterile fino al momento deH'impianto.

7.5. Impianto della bioprotesi

Nota: durante I'impianto, utilizzare un'anticoagulazione sistemica in base al protocollo ospedaliero о medico. Qualora I'eparina 
fosse  controindicata, considerare I'uso di un anticoagulante alternativo.

^ ^ .1 .  Rilascio della bioprotesi

1. Preparare il sito di a cce sso  vascolare secondo la pratica standard.

2. Predilatare la valvola aortica nativa con un palloncino da valvuloplastica del diametro appropriate.
Nota: non sono stati effettuati test di valutazione relativi alia predilatazione della bioprotesi aortica stenotica con palloncino. 
Nei casi di stenosi grave, ё tuttavia possibile effettuare la predilatazione della bioprotesi aortica. La  procedura da seguire ё 
identica a quella della predilatazione della valvola nativa.

3. Fare  risalire il catetere lungo il filo guida. Inserire la punta del catetere e la capsula attraverso il sito di accesso , 
mantenendo alio stesso  tempo la punta dell'introduttore EnV eo R In lin e ™  contro I'estremita prossim ale della capsula. 
Quindi, inserire I'introduttore EnVeo R In lin e ™  attraverso il sito di accesso , mantenendo il contatto con la capsula. 
Mantenere la posizione del filo guida attraverso la valvola aortica.

Nota: nelle procedure con a cce sso  aortico diretto, utilizzare un introduttore separate. Non utilizzare I'introduttore EnV eo R 
In lin e ™ . Mantenere I'introduttore EnVeo R In lin e ™  all'estremita prossim ale del catetere durante I'intera procedura.

4. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare il catetere sul filo guida fino a raggiungere I’annulus aortico. Non ruotare il 
catetere durante I'avanzamento; la rotazione del manipolo non determina la rotazione della capsula.

Attenzione: durante il p assagg io  del catetere nel sistema vascolare, ё possibile percepire una certa resistenza. S e  la 
resistenza aumenta in modo significative, interrompere I'avanzamento e determinare la causa della resistenza (ad
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esempio, ingrandire I'area interessata dalla resistenza) prima di procedere. Non forzare il passaggio. S e  si forza II 
passaggio, potrebbe aumentare il rischio di complicanze vascolari (ad esempio, dissezione о rottura del vasi).

Attenzione: se sottoposto a forza costante, il catetere pud piegarsi, comportando in tal modo un maggior rischio di 
com plicanze vascolari (ad esempio, dissezione о rottura dei vasi).

5. Posizionare il catetere in modo che la bioprotesi si trovi alia profondita ottimale rispetto all'annulus valvolare. Per le 
bioprotesi valvolari chirurgiche, tenere conto delle caratteristiche della valvola nel determinare il posizionamento ottimale 
della bioprotesi.

6. Per rilasciare la bioprotesi, ruotare la manopola di rilascio in direzione delle frecce. La capsula si ritrae esponendo in tal 
modo la bioprotesi. Continuare il rilascio della bioprotesi in modo controllato, regolando la posizione della valvola e 
annotando la posizione della fascia di marcatura radiopaca della capsula e dell'area di fissaggio delle alette.
Avvertenza: utilizzare la manopola di rilascio per posizionare e ricatturare la bioprotesi. Non utilizzare il m eccanism o a 
scatto per il rilascio о la ricattura, in quanto potrebbe provocare un posizionamento imprecise della bioprotesi.

Nota: e possibile ottenere un leggero riposizionamento in direzione anterograda di una bioprotesi parzialmente rilasciata 
ritirando il catetere con attenzione (purche cio avvenga prima che la fascia di marcatura radiopaca della capsula raggiunga 
I'estremita distale dell'area di fissaggio delle alette radiopache).

Attenzione: utilizzare il manipolo del catetere per riposizionare la bioprotesi. Non utilizzare il corpo esterno del catetere.

7. Prima che la fascia di marcatura radiopaca della capsula raggiunga I'estremita distale dell'area di fissaggio delle alette 
radiopache, valutare la posizione della bioprotesi.

Nota: quando la bioprotesi ё stata rilasciata per circa 2/3, la manopola di rilascio fornisce un'indicazione tattile che serve  
da preavviso prima che venga raggiunto il punto di non ricattura. Una volta che la fascia di marcatura radiopaca della 
capsula ha raggiunto I'estremita distale dell'area di fissaggio delle alette radiopache, non sara piu possibile ricatturare la 
bioprotesi (punto di non ricattura).

8. Completare il rilascio della bioprotesi о iniziarne la ricattura.

7.5.2. Ricattura della bioprotesi (facoltativa)

Ё  possibile ricatturare la bioprotesi durante il rilascio prima che la fascia di marcatura radiopaca della capsula raggiunga  
I'estremita distale dell'area di fissaggio delle alette radiopache. Ё  possibile provare a rilasciare la bioprotesi per un m assim o di 
3 volte. S e  la bioprotesi viene ricatturata una terza volta, e necessario rimuoverla dal paziente.

' .  Per ricatturare la bioprotesi, ruotare la manopola di rilascio in direzione opposta a quella delle frecce. Una bioprotesi 
parzialmente ricatturata pud essere riposizionata о completamente ricatturata.
Avvertenza: utilizzare la manopola di rilascio per posizionare e ricatturare la bioprotesi. Non utilizzare il m eccanism o a 
scatto per il rilascio о la ricattura, in quanto potrebbe provocare un posizionamento impreciso della bioprotesi.

2. Per ricatturare completamente la bioprotesi, continuare a ruotare la manopola di rilascio fino a chiudere lo spazio tra la 
capsula e la punta del catetere.
Attenzione: una volta chiuso questo spazio, interrompere I'avanzamento della capsula. Un ulteriore avanzamento della 
capsula potrebbe danneggiarla.

3. Riposizionare la bioprotesi ricatturata collocandola alia profondita ottimale rispetto all'annulus valvolare. Per le bioprotesi 
valvolari chirurgiche, tenere conto delle caratteristiche della valvola nel determinare il posizionamento ottimale della 
bioprotesi.

4. Effettuare il riposizionamento della bioprotesi (Sezione 7.5.1, punti 6 e 7).

5. Completare il riposizionamento della bioprotesi о iniziarne la ricattura. Se  ё stata ricatturata per 3 volte, ritrarre la bioprotesi 
ricatturata.

7.5.3. Rimozione del catetere

1. Sotto guida fluoroscopica, verificare che la punta del catetere sia coassiale rispetto alia porzione di afflusso della 
bioprotesi.

2. Per I'accesso transfemorale, ritirare il catetere finche la punta non si trova nell'aorta discendente. Per I'accesso aortico 
diretto e I'accesso succlavio, ritirare il catetere finchd la punta non si trova vicino alia punta distale della guaina 
dell'introduttore.

3. Sotto guida fluoroscopica, chiudere la capsula del catetere prima della rimozione.

Attenzione: chiudere la capsula finche questa ё allineata con la punta del catetere. Non catturare eccessivam ente la punta 
del catetere, in quanto cio potrebbe interferire con il ritiro del catetere attraverso I'introduttore о causare un trauma 
vascolare al momento della rimozione.

Attenzione: assicurarsi che la capsula sia chiusa prima di rimuovere il catetere.
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Attenzione; se si utilizza un introduttore separate e si avverte una maggiore resistenza quando si rimuove il catetere 
attraverso la guaina dell’introduttore, non forzare il passaggio. Un'eventuale maggiore resistenza pud indicare la presenza  
di un problema e un passaggio  forzato pud causare danni al dispositive e/o lesioni al paziente. S e  non ё possibile  
individuare о correggere la cau sa  della resistenza, rimuovere il catetere unitamente alia guaina dell'introduttore, facendoli 
scorrere sul filo guida. Quindi ispezionare il catetere e verificare che comprenda ancora tutte le sue parti.

4. Ritirare il catetere fine a quando la capsula non viene a contatto con I'estremita distale dell'introduttore EnV eo R  In Line™ . 

Nota: nelle procedure con a cce sso  aortico diretto, mantenere I'introduttore EnVeo R  InLine™  all'estremita prossim ale del 
catetere.

5. Ritrarre il catetere insieme all'introduttore EnVeo R  InLine™  e smaltire il dispositive in conformita alle normative locali e 
della struttura ospedaliera.

6. Effettuare un aortogramma di routine per valutare la corretta espansione e funzionalita della bioprotesi.

Nota: qualora la funzionalita della valvola о della sigillatura fosse compromessa per un'eccessiva calcificazione о per 
un'espansione incompleta, sara possibile migliorare tali funzionalita effettuando una dilatazione postimpianto della 
bioprotesi mediante palloncino. Per garantire la sicurezza del paziente, sara necessario considerare le dimension! della 
valvola e I'anatomia del paziente al momento di scegliere le dimension! del palloncino da utilizzare per la dilatazione. Le  
dimension! del palloncino scelto per la dilatazione non devono superare il diametro dell'annulus aortico nativo o, per le 
bioprotesi valvolari chirurgiche, il diametro interno indicato dal fabbricante. Per informazioni adequate suH’utilizzo dei 
cateteri a palloncino, consultare le istruzioni per I'uso del produttore del catetere a palloncino specifico.

4 Formazione del personale
dtronic fornisce una formazione completa per I'operatore. Per il materiale di formazione e I’assistenza all’utilizzo, si prega di 

contattare il rappresentante Medtronic.
Attenzione: I'impianto di una bioprotesi mediante il sistem a CoreV alve™  Evolut™ R deve essere effettuato solo da medici che 
abbiano ricevuto la formazione per I'uso del sistem a CoreV alve™  Evolut™ R.

9. Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM) A
Test non clinici e modelli di laboratorio hanno dimostrato che le bioprotesi CoreV alve™  Evolut™  R  possono essere  sottoposte 
a risonanza magnetica a determinate condizioni. Ur, paziente portatore di questo dispositive pub essere esaminato in s icu ’̂ ezza 
con un sistem a di risonanza magnetica, purche siano rispettate le seguenti condizioni:

■  Cam po magnetico statico da 1,5 T  e 3,0 T  
■  Cam po a gradiente spaziale m assim o di 2500 gauss/cm  (25 T/m)
■  T a sso  di assorbimento specifico (S A R ) m assim o mediate sul corpo intero, rilevato nel sistema di risonanza magnetica, pari 

a 2,0 W/kg (modalita di funzionamento normale)
In base a test e modelli non clinici, nelle suddette condizioni di scansione, si prevede che la bioprotesi CoreV alve™  Evolut™  R  
produce un aumento m assim o di temperatura in vivo inferiore a 4,0 °C  dope 15 minuti di scansione continue. In base a test non 
clinici, gli artefatti delle immagini prodotti dal dispositive possono estendersi fine a 7 mm di distanza dalla bioprotesi 
C o reV alve ™  Evolut™  R  nelle immagini ottenute con sequenze di impulsi a eco di gradiente e sistemi per risonanza m agnetica  
da 3,0 T.

^ a  scansione alle condizioni definite sopra puo essere eseguita subito dope I'impianto.
^ ^ r  il posizionamento della bioprotesi C o reV alve™  Evolut™  R  all'interno di una bioprotesi aortica difettosa, fare riferimento alia 

docum entazione relative all'esecuzione della risonanza magnetica della valvola difettosa per ulterior! informazioni sugli artefatti 
delle immagini. La  presenza di altri impianti о di determinate condizioni cliniche del paziente pub richiedere limit! inferior! per 
alcuni 0 tutti i parametri riportati sopra.

10. Esclusione dalla garanzia
La seguente esclusione dalla garanzia ё valida solo per i clienti al di fuori degli Stati Uniti:

S E B B E N E  IL SISTEM A C O R EV A LV E™  EVO LUT™  R, LA VALVOLA AORTICA TR A N SC A TETER E  CO R EV A LV E™  
EVO LUT™  R, IL SISTEM A DI RILA SCIO  CON C A T ET ER E  ENVEO™ R E IL SISTEMA DI CARICAM ENTO ENVEO™  R DI 
MEDTRONIC, INDICATI QUI DI SEGUITO COME "PRODOTTO", SIANO STATI ACCURATAM ENTE PRO GETTATI, 
REA LIZZA TI E TESTA TI PRIMA DI E S S E R E  COMMERCIALIZZATI, IL PRODOTTO PO TREBBE NON FUNZIONARE IN 
MODO SO D D ISFA CEN TE PER  DIVERSE RAGIONI. L E  A W ER T EN ZE  INDICATE N ELLA DOCUM ENTAZIONE D EL  
PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU DETTAG LIATE A TA LE  RIGUARDO E SONO DA CO N SID ERA RSI 
PARTE IN TEG RAN TE D ELLA  P R ESEN TE ESCLU SIO N E DALLA GARANZIA. DI CONSEGUENZA, MEDTRONIC NON 
RILA SCIA  ALCUNA GARANZIA, NE E S P R E S S A  NE TACITA, IN MERITO A L PRODOTTO. MEDTRONIC NON PUO IN 
ALCUN C A SO  E S S E R E  RITENUTA R ESP O N SA B ILE, PER  DANNI DIRETTI OD INDIRETTI CAU SATI DALL'USO, DAI
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DIFETTI О D A LLE  MANCANZE D EL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA  RICH IESTA D1 
RISARCIM ENTO Dl TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO  OD ALTRO.

Le  esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, ne devono essere interpretate in quanto tali, come contrarie a norme 
ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte о un termine della presente E S C L U S IO N E  D A LLA  
G A R A N ZIA  venga giudicato illegale, inefficace о in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la 
validita delle rimanenti parti della presente E S C L U S IO N E  D A LLA  G A R A N ZIA  non verra com prom essa e tutti i diritti e gli 
obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente E S C L U S IO N E  D A LLA  G A R A N ZIA  non contenesse la parte о i 
termini ritenuti non validi.
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■ CoreValve™ Evolut™ R“ sistema

1. Prietaiso aprasymas
„Medtronic C o re V alve ™  Evolut™  R “ sistem a yra atlaisvinama transkateterinio aortos voztuvo implantavimo sistem a, kuri^ 
sudaro „CoreV alve™  Evolut™  R “ transkateterinis aortos vo ^u vas, „EnV eo™  R “ jvedimo kateterio sistema ir 
„En V eo ™  R “ jstatymo sistema.

1.1. „CoreValve™ Evolut™ R “ transkateterinis aortos voztuvas (bioprotezas)

Bioprotezas naudojam as siekiant pakeisti natOralq arba implantuot^ bioprotezinj sirdies aortos voztuvq nenaudojant atviros 
sirdies operacijos ir neatliekant su ja susijusio blogai veikiancio voztuvo pasalinimo chirurginiu bOdu. Tinklelis yra pagam intas is 
nitinolo, kurio visi sluoksniai gali issipiesti ir kuris nepraleidzia rentgeno spinduliq. Bioprotezas yra gam inam as susiuvant 
voztuvo lapelius ir kiaules perikard^ j trijq buriq konstrukcijq.

Bioprotezas yra apdorojam as alfa amino oleino rOgstimi (A O A ™ ), kuri yra junginys, gaunam as is oleino rOgsties, natOraliai 
susidarancios ilgosios grandines riebalq rugsties. A O A ™  -  tai mineralizacij^ stabdanti gydomoji priemone, skirta tiek 
ankstyvajam, tiek velyvajam voztuvq kalkejimui mazinti. Bioprotez^ galima naudoti su jvairiq skersmenq aortos ziedais (1 lent.).

1 lentele. Paciento anatominiai kriterijai

Bioprotezo modetis Dydis Aortos ziedo skersmuo Aortos ziedo perimetras (tt 
X aortos ziedo skersmuo)

P / O L U T R - 2 3 23 mm 18 m m - 2 0  mm 56,5 mm -  62,8 mm
E V O L U T R -2 6 26 mm 20 mm -  23 mm 62,8 mm -  72,3 mm
E V O LU T R -2 9 29 mm 23 mm -  26 mm 72,3 mm -  81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm 26 mm -  30 mm 81,7 mm -  94,2 mm

1.2. „EnVeo™ R“ jvedimo kateterio sistema (kateteris)

Kateterio komponentq aprasym q rasite 1 pav. ir 2 pav.
Naudojant kateterj lengviau jvesti bioproteza j aortos voztuvo zieda. S is  kateteris yra lankstus ir naudojamas su 0,035 colio 
(0,889 mm) kreipiamqja viela. Sistem os distaliniame (jstatymo) gale y a  atraumatinis, rentgeno spinduliq nepraleidziantis 
kateterio galiukas ir kapsule, kuri dengia bioprotezq ir leidzia jj islaikyti susuktq. Kapsule turi distalinj praplatejimq, kad 
bioprotezq po dalinio jstatymo bOtq galima is dalies arba visiskai atlaisvinti. Stabilumq uztikrinantis sluoksnis pritvirtintas prie 
rankeneles ir t^siasi zem yn isorine kateterio asimi. J is  sudaro uztvarq tarp pailginamo jvedimc kateterio, jvedimo jtaiso m ovos ir 
kraujagysles sieneliq, todel galima laisvai pailginti kateterj. „EnVeo R  In line™ " korpusas yra sumontuotas ant stabilumo 
sluoksnio, kuris funkcionuoja kaip hemostatinio jvedimo jtaiso mova ir sum azina jvedimo vietos dydj iki kapsules skersm ens. 
E N V E O R -L  modelio kateteris suderinam as su 18 Fr (6 mm) jvedimo jtaiso mova. E N V E O R -N  modelio kateteris suderinam as  
su 20 Fr (6,7 mm) jvedimo jtaiso mova.
jvedimo kateterio sistem q sudaro kateteris su integruota rankena, todel prietaiso naudotojas gali tiksliai atlikti ir kontroliuoti 
jstatymo procesa. Rankenele yra kateterio proksimaliniame gale ir naudojama norint jvesti, jstatyti, atlaisvinti bioprotez^ ir 
pakeisti jo padetj. Ant rankenos yra pilka priekine rankenele, kuri naudojama sistemai stabilizuoti. Sukant jstatymo rankenel^

«protez^ galim a tiksliai jstatyti. Ant jstatymo rankeneles pazym etos rodykies nurodo, kuria kryptimi reikia sukti, norint jstatyti 
protez^. Je i nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juosta dar nepasieke distalinio nelaidzios rentgeno 
spinduliams menteles galo, prireikus jstatymo rankenel? galima pasukti priesinga kryptimi ir is dalies arba visiskai atlaisvinti 

bioprotez^. Nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juostai pasiekus distalinj nelaidzios rentgeno spinduliam s 
menteles galq bioprotezas atsiduria tokioje padetyje, kurioje jo nebegalima atlaisvinti. Ant jstatymo rankeneles taip pat yra 
spragtukas, kuris gali buti naudojam as norint labiau pakoreguoti kapsules padetj. Melyna rankos atrama prijungta prie jstatymo 
rankeneles. Rankeno s gale yra galiuko jtraukimo m echanizm as, kuris gali bCiti naudojam as norint jtraukti kateterio galiuk^ iki 
kapsules visiskai jstacius jtais^.
Kateterio pakuoteje yra integruota jstatymo vonele ir nuimamas deklas su 3 skalavimo indais bioprotezui jstatyti ir praplauti. 
Integruotoje jstatymo voneleje yra veidrodis, kurj naudojant lengviau tiksliai jstatyti bioprotezo remelio mentes. Be to, prietaiso 
pakuote yra susukta ir pritvirtinta, kad butq lengviau atlikti bioprotezo jstatymo procedOrq (3 pav. ir4  pav.).

1.3. „EnVeo™ R “ jstatymo sistema (LS)

I S  jspaudzia bioprotezq j kateterj. Informacijos apie L S  komponentus rasite 5 pav.

ZiOrekite 2 lent., kur pateikiama informacija apie sistem os suderinamum^.
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2 lentele. Sistem os suderinam um as

Bioprotezo modelis Atitinkamas L S  modelis Atitinkamas kateterio modelis
E V O LU T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3
E V O LU T R -2 6

L S -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O LU T R -2 9
E V O LU T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 EN V EO R -N

2. jspejimai ir atsargumo priemones
Pries naudodami atidziai perskaitykite visus visij sistem os daliq jspejimus, atsargumo priemones ir naudojimo instrukcijas. 
Priesingu atveju, neperskaicius ir nevykdant visy instrukcij^ bei nepaisant visg cia pateiktq jspejimq, pacientas gali patirti sunkq 
suzalojim ^ arba mirti.

2.1. jspejimaj

Si procedGra turetq buti atliekama tik ten, kur galima tinkamai atlikti skubiq aortos voztuvo operacij^.
Atidziai patikrinkite, ar paciento anatominiai duomenys atitinka specifikacijas, nustatytas 1 lent.
Renkantis aortos voztuvo keitimo galimyb?, sirdies ligq komanda turetq apsvarstyti revaskuliarizacijos poreikj.
Neuzsaldykite bioprotezo. Saltis protez^ gali sugadinti. Patikrinkite salcio indikatoriq, jdet^ j etikete р а г у т ё Ц  dezut^. Je i 
produktas buvo uzsaldytas, о tuomet atitirpintas, indikatoriaus buteliukas bus suskil^s, todel padejus jj ant popieriaus dazai 
istekes ir liks deme. Nenaudokite bioprotezo, jei pastebesite sj ar bet kokj kit^ zenkl^, rodantj, kad jis buvo saldom as. 
Pakuotes turinys tiekiamas sterilus. Nenaudokite, jei pakuote pazeista.
Bioprotezo indo isore ir isoriniai kateterio maiselio bei L S  maiselio pavirsiai yra nesteriIGs ir jq negalima jnesti j sterili^ zonq. 
jtaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite sio jtaiso. Del 
pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali nukenteti jtaiso struktGrinis vientisumas ir (arba) kilti pavojus, jog 
jtaisas bus uzterstas, del to pacientas gali bGti suzalotas, susirgti arba mirti.
Je igu  bioprotezas ir kateteris buvo isimti is paciento, ismeskite ir bioprotezo, ir kateterj; nebandykite pakartotinai panaudoti 
jokio komponento. Ir bioprotezq, ir kateterj reikia pakeisti naujais steriliais komponentais.
Pakuotes negalima atidaryti tol, kol nejsitikinsite, kad bus atliekamas implantavimas ir bioprotezas yra tinkamo dydzio. 
Neimkite ir nemanipuliuokite bioprotezu astriais arba smailiais daiktais,
Panaudokite gaminj iki nurodytos datos („Naudoti iki“).
Bioprotezo laikykite kambario temperatGroje.
Atsargiai isimkite kateterj is pakuotes, kad jo nesulenktumete.
Pries dedami bioprotezo j kateterj atlikite bioprotezo praplovimo procedQro (7.3 skyr.).
Bioprotezo jdej^ j kateterj laikykite jo distalinj galo su bioprotezu saltame (0 -8  °C  [32-46 °Fj) steriliame fiziologiniame 
tirpale tol, kol jj implantuosite.
Naudokite jstatymo rankenelo bioprotezu! jstatyti ir atlaisvinti. jstatydami arba atlaisvindami nenaudokite paleidiklio, nes taip 
bioprotezas gali bGti netiksliai jstatytas.
Mechaninis jvedimo kateterio sistemos ir (arba) priedq gedimas gali sukelti komplikacijas pacientui.
Bioprotezo, skirto aortos voztuvui pakeisti, sauga ir efektyvumas nebuvo istirti pacientq grupems su kraujo diskrazija, kaip 
nustatyta: leukopenija (leukocitq kiekis <1 000 vnt./mm^), trombocitopenija (trombocitq kiekis <50 000 vnt./mm^), kraujavimo 
diatezes arba buvusi koagulopatija, arba hiperkoaguliacijos bGsenos.

2.2. Atsargumo priemones implantuojant

■  Pries jvesdami kateterj nuimkite jstatymo zond^.
■  Pries jvesdami kateterj atlikite natyvinio aortos voztuvo balioninf aortos valvuloplastikq (BAV), kad bGtq lengviau jstatyti 

bioprotez^.
■  Kai kateteris yra paciento kGne, jsitikinkite, kad kreipiamoji viela kyso is kateterio proksimalinio galo. Neistraukite 

kreipiamosios vielos is kateterio, kai kateteris jvestas j pacientq.
■  Kateterj stumiant kraujagyslemis gali bGti jauciam as sioks toks pasipriesinimas. Pajut^ stiprq pasipriesinim^, sustokite ir, 

pries t^sdami procedGr^, issiaiskinkite pasipriesinimo priezastj (pvz., padidinkite pasipriesinimo sritj). Nestumkite per didele 
jega. Stumiant per didele jega gali padideti kraujagysliq komplikacijq (pvz., kraujagysles disekacijos ar plysimo) rizika.

■  Je i atliekate tiesiogines prieigos prie aortos procedGr^, bGkite atsargGs stumdami ir islaikydami jvedimo jtaiso movos padetj, 
kad nepazeistumete audiniq, kraujagysliq ir isvengtumete nepageidaujamo kraujavimo prieigos vietoje.
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2.3. Atsargumo priemones keiciant bioprotezo padetj

■  Je igu  nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juosta dar nepasieke distalinio nelaidzios rentgeno spinduliam s 
menteles galo, bioprotez^ galima atlaisvinti arba pakeisti jo jstatant jstatymo rankenele jspedam a spragteles pries 
pasiekiant task^, nuo kurio bioprotezo nebebus galima atlaisvinti.

■  Kai nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juosta pasiekia distalinj nelaidzios rentgeno spinduliams menteles 
даЩ (task^, nuo kurio negalima atlaisvinti), bioprotezo istraukti is paciento (pavyzdziui, naudojant kateterj) 
nerekomenduojama. Istraukiant, kai praeitas taskas, nuo kurio negalima atlaisvinti, galima m echaniskai sugadinti jvedimo 
kateterio sistem ^, pazeisti aortos saknj, vainikin^ arterij^ ar miokard^, sukelti kraujagysliq komplikacijas, sugadinti protezo 
voztuv^ (jskaitant prietaiso netinkamq padetj), sukelti embolizacij^ ar sirdies smOgj ir (arba) gali prireikti skubios operacijos.

■  jstatant bioprotezo galima pastumti arba istraukti tol, koi nera kontakto su ziedu. Kai bioprotezas susiliecia su ziedu, 
bioprotezo negalima stumti atgal; atlaisvinkite jj, kad bioprotezas nesiliestq su ziedu, tada pakeiskite jo padetj atgaline 
kryptimi. Je i nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juosta dar nepasieke distalinio nelaidzios rentgeno 
spinduliam s menteles galo, prireikus bioprotezo galima isimti (pakeisti jo vieto) atgaline kryptimi. Taciau bOkite atsargOs, kai 
stumiate bioprotezo antegradine kryptimi.
Perspejimas: noredami pakeisti bioprotezo padetj naudokite jvedimo sistemos rankeno. Draudziama naudoti isorinj 
kateterio stiebo.

■  jstacius bioprotezo, keisti jo vieto (pavyzdziui, naudojant kilpo ir (arba) znyples) nerekomenduojama. Keiciant jstatyto 
voztuvo padetj jstacius galima pazeisti aortos saknj, vainikin^ arterijo ar miokardo, sukelti kraujagysliq komplikacijas, 
sugadinti protezo voztuvo (jskaitant prietaiso netinkamo padetj), sukelti embolizacijo ar sirdies sm ijgj ir (arba) gali prireikti 
skubios operacijos.
Nebandykite istraukti ar atlaisvinti bioprotezo, jeigu nors viena istekejimo atrama kyso is kapsules. Je i nors viena is 
istekejimo atramq kyso is kapsules, pries istraukiant kateterj bioprotezo reikia atlaisvinti nuo kateterio.

2.4. Atsargumo priemones po implantavimo

■  Pries isimdami kateterj jsitikinkite, kad kapsule uzdaryta.
■  Je igu naudojate atskiro jvedimo movo, pajuto pasipriesinim o isimdami kateterj per jvedimo movo, nenaudokite dideles 

jegos. Padidejos pasipriesinim as gali atsirasti del kilusios problemos, todel traukiant per jego galima sugadinti prietaiso ir 
(arba) suzeisti paciento. Jeigu pasipriesinimo priezasties nepavyksta nustatyti arba istaisyti, isimkite kateterj ir jvedimo 
jtaiso movo kaip vieno jrenginj kreipiamoja viela ir patiknnkite kateterj, kad jsitikintumete, jog jis yra visas.

■  BOkite atsargOs, kai pereinate per implantuoto bioprotezo kateteriu ar kitu prietaisu.
■  „CoreV alve™  Evolut™  R “ bioprotezo, implantuoto transkateteriniame bioproteze, saugum as ir charakteristikos nebuvo 

istirtos. Taciau  tuo atveju, kai „CoreValve™  Evolut™  R “ bioprotezo tenka implantuoti transkateteriniame bioproteze voztuvo  
funkcijai pagerinti, voztuvo dydj ir paciento anatomijo reikia jvertinti pries implantuojant „CoreV alve™  Evolut™
R “ bioprotezo, kad bOtq uztikrintas paciento saugum as (pavyzdziui, kad bOtq isvengta vainikiniq arterijq obstrukcijos).

■  Je igu  voztuvo veikim as arba sandarum as pablogeja del per didelio uzkalkejimo arba nevisisko issipletimo, galima atlikti 
bioprotezo ispletimo balioneliu po implantavimo ir pagerinti voztuvo veikimo ir sandarumo. Kad bOtq uztikrinta paciento 
sauga, parenkant balionelio, naudojamo ispleciant, dydj reikia atsizveigti j voztuvo dydj ir paciento anatomijo. Ispletimui 
pasirinkto balionelio dydis neturi virsyti natyvinio aortos ziedo skersm ens arba, esant bioprotezo voztuvams, gamintojo 
etiketeje nurodyto vidinio skersm ens. Jei reikia nurodymq, kaip tinkamai naudoti balioninius kateterius, ziQrekite konkrecias 
balioninio kateterio gamintojo etiketes.

3. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Is nepageidaujam q reiskiniq, siejamq su sistem os „CoreV alve™  Evolut™ R “ naudojimu (taciau tuo neapsiribojama), yra sie:

■  Mirtis
■  Miokardo infarktas, sirdies sustojimas, kardiogeninis sokas, sirdies tamponada
■  Vainikiniq kraujagysliq uzakim as, obstrukcija arba kraujagysles spazm as (jskaitant Qmq vainikiniq arterijq uzakimo)
■  Sirdies ir kraujagysliq trauma (jskaitant kraujagysliq, kylancios aortos trauma, skilvelio, miokardo arba voztuvo struktQrq 

plysimo, pradOrimo, audiniq erozijo arba perpjovimo, del kurio gali bCiti reikalinga intervencija)
■  Skubi chirurgine arba transkateterine intervencija (pavyzdziui, vainikiniq arterijq suntavimas, sirdies voztuvo keitimas, 

voztuvo implantavimas, perkutanine vainikiniq arterijq intervencija [PCI], balionine valvuloplastika)
■  Voztuvo protezo gedim as (regurgitacija arba stenoze) del voztuvo remo jtrCikimo, sulinkimo (iskreipiant apvali^  

konfigOracij^), per m azo voztuvo remo issipletimo, uzkalkejimo, panuso, voztuvo lapeliq susidevejimo, jplysimo, iskritimo 
arba jsitraukimo, blogo voztuvo sugretinimo, siCiliq trQkimo arba suirimo, nuotekio, dydzio neatitikimo (protezo ir paciento 
neatitikimo), padeties neatitikimo (per aukstai arba per zem ai) / netinkamo jstatymo

■  Voztuvo protezo pasislinkim as / embolija
■  Voztuvo protezo endokarditas
■  Voztuvo protezo tromboze
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jvedimo kateterio sistem os gedimas, del kurio gali bCiti reikalingas papildomas aortos voztuvo perejimas ir pailgeti 
procedOros laikas
jvedimo kateterio sistemos komponento migravimas / embolija
Sirdies smCigis (iseminis arba hemoraginis), praeinantis sm egenq isemijos priepuolis (P S IP ), arba kiti neurologiniai 
sutrikimai
Atskiro organo (pavyzdziui, sirdies, kvepavimo, inkstg [jskaitant um^ inkstij sutrikim^]) arba keleto organg nepakankam um^ 
ar sutrikim^
G ausu s arba nedidelis kraujavimas, del kurio gali bOti reikalinga transfuzija arba intervencija (jskaitant pavojing^ gyvybei 
arba sveikatai kraujavim^)
Su kraujagyslig prieiga susijusios komplikacijos (pavyzdziui, perpjovimas, pradCirimas, skausm as, kraujavimas, hematoma, 
pseudoaneurizma, negrjztam as nervo pazeidimas, ankstumo sindromas, arteriovenine fistule, stenoze)
Dviburio voztuvo grjztamum as arba suzeidim as
Laidumo sistem os sutrikimai (pavyzdziui, atrioventrikulinio m azgo blokada, kairiosios Hiso pluosto kojytes blokada, 
asistolija), del kuhq gali bOti reikalingas nuolatinis stimuliatorius 
Infekcija (jskaitant septicemijg)
Hipotenzija arba hipertenzija 
Hemolize 
Periferine isemija 
Zarnyno isemija
Nejprasti tyrimg duomenys (jskaitant elektrolito disbalans^)
Alergine reakcija j antitrombocitinius preparatus, kontrastinj ргерагаЦ ar anestezijq 
Apsvitinimas radiacija atliekant fluoroskopij^ ir angiografij^
Nuolatinis nedarbingumas

4. Pacientq atranka ir gydymas
4.1. Indikacijos

„CoreV alve™  Evolut™ R “ sistem a yra indikuojama pacientams, kuriems nustatyta simptomine natOraiaus aortos voztuvo 
stenoze arba stenotinis, nepakankam as arba kombinuotas chirurginio bioprotezo voztuvo pazeidim as, del kurio reikalingas 
voztuvo keitimas. Sistem a indikuojama pacientams, kuriems kyla dideie ar padidinta chirurginio aortos voztuvo keitimo (A V R) 
rizika A R B A  kurie yra > 75 metq am ziaus ir kuriems kyla vidutine chirurginio A V R  rizika (KrOtines lastos chirurgg draugijos 
operacines rizikos pavojus yra ^ 4 %  arba kuriq apskaiciuotas mirtingumas ligonineje pagal sirdies ligg komandos vertinimi^ yra 
>4 %).

4.2. Kontraindikacijos

Sistem a „CoreValve™  Evolut™  R “ yra kontraindikuojama pacientams esant bet kuriai siq s^lygg:

■  Padidej^s jautrumas ar kontraindikacija aspirinui, heparinui, (H IT/H ITTS) ir bivalirudinui, tiklopidinui, klopidogreliui, nitinolui 
(titano arba nikelio) arba jautrumas kontrastiniams preparatams, kuriq negalima naudoti pries operacij^

■  Esantis mechaninis sirdies voztuvas aortos padetyje
■  U zsit^s^s sepsis, jskaitant dmq endokardit^

4.3. Rekomendacijos del prieigos kelio

Paciento transarterines prieigos kraujagysles turi buti arba mm, kai naudojamas E N V E O R -L  modelis, arba ^5,5 mm 
skersm ens, kai naudojam as E N V E O R -N  modelis, arba paciento kylanciosios aortos (tiesiogines aortos) prieigos vieta nuo 
bazines plokstumos turi bOti >60 mm. Paciento anatominiai dydziai taip pat turi bOti tokie, kaip aprasyta 1 lent..

Turetq bOti aptarta ilgalaikio gydymo naudojant antikoaguliantus ir (arba) antitrombocitinius vaistus rizika. Implantuoti 
bioprotez^ nerekomenduojama pacientams, kuriq aortos saknies anguliacija (kampas tarp aortos voztuvo ziedo plokstumos ir 
horizontalios plokstumos / stuburo slankstelio) >30° naudojant d esin i^^ poraktikaulin^ / pazastin^ prieiga arba >70° naudojant 
slaunies ir kairiqj^ poraktikaulin^ / pazastin^ prieig^.

Atsargiai elkites su pacientais, turinciais atvir^ kairiosios vidines krOtines arterijos / desiniosios vidines krOtines arterijos (LIM A / 
RIM A) transplantat^ (prieiga tik po raktikauliu). Jei aort^ reikia pasiekti tiesiogiai, jsitikinkite, kad jvedimo vietoje ir trajektorijoje 
nera atviros RIMA arba RIM A transplantato.

Kai aort^ pasiekiate tiesiogiai arba per poraktikaulin^ ven^, naudodami galiuko jtraukimo m echanizm ^ bOkite labai atsargus ir
laikykites tinkamo atstumo, kad uzdarant jtais^ kateterio galiukas nepasislinktq pro bioprotezo lapelius.

atlikdami tiesiogines aortos prieigos procedOras, naudokite atskir^ jvedimo jtaiso mov^; nenaudokite „EnVeo R  In lin e ™
“ movos. Islaikykite „EnVeo R  In lin e ™ " mov^ proksimaliniame kateterio gale visos procedOros metu.
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Atlikdami prieig^ per slaunies kraujagysl^. bOkite atsargus su pacientais, kuriq aorta islinkusi keliose plokstumose, aortos 
lankas yra sm ailaus kampo, kuriems yra kylancios aortos anuerizma arba stiprus aortos ir (arba) kraujagysliq sukalkejimas. 
Je igu  yra ^2-ц sig veiksniq, apsvarstykite alternatyvg prieigos ке1Щ, kad isvengtumete kraujagysliq komplikacijq.

4.4. Rekomendacijos del voituvo voztuve

Implantuoti „CoreV alve™  Evolut™  R “ bioprotez^ j blogai veikiantj chirurginiu bCidu implantuot^ aortos bioprotez^ (voztuvg j 
voztuv^) paprastai turi bCiti vengiam a pacientams, kuriems nustatytos sios s^lygos:

■  Daug kraujo praleidziama per blogai veikiancio bioprotezo pakrascius (tarp protezo ir natyvinio ziedo), bioprotezas yra 
blogai pritvirtintas natyviniame ziede arba pazeista jo struktOra (pavyzdziui, jtrOkfs vielos remelis).

■  Su ge d ^ s bioprotezas turi is dalies atsiskyrusj lapelj, kuris aortos padetyje gali uzbiokuoti vainikines arterijos ang^.

5. Tiekimas
5.1. Bioprotezas

Bioprotezas yra sterilizuojam as ir laikom as glutaraldehido tirpale. Bioprotezas yra tiekiamas inde su uzsukam u dangteliu 
steriliame ir nedegiam e tirpale. Salcio indikatorius yra dedamas j dezut^, ant kudos klijuojama etikete. Je i salcio indikatorius 
buvo jjungtas, bioprotezo nenaudokite.

5.2. Kateteris

Kateteris supakuotas viengubam e maiselyje. Kateteris yra sterilus, jei pakuote nepazeista ir neatidaryta. Kateteris sterilizuotas 
jleno oksidu.

L S

L S  pakuojama dvigubam e maiselyje. L S  yra sterili, jei pakuotes nepazeistos ir neatidarytos. L S  sterilizuota etileno oksidu.

6. Reikalingos medziagos (nepridedamos prie sistemos)
Sterilus fiziologinis tirpalas 
10 ml (10 kub. cm) sterilus svirkstas
Itin standi kreipiamoji viela, 0,035 col. (0,889 mm) x 240 cm m aziausio iigio 
Valvuloplastikos balionelis 
jprastos procedOrai atlikti reikalingos priemones

7. Naudojimo instrukcija
7.1. Patikrinimas pries naudojant ir pasukamo deklo sqranka

1.

2 .

ё
5.

6 .

7.

8. 

9.

Pries atidarydami jdemiai apziurekite pakuot?.
Perspejimas: draudziam a naudoti pasibaigus galiojimo datai „Naudoti iki“ arba jei sterili pakuote nera sandari (pavyzdziui, 
pazeista).

Perspejimas: bioprotezo nenaudokite, jei salcio indikatorius buvo aktyvintas.

Isimkite gaminj is apsaugines pakuotes.

ApziOrekite, ar ant gaminio nera defektq. Pastebej^ defektq jo nenaudokite.
Nuimkite fiksavimo дпуЬЦ, pritvirtintq prie skalavimo indq.

Nuimkite skalavim o indus nuo integruotos jstatymo voneles.

Nuimkite fiksavimo spaustukus, kurie jungia distalinj ir proksimalinj dekl^.
Pakelkite deklo jungtj nuo distalinio deklo ir pasukite distalinj dekl^ 180° kampu pries laikrodzio rodykl^.

Prijunkite distalinio deklo ausel^ prie proksimalinio deklo ause les laikiklio.

I integruot^ jstatymo vonel^ jpilkite salto sterilaus fiziologinio tirpalo (0 -8  °C  [32-46 °F]).

7.2. Kateterio ir L S  paruosimas

1. Prie kapsules plovimo angos, esancios rankenos proksimaliniame gale, pritvirtinkite 10 ml svirkst^, pripildyt^ sterilaus 
fiziologinio tirpalo.

2. Atsargiai pakelkite distalinj kateterio даЩ beveik j vertikali^ padetj. Kad nesugnybtumete, stipriai nelenkite kateterio.

3. Atidarykite kapsul^ ir atidenkite mentel^.
Pastaba: jstatymo rankena visiskai atidarykite kapsul^, kol mentele visiskai atsidengs.

4. Laikydami kapsul^ vertikaliai, praplaukite kapsules plovimo prievad^. jsitikinkite, kad visuose praplovimo etapuose kateteris 
yra sandarus. Je i pastebesite pratekejim^, naudokite kit^ sistem^.

152 Naudojimo instrukcijos Lietuviskai



5. Visiskai panardinkite kapsul^ j salto fiziologinio tirpalo vonel^ skalaudami kapsules plovimo prievad^. Skalaukite kapsul^, 
kol ji visiskai pasiners j tirpal^ voneleje, kad j kateterj nepatektg oro.

Pastaba; kai bioprotezas jdedam as j kapsul^, kapsules plovimo prievado nebegalima skalauti.
6. Pritvirtinkite fiksavimo spaustuk^ spaustuko laikiklyje, kad nukreiptumete kateterio galiuk^ j integruot^ jstatymo vonel^.
7. jdekite L S  komponentus j integruot^ jstatymo vonel^.

7.3. Bioprotezo plovimo procedQra

1. I visus 3 skalavimo indus (pridedami pakuoteje) jpilkite po apytiksliai 500 ml sviezio sterilaus kambario temperatOros 
15-2 5  °C  (5 9 -7 7  °F) fiziologinio tirpalo.

Perspejimas: neimkite ir nemanipuliuokite bioprotezu astriais arba smailiais daiktais. Naudokite tik atraumatinius 
spaustukus.

2. Patikrinkite pagrindinio bioprotezo konteinerio sandarum^. Atidarykite konteinerj ir isimkite bioprotez^. Palaukite, kol tirpalo 
likuciai visiskai nutekes nuo bioprotezo.

Pastaba: issaugokite konteinerj su jam e buvusiu tirpalu. Jo  reikes tuomet, jei bioprotezas neprigis.
3. Palyginkite ant konteinerio ir prie bioprotezo pritvirtintos korteles esancius serijos numerius.

Perspejimas: jei serijos numeriai nesutampa, bioprotezo naudoti draudziama.

4. Atsargiai nuimkite serijos numerio kortel^ nuo bioprotezo ir jo issaugokite.

5. Panardinkite viso bioprotezo j sterilq skalavimo indo.

6. Atsargiai judinkite bioprotezo ranka 15 sekundziy, kad is bioprotezo pasalintumete glutaraldehido-
7. Pakartokite 5 ir 6 veiksm us viename likusig skalavimo indg.

8. Bioprotezo steriliame fiziologiniame tirpale treciame skalavim o inde laikykite tol, kol jis bus parengtas jstatyti.

7.4. Bioprotezo jstatymo procedura

Atliekant bioprotezo jstatymo procedQro distalinis kateterio ga las turi bCiti jmerktas integruotoje jstatymo voneleje, pripildytoje 
salto sterilaus fiziologinio tirpalo (0 -8  °C  [32-46 °F]). Bioprotezas turi likti jmerktas fiziologiniame tirpale, kol vyksta jstatymo 
procedura, kad j jstatyt^ sistem a patektg kuo maziau oro.

Pastaba: jsitikinkite, kad L S  ir kateterio dydis suderinamas su bioprotezo dydziu (2 lentele).

Perspejimas: greitai stumiant kapsul^ gali iskilti sunkumg jdedant voztuv^. Letai stumiant kapsul^ bus lengviau jdeti voztuv^.
1. Panardinkite ir atvesinkite bioprotezq integruotoje jstatymo voneleje su saltu steriliu fiziologiniu tirpalu.
2. Stumkite kapsules kreipiamgjj vamzdelj kateterio stiebu link rankenos, kol lankstus galiukas atsiras proksimalineje padetyje 

menteles priedo atzvilgiu, о kapsules galas bus sulygiuotas su kapsules kreipiamojo vamzdelio stan d zi^a  dalimi. 
Perspejimas: nebandykite uzstumti kapsules kreipiamojo vamzdelio lankstaus galiuko ant kapsules; taip kapsules 
praplatejimas negales visiskai issiskleisti irtinkamai jsistatyti.

3. jsitikinkite, kad galine plokstele jvesta j jtekejimo kOgj ir galines ploksteles atvira dalis nukreipta aukstyn.
4. jstatykite bioprotezo remelio jtekejimo dalj j jtekejimo kOgj. jsitikinkite, kad bioprotezo remelio menteles yra sulygiuotos su 

mentelig tvirtinimo kisenemis.

5. Tvirtinkite istekejimo kOgj ant jtekejimo kOgio, kol jis uzsifiksuos.

6. Iki galo jstatykite kateterio antgalio kreipiam^j vamzdelj j distalinj jtekejimo kCigio даЩ. Patikrinkite bioprotezo istekejimo 
atramas ir, jei reikia, rankiniu bOdu manipuliuokite taip, kad jos bQtg tolygiai issidesciusios, о bioprotezo remo menteles 
bOtg nukreiptos apytiksliai 180° viena nuo kitos.

7. jstatykite distalinj kateterio antgalj j kateterio antgalio kreipiam ^j vamzdelj.

Pastaba: palikite jvedimo jrankj ant jvedimo voneles dugno, kad jis koaksialiai susilygiuotg su kateteriu ir bioprotezo remo 
menteles lengviau jsistatytg mentelig tvirtinimo kisenese.

8. Istraukite kateterio antgalio kreipiam ^j vamzdelj, kad jstatytumete bioprotezo remelio menteles j mentelig tvirtinimo 
kisenes.

Pastaba: jeigu istraukus kateterio galiuko kreipiam^j vam zdelj bioprotezo remo menteles tinkamai neatsiskiria mentelig 
tvirtinimo kisenese, po truputj keiskite jvedimo jrankio padetj, kol menteles jsistatys.

Pastaba: jeigu reikia, galima rankiniu bDdu suspausti bioprotezo remelio menteles pirstg galiukais, kad galetumete jstatyti 
menteles j mentelig tvirtinimo kisenes.

Pastaba: pries pereidami prie kito veiksmo, jsitikinkite, kad abi bioprotezo remelio menteles yra iki galo jstatytos j tvirtinimo 
kisenes.
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9. Stabiliai laikykite jvedimo jrankj viena ranka, о kita ranka rankiniu bOdu stumkite kapsules kreipiam ^j vam zdelj taip, kad 
lanksti dalis uzdengtq menteles tvirtinimo kisenes ir virsutinf isleidimo atramii dalj. Naudodami veidrodj jsitikinkite, kad abi 
bioprotezo remelio menteles yra tiksliai jejusios j menteliii tvirtinimo kisenes, о isleidimo atramos yra lanksciajam e galiuke.

10. Stum kite kapsul^, kad uzdengtij bioprotezo remelio menteles, ir sustokite, kai kapsule uzdengia proksimalin^ menteliq 
pus^, kad pries stumdami toliau, jsitikintumete, jog abi menteles vis dartinkam ai jstatytos. Naudodami veidrodj jsitikinkite, 
kad abi menteles uzsifiksavo kapsuleje.
Perspejimas: nestumkite kapsules ant bioprotezo remelio mentelig, kol jo s nebus visiskai jsitvirtinusios mentelig tvirtinimo 
kiseniq centre. Stumiant kapsul^, kol menteles nera visiskai jsitvirtinusios, galima sugadinti kapsul^ ir sukelti embolij^.

11. Stum kite kapsul^, kad uzsifiksuoty bioprotezo istekejimo atramos. Naudodami veidrodj jsitikinkite, kad visos bioprotezo 
istekejimo atramos yra sim etriskos ir uzfiksuotos kapsuleje.

12. Toliau stumkite kapsul^, kol ji pasieks bioprotezo komisOros ploksteles distalinj даЩ. Kapsule turetq visiskai uzdengti 
kom isuros plokstel^.

13. Isimkite galin^ plokstel^ ir kateterio antgalio kreipiam ^j vamzdelj is istekejimas kGgio.
14. Laikydam i kapsules kreipiam ^j vamzdelj stabiliai, stumkite jtekejimo kCigj, kad susispaustLj bioprotezo remo jtekejimo dalis, 

kol istekejimo kOgis palies kapsules kreipiam ^j vamzdelj.

Pastaba; jsitikinkite, kad jvedant bioprotezo j pritekejimo kOgj bioprotezo remo asis vizualiai sutaptq (bOtq vienoje asyje) su 
pritekejimo kCigio asimi. Bioprotezo i pritekejimo kOgj jveskite vienu nepertraukiamu judesiu.

15. Kapsulo  stumkite bioprotezu tol, kol iki kateterio galiuko liks mazdaug 5 mm.

f Nuo kateterio nuimkite istekejimo kCigj ir jtekejimo kCigj.

Stumkite kapsul^, kol bus visiskai uzdengtas tarpas tarp kapsules ir kateterio antgalio.

Perspejim as: nustokite stumti kapsul^, kai tarpas iki kateterio antgalio bus uzdengtas. Toliau stumiant kapsul^ galim a jo 
sugadinti.

18. Isimkite kapsules kreipiamojj vam zdelj is kateterio. Siek tiek pasukite jstatymo rankenelo rodykiiu kryptimi, kad atsilaisvintq 
jtem pim as. jsitikinkite, kad kapsule neatsiskyre nuo kateterio antgalio.
Pastaba: kai bioprotezas jdedam as j kapsulf, kapsules plovimo prievado nebegalima skalauti.

19. Vizualiai ir liesdami patikrinkite kapsule. ar bioprotezas nera netinkamai jstatytas. Kapsule turi bCiti tiesi. glotni, be
sulinkimq, issikisim u ir neisbiukusi. Je i pajutote ar pastebejote kurio nors is siq sqlygq, bioprotezas greiciausiai netinkarr.ai 
jstatytas.
Pastaba: jeigu pastebejote, kad bioprotezas netinkamai jstatytas, isimkite jj is kapsules ir patikrinkite, ar bioprotezas 
nepazeistas (pavyzdziui, neatitaisomai deformuotas remelis, atspurusics siOles arba pazeistas voztuvas). Nebandykite 
pakartotinai jstatyti pazeisto bioprotezo; jeigu problemq neradote, galite bandyti antro karto jstatyti nepazeisto bioprotezo. 
Taciau  kateterj, L S , jstatymo deklo irfiziologinj tirpalo reikia pakeisti naujais steriliais komponentais. Nebandykite uzdeti 
bioprotezo ant kateterio daugiau nei 2 kartus arba po to, kai jis buvo jvestas j paciento.

20. Prie stabilum o uztikrinancio sluoksnio plovimo angos, esancios rankenos distaliniame gale, pritvirtinkite 10 ml svirksto, 
pripildyto sterilaus fiziologinio tirpalo, ir praplaukite.

21. Isimkite jstatymo zondo is kreipiamosios vielos spindzio kapsuleje.
Prie vielos spindzio plovimo angos, esancios rankenos proksimaliniame gale, pritvirtinkite 10 ml svirksto, pripildyto sterilaus 
fiziologinio tirpalo, ir praplaukite.

23. Prie „EnV eo R  In lin e ™ " movos plovimo angos pritvirtinkite 10 ml svirksto, pripildyto sterilaus fiziologinio tirpalo, ir 
praplaukite.

24. Pries jvesdam i j paciento, vizualiai patikrinkite jstatyto bioprotezo fluoroskopu.
Pastaba: jeigu pastebejote, kad bioprotezas netinkamai jstatytas, isimkite jj is kapsules ir patikrinkite, ar bioprotezas 
n epazeistas (pavyzdziui, neatitaisomai deformuotas remelis, atspurusios siOles arba pazeistas voztuvas). Nebandykite 
pakartotinai jstatyti pazeisto bioprotezo; jeigu problemq neradote, galite bandyti antro karto jstatyti nepazeisto bioprotezo. 
Taciau  kateterj, LS , jstatymo deklo irfiziologinj tirpalo reikia pakeisti naujais steriliais komponentais. Neuzdekite bioprotezo 
ant kateterio daugiau nei 2 kartus arba po to, kai jis buvo jvestas j paciento.

25. Bioprotezo palikite panardinto steriliame fiziologiniame tirpale iki implantavimo.

7.5. Bioprotezo implantavimas

Pastaba: atlikdami implantavimo procedQro, naudokite sistemino antikoaguliacijo pagal ligonines arba gydytojo protokolo- 
Jeigu heparinas kontraindikuojamas, naudokite alternatyvq antikoagulianto.

7.5.1. Bioprotezo jstatymas

1. Paruoskite ploto aplink kraujagyslo remdamiesi jprastine procedOra.

2. Is anksto ispleskite natOralq aortos voztuvo naudodami tinkamo skersm ens valvuloplastikos balionelj.
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P astab a: stenotinio chirurginio aortos bioprotezo balionelio isankstinis ispletimas nebuvo jvertintas. Omios stenozes 
atvejais isankstinis chirurginiu bCdu implantuoto aortos bioprotezo ispletimas gali bCiti atliekamas ir tarn turi buti naudojami 
tokie pat veiksmai, kaip ir ispleciant natyvinj voztuv^.

3. Uzmaukite kateterj ant kreipiamosios vielos. jveskite kateterio antgalj ir kapsul? per jvedimo viet^, laikydami „EnVeo R  
In lin e ™ " movos antgalj prie§ proksimalinj kapsules даЩ. Tada jveskite „EnVeo R  In line™ " mov^ per jvedimo viet^, 
islaikydami kontakt^ su kapsule. Islaikykite kreipiamosios vielos padetj aortos voztuve.

P astab a: atlikdami tiesiogines aortos prieigos procedQras, naudokite atskir^ jvedimo jtaiso mov^; nenaudokite „EnVeo  
R In lin e ™ " movos. Islaikykite „EnVeo R  In line™ " mov^ proksimaliniame kateterio gale visos proceduros metu.

4. Naudodamiesi fluoroskopu stumkite kateterj kreipiam ^a viela iki aortos ziedo. N esukite kateterio, kai jj stumiate; sukdami 
rankenel^ nesukite kapsules.
P e rsp e jim as: Kateterj stumiant kraujagyslemis gali bOti jauciam as sioks toks pasipriesinimas. Pajut^ stiprq pasipriesinimq, 
sustokite ir, pries t^sdami procedOr^, issiaiskinkite pasipriesinimo priezastj (pvz., padidinkite pasipriesinimo sritj).
Nestumkite per didele jega. Stumiant per didele jega gali padideti kraujagyslig komplikacijLj (pvz., kraujagysles disekacijos 
ar plysimo) rizika.

P e rsp e jim as: del pastovios jegos kateteris gali sulinkti, del ко gali padideti kraujagyslig komplikacijq (pvz., kraujagysles 
disekacijos ar plysimo) rizika.

5. Nustatykite kateterj taip, kad bioprotezas bOtq optimaliame gylyje voztuvo ziedo atzvilgiu. Kai naudojate chirurginius 
bioprotezinius voztuvus, atsizvelkite j voztuvo savybes, kai sprendziate del optimalaus bioprotezo implanatvimo.

6. Noredami jstatyti bioprotezo, jstatymo rankenel? pasukite rodykliq kryptimi. Kapsule pailgeja, ir bioprotezas istraukiamas. 
Toliau kontroliuodami jstatykite bioprotezo, pakoreguodami voztuvo padetj, jeigu reikia, irstebedam i nelaidaus rentgeno 
spinduliams kapsules zymeklio juostos padetj ir menteles.

jsp e jim a s: naudokite jstatymo rankenel^ bioprotezui jstatyti ir atlaisvinti. jstatydami arba atlaisvindami nenaudokite 
paleidiklio, nes taip bioprotezas gali bOti netiksliai jstatytas.

P astab a: siek tiek atgaline kryptimi pakeisti is dalies jstatyto bioprotezo padetj (kol nelaidaus rentgeno spinduliams 
kapsules zymeklio juosta nepasieke distalinio nelaidzios rentgeno spinduliams menteles galo) galima atsargiai istraukiant 
kateterj.

P e rsp e jim as: bioprotezo padeciai pakeisti naudokite kateterio rankenel^. D raudziam a naudoti isorinj kateterio stiebo-
7. Kol nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juosta nepasieke distalinio nelaidzios rentgeno spinduliams 

menteles galo, jvertinkite bioprotezo padetj.

P astab a: kai bioprotezas bus jstatytas apytiksliai 2/3, jstatymo rankenele jspedama spragteles pries pasiekiant task^, nuo 
kurio bioprotezo nebebus galima atlaisvinti. Nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juostai pasiekus distalinj 
nelaidzios rentgeno spinduliams menteles даЩ bioprotezas atsiduria tokioje padetyje, kurioje jo nebegalima atlaisvinti.

8. Uzbaikite bioprotezo jstatym^ arba atlaisvinkite bioprotezq.

7.5.2. B iop rotezo  a tla isv in im as (papildom a parinktis)

jvedant bioprotezo galima atlaisvinti, kol nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juosta nepasieke distalinio 
nelaidzios rentgeno spinduliams menteles galo. jstatyti bioprotezo galima bandyti 3 kartus. Bioprotezo atlaisvinus trecio karto, jj 
reikia istraukti is paciento.

1. Pasukite jstatymo rankenel^ priesinga rodyklems kryptimi noredami atlaisvinti bioprotezo. Is dalies atlaisvinus bioprotezo 
galima pakeisti jo padetj arba visiskai istraukti.
jsp e jim a s: naudokite jstatymo rankenel^ bioprotezui jstatyti ir atlaisvinti. jstatydami arba atlaisvindami nenaudokite 
paleidiklio, nes taip bioprotezas gali bOti netiksliai jstatytas.

2. Noredami visiskai atlaisvinti bioprotezo, toliau sukite jstatymo rankenel^, kol tarpas tarp kapsules ir kateterio antgalio 
uzsidarys.

P e rsp ejim as: nustokite stumti kapsul^, kai tarpas iki kateterio antgalio bus uzdengtas. Toliau stumiant kapsulf galima jo 
sugadinti.

3. Pakeiskite atlaisvinto bioprotezo padetj pasirinkdami optimalg gylj voztuvo ziedo atzvilgiu. Kai naudojate chirurginius 
bioprotezinius voztuvus, atsizvelkite j voztuvo savybes, kai sprendziate del optimalaus bioprotezo implantavimo.

4. Is naujo jstatykite bioprotezo (7.5.1 skyr., 6 ir 7 veiksmai).

5. Uzbaikite pakartotinj bioprotezo jstatymo arba atlaisvinkite bioprotezo. Jeigu bioprotezas buvo 3 kartus atlaisvintas, 
istraukite atlaisvinto bioprotezo.

7.5.3. Kateterio istraukim as

1. Stebedami fluoroskopu jsitikinkite, kad kateterio antgalis yra bendraasis su bioprotezo jtekejimo dalimi.
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2. Je igu  naudojate prieig^ per slaunies arterijg. traukite kateterj, kol kateterio galiukas atsiras nusileidzianciojoje aortoje. Je igu  
naudojate tiesiogin^ aortos prieig^ ir poraktikaulin^ prieig^, traukite kateterj, kol kateterio galiukas bus prie stQmiklio m ovos 
distalinio galo.

3. Stebedam i fluoroskopu, uzdarykite kateterio kapsul^ pries visiskai istraukdami.
Perspejimas: uzdarykite kapsul^, koiji susilygiuos su kateterio antgaliu. Per daug nesuspauskite kateterio antgalio, n e s jis  
gali kliudyti istraukti kateterj per jvedimo jtaiso mov^ arba traumuoti kraujagysl^ i§imant.

Perspejimas: pries isimdami kateterj jsitikinkite, kad kapsuie uzdaryta.
Perspejimas: jeigu naudojate atskirq jvedimo movq, pajut^ pasipriesinim^ isimdami kateterj per jvedimo mov^, 
nenaudokite dideles jegos. Padidej^s pasipriesinim as gali atsirasti del kilusios problemos, todel traukiant per jeg^ galim a  
sugadinti prietais^ ir (arba) suzeisti pacient^. Je igu  pasipriesinimo priezasties nepavyksta nustatyti arba istaisyti, isimkite 
kateterj ir jvedimo jtaiso mov^ kaip vien^ jrenginj kreipiam ^a viela ir patikrinkite kateterj, kad jsitikintumete, jog jis yra visas.

4. Traukite kateterj, kol kapsuie pasieks distalinj „EnVeo R  In line™ " movos д а \ц .

Pastaba: atlikdami tiesiogines aortos prieigos procedQras, laikykite „EnVeo R  In lin e ™ " mov^ proksimaliniame kateterio 
gale.

5. Istraukite kateterj ir „EnVeo R  In line™ " mov^ kartu ir ismeskite prietais^ pagal vietos taisykies ir ligonines nustatytq tvarka.

6. Je i norite pasiekti bioprotez^, kad jis bOtq tinkamai jstatytas ir gerai veiktij, atlikite jprastin? aortogram^.

Pastaba: jeigu voztuvo veikimas arba sandarum as pablogeja del per didelio uzkalkejimo arba nevisisko issipletimo, galim a  
atlikti bioprotezo ispletim^ balioneliu po implantavimo ir pagerinti voztuvo veikimq ir sandarum^. Kad bCitij uztikrinta 

M l  paciento sauga, parenkant balionelio, naudojamo ispleciant, dydj reikia atsizveigti j voztuvo dydj ir paciento anatomij^. 
Ispletimui pasirinkto balionelio dydis neturi virsyti natyvinio aortos ziedo skersm ens arba, esant bioprotezo voztuvams, 
gamintojo etiketeje nurodyto vidinio skersm ens. Je i reikia nurodymq, kaip tinkamai naudoti balioninius kateterius, ziOrekite 
konkrecias balioninio kateterio gamintojo etiketes.

8. Mokymas
„Medtronic" siOlo issam i^ operatoriq mokymo program^. Noredami gauti mokymo m edziagos ir pasinaudoti pagalba, susisiekite  
su „Medtronic" atstovu.
Perspejimas: sistem os „CoreV alve™  Evolut™  R “ implantavimq turetu atlikti tik „CoreValve™  Evolut™ R “ mokymo programoje  
dalyvave gydytojai. —

9. MRT saugos informacija A
Neklinikiniais tyrimais ir modeliavimu nustatyta. kad „CoreValve™  Evolut™  R" bioprotezas sqlyginai saugus MR aplinkoje. 
Pacient^, kuriam implantuotas sis prietaisas, galima saugiai skenuoti MR sistema, jei laikomasi siq sqlygq:

■  1,5 T  ir 3,0 T  statinis magnetinis laukas
■  M aksim alus erdvinis lauko gradientas yra 2 500 gausq/cm (25 T/m)
■  D idziausias MR sistem os nustatytas viso kOno vidutinis savitosios sugerties koeficientas (S A R ) yra 2,0 W/kg (jprastu darbo  

rezimu)
Rem iantis neklinikiniais tyrimais ir modeliavimu, auksciau nurodytomis skenavimo s^lygom is tiketina, kad „CoreValve™
^ o lu t ™  R" bioprotezo m aksim alus „in vivo" temperatOros kilimas m azesnis nei 4,0 °C  po 15 minuciq nuolatinio skenavim o. 

R e m ia n tis  neklinikiniais duomenimis, prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas t^siasi ne daugiau nei 7 mm nuo „CoreValve™  
Evolut™  R “ bioprotezo, kai tiriant naudojama gradientines echoskopijos impulsq seka ir 3,0 T  M RT sistema.

Skenavim as auksciau nurodytomis s^lygom is gali bOti atliekamas iskart po implantavimo.
jstatydami „CoreV alve™  Evolut™  R" bioprotezo sugedusio chirurginiu bOdu implantuoto bioprotezinio aortos voztuvo viduje, 
naudokite M RT zym as sugedusiam e voztuve, kudos suteikia papildomos vaizdines artefakto informacijos. Jei pacientui yra 
implantuoti kiti implantai arba del medicininiq aplinkybiq gali reiketi taikyti m azesnes kai kuriq arba visq anksciau nurodytq 
parametrq reiksmes.

10. Atsisakymas suteikti garantijo
Toliau isvardyti garantijos nesuteikimo atvejai taikomi klientams, gyvenantiems ne JAV.

NORS „MEDTRONIC C O R EV A LV E™  EVO LUT™  R“ SISTEM A, „CO REV A LV E™  EVOLUT™  R “ TR A N SKA TETER IN IS  
AO RTO S VOZTUVAS, „ENVEO™  R“ jVEDIMO KA TETERIO  SISTEM A IR „ENVEO™ R “ jSTATYMO SISTEM A, TOLIAU  
VADINAMI ,,GAMINIU“, P R IES  JU O S PARDUODANT BUVO ATIDZIAI KURIAMI, PAGAMINTI IR ISBANDYTI, D EL jVAIRig  
P R IEZ A S C ig  NUMATYTA FU N KClJA  GAMINIAI GALI ATLIKTI NEPATENKINAMAI. GAMINIO E T IK E T E SE  
NURODYTUOSE jSPEJIM U O SE PATEIKIAMA DAUGIAU INFORM ACIJOS IR J IE  YRA LAIKOMI SUDETINE SIO  
ATSISAKYM O SU TEIKTI GARAN TIJA DALIMI. TO D EL „MEDTRONIC" NEPRISIIMA ATSAKO M YBES UZ V ISA S AISKIAI 
ISR E IK ST A S  IR NUMANOMAS GARANTIJAS, SU SIJU SIA S SU SlUO GAMINIU. „MEDTRONIC" NERA ATSAKINGA UZ
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ATSITIKTINIUS AR NETIESIOGINIUS GEDIMUS, ATSIRADUSIUS D EL P R EK ES NAUDOJIMO, D EF EK T g  AR  
NEVEIKIMO, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR PRETEN ZIJO S D EL GEDIMg PAREMTOS GARANTIJA, SUTARTIWII, 
CIVILINES T E IS E S  PAZEIDIMU A R KT.

Pirmiau nustatytomis isimtimis ir apribojimais nesiekiama priestarauti privalomoms galiojanciq teises aktg nuostatoms irjie  
neturetq bOti taip traktuojami. Je i kuri^ nors §io A T S IS A K Y M O  S U T E IK T I О А РА Ы ТУД  dalj arba s^lyg^ kompetentingos 
jurisdikcijos teism as paskelbtg neteiseta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems istatymams, tai natures poveikio 
likusiLj sio A T S IS A K Y M O  S U T E IK T I G A R A N T IJ^  daliij galiojimui, о visos teises ir jsipareigojimai bus aiskinami Ir jgyvendinami 
taip, lyg siam e A T S IS A K Y M E  S U T E IK T I О А РА М ТУД  nebOtq negaliojancia paskelbtos dalles arba s^lygos.
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CoreValve™ Evolut™ R sistema

1. lerTces apraksts
Medtronic C o reV alve™  Evolut™  R sistema ir atkartoti satverama transkatetra aortas varstula implantesanas sistem a, kas 
ietver C o reV alve ™  Evolut™  R  transkatetra aortas varstuli, En V e o ™  R  katetra ievadsistemu un En V e o ™  R  ielades sistemu.

1.1. CoreValve™ Evolut™ R transkatetra aortas varstulis (bioproteze)

ST bioproteze ir paredzeta dabiska sirds aortas varstula vai kirurgiski ievietotas sirds aortas varstula bioprotezes aizstasanai, 
neizmantojot atverto sirds operaciju un a izstasanas laika kirurgiski neiznemot bojato varstuli. Pam atramis ir razots no nitinola, 
kam ir vairaku ITmenu pasizp lesanas TpasTbas un kas nelaiz cauri radioaktlvo starojumu. Bioproteze irveidota, trlsviru 
konfiguracija sujot varstulu viras un vadvirsmu, kas izgatavotas no сйки perikarda apvalka.

Bioproteze ir apstradata ar alfa-amino oleTnskabi (A O A ™ ), kas ieguta no oleTnskabes —  dabiskas izcelsm es garas kedes 
taukskabes. A O A ™  ir antimineralizacijas apstrades ITdzeklis, kas sam azina varstula apkalkosanos gan agrlna, gan velTna 
stadija. Bioproteze ir piemerota dazadiem aortas atveruma diametriem (1. tab.).

1. tabula. Pacienta anatomiskie kriteriji

Bioprotezes modelis 

A

Lielums Aortas atveruma diametrs Aortas atveruma perimetrs 
( t t  X  aortas atveruma dia­
metrs)

< W 'O LU T R -2 3 23 mm no 18 ITdz 20 mm no 56,5 ITdz 62,8 mm
E V O L U T R -2 6 26 mm no 20 ITdz 23 mm no 62,8 ITdz 72,3 mm
E V O L U T R -2 9 29 mm no 23 ITdz 26 mm no 72,3 ITdz 81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm no 26 ITdz 30 mm no 81,7 ITdz 94,2 mm

1.2. EnVeo™ R katetra ievadsistema (katetrs)

Informaciju par katetra sastavdajam  skatiet 1. att. un 2. att.
Katetrs atvieglo bioprotezes ievietosanu aortas varstula atvere. Katetra konstrukcija ir elastlga, un katetrs ir saderlgs ar 
0,035 collu (0,889 mm) vadTtajstTgu. Sistem as distalaja (izversanas) gala ir netraumatisks. rentgenkontrastejoss katetra gals un 
kapsula, kas parklaj bioprotezi un noturto saspiesta pozTcija. Kapsula ir ietverts distalais iziiekums, lai bioprotezi varetu daleji 
vai pilnTba atkartoti satvert pec dalejas atversanas. Stabiiitates slanis ir piestiprinats pie roktura un sniedzas ITdz katetra a ss  
arpusei. T a s  veidc barjeru starp ievelkamo katetru, ievadTtaja apvaiku un asinsvadu sieniijam, tadejad: nodrosinot brlvu katetra 
ievilksanu. EnV eo R In Lin e ™  apvalks atrodas virs stabiiitates slana, kurs darbojas ka hemostatiskas ievadsIGzas un sam azina  
piekluves vietas lielumu ITdz kapsulas diametram. Modela E N V E O R -L  katetrs ir saderTgs ar 18 Fr (6 mm) ievadslOzam. Modeja 
E N V E O R -N  katetrs ir saderTgs ar 20 Fr (6,7 mm) ievadslOzam.
Katetra ievadsistem a sastav no katetra un iebOveta roktura, ar kuru lietotajs var precTzi un kontroleti izverst bioprotezi. Katetra 
proksim alaja gala ir novietots rokturis, ко izmanto bioprotezes ievietosanai, atversanai, atkartotai satversanai un 
pozicionesanai. Rokturim ir peleks prieksejais spals, kas paredzets sistem as stabilizesanai. Atversanas рода tiek pagriezta, lai 
precTzi atvertu bioprotezi. U z atversanas pogas e so sa s bultinas norada virzienu, kada ta ir japagriez, lai atvertu bioprotezi. Ja

«^aties. atversanas pogu var pagriezt preteja virziena, lai daleji vai pilnTba atkaroti satvertu bioprotezi, ja radioaktTvo 
ntrastvielu necaurlaidTgas kapsulas markejuma josla vel nav sasniegusi radioaktTvo starojumu necaurlaidTgas lapstinu 
paITgierTces distalo galu. Kad radioaktTvo starojumu necaurlaidTgas kapsulas markejuma josla ir sasniegusi radioaktTvo 

starojumu necaurlaidTgas lapstinu paITgierTces distalo galu, to vairs nevar atkartoti satvert. Atversanas pogai ir arT trigeris, kuru 
var izmantot, lai veiktu kapsulas pozTcijas makrokorekcijas. Zilais rokas balsts ir savienots ar atversanas pogu. Roktura gala ir 
gala izvilksanas m ehanism s, kuru var izmantot, lai pec ierTces pilnTgas izversanas izvilktu katetra galu, lai tas saskartos ar 
kapsulu.

Katetra iepakojuma ir ieklauta iebOveta ievietosanas tvertne un iznemama paplate ar 3 skalosanas tvertnem, kas paredzetas 
bioprotezes ievietosanai un skalosanai. IebOveta ievietosanas tvertne ir aprTkota ar spoguli, kas ievietosanas laika palTdz 
precTzi novietot bioprotezes karkasa lapstigas. Papildus sTm funkcijam ierTces iepakojumu var grozTt un nostiprinat, lai 
atvieglotu bioprotezes ievietosanu (3. att. un 4. att.).

1.3. EnVeo™ R ielades sistema

Ielades sistem a nodrosina bioprotezes saspiesanu katetra. Ielades sistem as sastavdalas skatiet 5. att.

Informaciju par sistem as saderTbu skatiet 2. tab.
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2. tabula. Sistemas saderiba
Bioprotezes modelis Atbilstosais ielades sistemas modelis Atbilstosais katetra modelis
E V O LU T R -2 3 LS -E N V E O R -2 3
E V O LU T R -2 6

LS-E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O LU T R -2 9
E V O LU T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Brldinajumi un piesardzTbas pasakumi
Firm s lietosanas rCipTgi iziasiet visus brldinajumus, piesardzTbas pasakumus un visu sistem as sastavdalu lietosanas 
pamacTbas. Visu noradljumu neizIasTsana un neieverosana, ka arl visu noradlto brldinajumu neieverosana var izraisTt 
nopietnus m iesas bojajumus vai pacienta navi.

2.1. Brldinajumi

ST procedOra javeic tikai tada gadTjuma, ja ir nepieciesam s veikt arkartas aortala varstula tiesu kirurgisku procedQru.
RijpTgi parbaudiet, vai konkreta pacienta anatomiskie parametri atbilst specifikacijam, kas noradTtas 1. tab.
Izveloties arstesanas iespeju aortas varstula nomainai, kardiologijas personalam ir jaizverte nepieciesamTba veikt 
revaskularizaciju.
Nesaldejiet bioprotezi. Sasa ldesan a izraisa bioprotezes bojajumu. Parbaudiet sasaldesanas noradi, kas atrodas marketaja 
kaste. Ja  izstradajums ir ticis sasaldets un pec tarn atkausets, indikatora flakons sapITst, krasa izplOst un notraipa papTra 
pamatu. Neizmantojiet bioprotezi, ja sT vai citas pazTmes liecina, ka ta irtikusi sasaldeta. 
lepakojuma saturs tiek piegadats sterils. Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
Bioprotezes tvertnes arpuse, katetra maisi^a areja virsma un ielades sistem as areja maisina virsma nav sterila, un tas 
nedrTkst novietot sterila zona.
ST ierTce ir paredzeta lietosanai tikai vienam pacientam. Nelietojiet, neapstradajiet un nesterilizejiet so izstradajumu 
atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizesana var ietekmet ierTces strukturalo veselumu un/vai radTt ierTces 
kontaminacijas risku, kas var izraisTt pacientam m iesas bojajumus, slimTbu vai navi.
Ja  bioproteze un katetrs ir iznemti no pacienta kemena, atbrTvojieties no bioprotezes un katetra; nemeginiet atkartoti 
izmantot kadu no sTm sastavdalam. Bioproteze un katetrs ir janorr.aina pret jaunam sterilam sastavdalam. 
lepakojumu nedrTkst atvert, iekams nav precizeta impiantesanas procedGra un noteikts izmers.
Nelietojiet bioprotezi un nemanipulejiet arto, izmantojot asus un smailus objektus.
Izmantojiet izstradajumus pirms datuma, kas noradTts aiz “Izlietot ITdz".
Bioprotezi uzgiabat istabas temperatura.
UzmanTgi iznemiet katetru no iepakojuma, lai nepielautu ta savTsanos.
Pirm s bioprotezes ievietosanas katetra veiciet bioprotezes skalosanas procedQru (7.3. sad.).
Kad bioproteze ir ievietota katetra, turiet katetra distalo galu ar bioprotezi auksta (0 -8  °C  (3 2 -4 6  °F)), sterila fiziologiskaja 
skTduma ITdz implantesanai.
Izmantojiet atversanas pogu, lai atvertu un atkartoti satvertu bioprotezi. Neizmantojiet trigeri atversanai vai atkartotai 
satversanai. jo sada rTcTba var izraisTt neprecTzu bioprotezes novietosanu.
Katetra ievadsistem as un/vai piederumu mehaniska kIGme pacientam var radTt komplikacijas.
Bioprotezes drosTba un efektivitate aortas varstula aizstasana nav izpetTta pacientiem, kuriem ir asins sastava izm ainas, 
piemeram, leikopenija (W BC <1000 sGnu/mm^), trombocitopenija (trombocTtu skaits <50 000 sGnu/mm^), asinosanas  
diatezes vai koagulopatijas vesture, ka arT hiperkoagulacijas stavoklis.

2.2. PiesardzTbas pasakumi, veicot implantesanu

■  Pirm s katetra ievietosanas iznemiet ievadTsanas zondi.
Ш Pirm s katetra ievietosanas veiciet dabiska aortas varstula aortala balona valvuloplastiku (Balloon aortic valvuloplasty —  

BAV), lai atvieglotu bioprotezes novietosanu.
■  Kam er katetrs atrodas pacienta kermenT, nodrosiniet, ka vadTtajstTga ir redzama arpus katetra proksimala gala. Nenonemiet 

vadTtajstTgu no katetra, kamer katetrs ir ievietots pacienta kermenT.
Ш Kad katetrs tiek virzTts cauri asinsvadu sistemai, var but jutama neliela pretestTba. Ja  ir jOtama bGtiska pretestTba, 

partrauciet virzTsanu un pirms turpinasanas noskaidrojiet pretestTbas celoni (piemeram, palieliniet pretestTbas zonu). 
Nevirziet to ar speku. Virzot katetru ar speku, var palielinaties asinsvadu komplikaciju risks (piemeram, asinsvadu 
atslatiosanas vai pITsums).

■  Veicot procedGras, kas saistTtas ar tiesu piekluvi aortai, piesardzTgi virziet ievadsIGzas un noturiet tas paredzetaja pozTcija, 
lai nepielautu audu un asinsvadu bojajumus, ka arT parmerTgu asinosanu piekjuves vieta.
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2.3. Piesardzibas pasakumi, veicot atkartotu pozicionesanu

■  Ja  rentgenkontrastejosas kapsulas markejuma josla vel nav sasniegusi rentgenkontrastejosas lapstinu palTgierlces distalo 
galu, bioprotezi var atkartoti satvert un pozicionet. Izversanas laika atversanas рода nodrosina taustamu noradi ka 
bndinajumu pirms punkta, kur atkartota satversana nav iespejama.

■  TiklTdz rentgenkontrastejosa kapsulas marijierjosla sasniedz rentgenkontrastejosas lapstinu palTgierlces distalo galu 
(punkts, kur atkartota satversana nav iespejam a), bioprotezi nav ieteicams iznemt no pacienta kermena (piemeram, 
izmantot katetru). Izvilksana pec punkta, kur vairs nevar veikt atkartotu satversanu, var radTt katetra ievadsistem as 
m ehaniskus bojajumus, aortas saknes bojajumus, koronaras arterijas bojajumus, miokarda bojajumus, komplikacijas 
asinsvadu sistema, varstula protezes darblbas traucejumus (tostarp ierlces nepareizu novietojumu), emboliju, insuitu un/vai 
arkartas operacijas nepieciesamlbu.

■  Kam er nav notikusi saskare ar varstula gredzenu, bioprotezi atversanas laika var virzTt uz prieksu vai izvilkt. Kad ir notikusi 
saskare  ar varstula gredzenu, bioprotezi nevar virzTt preteja virziena; uzsaciet bioprotezes izvilksanu, ITdz ta vairs 
nesaskaras ar varstuja gredzenu un pec tarn atkartoti novietojiet to preteja virziena. Ja  nepieciesam s un ja radioaktTvo 
starojumu necaurlaidlgas kapsulas markejuma josla vel nav sasniegusi radioaktTvo starojumu necaurlaidTgas lapstinu 
paITgierTces distalo galu, daleji atvertu bioprotezi var izvilkt (atkartoti novietot) normalas asins plOsmas virziena. Tacu, virzot 
bioprotezi normalas asins plusm as virziena, ir jaievero piesardzTba.

Uzmanlbu! Lai atkartoti pozicionetu bioprotezi, izmantojiet ievadsistem as rokturi. Neizmantojiet katetra arejo varpstu.
■  Kad izversana ir pabeigta, nav ieteicams mainTt bioprotezes novietojumu (piemeram, izmantojot cilpu un/vai kirurgiskas 

knaibles). Izverstas varstula bioprotezes novietojuma maina var radTt aortas saknes bojajumus, koronaras arterijas
^  bojajumus, miokarda bojajumus, komplikacijas asinsvadu sistema, varstula protezes darbTbas traucejumus (tostarp ierTces 

nepareizu novietojumu), emboliju, insuitu un/vai arkartas operacijas nepieciesamTbu.
■  Nemeginiet iznemt vai izvilkt bioprotezi, ja jebkurs no izpICides balstiem ir izvirzTts arpus kapsulas. Ja  jebkurs no izpIQdes 

balstiem ir izvirzTts no kapsulas, pirms katetra iznem sanas bioproteze ir jaatbrTvo no katetra.

2.4. PiesardzTbas pasakumi pec implantesanas

■  Pirm s katetra izvilksanas parliecinieties, vai kapsula ir aizverta.
■  ja  tiek izmantots atsevisks ievadTtaja apvalks un, izvelkot caur to katetru, palielinas pretestTba nepiemerojiet speku. 

Palielinata pretestTba var noradTt uz sarezgTjumiem. Virzot ar speku, ierTcei var rasties bojajumi un/vai pacientam —  trauma, 
ja  pretestTbas iemeslu nevar noteikt vai noverst, iznemiet katetru un ievadTtaja apvaiku ka vienu ierTci par vadTtajstTgu, 
parbaudiet katetru un parliecinieties, ka tas ir vesels.

■  Implanteto bioprotezi skersojot ar katetru vai citam ierTcem, jaievero piesardzTba.
■  TransKatetra bioproteze implantetas CoreV alve™  Evolut™ R  bioprotezes drosums un veiktspeja nav noskaidrota. Tom er, 

ja C o reV alve ™  Evolut™  R  bioproteze ir jaimplante transkatetra bioproteze, lai uzlabotu varstuja funkciju, pirms 
C o reV alve ™  Evolut™  R bioprotezes implantesanas irjanem  vera varstula lielums un pacienta anatom iskas TpasTbas, lai 
garantetu pacienta drosTbu (piemeram, lai nepielautu koronaro arteriju obstrukciju).

■  Ja  tiek konstateti varstuja funkcijas vai slegsan as traucejumi parmerTgas kalcifikacijas vai nepilnTga paplasinajum a dej, var 
veikt bioprotezes balona dilataciju pec implantesanas, lai uzlabotu varstuja funkciju un slegsanos. Lai garantetu pacienta  
drosTbu, izveloties dilatacijai izmantojama balona izmeru, janem vera varstuja izm ers un pacienta anatom iskas TpasTbas.

• Dilatacijai izveleta balona lielums nedrTkst parsniegt dabTga aortas gredzena diametru vai kirurgiski implantetu varstuju 
bioprotezu gadTjuma -  razotaja noradTto ieksejo diametru. Lai iegutu noradTjumus par pareizu balonkatetra ierTcu lietosanu, 
skatiet konkreta balonkatetra razotaja informaciju uz markejuma.

3. lespejamas nevelamas blakusparadTbas
Ar C o reV alve ™  Evolut™  R  sistem as lietosanu var bOt saistTtas sadas nevelam as blakusparadTbas (bet ne tikai);

■  nave;
■  miokarda infarkts, sirdsdarbTbas apstasanas, kardiogenais soks, sirds tamponade;
■  koronaro arteriju oklQzija, obstrukcija vai asinsvadu spazm as (tostarp akCita koronaro asinsvadu nosprostosanas);
■  sirds un asinsvadu sistem as bojajumi (tostarp asinsvadu, sirds kambara, miokarda vai varstuju struktOru pITsums, 

perforacija, audu erozija vai atslanosanas un augsupejosas aortas traumas, kuru noversanai var but nepieciesam a  
kirurgiska iejauksanas);

■  arkartas kirurgiska vai transkatetrala iejauksanas (piemeram, koronaro arteriju suntesana, sirds varstuju nomaina, varstuja 
eksplantesana, perkutana koronara iejauksanas, balonvalvuloplastija);

■  varstuja protezes darbTbas traucejumi (regurgitacija vai stenoze) pITsuma dej, varstuja ramja salieksanas (ovala 
konfiguracija), varstuja ramja nepietiekama izversana, kalcifikacija, pannuss, varstuja lapinu nodilums, pITsums, 
noslTdejums vai retrakcija, vaja varstuja sakjausanas, suvju pITsumi vai parravumi, nopIGdes, nepareiza izmera noteiksana  
(protezes nepiemerotTba pacientam), nepareizs novietojums (parak augstu vai parak zemu);

■  varstuja protezes migracija/embolija;
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varstuia protezes endokardTts; 
varstula protezes tromboze;
katetra ievadsistem as nepareiza darbiba, kuras del ii" velreiz jaskerso aortas varstulis, paiidzinot procedQras norisi; 
katetra ievadsistem as sastavdalu migracija/embolija;
insults (isem isks vai hemoragisks), parejosa isemiska lekme vai citi neirologiski deficTti;
atsevisku organu (piemeram, sirds, plausu, nieru [tostarp akOta nieru mazspeja]) vai vairaku organu nepietiekamlba vai 
mazspeja;
specTga vai neliela asinosana, kuras del var bOt nepieciesama asins parliesana vai iejauksanas (tostarp asinosana, kas 
apdraud dzTvTbu vai izraisa invaliditati);
komplikacijas, kas saistTtas ar piekfuvi asinsvadiem, (piemeram, atslanosanas, perforacija, sapes, asinosana, hematoma, 
pseidoaneirisma, neatgriezeniski nervu bojajumi, kompresijas sindroms, arteriovenoza fistula, stenoze); 
mitrala varstula regurgitacija vai bojajums;
sirds vadTsanas sistem as traucejumi (piemeram, priekskambara un kambara mezgia blokade, kOITsa kreisas kajinas 
blokade, asistolija), kuru del var but nepieciesam s pastavTgs elektrokardiostimulators; 
infekcija (tostarp sepse); 
hipotensija vai hipertensija; 
hemolTze: 
perifera isemija; 
zarnu isemija;
patologiski laboratorisko izmeklejumu rezultati (tostarp elektroITtu Udzsvara traucejumi); 
alergiska reakcija uz prettrombocTtu ITdzekliem, kontrastvielu vai anestezijas IldzekHem; 
apstarosana fluoroskopijas vai angiografijas izmeklejuma laika; 
neatgriezeniska invaliditate.

4. Pacientu izvele un arstesana
4.1. Indikacijas

CoreV alve™  Evolut™ R  sistemu ir paredzets izmantot pacientiem ar simptomatisku dablga aortas varstuja stenczi vai ar 
stenozes izraisTtiem nepiemerotas vai kom binita tipa kirurgiski ievietotas varstuja bioprotezes darbTbas traucejumiem, kuru dej 
varstulis ir janomaina. Sistem a ir indiceta pacientiem. kuri ir pakjauti augstam vai paaugstinatam kirurgiskas aortas varstuja 
nomainas riskam vai kuri ir >75 gadus veci un kuriem ir viduvejs kirurgiskas aortas varstuja nomainas risks (Pasaules torakalo 
kirurgu asociacijas operacijas risku novertejums ir Ы %  vai saskana ar kardiologijas komandas novertejumu -  ieskaitot 
sagaidam o mirstlbu slimnTca >4%).

4.2. Kontrindikacijas

C o reV alve™  Evolut™ R  sistema ir kontrindiceta pacientiem, kuriem ir sadi veselTbas stavokji:

■  zinam a paaugstinata jutlba vai kontrindikacijas attiecTba pret aspirlnu, heparlnu (H IT/HITTS) un bivalirudlnu, tiklopidlnu, 
klopidogrelu, nitinolu (titana vai nikeja) vai jutlba pret kontrastvielu, ко nevar noverst ar atbilstosu premedikaciju;

■  agrak ievietots m ehanisks sirds varstulis aortas pozTcija;
■  sepse, tostarp aktlvs endokardTts.

4.3. leteikumi piekjuves ceja izvelei

Pacientiem transarterialas piekjuves asinsvadu diametram ir jabOt vai nu >5 mm, izmantojot modeli E N V E O R -L , vai >5,5 mm, 
izmantojot modeli E N V E O R -N , vai augsupverstas aortas (tiesas aortas) piekjuves vietai ir jaatrodas >60 mm attaluma no 
bazalas plaknes. Pacienta anatomiskajiem parametriem ir jaatbilst izmeriem, kas noradlti 1. tab.

Jaap sver ilglaicTgas antikoagulacijas un/vai prettrombocTtu terapijas risks. Bioprotezes implantesanu nav ieteicams veikt 
pacientiem, kam aortas saknes lenkis (lenkis starp aortas varstuja gredzena plakni un horizontalo plakni/mugurkaulu) ir >30°, ja 
piekjuvei tiek izmantoti zem atslegkaula/paduses asinsvadi, vai >70°. ja piekjuvei tiek izmantoti augsstilba un kreisa 
zem atslegkaula/paduses asinsvadi.

Tpasi jauzm anas, piekjGstot to pacientu zem atslegkaula arterijai, kuriem ir bijis kreisas ieksejas krOts arterijas/labas ieksejas 
krOts arterijas (LIMA/RIMA) sunts. Tiesi piekjGstot aortai, parliecinieties, ka piekjuves vieta un trajektorija pacientam nav vai 
ieprieks nav bijis RIM A sunts.

Ja , veicot procedGras, kuru laika tiesi japiekjGst aortam vai zematslegkaulam , tiek izmantots gala iznem sanas mehanisms, 
jaievero piesardzTba, lai nodrosinatu atbilstosu klTrensu un, nosledzot ierTci, katetra gals netiktu ievadTts cauri bioprotezes 
lapinam.

veicot procedGru artiesu piekjuvi aortai, izmantojiet atsevisku ievadTtaja apvaiku; neizmantojiet EnV eo R In lin e ™  apvalku. 
V isa s  procedGras laika nodrosiniet, lai EnVeo R  In lin e ™  apvalks atrastos katetra proksimalaja gala.
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PieklQstot caur augsstilba arteriju, ir jaievero Tpasa piesardzTba pacientiem, kuriem ir multiplanars aortas iziiekums, a ss  aortas 
loka iziiekum s un augsupversta aortas aneirisma vai bOtiska aortas un/vai asinsvadu kalcifikacija. Ja  pastav v ism az divi no 
siem  faktoriem, apsveriet iespeju izmantot citu piekluves celu, lai izvairltos no asinsvadu komplikacijam.

4.4. leteikumi par varstuja ievietosanu otra varstulT

Parasti ir jaizvairas no CoreV alve™  Evolut™  R  bioprotezes implantesanas degenereta kirurgiski ievietota aortas varstuja 
bioproteze (ievietojot vienu varstuli otra), ja pacientam ir sadi veselTbas stavokji;
■  Degenereta bioproteze izraisa stipru perivalvularu nopIQdi (starp protezi un dablgo gredzenu), nav ciesi nostiprinata 

dablgaja gredzena, vai tas struktOra ir bojata (piemeram, stieples ramja ICizums).
■  Degeneretajai bioprotezei ir daleji atvienojusies lapina, kas, atrodoties aortas pozTcija, var nosprostot koronaras arterijas 

atveri.

5. Piegades informacija
5.1. Bioprotize

Bioproteze ir sterilizeta ar glutaraldehlda skTdumu un glabata taja. Bioproteze tiek piegadata sterila un nepirogena stikla tvertne 
ar aizskrOvejamu vaku. Sa sa ld e sa n as norade atrodas marketaja kaste. Ja  sasaldesanas norade ir aktivizeta, bioprotezi 
izmantot nedrTkst.

5.2. Katetrs

l^ te trs  atrodas viena materiala iepakojuma. Katetrs ir sterils, ja iepakojums nav bojats un atverts. Katetrs ir sterilizets, 
^Pnantojot etilena oksTdu.

5.3. lelades sistema

lelades sistema ir iepakota divkarsa maisina iepakojuma. lelades sistem a ir sterila, ja iepakojumi nav bojati un nav atverti. 
lelades sistema ir sterilizeta, izmantojot etilenoksTdu.

6. Nepieciesamie materiali (nav ieklauti sistemas komplekta)
Sterils fiziologiskais skldum s 
Sterila slirce, 10 ml (10 cm^)
Tpasi stipra vadTtajstTga, vism az 0,889 mm (0,035 collas) x 240 cm (minimalais garums)
Valvuloplastijas balons 
Standarta operacijas piederumi

7. Lietosanas pamacTba
7.1. Parbaude pirms lietosanas un grozamas paplates sagatavosana

1. Pirm s atversanas rOpIgi parbaudiet iepakojumu.
UzmanTbu! Nelietojiet pec derTguma termina beigam  vai tad, ja sterila iepakojuma viengabalainlba ir apdraudeta 
(piemeram, iepakojum s ir bojats).
UzmanTbu! Ja  sa sa ld e sa n a s norade ir aktivizeta, bioprotezi nedrTkst izmantot.

^  Iznem iet izstradajumu no aizsargiepakojum a.
3. Vizuali parbaudiet, vai izstradajumam nav defektu. Nelietojiet, ja ieverojat bojajumus.

4. Nonemiet fiksejoso skavu, kas piestiprinata skalosanas tvertnem.
5. Iznemiet skalosanas tvertnes no iebOvetas uzpildTsanas tvertnes.

6. Nonemiet fiksejosas skavas, kas savieno distalo un proksimalo paplati.
7. Paceliet paplasu savienotaju no distalas paplates un pagrieziet distalo paplati par 180° preteji pulkstena radTtaju kustTbas 

virzienam.

8. Piestipriniet distalas paplates izciini proksim alas paplates turetajam.

9. Piepildiet iebOveto ievietosanas tvertni ar aukstu, sterilu fiziologisko skTdumu (0 -8  °C  (32—46 °F)).

7.2. Katetra un lelades sistemas sagatavosana

1. Pievienojiet roktura proksimalaja gala esosajai kapsulas skalosanas pieslegvietai 10 ml sHrci, kas piepildTta ar sterilu 
fiziologisko skTdumu.

2. UzmanTgi paceliet katetra distalo galu gandrTz vertikala stavokIT. Lai noverstu savTsanos, nelieciet katetru parmerlgi.

3. Atveriet kapsulu un atsedziet lapstinu paITgierTci.

PiezTme: izmantojot izversanas pogu, pilnTba atveriet kapsulu, ITdz lapstinu paITgierTce ir pilnTba atsegta.
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4. Turot kapsulu vertikali, izskalojiet tas skalosanas pieslegvietu. Parbaudiet, vai visas skalosanas darbTbas tiek veiktas bez 
nopICides. GadTjuma, ja ir noplOde, izmantojiet jaunu sistemu.

5. Skalojot kapsulas skalosanas pieslegvietu, pilnTba iemerciet kapsulu tvertne ar aukstu fiziologisko skidumu. Turpiniet skalot 
kapsulu, Udz ta ir pilnTba iemerkta tvertne, lai noverstu, ka katetra ieklQst gaiss.

PiezTme: pec bioprotezes ievietosanas katetra kapsulas skalosanas pieslegvietu vairs nevar skalot.

6. F iksesanas skavu nostipriniet skavu turetaja, lai novietotu katetra galu iebOvetaja ievietosanas tvertne.
7. levietojiet ielades sistem as sastavdalas iebOvetaja ievietosanas tvertne.

7.3. Bioprotezes skalosanas procedOra

1. Piepildiet katru no 3 skalosanas tvertnem (ieklautas piegades komplekta) aptuveni ar 500 ml svaiga sterila fiziologiska  
sklduma istabas temperatOra —  15-2 5  °C  (59-77 °F).

Uzmanlbu! Nelietojiet bioprotezi un nemanipulejiet ar to, izmantojot asus un smailus objektus. Izmantojiet tikai 
atraumatiskas kirurgiskas knaibles.

2. Parbaudiet bioprotezes galvena iepakojuma veselumu. Atveriet iepakojumu un iznemiet bioprotezi. Uzgaidiet, Udz 
atlikusais skldum s pilnTba nozOst no bioprotezes.

PiezTme: saglabajiet iepakojumu ar sakotnejo skTdumu. T a s var but nepieciesams, lai uzgiabatu un atdotu atpakaj atteiktu 
bioprotezi.

3. SalTdziniet serijas numuru uz iepakojuma ar serijas numuru uz bioprotezei piestiprinatas etil<etes.
Uzmambu! Ja  serijas numuri neatbilst, bioprotezi lietot nedrTkst.

4. UzmanTgi nonemiet no bioprotezes serijas numura etiketi un saglabajiet to.
5. Iemerciet visu bioprotezi sterila skalosanas tvertne.

6. Turot bioprotezi roka, viegli kratiet to 15 sekundes, lai parliecinatos, ka bioproteze nav palicis glutaraldehTds.
7. Atkartojiet 5. un 6. darbTbu viena no atlikusajam skalosanas tvertnem.

8. Glabajiet bioprotezi iemerktu sterila fiziologiskaja skTduma tresaja skalosanas tvertne, Udz ta ir gatava ievietosanai.

7.4. Bioprotezes ievietosanas procedura

Kam er katetra distalais gals ir iemerkts iebOvetaja ievietosanas tvertne, kas piepildTta ar aukstu, sterilu fiziologisko skTdumu 
(0 -8  °C  (3 2 -4 6  °F)), izpildiet bioprotezes ievietosanas procedOru. Ievietosanas procesa laika bioprotezei ir jabut iemerktai 
fiziologiskaja skTduma, lai nepielautu gaisa iekIGsanu ielades sistema.
PiezTme: parliecinieties, vai ielades sistem as un katetra izmers ir saderTgs ar bioprotezes izmeru (2. tabula).
Uzmanlbu! Strauja kapsulas virzTsana var apgrutinat varstula ievietosanu. Lena kapsulas virzTsana atvieglo varstuja 
ievietosanu.
1. Iemerciet un atvesiniet bioprotezi iebOvetaja uzpildTsanas tvertne, kas piepildTta ar aukstu, sterilu fiziologisko skTdumu.

2. Virziet kapsulas virzoso cauruITti pari katetra asij roktura virziena, Udz elastTgais gals atrodas pilnTba proksimali attiecTba 
pret lapstinu paUgierTci un kapsulas gals ir viena UmenT ar kapsulas virzosas cauruUtes stingras dalas malu.

Uzmambu! Nemeginiet virzTt kapsulas virzosas cauruUtes elastTgo galu pari kapsulai, jo preteja gadTjuma kapsulas 
paplasinajums netiks pilnTba izversts un nebOs iespejama pareiza ievietosana.

3. AtpakalplOsmas plaksne ir jaievieto ieplOdes konusa, un tas atsegtajai dalai jabOt verstai uz augsu.

4. levietojiet bioprotezes ramja ieplOdes daju ieplOdes konusa. Parliecinieties, ka bioprotezes ramja lapstinas atrodas viena 
UmenT ar lapstinu paUgierTces gropem.

5. Nostipriniet izplOdes konusu uz ieplOdes konusa, Udz tas tiek fiksets.

6. PilnTba levietojiet katetra gala virzoso cauruITti ieplOdes konusa distalaja gala. Parbaudiet bioprotezes izplOdes atveres 
balstus un, ja nepieciesam s, manual! mainiet to novietojumu, lai atstatumi starp tiem bOtu vienadi un bioprotezes ramja 
lapstinas atrastos aptuveni 180° lenkT.

7. levietojiet distalo katetra galu katetra gala virzosaja cauruUte.

PiezTme: ievietosanas instrumentam irjaatrodas ievietosanas tvertnes dibena, lai nodrosinatu koaksialu salagojumu ar 
katetru un tadejadi bioprotezes ramja lapstinas varetu ievietot lapstinu paUgierTces gropes.

8. Izvelciet katetra gala virzoso cauruITti, lai ievietotu bioprotezes ramja lapstinas lapstinu paUgierTces gropes.

PiezTme: ja pec katetra gala v irzosas cauruUtes atvilksanas bioprotezes ramja lapstinas nav pareizi ievietotas lapstinu 
paUgierTces gropes, nedaudz mainiet ievietosanas instrumenta pozTciju, Udz tiek sasniegts pareizs lapstinu novietojums. 

PiezTme: lai paUdzetu lapstinas ievietot lapstinu paUgierTces gropes, ja nepieciesam s, var ar pirkstu galiem manual! 
saspiest bioprotezes ramja lapstinas.
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Piezime: pirms pariesanas pie nakam as darblbas parliecinieties, vai bioprotezes ramja lapstinas ir pilnTba ievietotas 
lapstinu pallgierlces gropes.

9. Ar vienu roku nekustTgi turiet ievietosanas instrumentu un ar otru roku virziet kapsulas virzoso cauruITti ta, lai elastlga dala  
nosegtu lapstinu paITgierTces gropes un izplOdes atveres balstu augsejo dalu. izmantojot spoguli, parliecinieties, vai ab as  
bioprotezes ramja lapstinas ir pareizi ievietotas lapstinu paITgierTces gropes un izpICides atveres balsti atrodas elastTgaja 
gala.

10. Virziet kapsulu uz prieksu, lai nosegtu bioprotezes ramja lapstinas, un, kad kapsula nosedz lapstinu proksimalo dalu, 
partrauciet virzTsanu, lai pirms talakas virzTsanas parliecinatos, vai abas lapstinas joprojam ir pareizi ievietotas. Izmantojiet 
spoguITti, lai parliecinatos, ka abas lapstinas ir ietvertas kapsula.
UzmanTbu! Nevirziet kapsulu pari bioprotezes ramja lapstinam, ja tas nav pilnTba ievietotas lapstinu pierTces gropes. Virzot 
kapsulu, kam er lapstinas nav pilnTba ievietotas, vartikt bojata kapsula un izraisTta embolija.

11. Virziet kapsulu, lai ietvertu bioprotezes izpludes balstus. Izmantojiet spoguli. lai parliecinatos, vai izpICides balsti ir simetriski 
un ir ietverti kapsula.

12. Turpiniet virzTt kapsulu, ITdz ta sasn iedz bioprotezes savienojuma paliktna distalo galu. Kapsulai pilnTba janosedz  
bioprotezes savienojuma paliktnis.

13. Iznemiet atpakalpIQsmas plaksni un katetra gala virzoso cauruITti no izpICides konusa.
14. NekustTgi turot kapsulas virzoso cauruITti, virziet iepICides konusu uz prieksu, lai sakrokotu bioprotezes ramja iepICides dalu, 

ITdz izpICides konuss saskaras ar kapsulas virzoso cauruITti.

* PiezTme: kad bioprotezi ievietojat iepICides konusa, vizuali parliecinieties, vai bioprotezes ramja a ss  atrodas pretT iepIQdes 
konusa asij (viena ITnija arto). Bioproteze ir jaievieto ievada konusa ar vienu nepartrauktu kustTbu.

15. Virziet kapsulu pari bioprotezei, ITdz ta atrodas 5 mm attaluma arpus katetra gala.

16. Nonemiet izpludes konusu un iepICides konusu no katetra.

17. Virziet kapsulu, lai pilnTba aizvertu kapsulas un katetra spraugu.
UzmanTbu! Kad sprauga ITdz katetra galam  ir aizverta, partrauciet virzTt kapsulu. Turpm aka kapsulas virzTsana var to bojat.

18. Nonemiet kapsulas virzoso cauruITti no katetra. Nedaudz pagrieziet atversanas pogu bultinu noradTtaja virziena. lai 
atbrTvotu spriegumu. Parliecinieties, ka kapsula netiek atdaITta no katetra gala.
PiezTme: pec bioprotezes ievietosanas katetra kapsulas skalosanas pieslegvietu vairs nevar skaiot.

