Printing instructions: doc #163256
Category: Size-selectable pkg
Size: 9.25 x 2.5 in (235 x 64 mm)

Medtronic
Avalus™ 400

Bioprosthesis
Bioprotesis
Bioprothése
Bioprostesis
Buonoruyeckuii npotes
Bionpotes

Instructions for Use ¢ Instrucciones de uso « Mode d'emploi ¢ Petunjuk Penggunaan ® MHCTpyKLMA NO NPUMEHEHWMIO ® IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHSA

MO009850C002 A Medtronic Confidential

Perncrpasaus MH » Pocszpamasiope

402348-020

Lo A3y

alazial o)

C€
0123

Composed: 2022-05-24 05:07:18
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: doc #163256 402348-020
Category: Size-selectable pkg
Size: 9.25 x 2.5 in (235 x 64 mm)
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del envase * Explication des symboles sur I'étiquetage de I'emballage * Penielasa.n simbol pada p.elabelan applicable European Union acts. » Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo
kemasan « OGbACHEHHe CHMBO/IOB Ha STMHETHaX YNaKOBKM * [OACHEHHA CUMBOIIB Ha MapKYBaHHI yNakoBKy indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea. « Conformité
Sgpll Guals gl dad sl j9ll gilas £t Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union
Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ Consulte la documentacion del dispositivo para européenne. * Conformité Européenne (European Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini
comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. * Se référer aux étiquettes sur I'appareil pour savoir quels berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni Eropa yang berlaku. ¢ Conformité

Explanation of symbols on package labeling * Explicacién de los simbolos que aparecen en la documentacion C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with

symboles s’appliquent a ce produit. * Lihat label perangkat untuk melihat simbol yang digunakan untuk produk ini.  Cm. Européenne (EBponelickoe cooTBeTCTBUE). DTOT CUMBOJT 0603HAYAET, YTO U3AENE NMONHOCTbIO
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Sterile LC: Device has been sterilized using liquid chemical sterilants according to EN/ISO 14160

Estéril LC: El dispositivo se ha esterilizado con esterilizadores quimicos liquidos segun la norma

EN/ISO 14160 « Stérile LC : le dispositif a été stérilisé avec des produits chimiques liquides stérilisants

en conformité avec la norme EN/ISO 14160 « LC steril: Perangkat telah disterilkan menggunakan

sterilan kimia cair sesuai dengan EN/ISO 14160 » CtepunnsosaHo H{B: nsgenve ctepunmsosaHo

HUOKUMA XUMUYECKUMU CTEPUI3YIOLLMMU BELLLECTBAMU B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTOM

EN/ISO 14160 » CtepunisoBaHo PP: NpucTpili CTepUi3oBaHO PiAKUMU XIMIYHUMKU CTEPUAI3YIOHMMM
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Temperature limit ® Limitacion de temperatura ¢ Limite de température ¢ Batas suhu ® TemnepatypHbliit
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Do not use if indicator turns black ¢ No utilizar si el indicador cambia a color negro * Ne pas utiliser si
l'indicateur devient noir « Jangan gunakan jika indikator menghitam ¢ He ucnonb3osartb, ecin
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Authorized representative in the European Community ® Representante autorizado en la Comunidad
Europea ¢ Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Perwakilan Resmi di
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Consult instructions for use ¢ Consultar instrucciones de uso ¢ Consulter le mode d’emploi ¢ Lihat
petunjuk penggunaan ¢ O6paT1Tech K MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO ® O3HaloMTeCA 3 IHCTPYKLIAMM i3
3acTocyBaHHA
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Contains biological material of animal origin ® Contiene material biolégico de origen animal » Contient
un composant biologique d’origine animale * Mengandung bahan biologis yang berasal dari hewan
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Single sterile barrier system ¢ Sistema de barrera estéril Unica ¢ Systéme de barriére stérile unique ¢
Sistem penghalang steril tunggal ® Cuctema ¢ eJMHCTBEHHBIM CTEPU/IbHBIM Gapbepom ¢ Cuctema
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use ¢ No utilizar si el envase esta dafiado
y consultar las instrucciones de uso ® Ne pas utiliser si ’'emballage estendommagé et consulter le mode
d’emploi » Jangan digunakan jika kemasan rusak dan lihat petunjuk penggunaan ¢ He ncnons3soarb
NPy NOBPEHAEHUMN YNAKOBKU; 0BPATUTLCA K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUI0 * He BUKOPUCTOBYBaTH B
pasi NOLUKOAMEHHA NaKyBaHHSA i 03HAMOMUTUCA 3 IHCTPYKLIAMM i3 3aCTOCYBaHHSA
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Patient identification ¢ Identificacion del paciente e Identification du patient * Identifikasi pasien ©
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Date * Fecha ¢ Date * Tanggal * [lata * [lata
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Health care center or doctor * Centro de atencién sanitaria 0 médico » Etablissement de santé ou
médecin ¢ Pusat perawatan kesehatan atau dokter ¢ MeanumnHcKoe yupexaeHne nam spay ©
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Figure 1. Location of sewing markers ¢ Figura 1. Posicion de las marcas de sutura * Figure 1. Emplacement des repéres
de suture  Gambar 1. Lokasi penanda penjahitan ® PUCYHOK 1. PacnonomeHue LOBHbIX MapKEPOB ®
MantoHoK 1. Po3sTallyBaHHA LWOBHWUX MapKepis

