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CoreValve 29 KnanaHa EnVeo R,
Evolut R pa3vepom 26/29
MM
CoreValve 34 CucTtema KaTeTepHol MpucnocobneHve
Evolut R fnoctaskn EnVeo R, LNns 3arpysku

Hapy>xHblIli gnametp 20  knanmaHa EnVeo R,
Fr (6,7 mv) pasmepomM 34 MM

CucTtema kaTeTepHoi goctaskm EnVeo R

Cuctema  KaTeTepHOW  [OCTaBKM EnVeo R  npeactaBnser  coboii
BHYTPWCOCYAWCTbIA KaTeTep AOCTaBKM, CUCTEMY JOCTaBKM CTEHTa MO NPOBOAHWKY
0[iHOPa30BOro MPUMEHEHWS, NPefHa3HAYEHHYIO CreumanbHO A UCMo/b30BaHUs
¢ knarnaHamu CoreValve Evolut R u npucnocobneHviem ang 3arpys3ku KrianaHa
EnVeo R. KateTep obneruvaet pasmelleHve 6uonpoTesa B KOJblie aOpTa/lbHOro
KnanaHa. KateTep B cbope coxpaHsieT rmbKocTb. OH COBMECTUM C MPOBOAHUKOM
anameTtpom 0,889 mm (0,035 pgroiima). Ha guctanbHOM (pa3BepTbiBatOLLEMCS)
KOHLE CHUCTEMbl WMEETCA aTpaBMaTUYECKU/i PEHTreHOKOHTPACTHbIA  KOHYMK
KateTepa W Kancyna, KOTopas MOKpbIBaeT OMOMPOTe3 U YOEPXKMBAEeT ero B
CBEPHYTOM MOMOXEeHUW. [lMcTanbHOe paclivpeHne Ha  Kancyse no3sonseT
YaCTUYHO WM  MOMHOCTbIO CBEPHYTb 6MOMPOTE3 MOC/e €ero  YaCTUYHOIo
passepTbiBaHMs. CTabunmsvpylowee MOKPbITUE 3aKPENNeHo Yy PYKOATKA U
MPOLO/HKAETCA HAa BHELLUHION MOBEPXHOCTb Kopryca KaTeTtepa. OHO co3faet
Gapbep MeXgy W3BMEKaeMbIM  KaTeTepoM, 060M0YKOM  MHTpoAblocepa U
COCYAMCTbIMU CTEHKamu, TeM cambiM obecrneuvBas CBOGOHOE W3B/eYeHME
KateTepa. MpegoxpaHuTensHas 060s04ka EnVeo R InLine pacnonoxeHa nosepx
CTabUNN3NPYIOLLENO MOKPbITWA, KOTOPOE BbIMOMHAET (DYHKLMIO FeMOCTAaTUYECKON
060/104KN MHTPOAbIOCEPA M YMEHbLUAeT pa3vep Mecta AoCTyrna O AuameTpa
kancynbl. Katetep mogenm ENVEOR-L coBMecTMM € 060/104KO/ MHTpOAbHOCEpa
anametpom 18 Fr (6 mm). Katetep mogenn ENVEOR-N coBMecTUM ¢ 060/104KOMA
nHTpoaptocepa auametpom 20 Fr (6,7 Mwm).

CncTemMa KaTeTEpHOM [JOCTaBKM COCTOMT W3 KaTeTepa C MHTErpyvpoBaHHOM
PYKOSITKOW, MO3BO/SIOLLEN MOMb30BATENHO BbIMOHATL TOYHOE U KOHTPOMPYEMOE
pa3BepTblBaHMe. PYKOSTKA pacrofioXeHa Ha MPOKCUMAIbHOM KOHLE KaTeTepa U
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diameter 20 Fr
(6.7 mm)

34 mm

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 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 radiopaoue paddle
attachment. Once the radiopaque capsule marker band reach”the distal
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EnVeo R Delivery Catheter System/ Cuctema kateTepHoii goctaskn EnVeo R

Actgator Trigger _ 15 Fr(OD)StabilitYg |:r(oD)Nitinol
. _ Tip Retraction (Micro (Macro 18 Fr(OD) Inline Member Distal Tip
SectionGuide Mechanism Control) Control) Sheath
b
w
Kancyna
o > "
BCTPOCHHMbIIA CTabMNN3NP>TOLLNIA HUTUHONA
NPOBOAHMK 3ne§l/|1eHT 15 Ff AVAMETPOM
MeXaHN3M aKTy™\aTop Tpurrep AvnameTpom 18 Fr Aia eTpO'\ﬂ 18 Ff
MpoCBeTr oTBOAA (MUKpOKO-  (Makpoko-  (HappLUTblii ("I'/Izpl\;g”;m AVCTanbHbIA  (HapPKHbIN
npoBogHuka KOHYMKa HTponnep)  4tponnep) [Aua; etp) A P KOH4YMK

i

EnVeo R Loading System/ MNpucrnocobnexve ans 3arpy3ku knanaHa EnVeo R

-

CwucTema KaTeTepHoli focTaBkv EnVeo R cBoeli KOHCTPYKUMEA M MPUHLMNOM
[eiCTBMA HaNOMWHaeT CUCTEMY KaTeTepHOW [A0CTaBKM CO CTabuausvpyLLivm
nokpbITUemM AccuTrak (3apeructpuposaHo B P® 2012/12346 ot 23.08.2012) Tem,
4TO BK/IHOYAET B Ce0A 3aLLMTHBIA NPOBOAHUK 419 YCTAHOBKM, KOTOPbI/ MOKPbIBAET
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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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TAV Paddle
Attachment
(Spindle)

Kancyna EnVeo R

pagmounsoT
OMHbIT
KOHMYecKas
rmokas MapKnpyo 4aCTh
4acTb WM cno

KpynHbIii nnaH KpenseHysa nonactn EnVeo R BHYTpW Kancysbl

KpenneHue
nonacTwm
TAV
(wnuHpens)

Cuctema kaTeTepHo/ fgoctaBkm EnVeo R noctaensetcd kak um3genme  EnVeo R Delivery Catheter System is supplied as a single use device that
0[lHOPa30BOro UCMO/b30BaHMSA, T.e. CTEPUNM3YETCA NOCPEACTBOM yTBepXaeHHoro s sterilized using a validated Ethylene Oxide (EtO) sterilization process.
npouecca CTepunusauuy ¢ UCMNonb3oBaHeM atuneHokeuga (EHO).

EnVeo R Delivery Catheter System (DCS) Description ~yhanges
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CpaBHeHMe CUCTeMbl KaTeTepPHOM JOCTaBKU CO CTabuam3mpyoLwmm
nokpbITUEM AccnTrak n CucTemMbl KaTeTepHOM focTaBku EnVeo R

Xsapak CiicicM a CHe rema
rcpiicr Ka reTepHoi KaTeTepHOW
llKa [0CTaBKU €O [oCTaBKU
cTabungnTpyro EnVeo R
MM
NOKPbITUEM
AccnTrak
C6opka BHYTPeHHel KaHom
BHytp  Cuctema B cucTeme
EHHSIs  [OCTaBKM [,0CTaBKM
KaHon ~ AccuTrak umeer EnVeo R
FI €[ANHCTBEHHBIN Mcnonb3yeTcs
CNoVi matepuana, OMMeTeHHas
KOTOpbIi BHYTPEHHSS
obpasyeT KaHtons.
BHYTPEHHIOO OnneTka 13
KaHHoM0. HepXKaBetoLLel
cTam c
€AVHCTBEHHOIA
aKcuasbHOM
MPOBO/IOKOWA
3aKnoyaeTcs
vexay
CMa3bIBatoLLMM
BHYTPEHHWUM
BKabI LLIEM
nonMumuga  u
BHELLIHET
NOMMUMUAHON
060/104KOIA.
Cpegn  Cretema B cucteme
Wi KaTeTepHo KaTeTepHOM
anemMeH [OCTaBKU CO [OCTaBKU
T cTabunmnaupyot  EnVeo R
VM noKpbITEM  UCMOMb3yeTcs
AccuTrak WMeeT  CpegHui
€MHCTBEHHbIN 3NeMeHT,  [Ba
CMOiA MaTepuana , akcuasbHO
KOTOpbliA MPOTMBOMOMOX
cocTtasnset HbIX  OCEBbIX
cpegHwi nposoga 13
3/IEMEHT. HepXaBetoLLei
cTanm.
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O6cykaeHve Mo>MIhKaLLn

KoHcTpyKums BHYTPEHHe
KaHonM  6blna  U3MeHeHa,
YTOOBI e0KpaTuTb ee
HapY>KHbII AnameTp n
COXpaHUTb ee obLuii
monepeyHblii npogwmns 18 Fr
[ns creTembl. 3TO COKpaLleHue
Hapy>XHoro Amametpa 6bl10

BbINO/IHEHO C  COXPaHeHWeM
OCHOBHOI (hyHKLMM
obecneyeHms npocseTa
MPOBOAHUKY W U30MALMK
6ronpoTesa KranaHa ot
MPOBOAHNMKA.

CpegHuii  anemeHT  KCLA

EnVeo R 6bin ycuneH, Ytobb!
BblAepXKaTb BO3felicTBue cun
NPy YCTaHOBKe Y MOBTOPHOM

3axBare TAV. OceBble
nMpoBoja NPOXOAAT MO BCel
O/IMHE  Hapy)KHOW  KaHH/N.
[Jo6aBneHne 0CEBbIX
NMpoBOLOB  AaeT  60/blUytO
)KEETKOCTb, KOTOpas Takke
obecneunBaeT 6onee

CTabUNbHYI0 YCTaHOBKY, T.K.
OBVXEHME Kaney/ibl
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Comparison of AccuTrak Delivery Catheter System and EnVeo R
Delivery Catheter System

Chara
cterisf
ic

AccuTrak
Delisery
Catheter
Svstem

Inner Shaft Assembly

Inner
Shaft

Miaddl

Memb
er

AccuTrak
DCS has a
single layer
of material
that makes up
the inner
shaft

AccuTrak
DCS has a
single layer
of material
that makes up
the middle
member

EnVeo R
Delivery
Catheter
Ssstem

EnVeo R
DCS uses a
braided
inner shaft.
A stainless
steel braid
with a single
axial wire is
encapsulated
between a
lubricious
inner liner
and a
polyimide
outer jaeket
EnVeo R
DCS uses a
Middle
Member,
two axially
opposed
stainless
steel axial
wires
covered with
stainless
steel braid
and
laminated
together by
jackets.

Discussion of Change

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
funetion of providing a
lumen for the guidewire
and isolating the tissue
valve from the
guidewire.

The EnVeo R DCS
middle member has 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 whieh 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



Brynk B cucreme
a KaTeTepHOM
Kpernsie [OCTaBKM co
HUa/l  cTabunnsnpytoLy
MMHAE VM TMOKPbITUEM
Nb AccnTrak
NCMO/b3YHOTCA
HEeNNoHOBbIE
rpuiaMmoBble
KOHTaKTbl A4
nogaepXxaHus
KOHTYPHbIX

NneTesib KnarnaHa.

Cbopka pyuku

KoHct B  pyuke KCA

pykumsa  AccuTrak

Py4YKM  UCMONb3yeTcs
MWUKPOKOMTPO/Ne
pnbiii  akTyaTtop

4N yCTaHOBKM
TAV. ®yHKuua
MaKpoyrpas/ieHu
A WCMonb3yeTcs
ans 3arpysku
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MOKPbITbIX
OnneTKom u3
HepXXaBetoLLew
cTam n
NaMUHMPOBaHH
bIX BMECTE
060/104KaMM.

B cucteme
KaTeTepHol
[I0CTaBKM
EnVeo R
1cronb3yeTcs
30/10TOM
LIBETHOIA
WNUHaenb 13
HepXXaBeHoLLe
cTam c
KapmaHamu Ans
noaaepkaHms
nonacTeii
KpenneHus
KnanaHa.

B pyuke KC[
EnVeo R
1cnornb3yetcs
MUKPOKOHTPON
NepHBbIN
aKTyatop g4
YCTAHOBKM U
MOBTOPHOI 0
3axeaTta TAV.
DYHKUMA

HanpsMyto CBS3aHO c
OBWKEHVEM — PYYKM,  T.K.
npoBOAa He CKMMAtOTCS U He

paclumpsloTcs  BO  BpeMs
3arpysKu.
MoANBULMPOBaHHBII
cpegHuit 3neMeHT

06eCreynBaeT XecTKoCTb Mpu
CKaTUM W PaCTSHKEHUW, 4TO
Heo6xoayMo 415 MOBTOPHOIO
3axsarta u ycTaHoBku TAV.
PYHKUMA KPEeneHns fonactu

obec neymBaeT 6onee
HaIeXHble XapaKTePUCTUKM
BbINyCKa KnanaHa nocne
No/Hol ycTaHoBKMW. LUNuHAeNb
KpenneHus COCTOUT u3
KapMaHOB [ pasMeLLEeHms
onacTe.

LLINvHaens 13 HepXXaBetoLLelt

CTaM B  COYETaHUM C
KancynbHbIM MapKepoM
TaKxe obecneymBaeT

Pafnon30TOMNHYH METKY Ans
0603HayeHus TOYKU
HeBo3BpaTa (/19 MOBTOPHOIO

3axBaTa) BO Bpemst
YCTaHOBKM.

KOHCTpYKUMst 1 Matepuan
LUNMHAENs obecneunsatoT
HeobXoAuMyto MPOYHOCTb
ans NoAAepXKaHus
HECKO/bKNX MOBTOPHbIX
3axBaToB M YCTaHOBOK
KnanaHa.

M3-3a fo6aBneHus  (hyHKLmM
nosTopHoro 3axsata B KC[

EnVeo R K pyuke 6bun
[106aBNeHbI nge
[LONONHUTENbHbIE (DYHKLMN:
dyHKUNA TaKTU/bHOW
obpaTHO cBA3N 0becneymBaeT
Bpauy CTUMYMpYtoLLme
TaKTW/bHblE  OWYLLEeHUs U

3BYKOBYHD MHAWKaUWK, Koraa
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Attach
merit

Hub/S
pindle

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

Handle Assembly

Handl
e
Design

AccuTrak
DCS handle
utilizes a

actuator to
deploy the
TAV. The
macro control
feature is
used to load
the TAV

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

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

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 poekets 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
deployments of the TAV.

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 TAV is
no longer possible.
 The overdrive feature
provides “ovei*Bvel”
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- KoHyc oTTOKa
- Hanpasnstowasa Tpy6ka npoBofgHMKa

JocTtynHbl e mogenu C3, ofHa - Ana ucnonb3oBaHus ¢ Evolut 23R TAV u
BTOpas - AN mucnonb3oBaHus ¢ Evolut 26R 1 29R. O6e mogen C3 ofMHaKOBbIe Mo
KOHCTPYKUMM 1 uBeTy. M306paxeHne C3 EnVeo R npuBefieHO Ha puUcCyHKax 2-29

HDKE.

CpaBHeHMe CuCTeMbl KaTeTepHO JOCTaBKM CO CTabMUAM3MpyoLLUM
nokpbiTMem AccuTrak n CucTembl KaTeTepHOW goctaBkn EnVeo R

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

Xapak Chcicm ii CiiciCM a O6ceyxaeHne i i
Tepiii-i K'aTcicpimii KH Tedepuoit MoAM(UKATT Cha_ru_ Aec_uTrak En\_/eo R Discussion of Change
el loc raiikii i-o ‘lociaitifii etcristi  Delivery Delivery
cia Bii:iii3ip\ioiii EnVeo R liHiiiBiii Catheter System  (’atheter
liM MOKPbI! Hem _ System
AccuTrak Inner .Shalt Vsscnihh
C60pKa BHYTPEHHEN KaHioM lip lhe Accu Irak fhe EnVeo R Fhe tip was updated to
KOHWI  ATpaBMaTuueckumii ATpaBMaTiueck  KOHUMK 6bin DCS atraumatic DCS atraumatic ~ be compatible with the
K KOHYMK  CHCTEMbBI  wif KOHUMK  MOAMGMLMPOBAH ana tip is comprised tip is comprised  overall EnVeo_R
[0CTaBKY CUCTEMBI obecneyeHns of Pebax/BaS04  of system, |ncIL_1d|ng
AccuTrak cocToUT  focTaBKM EnVeo COBMECTMMOCTM €O BCeid zellethane/ BaSO capSli)Ie and inner
n3 R coctout u3 cucTemoit EnVeo R, MemDer.
nebakca/Ba804 Pellethane/BaSO  Bk/HOYas Karicyny n 'Lhere_ s POI chinge 0
4 BHYTPEHHWIA 371IEMEHT. the principle of
MpuHLUMN paboTbl He operation as the tp
HOMEHS/ICS MOCKOMbKY function is identical to
(hyHKUMSA KOHUMKA TaKas ke, the AccuTrak_DCS.
Kak My Ke g AccuTrak. Inner AccuTrak DCS EnVeo R DCS The construction of the
BHyTpe  CucTema B cucTeme  KOHCTpYKUMS BHyTpe—HHeVl Shaft has a single layer  uses a braided inner shaft was changed
HHSIS [0cTaBKu focTaBkM EnVeo kaHioM  Oblna  M3MEHEHa, O\f/.mate”gEEK Inner shaft. A 0 reduce its outer
KaHtona AccuTrak umeeT R ucnonb3yeTcd  4yTo6bl COKpaTuUTh ee (Victrex stal_nles§ steel diameter to rgtaln 18_Fr
e IMHCTBEHHbIiA OneTeHHas HApYKHBI  MaMeTp " 381C) that makes  braid with a overall crossing profile
CROM  MaTepuana  BHyTpEHHAA COXPaHUTb ce 06t up the inner shaft  single axial wire  for the system. This
(Victrex PEEK  kaHtons. nornepeyHblii npogmnb 18 Fr Is encapsulated Ted“C“O” of OD was
381G), KoTopbii  OnneTka w3 ana CUCTEMbI. 310 between a implemented while
obpasyet Hep>KaBeHoLLLEN CoKpalLeHue Hapy>XHOro |ubricious . preserving the primary
BHYTPEHHIOK cTanu C  AMameTpa 6blM0 BbIMOMHEHO C PTFE-polyimide function of providing a
KaHIonto. €MHCTBEHHOW COXpaHEeHUEM OCHOBHO¥A Inher I|_ner and a Iume_n for_the gulo_lewwe
AKCHANLHOI thyHKLMM oBecreyeHus polyimide outer  and isolating the tissue
MPOBO/IOKOI npoceBeTa  MPOBOAHWKY U Jacket val_ve fr_om the
3aK/IOYAETCS M30NALMM 6uonpoTesa _ guidewire.
Mex gy KnanaHa oT MPOBOAHNKA. Middle  AccuTrak DCS EnVeo R DCS The EnVec"DCS
— Membe has a single layer  uses a Middle middle TenlL r has
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MOoAAePXKaAHNS
KOHTYPHbIX
neTesb KnanaHa.

Cbopka yyuku

KoHctp
yKUMA
pyuKn

B pyuke cucTembl

KaTeTepHON
[0CTaBKu co
cTabunusmpyoLm
M MOKPbITEM
AccnTrak
1cnosnb3yeTcs
MWUKPOKOHTPO/I/EP
HbliA aKTyaTop Ans
YCTaHOBKU
KnanaHa.

DYHKUMA
MaKpoynpasneHns

ucronb3yetcs Ans
3arpy3ku KnanaHa.
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NoAAepKaHMs!
nonacTen
KpenneHus
KnarnaHa.

B pyuke
CUCTEMbI
KaTeTepHol
[l0CTaBKM
EnVeo R
NCMonb3yeTca
MUKPOKOHTPON
EPHbI aKTyaTop
[iNs YCTaHOBKMU ©
MOBTOPHOIO
3axBara
K/anaHa.
DyHKUMA
MaKpOKOHTpONS
1cnonb3yeTca
4na 3arpysku
KnanaHa. A4
noAfepxaHus
(hyHKUMN
MOBTOPHOIO
3axBara  Obin
[106aB/EHBI
[OMONHUTESbHbI
e
KOHCTPYKTVBHb!
e 0Cc0beHHOCTK
YCKOpeHus
pyuKM "
CTUMYNALUN.

Karncy/bHbIM MapKepom
TaKKe obecneynBaeT
PafMon30TOMHY0 METKY A5
0603HaYeHus TOYKU
HeBo3BpaTa (4191 NOBTOPHOIO

3axBara) BO Bpems
YCTaHOBKMU.

KOHCTpyKUMst 1 mMaTepuwan
LWNuHZens obecneunsatoT
HeobXoayMyt0  MPOYHOCTb
ans NOAJEPKaHNS
HECKOJ/IbKUX MOBTOPHbIX
3axBaToB M  YCTaHOBOK
KnanaHa.

W3-3a fobasneHns yHKLum
MOBTOPHOTO  3axBaTa B
cucTeme KaTeTepHOl
foctaBkn EnVeo R K pyuke
Oblnm no6aBneHbl IBe
[ONOMHUTENbHBIE (YHKLMNN:
PyHKUMA  TaKTWUNbHOW
obpatHoii CBA3N
obecneuvBaeTt Bpauy
CTUMYNNpYoLLe
TaKTWMbHblE  OLLYLIEHUA 1
3BYKOBYO VHAMKALMIO,
Korga BO BpeMS YCTaHOBKU
npubavkaeTcs TOUKa
HeBO3BpaTa. Touka
HeBO3BpaTa - 3TO TOYKa, Ha
KOTOpOIi MOBTOPHbIA 3axBaT

KnanaHa 60nbLLUe
HEBO3MOKEH.

®PYHKUMA  YCKOpEeHus
obecneuvBaeT nepexofdbl Anis
PYYKW, YTOGbI
KOMMEHCHPOBaTh
3(peKTMBHOE  COKpaLLeHue

HapY>XHOIN KaHK/N BO BpeMs
MOBTOPHOTO 3axBaTa.

MpuHuMn  paboTbl  pyyku
ocTaercs HEN3MEHHbIM.
[Jo6asneHve (hyHKUMN

CTUMY/IMPOBaHNS He MeHseT
paboty  pyyku.  PyHKUWS
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Handle Assembly

Handle

Design
micro control
actuator to

deploy the TAV.

The macro

control feature is
used to load the

TAV.

AccuTrak DCS
handle utilizes a

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.

deployments of the
TAV.

Due to the addition of
the recapture function
to the EnVVeo 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 TAV
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.”Pis does
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EnVeo R Loading System (LS)

Sheath Outflow Back plate

guide tube cone

\

Inflow cone
Tip guide tube

/

MpwucnocobneHne gnsa 3arpy3kn KnanaHa EnVeo R

OnvcaHne MOANMMKALMIA B MPUCTIOCOGIEHNMN A/1s 3arpy3Km

MpucrnocobneHve Ans 3arpysku knamaHa EnVeo R - 370 HOBbIiA
VHCTPYMEHT 3arpy3ku, 3(®eKTUBHO WCMOMb3YIOWMNIA  KOHCTPYKLMIO
KOMMPECCHOHHOM cucTeMbl 3arpysku CoreValve, KOTOpbIA BK/IKOYaeT B
cebs HesHauuTeNbHble W3MEHEHUA KOHCTPYKLMW A1 Y/yuLlIeHWs
3PrOHOMMKM U B3aMMOLENCTBMA C KOHCTPYKLMEW HOBO nomactu Ha
KnarnaHe. PuUC. HWXe WNMIOCTPUPYET MPUCTIOCO6NeHNe A OKaTua U
3arpysky knarnaHa cuctembl CoreValve (3apeructpupoBaHa B P®
2012/12346 ot 23.08.2012) B cpaBHEHMM C MPUCMOCOGAEHUM ANs
3arpysky knanaHa 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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KomnoHeHTbl, Tpebytowme ysennueHns ans CUCTEMbl KAaTETEPHON [J0CTaBKM
EnVeo R, HapyxHbiii gnameTp 20 Fr (6,7 MM) B 0Tinumy 0T CUCTeMbI KaTeTepHOA
foctaBkn EnVeo R, HapyxHblIii gnametp 18 Fr (6 mm):

Kancyna u3 HuTMHOMa. Karcyna v3 HUTUHOMA WAEHTUYHA , 32 UCK/HOYEHVEM TOro,
YTO BCE MOAKOMMOHEHTbI OblM YBE/UYeHbl [0 pPa3MepoB KranaHa 6orbluero
pa3Mepa, BKIOYas BHYTPEHHWUIA W HapyXHbIA AuvaMeTpbl Kancysbl, KOTOpble
YBENMYMUANCh Ha 2 Fr Ang pasmMeLLeHms 60/bluero pasmepa kianaHa. B gononHeHve
K CYMMapHOMY YBEMYEHUIO NOAKOMMOHEHTOB He3HauWUTeNlbHOE U3MEHeHWE A/NHBI
yBeNMYMBao AnnMHYy nieva Ha 0,6 MM 13-3a yria pebep Kancynbl.

[wvcTanbHblii aTpaBMaTUYECKNA KOHYMK - [WCTaNbHbIA KOHYMK BHYTPW CPEAHEro
3NeMeHTa WAEHTWYEH, 32 WCKIHOYEHMEM BHELUHEro [AMameTpa, KOTOpbIA  Obin
YBE/IMYEH, YTOObI COOTBETCTBOBATHL pasmepamM HOBOM Kancysnbl 20 Fr (6,7 Mm).
LLNMHZenb - WNUHAENb BHYTPU CPEefHEro afieMeHTa WAEHTUYEH, 3a UCKIOYEHUEM
TOr0, YTO BHELUHWIA AnaMeTp Obln yBenMueH, YTo6bl MOAAEPXKMBATL TOT Xe 3a30p C
kancynoii 20 Fr (6,7 mm), KoTopblii 06ecneumBaeTcsi CUCTEMOI KaTeTepHOM
foctaBku EnVeo R, HapycHblin guameTp 18 Fr (6 mm).

Mopnep>kka oTToKa. MoAgepXKa OTTOKa BHYTPY CPefHero afieMeHTa UAEHTUYHa, 3a
VCK/IOYEHNEM TOrO, YTO BHELUHWIA AnameTp Obll yBeNMYeH B COOTBETCTBUM CO
LUMUHAENEM.

BcTpoeHHbIli NpoBoAHUK InLine - TpebyeTca AN NoAaepXKaHnst TOro XKe BHELLHEro
npotung, YTO 1 Kancyna, no3aToMy npouib BCTPOEHHOIO MPOBOAHUKA InLine 6bin
yBenuueH go 20 Fr (6,7 MM) B COOTBETCTBMM C HOBOW Karcynoi 20 Fr (6,7 mm).
TONWMHA CTEPXKEHA U3MEHUNACh, YTOObI JOCTUYL HapyXXHOro anametpa 20 Fr (6,7
vmM). Kpome TOro, [Ans W3roToBNeHMs Tenepb MCMO/b3yeTCcs MATKWA  copT
matepuana Pebax® pgna nogpepkaHus rMOKOCTU. HakoHel, KOHCTpyKums
060/104KN MPOBOAHMKA WAEHTUYHA, 32 UCK/THOYEHWEM YBE/IMYEHHOTrO0 BHYTPEHHEro
AmnameTpa [/ COMPSHKEHNS C Hapy>kHOI KaHtoneld 20 Fr (6,7 Mw).

3arpy3ouHblii 30H4 - pasmepbl 3arpy3o4yHOro 30HAa OblM YBEINYEHbI, YTOObI
MpeaoTBpaTUTL WCMONb30BaHNe ¢ CUCTEMOR KaTeTepHol foctaBkm EnVeo R,
Hapy>HbliA anametp 18 Fr (6 mm). Kpome Toro, LBeT 3arpy304HOro 30HAa 6bln
M3MEHEH Ha CUHWIA, 4TOGbl AOMOMHWUTENbHO  AuddepeHUmpoBaTs  CucTemy
KaTeTepHOI focTaBkM EnVeo R, HapyHblii gnametp 20 Fr (6,7 mm) oT CucTembl
KaTeTepHOI fJocTaBkM EnVeo R, HapyxHblil guameTp 18 Fr (6 mwm).

HecmoTpsa Ha To, 4TO Npouab CUCTeMbl KaTETEPHON [OCTaBKW Obli yBenmyeH ¢ 18
Fr no 20 Fr gns pasmepa knanaHa Evolut R 34 MM, npogwib cucTeMbl 4OCTaBKU C
KO3(h(pULUMEHTOM AMameTpa MUHUMAaTbHOTO AvaMeTpa 1,2 6bi1 MOCTOAHHBIM, Kak
MOKa3aHO HUXE.

Cuctema KaTeTepHoOi foctaBku EnVeo R, HapyxHbii gnametp 18 Fr (6 mm): 6
vm (Mpogune) / 5 mm (MuH. Cocyg) = 1,2 OTHOLIEHME AMameTpa YCTPOICcTBa K
OmameTpy cocyga

Cuctema KaTeTepHoi gocTaBku EnVeo R, HapyxHbii gnametp 20 Fr (6,7 mm):
6,67 mm (Mpogounb) / 55 mm (MwuH. Cocyg) = 12 OTHOWeHWe AuaMeTpa
YCTPOIACTBA K AnameTpy cocyja
Oxupaetca, 4TO MNOAAEPXKaHWe Takoro YPOBHA B3aVMOAENCTBUS YCTpONicTBa C
aHaToMmueli COCYAOB MpuBefeT K  COMOCTaBMMbIM  YPOBHAM  OCNOXHEHWI
COCcyamMcTOro goctyna kak u Cuctema kaTteTepHO focTaBku EnVeo R, Hapy>KHbIR
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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 ofthe
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 / 55 mm Min Vessel = 1.2 Device-to-
Vessel Diameter Ratio

Maintaining this level of device interaction with the d”ss vessel
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ATpaBMaTMHeCKMVI KOHYUMK

KpenneHve wnuHaens

CrepxeHb
MpoBOAHMKA

O60o04Ka
NPOBOAHMKA
Konbuo
BTPOEHHOr0
NMPOBOAHMKA
3afBmxKa
NpPOBOAHMKA

BCTpoeHHbIl
NPOBOAHMK

KHonka
NPOBOAHMKA
Moaaepxka 0TTOKa

£A0po TpoiHUKa
AAPO TPOIHMKA BUMKM

Kopnyc BTY/IK/ NPOMbIBKY

KnanaH HeBO3BpaTHOro TMna ¢
3aknmom Jloapa

CTabunmsupytoLas BTy/Ka

Bunka cTabunmsnpytoLLeii BTyNKuM

YNNOTHUTENbHOE KOJbLO
CTabnnmsnpyoLLein BTyNKn
YNNoTHUTENbHOE KOSbLO

Has3BaHue
KOMMOHEHTA

PykosaTka

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

10% wpuans
TepmonnacTUYHbIA NonnypeTaH
Pellethane 2363-80A, 20% BaS04,
rony6oin kpacutens RV5363 1339
Hepxasetowasa ctanib 3 16
Hepxasetowlasa ctanb 304V € NOKpbITUEM
3 MTHE STTGW-19- 70%
nonvonetuH Pebax 7033 SAOlI MED-
20%

MonnatuneH Plexar PX3080- 10%

MonukapboHat Makrolon 2458

50A CunvkoHoBas pesnHa SILCON
MED-X (&1 MEANLIMHCKUX W3LENNiA)

MBX 85A (He comepxut O3 P)
ClearGreen
nonvoneuH Pebax 7233 SAOI MED-
92%
nonvoneduH Pebax SA0L MED, rony6oii
kpacutenb 293C Pebax - 2%
nonvoneuH Pebax 4033 SA01 MED
MonukapboHat Calibre 2081-15-030105,
Kpacutenb cunuid Calibre
MonukapboHat Calibre 2081-15-030105,
Kpacutenb cuHuii Calibre
MonukapboHat Calibre 2081-15-030105,
Kpacutenb cunuii Calibre
MonukapboHat Calibre 2081-15-030105,
Kpacwtens cuHwii oalibre
MonukapboHat Calibre 2081-15-030105,
Kpacutens cunuid Calibre
Monukap6oHat Calibre 2081-15-030105,
Kpacwtens cuHuii Calibre
50A CunukoHoBas pesnHa SILCON
MED-X (15 MeguLMHCKNX U3AENNIA)
70A CwunvkoHoBas pesnHa SILCON
MED-X (a1 MeguUMHCKNX W3LeNni)

Direct or
Indirect Blood
or Patient
Contacting

Matepnan
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Ayerage
insert

Capsule Marker

Atraumatic Tip

Spindle Attachment

InLine Sheath

Outflow Support

Polyolefin Plexar PX3080

silicone dispersion Dow Corning(R) MB50-017
Masterbatch

Thermoplastic Polyurethane Elastomer
Elasthane 80A

Polyamide Rilsan Aesno SAOI MED
Polyolefin Plexar PX3080

Alloy Platinum and Irridium: 90%

Platinum and 10% Irridium

thermoplastic polyurethanes Pellethane 2363-
80A, 20% BaS04, BLUE RV53631339

316 Stainless Steel
PTFE 304V SS

Polyolefin Pebax7033 SAOl MED
Polyolefin Plexar PX3080
304V Stainless Steel
Polycarbonate Makrolon 2458
Polyolefin Pebax7233 SAOlI MED

Polyolefin Blue 293C PebaxSAOIMED Corne.
4% LDR

Medical Grade 50A
Silicone Rubber SILCON MED-X

PVC 85A (DEHP-free) ClearGreen
HDPE HD6706

Polycarbonate Makrolon RX1805

Polyolefin Pebax4033 SACI MED
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CumBonbl/Symbols
Conformite Europeenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European
Council Directive 93/42/EEC./3TOT cMBON 0603HAYaeT, YTO YCTPOMCTBO MOTHOCTHIO COOTBETCTBYET TPeboBaHUAM
AnpekTvebl EBponelickoro Coseta 93/42/EEC/Conformite Europeenne (EBponeiickoe COOTBETCTBME). DTOT CUMBO/T
0603HauaeT, YTO YCTPOICTBO MOMHOCTHLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM AMpekTuBbl EBponelickoro Coseta
93/42/EEC.

Date of Manufacture /[Jata npon3soscTsa

Manufacturer/Ipon3soauTtesns

Consult Instructions for Use/O6patutech K MHCTPYKLWW MO 3KCMJTyaTaumm
Do Not Reuse /He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO

Do Not Resterilize/He cTepunu3oBatb NOBTOPHO

Do Not Use if Package is Damaged /He ncnonb308aTb, eCnv NOBPEXAeHa YNakoBKa

Manufactured In/ NMpov3seaeHo B
Nonpyrogenic /AN1poreHHo

Use By /Mcnonb3oBath [0

Temperature Limit/Ipegensl TemnepaTypbl

Sterile EO: Device has been sterilized using Ethylene Oxide / CTepnnv130BaHO 3TUNEHOKCUAOM

Homep naptu

Catalog Number/Homep no katanory

MR Safe /be3onacHo gna MPT

Quantity/KonunyecTtso
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Mpumepsbl MapkupoBku/Sample oMabelruy,
cucTema KateTepHoii JoctaBkn EnVeo R npucnocobneHns 3arpysku KnanaHa EnVeo R

Wiedttrcivinde
Enlllo™ R W 11wy Cathtler System
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YNakoBKa CUCTEMbI KaTeTepHOI aocTaBkM EnVeo R
CuvicTema KaTeTepHOI [OCTaBKM COBMECTMMA CO BCEMW aopTasibHbIMK KnarnaHaMu Ans
TpaHCKaTeTepHOI ycTaHOBKK cucTembl CoreValve Evolut R

YnakoBKa CUCTEMbl KaTeTepHOl JOCTaBkKM EnVeo R BK/OYaeT B cebsi NEpBUYHYHD

YyNakoBKy (NakeT CTepwunbHbIi), BTOPWYHAA YMakoBKa (KapTOHHas Kopobka) u

TPeTWYHAA YNakoBKa (YNakoBOUHbIA ALLWK).

CucTema KaTeTepHOW AOCTaBKU 3arpy)keHa B TEPMOJOPMOBAHHLIA NI0TOK, KOTOPbIA

cobpaH ¥ ynakoBaH B MakeT, KOTOpbI/i repMeTe3yto HarpeBaHveMm. MapKypOoBaHHbIV

MakeT MOMELLAOT B MapKMpOBaHHYK KOpOOKY. [OTOBYHO KOpPOOKY YMnakOBbIBalOT B
MPOBaHHYI0 KapTOHHYHO KOpOGKYy.

KpaTkoe onncaHue ynakoBOYHbIX MaTepuasioB CUCTEMb! KaTETepHOVI [0CTaBKU

EnVeo R
YNaKoBOYHbIN Matepuan
KOMMOHEHT
MepBuyHas ynakoBKa (CUCTeMa 3aLLUMTLI CTEPUIBHOCTH)
YNaKoBOYHbIVA JIOTOK - 1,02vm 6enbliit TpuTtad w/ 1D (BHYTpeHHee
BHYTPEHHWUIA N3B/IEYEHVIE)
YNakoBOYHbIii NOTOK - 1,02vm 6enbliii TpuTaH w/ 1D (BHYTpeHHee
Hapy>XHbliA N3BMIEYEHE)
BcTaBHOI BKNaAbILL 1,02vm Genbiin MI3TE w/ 1D (BHYTpeHHee
n3BneYeHme)
Knuncbl notka 1,02mm cunuid N3TE w/ 1D (BHYTpeHHee
n3BneyeHune), kpacutenb Pantone —293C
Maket BepxHss yacTb: 20 MKM OpPUEHTUPOBaHHBI

nonvammg (HeiinoH) nneHka/agresvns/ 20 MKm
OPVEHTUPOBaHHBIV Nonvamug, (HenoH)
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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.

EnVeo R DCS Packaging Materials Summary

Packaging Material
Component
Primary Package (Sterile Barrier System)
Packaging
Tray - 0.040" White Tritan w/ 1D (internal denest)
proximal
Packaging 0.040" White Tritan w/ 1D (internal denest)
Tray - distal
Bath Insert 0.040" White PETG w/ ID (internal denest)
. 0.040” Blue PETG w/ ID (internal denest). Color
Tray Clips

Pantone - 293 C



3epKasibHas 3TUKeTKa

OTUKETKa Ha nakete

Kopo6ka
3TUKeTKa Ha KOpobke

JTVKETKA Ha KpbILLIKE
KOPOBKM 47151 XPaHEHUs

OTUKETKA Ha KpbILLKe
KOpOoO6KM
Bcraska

nneHka/aaresvns/50 pmM NONU3TUIEH
HHXHss vacTb: TaliBek 1073 B 6e3 NOKpbITHS,
yepHuna: PMS uyepHbliii
FLEXmarkCS) MM 500 Cepe6psHbiit PTP ¢ V-29
afiresviBom
Bug 6ymaru: Fastransfer Superior S2000n
[FastransferAdhesive: S2000n/S2045
BTopuuyHas ynakoska
E pudineHbIin (6enblit-6eblil) OAHOCTEHHDII
ro)prpoBaHHbI KapToH
Bug 6ymaru: Fastransfer Superior S2000n
[FastransferAdhesiye: S2000n/S2045
UuncToili monmctnpon ¢ V88 aare3MBoM Ha OCHOBE
pe3nHbl, YyBCTBUTENbHOW K MOCTOSHHOMY
[aBeHnIo
AugeTaTHas nneHka

INSERT, EVOLUT R, DCS, LS,

TpeTnyHas ynakoBKa (rpy30BOi KOHTeliHep/Tapa-060pya0BaHIe)

KoHTeliHep ans nepesosku

OfHOCTEHHbIN ro(hpUPOBaHHbBIA KapToH (faBieHve
paspbiBa > 275 (hyHTOB Ha KB. [IOAM WX TOPLIEBOE
oxkatve > 44 (yHTOB Ha KB. [HOIiM)

MpucnocobneHne ana 3arpyskn knanaHa EnVeo R
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Labeled Shelf Carton

Labeled Inner Pouch
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Pouch

Mirror Label

Pouch label

Top Weh:2Q pm Orientated Polyamide (Nylon) Film
/Adhesive / 20 pm Orientated Polyamide (Nylon)
Film /Adhesive / 50 pm Polyethylene Bottom weh:

FLEXmark® MM 500 Silver PTP with V-29
adhesive

Paper Type: Fastransfer Superior S2000n
[Fastransfer
Adhesive: S2000n/S2045

Secondary Package

Shelf Carton

Shelf Carton
Label

Shelf Carton
Closure Label

Carton Closure
Label

Insert

E fluted (white—white) single wall corrugated

fiberboard
Paper Type: Fastransfer Superior S2000n

[Fastransfer
Adhesive: S2000n/S2045

Clear polystyrene with V88 permanent pressure
sensitive rubber based adhesive

Acetate label

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



Labeled shelf earton

Outer pouch
Inner pouch

KomMnoHeHT
YnakoBku

Kopobka
3TUKETKOMN

BHewHMiA nakeT

ansi

XpaHeHuA C

BHyTpeHHWIA NakeT

MaTepuansi

MepBMYHas ynakoBKa (CUCTEMA 3aLLWThI CTEPUIILHOCTM)

BHyTpeHHUIA
Maket

BHeLLHWi
nakeT

OTUKETKa Ha
nakeTe

20 MKM nneHka u3
OPVEHTUPOBAHHOIO Monmammnga (HennoH)
/Kneliknin cnoii / 20 MKM NieHKa U3
OPUEHTNPOBAHHOIO Monvammaa (HennoH)
/ knelikuiA cnoii / 50 MKM MOAnaTuUNeH

BepxHAA 4acTb:

HwkHas uacTb; TaiBek 1073 B 6e3
MOKPbITUA, YepHuna: PMS uepHblii

BepxHsn 20 MKM nfieHka u3
OPVEHTUPOBAHHOIO MonmaMmnga (HennoH)
/Knelikuin cnoii / 20 MKM MneHKka u3
OPVEHTUPOBAHHOIO MonvMaMuga (HemnoH)
/ kneiikuiA cnoii / 50 MKM NonnMaTuneH

4acThb:

HwxHsas uacTb: TaiiBek 1073 B 6e3
MOKPbITUSA, YepHunia: PMS uepHblii

BepxHasa yacTb: 20 MKM MJieHKa 13
OPVEHTMPOBAHHOIO NonnamMuaa (HenoH)
/Kneiikuii cnoii / 20 MKM neHKa 13
OpVIEHTUPOBAHHOIO nosinammaa (HemnoH)
/ knevikuii cnoii / 50 MKM NOAMITUNEH

BTopuuHas ynakoeka

Kopobka
XpaHeHws
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AT CrinoLuHoii GenéHbli CynbgaTHbIV KapToH

DYHKLUNY

CucTema 3awmThl
CTepUILHOCTU
Y nepxusaet
KOMMOHEHTbI M3aenns

Cucrema 3aWwuThl
CTEPUIBLHOCTK
NoBepxHoCTb Ans
NPUKNENBaHNS STUKETKN

Ha 3TnKeTKe nevataeTcs
VH(OPMaLMs O MPOAYKTE,
3TVKETKA MPUKIENBAETCS K
MaKety.

YaepxuBaet
ABNISETCS
ans
3TUKETKM

nsgenve u
MOBEPXHOCTbIO
MPUKNENBaHNs
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Packaging
Component

Labeled Shelf Carton
Y

Labeled Inner Pouch

Material

Primary Package (Sterile Barrier System)

Inner Pouch

Outer Pouch

Pouch label

Top Web: 20 Jm Orientated
Polyamide (Nylon) Film /
Adhesive / 20 Im Orientated
Polyamide (Nylon) Film /
Adhesive / 50 m Polyethylene
Bottom Web: Tyvek 1073B
Uncoated

Ink: PMS Black

Top Web: 20 1 m Orientated
Polyamide (Nylon) Film /
Adhesive / 20 Jm Orientated
Polyamide (Nylon) Film /
Adhesive / 50 |1'm Polyethylene
Bottom Web: Tyvek 1073B
Uncoated

Ink: PMS Black

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

Function

Sterile barrier
system.

Contains the

LS product
components.

Sterile barrier
system.

Provides

surface for
labeling.

Printed with
product specific
information and
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OCHOBHble MapameTpbl 1
XapaKTepucTUKM
MELMLMHCKOrO M3aenns
(HOpMVpOBaHHbIE
TEXHUYECKMe
XapaktepucTukn)/THe
main technical
parameters and
characteristics of
medical device (rate-
based specifications,
lifetime, expiration
date).
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CucTtema KaTeTepHol goctaBkm EnVeo R

Cuctema KaTeTepHoli goctasku EnVeo R obneruaeT pasmelleHve 6uonpoTesa B
KO/ble aopTaibHOro KiamaHa. CucTema kaTeTepHoll focTaBku EnVeo R B c6ope
COXpaHsieT rMbKocTb. OH COBMECTMM C NpoBOfHMKOM AuameTpom 0,889 mm (0,035
Oroima).  Ha guctanibHOM  (pa3BepTbiBalOLLEMCS)  KOHUE CUCTEMbl  MMeeTCH
aTpaBMaTUYECKMii PEHTTeHOKOHTPACTHbIA KOHUMK KaTeTepa W Kancyna, KoTopas
MOKPbIBAeT OGMOMPOTE3 U YAEPXKUBAET €ro B CBEPHYTOM MOMOXeHUW. [ucTanbHoe
paclimpeHvie Ha Kancyne no3BOMSeT YaCTUYHO WK MOMHOCTbIO CBEPHYTb GMonpoTes
rocsie ero 4aCTUYHOro passepTbiBaHWA. CTabunmnsnpyroLLiee MOKPbITUE 3aKPersieHo y
PYKOATKN W MPOAOMXKAETCA Ha BHELLHIOK MOBEPXHOCTL Kopnyca Katetepa. OHO
co3faeT Gapbep MeXAy W3BMEKaeMbIM KaTeTepoM, 060M0YKOA WHTpOAblOCepa
COCYAMCTbIMM CTEHKamK, TeM camblM 06ecneumBas CBOGOHOE M3BNEUEHME KaTeTepa.
MpepoxpaHutenbHass  obosoyka EnVeo R InLine  pacrionoXeHa — nosepx
CTabUNU3MPYIOLLEro MOKPLITUSA, KOTOPOE BbIMOHAET (YHKUMIO [eMOCTaTU4ecKoi
060104k MHTPOAblOCEPA W YMEHbLLAeT pasvep MecTa AocTyna [0 AuameTtpa
Kancynbl. lMpefoxpaHuTensHas obonouka EnVeo R InLine Takke COBMecTMMa C
MHTpOoAbtocepoM AvameTpom 18 Fr (6 mMm). CucTema KaTeTepHO JOCTaBKWM COCTOUT
M3 KaTeTepa C WHTErPUPOBAHHOW PYKOATKOW, MO3BOMISHOLLENA  MOJb30BATENIO
BbIMO/IHATL TOYHOE U KOHTPONMPYEMOe pa3BepTbiBaHVe. PYKOATKa pacrionoXkeHa Ha
MPOKCMMAIbHOM  KOHLIe KaTeTepa W WCMONb3YeTCA [N 3arpy3ku, pa3BepTbiBaHUS,
CBOpayMBaHUsA W NepemeLLieHns 6uonpoTesa. PYKOATKa OCHallleHa CepbIM MepesHUM
3aXBaToOM, WCMOMb3yeMbIM [  CTabunu3aumm CcUCTeMbl. [1OBOPOT  PYKOSATKM
pa3BepTbiBaHWUSA 06ecneynBaeT TOYHOE pas3BepTbiBaHWe OuonpoTtesa. CTpenkn Ha
PYKOSITKE pa3BepTbiBaHUA YKa3blBAalOT HanpasfeHe BpalleHWs, HeobXoaumMoro ans
pa3BepTbiBaHWs 6uonpoTesa. Npu HeO6XOAMMOCTU PYKOATKY Pa3BepTbiBaHUA MOXHO
MOBEPHYTb B MPOTMBOMO/IOXHOM HAMpaBfeHun, 4T06bl YaCTUYHO WM MOMHOCTHHO
CBEPHYTb GMONPOTE3, KOrda PEHTTEHOKOHTPACTHbIV Mapkep Kancy/nbl elle He JOCTUT
OMCTaNbHOrO OTAeNla B MecTe KperjieHUs PeHTreHOKOHTPacTHOro anektpoga. Kak
TONbKO PEHTTEHOKOHTPACTHbIA MapKep Kancyfbl JOCTUIHET AWUCTaNbHOrO OTAena B
MECTe KperieHMs1 PeHTreHOKOHTPACTHOro 3/1eKTPoAa, CBOpayuBaHue 6uonpoTesa
OyZeT HeBO3MOXHbIM. Kpome TOro, pyKosTKa pa3BepTbiBaHWS WMEET CMyCKOBOW
MeXaHu3M, KOTOpbIli MOXHO 3aJeiiCTBOBaTb A1 MaKpOPeryMpoBKY MONOXKeHWS
Kancynbl. CYHWIA NOAPYYHWK COEAVHSETCA C PYKOATKOW pa3BepTbiBaHMA. Ha KoHUe
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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 EnVVeo 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
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PYKOSITKM ~ HaxXOAMTCS  MEXaHW3M  W3BMIEYEHUS  KOHUMKA,  KOTOPbIi  MOXHO
MCMO/Mb30BaTh /15 OTBEAEHMS] KOHYMKA KaTeTepa [0 COMPUKOCHOBEHMS C KariCy/iol
roc/ie NMOJIHOrO PasBepThbIBaHUS YCTPOWCTBA.

B KOMMMEKTaLM0 KaTeTepa BXOAWT BCTPOEHHAs BAHHOUKA [ 3arpy3Ku U CMEHHbIN
NIOTOK C TPEMSI EMKOCTSMU A/151 TIPOMBIBKM, UCMO/b3YEMbIe AN 3arpy3Ku 1 NMPOMbIBKY
6uonpoTesa. BcTpoeHHasi BaHHOUKA [y 3arpy3ku OCHalLLeHa 3epKasioM, KOTOpoe
MOMOraeT TOYHO PasMECTWTb PaMOYHbIE 3MIEKTPOALI GMONPOTE3a BO BPEMS 3arpysKu.

MoMMMO 3TMX BO3MOXHOCTEN, YMakoBKYy YCTPOCTBA MOXHO Bpalath W
(huKcmpoBaTb Ans 0b6ervyeHns Npoueaypbl 3arpy3ku 6ronpoTesa.
ANTNHa nnyH>Kepa
pacquHaﬂ [ONHa Kal'lcy]'lbl
0iSflr  r*i2fr O im

StabHstY L 91
Handle Length - .Il.Scm AbRSLY Layer s 91cm

Effective length » 113cm

Handle length - gnuHa pyyku
Stability layer —cTabunusnpylouwmnin cnoi

Y3nbl Kepn
Ke[ BK/IOYAeT B CebA crefytoline 4 OCHOBHbIX (YHKLUMOHANbHLIX Y3/1a, KOTOpble
MoApo6bHO onucaHbl B CeyOLWmMX pasaenax:

Pyuka
Y3en BHYTPeHHeN KaHoNWM/ANCTaNbHOr0 KOHUMKA
Y3en Kancynbl NPOBOAHWKa AuameTpom 18 Fr (NPOBOLHWMK [N YCTaHOBKM)
CTabunmanpyoLmia cnori
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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.

...................... Ji R

r ; IN s1

CAKW tf EErKTiVS LifeGW

‘>ft Oi2fr Oifff

rylsg'-Som A
Effective Length- U& t

TLWyon
Handle Lensth =SI.Scm

DCS Subassemblies
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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"~ — A2
SECTION JTA
Howmep KoMMoHeHT
1 Pyuka
2 BHyTpeHHAA KaHonA
3 OnneteHHas KaHtona guametpom 12 Fr
(MpoBOAHWK ANs YCTaHOBKM)
4 CTabunmsunpyrownii cnoii
Pyuka

Pyuka o6ecrneumBaeT MOMbTOBATENO BO3MOXHOCTb (1) BblABMraTb NPOBOAHWK /1S
YCTaHOBKW BO BPEMsA 3arpy3ku KiarnaHa B Kancyny u (2) v 0ToABuraTb MpOBOAHWK
[719 YyCTaHOBKM, 4TOObl TOYHO PasMECTWTb KianaH B HeOOXOAMMOM MecTe. Pyuka
MMEET MaKpOKOHTPOA/ep (Kypcop) v MUKPOKOHTPOINEP (4UCKOBLIA NepektoYaresb).
MaKpOKOHTpONMep  WCMONb3YeTCH,  4TOObl  OCYLUECTBATH  3HAYMTENbHbIE
nepemMeLLleHns, B TO BPeEMS, KaK MWKPOKOHTPO/IEP MPUMEHSETCA ANS HeGOMbLUMX
nepemeLLeHniAi NPOBOAHMKA A1 YCTaHOBKM. [POBOAHUK N5 YCTAaHOBKM MOXET ObITb
BbIABMHYT W pa3MeLleH C MOMOLLBH0 N060ro M3 [BYyX 3/M1EMEHTOB YrpaBfieHus Ha
pyuke. MaKpOKOHTPO/iep MOBOPAYMBAETCA Hasaf, YTOObl OTBECTM MPOBOAHUK AN
YCTaHOBKW Ha3af, W Breped, 4ToObl BbIABMHYTbL ero Breped. MUWKpPOKOHTponnep
MoBOpayMBaEeTCs, YTOObI CAenaTb He3HauMTe bHble MepeMeLLeHuns, YTo6bl BbIABUHYTH
WM OTBECTW Ha3af NPOBOAHWK ANA YCTAaHOBKM W B OCHOBHOM WCMOMb3YeTCA A/s
pasMeLLeHVs KnanaHa.

MPOKCUMATbHBIV I03POBCKUIA HAKOHEUYHUK HA PYYKe WUCMOMb3YETCs 41 MPOMbIBKY
MpocBeTa MPOBOAHMKA COJMSIHBIM  PacTBOPOM BO BPeEMs MOAFOTOBKM  CUCTEMbI
[OCTaBKM Mepes NpoLesypoit UMMNiaHTaLum.
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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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Howmep KomnoHeHT Number Component
Crabunmsmpytouias KaHions Stability Shaft

KpbiLlka CTabuanampyoLLero anemeHTa Stability Member Cap
YnnotHeHve u3 NT®S ePTFE Seal
Ynop ynioTHeHusa Seal Retainer
OuuctutenbHasa Tpyoka ¢ Jlroepom Purge Tube with Luer
Loctite, npu Heo6xoAMMOCTK Loctite, as required

Macca usgenus : Cuctema KateTepHoi focTaBku EnVeo R, HapyXHblii

anameTp 18 Fr (6 mm)- 259,51 . .

Macca nsgenns : Cuctema KaTeTepHol 4ocTaBku EnVeo R, HapyxHbiii guametp ~ Mass EnVeo R Delivery Catheter System, outer diameter 18 Fr (6

20 Fr (6,7 MM)- 260,0 T mm); -25959 _

Mass EnVeo R Delivery Catheter System, outer diameter 20 Fr (6.7

KOMMOHeHTbI, TpeGytoline yBenuUeHns 4ns CUCTEMbI KaTeTepHol focTasku EnVeo R, MM) - 260.0 g;
HapyXHblil guavetp 20 Fr (6,7 Mm) B OT/mMumm OT CuUCTEMbl KaTeTepHOl [OCTaBKM . . .
EnVeo R, HapyxHblii auameTp 18 Fr (6 mw): The components that required upsizing between the commermal!y- _
Kancyna us HATUHONA. Karcy/na 13 HUTMHONA UAEHTUYHA , 3a UCK/TIoYeHVem Toro, yro approved design and the EnVeo R 20 Fr DCS design presented in this
BCE MOAKOMMOHEHTbI GbiM YBEMWYeHbl [0 PasMepoB KiaraHa Gonbluero pasmepa, SuPplement are as follows:
BK/04aA BHYTPEHHWIA 1 HapyXHbIli AMamMeTpbl Karcyrbl, KOTOpble YBENNUMANCE Ha 2 Nitinol Capsule - The nitinol capsule is identical to the commercial device
Fr and paswelenns Gonbluero pasmepa knanaka. B AONO/HEHME K CYMMApHOMY  with the exception that all the subcomponents were upsized to
YBENMYEHWIO  MOJKOMMOHEHTOB  HE3HAUMTENIbHOE M3MEHEHUe [/IMHbI YBENNYMBANO accommodate the larger size TAV, including the capsule inner and outer
fmHy nneda Ha 0,6 MM 13-3a yrna pebep Kamcynbl. V13o6paxeHne NpeAcTaBNeHo Ha diameters, which increased by 2 Fr to accommodate the larger sized valve.
PUCYHKE HIDKE. 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.

oOUThWN R
oUTd WN
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PucyHok. LUnuHaens

Mogaepkka oTTOKA. [MOAAEP)KKA OTTOKA BHYTPW CPEHEro 3feMeHTa WAEHTUYHA, 3a
UCK/IIOYEHVEM TOFO, YTO BHELUHUIA AuameTp 6bi1 YBENWYEH B COOTBETCTBMM CO
WwnuHgenem. CM. pUCYHOK HIke.

-0T

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.

PucyHok. NMoaaepxka oTTOKa

BcTpoeHHbIli npoBoaHMK InLine - TpebyeTca 4nS NOALEPKAHUS TOTO >Ke BHELLUHEro

npotuns, 4TOo M Kancyna, Mo3TOMy Mpoduib BCTPOEHHOro NpoBogHWKa InLine 6bin

yBenuyeH o 20 Fr (6,7 mm) B COOTBETCTBMM C HOBOW Kancynoi 20 Fr (6,7 mm).

TONWMHA CTePXKeHS WM3MEHWach, 4TOObl AOCTUYL HapyXHoro auvametpa 20 Fr (6,7

mMM). Kpome Toro, Ans U3roTtoBfeHUs Tenepb MCMOoMb3yeTcs MArkUil copT matepuana

Pebax® gna nofaepxxaHus rmbkocTu. HakoHel, KOHCTPYKUMA 060M04YKM NMPOBOAHMKA ao
MOEHTUYHA, 3a VCKIIOYEHVEM YBE/IMYEHHOTO BHYTPEHHEro AvameTpa L1 COnpsKeHus

C BHeWwHUM cTepxkHeM 20 Fr (6,7 MM). CM. PUCYHOK HUXKe.

Figure: EnVeo R 20 Fr DCS Distal Outflow Support

InLine Sheath (ILS) - The ILS is required to maintain the same outer
B ToenU VBT R — profile as the Capsule, so the profile of the ILS was increased to 20 Fr in
e yrenseren va 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
oumayaamee. / increased inner diameter (ID) to mate with the 20 Fr outer shaft. Refer to
Figure below for an image of the ILS.

PrcyHOK. BCTpoeHHbI npoBoaHMK InLine

3arpy3ouHblii  30HA - pa3Mepbl 3arpy304HOro 30HAa ObliM  yBeNMYeHbl, YTOObI

NpeaoTBpaTUTL  MCMoMb3oBaHWe ¢ CKCTeMOn KaTeTepHOM focTaBku EnVeo R,

HapyXHblil auametp 18 Fr (6 mm). Kpome TOro, LBeT 3arpy304HOro 3oHga Obin
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M3MEHEH Ha CMHWIA, YTOObLI JOMONHUTENLHO AnddepeHLMpoBaTb CUCTEMY KaTeTepHON
fJoctaBkn EnVeo R, HapyxHblii guametp 20 Fr (6,7 mMm) OoT CuCTeMbl KaTeTepHOl
foctaBkn EnVeo R, HapyHbIi guameTtp 18 Fr (6 Mm).

PYCYHOK. 3arpy304Hblid 30H[,

MpucnocobneHue ansa 3arpyskun EnVeo R
FlpucnocobneHve pns  3arpyskv  npefactaBnseT Co60M  CMCTEMY  NEPEXOAHbIX

KOHWYECKMX MAaTPOHOB M TPYBOK, MpeAHasHaueHHbIX /15 MOCTEMNEHHOTO YMeHbLUIEHUS
AVameTpa aopTa/bHOTO KfanaHa pagvaibHO [0 OMTUMa/IbHOTO, YTOGbI OBNErunTh
PYYHYIO 3arpy3Ky aopTa/lbHOIO K/anaHa Afisi TPaHCKATETEPHO YCTaHOBKM B Karcysny
MPOBOAHVKA A/ YCTAHOBKM B CUCTEMbI KaTETEPHOW [OCTaBKW. 3Ta pyuyHas 3arpyska

BLIMOSHSETC B paMKax  mpouecca
uMniaHTaumeid.  Mpouesypa  3arpysku

NnoAroToBKU
BbIMNOJIHAETCA

HernocpesCTBEHHO  Mepes
BO BPEMS  MOFPY>EHWs

npucnocobneHns a8 3arpy3ku, aopTalbHOTO KiamaHa W [AUCTanbHOro KOHUA
KaTeTeHOl CUCTEMbI JOCTaBKM B XOMOAHBIA CTEPUSIbHBIA CONSIHON pacTBOp.

MpuicnocobneHne 4as 3arpysku KnanaHa CoCTOUT 13 CREAYHOLLIMX 3EMEHTOB:

- KoHyc nputoka
- HanpasnstoLas Tpy6ka KOHUMKa
- KoHyc oTTOKa
Hanpasnstowas Tpy6Ka npoBogHMKa

Hanpasnsawowas
Tpy6Ka

npoBOAHUKA
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Hlanppasnswowasn

Tpy6ka KOH4YUKa
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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 ei*pf the DCS in



cold sterile saline.

The LS compriscs the following elements:
. Inflow cone

. Tip guide tube

. Outflow cone

. Sheath guide tube

Sheath Outflow Back

Tip guide

EnVeo R LS 26\29cm Drawing/ EnVeo R Mpucnocobaenne ans 3arpy3skn (26\29cm ) pamepns:
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3TUNEHOKCKAA nocne cTepunmsaumm . MNpouecc ctepunusaumm UaeHTUYeH MeTomy Bacteriostasis/Fungistasis testing, bioburden, or LAL of the finished EnVeo
cTepuan3aumn, Ucnonb3yeMomy 41 CucTeMbl KaTeTepHol gocTaBku EnVeo R, R DCS and EnVeo R 20 Fr LS, which continues to be sterilized to an SAL
Hapy>kHbIi guavetp 20 Fr (6,7 mm) 1 MpucnocobneHvie Ans 3arpy3ky KnanaHa of 10~

EnVeo R,pa3mepom 23, 26/29 MM .

TecTupoBaHue 6bII0 YCMeLHO 3aBepLueHo ana CucTeMbl KaTeTepHOW 4OCTaBKU
EnVeo R, HapyxHbliii gnametp 20 Fr (6,7 mm) 1 MpucnocobneHwe 4ns 3arpysku
KnanaHa EnVeo R,pasMepoM 34 mm. VcnbiTaHysa nogTBEPAWAN, YTO npoLiecc
M3roTOBNEHNA U U3MEHEHWA MaTepuasa He MOBAWANN Ha NIOTHOCTb, OCTATOUYHOE
cofilepxxaHue EtO, TecTupoBaHue 6akTeprocTasa / (hyHrcTasa, bGuoHarpysky wim
LAL roToBbix CuCTeMbl KaTeTepHOI JocTaBkun EnVeo R, HapykHbIn guametp 20 Fr
(6,7 mm) n MpucnocobneHre Ans 3arpy3ku knanaHa EnVeo R,pa3MepoM 34 Mu
KOTOpble MPOLO/HKAKOT CTEPUIN30BATLCA [0 rapaHTUPOBAHHOMO YPOBHS

cTepusibHocTM SAL 10'®

MepeyeHb [nsa cuctembl KaTeTepHO focTaBkn EnVeo R, HapyxHbiii guameTtp 18 Fr (6 mm). MpucnocobneHns gns 3arpy3ky knanaHa EnVeo R, pasmepom 23 M,
HaLMOHaNbHBIX U SucriocobneHns gns 3arpysku knanaHa EnVeo R,pa3MepoM 26/29 mv
MeEXAYyHapOo4HbIX Area/ Cthepa  Standard/ Applied Description/ OnucaHue
HOPMATUBHbIX CraHgapT  Revision/s
[LOKYMeHTOB/CTaHAapTo epcns
B, KOTOPbIM
;ZZTMBLTJSZ%?M nenve/ 1SO 5840-3 2013 Cardiovascular implants —Cardiac valve prostheses —Part 3: Heart valve substitutes implanted by
The list of national and transcatheter techniques/ CepgeyHococyaucTble UMMaHTbl. [poTesbl cepaeyuHoro knanaHa. Yactb 3.
international 3aMeHUTENN CEepAEYHOrO K/anaHa, BBOAMMbIE B OpraHu3M TPaHCKaTETEPHLIMM METOAaMM Tepanmm
regulatory General/ Non-active surgical implants. Particular requirements for cardiac and vascular implants. Specific
documents/standards 2004 i i
- 15, O6Lye 1S014299 requirements for arterial stents/ HeakTuBHble Xupypruyeckune nmniaHTsl. Ocobble TpeboBaHUs 4/1a
\(’j\’h'.Ch matches medical CepieyHbIX Y CoCyamMCTbIX MMNNaHToB. Crieumduryecme TpeboBaHNS K apTepraibHbIM CTEHTaM.
evice 1SO 14630 2012 Non active surgical implants-General requirements / HeakTuBHbIE XUpypruyeckue UMnnaHTbl. ObLye
ISO 25539- 2003(E)  Cardiovascular implants—Endovascular devices —Part 1 Endovascular prostheses / imnnaHTarbl
1 cepaeyHo-cocyaucTble. BHyTpucocyauctble umnnaHTatbl. Yactb 1 SHAOBACKYNAPHbIE NPOTE3bI
Quality EN 1SO Medical devices™Quality management systems / 3genus meamumHckme. Cuctema MeHeKMeHTa
system/ 13485 2012 KayecTBa.
Cucrembl
iisHITD
Certification/ Directive 1993 as The Council Directive concerning Medical Device / AupekTtnea CoBeTa «O MeAULUHCKUX U3LENAX»
Ceptudukaum  93/42/EQC  amended/1 (MDD)
A 993
1SO 10993- 2009 Biological Evaluation of Medical Devices Part 1 Evaluation and Testing/ V3nenis vemupHckve. OrieHka
Biological 1 BVIONOMVIHECKOrO ABVACTBIA MEMVLIMHCKVX VB3Aeni. YacTb 1 OLIEHKa M CCTeoBaHIA
Evaluation/ ISO 10993- Bi e : ; ; ) ; oo ;
2008 iocompatibility Evaluation of Medical Devices—Part 7: Ethylene Oxide Sterilization Residuals /
7 ViBoervs meayLvHeKvie. OLgHKa B10IOrHECKOro AEVICTBIA MEAVILMHCKVX VBAE/WIA. UacTb 7. OCTaTO4HOE CopepiaHme
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Clinical
evaluation/
KnunHnue-
cKasi OLeHKa

Risk
Management/ EN 1SO

MeHemKMeHT 14971
puvcka

Standard/  Applied
CtaHgapT  Revision/

Bepcus
1SO 5840-
2013
3
EN 1SO
13485 2012
1993 as

Directive amended/
93/42/E3C 1993

ISO 10993- 2009

1ISO 11135- 2007

1

EN I1SO

11135-2: 2009
2008

EN I1SO 2007

11737-1
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1SO 14971 2012 Medical devices- Application of risk management to medical devices / M13aenma meguUmMHCKVE.

anIMeHeHVIe MeHeMKMEHTa pUCKa K MEANULIMHCKUM N3aennam

2012 Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices/ V3genvs meguumHcKue.
MprMeHeHVe yNpaBneHnst pUcKamm K MEAVULMHCKUM U3AENAM

Description/ OnucaHne

Cardiovascular implants —Cardiac valve prostheses —Part 3: Heart valve substitutes implanted by transeatlieter
techniques/ CepgeuHococyancTble MMMNIaHTLI. MpoTesbl cepievHOro kianaHa. Yacte 3. 3ameHuTenu
CepfeyHOro KnanaHa, BBOAMMbIe B OPraHu3M TpaHCKaTeTepHbIMW MeTOo4aMu Tepanum

Medical devices—Quality management systems / 3genua meauumHckue. CUcTeMa MeHe[DKMEHTA KayecTsa.

The Council Directive concerning Medical Device / AupekTnsa CoseTa «O MeAULMHCKUX u3genmax» (MDD)

Biological Evaluation of Medical Devices Part 1: Evaluation and Testing / V/Baenms vegmupHckve. OLEHKaBUOMNOTUeCKOro

Sterilization of health care products - Ethylene Oxide - Pail 1 Requirements for development, validation and routine
control of a Sterilization process for medical devices / CTepunmsauus MeAULMHCKON NpogyKumu. StuneHokemd. Yacts 1
TpeboBaHus K pa3paboTke, BaMaaLymn 1 TeKyLeMy KOHTPO/KO MpoLecca CTEPUAN3aLMy MeAULMHCKUX U3aenuii

Sterilization of health care products - Ethylene Oxide - Part 2: Guidelines on the application of ISO 11135-1 /
CTepwnmsaums MegULVHCKOM NPOAyKUMn. DTWUIEH OKeug. YacTb 2. PekomeHgaumm no npumeHeHnio 1SO 11135-
1

Sterilization Of Medical Devices-Microbiological Methods-Part 1: Determination of a Population of
Microorganisms on Products/ CTepunusauust meguUnUHCKNX n3gennin. Mmnkpobrnonormyeckue metogpl. Yacts 1
OueHKa nonynsaumMm MMKpPoOOpPraHM3MoB Ha NPOAYKTe
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[MepeBoa ¢ aHrNMIACKOTO A3blKa Ha PYCCKUiA A3bIK\
[Ha 6naHke komnaHum «MeaTpOHNK»\

«MeaTpoHuk» (Medtronic)
«MeaTpoHukK KopBans JI/IC»
(Medtronic CoreValve LLC)
1851 L. Anp ABe, CaHTa-AHa
KanugopHua 92705, CLUA
(1851 E. Deere Ave, Santa Ana
CA 92705, USA)

Mucbmo-3asaBneHne

KomnaHua  «MeaTpoHuk  KopBanes  J1/IC.», yupexpgeHHas B  COOTBETCTBMU C
3aKoHogarens-cTBoM CoefjMHeHHbIX LLITaTOoB AMEpMKN, aApec OCHOBHOIO MecTa OCYLLLeCTBNEHNUA
pearenbHoctun: 1851 W. Anp ABe, CaHTa-AHa, KanudopHusa 92705, CLUA, HacToAwmM 3asaBnseT
nog NpUcAroi (MNu NOATBEPXAAET), YTO MpuUiaraemblii JOKYMEHT:

1 JononHeHne K HCTpPYKUUK NO 3Kcnayaraymm Ha 59 ctpaHumuax;
ABNIAETCSA BEPHOW M HEM3MEHEHHOW KOomnuel opuruHana.

/nognuce/ 29 aHBapsa 2018 .
Vimsa: SHapto Mpuct Jata
[JomkHOCTb: Mnagwwnii cneynannuct oTtgena
HOPMaTMBHO-NPABOBOr0 PEry1MpoBaHuns

/nognuce/
/29 auBapa 2018 r./

[WTamn:

Mapusa BputtaHn Kyk

HoTapuyc

MwuHHecoTa

Mos nuueH3ns geictentensHa fo 31 sHeaps 2021 r.]

[danee cnegyeT TeKCT JOKYMeHTa «[ononHeHne K MIHCTpyKuuy no akcnayaTauuy usnenms
“YCTpPONCTBO ANa TpaHCcKaTeTEepHOro NPoTe3npoBaHNa aopTanbHOro KnanaHa CMcTeMmbl

CoreValve Evolut R pa3nnyHbix BapyaHTOB UCMOMHEHUA ™, NPEACTaBNeHHOI0 Ha PyCCKOM U
aHIINMCKOM fi3blKax. ]
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MepeBOA AaHHOrO TekcTa caenaH MHOW, nepesogunkoM KnenHésbiIM BuKTOpom
ropesnyem.

NOAMUCH

"opog Mocksa

[aToro mapTa ABe ThiCAYM BOCEMHaALATOro roga

[ MapTbiHoBa HaTanua AHfpeeBHa, BPeMEHHO McCnonHawwWwas 0643aHHOCTU HoOTapuyca
ropoga Mockebl Akumosa Mneba bopucosuya, cBuae TeNbCTBYO NOAMMHHOCTb NOAMUCH
nepesoguvka KnenHesa BukTopa ropesnya.

Mognuch caenaHa B MOEM NPUCYTCTBUN.

JInyHoCTb NoANMCcaBLUEro AOKYMeHT YCTaHOoBNeHa.