19. Vizuali un artausti parbaudiet kapsulu, vai bioproteze ir ievadTta pareizi. Kapsulai ir jabuttaisnai un vienmerTgai, tai
nedrTkstbtjt locTjuma vietu, izvirzTjumu vai krasas izm ainas. Ja  tiek konstatets kads no minetajiem apstakjiem, bioproteze. 
visticamak, ir ievadTta nepareizi.
PiezTme: ja tiek konstateta nepareiza ievietosana, izvelclet bioprotezi no apvalka un parbaudiet, vai nav radusies 
bioprotezes bojajumi (piemeram, neatgriezeniska ramja deformacija, nodilusas suves vai varstula bojajums). Nemeginiet 
bojatu bioprotezi ievadTt velreiz; ja  trCikumi netiek konstateti, var meginat atkartoti ievietot bioprotezi, kura nav bojata. 
Tom er katetrs, ielades sistema, ievietosanas paplate un fiziologiskais skTdums ir janomaina pret sterilam sastavdalam . 
Bioprotezi nedrTkst virzTt par katetru vairak neka 2 reizes vai tad, ja ta jau ir bijusi ievadTta pacienta kermenT.

20. Pievienojiet roktura distalaja gala esosajai stabilitates slana skalosanas pieslegvietai 10 ml sjlrci, kas piepildTta ar 
^  fiziologisko skTdumu, un veiciet skalosanu.
^ p .  Nonemiet ievietosanas zondi no vadTtajstTgas lumena pie kapsulas.

22. Pievienojiet roktura proksimalaja gala esosajai vada lOmena skalosanas pieslegvietai 10 ml slirci, kas piepildTta ar 
fiziologisko skTdumu, un veiciet skalosanu.

23. Piestipriniet pie EnV eo R In lin e ™  apvalka skalosanas pieslegvietas 10 ml slirci, kas piepildTta arsterilu fiziologisko 
skTdumu, un izskalojiet to.

24. Pirms ievietosanas pacienta kermenT apskatiet ievietoto bioprotezi fluoroskopijas kontrole.

PiezTme: ja tiek konstateta nepareiza ievietosana, izvelciet bioprotezi no apvalka un parbaudiet, vai nav radusies 
bioprotezes bojajumi (piemeram, neatgriezeniska ramja deformacija, nodilusas suves vai varstula bojajums). Nemeginiet 
bojatu bioprotezi ievadTt velreiz; ja trCikumi netiek konstateti, var meginat atkartoti ievietot bioprotezi, kura nav bojata. 
Tom er katetrs, ielades sistema, ievietosanas paplate un fiziologiskais skTdums ir janomaina pret sterilam sastavdalam . 
Bioprotezi nedrTkst virzTt par katetru vairak neka 2 reizes vai ja ta jau ir bijusi ievadTta pacienta kermenT.

25. ITdz im plantesanas brTdim glabajiet bioprotezi iemerktu sterila fiziologiskaja skTduma.

7.5. Bioprotezes implantesana

PiezTme: im plantesanas procedQras laika izmantojiet sistem isku antikoagulaciju, ieverojot slimnTcas vai arsta protokolu. Ja  
heparTns ir kontrindicets, izmantojiet citu antikoagulantu.

164 Lietosanas pamacJba Latviski



7.5.1. Bioprotezes izversana

1. Sagatavojiet asinsvada piekluves vietu atbilstosi standarta procedOrai.

2. Veiciet dabTga aortas varstuia predilataciju ar atbilstosa diametra valvuloplastijas balonu.

PiezTme: kirurgiski ievietotas aortas varstuia bioprotezes iepriekseja balondilatacija stenozes gadljuma nav noverteta. 
Stipras stenozes gadljum os var veikt kirurgiski ievietotas aortas bioprotezes predilataciju. Lai to paveiktu, rTkojieties tiesi 
tapat ka dabTga varstuja predilatacijas gadljuma.

3. Novietojiet katetru atpakal uz vadTtajstTgas. levietojiet katetra galu un kapsulu caur piekluves vietu, nodrosinot, ka EnV eo  
R In Line™  apvalka gals atrodas pret kapsulas proksimalo galu. Pec tarn levietojiet EnVeo R  In lin e ™  apvaiku caur 
piekluves vietu, saglabajot saskari ar kapsulu. Saglabajiet vadTtajstTgas pozTciju pari aortas varstulim.
PiezTme: Veicot procedOru artiesu piekluvi aortal, izmantojiet atsevisku ievadTtaja apvaiku; neizmantojiet EnVeo R  
In Line™  apvaiku. V isas procedQras laika nodrosiniet, lai EnVeo R InLine™  apvalks atrodas katetra proksimalaja gala.

4. Fluoroskopiski kontrolejot, virziet katetru pari vadTtajstTgai aortas atveruma virziena. VirzTsanas laika negrieziet katetru; 
pagriezot rokturi, kapsula netiek pagriezta.

Uzmanlbu! Kad katetrs tiek virzTts cauri asinsvadu sistemai, var bOt jOtama neliela pretestTba. Ja  ir jOtama bGtiska 
pretestTba, partrauciet virzTsanu un pirms turpinasanas noskaidrojiet pretestTbas celoni (piemeram, palieliniet pretestTbas 
zonu). Nevirziet to ar speku. Virzot katetru ar speku, var palielinaties asinsvadu komplikaciju risks (piemeram, asinsvadu  
atslanosanas vai pITsums).

UzmanTbu! ledarbojoties uz katetru ar nepartrauktu speku, katetrs var savTties, ta palielinot asinsvadu komplikaciju risku 
(piemeram, asinsvadu atslanosanas vai pITsums).

5. Novietojiet katetru ta, lai bioproteze atrastos optimala dziluma attiecTba pret varstuia gredzenu. Kirurgisko bioprotezu 
varstulu gadTjuma, nosakot optimalo bioprotezes novietojumu, nemiet vera varstuia funkcijas.

6. Lai izverstu bioprotezi, pagrieziet izversanas pogu bultinu noradTtaja virziena. Kapsula tiek ievilkta, atkiajot bioprotezi. 
Turpiniet atvert bioprotezi kontroleta veida, pec nepieciesamTbas pielagojot varstuia pozTciju un nemot vera radioaktTvo 
starojumu necaurlaidTgas kapsulas markejuma joslu un lapstinu paITgierTci.
Brldinajums: izmantojiet atversanas pogu, lai atvertu un atkartoti satvertu bioprotezi. Neizmantojiet trigeri atversanai vai 
atkartotai satversanai. jo sada rTcTba var izraisTt neprecTzu bioprotezes novietosanu.

PiezTme; dajeji atvertas bioprotezes novietojumu (pirms radioaktTvo starojumu necaurlaidTgas kapsulas markejuma josla  
sasniedz radioaktTvo starojumu necaurlaidTgas lapstinu paITgierTces distalo galu) var nedaudz mainTt, uzmanTgi izvelkot 
katetru preteja virziena.
UzmanTbu! Lai mainTtu bioprotezes pozTciju, izmantojiet katetra rokturi. Neizmantojiet katetra arejo varpstu.

7. Pirm s radioaktTvo starojumu necaurlaidTgas kapsulas markejuma josla ir sasniegusi radioaktTvo starojumu necaurlaidTgas 
lapstinu paITgierTces distalo galu, novertejiet bioprotezes pozTciju.
PiezTme: kad aptuveni 2/3 no bioprotezes ir atvertas, atversanas рода nodrosina taustamu atbildes reakciju ka brTdinajumu 
pirms brTza, kad vairs nav iespejam s veikt atkartotu satversanu. Kad radioaktTvo starojumu necaurlaidTgas kapsulas  
markejuma josla ir sasniegusi radioaktTvo starojumu necaurlaidTgas lapstinu paITgierTces distalo galu, to vairs nevar 
atkartoti satvert.

8. Pabeidziet bioprotezes izversanu vai saciet bioprotezes atkartotu satversanu.

7.5.2. Bioprotezes atkartota satversana (izveles)

Izversanas laika bioprotezi var atkartoti satvert. pirms rentgenkontrastejosas kapsulas markejuma josla ir sasniegusi 
rentgenkontrastejosas lapstinu paITgierTces distalo galu. Bioprotezei atversanu var atkartot 3 reizes. Ja  bioproteze tiek atkartoti 
satverta treso reizi, ta ir jaiznem  no pacienta kermena.

1. Pagrieziet atversanas pogu preteji bultinu noradTtajam virzienam, lai atkartoti satvertu bioprotezi. Daleji atkartoti satvertu 
bioprotezi var pilnTba satvert vai atkartoti mainTt tas novietojumu.

BrTdinajums: izmantojiet atversanas pogu, lai atvertu un atkartoti satvertu bioprotezi. Neizmantojiet trigeri atversanai vai 
atkartotai satversanai, jo sada rTcTba var izraisTt neprecTzu bioprotezes novietosanu.

2. Lai pilnTba atkartoti satvertu bioprotezi, turpiniet griezt atversanas pogu, ITdz sprauga starp kapsulu un katetra galu ir 
aizverta.

UzmanTbu! Kad sprauga ITdz katetra galam ir aizverta, partrauciet virzTt kapsulu. Turpmaka kapsulas virzTsana var to bojat.

3. Mainiet atkartoti satvertas bioprotezes novietojumu optimalaja dziluma attiecTba pret varstuia gredzenu. Kirurgisko 
bioprotezu varstulu gadTjuma, nosakot optimalo bioprotezes novietojumu, nemiet vera varstuia funkcijas.

4. Atkartoti izversiet bioprotezi (7.5.1. sad., 6. un 7. darbTba).

5. Pabeidziet bioprotezes atkartotu atversanu vai saciet bioprotezes atkartotu satversanu. Ja  bioproteze ir atkartoti satverta 
3 reizes, iznemiet satverto bioprotezi.
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7.5.3. Katetra iznemsana

1. Fluoroskopijas kontrole parliecinieties, vai katetra gals ir koaksials ar bioprotezes ieptudes dalu.

2. PieklOstot augsstilbam , izvelciet katetru, kamer katetra gals atrodas lejupejosaja aorta. Ties! piekICistot aortal un 
zem atslegkaulam , izvelciet katetru, ITdz katetra ga ls atrodas tuvu ievaditaja apvalka distalajam galam.

3. Fluoroskopiski kontrolejot, pirms katetra iznem sanas aizveriet ta kapsulu.
UzmanTbu! Aizveriet kapsulu, kamer ta ir izITdzinata ar katetra galu. Neveiciet parmerTgu katetra gala satversanu, jo tas var 
traucet katetra izvilksanu caur ievadslOzam vai izvilksanas laika radlt asinsvadu bojajumus.
UzmanTbu! Pirms katetra izvilksanas parliecinieties, vai kapsula ir aizverta.

UzmanTbu! Ja  tiek izmantots atsevisks ievadTtaja apvalks un, izvelkot caur to katetru, palielinas pretestTba, nepiemerojiet 
speku. Palielinata pretestTba var noradTt uz sarezgTjumiem. Virzot ar speku, ierTcei var rasties bojajumi un/vai pacientam —  
trauma. Ja  pretestTbas iemeslu nevar noteikt vai noverst, iznemiet katetru un ievadTtaja apvaiku ka vienu ierTci par 
vadTtajstTgu, parbaudiet katetru un parliecinieties, ka tas ir vesels.

4. Izvelciet katetru, ITdz kapsula sasniedz EnVeo R  In lin e ™  apvalka distalo galu.

PiezTme: veicot procedOras artiesu piekluvi aortal, nodrosiniet, ka EnVeo R  In line™  apvalks atrodas katetra proksim alaja 
gala.

5. Izvelciet katetru un En V eo  R  In lin e ™  apvaiku кора un utilizejiet tos saskana ar vietejiem noteikumiem un slimnTca 
noteiktajam proceduram.

Д  Veiciet standarta aortas rentgenogrammu, lai novertetu bioprotezes pareizu paplasinajumu un funkciju.

9  PiezTme: ja tiek konstateti varstula funkcijas vai slegsan as traucejumi parmerTgas kalcifikacijas vai nepilnTga paplasinajum a  
del, var veikt bioprotezes balona dilataciju pec implantesanas, lai uzlabotu varstula funkciju un slegsanos. la i  garantetu 
pacienta drosTbu, izveloties dilatacijai izmantojama balona izmeru, jaiiem  vera varstula izmers un pacienta anatom iskas  
TpasTbas. Dilatacijai izveleta balona lielums nedrTkst parsniegt dabTga aortas gredzena diametru vai kirurgiski implantetu 
varstulu bioprotezu gadTjuma -  razotaja noradTto ieksejo diametru. la i  iegOtu noradTjumus par pareizu balonkatetra ierTcu 
lietosanu, skatiet konkreta balonkatetra razotaja m arpju m a informaciju.

8. ApmacTba
U znem um s Medtronic nodrcsina detalizetu operato'-a apmacTbu. la i  iegGtu macTbu materialus ur. ekspluatacijas atbalstu, 
sazinieties ar Medtronic parstavi.
UzmanTbu! Implantesanu, izmantojot CoreV alve™  Evolut™' R sistemu, drTkst veikt tikai arsti, kuri ir apguvusi CoreValve™' 
Evolut™  R  sistem as izm antosanu.

9. Informacija par magnetiskas rezonanses atteldiagnostikas drosumu A
NekITniskas parbaudes un m odelesana ir pieradTts, ka CoreV alve™  Evolut™  R  bioproteze noteiktos apstaklos ir saderTga ar 
m agnetisko rezonansi (MR). Pacientu, kuram ir sada ierTce, var drosi izmeklet ar magnetiskas rezonanses sistemu, kas atbilst 
sadiem  nosacTjumiem:

■  statiskais magnetiskais lauks ir 1,5 T  un 3,0 T;
■  m aksim alais telpiska lauka gradients ir 2500 gausi/cm (25 T/m);

• m aksim alais konstatetais MR sistem as visa kermena videjotais Tpatnejas absorbcijas atrums (S A R ) ir 2,0 W/kg (normala 
darbTbas rezTma).

Pam atojoties uz nekITniskajas parbaudes un m odelesanas petTjumos iegOtajiem datiem, ir sagaidam s, ka 15 minOsu ilgas 
nepartrauktas skenesanas laika apstaklos ar ieprieks minetajiem parametriem CoreValve™  Evolut™  R  bioproteze radTs 
temperatures paaugstinasanos in vivo, neparsniedzot 4 ,0°C . Atbilstosi nekITnisku petTjumu datiem, skenejot CoreV alve™  
Evolut™  R  bioprotezi ar m agnetiskas rezonanses atteldiagnostikas sistemu, kuras jauda ir 3,0 T, un gradienta ehoimpulsu  
sekvenci, attela netika konstateti ierTces radTti artefakti, kas butu lielaki par 7 mm.

Izmeklejum u atbilstosi ieprieks minetajiem nosacTjumiem var veikt tOITt pec implantesanas.
la i  iegOtu papildu informaciju par attela artefaktiem, ja CoreV alve™  Evolut™  R  bioproteze tiek izversta bojata kirurgiski 
ievietotas aortas bioprotezes varstulT, skatiet magnetiskas rezonanses atteldiagnostikas iekartas markejumu, kas attiecas uz 
bojato varstuli. Citu pacienta implantatu vai medicTnisku apstaklu gadTjuma var bOt nepieciesami dazu vai visu ieprieks mineto 
parametru zemaki ITmeni.

10. Garantijas atruna
ST garantijas atruna attiecas uz klientiem arpus Amerikas Savienotajam ValstTm.

lA I GAN MEDTRONIC C O R EV A LV E™  EVOLUT™  R 318ТЁМА, CO R EV A LV E™  EVOLUT™ R TR A N SK A TETR A  AO RTAS  
V A R STU LIS, ENVEO™  R KA TETRA  lEVADSISTEM A UN ENVEO™  R lELA D ES SISTEMA (TA LA K T E K ST A  —  
“IZSTRA D A JU M S”) IR RO p TGI PRO JEKTETA , IZGATAVOTA UN PIRMS PARDOSANAS T E ST ET A , S IS  IZSTRADAJUM S
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DAZADU lEM ESLU □Ё1  ̂VAR PIETIEKAMI LABI NEPILDIT PAREDZETO UZDEVUMU. BRTDINAJUMI UZ IZSTRADAJUM A  
ETIK ETES  lETV ER PLA SA KU  INFORMACIJU UN IR UZSKATAMI PAR SIS GARANTIJAS ATRUNAS NEATNEMAMU 
DA|,U. TADEJADI UZ^EMUMS MEDTRONIC NESNIEDZ NE TIESA S, NE ART N ETIESAS G ARAN TIJAS A TTIEClBA UZ 
SO IZSTRADAJUMU. UZNEMUMS MEDTRONIC NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR JEBKADIEM  NEJAUSIEM  VAI 
IZRIETOSIEM  BOJAJUMIEM, KA S RADU SIES IZSTRADAJUM A IZMANTOSANAS, D EFEKTA  VAI KI^OMES DEI^, 
NEATKARiGI NO ТА, VAI KAITEJUMA ATLIDZINASANAS PRASIBA IZRIET NO GARANTIJAS, LIGUMA, LIKUMA 
NOTEIKTAJIEM  ATLTDZINAMAJIEM KAITEJUMIEM VAI CITIEM APSTAKUEM .

leprieks minetie iznemumi un ierobezojumi nav paredzeti un nav skaidrojami ta, lai bOtu pretruna ar atbilstosas iikum dosanas 
obligatajam prasTbam. Ja  kada G A R A N T IJA S  A T R U N A S  dala vai noteikums tiek uzskatlts par nelikumigu, nepiemerojamu vai 
ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz parejam sis  G A R A N T IJA S  A T R U N A S  dalam vai 
noteikumiem, un visas tiesTbas un saistTbas ir jaskaidro un jalsteno ta, it ka G A R A N T IJA S  A T R U N A  nebCitu mineta par 
nederTgu uzskatlta daja vai noteikums.
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Систем CoreValve™ Evolut™ R

1. Опис на помагалото
Си стем от Medtronic CoreV alve™  Evolut™  R  e систем за вградува>ье на транскатетерски аортен залисток ко] може 
повторно да се повлече и ги содржи транскатетерскиот аортен залисток CoreV alve™  Evolut™ R, катетерскиот систем  за 
вградуванае E n V e o ™  R и системот за составувагье En V eo ™  R.

1.1. Транскатетерски аортен залисток (биопротеза) CoreValve™ Evolut™ R

Биопротезата е наменета за замена на природниот аортен залисток или хируршкиот биопротетски аортен залисток без 
отворена операци]а на срцето и без придружното хируршко отстрануванье на нефункционалниот залисток. Носечката  
рамка е произведена од Нитинол, матери]ал ко] е саморастеглив на повеке нивоа и е непропустлив за рендгенски 
зраци. Биопротезата е произведена со зашиванье на ли вчи ^а од залистокот и раб од свински перикард со што се  
добива конструкци]а со три ливчиньа.

Биолротезата е обработана со алфа-аминоолеинска киселина (А О А ™ ), дериват на олеинската киселина, природна 
масна киселина со долг ланец. А О А ™  е докажана постапка на деминерализаци]а со ко]а се намалува и раната и 
доцната калцификаци]а на залистокот. Биопротезата се произведува за повеке ди]аметри на аортниот анулус, видете  
(Таб. 1).

^  Т аб е л а  1. Анатомски критериуми за пациентот

^ о д е л  на биопротеза Големина Ди]аметар на аортниот 
анулус

Периметар на аортниот 
анулус (и X ди]аметар на 
аортниот анулус)

E V O L U T R -2 3 23 мм 18 мм до 20 мм 56,5 мм до 62,8 мм
E V O L U T R -2 6 26 мм 20 мм до 23 мм 62,8 мм до 72,3 мм
E V O L U T R -2 9 29 мм 23 мм до 26 мм 72,3 мм до 81,7 мм
E V O L U T R -3 4 34 мм 26 мм до 30 мм 81,7 мм до 94,2 мм

1.2. Катетерски систем за вградуван^е EnVeo™ R (катетер)

Деловите на катетерот се прикажани на Сл. 1 и Сл. 2 .
Катетерот го олеснува nocTaayBahbeTo на биопротезата во анулусот на аортниот залисток. Конструкци]ата на катетерот 
е ф лексибилна и компатибилна со жица-водилка од 0,889 мм (0,035 инчи). Дисталниот кра] на систем от (за 
воведуваьье) има атравматски катетерски врв, непропустлив за рендгенски зраци и капсула ко]а ]а покрива и ]а одржува 
биопротезата во свиткана позици]а. Капсулата има и дистално проширувагье кое овозможува биолротезата делумно 
или целосно да се повлече откако делумно ке се воведе. Стабилизацискиот ело] е прицврстен на рачката и се протега  
низ надвореш носта на телото од катетерот. То] обезбедува бариера помегу катетерот што може да се повлекува и 
обвивката на воведувачот и зидовите на крвните садови, со што на катетерот му се овозможува слободно да се  
повлече. Врз стабилизирачкиот ело] е поставена обвивка EnVeo R  In lin e ™  што функционира како хем остатска обвивка 
за воведувачот и местото за пристап го сведува на ди]аметарот на капсулата. Катетерот модел E N V E O R -L  е 

Л |и п ати б и л е н  со обвивка на воведувачот од 18 фр (6 мм). Катетерот модел E N V E O R -N  е компатибилен со обвивка на 
^ в е д у в а ч о т  од 20 ф р (6,7 мм).

Катетерскиот систем за вградувагье се состой од катетер со вградена рачка што на корисникот му овозможува 
прецизно и контролирано воведуваше. Рачката се наога на проксималниот кра] на катетерот и се користи за 
составувагье, воведува^е, повлекуваше и повторно поставуванье на биопротезата. Рачката има и сив преден држач ко] 
се користи за стабилизирагье на систем от. Копчето за воведуваше се врти за прецизно воведуваше на биопротезата. 
Стрелките на копчето за воведуваше го покажуваат правецот на ротаци]а што е потребен за воведуваше на 
биопротезата. Доколку е потребно, копчето за воведуваше може да се еврти и во обратен правец заради делумно или 
целосно повлекуван=е на биопротезата, доколку маркерот на капсулата ко]што е во вид на врвца и непропустлив за 
рендгенски зраци сё уште не допрел до дисталниот кра] на додатокот на папучката ко] е непропустлив за рентгенски 
зраци. Штом маркерот на капсулата ко]што е во вид на врвца и непропустлив за рендгенските зраци, ке допре до 
дисталниот кра] на додатокот на папучката непропустлив за рендгенски зраци, по таа точка биопротезата не може 
повеке да се повлекува. Копчето за воведуванэе исто така има и чкрапало, кое може да се користи за поголеми 
приспособуванза на позици]ата на капсулата. Сината подлога за раката е поврзана со копчето за воведуванье. На 
кра]от на рачката има механизам за повлекуваше на врвот, ко] може да се користи за да се  повлече врвот на катетерот 
до капсулата откако помагалото е целосно воведено.
Пакувашето на катетерот содржи вграден длабок сад за составуваш е и отстранлив послужавник во ко] има 3 садови за 
плакнензе кои се  користат за составуванье и за плакнензе на биопротезата. Во вградениот длабок сад за составуваш е  
има огледало кое помага папучките во рамки на биопротезата прецизно да се постават при составуваььето. Покра] сево
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ова, пакувакзбто на помагалото е завртено и прицврстено со што се олеснува постапката за составуванье на 
биопротезата (Сл. 3 и Сл. 4).

1.3. С и сте м  за со ставув ан эе  E n V e o ™  R  (LS )

Систем от за составуваж е ja потиснува биопротезата во катетерот. Деловите на системот за составува>ье се прикажани 
на Сл. 5 .

Компатибилноста на системот е прикажана на Таб. 2.

Табела 2. Компатибилност на системот

М одел на би опр отеза С о о д в е те н  модел на си сте м о т за со ставуван зе С о о д ветен  м одел на кате те р
E V O LU T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3
E V O LU T R -2 6

L S -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O LU T R -2 9
E V O LU T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 EN V EO R -N

2. Предупредува№а и мерки на претпазливост
Внимателно прочитаде ги сите предупредуваьа, мерки на претпазливост и упатства за употреба на сите делови на
систем от пред да го употребите. Доколку не ги прочитате и не ги следите сите упатства или доколку не ги почитувате
сите наведени предупредуван^а може да предизвикате сериозна повреда или смрт на пациентот.

2.1. Предупредуван>а

■  Оваа постапка треба да се врши само во ситуации кога брзо може да се  изврши итна операци]а на аортниот 
залисток.

■  Внимателно проверете дали релевантните анатомски параметри на пациентот се во рамки на спецификациите  
наведени во Таб. 1.

■  Тимот за срце треба да размисли за потребата за реваскуларизаци]а кога се избира опци]а за третман за зам ена на 
аортен залисток (ЗАЗ).

■  Не замрзнува)те ja биопротезата. Замрзнувагьето ке ]а оштети биопротезата. Провере~е го индикаторот за 
замрзнуван=е што се наога во обележаното картонско пакуван^е. Доколку производот е изложен на мрзнен=е и 
топензе, флаконот во индикаторот ке се скрши, бо]ата ке се истури и ке го обои хартиеното пакувагье. Доколку 
забележите вакво нешто или неко] друг знак на мрзнензе, не користете ja биопротезата.

■  Содржината на пакувагьето се испорачува стерилна. Да не се употребува доколку пакуван^ето е оштетено.
■  Надвореш носта на KyTnjaTa во Koj се наога биопротезата, како и надворешните површини на кесето во кое се  наога 

катетерот и надворешното пакувагье на системот за составуван>е не се стерилни и не смеат да се стават во 
стерилната површина.

■  Помагалото е наменето за употреба само Kaj еден пациент. Производот не треба да се користи повторно, да се 
обработува повторно, ниту да се стерилизира повторно. Повторната употреба, обработка или cтepилизaциja може 
да го загрозат структурниот интегритет на помагалото и / или може да создадат ризик од кoнтaминaциja на 
помагалото. што пак може да предизвика повреда, болеет или смрт на пациентот.

■  Доколку од пациент се извадат биопротеза и катетер, фрлете ги обете, и биопротезата и катетерот. Не oбидyвajтe  
се повторно да употребите ниту една од тие компоненти. И биопротезата и катетерот мора да се зам енат со нови 
стерилни компоненти.

■  Пакувагьето не смее да се отвори додека вградувагьето и големините не се со сигурност утврдени.
■  Не paKyBajTe или не користете ja биопротезата со остри или зашилени предмети.
■  Производите користете ги пред да истече рокот за употреба.
■  Биопротезата 4yeajTe ja на собна температура.
■  Внимателно отстранете го катетерот од пакуванэето и BHHMaeajTe да не се изврти.
■  Пред да ja вметнете биопротезата во катетерот извршете П остапка за плакнен>е на б и о п р о те зата  (Дел 7.3).
■  Откако ке ja вметнете биопротезата во катетерот, па сё до вградуван>ето, дисталниот Kpaj на катетерот во Koj е 

биопротезата nyeajTe го во ладен (0°С  до 8 °С  [32°F до 46°F]) стерилен физиолошки раствор.
■  За воведуван^е и повлекуван>е на биопротезата користете го копчето за воведуван>е. За воведувагье и 

повлекуван>е не користете го чкрапалото бидejkи може да предизвика неправилно поставуванзе на биопротезата.
■  Механичките оштетуванза на катетерскиот систем за вградуванзе и / или на придружните делови можат да 

предизвикаат компликации Kaj пациентот.
■  Безбедноста и ефективноста на биопротезата за замена на аортниот залисток не е оценета Kaj пациенти кои имаат 

крвни дискразии и тоа: лeyкoпeниja (бели крвни зрнца <1000 клетки/мм^), тpoмбoцитoпeниja (тромбоцити 
<50.000 клетки/мм^), ncTopnja на крваречка диjaтeзa или коагулопати(а или пак cocToj6a на xипepкoaгyлaциja.
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2.2. Мерки на претпазливост при вградуван>е

■  Пред да го внесете катетерот, отстранете го стилетот за со ставува^е.
■  За  да се олесни поставуванзето на биопротезата, пред да го внесете катетерот, направете балонска аортна 

валвулопластика на природниот аортен залисток.
■  Додека катетерот е во пациентот, погрижете се жицата-водилка nocTojano да излегува од проксималниот Kpaj на 

катетерот. Не отстранува]те ja жицата-водилка од катетерот додека катетерот е во пациентот.
■  Ке почувствувате мал отпор додека со катетерот одите нанапред низ васкуларниот систем. Ако многу се зголеми  

отпорот, не одете нанапред и пред да продолжите испита]те ja причината за отпорот (на пример, погледнете го под 
лупа м естото каде што се ]авува отпорот). Не притиска]те сосила. Ако притискате сосила, се зголемува ризикот од 
васкуларни компликации (на пример, расекуванье или прскан=е на крвниот сад).

■  При постапки со директен пристап во аортата, внимава]те кога ja поместувате и задржувате обвивката на 
воведувачот за да избегнете повреди на ткивото или крвните садови, како и неприфатливо крваве^е на 
пристапното место.

2.3. Мерки на претпазливост при промена на позици]а

■  Доколку маркерот на капсулата што е во форма на врвца и е непропустлив на рендгенски зраци сё уште не допрел  
до дисталниот Kpaj на додатокот на папучката што е непропустлив за рендгенски зраци, биопротезата може да се  
повлече или помести. При воведува^е, копчето за воведуваше служи како тактилен индикатор Koj известува кога ке 
дojдeтe до м естото по кое не смеете да ja повлекувате биопротезата.
Штом маркерот на капсулата што е во вид на врвца и нелропустлив за рендгенски зраци ке допре до дисталниот 
Kpaj на додатокот на папучката Koj е непропустлив за рендгенски зраци (место по кое не може да се повлекува) не 
се препорачува вадензе на биопротезата од пациентот (на пример, со помош на катетерот). В ад е ^е то  на 
биопротезата по оваа точка може да предизвика механички оштетуванзЭ на катетерскиот систем за вградуванэе, 
оштетуванзе на коренот на аортата, оштетуванзе на срцевата артери)а, оштетуван>е на миокардот, васкуларни  
компликации, дисфункци)а на протетскиот залисток (како и неправилна поставеност на помагалото), емболизаци)а, 
удар и / или потреба од итна операци)а.

■  При воведуванзе, биопротезата може да се воведува или повлекува сё додека не до)де во контакт со анулусот. 
Штом ке до)де во контакт со анулусот, биопротезата не може да се поместува наназад: биопротезата повлечете ja 
додека не е до)дена до анулусот и потоа повторно поместете ja  во правец наназад. Доколку е потребно и маркерот 
на капсулата што е во форма на врвца и е непропустлив на рендгенски зраци сё уште не допрел до дисталниот Kpaj 
на додатокот на папучката Koj е непропустлив на рендгенски зраци, биопротезата може да се повлекува 
(поместува) антеградно. Сепак, бидете внимателни кога ja поместувате биопротезата антеградно.
Внимание: За поместувакзе на биопротезата користете ja рачката од систем от за вградуванье. Не ynoTpe6yBajTe ja 
надворешната цевка на катетерот.

■  Штом ке заврш ите со воведуванзето, не се препорачува п о м е стувате  на биопротезата (на пример, со помош на 
jaMKa и/или пинцета). FloMecTyBahbeTO на воведениот залисток може да предизвика оштетуванзе на аортниот корен, 
оштетуванье на срцевата артери)а, оштетуванзе на миокардот, васкуларни компликации, нефункциониранье на 
протетскиот залисток (како и неправилна поставеност на помагалото), емболизаци)а, удар и / или потреба од итна 
операци)а.
Не обидува)те се да ja повлечете или повторно да ja потф атите биопротезата доколку некое од излезните цевчинза 
стрчи од капсулата. Доколку некое од излезните цевчинза излегува од капсулата, тогаш биопротезата мора да се  
одвои од катетерот пред Toj да се повлече.

2.4. Мерки на претпазливост по вградуванзе

■  Пред да го отстраните катетерот, проверете дали капсулата е затворена.
■  При употреба на одделна обвивка на воведувачот, доколку найдете на поголем отпор при извлекуванье на 

катетерот низ обвивката на воведувачот, не oбидyвajтe се насила да го извлечете. Зголемениот отпор може да 
укажува на проблем и употребата на сила при извлекуванзето може да го оштети помагалото и / или да го повреди 
пациентот. Доколку не може да се утврди или отстрани причината за отпорот, истовремено отстранете ги и 
катетерот и обвивката на воведувачот преку жицата-водилка и проверете го катетерот за да видите дали е цел.

■  BHHMaaajTe кога со катетерот или со други помагала поминувате низ вградена биопротеза.
■  Не се докажани безбедноста и правилната работа на биопротезата CoreValve'^'^ Evoiut™  R  Koja e вградена во 

транскатетерска биопротеза. Сепак, доколку биопротезата CoreV alve™  Evoiut™  R  мора да се вгради во 
транскатетерска биопротеза за да се подобри фyнкциjaтa на залистокот, пред да се вгради биопротезата  
C o reV alve ™  Evo iut™  R  мора да се проверат големината на залистокот и anaTOMHjaTa на пациентот со цел да се  
гарантира безбед носта на пациентот (на пример, да се избегне коронарна блокада).
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■  Доколку функци]ата на залистокот или затворан=ето на истиот се попречени поради прекумерна калцификаци]а или 
нецелосно проширува>ье, балонска дилатаци]а по вградуван^ето на биопротезата може да ja подобри функци]ата и 
затворан=ето на залистокот. За да се  гарантира безбедноста на пациентот, при избор на големина на балонот за 
дилатаци]а, мора да се имаат предвид големината на залистокот и анатоми]ата на пациентот. Големината на 
балонот што е одбран за дилатаци]а не смее да биде поголема од ди]аметарот на нативниот аортен анулус или, за 
хируршките биопротетски залистоци, од внатрешниот ди]аметар назначен од страна на производителот. За  
соодветни упатства за употребата на балонски катетери, погледнете ги конкретните упатства на производителот на 
балонски катетери.

3. Потенци]ални несакани по]ави
Несаканите по]ави што може да се поврзат со употреба на системот CoreValve™  Evolut™ R, мегу другите вклучуваат:
■  См рт
■  Миокарден инфаркт, срцев засто], кардиоген шок, срцева тампонажа
■  Коронарна оклузи]а, блокада или спазам на крвен сад (како и акутно коронарно затвора№>е)
■  Кардиоваскуларни повреди (вклучително и руптура, перфораци]а, ерози]а на ткиво или дисекци]а на крвни садови, 

траума на асцендентна аорта, комора, миокард или пак делови од залистокот за кои може да биде потребна 
интервенци]а)

■  Итна хируршка или транскатетерска интервенци]а (на пример, коронарен артериски 6ajnac, замена на срцев 
залисток, вадегье на залисток, перкутана коронарна интервенци]а [РС1], балонска валвулопластика)

■  Дисфункци]а на протетскиот залисток (регургитаци]а или стеноза) предизвикана од фрактура; извиткуваьье (надвор 
од утврдената конфигураци)а) на рамката на залистокот; недоволно прошируван^е на рамката на залистокот; 
калцификаци)а; панус; истрошуван>е, кинен^е, пролапс или повлекувагье на ливчишата во залистокот; неприфакан>е 
на залистокот; пукан=е или прекинуван>е на шевовите; истекуван^а; несоодветно одбрана големина (неодговарачки 
димензии мегу протезата и пациентот); несоодветна позици)а (или превисока или прениска) / несоодветна 
поставеност

■  Миграци]а/емболизаци)а на протетски залисток
■  Ендокардит на протетски залисток
■  Тромбоза на протетски залисток
■  Нефункциониран^е на катетерскиот систем за вградуванье поради што е потребно дополнително поминуванзе на 

аортниот залисток и подолго траен=е на постапката
■  Миграци)а/емболизаци)а на компонента на катетерскиот систем за вградуванэе
■  Удар (исхемиски или хеморагиски), преоден исхемиски напад (TIA) или други невролошки проблеми
■  Инсуфициенци)а или зата)уван>е на функци)ата на еден орган (на пример, срцева, респираторна, ренална 

[вклучително и акутно зата[уваН)е на функци[ата на бубрег]) или на повеке органи
■  Големо или ломало крвавегье за кое може да биде потребна трансфузи]а или интервенци]а (вклучително и 

крвавензе опасно по живот или онеспособувачко за пациентот)
■  Компликации поврзани со пристапот до крвен сад (на пример, дисекци[а, перфораци[а, болка, кpвaвe^fae, хематом, 

псевдоаневризам, неповратна повреда на нервите, компартмент синдром, артериовенска фистула, стеноза)
■  Регургитаци[а или повреда на митралниот залисток
■  Пречки во систем от за cпpoвeдyвa^ьe (на пример, блокада на артериовентрикуларен [азол, блокада на левата  

гранка од хисовиот сноп, асистоли[а), поради кои може да е потребно тра]но вградувагъе на пе[сме[кер
■  Инфекци[а (вклучително и септикеми[а)
■  Хипотензи[а или хипертензи[а
■  Хемолиза
■  Периферна исхеми[а
■  Исхеми[а на цревата
■  Нестандардни лабораториски вредности (вклучително и дисбаланс на електролити)
■  Алергиска реакци[а на антикоагуланси, на контрастно средство или на анестетици
■  Изложеност на зр а ч е ^ е  преку флуороскопи]а и ангиографи[а
■  Тра]на онеспособеност

4. Избор и третман на пациентот
4.1. Индикации

Си стем от CoreV alve™  Evolut™ R  е индициран ка[ пациенти со симптоматска стеноза на природен аортен залисток или
стенозна, слаба или комбинирана хируршка неисправност на биопротетски залисток, поради што е потребна иегова
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замена. С и сте м о т е наменет за пациенти со висок или поголем ризик за хируршка замена на биопротетички залисток  
ИЛИ имаат >75 години и се изложени на непосреден ризик за хируршка ЗА З (Според оценката за ризик Друштвото на 
торакални хирурзи >4% , или со проценета болничка см ртност од >4%, според оценката на срцевиот тим).

4.2. Контраиндикации

Си стем от C o re V aive ™  Evolut™  R  е контраиндициран Kaj пациенти кои имаат неко]а од следниве c o c t o j6 h :

■  Позната пречувствителност или контраиндикаци]а на аспирин, хепарин (H1T/HITTS) и бивалирудин, тиклопидин, 
клопидогрел, Нитинол (титан или никел), или чувствителност на контрастното средство, Koja не може соодветно да 
се спречи со лекови

■  Претходно поставен механички срцев залисток во аортна позици]а
■  Присутна сепса, како и активен ендокардит

4.3. Начин на пристал

Пациентите мора да имаат трансартериски пристапни садови со ди]аметри од ^5 мм, кога се користи 
моделот E N V E O R -L  или од >5,5 мм кога се користи моделот EN V EO R -N , или пак пациентите мора да имаат нагорен 
аортен (директен аортен) пристал >60 мм од основната рамнина. Пациентите мора да имаат и анатомски димензии во 
со гласн ост со описите во Таб. 1.

Треба да се земе предвид ризикот од долгорочна терапи]а со антикоагуланси и / или антиагрегациски лекови. 
В гр ад ува^ ето  на биопротеза не се препорачува Kaj пациенти со ангулаци]а аортниот корен (аголот помегу рамнината 

^ ^ а н у л у с о т  на аортниот залисток и хоризонталната рамнина/пршлен) од >30° за пристал од десната страна  
Щ|пклавикуларно/аксили]арно или >70° за пристал феморално и од левата страна супклавикуларно/аксили]арно.

За  пристал преку супклавикуларната артери]а внимава)те ка] пациенти со претходно поставен граф т на левата  
внатрешна мамарна артери]а / десна внатрешна мамарна артери]а (LIMA/RIMA) За директен пристал во аортата, 
внимава]те во м естото за пристал и траектори]ата да нема патент граф т на RIMA или претходно поставен патент гр аф т  
на RIMA.

При постапки со директен пристал во аортата или супклавикуларната артери]а, мора да се внимава кога се користи 
механизмот за повлекуваше на врвот со цел да се обезбеди соодветно расчистуваш е и да се избегне поминуван=е на 
врвот од катетерот низ ли вчи ^ата  на биопро^езата при затвораш е на помагалото.

За постапки со директен влез вс аортата. користете посебна обвивка на воведувачот; не користете ]а обвивка’'а 
EnV eo R  In lin e ™ . Обвивката EnV eo R In lin e ™  држете ja на проксималниот кра] од катетерот во текот на целата 
постапка.
При влез преку бедрената артери]а, бидете претпазливи ка] пациенти со искривува>ъа на аортата на повеке нивоа, 
акутна ангулаци]а на аортниот лак, нагорна аортна аневризма или сериозна калцификаци]а во аортата и/или 
васкуларниот систем. Ако има >2 од овие фактори, размислете за алтернативен влез за да спречите васкуларни 
компликации.

4.4. Залисток во залисток

Генерално треб а да се избегнува вградуваььето на биопротеза CoreV aive™  Evolut™ R  во дегенерирана хируршка 
аортна биопротеза (залисток во залисток) ка] пациенти кои имаат неко]а од следните состо]би;

Дегенерираната биопротеза покажува значително придружно перивалвуларно истекуван^е (помегу протезата и 
природниот анулус), не е безбедно прицврстена во природниот анулус или не е структурно неоштетена (на пример, 
има фрактура на рамката од жица).

■  Д егенерираната протеза има делумно одвоено ливче кое во аортна позици]а може да го блокира коронарниот 
остиум.

5. Начин на испорака
5.1. Биопротеза

Биопротезата е стерилизирана со раствор од глутаралдехид и се чува во раствор од глутаралдехид. Биопротезата се  
испорачува стерилна и непирогена во тегла со капак на навртуваше. Индикаторот за зам рзнува^е  се наога во 
обележаното пакуванье. Не користете ja биопротезата доколку е активиран индикаторот за мрзнегье.

5.2. Катетер

Катетерот е спакуван во единична врекичка. Катетерот е стерилен доколку пакувашето е неош тетено и неотворено. 
Катетерот е стерилизиран со етилен оксид.

5.3. Систем за составуванэе

Си стем от за составувагье е спакуван во двojнa врекичка. Систем от за составуванье е стерилен доколку пакуваньата се  
неоштетени и неотворени. Си стем от за составуваш е е стерилизиран со етилен оксид.
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6. Потребни матери]али (кои не се вклучени во системот)
■  Стерилен физиолошки раствор
■  Стерилен шлриц, 10 мл (10 см3)
■  Жица-водилка за дополнителна поддршка, 0,889 мм (0,035 инчи) х и минимална должина од 240 см
■  Балон за валвулопластика
■  Матери)али за стандардната постапка

7. Упатство за употреба
7.1. Проверка пред употреба и поставуван>е на вртечкиот послужавник

1. Внимателно проверете го naKyBatbeTO пред да го отворите.

Внимание: Не користете го по истекот на рокот или доколку интегритетот на стерилното пакуванэе е загрозен (на 
пример пакуван=ето е оштетено).

Внимание: Не користете ja биопротезата доколку е активиран индикаторот за мрзнеже.
2. Извадете го производот од заштитното пaкyвa^ъe.

3. Визуелно проверете дали производот нема некой оштетуван>а. Не употребувафе го доколку забележите 
оштетуванэа.

4. О тстранете ja штипката за заклучуванзе прицврстена на садовите за плакнеже.
5. Садовите за плакненэе извадете ги од вградениот длабок сад за составуванае.
6. О тстранете ги штипките за заклучуванае кои ги поврзуваат дисталниот и лроксималниот послужавник.

7. Подигнете го приклучокот на послужавникот од дисталниот послужавник и свртете го дисталниот послужавник за 
180° во спротивна насока од стрелките на часовникот.

8. Прицврстете го (азичето на дисталниот послужавник со држачот на (азичето на лроксималниот послужавник.

9. Вградениот длабок сад за со ставув а^ е  наполнете го со ладен, стерилен физиолошки раствор (0°С  до 8 °С  [32 °F  до 
46°F]).

7.2. Подготовка на катетерот и системот за составуваже

1. Поврзете шприц од 10 мл наполнет со стерилен физиолошки раствор на отворот за плакнензе на капсулата на 
лроксималниот кра] од рачката.

Внимателно подигнете го дисталниот кра] на катетерот скоро до вертикална поставеност. За да спречите 
извртуван>е, немо]те многу да го виткате катетерот.
О творете ja капсулата и откри]те го додатокот на папучката.

Забелешка: Со  помош на копчето за воведуван^е, отворете ja целосно капсулата сё додека не го откриете целиот 
додаток на папучката.
Исплакнете го отворот за плакнен>е на капсулата, држе]ки ja капсулата вертикално. При секо] од чекорите на 
исплакнуваньето проверува]те дали тече од катетерот. Доколку забележите теченэе, земете нов систем.
Додека го плакнете отворот за плакнен=е на капсулата, капсулата целосно потонете ja во студена купка од 
физиолошки раствор. Продолжете да ja плакнете капсулата се додека целосно не е потопена во купката со цел да 
се спречи во катетерот да навлезе воздух.

Забелешка: Откако биопротезата е вметната во капсулата, отворот за ncnnpahfae на капсулата не може повеке да 
се испира.

П рицврстете ja штипката во држачот за штипката и под кос агол воведете го врвот на катетерот во вградениот сад  
за составуванзе.

Деповите од системот за составуванье ставете ги во вградениот сад за составуванзе.

2 .

3.

4.

5.

6 .

7.

7.3. Постапка за плакнензе на биопротезата

1. Во секо] од трите садови за плакненье (кои се во пакуванзето) наполнете околу 500 мл свеж, стерилен физиолошки 
раствор на собна температура, помегу 15°С и 2 5°С  (59°F и 77°F).

Внимание: Не ракува]те или не користете ja биопротезата со остри или зашилени предмети. Користете само 
атравм атска пинцета.

2. Проверете го интегритетот на примарната кути]а во ко] се наога биопротезата. О творете ja кути]ата и извадете ja 
биопротезата. Дозволете од протезата да се исцеди преостанатиот раствор.

Забелешка: Зачува]те ja кути]ата со оригиналниот раствор. Може да биде потребно да ja чувате и вратите 
одбиената биопротеза.

3. Споредете го серискиот бро] на кути]ата со серискиот бро] на ]азичето прицврстено за биопротезата.
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Внимание: Доколку сериските броеви не се исти, не користете ja биопротезата.

4. Вним ателно отстранете го ]азичето со серискиот 6poj од биопротезата и зачува]те го.

5. Ц ел ата  биопротеза потонете ja во стерилниот сад за плакнензе.
6. С о  рака, полека протресете ja биопротезата околу 15 секунди за да го отстраните глутаралдехидот од неа.

7. П овторете ги чекорите 5 и 6 во еден од преостанатите садови за плакнензе.
8. О ста в е те  ja биопротезата потопена во стерилен физиолошки раствор во третиот сад за плакне^е сё додека не е 

подготвена за составуванзе.

7.4. Постапка за составуван>е на биопротезата

П остапката за составуванзе на биопротезата извршете ja додека дисталниот Kpaj на катетерот е потопен во вградениот 
сад  за составуванзе исполнет со студен, стерилен физиолошки раствор (0°С  до 8 °С  [32°F до 46°F]). Биопротезата  
треб а да остане потопена во физиолошки раствор за време на постапката на составуванзе со цел внесет на воздух во 
поставениот систем да се  сведе на минимум.

Забелешка: Погрижете се големината на систем от за со ставув а^ е  и на катетерот да бидат компатибилни со 
големината на биопротезата (Табела 2).
Внимание: Брзото движензе на капсулата може да предизвика тешкотии со вметнувагьето залистокот. Спорото  
поместуванзе на капсулата помага за успеш но вметнуванзе.
1. Потонете ja и изладете ja биопротезата во вградениот сад за составуванзе, исполнет со студен, стерилен

f  физиолошки раствор.
Движете ja цевката-водилка за капсулата над телото од катетерот кон рачката сё додека еластичниот врв не се  
Hajfle целосно проксимално од додатокот на папучката и KpajoT на капсулата не е порамнет со работ на 
нееластичниот дел од цевката-водилка за капсулата.

Внимание: Не oбидyвajтe се да го движите еластичниот врв на цевката-водилка за капсулата над капсулата. Тоа  
ке спречи целосното прошируванзе на капсулата и ке оневозможи правилно составуваш е.

3. Проверете дали задната плоча е внесена во воведната инка и видливиот дел од задната плоча е свртен нагоре.

4. Вм етнете го влезниот дел од рамката на биопротезата во воведната инка. Проверете дали папучките на рамката 
на биопротезата се вс иста nnnnja со цебовите за прицврстуванзе на папучките.

5. HpnuBpcTyBajTe ja одводката инка на воведната инка сё додека не се sahciynn.
6. Вм етнете ja цевката-водилка на врвот од катетерот во дисталниот xpaj на воведната инка. Проверете ги излезните  

цевчинзЗ на биопротезата и, доколку е потребно, ф атете ги со рака за да бидат еднакво оддалечени и папучките на 
рамката од биопротезата да бидат одвоени за приближно 180°.

7. Вм етнете го дисталниот врв од катетерот во цевката-водилка на врвот на катетерот.

Забелешка: Алатката за составувагье нека се потпира на дното на вградениот длабок сад за составуванзе за да се  
обезбеди кoaкcиjaлнo израмнуванзе со катетерот кое ке помогне при наместуванзето на папучките од рамката на 
биопротезата во цебовите на додатокот на папучките.

8. П овлечете ja цевката-водилка на врвот од катетерот за да ги поставите папучките од рамката на биопротезата во 
_  цебовите за прицврстуванзе на папучките.

Щ г Забелешка: Доколку папучките на рамката од биопротезата не се правилно поставени во цебовите на додатокот 
на папучките по повлекуванэето на цевката-водилка за врвот на катетерот, пополека променете ja положбата на 
алатката за составуванзе сё додека не се наместат папучките.
Забелешка: Доколку е потребно, прифатливо е папучките на рамката од биопротезата да се притиснат со врвовите  
на претите за папучките полесно да се нам естат во цебовите на додатокот на папучките.
Забелешка: Пред да преминете на следниот чекер, осигурете се папучките на рамката од биопротезата да бидат 
целосно наместени во додатокот на папучките.

9. С о  едната рака држете ja во место алатката за составуванзе, а со другата пpидвижyвajтe ja цевката-водилка за 
капсулата така што еластичниот дел ке ги покрива цебовите на додатокот на папучките и горниот дел на излезните  
цевчигьа. Употребете го огледалото за да проверите дали и двете папучки од рамката на биопротезата се  
правилно наместени во цебовите на додатокот на папучките и излезните цевчин>а се во еластичниот врв.

10. Придвижете ja капсулата за да ги покриете папучките во рамката на биопротезата, 3acTaHyBajkn кога капсулата ке ja 
покрие проксималната половина на папучките за да се уверите дека папучките се сё уште соодветно поставени, 
пред да продолжите понатаму. Употребете го огледалото за да проверите дали и двете папучки се во капсулата. 

Внимание: Не noMecTyeajTe ja капсулата напред преку папучките од рамката на биопротезата освен доколку тие не 
се  целосно поставени во центарот на цебовите за прицврстуванзе на папучките. Поместуванзето на капсулата пред 
папучките да бидат целосно позиционирани може да ja оштети капсулата и да предизвика eM6onnja.

174 Упатства за употреба Македонски



11. Поместете ja капсулата нанапред за да ги опфатите одводните цевчин^а на биопротезата. Со огледалото  
проверете дали сите излезни цевчин>а на биопротезата се симетрични и опфатени со капсулата.

12. Продолжете да ja поместувате капсулата сё додека не допре до дисталниот Kpaj на влошката на cnojysafbe на 
биопротезата. Капсулата треба целосно да ]а покрива влошката на спо]уваье.

13. О тстранете ja задната плоча и цевката-водилка за врвот на катетерот од одводната инка.

14. Додека ja држите цевката-водилка за капсулата во место, придвижете ja воведната инка за да го превиткате  
воведниот дел од рамката на биопротезата сё додека цевката водилка на капсулата не ja допре одводната инка. 

Забелеш ка: Проверете дали оската на рамката на биопротезата визуелно е во иста линиja (кoaкcиjaлнo) со оската 
на воведната инка за време на вметнуваььето на биопротезата во воведната инка. С о  едно непрекинато движение 
завршете го вметнуванзето на биопротезата во воведната инка.

15. Движете ja капсулата преку биопротезата сё додека капсулата не дojдe до 5 мм од врвот на катетерот.
16. О тстранете ги воведната инка и одводната инка од катетерот.

17. Придвижете ja капсулата за целосно да го затворите отворот noMei^ капсулата и врвот на катетерот.

Вним ание: Запрете со движензето на капсулата штом отворот до врвот на катетерот ке се затвори.
Понатамошното придвижуван>е на капсулата може да предизвика Hej3HHO ош тетува1ъе.

18. О тстранете ja цевката-водилка на капсулата од катетерот. Благо poTnpajTe го копчето за воведуванзе во правец на 
стрелките за да полушти напнатоста. Уверете се дека капсулата не е одвоена од врвот на катетерот.

Забелеш ка: Откако биопротезата е вметната во капсулата, отворот за ncnnpahbe на капсулата не може повеке да 
се испира.

19. Визуелно и со допир проверете ja капсулата за се уверите дека биопротезата не е погрешно поставена. Капсулата  
треба да биде исправена, мазна, да нема пpeвиткyвa^ьa, испакнуванза или o6ojyBa№3a. Доколку видите или 
почувствувате н е т т о  такво, HajeepojaTHO биопротезата е погрешно поставена.

Забелеш ка: Доколку се забележи погрешно составуванзе, OTKpnjTe ja биопротезата и ncnnTajTe дали има 
оштетуванэа (на пример, TpajHO деф орм ира^е на рамката, попуштени шевови или оштетуванзе на залистокот). Не 
oбидyвajтe се повторно да поставите оштетена биопротеза; доколку нема оштетува)ъа, може да се обидете по втор 
пат да поставите неоштетена биопротеза. Сепак, катетерот, системот за составувагье, послужавникот за 
составуванзе и физиолошкиот раствор мора да се заменат со нови стерилни делови. Не ja nocTaeyeajTe истата  
биопротеза на катетерот повеке од два пати или откако е еднаш вметната во пациент.

20. Поврзете шприц од 10 мл исполнет со стерилен физиолошки раствор во отворот за плакненье на стабилизацискиот 
cлoj на дисталниот Kpaj од рачката, а потоа исплакнете.
О тстранете го сти лето т за составувагье од луменот на жицата-водилка во капсулата.
Поврзете шприц од 10 мл исполнет со стерилен физиолошки раствор во отворот за плакнензе на луменот на 
жицата на проксималниот Kpaj од рачката, а потоа исплакнете.

Поврзете шприц од 10 мл исполнет со стерилен физиолошки раствор на отворот за плaкнetьe на обвивката

21
22

23
EnVeo R In lin e ™  и исплакнете.

24. Пред да ja вградите во пациентот, со флyopocкoпиja визуелно проверете ja составената биопротеза.

Забелеш ка: Доколку се забележи погрешно составуванзе, OTKpnjTe ja биопротезата и ncnnTajTe дали има 
о ш те тува^а (на пример, TpajHO деформиранье на рамката, попуштени шевови или оштетуванзе на залистокот). Не 
oбидyвajтe се повторно да поставите оштетена биопротеза; доколку нема оштетуваььа, може да се обидете по втор 
пат да поставите неоштетена биопротеза. Сепак, катетерот, системот за со ставуваье, послужавникот за 
составуванзе и физиолошкиот раствор мора да се заменат со нови стерилни делови. Не nocTaByeajTe ja 
биопротезата на катетерот повеке од два пати или откако била еднаш внесена во пациентот.

25. Биопротезата оставете ja потопена во стерилен физиолошки раствор се до вградуваньето.

7.5. Вградувакзе на би опр отезата

Забелеш ка: За време на постапката на вградува^е користете системски антикоагуланс во согласност со болничкиот
или лекарскиот протокол. Доколку хепаринот е контраиндициран, размислете за алтернативен антикоагуланс.

7.5.1. Воведуванзе на би о п р о тезата

1. М естото за влез во крвниот сад подгответе го според стандардните практики.

2. Пpeдилaтиpajтe го природниот аортен залисток со балон за валвулопластика со соодветен диjaмeтap.

Забелеш ка: До сега не е оценета пpeдилaтaциjaтa со балон на стенозна хируршка аортна биопротеза. Доколку има 
изразена стеноза, може да се направи пpeдилaтaциja на хируршката аортна биопротеза, а чекорите за тоа се 
идентични со тие за пpeдилaтaциja на природен залисток.

Ш
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3. П оставете  го катетерот врз жицата-водилка. Внесете ги врвот на катетерот и капсулата низ местото за влез, а 
истовремено врвот на обвивката EnV eo R In lin e ™  држете го врз проксималниот кра] на капсулата. Потоа, 
обвивката EnV eo R  In lin e ™  внесете ja низ местото за влез, одржува]ки контакт со капсулата. Одржуваде ja 
позици]ата на жицата-водилка низ аортниот залисток.
Забелешка: За постапки со директен влез во аортата, користете посебна обвивка на воведувачот; не користете ja 
обвивката EnV eo R  In lin e ™ . Обвивката EnV eo R In lin e ™  држете ja на проксималниот Kpaj од катетерот во текот на 
целата постапка.

4. Под ф л y o p o c к o п и ja ,  n o M e c T y a a jT e  го  катетерот преку жицата-водилка до аортниот анулус. Не p o T n p a jT e  го катетерот  
додека го движите; вртен>ето на рачката не ja ротира капсулата.
Внимание: Ке почувствувате мал отпор додека со катетерот одите нанапред низ васкуларниот систем. Ако многу 
се  зголеми отпорот, не одете нанапред и пред да продолжите ncnnTajTe ja причината за отпорот (на пример, 
погледнете го под лупа местото каде што се  jaByaa отпорот). Не npnTHCKajTe сосила. Ако притискате сосила, се  
зголемува ризикот од васкуларни компликации (на пример, расекува^е или прсканзе на крвниот сад).
Внимание: Посто)аната примена на сила врз катетерот може да предизвика искривуваьье на катетерот, со што би 
се зголемил ризикот од васкуларни компликации (на пример, расекува^е или прокате на крвниот сад).

5. Катетерот поставете го на таков начин што биопротезата ке биде на оптимална длабочина во однос на ан улусот на 
аортата. За  хируршки биопротетички залистоци, земете ги предвид карактеристиките на залистокот кога ja 
утврдувате оптималната поставеност на биопротезата.

За  да ja воведете биопротезата, poTnpajTe го копчето за воведуван^е во правец на стрелките. Капсулата се  
Щ Р  повлекува и ja  открива биопротезата. Продолжете со контролирано воведуванае на биопротезата, по потреба  

npHcnoco6yBajKH ja пoзициjaтa на залистокот и cлeдejки ja пoзициjaтa на маркерот на капсулата што е во вид на 
врвца и е непропустлив за рендгенски зраци и додатокот на лопатката.

Предупредуванзе: За воведува^е и повлекува^е на биопротезата користете го копчето за воведуван>е. За  
воведуван^е и повлекуваже не користете го чкрапалото бидejки може да предизвика неправилно поставуван=е на 
биопротезата.
Забелешка: С о  внимателно повлекуванае на катетерот може да се постигне благо антеградно поместувагье на 
делумно воведена биопротеза (пред врвца-маркерот непропустлив на рендгенски зраци на капсулата да до(де до 
дисталниот Kpaj на додатокот на папучката непропустлив за рендгенски зраци).
Внимание: Употребете j a  рачката на катетерот за да j a  поместите биопротезата. Не y n o T p e 6 y B a jT e  ja  
надвореш ната цевка на катетерот.

7. Пред врвца-маркерот на капсулата што е непропустлив на рендгенски зраци да д o j д e  до дисталниот Kpaj на 
додатокот на папучката што е непропустлив на рендгенски зраци, оценете ja пoзициjaтa на биопротезата. 
Забелешка: Кога биопротезата е околу 2/3 воведена, копчето за воведуван=е дава тактилна индикaциja како 
и зве стува^е  пред да дojдeтe до точката по Koja биопротезата не смее повторно да се повлекува. Штом маркерот 
на капсулата кojштo е во вид на врвца и непропустлив за рендгенските зраци, ке допре до дисталниот Kpaj на 
додатокот на папучката непропустлив за рендгенски зраци, по таа точка биопротезата не може повеке да се  
повлекува.

4 Или целосно воведете ja биопротезата или започнете со HejcHHo повлекуванье.

.2. Повлекувакэе на биопротезата (незадолжително)

Биопротезата можете да ja повлекувате при воведуван=е пред врвца-маркерот на капсулата што е непропустлив на 
рендгенски зраци да допре до дисталниот Kpaj на додатокот на папучката непропустлив на рендгенски зраци. Може да 
се направат 3 обиди за воведуванзе на биопротезата. Доколку биопротезата ja повлечете по трет пат, таа  мора да се  
отстрани од пациентот.

1.

2.

3.

За да ja повлечете биопротезата, poTnpajTe го копчето за воведуван>е во спротивна насока од стрелките. Делумно  
повлечената биопротеза може да се помести или целосно да се повлече.

Предупредуван>е: За воведуванэе и повлекуван>е на биопротезата користете го копчето за воведуванзе. За  
воведуванзе и повлекуванзе не користете го чкрапалото бидejkи може да предизвика неправилно поставувагье на 
биопротезата.
За целосно да ja  повлечете биопротезата, продолжете да го вртите копчето за воведуванзе се додека не се затвори  
отворот помегу капсулата и врвот на катетерот.

Внимание: Запрете  со движенэето на капсулата штом отворот до врвот на катетерот ке се затвори.
Понатам ош ното придвижуванзе на капсулата може да предизвика Hej3HHO оштетуванэе.

Пом естете ja повлечената биопротеза на оптимална длабочина во однос на анулусот на залистокот. За хируршки 
биопротетички залистоци, земете ги предвид карактеристиките на залистокот кога ja утврдувате оптималната  
поставеност на биопротезата.
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4. Повторно BOBeflyBBhbe на биопротезата (Дел 7.5.1, чекори 6 и 7).

5. Или целосно одново воведете ja биопротезата, или започнете со не]зино повлекува^е. Доколку биопротезата е 
повлечена три пати, извадете ja повлечената биопротеза.

7.5.3. Отстрануван>е на катетерот

1. Со флуороскопи]а, проверете дали врвот на катетерот е поставен коакси]ално со воведниот дел на биопротезата.
2. При трансфеморален пристал, повлечете го катетерот сё додека врвот не се наога во десцендентната аорта. За  

директен пристал во аортата и за супклавикуларен пристал, повлечете го катетерот сё додека врвот на катетерот 
не е близу до дисталниот врв на обвивката од воведувачот.

3. Со флуороскопи]а, затворете ja капсулата на катетерот пред повлекуван=ето.
Внимание: Затворете ja капсулата сё додека не е во иста линиja со врвот на катетерот. Не пoвлeкyвajтe го 
премногу врвот на катетерот бидejки би можел да пречи при повлекуван^е на катетерот преку обвивката на 
воведувачот или да предизвика оштетуванзе на крвниот сад при отстрануванзе.

Внимание: Пред да го отстраните катетерот, проверете дали капсулата е затворена.

Внимание: При употреба на одделна обвивка на воведувачот, доколку найдете на поголем отпор при извлекуванье 
на катетерот низ обвивката на воведувачот, не oбидyвajтe се насила да го извлечете. Зголемениот отпор може да  
укажува на проблем и употребата на сила при извлекуванзето може да го оштети помагалото и / или да го повреди 
пациентот. Доколку не може да се утврди или отстрани причината за отпорот, истовремено отстранете ги и 
катетерот и обвивката на воведувачот преку жицата-водилка и проверете го катетерот за да видите дали е цел.

4. Катетерот влечете го сё додека капсулата не допре до дисталниот Kpaj на обвивката EnVeo R  In lin e ™ .
Забелешка: При постапки со директен пристап во аортата, обвивката EnVeo R In lin e ™  држете ja на 
проксималниот Kpaj на катетерот.

5. Заодно повлечете ги катетерот и обвивката EnV eo R  In lin e ™ , а потоа отстранете го помагалото во согласност со 
локалните прописи и болнички процедури.

6. Направете рутински аортограм за да проверите дали биопротезата соодветно се проширила и функционира. 
Забелешка: Доколку фyнкциjaтa на залистокот или затворанзето на истиот се попречени поради прекумерна 
кaлцификaциja или нецелосно прошируванзе, балонска дилaтaциja по вградуванзето на биопротезата може да ja 
подобри фyнкциjaтa и затворагьето на залистокот. За да се гарантира безбедноста на пациентот, при избор на 
големина на балонот за дилaтaциja, мора да се имаат предвид големината на залистокот и anaTOMnjaTa на 
пациентот. Големината на балонот што е одбран за дилaтaциja не смее да биде поголема од диjaмeтapoт на 
нативниот аортен анулус или, за хируршките биопротетски залистоци, од внатрешниот диjaмeтap назначен од 
стр ана на производителот. За соодветни упатства за употребата на балонски катетери, погледнете ги конкретните 
упатства  на производителот на балонски катетери.

8. О бука
KoMnaHHjaTa Medtronic обезбедува детална обука за лицето кое ке работи со помагалото. За  мaтepиjaли за обука и 
поддршка при работа, KOHTaKrnpajTe го претставникот на KOMnannjaTa Medtronic.

Внимание: Вградуванзето со употреба на системот CoreValve™  Evolut™ R треба да го врш ат единствено лекари кои ja 
посетувале обуката за CoreV alve™  Evolut™  R.

9. И нф орм ации за безб ед н о ст при магнетна резонанца
Неклиничките тестиранза и моделиранза покажале дека биопротезата CoreV alve™  Evolut™  R може да се користи при 
магнетна peзoнaнциja, но под определени услови (MR Conditional). Пациентот Kaj кого има вградено вакво помагало 
може безбедно да биде подложен на магнетна резонанса, но под следните услови:

■  Стати чко магнетно поле од 1,5 Т  и 3,0 Т
■  М аксимално просторно поле на градиентот од 2500 гаус/см (25 Т/м)
«  Максимално известено за систем от за MR, просечна стапка на специфична апсорпци)а за целото тело (S A R ) од

2,0 W/кг (при нормален начин на работа)

Врз основа на неклинички тестиранза и моделиранзе, во условите на скениранзе опишани погоре, биопротезата 
CoreV alve™  Evolut™  R се очекува да предизвика покачува^е на in vivo температурата од на)многу 4 ,0°С  по 15 минути 
nocTojaHO скенираьье. Врз основа на неклинички податоци, грешката на сликата предизвикана од помагалото нема да 
биде поголема од 7 мм од биопротезата CoreV alve™  Evolut™ R сликана со градиент ехо пуле секвенца и MRI систем  
од 3,0 Т.

Скениранзето во горенаведените услови може да се изврши веднаш по вгpaдyвa^ьeтo.

При вовед ува^е на биопротеза CoreV alve™  Evolut™  R  во нефункционален хируршки биопротетски аортен залисток, 
дополнителни информации за грешката на сликите ке на)дете на етикетите на MRI кои се однесуваат на
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нефункционалниот залисток. Поради присуство на други импланти или други медицински околности може да е 
потребно пациентот да се снима со пониски вредности за некой или за сите горенаведени параметри.

10. О граничуван>е на гаранци]ата

Следното Откажуванэе на гаранци]ата важи за корисници надвор од Соединетите Американски Држави:

ИАКО ПРОИЗВОДИТЕ НА КОМПАНИЗАТА MEDTRONIC ТРАНСКАТЕТЕРСКИ АОРТЕН ЗАЛИСТОК CO R EV A LV E™  
EVO LU T™  R SYSTEM , C O R EV A LV E™  EVOLUT™  R , КАТЕТЕРСКИ СИСТЕМ ЗА ВОВЕДУВАНЬЕ ENVEO™  R И 
СИСТЕМ  ЗА СОСТАВУВА1ЬЕ EN VEO™  R , ПОНАТАМУ ВО ТЕКСТО Т ИМЕНУВАНИ КАКО „ПРОИЗВОДОТ" С Е  
ВНИМАТЕЛНО ДИЗАиНИРАНИ, ПРОИЗВЕДЕНИ И ТЕСТИРАНИ ПРЕД ПРОДАЖБАТА, СЕПАК, ПОРАДИ РАЗНИ  
ПРИЧИНИ, МОЖЕ ДА С Е  СЛУЧИ ПРОИЗВОДОТ ДА НЕ JA  ИЗВРШИ ПРЕДВИДЕНАТА ФУНКЦИиА . 
ПРЕДУПРЕДУВАНэАТА ОЗНАЧЕНИ НА ЕТИКЕТАТА НА ПРОИЗВОДОТ СОДРЖАТ ПОДЕТАЛНИ ИНФОРМАЦИИ И 
С Е  СМ ЕТААТ ЗА СО СТА ВЕН  ДЕЛ ОД ОВА ОТКАЖУВАНзЕ НА ГАРАНЦИиАТА. ПОРАДИ ОВА, KOMHAHHJATA 
MEDTRONIC С Е  ОТКАЖУВА ОД СИ ТЕ ИЗРЕЧНИ И ИМПЛИЦИРАНИ ГАРАНЦИИ ВО ОДНОС НА O BO J ПРОИЗВОД. 
KOMHAHHJATA MEDTRONIC НЕМА ДА БИДЕ ОДГОВОРНА ЗА КАКВИ БИЛО CЛУЧAJHИ ИЛИ ПОСЛЕДИЧНИ  
ОШ ТЕТУВА1ЬА ПРЕДИЗВИКАНИ ОД УПОТРЕБА, Д ЕФЕКТ ИЛИ НЕФУНКЦИОНИРАНэЕ НА ПРОИЗВОДОТ, БЕЗ  
ОГЛЕД НА ТОА ДАЛИ БАРА1ЬЕТО С Е  ЗАСНО ВА НА ГАРАНЦИиА, ДОГОВОР, ПРЕКРШОК ИЛИ НА НЕШ ТО ДРУГО.

Горенаведените откажуван>а и ограничуван^а немаат за цел и не треба да се толкуваат како спротивни на законските  
одредби на важечкиот закон. Доколку надлежен суд смета дека неко] дел од ова О ТКАЖ УВАН зЕ НА ГАРАНЦ1/иАТА е

Сзаконски, несправедлив или спротивен на законските одредби, тоа нема да вли]ае врз останатите делови од ова 
"КАЖ УВАНзЕ НА ГАРАН Ц И иАТА, и сите права и обврски ке се толкуваат и ке се спроведуваат како ова 
О ТКАЖ УВАН ЬЕ ОД ГА РА Н Ц И иА ТА  да не го содржело конкретниот дел или термин Koj се  смета за неважечки.
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CoreValve™ Evolut™ R-systeem

1. Productbeschrijving
Het CoreV alve™  Evolut™  R-systeem  van Medtronic is een transkatheter-aortaklep recapture-implantatiesysteem en omvat de 
CoreV alve™  Evolut™ R-transkatheter-aortaklep, het EnV eo™  R-plaatsingskathetersysteem en het EnV eo ™  R-laadsysteem .

1.1. CoreValve™ Evolut™ R-transkatheter-aortaklep (bioprothese)

De bioprothese is zo ontworpen dat de natieve of chirurgische aortaklepprothese zonder openhartoperatie kan worden 
vervangen, waarbij de defecte klep niet chirurgisch hoeft te worden verwijderd. Het ondersteunende frame is gem aakt van  
Nitinol dat op meerdere niveaus zelfontplooiende eigenschappen heeft en radiopaak is. De bioprothese wordt gem aakt door 
klepbladen en een rok van varkenspericard aan elkaar te hechten in een driebladige configuratie.

De bioprothese is behandeld met alfa-amino-oliezuur (AO A™ ), een verbinding afgeleid van oliezuur. Het is een natuurlijk 
voorkomend langeketenvetzuur. A O A ™  is een anti-mineralisatietherapie die vroegtijdige en late klepverkalking verminderd. Er  
zijn verschillende bioprothesen verkrijgbaar voor verschillende diameters van de aorta-annulus (la b e l 1).

la b e l 1. Anatomische criteria

Model bioprothese Maat Diameter aorta-annulus Perimeter aorta-annulus (тт 
X diameter aorta-annulus)

E V O LU T R -2 3 23 mm 18 mm tot 20 mm 56,5 mm tot 62,8 mm
E V O LU T R -2 6 26 mm 20 mm tot 23 mm 62,8 mm tot 72,3 mm
E V O LU T R -2 9 29 mm 23 mm tot 26 mm 72,3 mm tot 81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm 26 mm tot 30 mm 81,7 mm tot 94,2 mm

#

1.2. EnVeo™ R-plaatsingskathetersysteem (katheter)

Zie  Afbeelding 1 en Afbeelding 2 voor de onderdelen van de katheter.

De katheter wordt gebruikt om de plaatsing van de bioprothese binnen de annulus van de aortaklep te vergemakkelijken. Het 
kathetersysteem is flexibe! en compatibel met een voerdraad van 0,889 mm (0,035 inch). Het distale (plaatsings-)uiteinde van 
het systeem  is voorzien van een atraumatische, radiopake katheteiiip en een capsule die over de bioprothese been zit en 
ervoor zorgt dat de bioprothese opgevouwen blijft. De capsule heeft een distaal, wijd uitlopend uiteinde voor gedeeltelijke of 
gehele recapture van de bioprothese na gedeeltelijke plaatsing. Er is een stabiliteitslaag aangebracht die vanaf de handgreep  
naar beneden loopt op de buitenkant van de katheterschacht. De laag vormt een barriere tussen de terugtrekbare katheter en 
de introducer sheath en vaatwanden, zodat de katheter probleemloos kan worden teruggetrokken. De EnVeo R In Lin e ™ -  
sheath die over de stabiliteitslaag wordt aangebracht, fungeert als hemostatische introducer sheath en beperkt de grootte van 
de toegangsplaats tot de diameter van de capsule. Katheter Model E N V E O R -L  is compatibel met een introducer sheath van 
18 Fr (6 mm). Katheter Model E N V E O R -N  is compatibel met een introducer sheath van 20 Fr (6,7 mm).

Het plaatsingskathetersysteem bestaat uit een katheter met een geintegreerde handgreep waarmee de gebruiker segm enten  
nauwkeurig en gecontroleerd kan plaatsen. De handgreep bevindt zich aan het proximale uiteinde van de katheter en wordt 
gebruikt voor laden, plaatsen, recapture en herpositioneren van de bioprothese. Met de grijze voorste handgreep kunt u het 
systeem  stabiliseren. Door aan de plaatsingsknop te draaien kan de bioprothese nauwkeurig worden geplaatst. Pijien op de 
plaatsingsknop geven aan in welke richting deze moet worden gedraaid om de bioprothese te plaatsen. U kunt de 
plaatsingsknop desgew enst in de tegengestelde richting draaien voor gedeeltelijke of gehele recapture van de bioprothese, 
mits het radiopake markeringsringetje van de capsule het distale uiteinde van de radiopake paddle-bevestiging nog niet bereikt 
heeft. W anneer het radiopake markeringsringetje van de capsule ter hoogte van het distale uiteinde van de radiopake paddle- 
bevestiging komt, is recapture niet meer mogelijk. De plaatsingsknop is ook voorzien van een trekker die kan worden 
geactiveerd om aanpassingen op macroniveau in de capsulepositie door te voeren. E r is een blauwe handsteun aangesloten  
op de plaatsingsknop. Met het einde van de handgreep kan de tip worden teruggetrokken tot aan de capsule, nadat het product 
geheel is geplaatst.

De katheterverpakking bevat een geintegreerd laadbad en een verwisselbare tray met 3 spoelkommen voor het laden en 
spoelen van de bioprothese. Het geintegreerde laadbad is uitgerust met een spiegel waarmee de fram epaddles van de 
bioprothese nauwkeurig kunnen worden vastgem aakt tijdens het laden. De productverpakking is gedraaid en vastgezet, om de 
procedure voor het laden van de bioprothese te vergemakkelijken (Afbeelding 3 en Afbeelding 4).

1.3. EnVeo™ R-laadsysteem (LS)

Met het L S  wordt de bioprothese in de katheter gevouwen. Raadpleeg Afbeelding 5 voor de onderdelen van het LS .

Zie  la b e l 2 voor informatie over de systeemcompatibiliteit.
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la b e l 2. Systeemcompatibiliteit

Model bioprothese Bijbehorend LS-model Bijbehorend kathetermodel
E V O L U T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3

E N V E O R -LE V O L U T R -2 6
LS -E N V E O R -2 6 2 9

E V O L U T R -2 9
E V O L U T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 EN V EO R -N

2. W a arsch u w in gen  en vo o rzo rgsm aatregelen
Le e s v66r gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsm aatregelen en gebruiksinstructies voor alle onderdelen van het 
systeem . Het onvoldoende bestuderen of niet naleven van alle instructies en waarschuwingen kan leiden tot ernstig lichamelijk 
letsel of het overlijden van de patient.

2.1. Waarschuwingen

■  D e ze  procedure mag uitsluitend worden uitgevoerd als er met speed een operatie aan de aortaklep kan worden verricht.
■  Controleer zorgvuldig of de relevante anatom ische parameters van de patient binnen de specificaties in la b e l 1 vallen.
■  Het hartteam dient de noodzaak van revascularisatie te overwegen bij het kiezen van de behandelingsoptie voor 

aortaklepvervanging (AVR).
■  De bioprothese niet bevriezen. Door bevriezing beschadigt de bioprothese. Controleer de bevriezingsindicator aan de

• binnenkant van de gelabelde verpakking. A ls het product bevroren en ontdooid is geweest, breekt de indicatieampul. E r  
komt dan een kleurstof vrij die een viek op de papieren achterzijde achterlaat. Gebruik de bioprothese niet als u dit of een 
anderteken van bevriezing opmerkt.

■  De inhoud van de verpakking wordt steriel geleverd. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
■  De buitenzijde van de container van de bioprothese, de buitenzijde van de katheterzak en de buitenzak van het L S  is niet

steriel. D eze  onderdelen mogen daarom niet in het steriele veld worden geplaatst.
■  Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij een patient. Niet opnieuw gebruiken, herverwerken of

hersteriliseren. Door hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren kan het product worden besmet en/of de structuur ervan 
worden aangetast, wat kan resulteren in letsel, ziekte of ov'erlijden van de patient.

■  W anneer een bioprothese en katheter uit een patient zijn verwijderd, moet zowel de bioprothese als de katheter worden 
w eggegooid. Probeer deze onderdelen niet te hergebruiken. Zowel de bioprothese als de katheter moet worden vervangen  
door nieuwe, steriele producten.

■  De inhoud van de verpakking mag pas worden geopend als u zeker bent van de implantatie en de maat.
■  De bioprothese mag niet worden gehanteerd of aangeraakt met scherpe, puntige voorwerpen.
■  Gebruik producten niet na de vervaldatum.
■  Bew aar de bioprothese bij kamertemperatuur.
■  G a  voorzichtig te werk als u de katheter uit de verpakking haalt om knikken van de katheter te voorkomen.
■  V oer de spoelprocedure voor de bioprothese (Sectie 7.3) uit voordat de bioprothese in de katheter wordt geladen.
■  Nadat de bioprothese in de katheter is geladen, houdt u het distale uiteinde van de katheter met de bioprothese in een

• koude (0 °C  tot 8 °C  [32 °F  tot 46 °F]), steriele zoutoplossing tot de implantatie.
Gebruik de plaatsingsknop voor plaatsing en recapture van de bioprothese. Voor plaatsing of recapture mag u niet de 
trekker gebruiken, omdat de bioprothese dan onjuist geplaatst kan worden.

■  Ee n  m echanische storing in het plaatsingskathetersysteem en/of toebehoren kan tot complicaties bij de patient leiden.
■  De veiligheid en de effectiviteit van de bioprothese voor aortaklepvervanging is niet geevalueerd in patientenpopulaties met 

bloeddyscrasie  zoals beschreven: leukopenie (leukocytentelling < 1000 cellen/mm^), trombocytopenie (trombocytengetal 
< 50.000 cellen/mm^), geschiedenis van hemorragische diathese of coagulopathie, of hypercoagulabiliteit.

2.2. Voorzorgsmaatregelen voor implantatie

■  Voordat u de katheter inbrengt, verwijdert u het laadstilet.
■  Voorafgaand aan het plaatsen van de katheter voert u ballonvalvuloplastiek (BAV) van de natieve aortaklep uit om 

plaatsing van de bioprothese m ogelijkte maken.
■  W anneer de katheter z ich  in de patient bevindt, moet u ervoor zorgen dat de voerdraad uit het proximale uiteinde van de 

katheter steekt. Verwijder de voerdraad niet uit de katheter terwijl de katheter zich in de patient bevindt.
■  U kunt enige w eerstand verwachten bij het opvoeren van de katheter in het vaatstelsel. A ls de weerstand toeneemt tijdens 

het opvoeren, moet u stoppen en de oorzaak van de weerstand onderzoeken (bijvoorbeeld door het gebied met weerstand 
uit te vergroten) voordat u verdergaat. Forceer de doorgang niet. A ls u doorgang forceert, kunt u daarm ee het risico op 
vasculaire com plicaties vergroten (bijvoorbeeld vaatdissectie of -ruptuur).
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■  Ga bij rechtstreekse toegang via de aorta voorzichtig te werk bij het opvoeren en in positie houden van de introducer 
sheath, om schade aan weefsel en vasculatuur, en overmatige bloeding bij de inbrengplaats te voorkomen.

2.3. Voorzorgsmaatregelen voor herpositionering

■  Zolang het radiopake markeringsringetje van de capsule nog niet ter hoogte van het distale uiteinde van de radiopake 
paddle-bevestiging komt, is recapture en herplaatsing nog mogelijk. Tijdens de plaatsing geeft de plaatsingsknop een 
voelbare indicatie zodat u weet dat u bijna het punt bereikt heeft waarna recapture niet meer mogelijk is.

■  Als het radiopake markeringsringetje van de capsule ter hoogte van het distale uiteinde van de radiopake paddle- 
bevestiging komt (punt waarop recapture niet meer mogelijk is), wordt het afgeraden om de bioprothese nog uit de patient 
terug te halen (bijvoorbeeld met behulp van een katheter). Terughalen nadat het punt is bereikt waarop recapture niet meer 
mogelijk is, kan leiden tot m echanische storing in het plaatsingskathetersysteem, aortawortelschade, kransslagaderschade, 
myocardschade, vasculaire complicaties, disfunctionele klepprothese (inclusief verkeerde positie ervan), embolisatie, 
beroerte en/of acuut ingrijpen.

■  Tijdens de plaatsing kan de bioprothese worden opgevoerd of teruggehaald, zolang er geen contact met de annulus is 
gemaakt. Nadat er contact met de annulus is gemaakt, mag u de bioprothese niet in retrograde richting opvoeren. V oer een 
recapture uit totdat de bioprothese geen contact meer maakt met de annulus en verplaats deze vervolgens in retrograde 
richting. Zolang het radiopake markeringsringetje van de capsule nog niet ter hoogte van het distale uiteinde van de 
radiopake paddle-bevestiging komt. kan de bioprothese zo nodig in de antegrade richting worden teruggetrokken 
(herplaatst). W ees echter voorzichtig wanneer u de bioprothese in antegrade richting beweegt.

Let op: Gebruik de handgreep van het plaatsingssysteem om de bioprothese te herpositioneren. Gebruik niet de buitenste 
katheterschacht.

■  Het herpositioneren van de bioprothese na de volledige plaatsing (bijvoorbeeld met behulp van een teugel en/of tang) wordt 
afgeraden. Herpositioneren van een geplaatste klep kan leiden tot m echanische storing in het plaatsingskathetersysteem , 
aortawortelschade, kransslagaderschade, m yocardschade, vasculaire complicaties, disfunctionele klepprothese (inclusief 
verkeerde positie ervan), embolisatie, beroerte en/of acuut ingrijpen.

■  Probeer een bioprothese niet terug te halen of een recapture uit te voeren als een van de bioprothese-uitstroompunten uit 
de capsule steekt. Als een van de bioprothese-uitstroompunten uit de capsule steekt, moet de bioprothese van de katheter 
af worden gehaald voordat de katheter kan worden teruggetrokken.

2.4. Voorzorgsmaatregelen na implantatie

■  Zorg ervoor dat de capsule is gesloten voordat u de katheter terugtrekt.
■  Forceer de doorgang niet als u een aparte introducer sheath gebruikt en toegenomen wee'stand ondervindt bij het 

terugtrekken van de katheter in de introducer sheath. Toegenom en weerstand kan duiden op een probleem en als de 
doorgang wordt geforceerd kan dit leiden tot schade aan het product en/of letsel bij de patient. Indien u de oorzaak van de 
weerstand niet kunt bepalen of corrigeren, moet u de katheter en introducer sheath als een geheel over de voerdraad 
verwijderen en de katheter inspecteren of deze volledig is.

■  Ga zorgvuldig te werk bij het passeren van een geimplanteerde bioprothese met de katheter of andere materialen.
■  De veiligheid en effectiviteit van de implantatie van een CoreV alve™  Evolut™ R-bioprothese in een transkatheter- 

bioprothese zijn niet aangetoond. Indien een CoreV alve™  Evolut™ R-bioprothese in een transkatheter-bioprothese moet 
worden geimplanteerd om de klepfunctie te verbeteren, moet u voorafgaand aan de implantatie van de CoreV alve™  
Evolut™  R-bioprothese echter rekening houden met de klepmaat en de anatomie van de patient om de veiligheid van de 
patient te waarborgen (bijvoorbeeld om obstructie van de kransslagader te voorkomen).

■  Indien de werking van de klep of de afdichting is aangetast door overmatige verkalking of onvolledige uitvouwing, kunt u na 
de implantatie ballondilatatie van de bioprothese uitvoeren om de werking van de klep en afdichting te verbeteren. U moet 
de veiligheid van de patient waarborgen door rekening te houden met de klepmaat en de anatomie van de patient w anneer 
u de maat van de ballon voor de dilatatie kiest. Voor de dilatatie mag geen ballon worden gebruikt die groter is dan de 
diameter van de patienteigen aorta-annulus of, bij chirurgische bioprothesekleppen, de op het etiket van de fabrikant 
aangegeven binnendiameter. Raadpleeg de labels van de fabrikant van de specifieke ballonkatheter voor instructies voor 
het juiste gebruik van ballonkatheters.

3. Mogelijke bijwerkingen
Tot de bijwerkingen die kunnen optreden bij het gebruik van het CoreV alve™  Evolut™ R-systeem  behoren onder meer:

■  Overlijden
m Myocardinfarct, hartstilstand, cardiogene shock, harttamponnade
■  O cclusie van de kransslagader, obstructie of vaatspasm e (waaronder acute coronaire afsiuiting)
■  Cardiovasculair letsel (waaronder ruptuur, perforatie, weefselerosie of dissectie van bloedvaten, trauma van de aorta 

ascendens, ventrikel, myocard of klepstructuren waarbij interventie noodzakelijk kan zijn)
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■  Acute chirurgische interventie of katheterisatie (bijvoorbeeld coronaire bypass, hartkiepvervanging, klepexplantatie, 
percutane coronaire interventie [PCI], ballonvalvuloplastiek)

■  Disfunctionele klepprothese (regurgitatie of stenose) door breken; buigen (buiten ronde configuratie) van het klepframe; 
onvoldoende ontplooiing van het klepframe; verkalking; pannus; klepbladslijtage, -scheuren, -prolaps of spreiding; slechte  
klepcoaptatie; breuk of onderbreking van de hechting; lekken; selectie van verkeerde maat (mismatch tussen patient en 
prothese); verkeerde positie (te hoog of te laag)/verkeerde plaatsing

■  Migratie/embolisatie van de klepprothese
■  Endocarditis van de klepprothese
■  Trom bose bij de klepprothese
■  Defect in het plaatsingskathetersysteem waardoor de aortaklep opnieuw moet worden gepasseerd en de ingreep langer 

duurt
■  Migratie/embolisatie van onderdeel van plaatsingskathetersysteem
■  Beroerte (ischem isch of hemorragisch), transient ischem isch attack (TIA) of andere neurologische deficits
■  Insufficientie of falen van individuele organen (bijvoorbeeld hart-, adem halings- of nierinsufficientie/-falen [waaronder acuut 

nierfalen]) of meerdere organen
Ш Zw are of lichte bloeding waarvoor mogelijk een transfusie of ingreep nodig is (waaronder een levensbedreigende of 

invaliderende bloeding)
■  Com plicaties gerelateerd aan de vasculaire toegang (bijvoorbeeld dissectie, perforatie, pijn, bloeding, hematoom,

• pseudoaneurysm a, onherstelbaar zenuwletsel, compartimentsyndroom, arterioveneuze fistel, stenose)
Regurgitatie of letsel van de mitralisklep

■  Verstoringen van het geleidingssysteem  (bijvoorbeeld AV-blok, linkerbundeltakblok, asystolie), waarvoor mogelijk een  
permanente pacem aker nodig is 

■  Infectie (waaronder sepsis)
■  Hypotensie of hypertensie 
■  Hem olyse  
■  Perifere ischem ie  
■  Carm ischem ie
■  Afwijkende labwaarden (waaronder verstoc'de elektrolytenbalans)
■  Allergische reactie op trombocytenaggregatieremmers, contrastmiddelen of anesthesia  
■  Blootstelling aan straling door rontgendoorlichting en angiografie 
■  Chronische handicap

4. Ра11ёп18е1ес11е en behandeling
4.1. Indicaties

Het CoreValve'^^ Evolut™  R-systeem  is gei'ndiceerd voor patienten die een natieve aortaklep met symptomatische stenose of 
een chirurgische bioprotheseklep met stenose, insufficientie, of een combinatie van beide hebben met noodzaak tot 
vervanging. Het systeem  is geindiceerd voor patienten bij wie het risico op chirurgische aortaklepvervanging hoog of ze e r hoog

€ 0 F  patienten die > 75 jaar oud zijn en bij wie het risico op chirurgische aortaklepvervanging gemiddeld is (chirurgische  
icoscore van > 4 %  volgens de Society of Thoracic Surgeons, of een geschatte mortaliteit van > 4%  volgens het hartteam).

4.2. Contra-indicaties

Het C o re V alve ™  Evolut™  R-systeem  is gecontra-indiceerd voor patienten met een of meer van onderstaande aandoeningen:

■  Bekende overgevoeligheid of contra-indicatie voor aspirine, heparine (H IT/H ITTS) en bivalirudine, ticlopidine, clopidogrel, 
Nitinol (titanium of nikkel) of gevoeligheid voor contrastmiddel die vooraf niet afdoende kan worden behandeld met 
geneesm iddelen

■  R ee d s aanw ezige m echanische hartklep in aortapositie 
■  Voortdurende sepsis, inclusief actieve endocarditis

4.3. Richtlijnen betreffende toegang

De diameter van de transarteriele toegangsvaten van de patient moet > 5 mm zijn voor Model E N V E O R -L  of > 5,5 mm voor 
Model E N V E O R -N , of de (rechtstreekse) aorta ascendens-toegang moet > 60 mm verwijderd zijn van het basale klepvlak. De  
anatom ische afmetingen van de patient moeten overeenkomen met la b e l 1.

De langetermijnrisico's van antistollingbehandeling en/of trombocytenaggregatieremmers moeten worden overwogen. 
Implantatie van de bioprothese wordt afgeraden bij patienten met een hoek van de aortanek (de hoek tussen het vlak van de 
aortaklepannulus en het horizontale vlak/de wervels) van > 30° voor toegang via de rechter arteria subclavia/axillaris of >  70° 
voor toegang via de arteria femoralis en de linker arteria subclavia/axillaris.
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Ga by toegang via de arteria subclavia voorzichtig te werk bij patienten met een reeds bestaande patente LIM A- of RIMA-graft. 
Voor een directe toegang via de aorta is het van belang dat er geen patente RIMA of reeds bestaande patente RIMA-graft 
aanwezig is bij de toegangsplaats of in het traject.

Bij procedures met rechtstreekse toegang via de aorta en de arteria subclavia, moet u de tipterugtrekking voorzichtig gebruiken 
waarbij u voldoende ruimte heeft om het product te sluiten zonder dat de kathetertip door de kleppen van de bioprothese 
steekt.

Voor rechtstreekse toegang in de aorta gebruikt u een aparte introducer sheath; gebruik niet de EnVeo R  lnLine™ -sheath. 
Houd de EnVeo R  lnLine™ -sheath tijdens de procedure op zijn plaats aan het proximale uiteinde van de katheter.

Bij transfemorale toegang is voorzichtigheid geboden bij patienten met multiplanaire kromming van de aorta, acute aortaboog- 
angulatie, aorta ascendens-aneurysm a of ernstige verkalking in de aorta en/of het vaatstelsel. Kies bij aanw ezigheid van > 2 
van deze factoren een altematieve toegangsroute om vasculaire complicaties te voorkomen.

4.4. Richtlijnen betreffende valve-in-valve

Over het algemeen mag er geen CoreV alve™  Evolut™ R-bioprothese worden geimplanteerd in een gedegenereerde  
chirurgische aortabioprothese (valve-in-valve) bij patienten met een van de volgende aandoeningen:

■  De gedegenereerde bioprothese heeft een significante concomitante perivalvulaire lekkage (tussen prothese en natieve 
annulus), zit niet goed vast in de natieve annulus, of is structureel niet intact (bijvoorbeeld breuk van het draadvormige  
frame).

■  De gedegenereerde bioprothese heeft een deels losgeraakt klepblad dat in de aortapositie een coronair ostium zou kunnen 
blokkeren.

5. Leveringswijze
5.1. Bioprothese

De bioprothese is gesteriliseerd met en wordt bewaard in een glutaaraldehyde-oplossing. De bioprothese wordt steriel en niet- 
pyrogeen geleverd in een container met schroefdop. De gelabelde verpakking bevat een bevriezingsindicator. Gebruik de 
bioprothese niet als de bevriezingsindicator is geactiveerd.

5.2. Katheter

De katheter is verpakt in een enkele zak. De katheter is steriel als de verpakking niet beschadigd e r niet geopend is. De 
katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

5.3. LS

Het L S  is verpakt in een dubbele zak. A ls de verpakkingen niet beschadigd en niet geopend zijn, is het L S  steriel. Het L S  is 
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

6. Benodigde materialen (niet geleverd bij het systeem)
Steriele zoutoplossing  
Steriele spuit van 10 ml (10 cc)
Extra ondersteunende voerdraad van 0,889 mm (0,035 inch) x minimale lengte van 240 cm 
Valvuloplastiekballon 
Materialen voor de standaardprocedure

7. Gebruiksaanwijzing
7.1. Inspectie voor gebruik en installatie van het scharnierbakje

1. Inspecteer de verpakking grondig voordat u deze opent.

Let op; Niet gebruiken na de vervaldatum of als de steriele verpakking is beschadigd.

Let op: Gebruik de bioprothese niet als de bevriezingsindicator is geactiveerd.
2. Neem het product uit de beschermende verpakking.

3. Controleer visueel of het product geen gebreken vertoont. Niet gebruiken als er gebreken worden geconstateerd.

4. Verwijder de vergrendelclip die aan de spoelkommen bevestigd is.

5. Haal de spoelkommen uit het gemtegreerde laadbad.

6. Verwijder de vergrendelclips waarmee de distale en de proximale trays zijn gekoppeld.
7. Til de trayconnector van de distale tray op en draai de distale tray 180° linksom.

8. Zet het traylipje op de distale tray vast aan de desbetreffende houder op de proximale tray.

9. Vul het geintegreerde laadbad met koude, steriele zoutoplossing (0 °C  tot 8 °C  [32 °F  tot 46 °F]).
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7.2. Katheter en L S  voorbereiden

1. Bevestig een spuit van 10 ml met steriele zoutoplossing op de spoelpoort voor de capsule op het proximale uiteinde van de 
handgreep.

2. Til het proximale uiteinde van de katheter voorzichtig op tot een bijna verticale stand. De katheter niet sterk buigen om 
knikken te voorkomen,

3. Open de capsule en leg de paddle-bevestiging bloot.
Opmerking: Gebruik de plaatsingsknop om de capsule helemaal te openen tot de paddle-bevestiging volledig is 
blootgelegd.

4. Houd de capsule verticaal en spoel de spoelpoort voor de capsule door. Controleer tijdens al de stappen van het 
spoelproces of de katheter niet lekt. Gebruik een nieuw systeem indien er een lek wordt geconstateerd.

5. Dompel de capsule volledig onder in het bad met koude zoutoplossing terwiji u de spoelpoort voor de capsule doorspoelt. 
Blijf de capsule doorspoelen totdat deze volledig in het bad is ondergedompeld om binnendringen van lucht in de katheter 
te voorkomen.

Opmerking: Nadat de bioprothese in de capsule is geladen, kan de spoelpoort voor de capsule niet langer worden 
doorgespoeld.

6. Zet een vergrendelclip vast in de cliphouder om de kathetertip in het gei'ntegreerde laadbad te plaatsen.

7. P laats de onderdelen van het L S  in het gei'ntegreerde laadbad.

f. Spoelprocedure voor de bioprothese

Vul alle 3 de spoelkommen (die in de verpakking worden geleverd) met ongeveer 500 ml verse, steriele zoutoplossing bij 
een kamertemperatuur tussen 15 °C  en 25 °C  (59 °F  en 77 °F).
Let op: De bioprothese m ag niet worden gehanteerd of aangeraakt met scherpe, puntige voorwerpen. Gebruik uitsluitend 
een atraum atische tang.
Controleer of de primaire verpakking van de bioprothese ongeschonden is. Open de container en neem de bioprothese 
eruit. Laat de resterende vioeistof helemaal weglopen van de bioprothese.

Opmerking: Bew aar de container met de originele vioeistof. D eze kan nodig zijn om een afgekeurde bioprothese opnieuw  
in op te slaan en te retourneren.
Vergelijk het serienummer op de container met het serienummer op het label aan de bioprothese.
Let op: Gebruik de bioprothese niet als de serienummers niet overeenkomen.
Verwijder het serienummerlabel voorzichtig van de bioprothese en bewaar ait label.
Dompel de bioprothese helemaal onder in een steriele spoelkom.
Sch ud de bioprothese rustig met de hand gedurende 15 seconden om de glutaaraldehyde van de bioprothese te 
verwijderen.

Herhaal de stappen 5 en 6 in een van de andere spoelkommen.

Bew aar de bioprothese helemaal ondergedompeld in de steriele zoutoplossing in de derde spoelkom totdat deze klaar is 
om te worden geladen.

Laadprocedure voor de bioprothese

De laadprocedure voor de bioprothese wordt uitgevoerd terwiji het distale uiteinde van de katheter is ondergedompeld in het 
ge'integreerde laadbad met koude, steriele zoutoplossing (0 °C  tot 8 °C  [32 °F  tot 46 °F]). Tijdens het laden moet de 
bioprothese ondergedompeld blijven in de zoutoplossing, om binnendringen van lucht in het geladen systeem  tot een minimum 
te beperken.

Opmerking: Controleer of het L S  en de katheter de juiste maat hebben voor de bioprothese (Tabel 2).

Let op: Het te snel opvoeren van de capsule kan bijdragen aan problemen met het laden van de klep. Door de capsule  
langzaam  op te voeren wordt het laden vergemakkelijkt.

2.

3.

4.
5.
6.

7.

8 .

1.

2.

3.

Dompel de bioprothese onder in het gei'ntegreerde bad van gekoelde steriele zoutoplossing en laat de bioprothese daar 
afkoelen.
V oer de capsulegeleidebuis over de katheterschacht op naar de handgreep tot de flexibele tip volledig proximaal van de 
paddle-bevestiging zit en het uiteinde van de capsule op gelijke hoogte zit met het stijve deel van de capsulegeleidebuis. 

Let op: Probeer niet de flexibele tip van de capsulegeleidebuis over de capsule op te voeren. Dit leidt ertoe dat het wijd 
uitlopende gedeelte van de capsule zich niet volledig uitvouwt en het laden niet correct gebeurt.

Zorg ervoor dat de achterplaat in de instroomkegel is ingebracht en dat het uitstekende deel van de achterplaat omhoog is 
gericht.
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4. Breng het instroomdeel van het bioprotheseframe in in de instroomkegel. Zorg ervoor dat de framepaddles van de 
bioprothese zijn uitgelijnd met de uitsparingen in de paddle-bevestiging.

5. Klik de uitstroomkegel vast op de instroomkegel.

6. Breng de kathetertipgeleidebuis volledig in in het distale uiteinde van de instroomkegel. Inspecteer de uitstroompunten van 
de bioprothese en manipuleer, indien nodig, de uitstroompunten handmatig, zodat ze even ver uit elkaar staan en de 
framepaddles van de bioprothese op ongeveer 180° van elkaar zijn geplaatst.

7. Breng de distale tip van de katheter in in de kathetertipgeleidebuis.

Opmerking: Laat het laadinstrument op de bodem van het laadbad rusten voor coaxiale uitlijning met de katheter om het 
plaatsen van de framepaddles van de bioprothese in de uitsparingen in de paddle-bevestiging te vergemakkelijken.

8. Trek de kathetertipgeleidebuis terug om de framepaddles van de bioprothese in de uitsparingen in de paddle-bevestiging 
vast te zetten.

Opmerking: Als de framepaddles van de bioprothese niet goed in de uitsparingen in de paddle-bevestiging worden 
geplaatst bij het terugtrekken van de kathetertipgeleidebuis, moet u de positie van het laadinstrument enigszins 
manipuleren tot de paddles correct zijn geplaatst.

Opmerking: Indien nodig kunnen de framepaddles van de bioprothese handmatig met de vingertoppen worden 
vastgedrukt om de paddles in de uitsparingen in de paddle-bevestiging te plaatsen.

Opmerking: Controleer of beide framepaddles van de bioprothese volledig in de uitsparingen in de paddle-bevestiging zijn 
geplaatst voordat u de volgend stap uitvoert.

9. Houd het laadinstrument met een hand op zijn plaats en voer met uw andere hand de capsulegeleidebuis handmatig op, 
zodat het flexibele deel de uitsparingen in de paddle-bevestiging en het bovenste deel van de uitstroompunten bedekt. 
Controleer met behulp van de spiegel of de beide framepaddles van de bioprothese goed in de uitsparingen van de paddle- 
bevestiging zijn geplaatst en de uitstroompunten door de flexibele tip worden bedekt.

10. Voer de capsule op totdat de framepaddles van de bioprothese zijn bedekt. Stop even wanneer de capsule de proximale 
helft van de paddles bedekt om te bevestigen dat de paddles beide nog steeds goed vast zitten voordat u de capsule  
verder opvoert. Gebruik de spiegel om te verifiёeren dat beide paddles in de capsule zijn ingesloten.

Let op: Voer de capsule niet op over de framepaddles van de bioprothese tenzij deze volledig vastzitten de uitsparingen in 
de paddle-bevestiging. Als u de capsule opvoert voordat de paddles vastzitten, kan de capsule beschadigd raken en een 
embolie ontstaan.

11. Voer de capsule op totdat de bioprothese-uitstroompunten zijn ingesloten. Controleer met behulp van de spiegel of alle 
bioprothese-uitstroompunten symmetrisch zijn en in de capsule zijn ingesloten.

12. Voer de capsule op tot aan het distale uiteinde van de commissuurpads van de bioprothese. De capsule moet de 
com m issuurpads helemaal bedekken.

13. Verw ijderde achterplaat en de kathetertipgeleidebuis van de uitstroomkegel.
14. Houd de capsulegeleidebuis op zijn plek en voer de instroomkegel op om het instroomdeel van de bioprotheseframe 

sam en te vouwen totdat de uitstroomkegel de geleidebuis van de capsule raakt.

Opmerking: Zorg ervoor dat de fram eas van de bioprothese visueel is uitgelijnd (coaxiaal) met de as van de instroomkegel 
tijdens het inbrengen van de bioprothese in de instroomkegel. Breng de bioprothese in de instroomkegel in in een 
vioeiende beweging.

15. Voer de capsule op over de bioprothese totdat de capsule zich binnen 5 mm van de kathetertip bevindt.

16. Verw ijderde uitstroomkegel en de instroomkegel van de katheter.

17. Voer de capsule op om de opening tussen de capsule en de kathetertip volledig te sluiten.

Let op: Voer de capsule niet verder op wanneer de opening tussen de capsule en de kathetertip eenmaal is gesloten. A ls  
u de capsule verder opvoert, kan deze beschadigd raken.

18. Verwijder de capsulegeleidebuis van de katheter. Draai de plaatsingsknop enigszins in de richting van de pijien om 
spanning te verminderen. Zorg ervoor dat de capsule niet wordt losgekoppeld van de kathetertip.

Opmerking: Nadat de bioprothese in de capsule is geladen, kan de spoelpoort voor de capsule niet langer worden 
doorgespoeld.

19. Bekijk en betast de capsule om te inspecteren of de bioprothese goed is geladen. De capsule moet recht en glad zijn en 
vrij van knikken, uitstulpingen of verkleuringen. Voelt of ziet u een van deze toestanden, dan is de bioprothese 
waarschijnlijk niet goed geladen.