Patient information website ¢ Sitio web de informacién para los pacientes * Site Web d’information &
destination des patients ¢ Situs informasi bagi pasien ¢ Be6-caiT ¢ MHbopmauueit Ans nauueHTos ©
IHdopmauia npo nauieHTa N R N
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Unique Device Identifier « Identificador tnico del producto e Identifiant unique du dispositif
Pengidentifikasi Perangkat Unik ¢ YH1KanbHbIi MAeHTUdUKATOP YCTPOWMCTBA ® YHIKaNbHUM
ineHTUdiKaTop BUPOGY
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Figure 2. Opening the valve container » Figura 2. Apertura del envase de la valvula  Figure 2. Ouverture du conteneur Figure 3. Removing the retainer from the jar * Figura 3. Extraccion del recipiente de retencion del frasco ©
de la valve  Gambar 2. Membuka wadah katup ® PUCYHOK 2. OTKpbITUE KOHTEMHEPA C KNanaHoM ® Figure 3. Retrait du récipient du bocal * Gambar 3. Mengeluarkan penahan dari toples ¢ PucyHok 3. N3Bneyexne
ManioHOK 2. BiKpuTTA KOHTelHepa 3 KnanaHom (uKcartopa 13 KoHTelHepa * MantoHoK 3. BuiimaHHa gikcatopa 3 KoHTelHepa
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Figure 4. Verifying the serial number and removing the retainer cap * Figura 4. Verificacion del nimero de serie y
extraccion de la tapa del recipiente de retencion e Figure 4. Vérification du numéro de série et retrait du couvercle du
récipient « Gambar 4. Memverifikasi nomor seri dan melepaskan tutup penahan ¢ PucyHoK 4. [poBepKa cepuitHoro
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HOMepa U yaaneHune Koinadka dukcaropa * MantoHoK 4. lNepesipKa cepiitHoro Homepa i BUAaneHHs KoBnavka (holder) katup * PucyHoK 5. BBeaeHne pyKoaTKu kKnanaHa B gepxartesib ® MantoHoK 5. BBeaeHHA pyKOATKM KnanaHa
dikcaTopa R B TpUMay
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Figure 5. Inserting the valve handle into the holder ¢ Figura 5. Insercion del mango para valvulas en el soporte ® Figure 6. Removing the valve from the retainer and placing it in the rinse basin ¢ Figura 6. Extraccion de la valvula del
Figure 5. Insertion du manche pour valve dans le support « Gambar 5. Memasukkan gagang katup ke dalam pemegang recipiente de retencion y colocacion de la valvula en la cubeta de enjuague © Figure 6. Retrait de la valve du récipient et
immersion dans le bac de ringage * Gambar 6. Mengeluarkan katup dari penahan dan menempatkannya dalam baskom
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pembilasan « PucyHok 6. M3Bneyerne KnanaHa us uxcaropa 1 nomeleH1e B eMKOCTb /1A MPOMbIBKM © Figure 7. Removing the holder « Figura 7. Extraccion del soporte * Figure 7. Retrait du support « Gambar 7. Melepaskan
ManioHOK 6. BuiimaHHs KnanaHa 3 dikcaropa i N(pOMMBaHHA B EMHOCTI AJ18 NPOMUBaHHSA X pemegang (holder) katup ® PuUcyHoK 7. U3BneyeHune aeprarens ¢ MantoHoK 7. BuiimaHHsa Tpumaya
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1 Device description
1.1 Specifications

The Avalus bioprosthesis, Model 400, consists of a polyester covered base frame and trileaflet support frame structure
shaped to the geometry of a trileaflet valve. The base frame and trileaflet support frame are injection-molded using
Polyetheretherketone (PEEK) material. The base frame PEEK material is impregnated with barium sulphate to allow for
radiographic visualization. The leaflets are laser cut from bovine tissue that have been cross-linked in buffered
glutaraldehyde. The leaflets are inserted between the trileaflet support frame and the base frame, and then all
components are securely sutured together. A sewing ring, fabricated from polyester cloth, is integrated into the inflow base
frame cover to allow the user to suture and seat the Avalus bioprosthesis in the supra-annular position. Sewing markers
are located on the sewing ring in the mid sinus area of each cusp to provide guidance for even spacing of the implant
sutures (Figure 1). A disposable holder is attached to the outflow of the valve to facilitate implantation. The aortic
bioprosthesis (valve) is treated with an alpha amino oleic acid (AOA) antimineralization process that has been shown to
mitigate porcine leaflet calcification in animal studies.