3aperucTpuposaHo BpeecTpe: Ne 77/09-H/77-2018-c //
B3bIiCKaHO rocyaapcTBeHHO nownvHbl (no Tapudy): 100 py6.
YnnaueHo 3a OKasaHue ycnyr npaBoBOro u TexHuyeckoro xapakrepa: 200 py6.

noanncob

"ep6oBas neyaTb
HOoTapuyca r.Mocksbl
Axknmosa I'b

Bcero npowHypoBaHo, NPOHYMepOBaHO
W cKpenneHo neyaTtbio "~ N jucT(a)(oB)

BPWNO HoTapuyca

NOANWCH

Poccuiickas ®epepaums
[opog MockBsa

MAToro mapTa fjge TbiCAYM BOCEMHAALATOrO rofa.
A, MapTblHoBa Hatanua AHApeeBHa, BPEMEHHO VCMOMHAKOLLAA
0653aHHOCTY HOoTapuyca ropoga Mockebl AkumoBa Mneba Bopucosuya,
cBraBaciil<?¥1LLI*Be8aacTb KOMWUM C NPeACTaBNEHHOrO MHe JOKYMEHTa.

»77/09-H/77-2018-

v (N0 Tapugy): pyo6.
BOBOrO M TEXHUYECKOrO XapakTepa;j f QQ

H.A. MapTbiHOBa

Bcero npownTo, NPOHyMepoBaHO, CKPensieHo
neyatblo 3 nnct(a) (oB)

BPWO Hotapuyca:

H.A. MapTbiHOBa
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Medtronic KO WA

Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Ave, Santa Ana
CA 92705, USA

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 Date
Assoc. Regulatory Affairs Specialist
Medtronic CoreValve LLC

MARIA BRITTANY COOK
3 Notary Public
2 Minnesota
& My Commission Expires
Jan 31, 2021
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Medtronic

CoreValve™ Evolut™ R System

CoreValve™ Evolut™ R Transcatheter Aortic Valve eTpaHcKkaTerbpHa aoptHa knana CoreValve™ Evolut™ R eKatetrizacne
implantovana aortaini chlopeh CoreValve™ Evolut™ R eCoreValve™ Evolut™ R-transkateter-aortaklap + CoreValve™
Evolut™ R Transkatheter-Aortenklappe /[]aka9etrlplakr| aoptikr| PaApi5a CoreValve™ Evolut™ R eValvula aortica
transcateter CoreValve™ Evolut™ R eTranskateteraalne aordiklapp CoreValve™ Evolut™ R eKatetrilla implantoitava
CoreValve™ Evolut™ R -aorttalappa + Valve aortique transcatheter CoreValve™ Evolut™ R eTranskateterski aortni zalistak
CoreValve™ Evolut™ R <CoreValve™ Evolut™ R transzkateteres aortabillentyu eValvola aortica transcatetere CoreValve™
Evolut™ R e, CoreValve™ Evolut™ R*transkateterinis aortos voztuvas «CoreValve™ Evolut™ R transkatetra aortas varstulis
TpaHckaTeTepcky aopTeH 3anuctok CoreValve™ Evolut™ R eCoreValve™ Evolut™ R-transkatheter-aortaklep «CoreValve™
Evolut™ R transkateter aortaklaff «Zastawka aortalna do implantacji przezcewnikowej CoreValve™ Evolut™ R eValvula
aortica transcateter CoreValve™ Evolut™ R eValvula aortica transcateter CoreValve™ Evolut™ R eValva aortica transcateter
CoreValve™ Evolut™ R eAopTanbHblii KnanaH ANnA TpaHckaTeTepHoi yctaHoBku CoreValve™ Evolut™' R eTranskatetrova
nahrada aortalnej chlopne CoreValve™ Evolut™ R eTranskatetrska aortna zaklopka CoreValve™ Evolut™™ R «CoreValve™
Evolut™ R transkateterski aortni zalistak «CoreValve™ Evolut™ R kateterburen aortaklaff «CoreValve™ Evolut™ R
Transkateter Aortik Kapak eAopTanbHuUil knanaH gns TpaHckatetepHoT 1mnnaHtaum CoreValve™ Evolut™ R

EnVeo™ R Delivery Catheter System + Cuctema Ha gocrtaBsl kateTbp EnVeo™ R eSystem zavadeciho katetru EnVeo™ R e
EnVeo™ R-indforingskatetersystem «EnVeo™ R Kathetereinfuhrsystem el0atnpa kaBeTppa TTapa6oang EnVeo™ R e
Sistema de cateter de liberacion EnVeo™ R eSisestuskateetri susteem EnVeo™ R eEnVeo™ R
AMNaanvientikatetrijarjestelma «Systeme de pose EnVeo™ R eKateterski sustav za uvodenje EnVeo™ R eEnVeo™ R
~l/ezetokateter-rendszer « Sistema del catetere di rilascio EnVeo™ R e _ EnVeo™ R" jvedimo kateterio sistema «EnVeo™ R
katetra ievadsistema « KateTepcku cuctem 3a BrpagysaHbe EnVeo™ R eEnVeo™ R-plaatsingskathetersysteem eEnVeo™ R-
kateterinnforingssystem «System cewnika wprowadzajgcego EnVeo™ R eSistema de cateter introdutor EnVeo™ R eSistema
de cateter introdutor EnVeo™ R eSistem de pozifionare cu cateter EnVeo™ R eCucTema kKaTeTepHOi focTaBku EnVeo™ R e
System aplikacie katetra EnVeo™ R eKatetrski sistem za dovajanje EnVeo™ R eEnVeo™ R sistem katetera za plasiranje
EnVeo™ R inforingskatetersystem eEnVeo™ R Ta§ima Kateteri Sistemi «KaTteTepHa cuctema gocraBskm EnVeo™ R

EnVeo™ R Loading System eCuctema 3a 3apexfjaHe EnVeo™ R eZasouvaci system EnVeo™ R eEnVeo™ R-
indforingssystem eEnVeo™ R Ladesystem eluaippo ¢oprtcoong EnVeo™ R eSistema de montaje EnVeo™ R e
Laadimissusteem EnVeo™ R eEnVeo™ R -latausjarjestelma «Systeme de chargement EnVeo™ R eSustav za potiskivanje u
kateter EnVeo™ R eEnVeo™ R betditorendszer »Sistema di caricamento EnVeo™ R + ,EnVeo™ R *“jstatymo sistema «
EnVeo™ R ielades sistema «Cucrtem 3a coctaByBaH>e EnVeo™’ R eEnVeo™ R-laadsysteem e«EnVeo™ R-ladesystem e
System tadowania EnVeo™ R eSistema de carregamento EnVeo™ R eSistema de carregamento EnVeo™ R eSistem de
incarcare EnVeo™ R elpucnocobneHne gns 3arpy3kn knanaHa EnvVeo™ R eZavadzaci system EnVeo™ R eSistem za
vstavijanje EnVeo™ R eEnVeo™ R sistem za ubacivanje *EnVeo™ R inmatningssystem «EnVeo™ R Yukleme Sistemi «
Cncrtema 3aBaHTaXeHHs EnVeo™ R

MARIA BRITTANY COOK
Notary Public
Minnesota
My Commission Expires
Jan 31, 2021

Instructions for Use e UHcTpykunn 3a ynotpeba « Navod k pouziti *Brugsanvisning «Gebrauchsanweisung «Odnyi‘eg XPM°n? '
Instrucciones de uso e Kasutusjuhend < Kayttoohjeet « Mode d’emploi « Upute za upotrebu «Hasznalati utmutato <

Istruzioni per Tuso « Naudojimo instrukcijos eLietosanas pamacTha eYnatcTtBa 3a ynotpe6a *Gebruiksaanwijzing <
Bruksanvisning e Instrukcja uzytkowania < Instrupoes de utilizapao < Instrupoes de utilizapao e Instructiuni de utilizare «
MHCTPYKLMUSA no npuMeHeHuo «Pokyny na pouzivanie e Navodila za uporabo « Uputstva za upotrebu «Bruksanvisning
Kullanim Talimatlari « lHcTpykyia 3 ekcnnyartaun

0086
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
THProBCKUTE MapKn MOXe fla ca perncTpupaHut nca CO6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXaTeny,
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 anpaTa pTropeiva dvai KOTOXtopripEva koi eivai iSioKtriaia w M avrioToixuv kotoxwv tou?.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos propietarios.
Kaubamargid voivad oila registreeritud ja kuuiuvad nende omanikele.
TavaramerKkit 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.
Avedjegyek 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 savininkg nuosavybe.
Precu zTmes var but registretas, un tas pieder to attiecTgajiem Tpasniekiem.
TprosckuTe MapKu MoXe Aa 6uaat perucTpupaHn 1 ce CONCTBEHOCT Ha COOJBETHUTE COMNCTBEHULIN.
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 isq 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.
ToBapHble 3HaKu MOTYT ObiTb 3aPErMCTPUPOBAHHBLIMU W ABNAIOTCA CO6CTBEHHOCTLIO UX BNafeNbLieB.
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.

arken kan vara registrerade och tillhor respektive agare.

Nmarkalar tescilli olabilirve ilgili sahiplerinin muikiyetindedir.

ToBapHi 3Hakn MOXxyTb 6yT1 aapeecTpoeani Ta e enacHicTra BLinoBLLHKX KOMnaHiti-BnacHHKIB.
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BlanoslaHlctk). Lleii cumBon o3Havae, Wo npucTtplii noBH1cTio BUMOBL ae BUMOramMm 3aCTOCOBHUX AUPEKTUB
eBponeiicbkoro Coto3y.

Nonpyrogenic / HenuporeHHo / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mr| TrupETtoyoyo / Apirogeno /
Mittepurogeenne /Pyrogeeniton /Apyrogene / Nezapaijivo / Nem pirogen /Apirogeno / Nedegus /
Nepirogens / HenuporeHo / Niet-pyrogeen / Pyrogenfri / Produkt niepirogenny / Nao pirogenico /Apirogenico /
Apirogen /AnuporeHHo /Apyrogenne /Apirogeno / Nije pirogeno / Icke-pyrogen / Pirojenik Degildir /
AniporeHHO

STERILE EO Sterilized Using Ethylene Oxide /CtepunusnpaH ¢ eTuneHoB okcupg / Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret
med etylenoxid / Mit Ethylenoxid sterilisiert / ATroaTsipojpEvo pc ai6uA£vo”£i6io / Esterilizado mediante oxido de
etileno / Steriliseeritud etuleenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Sterilisation par oxyde d'ethylene /
Sterilizirano etilen-oksidom / Etilen-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato a ossido di etilene / Sterilizuotas etileno
oksidu / Sterilizets ar etilenoksTdu /Ctepunu3sunpaHo co etuneH okcupg / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilisert med etylenoksid / Produkt sterylizowany tienkiem etylenu / Esterilizado com oxido de etileno /
Esterilizado com oxido de etileno / Sterilizat cu oxid de etilena /CTepunn3oBaHo aTuneHokcugom /
Sterilizovane pomocou etylenoxidu / Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano koriscenjem etilen-oksida /
Steriliserad med etylenoxid / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmi§tir / CTepnniaoBaHO 3a ,0NOMOrot eTUNeHOKCnay

Do Not Resterilize / ja He ce cTepununsnpa nostopHo / Neprovadejte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres / Nicht
resterilisieren / Mr|v £TravaTToaTEiptijvETE / No reesterilizar / Mitte steriliseerida korduvalt / Ala steriloi

uudelleen / Ne pas resteriliser / Nemojte iznova sterilizirati / Nem sterilizalhato ujra / Non risterilizzare /
Nesterilizuokite pakartotinai / Nesterilizet atkartoti /ja He ce cTepunusupa nosTopHo / Niet hersteriliseren /
Skal ikke resteriliseres / Nie sterylizowac ponownie / Nao reesterilizar / Nao reesterilizar / Nu resterilizati /

He ctepununsosatb noBTopHO / Nesterilizujte opakovane / Ne sterilizirajte znova / Nije za ponovnu sterilizaciju /
Far inte omsteriliseras /Yeniden Sterilize Etmeyin /He cTepnni3yBaTH noBTOpHO

Do Not Reuse /[la He ce u3snonssa noBTopHo / Nepouzivejte opakovane / Ma ikke genbruges / Nicht
wiederverwenden / Mpv £TravaxpnaipoTTOIEITE / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt /Ala kayta uudelleen /
Ne pas reutiliser / Nemojte upotrebljavati vise puta / Kizarolag egyszeri hasznalatra /Non riutilizzare /
Nenaudokite pakartotinai / Nelietot atkartoti /Camo 3a ofHokpaTHa ynotpe6a / Niet opnieuw gebruiken / Skal
ikke brukes flere ganger / Produkt do jednorazowego zastosowania / Nao reutilize / Nao reutilizar / De unica
folosinta /He ncnonb3oBatb noBTopHO / Nepouzivajte opakovane / Ne uporabljajte znova / Nije za ponovnu
upotrebu / Endast for engangsbruk /Yeniden Kullanmayin / He 3actocoByBaTi NOBTOPHO

Use By /W3nonsBaii go / Datum pouzitelnosti /Anvendes inden /Zu verwenden bis einschlieSlich / Xptjari
£(jjg / No utilizar despues de / Kolblikkusaeg / Kaytettava viimeistaan /A utiliser jusqu'au / Rok upotrebe /
Lejarat / Utilizzare entro / Naudoti iki / Izlietot ITdz / Pok Ha ynoTpe6a / Uiterste gebruiksdatum / Siste
forbruksdag / Termin vi/aznosci / Data de validade / Utilizar ate / Data expirarii / icnonb3oBatb o / Datum
najneskorsej spotreby /Uporabno do / Upotrebijivo do /Anvands senast /Son Kullanma Tarihi / TepMiH
npuaaTHoOCTI

LOT Lot Number /NaptngeH Homep /Cislo sarze / Partinummer /Chargennummer /ApiOp6” TTaprlba”™ / Niimero de
lote / Partii number /Eranumero / Numero de lot / Broj serije / Gyartasi szam /Numero di lotto / Partijos
numeris / Partijas numurs /Bpoj Ha cepnja / Partijnummer / Lotnummer /Numer partii / Numero de lote /
Numero de lote /Numar de lot/ Homep naptuu / Cislo sarze / Stevilka serije / Broj serije / Lotnummer / Lot
Numarasi / Homep napt

Quantity / Konunyectso / Mnozstvi /Antal /Anzahl /Noa6Tr|ta / Cantidad /Kogus /Maara / Quantite / Kolicina /
Mennyiseg / Quantita / Kiekis /Daudzums / KonnunHa / Aantal / Antall / Hose / Quantidade / Quantidade /
Cantitate / Konuuectso / Mnozstvo / Kolicina / Kolicina / Antal / Miktar / K1nbk1lctb

Consult Instructions for Use at this Website / Pa3srnepaiite MHCTpykuumuTe 3a ynoTpeba Ha 1031 yeb caint /Viz
navod K pouziti na teto webove strance /Se brugsanvisningen pa dette websted / Gebrauchsanweisung auf
dieser Webseite beachten / 1um3ouNENTENE rig 06riYiEg XPNM? aurov rov iotototto / Consulte las
instrucciones de uso en este sitio web /Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid / Katso kayttoohjeet
tasta verkkosivustosta / Consulter le mode d’emploi sur ce site Web /Pogledajte upute za upotrebu na tom
web-mjestu /Lasd a hasznalati utmutatot ezen a weboldalon /Consultare le istruzioni per I'uso su questo sito /
Naudojimo instrukeijas rasite sioje svetaineje / Lietosanas pamacTbu skatTt saja tTmekla vietne / Bupgete ro
YnatcTBOTO 3a ynoTpe6a Ha oBaa MHTepHeT-cTpaHuua / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website /
Se ibruksanvisningen pa dette nettstedet / Nalezy zapoznac si” z instrukcjq uzytkowania dost“png w tym
serwisie WWW / Consulte as Instrugoes de utilizagao neste site /Consultar instrugoes de utilizagao neste sitio
da Web / Consultati Instructiunile de utilizare de la acest site web / C m. MHCTPYKLMIO NO aKcnayaTayum Ha
yKkazaHHOM Beb6-caiiTe / Precitajte si pokyny na pouzivanie na tejto webovej lokalite / Glejte navodila za
uporabo na tern splethem mestu /Pogledajte uputstva za upotrebu na sledecoj veb lokaeiji /Las
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Lower Limit of Temperature /JonHa rpaHuua Ha Temnepartyparta / Doini limit teploty / Nederste
temperaturgraense / Untere Temperaturgrenze /KatwTtato opio SsppoKpaaia”™ / Limite inferior de la
temperatura / Temperatuuri alampiir / Lampotilan alaraja / Limite minimale de temperature /Donja
temperaturna granica /A homerseklet also hatarerteke /Limite inferiore di temperatura /Apatine temperatures
riba /Apakseja temperatOras robeza /JonHa TemnepaTypHa rpaHuua / Minimale temperatuur / Nedre
temperaturgrense /Doha granica dopuszczalnej temperatury / Limite inferior de temperatura / Limite inferior
de temperatura / Limita inferioara a temperaturii / HwxHuii npegen temnepatypsl / Dolny limit teploty / Spodnja
meja temperature / Donja temperaturna granica /Lagre temperaturgrans / Sicaklik Alt Siniri / HuxHa mMexa
Temnepartypu

O Size /Pa3mep /Velikost / Storrelse / GroBe / MeyeGo™ /Tamano / Suurus / Koko /Taille /Velicina / Meret /
Dimensione / Dydis / Lielums /TonemunHa / Maat / Storrelse /Rozmiar /Dimensao /Tamanho / Marime /
Pasmep /Velkost'/Velikost /Velicina / Storlek / Boyut / PosMip

Do Not Use if Package is Damaged / He n3nonspalite, ako onakoekarta e nospegeHa / Nepouzivejte, Je-li
baleni poskozeno / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschadigt ist/ MQV to xphoiMottoielte eov ( aUOKEUaaia exei UTtooTEi (ruyto / No utilizar si el
envase esta danado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud /Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne
pas utiliser si I'emballage est endommage / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno /Ne hasznaija fel,
ha a csomagolas serOlt / Non utilizzare se I'imballaggio non & integro / Nenaudoti, jei pazeista pakuote /
Nelietot, ja iepakojums ir bojats /[la He ce ynoTpe6yBa A0KONKY nakyBaH”eTo e owTeTeHO / Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is /Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada /
Nu folositi daca ambalajul este deteriorat /He ucnonb3oBatb, ecny nospexaeHa ynakoska / Nepouzivajte, ak
je obal poskodeny / Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana / Ne koristiti ako je pakovanje osteceno /
Anvand inte om forpackningen ar skadad /Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin /He BukopucrosyBaTtu, KW 0
ynakoBKa NOLWKOAXeHa

Keep Away from Sunlight /Fa3eTte oT cnbHYyeBa cBeTnnHa / Chrante pfed slunecnim svetlem / Ma ikke
udssettes for direkte sollys /Vor Sonnenlicht schutzen / N|atr)pE/IE poKpid otto to MAwko Qu<; / Mantener
alejado de la luz del sol / Hoida paikesevalguse eest /Suojaa auringonvalolta / Ne pas exposer a la lumiere du
soleil / Drzite podalje od sunceve svjetlosti / Napfenytol vedendo /Tenere al riparo dalla luce solare / Saugokite
nuo saules sviesos /Sargat no saules gaismas iedarblbas /[la ce yyBa noganeky of coH4yeBa cBeTnuHa / Uit
de buurt van zonlicht houden / Ma ikke utsettes for sollys / Chronic przed swiattem slonecznym /Manter
afastado da luz do sol / Manter afastado da luz do sol / Nu expuneti la radiatia solara /He gonyckaTtb
nonagaHus conHeuvHblx nyyeit / Uchovavajte mimo sinecneho ziarenia /Zascitite pred soncno svetlobo / Drzati
van dometa sunceve svetlosti /Far inte utsattas for solljus /Gune§ I8igindan Uzak Tutun / 3axuuwatu Big,
NPSMOro BNAWBY COHAYHOTO CBTNA

EC REP Authorized Representative in the European Community /YnbnHoMoOLWeH npeacTaButen B EBponeiickata
obwHocT /Autorizovany zastupce pro Evropske spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i Det Europasiske
Faellesskab /Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft / E”fouaio50Tr)p£voq
avTiTTpoocAjTTog OTr|v EupwtraTkr) Kow6Tr|ta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella /Representant agree dans la
Communaute europeenne /Oviasteni predstavnik za Europsku zajednicu / Hivatalos kepviselet az Europai
Kozossegben /Rappresentante autorizzato nella Comunita europea /jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /OBnacTeH npeTcTaBHUK 3a EBponckaTta 3aegHuua /Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade
Europeia / Representante Autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentanta autorizata in Comunitatea
Europeana /YnonHoOMOU4YeHHbIVi npeacTaBuTens B EBponeiickom coobuwectse /Autorizovany zastupca
pre Europske spolocenstvo /Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti /Oviasceni predstavnik u
Evropskoj zajednici / Auktoriserad representant inom EG /Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci /
YNoBHOBaXeHUi npeactaBHuk y Ceponelicbkomy Coroai

MR Conditional /YcnoseH MP /Podminena magneticka rezonance / Betinget kompatibel med MR-scanning /
Bedingt MR-sicher / Mayvi*TiKri Topaypacpia (MR) utté opouq / Condicionalmente compatible con la RM / MR-
tingimuslik / Magneettikuvaus sallittu varauksin /RM sous conditions / Moze se upotrebljavati tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima / MR-kompatibilitas feltetelekkel / Compatibilita RM
condizionata / Sqlygiskai saugus MR aplinkoje / SaderTgs ar magnetisko rezonansi noteiktos apstaklos /
Be3beAHO Npu marHeTHa pe3oHaHca eAMHCTBEHO ako ce ynoTpebyBsa nof onpeaeneHun ycnosu / MR
Conditional (MR-veilig onder voorwaarden) / MR-betinget / Badanie MR dopuszczalne w okreslonych
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Figure 1. EnVeo™ R delivery catheter system /®urypa 1. Cuctema Ha gocrasau, katetsp EnVeo™ R /Obrazek 1. System
zavadeciho katetru EnVeo™ R /Figur 1. EnVeo™ R-indforingskatetersystem /Abbildung 1. EnVeo™ R
Kathetereinfuhrsystem / Eikovo 1. Xiiatnpa ka6eTtnpa TTapa6oang EnVeo™ R /Figure 1. Sistema de cateter de liberacion
EnVeo™ R /Joonis 1. Sisestuskateetri susteem EnVeo™ R /Kuva 1. EnVeo™ R -sisaanvientikatetrijarjestelma /

Figure 1. Systeme de pose EnVeo™ R /Slika 1. Kateterski sustav za uvodenje EnVeo™ R /1. abra. EnVeo™ R
bevezetokateter-rendszer / Figure 1. Sistema del catetere di rilascio EnVeo™ R /1 paveikslelis. ,EnVeo™ R*“jvedimo kateterio
sistema / 1. attels. EnVeo™ R katetra ievadsistema /Cnuka 1. KateTepcku cuctemMm 3a BrpagysaH”e EnVeo™ R /
Afbeelding 1. EnVeo™ R-plaatsingskathetersysteem /Figur 1. EnVeo™ R-kateterinnforingssystem /Rycina 1. System cewnika
wprowadzajgcego EnVeo™ R /Figure 1. Sistema de cateter introdutor EnVeo™ R /Figure 1. Sistema de cateter introdutor
EnVeo™ R /Figure 1. Sistem de pozitionare cu cateter EnVeo™ R /PucyHok 1. Cuctema katetepHoli foctaBku EnVeo™ R /
Obrazok 1. System aplikacie katetra EnVeo™ R /Slika 1. Katetrski sistem za dovajanje EnVeo™ R /Slika 1. EnVeo™ R
. sistem katetera za plasiranje /Figur 1. EnVeo™ R inforingskatetersystem /8ekil 1. EnVeo™ R ta8ima kateteri sistemi /

PucyHok 1. KatetepHa cucrema gocraskm Enveo™ R

1. Catheter tip /Bpbx Ha kateTbpa / Hrot katetru / Kateterspids / Katheterspitze /Akpo kabetnpa / Punta del
cateter / Kateetri ots / Katetrin karki / Extremite du catheter /Vrh katetera / Kateterhegy / Punta del catetere /
Kateterio galiukas / Katetra gals /BpB Ha kaTeTepoT / Kathetertip / Katetertupp /Kohcbwka cewnika / Ponta do
cateter / Ponta do cateter /Varful cateterului / KoHunk katetepa / Hrot katetra / Konica katetra /Vrh katetera /
Kateterspets / Kateter ucu / KiHHHK katetepa

2. Capsule (Model ENVEOR-L: 18 Fr [6 mm] outer diameter [ODj; Model ENVEOR-N: 20 Fr [6.7 mm] OD) /
Kancyna (Mogen ENVEOR-L; 18 Fr [6 MM] BbHWeH anameTbp [BA]; Mogen ENVEOR-N: 20 Fr [6,7 mm] BA) /
Pouzdro (model ENVEOR-L: vnejsi prOmer 18 Fr [6 mm]; model ENVEOR-N; vnejsi prumer 20 Fr [6,7 mm]) /
Kapsel (model ENVEOR-L: 18 Fr [6 mm] udvendig diameter [UD]; model ENVEOR-N; 20 Fr [6,7 mm] UD) /
Kapsel (Modell ENVEOR-L: Auliendurchmesser [AD] 18 Fr [6 mm]; Modell ENVEOR-N: AD 20 Fr [6,7 mm]) /
KadonAa (MovtePo ENVEOR-L: e~cjispiKg 6kamETpo” (OD) 18 Fr (6 mm), MovteAo ENVEOR-N: £/MWTEPIKN
6idp£Tpoq (OD) 20 Fr (6,7 mm)) / Capsula (Modelo ENVEOR-L: diametro exterior 18 Fr [6 mm];

Modelo ENVEOR-N; diametro exterior 20 Fr [6,7 mm]) / Kapsel (mudel ENVEOR-L: 18 Fr [6 mm] valislabimoot
[OD]; mudel ENVEOR-N: 20 Fr [6,7 mm] OD) /Kapseli (malli ENVEOR-L: ulkolapimitta 18 F [6 mm];

main ENVEOR-N: ulkolapimitta 20 F [6,7 mm]) / Capsule (Modele ENVEOR-L : diametre exterieur [DE] 18 Fr
[6 mm]; Modele ENVEOR-N :DE 20 Fr [6,7 mm]) /Omotac (model ENVEOR-L: 18 Fr [6 mm] vanjski promjer
[VP]; model ENVEOR-N: 20 Fr [6,7 mm] VP) /Tok (ENVEOR-L tipusu: 18 Fr-es [6 mm-es] kulso atmero [OD];
ENVEOR-N tipusO: 20 Fr-es [6,7 mm-es] OD) /Capsula (modello ENVEOR-L: diametro esterno 18 Fr [6 mm];
modello ENVEOR-N: diametro esterno 20 Fr [6,7 mm]) / Kapsule (ENVEOR-L modelis: 18 Fr [6 mm] isorinis
skersmuo [OD]; ENVEOR-N modelis: 20 Fr [6,7 mm] OD) /Kapsula (modelis ENVEOR-L: 18 Fr [6 mm] arejais
diametrs [OD]; modelis ENVEOR-N: 20 Fr [6,7 mm] OD) / Kancyna (mogen ENVEOR-L: co HagBopeleH
ounlametap [HA] og 18 ¢p [6 mm]; mogen ENVEOR-N: HA og 20 ¢p [6,7 mm]) /Capsule (Model ENVEOR-L:
buitendiameter van 18 Fr[6 mm]; Model ENVEOR-N: buitendiameter van 20 Fr[6,7 mm]) / Kapsel (modell
ENVEOR-L: ytre diameter pa 18 F [6 mm]; modell ENVEOR-N: ytre diameter pa 20 F [6,7 mm]) / Kapsula
(model ENVEOR-L: srednica zewn”trzna 18 Fr [6 mm]; model ENVEOR-N; srednica zewn”trzna 20 Fr

[6,7 mm]) / Capsula (modelo ENVEOR-L: diametro externo [DE] 18 Fr [6 mm]; modelo ENVEOR-N: DE 20 Fr
[6,7 mm]) / Capsula (modelo ENVEOR-L: diametro externo [DE] 18 Fr [6 mm]; modelo ENVEOR-N: DE 20 Fr
[6,7 mm]) / Capsula (model ENVEOR-L: diametru extern [DE] de 18 Fr [6 mm]; model ENVEOR-N: DE de

20 Fr [6,7 mm]) / Kancyna (mogens ENVEOR-L; HapyXHblii fuameTp 18 Fr [6 mm]; mogens ENVEOR-N:
HapyXHblii gnameTp 20 Fr [6,7 mm]) /Kapsula (model ENVEOR-L: vonkajsi priemer [VP] 18 Fr [6 mm];

model ENVEOR-N: VP 20 Fr [6,7 mm]) /Kapsula (model ENVEOR-L: zunanji premer [OD] 18 Fr [6 mm];
model ENVEOR-N: OD 20 Fr [6,7 mm]) /Kapsula (model ENVEOR-L: spoljasnji precnik 18 F [6 mm];

model ENVEOR-N: spoljasnji precnik 20 F [6,7 mm]) / Kapsel (modell ENVEOR-L: 18 Fr [6 mm] ytterdiameter
[YD]; modell ENVEOR-N: 20 Fr [6,7 mm] YD) /Kapsul (ENVEOR-L Model): 18 Fr [6 mm] di§ pap [DQ];
ENVEOR-N Model: 20 Fr [6,7 mm] DQ) /Kancyna (Mmogens ENVEOR-L: 30BH1WwHI1A glameTp 18 Fr [6 mMm];
mopens ENVEOR-N; 30BH1wHI1A glametp 20 Fr [6,7 mMM])
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EnVeo R InLine™-hylsa (20 Fr [6,7 mm] YD) motsvarande 16 Fr/ ENVEOR-L Model: 14 Fr e*deger EnVeo R
Inline™ kihf(18 Fr[mm] DQ); ENVEOR-N Model: 16 Fr eS§deger EnVeo R Inline™ Kilif (20 Fr [6,7 mm]
DQ) /Mopens ENVEOR-I: o6onoHka EnVeo R Inline™ 3 eKBieaneHTHMM AiaMerpoM 14 Fr (30BHimHiii
Aiaiweip 18 Fr [6 mM]); mogens ENVEOR-N: o6onoHka EnVeo R Inline™ 3 eKBieaneHTHMM AiaMeipoM 16 Fr
(30BHimHiti AiaMexp 20 Fr [6,7 mMm])

6. EnVeo R Inline™ sheath flush port /OTBOp 3a NnpomuBaHe Ha o6BuBKa EnVeo R Inline™ /Proplachovaci port
sheathu EnVeo R Inline™ /EnVeo R Inline™-sheathens skylleport /Spulanschluss der EnVeo R Inline™
Hulse /Oupa ékrtt/lnang Or|kaploit EnVeo R Inline™ /Puerto de lavado de la vaina EnVeo R Inline™ / Hulsi
EnVeo R Inline™ loputusport /EnVeo R Inline™ -holkin huuhteluportti /Port de flush de la gaine EnVeo R
Inline™ /Otvorza ispiranje uvodnice EnVeo R Inline™ /EnVeo R Inline™ huvely oblito csatlakozoja /
Raccordo di irrigazione dell'introduttore EnVeo R Inline™ /,EnVeo R Inline™" movos plovimo prievadas /
EnVeo R Inline™ apvalka skalosanas pieslegvieta / Mpukny4yok 3a ucnuparbe Ha o68mBkata EnvVeo R
Inline™ /Spoelpoort EnVeo R Inline™-sheath /Skylleapning for EnVeo R Inline™-hylse /Port do
przeptukiwania koszulki EnVeo R Inline™ /Porta de irrigagao da bainha EnVeo R Inline™ /Porta de irrigagao
da bainha EnVeo R Inline™ /Orificiu de spalare pentru teaca EnVeo R Inline™ /pombiBHO nopT
npegoxpaHnuTeNnbHOW 060n104km EnVeo R Inline™ /Preplachovaci otvor puzdra EnVeo R Inline™ /lIzhod za
izpiranje tuica EnVeo R Inline™ / Port za ispiranje EnVeo R Inline™ navlake /Spolport for EnVeo R Inline™ -
hylsa /EnVeo R Inline™ Kkilifi yikama portu / MpomuBHMiA nopT 3ano6ixHO”® 060n0HKN EnVeo R Inline™

7. Stability layer flush port/OTBOop 3a npomMmuBaHe Ha cnosa 3a ctabunHoct /Proplachovaci port stabilizacni
vrstvy / Stabilitetslagets skylleport /Spulanschluss des Stabilisierungslumens / ©upa CKtrAuarig aTi(3d5ag
OToeEpoTToinarig / Puerto de lavado de la capa de estabilidad / Stabiliseeriva kihi loputusport /
Stabilointikerroksen huuhteluportti / Port de flush de la gaine de stabilite / Otvor za ispiranje sloja za
stabilizaciju / Stabilizalo reteg oblito csatlakozoja / Raccordo di irrigazione del rivestimento di stabilita /
Stabilum” uztikrinancio sluoksnio plovimo anga / Stabilitates slana skalosanas pieslegvieta / NMpukny4ok 3a
ncnumparbe Ha ctabunusnpadykuoTt eno] / Spoelpoort stabiliteitslaag / Skylleapning for stabilitetslag / Port do
przeptukiwania warstwy stabilizuj*cej / Porta de irrigagao da camada estabilizadora / Porta de irrigagao da
camada estabilizadora / Strat de stabilizare - orificiu de spalare /MpomMbIBHO NOPT CO CTAGUANU3UPYOUAUM
nokpblTuem / Preplachovaci otvor stabilizacnej vrstvy / Izhod za izpiranje stabilnostne plasti / Portza ispiranje
sloja za stabilizovanje /Spolport med stabilitetsskikt / Stabilite tabakali yikama portu / MpomuBHuUiA noprT si
cTabini3yro4dHM nokputTam

8. Gray front grip /CuBa npefHa apbxka / Sedy pfedni uchyt / Grat frontgreb / Grauer vorderer Griff / T'Kpi®og
spiTpooGiog orpiyKTHpag / Empuhadura frontal gris / Hall eesmine kaepide /Etuosan harmaa kadensija / Prise
avant grise / Sivi prednji drzak /Szurke elQIso markolat / Impugnatura anteriore grigia / Pilka priekine
rankenele /Peleks prieksejais spals / CuB npegeH gpxau / Grijze voorste handgreep / Gratt fronthandtak /
Szara przednia rgkojesc /Empunhadura dianteira cinza /Pega dianteira cinzenta / Maner frontal gri /Cepblii
nepeaHunii 3axsat /Predna rukovat sivej farby /Siv sprednji rocaj / Sivi prednji drzac / Graft framre handtag /
Gri on tutucu / Cipnii nepepHiii 3axBsart

9. Deployment knob /Konue 3a pa3srvBaHe / Knoflik pro rozvinuti / Udfoldelsesknap / Freisetzungsgriff /
HEpioTpocpiKog biOKoiTTrig £kttTvr|a / Mando de despliegue / Paigaldusnupp /Vapautusnuppi / Molefte de
deploiement /Zglob za phmjenu / Nyitogomb / Manopola di rilascio / jstatymo rankenele /Atversanas poga /
Konue 3a BoBepgyBarbe / Plaatsingsknop / Plasseringsbryter / Pokrgfto do zakladania / Botao de
desdobramento /Botao de desdobramento / Buton de destindere / KHonka pa3BepTbiBaHuda / Regulator
rozvinutia / Gumb za razsiritev /Dugme za ugradnju / Placeringsreglage /Agilma topuzu / KHonka po3roptaHHs

10. Trigger /Cnycbk/ Spousteci mechanismus /Udioser /Ausloser/ iKovSciAri /Activador / Paastik / liipaisin /
Gachette /Okidac / Inditoszerkezet / Meccanismo a scatto /Spragtukas /Trigeris /Ykpanano /Trekker /
Utloser /Spust / Gatilho / Botao ativador / Declansator /CnyckoBoii mexaHu3m /Spustac / Sprozilnik /Okidac /
Avtryckare / Tetik / Cnyckosuit MexanisM

11. Blue hand rest /CuHa nognoxka 3a pbka / Modra opérka ruky / Bla handstotte /Blaue Handauflage / MttAe
UTTOOTfipiYpa / Segmento azul de apoyo para la mano / Sinine kaetugi / Sininen kasituki /Appuie-mains bleu /
Plavo odmoriste za ruku /Kek keztamasz / Manico blu / Melyna rankos atrama / Zilais rokas balsts /CuHa
nognora 3a pakara /Blauwe handsteun / Bla handstotte / Niebieska r*ezka /Apoio de mao azul /Apoio de
mao azul / Maner albastru /CuHunii nogpyuHuk / Opierka ruky modrej farby / Modri naslon za roko / Plavi
oslonac za ruku / Blaft handstod / Mavi el dayanagi / CuH1ii nupyyHuk

12. Tip-retrieval mechanism /MexaHn3bM 3a BpblUlaHe Ha Bbpxa / Mechanismus pro repozici hrotu / Mekanisme til
tilbagetraskning af spids /Spitzenbergungsmechanismus / Mrixaviopog avaKTijarig akpou / Mecanismo de
recuperacion de la punta / Otsa tagasitombemehhanism / Karjen taaksevetomekanismi / Mecanisme
d'extraction de I'extremite / Mehanizam za vracanje vrha / Hegyvisszanyero mechanizmus /Meccanismo di
ritrazione della punta / Galiuko jtraukimo mechanizmas / Gala izvilksanas mehanisms / MexaHusam 3a
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107 cm /107 ¢cm /107 ¢cm /107 ¢cm /107 ¢cm /107c¢cm /107 cm /107 ¢cm /107 c¢cm /107 ¢cm /107 ¢cm /107 cm /
107 ¢m / 107 ¢cm / 107 ¢m / 107 CM/ 107 ¢cm / 107cm /107 cm /107 cm /107 ¢cm /107 ¢cm /107 CM/ 107 ¢cm /
107 ¢cm / 107 cm / 107 cm / 107 cm / 107 cm

3. 886cm /88,6 cm/88,6 cm /88,6 cm /88,6 cm /88,6 cm /886 cm/88,6cm /88,6 cm /88,6 cm /88,6cm/
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 /88,6cm/
88.6 CM/ 88,6 cm /88,6 cm /88,6 cm /88,6 cm /88,6 cm /88,6 cm

4. 30cm /30CM/30cm /30 cm /730 cm /30 cm /30 cm /30 cm /30 cm /30 cm /30 cm /30 cm /30 cm /
30cm /30 cm /30 ecm /30 ¢cm /30 ¢cm /30 cm /30 cm /30cm /30 cm /30 cecm /30 cm /30cm /30 cm /
30cm /30 cm /30 cm

Figure 3. EnVeo™ R delivery catheter system distal tray / ®urypa 3. ucTtanHa TaBa Ha cucTemara Ha fOCTaBAl, KaTeTbp
EnVeo™ R /Obrazek 3. Distaini podnos systemu zavadeciho katetru EnVeo™ R /Figur 3. EnVeo™ R-
indforingskatetersystemets distale bakke /Abbildung 3. EnVeo™ R Kathetereinfuhrsystem, distale Schale / Eikovo 3. ATTw
biOKog onatnpatopn kaOetnpa TTapa6boon”™ EnVeo™ R /Figura 3. Bandeja distal del sistema de cateter de liberacion
EnVeo™ R /Joonis 3. Sisestuskateetri susteemi EnVeo™ R distaalne alus /Kuva 3. EnVeo™ R
-sisaanvientikatetrijarjestelman distaalinen tarjotin / Figure 3. Plateau distal du systeme de pose EnVeo™ R /Slika 3. Distalna
plitica kateterskog sustava za uvodenje EnVeo™ R /3. abra. EnVeo™ R bevezetokateter-rendszer disztalis talcaja /
Figura 3. Vassoio distale del sistema del catetere di rilascio EnVeo™ R /3 paveikslelis. ,EnVeo™ R*“jvedimo kateterio
sistemos distalinis deklas / 3. attels. EnVeo™ R katetra ievadsistemas distala paplate /Cnuka 3. juctaneH nocnyXaBHUK Ha
KaTeTepcKUoT cuctem 3a BrpagysaHse EnVeo™ R /Afbeelding 3. Distale tray EnVeo™ R-plaatsingskathetersysteem /
I"Figur 3. Distalt brettfor EnVeo™ R-kateterinnforingssystem /Rycina 3. Taca dystalna systemu cewnika wprowadzaj*cego

EnVeo™ R /Figura 3. Bandeja distal do sistema de cateter introdutor EnVeo™ R /Figura 3. Tabuleiro distal do sistema de
cateter introdutor EnVeo™ R /Figura 3. Java distala pentru sistem de pozitionare cu cateter EnVeo™ R /

PucyHok 3. AncTanbHblli NOTOK CMCTEMbl KaTeTepHOW goctaBkn EnVeo™ R /Obrazok 3. Distalny zasobnik systemu aplikacie
katetra EnVeo™ R /Slika 3. Distaini pladenj katetrskega sistema za dovajanje EnVeo™ R /Slika 3. Distaino leziste EnVeo™ R
sistema katetera za plasiranje / Figur 3. Distal bricka for EnVeo™ R inforingskatetersystem / 8ekil 3. EnVeo™ R ta8ima
kateteri sistemi distal tablasi /PucyHok 3. [ucTanbHuUii NOTOK KaTeTepHOT cucTteMu goctaBkn EnVeo™ R
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6. Tray tab / Knunc Ha TaBaTa /Vystupek podnosu / Bakkeflig /Schalenlasche /TTwoa[615iaKOu / Pestaiia de la
bandeja / Aluse sakk /Tarjottimen kieleke / Picot du plateau /Jezicac plitice / Talcaful / Linguetta del vassoio /
Deklo ausele /Paplates izcilnis /Jaanne Ha nocnyxaBHukoT / Traylipje / Brettklaff / Wyst*p tacy /Aba da
bandeja /Aba do tabuleiro /Lamela tavii / Ywko noTtka / Putko zasobnika / Pritrdisce na pladnju /Jezicak
lezista / Brickflik / Tabla tirnagi / Bywko notka

7. Locking clip /3akntouBalwa ckoba /Zajist'ovaci svorka /Laseklemme / Arretierclip / KNInt aacpdAiani; / Clip de
bloqueo / Lukustusklamber / Lukitusklipsi / Pince de verrouillage /Kvacica za zakijucavanje /Zarokapocs / Clip
di blocco / Fiksavimo spaustukas / Fiksesanas skava / llTunka 3a 3aknydysarbe /Vergrendelclip /
Laseklemme / Klips blokujgcy / Clipe de bloqueio /Agrafo de bloqueio / Inel de blocare / ®ukcupytowmnii
3axum / Istiaca svorka /Zaklepna sponka /Hvataljka koja se zakijucava /Lasklamma / Kilitleme klipsi /
dikcyloumnii 3aTuckay

8. Rinsing bowls / Kynu 3a nsnnaksaHe /Proplachovad misky / Skylleskale / Sptilwannen / AcKavE” £kTT/lnar|s /
Cubetas de enjuague /Loputuskausid /Huuhtelumaljat / Bols de rinqage / Posude za ispiranje / Oblitotalak /
Vaschette di risciacquo / Skalavimo indai / Skalosanas tvertnes / CagoBu 3a ucnupaHoe / Spoelkommen /
Skylleskaler / Miseczki do ptukania / Bacias de lavagem /Bacias de lavagem /Vase de clatire /EmkocTn ans
npomMbiBkM / Preplachovacie nadobky /Posode za izpiranje /Posude za ispiranje / Skoijskalar / Durulama
ganaklari /BMHOCN AN NPOMUBAHHS

9. Tray tab holder /Abpxau 3a knunca Ha taBata / Drzak vystupku podnosu / Bakkefligholder /Schalenlaschen-
Halter / luyKpaTigTnpaq y/lwoa|5tii 5i0KOU / Soporte para pestana de la bandeja / Aluse saki hoidik /
Tarjottimen kielekkeen pidike / Porte-picot du plateau / Drzac jezicca plitice / TalcafQl-rogzito / Supporto della
linguetta del vassoio / Deklo auseles laikiklis / Paplates izcilna turetajs /lp»au Ha jaanneTO Ha
nocnyxasHukoT / Houder voor traylipje / Brettklaffholder / Uchwyt na wyst~p tacy / Suporte da aba da bandeja /
Suporte da aba do tabuleiro / Dispozitiv de prindere a lamelei tavii /lepxaTenb ywka notka / Drziak putka
zasobnika / Drzalo pritrdisca na pladnju / Drzac jezicka lezista / Brickflikshallare /Tabla tirnagi tutucu / Tpumau
BYLWKa N0TKa

H@—m[%m%i:l f

Figure 5. EnVeo™ R loading system / durypa 5. Cucrema 3a sapexnane EnVeo™ R / Obrazek 5. Zasouvaci systém
ANEnVeo™ R /Figur5 EnVeo™ R-indforingssystem /Abbildung 5, EnVeo™ R Ladesystem / Eikovo 5. Zuoiripci Cppmoris;
EnVeo™ R /Figura 5. Sistema de montaje EnVeo™ R /Joonis 5. Laadimissusteem EnVeo™ R /Kuva 5. EnVeo™ R
-latausjarjestelma / Figure 5. Systems de chargement EnVeo™ R /Slika 5. Sustav za potiskivanje u kateter EnVeo™ R /
5. abra. EnVeo™ R betoltorendszer /Figura 5. Sistema di caricamento EnVeo™ R /5 paveikslelis. ,EnVeo™ R*“jstatymo
sistema /5. attels. EnVeo™ R ielades sistema /Cnuka 5. Cuctem 3a coctaByBaHbe EnVeo™ R /Afbeelding 5. EnVeo™ R-
laadsysteem /Figur 5, EnVeo™ R-ladesystem /Rycina 5. System ladowania EnVeo™ R /Figura 5. Sistema de carregamento
EnVeo™ R /Figura 5. Sistema de carregamento EnVeo™ R /Figura 5. Sistem de Tncarcare EnVeo™ R /
PucyHok 5. MpucnocobneHune anqa sarpy3kn knanaHa EnVeo™ R /Obrazok 5. Zavadzaci system EnVeo™ R /Slika 5. Sistem
za vstavijanje EnVeo™ R /Slika 5. EnVeo™ R sistem za ubacivanje /Figur 5. EnVeo™ R inmatningssystem /
8ekil 5. EnVeo™ R yQkleme sistemi /PucyHok 5. Cuctema 3aBaHTaxXeHHs EnVeo™ R

1. Catheter tip guide tube /Tpb6uuka 3a Bofaya Ha Bbpxa Ha kateTbpa /Vodicl trubicka hrotu katetru / Guideror
til kateterspids / Fuhrungsrohr fur die Katheterspitze /06ny64 aajAtjvag akpou kabEtppa /Tubo de guia de la
punta del cateter / Kateetri otsa juhtimistoru / Katetrin karjen ohjausputki /Tube-guide de I'extremite du
catheter / Cijev vodilice vrha katetera / Kateterhegy-vezeto cso /Tubo guida della punta del catetere / Kateterio
antgalio kreipiamasis vamzdelis / Katetra gala virzosa caurulTte / LleBKka-BoAuW/Ka 3a BPBOT Ha KaTteTepoT /
Kathetertipgeleidebuis /Lederpr for katetertupp /Rurka prowadzqca kohcowk” cewnika /Tubo-guia da ponta
do cateter /Tubo-guia da ponta do cateter /Tub de ghidare al varfului cateterului / Hanpasnstwaa Tpy6ka
KOH4YMKa kaTeTepa /Vodiaca rurka hrotu katetra /Vodilo cevke konice katetra / Cevcica vodica vrha katetera /
Ledarror for kateterspets / Kateter ucu kilavuz hortumu /HanpamHa Tpy6ka KiH4HKa katetepa
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CoreValve™ Evolut™ R System

1. Device description

The Medtronic CoreValve™ Evolut™ R system is a recapturable transcatheter aortic valve implantation system, which includes
the CoreValve™ Evolut™ R transcatheter aortic valve, the EnVeo™ R delivery catheter system, and the EnVeo™ R loading
system.

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

The bioprosthesis is designed to replace the native or surgical bioprosthetic aortic heart valve without open heart surgery and
without concomitant surgical removal of the failed valve. The support frame is manufactured from Nitinol, which has multilevel,
self-expanding properties and is radiopaque. The bioprosthesis is manufactured by suturing valve leaflets and a skirt from
porcine pericardium into a tri-leaflet configuration.

The bioprosthesis is processed with alpha-amino oleic acid (AOA™), which is a compound derived from oleic acid, a naturally
occurring long-chain fatty acid. AOA™ is an antimineralization treatment shown to reduce both early and late valvular
calcification. The bioprosthesis is available for a range of aortic annulus diameters (Table 1).

Table 1. Patient anatomical criteria

Bioprosthesis model Size Aortic annulus diameter Aortic annulus perimeter (tt
A X aortic annulus diameter)
IP/OLUTR-23 23 mm 18 mm to 20 mm 56.5 mm to 62.8 mm
:EVOLUTR-26 26 mm 20 mm to 23 mm 62.8 mm to 72.3 mm
EVOLUTR-29 29 mm 23 mm to 26 mm 72.3 mm to 81.7 mm
IEVOLUTR-34 34 mm 26 mm to 30 mm 81.7 mm to 94.2 mm

1.2. EnVeo™ R delivery catheter system (catheter)

Refer to Figure 1 and Figure 2 for catheter components.

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 ENVEOR-
N 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
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
iprosthesis precisely. Arrows on the deployment knob indicate the direction of rotation required to deploy the bioprosthesis. If
sired, 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 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 (Figure 3 and Figure 4).

1.3. EnVeo™ R loading system (LS)

The LS compresses the bioprosthesis into the catheter. Refer to Figure 5 for LS components.
Refer to Table 2 for system compatibility.
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Table 2. System compatibility

Bioprosthesis model Corresponding LS model Corresponding catheter model
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
EVOLUTR-26 ENVEOR-L
LS-ENVEOR-2629
EVOLUTR-29

EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Warnings and precautions

Carefully read all warnings, precautions, and instructions for use for all components of the system before use. Failure to read
and follow all instructions or failure to observe all stated warnings could cause serious injury or death to the patient.

2.1.

2.2.

Warnings

This procedure should only be performed where emergency aortic valve surgery can be performed promptly.

Carefully verify that the relevant patient anatomical parameters are within the specifications set forth in Table 1.

The heartteam should consider the need for revascularization when selecting a treatment option for aortic valve
replacement (AVR).

Do not freeze the bioprosthesis. Freezing causes damage to the bioprosthesis. Check the freeze indicator located inside
the labeled carton. If the product has been exposed to a freeze-thaw condition, the indicator vial will break, which causes
dye to escape and stain the paper backing. Do not use the bioprosthesis if this or any other sign of freezing is observed.
Package contents are supplied sterile. Do not use if package is damaged.

The outside of the bioprosthesis container and the outer surfaces of the catheter pouch and the LS outer pouch are
nonsterile and must not be placed in the sterile field.

This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product. Reuse,

reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or create a risk of contamination of
the device, which could result in patient injury, iliness, or death.

If a bioprosthesis and catheter have been removed from a patient, dispose of both the bioprosthesis and catheter; do not
attempt to reuse either component. Both the bioprosthesis and catheter must be replaced with new sterile components.
Package contents should not be opened until implantation and sizing are certain.

Do not handle or manipulate the bioprosthesis with sharp or pointed objects.

Use products before the Use By date.

Store the bioprosthesis at room temperature.

Carefully remove the catheter from the packaging to prevent it from kinking.

Perform the Bioprosthesis rinsing procedure (Section 7.3) before loading the bioprosthesis into the catheter.

After the bioprosthesis has been loaded into the catheter, maintain the distal end of the catheter with the bioprosthesis in
cold (0°C to 8°C [32°F to 46°F]) sterile saline until implantation.

Use the deployment knob to deploy and recapture the bioprosthesis. Do not use the trigger for deploying or recapturing
because it could cause inaccurate placement of the bioprosthesis.

Mechanical failure of the delivery catheter system and/or accessories may result in patient complications.
The safety and effectiveness of the bioprosthesis for aortic valve replacement has not been evaluated in patient populations
presenting with blood dyscrasias as defined: leukopenia (WBC <1000 cells/mm”), thrombocytopenia (platelet count
<50,000 cells/fmm~), history of bleeding diathesis or coagulopathy, or hypercoagulable states.

Implantation precautions

Before catheter insertion, remove the loading stylet.

Before catheter insertion, perform balloon aortic valvuloplasty (BAV) of the native aortic valve to facilitate placement of the
bioprosthesis.

While the catheter is in the patient, ensure the guidewire is extending from the proximal end of the catheter. Do not remove
the guidewire from the catheter while the catheter is inserted in the patient.

There will be some resistance when the catheter is advanced through the vasculature. If there is a significant increase in
resistance, stop advancement and investigate the cause of the resistance (for example, magnify the area of resistance)
before proceeding. Do not force passage. Forcing passage could increase the risk of vascular complications (for example,
vessel dissection or rupture).

For direct aortic access procedures, use caution when advancing and maintaining the introducer sheath position to avoid
tissue and vascular injury and unacceptable access site bleeding.
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2.3. Repositioning precautions

If the radiopaque capsule marker band has not yet reached the distal end of the radiopaque paddle attachment, the
bioprosthesis can be recaptured or repositioned. During deployment, the deployment knob provides a tactile indication as a
notification before the point of no recapture.

Once the radiopaque capsule marker band reaches the distal end of the radiopaque paddle attachment (point of no
recapture), retrieval of the bioprosthesis from the patient (for example, use of the catheter) is not recommended. Retrieval
after the point of no recapture may cause mechanical failure of the delivery catheter system, aortic root damage, coronary
artery damage, myocardial damage, vascular complications, prosthetic valve dysfunction (including device malposition),
embolization, stroke, and/or emergent surgery.

During deployment, the bioprosthesis can be advanced or withdrawn as long as annular contact has not been made. Once
annular contact is made, the bioprosthesis cannot be advanced in the retrograde direction; recapture until the bioprosthesis
is free from annular contact, and then reposition in the retrograde direction. If necessary, and the radiopaque capsule
marker band has not yet reached the distal end of the radiopaque paddle attachment, the bioprosthesis can be withdrawn
(repositioned) in the antegrade direction. However, use caution when moving the bioprosthesis in the antegrade direction.
Caution: Use the handle of the delivery system to reposition the bioprosthesis. DO not use the outer catheter shaft.

Once deployment is complete, repositioning of the bioprosthesis (for example, use of a snare and/or forceps) is not
recommended. Repositioning of a deployed valve may cause aortic root damage, coronary artery damage, myocardial
damage, vascular complications, prosthetic valve dysfunction (including device malposition), embolization, stroke, and/or
emergent surgery.

Do not attempt to retrieve or to recapture a bioprosthesis if any one of the outflow struts is protruding from the capsule. If
any one of the outflow struts has deployed from the capsule, the bioprosthesis must be released from the catheter before
the catheter can be withdrawn.

2.4. Postimplantation precautions

3.

Adverse events that may be associated with the use of the CoreVaive™ Evolut™ R system include, but may not be limited to,
the following:

16

Ensure the capsule is closed before catheter removal.

When using a separate introducer sheath, ifincreased resistance is encountered when removing the catheter through the
introducer sheath, do not force passage. Increased resistance may indicate a problem and forced passage may result in
damage to the device and/or harm to the patient. Ifthe cause of resistance cannot be determined or corrected, remove the
catheter and introducer sheath as a single unit over the guidewire, and inspect the catheter and confirm that it is complete.
Exercise care when crossing an implanted bioprosthesis with the catheter or other devices.

The safety and performance ofa CoreValve™ Evolut™ R bioprosthesis implanted within a transcatheter bioprosthesis have
not been demonstrated. However, in the event that a CoreVaive™ Evolut™ R bioprosthesis must be implanted within a
transcatheter bioprosthesis to improve valve function, valve size and patient anatomy must be considered before
implantation of the CoreVaive™ Evolut™ R bioprosthesis to ensure patient safety (for example, to avoid coronary
obstruction).

In the event that valve function or sealing is impaired due to excessive calcification or incomplete expansion, a postimplant
balloon dilatation of the bioprosthesis may improve valve function and sealing. To ensure patient safety, valve size and
patient anatomy must be considered when selecting the size of the balloon used for dilatation. The balloon size chosen for
dilatation should not exceed the diameter of the native aortic annulus or, for surgical bioprosthetic valves, the
manufacturer’s labeled inner diameter. Refer to the specific balloon catheter manufacturer's labeling for proper instruction
on the use of balloon catheter devices.

Potential adverse events

Death
Myocardial infarction, cardiac arrest, cardiogenic shock, cardiac tamponade
Coronary occlusion, obstruction, orvessel spasm (including acute coronary closure)

Cardiovascular injury (including rupture, perforation, tissue erosion, or dissection of vessels, ascending aorta trauma,
ventricle, myocardium, or valvular structures that may require intervention)

Emergent surgical or transcatheter intervention (for example, coronary artery bypass, heart valve replacement, valve
explant, percutaneous coronary intervention [PCI], balloon valvuloplasty)

Prosthetic valve dysfunction (regurgitation or stenosis) due to fracture; bending (out-of-round configuration) of the valve
frame; underexpansion of the valve frame; calcification; pannus; leaflet wear, tear, prolapse, or retraction; poor valve
coaptation; suture breaks or disruption; leaks; mal-sizing (prosthesis-patient mismatch); malposition (either too high or too
low)/malplacement

Prosthetic valve migration/embolization
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For transfemoral access, use caution in patients who present with multiplanar curvature of the aorta, acute angulation of the
aortic arch, an ascending aortic aneurysm, or severe calcification in the aorta and/or vasculature. If >2 of these factors are
present, consider an alternative access route to prevent vascular complications.

4.4. Valve-in-valve considerations
Implanting a CoreValve™ Evolut™ R bioprosthesis in a degenerated surgical aortic bioprosthesis (valve-in-valve) should
generally be avoided in patients with any of the following conditions:

1 The degenerated bioprosthesis presents with a significant concomitant perivalvular leak (between prosthesis and native
annulus), is not securely fixed in the native annulus, or is not structurally intact (for example, wireform frame fracture).

1 The degenerated bioprosthesis presents with a partially detached leaflet that in the aortic position may obstruct a coronary
ostium.

5. How supplied
5.1. Bioprosthesis

The bioprosthesis is sterilized with and stored in glutaraldehyde solution. The bioprosthesis is supplied sterile and
nonpyrogenic in a jar with a screw cap. A freeze indicator is placed inside the labeled carton. If the freeze indicator has been
activated, do not use the bioprosthesis.

5.2. Catheter

23e catheter is packaged in a single-pouch configuration. The catheter is sterile if the package is undamaged and unopened,
catheter is sterilized by ethylene oxide.

53. LS

The LS is packaged in a double-pouch configuration. The LS is sterile if the packages are undamaged and unopened. The LS
is sterilized by ethylene oxide.
6. Required materials (not included with the system)

Sterile saline

Sterile syringe, 10 mL (10 cc)

Extra-support guidewire, 0.035 in (0.889 mm) x a minimum length of 240 cm

Valvuloplasty balloon

Standard procedure supplies

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

1. Carefully inspect the package before opening.

Caution: Do not use after the Use By date or ifthe integrity of the sterile package has been compromised (for example,
damaged package).

Caution: Do not use the bioprosthesis if the freeze indicator has been activated.

Remove the product from the protective package.

Visually check that the product is free of defects. Do not use if any defects are noted.
Remove the locking clip attached to the rinsing bowls.

Remove the rinsing bowls from the integrated loading bath.

Remove the locking clips that connect the distal and proximal trays.

Lift the tray connector from the distal tray, and swivel the distal tray 180° counterclockwise.
Clip the tray tab on the distal tray to the tray tab holder on the proximal tray.

Fill the integrated loading bath with cold, sterile saline (0°C to 8°C [32°F to 46°F]).

N © o N o g A W

.2. Preparation of the catheter and LS

1. Attach a 10 mL syringe filled with sterile saline to the capsule flush port on the proximal end of the handle.

2. Carefully lift the distal end of the catheter to a near vertical orientation. To prevent kinking, do not bend the catheter
severely.

3. Open the capsule and expose the paddle attachment.
Note: Use the deployment knob to open the capsule completely until the paddle attachment is fully exposed.

4.  With the capsule held vertically, flush the capsule flush port. Verify that no catheter leakage is observed during any of the
flushing steps. If leakage is observed, use a new system.
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that both bioprosthesis frame paddles are positioned correctly in the paddle attachment pockets and the outflow struts are
within the flexible tip.

Advance the capsule to cover the bioprosthesis frame paddles, pausing when the capsule covers the proximal half of the
paddles to confirm the paddles are both still properly seated before advancing further. Use the mirror to ensure that both
paddles are captured in the capsule.

Caution: Do not advance the capsule over the bioprosthesis frame paddles unless they are fully seated in the center of the

paddle attachment pockets. Advancing the capsule before the paddles are fully seated could damage the capsule and
result in emboli.

Advance the capsule to capture the bioprosthesis outflow struts. Use the mirror to ensure that all bioprosthesis outflow
struts are symmetrical and captured in the capsule.

Continue to advance the capsule until it reaches the distal end of the commissure pad of the bioprosthesis. The capsule
should completely cover the commissure pad.

Remove the backplate and the catheter tip guide tube from the outflow cone.

While holding the capsule guide tube stationary, advance the inflow cone to crimp the inflow portion of the bioprosthesis
frame until the outflow cone contacts the capsule guide tube.

Note: Ensure the bioprosthesis frame axis is visually aligned (coaxial) with the inflow cone axis during the insertion of the
bioprosthesis into the inflow cone. Complete the insertion of the bioprosthesis into the inflow cone in one uninterrupted
movement.

Advance the capsule over the bioprosthesis until the capsule comes within 5 mm of the catheter tip.

Remove the outflow cone and inflow cone from the catheter.

Advance the capsule to close the gap between the capsule and catheter tip completely.

Caution: Stop advancing the capsule once the gap to the catheter tip is closed. Advancing the capsule farther could
damage the capsule.

Remove the capsule guide tube from the catheter. Slightly rotate the deployment knob in the direction of the arrows to
relieve stress. Ensure that the capsule does not separate from the catheter tip.

Note: After the bioprosthesis has been loaded into the capsule, the capsule flush port can no longer be flushed.

Visually and tactilely inspect the capsule for a misloaded bioprosthesis. The capsule should be straight, smooth, and free of

any bends, protrusions, or discolorations. If any of these conditions are felt or observed, the bioprosthesis is likely to be
misloaded.

Note: If a misload is detected, unsheath the bioprosthesis and examine the bioprosthesis for damage (for example,
permanent frame deformation, frayed sutures, or valve damage). Do not attempt to reload a damaged bioprosthesis; if no
issues are found, a second attempt may be made to load an undamaged bioprosthesis. However, the catheter, LS, loading
tray, and saline must be replaced with new sterile components. Do not load the bioprosthesis onto the catheter more than
2 times or after it has been inserted into a patient.

Attach a 10 m | syringe filled with sterile saline to the stability layer flush port on the distal end of the handle and flush.
Remove the loading stylet from the guidewire lumen at the capsule.

Attach a 10 m | syringe filled with sterile saline to the wire lumen flush port on the proximal end of the handle and flush.
Attach a 10 m | syringe filled with sterile saline to the EnVeo R Inline™ sheath flush port and flush.

Before inserting into a patient, visually inspect the loaded bioprosthesis under fluoroscopy.

Note: If a misload is detected, unsheath the bioprosthesis and examine the bioprosthesis for damage (for example,
permanent frame deformation, frayed sutures, or valve damage). Do not attempt to reload a damaged bioprosthesis; if no
issues are found, a second attempt may be made to load an undamaged bioprosthesis. However, the catheter, LS, loading

tray, and saline must be replaced with new sterile components. Do not load the bioprosthesis onto the catheter more than 2
times or after it has been inserted into a patient.

Leave the bioprosthesis submerged in sterile saline until implantation.

Bioprosthesis implantation

Note: Use systemic anticoagulation during the implantation procedure based on hospital or physician protocol. If heparin is
contraindicated, consider an alternative anticoagulant.

7.5.1. Bioprosthesis deployment

1
2.

20

Prepare the vascular access site according to standard practice.

Predilate the native aortic valve with an appropriate diameter valvuloplasty balloon.
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3. Under fluoroscopic guidance, close the catheter capsule before withdrawal.

Caution; Close the capsule until it is aligned with the catheter tip. Do not overcapture the catheter tip, because it could
interfere with catheter withdrawal through the introducer sheath or cause vessel trauma upon removal.

Caution: Ensure the capsule is closed before catheter removal.

Caution: When using a separate introducer sheath, if increased resistance is encountered when removing the catheter
through the introducer sheath, do not force passage. Increased resistance may indicate a problem and forced passage
may result in damage to the device and/or harm to the patient. If the cause of resistance cannot be determined or
corrected, remove the catheter and introducer sheath as a single unit over the guidewire, and inspect the catheter and
confirm that itis complete.

4. Withdraw the catheter until the capsule meets the distal end of the EnVeo R Inline™ sheath.
Note: For direct aortic access procedures, maintain the EnVeo R Inline™ sheath at the proximal end of the catheter.

5. Withdraw the catheter and EnVeo R Inline™ sheath together, and dispose of the device in accordance with local
regulations and hospital procedures.

6. Perform routine aortogram to assess the bioprosthesis for proper expansion and function.
Note: In the event that valve function or sealing is impaired due to excessive calcification or incomplete expansion, a
postimplant balloon dilatation of the bioprosthesis may improve valve function and sealing. To ensure patient safety, valve
size and patient anatomy must be considered when selecting the size of the balloon used for dilatation. The balloon size
chosen for dilatation should not exceed the diameter of the native aortic annulus or, for surgical bioprosthetic valves, the

manufacturer’s labeled inner diameter. Refer to the specific balloon catheter manufacturer's labeling for proper instruction
on the use of balloon catheter devices.

8. Training
Medtronic provides detailed operator training. For training material and in-service support, contact a Medtronic representative.

Caution: Implantation using the CoreValve™ Evolut™ R system should be performed only by physicians who have received
CoreValve'M~ Evolut™ R training.

9. MRI safety information A

Nonclinical testing and modeling have demonstrated that the CoreValve™ Evolut™ R bioprosthesis is MR Conditional. A
patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:
1 Static magnetic field of 1.5 T and 3.0 T
1 Maximum spatial field gradient of 2500 gauss/cm (25 T/m)
1 Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)
Based on nonclinical testing and modeling, under the scan conditions defined above, the CoreValve™ Evolut™ R bioprosthesis
is expected to produce a maximum in vivo temperature rise of less than 4.0°C after 15 minutes of continuous scanning. Based
on nonclinical data, the image artifact caused by the device will extend no greater than 7 mm from the CoreValve™ Evolut™ R
bioprosthesis when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.
Scanning under the conditions defined above may be performed immediately after implantation.
1deployment ofa CoreValve™ Evolut™ R bioprosthesis inside of a failed surgical bioprosthetic aortic valve, consult the MRI
eling pertaining to the failed valve for additional image artifact information. The presence of other implants or medical
circumstances of the patient may require lower limits on some or all of the above parameters.

10. Disclaimer of warranty

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

ALTHOUGH THE MEDTRONIC COREVALVE™ EVOLUT™ R SYSTEM, COREVALVE™ EVOLUT™ R TRANSCATHETER
AORTIC VALVE, ENVEO™ R DELIVERY CATHETER SYSTEM, AND ENVEO™ R LOADING SYSTEM, HEREAFTER
REFERRED TO AS “PRODUCT”, HAVE BEEN CAREFULLY DESIGNED, MANUFACTURED, AND TESTED PRIOR TO
SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM ITS INTENDED FUNCTION SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF
REASONS. THE WARNINGS CONTAINED INTHE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION
AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE,
DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT. MEDTRONIC
SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT OR
FAILURE OF THE PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this DISCLAIMER OF WARRANTY is held to be illegal, unenforceable or in
conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this DISCLAIMER OF
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Cuctema CoreValve™ Evolut™ R

1. OnwucaHune Ha yCTPOICTBOTO

Cuctemarta CoreValve™ Evolut™ R Ha Medtronic e MMnnaHTayMoOHHa cCUCTemMa 3a NOBTOPHO 3axBalllaHe Ha TpaHcKaTeTbpHa
aopTHa Knana, KOATO BKNWOYBA TpaHCcKaTteTbpHaTa aoptHa knana CoreValve™ Evolut™ R, cuctemarta Ha gocTaBAl, KaTeTbp
EnVeo™ R mcucrtemara 3a 3apexpgaHe EnVeo™ R.

1.1. TpaHckaTeTbpHa aopTHa Knana (bnonpoTtesa) CoreValve™ Evolut™ R

BuonpoTe3aTta € NpoekTMpaHa 3a 3amMsHa Ha HaTMBHAaTa WM XMpypruyecka GUonpoTesHa aopTHa CbpAeyHa knana 6e3s
OTBOpeHa cbpfAedyHa onepauus 1 6e3 CbNbTCTBALLOTO XMPYPrUYECKO OTCTpaHsABaHe Ha yBpefeHaTta knana. Mogabpxalara
pamka e npousBegeHa oT Nitinol, KOHTO ©Ma MHOTOCTeNeHHW, camMopaslWnpsaBally ce CBONCTBA, W € PEHTTEHOKOHTPACTEH.
BuonpoTesaTta € Npou3BeAeHa Ypes 3allMBaHe Ha KnanHu nnaTHa v nepupepus OT CBUHCKU Nepukaps B KOHQUrypauus ot Tpu
nnartHa.

BuonpotesaTta e o6pa6oTaHa ¢ anpaaMuMHoONenHOBa kucenmHa (AOA™), KosaTo NpefcTaBNsaBa CbeJUHEHUE, MONYUYEHO OT
0N1€MHOBA KUCENMHA - ecTecTBeHa AbNTOBepuUXHa MaeTHa kucenmHa. AOA™ npepnctaBisiBa CpefCcTBO cpelyy
MuUHepanusayus, KoeTo A0Ka3aHO HamanfBa KakTo paHHaTa, Taka ¥ KbCHaTa KaluupuKaLus Ha CbpAeYHUTe Knanu.
BuonpoTesaTta e NpUOXMMa 3a AManas3oH OT AMaMeTpu Ha aopTeH NpbCTeH (Ta6nuua: 1).

Ta6nuya:!. AHaTOMUYHW KPUTEPUUN Ha NaLueHTa

~open Ha 6uonpoTtesarta Pa3mep [Onametbp Ha aopTeH Npb- [lepMMeTbp Ha aopTeH Mpb-
CTeH cTeH (N X AnamMeTbp Ha aop-
TEH NPbCTEH)
EVOLUTR-23 23 MM 18 Mmm o 20 Mm 56,5 Mm o 62,8 MM
EVOLUTR-26 26 MM 20 MM [0 23 MM 62,8 MM [0 72,3 MM
EVOLUTR-29 29 Mm 23 MM [0 26 MM 72,3 mm go 81,7 MM
EVOLUTR-34 34 MM 26 MM o 30 mm 81,7 Mm g0 94,2 MM

1.2. Cuctema Ha goctaBsaw, katetbp EnVeo™ R (KateTsbp)

Hanpasete cnpaBka ¢ ®durypa 1 v durypa 2 0oTHOCHO KOMMNOHEHTUTE Ha KaTeTbpa.

KateTbpbT ynecHaBa NocTaBAHETO Ha 6GuonpoTe3ara B aHy/yca Ha aopTHaTa knana. KOMNAEKTbT Ha KaTeTbpa e rbBKaB U
cbBMecTuM ¢ Bogay 0,035 mHua (0,889 mm). luctanHMAT (Ha pa3rbBaHe) Kpail Ha cucTemarta 3aBbpluBa C aTpaBMaTUUeH,
pPeHTreHOKOHTPacCTeH BPbX Ha KaTeTbpa W Kancyna, KOATo NOKpuea uU noagbpxa buonporesarta B HarbHato nojaoXxeHue.
Kancynata Bknto4Ysa AUCTanHO paslWlnMpeHne, KOeTo No3BoasaBa YaCTUYHO WKW HaMb/IHO NOBTOPHO 3axBaljaHe Ha
6uonpoTtesaTa cnep 4acTUYHO pa3rbBaHe. CNOAT 3a CTAaBUNHOCT e 3aKpeneH KbM ApbXKaTa M NpoAb/Kasa Mo NpoTeXeHue Ha
BbHW HaTa CTpaHa Ha CTBONa Ha KaTeTbpa. Toi cb3faBa Gapuepa MexAay usgbpneawns ce KkateTbp, 06BMBKaTa Ha
MHTpOAIOCEPA W CTEHUTE Ha CbAa, KaTo Mo TO3M HAayuMH NO3BOMABA KATETLPBHT Aa ce usabpna csob6oaHo. O6suBkata EnVeo R
Inline™ e MOHTMpaHa Haj cnos 3a cTabUNHOCT, KOWTO PYHKLMOHMPA KaTo XeMocTaTuYHa 06BMBKA Ha UHTpOAlOCepa U cBexaa
10 MUHUMYM pa3mepa Ha MACTOTO 3a AOCTbLMN 3a AMaMeTbpa Ha Kancynarta. Katetsp mogen ENVEOR-L e cbBmectum ¢ 18 Fr
ANMM) o6BMBKA Ha MHTpopatcepa. KateTbp Mmogen ENVEOR-L e cbBMecTuM ¢ 20 Fr (6,7 MM) 06BMBKa Ha UHTpoAlcepa.