Opmerking: Indien u opmerkt dat de bioprothese verkeerd is geladen, moet u de bioprothese uit de sheath verwijderen en 
controleren op schade (bijvoorbeeld permanente vervorming van het frame, gerafelde hechtingen of klepbeschadiging). 
Probeer een beschadigde bioprothese niet opnieuw te laden; als er geen onvolkomenheden worden vastgesteld, m ag een 
tweede poging worden gedaan om een onbeschadigde bioprothese te laden. De katheter, het L S , de laadtray en de
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zoutoplossing moeten echter worden vervangen door nieuwe steriele producten. Laad de bioprothese niet meer dan 
2 maal op de katheter en ook niet nadat deze is ingebracht in een patient.

20. Bevestig een spuit van 10 ml met steriele zoutoplossing op de spoelpoort voor de stabiliteitslaag op het distale uiteinde van  
de handgreep en spoel door.

21. Verwijder het laadstilet uit het voerdraadlumen op de capsule.
22. Bevestig een spuit van 10 ml met steriele zoutoplossing op de spoelpoort voor het voerdraadlumen op het proximale 

uiteinde van de handgreep en spoel door.
23. Bevestig een spuit van 10 ml met steriele zoutoplossing op de spoelpoort van de EnVeo R  lnLine™ -sheath en spoel door.

24. Voordat u de geladen bioprothese bij een patient inbrengt, meet u deze visueel inspecteren onder rontgendoorlichting. 

Opmerking: Indien u opmerkt dat de bioprothese verkeerd is geladen, meet u de bioprothese uit de sheath verwijderen en 
controleren op schade (bijvoorbeeld permanente vervorming van het frame, gerafelde hechtingen of klepbeschadiging). 
Probeer een beschadigde bioprothese niet opnieuw te laden; als er geen onvolkomenheden worden vastgesteld, mag een  
tweede poging worden gedaan om een onbeschadigde bioprothese te laden. De katheter, het LS , de laadtray en de 
zoutoplossing moeten echter worden vervangen door nieuwe steriele producten. Laad de bioprothese niet meer dan
2 maal op de katheter en ook niet nadat deze  is ingebracht in een patient.

25. Laat de bioprothese tot de implantatie ondergedompeld in steriele zoutoplossing.

7.5. Implantatie van de bioprothese

Opmerking: Zorg tijdens de implantatieprocedure voor system ische antistolling volgens het toepasselijke ziekenhuis- of 
^ P se n p ro to co l. A ls er een contra-indicatie voor heparine bestaat, kies dan een alternatief antistollingsmiddel.

7.5.1. Plaatsing van de bioprothese

1. Prepareer de vasculaire toegangsplaats volgens de standaardprocedures.
2. Dilateer de natieve aortaklep voor met een valvuloplastiekballon met de juiste diameter.

Opmerking: Ballon-predilatatie van een chirurgische aortabioprothese met een stenose is niet geevalueerd. Bij ernstige  
stenose m ag de chirurgische aortabioprothese worden gepredilateerd; de uit te voeren stappen zijn identiek aan het 
predilateren van een natieve klep.

3. Plaats de katheter over de achterkant van de voerdraad. Breng de kathetertip en capsule via de toegangsplaats in, waarbij 
u de tip van de EnVeo R  lnLine™ -sheath tegen het proximale uiteinde van de capsule houdt. Breng dan de EnV eo R  
lnLine™ -sheath in via de toegangsplaats, waarbij het contact met capsule niet verbroken wordt. Handhaaf de positie van  
de voerdraad tot voorbij de aortaklep.

Opmerking: Voor rechtstreekse toegang in de aorta gebruikt u een aparte introducer sheath; gebruik niet de EnV eo R 
lnLine™ -sheath. Houd de EnVeo R  lnLine™ -sheath tijdens de procedure op zijn plaats aan het proximale uiteinde van de 
katheter.

4. Voer de katheter onder geleide van rontgendoorlichting over de voerdraad op naar de aorta-annulus. De katheter niet 
draaien terwiji deze wordt opgevoerd. De capsule wordt niet gedraaid als u de handgreep draait.
Let op: U kunt enige weerstand verwachten bij het opvoeren van de katheter in het vaatstelsel. Als de weerstand toeneemt 
tijdens het opvoeren, meet u stoppen en de oorzaak van de weerstand onderzoeken (bijvoorbeeld door het gebied met 
weerstand uit te vergroten) voordat u verdergaat. Forceer de doorgang niet. A ls u doorgang forceert, kunt u daarm ee het 
risico op vasculaire complicaties vergroten (bijvoorbeeld vaatdissectie of-ruptuur).

Let op: Door aanhoudende druk op de katheter kan deze knikken, en kan het risico op vasculaire complicaties toenemen 
(bijvoorbeeld vaatdissectie of-ruptuur).

5. Plaats de katheter zodanig dat de bioprothese zich op de optimale diepte bevindt ten opzichte van de klepannulus. Houd 
bij chirurgische bioprothesekleppen rekening met de eigenschappen van de klep bij het bepalen van de optimale plaatsing  
van de bioprothese.

6. Om de bioprothese te plaatsen, draait u de plaatsingsknop in de richting van de pijien. De capsule wordt teruggetrokken en 
de bioprothese komt bloot te liggen. Blijf de bioprothese onder controle houden tijdens het plaatsen. P as daarbij zo nodig 
de kleppositie aan en let op de positie van het radiopake markeringsringetje van de capsule en de paddle-bevestiging. 

Waarschuwing: Gebruik de plaatsingsknop voor plaatsing en recapture van de bioprothese. Voor plaatsing of recapture 
mag u niet de trekker gebruiken, omdat de bioprothese dan onjuist geplaatst kan worden.

Opmerking: Geringe antegrade herpositionering. van een deels geplaatste bioprothese (voordat het radiopake 
markeringsringetje van de capsule het distale uiteinde van de radiopake paddle-bevestiging bereikt) kan worden bereikt 
door de katheter voorzichtig terug te trekken.

Let op: Gebruik de katheterhandgreep om de positie van de bioprothese aan te passen. Gebruik niet de buitenste 
katheterschacht.

186 Gebruiksaanwijzing Nederlands



7. Voordat het radiopake markeringsringetje van de capsule het distale uiteinde van de radiopake paddle-bevestiging bereikt, 
beoordeelt u de positie van de bioprothese.

Opmerking: W anneer de bioprothese circa 2/3 is geplaatst, geeft de plaatsingsknop een voelbare indicatie zodat u weet 
dat u bijna het punt bereikt heeft waarna recapture niet meer mogelijk is. Wanneer het radiopake markeringsringetje van de 
capsule ter hoogte van het distale uiteinde van de radiopake paddle-bevestiging komt, is recapture niet meer mogelijk.

8. Voltooi de plaatsing van de bioprothese of voer een recapture van de bioprothese uit.

7.5.2. Recapture van de bioprothese (optioneel)

Recapture van de bioprothese tijdens het plaatsen is mogelijk voordat het radiopake markeringsringetje van de capsule het 
distale uiteinde van de radiopake paddle-bevestiging bereikt. Er kan 3 maal worden geprobeerd de bioprothese te plaatsen. A ls  
voor de derde keer een recapture van de bioprothese dient te worden uitgevoerd, moet de bioprothese uit de patient worden 
verwijderd.

1. Draai de plaatsingsknop in de tegengestelde richting van de pijien voor recapture van de bioprothese. Na gedeeltelijke 
recapture van de bioprothese kunt u een herplaatsing of volledige recapture uitvoeren.

Waarschuwing: Gebruik de plaatsingsknop voor plaatsing en recapture van de bioprothese. Voor plaatsing of recapture 
mag u niet de trekker gebruiken, omdat de bioprothese dan onjuist geplaatst kan worden.

2. Voor volledige recapture van de bioprothese draait u de plaatsingsknop verder totdat de opening tussen de capsule en de 
kathetertip gesloten is.

Let op: Voer de capsule niet verder op wanneer de opening tussen de capsule en de kathetertip eenmaal is gesloten. A ls 
u de capsule verder opvoert, kan deze beschadigd raken.

3. Plaats de bioprothese na recapture opnieuw op de optimale diepte ten opzichte van de klepannulus. Houd bij chirurgische  
bioprothesekleppen rekening met de eigenschappen van de klep bij het bepalen van de optimale plaatsing van de 
bioprothese.

4. Plaats de bioprothese opnieuw (Sectie 7.5.1, stap 6 en 7).

5. Ofwel voltooi de plaatsing van de bioprothese ofwel ga over tot eventuele recapture. A ls er al 3 keer een recapture van de 
bioprothese is uitgevoerd, moet de bioprothese worden teruggetrokken.

7 5.3. Verwijdering van de katheter

1. Onder geleide van rontgendoorlichting controleert u of de kathetertip coaxiaal is met het instroomdeel van de bioprothese.
2. Voor transfemorale toegang trekt u de katheter terug totdat de kathetertip in de aorta descendens geplaatst is. Voor 

rechtstreekse toegang in de aorta en de arteria axillaris, trekt u de katheter terug totdat de kathetertip dicht bij de distale tip 
van de introducer sheath ligt.

3. Sluit de kathetercapsule onder geleide van rontgendoorlichting voordat u deze terugtrekt.
Let op: Sluit de capsule tot tegen de kathetertip. Voer de capsule niet verder op dan de kathetertip, omdat hierdoor het 
terugtrekken van de katheter via de introducer sheath kan worden belemmerd of er bij het verwijderen vaattrauma kan 
ontstaan.
Let op: Zorg ervoor dat de capsule is gesloten voordat u de katheter terugtrekt.

Let op: Forceer de doorgang niet als u een aparte introducer sheath gebruikt en toegenomen weerstand ondervindt bij het 
terugtrekken van de katheter in de introducer sheath. Toegenom en weerstand kan duiden op een probleem en als de 
doorgang wordt geforceerd kan dit leiden tot schade aan het product en/of letsel bij de patient. Indien u de oorzaak van de 
weerstand niet kunt bepalen of corrigeren, moet u de katheter en introducer sheath als een geheel over de voerdraad 
verwijderen en de katheter inspecteren of deze volledig is.

4. Trek de katheter terug tot de capsule zich op gelijke hoogte bevindt met het distale uiteinde van de EnVeo R In Lin e ™ -  
sheath.

Opmerking: Bij procedures met rechtstreekse toegang via de aorta houdt u de EnV eo R  lnLine™ -sheath op zijn plaats 
aan het proximale uiteinde van de katheter.

5. Trek de katheter en EnV eo R lnLine™ -sheath samen terug en werp ze weg in overeenstemming met de lokale 
afvalverwerkingsregels en de ziekenhuisprocedure.

6. Maak ter controle een routineaortogram om de expansie en werking van de bioprothese te beoordelen.

Opmerking: Indien de werking van de klep of de afdichting is aangetast door overmatige verkalking of onvolledige 
uitvouwing, kunt u na de implantatie ballondilatatie van de bioprothese uitvoeren om de werking van de klep en afdichting 
te verbeteren. U moet de veiligheid van de patient waarborgen door rekening te houden met de klepmaat en de anatomie 
van de patient wanneer u de maat van de ballon voor de dilatatie kiest. Voor de dilatatie m ag geen ballon worden gebruikt 
die groter is dan de diameter van de patienteigen aorta-annulus of, bij chirurgische bioprothesekleppen, de op het etiket 
van de fabrikant aangegeven binnendiameter. Raadpleeg de labels van de fabrikant van de specifieke ballonkatheter voor 
instructies voor het juiste gebruik van ballonkatheters.
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8. T ra in in g
Medtronic verzorgt uitgebreide trainingen voor gebruikers. Neem voor trainingsmateriaal en ondersteuning op locatie contact 
op met Medtronic.
Let op: Implantatie door middel van het CoreV alve™  Evolut™  R-systeem  mag uitsluitend warden uitgevoerd door artsen die 
hebben deelgenom en aan de CoreV alve™  Evolut™ R-training.

9. M RI-veiligheidsinform atie  A
Uit niet-klinische tests en modellering is gebleken dat de CoreV alve™  Evolut™  R-bioprothese MR-veilig onder voorwaarden is 
(MR Conditional). Een patient met dit apparaat kan veilig warden gescand in een MR-systeem dat voldoet aan de volgende  
voonwaarden:

■  Statisch m agnetisch veld van 1,5 T  en 3,0 T
■  M aximale ruimtelijke gradient van 2500 gauss/cm  (25 T/m)
■  Maximale door M R-systeem  gerapporteerde, gemiddelde totalelichaam s-SAR (specifieke-absorptieratio) van 2,0 W/kg 

(normale bedrijfsmodus)
Op basis van niet-klinisch testen en modelleren is berekend dat de CoreV alve™  Evolut™  R-bioprothese onder 
bovengenoem de om standigheden naar verwachting een maximale in-vivotemperatuurstijging produceert van minder dan
4,0 °C  na 15 minuten continu scannen. Bij niet-klinische tests strekte het door het product veroorzaakte beeldartefact z ich  uit 
over maximaal 7 mm van de CoreV alve™  Evolut™ R-bioprothese bij een gradient-echosequentie en bij gebruik van een M Ri-

«steem van 3,0 T.
Ider de hierboven gedefinieerde voorwaarden kan onmiddellijk na implantatie een scan worden gemaakt.

Bij het plaatsen van een CoreV alve™  Evolut™  R-bioprothese in een defecte chirurgische aortabioprotheseklep, raadpleegt u 
eerst de MRI-informatie die betrekking heeft op de defecte klep voor aanvullende beeldartefactinformatie. Voor (een deel van) 
de bovenstaande parameters gelden mogelijk lagere limieten als er andere implantaten aanwezig zijn of bij bepaalde 
aandoeningen van de patient.

10. U itslu itin g  van garantie

De hiernavolgende uitsluiting van garantie geldt voor klanten buiten de Verenigde Staten:

H O EW EL НЕТ C O R EV A LV E™  EVOLUT™  R-SYSTEEM , DE CO R EV A LV E™  EVOLUT™ R-TRA N SKA TH ETER- 
A O R TA K LEP , НЕТ ENVEO™ R -PLA A TSIN G SKA TH ETER SYSTEEM  EN НЕТ ENVEO™ R-LA AD SYSTEEM  VAN 
MEDTRONIC, HIERNA НЕТ "PRODUCT" GENOEMD, MET V E E L  ZORG ZIJN ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN VOOR  
DE V ERKO O P G ETEST, KUNNEN E R  V ER SCH ILLEN D E REDENEN ZIJN WAAROM НЕТ PRODUCT NIET V O LG EN S DE 
S P E C IF IC A T IE S  W ERKT. DE WAARSCHUW INGEN IN DE PRODUCTDOCUM ENTATIE BIEDEN M EER  
G E D ET A ILLEE R D E  INFORMATIE EN VORMEN EEN IN TEGRAAL O N D ERD EEL VAN D EZE UITSLUITING VAN 
GARANTIE. MEDTRONIC V ER LEEN T DAAROM GEEN E N K ELE  GARANTIE, NOCH EXPLIC IET  NOCH IM PLICIET, MET 
BETREKKIN G  TO T НЕТ PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET A A N SP R A K E LIJK  VOOR ENIGE IN CID EN TELE OF 
G EV O LG SCH A D E, VERO O RZA A KT DOOR OM НЕТ EVEN W ELK  GEBRUIK, D EFECT OF FALEN VAN НЕТ PRODUCT, 
ON GEACHT OF DE VORDERING IS G EB A SEER D  OP EEN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTM ATIGE DAAD OF 

^ N D E R S Z IN S .

Ue uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als 
een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze  
U IT S L U IT IN G  VAN G A R A N T IE  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 U IT S LU IT IN G  VAN G A R A N T IE  
niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze U IT S LU IT IN G  
VAN G A R A N T IE  het desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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C o re V a lve™  Evo lu t™  R -system

1. B e sk riv e lse  av enheten
Medtronic CoreV alve™  Evolut™ R-system et er et system for transkateter aortaventilimplantasjon. System et kan hentes ut igjen 
og bestar av CoreV alve™  Evolut™  R  transkateter aortaklaff, EnV eo ™  R-kateterinnforingssystem og En V e o ™  R-ladesystem .

1.1. CoreValve™ Evolut™ R transkateter aortaklaff (bioprotese)

Bioprotesen er konstruert for a erstatte den native aortahjerteklaffen eller en kirurgisk aortaklaffbioprotese uten apen 
hjerteoperasjon og uten konkomitterende kirurgisk fjerning av den odelagte klaffen. Stotterammen er laget av Nitinol, som bar 
selvekspanderende egenskaper pa flere nivaer og er rontgentett. Bioprotesen produseres ved a sy klaffens seil og et skjort av 
perikard fra gris i en konfigurasjon med tre seil.

Bioprotesen er behandlet med alfa-amino-oleinsyre (A O A ™ ), som er en forbindelse som kommer fra oleinsyre, en naturlig 
langkjedet fettsyre. A O A ™  er en antimineraliseringsbehandling som dokumentert reduserer bade tidlig og sen klaffeforkalkning. 
Bioprotesen er tilgjengelig for en rekke aortaannulusdiametere (tabell 1).

Tabell 1. Anatomiske kriterier hos pasient

Bioprotesemodell Storrelse Diameter pa aortaannulus Omkrets pa aortaannulus ( t t  

X  diameter pa aortaannulus)
E V O LU T R -2 3 23 mm 18 mm til 20 mm 56,5 mm til 62,8 mm
E V O LU T R -2 6 26 mm 20 mm til 23 mm 62,8 mm til 72,3 mm
E V O LU T R -2 9 29 mm 23 mm til 26 mm 72,3 mm til 81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm 26 mm til 30 mm 81,7 mm til 94,2 mm

1.2. EnVeo™ R-kateterinnferingssystem (kateter)

Kateterkomponentene vises i figur 1 og figur 2.

Kateteret forenkler plasseringen av bioprotesen i aortaklaffens annulus. Kateteret er boyelig og kompatibelt med en 0,889 mm 
(0,035 in) ledevaier. Den distale enden (plasseringsenden) av systemet bar en atraumatisk, rontgentett katetertupp og en 
kapsel som dekker bioprotesen og bolder den i krympet posisjon. Kapselen er trompetformet i den distale enden slik at 
bioprotesen kan bentes ut belt eller delvis etter delvis plassering. Et stabilitetslag er festet ved bandtaket og strekker seg  
nedover langs utsiden av kateterskaftet. Det danner en barriere mellom kateteret som kan trekkes tilbake og innforingsbylsen  
og karveggene, slik at kateteret kan trekkes ubindret tilbake. En EnVeo R lnLine™ -bylse er montert over stabilitetslaget og 
fungerer som en bemostatisk innforingsbylse og minimerer storrelsen pa tilgangsstedet til diameteren pa kapselen. 
Katetermodell E N V E O R -L  er kompatibel med en 18 F  (6 mm) innforingsbylse. Katetermodell E N V E O R -N  er kompatibel med en 
20 F  (6,7 mm) innforingsbylse.
Kateterinnforingssystemet bestar av et kateter med et integrert bandtak, slik at brukeren kan sikre noyaktig og kontrollert 
plassering. Handtaket er plassert pa den proksimale enden av kateteret og brukes til a sette inn, plassere, bente ut og 
reposisjonere bioprotesen. Handtaket bar et gratt frontbandtak som brukes til a stabilisere systemet. Plasseringsbryteren kan 
dreies for a oppna noyaktig plassering av bioprotesen. Filer pa plasseringsbryteren angir rotasjonsretningen som kreves for a 
plassere bioprotesen. Om onskelig kan plasseringsbryteren dreies i motsatt retning for a bente bioprotesen ut belt eller delvis, 
bvis det rontgentette markorbandet pa kapselen ikke bar nadd den distale enden av det rontgentette platetilbeboret. Nar det 
rontgentette markorbandet pa kapselen nar den distale enden av det rontgentette platetilbeboret, er utbenting ikke lenger 
mulig. Plasseringsbryteren bar ogsa en utloser som kan brukes til a utfore makrojusteringer av kapselens posisjon. En bla 
bandstotte er koblet til plasseringsbryteren. I enden av bandtaket er det en mekanisme for innbenting av tuppen, som kan 
brukes til a trekke tilbake katetertuppen til den meter kapselen etter at enbeten er endelig plassert.

Pakningen med kateteret innebolder et integrert innsettingsbad, og et avtakbart brett med 3 skylleskaier for innsetting og 
skylling av bioprotesen. Det integrerte innsettingsbadet bar et speil som gjer det enklere a  oppna neyaktig plassering av 
platene pa bioproteserammen under innsetting. I tillegg til d isse funksjonene er pakningen med enbeten dreid og festet for a  

lette innsettingen av bioprotesen (figur 3 og figur 4).

1.3. EnVeo™ R-ladesystem (LS)

Ladesystem et (Loading System -  L S )  komprimerer bioprotesen inn i kateteret. Komponentene i ladesystemet v ises i figur 5. 
Systemkompatibilitet vises i tabell 2.
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Tabell 2. Systemkompatibilitet

Bioprotesemodell Tilsvarende LS-modell Tilsvarende katetermodell
E V O L U T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3
E V O L U T R -2 6

LS -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O L U T R -2 9
E V O L U T R -3 4 LS -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Advarsler og forholdsregler
Le s П0уе gjennom  alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk for alle komponentene i systemet for bruk. Hvis du 
ikke leser og folger alle instruksjoner eller ikke folger alle oppgitte advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller 
dodsfall.

2.1. Advarsler

■  Denne prosedyren skal bare utfores der akutt aortaklaffeoperasjon kan utfores umiddelbart.
■  Vaer noyaktig, og verifiser at de relevante anatomiske parameterne for pasienten er innenfor spesifikasjonene som er angitt 

i tabell 1.
■  Hjerteteamet skal vurdere behovet for revaskularisering ved vaig av behandlingsalternativ for aortaklaffutskifting (AVR).
■  Bioprotesen skal ikke fryses. Frysing skader bioprotesen. Kontroller fryseindikatoren pa innsiden av den merkede esken.

• Hvis produktet har blitt frosset og tint, sprekker indikatorampullen slik at fargestoffet renner ut og setter merke pa papiret. 
Bruk ikke bioprotesen hvis dette eller andre tegn pa frost observeres.

■  Pakningsinnholdet leveres sterilt. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
■  Utsiden av bioprotesebeholderen og utsiden av kateterposen og LS-ytterposen er usterile og ma ikke plasseres i det sterile 

feltet.
■  Denne enheten skal kun brukes til en enkelt pasient. Det 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 fore til at pasienten skades, blir syk eller dor.

■  H vis en bioprotese og et kateter har blitt ^ernet fra en pasient, skal bade bioprotesen og katete^et kastes. Forsok ikke a 
bruke noen av komponentene pa nytt. Bade bioprotesen og kateteret ma erstattes med nye, sterile komponenter.

■  Pakningsinnholdet ma ikke apnes for implantasjon og riktig storrelse er bekreftet.
■  Bioprotesen ma ikke handteres eller manipuleres med skarpe eller sp isse  gjenstander.
■  Produktene skal brukes for siste forbruksdag.
■  Bioprotesen skal oppbevares ved romtemperatur.
■  Та kateteret forsiktig ut av pakningen for a hindre at det far knekk.
■  Utfor prosedyren Skylle bioprotesen (avsnitt 7.3) for bioprotesen settes inn i kateteret.
■  Etter at bioprotesen er satt inn i kateteret, ma den distale enden av kateteret med bioprotesen holdes i kald (0 °C  til 8 °C  

[32 °F  til 46 °F]), steril saltlosning til den skal implanteres.
■  Bruk plasseringsbryteren til a plassere og hente ut bioprotesen. Bruk ikke utloseren til plassering eller uthenting, da dette

♦  kan fore til unoyaktig plassering av bioprotesen.
M ekanisk feil pa kateterinnforingssystemet og/eller tilbehoret kan fore til pasientkomplikasjoner.

■  Sikkerhet og effekt av bioprotesen ved utskifting av aortaklaffen har ikke blitt evaluert i pasientgrupper med bloddyskrasier 
definert som: leukopeni (W B C < 1000 celler/mm^), trombocytopeni (blodplatetall < 50 000 celler/mm^), tidligere 
blodningsdiatese eller koagulopati, eller hyperkoagulable tilstander.

2.2. Forholdsregler for implantasjon

■  Fjern innsettingsstiletten for kateteret fores inn.
■  Utfor ballongdilatasjon (BAV) pa den native aortaklaffen for kateteret fores inn, for a tilrettelegge for plassering av 

bioprotesen.
■  So rg  for at ledevaieren stikker ut fra den proksimale enden av kateteret mens kateteret befinner seg  i pasienten. Fjern ikke 

ledevaieren fra kateteret m ens kateteret er fort inn i pasienten.
■  Det vil vaere noe motstand nar kateteret fores frem gjennom vaskulaturen. Stopp fremforingen hvis motstanden oker 

betydelig, og finn arsaken til motstanden (for eksem pel ved a forstorre omradet med motstand) for du fortsetter. Tving ikke 
enheten gjennom. Hvis enheten tvinges gjennom, kan det fore til okt risiko for v a sk u lsre  komplikasjoner (for eksempel 
kardisseksjon eller -ruptur).

■  Ved inngrep med direkte aortatilgang skal innforingshylsen fores inn og holdes pa plass med forsiktighet for a unnga skade  
pa vev og kar sam t uakseptabel blodning pa tilgangsstedet.
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2.3. Fo rh o ld sre g le r fo r re p o sis jo n e rin g

■  Hvis det rontgentette markorbandet pa kapselen ikke har nadd den distale enden av det rontgentette platetilbehoret, kan 
bioprotesen hentes ut eller reposisjoneres. Under plassering gir plasseringsbryteren en taktil indikasjon som et varsel for 
punktet der uthenting ikke lenger er mulig, nas.

■  Nar det rontgentette markorbandet pa kapselen har nadd den distale enden av det rontgentette platetilbehoret (punktet der 
uthenting ikke lenger er mulig), er det ikke anbefalt a hente bioprotesen ut fra pasienten (for eksempel ved bruk av 
kateteret). Uthenting etter punktet der uthenting ikke lenger er mulig, kan fore til mekanisk fell pa kateterinnforingssystemet, 
skade pa aortarot, koronararterie og myokard, vaskulaere komplikasjoner, feilfunksjon av klaffeprotesen (inkludert 
feilplassering av enheten), embolisering, slag og/eller akutt kirurgi.

■  Under plassering kan bioprotesen fores frem eller trekkes tilbake sa lenge det ikke er oppnadd kontakt med annulus. Etter 
at det er opprettet kontakt med annulus, ma du ikke forsoke a fore bioprotesen fremover i retrograd retning. Trekk  
bioprotesen tilbake til den ikke er i kontakt med annulus, og reposisjoner den deretter i retrograd retning. Ved behov, og 
hvis det rontgentette markorbandet pa kapselen ikke har nadd den distale enden av det rontgentette platetilbehoret, kan 
bioprotesen trekkes tilbake (reposisjoneres) i antegrad retning. Det ma imidlertid utvises forsiktighet nar bioprotesen flyttes i 
antegrad retning.

Fo rsik tig! Bruk handtaket pa innforingssystemet for a plassere bioprotesen pa nytt. Bruk ikke det utvendige kateterskaftet.
■  Etter at plasseringen er fullfort, er det ikke anbefalt ё reposisjonere bioprotesen (for eksempel bruk av lokke og/eller tang). 

Reposisjonering av en plassert klaff kan fore tit skade pa aortarot, koronararterie og myokard, vaskulaere komplikasjoner, 
feilfunksjon av klaffeprotesen (inkludert feilplassering av enheten), embolisering, slag og/eller akutt kirurgi.

■  Forsok ikke a trekke tilbake eller hente ut bioprotesen hvis noen av utstromningsspissene stikker ut fra kapselen. H vis noen 
av utstrom ningsspissene stikker ut fra kapselen, ma bioprotesen frigjores fra kateteret for kateteret kan trekkes tilbake.

2.4. Fo rh o ld sre g le r etter im plantasjon

■  Kontroller at kapselen er lukket for kateteret fjernes.
■  Hvis du bruker en egen innforingshylse og moter okt motstand nar du fjerner kateteret gjennom innforingshylsen, ma du 

ikke bruke makt for a tvinge det gjennom. 0 kt motstand kan vaere et tegn pa et problem, og det kan fore til skade pa 
enheten og/eller skade pa pasienten hvis kateteret tvinges gjennom. Hvis arsaken til motstanden ikke kan fastslas eller 
korrigeres, ma kateteret og innforingshylsen Ijernes over ledevaieren som en enhet. Kontroller kateteret og bekreft at det er 
fullstendig.

■  Utvis forsiktighet nar en implantert bioprotese krysses med kateteret eller andre enheter.
■  Sikkerheten og ytelsen til en CoreV alve™  Evolut™ R-bioprotese som er implantert inne i en transkateterbioprotese, er ikke 

pavist. Hvis det ma implanteres en CoreV alve™  Evolut™ R-bioprotese inne i en transkateterbioprotese for a forbedre 
klaffefunksjonen, ma imidlertid storrelsen pa klaffen og pasientens anatomi vurderes for implantasjon av C oreV alve™  
Evolut™  R-bioprotesen, for a ivareta pasientsikkerheten (for eksempel for a unnga koronar obstruksjon).

■  Hvis klaffefunksjonen eller tetningen hemmes pa grunn av kraftig forkalkning eller ufullstendig utvidelse, kan det utfores 
ballongdilatasjon av bioprotesen etter implantasjon for a forbedre klaffefunksjonen og tetningen. For a ivareta 
pasientsikkerheten skal det tas hensyn til storrelsen pa klaffen og pasientens anatomi ved vaig av hvilken ballongstorrelse  
som skal brukes til dilatasjon. Ballongstorrelsen som velges for dilatasjon, ma ikke overskride diameteren til den native

' aortaannulus eller produsentens angitte innvendige diameter for kirurgiske klaffebioproteser. Du finner instruksjoner om 
riktig bruk av ballongkatetre i merkingen fra produsenten av det bestemte ballongkateteret.

3. M ulige b ivirkninger
Mulige bivirkninger som kan vaere forbundet med bruk av CoreValve"^^ Evolut™ R-systemet, omfatter, men er ikke
nodvendigvis begrenset til, folgende:

■  dod
■  hjerteinfarkt. hjertestans, kardiogent sjokk, hjertetamponade
■  koronar okkiusjon, obstruksjon eller karspasm e (inkludert akutt tette koronararterier)
■  kardiovaskulaer skade (inkludert ruptur, perforasjon, vevserosjon eller disseksjon av kar, skade pa ascenderende aorta, 

ventrikkel, myokard eller klaffestrukturer, som kan kreve intervensjon)
■  uforutsett kirurgisk eller kateterbasert intervensjon (for eksempel koronararteriebypass, utskifting av hjerteklaff, 

eksplantasjon av klaff, perkutan koronar intervensjon [PCI], ballongvalvuloplastikk)
■  feilfunksjon av klaffeprotesen (regurgitasjon eller stenose) pa grunn av brudd; boying (ikke-rund konfigurasjon) av 

klafferammen; utilstrekkelig utvidelse av klafferammen; forkalkning; pannus; slitasje, rift, prolaps eller retraksjon i segl; 
darlig koaptasjon av klaffen; brudd eller loaning av sutur; lekkasjer; feil storrelse (protesen passer ikke til pasienten); feil 
posisjon (for hoyt eller for lavt) eller feilplassering

■  migrering/embolisering av klaffeprotesen
■  endokarditt i klaffeprotesen
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trom bose i klaffeprotesen
feilfunksjon pa kateterinnforingssystemet som innebaerer at aortaklaffen ma krysses pa nytt, og forlenget prosedyretid 
migrehng/embolisering av kateterinnforingssystemets komponenter
slag (iskem isk eller hemoragisk), transitorisk iskem isk anfall (TIA) eller andre nevrologiske sykdommer 
enkeltorgansvikt (for eksem pel hjerte-, respirasjons-, nyresvikt (inkludert akutt nyresvikt)) eller flerorgandysfunksjon eller 
-svikt
storre eller mindre blodning som kan kreve transfusjon eller intervensjon (inkludert livstruende blodning eller blodning som  
forer til funksjonshem ming)
komplikasjoner relatert til vaskulasr tilgang (for eksempel disseksjon, perforasjon, smerte, blodning, hematom, 
pseudoaneurism e, irreversibel nerveskade, kompartmentsyndrom, arteriovenos fistel, stenose) 
regurgitasjon eller skade pa mitralklaffen
forstyrrelser i overledningssystem et (for eksem pel blokk i atrioventrikulasrknuten, venstre grenblokk, asystoli), som kan 
kreve permanent pacem aker 
infeksjon (inkludert septikemi) 
hypotensjon eller hypertensjon 
hem olyse  
perifer iskemi 
tarmiskemi

♦  unormale labverdier (inkludert elektrolyttubalanse)
allergisk reaksjon overfor platehemmere, kontrastmiddel eller anestesi 
eksponering for straling i forbindelse med gjennomlysning og angiografi 
permanent invaliditet

4. Pasientutvelgelse og -behandling
4.1. Indikasjoner

C o reV alve ™  Evolut™  R-system et er indisert for pasienter med symptomatisk stenose i den native aortaklaffen eller stenose, 
insuffisiens eller komibinert svikt i en kirurgisk klaffebioprotese som gjor det nodvendig med utskifting av klaffen. System et er 
indisert for pasienter som bar hoy eller storre risiko for kirurgisk aortaklaffutskifting, E L L E R  som er > 75 ar og har middels risikc 
for kirurgisk A V R  (kirurgisk risiko pa > 4 %  i henhold til Society of Thoracic Surgeons eller en estimert sykehusmortalitet pa 
> 4 %  i henhold til hjerteteamets vurdering).

4.2. Kontraindikasjoner

C o reV alve ™  Evolut™  R-system et er kontraindisert for pasienter som har noen av de folgende tilstandene:

■  kjent hypersensitivitet eller kontraindikasjoner for aspirin, heparin (H IT/H ITTS) og bivalirudin, tiklopidin, klopidogrel, nitinol 
(titan eller nikkel) eller sensitivitet for kontrastmiddel, som ikke kan premedisineres i tilstrekkelig grad 

■  preeksisterende m ekanisk hjerteklaff i aortaposisjon 
■  pagaende sepsis, inkludert aktiv endokarditt

Hensyn som ma tas i forbindelse med tilgangsvei

^ a s ie n t e n e  ma ha transarterielle tilgangskar med en diameter pa > 5 mm ved bruk av modell E N V E O R -L  eller > 5,5 mm ved 
bruk av modell E N V E O R -N , eller pasientene ma ha tilgangssted i aorta ascendens (direkte aortatilgang) > 60 mm fra 
basalplanet. Pasientene ma ogsa ha anatomiske dimensjoner som beskrevet i tabell 1.
R isikoene ved langsiktig antikoagulerings- og/eller platehemmerbehandling bor vurderes. Implantasjon av bioprotesen 
anbefales ikke hos pasienter med en aortarotvinkling (vinkelen mellom planet til aortaklaffens annulus og det horisontale 
planet/virvelen) pa > 30° for tilgang via hoyre subkiavia / aksillaer tilgang eller > 70° for femoral tilgang og tilgang via venstre  
subkiavia / aksillaer tilgang.

Vaer forsiktig hos pasienter med pre-eksisterende apent graft i venstre arteria mammaria interna / hoyre arteria mammaria 
interna (LIMA/RIMA) ved subkiavikulaer tilgang. Ved direkte aortatilgang skal det pases at tilgangsstedet og -veien er fri for 
apent RIM A eller et pre-eksisterende apent graft i RIMA.

Ved inngrep med direkte aortatilgang eller subkiavikulaer tilgang ma du utvise forsiktighet ved bruk av 
tuppinnhentingsm ekanism en og sorge for tilstrekkelig klaring for a unnga at kateterspissen fores gjennom bioprotesens segl 
nar enheten lukkes.
Ved prosedyrer med direkte aortatilgang skal det brukes en egen innforingshylse. Bruk ikke EnVeo R  lnLine™ -hylsen. Hold 
EnV eo R  ln Line™ -hylsen  ved den proksimale enden av kateteret gjennom hele prosedyren.
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Ved transfemoral tilgang ma du vaere forsiktig hos pasienter med multiplanar krumning av aorta, kraftig vinkling av aortabuen, 
aneurisme i ascenderende aorta eller alvorlig forkalkning i aorta og/eller vaskulatur. Hvis ^ 2 av disse faktorene foreligger, bor 
du vurdere en alternativ tilgangsvei for a unnga vaskulaere komplikasjoner.

4.4. Hensyn ved klaff-i-klaff

Implantering av en CoreV alve™  Evolut™ R-bioprotese i en degenerert kirurgisk aortabioprotese (klaff-i-klaff) bor generelt 
unngas hos pasienter med en hvilken som heist av folgende tilstander:

■  Den degenererte bioprotesen har en signifikant ledsagende perivalvulaer lekkasje (mellom protesen og nativ annulus), er 
ikke sikkert fiksert i den native annulus eller er ikke strukturelt intakt (for eksempel brudd pa nettingrammen).

■  Den degenererte bioprotesen har et delvis losnet segl som i aortaposisjonen kan obstruere et koronarostium.

5. Levering
5.1. Bioprotese

Bioprotesen er sterilisert med og oppbevares i glutaraldehydiosning. Bioprotesen leveres steril og pyrogenfri i et g lass med 
skrukork. En  fryseindikator er plassert pa innsiden av den merkede esken. Hvis fryseindikatoren er aktivert, ma ikke 
bioprotesen brukes.

5.2. Kateter

Kateteret er pakket i en enkeltposekonfigurasjon. Kateteret er sterilt hvis pakningen er uskadet og uapnet. Kateteret er 
sterilisert med etylenoksid.

5.3. Ladesystem

Ladesystem et er pakket i en dobbeltposekonfigurasjon. Ladesystem et er sterilt hvis pakningene er uskadet og uapnet. 
Ladesystem et er sterilisert med etylenoksid.

6. Nedvendig materiell (leveres ikke med systemet)
steril saltlosning 
steril sproyte, 10 ml (10 cc)
ledevaierfor ekstra stotte, 0.889 mm (0,035 in) x en minimumsiengde pa 240 cm 
valvuloplastikkballong 
standard prosedyremateriell

7. Instruksjonerfor bruk
7.1. Inspeksjon for bruk og oppsett av dreiebrettet

1. Kontroller pakningen noye for den apnes.

Forsiktig! Skal ikke brukes etter siste forbruksdag eller hvis integriteten til den sterile pakningen er redusert (for eksempel 
skadet pakning).

Forsiktig! Bruk ikke bioprotesen hvis fryseindikatoren har blitt aktivert.
2. Та produktet ut av den beskyttende pakningen.

3. Kontroller visuelt at produktet ikke har defekter. Skal ikke brukes hvis det er skadet.
4. Та av laseklemmen som er festet til skylleskalene.

5. Та skylleskalene ut av det integrerte innsettingsbadet.

6. Fjern laseklemm ene som kobler det distale og det proksimale brettet sammen.

7. Loft brettkoblingen fra det distale brettet, og drei det distale brettet 180° mot klokken.

8. Koble brettkiaffen pa det distale brettet til brettkiaffholderen pa det proksimale brettet.

9. Fyll det integrerte innsettingsbadet med kald, steril saltlosning (0 °C  til 8 °C  [32 °F til 46 °F]).

7.2. Klargjore kateteret og ladesystemet

1. Fest en 10 ml sproyte fylt med steril saltlosning til skylleapningen for kapselen i den proksimale enden av handtaket.

2. Loft den distale enden av kateteret forsiktig til tilnaermet vertikal stilling. Unnga a boye kateteret kraftig for a hindre at det 
far knekk.

3. Apne kapselen og eksponer platetilbehoret.

Merk! Bruk plasseringsbryteren til a apne kapselen helt til platetilbehoret er fullstendig eksponert.

4. Skyll skylleapningen for kapselen m ens du holder kapselen vertikalt. Kontroller at det ikke forekommer kateterlekkasje 
under noen av skylletrinnene. Hvis det observeres lekkasje, ma det brukes et nytt system.
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5. Se n k  kapselen belt ned i det kalde saltl0sningsbadet mens skylleapningen for kapselen skylles, Fortsett a skylle kapselen  
belt til den er fullstendig nedsenket i badet, for a bindre at det kommer luft inn i kateteret.

Merk! Nar bioprotesen er satt inn i kapselen, kan skylleapningen for kapselen ikke lenger skylles.

6. Fest en laseklem m e i klemmeholderen for a vinkle katetertuppen ned i det integrerte innsettingsbadet.

7. Le g g  komponentene i ladesystemet i det integrerte innsettingsbadet.

7.3. Skylle bioprotesen

1. Fyll hver av de 3 skylleskalene (folger med i pakningen) med cirka 500 ml fersk, steril saltlosning ved en 
om givelsestem peratur mellom 15 °C  og 25 °C  (59 °F  og 77 °F).

Forsiktig! Bioprotesen ma ikke handteres eller manipuleres med skarpe eller sp isse  gjenstander. Bruk kun atraumatiske 
tenger.

2. Bekreft at den primaere bioprotesebebolderen ikke er skadet. Apne beholderen og ta ut bioprotesen. Tom  bioprotesen belt 
for eventuell gjenvasrende losning.
Merk! Bevar bebolderen med originallosningen. Det kan bende den trengs for a oppbevare og returnere en avvist 
bioprotese.

3. Sam m enlign serienummeret pa bebolderen med serienummeret pa identifikasjonsmerket pa bioprotesen.

Forsiktig! Bruk ikke bioprotesen bvis serienumrene ikke er like.

4. Fjern serienummermerket forsiktig fra bioprotesen, og ta vare pa merket.

f Se n k  bele bioprotesen i en steril skylleskal.
Beveg bioprotesen forsiktig med banden i 15 sekunder for a Ijerne glutaraldebyden fra bioprotesen.

7. Gjenta trinn 5 og 6 i en av de gjenvaerende skylleskalene.
8. La  bioprotesen ligge i steril saltlosning i den tredje skylleskalen til den skal settes inn.

7.4. Sette inn bioprotesen

Sett inn bioprotesen m ens den distale enden av kateteret er nedsenket i det integrerte innsettingsbadet, som er fylt med kald, 
steril saltlosning (0 °C  til 8 °C  [32 °F  til 46 °F]). Bioprotesen skal ligge i saltlosning unoer innsettingen slik at det kommer 
minimalt med luft inn i det klargjorte systemet.
Merk! Kontroller at ladesystemets og kateterets storrelse er kompatibel med bioprotesestorrelsen (tabell 2).
Forsiktig! Hurtig fremforing av kapselen kan bidra til vanskeligbeter med a plassere klaffen. Sakte fremforing av kapselen gjor 
det lettere a plassere klaffen.
1. Senk bioprotesen ned i og avkjol den i det integrerte innsettingsbadet fylt med kald, steril saltlosning.

2. For lederoret for kapselen over kateterskaftet mot bandtaket til den boyelige tuppen er belt proksimalt for platetilbeboret og 
enden pa kapselen er pa boyde med kanten pa den stive delen av lederoret for kapselen.
Forsiktig! Forsok ikke a fore den boyelige tuppen pa lederoret for kapselen over kapselen. Dette hindrer fullstendig 
utvidelse av kapselens trompetformede ende og riktig innsetting.

3. Forsikre deg om at bakplaten er satt inn i tilstromningskonusen, og at den eksponerte delen av bakplaten vender opp.

Sett tilstromningsdelen av bioproteserammen inn i tilstromningskonusen. Forsikre deg om at platene pa bioproteserammen 
er pa linje med fordypningene pa platetilbeboret.

5. Sett utstromningskonusen pa tilstromningskonusen til den lases pa plass.

6. Sett lederoret for katetertuppen belt inn i den distale enden av tilstromningskonusen. Inspiser bioprotesens
utstrom ningsspisser, og manipuler dem manuelt om nodvendig slik at det er lik avstand mellom dem og platene pa 
bioproteserammen er omtrent 180° fra bverandre.

7. Sett den distale katetertuppen inn i lederoret for katetertuppen.

Merk! La  innsettingsverktoyet hvile mot bunnen av innsettingsbadet for a sikre koaksial innretting med kateteret slik at 
platene pa bioproteserammen kan settes inn i fordypningene pa platetilbeboret.

8. Trekk lederoret for katetertuppen tilbake slik at platene pa bioproteserammen kan settes inn i fordypningene pa 
platetilbeboret.

Merk! H vis platene pa bioproteserammen ikke kan settes ordentlig inn i fordypningene pa platetilbeboret nar lederoret for 
katetertuppen trekkes tilbake, kan du manipulere posisjonen til innsettingsverktoyet forsiktig til platene settes inn.

Merk! Platene pa bioproteserammen kan om nodvendig presses sammen manuelt med fingertuppene for a gjore det 
enklere a sette platene inn i fordypningene pa platetilbeboret.

Merk! Kontroller at begge platene pa bioproteserammen er satt belt inn i fordypningene pa platetilbeboret for du gar videre 
til neste trinn.
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9. Hold innsettingsverktoyet stodig med den ene handen og for lederoret for kapselen frem manuelt slik at den boyelige delen 
dekker fordypningene pa platetilbehoret og den ovre delen av utstromningsspissene. Bruk speilet til a sikre at begge  
platene pa bioproteserammen er riktig plassert i fordypningene pa platetilbehoret, og at utstromningsspissene er I den 
boyelige tuppen.

10. For kapselen frem slik at den dekker platene pa bioproteserammen. Stopp nar kapselen dekker den proksimale halvdelen  
av platene, og kontroller at begge platene fortsatt er riktig plassert, for du forer kapselen videre frem. Bruk speilet til a 
kontrollere at begge platene fanges inn i kapselen.

Forsiktig! Kapselen ma ikke fores frem over platene pa bioproteserammen med mindre de erfullstendig plassert midt I 
fordypningene pa platetilbehoret. Hvis kapselen fores frem for platene er fullstendig plassert, kan kapselen skades, og 
dette kan fore til emboli.

11. Fo r kapselen frem for a fange inn utstromningsspissene pa bioprotesen. Bruk speilet til a sikre at alle 
utstrom ningsspissene pa bioprotesen er symmetriske, og at de fanges inn i kapselen.

12. Fortsett a fore kapselen frem til den nar den distale enden av kommissurputen pa bioprotesen. Kapselen skal dekke  
kommissurputen fullstendig.

13. Fjern bakplaten og lederoret for katetertuppen fra utstromningskonusen.

14. Hold lederoret for kapselen stodig, og fortilstromningskonusen frem for a krympe tilstromningsdelen av bioproteserammen 
til utstromningskonusen kommer i kontakt med lederoret for kapselen.

Merk! Kontroller at aksen til bioproteserammen er visuelt pa linje (koaksialt) med tilstromningskonusens akse nar 
bioprotesen fores inn i tilstromningskonusen. Fullfor innforingen av bioprotesen i tilstromningskonusen i en, uavbrutt 
bevegelse.

15. For kapselen over bioprotesen til kapselen kommer innen 5 mm av katetertuppen.

16. Fjern utstromningskonusen og tilstromningskonusen fra kateteret.
17. For frem kapselen for a lukke mellomrommet mellom kapselen og katetertuppen belt.

Forsiktig! Stopp fremforingen av kapselen straks mellomrommet til katetertuppen er lukket. Hvis kapselen fores lenger 
frem, kan kapselen skades.

18. Fjern lederoret for kapselen fra kateteret. Orel plasseringsbryteren sa  vidt i pilenes retning for a oppna strekkavlasting.
P a ss  pa at kapselen ikke separeres fra katetertuppen.

Merk! Nar bioprotesen er satt inn i kapselen, kan skylleapningen for kapselen ikke lenger skylles.

19. Inspiser kapselen visuelt og taktilt for a kontrollere at bioprotesen ikke er satt inn feil. Kapselen skal vasre rett, glatt og uten 
boyninger, utspring eller misfarging. Hvis noen av disse tilstandene foies eller observeres, er bioprotesen sannsynligvis  
satt inn feil.
Merk! Hvis feil innsetting oppdages, skal hylsen flernes fra bioprotesen, og bioprotesen skal undersokes med tanke pa 
skade (for eksempel permanent deformering av rammen, frynsete suturer eller skade pa klaffen). Forsok ikke a sette inn en 
skadet bioprotese pa nytt. Hvis det ikke oppdages noen skader, kan det gjores et nytt forsok pa a sette inn en uskadet 
bioprotese. Kateteret, L S , innsettingsbrettet og saltlosningen ma imidlertid byttes ut med nye, sterile komponenter. Sett 
ikke bioprotesen inn i kateteret mer enn 2 ganger eller etter at den bar blitt fort inn i en pasient.

20. Fest en 10 ml sproyte fylt med steril saltlosning til skylleapningen for stabilitetslaget i den distale enden av bandtaket, og 
skyll.

21. Fjern innsettingsstiletten fra ledevaierlumenet ved kapselen.

22. Fest en 10 ml sproyte fylt med steril saltlosning til skylleapningen for vaierlumenet i den proksimale enden av bandtaket, og 
skyll.

23. Fest en 10 ml sproyte fylt med steril saltlosning til skylleapningen for EnVeo R  lnLine™ -hylsen, og skyll.

24. Kontroller den innsatte bioprotesen visuelt under gjennomlysning for den fores inn i pasienten.

Merk! Hvis feil innsetting oppdages, skal bylsen fjernes fra bioprotesen, og bioprotesen skal undersokes med tanke pa 
skade (for eksempel permanent deformering av rammen, frynsete suturer eller skade pa klaffen). Forsok ikke a sette inn en 
skadet bioprotese pa nytt. H vis det ikke oppdages noen skader, kan det gjores et nytt forsok pa a sette inn en uskadet 
bioprotese. Kateteret, L S , innsettingsbrettet og saltlosningen ma imidlertid byttes ut med nye, sterile komponenter. Sett 
ikke bioprotesen inn i kateteret mer enn 2 ganger eller etter at den bar blitt fort inn i en pasient.

25. La bioprotesen ligge nedsenket i steril saltlosning til den skal implanteres.

7.5. Implantere bioprotesen

Merk! System isk antikoagulering skal benyttes under implantasjonen basert pa sykebus- eller legeprotokoll. Hvis beparin er 
kontraindisert, ma en annen antikoagulant vurderes.
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1. Klargjor det vaskutere  inngangsstedet i henhold til vanlig praksis.
2. Forhandsutvid den native aortaklaffen med en valvuloplastikkballong med egnet diameter.

Merk! Ballongpredilatasjon av en stenotisk kirurgisk aortabioprotese er ikke evaluert. Ved alvorlig stenose kan det utfores 
predilatasjon av den kirurgiske aortabioprotesen, og fremgangsmaten er den samme som ved predilatasjon av en nativ 
klaff.

3. Sett kateteret pa ledevaieren bakfra. р 0г katetertuppen og kapselen inn via tilgangsstedet, mens tuppen pa EnV eo R  
lnLine™ -hylsen  holdes mot den proksimale enden av kapselen. For deretter EnVeo R lnLine™ -hylsen inn via 
tilgangsstedet, mens det opprettholdes kontakt med kapselen. Oppretthold ledevaierens posisjon gjennom aortaklaffen. 

Merk! V ed prosedyrer med direkte aortatilgang skal det brukes en egen innforingshylse. Bruk ikke EnV eo R  In Lin e ™ -  
hyisen. Hold EnV eo R lnLine™ -hylsen ved den proksimale enden av kateteret gjennom hele prosedyren.

4. Fo r kateteret over ledevaieren til aortaannulus under gjennomlysning. Drei ikke kateteret under fremforingen. Kapselen  
dreies ikke nar handtaket dreies.
Forsiktig! Det vil vaere noe motstand nar kateteret fores frem gjennom vaskulaturen. Stopp fremforingen hvis motstanden 
oker betydelig, og finn arsaken til motstanden (for eksempel ved a forstorre omradet med motstand) for du fortsetter. Tving  
ikke enheten gjennom. Hvis enheten tvinges gjennom, kan det fore til okt risiko for vaskulasre komplikasjoner (for eksem pel 
kardisseksjon eller-ruptur).
Forsiktig! Vedvarende bruk av kraft pa kateteret kan fore til knekk pa kateteret, og dette kan oke risikoen for vaskulasre

f  komplikasjoner (for eksem pel kardisseksjon eller -ruptur).

Posisjoner kateteret slik at bioprotesen er ved optimal dybde i forhold til klaffens annulus. For kirurgiske klaffebioproteser 
ma klaffens egenskaper vurderes for a finne den optimale plasseringen for bioprotesen.

6. Drei plasseringsbryteren i pilenes retning for a plassere bioprotesen. Kapselen trekkes tilbake og eksponerer bioprotesen. 
Fortsett plasseringen av bioprotesen pa en kontrollert mate, juster klaffeposisjonen etter behov og vasr oppmerksom pa 
posisjonen til det rontgentette markorbandet pa kapselen og platetilbehoret.
Advarsel! Bruk plasseringsbryteren til a plassere og hente ut bioprotesen. Bruk ikke utloseren til plassering eller uthenting, 
da dette kan fore til unoyaktig plassering av bioprotesen.
Merk! Svak  antegrad reposisjonering av en delvis piassert biop'otese (for det rontgentette markorbandet pa kapselen nar 
den distale enden av det rontgentette platetilbehoret) кап oppnas ved a trekke kateteret forsiktig tilbake.
Forsiktig! Bruk kateterhandtaket til a reposisjonere bioprotesen. Bruk ikke det utvendige kateterskaftet.

7. Vurder bioprotesens posisjon for det rontgentette markorbandet pa kapseien nar den distale enden av oet rontgentette 
platetilbehoret.
Merk! Nar bioprotesen ca. 2/3 av bioprosen er piassert, gir plasseringsbryteren en taktil indikasjon som et varsel for 
punktet der uthenting ikke lenger er mulig, nas. Nar det rontgentette markorbandet pa kapselen nar den distale enden av 
det rontgentette platetilbehoret, er uthenting ikke lenger mulig.

8. Fullfor plasseringen av bioprotesen, eller start uthenting av bioprotesen.

7.5.2. Hente ut bioprotesen (vaigfritt)

^ ^ o p ro te s e n  kan hentes ut under plassering for det rontgentette markorbandet pa kapselen nar den distale enden av det 
rontgentette platetilbehoret. Du kan forsoke a plassere bioprotesen 3 ganger. Hvis bioprotesen hentes ut en tredje gang, ma 
den fjernes fra pasienten.

7.5.1. Plassere bioprotesen

1.

2.

3.

4.

5.

Drei plasseringsbryteren i motsatt retning av pilene for a hente ut bioprotesen. En bioprotese som er delvis hentet ut, kan 
posisjoneres pa nytt eller hentes belt ut.
Advarsel! Bruk plasseringsbryteren til a plassere og hente ut bioprotesen. Bruk ikke utloseren til plassering eller uthenting, 
da dette kan fore til unoyaktig plassering av bioprotesen.

Hvis bioprotesen skal hentes belt ut, ma du fortsette a dreie plasseringsbryteren til mellomrommet mellom kapselen og 
katetertuppen er lukket.
Forsiktig! Stopp fremforingen av kapselen straks mellomrommet til katetertuppen er lukket. Hvis kapselen fores lenger 
frem, kan kapselen skades.

Reposisjoner den uthentede bioprotesen ved optimal dybde i forhold til klaffens annulus. For kirurgiske klaffebioproteser 
ma klaffens egenskap er vurderes for a finne den optimale plasseringen for bioprotesen.

P la sse r bioprotesen pa nytt (avsnitt 7.5.1, trinn 6 og 7).
Fullfor den nye plasseringen av bioprotesen, eller start uthenting av bioprotesen. Hvis bioprotesen har blitt hentet ut 3 
ganger, ma den uthentede bioprotesen trekkes tilbake.
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1. Kontroller under gjennomlysning at katetertuppen er koaksial tried tilstr0mningsdelen av bioprotesen.

2. Ved transfemoral tilgang ma kateteret trekkes tilbake til katetertuppen er posisjonert i aorta descendens. Ved direkte 
aortatilgang og subklavikulasr tilgang ma kateteret trekkes tilbake til katetertuppen er naer den distale tuppen pa 
innforingshylsen.

3. Lukk kateterkapselen under gjennomlysning for tilbaketrekkingen.

Forsiktig! Lukk kapselen til den er pa linje med katetertuppen. Fang ikke inn for mye av katetertuppen, da dette kan 
forstyrre tilbaketrekkingen av kateteret via innforingshylsen eller forarsake kartraume ved fjerning.
Forsiktig! Kontroller at kapselen er lukket for kateteret tjernes.
Forsiktig! Hvis du bruker en egen innforingshylse og moter okt motstand nar du fjerner kateteret gjennom  
innforingshylsen, ma du ikke bruke makt for a tvinge det gjennom. 0kt motstand kan vasre et tegn pa et problem, og det 
kan fore til skade pa enheten og/eller skade pa pasienten hvis kateteret tvinges gjennom. Hvis arsaken til motstanden ikke 
kan fastslas eller korrigeres, ma kateteret og innforingshylsen fjernes over ledevaieren som en enhet. Kontroller kateteret 
og bekreft at det er fullstendig.

4. Trekk kateteret tilbake til kapselen moter den distale enden av EnVeo R lnLine™ -hylsen.

Nlerk! Ved prosedyrer med direkte aortatilgang skal EnVeo R  lnLine™ -hylsen holdes ved den proksimale enden av 
kateteret.

5. Trekk kateteret og EnVeo R lnLine™ -hylsen tilbake sammen, og kast enheten i sam svar med lokale forskrifter og 
sykehusets prosedyrer.

6. Utfor rutineaortogram for a vurdere om bioprotesen har ekspandert pa riktig mate og fungerer som den skal.

Merk! Hvis klaffefunksjonen eller tetningen hemmes pa grunn av kraftig forkalkning eller ufullstendig utvidelse, kan det 
utfores ballongdilatasjon av bioprotesen etter implantasjon for a forbedre klaffefunksjonen og tetningen. For a ivareta 
pasientsikkerheten skal det tas hensyn til storrelsen pa klaffen og pasientens anatomi ved vaig av hvilken ballongstorrelse  
som skal brukes til dilatasjon. Ballongstorrelsen som velges for dilatasjon, ma ikke overskride diameteren til den native 
aortaannulus eller produsentens angitte innvendige diameter for kirurgiske klaffebioproteser. Du finner instruksjoner om 
riktig bruk av ballongkatetre i merkingen fra produsenten av det bestemte ballongkateteret.

8. Opplaering
Medtronic gir detaljert operatoropplaering. Kontakt en Medtronic-representant for opplaeringsmateriaie og servicestotte. 
Forsiktig! Implantasjon med CoreV alve™  Evolut™ R-system et skal kun utfores av leger som har fatt opplaering i CoreV alve™  
Evolut™  R.

9. Informasjon om MR-sikkerhet A
Ikke-klinisk testing og modellering har vist at CoreValve™  Evolut™ R-bioprotesen er MR-betinget. En pasient med denne 
enheten kan trygt skannes i et M R-system  som oppfyller folgende betingelser:

■  Statisk magnetfelt pa 1,5 T  og 3,0 T
■  Maksimal romlig feitgradient pa 2500 gauss/cm (25 T/m)
■  Maksimal MR-system-rapportert spesifikk absorpsjonsrate (S A R ) i gjennomsnitt for hele kroppen pa 2,0 W/kg (normal 

driftsmodus)
B ase d  pa ikke-klinisk testing og modellering under skanningsbetingelsene definert over, forventes C oreV alve™  Evolut™  R- 
bioprotesen a produsere en maksimal in vivo-temperaturokning pa under 4,0 °C  etter 15 minutter med kontinuerlig skanning. 
Basert pa ikke-kliniske data vil bildeartefaktet forarsaket av enheten, ikke strekke seg mer enn 7 mm fra CoreV alve™
Evolut™  R-bioprotesen ved avbildning med en gradientekkopulssekvens og et M R-system pa 3,0 T.

Skanning under betingelsene definert over, kan utfores umiddelbart etter implantasjon.

Nar det gjelder plassering av en C oreV alve™  Evolut™ R-bioprotese inne i en odelagt kirurgisk aortaklaffebioprotese, ma du se  
M R-merkingen som gjelder for den odelagte klaffen, for a fa mer informasjon om bildeartefakter. Hvis det finnes andre 
implantater eller medisinske forhold hos pasienten, kan det vaere nodvendig med lavere grenserfor noen av eller alle 
parameterne ovenfor.

10. Ansvarsfraskrivelse
Folgende ansvarsfraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:

S E L V  OM MEDTRONIC CO R EV A LV E™  EVOLUT™ R-SYSTEM , CO REV A LV E™  EVOLUT™ R TR A N SK A TETER  
A O R TA KLA FF, ENVEO™ R-KATETERIN N F0RIN G SSYSTEM  OG ENVEO™ R-LADESYSTEM , H ER ETTER  KALT  
“PRO DU KTET”, ER OMHYGGELIG KONSTRUERT, FREM STILT OG T E S T ET  F 0 R  SALG , KAN DET AV EN R EK K E  
GRUNNER LIK EV EL S K JE  AT PRO DU KTET IKKE I T ILST R E K K E LIG  GRAD O P P FY LLE R  SIN T ILTEN K TE FUNKSJON.

7.5.3. Fjerne kateteret
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A D V A R SLEN E SOM FINNES I PRODUKTM ERKINGEN, INNEHOLDER MER D ET A LJE R T  INFORMASJON OG S K A L  
B E T R A K T E S  SOM EN U A TSK ILLELIG  D EL AV DENNE A N SVA RSFRA SKRIVELSEN . MEDTRONIC FR A SIER  SEG  
D ER FO R  A LT GARANTIANSVAR, BADE D IR EKTE OG INDIREKTE, MED HENSYN TIL D ETTE PRODUKTET. 
MEDTRONIC PA TA R SEG  IKKE ANSVAR FO R INDIREKTE SK A D ER  E LLE R  F 0 LG E S K A D E R  FO R A R SA K ET AV BRU K  
E L L E R  D EFEK T  E L L E R  F E IL  PA PRODUKTET, ENTEN KRAVET ER  B A SER T PA GARANTI, KONTRAKT, 
ERSTA TN IN G SKRA V  UTENFOR KO N TRAKTSFO RHO LD E L L E R  PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke merit a omga obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov og skal 
heller ikke tolkes slik. Hvis en ansvarlig rettsinstans firmer at en del eller betingelse i denne A N S V A R S F R A S K R IV E L S E N  er 
ulovlig, ugjennomf0rlig eller i konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten til de ovrige delene av A N S V A R S F R A S K R IV E L S E N  
ikke berores, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne A N S V A R S F R A S K R IV E L S E N  ikke inneholdt den 
bestemte delen eller betingelsen som ble funnet a vasre ugyidig.
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System CoreValve™ Evolut™ R

1. Opis urz^dzenia
System  CoreV alve™  Evolut™  R firmy Medtronic to system do przezcewnikowej implantacji zastawki aortalnej z  m ozliwosci^  
ponownego jej uchwycenia. W  sktad systemu wchodzi zastawka aortalna do implantacji przezcewnikowej CoreV alve™
Evolut™  R, system cewnika wprowadzaj^cego En V eo ™  R oraz system tadowania En V eo ™  R.

1.1. Zastawka aortalna do implantacji przezcewnikowej CoreValve™ Evolut™ R (bioproteza)

Bioproteza jest przeznaczona do zast^powania naturalnej zastawki aortalnej serca lub jej bioprotezy bez koniecznosci 
wykonywania operacji na otwartym sercu i bez chirurgicznego usuwania nieprawidtowej zastawki. Ramka nosna jest wykonana 
z  nitinolu, ktorego cech^ jest zdolnosc do kilkustopniowego sam orozprfzania, i jest radiocieniuj^ca. Bioproteza jest wytwarzana 
poprzez zszyc ie  ptatkbw zastawki i jej obrzeza z  osierdzia swinskiego, tak aby tworzyly konfiguracj^ trojpiatkow^.

W  procesie technologicznym bioprotezy poddano dziataniu pochodnej kwasu oleinowego —  kwasu alfa-aminooleinowego 
(A O A ™ ), naturalnie vi/ystypuj^cego w organizmie kwasu ttuszczowego о diugim tahcuchu. A O A ™  jest czynnikiem  
opozniajgcym  kalcyfikacjy, ktbry —  jak w ykazano —  redukuje zarowno w czesne, jak i pozne wapnienie zastawek. Bioproteza  
jest dostypna w rozmiarach odpowiadajqcych roznym srednicom pierscienia aorty, patrz tab. 1.

Tabela 1. Kryteria dotyczqce anatomii pacjenta

Model bioprotezy Rozmiar Srednica pierscienia aorty Obwod pierscienia aorty (tt 
X srednica pierscienia aorty)

E V O LU T R -2 3 23 mm od 18 mm do 20 mm od 56,5 mm do 62.8 mm
E V O LU T R -2 6 26 mm od 20 mm do 23 mm od 62,8 mm do 72,3 mm
E V O LU T R -2 9 29 mm od 23 mm do 26 mm od 72,3 mm do 81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm od 26 mm do 30 mm od 81,7 mm do 94.2 mm

1.2. System cewnika wprowadzaj^cego EnVeo™ R (cewnik)

Aby zap oznac sie z elementami cewnika, patrz ry'c. 1 i rye. 2.
Cew nik usprawnia um ieszczanie bioprotezy w pierscieniu zastawki aortalnej. Zespol cewnika jest elastyezny i kompatybilny 
z  prowadnikiem о srednicy 0,035 cala (0,889 mm). Dystalny koniec systemu (stuz^cy do zaktadania protezy) jest w yposazony  
w atraumatyeznq radiocieniujqc^ koheowky cewnika oraz kapsuty, ktora ostania bioprotezy i utrzymuje j^ w stanie scisniytym . 
Kapsula jest rozszerzona na koticu dystalnym, dziyki czemu mozliwe jest czysciow e lub catkowite ponowne uchwycenie 
czysciow o zatozonej bioprotezy. Warstwa stabilizuj^ca jest przytwierdzona do r^ezki i rozei^ga siy od niej w dot —  na trzon 
cewnika. Warstwa ta stanowi bariery miydzy wycofywanym cewnikiem, koszulk^ naezyniow^ a scianami naezynia, 
um ozliwiaj^c tym samym swobodne wycofywanie cewnika. Koszulka EnVeo R In lin e ™  zakladana na warstwy stabilizuj^cq  
petni roly hemostatyeznej koszulki naezyniowej i powoduje, ze  rozmiar miejsca dostypu nie jest wiykszy od srednicy kapsuly. 
Cew nik model E N V E O R -L  jest kompatybilny z  koszulkq naezyniowy w rozmiarze 18 Fr (6 mm). Cewnik model E N V E O R -N  jest 
kompatybilny z  koszulk^ naezyniow^ w rozmiarze 20 Fr (6,7 mm).

System  cewnika wprowadzaj^cego sktada siy z  cewnika ze zintegrowan^ r^ezk^, umozliwiajqcq uzytkownikowi precyzyjne  
i kontrolowane zalozenie protezy. R^ezka um ieszczona na proksymalnym koheu cewnika sluzy do ladowania, zaktadania, 
ponownego chwytania i zm iany potozenia bioprotezy. W sktad r^ezki wchodzi szara przednia rykojesc umozliwiaj^ca stabilne 
trzymanie systemu. Obrotowe pokrytto do zaktadania umozliwia precyzyjne zatozenie bioprotezy. Strzatki na pokrytle do 
zaktadania w skazuj^ kierunek, w ktorym nalezy je obracac, aby zatozyc bioprotezy. W  razie potrzeby pokrytto do zaktadania  
m ozna obracac w przeciwnym kierunku, aby czysciow o lub catkowicie ponownie uchw/ycic bioprotezy, pod warunkiem ze  
radiocieniujycy pasek znaeznikowy kapsuty nie dotart je szcze  do dystalnego kohea radiocieniujqcego mocowania topatek. Gdy 
radiocieniujqcy pasek znaeznikowy kapsuty dotrze do dystalnego kohea radiocieniuj^cego mocowania topatek, ponowne 
uchwycenie bioprotezy nie jest juz mozliwe. Pokrytto do zaktadania jest tez w yposazone w spust, ktorego mozna uzyc w celu 
regulacji potozenia kapsuty w wiykszym  zakresie (makroregulacja). Z  pokryttem do zaktadania pot^ezona jest niebieska r^ezka. 
Na koheu r^ezki znajduje siy mechanizm do wrycofywania koheowki, ktory umozliwia \A/ycofanie koheowki cewnika, tak aby 
zetknyta siy z  kapsuta po zakohezeniu zaktadania urzqdzenia.

Opakowanie cewnika zawiera zintegrowane naezynie na k^piel i wyjmowan^ tacy z  3 miseezkami do ptukania, stuz^ce do 
tadowania i ptukania bioprotezy. Zintegrowane naezynie na k^piel przed zatadowaniem jest wyposazone w lusterko, ktore 
pomaga w precyzyjnym um ieszczeniu topatek ramki bioprotezy podezas tadowania. Dodatkowo opakowanie urz^dzenia mozna 
obracac i unieruchomic, aby utatwic tadowanie bioprotezy (rye. 3 i rye. 4).

1.3. System tadowania EnVeo™ R

System  I S  sciska bioprotezy w celu um ieszczenia jej w cewniku. Elementy systemu I S  s^ przedstawione na rye. 5.
Informacje о zgodnosci systemow zawiera tab. 2.
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T a b e la 2 . Kompatybilnosc systemu

Model bioprotezy Odpowiedni model systemu tadowania (LS, loading system) Odpowiedni model cewnika
E V O LU T R -2 3 LS -E N V E O R -2 3
E V O LU T R -2 6

L S -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O LU T R -2 9
E V O LU T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocz^ciem  uzytkowania nalezy doktadnie zap oznac si^  ze wszystkimi ostrzezeniami, srodkami ostroznosci
i instrukcjami uzytkowania dotyczqcymi w szystkich komponentow systemu, Niezapoznanie si^ z  zaleceniam i lub ich
nieprzestrzeganie oraz ignorowanie zam ieszczonych ostrzezen moze spowodowac powazne obrazenia ciata lub zgon
pacjenta.

2.1. O strze ze n ia

■  Opisyw any zabieg powinien bye wykonywany wyt^eznie w warunkach, w ktorych mozliwe jest takze natychmiastowe 
wykonanie chirurgieznego zabiegu na zastaw ce aorty.

■  Nalezy doktadnie sprawdzic, czy odpowiednie parametry anatomiezne pacjenta m ieszcz^  si^ w zakresach, ktore 
zaw iera tab. 1.

я  Po dezas wyboru sposobu leczenia wymiany zastawki aortalnej zespot kardiologiczny powinien rozwazye konieeznose  
przeprowadzenia rewaskularyzacji.

■  Bioprotezy nie nalezy zam razac. Zam rozenie spowoduje uszkodzenie bioprotezy. Nalezy sprawdzic w skaznik zam rozenia  
um ieszczony wewn^trz kartonu z  etykiet^. Po poddaniu produktu cyklowi zam rozenie-rozm rozenie fiolka w skaznika p^ka, 
powoduj^c wydostanie s if  barwnika i zabarwienie papierowego podktadu. Nie uzyw ac bioprotezy w razie zaobserw ow ania  
tego lub dowolnego innego objawu zam rozenia.

■  Zaw artosc dostarezonego opakowania jest sterylna. Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
■  Zew n^trzna cz^ sc  pojemnika bioprotezy oraz zewnetrzne powierzchnie torebki cewnika i torebki zewnetrznej system u L S  

sa niesterylne i nie wolno ich u m ieszczac w polu sterylnym.
■  Urz^dzenie jest przeznaczone wytqcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzyw ac ponownie, nie przystosow yw ac do 

ponownego uzyeia ani nie poddawac ponownej sterylizaeji. Ponowne uzyeie, przystosowa'nie do ponownego uzyeia lub 
resterylizaeja mogq naruszyc integralnosc strukturalna urzqdzenia i/lub doprowadzic do jego skazenia. c c  moze  
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

■  Jesli bioproteza i cewnik zostaty wyj^te z  ciata pacjenta, nalezy wyrzucic zarowno bioprotezy, jak i cewnik; nie podejmowac 
proby ponownego uzyeia ktoregokolwiek elementu. Zarowno bioproteza, jak i cewnik m uszy zostac zastypione nowymi, 
jatowymi elementami.

■  Nie nalezy otwierac opakowania, dopoki nie ma pewnosci, ze  implantacja bydzie przeprowadzana i zostat wybrany 
wtasciwy rozmiar urzydzenia.

■  Bioprotezy nie nalezy chwytac ani manipulowac niy za  pomocy ostrych lub ostro zakohczonych przedmiotow,
■  Produktbw naleZy uZyc przed terminem przydatnosci.

Przechow yw ac bioprotezy w temperaturze pokojowej.
■  Ostroznie wyj^c cewnik z  opakowania, aby nie dopuscic do jego zatamania.
■  Przed zatadowaniem bioprotezy do cewnika przeprowadzic procedury ptukania b ioprotezy (Sekeja 7.3).
■  Po zatadowaniu bioprotezy do cewnika nalezy utrzymywac dystalny koniec cewnika zaw ierajacy bioprotezy w zim nym  

(od 0 °C  do 8 °C  [od 32 °F  do 46°F]), sterylnym roztworze soli fizjologicznej do czasu  implantacji.
■  Do zaktadania lub ponownego chwytania bioprotezy uzyw ac pokrytta do zaktadania. Nie uzyw ac spustu do zaktadania ani 

ponownego chwytania, poniewaz mogtoby to spowodowac niedoktadne um ieszczenie bioprotezy.
■  M echaniezne uszkodzenie systemu cewnika w prowadzajacego i/lub akcesoriow m oze spowodowac powiktania u pacjenta.
■  Nie oszacow ano bezpieczehstw a ani skutecznosci bioprotezy stosowanej do wymiany zastawki aortalnej w populacji 

paejentow z  nieprawidtowym sktadem krwi, rozumianym jako: leukopenia (liezba krwinek biatych <1000 komorek/mm^), 
trombocytopenia (liezba ptytek <50 000 komorek/mm^), skaza  krwotoczna lub zaburzenia krzepniycia w wywiadzie albo 
stany nadkrzepliwosci.

2.2. S ro d k i o stro z n o sc i zw iq zan e z  implantacjc|

■  Przed wprowadzeniem cewnika wyjyc mandryn do tadowania.
■  Przed wprowadzeniem cewnika konieezne jest wykonanie balonowej plastyki naturalnej zastawki aortalnej (balloon aortic 

valvuloplasty, BAV), ktora utatwi um ieszczenie bioprotezy.
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■  Gdy cewnik znajduje si^ w ciele pacjenta, prowadnik powinien wystawac z  proksymalnego konca cewnika. Nie nalezy  
wyjmowac prowadnika z cewnika, gdy cewnik znajduje si^ w ciele pacjenta.

■  P o d czas wprowadzania cewnika do uktadu naczyniowego wyczuwalny b^dzie pewien opor. W  razie znacznego wzrostu 
oporu nalezy przerwac wprowadzanie i, przed podj^ciem dalszych krokow, zb ad acje go  przyczyn? (np. powi^kszaj^c 
obszar w ktorym wyst^pit opor), Nie nalezy wprowadzac na sil^. Wprowadzanie na sil^ m oze zw i^kszyc ryzyko powiWan w 
obr^bie uktadu naczyniowego (np. w postaci rozwarstwienia lub p^kni^cia naczynia).

■  W  przypadku zabiegbw  z  zastosowaniem bezposredniego dost^pu aortalnego nalezy zachow ac ostroznosc, wprowadzaj^c 
koszulk^ naczyniow^ i utrzymuj^c jej pozycj^, aby unikn^c uszkodzenia tkanki i naczyn i niedopuszczalnego krwawienia w 
miejscu dost^pu.

2.3. Srodki ostroznosci zwiqzane ze znfiian^ potozenia

■  Jesli radiocieniuj^cy pasek znacznikow y kapsuty nie dotart je szcze  do dystalnego konca radiocieniuj^cego mocowania 
topatek, mozliwe jest ponowne uchwycenie bioprotezy lub zmiana jej potozenia. W  trakcie zaktadania pokr^tto do 
zaktadania stawia wyczuwalnie w iekszy opor tuz przed punktem, za ktorym nie b^dzie juz mozliwe ponowne uchwycenie 
bioprotezy.

■  Gdy radiocieniuj^cy pasek znacznikow y kapsuty dotrze do dystalnego konca radiocieniuj^cego mocowania topatek (punktu, 
za ktorym nie jest juz mozliwe ponowne uchwycenie bioprotezy), nie zaleca s if  wycofywania bioprotezy z data pacjenta (na 
przyktad za  pomoc^ cewnika). Wycofywanie po m inif ciu punktu, za ktorym niemozliwe jest juz ponowne uchwycenie 
bioprotezy, m oze spowodowac mechaniczne uszkodzenie systemu cewnika wprowadzaj^cego, uszkodzenie pnia aorty, 
uszkodzenie t^tnicy wiehcowej, uszkodzenie mi^snia sercowego, powiktania naczyniowe, dysfunkcj^ protezy zastawki (w 
tym nieprawidtowe umiejscowienie urz^dzenia), embolizacj^, udar i/lub koniecznosc natychmiastowej operacji.

■  W  trakcie zaktadania bioprotezy mozna wprowadzac i wycofywac, dopoki nie zetknie siy z  pierscieniem. Po zetkniyciu z  
pierscieniem bioproteza nie moze bye przem ieszczana w kierunku wsteeznym; w razie potrzeby nalezy ponownie uchwycic 
bioprotezy, dopoki nie styka siy z  pierscieniem, a nastypnie przemiescic j q  w kierunku wsteeznym. W  razie potrzeby, jesli 
radiocieniujqcy pasek znacznikow y kapsuty nie dotart je szcze  do dystalnego konca radiocieniuj^cego mocowania topatek, 
bioprotezy mozna wycofac (przem iescic) w kierunku od czysci proksymalnej naczynia do czysc i dystalnej. Jednak podczas  
przem ieszczania bioprotezy do przodu nalezy zachow ac ostroznosc.

Przestroga: Do zmiany potozenia bioprotezy uzyw ac rqczki systemu wprowadzaj^cego. Nie uzyw ac zewnytrznego trzonu 
cewnika.

■  Nie za le ca  siy zmiany potozenia bioprotezy po jej rozpryzeniu (na przyktad za  pomoca pytli i/lub kleszczykow). Zm iana  
potozenia rozpryzonej zastawki moze spowodowac uszkodzenie pnia aorty, uszkodzenie tytnicy wiehcowej, uszkodzenie  
miysnia sercowego, powiktania naczyniowe, dysfunkcjy protezy zastawki (wtym nieprawidtowe umiejscowienie 
urz^dzenia), embolizaejy, udar i/lub koniecznosc natychmiastowej operacji.

■  Nie probowac wyjmowac ani ponownie chwytac bioprotezy, jesli z  kapsuty wystaje ktorakolwiek z  rozporek po stronie 
wylotowej. Je sli ktorakolwiek rozporka po stronie wylotowej jest wysuniyta z kapsuty, nalezy przed wycofaniem cewnika 
uwolnic z  niego bioprotezy.

2.4. Srodki ostroznosci po implantacji

■  Przed wycofaniem cewnika upewnic siy, ze  kapsuta jest zamkniyta.
■  Jesli uzyw ana jest osobna koszulka naezyniowa, w razie napotkania zw iykszonego oporu podczas wyjmowania cewnika 

przez koszulky naezyniowy nie nalezy przeprowadzac urz^dzenia na sity. Zw iykszony opor moze w skazyw ac na problem i 
swiadezye 0 dziataniu nadmierny sitq, со z  kolei m oze prowadzic do uszkodzenia urzqdzenia i/lub do wyrz^dzenia krzywdy 
paejentowi. Jesli nie jest mozliwe okreslenie lub wyeliminowanie przyezyny oporu, nalezy wyj^c cewnik razem z  koszulky  
naezyniowy jako jeden zespot, po prowadniku, obejrzec cewnik i upewnic siy, ze  jest kompletny.

■  Przeprow adzajyc cewnik lub inne urzydzenia przez w szczepiony bioprotezy, nalezy zachow ac ostroznosc.
■  Nie w ykazano bezpieczehstw a ani skutecznosci dziatania bioprotezy CoreV alve™  Evolut™ R  w szczepionej wewnytrz 

bioprotezy do implantacji przezcewnikowej. Jesli jednak w celu poprawy czynnosci zastawki konieezne jest w szczepienie  
bioprotezy CoreV alve™  Evolut™ R wewnytrz bioprotezy do implantacji przezcewnikowej, przed implantacjy bioprotezy 
CoreV alve™  Evolut™  R nalezy w ziyc pod uwagy rozmiar zastawki i warunki anatomiezne pacjenta, aby zapewnic 
bezpieczehstw o pacjenta (np. aby uniknyc niedroznosci naczyn wiehcowych).

■  Jesli ezynnose zastawki lub jej szcze ln osc zostany uposledzone z powodu zbyt silnego zwapnienia lub niecatkowitego 
rozpryzenia, mozna po implantacji rozszerzyc bioprotezy za  pomocy balonu, aby poprawic ezynnose i szczeln osc zastawki. 
Aby zapew nione byto bezpieczehstwo pacjenta, przy wyborze rozmiaru balonu uzyw anego do rozszerzania nalezy brae 
pod uw agy rozmiar zastawki i warunki anatomiezne. Rozm iar balonu wybranego do rozszerzania nie powinien bye w iykszy  
od srednicy naturalnego piers.cienia aorty lub, w przypadku wszczepianej bioprotezy zastawki, od srednicy wewnytrznej 
w skazanej przez producenta. Opis zasad  uzytkowania cewnikow balonowych podany jest na etykietach producenta 
dotyczonych do tych cewnikow.
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3. Potencjalne zdarzenia niepoz^dane
Do niepozqdanych zdarzen zw i^zanych z  zastosow aniem  systemu CoreV alve™  Evolut™ R nalez^ miedzy innymi:

■  zgon;
■  zaw al mi^snia sercowego, zatrzym anie akcji serca, w strz^s kardiogenny, tamponada serca;
■  okluzja, niedroznosc lub skurcz naczyn wiencowych (w tym ostre zam kni^cie naczynia wiencowego);
■  uszkodzenie uWadu sercow o-naczyniow ego (w tym m og^ce w ym agac interwencji rozerwanie, perforacja, erozja tkanki lub 

rozwarstwienie naczyn, uraz aorty wst^puj^cej, komory, mi^snia sercowego lub strukturzastawki);
■  koniecznosc przeprowadzenia natychmiastowej interwencji chirurgicznej lub przezcewnikowej (na przyktad w szczepienia  

pomostu aortalno-wieiicowego, wymiany zastawki serca, eksplantacji zastawki, przezskdrnej interwencji wiehcowej (P C I), 
wykonania balonowej plastyki zastawki);

■  dysfunkcja protezy zastawki (cofanie si§ krwi, stenoza) z  powodu ztamania, wygi^cie (owalizacja) ramki zastawki, 
niedostateczne rozpr^zenie ramki zastawki, zwapnienie, tuszczka, zuzycie, rozerwanie, wypadanie lub chowanie si^ 
ptatkow zastaw ki, niewystarczaj^ce dopasowanie zastawki, zerwanie lub p^kni^cie szwow, przecieki, niewlasciwe dobranie  
rozmiaru (niezgodnosc zastawki z  warunkami anatomicznymi pacjenta), um ieszczenie zastawki w niewtasciwym pobzeniu  
(za w ysoko albo za  nisko)/w niewtasciwy sposob;

■  przem ieszczenie/em bolizacja protezy zastawki;
■  zapalenie w sierdzia zw i^zane z  protezy zastawki;
■  zakrzepica zw i^zana z  protezy zastawki;

^  nieprawidtowe dziatanie systemu cewnika wprowadzaj^cego powoduj^ce koniecznosc dodatkowego przem ieszczenia  
9  urz^dzeh przez zastaw kf aortaln^ i wydtuzenie czasu  zabiegu;

■  przem ieszczenie/em bolizacja elementu systemu cewnika wprowadzaj^cego;
■  udar (niedokrwienny lub krwotoczny), przemijaj^cy atak niedokrwienny (TIA) lub inne deficyty neurologiczne;
Ш niewydolnosc poszczegolnych narz^dow (na przyktad serca, uktadu oddechowego, nerek (w tym ostra niewydolnosc 

nerek)) lub niewydolnosc wielonarz^dowa;
■  silne lub stabe krwawienie, Wore moze, ale nie musi powodowac koniecznosc! transfuzji lub interwencji (w tym krwawienie 

b fd ^ ce  zagrozeniem  dia zycia lub uposledzaj^ce funkcjonowanie);
■  powiktania zw iqzane z  dostepem naczyniowym (na przyktad rozwarstwienie, perforacja, bol, krwawienie, krwiak. t^tniak 

rzekomy, nieodwracaine uszkodzenie nerwu, zespot ciasnoty powi^ziowej, przetoka tetniczo-zylna, stenoza);
■  niedom ykalnosc zastawki mitralnej lub jej uszkodzenie;
■  zaburzenia w uktadzie przewodzenia (na przyktad blok w^zta przedsionkowo-komorowego, blok lewej odnogi p^czka Hisa, 

asystolia), Wore m og^ powodowac koniecznosc statego stosowania stymulatora;
■  zakazenie  (w tym posocznica);
■  niedocisnienie lub nadcisnienie;
■  hemoliza;
■  niedokrwienie obwodowe;
■  niedokrwienie jelita;
■  nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych (w tym zaburzenia rownowagi elektrolitowej);

Ш  reakcja alergiczna na srodki przeciwptytkowe, cieniuj^ce lub znieczulaj^ce;
T  ekspozycja na promieniowanie w zw i^zku z  fluoroskopiq i angiografi^;

■  trwata niepetnosprawnosc.

4. Wybor pacjenta i leczenie
4.1. Wskazania

Stosow anie system u CoreV alve™  Evolut™  R  jest w skazane u pacjentow z  objawow^ stenoz^ naturalnej zastawki aortalnej lub 
stenozq, niedom ykalnosc!^ b^dz w ynikaj^c^ z  ich kombinacji niewydolnosc!^ chirurgicznie implantowanej bioprotezy zastaw ki, 
powoduj^cq koniecznosc wymiany zastawki. System  jest w skazany dIa pacjentow u ktdrych ryzyko chirurgicznej wymiany 
zastawki aortalnej oceniane jest jako wysokie lub w i^ksze niz wysokie LU B  dia pacjentow w wieku s  75 lat, u ktorych ryzyko 
chirurgicznej wymiany zastawki aortalnej oceniane jest jako srednie (wskaznik ryzyka operacyjnego wedtug Towarzystw a 
Chirurgii Klatki Piersiowej (Society of Thoracic Surgeons) о wartosci > 4%  lub z  szacow anq smiertelnosci^ szpitainq  
w ynosz^c^ > 4 %  wedtug oceny zespotu kardiologicznego).

4.2. Przeciwwskazania

U zycie system u C o reV alve ™  Evolut™  R  jest przeciww skazane u pacjentow, u ktorych wyst^puje ktorykolwiek z  ponizszych  
stanow:

202 Instrukcja uzytkowania Polski



■  stwierdzona nadwrazliwosc na aspiryn^, heparyn^ (HIT/HITTS) i biwalirudyn^, tyklopidyn^, klopidogrel, nitinol (tytan lub 
nikiel) b^dz przeciwwskazania do podawania tych srodkow lub wrazliwosc na srodki kontrastowe, bez mozliwosci 
skompensowania podaniem odpowiednich lekow przed zabiegiem;

■  obecnosc mechanicznej protezy zastawki serca w polozeniu aortalnym;
■  trwaj^ca posocznica, w tym czynne zapalenie wsierdzia.

4.3. Wybor drogi dost^pu — uwagi

Naczynia pacjentow wykorzystywane do uzyskiwania dostfpu przeztftniczego musz^ miec srednic^ > 5 mm, w wypadku 
stosowania modelu E N V E O R -L , lub > 5,5 mm, w wypadku stosowania modelu EN V EO R -N , lub miejsce dost^pu do aorty 
wst^puj^cej (miejsce bezposredniego dost^pu aortalnego) musi znajdowac si^ w odiegtosci > 60 mm od plaszczyzny podparcia 
protezy. Rozmiary struktur anatom icznych pacjentow musz^ odpowiadac rozmiarom podanym w tab. 1.
Nalezy w zi^c pod uwag^ ryzyko dtugotrwatego stosowania srodkow przeciwkrzepliwych i/lub przeciwplytkowych. Implantacja 
bioprotezy nie jest zalecana u pacjentow, u ktorych k^t korzenia aorty (k^t m ifdzy ptaszczyzn^ pierscienia zastawki a 
p laszczyzn^  poziom^/zebrem) jest >30° w przypadku dost^pu przez praw^ t^tnicf podobojczykow^/pachow^ lub >70° w  
przypadku dost^pu przez t^tnic^ udowq i lew^ t^tnic^ podobojczykow^/pachow^.

W  przypadku dost^pu przez t^tnic? podobojczykow^, nalezy zachow ac szczegoln^ ostroznosc w przypadku pacjentow z  juz 
istniej^cym droznym przeszczepem  lewej/prawej t^tnicy piersiowej wewn^trznej (Left Internal Mammary Artery, LIM A / Right 
Internal Mammary Artery, RIMA). W  przypadku bezposredniego dost^pu aortalnego, nalezy s if  upewnic, ze  m iejsce dostfpu  
i trajektoria nie zachodz^ na drozn^ praw^ t^tnic^ piersiow^ wewn^trzn^ (RIMA) lub juz istniej^cy drozny p rzeszczep  RIMA.

W  wypadku zabiegow bezposredniego dost^pu aortalnego i dostfpu przez t^tnic^ podobojczykow^ nalezy zachow ac  
szcze go ln ^  ostroznosc podczas stosowania mechanizmu wycofywania koricowki, aby uzyskac odpowiedni odst^p —  
zapobiegnie on przeprowadzeniu kohcowki cewnika przez ptatki bioprotezy podczas zam ykania urz^dzenia.
W  zabiegach z  bezposrednim dost^pem aortalnym nalezy stosowac odr^bnq koszulk^ naczyniow^; nie uzyw ac koszulki EnVeo  
R  In Line™ . Podczas catego zabiegu koszulka EnVeo R InLine™  powinna znajdowac si^ na proksymalnym koticu cewnika.

W  wypadku stosowania dost^pu udowego nalezy zachow ac ostroznosc u pacjentow, u ktorych wyst^puje w ieloptaszczyznowa  
krzywizna aorty, tuk aorty wygi^ty jest pod k^tem ostrym, wyst^puje t^tniak aorty wst^puj^cej lub obecne jest silne zwapnienie  
aorty i/lub uWadu naczyniowego. W  wypadku wysta.pienia со najmniej 2 z  wymienionych czynnikow nalezy rozw azyc 
zastosow anie alternatywnej drogi dost^pu, aby zapobiec wystqpieniu powikiah w obrebie uktadu naczyniowego.

4.4. Implantacja zastawki w zastawce — uwagi

Nie nalezy w szczepiac bioprotezy CoreV alve™  Evolut™ R wewnatrz zwyrodnialej implantowanej chirurgicznie bioprotezy 
zastaw ki aortalnej („zastawka w zastaw ce”) u pacjentow, u ktorych wyst^puje ktorykolwiek z  nastepujacych stanow:

■  w zwyrodnialej bioprotezie wyst^puje istotny wspolistniejqcy przeciek okotozastawkowy (mi^dzy protezy a naturalnym  
pierscieniem), bioproteza nie jest stabilnie osadzona w naturalnym pierscieniu lub ma naruszon^ struktur^ (na przyktad 
doszto do zlamania drucianego szkieletu);

■  jeden z  ptatkow zwyrodnialej bioprotezy jest cz^sciow o odl^czony i w polozeniu aortalnym moze powodowac niedroznosc 
ujscia t^tnicy wieticowej.

5. Sposob dostarczania
5.1. Bioproteza

Bioproteza jest sterylizowana roztworem glutaraldehydu i przechowywana w tym roztworze. Dostarczona bioproteza jest 
steryina i niepirogenna, zam kni^ta w sloju z  zakr^tk^. Wewnqtrz kartonu z  etykietq um ieszczony jest w skaznik zam rozenia. 
Je sli w skaznik zam rozenia uaktywnil si?, nie nalezy uzywac bioprotezy.

5.2. Cewnik

Cew nik jest zapakowany w pojedynczq torebk?. Cewnik jest steryiny, о ile opakowanie nie zostalo uszkodzone ani otwarte. 
Cew nik zostal poddany sterylizacji za  pomoc? tienku etylenu.

5.3. System ladowania (LS)

System  L S  jest zapakowany w podwojnq torebk?. System L S  jest steryiny, jesli opakowania nie zostaly otwarte ani 
uszkodzone. System L S  zostal poddany sterylizacji za  pomoc^ tienku etylenu.

6. Wymagane materiaty (niedostarczane razem z systemem)
■  Jalowy roztwor soli fizjologicznej
■  Steryina strzykawka 10 ml (10 cm sze sc.)
■  Prowadnik о podwyzszonej zdolnosci stabilizacji mechanicznej, о wymiarach 0,889 mm (0,035 cala) x 240 cm (diugosc 

minimalna)
■  Balon do plastyki zastawek
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■  Standardowe materiaty potrzebne do zabiegu

7. Instrukcja uzytkowania
7.1. Kontrola przed uzyciem i konfiguracja tacy obrotowej

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.

8.
9.

f
2.

3.

5.

6.

7.

Przed otwarciem opakowania doWadnie je sprawdzic.
Przestroga: Nie uzyw ac po terminie przydatnosci ani w sytuacji, gdy d o sz b  do naruszenia opakowania sterylnego (na 
przyWad uszkodzenie opakowania).
Przestroga: Nie uzyw ac bioprotezy, jesli uaktywnit s if  wskaznik zam rozenia.

W yj^c produkt z  opakowania ochronnego.
O bejrzec produkt, aby sprawdzic, czy nie jest wadliwy. Nie uzywac w razie stwierdzenia jakichkolwiek wad.

Zdjqc klips blokuj^cy przymocowany do m iseczek do ptukania.

W yj^c m iseczki do ptukania ze  zintegrowanego naczynia na kqpiel przed zatadowaniem.

Zdj^c klipsy blokuj^ce, ktore t^cz^ tac^ dystaln^ i proksymainq.

Po dniesc t^cznik tacy dystalnej i obrocic tac§ dystaln^ о 180° w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. 

W cisn^c wyst^p tacy dystalnej w uchwyt na wyst^p tacy na tacy proksymalnej.
Napetnic zintegrowane naczynie na kapiel przed zatadowaniem zimnym, steryinym roztworem soli fizjologicznej 
(od 0 °C  do 8 °C  [od 32 °F  do 46°F]).

Przygotowanie cewnika i systemu tadowania (LS, loading system)

Podt^czyc strzykaw kf о pojemnosci 10 ml ze  steryinym roztworem soli fizjologicznej do portu do ptukania kapsuty 
znajduj^cego si^ na proksymalnym koiicu r^czki.
Ostroznie uniesc dystalny koniec cewnika do orientacji prawie pionowej. Nie wyginac nadmiernie cewnika, aby nie 
spow odow ac jego zatamania.
Otworzyc kapsuty i odstonic mocowanie topatek.

Uwaga: Przy uzyciu pokr^tta do zaktadania catkowicie otworzyc kapsute az do zupetnego odstoniecia mocowania topatek. 
Trzym aj^c kapsute pionowo. przeptukac port dc przeptukiwania kapsuty. Upewnic sip, ze  w trakcie przeptukiwania nie 
dochodzi do zadnych wyciekow z  cewnika. W razie zaobserwowania wycieku uzyc nowego systemu.
Catkowicie zan urzyc kapsutp w zimnym roztworze soli fizjologicznej, jednoczesnie przeptukujpc port do przeptukiwania 
kapsuty. Kontynuowac przeptukiwania kapsuty, dopoki nie bpdzie catkowicie zanurzona w kqpieli, aby nie dopuscic do 
przedcstania sip powietrza do cewnika.
Uwaga: Po zatadowaniu bioprotezy do kapsuty nie mozna juz przeptukiwac portu do przeptukiwania kapsuty.
Zam ocow ac klips blokuj^cy w uchwycie klipsa, aby skierowac koricowkp cewnika pod odpowiednim k^tem do 
zintegrowanego naczynia na kapiel przed zatadowaniem.
U m iescic elementy systemu L S  w zintegrowanym naczyniu na kapiel przed zatadowaniem.

7.3. Procedure ptukania bioprotezy

Napetnic kazdp z  3 m iseczek do ptukania (dostarczonych w opakowaniu) okoto 500 ml swiezo przygotowanego, sterylnego  
roztworu soli fizjologicznej о temperaturze otoczenia, w zakresie od 15°C  do 2 5 °C  (od 59°F do 77°F).
Przestroga: Bioprotezy nie nalezy chwytac ani manipulowac niq za  pomoc^ ostrych lub ostro zakonczonych przedmiotow. 
U zyw ac wyt^cznie kleszczykow  atraumatycznych.
Upewnic s i f , ze  pojemnik gtowny bioprotezy jest nienaruszony. Otworzyc pojemnik i wyj^c bioprotezy. Pozwolic, aby  
w szelkie pozostatosci roztworu w catosci wyptynyty z  bioprotezy.
Uwaga: Zach ow ac pojemnik z  oryginalnym roztworem. Moze bye potrzebny do przechowywania i zwrdcenia odrzuconej 
bioprotezy.

Porownac numer seryjny na pojemniku z  numerem seryjnym na etykiecie przymocowanej do bioprotezy.

Przestroga: Je sli numery seryjne siy nie zgadzaj^, nie nalezy uzywac bioprotezy.

Ostroznie zdjqc z  bioprotezy etykiete z  numerem seryjnym. Zachow ac etykiety.

Zanurzyc са Ц  bioprotezy w steryinej m iseczee do ptukania.

P rzez 15 sekund delikatnie poruszac bioprotezy dtoni^, aby usun^c z  niej glutaraldehyd.

Powtorzyc kroki 5 i 6 w jednej z  pozostatych m iseczek do ptukania.
Pozostaw ic bioprotezy zanurzon^ w steryinym roztworze soli fizjologicznej w trzeciej m iseczee do ptukania, dopoki nie 
bydzie gotowa do zatadowania.

2 .

3.

4.

5.

6.
7.

8 .
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7.4. Procedura tadowania bioprotezy

Podczas procedury ladowania bioprotezy dystalny koniec cewnika powinien bye zanurzony w zintegrowanym naezyniu na 
kqpiel przed zatadowaniem, wypetnionym zimnym, steryinym roztworem soli fizjologicznej (od 0 °C  do 8 °C  [od 32°F  do 46°F]).
W  trakeie tadowania bioproteza powinna pozostawac zanurzona w roztworze soli fizjologicznej w celu zminimalizowania 
przedostawania si^ powietrza do zatadowanego systemu.

Uwaga: Potwierdzic, ze  rozmiar systemu tadowania i cewnika jest zgodny z  rozmiarem bioprotezy (tabela 2).

Przestroga: Szybkie  wprowadzanie kapsuty moze przyczynic si§ do trudnosci z  zatadowaniem zastawki. Powolne 
wprowadzanie kapsuty utatwia pomysine zatadowanie.

1. Zanurzyc i schtodzic bioprotezy w zintegrowanym naezyniu na k^piel przed zatadowaniem wypetnionym zimnym, jatowym 
roztworem soli fizjologicznej.

2. W prow adzac rurky prowadzqcq kapsuty po trzonie kapsuty w strony uchwytu, az  elastyezna koheowka znajdzie siy w petni 
proksymalnie w stosunku do mocowania topatek, a koniec kapsuty zrowna siy z  krawydzi^ sztywnej czysc i rurki 
prowadz^cej kapsuty.

Przestroga: Nie probowac wprowadzac po kapsule elastyeznej koncowki rurki prowadzqcej kapsuty —  uniemozliwi to 
petne roztozenie rozszerzonego kohea kapsuty oraz prawidtowe zatadowanie.

3. Upewnic siy, ze  ptyta oporowa zostata wsuniyta do stozka wlotowego i widoczna ezyse tej ptyty jest zwrocona do gory.

4. W sunqc ezyse wlotow^ ramki bioprotezy do stozka wlotowego. Upewnic siy, ze  topatki ramki bioprotezy s^ ustawione w 
linii z  kieszonkam i mocowania topatek.

5. Zam ocow ac stozek wylotowy na stozku wlotowym, tak aby zostat zablokowany.

6. Catkowicie w sun^c rurky prowadz^c^ koheowky cewnika do dystalnego koiica stozka wlotowego. Skontrolowac rozporki 
bioprotezy po stronie wylotowej, a w razie potrzeby przesun^c je ryeznie tak, aby znajdowaty siy w takich sam ych  
odstypach od siebie, a topatki bioprotezy znajdowaty siy pod k^tem 180° wzgiydem  siebie.

7. W sun^c koricowky dystalny cewnika do rurki prowadz^cej koheowky cewnika.
Uwaga: O przec narzydzie taduj^ce о dno naezynia na k^piel, aby zapewnic ustawienie wspotosiowo wzgiydem  cewnika,
CO utatwi osadzenie topatek ramki bioprotezy w kieszonkach mocowania topatek.

8. W ycofac rurky prowadzaca koheowky cewnika, aby osadzic topatki ramki bioprotezy w kieszonkach mocowania topatek. 
Uwaga: Jesli po wycofaniu rurki p.mwadzyeej koheowky cewnika topatki ramki bioprotezy nie zostana poprawnie osadzone  
w kieszonkach mocowania topatek, delikatnie zmienic potozenie narzydzia taduj^cego, aby topatki zostaty osadzone  
poprawnie.
Uw aga: W  ^azie potrzeby mozna r^eznie scisnyc topatki ramki b'oprotezy, aby ulatwic osadzenie topatek w kieszonkach  
mocowania topatek.

Uwaga: Przed przejsciem do kolejnej czynnosci sprawdzic, czy obie topatki ramki bioprotezy s^  catkowicie osadzone w 
kieszonkach mocowania topatek.

9. Trzym aj^c narzydzie taduj^ce nieruchomo jedn^ ryk^, drug^ ryk^ ryeznie wprowadzic rurky prowadzqc^ kapsuty tak, aby 
jej elastyezny fragment przykrywat kieszonki mocowania topatek i gdrn^ ezyse rozporek po stronie wylotowej. Za  pomocq 
lusterka skontrolowac, czy obie topatki ramki bioprotezy zostaty prawidtowo um ieszczone w kieszonkach mocowania 
topatek, a rozporki po stronie wylotowej znajdujq siy w obrybie elastyeznej koheowki.

10. Nasuw ac kapsuty, aby nakrywata topatki ramki bioprotezy, przerywaj^c w momencie, gdy kapsuta zakryje proksymaln^  
potowy topatek, i przed dalszym nasuniyciem kapsuty upewnic siy, ze  topatki nadal sq prawidtowo osadzone. Z a  pomoc^  
lusterka upewnic siy, ze  obie topatki znajduj^ siy w kapsule.

Przestroga: Nie nasuw ac kapsuty na topatki ramki bioprotezy, jesli nie s^  one catkowicie osadzone w srodkach kieszonek  
mocowania topatek. Nasuniycie kapsuty przed catkowitym osadzeniem topatek moze spowodowac uszkodzenie kapsuty i 
doprowadzic do powstania czopow zatorowych.

11. Przesun^c kapsuty do przodu, aby zakryc rozporki bioprotezy po stronie wylotowej. Za pomoc^ lusterka upewnic siy, ze  
w szystkie rozporki bioprotezy po stronie wylotowej s^  symetryezne i znajduj^ siy w kapsule.

12. Kontynuowac przesuwanie kapsuty do przodu, az dojdzie ona do dystalnego kohea spoidtowej opuszki bioprotezy. Kapsuta  
powinna catkowicie pokryc spoidtowq opuszky.

13. Usun^c ptyty oporow^ i rurky prowadz^c^ koheowky cewnika ze stozka wylotowego.

14. Trzym aj^c nieruchomo rurky prowadz^c^ kapsuty, przesuw ac do przodu stozek wlotowy, sciskaj^c ezyse wlotow^ ramki 
bioprotezy, dopdki stozek wylotowy nie zetknie siy z  rurk^ prowadzqc^ kapsuty.

Uwaga: Upewnic siy, ze podczas wprowadzania bioprotezy do stozka wlotowego os szkieletu bioprotezy jest w widoezny 
sposob ustawiona w jednej linii (wspotosiowo) z  osi^ stozka wlotowego. Jednym  ciqgtym ruchem zakohezye wprowadzanie  
bioprotezy do stozka wlotowego.