The disposable holder is designed to fit the reusable Medtronic valve handle, Model 7420. The holder features a single
cut point to remove the holder from the valve. Double-ended sizers are used to select the appropriate valve size. The barrel
end represents the valve orifice. The replica end imitates the prosthesis geometry.
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Table 1. Available sizes and sewing ring diameters (nominal values in millimeters)
Size 19mm 21mm 23mm 25mm 27mm 29 mm
(1) Stent diameter (TAD) 19 21 23 25 27 29
(2) Internal orifice diameter 17.5 19.5 21.5 235 255 275
(2a) Internal orifice diameter® 18 20 22 24 26 28
(3) External sewing ring diameter 27.0 29.0 31.0 33.0 36.0 38.0
(4) Valve profile height 13.0 14.0 15.0 16.0 17.0 18.0
(5) Aortic protrusion 11.0 12.0 13.0 14.0 15.0 16.0
-—1
2
A
¥
33—

Note: TAD—tissue annulus diameter
aMeasurement shows stent frame including tissue (2) and stent frame excluding tissue (2a)
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Table 2. Heart valve materials

Component Materials in contact with the body Surface area?

Tissue Processed bovine pericardium 35 cm?

Frame/Polymer stent Polyetheretherketone (PEEK), impregnated with barium sulfate | 18 cm?

Cloth Polyester 60 cm?

Suture Polyester and ultra-high-molecular-weight polyethylene 7 cm?
(UHMWP)

aSurface area is based on the material in the largest size valve.

The aortic bioprosthesis (valve) is treated with an alpha amino oleic acid (AOA) antimineralization process that has been
shown to mitigate porcine leaflet calcification in animal studies. The Avalus heart valve is stored in a 0.2% glutaraldehyde
solution. As part of the procedure, it is rinsed prior to implantation, reducing glutaraldehyde residuals to safe levels.

1.2 Avalus system and accessories

The Medtronic valve handle, Model 7420, is used to aid in the implantation of the bioprosthesis. Use only Avalus sizers,
Model 74008, to determine the appropriate Avalus bioprosthesis size.

Caution: Do not use the sizers or handles until they have been thoroughly cleaned and sterilized. Refer to the appropriate
instructions for use for further instructions.
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Caution: Do not use other manufacturers’ valve sizers, or sizers from another Medtronic prosthesis, to size the Avalus
bioprosthesis.
1.3 Expected device lifetime

The device lifetime of an Avalus bioprosthesis varies from patient to patient. At some point, the valve may need to be
replaced. The expected lifetime of an Avalus bioprosthesis is projected to be a minimum of ten years for many patients
based on clinical evidence and testing according to industry standards.

2 Intended purpose

The intended purpose of the Avalus bioprosthesis is to restore unidirectional blood flow through the aortic annulus by
replacing a diseased or damaged heart valve.

2.1 Indications for use

The Avalus bioprosthesis is indicated to replace damaged or diseased aortic valves with moderate or greater stenosis or
regurgitation as assessed by echocardiography, consistent with EACTS guidelines.

2.2 Contraindications

Patients who are not candidates for surgical AVR per contemporary EACTS guidelines.
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2.3 Patient target group

The Avalus bioprosthesis is intended for adult patients with an indication for bioprosthetic aortic valve replacement per
contemporary EACTS guidelines.

2.4 Intended users

Device implantation should only be performed by medical professionals trained in aortic valve replacement techniques.
Itis the responsibility of the hospital to ensure that the individuals assigned to operate this device are thoroughly trained
in its use and alert to potential problems.

Clinicians implanting surgical valves should be experienced in aortic valve replacement and review the provided

instructions for use before surgery. Medtronic does not require that specific training be provided to surgeons, but does
offer aortic valve instruction and training materials to surgeons and medical professionals. Medtronic trains field personnel
to ensure they understand aortic valve replacement before providing clinicians information on aortic valve replacement.

Prior to implant, patients may receive educational training materials on valve replacement therapy.

2.5 Expected clinical benefits
The clinical benefits to patients from Avalus bioprosthesis implantation include the following:

MO009850C002 A Medtronic Confidential
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1. Improved quality of life through the relief of symptoms related to severe aortic stenosis or regurgitation from a native
or failed surgical valve.