CucTeMaTa Ha A0oCTaBAl, KaTeTbp Ce CLETOW OT KaTeTbp C BrpajeHa ApbXKa, KOATO NO3BONABA Ha ONepaTopa TOYHO W
KOHTPONMpPaHo pasrbBaHe. [lpbXKaTa Ce HaMuUpa B NPOKCUMANHNS Kpall Ha KaTeTbpa W Ce M3MN0M3Ba 3a 3apexjaHe,
pa3rbBaHe, NOBTOPHO 3axBalllaHe M peno3nLuoHMpaHe Ha 6uonpoTesaTta. Ha ApbXKaTa UMa CUBa NpegHa 4acT, U3non3BaHa
3a cTabunusnpaHe Ha cuctemarta. Konueto 3a pasrbBaHe Ce BbPTW 3a NMPELM3HO pa3rbeaHe Ha 6uonpoTtesata. CTpekuTe Ha
KOMYeTo 3a pasrbBaHe MOKa3BaT NOcCOKaTa Ha BbPTEHe 3a pa3rbBaHe Ha 6uonpoTesata. Mo enaHue KONYeTo 3a pasrbBaHe
MOXe ga 6bje 3aBbLPTAHO Ha NPOTUBOMNOMOXHATA NOCOKA 3@ YACTMYHO WM NbAHO NMOBTOPHO 3axBaliaHe Ha 6uonpoTesara,
aKo peHTreHOKOHTpacTHAaTa MapKepHa NeHTa Ha KancynaTa BCe Olle He e AO0CTUrHana AucTanHnua Kpai Ha
PEHTreHOKOHTpacTHaTa NpuUKpeneHa nnactuHa. NMpu gOCTUTaHe Ha PEHTTeHOKOHTpacTHaTa MapKepHa fieHTa Ha Kancynata Ao
AWCTANHWA Kpaii Ha PeHTreHOKOHTpacTHaTa NpUKpeneHa nnacTuHa ce focTUra ToukaTta, Npu KOATO € HEBL3MOXHO
OCblLeCTBABAHETO HA NOBTOPHO 3axBaljaHe. 3ae/JHO C KONYETO 3a pa3rbBaHe Cbl 0 Taka Ma M CNyChK, KONTO MOXe fa ce
HaTUCHE, 3a fla Ce M3BbLPLWAT Makpoperyiayuy Ha nosuymMaTa Ha Kancynata. CUHATA NOAMOXKA 3a PbKa Ce CBbP3Ba C KOMYETO
3a pasrbBaHe. Fla kpas Ha ApbXKaTa UMa MexaHW3bM 3a BpbljaHe Ha BbpXa, KOWTO MOXe Ja Ce M3N0/3Ba 3a U3TernsHe Ha
BbpXxa Ha KaTeTbpa 3a nocpeljaHe Ha Kancynata, Clef KaTto M3AenneTo e 6Ua0 pa3rbHaTo HanbAHO.

OnakoBKaTa Ha KaTeTbpa CbAbpXa BrpajeHa BaHa 3a 3apeXxjaHe U CMeHsieMa TaBa C 3 Kynu 3a U3nnakBaHe, KOHTO C/lyXxart 3a
3apex/faHe U m3nnakeBaHe Ha 6uonpoTesaTa. BrpageHata BaHa 3a 3apexjaHe MMa orfefano, Koeto nognomMara TOYHOTO
nocTaBsHE Ha NNacTMHUTE Ha pamkaTa Ha 6uonpoTe3aTta No BpeMe Ha 3apexfjaHe. B fonbaHeHMe KbM Te3n yHKUUN
onakoBKaTa Ha U34enueTo e M3apHupaHa U NOACUTYpPeHa, 3a Aa YNecHU npoueaypara no 3apexpaHe Ha 6uonpoTesarta
(durypa 3 n durypa 4).
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2.2. MpeAnasHU MepKX Npy MMMNaHTaLus

1 Mpefun BKapBaHe Ha KaTeTbpa OTCTpaHeTe 3apexjaliarta COHAA.

1 lpeau BKapBaHe Ha KaTeTbpa M3BbpWeTe 6aNoHHA aopTHa BanBynonnactuka (BAB) Ha HaTWBHATa aopTHa knana, 3a Aa
ynecHnWTe NocTaBAHETO Ha 6uonpoTesara.

1 JlokaTo KaTeTbpbT e B MayuMeHTa, ce yBepeTe, Ye BOAAUBLT Ce NPUABUXBA OT MPOKCUMaNHWUs Kpaii Ha KaTeTbpa. He
npemaxsaiiTe Bogauya OT KaTeTbpa, 40KATO KATeTbpbT € UMNNAHTUPAH B MalLWeHTa.

1 Tpu NpuaBMXBaHETO Ha KaTeTbpa Mpe3 BackysnatypaTa lie € HaluLe U3BEeCTHO CbNpoTUBNAEHUE. AKO e Hanuue
3HAUUTEeNHO YBENNYEeHUEe Ha CbNPOTUBIEHNETO, CNpeTe BbBEXAAHETO M NOTbpCceTe NpuMYMHaTA 38 CbNPOTUBAEHNETO
(Hanpumep, yBenuuyeTe 30HaTa Ha CbNPOTUBAEHMETO) NpeAu Aa NPOAbLAXUTE. He npunaraiiTe cuna, 3a 4a NPpoAbAXMUTE C
BbBeXJaHeTo. [lpunaraHeTo Ha cufia 3a NpoAb/iKaBaHe Ha BbBEX/JAHETO MOXE [a YBe/ My pucka oT CbA0BM
YCNOXHEHUS (HanpuMmep AUCEKLMA UMW pynTypa Ha cbAa).

1 Mpu npoueaypu ¢ AMPEKTEH AOCTHLN 40 aopTaTa BHMMaBaiiTe, KOrato NpuABMXKBaTe Hanpes U NoAAbPXATE NO3MLUATA HA
06BMBKATA Ha MHTpoAlocepa, 3a Aa U36erHeTe ThKaHHO U BAcKynapHo yBpexJaaHe, KakTo ¥ HeoNycTUMO KbpBeHe Ha
MSACTOTO 3@ A0CTbN.

2.3. MpeanasHU Mepku Npu peno3nuuoHupaHe

I AKO peHTreHOKOHTpacTHaTa MapKepHa feHTa Ha KancynaTta Bce OlWe He e JOCTUTHana AucTaaHusa Kpaii Ha
peHTreHOKOHTpAcTHATa NpUKpeneHa nnacTuHa, 6uonportesarta Moxe Aa 6bA4e NOBTOPHO 3axBaHaTa WM Aa ce
penosuyuoHupa. Mo BpeMe Ha pa3rbBaHe KOMYeTo 3a pa3rbBaHe OCUTypsBa TAaKTUHO yKasdaHue Kato u3BecTue npesu

ANfOCTUTAHe Ha ToykaTa, NPpW KOSTO HE € Bb3MOXHO OCblLeCcTBSABAHe Ha MOBTOPHO 3axBallaHe.

1 Mpu gocTuraHe Ha PeHTreHOKOHTpacTHaTa MapKepHa eHTa Ha Kancynarta [0 AUCTalHUSA Kpaii Ha peHTreHOKOHTpacTHaTa
npukpeneHa nnactuHa (ToykaTa, NpyU KOATO He € Bb3AMOXHO OCblyeCTBSABaHe Ha MOBTOPHO 3axBallaHe), M3KapBaHeTO Ha
6uonpoTe3aTa OT nMayueHTa (Hanpumep Npu U3NON3BaHe Ha KaTeTbpa) He ce mMpenopbuBa. [IpemMaxBaHeTo cnef Toukarta,
Nnpu KOATO He e Bb3MOXHO MOBTOPHO 3axBallaHe, MOXe Aa NPUUYMHU MexaHUuYHa NoBpeja Ha cucTemarta Ha A0oCTaBsaLy
KaTeTbp, HapaHsBaHe Ha aOPTHWUSA KOpPeH, HapaHsBaHe Ha KOpoHapHaTa apTepus, TpaBMa Ha MuWokKapaa, CbA40BU
YCNOXHeHUs, yBpexaaHe Ha PYHKLMATA HA M3KYCTBeHAaTa knaHa (BKAOYUTEHO HEMpaBuaHA NO3ULMA Ha u3genue),
em6onu3aynsa, MHCYNT U/Uan cnewHa onepayus.

1 [pu pasrbBaHe 6uonpoTesata Moxe Aa 6bAe NPUABMXKEHA HAaNpesd WM Ha3aj Camo LOKATO HE € HaNnyeH KOHTAaKT ¢
aHynapHusa npbcTeH. Mpu ocbUjecTBABaHe HAa NPbLCTEHOBUAEH KOHTAKT 6uonpoTe3arta He MoxXxe Aa 6bAe NpUABMXKEHA B
peTporpajHa nocoka; 3anouyHete o6paTHO 3axBaljaHe A0 ocBoGOXJaBaHe Ha 6GuonpoTe3aTa OT KOHTaKTa C MpbCTeHa W
cnef ToBa penosvuuMoHUpaiiTe B peTporpagHa nocoka. AKO e He06X04MMO U PEHTIEHOKOHTpAcTHAaTa MapKepHa NeHTa Ha
Kamncynata He e JOCTUTHaNa AUCTaNHUSA Kpaii Ha peHTreHOKOHTpacTHaTa NpUKpeneHa nnacTuHa, 6uonpoTesata MoXe fa
6bae m3TerneHa (peno3WyuoHMpaHa) B aHTeporpagHa nocoka. Tps6ea o6aue fa NpUABMXUTE BHUMATENHO 6uonpoTesara
B aHTeporpajHa nocoka.

BHMMaHue: M3nons3Baiite ApbXKaTa Ha focCTaBsllaTta cuctemMa, 3a fa penosuumoHupate 6uonpotesata. He nsnonssaiite
BbHIWHATa 06BMBKA Ha KaTeTbpa.

1 Cnep pasrbBaHe He ce NpenopbyBa Peno3nyMoOHMpaHe Ha GuonpoTe3ata (HanpuMep 4Ypes U3NON3BAHETO Ha NMPUMKa U/Unu

(opuenc). MpomMmsaHaTa Ha MACTOTO Ha pa3rbHaTa Knana MoXe fa NPUYUHW HapaHsBaHe Ha aOpPTHUS KOPEH, HapaHsBaHe

Ha KOpoHapHaTa apTepus, TpaBMa Ha MWOKapAa, CbAOBMW YCNOXHEHUA, YBpexXAaHe Ha GyHKLMATA HA U3KYCTBEHA Knana
‘ (BKNKOUYUTENHO HenpaBUAHA NO3WLWUA Ha W3genue), eM60NM3aLnsa, UHCYNT W/UNK cnellHa onepayus.

1 He npaBeTe onuTt 3a npemaxBaHe WAW NMOBTOPHO 3axBallaHe Ha 6M0np0Te3a, aKo HAKol oT BEHUWNTE Ha N3XOAHWNA NOTOK Cce

nogasa OT Kancynata. AKO HAKO OT BEHLMTe Ha U3XOAHUA NOTOK e pa3rbLHaT OT Kancynara, 6uonpoTtesarta Tpa6ea ga ce
ocBo60oau OT KaTeTbpa, NPeAu KaTeTbpbT Aa Ce U3Ternu.

2.4. MpeanasHy MEPKX cnef UMMaaHTupaHe

I YBepeTe ce, Yye Kancynata e 3aTBOpeHa, Npeaun fa oTCTpaHUTe KaTeTbpa.

1 [pu n3nonssaHeTo Ha oTAenHa 06BMBKA Ha UHTPOAOCEP, aKO YCETUTE NOBULIEHO CLMPOTUBNEHNE NPU OTCTpaHABaHe Ha
KaTeTbpa npe3 o6BMBKaTa Ha UHTpOAtOCepa, He npunaralite cuna. MOBUWEHOTO CbNPOTUBAEHNE MOXE Aa COYM 3a
npo6sem u npunaraHeTo Ha cuna MOXe Aa NPUYnHK nospefa Bypefa u/wnu fa Haepean Ha naymeHTta. AKO He MOXe fla ce
yCTaHOBMW WKW OTCTPaHMW NpUYMHAaTa 3a CbNPOTUBIEHUETO, NpeMaxHeTe KaTeTbpa 1 06BMBKATa Ha UHTpOlOCepa Kato
oTfeNneH eneMeHT Haj Bogaya W ornegaiite kateTbpa U NOTBbPAETE, Ye € LANOCTEH.

1  BHumaBaliTe, KOrato KpbCcTOCBATE MMNNaHTMpaHaTa 6uonpoTesa c KateTbpa WAKM APYrU yCcTpoOicTBa.

1 be3zonacHocTTa U ekcnnoaTtalLMOHHUTe KavyecTBa Ha 6uonportesarta CoreValve™ Evolut™ R, nmnnaHTupaHa B
TpaHckaTeTbpHa 6uonpoTesa, He ca AemMOHCcTpupaHu. Ho B cnyvyali ye Tpa6Ba Aa ce MMNnaHTMpa 6uonporesa
CoreValve™ Evolut™ R B TpaHcKkaTeTbpHa 6buonpoTesa, 3a ga ce nogobpu knanHata GyHkuua, Tpsbea Aa ce B3eMar
npeasuf pasmepbT Ha Kfanata U aHaTOMUYHUTE 0COBEHOCTU Ha NMauueHTa nNpeau MMNaaHTMpaHeto Ha 6uonpoTtesarta
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4. 360p Ha naumeHT u nevyeHune
4.1. TokKasaHuA

Cuctemata CoreValve™ Evolut™ R e nokasaHa 3a NnauWeHTW CbC CUMNTOMATUUYHA HATUBHA CTEeHO3a Ha aOpTHa KnaHa WUAKM ChCe
cTeHo3MpaHa, yBpefeHa unM KOMOUHMpPaHa XMpypruyHa HeJoCcTaTb4YHOCT HA 6GMONpPOTE3HATa K/laHa, KOHTO ce HyXAadT oT
KnanHa 3aMmsaHa. Cucrtemarta e nokasaHa 3a nayumeHTU, KOHTO Ca M3/I0XKEHU Ha BUCOK UAM NO-TONAM PUCK 3a XMpypruyecka
3aMAHa Ha aopTHa knaHa, WM ca Ha Bb3pacT >75 roguHn u ca U3N0XEHN Ha YMEPEH PUCK 3@ XMpypruyecka 3amsaHa Ha
aopTHa knaHa (AVR) (onpegeneH oT AcoumnaumnaTta Ha rpbAHUTE XUPYP3M onepaTuBeH puckos pesyntat bl% wnn ¢
npnénmsntenHa 6onHMYHa cMbpTHOCT bl % no oueHka Ha KapaMONOrMUYHUA ekun).

4.2. MNpoTtneonokasaHus

Cuctemarta CoreValve™ Evolut™ R e npoTuBonoka3saHa 3a nNayumeHTN C HAKOE OT CeAHUTE CbCTOAHUA:

1 MN3BecTHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT UAN KOHTpPauHAMWKaLUA KbM acnupuH, xenapuH (HIT/H1TTS) n 6uBanvpyaunH, TUKNONULAWH,
knonugorpen, Nitinol (TMTaH MAWM HUKEN) UAN YYBCTBUTENHOCT KbM KOHTpAacTHa MaTepus, KOATO He MOXe afleKBaTHO fJa
6bfe npeaBapuTENHO OBNafdHa C f1eKapcrea

1 CbuwecrTeyBalja MexaHW4yHa CbpAeyHa KnaHa Ha aopTHa nosuyuma

1 Hactodw cencuc, BKAKOYUTENHO aKTUBEH eHAOKapAuUT

4.3. CbobpaxkeHMAa 3a HauMH Ha AocTbn

AumneHTnTe TpAbGBa Aa MMaT CbA0Be 3a TpaHcapTepuaneH AOCTbN C AuamMeTpu, KOHTO ca unum >5 mm npu Mogen ENVEOR-L,
>5.5 mm npn Mogen ENVEOR-N, unu naymeHTnuTe Aa uMat MACTO 3a AOCTbN Npe3 Bb3XxoAAwata aopTta (AUPEKTHO

aopTHO) >60 MM oT 6a3anHoTO nose. MauneHTUTE CbL O Taka TpA6Ba fa ca C aHATOMWUYHU NMPONOPLMK, KOHTO Ca OMMCaHun

B Tabnuuya: 1.

Tpsa6Ba fa ce 06MUCAAT pUCKOBeTe OT AbATOCPOYHA aHTUKOArynayuoHHa u/uam aHTUTPoMGOTNYHA Tepanus.
MiMnnaHTUpaHeTo Ha 6uonpoTe3arta He ce NpenopbyBa Npu NallMeHTW ¢ bIbA Ha AOPTHUS KOPEH (brbNbT MeXAy paBHUHATA
Ha aHynyca Ha aopTHaTa Kfiana M XopuM3oHTanHata paBHWHa/npewneHuTe) oT >30° 3a AOCTLN A0 AACHA
cybknaBuanHa/akcmnapHa aptepus unm >70° 3a 4ocTbn A0 hemMopanHa U nsea cy6knaBuanHa/akcmnapHa aprepus.

AKO n3nonseate cybknaBuaneH AOCTbN, BHUMAaBalTe ¢ NalMeHTUTe, KOHTO MMaT NPOXOAMM rpadT Ha nAaBaTa BbTpelHa
TopakanHa aptepusa/aacHaTta BbTpellHarta topakanHa aptepusa (LIMA/RIMA). AKo n3snonsearte AUPEKTEH aoOpTeH AOCTbM, Ce
yBepeTe, 4e B MACTOTO 3a AOCTbM U N0 TpaekTopuata HAMa npoxoaum rpadTt RIMA vnu npepfwecTsal, npoxogum rpadT
RIMA.

Mpoueaypute ¢ AUPEKTEH aopTeH U cybKnasuaneH foCTbN M3NCKBAT BHUMaHWeE NPU M3MN013BAHETO HA MexaHu3ma 3a
BpbljaHe Ha Bbpxa, 3a fla Ce oCUrypu focratb4Ho cBO6OAHO MPOCTPAHCTBO M Aa ce n3berHe HaB/iM3aHeTo Ha BbpXxa Ha
KaTeTbpa B nnaTHata Ha 6uonpoTe3aTa No BpeMe Ha 3aTBapAHETO Ha YCTPOMNCTBOTO.

3a npouenypw Ha fUpeKTeH aopTeH AOCTbN M3N0N3BaiiTe 0TAEeNWB 06BMBKA 3a MHTpPOJlOCepa; He M3non3BaiiTe o6BMBKaTa
EnVeo R Inline™. ApbxTe o6BnBKata EnVeo R Inline™ B npokcumanHusa Kpaii Ha kaTeTbpa Mo BpeMe Ha npouegypara.
3a TpaHcemopaneH AoCTbN, 6bAEeTe BHUMATENIHU NPU NaLMEHTU ¢ MYNTUNNaHapHa U3BMBKA Ha aopTaTa, OCTbpP bIb/A Ha
aopTHaTa Abra, aHeBpu3amMa Ha Bb3xoAsAllaTa aopTa WM TexKa Kanuudpukaumsa B aopTata u/mnu BbB Backynatypara. AKo >2
0T Te3n (pakTopu ca Hanuue, obmucneTe anTepHaTMBEH NbT 3a AOCTHLM, 3a fia NpefOTBPaTUTE CbLO0BU YCNOXHEHUS.

CbobpaxkeHus 3a ,,knana-e-knana“
MmnnanTupaHeTo Ha 6uonpote3a CoreValve™ Evolut™ R B gereHepupana xupypruyecka aoptHa 6uonpoTtesa (knana-B-
Knana) no npuHuun Tpaésa ga ce u3bArea nNpu nayueHT ¢ HAKOE OT CefHUTe CbCTOAHUSA:

1 [JlereHepupanata 6monpoTte3a NposBABa 3HAYMTENHO CbMNBLTCTBALLO0 OKOMOKNANHO M3TUYaHe (Mexay npoTesaTa u
HaTUBHMWA aHynyc), He e 3akpeneHa 34paB0 B HATUBHWS aHYNyCc UKW CTPYKTypHaTa i LANOCT e HapylweHa (Hanpumep
(hpakTypa Ha Tenenarta pamka).

w JereHepupanata 6uonportesa ce NposBABa C YaCTUYHO OTAENEHO NNATHO, KOETO B a0pTHATa MNO3ULUSA MOXe Aa 3anywu
HAKOW KOPOHApeH 0CTUYM.

5. HauuH Ha gocTtaBsHe
5.1. buonporTesa

BuonpoTesata e CTeEpMAM3MpaHa C U Ce CbXxpaHaBa B [nyTapanfjexuieH pasTsop. buonportesarta ce AocTaBs CTepusHa u
HenMporeHHa B CTbK/AEH KOHTEWHep ¢ Kanayka Ha BWMHT. MocTaBeH e MHAMKATOP 3a 3aMpb3BaHe OT BbTpellHaTa cTpaHa Ha
nocoyeHaTa KyTusi. AKO MHANKATOPBT 3a 3aMpb3BaHe € GUN akTUBMpPaH, He U3nonseaiite 6uonpoTesara.

5.2. KateTbp

KaTeTbpbT e NakeTupaH B KOH(MUrypaLus Ha eAUHUYEH KOHTeliHep. KaTeTbpbT e CTepUIeH, ako OMakoBkaTta He € NoBpefeHa U
He e oTBOpeHa. KaTeTbpbT e CTEPUAN3UPAH C eTUNEH OKCUA.
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2. TloTBbppheTe LeNocTTa Ha rnaBHWUs KOHTeliHep Ha 6uonpoTte3ata. OTBOpeTe KOHTellHepa, cnef KOeTo u3BajeTte
6uonpoTesaTta. OcTaBeTe BCAKAKbB OCTaHa/j pa3TBOP Aa Ce M3Tedye HaNbJAHO OT GmonpoTesara.

3abenexkka: 3anasete KoHTeliHepa C OpUrMHaNHMA pa3TBop. MoXe fla e HYXeH, 3a fla Ce CbXpaHuW W BbPHE OTXBbp/eHa
6uonpoTtesa.

3. CpaBHeTe cepuiiHUs HOMep BbpXy KOHTeliHepa cbC cepuilHWA HOMep Ha eTUKeTa, 3akayeH Ha GuonpoTesara.
BHMMaHUe: Ako cepuniiHuTe HoMepa He cbBNajaT, He U3NoN3BaiTe GuonpoTesara.

BHMMATENHO OTCTpaHeTe eTWKEeTa CbC CepuilHMA HOMep OT GMonpoTe3aTta M o 3anaserte.

MoToHeTe usanata 6uonpoTesa B CTEPUIHA Kyna 3a M3NnakBaHe.

Pa3knaTteTe BHUMaTe/HO 6MonpoTe3ata pbyHO 3a 15 cekyHAW, 3a fa OTCTpaHWUTe rnyTapanjexupa ot 6uonpoTesara.
MoBTOpeTe cTbNKM 5 1 6 BHB BCAKA OT OCTaBaWMTe Kynu 3a U3nnakBaHe.

© N o o &

OcTtaBeTe 6uonpoTe3arta NOToNeHa B CTepUNEH (GU3NONOTMYEH pa3TBOP B TpeTaTa Kyna 3a uM3niakeaHe, [0KaTo € roToBa
fa 6bae 3apepeHa.

7.4. Mpoueaypa 3a 3apexgjaHe Ha 6uonpoTesaTa

M3BbpweTe npouegyparta 3a 3apexjaHe Ha 6uonpoTesarta, 40KaTo AUCTanHMAT Kpall Ha KaTeTbpa e NOTONEH BbB BrpajeHara
BaHa 3a 3apexpjaHe, Nb/Ha CbC CTyAeH cTepuneH gpusmnonornyeH pasrsop (ot 0°C go 8°C [oT 32°F o 46°F]). buonpoTtesata
TpabBa fa ocTaHe MoToneHa BbB (YM3NON0rMYeH pa3TBOpP MO BpeMe Ha npoleca Ha 3apex/jaHe, 3a fia ce cBefle O MUHUMYM
HaB/M3aHeTO Ha Bb3AYX B 3apefieHara cucrema.

6enexka: YBepeTte ce, ye pa3mepute Ha C3 n KaTeTbpa ca CbBMECTMMMU C pa3mepa Ha 6uonpoTtesata (Tabauuya 2).
HUMaHWE: Bbp30TO NPUABUXKBAHE Ha Kamncynarta MOXe fa NPUYMHU TPYAHOCTU CbC 3apexjaHeTo Ha Knanata. basHoTo
npuABMXXBaHe Ha Kancynarta ynecHasa YCNewWHOTO 3apexjaHe.
1. MNoToHeTe n oxnageTe 6uonpoTtesata BbB BrpajeHarta BaHa 3a 3apexpjaHe, NbAHa CbC CTyeH CTepusieH Gusnonornyen
pasTBop.

2. TpupeuxeTe Tpb6UUKaTa 32 BoOAaYa Ha KancysnaTta Mo CTBOJA Ha KaTeTbpa KbM ApPbXKaTa, 4OKATO FbBKABUAT BPbX He ce
OpueHTMpa HaNbAHO NPOKCUMANHO CNPAMO MPUKpPeneHaTta NaacTMHa M KpasaT Ha Kancynata e Ha efAHa NMHUA ¢ pb6a Ha
TBbpAAaTa yacT Ha Tpb6MUKaTa 3a Bojaya Ha kancynara.

BHMMaHue: He ce onutBaiite ga npuaBuxBaTe rbBKaBMWs BpbX Ha TpbGMUKaTa 3a BOAadya Ha Kancysnata Haj kKancynata.
ToBa We nonpeyy Ha pas3lWMpeHMeTo Ha KancynaTa fia Ce pa3TBOPU HaNbAHO U Lie NOMpeyn Ha NPaBUIHOTO 3apexaaHe.

3. YBepeTe ce, Ye 3ajiHaTa njacTuHa e BKapaHa B KOHyca Ha BXOAHMWsA NOTOK W OTKpMUTaTa 4acT Ha 3agHaTta nnacTuHa e
o6bpHaTa Harope.

4. BbBeAeTe yacTTa OT pamkaTta Ha 6uonpoTes3ata, CBbp3aHa C BXOAHWUSA MOTOK B KOHYyca Ha BXOAHWs NOTOK. YBepeTe ce, ye
nnacTMHWTe Ha pamMKata Ha 6uonpoTesaTa ca NofpaBHeHW ¢ AX060BeTe Ha NMpuUKpeneHaTta NaacTuHa.

5. TopcurypeTe No3uuMaTa Ha KOHyca Ha M3XO4HMUS NOTOK KbM KOHyca Ha BXOAHUS MOTOK, OKATO HamacHar.

6. BbBefeTe HanbNHO TpbGMUKATa 3a Bofaya Ha BbpXa Ha KaTeTbpa B AUCTa/HUA Kpaii Ha KOHyca Ha BXOLHWS MOTOK.
MpoBepeTe U3XO4HUA MOTOK Ha 6UonpoTesaTa M NpuM HEOBXOAMMOCT PbUHO perynnpaiite paBHOMEPHOTO My
pasnpegeneHue, Taka 4e NnacTUHUTE Ha paMKaTa Ha 6uonpoTesarta fa ca pasnofoXeHW NPpu6NN3NTEeNHO Ha 180°.
BbBegeTe AUCTasHUSA BPbX HA KaTeTbpa B Tpb6MUKaTa 3a Bojaya Ha BbpXa Ha KaTeTbpa.
3abenexkka: OctaBeTe MHCTPYMEHTa 3a 3apex/jaHe fa NexXu Ha [bHOTO Ha BaHaTa 3a 3apexjaHe, 3a fia rapaHtupare
KoakcuanHa nogpeaba c KateTbpa B MOMOLL HAa HAMECTBAHETO Ha NJacTUHUTE Ha pamMkaTa Ha 6uonpoTesaTta B fXo60BeTe
Ha npukKpeneHarta naacTuHa.

8. |/|3,El"pr'IaI7ITe pr6|/|qKaTa 3a Bofdada Ha BbpXa Ha KaTeTbpa, 3a fla NOCTaBUTe NNacTUHUTE Ha paMKaTa Ha 6|/|onp0Te3aTa B
,D')K06OBeTe Ha NpukKpeneHarta nnactuHa.

3abenexkka: AKo nnacTMHUTe Ha pamMkaTa Ha 6uonpoTesaTa He 6bAaT HAMeCTeHW NPaBUNHO B AXK060BETE Ha
npukpeneHaTa nnacTuHa cnej M34bpnBaHe Ha BbpXa Ha KaTeTbpa OT TpbGuUKaTa Ha BofaTta, pa3mMecTeTe NeKo
no3MumMaTa Ha MHCTPYMEHTa 3a 3apeXxjaHe 40 NOCTUraHe Ha HAMECTBaHe Ha NMacTUHUTE.

3abenexka: AKo e He06X04MMO, NPUEM/IMBO € PLYHO Aa HaTUCHeTe NMNACTUHWTE Ha pamkaTa Ha 6MonpoTesata ¢ NPbLCTH.
3a fla NOMOTHeTe Ha HaMecTBaHeTO Ha NNacTUHUTE B AXO060BETe Ha NpuUKpeneHaTa NaacTuHa.

3abenexka: Ysepete ce, ye M ABeTe NNACTUHW Ha paMKaTa Ha 6uonpoTesarta ca HaNb/IHO HAMECTEHM B A)K060BETE Ha
npukpeneHata nnacTuHa, Npeau fa NPoAb/AXUTE KbM cneaBaujaTta CTbAKa.

9. [pbXTe 34paBO MHCTPYMEHTa 3a 3apeXjaHe C efHAaTa PbKa, a ¢ Apyrata pbuyHO NpuaBmxeTe Tpb6UuKaTa 3a Bogaua Ha
Kancynara, Taka Ye rbBKaBUAT OTAeN Aa nokpue AX060BeTe Ha NpUKpPeneHaTta NaacTUHa U ropHata 4yacT OT U3XOAHWUS
noTok. i3nonspaiite ornepanoTo, 3a Aa ce yBepuTe, Ye W ABeTe NNacTMHW Ha paMKaTa Ha 6uonpoTesaTa ca MocCTaBeHW
npaBuHO B A)X0G60BETE Ha MPUKpeneHaTa NnacThHa U U3XOLHWNSAT NOTOK € B I'bBKaBUS BPbX.
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7.5.1. PasrbBaHe Ha 6monpoTesaTa

1 TMoproTeeTe CbAOBOTO MACTO 3a AOCTbN CNOpej cTaHAapTHaTa NpakTuKa.
2. MNpepBapuTenHo paslWwupeTe ecTecTBeHaTa aopTHA Knana ¢ BafByaonnactuyeH 6aa0H ¢ NOAXOAAL AMaMeTsbp.

3abenexka: banoHHaTa npeAunataLmsa Ha CTEHO3Ha XMpypruyecka aopTHa 6uonpoTesa He e npoyyeHa. B cnyuaiite ¢
TeXKa CTeHO3a MOXe Aa Ce M3BbLPLWM NpefunaTtalus Ha XMpypTuyeckata aopTHa 6umonpoTtesa, a M3N0N3BaHUTE CTbMNKKU ca
CbWMTe KaTo 3a NpeAmnatauusa Ha HaTUBHA Knana.

3. 3apepeTe o6paTHO KaTeTbpa KbM BoJjavya. BbBefeTe Bbpxa Ha KateTbpa WM Kancynarta npes MACTOTO 3a JOCTbM, 40KATO
AbpXUTe Bbpxa Ha o6BuBKata EnVeo R Inline™ cpewy npokcumanHus kpaih Ha kancynata. Cnep ToBa BKapalite
o6BuBKata EnVeo R Inline™ npe3 mAcTOTO 3a A0OCTbN, NOAAbPXAKKM KOHTAKT ¢ Kancynata. Mogabpxaite no3mumnara Ha
BOoflaya nNpu nNpemmHaBaHe nNpe3 aopTHaTa Knana.

3abenexka: 3a npoueaypu Ha AUPEKTEH aopTeH AOCTLN M3MNO0M3BailiTe oTAenHa 06BUBKa 3a UHTPOAIOCEpPA; He
nsnonspaiite o6BMBkata EnVeo R Inline™. ApbxTe o6BMBKaTta EnVeo R Inline™ B npokcumanHus kpaii Ha kateTbpa no
BpemMe Ha npouegypara.

4. MNop hNyopocKONcko PbKOBOACTBO MPUABMXKETE KaTeTbpa Hanpes BbpXy BoAaua 40 aopTHUA nNpbcTeH. He BbpTeTe
KaTeTbpa, KOrato Toii e NpuUABMXEH Hanpej; BbPTEHETO Ha ApbXKaTa He BLPTWU Kancynata.

BHMMaHMe: Mpu npuaBMxKBaHETO Ha KaTeTbpa Npes BackynatypaTa We e Hanuue M3BECTHO CbNpOTUBAEHUE. AKO €
Hanuue 3HaYNTENHO yBe/MYeHWe Ha CbNPOTUBNEHUETO, CNpeTe BbBEXAAHETO W NOTbpCeTe NpuynHaTa 3a
CbNPOTUBAEHWETO (HAaNnpumep, yBeaumuyeTe 30HaTa Ha CbNPOTUBAEHUETO) Npean Aa NPOoAbMKMTe. He npunaraiite cuna, 3a
fa NpoAb/XUTe C BbBeXaHeTo. MpunaraHeTo Ha cuna 3a Npojb/ixkaBaHe Ha BbBEXAAHETO MOXe 4a yBelMuyu pucka ot
CbAOBMW YCNOXHEHUA (HanpuMep AUCEKLUS UAM pynTypa Ha cbj).

BHMUMaHMe: Mepcuctupaw,oto npunaraHe Ha cuia BbLPXy KaTeTbpa MOXe fa fOBejAe A0 YCyKBaHe Ha KaTeTbpa, KOeTo
MOXe fla YBENMUUYN puUcka OT CbA0BU YCNOXKHEHUS (Hanpumep AUCEKLUS UNM PYNTypa Ha cbp).

MMocTtaBeTe KateTbpa TaKa, ye 6MOI'IpOT63aTa Aa e Ha onTuMarsnHa ,El"bﬂ60‘-II/IHa Nno OTHOWEHWE Ha KnanHUa NpbCTeH. 3a
Xnpyprmudyecku 6VIOI'Ip0Te3HI/I Knanu B3emeTe npeasua ocobeHOCTUTE Ha Knanara npun onpenensdHe Ha ONTUManHOTO
noctaBdaHe Ha 6M0np0Te3aTa.

6. 3a pa pasrbHeTe 6uonpoTesaTa, 3aBbpTeTe KOMYETO 3a pa3rbBaHe No Nocoka Ha cTpenkuTe. Kancynata ce u3gbpnea u
paskpuBa 6uonpoTtesaTta. IpoAbnxeTe fa pa3rbBaTte 6MonpoTe3ara KOHTPOMPAHO, KATO HACTpPOBaTe MO3ULMATA Ha
Knanata, Kakro e Heo6xo4MMoO, U B3emMeTe NpeABMA No3MLMUaTa HA PEHTIeHOKOHTpacTHaTa MapKepHa fieHTa Ha kancynata
W npukpeneHaTta naactuHa.

MpepynpexkaeHue: VisnonssaiiTe KONYeTo 3a pasrbBaHe, 3a fia pa3rbHeTe U 3axBaHeTe MOBTOPHO GuMonpoTe3arta. He
n3nonspalite cnycbka 3a pa3rbBaHe WAM NOBTOPHO 3axBallaHe, 3al,0TO TOBA MOXe fa AOBefe [0 HETOYHO MocTaBsAHe Ha
6uonporTesara.

3abenexxka: /leko aHTeporpafiHo NpeMecTBaHe Ha 4acTMYHO pasrbHaTta 6uMonpoTesa (Mpeau PeHTreHOKOHTpacTHaTa
MapKepHa neHTa Ha kancynata Aa AOCTUTHE AWUCTalHUsA Kpal Ha peHTreHOKOHTpacTHaTa MpuUKpeneHa nnacTuHa) Moxe Aa
6bAe NOCTUIHATO Ype3 BHUMATENIHO W3TerNsiHe Ha KaTeTbpa.

BHMMaHMe: M3nonsBaiiTe gpbXKaTta Ha KaTeTbpa, 3a Aa penosuumoHupate 6uonpoTesata. He nsnonseaiite BbHWHATA
06BMBKa Ha KaTeTbpa.

Mpean peHTreHOKOHTpAacTHATa MapkepHa NeHTa Ha Kancynata Aa A4OCTUIHEe AMCTaNHWA Kpaii Ha peHTreHOKOHTpacTHaTa
npukpeneHa nnacTuHa, oueHeTe No3uumaTa Ha 6uonpoTesata.

3abenexka: Korato npu6nnsutenHo 2/3 ot 6uonpoTesata e pasrbHaTta, KOMYeTo 3a pasrbBaHe OCUTypsiBa TAKTUNHO
yKasaHue KaTo M3BecTWe Npean LOCTUTaHEe Ha TouKaTa, NPy KOATO HE € Bb3MOXHO OCbLLeCTBABAHE HA MOBTOPHO
3axBallaHe. Mpu focTuraHe Ha PeHTTEHOKOHTpacTHaTa MapkepHa eHTa Ha KancynaTta A0 AUCTanHusa Kpai Ha
pEeHTreHOKOHTpacTHATa MPUKPEeneHa NnacTuHa ce AOCTUra ToukaTta, Npu KOATO € HEBb3MOXHO OCbLeCTBABAHETO Ha
MOBTOPHO 3axBallaHe.

8. 3aB'prU €Te pa3rbBaHeTo Ha 6|/|onp0Te3aTa nnun 3ano4yHeTe NOBTOPHO 3axBal,aHe Ha 6V|or|p0Te3aTa.

7.5.2. ToBTOpPHO 3axBalwaHe Ha 6uonpoTesaTta (Mo n36op)

5I/IOI'Ip0T€3aTa MOXe aa 613,qe 3axBaHaTa NOBTOPHO NO BpeMe Ha pa3rbBaHe npeaun peHTTeHOKOHTpPacTHaTa MapKepHa neHTa
Ha Kancynata ga AOCTUTHe AUCTanHNA Kpa|7| Ha PeHTreHOKOHTpacTHaTa NpukKpeneHa nnactuHa. Pa3rboBaHeTo Ha 6M0np0Te3aTa

MoOXe fa ce onuta 3 NbTW. AKo GuonpoTesata 6bAe 3axBaHaTa NOBTOPHO 3a TpeTU NbTW, TpA6GBA Aa ce NpemaxHe OT
nayueHTa.

1. 3aBbpTeTe KONYETO 3a pa3rbBaHe B NPOTMBOMNONOXHATA NMOCOKA Ha CTPENKUTe, 3a Aa 3axBaHeTe MOBTOPHO 6|/|onp0Te3aTa.
YacTMYyHO NOBTOPHO 3axBaHara 6Monp0Te3a MOXe Aa 6b,qe peno3snunMoHMpaHa MNKM Hanb/THO NOBTOPHO 3axBaHarTa.
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1 MakcumanHa uenoTtenecHa ycpefHeHa cneyungpuyHa ckopocT Ha abcopbunsa (SAR) ot 2,0 W/kg (HopmaneH pexum Ha
pa6oTa), oTyeTeHa oT MP cuctemara

Bb3 0OCHOBa Ha HEK/IMHUYHO TECTBAHE W MOJenupaHe Npu ycroBuaTa 3a cKaHupaHe, onpefeneHn no-rope, ce o4yaksa
6nonpotesara CoreValve™ Evolut™ R ga npou3Bege MakKcMMasHO NOBUWEHWE Ha TeMnepaTypaTta WH BUBO, NO-Manko ot

4,0 °C cnepn 15 MUHYTM NPOAB/MKUTENHO CKaHMpaHe. Bb3 OCHOBA Ha HEK/IMHWYHMN faHHU apTed@akrbT Ha M306paxeHuneTo,
NPUYNHEHO OT YCTPOMCTBOTO, HAMA Aa o6xBalia NoBeye oT 7 MM OT 6uonpoTe3ata CoreValve™ Evolut™ R npu nsobpassBaHe
C rpagueHTtHa exo-nyncosa cekseHuma n 3,0 T AMP cuctema.

CKaHMpaHeTOo Npu NOCOYEHUTE YCIOBNA MOXe Aa ce nposepfe He3abaBHO cnen uMmnnaHTupaHe.

3a nocTtaBsHe Ha 6uonpoTtesa CoreValve™ Evolut™ R BbTpe B yBpedeHa xupypruyecka 6monpotesHa aopTHa KfiaHa
pasrneparite eTukeTute 3a AMP, oTHacAWM ce 3a yBpejeHaTa KfiaHa, 3a AONbAHUTENHA MHpOPMaLUA OTHOCHO apTedakTuTe
B M306paxeHneto. HannymeTto Ha Apyrn UMNAAHTU UAN MEANLUHCKN YCNOBUSA B NalMeHTa MOXe fa HaloXu M3N0N3BaHEeTo Ha
MNO-HUCKW OTPaHUYEeHUNA 3a HAKOW UM BCUYKM OT TOPHUTE NoKasaTenu.

10. OTKa3 oT rapaHumu

C}'Iep,HI/IﬂT OTKa3 OT rapaHumm ce otHaca camMo 3a K/IMEHTU N3BBH C'be,qI/IHeHVITe waru:

BBMNPEKWN YE CNCTEMATA MEDTRONIC COREVALVE™ EVOLUT™ R, TPAHCKATETBPHATA AOPTHA KJ/TAHA
COREVALVE™ EVOLUT™ R, CAICTEMATA HA AOCTABALL KATETbP ENVEO™ R U CUCTEMATA 3A 3APEXAHE
ENVEO™ R, HAPUYAHW MO-A01Y ,,MPOAYKT", CA BHNMATE/THO MPOEKTUPAHW, MPON3BEAEHN W TECTBAHW

~NEO W MPOOAXEBA, MPOAYKTBT MOXE AA HE N3MNbNHWN 3A00BONTUTENHO NPEAHA3HAYEHATA MY @ YHKLNA
4 1 pAdn PEOVUA NMPUYNHW. MPEAYNPEXAOEHNATA, KOHTO CE CbABPXAT B ETUKETUTE HA MPOAYKTA,
CbABPXAT NOAPOBHA NHOOPMALNA N CE CUNTAT 3A HEPA3AE/HA YACT OT TO3/ OTKA3 OT TAPAHLNN.
MOPAAWN TA3WN MPUYNHA MEDTRONIC OTXBbP/1A BCAKAKBU TAPAHLUWIW, N3PNYHWN NN NOAPA3BUPALLW CE,
MO OTHOWEHWE HA NMPOAYKTA. MEDTRONIC HAMA A HOC/ OTTOBOPHOCT 3A MHAWNPEKTHW WA
MOCNEABALLW WETW, HAHECEHW OTYNOTPEBA, AEGEKT WIN HEW3MPABHOCT HA NMPOAYKTA, KOFTATO UCKBT
CE OCHOBABA HA TAPAHUWNA, 4OTOBOP, BAKOHOBO HAPYLWEHWE WX APYTO.

N3knoyeHnATa 1 OrpaHNYeHnATa, HalloXXeHU No-rope, He ca NpefHasHayeHu, a U He TpabBa fa ce TbAKyBaT KaTo TakuBa,
KOHTO MpOTUBOpPeEeYaT Ha 3afb/KUTENHNTe pa3nopeAbn Ha CbOTBETHUA 3aKOH. AKO HAKOA 4acT UAKW YyC/IOBUE OT HAcToAWMA
OTKA3 OT TAPAHL MWW ce npuemart OT HAKOW CbA C KOMNETEHTHA HPUCAUKLMNA 38 HE3aKOHHW, HEU3NBHUMWU UK B
npoTMBOpeyYme ¢ NPUNOXKUMUA 3aKOH, BaIMJHOCTTA Ha OcTaHanaTta 4act oT HactoAwmna OTKA3 OT TAPAHUWW Hama pa 6bvae
NOBAMSHA W BCUMUYKM NpaBa W 3a4b/XXeHua we 6bAaT U3TbAKYBAHW U U3NbAHEHUN TakKa, cAkaw Hactoawmnatr OTKA3 OT
FTAPAHLUWW He e cbAabpXan yactra UNuM YCIOBUETO, CYETEHUN 3a HEBANUAHU.
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7.3.

4.
7.
8.

7.4.

Behem proplachovani proplachovaciho portu pouzdra zcela ponofte pouzdro do studene lazne z fyziologickeho roztoku.
Pokracujte v proplachovani pouzdra, dokud nebude zcela ponorene do lazne, abyste zabranili vniknuti vzduchu do katetru.

Poznamka: Po zasunuti bioprotezy do pouzdra jiz nelze proplachovat proplachovaci port pouzdra.
Upevnete zajisfovaci svorku do drzaku svorky tak, aby se hrot katetru naklonil do integrovane lazne pro zasunuti.
Umistete komponenty systemu LS do integrovane lazne pro zasunuti.

Postup proplachnuti bioprotezy
Kazdou ze 3 proplachovacich misek (jsou soucasti baleni) naplhte pfiblizne 500 ml cerstveho sterilniho fyziologickeho
roztoku 0 pokojove teplote mezi 15 °C az 25 °C (59 T az 77 °F).

Upozorneni: S bioprotezou nemanipulujte pomoci ostrych nebo spicatych pfedmetO. Pouzivejte pouze atraumatickou
pinzetu.

Zkontrolujte integritu primarni nadoby s bioprotezou. Otevfete nadobu a vyjmete bioprotezu. Veskery zbyvajici roztok
z bioprotezy nechejte Opine okapat.

Poznamka: Nadobu s pCivodnim roztokem si ponechte. MCize byt potfebna k ulozeni a vraceni zamitnute bioprotezy.
Porovnejte seriove cislo na nadobe se seriovym cislem na stitku pfipevnenem K bioproteze.

Upozorneni: Pokud se seriova cisla neshoduji, bioprotezu nepouzivejte.

Opatrne sejmete stitek se seriovym cislem z bioprotezy a uchovejte jej.

Celou bioprotezu ponofte do steriini proplachovaci misky.

Uchopte bioprotezu do ruky ajemneji protfepavejte po dobu 15 sekund, aby sez ni odstranil glutaraldehyd.

Zopakujte kroky 5 a 6 vjedne ze zbyvajicich proplachovacich misek.

Bioprotezu ponechte ponofenou ve sterilnim fyziologickem roztoku ve tfeti proplachovaci misce az do okamziku, kdy bude
pfipravena K zasunuti.

Postup zasunuti bioprotezy

Postup zasunuti bioprotezy provedte s distalnim koncem katetru ponofenym ve studenem sterilnim fyziologickem roztoku
(0 °C az 8 °C [32 °F az 46 °F]) v integrovane lazni pro zasunuti. Bioproteza musi behem procesu zasouvani zustat ponofena
ve fyziologickem roztoku, aby se minimalizovalo vniknuti vzduchu do zasouvaciho systemu.

Poznamka: Ovefte, ze je velikost systemu LS a velikost katetru kompatibiini s velikosti bioprotezy (tabulka 2).

Upozorneni: Pfi rychlem posunuti pouzdra mohou vzniknout problemy se zasunutim chlopne. Pomale posunuti pouzdra
napomaha dspesnemu zasunuti.

1.
2.

Bioprotezu zchlad'te ponofenim do integrovane lazne pro zasunuti napinene studenym fyziologickym roztokem.

Posuhte vodici trubicku pouzdra pres tubus katetru smerem k rukojeti tak, aby se ohebny hrot nachazel zcela proximalne
K lopatkovemu nastavci a konec pouzdra byl zarovnan s okrajem pevne casti vodici trubicky pouzdra.

Upozorneni: Nepokousejte se posoUvat ohebny hrot vodici trubicky pouzdra pres pouzdro. Znemoznilo by to upine
rozvinuti rozsifeneho konce pouzdra a spravne zasunuti.

Zkontrolujte, zda je zasunuta operna desticka do vtokoveho konusu a ze exponovana cast operne desticky smefuje
nahoru.

Vtokovou cast ramecku bioprotezy viozte do vtokoveho konusu. Ujistete se, ze jsou lopatky ramecku bioprotezy zarovnany
s kapsami lopatkoveho nastavce.

Vytokovy konus phpevnete na vtokovy kdnus tak, aby se uzamknul.

Vodici trubicku hrotu katetru zcela zasuhte do distalniho konce vtokoveho konusu. Prohlednete vytokove vzpery bioprotezy
a V pfipade potfeby je rucne rovhomerne rozmistete tak, aby byly lopatky ramu bioprotezy umisteny pfiblizne 180° od sebe.
Distaini hrot katetru zasuhte do vodici trubicky hrotu katetru.

Poznamka: Nechte nastroj pro zasunuti lezet na dne lazne pro zasunuti, abyste zajistili koaxiaini zarovnani s katetrem,
ktere pomuze pfi usazeni lopatek ramecku bioprotezy do kapes lopatkoveho nastavce.

Vodici trubicku hrotu katetru stahnete zpet, aby se lopatky ramecku bioprotezy usadily v kapsach lopatkoveho nastavce.

Poznamka: Pokud lopatky ramecku bioprotezy nejsou pfi zatahovani vodici trubicky hrotu katetru fadne usazeny

V kapsach lopatkoveho nastavce, mime upravte polohu nastroje pro zasunuti tak, abyste dosahli usazeni lopatek.
Poznamka: Vv pfipade potfeby lze lopatky ramecku bioprotezy stisknout pomoci konecku prstu za ucelem usnadneni
usazeni lopatek v kapsach lopatkoveho nastavce.

Poznamka: Nez budete pokracovat dalsim krokem, ujistete se, ze jsou obe lopatky ramecku bioprotezy zcela usazeny
V kapsach lopatkoveho nasadce.
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7.5.1. Rozvinuti bioprotezy

1. Pfipravte misto cevniho vstupu podle standardni praxe.
2. Predilatujte pfirozenou aortaini chlopen pomoci balonku pro valvuloplastiku o vhodnem prumeru.

Poznamka: Balonkova predilatace stenoznf chirurgicky implantovane aortaini bioprotezy nebyla vyhodnocena.
V pfipadech zavazne stenozy je mozno provest predilataci chirurgicke aortaini bioprotezy a pouzite kroky jsou stejne jako
pPi predilataci pfirozene chlopne.

3. Technikou ,backload" nasufite katetr na vodici drat. Zavedte hrot katetru a pouzdro skrz pfistupove misto, soucasne
udrzujte polohu hrotu sheathu EnVeo R Inline™ proti proximalnimu konci pouzdra. Potom zavedte skrz pfistupove misto
sheath EnVeo R Inline™, soucasne udrzujte kontakt s pouzdrem. Udrzujte polohu vodiciho dratu v aortaini chlopni.
Poznamka: U vykonCi s pfimym aortalnim pfistupem pouzijte samostatny zavadeci sheath; nepouzivejte sheath EnVeo R
Inline™ . Sheath EnVeo R Inline™ musi byt po celou dobu vykonu na proximalnim konci katetru.

4. Pod fluoroskopickym navadenim pokracujte v posouvani katetru po vodicim dratu do anulu aorty. Pfi posouvani katetrem
neotacejte; otaceni rukojeti nezpusobi otaceni pouzdra.

Upozorneni: Pri posunovani katetru cevami se setkate s urcitym odporem. Pokud pocitite vyznamne zvyseni odporu,
zastavte posun, zjistete pficinu odporu (napfiklad zvetsenim oblasti, kde dochazi k odporu) a teprve potom pokracujte. Pfi
zavadeni nepostupujte nasilim. Pouziti sily behem zavadeni by mohio zvysit riziko cevnich komplikaci (napfiklad disekce
nebo ruptura cevy).

Upozorneni: Trvale pusobeni sily na katetr muze vest ke zkrouceni katetru a naslednemu zvyseni rizika cevnich
komplikaci (napfiklad disekce nebo ruptury cevy).

5. Katetr umistete tak, aby byla bioproteza v optimaini hloubce vzhiedem «k anulu chlopne. V pfipade chirurgicky
implantovanych bioprotetickych chlopni zvazte vlastnosti chlopne pfi urcovani optimalniho umisteni bioprotezy.

Pro rozvinuti bioprotezy otocte knoflikem pro rozvinuti ve smeru sipek. Pouzdro se zatahne a bioproteza se exponuje.
Pokracujte v kontrolovanem rozvinovani bioprotezy a pfitom podle potfeby upravujte polohu chlopne a sledujte polohu RTG
kontrastni paskove znacky pouzdra a lopatkoveho nastavce.

Varovani: Rozvinuti a opetovne zachyceni bioprotezy provecfte pomoci knofliku pro rozvinuti. K rozvinuti nebo k
opetovnemu zachyceni nepouzivejte spousted mechanismus, protoze to muze zpCisobit nepfesne umisteni bioprotezy.
Poznamka: Castecne rozvinutou bioprotezu (pfedtim, nez se RTG kontrastni paskova znacka pouzdra setka s distalnim
koncem RTG kontrastniho lopatkoveho nastavce) Ize mime antegradne reponovat opatrnym stazenim Kkatetru.
Upozorneni: K repozici bioprotezy pouzijte rukojet’ katetru. Nepouzivejte vnejsi tubus katetru.

7. Pfedtim. nez RTG kontrastni paskova znacka pouzdra dosahne distalniho konce RTG kontrastniho lopatkoveho nastavce,
vyhodnot'te pozici bioprotezy.

Poznamka: Kdyz je bioproteza rozvinuta pfiblizne ze 2/3, knoflik pro rozvinuti poskytne taktiini indikaci jako upozorneni
pfed blizicim se bodem, kdy jiz opetovne zachyceni nelze provest. Jakmile RTG kontrastni paskova znacka pouzdra
dosahne distalniho konce RTG kontrastniho lopatkoveho nastavce, je dosazeno bodu, kdy jiz neni opetovne zachyceni
mozne.

8. Bud'dokoncete rozvinovani bioprotezy, nebo zahajte opetovne zachyceni bioprotezy.

~1n2. Opetovne zachyceni bioprotezy (volitelny krok)

Bioprotezu Ize behem rozvijeni opetovne zachytit pfedtim, nez RTG kontrastni paskova znacka pouzdra dosahne distalniho
konce RTG kontrastniho lopatkoveho nastavce. O rozvinuti bioprotezy se Ize pokusit 3krat. Pokud je bioproteza opetovne
zachycena potfeti, musi se vyjmout z tela pacienta.

1 Otocenim knofliku pro rozvinuti proti smeru sipek se bioproteza opetovne zachyti. Castecne zachycenou bioprotezu Ize
reponovat nebo zcela znovu zachytit.

Varovani: Rozvinuti a opetovne zachyceni bioprotezy proved'te pomoci knofliku pro rozvinuti. K rozvinuti nebo k
opetovnemu zachyceni nepouzivejte spousteci mechanismus, protoze to muze zpCisobit nepfesne umisteni bioprotezy.

2 Pro uplne zachyceni bioprotezy pokracujte v otaceni knofliku pro rozvinuti, az se zcela uzavfe mezera mezi pouzdrem
a hrotem katetru.

Upozorneni: Jakmile se uzavfe mezera u hrotu katetru, zastavte posouvani pouzdra. Pfi posunuti pouzdra dale by se
mohio pouzdro poskodit.

Opetovne zachycenou bioprotezu reponujte v optimaini hloubce vzhiedem k anulu chlopne. V pfipade chirurgicky
implantovanych bioprotetickych chlopni zvazte vlastnosti chlopne pfi urcovani optimalniho umisteni bioprotezy.

4. Bioprotezu znovu rozvihte (cast 7.5.1, kroky 6 a 7).

5. Bucf dokoncete opetovne rozvinuti bioprotezy, nebo zahajte jeji opetovne zachyceni. Pokud byla bioproteza 3krat opetovne
zachycena, opetovne zachycenou bioprotezu extrahujte.
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PODROBNEJSi INFORMACE A JSOU POVAZOVANA ZA NEDILNOU SOUCAST TOHOTO ODMITNUTI ZARUKY.
SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMITA VSECHNY ZARUKY TYKAJICI SE TOHOTO VYROBKU, AT UZ PRImE
NEBO PREDPOKLADANE. SPOLECNOST MEDTRONIC NEODPOVIDA ZA ZADNE NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY
ZPOSOBENE POUZITIM, VADOU NEBO SELHANIM TOHOTO VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA NAROK VYPLYVA
ZE ZARUKY, SMLOUVY, PROTIPRAVNIHO CINU CI Z JINEHO DCIVODU.

Zamerem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych nafizeni pfislusnych pravnich pfedpisu a ani by tak
nemely byt interpretovany. Pokud bude kterakoli cast nebo podmfnka tohoto ODMfTNUTf ZARUKY povazovana pfislusnym
soudem za protipravni, nevynutitelnou nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, platnost zbyvajidch casti tohoto
ODMITNUTf ZARUKY nebude oviivnena a vsechna prava a zavazky budou interpretovany a uplathovany tak, jako by toto
ODMITNUTI zAr UKY neobsahovalo zmInenou konkretni cast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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label 2. Systemkompatibilitet

Bioprotesemodel Tilsvarende indforingssystemmodel Tilsvarende katetermodel

EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23

IEVOLUTR-26 ENVEOR-L
LS-ENVEOR-2629

EVOLUTR-29

EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Advarsler og forholdsregler

Alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger for hver enkelt af systemets komponenter skal I®ses omhyggeligt inden
brug. Undladelse af at laese og folge alle instruktioner eller undladelse af at tage hensyn til alle angivne advarsler kan medfore
alvorlig personskade eller dod for patienten.

2.1. Advarsler

1 Denne procedure bor kun udfores, hvor der er mulighed for straks at udfore akut aortaklapkirurgi.

1 Det skal omhyggeligt kontrolleres, at patientens relevante anatomiske parametre er ioverensstemmelse med de
specifikationer, der er angivet ilabel 1.

1 Hjerteteamet skal overveje behovet for revaskularisering ved vaig af behandlingsmulighed for udskiftning af aortaklap
(AVR).

~||Bioprotesen ma ikke nedfryses. Nedfrysning medforer skade pa bioprotesen. Kontrollerfrysningsindikatoren, derfindes

~inde iassken med masrkat. Hvis produktet har vaeret udsat for optoning efter frysning, vil indikatorglasset splintres, sa

farvestoffet flyder ud og farver papiret bagved. Bioprotesen mi ikke anvendes, hvis dette eller andre tegn pa nedfrysning
observeres.

1 Emballagens indhold leveres sterilt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

1 Ydersiden af bioprotesens beholder og ydersiden af kateterposen og indforingssystemets udvendige pose er ikke-sterile og
ma ikke komme ind idet sterile felt.

1 Denne enhed er udelukkende beregnet til brug hos en enkelt patient. Dette produkt ma ikke genanvendes, genbehandles
eller resteriliseres. Flere ganges brug, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet
og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fore til personskade, sygdom eller dod for patienten.

1 Hvis en bioprotese og et kateter er taget ud af en patient, skal bade bioprotesen og kateteret kasseres. Ingen af
komponenterne ma genbruges. Bade bioprotesen og kateteret skal erstattes med nye sterile komponenter.

1 Emballagens indhold bor ikke abnes, for der er sikkerhed for implantering og valg af storrelse.

1 Bioprotesen ma ikke handteres eller manipuleres med skarpe eller spidse genstande.

1 Produktet ma ikke anvendes efter datoen for Kan anvendes til og med.

1 Bioprotesen skal opbevares ved stuetemperatur.

1 Tag katetret forsigtigt ud af emballagen, sa det ikke bliver bojet.

1 Udfor Procedure for skyining af bioprotese (Afsnit 7.3), inden bioprotesen is”ttes i katetret.

1 Nar bioprotesen er sat ind i katetret, skal katetrets distale ende med bioprotesen forblive i koldt (0 °C til 8 °C [32 °F til
46 °F]), sterilt saitvand, indtil bioprotesen skal implanteres.

1 Anvend udfoldelsesknappen til at folde bioprotesen ud og traekke den tilbage igen. Udioseren ma ikke anvendes til at
udfolde eller tilbagetraekke bioprotesen, idet dette kan medfore, at den ikke bliver anbragt nojagtigt.

1 Hvis der er mekanisk fejl pa fremforingskatetersystemet og/eller tilbehoret, kan dette medfore patientkomplikationer.

1 Bioprotesens sikkerhed og effektivitet ved udskiftning af aortaklap er ikke blevet evalueret i patientpopulationer med
bloddyskrasi, defineret som: leukopeni (WBC <1000 celler/mm*), thrombocytopeni (trombocytantal <50.000 celler/mm~),
kendt praedispositon for blodning eller koagulopati, eller hyperkoagulabel tilstand.

2.2. Forholdsregler ved implantering

1 Fjern isastningsstiletten, inden katetret indfores.

1 Inden katetret indfores, skal der foretages ballon-aorta-valvuloplastik (BAV) for at dilatere den native aortaklap, sa det bliver
lettere at placere bioprotesen.

1 Nar katetret befinder sig inde i patienten, skal det sikres, at guidewiren stikker ud af katetrets proksimale ende. Guidewiren
ma ikke fjernes fra katetret, mens katetret er fort ind i patienten.

1 Dervil vaere en vis modstand, nar kateteret fores frem gennem vaskulaturen. Hvis der er en betragtelig forogelse i
modstanden, skal fremforingen stoppes, og arsagen til modstanden skal undersoges (forstor eventuelt omradet med

modstand), inden der fortsaettes. Forcer ikke passagen. Hvis passagen forceres, kan det oge risikoen for vaskul®re
komplikationer (f.eks. dissektion af kar eller ruptur).
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Klapvandring/klapembolisering

Endocarditis i klapprotese

Trombose i klapprotese

Fejifunktion af indforingskatetersystem, der medforer yderligere krydsning af aortaklappen og forlaenget proceduretid
Vandring/embolisering af del af indforingskatetersystem

Slagtilfaelde (iskasmisk eller haemoragisk), forbigaende iskasmisk anfald (TIA) eller andre neurologiske deficitter
Insufficiens eller svigt af enkelte eller flere organer (f.eks. hjerte, andedraet, nyre [herunder akut nyresvigt])

Svasr eller mindre blodning, der eventuelt kraever transfusion eller indgreb (herunder livstruende eller invaliderende
blodning)

Komplikationer relateret til det vaskulasre adgangssted (f.eks. dissektion, perforering, smerte, blodning, haematom,
pseudoaneurisme, uoprettelig nerveskade, kompartmentsyndrom, arteriovenos fistel, stenose)

Regurgitation af eller skade pa mitralklap

Forstyrrelser i ledningssystemet (f.eks. blokering af atrio-ventrikulasr knude, venstre grenblok, asystoli), som kan krasve
permanent pacemaker

Infektion (herunder septikasmi)

Hypotension eller hypertension

Haemolyse

Perifer iskaemi
‘intestinal iskaemi

Unormale laboratorievasrdier (herunder ubalance i elektrolytkoncentration)

Allergisk reaktion over for antiplateletmidler, kontrastmidler eller anaestesi

Udsasttelse for straling via fluoroskopi og angiografi

Permanent invaliditet

4. Patientudvaelgelse og behandling
4.1. Indikationer

CoreValve™ Evolut™ R-systemet er indiceret til patienter med symptomatisk stenose iden naturlige aortaklap eller et
stenoseret, utilstraekkeligt eller kombineret kirurgisk bioproteseklapsvigt, der nodvendiggor udskiftning af klappen. Systemet er
indiceret til patienter, som har hoj eller stor risiko for kirurgisk udskiftning af aortaklappen, ELLER som er >75 ar gamie og med
umiddelbar risiko for kirurgisk AVR (operativ risikoscore S4% iht. Society of Thoracic Surgeons eller en estimeret
hospitalsmortalitet pa bl % ifig. hjerteteamets vurdering).

4.2. Kontraindikationer

CoreValve™ Evolut™ R-systemet er kontraindiceret til patienter med en affolgende tilstande:

1 Kendt overfolsomhed eller kontraindikation over for aspirin, heparin (HIT/TITTS) og bivalirudin, tiklopidin, klopidogrel, nitinol
(titan eller nikkel) eller folsomhed over for kontrastmiddel, som ikke i tilstraskkelig grad kan behandles med forudgaende
medicinering
Eksisterende mekanisk hjerteklap placeret i aorta

1 Igangvsrende sepsis, inklusive aktiv endokarditis

4.3. Overvejelser iforbindelse med adgangsruten

Patienter skal have transarterielle adgangskar med en diameter, som er enten >5 mm ved brug af model ENVEOR-L eller
>5,5 mm ved brug af model ENVEOR-N, eller patienter skal have et adgangssted pa aorta ascendens (direkte aortaadgang)
>60 mm fra grundplanet. Patienten skal desuden opfyide de anatomiske dimensioner, som er beskrevetilabel 1.

Risici for lasngerevarende antikoagulations- og/eller antiplateletbehandling bor tages med i overvejelserne. Implantation af
bioprotesen frarades hos patienter med en aortarodvinkel (vinklen mellem aortaklappens annulusplan og det horisontale
plan/vertebrae) pa >30° ved adgang via v. subclavia/axillaris dx. eller >70° ved adgang via v. femoralis og v. subclavia/axillaris
sin.

For subkiavial adgang skal der udvises forsigtighed ved patienter med en allerede eksisterende aben venstre arteria thoracica
interna/hojre arteria thoracica interna (Left Internal Mammary Artery/Right Internal Mammary Artery - LIMA/RIMA) graft. For
direkte aorta-adgang skal det sikres, at adgangsstedet og malbanen ikke har aben RIMA eller en allerede eksisterende aben
RIMA-graft.

Linder procedurer med direkte adgang via aorta og arteria subkiavia skal der udvises forsigtighed ved brug af anordningen til
udtagning af spidsen for at sikre tilstraekkelig raderum, saledes at man undgar at fremfore kateterspidsen gennem bioprotesens
flige under lukning af enheden.
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4. Hold kapslen lodret, og skyl kapslens skylleport. Kontroller, at der ikke observeres kateterlaekage under nogen af
skylletrinene. Hvis der konstateres laekage, skal der bruges et nyt system.

5. Saenk kapslen belt ned i badet med koldt saitvand, mens kapslens skylleport skylles. Fortsaet med at skylle kapslen, indtil
den er saenket belt ned i badet, sa der ikke traenger luft ind i katetret.

Bemaerk: Nar bioprotesen er sat ind i kapslen, kan kapslens skylleport ikke lasngere skylles.
6. Fastgor en laseklemme Iklemmebolderen, sa kateterspidsen vinkles ned i det integrerede isaetningskar.
7. Anbring indforingssystemets komponenter | det integrerede isaetningskar.

7.3. Procedure for skyining af bioprotesen

1. Fyld bver af de 3 (medfolgende) skylleskale med ca. 500 ml friskt, sterilt saitvand med en rumtemperatur mellem 15 °C til
25 °C (59 “Ftil 77 °F).
Forsigtig: Bioprotesen ma ikke bandteres eller manipuleres med skarpe eller spidse genstande. Brug kun atraumatisk
tang.

2. Bekrasft den primasre bioprotesebebolders integritet. Abn bebolderen og tag bioprotesen ud. Tom bioprotesen fuldstaendigt
for tilbagevaerende opiosning.

Bemaerk: Gem bebolderen med den oprindelige opiosning. Der kan blive brug for den til opbevaring og returnering af en
afvist bioprotese.

3 Sammenlign serienummeret pa bebolderen med serienummeret pa det Twrke, der er fastgjort til bioprotesen.
|UN Forsigtig: Hvis serienumrene ikke stemmer overens, ma bioprotesen ikke anvendes.

4. Fjern ombyggeligt maerket med serienummeret fra bioprotesen, og gem maerket.

5. Nedsaenk bele bioprotesen ien steril skylleskal.

6. Bevasg forsigtigt bioprotesen med banden i 15 sekunder, sa glutaraldebyden fjernes fra bioprotesen.

7. Gentag trin 5 0g 6 ien af de resterende skylleskale.

8. Lad bioprotesen ligge nedsasnket i sterilt saitvand i den tredje skylleskal, indtil den skal isaettes.
7.4. Procedure for isaetning af bioprotese

Udfor proceduren for isaetning af bioprotesen, mens katetrets distale ende er nedsaenket idet integrerede isaetningskar fyldt
med koldt, sterilt saitvand (0 °C til 8 "C [32 “F til 46 °F]). Bioprotesen skal forblive nedsaenket i saitvand under isastningen, sa
indtraangning af luft i det fyldte system reduceres til et minimum.

Bemaerk: Kontroller, at storrelsen pa indforingssystemet og katetret er kompatibe! med storrelsen pa bioprotesen (label 2).

Forsigtig: En burtig fremforing af kapslen kan vasre medvirkende arsag til vanskeligbeder med at isaette klappen. Langsom
fremforing af kapslen bidrager til, at der opnas en korrekt isaetning.

1. Nedsaenk og afkol bioprotesen idet integrerede isaetningskar fyldt med koldt, sterilt saitvand.

2. For kapslens guideror frem over kateterskaftet i retning mod bandtaget, indtil den fleksible spids er belt proksimal for
pladeanordningen, og enden af kapslen flugter med kanten pa den stive del af kapslens guideror.

Forsigtig: Forsog ikke at fore den fleksible spids pa kapslens guideror frem over kapslen; det vll forbindre kapslens
f koniske ende iat folde sig belt ud og forbindre korrekt indforing.
4

Kontroller, at bagpladen erfort ind i indlobskeglen, og at bagpladens blotlagte del vender opad.

For bioproteserammens indlobsdel ind i indlobskeglen. Sorg for, at bioprotesens rammeplader befinder sig ud for
pladeanordningens lommer.

o

Fastgor udiobskeglen pa indlobskeglen, sa den laser fast.

6. For kateterspidsens guideror belt ind iindlobskeglens distale ende. Inspicer bioprotesens udiobsstivere, og manipuler dem
om nodvendigt manuelt, sa de bar ensartet indbyrdes afstand, og bioprotesens rammeplader sidder ca. 180° fra binanden.

7. For den distale kateterspids ind i kateterspidsens guideror.

Bemaerk: Lad indforingsvasrktojet bvile pa bunden af isastningskarret for at sikre koaksial flugtning med kateteret som en
bj$lp til at sastte bioprotesens rammeplader ind i pladeanordningens lommer.

8. Traek kateterspidsens guideror tilbage for at saette bioprotesens rammeplader ind i pladeanordningens lommer.

Bemaerk: Hvis bioprotesens rammeplader ikke sidder korrekt i pladeanordningens lommer, nar kateterspidsens guideror
traekkes tilbage, flyttes der lidt pa indforingsvaerktojet, indtil pladerne sidder korrekt.

Bemaerk: Om nodvendigt kan bioprotesens rammeplader trykkes sammen manuelt med fingerspidserne for at bj*Ipe med
at anbringe pladerne i pladeanordningens lommer.

Bemaerk: Sorg for, at begge af bioprotesens rammeplader er belt inde i pladeanordningens lommer, for der fortsasttes til
n*ste trin.
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Bemaerk: Prasdilatation med ballon af en stenotisk kirurgisk aortabioprotese er ikke blevet evalueret. | tilfaelde, som
fremstar med svaer stenose, kan der udfores pridialatation af den kirurgiske aortabioprotese, og fremgangsmade er
identisk med fremgangsmaden for praedilatation af en naturlig aortaklap.

3. Saet katetret pa guidewiren bagfra. For kateterspidsen og kapslen ind gennem adgangsstedet, mens EnVeo R InLine™ -
sheathens spids opretholdes mod kapslens proksimale ende. For derefter EnVeo R InLine™-sheathen ind gennem
adgangsstedet, mens kontakten med kapslen opretholdes. Oprethold guidewirens position hen over aortaklappen.

Bemaerk: Ved procedurer med direkte aortaadgang skal der anvendes en separat introducersheath. Anvend ikke EnVeo R
InLine™-sheathen. Oprethold EnVeo R InLine™-sheathens position ved katetrets proksimale ende under hele proceduren.

4. Fremfor under fluoroskopisk visualisering katetret over guidewiren til aorta-annulus. Drej ikke katetret under fremforingen.
Drejning af handtaget medforer ikke, at kapslen drejer.