15. Nasuw ac kapsuty na bioprotezy, dopdki kapsuta nie znajdzie siy w odiegtosci 5 mm od koheowki cewnika.
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16. Zd j^c stozek wylotowy i stozek wlotowy z  cewnika.
17. P rzesunq c kapsulf do przodu, aby calkowicie zlikwidowac odst^p mi^dzy kapsut^ a koticowk^ cewnika.

Przestroga: Po zlikwidowaniu odst^pu mi^dzy карзиЦ a kohcowk^ cewnika nie przesuw ac kapsuly dalej. D alsze  
przesuni^cie kapsuty m ogbby spowodowac jej uszkodzenie.

18. Zd j^c rurk^ prowadzqc^ kapsuty z  cewnika. Nieznacznie obrocic pokr^tto do zakladania w kierunku wskazyw anym  przez  
strzatki, aby zredukow ac napr^zenie. Upewnic s i f , ze  kapsula nie oddzieliia si^ od koncowki cewnika.

Uwaga: Po zatadowaniu bioprotezy do kapsuty nie mozna juz przeptukiwac portu do przeptukiwania kapsuty.
19. Wzrokowo i dotykowo sprawdzic, czy bioproteza jest prawidtowo zatadowana do kapsuty. Kapsuta powinna bye prosta, 

gtadka, nie powinno bye na nie] zadnych wygi^c, wystaj^cych fragmentow ani odbarwien. W yst^pienie ktorejkolwiek z  tych 
nieprawidtowosci oznaeza, ze  prawdopodobnie bioproteza jest nieprawidtowo zatadowana.

Uwaga: W  razie stwierdzenia nieprawidtowego zatadowania nalezy wyj^c bioprotezy z  kapsuty i sprawdzic, czy nie jest 
uszkodzona (na przyktad, czy  nie doszto do trwatego odksztatcenia ramki, wystrzypienia szwow lub uszkodzenia zastawki). 
Nie podejmowac prob ponownego zatadowania uszkodzonej bioprotezy; jesli nie stwierdza siy nieprawidtowosci, m ozna  
podj^c drug^ proby zatadowania nieuszkodzonej bioprotezy. Jednak cewnik, system L S , tacy do tadowania i roztwor soli 
fizjologicznej nalezy zast^pic nowymi komponentami sterylnymi. Nie tadowac bioprotezy do cewnika wiycej niz 2 razy ani 
po wprowadzeniu do ciata paejenta.

20. Podt^ezye strzykawky о pojemnosci 10 ml, wypetnion^ steryinym roztworem soli fizjologicznej, do portu do przeptukiwania 
warstwy stabilizuj^cej, znajdujqcego siy na dystalnym koticu r^ezki i przeptukac.

. W yj^c mandryn do tadowania z  kanatu prowadnika przy kapsule.
Podt^ezye strzykawky о pojemnosci 10 ml, wypetnion^ steryinym roztworem soli fizjologicznej, do portu do przeptukiwania 
kanatu prowadnika, znajduj^cego siy na proksymalnym koiicu r^ezki i przeptukac.

23. Do portu do przeptukiwania koszulki EnV eo R  In lin e ™  podtqczyc strzykawky о pojemnosci 10 ml wypetnion^ steryinym  
roztworem soli fizjologicznej i przeptukac.

24. Przed wprowadzeniem do ciata paejenta skontrolowac wizualnie zatadowanq bioprotezy na obrazie fluoroskopowym. 
Uwaga: W  razie stwierdzenia nieprawidtowego zatadowania nalezy wyjac bioprotezy z  kapsuty i sprawdzic, czy nie jest 
uszkodzona (na przyktad, czy  nie doszto do trwatego odksztatcenia ramki, wy'strzypienia szwow lub uszkodzenia zastawki). 
Nie podejmowac prob ponownego zatadowania uszkodzonej biop-otezy; je s f nie stwierdza siy nieprawidtowosci, mozna  
podjyc druga proby zatadowania nieuszkodzonej bioprotezy. Jednak cewnik, system L S , tacy do tadowania i roztwor soli 
fizjologicznej nalezy zastypic nowymi komponentami sterylnymi. Nie tadowac bioprotezy do cewnika wiycej niz 2 razy ani 
po wprowadzeniu do ciata paejenta.

25. Bioproteza powinna pozostaw ac zanurzona w steryinym roztworze soli fizjologicznej do czasu  impiantacji.

7.5. Implantacja bioprotezy

Uwaga: W trakeie zabiegu impiantacji nalezy stosowac ogolnoustrojowo srodki przeciwkrzepliwe, zgodnie z  protokotem 
obowiqzuj^cym w szpitalu/przyjytym przez lekarza. Jesli przeciw w skazane jest stosowanie heparyny, nalezy rozw azyc podanie 
alternatywnego srodka przeciwkrzepliwego.

7.5.1. Zaktadanie bioprotezy

f Przygotow ac dostyp naezyniowy zgodnie ze  standardowy techniky.
W stypnie ro zszerzyc naturaln^ zastaw ky aortalny za  pomoc^ balonu do plastyki zastaw ek о odpowiedniej srednicy.

Uwaga: Nie oceniono skutkow w stypnego balonowego rozszerzenia zwyzonej bioprotezy zastawki aortalnej implantowanej 
chirurgieznie. W przypadkach, w ktorych wystypuje znaezne zw yzenie, mozna wstypnie ro zszerzyc bioprotezy zastawki 
aortalnej implantowan^ chirurgieznie, postypuj^c tak samo, jak przy wstypnym rozszerzaniu zastawki naturalnej.

3. Od tytu zatozyc cewnik na prowadnik. W sun^c koheowky cewnika i kapsuty przez miejsce dostypu, zw racaj^c uwagy, aby 
kohcdwka koszulki EnV eo R  In lin e ™  przylegata do proksym alnego kotica kapsuty. Nastypnie wprowadzic koszulky EnV eo  
R In lin e ™  przez m iejsce dostypu, nadal w taki sposob, aby przylegata do kapsuty. Stabilnie utrzymywac prowadnik 
przeprowadzony przez zastaw ky aortaln^.
Uwaga: W za b ie g a ch  z  bezposrednim dostypem aortalnym nalezy stosowac odrybn^ koszulky naezyniowq; nie uzyw ac 
koszulki EnV eo R  In lin e ™ . Po dezas catego zabiegu koszulka EnVeo R In lin e ™  powinna znajdow ac siy na proksymalnym  
koricu cewnika.

4. Pod kontrol^ fluoroskopow^ wprowadzic cewnik po prowadniku do pierscienia aorty. Nie obracac cewnika w trakeie 
wprowadzania; obrocenie r^ezki nie powoduje obrotu kapsuty.

Przestroga: P o d e zas wprowadzania cewnika do uktadu naezyniowego wyczuwalny bydzie pewien opor. W  razie 
znaeznego wzrostu oporu nalezy przerwac wprowadzanie i, przed podjyciem dalszych krokow, zb a d a e je g o  przyezyny (np.
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powi^kszajqc obszar w ktorym wyst^pil opor). Nie nalezy wprowadzac na sit^. Wprowadzanie na sit? moze zw i?kszyc  
ryzyko powiktan w obr?bie uktadu naczyniowego (np. w postaci rozwarstwienia lub p?kni?cia naczynia).

Przestroga: Ci?gte wywieranie sity na cewnik moze spowodowac jego w ygifcie, со z  kolei moze zw ipkszyc ryzyko 
powiktan w obr?bie uktadu naczyniowego (np. w postaci rozwarstwienia lub p?kni?cia naczynia).

5. Um iescic cewnik w taki sposob, aby bioproteza znajdowata si? na optymalnej gt?bokosci wzgl?dem  pierscienia zastawki.
W  przypadku chirurgicznie implantowanych bioprotez zastawek, podczas okreslania optymalnego miejsca um ieszczenia  
bioprotezy, nalezy uw zgl?dnic cechy zastawki.

6. Aby zatozyc bioprotez?, obrocic pokr?tto do zaktadania w kierunku wskazywanym przez strzatki. Kapsuta wycofa si?, 
odstaniaj?c bioprotez?. Kontynuowac kontrolowane zaktadanie bioprotezy, w razie potrzeby koryguj^cjej potozenie i 
zw racaj?c uwag? na potozenie radiocieniuj^cego paska znacznikow ego kapsuty i mocowania topatek.
Ostrzezenie: Do zaktadania lub ponownego chwytania bioprotezy uzywac pokr?tta do zaktadania. Nie uzywac spustu do 
zaktadania ani ponownego chwytania, poniewaz mogtoby to spowodowac niedoktadne um ieszczenie bioprotezy.

Uwaga: Ostroznie wycofuj^c cewnik, mozna nieznacznie przem iescic cz?sciowo zatozon? bioprotez? do przodu (zanim  
radiocieniuj?cy pasek znacznikow y kapsuty dotrze do dystalnego kohca radiocieniuj?cego mocowania topatek).

Przestroga; Do zm iany potozenia bioprotezy nalezy uzywac r^czki cewnika. Nie uzywac zewn?trznego trzonu cewnika.

7. O cenic potozenie bioprotezy zanim radiocieniuj?cy pasek znacznikowy kapsuty dotrze do dystalnego kohca 
radiocieniuj?cego mocowania topatek.

Uwaga: Kiedy bioproteza jest zatozona w przyblizeniu w 2/3, pokr?tto do zaktadania stawia wyczuwalnie w i?kszy opor tuz 
przed punktem, za  ktorym nie b?dzie juz mozliwe ponowne uchwycenie bioprotezy. Gdy radiocieniuj^cy pasek  
znacznikow y kapsuty dotrze do dystalnego kohca radiocieniujqcego mocowania topatek, ponowne uchwycenie bioprotezy 
nie jest juz mozliwe.

8. Zakohczyc zaktadanie bioprotezy albo zainicjowac jej ponowne uchwycenie.

7.5.2. Ponowne chwytanie bioprotezy (opcjonalne)

Ponowne uchwycenie bioprotezy podczas zaktadania jest mozliwe. dopoki radiocieniuj?cy pasek znacznikowy kapsuty nie 
dotrze do dystalnego kohca radiocieniujqcego mocowania topatek. Mozna podjac 3 proby zatozenia bioprotezy. Jesli 
bioproteza zostata ponownie uchwycona po raz trzeci, konieczne jest wyj?cie jej z  ciata pacjenta.

. Obrocic pokretto do zaktadania w kierunku przeciwnym do w skazyw anego przez strzatki, aby ponownie uchwycic 
bioprotez?, Ponownie uchwycona cz?sciow c bioprotez? mozna um iescic w innym potozeniu albo w ci?gn?c do kohca. 
Ostrzezenie; Do zaktadania lub ponownego chwytania bioprotezy uzywac pokretta do zaktadania. Nie uzywac spustu do 
zaktadania ani ponownego chwytania, poniewaz mogtoby to spowodowac niedoktadne um ieszczenie bioprotezy.

2. Aby catkowicie ponownie uchwycic bioprotez?, nalezy kontynuowac obracanie pokr?tta do zaktadania, az do zlikwidowania 
odst?pu mi?dzy kapsut? a kohcowk? cewnika.

Przestroga: Po zlikwidowaniu odst?pu mi?dzy kapsut? a kohcowk? cewnika nie przesuw ac kapsuty dalej. D alsze  
przesuni?cie kapsuty mogtoby spowodowac jej uszkodzenie.

3. Um iescic ponownie uchwycon? bioprotez? na optymalnej gt?bokosci wzgl?dem pierscienia zastawki. W przypadku 
chirurgicznie implantowanych bioprotez zastawek, podczas okreslania optymalnego miejsca um ieszczenia bioprotezy, 
nalezy uwzgl?dnic cechy zastawki.

4. Ponownie zatozyc bioprotez? (Sekcja 7.5.1, kroki 6 i 7).

5. Zakohczyc ponowne zaktadanie bioprotezy albo zainicjowac jej ponowne uchwycenie. Jesli bioproteza zostata ponownie 
uchwycona 3 razy, nalezy j?  wycofac.

7.5.3. Wyjmowanie cewnika

1.
2 .

3.

Pod kontrol? fluoroskopow? upewnic si?, ze  kohcowka cewnika jest ustawiona wspotosiowo z  cz?sc i?  wlotow? bioprotezy. 

W  przypadku dost?pu przezudowego wycofywac cewnik, dopoki jego kohcowka nie znajdzie si? w aorcie zst?pujqcej. W  
przypadku bezposredniego dost?pu aortalnego i dost?pu podobojczykowego wycofywac cewnik, dopoki jego kohcowka nie 
zbiizy si? do kohcbwki dystalnej koszulki naczyniowej.

Przed wycofaniem zam kn?c kapsut? cewnika pod kontrol? fluoroskopowq.

Przestroga: Zam ykac kapsut?, az b?dzie wyrownana z  kohcowk? cewnika. Nie w ci?gac kohcbwki cewnika za  gt?boko, 
poniewaz mogtoby to utrudnic wycofanie cewnika przez koszulk? naczyniow? lub spowodowac uraz naczynia podczas  
wyjmowania.

Przestroga: Przed wycofaniem cewnika upewnic si?, ze  kapsuta jest zamkni?ta.

Przestroga: Jesli uzywana jest osobna koszulka naczyniowa, w razie napotkania zw i?kszonego oporu podczas 
wyjmowania cewnika przez koszulk? naczyniow^ nie nalezy przeprowadzac urzqdzenia na sit?. Zw i?kszony opor moze 
w skazyw ac na problem i sw iadczyc о dziataniu nadmiern? sit?, со z  kolei moze prowadzic do uszkodzenia urz?dzenia i/lub
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do w yrz^dzenia krzywdy pacjentowi. Jesli nie jest mozliwe okreslenie lub wyeliminowanie przyczyny oporu, nalezy w yj^c  
cewnik razem  z  koszulk^ naczyniow ^ jako jeden zespot, po prowadniku, obejrzec cewnik i upewnic s i f , ze  jest kompletny.

4. W ycofyw ac cewnik, az kapsuta zetknie si^ z  dystalnym koncem koszulki EnV eo R In lin e ™ .
Uwaga: P o d cza s  zab ie g o w z bezposrednim  dost^pem aortalnym koszulka EnVeo R In lin e ™  powinna znajdow ac s i f  na 
proksymalnym kohcu cewnika.

5. W ycofac cewnik razem z  koszulk^ EnV eo R In lin e ™  i poddac urz^dzenie utylizacji zgodnie z  lokalnymi przepisami 
i procedurami obowi^zuj^cymi w szpitalu.

6. W ykonac rutynowy aortogram w celu potwierdzenia, ze  bioproteza prawidtowo sie rozpr^zyta i prawidtowo funkcjonuje. 

Uwaga: Je s li czynnosc zastawki lub jej szcze ln o sc zostan^ uposledzone z  powodu zbyt silnego zwapnienia lub 
niecatkowitego rozpr^zenia, m ozna po implantacji rozszerzyc bioprotez^ za  pomoc^ balonu, aby poprawic czynnosc i 
szcze ln o sc  zastawki. Aby zapew nione byto bezpieczenstwo pacjenta, przy wyborze rozmiaru balonu uzyw anego do 
rozszerzania  nalezy brae pod uw ag^ rozmiar zastawki i warunki anatomiezne. Rozm iar balonu wybranego do rozszerzania  
nie powinien bye w i^kszy od srednicy naturalnego pierscienia aorty lub, w przypadku w szczepianej bioprotezy zastaw ki, od 
srednicy wewn^trznej w skazanej przez producenta. Opis zasad  uzytkowania cewnikow balonowych podany jest na 
etykietach producenta dot^czonych do tych cewnikow.

8. Szkolenie
Firma Medtronic oferuje szczegotow e szkolenie dia lekarzy viykonuj^cych zabiegi. W  celu uzyskania materiatow szkoleniow ych  
i pomocy zw i^zanej z  uzytkowaniem urz^dzenia nalezy skontaktowac si^ z  przedstawicielem firmy Medtronic.

« estroga: Implantacja przy uzyciu system u CoreV alve™  Evolut™ R powinna bye przeprowadzana wyt^eznie przez lekarzy  
eszkolonych z  zakresu uzytkowania system u CoreV alve™  Evolut™ R.

9. informaeje dotycz^ce bezpieczenstwa obrazowania metodcj MRI A
Wyniki badah nieklinicznych i modelowania wykazaty warunkowe bezpieczenstwo bioprotezy CoreV alve™  Evolut™  R  w  
badaniach MR. Skanow anie pacjenta z  tym urz^dzeniem w systemie obrazowania MR mozna bezpiecznie wykonywac przy 
zachowaniu nast^puj^cych warunkow:

■  Statyezne pole magnetyezne о indukcji 1,5 T  lub 3,0 T  
■  M aksym alny gradient przestrzenny pola w ynoszacy 2500 Gs/cm (25 T/m)
■  Podaw ana dIa danego systemu MR maksymalna wartosc szybkosci pochtaniania wlasciw egc (specific absorption rate.

S A R ) usredniona wzgiedem m asy data wynosi 2,0 W/kg (zwykty tryb pracy)
Na podstawie testow nieklinicznych i wynikow modelowania. w warunkach skanowania okreslonych powyzej, oczekuje s if ,  ze  
bioproteza C o re V alve ™  Evolut™  R  spowoduje maksymalny wzrost temperatury in vivo о mniej niz 4 ,0 °C  w ciagu 15 minut 
ci^gtego skanow ania. Z  danych nieklinicznych wynika, ze  artefakt wywotany przez urz^dzenie na obrazie b f  dzie si^gat na nie 
wi^cej niz 7 mm od bioprotezy C o re V alve ™  Evolut™  R  przy obrazowaniu sekwenej^ im pulsow echa gradientowego w 
systemie MRI z  polem о indukcji 3,0 T.
Badanie w w arunkach w skazanych powyzej mozna przeprowadzic bezposrednio po implantacji.

W przypadku um ieszczania bioprotezy C oreV alve™  Evolut™ R wewn^trz niewydolnej bioprotezy zastawki aortalnej 
implantowanej chirurgieznie nalezy zap o zn a c si? z oznakowaniem niewydolnej zastawki w celu uzyskania dodatkowych 

^^form aeji 0 artefaktach w yst?puj?cych p o dczas obrazowania metoda MRI. O becno sc innych implantow w dele  pacjenta lub 
^ n e d y e zn y  Stan pacjenta moze powodowac konieeznose obnizenia limitow niektorych lub w szystkich powyzszyeh parametrow.

10. Wyi^czenie gwaraneji
Ponizsze wyt^czenie gwaraneji dotyezy klientow spoza terenu Stanow Zjednoczonych;

N IEZALEZN IE OD FAKTU, Z E  SYSTEM  CO R EV A LV E™  EVOLUT™ R, ZASTAW KA AORTALNA DO IM PLANTACJI 
PRZEZCEW N IKO W EJ C O R EV A LV E™  EVO LUT™  R, SYSTEM  CEW NIKA W PROW ADZAJACEGO ENVEO™  R I SYSTEM  
tADOW ANIA EN VEO ™  R FIRMY MEDTRONIC, NAZYWANE D A LEJ „PRODUKTEM ”, ZO STA LY  PRZED  
WPROWADZENIEM DO SP R ZED A ZY  ZAPRO JEKTO W ANE, W YTWORZONE I PRZETESTO W AN E Z  N A LEZYTA  
STARANNOSCIA, PRODUKT MOZE Z  W IELU POWODOW NIE SPELN IA C W ZADOW ALAJACY SP O SO B  
ZAM IERZONYCH FU N KCJI. O STR ZEZEN IA  PODANE NA ETYKIETA CH  PRODUKTU ZAW IERAJA B A R D ZIEJ  
SZCZEG O LO W E IN FO RM ACJE I STANOWIA INTEGRALNA C Z ^ S C  N IN IEJSZEG O  W YLACZENIA GW ARANCJI. FIRMA 
MEDTRONIC NINIEJSZYM  ZR Z EK A  В\Ц W SZELKICH  GW ARANCJI D O TYCZA CYCH  PRODUKTU, ZAROW NO  
W YRAZNYCH, JA K  I DOROZUMIANYCH. FIRMA MEDTRONIC NIE ODPOWIADA ZA ZADNE PRZYPAD KO W E ANI 
WTORNE SZK O D Y  SPOW ODOW ANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA LUB AWARIA PRODUKTU, B EZ  
W ZGL^DU NA TO, C Z Y  R O SZC ZEN IE  WYSUWANE JE S T  NA PODSTAW IE GW ARANCJI, UMOWY, 
ODPOW IEDZIALNOSCI ZA SZK O D ^ W YRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM CZY INNEJ.
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Wyj^tki i ograniczenia przedstawione powyzej nie maj^ na celu wywolania sprzecznosci z  obowi^zujqcymi przepisami prawa i 
nie nalezy ich w ten sposob interpretowac. Jesli ktorakolwiek c z q s c  lub warunek niniejszego W Y i^ C Z E N IA  G W A R A N C JI 
zostanie uznany przez wtasciwy s^d za  sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub stoj^cy w konflikcie z  
obowi^zuj^cym prawem, fakt ten nie wptynie na w aznosc pozostatej cz^sci W Y L ^ C Z E N IA  G W A R A N C JI, a wszelkie prawa i 
zobowi^zania b^d^ interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze W Y L A C Z E N IE  G W A R A N C JI nie zawierato danej 
cz^ sci lub warunku uznanego za  niewazny.
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Sistema CoreValve™ Evolut™ R

1. Descrigao do dispositivo
О sistem a C oreV alve™  Evolut™  R  da Medtronic ё urn sistema de implante de valvula aortica transcateter recapturavel, que  
inclui a valvula aortica transcateter CoreV alve™  Evolut™  R, о sistema de cateter introdutor EnV eo ™  R  e о sistema de 
carregam ento En V e o ™  R.

1.1. Valvula aortica transcateter CoreValve™ Evolut™ R (bioprotese)

A bioprotese foi concebida para substituir a valvula cardiaca aortica nativa ou bioprotetica cirurgica sem necessidade de 
cirurgia aberta do corapao e sem remopao cirurgica concomitante da valvula defeituosa. A  estrutura de suporte ё fabricada em  
Nitinol, que possui propriedades autoexpansiveis a varies niveis e ё radiopaca. A bioprotese ё fabricada por sutura dos 
folhetos valvulares e de uma tunica de pericardio porcino em uma configurapao de tres folhetos.

A bioprotese ё processada com acido alfa-amino-oleico (A O A ™ ), que ё urn composto derivado do acido oleico, urn acido 
graxo natural de cadeia longa. О A O A ™  ё urn tratamento de antimineralizapao que demonstrou reduzirtanto a calcificapao  
valvular precoce с о т о  a tardia. A  bioprotese esta disponivel para uma variedade de diametros do anel aortico (Tabela 1).

Tabela 1. Critёrios anatomicos do paciente

Modelo da bioprotese Dimensao Diametro do anel aortico Perimetro do anel aortico (n  
X diametro do anel aortico)

P / O L U T R - 2 3 23 mm 18 mm a 20 mm 56,5 mm a 62,8 mm
E V O L U T R -2 6 26 mm 20 mm a 23 mm 62,8 mm a 72,3 mm
E V O L U T R -2 9 29 mm 23 mm a 26 mm 72,3 mm a 81,7 mm
E V O L U T R -3 4 34 mm 26 mm a 30 mm 81,7 mm a 94,2 mm

1.2. Sistema de cateter introdutor EnVeo™ R (cateter)

Consulte a Figura 1 e a Figura 2 para ver os com ponentes do cateter.
C  cateter facilita a colocapao da bioprotese dentro do anei da valvula aortica. О conjunto do cateter ё flexive! e compativel com  
urn fio-guia de 0.889 mm (0,035 pol.). A  extremidade distal ^desdobramento) do sistema possui uma ponta de cateter 
atraumatica e radiopaca e uma capsula que cobre e mantёm a bioprotese em uma posipao comprimida. A capsula inciui uma 
extremidade distal para permitir que a bioprotese seja parcial ou totalmente recapturada apos urn desdobramento parcial. Uma 
cam ada estabilizadora ё fixada na manopla e estende-se pe'a parte externa da haste do cateter. A cam ada forma uma barreira 
entre 0 cateter retratil e a bainha introdutora e a s  paredes do vaso, permitindo assim  que о cateter se retraia livremente. Uma 
bainha EnV eo R  In Line™ , que age с о т о  uma bainha introdutora hemostatica e minimiza о tamanho do local de a ce sso  para о 
diametro da capsula, encontra-se montada sobre a cam ada estabilizadora. О cateter modelo E N V E O R -L  ё compativel com  
uma bainha introdutora de 18 Fr (6 mm). О cateter modelo E N V E O R -N  ё compativel com uma bainha introdutora de 20 Fr 
(6,7 mm).
О sistem a de cateter introdutor ё composto por urn cateter com uma manopla integrada para proporcionar ao usuario urn 
desdobramento preciso e controlado. A  manopla esta localizada na extremidade proximal do cateter e ё utilizada para 

^ fc rre g a r, desdobrar, recapturar e reposicionar a bioprotese. A  manopla possui uma empunhadura dianteira cinza utilizada para 
^ R ta b iliz a r  0 sistema. О botao de desdobramento gira para desdobrar a bioprotese com precisao. A s setas existentes no botao 

de desdobram ento indicam о sentido da rotapao necessario para desdobrar a bioprotese. S e  desejado. e caso о m arcador 
radiopaco da capsula ainda nao tenha atingido a extremidade distal da fixapao das pas radiopacas, о botao de desdobramento  
pode ser girado no sentido oposto para recapturar parcial ou totalmente a bioprotese. Quando atinge a extremidade distal da 
fixapao das pas radiopacas, a faixa do m arcador radiopaco da capsula encontra-se no ponto de nao recapture. О botao de 
desdobramento tambёm possui urn gatilho, que pode ser acionado para efetuar m acro-ajustes na posipao da capsula. Urn 
apoio de mao azul esta conectado ao botao de desdobramento. A extremidade da manopla possui urn m ecanism o de 
recuperapao da ponta, que pode ser utilizado para recolher a ponta do cateter de forma a aproxima-la da capsula, depois do 
dispositivo ter sido totalmente desdobrado.
A em balagem  do cateter contёm urn banho de carregam ento integrado e uma bandeja removivel com 3 bacias de lavagem  
para carregar e lavar a bioprotese. О banho de carregam ento integrado possui urn espelho, que ajuda em uma colocapao  
correta das pas da estrutura da bioprotese durante о carregamento. А1ёт destas caracteristicas, a em balagem  do dispositivo ё 
girada e travada para facilitar о procedimento de carregam ento da bioprotese (Figura 3 e Figura 4).

1.3. Sistema de carregamento EnVeo™ R (LS)

О L S  comprime a bioprotese dentro do cateter. Consulte a Figura 5 para ver os componentes do sistem a de carregamento. 

Consulte a Tabela  2 para ver a compatibilidade do sistema.

210 Instrugoes de utilizagao Portugues (BR)



Tabela 2. Compatibilidade do sistema

Modelo da bioprbtese Modelo do sistema de carregamento correspondente Modelo do cateter correspondente
E V O LU T R -2 3 LS -E N V E O R -2 3
E V O LU T R -2 6

L S -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O LU T R -2 9
E V O LU T R -3 4 LS -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Avisos e precaugoes
Antes de utiliza-lo, leia atentamente todos os avisos, precaupoes e instrupoes de utilizapao de todos os componentes do
sistema. Nao ler e nao seguirto das as instrupoes ou nao respeitar todos os avisos referidos pode causar lesoes corporais
graves ou a morte do paciente.

2.1. A v is o s

■  Este procedimento so deve ser realizado em locais onde seja possivel a realizapao imediata de uma cirurgia de 
em ergencia da valvula aortica.

■  Verifique cuidadosamente se os parametros anatomicos relevantes do paciente estao dentro das especificapoes definidas 
na Tabela 1.

■  A  equipe cardioldgica deve considerar a necessidade de revascularizapao quando selecionar uma oppao de tratamento 
para a substituipao da valvula aortica (AVR).

■  Nao congele a bioprbtese. О congelamento danifica a bioprotese. Verifique о indicador de congelamento localizado dentro 
da embalagem rotulada. Quando exposto a condipoes de congelamento-descongelamento, о frasco indicador quebra, 
libertando о corante e m anchando a parte de tras do papel. Nao utilize a bioprotese se observer este ou qualquer outro 
sinal de congelamento.

■  О conteudo da embalagem ё fornecido esteril. Nao utilizer se a embalagem estiver danificada.
■  A  parte externa do recipiente da bioprotese e as superficies externas da bolsa do cateter e do L S  nao estao estereis e nao 

devem ser colocadas no campo esteril.
■  Este dispositive foi concebido apenas para utilizapao em um unico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este 

produto. A reutilizapac, о reprocessam ento ou s  reesterilizapao poderao comprometer a integridade estrutural do 
dispositive e/ou originar c  risco de contaminapao dc dispositive, о que podera causar lesSes. doenpa ou mesmo a morte 
do paciente.

■  S e  uma biop-'otese e о cateter tiverem sido removidos de um paciente, descarte a bioprotese e о cateter; nao tente 
reutilizar os componentes. A bioprotese e о cateter devem ser substituidos por novos componentes estereis.

■  О conteddo da embalagem nao deve ser aberto ate que se tenha a certeza sobre о implante e о tamanho adequado.
■  Nao manuseie nem manipule a bioprotese com objetos afiados ou pontiagudos.
■  Utilize os produtos antes da data indicada em “Data de validade”.
■  Arm azene a bioprotese em temperature ambiente.
■  Retire cuidadosamente о cateter da embalagem para evitar a sua angulapao.
Ш Realize  о Procedim ento  de lavagem  da bioprotese (Sepao 7.3) antes de carregar a bioprotese no cateter.
■  Apos 0 carregamento da bioprotese no cateter, mantenha a extremidade distal do cateter com a bioprotese em soro 

fisiologico esteril frio (0 °C  a 8 °C  [32 °F a 46 °F]) ate о momento do implante.
m Utilize о botao de desdobramento para desdobrar e recapturar a bioprotese. Nao utilize о gatilho durante о desdobramento 

ou a recapture, pois pode provocar uma colocapao imprecisa da bioprbtese.
■  A  falha m ecanica do sistema de cateter introdutor e/ou dos acessbrios pode resultar em complicapoes no paciente.
■  A  seguranpa e a eficacia da bioprbtese para a substituipao da valvula abrtica nao foram avaliadas em populapbes de 

pacientes que apresentam discrasia sanguinea assim definida: leucopenia (leucbcitos <1000 celulas/mm^), 
trombocitopenia (contagem de plaquetas <50.000 celulas/mm^), histbrico de diatese hemorragica ou coagulopatia, ou 
estados hipercoagulaveis.

2.2. P re ca u p o e s no im plante

■  Antes de inserir о cateter, retire о estilete de carregamento.
M Antes de inserir о cateter, efetue uma valvuloplastia abrtica por balao (BAV) da valvula abrtica nativa para facilitar a 

colocapao da bioprbtese.
■  Enquanto о cateter estiver no paciente, certifique-se de que о fio-guia se estende a partir da extremidade proximal do 

cateter. Nao retire о fio-guia do cateter enquanto о cateter estiver inserido no paciente.
■  Havera alguma resistencia ao avanpar о cateter pela vasculatura. S e  encontrar um aumento significative da resistencia, 

interrompa о avanpo e investigue a causa da resistencia (por exempio, amplie a area da resistencia) antes de prosseguir.
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Nao force a passagem . Forgar a passagem  podera aumentar о risco de complicagoes vasculares (por exempio, 
dissecagao ou ruptura do vaso).

■  Para procedimentos de ace sso  direto a aorta, tome muito cuidado ao avangar e ao manter a posigao da bainha introdutora 
para evitar lesoes teciduais e vasculares, bem с о т о  sangramento inaceitavel no local de acesso.

2.3. Precaugoes de reposicionamento

■  S e  0 m arcador radiopaco da capsula ainda nao tiver atingido a extremidade distal da fixagao das pas radiopacas, a 
bioprotese pode ser recapturada ou reposicionada. Durante о desdobramento, о botao de desdobramento fornece uma 
indicagao tatil с о т о  aviso antes do ponto de nao recaptura.

■  Quando 0 m arcador radiopaco da capsula atinge a extremidade distal da fixagao das pas radiopacas (ponto de nao 
recaptura), a retirada da bioprotese do paciente (por exempio, a utilizagao do cateter) nao e  recomendada. A retirada apos  
0 ponto de nao recaptura pode causar falha m ecanica do sistema de cateter introdutor, danos na raiz adrtica, na arteria 
coronaria e no miocardio, com plicagoes vasculares, disfungao da valvula protetica (incluindo mau posicionamento do 
dispositivo), em bolizagao, infarto e/ou cirurgia de emergencia.

■  Durante о desdobramento, ё possivel fazer avangar ou retirar a bioprotese, desde que nao tenha sido efetuado contato 
anular. Uma vez feito contato anular, nao e possivel fazer avangar a bioprotese na diregao retrograda; inicie a recaptura 
ate que a bioprotese nao tenha mais contato anular e, em seguida, reposicione-a na diregao retrograda. S e  necessario, e 
caso  0 marcador radiopaco da capsula ainda nao tenha atingido a extremidade distal da fixagao das pas radiopacas. a 
bioprotese pode ser retirada (reposicionada) na diregao anterograda. Contudo, tome muito cuidado ao mover a bioprotese 
na diregao anterograda.
Atengao: Utilize a manopla do sistema de colocagao para reposicionar a bioprotese. Nao utilize a haste externa do 
cateter.

■  A pos a conclusao do desdobramento, о reposicionamento da bioprotese (por exempio, utilizagao de urn lago e/ou pingas) 
nao e recomendado. О reposicionamento de uma valvula desdobrada pode danificar a raiz adrtica, a arteria coronaria, о 
miocardio, bem с о т о  originar com plicagoes vasculares, disfungao da valvula protetica (incluindo mau posicionamento do 
dispositivo), em bolizagao, infarto e/ou levar a uma cirurgia de emergencia.

■  Nao tente retirar ou recapturar uma bioprotese se uma malha de saida de fluxo estiver saliente na capsula. S e  uma das  
m alhas de saida de fluxo se desdobrou da capsula, a bioprotese tera que ser liberada do cateter antes de poder retirar о 
cateter.

2.4. Precaugoes apos о implante

■  Certifique-se de que a capsula esta fechada antes de remover о cateter.
■  Ao utilizer uma bainha introdutora separada, caso sinta urn aumento da resistencia ao remover о cateter atraves dela, nao 

force a passagem . О  aumento da resistencia pode indicar urn problems e a passagem  forgada pode danificar о dispositivo  
e/ou causar lesoes no paciente. S e  a causa da resistencia nao puder ser determinada ou corrigida, remove о cateter e a 
bainha introdutora с о т о  uma so unidade sobre о fio-guia e inspecione о cateter certificando-se de que esta completo.

■  Tom e muito cuidado ao atravessar uma bioprotese implantada com о cateter ou outros dispositivos.
■  A  seguranga e о desem penho de uma bioprotese CoreV alve™  Evolut™  R implantada dentro de uma bioprotese 

transcateter nao foi demonstrada. No entanto, em caso de necessidade de implante de uma bioprotese CoreV alve™
^  Evolut™  R  dentro de uma bioprotese transcateter inicial para melhorar a fungao da valvula, о tamanho da valvula e a 
9  anatomia do paciente devem ser considerados, antes do implante da bioprotese CoreV alve™  Evolut™  R, para garantir a 

seguranga do paciente (por exempio, para evitar obstrugao coronaria).
■  S e  a fungao da valvula ou a vedagao estiver comprometida devido a calcificagao excessiva ou expansao incompleta, 

podera ser efetuada uma dilatagao por balao pos-implante da bioprotese para melhorar a fungao da valvula e a vedagao. 
Para garantir a seguranga do paciente, о tamanho da valvula e a anatomia do paciente devem ser considerados ao 
selecionar о tamanho do balao utilizado para dilatagao. О tamanho do balao escolhido para a dilatagao nao deve exceder  
0 diametro do anel aortico nativo ou, para as valvulas bioprosteticas cirurgicas, nao deve exceder о diametro interne 
informado pelo fabricante. Consulte a documentagao do fabricante do cateter balao especifico para obter as instrugoes 
adequadas de utilizagao dos dispositivos de cateter balao.

3. Eventos adversos potenciais
O s eventos adversos que podem estar associados a utilizagao do sistem a CoreV alve™  Evolut™ R incluem, entre outros, os
seguintes:

■  Morte
■  Infarto do miocardio, parada cardiaca, cheque cardiogenico, tamponamento cardiaco
■  O clusao coronaria, obstrugao ou espasm o vascular (incluindo fechamento coronario agudo)
■  Lesao  cardiovascular (incluindo ruptura, perfuragao erosao tecidual ou disseegao de vasos, traumatismo da aorta 

ascendente, dos ventriculos, do miocardio ou de estruturas valvulares que podem exigir intervengao)
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lnterven9ao рог transcateter ou cirurgica emergente (por exempio, cirurgia de revascularizapao do miocardio, substituipao 
da valvula cardiaca. explante da valvula, intervenpao coronaria percutanea [PCI], valvoplastia por balao)
Disfunpao da valvula protetica (regurgitapao ou estenose) devido a fratura; flexao (configurapao deformada) da estrutura 
da valvula; subexpansao da estrutura da valvula; calcificapao; pannus; desgaste, rasgao, prolapso ou retrapao nos 
folhetos; coaptapao deficiente da valvula; falhas ou interruppoes da sutura; vazamentos; dimensionamento incorreto 
(incompatibilidade protese-paciente); posicionamento incorreto (muito alto ou muito baixo)/colocapao incorreta 
Embolizapao/migrapao da valvula protetica 
Endocardite da valvula protetica 
Trombose da valvula protetica
Mau funcionamento do sistema do cateter introdutor resultando na necessidade de urn recruzamento adicional da valvula 
aortica e tempo de procedimento prolongado
Embolizapao/migrapao do componente do sistema do cateter introdutor
Infarto (isquemico ou hemorragico), ataque isquemico transitorio (AIT) ou outros deficits neurologicos 
Falha ou insuficiencia de orgao individual (por exempio, cardiaco, respiratorio, renal [incluindo insuficiencia renal agudaj) 
ou de multiplos orgaos
Hemorragia grave ou pequena que pode exigir transfusao ou intervenpao (incluindo hemorragia fatal ou hemorragia 
incapacitante)
Com plicapoes relacionadas ao ace sso  vascular (por exempio, dissecpao, perfurapao, dor, hemorragia, hematoma, 
pseudoaneurisma, lesao dos nervos irreversivel, sindrome compartimental, fistula arteriovenosa, estenose)
Regurgitapao ou lesao da valvula mitral
Perturbapoes do sistema de condupao (por exempio, bloqueio do nodulo atrioventricular, bloqueio do ramo esquerdo, 
assistolia), que podem requerer urn m arca-passo permanente 
Infecpao (incluindo septicemia e endocardite)
Hipotensao ou hipertensao 
Hemolise
Isquemia periferica 
Isquemia dos intestinos
Valores de laboratorio anorm.ais (incluindo desequilibrio eietrolitico)
Reapao alergica aos agentes antiplaquetarios, ao meio de contraste ou a anestesia  
Exposipao a radiapao atraves de fluoroscopia e angiografia 
Incapacidaoe permanente

4. Selepao e tratamento dos pacientes
4.1. Indicapoes

О sistema CoreV alve™  Evolut™ R  e  indicado para pacientes com estenose sintomatica da valvula aortica nativa ou com falha 
da valvula bioprotetica cirurgica devido a estenose, insuficiencia ou uma combinapao de am bas, que necessitem de 
substituipao da valvula. О sistema ё indicado para pacientes em risco elevado ou superior de substituipao cirurgica da valvula  
aortica OU que tern >75 anos de idade e urn risco intermediario de A V R  cirurgica (pontuapao de risco operatorio da Sociedade  
de Cirurgioes To racicos Ы %  ou com uma mortalidade hospitalar estimada Ы %  conforme avaliada pela equipe cardiologica).

4.2. Contraindicapoes

О sistema CoreV alve™  Evolut™ R ё contraindicado para pacientes que apresentem algum a das seguintes condipoes;

■  Hipersensibilidade conhecida ou contraindicapao para aspirina, heparina (TIH /STTIH) e bivalirudina, ticlopidina, 
clopidogrel, Nitinol (titanio ou niquel) ou sensibilidade aos meios de contraste que nao possa ser ргё-medicada  
adequadamente

■  Valvula cardiaca m ecanica ргё-existente na posipao aortica
■  Septicemia continua, incluindo endocardite ativa

4.3. Considerapdes sobre a via de acesso

O s pacientes devem apresentar vasos de acesso  transarterial com diametros S5 mm ao utilizar о modelo E N V E O R -L  ou 
>5,5 mm ao utilizar о modelo EN V E O R -N , ou os pacientes devem apresentar urn local de ace sso  aortico ascendents (aortico 
direto) a >60 mm do piano basal. O s pacientes tambёm devem apresentar dimensoes anatom icas conforme descrito 
na Tabela 1.

O s  riscos da terapia anticoagulants e/ou antiplaquetaria de longo prazo devem ser levados em considerapao. О implants da 
bioprotese nao ё recomendado em pacientes com angulapao da raiz aortica (o angulo entre о piano do anel da valvula aortica
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е о plano/vertebra horizontal) maior que 30° para acesso  subclavio/axilar direito ou maior que 70° para acesso  femoral e 
subclavio/axilar esquerdo.

Em  caso  de ace sso  subclavio, tome muito cuidado em pacientes com urn enxerto da arteria mamaria interna esquerda/arteria 
mamaria interna direita (AMIE/AMID) patente preexistente. Em caso de acesso  direto a aorta, certifique-se de que о local de  
a ce sso  e a trajetoria nao tenha nenhum enxerto da arteria mamaria interna direita patente nem direita patente preexistente.
Em  caso  de procedimentos de a ce sso  subclavio e de acesso  direto a aorta, deve-se tomar cuidado ao utilizar о m ecanism o de 
recuperapao da ponta para garantir uma folga adequada para evitar о avanpo da ponta do cateter atraves dos folhetos da 
bioprotese durante о fechamento do dispositivo.
Em  caso  de procedimentos de ace sso  direto a aorta, utilize uma bainha introdutora separada; nao utilize a bainha EnV eo R  
In lin e ™ . Mantenha a bainha EnV eo R  In lin e ™  na extremidade proximal do cateter durante todo о procedimento.

Em  caso  de ace sso  transfemoral, tome cuidado em pacientes que apresentem curvatura multiplanar da aorta, angulapao 
aguda do arco aortico, aneurisma aortico ascendente ou calcificapao grave da aorta e/ou da vasculatura. Se  estiverem  
presentes ^2 destes fatores, considere uma via de acesso  alternative para evitar complicapoes vasculares.

4.4. Considerapoes sobre implante valvula em valvula

О implante de uma bioprotese C oreV alve™  Evolut™  R  em uma bioprotese aortica cirurgica degenerada (valvula em valvula) 
deve, em geral, serevitado em pacientes com alguma das seguintes condipoes:

■  A  bioprotese degenerada apresenta urn vazam ento perivalvular concomitante significative (entre a protese e о anel nativo), 
nao se encontra bem fixada ao anel nativo ou nao esta estruturalmente intacta (por exempio, fratura da estrutura com

• cabos).
A bioprotese degenerada apresenta urn folheto parcialmente solto que, na posipao aortica, pode obstruir urn ostio 
coronario.

5. Apresentagao
5.1. Bioprotese

A  bioprotese ё esterilizada e arm azenada em solupao de glutaraldeido. A bioprotese ё fornecida estёril e nao pirogenica em  
um recipiente com uma tampa de rosea. Dentro da embalagem rotulada existe urn indicador de congelamento. S e  c  indicacor  
de congelam ento tiver sido ativado, nao utilize a bioprotese.

5.2. Cateter

О cateter ё embalado em uma configurapao de bolsa unica. О cateter encontra-se estёril se a embalagem nao estiver aberta 
nem danificada. О cateter ё esterilizadc com oxido de etileno.

5.3. Sistema de carregamento

О sistem a de carregamento ё embalado em uma configurapao de bolsa dupla. О sistema de carregamento encontra-se estёril 
se as em balagens nao estiverem abertas nem danificadas. О sistema de carregamento ё esterilizado com oxido de etileno.

6. Materials necessarios (nao inciuidos com о sistema)
■  Soro fisiologico estёril

# Seringa estёril de 10 ml (10 cm°)
Fio-guia extrarresistente de 0,889 mm (0,035 pol.) x um comprimento minimo de 240 cm 

■  Balao de valvuloplastia 
■  Materials padrao para о procedimento

7. Instrugoes de utilizagao
7.1. Inspepao antes da utilizagao e organizapao da bandeja giratoria

1.

2.
3.

4.

5.

6. 
7.

Inspecione cuidadosamente a em balagem  antes de abrir.

Atenpao: Nao utilize apos a data de validade ou caso a integridade da em balagem  estёril tiver sido comprometida (por 
exempio, em balagem  danificada).

Atenpao: S e  о indicador de congelam ento foi ativado, nao utilize a bioprotese.

Retire о produto da embalagem de protepao.

Inspecione visualmente para se certificar de que о produto nao possui defeitos. Nao utilize caso observe algum defeito. 

Retire 0 clipe de bloqueio colocado nas bacias de lavagem.

Retire a s  bacias de lavagem do banho de carregamento integrado.

Retire os clipes de bloqueio que conectam  as bandejas distal e proximal.

levan te  о conector da bandeja distal e gire a bandeja distal 180° no sentido anti-horario.
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8. Fixe a aba da bandeja existente na bandeja distal ao suporte da aba da bandeja existente na bandeja proximal,

9. Ench a 0 banho de carregamento integrado com soro fisioibgico esteril frio (0 °C  a 8 °C  [32 °F  a 46 °F]).

7.2. Preparagao do cateter e do sistema de carregamento

1. Conecte uma seringa de 10 ml cheia de soro fisioibgico esteril a porta de irrigagao da capsula na extremidade proximal da 
manopla.

2. Levante cuidadosamente a extremidade distal do cateter para uma orientagao quase vertical. Nao dobre dem ais о cateter 
para evitar a sua angulagao.

3. Abra a capsula e exponha a fixagao das pas.

Observagao: Utilize о botao de desdobramento para abrir totalmente a capsula ate que a fixagao das pas fique 
completamente exposta.

4. Com  a capsula segura na vertical, irrigue a porta de irrigagao da capsula. Certifique-se de que nao existem vazam entos no 
cateter durante qualquer urn dos passes de irrigagao. S e  observar urn vazamento, utilize urn sistema novo.

5. Mergulhe totalmente a capsula no banho de soro fisioibgico frio enquanto irriga a porta de irrigagao da capsula. Continue a 
irrigar a capsula ate ela estar totalmente subm ersa no banho para evitar a entrada de ar no cateter.

Observagao: Depois de a bioprbtese ter sido introduzida na capsula, a porta de irrigagao da capsula nao pode m ais ser 
irrigada.

6. Fixe urn clipe de bloqueio no suporte do clipe para orientar a ponta do cateter para dentro do banho de carregamento  
integrado.

7. Coloque os componentes do sistem a de carregamento no banho de carregamento integrado.

7.3. Procedimento de lavagem da bioprbtese

1. Ench a cada uma das 3 bacias de lavagem (incluidas na embalagem) com cerca de 500 ml de soro fisioibgico esteril e 
fresco a uma temperatura ambiente entre 15 °C  e 25 °C  (59 °F e 77 °F).
Atengao: Nao manuseie nem manipule a bioprbtese com objetos afiados ou pontiagudos. Utilize apenas pingas 
atraumaticas,

2. Confirme a integridade do recipiente principal da bioprbtese. Abra о recipiente e retire a bioprbtese. Deixe a solugao  
restante da bioprbtese drenar completamente.
Observagao: Guarde о recipiente com a solugao original. Ele pode ser necessario para arm azenar e devolver uma 
bioprbtese rejeitada.

3. Com pare о numerc de sbrie do recipiente com о numero de serie existente na etiqueta anexa a bioprbtese.
Atengao: S e  os numeros de serie nao coincidirem, nao utilize a bioprbtese.

4. Retire cuidadosamente a etiqueta com о numero de serie da bioprbtese e guarde-a.
5. Mergulhe totalmente a bioprbtese em uma bacia de lavagem esteril.

6. Agite suavemente a bioprbtese a mao durante 15 segundos para remover о glutaraldeido da bioprbtese.

7. Repita os passos 5 e 6 em uma das bacias de lavagem restantes.

8. Deixe a bioprbtese imersa em soro fisioibgico esteril na terceira bacia de lavagem ate estar pronta para ser carregada.

7.4. Procedimento de carregamento da bioprbtese

Realize  о procedimento de carregam ento da bioprbtese enquanto mantem a extremidade distal do cateter imersa no banho de 
carregam ento integrado cheio com soro fisioibgico esteril frio (0 °C  a 8 °C  [32 °F  a 46 °F]). A  bioprbtese deve perm anecer 
imersa em soro fisioibgico durante о processo de carregamento para minimizar a introdugao de ar no sistema carregado. 
Observagao: Confirme se os tam anhos do sistema de carregamento e do cateter sao compativeis com о tamanho da 
bioprbtese (Tabela 2).

Atengao: О avango rapido da capsula pode dificultar о carregamento da valvula. О avango lento da capsula facilita urn 
carregamento bem-sucedido.

1. Mergulhe e resfrie a bioprbtese no banho de carregamento integrado cheio de soro fisioibgico esteril frio.

2. A vance о tubo-guia da capsula atraves da haste do cateter no sentido da alga ate que a ponta flexivel esteja 
completamente proximal ao acessbrio da pa e a extremidade da capsula esteja nivelada com a borda da parte rigida do 
tubo-guia da capsula.

Atengao: Nao tente avangar a ponta flexivel do tubo-guia atraves da capsula; isso impedira que a extremidade mais larga 
da capsula expanda totalmente e impedira о carregamento adequado.

3. Certifique-se de que a placa de apoio foi inserida no cone de entrada de fluxo e de que a parte exposta da placa de apoio 
esta voltada para cima.
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4. Insira о lado de entrada de fluxo da estrutura da bioprotese no cone de entrada de fluxo. Certifique-se de que as pas da  
estrutura da bioprotese estao alinhadas com os receptaculos de fixaqao das pas.

5. Fixe 0 cone de saida de fluxo ao cone de entrada de fluxo ate ele travar.
6. Insira totalmente о tubo-guia da ponta do cateter na extremidade distal do cone de entrada de fluxo. Inspecione as m alhas  

de saida de fluxo da bioprotese e, se necessario, manipule-as manualmente de modo que elas sejam uniformemente 
esp aqadas e as  pas da estrutura da bioprotese estejam a cerca de 180° entre si.

Insira a ponta distal do cateter no tubo-guia da ponta do cateter.
O b se rv a g a o : Deixe a ferramenta de carregamento repousar no chao do banho de carregamento para garantir о 
alinhamento coaxial com о cateter a firn de ajudar a encaixar as pas da estrutura da bioprotese dentro dos receptaculos de 
fixagao d a s  pas.
Retraia о tubo-guia da ponta do cateter para assentar as pas da estrutura da bioprotese nos receptaculos de fixagao das  
pas.

O b se rv a g a o : Se  a s  pas da estrutura da bioprotese nao encaixam corretamente dentro dos receptaculos de fixagao das  
pas na retragao do tubo-guia da ponta do cateter, manipule ligeiramente a posigao da ferramenta de carregamento ate que  
0 encaixe da pa seja alcangado.
O b se rv a g a o : S e  necessario, ё aceitavel comprimir manualmente as pas da estrutura da bioprotese com os dedos para  
ajudar a encaixar as  pas nos receptaculos de fixagao das pas.

O b se rv a g a o : Certifique-se de que am bas as pas da estrutura da bioprotese estao completamente encaixadas dentro dos

» receptaculos de fixagao das pas antes de prosseguir para a proxima etapa.

Mantenha a ferramenta de carregamento parada com uma mao e, com a outra mao, avance manualmente о tubo-guia da 
capsula de modo que a segao flexivel cubra os receptaculos de fixagao das pas e о lado superior das m alhas de sa id a  de 
fluxo. Utilize 0 espelho para garantir que ambas as pas da estrutura da bioprotese estejam posicionadas corretamente nos 
receptaculos de fixagao das pas e as m alhas de saida de fluxo estejam na ponta flexivel.

10. A vance a capsula para cobrir as pas da estrutura da bioprotese, pausando quando a capsula cobrir a metade proximal das  
pas para confirmar que as duas pas ainda estao adequadam ente assentadas antes de avangar mais. Utilize о espelho  
para verificar se  am bas as pas estao capturadas na capsula.

A te n gao : Nao avance a capsula sobre as pas da estrutura da bioprotese ate elas estarem totalmente assentadas no 
centro dos receptaculos de fixagao das pas. О avango da capsula antes das pas estarem totalmente assentadas pode 
danificar a capsula e resultar em formagao de embolos.

11. Avance a capsula  para capturar as m alhas de saida de fluxo da bioprotese. Utilize о espelho para garantir que todas as  
m alhas de sa id a  de fluxo da bioprotese estao simetricas e capturadas na capsula.

12. Continue a avangar a capsula ate atingir a extremidade distal da placa de com issuras da bioprotese. A  capsula deve cobrir 
completamente a placa de com issuras.

13. Retire a placa de apoio e о tubo-guia da ponta do cateter do cone de saida de fluxo.
14. Enquanto mantem о tubo-guia da capsula parado, avance о cone de entrada de fluxo para comprimir о lado de entrada de 

fluxo da estrutura da bioprotese, ate que о cone de saida de fluxo entre em contato com о tubo-guia da capsula. 

O b se rv a g a o : Certifique-se de que о eixo da estrutura da bioprotese esta visualmente alinhado (coaxial) com о eixo do 
^  cone de entrada de fluxo durante a insergao da bioprotese no cone de entrada de fluxo. Complete a insergao da 
"  bioprotese no cone de entrada de fluxo em urn movimento ininterrupto.

15. Avance a capsula  sobre a bioprotese ate a capsula ficar a 5 mm da ponta do cateter.

16. Retire о cone de sa id a  de fluxo e о cone de entrada de fluxo do cateter.

17. Avance a capsula  para fechar totalmente a lacuna entre a capsula e a ponta do cateter.
A te n gao : Interrompa о avango da capsula quando a lacuna na ponta do cateter tiver desaparecido. Urn avango adicional 
da capsula pode danifica-la.

18. Retire о tubo-guia da capsula do cateter. Gire levemente о botao de desdobramento na diregao das setas para aliviar a 
pressao. Certifique-se de que a capsula nao se separe da ponta do cateter.
O b se rv a g a o : D epois de a bioprotese ter sido introduzida na capsula, a porta de irrigagao da capsula nao pode mais ser  
irrigada.

19. Inspecione a cap su la  visualmente e atraves do tato para verificar se ha uma bioprotese carregada incorretamente. A  
capsula deve estar em uma posigao reta, macia e sem  nenhuma dobra, protusao ou descoloragao. S e  qualquer uma 
d e ssas condigoes for encontrada ou observada, provavelmente a bioprotese esta carregada incorretamente.

O b se rv a g a o : S e  for detectada uma falha de carregamento, retire a bainha da bioprotese e procure por danos na 
bioprotese (por exem pio, deformagao permanente da estrutura, suturas d esgastadas ou danos na valvula). Nao tente 
recarregar uma bioprotese danificada; se nao for encontrado nenhum problema, uma segunda tentativa pode ser feita para
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carregar uma bioprotese intacta. No entanto, о cateter, о sistema de carregamento, a bandeja de carregamento e о soro 
fisiologico devem ser substituidos por novos componentes estereis. Nao carregue a bioprotese no cateter mais de 2 ve zes  
ou apos ela ter sido inserida em um paciente.

20. Conecte uma seringa de 10 ml cheia de soro fisiologico esteril a porta de irrigapao da camada estabilizadora na 
extremidade distal da manopla e irrigue.

21. Retire о estilete de carregamento do lOmen do fio-guia na capsula.

22. Conecte uma seringa de 10 ml cheia de soro fisiologico esteril a porta de irrigapao do lumen do fio na extremidade 
proximal da manopla e irrigue.

23. Conecte uma seringa de 10 ml cheia de soro fisiologico esteril a porta de irrigapao da bainha EnVeo R  In lin e ™  e irrigue.
24. Antes de inseri-la em um paciente, inspecione visualmente a bioprotese carregada sob fluoroscopia.

Observapao: Se  for detectada uma falha de carregamento, retire a bainha da bioprotese e procure por danos na 
bioprotese (por exempio, deformapao permanente da estrutura, suturas desgastadas ou danos na valvula). Nao tente 
recarregar uma bioprotese danificada; se nao for encontrado nenhum problema, uma segunda tentativa pode ser feita para 
carregar uma bioprotese intacta. No entanto, о cateter, о sistema de carregamento, a bandeja de carregamento e о soro 
fisiologico devem ser substituidos por novos componentes estereis. Nao carregue a bioprotese no cateter mais de 2 vezes  
ou apos ela ter sido inserida em um paciente.

25. Deixe a bioprotese imersa em soro fisiologico esteril ate о implante.

7.5. Implante da bioprotese

Observapao: Utilize anticoagulapao sistem ica durante о procedimento de implante de acordo com о protocolo hospitaler ou do 
medico. C aso  a heparina seja contraindicada, considere um anticoagulante alternativo.

7.5.1. Desdobramento da bioprotese

1. Prepare о local do acesso  vascular de acordo com as praticas padrao.
2. Dilate previamente a valvula aortica nativa com um balao de valvuloplastia de diametro adequado.

Observapao; A pre-dilatapao por balao de uma bioprotese aortica cirurgica estenotica nao foi avaliada. Nos caso s em que 
exista estenose grave, a pre-dilatapao da bioprotese aortica cirurgica podera ser realizada e os p asses utilizados sao  
identicos aos da pre-dilatapao da valvula nativa.

3. Carregue о cateter no fio-guia. Insira a ponta do cateter e a capsula atraves do local de acesso, enquanto mantem a ponta 
da bainha EnVeo R  In lin e ™  contra a extremidade proximal da capsula. Em seguida, insira a bainha EnVeo R In lin e ™  
atraves do local de acesso, mantendo о contato com a capsula. Mantenha a posipao do fio-guia atraves da valvula aortica. 

Observapao: Em caso de procedimentos de acesso  direto a aorta, utilize uma bainha introdutora separada; nao utilize a 
bainha EnVeo R  In lin e ™ . Mantenha a bainha EnVeo R In lin e ™  na extremidade proximal do cateter durante todo о 
procedimento.

4. Sob orientapao fluoroscopica, avance о cateter sobre о fio-guia ate о anel adrtico. Nao gire о cateter a medida que ele 
avanpa; a rotapao da manopla nao gira a capsula.

Atenpao: Havera alguma resistencia ao avanpar о cateter pela vasculatura. Se  encontrar um aumento significative da 
resistencia, interrompa о avanpo e investigue a causa da resistencia (por exempio, amplie a area da resistencia) antes de 
prosseguir. Nao force a passagem . Forpar a passagem  podera aumentar о risco de complicapoes vasculares (por 
exempio, dissecapao ou ruptura do vaso).

Atenpao: A aplicapao de uma forpa constante sobre о cateter pode causar a sua angulapao, resultando num possivel 
acrescim o do risco de complicapoes vasculares (por exempio, ruptura ou dissecapao do vaso).

5. Posicione 0 cateter de modo que a bioprotese esteja na profundidade ideal em relapao ao anel da valvula. Para valvulas 
bioproteticas cirurgicas, considere os recursos da valvula ao determiner a colocapao ideal da bioprotese.

6. Para desdobrar a bioprotese, gire о botao de desdobramento no sentido das setas. A capsula retrai-se e expoe a 
bioprotese. Continue a desdobrar a bioprotese de forma controlada, ajustando a posipao da valvula conforme necessario e 
observando a posipao do marcador radiopaco da capsula e da fixapao das pas.

Aviso: Utilize о botao de desdobramento para desdobrar e recapturar a bioprotese. Nao utilize о gatilho durante о 
desdobramento ou a recaptura, pois pode provocar uma colocapao imprecisa da bioprotese.

Observapao: О leve reposicionamento anterograde de uma bioprotese parcialmente desdobrada (antes da faixa do 
marcador radiopaco da capsula atingir a extremidade distal da fixapao das pas radiopacas) pode ser obtido retirando о 
cateter cuidadosamente.

Atenpao: Utilize a manopla do cateter para reposicionar a bioprotese. Nao utilize a haste externa do cateter.

7. Antes da faixa do marcador radiopaco da capsula atingir a extremidade distal da fixapao das pas radiopacas, avalie a 
posipao da bioprotese.
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Observagao: Quando a bioprotese estiver aproximadamente 2/3 desdobrada, о botao de desdobramento fornece uma 
indicagao tatil с о т о  aviso antes do ponto de nao recaptura. Quando atinge a extremidade distal da fixagao das pas 
radiopacas, a faixa do marcador radiopaco da capsula encontra-se no ponto de nao recaptura.

8. Complete о desdobramento da bioprotese ou inicie sua recaptura.

7.5.2. Recaptura da bioprotese (opcional)

A  bioprotese ё recapturavel durante о desdobramento antes da faixa do marcador radiopaco da capsula atingir a extremidade 
distal da fixagao das pas radiopacas. Sao  possiveis 3 tentativas de desdobramento da bioprotese. S e  a bioprotese for 
recapturada uma terceira vez, ela deve ser removida do paciente.

1. Gire 0 botao de desdobramento na diregao contraria a das setas para recapturar a bioprotese. Uma bioprotese 
parcialmente recapturada pode ser reposicionada ou totalmente recapturada.

Aviso; Utilize о botao de desdobramento para desdobrar e recapturar a bioprotese. Nao utilize о gatilho durante о 
desdobramento ou a recaptura, pois pode provocar uma colocagao imprecisa da bioprotese.

2. Para recapturar totalmente a bioprotese, continue a girar о botao de desdobramento ate a lacuna entre a capsula e a 
ponta do cateter ter desaparecido.
Atengao; Interrompa о avango da capsula quando a lacuna na ponta do cateter tiver desaparecido. Urn avango adicional 
da capsula pode danifica-la.

3. Reposicione a bioprotese recapturada na profundidade ideal em relagao ao anel da vaivula. Para valvulas bioproteticas 
ciriirgicas, considere os recursos da vaivula ao determiner a colocagao ideal da bioprotese.
Desdobre novamente a bioprotese (Segao 7.5.1, p asses 6 e 7).

5. Com plete о novo desdobramento da bioprotese ou inicie sua recaptura. C aso  a bioprotese tenha sido recapturada 
3 vezes, retire a bioprotese recapturada.

7.5.3. Remogao do cateter

1. So b  orientagao fluoroscdpica, confirme que a ponta do cateter esta coaxial com о lado de entrada de fluxo da bioprotese.

2. Para ace sso  transfemoral, retire о cateter ate a sua ponta ficar posicionada na aorta descendente. Em  caso de ace sso  
subclavio e acesso  direto a aorta, remova о cateter ate a sua ponta estar proxima da extremidade distal da bainha 
introdutora.

3. Sob orientagao fluoroscdpica, feche a capsula do cateter antes da remogao.
Atengao: Feche a capsula ate ela estar alinhada com a ponta do cateter. Nao efetue uma captura excessiva da ponta do 
cateter. pois isso pode interferir na remogao do cateter atraves da bainha introdutora ou traumatizar os vasos durante a 
remogao.
Atengao: Certifique-se de que a capsula esta fechada antes de remover о cateter.
Atengao: Ao utilizer uma bainha introdutora separada, caso sinta urn aumento da resistencia ao remover о cateter atraves 
dela, nao force a passagem . О aumento da resistencia pode indicar urn problema e a passagem  forgada pode danificar о 
dispositive e/ou cau sar lesoes no paciente. Se  a causa da resistencia nao puder ser determinada ou corrigida, remova о 
cateter e a bainha introdutora с о т о  uma so unidade sobre о fio-guia e inspecione о cateter certificando-se de que esta 
complete.
Rem ova о cateter ate a capsula encontrar a extremidade distal da bainha EnVeo R  In lin e ™ .
Observagao: Em  caso  de procedimentos de acesso  direto a aorta, mantenha a bainha EnV eo R In lin e ™  na extremidade  
proximal do cateter.

5. Retire о cateter e a bainha EnV eo R  In lin e ™  juntos e descarte о dispositive de acordo com os regulamentos locais e os 
procedimentos hospitalares.

6. Efetue urn aortograma de retina para avaliar a bioprotese quanto a sua correta expansao e fungao.

Observagao: Se  a fungao da vaivula ou a vedagao estiver comprometida devido a calcificagao excessiva ou expansao  
incompleta, podera ser efetuada uma dilatagao por balao pos-implante da bioprotese para melhorar a fungao da vaivula e 
a vedagao. Para garantir a seguranga do paciente, о tamanho da vaivula e a anatomia do paciente devem ser 
considerados ao selecionar о tamanho do balao utilizado para dilatagao. О tamanho do balao escolhido para a dilatagao 
nao deve exceder о diametro do anel aortico native ou, para as valvulas bioprosteticas cirurgicas, nao deve exceder о 
diametro interne informado pelo fabricante. Consulte a documentagao do fabricante do cateter balao especifico para obter 
a s instrugoes adequadas de utilizagao dos dispositivos de cateter balao.

8. Treinam ento
A Medtronic oferece treinamento detalhado aos operadores. Para obter material de treinamento e assistencia no local, entre 
em contato com urn representante da Medtronic.
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Atengao: О implante utilizando о sistema CoreV alve™  Evolut™ R so deve ser realizado por medicos que receberam  
treinamento sobre о CoreV alve™  Evolut™ R.

9. ln form a?6es de seg u ra n ga  sobre  RM A
T e stes e modelos nao clinicos demonstraram que a bioprotese CoreV alve™  Evolut™ R  ё condicional para RM. Dm paciente 
com este dispositivo pode ser submetido a urn exam e em seguranga em urn sistema de RM que atenda as seguintes 
condigoes:

■  Cam po magnetico estatico de 1,5 T  e 3,0 T
■  Gradiente de campo espacial maximo de 2500 gauss/cm (25 T/m)
■  Sistem a de RM maximo relatado, taxa de absorgao especifica media de corpo inteiro (SA R ) de 2,0 W/kg (modo normal de 

operagao)

Com  base em testes nao clinicos e modelagem, sob condigoes de varredura definidas acima, ё esperado que a bioprotese 
C o reV alve™  Evolut™  R  produza urn maximo de elevagao de temperatura in vivo de menos de 4,0 °C  apos 15 minutos de 
varredura continua. Com base em dados nao clinicos, о artefato da imagem causado pelo dispositivo estende-se para nao 
m ais que 7 mm da bioprotese CoreV alve™  Evolut™ R  quando capturada a imagem com uma sequencia de pulso de eco  
gradiente e urn sistema de RM de 3 T.

О exam e sob as condigoes definidas acima pode ser realizado imediatamente apos о implante.

Para 0 desdobramento de uma bioprotese CoreV alve™  Evolut™ R dentro de uma valvula aortica Ь1орго1ё11са cirurgica  
defeituosa, consulte a documentagao de RM relativa a valvula defeituosa para obter informagoes adicionais de artefatos na 
imagem. A  presenga de outros implantes ou de circunstancias mёdicas do paciente pode exigir limites mais baixos para alguns 
ou para todos os parametros referidos acima.

10. R e n iin cia  de garantia

A seguinte reniincia de garantia aplica-se a clientes fora dos Estados Unidos:

A P E S A R  DO SISTEM A CO R EV A LV E™  EVOLUT™ R, DA VALVULA AORTICA TR A N SCA TETER  CO REV A LV E™  
EVO LU T™  R, DO SISTEM A DE CA TETER  INTRODUTOR ENVEO™ R E DO SISTEMA DE CARREGAM ENTO EN VEO ™  R 
DA MEDTRONIC, DORAVANTE REFERID O S COMO “PRODUTO”, TEREM  SIDO CUIDADOSAMENTE PRO JETA D O S, 
FA BRICA D O S E TESTA D O S ANTES DA COM ERClALlZA?AO, C  PRODUTC PODE NAC DESEM PENHAR  
SATISFATORIAM ENTE A SUA FUNQAO DEVIDO A UMA VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NA 
DOCUMENTAQAO DO PRODUTO FORNECEM INFORMAQOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO 
PA R TE INTEGRANTE D ESTA  RENUNCIA DE GARANTIA. ASSIM, A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS 
GARANTIAS, E X P R E S S A S  OU IMPLl'ClTAS, RELA TIVA S AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SER A  R ESP O N SA V EL  
POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADO S POR QUALQUER UTILIZAQAO, D EFEITO  
OU FALHA DO PRODUTO, S E  A QUEIXA FOR BASEADA NA GARANTIA, CONTRATO, DANO OU OUTROS.

A s exclusoes e limitagoes acim a definidas nao pretendem ir contra о estipulado obrigatoriamente pela lei aplicavel, e nao 
devem ser interpretadas с о т о  tal. S e  alguma parte ou termo desta R E N U N C IA  D E  G A R A N TIA  for considerado ilegal, nao 
executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de urn tribunal da jurisdigao competente, a validade das partes 
restantes desta R E N U N C IA  D E  G A R A N TIA  nao devera ser afetada e todos os direitos e obrigagoes devem ser interpretados e 
executados с о т о  se esta R E N U N C IA  D E G A R A N TIA  nao contivesse a parte ou о termo particular considerado invalido.
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S iste m a  CoreV alve^“ E v o lu t™  R

1. D e sc rig a o  do d isp o sitivo
О sistem a CoreV alve™  Evolut™  R  da Medtronic ё urn sistema de implante de valvula adrtica transcateter recapturavel, que 
inclui a valvula aortica transcateter CoreV alve™  Evolut™  R, о sistema de cateter introdutor En V eo ™  R e о sistema de 
carregam ento En V eo ™  R.

1.1. Valvula aortica transcateter CoreValve™ Evolut™ R (bioprotese)

A bioprotese foi concebida para substituir a valvula cardiaca aortica nativa ou bioprotetica cirurgica sem necessidade de 
cirurgia aberta do coragao e sem  remogao cirurgica concomitante da valvula defeituosa. A estrutura de suporte ё fabricada em 
Nitinol, 0 qual possui propriedades autoexpansiveis a varies niveis e ё radiopaco. A bioprotese ё fabricada por sutura dos  
folhetos valvulares e de uma tunica de pericardio porcino numa configuragao de tres folhetos.
A bioprotese ё processada com acido alfa-amino-oleico (A O A ™ ), que ё urn composto derivado do acido oleico, urn acido  
gordo natural de cadeia longa. О A O A ™  ё urn tratamento de antimineralizagao que demonstrou reduzir tanto a calcificagao  
valvular precoce с о т о  a tardia. A  bioprotese esta disponivel para diferentes diametros do anel aortico (Tabela 1).

Tabela 1. Critёrios anatom icos do doente

Modelo da bioprotese Tamanho Diametro do anel aortico Perimetro do anel aortico (tt 
X diametro do anel aortico)

^ O L U T R - 2 3 23 mm 18 mm a 20 mm 56,5 mm a 62,8 mm
lE V O L U T R -2 6 26 mm 20 mm a 23 mm 62,8 mm a 72,3 mm
E V O LU T R -2 9 29 mm 23 mm a 26 mm 72,3 mm a 81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm 26 mm a 30 mm 81,7 mm a 94,2 mm

1.2. Sistema de cateter introdutor EnVeo™ R (cateter)

Consulte a Figura 1 e a Figura 2 para ver os componentes do cateter.
О cateter facilita a colocagao da bioprotese no interior do anel da valvula aortica. A unidade do cateter ё flexivel e com pativel 
com urn fio-guia de 0,889 mm (0,035 polegadas). A  extremidade distal (desdobramento) do sistema possui uma ponta de 
cateter atraumatica e radiopaca e uma capsula que cobre e mantёm a bioprotese numa posigao, comprimida. A capsula inclui 
uma extremidade distal m ais larga para permitir que a bioprotese seja parciai ou totalmente recapturada apos urn 
desdobramento parciai. Lima cam ada estabilizadora ё fixa ao manipuio e estende-se pelo exterior da haste do cateter. A  
cam ada forma uma barreira entre о cateter retratil e a bainha introdutora e as paredes do vaso, permitindo assim  que о cateter 
se retraia livremente. Uma bainha EnV eo R In lin e ™ , que atua с о т о  uma bainha introdutora hemostatica e minimiza о 
tamanho do local de ace sso  para о diametro da capsula, encontra-se montada sobre a camada estabilizadora. О cateter. 
modelo E N V E O R -L , ё compativel com uma bainha introdutora de 18 Fr (6 mm). О cateter, modelo E N V E O R -N , ё compativel 
com uma bainha introdutora de 20 Fr (6,7 mm).
О sistem a de cateter introdutor ё composto por urn cateter com urn manipulo integrado para proporcionar ao utilizador urn 
desdobramento preciso e controlado. О manipulo esta localizado na extremidade proximal do cateter e ё utilizado para 

^ r r e g a r ,  desdobrar, recapturar e reposicionar a bioprotese. О manipulo possui uma pega dianteira cinzenta utilizada para 
estabilizar о sistema. О botao de desdobramento roda para desdobrar a bioprotese com precisao. A s setas existentes no 
botao de desdobramento indicam о sentido da rotagao necessario para desdobrar a bioprotese. S e  desejado, e caso  о 
m arcador radiopaco da capsula ainda nao tenha atingido a extremidade distal da fixagao das pas radiopaca, о botao de 
desdobramento pode ser rodado no sentido oposto para recapturar parciai ou totalmente a bioprotese. Quando atinge a 
extremidade distal da fixagao da pa radiopaca, о marcador radiopaco da capsula encontra-se no ponto de nao recaptura. О 
botao de desdobramento possui tambёm urn botao ativador, que pode ser utilizado para efetuar m acroajustes na posigao da 
capsula. Ao botao de desdobramento esta ligado urn apoio de mao azul. A  extremidade do manipulo possui urn m ecanism o de 
recuperagao da ponta, que pode ser utilizado para recolher a ponta do cateter de forma a aproxima-la da capsula, depois de о 
dispositive ter sido totalmente desdobrado.
A em balagem  do cateter contёm urn banho de carregamento integrado e urn tabuleiro removivel com 3 bacias de lavagem  
para carregar e lavar a bioprotese. О  banho de carregamento integrado dispoe de urn espelho, que ajuda a uma colocagao  
correta das pas da estrutura da bioprotese durante о carregamento. А 1ёт destas caracteristicas, a em balagem  do dispositivo ё 
rodada e fixa para facilitar о procedimento de carregamento da bioprotese (Figura 3 e Figura 4).

1.3. Sistema de carregamento EnVeo™ R

О sistem a de carregam ento comprime a bioprotese no interior do cateter. Consulte a Figura 5 para ver os com ponentes do 
sistem a de carregamento.

Consulte a Tabela 2 para ver a compatibilidade do sistema.
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Tabela 2. Compatibilidade do sistema

Modelo da bioprotese Modelo do sistema de carregamento correspondente Modelo do cateter correspondente
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
EVOLUTR-26

LS-ENVEOR-2629 ENVEOR-L
EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. A v iso s  e precau go es
Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugioes e instru^oes de utiliza?ao de todos os componentes do
sistema. Se  о utilizador nao ler, nao cumprir todas as instru9oes ou nao respeitar todos os avisos referidos, podera causar
lesoes graves ou a morte do doente.

2.1. Avisos

■  Este procedimento so deve ser efetuado em locais onde seja possivel a realizagao imediata de uma cirurgia de 
emergencia da valvula aortica.

■  Verifique cuidadosamente se os parametros anatomicos relevantes do doente estao dentro das especificagoes definidas 
na Tabela 1.

■  A ‘‘heart team” (equipa do coragao) deve considerar a necessidade de revascularizagao quando escolher uma alternativa 
de tratamento para substituigao da valvula aortica (AVR).

■  Nao congele a bioprotese. О congelamento danifica a bioprotese. Verifique о indicador de congelamento localizado dentro 
da embalagem rotulada. Quando exposto a condigoes de congelamento-descongelamento, о frasco indicador 
quebrar-se-a, libertando о corante e manchando a parte de tras do papel. Nao utilize a bioprotese se  observar este ou 
qualquer outro sinal de congelamento.

■  О conteudo da embalagem e fornecido esterilizado. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
■  О exterior do recipiente da bioprotese e as superficies externas da bolsa do cateter e da bolsa externa do sistema de 

carregamento nao estao esterilizados e nao devem ser colocados no campo esteril.
■  Este dispositive foi concebido apenas para utilizagao num linico doente. Nao reutilize, reprocesse nem volte a esterilizar 

este produto. A reutilizagao, о reprocessam ento ou a reesterilizagao poderao comprometer a integridade estrutural do 
dispositive e/ou originar о risco de contaminagao do dispositive, о que podera causar ferimentos, doenga ou a morte do 
doente.

■  Se  uma bioprotese e urn cateter tiverem sido removidos de urn doente, elimine a bioprotese e о cateter; nao tente reutilizar 
nenhum dos componentes. Tanto a bioprotese с о т о  о cateter devem ser substituidos por novos componentes estereis.

■  О conteOdo da embalagem nao deve ser aberto ate que se tenha a certeza acerca da implantagao e do tamanho 
adequado.

■  Nao manuseie nem manipule a bioprotese com objetos afiados ou pontiagudos.
■  Utilize os produtos antes da data indicada em “Utilizar ate”.
■  Guardar a bioprotese a temperatura ambiente.
■  Retire cuidadosamente о cateter da embalagem para evitar a sua angulagao.
■  Efetue 0 Procedimento de lavagem da bioprotese (Seegao 7.3) antes de carregar a bioprotese no cateter.
■  Apos 0 carregamento da bioprotese no cateter, mantenha a extremidade distal do cateter com a bioprotese em soro 

fisiologico esterilizado frio (0 °C  a 8 °C  [32 °F  a 46 °F]) ate ao momenta de implantagao.
■  Utilize 0 botao de desdobramento para desdobrar e recapturar a bioprotese. Nao utilize о botao ativador durante о 

desdobramento ou a recaptura, pois pode provocar uma colocagao imprecisa da bioprotese.
■  A  falha m ecanica do sistema de cateter introdutor e/ou dos acessorios podera resultar em com plicagoes no doente.
■  A  seguranga e a eficacia da bioprotese para a substituigao da valvula aortica nao foram avaliadas em populagoes de 

doentes que apresentam discrasia sanguinea assim definida: leucopenia (leucocitos <1000 celulas/mm^), trombocitopenia 
(contagem de plaquetas <50.000 celulas/mm^), historial de diatese hemorragica ou coagulopatia, ou estados 
hipercoagulaveis.

2.2. Precaugoes da implantagao

■  Antes de inserir о cateter, retire о estilete de carregamento.
■  Antes de inserir о cateter, efetue uma valvuloplastia aortica por balao (BAV) da valvula aortica nativa para facilitar a 

colocagao da bioprotese.
■  Enquanto о cateter estiver no interior do doente, certifique-se de que о fio-guia se estende a partir da extremidade proximal 

do cateter. Nao retire о fio-guia do cateter enquanto о cateter estiver no interior do doente.
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■  Havera alguma resistencia quando avanqar о cateter atraves da vasculatura. C a se  detete um aumento significativo da 
resistencia, interrompa о avango e investigue a causa da resistencia (por exempio, amplie a area de resistencia) antes de 
prosseguir. Nao force a passagem . Forpar a passagem  pode aumentar о risco de complicapoes vasculares (por exempio, 
rutura ou dissecapao de vasos).

■  Em  caso de procedimentos de acesso  direto a aorta, proceda com cuidado ao fazer avanpar e ao manter a posipao da 
bainha introdutora, de forma a evitar lesoes vasculares e nos tecidos, bem с о т о  uma hemorragia inaceitavel no local de 
acesso.

2.3. Precaupdes de reposicionamento

■  S e  a faixa do marcador radiopaco da capsula ainda nao tiver atingido a extremidade distal da fixapao das pas radiopaca, a 
bioprotese pode ser recapturada ou reposicionada. Durante о desdobramento, о botao de desdobramento fornece uma 
indicapao tatil с о т о  aviso antes do ponto de nao recaptura.

■  Quando 0 marcador radiopaco da capsula atinge a extremidade distal da fixapao da pa radiopaca (ponto de nao 
recaptura), a retirada da bioprotese do doente (por exempio, uso do cateter) nao ё recomendada. A retirada apos о ponto 
de nao recaptura podera causar falha m ecanica do sistema de cateter introdutor, danos na raiz aortica, na arteria coronaria  
e no miocardio, complicapoes vasculares, disfunpao da valvula protetica (incluindo a posipao anormal do dispositivo), 
embolizapao, enfarte e/ou cirurgia emergente.

■  Durante о desdobramento, ё possivel fazer avanpar ou retirar a bioprotese, desde que nao tenha sido efetuado contacto 
anular. Uma vez estabelecido contacto com о anel, nao ё possivel fazer avanpar a bioprotese na direpao retrograda;

__ recapture a bioprotese atё deixar de haver contacto anular e, em seguida, reposicione-a na direpao retrograda. Se
necessario, e caso о marcador radiopaco da capsula ainda nao tenha atingido a extremidade distal da fixapao da pa 
radiopaca, a bioprotese pode ser retirada (reposicionada) na direpao anterograda. Contudo, proceda com cuidado quando 
mover a bioprotese na direpao anterograda.
Atengao: Utilize о manipulo do sistem a de colocapao para reposicionar a bioprotese. Nao utilize a haste externa do 
cateter.

■  Pos-desdobram ento, о reposicionamento da bioprotese (por exempio, utilizapao de ansa e/ou pinpas) nao ё recomendado. 
О reposicionamento de uma valvula desdobrada podera danificar a raiz aortica, a аг1ёпа coronaria, о miocardio, bem с о т о  
originar com plicapoes vasculares. disfunpao da valvula protёtica (incluindo a posipao anormal do dispositivo), embolizapao, 
enfarte e/ou conduzir a uma cirurgia emergente.

■  Nao tente retirar nem recapturar uma bioprotese se alguma malha de saida se apresentar saiiente na capsula. Se  algum a  
das m alhas de saida se desdobrou da capsula, a bioprotese tera de ser libertada do cateter antes de poder retirar о 
cateter.

2.4. Precaupdes apos a implantagao

■  Certifique-se de que a capsula esta fechada antes de proceder a remopao do cateter.
■  Quando utilizar uma bainha introdutora separada, caso sinta uma resistencia acrescida ao remover о cateter atravёs da 

bainha introdutora, nao force a passagem . О  aumento da resistencia pode ser indicador de um problema e podera 
danificar о dispositivo e/ou causar lesoes no doente, caso a passagem  seja forpada. Se  a causa da resistencia nao puder 
ser determinada ou corrigida, remova о cateter e a bainha introdutora с о т о  uma so unidade sobre о fio-guia e inspecione

_  0 cateter certificando-se de que esta complete.
9  Proceda com cuidado ao atravessar uma bioprotese implantada com о cateter ou com outros dispositivos.

■  A  seguranpa e о desem penho de uma bioprotese CoreV alve™  Evolut™ R implantada no interior de uma bioprotese 
transcateter nao foram demonstrados. No entanto, em caso de necessidade de implantapao de uma bioprotese 
C o reV alve™  E v o l u t R  no interior de uma bioprotese transcateter para melhorar a funpao da valvula, deverao ser 
considerados о tamanho da valvula e a anatomia do doente antes da implantapao da bioprotese CoreV alve™  Evolut™  R, 
de forma a garantir a seguranpa do doente (por exempio, para evitar obstrupao coronaria).

■  S e  a funpao da valvula ou a vedapao estiver comprometida devido a calcificapao excessiva ou expansao incompleta, uma 
dilatapao de balao pos-implante da bioprotese podera melhorar a funpao da valvula e a vedapao. Para garantir a 
seguranpa do doente, deverao ser considerados о tamanho da valvula e a anatomia do doente aquando da selepao do 
tamanho do balao utilizado para dilatapao. О tamanho do balao escolhido para dilatapao nao deve exceder о diametro do 
anel aortico native ou, no caso de valvulas bioprotёticas cirurgicas, о diametro interne definido pelo fabricante na etiqueta. 
Consulte a documentapao do fabricante do cateter de balao especifico para obter as instrupoes adequadas para a 
utilizapao dos dispositivos de cateter de balao.

3. Possiveis efeitos adversos
O s eventos adversos que poderao estar asso ciad o s a utilizapao do sistema CoreV alve™  Evolut™  R  incluem, entre outros, os
seguintes:

■  Morte
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Enfarte do miocardio, paragem cardfaca, cheque cardiogenico, tamponamento cardiaco  
O clusao coronaria, obstrugao ou espasm o vascular (incluindo fecho coronario agudo)
Lesao  cardiovascular (incluindo rutura, perfuragao, erosao de tecidos ou dissecagao de vasos, traumatismo da aorta 
ascendente, de ventriculos, do miocardio ou de estruturas valvulares que poderao requerer intervengao)
Intervengao ciriirgica ou transcateter de emergencia (por exempio, bypass da arteria coronaria, substituigao da valvula 
cardlaca, explantagao de valvula, intervengao coronaria percutanea [ICP], valvuloplastia por balao)
Disfungao da valvula protetica (regurgitagao ou estenose) devido a fratura; flexao (configuragao deformada) da estrutura 
da valvula; subexpansao da estrutura da valvula; calcificagao; pannus; desgaste, rasgao, prolapso ou retragao nos 
folhetos; coaptagao deficiente da valvula; falhas ou interrupgoes da sutura; fugas; dimensionamento incorreto (inadaptagao 
protese-doente); posicionamento incorreto (demasiado alto ou demasiado baixo)/colocagao incorreta 
Migragao/embolizagao da valvula protetica 
Endocardite da valvula protetica 
Trom bose da valvula protetica
Mau funcionamento do sistema de cateter introdutor, resultando na necessidade de reatravessar novamente a valvula  
aortica e na extensao do tempo do procedimento 
Migragao/embolizagao do componente do sistema de cateter introdutor
Enfarte (isquemico ou hemorragico), ataque isquemico transitorio (AIT) ou outros defices neurologicos 
Insuficiencia ou falencia de urn dos orgaos (por exempio, cardiaco, respiratdrio, renal [incluindo falencia renal aguda]) ou 
de multiplos orgaos
Hemorragia grave ou pequena que pode requerer transfusao ou intervengao (incluindo hemorragia fatal ou hemorragia  
incapacitante)
Com plicagoes relacionadas com ace sso  vascular (por exempio, dissecagao, perfuragao, dor, hemorragia, hematoma, 
pseudoaneurisma, lesao dos nervos irreversivel, sindrome compartimental, fistula arteriovenosa, estenose)
Regurgitagao ou lesao da valvula mitral
Perturbagoes do sistema de condugao (por exempio, bloqueio do nodulo auriculoventricular, bloqueio do ramo esquerdo, 
assistolia), que podem requerer urn pacem aker permanente 
Infegao (incluindo septicemia) 
riipotensao ou hipertensao 
Hemolise
Isquemia periferica 
Isquemia dos intestinos
Valores de iaboratorio anormais (incluindo desequilibrio eletrolltico)
Reagao alergica aos agentes antiplaquetarios, ao meio de contraste ou a anestesia  
Exposigao a radiagao atraves de fluoroscopia e de angiografia 
Incapacidade permanente

4. Selegao e tratamento dos doentes
4.1. Indicagoes

О sistema CoreV alve™  Evolut™  R  ё indicado para doentes com estenose da valvula aortica nativa sintomatica ou com uma 
falha da valvula bioprotetica cirijrgica com estenose, insuficiente ou combinada que precise de substituigao da valvula. О 
sistem a ё indicado para doentes considerados de alto risco ou de risco acrescido para uma substituigao cirurgica da valvula 
aortica OU com idade >75 anos e que sao considerados de risco intermёdio para uma substituigao cirijrgica da valvula aortica 
(com  uma pontuagao de risco operative da Society of Thoracic Surgeons S4%  ou uma mortalidade hospitaler estimada >4%, 
segundo a avaliagao da “heart team” (equipa do coragao).

4.2. Contraindicagoes

О sistem a CoreV alve™  Evolut™  R  esta contraindicado para doentes que apresentem alguma das seguintes condigoes:

■  Hipersensibilidade conhecida ou contraindicagao para aspirina, heparina (TIH /STTIH ) e bivalirudina, ticlopidina, 
clopidogrel, Nitinol (titanio ou nlquel) ou sensibilidade aos meios de contraste que nao possa ser ргё-medicada 
adequadamente

■  Valvula cardlaca m ecanica ргё-existente na posigao aortica
■  Sepsia  continue, incluindo endocardite ativa
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4.3. Consideragoes sobre a via de acesso

O s doentes tem de apresentar vaso s de acesso  transarterial com diametros >5 mm quando se utiliza о modelo E N V E O R -L  ou 
>5,5 mm quando se utiliza о modelo EN V E O R -N , ou tern de apresentar urn local de acesso (direto) a aorta ascendents  
>60 mm do piano basal. O s  doentes necessitam tambem de apresentar as dim ensoes anatomicas descritas na Tabela  1.

O s risco s da terapeutica anticoagulante e/ou antiplaquetaria de longo prazo devem ser levados em consideragao. Nao se  
recom enda a implantagao da bioprotese em doentes com angulagao da raiz da aorta (o angulo entre о piano do anel da 
valvula aortica e as vertebras/plano horizontal) >30° em caso  de acesso  subclavio-axilar direito ou >70° em caso de a ce sso  
femoral e subclavio-axilar esquerdo.
Em  ca so  de ace sso  subclavio, proceda com cuidado nos doentes com urn enxerto da arteria mamaria interna esquerda/arteria 
mamaria interna direita (AMIE/AMID) patents preexistente. Em  caso de ace sso  direto a aorta, certifique-se de que о local de 
ace sso  e a trajetoria nao tern nenhuma arteria mamaria interna direita patents nem nenhum enxerto de arteria mam aria interna 
direita patents preexistente.

Em  ca so  de procedimentos de ace sso  subclavio e de acesso  direto a aorta, deve proceder-se com cuidado ao utilizer о 
m ecanism o de recuperagao da ponta, de forma a garantir uma folga adequada para evitar о avango da ponta do cateter 
atraves dos folhetos da bioprotese durante a oclusao do dispositivo.

Em  ca so  de procedimentos de ace sso  direto a aorta, utilize uma bainha introdutora separada; nao utilize a bainha En V eo  R  
In lin e ™ . Mantenha a bainha EnV eo R  In lin e ™  na extremidade proximal do cateter durante todo о procedimento.

Em  ca so  de ace sso  transfemoral, proceda com cuidado em doentes que apresentem curvatura da aorta em varies pianos, 
^ g u la g a o  aguda do arco aortico, aneurisma da aorta ascendents ou calcificagao grave na aorta e/ou na vasculatura. S e  >2 

^ ^ t e s  fatores estiverem presentes, ponders utilizar uma via de acesso alternativa para prevenir com plicagoes vascu lares.

4.4. Consideragoes sobre implantagao valvula em valvula

A im plantagao de uma bioprotese CoreV alve™  Evolut™  R  numa bioprotese aortica cirurgica degenerada (valvula em valvula) 
deve, em geral, ser evitada em doentes com algum a das seguintes condigoes:

■  A  bioprotese degenerada apresenta-se com uma fuga perivalvular concomitants significativa (entre a prdtese e о anel 
native), nao se  encontra bem fixada ao anel native ou nao esta estruturalmente intacta (por exemplo, fratura da estrutura 
com cabos).

■  A  bioprotese degene-ada apresenta-se com urn folheto parcialmente soitc que, na posigac aortica, podera obstruir um 
ostic coronario.

5. Apresentagao
5.1. Bioprotese

A bioprotese ё esterilizada e arm azenada em solugao de glutaraldeldo. A bioprotese ё fornecida esterilizada e nao pirogёnica  
num recipients com uma tampa de rosea. Dentro da embalagem rotulada exists um indicador de congelamento. S e  о indicador 
de congelam ento foi ativado, nao utilize a bioprotese.

5.2. Cateter

О cateter ё embalado numa configuragao de bolsa unica. О cateter encontra-se esterilizado se a embalagem nao estiver 
^ ^ e r t a  nem danificada. О cateter ё esterilizado com oxido de etileno.

Sistem a de carregamento

О sistem a de carregam ento ё embalado numa configuragao de bolsa dupla. О sistema de carregamento encontra-se  
esterilizado se  as  em balagens nao estiverem abertas nem danificadas. О sistem a de carregamento ё esterilizado com  oxido 
de etileno.

6. Material’s necessaries (nao incluidos com о sistema)
Soro fisiologico esterilizado 
Seringa  esterilizada de 10 ml (10 cm^)
Fio-guia extrarresistente de 0,889 mm (0,035 polegadas) x um comprimento minimo de 240 cm 
Balao de valvuloplastia 
Materials padrao do procedimento

7. Instrugoes de utilizagao
7.1. Inspegao antes da utilizagao e organizagao do tabuleiro articulado

1. Inspecione cuidadosam ente a embalagem antes de abrir.

Atengao: Nao utilize apo s о prazo de validade ou caso  a integridade da embalagem esterilizada tenha sido comprometida 
(por exemplo, em balagem  danificada).
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Atengao: Nao utilize a bioprotese se о indicador de congelamento foi ativado.
2. Retire о produto da embalagem de protegao.

3. Inspecione visualmente para se certificar de que о produto esta isento de defeitos. Nao utilize caso detete algum defeito.
4. Retire о agrafo de bloqueio colocado nas bacias de lavagem.

5. Retire as  bacias de lavagem do banho de carregamento integrado.

6. Retire os agrafos de bloqueio que ligam os tabuleiros distal e proximal.

7. Levante о conector do tabuleiro do tabuleiro distal e rode о tabuleiro distal 180° no sentido contrario ao dos ponteiros do 
relogio.

8. Fixe a aba do tabuleiro existente no tabuleiro distal ao suporte da aba do tabuleiro existente no tabuleiro proximal.
9. Encha 0 banho de carregamento integrado com soro fisiologico esterilizado frio (0 °C  a 8 °C  [32 °F  a 46 °F]).

7.2. Preparagao do cateter e do sistema de carregamento

1.

2 .

3.

5.

6 .

Ligue uma seringa de 10 ml cheia com soro fisiologico esterilizado a porta de irrigagao da capsula na extremidade 
proximal do manipulo.

Levante cuidadosamente a extremidade distal do cateter para uma orientagao quase vertical. Nao dobre о cateter de 
forma pronunciada para evitar a sua angulagao.

Abra a capsula e exponha a fixagao das pas.

Nota: Utilize о botao de desdobramento para abrir totalmente a capsula ate que a fixagao das pas fique completamente 
exposta.

Com a capsula segura na vertical, irrigue a porta de irrigagao da capsula. Certifique-se de que nao existem fugas no 
cateter durante qualquer urn dos p asse s de irrigagao. Se  detetar uma fuga, utilize urn sistema novo.

Submerja totalmente a capsula no banho de soro fisiologico frio enquanto irriga a porta de irrigagao da capsula. Continue a 
irrigar a capsula ate esta estar totalmente subm ersa no banho, de modo a evitar a entrada de ar no cateter.

Nota: Depois de a bioprotese ter sido carregada na capsula, a porta de irrigagao da capsula deixa de poder ser irrigada. 
Fixe urn agrafo de bloqueio no suporte do agrafo para orientar a ponta do cateter para dentro do banho de carregamento 
integrado.

Coioque os componentes do sistema de carregamento no banho de carregamento integrado.

7.3. Procedimento de lavagem da bioprotese

1. Encha cada uma das 3 bacias de lavagem  (inclufdas na embalagem) com cerca de 500 ml de soro fisiologico esterilizado 
preparado de novo, a uma temperatura ambiente compreendida entre 15 °C  e 25 °C  (59 °F  e 77 °F).
Atengao: Nao manuseie nem manipule a bioprotese com objetos afiados ou pontiagudos. Utilize apenas pingas 
atraumaticas.

2. Confirme a integridade do recipiente primario da bioprotese. Abra о recipiente e retire a bioprotese. Deixe drenar 
completamente a solugao restante da bioprotese.
Nota: Guarde о recipiente com a solugao original. Podera ser necessario para arm azenar e devolver uma bioprotese 
rejeitada.

3. Com pare о numero de serie do recipiente com о niimero de serie existente na etiqueta presa a bioprotese.

Atengao: S e  os niimeros de serie nao coincidirem, nao utilize a bioprotese.

4. Retire com cuidado a etiqueta com о numero de serie da bioprotese e guarde-a.

5. Merguihe totalmente a bioprotese numa bacia de lavagem esterilizada.
6. Agite suavemente a bioprotese a mao durante 15 segundos, para remover о glutaraldeido da bioprotese.

7. Repita os passos 5 e 6 numa das restantes bacias de lavagem.
8. Deixe a bioprotese imersa em soro fisiologico esterilizado na terceira bacia de lavagem ate estar pronta para ser 

carregada.

7.4. Procedimento de carregamento da bioprotese

Efetue 0 procedimento de carregamento da bioprotese, enquanto mantem a extremidade distal do cateter imersa no banho de 
carregamento integrado cheio com soro fisiologico esterilizado frio (0 °C a 8 °C  [32 °F  a 46 °F]). A  bioprotese deve perm anecer 
imersa em soro fisiologico durante о processo de carregamento para minimizar a introdugao de ar no sistema carregado.

Nota: Certifique-se de que os tamanhos do sistema de carregamento e do cateter sao compativeis com о tamanho da 
bioprotese (Tabela 2),
Atengao: О avango rapido da capsula pode contribuir para que surjam dificuldades com a montagem da valvula. О avango 
lento da capsula ajuda a facilitar uma montagem correta.
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1. Mergulhe e arrefega a bioprotese no banho de carregamento integrado cheio de soro fisiologico esterilizado frio.

2. A vance о tubo-guia da capsula sobre a haste do cateter em diregao ao manipulo ate que a ponta flexivel fique 
completamente proximal a fixagao das pas e que a ponta da capsula fique nivelada com a extremidade da parte rigida do 
tubo-guia da capsula.
Atengao: Nao tente avangar a ponta flexivel do tubo-guia da capsula sobre a capsula; isso ira impedir que a parte m ais 
larga da capsula se expanda totalmente e que о carregamento se faga adequadamente.

3. Certifique-se de que a placa de apoio foi inserida no cone de entrada e de que a parte exposta da placa de apoio esta  
voltada para cima.

4. Insira 0 lado de entrada da estrutura da bioprotese no cone de entrada. Certifique-se de que as pas da estrutura da 
bioprotese estao alinhadas com os recetaculos de fixagao das pas.

5. Fixe 0 cone de salda ao cone de entrada ate bloquear.

6. Insira totalmente о tubo-guia da ponta do cateter na extremidade distal do cone de entrada. Inspecione as m alhas de 
sa id a  da bioprotese e, se  necessario, manipule manualmente, para que fiquem espagadas de maneira uniforme e que as  
pas da estrutura da bioprotese distem aproximadamente 180°.

7. Insira a ponta distal do cateter no tubo-guia da ponta do cateter.

Nota: Deixe a ferramenta de colocagao repousar no fundo do banho de carregamento, de modo a assegurar о 
alinhamento coaxial com о cateter e ajudar ao assentamento das pas da estrutura da bioprotese nos recetaculos de 
fixagao das pas.
Retraia о tubo-guia da ponta do cateter para assentar as pas da estrutura da bioprotese nos recetaculos de fixagao das  

Щ  pas.

Nota: S e  as pas da estrutura da bioprotese nao assentarem corretamente nos recetaculos de fixagao das pas ao recolher 
0 tubo-guia da ponta do cateter, manipule ligeiramente a posigao da ferramenta de colocagao ate conseguir assentar as  
pas corretamente.
Nota: S e  necessario, ё aceitavel usar as  pontas dos dedos para comprimir manualmente as pas da estrutura da 
bioprotese e ajudar a assenta-las nos recetaculos de fixagao das pas.
Nota: Certifique-se de que am bas as pas da estrutura da bioprotese ficam completamente assentes nos recetaculos de 
fixagao das pas antes de passar para о passo seguinte.

9. Mantenha a ferramenta de colocagao imovel com uma mao e, com a outra, faga avangar manualmente о tubo-guia da 
capsula, de maneira que a secgao flexivel cubra os recetaculos de fixagao das pas e a parte de cima das m alhas de saida. 
Utilize 0 espelho para garantir que am bas as pas da estrutura da bioprotese estao posicionadas corretamente nos 
recetaculos de fixagao das pas e que as m alhas de saida se encontram na ponta flexivel.

10. Avance a capsula de modo a cobrir as pas da estrutura da bioprotese, detendo-se quando a capsula cobrir a metade 
proximal das pas para confirmar que am bas ainda estao corretamente assentes antes de continuar a avangar. Utilize о 
espelho para verificar que am bas as pas estao capturadas na capsula.

Atengao: Nao avance a capsula sobre as pas da estrutura da bioprotese ate estas estarem totalmente assentes no centro 
dos recetaculos de fixagao das pas. О avango da capsula antes de as pas estarem totalmente assentes pode danificar a 
capsula e resultar em formagao de embolos.

. Avance a capsula para capturar as m alhas de saida da bioprotese. Utilize о espelho para garantir que todas as m alhas de 
saida da bioprotese estao sim etricas e capturadas na capsula.

12. Continue a avangar a capsula ate atingir a extremidade distal do protetor de com issuras da bioprotese. A capsula deve  
cobrir totalmente о protetor de com issuras.

13. Retire a placa de apoio e о tubo-guia da ponta do cateter do cone de saida.

14. Mantendo о tubo-guia da capsula imovel, avance о cone de entrada para comprimir о lado de entrada da estrutura da 
bioprotese, ate que о cone de saida entre em contacto com о tubo-guia da capsula.

Nota: Certifique-se de que о eixo da estrutura da bioprotese esta visualmente alinhado (coaxial) com о eixo do cone de 
entrada durante a insergao da bioprotese no cone de entrada. Complete a insergao da bioprotese no cone de entrada num 
movimento ininterrupto.

15. A vance a capsula sobre a bioprotese ate a capsula ficar a 5 mm da ponta do cateter.

16. Retire 0 cone de sa id a  e о cone de entrada do cateter.

17. A vance a capsula para fechar totalmente a distancia entre a capsula e a ponta do cateter.

Atengao: Interrompa о avango da capsula quando a distancia a ponta do cateter tiver desaparecido. Urn avango adicional 
da capsula pode danifica-la.

18. Retire о tubo-guia da capsula do cateter. Rode ligeiramente о botao de desdobramento na diregao das setas para aliviar a 
pressao. Certifique-se de que a capsula nao se separa da ponta do cateter.
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Nota: Depois de a bioprotese ter sido carregada na capsula, a porta de irrigapao da capsula deixa de poder ser irrigada.
19. Inspecione a capsula visualmente e atraves do tato para verificar se ha uma bioprotese carregada incorretamente. A 

capsula devera estar direita, lisa e isenta de dobras, saliencias ou descoloragoes. C aso  observe ou sinta alguma destas 
situagoes, e provavel que a bioprotese nao esteja corretamente carregada.

Nota; S e  detetar um carregamento incorreto, remova a bioprotese da bainha e examine-a para ver se apresenta danos 
(por exempio, deformagao permanente da estrutura, suturas puldas ou danos na valvula). Nao tente voltar a carregar uma 
bioprotese danificada. Caso  nao encontre nenhum problema, podera fazer uma segunda tentativa para carregar uma 
bioprotese em bom estado. Contudo, о cateter, о sistema de carregamento, о tabuleiro de carregamento e о soro 
fisiologico tern de ser substituidos por componentes novos esterilizados. Nao carregue a bioprotese no cateter mais de 
2 vezes nem apos a sua insergao num doente.

20. Ligue uma seringa de 10 ml cheia com soro fisiologico esterilizado a porta de irrigagao da cam ada estabilizadora na 
extremidade distal do manipulo e irrigue.

21. Retire о estilete de carregamento do lumen do fio-guia na capsula.

22. Ligue uma seringa de 10 ml cheia com soro fisiologico esterilizado a porta de irrigagao do lumen do fio na extremidade 
proximal do manipulo e irrigue.

23. Ligue uma seringa de 10 ml cheia com soro fisiologico esterilizado a porta de irrigagao da bainha EnV eo R  InLine™  e 
irrigue.