Forsigtig: Der vil vasre en vis modstand, nar kateteret fores frem gennem vaskulaturen. Hvis der er en betragtelig
forogelse i modstanden, skal fremforingen stoppes, og arsagen til modstanden skal undersoges (forstor eventuelt omradet
med modstand), inden der fortsasttes. Forcer ikke passagen. Hvis passagen forceres, kan det oge risikoen for vaskulasre
komplikationer (f.eks. dissektion af kar eller ruptur).

Forsigtig; Vedvarende kraft pa kateteret kan forarsage, at kateteret kinker, hvilket kan oge risikoen for vaskulasre
komplikationer (f.eks dissektion af kar eller ruptur).

5. Anbring katetret, sa bioprotesen befinder sig i den optimale dybde iforhold til klappens annulus. Ved kirurgiske
bioproteseklapper skal der tages hensyn til klappens funktioner, nar den optimale placering af bioprotesen fastlasgges.

Bioprotesen foldes ud ved at dreje udfoldelsesknappen ipilenes retning. Kapslen traekkes tilbage og blotter bioprotesen.
Fortsast med at folde bioprotesen ud pa kontrolleret vis, idet klappens position justeres efter behov, og der holdes oje med
positionen af det rontgenfaste markorband pa kapslen og den rontgenfaste pladeanordning.

Advarsel: Anvend udfoldelsesknappen til at folde bioprotesen ud og traskke den tilbage igen. Udioseren ma ikke anvendes
til at udfolde eller tilbagetraekke bioprotesen, idet dette kan medfore, at den ikke bliver anbragt nojagtigt.

Bemaerk: En let antegrad ompositionering af en delvist udfoldet bioprotese (inden det rontgenfaste markorband pa kapslen
nar frem til den rontgenfaste pladeanordnings distale ende) kan opnas ved at tr$kke katetret forsigtigt tilbage.

Forsigtig: Benyt katetrets handtag til at ompositionere bioprotesen. Det udvendige kateterskaft ma ikke benyttes.

7. Evaluer bioprotesens position, inden det rontgenfaste markorband pa kapslen nar frem til den rontgenfaste
pladeanordnings distale ende.

Bemaerk: Nar bioprotesen er aniagt ca. 2/3, afgiver udfoldelsesknappen en masrkbar indikation af, at bioprotesen er foldet
ud til det punkt, hvor den ikke lasngere ma traekkes tilbage. Nar det rontgenfaste markorband pa kapslen nar frem til den
rontgenfaste pladeanordnings distale ende, er det kommet til det punkt, hvor bioprotesen ikke ma tiibagetraekkes.

8. Fold enten bioprotesen belt ud, eller begynd at traekke den tilbage igen.
7.5.2. Tilbagetraekning af bioprotesen (valgfri)

Bioprotesen kan traskkes tilbage under udfoldelsen, inden det rontgenfaste markorband pa kapslen nar frem til den
rontgenfaste pladeanordnings distale ende. Der kan udfores 3 forsog pa at udfolde bioprotesen. Hvis bioprotesen traekkes
tilbage en tredje gang, skal den tages ud af patienten.

Drej udfoldelsesknappen iden modsatte retning af pileretningen for at traskke bioprotesen tilbage igen. En delvist
tilbagetrukket bioprotese kan ompositioneres eller traekkes belt tilbage.

Advarsel: Anvend udfoldelsesknappen til at folde bioprotesen ud og traskke den tilbage igen. Udioseren ma ikke anvendes
til at udfolde eller tilbagetraekke bioprotesen, idet dette kan medfore, at den ikke bliver anbragt nojagtigt.

2. Bioprotesen traekkes belt tilbage igen ved at fortsaette med at dreje udfoldelsesknappen, indtil mellemrummet mellem
kapslen og kateterspidsen er lukket.

Forsigtig: Kapslen ma ikke fores I"ngere fremad, nar mellemrummet til kateterspidsen er lukket. Hvis kapslen fores
laengere fremad, kan den blive beskadiget.

3. Ompositioner den tilbagetrukne bioprotese i den optimale dybde iforhold til klappens annulus. Ved kirurgiske
bioproteseklapper skal der tages hensyn til klappens funktioner, nar den optimale placering af bioprotesen fastlasgges.
4. Fold bioprotesen ud igen (Afsnit 7.5.1, trin 6 og 7).

5. Fold enten bioprotesen belt ud, eller begynd at traekke den tilbage. Hvis bioprotesen er trukket tilbage 3 gangs, skal den
tjernes.

7.5.3. Fjernelse af kateter

1. Bekraeft ved hj*Ip af fluoroskopi, at katetrets spids befinder sig koaksialt i forhold til bioprotesens indlobsdel.
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MEDTRONIC FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, | FORHOLD
TIL PRODUKTET. MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILF>ELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER
SOM FOLGE AF BRUG AF PRODUKTET ELLER DETS DEFEKT ELLER FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET
BYGGER PA GARANTIRET, AFTALERET, ERSTATNINGSRET ELLER ANDET JURIDISK GRUNDLAG.

Det er hensigten, at ovenn®vnte undtagelser og begraensninger ikke skal vaere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i
gaeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis noget afsnit eller vilkar i denne ANSVARSFRASKRIVELSE af en
kompetent ret arises for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med gaeldende lovgivning, berores den resterende del af denne
ANSVARSFRASKRIVELSE ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne
ANSVARSFRASKRIVELSE ikke indeholdt det pagaeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyidigt.
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1.3. EnVeo™ R Ladesystem (LS)

Das LS zieht die Bioprothese komprimiert in den Katheter ein. Die Komponenten des LS finden Sie unter Abbildung 5.

Informationen zur Systemkompatibilitat finden Sie in Tabelle 2.

Tabelle2. Systemkompatibilitat

Bioprothesen-Modell Entsprechendes LS-Modell Entsprechendes Kathetermodell
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
;EVOLUTR-26 ENVEOR-L
LS-ENVEOR-2629
EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N
2. Warnhinweise und VorsichtsmaHnahmen

Vor Verwendung sind alle Warnhinweise, VorsichtsmaUnahmen und Gebrauchsanweisungen fiir alle Komponenten des
Systems sorgfaltig zu iesen. Werden nicht alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befoigt, kann dies zu ernsthaften
Verletzungen oderzum Tod des Patienten fuhren.

2.1. Warnhinweise

Dieses Verfahren sollte nur durchgefuhrt werden, wenn unverzuglich zu einer notfallmaUigen Aortenklappen-OP
ubergegangen werden kann.

Verifizieren Sie sorgfaltig, dass sich die relevanten anatomischen Parameter innerhalb der in Tabelle 1 aufgefuhrten
Spezifikationen bewegen.

Das kardiologische Team sollte bei der Auswahl einer Behandlungsoption fur den Aortenklappenersatz (AVR) die
Notwendigkeit einer Revaskularisierung in Betracht ziehen.

Die Bioprothese nicht einfrieren. Durch Einfrieren wird die Bioprothese beschadigt. Kontrollieren Sie den Gefrierindikator im
Inneren des beschrifteten Kartons. Bei einem Gefrieren und Wiederauftauen des Produkts bricht die Indikator-Ampulle,
sodass Farbstoff austritt und auf dem Papieruntergrund einen Fleck hinterlasst. Die Bioprothese nicht verwenden, wenn der
Indikator Oder andere Hinweise erkennen lassen, dass diese gefroren war.

Der Packungsinhalt wird steril geliefert. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Die Audenseite des Bioprothesen-Behalters und die AuUenflachen des Katheter-Beutels und des LS-Au(lenbeutels sind
unsteril und durfen nicht im sterilen Feld abgelegt werden.

Dieses Produkt ist zur Venwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet. aufbereitet
Oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung Oder Resterilisation konnen die strukturelle Integritat des
Produkts beeintrachtigen und/oder ein Kontaminationsrisiko fOr das Produkt darstellen, was wiederum zu Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fuhren kann.

Wenn eine Bioprothese und ein Katheter aus einem Patienten entfernt wurden, sind sowohl die Bioprothese als auch der
Katheter zu entsorgen; nicht versuchen, eine der Komponenten wiederzuverwenden. Sowohl die Bioprothese als auch der
Katheter mtissen durch neue sterile Komponenten ersetzt werden.

Der Packungsinhalt sollte erst entnommen werden, wenn die Implantation unmittelbar bevorsteht und die
GrdSenbestimmung erfolgt ist.

Die Bioprothese nicht mit scharfen oder spitzen Gegenstanden anfassen oder bewegen.

Produkte vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Die Bioprothese bei Raumtemperatur lagern.

Den Katheter vorsichtig aus der Verpackung entnehmen, urn ein Abknicken zu vermeiden.

Vor dem Einziehen der Bioprothese in den Katheter das Verfahren zum Spiilen der Bioprothese (Abschnitt 7.3)
durchfijhren.

Nach dem Aufnehmen der Bioprothese in den Katheter das mit der Bioprothese bestuckte, distale Ende des Katheters bis
zur Implantation in kalter (0 °C bis 8 °C [32 °F bis 46 °F]) steriler Kochsalzlosung belassen.

Verwenden Sie den Freisetzungsgriff, urn die Bioprothese freizusetzen und wieder aufzunehmen. Nicht den Ausidser zum
Freisetzen oder Wiederaufnehmen verwenden, da dieser eine ungenaue Platzierung der Bioprothese verursachen kann.
Ein mechanisches Versagen des Kathetereinfuhrsystems und/oder Zubehors kann zu Komplikationen fur den Patienten
fuhren.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Bioprothese fur Aortenklappenersatz ist fur Patientenpopulationen mit Dyskrasie
gemaU folgender Definition nicht beurteilt: Leukopenie (Leukozyten < 1000 Zellen/mm"), Thrombozytopenie
(Thrombozytenzahl < 50 000 Zellen/mm*), Krankheitsverlauf mit Blutungsneigung, Koagulopathie oder QberschieSende
Blutgerinnung.
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Patienten berucksichtigt werden, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten (z, B. zur Vermeidung einer
Koronarobstruktion).

1 Falls die Klappen- Oder die Abdichtungsfunktion aufgrund ubermaSiger 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, mtissen bei der Auswahl der GroBe
des fur die Dilatation zu verwendenden Ballons die Klappengrolle und die Patientenanatomie berQcksichtigt werden. Die fur
die Dilatation gewahite BallongroBe sollte den Durchmesser des nativen Aortenanulus Oder bei chirurgischen
Klappenbioprothesen den vom Hersteller benannten Innendurchmesser nicht uberschreiten. Anweisungen zur korrekten
Verwendung von Ballonkatheterprodukten sind der Beschriftung des betreffenden Ballonkatheterherstellers zu entnehmen.

3. Mogliche Nebenwirkungen

Im Zusammenhang mit der Verwendung des CoreValve™ Evolut™ R Systems konnen unter anderem die folgenden

Komplikationen auftreten:

1 Tod

1 Myokardinfarkt, Herzstillstand, kardiogener Schock, Herzbeuteltamponade

1 Okkiusion, Obstruktion Oder GefaUspasmus der KoronargefaBe (inklusive akutem Koronarverschluss)

1 kardiovaskulare Verletzungen (inklusive Ruptur, Perforation, Gewebserosion Oder GefaBdissektion, Trauma von Aorta
ascendens, Ventrikel, Myokard Oder Herzkiappenstrukturen, die eine Intervention erforderlich machen konnen)

/\:otfallmaBiger chirurgischer oder Transkatheter-Eingriff (z. B. Koronararterien-Bypass, Herzkiappenersatz,

erzkiappenexplantation, perkutane Koronarintervention [PCI], Ballonvalvuloplastie)

1 bruchbedingte Dysfunktion der Herzklappenprothese (Klappeninsuffizienz oder Stenose); Verbiegung des Stutzgertists der
Bioprothese (Abweichung von der runden Konfiguration); unvollstandige Entfaltung des StOtzgerusts der Bioprothese;
Kalzifizierung; Pannus; VerschleiB, Einriss, Prolaps oder Retraktion der Klappensegel; schlechte Klappenkoaptation;
Nahtrisse oder Nahtdehiszenz; Leckagen; falsche GroBenauswahl (Missverhaltnis zwischen Prothese und Patient);
Fehiposition (zu hoch oderzu niedrig)/Fehlpositionierung

Migration/Embolisation der Herzklappenprothese
Herzkiappenprothesen-Endokarditis
Herzkiappenprothesen-Thrombose

1 Fehifunktion des Kathetereinfuhrsystems, wodurch ein erneutes Passieren der Aortenklappe erfo.'derlich wird und sich die
Verfahrensdauer verlangert

1 Migration/Embolisation einer Komponente des Kathetereinfuhrsystems

1 Schlaganfall (ischamisch oder hamorrhagisch), transitorische ischamische Attacke (TIA) oder andere neurologische
Defizite

1 Einzelorgan- (z. B. Herz-, Atem-, Nieren- [einschlieBlich akutem Nierenversagen]) oder Multiorganinsuffizienz oder
-versagen

1 erhebliche oder geringfugige Blutung, die gegebenenfalls eine Transfusion oder Intervention erforderlich macht

(einschlieBlich einer lebensbedrohlichen oderzu einer Behinderung fuhrenden Blutung)

Komplikationen in Verbindung mit dem vaskularen Zugang (z. B. Dissektion, Perforation, Schmerzen, Blutung, Hamatom,

Pseudoaneurysma, irreversible Nervenschadigung, Kompartmentsyndrom, arteriovendse Fistein, Stenose)

Mitralklappeninsuffizienz oder -verletzung

Storungen des Reizieitungssystems (z. B. AV-Block, Linksschenkelblock, Asystolie), die einen dauerhaften Schrittmacher
erforderlich machen konnen

*

Infektion (einschlieBlich Septikamie)
Hypotonie Oder Hypertonie
Hamolyse

periphere Ischamie

1 Mesenterialischamie

1 Laborwertanomalien (inklusive gestdrtem Elektrolythaushalt)

1 allergische Reaktion auf Thrombozytenaggregationshemmer, Kontrastmittel oder Anasthesie
1 Strahlenbelastung durch Fluoroskopie und Angiografie

1 Dauerinvaliditat
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5.2. Katheter

Der Katheter ist in einer Einzelbeutel-Konfiguration verpackt. Der Katheter ist steril, wenn die Verpackung unbeschadigt und
ungeoffnet ist. Der Katheter ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

5.3. LS

Das LS istin einer Doppelbeutel-Konfiguration verpackt. Das LS ist steril, \wenn die Verpackungen unbeschadigt und
ungeoffnet sind. Das LS ist mit Ethylenoxid sterilisiert.
6. Erforderliche Materialien (nicht mit dem System mitgeliefert)

sterile Kochsalzlosung

sterile Spritze, 10 ml (10 cm®)

extrasteifer Fuhrungsdraht, 0,889 mm (0,035 Zoll) x einer Mindestlange von 240 cm

Valvuloplastie-Ballon

die ubiichen Arbeitsutensilien

7. Gebrauchsanweisung
7.1. Untersuchung vor Gebrauch und Vorbereitung der Schwenkschale

1 UberprQfen Sie vor dem Offnen sorgfaltig die Sterilverpackung.

Vorsicht: Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums Oder bei Zweifein an der Integritat der Sterilverpackung (z. B. bei
beschadigter Verpackung) nicht verwenden.

Vorsicht: Die Bioprothese darf nicht verwendet werden, wenn der Gefrierindikator aktiviert wurde.
2. Das Produkt aus der Schutzverpackung herausnehmen.

3. Per Sichtkontrolle tiberprufen, dass das Produkt keine Schaden aufweist. Bei erkennbaren Schaden darf das Produkt nicht
verwendet werden.

4. Den an den Spulwannen befestigten Arretierclip entfernen.

5. Die Spulwannen aus der integrierten Aufnahmewanne herausnehmen.

6. Die Arretierclips, die die distale Wanne und die proximale Wanne verbinden, entfernen.

7. Den Schalen-Ve'binder aus der distalen Schale herausheben und die distale Schale urn 180° gegen den Uhrzeigersinn

schwenken.
Die Schalenlasche an der distalen Schale an den Schalenlaschen-Halter an der proximalen Schale anklipsen.
Die integrierte Aufnahmewanne mit kalter, steriler Kochsalzlosung (0 °C bis 8 °C [32 °F bis 46 °F]) fullen.
7.2. Vorbereitung von Katheter und LS
1. Eine mit steriler Kochsalzlosung gefullte 10-ml-Spritze am Spulanschluss der Kapsel am proximalen Ende des Handgriffs
anschlieSen.

2. Das distale Ende des Katheters vorsichtig anheben, bis er fast vertikal ausgerichtet ist. Dm ein Abknicken zu verhindern,
den Katheter nicht stark biegen.

Die Kapsel offnen und die Flugelbefestigung freilegen.
Hinweis: Mit dem Freisetzungsgriff die Kapsel ganz offnen, bis die FIQgelbefestigung vollstandig freiliegt.

4. Bei vertikal gehaltener Kapsel den SpQlanschluss der Kapsel spulen. Darauf achten, dass wahrend des gesamten
Spulvorgangs keine Undichtigkeiten auftreten. Bei einer etwaigen Undichtigkeit ein neues System verwenden.

5. Die Kapsel vollstandig in das kalte Kochsalzlosungsbad eintauchen, wahrend der Spulanschluss der Kapsel gespult wird.
Das Spulen der Kapsel fortsetzen, bis diese vollstandig im Bad eingetaucht ist, urn das Eindringen von Luft in den Katheter
zu verhindern.

Hinweis: Nachdem die Bioprothese in die Kapsel aufgenommen wurde, kann der Spulanschluss der Kapsel nicht mehr
gespult werden.

6. Einen Arretierclip im Clip-Halter fixieren, urn die Katheterspitze im Winkel in die integrierte Aufnahmewanne zu platzieren.

7. Die LS-Komponenten in die integrierte Aufnahmewanne legen.

7.3. Spulen der Bioprothese

1. Jede der drei Spulwannen (in der Verpackung enthalten) bei einer Umgebungstemperatur zwischen 15 °C und 25 °C
(59 °F bis 77 °F) mit ca. 500 ml frischer, steriler Kochsalzlosung fullen.

Vorsicht: Die Bioprothese nicht mit scharfen Oder spitzen Gegenstanden anfassen Oder bewegen. Nur atraumatische
Zangen verwenden.
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13.
14.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

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.

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.

. Die Kapsel weiter vorschieben, bis sie das distale Ende der Kommissurauflage der Bioprothese erreicht. Die Kapsel muss

die Kommissurauflage vollstandig abdecken.
Die Ruckplatte und das Fuhrungsrohr fOr die Katheterspitze aus dem Ausstrom-Kegel entfernen.

Wahrend das Kapselfuhrungsrohr unbeweglich gehalten wird, den Einstrom-Kegel vorschieben, bis der Ausstrom-Kegel
das Kapselfuhrungsrohr beruhrt, un 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.

. Die Kapsel Gber die Bioprothese bis 5 mm vor die Katheterspitze vorschieben.
16.
17.

Den Ausstrom- und den Einstrom-Kegel vom Katheter entfernen.
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 SpGlanschluss der Kapsel nicht mehr
gespGlt werden.

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.

Eine mit steriler Kochsalzlosung gefGlite 10-ml-Spritze mit dem SpGlanschluss des Stabilisierungslumens am distalen Ende
des Handgriffs verbinden und spGlen.

Den Aufnahmemandrin aus dem FGhrungsdrahtlumen an der Kapsel entfernen.

Eine mit steriler Kochsalzlosung gefGlite 10-ml-Spritze mit dem SpGlanschluss des Drahtiumens am proximalen Ende des
Handgriffs verbinden und spGlen.

Eine mit steriler Kochsalzlosung gefGlite 10-ml-Spritze am SpGlanschluss der EnVeo R Inline™ HGlse anschlieBen und
spGlen.

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.

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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2. 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.

3. 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.

4. Die Bioprothese erneut freisetzen (Abschnitt 7.5.1, Schritté und 7).

5. 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. Vergewissern Sie sich unter fluoroskopischer Ftihrung, dass die Katheterspitze auf der gleichen Achse wie das Einstromteil
der Bioprothese liegt.

2. 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
aufnenmen, 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, umn sich zu
vergewissern, dass er vollstandig ist.

Den Katheter zuruckziehen, bis die Kapsel am distalen Ende der EnVeo R Inline™ HGlse anliegt.

Hinweis: Bei Verfahren mit direktem Zugang zur Aorta ist die EnVeo R inline™ HQIse am prcximaten Ende des Katheters
zu belassen.

5. Den Katheter und die EnVeo R Inline™ HQIse gemeinsam zurQckziehen und das Produkt unter Einhaltung der ortlichen
Vorschriften und Krankenhausverfahren entsorgen.

6. 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-
@ nd 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 lhrem 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 erfQllt, ohne Bedenken gescannt
werden:

1 Statisches Magnetfeld von 1,5 T und 3,0 T
1 raumlicher Magnetfeldgradient von maximal 2500 GauB/cm (25 T/m)
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Oipoocpaipiuv (WBC) <1.000 kittTapa/mm), 6pop|30Trevia (api6 pé(; aipoT TEiaAivw <50.000 kuttapa/mmy), I0TopiKo
aipoppayiKn” 6ia0£an? MNo6totapaxn” N TmKTIKOTTal;, g KaTaaTctoEW; UTTERTTIKTIKG TTa(.

2.2. TMpodwTa ™ E|™ EpdonTENan™

1 ripiv atto Tqv £toaywy'l Tom KabETnpa, agagEOTE TO otuleo hopTwian?.

1 ripiv arro TV Etoaywyn Tom kabETnpa, TTpaypatotroinare aopTiKg |3a/lP|6oTT/laariKl p£ pfraAovi (BAV: Balloon aortic
valvuloplasty) Tr|* auToxsovr|5 aopTiKqq BaAl3l6as yia Tp SIEUKoAuvarj Tp? ToTTo6ETpop”™ TpA (310TTpoabEcp”™.

»  Evijo o KabETppa™ pplokETai pEaa otov aa6£vp, GEPALLOENE oti to 06py6 anppa TP EXE| aTTo To cyyw™ akpo Tou
KabETppa. Mpv adhalp£LTE To 06py6 omppa arTo tov KabETppa evoj o KABETppPa? exei £i0ax6£ otov aa6Evp.

I ©a UTTap’Ei KOTToia avTloTaop otov o KaBETppa” TTpow6p6E! pEaw Tou ayyEtokou anatppato?. Eav ouvavTpoETE oppavTiKp
an”pop TpA avTioTaop”, 61OK6(TE Tpv TTpowbpap KalSIEpEuvpOTE Tpv aiTia Tp™ avTiOToap” (yia Trapabf|ypa, pEy£6LIVETE
OTTTiKa Tpv TTEpioxp Tp” avTioTaop”) irpiv auvEXioETE. Mpv ettixeippoete piaip 6iEAEuop. H piaip 6iEA£uap 6a pTTOPOUOE va
au”™poEi TOV Kiveuvo ayyEioKUJv ettittAokcov (yia TTapabE|ypa, 6roxcoptopoii p ppp<; ayyElou).

1 [0 6ia6iKaoif<; apEopi; aOPTKPA TTPOOTTEAOP”, va elote ttpooektikoi KaTa Tpv TTPOLLGPap koi Gratpppop Tpa 6Eapa Ton
6pkapton EtoayllyEa, watk va artodiyETE iotiko KalayyEwok6 TpavpaTiopb kal pp atTobEKTp aipoppayla oTo oppcio
TTpOaTTEAaap.

2.3. MpoduNna™E™ ETtayaTtoTTO6ETPAps

1 Eav p aKTivooKiEpp Taivia-6 £IKTp" Tpg kKadonAa(; Sev exei akbpa ¢6aoE! oto atTwy akpo Tom aKTivooKiEpou TTpoaapTpparto”-
wrlon, prTopE! va TTpaypatoTTolp6El £TTavaaitAApdp p £TTavaTOTTos £Tpap T proTTp6acEap(;. Kata Tpv Bk, o

@ 17£p|aTpodhike™ GoKGTTTP N EKTT > TrapEXE! pia ato6pTp OTpv adp £v6E/Yp, L £160TTolpap irpiv To oppEio 6TTomM 6ev
utTapxE! 6uvaTe TpTO £TTavaainAApdp™.

1 Arra™ p OKTivooKiEpp Taivia-6£KTp™ Tpg, k6chomAa(; thbaoE! oTo arTil akpo Tou aKTivooKiEpou TTpoaapTppato(;-Lwmon (appEio
Xwp|'s 6uvaTe TpTO EttavaauAApdipl;), Sev auviOTOTai p avoKTpap Tpg, (3ormpGabEap<a atTd tov ao6Evp (yia TTapabE|ypa,
Xppop Ton kabETppa). H avoKTpap pETa T0 appEHO X' 6 uvoTeTpTa £1TavacuAApdp5 £VSEXETai va TTPOKaAECE! ppxaviKp
PAaPp Ton anatppaTof kabETppa TTapaboaps, pAapp aopTiKpg pitag, pA6GPp atEdiavia™aq aptpplag, pAGpp priokapbron,
ayyEIOKE” etntrAoke”, 6UaAEITOUpYia TTPOABETIKpA paApi5aq (iTEpiAapPavopEvpg Tpa, Kakpg TOTTOGETpap™ 1o 6161 ),
EpPoAiop6, ayyEHOk6 £ykEdaAlk6 £TTElo65i0 p/Kalva KaTaoTpoE! avayKoia ExtakTp xEipoupyikKp ETTEppaap.

1 Kara Tp 6rapkEHO 1p™ Bxrmiwrag, p proTTp6abEop PriopE! va TTPoLBp6E| p va artoavip6E!, apkE[ va ppv uirapxEi ETrodp pE Tc
6akTnAI. Acon EMTEVXGE|' ETTadp pE tov 6akTnAD, p ProTTpb6abcap 6ev pTTopE! va TTPOLWOP6E! kaTa rpv avaépopp
KaTEusuvap. MNpaypaToTTolpare £1ravaoiiAApGp pEXp| p proTTPGo6EOp va civai EAcuGepp arTé ETradp pE tov 6aKTUAI, koi
pETa ETTavaTOTTo6 £TnaTE Karta Tpv avé6popp KaTEu6uvap. Eav armalTEltal, koi eov p aKTivooKiEpp Taivia-6£iKTpi; Tpg
KbhonAa 6ev éxel (p6aoE! akbpa OTO aTTl akpo ToM oktivookiepou TTPOAAPTPPATOA-LUTION, P poTTp6abEop prTopE[ va
aTToaup6El (ETTavaTOTTo6 £Tp6Ei) KaTta Tpv op666popp KaTEusuvap. Oar6ao, 6a TIPEME! va elote TTPOAEKTIKOL otov PETaKivEITE
Tp ProTTp60O6EOp KaTta Tpv opb66popp KaTEus uvop.

Mpoooxp: XppoipoTToipoTE Tp Aapp Tou onoTppato” TTapaboop”™ yto va £TTavaTOTTO6E£TpaLTE Tp proTTP606EOP. Mp
XPPOIPOTTOIEI'TE To £/NUTEPIKG OTEAEXO(; TOU KOBETppO.

1 Arra”™ 0AOKAPPLLGE! p EKITYp, 6ev ouviototoi p ETTavalOTTos6 Tpop 1o proTTp6o6Eops (Yio TTapabE|ypa, XPPOM Pp6xom
oVAARP p/Kal Aapl6a’). H £TTavaroTTobETpop prof EXTTTUypEvp(; paApiéad £VBEXETal va TTpokaAEOE! pA6pp aopTiKpg piag,
PAGPp otEdpavian™a(; aptpplag, pAdpp prokap6ion, ayyErokE(; etntrAoké”, 6UOALIToupyia TTROOGETIKDA, paApicai;
(TTEplAappavopEvp(; Tpg kakp” ToTTo6ETpOp(; T Glota™”Y), EpPoAOp6, ayyEoK6 £yKEGaA|KG £itfio66io p/Kalva xpeiootei
ExTaxTp XEipoupyiKp ETTEpPaop.

1 Mpv ETTixEippoETE va avaKTpoETE p va ETravaouAAapETE pia POTTPGOBEOP eov KATTOI aTT6 TK; GOKIGE™ EKpop”™ TIPOE EXE! arTh
Tpv K6thonAa. Eav KarToro arTé Td) GOKIGE™ Ekpop”™ BeE] £KTTVXGE| arT6 Tpv K6honAa, p proTTp6o6Eop TIPETTE! va
aTTEAENGEPLIGE| aTTb tov KaBETppa irpiv va ylvEi p atTtéoupop Ton KabETppa.

2.4. NMpogwnNanE!™ pEta Tpy EpphOTEMOpP

1 []aadaA(oTE 671 p K6honAa Elvai KAEKOTp irpiv arTo Tpy adalpfop Tou kabETppa.

1 Otov xppoimottoieite "EXLIPOTG GPKGP! EroayluyEa, ram ouvavipoETE avl"ppEyp avTloiaop 6Tay adalp£IlE tov kKabETppa
pEow Ton 6pkapton EroayluyEa, ppv ettixeippoete piaip 610AEVop. H an™ppEyp avTiaiaap EYGEXETal va uttobeikvufi
TTP6pAppa KO p piaip 610AEMOp PTTOPE! va BXE] w? artotEAEopa Tpy TTpeKApop PAGPP oTp 6loTa’™p p/Kal TpampaTiopomn otov
ao0£vp. Eav 6ev PTTOPETE va GOTTIOTILOETE p va 6Gop6LLIOETE Tpy am'a Tp™avTioTaopi;, adadEoTE tov KaGETppa koi to
6pK6p! EtoayiuyEa ur™Eviaia pové6a TT6yLI arté To 06py6 omppa, koi ETNBELIPPOTE tov KaBETppa yto va ETTipEpaiujOETE 6 i
Eivai akEparo”™.

1 Oa TIpETE! va eiote ttpooektikol 6tov BraoxIETE pio EpdqwtEnpEyp ProTTp6o6Eop pE KabETppa p 6ARe< GIOTENEK;.

1 H ao6AEKD KOl p atT6600p pro™ ProTTp606EOp”™ CoreValve™ Evolut™ R TTom EpdmTEATPKE evt6” piaq 610KabETpprokp”™
POTTPGO6EOP” 6ev Exony KaTaGEIXGE]. O0T600, oe THEPLTITLOP TTOM pto ProTTp6o6E0p CoreValve™ Evolut™ R TrpErE! va
EpdmrEnTE! £VT6q pto”™ 61oKabETPPIOKPS poTTPOOBEOPA, yio va PeAriu6el p paAplblkp AEiToupyla, irpiv Tpy epdmTtEnop ™
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4. ETnAoyn KOl eepaiTeia aaGevujv
4.1. EvSei'ei”

To onotnpa CoreValve™ Evolut™ R £v6eiKvuTai \\a ooGeveii; pE aujTTTWjjaTiKn oTEYwar] auroxGovriq aopriKiig (3aXpi6ai; g
pXdPn xsipoupYiKiiq plOrmpoaOETIKI(; paXpiSa”, Xoyw OTEvcoan?, avETTdpKEiag g ouvbuaapou qutcjv, ttou kabtota avayKaia rqv
avTiKaTdOToag rqg paXpidai;. To ouaigpa EvdEiKvurai yto aoGEVEii; 0i ottoioi ppioKovrai oe uijjgXo q pEyaXutEpo kivSuvo yia
XeipoupyiKq avTiKOTdaTaoq aopiiKqi; paXp[50(;'H eivoi gXiKiag ~75 etojv koi oe dpECo Kivduvo yia xeipoupyiKq AVR (PaGpoXoyia
XEipoupyiKou Kivsuvou EraipEiag XEipoupyujv Owpako(; (Society of Thoracic Surgeons) bl% ¢ pc EKTipwpEvq
EvSovoaoKopEioKg GvqoipoTgra bl% 61Tw(; Eknpato! atré rqv kap6roXoylkr| opa6a).

4.2. AVTEVSEI'"Eiq

To auargpa CoreValve™ Evolut™ R avTEV5EiKvuvTai yia ooGeveli; oi ottoioi TTciaxouv atré otTolabr|TTotE arré Tiq ak6XonOES
TraGQoEiq:

1 fvujaTr) UTTEpEuaioGgoia g avTEV6Ei“g OTqv aoTTiplvg, qTrapivg (HIT/HITTS) Kai pTTipaXipou6ivg, TiKXoTTi5ivg, KXoTTidoypEXq,
viTiveXq (TiTdvio q vikeXio) g EuaioGgoia oe OKiaypacpiKO pEaa, yia Tqv OTTOia 6ev prTopE! va yivEi ETrapKgi; irpoxopgygaq
cpappaKEUTIKg" aywyqi;

1 MpoOTTapxomnaa pgxaviKq kap6tokr) paXpi5a OTqv aopTiKg Gsoq

m luvEXiI”6pEvq ogrpq, oupTTEpiXapPavopEvgq EVEpyou £v6oKap6iTi6aq

4.3. ripouTToO£0£iq o6om npoaTTEXaaqq

aaGEVEI(; TTPETTE! va exouv ayyEia 5iapTqpiaKqq irpoaTTEXaaqi; pE 6topETpon” TTom Eivai eite >5 mm 6tov xpgcnpoTToiEiTai to
MovteXo ENVEOR-L eite >5,5 mm 6tov xpqoipoiroiEiTai to MovteXo ENVEOR-N, q 0i ooGevei” TIPETTE! va exouv Eva ogpslo
(dpEoqg aopTiKgq) TrpooTTEXaaqq OTqv aviouoa aopTq >60 mm arr6 1o paolké £rrire6o. Oi a0GEVEiq TrpETTE! Eiriagqg va Exouv
avatoplkEq 6iaoTao£ig 61w TTEpiypacpETai otov fliv. 1

Oi kivbuvoi paKpoxp6vias xopgygoqq avTiirgKTiKgi; ayuiyqg o/Kai avTiaipoTTETaXiaKgi; ayiuyg™ Ga TrpETTE! va EAETaovToi. H
EprpuTEuaq Tqi; pioTTp600£aqq 6ev auvioTOTai oe aoGEVEI" pE ycovitoaq aopTiKg” (g yuivia pEta™ Ton £TT1TIEGOM TOM
GakTuXion aopTiKgg paXpi6ai; Kai Ton opi*ovTlou £rTlTrEGou/arTov60Xiuy) >30° yia 6EM0 UTTOKXEiGia/paaxaXiaia TTpoatTEXaaq q
>70° yia pgpiaia koi apioTEpg UTTOKX£i6ia/paaxaXiaia TpoartEXaaq.

fia UTTOKXEF6ia TTpoaTTEXaaq, va eicte ttpooektikol oe aoGEVEi” p£ TrpouTrapxov paté p6oxEupa apioTEpqg Eow paoTiKg®

apTgpiaq (LIMA)/6£7iaq Eow paoTiKgi; apTapfa(; (RIMA). Mo apEoq aopTiKq TTpoatTEXaaq, PEpailoGEITE 6ti to agpsio

TTpoaTTEXaag<; Kai q 6ia6popq Eivai eXeuGepo artr6 Parr| 6E~ Eow paoTiKg apTgpia (RIMA) g TTpouirapxov paté p6oxEupa

6£7iaq Eow paoTiKqq apTgpiag (RIMA).

la 6ia6iKaoif” apEog” aopTiKg” TTpoarTEXaaql; Kai 6ia6iKaoif(; UTTOKXE(61ag TTpooTTEXaaq5, 6Tav xpgcnpoTToiEiTai 0 pgxaviop6”

avoKTqoqq Tom akpom TTpETTE! va GIvETE TTpoooxq va 6iaa(paXiOTEi ETrapKgq 6100EO1po” x*po? Y'c va artocpuyETE TrpoojGaoq Tou

akpou Tou KoGETgpa pEow Twv yXwix v Tes; pioTTp6aGEog KaTa To kXeioipo T OUoKEUg™.

Ma 61061ka0l£5 dpEoqg aopTiKgq TTpooTTEXaaqg, xpgoipoTroiqoTE Eva ~Exwptoté GaKopi EroaywyEa. Mg xpgoipoTTOIQoETE to

GgKOpi EnVeo R Inline™, AiaTgpgoTs to GgKopi EnVeo R Inline™ oTo Eyyuq akpo Tou kaOETr|pa koG 6Xq Tq 6rapketO Tgt

6ia6iKaoiag.

Ma 6iapgpiaia TTpoatTEXaaq. 6EIMTE TTpoooxq  ooGeveii; ttou Trapouoiaouv TToXXaTrXtuv £TTnTEGLV KapTTuXpTqTo Toi; aopTqa,
ATovq yJUvhwog Tom aopTiKOU T16”ou, avEupuopa OTqv aviouoa aopTq q oopapq atrtoTltaviuaq OTqv aopTq ¢/Kai 010 ayyEOKG
AQoTqgpa. Eav uirapxouv >2 atré auto6(; tou(; TrapayovTE”®, e”etoote to £VBEXBPEVO EvaXXaKTiKg™ o6om TrpoattEXaoq(; yia Tqv

TTp6Xaipg ayy£iaK(ii)v ETriTrXoKtuv.

4.4. npouTToGEOEiq paXpi5a” pEcra oe paXpi6a

Tevikco”, q EpcpuTEUoq pioTTp60GEoqi; CoreValve™ Evolut™ R pEoa oe £KthuXlopEvg x ipoupyiKg aoprikKg pioTrp6oGEoq
(PaXpi6a pEoa oe paXp(6a) Oa TTpETTE! va atTothEiiyETal oe a0GEVEIq yia Toug oiroioug ioxuei OTTOGMTTOTE atré Tig ak6Xon0£
KaTaoTaof|4;

1 H £KduXlapEvq pioTTp6a0£oq £phav™El ogpavTiKg ouvaK6XouOq TTapaPaXpi6iKg 6ladwyr| (pEta™m Tog TTp6aO£oqg Kai Tom
auT6x0ova 6aktuX|om), Sev Eivai kaOgXwwpEvg pE aothaXEH otov auT6x00va 6akTuXio o 6ev Eivai 60piKO aGiKTq (yia
TTapab£|ypa, Gpauoq Tou omppaTto£i6oma TTXaton).

1 H £KduXlapEvg pioTTp6a0£oq £pdav™El pEpiKiug atTokoXXgpEvg yXiwx*va q oTToia, OTqv aopTiKg 0Eog, £vBEXETal va dpa’E!
Eva at£davla™o ot6pto.

5. Tp6Troa 5ia0fan”
5.1. BiOTrp6a0£oq

H pioTTp600£0q Eivai attoatElpiupkEvg pE. Kai dmnXacoETa! oe GroXupa yXouTapaX6£u6qg. H PioTrp6o0£oq TrapEXETal OTEipa Kai
pq TTup£Toy6vog £VT6g 60xeiou p£ pl6wr6 TTwpa. 'Evag 6£iKTqg KaTatpu™qg PpioKETai oto EOLLUTEpPT6 Tom xapTivou Klpwrtion pE Tg
ogpavoq. iTqv TTEPITITILOY ttou o 6EIKTgy KOTaipu~qg Eivai £VEpyotTolgpEvog, pg xpgoipoTTOIQoETE Tg pioTTp6a0£oq.
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5.2. KaSETiipaq

O kabETnpa” eivai auakfuaaljEvoq at Siapopcpuran povou aakou. O kaOEtnpa” £ivai aiEipo”® £av n auoKEuaoia £ivai diOiKTri kqi
6£v £XEi avoiXTEi. O kaO£Tnpab £XEi atTooTEIPWOEL pE aiOUAEVO N EiSio.

53. LS

To LS £ivai auoKEuaopEvo oe 6top6pcpluan 6nt/lon oakomn. To LS eivoi OTEIPO eov oi ouoKEuaoiEq Eivai aOiKTEQ kqi Bev exouv
avoiXTEi. To LS exei attoat£|pa)O£| pE aiOuAEvOEibio.

6. AiTaiTou|JEva uAiko (5ev TTEpiAa|jpavovTai pE to aliatnpa)
iTEipo aJlatouxo 6to/npa

iTEipa oupiYva, 10 mL (10 cc)

EvioxupEvo 06ny6 ouppa, 0,889 mm (0,035 in) X eAcixioto PIMKO5 240 cm
Mt o Aovi (3aAplbotrAaarlkn®

luvriOr| uAiKd 6ia6iKaaiaq

7. 06ny'E? XPncrn?
7.1. ETn6EWwpnan Tipiv otto 1) x PMkrn koi Siapopcpioar) TTEpiarpccpopEvou 5]'akomn
1. Emm10£wpnatE TTpooEKTiKd 1) auoKEuaaia upiv Tr)v ovoi’ete.

npoaoxn; Mr|v to xPHOIpottoieite petci Tr]v NpEpoprivia «Xpnar| blg» neov exei GIOKUPEWTE! q akEpatoTnTa iq”™ OTEipaq
auaK£uaaia<; (yia TTapab£|ypa, ouoKEuaaia ttou exei uttootei ~qpia).

Mpoaoxn: Mg xpgoipoTTOIqoETE iq piOTrp6a0£oq eov 0 6EIKTqg KOTOMIUqg eXEl £VEPYOTTOIQOE.
AcpaipEOTE TO Trpoiov otto Tqv TTpooTOTEUTIKg auoKEuaaia.

EAey”te oittiko oti to Trpoiov Eivai arraAAaYPEVo otto pAdpEq. Irqv TTEpITTTOJoq Tron TTaparqpgqoETE OTTOI£06qTTOTE pAdpEi;,
va pqv xpqoipoTTOiqO£i.

AcpaipEOTE TO kAitt aocpdAioqq Trom Eivai TTpooapTgpEvo oriq AEKdVEqQ EKirAuoqq.

AcpaipEOTE Ti™ AEKdvE™ £KTrAuoq|(; atto 1o EvocjpaTCjpEvo Aomtpo cpepTCioog(;.

AcpaipEOTE Ta kAitt aocpdAioqq Tron ouvbeouv tov ottgo koi tov eyyu? 5ioKO.

ZgKcboTE TOV ouvdEopo 6ioKou atTo tov armc®a 5i0Ko koi TTEpHOTPECPTE tov dTTQj 6ioKo aptoTEpooTpocpa 180°.
| uvBeote to YAcjJOoidi 5io0Kou tou diTCjj 6ioKou otov ouYKpaTqrgpa yAcjoooi6iou 6(okou otov eyyu'S SioKo.

fEPIOTE TO EvoojpaTcopEvo AouTpo cpopTCiiog® pE Kpuo, OTEipo aAatomxo SidAupa (cpuoioAoYikO opd) (0°C Eor; 8°C
(32°F e0j546°F)).

w N

© © N o gk

7.2. ripoEToipacjia tou kaO£Tr|pa kqi tou LS

1. ripooapTtioTE pia oupiYYCi tcov 10 mL YEpiop£vqg pE OTEipo aAatouxo 6idAupa (cpuoioAoYikeb opo) org Oupa EKirAuoqq rg”
KdipouAa”™ 010 eyyu™ iikpo Tos; AaPa<;.

AvaoqKchoTE TTpooEKTiKd TOdIMJu dKpo tou KaOETqgpa oe 0XE£64)V kaTtakc3pucpo TrpooavaToAiopd. INa va arroTpaTTEi g
OTpspAcjlog, pqv KdpipETE EVTova tov kaOET1)pa.

Avoi"TE Tqv KdcpouAa koi ekCeote to TrpoodpTgpa-ojTio.

InpEicjuaq; XpgoipoTroiqoTE tov TTEpioTpocpiKO dioKOTTTq EKTTTugq y'd va avoi“ETE TrAqpcug rqv KdcpouAa pEXpi va £KTEOE
TTAqpcjj TO TTpoodpTgpa-ojTio.

4. Kparcuvrai; karakcapucpa rqv KdcpouAa, ekttAcjvete rq Oijpa EKrrAuoqgq rqg KdcpouAa®. ETnpE£palcnotE on 6ev TTapargpqOgKE

6iacpUYq otto tov KaOETqgpa Kard rq 6idpKEia Kdrroiou ek tojv Pgpdrcuv £KTTAuog<;. Edv TrapaTqpgSgKE 6iacpuYq,
XPqoipoTTOIgoTE Eva veo ocjorgpa.

BuOioTE Tqv KdcpouAa evteAad; oto AomTpo Kpijou aAatomxom diaAijparo” (cpuoioAoYiKocj opou) evoo ekttAevete rq Ocjpa
EKTTAuoqq Tqq KdcpouAac;. luvEXIoTE rqv EKirAuog rqg KdcpouAag pEXpi va PuQioT£i evteAdjj® oto AOUTPO yio va arroTpaTTEi g
£100601; OEpa OTOV KaOETgpa.

Acpocj g pioTTp600£0q exei cpopTcuOEi orqv KdcpouAa, q Oijpa EKirAuog; rg; KdcpouAa; 6ev prropEi ttAeov va
EKTrAUCEI
6. TorToOETr|oTE OTa0£pd Eva KkAitt aocpdAiog; otov ouYKpargrgpa kAitt coote va EicaYdYETE to dKpo tou KaOETr|pa urto Ywvia

oTo EvocjjpaTCjpEvo Aovmpcs cpeDpTCjlog;.

7. Totto0ETT|oTE Ta £dpTr|pata Tom LS oTo EvocupaTcopEvo AOUTPO CpRCiprcjcod;.

N

w

o1

7.3. AiaSiKaoia EKTTAVOM; proTTPGOGECTT)?

1. TEpioTE KAO£ pia arto n; 3 AEKdVE; EKirAuoq; (Trou ttepiexovtoi org ouoKEuaoia) p£ TTEpITTou 500 mL cppEokou, OTEipou
aAoToilxou diaAupoTo; (cpuoioAoYiKoij opocj) at 0£ppoKpaoia TTEpipdAAovTo; pEra) 15°C koi 25°C (59°F éw; 77°F).
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7.5. E*piiTEnar| Pronp6a0£an?

Kata tn 6topkEHO 1|? Sia6iKaaia(; Eptutrmar)? £papp6atE anarnpat|kn ayrlrmkrlkn aywyn PaoEi Tou TTpwroko/1/lon

ToM voooKopEiou n Tou larpou. Edv 1] r)Trapfur] avTEVEEIKVUTai, e”etooTe To EVAEXdpEVO XPIkAT? EYa/l/laktlkom avTiirriKTiKou.

7.5.1. ExTrtu™n d'orTp6alEctr|?
1

2.

8.
7.5.2. EtrayaanAAn®N PoTTp60BEON? {TTpOoalp£TiKn)

Kat6 Tn 610pkEKD Tn? Exrrin~An?. M ProTTp60BEON prropE( va £rtavaauAAngOEN TTpiv n OKTivooKiEpn Taivia-6£iKTn? Tn? k6donAa?
(060£1 010 67T 6KPO Tom OKTIVOOKIEPOU TTpoaaptnpato?-wtion. H Ekrrrnn Tn? 310TTp60BEON? priopE! va £TIXE|pn6E] 3 dopE?.
Edv n 3toTTp600£an £rravaauAANhOEN yio Tplm dop6, TPETTE! va aalpFOEl atté tov ac0£vn.

1.

74

npoEToipdoTE 1o ar]MELD ayyEmskng TTpoatTESlaar]’; aupgwva pE tn ouviiBn TTpakTid].

ripodiaoTEIAETE Tqv auTdx9ovn aopTlkn paA3i6a pE Eva kataA/In/in? 6topETpon pTraAovi 3a/13|60T1T/laatlkn?.

1np£lwar|: Aev EX£l aho/loynO£] MTTpo6iaoTo/In pE ptraXovi piag aTEVWTIKtiq x ipoupyiKiiq aopTIK(; 3toTTp600Ean”. | e
TTEpITTTwaEig TTon UTTdpxEi ao3apn”™ M°P®M? CTTEvajon, ptTopE! va TTpayparortoln6E| Trpoblaoto/ir] Tag XEd°mpylkn5 aopTik |
3toTTpoabEan? koi Ta 3npata TTom Oa xPHoipoiroinBouv Eivai opoia p£ auTa Tn? TTpo6raoTto/In? Tn? auToxBovn? paA3i6a?.
dopTwatE avd6popa tov kaOETr|pa Trdvto oTo 06ny6 ovppa. EtoayayETE To akpo Tou KaOE£TT|pa koi thv kodhonAa pEaco Tou
onpEton TrpoatTEAaan?, £\(jj 61atnp£LTE To akpo Tou Brikapton EnVeo R Inline i\javn Tou £yyu? akpou Tn? KodonAa?.
'Etteito, EiaaydyETE To Onkapl EnVeo R Inlinet™ pEaww Ton anpsiou TrpoartEAaan?, 6rotnpiuyta? Etradn pE thv KadonAa.
NMiotnpnoTe T OEon Ton 06nyoun omppato? pEoLu TN? aopTKn? paApléa?.

ANMMELLLKTTT: T10 61a61Kaal£? apEon? aopTikr|? TTpoartEAaan?, xPMO'MorttoinatE tia ~ExcuptoTo Onkap| £aaywyEa. Mn
XPHOipoTToinakETE 10 Onkapl EnVeo R Inline™. AtotnPMatE 10 Onkapl EnVeo R Inline™ oTo Eyyn? akpo Tom KaOETr|pa ka0’
6An Tn 6idpKEia TN? 6t1061Kaala?.

Y tto OKTivoaKOTTiKn kaBo6nynan, TTpolwBnatE tov kaOETr|pa ttovu) arto To 06My6 avppa otov aopmk6 6akTMAD. Mnv
TTEPHOTPEETE TOV KoBETnpo KOOLLR TTpoww0£nal. H TrEp|arpodin Tn? Aa3n? 6ev TIEPIOTPEGE! THV KodonAa.

Mpoaoxn: 0a urrap E! katToto avTiaToan otov o KaO£Tnpa? TTpowOn0E| pEaw Tom ayyEFOKou amatnpato?. Edv auvavTnaETE
onpavTiKH an™n”M tn? avTioToan?, 6t0K6MTE thv TTpowOnon koi diEpEuvtioTE thv aiTia Tn? avTloToan? (yia TrapddEiypa,
PEYEQUVETE OTTTiKd THV TTEptoxn TI? avTioToan?) Trpiv ouvexioete. Mnv ETTixEipriOETE 3iain 61EAEuan- H 3iain 61EAEuon Oa
pTTOPOMOE va au™noEi tov kivbuvo ayyEioKUJv ettittAokwv (yia Trapd6£iypa, 6iaxu)piapou n PI1? ayyEiou).

Mpoaoxn: H ETripovn doKnan 6uvapn? otov KaO£Tnpa pTTopEi va TTpokaAEaE! atpE3Awan Tou kaO£Tnpa, yEyovo? tTom Oa
pTTOPOMOE va au™noEi tov kivbuvo ayyEioKiov ettittAokwv (yia TTapabf|ypa, 6iaxujpiapou n PIYYT*? ayyEion).

ToTTo0£TNOTE TOV KaO£Tnpa EtalwarE n 3i0TTp60BEan va 3pl0KETalato 3sAmoto 3a60? oe axEan pE 1o 6akTMAID TN?
3aA3i6a?. Ma xE|poupyKE? 310TTPoa0£TIKE? 3aA3I6E?, Ao3ete UTrodn aa? Ta xapakTnptomka Tn? 30A3i6a? otov attodaaltlg
N 3eAriorn OEan TotToBETNAN? Tn? 310TTpoaBEON?.

Mo va EKTTTWAETE Tn 3ioTTp6aBEan- TTEpoTpERTE TOV TrEplarpohlké 61OK6TTTN EKTTTAN? TTpo? thv KOTEuBUvan TTom 6Eixvouv
Ta 3EAN- To EAWTEPXG Tpnpa Tn? K6(onAa? onptriraakTal koi ex0et£lm 3toTTp6aOEan. Zuvexiote thv EKTTTAAN TN?
3ioTTp6a0£an? pE EALyXx6pEvo Tp6TTo, Trpoaapp60vTa? tn 9Ean tn? 3aA3i6a? 6TTw? amallEltal koi TTpoo6xovTa? Tn OEan
TN? OKTivooKiEpn? Taivia?-6£iKTn Tn? K6thomnAa? koi TOM TTPOAAPTNPATO?-LUTION.

Mpo£|50TT0lnan: XpnalpotroinartE tov TTEPIATPOMIKG GHOKETTTN EKTTTMANN VIO thv EKTTTUAN koi £TTavaoilAAN®I Tn?
3iotTp6a0£an?. Mn xPHOIpoTTOIriaETE Tn aKovedAn yra thv EkTrin”n M £11avaauAAN®r, kaBii? auté Oa pTTOPOMOE va
TTpoKaAEaE! avaKpi3n TotroBETnan tn? 3toTTp6aBEON?.

1MP£11oan: EAathp6 op066popn £rTavarortoOETnan pro? pEpxo)? £KTTTuypEvn? 310TTp6aBEON? (TTpiv n OKTivooKiEpn Toivia-
6eXktn? Tn? K6honAa? G06aLl 01O BTTLL aKPO TOMU oktivookiepou TTPOAAPTNPATO?-LUTION) PTTOPE| va ettiteuxBei PE TTPOOEKTLKN
atT6anpan Tom KaBETnpa.

Mpoaoxn: Xpnalpotroll'|arE Tn Aa3n Toii kaOETnpa yto va ETravaTOTTOBETnaETE Tn 3t0TTp6aBEOM. Mn x PHOiNbttoielte To
EMWTEPKG oTtélexo? Tom KaOETMpa.

ripiv n aKTivooKiEpn Taivia-6£IKTn? Tn? k6honAa? h060£1 0TO 6TTLWL GKPO TOM oktivookiepou TTpOaapTNpaTo?-wrou,
a™MoAoynarE Tn 9Eon Tn? 3t0TTP6aBEON?.

1MME'weTn: Otov n 310TTPGOBEONN ektttuxBei KaTh Ta 2/3 ttepittou, o TIEPIATPORIKG? GOKGTTTN? EKTri T2 TTapEXE! pio
aloOrmn OTHv Odn 6veEi™. Ww? £160Tro(nan irpiv To anpEkO 6TTom 6ev UTTOPXEL BuvoTETNTa £rTavaailAAndI ™ Achon n
OKTivooKiEpn Taivia-6EIKTn? Tn? k6horAa? ¢OOOEL 0To 6TTLL BKPO TOM oktivookiepou TTPOaapTNpaTo?-LwUTion, TOTE 3pioKETal
CE onp£HO 61ToM 6ev UTTOPXE| 5uvaT6TNTO £TTavaoiAANdI T

OAOKANPLWOTE THV Extrivn 112 310TTp60BEON? M ekivhote thv £TTavaaitAAN®I Tn? 30TTp60BEON?.

Mo £1r1avaauAAN®N tn? 3i0TTP6oBEON?, TTIEPIOTPENTE tov TIEPIOTPOMIKG 6HOKETTTN EKTTTAN? TTPO? Tpv ovtiBeth KaTEuOuvon
atté amTn TTom 6£ixvouv Ta 3EATT- Mio 310TTp60BEON TTomM EXEL £1TavaauAANGOEN pEpxLW? piropEl va £TravaTOTTOOETNOE Mva
£rTavaauAANDOEN TTANPLW?.
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9. MAnpodoplEN aacpaAtia? aTTtiKoviari? payviiTiKri® Topcypacpi'a® (MRI) A

Mg KAiviKsq 6 oKi|j£q <ai iJOVTcAoTToinon KaieSei®av on q pioTTp600£aq CoreValve™ Evolut™ R £ivai ouppaiq pf pavwvgnkO
auvTovialjs (MR) utto Opoug. 'Eva”™ aaOfvg” Trom (pEpEi auiq rq e idTa’g prTope: va UTTOpAQOE pf aacpaAfia of aapojoq pE £va
ouoTgpa payvqriKg” TopoYpacpiaq (MR) ttou TiAQpoi louq ak6AomOon”™ opoug:

1 Etanko poYvqTiKO TTE510 tcov 1,5 T koi 3,0 T

I Meyioto XWPiKe PaOp|5wTt6 TTE6H - w v 2500 gauss/cm (25 T/m)

1 MEyoTo”, avacpps pEVos CTTo to auargpa poYvgnKg” TopoYpacpia® (MR). puOp6q £i5iKq(; airoppocpgagqg (SAR)

ptaoTipgpEvoq yia CAOKAQPO to OWpo 2,0 W/kg (KavoviKog TpotTo™ AEITOupYiaq)

Bdati pq kAivikojv SOKIPCjV koi XPH”Q? movteAcjv, utto tk; aUVOQKE™ odpioag” trou Opi®ovToi TTapatTayw, g PioTrp6o0£aq
CoreValve™ Evolut™ R avapfVETai va TTapay£| pEyiOTq au™qaq Ofppokpaala” in vivo piKpoT£pq arto 4,0°C p£ra arTo 15 AetTTa
auvExoui; adpcoog”. Bdaei pq kaivikcov 6 £6 OPEVCOV, to TEXvOpa aTTEiKs viags; trou TTPOKaAELTAL aTTo TO TrpoTdv Oa £KTEivETal af
6 Xi TTEpiaadTEpo atTo 7 mm arto Tg pioTrp6o0£og CoreValve™ Evolut™ R drav aTTEiKovi®ETai pf TraApiKq aKoAouOia gradient
echo KO auargpa MRI 3,0 T.

H odptuaq utto wir TrapaTrdvcj opi*6pEVEQ auvOgKEN priopel va TTpaYpaTOTToiqOEi apEaw™ pETd Tav £pcpuTEuad.

fia Tqv EKTTTUg piag PiOTTp6a0£ag5 CoreValve™ Evolut™ R £VTog piag x ipoupyiKg” ProtTpoal£T|kr)5 aopTiKqg paAp(6a™TTon
atTETUXE, aupPOUAEUTEITE rq agpavoq aTTEiKdviagi; paYvgriKou ouvToviapou (MRI) ttou axET1ETal pE Tq paApida ttou ottetuxe
Yia £mT11Tp600£TES; TTAQPOCPOPIE™ OXETiKd PE Ta TExvgpaTa OTTEKoviag™. H TTapomala dAAcuv EpcpuTEupdTtuv q iaTpiKO)v
jMTaoTdoEwv Tou ao0Evq piropEi va armalTe] xapgAoTEpa dpia oe pEpiKsg g o\tg atro Tk; TrapaTrdvuj TrapapETpoun™.

AnonollTlkn 6nAwar]
H akoAon6n anotTolll|Tlkn 5gAu)ar| laxuEi yto TTEAATE? ekto? Twy Hvupevwv MoAlTELy:

MAPOT1 TO IYZTHMA COREVALVE™ EVOLUT™ R, H T1AKAOETHP1AKH AOPTIKH BAJIB1/IA COREVALVE™
EVOLUT™ R, TO ZYZTHMA KAOETHPA HAPAAOZHZ ENVEO™ R KAI TO ZYZTHMA (DOPTOZHZ ENVEO™ R THZ
MEDTRONIC, EOEEHZ ANAOEPOMENA OZ «MPOKOM», EXOYN ZXEAIAZTEI, KATAZKEYAZTEI KAl AOKIMAZTEI
NPOZEKTIKA nPIN THN nOAHZH, TO RPOION MMNOPEL1 NA ADOTYXEI ZTHN IKANODOIHTIKH EKTEAEZH THZ
NPOOPIZOMENHZ AEITOYPriAZ TOY J1IOTO ROIKIAON AITION. 01 HPOEIAONOIHZEIZ HOY OEPIEXONTAI ZTHN
ZHMANZH TOY nPOIONTOZ HAPEXOYN AERTOMEPEZTEPEZ HAHPOCDOPIEZ KAl OEDPOYNTAI AKEPAIO TMHMA
THZ HAPOYZAZ AHONOIHTIKHZ AHAOZHZ THZ EfrYHZHZ. ZYNEHOZ, H MEDTRONIC AMOMO1E1TA1 OAEZ TIZ
ErrYHZEIZ, PHTEZ KAI ZIODHPEZ, ZE ZXEZH ME TO RPOION. H MEDTRONIC AEN OA EINAI YDEYGYNH MA
OnOIEZAHNOTE OETIKEZ HAHOOETIKEZ ZHMIEZ HPOKAAOYMENEZ AMO OMO1AAHMOTE XPHZH, ENATTOMA H
AZTOXIA TOY nPOIONTOZ, EITE H AEIOZH BAZIZETAI ZE ErTYHZH, ZYMBAZH, AA1KOMPAE1A EITE ZE KATI ANNO.

Oi EraipEOEi® KOI 01 TTEpiopiapoi ttou opitovTai aywTEpw 6ev exouv okotto koi 5ev Oa TTPETTE! va EppqvEuovTai KaTd tetoio
TpoTtTo LUOTE va avTiKEivTai atk; nttoxpELUT1KER diaTd Eiq Tg” laxuouaaq vopoO£aia(;. Edv otroto5r)TToTE Tpgpa q 6p0O(; Tgh
traponoag AMOMO1IHT1KHL AHAQIHI THZ EFTYHEH! KpiO£i atto OTTOiodqTTOTE diKaoTgpio app65ia(; dikOiodoaiaq
TTapdvopo("), pg £(papp6aipo(<;) q onykponbpEYo(<;) pc Tqv laxuouaa vopoO£aia, g EyKupoTqTO tou uttoAoittou TpgpoTOi; Tg"
TTapouoai; AflONOIHTIKHZ AHAQZHZ THZ ErEYHZHZ 5ev Oa ETrgpEaoTEi Kai 6Aa Ta 6kalupara Kai oi UTroxpEWOEi” Oa
mpgvEUOVTai kqi Oa Ecpappd”VTai uk; Edv q Traponaa AMNOMO1IHTIKH AHAQZH THZ ErfYHZHZ va pqv TTEPEXE to
" piyKEKpipEvo Tpgpa q dpo ttou KpiOgKE dKUpo(?).
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Daiios cardiovasculares (coTo rotura, perforacion, erosion de tejido o diseccion de los vasos, lesion traumatica de la aorta
ascendente, ventriculo, miocardio o estructuras valvulares que podrian requerir de algun tipo de intervencion)

Intervencion quirurgica o 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 o 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 o dehiscencia de la sutura; fugas;
determinacion erronea del tamaiio (discordancia entre el paciente y la protesis); posicion (demasiado alta o0 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 o hemorragico), accidente isquemico transitorio (AIT), u otras deficiencias neurologicas

Insuficiencia multiorganica o de un solo organo (por ejempio, cardiaca, respiratoria, renal [incluida insuficiencia renal
aguda])

Hemorragia grave o leve que podria requerir una transfusion o intervencion (incluida hemorragia potencialmente mortal o
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 o a la anestesia
Exposicion a la radiacion por la fluoroscopia y la angiografia

Discapacidad permanente

4. Seleccion y tratamiento de los pacientes
4.1. indicaciones

sistema CoreValve™ Evolut™ R esta indicado para pacientes con estenosis sintomatica de la valvula aortica natural o con
un fallo de una valvula bioprotesica quirurgica estenosada, insuficiente o combinada que requieran la sustitucion de la valvula,
El sistema esta indicado para pacientes que tienen un riesgo alto o superior de sustitucion de la valvula aortica (RVA)
quirurgica o bien para pacientes 75 ahos de edad con un riesgo intermedio de RVA quirurgica (puntuacion de riesgo
quiriirgico bl % conforme a los criterios de la Society of Thoracic Surgeons o 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:

1 Hipersensibilidad o contraindicacion conocidas al acido acetilsalidlico, la heparina (trombocitopenia inducida por
heparina/trombocitopenia inducida por heparina y sindrome de trombosis) y la bivalirudina, la ticlopidina, el clopidogrel o el
nitinol (titanio 0 niquel), o sensibitidad a los medios de contraste, que no pueden tratarse previamente con medicacion de
manera adecuada

1 Valvula cardlaca mecanica preexistente en la posicion aortica

1 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 25 mm si se utilize el Modelo ENVEOR-L o
>5,5 mm si se utilize el Modelo ENVEOR-N, o un lugar de acceso a la aorta ascendente (acceso aortico directo) a una
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Retire las cubetas de enjuague del bano de montaje integrado.
6. Retire los clips de blogueo que conectan las bandejas distal y proximal.

Eleve el conector de la bandeja respecto de la bandeja distal y gire la bandeja distal 180° en sentido contrario al de las
agujas del relgj.

8. Fije la pestana de la bandeja distal al soporte para pestana de la bandeja proximal.
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 y del sistema de montaje

1 Acople unajeringa 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 y 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 °Cy 25 °C (59 °Fy 77 °F).
Precaucion: No manipule la bioprotesis con objetos afilados o puntiagudos. Utilice Onicamente pinzas atraumaticas.

2. Confirme la integridad del envase primario de la bioprotesis. Abra el envase y 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 y 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 y 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.
Repita los pasos 5y 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 y 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 Sumerjay 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 y 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 y que el montaje sea correcto.
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Nota: Si se detecta un montaje incorrecto, desmonte la bioprotesis y examinela para localizar posibles danos (por
ejempio, deformacion permanente del armazon, hilos de sutura deshilachados o 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 y la solucion salina deben
reemplazarse por nuevos componentes esteriles. No monte la bioprotesis en el cateter mas de 2 veces 0 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 y examinela para localizar posibles danos (por

ejempio, deformacion permanente del armazon, hilos de sutura deshilachados o 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 y la solucion salina deben

reemplazarse por nuevos componentes esteriles. No monte la bioprotesis en el cateter mas de 2 veces o una vez que se
_I: 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 o 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
gue 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 y 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 o 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 o 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 y deja
expuesta la bioprotesis. Siga desplegando la bioprotesis de forma controlada, ajustando la posicion de la valvula segun
sea necesario y observando la posicion de la banda marcadora radiopaca de la capsula y la conexion de la pala.
Advertencia: Utilice el mando de despliegue para desplegar y recuperar la bioprotesis. No utilice el activador para
desplegarlo o 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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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. Formacion

Medtronic ofrece formacion detallada para los usuarios. Para obtener el material de formacion y 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
gue hayan recibido formacion en el sistema CoreValve™ Evolut™ R.

9. Informacion sobre seguridad en relacion con la RM A

Se ha demostrado por medio de pruebas no clinicas y 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:

1 campo magnetico estaticode 1,5Ty 30T
1 gradiente de campo espacial maximo de 2.500 Gs/cm (25 T/m)

1 [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 y de los estudios de modelizacion realizados y 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 o circunstancias medicas del paciente puede requerir limites mas bajos en algunos o
todos los parametros anteriores.

10. Renuncia de responsabilidad

La siguiente Renuncia de responsabilidad se aplica a clientes de fuera de los Estados Unidos:

AUNQUE EL SISTEMA COREVALVE™ EVOLUT™ R, LA VALVULA AORTICA TRANSCATETER COREVALVE™
EVOLUT™ R, EL SISTEMA DE CATETER DE LIBERACION ENVEO™ RY EL SISTEMA DE MONTAJE ENVEO™ R DE
MEDTRONIC, A LOS QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE COMO "PRODUCTO", HAN SIDO
DISENADOS, FABRICADOS Y PROBADOS CUIDADOSAMENTE ANTES DE PONERLOS A LA VENTA, EL PRODUCTO
PUEDE NO CUMPLIR SATISFACTORIAMENTE SU FUNCION PREVISTA POR VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS
QUE CONTIENE LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS DETALLADA Y SE
ONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. POR TANTO, MEDTRONIC
* |[ENUNCIA A CUALQUIER RESPONSABILIDAD, TANTO EXPRESA COMO IMPUCITA, CON RESPECTO AL
PRODUCTO. MEDTRONIC NO RESPONDERA POR LOS DANOS FORTUITOS O CAUSADOS POR CUALQUIER USO,
DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACION SE BASE EN UNA
GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL O CUALQUIER OTRO FUNDAMENTO LEGAL.

Las exclusiones y 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 o termino de la presente
RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD sea declarado por cualquier tribunal competente coTo ilegal, inaplicable o contrario a la
ley, ello no afectara a la validez del resto de la RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD, interpretandose y aplicandose cuantos
derechos y obligaciones se contienen en la misma coTo si la presente RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD no contuviera la
parte 0 termino considerado no valido.
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label 2. Stisteemi uhilduvus

Bioproteesi mudel Vastava LS-i mudel Vastava kateetri mudel
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23

1 EVOLUTR-26 ENVEOR-L
EVOLUTR-29 LS-ENVEOR-2629

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

1 Kaesolevat protseduuri voib teostada vaid olukorras, kus on voimalik kohe labi viia erakorralist aordiklapi operatsiooni.

LU Kontrollige hoolikalt, et olulised patsiendi anatoomilised parameetrid jaaksid label 1toodud andmete vahemikku.

1 Kardioloogid peaks aordiklapi vahetuse (aortic valve replacement, AVR) ravimeetodi valimisel kaaluma revaskularisatsiooni
vajadust.

1 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.

1 Pakendi sisu tarnitakse steriilsena. Arge kasutage. kui pakend on kahjustatud.

1 Bioproteesi anuma valisktilg ja kateetri koti valispinnad ning laadimissusteemi valimine kott ei ole sterilised ning neid ei tohi
steriilsesse alasse viia.

1 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.

1 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.

1 Kasutage bioproteesi paigaldamiseks ja tagasihaaramiseks paigaldusnuppu. Arge kasutage paigaldamiseks ega
tagasihaaramiseks paastikut, kuna see voib pohjustada bioproteesi ebatapset paigutust.

7 Sisestuskateetri susteemi ja/voi tarvikute mehaaniline rike voib patsiendile tQsistusi pohjustada.

1 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

1 Enne kateetri sisestamist eemaldage laadimisstilett.

1 Enne kateetri sisestamist viige labi natiivse aordiklapi balloonvalvuloplastika (BAV), et lihtsustada bioproteesi paigaldamist.

1 Kui kateeter on patsienti paigaldatud, veenduge, et juhtetraat ulatuks kateetri proksimaalsest otsast valja. Arge eemaldage
juhtetraati kateetrist, kui kateeter on patsienti paigaldatud.

1 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.

1 Otsesel aorti sisenemisel olge ettevaatlik sisestushulsi edasilukkamisel ja selle asendi hoidmisel, et valtida koe- ja
veresoonekahjustusi ning soovimatut verejooksu sisenemiskohal.
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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.

Hemol GGs.

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 VOI 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.

1 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.

1 Eelnevalt paigaldatud mehaaniline aordiklapp.

1 Kestev sepsis, kaasa arvatud aktiivne endokardiit.

4.3. Sisenemiskohaga 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/1GlisambalGlide 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 Zparema
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 liilkumist labi bioproteesi klapiholmade.

Aorti otse sisenemisel kasutage eraldi sisestushGlssi; arge kasutage hGlssi EnVeo R Inline™. Hoidke hGlssi 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
Gldjuhul valtida jargmiste seisunditega patsientidel.

1 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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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.

Eemaldage seerianumbriga silt ettevaatlikult bioproteesi kuljest ja hoidke alles.

Kastke terve bioprotees steriilsesse loputuskaussi.

Liigutage bioproteesi kaega ettevaatlikult 15 sekundit, et eemaldada sellelt glutaaraldehuud.

Korrake etappe 5 ja 6 uhes ulejaanud loputuskaussidest.

8. Jatke bioprotees steriilsesse fusioloogilisse lahusesse kolmandas loputuskausis, kuni protees on laadimiseks valmis.

~N o g bk

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).

N~ evaatust! Kapsli kiire edasilukkamine voib raskendada klapi laadimist. Kapsli aeglane edasilukkamine aitab edukalt
laadimist lintsustada.

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.

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 liilgutage 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.
14.

15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.
24.

25.

Eemaldage tugiplaat ja kateetri otsa juhtimistoru valjavoolukoonusest.

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.
Ltikake kapsel ule bioproteesi, kuni kapsel liigub 5 mm kaugusele kateetri otsast.

Eemaldage valjavoolukoonus ja sissevoolukoonus kateetrist.

Liigutage kapslit edasi, et sulgeda kapsli ja kateetri otsa vaheline tuhimik taielikult.

Ettevaatust! Lopetage kapsli ligutamine, kui kapsli ja kateetri otsa vaheline tuhimik on suletud. Kapsli kaugemale
liigutamine voib kapslit kahjustada.

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.

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.

Uhendage kaepideme distaalses otsas oleva stabiliseeriva kihi loputuspordiga 10 ml steriilset fusioloogilist lahust sisaldav
sustal ja loputage.

Eemaldage laadimisstilett kapsli juures juhtetraadi valendikust.

Uhendage kaepideme proksimaalses otsas oleva juhtetraadi valendiku loputuspordiga 10 ml steriilset fOsioloogilist lahust
sisaldav sustal ja loputage.

Uhendage hulsi EnVeo R Inline™ loputuspordiga 10 ml steriilset fusioloogilist lahust sisaldav sustal ja loputage.

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.

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.

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 paigaldamiseks 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 paigaldamiseks ja tagasihaaramiseks paigaldusnuppu. Arge kasutage paigaldamiseks ega
tagasihaaramiseks paastikut, kuna see voib pohjustada bioproteesi ebatapset paigutust.