24. Antes de inseri-ia num doente, inspecione visualmente a bioprotese carregada sob fluoroscopia.

Nota: S e  detetar um carregamento incorreto, remova a bioprotese da bainha e examine-a para ver se apresenta danos 
(por exempio, deformagao permanente da estrutura, suturas puidas ou danos na valvula). Nao tente voltar a carregar uma 
bioprotese danificada. C aso  nao encontre nenhum problema, podera fazer uma segunda tentativa para carregar uma 
bioprotese em bom estado. Contudo, о cateter, о sistema de carregamento, о tabuleiro de carregamento e о soro 
fisiologico tern de ser substituidos por componentes novos esterilizados. Nao carregue a bioprotese no cateter mais de 
2 vezes nem apos a sua insergao num doente.

25. Deixe a bioprotese imersa em soro fisiologico esterilizado ate a implantagao.

7.5. Im plantagao da bioprotese

Nota: Utilize anticoagulagao sistemica durante о procedimento de implantagao de acordo com о protocolo hospitalar ou do
medico. C ase  a heparina esteja contraindicada, considere um anticoaguiante alternative.

7.5.1. D esdobram ento da bioprotese

1. Prepare c local dc aoesso vascular de acordo com as praticas standard.
2. Dilate previamente a valvula aortica nativa com um balao de valvuloplastia de diametro adequado.

Nota: A pre-dilatagao por balao de uma bioprotese aortica cirurgica estenotica nao foi avaliada. Nos ca se s  em que exista  
estenose grave, a pre-dilatagao da bioprotese aortica cirurgica podera ser realizada e os p asses utilizados sao identicos 
aos da pre-dilatagao da valvula nativa.

3. Carregue 0 cateter no fio-guia. Insira a ponta do cateter e a capsula atraves do local de acesso, enquanto mantem a ponta 
da bainha EnV eo R  InLine™  contra a extremidade proximal da capsula. Em seguida, insira a bainha EnVeo R InLine™  
atraves do local de acesso, mantendo о contacto com a capsula. Mantenha a posigao do fio-guia atraves da valvula 
aortica.
Nota: Em caso  de procedimentos de acesso  direto a aorta, utilize uma bainha introdutora separada; nao utilize a bainha 
EnVeo R In Line™ . Mantenha a bainha EnVeo R InLine™  na extremidade proximal do cateter durante todo о 
procedimento.

4. Sob orientagao fluoroscopica, avance о cateter sobre о fio-guia ate ao anel aortico. Nao rode о cateter a medida que este  
avanga; a rotagao do manipulo nao roda a capsula.
A tengao: Havera alguma resistencia quando avangar о cateter atraves da vasculatura. C a so  detete um aumento 
significativo da resistencia, interrompa о avango e investigue a causa da resistencia (por exempio, amplie a area de 
resistencia) antes de prosseguir. Nao force a passagem . Forgar a passagem  pode aumentar о risco de com plicagoes 
vasculares (por exempio, rutura ou dissecagao de vasos).
A tengao; A aplicagao de uma forga constante sobre о cateter pode causar a sua angulagao, resultando num possivel 
acrescim o do risco de complicagoes vasculares (por exempio, rutura ou dissecagao de vasos).

5. Posicione 0 cateter, de modo a que a bioprotese esteja a profundidade ideal em relagao ao anel da valvula. No caso de 
valvulas bioproteticas cirCirgicas, considere as caracteristicas da valvula ao determinar a colocagao ideal da bioprotese.

6. Para desdobrar a bioprotese, rode о botao de desdobramento no sentido das setas. A  capsula retrai-se e expoe a 
bioprotese. Continue a desdobrar a bioprotese de forma controlada, ajustando a posigao da valvula conforme necessario e 
observando a posigao do marcador radiopaco da capsula e da fixagao das pas.
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7.

8.

Aviso: Utilize о botao de desdobramento para desdobrar e recapturar a bioprotese. Nao utilize о botao ativador durante о 
desdobramento ou a recaptura, pois pode provocar uma colocapao imprecisa da bioprotese.
Nota: О reposicionamento anterogrado ligeiro de uma bioprotese parcialmente desdobrada (antes de о marcador 
radiopaco da capsula atingir a extremidade distal da fixagao da pa radiopaca) pode ser obtido retirando о cateter com  
cuidado.
Atengao: Utilize о manipulo do cateter para reposicionar a bioprotese. Nao utilize a haste externa do cateter.

Antes de о m arcador radiopaco da capsula atingir a extremidade distal da fixagao da pa radiopaca, avalie a posigao da 
bioprotese.
Nota: Quando a bioprotese estiver aproximadamente 2/3 desdobrada, о botao de desdobramento fornece uma indicagao 
tatil с о т о  aviso antes do ponto de nao recaptura. Quando atinge a extremidade distal da fixagao da pa radiopaca, о 
m arcador radiopaco da capsula encontra-se no ponto de nao recaptura.

Com plete о desdobramento da bioprotese ou de inicio a sua recaptura.

7.5.2. Recaptura da bioprotese (opcional)

A  bioprotese pode ser recapturada durante о desdobramento antes da faixa do marcador radiopaco da capsula atingir a 
extremidade distal da fixagao da pa radiopaca. О desdobramento da bioprotese pode ser efetuado 3 vezes. S e  a bioprotese for 
recapturada uma terceira vez, ё necessario remove-la do doente.

1. Rode 0 botao de desdobramento na diregao contraria a das setas para recapturar a bioprotese. Uma bioprotese 
parcialmente recapturada pode ser reposicionada ou totalmente recapturada.
Aviso: Utilize о botao de desdobramento para desdobrar e recapturar a bioprotese. Nao utilize о botao ativador durante о 
desdobramento ou a recaptura, pois pode provocar uma colocagao imprecisa da bioprotese.

2. Para recapturar totalmente a bioprotese, continue a rodar о botao de desdobramento ate colmatar a distancia entre a 
capsula e a ponta do cateter.

Atengao: Interrompa о avango da capsula quando a distancia a ponta do cateter tiver desaparecido. Urn avango adicional 
da capsula pode danifica-la.

3. Reposicione a bioprotese recapturada a profundidade ideal em relagao ao anel da valvula. No caso de valvulas 
bioproteticas cirurgicas, considere as caracteristicas da valvula ao determinara colocagao ideal da bioprotese.

4. Desdobre novamente a bioprotese (Secgao 7.5.1, passos 6 e 7).

5. Complete о novo desdobramento da bioprotese ou de inicio a sua recaptura. Caso  a bioprotese tenha sido recapturada 
3 vezes, remova a bioprotese recapturada.

7.5.3. Remogao do cateter

1. Sob orientagao fluoroscopica, confirme que a ponta do cateter esta coaxial com о lado de entrada da bioprotese.
2. Para acesso  transfemoral, retire о cateter ate a ponta do mesmo ficar posicionada na aorta descendente. Em  caso  de 

ace sso  subclavio e ace sso  direto a aorta, remova о cateter ate a sua ponta estar proximo da ponta distal da bainha 
introdutora.

3. Sob orientagao fluoroscopica, feche a capsula do cateter antes da remogao.

Atengao: Feche a capsula ate esta estar alinhada com a ponta do cateter. Nao efetue uma captura excessive da ponta do 
M b  cateter, pois isso pode interferir com a remogao do cateter atraves da bainha introdutora ou causar traumatismo nos vaso s  

durante a remogao.

Atengao: Certifique-se de que a capsula esta fechada antes de proceder a remogao do cateter.

Atengao: Quando utilizar uma bainha introdutora separada, caso sinta uma resistencia acrescida ao remover о cateter 
atraves da bainha introdutora, nao force a passagem . О aumento da resistencia pode ser indicador de urn problema e 
podera danificar о dispositive e/ou causar lesoes no doente, caso  a passagem  seja forgada. S e  a causa da resistencia nao 
puder ser determinada ou corrigida, remova о cateter e a bainha introdutora с о т о  uma so unidade sobre о fio-guia e 
inspecione о cateter certificando-se de que esta complete.

4. Rem ova о cateter ate a capsula encontrar a extremidade distal da bainha EnVeo R  In lin e ™ .

Nota: Em  caso  de procedimentos de ace sso  direto a aorta, mantenha a bainha EnVeo R  In lin e ™  na extremidade 
proximal do cateter.

5. Retire о cateter e a bainha EnVeo R  In lin e ™  em conjunto e elimine о dispositive de acordo com os regulamentos locais e 
os procedimentos hospitalares.

6. Efetue urn aortograma de rotina para avaliar a bioprotese quanto a sua correta expansao e fungao.

Nota: Se  a fungao da valvula ou a vedagao estiver comprometida devido a calcificagao e xcessiva  ou expansao  
incompleta, uma dilatagao de balao pos-implante da bioprotese podera melhorar a fungao da valvula e a vedagao. Para  
garantir a seguranga do doente, deverao ser considerados о tamanho da valvula e a anatomia do doente aquando da
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selegao do tamanho do balao utilizado para dilatapao. О tamanho do balao escolhido para dilatapao nao deve exceder о 
diametro do anel aortico nativo ou, no caso de valvulas bioproteticas cirurgicas, о diametro interno definido pelo fabricante 
na etiqueta. Consulte a documentapao do fabricante do cateter de balao especifico para obter as instrupoes adequadas  
para a utilizapao dos dispositivos de cateter de balao.

8. Formagao
A Medtronic proporciona formapao detalhada aos operadores. Para obter material de formapao e assistencia no local, contacte  
urn representante da Medtronic.

Atenpao: A  implantapao utilizando о sistema CoreV alve™  Evolut™ R apenas deve ser efetuada por m edicos que receberam  
formapao sobre о CoreV alve™  Evolut™  R.

9. Informapoes de seguranga sobre RM A
Testes e modelos nao cllnicos demonstraram que a bioprotese CoreValve™  Evolut™ R  ё RM condicional. Urn doente com  
este dispositive pode ser submetido a uma leitura em seguranpa num sistema de RM que satisfapa as seguintes condipoes:

■  Cam po magnetico estatico de 1,5 T  e 3,0 T
■  Gradiente de campo espacial maximo de 2500 gauss/cm (25 T/m)
Ш Taxa maxima de absorpao e sp ed fica  (SA R ) de corpo inteiro, referida para о sistema de RM, de 2,0 W/kg (mode de 

funcionamento normal)

Com base em testes nao cllnicos e experiencias de modelapao, nas condipoes de leitura definidas acima, espera-se que a 
bioprotese CoreV alve™  Evolut™  R  produza, in vivo, uma subida maxima da temperatura inferior a 4,0 °C  apos 15 minutes de 
leitura continua. Com base em dados nao cllnicos, os artefactos na imagem causados pelo dispositive estender-se-ao nao 
mais de 7 mm da bioprotese C o reV alve ™  Evolut™ R, numa imagem obtida com uma sequencia de impulses eco de gradiente 
num sistem a de RM de 3,0 T.

A leitura, nas condipoes definidas acima, pode ser efetuada imediatamente apos a implantapao.

Para colocapao de uma bioprotese CoreV alve™  Evolut™  R no interior de uma valvula aortica bioprotetica cirurgica defeituosa, 
consulte a documentapao de RM relative a valvula defeituosa para obter informapoes de artefactos na imagem adicionais. A  
presenpa de outros implantes ou de circunstancias m edicas do doente podera requerer limites mais baixos para alguns ou 
para todos os parametros referidos acima.

10. Renuncia de garantla
A seguinte renuncia de garantla aplica-se apenas a clientes fora dos Estados Unidos:

A PESA R  DE О SISTEMA C O R EV A LV E™  EVOLUT™ R, A VALVULA AORTICA TR A N SCA TETER  CO REV A LV E™  
EVOLUT™ R, О SISTEMA DE C A T E T E R  INTRODUTOR ENVEO™ R E О SISTEM A DE CARREGAM ENTO ENVEO™  R  DA 
MEDTRONIC, DORAVANTE R EFER ID O S COMO “PRODUTO”, TEREM SIDO CUIDADOSAMENTE DESENHADOS, 
FABRICADOS E TESTA D O S A N TES DA COMERCIALIZAQAO, О PRODUTO PODE NAO DESEM PENHAR  
SATISFATORIAM ENTE 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 D ESTA RENUNCIA DE GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A TO DAS  
AS GARANTIAS, E X P R E SSA S  OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SER A  R E SP O N SA V EL  
POR QUAISQUER DANOS A CID EN TAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAQAO, D EFEITO  
OU FALHA DO PRODUTO, S E  A QUEIXA FOR BASEADA NA GARANTIA, CONTRATO, DANO OU OUTROS.

A s exclusoes e limitapoes acim a definidas nao pretendem ir contra о estipulado obrigatoriamente pela lei aplicavel e nao 
devem ser interpretadas с о т о  tal. Se  alguma parte ou termo desta R E N U N C IA  D E  G A R A N TIA  for considerado ilegal, nao 
executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de urn tribunal da jurisdipao competente, a validade das partes 
restantes desta R EN U N C IA  D E  G A R A N T IA  nao devera ser afetada e todos os direitos e obrigapoes devem ser interpretados e 
executados с о т о  se esta R E N U N C IA  D E  G A RA N TIA  nao contivesse a parte ou о termo particular considerado invalido.
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Sistem CoreValve™ Evolut™ R

1. Descrierea dispozitivului
Sistem ul Medtronic CoreV alve™  Evolut™  R  este un sistem recuperabil de implantare a valvei aortice transcateter, care include  
valva aortica transcateter C o reV alve ™  Evolut™  R, sistemul de pozitionare cu cateter EnV eo™  R  si sistemul de Tncarcare 
E n V e o ™  R.

1.1. Valva aortica transcateter (bioproteza) CoreValve™ Evolut™ R

Bioproteza este creata pentru a fnlocui valva aortica nativa sau bioprotetica implantata chirurgical fara operatie pe cord de sch is  
si fara indepartarea concomitenta, pe cale chirurgicala, a valvei afectate. Cadrul de sustinere este fabricat din nitinol, care  are 
proprietati de extindere automata, pe mai multe niveluri si este radioopac. Bioproteza se obtine prin suturarea unorfoite 
valvulare si a unei portiuni de pericard porcin Tntr-o configuratie cu trei foite.

Bioproteza este tratata cu acid alfa-am ino-oleic (A O A ™ ), care este un com pus derivat din acidul oleic, un acid gras natural cu 
lant lung. A O A ™  este un tratament de antimineralizare, despre care s-a demonstrat ca reduce atat calcificarea valvulara  
precoce, cat si cea tardiva. Bioproteza este disponibila pentru о serie de diametre ale inelului aortic (tabelul 1).

Tabelul 1. Criterii care tin de anatomia pacientului

Model de bioproteza Dimensiune Diametru inel aortic Perimetru inel aortic (tt  x  
diametru inel aortic)

^ O L U T R - 2 3 23 mm 18 mm -  20 mm 56,5 mm -  62,8 mm
E V O L U T R -2 6 26 mm 20 mm -  23 mm 62,8 mm -  72,3 mm
E V O L U T R -2 9 29 mm 23 mm -  26 mm 72,3 mm -  81,7 mm
E V O L U T R -3 4 34 mm 26 mm -  30 mm 81,7 mm -  94,2 mm

1.2. Sistem  de pozitionare cu cateter EnVeo™ R (cateter)

Pentru componentele cateterului, consultati figura 1 si figura 2.

Cateterul faciliteaza am plasarea bioprotezei m interiorul inelului valvei aortice. Ansamblul cateterului este flexibil §i este 
compatibil cu un fir de ghidare de 0,035 in (0,689 mm). Capatul distal (de destindere) al sistemului prezinta un varf de cateter 
atraumatic, radioopac si о capsula care acopera si mentine bioproteza pliata. Capsula  este prevazuta cu un capat distal largit, 
care permite recuperarea partiala sau complete a bioprotezei dupa destinderea partiala. Un strat de stabilizare este fixat pe 
maner si se  extinde in exteriorul axului cateterului. Acesta asigura о bariera Tntre cateterul retractabil, teaca de introducere si 
peretii vasului, permitand astfel retragerea libera a cateterului. О teaca EnV eo R  InLine™  acopera stratui de stabilizare, 
functionand ca о teaca de introducere hemostatica si reducand la minimum dimensiunea locului de a cce s la diametrul capsulei. 
Cateterul model E N V E O R -L  este compatibil cu о teaca de introducere de 18 Fr (6 mm). Cateterul model E N V E O R -N  este  
compatibil cu о teaca de introducere de 20 Fr (6,7 mm).

Sistemul de pozitionare cu cateter consta dintr-un cateter cu maner integrat, care li asigura utilizatorului posibilitatea destinderii 
precise si controlate a bioprotezei. Manerul se afla la capatul proximal al cateterului si se  utilizeaza pentru a incarca, destinde, 
recupera si repozitiona bioproteza. Manerul prezinta о zona de prindere frontala gri, utilizata pentru stabilizarea sistemului.

«itonul de destindere se activeaza pentru destinderea precisa a bioprotezei. Sagetile de pe butonul de destindere indica  
ectia de rotatie necesara pentru destinderea bioprotezei. Daca se doreste, butonul de destindere poate fi rasucit in directia 
opusa pentru a recupera partial sau complet bioproteza, in cazul in care banda de marcare radioopaca a capsulei m ca nu a 

atins extremitatea distala a zonei de fixare a paletelor radioopace. Din momentui in care banda de marcare radioopaca a 
capsulei atinge extremitatea distala a zonei de fixare a paletelor radioopace, recuperarea nu mai este posibila. Butonul de 
destindere prezinta si un declansator, care poate fi actionat pentru a face ajustari ale pozitiei capsulei. Manerul albastru se  
conecteaza la butonul de destindere. Capatul manerului prezinta un m ecanism  de recuperare a varfului, care poate fi utilizat 
pentru a extrage varful cateterului pentru a-l Tmbina cu capsula, dupa ce dispozitivul a fost complet destins.

Ambalajul cateterului confine о baie de incarcare integrate §i о tava deta§abila cu 3 vase de clatire pentru Tncarcarea §i clatirea 
bioprotezei. Baia de Tncarcare integrate contine о oglinda care ajuta la pozitionarea corecta a paletelor cadrului bioprotezei in 
timpul Tncarcarii, Pe langa aceste caracteristici, ambalajul dispozitivului poate fi rotit si blocat in pozitie pentru a facilita 
procedure de Tncarcare a bioprotezei (figura 3 si figura 4).

1.3. Sistem de Tncarcare (LS) EnVeo™ R

Sistem ul de Tncarcare (LS , Loading System ) comprima bioproteza Tn cateter. Consultati figura 5 pentru componentele 
sistemului de Tncarcare.

Consultati tabelul 2 pentru compatibilitatea sistemului.
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Tabelul 2. Compatibilitatea sistemului

Model de bioproteza Modelul L S  corespunzator Model de cateter corespunzator
E V O LU T R -2 3 LS -E N V E O R -2 3
E V O LU T R -2 6

LS -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O LU T R -2 9
E V O LU T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 EN V EO R -N

2. Avertismente si precautii
Cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile si instructiunile de utilizare pentru toate componentele sistemului Tnainte de
utilizare. Daca nu se citesc si nu se urm eaza toate instructiunile sau daca nu se respecta toate avertismentele, se poate
provoca ranirea grava sau decesul pacientului.

2.1. Avertism ente

■  Aceasta procedura trebuie efectuata numai in locatii care permit efectuarea imediata a unei interventii chirurgicale de 
urgenta asupra valvei aortice.

■  Verificati cu atentie daca parametrii anatomici in cauza ai pacientului respecta specificatiile stabilite Tn tabelul 1.
■  Echipa de cardiologie trebuie sa ia m considerare necesitatea revascularizarii atunci cand selecteaza о optiune de 

tratament pentru inlocuirea valvei aortice (IVA).
■  Nu congelati bioproteza. Inghetarea deterioreaza bioproteza. Verificati indicatorul de inghet din cutia de carton cu eticheta. 

Daca produsul este expus la Tnghet si apoi la dezghet, flaconul indicator se va sparge, cauzand scurgerea vopselei si 
patarea mtariturii din hartie. Nu utilizati bioproteza daca observati acest aspect sau orice semn de inghetare.

■  ContinutuI pachetului este steril la livrare. Nu folositi daca ambalajul este deteriorat.
■  Exteriorul recipientului bioprotezei, suprafetele exterioare ale husei cateterului si husa exterioara a L S  sunt nesterile si nu 

trebuie plasate in campul steril.
■  Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati 

produsul. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau 
poate crea un rise de contaminare a dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

■  In cazul Tn care bioproteza si cateterul sunt scoase din corpul pacientului, scoateti din uz atat bioproteza, cat si cateterul; nu 
incercati sa reutilizati niciuna dintre aceste componente. Atat bioproteza cat si cateterul trebuie Tnlocuite cu components 
sterile noi.

■  Nu deschideti continutul pachetului pana cand nu sunteti sigur ca implantarea si dimensionarea vor avea loc.
■  Nu utilizati si nu manipulati bioproteza cu obiecte ascutite sau taioase.
■  A  se utilize Tnainte de data expirarii.
■  Depozitati bioproteza la temperature camerei.
■  Scoateti cu grija cateterul din ambalaj pentru a evita Tndoirea cateterului.
■  Efectuati procedura de curatare a bioprotezei (Sectiunea 7.3) Tnainte de a Tncarca bioproteza Tn cateter.
■  Dupa Tncarcarea bioprotezei Tn cateter, mentineti capatui distal al cateterului cu bioproteza Tn ser fiziologic steril rece  

(0 °C  -  8 °C  [32 °F  -  46 °F]) pana la implantare.
■  Utilizati butonul de destindere pentru a destinde si pentru a recupera bioproteza. Nu utilizati declansatorul pentru 

destindere sau recuperare, deoarece acest lucru ar putea cauza pozitionarea incorecta a bioprotezei.
■  Defectarea m ecanica a sistemului de pozitionare cu cateter si/sau a accesoriilor poate cauza complicatii pentru pacient.
■  Siguranta si eficienta bioprotezei pentru Tnlocuirea valvei aortice nu a fost evaluata pentru populatiile de pacienti care  

prezinta discrazii sanguine, conform definitiei: leucopenie (numar de leucocite <1000 celule/mm"), trombocitopenie (numar 
de trombocite <50.000 celule/mm^), diateza hemoragica sau coagulopatie Tn antecedente sau stari de hipercoagulabilitate.

2.2. Precautii Tn tim pul im plantarii

■  Inainte de a introduce cateterul, Tndepartati stiletui de Tncarcare.
■  inainte de a introduce cateterul, efectuati valvuloplastia aortica cu balon (BAV) pentru valva aortica nativa pentru a facilita 

pozitionarea bioprotezei.
■  Aveti grija ca, Tn tot timpul cat cateterul se afla Tn organismul pacientului, firul de ghidare sa iasa prin capatui proximal al 

cateterului. Nu scoateti firul de ghidare din cateter Tn timp ce cateterul este inserat Tn organismul pacientului.
Ш Va fi Tntampinata о oarecare rezistenta atunci cand cateterul este avansat prin reteaua vasculara. D aca Tntampinati о 

crestere semnificativa a rezistentei, Tntrerupeti Tmpingerea si investigati cauza rezistentei (de exemplu, mariti zona Tn care  
este Tntampinata rezistenta) Tnainte de a continua. Nu fortati trecerea. Fortarea trecerii poate mari riscul aparitiei 
complicatiilor vasculare (de exemplu, disectia sau ruperea vasului).
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■  In cazul procedurilor de a cce s aortic direct, avansati si men^neti pozitia tecii de introducere cu atentie pentru a evita 
lezarea tesuturilor si vaselor, precum si hemoragia excesiva in zona de acces.

2.3. Precautii m timpul schimbarii pozitiei

■  D aca  banda de m arcare radioopaca a capsulei Tnca nu a atins extremitatea distala a zonei de fixare a paletelor radioopace, 
bioproteza poate fi recuperata sau repozitionata. In timpul destinderii, butonul de destindere ofera un indiciu tactil ca  
atentionare inainte de atingerea punctului din care recuperarea nu mai este posibila.

■  Din momentui in care banda de marcare radioopaca a capsulei atinge extremitatea distala a zonei de fixare a paletelor 
radioopace (punctui din care recuperarea nu mai este posibila), nu se recomanda retragerea bioprotezei din organismul 
pacientului (de exem plu, utilizarea cateterului). Recuperarea dupa punctui din care recuperarea nu mai este posibila poate 
cauza defectarea m ecanica a sistemului de pozitionare cu cateter, deteriorarea radacinii aortice, a arterelor coronare sau a 
miocardului, complicatii vasculare, disfunctii ale valvei protetice (inclusiv pozitionarea gresita a dispozitivului), embolizare, 
atac vascular cerebral si/sau necesitatea unei interventii chirurgicale de urgenta.

■  In timpul destinderii, bioproteza poate fi avansata sau retrasa doar inainte de realizarea contactului inelar. Dupa realizarea  
contactului inelar, bioproteza nu mai poate fi Tmpinsa in directie retrograda; recuperati bioproteza pana cand aceasta nu 
mai are contact cu inelul, apoi repozitionati in directie retrograda. Daca este necesar si daca banda de marcare radioopaca 
a capsulei inca nu a atins extremitatea distala a zonei de fixare a paletelor radioopace, bioproteza poate fi retrasa 
(repozitionata) in directie anterograda. C u  toate acestea, procedati cu atentie atunci cand miscati bioproteza in directie 
anterograda.

Atentie: Utilizati manerul sistemului de pozitionare pentru a repozitiona bioproteza. Nu utilizati invelisul exterior al axului

• cateterului.
Dupa finalizarea destinderii, nu se recomanda repozitionarea bioprotezei (de exemplu, utilizarea unei anse si/sau pense). 
Repozitionarea unei valve destinse poate cauza deteriorarea radacinii aortice, a arterelor coronare sau a miocardului, 
complicatii vasculare, disfunctii ale valvei protetice (inclusiv pozitionarea gresita a dispozitivului), embolizare, accident 
vascu lar cerebral si/sau necesitatea unei interventii chirurgicale de urgenta.

■  Nu incercati sa  recuperati sau sa prindeti din nou о bioproteza in cazul Tn care oricare dintre coroanele de evacuare iese m 
afara capsulei. D a ca  oricare dintre coroanele de evacuare iese m afara capsulei, bioproteza trebuie sa fie eliberata din 
cateter inainte ca acesta sa poata fi retras.

2.4. Precautii postimplantare

■  Asigurati-va ca este Tnchisa capsula inainte de indepartarea cateterului.
■  In cazul utilizarii unei teci de introducere separate, daca simtiti о rezistenta crescuta Tn timpul scoaterii cateterului prin teaca  

de introduce,'e, nu fortati trecerea. Rezistenta crescuta poate indica о problema, iartrecerea fortata poate duce la 
deteriorarea dispozitivului si/sau la provocarea unor leziuni pacientului. In cazul in care cau za  rezistentei nu poate fi 
identificata sau corectata, scoateti cateterul si teaca de introducere ca о singura unitate peste firul de ghidare, inspectati 
cateterul si confirmati ca este complet.

■  Procedati cu grija atunci cand treceti un cateter sau alte dispozitive peste bioproteza implantata.
■  Nu s-au demonstrat siguranta si performanta unei bioproteze CoreV alve™  Evolut™  R implantate Tn interiorul unei 

bioproteze transcateter. Insa, Tn cazul Tn care, pentru a Tmbunatati functia valvulara este necesara implantarea unei 
bioproteze C o reV alve ™  Evolut™ R Tn interiorul unei bioproteze transcateter, trebuie luate Tn considerare dimensiunea  
valvei si anatomia pacientului fnainte de implantarea bioprotezei CoreV alve™  Evolut™  R, pentru siguranta pacientului (de 

^  exemplu, pentru a evita obstructia coronariana).
■  In cazul Tn care functionalitatea sau capacitatea de sigilare a valvei este afectata din cau za  calcifierii excesive sau a 

expansiunii incomplete, dilatarea postimplant cu balon a bioprotezei poate ameliora functionalitatea si capacitatea de 
sigilare respective. Pentru siguranta pacientului, la selectarea dimensiunii balonului utilizat pentru dilatare trebuie luate Tn 
considerare dim ensiunea valvei si anatomia pacientului. Dimensiunea balonului ales pentru dilatare nu trebuie sa  
depaseasca diametrul inelului aortic nativ sau, Tn cazul valvelor bioprotetice chirurgicale, diametrul intern specificat de 
producator. Consultati eticheta producatorului cateterului cu balon corespunzator pentru instructiuni privind utilizarea 
adecvata a dispozitivelor cateter cu balon.

3. Evenimente adverse posibile
Reactiile adverse care  pot fi asociate cu utilizarea sistemului CoreV alve™  Evolut™ R includ, dar este posibil sa nu se limiteze 
la, urmatoarele:

■  deces

■  infarct miocardic, stop cardiac, soc cardiogen, tamponada cardiaca
■  ocluzia sau obstructia arterelor coronare sau spasm  vascular coronar (inclusiv Tnchiderea acuta a arterelor coronare)
■  leziuni cardiovasculare (inclusiv ruptura, perforare, eroziune tisulara sau disectie vasculara, traumatism al aortei 

ascendente, ale structurilor ventriculare, miocardice sau valvulare, care ar putea necesita interventie)
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interventie urgenta efectuata pe cale chirurgicala sau transcateter (de exemplu, bypass de artera coronara, Tnlocuirea 
valvei cardiace, explantarea valvei, interventie coronariana percutanata [PCI], valvuloplastie cu balon) 
disfunctii ale valvei protetice (regurgitare sau stenoza) cauzate de fracturarea, indoirea cadrului valvei (modificarea formei 
rotunde); subexpansiunea cadrului valvei; calcifierea, panusul; uzarea, ruperea, prolapsul sau retragerea foitelor valvulare; 
coaptarea insuficienta a foitelor valvulare; ruperea sau desfacerea suturilor; scurgeri; alegerea gresita a dimensiunii 
(nepotrivire proteza-pacient); pozitionarea incorecta (fie prea sus, fie prea jos)/instalarea incorecta 
migrarea/embolizarea valvei protetice 
endocardita a valvei protetice 
tromboza a valvei protetice
disfunctii ale sistemului de pozitionare cu cateter care fac necesara trecerea din nou peste valva aortica si prelungirea 
timpului de efectuare a procedurii
migrarea/embolizarea componentelor sistemului de pozitionare cu cateter
accident vascular cerebral (ischem ic sau hemoragic), atac ischemic tranzitoriu (AIT) sau alte deficiente neurologice 
insuficienta a unui organ (de exemplu, cardiaca, respiratorie, renala [inclusiv blocaj renal acutj) sau insuficienta sau blocaj 
la nivelul mai multor organe
hemoragie majora sau minora care poate necesita transfuzie sau interventie (inclusiv hemoragie potential fatala sau 
debilitanta)
complicatii in zona de abord vascular (de exemplu, disectie, perforare, durere, hemoragie, hematom, pseudoanevrism, 
leziuni ireversibile ale nervilor, sindromul de compartiment, fistula arteriovenoasa, stenoza) 
regurgitare sau leziuni ale valvei mitrale
tulburari ale sistemului de conductie (de exemplu, blocarea nodului atrio-ventricular, blocarea ramurii stangi, asistola), care 
pot necesita montarea unui pacem aker permanent 
infectie (inclusiv septicemie) 
hipotensiune sau hipertensiune 
hemoliza
ischemie periferica 
ischemie intestinala
vaiori anormale ale pa'"am,etriior de laborator (inclusiv dezechilibru eiectrolitic) 
reactie alergica la agenti antitrombotici, substanta de contrast sau anestezie  
expunerea la radiatii prin fluoroscopie si angiografie 
invsiiditate permanenta

4. Selectarea si tratarea pacientilor
4.1. Indicatii

Sistemul CoreV alve™  Evolut™ R este indicat pentru pacientii cu stenoza simptomatica a valvei aortice native sau cu afectarea  
valvei bioprotetice implantate chirurgical stenozate, cu insuficienta sau ambele, care necesita Tnlocuirea valvei. Sistem ul este 
indicat pentru pacientii care prezinta rise crescut sau foarte crescut de Tnlocuire chirurgicala a valvei aortice SA U  au varsta 
>75 de ani si prezinta rise intermediar de Tnlocuire chirurgicala a valvei aortice (scor de rise operator >4% pe scala Societatii de 
Chirurgie Toracica sau cu mortalitate spitaliceasca estimate s4% , conform evaluarii echipei de cardiologie).

4.2. Contraindicatii

Sistemul CoreV alve™  Evolut™ R este contraindicat Tn cazul pacientilor care prezinta oricare dintre stable urmatoare:

■  hipersensibilitate cunoscuta sau contraindicatii pentru administrarea de aspirina, heparina (H IT/HITTS) si bivalirudina, 
ticlopidina, clopidogrel, nitinol (titan sau nichel) sau sensibilitate la mediile de contrast, pentru care nu se poate administra 
premedicatie adeevata

■  valva cardiaca mecanica preexistenta Tn pozitie aortica
■  sepsis curent, inclusiv endocardita activa

4.3. Consideratii privind calea de acces

Pacientii trebuie sa prezinte vase de a cce s  transarterial cu diametre fie >5 mm cand se utilizeaza modelul E N V E O R -L , fie 
>5,5 mm cand se utilizeaza modelul E N V E O R -N , sau pacientii trebuie sa prezinte un punct de acces la nivelul aortei 
ascendente (acces aortic direct) situat la >60 mm de planul bazal. De asem enea, pacientii trebuie sa prezinte dimensiunile 
anatomice descrise Tn tabelul 1.
Trebuie luate Tn considerare riscurile terapiei anticoagulante si/sau antiplachetare pe termen lung. Implantarea bioprotezei nu 
este recomandata la pacienti care prezinta о angulatie a radacinii aortice (unghiul dintre planul inelului valvei aortice si planul
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orizontal/vertebre) >30° in cazul accesului subclavicular/axilar pe partea dreapta sau >70° in cazul accesului femural si 
subclavicular/axilar pe partea stanga.
in cazul accesului subclavicular, procedati cu grija in cazul pacientilor cu grefa de artera mamara interna stanga/artera m am ara  
interna dreapta (LIMA/RIMA) deschisa  preexistenta. in cazul accesului aortic direct, asigurati-va ca in zona si traiectoria de  
a cce s  nu exista RIM A deschisa  sau vreo grefa deschisa RIM A preexistenta.

Pentru procedurile de a cce s aortic direct si acce s subclavicular, procedati cu grija atunci cand utilizati mecanismul de 
recuperare a varfului, astfel Tncat sa  asigurati un spatiu adecvat pentru a evita avansarea varfului cateterului prin cuspidele  
bioprotezei, in timpul blocarii dispozitivului.
in cazul procedurilor de a cce s aortic direct, utilizati о teaca de introducere separata; nu utilizati teaca EnV eo R In lin e ™ .  
Mentineti teaca EnVeo R In lin e ™  la capatui proximal al cateterului pe toata durata procedurii.
Pentru acce su l transfemural, aveti grija in cazul pacientilor care prezinta curbura aortica multiplanara, angulatie acuta a arcului 
aortic, anevrism  la nivelul aortei ascendente, sau calcifiere severa la nivelul aortei si/sau al retelei vasculare. Daca sunt 
prezenti >2 dintre acesti factor!, luati in considerare о alta cale de acces, pentru a preveni complicatiile vasculare.

4.4. Consideratii privind implantarea de tip „valva in valva”

Implantarea unei bioproteze C o reV alve ™  Evolut™  R ?ntr-o bioproteza aortica implantata chirurgical deteriorata (de tip „valva in 
valva”) trebuie evitata in general la pacientii cu oricare din afectiunile urmatoare:

■  bioproteza deteriorata prezinta о scurgere perivalvulara concomitenta (intre proteza si inelul aortic nativ), nu este fixata 
ferm in inelul aortic nativ sau nu este intacta din punct de vedere structural (de exemplu, fracturarea cadrului);

f  bioproteza deteriorata prezinta о foita detasata partial, care in pozitia aortica poate obstrua un ostium coronarian.

Mod de livrare

5.1. Bioproteza

Bioproteza este sterilizata cu solutie de glutaraldehida si pastrata in solutia respective. Bioproteza este livrata sterila si 
apirogena Tntr-un recipient cu cap ac cu filet. In cutia de carton cu eticheta se afla un indicator de inghet. Daca indicatorul de 
mghet s-a activat, nu utilizati bioproteza.

5.2. Cateter

Cateterul este livrat Tntr-un ambalaj cu о singura husa. Cateterul este steril daca ambalajul nu este deteriorat si nu este 
deschis. Cateterul este sterilizat cu oxid de etilena.

5.3. Sistem de mcarcare

Sistem ul de Tncarcare ( IS )  este livrat Tntr-un ambalaj cu doua huse. Sistemul de Tncarcare este steril daca husele nu sunt 
deteriorate si deschise. Sistem ul de Tncarcare este sterilizat cu oxid de etilena.

6. Materiale necesare (nelivrate Tmpreuna cu sistemul)
■  ser fiziologic steril 
■  seringa sterila de 10 ml (10 cc)
■  fir de ghidare pentru sprijin suplimentar, 0,889 mm (0,035 in) x о lungime minima de 240 cm

• balon de valvuloplastie
consum abile standard necesare  pentru procedure

7. Instructiuni de utilizare
7.1. Verificarea inainte de utilizare si configurarea tavii pivotante

1.

2.

3.

4.

5.
6.

7.

8 .

Exam inati cu grija ambalajul Tnainte de a-l deschide.

Atentie: Nu utilizati dupa data expirarii sau daca integritatea pachetului steril a fost compromisa (de exemplu, pachet 
deteriorat).

Atentie: Nu utilizati bioproteza daca s-a  activat indicatorul de Tnghet.
Scoateti produsul din ambalajul protector.

Verificati vizual daca produsul nu are defecte. Nu utilizati daca observati defecte.

Indepartati inelul de blocare atasat de vasele de clatire.

Scoateti vasele de clatire din baia de Tncarcare integrate.

Scoateti inelele de blocare care conecteaza tavile distala si proximala.

Ridicati conectorul de tava din tava distala si pivotati tava distala la 180° Tn sen s invers acelor de ceasornic.

Fixati lamela tavii de pe tava distala pe dispozitivul de prindere a lamelei tavii de pe tava proximala.
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9. Umpleti baia de Tncarcare integrata cu ser fiziologic steril rece (0 °C  -  8 °C  [32 °F  -  46 °F]).

7.2. Pregatirea cateterului si a sistemului de Tncarcare

1.

2.

3.

4.

5.

6 .

7.

7.3

1.

Atasati 0 seringa de 10 ml cu ser fiziologic steril la orificiul de spalare al capsulei de la capatui proximal al manerului. 
Ridicati cu grija capatui distal al cateterului intr-o pozitie apropiata de cea verticala. Nu deformati cateterul, pentru a evita 
Tndoirea acestuia.

Deschideti capsula si expuneti zona de fixare a paletelor.

Nota: Utilizati butonul pentru destindere pentru a deschide complet capsula pana cand zona de fixare a paletelor este  
expusa In Tntregime.

Tinand capsula Tn pozitie verticala, clatiti orificiul de clatire al capsulei. Verificati daca nu exista scurgeri din cateter Tn 
timpul etapelorde clatire. D aca exista scurgeri, utilizati un sistem nou.

In timp ce clatiti orificiul de clatire al capsulei, scufundati complet capsula in baia cu ser fiziologic rece. Continuati sa  clatiti 
capsula pana cand aceasta este complet scufundata in bale pentru a Tmpiedica intrarea aerului Tn cateter.

Nota: Orificiul de clatire al capsulei nu mai poate fi clatit dupa Tncarcarea bioprotezei Tn capsula.

Fixati un inel de blocare Tn dispozitivul de prindere al inelului pentru a orienta varful cateterului Tn baia de Tncarcare 
integrata.

Introduceti componentele sistemului de Tncarcare Tn baia de Tncarcare integrata.

Procedura de clatire a bioprotezei

Umpleti fiecare dintre cele 3 vase de clatire (furnizate Tn ambalaj) cu aproximativ 500 ml de ser fiziologic steril proaspat, la 
temperatura camerei, Tntre 15 °C  si 25 °C  (59 °F  -  77 °F).

Atentie: Nu utilizati si nu manipulati bioproteza cu obiecte ascutite sau taioase. Utilizati numai pense atraumatice.

2. Confirmati integritatea cutiei principale a bioprotezei. Deschideti cutia si scoateti bioproteza. Lasati sa se scurga din 
bioproteza toate solutiile ramase.

Nota: Pastrati cutia cu solutia originala. Aceasta poate fi necesara pentru ambalarea si returnarea unei bioproteze 
respinse.

3. Comparati numarul de serie de pe recipient cu numarui de serie de pe eticheta atasata pe bioproteza.
Atentie: Daca numerele de serie nu se potrivesc, nu utilizati bioproteza.

4. Scoateti cu atentie eticheta cu numarul de serie de pe bioproteza si pastrati-o.
5. Scufundati Tntreaga bioproteza Tntr-un vas de clatire steril.

6. Agitati usor bioproteza cu mana timp de 15 secunde pentru a va asigura ca glutaraldehida este Tndepartata din bioproteza.
7. Repetati pasii 5 si 6 Tntr-unul dintre vasele de clatire ramase.
8. Lasati bioproteza scufundata Tn ser fiziologic steril Tn al treilea vas de clatire pana cand aceasta poate fi Tncarcata.

7.4. Procedura de Tncarcare a bioprotezei

Efectuati procedura de Tncarcare a bioprotezei Tn timp ce capatui distal al cateterului este scufundat Tn baia de Tncarcare 
integrata umpluta cu ser fiziologic steril rece (Tntre 0 °C  si 8 °C  [32 °F - 4 6  °F]). Bioproteza trebuie sa ramana scufundata Tn ser 
fiziologic Tn timpul procesului de Tncarcare pentru a reduce la minimum introducerea aerului Tn sistemul Tncarcat.

Nota: Confirmati faptui ca dimensiunea sistemului de Tncarcare si cea a cateterului sunt compatibile cu dimensiunea 
bioprotezei (Tabelul 2).

Atentie: Avansarea rapida a capsulei poate avea о contributie la dificultatile de Tncarcare a valvei. Avansarea lenta a capsulei 
faciliteaza о Tncarcare reusita.

1. Scufundati si raciti bioproteza Tn baia de Tncarcare integrata umpluta cu ser fiziologic steril rece.

2. Impingeti tubul de ghidare al capsulei peste axul cateterului, Tnspre maner, pana cand varful flexibil este Tn Tntregime 
proximal fata de zona de fixare a paletelor, iar capatui capsulei este aliniat cu marginea portiunii rigide a tubului de ghidare 
al capsulei.

Atentie: Nu Tncercati sa  Tmpingeti varful flexibil al tubului de ghidare al capsulei peste capsula; aceasta actiune ar 
Tmpiedica expansiunea completa a capsulei si Tncarcarea corecta.

3. Asigurati-va ca placa posterioara a fost introdusa Tn conul de admisie si ca partea expusa a acesteia este cu fata Tn sus.

4. Introduceti portiunea de admisie a cadrului bioprotezei Tn conul de admisie. Asigurati-va ca paletele cadrului bioprotezei 
sunt aliniate cu locasurile de fixare a paletelor.

5. Fixati conul de evacuare Tn conul de admisie pana cand este blocat.

H
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6. Introduceti tubul de ghidare al varfului cateterului complet in capatui distal al conului de admisie. Inspectati coroanele de 
evacuare ale bioprotezei si, daca este necesar, manipulati-le manual astfel meat sa aiba intre ele spatii egale, iar paletele  
cadrului bioprotezei sa fie distantate la aproximativ 180°.

7. Introduceti varful distal al cateterului in tubul de ghidare al varfului cateterului.
Nota: Permiteti ca instrumentui de Tncarcare sa se sprijine pe fundul baii de Tncarcare, pentru a asigura alinierea coaxiala  
cu cateterul, in scopul facilitarii fixarii paletelor cadrului bioprotezei in locasurile de fixare a paletelor.

8. Retrageti tubul de ghidare al varfului cateterului pentru a fixa paletele cadrului bioprotezei in locasurile de fixare a paletelor. 
Nota: D aca paletele cadrului bioprotezei nu se fixeaza corect in locasurile de fixare a paletelor la retragerea tubului de 
ghidare al varfului cateterului, modificati usor pozitia instrumentului de incarcare pana cand se reuseste fixarea paletelor. 

Nota: D aca este necesar, este acceptabil sa  comprimati manual paletele cadrului bioprotezei cu varfurile degetelor, pentru 
a ajuta la fixarea paletelor in locasurile de fixare a paletelor.
Nota: Inainte de a trece la pasul urmator, asigurati-va ca ambele palete ale cadrului bioprotezei sunt fixate in intregim e in 
locasurile de fixare a paletelor.

9. Tineti instrumentui de tncarcare nem iscat cu о mana, iar cu cealalta mana impingeti tubul de ghidare al capsule! astfel 
incat portiunea flexibila sa  acopere locasurile de fixare a paletelor si portiunea superioara a coroanelor de evacuare.
Utilizati oglinda pentru a va asigura ca ambele palete ale cadrului bioprotezei sunt pozitionate corect in locasurile de fixare 
a paletelor, iar coroanele de evacuare se afla in interiorul varfului flexibil.

10. impingeti capsula pentru a acoperi paletele cadrului bioprotezei, oprindu-va atunci cand capsula acopera jumatatea 
proximala a paletelor pentru a confirma ca ambele palete sunt asezate corect, inainte de a impinge mai departe. Utilizati

1 ^ ^  oglinda pentru a va asigura ca ambele palete sunt prinse in capsula.
Atentie: Nu impingeti capsula peste paletele cadrului bioprotezei decat atunci cand acestea sunt fixate in intregim e in  
centrul locasurilor de fixare a paletelor. fmpingerea capsule! inainte ca paletele sa fie fixate in intregime poate deteriora 
capsula  si cauza embolie.

11. Impingeti capsula pentru a prinde coroanele de evacuare ale bioprotezei. Utilizati oglinda pentru a va asigura ca toate 
coroanele de evacuare ale bioprotezei sunt simetrice si sunt prinse in capsula.

12. Continuati sa impingeti capsula pana ce aceasta atinge capatu! distal al membrane! de suport comisural al bioprotezei. 
C apsula  trebuie sa  acopere in totalitate membrana de suport comisural.

13. Scoateti placa posterioara si tubul de ghidare al varfului cateterului din conul de evacuare.
14. In timp ce tineti tubul de ghidare al capsule! nemiscat, impingeti conul de admisie pentru a plia portiunea de adm isie a 

cadrului bioprotezei pana cand conul de evacuare vine in contact cu tubul de ghidare al capsulei.

Nota: Asigurati-va ca axa cadrului bioprotezei este aliniata vizual (coaxial) cu axa conului de admisie in timpul introducer!! 
bioprotezei in conul de admisie. Finalizati introducerea bioprotezei in conul de admisie cu о singura m iscare neintrerupta.

15. Avansati capsula peste bioproteza pana cand capsula ajunge la 5 mm de varful cateterului.
16. Scoateti conul de evacuare si conul de admisie din cateter.

17. Impingeti capsula pentru a acoperi complet spatiul dintre capsula si varful cateterului.
Atentie: In momentui in care nu mai exista spatiu pana la varful cateterului, incetati sa mai impingeti capsula. Impingerea 
in continuare a capsulei ar putea cauza deteriorarea acesteia.
Scoateti tubul de ghidare al capsulei din cateter. Rotiti usor butonul de destindere in directia sagetilor pentru a scad e a  
tensiunea. Asigurati-va ca nu are loc separarea capsulei de varful cateterului.

Nota: Orificiul de clatire al capsulei nu mai poate fi clatit dupa incarcarea bioprotezei in capsula.

19. Inspectati capsula vizual si tactil pentru a verifica daca bioproteza a fost incarcata corect. Capsula trebuie sa  fie dreapta, 
neteda si sa nu prezinte indoituri, proeminente sau decolorari. D aca se observa una dintre aceste caracteristici, este 
probabil ca bioproteza sa  nu fie incarcata corect.

Nota: D aca observati ca bioproteza nu a fost incarcata corect, scoateti-o din teaca si examinati-o pentru a depista 
eventuale deteriorari (de exemplu, deformarea permanenta a cadrului, destramarea suturilor sau deteriorarea valvei). Nu 
incercati sa reincarcati о bioproteza deteriorata; daca nu depistati nicio problema, puteti efectua a doua incercare  de a 
incarca  о bioproteza nedeteriorata. Cu toate acestea, cateterul, sistemul de incarcare, tava de incarcare si serul fiziologic  
trebuie inlocuite cu componente noi, sterile. Nu incarcati bioproteza in cateter de mai mult de 2 oh sau dupa ce  a fost 
introdusa in organism ul unui pacient.

20. Atasati о seringa de 10 ml cu ser fiziologic steril la orificiul de spalare al stratului de stabilizare de la capatui distal al 
manerului si clatiti.

21. Scoateti stiletui de incarcare  din lumenul firului de ghidare al capsulei.

22. Atasati о seringa de 10 ml cu ser fiziologic steril la orificiul de spalare al lumenului firului de la capatui proximal al manerului 
si clatiti.
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23. Atasati о seringa de 10 ml cu ser fiziologic steril la orificiul de clatire al tecii EnVeo R In lin e ™  si clatiti.

24. Inainte de a о introduce in organismul unui pacient, inspectati vizual, sub fluoroscopie, bioproteza Tncarcata.

Nota: Daca observati ca bioproteza nu a fost Tncarcata corect, scoateti-o din teaca si examinati-o pentru a depista 
eventuale deteriorari (de exemplu, deformarea permanenta a cadrului, destramarea suturilor sau deteriorarea valvei). Nu 
Tncercati sa reincarcati о bioproteza deteriorata; daca nu depistati nicio problema, puteti efectua a doua incercare de a 
incarca о bioproteza nedeteriorata. Cu toate acestea, cateterul, sistemul de Tncarcare, tava de incarcare si serul fiziologic 
trebuie Tnlocuite cu componente noi, sterile. Nu incarcati bioproteza in cateter de mai mult de 2 ori sau dupa ce a fost 
introdusa in organismul unui pacient.

25. Lasati bioproteza scufundata in ser fiziologic steril pana la implantare.

7.5. Implantarea bioprotezei

Nota: Utilizati anticoagularea sistemica in timpul procedurii de implantare, in conformitate cu protocolul din spital sau al
medicului. Daca heparina este contraindicata, trebuie avut in vedere un anticoagulant alternativ.

7.5.1. Destinderea bioprotezei

1.

2.

3.

4.

5.

8.

Pregatiti zona de acces la vasele sanguine conform procedurii standard.

Predilatati valvula aortica nativa cu un balon de valvuloplastie cu diametrul adecvat.

Nota: Pre-dilatarea balonului pentru о bioproteza aortica stenotica implantata chirurgical nu a fost evaluata. In cazurile in 
care stenoza este severa, predilatarea bioprotezei aortice implantata chirurgical poate fi realizata, iar pasii de urmat sunt 
identic! cu cei aferenti unei predilatari a valvei native.

Incarcati cateterul prin spate pe firul de ghidare. Introduceti varful cateterului si capsula prin locul de acces, mentinand 
varful tecii EnVeo R  In lin e ™  pe capatui proximal al capsulei. Dupa aceea, introduceti teaca EnVeo R  In lin e ™  prin locul de 
acces, mentinand contactui cu capsula. Mentineti pozitia firului de ghidare peste valva aortica.
Nota: In cazul procedurilor de a cce s aortic direct, utilizati о teaca de introducere separata; nu utilizati teaca EnV eo R  
In lin e ™ . Mentineti teaca EnVeo R  In lin e ™  la capatui proximal al cateterului pe toata durata procedurii.
Utilizand fluoroscopia, impingeti cateterul peste firul de ghidare catre inelul aortic. Nu rotiti cateterul in timp ce Tl facet! sa  
avanseze; rotirea manerului nu roteste capsula.
Atentie: Va fi intampinata о oarecare rezistenta atunci cand cateterul este avansat prin '•eteaua vasculara. D aca  
intampinati о crestere semnificativa a rezistentei, intrerupeti impingerea si investigati cauza rezistentei (de exemplu, mariti 
zona in care este intampinata rezistenta) inainte de a continua. Nu fortati trecerea. Fortarea trecerii poate mari riscul 
aparitiei complicatiilor vasculare (de exemplu, disectia sau ruperea vasului).
Atentie: Fortarea constanta a cateterului poate determine indoirea acestuia, ceea ce ar putea mari riscul complicatiilor 
vasculare (de exemplu, disectia sau ruperea vasului).
Pozitionati cateterul astfel incat bioproteza sa se afle la adancimea optima fata de inelul valvei. In cazul valvelor 
bioprotetice chirurgicale, tineti cont de caracteristicile valvei cand determinati amplasarea optima a bioprotezei.

Pentru a destinde bioproteza, rotiti butonul de instalare in directia indicate de sageti. Capsula  se retrage si expune  
bioproteza. Continuati destinderea controlata a bioprotezei, ajustand pozitia valvei dupa cum este necesar si observand  
pozitia benzii de marcare radioopace a capsulei si a zone! de fixare a paletelor radioopace.
Avertisment: Utilizati butonul de destindere pentru a destinde si pentru a recupera bioproteza. Nu utilizati declansatorul 
pentru destindere sau recuperare, deoarece acest lucru ar putea cauza pozitionarea incorecta a bioprotezei.
Nota: Puteti modifica usor, in sens anterograd, pozitia unei bioproteze destinse partial (inainte ca banda de marcare  
radioopaca a capsulei sa  atinga extremitatea distala a zone! de fixare a paletelor radioopace) prin retragerea atenta a 
cateterului.
Atentie: Utilizati manerul cateterului pentru a repozitiona bioproteza. Nu utilizati invelisul exterior al axului cateterului. 
Inainte ca banda de marcare radioopaca a capsulei sa atinga extremitatea distala a zonei de fixare a paletelor radioopace, 
evaluati pozitia bioprotezei.
Nota: In momentui in care bioproteza este destinsa in proportie de aproximativ 2/3, butonul de destindere ofera un indiciu 
tactil ca atentionare inainte de atingerea punctului din care recuperarea nu mai este posibila. Din momentui in care banda 
de marcare radioopaca a capsulei atinge extremitatea distala a zonei de fixare a paletelor radioopace, recuperarea nu mai 
este posibila.
Finalizati destinderea bioprotezei sau initiati recuperarea acesteia.

7.5.2. Recuperarea bioprotezei (optional)

Bioproteza este recuperabila in timpul destinderii inainte ca banda de marcare radioopaca a capsulei sa  atinga extremitatea 
distala a zonei de fixare a paletelor radioopace. S e  poate incerca destinderea bioprotezei de 3 ori. D aca bioproteza a fost 
recuperata a treia oara, aceasta trebuie scoasa din organismul pacientului.
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1. Rotiti butonul de destindere in directia opusa sagetilor pentru a recupera bioproteza. О bioproteza recuperata partial poate 
fi repozitionata sau complet recuperata.

Avertisment: Utilizati butonul de destindere pentru a destinde si pentru a recupera bioproteza. Nu utilizati declansatorul 
pentru destindere sau recuperare, deoarece acest lucru ar putea cauza pozitionarea incorecta a bioprotezei.

2. Pentru a recupera complet bioproteza, continuati sa  rotiti butonul de destindere pana cand spatiul dintre capsula si varful 
cateterului s-a Tnchis.

Atentie: In momentui in care nu mai exista spatiu pana la varful cateterului, incetati sa mai impingeti capsula. fmpingerea 
m continuare a capsule! ar putea cauza deteriorarea acesteia.

3. Repozitionati bioproteza recuperata astfel Tncat sa se afle la adancimea optima fata de inelul valvei. In cazul valvelor 
bioprotetice chirurgicale, tineti cont de caracteristicile valvei cand determinati am plasarea optima a bioprotezei.

4. Destindeti bioproteza din nou (Sec{iunea 7.5.1, pasii 6 si 7).

5. Finalizati destinderea din nou a bioprotezei sau initiati recuperarea acesteia. Daca bioproteza a fost recuperata de 3 ori, 
retrageti bioproteza recuperata.

7.5.3. Scoaterea cateterului

1. Confirmati sub fluoroscopie ca varful cateterului este coaxial cu portiunea de admisie a bioprotezei.

2. Pentru a cce s  transfemural, retrageti cateterul pana cand varful acestuia este pozitionat in aorta descendenta. In cazul 
accesului aortic direct si accesului subclavicular, retrageti cateterul pana cand varful acestuia se afla aproape de varful 
distal al tecii de introducere.

Sub fluoroscopie, mchideti capsula cateterului inainte de a-l retrage.

Atentie: Inchideti capsula pana cand aceasta este aliniata cu varful cateterului. Nu recuperati prea mult varful cateterului, 
deoarece acest lucru ar putea afecta retragerea cateterului prin teaca de introducere sau ar putea provoca un traumatism  
vascular in momentui retragerii.

Atentie: Asigurati-va ca este fnchisa capsula Tnainte de indepartarea cateterului.

Atentie: In cazul utilizarii unei teci de introducere separate, daca simtiti о rezistenta crescuta in timpul scoaterii cateterului 
prin teaca de introducere, nu fortati trecerea. Rezistenta crescuta poate indica о probiema, iartrecerea fortata poate duce  
la deteriorarea dispozitivului si/sau la provocarea unor leziuni pacientului. In cazul in care cauza rezistentei nu poate fi 
identificata sau corectata, scoateti cateteru' si teaca de introducere ca о singura unitate peste firul de ghidare, inspectati 
cateterul si confirmati ca este complet.

4. Retrageti cateterul pana cand capsula atinge capatui distal al tecii EnVeo R In lin e ™ .

Nota: In cazul procedurilor de a cce s aortic direct, mentineti teaca Er.Veo R In lin e ™  !a capatui proximal al cateterului.
5. Retrageti Tmpreuna cateterul si teaca EnV eo R  In lin e ™  si scoateti din uz dispozitivul in conformitate cu reglementarile 

locale si procedurile spitalului.

6. Efectuati о aortograma de rutina pentru a evalua expansiunea si functionarea corecta a bioprotezei.
Nota: In cazul Tn care functionalitatea sau capacitatea de sigilare a valvei este afectata din cauza calcifierii excesive sau  a 
expansiunii incomplete, dilatarea postimplant cu balon a bioprotezei poate ameliora functionalitatea si capacitatea de 
sigilare respective. Pentru siguranta pacientului, la selectarea dimensiunii balonului utilizat pentru dilatare trebuie luate in 

^  considerare dimensiunea valvei si anatomia pacientului. Dimensiunea balonului ales pentru dilatare nu trebuie sa  IP d epaseasca  diametrul inelului aortic nativ sau, m cazul valvelor bioprotetice chirurgicale, diametrul intern specificat de 
producator. Consultati eticheta producatorului cateterului cu balon corespunzator pentru instructiuni privind utilizarea 
adecvata a dispozitivelor cateter cu balon.

8. Instruirea
Medtronic ofera cursuri de instruire detaliate pentru operator. Pentru materiale de instruire si asistenta pentru servicii, contactati 
un reprezentant Medtronic.

Atentie: Sistem ul CoreV alve™  Evolut™  R  trebuie implantat numai de catre medici care au urmat cursuri de instruire pentru 
C o reV alve ™  Evolut™  R.

9. Informatii privind siguranta IRM A
Testarea si modelarea non-clinica au demonstrat ca bioproteza CoreV alve™  Evolut™  R prezinta compatibilitate RM 
conditionata. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate fi scanat m siguranta intr-un sistem RMN care mdeplineste 
urmatoarele conditii:

■  camp m agnetic static de 1,5 T  si 3,0 T
■  gradient spatial maxim al campului de 2500 gauss/cm  (25 T/m)
■  valoarea maxima raportata, pentru sistemul RM, a ratei de absorbtie specifice (S A R ) medie a mtregului corp de 2,0 W/kg 

(mod de operare normal)
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Ре baza testarii si modelarii non-clinice, m conditiile de scanare definite mai sus, se anticipeaza ca bioproteza C oreV alve™  
Evolut™ R  sa produca о crestere maxima a temperaturii in vivo de mai putin de 4,0 °C  dupa 15 minute de scanare continua.
Pe baza datelor non-clinice, artefactui de imagine cauzat de dispozitiv nu va depasi о distanta de 7 mm fata de bioproteza 
CoreV alve™  Evolut™  R Tn cazul in care pentru imagistica se utilizeaza о secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un 
sistem RMN de 3,0 T.

Scanarea in conditiile definite mai su s poate fi efectuata imediat dupa implantare.

Pentru destinderea unei bioproteze CoreV alve™  Evolut™ R  Tn interiorul unei valve aortice bioprotetice implantate chirurgical 
care s-a defectat, consultati etichetele RMN privind valva cu probleme, pentru a afla mai multe informatii legate de artefactele 
de imagine. Prezenta alter implanturi sau probleme medicale ale pacientului poate impune limite mai reduse ale unora sau  
tuturor parametrilor de mai sus.

10. Declaratie de limitare a garantiei
Urmatoarea declaratie de limitare a garantiei este valabila numai pentru clientii din alte tari decat SUA:

CU TO ATE CA  SISTEM UL MEDTRONIC CO REVALVE™  EVOLUT™ R, VALVA AORTICA TR A N SCA TETER  
C O R EV A LV E™  EVOLUT™ R, SISTEM U L DE POZITIONARE CU C A TET ER  ENVEO™ R SI SISTEM UL DE In C A R C A R E  
ENVEO™ R, DENUMITE iN CONTINUARE „PRODUS”, AU POST PRO IECTATE, FABRICATE SI TE ST A T E  CU A TEN TIE  
INAINTE DE A FI COM ERCIALIZATE, E ST E  POSIBIL CA PRODUSUL SA NU FUNCTIONEZE SA TISFA CA TO R DIN 
DIV ERSE MOTIVE. AVERTISM EN TELE DE PE ETICH ETELE PRODUSULUl OPERA INFORMATII MAI D ETA LIA TE SI 
SUNT CO N SIDERA TE PARTE INTEGRANTA DIN PREZENTA D ECLA RA TIE DE LIMITARE A GARANTIEI. PRIN 
URMARE, MEDTRONIC LIMITEAZA TO ATE GARANTIILE, ATAT EXP LIc It E, CA T SI IMPLICITE, PRIVITOARE LA  
PRODUS. COMPANIA MEDTRONIC NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU NICIUN F E L  DE DAUNE A C CID EN TA LE  SAU  
DE CO N SECIN TA CAUZATE DE UTILIZAREA, D EFECTA REA  SAU FUNCTIONAREA DEFECTUO ASA A PRODUSULUl, 
INDIFERENT DACA P LA n G ER ILE  S E  BAZEAZA PE GARANTII, CONTRACTE, PREJUDICII SAU O RICE A LTCEV A .

Excluderile si limitarile stabilite mai su s nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale 
legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau termen al acestei D E C LA R A T II D E  LIM ITA R E A G A R A N TIEI este considerata de 
orice curte sau jurisdictie competenta a fi ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului D E C L A R A T IE I D E  
LIM ITA R E A G A R A N T IEI nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vorfi interpretate si respectate ca si cum aceasta  
D E C L A R A T IE  D E  LIM ITA R E A  G A R A N T IE I nu ar contine partea sau termenul considerat(a) nevalid(a).
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Система CoreVaive™ Evolut™ R

1. Описание устройства
Си стем а C o reV aive™  Evolut™  R  компании Medtronic —  это систем а многоразового использования для имплантации  
аортального клапана для транскатетерной установки, в которую входит аортальный клапан для транскатетерной  
установки C o reV aive ™  Evolut™  R, система катетерной доставки EnV eo ™  R  и приспособление для загрузки клапана 
En V e o ™  R.

1.1. Аортальный клапан для транскатетерной установки CoreVaive™ Evolut™ R (биопротез)

Биопротез разработан для замены нативного аортального клапана сердца или биопротеза аортального клапана без 
выполнения операции на открытом сердце и без одновременного хирургического удаления пораженного клапана. 
Изготовленный из нитинола каркас имеет многоуровневую саморазворачивающуюся конструкцию и обладает 
рентгеноконтрастными свойствами. Биопротез формируется путем сшивания створок клапана и кромки свиного 
перикарда в трехстворчатую  конфигурацию.
Биопротез обрабаты вается альфа-аминоолеиновой кислотой (А О А ™ ), соединением, получаемым из олеиновой  
кислоты —  природной высокомолекулярной жирной кислоты. Обработка А О А ™  —  антиминерализация, введенная для 
уменьшения как ранней, так и поздней кальцификации клапанов. Имеются различные биопротезы, соответствую щ ие  
диаметру кольца аортального клапана (табл. 1).

Т а б л и ц а !. Анатомические критерии пациента

Модель биопротеза Размер Диаметр кольца аорталь­
ного клапана

Окружность кольца аор­
тального клапана (тт х диа­
метр кольца аортального  
клапана)

E V O L U T R -2 3 23 мм О т 18 мм до 20 мм О т 56,5 мм до 62,8 мм
E V O LU T R -2 6 26 мм О т 20 мм до 23 мм О т 62,8 мм до 72,3 мм
E V O LU T R -2 9 29 мм О т 23 мм до 26 мм О т 72,3 мм до 81,7 мм
E V O LU T R -3 4 34 мм О т 26 мм до 30 мм О т 81,7 мм до 94,2 мм

1.2. Система катетерной доставки EnVeo™ R (катетер)

На рис. 1 и рис. 2 изображены составны е части катетера.

Катетер облегчает размещение биопротеза в кольце аортального клапана. Катетер в сборе сохраняет гибкость. Он 
совместим с проводником диаметром 0,889 мм (0,035 дюйма). На дистальном (развертывающемся) конце системы  
имеется атравматический рентгеноконтрастный кончик катетера и капсула, которая покрывает биопротез и удерживает 
его в свернутом положении. Дистальное расширение на капсуле позволяет частично или полностью свернуть  
биопротез после его частичного развертывания. Стабилизирую щ ее покрытие закреплено у рукоятки и продолжается на 
внешнюю поверхность корпуса катетера. Оно создает барьер между извлекаемым катетером, оболочкой интродьюсера  
и сосудистыми стенками, тем самым обеспечивая свободное извлечение катетера. Предохранительная оболочка

«Veo R  In lin e ™  расположена поверх стабилизирующего покрытия, которое выполняет функцию гемостатической  
олочки интродьюсера и уменьшает размер места доступа до диаметра капсулы. Катетер модели E N V E O R -L  
совместим с оболочкой интродьюсера диаметром 18 Fr (6 мм). Катетер модели E N V E O R -N  совместим с оболочкой 

интродьюсера диаметром 20 Fr (6,7 мм).

Си стем а катетерной доставки состоит из катетера с интегрированной рукояткой, позволяющей пользователю  
выполнить точное и контролируемое развертывание. Рукоятка расположена на проксимальном конце катетера и 
используется для загрузки, развертывания, сворачивания и перемещения биопротеза. Рукоятка оснащ ена серым  
передним захватом, используемым для стабилизации системы. Поворот рукоятки развертывания обеспечивает точное  
развертывание биопротеза. Стрелки на рукоятке развертывания указывают направление вращения, необходимого для 
развертывания биопротеза. При необходимости рукоятку развертывания можно повернуть в противоположном 
направлении, чтобы частично или полностью свернуть биопротез, когда рентгеноконтрастный маркер капсулы ещ е не 
достиг дистального отд ела в месте крепления рентгеноконтрастной пластинки. Как только рентгеноконтрастный маркер 
капсулы достигнет дистального отдела в месте крепления рентгеноконтрастной пластинки, сворачивание биопротеза  
будет невозможным. Кроме того, рукоятка развертывания имеет спусковой механизм, который можно задействовать  
для макрорегулировки положения капсулы. Синий подручник соединяется с рукояткой развертывания. На конце 
рукоятки находится механизм извлечения кончика, который можно использовать для отведения кончика катетера до 
соприкосновения с  капсулой после полного развертывания устройства.

В комплектацию катетера входит встроенная ванночка для загрузки и сменный лоток с 3 емкостями для промывки, 
используемыми для загрузки и промывки биопротеза. Встроенная ванночка для загрузки оснащена зеркалом, которое
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помогает точно разместить пластинки рамки биопротеза во время загрузки. Помимо этих возможностей, упаковку 
устройства можно вращ ать и фиксировать для облегчения процедуры загрузки биопротеза (рис. 3 и рис. 4).

1.3. Приспособление для загрузки клапана EnVeo™ R

Приспособление для загрузки сжимает биопротез и загружает его в катетер. На рис. 5 изображены составные части  
приспособления для загрузки клапана.

Сведения о совместимости системы см. в табл. 2.

Таблица 2. Совместимость системы

Модель биопротеза Соответствующая модель приспособления для 
загрузки клапана

Соответствующая модель катетера

E V O LU T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3
E V O LU T R -2 6

LS -E N V E O R -2 6 2 9
E N V E O R -L

E V O LU T R -2 9
E V O LU T R -3 4 L S -E N V E O R -3 4 E N V E O R -N

2. Предупреждения и меры предосторожности
Перед использованием внимательно прочитайте все предостережения, меры предосторожности и инструкцию по
эксплуатации для всех компонентов системы. Пренебрежение ознакомлением и следованием инструкциям и
предостережениям может привести к серьезной травме или к смерти пациента.

2.1. Предостережения

■  Э ту  процедуру следует выполнять только в том случае, когда экстренную операцию на аортальном клапане можно 
выполнить незамедлительно.

■  Тщ ательно проверьте, чтобы соответствующ ие анатомические параметры пациента находились в пределах 
характеристик, указанных в табл. 1.

■  При выборе метода лечения для замены аортального клапана бригаде кардиохирургов следует оценить 
необходимость проведения реваскуляризации.

■  Не замораживайте биопротез. Замораживание приведет к повреждению биопротеза. Проверьте индикатор 
замораживания, находящийся в маркированной коробке. Если продукт подвергался заморозке-разморозке, ампула 
индикатора разобьется, что вызовет высвобождение красителя и появление пятен на задней поверхности 
бумажной полоски. При обнаружении этого явления или других признаков заморозки не используйте биопротез.

■  Содержимое упаковки поставляется в стерильном виде. Не использовать, если упаковка повреждена.
■  Внешняя поверхность контейнера биопротеза и внешние поверхности пакета катетера и внешнего пакета 

приспособления для загрузки нестерильны, и их запрещ ается помещать в стерильное поле.
■  Данное устройство предназначено для использования только у одного пациента. Запрещ ается 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.

■  Если  биопротез и катетер были извлечены из тела пациента, утилизируйте и биопротез, и катетер; не пытайтесь  
использовать повторно какой-либо из компонентов. И биопротез, и катетер необходимо заменять новыми 
стерильными компонентами.

■  Содержимое упаковки следует вскрывать только при полной уверенности в выполнении имплантации и точном  
определении размеров.

■  Не работайте с  биопротезом, используя острые предметы.
■  Использовать до истечения срока годности.
■  Хранить биологический протез при комнатной температуре.
■  Осторожно извлеките катетер из упаковки, не сгибая его.
■  Перед загрузкой биопротеза в катетер выполните промывку биопротеза (см. разд. 7.3).
■  После загрузки биопротеза в катетер храните дистальный конец катетера с биопротезом в холодном (0 -8  °С  

[32-46 °F]) стерильном физиологическом растворе до его имплантации.
■  Используйте рукоятку развертывания для развертывания или сворачивания биопротеза. Не используйте спусковой 

механизм для развертывания или сворачивания, так как это может привести к неправильному размещению 
биопротеза.

■  Механическое повреждение системы катетерной доставки и (или) дополнительных принадлежностей может стать  
причиной возникновения осложнений у пациента.
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■  Безопасность и эф ф ективность биологического протеза для замены аортального клапана не оценивалась у групп 
пациентов с патологическими изменениями крови, такими как лейкопения (лейкоциты < 1000 клеток/мм )̂, 
тромбоцитопения (тромбоциты < 50 000 клеток/мм )̂, геморрагический диатез, коагулопатия или состояние  
гиперкоагуляции в истории болезни.

2.2. Меры предосторожности при имплантации

■  Прежде чем вводить катетер, извлеките загрузочный зонд.
■  Для облегчения размещения биопротеза перед введением катетера требуется баллонная аортальная  

вальвулопластика (БАВ) нативного аортального клапана.
■  Убедитесь, что во время нахождения катетера в теле пациента проводник выходит из проксимального конца 

катетера. Не извлекайте проводник из катетера, если катетер находится в теле пациента.
■  При проведении катетера через сосудистую  систему возникнет некоторое сопротивление. Если  ощ ущается  

значительное увеличение сопротивления, прекратите продвижение и прежде чем продолжать, определите его  
причину (например, путем увеличения масш таба в области сопротивления). Не прикладывайте усилие при 
продвижении. Продвижение с  усилием повышает риск сосудистых осложнений (например, расслоения или разрыва  
сосуда).

■  При продвижении и сохранении положения оболочки интродьюсера в процедурах с  прямым трансаортальным  
доступом соблюдайте осторожность во избежание поражения тканей и сосудов и недопустимого кровотечения 
из м еста доступа.

. Меры предосторожности по перемещению

Есл и  рентгеноконтрастный маркер капсулы еще не достиг дистального конца в месте крепления 
рентгеноконтрастной пластинки, есть возможность свернуть биопротез или сменить его местоположение. Рукоятка 
развертывания д аст тактильное указание в качестве предупреждения перед тем, как биопротез уже нельзя будет 
свернуть во время процедуры развертывания.

■  Как только рентгеноконтрастный маркер капсулы достигнет дистального конца в месте крепления 
рентгеноконтрастной пластинки (точки несворачивания), извлекать биопротез из тела пациента (например, 
используя катетер) не рекомендуется. Попытки его извлечения по достижении точки несворачивания могут 
привести к механическим повреждениям системы катетерной доставки, повреждению корня аорты, коронарной 
артерии, миокарда, к сосудистым осложнениям, дисфункции протеза клапана (включая неправильное 
расположение устройства), эмболизации, инсульту и (или) экстренному оперативному вмешательству.

■  Во время развертывания биопротез можно продвигать вперед или отводить назад до тех пор, пока не будет 
достигнут контакт с кольцом. После установления кольцевого контакта биопротез нельзя продвигать в 
ретроградном направлении; сверните его, пока биопротез не соприкасается с  кольцом, а затем произведите 
репозицию в ретроградном направлении. При необходимости, если рентгеноконтрастный маркер капсулы ещ е не 
достиг дистального конца в месте крепления рентгеноконтрастной пластинки, биопротез можно сдвинуть (сменить 
его местоположение) в антеградном направлении. Тем не менее соблюдайте осторожность при перемещении 
биопротеза в антеградном направлении.

Внимание! Для перемещения биопротеза используйте рукоятку системы доставки. Не используйте внешний корпус 
катетера.
По завершении развертывания не рекомендуется перемещать биопротез (например, с помощью петли и (или) 
щипцов). Перемещение развернутого клапана может привести к повреждению корня аорты, коронарной артерии, 
миокарда, к сосудистым осложнениям, дисфункции протеза клапана (включая неправильное расположение 
устройства), эмболизации, инсульту и (или) экстренному оперативному вмешательству.

■  Не пы тайтесь извлечь или повторно захватить биопротез, если из капсулы вы ступает одна из выходных стоек. Есл и  
одна из выходных стоек была развернута вне капсулы, перед извлечением катетера необходимо отсоединить от 
него биопротез.

2.4. Меры предосторожности после имплантации

■  Перед извлечением катетера убедитесь, что капсула закрыта.
■  В случае использования отдельной оболочки интродьюсера, если возникает повышенное сопротивление при 

извлечении катетера через оболочку интродьюсера, не прикладывайте усилий для продвижения. Повышенное  
сопротивление может указывать на проблему, а продвижение с  усилием может привести к повреждению  
устройства и (или) нанести вред пациенту. Если причину возникновения сопротивления не удается установить или 
устранить, извлеките катетер и оболочку интродьюсера в сборке через проводник и осмотрите катетер на предмет 
его целостности.

■  При прохождении катетера или других устройств через имплантированный биопротез следует предпринять меры 
предосторожности.
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■  Безопасность и работоспособность биопротеза CoreV alve™  Evolut™ R при имплантации в транскатетерный  
биопротез не исследовались. Однако при необходимости имплантации биопротеза CoreV alve™  Evolut™  R  в 
транскатетерный биопротез с  целью улучшения функции клапана перед имплантацией биопротеза CoreV alve™  
Evolut™  R  следует учесть размер клапана и анатомические особенности пациента для обеспечения его 
безопасности (например, для исключения коронарной обструкции).

■  В случае если функция клапана или герметизация нарушены из-за повышенной кальцификации или неполного 
раскрытия, функцию клапана или герметизацию можно улучшить путем баллонной дилатации биопротеза после  
имплантации. Для обеспечения безопасности пациента при выборе размера баллона для дилатации следует 
учесть размер клапана и анатомические особенности пациента. Размер баллона, выбранный для дилатации, не 
должен превышать диаметр нативного аортального кольца или, для биопротезов аортального клапана, 
промаркированный производителем внутренний диаметр. Указания по правильному применению баллонного  
катетера см. в маркировке производителя этого баллонного катетера.

3. Возможные нежелательные явления
Нежелательные явления, связанные с  использованием системы CoreValve™  Evolut™ R, включают нижеследующие
(список неисчерпывающий):

■  смерть;
■  инфаркт миокарда, остановка сердца, кардиогенный шок, тампонада сердца;
■  коронарная окклюзия, обструкция или спазм сосудов (включая внезапное закрытие коронарной артерии);
■  сердечно-сосудистая травма (включая разрыв, перфорацию, эрозию тканей или рассечение сосудов, травму  

восходящей части аорты, желудочка, миокарда или клапанной структуры, которые могут потребовать  
вмешательства);

■  экстренное оперативное или транскатетерное вм еш ательство (например, аортокоронарное шунтирование, замена  
сердечного клапана, эксплантация клапана, чрескожное коронарное вмешательство [ЧКВ], баллонная  
вальвулопластика);

■  дисфункция протеза клапана (регургитация или стеноз) в связи с изломом, искривление (принятие овальной 
формы) рамы клапана, недорасширение рамы клапана, кальцификация, паннус, износ, разрыв, выпадение или 
ретракция створок, недостаточное сближение створок клапана, надрывы или разрыв швов, протечки, 
неправильный размер (размер протеза клапана не подходит пациенту), неправильное расположение (слишком  
высоко или слишком низко), неправильное размещение;

■  смещение/эмболизация протеза клапана;
■  эндокардит протеза клапана;
■  тромбоз протеза клапана;
■  неисправность системы катетерной доставки, приводящая к необходимости дополнительного прохождения 

аортального клапана и увеличению длительности процедуры;
■  смещение/эмболизация компонентов системы катетерной доставки;
■  инсульт (ишемический или геморрагический), транзиторная ишемическая атака (ТИА) или др. неврологические 

расстройства;
■  недостаточность функции отдельных органов (например, сердечная, дыхательная, почечная [включая острую  

почечную недостаточность]) или полиорганная недостаточность;
■  обширное или незначительное кровотечение, которое может потребовать переливания крови или вм еш ательства  

(включая опасное для жизни или приводящее к инвалидности кровотечение);
■  осложнения, связанные с сосудистым доступом (например, рассечение, перфорация, боль, кровотечение, 

гематома, псевдоаневризма, необратимое повреждение нерва, синдром сдавления, артериовенозная ф истула, 
стеноз);

■  регургитация или повреждение митрального клапана;
■  нарушения проводящей системы сердца (например, блокада атриовентрикулярного узла, блокада левой ножки 

пучка Гиса, асистолия), которые могут потребовать установку кардиостимулятора;
■  инфекция (включая септическую лихорадку);
■  гипотензия или гипертензия;
■  гемолиз;
■  нарушение периферического кровообращения;
■  ишемия кишечника;
■  патологические лабораторные показатели (включая электролитный дисбаланс);
■  аллергическая реакция на антитромбоцитарные, рентгеноконтрастные или анестезирующие вещества;
■  воздействие излучения вследствие рентгеноскопии и ангиографии;
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■  стойкая инвалидизация.

4. Выбор пациента и лечение
4.1. Показания

Си сте м а CoreV alve™  Evolut™  R  показана пациентам с симптомным стенозом нативного аортального клапана или со 
стенозом, недостаточностью  или комбинированной дисфункцией биопротеза аортального клапана, требующей замены  
клапана. Си стем а показана пациентам с высоким или повышенным риском хирургической замены аортального клапана 
ИЛИ пациентам в возрасте s  75 л е т со средним риском хирургической замены аортального клапана 4 %  по шкале  
операционного риска О бщ ества торакальных хирургов или при прогнозируемой госпитальной смертности > 4 %  по 
оценке бригады кардиохирургов).

4.2. Противопоказания

Си сте м а C oreV alve™  Evolut™  R  противопоказана пациентам с каким-либо из перечисленных ниже состояний:

■  гиперчувствительность или противопоказания к аспирину, гепарину (ГИ Т/СГИ ТТ) и бивалирудину, тиклопидину, 
клопидогрелю, нитинолу (титану или никелю) или чувствительность к рентгеноконтрастным веществам, которую  
невозможно в достаточной степени ослабить премедикацией;

■  ранее имплантированный механический аортальный клапан;
■  непроходящий сепсис, включая активный эндокардит.

4.3. Аспекты выбора пути доступа

ч|̂ Р||я трансартериального доступа диаметр сосуда у пациента должен составлять > 5 мм при использовании модели  
E N V E O R -L  или > 5,5 мм при использовании модели EN V E O R -N  или место (прямого трансаортального) доступа в 
восходящ ей части аорты должно находиться на расстоянии > 6 0  мм от базальной плоскости. Кроме того, пациенты  
должны иметь анатомические размеры, описанные в табл. 1.
С л е д уе т учесть риски долговременной антикоагуляционной и (или) антитромбоцитарной терапии. Имплантация 
биопротеза не рекомендуется пациентам с изгибом корня аорты (угол между плоскостью фиброзного кольца 
аортального клапана и горизонтальной плоскостью/позвонком) > 30° при доступе через правую  
подключичную/подмышечную артерию или > 70° при доступе через бедренную или левую  
подключичную/подмышечную артерию.
При подключичном доступе соблюдайте осторожность у пациентов с ранее установленным проходимым шунтом из 
левой или правой внутренней грудной артерии (Л ВГА  или ПВГА). При выполнении прямого трансаортального доступа  
убедитесь, что место и траектория доступа не совпадаю т с проходимой П В ГА  или ранее установленным проходимым 
шунтом из П ВГА.

При процедурах прямого трансаортального и подключичного доступа следует соблюдать осторожность при 
использовании механизма извлечения кончика для обеспечения достаточного просвета, чтобы избежать продвижения 
кончика катетера через створки биопротеза во время закрытия устройства.

Для проведения процедур прямого аортального доступа используйте отдельную оболочку интродьюсера; не 
используйте оболочку En V eo  R  In lin e ™ . Удерживайте оболочку EnV eo R In lin e ™  на проксимальном конце катетера на 
протяжении всей процедуры.

t in трансф ем оральном  доступе соблюдайте осторожность у пациентов с многоплоскостной кривизной аорты, изгибом  
ги аорты под острым углом, аневризмой в восходящей части аорты или выраженной кальцификацией аорты и/или 
других сосудов. Если  присутствует > 2 указанных факторов, рассмотрите альтернативный метод доступа, чтобы  

предотвратить сосудисты е осложнения.

4.4. Аспекты имплантации "клапан-в-клапан"

Как правило, имллантация биопротеза CoreV alve™  Evolut™ R  в дегенерированный биопротез аортального клапана  
("клапан-в-клапан") противопоказана пациентам с каким-либо из перечисленных ниже состояний:

■  дегенерированный биопротез имеет выраженную сопутствующую околоклапанную регургитацию (между протезом и 
нативным кольцом), ненадежно прикреплен к нативному кольцу или имеет нарушенную структуру (например, 
разрыв проволочного каркаса);

■  дегенерированный биопротез аортального клапана с  частичным отрывом створки, которая при нахождении в аорте  
может привести к окклюзии устья коронарной артерии.
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5. Способ поставки
5.1. Биологический протез

Стерилизация и хранение биопротеза осущ ествляю тся в растворе глутаральдегида. Биопротез поставляется  
стерильным и апирогенным в контейнере с навинчивающейся пробкой. Индикатор замораживания находится 
в маркированной коробке. Если индикатор замораживания был задействован, не используйте биопротез.

5.2. Катетер

Катетер упакован в одном пакете. Катетер стерилен, если упаковка не повреждена и не открыта. Катетер стерилизован  
этиленоксидом.

5.3. Приспособление для загрузки клапана

Приспособление для загрузки клапана упаковано в двойной пакет. Приспособление для загрузки клапана стерильно, 
если находится в неповрежденной и закрытой упаковке. Приспособление для загрузки клапана стерилизовано 
этиленоксидом.

6. Требуемые материалы (не включены в систему)
■  стерильный физиологический раствор;
■  стерильный шприц 10 мл (10 куб. см.);
■  проводник повышенной жесткости 0,889 мм (0,035 дюйма) с минимальной длиной 240 см;
■  баллон для вальвулопластики;
■  стандартные расходные материалы для процедуры.

7. Инструкция по эксплуатации
7.1. Проверка перед началом использования и установкой шарнирного лотка

1. Тщ ательно осмотрите упаковку перед ее вскрытием.
Внимание! Не использовать после истечения срока годности или в случае нарушения целостности стерильной  
упаковки (например, повреждение упаковки).

Внимание! Не используйте биопротез, если индикатор замораживания был активирован.
2. Извлеките изделие из защитной упаковки.

3. Осмотрите изделие на наличие дефектов. Не используйте, если обнаружены дефекты.
4. Удалите фиксирующие зажимы с емкостей для промывки.
5. Извлеките емкости для промывки из встроенной ванночки для загрузки.
6. Снимите фиксирующие зажимы, соединяющие дистальный и проксимальный лотки.
7. Поднимите коннектор лотка с  дистального лотка и поверните дистальный лоток на 180° против часовой стрелки.
8. Защ елкните ушко лотка на дистальном лотке в держатель ушка лотка на проксимальном лотке.
9. Заполните встроенную ванночку для загрузки охлажденным стерильным физиологическим раствором (от 0 °С  до 

8 °С  [32 °F  до 46 °F]).

7.2. Подготовка катетера и приспособления для загрузки клапана

1.

2 .

4.

5.

6.

Подсоедините шприц объемом 10 мл, наполненный стерильным физиологическим раствором, к промывному порту 
капсулы на проксимальном конце рукоятки.

Осторожно приведите дистальный конец катетера в почти вертикальное положение. Во избежание изломов не 
сгибайте катетер слишком сильно.
Откройте капсулу и обнажите крепление пластинки.
Примечание: Используйте рукоятку развертывания, чтобы полностью открыть капсулу и обнажить крепление 
пластинки.
Держа капсулу вертикально, промойте промывной порт капсулы. Убедитесь в отсутствии протечки катетера во 
время промывания. Если имеется протечка, используйте новую систему.

Во время промывания промывного порта капсулы капсула должна полностью погрузиться в ванночку с 
охлажденным физиологическим раствором. Продолжайте промывать капсулу, пока она полностью не погрузится в 
ванночку, во избежание попадания воздуха в катетер.
Примечание: После загрузки биопротеза в капсулу запрещается промывать промывной порт капсулы.

Прикрепите фиксирующий зажим к держателю зажима, чтобы загнуть кончик катетера во встроенную ванночку для 
загрузки.
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7, Пом естите компоненты приспособления для загрузки клапана во встроенную ванночку для загрузки.

7.3. Промывка биопротеза

1. Н алейте в каждую из 3 емкостей для промывания (входят в комплект) около 500 мл свежего стерильного  
физиологического раствора комнатной температуры в диапазоне от 15 °С  до 25 °С  (от 59 °F  до 77 °F).
Внимание! Не работайте с биопротезом, используя острые предметы. Используйте только атравматические  
щипцы.
Подтвердите целостность первичного контейнера биопротеза. Откройте контейнер и извлеките биопротез. 
Дождитесь полного отекания оставш егося раствора с  биопротеза.
Примечание: Сохраняйте контейнер с исходным раствором. Он может потребоваться для хранения и возврата 
неподходящих биопротезов.

Сравните серийные номера, находящиеся на контейнере и на ярлыке биопротеза.

Внимание! Если  серийные номера не сходятся, не используйте биопротез.

Аккуратно снимите ярлык с серийным номером с биопротеза и сохраните его.

Полностью  погрузите биопротез в стерильную  емкость для промывания.

Осторожно встряхивайте биопротез на протяжении 15 секунд, чтобы полностью удалить из него глутаральдегид. 

Повторите шаги 5 и 6 в одной из оставш ихся емкостей для промывки.
О ставьте  биопротез погруженным в третьей емкости для промывки со стерильным физиологическим раствором до 

^ 1 ^  его готовности к загрузке.

7.4. Процедура загрузки биопротеза

Выполняйте процесс загрузки биопротеза, пока дистальный конец катетера погружен во встроенной ванночке для 
загрузки с  охлажденным физиологическим раствором (от 0 °С  до 8 °С  [от 32°F до 46°F]). Биопротез должен находиться в 
физиологическом растворе во время процедуры загрузки, чтобы минимизировать риск попадания воздуха в систем у  
загрузки.
Примечание; Подтвердите, что размеры приспособления для загрузки клапана и катетера совместимы с размером  
биопротеза (таблица 2).
Внимание! Быстрое продвижение капсулы может привести к осложнениям при загрузке клапана. Медленное 
продвижение капсулы поможет облегчить успешную загрузку.

2 .

3.

4.

5.

6.

7.

8 .

1.

2.

3.

5.

6.

8.

Погрузите и охладите биопротез во встроенной ванночке для загрузки, наполненной холодным стерильным  
физиологическим раствором.

Продвиньте направляющую трубку капсулы по корпусу катетера к рукоятке, пока гибкий кончик не окажется в 
полностью проксимальном положении относительно крепления пластинки и конец капсулы не поравняется с  краем 
жесткой части направляющей трубки капсулы.

Внимание! Не пытайтесь продвигать гибкий кончик направляющей трубки капсулы по капсуле; это ломешает 
расширению капсулы полностью раскрыться и помешает правильной загрузке.

Убедитесь, что задняя пластинка вставлена во входной конус, а обнаженная часть пластинки направлена вверх. 
Вставьте  входную часть рамки биопротеза во входной конус. Убедитесь, что пластинки рамки биопротеза 
находятся на одном уровне с кармашками для крепления пластинок.
Надвигайте выходной конус на входной конус до щелчка.

Полностью вставьте направляющую трубку кончика катетера в дистальный конец входного конуса. Осмотрите  
выходные стойки биопротеза и, при необходимости, выполните ручную манипуляцию, чтобы распределить их 
равномерно и создать угол между пластинками рамки биопротеза, приблизительно равный 180°.

В ставьте  дистальный кончик катетера в направляющую трубку кончика катетера.

Примечание: Инструмент для загрузки следует разместить на дне ванночки для загрузки, чтобы обеспечить  
коаксиальное совмещение с катетером для облегчения размещения пластинок рамки биопротеза внутри 
кармашков для крепления пластинок.

О тведите направляющую трубку кончика катетера назад так, чтобы пластинки рамки биопротеза расположились в 
кармашках для крепления пластинок.

Примечание: Е сл и  пластинки рамки биопротеза будут неправильно размещены внутри кармашков для крепления 
пластинок после отведения направляющей трубки кончика катетера, слегка измените положение инструм ента для 
загрузки до размещения пластинок.

Примечание: В случае необходимости допускается вручную сжать пластинки рамки биопротеза кончиками 
пальцев, чтобы облегчить размещение пластинок внутри кармашка для крепления пластинок.
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Примечание: Убедитесь в том, что обе пластинки рамки биопротеза полностью размещены внутри кармашков для  
крепления лластинок, прежде чем перейти к следующему шагу.

9. Одной рукой неподвижно удерживайте инструмент для загрузки, а другой вручную продвигайте направляющую  
трубку капсулы, чтобы гибкая часть покрыла кармашки для крепления пластинок и верхнюю часть выходных стоек.
С  помощью зеркала убедитесь, что обе пластинки рамки биопротеза правильно расположены в кармашках для 
крепления пластинок и выходные стойки находятся внутри гибкого кончика.

10. Надвиньте капсулу поверх пластинок рамки биопротеза, сделав паузу, когда капсула покроет проксимальную  
половину пластинок, чтобы перед дальнейшим продвижением убедиться, что обе пластинки все еще занимают 
верное положение. С  помощью зеркала убедитесь, что обе пластинки скрыты капсулой.
Внимание! Не надвигайте капсулу на пластинки рамки биопротеза, если они расположены не строго в центре 
кармашков для крепления пластинок. Продвижение капсулы до того, как пластинки полностью встали на места, 
может привести к повреждению капсулы и развитию эмболии.

11. Продвиньте капсулу так, чтобы захватить выходные стойки биопротеза. С  помощью зеркала убедитесь, что 
выходные стойки биопротеза расположены в капсуле симметрично.

12. Продолжайте продвигать капсулу, пока она не достигнет дистального конца пластины комиссуры биопротеза. 
Капсула должна полностью покрыть пластину комиссуры.

13. Извлеките заднюю лластинку и направляющую трубку кончика катетера из выходного конуса.

14. Удерживая направляющую трубку капсулы неподвижно, продвигайте входной конус, сворачивая входную часть  
рамки биопротеза, пока выходной конус не коснется направляющей трубки капсулы.
Примечание: Убедитесь, что ось каркаса биопротеза визуально совмещена (коаксиально) с  осью входного конуса 
во время введения биолротеза во входной конус. Выполните введение биопротеза во входной конус одним 
непрерывным движением.

15. Надвиньте капсулу на биопротез, чтобы она находилась в пределах 5 мм от кончика катетера.
16. Снимите выходной и входной конусы с катетера.
17. Продвигайте капсулу так, чтобы полностью закрыть щель между капсулой и кончиком катетера.

Внимание! Прекратите продвижение капсулы, как только щель между ней и кончиком катетера исчезнет. 
Дальнейшее продвижение капсулы может ее повредить.

18. Извлеките направляющую трубку капсулы из катетера. Медленно поворачивайте рукоятку развертывания в 
указанном стрелками направлении, чтобы уменьшить нагрузку. Убедитесь, что капсула не отсоединилась от 
кончика катетера.
Примечание: После загрузки биопротеза в капсулу запрещается промывать промывной порт капсулы.

19. Визуально и тактильно осмотрите капсулу на предмет неверной загрузки биопротеза. Капсула должна быть 
прямой, гладкой и не иметь изгибов, выбуханий и изменения цвета. Если  ощ ущ ается или наблюдается любое из 
этих состояний, вероятно, что биопротез загружен неверно.
Примечание: При обнаружении неверной загрузки освободите биопротез из оболочки и осмотрите его на предмет 
повреждений (например, стойкой деформации рамки, износа швов или повреждения клапана). Не пытайтесь  
повторно загрузить поврежденный биопротез; при отсутствии отклонений может быть произведена вторая попытка 
загрузить неповрежденный биопротез. Однако катетер, приспособление для загрузки клапана, загрузочный лоток и 
физиологический раствор должны быть заменены новыми стерильными компонентами. Не загружайте биопротез в 
катетер более 2 раз или после того, как он был введен в пациента.

20. Подсоедините шприц объемом 10 мл, наполненный стерильным физиологическим раствором, к промывному порту 
со стабилизирующим покрытием на дистальном конце рукоятки и промойте его.

21. Отсоедините загрузочный зонд от просвета для проводника на капсуле.
22. Подсоедините шприц объемом 10 мл, наполненный стерильным физиологическим раствором, к промывному порту 

полости для проводника на проксимальном конце рукоятки и промойте его.

23. Подсоедините шприц объемом 10 мл, наполненный стерильным физиологическим раствором, к промывному порту 
оболочки EnV eo R  in lin e ™  и промойте его.

24. Прежде чем вводить биопротез в тело пациента, визуально проверьте загруженный биопротез с помощью 
рентгеноскопии.
Примечание: При обнаружении неверной загрузки освободите биопротез из оболочки и осмотрите его на предмет 
повреждений (например, стойкой деформации рамки, износа швов или повреждения клапана). Не пытайтесь  
повторно загрузить поврежденный биопротез; при отсутствии отклонений может бы ть произведена вторая попытка 
загрузить неповрежденный биопротез. Однако катетер, приспособление для загрузки клапана, загрузочный лоток и 
физиологический раствор должны быть заменены новыми стерильными компонентами. Не загружайте биопротез в 
катетер более 2-х раз или после того, как он был введен в пациента.
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25. О ставьте  биопротез погруженным в стерильный физиологический раствор до имплантации.

7.5. Имплантация биопротеза

Примечание: Во время процедуры имплантации следует использовать системную антикоагуляцию согласно  
протоколу, принятому в лечебном учреждении или назначенному лечащим врачом. Если гепарин противопоказан, 
используйте альтернативный антикоагулянт.

7.5.1. Развертывание биопротеза

1. Подготовьте место сосудистого доступа согласно стандартной практике.
2. Выполните лредилатацию нативного аортального клапана с помощью баллона для вальвулопластики подходящего 

диаметра.
Примечание: Баллонная предилатация стенозированного биопротеза аортального клапана не изучалась. В 
случаях выраженного стеноза можно провести предилатацию биопротеза аортального клапана, при этом  
используемые этапы идентичны предилатации нативного клапана.

3. В ставьте  катетер в проводник. Введите кончик катетера и капсулу через место доступа, удерживая кончик оболочки  
EnV eo R  InLine™  у проксимального конца капсулы. Затем введите оболочку EnVeo R In lin e ™  через место доступа, 
не отрывая ее от капсулы. Удерживайте проводник поперек аортального клапана.

Примечание: Для проведения процедур прямого аортального доступа используйте отдельную оболочку 
интродьюсера; не используйте оболочку EnVeo R  InLine™ . Удерживайте оболочку EnVeo R InLine™  на 
проксимальном конце катетера на протяжении всей процедуры.
Под рентгеноскопическим контролем продвиньте катетер по проводнику до аортального кольца. Не вращ айте  
продвинутый катетер; вращение рукоятки не способствует вращению капсулы.
Внимание! При проведении катетера через сосудистую систему возникнет некоторое сопротивление. Если  
ощ ущ ается значительное увеличение сопротивления, прекратите продвижение и прежде чем продолжать, 
определите его причину (например, путем увеличения масштаба в области сопротивления). Не прикладывайте  
усилие при продвижении. Продвижение с усилием повышает риск сосудистых осложнений (например, расслоения  
или разрыва сосуда).
Внимание! Постоянное прикладывание усилия к катетеру может привести к его перегибу, что вызовет увеличение  
риска сосудистых осложнений (например, расслоения или разрыва сосуда).

5. Расположите катетер так, чтобы биопротез оказался на оптимальной глубине по отношению к кольцу клапана. Для  
хирургической имплантации биопротеза клапана при определении оптимального размещения биопротеза 
учитывайте особенности клапана.

6. Для развертывания биопротеза поверните рукоятку развертывания в направлении, указанном стрелками. Капсула  
отводится и обнажает биопротез. Продолжайте развертывание биопротеза, контролируя процесс, регулируя 
позицию клапана и следя за позицией рентгеноконтрастного маркера капсулы и крепления пластинок. 

Предупреждение: Используйте рукоятку развертывания для развертывания или сворачивания биопротеза. Не  
используйте спусковой механизм для развертывания или сворачивания, так как это может привести к 
неправильному размещению биопротеза.

•  Примечание: Слегка изменить месторасположение частично развернутого биопротеза антеградно (до того, как 
рентгеноконтрастный маркер капсулы достиг дистального конца в месте крепления рентгеноконтрастной 
пластинки) можно аккуратно извлекая катетер.

Внимание! Используйте рукоятку катетера для изменения месторасположения биопротеза. Не используйте  
внешний корпус катетера.

7. Убедитесь в правильном месторасположении биопротеза до того, как рентгеноконтрастный маркер капсулы  
достигнет дистального конца в месте крепления рентгеноконтрастной пластинки.

Примечание: Когда биопротез развернут приблизительно на 2/3, рукоятка развертывания д аст тактильное  
указание в качестве предупреждения перед тем, как биопротез уже нельзя будет свернуть во время процедуры  
развертывания. Как только рентгеноконтрастный маркер капсулы достигнет дистального отдела в месте крепления 
рентгеноконтрастной пластинки, сворачивание биопротеза будет невозможным.

8. Заверш ите процесс развертывания биопротеза или полностью сверните его.

7.5.2. Сворачивание биопротеза (дополнительно)

Биопротез можно свернуть обратно при установке, до того как рентгеноконтрастный маркер капсулы достигнет 
дистального конца в месте крепления рентгеноконтрастной пластинки. Может быть предпринято 3 попытки 
развертывания биопротеза. Если биопротез захваты вается обратно в третий раз, его следует удалить из те л а  
пациента.
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1. Поверните рукоятку развертывания в направлении, противоположном направлению стрелок, чтобы свернуть  
биопротез. Частично свернув биопротез, можно изменить его местоположение или свернуть лолностью. 

Предупреждение: Ислользуйте рукоятку развертывания для развертывания или сворачивания биопротеза. Не 
используйте спусковой механизм для развертывания или сворачивания, так как это может привести к 
неправильному размещению биопротеза.

2. Чтобы полностью свернуть биопротез, поворачивайте рукоятку развертывания до те х  пор, пока не исчезнет щель 
между капсулой и кончиком катетера.

Внимание! Прекратите продвижение капсулы, как только щель между ней и кончиком катетера исчезнет. 
Дальнейшее продвижение капсулы может ее повредить.

3. Производите изменение местоположения свернутого биопротеза на оптимальной глубине по отношению к кольцу 
клапана. Для хирургической имплантации биопротеза клапана при определении оптимального размещения 
биопротеза учитывайте особенности клапана.

4. Произведите повторное развертывание биопротеза (разд. 7.5.1, шаги 6 и 7).

5. Заверш ите процесс повторного развертывания биопротеза или полностью сверните его. Если биопротез был уже 
3 раза свернут, удалите его из тела пациента.

7.5.3. Извлечение катетера

1. С  помощью рентгеноскопии убедитесь, что кончик катетера находится на одном уровне с входной частью  
биопротеза.

2. Для осущ ествления доступа через бедренную вену потяните катетер до тех пор, пока его кончик не достигнет  
нисходящей аорты. Для прямого аортального доступа и подключичного доступа вытаскивайте катетер до те х  пор, 
пока кончик катетера не приблизится к дистальному кончику оболочки интродьюсера.

3. С  помощью рентгеноскопии произведите закрытие капсулы катетера до его извлечения.
Внимание! Закройте капсулу прежде, чем она окажется на одном уровне с  кончиком катетера. Не пережимайте 
кончик катетера, так как это может помешать извлечению катетера через оболочку интродьюсера или повредить 
сосуд  при извлечении.

Внимание! Перед извлечением катетера убедитесь, что капсула закрыта.
Внимание! 3 случае использования отдельной оболочки интродьюсера, если возникает повышенное 
сопротивление при извлечении катетера через оболочку интродьюсера, не прикладывайте усилий для 
продвижения. Повышенное сопротивление может указывать на проблему, а продвижение с  усилием может 
привести к повреждению устройства и (или) нанести вред пациенту. Если причину возникновения сопротивления не 
удается установить или устранить, извлеките катетер и оболочку интродьюсера в сборке через проводник и 
осмотрите катетер на предмет его целостности.

4. Извлекайте катетер до те х  пор, пока капсула не достигнет дистального конца оболочки EnV eo R  In lin e ™ . 
Примечание: Для проведения процедур с  прямым аортальным доступом удерживайте оболочку EnVeo R  In lin e ™  
на проксимальном конце катетера.

5. Извлеките катетер вместе с  оболочкой EnVeo R  In lin e ™  и утилизируйте устройство в соответствии с требованиями  
местного законодательства и процедурами лечебного учреждения.

6. Выполните стандартную аортограмму, чтобы оценить правильность раскрытия и функционирования биопротеза. 

Примечание: В случае если функция клапана или герметизация нарушены из-за повышенной кальцификации или 
неполного раскрытия, функцию клапана или герметизацию можно улучшить путем баллонной дилатации  
биопротеза после имплантации. Для обеспечения безопасности пациента при выборе размера баллона для 
дилатации следует учесть размер клапана и анатомические особенности пациента. Размер баллона, выбранный 
для дилатации, не должен превышать диаметр нативного аортального кольца или, для биопротезов аортального  
клапана, промаркированный производителем внутренний диаметр. Указания по правильному лрименению  
баллонного катетера см. в маркировке производителя этого баллонного катетера.