Markus. Osaliselt 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 umbes 2/3 ulatuses paigaldatud, annab paigaldusnupp taktiilselt marku selle punkti
lahenemisest, kus tagasihaaramine enam voimalik pole. Kui rontgenkontrastse kapsli markerriba jouab rontgenkontrastse
labaseadise distaalse otsani, ei ole tagasihaaramine enam voimalik.

8. Lopetage bioproteesi paigaldamine voi alustage bioproteesi tagasihaaramist.
~b-2. Bioproteesi tagasihaaramine (valikuline)

Bioprotees on paigaldamise 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 eemaldada.

1. Poorake paigaldusnuppu bioproteesi tagasihaaramiseks nooltele vastupidises suunas. Osaliselt tagasi haaratud
bioproteesi saab timber paigutada voi taielikult tagasi haarata.

Hoiatus. Kasutage bioproteesi paigaldamiseks ja tagasihaaramiseks paigaldusnuppu. Arge kasutage paigaldamiseks ega
tagasihaaramiseks paastikut, kuna see voib pohjustada bioproteesi ebatapset paigutust.

2. Bioproteesi taielikuks tagasihaaramiseks 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.

Paigaldage bioprotees uuesti (loik 7.5.1, etapid 6 ja 7).

Lopetage bioproteesi uuesti paigaldamine voi alustage bioproteesi tagasihaaramist. Kui bioproteesi on 3 korda tagasi
haaratud, tommake tagasihaaratud bioprotees valja.

~L5.Z. Kateetri eemaldamine

Veenduge fluoroskoopia abil, et kateetri ots oleks bioproteesi sissevooluosaga koaksiaalselt.

2. Transfemoraalse 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 sulgege kateetri kapsel fluoroskoopia abil.

Ettevaatust! Sulgege 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! Veenduge, et kapsel oleks enne kateetri eemaldamist suletud.

Ettevaatust! Arge rakendage joudu, kui kasutate eraldi sisestushGlssi ja kateetri eemaldamisel labi sisestushGlsi 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 sisestushGlsiga
Gle juhtetraadi ja kontrollige kateetrit veendumaks, et see on terviklik.

4. Tommake kateetrit valja, kuni kapsel hGisi EnVeo R InLine™ distaalse otsaga kokku puutub.
Markus. Aorti otse sisenemisel sailitage hGlsi 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 laienemise ja funktsioneerimise hindamiseks 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 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 balloonkateetri tootja dokumentatsioonist.

8. Koolitus

Medtronic korraldab uksikasjaliku kasutajate koolituse. Koolitusmaterjalide ja teenusetoe saamiseks votke uhendust ettevotte
Medtronic esindajaga.

Ettevaatust! SQsteemi CoreValve™ Evolut™ R implanteerimist tohivad labi viia vaid susteemi CoreValve™ Evolut™ R
koolituse labinud arstid.

9. MRT ohutusteave A

Mittekliinilised uuringud ja modelleerimine on naidanud, et bioprotees CoreValve™ Evolut™ R on MR-tingimuslik, Selle
seadmega patsienti saab ohutult skannida MR-susteemis, mis vastab jargmistele tingimustele.

1 Staatiline magnetvali 1,5 Tja3,0T
s Maksimaalne ruumiline gradientvali 2500 gaussi/cm (25 T/m)
1 MR-susteemi teatatud kogu keha maksimaalne keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2,0 W/kg (normaalne tooreziim)

Tuginedes mittekliinilistele uuringutele ja modelleerimisele ning pidades silmas ulalnimetatud skannimistingimusi, on
bioproteesi CoreValve™ 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
CoreValve™ Evolut™ R rohkem kui 7 mm kaugusele, kui skannitakse gradientkaja impulsisekventsiga ja 3,0 T MRT-
susteemiga.

Eelnevalt toodud tingimustele vastavat skannimist voib teha kohe parast implanteerimist.

Bioproteesi CoreValve™ Evolut™ R paigaldamisel puuduliku Kkirurgilise aordiklapi bioproteesi sisemusse lugege kujutise
artefaktide kohta lisateabe saamiseks puuduliku klapi kohta kaivat MRT 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 lahtiutlemine kehtib valjaspool Ameerika Uhendriike asuvate klientide puhul.

KUIGI ETTEVOTTE MEDTRONIC SUSTEEM COREVALVE™ EVOLUT™ R, TRANSKATETERAALNE AORDIKLAPP
COREVALVE™ EVOLUT™ R, SISESTUSKATEETRI SUSTEEM ENVEO™ R JA LAADIMISSUSTEEM ENVEO™ R,
EDASPIDI ,TOODE”, ON HOOLIKALT VALJA TOOTATUD, TOODETUD JA ENNE MUUKI KATSETATUD, VOIB TOOTEL
MITMESUGUSTEL POHJUSTEL SELLE ETTENAHTUD FUNKTSIOONI RAHULDAV TAITMINE EBAONNESTUDA.
TOOTEDOKUMENTATSIOONIS TOODUD HOIATUSED ANNAVAD UKSIKASJALIKUMAT TEAVET NING NEID
LOETAKSE KAESOLEVA GARANTIIST LAHTIUTLEMISE LAHUTAMATUKS OSAKS. MEDTRONIC UTLEB SEEGA
SELLE TOOTE OSAS LAHTI KOIGIST GARANTIIDEST, Nil OTSESTEST KUl KA KAUDSETEST. MEDTRONIC El
VASTUTA MITTE MINGITE JUHUSLIKE EGA KAASNEVATE KAHJUDE EEST, MIDA POHJUSTAB TOOTE MIS TAHES
KASUTAMINE, DEFEKT VOl TORGE, SOLTUMATA SELLEST, KAS KAHJUNOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL,
LEPINGUVALISEL KAHJUL 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 GARANTIIST LAHTIUTLEM ISE mis tabes
osa voi tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks voi kobaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta see GARANTIIST
LAHTIUTLEMISE ulejaanud osade kebtivust ning koiki oigusi ja kobustusi tuleb moista ning rakendada nii, nagu poleks
GARANTIIST LAHTIUTLEMINE kebtetuks kuututatud osa voi tingimust sisaldanud.
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CoreValve™ Evolut™ R -jarjestelma

1. Laitteen kuvaus

Medtronic CoreValve™ Evolut™ R -jarjestelma on katetrilla implantoitavan aorttalapan implantointijarjestelma, jonka avulla
aorttalappa voidaan vetaa takaisin sisaan ja jossa on katetrilla implantoitava CoreValve™ Evolut™ R -aorttalappa, EnVeo™ R
-sisaanvientikatetrijarjestelma ja EnVeo™ R -latausjarjestelma.

1.1. Katetrilla implantoitava CoreValve™ Evolut™ R -aorttalappa (bioproteesi)

Bioproteesi on suunniteitu sydamen natiiviaorttalapan tai kirurgisen aorttalappabioproteesin korvaamiseen ilman
avosydanleikkausta ja samanaikaista 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 (AOA™), joka on oljyhaposta eli luonnossa esiintyvasta pitkaketjuisesta
rasvahaposta saatu yhdiste. AOA™ on mineraalinpoistokasittely, jonka on osoitettu vahentavan seka lapan varhaista etta
mydhaista 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)
EVOLUTR-23 23 mm 18 mm-20 mm 56,5 mm-62,8 mm
EVOLUTR-26 26 mm 20 mm-23 mm 62,8 mm-72,3 mm
EVOLUTR-29 29 mm 23 mm-26 mm 72,3 mm-81,7 mm
EVOLUTR-34 34 mm 26 mm-30 mm 81,7 mm-94,2 mm

1.2. EnVeo™ R-sisaanvientikatetrijarjestelma (katetri)

Katetrin osat on kuvattu edella (kuva 1ja 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. Kapselissa 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 Inline™ -hoikki, joka toimii hemostaattisena sisaanvientihoikkina ja jonka
ansiosta sisaanvientiaukon kooksi riittaa kapselin lapimitta. Katetrin malli ENVEOR-L on yhteensopiva 18 F:n (6 mm:n)
sisaanvientiholkin kanssa. Katetrin malli ENVEOR-N on yhteensopiva 20 F:n (6,7 mm:n) sisaanvientiholkin kanssa.
Sisaanvientikatetrijarjestelmassa on katetri, jonka kiintea kahva mahdollistaa tarkan ja hallitun vapautuksen. Kahva on katetrin
proksimaalisessa 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
(Qautusnuppia. Vapautusnupin nuolet osoittavat suunnan, johon kiertamalla bioproteesi vapautetaan. Haluttaessa
vapautusnuppia voidaan kiertaa vastakkaiseen suuntaan, jotta bioproteesi saadaan vedettya osittain tai kokonaan takaisin
sisaan, jos kapselin rontgenpositiivinen merkkirengas ei ole vieia saavuttanut rdntgenpositiivisen lapakiinnikkeen distaalista
paata. Kun kapselin rontgenpositiivinen merkkirengas saavuttaa rdntgenpositiivisen lapakiinnikkeen distaalisen paan, se on
kohdassa, jossa 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 taaksevetomekanismi,
jonka avulla katetrin karki voidaan vetaa taakse kiinni kapseliin sen jalkeen kun laite on vapautettu kokonaan.

Katetripakkauksessa on kiintea latausmaija ja irrotettava tarjotin, jossa on kolme huuhtelumaljaa bioproteesin latausta ja
huuhtelua varten. Kiinteassa latausmaljassa on peili, joka auttaa bioproteesin kehikon lapojen tarkassa asetuksessa latauksen
aikana. Maiden ominaisuuksien lisaksi laitteen pakkaus voidaan kaantaa nivelen varassaja kiinnittaa, jotta bioproteesin
lataaminen on helpompaa (kuva 3 ja kuva 4).

1.3. EnVeo™ R-latausjarjestelma (LS)

Latausjarjestelmaiia puristetaan bioproteesi katetriin. Latausjarjestelman osat on kuvattu edelia (kuva 5).
Jarjestelman yhteensopivuus on kuvattu jaijempana (taulukko 2).

96 Kayttoohjeet Suomi

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



2.3. Uudelleensijoittamista koskevat varotoimet

Jos 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, jossa sisaanveto ei ole enaa mahdollista.

Kun kapselin rontgenpositiivinen merkkirengas saavuttaa rontgenpositiivisen lapakiinnikkeen distaalisen paan (kohdan,
jossa sisaanveto ei ole enaa mahdollista), bioproteesin poistaminen potilaasta (esimerkiksi katetrin kayttaminen) ei ole
suositeltavaa. Kun on saavutettu kohta, jossa sisaanveto ei ole enaa mahdollista, poistaminen voi johtaa
sisaanvientikatetrijarjestelman mekaaniseen 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. Jos jokin
ulosvirtaustuista on vapautunut kapselista, bioproteesi on irrotettava katetrista, ennen kuin katetri voidaan vetaa pois.

2.4. Varotoimet implantoinnin jalkeen

3.

Varmista, etta kapseli on suljettu ennen katetrin poistamista.

Jos 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. Jos 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 CoreValve™ Evolut™ R -bioproteesin turvallisuutta ja toimintaa ei
ole osoitettu. Jos CoreValve™ Evolut™ R -bioproteesi on kuitenkin implantoitava katetrilla implantoidun bioproteesin sisaan
lapan toiminnan parantamiseksi, potilaan turvallisuus on varmistettava huomioimalla lapan koko ja potilaan anatomia ennen
CoreValve™ Evolut™ R -bioproteesin implantointia (esimerkiksi sepelvaltimon tukoksen vaittamiseksi).

Jos lapan toiminta tai tiiviys heikkenee liiallisen kaikkeutumisen tai epataydellisen laajenemisen takia, lapan toimintaa ja
tilviytta voidaan parantaa bioproteesin pallolaajennuksella implantoinnin jalkeen. Potilaan turvallisuus on varmistettava
huomioimalla lapan kokoja 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 asianmukaisesta
kaytosta.

Mahdolliset haittatapahtumat

CoreValve™ Evolut™ R -jarjestelman kayttoon liittyvia mahdollisia haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat:

kuolema

sydaninfarkti, sydamenpysahdys, kardiogeeninen sokki, sydantamponaatio

sepelvaltimon tukos, ahtauma tai verisuonikouristus (mukaan lukien akuutti sepelvaltimon sulkeutuminen)

sydan-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 (liilan ylhaalla tai alhaalla) tai sijainti

lappaproteesin siirtyminen/embolisaatio

lappaproteesin endokardiitti
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Kun sisaanvientisuonena kaytetaan reisivaltimoa, noudata varovaisuutta potilailla, joilla on aortan monitasoista kaarevuutta,
aortankaaren jyrkka angulaatio, nousevan aortan aneurysma tai aortan ja/tai verisuonten vaikea kaikkeutuma. Jos potilaalla on
> 2 naista tekijoista, harkitse vaihtoehtoista sisaanvientireittia verisuonikomplikaatioiden estamiseksi.

4.4. Valve-in-valve-toimenpiteita koskevia huomioitavia asioita
Yleisesti ottaen CoreValve™ Evolut™ R -bioproteesin implantointia rappeutuneen kirurgisen aorttalappabioproteesin sisaan
(valve-in-valve) on valtettava, jos potilaalla on jokin seuraavista tiloista:

1 Rappeutuneessa bioproteesissa on merkittava samanaikainen paravalvulaarinen vuoto (proteesin ja natiivianuluksen
valissa), bioproteesi ei ole kunnolla kiinni natiivianuluksessa tai sen rakenne ei ole intakti (esimerkiksi
metallilankakehyksessa on murtuma).

1 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, jossa on kierrekorkki. Etiketdidyn pahvirasian sisapuolella on pakastusilmaisin. Jos pakastusilmaisin on aktivoitunut.
ala kayta bioproteesia.

5.2. Katetri

ANetri on pakattu yhteen pussiin. Katetri on steriili, jos pakkaus on ehja ja avaamaton. Katetri on steriloitu etyleenioksidilla.
5.3. Latausjarjestelma
Latausjarjestelma on pakattu kaksoispussiin. Latausjarjestelma on steriili, jos pakkaukset ovat ehjia ja avaamattomia.
Latausjarjestelma 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

tavanomaiset 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 jos
pakkaus on vaurioitunut).

Varoitus: Ala kayta bioproteesia, jos pakastusilmaisin on aktivoitunut.
Poista tuote suojapakkauksesta.

m—ty

Tarkista silmamaaraisesti, 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 proksimaalisen 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 proksimaalisessa paassa 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. Jos vuotoa havaitaan, kayta uutta jarjestelmaa.
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9. Pida lataustyokalua paikallaan yhdella kadella ja tyonna kapselin ohjausputkea kasin toisella kadella eteenpain niin, etta
taipuisa osa 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 proksimaalisen puoliskon, ja varmista ennen jatkamista, etta molemmat lavat ovat edelleen kunnolla paikoillaan.
Varmista 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 kommissuurapehmuste 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 (sama-akselinen) suipon
sisaanvirtauskarjen akselin kanssa, kun viet bioproteesia suippoon sisaanvirtauskarkeen. Vie bioproteesi suippoon
fsisaanvirtauskarkeen 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. Jos 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 silmamaaraisesti ja tunnustelemalla, etta bioproteesi on ladattu kapseliin oikein. Kapselin pitaisi olia suora ja silea.
eika siina saa olla taipumia, ulkonemia tai varimuutoksia. Jos tunnet tai havaitset tallaisia puutteita, bioproteesi on
todennakoisesti ladattu vaarin.

Huomautus: Jos 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. Jos 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.

@ roista latausmandriini kapselin ohjainvaijeriluumenista.

22. Kiinnita steriililla keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n ruisku kahvan proksimaalisessa paassa olevaan vaijeriluumenin
huuhteluporttiin ja huuhtele.

23. Kiinnita steriililla keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n ruisku EnVeo R Inline™ -holkin huuhteluporttiin ja huuhtele.
24. Tarkasta ladattu bioproteesi silmamaaraisesti rdntgenlapivalaisussa, ennen kuin viet sen potilaaseen.

Huomautus: Jos 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. Jos 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 systeemista antikoagulaatiota implantointitoimenpiteen aikana sairaalan tai laakarin kaytannon mukaisesti.
Jos hepariini on vasta-aiheinen, harkitse vaihtoehtoista antikoagulanttia.

7.5.1. Bioproteesin vapauttaminen

1. Valmistele suonen sisaanvientikohta vakiokaytannon mukaisesti.

102 Kayttoohjeet Suomi

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

~w



2. Jos sisaanvientisuonena kaytetaan reisivaltimoa, veda katetria pois, kunnes katetrin karki on laskevassa aortassa.
Suorassa 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: Jos 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. Jos vastuksen syyta ei pystyta selvittamaan tai korjaamaan, poista
katetri ja sisaanvientihoikki yhtena yksikkona ohjainvaijeria pitkin ja tarkista, etta katetri on varmasti ehja.

4. Veda katetria pois, kunnes kapseli osuu EnVeo R Inline™ -holkin distaaliseen paahan.

Huomautus: Jos toimenpiteessa kaytetaan suoraa sisaanvientia aorttaan, pida EnVeo R Inline™ -hoikki katetrin
proksimaalisessa paassa.

5. Veda katetrija EnVeo R Inline™ -hoikki ulos yhdessa ja havita laite paikallisten maaraysten ja sairaalan kaytanndn
mukaisesti.

6. Arvioi bioproteesin asianmukainen laajentuminen ja toiminta tavanomaisella aortan varjoainekuvauksella.

Huomautus: Jos 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 asianmukaisesta
kaytosta.

8. Koulutus

Medtronic jarjestaa yksityiskohtaista kayttajakoulutusta. Tietoja koulutusmateriaalista ja kayttotuesta saa ottamalla yhteytta
Medtronic-edustajaan.

Varoitus: CoreValve™ Evolut™ R -jarjestelmaa saavat kayttaa implantoinnissa vain laakarit, jotka ovat saaneet CoreValve™
Evolut™ R -koulutuksen.

9. Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot A

Ei-kliinisessa testauksessa ja mallinnuksessa on osoitettu, etta CoreValve™ Evolut™ R -bioproteesi voidaan magneettikuvata
varauksin (MR Conditional). Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalla seuraavissa
olosuhteissa:

1 Staattinen magneettikentta on 1,5 T ja 3,0 T.

1 Spatiaalisen kentan gradientti on enintaan 2 500 gaussia/cm (25 T/m).

1 Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaarainen maksimaalinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on

2.0 W/kg (normaalissa kayttdtilassa).

APkliinisen testauksen ja mallinnuksen perusteella ja edella maaritetyissa kuvausolosuhteissa CoreValve™ 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 CoreValve™
Evolut™ R -bioproteesista, kun kuvauksessa kaytetaan gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelmaa.

Kuvaus edella mainituissa olosuhteissa voidaan tehda heti implantoinnin jalkeen.

Jos CoreValve™ Evolut™ R -bioproteesi vapautetaan vaurioituneen kirurgisen aorttalappabioproteesin sisaan, katso lisatiedot
kuva-artefakteista vaurioitunutta lappaa koskevasta MRI-dokumentaatiosta. Jos 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 COREVALVE™ EVOLUT™ R -JARJESTELMA, KATETRILLA IMPLANTOITAVA COREVALVE™
EVOLUT™ R -AORTTALAPPA, ENVEO™ R -SISAANVIENTIKATETRIJARJESTELMA JA ENVEO™ R
-LATAUSJARJESTELMA, JALJEMPANA "TUOTE”, ON SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA TESTATTU HUOLELLISESTI

ENNEN MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE EIl TOIMI TARKOITETULLA TAVALLA.
TUOTEDOKUMENTAATIOSSA OLEVAT VAROITUKSET SISALTAVAT TARKEMPIA LISATIETOJA JA KUULUVAT
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1 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.

1 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).

1 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

1 Si 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.

1 Des 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 systeme 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
(incluant une position inadequate du dispositif), une embolisation, un AVC et/ou une chirurgie en urgence.

f Au 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 sens retrograde ; commencer la
recapture jusqu'a ce que la bioprothese ne soit plus en contact avec I'anneau, puis la repositionner dans le sens
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 systeme de pose pour repositionner la bioprothese. Ne pas utiliser la tige externe du
catheter.

1 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 endommager 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 AVC eVou une chirurgie en urgence.

1 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

1 Verifier que la capsule est fermee avant le retrait du catheter.

1 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 l'introducteur, ne pas forcer le passage. La resistance accrue peut indiquer un probteme ;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.

1 Prendre des precautions lors du franchissement d'une bioprothese implantee avec le catheter ou d'autres dispositifs.

1 L'innocuite et la performance d'une bioprothese CoreValve™ Evolut™ R implantee dans une bioprothese transcatheter
n'ont pas ete demontrees. Dependant, dans I'eventualite ou une bioprothese CoreValve™ 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 CoreValve™ Evolut™ R afin de
garantir la securite du patient (par example, pour eviter toute obstruction coronaire).

1 Dans I'eventualite oCi 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 'etiquetage du fabricant du catheter a
ballonnet specifique pour les instructions adequates sur l'utilisation des dispositifs a catheter a ballonnet.
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1 Valve cardiaque mecanique pre-existante en position aortique
1 Sepsis en cours, y compris une endocardite active

4.3. Considerations relatives a la voie d'acces

Les patients doivent presenter des vaisseaux d'acces transarteriels d'un diametre soit > 5 mm en cas d'utilisation du Modele
ENVEOR-L, soit~ 5,5 mm en cas d'utilisation du Modele ENVEOR-N ou les patients doivent presenter un site d'acces
(aortique direct) ascendant > 60 mm depuis le plan basal. Les patients doivent aussi presenter des dimensions anatomiques
telles que decrites dans le tableau 1.

Les 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 l'acces
femoral et sous-clavier/axillaire gauche.

En cas d'acces 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 mecanisme
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.

cur les procedures d'acces aortique direct, utiliser une gaine d'introducteur distincte ; ne pas utiliser la
aine EnVeo R InLine™. Maintenir la gaine EnVeo 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 l'aorte, un arc
aortique a angle aigu, un anevrisme de I'aorte ascendante ou une calcification severe de l'aorte et/ou du systeme vasculaire. Si
s2 de ces 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 CoreValve™ Evolut™ R dans une bioprothese aortique chirurgicale degeneree (une valve
dans une valve) doit generalement etre evitee chez les patients presentant les conditions suivantes :

1 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).

1 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 l'inteheur de I'emballage
icondaire. Ne pas utiliser la bioprothese si cet indicateur a ete active.

(( Catheter

Le catheter est conditionne dans une configuration a une poche. Le catheter est sterile si I'emballage n'est pas endommage ni
ouvert. Le catheter est sterilise a I'oxyde d'ethylene.

5.3. Systeme de chargement

Le systeme de chargement est conditionne dans une configuration a deux poches. Le systeme de chargement est sterile si les
emballages ne sont ni endommages ni ouverts. Le systeme 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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7.4. 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
chargement 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 chargement afin de reduire au maximum I'introduction d'air dans le systeme
charge.

Remarque : Confirmer que les tailles du systeme 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
2.

10.

11.

12.

13.
14.

Immerger et refroidir la bioprothese dans le bain de chargement integre rempli de solution saline sterile froide.

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'empecher le
deploiement complet de I'evasement de la capsule ainsi que le chargement approprie.

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.

Fixer le cone a vis dans le cone de compression jusqu'a ce qu'il soit bloque en place.

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
espacees et que les palettes de I'armature de la bioprothese soient separees d'environ 180°.

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.

Retracter le tube-guide de I'extremite du catheter pour fixer les palettes de I'armature de la bioprothese dans les
emplacements pour palette de fixation.

Remarque : si les palettes de I'armature de la bioprothese ne sont pas correctement positionnees dans les emplacements
pour palette de fixation au retrait du tube-guide de I'extremite du catheter, manipuler legerement I'outil de chargement
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 emplacements pour palette de fixation.

D'une main, maintenir I'outil de chargement immobile et, de I'autre main, avancer manuellement le tube-guide de la capsule
de sorte que la section flexible couvre les emplacements 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 emplacements pour palette de fixation et que les extremites proximales de maille se
trouvent dans I'extremite flexible.

Avancer 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 ces 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'endommager la capsule et d'entratner des emboles.

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.

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.

Retirer du cone a vis la plaque arriere et le tube-guide de I'extremite du catheter.

Tout en maintenant le tube-guide de la capsule immobile, avancer le cone de compression 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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Attention : 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'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
complications 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
vasculaires (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.

Avertissement: 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. Terminer le deploiement de la bioprothese ou commencer 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.

Avertissement: 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 l'interstice
entre la capsule et I'extremite du catheter soit comble.

Attention : cesser d'avancer la capsule une fois I'interstice comble. Le fait d'avancer davantage la capsule risquerait
d'endommager 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.

Redeployer la bioprothese (section 7.5.1, etapes 6 et 7).
Terminer le redeploiement de la bioprothese ou commencer la recapture. Si la bioprothese a ete recapturee 3 fois, retirer la
bioprothese recapturee.
7.5.3. Retrait du catheter
1. Sous 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 l'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 l'introducteur.

3. Sous radioscopie, former la capsule du catheter avant le retrait.

Attention : Former 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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Les exclusions et les limitations mentionnees ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas etre, interpretees comme contraires aux
dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition de la presente LIMITATION DE GARANTIE
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 LIMITATION DE GARANTIE n'en sera pas affectee, et tous les droits et obligations seront
interpretes et appliques comme si la presente LIMITATION DE GARANTIE ne contenait pas la partie ou la disposition

consideree comme non valide.
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Tablica 2. Kompatibilnost sustava

Model bioproteze Odgovarajuci model sustava za potiskivanje (LS-a) Odgovarajuci model katetera
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
- ENVEOR-L
EVOLUTR-26 LS-ENVEOR-2629
EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Upozorenja i mjere opreza

Prije upotrebe pazijivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute za upotrebu za sve komponente sustava. Nepoznavanje
il nepridrzavanje svih uputa, kao i postupanje mimo navedenih upozorenja, moze prouzrociti ozbiijne ozljede ili smrt bolesnika.

2.1. Upozorenja

Ovaj postupak smije se obavijati samo kada je moguce odmah izvrsiti hitan kirurski zahvat na aortnom zalisku.

Pazijivo provjerite jesu Il 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 zamjenu
aortnog zaliska (AVR).

Bioprotezu nemojte zamrzavati. Zamrzavanje ostecuje bioprotezu. Provjerite pokazatelj zamrzavanja koji se nalazi u
oznacenom kartonskom pakiranju. Ako je proizvod iziozen zamrzavanju i odmrzavanju, bocica pokazateija puknut ce, a
boja ce iscuriti i zaprijati papirnatu pozadinu. Ako primijetite ovaj ili bilo koji drug! znak zamrzavanja, nemojte upotrebljavati
bioprotezu.

Sadrzaj 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 moze prouzrociti ozljede bolesnika, bolest ili smrt.

Akc 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 postupak ispiranja bioproteze (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.

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 zamjenu aortnog zaliska nije ispitana u populacijama bolesnika s krvnim diskrazijama
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 opreza prilikom 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 moze 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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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 ischemic attack, TIA) ili drugi neuroloski
deficiti

insuficijencija ili zatajenje pojedinog organa (primjerice srcano, respiratorno, bubrezno [ukijucujuci akutno zatajenje
bubrega]l) 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, pseudoaneurizma,
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 moze biti potreban trajni elektrostimulator srca

infekcija (ukijucujuci septikemiju)

hipotenzija ili hipertenzija

hemoliza

periferna ishemija

lishemija 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

Sustav CoreValve™ 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 zamjena zaliska.
Sustav je indiciran za bolesnike koji su iziozeni visokom ili vecem riziku kirurske zamjene srcanog zaliska ILI koji imaju >75
godina te su iziozeni srednjem riziku usiijed kirurske zamjene aortnog zaliska (rezultat rizika od operacije prema Society of
Thoracic Surgeons (Drustvu torakalnih kirurga) iznosi bl % ili s procijenjenom bolnickom smrtnosti >4 % kako je ocijenio
kardioloski tim).

4.2. Kontraindikacije

Sustav CoreValve™ Evolut™ R kontraindiciran je za bolesnike s bilo kojim od sljedecih stanja:

1 poznata preosjetijivost ili kontraindikacija za Lizimanje aspirina, heparina (HIT/HITTS) i bivalirudina, tiklopidina, klopidogrela,
nitinola (titanij ili nikal) ili preosjetijivost na kontrastno sredstvo koju nije moguce 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 ENVEOR-L ili >5,5 mm i pri
upotrebi modela ENVEOR-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 mamarna arterija (RIMA) ili
postojeci patentni graft desne unutarnje mamarne arterije (RIMA-e).

Prilikom postupaka izravnog aortnog i supkiavijskog pristupa potreban je oprez pri upotrebi mehanizma za povlacenje vrha radi
postizanja odgovarajuceg razmaka 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
InLine™. Tijekom postupka uvodnicu EnVeo R InLine™ driite na proksimalnom kraju katetera.
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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 moze 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 iizvadite 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.

Pazijivo uklonite oznaku sa serijskim brojem s bioproteze, a zatim je spremite.

Cijelu bioprotezu uronite u steriinu posudu za ispiranje.

Da biste s bioproteze uklonili glutaraldehid, oprezno je rucno tresite 15 sekundi.
7. Ponavijajte 5. i1 6. korak ujednoj 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 mogucnost 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 poteskocama 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 dzepicima
@ 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 ida su papucice okvira bioproteze medusobno pod otprilike 180°.

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. lzvucite 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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2. Prosirite prirodni aortni zalistak s balonom za valvuloplastiku odgovarajuceg promjera.

Napomena: prethodno uvecavanje stenozne kirurske aortne bioproteze balonom nije procijenjeno. U slucajevima ozbiijne
stenoze moze 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 EnVeo R Inline™
drzite uz proksimaini kraj omotaca. Zatim uvodnicu EnVeo R Inline™ umetnite kroz mjesto pristupa te odrzavajte kontakt s
omotacem. Odrzavajte polozaj zice vodilice kroz aortni zalistak.

Napomena: tijekom zahvata s izravnim aortnim pristupom upotrijebite zasebnu uvodnicu. Nemojte upotrebljavati uvodnicu
EnVeo R Inline™. Tijekom postupka uvodnicu EnVeo R Inline™ drzite na proksimalnom kraju katetera.

4. Uz pomoc 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 moze 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. Za 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 iizioziti bioprotezu.
Bioprotezu nastavite kontrolirano ugradivati, prilagodite polozaj zaliska ako je potrebno te provjerite polozaj trake markera
omotaca 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 moguceg 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 omotaca 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 moguce 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 moze 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
jlg(on treceg dohvacanja mora izvaditi iz bolesnika.

Zakrenite zglob za primjenu u smjeru suprotnom od strelica da biste ponovno dohvatili bioprotezu. Djelomicno ponovno
dohvacenu bioprotezu moguce 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 razmak izmedu omotaca i
vrha katetera ne popuni.

Oprez: kada se razmak 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. Za kirurske
bioprostetske zalistke, razmotrite svojstva zalistka pri utvrdivanju optimalnog postavijanja bioproteze.

Ponovno ugradite bioprotezu (odjelj. 7.5.1,6. i 7. korak).

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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INFORMACHE | SMATRAJU SE SASTAVNIM DIJELOM OVOG ISKLIUCENJA JAMSTVA. MEDTRONIC STOGA
ISKLJUCUJE SVA JAMSTVA, IZRICITA | PODRAZUMIJEVANA, U ODNOSU NA PROIZVOD. MEDTRONIC NIJE
ODGOVORAN NLZA KAKVE SLUCAJINE ILi POSLJEDICNE STETE NASTALE ZBOG UPOTREBE, NEISPRAVNOSTIILI
KVARA PROIZVODA, BILO DA SE ZAHTJEV TEMELJI NA JAMSTVU, UGOVORU, KAZNENOM DJELU ILI NEKOJ

DRUGOJ OSNOVI.

Gore navedena izuzeca iogranicenja nisu zamisljena kao opreka obvezujucim odredbama mjerodavnog zakona niti ih se tako
smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog ISKLJUCENJA JAMSTVA nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim H u sukobu s
vazecim zakonom, to nece utjecati na valjanost preostalih dijelova ovog ISKLJUCENJA JAMSTVA te ce se sva prava i obveze
tumaciti i provoditi kao da ovo ISKLJUCENJE JAMSTVA ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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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 meghajiasa
(szabalyos kortol eltero konfiguracio); a billentyukeret elegtelen merteku kitagulasa; elmeszesedes; pannus; a billentyu
vitorlainak kopasa, elhasznalodasa, eloesese vagy visszahuzodasa; nem megfelelo billentyuilleszkedes; az bites
elszakadasa vagy szetvalasa; szivargasok; helytelen meretezes (a mubillentyu es a beteg inkompatibilitasa); rossz
pozicionalas (tul magas vagy tul alacsony), illetve rossz elhelyezes

mubillentyu elvandorlasa/embolizacioja

mubillentyut erinto szivbelhartya-gyulladas

mubillentyu-trombozis

a bevezetbkateter-rendszer hibas miikodese, aminek eredmenyekent szGksegesse 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 mas 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)

1 vaszkularis eleresi helyhez kapcsolbdb komplikaciok (pi. disszekcib, perforacib, fajdalom, verzes, verbmieny, alaneurizma,
visszafordithatatlan idegserules, rekesz szindroma, arteriovenosus fistula, szukQlet)
a mitralis billentyu elegtelensege vagy serulese

(( az ingeruletvezetb rendszer zavarai (pi. az Aschoff-Tawara-csomb blokkja, bal Tawara-szar blokkja, aszisztole), amelyek
allando pacemaker hasznalatat teszik szuksegesse

1 fertbzes (ideertve a szepszist)

1 alacsony vagy magas vernyomas

1 vbrbsversejt-oldbdas

1 periferias ischaemia

1 belischaemia

1 a laboratbriumi vizsgalatok rendellenes brtekei (ideertve az elektrolitelterest is)

1 trombocitagatib anyagokkal, kontrasztanyagokkal vagy erzbsteienitessel szembeni allergias reakeib
1 sugarzasnak valb kitettsbg rbntgenatvilagitas bs angiografia kapesan

1 tartbs egeszshgkarosodas

4. Betegek kivalasztasa es kezelese
4.1. Javallatok

A CoreValve™ Evolut™ R rendszer olyan betegek eseten javallott, akiknbi a szimptbmas, termeszetes aortabillentyu-szuktilet
vagy egy szukult, elegtelen vagy bsszetett hibaju bioibgiai mubillentyG szGksegesse teszi a billentyucseret. Ez a rendszer olyan
betegek esetbben javallt, akiknbi kiemelt vagy nagyobb az aortabillentyO mutbti Gton valb cserbjbnek (AVR) a kockazata, VAGY
betbitbttbk 75. bletbvGket bs a mutbti AVR kockazata kbzepes foku (a Mellkassebbsz Tarsasag mGtbti kockazati mutatbja

vagy a beesGit kbrhazi mortalitas > 4% a szivbetegsbg kezelbsbt vbgzb orvoscsoport brtbkelbse alapjan).

4.2. Ellenjavallatok

A CoreValve™ Evolut™ R rendszer alkalmazasa ellenjavallt, ha a beteg esetbben fennall valamelyik alabbi kbrGlmbny;

1 ismert tulbrzbkenysbg vagy ellenjavallat aszpirinre, heparinra (HIT/HITTS) bs bivalrudinra, tiklopidinre, klopidogrblre,
nitinoira (titan bs nikkel) vagy brzbkenysbg az olyan kontrasztanyagokra, amelyek adekvat gybgyszeres eibkbszitbse nem
lehetsbges

1 megibvb mechanikus mubillentyu aortahelyzetben
1 tartbs szepszis, pbldaul aktiv szivbelhartya-gyulladas

4.3. A hozzafbrbsi utvonallal kapcsolatos megfontolasok

A rendszer olyan betegek esetbn javallott. akiknbi rendelkezbsre allnak > 5 mm atmbroju (az ENVEOR-L tipus esetbn), illetve >
5,5 mm atmbroju (az ENVEOR-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 az aortagybk angulacibjanak mbrtbke (az aortabillentyu anulusanak
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9. Az MRI-vizsgalatokra vonatkozo biztonsagi informaciok A

Nem klinikai vizsgalatok es modellezesek szerint a CoreValve™ Evolut™ R mubillentyu MR-kondicionalis. Az ilyen eszkozzel
elo betegek biztonsagosan alavethetok a vizsgalatnak az alabbi felteteleknek megfelelo MR-vizsgalati rendszer alkalmazasa
mellett:

1 1,5 T es 3,0 T erossegu statikus magneses ter
1 legfeljebb 2500 Gauss/cm (25 T/m) a magneses mezo tergradiense

1 legfeljebb 2,0 W/kg erteku, az MR-vizsgalati rendszerre kimutatott, teljes testre atlagolt, specifikus abszorpcids rata (SAR)
(normal uzemmdd)

A fentiekben meghatarozott vizsgalati feltetelek alkalmazasa mellett elvegzett nem klinikai teszteles es modellezes alapjan a
CoreValve™ Evolut™ R biologiai mubillentyu altal keltett in vivo melegedes maximalisan varhato merteke 15 perces
folyamatos vizsgalat soran kevesebb, mint 4,0 °C. Nem Kklinikai adatok alapjan az eszkoz altal okozott mCitermek legfeljebb 7
mm tavolsagra terjed ki a CoreValve™ Evolut™ R biologiai mubillentyutol gradient echo tlpusCi impuizusszekvencia melletti,
3,0 T-s MRI vizsgaldrendszerrel valo felvetelezeskor.

A fenti felteteleknek megfelelo vizsgalat kozvetlenul a beultetes utan elvegezheto.

Ha a CoreValve™ Evolut™ R biologiai mubillentyuket hibas, sebeszeti uton beultetett biologiai aorta-mubillentyube keszulnek
helyezni, a tovabbi kepzavarasi hatasokrdi tajekozddjon a hibas billentyuhoz tartozo MRI-jelolesek alapjan. Egyeb
implantatumok jelenlete vagy a beteg egeszsegtigyi allapota megkovetelheti alacsonyabb hatarertek alkalmazasat a fent
megadott parameterek egy reszenel vagy az osszes parameter eseteben.

Szavatossagi nyilatkozat

Az alabbi szavatossagi nyilatkozat az Egyesult Allamok teriileten kivCili vasarlokra vonatkozik.

BAR A MEDTRONIC COREVALVE™ EVOLUT™ R RENDSZER, A COREVALVE™ EVOLUT™ R TRANSZKATETERES
AORTABILLENTYU, AZ ENVEO™ R BEVEZETOKATETER-RENDSZER ES AZ ENVEO™ R BETOLTORENDSZER - A
TOVABBIAKBAN ,TERMEK” - TERVEZESE, GYARTASA ES ERTEKESITES ELOTTI ELLENORZESE KORULTEKINTO
MODON TORTENT, ELOFORDULHAT, HOGY A TERMEK KULONBOZO OKOKBOL ESETLEG NEM LATJA EL
KIELEGITOEN A FELADATAT. A TERMEK CIMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK TOVABBI
INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES JELEN SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT SZERVES RESZENEK
TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC ENNEK MEGFELELOEN A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEW KIFEJEZETT, SEM
TORVENYI SZAVATOSSAGOT NEM VALLAL. A MEDTRONIC NEM FELEL A TERMEK HASZNALATABOL, HIBAJABOL
VAGY MUKODESKEPTELENSEGEBOL EREDO SEMMILYEN JARULEKOS VAGY KOVETKEZMENYES KARERT,
LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, SZERZODESEN KIVULi KAROKCZAS VAGY EGYEB.

A fenti kizarasok es korlatozasok nem szandekoznak a vonatkozo torvenyek kdtelezo hatalyu rendelkezeseivel ellentetbe
keruini, es ilyen iranyCi ertelmezesnek nines helye. Ha a jelen SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT barmely elemetvagy
rendelkezeset illetekes birosag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozo jogszabalyokkal ellentetesnek mondja ki, a
SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT fennmarado reszeit ez nem erinti, es minden jog es kotelezettseg ugy ertelmezendo es
tartando be, mintha a jelen SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT nem tartalmazna az ervenytelenitett reszt vagy pontot.
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1.3. Sistema di caricamento EnVeo™ R

Il sistema di caricamento comprime la bioprotesi nel catetere. Per informazioni sui componenti del sistema di caricamento, fare
riferimento alia figura 5.

Fare riferimento alia tabella 2 per la compatibilita del sistema.

Tabella 2. Compatibilita del sistema

Modello di bioprotesi  Modello di sistema di caricamento corrispondente Modello di catetere corrispondente
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
EVOLUTR-26 ENVEOR-L
LS-ENVEOR-2629
EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Awertenze e precauzioni

Prima di utilizzare il dispositive, leggere attentamente tutte le awertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso di tutti i
componenti del sistema. La mancata lettura ed osservanza di tutte le istruzioni o delle awertenze indicate potrebbe causare
gravi lesioni al paziente o il decesso dello stesso.

2.1. Awertenze

1 Questa procedura deve essere effettuata esclusivamente in centri dove & possibile sottoporre il paziente ad un intervento di
emergenza della valvola aortica.

@ Verificare attentamente che i parametri anatomic! del paziente siano compresi nelle specifiche mostrate nella tabella 1.

1 Durante la selezione del trattamento per la sostituzione della valvola aortica, il personale di cardiochirurgia deve valutare la
necessita di rivascolarizzazione.

1 Non congelare la bioprotesi. Il congelamento causa danni alia bioprotesi. Controllare I'indicatore di congelamento posto
all'interno della scatola recante le etichette del prodotto. Se il prodotto & stato esposto a condizioni di congelamento e
scongelamento, la fiala dellindicatore si rompe causando la fuoriuscita del colorante e macchiando la confezione. Non
utilizzare la bioprotesi se sono visibili questo o altri segni di congelamento.

1 Il contenuto della confezione viene fornito sterile. Non utilizzare se la confezione appare danneggiata

1 Le superfici esterne del contenitore della bioprotesi e quelle della tasca del catetere e la tasca esterna del sistema di
caricamento non sono sterili e non devono essere collocate nel campo sterile.

1 Il dispositive & destinato all'utilizzo monouso su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il prodotto
polcbé cio potrebbe comprometterne I'integrita strutturale e/o comportare un rischio di contaminazione che potrebbe
provocare lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

1 Se 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.

1 Non estrarre il contenuto della confezione fino a quando I'impianto e la dimensione del dispositive non sono stati accertati.
1 Non maneggiare o manipolare la bioprotesi con oggetti taglienti o appuntiti.
Utilizzare i prodotti prima della data di scadenza.
@ conservare la bioprotesi a temperatura ambiente.
1 Per evitare I'attorcigliamento del catetere, estrarlo con cura dalla confezione.
1 Eseguire la procedura di risciacquo della bioprotesi (Sezione 7.3) prima di caricare la bioprotesi nel catetere.

1 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.

1 Utilizzare la manopola di rilascio per posizionare e ricatturare la bioprotesi. Non utilizzare il meccanismo a scatto per il
rilascio O la ricattura, in quanto potrebbe provocare un posizionamento imprecise della bioprotesi.

1 Un guasto meccanico del sistema del catetere di rilascio e/o degli accessor! potrebbe provocare complicazioni al paziente.

1 La sicurezza e I'efficacia della bioprotesi per la sostituzione della valvola aortica non é stata verificata nelle popolazioni di
pazienti affetti da discrasie ematiche, definite come segue: leucopenia (WBC <1.000 cellule/mm”), trombocitopenia (conta
piastrinica <50.000 cellule/mm”), anamnesi di diatesi emorragica o di coagulopatia, oppure stati di ipercoagulabilita.

2.2. Precauzioni per l'impianto

1 Prima di inserire il catetere, rimuovere il mandrino di caricamento.
1 Prima di inserire il catetere, effettuare una valvuloplastica con palloncino della valvola aortica nativa, in modo da facilitare il
posizionamento della bioprotesi.

138 Istruzioniperl’'uso Italiano

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



3. Possibili effetti indesiderati

Di seguito sono elencati alcuni dei possibili effetti indesiderati associati all'uso del sistema CoreValve™ Evolut™ R:
1 Decesso

1 Infarto miocardico, arresto cardiaco, shock cardiogeno, tamponamento cardiaco

1 Occlusione coronarica, ostruzione o vasospasmo (compresa occlusione coronarica acuta)

1 Danno cardiovascolare (come rottura, perforazione, erosione tessutale o dissezione di vasi, trauma ad aorta ascendente,
ventricolo, miocardio o strutture valvolari, che potrebbero richiedere un intervento chirurgico)

1 Intervento chirurgico o transcatetere di emergenza (ad esempio, bypass coronarico, sostituzione valvolare, espianto della
valvola, intervento coronarico percutaneo [PCI], valvuloplastica con palloncino)

1 Malfunzionamento della protesi valvolare (rigurgito o stenosi), per rottura; piegamento della struttura della valvola
(configurazione non circolare); sottoespansione della struttura della valvola; calcificazione; panno; usura, lacerazione,
prolasso O ritrazione nei lembi della valvola; scarsa coaptazione della valvola; rottura o cedimento delle suture; perdite;
dimensionamento non corretto (abbinamento errato tra protesi e paziente); posizionamento errato (troppo alto o troppo
basso)

Migrazione/embolizzazione della protesi valvolare
Endocardite da protesi valvolare
Trombosi da protesi valvolare

Malfunzionamento del sistema del catetere di rilascio, con conseguente necessita di attraversare nuovamente la valvola
aortica e durata della procedura prolungata

Migrazione/embolizzazione di componenti del sistema del catetere di rilascio
Ictus (ischemico o emorragico), attacco ischemico transitorio (TIA) o altri deficit neurologici

Insufficienza di singoli organi (ad esempio, cardiaca, respiratoria, renale [compresa insufficienza renale acuta]) o
multiorganica

Emorragia maggiore o minore, che potrebbe richiedere trasfusione o intervento (compresa emorragia potenzialmente letale
0 invalidante)

Complicanze della sede di accesso vascolare (ad esempio, dissezione, perforazione, dolore, emorragia, ematoma,
pseudoaneurisma, danno nervoso irreversibile, sindrome compartimentale, fistola arterovenosa o stenosi)

Rigurgito o 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 pacemaker permanente

Infezione (compresa setticemia)
Ipotensione o ipertensione
Emolisi
Ischemia periferica
Ischemia intestinale
Valori di laboratorio anomali (compreso squilibrio elettrolitico)
Reazione allergica agli agent! antipiastrinici, al mezzo di contrasto o all'anestesia
Esposizione alle radiazioni tramite fluoroscopia e angiografia
LI Disabilita permanente

4. Selezione dei pazienti e trattamento
4.1. Indicazioni

Il sistema CoreValve™ Evolut™ R & indicato per i pazienti affetti da stenosi sintomatica della valvola aortica nativa o portatori
di bioprotesi difettosa a causa di stenosi o insufficienza valvolare o una combinazione di entrambe, che necessitano di una
sostituzione valvolare. Il sistema & indicato per i pazienti considerati ad alto rischio o a maggior rischio in caso di sostituzione
chirurgica della valvola aortica OPPURE con eta 75 anni e a rischio intermedio in caso di sostituzione chirurgica della valvola
aortica (rischio in sede di intervento con punteggio bl % 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

Il sistema CoreValve™ Evolut™ R & controindicato nei pazienti che presentano una o piij delle sequent! condizioni;

1 Nota ipersensibilita o controindicazione ad aspirina, eparina (HIT/HITTS) e bivalirudina, ticlopidina, clopidogrel, nitinolo
(titanic O nickel) o sensibilita al mezzo di contrasto che non puo essere premedicata adeguatamente

1 Valvola cardiaca meccanica preesistente in posizione aortica
1 Sepsi in corso, inclusa endocardite attiva
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Attenzione: non utilizzare il dispositive dope la data di scadenza o se lintegrita della confezione sterile & stata
compromessa (ad esempio, nel caso di confezione danneggiata).

Attenzione: non utilizzare la bioprotesi se I'indicatore di congelamento ¢ state attivato.

Rimuovere il prodotto dalla confezione protettiva.

Controllare che il prodotto sia privo di difetti. Non utilizzare se si riscontrano eventual! difetti.

Rimuovere la clip di blocco collegata alle vaschette di risciacquo.

Rimuovere le vaschette di risciacquo dalla bacinella di caricamento integrata.

Rimuovere le clip di blocco che collegano il vassoio distale e quello prossimale.

Sollevare il connettore del vassoio dal vassoio distale e ruotare quest'ultimo in senso antiorario di 180°.

Agganciare la linguetta del vassoio distale al supporto della linguetta presente sul vassoio prossimale.

Riempire la bacinella di caricamento integrata con soluzione fisiologica sterile fredda (da 0 °C a 8 °C [da 32 °F a 46 °F]).

.2. Preparazione del catetere e del sistema di caricamento

PN ©® N oA e

Collegare una siringa da 10 ml riempita con soluzione fisiologica sterile al raccordo di irrigazione della capsula presente
suH'estremita prossimale 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 eccessivamente.

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 &
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 caricamento integrata.

7. Collocare i component! del sistema 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 maneggiare o manipolare la bioprotesi con oggetti taglienti o appuntiti. Utilizzare soltanto pinze
atraumatiche.

2. 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. Il contenitore pub essere infatti necessario per conservare o
rispedire una bioprotesi scartata.

3. Confrontare il numero di serie sul contenitore con Il numero di serie impresso sulla targhetta di identificazione che
accompagna la bioprotesi.

Attenzione: se i numeri di serie non coincidono, non utilizzare la bioprotesi.

Rimuovere attentamente la targhetta con il numero di serie dalla bioprotesi e conservarla.

Immergere l'intera bioprotesi in una vaschetta di risciacquo sterile.

Agitare delicatamente 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.

® ~N oo A

Conservare la bioprotesi immersa nella soluzione fisiologica sterile presente nella terza vaschetta di risciacquo fino al
momento del caricamento.

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
caricamento 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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15.
16.
17.

18.

19.

4n,

21.
22.

23.

24.

25.

Fare avanzare la capsula lungo la bioprotesi finche la capsula non arriva a 5 mm dalla punta del catetere.
Rimuovere Il cono di uscita e il cono di ingresso dal catetere.

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 avanzamento della
capsula potrebbe danneggiarla.

Rimuovere 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.

Controllare la capsula osservandola e toccandola per accertarsi che la bioprotesi sia stata caricata correttamente. La
capsula deve essere diritta e presentare una superficie liscia senza pieghe, sporgenze o scoloramento. Nel caso in cui
venga osservata una delle suddette condizioni, la bioprotesi potrebbe non essere stata caricata correttamente.

Nota: in caso di caricamento 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 o danni alia valvola. Non
caricare nuovamente una bioprotesi danneggiata. In assenza di danni, & invece possibile provare a caricare nuovamente la
bioprotesi. Tuttavia, & 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 o dopo averla inserita
nel paziente.

Collegare 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.

Rimuovere il mandrino di caricamento dal lume del filo guida in corrispondenza della capsula.

Collegare una siringa da 10 ml riempita con soluzione fisiologica sterile al raccordo di irrigazione del lume del filo presente
suM'estremita prossimale del manipolo, quindi irrigare.

Collegare una siringa da 10 ml riempita con soluzione fisiologica sterile al raccordo di irrigazione dell'introduttore EnVeo R
Inline™ e irrigare.

Prima dell'inserimento nel paziente. ispezionare visivamente la bioprotesi caricata tramite fluoroscopia.

Nota: in caso di caricamento 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 o danni alia valvola. Non
caricare nuovamente una bioprotesi danneggiata. In assenza di danni, € invece possibile provare a caricare nuovamente la
bioprotesi. Tuttavia, & 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 o dopo averla inserita
nel paziente.

Conservare la bioprotesi immersa nella soluzione fisiologica sterile fino al momento deH'impianto.

7.5. Impianto della bioprotesi

Nota: durante l'impianto, utilizzare un'anticoagulazione sistemica in base al protocollo ospedaliero o medico. Qualora I'eparina
fosse controindicata, considerare I'uso di un anticoagulante alternativo.

AN 1. Rilascio della bioprotesi

1
2.

Preparare il sito di accesso vascolare secondo la pratica standard.
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, & tuttavia possibile effettuare la predilatazione della bioprotesi aortica. La procedura da seguire &
identica a quella della predilatazione della valvola nativa.

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 EnVeo R Inline™ contro I'estremita prossimale della capsula.
Quindi, inserire l'introduttore EnVeo R Inline™ 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 accesso aortico diretto, utilizzare un introduttore separate. Non utilizzare I'introduttore EnVeo R
Inline™ . Mantenere l'introduttore EnVeo R Inline™ all'estremita prossimale del catetere durante l'intera procedura.

Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare il catetere sul filo guida fino a raggiungere I'annulus aortico. Non ruotare |l
catetere durante I'avanzamento; la rotazione del manipolo non determina la rotazione della capsula.

Attenzione: durante il passaggio del catetere nel sistema vascolare, & possibile percepire una certa resistenza. Se la
resistenza aumenta in modo significative, interrompere I'avanzamento e determinare la causa della resistenza (ad
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DIFETTI O DALLE MANCANZE DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DL
RISARCIMENTO DI 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 o un termine della presente ESCLUSIONE DALLA
GARANZIA venga giudicato illegale, inefficace o in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la
validita delle rimanenti parti della presente ESCLUSIONE DALLA GARANZIA non verra compromessa e tutti i diritti e gli
obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente ESCLUSIONE DALLA GARANZIA non contenesse la parte o i

termini ritenuti non validi.
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2.3. Atsargumo priemones keiciant bioprotezo padetj

Jeigu nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juosta dar nepasieke distalinio nelaidzios rentgeno spinduliams
menteles galo, bioprotez” galima atlaisvinti arba pakeisti jo jstatant jstatymo rankenele jspedama spragteles pries
pasiekiant task”, nuo kurio bioprotezo nebebus galima atlaisvinti.

Kai nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juosta pasiekia distalinj nelaidzios rentgeno spinduliams menteles
npalll (task”™, nuo kurio negalima atlaisvinti), bioprotezo istraukti is paciento (pavyzdziui, naudojant kateterj)
nerekomenduojama. Istraukiant, kai praeitas taskas, nuo kurio negalima atlaisvinti, galima mechaniskai sugadinti jvedimo
kateterio sistem”, pazeisti aortos saknj, vainikin” arterij® ar miokard”, sukelti kraujagyslig 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. Jei nelaidaus rentgeno spinduliams kapsules zymeklio juosta dar nepasieke distalinio nelaidzios rentgeno
spinduliams 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 smijgj ir (arba) gali prireikti
skubios operacijos.

Nebandykite istraukti ar atlaisvinti bioprotezo, jeigu nors viena istekejimo atrama kyso is kapsules. Jei nors viena is
istekejimo atramq kyso is kapsules, pries istraukiant kateterj bioprotezo reikia atlaisvinti nuo kateterio.

2.4. Atsargumo priemones po implantavimo

3.

Pries isimdami kateterj jsitikinkite, kad kapsule uzdaryta.

Jeigu naudojate atskiro jvedimo movo, pajuto pasipriesinimo isimdami kateterj per jvedimo movo, nenaudokite dideles
jegos. Padidejos pasipriesinimas 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.

,CoreValve™ Evolut™ R*bioprotezo, implantuoto transkateteriniame bioproteze, saugumas 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 ,,CoreValve™ Evolut™

R“ bioprotezo, kad bOtq uztikrintas paciento saugumas (pavyzdziui, kad bOtq isvengta vainikiniq arterijg obstrukcijos).

Jeigu voztuvo veikimas arba sandarumas 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 skersmens arba, esant bioprotezo voztuvams, gamintojo
etiketeje nurodyto vidinio skersmens. Jei reikia nurodymg, kaip tinkamai naudoti balioninius kateterius, ziQrekite konkrecias
balioninio kateterio gamintojo etiketes.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Is nepageidaujamgq reiskiniqg, siejamqg su sistemos ,,CoreValve™ Evolut™ R*“naudojimu (taciau tuo neapsiribojama), yra sie:

Mirtis

Miokardo infarktas, sirdies sustojimas, kardiogeninis sokas, sirdies tamponada

Vainikinig kraujagysliq uzakimas, obstrukcija arba kraujagysles spazmas (jskaitant Qmq vainikinig arterijg uzakimo)
Sirdies ir kraujagyslig 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, vainikinig arterijg suntavimas, sirdies voztuvo keitimas,
voztuvo implantavimas, perkutanine vainikiniq arterijg intervencija [PCI], balionine valvuloplastika)

Voztuvo protezo gedimas (regurgitacija arba stenoze) del voztuvo remo jtrCikimo, sulinkimo (iskreipiant apvali®
konfigOracij®), per mazo voztuvo remo issipletimo, uzkalkejimo, panuso, voztuvo lapeliq susidevejimo, jplysimo, iskritimo
arba jsitraukimo, blogo voztuvo sugretinimo, siCilig trQkimo arba suirimo, nuotekio, dydzio neatitikimo (protezo ir paciento
neatitikimo), padeties neatitikimo (per aukstai arba per zemai) / netinkamo jstatymo

Voztuvo protezo pasislinkimas /embolija
Voztuvo protezo endokarditas
Voztuvo protezo tromboze
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9. Stabiliai laikykite jvedimo jrankj viena ranka, o kita ranka rankiniu bOdu stumkite kapsules kreipiam”j vamzdelj 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, o isleidimo atramos yra lanksciajame galiuke.

10. Stumkite kapsul”®, kad uzdengtij bioprotezo remelio menteles, ir sustokite, kai kapsule uzdengia proksimalin® menteliq
pus”, kad pries stumdami toliau, jsitikintumete, jog abi menteles vis dartinkamai jstatytos. Naudodami veidrodj jsitikinkite,
kad abi menteles uzsifiksavo kapsuleje.

Perspejimas: nestumkite kapsules ant bioprotezo remelio mentelig, kol jos nebus visiskai jsitvirtinusios mentelig tvirtinimo
kisenig centre. Stumiant kapsul®, kol menteles nera visiskai jsitvirtinusios, galima sugadinti kapsul”® ir sukelti embolij*.

11. Stumkite kapsul”®, kad uzsifiksuoty bioprotezo istekejimo atramos. Naudodami veidrodj jsitikinkite, kad visos bioprotezo
istekejimo atramos yra simetriskos ir uzfiksuotos kapsuleje.

12. Toliau stumkite kapsul®, kol ji pasieks bioprotezo komisOros ploksteles distalinj galll. Kapsule turetq visiskai uzdengti
komisuros plokstel”.

13. Isimkite galin™ plokstel” ir kateterio antgalio kreipiam”j vamzdelj is istekejimas kGgio.

14. Laikydami 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.
Nuo kateterio nuimkite istekejimo kCigj ir jtekejimo kCigj.

f Stumkite kapsul”, kol bus visiskai uzdengtas tarpas tarp kapsules ir kateterio antgalio.
Perspejimas: nustokite stumti kapsul®, kai tarpas iki kateterio antgalio bus uzdengtas. Toliau stumiant kapsul® galima jo
sugadinti.

18. Isimkite kapsules kreipiamojj vamzdelj is kateterio. Siek tiek pasukite jstatymo rankenelo rodykiiu kryptimi, kad atsilaisvintq
jtempimas. jsitikinkite, kad kapsule neatsiskyre nuo kateterio antgalio.
Pastaba: kai bioprotezas jdedamas j kapsulf, kapsules plovimo prievado nebegalima skalauti.

19. Vizualiai ir liesdami patikrinkite kapsule. ar bioprotezas nera netinkamai jstatytas. Kapsule turi bCiti tiesi. glotni, be
sulinkimgq, issikisimu ir neisbiukusi. Jei 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, LS, 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 stabilumo 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 ,EnVeo R Inline™" movos plovimo angos pritvirtinkite 10 ml svirksto, pripildyto sterilaus fiziologinio tirpalo, ir
praplaukite.

24. Pries jvesdami j paciento, vizualiai patikrinkite jstatyto bioprotezo fluoroskopu.

Pastaba: jeigu pastebejote, kad bioprotezas netinkamai jstatytas, isimkite jj is kapsules ir patikrinkite, ar bioprotezas
nepazeistas (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 natOralg aortos voztuvo naudodami tinkamo skersmens valvuloplastikos balionelj.
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Bioprotezes modelis
EVOLUTR-23
EVOLUTR-26
EVOLUTR-29
EVOLUTR-34

2. tabula. Sistemas saderiba

Atbilstosais ielades sistemas modelis
LS-ENVEOR-23

LS-ENVEOR-2629

LS-ENVEOR-34

2. Brldinajumi un piesardzTbas pasakumi

Firms lietosanas rCipTgi iziasiet visus brldinajumus, piesardzTbhas pasakumus un visu sistemas sastavdalu lietosanas
pamacTbas. Visu noradljumu neizlasTsana un neieverosana, ka arl visu noradlto brldinajumu neieverosana var izraisTt
nopietnus miesas bojajumus vai pacienta navi.

2.1. Brldinajumi

Atbilstosais katetra modelis

ENVEOR-L

ENVEOR-N

ST procedOra javeic tikai tada gadTjuma, ja ir nepieciesams veikt arkartas aortala varstula tiesu kirurgisku procedQru.
RijpTgi parbaudiet, vai konkreta pacienta anatomiskie parametri athilst specifikacijam, kas noradTtas 1. tab.
Izveloties arstesanas iespeju aortas varstula nomainai, kardiologijas personalam irjaizverte nepieciesamTba veikt

revaskularizaciju.

Nesaldejiet bioprotezi. Sasaldesana izraisa bioprotezes bojajumu. Parbaudiet sasaldesanas noradi, kas atrodas marketaja
kaste. Ja izstradajums ir ticis sasaldets un pec tarn atkausets, indikatora flakons saplTst, 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 sistemas 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 miesas 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 irjanorr.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.
Pirms 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 (32-46 °F)), sterila fiziologiskaja
skTduma ITdz implantesanai.
Izmantojiet atversanas pogu, lai atvertu un atkartoti satvertu bioprotezi. Neizmantojiet trigeri atversanai vai atkartotai
satversanai. jo sada rTcTha var izraisTt neprecTzu bioprotezes novietosanu.
Katetra ievadsistemas un/vai piederumu mehaniska kIGme pacientam var radTt komplikacijas.

Bioprotezes drosTba un efektivitate aortas varstula aizstasana nav izpetTta pacientiem, kuriem ir asins sastava izmainas,
piemeram, leikopenija (WBC <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

1 Pirms katetra ievietosanas iznemiet ievadTsanas zondi.
L Pirms katetra ievietosanas veiciet dabiska aortas varstula aortala balona valvuloplastiku (Balloon aortic valvuloplasty —
BAV), lai atvieglotu bioprotezes novietosanu.
1 Kamer katetrs atrodas pacienta kermenT, nodrosiniet, ka vadTtajstTga ir redzama arpus katetra proksimala gala. Nenonemiet
vadTtajstTgu no katetra, kamer katetrs ir ievietots pacienta kermenT.
Ll Kad katetrs tiek virzTts cauri asinsvadu sistemai, var but jutama neliela pretestTba. Ja irjOtama bGtiska pretestTba,
partrauciet virzTsanu un pirms turpinasanas noskaidrojiet pretestTbas celoni (piemeram, palieliniet pretestTbhas zonu).
Nevirziet to ar speku. Virzot katetru ar speku, var palielinaties asinsvadu komplikaciju risks (piemeram, asinsvadu

atslatiosanas vai plTsums).

1 Veicot procedGras, kas saistTtas ar tiesu piekluvi aortai, piesardzTgi virziet ievadsliGzas 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 poga 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 iespejama), bioprotezi nav ieteicams iznemt no pacienta kermena (piemeram,
izmantot katetru). Izvilksana pec punkta, kur vairs nevar veikt atkartotu satversanu, var radTt katetra ievadsistemas
mehaniskus 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.

Kamer 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 nepieciesams un ja radioaktTvo
starojumu necaurlaidlgas kapsulas markejuma josla vel nav sasniegusi radioaktTvo starojumu necaurlaidTgas lapstinu
palTgierTces distalo galu, daleji atvertu bioprotezi var izvilkt (atkartoti novietot) normalas asins plOsmas virziena. Tacu, virzot
bioprotezi normalas asins plusmas virziena, irjaievero piesardzTba.

Uzmanlbu! Lai atkartoti pozicionetu bioprotezi, izmantojiet ievadsistemas rokturi. Neizmantojiet katetra arejo varpstu.
Kad izversana ir pabeigta, nav ieteicams mainTt bioprotezes novietojumu (piemeram, izmantojot cilpu un/vai kirurgiskas
knaibles). lzverstas 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 izplCides balstiem ir izvirzTts arpus kapsulas. Ja jebkurs no izplQdes
balstiem ir izvirzTts no kapsulas, pirms katetra iznemsanas bioproteze irjaatbrTvo no katetra.

2.4. PiesardzTbhas pasakumi pec implantesanas

3.

Pirms katetra izvilksanas parliecinieties, vai kapsula ir aizverta.

ja tiek izmantots atsevisks ievadTtaja apvalks un, izvelkot caur to katetru, palielinas pretestTha 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 irvesels.

Implanteto bioprotezi skersojot ar katetru vai citam ierTcem, jaievero piesardzTba.

TransKatetra bioproteze implantetas CoreValve™ Evolut™ R bioprotezes drosums un veiktspeja nav noskaidrota. Tomer,
ja CoreValve™ Evolut™ R bioproteze irjaimplante transkatetra bioproteze, lai uzlabotu varstuja funkciju, pirms
CoreValve™ Evolut™ R bioprotezes implantesanas irjanem vera varstula lielums un pacienta anatomiskas TpasTbas, lai
garantetu pacienta drosTbu (piemeram, lai nepielautu koronaro arteriju obstrukciju).

Ja tiek konstateti varstuja funkcijas vai slegsanas traucejumi parmerTgas kalcifikacijas vai nepilnTga paplasinajuma 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 izmers un pacienta anatomiskas TpasTbhas.
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.

lespejamas nevelamas blakusparadTbas

Ar CoreValve™ Evolut™ R sistemas lietosanu var bOt saistTtas sadas nevelamas blakusparadTbas (bet ne tikai);

nave;

miokarda infarkts, sirdsdarbThas apstasanas, kardiogenais soks, sirds tamponade;

koronaro arteriju oklQzija, obstrukcija vai asinsvadu spazmas (tostarp akCita koronaro asinsvadu nosprostosanas);

sirds un asinsvadu sistemas bojajumi (tostarp asinsvadu, sirds kambara, miokarda vai varstuju struktOru plTsums,
perforacija, audu erozija vai atslanosanas un augsupejosas aortas traumas, kuru noversanai var but nepieciesama
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) plTsuma dej, varstuja ramja salieksanas (ovala
konfiguracija), varstuja ramja nepietiekama izversana, kalcifikacija, pannuss, varstuja lapinu nodilums, plTsums,
noslTdejums vai retrakcija, vaja varstuja sakjausanas, suvju plTsumi vai parravumi, noplGdes, 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 ievadsistemas nepareiza darbiba, kuras del ii"velreiz jaskerso aortas varstulis, paiidzinot procedQras norisi;
katetra ievadsistemas sastavdalu migracija/embolija;

insults (isemisks 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 sistemas traucejumi (piemeram, priekskambara un kambara mezgia blokade, kOITsa kreisas kajinas
blokade, asistolija), kuru del var but nepieciesams pastavTgs elektrokardiostimulators;

infekcija (tostarp sepse);

hipotensija vai hipertensija;

hemolTze:

perifera isemija;

zarnu isemija;

patologiski laboratorisko izmeklejumu rezultati (tostarp elektrolTtu 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

CoreValve™ Evolut™ R sistemu ir paredzets izmantot pacientiem ar simptomatisku dablga aortas varstuja stenczi vai ar
stenozes izraisTtiem nepiemerotas vai kombinita tipa kirurgiski ievietotas varstuja bioprotezes darbTbas traucejumiem, kuru dej
varstulis irjanomaina. Sistema 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 irbl % vai saskana ar kardiologijas komandas novertejumu - ieskaitot
sagaidamo mirstlbu slimnTca >4%).

4.2. Kontrindikacijas

CoreValve™ Evolut™ R sistema ir kontrindiceta pacientiem, kuriem ir sadi veselThas stavokji:

1 zinama paaugstinata jutlba vai kontrindikacijas attiecTba pret aspirlnu, heparlnu (HIT/HITTS) un bivalirudinu, tiklopidinu,
klopidogrelu, nitinolu (titana vai nikeja) vai jutlba pret kontrastvielu, ko nevar noverst ar atbilstosu premedikaciju;

1 agrak ievietots mehanisks sirds varstulis aortas pozTcija;

1 sepse, tostarp aktlvs endokardTts.

4.3. leteikumi piekjuves ceja izvelei

Pacientiem transarterialas piekjuves asinsvadu diametram irjabOt vai nu >5 mm, izmantojot modeli ENVEOR-L, vai >5,5 mm,
izmantojot modeli ENVEOR-N, vai augsupverstas aortas (tiesas aortas) piekjuves vietai ir jaatrodas >60 mm attaluma no
bazalas plaknes. Pacienta anatomiskajiem parametriem irjaatbilst izmeriem, kas noradlti 1. tab.

Jaapsver 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 zematslegkaula/paduses asinsvadi, vai >70°. ja piekjuvei tiek izmantoti augsstilba un kreisa
zematslegkaula/paduses asinsvadi.

Tpasi jauzmanas, piekjGstot to pacientu zematslegkaula 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 RIMA sunts.

Ja, veicot procedGras, kuru laika tiesi japiekjGst aortam vai zematslegkaulam, tiek izmantots gala iznemsanas mehanisms,

jaievero piesardzTba, lai nodrosinatu atbilstosu kiTrensu un, nosledzot ierTci, katetra gals netiktu ievadTts cauri bioprotezes
lapinam.

veicot procedGru artiesu piekjuvi aortai, izmantojiet atsevisku ievadTtaja apvaiku; neizmantojiet EnVeo R Inline™ apvalku.
Visas procedGras laika nodrosiniet, lai EnVeo R Inline™ apvalks atrastos katetra proksimalaja gala.
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4. Turot kapsulu vertikali, izskalojiet tas skalosanas pieslegvietu. Parbaudiet, vai visas skalosanas darbTbas tiek veiktas bez
noplCides. 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. Fiksesanas skavu nostipriniet skavu turetaja, lai novietotu katetra galu iebOvetaja ievietosanas tvertne.
levietojiet ielades sistemas 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 — 15-25 °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 skldums pilnTha nozOst no bioprotezes.

PiezTme: saglabajiet iepakojumu ar sakotnejo skTdumu. Tas 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.
UzmanTgi nonemiet no bioprotezes serijas numura etiketi un saglabajiet to.

4

5. lemerciet 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

Kamer katetra distalais gals iriemerkts iebOvetaja ievietosanas tvertne, kas piepildTta ar aukstu, sterilu fiziologisko skTdumu
(0-8 °C (32-46 °F)), izpildiet bioprotezes ievietosanas procedOru. levietosanas procesa laika bioprotezei ir jabut iemerktai
fiziologiskaja skTduma, lai nepielautu gaisa ieklGsanu ielades sistema.

PiezTme: parliecinieties, vai ielades sistemas 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. lemerciet un atvesiniet bioprotezi iebOvetaja uzpildTsanas tvertne, kas piepildTta ar aukstu, sterilu fiziologisko skTdumu.

2. Virziet kapsulas virzoso caurulTti pari katetra asij roktura virziena, Udz elastTgais gals atrodas pilnTba proksimali attiecTha
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.

AtpakalplOsmas plaksne irjaievieto ieplOdes konusa, un tas atsegtajai dalai jabOt verstai uz augsu.

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. PilnTha levietojiet katetra gala virzoso caurulTti ieplOdes konusa distalaja gala. Parbaudiet bioprotezes izplOdes atveres
balstus un, ja nepieciesams, 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. lzvelciet katetra gala virzoso caurulTti, lai ievietotu bioprotezes ramja lapstinas lapstinu paUgierTces gropes.

PiezTme: ja pec katetra gala virzosas 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 nepieciesams, var ar pirkstu galiem manual!
saspiest bioprotezes ramja lapstinas.
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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
zematslegkaulam, izvelciet katetru, ITdz katetra gals atrodas tuvu ievaditaja apvalka distalajam galam.

3.  Fluoroskopiski kontrolejot, pirms katetra iznemsanas 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 pretestTha, nepiemerojiet
speku. Palielinata pretestTha var noradTt uz sarezgTjumiem. Virzot ar speku, ierTcei var rasties bojajumi un/vai pacientam —

trauma. Ja pretestTbhas iemeslu nevar noteikt vai noverst, iznemiet katetru un ievadTtaja apvaiku ka vienu ierTci par
vadTtajstTgu, parbaudiet katetru un parliecinieties, ka tas ir vesels.