8. Обучение
Компания Medtronic предоставляет подробный курс обучения для олераторов. Для получения обучающих материалов 
и обучения на рабочем месте свяжитесь с представителем компании Medtronic.
Внимание! Имплантация системы CoreValve™  Evolut™ R  должна проводиться только врачами, лрошедшими обучение  
работе с  системой CoreV alve™  Evolut™  R.
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9. И нф орм ац и я о б езо пасно сти  М РТ А
Неклинические исследования и моделирование показали, что биопротез CoreV alve™  Evolut™ R  допускает проведение  
М РТ с  соблюдением определенных условий. Пациент с  таким устройством может безопасно проходить М РТ при 
следую щ их условиях:

■  Стати ческое магнитное поле с индукцией 1,5 Тл  и 3,0 Тл
■  Максимальный пространственный градиент поля не более 2500 гаусс/см (25 Тл/м)
■  М аксимальное зарегистрированное для системы М РТ среднее для всего тела значение удельной скорости 

поглощения излучения (SA R ) 2,0 Вт/кг (нормальный рабочий режим)

На основании данных некпинических исследований и моделирования, при указанных выше условиях сканирования 
максимальное ожидаемое повышение температуры биопротеза CoreV alve™  Evolut™ R в организме со ставляет менее
4,0 °С  после 15 минут непрерывного сканирования. По результатам неклинических исследований, вызываемый 
устройством  артеф акт изображения распространяется не далее 7 мм от биопротеза CoreV alve™  Evolut™ R при 
градиентной эхо-последовательности в систем е М РТ 3,0 Тл.

Сканирование при указанных выше условиях можно проводить сразу же после имплантации.
Дополнительную информацию об артеф актах изображения при развертывании биопротеза CoreV alve™  Evolut™  R  
внутри пораженного биопротеза аортального клапана см. в документации по М РТ в отношении пораженного клапана. 
Наличие других имплантатов или клиническое состояние пациента может потребовать уменьшения пределов для 
некоторых или всех указанных выше параметров.

О тказ о т  гарантии

Настоящий отказ от гарантии распространяется только на клиентов, находящихся за пределами США.

ХОТЯ СИСТЕМ А CO REV A LV E™  EVOLUT™ R КОМПАНИИ MEDTRONIC, АОРТАЛЬНЫЙ КЛАПАН ДЛЯ 
ТРАНСКАТЕТЕРНО Й  УСТАНОВКИ C O R EV A LV E™  EVOLUT™  R, СИСТЕМА КАТЕТЕРНОЙ ДОСТАВКИ EN VEO ™  R И 
ПРИСПОСОБЛЕНИЕ ДЛЯ ЗАГРУЗКИ КЛАПАНА ENVEO™  R, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЕ "ПРОДУКТ", БЫЛИ ТЩ АТЕЛЬНО  
СПРОЕКТИРОВАНЫ , ПРОИЗВЕДЕНЫ  И ПРОШЛИ ДОПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ НЕ МЕНЕЕ, СУЩ ЕС ТВ У ЕТ  
М НОЖ ЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО ОТКАЗА В РАБО ТЕ ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ  
ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖ ЕНИЯ СОДЕРЖ АТ БО Л ЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮ ТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ  
ЧАСТЬЮ  ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОМПАНИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫ ВАЕТСЯ ОТ В С Е Х  
ГАРАНТИЙНЫ Х О БЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ 
ПРОДУКТУ. КОМПАНИЯ MEDTRONIC НЕ Н ЕС ЕТ  О ТВЕТСТВЕН НО СТИ  НИ ЗА КАКИЕ СЛУЧАЙНЫ Е ИЛИ 
ОПО СРЕДОВАННЫ Е УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛ ЬТА ТЕ ЛЮБОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ 
НЕИСПРАВНОСТИ В РАБОТЕ ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМ ОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ  
НА ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА Х, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГИХ 
О БСТО ЯТЕЛ ЬСТВА Х.

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  
О Т К А ЗА  О Т ГА Р А Н ТИ И  признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не имеющим юридической силы или

«отиворечащ им каким-либо применяемым правовым нормам, остальные части О ТК А ЗА  О Т ГА Р А Н ТИ И  будут 
итаться имеющими юридическую силу и все права и обязательства будут толковаться и принудительно 
обеспечиваться, как если бы данный О ТК А З О Т  ГА Р А Н ТИ И  не содержал отдельных частей или условий, которые были 

признаны не имеющими законной силы.
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System CoreValve™ Evolut™ R

1. Opis zariadenia
System  CoreV alve™  Evolut™  R od spolocnosti Medtronic je system na transkatetrainu implantaciu aortalnej chlopne 
s moznostou opatovneho zachytenia, ktory zahrna transkatetrovu nahradu aortalnej chlopne CoreValve™  Evolut™  R, system  
aplikacie katetra En V e o ™  R  a zavad zaci system EnV eo ™  R.

1.1. Transkatetrova nahrada aortalnej chlopne CoreValve™ Evolut^“ R (bioproteza)

Bioproteza je urcena na nahradenie nativnej alebo chirurgicky implantovanej bioprotetickej aortalnej srdcovej chlopne bez 
chirurgickeho zakroku na otvorenom srdci a bez sucasneho chirurgickeho odstranenia chlopne, ktora zlyhala. Podporny ram je 
vyrobeny z  materialu nitinol, ktory sa vyznacuje pokrocilymi vlastnost’ami umozhujucimi jeho samostatne rozvinutie a ktory je 
zaroveh rontgenkontrastny. Bioproteza sa  vyraba zositim listkov chlopne a obruby z  prasacieho perikardu do trojiistovej 
konfiguracie.

Bioproteza je spracovana pomocou kyseliny alfa-amino-olejovej (A O A ™ ), со je ziucenina odvodena od kyseliny olejovej, 
prirodzene sa  vyskytujucej mastnej kyseliny s dihym retazcom. A O A ™  sa pouziva ako antimineralizacna uprava, pri ktorej sa  
preukazalo znizovanie skorej a aj neskorej kalcifikacie chlopni. Bioproteza je dostupna pre rozne priemery aortalneho anulu 
(tab. 1).

Tabul’ka 1. Anatomicke kriteria pacienta

Model bioprotezy Vel’kost’ Priemer aortalneho anulu Obvod aortalneho anulu (tt 
X priemer aortalneho anulu)

E V O LU T R -2 3 23 mm 18 mm az 20 mm 56,5 mm az 62,8 mm
E V O LU T R -2 6 26 mm 20 mm az 23 mm 62,8 mm az 72,3 mm
E V O LU T R -2 9 29 mm 23 mm az 26 mm 72,3 mm az 81,7 mm
E V O LU T R -3 4 34 mm 26 mm az 30 mm 81,7 mm az 94,2 mm

1.2. System aplikacie katetra EnVeo™ R (kateter)

Sucasti katetra zobruje obr. 1 a obr. 2.

Kateter umozhuje umiestnenie bioprotezy v anule aortalnej chlopne. Zostava katetra je flexibilna a kompatibilna s vodiacim  
drotom priemeru 0,889 mm (0,035 palca). Distalny (rozvinovacl) koniec systemu ma atraumaticky rontgenkontrastny hrot 
katetra a kapsulu, ktora pokryva bioprotezu a udrziava ju vzvinutej polohe. Kapsula ma na distalnom konci rozsirenie, ktore 
umozhuje bioprotezu ciastocne alebo Opine znova zachytif aj po ciastocnom rozvinuti. Stabilizacna vrstva je fixovana к rukovati 
a rozprestiera sa  nadol к vonkajsej casti tela katetra. Predstavuje barieru medzi stiahnutel’nym katetrom a zavadzacim  
puzdrom a stenami dev, a tym umozhuje vol’ne stiahnutie katetra. Puzdro EnVeo R  In lin e ™  obopina stabilizacnO vrstvu 
s funkciou hemostatickeho zavadzacieho puzdra, ktora minimalizuje vel'kost’ pristupoveho miesta na priemer kapsuly. Kateter, 
model E N V E O R -L , je kompatibilny s puzdrom zavadzaca vel’kosti 18 Fr (6 mm). Kateter, model EN V EO R -N , je kompatibilny s 
puzdrom zavadzaca  vel’kosti 20 Fr (6,7 mm).

System  aplikacie katetra pozostava z katetra s integrovanou rukovafou, ktora pouzivatel’ovi pomaha pri presnom  
a kontrolovanom rozvijani. Rukovat’ je na proximalnom konci katetra a pouziva sa na zavedenie, rozvinutie, opatovne 
zachytenie a repoziciu bioprotezy. Rukovat' zah m a prednO rukovat' sivej farby, ktora sa  pouziva na stabilizaciu systemu. 
Regulator rozvinutia sa  da otacaf a umozhuje presne rozvinutie bioprotezy. Sipky na regulatore rozvinutia oznacujO smer 
otacania potrebneho na rozvinutie bioprotezy. V  pripade potreby sa moze regulator rozvinutia otacaf aj v opacnom sm ere na 
ciastocne alebo Opine opatovne zachytenie bioprotezy, ak rontgenkontrastny prOzok markera kapsuly este nedosiahol distalny 
koniec rontgenkontrastnej lopatkovej nasady. Ak rontgenkontrastny prOzok markera kapsuly dosiahol distalny koniec 
rdntgenkontrastnej lopatkovej nasady, opatovne zachytenie uz nie je mozne. Regulator rozvinutia obsahuje aj spusfac, s 
ktorym mozno uskutochovaf vacsie upravy polohy kapsuly. Modra opierka ruky sa pripaja к regulatoru rozvinutia. Na konci 
rukovati sa nachadza m echanizm us na vytiahnutie hrotu, ktory mozno pouzif na vytiahnutie hrotu katetra ku kapsuli po Opinom 
rozvinuti zariadenia.
Balenie katetra obsahuje integrovanO zavadzaciu  vanicku a odnimateiny zasobnik s 3 preplachovacimi nadobkami na 
zavedenie a preplachnutie bioprotezy. Integrovana zavadzacia vanicka disponuje zrkadlom, ktore pomaha pri presnom  
umiesthovani lopatiek ramu bioprotezy pocas zavadzania. Okrem tychto sucasti balenie zariadenia mozno otacaf a zachytif na 
uiahcenie procedury zavedenia bioprotezy (obr. 3 a obr. 4).

1.3. Zavadzaci system (ZS) EnVeo™ R

Zavadzaci system (Z S ) stiaca bioprotezu do katetra. Sucasti zavadzacieho systemu su zobrazene na obr. 5.

Informacie о kompatibilite systemu uvadza tab. 2.
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Tabul’k a 2 . Kompatibilita systemu

Model bioprotezy Prislusny model ZS Model prislusneho katetra
E V O L U T R -2 3 L S -E N V E O R -2 3

E N V E O R -LE V O L U T R -2 6
LS -E N V E O R -2 6 2 9

E V O L U T R -2 9
E V O L U T R -3 4 LS -E N V E O R -3 4 EN V EO R -N

2. U pozornenia  a preventivne opatrenia
Pred pouzitim si pozorne precitajte vsetky upozornenia, preventivne opatrenia a pokyny na pouzivanie vsetkych sucasti
system u. Nedosledne precitanie a nedodrziavanie vsetkych pokynov alebo vsetkych uvedenych varovani moze sposobit’ vazne
poskodenie zdravia alebo smrt’ pacienta.

2.1. V aro van ia

■  Tato proceddra by sa  mala vykonavat’ len tarn, kde sa moze okamzite vykonat' nudzovy chirurgicky zakrok na aortalnej 
chlopni.

■  Pozorne skontrolujte, ci su prislusne anatomicke parametre pacienta v ramci specifikacii, Wore uvadza tab. 1.
■  Kardiologicky tim by mal pri vybere moznosti operacie nahrady aortalnej chlopne (AVR) zvazit’ potrebu revaskularizacie.
■  Bioprotezu nezmrazujte. Zm razovanie poskodzuje bioprotezu. Skontrolujte indikator zm razovania umiestneny vnutri

^  oznaceneho kartonoveho obalu. A k  bol vyrobok zamrznuty a potom sa rozmrazil, ampulkovy indikator praskne, farbivo sa  
^  uvol’ni a sfarbi papierovu vystuz. Ak uvidite tento alebo akykol’vek iny znak signalizujuci, ze  bioproteza bola zm razena, 

nepouzivajte ju.
■  O bsah balenia sa  dodava sterilny, Nepouzivajte, a k je  balenie poskodene.
■  Vonkajsi povrch nadoby s bioprotezou, vonkajsi povrch vrecka s katetrom a vonkajsie vrecko zavadzacieho system u sli 

nesterilne a nesmu sa um iesthovaf do sterilneho pol'a.
■  Toto zariadenie je urcene na jednorazove pouzitie vylucne u jedneho pacienta. Tento produkt opakovane nepouzivajte, 

neupravujte ani nesterilizujte. Opatovne pouzivanie, regeneracia alebo sterilizovanie moze mat’ negativny vplyv
na strukturainu integritu zariadenia a.^alebo moze sposobit’ riziko vzniku kontaminacie zariadenia. To  moze mat’ za  nasledok  
zranenie. ochorenie alebo smrt’ pacienta.

■  Ak bola pacientovi vybrata bioproteza a kateter, oba komponenty zlikvidujte. Ani jeden komponent sa  nepokusajte pouzit’ 
opakovane. Bioproteza aj kateter musi byt’ nahradena novymi sterilnymi komponentmi.

■  O bsah balenia otvorte az vtedy, ked’ bude implantacia a urcenie vel’kosti potvrdene.
■  Nemanipulujte s bioprotezou pomocou ostrych alebo zahrotenych predmetov.
■  Produkty pouzite pred datumom najneskorsej spotreby.
■  Bioprotezu skladujte pri izbovej teplote.
■  Opatrne vyberte kateter z  balenia, aby sa zabranilo jeho zalamovaniu.
■  Pred zavedenim  bioprotezy do katetra vykonajte p o stu p  preplachn utia  bioprotezy (cast’ 7.3).
■  Po vsadeni bioprotezy do katetra udrziavajte distalny koniec katetra s bioprotezou v studenom [0 °C  az 8 °C  (32 °F  az  

^  46 °F)] sterilnom fyziologickom roztoku, az kym nezacnete s implantaciou.
I P  Pouzite regulator rozvinutia na rozvinutie a opatovne zachytenie bioprotezy. Na rozvinutie a opatovne zachytenie  

nepouzivajte spust’ac, pretoze by to mohio sposobit’ nepresne umiestnenie bioprotezy.
■  M echanicke zlyhanie system u aplikacneho katetra alebo jeho prislusenstva moze viest' ku komplikaciam u pacienta.
■  Bezpecnost’ a efektivita bioprotezy pre aortalne chlophove nahrady nebola vyhodnocovana u skupiny pacientov s  krvnymi 

dyskraziam i pri nasledovnych stavoch: leukopenia (leukocyty < 1 000 buniek/mm^), trombocytopenia (trombocyty
< 50 000 buniek/mm^), anam neza hemoragickej diatezy alebo koagulopatie, hyperkoagulacne stavy.

2.2. Preve n tivn e  opatrenia pri im plantacii

■  Pred vsunutim katetra odstrahte zavadzac.
■  Pred zasunutim  katetra vykonajte balonikovu aortalnu valvuloplastiku (BAV) nativnej aortalnej chlopne pre ul’ahcenie  

umiestnenia bioprotezy.

■  Ked’ je kateter zavedeny v tele pacienta, uistite sa, ze  vodiaci drot vycnieva z  proximalneho konca katetra. Nevyfahujte  
vodiaci drot z  katetra, kym je kateter zavedeny v tele pacienta.

■  Pri posOvani katetra ce z  cievny system budete pocit’ovat’ urcity odpor. Ak pocitite vyrazny narast odporu, zastavte  
posuvanie a pred pokracovanim  zistite pricinu odporu (napriklad zvacsenim  oblasti odporu). Nevykonavajte posuvanie  
nasilu. Nasilne posuvanie m oze zvysovat’ riziko cievnych komplikacii (napriklad disekcia alebo ruptura cievy).

■  Pri procedOrach s priamym aortalnym pristupom postupujte opatrne, ked posuvate puzdro zav ad zaca  alebo udrziavate jeho  
polohu, aby sa  zabranilo poskodeniu tkaniva a ciev a neziaducem u krvacaniu v mieste pristupu.
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2.3. Preventivne opatrenia pri premiestnovani

■  Ak rontgenkontrastny pruzok markera kapsuly este nedosiahol distalny koniec rontgenkontrastnej lopatkovej nasady, 
bioproteza moze byt’ opatovne zachytena a znovu umiestnena. Po cas rozvijania poskytuje regulator rozvinutia hmatatel'nu 
signalizaciu ako upozornenie pred bodom, kedy uz opatovne zachytenie nebude mozne.

■  Ked’ rontgenkontrastny priizok markera kapsuly dosiahne distalny koniec rontgenkontrastnej lopatkovej nasady (hranicny 
bod), vyberanie bioprotezy z  pacienta (napr. pomocou katetra) sa  neodporuca. Vyberanie za  hranicnym bodom m oze  
sposobit’ mechanicke zlyhanie systemu aplikacneho katetra, poskodenie aortalneho korena, poskodenie koronarnej arterie, 
poskodenie myokardu, cievne komplikacie, dysfunkciu protetickej chlopne (vratane nespravneho umiestnenia), 
embolizaciu, iktus alebo potrebu urgentneho chirurgickeho zakroku.

■  P o cas rozvijania je m ozne bioprotezu posuvat' dopredu alebo dozadu, az pokym nedojde к anularnemu kontaktu. Po tom, 
ako dojde к anularnemu kontaktu, bioprotezu uz nemozno posuvat’ v retrogradnom smere; opatovne ju zachyt’te, pokym 
bioproteza nie je v anularnom kontakte, a potom ju premiestnite v retrogradnom smere. Ak rontgenkontrastny pruzok 
markera kapsuly este nedosiahol distalny koniec rontgenkontrastnej lopatkovej nasady, mozno bioprotezu v pripade 
potreby vytiahnut’ (znovu umiestnit’) v anterogradnom smere. Pri presCivani bioprotezy v anterogradnom smere vsak  
postupujte opatrne.

Upozornenie: Na premiestnenie bioprotezy pouzite rukovat’ aplikacneho systemu. Nepouzivajte vonkajsie telo katetra.
■  Po uplnom rozvinuti sa  neodpordca menit’ polohu bioprotezy (napr. pomocou slucky alebo kliestikov). Opakovane 

umiesthovanie rozvinutej chlopne moze sposobit’ poskodenie aortalneho korena, poskodenie koronarnej arterie, 
poskodenie myokardu, cievne komplikacie, dysfunkciu protetickej chlopne (vratane nespravneho umiestnenia), 
embolizaciu, iktus alebo potrebu urgentneho chirurgickeho zakroku.

■  Nepokusajte sa  vyberat’ alebo opakovane zachytavat’ bioprotezu, ak niektore z  vytokovych ramienok vycnieva z  kapsuly.
Ak sa  nejake z  vytokovych ramienok rozvinulo z  kapsuly, bioproteza musi byt’ uvol’nena z  katetra a az potom mozno kateter 
vytiahnut’.

2.4. Preventivne opatrenia po implantacii

■  Pred vybratim katetra skontrolujte, ci je kapsula uzavreta.
■  Ak pouzivate samostatne zavadzacie  puzdro a pri vyberani katetra ce z  puzdro pocitite zvyseny odpor, nasilu ho 

nevyberajte. Zvyseny odpor moze byt’ priznakom problemu a postupovanie proti odporu moze sposobit’ poskodenie 
zariadenia alebo poranenie pacienta. Ak pricinu odporu nie je m czne u.'‘cit’ aiebo napravit, vyberte kateter a zavadzacie  
puzdro po vodiacom drote ako celok, skontrolujte kateter a uistite sa, ze je uplny.

■  Pri p'evadzani katetra alebo inych zariadeni ce z  implantovanu bioprotezu bud'te opatrni.
■  Bezpecpost’ a vykonnost’ bioprotezy CoreV alve™  Evolut™  R im.plantovanej do transkatet!"alnej bioprotezy neboli 

preukazane. A k je  vsak nutne implantovat’ bioprotezu Core'v'alve™ Evolut™ R  do transkatetralnej bioprotezy na zlepsenie  
funkcie chlopne, pred implantaciou bioprotezy CoreV alve™  Evolut™ R  je z  dovodu zaistenia bezpecnosti pacienta 
potrebne zvazif vel’kost’ chlopne a anatomicke pomery v tele pacienta (napr. v zaujme predchadzania koronarnej 
obstrukcii).

■  A k je  cinnost’ chlopne alebo jej uzatvaracia funkcia narusena z  dovodu nadmernej kalcifikacie alebo nekompletnej 
expanzie, je mozne vykonat’ postimplantacmj balonikovu dilataciu bioprotezy na zlepsenie cinnosti chlopne a jej 
uzatvaracej funkcie. Na zaistenie bezpecnosti pacienta je pri vybere vel’kosti dilatacneho balonika potrebne zvazif vel’kosf 
chlopne a anatomicke pomery v tele pacienta. Zvolena vel’kosf dilatacneho balonika by nemala presahovaf priemer 
nativneho aortalneho anulu alebo vnutorny priemer popisany vyrobcom pri chirurgicky implantovanych bioprotetickych 
chlopniach. Pokyny na spravne pouzivanie balonikovych katetrov najdete v popise od vyrobcu na oznaceni konkretneho 
balonikoveho katetra.

3. Potencia lne neziaduce  pnhody
Neziaduce prihody, ktore mozu sdvisief s pouzitim systemu CoreValve™  Evolut™ R, mozu byf, okrem ineho, nasledovne:

■  smrf,
■  infarkt myokardu, zastava srdca, kardiogenny sok, tamponada srdca,
■  okluzia, obstrukcia alebo spazm us koronarnych ciev (vratane akutneho koronarneho uzaveru),
■  poranenie kardiovaskularnych struktur (vratane ruptbry, perforacie, erozie tkaniva ci disekcie ciev, poskodenie 

ascendentnej aorty, komory, myokardu alebo chlophovych struktur, ktore mozu vyzadovaf intervencny zasah),
■  pohotovostny chirurgicky alebo transkatetrovy zakrok (napriklad bypass koronarnej arterie, vymena srdcovej chlopne, 

explantacia chlopne, perkutanna koronarna intervencia [PCI], balonikova valvuloplastika),
■  dysfunkcia protetickej chlopne (regurgitacia alebo stenoza) v dosledku zlomenia, ohnutia (do konfiguracie mimo kruhu) 

chlophoveho ramu, podexpandovanie chlophoveho ramu, kalcifikacie, panus, opotrebenie, roztrhnutie, prolaps alebo 
retrakcia listov chlopne, nedostatocne chlophove spojenie, uvol’nenie ci pretrhanie stehov, uniky, nespravne vel’kosti 
(nesulad proteza-pacient), nespravne umiestnenie/pozicia (prilis vysoko alebo prilis nizko).
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*

migracia/embolizacia protetickej chlopne, 
endokarditida protetickej chlopne, 
tromboza protetickej chlopne,
nespravne fungovanie systemu aplikacneho katetra a nasledna nutnost’ opatovneho priechodu cez aortainu chlophu a 
dihsie trvanie zakroku,
migracia/embolizacia komponentov systemu aplikacneho katetra,
iktus (ischemicky alebo hemoragicky), tranzitorny ischemicky zachvat (TIA) alebo ine neurologicke deficity, 
nedostatocnost’ alebo zlyhanie jedneho alebo viacerych organov (napriklad, srdcove, respiracne, renalne [vratane 
akutneho zlyhania obliciek]),
vyrazne alebo drobne krvacanie, ktore si moze vyzadovaf transfuziu ci intervencny zasah (vratane zivot ohrozujuceho 
krvacania),
komplikacie suvisiace s cievnym pristupom (napriklad disekcia, perforacia, bolest, krvacanie, hematdm, pseudoaneuryzma, 
ireverzibilne nervove poskodenie, kompartmentovy syndrom, arteriovenozna fistula, stenoza), 
regurgitacia alebo poskodenie mitralnej chlopne,
poruchy prevodoveho systemu (napriklad blok AV uzia, blok I’aveho Tawarovho ramienka, asystoly), ktore si mozu 
vyzadovaf permanentny kardiostimulator, 
infekcia (vratane septikemie), 
hypotenzia alebo hypertenzia, 
hemolyza, 
periferna ischemia,

■ ischemia creva,
■ abnormalne laboratorne hodnoty (vratane elektrolytovej dysbalancie),
■ alergicke reakcie na antiagregacne latky, kontrastne media alebo anestetika,
■ expozicia radiacii pocas skiaskopie a angiografie,
■ trvala invalidita.

4. Vyber a liecba pacienta
4.1. Indikacie

System CoreValve™ Evolut™ R je urceny pre pacientov so symptomatickou stenozou nativnej aortalnej chlopne alebo so 
zlyhanim chirurgicky implantovanej bioprotetickej chlopne sposobenym stenozou, insuficienciou alebo ich kombinaciou, ktori 
potrebuju nahradu chlopne. System je urceny pre pacientov s vysokym alebo vyssim rizikom pre chirurgicku nahradu aortalnej 
chlopne ALEBO pacientom vo veku s75 rokov a strednym rizikom pre chirurgicku nahradu aortalnej chlopne (skore operacneho 
rizika podl'a spolocnosti Society of Thoracic Surgeons >4 % alebo s odhadovanou umrtnosfou v nemocnici >4 % podl’a 
hodnotenia kardiologickeho timu).

4.2. Kontraindikacie

System CoreValve™ Evolut™ R je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa vyskytuje ktorykol’vek z nasledujOcich stavov: 
znama precitlivenosf alebo kontraindikacie na aspirin, heparin (HIT/HITTS) a bivalirudin, tiklopidin, klopidogrel, nitinol 
(titanovy alebo niklovy), pripadne citlivost na kontrastne media, ktore nemozu byf adekvatne premedikovane,

■ uz existujuca mechanicka srdcova chlopha v aorte,
■ aktivna sepsa vratane aktivnej endokarditidy.

4.3. Dolezite informacie о ceste pristupu

Pacienti musia mat transarterialne pristupove cievy s priemermi, ktore su bud’ > 5 mm pri pouziti modelu ENVEOR-L alebo 
s 5,5 mm pri pouziti modelu ENVEOR-N, alebo pacienti musia mat (priame aortalne) pristupove miesto na ascendentnej aorte 
VO vzdialenosti ^ 60 mm od bazalnej roviny. Pacienti musia mat tiez take anatomicke rozmery, ako to opisuje tab. 1.
Mali by byf zvazene rizika dihodobej antikoagulacnej a/alebo antiagregacnej liecby. Implantacia bioprotezy sa neodporuca u 
pacientov s angulaciou aortalneho koreria (uhol medzi rovinou anulu aortalnej chlopne a horizontalnou rovinou/stavcami) > 30° 
pri pravom subkiavialnom/axilarnom pristupe alebo > 70° pri femoralnom a I'avom subkiavialnom/axilarnom pristupe.
Pri subkiavialnom pristupe postupujte opatrne u pacientov s pritomnym priechodnym stepom I’avej/pravej internej mamarnej 
arterie (z angl. Left Internal Mammary Artery/Right Internal Mammary Artery, LIMA/RIMA). Pri priamom aortalnom pristupe 
zaistite, aby sa miesto pristupu a trajektoria nachadzali mimo priechodnej pravej vniitornej mamarnej arterie (RIMA) alebo 
pritomneho priechodneho stepu RIMA.
Pri postupoch s priamym aortalnym pristupom alebo subkiavialnym pristupom je potrebne postupovaf s mimoriadnou 
opatrnosfou, ak sa na vytvorenie dostatocneho priestoru s ciel’om zabranif posOvaniu hrotu katetra cez listy bioprotezy pocas 
uzatvarania zariadenia pouziva mechanizmus na vytiahnutie hrotu.
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Pre zakroky s priamym aortalnym pristupom pouzite osobitne zavadzacie puzdro; nepouzite puzdro EnVeo R Inline™. Pocas 
zakroku udrzujte puzdro EnVeo R Inline™ pri proximalnom konci katetra.
Pri transfemoralnom prlstupe u pacientov s viacrovinovym zakrivenim aorty, akutnym zahnutim aortalneho оЫйка, aneuryzmou 
ascendentnej aorty alebo zavaznou kalcifikaciou v aorte a/alebo vaskulature postupujte opatrne. Ak su pritomne > 2 z tychto 
faktorov, zvazte alternativnu cestu pristupu, aby sa zabranilo cievnym komplikaciam.

4.4. Dolezite informacie о implantacii chlopne do predchadzajucej bioprotezy

Implantacia bioprotezy CoreValve™ Evolut™ R do degenerovanej chirurgicky implantovanej aortalnej bioprotezy (chlopna-v- 
chlopni) by sa vseobecne nemala vykonavat’ u pacientov s niektorym z nasledujdcich stavov:
■ degeneracia bioprotezy je sprevadzana sucasnym vyraznym perivalvularnym leakom (medzi protezou a nativnym anulom), 

bioproteza nie je bezpecne upevnena v nativnom anule alebo doslo kjej strukturalnemu poskodeniu (napriklad kzlomeniu 
droteneho ramu),

■ na degenerovanej bioproteze doslo к ciastocnemu odluceniu listu, ktory moze v aortalnej pozicii blokovat koronarne ustie.

5. Stav pri dodani
5.1. Bioproteza

Bioproteza je sterilizovana a skladovana v roztoku glutaraldehydu. Bioproteza sa dodava sterilna a nepyrogenna v nadobe so 
skrutkovacim uzaverom. indikatorzmrazovania je umiestneny vnCitri oznaceneho kartonoveho obalu. Ak sa indikator 
zmrazovania aktivoval, bioprotezu nepouzivajte.

5.2. Kateter

Kateterje zabaleny v jedinom vrecku. Kateter je sterilny, akje balenie neposkodene a neotvorene. Kateter je sterilizovany 
etylenoxidom.

5.3. Zavadzaci system (ZS)

Zavadzaci system je baleny v dvoch vreckach. ZS je sterilny, ak je jeho obal neposkodeny a neotvoreny. ZS je sterilizovany 
etylenoxidom.

6. Potrebne materialy (nie sii siicast’ou dodavky systemu)
sterilny fyziologicky roztok 
sterilna striekacka s objemom 10 ml (10 cm^)
extra podporny vodiaci drot: vel’kost 0,889 mm (0,035 paica) x dizka minimalne 240 cm 
balonik na valvuloplastiku 
pomocky pre standardny zakrok

7. Pokyny na pouzivanie
7.1. Kontrola pred pouzitim a zostavenie otocneho zasobnika

1. Pred otvorenim si obal pozorne prezrite.
Upozornenie: Nepouzivajte po uplynuti datumu najneskorsej spotreby alebo ak bol sterilny obal poruseny (napriklad 
poskodene balenie).
Upozornenie; Bioprotezu nepouzivajte, ak sa indikator zmrazenia aktivoval.

2. Vyberte produkt z ochranneho obalu.
3. Vizualne skontrolujte, ci sa na produkte nenachadzajO kazy. Ak zistite nejake poskodenia, nepouzivajte ho.
4. Odstrahte istiacu svorku pripojenO na preplachovacich nadobkach.
5. Vyberte preplachovacie nadobky z integrovanej zavadzacej vanicky.
6. Odstrahte istiace svorky, ktore spajajO distalny a proximalny zasobnik.
7. Vytiahnite konektor zasobnika z distalneho zasobnika a distalny zasobnik otocte о 180° proti smeru hodinovych ruciciek.
8. POtko zasobnika na distalnom zasobniku pripnite к drziaku putka na proximalnom zasobniku.
9. Naplhte integrovanu zavadzaciu vanicku chladnym sterilnym fyziologickym roztokom (0 °C az 8 °C [32 °F az 46 °F]).

7.2. Priprava katetra a zavadzacieho systemu (ZS)

1.

2 .

3.

К preplachovaciemu otvoru kapsuly na proximalnom konci rukovati pripojte striekacku s objemom 10 ml naplnenu sterilnym 
fyziologickym roztokom.
Opatrne zdvihnite distalny koniec katetra do takmer vertikalnej polohy. Kateter prilis neohybajte, aby ste predisli jeho 
zalamovaniu.
Otvorte kapsulu a odhal’te lopatkovu nasadu.
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4.

5.

6 .

7.

Poznamka: Kapsulu uplne otvorte pomocou regulators rozvinutia, az kym nedojde к iiplnemu odhaleniu lopatkovej 
nasady.
S kapsulou VO vertikalnej polohe preplachnite preplachovad otvor kapsuly. Overte si, ze pocas preplachovania 
nedochadza к unikom kvapaliny z katetra. Ak zistite Ciniky, pouzite novy system.
Pocas preplachovania otvoru kapsuly ponorte kapsulu Cipine do chladneho кйреГа fyziologickeho roztoku. Pokracujte v 
preplachovani kapsuly az do jej uplneho ponorenia do кйреГа, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu do katetra. 
Poznamka: Po zavedenf bioprotezy do kapsuly preplachovad otvor kapsuly nie je mozne viac preplachovat’.
Istiacu svorku pripevnite do drziaka svorky tak, aby hrot katetra smeroval do integrovanej zavadzacej vanicky.
VIozte SLicasti zavadzacieho systemu do integrovanej zavadzacej vanicky.

7.3. Postup preplachovania bioprotezy

1.

2.

4.
5.
6 . 

7.

Naplhte kazdu z 3 preplachovacich nadobiek (dodanych v baleni) priblizne 500 ml cerstveho sterilneho fyziologickeho 
roztoku s izbovou teplotou od 15 °C do 25 °C (59 °F az 77 °F).
Upozornenie: Nemanipulujte s bioprotezou pomocou ostrych alebo zahrotenych predmetov. Pouzivajte len atraumaticke 
kliestiky.
Skontrolujte, ci je hlavna nadoba bioprotezy neporusena. Otvorte nadobu a bioprotezu vyberte. AkekolVek pozostatky 
roztoku na bioproteze nechajte Opine vyschnOf.
Poznamka: Uschovajte nadobu s povodnym roztokom. Moze byf potrebna na uskladnenie a vratenie bioprotezy, ak dojde 
к rejekcii.
Porovnajte seriove cislo na nadobe so seriovym cislom na stitku pripevnenom na bioproteze.
Upozornenie: Ak sa seriove cisla nezhodujO, bioprotezu nepouzite.
Z bioprotezy opatrne odstrahte stitok so seriovym cislom a odiozte si ho.
Ponorte celu bioprotezu do sterilnej preplachovacej nadobky.
Jemnym pretrepavanim bioprotezy rukou pocas 15 sekund odstrahte glutaraldehyd z bioprotezy.
Kroky 5 a 6 zopakujte aj v jednej zo zostavajucich preplachovacich nadob.
Bioprotezu ponechajte ponorenu v sterilnom fyziologickom. roztoku v tretej preplachovacej nadobe, kym, nebude pripravena 
na zavedenie.

7.4. Postup zavedenia bioprotezy

Vykonajte proces zavedenia bioprotezy, pricom distalny koniec katetra je ponoreny do integrovanej zavadzacej vanicky 
napinenej chladnym sterilnym fyziologickym roztokom (s teplotou 0 °C az 8 °C [32 °F az 46 °Fj). Bioproteza by mala pocas 
procesu zavedenia zostat’ ponorena vo fyziologickom roztoku z dovodu minimalizacie moznosti vniknutia vzduchu 
do zavadzacieho systemu.
Poznamka: Skontrolujte kompatibilitu vel’kosti zavadzacieho systemu s vel’kosfou bioprotezy (tabul’ka 2).
Upozornenie: Rychle posCivanie kapsuly moze pri zavadzanl chlopne sposobif problemy. Pomale posCivanie kapsuly pomaha 
к uspesnemu zavedeniu.
1. Ponorte bioprotezu do integrovanej zavadzacej vanicky napinenej studenym sterilnym fyziologickym roztokom a ochlad'te

f ju V nej.
Vodiacu rijrku kapsuly posCivajte po tele katetra smerom к rukovati, az kym sa ohybna koncovka nachadza celkom 
proximalne od lopatkovej nasady a koniec kapsuly je zarovno s okrajom pevnej casti vodiacej rCirky kapsuly.
Upozornenie: Ohybnu koncovku kapsuly sa nepokdsajte posuvaf cez kapsulu. Znemoznilo by to uplne roztiahnutie 
rozslrenia kapsuly a spravne zavedenie.

3. Uistite sa, ze oporna dosticka bola zasunuta do prltokoveho kuzel'a a vycnievajOca cast’ dosticky smeruje nahor.
4. Zasuhte prltokovu cast' ramu bioprotezy do prltokoveho kuzel’a. Uistite sa, ze lopatky ramu bioprotezy sd zarovnane 

s lopatkovymi priehradkami.
5. Pripevnite odtokovy kuzel’ na pritokovy kuzel’, kym nezapadne.
6. Vodiacu rurku hrotu katetra zasuhte dplne do distalneho konca prltokoveho kuzel’a. Skontrolujte vytokove ramienka 

bioprotezy a, ak je to potrebne, manualne upravte ich pozlciu, aby boli rovnomerne rozlozene a umiesthovacie lopatky 
ramu bioprotezy boli priblizne 180 ° od seba.

7. Zasuhte distalny hrot katetra do vodiacej rtirky hrotu katetra.
Poznamka: Umoznite, aby bol zavadzaci nastroj polozeny na zavadzacej vanicke, aby sa zabezpecilo koaxialne 
zarovnanie s katetrom napomahajuce pri nasadenl lopatiek ramu bioprotezy do lopatkovych priehradiek.

8. Zatiahnite vodiacu rdrku hrotu katetra, aby ste nasadili lopatky ramu bioprotezy do lopatkovych priehradiek.

256 Pokyny na pouzivanie slovencina



Poznamka: Ak pri vyfahovani vodiacej гйгку hrotu katetra nedojde к spravnemu nasadeniu lopatiek ramu bioprotezy 
do lopatkovych priehradiek, jemne upravujte poziciu zavadzacieho nastroja, az kym nedojde к nasadeniu lopatiek. 
Poznamka; Ak je to potrebne, manualne stlacenie lopatiek ramu bioprotezy pomocou koncekov prstov, sluziace 
na nasadenie lopatiek do lopatkovych priehradiek, je pripustne.
Poznamka: Predtym, ako budete pokracovaf d’alsim krokom sa uistite, ze obe lopatky ramu bioprotezy su uplne nasadene 
do lopatkovych priehradiek.

9. Jednou rukou drzte zavadzad nastroj v stabilizovanej polohe a druhou rukou posuvajte vodiacu rurku kapsuly tak, aby 
ohybna cast’ prekryvala lopatkove priehradky a koncovCi cast’ vytokovych ramienok. Pouzite zrkadielko a uistite sa, ze obe 
lopatky ramu bioprotezy su umiestnene spravne v lopatkovych priehradkach a vytokove ramienka sa nachadzaju v ohybnej 
koncovke.

10. Posuvajte kapsulu tak, aby pokryla lopatky ramu bioprotezy. Ked’ kapsula zakryje proximainu polovicu lopatiek, posuvanie 
preruste a skontrolujte, ci sCi obe lopatky stale riadne usadene. Az potom pokracujte v posuvani. Pouzite zrkadielko a 
uistite sa, ze obe lopatky su zachytene v kapsule.
Upozornenie: NeposCivajte kapsulu cez lopatky ramu bioprotezy, kym nie su uplne usadene v strede lopatkovych 
priehradiek. Posuvanie kapsuly pred tym, ako sa lopatky uplne usadia, by mohio poskodit’ kapsulu a viest’ к embolizacii.

11. Posuhte kapsulu tak, aby zachytila vytokove ramienka bioprotezy. Pomocou zrkadia overte, ze vsetky vytokove ramienka 
bioprotezy su symetricke a zachytene v kapsule.

12. Pokracujte v posdvani kapsuly, kym nedosiahne distalny koniec komisurovej podlozky bioprotezy. Kapsula musi uplne 
zakryvat’ komisurovu podlozku.

13. Odstrahte opornu dosticku a vodiacu rurku hrotu katetra z odtokoveho kuzel’a.
14. ’Vodiacu rurku kapsuly drzte v stabilizovanej polohe a popri tom posuvajte pritokovy kuzel’ tak, aby sa stiacila pritokova 

cast’ ramu bioprotezy, az kym sa odtokovy kuzel’ nedotkne vodiacej rurky kapsuly.
Poznamka: Zabezpecte, aby bola pocas vkladania bioprotezy do pritokoveho kuzel’a os ramu bioprotezy vizualne 
zarovnana (koaxialna) s osou prltokoveho kuzel’a. Posuvanie bioprotezy do pritokoveho kuzel’a musi prebiehat’ 
neprerusovanym pohybom.

15. Kapsulu zasuvajte po bioproteze, kym sa kapsula nedostane do vzdialenosti 5 mm od hrotu katetra.
16. Oastraiite odtokovy kuzei aj pritokovy kuzel’ z katetra.
17. Posuvanim kapsuly dplne uzavrite medzeru medzi kapsulou a hrotom katetra,

Upozornenie: Ked’ sa medzera pri hrote katetra uzavrie, prestante posuvaf kapsulu. Dalsie posuvanie kapsuly by kapsulu 
mohio poskodit’.

18. Odstrahte z katetra vodiacu rOrku kapsuly. Miernym otacanfm regulatora rozvinutia v smere sipok uvoinite napatie. 
Zabezpecte, aby sa kapsula neoddelila od hrotu katetra.
Poznamka: Po zavedeni bioprotezy do kapsuly preplachovaci otvor kapsuly nie je mozne viac preplachovat’.

19. Vizualne a hmatom skontrolujte, ci bioproteza nie je v kapsule viozena nespravne. Kapsula by mala byt’ rovna, hladka
a bez ohybov, vystupkov alebo straty zafarbenia. Ak pocitite alebo spozorujete niektory z tychto stavov, bioproteza bude 
pravdepodobne viozena nespravne.
Poznamka: Ak zistite, ze bioproteza je viozena zie, snimte z nej puzdro a preskumajte, ci sa neposkodila (napriklad trvala 
deformacia ramu, rozstrapkane stehy alebo poskodena chlopha). Poskodend bioprotezu uz znovu nezavadzajte. Ak 
nezistite poskodenie, mozete skusit’ neposkodenu bioprotezu zaviest’ po druhykrat. Kateter, ZS, zavadzaci podnos 
a fyziologicky roztok sa musia vymenit’ za nove, sterilne komponenty. Bioprotezu nezavadzajte na kateter viac nez 2 razy 
alebo po tom, ako bola zavedena do tela pacienta.

20. К preplachovaciemu otvoru stabilizacnej vrstvy na distalnom konci rukovati pripojte striekacku s objemom 10 ml napinend 
sterilnym fyziologickym roztokom a preplachnite.

21. Odstrahte zavadzacz Idmenu vodiaceho drotu pri kapsule.
22. К preplachovaciemu otvoru Idmenu drotu na proximalnom konci rukovati pripojte striekacku s objemom 10 ml napinend 

sterilnym fyziologickym roztokom a preplachnite.
23. К preplachovaciemu otvoru puzdra EnVeo R Inline™ pripojte striekacku s objemom 10 ml napinend sterilnym 

fyziologickym roztokom a preplachnite.
24. Pred zasunutim do tela pacienta vizualne skontrolujte zavedend bioprotezu na skiaskopii.

Poznamka: Ak zistite, ze bioproteza je viozena zIe, snimte z nej puzdro a preskumajte, ci sa neposkodila (napriklad trvala 
deformacia ramu, rozstrapkane stehy alebo poskodena chlopha). Poskodend bioprotezu uz znovu nezavadzajte. Ak 
nezistite poskodenie, mozete skdsit’ neposkodend bioprotezu zaviest’ po druhykrat. Kateter, ZS, zavadzaci podnos 
a fyziologicky roztok sa musia vymenit’ za nove, sterilne komponenty. Bioprotezu nezavadzajte na kateter viac nez 2 razy 
alebo po tom, ako bola zavedena do tela pacienta.
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25. Bioprotezu ponechajte az do implantacie ponorenii v sterilnom fyziologickom roztoku.

7.5. Implantacia bioprotezy

Poznamka: Pocas implantacnej procedury pouzite systemovu antikoagulaciu podl’a protokolu nemocnice alebo lekara. Ak je 
heparin kontraindikovany, zvazte alternativne antikoagulanty.

7.5.1. Rozvinutie bioprotezy

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7,

8 .

Podl’a standardnych postupov pripravte miesto cievneho pristupu.
Balonikom na valvuloplastiku s vhodnym priemerom predilatujte nativnu aortainu chlopnu.
Poznamka: Predilatacia pouzitim balonika nebola u stenotizovanej chirurgicky implantovanej aortalnej bioprotezy 
vyhodnotena. Predilataciu chirurgicky implantovanej aortalnej bioprotezy je mozne vykonat’ v prlpade zavaznej stenozy. 
Postup sa zhoduje s krokmi pouzitymi pri predilatacii nativnej chlopne.
Nasuhte kateter na vodiaci drot. Vsuhte hrot katetra s kapsulou cez pristupove miesto a zaroveh udrzujte hrot puzdra 
EnVeo R Inline™ oproti proximalnemu koncu kapsuly. Potom zaved’te puzdro EnVeo R Inline™ cez pristupove miesto a 
zaroveh udrzujte kontakt s kapsulou. Udrzujte polohu vodiaceho drotu cez aortainu chlopnu.
Poznamka: Pre zakroky s priamym aortalnym pristupom pouzite osobitne zavadzacie puzdro; nepouzite puzdro EnVeo 
R Inline™. Pocas zakroku udrzujte puzdro EnVeo R Inline™ pri proximalnom konci katetra.
Za sbcasnej skiaskopickej kontroly posCivajte kateter po vodiacom drote к aortalnemu anulu. Pocas posOvania kateter 
neotacajte. Otacanim rukovate sa kapsula neotaca.
Upozornenie: Pri posuvani katetra cez cievny system budete pocit’ovat’ urcity odpor. Ak pocitite vyrazny narast odporu, 
zastavte posuvanie a pred pokracovanim zistite pricinu odporu (napriklad zvacsenim oblasti odporu). Nevykonavajte 
posLivanie nasilu. Nasilne posuvanie moze zvysovat’ riziko cievnych komplikacii (napriklad disekcia alebo ruptura cievy). 
Upozornenie: Trvale posobenie sily na kateter moze sposobit’ jeho zauzienie, со moze zvysovat’ riziko cievnych 
komplikacii (napriklad disekcia alebo ruptura cievy).
Umiestnite kateter tak, aby bola bioproteza v optimalnej hibke voci anulu chlopne. V prlpade chirurgickych bioprotetickych 
chlopnl zvazte vlastnosti chlopne pri urcovani optimalneho umiestnenia bioprotezy.
Na rozvinutie bioprotezy otacajte regulatorom rozvinutia v smere sipok. Kapsula sa stiahne a odhali bioprotezu. Pokracujte 
V kontrolovanom rozvijani bioprotezy, podl'a potreby prisposobujte pczicit chlopne a registi'ujte poziciu 
rontgenkonti^astneho prbzka тагкега kapsuly a lopatkovej nasady.
Varovanie: Pouzite regulator rozvinutia na rozvinutie a opatovne zachytenie bioprotezy. Na rozvinutie a opatovne 
zachytenie nepouzivajte spust’ac, pretoze by to mohio sposobit' nepresne umiestnenie bioprotezy.
Poznamka: Miernu upravu polohy ciastocne rozvinutej bioprotezy anterogradne (predtym, nez rontgenkontrastny pruzok 
markera kapsuly dosiahne distalny koniec rbntgenkontrastnej lopatkovej nasady) mozno dosiahnuf opatrnym 
povytiahnutim katetra.
Upozornenie: Na upravu polohy bioprotezy pouzite rukovat’ katetra. Nepouzivajte vonkajsie telo katetra.
Predtym, ako rontgenkontrastny pruzok markera kapsuly dosiahne distalny koniec rontgenkontrastnej lopatkovej nasady, 
zhodnofte polohu bioprotezy.
Poznamka: Ked'je bioproteza rozvinuta priblizne z dvoch tretin, regulator rozvinutia poskytuje hmatatel’mj signalizaciu ako 
upozornenie pred bodom, v ktorom uz opatovne zachytenie nebude mozne. Ak rontgenkontrastny pruzok markera kapsuly 
dosiahol distalny koniec rontgenkontrastnej lopatkovej nasady, opatovne zachytenie uz nie je mozne.
Dokoncite rozvljanie bioprotezy alebo zacnite jej opatovne zachytenie.

7.5.2. Opatovne zachytenie bioprotezy (volitel’ne)

Bioprotezu je mozne opatovne zachytif pocas rozvljania predtym, ako rontgenkontrastny pruzok markera kapsuly dosiahne 
distalny koniec rontgenkontrastnej lopatkovej nasady. Pokus о rozvinutie bioprotezy mozno zopakovat’ 3-krat. Ak bioprotezu 
opatovne zachytite tretlkrat, musi byt’ odstranena z tela pacienta.
1. Ak chcete opatovne zachytif bioprotezu, otacajte regulatorom rozvinutia v protismere sipok. Ciastocne zachytend 

bioprotezu mozno znova umiestnif alebo Opine zachytif.
Varovanie: Pouzite regulator rozvinutia na rozvinutie a opatovne zachytenie bioprotezy. Na rozvinutie a opatovne 
zachytenie nepouzivajte spusfac, pretoze by to mohio sposobif nepresne umiestnenie bioprotezy.

2. Ak chcete bioprotezu Opine opatovne zachytif, pokracujte v otacanl regulatorom rozvinutia, kym sa medzera medzi 
kapsulou a hrotom katetra neuzavrie.
Upozornenie: Ked’ sa medzera pri hrote katetra uzavrie, prestahte posOvaf kapsulu. Dalsie posOvanie kapsuly by kapsulu 
mohio poskodif.
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3. Znovu umiestnite opatovne zachytenii bioprotezu do optimalnej hibky voci anulu chlopne. V pripade chirurgickych 
bioprotetickych chlopni zvazte vlastnosti chlopne pri urcovani optimalneho umiestnenia bioprotezy.

4. Znovu rozvinte bioprotezu (cast 7.5.1, kroky 6 a 7).
5. Dokoncite opatovne rozvijanie bioprotezy alebo zacnite jej opatovne zachytenie. Ak bola bioproteza opatovne zachytena 

uz 3-krat, vyberte ju.

7.5.3. Vybratie katetra

1. Skiaskopicky overte, ci je hrot katetra v jednej osi s pritokovou cast’ou bioprotezy.
2. Pri transfemoralnom pristupe vytiahnite kateter do Cirovne jeho hrotu v descendentnej aorte. Pri priamom aortalnom 

pristupe a subkiavialnom pristupe vytiahnite kateter az do polohy s hrotom katetra blizko distalneho hrotu puzdra 
zavadzaca.

3. Pred vytiahnutim uzavrite pod skiaskopickou kontrolou kapsulu katetra.
Upozornenie: Uzavrite kapsulu, kym nebude zarovnana s hrotom katetra. Hrot katetra nezat’ahujte prills, pretoze by mohol 
zavadzat’ pri vyt’ahovani katetra cez puzdro zavadzaca alebo sposobif poranenie dev pri vyberani.
Upozornenie: Pred vybratim katetra skontrolujte, ci je kapsula uzavreta.
Upozornenie: Ak pouzivate samostatne zavadzacie puzdro a pri vyberani katetra cez puzdro pocitite zvyseny odpor, 
nasilu ho nevyberajte. Zvyseny odpor moze byt’ priznakom problemu a postupovanie proti odporu moze sposobit 
poskodenie zariadenia alebo poranenie pacienta. Ak pricinu odporu nie je mozne urcit' alebo napravit’, vyberte kateter a 
zavadzacie puzdro po vodiacom drote ako celok, skontrolujte kateter a uistite sa, ze je uplny.

4. Kateter vyt’ahujte, kym kapsula nepride do kontaktu s distalnym koncom puzdra EnVeo R Inline™.
Poznamka: Pri zakrokoch s priamym aortalnym pristupom udrzujte puzdro EnVeo R Inline™ na proximalnom konci 
katetra.

5. Vytiahnite kateter spolu s puzdrom EnVeo R Inline™ a zariadenie zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi a 
nemocnicnymi postupmi.

6. Na posudenie spravnej expanzie a funkcie bioprotezy vykonajte rutinny aortogram.
Poznamka: Akje cinnosf chlopne alebo jej uzatvaracia funkcia narusena z dovodu nadmernej kaicifikacie alebo 
nekompletnej expanzie, je mozne vykonat postimplantacnu baldnikovu dilataciu bioprotezy na ziepsenie cinncsti chlopne a 
jej uzatvaracej funkcie. Na zaistenie bezpecnosti pacienta je pri vybere vel'kosti dilatacneho balonika potrebne zvazit’ 
vei’kost chlopne a anatomicke pomery v tele pacienta. Zvolena vel'kost dilatacneho balonika by nemala presahovat’ priemer 
nativneho aortaineho anulu alebo vniitorny priemer popisany vyrobcom pri chirurgicky implantovanych bioprotetickych 
chlopniach. Pokyny na spravne pouzivanie balonikovych katetrov najdete v popise od vyrobcu na oznaceni kcnkretneho 
balonikoveho katetra.

8. Skolenie
Spolocnosf Medtronic poskytuje podrobne skolenie pre operaterov. Ak potrebujete skoliaci material a podporu pri pouzivani, 
obrat’te sa na zastupcu spolocnosti Medtronic.
Upozornenie: Implantaciu pomocou systemu CoreValve™ Evolut™ R by mali vykonavaf iba lekari, ktori absolvovali skolenie 
na pouzivanie systemu CoreValve™ Evolut™ R.

9. Informacie о bezpecnosti pri WIR vysetreniach A
Pomocou neklinickeho testovania a modelovania sa preukazalo, ze bioproteza CoreValve™ Evolut™ R je podmienecne 
bezpecna v prostredi MR. Pacienta s tymto zariadenim mozno bezpecne skenovat’ v MR systeme, ktory spina nasledujuice 
podmienky:
■ staticke magneticke pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,
■ maximalny priestorovy gradient pol’a 2 500 gauss/cm (25 T/m),
■ maximalna celotelova priemerna specificka miera absorpcie (SAR) udavana MR systemom s hodnotou 2,0 W/kg (pri 

normalnom prevadzkovom rezime).
Na zaklade neklinickeho testovania a modelovania za vyssie definovanych podmienok skenovania sa ocakava, ze bioproteza 
CoreValve™ Evolut™ R vytvori po 15 minOtach kontinualneho skenovania maximalny narast teploty in vivo nizsi ako 4,0 °C.
Na zaklade neklinickych Odajov nesiaha obrazovy artefakt sposobeny zariadenim d’alej nez 7 mm od bioprotezy CoreValve™ 
Evolut™ R pri zobrazovani so sekvenciou impuizov gradient echo a MR systemom s indukciou 3,0 Tesla.
Skenovanie v podmienkach definovanych vyssie je mozne vykonat’ ihned’ po implantovani.
Pri rozvijani bioprotezy CoreValve™ Evolut™ R v ramci nefunkcnej, chirurgicky implantovanej bioprotetickej aortalnej chlopne, 
je potrebne ohi’adne d’alsich informacii о obrazovych artefaktoch venovat’ pozornost’ oznaceniu zlyhanej chlopne, tykajucemu 
sa pouzitia v prostredi MR. Existencia inych implantatov alebo zdravotnych okolnosti pacienta si moze vyzadovaf nizsie limity 
niektorych alebo vsetkych vyssie uvedenych parametrov.
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10. Odmietnutie zaruky
Na Zakaznikov mimo USA sa vzt’ahuje nasledovne odmietnutie zaruky:

SYSTEM  C O R EV A LV E™  EVOLUT™  R OD SPOLOCNOSTI MEDTRONIC, TRAN SKATETROVA NAHRADA A O R TA LN EJ  
CH LO PN E C O R EV A LV E™  EVOLUT™  R, SYSTEM  A PLIKA CIE KATETRA ENVEO™ R A ZAVADZACI SYSTEM  
EN VEO ™  R (D A LEJ LEN  „PRODUKT") MOZU Z  ROZLICNYCH PRICIN ZLYHAT PRI USPOKOJIVOM VYKONAVANI 
CINNOSTI, NA KTO R E BOLI URCENE, A TO A J NAPRIEK TOMU, ZE  BOLI STARO STLIVO  NAVRHNUTE, V YRO BEN E  
A TESTO V A N E PRED  UVEDENIM DO P R E D A JN EJ SIETE. VAROVANIA NA STITKOCH, KTORYMI J E  PRODUKT  
OZNACENY, PO SKYTU JU  PO D RO BN EJSIE INFORMACIE A POVAZUJU SA ZA NEODDELITELNU S U C A S f TOHTO  
ODMIETNUTIA ZA RU KY. S P O LO C N O Sf MEDTRONIC PRETO ODMIETA V SE T K Y  ZA RU KY NA TENTO PRODUKT, 
V YSLO V N E A J IM PLICITNE. SP O LO C N O St MEDTRONIC N EN ESIE ZODPO VEDN OSf ZA ZIADNE NAHODNE ANI 
N A SLED N E SKO D Y SP O SO B EN E POUZIVANIM, PORUCHOU A LE B O  ZLYHANIM PRODUKTU, Cl UZ SA NAROK  
U PLA TN U JE NA Z A K LA D E  ZARUKY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA A LEB O  IN EJ PRAVN EJ TEORIE.

Vyssie uvedene vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore a ani by sa nemali povazovat’ za vynimky a obmedzenia, ktore 
su V rozpore s povinnymi nariadeniami relevantnych pravnych ustanoveni. Ak bude sud kompetentnej jurisdikcie povazovat’ 
niektoru cast alebo podmienku tohto ODMIETNUTIA ZARUKY za nelegainu, nevynutitel’mj alebo neziucitel’nu s relevantnymi 
pravnymi ustanoveniami, vyhiasenie siidu nebude mat vplyv na platnost zvysnych cast! tohto ODMIETNUTIA ZARUKY 
a vsetky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto ODMIETNUTIE ZARUKY neobsahovalo tCi 
cast alebo podmienku, ktora bola vyhiasena za neplatnu.
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Sistem CoreValve™ Evolut™ R

1. Opis pripomocka
Sistem CoreValve™ Evolut™ R druzbe Medtronic je sistem za vsaditev transkatetrske aortne zaklopke z moznostjo ponovnega 
oprijema, ki ga sestavijajo transkatetrska aortna zaklopka CoreValve™ Evolut™ R, katetrski sistem za dovajanje EnVeo™ R in 
sistem za vstavijanje EnVeo™ R.

1.1. Transkatetrska aortna zaklopka CoreValve™ Evolut™ R (bioproteza)

Bioproteza je namenjena zamenjavi nativne ali kirurske bioproteticne aortne srcne zaklopke brez operacije na odprtem srcu ter 
brez socasne kirurske odstranitve nedelujoce zaklopke. Podporni okvir je izdelan iz nitinola in je vecnamenski ter 
samoraztezen, hkrati pa je neprepusten za rentgenske zarke. Bioproteza je izdelana tako, da so listici zaklopke in obroba iz 
prasicjega osrcnika prisiti na konfiguracijo s tremi listici,
Bioproteza je obdelana z alfa-amino oleinsko kislino (AOA™), spojino, pridobljeno iz oleinske kisline, ki je naravno prisotna 
mascobna kislina z dolgo verigo. AOA™ je demineralizacijski postopek, ki dokazano zmanjsuje zacetno in pozno kalcifikacijo 
zaklopk. Bioproteza je na voijo za razlicne premere aortnih anulusov (tab. 1).

Tabela 1. Anatomska media za bolnike

Model bioproteze Velikost Premer aortnega anulusa Obseg aortnega anulusa (тт 
X premer aortnega anulusa)

EVOLUTR-23 23 mm 18 mm do 20 mm 56,5 mm do 62,8 mm
EVOLUTR-26 26 mm 20 mm do 23 mm 62,8 mm do 72,3 mm
EVOLUTR-29 29 mm 23 mm do 26 mm 72,3 mm do 81,7 mm
EVOLUTR-34 34 mm 26 mm do 30 mm 81,7 mm do 94,2 mm

1.2. Katetrski sistem za dovajanje EnVeo™ R (kateter)

Za sestavne dele katetra glejte si. 1 in si. 2.
Kateter omogoca lazje vstavijanje bioproteze v anulusu aortne zaklopke. Sklop katetra je upogijiv in zdruzijiv z vodiino zico 
velikosti 0,889 mm (0,035 paica). Distaini (vodiini) aei sistema ima atravmatsko -adioopacno konico katetra in kapsulc, ki 
pokriva bioprotezo in jo ohranja v zaprtem polozaju. Kapsula ima distaini razsirjeni del, ki omogoca deini ali popoini ponovni 
oprijem bioproteze po delnem razprtju. Stabilnostna plast je pritrjena na rocico in sega do zunanje strani tuica katetra. 
Predstavija pregrado med izviecnim katetrom, uvajalnim tulcem in stenami zil ter tako omogoca neovirano izviecenje katetra. 
Tulec EnVeo R Inline™ je namescen cez stabilnostno plast, ki deluje kot hemostatski uvajaini tulec in zmanjsa velikost mesta 
pristopa na premer kapsule. Kateter, model ENVEOR-L, je zdruzijiv z uvajalnim tulcem velikosti 18 Fr (6 mm). Kateter, model 
ENVEOR-N, je zdruzijiv z uvajalnim tulcem velikosti 20 Fr (6,7 mm).
Katetrski sistem za dovajanje je sestavijen iz katetra z integrirano rocico, ki zagotavija uporabniku natancno in nadzorovano 
razpiranje. Rocica je na proksimalnem delu katetra in se uporabija za vstavijanje, razpiranje, ponovni oprijem in premescanje 
bioproteze. Rocica ima siv sprednji rocaj, s katerim stabilizirate sistem. Z obracanjem gumba za razsiritev zagotovite natancno 
razpiranje bioproteze. Puscice na gumbu za razsiritev dolocajo smerzasuka, potrebnega za razpiranje bioproteze. Po zeiji 
lahko gumb za razsiritev obrnete v nasprotni smeri, da zagotovite deini ali popoini ponovni oprijem bioproteze, ce radioopacen 
oznacevaini trak kapsule se ni dosegel distalnega dela radioopacnega prikijucka blazinic. Ко radioopacni oznacevaini trak 
kapsule doseze distaini del radioopacnega prikijucka blazinic, ponovni oprijem ni vec mogoc. Gumb za razsiritev je opremljen 
tudi s sprozilnikom, ki ga lahko aktivirate in izvajate manjse prilagoditve polozaja kapsule. Modri naslon za roko je povezan z 
gumbom za razsiritev. Na koncu rocice je mehanizem za izviecenje konice, s katerim lahko izviecete konico katetra vse do 
kapsule, po tern, ко ste pripomocek popolnoma razprii.
V embalazi katetra sta prilozena integrirana kopel za vstavijanje in odstranijiv pladenj s 3 posodami za izpiranje, namenjen 
vstavijanju in izpiranju bioproteze. Integrirana kopel za vstavijanje ima ogledalce, ki olajsa natancno namestitev blazinic ogrodja 
bioproteze med vstavijanjem. Embalaza pripomocka poleg kopeli in pladnja s posodami vkijucuje tudi vrtijivo konfiguracijo, ki jo 
lahko pritrdite in tako zagotovite lazje vstavijanje bioproteze (si. 3 in si. 4).

1.3. Sistem za vstavijanje EnVeo™ R (LS)

Sistem LS stisne bioprotezo in jo vstavi v kateter. Za sestavne dele sistema LS glejte si. 5.
Za zdruzijivost sistema glejte tab. 2.
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Tabela2. Zdruzijivost sistema

Model bioproteze Ustrezni model sistema LS Ustrezni model katetra
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
EVOLUTR-26

LS-ENVEOR-2629
ENVEOR-L

EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred uporabo natancno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo vseh sestavnih delov sistema. Ce 
ne preberete navodil in jih ne upostevate ali ce ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko pride do resnih poskodb ali smrti 
bolnika.

2.1. Opozorila

■ Та postopek se sme izvesti le v ustanovah, v katerih je mogoce takoj izvesti nujno operacijo aortne zaklopke.
■ Natancno preverite, ali so ustrezni anatomski parametri bolnika znotraj vrednosti, ki so dolocene v tab. 1.
■ Ekipa za bolezni srca mora oceniti potrebo po revaskularizaciji, ко izbira zdravijenje za zamenjavo aortne zaklopke (aortic 

valve replacement - AVR).
■ Bioproteze ne smete zamrzniti. Zamrznitev lahko poskoduje bioprotezo. Preverite kazalnik zamrzovanja v notranjosti 
_  oznacene embalaze. Ce je bil izdelek zamrznjen in odtajan, steklenicka s kazalnikom poci in iz nje iztece barva, ki pusti 
IIP  madez na papirju. Ne uporabljajte bioproteze, ce opazite ta ali kateri koli drug znak, da je bil izdelek zamrznjen.
■ Vsebina embalaze je sterilna. Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana.
■ Zunanjost vsebnika bioproteze ter zunanje povrsine vrecke katetra in zunanje vrecke sistema LS niso sterilne, zato jih ne 

postavijajte v steriino okolje.
■ Ta pripomocekje namenjen enkratni uporabi pri enem bolniku. Izdelka ne smete ponovno uporabiti, predelati ali ponovno 

sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali vodi do 
nevarnosti okuzbe pripomocka, zaradi cesar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

■ Ce sta bila bioproteza in kateter odstranjena iz bolnika, tako bioprotezo kot tudi kateter zavrzite; nobene komoonente ne 
poskusajte ponovno uporabiti. Bioprotezo in kateter je treba zamenjati z novimi, sterilnimi komponentami.

■ Ne odpirajte embalaze, dokler niste prepricani, da boste izvedli vsaditev in da je velikost proteze ustrezna.
■ Bioproteze se ne dotikajte z ostrimi ali konicastimi predmeti.
■ Izdelke uporabite pred rokom. uporabe.
■ Bioprotezo shranjujte pri sobni temperaturi.
■ Previdno odstranite kateter iz embalaze, da se ne zvije.
■ Preden vstavite bioprotezo v kateter, sledite navodilom v poglavju Izpiranje bioproteze (razdelek 7.3).
■ Ко vstavite bioprotezo v kateter, hranite distaino konico katetra z bioprotezo v hladni (0 °C do 8 °C [32 °F do 46 °F]) steriini 

fizioloski raztopini, dokler je ne vsadite.
■ Za razpiranje in ponovni oprijem bioproteze uporabite gumb za razsiritev. Razpiranja ali ponovnega oprijema ne smete

•  izvesti s sprozilnikom, ker lahko povzrocite nenatancno vstavijanje bioproteze.
Mehanska okvara katetrskega sistema za dovajanje in/ali pripomockov lahko privede do zapletov pri bolniku.

■ Varnost in ucinkovitost bioproteze, ki sluzi zamenjavi aortne zaklopke, ni bila ocenjena pri bolnikih s krvno diskrazijo: 
levkopenija (WBC < 1000 celic/mm^), trombocitopenija (stevilo trombocitov < 50.000 celic/mm^), zgodovina nagnjenosti h 
krvavitvam ali koagulopatija ali hiperkoagulabilna stanja.

2.2. Previdnostni ukrepi pri vsaditvi

■ Pred vstavijanjem katetra odstranite mandren za vstavijanje.
■ Pred vstavijanjem katetra opravite balonsko aortno valvuloplastiko (BAV) nativne aortne zaklopke, da zagotovite lazje 

vstavijanje bioproteze.
■ Ко se kateter nahaja v telesu bolnika, se prepricajte, da vodilna zica sega iz proksimalne konice katetra. Ne odstranite 

vodilne zice iz katetra, ко je kateter vstavijen v bolnikovem telesu.
■ Ко boste kateter potiskali skozi zilje, boste zacutili nekoliko upora. Ce se upor bistveno poveca, prenehajte s potiskanjem in 

pred nadaljevanjem ugotovite vzrok za upor (na primer povecajte pogled na obmocje, v katerem ste zacutili upor). Ne 
potiskajte na silo. Potiskanje na silo lahko poveca tveganje za nastanek vaskularnih zapletov (kot je raztrganje ali 
pretrganje zile).

■ Pri neposrednih posegih na aorti bodite previdni, kadar uvajate kateter, in ohranjate polozaj uvajalnega tuica, da se 
izognete poskodbam tkiva in zil ter nesprejemijivi krvavitvi na mestu posega.
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2.3. Previdnostni ukrepi pri premescanju

■ Ce radioopacen oznacevaini Irak kapsule se ni dosegel distalnega dela radioopacnega prikijucka blazinic, lahko bioprotezo 
ponovno oprimete ali jo premestite. Med razpiranjem vam gumb za razsiritev zagotavija otipijiv znak, saj vas opozori, 
preden dosezete tocko, ко ponovni oprijem ni vec mogoc.

■ Ко radioopacen oznacevaini trak kapsule doseze distaini del radioopacnega prikijucka blazinic (tocka, ко ponovni oprijem 
ni vec mogoc), bioproteze ni priporocijivo izvieci iz bolnikovega telesa (na primer uporabiti katetra). Izviecenje po tern, ко 
ste dosegli tocko, ко ponovni oprijem ni vec mogoc, lahko povzroci mehansko okvaro katetrskega sistema za dovajanje, 
poskodbe korena aorte, poskodbe koronarne arterije, poskodbe miokarda, vaskularne zaplete, nepravilno delovanje 
proteticne zaklopke (vkijucno z malpozicijo pripomocka), embolizacijo, кар in/ali nujno operacijo.

■ Med razpiranjem je mogoce bioprotezo uvesti ali izvieci, ce ni prislo do anularnega stika. Po vzpostavitvi anularnega stika 
bioproteze ne poskusajte uvesti retrogradno. S ponovnim oprijemom prekinite anularni stik in nato izvedite retrogradno 
premestitev. Po potrebi, in ce radioopacen oznacevaini trak kapsule se ni dosegel distalnega dela radioopacnega prikijucka 
blazinic, lahko bioprotezo izviecete (premestite) anterogradno. Vendar bodite pazijivi pri anterogradnem premescanju 
bioproteze.
Pozor: Bioprotezo premestite z rocico sistema za dovajanje. Ne uporabite zunanjega tuica katetra.

■ Po koncanem razpiranju bioproteze ni priporocijivo premestiti (na primer uporabiti zanko in/ali klesce). Premestitev razprte 
zaklopke lahko povzroci poskodbe korena aorte, poskodbe koronarne arterije, poskodbe miokarda, vaskularne zaplete, 
nepravilno delovanje proteticne zaklopke (vkijucno z malpozicijo pripomocka), embolizacijo, кар in/ali nujno operacijo.

■ Ne poskusajte izvieci bioproteze ali izvesti ponovnega oprijema, ce kateri koli izhodni opornik moli iz kapsule. Ce kateri koli 
izhodni opornik moli iz kapsule, morate sprostiti bioprotezo s katetra, preden lahko izviecete kateter.

2.4. Previdnostni ukrepi po vsaditvi

■ Preden odstranite kateter, se prepricajte, da je kapsula zaprta.
■ Ce pri uporabi locenega uvajalnega tuica med odstranjevanjem katetra skozi uvajaini tulec zacutite vecji upor, ne viecite na 

silo. Vecji upor lahko pomeni tezavo, zato lahko z uporabo sile poskodujete pripomocek in/ali bolnika. Ce vzroka upora ni 
mogoce ugotoviti ali odpraviti, odstranite kateter in uvajaini tulec skupaj kot eno enoto po vodiini zici, preglejte kateter in se 
prepricajte, da ni poskodovan.

■ Pri prehodu skozi vsajeno bioprotezo s katetrom ali drugimi pripomocki ravnajte previdno.
■ Varnost in uspesnost vsaditve bioproteze CoreValve™ Evolut™ R znotraj transkatetrske bioproteze nista bili dokazani. Ce 

je potrebna vsaoitev bioproteze CoreValve™ Evolut™ R znotraj transkatetrske bioproteze z namenom izboijsanja funkcije 
zaklopke, je pred vsaditvijo bioproteze CoreValve™ Evolut™ R potrebno upostevati velikost zaklopke in bolnikovo 
anatomijo, da zagotovite varnost bolnika (na primer preprecite koronarno obstrukcijo).

■ Ce je delovanje ali tesnjenje zaklopke zaradi prekomerne kalcifikacije ali nepopolne razsiritve oslabljeno, lahko z balonsko 
dilatacijo bioproteze po vsaditvi izboijsate delovanje in tesnjenje zaklopke. Da zagotovite varnost bolnika, morate pri izbiri 
velikosti balona za dilatacijo upostevati velikost zaklopke in bolnikovo anatomijo. Izbrana velikost balona za dilatacijo ne 
sme presegati premera nativnega aortnega anulusa ali -  za kirurske bioproteticne zaklopke -  notranjega premera, ki ga je 
navedel izdelovalec. Navodila za ustrezno uporabo balonskih katetrov si ogiejte na embalazi izdelovaica posameznega 
balonskega katetra.

3. Morebitni nezeleni dogodki
Spodaj so navedeni mozni nezeleni dogodki, ki so povezani z uporabo sistema CoreValve™ Evolut™ R, vendar niso omejeni
le na nastete:
■ smrt;
■ miokardni infarkt, srcni zastoj, kardiogenski sok, srcna tamponada;
■ koronarna okluzija, obstrukcija ali krc zile (vkijucno z akutnim zaprtjem koronarne arterije);
■ kardiovaskularne poskodbe (vkijucno z raztrganjem, predrtjem, erozijo tkiva ali disekcijo zil, poskodbo ascendentne aorte, 

ventrikla, miokarda ali valvularnih struktur, zaradi cesar je morda potreben operativni poseg);
■ nujna kirurska ali transkatetrska intervencija (na primer premestitev koronarne arterije, zamenjava srcne zaklopke, 

odstranitev zaklopke, perkutana koronarna intervencija [PCI], balonska valvuloplastika);
■ disfunkcija proteticne zaklopke (regurgitacija ali stenoza) zaradi zloma; upogibanje (ovalna konfiguracija) ogrodja zaklopke; 

nezadostno raztezanje ogrodja zaklopke; kalcifikacija; panus; obraba, trganje, prolaps ali retrakcija listicev; neustrezna 
koaptacija zaklopke; pokanje ali oviranje sivov; puscanje; neustrezna velikost (neujemanje proteze z bolnikom); neustrezna 
pozicija (previsoko ali prenizko)/namestitev;

■ premikanje/embolija proteticne zaklopke;
■ endokarditis proteticne zaklopke;
■ tromboza proteticne zaklopke;

«
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okvara katetrskega sistema za dovajanje, zaradi katere je treba znova izvesti prehod skozi aortno zaklopko in se postopek 
podaijsa;
premikanje/embolija katetrskega sistema za dovajanje;
кар (ishemicna ali hemoragicna), prehodni ishemicni napad (TIA) ali druge nevroloske okvare; 
insuficienca ali odpoved enega ali vec organov (na primer srca, dihal, ledvic [vkijucno z akutno odpovedjo ledvic]); 
vecje ali manjse krvavitve, pri katerih je lahko potrebna transfuzija ali intervencija (vkijucno z zivijenjsko nevarno ali 
ogrozajoco krvavitvijo);
zapleti, povezani z vaskularnim dostopom (na primer raztrganje, predrtje, bolecine, krvavitve, hematom, psevdoanevrizma, 
nepopravijiva poskodba zivca, utesnitveni sindrom, arteriovenozna fistula, stenoza); 
regurgitacija ali poskodba mitralne zaklopke;
motnje prevodnega sistema (na primer AV-blok, levokracni blok, asistolija), zaradi katerih je morda potreben trajni 
spodbujevalnik;
okuzba (vkijucno s septikemijo); 
hipotenzija ali hipertenzija; 
hemoliza; 
periferna ishemija; 
ishemija crevesja;
nenormaini laboratorijski rezultati (vkijucno z neravnovesjem elektrolitov);

•  alergicna reakcija na antiagregacijska sredstva, kontrastna sredstva ali anastezijo; 
izpostavijenost sevanju zaradi fluoroskopije in angiografije;

■ trajne poskodbe.

4. Izbira in zdravijenje bolnika
4.1. Indikacije

Sistem CoreValve™ Evolut™ R je namenjen bolnikom s simptomatsko nativno stenozo aortne zaklopke ali z zozano, 
nezadostno delujoco kirursko bioproteticno zaklopko ali kom.binirano okvaro te zaklopke, zaradi cesar je potrebna njena 
zamenjava. Sistem je namenjen bolnikom. pri katerih obstaja visoko ali povisano tveganje za kirursko zamenjavo aortne 
zaklopke (AVR) ALI ki so stari > 75 let in pri katerih obstaja zmerno tveganje za AVR (operativno tveganje > 4 % po oceni 
Drustva torakalnih kirurgov (STS) ali bolnisnicna umrijivost > 4 % po oceni ekipe za bolezni srca).

4.2. Kontraindikacije

Sistem CoreValve™ Evolut™ R je kontraindiciran za bolnike s katerim koli od spodaj nastetih stanj:
■ znana preobcutijivost za aspirin, heparin (HIT/HITTS), bivalirudin, tiklopidin, klopidogrel, nitinol (titan ali nikelj) ali 

kontraindikacija za uporabo teh sredstev oziroma obcutijivost za kontrastno sredstvo, ki je ni mogoce ustrezno 
premedicirati;

■ ze obstojece mehanske srcne zaklopke v aortnem polozaju;
■ stalna sepsa, vkijucno z aktivnim endokarditisom.

^pp. Zahteve glede poti dostopa

Dolniki morajo imeti premer transarterijske zile, ki se uporabi za dostop, ali > 5 mm ob uporabi modela ENVEOR-L ali > 5,5 mm 
ob uporabi modela ENVEOR-N, ali pa morajo bolniki imeti mesto pristopa na ascendentni aorti (neposredno na aorti), ki je > 60 
mm od bazalne ravnine. Bolniki morajo imeti anatomske dimenzije, kot je to opisano vtab. 1.
Pretehtajte tveganja pri dolgotrajnem antikoagulacijskem in/ali antiagregacijskem zdravijenju. Vsaditev bioproteze ni 
priporocena pri bolnikih z angulacijo aortnega korena (kot med ravnino anulusa aortnega ventila in vodoravno 
ravnino/vretencem), vecjo od 30° za desni subkiavialni/aksilarni dostop ali vecjo od 70° za femoraini in levi subklavialni/aksilarni 
dostop.
Pri dostopu prek podkijucnicne arterije bodite previdni pri bolnikih z ze obstojecim prehodnim graftom leve notranje prsne 
arterije/desne notranje prsne arterije (LIMA/RIMA). Pazite, da pri neposrednih posegih na aorti na mestu posega in na poti ni 
odprte desne notranje prsne arterije (RIMA) ali ze obstojecega prehodnega grafta desne notranje prsne arterije (RIMA).
Pri neposrednih posegih na aorti in dostopu prek podkijucnicne arterije bodite previdni, ce uporabljate mehanizem za izviecenje 
konice, da zagotovite dovolj prostora in preprecite potisk konice katetra skozi listice bioproteze med zapiranjem pripomocka.
Pri neposrednih posegih na aorti uporabite locen uvajaini tulec. Ne uporabite tuica EnVeo R Inline™. Med posegom naj bo 
tulec EnVeo R Inline™ ves cas na proksimalnem delu katetra.
Pri transfemoralnem dostopu bodite previdni pri bolnikih z vecdimenzionaino ukrivijeno aorto, hudo angulacijo aortnega loka, 
anevrizmo ascendentne aorte, ali izrazito kalcifikacijo v aorti in/ali zilju. Ce sta prisotna > 2 od teh dejavnikov, razmislite о 
drugacni poti pristopa, da preprecite vaskularne zaplete.
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4.4. Zahteve glede vsaditve zaklopke v zaklopko

Naceloma se izogibajte vsaditvi bioproteze CoreValve™ Evolut™ R v degenerirano kirursko aortno bioprotezo (zaklopka v 
zaklopki) pri bolnikih s katerim koli od teh stanj:
■ z degenerirano bioprotezo s hudim socasnim paravalvularnim puscanjem (med protezo in nativnim anulusom), neustrezno 

fiksacijo V nativnem anulusu ali s strukturnimi poskodbami (na primer zlomljenim ogrodjem);
■ z degenerirano bioprotezo z delnim zdrsom listica, ki v aorti lahko ovira koronarno ustje.

5. Nacin dobave
5.1. Bioproteza

Bioproteza je sterilna in je shranjena v raztopini glutaraldehida. Bioproteza je pakirana sterilna in apirogena v stekleni posodi s 
pokrovom na navoj. Kazalnik zamrzovanja je v notranjosti oznacene embalaze. Ce je bil kazalnik zamrzovanja aktiviran, ne 
uporabite bioproteze.

5.2. Kateter

Kateterje pakiran v enojni vrecki. Kateter je sterilen, ce embalaza ni poskodovana in odprta. Kateter je steriliziran z 
etilenoksidom.

5.3. Sistem L S

Sistem LS je pakiran v dvojnih vreckah. Sistem LS je sterilen, ce embalaza ni poskodovana in odprta. Sistem LS je steriliziran z 
etilenoksidom.

6. Potrebni material (ni prilozen sistemu)
sterilna fizioloska raztopina 
sterilna brizga, 10 ml (10 cc)
vodilna zica z dodatno oporo, 0,889 mm (0,035 paica) x minimalna dolzina 240 cm 
balon za valvuloplastiko 
standardni pripomocki za postopek

7. Navodila za uporabo
7.1. Pregled pred uporabo in priprava vrtijivega pladnja

1.

2 .

3.
4.
5.
6 .

7.
8. 

9.

Pred odpiranjem temeijito preglejte embalazo.
Pozor: Ne uporabljajte po izteku roka uporabe ail ce je biia ogrozena sterilnost pakiranja (na primer poskodovana 
embalaza).
Pozor: Ne uporabite bioproteze, ce je bil kazalnik zamrzovanja aktiviran.
Vzemite izdelek iz zascitne embalaze.
Vizuaino preglejte, da izdelek ni poskodovan. Izdelka ne uporabite, ce opazite kakrsne koli poskodbe.
Odstranite zaklepne sponke, ki so pritrjene na posode za izpiranje.
Odstranite posode za izpiranje iz integrirane kopeli za vstavijanje.
Odstranite zaklepne sponke, s katerimi sta povezana distaini in proksimaini pladenj.
Dvignite konektor pladnja z distalnega pladnja in zavrtite distaini pladenj za 180° v nasprotni smeri urinega kazalca. 
Pritrdite pritrdisce na distalnem pladnju na drzalo pritrdisca na proksimalnem pladnju.
Napolnite integrirano kopel za vstavijanje s hladno steriino fiziolosko raztopino (0 °C do 8 °C [32 °F do 46 °Fj).

7.2. Priprava katetra in sistema LS

1. Pritrdite 10-mililitrsko brizgo, napoinjeno s steriino fiziolosko raztopino, na izhod za izpiranje kapsule na proksimalnem delu 
rocice.

2. Previdno dvignite distaini del katetra do skoraj navpicne usmerjenosti. Ce zelite prepreciti zvijanje, katetra ne smete mocno 
upogniti.

3. Odprite kapsulo in izpostavite prikijucek blazinic.
Opomba: Z gumbom za razsiritev do konca odprite kapsulo, tako da je prikijucek blazinic povsem izpostavijen.

4. Kapsulo drzite v navpicnem polozaju in izperite izhod za izpiranje kapsule. Prepricajte se, da kateter med nobenim 
korakom izpiranja ne pusca. Ce opazite puscanje, uporabite nov sistem.

5. Med izpiranjem izhoda za izpiranje kapsule kapsulo popolnoma potopite v kopel iz hladne fizioloske raztopine. Kapsulo 
izpirajte toliko casa, dokler ni popolnoma potopljena v kopeli, da preprecite vstop zraka v kateter.
Opomba: Ко je bioproteza vstavljena v kapsulo, izhoda za izpiranje kapsule na morete vec izpirati.
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2 .

3.

4.
5.
6 .

7.
8.

6. Pritrdite zaklepno sponko v drzalo sponke, da namestite konico katetra pod kotom v integrirano kopel za vstavijanje.
7. Namestite sestavne dele sistema LS v integrirano kopel za vstavijanje.

7.3. Postopek izpjranja bioproteze

1. Napolnite vse 3 posode za izpiranje (prilozene v embalazi) s priblizno 500 ml sveze sterilne fizioloske raztopine pri sobni 
temperaturi od 15 °C do 25 °C (59 °F do 77 °F).
Pozor: Bioproteze se ne dotikajte z ostrimi ali konicastimi predmeti. Uporabite le atravmatske klesce.
Prepricajte se, da je prvotna posoda bioproteze neposkodovana. Odprite posodo in iz nje vzemite bioprotezo. Pustite, da z 
bioproteze odtece vsa morebitna preostala raztopina.
Opomba: Shranite posodo s prvotno raztopino. Morda jo boste potrebovali za shranjevanje in vrnitev zavrnjenih bioprotez. 
Primerjajte serijsko stevilko na posodi s serijsko stevilko na oznaki, pritrjeni na bioprotezo.
Pozor: Ce se serijski stevilki ne ujemata, ne uporabite bioproteze.
Previdno odstranite oznako s serijsko stevilko z bioproteze in oznako shranite.
Bioprotezo V celoti potopite v steriino posodo za izpiranje.
Nezno rocno stresajte bioprotezo 15 sekund, da odstranite glutaraldehid z bioproteze.
Ponovite 5. in 6. korak v eni od preostalih posod za izpiranje.
V tretji posodi za izpiranje pustite bioprotezo potopljeno v steriini fizioloski raztopini, dokler niste pripravljeni na vstavijanje. 

Postopek vstavijanja bioproteze

P ostopek vstavijanja bioproteze izvedite, ко je distaini del katetra potopljen v integrirani kopeli za vstavijanje, napoinjeni s 
hladno steriino fiziolosko raztopino (0 °C do 8 °C [32 °F do 46 °Fj). Med vstavijanjem mora ostati bioproteza potopljena v 
fizioloski raztopini, da v sistem za vstavijanje ne vstopi zrak.
Opomba: Prepricajte se, da sta velikost sistema LS in velikost katetra zdruzijivi z velikostjo bioproteze (tabela 2).
Pozor: Ce kapsulo potisnete prehitro, lahko pride do tezav z vstavijanjem zaklopke. Ustrezno vstavijanje zagotovite tako, da 
kapsulo potiskate pocasi.
1. Bioprotezo potopite in jo ohiadite v integrirani kopeli za vstavijanje, ki je napoinjena s hladno steriino fiziolosko raztopino.
2. Vodilo cevke kapsule potiskajte cez tulec katetra proti rocici, dokler ni upogijiva konica povsem pri prikijucku b.azinic in ni 

konec kapsule poravnan z robom neupogijivega dela vodila cevke kapsule.
Pozor: Upogijive konice vodila cevke kapsule ne poskusajte potisniti prek kapsule; s tern bi preprecili popoino razsiritev 
razsirjenega korca kapsule in pravilnc vstavijanje.

3. Preverite, ali je bila hrbtna ploscica vstavijena v vhodni lijak in je njen izpostavijeni del usmerjen navzgor.
4. Vstavite vhodni del ogrodja bioproteze v vhodni lijak. Preverite, ali so blazinice ogrodja bioproteze poravnane z zepi 

prikijucka blazinic.
5. Pritrdite izhodni lijak na vhodni lijak, da se zaklene.
6. Vodilo cevke konice katetra vstavite do konca v distaini del vhodnega lijaka. Preverite izhodne opornike bioproteze in jih po 

potrebi rocno prilagodite, tako da bo razmak med njimi enakomeren in bosta blazinici ogrodja bioproteze priblizno 180°

•  narazen.
Distaino konico katetra vstavite v vodilo cevke konice katetra.
Opomba: Orodje za vstavijanje naj bo naslonjeno na dno kopeli za vstavijanje, s cimer zagotovite koaksiaino poravnavo s 
katetrom in pomagate pri namestitvi blazinic ogrodja v zepe prikijuckov blazinic.

8. Izviecite vodilo cevke konice katetra, da namestite blazinici ogrodja bioproteze v zepa prikijucka blazinic.
Opomba: Ce blazinici ogrodja bioproteze nista pravilno namesceni v zepa prikijucka blazinic, ко izviecete vodilo cevke 
konice katetra, rahio popravite polozaj orodja za vstavijanje, dokler nista blazinici pravilno namesceni.
Opomba: Po potrebi lahko blazinici ogrodja bioproteze tudi rocno stisnete s konicami prstov, da ju namestite v zepa 
prikijucka blazinic.
Opomba: Preden nadaljujete na naslednji korak, se prepricajte, da sta obe blazinici ogrodja bioproteze v celoti namesceni 
V zepa prikijucka blazinic.

9. Orodje za vstavijanje trdno drzite z eno roko, z drugo roko pa rocno potiskajte vodilo cevke kapsule, tako da upogijivi del 
pokrije zepa prikijuckov blazinic in zgornji del izhodnih opornikov. Z ogledalcem preverite, ali sta obe blazinici ogrodja 
bioproteze pravilno vstavijeni v zepa prikijucka blazinic in ali so izhodni oporniki znotraj upogijive konice.

10. Potisnite kapsulo naprej tako, da prekrijete blazinici ogrodja bioproteze; ко kapsula prekriva proksimaino polovico blazinic, 
zaustavite potiskanje in pred nadaljevanjem potrdite varno namescenost blazinic. Z ogledalcem preverite, ali kapsula 
pokriva obe blazinici.
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Pozor: Kapsule ne smete potisniti cez blazinici ogrodja bioproteze, dokler nista le-ti popolnoma namesceni v srediscu 
zepov prikijucka biazinic. Ce potisnete kapsulo, preden sta blazinici popolnoma namesceni, jo lahko poskodujete in 
povzrocite embolijo.

11. Potisnite kapsulo, da zajame izhodne opornike bioproteze. Z ogledalcem preverite, ali so vsi izhodni oporniki bioproteze 
simetricni in zajeti v kapsuli.

12. Kapsulo potisnite tako dalec, dokler ne doseze distalnega dela blazinice spoja bioproteze. Kapsula mora popolnoma 
prekriti blazinico spoja.

13. Iz izhodnega lijaka odstranite hrbtno ploscico in vodilo cevke konice katetra.
14. Drzite vodilo cevke kapsule in potiskajte vhodni lijak, da stisnete vhodni del ogrodja bioproteze, dokler se izhodni lijak ne 

dotakne vodila cevke kapsule.
Opomba: Med vstavijanjem bioproteze v vhodni lijak morate zagotoviti, da je os okvirja bioproteze vizuaino poravnana 
(koaksiaino) z osjo vhodnega lijaka. Bioprotezo vstavite v vhodni lijak v enem neprekinjenem dejanju.

15. Potisnite kapsulo prek bioproteze, dokler ni kapsula 5 mm od konice katetra.
16. Odstranite izhodni in vhodni lijak iz katetra.
17. Potisnite kapsulo, da popolnoma zaprete vrzel med kapsulo in konico katetra.

Pozor: Ко je vrzel do konice katetra zaprta, kapsule ne potiskajte vec. Ce nadaljujete s potiskanjem kapsule, jo lahko 
poskodujete.

18. Odstranite vodilo cevke kapsule iz katetra. Rahio zavrtite gumb za razsiritev v smeri puscic, da sprostite pritisk. Pazite, da 
se kapsula ne loci od konice katetra.
Opomba: Ко je bioproteza vstavijena v kapsulo, izhoda za izpiranje kapsule na morete vec izpirati.

19. Kapsulo preglejte in pretipajte ter potrdite, da je bioproteza pravilno vstavijena. Kapsula mora biti ravna in gladka ter brez 
upogibov, izrastkov ali razbarvanj. Ce otipate ali opazite kaj od zgoraj navedenega, je bioproteza najverjetneje napacno 
vstavijena.
Opomba: Ce zaznate, da je bioproteza napacno vstavijena, jo izviecite iz kapsule in preglejte, ali je morda poskodovana 
(na primer trajna deformacija okvirja, odrgnjeni robovi ali skoda na zaklopki). Ne poskusajte znova vstaviti poskodovane 
bioproteze; ce ne odkrijete okvar, lahko poskusite znova vstaviti neposkodovano bioprotezo. Vendar pa morate uporabiti 
nove sterilne sestavne dele. tj. kateter, sistem LS. pladenj za vstavijanje in fiziolosko raztooino. Ne vstavite bioproteze v 
kateter vec kot dvakrat ali potem, ко ste jo ze vstavili v bolnika.

20. Pritrdite 10-mililitrsko brizgo, napoinjeno s steriino fiziolosko raztopino, na izhod za izpiranje stabilnostne plasti na 
distalnem delu rocice in izperite.

21. Odstranite mandren za vstavijanje iz lumna vodiine zice na kapsuli.
22. Pritrdite 10-mililitrsko brizgo, napoinjeno s steriino fiziolosko raztopino, na izhod za izpiranje lumna zice na proksimalnem 

delu rocice in izperite.
23. Pritrdite 10-mililitrsko brizgo, napoinjeno s steriino fiziolosko raztopino, na izhod za izpiranje tuica EnVeo R Inline™ in 

izperite.
24. Pred vstavijanjem v bolnikovo telo preglejte vstavijeno bioprotezo pod fluoroskopskim nadzorom.

Opomba: Ce zaznate, da je bioproteza napacno vstavijena, jo izviecite iz kapsule in preglejte, ali je morda poskodovana 
(na primer trajna deformacija okvirja, odrgnjeni robovi ali skoda na zaklopki). Ne poskusajte znova vstaviti poskodovane 
bioproteze; ce ne odkrijete okvar, lahko poskusite znova vstaviti neposkodovano bioprotezo. Vendar pa morate uporabiti 
nove sterilne sestavne dele, tj. kateter, sistem LS, pladenj za vstavijanje in fiziolosko raztopino. Ne vstavite bioproteze v 
kateter vec kot dvakrat ali potem, ко ste jo ze vstavili v bolnika.

25. Bioproteza naj ostane potopljena v steriini fizioloski raztopini, dokler je na vsadite.

7.5. Vsaditev bioproteze

Opomba: Med vsaditvijo uporabite sistemsko antikoagulacijo v skladu z bolnisnicnim ali zdravniskim protokolom. Ce pride pri 
uporabi heparina do kontraindikacij, razmislite о drugem antikoagulantu.

7.5.1. Razsiritev bioproteze

1. Pripravite vaskularno mesto posega v skladu s standardnim postopkom.
2. Predhodno razsirite nativno aortno zaklopko z balonom za valvuloplastiko ustreznega premera.

Opomba: Predhodna razsiritev zozene kirurske aortne bioproteze z balonom ni bila ocenjena. Pri bolnikih s hudo stenozo 
lahko izvedete postopek predhodne razsiritve kirurske aortne bioproteze, ki je popolnoma enak postopku za predhodno 
razsiritev nativne zaklopke.
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3. Ponovno namestite kateter cez vodiino zico. Vstavite konico katetra in kapsulo skozi mesto pristopa, pri tem pa naj bo 
konica tuica EnVeo R Inline™ ves cas ob proksimalnem delu kapsule. Nato vstavite tulec EnVeo R Inline™ skozi mesto 
pristopa, pri tem pa ohranite stik s kapsulo. Ohranite polozaj vodilne zice skozi aortno zaklopko.
Opomba: Pri neposrednih posegih na aorti uporabite locen uvajaini tulec. Ne uporabite tuica EnVeo R Inline™. Med 
posegom naj bo tulec EnVeo R Inline™ ves cas na proksimalnem delu katetra.

4. Pod fluoroskopskim nadzorom potisnite kateter prek vodilne zice v anulus aorte. Ne vrtite katetra, ко je vstavijen. Z 
vrtenjem rocice ne zavrtite kapsule.
Pozor: Ко boste kateter potiskali skozi zilje, boste zacutili nekoliko upora. Ce se upor bistveno poveca, prenehajte s 
potiskanjem in pred nadaljevanjem ugotovite vzrok za upor (na primer povecajte pogled na obmocje, v katerem ste zacutili 
upor). Ne potiskajte na silo. Potiskanje na silo lahko poveca tveganje za nastanek vaskularnih zapletov (kot je raztrganje ali 
pretrganje zile).
Pozor: Vztrajno potiskanje na silo lahko povzroci, da se kateter zvije, kar lahko poveca tveganje za nastanek vaskularnih 
zapletov (kot je raztrganje ali pretrganje zile).

5. Kateter vstavite tako, da bo bioproteza na optimaini globini glede na anulus zaklopke. Pri kirurskih bioproteticnih zaklopkah 
pri dolocanju optimalne namestitve bioproteze upostevajte znacilnosti zaklopke.

6. Bioprotezo razprete tako, da zavrtite gumb za razsiritev v smeri puscic. Kapsula se uvlece in razkrije bioprotezo.
Bioprotezo razpirajte previdno in pod stalnim nadzorom, pri tem pa po potrebi prilagodite polozaj zaklopke in opazujte 
polozaj radioopacnega oznacevalnega traku kapsule in prikijucek blazinic.
Opozorilo: Za razpiranje in ponovni oprijem bioproteze uporabite gumb za razsiritev. Razpiranja ali ponovnega oprijema 
ne smete izvesti s sprozilnikom, ker lahko povzrocite nenatancno vstavijanje bioproteze.
Opomba: Deino razprto bioprotezo lahko rahio premestite anterogradno (preden radioopacen oznacevaini trak kapsule 
doseze distaini del radioopacnega prikijucka blazinic), tako da previdno izviecete kateter.
Pozor: Bioprotezo premestite z rocico katetra. Ne uporabite zunanjega tuica katetra.

7. Preden radioopacen oznacevaini trak kapsule doseze distaini del radioopacnega prikijucka blazinic, ocenite polozaj 
bioproteze.
Opomba: Ко je bioproteza razprta priblizno dve tretjini, vam gumb za razsiritev zagotavija otipljiv znak, saj vas opozori, 
oreden dosezete tocko, ко ponovni oprijem ni vec mogoc. Ко radioopacni oznacevaini trak kapsule doseze distaIn: del 
radioopacnega prikijucka blazinic, ponovni oprijem ni vec mogoc.

8. Dokoncajte razpiranje bioproteze ali zacnite postopek ponovnega oprijema bioproteze.

7.5.2. Ponovni oprijem bioproteze (izbirno)

Med razpiranjem je mogoce izvesti ponovni oprijem bioproteze, preden radioopacen oznacevaini trak kapsule doseze distaini 
del radioopacnega prikijucka blazinic. Razpiranje bioproteze lahko poskusite izvesti trikrat. Ce trikrat izvedete ponovni oprijem 
bioproteze, morate to odstraniti iz bolnikovega telesa.
1. Ce zelite izvesti ponovni oprijem bioproteze, zavrtite gumb za razsiritev v nasprotni smeri puscic. Bioprotezo, ki se je deino 

ponovno oprijela, lahko premaknete ali izvedete popoini ponovni oprijem.
Opozorilo: Za razpiranje in ponovni oprijem bioproteze uporabite gumb za razsiritev. Razpiranja ali ponovnega oprijema 
ne smete izvesti s sprozilnikom, ker lahko povzrocite nenatancno vstavijanje bioproteze.
Ce zelite, da se bioproteza popolnoma ponovno oprime, nadaljujte z vrtenjem gumba za razsiritev, dokler se na zapre vrzel 
med kapsulo in konico katetra.
Pozor: Ко je vrzel do konice katetra zaprta, kapsule ne potiskajte vec. Ce nadaljujete s potiskanjem kapsule, jo lahko 
poskodujete.

3. Ponovno oprijeto bioprotezo premaknite na optimaino globino glede na anulus zaklopke. Pri kirurskih bioproteticnih 
zaklopkah pri dolocanju optimalne namestitve bioproteze upostevajte znacilnosti zaklopke.

4. Ponovno razprite bioprotezo (razdelek 7.5.1,6. in 7. korak).
5. Dokoncajte ponovno razpiranje bioproteze ali zacnite postopek ponovnega oprijema bioproteze. Ce ste izvedli 3 ponovne 

oprijeme bioproteze, jo izviecite.

7.5.3. Odstranitev katetra

1. S fluoroskopijo potrdite, da se konica katetra nahaja koaksialno znotraj vhodnega dela bioproteze.
2. Pri transfemoralnem dostopu izviecite kateter, dokler se konica katetra ne nahaja v descendentni aorti. Pri dostopu 

neposredno na aorti in dostopu prek podkijucnicne arterije izviecite kateter, dokler se konica katetra ne nahaja v blizini 
distalne konice uvajalnega tuica.

3. S fluoroskopijo zaprite kapsulo katetra, preden ga izviecete.
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Pozor: Kapsulo zaprite, ко je poravnana s konico katetra. Konice katetra ne smete prekriti s kapsulo, ker lahko vpliva na 
izviecenje katetra skozi uvajaini tulec ali ob odstranitvi poskoduje zile.
Pozor: Preden odstranite kateter, se prepricajte, da je kapsula zaprta.
Pozor: Ce pri uporabi locenega uvajalnega tuica med odstranjevanjem katetra skozi uvajaini tulec zacutite vecji upor, ne 
viecite na silo. Vecji upor lahko pomeni tezavo, zato lahko z uporabo sile poskodujete pripomocek in/ali bolnika. Ce vzroka 
upora ni mogoce ugotoviti ali odpraviti, odstranite kateter in uvajaini tulec skupaj kot eno enoto po vodiini zici, preglejte 
kateter in se prepricajte, da ni poskodovan.

4. Izviecite kateter do mesta, kjer pride kapsula v stik z distalnim delom tuica EnVeo R InLine™,
Opomba: Pri neposrednih posegih na aorti naj bo tulec EnVeo R InLine™ ves cas na proksimalnem delu katetra.

5. Kateter in tulec EnVeo R InLine™ izviecite skupaj ter odstranite pripomocek v skladu z lokalnimi in bolnisnicnimi predpisi.
6. Z rutinskim aortogramom ocenite, ali se je bioproteza ustrezno razsirila in ali ustrezno deluje.

Opomba: Ce je delovanje ali tesnjenje zaklopke zaradi prekomerne kalcifikacije ali nepopolne razsiritve oslabljeno, lahko z 
balonsko dilatacijo bioproteze po vsaditvi izboijsate delovanje in tesnjenje zaklopke. Da zagotovite varnost bolnika, morate 
pri izbiri velikosti balona za dilatacijo upostevati velikost zaklopke in bolnikovo anatomijo. Izbrana velikost balona za 
dilatacijo ne sme presegati premera nativnega aortnega anulusa ali -  za kirurske bioproteticne zaklopke -  notranjega 
premera, ki ga je navedel izdelovalec. Navodila za ustrezno uporabo balonskih katetrov si oglejte na embalazi izdelovalca 
posameznega balonskega katetra.

8. U sposabljan je
Medtronic zagotavija temeijito usposabljanje za operaterje. Za gradiva za usposabljanje in takojsnjo podporo se obrnite na 
predstavnika druzbe Medtronic.
Pozor: Vsaditev bioproteze s sistemom CoreValve™ Evolut™ R lahko opravijo le zdravniki, ki so usposobljeni za uporabo 
sistema CoreValve™ Evolut™ R.

9. Podatki о varnosti slikanja  z  m agnetno reso n an co  (MRI) ^
Neklinicna preskusanja in modeliranja so pokazala, da je bioproteza CoreValve™ Evolut™ R pogojno varna pri 
magnetnoresonancnem slikanju (MRI). Bolnika s tern pripomockom je mogoce varnc slikati v sistemu za magnetnoresonancno 
sl'kanje. ce so izpoinjene spodnje zahteve:
■ staticno magnetno polje je 1.5 T in 3.0 T
■ najvecji prostorski gradient poija je 2500 gauss/cm (25 T/m);
■ najvisja povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo, ki jo zabelezi sistem za magnetnoresonancno slikanje, 

je 2,0 W/kg (obicajni nacin delovanja)
Na podlagi neklinicnih preskusanj in modeliranj pod zgoraj navedenimi pogoji slikanja je bilo ugotovijeno, da bioproteza 
CoreValve™ Evolut™ R ustvari najvecji porast temperature in vivo manj kot4,0°C po 15 minutah neprekinjenega slikanja. Na 
podlagi neklinicnih podatkov so artefakti na slikah, ki jih povzroci pripomocek, najvec 7 mm oddaljeni od bioproteze 
CoreValve™ Evolut™’ R pri slikanju s puiznim zaporedjem postopnega odmeva in sistemom MRI s 3,0 T.
Slikanje v skladu z zgornjimi pogoji je mogoce izvesti takoj po vsaditvi.
Za razsiritev bioproteze CoreValve™ Evolut™ R v nedelujoci kirurski bioproteticni aortni zaklopki si za dodatne informacije о 
artefaktih pri slikanju oglejte oznako MRI, ki veija za nedelujoco zaklopko. Ce so pri bolniku prisotni drugi vsadki ali zdravstvene 
okoliscine, so lahko potrebne nizje vrednosti nekaterih ali vseh zgornjih parametrov.