4. lzvelciet katetru, ITdz kapsula sasniedz EnVeo R Inline™ apvalka distalo galu.
PiezTme: veicot procedOras artiesu piekluvi aortal, nodrosiniet, ka EnVeo R Inline™ apvalks atrodas katetra proksimalaja
gala.

5. lzvelciet katetru un EnVeo R Inline™ apvaiku kopa un utilizejiet tos saskana ar vietejiem noteikumiem un slimnTca
noteiktajam proceduram.

O Veiciet standarta aortas rentgenogrammu, lai novertetu bioprotezes pareizu paplasinajumu un funkciju.

9 PiezTme: ja tiek konstateti varstula funkcijas vai slegsanas traucejumi parmerTgas kalcifikacijas vai nepilnTga paplasinajuma
del, var veikt bioprotezes balona dilataciju pec implantesanas, lai uzlabotu varstula funkciju un slegsanos. lai garantetu
pacienta drosTbu, izveloties dilatacijai izmantojama balona izmeru, jaiiem vera varstula izmers un pacienta anatomiskas
TpasTbas. Dilatacijai izveleta balona lielums nedrTkst parsniegt dabTga aortas gredzena diametru vai kirurgiski implantetu

varstulu bioprotezu gadTjuma - razotaja noradTto ieksejo diametru. lai iegOtu noradTjumus par pareizu balonkatetra ierTcu
lietosanu, skatiet konkreta balonkatetra razotaja marpjuma informaciju.

8. ApmacThba
Uznemums Medtronic nodrcsina detalizetu operato'-a apmacTbu. lai iegGtu macTbu materialus ur. ekspluatacijas atbalstu,
sazinieties ar Medtronic parstavi.

UzmanTbu! Implantesanu, izmantojot CoreValve™ Evolut™' R sistemu, drTkst veikt tikai arsti, kuri ir apguvusi CoreValve™'
Evolut™ R sistemas izmantosanu.

9. Informacija par magnetiskas rezonanses atteldiagnostikas drosumu A

NeklTniskas parbaudes un modelesana ir pieradTts, ka CoreValve™ Evolut™ R bioproteze noteiktos apstaklos ir saderTga ar
magnetisko rezonansi (MR). Pacientu, kuram ir sada ierTce, var drosi izmeklet ar magnetiskas rezonanses sistemu, kas atbilst
sadiem nosacTjumiem:
1 statiskais magnetiskais lauks ir 1,5 Tun 3,0 T;
1 maksimalais telpiska lauka gradients ir 2500 gausi/cm (25 T/m);

maksimalais konstatetais MR sistemas visa kermena videjotais Tpatnejas absorbcijas atrums (SAR) ir2,0 W/kg (normala
@ darbTbas rezTma).
Pamatojoties uz neklTniskajas parbaudes un modelesanas petTjumos iegOtajiem datiem, ir sagaidams, 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 neklITnisku petTjumu datiem, skenejot CoreValve™
Evolut™ R bioprotezi ar magnetiskas 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.
Izmeklejumu atbilstosi ieprieks minetajiem nosacTjumiem var veikt tOITt pec implantesanas.
lai iegOtu papildu informaciju par attela artefaktiem, ja CoreValve™ 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.

IAl GAN MEDTRONIC COREVALVE™ EVOLUT™ R 318TEMA, COREVALVE™ EVOLUT™ R TRANSKATETRA AORTAS
VARSTULIS, ENVEO™ R KATETRA IEVADSISTEMA UN ENVEO™ R IELADES SISTEMA (TALAK TEKSTA —
“IZSTRADAJUMS”) IR ROpTGI PROJEKTETA, IZGATAVOTA UN PIRMS PARDOSANAS TESTETA, SIS IZSTRADAJUMS
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2.2. MepKu Ha nNpeTnasnuBoCT Npu BrpagyBaH>e

1 [peA Aa ro BHeceTe KaTeTepoT, OTCTpaHeTe ro CTUEeTOT 3a cocTaByBa’e.

I 3a/4a ce 0/ecHM nocTaByBaH3eTo Ha 6uonpoTesarta, Npef fa ro BHeceTe KaTeTepoT, HanpaBeTe 6afioHCKa aopTHa
BafBynonaacTmka Ha NPUPOAHNOT a0PTEH 3aNUCTOK.

1 [logeka KaTeTepoT e BO NalMeHTOoT, NOrpUXKeTe ce Xuuarta-soAunka nocTojano ga usnerysa og npokcumantuot Kpaj va
KateTepoT. He oTcTpaHyBa]Te ja Xulara-BoAMnIKa off KaTeTepoT A04eKa KaTeTepoT € BO MalueHToT.

I Ke nouyBCcTBYBaTe Masj OTNOP [A0AEKA CO KAaTeTepoT 0AMTe HaHanpes HU3 BacKynapHMOT cMcTeM. AKO MHOTY Ce 3rofiemu
0TNOpPOT, He ofleTe HaHanpen W nNpej Aa NpoAoKuTe ucnuTalte ja NnpuumHaTa 3a OTNOPOT (Ha NpuMep, NorneaHeTe ro nog,
nyna MecToTo Kafie WTo ce ]aByBa OTNOPOT). He npuTuckalte cocuna. AKo NpuTicKate cocuna, ce 3roleMyBa pU3MKOT 04
BacKyfnapHn KOMMNAMKauMmu (Ha Npumep, pacekyBaHbe MMM NpcKaH=e Ha KPBHWOT caf).

1 [pu noctanku co AMpeKTeH NpucTan BO aopTaTa, BHMMaBa]Te Kora ja noMecTyBaTe v 3afp)XyBaTe o6BMBKaTa Ha
BOBE/lyBayoT 3a Aa u3berHeTte noBpean Ha TKUBOTO WM KPBHUTE Cafl0BM, Kako M HENPU(ATANBO KpBaBe” e Ha
NPMUCTanHOTO MECTO.

2.3. Mepku Ha NpeTnasnMBOCT NpU NpomMeHa Ha nosuuula

1 JloKonkKy MapKepoT Ha Kancynarta WTo e BO (p)opMa Ha BpBLA U € HENPONYCTANB Ha PEeHATeHCKM 3pauu cé ywTe He gonpen
no anctanHnoT Kpaj Ha 4OfaTOKOT Ha nmanyykarta WTO e HEMPONYCT/IMB 3a PeHATEHCKM 3pauu, 6uonpoTesata Moxe fa ce
nosneye nnu nomectu. Mpu BoBeAyBa’ e, KOMNYETO 3a BOBeAYBalle CMYXW Kako TakTUneH uHankatop Ko nssectyBa Kora ke
JojaeTe O MecTOTO MO KOe He cMeeTe fa ja NOBMeKyBaTe 6uonpoTtesara.

LLitom MapkepoT Ha Kancynarta WTO € BO B Ha BPBLA W HE/IPONYCT/INB 3a PEHATEHCKW 3pauy ke fgonpe A0 AUCTaHUOT
Kpaj Ha fomaToKOT Ha nanyykaTa Koj € HeNPONycT/INB 3a PEHATEHCKM 3paun (MEeCcTo Mo Koe He MOXe Aa Ce MoBJeKyBa) He
ce npenopavyBa BajeH3e Ha 6uonpoTesaTa oA NauMeHTOT (Ha Npumep, cO MOMOLI Ha KateTepoT). Bage”eTo Ha
6unonpoTe3arta No oBaa TOUKa MOXe Aa NpeAmn3BUMKA MEXaHWUKM OLITeTyBaH3d Ha KaTeTepCKMOT CUCTEM 3a BrpajyBaHae,
oW TeTyBaH3e Ha KOPEHOT Ha aopTaTa, OlTeTyBaH3€e Ha cpueBarta apTepu)a, OwWTeTyBaH>e Ha MWOKapAOT, BacKynapHu
KOMNAMKauum, ANChyHKLM)a Ha NPOTETCKMOT 3a/IMCTOK (Kako v HenpaBuaHa NOCTaBeHOCT Ha NomMaranoTto), embonunsaun)a,
yaap u/ vnnn notpeba og UTHa onepaym)a.

1 [pn BoBeayBaH3e, 6uonpoTesara MOXe Aa ce BOBeAyBa WM NOBNeKyBa CE foAeKa He A0)Ae BO KOHTAKT CO aHy/ycorT.
Ltom Ke f0)4e BO KOHTAKT CO aHynycoT, 6nonpoTe3arta He MOXe fa ce NomecTyBa HaHasaz: 6uonpoTesarta nosaeyeTe ja
[oAeKa He e f0)4eHa A0 aHYnycoT U NoToa NOBTOPHO NOMecCTeTe ja BO NpaBel, HaHasaj. [OKONKy e noTpebHO U MapkepoT
Ha KancynaTa WTO e BO (p)opMa Ha BpBLA M € HENPONYCT/IMB Ha PEHArEeHCKN 3paLu Cé ywTe He gonpen A0 AMCTanHUOT Kpaj
Ha [04aTOKOT Ha manyykata Koj e HemponycTanB Ha peHAreHcKn 3pauu, 6uonpoTtesarta MOXe Aa ce NOBAeKyBa
(nomecTtyBa) aHTerpagHo. Cenak, 6uaeTte BHUMATENHN KOra ja noMecTyBaTe buonpoTesara aHTerpagHo.

BHMMaHMe: 3a nomecTyBak3e Ha 6uonpoTe3ata KOpPUCTETe ja padykata of CUCTEMOT 3a BrpagyBaHbe. He ynoTpe6yBajTe ja
HajJBopellHaTa LeBKa Ha KaTeTepor.

1 LUTom ke 3aBpLWWTe CO BOBeAyBaH3eTO, He ce npenopayysBa nomMecTyBaTe Ha 6uonpoTesara (Ha npumep, CO NOMOLI Ha
jaMKa n/vnn nuHueTta). FloMecTyBahbeTO Ha BOBeA€HMOT 3a/1MCTOK MOXe Aa Npean3BMKa OWTEeTyBaH3e Ha aOPTHMOT KOPEH,
owTeTyBaHbe Ha cplueBarta apTepu)a, OwWTeTyBaH3e Ha MUOKApAOT, BackyfapHu KOMMNAMKauumn, He)yHKLMOHNPaHbe Ha
NPOTETCKMOT 3a/MCTOK (KaKo U HenpaBuiHa NOCTaBEHOCT Ha nomaranoTto), em6onunsauu)a, yaap u /unm notpeba og UTHa
onepauyu)a.

He obupaysa)Te ce ga ja nosfeyeTe UAM NOBTOPHO Aa ja notaTtute buonpoTesarta AOKONKY HEKOE O U3Ne3HUTE LeBYNH3a
cTpum opf kancynata. [JOKONIKy HEKOe 0 M3Ne3HUTe LieBYMH3a U3neryea of Kancynarta, Toraw 6uonportesara mopa ga ce
oaBoun of KaTteTepoT npef Toj ga ce noeneve.

2.4. Mepku Ha NpeTnasMBOCT MO BrpagyBaH3e

1 [pep fga ro oTcTpaHUTe KateTepoT, MpoBepeTe Aanun Kancynarta e 3aTBopeHa.

1 [Mpu ynoTpeba Ha oanenHa o6BMBKa Ha BOBeyBa4yoT, AOKO/KY HalifileTe Ha Norofem OTNOP NPWU U3BMEKYBaHbE Ha
KaTeTepoT HU3 06BMBKaTa Ha BOBeAyBayoT, He 06MAayBajTe ce Hacuna ga ro u3sneyerte. 3roneMeHMOT OTNOP MOXe Aa
yKaxxyBa Ha npobnem uynotpebarta Ha cuna npu M3B/IEKyBaH3eTO MOXE Aa ro owTeTU nomaranoTo u/uwnu ga ro nospeau
naunmeHToT. [JOKONKY He MOXe fa ce yTBPAW UM OTCTPaHW npuymMHaTa 3a OTNOpOT, UCTOBPEMEHO OTCTPAHETE U U
KateTepoT M 06BMBKaTa Ha BOBEeAYBa4OT NPeKy XulaTa-Bo4nIKa U NnpoBepeTe ro KaTeTepoT 3a Aa BUAUTE fanun e uen.

1 BHHMaaajTe kora co KaTeTepoT WUau cO ApYyrK nomarana NnoMuHyBaTe HU3 BrpageHa éuonpoTesa.

I He ce gokaxaHu 6e3begHocTa 1 npaBunHata pa6oTa Ha 6uonpoTe3ata CoreValve'»N Evoiut™ R Koja e BrpaseHa Bo
TpaHckaTeTepcka 6uonpoTesa. Cenak, fokonky 6uonpoTtesata CoreValve™ Evoiut™ R mopa ga ce Brpaau Bo
TpaHckaTteTepcka 6uonpoTtesa 3a ga ce nogobpu dyHkuMjata Ha 3anUCTOKOT, npej Aa ce Brpagm 6uonportesata
CoreValve™ Evoiut™ R mopa Aa ce npoBepart ronfemMuHara Ha 3a7iMcTokoT u anaTOMHjaTa Ha nauueHTOT cO Len aa ce
rapaHTupa 6e3begHocTa Ha NayMeHToT (Ha Npumep, Aa ce n3berHe KopoHapHa 6nokaaa).
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3.

Lokonky ¢yHkumM]aTa Ha 3aNMCTOKOT UM 3aTBOPAH=ETO Ha UCTMOT Ce NoMpevyeHn Nopagu NpekymepHa kKanuudgukayula um
HeLenocHO npownpyea>be, 6anoHcKa gunataumla no BrpagyBaH”eto Ha 6uonpoTtesara MoOXe ga ja nogobpu dyHkumlata un
3aTBOpPaH=eTO Ha 3a/MCTOKOT. 3a Aa ce rapaHtupa 6e3befHocCTa Ha MauMeHTOT, Npu M360p Ha rofieMrHa Ha 6anoHOT 3a
AuvnaTauu]a, Mopa ga ce Mmaart npeABuf rolemMmuHaTa Ha 3al1MCTOKOT M aHaTomum]aTa Ha nayueHToT. foflemMuHaTa Ha
6anoHOT WTO e oabpaH 3a Aunataum]a He cMee Aa 6uae noronema of AulameTapoT Ha HATUBHUOT a0PTEH aHynyc wuau, 3a
XMPYPLLUKUTE GUONPOTETCKM 3annUCTOLM, Of BHATPELHNOT An]lamMeTap HasHauyeH of cTpaHa Ha Npou3BoauTenoT. 3a

cooaBeTHM ynaTtcTBa 3a yn0Tpe6aTa Ha 6anoHCKK Karetepu, norneaHeTe r’m KOHKPETHUTE ynatctBa Ha Npoun3BoaANTENOT Ha
6an0HCKM KateTepu.

MoTteHumM]anHN HecakaHu nojasu

HecakaHuTe nolaBm WTO MOXe Aa ce noBp3aT co ynoTpeba Ha cuctemoT CoreValve™ Evolut™ R, mery apyrute BK/Iy4vyBaar:

4.

CmpTt

MuokapaeH MHMapKT, cpueB 3acTo], KapAMOreH LIOK, cpLeBa TaMnoHaxa

KopoHapHa oknysula, 6nokaja unm cnasam Ha KpBeH caj, (Kako M akyTHO KOpOHapHO 3atBopaNe>e)

KapgnosackynapHu nospeau (BKIy4yuTenHoO M pyntypa, nepgopauun]a, eposm]a Ha TKUBO UNu AUceKLUM]a Ha KPBHW cafoBu,

Tpayma Ha acleHfleHTHa aopTa, KOMOpa, MUOKap/, Unu nak AenoBu o4 3a1MCTOKOT 3a KoM MOXe Aa 6uae notpebHa
NHTEpBeEHLN]A)

THa xupypluKa unm TpaHckateTepcka MHTepBeHuu]a (Ha NnpMMep, KOpOHapeH apTepucky 6ajnac, 3aMeHa Ha cpueB
3a/UCTOK, BaZlerbe Ha 3a/MCTOK, NepKyTaHa KopoHapHa nHTepBeHuula [PCl], 6anoHcka BanBynonnacTuka)

OunchyHKumM]a Ha NPOTeTCKMOT 3aNUCTOK (peryprutaumla unu cteHosa) npeaussukaHa o hpaktypa; U3BUTKyBabbe (HaaBop
o/l yTBpAeHaTa KoH(urypaum)a) Ha paMmkata Ha 3a/IMCTOKOT; HEJ0BOMHO NPOLWMPYBaH™e Ha pamKaTa Ha 3a/IuCTOKOT;
Kanuudukaum)a; naHyc, UCTpoLyBaH>e, KWHeH e, MPONanc Uau NoBieKyBarbe Ha iMBuYMILIATA BO 3a/IMCTOKOT; HENpUgakaH>e
Ha 3a/IMCTOKOT; NyKaH=e WM NpeKnHyBaH>e Ha LIeBOBUTE; UCTeKyBaH"a, HecooBeTHO ofbpaHa ronemMuHa (Heoaroapayku
OMMEH3MN Mery npoTe3aTa W NauMeHToT); HeCooABeTHa no3uum)a (MU NpeBmcoka Unn npeHucka) / HecooaBeTHa
nocTaBeHocCT

Mwurpaymn]a/embonmsanm)a Ha NPOTETCKM 3aNMUCTOK
EHAOKapAMT Ha NPOTETCKM 3a/MCTOK
Tpom603a Ha NPOTETCKM 3a/IMCTOK

HedyHKLUMOHMPaH e Ha KaTeTePCKMOT CUCTEM 3a BrpajyBaHbe NMopajm WTo € NoTPe6HO A0MNOMHMTENHO NOMUHYBAH3e Ha
A0PTHMOT 3a/IMCTOK M MOAONIO TpagH=e Ha nocTankara

Murpaum)a/em6onmsalm)a Ha KOMNOHeHTa Ha KaTeTepckuoT CMCTEM 3a BrpaayBaHae
yaap (MCXeMUCKU WM XEMOparucku), npeodeH ucxemuckn Hanag (TIA) unm apyrn HeBposoLKK Npo6aemu

WHecydurumneHumn)a nnm 3ata)yBaH>e Ha (yHKLM)aTa Ha efleH opraH (Ha npuMmep, cpLeBa, pecnupatopHa, peHanHa
[BkNyunTenHo u akyTHO 3atafyBaH)e Ha yHKumu[aTa Ha 6y6per]) nam Ha noBeke opraHu

roneMo unu oMano KpBaBerbe 3a Koe MoXe fa 6uge notpe6Ha TpaHchysula unu uHtepeeHumla (BKAYyYUTENHO W
KpBaBEH3e ONacHO Mo XMBOT UM OHECNOCOGYBAYKO 3a NaLUeHToT)

Komnaukaumm noBp3aHn co NpuctanoT A0 KPBeH cag (Ha npumep, aucekuunla, nepdopauufa, 6oka, kpsase'fae, xemaTom,
nceBfoaHeBpu3amM, HenoBpartHa NoBpeAa Ha HepBUTE, KOMNApTMEHT CUHAPOM, apTepunoBeHcKa ucTyna, cTeHo3a)
Peryprutauun[a nam nospefa Ha MUTPANHUOT 3aNMUCTOK

Mpeykn Bo cucTeMOT 3a cnpoBefyBa’be (Ha npumep, 6510Kaga Ha apTepnoBeHTpPUKynapeH [ason, 6n1okaja Ha nesarta
rpaHka of XMCOBMOT CHOM, acuctonufa), nopagn Kom Moxe fa e noTpe6bHO TpalHo BrpagyBsarbe Ha ne[cme[kep
NHdekyn[a (BKNyUMTENHO N cenTnukemunla)

XunoteHaun[a nnm xmnepteHsula

Xemonunsa

MepugepHa ncxemufa

Ncxemun[a Ha upeBata

HectaHgapaHu nabopatopuckn BpeHOCTU (BKAYUYUTENHO M AncbanaHc Ha enekTponnTu)

Aneprucka peakuu[a Ha aHTUKOarynaHcu, Ha KOHTpPacTHO CpeACTBO WM Ha aHecTeTUum

N3noXxeHocT Ha 3paye”e npeky yopockonula v aHrmorpagula

Tpa]Ha oHecnocobeHoCT

MN360p 1 TpeTMaH Ha naumeHToT

4.1. WHpukaunun

Cuctemort CoreValve™ Evolut™ R e nHanumpaH Ka[ nayMeHT CO CUMNTOMATCKa CTEHO3a Ha NPUPOAEH aOpTeH 3aUCTOK Un
CTEeHO3Ha, cnaba unu KoMOMHMpaHa XMpypLika HeucnpaBHOCT Ha 6MONPOTETCKM 3anMUCTOK, Nopajn WTo e noTpe6Ha nerosa
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3amMeHa. CUCTeMOT e HaMeHeT 3a NaLMeHTU CO BUCOK WM NOTofIeM PU3MK 3a XMpPYpLUKA 3aMeHa Ha 6MONPOTeTUYKMN 3a/IUCTOK
WM nmaat >75 roguHn 1 ce M3N0XKEHN Ha HermocpegeH pusnk 3a xmpypwka 3A3 (Cnopeg oueHkaTa 3a puM3vK pywTBOTO Ha
TOpakaaHu xmpyp3un >4%, nnm co npoueHeta 60/HMYKA CMPTHOCT of >4%, cnopej OueHKata Ha CPLEeBMOT TUM).

4.2. KoHTpanHpgukauum

Cuctemort CoreVaive™ Evolut™ R e koHTpauHauumpaH Ka naumeHT Ko mmaart Hekola of cnefHWBEe coctojb h:

1 [lo3HaTa NpeyyBCTBUTENHOCT WM KOHTpaMHaukauu]a Ha acnupuH, xenapuH (H1T/HITTS) n 6usannpyaunH, TMKNONUAWH,
knonugorpen, HATUHON (TUTaAH WAW HUKEN), AN YYBCTBUTENHOCT Ha KOHTPACTHOTO CPefcTBO, Koja He MOXe COOABETHO Aa
ce CMpeyn co /IeKOBU

1 [peTxo4HO NoCTaBeH MeXaHW4Ku CpLEeB 3a/MCTOK BO aopTHa nosuuula

1 [TpucyTHa cenca, Kako 1 akTUBEH eHAOoKapanT

4.3. HauuH Ha npuctan

MauneHTMTe Mopa Aa MmaaT TpaHCcapTepuUCcKyU NpucTanHu cagoBu co AgulameTpu o 5 MM, Kora ce KOpuUcTu

mogenor ENVEOR-L nnm of >5,5 mm Kora ce kopuctn mogenotr ENVEOR-N, unv nak nayneHTnTe mMopa fa umaart HaropeH
aopTeH (AMpeKTeH aopTeH) npuctan >60 MM o4 OCHOBHaTa pamMHMHa. MNauneHTUTe Mopa Aa MMaat ¥ aHaTOMCKU AUMEH3UN BO
cornacHocT co onucute Bo Ta6. 1.

Tpeba ga ce 3eme npeaBuj pU3MKOT Of AONTOPOYHA Tepanula co aHTMKoarynaHcu u/unm aHtnarperalnuckn neKoBu.
BrpagyBa”eTo Ha 6uonpoTtesa He ce npenopavyBa Ka nayveHTn co aHrynaumla aopTHUMOT KOpeH (aronoT NoMery pamHuHata
ANQHYNYyCcOT Ha aOPTHUOT 3a/IMCTOK M XOPU30HTaNnHaTa pamHuHa/npwned) og >30° 3a npuctan of AecHara cTpaHa

L | nknaBukynapHo/akcununlapHo nnm >70° 3a npuctan gemopasHo ¥ 04 neBaTa cTpaHa cynknasuMkynapHo/akcmnumlapHo.

3a npuctan npeky cynknaBukynapHarta aptepula BHMMaBa)Te Ka] nauMeHTN CO NPeTX04HO NoCTaBeH rpadT Ha neBarta
BHaTpewHa MamapHa apTepu]a /pecHa BHaTpewHa mamapHa aptepu]a (LIMA/RIMA) 3a gupeKkTeH npuctan Bo aopTarta,
BHMMAaBa]te BO MeCTOTO 3a nmpuctan v Tpaektopu]ata Aa Hema nateHT rpagT Ha RIMA nan npeTxo4HO nocTaBeH maTteHT rpagT
Ha RIMA.

Mpun noctankn co AMPeKTeH npucTan BO aopTata WAM CynknaBuMKyfnapHarta aptepula, Mopa fa ce BHMMaBa Kora ce KoOpuctu
MexaHM3MOT 3a NOBNeKyBalle Ha BPBOT CO Len Aa ce obes3beamn coOOABETHO pacyucTyBale M aa ce n3berHe NoOMWHyBaH=e Ha
BPBOT O] KaTeTepoT HU3 NuBYM”ata Ha 6uonpo”esata nNpu 3atBopalle Ha NoMaranoTo.

3a noctanku Co AMPeKTeH Be3 BC aopTaTta. kKopuctete noceb6Ha 06BMBKA Ha BOBEAYBa4yOT; He KopucTeTte ]a 06BMBKa''a
EnVeo R Inline™. O6BuBkata EnVeo R Inline™ pgpxeTe ja Ha NPOKCMMaNHWOT Kpa] 04 KaTeTepoT BO TEKOT Ha Lenarta
nocranka.

Mpun Bnes npeky 6eapeHarta aptepula, 6uaete npetnasnnen Kal nauMeHTM CO UCKPMBYBa>ba Ha aopTaTa Ha MOBeKe HMBOA,
aKyTHa aHrynaumla Ha aOpTHMOT flaK, HaropHa aopTHa aHeBpM3Ma UaM cepuosHa Kanuudukayula Bo aopTtata u/unm

BaCKyNapHMOT cucTeM. AKO MMa >2 0/, 0BME (haKTopu, pasmucreTe 3a anTepHaTMBEH Bfie3 3a Aa CNpeyunTe BackynapHu
KOMMIMKaLmMu.

4.4. 3anNCTOK BO 3a/IMCTOK

[eHepanHo Tpeba ga ce n3berHyBa BrpagyBabbeTo Ha 6uonpotesa CoreVaive™ Evolut™ R Bo gereHepupaHa xupypluka
aopTHa 6monpoTesa (3aNUCTOK BO 3a/1MCTOK) Ka] NauMeHT KOU MMaaTt Hekola oA cnegHuTe cocTolou;

LereHepupaHaTta 6MonpoTe3a NOKaXyBa 3HAUMTENIHO NPUAPYXKHO MepuBanBynapHO UCTEKyBaH e (MoMery npoTtesaTa u
NPUPOAHUOT aHynyc), He e 6e36eHO NPULBPCTEHA BO NPUPOLHMOT aHYNYC UM He € CTPYKTYPHO HeolwTeTeHa (Ha npumep,
nMa (hpakTypa Ha pamkaTa of Xuua).

1 [ereHepupaHaTa npoTes3a MMa 4e/lyMHO OJBOEHO IMBYE KOE BO aopTHa No3uuymla Moxe ga ro 610KMpa KOPOHAPHUOT
OCTUYM.

5. HauuH Ha ucnopaka
5.1. buonportesa

BuonpoTesaTa e cTepuamanpaHa co pacTBop of rnytapanfexus v ce yysa BO pacTBOp o rnytapangexua. buonpoTtesarta ce
ucnopauysa CTepu/iHa M HeNMporeHa BO Terna Co Kanak Ha HaBpTyBalwe. MHAMKATOPOT 3a 3aMp3HyBa”e ce Haora Bo
o6efnexaHoTo nakyBaHbe. He KopucTeTe ja 6MonpoTesarta AOKOMKY e aKTMBMPaH UHAWKATOPOT 38 MP3HErbe.

5.2. Katetep

KaTeTepoT e cnakyBaH BO efMHMYHA Bpeknyka. KateTepoT e cTepusieH AOKOJIKY NakKyBalleTo € HeOWTeTeHO U HEOTBOPEHO.
KarteTtepoT e cTepnansnpaH co eTUNeH OKCua.

5.3. Cuctem 3a cocTaByBaH3e

CucteMoT 3a cocTaByBarbe e cnakyBaH BO ABOjHa Bpeknyka. CUCTEMOT 3a COCTaByBaHbe € CTepU/IeH [OKO/KY MakyBaHbarta ce
HeowTeTeHU U HeOTBOpPEeHN. CUCTeMOT 3a cocTaByBalle e CTepUIn3npaH Co eTUIeH OKCuA.
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BHMMaHMe: [lokonky cepuckute 6poeBM He Ce UCTM, He KopucTeTe ja 6uMonpoTesara.

BHMMAaTeNHO oTCTpaHeTe ro ]Jasuyeto co CepuUcknoT 6poj of 6monpoTesaTa u 3auyysajre ro.

Llenata 6uonpoTe3a NOTOHeTE ja BO CTEPU/IHMOT cafl 3a MiakHeH3e.

Co paka, noneka npotpecete ja 6uonpoTesara okony 15 ceKyHAM 3a Aa ro oTCTpaHuTe rNyTapangexuaoT of Hea.
MoBTopeTe M YekopuTe 51 6 BO efleH o NpeocTaHaTUTe Caf0BM 3a NNaKHeH3e.

© N o o &

OcTaBeTe ja 6uonpoTesarta noToneHa BO CTepu/ieH (U3MOMOLIKMA PacTBOP BO TPETMOT caf 3a NiakHe e cé Jojeka He e
NnoAroTBeHa 3a cocTaByBaH3e.

7.4. TMocTtanka 3a coctaByBaH>e Ha 6uonpoTesaTa

MocTankaTta 3a cocTaByBaH3e Ha 6mMonpoTesaTta M3BpleTe ja oAeKa AUCTANHUOT Kpaj HA KaTeTepoT e NOoTONeH BO BrpajeHunoT
caj 3a cocTaByBaH3e MCMOMHET CO CTyAeH, ctepuneH dusnonowkn pactesop (0°C go 8°C [32°F go 46°F]). buonpoTesarta
Tpeba oa ocTaHe noTtoneHa BO PM3MOMOLWKM PacTBOP 3a BPeMe Ha noctankara Ha cocTaByBaH3e CO Lefl BHECET Ha BO3A4YX BO
NocCTaBeHMOT CUCTEM [a Ce CBeAe Ha MUHUMYM.

3abenewka: MorpuxeTe ce rofiemmHarta Ha CUCTEMOT 3a COCTaByBa”e U Ha KaTeTepoT Aa 6uaat KoMNaTMGUIHU co
ronemMmuHata Ha 6monportesata (Tabena 2).

BHMMaHMe: BEp30To ABMKEH3Ee Ha Karncynata MOXe fa Npefn3BuKa TeWKOTUN CO BMETHYBArbeTo 3afMCcToKoT. CNopoTo

NMoMecTyBaH3e Ha KancynaTta nomara 3a ycnewHo BMeTHyBaH3e.

1. ToToHeTe ja M M3nageTe ja 6uonpoTtesata BO BrpafeHMOT caj 3a COCTaByBaH3e, UCMOMHET CO CTYAEeH, CTepUeH
(hM3MONOLWKN pacTeop.
LBuUXeTe ja LileBKaTa-BoAM/Ka 3a Kancynara Haf TefoTo o/, KaTeTepoT KOH padykarta cé /flo[eKa enacTMYHNOT BPB He ce
Hajfle LLeNOCHO MPOKCUMANHO O/ A,0aTOKOT HA Manyykarta W KpajoT Ha Kancynata He e nopamMHeT co pa6oT Ha
HeenacTU4YHMOT eN Of LeBKaTa-BOAM/KA 3a Kancynara.

BHMMaHue: He obuaysajte ce fa ro ABUXWUTe €NacTUYHUOT BPB Ha LieBKaTa-BOAM/Ka 3a Kancynarta Haj kancynarta. Toa
Ke CMpeyn LenocHOTO NpoLWKpyBaH3e Ha Kancynata M Ke OHeBO3MOXW MPaBU/IHO COCTaBYyBalLle.

MpoBepeTe gann 3aHarta naoya e BHeECeHa BO BOBeAHAaTa MHKa M BUANUBUOT AeN 04 3ajHarta njaoya e CBpTeH Harope.

BmeTHeTe ro BNe3HUOT Aen of pamkara Ha 6monpoTesaTta BO BOBeAHaTa MHKa. MpoBepeTe ganu nanyykute Ha pamkarta
Ha 6uonpoTesarta ce BC UCTa NnNnnja co LeboBuTe 3a NPULBPCTYBAH3E Ha nanyykuTe.
HpnuBpcTyBajTe ja ogBogKaTa MHKA Ha BOBegHaTa MHKa Cé goaeka He ce sahciynn.

6. BmeTHeTe ja ueBKata-BoAMIKa Ha BPBOT Of KaTteTepoT BO AMCTANHMOT Xpaj Ha BOBeJHaTa MHKa. [poBepeTe M U3fes3HuTe
LeBuMH33 Ha 6uonpoTtesarta W, JOKONKY e noTpebHOo, pateTe M co paka 3a ga 6buaar egHakBo ogfaneyeHn U nanyykmuTe Ha
pamkaTta og 6uonpoTtesarta ga 6uaat ogBoeHu 3a NpubanmxKHO 180°.

7. BmeTHeTe ro gucTanHUOT BPB Of, KaTeTepoT BO LieBKaTta-BoOAM/AKA Ha BPBOT Ha KaTeTeporT.

3abenewka: AnaTtkaTa 3a cocTaByBarbe Heka ce noTnupa Ha AHOTO Ha BrpafeHmMoT Anabok caj 3a cocTaByBaH3e 3a fAa ce
o6e3beamn KoaKcujanHoO M3paMHyBaH3e CO KaTeTepoT Koe Ke MOMOrHe Mpy HamMecTyBaH3eTO Ha manydykuTte of, paMkarta Ha
6uonpoTesaTa Bo Le60OBMTE HA 4,0A4ATOKOT Ha Many4ykuTe.
8. MoBneuyeTe ja LeBKaTa-BOAMNNKA HA BPBOT 0/ KaTeTepoT 3a /la M NOCTaBMUTe ManyykuTe off pamkata Ha 6uonpoTtesara Bo
1ue60BMTe 3a NPULBPCTYBAH3E Ha Nany4ykuTe.

L r 3ab6enewka: lokonky nanyykute Ha pamkara of 6monpoTesata He ce MPaBWIHO NOCTaBeHM BO Le6OBMTE HA 404aTOKOT
Ha nanyuykuTe No NOBNEKYBaH3eTO Ha LieBKaTa-BoAM/IKa 3a BPBOT HA KaTeTepoT, NonoJsieka npoMeHeTe ja nonox6ata Ha
anaTkaTta 3a cocTaByBaH3e Cé [0/leKa He ce HamecTaT manydykute.
3abenewka: [okonky e notpe6Ho, NpudaTAMBO € NanyykuTe Ha pamkaTta of 6uonpoTesarta fa ce NPUTUCHAT CO BPBOBUTE
Ha NpeTuTe 3a Nany4ykuTe NOMECHO Aa ce HamecTaT BO L,e60BMTE Ha A0AATOKOT Ha manydykuTe.

3abenewka: Mpen fa npeMuHeTe Ha CNeAHMOT Yekep, OCMTypeTe ce ManyykuTe Ha pamkarta of 6uonpoTtesarta ga 6uaar
LLe/I0OCHO HAaMEeCTEHW BO [0AATOKOT Ha nany4kute.

9. Co eaHaTta paka ApXeTe ja BO MeCTO ajfaTkaTta 3a cocTaByBaH3e, a CO Apyrata NpuABuXyBajTe ja LeBKaTa-BoAuUIKa 3a
KancynaTa Taka LWTo enacTUYHWUOT Aen Ke M NoKpuBa Le6oBMUTe HA A0AATOKOT Ha NanyykuTe W ropHUOT AN Ha U3Ne3HuTe
LueBuMrba. Ynotpe6ete ro ornenanoto 3a fa nposepuTe Aanv M ABeTe Nanydku of pamkaTa Ha 6uonpoTesaTta ce
npaBUMHO HAMeCTeHW BO LLe6OBMTE HA 4,04aTOKOT Ha NanyykuTe U U3Ne3HUTe LEBYMH>A Ce BO eNacTUUYHUOT BPB.

10. Mpuasuxerte ja KancynaTa 3a fia rm nokpuete nanyykute BO pamkaTa Ha 6MonpoTesarta, 3acTaHyBajkn Kora Kancynata ke ja
nokpue nNpokKcumManHara NofioBMHA Ha ManyykuTe 3a Aa ce yBepuTe JeKa nanyykuTe ce Cé ywTe COOABETHO NOCTaBEH!,
npeg Aa npoAosHKuTe noHatamy. YnotpebeTe ro ornefanoTo 3a fa NpoBepute fanu v ABeTe nanyyky ce BO Kancynata.
BHuUMaHue: He noMecTyeajTeja KancynaTa Hanpej npeky nanyykute of pamkara Ha 6uonpoTesaTa OCBEH [OKOJMKY TUe He
ce LLeNI0CHO NMOCTaBeHM BO LEHTapoT Ha LueboBMUTe 3a NpMLBPCTYBaH3e Ha nanyykuTte. NlomecTyBaH3eTO Ha Kancynarta npeg
nanyykute ga 6maar LenoCHO NO3ULMOHMPAHN MOXe Aa ja oWTeTN KancynaTta v aa npegnssuka eM60nnja.
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He(YHKLMOHANHNOT 3aNUCTOK. Mopaan NPUCYCTBO Ha APYrM UMMAAHTU UK APYTM MeAWLMHCKA OKOJTHOCTU MOXeE Aa e
noTpe6HO MaLMEHTOT Aa Ce CHMMA CO MOHMCKN BPEAHOCTU 3a HEKOW UM 3a CUTe TopeHaBefleHn napameTpu.

10. OrpaHunyyBaH>e Ha rapaHuyularta

CnepfHoTo OTKaXKyBaH3e Ha rapaHumulata Baku 3a KOpUCHUUM HagBop of CoeguHeTute AMepUKaHCKu [pyxXaBu:

NAKO NMPON3BOAWNTE HA KOMMAHW3ATA MEDTRONIC TPAHCKATETEPCKW AOPTEH 3A/IMCTOK COREVALVE™
EVOLUT™ R SYSTEM, COREVALVE™ EVOLUT™ R, KATETEPCKWN CUCTEM 3A BOBEJYBAHbBE ENVEO™ R U
CNCTEM 3A COCTABYBAL1bE ENVEO™ R, NMOHATAMY BO TEKCTOT UMEHYBAHW KAKO ,,lIPON3BOAOT" CE
BHUMATE/IHO AN3AMHUPAHW, MPOWN3BEAEHWN N TECTUPAHIW MPEL MPOLOAXBATA, CEMAK, MOPAAWN PA3HU
MNPUYNHW, MOXE OA CE Cy4/ NPOMN3BOAOT OA HE JA U3BPWW NPEABNAEHATA ®YHKLWNA .
MPEAYMNPEAYBAH3SATA O3HAYEHW HA ETUKETATA HA MPON3BOAOT COAPXAT NMOAETATHN NHOOPMALIN N
CE CMETAAT 3A COCTABEH AE/T O[] OBA OTKAXYBAH3E HA TAPAHLVNATA. MOPAAWN OBA, KOMHAHHIATA
MEDTRONIC CE OTKAXYBA O, CUTE W3PEYHN N MMNIUNLWNPAHN TAPAHLK BO OA4HOC HA OBOJ NMPON3BOL,.
KOMHAHHIJATA MEDTRONIC HEMA A BUAE OATOBOPHA 3A KAKBW B0 CNYYAIJHWU NN MOCNEANYHN
OWTETYBA1bA NPEAN3BUKAHW O YNOTPEBA, AEPEKT WIN HEGYHKLUMNOHUPAHSE HA NMPON3BOAOT, BE3
Orned HA TOA OANV BAPA1LETO CE 3ACHOBA HA TAPAHUWuA, LOTOBOP, NMPEKPLIOK WUN HA HELWITO APYTO.

[opeHaBeAeHUTe OTKaXyBaH>a M OrpaHMyyBaH™a HemMaart 3a Len n He Tpeba Aa ce TO/IKyBaaT Kako CMPOTUBHU Ha 3aKOHCKUTE
oapenbu Ha BaXXeUKMOT 3aKOH. [JOKOMKY HafgnexeH cyg cmeTa Aeka Heko] gen og oBa OTKAXYBAH3E HA TAPAHLU1/nATA e
aKOHCKM, HecnpaBeA/NB UM CNPOTUBEH Ha 3aKOHCKMTEe oApenbun, Toa Hema Aa Bnvlae Bp3 ocTaHaTUTe 4enoBM 0f OBa
C'Z'KA)K)’BAHsE HA TAPAHUWKWATA, n cuTe npaBa 1 06BPCKN Ke ce TONKyBaaT U Ke ce CMpoBeAyBaaT Kako OBa
OTKAXYBAHbBE O TAPAHUWNATA fa He ro coapXenio KOHKPETHUOT AeN WU TEPMUH Koj ce CMeTa 3a HeBaXKeuKu.
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label 2. Systeemcompatibiliteit

Model bioprothese Bijbehorend LS-model Bijbehorend kathetermodel
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
- ENVEOR-L
EVOLUTR-26 LS-ENVEOR-2629
EVOLUTR-29
EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Lees v66r gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen 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

1 Deze procedure mag uitsluitend worden uitgevoerd als er met speed een operatie aan de aortaklep kan worden verricht.

1 Controleer zorgvuldig of de relevante anatomische parameters van de patient binnen de specificaties in label 1lvallen.

1 Het hartteam dient de noodzaak van revascularisatie te overwegen bij het kiezen van de behandelingsoptie voor
aortaklepvervanging (AVR).

1 De bioprothese niet bevriezen. Door bevriezing beschadigt de bioprothese. Controleer de bevriezingsindicator aan de
binnenkant van de gelabelde verpakking. Als het product bevroren en ontdooid is geweest, breekt de indicatieampul. Er

@ 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.

1 De inhoud van de verpakking wordt steriel geleverd. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

1 De buitenzijde van de container van de bioprothese, de buitenzijde van de katheterzak en de buitenzak van het LS is niet
steriel. Deze onderdelen mogen daarom niet in het steriele veld worden geplaatst.

1 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.

1 Wanneer een bioprothese en katheter uit een patient zijn verwijderd, moet zowel de bioprothese als de katheter worden
weggegooid. Probeer deze onderdelen niet te hergebruiken. Zowel de bioprothese als de katheter moet worden vervangen
door nieuwe, steriele producten.

1 De inhoud van de verpakking mag pas worden geopend als u zeker bent van de implantatie en de maat.

1 De bioprothese mag niet worden gehanteerd of aangeraakt met scherpe, puntige voorwerpen.

1 Gebruik producten niet na de vervaldatum.

1 Bewaar de bioprothese bij kamertemperatuur.

1 Ga voorzichtig te werk als u de katheter uit de verpakking haalt om knikken van de katheter te voorkomen.

1 Voer de spoelprocedure voor de bioprothese (Sectie 7.3) uit voordat de bioprothese in de katheter wordt geladen.

1 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.

1 Een mechanische storing in het plaatsingskathetersysteem en/of toebehoren kan tot complicaties bij de patient leiden.

1 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

1 Voordat u de katheter inbrengt, verwijdert u het laadstilet.
1 Voorafgaand aan het plaatsen van de katheter voert u ballonvalvuloplastiek (BAV) van de natieve aortaklep uit om
plaatsing van de bioprothese mogelijkte maken.

1 Wanneer de katheter zich 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.

1 U kunt enige weerstand verwachten bij het opvoeren van de katheter in het vaatstelsel. Als 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. Als u doorgang forceert, kunt u daarmee het risico op
vasculaire complicaties vergroten (bijvoorbeeld vaatdissectie of -ruptuur).
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7.2. Katheter en LS 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. Plaats de onderdelen van het LS 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 mag niet worden gehanteerd of aangeraakt met scherpe, puntige voorwerpen. Gebruik uitsluitend
een atraumatische tang.

2. 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: Bewaar de container met de originele vioeistof. Deze kan nodig zijn om een afgekeurde bioprothese opnieuw
in op te slaan en te retourneren.

3. 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.

4. Verwijder het serienummerlabel voorzichtig van de bioprothese en bewaar ait label.

5. Dompel de bioprothese helemaal onder in een steriele spoelkom.

6. Schud 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.

8. Bewaar 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 LS 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.

1. Dompel de bioprothese onder in het gei'ntegreerde bad van gekoelde steriele zoutoplossing en laat de bioprothese daar
afkoelen.

2. Voer 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.

3. 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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10.

11.

12.

13.
14.

15.
16.
17.

18.

19.

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.

Klik de uitstroomkegel vast op de instroomkegel.

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.

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.

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.

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.

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 verifiéeren 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.

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.

Voer de capsule op tot aan het distale uiteinde van de commissuurpads van de bioprothese. De capsule moet de
commissuurpads helemaal bedekken.

Verwijderde achterplaat en de kathetertipgeleidebuis van de uitstroomkegel.

Houd de capsulegeleidebuis op zijn plek en voer de instroomkegel op om het instroomdeel van de bioprotheseframe
samen te vouwen totdat de uitstroomkegel de geleidebuis van de capsule raakt.

Opmerking: Zorg ervoor dat de frameas 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.

Voer de capsule op over de bioprothese totdat de capsule zich binnen 5 mm van de kathetertip bevindt.

Verwijderde uitstroomkegel en de instroomkegel van de katheter.

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. Als
u de capsule verder opvoert, kan deze beschadigd raken.

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.

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, mag een
tweede poging worden gedaan om een onbeschadigde bioprothese te laden. De katheter, het LS, de laadtray en de
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20.

21.
22.

23.
24.

25.

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.

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.

Verwijder het laadstilet uit het voerdraadlumen op de capsule.

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.

Bevestig een spuit van 10 ml met steriele zoutoplossing op de spoelpoort van de EnVeo R InLine™-sheath en spoel door.
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.

Laat de bioprothese tot de implantatie ondergedompeld in steriele zoutoplossing.

7.5. Implantatie van de bioprothese

Opmerking: Zorg tijdens de implantatieprocedure voor systemische antistolling volgens het toepasselijke ziekenhuis- of
APsenprotocol. Als er een contra-indicatie voor heparine bestaat, kies dan een alternatief antistollingsmiddel.

7.5.1. Plaatsing van de bioprothese

1
2.

Prepareer de vasculaire toegangsplaats volgens de standaardprocedures.
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 mag de chirurgische aortabioprothese worden gepredilateerd; de uit te voeren stappen zijn identiek aan het
predilateren van een natieve klep.

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 InLine™-sheath tegen het proximale uiteinde van de capsule houdt. Breng dan de EnVeo R
InLine™-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 EnVeo R
InLine™-sheath. Houd de EnVeo R InLine™-sheath tijdens de procedure op zijn plaats aan het proximale uiteinde van de
katheter.

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. Als u doorgang forceert, kunt u daarmee 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).

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.

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. Pas 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.
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Tabell 2. Systemkompatibilitet

Bioprotesemodell Tilsvarende LS-modell Tilsvarende katetermodell
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23
- ENVEOR-L
EVOLUTR-26 LS-ENVEOR-2629
EVOLUTR-29

EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Advarsler og forholdsregler
Les MOye 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

1 Denne prosedyren skal bare utfores der akutt aortaklaffeoperasjon kan utfores umiddelbart.

1 Vaer noyaktig, og verifiser at de relevante anatomiske parameterne for pasienten er innenfor spesifikasjonene som er angitt
i tabell 1.

1 Hjerteteamet skal vurdere behovet for revaskularisering ved vaig av behandlingsalternativ for aortaklaffutskifting (AVR).

1 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.

1 Pakningsinnholdet leveres sterilt. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

1 Utsiden av bioprotesebeholderen og utsiden av kateterposen og LS-ytterposen er usterile og ma ikke plasseres idet sterile
feltet.

1 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.

1 Hvis 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.

1 Pakningsinnholdet ma ikke apnes for implantasjon og riktig storrelse er bekreftet.

1 Bioprotesen ma ikke handteres eller manipuleres med skarpe eller spisse gjenstander.

1 Produktene skal brukes for siste forbruksdag.

1 Bioprotesen skal oppbevares ved romtemperatur.

1 Ta kateteret forsiktig ut av pakningen for a hindre at det far knekk.

1 Utfor prosedyren Skylle bioprotesen (avsnitt 7.3) for bioprotesen settes inn i kateteret.

1 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.

1 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.

‘ Mekanisk feil pa kateterinnforingssystemet og/eller tilbehoret kan fore til pasientkomplikasjoner.
1 Sikkerhet og effekt av bioprotesen ved utskifting av aortaklaffen har ikke blitt evaluert i pasientgrupper med bloddyskrasier

definert som: leukopeni (WBC < 1000 celler/mm”), trombocytopeni (blodplatetall < 50 000 celler/mm~), tidligere
blodningsdiatese eller koagulopati, eller hyperkoagulable tilstander.

2.2. Forholdsregler for implantasjon

1 Fjern innsettingsstiletten for kateteret fores inn.

1 Utfor ballongdilatasjon (BAV) pa den native aortaklaffen for kateteret fores inn, for a tilrettelegge for plassering av
bioprotesen.

1 Sorg for at ledevaieren stikker ut fra den proksimale enden av kateteret mens kateteret befinner seg i pasienten. Fjern ikke
ledevaieren fra kateteret mens kateteret er fort inn i pasienten.

1 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 vaskulsre komplikasjoner (for eksempel
kardisseksjon eller -ruptur).

1 Ved inngrep med direkte aortatilgang skal innforingshylsen fores inn og holdes pa plass med forsiktighet for a unnga skade
pa vev og kar samt uakseptabel blodning pa tilgangsstedet.
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trombose i klaffeprotesen

feilfunksjon pa kateterinnforingssystemet som innebaerer at aortaklaffen ma krysses pa nytt, og forlenget prosedyretid
migrehng/embolisering av kateterinnforingssystemets komponenter

slag (iskemisk eller hemoragisk), transitorisk iskemisk anfall (TIA) eller andre nevrologiske sykdommer

enkeltorgansvikt (for eksempel 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 funksjonshemming)

komplikasjoner relatert til vaskulasr tilgang (for eksempel disseksjon, perforasjon, smerte, blodning, hematom,
pseudoaneurisme, irreversibel nerveskade, kompartmentsyndrom, arteriovenos fistel, stenose)

regurgitasjon eller skade pa mitralklaffen

forstyrrelser i overledningssystemet (for eksempel blokk i atrioventrikulasrknuten, venstre grenblokk, asystoli), som kan
kreve permanent pacemaker

infeksjon (inkludert septikemi)
hypotensjon eller hypertensjon
hemolyse
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

CoreValve™ Evolut™ R-systemet 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. Systemet er
indisert for pasienter som bar hoy eller storre risiko for kirurgisk aortaklaffutskifting, ELLER som er > 75 ar og har middels risikc
for kirurgisk AVR (kirurgisk risiko pa >4 % i henhold til Society of Thoracic Surgeons eller en estimert sykehusmortalitet pa

>4 % ihenhold til hjerteteamets vurdering).

4.2. Kontraindikasjoner

CoreValve™ Evolut™ R-systemet er kontraindisert for pasienter som har noen av de folgende tilstandene:

1 kjent hypersensitivitet eller kontraindikasjoner for aspirin, heparin (HIT/HITTS) og bivalirudin, tiklopidin, klopidogrel, nitinol
(titan eller nikkel) eller sensitivitet for kontrastmiddel, som ikke kan premedisineres i tilstrekkelig grad

1 preeksisterende mekanisk hjerteklaff i aortaposisjon

1 pagaende sepsis, inkludert aktiv endokarditt

Hensyn som ma tas i forbindelse med tilgangsvei

Nasientene ma ha transarterielle tilgangskar med en diameter pa > 5 mm ved bruk av modell ENVEOR-L eller > 5,5 mm ved
bruk av modell ENVEOR-N, eller pasientene ma ha tilgangssted i aorta ascendens (direkte aortatilgang) > 60 mm fra
basalplanet. Pasientene ma ogsa ha anatomiske dimensjoner som beskrevet itabell 1

Risikoene 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 RIMA eller et pre-eksisterende apent graft i RIMA.

Ved inngrep med direkte aortatilgang eller subkiavikulaer tilgang ma du utvise forsiktighet ved bruk av
tuppinnhentingsmekanismen 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 InLine™-hylsen. Hold
EnVeo R InLine™-hylsen ved den proksimale enden av kateteret gjennom hele prosedyren.
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5. Senk kapselen belt ned i det kalde saltlOsningsbadet 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 laseklemme i klemmeholderen for a vinkle katetertuppen ned i det integrerte innsettingsbadet.
Legg komponentene iladesystemet 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
omgivelsestemperatur mellom 15 °C og 25 °C (59 °F og 77 °F).

Forsiktig! Bioprotesen ma ikke handteres eller manipuleres med skarpe eller spisse 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. Sammenlign 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.
Senk bele bioprotesen ien steril skylleskal.

f Beveg bioprotesen forsiktig med banden i 15 sekunder for a ljerne glutaraldebyden fra bioprotesen.

7. Gjenta trinn 5 og 6 i en av de gjenvaerende skylleskalene.

8. La bioprotesen ligge i steril saltlosning iden tredje skylleskalen til den skal settes inn.

7.4. Sette inn bioprotesen

Sett inn bioprotesen mens 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 idet 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 iog 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.

Sett utstromningskonusen pa tilstromningskonusen til den lases pa plass.

Sett lederoret for katetertuppen belt inn i den distale enden av tilstromningskonusen. Inspiser bioprotesens
utstromningsspisser, 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 ilederoret 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 ifordypningene pa
platetilbeboret.

Merk! Hvis 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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ADVARSLENE SOM FINNES | PRODUKTMERKINGEN, INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMASJON OG SKAL
BETRAKTES SOM EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE ANSVARSFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASIER SEG
DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, MED HENSYN TIL DETTE PRODUKTET.
MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR FOR INDIREKTE SKADER ELLER FOLGESKADER FORARSAKET AV BRUK
ELLER DEFEKT ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENTEN KRAVET ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT,
ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er 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 ANSVARSFRASKRIVELSEN er
ulovlig, ugjennomfOrlig eller i konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten til de ovrige delene av ANSVARSFRASKRIVELSEN
ikke berores, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne ANSVARSFRASKRIVELSEN ikke inneholdt den
bestemte delen eller betingelsen som ble funnet a vasre ugyidig.
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Tabela2. Kompatybilnosc systemu

Model bioprotezy  Odpowiedni model systemu tadowania (LS, loading system) Odpowiedni model cewnika

EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23

EVOLUTR-26 ENVEOR-L
LS-ENVEOR-2629

EVOLUTR-29

EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocz”~ciem uzytkowania nalezy doktadnie zapoznac si® ze wszystkimi ostrzezeniami, srodkami ostroznosci

i instrukcjami uzytkowania dotyczqcymi wszystkich komponentow systemu, Niezapoznanie si® z zaleceniami lub ich
nieprzestrzeganie oraz ignorowanie zamieszczonych ostrzezen moze spowodowac powazne obrazenia ciata lub zgon
pacjenta.

2.1.

2.2.

Ostrzezenia

Opisywany zabieg powinien bye wykonywany wyt~eznie w warunkach, w ktorych mozliwe jest takze natychmiastowe
wykonanie chirurgieznego zabiegu na zastawce aorty.

Nalezy doktadnie sprawdzic, czy odpowiednie parametry anatomiezne pacjenta mieszcz” si® w zakresach, ktore

zawiera tab. 1.

Podezas wyboru sposobu leczenia wymiany zastawki aortalnej zespot kardiologiczny powinien rozwazye konieeznose
przeprowadzenia rewaskularyzacji.

Bioprotezy nie nalezy zamrazac. Zamrozenie spowoduje uszkodzenie bioprotezy. Nalezy sprawdzic wskaznik zamrozenia
umieszczony wewn”trz kartonu z etykiet®. Po poddaniu produktu cyklowi zamrozenie-rozmrozenie fiolka wskaznika p”ka,
powoduj~c wydostanie sif barwnika i zabarwienie papierowego podktadu. Nie uzywac bioprotezy w razie zaobserwowania
tego lub dowolnego innego objawu zamrozenia.

Zawartosc dostarezonego opakowania jest sterylna. Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Zewn”trzna cz”sc pojemnika bioprotezy oraz zewnetrzne powierzchnie torebki cewnika itorebki zewnetrznej systemu LS
sa niesterylne i nie wolno ich umieszczac w polu sterylnym.

Urz~dzenie jest przeznaczone wytqgcznie do uzytku ujednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przystosowywac 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. cc 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 muszy zostac zastypione nowymi,
jatowymi elementami.

Nie nalezy otwierac opakowania, dopoki nie ma pewnosci, ze implantacja bydzie przeprowadzana izostat wybrany
wtasciwy rozmiar urzydzenia.

Bioprotezy nie nalezy chwytac ani manipulowac niy za pomocy ostrych lub ostro zakohczonych przedmiotow,

Produktbw naleZy uZyc przed terminem przydatnosci.

Przechowywac bioprotezy w temperaturze pokojowe;.

Ostroznie wyj”c cewnik z opakowania, aby nie dopuscic do jego zatamania.

Przed zatadowaniem bioprotezy do cewnika przeprowadzic procedury ptukania bioprotezy (Sekeja 7.3).

Po zatadowaniu bioprotezy do cewnika nalezy utrzymywac dystalny koniec cewnika zawierajacy bioprotezy w zimnym

(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 uzywac pokrytta do zaktadania. Nie uzywac spustu do zaktadania ani
ponownego chwytania, poniewaz mogtoby to spowodowac niedoktadne umieszczenie bioprotezy.

Mechaniezne uszkodzenie systemu cewnika wprowadzajacego i/lub akcesoriow moze spowodowac powiktania u pacjenta.
Nie oszacowano bezpieczehstwa 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.

Srodki ostroznosci zwiqzane 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 umieszczenie bioprotezy.
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1 Standardowe materiaty potrzebne do zabiegu
7. Instrukcja uzytkowania
7.1. Kontrola przed uzyciem i konfiguracja tacy obrotowej

1. Przed otwarciem opakowania doWadnie je sprawdzic.

Przestroga: Nie uzywac po terminie przydatnosci ani w sytuacji, gdy doszb do naruszenia opakowania sterylnego (na
przyWad uszkodzenie opakowania).

Przestroga: Nie uzywac bioprotezy, jesli uaktywnit sif wskaznik zamrozenia.

Wyj~c produkt z opakowania ochronnego.

Obejrzec produkt, aby sprawdzic, czy nie jest wadliwy. Nie uzywac w razie stwierdzenia jakichkolwiek wad.

Zdjgc klips blokuj*cy przymocowany do miseczek do ptukania.

Wyj~rc miseczki do ptukania ze zintegrowanego naczynia na kqpiel przed zatadowaniem.

Zdj~c klipsy blokuj~ce, ktore t~cz” tac® dystaln” i proksymaing.

Podniesc t*cznik tacy dystalnej i obrocic tac§ dystaln”™ o 180° w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
Wcisn”~c wyst”p tacy dystalnej w uchwyt na wyst~p tacy na tacy proksymalnej.

© o N O Uk w N

Napetnic zintegrowane naczynie na kapiel przed zatadowaniem zimnym, steryinym roztworem soli fizjologicznej
(od 0°C do 8°C [od 32°F do 46°F]).

f Przygotowanie cewnika i systemu tadowania (LS, loading system)

Podt~czyc strzykawkf o pojemnosci 10 ml ze steryinym roztworem soli fizjologicznej do portu do ptukania kapsuty
znajduj™cego si® na proksymalnym koiicu r”czKi.

2. Ostroznie uniesc dystalny koniec cewnika do orientacji prawie pionowej. Nie wyginac nadmiernie cewnika, aby nie
spowodowac jego zatamania.

3. Otworzyc kapsuty i odstonic mocowanie topatek.
Uwaga: Przy uzyciu pokritta do zaktadania catkowicie otworzyc kapsute az do zupetnego odstoniecia mocowania topatek.

Trzymaj”~c kapsute pionowo. przeptukac port dc przeptukiwania kapsuty. Upewnic sip, ze wtrakcie przeptukiwania nie
dochodzi do zadnych wyciekow z cewnika. W razie zaobserwowania wycieku uzyc nowego systemu.

5. Catkowicie zanurzyc 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.

6. Zamocowac klips blokuj*cy w uchwycie klipsa, aby skierowac koricowkp cewnika pod odpowiednim k*tem do
zintegrowanego naczynia na kapiel przed zatadowaniem.

7. Umiescic elementy systemu LS w zintegrowanym naczyniu na kapiel przed zatadowaniem.

7.3. Procedure ptukania bioprotezy
Napetnic kazdp z 3 miseczek do ptukania (dostarczonych w opakowaniu) okoto 500 ml swiezo przygotowanego, sterylnego
roztworu soli fizjologicznej o temperaturze otoczenia, w zakresie od 15°C do 25°C (od 59°F do 77°F).

Przestroga: Bioprotezy nie nalezy chwytac ani manipulowac nig za pomoc” ostrych lub ostro zakonczonych przedmiotow.
Uzywac wyt”cznie kleszczykow atraumatycznych.

2. Upewnic sif,ze pojemnik gtowny bioprotezy jest nienaruszony. Otworzyc pojemnik i wyj~c bioprotezy. Pozwolic, aby
wszelkie pozostatosci roztworu w catosci wyptynyty z bioprotezy.

Uwaga: Zachowac pojemnik z oryginalnym roztworem. Moze bye potrzebny do przechowywania izwrdcenia odrzuconej
bioprotezy.

3. Porownac numer seryjny na pojemniku z numerem seryjnym na etykiecie przymocowanej do bioprotezy.

Przestroga: Jesli numery seryjne siy nie zgadzaj”, nie nalezy uzywac bioprotezy.

Ostroznie zdjqc z bioprotezy etykiete z numerem seryjnym. Zachowac etykiety.

Zanurzyc call bioprotezy w steryinej miseczee do ptukania.

Przez 15 sekund delikatnie poruszac bioprotezy dtoni®, aby usun”c z niej glutaraldehyd.

Powtorzyc kroki 5 i 6 wjednej z pozostatych miseczek do ptukania.

© N O o B

Pozostawic bioprotezy zanurzon” w steryinym roztworze soli fizjologicznej w trzeciej miseczee do ptukania, dopoki nie
bydzie gotowa do zatadowania.
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7.4. Procedura tadowania bioprotezy

Podczas procedury ladowania bioprotezy dystalny koniec cewnika powinien bye zanurzony w zintegrowanym naezyniu na
kgpiel 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

10.

11.

12.

13.
14.

15.

Zanurzyc ischtodzic bioprotezy w zintegrowanym naezyniu na k”~piel przed zatadowaniem wypetnionym zimnym, jatowym
roztworem soli fizjologicznej.

Wprowadzac rurky prowadzqcqg 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 czysci 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.

Upewnic siy, ze ptyta oporowa zostata wsuniyta do stozka wlotowego i widoczna ezyse tej ptyty jest zwrocona do gory.

Wsunqc ezyse wlotow” ramki bioprotezy do stozka wlotowego. Upewnic siy, ze topatki ramki bioprotezy s” ustawione w
linii z kieszonkami mocowania topatek.

Zamocowac stozek wylotowy na stozku wlotowym, tak aby zostat zablokowany.

Catkowicie wsun”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 wtakich samych
odstypach od siebie, a topatki bioprotezy znajdowaty siy pod k"tem 180° wzgiydem siebie.

Wsun”c koricowky dystalny cewnika do rurki prowadz”cej koheowky cewnika.

Uwaga: Oprzec narzydzie taduj*ce o dno naezynia na k”piel, aby zapewnic ustawienie wspotosiowo wzgiydem cewnika,
CO utatwi osadzenie topatek ramki bioprotezy w kieszonkach mocowania topatek.

Wycofac 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.

Uwaga: W ”"azie potrzeby mozna reznie 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.

Trzymaj”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 umieszczone w kieszonkach mocowania
topatek, a rozporki po stronie wylotowej znajdujq siy w obrybie elastyeznej koheowki.

Nasuwac 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. Za pomoc”
lusterka upewnic siy, ze obie topatki znajduj” siy w kapsule.

Przestroga: Nie nasuwac 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.

Przesun”c kapsuty do przodu, aby zakryc rozporki bioprotezy po stronie wylotowej. Za pomoc” lusterka upewnic siy, ze
wszystkie rozporki bioprotezy po stronie wylotowej s symetryezne iznajduj® siy w kapsule.

Kontynuowac przesuwanie kapsuty do przodu, az dojdzie ona do dystalnego kohea spoidtowej opuszki bioprotezy. Kapsuta
powinna catkowicie pokryc spoidtowq opuszky.

Usun”c ptyty oporow” i rurky prowadz”c” koheowky cewnika ze stozka wylotowego.

Trzymaj”c nieruchomo rurky prowadz”c” kapsuty, przesuwac 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 ciggtym ruchem zakohezye wprowadzanie
bioprotezy do stozka wlotowego.

Nasuwac kapsuty na bioprotezy, dopdki kapsuta nie znajdzie siy w odiegtosci 5 mm od koheowki cewnika.
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16. Zdj~c stozek wylotowy istozek wlotowy z cewnika.

17. Przesunqc kapsulf do przodu, aby calkowicie zlikwidowac odst"p mi~dzy kapsut” a koticowk” cewnika.
Przestroga: Po zlikwidowaniu odst*pu mi*dzy kap3ull a kohcowk” cewnika nie przesuwac kapsuly dalej. Dalsze
przesuni~cie kapsuty mogbby spowodowac jej uszkodzenie.

18. Zdj~c rurk” prowadzqc”® kapsuty z cewnika. Nieznacznie obrocic pokr*tto do zakladania w kierunku wskazywanym przez
strzatki, aby zredukowac napr~zenie. Upewnic sif, ze kapsula nie oddzieliia si® od koncowki cewnika.

Uwaga: Po zatadowaniu bioprotezy do kapsuty nie mozna juz przeptukiwac portu do przeptukiwania kapsuty.
19. Wzrokowo idotykowo 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. Wyst”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, mozna
podj~c drug” proby zatadowania nieuszkodzonej bioprotezy. Jednak cewnik, system LS, 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 o pojemnosci 10 ml, wypetnion” steryinym roztworem soli fizjologicznej, do portu do przeptukiwania

warstwy stabilizuj®cej, znajdujgcego siy na dystalnym koticu r*ezki i przeptukac.

. Wyj~c mandryn do tadowania z kanatu prowadnika przy kapsule.
Podt™ezye strzykawky o 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 EnVeo R Inline™ podtqczyc strzykawky o 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; jesf nie stwierdza siy nieprawidtowosci, mozna
podjyc druga proby zatadowania nieuszkodzonej bioprotezy. Jednak cewnik, system LS, 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 pozostawac zanurzona w steryinym roztworze soli fizjologicznej do czasu impiantacji.
7.5. Implantacja bioprotezy

Uwaga: Wtrakeie zabiegu impiantacji nalezy stosowac ogolnoustrojowo srodki przeciwkrzepliwe, zgodnie z protokotem
obowiqzuj*cym w szpitalu/przyjytym przez lekarza. Jesli przeciwwskazane jest stosowanie heparyny, nalezy rozwazyc podanie
alternatywnego srodka przeciwkrzepliwego.

7.5.1. Zaktadanie bioprotezy

Przygotowac dostyp naezyniowy zgodnie ze standardowy techniky.
Wstypnie rozszerzyc naturaln” zastawky aortalny za pomoc” balonu do plastyki zastawek o odpowiedniej srednicy.
Uwaga: Nie oceniono skutkow wstypnego balonowego rozszerzenia zwyzonej bioprotezy zastawki aortalnej implantowanej

chirurgieznie. W przypadkach, w ktorych wystypuje znaezne zwyzenie, mozna wstypnie rozszerzyc bioprotezy zastawki
aortalnej implantowan” chirurgieznie, postypuj”c tak samo, jak przy wstypnym rozszerzaniu zastawki naturalne;j.

3. 0Od tytu zatozyc cewnik na prowadnik. Wsun”~c koheowky cewnika i kapsuty przez miejsce dostypu, zwracaj*c uwagy, aby
kohcdwka koszulki EnVeo R Inline™ przylegata do proksymalnego kotica kapsuty. Nastypnie wprowadzic koszulky EnVeo
R Inline™ przez miejsce dostypu, nadal wtaki sposob, aby przylegata do kapsuty. Stabilnie utrzymywac prowadnik
przeprowadzony przez zastawky aortaln”.

Uwaga: Wzabiegach z bezposrednim dostypem aortalnym nalezy stosowac odrybn” koszulky naezyniowq; nie uzywac
koszulki EnVeo R Inline™. Podezas catego zabiegu koszulka EnVeo R Inline™ powinna znajdowac 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: Podezas wprowadzania cewnika do uktadu naezyniowego wyczuwalny bydzie pewien opor. W razie
znaeznego wzrostu oporu nalezy przerwac wprowadzanie i, przed podjyciem dalszych krokow, zbadaejego przyezyny (np.
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Sistema CoreValve™ Evolut™ R

1. Descrigao do dispositivo

O sistema CoreValve™ Evolut™ R da Medtronic & urn sistema de implante de valvula aortica transcateter recapturavel, que
inclui a valvula aortica transcateter CoreValve™ Evolut™ R, o sistema de cateter introdutor EnVeo™ R e o sistema de
carregamento EnVeo™ 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 & fabricada em
Nitinol, que possui propriedades autoexpansiveis a varies niveis e é radiopaca. A bioprotese & fabricada por sutura dos
folhetos valvulares e de uma tunica de pericardio porcino em uma configurapao de tres folhetos.

A bioprotese & processada com acido alfa-amino-oleico (AOA™), que € urn composto derivado do acido oleico, urn acido
graxo natural de cadeia longa. O AOA™ & urn tratamento de antimineralizapao que demonstrou reduzirtanto a calcificapao
valvular precoce coTto a tardia. A bioprotese esta disponivel para uma variedade de diametros do anel aortico (Tabela 1).

Tabela 1. Critérios anatomicos do paciente

Modelo da bioprotese Dimensao Diametro do anel aortico Perimetro do anel aortico (n
X diametro do anel aortico)
P/OLUTR-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 introdutor EnVeo™ R (cateter)

Consulte a Figura 1 e a Figura 2 para ver os componentes do cateter.

C cateter facilita a colocapao da bioprotese dentro do anei da valvula aortica. O conjunto do cateter & 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 mantém 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
camada estabilizadora & fixada na manopla e estende-se pe'a parte externa da haste do cateter. A camada forma uma barreira
entre O cateter retratil e a bainha introdutora e as paredes do vaso, permitindo assim que o cateter se retraia livremente. Uma
bainha EnVeo R InLine™, que age coTo uma bainha introdutora hemostatica e minimiza o tamanho do local de acesso para o
diametro da capsula, encontra-se montada sobre a camada estabilizadora. O cateter modelo ENVEOR-L & compativel com
uma bainha introdutora de 18 Fr (6 mm). O cateter modelo ENVEOR-N & compativel com uma bainha introdutora de 20 Fr
(6,7 mm).
O sistema de cateter introdutor € 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 é utilizada para
~fcrregar, desdobrar, recapturar e reposicionar a bioprotese. A manopla possui uma empunhadura dianteira cinza utilizada para
ARtabilizar O sistema. O botao de desdobramento gira para desdobrar a bioprotese com precisao. As setas existentes no botao
de desdobramento indicam o sentido da rotapao necessario para desdobrar a bioprotese. Se desejado. e caso o marcador
radiopaco da capsula ainda nao tenha atingido a extremidade distal da fixapao das pas radiopacas, o 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 marcador radiopaco da capsula encontra-se no ponto de nao recapture. O botao de
desdobramento também possui urn gatilho, que pode ser acionado para efetuar macro-ajustes na posipao da capsula. Urn
apoio de mao azul esta conectado ao botao de desdobramento. A extremidade da manopla possui urn mecanismo 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 embalagem do cateter contém urn banho de carregamento integrado e uma bandeja removivel com 3 bacias de lavagem
para carregar e lavar a bioprotese. O banho de carregamento integrado possui urn espelho, que ajuda em uma colocapao
correta das pas da estrutura da bioprotese durante o carregamento. A1&t destas caracteristicas, a embalagem do dispositivo &
girada e travada para facilitar o procedimento de carregamento da bioprotese (Figura 3 e Figura 4).

1.3. Sistema de carregamento EnVeo™ R (LS)

O LS comprime a bioprotese dentro do cateter. Consulte a Figura 5 para ver os componentes do sistema de carregamento.

Consulte a Tabela 2 para ver a compatibilidade do sistema.
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Nao force a passagem. Forgar a passagem podera aumentar o risco de complicagoes vasculares (por exempio,
dissecagao ou ruptura do vaso).

Para procedimentos de acesso direto a aorta, tome muito cuidado ao avangar e ao manter a posigao da bainha introdutora
para evitar lesoes teciduais e vasculares, bem coTo sangramento inaceitavel no local de acesso.

2.3. Precaugoes de reposicionamento

Se 0 marcador radiopaco da capsula ainda nao tiver atingido a extremidade distal da fixagao das pas radiopacas, a
bioprotese pode ser recapturada ou reposicionada. Durante o desdobramento, o botao de desdobramento fornece uma
indicagao tatil coTo aviso antes do ponto de nao recaptura.

Quando 0 marcador 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 mecanica do sistema de cateter introdutor, danos na raiz adrtica, na arteria
coronaria e no miocardio, complicagoes vasculares, disfungao da valvula protetica (incluindo mau posicionamento do
dispositivo), embolizagao, infarto e/ou cirurgia de emergencia.

Durante o desdobramento, é 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. Se 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.

Apos a conclusao do desdobramento, o reposicionamento da bioprotese (por exempio, utilizagao de urn lago e/ou pingas)
nao e recomendado. O reposicionamento de uma valvula desdobrada pode danificar a raiz adrtica, a arteria coronaria, o
miocardio, bem coTo originar complicagoes vasculares, disfungao da valvula protetica (incluindo mau posicionamento do
dispositivo), embolizagao, 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. Se uma das

malhas de saida de fluxo se desdobrou da capsula, a bioprotese tera que ser liberada do cateter antes de poder retirar o
cateter.

2.4. Precaugoes apos o implante

Certifique-se de que a capsula esta fechada antes de remover o cateter.

Ao utilizer uma bainha introdutora separada, caso sinta urn aumento da resistencia ao remover o cateter atraves dela, nao
force a passagem. O aumento da resistencia pode indicar urn problems e a passagem forgada pode danificar o dispositivo
e/ou causar lesoes no paciente. Se a causa da resistencia nao puder ser determinada ou corrigida, remove o cateter e a
bainha introdutora coTo uma so unidade sobre o fio-guia e inspecione o cateter certificando-se de que esta completo.
Tome muito cuidado ao atravessar uma bioprotese implantada com o cateter ou outros dispositivos.

A seguranga e o desempenho de uma bioprotese CoreValve™ Evolut™ R implantada dentro de uma bioprotese
transcateter nao foi demonstrada. No entanto, em caso de necessidade de implante de uma bioprotese CoreValve™
Evolut™ R dentro de uma bioprotese transcateter inicial para melhorar a fungao da valvula, o tamanho da valvula e a
anatomia do paciente devem ser considerados, antes do implante da bioprotese CoreValve™ Evolut™ R, para garantir a
seguranga do paciente (por exempio, para evitar obstrugao coronaria).

Se 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, o tamanho da valvula e a anatomia do paciente devem ser considerados ao
selecionar o tamanho do balao utilizado para dilatagao. O 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 o 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

Os eventos adversos que podem estar associados a utilizagao do sistema CoreValve™ Evolut™ R incluem, entre outros, os
seguintes:

Morte
Infarto do miocardio, parada cardiaca, cheque cardiogenico, tamponamento cardiaco
Oclusao coronaria, obstrugao ou espasmo 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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21.
22.

23.
24.

25.

carregar uma bioprotese intacta. No entanto, o cateter, o sistema de carregamento, a bandeja de carregamento e 0 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.

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.

Retire o estilete de carregamento do IOmen do fio-guia na capsula.

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.

Conecte uma seringa de 10 ml cheia de soro fisiologico esteril a porta de irrigapao da bainha EnVeo R Inline™ e irrigue.
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, o cateter, o sistema de carregamento, a bandeja de carregamento e o0 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.

Deixe a bioprotese imersa em soro fisiologico esteril ate o implante.

7.5. Implante da bioprotese

Observapao: Utilize anticoagulapao sistemica durante o procedimento de implante de acordo com o protocolo hospitaler ou do
medico. Caso a heparina seja contraindicada, considere um anticoagulante alternativo.

7.5.1. Desdobramento da bioprotese

1
2.

Prepare o local do acesso vascular de acordo com as praticas padrao.
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 casos em que
exista estenose grave, a pre-dilatapao da bioprotese aortica cirurgica podera ser realizada e os passes utilizados sao
identicos aos da pre-dilatapao da valvula nativa.

Carregue o 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 Inline™ contra a extremidade proximal da capsula. Em seguida, insira a bainha EnVeo R Inline™
atraves do local de acesso, mantendo o 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 Inline™. Mantenha a bainha EnVeo R Inline™ na extremidade proximal do cateter durante todo o
procedimento.

Sob orientapao fluoroscopica, avance o cateter sobre o fio-guia ate o anel adrtico. Nao gire o cateter a medida que ele
avanpa; a rotapao da manopla nao gira a capsula.

Atenpao: Havera alguma resistencia ao avanpar o cateter pela vasculatura. Se encontrar um aumento significative da
resistencia, interrompa o 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 o risco de complicapoes vasculares (por
exempio, dissecapao ou ruptura do vaso).

Atenpao: A aplicapao de uma forpa constante sobre o cateter pode causar a sua angulapao, resultando num possivel
acrescimo do risco de complicapoes vasculares (por exempio, ruptura ou dissecapao do vaso).

Posicione O 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.

Para desdobrar a bioprotese, gire o 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 o botao de desdobramento para desdobrar e recapturar a bioprotese. Nao utilize o gatilho durante o
desdobramento ou a recaptura, pois pode provocar uma colocapao imprecisa da bioprotese.

Observapao: O 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 o
cateter cuidadosamente.

Atenpao: Utilize a manopla do cateter para reposicionar a bioprotese. Nao utilize a haste externa do cateter.

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, o botao de desdobramento fornece uma
indicagao tatil coto 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 o desdobramento da bioprotese ou inicie sua recaptura.
7.5.2. Recaptura da bioprotese (opcional)

A bioprotese & recapturavel durante o 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. Se 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 o botao de desdobramento para desdobrar e recapturar a bioprotese. Nao utilize o gatilho durante o
desdobramento ou a recaptura, pois pode provocar uma colocagao imprecisa da bioprotese.

2. Para recapturar totalmente a bioprotese, continue a girar o botao de desdobramento ate a lacuna entre a capsula e a
ponta do cateter ter desaparecido.
Atengao; Interrompa o 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, passes 6 e 7).

5. Complete o novo desdobramento da bioprotese ou inicie sua recaptura. Caso a bioprotese tenha sido recapturada
3 vezes, retire a bioprotese recapturada.

7.5.3. Remogao do cateter

Sob orientagao fluoroscdpica, confirme que a ponta do cateter esta coaxial com o lado de entrada de fluxo da bioprotese.
2. Para acesso transfemoral, retire o cateter ate a sua ponta ficar posicionada na aorta descendente. Em caso de acesso
subclavio e acesso direto a aorta, remova o 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 o cateter.
Atengao: Ao utilizer uma bainha introdutora separada, caso sinta urn aumento da resistencia ao remover o cateter atraves
dela, nao force a passagem. O aumento da resistencia pode indicar urn problema e a passagem forgada pode danificar o
dispositive e/ou causar lesoes no paciente. Se a causa da resistencia nao puder ser determinada ou corrigida, remova o
cateter e a bainha introdutora coto uma so unidade sobre o fio-guia e inspecione o cateter certificando-se de que esta
complete.
Remova o cateter ate a capsula encontrar a extremidade distal da bainha EnVeo R Inline™.

Observagao: Em caso de procedimentos de acesso direto a aorta, mantenha a bainha EnVeo R Inline™ na extremidade
proximal do cateter.

5. Retire o cateter e a bainha EnVeo R Inline™ juntos e descarte o dispositive de acordo com os regulamentos locais e 0s
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, o tamanho da vaivula e a anatomia do paciente devem ser
considerados ao selecionar o tamanho do balao utilizado para dilatagao. O tamanho do balao escolhido para a dilatagao
nao deve exceder o diametro do anel aortico native ou, para as valvulas bioprosteticas cirurgicas, nao deve exceder o
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.

8. Treinamento

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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Sistema CoreValve™* Evolut™ R

1. Descrigao do dispositivo

O sistema CoreValve™ Evolut™ R da Medtronic & urn sistema de implante de valvula adrtica transcateter recapturavel, que
inclui a valvula aortica transcateter CoreValve™ Evolut™ R, o sistema de cateter introdutor EnVeo™ R e o sistema de
carregamento EnVeo™ 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 é fabricada em
Nitinol, O qual possui propriedades autoexpansiveis a varies niveis e & radiopaco. A bioprotese é fabricada por sutura dos
folhetos valvulares e de uma tunica de pericardio porcino numa configuragao de tres folhetos.

A bioprotese é processada com acido alfa-amino-oleico (AOA™), que & urn composto derivado do acido oleico, urn acido
gordo natural de cadeia longa. O AOA™ & urn tratamento de antimineralizagao que demonstrou reduzir tanto a calcificagao
valvular precoce coTo a tardia. A bioprotese esta disponivel para diferentes diametros do anel aortico (Tabela 1).

Tabela 1. Critérios anatomicos do doente

Modelo da bioprotese Tamanho Diametro do anel aortico Perimetro do anel aortico (tt
x diametro do anel aortico)
AOLUTR-23 23 mm 18 mm a 20 mm 56,5 mm a 62,8 mm
IEVOLUTR-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 introdutor EnVeo™ R (cateter)

Consulte a Figura 1e a Figura 2 para ver os componentes do cateter.

O cateter facilita a colocagao da bioprotese no interior do anel da valvula aortica. A unidade do cateter é flexivel e compativel
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 mantém a bioprotese numa posigao, comprimida. A capsula inclui
uma extremidade distal mais larga para permitir que a bioprotese seja parciai ou totalmente recapturada apos urn
desdobramento parciai. Lima camada estabilizadora & fixa ao manipuio e estende-se pelo exterior da haste do cateter. A
camada forma uma barreira entre o cateter retratil e a bainha introdutora e as paredes do vaso, permitindo assim que o cateter
se retraia livremente. Uma bainha EnVeo R Inline™, que atua coto uma bainha introdutora hemostatica e minimiza o
tamanho do local de acesso para o diametro da capsula, encontra-se montada sobre a camada estabilizadora. O cateter.
modelo ENVEOR-L, & compativel com uma bainha introdutora de 18 Fr (6 mm). O cateter, modelo ENVEOR-N, & compativel
com uma bainha introdutora de 20 Fr (6,7 mm).

O sistema de cateter introdutor & composto por urn cateter com urn manipulo integrado para proporcionar ao utilizador urn
desdobramento preciso e controlado. O manipulo esta localizado na extremidade proximal do cateter e & utilizado para

Arregar, desdobrar, recapturar e reposicionar a bioprotese. O manipulo possui uma pega dianteira cinzenta utilizada para
estabilizar o sistema. O botao de desdobramento roda para desdobrar a bioprotese com precisao. As setas existentes no
botao de desdobramento indicam o sentido da rotagao necessario para desdobrar a bioprotese. Se desejado, e caso o
marcador radiopaco da capsula ainda nao tenha atingido a extremidade distal da fixagao das pas radiopaca, o 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, o marcador radiopaco da capsula encontra-se no ponto de nao recaptura. O
botao de desdobramento possui também urn botao ativador, que pode ser utilizado para efetuar macroajustes na posigao da
capsula. Ao botao de desdobramento esta ligado urn apoio de mao azul. A extremidade do manipulo possui urn mecanismo de
recuperagao da ponta, que pode ser utilizado para recolher a ponta do cateter de forma a aproxima-la da capsula, depois de o
dispositive ter sido totalmente desdobrado.

A embalagem do cateter contém urn banho de carregamento integrado e urn tabuleiro removivel com 3 bacias de lavagem
para carregar e lavar a bioprotese. O banho de carregamento integrado dispoe de urn espelho, que ajuda a uma colocagao
correta das pas da estrutura da bioprotese durante o carregamento. A1ét1 destas caracteristicas, a embalagem do dispositivo &
rodada e fixa para facilitar o procedimento de carregamento da bioprotese (Figura 3 e Figura 4).

1.3. Sistema de carregamento EnVeo™ R

O sistema de carregamento comprime a bioprotese no interior do cateter. Consulte a Figura 5 para ver os componentes do
sistema de carregamento.

Consulte a Tabela 2 para ver a compatibilidade do sistema.
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Havera alguma resistencia quando avanqgar o cateter atraves da vasculatura. Case detete um aumento significativo da
resistencia, interrompa o 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 o 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 coto uma hemorragia inaceitavel no local de
acesso.

2.3. Precaupdes de reposicionamento

Se 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 o desdobramento, o botao de desdobramento fornece uma
indicapao tatil coto 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 € recomendada. A retirada apos o ponto
de nao recaptura podera causar falha mecanica 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 o desdobramento, & possivel fazer avanpar ou retirar a bioprotese, desde que nao tenha sido efetuado contacto
anular. Uma vez estabelecido contacto com o anel, nao é possivel fazer avanpar a bioprotese na direpao retrograda;
recapture a bioprotese até deixar de haver contacto anular e, em seguida, reposicione-a na direpao retrograda. Se
necessario, e caso o 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 o manipulo do sistema de colocapao para reposicionar a bioprotese. Nao utilize a haste externa do
cateter.

Pos-desdobramento, o reposicionamento da bioprotese (por exempio, utilizapao de ansa e/ou pinpas) nao é recomendado.
O reposicionamento de uma valvula desdobrada podera danificar a raiz aortica, a arléna coronaria, o miocardio, bem coTo
originar complicapoes vasculares. disfunpao da valvula protética (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 alguma
das malhas de saida se desdobrou da capsula, a bioprotese tera de ser libertada do cateter antes de poder retirar o
cateter.

2.4. Precaupdes apos a implantagao

3.

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 o cateter através da
bainha introdutora, nao force a passagem. O aumento da resistencia pode ser indicador de um problema e podera
danificar o dispositivo e/ou causar lesoes no doente, caso a passagem seja forpada. Se a causa da resistencia nao puder
ser determinada ou corrigida, remova o cateter e a bainha introdutora coto uma so unidade sobre o fio-guia e inspecione
0 cateter certificando-se de que esta complete.

Proceda com cuidado ao atravessar uma bioprotese implantada com o cateter ou com outros dispositivos.

A seguranpa e o desempenho de uma bioprotese CoreValve™ Evolut™ R implantada no interior de uma bioprotese
transcateter nao foram demonstrados. No entanto, em caso de necessidade de implantapao de uma bioprotese
CoreValve™ EvolutR no interior de uma bioprotese transcateter para melhorar a funpao da valvula, deverao ser
considerados o tamanho da valvula e a anatomia do doente antes da implantapao da bioprotese CoreValve™ Evolut™ R,
de forma a garantir a seguranpa do doente (por exempio, para evitar obstrupao coronaria).

Se 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 o tamanho da valvula e a anatomia do doente aquando da selepao do
tamanho do balao utilizado para dilatapao. O tamanho do balao escolhido para dilatapao nao deve exceder o diametro do
anel aortico native ou, no caso de valvulas bioprotéticas cirurgicas, o 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.

Possiveis efeitos adversos

Os eventos adversos que poderao estar associados a utilizapao do sistema CoreValve™ Evolut™ R incluem, entre outros, 0s
seguintes:

Morte
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1. Mergulhe e arrefega a bioprotese no banho de carregamento integrado cheio de soro fisiologico esterilizado frio.

2. Avance o 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 mais
larga da capsula se expanda totalmente e que o 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 O 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.

Fixe O cone de salda ao cone de entrada ate bloquear.
Insira totalmente o tubo-guia da ponta do cateter na extremidade distal do cone de entrada. Inspecione as malhas de

saida 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 o
alinhamento coaxial com o cateter e ajudar ao assentamento das pas da estrutura da bioprotese nos recetaculos de
fixagao das pas.

Retraia o tubo-guia da ponta do cateter para assentar as pas da estrutura da bioprotese nos recetaculos de fixagao das
11} pas.

Nota: Se 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: Se necessario, & 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 ambas as pas da estrutura da bioprotese ficam completamente assentes nos recetaculos de

fixagao das pas antes de passar para 0 passo seguinte.

9. Mantenha a ferramenta de colocagao imovel com uma mao e, com a outra, faga avangar manualmente o tubo-guia da
capsula, de maneira que a secgao flexivel cubra os recetaculos de fixagao das pas e a parte de cima das malhas de saida.
Utilize O espelho para garantir que ambas as pas da estrutura da bioprotese estao posicionadas corretamente nos
recetaculos de fixagao das pas e que as malhas 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 ambas ainda estao corretamente assentes antes de continuar a avangar. Utilize o
espelho para verificar que ambas 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. O 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 malhas de saida da bioprotese. Utilize o espelho para garantir que todas as malhas de
saida da bioprotese estao simetricas e capturadas na capsula.

12. Continue a avangar a capsula ate atingir a extremidade distal do protetor de comissuras da bioprotese. A capsula deve
cobrir totalmente o protetor de comissuras.

13. Retire a placa de apoio e o tubo-guia da ponta do cateter do cone de saida.

14. Mantendo o tubo-guia da capsula imovel, avance o cone de entrada para comprimir o lado de entrada da estrutura da
bioprotese, ate que o cone de saida entre em contacto com o tubo-guia da capsula.

Nota: Certifique-se de que o eixo da estrutura da bioprotese esta visualmente alinhado (coaxial) com o 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. Avance a capsula sobre a bioprotese ate a capsula ficar a 5 mm da ponta do cateter.
16. Retire O cone de saida e o cone de entrada do cateter.
17. Avance a capsula para fechar totalmente a distancia entre a capsula e a ponta do cateter.

Atengao: Interrompa o avango da capsula quando a distancia a ponta do cateter tiver desaparecido. Urn avango adicional
da capsula pode danifica-la.

18. Retire o tubo-guia da capsula do cateter. Rode ligeiramente o botao de desdobramento na diregao das setas para aliviar a
pressao. Certifique-se de que a capsula nao se separa da ponta do cateter.

226  Instrugoes de utilizagao  Portugues (PT)

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Aviso: Utilize o botao de desdobramento para desdobrar e recapturar a bioprotese. Nao utilize o botao ativador durante o
desdobramento ou a recaptura, pois pode provocar uma colocapao imprecisa da bioprotese.

Nota: O reposicionamento anterogrado ligeiro de uma bioprotese parcialmente desdobrada (antes de o marcador
radiopaco da capsula atingir a extremidade distal da fixagao da pa radiopaca) pode ser obtido retirando o cateter com
cuidado.

Atengao: Utilize o manipulo do cateter para reposicionar a bioprotese. Nao utilize a haste externa do cateter.

7. Antes de o marcador 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, o botao de desdobramento fornece uma indicagao
tatil coto aviso antes do ponto de nao recaptura. Quando atinge a extremidade distal da fixagao da pa radiopaca, o
marcador radiopaco da capsula encontra-se no ponto de nao recaptura.

8. Complete o desdobramento da bioprotese ou de inicio a sua recaptura.
7.5.2. Recaptura da bioprotese (opcional)

A bioprotese pode ser recapturada durante o desdobramento antes da faixa do marcador radiopaco da capsula atingir a
extremidade distal da fixagao da pa radiopaca. O desdobramento da bioprotese pode ser efetuado 3 vezes. Se a bioprotese for
recapturada uma terceira vez, & 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 o botao de desdobramento para desdobrar e recapturar a bioprotese. Nao utilize o botao ativador durante o
desdobramento ou a recaptura, pois pode provocar uma colocagao imprecisa da bioprotese.

2. Para recapturar totalmente a bioprotese, continue a rodar o botao de desdobramento ate colmatar a distancia entre a
capsula e a ponta do cateter.

Atengao: Interrompa o 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).
Complete o 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 o lado de entrada da bioprotese.

2. Para acesso transfemoral, retire o cateter ate a ponta do mesmo ficar posicionada na aorta descendente. Em caso de
acesso subclavio e acesso direto a aorta, remova o 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 vasos

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 o cateter

atraves da bainha introdutora, nao force a passagem. O aumento da resistencia pode ser indicador de urn problema e

podera danificar o dispositive e/ou causar lesoes no doente, caso a passagem seja forgada. Se a causa da resistencia nao

puder ser determinada ou corrigida, remova o cateter e a bainha introdutora coto uma so unidade sobre o fio-guia e

inspecione o cateter certificando-se de que esta complete.

4. Remova o cateter ate a capsula encontrar a extremidade distal da bainha EnVeo R Inline™.

Nota: Em caso de procedimentos de acesso direto a aorta, mantenha a bainha EnVeo R Inline™ na extremidade
proximal do cateter.

5. Retire o cateter e a bainha EnVeo R Inline™ em conjunto e elimine o 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 excessiva 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 o tamanho da valvula e a anatomia do doente aquando da
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1 In cazul procedurilor de acces 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

1 Daca banda de marcare 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.

1 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 exemplu, utilizarea cateterului). Recuperarea dupa punctui din care recuperarea nu mai este posibila poate
cauza defectarea mecanica 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.

1 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. Cu 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.

[ J 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
vascular cerebral si/sau necesitatea unei interventii chirurgicale de urgenta.

1 Nu incercati sa recuperati sau sa prindeti din nou o bioproteza in cazul Tn care oricare dintre coroanele de evacuare iese m
afara capsulei. Daca 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

1 Asigurati-va ca este Tnchisa capsula inainte de indepartarea cateterului.

1 Incazul utilizarii unei teci de introducere separate, daca simtiti o rezistenta crescuta Tn timpul scoaterii cateterului prin teaca
de introduce,'e, nu fortati trecerea. Rezistenta crescuta poate indica o problema, 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 cateterul si teaca de introducere ca o singura unitate peste firul de ghidare, inspectati
cateterul si confirmati ca este complet.

1 Procedati cu grija atunci cand treceti un cateter sau alte dispozitive peste bioproteza implantata.

1 Nu s-au demonstrat siguranta si performanta unei bioproteze CoreValve™ Evolut™ R implantate Tn interiorul unei
bioproteze transcateter. Insa, Tn cazul Tn care, pentru a Tmbunatati functia valvulara este necesara implantarea unei
bioproteze CoreValve™ Evolut™ R Tninteriorul unei bioproteze transcateter, trebuie luate Tn considerare dimensiunea
valvei si anatomia pacientului fnainte de implantarea bioprotezei CoreValve™ Evolut™ R, pentru siguranta pacientului (de

n exemplu, pentru a evita obstructia coronariana).

1 Incazul Tncare 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 Tn
considerare dimensiunea 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 CoreValve™ Evolut™ R includ, dar este posibil sa nu se limiteze
la, urmatoarele:

1 deces
1 infarct miocardic, stop cardiac, soc cardiogen, tamponada cardiaca
1 ocluzia sau obstructia arterelor coronare sau spasm vascular coronar (inclusiv Tnchiderea acuta a arterelor coronare)

1 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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10.

1/\/\

11.

12.

13.
14.

15.
16.
17.

19.

20.

21.
22.

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°.

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.

Retrageti tubul de ghidare al varfului cateterului pentru a fixa paletele cadrului bioprotezei in locasurile de fixare a paletelor.
Nota: Daca 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: Daca 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 intregime in
locasurile de fixare a paletelor.

Tineti instrumentui de tncarcare nemiscat cu o 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.

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
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 intregime in
centrul locasurilor de fixare a paletelor. fmpingerea capsule! inainte ca paletele sa fie fixate in intregime poate deteriora
capsula si cauza embolie.

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.

Continuati sa impingeti capsula pana ce aceasta atinge capatu! distal al membrane! de suport comisural al bioprotezei.
Capsula trebuie sa acopere in totalitate membrana de suport comisural.

Scoateti placa posterioara si tubul de ghidare al varfului cateterului din conul de evacuare.

In timp ce tineti tubul de ghidare al capsule! nemiscat, impingeti conul de admisie pentru a plia portiunea de admisie 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 o singura miscare neintrerupta.
Avansati capsula peste bioproteza pana cand capsula ajunge la 5 mm de varful cateterului.

Scoateti conul de evacuare si conul de admisie din cateter.

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 scadea
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.

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. Daca se observa una dintre aceste caracteristici, este
probabil ca bioproteza sa nu fie incarcata corect.

Nota: Daca 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 o bioproteza deteriorata; daca nu depistati nicio problema, puteti efectua a doua incercare de a
incarca o 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 organismul unui pacient.

Atasati o seringa de 10 ml cu ser fiziologic steril la orificiul de spalare al stratului de stabilizare de la capatui distal al
manerului si clatiti.

Scoateti stiletui de incarcare din lumenul firului de ghidare al capsulei.

Atasati o 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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1. Rotiti butonul de destindere in directia opusa sagetilor pentru a recupera bioproteza. O 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 amplasarea optima a bioprotezei.

Destindeti bioproteza din nou (Sec{iunea 7.5.1, pasii 6 si 7).
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 acces 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 o rezistenta crescuta in timpul scoaterii cateterului
prin teaca de introducere, nu fortati trecerea. Rezistenta crescuta poate indica o 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 o 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 Inline™.

Nota: In cazul procedurilor de acces aortic direct, mentineti teaca Er.Veo R Inline™ la capatui proximal al cateterului.
5. Retrageti Tmpreuna cateterul si teaca EnVeo R Inline™ si scoateti din uz dispozitivul in conformitate cu reglementarile
locale si procedurile spitalului.
6. Efectuati o 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

’IP considerare dimensiunea valvei si anatomia pacientului. Dimensiunea balonului ales pentru dilatare nu trebuie sa
depaseasca 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: Sistemul CoreValve™ Evolut™ R trebuie implantat numai de catre medici care au urmat cursuri de instruire pentru
CoreValve™ Evolut™ R.

9. Informatii privind siguranta IRM A

Testarea si modelarea non-clinica au demonstrat ca bioproteza CoreValve™ 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:

1 camp magnetic staticde 15T si 3,0T
1 gradient spatial maxim al campului de 2500 gauss/cm (25 T/m)

1 valoarea maxima raportata, pentru sistemul RM, a ratei de absorbtie specifice (SAR) medie a mtregului corp de 2,0 W/kg
(mod de operare normal)
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Cuctema CoreVaive™ Evolut™ R

1. OnwucaHue ycTpoictea

Cuctema CoreVaive™ Evolut™ R komnaHun Medtronic — 3TO cuctemMa MHOropasoBOro MCMONb30BaHUA ANA MMMNAaHTaunm
aopTanbHOro KnanaHa AN TpaHCKaTeTepHOl YCTaAHOBKMU, B KOTOPYH BXOAMUT aopTasibHblil KnanaH ANS TpaHCcKaTeTepHO
ycTaHoBKM CoreVaive™ Evolut™ R, cuctema KateTepHoit goctaBkm EnVeo™ R u npucnocobneHune gns 3arpy3ku KnanaHa
EnVeo™ R.

1.1. AopTanbHblil KNanaH Ansa TpaHcKaTeTepHON yctaHoBKK CoreVaive™ Evolut™ R (6nonpoTes)

BuonpoTe3 pa3paboTaH 415 3aMeHbl HATUBHOIO aoOpTalbHOrO KjanaHa cepgla unv 6nonpoTtesa aopTasbHOro knanaHa 6e3
BbINO/IHEHWS ONepaLuy Ha OTKPbITOM cepfle 1 6e3 0AHOBPEMEHHOIO XMPYPr1MYecKoro yaaneHus nopaxeHHoro knanaHa.
A3roToBNEHHbIN M3 HUTUHONA KapKac MMeeT MHOTOYPOBHEBYH caMOpa3BopaynBaloLLyOCsl KOHCTPYKUMIO N o6najaet
PEHTIEHOKOHTPACTHBIMU cBoOlicTBaAaMU. BronpoTte3 opMupyeTcsa NyTeM CLUMBaHWS CTBOPOK KfanaHa U KPOMKW CBUHOTO
nepukapza B TpeXCTBOpUYaTyo KOHGUrypauumio.

bnonpoTte3 o6pabaTtbiBaeTca anbha-amnHoonenHoBol kucnoton (AOA™), coeguHEHNEM, NONyYaeMblM U3 O/IEMHOBOW
KWUCNOTbl — MPUPOAHOIA BbICOKOMONEKYNAPHON XMUPHOI KucnoTel. O6pa6otka AOA™ — aHTUMWHepanusauusa, BBefeHHas ANs
YMeHbLIEeHUsA KakK paHHeW, Tak 1 No3fHel KanbuugmkaLum knanaHos. /IMeoTcs pasnnyHblie 6MonpoTesbl, COOTBETCTBYHOL ME
aonamMmeTpy Konbla aopTanbHOro KnanaHa (taén. 1).

Tabnunuya!. AHaToMM4YecKne KpUTeEpUN NaymeHTa

Mogenb 6uonportesa Pasmep [OunameTp Konbua aoptanb- OKPY>XHOCTb KOJ/bLA aop-
HOro KnanaHa TaNbHOro KnanaHa (1T X Auna-

MEeTp KoJibLia aopTasibHOTro
KnanaHa)

EVOLUTR-23 23 MM Ot 18 MM g0 20 mMm OT1 56,5 Mmm 0 62,8 MM

EVOLUTR-26 26 mMm OT1 20 MM g0 23 MMm 0T 62,8 MM 10 72,3 MM

EVOLUTR-29 29 Mm OT1 23 Mm [0 26 MM OT1 72,3 mm o 81,7 Mm

EVOLUTR-34 34 Mm OT1 26 Mm g0 30 Mm Ot 81,7 MM 10 94,2 MM

1.2. Cuctema KatetepHoi goctaBkm EnVeo™ R (katetep)

Ha puc. 11 puc. 2 n3o6paxkeHbl COCTaBHbIE YacTu KaTeTepa.

KaTtetep ob6neryaeTt pasmeleHne 6nonpoTtesa B KOMbLle aopTafbHOro KnanaHa. Katetep B c6ope coxpaHsaeT ru6koctb. OH
COBMECTMM C NPOBOAHMKOM AnameTpom 0,889 mm (0,035 groinma). Ha guctanbHOM (pasBepTbiBalolWeMCca) KOHLE CUCTEMDbI
MMeeTCa atpaBMaTMYeCcKnii PeHTTeHOKOHTPACTHbIN KOHYMK KaTeTepa M Kancyna, Kotopas nokpbiBaeT 6MonpoTes u yaepxunsaer
€ro B CBEPHYTOM MONOXeHUU. iuctanbHOe pacliMpeHne Ha Kancyne no3BoafeT YaCTUYHO WUAU MOMIHOCTbIO CBEPHYTH
6MonpoTes nocne ero 4YacTUYHOro passepTbiBaHUA. CTabunmsnpytolee NOKPbITUE 3aKPENMEHO Y PYKOATKM U NPOAOJIKAETCA Ha
BHELIHIO NOBEPXHOCTb Kopnyca KateTepa. OHO co3faeT 6apbep MeXxay u3BnekaeMblM KaTeTepoM, 060/104KON MHTpOAblOCcEpa
N COCYAMNCTbIMM CTEHKaMu, TeM camblM 06ecneunBas cBob6oaHOe M3BMeYeHMe KateTepa. MpefoxpaHntensHas 060n04Ka
Veo R Inline™ pacnono)eHa noBepx cTabuUnM3npyoLLero NOKPbITUS, KOTOPOe BbINONHAET PYHKLMIO reMocTatuyeckoi
( 0/IOYKM MHTpOAblOCEPA M YMEHbLIaeT pasMep MecTa foctyna A0 AunameTpa Kancynbl. Katetep mogenn ENVEOR-L
COBMECTUM C 060/104YKOI MHTpOoAblocepa anametpom 18 Fr (6 mm). Katetep moaenm ENVEOR-N coBmecTMM ¢ 060/104KOM
MHTpoablocepa anameTtpom 20 Fr (6,7 mm).

CucTeMa KaTeTepHOI A0CTABKM COCTOMT M3 KaTeTepa ¢ MHTErpupoBaHHOW PYKOATKON, NO3BONAIOWLE NONb30BaTeNi0
BbIMO/HUTL TOYUHOE W KOHTPONMPYyeMoe pa3BepTbiBaHMe. PyKosiTKa pacnonoXeHa Ha NPOKCMManbHOM KOHLE KaTeTepa u
MCnonb3yetca Ans 3arpy3ku, passepTbiBaHWs, CBOpPauYMBaHUA U nepemMelleHns 6uonpoTesa. PyKosiTka OcHalleHa CepbiM
nepefiHMM 3axBaTOM, WUCMONb3yeMbIM AN cTabuan3aunn cucTembl. NOBOPOT PYKOSTKM pa3BepTbiBaHWA ob6ecneynBaeT TO4HOe
pasBepTbiBaHue 6uonpotesa. CTpeNKU Ha PYKOATKe pa3BepTbiBaHWs yKasbiBalOT HanpaBfieHve BpalleHnus, Heo6XoANMOro Ans
pasBepTbiBaHUs 6MonpoTesa. Mpn HEO6XOAMMOCTU PYKOATKY PasBepTbiBAHUS MOXHO NOBEPHYTb B MPOTUBOMNONOXHOM
HanpaeneHun, YTo6bl YACTUUYHO WK MOMHOCTLIO CBEPHYTL GMONPOTE3, KOrAa PEHTTEHOKOHTPACTHLIA MapKep Kancynbl elie He
[OCTUT AIUCTANbHOTO OTAENa B MecTe KpPenjeHUs PeHTTeHOKOHTPACTHOM NNacTUHKU. Kak TONbKO PEHTTeHOKOHTPACTHbI Mapkep
Kancynbl AOCTUTHET AUCTaNbHOTO OTAeNa B MecTe KpenjeHus PeHTreHOKOHTPACTHON NAacTMHKK, CBOpaynBaHue 6uonpoTesa
6yAeT HEBO3MOXHbLIM. KpoMe TOro, pyKosiTka pa3BepTbiBaHUS MMeeT CMyCKOBOWM MexaHW3M, KOTOPbIii MOXHO 3a/eiicTBOBaThL
[ANS MaKpOperynmpoBKY NONOXKEHUs Kancynbl. CUHWI NOAPYYHUK COEAMHSAETCS C PYKOATKON pasBepTbiBaHWs. Ha KoHLe
PYKOATKU HAXoA4MUTCA MeXaHU3M M3BNeYEeHMs KOHUMKA, KOTOPbIA MOXHO MCMONbL30BaTh AN OTBeAEHUS KOHUMKa KaTeTepa [fo
COMPUKOCHOBEHMUSA C Kancynoi nocae nofHOro pa3BepTbiBaHUS YCTPOIiCTBA.

B KomMnnekTauuio katetepa BXOAUT BCTPOEHHAsA BaHHOYKA ANA 3arpy3ku u CMEHHBIN NOTOK € 3 EMKOCTAMM ANnA NPOMbIBKU,
ncnonb3dyeMmbiMn ANA 3arpy3kn U npoMbIBKU 6M0npore3a. BcTpoeHHas BaHHOYKa A4 3arpy3ky ocHalleHa 3epkKanom, KoTopoe
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1 Be30nacHOCTb M 3 (PEeKTMBHOCTL GMOMOTMUECKOro NpoTe3a Ans 3aMeHbl a0pTaNbHOTo K/ianaHa He oueHuBanach y rpynn
NnaLMeHTOB C NaTONOTMYECKUMU U3MEHEHUSIMU KPOBU, TaKUMMU KaK neiikoneHus (nekouutsl < 1000 knetok/mm %),
TpoMGouunToneHns (TPoMGoUUTLI < 50 000 knetok/mMm %), reMopparuyeckunii guates, Koarynonatus Uam cocTosHue
rMnepkoarynsauuu B UCTopmum 60N1e3HN.

2.2. Mepbl NpeAoCcTOPOXHOCTA NPY UMMAHTaL MM

1 [pexae YyeM BBOAMUTb KaTeTep, M3BJEKUTE 3arpy30UHbIiA 30HA,.

1 [lna obneryeHms pasmelleHus 6uonpoTtesa nepej BBeAeHWeM KateTepa TpebyeTca 6annoHHas aopTanbHas
BanbBynonnactnka (BAB) HaTMBHOIO aopTanbHOrO KnanaHa.

1 Yb6eauTecb, UTO BO BPEMS HaxOXAEHMUS KaTeTepa B Tese nayueHTa NpoBOAHUK BbIXOAUT U3 NPOKCUMANbHOTO KOHLA
KaTeTepa. He n3Bnekalite NpoBOAHUK U3 KaTeTepa, eCiM KaTeTep Haxo4uTca B Tefe nauueHTa.

1 [pu npoBefeHMK KaTeTepa Yepes3 cCOCyAUCTYH CUCTEMY BO3HWKHET HEKOTOpOe conpoTuBieHue. Ecnu owyuiaetcs
3HauYUTEe/IbHOE YBEeMYEHUE CONPOTUBNEHUSA, NpeKpaTuTe NPOABMXKEHUE U NPEXAe YeM NMPOAO/MKATb, ONpesennTe ero
npuuYnHy (Hanpumep, NyTeM yBenuuyeHma macwtaba B o6nactu conpoTMBneHns). He npuknagbiBaiite ycunve npu
NpoABUXeHNN. MPOABUXKEHME C YCUIMEM NOBbILWAET PUCK COCYAMUCTbIX OCNOXHEHUI (HanpuMep, paccoeHus Uam paspbiBa
cocypaa).

1 [Ipy NPOABMXEHUUN N COXPAHEHUW MONOXEHMSA 060M10YKM UHTpPOAbIOCEPA B MpoLeAypax ¢ NPSIMbIM TpaHCaopTaabHbIM
poctynom cobnoaalite 0CTOPOXKHOCTL BO M36EXKaHME MOPaXKeHWs TKaHeil 1 cocyA0B 1 HeAO0NYCTUMOTO KPOBOTeYeHMUs
13 MecTa goctyna.

Mepbl NpPeaocTOPOXHOCTY NO NepeMEeLLEHMIO

ECNM PEHTTeHOKOHTPACTHbIV MapKep Kancy/bl euie He AOCTUT AUCTANbHOMO KOHLA B MeCTe KpenneHus
PEHTTeHOKOHTPACTHOM NAACTUHKM, €CTb BO3MOXHOCTb CBEPHYTL 6MONPOTE3 UM CMEHUTL €10 MECTOMOoN0oXeHUe. PyKosaTKa
pasBepTbiBaHUA AacT TaKTU/bHOE yYKa3aHne B KauyecTBe NpeaynpexpaeHus nepej TeM, Kak 6MonpoTes yxe Henb3a 6yaeT
CBEPHYTb BO BPEMSs Mpoueaypbl pasBepTbiBaHus.

1 Kak TONbKO PEHTreHOKOHTPACTHbI/ MapKep Kamncy/bl JOCTUTHET AUCTANbHOTO KOHLA B MecTe KpenieHus
PEHTreHOKOHTPACTHOM NNacTUHKM (TOUKU HEeCcBOpauMBaHus), U3BNeKaTb 6MONpoTE3 K3 Tena nayueHTa (Hanpumep,
MCNoNb3ys KaTtetep) He pekoMeHAyeTcs. MONbITKN ero U3BfeYeHns No AOCTUXEHUU TOUYKM HEeCBOpaUnBaHus Moryt
NPUBECTU K MeXaHWYeCKUM NOBPEXAEHUAM CUCTEMbI KaTeTepHO [0CTaBKM, NOBPEX/AEHMI0 KOPHS aopThl, KOPOHAPHOI
apTepuu, MuokKapaa, K CoOCyAUCTbIM OCNOXHEHUAM, AMCHYHKLMKU NpoTe3a KnanaHa (BK/uyas HenpasBuibHoOe
pacnonoxeHue ycTpoiicTea), aM60M3aUUN, UHCYNbTY U (UK) IKCTPEHHOMY ONepaTUBHOMY BMELIATENbCTBY.

1 Bo Bpemsi pa3BepTbiBaHMS GMONPOTE3 MOXHO NPOABUraTh Brepea WM OTBOAWTL Hasaf A0 Tex nop, noka He 6ygeT
[OCTUTHYT KOHTaKT C KOMbLIOM. Mocne yCTaHOB/MEHUS KOMbLEBOTO KOHTaKTa 6MONpoTe3 HeNMb3s NPoABUraTh B
peTporpagHoOM HanpasfeHWMW; CBEPHUTE ero, noka 6MonpoTes He CONpuKacaeTcs ¢ KOMbLOM, a 3aTeM Npou3BeanTe
penosuuuMio B peTporpagHom HanpasneHuu. NMpu Heo6XxoANMOCTU, €CIU PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKep Kancynbl ele He
[OCTUAT AUCTANbHOTO KOHLA B MeCTe KPenneHUs PeHTTeHOKOHTPACTHOM MAacTUHKM, GMONPOTE3 MOXHO CABUHYTb (CMEHUTb
€ro MecTono/IoXeHue) B aHTerpajHoOM HanpasneHuu. Tem He meHee co6/1t0AaiiTe 0OCTOPOXKHOCTL NPU NepemMeLleHnn
6uonpoTesa B aHTErpafHOM HanpaB/ieHUN.

BHuMaHume! Ans nepemelieHns 6uonpoTesa UCMOMb3yinTe PYKOATKY CUCTEMbI A0CTaBKU. He ncnonb3yitTe BHEWHWA Kopnyc
KaTeTepa.
Mo 3aBeplIEHUN pa3BepTbiBaHWA He PeKOMeHAyeTcs nepemMellats 6MonpoTes (Hanpumep, ¢ MOMOLLbIO MeTaAn u (Mnu)
wmnnuoB). MepemelleHne pasBepHYTOro KnanaHa MOXeT NPUBECTM K MOBPEX/AEHNI0 KOPHS aopThbl, KOPOHApPHOI apTepuu,
MUOKapAa, K COCYANCTbIM OC/TIOXXHEHUSAM, AUCHYHKLMM NpoTe3a KnanaHa (BKNouyas HenpaBu/bHOE pacnosioXeHune
ycTpoiicTBa), 3MG0ONMU3aLUN, UHCYNbTY U (MNK) 3KCTPEHHOMY ONepaTUBHOMY BMeLIATe/bCTBY.

I He nbiTaiiTecb M3BNEYL UM NOBTOPHO 3aXBaTUTb 6GMONPOTE3, €C/IN U3 Kancy/bl BbICTyNaeT 0flHA M3 BbIXOAHbIX CTOEK. Eciu

0flHa U3 BbIXOJHbIX CTOEK Obl/la pa3BepHyTa BHE Kamncy/nbl, Nnepej U3B/eyeHMeM KateTepa He06X04MMO OTCOeAUHUTL OT
Hero 6uonportes.

2.4. Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTM NOC/E UMMNIAHTALUN

1 [eped n3BneuyeHneMm kKateTepa y6eamTech, 4To Kamncyna 3akpbita.

1 B cnydyae UCNonb30BaHUs OTAENbHOW 060/10YKN UHTPOAbIOCEPA, €C/TN BO3HWUKAET MOBbILIEHHOE CONPOTUBAEHME NpU
M3BMleUEHNN KaTeTepa Yepe3 060/104KYy MHTpOAbloCcEPa, He NPUKNaablBaiTe yeunuii Ana npoasuxeHus. MosbileHHoe
COMPOTMBAEHME MOXET YKa3blBaTh Ha NPo6/eMy, a NPOABMXEHNE C YCUIMEM MOXET NMPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
yCTpOiCcTBa M (MNK) HaHecTU BpeA nauueHTy. ECIM NpUUMHY BO3HUKHOBEHUS CONPOTUBAEHUS He yAaeTcs YCTAHOBUTb WK
YyCTpaHUTb, U3BMEKNTE KaTeTep M 060/7104KY UHTPOAbIOCEpa B C60pKe Yepes NMPOBOAHMK M OCMOTPUTE KaTeTep Ha npeamert
€ro LenocTHOCTH.

1 [Ipy NPOXOXAEHUM KaTeTepa UM APYrux yCTPOMCTB Yepe3 UMNIAHTMPOBaHHbI/ GuonpoTes cneayeT NPeAnpuHATL Mepsbl
npeAoCTOPOXKHOCTH.
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1 besonacHocTb 1 pabotocnoco6HocTb 6uonpoTtesa CoreValve™ Evolut™ R npu umnnaHTaymmn B TpaHCKaTeTepPHbI
6uonpoTte3 He nccnegosanmcb. OgHaKo Npu HeO6XoAMMOCTM MMNNaHTauum 6uonpotesa CoreValve™ Evolut™ R B
TpaHCcKaTeTepHbll 6UONpPOTE3 C Lenbio ynyyweHns QyHKLMWM KnanaHa nepef umnnavtauueit 6uonpotesa CoreValve™
Evolut™ R cnepyeTt yyecTb pasmep KnanaHa v aHaToOMuUuyeckme 0COH6EHHOCTM naumeHTa Ana obecnevyeHns ero
6e3onacHOCTU (Hanpumep, ANS UCKNOYEHUS KOPOHApPHOW 06CTPYKLMK).

1 B cnyvyae ecnu (yHKLMA KnanaHa Wav repMmeTusaumsa HapylweHbl U3-3a NOBbILWEHHOW Kanbunhukauum nnm HenoaHoro
packpbITUA, (YHKLMIO KnanaHa Wuan repmeTmsalnnio MOXHO ynyylnTe nyTeM 6annoHHOW agunataunm 6uonportesa nocne
nMmnnadtauun. Ona obecneyeHna 6es3onacHocTy nayueHTa npu Bolbope pasmepa 6annoHa Ana gunatauum cnepyet
y4yecTb pasmep KnanaHa v aHatomuyeckne ocobeHHOCTM naumeHTa. Pasmep 6annoHa, BblIGpaHHbIN NS agunatauun, He
OO/KEH NpeBblllaTh AMaMeTp HATUBHOIMO aopTasbHOro Kofbua uaun, Ans 6MonpoTe3oB aopTanbHOro KnanaHa,

NPOMapKNPOBaHHbI NPOM3BOAUTENEM BHYTPEHHUI AnameTp. YKaszaHus no npaBunbHOMY NPUMeEHEHUo 6anioHHOIo
KaTeTepa CM. B MapKWpoBKe NPOu3BOAMTENS 3TOr0 6anjOHHOrO Kartetepa.

3. B03MO>XHble HexxenaTesibHble ABeHUA

He>xenaTenbHble SIBNEHUS, CBA3aHHble C UcMoNb3oBaHuem cuctembl CoreValve™ Evolut™ R, BkaouvatoT HMXecneaywuimne
(cnnucok HencyepnbiBaOLWMNIA):

1 cmepThb;

I MH(apKT MMoKapga, OCTaHOBKa cepfla, KapAuoreHHbIl WOK, TaMnoHaja cepaua;

I KOpOHapHas OKK/t03Ms, 06CTPYKLMA MAK cna3m cocyaoB (BKIOYas BHe3anHoe 3akpbiTMe KOPOHapHON apTepun);

I cepAeuyHo-cocyaucTas TpaBma (BK/touas paspbiB, Nepopalnio, spo3mnio TKaHel UK pacceyeHune cocyoB, TpaBmy

BOCXOASALLENA YacTh aopThl, XeNyA0uKa, MUOKApAa UK KNanaHHOR CTPYKTYpbl, KOTOpbie MOryT noTpe6oBaTth
BMeLWaTeNbCTBa);

I 9KCTPEHHOe onepaTMBHOE WK TpaHCKaTeTEPHOE BMellaTenbCTBO (HanpuMep, a0pTOKOPOHAPHOe LYHTMPOBaHWe, 3aMeHa
CepfleuyHoro KnanaHa, aKcnaaHTaums KnanaHa, YpeckoXKHoe KopoHapHoe BMellatenbcTBo [YKB], 6annoHHas
BaNbBY/NONMACTUKA);

I AUCHYHKUMA NpoTesa KnanaHa (peryprutauus Uam cTeHo3) B CBA3W C U3NOMOM, UCKPUB/IEHUE (MPUHATUE OBafibHOM
(hopMbl) pambl KnanaHa, HeJopacllMpeHne paMbl KnanaHa, KanbLugukaums, naHHyc, M3HOC, pas3pbiB, BbiNageHne Uu
peTpakums CTBOPOK, HEAO0CTaTOUHOe COMMKEeHMEe CTBOPOK KanaHa, HafpbiBbl UM Pa3pbiB LBOB, NPOTEUKU,

HenpaBu/bHbIA pasmep (pasmep NpoTesa KnamaHa He NOAXOAMT NMaUUeHTy), HeNpaBUbHOe PacnonoXeHue (CAMWKOM
BbICOKO UMW CAULIKOM HM3KO), HEMPaBU/ibHOE pasMelLeHme;

1 cmeuleHne/am60nM3almMsa NpoTesa Knanaa;
I 9HAOKApAWT NpoTe3a Knanawa;
I TpomG0o3 NpoTesa Knanawa,

1 HENCnpaBHOCTb CUCTEMDI KaTETepHOVI AOCTaBKKN, npueoadlian K HeO6XO,EI,VIMOCTVI AOMNONTHUTENTbHOTO NPOXOXXAEeHNA
aopTanbHOro KnanaHa n yBeIM4eHUO ANUTENIbHOCTU npoueaypbl;

1 CMeu.l,eHVIE/SMGO]'II/BaLI,I/IFI KOMMNOHEHTOB CUCTEMDbI KaTeTepHOI7I AOCTaBKWU;

I WHCYNbT (MWEMUYECKUIA UNN TeMopparnyeckunii), TpaHauTopHasa uiwemuyeckas ataka (TUA) nam gp. HeBponoruyeckume
paccTponcTBa,;

I HeAoCTaTOYHOCTb (PYHKLMM OTAENbHbIX OpraHoB (Hanpumep, cepaeyHas, AbixaTefibHas, noyeyHas [BKAOYas ocTpyto
MOYEYHYI0 HE0CTaTOYHOCTb]) MM NoNnopraHHas HeA0CTaTOYHOCTb;

I 06WNPHOE MM HEe3HAuYNUTeNIbHOe KPOBOTEUEHUe, KOTOPOe MOXeT NoTpe6oBaTh NepenmBaHns KpoBW WM BMeLlaTenbCTea
(BKNtouas onacHoe ANs XW3HW UK NPUBOASALLEE K UHBANUAHOCTA KpOBOTEYEHME);

I OC/IOXXHEHWS, CBSI3aHHbIE C COCYAUCTbIM AOCTYNOM (Hanpumep, paccedeHue, nepgopaumns, 601b, KpOBOTeUYEHNUE,
remaTtoma, nceBfo0aHeBpu3Ma, Heob6paTMuMoe MOBPEXAEHNe HepBa, CUHAPOM CAaBMeHUs, apTepuoBEHO3Hasa (uctyna,
CTEHO03);

1 peryprutauna Unm noppexageHne MmntpasibHoOro KnanaHa,

I HapyleHus npoBoAsLleii cucTembl cepaua (Hanpumep, 6/10Kaaa aTPUOBEHTPUKYNAPHOTO y3na, 6/10Kaja NeBoil HOXKM
nyuka mca, acuMCToNmMs), KOTopble MOTyT NoTpe60oBaTh YCTAHOBKY KapAUOCTUMYNATOPa;

1 MHheKyma (BKAYas cenTUYECKY NMXopPaakKy);

I TUMOTEH3UA UMK TUNEPTEH3NS;

1 remMonus;

I HapyweHue nepudepuyeckoro KpooobpauieHus;

I VEeMUS KULEYHUKA;

I naTtofiornyeckue nabopatopHble nokasatenu (BKAYas 3MeKTPONUTHLIN AucbanaHc);

I annepruyeckas peakums Ha aHTUTPOMGOLUTAPHbIE, PEHTTEHOKOHTPACTHbIE WM aHEeCcTe3npyoLiMe BelecTBa;
1 BO3jelicTBME M3NYy4YeHUs BCNEACTBUE PEHTTEHOCKOMMMW W aHrmorpaduu;
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5.

Cnoco6 nocTaBku

5.1. buonornyeckunini npotes

CTepunusaumnsa v xpaHeHne 6MonNpoTesa OCyLLeCTBAAITCSA B pacTBope rnyTapanbaernga. buonpores nocrasnsercs
CTEPU/IbHBIM U anUPOreHHbIM B KOHTEHEpe ¢ HaBMHUYMBalOLLeics NPO6KOoiA. MHAMKATOP 3aMOpPaXKMBAHUS HAX04UTCA
B MapKMpOBaHHOW Kopo6Ke. ECAM MHAMKATOP 3aMOpaXKMBaHUA Gbin 3a4€iiCTBOBAH, He UCMOMb3yiiTe 6MonpoTes.

5.2. Karetep

KaTtetep ynakoBaH B 04HOM nakeTte. KateTep CTepuU/IeH, ecnn ynakoBkKa He NMoBpeXkAeHa 1 He OTKpbiTa. Katetep cTepunnsoBaH
3TUNEHOKCNAO0M.

5.3. Mpucnoco6neHne AN 3arpysku KnanaHa

Mpucnoco6neHune ANs 3arpy3kn kKnanaHa ynakoBaHo B [BOWHON nakeT. Mpucnoco6ieHne ANa 3arpy3ky KnanaHa CTepuibHO,

€CNN Hax0AMTCs B HEMOBPEX/AEHHOM 1 3aKPbITO ynakoBke. Mpucnoco6neHve Ans 3arpysku KnanaHa cTepuan3oBaHo
3TUNEHOKCUAOM.

6.

7.1.

© o N o gk wd

TpebyeMble Mmatepuasibl (He BKIKOYEHbI B CUCTEMY)
CTEPUNbHBIA HU3MONOTNYECKNI pacTBop;
cTepunbHbIn wnpuy 10 mn (10 ky6. cMm.);

NPOBOAHMK NOBbIWEHHON XecTkocT 0,889 mm (0,035 gtoiima) ¢ MUHUMaNbHOW AnnHON 240 cwm;
6annoH ANna BanbBYA0NNACTUKU;

cTaHfapTHbIE pacxoAHble maTepuansl AN Npoueaypb.
WVHCTPYKLUMS Mo 3KcnayaTaumm

MpoBepka nepef HayanoM UCNONbL30BAHUA U yCTaHOBKOI7I LapPHUPHOTO 10TKa

TuiaTeNbHO OCMOTPUTE YNAaKOBKY Nepes ee BCKPbITUEM.

BHMMaHMe! He ncnonb3oBath Noc/ie UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCT UK B CyYae HapylWeHUs LenoCTHOCTU CTEPUbHOI
ynakoBKu (Hanpumep, NOBPEXAEeHWNEe YNakKoBKM).

BHMMaHuWe! He ncnonbayiite 6MonpoTtes, ecnm MHAMKATOP 3aMOPaXKMBaHUA 6bl/l aKTUBMPOBAH.
M3BnekuTe n3genve m3 3alUTHOW YNakoBKK.
OcMoTpuTe U3genne Ha Hanmume AedeKToB. He KCNoNb3yiiTe, €cin 06HAPYXeHbl AedeKTbl.
ypanute QUKCUMpYOLLME 3aKUMbI C EMKOCTEN 4151 MPOMbIBKM.
3BNneknTe eMKOCTU ANA NPOMbIBKM U3 BCTPOEHHO BAHHOYKM ANs 3arpysKu.
CHUMUTE (UKCUPYIOLLME 3aKNMbI, COeAUHAIOLINE ANCTANbHbIA U MPOKCUMAaNbHbLIA NOTKH.
MoAHMMMNTE KOHHEKTOP N0TKa C AMCTaNbHOrO N10TKA U NOBEPHUTE AMCTaNbHbIA NOTOK HA 180° MPOTUB 4aCOBOM CTPENKMU.
3alenKHUTE YUIKO N0TKA Ha AUCTaNbHOM NI0TKe B Aiep)KaTe/b ylKa I0TKa Ha NPpoKCMManbHOM NOTKe.
3anoNHUTe BCTPOEHHYIO BAHHOUKY A/A 3arpy3Kn OX/aXAeHHbIM CTEPUbHLIM (M3M0N0TMYecKUM pacTeopom (0T 0 °C Ao
8 °C [32 °F pmo 46 °F]).
MoaroToBKa KaTteTepa v NPMUCNOCOBeHNa ANA 3arpy3kn KnanaHa
MoacoeanHuTe WNPUL, 06beMOM 10 M/, HAMOMHEHHbI CTEPUNBHBIM (IU3UONOTUYECKUM PACTBOPOM, K MPOMbIBHOMY MOPTY
Kancysnbl Ha NPOKCUMaNbHOM KOHLIE PYKOSTKM.

OCTOpOXXHO npueeaunTe AMCTaﬂbeIVI KOHel, KaTeTepa B NoyTM BepTuUKanbHOe nosoxeHue. Bo n36exaHne U3N0OMOB He
crnbanTte KaTetep CNUWKOM CUNBHO.

OTKpoOiiTe Kancyny vn o6HaxuTe KpenneHue nnacTuHKM.

MpumMeyaHue: Mcnonb3yiiTe pyKosaTKY pa3BepTbiBaHWs, YTO6bl MOMHOCTLI0 OTKPbITL Kamncyny M 06HaXUTb KpenneHme
NNacTUHKMN.

[Lepxa Kancyny BepTukanbHO, NPOMOITe NMPOMbIBHOM NOPT Kancy/bl. Y6eanTech B OTCYTCTBMM NPOTEUKM KaTeTepa BO
BpeMs NpoMblBaHus. ECM MMeeTcs NpoTeyka, MCMoNb3yiiTe HOBYIO CUCTEMY.

Bo BpemsA npomMbiBaHWA NMPOMbLIBHOIO nopTa Kancy/bl Kancyna f0/KHA NONHOCTLI0 NMOTPy3nUThCA B BAHHOUKY C
oxXnaxKaeHHbIM (*)VISVIOJ'IOFVI‘IGCKVIM pacTBopomMm. I'Ipop,orm(ame npoMbiBaTh Kancyny, noka oHa nNoOJ/IHOCTbKO HE NMOrpy3nTca B
BaHHOYKY, BO nsbexaHue nonagaHna so3ayxa B Katetep.

MNpumeyaHue: Mocne 3arpyskn GuonpoTesa B Kancyny sanpelaeTcs NPoMbiBaTb NPOMbIBHOWM NOPT Kancynbl.

MpuKpenuTe QUKCUPYIOLLUIA 3aKUM K AepXXaTento 3aXnMa, YTo6bl 3arHyTb KOHUMK KaTeTepa BO BCTPOEHHYID BaHHOUKY ANs
3arpysKu.
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10.

11.

12.

13.
14.

15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

MNpumeyaHne: Y6enutecb B TOM, 4To 06e NAACTUHKN pamKu 61M0NpoTe3a NOMHOCTLI0 Pa3MellleHbl BHYTPM KapMallKoB s
KpenneHns NnacTuHOK, Npexae YemM nepeitu Kcnegytoluemy wary.

OfAHOI pyKOii HeMmoABUXHO YAEePXKMUBaTe UHCTPYMEHT ANS 3arpy3ku, a Apyroii BpyuHyto NpoABuraiTe HanpasnsoLLyo
TPY6KY Kancynbl, 4To6bl TM6Kas 4acTb MOKPbIa KapMallKu AN8 KPenaeHus NaacTUHOK UM BEPXHIOK YacTb BbIXOAHbIX CTOEK.
C nomoulblo 3epKana y6eantech, 4To 06e NNacTUHKM pamky 61onpoTesa NPaBUbHO PacnonoXeHbl B KapMalliKax gns
KPEnNeHns NNacTMHOK W BbIXOfHble CTOMKN HAXOAATCA BHYTPU MMOGKOrO KOHYMKA.

HaaBuHbTE Kancy/ny noBepx NAacTMHOK pamku 6MonpoTesa, cienas naysy, Korfa Kancyna nokKpoeT nMpoKCMManbHyo
MOMOBUHY MNACTUHOK, YTO6LI Nepea AanbHellWnM NPoABMKEHNEM Y6eanThes, YTo 06€e NNacTUHKM BCE elie 3aHMMaloT
BepHoe nonoXxeHne. C NomMollbio 3epKana y6eamTech, 4To 06€ MAACTUHKN CKPbIThbl Kancynoii.

BHMMaHue! He HagBuraiite Kancyny Ha NAacTUHKW pamku 6MONpPOTE3a, €C/IM OHW PAcMONOXKEHbI He CTPOro B LieHTpe
KapMalllkoB A8 KpenneHus nnacTuHOK. MpoaBuKeHue Kancy/bl [0 TOro, Kak NAacTUHKM NOMHOCTLI0 BCTaNM Ha MECTa,
MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO KarnCy/bl U Pa3BUTUIO 3MGONUN.

MpoABMHbTE Kancyny Tak, 4To6bl 3aXBaTUTb BbIXOAHbIE CTOMKKM GuonpoTesa. C NoMollblo 3epKana y6eanTech, YTo
BbIXO/IHble CTOMKM 6MONpPOTE3a PACcMo/oXeHbl B Kancyne CMMMETPUYHO.

Mpoaomkaite NpoABuraTb Kancysny, noka oHa He AO0CTUTHeT ANCTaNbHOIO KOHLLA NacTUHbI KOMUCCYPbl 6UonpoTesa.
Kancyna gofHa nofHOCTbI0 NOKPbITb MAACTUHY KOMUCCYPbI.

3BneknTe 3aAHI00 NNACTUHKY U HAaNpaBnaoLLyo TPY6KY KOHUMKA KaTeTepa M3 BbIXOLHOIO KOHYyca.

Yaepxueas Hanpasnsiolyto Tpy6Ky Kancy/bl HENOABUXKHO, NMPOABuUraite BXOLAHON KOHYC, CBOpauynBas BXOAHYI YacTb
pamku 61MonpoTesa, Nnoka BbIXOAHON KOHYC HEe KOCHETCS HanpaBnsioLiei Tpy6Ku Kancynbi.

MNMpumeyaHme: Y6eaunTech, YTO OCb Kapkaca 6MonpoTesa BMU3yasibHO COBMelleHa (KoaKcManbHO) C OCblo BXOHOM0 KoHyca
BO BpEMs BBefeHus 6M0npoTe3a BO BXOAHOW KOHYC. BbiMonHWUTE BBefeHME GMONPOTE3a BO BXOAHOW KOHYC OAHUM
HenpepbIBHLIM ABMKEHNEM.

HaaBuHbLTE Kancyny Ha 6uonpoTes, 4yTo6bl OHA HaxoA4uWnach B Npefenax 5 MM OT KOHUYMKa KaTeTepa.

CHUMMUTE BbIXOAHOM W BXOAHOM KOHYChl C KaTeTepa.

MpoAaBuraiite Kancyny Tak, 4To6bl MOMNHOCTbIO 3aKPbITh Lieb MEXAY Kancynoi u KOHYMKOM KateTepa.

BHMMaHme! MpekpaTuTte NpoaBMXKEHMe Kancy/bl, Kak TOMbKO Web MeXay Hell 1 KOHUMKOM KaTeTepa McyesHer.
LanbHelilee NpoABMXeHMe Kancybl MOXET ee NOBpPeAUTb.

M3BneknTe HanpasnstoLLyo Tpy6Ky Kancynbl U3 katetepa. MeafeHHO noBopayuneaiite pyKosiTKy pa3BepTbiBaHUs B
YKa3aHHOM CTpenkamu HanpasneHuu, YTo6bl YMeHbLIUTL Harpysky. Y6eauTech, YTo Kancyna He oTCOeAMHUAACL OT
KOHUMKa KaTeTepa.

MNMpumeyaHne: Mocne 3arpy3ku GuonpoTesa B Kancyny 3anpeljaetcs NPOMbIBaTb NPOMbIBHON NOPT Kancysnbl.

Bu3yanbHO M TaKTU/IbHO OCMOTPUTE Kancyay Ha npeAMeT HeBEepPHOU 3arpy3ku 6uonpoTtesa. Kancyna go/mkHa 6bITb
NpsMOWA, rNagKon n He UMeTb U3rMb0oB, BbiGYXaHNA U M3MeHEHUA LBeTa. Ecnm owyuiaetca unm Habnwogaetca niboe u3
3TUX COCTOSIHUI, BEPOSATHO, YTO GMONPOTE3 3arpy>KeH HeBepHO.

MpumeyaHune: NMpu o6HapyXXeHUM HeBEPHOIi 3arpy3knm ocBo60AMTe GMONPOTE3 U3 060MIOUKU 1 OCMOTPUTE ero Ha npeamMet
noBpeXxaeHunn (Hanpumep, CTONKON gedopmMal My paMmku, U3HOCA LWBOB UM NOBPEXAEHMA KnanaHa). He nbiTaiTech
NOBTOPHO 3arpy3nTb MOBPEXAeHHbI/i 6MONPOTe3; NPy OTCYTCTBUU OTK/IOHEHMI MOXET 6bITb NPOU3BEAEHA BTOpas NOMbITKa
3arpy3nTb HenoBpex/eHHblli 6uonpoTe3. OQHAKoO KaTeTep, npucnocobneHne A5 3arpy3ku KnanaHa, 3arpy3ouHblii 10TOK U
(hN3M0NOTrMYecKniA pacTBOp AOMKHbI ObiTh 3aMeHEeHbl HOBbIMUW CTEPUNbHBIMW KOMMOHEHTaMKW. He 3arpyxalite 6monpoTes B
KateTep 6o0nee 2 pa3 uau nocfie Toro, Kak oH 6bin BBeJEeH B NaLueHTa.

MoacoeAuHuTe WNpUL 06beMOM 10 M/, HANOMHEHHbI! CTEPUNbHBLIM (DU3NONOTMYECKUM PACTBOPOM, K NPOMbIBHOMY NOPTY
€O CTabUNN3NPYIOLUM NOKPLITUEM HAa AUCTANIbHOM KOHLLE PYKOSTKM M MPOMOiATE ero.

OTcoeAMHUTE 3arpy3oUHblil 30H/, OT NpocBeTa ANg NPOBOAHMKA Ha Karncyne.

MoacoeanHUTe WNPUL 06beMoM 10 MA, HAMOMHEHHbIA CTEPUbHBIM (PU3NONOTMYECKMM PAcTBOPOM, K MPOMbIBHOMY MOPTY
nonocT ANs NPOBOAHMKA HA MPOKCMMAaNbHOM KOHLE PYKOSITKM U NPOMOiiTe ero.

MNopcoeanHnTe Wnpuy 06bemMoM 10 MA, HANOJIHEHHbIA CTEPUBbHBLIM (DU3MOOTMYECKUM PACTBOPOM, K MPOMbIBHOMY MOPTY
o060no4knm EnVeo R inline™ u npomolite ero.

Mpexae 4eM BBOAWUTbL GMONPOTE3 B TeN0 NaLMeHTa, BM3yanbHO NPOBEPLTE 3arpyXKeHHblii 6MONPOTE3 C NOMOLLbIO
peHTreHocKonuu.

MpumeyaHue: Mpu o6HapY>XeHUN HEBEPHOI 3arpy3kn ocBo6oauTe GMONpPoTe3 M3 060/104KM U OCMOTPUTE €r0 Ha nNpeaMeT
nospexaeHnin (Hanpumep, CTONKON aethopmaumy paMmKu, M3HOCA LWBOB UM MOBPEXAEHUS KnanaHa). He nbiTaTech
NOBTOPHO 3arpy3nTb MOBPEXAEHHbI 6MONPOTES; NPM OTCYTCTBUM OTKNOHEHUI MOXET 6bITb MPoM3BeAeHa BTOpas NonbiTKa
3arpy3mTb HenoBpexX/eHHblli 6uonpoTes. OQHAKo KaTeTep, npucnocobneHne AN 3arpy3ky KnanaHa, 3arpy304Hblii 1OTOK U
thun3nonormyecknii pacTBop AO/MKHbI ObiTh 3aMeHeHbl HOBbIMU CTEPU/IbLHBIMU KOMMOHEHTaMU. He 3arpyxaiite 6uonpoTes B
KateTep 60siee 2-x pa3 UM Nocse Toro, Kak OH 6bi1 BBEAEH B MauueHTa.
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25. OcTaBbTe 6MONPOTE3 MOTPY)KEHHLIM B CTEPU/IbHBLIA (HM3MONOTNYECKNIA pacTBOP A0 UMNNAHTALUN.
7.5. WmnnaHtaums 6uonpoTtesa

MNpumeyaHue: Bo Bpems npoueaypbl MMNNaHTaLMW CleAyeT UCMONb30BaTh CUCTEMHYIO aHTUKOArynsiuMio cornacHo
NPOTOKONY, MPUHATOMY B 1e4e6HOM YUpeXAeHWW AU Ha3HAUYeHHOMY fevyalyum Bpayom. ECIu renapuH NpoTMBOMNOKa3saH,
MCMNONb3yiiTe aNlbTEPHATUBHbIW aHTUKOArynsHT.

7.5.1. Pa3BepTbiBaHUe 6uonpoTesa

1. TOATOTOBbLTE MECTO COCYAMCTOro A0CTyNna COrnacHoO CTaHAAapPTHOW NpaKTUKe.

2. BblnonHuWTe npeaunatayuio HaTUBHOTO aopTaNbHOrO KnanaHa ¢ NoMolibio 6annoHa Ans BanbBYNONNACTUKA NOAXOAALLETO
anameTpa.

anIMeLIaHI/Ie: BannoHHaa npeaunnaraunsa CTeHO3MPOBAHHOTO 6V|onp0Te3a aopTanbHOro KnanaHa He msyyanacb. B
cnydyanax BblpaXXeHHOro cteHo3a MOXXHO NMPOBECTU npegunnartaynto 6V|onp0Te3a aopTanbHOro KnanaHa, npu aTom
ncnonb3yemMble atanbl MAEHTUYHbI Npeaunnataynum HaAaTUBHOIO KnanaHa.

3. BcTaBbTe KateTep B NPOBOAHWK. BBeAMTe KOHUMK KaTeTepa W Kancyny yepes MecTo A0CTyna, yAep>XKnBas KOHYMK 060104KN
EnVeo R InLine™ y npokcMmanbHOro KoHua Kancysnbl. 3atem BBeauTe 060n104Ky EnVeo R Inline™ yepe3 mecTo gocTyna,
He OTPbIBAs ee OT Kancynbl. Yaep>xuBainTe NPOBOAHMNK MNONEPEK aopTanbHOr0 KianaHa.

MpumeyaHune: Ans npoBefeHUs npoueayp NPsIMOro aopTanbHOro A0CTyna UCNONb3yiiTe OTAENbHY 060M104KY
WHTpOAbloCepa; He ncnonb3yiite 060n104ky EnVeo R InLine™. Yaepxxusaite 060n04ky EnVeo R InLine™ Ha
NPOKCMManbHOM KOHLe KaTeTepa Ha NMPOTsHXKeHUM Bceli npoueaypsi.

Mof peHTreHOCKOMMUYECKMM KOHTPOMEeM NPOABUHLTE KaTeTep No NPOBOAHMKY A0 aopTanbHOro Konbua. He Bpauwaiite
NPOABUHYTLI/ KaTeTep; BpalleHne PYKOSATKU He CNoCO6CTBYET BpalleHUI0 Kancybi.

BHMMmaHMe! Mpu npoBeaeHun KaTeTepa yepes COCYAUCTYH0 CMCTEMY BO3HWKHET HEKOTOpOe conpoTuBaeHue. Ecnu
olulyluaeTca 3HauMTeNbHOE YBENMYEHME CONPOTUBNEHNS, NpeKpaTUTe NPOABMXKEHME U NPEXAe YeM MPOoA0/KaTb,
onpenenuTe ero NpuuKHy (Hanpumep, NyTem yBenndyeHus macwitaba B 061acTu cONpoTUBAeHUs). He npuknaasiBaiTe
ycunuve npu NpoABMKeHUNU. MPoABUXKEHME C YCUIMEM MOBbILIAET PUCK COCYANCTbIX OCMOXHEHWIA (HanpuMep, paccioeHus
UMM paspbiBa cocyaa).

BHMMaHMeE! MocTosiHHOE NpUKNagbiBaHWe YCUNS K KaTeTepy MOXXeT NPMUBECTU K ero nepernéy, u4to BbI30BET yBenueHune
pycKa COCYAMUCTbIX OCMIOXHEHWI (Hanpumep, pacc/oeHns UaM paspbiBa cocyaa).

5. Pacnonoxwute Katetep Tak, 4To6bl 6MONPOTE3 OKA3ancs Ha ONTUMasbHOW Ty6UHe MO OTHOLIEHMIO K KOMbLy KnanaHa. Ans
XMPYPruyeckoii MMnaaHTaumMm 6uonpoTesa KnanaHa npu onpefeneHnn onTumManbHOro pasmelieHnus 6uonpoTesa
YyUMTbIBaKTE 0COGEHHOCTM KianaHa.