10. Zavrn itev jam stva

Та zavrnitev jamstva veija za stranke zunaj ZDA:

C EP R A V  SO BILI SISTEM MEDTRONIC CO REVA LVE™  EVOLUT™ R, TRA N SKA TETRSKA  AORTNA ZA KLO PKA  
C O R EV A LV E™  EVOLUT™ R, K A TETR SKI SISTEM ZA DOVAJANJE ENVEO™ R IN SISTEM ZA V STA V LJA N JE  
ENVEO™  R, V NADALJEVANJU »IZDELEK«, SKRBN O  RAZVITI, IZDELANI IN PRED PRO DAJO PRESKU SEN I, LAHKO  
FU N KClJ, KI SO JIM NAMENJENI, ZARADI V EC RAZLOGOV NE O P R A V LJA JO  ZADOVOLJIVO. OPOZORILA NA 
OZNAKAH NA ТЕМ IZDELKU V S E B U JE JO  PO DRO BN EJSE INFORM ACIJE iN SO SESTAVNI D EL ТЕ ZAVRNITVE  
JAM STVA. MEDTRONIC ZATO ZAVRACA VSA JAMSTVA, IZRECNA ALI VSEBOVANA, V ZVEZI Z  IZDELKOM. 
MEDTRONIC NI ODGOVOREN ZA MOREBITNO NAKLJUCNO ALI POSLEDICN O SKODO, POVZROCENO S KAKRSN O  
KOLI UPORABO, PO M AN JKLJIVO STJO  ALI NEDELOVANJEM  IZDELKA, NE G LED E NA TO, ALI J E  ODSKODNINSKI 
ZA H TEV EK UTEM ELJEN Z  GARANCIJO, POGODBO, ODSKODOVANJEM ALI DRUGACE.

Zgornje odpovedi in omejitve niso namenjene nasprotovanju obveznim dolocbam veljavne zakonodaje in ne smejo biti 
obravnavane kot take. Ce pristojno sodisce ugotovi, da je kateri koli del ali dolocilo te ZAVRNITVE JAMSTVA nezakonito, 
neizvrsijivo ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov ZAVRNITVE JAMSTVA, vse
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pravice in obveznosti pa se razlagajo in uveljavijajo, kot da ta ZAVRNITEV JAMSTVA ne bi vsebovala dela ali dolocila, za 
katerega je bilo ugotovijeno, da je neveljavno.
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CoreValve™ Evolut™ R sistem

1. O p is sred stva
Medtronic CoreValve™ Evolut™ R sistem je sistem za implantaciju transkateterskog aortnog zaliska sa mogucnoscu ponovnog 
hvatanja, a obuhvata CoreValve™ Evolut™ R transkateterski aortni zalistak, EnVeo™ R sistem katetera za plasiranje i 
EnVeo™ R sistem za ubacivanje.

1.1. CoreValve™ Evolut™ R transkateterski aortni zalistak (bioproteza)

Bioproteza je dizajnirana za zamenu prirodnog ili hirurskog bioprotetskog aortnog srcanog zaliska bez operacije na otvorenom 
srcu i bez prateceg hirurskog odstranjivanja neispravnog zaliska. Potporni okvir se izraduje od nitinola, koji se samostaino siri 
na vise nivoa i ne propusta radijaciju. Bioproteza se proizvodi zasivanjem listica zaliska i dzepa od svinjskog perikarda u 
konfiguraciju sa tri listica.
Bioproteza se obraduje pomocu alfa-aminooleinske kiseline (AOA™), jedinjenja izvedenog iz oleinske kiseline, koja se prirodno 
javija kao masna kiselina dugog lanca. AOA™ predstavija lecenje antimineralizacijom koje smanjuje valvularnu kalcifikaciju u 
svim fazama. Bioproteza je dostupna za razlicite precnike anulusa aorte (tab. 1).

Tabela 1. Anatomski kriterijumi za pacijenta

Model bioproteze Velicina Precnik aortnog anulusa Obim aortnog anulusa (tt x 
precnik aortnog anulusa)

EVOLUTR-23 23 mm od 18 mm do 20 mm od 56,5 mm do 62,8 mm
EVOLUTR-26 26 mm od 20 mm do 23 mm od 62,8 mm do 72,3 mm
EVOLUTR-29 29 mm od 23 mm do 26 mm od 72,3 mm do 81,7 mm
EVOLUTR-34 34 mm od 26 mm do 30 mm od 81,7 mm do 94,2 mm

1.2. EnVeo™ R sistem katetera za plasiranje (kateter)

Pogledajte si. 1 i si. 2 da biste videli komponente katetera.
Kateter olaksava oostavljanje bioproteze u anulus aortnog zaliska. Sistem katetera je savitijiv i kcmoatibilan sa vodic-zicom od 
0,035 inca (0,889 mm). Distaini kraj sistema (za postavijanje) sadrz- antitraumatski, radiopakni vrh katetera, kao i kapsulu koja 
pokriva bioprotezu i odrzava je u uvijenom polozaju. Kapsula sadrzi distaini otvor koji omogucava da se bioproteza delimicno ili 
potpuno ponovo uhvati posle delimicne ugradnje. Sloj za stabilizovanje je fiksiran na rucici i proteze se niz celu spoljasnjost tela 
katetera. On obezbeduje barijeru izmedu katetera koji se moze uvuci, uvodnicke navlake i zidova krvnog suda, cime 
omogucava slobodno uvlacenje katetera. EnVeo R Inline™ navlaka se sklapa preko sloja za stabilizovanje koji funkcionise kao 
hemostaticka uvodnicka navlaka i umanjuje velicinu pristupnog mesta na precnik kapsule. Model katetera ENVEOR-L je 
kompatibilan sa uvodnickom navlakom od 18 F (6 mm). Model katetera ENVEOR-N je kompatibilan sa uvodnickom navlakom 
20 F (6,7 mm).
Sistem katetera za plasiranje sastoji se od katetera sa integrisanom rucicom koja korisniku omogucava preciznu i kontrolisanu 
ugradnju. Rucica se nalazi na proksimalnom kraju katetera i koristi se za ubacivanje, ugradnju, ponovno hvatanje i 
repozicioniranje bioproteze. Rucica ima sivi prednji drzac koji se koristi za stabilizovanje sistema. Dugme za ugradnju se 
okrece radi precizne ugradnje bioproteze. Strelice na dugmetu za ugradnju ukazuju na smer rotacije potreban za ugradnju 
bioproteze. Po zeiji, dugme za ugradnju moze da se okrene u suprotnom smeru radi delimicnog ili potpunog ponovnog hvatanja 
bioproteze ako radiopakni marker kapsule u vidu trake jos nije stigao do distalnog kraja dodatka radiopakne ploce. Kad 
radiopakni marker kapsule u vidu trake dostigne distaini kraj dodatka radiopakne ploce, nalazi se u tacki u kojoj nema 
ponovnog hvatanja. Dugme za ugradnju sadrzi i okidac koji moze da se koristi za vrsenje vecih prilagodavanja polozaja 
kapsule. Plavi oslonac za ruku povezuje se sa dugmetom za ugradnju. Kraj rucice sadrzi mehanizam za povlacenje vrha koji 
moze da se koristi za povlacenje vrha katetera do kapsule posle potpune ugradnje uredaja.
Pakovanje katetera sadrzi integrisanu posudu za postavijanje i leziste koje moze da se ukloni sa 3 posude za ispiranje koje se 
koriste za ubacivanje i ispiranje bioproteze. Integrisana posuda za postavijanje sadrzi ogledalo koje pomaze pri preciznom 
postavijanju ploca okvira bioproteze tokom ubacivanja. Pored ovih osobina, pakovanje uredaja je rotirano i ucvrsceno radi lakse 
procedure ubacivanja bioproteze (si. 3 i si. 4).

1.3. EnVeo™ R sistem za ubacivanje (LS)

IS  komprimuje bioprotezu u kateter. Pogledajte si. 5 da biste videli komponente LS.
Pogledajte tab. 2 da biste videli kompatibilnost sistema.

Uputstva za upotrebu Srpski 271



T a b e la 2 . Kompatibilnost sistema

Model bioproteze Odgovarajuci model L S  sistema Odgovarajuci model katetera
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
EVOLUTR-26

LS-ENVEOR-2629
ENVEOR-L

EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. U pozorenja i m ere predostro znosti
Pazijivo procitajte sva upozorenja, mere predostroznosti i uputstva za koriscenje za sve komponente sistema pre upotrebe. Ako 
ne procitate i ne sledite sva uputstva ili ako ne pogledate sva navedena upozorenja, moze da dode do ozbiijne povrede ili smrti 
pacijenta.

2.1. Upozorenja

■ Ovu proceduru treba izvrsavati samo kada se hitna operacija aortnog zaliska moze brzo izvrsiti.
■ Pazijivo proverite da li se relevantni anatomski parametri pacijenta nalaze u okvirima specifikacija koje navodi tab. 1. 
m Kardioloski tim bi trebalo da razmotri potrebu za revaskularizacijom prilikom odabira terapijskog pristupa za zamenu

aortnog zaliska (AVR).
Ш Nemojte zamrzavati bioprotezu. Zamrzavanje dovodi do ostecenja bioproteze. Pogledajte indikator zamrzavanja unutar 

kartonske kutije sa nalepnicom. Ako je proizvod bio iziozen zamrzavanju i topljenju, bocica indikatora ce se razbiti, tako da 
ce se boja prosuti na papirnu podlogu. Nemojte koristiti bioprotezu ako primetite ovaj ili bilo koji drugi znak zamrzavanja.

■ Sadrzaj pakovanja se isporucuje sterilan. Ne koristiti ako je pakovanje osteceno.
■ Spoljasnjost posude sa bioprotezom, spoijne povrsine kese sa kateterom i spoijne kese sa LS sistemom nisu steriini i ne 

smeju se postavijati u steriino polje.
■ Ovaj uredaj je namenjen za upotrebu samo za jednog pacijenta. Nije za ponovnu upotrebu, obradu ili sterilizaciju. Ponovna 

upotreba, obrada ili sterilizacija mogu da ugroze strukturni integritet uredaja i/ili stvore rizik od kontaminacije uredaja, sto 
moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

■ Ako su bioproteza i kateter uklonjeni pacijentu, odiozite ih u otpad: nemojte pokusavati da vise puta koristite bilo koju od 
eve dve komponente. Bioproteza i kateter se moraju zameniti novim sterilnim komponentama.

■ Sadrzaj pakovanja ne sme da se otvara dok ugradnja i odredivanje velicine ne budu izvesni.
■ Nemojte rukovati ili upravijati bioprotezom pomocu ostrih ili siljatih predmeta.
■ Koristite proizvode pre datuma „Upot'^ebljivo do".
■ Cuvajte bioprotezu na sobnoj temperaturi.
■ Pazijivo izvadite kateter iz pakovanja da biste sprecili njegovo uvrtanje.
■ Izvrsite proceduru ispiranja bioproteze (odeljak 7.3) pre ubacivanja bioproteze u kateter.
■ Kada se bioproteza ubaci u kateter, odrzavajte distaini kraj katetera sa bioprotezom u hladnom (od 0 °C do 8 °C [od 32 °F 

do 46 °F]) sterilnom fizioloskom rastvoru do implantacije.
■ Koristite dugme za ugradnju da biste ugradili i ponovo uhvatili bioprotezu. Nemojte koristiti okidac za ugradnju ili ponovno

•  hvatanje zato sto on moze da izazove neprecizno postavijanje bioproteze.
Mehanicko ostecenje sistema za plasiranje katetera i/ili pribora moze da dovede do komplikaeija kod pacijenta.

■ Bezbednost i efikasnost bioproteze za zamenu aortnog zaliska nisu procenjene kod grupa paeijenata sa diskrazijom krvi 
kao sto je definisano: leukopenija (WBC <1000 celija/mm^), trombocitopenija (broj trombocita <50.000 celija/mm^), istorija 
krvarenja dijateze ili koagulopatije ili hiperkoagulabilna stanja.

2.2. Mere predostroznosti kod ugradnje

■ Uklonite mandren za ubacivanje pre ubacivanja katetera.
■ Pre ubacivanja katetera, obavijte balon aortnu valvuloplastiku (BAV) prirodnog aortnog zaliska da biste olaksali postavijanje 

bioproteze.
■ Dok se kateter nalazi u telu pacijenta, uverite se da se vodic-zica proteze od proksimalnog kraja katetera. Nemojte da 

vadite vodic-zicu iz katetera dok je kateter postavijen u telo pacijenta.
■ Doci ce do pojave izvesnog otpora dok se kateter umece kroz vaskulaturu. Ako dode do znacajnog povecanja otpora, 

prekinite sa umetanjem i istrazite razlog otpora (na primer, uvelicajte oblast u kojoj dolazi do pojave otpora) pre nego sto 
nastavite. Nemojte na silu nastavijati sa umetanjem. Nastavijanje sa umetanjem na silu moze da poveca rizik od 
vaskularnih komplikaeija (na primer, disekeije ili rupture krvnog suda).

■ Pri procedurama direktnog aortnog pristupa, budite oprezni kada pomerate uvodnicku navlaku unapred i kada odrzavate 
njen polozaj da biste izbegli povredu tkiva i vaskularnog sistema, kao i neprihvatijivo krvarenje na pristupnom mestu.
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2.3. Mere predostroznosti pri promeni polozaja

■ Ako radiopakni marker kapsule u vidu trake jos nije dostigao distaini kraj dodatka radiopakne ploce, bioproteza moze da se 
ponovo uhvati ili repozicionira. Tokom ugradnje dugme za ugradnju pruza taktiinu indikaciju kao obavestenje pre dostizanja 
tacke u kojoj nema ponovnog hvatanja.

■ Kad radiopakni marker kapsule u vidu trake dostigne distaini kraj dodatka radiopakne ploce (tacka u kojoj nema ponovnog 
hvatanja), ne preporucuje se izviacenje bioproteze iz tela pacijenta (na primer, koriscenjem katetera). Izviacenje nakon 
prelaska tacke u kojoj nema ponovnog hvatanja moze da izazove mehanicko ostecenje sistema katetera za plasiranje, 
korena aorte, koronarne arterije, miokarda, vaskularne komplikacije, disfunkciju protetickog zaliska (ukijucujuci neispravan 
polozaj uredaja), embolizaciju, mozdani udar i/ili hitnu operaciju.

■ Tokom ugradnje, bioprotezu je moguce pomeriti unapred ili unazad, pod usiovom da nije doslo do kontakta sa anulusom, 
Kada dode do kontakta sa anulusom, bioprotezu vise nije moguce pomerati unapred u retrogradnom smeru; izvrsavajte 
ponovno hvatanje sve dok bioproteza vise ne bude u kontaktu sa anulusom, a potom joj promenite polozaj u retrogradnom 
smeru. Ako je to neophodno i ako radiopakni marker kapsule u vidu trake jos nije dostigao distaini kraj dodatka radiopakne 
ploce, bioprotezu je moguce povuci (repozicionirati) antegradno. Medutim, budite oprezni prilikom pomeranja bioproteze u 
antegradnom smeru.
Oprez: Upotrebite rucicu sistema za plasiranje da biste ponovo postavili bioprotezu. Nemojte koristiti spoijni deo tela 
katetera.

■ Kada se plasiranje zavrsi, ne preporucuje se repozicioniranje bioproteze (na primer, pomocu hvataljki i/ili forcepsa). 
Repozicioniranje ugradenog zaliska moze da dovede do ostecenja korena aorte, koronarne arterije, miokarda, vaskularnih 
komplikacija, disfunkcije protetickih zalistaka (ukijucujuci neispravnu poziciju uredaja), embolizacije, mozdanog udara i/ili 
hitne operacije.

■ Nemojte pokusavati da izvucete ili ponovo uhvatite bioprotezu ako iz kapsule viri neka od iziaznih krunica. Ako neka od 
iziaznih krunica iziazi iz kapsule, bioproteza mora da se odvoji od katetera da bi kateter mogao da se izvuce.

2.4. Mere predostroznosti posle implantacije

■ Uverite se da je kapsula zatvorena pre uklanjanja katetera.
■ Ako pri koriscenju zasebne uvodnicke navlake naidete na povecan otpor pri uklanjanju katetera kmz uvodnicku navlaku, 

nemojte da koristite silu. Povecan otpor moze da ukazuje na problem i primena sile moze dovest: do ostecenja uredaja i/ili 
povrede pacijenta. A ko nije moguce utvrditi ili otkioniti izvor otpora, izvadite kateter i uvodnicku navlaku kao jednu celinu 
preko vodic-zice i ispitajte kateter da biste potvrdili da je celovit.

■ Budite pazijivi kada ugradena bioproteza dolazi u dodir sa kateterom ili drugim uredajima.
■ Bezbednost i pedornanse implantiranja CoreValve™ Evolut™ R bioproteze unutar transkateterske bioproteze nisu 

utvrdeni. Medutim, u slucaju da CoreValve™ Evolut™ R bioproteza mora da se implantira unutar transkateterske 
bioproteze radi poboijsanja funkcije zaliska, neophodno je uzeti u obzir velicinu zaliska i gradu pacijenta pre implantiranja 
CoreValve™ Evolut™ R bioproteze kako bi se osigurala bezbednost pacijenta (na primer, da bi se izbegla koronarna 
blokada).

■ U slucaju da se funkcija zalistaka ili zaptivanja ugrozi usied prekomerne kalcifikacije ili nekompletnog prosirivanja, 
dilatacijom bioproteze pomocu balona posle implantacije moze da se poboijsa funkcija zaliska i zaptivanja. Radi 
bezbednost! pacijenta, pri izboru velicine balona koji ce se koristiti za dilataciju moraju se uzeti u obzir velicina zaliska i 
anatomija pacijenta. Velicina balona koja je odabrana za dilataciju ne sme da premasuje precnik prirodnog anulusa aorte ili, 
u slucaju zalistaka koji predstavijaju hirurske bioproteze, unutrasnji precnik koji je proizvodac naveo. Uputstva za ispravnu 
upotrebu balon katetera potrazite na nalepnicama proizvodaca tog balon katetera.

3. M oguci nezeljeni dogadaji
Nezeljeni dogadaji koji mogu da budu povezani sa koriscenjem CoreValve™ Evolut™ R sistema ukljucuju, ali nisu ograniceni
na sledece:
■ smrt
■ infarkt miokarda, srcani zastoj, kardiogeni sok, tamponada srca
■ koronarna okluzija, blokada ili spazam krvnog suda (ukijucujuci akutno koronarno zatvaranje)
■ kardiovaskularna povreda (ukijucujuci rupturu, perforaciju, eroziju tkiva ili disekciju krvnih sudova, traumu uzlazne aorte, 

komore, miokarda ili valvularnih struktura koje mogu zahtevati intervenciju)
■ hitna hirurska ili transkateterske intervencija (na primer, bajpas koronarne arterije, zamena srcanog zaliska, uklanjanje 

vestackog zaliska, perkutana koronarna intervencija [PKI], balon valvuloplastika)
Ш disfunkcija protetickog zaliska (regurgitacija ili stenoza) usied pucanja; savijanje (nepravilna konfiguracija) okvira zaliska; 

nedovoijno produzavanje okvira zaliska; kalcifikacija; oziljacno tkivo; habanje, cepanje, prolaps ili uvlacenje listica; slaba 
koaptacija zaliska; pucanje ili prekid savova; curenje; neispravno odredivanje velicine (nepodudaranje izmedu proteze i 
pacijenta); neispravan polozaj (previsok ili prenizak) / nepravilno pozicioniranje
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pomeranje/embolizacija protetickog zaliska 
endokarditis nakon implantacije protetickog zaliska 
tromboza nakon implantacije protetickog zaliska
kvar sistema katetera za plasiranje, koji moze da zahteva dodatno ponovno ukrstanje aortnog zaliska i produzenje trajanja 
procedure
pomeranje/embolizacija uzrokovana komponentom sistema katetera za plasiranje 
mozdani udar (ishemijski ili hemoragijski), prolazni ishemijski udar (TIA) ili neki drugi neuroloski nedostaci 
slabost ili otkazivanje jednog organa (na primer, srca, respiratornog ili urinarnog trakta [ukljucujuci akutno otkazivanje 
bubregaj) ili vise organa
vece ili manje krvarenje koje moze zahtevati transfuziju ili intervenciju (ukljucujuci krvarenje opasno po zivot ili 
onespospbljavajuce krvarenje)
komplikacije vezane za vaskularni pristup (na primer, disekcija, perforacija, bol, krvarenje, hematom, pseudoaneurizma, 
nepovratna povreda nerva, kompartment sindrom, arteriovenska fistula, stenoza) 
regurgitacija ili povreda mitralnog zaliska
smetnje u provodnom sistemu (na primer, blokada atrioventrikularnog cvora, blokada grane levog snopa, asistolija) koje 
mogu da zahtevaju trajni pejsmejker 
infekcija (ukljucujuci septikemiju) 
hipotenzija ili hipertenzija 
hemoliza

■^P periferna ishemija 
ishemija creva
abnormalne laboratorijske vrednosti (ukljucujuci disbalans elektrolita) 
alergijska reakcija na antiagregacione agense, kontrastna sredstva ili anesteziju 
iziozenost zracenju putem fluoroskopije i angiografije 
trajni invaliditet

4. izb o r pacijenata i terapija

4.1. Indikacije

CoreValve™ Evolut™ R sistem je indikovan za pacijente sa simptomatskom stenozom prirodnog aortnog zaliska ili stenoticnim, 
insuficijentnim ili kombinovanim kvarom hirurskog bioprotetickog zaliska koji zahteva zamenu zaliska. Sistem je indikovan za 
pacijente koji su u visokom ili vecem stepenu rizika za hirursku zamenu aortnog zaliska ILI imaju >75 godina i u srednjem su 
stepenu rizika za hirursku zamenu aortnog zaliska (oni kod kojih je skor operativnog rizika prema Udruzenju torakalnih hirurga 
>4% ili oni kod kojih je kardioloski tim ocenio da postoji procenjena smrtnost tokom bolnickog lecenja >4%).

4.2. Kontraindikacije

CoreValve™ Evolut™ R je kontraindikovan za pacijente kod kojih je prisutno bilo koje od sledecih stanja;
■ poznata preosetijivost ili kontraindikacije na aspirin, heparin (HIT/HITTS) i bivalirudin, tiklopidin, klopidogrel, nitinol (titanijum

•  ili niki) ili osetijivost na kontrastna sredstva kod kojih adekvatna premedikacija nije moguca 
postojeci mehanicki srcani zalistak u aortnoj poziciji 

■ sepsa u toku, ukljucujuci aktivni endokarditis

4.3. Razmatranja о putanji pristupa

Pacijenti moraju da imaju krvne sudove za transarterijski pristup precnika > 5 mm kada se koristi model ENVEOR-L ili > 5,5 mm 
kada se koristi model ENVEOR-N, odnosno pacijenti moraju da imaju lokaciju pristupa na uzlaznoj aorti (direktni aortni pristup) 
od > 60 mm od bazalne ravni. Pacijenti takode moraju da imaju anatomske dimenzije koje opisuje tab. 1.
Treba razmotriti rizike dugorocne antikoagulacione i/ili antiagregacione terapije. Implantiranje bioproteze se ne preporucuje kod 
pacijenata sa angulacijom aortnog korena (ugao izmedu ravni anulusa aortnog zaliska i horizontalne ravni/prsljenova) >30° za 
desni subkiavijalni/aksilarni pristup ili >70° za femoraini i levi subkiavijalni/aksilarni pristup.
Prilikom subkiavijalnog pristupa budite oprezni kod pacijenata sa postojecim prohodnim graftom leve unutrasnje grudne arterije 
(Left Internal Mammary Artery) ili desne unutrasnje grudne arterije (Right Internal Mammary Artery) (LIMA/RIMA). Kod 
direktnog aortnog pristupa uverite se da prohodna desna unutrasnja grudna arterija (RIMA) ili postojeci prohodni RIMA graft ne 
blokira pristupno mesto i putanju.
Za procedure direktnog pristupa aorti ili preko subkiavije, mora se paziti kada se koristi mehanizam povlacenja vrha kako bi se 
obezbedilo adekvatno odstojanje da bi se izbegao prolazak vrha katetera kroz zaliske bioproteze tokom zatvaranja uredaja.
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Za procedure sa direktnim aortnim pristupom koristite zasebnu uvodnicku navlaku. Nemojte da koristite EnVeo R Inline™ 
navlaku. Odrzavajte EnVeo R Inline™ navlaku na proksimalnom kraju katetera tokom citave procedure.
Kod transfemoralnog pristupa primenite oprez kod pacijenata sa multiplanarnom zavojitoscu aorte, aortnim lukom pod ostrim 
uglom, aneurizmom uzlazne aorte ili teskom kalcifikacijom u aorti i/ili vaskulaturi. Ako postoji > 2 navedena faktora, razmotrite 
alternativnu putanju pristupa da biste sprecili vaskularne komplikacije.

4.4. Razmatranja о zalisku u zalisku

Implantiranje CoreValve™ Evolut™ R bioproteze unutar degenerisane hirurske aortne bioproteze (zalistak u zalisku) generaino 
treba da se izbegava kod pacijenata sa bilo kojim od sledecih stanja:
■ Kod degenerisane bioproteze prisutno je znatno pratece perivalvularno curenje (izmedu proteze i prirodnog anulusa), ona 

nije bezbedno pricvrscena u prirodnom anutusu ili nije strukturno neostecena (na primer pucanje zicanog okvira).
■ Kod degenerisane bioproteze prisutan je delimicno odvojen listic koji u aortnoj poziciji moze da opstruira koronarni ostijum.

5. Stanje u kojem se  isp o ru cu je

5.1. Bioproteza

Bioproteza je sterilisana rastvorom glutaraldehida i uskladistena u njemu. Bioproteza se isporucuje sterilna i nepirogena u tegli 
sa poklopcem na navijanje. Indikatorzamrzavanja se nalazi unutar kartonske kutije sa nalepnicom. Ako je indikator 
zamrzavanja aktiviran, nemojte koristiti bioprotezu.

5.2. Kateter

Konfiguracija pakovanja katetera je takva da je sve u jednoj kesi. Kateter je sterilan ako pakovanje nije osteceno niti otvarano. 
Kateter je sterilisan etilen-oksidom.

5.3. LS

IS  je upakovan u konfiguraciju sa dve kese. IS je sterilan ako pakovanja nisu ostecena niti otvarana. IS  je sterilisan etilen- 
oksidom.

6. Potrebni materijali (n isu  prilozeni uz sistem )
steriini fizioloski rastvor 
steriini spric od 1C mi (1C cm^)
vodic-zica za dodatnu podrsku, 0,889 mm (0,035 inca) x minimalna duzina od 240 cm 
balon za valvuloplastiku 
standardne zalihe za proceouru

7. U putstva za  upotrebu

7.1. Ispitivanje pre upotrebe i podesavanje rotirajuceg lezista

1. Pazijivo pregledajte pakovanje pre otvaranja.
Oprez: Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja ili ako je celovitost sterilnog pakovanja narusena (na primer, osteceno 
pakovanje).
Oprez: Nemojte da koristite bioprotezu ako je indikatorzamrzavanja aktiviran.

2. Izvadite proizvod iz zastitnog pakovanja.
3. Vizueino proverite da li na proizvodu postoje ostecenja. Nemojte koristiti proizvod ukoliko primetite neispravnosti.
4. Uklonite hvataljke za zakijucavanje pricvrscene za posude za ispiranje.
5. Izvadite posude za ispiranje iz integrisane posude za postavijanje.
6. Uklonite hvataljke za zakijucavanje koje povezuju distalna i proksimalna lezista.
7. Podignite konektor lezista iz distalnog lezista i zarotirajte distaino leziste za 180° u smeru suprotnom od kazaljki na satu.
8. Stegnite jezicak lezista na distalnom lezistu sa drzacem jezicka lezista na proksimalnom lezistu.
9. Napunite integrisanu posudu za postavijanje hladnim sterilnim fizioloskim rastvorom (od 0 °C do 8 °C [od 32 °F do 46 °F]).

7.2. Priprema katetera i L S  sistema

1. Povezite spric od 10 ml napunjen sterilnim fizioloskim rastvorom sa portom za ispiranje kapsule na proksimalnom kraju 
rucice.

2. Pazijivo podignite distaini kraj katetera u polozaj blizak vertikalnom. Da biste sprecili nabiranje, nemojte previse savijati 
kateter.

3. Otvorite kapsulu i otkrijte dodatak u vidu ploce.
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5.

6 .

7.

Napomena: Pomocu dugmeta za ugradnju otvorite kapsulu u potpunosti, sve dok dodatak u vidu piece ne bude u 
potpunosti otkriven.
Dok drzite kapsulu vertikaino, isperite port za ispiranje kapsule. Uverite se da nema curenja na kateteru tokom svih koraka 
ispiranja. Ako primetite curenje, koristite novi sistem.
Potpuno potopite kapsulu u posudu sa hladnim fizioloskim rastvorom dok ispirate port za ispiranje kapsule. Nastavite da 
ispirate kapsulu dok je potpuno ne potopite u posudu da biste sprecili ulazak vazduha u kateter.
Napomena: Nakon ubacivanja bioproteze u kapsulu, port za ispiranje kapsule vise ne moze da se ispere.
Prievrstite hvataljku za zakljucavanje na drzac hvataljke da biste postavili vrh katetera u integrisanu posudu za postavijanje. 
Postavite komponente LS sistema u integrisanu posudu za postavijanje.

7.3. Procedura ispiranja bioproteze

1. Napunite svaku od 3 posude za ispiranje (koje se dobijaju u pakovanju) sa priblizno 500 ml svezeg, sterilnog fizioloskog 
rastvora na sobnoj temperaturi od 15 °C do 25 °C (59 °F do 77 °F).
Oprez: Nemojte rukovati ili upravijati bioprotezom pomocu ostrih ill siljatih predmeta. Koristite samo antitraumatski forceps.

2. Potvrdite celovitost primarnog pakovanja bioproteze. Otvorite pakovanje i izvadite bioprotezu. Sacekajte da se potpuno 
ocedi sav rastvor koji je preostao u bioprotezi.
Napomena: Sacuvajte pakovanje sa originalnim rastvorom. Rastvor ce vam mozda biti potreban za skladistenje i vracanje 
odbacene bioproteze.
Uporedite serijski broj na pakovanju sa serijskim brojem na oznaci koja je prilozena uz bioprotezu.
Oprez: Ako se serijski brojevi ne podudaraju, nemojte koristiti bioprotezu.

4. Pazijivo uklonite oznaku sa serijskim brojem sa bioproteze i zadrzite je.
5. Potopite celu bioprotezu u steriinu posudu za ispiranje.
6. Blago pokrecite bioprotezu rukom oko 15 sekundi da biste uklonili glutaraldehid iz bioproteze.
7. Ponovite 5. i 6. korak u jednoj od preostalih posuda za ispiranje.
8. Ostavite bioprotezu potopljenu u sterilnom fizioloskom rastvoru u trecoj posudi za ispiranje dok ne bude spremna za 

ubacivanje.

7.4. Procedura ubacivanja bioproteze

Obavite proceduru ubacivanja bioproteze dok je distaini kraj katetera potopljen u integrisanu posudu za postavijanje napunjenu 
hladnim, sterilnim fizioloskim rastvorom (od 0 °C do 8 °C [od 32 °F do 46 °Fj). Bioproteza treba da ostane potopljena u fizioloski 
rastvor tokom procesa ubacivanja da bi se ulazak vazduha u ubaceni sistem sveo na minumum.
Napomena: Proverite da li su velicine LS sistema i katetera kompatibilne sa velicinom bioproteze (tabela 2).
Oprez: Brzo ubacivanje kapsule moze dovesti do teskoca sa postavijanjem zaliska. Sporo ubacivanje kapsule olaksava 
uspesno postavijanje.
1. Potopite i ohiadite bioprotezu u posudi napunjenoj hladnim, sterilnim fizioloskim rastvorom.
2. Navlacite cevcicu vodica kapsule preko tela katetera prema rucici, sve dok se savitljivi vrh sasvim ne priblizi dodatku u vidu 

ploce, a kraj kapsule ne bude poravnat sa ivicom krutog dela cevcice vodica kapsule.
Oprez: Ne pokusavajte da navucete savitljivi vrh cevcice vodica kapsule preko same kapsule; to ce spreciti da se 
prosirenje na kapsuli rasiri u potpunosti i onemoguciti pravilno ubacivanje.

3. Uverite se da je zadnja ploca ubacena u ulaznu kupu i da je iziozeni deo zadnje ploce okrenut nagore.
4. Ubacite ulazni deo okvira bioproteze u ulaznu kupu. Uverite se da su ploce okvira bioproteze poravnate sa dzepovima na 

dodatku u vidu ploce.
5. Prievrstite iziaznu kupu na ulaznu kupu dok ne nalegne na mesto.
6. Ubacite cevcicu vodica vrha katetera potpuno u distaini kraj ulazne kupe. Pregledajte iziazne krunice bioproteze i ako je to 

potrebno, rueno ih rasporedite tako da budu ravnomerno udaljene jedna od druge i da ploce okvira bioproteze budu 
razmaknute priblizno 180°.

7. Ubacite distaini vrh katetera u cevcicu vodica vrha katetera.
Napomena: Neka alat za ubacivanje legne na dno posude za postavijanje, kako bi se osiguralo koaksijaino poravnavanje 
sa kateterom, sto ce pomoci prilikom namestanja ploca okvira bioproteze u dzepove na dodatku u vidu ploce.

8. Uvucite cevcicu vodica vrha katetera da biste postavili ploce okvira bioproteze u dzepove na dodatku u vidu ploce. 
Napomena: Ako se ploce okvira bioproteze ne nameste pravilno u dzepove na dodatku u vidu ploce, nakon povlacenja 
cevcice vodica vrha katetera pazijivo menjajte polozaj alata za ubacivanje sve dok se ploce sasvim ne nameste.
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9.

10

Napomena: Ako je to neophodno, dopusteno je vrhovima prstiju pritisnuti ploce okvira bioproteze kako bi se ploce 
namestile u dzepove na dodatku u vidu ploce.
Napomena: Uverite se da su obe ploce okvira bioproteze u potpunosti namestene u dzepove na dodatku u vidu ploce pre 
nego sto predete na sledeci korak.
Jednom rukom drzite mirno alat za ubacivanje, a drugom rukom navlacite cevcicu vodica kapsule tako da savitijivi deo 
prekrije dzepove na dodatku u vidu ploce i gornji deo iziaznih krunica. Koristite ogledalo da biste se uverili da su obe ploce 
okvira bioproteze ispravno postavijene u dzepove na dodatku u vidu ploce, kao i da se iziazne krunice nalaze unutar 
savitijivog vrha.
Pomerite kapsulu unapred tako da prekrije ploce okvira bioproteze, zaustavijajuci se kada kapsula prekrije proksimainu 
polovinu ploca, kako biste potvrdili da su obe ploce i dalje ispravno postavijene, a zatim nastavite dalje. Koristite ogledalo 
da biste se uverili da su obe ploce uhvacene u kapsulu.
Oprez: Nemojte pomerati kapsulu preko ploca okvira bioproteze dok one sasvim ne nalegnu u centar dzepova na dodatku 
u vidu ploce. Pomeranje kapsule pre nego sto ploce sasvim nalegnu moze da osteti kapsulu i dovede do embolije.

11. Pomerite kapsulu unapred da biste uhvatili iziazne krunice bioproteze. Koristite ogledalo da biste se uverili da su sve 
iziazne krunice bioproteze simetricne i uhvacene u kapsulu.

12. Nastavite da pomerate kapsulu dok ne dostigne distaini kraj poija komisure na bioprotezi. Kapsula treba da pokrije polje 
komisure u potpunosti.

13. Uklonite zadnju plocu i cevcicu za navodenje vrha katetera iz iziazne kupe.
14. Drzite cevcicu vodica kapsule tako da se ne pomera i istovremeno navlacite ulaznu kupu kako biste savili ulazni deo okvira 

bioproteze sve dok iziazna kupa ne dotakne cevcicu vodica kapsule.
Napomena: Uverite se da je osa okvira bioproteze vizueino poravnata (koaksijaino) sa osom ulazne kupe tokom 
ubacivanja bioproteze u ulaznu kupu. Dovrsite ubacivanje bioproteze u ulaznu kupu jednim neprekidnim pokretom.

15. Pomerajte kapsulu unapred preko bioproteze dok se ne nade u okviru od 5 mm od vrha katetera.
16. Uklonite iziaznu kupu i ulaznu kupu iz katetera.
17. Pomerite kapsulu tako da potpuno zatvori jaz izmedu kapsule i vrha katetera.

Op.i-ez: Prestanite da pomerate kapsulu kad jaz do vrha katetera bude zatvoren. Dalje pomei'anje kapsule moze da dovede 
dc njenog ostecenja.

"18. izvadite cevcicu vodica kapsule iz katetera. Blago rotirajte dugme za ugradnju u smeru strelica da biste oslobodili napetost. 
Uverite se da se kapsula ne odvaja od vrha katetera.
Napomena: Nakon ubacivanja bioproteze u kapsulu, port za ispiranje kapsule vise ne moze da se ispere.

19. Vizueino I taktiino pregledajte kapsulu da biste se uverili da bioproteza nije pogresno ubacena. Kapsula treba da je prava, 
glatka i da nema nikakvih previjanja, izbocina niti promena boje. Ako osetite ill primetite bilo koje od tih stanja, bioproteza 
verovatno nije ispravno ubacena.
Napomena: Ukoliko otkrijete da bioproteza nije ispravno ubacena, izvadite bioprotezu iz navlake i proverite da li na 
bioprotezi postoje ostecenja (na primer, trajna deformacija okvira, oparani savovi ill ostecenje zaliska). Nemojte pokusavati 
da ponovo ubacite ostecenu bioprotezu. Ako niste otkrili nikakva ostecenja, mozete jos jednom da pokusate da ubacite 
neostecenu bioprotezu. Medutim, kateter, LS, posudu za ubacivanje i fizioioski rastvor obavezno zamenite novim sterilnim 
komponentama. Nemojte da ubacujete bioprotezu na kateter vise od 2 puta Hi nakon sto je ona biia umetnuta u telo 
pacijenta.

20. Povezite spric od 10 ml napunjen sterilnim fizioloskim rastvorom na portza ispiranje sloja za stabilizovanje na distalnom 
kraju rucice I isperite.

21. Izvadite mandren za ubacivanje iz lumena vodic-zice na kapsuli.
22. Povezite spric od 10 ml napunjen sterilnim fizioloskim rastvorom sa portom za ispiranje lumena zice na proksimalnom kraju 

rucice i isperite.
23. Povezite spric od 10 ml napunjen sterilnim fizioloskim rastvorom sa portom za ispiranje EnVeo R Inline™ navlake i 

isperite.
24. Pre umetanja u telo pacijenta, pregledajte ubacenu bioprotezu pod fluoroskopijom.

Napomena: Ukoliko otkrijete da bioproteza nije ispravno ubacena, izvadite bioprotezu iz navlake i proverite da li na 
bioprotezi postoje ostecenja (na primer, trajna deformacija okvira, oparani savovi ili ostecenje zaliska). Nemojte pokusavati 
da ponovo ubacite ostecenu bioprotezu. Ako niste otkrili nikakva ostecenja, mozete jos jednom da pokusate da ubacite 
neostecenu bioprotezu. Medutim, kateter, LS, posudu za ubacivanje i fizioioski rastvor obavezno zamenite novim sterilnim 
komponentama. Nemojte da ubacujete bioprotezu na kateter vise od 2 puta ili nakon sto je ona bila umetnuta u telo 
pacijenta.

25. Ostavite bioprotezu potopljenu u hladni fizioioski rastvor do implantacije.
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7.5. Implantacija bioproteze

Napomena: Koristite sistemsku antikoagulaciju tokom procedure implantacije na osnovu protokola bolnice ill lekara. Ako je 
heparin kontraindikovan, uzmite u obzir alternativni antikoagulant.

7.5.1. Ugradnja bioproteze

1. Pripremite vaskularno pristupno mesto u skladu sa standardnom praksom.
2. Unapred rasirite prirodni aortni zalistak balonom za valvuloplastiku odgovarajuceg precnika.

Napomena: Predilatacija stenoticne hirurske aortne bioproteze balonom nije procenjena. U slucajevima kada postoji teska 
stenoza, moguce je izvesti predilataciju hirurske aortne bioproteze, a koraci koji se koriste identicni su onima kod 
predilatacije prirodnog zaliska.

3. Postavite kateter na vodic-zicu. Umetnite vrh katetera i kapsulu kroz pristupno mesto, odrzavajuci pri tom vrh EnVeo R 
Inline™ navlake uz proksimaini kraj kapsule. Zatim umetnite EnVeo R Inline™ navlaku kroz pristupno mesto, odrzavajuci 
kontakt sa kapsulom. Odrzavajte polozaj vodic-zice preko aortnog zaliska.
Napomena: Za procedure sa direktnim aortnim pristupom koristite zasebnu uvodnicku navlaku. Nemojte da koristite 
EnVeo R inline™ navlaku. Odrzavajte EnVeo R Inline™ navlaku na proksimalnom kraju katetera tokom citave procedure.

4. Pod fluoroskopskim navodenjem, gurajte kateter preko vodic-zice do aortnog anulusa. Nemojte rotirati kateter tokom 
njegovog kretanja unapred; rotiranjem rucice ne rotira se i kapsuia.
Oprez: Doci ce do pojave izvesnog otpora dok se kateter umece kroz vaskulaturu. Ako dode do znacajnog povecanja

•  otpora, prekinite sa umetanjem i istrazite razlog otpora (na primer, uvelicajte oblast u kojoj dolazi do pojave otpora) pre 
nego sto nastavite. Nemojte na silu nastavijati sa umetanjem. Nastavijanje sa umetanjem na silu moze da poveca rizik od 
vaskularnih komplikacija (na primer, disekcije ili rupture krvnog suda).
Oprez: Uporna primena sile na kateter moze prouzrokovati uvijanje katetera sto moze povecati rizik od vaskularnih 
komplikacija (na primer, disekcije ili rupture krvnog suda).

5. Pozicionirajte kateter tako da se bioproteza nalazi na optimalnoj dubini u odnosu na anulus zaliska. Kod hirurskih 
bioprotetickih zalistaka, razmotrite funkcije zaliska prilikom odredivanja optimalnog polozaja bioproteze.

6. Da biste ugradili bioprotezu, okrenite dugme za ugradnju u smeru strelica. Kapsuia se uvlaci i otkriva bioprotezu. Nastavite 
sa ugradnjom bioproteze na kontrolisan nacin. prilagodavajuci po potrebi polozaj zaliska i belezeci polozaj radiopaknog 
markera kapsule u vidu trake i dodatka u vidu ploce.
Upozorenje: Koristite dugme za ugradnju da biste ugradili i ponovo uhvatili bioprotezu. Nemojte koristiti okidac za ugradnju 
ili ponovno hvatanje zato sto on moze da izazove neprecizno postavijanje bioproteze.
Napomena: Blago antegradno repozicioniranje delimicno ugradene bioproteze (pre nego sto radiopakni marker kapsuie u 
vidu trake dostigne distaini kraj veze na radiopaknoj ploci) moze da se postigne pazijivim povlacenjem katetera.
Oprez: Koristite rucicu katetera da biste repozicionirali bioprotezu. Nemojte koristiti spoljni deo tela katetera.

7. Procenite polozaj bioproteze pre nego sto radiopakni marker kapsule u vidu trake dostigne distaini kraj dodatka za 
radiopaknu plocu.
Napomena: Kada je bioproteza ugradena priblizno 2/3, dugme za ugradnju pruza taktiinu indikaciju kao obavestenje pre 
dostizanja tacke u kojoj nema ponovnog hvatanja. Kad radiopakni marker kapsule u vidu trake dostigne distaini kraj

f  dodatka radiopakne ploce, nalazi se u tacki u kojoj nema ponovnog hvatanja.
Dovrsite ugradnju bioproteze ili pokrenite ponovno hvatanje bioproteze.

7.5.2. Ponovno hvatanje bioproteze (opcionaino)

Bioprotezu je moguce ponovo uhvatiti tokom ugradnje, pre nego sto radiopakni marker kapsule u vidu trake dostigne distaini 
kraj dodatka radiopakne ploce. Ugradnja bioproteze moze da se pokusa 3 puta. Ako se bioproteza ponovo uhvati treci put, 
mora da se ukloni iz tela pacijenta.
1. Rotirajte dugme za ugradnju u smeru suprotnom od strelica da biste ponovo uhvatili bioprotezu. Delimicno uhvacena 

bioproteza moze da se repozicionira ili potpuno ponovo uhvati.
Upozorenje: Koristite dugme za ugradnju da biste ugradili i ponovo uhvatili bioprotezu. Nemojte koristiti okidac za ugradnju 
ili ponovno hvatanje zato sto on moze da izazove neprecizno postavijanje bioproteze.

2. Da biste potpuno ponovo uhvatili bioprotezu, nastavite da rotirate dugme za ugradnju dok se jaz izmedu kapsule i katetera 
ne zatvori.
Oprez: Prestanite da pomerate kapsulu kad jaz do vrha katetera bude zatvoren. Dalje pomeranje kapsule moze da dovede 
do njenog ostecenja.

3. Repozicionirajte ponovo uhvacenu bioprotezu na optimainu dubinu u odnosu na anulus zaliska. Kod hirurskih bioprotetickih 
zalistaka, razmotrite funkcije zaliska prilikom odredivanja optimalnog polozaja bioproteze.

4. Ponovo ugradite bioprotezu (odeljak 7.5.1,6. i 7. korak).
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5, Dovrsite ponovnu ugradnju bioproteze ill pokrenite ponovno hvatanje bioproteze. Ako je bioproteza ponovo uhvacena 3 
puta, izvucite ponovo uhvacenu bioprotezu.

7.5.3. Uklanjanje katetera

1. Pod fluoroskopskim vodstvom, potvrdite da je vrh katetera koaksijalan u odnosu na uzlazni deo bioproteze.
2. Kod transfemoralnog pristupa, izvucite kateter dok se vrh katetera ne postavi u silaznu aortu. Radi direktnog aortnog i 

subkiavijalnog pristupa, izvucite kateter dok vrh katetera ne bude blizu distalnog vrha uvodnicke navlake.
3. Pod fluoroskopskim vodstvom, zatvorite kapsulu katetera pre izviacenja.

Oprez: Zatvarajte kapsulu dok se ne poravna sa vrhom katetera. Nemojte prekomerno uhvatiti vrh katetera zato sto to 
moze da omete izviacenje katetera kroz uvodnicku navlaku ili da izazove ostecenje krvnog suda tokom uklanjanja.
Oprez; Uverite se da je kapsula zatvorena pre uklanjanja katetera.
Oprez: Ako pri koriscenju zasebne uvodnicke navlake naidete na povecan otpor pri uklanjanju katetera kroz uvodnicku 
navlaku, nemojte da koristite silu. Povecan otpor moze da ukazuje na problem i primena sile moze dovesti do ostecenja 
uredaja i/ili povrede pacijenta. Ako nije moguce utvrditi ili otkioniti izvor otpora, izvadite kateter i uvodnicku navlaku kao 
jednu celinu preko vodic-zice i ispitajte kateter da biste potvrdili da je celovit.

4. Izviacite kateter sve dok kapsula ne dode do distalnog kraja EnVeo R Inline™ navlake.
Napomena: Za procedure direktnog aortnog pristupa, odrzavajte EnVeo R Inline™ navlaku na proksimalnom kraju 
katetera.

5. Zajedno izvucite kateter i EnVeo R Inline™ navlaku i odiozite uredaj u skladu sa lokalnim propisima i procedurama 
bolnice.

6. Obavite rutinski aortogram da biste procenili da li se bioproteza siri i da li funkcionise na odgovarajuci nacin.
Napomena: U slucaju da se funkcija zalistaka ili zaptivanja ugrozi usled prekomerne kalcifikacije ili nekompletnog 
prosirivanja, dilatacijom bioproteze pomocu balona posle implantacije moze da se poboijsa funkcija zaliska i zaptivanja. 
Radi bezbednosti pacijenta, pri izboru velicine balona koji ce se koristiti za dilataciju moraju se uzeti u obzir velicina zaliska
anatomija pacijenta. WIicina balona koja je odabrana za dilataciju ne sme da premasuje precnik prirodnog anulusa aorte

li. u slucaju zalistaka koji predstavijaju hirurske bioproteze, unutrasnji precnik koji je proizvodac naveo. Uputstva za 
spravnu upotrebu balon katetera potrazite na nalepnicama proizvodaca tog balon katetera.

8. Obuka
Medtronic obezbeduje detaijnu obuku za rukovaoce. Materijal za obuku i podrsku za rad potrazite od Medtronic predstavnika. 
Oprez: Implantaciju pomocu CoreValve™ Evolut™ R sistema smeju da obavijaju same lekari koji su prosli obuku za 
CoreValve™ Evolut™' R.

9. informaeije о bezbednosti upotrebe sa magnetnom rezonancom A
Neklinicka testiranja i modelovanje pokazali su da je CoreValve™ Evolut™ R bioproteza bezbedna za koriscenje sa MR pod 
odredenim usiovima. Paeijent sa ovim uredajem moze bezbedno da se snima sistemom za magnetnu rezonancu pod sledecim 
usiovima:
■ staticko magnetno polje od 1,5 T i 3,0 T
■ maksimaini prostorni gradijent poija od 2500 gaus/cm (25 T/m)
■ maksimalno prijavijeno na MR sistemu, prosecna specificna apsorpeija (SAR) za celo telo od 2,0 W/kg (normaini rezim 

rada)
Na osnovu neklinickog ispitivanja i modelovanja, pod gorenavedenim usiovima skeniranja, ocekuje se da CoreValve™
Evolut™ R bioproteza proizvede maksimaini in vivo porast temperature manji od 4,0 °C nakon 15 minuta neprekidnog 
skeniranja. Na osnovu neklinickih podataka, artefakti na snimeima koje izaziva uredaj nece se prosiriti vise od 7 mm od 
CoreValve™ Evolut™ R bioproteze, prilikom snimanja sa gradijent eho sekvencom pulsa i sistemom MR od 3,0 T.
Snimanje pod gorenavedenim usiovima moze da se obavi odmah nakon implantacije.
Kod ugradnje CoreValve™ Evolut™ R bioproteze unutar neispravnog hirurskog bioprotetickog aortnog zaliska pogledajte 
oznake о MR koje se odnose na neispravni zalistak kako biste dobili dodatne informaeije о artefaktima na snimku. Prisustvo 
drugih implantata ili medicinske okolnosti pacijenta mogu zahtevati nize vrednosti ogranicenja nekih ili svih gorenavedenih 
parametara.

10. Odricanje garaneije
Sledece odricanje garaneije odnosi se samo na kupce izvan SAD:

lAKO SU MEDTRONIC CO R EV A LV E™  EVOLUT™ R SISTEM, CO REV A LV E™  EVOLUT™ R TR A N SKA TETER SKI 
AORTNI ZA LISTA K, ENVEO™  R SISTEM  KA TETERA  ZA PLA SIRA N JE I ENVEO™ R SISTEM  ZA UBACIVANJE, U
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DALJEM  TEK ST U  „PROIZVOD", PA ZLJIV O  DIZAJNIRANI, PRO IZVEDENII TESTIRANI PRE PRO DAJE, MOZE S E  
DESITI DA PROIZVOD NE IZVRSI PREDVIOENU FUNKClJU NA ZADOVOLJAVAJUCl NACIN IZ RAZLICITIH RAZLO G A. 
U PO ZO REN JA NA OZNAKAMA PROIZVODA O BEZBEO U JU  D ET A LJN IJE  INFORM AClJE I SM ATRAJU S E  
INTEGRALNIM DELOM OVOG ODRICANJA G ARAN CIJE. MEDTRONIC SE  ZBOG TOGA ODRICE SVIH G ARAN CIJA, 
KAKO IZRICITIH TA KO  I PODRAZUMEVANIH, U VEZI SA OVIM PROIZVODOM. MEDTRONIC N ECE BITI ODGOVORAN  
N1 ZA KAKVO  SLU C A JN O  ILI PO SLEDICN O O S T E C E N JE  IZAZVANO BILO KAKVOM UPOTREBOM, GRESKOM  ILI 
OTKAZIVANJEM  PROIZVODA, B EZ  OBZIRA NA TO DA LI J E  TVRDNJA ZASNOVANA NA GARANCIJI, UGOVORU, 
DELIKTU ILI PO DRUGOM OSNOVU.

Svrha gorenavedenih iskijucenja i ogranicenja nije da se suprotstave obaveznim odredbama primenijivog zakona i ne smeju se 
tako tumaciti. Ako sud ill merodavna nadleznost utvrde da su neki deo III odredba ovog ODRICANJA GARANCIJE nezakoniti, 
da se ne mogu sprovesti III da su neusaglaseni sa primenijivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova ODRICANJA 
GARANCIJE, a sva prava I obaveze tumacice se I sprovoditi kao da ovo ODRICANJE GARANCIJE ne sadrzi odredeni deo III 
odredbu koji se smatraju nevazecim.
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CoreValve™ Evolut™ R-system

1. Beskrivning av enheten
Medtronic CoreValve™ Evolut™ R-systemet ar ett aterindragbart implantationssystem for kateterburen aortaklaff som 
inbegriper CoreValve™ Evolut™ R kateterburen aortaklaff, EnVeo™ R inforingskatetersystem och EnVeo™ R 
inmatningssystem.

1.1. CoreValve™ Evolut™ R kateterburen aortaklaff (biologisk klaffprotes)

Den biologiska klaffprotesen ar avsedd att ersatta en kroppsegen aortaklaff eller en inopererad biologisk aortaklaffprotes, utan 
oppen hjartkirurgi och utan atfoljande kirurgiskt aviagsnande av den funktionsodugliga klaffen. Stodramen artillverkad av 
Nitinol som har sjalvexpanderande egenskaper pa flera nivaer och ar rdntgentat. Den biologiska klaffprotesen ar tillverkad 
genom att klaffsegel och en kant fran perikardium fran gris sutureras in i en trebladig konfiguration.
Den biologiska klaffprotesen behandlas med alfaaminooljesyra (AOA™), som ar en fdrening harledd fran oljesyra, en naturligt 
forekommande langkedjig fettsyra. AOA™ ar en antimineralisehngsbehandling som pavisats minska bade tidig och sen 
klafforkalkning. Den biologiska klaffprotesen ar tillganglig for en rad olika diametrar pa aortaanulus (Tabell 1).

Tabell 1. Anatomiska kriterier hos patienten

Biologisk klaffprotesmodell Storlek Diameter pa aortaanulus Omkrets pa aortaanulus (tt 
X  diameter pa aortaanulus)

EVOLUTR-23 23 mm 18 mm till 20 mm 56,5 mm till 62,8 mm
EVOLUTR-26 26 mm 20 mm till 23 mm 62,8 mm till 72,3 mm
EVOLUTR-29 29 mm 23 mm till 26 mm 72,3 mm till 81,7 mm
EVOLUTR-34 34 mm 26 mm till 30 mm 81,7 mm till 94,2 mm

1.2. EnVeo™ R inforingskatetersystem (kateter)

Mer information om kateterns komponenter finns i Figur 1 och Figur2.
Katetem underlattar placeringen av den biologiska klaffprotesen i aortakiaffens anulus. Kateterenheten ar bcjlig och kompatibel 
med en 0,889 mm (0,035 in) ledare. Den distala (utpiacerade) anden av systemet har en atraumatisk, rontgentat kateterspets 
och en kapsel som tacker och halier den biologiska klaffprotesen i et: hopfallt lage. Kapsein har en distal utsvangd del som gor 
att den biologiska klaffprotesen delvis eller helt кап dras in igen efter partiell utplacering. Ett stabilitetsskikt sitter fast pa 
handtaget och stracker sig langs utsidan av kateterskaftet. Det utgor en barriar mellan den indragbara katetem, 
introducerhylsan och karivaggarna, och darigenom ar det mojiigt att obehindrat dra tillbaka katetem. En EnVeo R InLine™- 
hylsa ar monterad over stabilitetsskiktet, och fungerar som en hemostatisk introducerhylsa och minskar storleken pa 
ingangsstallet till kapselns diameter. Katetermodellen ENVEOR-L ar kompatibel med en 18 Fr (6 mm) introducerhylsa. 
Katetermodellen ENVEOR-N ar kompatibel med en 20 Fr (6,7 mm) introducerhylsa.
Inforingskatetersystemet bestar av en kateter med ett integrerat handtag som gor att anvandaren kan utfdra placeringen precist 
och kontrollerat. Handtaget sitter i den proximala anden av katetem och anvands till att mata in, ater dra in och omplacera den 
biologiska klaffprotesen. Handtaget bestar av ett graft framre handtag som anvands for att stabilisera systemet. 
Placeringsreglaget vrids for att placera den biologiska klaffprotesen exakt. Pilar pa placeringsreglaget anger vridriktningen for 
utplacering av den biologiska klaffprotesen. Om sa dnskas kan placeringsreglaget vridas i motsatt riktning for att delvis eller 
helt dra in den biologiska klaffprotesen igen, i de fall dar kapselns rontgentata markorband annu inte har natt den distala anden 
av den rontgentata plattanordningen. Nar kapselns rontgentata markorband nar den distala anden av den rontgentata 
plattanordningen kan aterindragning inte langre utforas. Placeringsreglaget har aven en avtryckare som kan aktiveras for att 
gora stdrre justeringar av kapselns lage. Ett blatt handstod ansluts till placeringsreglaget. Handtagets ande har en mekanism 
for tillbakadragning av spetsen, vilken kan anvandas for att dra tillbaka kateterspetsen till kapsein nar enheten ar helt 
utplacerad.
Kateterforpackningen innehaller ett integrerat inmatningsbad och en lostagbar bricka med tre skoljskalar for inmatning och 
skoljning av den biologiska klaffprotesen. Det integrerade inmatningsbadet har en spegel som underlattar en korrekt placering 
av plattorna pa den biologiska klaffprotesens ram vid inmatning. Fdrutom dessa funktioner vrids och sakras 
enhetsforpackningen for att underlatta inmatningen av den biologiska klaffprotesen (Figur 3 och Figur 4).

1.3. EnVeo™ R inmatningssystem (LS)

Via LS matas den biologiska klaffprotesen in i katetem genom kompression. Information om LS-komponenter finns i Figur 5.
Se Tabell 2 for systemkompatibilitet.
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Tabell2. Systemkompatibilitet

Biologisk klaffprotesmodell Motsvarande LS-modell Motsvarande katetermodell
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
EVOLUTR-26

LS-ENVEOR-2629
ENVEOR-L

EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Varningar och forsiktighetsatgarder
Las noga alia varningar forsiktighetsatgarder och bruksanvisningar for samtiiga komponenter i systemet innan de anvands.
Om inte alia instruktioner lases och foijs, eller om inte alia varningar iakttas, kan patienten skadas allvarligt eller aviida.

2.1. Varningar

■ Ingreppet ska endast utforas i operationssalar dar akut aortaklaffskirurgi omedelbart kan utfdras.
■ Kontrollera noggrant att de relevanta patientanatomiska parametrarna ar inom de specifikationer som anges i Tabell 1.
■ Hjartteamet ska beakta behovet av revaskularisering vid valet av ett behandlingsalternativ for aortaklaffsbyte (AVR).
■ Den biologiska klaffprotesen far inte frysas. Nedfrysning orsakar skador pa den biologiska klaffprotesen. Kontrollera 

frysindikatorn inuti den etikettforsedda kartongen. Om produkten harfrysts ned och sedan tinats upp igen bryts 
indikatorampullen av, vilket gor att fargamnet rinner ut och fargar den bakomvarande pappen. Den biologiska klaffprotesen 
far inte anvandas om detta eller andra tecken pa nedfrysning upptacks.

I P  Forpackningens innehall levereras sterilt. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.
■ Utsidan pa behallaren till den biologiska klaffprotesen, liksom utsidorna pa kateterpasen och inmatningssystemets 

ytterpase ar icke-stehla och far inte placeras i det sterila omradet.
■ Enheten ar utformad for engangsanvandning 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.

■ Om en biologisk klaffprotes och en kateter aviagsnas fran en patient ska bade den biologiska klaffprotesen och katetern 
kasseras. Forsok inte ateranvanda nagon av komponenterna. Bade den biologiska klaffprotesen och katetern maste 
ersattas med nya sterila komponenter.

■ Komponenterna i forpackningen ska inte oppnas fdrran implantation och storleksval ar faststallda.
M Den biologiska klaffprotesen ska inte hanteras eller manipuleras med vassa eller spetsiga instrument.
■ .Anvand produkterna fore "Anvands senasf-datumet.
■ Fbrvara den biologiska klaffprotesen i rumstemperatur.
■ Та forsiktigt ut katetern ur forpackningen sa att den inte knickas.
■ Utfor Skoijning av den biologiska klaffprotesen (Avsnitt 7.3) innan den biologiska klaffprotesen matas in i katetern.
■ Nar den biologiska klaffprotesen har matats in i katetern ska den distala anden av katetern med den biologiska 

klaffprotesen fdrvaras nedsankt i kail (0 °C till 8 °C [32 °F till 46 °F]) steril koksaltlosning fram till implantationen.
■ Anvand placeringsreglaget for att placera och ater dra in den biologiska klaffprotesen. Anvand inte avtryckaren till placering
_  eller aterindragning, eftersom det kan leda till att den biologiska klaffprotesen placeras fel.

9  Mekaniska fel pa inforingskatetersystemet och/eller tillbehor kan leda till patientkomplikationer.
■ Sakerheten och effektiviteten hos den biologiska klaffprotesen som ersattning av aortaklaff har inte utvarderats i 

patientpopulationer med foljande blodsjukdomar: leukopeni (antal vita blodkroppar < 1 000 blodkroppar/mm'), 
trombocytopeni (blodplattantal < 50 000 blodplattar/mm'), tidigare blodningsbenagenhet eller koagulopati, eller tillstand med 
hyperkoagulabilitet.

2.2. Forsiktighetsatgarder vid implantationen

■ Та bort inmatningsmandrangen innan katetern fdrs in.
■ Innan katetern fprs in ska ballongbaserad aortaklaffplastik (balloon aortic valvuloplasty, BAV) av kroppens egen aortaklaff 

utforas for att underlatta placeringen av den biologiska klaffprotesen.
■ Se till att ledaren sticker ut fran den proximala anden av katetern medan katetern finns i patienten. Aviagsna inte ledaren 

fran katetern medan katetern ar infdrd i patienten.
■ Det kommer att fdrekomma ett visst motstand nar katetern fdrs fram genom vaskulaturen. Stanna upp om du kanner 

patagligt okat motstand och undersdk orsaken till motstandet (forstora t.ex. omradet for motstandet) innan du fortsatter. 
Forcera inte framforandet. Om framforandet forceras kan risken for karlkomplikationer (t.ex. karldissektion eller -ruptur) oka.

■ Vid ingrepp med direkt ingang via aorta, var fdrsiktig nar introducerhylsan fdrs fram och halls pa plats fdr att undvika 
vavnads- och karlskador samt oacceptabel blddning vid ingangsstallet.
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2.3. Forsiktighetsatgarder vid omplacering

■ Om kapselns rontgentata markorband annu inte bar natt den distala anden av den rontgentata plattanordningen kan den 
biologiska klaffprotesen dras in igen eller omplaceras. Under utplaceringen ger placeringsreglaget en taktil indikation nar du 
narmar dig det lage dar aterindragning inte langre ar mojlig.

■ Nar kapselns rontgentata markorband nar den distala anden av den rontgentata plattanordningen (nar aterindragning inte 
langre ar mojlig) bor den biologiska klaffprotesen inte dras ut ur patienten (till exempel med hjalp av katetern). 
Tillbakadragning nar aterindragning inte langre ar mojlig kan leda till mekaniska fel pa inforingskatetersystemet, skador pa 
aortaroten, koronarartaren och/eller myokardiet, liksom vaskulara komplikationer, funktionsfel pa klaffprotesen (inklusive 
felplacering av enheten), embolisering, stroke och/eller nodvandiggora akut kirurgi.

■ Under placering kan den biologiska klaffprotesen foras in eller dras tillbaka sa lange som kontakt med anulus inte har 
upprattats. Nar kontakt har uppstatt med anulus kan inte den biologiska klaffprotesen foras fram i retrograd riktning. Utfor 
aterindragning tills den biologiska klaffprotesen inte har nagon kontakt med anulus och omplacera den darefter i retrograd 
riktning. Vid behov och om kapselns rontgentata markorband annu inte har natt den distala anden pa den rontgentata 
plattanordningen kan den biologiska klaffprotesen dras tillbaka (omplaceras) i antegrad riktning. Var dock forsiktig nar du 
flyttar den biologiska klaffprotesen i antegrad riktning.
Obs! Anvand handtaget pa inforingssystemet for att omplacera den biologiska klaffprotesen. Det yttre kateterskaftet far 
inte anvandas.

■ Nar placering ar utford rekommenderas inte omplacering av den biologiska klaffprotesen (till exempel med en slynga 
och/eller tang). Omplacering av en placerad klaff kan leda till skador pa aortaroten, koronarartaren och/eller myokardiet, 
liksom vaskulara komplikationer, funktionsfel pa klaffprotesen (inklusive felplacering av enheten), embolisering, stroke 
och/eller nodvandiggora akut kirurgi,

■ Forsok inte att dra tillbaka eller ater dra in den biologiska klaffprotesen om nagot av utflodesstagen sticker ut fran kapseln. 
Om nagot av utflodesstagen har fallts ut fran kapseln maste den biologiska klaffprotesen frigdras fran katetern innan 
katetern kan dras tillbaka.

2.4. Forsiktighetsatgarder efter implantationen

■ Se till att kapseln ar stangd innan katetern dras ut.
■ Nar en separat introducerhylsa anvands far katetern inte tvingas igenom om okat motstand upplevs nar den dras ut genom 

introducerhylsan. Okat motstand kan vara en indikation pa ett problem och kan resultera i skada pa enheten och/eller 
skada pa patienten om genomforing tvingas fram. Om orsaken till m.otstandet inte kan faststallas eller stgardas ska 
katetern och introducerhylsan tas bort som en enda enhet over ledaren. Inspektera darefter katetern och bekrafta att den ar 
hel.

■ Var forsiktig nar en implanterad biologisk klaffprotes korsas med katetern eller andra enheter.
■ Sakerheten och prestanda hos en biologisk CoreValve™ Evolut™ R-klaffprotes som implanterats inuti en kateterburen 

biologisk klaffprotes har inte pavisats. 1 det fall dar en biologisk CoreValve™ Evolut™ R-klaffprotes maste implanteras inuti 
en kateterburen biologisk klaffprotes for att forbattra klaffunktionen maste hansyn tas till klaffstorlek och patientens anatomi 
innan den biologiska CoreValve™ Evolut™ R-klaffprotesen implanteras, sa att patientens sakerhet kan sakerstallas 
(exempelvis for att undvika obstruktion i kranskarlen).

■ I det fall dar klaffens funktion eller tatningen ar forsamrad pa grund av kraftig forkalkning eller ofullstandig expandering kan 
ballongdilatation av den biologiska klaffprotesen utfbras efter implantationen for att forbattra klaffens funktion och tatning. 
For att kunna sakerstaila patientens sakerhet maste klaffstorlek och patientanatomi beaktas vid valet av storlek pa 
dilatationsballongen. Dilatationsballongens storlek bor inte overskrida diametern pa den kroppsegna aortaklaffen eller, nar 
biologiska klaffproteser anvands, den inre diameter som angivits av tillverkaren. I den specifika ballongkatetertillverkarens 
markning och dokumentation finns anvisningar om hur ballongkateterenheterna ska anvandas.

3. M ojiiga b iverkningar
Biverkningar som kan upptrada i samband med anvandning av CoreValve™ Evolut™ R-systemet omfattar, men ar inte
begransade till, foljande:
■ dodsfall
■ hjartinfarkt, hjartstillestand, kardiogen chock, hjarttamponad
■ koronarocklusion, obstruktion eller karlspasm (inklusive akut tillslutning av koronarkarl)
■ kardiovaskular skada (vilket inkluderar ruptur, perforering, vavnadserosion eller dissektion av karl, trauma pa aorta 

ascendens, kammare, myokardium eller klaffstrukturer som kan gora ett ingrepp nodvandigt)
■ plotsligt uppkommande kirurgisk eller kateterburen intervention (till exempel koronarartar-bypass, hjartklaffsbyte, 

klaffexplantation, perkutan koronarintervention [PCI], ballongkiaffplastik)
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4.
4.1

funktionsfel pa klaffprotesen (regurgitation eller stenos) p.g.a. brott, bojning (ojamn cirkelform) av klaffens ram, otillracklig 
expandering av klaffens ram, fdrkalkning, pannus, notning, slitage, prolaps eller retraktion hos klaffseglen, dalig klafftatning, 
suturbrott eller lackage, fel storlek (protesen passar inte patienten), fel position (for hogt/lagt) eller felplacering 
migration/embolisering av klaffprotesen 
endokardit i klaffprotesen 
klaffprotestrombos
fel pa inforingskatetersystemet, vilket resulterar i att en ytterligare korsning av aortaklaffen blir nodvandig och i att tiden for 
ingreppet forlangs
migration/embolisering av inforingskatetersystemet
stroke (ischemisk eller hemorragisk), TIA (transient ischemic attack) eller andra neurologiska tillstand 
insufficiens eller svikt i ett eller flera organ (till exempel hjarta, luftvagar, njure [inklusive akut njursvikt]) 
stdrre eller mindre blodning, for vilken blodtransfusion eller ett ingrepp kan kravas (inklusive livshotande eller 
funktionshindrande blodning)
komplikationer som fdrknippas med karlaccess (till exempel dissektion, perforering, smarta, blodning, hematom, 
pseudoaneurysm, irreversibel nervskada, kompartmentsyndrom, arteriovenos fistel eller stenos) 
regurgitation i eller skada pa mitralisklaffen
stdrningar i retledningssystemet (till exempel atrioventrikulart block, vanstersidigt grenblock, asystoli), vilka kan krava en
permanent pacemaker
infektion (inklusive septikemi)
hypotoni eller hypertoni
hemolys
perifer ischemi
tarmischemi
onormala labbvarden (inklusive elektrolytobalans)
allergisk reaktion mot tromboshammande medel, kontrastmedel eller anestesi 
exponering for straining via fluoroskopi och angiografi 
permanent funktionsnedsattning.

Patienturval och behandling  

. Indikationer

CoreValve™ Evolut™ R-systemet ar indicerat for patienter med symtomatisk stenos i den kroppsegna aortaklaffen eller ett fel 
pa en inopererad biologisk klaffprotes som ar stenoserad, insufficient eller en kombination av dessa, vilket gdr det nodvandigt 
att byta ut klaffen. Systemet ar indicerat for patienter som loper hog eller storre risk vid kirurgiskt aortaklaffsbyte ELLER som ar 
> 75 ar gamla och loper intermediar risk vid kirurgiskt aortaklaffsbyte (operativ riskpoang > 4 % enligt Society of Thoracic 
Surgeons eller med en uppskattad sjukhusmortalitet > 4 % enligt hjartteamets bedomning).

4.2. Kontraindikationer

^oreValve™  Evolut™ R-systemet ar kontraindicerat for patienter med nagot av foljande tillstand:
kand overkanslighet eller kontraindikation mot aspirin, heparin (HIT/HITTS) och bivalirudin, tiklopidin, klopidogrel, nitinol 
(titan eller nickel) eller kanslighet mot kontrastmedel som inte kan formedicineras pa ett lampligt satt

■ mekanisk hjartkiaff i aortaposition sedan tidigare
■ pagaende sepsis, inklusive aktiv endokardit

4.3. Overvaganden for ingangsvagar

Patienterna maste ha karl for transarteriell atkomst med en diameter pa antingen > 5 mm vid anvandning av modell ENVEOR-L 
eller > 5,5 mm vid anvandning av modell ENVEOR-N, eller sa maste patienterna ha ett ingangsstalle (direkt till aorta) i aorta 
ascendens som ar > 60 mm fran basalplanet. Patienterna maste aven ha de anatomiska matt som anges i Tabell 1.
Riskerna med langvarig behandling med antikoagulantia och/eller tromboshammande lakemedel ska overvagas. Implantation 
av den biologiska klaffprotesen rekommenderas inte for patienter med vinklad aortarot (vinkein mellan planet for 
aortaklaffanulus och horisontalplanet/ryggkotor) pa > 30° for hoger subkiavikular/axillar ingang eller > 70° for femoral och 
vanster subkiavikular/axillar ingang.
Vid subklavikular ingang, varforsiktig hos patienter med redan existerande dppetstaende graft i vanster arteria thoracica 
interna/hoger arteria thoracica interna (LIMA/RIMA). Vid direktingang i aorta, kontrollera att ingangsstallet och banan arfria fran 
dppetstaende RIMA eller preexisterande dppetstaende RIMA-graft.
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For procedurer med direkt aortaingang och for subkiavikular ingang maste du vara forsiktig nar du anvander mekanismen for 
tillbakadragande av spetsen, for att sakerstalla att det finns tillrackligt med utrymme for att fora in kateterspetsen genom den 
biologiska klaffprotesens segel under tillslutning av enheten.
Vid ingrepp med direkt ingang via aorta ska en separat introducerhylsa anvandas. Anvand inte EnVeo R lnLine™-hylsan. Lat 
EnVeo R lnLine™-hylsan sitta kvar i den proximala anden av katetern under hela ingreppet.
Vid transfemoral atkomst ska forsiktighet iakttas for patienter som uppvisar kurvatur i aorta i flera plan, skarp vinkel i 
aortabagen, ett aneurysm i aorta ascendens eller kraftig forkalkning i aorta och/eller vaskulaturen. Om tva eller fler av de har 
faktorerna foreligger ska en alternativ ingangsvag overvagas for att forhindra karlkomplikationer.

4.4. Overvaganden for klaff-i-klaff

Generellt galler att implantation av en biologisk CoreValve™ Evolut™ R-klaffprotes i en degenererad, inopererad biologisk 
aortaklaffprotes (klaff-i-klaff) ska undvikas hos patienter med nagot av foljande tillstand:
■ Den degenererade biologiska klaffprotesen uppvisar ett signifikant samtidigt perivalvulart lackage (mellan klaffprotesen och 

det kroppsegna anulus), ar inte belt fixerad i det kroppsegna anulus eller ar inte strukturellt intakt (till exempel fraktur i 
tradramen).

■ Den degenererade biologiska klaffprotesen har ett delvis lossnat klaffsegel som, om det befinner sig i aorta, kan tappa igen 
en kranskarlsdppning.

5. Le ve ra n ssa tt

5.1. Biologisk klaffprotes

Den biologiska klaffprotesen ar steriliserad med och forvaras i glutaraldehydiosning. Den biologiska klaffprotesen levereras 
steril och icke-pyrogen i en burk med skruviock. En frysindikator ar placerad inuti den etiketterade kartongen. Om frysindikatorn 
har aktiverats far den biologiska klaffprotesen inte anvandas.

5.2. Kateter

Katetern ar forpackad i en enkel pase. Katetern ar steril om fdrpackningen ar oskadad och inte har oppnats. Katetern har 
steriliserats med etylenoxid.

5.3. LS

LS arforpackat i en dubbel pase. LS ar sterilt om forpackningarna ar oskadade och inte har oppnats. LS har steriliserats med 
etylenoxid.

6. Material som  kravs (ingar inte i system et)
Steril koksaltiPsning 
Steril spruta, 10 ml (10 cc)
Extra stark ledare, 0,889 mm (0,035 in) x minst 240 cm langd 
Ballong for klaffplastik 
Tillbehor for standardingrepp

7. B ru k sa n v isn in g

7.1. inspektion fore anvandning och installning av den vridbara brickan

1. Inspektera fdrpackningen noga innan den dppnas.
Obs! Far inte anvandas efter "Anvands senasf-datumet eller om den sterila fdrpackningen har aventyrats (till exempel om 
fdrpackningen har skadats).
Obs! Anvand inte den biologiska klaffprotesen om frysindikatorn har aktiverats.

2. Та ut produkten ur skyddsfdrpackningen.
3. Kontrollera visuellt att produkten saknar defekter. Far inte anvandas om nagra defekter upptacks.
4. Aviagsna lasklamman som ar fast vid skdijskalarna.
5. Aviagsna skdijskalarna ur det integrerade inmatningsbadet.
6. Aviagsna lasklammorna som ansluter de distala och proximala brickorna.
7. Lyft bort brickanslutningen fran den distala brickan och vrid den distala brickan 180° moturs.
8. Klicka fast brickfliken pa den distala brickan mot brickflikshallaren pa den proximala brickan.
9. Fyll det integrerade inmatningsbadet med kail, steril koksaltidsning (0 °C till 8 °C [32 °F till 46 °F]).

7.2. Forberedelse av kateter och LS

1. Anslut en 10 ml spruta fylid med steril koksaltidsning till kapselns spolport pa handtagets proximala ande.
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2.

3.

4.

5.

6.

7.

Lyft fbrsiktigt kateterns distala ande till nast intill lodratt lage. Boj inte katetern kraftigt sa att den knickas.
Oppna kapsein sa att plattanordningen blottas.
Observera: Anvand placeringsreglaget for att oppna kapsein belt sa att hela plattanordningen blottas.
Hall kapsein i lodratt lage och spola kapselns spolport. Kontrollera att inget lackage uppstarfran katetern under 
spolningsforfarandet. Om lackage uppstar ska ett nytt system anvandas.
Sank ned kapsein belt i ett bad med kail koksaltidsning samtidigt som kapselns spolport spolas. Fortsatt spola kapsein tills 
den ar belt nedsankt i badet, for att undvika att luft kommer in i katetern.
Observera: Nar den biologiska klaffprotesen bar matats in i kapsein gar det inte langre att spola kapselns spolport.
Fast en lasklamma i kiamballaren for att vinkla kateterspetsen in i det integrerade inmatningsbadet.
Placera LS-komponenterna i det integrerade inmatningsbadet.

7.3. Skb ljn ing av den b iologiska klaffprotesen

1. Fyll alia tre skdijskalar (som medfdijer i fbrpackningen) med cirka 500 ml ny, steril koksaltidsning med en 
omgivningstemperatur mellan 15 °C ocb 25 °C (59 °F ocb 77 °F).
O bs! Den biologiska klaffprotesen ska inte banteras eller manipuleras med vassa eller spetsiga instrument. Endast 
atraumatiska tanger far anvandas.

2. Kontrollera att buvudbeballaren for den biologiska klaffprotesen ar oskadad. Oppna beballaren ocb ta upp den biologiska 
klaffprotesen. Lat eventuell kvarvarande idsning pa den biologiska klaffprotesen rinna av belt.

•  O bservera; L it  beballaren med ursprungsidsningen vara kvar. Den kan bebdvas vid fdrvaring ocb retur av en avvisad 
biologisk klaffprotes.

3. Jamfdr serienumret som aterfinns pa beballaren med serienumret pa identifikationsetiketten som sitter pa den biologiska 
klaffprotesen.
Obs! Om serienumren inte stammer dverens ska den biologiska klaffprotesen inte anvandas.

4. Avlagsna fdrsiktigt etiketten med serienumret fran den biologiska klaffprotesen ocb spara etiketten.
5. Sank ned hela den biologiska klaffprotesen i en steril skdijskal.
6. Skaka fdrsiktigt den biologiska klaffprotesen for hand i 15 sekunder for att avlagsna glutaraldehyden fran den biologiska 

klaffprotesen.
7. Upprepa steg 5 och 6 i en av de aterstaende skdijskaiarna.
8. Fdrvara den biologiska klaffprotesen nedsankt i steril koksaltidsning i den tredje skdljskdlen tills den ar redo att matas in.

7.4. Inmatning av den biologiska klaffprotesen

Utfdr inmatningen av den biologiska klaffprotesen medan kateterns distala ande ar nedsankt i det integrerade inmatningsbadet 
med kali, steril koksaltidsning (0 °C till 8 °C [32 °F till 46 °F]). Den biologiska klaffprotesen ska fdrvaras nedsankt i 
koksaltidsning under inmatningsprocessen for att minimera risken fdr att luft kommer in i inmatningssystemet.
Observera: Bekrafta att LS  och kateterns storlekar ar kompatibla med den biologiska klaffprotesens storlek (tabell 2).
Obs! Snabb framfdring av kapsein kan medfpra svarigheter med att mata in klaffen. Om kapsein fdrs fram langsamt underiattar 
det en lyckad infdring.

Sank ned och kyl av den biologiska klaffprotesen i ett integrerat bad fylit med kail, steril koksaltidsning.
2. Fdr fram ledarrdret fdr kapsein over kateterskaftet mot handtaget tills den bdjbara spetsen ar belt proximal om 

plattanordningen och kapselns ande ligger i linje med kanten pa den styva delen av ledarrdret fdr kapsein.
Obs! Fdrsdk inte fdra fram den bdjbara spetsen pa ledarrdret dver kapsein, eftersom detta fdrhindrar kapselns utsvangda 
del fran att expandera belt och fdrhindrar korrekt inmatning.

3. Kontrollera att bakstycket bar fdrts in i infiddeskonen och att bakstyckets exponerade del ar vand uppat.
4. Fdr in infiddesdelen av den biologiska klaffprotesens ram i infiddeskonen. Kontrollera att plattorna pa den biologiska 

klaffprotesens ram befinner sig i linje med plattanordningens fickor.
5. Fdrankra utfiddeskonen i infiddeskonen tills den bar lasts fast.
6. Fdr in ledarrdret fdr kateterspetsen belt i infiddeskonens distala ande. Kontrollera den biologiska klaffprotesens

utfiddesstag och justera manuellt vid behov sa att de ar jamt fdrdelade och plattorna pa den biologiska klaffprotesens ram 
bar cirka 180° mellanrum.

7. Fdr in den distala kateterspetsen i ledarrdret fdr kateterspetsen.
O bservera: Lat inmatningsverktyget Vila pa det integrerade inmatningsbadet sa att det riktas in koaxialt mot katetern, fdr 
att underlatta placeringen av plattorna pa den biologiska klaffprotesens ram inuti plattanordningens fickor.
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8. Dra tillbaka ledarroret for kateterspetsen och placera plattorna pa den biologiska klaffprotesens ram i fickorna for 
plattanordningen.
Observera: Om plattorna pa den biologiska klaffprotesens ram inte satter sig ordentligt inuti fickorna for plattanordningen 
nar du drar tillbaka ledarroret for kateterspetsen, kan du justera inmatningsverktygets placering nagot tills plattorna sitter 
som de ska.
Observera: Det ar godtagligt att vid behov trycka ihop plattorna pa den biologiska klaffprotesens ram med fingertopparna 
for att underlatta att plattorna satter sig inuti fickorna for plattanordningen.
Observera: Sakerstall att de bada plattorna pa den biologiska klaffprotesens ram sitter ordentligt inuti fickorna for 
plattanordningen innan du gar vidare till nasta steg.

9. Hall inmatningsverktyget stilla med ena handen och for fram ledarroret for kapsein med den andra pa sa vis att den bojbara 
delen tacker fickorna for plattanordningen och den dvre delen av ufiddesstagen. Anvand spegein for att kontrollera att bada 
plattor pa den biologiska klaffprotesens ram ar korrekt placerade i fickorna for plattanordningen och att utflodesstagen finns 
inom den bojbara spetsen.

10. For fram kapsein sa att den biologiska klaffprotesens ramplattor tacks och gor en paus nar kapsein tacker den proximala 
halvan av plattorna for att bekrafta att bada plattorna fortfarande sitter korrekt innan du fortsatter att fora fram ytterligare. 
Anvand spegein for att sakerstalla att bada plattorna finns i kapsein.
Obs! Kapsein ska endast foras fram over plattorna pa den biologiska klaffprotesens ram om de ar helt placerade i mitten 
av fickorna for plattanordningen. Om kapsein fors framat innan plattorna ar helt placerade kan kapsein skadas och emboli 
uppsta.

11. For kapsein framat tills den biologiska klaffprotesens utflodesstag har dragits in. Anvand spegein for att sakerstalla att 
samtliga av den biologiska klaffprotesens utflodesstag ar symmetriska och finns i kapsein.

12. Fortsatt att fora fram kapsein tills den nar den distala anden av den biologiska klaffprotesens kommissurdyna. Kapsein ska 
tacka kommissurdynan helt.

13. Та bort bakstycket och ledarroret for kateterspetsen fran utflodeskonen.
14. Hall ledarrroret for kapsein stilla och for fram inflodeskonen for att falla ihop inflodesdelen av den biologiska klaffprotesens 

ram tills utflodeskonen far kontakt med ledarroret for kapsein.
Observera: Kontrollera visuellt att den biologiska klaffprotesens ramaxe! ligger i linje (koaxialt) med inflodeskonens axel 
under inforandet av den biologiska klaffprotesen i inflodeskonen. Genomfor inforandet av den biologiska kiaffprotesen i 
inflodeskonen i en enda oavbruten rorelse.

15. For fram kapsein over den biologiska klaffprotesen tills kapsein ar inom 5 mm fran kateterspetsen.
16. Та bort utfloaeskonen och inflodeskonen fran katetern.
17. For fram kapsein sa att mellanrummet mellan kapsein och kateterspetsen helt stangs.

Obs! Sluta att fora fram kapsein nar mellanrummet till kateterspetsen har stangts. Om kapsein fors fram ytterligare kan den 
skadas.

18. Aviagsna ledarroret for kapsein fran katetern. Vrid placeringsreglaget en aning i pilarnas riktning for att minska 
belastningen. Se till att kapsein inte lossnar fran kateterspetsen.
Observera: Nar den biologiska klaffprotesen har matats in i kapsein gar det inte langre att spola kapselns spolport.

19. Se efter och kann efter att den biologiska klaffprotesen inte har matats in fel i kapsein. Kapsein ska vara rak, jamn och fri 
fran bdjningar, utbuktningar och missfargningar. Om nagot av dessa tillstand kanns eller observeras har den biologiska 
klaffprotesen troligen matats in fel.
Observera: Om en felaktig inmatning upptacks ska hylsan tas av den biologiska klaffprotesen och den biologiska 
klaffprotesen ska undersokas med avseende pa skada (till exempel permanent deformering av ramen, slitna suturer eller 
klaffskada). Forsok inte att mata in en skadad biologisk klaffprotes pa nytt. Om inga problem upptacks kan ett andra forsdk 
gdras att mata in en oskadad biologisk klaffprotes. Katetern, inmatningssystemet, inmatningsbrickan och koksaltlosningen 
maste emellertid ersattas med nya sterila komponenter. Mata inte in den biologiska klaffprotesen i katetern mer an 
2 ganger eller efter att den har forts in i en patient.

20. Anslut en 10 ml spruta fylid med steril koksaltlosning till spolporten for stabilitetsskiktet pa handtagets distala ande och 
spola.

21. Та bort inmatningsmandrangen fran ledarlumen pa kapsein.
22. Anslut en 10 ml spruta fylid med steril koksaltlosning till spolporten for ledarlumen pa handtagets proximala ande och 

spola.
23. Anslut en 10 ml spruta fylid med steril koksaltlosning till EnVeo R lnLine™-hylsans spolport och spola.
24. Innan den inmatade biologiska klaffprotesen fors in i patienten ska den inspekteras visuellt under genomlysning.
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O bservera: О т  en felaktig inmatning upptacks ska hylsan tas av den biologiska klaffprotesen och den biologiska 
klaffprotesen ska undersokas med avseende pa skada (till exempel permanent deformering av ramen, slitna suturer eller 
klaffskada). Forsdk inte att mata in en skadad biologisk klaffprotes pa nytt. Om inga problem upptacks kan ett andra forsok 
gdras att mata in en oskadad biologisk klaffprotes. Katetern, inmatningssystemet, inmatningsbrickan och koksaltlosningen 
maste emellertid ersattas med nya sterila komponenter. Mata inte in den biologiska klaffprotesen i katetern mer an 
2 ganger eller efter att den har forts in i en patient.

25. Forvara den biologiska klaffprotesen nedsankt i steril koksaltlosning fram till implantationen.

7.5. Implantation av den bio logiska klaffprotesen

Observera: Anvand systemisk antikoagulation under implantationen, enligt sjukhusets eller lakarens protokoll. Om heparin ar 
kontraindicerat ska ett alternativt antikoagulantium dvervagas.

7.5.1. Utplacering av den bio logiska klaffprotesen

1. Forbered ingangsstallet i karlet enligt gangse praxis.
2. Forutvidga kroppens egen aortaklaff med en ballong for klaffplastik med passande diameter.

O bservera: Forutvidgning med ballong av en stenotisk, inopererad, biologisk aortaklaffprotes har inte utvarderats. Vid svar 
stenos kan forutvidgning av den inopererade biologiska aortaklaffprotesen utforas, pa samma satt som vid forutvidgning av 
den kroppsegna klaffen.

3. Mata in katetern bakifran pa ledaren. For in kateterspetsen och kapsein via ingangsstallet samtidigt som spetsen pa

• EnVeo R lnLine™-hylsan halls kvar mot den proximala anden av kapsein. For sedan in EnVeo R lnLine™-hylsan via 
ingangsstallet samtidigt som kontakten med kapsein bibehalls. Behall ledarens placering over aortaklaffen.
Observera: Vid ingrepp med direkt ingang via aorta ska en separat introducerhylsa anvandas. Anvand inte EnVeo R 
lnUne™-hylsan. Lat EnVeo R lnLine™-hylsan sitta kvar i den proximala anden av katetern under hela ingreppet.

4. Under genomlysning fdrs katetern fram over ledaren till aortaanulus. Katetern far inte vridas nar den fors fram. Rotation av 
handtaget innebar inte att aven kapsein vrids.
Obs! Det kommer att fdrekomma ett visst motstand nar katetern fors fram genom vaskulaturen. Stanna upp om du kanner 
patagligt okat motstand och undersok orsaken till motstandet (forstora t.ex. omradet for motstandet) innan du fortsatter. 
Forcera inte framf6.’'andet. Om framforandet forceras kan risken for karlkomplikationer (t.ex. karldissektion eller -ruptur) 
oka.
Obs! Om ihallande kraft utovas pa katetern kan det leda till att katetern knickas, vilket kan oka risken for karlkomplikationer 
(t.ex. karldissektion eller-ruptur).

5. Placera katetern sa att den biologiska klaffprotesen ar optimalt placerad i hdjdled i forhallande till klaffens anulus. For 
kirurgiska biologiska klaffproteser ska hansyn tas till klaffens egenskaper nar den optimala placeringen av den biologiska 
klaffprotesen bestams.

6. Placera ut den biologiska klaffprotesen genom att vrida placeringsreglaget i pilarnas riktning. Kapsein dras tillbaka och 
exponerar den biologiska klaffprotesen. Fortsatt placeringen av den biologiska klaffprotesen pa ett kontrollerat satt, genom 
att vid behov justera klaffens placering och kontrollera placeringen av kapselns rdntgentata markorband och 
plattanordningen.

• Varning: Anvand placeringsreglaget for att placera och ater dra in den biologiska klaffprotesen. Anvand inte avtryckaren till 
placering eller aterindragning, eftersom det kan leda till att den biologiska klaffprotesen placeras fel.
O bservera: En partiellt utplacerad biologisk klaffprotes kan omplaceras en aning i antegrad riktning (innan kapselns 
rdntgentata markorband har natt den distala anden av den rdntgentata plattanordningen) genom att du fdrsiktigt drar 
tillbaka katetern.
Obs! Omplacera den biologiska klaffprotesen med hjalp av kateterns handtag. Det yttre kateterskaftet far inte anvandas.

7. Utvardera den biologiska klaffprotesens placering innan kapselns rdntgentata markdrband nar den distala anden av den 
rdntgentata plattanordningen.
Observera: Nar den biologiska klaffprotesen har placerats till cirka 2/3 ger placeringsreglaget en taktil indikation pa nar du 
narmar dig laget dar aterindragning inte langre ar mdjiig. Nar kapselns rdntgentata markdrband nar den distala anden av 
den rdntgentata plattanordningen kan aterindragning inte langre utfdras.

8. Slutfdr utplaceringen av den biologiska klaffprotesen eller pabdrja aterindragning av den biologiska klaffprotesen.

7.5.2. Aterindragning av den biologiska klaffprotesen (valfritt)
Den biologiska klaffprotesen ar aterindragbar under placering innan kapselns rdntgentata markdrband nar den distala anden av 
den rdntgentata plattanordningen. Placering av den biologiska klaffprotesen kan fdrsdkas 3 ganger. Om den biologiska 
klaffprotesen ater dras in en tredje gang maste den aviagsnas fran patienten.
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1. Vrid placeringsreglaget i motsatt riktning till pilarna for att ater dra in den biologiska klaffprotesen. En partiellt aterindragen 
biologisk klaffprotes kan omplaceras eller aterindras belt.
Varning: Anvand placeringsreglaget for att placera och ater dra in den biologiska klaffprotesen. Anvand inte avtryckaren till 
placering eller aterindragning, eftersom det kan leda till att den biologiska klaffprotesen placeras fel.

2. For fullstandig aterindragning av den biologiska klaffprotesen ska placeringsreglaget vridas tills mellanrummet mellan 
kapsein och kateterspetsen har stangts.
Obs! Sluta att fora fram kapsein nar mellanrummet till kateterspetsen har stangts. Om kapsein fors fram ytterligare kan den 
skadas.

3. Omplacera den aterindragna biologiska klaffprotesen sa att den ar optimalt placerad i hdjdled i forhallande till klaffens 
anulus. For kirurgiska biologiska klaffproteser ska hansyn tas till klaffens egenskaper nar den optimala placeringen av den 
biologiska klaffprotesen bestams.

4. Placera ut den biologiska klaffprotesen igen (Avsnitt 7.5.1, stegen 6 och 7).
5. Slutfor omplaceringen av den biologiska klaffprotesen eller paborja aterindragning av den biologiska klaffprotesen. Om den 

biologiska klaffprotesen har aterindragits 3 ganger ska den aterindragna biologiska klaffprotesen dras tillbaka.

7.5.3. Kateterborttagning

1. Bekrafta med hjalp av genomlysning att kateterspetsen ligger koaxialt med inflodesdelen av den biologiska klaffprotesen.
2. Vid inforing via arteria femoralis ska katetern dras tillbaka tills kateterspetsen ar placerad i aorta descendens. Vid infdring 

direkt i aorta eller subkiavikulart ska katetern dras tillbaka tills kateterspetsen ar placerad nara introducerhylsans distala 
spets.

3. Stang kateterkapsein med hjalp av genomlysning innan den dras ut.
Obs! Stang kapsein tills den ligger i linje med kateterspetsen. Dra inte in kateterspetsen for langt, eftersom det kan hindra 
tillbakadragningen av katetern genom introducerhylsan eller orsaka karlskada vid aviagsnandet.
Obs! Se till att kapsein ar stangd innan katetern dras ut.
Obs! Nar en separat introducerhylsa anvands far katetern inte tvingas igenom om okat motstand upplevs nar den dras ut 
genom introducerhylsan. Okat motstand kan vara en indikation pa ett problem och kan resultera i skada pa enheten 
och/eller skada pa patienten om genomforing tvingas fram. Om orsaken til! motstandet inte kan faststallas eller atgardas 
ska katetern och introducerhylsan tas bort som en enoa enhet over ledaren. inspektera darefter katetern och bekrafta att 
den ar hel.

4. Dra tillbaka katetern tills kapsein har natt EnVeo R lnLine™-hylsans distala ande.
Observera: Vid ingrepp med direkt ingang via aorta ska EnVeo R lnLine™-hylsan sitta kvar i den proximala anden av 
katetern.

5. Dra ut katetern och EnVeo R lnLine™-hylsan tillsammans och kassera enheten i enlighet med gallande lokala 
bestammelser och i enlighet med sjukhusets riktlinjer.

6. Utfor ett rutinaortagram for att faststalla att den biologiska klaffprotesen har expanderats och fungerar pa ratt satt. 
Observera: I det fall dar klaffens funktion eller tatningen ar fdrsamrad pa grund av kraftig forkalkning eller ofullstandig 
expandering kan ballongdilatation av den biologiska klaffprotesen utforas efter implantationen for attforbattra klaffens 
funktion och tatning. For att kunna sakerstalla patientens sakerhet maste klaffstorlek och patientanatomi beaktas vid valet 
av storlek pa dilatationsballongen. Dilatationsballongens storlek bor inte overskrida diametern pa den kroppsegna 
aortaklaffen eller, nar biologiska klaffproteser anvands, den inre diameter som angivits av tillverkaren. I den specifika 
ballongkatetertillverkarens markning och dokumentation finns anvisningar om hur ballongkateterenheterna ska anvandas.

8. Utbildning
Medtronic tillhandahaller detaljerad utbildning for anvandare, Kontakta en representant fran Medtronic for utbildningsmaterial 
och support.
Obs! Implantation med anvandning av CoreValve™ Evolut™ R-systemet ska endast utforas av lakare som har genomgatt 
utbildning i CoreValve™ Evolut™ R-systemet.

9. Information om MR-sakerhet A
Icke-kliniska tester och modellering har visat att den biologiska CoreValve™ Evolut™ R-klaffprotesen ar MR-vilIkorlig. En 
patient med den har enheten kan skannas pa ett sakert satt i ett MR-system som uppfyller foljande vilikor:
■  Statiskt magnetfalt pa 1,5 T och 3,0 T
■  Maximal spatial faitgradient pa 2 500 gauss/cm (25 T/m)
■  Av MR-systemet rapporterad maximal genomsnittlig helkropps-SAR (specifik absorptionsniva) pa 2,0 W/kg (normalt 

anvandningslage).
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Baserat pa icke-kliniska tester och modellering, under de forutsattningar for skanning som anges ovan, forvantas den 
biologiska CoreValve™ Evolut™ R-klaffprotesen ge en maximal temperaturokning in vivo pa mindre an 4,0 °C efter 
15 minuters kontinuerlig skanning. Baserat pa icke-kliniska data kommer bildartefakten som orsakas av enheten inte att stracka 
sig langre an 7 mm fran den biologiska CoreValve™ Evolut™ R-klaffprotesen vid bildtagning med en gradientekopulssekvens 
och ett MR-system pa 3,0 T.
Skanning kan utforas omedelbart efter implantationen, under forutsattning att ovan namnda tillstand uppfylls.
Om en biologisk CoreValve™ Evolut™ R-klaffprotes ska placeras i en ej funktionsduglig, inopererad biologisk aortaklaff ska 
MR-markningen och tillhorande dokumentation for den ej funktionsdugliga klaffen lasas for ytterligare information om 
bildartefakter. Andra implantat eller medicinska omstandigheter hos patienten kan gora att vissa eller samtiiga av ovanstaende 
parametergransvarden maste sankas.

10. Garantifriskrivning
Nedanstaende garantifriskrivning galler kunder utanfbr USA:

A V EN  OM C O R E V A L V E ™  EV O LU T™  R -S Y S T E M E T , C O R E V A LV E ™  EV O LU T™  R K A T E T E R B U R E N  A O R T A K L A F F , 
E N V E O ™  R  IN FO R IN G S K A T E T E R S Y S T E M  O CH  EN V EO ™  R IN M ATN INGSSYSTEM  FRAN  M EDTRONIC,
NED AN  ’’P R O D U K TEN ”, A R  N O G G RA N T K O N S T R U E R A D E  OCH T IL L V E R K A D E  OCH H AR T E S T  A T S  F O R E  
F O R S A LJN IN G , KAN D ET AV O LIK A  S K A L  HANDA A TT PRO D U KTEN  A R  B EH A FTA D  MED F E L  E L L E 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 ST E X T E R N A  I PRO DU KTD O KU M ENTATIO N EN  IN N E H A LLE R  M ER  
D E T A L JE R A D  INFORM ATION O CH B E T R A K T A S  SOM EN IN T EG R ER A D  D E L  AV DENNA G A R A N TIFR ISK R IV N IN G . 

^ t e D T R O N IC  F R IS K R IV E R  SIG  D A R FO R  H E L T  FRA N  A L L A  G A R A N TIER  VAD G A L L E R  PRO D U KTEN , S A V A L  
^ ■ T R Y C K L I G A  SOM U N D ER FO R STA D D A . M ED TRO NIC S K A  INTE H A LLA S  A N SV A R IG T FO R  NAGON O A V S IK T L IG  

S K A D A  E L L E R  F O LJD S K A D A  O R S A K A D  AV ANVANDNING, D E F E K T  E L L E R  FELFU N K TIO N  HOS PR O D U K TEN , 
O A V S E T T  OM A N SV A R  G O R S  G A LLA N D E  PA  GRUND AV GARAN TI, A V TA L, SK A D EG O R A N D E HAN D LIN G  E L L E R  
ANNAT.

Ovan angiven ansvarsbegransning ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag och skall inte heller tolkas 
sa. Skulle denna GARANTIFRISKRIVNING till nagon del av behorig domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot 
tillamplig lag, ska GARANTIFRISKRIVNINGEN galla i ovrigt, varvid alia rattigheter och skyidigheter ska besta, som om avtalet 
inte innehdll den del av GARANTIFRISKRIVNINGEN som underkants.

290 Bruksanvisning Svenska



CoreValve™ Evolut™ R Sistemi

1. Cihaztammi
Medtronic CoreValve™ Evolut™ R sistemi; CoreValve™ Evolut™ R transkateter aortik kapak, EnVeo™ R ta§ima kateteri 
sistemi ve EnVeo™ R yukleme sistemini iperen yeniden yakalanabilir transkateter aortik kapak implantasyon sistemidir.

1.1. CoreValve™  Evolut™  R transkateter aortik kapak (biyoprotez)

Biyoprotez, apik kalp ameliyati yapilmaksizin ve bozuk kapak e§zamanli olarak cerrahi yoldan almmaksizin dogal veya cerrahi 
biyoprostetik aortik kalp kapaginin degi§tirilmesi igin tasarlanmi§tir. Destek gergevesi, gok katli, kendiliginden genigleyebilme 
bzelliklerine sahip ve radyopak olan Nitinol'den imal edilmigtir. Biyoprotez, domuz kalp zarindan elde edilen kapak lifletlerinin ve 
bir etegin, ug lifletli bir yapilandirmada sutGrlenmesiyle imal edilmigtir.
Biyoprotez, dogal olarak olugan, uzun zincirli bir yag asidi olan oleik asitten tQretilmig bir bilegik olan alfa amino oleik asidin 
(AOA™) kullanildi^ bir iglemden gegirilmigtir. AOA™, hem erken hem de geg valvuler kireglenmeyi azaittigi gosterilmig bir 
antimineralizasyon tedavisidir. Biyoprotez, bir dizi aortik anulus gapiyla kullanima sunulmaktadir (Tablo 1).