6. /[na pasBepTbiBaHUS 6MONpOTE3a NOBEPHUTE PYKOATKY pasBepTbiBaHWA B HanpaBfeHWW, yKa3aHHOM cTpenkaMu. Kancyna
oTBOAMTCS U 06HaxkaeT 6uonpoTes. Mpoaonkaiite pa3gepTbiBaHUe 6MONPOTE3a, KOHTPONMPYS NpOLece, perynmpys
No3nUKI0 KnanaHa u cneas 3a No3uuueil PeHTTeHOKOHTPACTHOrO MapKepa Kamncysbl U KpenneHus nnacTMHOK.
MpegynpexxaeHue: Ncnonb3yiite pyKoaTKy pasBepTbiBaHWsA ANd pasBepTbiBaHUA UM CBOpauynMBaHus GuonpoTtesa. He
MCNONb3yiiTe CNYCcKOBOW MeXaHW3M AN pa3BepTbiBaHMS WU CBOpPAYMBaAHUSA, TaK Kak 9TO MOXET NPUBECTU K
HenpaBuWAbLHOMY pasmelieHunto GuonpoTesa.

e MNpumMeyaHue: Cnerka U3MeHUTbL MecTopacnooXKeHne 4acTUYHO Pa3BEPHYTOro 6MoNpoTe3a aHTerpagHo (A0 TOro, Kak
PEHTIeHOKOHTPACTHbI MapKep Kancysbl 4OCTUT AUCTANIbHOTO KOHLA B MeCTe KpPEemnneHUs PeHTIeHOKOHTPACTHOM
NNacTMHKU) MOXHO aKKypaTHO M3B/eKas Kartetep.

BHMMaHMe! Ucnonb3yiiTe pykoaTky KaTeTepa AN M3MEHEHUs MecTopacnofioXeHus 6uonpoTtesa. He ucnonbayiite
BHELLHWUI Kopnyc KaTeTepa.

7. Y6epuTecb B NpaBUNbLHOM MeCTOPAcMNooXeHUU 61MonpoTesa 40 TOro, Kak PeHTTeHOKOHTPACTHbI MapKep Kancybi
[OCTUTHET AUCTANbHOIO KOHLA B MeCcTe KpenneHUs peHTTeHOKOHTPACTHOM MAacTUHKMU.

MNpumeyaHune: Korga 6MonpoTtes pa3BepHYT NPpUBAN3UTENLHO Ha 2/3, pyKOsiTKAa pa3BepTbiBaHUS AacT TaKTUNbHOE
yKasaHue B KauecTBe NpeaynpexaeHns nepen 1eM, Kak 6MonpoTes yXe Henb3s 6yAeT CBEPHYTb BO BPEMS MpoLeaypsbl
pasBepTbiBaHNUA. Kak TONbKO PEHTIeHOKOHTPACTHbI MapKep Kancy/bl A0CTUTHET AUCTANbHOMO OTAENA B MecTe KpenaeHus
PEHTIeHOKOHTPACTHOW NNacTUHKK, CBOpaunMBaHue GuonpoTtesa 6yneT HEBO3MOXHbIM.

8. 3aBeplunTe NpoLecc pasBepTbiBaHUsa 6MONPOTE3a UM NOMTHOCTLIO CBEPHUTE €ro.

7.5.2. CBopayuBaHue 6monpotesa (4ONOSHUTE/bHO)

BMONPOTE3 MOXHO CBEPHYTL 06pPATHO NpW YCTaHOBKE, [0 TOTO KaK PEHTTeHOKOHTPACTHbI MapKep Kancynbl 4OCTUTHET
AWNCTaNbHOTO KOHLA B MECTe KPenneHUs peHTreHOKOHTPACTHOW NAacTUHKU. MoXeT 6biTb NPeAnpUHATO 3 NOMbITKM

pasBepTbiBaHuWa GuonpoTtesa. Ecnu GuonpoTes 3axBaTbiBaeTcss 06paTHO B TPETUiA pas, ero cneayeT yaanuTb U3 Tena
nauueHTa.

248 WHCTPYKUMSA NO MPUMEHEHUI0  Ha pyccKoM s3bike

& 000 LUPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



9. MHpopmayna o 6ezonacHoctn MPT A

HeknunHnyeckne nccnepoBaHna m MoaennpoBaHue nokasanu, 4to 6uonpotes CoreValve™ Evolut™ R gonyckaeT npoBegeHue
MPT ¢ co6ntogeHmnem onpeaeneHHbIX ycnoBuin. MayneHT ¢ TaKMM YCTPONCTBOM MOXKeT 6e3onacHo npoxoante MPT npu
cnefyoLWwmnx ycnoBusax:

1 CraTmyeckoe MarHuTHoe none ¢ uHaykumeir 1,5 Tn n 3,0 Tn
1 MakcumanbHbIA NPOCTPAHCTBEHHbIA rpagnMeHT nons He 6onee 2500 raycc/cm (25 Tn/m)

I MakcumanbHoe 3apeructpupoBaHHoe Ana cucteMbl MPT cpefHee Ans BCero Tena 3HayeHue yAeNbHOW CKOPOCTM
nornoweHua nanyvyennsa (SAR) 2,0 BT/kr (HopmanbHbIii pabounii pexxum)

Ha ocHOBaHMMW fAaHHbIX HEKMUHUYECKNUX UCCeA0BAHUIA U MOLENMPOBAHUSA, NPU YKa3aHHbIX Bbille YCI0BUAX CKAHUPOBaHMWA
MaKcuManbHOe OXuAaemoe MoBbILWEHNE TeMMepaTypbl 6uonpoTtesa CoreValve™ Evolut™ R B opraHusme cocTaBfifeT MeHee
4,0 °C nocne 15 MWHYT HENpPepbLIBHOTO CKaHMPOBaHKA. Mo pe3ynbTaTaM HEKIMHWUYECKUX UCCNeA0BaHWi, Bbi3biBaeMblIi
YCTPOICTBOM apTedakT n3obpaxxeHns pacnpoctpaHsaeTcs He ganee 7 mm ot 6uonpotesa CoreValve™ Evolut™ R npwu
rpafiMeHTHOI 3x0-nocnepoBaTenbHOCTM B cucteme MPT 3,0 Th.

CkaHupoBaHMe NP yKasaHHbIX Bbille YCI0BUAX MOXHO NPOBOAUTL cpa3y Xe nociae umnaaHtayuu.

[LononHntenbHyto nHpopmaumnio 06 apTedaktax nsobpaxeHusa npyu passepTbiBaHun 6uonpotesa CoreValve™ Evolut™ R
BHYTPM NOPaXeHHOro 6nonpoTesa aopTanbHOrO KfanaHa cMm. B JOKYMeHTauuu no MPT B OTHOLWEHUN MOPaXKEHHOro KnanaHa.
Hanuuune gpyrux MMnNNaHTaTtoB UM KIVHWYECKOE COCTOSIHUE MaLueHTa MOXeT noTpeboBaTb YMEHbLIEHUsI NpeaenoB AN
HEKOTOpPbIX UMM BCEX YKA3aHHbIX Bbllle NapameTpoB.

OTKa3 OT rapaHTuu

HacTosiL Mt 0TKa3 OT rapaHTUM PacnpocTpaHseTcs TONbKO Ha KIMEeHTOB, HaxoAswWmxes 3a npegenamu CLUA.

XOTH CUCTEMA COREVALVE™ EVOLUT™ R KOMMAHUN MEDTRONIC, AOPTA/IbHbIW KNAMNAH AN4
TPAHCKATETEPHOW YCTAHOBKW COREVALVE™ EVOLUT™ R, CUCTEMA KATETEPHOW AOCTABKM ENVEO™ R I
MPUCMNOCOBNEHWE ANA 3ATPY3KWN K/TATMAHA ENVEO™ R, AAJIEE UMEHYEMBIE "MPOAYKT", BbI/IN TWATE/IBHO
CMPOEKTNPOBAHDI, MPOU3BEAEHBLI U MPOLWWNW AOMPOAAXHBIE NCMBITAHUA, TEM HE MEHEE, CYW ECTBYET
MHOXECTBO MNMPUYNH BO3IMOXHOTO OTKA3A B PABOTE MNMPOAYKTA. NMEIOLWMECA B OBO3HAYEHNAX
NPOAYKTA MPEAOCTEPEXEHUA COAEPXAT 5O/IEE NOAPOEHbLIE CBEAEHNSA N ABNAOTCH HEOTHEMIEMOM
YACTbIO AAHHOIO OTKA3A OT TAPAHTUWN. MO3TOMY KOMMNAHWA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX
FAPAHTUWHBIX OBA3ATENBLCTB, KAK MPAMbBIX, TAK U MOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHMIO K JAHHOMY
NPOAYKTY. KOMMAHNA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW HW 3A KAKWE CNYYAWHBIE LN
OMNOCPEAOBAHHDbIE YBbITKW, BO3SHUKLUWE B PE3Y/IbTATE IIOBOTO UCMOJ/Ib30OBAHUNA, AEPEKTA WA
HEWCMPABHOCTW B PABOTE MNMPOAYKTA, BHE 3ABUCMMOCTN OT TOIT0, OCHOBAHA I MPETEH3UA

HA TAPAHTUWHbBIX OBA3ATENIBCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXOAHCKOM MPABOHAPYLIEHU UAN APYTUAX
OBCTOATENBCTBAX.

BblILEen3noXeHHble UCKNIYEHNA U OTPaHNYEHNSS HE MOTYT MOHUMATbCA UM UCTONKOBbIBATLCSA TakMM 06pa3om, 4ToObI
NpPOTMBOPEUYUTL 0643aTE/NbHBIM MONOXEHUAM MPUMEHSAEMbIX NPaBOBbIX HOPM. Ecnun Kakas-nn6o 4yacTtb WAKM yC0BUE AaHHOTO
OTKA3A OT TAPAHTUAWN npu3HaeTca cya0M KOMMNETEHTHONI HOPUCAMNKLMM HE3AKOHHbIM, HE NMEKLWMUM IPUANYECKOR CUIbI NIK
oTMBOpeYalU MM Kakum-nmbo npMMeHsseMbiM NMpaBOBbIM HOpMaM, ocTanbHblie Yactu OTKA3A OT FTAPAHTUWN 6yayT
((I/ITaTbCFI MMEKLW MY IPUANYECKY0 CU1y 1 BCe NpasBa U 06a3aTenbCcTBa 6yAyT TONKOBATLCA U NPUHYAUTENBHO
obecneumBartbCs, Kak ecnm 6bl gaHHbln OTKA3 OT TAPAHTUIW He cogep)an OTAeNbHbIX YacTeil WA yCNOBWUIA, KOTOpble Bblnn
NPU3HaHbl HEe UMEKLWNMUN 3aKOHHOW CUJbI.
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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 faveho 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 ktorykolvek 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,

m Uz existujuca mechanicka srdcova chlopha v aorte,

m  aktivha sepsa vratane aktivnej endokarditidy.

4.3. Dolezite informacie o 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 l'avom subkiavialnom/axilarnom pristupe.

Pri subkiavialnom pristupe postupujte opatrne u pacientov s pritomnym priechodnym stepom favej/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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Poznamka: Kapsulu uplne otvorte pomocou regulators rozvinutia, az kym nedojde « iiplnemu odhaleniu lopatkovej
nasady.

4. S kapsulou VOvertikalnej polohe preplachnite preplachovad otvor kapsuly. Overte si, ze pocas preplachovania
nedochadza k unikom kvapaliny z katetra. Ak zistite Gniky, pouzite novy system.

5. Pocas preplachovania otvoru kapsuly ponorte kapsulu Cipine do chladneho «kiipela fyziologickeho roztoku. Pokracujte v
preplachovani kapsuly az do jej uplneho ponorenia do kiipela, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu do katetra.

Poznamka: Po zavedenf bioprotezy do kapsuly preplachovad otvor kapsuly nie je mozne viac preplachovat'.
6. Istiacu svorku pripevnite do drziaka svorky tak, aby hrot katetra smeroval do integrovanej zavadzacej vanicky.
Vlozte Slicasti zavadzacieho systemu do integrovanej zavadzacej vanicky.
7.3. Postup preplachovania bioprotezy
1 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.
2. Skontrolujte, cije 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
K 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.

N o g k&

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 velkosti zavadzacieho systemu s vel’kosfou bioprotezy (tabulka 2).

Upozornenie: Rychle posCivanie kapsuly moze pri zavadzanl chlopne sposobif problemy. Pomale posCivanie kapsuly pomaha
K uspesnemu zavedeniu.

1 Ponorte bioprotezu do integrovanej zavadzacej vanicky napinenej studenym sterilnym fyziologickym roztokom a ochlad'te

ju Vv nej.
f Vodiacu rijrku kapsuly posCivajte po tele katetra smerom k 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.

Zasuhte pritokovu 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.

Vodiacu rurku hrotu katetra zasuhte dplne do distalneho konca pritokoveho kuzel'a. Skontrolujte vytokove ramienka

bioprotezy a, ak je to potrebne, manualne upravte ich poziciu, aby boli rovhomerne 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.
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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 alternativhe antikoagulanty.

7.5.1. Rozvinutie bioprotezy

1 Podla standardnych postupov pripravte miesto cievneho pristupu.

2. Balonikom na valvuloplastiku s vhodnym priemerom predilatujte nativhu aortainu chlopnu.

Poznamka: Predilatacia pouzitim balonika nebola u stenotizovanej chirurgicky implantovanej aortalnej bioprotezy
vyhodnotena. Predilataciu chirurgicky implantovanej aortalnej bioprotezy je mozne vykonat' v pripade zavaznej stenozy.
Postup sa zhoduje s krokmi pouzitymi pri predilatacii nativnej chlopne.

3. 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 zavedte 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.

4. Za sbcasnej skiaskopickej kontroly posCivajte kateter po vodiacom drote k aortalnemu anulu. Pocas posOvania kateter
neotacajte. Otacanim rukovate sa kapsula neotaca.

Upozornenie: Pri posuvani katetra cez cievny system budete pocitovat’ 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 (hapriklad disekcia alebo ruptura cievy).
Upozornenie: Trvale posobenie sily na kateter moze sposobit’ jeho zauzienie, co moze zvysovat' riziko cievnych
komplikacii (napriklad disekcia alebo ruptura cievy).

5. 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.

6. Na rozvinutie bioprotezy otacajte regulatorom rozvinutia v smere sipok. Kapsula sa stiahne a odhali bioprotezu. Pokracujte
Vv kontrolovanom rozvijani bioprotezy, podl'a potreby prisposobujte pczicit chlopne a registi'ujte poziciu
rontgenkonti®astneho prbzka tarkera 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.

7, 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.

8. 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 o 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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10. Odmietnutie zaruky

Na Zakaznikov mimo USA sa vzt'ahuje nasledovne odmietnutie zaruky:

SYSTEM COREVALVE™ EVOLUT™ R OD SPOLOCNOSTI MEDTRONIC, TRANSKATETROVA NAHRADA AORTALNE]
CHLOPNE COREVALVE™ EVOLUT™ R, SYSTEM APLIKACIE KATETRA ENVEO™ R A ZAVADZACI SYSTEM
ENVEO™ R (DALEJ LEN ,,PRODUKT") MOZU Z ROZLICNYCH PRICIN ZLYHAT PRI USPOKOJIVOM VYKONAVANI
CINNOSTI, NA KTORE BOLI URCENE, ATO AJ NAPRIEK TOMU, ZE BOLI STAROSTLIVO NAVRHNUTE, VYROBENE
A TESTOVANE PRED UVEDENIM DO PREDAIJNEJ SIETE. VAROVANIA NA STITKOCH, KTORYMI JE PRODUKT
OZNACENY, POSKYTUJU PODROBNEJSIE INFORMACIE A POVAZUJU SA ZA NEODDELITELNU SUCASf TOHTO
ODMIETNUTIA ZARUKY. SPOLOCNOSf MEDTRONIC PRETO ODMIETA VSETKY ZARUKY NA TENTO PRODUKT,
VYSLOVNE AJ IMPLICITNE. SPOLOCNOSt MEDTRONIC NENESIE ZODPOVEDNOSf ZA ZIADNE NAHODNE ANI
NASLEDNE SKODY SPOSOBENE POUZIVANIM, PORUCHOU ALEBO ZLYHANIM PRODUKTU, Cl UZ SA NAROK
UPLATNUJE NA ZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA ALEBO INEJ PRAVNEJ] TEORIE.

Vyssie uvedene vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore a ani by sa nemali povazovat’ za vynimky a obmedzenia, ktore
su Vrozpore 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 tG
cast alebo podmienku, ktora bola vyhiasena za neplatnu.
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©o N o ook

Pritrdite zaklepno sponko v drzalo sponke, da namestite konico katetra pod kotom v integrirano kopel za vstavijanje.
Namestite sestavne dele sistema LS v integrirano kopel za vstavijanje.

Postopek izpjranja bioproteze
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, pritrieni 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, ko 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
2.

10.

Bioprotezo potopite in jo ohiadite v integrirani kopeli za vstavijanje, ki je napoinjena s hladno steriino fiziolosko raztopino.

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.

Preverite, ali je bila hrbtna ploscica vstavijena v vhodni lijak in je njen izpostavijeni del usmerjen navzgor.

Vstavite vhodni del ogrodja bioproteze v vhodni lijak. Preverite, ali so blazinice ogrodja bioproteze poravnane z zepi
prikijucka blazinic.

Pritrdite izhodni lijak na vhodni lijak, da se zaklene.

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.

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, ko 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
Vzepa prikijucka blazinic.

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.

Potisnite kapsulo naprej tako, da prekrijete blazinici ogrodja bioproteze; ko 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: Ko 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: Ko 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, daje bioproteza napacno vstavijena, jo izviecite iz kapsule in preglejte, alije 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, ko 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, ko 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 o 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, ko je vstavijen. Z
vrtenjem rocice ne zavrtite kapsule.

Pozor: Ko 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: Ko je bioproteza razprta priblizno dve tretjini, vam gumb za razsiritev zagotavija otipljiv znak, saj vas opozori,
oreden dosezete tocko, ko ponovni oprijem ni vec mogoc. Ko radioopacni oznacevaini trak kapsule doseze distaln: 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: Ko 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.

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 Sfluoroskopijo 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. Sfluoroskopijo zaprite kapsulo katetra, preden ga izviecete.
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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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Tabela2. Kompatibilnost sistema

Model bioproteze Odgovarajuci model LS sistema Odgovarajuci model katetera
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23

EVOLUTR-26 ENVEOR-L

EVOLUTR-29 LS-ENVEOR-2629

EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Upozorenja i mere predostroznosti

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 hitha operacija aortnog zaliska moze brzo izvrsiti.

Pazijivo proverite da li se relevantni anatomski parametri pacijenta nalaze u okvirima specifikacija koje navodi tab. 1

Kardioloski tim bi trebalo da razmotri potrebu za revaskularizacijom prilikom odabira terapijskog pristupa za zamenu

aortnog zaliska (AVR).

LI Nemojte zamrzavati bioprotezu. Zamrzavanje dovodi do ostecenja bioproteze. Pogledajte indikator zamrzavanja unutar
kartonske kutije sa nalepnicom. Ako je proizvod bio iziozen zamrzavanju itopljenju, 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.

m  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 ifili stvore rizik od kontaminacije uredaja, sto
moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

m  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 ifili 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.

m 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.

m  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).

m  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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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.

5. 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.
6. Prievrstite hvataliku 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: Nemoijte 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.

Pazijivo uklonite oznaku sa serijskim brojem sa bioproteze i zadrzite je.

Potopite celu bioprotezu u steriinu posudu za ispiranje.

Blago pokrecite bioprotezu rukom oko 15 sekundi da biste uklonili glutaraldehid iz bioproteze.

Ponovite 5. i 6. korak ujednoj od preostalih posuda za ispiranje.

Ostavite bioprotezu potopljenu u sterilnom fizioloskom rastvoru u trecoj posudi za ispiranje dok ne bude spremna za
ubacivanje.

© N O oA

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.

Prievrstite iziaznu kupu na ulaznu kupu dok ne nalegne na mesto.

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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DALJEM TEKSTU ,,PROIZVOD", PAZLJIVO DIZAIJNIRANI, PROIZVEDENII TESTIRANI PRE PRODAIJE, MOZE SE
DESITI DA PROIZVOD NE I1ZVRSI PREDVIOENU FUNKCIJU NA ZADOVOLJAVAJUCI NACIN IZ RAZLICITIH RAZLOGA.
UPOZORENJA NA OZNAKAMA PROIZVODA OBEZBEOUJU DETALINIJE INFORMACIE | SMATRAJU SE
INTEGRALNIM DELOM OVOG ODRICANJA GARANCIJE. MEDTRONIC SE ZBOG TOGA ODRICE SVIH GARANCUA,
KAKO IZRICITIH TAKO | PODRAZUMEVANIH, U VEZI SA OVIM PROIZVODOM. MEDTRONIC NECE BITI ODGOVORAN
NLZA KAKVO SLUCAJNO ILI POSLEDICNO OSTECENJE IZAZVANO BILO KAKVOM UPOTREBOM, GRESKOM ILI
OTKAZIVANJEM PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE TVRDNJA ZASNOVANA NA GARANCHI, 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 lll odredba ovog ODRICANJA GARANCIJE nezakoniti,
da se ne mogu sprovesti lll da su neusaglaseni sa primenijivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova ODRICANJA
GARANCIJE, a sva prava | obaveze tumacice se | sprovoditi kao da ovo ODRICANJE GARANCIJE ne sadrzi odredeni deo
odredbu koji se smatraju nevazecim.
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Tabell2. Systemkompatibilitet

Biologisk klaffprotesmodell Motsvarande LS-modell Motsvarande katetermodell
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23

EVOLUTR-26 ENVEOR-L

EVOLUTR-29 LS-ENVEOR-2629

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

" B EmgE=N

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.

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.

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.

Ta 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.

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

Ta 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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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.

4. Patienturval och behandling
4.1. 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

AoreValve™ 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
m  mekanisk hjartkiaff i aortaposition sedan tidigare
m  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 InLine™-hylsan. Lat
EnVeo R InLine™-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:

m  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).

m  Den degenererade biologiska klaffprotesen har ett delvis lossnat klaffsegel som, om det befinner sig i aorta, kan tappa igen
en kranskarlsdppning.

5. Leveranssatt

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.

53. 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 systemet)

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. Bruksanvisning
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.

Ta ut produkten ur skyddsfdrpackningen.

Kontrollera visuellt att produkten saknar defekter. Far inte anvandas om nagra defekter upptacks.
Aviagsna lasklamman som ar fast vid skdijskalarna.

Aviagsna skdijskalarna ur det integrerade inmatningsbadet.

Aviagsna lasklammorna som ansluter de distala och proximala brickorna.

Lyft bort brickanslutningen fran den distala brickan och vrid den distala brickan 180° moturs.
Klicka fast brickfliken pa den distala brickan mot brickflikshallaren pa den proximala brickan.

Fyll det integrerade inmatningsbadet med kail, steril koksaltidsning (0 °C till 8 °C [32 °F till 46 °F]).

2. Forberedelse av kateter och LS

P N © ©® N9 oM~ 0Dd

Anslut en 10 ml spruta fylid med steril koksaltidsning till kapselns spolport pa handtagets proximala ande.
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2. Lyft fbrsiktigt kateterns distala ande till nast intill lodratt lage. Boj inte katetern kraftigt sa att den knickas.
3. Oppna kapsein sa att plattanordningen blottas.
Observera: Anvand placeringsreglaget for att oppna kapsein belt sa att hela plattanordningen blottas.

4. 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.

5. 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.
7. Placera LS-komponenterna i det integrerade inmatningsbadet.

7.3. Skbljning av den biologiska 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).

Obs! 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.

Observera; Lit 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.
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 ien 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 ilinje med plattanordningens fickor.

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. Fdrin den distala kateterspetsen iledarrdret fdr kateterspetsen.

Observera: 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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10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.
24.

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.

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.

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.

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.

Fortsatt att fora fram kapsein tills den nar den distala anden av den biologiska klaffprotesens kommissurdyna. Kapsein ska
tacka kommissurdynan helt.

Ta bort bakstycket och ledarroret for kateterspetsen fran utflodeskonen.

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.

For fram kapsein over den biologiska klaffprotesen tills kapsein ar inom 5 mm fran kateterspetsen.

Ta bort utfloaeskonen och inflodeskonen fran katetern.

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.

Aviagsna ledarroret for kapsein fran katetern. Vrid placeringsreglaget en aning i pilarnas riktning for att minska
belastningen. Se ftill att kapsein inte lossnar fran kateterspetsen.

Observera: Nar den biologiska klaffprotesen har matats in i kapsein gar det inte langre att spola kapselns spolport.

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.

Anslut en 10 ml spruta fylid med steril koksaltlosning till spolporten for stabilitetsskiktet pa handtagets distala ande och
spola.

Ta bort inmatningsmandrangen fran ledarlumen pa kapsein.

Anslut en 10 ml spruta fylid med steril koksaltlosning till spolporten for ledarlumen pa handtagets proximala ande och
spola.

Anslut en 10 ml spruta fylid med steril koksaltlosning till EnVeo R InLine™-hylsans spolport och spola.

Innan den inmatade biologiska klaffprotesen fors in i patienten ska den inspekteras visuellt under genomlysning.

Bruksanvisning  Svenska 287

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Observera: O T 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 biologiska 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 biologiska klaffprotesen

1. Forbered ingangsstallet i karlet enligt gangse praxis.
2. Forutvidga kroppens egen aortaklaff med en ballong for klaffplastik med passande diameter.

Observera: 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 InLine™-hylsan halls kvar mot den proximala anden av kapsein. For sedan in EnVeo R InLine™-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
InUne™-hylsan. Lat EnVeo R InLine™-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 ftill
@ placering eller aterindragning, eftersom det kan leda till att den biologiska klaffprotesen placeras fel.

Observera: 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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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 ien ej funktionsduglig, inopererad biologisk aortaklaff ska
MR-markningen och tillhorande dokumentation for den €j 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:

AVEN OM COREVALVE™ EVOLUT™ R-SYSTEMET, COREVALVE™ EVOLUT™ R KATETERBUREN AORTAKLAFF,
ENVEO™ R INFORINGSKATETERSYSTEM OCH ENVEO™ R INMATNINGSSYSTEM FRAN MEDTRONIC,
NEDAN "PRODUKTEN”, AR NOGGRANT KONSTRUERADE OCH TILLVERKADE OCH HAR TESTATS FORE
FORSALINING, KAN DET AV OLIKA SKAL HANDA ATT PRODUKTEN AR BEHAFTAD MED FEL ELLER INTE
FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE. VARNINGSTEXTERNA IPRODUKTDOKUMENTATIONEN INNEHALLER MER
DETALJERAD INFORMATION OCH BETRAKTAS SOM EN INTEGRERAD DEL AV DENNA GARANTIFRISKRIVNING.
"teDTRONIC FRISKRIVER SIG DARFOR HELT FRAN ALLA GARANTIER VAD GALLER PRODUKTEN, SAVAL
AT TRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA. MEDTRONIC SKA INTE HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON OAVSIKTLIG
SKADA ELLER FOLIDSKADA ORSAKAD AV ANVANDNING, DEFEKT ELLER FELFUNKTION HOS PRODUKTEN,

OAVSETT OM ANSVAR GORS GALLANDE PA GRUND AV GARANTI, AVTAL, SKADEGORANDE HANDLING ELLER
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.
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Tablo 2. Sistem uyumiulugu

Biyoprotez model! Kargilik gelen LS model! Kargilik gelen kateter model!
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23

EVOLUTR-26 ENVEOR-L

EVOLUTR-29 LS-ENVEOR-2629

EVOLUTR-34 LS-ENVEOR-34 ENVEOR-N

2. Uyarilar ve onlemler

Kullanmadan once sistemin turn bile8enleri igin tOm uyarilari, bnlemleri ve kullanma talimatlarim dikkatlice okuyun. Bu
talimatlarm tamaminin okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin tamaminin dikkate alinmamasi, hastanin ciddi
8ekilde 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 kesiniegtiriimeden 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 yerlegtiriimesine 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 prosedGrlerde, 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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Protez kapak migrasyonu/embolizasyonu

Protez kapak endokarditi

Protez kapak trombozu

Aortik kapagin ilaveten yeniden gegilmesini ve daha uzun prosedur suresi gerektiren ta8ima kateteri sistemi arizasi

Ta8ima kateteri sistemi bilefen migrasyonu/embolizasyonu

inme (iskemik veya hemorajik), gegici iskemik atak (GiA) veya diger norolojik bozukluklar

Tek 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)

1 Vaskuler eri8imle ilgili komplikasyonlar (ornegin kesilme, delinme, agri, kanama, hematom, psodoanevrizma, geri
ddndurulemez sinirzedelenmesi, kompartman sendromu, arteriyovenoz fistOl, stenoz)

1 Mitral kapak regurjitasyonu veya hasari

1 Kalici pacemaker gerektirebilecek iletim sistemi bozukluklari (ornegin atriyoventrikuler nod blogu, sol dal blogu, asistol)

1 Enfeksiyon (septisemi dahil)

1 Hipotansiyon veya hipertansiyon

1

1

1

Hemoliz

Periferik iskemi

Barsak iskemisi

Anormal laboratuvar degerleri (elektrolit dengesiziigi dahil)
L Antiplatelet ajanlarina, kontrast maddeye veya anesteziye alerjik reaksiyon
1 Floroskopi ve anjiyografi yoluyla radyasyon maruziyeti
1 Kalici sakatlik

4. Hasta segimi ve tedavisi
4.1. Endikasyonlar

CoreValve™ Evolut™ R sistemi, kapak degi8imini gerektiren semptomatik natif aortik kapak stenozu veya stenozlu, yetersiz
veya kombine cerrahi biyoprotez kapak yetmezligi bulunan hastalarda endikedir. Sistem, cerrahi aortik kapak yenileme (AVR)
iSlemi apisindan yOksek veya daha bQyuk risk tagiyan VEYA >75 ya8inda olup cerrahi AVR apismdan orta seviyede risk
ta8iyan (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, a8agidaki rahatsizliklardan herhangi biriyie klinige bagvuran hastalarda kontrendikedir:

1 Aspirin, heparin (HIT/HITTS) ve bivalirudin, tiklopidin, klopidogrel, Nitinol’e (Titanyum veya Nikel) kar8i bilinen aS8iri
duyarlilik veya kontrendikasyon ya da kontrast maddeye ameliyat oncesinde yeteri kadar verilememesini saglayacak
dOzeyde duyarlilik

1 Aortik konumda dnceden var olan mekanik kalp kapagi
Aktif endokardit dahil olmak uzere devam eden sepsis

Eri~rim yolu konusunda dikkate almacak hususlar

Bafvuran hastalarin transarteriyel eri8§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 baSvuran hastalarin Tablo Tde belirtilen anatomik boyutlara sahip olmalari gerekir.

Uzun sCGreli 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 eri8im 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™ Kkilifi, kateterin proksimal ucunda tutun.
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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.
Kateter ucuna dahili yukleme banyosunun ipine dogru api vermek Qzere kilitleme Klipsini klips tutucuya sabitleyin.
7. LS bile8enlerini 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 yaklafik 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§8le§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 yukleme prosediirii

Biyoprotez yukleme prosedurunQ, kateterin distal ucu soguk, steril salinie (0 °C ila 8 °C [32 °F ila 46 °F]) doldurulmug dabhili
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, yGkleme aracinin pozisyonunu paletler oturana kadar hafifge manipGle 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. YGkleme aracini bir elle sabit gekilde tutun ve diger elinizie kapsGl kilavuz hortumunu, esnek kisim palet baglantisi ceplerini
ve digari akig desteklerinin Gst kismini kaplayacak gekilde manuel olarak ilerletin. Her iki biyoprotez gergevesi paletinin de

296 Kullanim Talimatlari ~ Turkge

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Not: Stenotik cerrahi aortik biyoprotezin balon predilatasyonu degerlendirilmemiStir, 8iddetli 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™ Kkilifinin ucunu kapsulun proksimal ucuna yaslanmi§
olarak tutarken kateter ucunu ve kapsulu eri8im bbigesinin iginden gegirin. Daha sonra, kapstille temas saglayarak,
EnVeo R Inline™ Kkilifi erifim bolgesinin iginden gegirin. Kilavuz tel konumunu aortik kapak boyunca koruyun.

Not: Dogrudan aortik erigim prosedurlerinde, ayri bir introduser kilifi kullanin; EnVeo R Inline™ Kkilifi kullanmayin.
Prosedur boyunca EnVeo R Inline™ Kkilifi, 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 yerlegtiriimesine 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 yakalanmasi (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 yerlegtiriimesine 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.
Biyoprotez! yeniden agin (BdIGm 7.5.1,6. ve 7. adim).

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 gikarilmasi

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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S6ZLESME, HAKSIZ MUAMELE VEYA BASKA BiR TEMELE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YUKUMLU
OLMAZ.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalaryururlukteki kanunun uyulmasi zorunlu hukumlerini ihlal etme niyetiyie
olu8turulmami§tir ve bu aniamda yorumlanmamalidir. Bu GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESi'nin herhangi bir bolumQ
veya 8artinin, salahiyet sahibi, yetkili bir mahkeme tarafindan yasaya aykin, ytirOrluge konamaz ya da yurtirlukteki yasayla
geli8kili 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 8arti igermiyormu? gibi yorumlanir ve yururlQge konur.
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3.

Moxknus! HebaxxaH! fBuLLa

[Jo HebaxkaHMX fBULL, NOB’A3aHUX IS BUKOpUCTaHHAM cuctemu CoreValve™ Evolut™ R, Hanexatb (nepenlk He e BUYepnHUM):

4.

CmepTb

1HthapkT M1oKapaa, 3ynuHKa cepus, kapAloreHHWi LWOK, TamnoHaaa cepus

KopoHapHa oknto3la, o6eTpykula abo cnasm cyauH (30KpemMa pantoBe 3aKpUTTS KOPoHapHOT apteplo

CepueBo-cyAnHHA TpaBMa (30kpema pospuvs, nepopauls, eposls TkaHMHWM abo po3lapyBaHHSA CyAuH, TpaBMa BUCXLLHOT
YacTMHM aopTw, LNYHOUKA, MIOKapaa abo KnanaHHWX CTPYKTYp, L0 MOXe BUMarartyi BTpyYaHHS)

HeobxwwH1cTb ekcTpeHoro x1pyprlyHoro abo TpaHCKaTeTePHOro BTPyYaHHs (Hanpukiaz, aopTo-KOPOHAPHOTO LWYHTYBAHHS,
3aM1HM CEpLEBOro KnanaHa, ekcniaHTauM KnanaHa, Yyepe3wKlpHoro KopoHapHoro BTpyyaHHs [UKB], 6anoHHOT
Ba/ibBY/IONIACTUKM)

[OvcthyHkula npoTtesa knanaHa (peryprlraula abo cTeH03) Yepes 3n1am; BUKPUB/IEHHS (HabyTTs oBalbHOT (hOpMU) pamKu
KnanaHa, HeOpO3LUMPEHHS paMK/ KnanaHa; kKasbuutlkauls; naHyc; 3Hoe, po3puB, BUMNaZaHHA abo pedpakuls cTynok;
HefocTaTHe 36MXKEHHS CTYNIOK KnanaHa; Haapuay abo Po3puvBY LUBIB; NPOTKaHHS; HENPaBWUIbHUIA po3mlp (po3mMlp npoTesa
KnanaHa He NWXoauTb nauleHTy); HempaBubHE po3TallyBaHHA (HaATO BUCOKO ab0 HAATO HW3bKO)/HenpasusibHe
po3M1LLeHHA

Mlrpayls/embonlsanla npotesa knanaHa

EHOKapauT npoTesa knanaHa

Tpom603 npoTesa knanaHa

MopyLleHHs poboTn CUCTEMW KaTeTepHOT AOCTaBKU, SIKe BUMarae A0AaTKOBOro NMOBTOPHOTO NPOXOXKEHHS Kplsb
aopTanbHUI KnanaH i 361/blUeHHsI TpMBanoCT! npoleaypu

Mlrpayls/embonlsalls KOMMOHEHTa CUCTEMU KaTeTepHOT AOCTaBKM

1HcynbT (lwemlyHnii abo remMopanyHuid), TpaH3uTopHa liemlyHa ataka (TIA) ab6o 1HLL HeBpononyH! po3naau

HepoctatH1cTb OKpeMux opraHlB (Hanpvkniag, cepueBa, pecrnlpaTtopHa, HMPKOBA [BKIHOYHO 3 FOCTPOK HUPKOBOKD
HepocTaTH1cTio]) abo H/bKOX opraHls

Bennka abo He3HayHa KpOBOTOYa, fKa MOXe BMMarati nepenvBaHna Kpos! UM BTPyYaHHS (30Kpema KpoBOToua, LUO
CTAHOBUTbL 3arpo3y A8 XnUTTa abo npu3soanTb A0 1HBan!gHocTl)

YcKnagHeHHs, nos’a3aH! 3 MIOLEM CYAUHHOrO AOCTyny (Hanpukiag. poswapyBaHHs, nepdgopauls, 61b. KpoBoTeya,
remaromMa, nceBfoaHeBPU3Ma, HE3BOPOTHE MOLUKOKEHHS HEPBA, CMHAPOM CTUCKAHHS, apTeploBeHo3Ha (plcTyna, CTEHO3)
PerypnTtaws abo noWwKomKeHHsT M1TpanbHOTO KnanaHa

MopyLUeHHs NPOBLLHOT cucTemMm cepus (Hanpuknag, 61okaga aTtploBeHTPUKYNAPHOro By3na, 610kafa nleol HDKu nyyka
Mca, acucrtonls), skl MOXyTb BUMAraT BCTAHOB/IEHHA KapAloctumynsropa

1Hdek1A (30kpema centuuemls)

MnoTeH31a abo nnepreH3ls

lemonis

MopyLweHHs nepudeplitHoro KpoBoo6lry

luemls KvLIeYHUKA

MatononyH! pesynbtati nabopaTopHux aHanlsle (30Kpema NopyLLeHHsi enekTponlTtHoro 6anaHcy)

AnepnyHa peakuls Ha NPOTUTPOMOOUMTAPH!, PEHTTEHOKOHTPacTH! abo aHecTe3ytou! peyoBUHU

OnpoM1HIOBaHHS MLy, Yac peHTreHockonlT Ta aHrlorpadlT

Cniika iHBaniflHicTb

B1a61p naylcHT1B i nlkyBaHHSA

4.1. TlokasaHus

Cuctema CoreValve™ Evolut™ R npu3sHayeHa Ans nauleHtls is CUMNTOMHWM CTEHO30M HATUMBHOrO aopTasibHOro KnanaHa abo
3 cTeHO30M, HegocTaTHicTio Y1 KOMGIHOBaHora gucdyHkdeto xipypridHoro 6ionpoTesa knanaHa, Wo BMMarae saMinn knanaHa.
CucteMa nokasaHa nateHTaMm 3 BUCOKUM abo MLBULLEHUM PU3MKOM XipypriHHOT saMinn aopTtanbHOro knanaHa AbO nateHTam
y Biui > 75 poKiB i3 cepeaHim pu3nkom xipypriHHOT saMinn aopTanbHOro knanaHa (> 4 3a LWKanok ONepawiiHoro pusmnky
ToBapwucTBa TopakanbHUX XipypriB abo nporHososaHa roentanbHa cMepTHICTb > 4 % 3a OLWHKOK 6puraam Kapaioxipypris).

4.2. MNpoTnnokasaHHA

Cuctema CoreValve™ Evolut™ R npoTuMnokasaHa nateHtam, skl MaloTb Oy[b-SKUiA 3 yKazaHUX HUKYe CTaH1B:

MuwumiLeHa YyTanBleTb @60 NPOTMNOKA3aHHS [0 3aCTOCYBaHHA acnlpuHy, renapuHy (renapvH-1HaykoBaHa
Tpomb6oumToneH1a/cnHAPOM renapuH-1HAyKOBaHOrO TpoM603y-TpomboumToneH1T) Ta 61anlpyanHy, TMKNONL1auHy,

KMOMNLLOrpento, H1TMHONY (TUTaHy abo H1kemnto) a6o YyTAMBLCTb A0 KOHTPACTHUX PEYOBMH GE3 MOX/IMBOC/ afeKBaTHO!
npeMeayKaLM
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7. 1HcTpykula 3 ekcninyaraum
7.1. MepeBlpka nepen No4aTKOM BUKOPUCTAHHSA | BCTAHOB/IEHHAM LWapH1pHOro notka

1 PeTenbHO OrNAHbLTE YNakoBKy nepen MBLOKPUTTAM.

O6epexHo! He BMKOpUCTOBYBaTM N1c/isi 3alOHUYEHHS TEPMXKY NpuAaTHocT! abo y BUNaaKy NopyLleHHst urlcHocTl
CTepUbHO! yNnakoBKM (Hanpukiaz, MOLUKOKEHHS YNaKoBKY).

O6epexHo! He BMKOpUCTOBYBATH, SIKLLO 1HAMKATOP 3aMOPOXYBaHHS GYB aKTUBOBAHWIA.

Buiim1Tb BMP16 is 3aXMCHOT YNaKoBKM.

OrnsHbTe BUP16 Ha npeaMet BuicyTHOCT! aedekTlB. Y pa3! BUABNEHH:A ByAb-aKnX AedeKT1B He BUKOPUCTOBYMTE BUPI6.
3H1M1Tb GDKCYIOUMIA 3aTUCKAH 3 eMHOCTEN A/1 MPOMMWBAHHSI.

Buinmlte CMHocTi Ans npoMuBaHHS 3 BOy40BaHO! BaHHOUKW A/151 3aBaHTaXKEHHS.

3HIMLTb (hlkcyroul 3aTucKaH!, sKl 3'eAHYHOTb AUCTANbHUIA | NPOKCUMAIbHUIA NOTKMN.

MwHIMITH KOHEKTOP N10TKa 3 AMCTaNbHOro N10TKa i NoBepH1TL AncTanbHUIA NOTOK Ha 180° NpoTW rOAMHHUKOBO! CTPTKMK.
3aMKH1Tb BYLLUKO N10TKa Ha AUCTasIbHOMY /I0TKY Y TpMay! ByLLKA /I0TKA Ha NPOKCUMaSIbHOMY JIOTKY.

© o N o g~ WD

3anoBHiTb B6yaoBaHy BaHHOUKY A8 3aBaHTaXEHHSA OXONOMKEHUM CTepuUibHUM (l3lonorlyHrmM po3unHom (Bla
0°C po 8 °C [Bw, 32 °F po 46 °F)).

MuwroToBka Karetepa i cMcTemMun ANa 3aBaHTaXXeEHHA KnanaHa

~
N

MpegHanTte wnpuy mictioctio 10 M1, HANOBHEHWI cTepUIbHAM (P1310/10MYHM PO3YMHOM, A0 MPOMMUBHOIO MOPTY Karcynm
Ha MPOKCMMa/IbHOMY KIHI{ pPYKOATKWN.

06epexxHO HajaliTe ANCTaIbHOMY HOHLIO KaTeTepa Maibke BEPTUKa/IbHOTrO MOSIOXeHMs. [ns 3anoblraHHs 3namlB He
3rnbalite KaTeTep HaATO CUMBHO.

3. Buikpwuiite Kancyny i oronltb eneKTpos.
Mpum!TKa. 3a AONOMOrol PYKOSITKU PO3ropTaHHs MOBHACTIO BLUKPWIATE Kancysy, o6 LLIKOM OrosIMTi enekTpos,.

4, Tpumaroum Karncyny BepTMKasbHO, MPOMUIATe MPOMMBHUIA NOPT Kancynu. MepekoHaiiTecs y BLICYTHOCT! NPOTIKAHHS
KateTepa Ml yac NpoMmBaHHs. AKLIO HasBHE MPOT1KaHHSs, BUKOPWCTAliTE HOBY CUCTEMY.

5. Muy yac NPOMUBAHHS MPOMMBHOMO MOPTY Karcyu Kancyna NMoBMHHA MOBHLCTIO 3aHYpW'AMCS Y BaHHOUKY 3 OXOJIOAKEHUM
(13101107 LYHM PO3UMHOM. MPOAOBXKYIATE MPOMMBATK Karcyy, 0K/ BOHA MOBHLCTIO Ha 3aHYPUTLCSA Y BAaHHOUKY, LI06
YHUKHYTW MOTPan/siHHS B KaTeTep nosltps.

MpumliTka. Mlcns 3aBaHTaKeHHs1 61onpoTtesa y Kancyny 3a60pOHSIETLCS MPOMMUBATI MPOMUBHUIA MOPT Karcysu.

6. Mlg'eaHaiite thlKcytoumii 3aTiCKay 40 TpMMaua 3aTuckada, o6 3arHyTh KIHUWK KaTeTepa y BOY40BaHy BaHHOUKY AJ1s
3aBaHTaXKeHHS.

7. DoMicTiTh KOMMOHEHTU CUCTEMU AJ1st 3aBAHTAXKEHHS KianaHa y B6yA0BaHy BaHHOUKY AN 3aBAHTAXKEHHS.

7.3. Mpouenypa npomuBaHHa 6lonpoTesa
1 Hanuitte y KoXHy 3 3 eMHOCTei AN8 NpOMMBaHHA (BXOAATb A0 KOMMeKTy) 6Ta 500 M cBLXOrO CTEpUSIbHOMO
(©1310/10NM4YHOrO PO3UMHY TEMMEPATYPU HaBKOMMLLIHBLOTO cepegosula y alanasoHl Buy, 15 °C go 25 °C (Bwy 59 °F oo 77 °F).

O6epexHo! 3a60poHseTbCs noBoauTMcs abo 3allicHioBat MaHTynsd! 3 610NpoTe30M 13 BUKOPUCTaHHSIM TOCTPUX
npeamenBs. BUMKOpPUCTOBYIiTe NuLie aTpaBMaTUYH! Wyl

2. [epekoHariteca y yrlcHOCTl NepBMHHONO KoHTelHepa 6lonpoTesa. BLiKpuiiTe KOHTEHEp i BUIMLTbL 6HONpoTES.
[JlouekaiitTecsi NOBHOrO C/KaHHSA 3a/IULLKOBOrO po3vunHy 3 6lomnpotesa.

Mpum!Tka. 36eplraiite KOHTEMHEP 3 BUXLLHUM PO34YMHOM. Bin MoXe 3Hago6utuca gns 36eplraHHs i NOBEPHEHHS
3abpakoBaHux 6lonpoTesls.

3. TMopleHsinte ceplitHl HOMepu Ha KOHTeiHep!! Ha eTukeTw! 6'onpoTesa.

O6epexHo! FKLOo cep!itH! Homepy He cn!BnagatoTb, He BUKOPUCTOBYIiTe 6lonpoTes.

O6epexxHo 3H!M!Tb eTMKeTKy 3 cep!iiHum HomepoM 3 6'onpoTesa ! 36epex!Th M.

MoBH!cTIO 3aHypTe 6'oNpoTes y cTepu/bHY EMH!CTb A1 NPOMUBAHHS.

Ob6epexxHo cTpyLwyiiTe 6'onpoTe3 npotsaroM 15 cekyHA, LWo6 NOBH!CTIO BUAANUTM 3 HBOTO FyTapaibaeng.
MosTop!Tb Kpokn 5 !'6 B 0gH!li 3 eMHOCTER 415 NPOMMBAHHS, L0 3a/MLWNINCS.

o N o ok

3anuuwTe 6'onpoTes 3aHypeHMM Y TPeT!in eMHOCT! Ans NPOMUBaHHA 13 cTepuibHUM (!3lonor!yHmM po3umnHOM Ao oro
TOTOBHOCT! [0 3aBaHTaXKEHHS.
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MpuM(TKa. MepekoHalitecs, wWo Blcb pamky 6lonpotesa B1l3yanbHO cymllleHa (KoakclanbHo) 3 Blccto BXLAHOMO KOHyca nlg,
yac BBedeHus 6lonpoTesa y BXLIHWIA KOHyC. BukoHaliTe BBeAeHMs 6lonpoTesa y BXLUHWIA KOHYC OfHUM 6e3nepepBHUM
pyxom.

15. HacyHbTe Karcyny Ha 6lonportes, Wob6 BOHa 3HaxoAmnacs y Mexax 5 MM BLL HOHUMKA KaTeTepa.

16. 3H1M1Tb BUXLWHWIA | BX1AHWIA KOHYCK 3 KaTeTepa.

17. TMpocyBaiTe Karncyny TakuM YnMHOM, o6 MOBHICTIO 3aKpuTK WLanHy MDK Kancynoto i kblumkom KateTepa.

O6epexxHo! MpunuH1Tb NPOCYBaHHA Karncynu, WONHO WTuHa MDK Heto Ta KIHUMKOM KaTeTepa 3HUKHe. Moganblue
MPOCYBaHHA Karcy/siv MOXe MMOLLKOAUTN.

18. Bunyultb HanpsiMHy Tpy6Ky Kancynu 3 katetepa. MOBLULHO NOBepTaiiTe PyKOSTKY pO3rOpTaHHs y BKazaHOMYy CTPLlikamm
HaNPsMKY, W06 3MEHLUMTM HaBaHTaXXeHHs. MepekoHaliTecs, WO Kancyna He Bl'egHanaca Bl KlHuMKa kateTepa.

Mpumltka. Mions 3aBaHTaXkeHHs 6lonpoTesa y Kancysy 3a60pOHSAeTbCS NPOMMBATM MPOMMUBHUIA MOPT Karcy/u.

19. Bl3yanbHO i TaKTUILHO MepeBlpTe Kancyny Ha npegMeT npaBuibHOCT! 3aBaHTaKeHHs1 6lonpoTtesa. Kancyna noBuHHa 6ytn
NPSMOtO, rMaAKOoI0 | He MaTu nepervHle, BUNMHaHb abo 3MLH Konbopy. FAKLLO BK BlyvyBaeTe abo cnocteplraeTe 6yab-Lio 3
nepenlyeHoro, HailmoBlpHlLLe, 6I0NPOTE3 3aBaHTAXXEHO HEMPaBU/ILHO.

MpumlTKa. AKWO BUSIBNEHO HEMpaBWUIbHE 3aBaHTaXKEHHS, 3HIMLTL 13 61lonpoTe3a 060/10HKY i OFMISIHbTE AOr0 Ha HasiBH1CTb
NOLKOMKeHb (Hanpuknag, crliikoTl gedopmaul’! pamky, noTepTux WB1B abo NOLKOMKEHHA KnanaHa). He HamarainTecs
MOBTOPHO 3aBaHTaXMTU MOLUKODKEHW 61lonpoTes; SKWO Npo6eM He BUABEHO, MOXHA 3p0obutn Apyry cnpoby
3aBaHTaXXEHHSA HeMoLLKOMKeHOro 6lonpoTesa. MpoTe, KateTep, CUCTEMY 3aBaHTAXKEHHS, 3aBAHTaXYBa/IbHWI NOTOK i
(©1310M10N4YHUIA PO3UMH C/ILL, 3aMLUMTA HOBUMMW CTEPUSILHUMM KOMMOHEHTamMW. He 3aBaHTaxkyliTe 6lonpoTe3 y KaTtetep

@ Gubue HDK2 pasn abo nons oro BBeAEHNS Y TLMO naiyleHTa.

20. Mu’egHaiite wnpuy, mAcTiocTio 10 M, HaMOBHEHWI CTEPUNBHUM (P1310/10MNYHUM PO3YMHOM, A0 MPOMUBHOIO NopTy 13
CTab1n13ytounMm NOKPUTTAM Ha AUCTaSIbHOMY HOHLL, PYKOSITKM | IPOMMiATe 1ioro.

21. BuyegHaiite 3aBaHTaXKyBaslbHWiI 30HA, B1A NpocBlTy Anst NpoBlAHMKa Ha kancyn!.
22. NMuyepHarite wnpul mlctioctio 10 M, HanoBHEHW cTepubHUM (!31010MYHUM PO3YMHOM, A0 MPOMUBHOIO MOPTY
MOPOXXHWHWU 4151 MPOBLLHMKA Ha MPOKCUMa/IbHOMY K0KU! PYKOSITKW | NpOMMUiATe ioro.

23. MNuw’egHaite wnpuy micTiocTio 10 MA, HANOBHEHWIA cTepuibHUM (h13!0/10NYHMM PO3YMHOM, A0 NPOMUBHOIO MOPTY 060/IOHKU
EnVeo R Inline™ i npomuiiTe ioro.

24. Mepw Hxx BBOAMTM B T110 NalleHTa 3aBaHTaXKeHWUi 6lonpotes, nepeslpTte MOro 3a AONOMOroH PEHTTEHOCKOMAT.
MprmMlTKa. FKWO BUSBMEHO HenpaBu/ibHe 3aBaHTaXKeHHs, 3HIMLTL i3 6ronpoTe3a 060/10HKY 11 OrNSHbTE MOro Ha HasiBH1CTo
NOLKOMKeHb (Hanpuknagd, crliikoT gecopmalM paMky, NOTepPTUX LWBIB ab0 NOLIKOMKEHHS KnanaHa). He HamaraiTtecs
MOBTOPHO 3aBaHTaXXUTW MOLLKO[KEHW 61onpoTes; SKWOo npobiem He BUSBIEHO, MOXHA 3p06buty Apyry cnpoby
3aBaHTaXEHHS HEMOLLKOMKEHOro 6tonpoTesa. MpoTe, karetep, CUCTEMY 3aBaHTAXKEHHS, 3aBaHTaXKyBa/lbHWI NOTOK i
h131oM0r1uHmiA po3unH cnln 3aM1HAT HOBUMM CTEPUABHUMIK KOMMOHEHTaMU. He 3aBaHTaxKyiiTe 6lonpoTe3 y KaTtetep
6wbLe HDK2 pa3u abo ntonsa oro BBeAEHUS Y TLLO NauleHTa.

25. 3anuwTe 6lonpoTes 3aHYPeEHUM Yy CTePUIbHWI (Hh1310/10NYHMIA PO3UMH A0 ImriaHTaull.
7.5. 1mnnaHTaulsa 6lonpoTtesa

AOpum!ITKa. M, Yac npouedypy ImMmiaHtall /iy 3acTOCOBYBATU CUCTEMHY aHTUKOAryfsiuyo BLANOBLUHO 4O MPOTOKONY,
APUNHATOTO Y MXyBa/IbHOMY 3aKnaf! a6o HasHaueHoro 'kapeM. FKLLO renapuH NPOTUNOKa3aHWid, Po3rnsiHbTE MOXMBICTL
3aCTOCYBaHHSA afbTEPHATUBHOIO aHTUKOArynsHTa.

7.5.1. PosroprtaHHs 6lonpoTesa

1. MwroTyiite mlcue cygmMHHOro goctyny B!Anos!AHO Ao cTaHA4APTHO! METOAVKN.

2. BuKoHaiiTe nonepegHio Avnatau!io HATMBHOMO aoPTa/ibHOMO KnanaHa 3a JonoMOroto 6anoHa ans BasbBYN0MAacTUKm
BLLIMOBLLIHOTO po3m!py.

Mpum!Tka. banoHHa npeaunatay!a cteHo3oBaHOro 6!onpotesa aopTasbHOIO KanaHa He BMBYanacs. Y BUMazkax
3HaYHOro CTEHO3Y MOXHa BMKOHATK npeunarau!io 6lonpoTtesa aopTasibHOroO KnanaHa, npu LpsoMy eTanu rnpoueaypm Tak!
cam!, gk !'nlgyac npegunaray!'! HaTMBHOIO KnanaHa.

3. 3HOBY 3aBaHTaXTe KateTep Ha MpoB!OHVK. Bee!Th KIHUMK KateTepa ! kancyny Kp!3b mlcue focTyny, yTpuMyroumn KIHUMK
06050HKM EnVeo R Inline™ y npokcmanbHoro KHuA kancynu. Mot!m BBea!tb 060/10HKY EnVeo R Inline™ kp!3b mlcue
[OCTyny, He BLipUBalOYM MB!A Kancynn. YTpumyliTe NpoB!AHMK NONepeK aopTasibHOro KranaHa.

MpumlTtka. Ans 34!licHeHHs npoueayp NPsIMOro TpaHcaopTabHOro A0CTYMNY BUKOPUCTOBYWTE OKpeMuid 'HTpog'tocep; He

BMKOpUcTOBYITe 'HTpoa'tocep EnVeo R Inline™. Ytpumyiite 'HTpogtocep EnVeo R Inline™ Ha npokcrmanibHOMY KIHLY!
KaTeTepa MpoTsarom ycicT npoueaypw.
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3. nifl peHTreHocKON1YHMM KOHTpoNeM 3alVicH1Th 3aKpUTTS Karncynm Katetepa nepeg, Moro BuyYeHHsIM.

O6epexHo! 3akpuiite Kancyny nepeg TUM, SIK BOHa ONMHWUTLCS Ha ogHOMY PiBHi 3 KlHUMKOM KaTeTepa. He nepeTtuckaiite
KIHU/K KaTeTepa, OCKTbKM Lie MOXe 3aBaJMTU BUTyYEHHIO KaTeTepa Kplsb 1HTpoA'tocep abo CPUUMHUTLI MOLLKO[PKEHHS
CYZVIHW ML, Yac BUJTYUYEHHS].
ObepeXxHo! Mepeg BUMyYeHHAM KaTeTepa NepeKoHaiiTecs, Lo Karcyna 3akpuTa.
O6epexHo! Mpu BUKOpUCTaHH! OKPEMOrO LUTPOA'IOCEPa, SIKLLO BUHMKae 3pocTarounid onip nlg vac BUTyYeHHst KaTeTepa
Kpl3b 060M10HKY 1HTpOA'tocepa, He JoknagaliTte 3ycuib Ans npocyBaHHS. M1ABWLLEHMIA ONip MoXKe BKa3yBaTW Ha HasiBHIOTb
npo6sieMu, a NPOCYBaHHS iS 3yCUNAM MOXEe NPU3BECTU A0 MOLUKODKEHHS NMPUCTPOI Ta/abo 3alukoamuTn hauicHTY. ko
NpUYMHY OMOpY He BAaeTbCs BCTAHOBUTW abo yCyHyTU, BUYYTb KaTeTep i 060/10HKyY iHTpoA'tocepa B 360pi Mo NpoBiAHNKY
Ta OrNAHbTE KateTep Ha npegMer iioro UiniCHOCTI.

4. BwunyuaiiTe kateTep, AOKM Kamncyna He A0CArHe AUCTaslbHOro toHUA 060M10HKM EnVeo R inline™.

MpumlTka. Ans npoBedeHUst Npoueayp 3 NPSIMUM aopTa/lbHUM AOCTYNOM YTpUMyiiTe 06010HKy EnVeo R Inline™ Ha
npokcmansHomy KHM katetepa.

5. Bwunyuitb KaTeTep pa3oM 3 060/10HKOI EnVeo R Inline™ iyTtunisyitte npuctpiin BignosigHo o sumor MicgeBoro
3aKOHOAaBCTBa i npoueayp NikyBasibHOro 3aknagy.

6. 34iCHITL cTaHA4APTHY aopTorpamy, Wo6 NigTBEPAMTV NPaBUBHICTL PO3KPUTTS | (hYHKLIOHYBaHHS 6ionpoTesa.
MpmMMITKA. Y BMNaaKy, SKWO (yHKLis a6o repMeTHAHICTb knanaHa nopyLleHi BHAC/LOK MNWBALLEHOT KasbuydikauiT a6o
HENOBHOrO PO3KPUTTA, (hyHKUi0 abo repMeTH4HICTb knanaHa MoXHa MOKpawWTL LWAsSxoM 6anoHHOT gunatagT 6ionpoTe3a
nicnsa imnnaHTaui®. 3aansa 6e3neku naweHTa npu Bn6opi posMipy 6anoHa ans gunatadT cnig ypaxysaty po3Mip knanaHa
Ta anaTOMiHHi ocoBnnBOCTi nauieHTa. PosMip 6anoHa anis gunatauy He Mae NepeBuLLyBaTH AiaMeTp HaTUBHOTO
aopTanbHOro KTbls abo, y Bunaaky XipypriHHoro 6ionpoTesa knanaHa, A0ro BHYTPILLHIM AiaMeTp, yKasaHWiA BUPOBHMKOM.
BKasiBKH L1040 npaBunbHOroO 3actocyBaHHs 6a/l0HHOrO Katetepa AMe. y MapKyBanni BupobHuka 6an0HHOro Katetepa.

8. HaByaHH#A
Kopnopadsa Medtronic Hagae geTtanbHUiA Kypc HaBuaHHS 415 onepaTlopiB. LLo6 oTpyMatu HaBuaslbHi MaTepiann i HaBYaHHS Ha
po6oyoMy MicLli, 3BEpHITbCSt A0 NpeAcTaBHMKA KoprnopadT Medtronic.

O6epexHo! 1mnnaHtas cuctemu CoreValve™ Evolut™ R nosuHHa 34!licHioBaTMea nvwwe niKapBivin, skl NpoMLLAM HaBYaHHS
podo!"! 3 cuctemoto CoreV'alve™ Evolut™ R.

9. 1Hopmaula wopno 6esnekn MPT ik

Jokn1HI4H1 AOCALLPKEHHS | MOAENtoBaHHA nokasanu, wo 6lonpore3 CoreValve™ Evolut™ R e ymoBHO npugatHim gnsi MPT.

be3sneyHe ckaHyBaHHA MawieHTa 3 UMM npuctpoem y cuctem! MPT MOXXNvBe 3a HacTynHUM YMOB;

I cTaTM4yHe marHnHe none 3 'Hoykdeto 1,5 Tn 1a 3,0 Tn;

I MakcumMasibHWin NpocTopoBuiA rpagleHT nona 2500 Ic/cm (25 Tn/m);

1 MakcumanbHa ana cuctemm MPT cepefHe Ana ycboro Tlna 3HavyeHuss NUTOMOT LWBUAKOCT! NOrMHAaHHA BUNPOM!IHIOBaHHSA
(SAR) 2,0 Br/kr (3BU4aiiHNiA pobounin pexxum).

Ha nuicras! pesynbTaTte gokn!HIYHMX OOC/LLPKEHb Ta MOAEOBAHHSA, 38 3a3HaYeHUX BYLLE YMOB CKaHyBaHHsA OuvlKyeTbcs, LU0

6'onpote3 CoreValve™ Evolut™ R CpuMYMHUTL MakcUMasibHe 36TbLLIEHHSA Temnepatypyu in vivo MeHwe Hhk Ha 4,0 °C uyepes
XBUIMH 6e3nepepBHOro ckaHyBaHHS. Buxoasum 3 pesynbtat!s AOKN!H!UHMX focn!mkeHb, apTedakTi 306padkeHHS,

( pyumHeH! npuctpoem, 6yayTb npoctaratmucs He 6wblue HbKHa 7 Mm Blg 6'onportesa CoreValve™ Evolut™ R, skwo
CKaHyBaHHS 6yae 3glicHioBaTnCcst 3 Mocn14oBHLCTIO 1MmynbclB rpagleHT-exo Ta 1Haykdgeto cuctemm MPT 3,0 Th.

CkaHyBaHHS 3 JOTPUMaHHAM BUKIAAEHNX BULLE YMOB MOXKHA 341/cHI0BaTY BLUpa3y nlcns 1MniaHtaum.

1Hhopmaylio Wwopo gogatkoBux apredakTtle npu posropTtaHH! 6lonpotesa CoreValve™ Evolut™ R ycepegnH! ypaxeHoro

Xipypri4Horo 6lonpoTe3a aopTasibHOrO KnanaHa AvB. Ha MapKyBaHH! ypakeHOro knanaHa wofgo MPT. HasiBH1cTb 1HLWMX

ImnnaHTarle abo knlH14HWA cTaH nageHTa MoXe NoTpebyBaTh 3MEHLLEHHS MeX Ana AesikuxX abo YCiX 3a3HaUeHUX BULLLE
napametpls.

10. 3asiBa npo BUWMOBY Bl rapaHTlin i 06MexxeHHs BlanoBlaanbHOCT1
Lia BLLmoBa Bz rapaHT1i1 po3noBCHOAKYCTLCA NMe Ha K1cHT1B 3a Mexxamuy CLLA:

HE3BAXAIK UM HA TE, IO CACTEMA COREVALVE™ EVOLUT™ R, AOPTANIbHWI KNAMAH ANd
TPAHCKATETEPHOTIMMNAAHTAUM COREVALVE™ EVOLUT™ R, CAICTEMA KATETEPHOI JOCTABKW ENVEO™ R TA
CUCTEMA 3ABAHTAXEHHA K/TAMAHA ENVEO™ R KOPMOPALM MEDTRONIC, K1 AL [MEHYOTbCA AK
«MPOAYKT», BY/IN PETEIbHO CMPOEKTOBAH1, BUTOTOBJIEH1 TA MPOMLWIAN AONPOAAXH1 BUNPOBYBAHHSY,
tOHYC BATATO MPUYNH ANA HE3ALOBLIBbHUX POBOYNX XAPAKTEPUCTUK MPOAYKTY MPX MO0
BUKOPUCTAHH1 3A MPU3HAYEHHAM. bWbLW AETA/IBHA 1HPOPMAL1IA 3A3HAYEHA HA ETUKETLU1 BUPOBY. LA
ETUKETKA BBAXACTbCS HEBLL’CMHOK UYACTUHOI 3AABU MPO BLLMOBY B14 TAPAHTIA TA OBMEXEHHS
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B1AMNOB1AA/IbHOCT1. TOMY KOPMOPALLS MEDTRONIC BLLMOBAACTLCA B14 YCIX TAPAHTIMHNX 3060B’'A3AHb,
AK MPAMUX, TAK | HEMPAMMX, WOA0 LbOro BUPOBY. KOPMNOPAL,L1A MEDTRONIC HE HECE X04H01
B1AMOB1AANBHOCT1 3A BYAb-AK1 BUMAAKOB1 ABO OMOCEPEAKOBAH1 3BUTKW, AK1 C PE3Y/IbTATOM BYAb-
AKOTO BUKOPUCTAHHA, AEPEKTY ABO HECMPABHOCT1 B POBOT1 MNMPOAYKTY, HESANEXHO B1 TOTO, UM
TPYHTYCTbCH MPETEH314 HA FTAPAHT1AHUX 30B60B’A3AHHAX, KOHTPAKT!, LIMBLUbHOMY MPABOMOPYLLEHH1
ABO 1HWNX OBCTABUHAX.

BrKntoueHHs Ta 06MEXEHHS!, BCTAHOB/EH! BULLE, HE MatoTb HaM1py BXOAWUTM Y NPoTUPluys 3 060B’A3KOBUMM MOOXEHUAMMU
3aCTOCOBHMX HOPM 3aKOHOAABCTBA. FKWO Oyab-iKa YacTuHa LIET 3adBK Npo BLUMOBY BLL rapaHTa Ta 06MEeXEeHHS
BlanoslaanbHocTl 6yae BM3HAYEHA CyA0M HanexHOT topucayKul! sk Taka, Lo NpoTuplyunTb 3aKOHOA4ABCTBY, HOPUANYHO
He3aliicHeHHa abo BXOAMTb Y KOH(ALKT 3 3aCTOCOBHMM 3aKOHOAABCTBOM, Lie He BMMBATMME Ha HpUANYHY CUIY 1HLLMX
nonoxeHb LIET 3asBK, iyci NpaBa i 3060B’A3aHHA 6yAyTb TAyMaunMTUCS | BUMYLLEHO 3abe3nedyBaTncs, sK aKwo 6 us Blamosa
Bl4 rapaHTlii He M1cTNa OKpeMUX YacTUH abo yMoB. KL Bynn BU3HaH! SIK Tato, WO HE MaroTb 3aKOHHO! cunu.
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[Mepesos ¢ aHrnniickoro asbika Hapycckuii A3bIK]

[Mepesosg wTamna U Hagnuced Ha fOKyMeHTe «MHCTPYKUMSA N0 NPUMEHEHMUIO», NPEACT aBNeHHOM Ha
aHrnuiickom, 60ONrapckom, YewWwCKOM, [AaTCKOM, HEMEeLKOM, T[peyeckom, UCMAHCKOM, 3CTOHCKOM,
hMHCKOM, (paHLy3CKOM, XOpPBAaTCKOM, BEHIepCKOM, MWTAaNbAHCKOM, JMUTOBCKOM, NaThbllWCKOM,
MaKefoOHCKOM, HUAEpPNaHACKOM, HOPBE>X CKOM, MONbLCKOM, MOPTYyranbCckom (Bpasunus), nopTyranbckom
(MopTyranus), pyMbIHCKOM, PYCCKOM, C/0BallKOM, C/JOBEHCKOM, Cep6CKOM, LIBEACKOM, Typeukom u
YKPaWHCKOM si3blKaxX. TeKCT AOKYMeHTa Ha aHrNuickom, GONrapckom, YewCKOM, JAaTCKO.M, HEMELKOM,
rpeYyeckoM, MCMNAHCKOM, 3CTOHCKOM, (DUHCKO.M, (ppaHLy3CKOM, XOPBATCKO.M, BEHIEPCKOM, UTaNbAHCKO.M,
AWTOBCKOM, fNaThbIWCKO.M, MaKejOHCKOM, HUAEpPNaHACKOM, HOPBEXCKOM, MO/JbCKOM, NOPTYranbCKoM
(Bpasunus), nopTyranbckom (MopTyranusa), PyMbIHCKO.M, C/l0BalKo.M, C/NOBEHCKOM, CcepG6CKO.M,
WBEACKO.M, TYPELKOM UYKPAUHCKOM A3blKax COOTBETCTBYeT TeKCTYy Hapycckom SA3bIKe.]

[Ha 6naHke KOMNaHunm «MegTPOHUK»"

«MeaTpoHuk» (Medtronic)
«MepnTpoHuk KopBans J1/71C»
(Medtronic CoreValve LLC)
1851 L. Aup ABse, CaHTa-AHa
KanugopHusa 92705, CLLA
(1851 E. Deere Ave, Santa Ana
CA 92705, USA)

Muncbmo-3aaBneHne

KomnaHuna «MeaTtpoHuk KopBans J1J1C.», ydpexgeHHasa B COOTBETETBUM C 3aKOHOLATE/IbCTBOM
CoefnHeHHbIX LLITaToB AMEpUKK, afjpec OCHOBHOIO0 MeCTa OCYLLEeCTB/IeHUs feAaTenbHocTy; 1851 W. Oup
ABe, CaHTa-AHa, KanmdopHusa 92705, CLUA, HacToAWMM 3asiBNSET NOA NMPUCATO (Mn NOATBEPXKAAET),
YTO Npwnaraemblii JOKYMEHT:

1 NIHCTpYKUMSA NO NPUMEHEHNIO Ha 29 A3bikax 1 314 cTpaHuLax;
ABNSETCHA BEPHOM N HEM3MEHEHHOW KOMNMel opurmHana.

/nognucs/ 25 okTsA6pa 2017 .
SHppto Mpuet Jarta

Mnagwuin - cneuManncT 0OTAena  HOPMaTWBHO-

NnpaBoBOro pPerynnmpoBaHus

«MegTpoHuK KopBans J1/1C»

/mognwuce/
25 okTAa6pa 2017 r.

[M1Tamn\

Mapusa BputTtaHn Kyk

HoTtapuyc

MwuHHecoTa

Mos nuueHsma gelicteuTenbHa 4o 31 aHeaps 2021 r.]
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MepeBof faHHOTO TeKCcTa chenaH MHOI, nepeBog4YnkKom KnenHésbiM BUKTOpoM Mropesmnyem.
noannmcob

Poccuiickas degepaums

"opog Mocksa

LecTHaguaToro Hosbpsa Age ThiCAYM CEMHAALATOrOo roga

O Axkumos 'ne6 bopucosny, HoTapuyc ropoga MockBbl, CBUAETENLCTBYO NOLIMHHOCTb MOANMCH
nepesoguunka KuenHésa BukTopa ropesuya.

Mognucek caenaHa B MOEM NPUCY TCTBUN.

JInyHOCTb nojgnucasllero [OKYMeHT YCTaHOB/EeHa.

3aperucTpupoBaHo B peecTpe: No
B3bICKaHO rocyiapcTBEHHOMN NowwamHbI(No Tapudy): 100py6.
YnnayeHo 3a oKasaHue ycnyr NpasoBOro ¥ TeXHWYEeCKOro xapakrepa: pyo.

NoAaNWCH

6. Akumos L,
lepboBas neyaTb

HOTapuyca r.Mocksbl
Aknmosa I'.b

Bcero npoluHypoBaHo, NpoHyMepoBaHo
1 ckpenneHo neyaTbio 'h ~ nncT(a)(oB)

HoTapuyc

noanmMcCob

Poccuiickas ®epepauus
opog Mocksa
LecTHaguatoro Hos6pa ase Thicaun.M!
A, Akumos 'ne6 bopucosny, HOTapwirjg
CBUAETENbCTBYIO BEPHOCTb KOMUW € np ~;iA/INeHHOro MHe

0. perucTpuposaHo B peectpe: Ne
MCKaHO rocyjapcTBEHHON NownuHel (no Tapu” A py6.
ayeHo 3a OKasaHue ycnyr npasoBoro u T5""'jAKoro xapakrepa:
7spy\

AKnmos

Bcero npownt”, NpoHyMepoBaHoO, CKpPeneHo
nevatbto | J nnct(a) (o)

Hotapuyc .3;;:32

V

TYAKMMOB
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