Tablo 1. Hastanin anatomik kriterleri

Biyoprotez modeli Boyut Aortik anulus gapi Aortik anulus gevresi (t t  *  

aortik anulus gapi)
EVOLUTR-23 23 mm 18 mm ila 20 mm 56,5 mm ila 62,8 mm
EVOLUTR-26 26 mm 20 mm ila 23 mm 62,8 mm ila 72,3 mm
EVOLUTR-29 29 mm 23 mm ila 26 mm 72,3 mm ila 81,7 mm
EVOLUTR-34 34 mm 26 mm ila 30 mm 81,7 mm ila 94,2 mm

1.2. EnV eo™  R tagima kateteri sistem i (kateter)

Kateter bilegenleri igin bkz. §ekil 1 ve §ekil 2.
Kateter. biyoprotezin aortik kapagin anOlusu igine yerlegtirilmesini kolaylagtirir, Kateter tertibati esnektir ve 0,889 mm'lik 
(0,035 ing) kilavuz tel ile uyumiudur. Sistemin distal (agilma) ucunda, atravmatik, radyopak bir kateter ucu ve biyoprotezi 
kapiayan ve kivrilmig konumda tutan bir kapsQl bulunur. KapsQlun, kismen agilma igleminden sonra biyoprotezin kismer. veya 
tamamen yeniden yakalanmasina imkan taniyan, distal olarak yayilan bir kismi bulunur. Stabilite tabakasi tutamakta sabitlenir 
ve kateter gaftinin digindan agagi dogru uzanir. Geri gekilebilir kateter, introduser kiiifi ve damar duvarlari arasinda bir bariyer 
gbrevi gorerek kateterin rahatlikla geri gekilebilmesine olanaktanir. EnVeo R InLine™ kilif, hemostatik introduser kilifi iglevi 
goren stabilite tabakasinin uzerinden birlegtirilir ve erigim bdigesi boyutunu kapsul gapina kadar en aza indirir. ENVEOR-L 
Kateter Modeli, 18 Fr (6 mm) introdOser kilifi ile uyumiudur. ENVEOR-N Kateter Modeli, 20 Fr (6,7 mm) introduser kilifi ile 
uyumiudur.
Tagima kateteri sistemi kullaniciya dogru ve kontrollu agilma saglamaya yonelik dahili tutamakli bir kateterden meydana gelir. 
Tutamak, kateterin proksimal ucunda yer alir; biyoprotezin yuklenmesi, agilmasi, yeniden yakalanmasi ve yeniden 
konumlandirilmasinda kullanilir. Tutamakta sistemin sabitlenmesinde kullanilan gri bir on tutucu bulunur. Agilma topuzu 
biyoprotezi tarn olarak agacak gekilde gevrilir. Agilma topuzunun uzerindeki oklar, biyoprotezin agilmasi igin gereken dondurme 
hareketinin ydnunu gosterir. istenirse, radyopak kapsul belirteci bandi henuz radyopak palet baglantisinin distal ucuna 
ulagmamigsa biyoprotezi kismen veya tamamen yeniden yakalamak uzere agilma topuzu zit yonde gevrilebilir. Radyopak 
kapsul belirteci bandi, radyopak palet baglantisinin distal ucuna ulagtiginda yeniden yakalanamayacagi noktaya ulagmig olur. 
Agilma topuzunda, kapsQI konumunda makro ayarlamalaryapmak igin gekilebilecek bir de tetik bulunur. Mavi el dayanagi, 
agilma topuzuna baglanir, Tutamagin ucunda, cihaz tarn olarak agildiktan sonra kapsQlle bulugmak igin kateter ucunun geri 
gekilmesinde kullamlabilen bir ug geri alma mekanizmasi bulunur.
Kateter ambalajinda, biyoprotezin yuklenmesi ve durulanmasi igin dahili yukleme banyosu ve 3 adet durulama ganagi bulunan 
gikarilabilir birtabla yer alir. Dahili yukleme banyosunda, yukleme esnasinda biyoprotez gergevesi paletlerinin dogru 
yerlegtirilmesine yardimci olan bir ayna bulunur. Bu ozelliklerin yam sira, cihaz ambalaji, biyoprotez yukleme prosedurunu 
kolaylagtirmak igin dondOrulup sabitlenebilir (§ekil 3 ve §ekil 4).

1.3. EnV eo™  R yuklem e sistem i (LS)

LS, biyoprotezi kateterin igine bastirir. LS  bilegenleri igin bkz. §ekil 5.
Sistem uyumiulugu igin bkz. Tablo 2.
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Tablo 2. Sistem uyumiulugu

Biyoprotez model! Kargilik gelen L S  model! Kargilik gelen kateter model!
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
EVOLUTR-26

LS-ENVEOR-2629
ENVEOR-L

EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Uyarilar ve onlemler
Kullanmadan once sistemin turn bile§enleri igin tOm uyarilari, bnlemleri ve kullanma talimatlarim dikkatlice okuyun. Bu 
talimatlarm tamaminin okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin tamaminin dikkate alinmamasi, hastanin ciddi 
§ekilde yaralanmasina veya blumune neden olabilir.

2,1. Uyarilar
■  Bu prosedur yalnizca acil aortik kapak ameliyatimn hizli bir §ekilde yapilabilecegi durumlarda gergekle^tirilmelidir.
■  ilgjil hastanin anatomik parametrelerinin Tablo Tde ifade edilen teknik ozellikler dahilinde oldugunu dikkatlice dogrulayin.
■  Kalp ekibi aortik kalp yenileme (AVR) igin bir tedavi segimi tercihinde bulunurken revaskOiarizasyon ihtiyacim goz onGnde 

bulundurmalidir.
■  Biyoprotezi dondurmayin. Dondurulmasi biyoprotezde hasara yol agar. Etiketli karton kutunun iginde bulunan donma 

gostergesini kontrol edin. Urun donma-gozulme durumuna maruz kalmigsa gosterge gigesi kinlarak boyanin sizmasina ve 
kagit arkaligin lekelenmesine neden olur. Bu veya bagka bir donma igareti gozlemlenirse biyoprotezi kullanmaym.

■  Ambalaj igerigi steril olarak tedarik edilir. Ambalaj hasar gorduyse kullanmaym.
■  Biyoprotez kabinm digi, kateter kesesinin dig yCizeyleri ve digtaki LS  kesesi steril degildir ve steril alana yerlegtirilmemelidir.
■  Bu cihaz sadece tek bir hastada, tek bir kez kullanilmak Qzere tasarlanmigtir. Bu urunti yeniden kullanmaym, yeniden 

iglemeye tabi tutmaym veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden igleme tabi tutulmasi veya yeniden 
sterilize edilmesi cihazm yapisal butunltigunu tehlikeye atabilir ve/veya cihazda hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 
olumuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olugturabilir.

■  Hastadan biyoprotez ve kateter gikarilmigsa, hem biyoprotezi hem de kateteri atm, iki bilegeni de yeniden kullanmaya 
kalkigmaym. Hemi biyoprotez hem de kateter yerine steri! bilegenler kullanilmalioir.

■  Implantasyon ve boyutlandirma kesiniegtirilmeden ambalaj igerigi agilmamalidir.
■  Biyoproteze keskin veya sivri uglu nesnelerle dokunulmamali veya biyoprotez bu nesnelerle hareket ettirilmemelidir.
■  Urunleri Son Kullanma tarihinden once kullanm.
■  Biyoprotezi oda sicakligmda saklaym.
■  Bukulmesini dniemek igin kateteri ambalajdan dikkatlice gikarm.
■  Biyoprotezi kateterin igine yuklemeden once Biyoprotezi durulama prosediiriinu (Bolum 7.3) uygulaym.
■  Biyoprotez katetere yuklendikten sonra, biyoprotezin yuklendigi kateterin distal ucunu, implantasyona kadar, soguk 

(0 °C ila 8 °C [32 °F ila 46 °F]) steril salin iginde tutun.
■  Biyoprotezi agmak ve yeniden yakalamak igin agilma topuzunu kullanm. Agma veya yeniden yakalama iglemleri igin,

• biyoprotezin dogru olmayan bir bigimde yerlegtirilmesine neden olabileceginden tetigi kullanmaym.
Tagima kateteri sisteminin ve/veya aksesuarlarm mekanik arizasi hasta komplikasyonlarma yol agabilir.

■  Biyoprotezin aort kapagi degigimindeki gOvenliligi ve etkililigi, agagidaki gekilde tanimlanan kan diskrazisi ile bagvuran 
hasta populasyonlari igin degerlendirilmemigtir: lokopeni (akyuvar sayisi <1000 hucre/mm^), trombositopeni (platelet 
sayisi <50.000 hucre/mm^), kanama diyatezi veya koagOlopati oykQsu ya da hiperkoagulabilite durumlari.

2.2. implantasyon onlemleri
■  Kateter takilmadan once yukleme stilesini gikarm.
■  Biyoprotezin yerlegtirilmesini kolaylagtirmak amaciyla kateter takilmadan once dogal aortik kapakta balonia aortik 

valvuloplasti (BAV) gergeklegtirin.
■  Kateter hastadayken kiiavuz telin kateterin proksimal ucundan sarktigmdan emin olun. Kateter hastaya yerlegtirilmigken 

kilavuz teli kateterden gikarmaym.
■  Kateter vaskGlatur iginden ilerletildiginde biraz direng olugacaktir. Direngte onemli bir artig hissederseniz ilerletmeyi 

durdurun ve devam etmeden once direng nedenini aragtirm (ornegin, direng bolgesinin gorGntGsGnG bGyGtGn). Zorla 
gegirmeye galigmaym. Zorla gegirmeye galigmak vaskGler komplikasyon riskini artirabilir (ornegin, damar kesilmesi veya 
yirtilmasi).

■  Aorta dogrudan erigilen prosedGrIerde, doku ve damar zedelenmesini ve erigim bdigesinde kabul edilebilir olmayan 
kanamayi dniemek igin, introdGser kilifmi ilerletirken ve konumunu korurken temkinli bir bigimde hareket edin.
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2.3. Yeniden konumlandirma onlemleri

■  Radyopak kapsul belirteci bandi, radyopak palet baglantisinin distal ucuna henuz ula|mami§sa biyoprotez yeniden 
yakalanabilir veya yeniden konumlandirilabilir. Apilma i§lemi esnasinda, yeniden yakalamanin gerpekle^tirilemeyecegi 
noktaya gelmeden once agilma topuzu hissedilebilir bir bildirim saglar.

■  Radyopak kapsul belirteci bandi, radyopak palet baglantisinin distal ucuna ula§tiginda (yeniden yakalamanin 
gergekleftirilemeyecegi nokta), biyoprotezin hastadan geri alinmasi (ornegin, kateter kullanilmasi) onerilmez. Yeniden 
yakalamanin gerpekle§tirilemeyecegi noktadan sonra geri aimak ta?ima kateteri sisteminin mekanik arizasma, aortik kok 
hasarina, koroner arter hasarina, miyokard hasarina, vaskuler komplikasyonlara, prostetik kapak iflevi bozukluguna 
(cihazin yanlif konumlandirilmasi dahil), embolizasyona, inmeye ve/veya acil cerrahiye neden olabilir.

■  Agilma esnasinda, antiler temas saglanmadigi stirece biyoprotez ilerletilebilir veya geri gekilebilir. Anuiler temas 
saglandiktan sonra, biyoprotez retrograd yonde ilerletilemez; biyoprotez anuler temastan kurtulana kadar yeniden yakalayin 
ve ardindan retrograd yonde yeniden konumlandmn. Gerekirse ve radyopak kapsul belirteci bandi, radyopak palet 
baglantisinin distal ucuna henuz ula§mami§sa biyoprotez antegrad yonde geri gekilebilir (yeniden konumlandirilabilir). 
Bununia birlikte, biyoprotezi antegrad yonde hareket ettirirken dikkatli olun.
Dikkat: Biyoprotezi yeniden konumlandirmak igin tagima sisteminin tutamagini kullanin. Dig kateter kilifini kutlanmayin.

■  Agilma tamamlandiktan sonra, biyoprotezin yeniden konumlandirilmasi (ornegin, kement ve/veya forseps kullanilmasi) 
onerilmez. Agilmig bir kapagin yeniden konumlandirilmasi aortik kok hasari, koroner arter hasari, miyokard hasari, vaskuler 
komplikasyonlar, prostetik kapak iglevi bozuklugu (cihazin yanlig konumlandirilmasi dahil), embolizasyon, inme ve/veya acil 
cerrahiye neden olabilir.

■  Digari akig desteklerinden herhangi biri kapsulden digari gikiyorsa biyoprotezi geri almaya veya yeniden yakalamaya 
galigmayin. Digari akig desteklerinden herhangi biri kapsulden agilmigsa, kateterin geri gekilebilmesi igin biyoprotezin 
kateterden serbest birakilmasi gerekir.

2.4. im plantasyon sonrasi onlemler

■  Kateteri gikarmadan once kapsuliinun kapali oldugundan emin olun.
■  Ayri bir introduser kilifi kullanirken, kateteri introduser kilifi yoluyla gikarirken artan direngle kargilagilirsa zorla gegirmeye 

galigmayin. Artan direng bir sorun olduguna igaret edebilir ve zorla gegirme cihazda hasar olugmasina ve.'veya hastaya 
zara”" verilmesine yol agabilir. Direncin nedeni belirlenemez veya duzeltilemezse kateteri ve introduser kilifini, kilavjz tel 
Uzerinoen tek bir birim olarak gikarm ve kateteri inceleyip butun oldugunu dogrulayin.

■  Kateter veya bagka cihazlar implante edilmig biyoprotezin iginden gegirilirken dikkatli olunmalidir.
■  CoreValve™ Evolut™ R biyoprotezin bir transkateter biyoprotezin igine implante edilmesinin guvenliligi ve performansi 

kamtianmamigtir. Bununia birlikte, kapak iglevinin iyilegtirilmesi igin, CoreValve™ Evolut™ R biyoprotezin bir transkateter 
biyoprotezin igine implante edilmesinin gerekmesi durumunda, hasta guvenligini saglamak agisindan (ornegin, koroner 
tikanikliktan kaginilmasi igin) CoreValve™ Evolut™ R biyoprotezin implantasyonu oncesinde kapak boyutunun ve hasta 
anatomisinin degerlendirilmesi gerekir.

■  Agin kireglenme veya yetersiz genigletme nedeniyie kapak iglevinin veya sizdirmazligin bozulmasi durumunda, biyoproteze 
implantasyon sonrasi balonia genigletme uygulamak kapak iglevini ve sizdirmazligi iyilegtirebilir. Hasta guvenligini 
saglamak igin, genigletmede kullamlacak balonun boyutu segilirken kapak boyutu ve hasta anatomisi goz onunde 
bulundurulmalidir. Genigletme igin segilen balon boyutu natif aortik anulusun gapini ya da biyoprotez kapaklar igin ureticinin 
etikette belirttigi ig gapi agmamalidir. Balon kateter cihazlarinin kullanimina iligkin dogru talimatlar igin ilgili balon kateter 
imalatgisinin beige ve etiketlerine bakin.

3. Olasi advers olaylar
CoreValve™ Evolut™ R sisteminin kullanimiyla iligkilendirilebilecek advers olaylar, agagidakileri igermekle birlikte, bunlarla
sinirli olmayabilir:
■  OlUm
■  Miyokard enfarktusu, kardiyak arrest, kardiyojenik gok, kardiyak tamponad
■  Koroner oklQzyon, tikaniklik veya damar spazmi (akut koroner kapanma dahil)
■  Kardiyovaskuler yaralanma (damarlarda yirtilma, delinme, doku erozyonu veya damar diseksiyonu, gikan aort travmasi, 

mudahale gerektirebilecek ventrikul, miyokard ya da valvQler yapilar)
■  Cerrahi veya transkateter mudahalesi ihtiyaci (ornegin koroner arter bypass, kalp kapagi degigimi, kapagin gikarilmasi, 

perkutan koroner girigim [PKG], balon valvUloplastisi)
■  Qatlamaya; kapak gergevesinin bukulmesine (yuvarlak yapilandirmanin bozulmasi); kapak gergevesinin yetersiz 

genigletilmesine; kireglenmeye; pannusa; lifletlerde yirtilma, yipranma, sarkma veya buzulmeye; yetersiz kapak 
koaptasyonuna; sutur kopmalarina veya kesilmesine; sizintilara; boyutun yanlig belirlenmesine (protez-hasta 
uyumsuziugu); yanlig konumlandirmaya (gok yuksek ya da gok algak)/yanlig yerlegtirmeye bagli olarak prostetik kapak 
iglevi bozuklugu (regurjitasyon veya stenoz)
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■  Protez kapak migrasyonu/embolizasyonu
■  Protez kapak endokarditi
■  Protez kapak trombozu
■  Aortik kapagin ilaveten yeniden gegilmesini ve daha uzun prosedur suresi gerektiren ta§ima kateteri sistemi arizasi
■  Ta§ima kateteri sistemi bilefen migrasyonu/embolizasyonu
■  inme (iskemik veya hemorajik), gegici iskemik atak (GiA) veya diger norolojik bozukluklar
■  Тек organ (ornegin kardiyak, solunum, renal [akut bobrek yetmezligi dahil]) ya da birden fazia organ yetmezligi
■  Transfuzyon veya mtidahale gerektirebilecek major veya minor kanama (yafami tehdit edici veya sakat birakan kanama 

dahil)
■  Vaskuler eri§imle ilgili komplikasyonlar (ornegin kesilme, delinme, agri, kanama, hematom, psodoanevrizma, geri 

ddndurulemez sinirzedelenmesi, kompartman sendromu, arteriyovenoz fistOl, stenoz)
■  Mitral kapak regurjitasyonu veya hasari
■  Kalici pacemaker gerektirebilecek iletim sistemi bozukluklari (ornegin atriyoventrikuler nod blogu, sol dal blogu, asistol)
■  Enfeksiyon (septisemi dahil)
■  Hipotansiyon veya hipertansiyon
■  Hemoliz
■  Periferik iskemi
■  Barsak iskemisi

• Anormal laboratuvar degerleri (elektrolit dengesiziigi dahil)
Antiplatelet ajanlarina, kontrast maddeye veya anesteziye alerjik reaksiyon 

■  Floroskopi ve anjiyografi yoluyla radyasyon maruziyeti 
■  Kalici sakatlik

4. Hasta segimi ve tedavisi
4.1. Endikasyonlar

CoreValve™ Evolut™ R sistemi, kapak degi§imini gerektiren semptomatik natif aortik kapak stenozu veya stenozlu, yetersiz 
veya kombine cerrahi biyoprotez kapak yetmezligi bulunan hastalarda endikedir. Sistem, cerrahi aortik kapak yenileme (AVR) 
i§lemi apisindan yOksek veya daha bQyuk risk ta§iyan VEYA >75 ya§inda olup cerrahi AVR apismdan orta seviyede risk 
ta§iyan (Gogus Cerrahlari Dernegi operatif risk puam s%4 veya kalp ekibinin degerlendirdigi tahmini hastane mortalitesi ^%4 
olan) hastalarda endikedir.

4.2. Kontrendikasyonlar

CoreValve™ Evolut™ R sistemi, a§agidaki rahatsizliklardan herhangi biriyie klinige ba§vuran hastalarda kontrendikedir:
■  Aspirin, heparin (HIT/HITTS) ve bivalirudin, tiklopidin, klopidogrel, Nitinol’e (Titanyum veya Nikel) kar§i bilinen a§iri 

duyarlilik veya kontrendikasyon ya da kontrast maddeye ameliyat oncesinde yeteri kadar verilememesini saglayacak 
dOzeyde duyarlilik

■  Aortik konumda dnceden var olan mekanik kalp kapagi 
Aktif endokardit dahil olmak uzere devam eden sepsis

Eri^im yolu konusunda dikkate alm acak hususlar

Bafvuran hastalarin transarteriyel eri§im damarlarinin paplari ENVEOR-L Model kullanildiginda >5 mm veya 
ENVEOR-N Model kullanildiginda S5,5 mm olmali ya da gikan aort (dogrudan aort) eri§im bolgeleri bazal duzieme s60 mm 
uzaklikta olmalidir. Ayrica ba§vuran hastalarin Tablo Tde belirtilen anatomik boyutlara sahip olmalari gerekir.
Uzun sGreli antikoagulasyon ve/veya antiplatelet tedavisinin riskleri degerlendirilmelidir. Biyoprotezin implantasyonu, aortik kok 
angulasyonu (aortik kapak anulusu duziemiyie yatay dtizlem/vertebralar arasindaki agi) sag subkiavyen/aksiller eri§im igin >30° 
ya da femoral ve sol subkiavyen/aksiller eri§im ipin >70° olan hastalarda onerilmez.
Subkiavyen eri§im ipin, onceden var olan, tikali olmayan Sol Ig Meme Atardamari/Sag ig Meme Atardamari (LIMA/RIMA) grefti 
bulunan hastalarda temkinli bir bigimde hareket edin. Aorta dogrudan erigmek igin erigim bolgesinde ve yorungesinde, tikali 
olmayan RIMA veya tikali olmayan RIMA'da dnceden var olan greft bulunmadigindan emin olun.
Dogrudan aort ve subkiavyen erigim prosedQrlerinde, ug geri alma mekanizmasi kullanilirken, kateter ucunun, cihazin 
kapanmasi sirasinda biyoprotez lifletlerinin iginden ilerletilmesini engellemek igin yeterli bog alan birakilmasi amaciyla gereken 
dzen gdsterilmelidir.
Dogrudan aortik erigim prosedurlerinde, ayri bir introdQser kilifi kullanin; EnVeo R Inline™ kilifi kullanmayin. Prosedur 
boyunca EnVeo R Inline™ kilifi, kateterin proksimal ucunda tutun.
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Transfemoral eri§im igin, aortunda фок duziemli kurvatur, aort yayinda akut angulasyon, gikan aort anevrizmasi veya aortta 
ve/veya vaskQIatQrde §iddetli kireglenme ile ba§vuran hastalarda temkinli bigimde hareket edin. Bu faktorlerden >2'sinin mevcut 
olmasi durumunda, vaskGler konnplikasyonlari onlemek igin alternatif bir erifim yolu uzerinde durun.

4.4. Kapak igine kapak konusunda dikkate alm acak hususlar

Agagidaki durumlarm herhangi birine sahip olan hastalarda, CoreValve™ Evolut™ R biyoprotezin dejenere olmug bircerrahi 
aortik biyoprotezin igine (kapak igine kapak) implante edilmesinden genellikle kaginilmalidir:
■  Dejenere biyoprotezde onemli bir egzamanli perivalvuler sizinti (protez ve natif anuIGs arasinda), dejenere biyoprotez natif 

anGlus igerisinde saglam bir gekilde sabitlenmemig veya yapisal olarak bGtOnlGgG bozulmug (drnegin telle olugturulmug 
gergevede kink).

■  Dejenere biyoprotezde, yerinden kismen ayrilmig ve aortik pozisyonda bir koroner ostiyumu tikayabilecek bir liflet var.

5. Tedarik bigimi
5.1. Biyoprotez

Biyoprotez, glutaraldehit gbzeltisiyie sterilize edilmigtir ve yine bu gozeltide saklanir. Biyoprotez; vidali kapakli bir кар igerisinde, 
steril olan ve pirojenik olmayan bir gekilde tedarik edilir. Karton kutunun iginde bir donma gostergesi bulunmaktadir. Donma 
gostergesi etkin hale getirilmigse biyoprotez! kullanmayin.

5.2. Kateter

Kateter tek kese yapilandirmasi kullanilarak ambalajianir. Ambalaj hasar gormemigse ve agilmamigsa kateter sterildir. Kateter 
etilen oksit ile sterilize edilmigtir.

5.3. L S

LS, gift kese yapilandirmasi kullanilarak ambalajianir. Ambalajiar hasar gormemigse ve agilmamigsa LS sterildir. LS  etilen oksit 
ile sterilize edilmigtir.

6. Gerekli malzemeler (sisteme dahil olmayan)
Steril salin
Steril giringa. 10 ml (10 cc)
Ekstra destekli kilavuz tel, 0,889 mm (0,035 ing) x minimum 240 cm uzunluk 
ValvGloplasti balonu 
Standart prosedGr malzemeleri

7. Kuilanim talimatlari
7.1. Kultanim bncesinde inceleme ve doner tabla diizeni

1.

2.

3.
4.
5.
6 .

7.
8. 

9.

Agmadan once ambalaji dikkatlice inceleyin.
Dikkat: Son Kullanma tarihi gegmigse veya steril ambalajin bGtGnIGgG bozulmugsa (ornegin ambalaj hasarliysa) 
kullanmayin.
Dikkat: Donma gostergesi etkinlegmigse biyoprotez! kullanmayin.
UrGnG koruyucu ambalajdan gikarin.
UrGnGn kusursuz olup olmadi^ni gorsel olarak kontrol edin. Herhangi bir kusur fark edilirse kullanmayin. 
Durulama ganaklarina takili olan kilitleme klipsini gikarin.
Dahili yGkIeme banyosundan durulama ganaklarini gikarin.
Distal ve proksimal tablalari birlegtiren kilitleme klipslerini gikarin.
Tabla konektorGnG distal tabladan kaldirin ve distal tablayi saat yonGnGn tersine 180° dondGrGn.
Distal tabladaki tabla tirna^ni proksimal tabladaki tabla tirnagi tutucusuna klipsleyin.
Dahili yGkIeme banyosunu soguk, steril salinie (0 °C ila 8 °C [32 °F ila 46 °F]) doldurun.

7.2. Kateterin ve LS 'n in  hazirlanmasi

1. Steril salin ile doldurulmug 10 ml'lik bir gmngayi, tutamagin proksimal ucundaki kapsGI yikama portuna takin.
2. Kateterin distal ucunu, dikeye yakin bir dogrultuda olacak gekilde dikkatlice kaldirin. BGkGlmesini onlemek igin kateteri sert 

bir bigimde egmeyin.
3. KapsGIG agin ve palet baglantisini agikta birakin.

Not: Palet baglantisi tamamen ortaya gikana kadar kapsGIG sonuna kadar agmak igin agilma topuzunu kullanin.
4. KapsGIG dik bir bigimde tutarak kapsGI yikama portGnu yikayin. Yikama igleminin higbir agamasinda kateterden sizinti 

gozlenmedigini dogrulayin. Sizinti oldugunu gorGrseniz yeni bir sistem kullanin.
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5. Kapsul yikama portunu yikarken kapsulu soguk salin banyosu ipine tamamen daldirin. Kateterin ipine hava gicmesini 
onlemek ipin banyonun ipine tamamen daldirilana kadar kapsulu yikamaya devam edin.
Not: Biyoprotez kapsule yuklendikten sonra kapsul yikama portu artik yikanamaz.

6. Kateter ucuna dahili yukleme banyosunun ipine dogru api vermek Qzere kilitleme klipsini klips tutucuya sabitleyin.
7. L S  bile§enlerini dahili yukleme banyosuna yerle?tirin.

7.3. Biyoprotezi durulama prosediiru

1. 3 durulama ganaginin (ambalajin iginde saglanir) her birini 15 °C ila 25 °C (59°F ila 77 °F) arasinda oda sicakliginda 
bulunan yaklaf ik 500 ml taze, steril salinie doldurun.
Dikkat: Biyoproteze keskin veya sivri uglu nesnelerle dokunulmamali veya biyoprotez bu nesnelerle hareket 
ettirilmemelidir. Yalnizca atravmatik forseps kullanin.

2. Birincil biyoprotez kabinin bOtunlugunu dogrulayin. Kabi agip biyoprotezi gikarin. Kalan gozeltinin biyoprotezden tamamen 
suzulmesini saglayin.
Not: Kabi orijinal gozeltisiyie birlikte muhafaza edin. Reddedilen bir biyoprotezin saklanmasi ve iade edilmesi gerekebilir.

3. Kaptaki seri numarasi ile biyoproteze tutturulmug etiketteki seri numarasini kargilagtirin,
Dikkat: Seri numaralari e§le§miyorsa biyoprotezi kullanmayin.

4. Seri numarasi etiketini biyoprotezden dikkatlice ayirin ve etiketi saklayin.
5. Biyoprotezin tamamini steril durulama ganaginin igine daldirin.

Glutaraldehidin biyoprotezden giderilmesini saglamak igin biyoprotezi elinizde 15 saniye sureyle hafifge sallayin.
7. Kalan durulama ganaklarinin birinde 5. ile 6. adimlari tekrarlayin.
8. Biyoprotezi, yuklenmek igin hazir oluncaya kadar, uguncu durulama ganagindaki steril salin igine daldirilmig olarak birakin.

7.4. Biyoprotezi yuklem e prosediirii

Biyoprotez yukleme prosedurunQ, kateterin distal ucu soguk, steril salinie (0 °C ila 8 °C [32 °F ila 46 °F]) doldurulmug dahili 
yukleme banyosuna daldirilmig olarak gergeklegtirin. Yuklenen sisteme hava girigini en aza indirmek igin, yukleme iglemi 
esnasinda biyoprotez saline daldiriimig olarak kalmaiidir.
Not: LS  ve kateter boyutlarinin biyoprotez boyutuyla uyumlu oldugjnu dogrulayin (Table 2).
Dikkat: Kapsulun hizia ilerletil.mesi kapagin yuklenmesindeki zorluklari artirabilir. Kapsulun yavag yavag ilerletilmesi yukleme 
igleminin bagarili olmasini kolaylagtirir.
1. Biyoprotezi soguk, steril salinie doldurulmug dahili yOkleme banyosuna daldirarak sogutun.
2. Kapsul kilavuz hortumunu kateter gafti Gzerinden tutamaga dogru, esnek ug palet baglantisina tamamen proksimal olana 

ve kapsulun ucu kapsul kilavuz hortumunun sert kismi ile ayni hizada olana kadar ilerletin.
Dikkat: Kapsul kilavuz hortumunun esnek ucunu kapsulun Ozerine ilerletmeye galigmayin, bu kapsulun yayilan kisminin 
tamamen geniglemesini ve diizgun ytiklenmeyi engeller.

3. Arka plakanm igeh akig konisine yerlegtirildiginden ve arka plakanin agikta birakilan kisminin yukari baktigindan emin olun.
4. Biyoprotez gergevesinin igeh akig kismini, igeh akig konisinden igeh sokun. Biyoprotez gergevesi paletlerinin, palet

• baglantisi cepleriyie hizalandigindan emin olun.
Digari akig konisini kilitleninceye kadar igeh akig konisine sabitleyin.

6. Kateter ucu kilavuz hortumunu igeh akig konisinin distal ucuna tamamen sokun. Biyoprotezin digari akig desteklerini 
inceleyin ve gerekirse, destek araliklari egit olacak ve biyoprotez gergeve paletleri 180° ayri olacak gekilde manuel olarak 
manipuie edin.

7. Kateterin distal ucunu kateter ucu kilavuz hortumundan igeh sokun.
Not: Biyoprotez gergevesi paletlerinin palet baglantisi cepleri igine oturmasina yardimci olmak amaciyla kateterle koaksiyal 
hizalanmayi saglamak igin yukleme aracinm yQkleme banyosunun tabanina oturmasina izin verin.

8. Biyoprotez gergevesi paletlerini, palet baglantisi ceplerine yerlegtirmek igin kateter ucu kilavuz hortumunu geri gekin.
Not: Biyoprotez gergevesi paletleri kateter ucu kilavuz hortumu geri gekildikten sonra palet baglantisi ceplerine duzgGn 
gekilde oturmazsa, yGkIeme aracinin pozisyonunu paletler oturana kadar hafifge manipGIe edin.
Not: Gerekirse, paletlerin palet baglantisi ceplerine oturmasina yardimci olmak igin biyoprotez gergevesi paletlerini parmak 
uglariyla manuel olarak bastirmak kabul edilebilir.
Not: Bir sonraki adima gegmeden once iki biyoprotez gergevesi paletinin de palet baglantisi ceplerine tamamen 
oturdugundan emin olun.

9. YGkIeme aracini bir elle sabit gekilde tutun ve diger elinizie kapsGI kilavuz hortumunu, esnek kisim palet baglantisi ceplerini 
ve digari akig desteklerinin Gst kismini kaplayacak gekilde manuel olarak ilerletin. Her iki biyoprotez gergevesi paletinin de
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palet baglantisi ceplerine dogru bir bigimde yerle§tirildiginden ve difari aki§ desteklerinin esnek ug iginde oldugundan emin 
olmak igin aynayi kullanin.

10. KapsGlu, biyoprotez gergevesi paletlerini kaplayacak gekilde ilerletin; kapsul paletlerin proksimal yarisini kapladi^nda 
duraklayin ve daha fazia ilerletmeden once her iki paletin de halen tam olarak oturtulmu? oldugunu dogrulayin. Her iki 
paletin de kapsul iginde yakalandi^ndan emin olmak igin aynayi kullamn.
Dikkat: Biyoprotez gergevesi paletleri, palet baglantisi ceplerinin ortasina tam olarak oturmadi^ surece kapsulu paletlerin 
uzerinden ilerletmeyin. Paletlertam olarak oturtulmadan kapsulun ilerletilmesi, kapsOlde hasara yol agabilir ve emboliyie 
sonuglanabilir.

11. Kapsulu, biyoprotez digari aki§ desteklerini yakalayacak gekilde ilerletin. Biyoprotez digari akig desteklerinin tamaminin 
simetrik oldugundan ve kapsul iginde yakalandigindan emin olmak igin aynayi kullanin.

12. Kapsulu, biyoprotezin komissur pedinin distal ucuna ulagincaya kadar ilerletmeye devam edin. Kapsul komissur pedini 
tamamen kaplamalidir.

13. Arka plakayi ve kateter ucu kilavuz hortumunu, digari aki§ konisinden gikarin.
14. Kapsul kilavuz hortumunu sabit gekilde tutarken, digari aki§ konisi kapsQI kilavuz hortumuna temas edene kadar biyoprotez 

gergevesinin igeh aki§ kismini kivirmak igin, igeri aki§ konisini ilerletin.
Not; Biyoprotezin igeri aki§ konisine gegirilmesi sirasinda biyoprotez gergevesi ekseninin igeri akif konisi ekseniyie gorsel 
olarak aym hizada olmasini (koaksiyal) saglayin. Biyoprotezin ige aki§ konisine, kesintisiz, tek bir hareket ile gegirilmesi 
iglemini tamamlayin.

15. Kapsul kateter ucundan 5 mm igeri ulagana kadar kapsOlu biyoprotez uzerinden ilerletin.
16. Digari akig konisini ve igeri akig konisini kateterden gikarin.
17. Kapsulle kateter ucu arasindaki boglugu tamamen kapatmak igin kapsulu ilerletin.

Dikkat; Kateter ucuyla olan bogluk kapatildiginda kapsQlu ilerletmeyi durdurun. KapsQlun daha fazia ilerletilmesi kapsulun 
hasar gormesine yol agabilir.

18. Kapsul kilavuz hortumunu kateterden gikarin. Gerginligi azaltmak igin agilma topuzunu oklarin yonunde yavagga dondOrun. 
Kapsulun kateter ucundan ayrilmadigindan emin olun.
Not; Biyoprotez kapsQle yuklendikten sonra kapsul yikama portu artik yikanamaz.

19. Yanlig yuklenmig biyoprotez agisindan kapsulu gozle ve dokunarak inceleyin. Kapsul duz, puruzsuz olmali. kapsulde 
bukOlme, gikinti veya renk degigiklikleri bulunmamalidir. Bu durumlardan herhangi biri hissedilir veya gozlemlenirse 
biyoprotez yanlig yOklenmig olabilir.
Not; Yanlig yukleme tespit edilirse biyoprotezin kilifini gikarip biyoprotezde hasar olup olmadigini (ornegin kalici gergeve 
deformasyonu, aginmig sOturler veya kapak hasari) inceleyin. Hasarli bir biyoprotezi yeniden yQklemeye galigmayin; 
herhangi bir sorun tespit edilmezse hasar gormemig bir biyoprotezin yQklenmesi igin ikinci bir girigimde bulunulabilir. 
Bununia birlikte, kateter, LS, yukleme tablasi ve salinin yeni steril bilegenlerle degigtirilmesi gerekir. Biyoprotezi kateter 
uzerine 2 kereden fazia ya da kateter hastaya yerlegtirildikten sonra yuklemeyin.

20. Steril salin ile doldurulmug 10 ml'lik bir giringayi, tutama^n distal ucundaki stabilite tabakali yikama portuna takin ve 
yikayin.

21. Kapsuldeki kilavuz tel lumeninden yukleme stilesini gikarin.
22. Steril salin ile doldurulmug 10 ml'lik birgirmgayi, tutamagin proksimal ucundaki tel lumen yikama portuna takin ve yikayin.
23. Steril salin ile doldurulmug 10 ml'lik bir giringayi EnVeo R Inline™ kilifi yikama portuna takin ve yikayin.
24. Hastaya yerlegtirmeden once, yuklenen biyoprotezi floroskopi altinda gozle inceleyin.

Not; Yanlig yukleme tespit edilirse biyoprotezin kilifini gikarip biyoprotezde hasar olup olmadigini (ornegin kalici gergeve 
deformasyonu, aginmig sutOrler veya kapak hasari) inceleyin. Hasarli bir biyoprotezi yeniden yuklemeye galigmayin; 
herhangi bir sorun tespit edilmezse hasar gormemig bir biyoprotezin yuklenmesi igin ikinci bir girigimde bulunulabilir. 
Bununia birlikte, kateter, LS, yukleme tablasi ve salinin yeni steril bilegenlerle degigtirilmesi gerekir. Biyoprotezi kateter 
uzerine 2 kereden fazia ya da kateter hastaya yerlegtirildikten sonra yuklemeyin.

25. Biyoprotezi implantasyona kadar steril salin igine daidirilmig olarak birakin.

7.5. Biyoprotezin im plantasyonu

Not; Hastane veya hekim protokolQ esas alinarak, implantasyon proseduru sirasinda sistemik antikoagGlasyon kullanilmalidir. 
Heparin kontrendike ise alternatif bir antikoagGlan dGgGnGlmelidir.

7.5.1. Biyoprotezin agilm asi

1. VaskGler erigim bdigesini standart uygulamaya gore hazirlayin.
2. Dogal aortik караф uygun gaptaki valvGloplasti balonuyla onceden genigletin.
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Not: Stenotik cerrahi aortik biyoprotezin balon predilatasyonu degerlendirilmemi§tir, §iddetli stenoz bulunan olgularda, 
cerrahi aortik biyoprotez igin predilatasyon gergekle§tirilebilir ve kullanilan adimlar dogal kapak predilatasyonu ile birebir 
aynidir.

3. Kateteri kilavuz telin Ozerine arkadan yukleyin. EnVeo R Inline™ kilifinin ucunu kapsulun proksimal ucuna yaslanmi§ 
olarak tutarken kateter ucunu ve kapsulu eri§im bbigesinin iginden gegirin. Daha sonra, kapstille temas saglayarak,
EnVeo R Inline™ kilifi erifim bolgesinin iginden gegirin. Kilavuz tel konumunu aortik kapak boyunca koruyun.
Not: Dogrudan aortik erigim prosedurlerinde, ayri bir introduser kilifi kullanin; EnVeo R Inline™ kilifi kullanmayin.
Prosedur boyunca EnVeo R Inline™ kilifi, kateterin proksimal ucunda tutun.

4. Floroskopi rehberliginde, kateteri kilavuz tel tizerinden aortik antilusa ilerletin. ilerletirken kateteri dondiirmeyin; tutamagi 
dondurmeniz kapsulu ddndQrmez.
Dikkat: Kateter vaskulatur iginden ilerletildiginde biraz direng olugacaktir. Direngte onemli bir artig hissederseniz ilerletmeyi 
durdurun ve devam etmeden once direng nedenini aragtirin (brnegin, direng bolgesinin goruntusOnu buyuttin). Zorla 
gegirmeye galigmayin. Zorla gegirmeye galigmak vaskQler komplikasyon riskini artirabilir (drnegin, damar kesilmesi veya 
yirtilmasi).
Dikkat: Katetere devamh olarak kuvvei uygulanmasi kateterin buktilmesine neden olabilir; bu da vaskQler komplikasyon 
riskini artirabilir (drnegin, damar kesilmesi veya yirtilmasi).

5. Kateteri, biyoprotez kapak anulusuna gore en uygun deriniikte olacak gekilde konumlandirin. Cerrahi biyoprostetik 
kapaklarda, biyoprotezin ideal yerlegimini belirlerken kapagin dzelliklerini gdz dnunde bulundurun.
Biyoprotez! agmak igin, agilma topuzunu oklarin ydnunde ddndurun, Kapsul geri gekilir ve biyoprotez! agikta birakir. 
Biyoprotez! kontrollu bir gekilde agmaya devam edip gerekirse kapak konumunu ayarlayin ve radyopak kapsul belirteci 
bandinin ve palet baglantisinin konumuna dikkat edin.
Uyari: Biyoprotez! agmak ve yeniden yakalamak igin agilma topuzunu kullanin. Agma veya yeniden yakalama iglemleri igin, 
biyoprotezin dogru olmayan bir bigimde yerlegtirilmesine neden olabileceginden tetigi kullanmayin.
Not: Kismen agilmig bir biyoprotez (radyopak kapsul belirteci bandi, radyopak palet baglantisinin distal ucuna ulagmadan 
once), kateter dikkatli bir gekilde geri gekilerek hafif antegrad ydnde yeniden konumlandirilabilir.
Dikkat: Biyoprotez! yeniden konumlandirmak igin kateter tutamagmi kullanin. Dig kateter kilifini kullanmayin.

7. Radyopak kapsul belirteci bandi, radyopak palet baglantisinin distal ucuna ulagmadan once biyoprotez konumunu 
degerlendirin.
Not: Biyoprotezin yaklagik 2/3'u agildiginda agilma topuzu, yeniden yakalamanin gergeklegtirilemeyecegi noktadan once 
haber vermek uzere temassai bir gdsterge verir. Radyopak kapsul belirteci bandi, radyopak palet baglantisinin distal ucuna 
ulagtiginda yeniden yakalanamayacagi noktaya ulagmig olur.

8. Biyoprotez! agma iglemini tamamlayin ya da biyoprotez! yeniden yakalama iglemini baglatin.

7.5.2. Biyoprotezin yeniden yakalanm asi (istege bagli)

Radyopak kapsul belirteci bandi, radyopak palet baglantisinin distal ucuna ulagmadan once, biyoprotez agilma iglemi 
esnasinda yeniden yakalanabilir. Biyoprotez! 3 kez agma girigiminde bulunulabilir. Biyoprotez uguncQ kez yeniden yakalanirsa 
hastadan gikarilmasi gerekir.
1 Biyoprotez! yeniden yakalamak igin agilma topuzunu oklarin zit yonunde dondurun. Kismen yeniden yakalanmig bir 

biyoprotez yeniden konumlandirilabilir veya tamamen yeniden yakalanabilir.
Uyari: Biyoprotez! agmak ve yeniden yakalamak igin agilma topuzunu kullanin. Agma veya yeniden yakalama iglemleri igin, 
biyoprotezin dogru olmayan bir bigimde yerlegtirilmesine neden olabileceginden tetigi kullanmayin.

2. Biyoprotez! tamamen yeniden yakalamak igin, kapsulle kateter ucu arasindaki bogluk kapatilana kadar agilma topuzunu 
dondurmeye devam edin.
Dikkat: Kateter ucuyla olan bogluk kapatildiginda kapsGIQ ilerletmeyi durdurun. KapsGlun daha fazia ilerletilmesi kapsGIGn 
hasar gormesine yol agabilir.

3. Yeniden yakalanan biyoprotez! kapak anGlusuna gore en uygun olan deriniikte yeninden konumlandirin. Cerrahi 
biyoprostetik kapaklarda, biyoprotezin ideal yerlegimini belirlerken kapagin dzelliklerini gdz dnGnde bulundurun.

4. Biyoprotez! yeniden agin (BdIGm 7.5.1,6. ve 7. adim).
5. Biyoprotez! yeniden agma iglemini tamamlayin ya da biyoprotez! yeniden yakalama iglemini baglatin. Biyoprotez 3 kez 

yeniden yakalanmigsa yeniden yakalanan biyoprotez! geri gekin.

7.5.3. Kateterin gikarilm asi

1. Floroskopi rehberliginde, kateter ucunun, biyoprotezin igeri akig kismiyia koaksiyal oldugunu dogrulayin.
2. Transfemoral erigim igin, kateteri, kateter ucu inen aortta konumlandirilana kadar geri gekin. Dogrudan aortik erigim ve 

subkiavyen erigim igin, kateteri, kateter ucu introdGser kilifinin distal ucuna yakin olana kadar geri gekin.
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3. Floroskopi rehberliginde, geri gekmeden once kateter kapsultinu kapatin.
Dikkat: KapsQlu, kateter ucuyla hizalanincaya kadar kapatin. Kateterin introdOser kilifmm iginden geri gekilmesini sekteye 
ugratabileceginden veya gikarildiktan sonra damarda travmaya neden olabileceginden Pturu, kateter ucunu gereginden 
fazia yakalamayin.
Dikkat: Kateteri gikarmadan once kapsQlunun kapali oldugundan emin olun.
Dikkat: Ayri bir introduser kilifi kullanirken, kateteri introdtiser kilifi yoluyla gikanrken artan direngle kar§ila§ilirsa zorla 
gegirmeye galigmayin. Artan direng bir sorun olduguna igaret edebilir ve zorla gegirme cihazda hasar olugmasina ve/veya 
hastaya zarar verilmesine yol agabilir. Direncin nedeni belirlenemez veya dtizeltilemezse kateteri ve introduser kilifini, 
kilavuz tel uzerinden tek bir birim olarak gikarin ve kateteri inceleyip bOtun oldugunu dogrulayin.

4. Kapsul EnVeo R Inline™ kilifin distal ucuyla buluguncaya kadar kateteri geri gekin.
Not: Dogrudan aortik erigim prosedurlerinde, EnVeo R Inline™ kilifi, kateterin proksimal ucunda tutun.

5. Kateteri ve EnVeo R inline™ kilifi beraber geri gekin ve cihazi bulundugunuz yerdeki dOzenlemelere ve hastane 
prosedurlerine uygun olarak bertaraf edin.

6. Biyoprotezin dogru bir bigimde genigletilip genigletilmedigini ve iglevini yerine getirip getirmedigini degerlendirmek igin rutin 
aortogram gergeklegtirin.
Not: Agiri kireglenme veya yetersiz genigletme nedeniyie kapak iglevinin veya sizdirmazligin bozulmasi durumunda, 
biyoproteze implantasyon sonrasi balonia genigletme uygulamak kapak iglevini ve sizdirmazli^ iyilegtirebilir. Hasta 
guvenligini saglamak igin, genigletmede kullanilacak balonun boyutu segilirken kapak boyutu ve hasta anatomisi goz 
ontinde bulundurulmalidir. Genigletme igin segilen balon boyutu natif aortik anuliisun gapini ya da biyoprotez kapaklar igin 
Greticinin etikette belirttigi ig gapi agmamalidir. Balon kateter cihazlarinin kullanimina iligkin dogru talimatlar igin ilgili balon 
kateter imalatgisinin beige ve etiketlerine bakin.

8. Egitim
Medtronic, ayrintili teknik kullanici egitimi sunmaktadir. Egitim materyali ve hizmet igi destek igin bir Medtronic temsilcisi ile 
gorugun.
Dikkat: CoreValve™ Evolut™ R sisteminin kullanildigi implantasyon yalnizca CoreValve™ Evolut™ R konusunda egitim almig 
olan hekimlertarafindan gergeklegtirilmelidir.

9. WIRI guvenlik bilgileri A
Klinik olmayan testier ve modelleme, CoreValve™ Evolut™ R biyoprotezin MR Kogullu oldugunu gostermigtir. Bu cihazm 
bulundugu bir hasta, agagidaki kogullarin kargilanmasi durumunda bir MR sisteminde guvenie taranabilir:
■  1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan
■  2500 gauss/cm (25 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani
■  Bildirilen maksimum MR sistemi, 2,0 W/kg'lik tOm vucut ortalama ozgul emilim orani (SAR) (Normal Qaligma Modu)
Klinik olmayan testlere ve modellemeye dayanarak, yukarida tanimlanan tarama kogullari altinda,
CoreValve™ Evolut™ R biyoprotezin, kesintisiz 15 dakikalik taramanin ardmdan 4,0 °C'den daha duguk bir maksimum in vivo 
sicaklik artigi uretmesi beklenir. Klinik olmayan verilere dayanarak, 3,0 T ’lik bir MRI sistemi ve gradyan eko puls dizilimiyie 
goruntQlendiginde cihazm neden oldugu gdrOntu artefakti, CoreValve™ Evolut™ R biyoprotezi en fazia 7 mm geger. 
implantasyondan hemen sonra yukaridaki kogullar altmda tarama yapilabilir.
CoreValve™ Evolut™ R biyoprotezin bagarisiz olmug bir cerrahi biyoprostetik aortik kapak iginde agilmasi konusunda, ek 
gorOntO artefakti bilgileri igin, bagarisiz olmug kapak ile ilgili MRI beige ve etiketlerine bagvurun. Hastada bagka implantlarin 
veya tibbi kogullarin bulunmasi, yukaridaki parametrelerin bazilarinda veya tamaminda daha duguk sinirlar gerektirebiiir.

10. Garantiden feragat beyannamesi
Agagidaki garantiden feragat beyannamesi ABD digmdaki mugteriler igin gegerlidir:

BUNDAN SO N R A  “ORUN” O LA R A K  A N ILA C A K  OLAN M EDTRONIC C O R E V A LV E ™  EV O LU T™  R  SiSTEM i, 
C O R E V A L V E ™  E V O LU T ™  R T R A N S K A T E T E R  A O R TIK  KA PA K , EN V EO ™  R TA§IM A K A T E T E R I SISTEM I V E  
EN V EO ™  R Y U K LE M E  SISTEM I, d IK K A T LE  TA SA R LA N M I§, U RETILM I? V E  SA TI§TA N  O N CE T E S T  EDILM I?  
O LM A K LA  B IR L IK T E , URUN, Q E^ITLI N ED EN LER D EN  OTURU, AM AQLANAN l§LEV iN i TATMIN ED iC i O Lg U D E  
Y E R iN E  G E T iR E M E Y E B iL iR . URUN E T IK E T LE R IN D E K I U Y A R ILA R  DAHA A YRIN TILI B IL G IL E R  Ig E R M E K T E D lR  V E  BU 
G A RA N TID EN  F E R A G A T  BEYA N N A M ESIn IN A YR ILM A Z b Ir  PARQ ASI O LA R A K  D E G E R LE N D Ir Il M EKTED IR. 
M ED TRO NIC, BU N ED EN D EN  OTURU, LIRU N LE ILG Il I O LA R A K , G E R E K  AQ IK G E R E K S E  ZlMNl TUM 
g a r a n t Il e r d e n  f e r a g a t  e d e r . M EDTRONIC, u r u n On h e r h a n g I b Ir  k u l l a n i m i , k u s u r u  v e y a  a r i z a s i  
s e b e b Iy l e  o l u § a n  h Iq b Ir  k a z a  e s e r I v e y a  d o l a y l i  h a s a r d a n , t a z m In  t a l e b In In g a r a n t I b e l g e s I,
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S 6 Z L E § M E , H A K S IZ  M UAM ELE V EYA  B A § K A  B iR  T E M E LE  D A YA LI O LU P OLMAM ASINA BA KILM A KSIZIN  YU KU M LU  
OLM AZ.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalaryururlukteki kanunun uyulmasi zorunlu hukumlerini ihlal etme niyetiyie 
olu§turulmami§tir ve bu aniamda yorumlanmamalidir. Bu GARANTiDEN FERAGAT BEYANNAMESi'nin herhangi bir bolumQ 
veya §artinin, salahiyet sahibi, yetkili bir mahkeme tarafindan yasaya aykin, ytirOrluge konamaz ya da yurtirlukteki yasayla 
geli§kili olduguna hukmedilirse GARANTiDEN FERAGAT BEYANNAMESi'nin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan 
etkilenmez; tOm haklar ve yukijmlulukier, bu GARANTiDEN FERAGAT BEYANNAMESi gegersiz olduguna htikmedilen soz 
konusu bolCimu ya da §arti igermiyormu? gibi yorumlanir ve yururlQge konur.
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Система CoreValve™ Evolut™ R

1. Опис пристрою
Система CoreValve™ Evolut™ R корпорац1Т Medtronic — це система для транскатетерноТ 1мплантацн аортального 
клапана з можлив1стю повторного згортання, що складаеться з аортального клапана для транскатетерноТ 1мплантаци 
CoreValve™ Evolut™ R, катетерноТ системи доставки EnVeo™ R та системи завантаження клапана EnVeo™ R.

1.1. Аортальний клапан для транскатетерноТ 1мплантаци CoreValve™ Evolut™  R (б1опротез)

Б1опротез розроблено для зам1ни нативного аортального клапана серця або бюпротеза аортального клапана без 
зд1йснення операцм на вщкритому серц1 i без одночасного xipypriHHoro видалення ураженого клапана. Виготовлений is 
HiTiHony каркас мае 6araTopiBHeBy KOHCTpyKqira, що сама розгортаеться, та peHTreHOKOHTpacTHi enacTHBocTi. BionpoTes 
виготовляеться шляхом зшивання стулок клапана i крайки свинячого перикарда у тристулкову KOHcĵ irypaiiiro.
BionpoTes обробляеться anbcjDa-aMiHooneT'HOBora кислотою (АОА™), сполукою, яку отримують з олеТновоТ кислоти —  
природноТ високомолекулярноТ жирноТ кислоти. Обробка АОА™ — це захщ проти мiнepaлiзaцiT, який застосовують для 
зменшення як ранньоТ, так i nisHboT кaльцифiкaцiT KnananiB. 1снуе цший ряд 6ionpoTe3iB залежно вщ fliaMeTpa Kinbun 
аортального клапана (табл. 1).

Таблиця 1. AnaTOMiHHi критерм патента

Модель б1опротеза Po3M ip Д1аметр к1льця аорталь­
ного клапана

Окружн1сть к1льця аор­
тального клапана (тт к д1а- 
метр к1льця аортального 
клапана)

EVOLUTR-23 23 мм 18-20 мм 56,5—62,8 мм
EVOLUTR-26 26 мм 20—23 мм 62,8—72,3 мм
EVOLUTR-29 29 мм 23-26 мм 72,3-81,7 мм
EVOLUTR-34 34 мм 26-30 мм 81,7-94,2 мм

1.2. Катетерна система доставки EnVeo™ R (катетер)

На рис. 1 та рис. 2 зoбpaжeнi CKnaflOBi частини катетера.
Катетер полегшуе poзмiщeння 6ionpoTe3a у юльщ аортального клапана. Зiбpaний катетер 35epirae гнучк1сть i е cyMicHHM 
is пpoвiдникoм д1аметром 0,889 мм (0,035 дюйма). На дистальному (що розгортаеться) к1нц1 системи мicтитьcя 
атравматичний рентгеноконтрастний юнчик катетера i капсула, що вкривае 6ionpoTe3 i утримуе його у згорнутому 
пoлoжeннi. Дистальне розширення на Kancyni дозволяе частково або пoвнicтю згорнути 6ionpoTes пicля його часткового 
розгортання. Cтaбiлiзyючe покриття saKpinneHo 6inn рукоятки та охоплюе soBHimnro поверхню корпусу катетера. Воно 
створюе бар’ер мiж катетером, що вилучаеться, оболонкою iнтpoд’юcepa та судинними CTiHKaMH, чим забезпечуе BinbHe 
вилучення катетера. Зaпoбiжнa оболонка EnVeo R Inline™ розташована зверху cтaбiлiзyючoгo покриття, яке виконуе 
функщю гемостатичноТ оболонки iнтpoд’юcepa та зменшуе posMip Micu4 доступу до дiaмeтpa капсули. Катетер мoдeлi 
ENVEOR-L cyмicний з оболонкою iнтpoд’юcepa дiaмeтpoм 18 Fr (6 мм). Катетер мoдeлi ENVEOR-N cyмicний з 
оболонкою iнтpoд’юcepa дiaмeтpoм 20 Fr (6,7 мм).
Катетерна система доставки складаеться з катетера з iнтeгpoвaнoю рукояткою, що дозволяе користувачу здiйcнювaти 
точне та контрольоване розгортання. Рукоятка розташована на проксимальному Kinqi катетера та використовуеться для 
завантаження, розгортання, згортання та пepeмiщeння 6ionpoTesa. Рукоятка обладнана арим пepeднiм захватом, який 
використовують для cтaбiлiзaцiT системи. Поворот рукоятки розгортання забезпечуе точне розгортання 6ionpoTe3a. 
Стр1лки на рукоятщ розгортання вказують напрям обертання, нeoбxiднoгo для розгортання б1опротеза. За нeoбxiднocтi 
рукоятку розгортання можна повернути у протилежному нaпpямi, щоб частково або пoвнicтю згорнути 6ionpoTes, коли 
рентгеноконтрастний маркер капсули ще не досягнув дистального вiддiлy у Micqi KpinneHHn рентгеноконтрастного 
електрода. Щойно рентгеноконтрастний маркер капсули досягне дистального BiAqiny у Micqi KpinneHHB 
рентгеноконтрастного електрода, згортання 6ionpoTe3a буде неможливим. KpiM того, рукоятка розгортання мае 
спусковий механ1зм, який можна використовувати для макрорегулювання положения капсули. Cинiй супорт з’еднаний з 
рукояткою розгортання. На юнщ рукоятки розташований MexanisM видалення юнчика, який можна використовувати для 
вiдвeдeння юнчика катетера до siTKHeHHH з капсулою nicnn повного розгортання пристрою.
До комплекту катетера входить вбудована ванночка для завантаження i змiнний лоток з 3 емностями для промивання, 
що використовуються для завантаження та промивання 6ionpoTesa. Вбудована ванночка для завантаження оснащена 
дзеркалом, що допомагае точно posMicTHTH paMOHHi електроди 6ionpoT63a пiд час завантаження. Окр1м цих 
можливостей, упаковку пристрою можна обертати i фiкcyвaти для полегшення процедури завантаження 6ionpoTesa 
(рис. 3 та рис. 4).
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Система завантаження клапана стискае б1опротез та завантажуе його у катетер. На рис. 5 зображен! складов! частини 
системи завантаження клапана.
Для отримання !нформацм щодо сум!сност1 системи див. табл. 2.

Таблица 2. Сумюн!сть системи

1.3. Система завантаження клапана EnVeo™ R

Модель б1опротеза В1дпов1дна модель системи завантаження В1дпов1дна модель катетера
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
EVOLUTR-26

LS-ENVEOR-2629
ENVEOR-L

EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Попередження та запоб1жн1 заходи
Перед використанням уважно прочитайте yci попередження, запоб!жн! заходи i !нструкцм з експлуатаци для Bcix 
компонент!в системи. Нехтування ознайомленням i дотриманням !нструкц!й i попереджень може призвести до 
серйозного травмування або смерт! патента.

2.1. Попередження

■  Цю процедуру сл!д виконувати лише за умов, коли негайно можна зд!йснити екстрену операц!ю на аортальному

• клапан!.
Ретельно перев!рте, щоб в!дпов!дн! анатом!чн! параметри пац!ента знаходилися у межах характеристик, вказаних 
у табл. 1.

■  При вибор! методу л!кування для зам!ни аортального клапана бригад! кард!ох!рург!в сл!д оц!нити необх!дн!сть 
проведения реваскуляризаци.

■  Не заморожуйте б!опротез. Замороження призведе до пошкодження б!опротеза. Перев!рте !ндикатор замороження, 
який знаходиться у марк!рован!й коробц!. Якщо вир!б п!длягав замороженню та розмороженню, ампула !ндикатора 
роз!б’еться, що спричинить вив!льнення барвника ! появу плям на задн!й поверхн! паперовоТ смужки. У раз! 
виявлення цього явища або !нших ознак замороження не використовуйте б!опротез.

■  Вм!ст упаковки постачаеться у стерильному вигляд!. Не використовуйте, якщо упаковка пошкоджена.
■  Зовн!шня поверхня контейнера з б!опротезом та зовн!шн! поверхн! упаковок катетера та системи завантаження е 

нестерильними, ! Тх не сл!д вносити до стерильного поля.
■  Пристр!й призначений для використання лише у одного пац!ента. Заборонено використовувати, обробляти або 

стерил!зувати цей пристр!й повторно. Повтори! використання, обробка або стерил!зац!я можуть порушити 
структурну ц!л!сн!сть пристрою та/або створити ризик його забруднення, що може призвести до травмування, 
захворювання або смерт! пац!ента.

■  Якщо б!опротез ! катетер вилучено з т!ла пац!ента, сл!д утил!зувати ! б!опротез, ! катетер; не намагайтеся повторно 
використовувати якийсь !з цих компоненлв. I б!опротез,! катетер необхщно зам!нити на нов! стерильн! компоненти. 

■  Вм!ст упаковки сл!д розкривати лише за повноТ упевненост! у зд!йсненн! !мплантац!Т! точному визначенн! розм!р!в.

• Забороняеться поводитися або зд!йснювати ман!пуляц!Т з б!опротезом !з використанням гострих предмелв. 
Використати до заюнчення терм!ну придатност!.

■  Збер!гати б!олог!чний протез за юмнатноТ температури.
■  Обережно вийм!ть катетер з упаковки, не згинаючи його.
■  Перед завантаженням б!опротеза у катетер зд!йсн!ть процедуру промивання б1опротеза (п. 7.3).
■  П!сля завантаження б!опротеза у катетер збер!гайте дистальний к!нець катетера з б!опротезом у холодному 

(О °С -8  °С [32 °F-46 °F]) стерильному ф!з!олог!чному розчин! до його !мплантац!Т.
■  Використовуйте рукоятку розгортання для розгортання або згортання б!опротеза. Не використовуйте спускний 

механ!зм для розгортання або згортання, оскшьки це може призвести до неправильного розм!щення б!опротеза.
■  Механ!чн! пошкодження катетерноТ системи доставки та/або вщповщних компоненлв можуть стати причиною появи 

ускладнень у пац!ента.
■  Безпечн!сть та ефективн!сть б!опротеза для зам!ни аортального клапана не вивчалися для пац!ент!в з наступними 

дискраз!ями кров!: лейкопен!ею (к!льк!сть лейкоцилв < 1000 кл!тин/мм )̂, тромбоцитопен!ею (к!льк!сть тромбоцилв 
< 50 000 кл!тин/мм )̂, наявн!стю в анамнез! геморапчного д!атезу або коагулопати, або станами г!перкоагуляц!|.

2.2. Запоб1жн1 заходи п1д час 1мппантацп

■  Перед ТИМ як вводити катетер, вийм!ть завантажувальний зонд.
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■  Для полегшення розм1щення бюпротеза перед введениям катетера зд1йсн1ть балонну аортальну вальвулопластику 
(БАВ) нативного аортального клапана.

■  Переконайтеся, що провщник простягаеться вщ проксимального к1нця катетера, коли катетер знаходиться у Tini 
пац1ента. Не виймайте пров1дник з катетера, якщо катетер знаходиться у Tini пац1ента.

■  При проведенн! катетера через судинну систему виникне деякий onip. У випадку значного пщсилення опору сл1д 
припинити просування та з’ясувати причину опору (наприклад, шляхом зб1льшення масштабу в облает! опору), 
перш н!ж продовжувати процедуру. Не докладайте зусиль при просуванн!. Просування !з зусиллям п!двищуе ризик 
судинних ускладнень (наприклад, розшарування або розриву судини).

■  П!д час просування та збер!гання положения !нтрод’юсера при проведенн! процедур з прямим трансаортальним 
доступом будьте обережн!, щоб уникнути пошкодження тканин i судин i неприпустимоТ кровотеч! з м!сця доступу.

2.3. Запоб1жн1 заходи п1д час репозицП'

■  Якщо рентгеноконтрастний маркер капсули ще не досягнув дистального юнця у мюц! кр!плення 
рентгеноконтрастного електрода, юнуе можливють згорнути бюпротез або зм!нити його мюцеположення. Пщ час 
процедури розгортання перед досягненням точки незгортання б!опротеза рукоятка розгортання забезпечить 
тактильну !ндикац!ю як попередження.

■  Коли рентгеноконтрастний маркер капсули досягне дистального юнця в м!сц! кр!плення рентгеноконтрастного 
електрода (точки незгортання), вилучати б!опротез !з т!ла пац!ента (наприклад, за допомогою катетера) не 
рекомендовано. Спроби його вилучити п!сля досягнення точки незгортання можуть призвести до механ!чних 
пошкоджень системи катетерноТ доставки, пошкодження кореня аорти, коронарноТ артер!Т, м!окарда, до судинних 
ускладнень, дисфункци протеза клапана (зокрема до неправильного розташування пристрою), ембол!заци, 1нсульту 
та/або екстреного оперативного втручання.

■  П!д час розгортання б!опротез можна просувати уперед або вщводити назад до тих nip, поки не буде досягнутий 
контакт 3 к1льцем аортального клапана. П1сля встановлення контакту з к1льцем б1опротез не можна просувати у 
ретроградному напрямку; згорн1ть бюпротез, щоб зв1льнити його в1д юльцевого контакту, i пот1м перемютить його у 
ретроградному напрямку. За необх1дн1стю, якщо рентгеноконтрастний маркер капсули ще не досягнув дистального 
юнця у м1сщ кр1плення рентгеноконтрастного електрода, бюпротез можна перем1стити (зм1нити його 
м1сцеположення) в антеградному напрямку. Проте, перем1щення бюпротеза в антеградному напрямку слщ 
зд1йснювати 3 обережн1стю.
Обережно! Для перем1щення б1опротеза використовуйте рукоятку системи доставки. Не використовуйте зовн1шн1й 
корпус катетера.

■  Коли розгортання завершено, не рекомендуеться перем1щати б1опротез (наприклад, за допомогою петл1 та/або 
щипц1в). Перем1щення розгорнутого клапана може призвести до пошкодження кореня аорти, коронарноТ артер1Т, 
мюкарда, до судинних ускладнень, дисфункц1Т протеза клапана (зокрема до неправильного розташування 
пристрою), ембол1зацГТ, 1нсульту та/або екстреного оперативного втручання.

■  Не намагайтеся вилучити або згорнути б1опротез, якщо з капсули стирчить одна з вих1дних стойок. Якщо одна з 
вих1дних стойок була розгорнута поза капсулою, перед вилученням катетера сл1д вщ'еднати вщ нього бюпротез.

2.4. Запоб1жн1 засоби п1сля 1мплантацм

■  Перед вилученням катетера переконайтеся, що капсула закрита.
■  При використанн! окремого 1нтрод’юсера, якщо виникае зростаючий onip п!д час вилучення катетера кр!зь оболонку 

!нтрод'юсера, не докладайте зусиль для просування. Пщвищений onip може вказувати на наявн!сть проблеми, а 
просування !з зусиллям може призвести до пошкодження пристрою та/або зашкодити пащенту. Якщо причину опору 
не вдаеться встановити або усунути, вилуч!ть катетер i оболонку !нтрод'юсера в збор! по пров!днику та огляньте 
катетер на предмет його ц!л!сност!.

■  Будьте обережними п!д час проведения катетера або !нших пристрош кр!зь !мплантований б!опротез.
■  Безпечн!сть i робоч! характеристики б!опротеза CoreValve™ Evolut™ R, !мплантованого у транскатетерний 

б!опротез, не доведено. Та якщо б!опротез CoreValve™ Evolut™ R необхщно 1мплантувати в транскатетерний 
б1опротездля покращення функщй клапана, перед 1мплантац1ею б1опротеза CoreValve™ Evolut™ R необхщно 
врахувати розм1р клапана i анатом1чн1 особливост! пац1ента. Це необх1дно для безпеки пац1ента (наприклад, щоб 
уникнути коронарноТ обструкцм).

■  У випадку, якщо функц1я або герметичн1сть клапана порушен! внасл!док п!двищеноТ кальциф!кац!Т або неповного 
розкриття, функц!ю або герметичн!сть клапана можна покращити шляхом балонноТ дилатаци б!опротеза п!сля 
!мплантац!Т. Задля безпеки пац!ента при вибор! розм!ру балона для дилатаци слщ урахувати розм!р клапана та 
анатом!чн1 особливост! пац!ента. Розм!р балона для дилатац!!' не мае перевищувати д!аметр нативного аортального 
юльця або, у випадку х!рурпчного б!опротеза клапана, його внутр!шн!й д!аметр, указаний виробником. Вказ!вки щодо 
правильного застосування балонного катетера див. у маркуванн! виробника балонного катетера.
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3. Можлив! небажан! явища
До небажаних явищ, пов’язаних is використанням системи CoreValve™ Evolut™ R, належать (перел1к не е вичерпним):
■  Смерть
■  1нфаркт м1окарда, зупинка серця, кард1огенний шок, тампонада серця
■  Коронарна оклюз1я, обструкц1я або спазм судин (зокрема раптове закриття коронарноТ артерГО
■  Серцево-судинна травма (зокрема розрив, перфорац1я, ероз1я тканини або розшарування судин, травма висхщноТ 

частини аорти, шлуночка, мюкарда або клапанних структур, що може вимагати втручання)
■  Необхщн1сть екстреного х1рург1чного або транскатетерного втручання (наприклад, аорто-коронарного шунтування, 

зам1ни серцевого клапана, експлантацм клапана, черезшк1рного коронарного втручання [ЧКВ], балонноТ 
вальвулопластики)

■  Дисфункц1я протеза клапана (регург1тац1я або стеноз) через злам; викривлення (набуття овальноТ форми) рамки 
клапана; недорозширення рамки клапана; кальциф1кац1я; панус; зное, розрив, випадання або рефракц1я стулок; 
недостатне зближення стулок клапана; надриви або розриви шв1в; протжання; неправильний розм1р (розм1р протеза 
клапана не пщходить пац1енту); неправильне розташування (надто високо або надто низько)/неправильне 
розм1щення

■  М1грац1я/ембол1зац1я протеза клапана
■  Ендокардит протеза клапана
■  Тромбоз протеза клапана

^  Порушення роботи системи катетерноТ доставки, яке вимагае додаткового повторного проходження кр1зь 
9  аортальний клапан i зб1льшення тривалост! процедури

■  М1грац1я/ембол1зац1я компонента системи катетерноТ доставки
■  1нсульт (1шем1чний або геморапчний), транзиторна 1шем!чна атака (TIA) або 1нш1 невролопчн! розлади
■  Недостатн1сть окремих орган1в (наприклад, серцева, респ1раторна, ниркова [включно з гострою нирковою 

недостатн1стю]) або юлькох орган1в
■  Велика або незначна кровоточа, яка може вимагати переливания кров! чи втручання (зокрема кровоточа, що 

становить загрозу для життя або призводить до 1нвал!дност1)
■  Ускладнення, пов’язан! з мюцем судинного доступу (наприклад. розшарування, перфорац1я, б1ль. кровотеча, 

гематома, псевдоаневризма, незворотне пошкодження нерва, синдром стискання, артер1овенозна ф1стула, стеноз)
■  Регурптащя або пошкодження м1трального клапана
■  Порушення провщноТ системи серця (наприклад, блокада атрювентрикулярного вузла, блокада л1воТ н1жки пучка 

Пса, асистол1я), як1 можуть вимагати встановлення кард1остимулятора
■  1нфекц1я (зокрема септицем1я)
■  Ппотенз1я або ппертенз1я
■  Гемол1з
■  Порушення перифер1йного кровооб1гу
■  1шем1я кишечника
■  Патолопчн! результати лабораторних анал1з1в (зокрема порушення електрол1тного балансу)

^  Алерпчна реакц1я на протитромбоцитарн!, рентгеноконтрастн! або анестезуюч! речовини
т  Опром1нювання пщ час рентгеноскоп1Т та анг1ограф1Т

■  Слйка iHBaniflHicTb

4. В1дб1р пац1снт1в i л1кування
4.1. Показания

Система CoreValve™ Evolut™ R призначена для пац1ент1в is симптомним стенозом нативного аортального клапана або
3i стенозом, нeдocтaтнicтю чи KOM6iHOBaHora дисфункфею xipypri4Horo 6ionpoTesa клапана, що вимагае saMinn клапана.
Система показана патентам з високим або пщвищеним ризиком xipypriHHoT saMinn аортального клапана АБО патентам
у Biui > 75 poKiB i3 cepeднiм ризиком xipypriHHoT saMinn аортального клапана (> 4 за шкалою операщйного ризику
Товариства торакальних xipypriB або прогнозована гоептальна cMepTHicTb > 4 % за ощнкою бригади кapдioxipypгiв).

4.2. Протипоказання

Система CoreValve™ Evolut™ R протипоказана патентам, як1 мають будь-який з указаних нижче стан1в:
■  Пщвищена чутлив1сть або протипоказання до застосування асп1рину, гепарину (гепарин-1ндукована 

тромбоцитопен1я/синдром гепарин-1ндукованого тромбозу-тромбоцитопен1Т) та б1вал1рудину, тиклоп1дину, 
клопщогрелю, н1тинолу (титану або н1келю) або чутлив1сть до контрастних речовин без можливосл адекватно! 
премедикацм
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■  Уже встановлений механ1чний аортальний клапан
■  Наявний сепсис, зокрема акгивний ендокардит

4.3. Вказ1вки щодо ш ляху доступу

Для трансартер1ального доступу д1аметр судини у пац1ента повинен становити > 5 мм при використанн! модел! 
ENVEOR-L або S 5,5 мм при використанн! модел! ENVEOR-N або м1сце (прямого трансаортального) доступу у висх1дн1й 
частин! аорти повинно розм1щуватися на в1дстан1 > 60 мм вщ базальноТ площини. KpiM того, пац1снти повинн! мати 
анатом1чн1 розм1ри, описан! у табл. 1.
Сл!д враховувати ризики довготривалого антикоагуляц!йного та/або протитромбоцитарного лжування. Не 
рекомендуеться !мплантувати б!опротез пац!ентам з в!дхиленням кореня аорти (кут м!ж площиною к!льця аортального 
клапана i горизонтальною площиною/хребтом) >30° для правого пщключичного/п!дпахвинного доступу або >70° для 
стегнового та л1вого пщключичного/пщпахвинного доступу.
При використанн! пщключичного доступу слщ бути обережним по вщношенню до пац!ент!в з ран!ше встановленим 
прох!дним шунтом л!во1 або правоТ внутр!шньоТ грудноТ артери (ЛВГА/ПВГА). При виконанн! прямого трансаортального 
доступу переконайтеся, що м!сце i траектор!я доступу не сп!впадають з прохщною ПВГА або ран!ше встановленим 
прохщним шунтом ПВГА.
При процедурах прямого трансаортального i пщключичного доступу сл!д бути обережним при використанн! механ!зму 
вилучення к!нчика для забезпечення достатнього просв!ту, щоб уникнути просування кжчика катетера кр!зь стулки 
б!опротеза пщ час закриття пристрою.
Для зд!йснення процедур прямого трансаортального доступу використовуйте окремий штрод'юсер; не використовуйте 
жтрод'юсер EnVeo R Inline™. Утримуйте жтрод'юсер EnVeo R Inline™ на проксимальному к!нц! катетера протягом ycieT 
процедури.
При трансфеморальному доступ! будьте обережн! по вщношенню до пац!ент!в з багатоплощинною кривизною аорти, 
гострим вигином дуги аорти, аневризмою в висхщн!й частин! аорти або вираженою кальциф!кац!ею аорти та/або !нших 
судин. Якщо мають м!сце 2 або бтьше зазначених фактор!в, розгляньте альтернативний метод доступу, щоб запоб!гти 
судинним ускладненням.

4.4. Вказ1вки щодо методики «клапан-у-клапан»

Зазвичай слщ уникати !мплантаци б!опротеза CoreValve™ Evolut™ R у дегенерований х!рурпчний б!опротез 
аортального клапана (методикою «клапан-у-кпапан») у пац!ент!в !з будь-яким з указаних нижче стан!в:
■  Дегенерований б!опротез мае значне супутне навколоклапанне прот!кання (м!ж протезом i нативним к!льцем), 

ненад!йно прикр!плений до нативного ктьця або мае порушення структури (наприклад розрив дротового каркаса).
■  Частковий в!дрив стулки дегенерованого б!опротеза аортального клапана, який може спричинити обструкц!ю устя 

коронарноТ артери.

5. Форма поставки
5.1. Б1опротез

Стерил!зац!я i збер!гання б!опротеза зд!йснюються у розчин! глутаральдегща. Б!опротез постачаеться стерильним i 
ап!рогенним у контейнер! з накрутною пробкою. Ыдикатор заморожування знаходиться у марк!рован!й коробц!. Якщо 
!ндикатор заморожування був активований, не використовуйте б!опротез.

5.2. Катетер

Катетер упакований в одинарний пакет. Катетер стерильний, якщо упаковка не пошкоджена ! не в!дкрита. Катетер 
стерил!зований етиленоксидом.

5.3. Систем а завантаження клапана

Система завантаження упакована у подв!йний пакет. Система для завантаження стерильна, якщо упаковка не 
пощкоджена ! не в!дкрита. Система завантаження стерил!зована етиленоксидом.

6. Необхщн! матер1али (не входять до комплекту системи)
■  Стерильний ф!з!олог!чний розчин
■  Стерильний шприц м!стк!стю 10 мл (10 куб. см)
■  Провщник для додатковоТ пщтримки розм!ром 0,889 мм (0,035 дюйма) з м!н!мальною довжиною 240 см
■  Балон для вальвулопластики
■  Стандартн! витратн! матер!али для процедури

1нструкц1я 3 експлуат аци Украшська мова 305



7. 1нструкц1я 3 експлуатацм
7.1. Перев1рка перед початком використання i встановленням шарн1рного лотка

1. Ретельно огляньте упаковку перед м в1дкриттям.
Обережно! Не використовувати п1сля заюнчення термжу придатност! або у випадку порушення цт1сност1 
стерильно! упаковки (наприклад, пошкодження упаковки).
Обережно! Не використовувати, якщо 1ндикатор заморожування був активований.

2. Вийм1ть вир1б is захисноТ упаковки.
3. Огляньте вир1б на предмет вщсутност! дефект1в. У раз! виявлення будь-яких дефект1в не використовуйте вир1б.
4. Зн1м1ть фжсуючий затискан з емностей для промивання.
5. Вийм1ть CMHocTi для промивання з вбудовано! ванночки для завантаження.
6. Зн1м1ть ф1ксуюч1 затискан!, як1 з’еднують дистальний i проксимальний лотки.
7. Пщн1м1ть конектор лотка з дистального лотка i поверн1ть дистальний лоток на 180° проти годинниково! стртки.
8. Замкн1ть вушко лотка на дистальному лотку у тримач! вушка лотка на проксимальному лотку.
9. 3anoBHiTb вбудовану ванночку для завантаження охолодженим стерильним ф1з1олог1чним розчином (в1д 

о °С до 8 °С [вщ 32 °F до 46 °F]).

7.2. Пщ готовка катетера i систем и для завантаження клапана

# П1д’еднайте шприц м1стюстю 10 мл, наповнений стерильним ф1з1олопчним розчином, до промивного порту капсули 
на проксимальному к1нц1 рукоятки.

2. Обережно надайте дистальному юнцю катетера майже вертикального положения. Для запоб1гання злам1в не 
згибайте катетер надто сильно.

3. Вщкрийте капсулу i огол1ть електрод.
Прим!тка. За допомогою рукоятки розгортання повн1стю вщкрийте капсулу, щоб ц1лком оголити електрод.

4. Тримаючи капсулу вертикально, промийте промивний порт капсули. Переконайтеся у вщсутност! прот1кання 
катетера п1д час промивання. Якщо наявне прот1кання, використайте нову систему.

5. Пщ час промивання промивного порту капсули капсула повинна повн1стю занури'^ися у ванночку з охолодженим 
ф1зюлог1чним розчином. Продовжуйте промивати капсулу, доки вона повн1стю на зануриться у ванночку, щоб 
уникнути потрапляння в катетер пов1тря.
Прим1тка. П1сля завантаження б1опротеза у капсулу забороняеться промивати промивний порт капсули.

6. П1д'еднайте ф1ксуючий затискач до тримача затискача, щоб загнути к1нчик катетера у вбудовану ванночку для 
завантаження.

7. DoMicTiTb компоненти системи для завантаження клапана у вбудовану ванночку для завантаження.

7.3. Процедура промивання б1опротеза

1. Налийте у кожну з 3 емностей для промивання (входять до комплекту) б тя  500 мл св1жого стерильного
ф1з1олопчного розчину температури навколишнього середовища у д1апазон1 вщ 15 °С до 25 °С (вщ 59 °F до 77 °F). 
Обережно! Забороняеться поводитися або зд1йснювати мантуляф! з б1опротезом 1з використанням гострих 
предмелв. Використовуйте лище атравматичн! щипц1.

2. Переконайтеся у цт1сност1 первинного контейнера б1опротеза. Вщкрийте контейнер i вийм1ть бюпротез. 
Дочекайтеся повного слкання залищкового розчину з б1опротеза.
Прим!тка. Збер1гайте контейнер з вихщним розчином. Bin може знадобитися для збер1гання i повернення 
забракованих б1опротез1в.

3. Пор1вняйте сер1йн1 номери на контейнер!! на етикетц! б!опротеза.
Обережно! Якщо сер!йн! номери не сп!впадають, не використовуйте б!опротез.

4. Обережно зн!м!ть етикетку з сер!йним номером з б!опротеза ! збереж!ть П.
5. Повн!стю занурте б!опротез у стерильну емн!сть для промивання.
6. Обережно струшуйте б!опротез протягом 15 секунд, щоб повн!стю видалити з нього глутаральдепд.
7. Повтор!ть кроки 5 ! 6 в одн!й з емностей для промивання, що залишилися.
8. Залищте б!опротез зануреним у трет!й емност! для промивання !з стерильним ф!з!олог!чним розчином до його 

готовност! до завантаження.
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7.4. Процедура завантаження б1опротеза

П1д час процесу завантаження б1опротеза дистальний к1нець катетера мае бути занурений у вбудовану ванночку для 
завантаження з охолодженим ф1з1олопчним розчином (вщ О °С до 8 °С [в1д 32 °F до 46 °F]). Б1опротез мае бути 
занурений у ф1з1олог1чний розчин пщ час ycie'f процедури завантаження, щоб звести до м1н1муму ризик потрапляння 
пов1тря в завантажену систему.
Прим1тка. П1дтверд1ть, що розм1ри пристосування для завантаження клапана i катетера сум1сн1 з розм1ром б1опротеза 
(таблиця 2).
Обережно! Швидке просування капсули може призвести до ускладнень пщ час завантаження клапана. Пов1льне 
просування капсули допоможе полегшити усп1шне завантаження.
I. Занурте i охолод1ть б1опротез у вбудован1й ванночц! для завантаження, наповнен1й охолодженим стерильним 

ф1з1олопчним розчином.
Просуньте напрямну трубку капсули через корпус катетера до рукоятки таким чином, щоб пщвести гнучкий к1нчик 
упритул до кр1плення електрода та сумютити к1нець капсули з краем негнучкоТ частини напрямноТ трубки капсули. 
Обережно! Не намагайтеся насунути гнучкий юнчик напрямноТ трубки капсули на капсулу; це завадить повному 
розправленню капсули та наложному завантаженню.
Переконайтеся, що задня пластинка вставлена у вхщний конус, а оголена частина пластинки направлена догори. 
Вставте вх1дну частину рамки б1опротеза у вхщний конус. Переконайтеся, що рамочн! електроди б1опротеза 
знаходяться на одному piBHi з кишеньками для електрод1в.
Насувайте вих1дний конус на вх1дний конус до клацания.
Повнютю вставте напрямну трубку юнчика катетера в дистальний юнець вх1дного конуса. Перев1рте вихщн! ст1йки 
б!опротеза й за потреби зд1йсн1ть мантуляци вручну, щоб вир1вняти !нтервал м!ж ними та розташувати рамочн! 
електроди бюпротеза з 1нтервалом приблизно 180°.
Вставте дистальний к1нчик катетера у напрямну трубку к1нчика катетера.
Прим1тка. 1нструмент завантаження сл1д покласти на дно ванночки для завантаження, щоб забезпечити 
коакс1альне сум1щення з катетером. Це допоможе вкласти рамочн! електроди б!опротеза в кишеньки для 
електрод1в.
Вщведгь напрямну трубку юнчика катетера назад таким чином, щоб вкласти рамочн! електроди б1опротеза в 
кишеньки для електрод1в.
Прим1тка. Якщо п1сля в1дведення напрямноТ трубки к1нчика катетера рамочн! електроди бюпротеза не 
розташуються в кишеньках для електрод1в належним чином, обережно в1дкоригуйте для цього положения 
жструмента завантаження.
Прим1тка. За необх1дност1 дозволяеться вручну стиснути юнчиками пальщв рамочн! електроди бюпротеза, щоб 
вкласти IX у кишеньки для електрод1в.
Прим1тка. Перш н1ж перейти до наступного кроку, переконайтеся, що обидва рамочн! електроди б1опротеза 
повн1стю вкладено в кишеньки для електрод1в.
Одн1ею рукою утримуйте 1нструмент завантаження нерухомо, а 1ншою вручну просувайте напрямну трубку капсули 
таким чином, щоб гнучка частина покрила кишеньки для електрод1в i верхню частину вихщних ст1йок. За допомогога 
дзеркала переконайтеся, що обидва рамочн! електроди б1опротеза правильно розташован! в кишеньках для 
електрод1в, а вих1дн1 ст1йки -  в гнучкому к1нчику.

10. Насувайте капсулу поверх рамочних електрод1в б1опротеза; зроб1ть зупинку, коли капсула вкрие проксимальну 
половину електрод1в, щоб переконатися, що обидва електроди належним чином заф1ксован1, п'юля чого 
продовжуйте насування. За допомогою дзеркала переконайтеся, що обидва електроди прихован! капсулою. 
Обережно! Не насувайте капсулу на рамочн! електроди б1опротеза, якщо вони розташован! не строго у центр! 
кишеньок для електрод!в. Просування капсули то того, як електроди повнють встануть на м!сця, може призвести до 
пошкодження капсули i розвитку емболп.

I I .  Просуньте капсулу таким чином, щоб захватити вихщн! слйки б!опротеза. За допомогою дзеркала переконайтеся, 
що вих!дн! слйки бюпротеза розташован! у капсул! симетрично.

12. Продовжуйте лросувати капсулу, поки вона не досягне дистального к!нця пластини ком!сури б!опротеза. Капсула 
повинна повн!стю покрити пластину ком!сури.

13. Вилуч!ть задню пластинку ! напрямну трубку к!нчика катетера з вихщного конуса.
14. Утримуючи напрямну трубку капсули нерухомо, просувайте вх!дний конус, вивертаючи вх!дну частину рамки 

б!опротеза, доки вихщний конус не торкнеться напрямно! трубки капсули.

2.

7.

8 .

9.
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Прим(тка. Переконайтеся, що в1сь рамки б1опротеза в1зуально сум1щена (коакс1ально) з в1ссю вх1дного конуса п1д 
час введения б1опротеза у вхщний конус. Виконайте введения б1опротеза у вхщний конус одним безперервним 
рухом.

15. Насуньте капсулу на б1опротез, щоб вона знаходилася у межах 5 мм вщ юнчика катетера.
16. Зн1м1ть вихщний i вх1дний конуси 3 катетера.
17. Просувайте капсулу таким чином, щоб повн1стю закрити щ1лину м1ж капсулою i кЫчиком катетера.

Обережно! Припин1ть просування капсули, щойно щтина м1ж нею та к1нчиком катетера зникне. Подальше 
просування капсули може м пошкодити.

18. Вилуч1ть напрямну трубку капсули з катетера. Повшьно повертайте рукоятку розгортання у вказаному стр1лками 
напрямку, щоб зменшити навантаження. Переконайтеся, що капсула не вщ’едналася в1д к1нчика катетера.
Прим1тка. Июля завантаження б1опротеза у капсулу забороняеться промивати промивний порт капсули.

19. В1зуально i тактильно перев1рте капсулу на предмет правильност! завантаження б1опротеза. Капсула повинна бути 
прямою, гладкою i не мати перегин1в, випинань або зм1н кольору. Якщо ви вщчуваете або спостер1гаете будь-що з 
перел1ченого, най1мов1рн1ше, бюпротез завантажено неправильно.
Прим1тка. Якщо виявлено неправильне завантаження, зн1м1ть 1з б1опротеза оболонку й огляньте його на наявн1сть 
пошкоджень (наприклад, ст1йкоТ деформацГ! рамки, потертих шв1в або пошкодження клапана). Не намагайтеся 
повторно завантажити пошкоджений б1опротез; якщо проблем не виявлено, можна зробити другу спробу 
завантаження непошкодженого б1опротеза. Проте, катетер, систему завантаження, завантажувальний лоток i

• ф1з1олопчний розчин слщ замшити новими стерильними компонентами. Не завантажуйте б1опротез у катетер 
бшьше н1ж 2 рази або пюля його введения у т1ло пац1ента.

20. Пщ’еднайте шприц м1стюстю 10 мл, наповнений стерильним ф1з1олопчним розчином, до промивного порту 1з 
стаб1л1зуючим покриттям на дистальному юнщ рукоятки i промийте його.

21. Вщ’еднайте завантажувальний зонд в1д просв1ту для пров1дника на капсул!.
22. Пщ’еднайте шприц м!стюстю 10 мл, наповнений стерильним ф!з!олопчним розчином, до промивного порту 

порожнини для провщника на проксимальному кжц! рукоятки i промийте його.
23. Пщ’еднайте шприц м!стюстю 10 мл, наповнений стерильним ф1з!олопчним розчином, до промивного порту оболонки 

EnVeo R Inline™ i промийте його.
24. Перш Н1ж вводити в т1ло пащента завантажений б1опротез, перев1рте його за допомогою рентгеноскоп1Т.

Прим1тка. Якщо виявлено неправильне завантаження, зн1м1ть i3 бюпротеза оболонку й огляньте його на наявн1сто 
пошкоджень (наприклад, ст1йкоТ деформацм рамки, потертих шв1в або пошкодження клапана). Не намагайтеся 
повторно завантажити пошкоджений б1опротез; якщо проблем не виявлено, можна зробити другу спробу 
завантаження непошкодженого бюпротеза. Проте, катетер, систему завантаження, завантажувальний лоток i 
ф1з1олог1чний розчин сл1д зам1нити новими стерильними компонентами. Не завантажуйте б1опротез у катетер 
бшьше н1ж 2 рази або пюля його введения у тшо пац1ента.

25. Залиште б1опротез зануреним у стерильний ф1з1олопчний розчин до 1мплантац11.

7.5. 1мплантац1я б1опротеза

^О рим !тка. Пщ час процедури 1мплантацГ1 слщ застосовувати системну антикоагулящю в1дповщно до протоколу, 
^рийнято го у лжувальному заклад! або назначеного л!карем. Якщо гепарин протипоказаний, розгляньте можлив!сть 

застосування альтернативного антикоагулянта.

7.5.1. Розгортання бю протеза

1. Пщготуйте м!сце судинного доступу в!дпов!дно до стандартно! методики.
2. Виконайте попередню дилатац!ю нативного аортального клапана за допомогою балона для вальвулопластики 

вщповщного розм!ру.
Прим!тка. Балонна предилатац!я стенозованого б!опротеза аортального клапана не вивчалася. У випадках 
значного стенозу можна виконати предилатац!ю б!опротеза аортального клапана, при цьому етапи процедури так! 
сам!, як ! п!д час предилатац!'! нативного клапана.

3. Знову завантажте катетер на пров!дник. Введ!ть к!нчик катетера ! капсулу кр!зь м!сце доступу, утримуючи к!нчик 
оболонки EnVeo R Inline™ у проксимального к!нця капсули. Пот!м введ!ть оболонку EnVeo R Inline™ кр!зь м!сце 
доступу, не вщриваючи м в!д капсули. Утримуйте пров!дник поперек аортального клапана.
Прим1тка. Для зд!йснення процедур прямого трансаортального доступу використовуйте окремий !нтрод'юсер; не 
використовуйте !нтрод'юсер EnVeo R Inline™. Утримуйте !нтрод’юсер EnVeo R Inline™ на проксимальному к!нц! 
катетера протягом ycicT процедури.
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4. nifl рентгеноскоп1чним контролем просуньте катетер по провщнику до юльця аортального клапана. Не обертайте 
просунутий катетер; обертання рукоятки не сприяе обертанню капсули.
Обережно! При проведенн! катетера через судинну систему виникне деякий onip. У випадку значного п1дсилення 
опору сл1д припинити просування та з’ясувати причину опору (наприклад, шляхом зб1льшення масштабу в облает! 
опору), перш н!ж продовжувати процедуру. Не докладайте зусиль при просуванн!. Просування !з зусиллям п!двищуе 
ризик судинних ускладнень (наприклад, розшарування або розриву судини).
Обережно! Послйне докладання зусиль до катетера може призвести до його перегину, що викличе збтьшення 
ризику судинних ускладнень (наприклад, розшарування або розриву судини).

5. Розм!ст!ть катетер таким чином, щоб б!опротез опинився на оптимально глибин! вщносно юльця клапана. Для 
xipypriHHOi !мплантац|| б!опротеза клапана при визначенн! оптимального розм!щення б!опротеза враховуйте 
особливост! клапана.

6. Для розгортання б!опротеза поверн!ть рукоятку розгортання у напрямку, вказаному стр!лками. Капсулу буде 
в!дведено, i б!опротез оголиться. Продовжуйте розгортати б!опротез, контролюючи процес, регулюючи позиц!ю 
клапана i стежачи за позиц!ею рентгеноконтрастного маркера i електрод!в.
Попередження. Використовуйте рукоятку розгортання для розгортання або згортання б1опротеза. Не 
використовуйте спускний механ!зм для розгортання або згортання, осюльки це може призвести до неправильного 
розм!щення б!опротеза.
Прим1тка. Трошки зм!нити в антеградному напрямку м!сцеположення частково розгорнутого б!опротеза (до того, як 
рентгеноконтрастний маркер капсули досягнув дистального юнця у м!сц! кртлення рентгеноконтрастного 
електрода) можна, обережно витягнувши катетер.
Обережно! Використовуйте рукоятку катетера для зм!ни м!сцеположення б!опротеза. Не використовуйте зовн!шн!й 
корпус катетера.

7. Переконайтеся у правильному м!сцеположенн! бюпротеза до того, як рентгеноконтрастний маркер капсули досягне 
дистального юнця у м!сц! кр!плення рентгеноконтрастного електрода.
Прим1тка. Коли бюпротез розгорнутий приблизно на 2/3, рукоятка розгортання забезпечуе тактильну !ндикац!ю як 
попередження перед тим. як б!опротез вже не можна буде згорнути пщ час процедури розгортання. Щойно 
рентгеноконтрастний маркер капсули досягне дистального в!дд!лу у м!сц! кртлення рентгеноконтрастного 
електрода, згор~анчя 5!опротеза буде неможливим.

8. Заверш!ть процес розгортання б!опротеза або повн!стю його згорнгь.

7.5.2. Згортання б!опротеза (необов'язково)

Ыопротез можна згортати пщ час процедури розгортання до того, як рентгеноконтрастний маркер капсули досягне 
дистального юнця у м!сц! кр!плення рентгеноконтрастного електрода. Можна зд!йснити 3 спроби розгорнути б!опротез. 
Якщо б!опротез згорнули утрете, його слщ вилучити з т!ла пац!ента.
1. Щоб згорнути бюпротез, поверн!ть рукоятку розгортання у напрямку, протилежному напрямку стр!лок. Можна 

зм!нити м!сцеположення частково згорнутого бюпротеза або повн!стю його згорнути.
Попередження. Використовуйте рукоятку розгортання для розгортання або згортання б!олротеза. Не 
використовуйте спускний механ!зм для розгортання або згортання, осюльки це може призвести до неправильного 
розм!щення б!опротеза.

2. Щоб повнютю згорнути бюпротез, обертайте рукоятку розгортання, доки не зникне щ!лина м!ж капсулою i к!нчиком 
катетера.
Обережно! Припин!ть просування капсули, щойно щ!лина м!ж нею та юнчиком катетера зникне. Подальше 
просування капсули може м пошкодити.

3. Зд!йсн!ть зм!ну м!сцеположення згорнутого б!опротеза на оптимальн!й глибин! вщносно юльця клапана. Для 
xipypriHHoT !мплантац!Т б!опротеза клапана при визначенн! оптимального розм!щення б!опротеза враховуйте 
особливост! клапана.

4. Зд!йсн!ть повторна розгортання б!опротеза (п. 7.5.1, кроки 6 та 7).
5. Заверш!ть процес повторного розгортання б!опротеза або повн!стю його згорн!ть. Якщо б!опротез згортався 3 рази, 

його слщ вилучити 3 Т1ла пащента.

7.5.3. Видалення катетера

1.

2 .

За допомогою рентгеноскоп!Т переконайтеся, що к!нчик катетера знаходиться на одному р!вн! з вх!дною частиною 
б!опротеза.
Для зд1йснення доступу кр|'зь стегнову вену тягн!ть катетер, доки його юнчик не досягне низхщноТ частини аорти. 
Для прямого аортального доступу i п!дключичного доступу витягуйте катетер, доки юнчик катетера не наблизиться 
до дистального юнчика корпусу жтрод'юсера.
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3. nifl рентгеноскоп1чним контролем зд1йсн1ть закриття капсули катетера перед його вилученням.
Обережно! Закрийте капсулу перед тим, як вона опиниться на одному piBHi з к1нчиком катетера. Не перетискайте 
к1нчик катетера, осктьки це може завадити вилученню катетера кр1зь 1нтрод'юсер або спричинити пошкодження 
судини пщ час вилучення.
Обережно! Перед вилученням катетера переконайтеся, що капсула закрита.
Обережно! При використанн! окремого штрод’юсера, якщо виникае зростаючий onip п!д час вилучення катетера 
кр1зь оболонку 1нтрод'юсера, не докладайте зусиль для просування. П1двищений onip може вказувати на наявнють 
проблеми, а просування is зусиллям може призвести до пошкодження пристрою та/або зашкодити nauicHTy. Якщо 
причину опору не вдаеться встановити або усунути, вилучть катетер i оболонку iнтpoд'юcepa в 36opi по пpoвiдникy 
та огляньте катетер на предмет його uiniCHOCTi.

4. Вилучайте катетер, доки капсула не досягне дистального юнця оболонки EnVeo R inline™.
Прим1тка. Для проведения процедур з прямим аортальним доступом утримуйте оболонку EnVeo R Inline™ на 
проксимальному KiHMi катетера.

5. Bилyчiть катетер разом з оболонкою EnVeo R Inline™ i yтилiзyйтe пpиcтpiй вiдпoвiднo до вимог MicqeBoro 
законодавства i процедур лiкyвaльнoгo закладу.

6. Здiйcнiть стандартну аортограму, щоб пiдтвepдити пpaвильнicть розкриття i фyнкцioнyвaння 6ionpoTesa.
Прим1тка. У випадку, якщо фyнкцiя або repMeTH4HicTb клапана пopyшeнi внаслщок пщвищеноТ кaльцифiкaцiT або 
неповного розкриття, фyнкцiю або repMeTH4HicTb клапана можна покращити шляхом балонноТ дилатафТ 6ionpoTe3a 
пicля iмплaнтaцi^. Задля безпеки пащента при Bn6opi posMipy балона для дилатафТ cлiд урахувати po3Mip клапана 
та anaTOMiHHi oco6nnBOCTi пaцieнтa. PosMip балона для дилатаци не мае перевищувати дiaмeтp нативного 
аортального ктьця або, у випадку xipypriHHoro 6ionpoTesa клапана, його внyтpiшнiй дiaмeтp, указаний виробником. 
BKasiBKH щодо правильного застосування балонного катетера див. у MapKyBanni виробника балонного катетера.

8. Навчання
Корпорафя Medtronic надае детальний курс навчання для onepaTopiB. Щоб отримати нaвчaльнi мaтepiaли i навчання на 
робочому мicцi, звepнiтьcя до представника корпорафТ Medtronic.
Обережно! 1мплантафя системи CoreValve™ Evolut™ R повинна зд!йснюватися лише niKapBivin, як! пройшли навчання 
робо"!"! 3 системою CoreV'alve™ Evolut™ R.

9. 1нформац1я щодо безпеки МРТ i k
Докл1н1чн1 дослщження i моделювання показали, що б1опротез CoreValve™ Evolut™ R е умовно придатним для МРТ. 
Безпечне сканування пащента з цим пристроем у систем! МРТ можпиве за наступним умов;
■  статичне магнпне поле з !ндукфею 1,5 Тл та 3,0 Тл;
■  максимальний просторовий град!ент поля 2500 Гс/см (25 Тл/м);
■  максимальна для системи МРТ середне для усього т!ла значения питомоТ швидкост! поглинання випром!нювання 

(SAR) 2,0 Вт/кг (звичайний робочий режим).
На пщстав! результате докл!н!чних дослщжень та моделювання, за зазначених вище умов сканування оч!куеться, що 
б!опротез CoreValve™ Evolut™ R спричинить максимальне збтьшення температури in vivo менше н!ж на 4,0 °С  через

« хвилин безперервного сканування. Виходячи з результат!в докл!н!чних досл!джень, артефакти зображення, 
ричинен! пристроем, будуть простягатися не бшьше н!ж на 7 мм в!д б!опротеза CoreValve™ Evolut™ R, якщо 
сканування буде зд1йснюватися з посл1довн1стю 1мпульс1в град1ент-ехо та 1ндукфею системи МРТ 3,0 Тл.

Сканування з дотриманням викладених вище умов можна зд1йснювати вщразу п1сля 1мплантацм.
1нформац1ю щодо додаткових артефакт1в при розгортанн! б1опротеза CoreValve™ Evolut™ R усередин! ураженого 
xipypri4Horo б1опротеза аортального клапана див. на маркуванн! ураженого клапана щодо МРТ. Наявн1сть 1нших 
1мплантат1в або кл1н1чний стан пафента може потребувати зменшення меж для деяких або ycix зазначених вище 
параметр1в.

10. Заява про вщмову в1д гарант1й i обмеження в1дпов1дальност1 
Ця вЩмова в1д гарант1й розповсюджусться лише на кл1снт1в за межами США:

Н ЕЗВ А Ж А Ю Ч И  НА ТЕ , ЩО С И С ТЕМ А  C O R E V A LV E ™  EV O LU T™  R, А О РТАЛЬНИ Й  КЛАПАН ДЛЯ  
ТРАНСКАТЕТЕРНОТ1М ПЛАНТАЦМ  C O R E V A L V E ™  EV O LU T™  R, С И С ТЕМ А  KA TETEPH O I Д О СТА В К И  E N V E O ™  R ТА  
С И С ТЕМ А  ЗА В А Н ТА Ж ЕН Н Я  КЛАПАНА EN V EO ™  R КОРПОРАЦИ M ED TRO NIC, ЯК1 ДАЛ1 [М ЕНУЮ ТЬСЯ Я К  
«ПРОДУКТ», БУЛИ Р Е Т Е Л Ь Н О  СПРО ЕКТО ВАН1, ВИГОТОВЛЕН1 ТА  ПРОЙШ ЛИ ДОПРОДАЖН1 В И П РО Б У В А Н Н Я , 
Ю НУС Б А ГА Т О  ПРИЧИН ДЛЯ Н ЕЗА Д О ВШ Ь Н И Х РО БО Ч И Х Х А Р А К Т ЕР И С ТИ К  ПРОДУКТУ ПРИ ЙО ГО  
ВИКОРИСТАНН1 ЗА  П РИ ЗН АЧЕН НЯ М . БШ ЬШ  Д ЕТА Л Ь Н А  1НФОРМАЦ1Я ЗА ЗН А Ч ЕН А  НА ЕТИКЕТЦ1 В И РО Б У . ЦЯ 
ЕТИ К ЕТ К А  В В А Ж А С Т Ь С Я  Н ЕВ Щ ’СМ НОЮ  ЧА СТИ НО Ю  ЗА Я В И  ПРО  ВЩ М ОВУ В1Д ГАРАНТ1Й ТА  О БМ ЕЖ ЕН Н Я
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В1ДП0В1ДАЛЬН0СТ1. ТОМУ КОРПОРАЦ1Я M EDTRONIC ВЩ М О ВЛ ЯСТЬСЯ В1Д УС1Х ГАРАНТ1ЙНИХ З О Б О В ’Я ЗА Н Ь , 
ЯК ПРЯМИХ, ТАК I НЕПРЯМ ИХ, ЩОДО ЦЬО ГО  ВИРО БУ. КОРПОРАЦ1Я M EDTRONIC НЕ Н Е С Е  Ж 0ДН01  
В1ДПОВ1ДАЛЬНОСТ1 ЗА  БУДЬ-ЯК1 ВИПАДКОВ1 А БО  О ПОСЕРЕДКОВАН1 ЗБИТКИ, ЯК1 С  РЕЗУЛ ЬТАТО М  БУД Ь- 
ЯК О ГО  ВИ КО РИ СТАНН Я, Д ЕФ ЕК ТУ  А Б О  НЕСПРАВНОСТ1 В  РОБОТ1 ПРОДУКТУ, Н ЕЗАЛЕЖ НО  В1Д ТО ГО , ЧИ 
ГР У Н Т У С Т Ь С Я  ПРЕТЕН31Я НА ГАРАНТ1ЙНИХ З О Б О В ’ЯЗА Н Н Я Х, КОНТРАКТ!, ЦИВШЬНОМУ ПРАВОПОРУШ ЕНН1  
А Б О  1НШИХ О БСТА ВИ Н А Х.

Виключення та обмеження, встановлен! вище, не мають нам1ру входити у протир1ччя з обов’язковими положениями 
застосовних норм законодавства. Якщо будь-яка частина ц1еТ Заяви про вщмову вщ гаранта та обмеження 
в1дпов1дальност1 буде визначена судом належноТ юрисдикцГ! як така, що протир1чить законодавству, юридично 
незд1йсненна або входить у конфл1кт з застосовним законодавством, це не впливатиме на юридичну силу 1нших 
положень ц1еТ Заяви, i yci права i зобов’язання будуть тлумачитися i вимушено забезпечуватися, як якщо б ця В1дмова 
в1д гарант1й не м1стила окремих частин або умов. як1 були визнан! як таю, що не мають законно! сили.
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[П е р е в о д  с  а н гл и й ск о го  я з ы к а  н а  р у с с к и й  язык]
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