2. Positive impact on hemodynamic function as evaluated by echocardiogram.
3. Anincreased chance of survival.
The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device can be found at

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the SSCP using the device name and the following elements as
applicable: device model, reference number, and catalog number.

3 Warnings and precautions
3.1 Warnings

* Read all warnings, precautions, and instructions for use carefully before use. Failure to read and follow all
instructions or failure to observe all stated warnings could cause serious injury to the patient.

* This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device. Reuse, reprocessing,
or resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of contamination, which could
result in patient injury, iliness, or death.

* Use aseptic technique in all procedures. Failure to follow aseptic techniques could create a risk of contamination of
the device, which could result in patient injury, illness, or death.
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¢ As with any implanted medical device, there is potential for patient immunological response, including an allergic
response. Care should be exercised in patients with hypersensitivities to the device materials outlined in Section 1.1,
Specifications.

* Check the shipping temperature indicator inside the carton. If the shipping temperature indicator window is black, the
valve is not suitable for clinical use.

* Do not use the valve in any of the following circumstances:
— The valve has been dropped, damaged, or mishandled in any way
- Particulate matter is present on the valve
— The Use-by date has elapsed
- All tamper strips are damaged
— The serial number tag does not match the number on the container label
— The glutaraldehyde storage solution does not completely cover the valve or fluid is leaking from the packaging
- The valve shows signs of deterioration or discoloration
— The sewing ring marker is not visible

* Do not handle the tissue portion of the valve with instruments. Extreme care must be taken to prevent damage to the
delicate valve tissue. Even a minor perforation could enlarge over time to significantly impair valve function.

* Do not place the nonsterile exterior of the valve container in the sterile field.
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Do not add antibiotics or any other substance to the storage solution or the rinse solution. This could result in an
inflammatory response or regurgitation.

Do not oversize. Implanting too large a valve may cause procedural complications such as subannular obstruction,
deformation of the valve, coronary occlusion, or damage to surrounding tissues. These complications could lead to
prolonged procedure time, compromised hemodynamics, reduced valve life, or prosthetic valve explant.

Do not undersize. Implanting too small a valve may cause stenosis or paravalvular leak.

Do not use the Avalus sizers, Model 74008, or the Medtronic valve handle, Model 7420, until they have been
thoroughly cleaned and sterilized. Refer to the appropriate instructions for use for further instructions.

Do not use other manufacturers’ valve sizers, or sizers for another Medtronic prosthesis, to size the valve.

Do not allow the valve to dry. To prevent the valve tissue from drying, periodically irrigate the valve with sterile, normal
saline during implantation.
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Carefully consider these potential hazards when selecting an appropriate valve substitute:

- Calcific degeneration could cause accelerated deterioration of the valve in patients with altered calcium
metabolism (for example, chronic renal failure, hyperparathyroidism).

— Calcification may occur earlier in children, adolescents, or young adults.
— Premature calcification may also occur in older adults who accept a biologic prosthesis.
— Patients with a bioprosthesis that require chronic anticoagulation are at additional risk of bleeding.

— Stenosis and regurgitation of the bioprosthesis may occur in patients with coagulation disorders such as AT3
deficiency.

— Paravalvularleak is more likely to occur in patients with aneurysmal aortic or degenerative conditions, cystic medial
necrosis, or Marfan’s syndrome.

Do not implant a valve without completing proper rinsing procedures. Patient exposure to excessive glutaraldehyde
may cause infection or inflammatory response.

Avoid contact of the valve or the rinse solution with towels, linens, or other sources that may transfer particulate matter
to the leaflet tissue.

Use caution when placing sutures through the sewing ring to avoid laceration of the leaflet tissue. If the leaflet tissue
is damaged, the valve must be explanted and replaced.

Do not excessively bend the bioprosthesis commissures when tying knots.
Do not handle the leaflet tissue.
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3.2 Precautions
* Avoid prolonged contact with the valve storage solution. Glutaraldehyde could cause irritation of the eyes, nose, skin,

and throat if continued exposure occurs. Avoid prolonged exposure to, or breathing of, the chemical vapor. Use only
with adequate ventilation. If skin contact occurs, immediately flush the affected area with copious amounts of water
for 10 to 15 minutes. If eye contact occurs, flush the eye with water for 15 minutes and seek immediate medical
attention.

Dispose of waste substances in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures, including
those regarding biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

4 Potential adverse events

Adverse events potentially associated with the implantation and use of a bioprosthetic heart valve, or with the use of
related accessories during the implantation procedure, include the following:

Angina

Aortic tissue damage
Cardiac dysrhythmias
Embolism
Endocarditis
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¢ Heart failure ¢ Tamponade
¢ Hemolysis * Valve thrombosis
e Hemolytic anemia These complications could lead to:

* Hemorrhage, anticoagulant/antiplatelet-related
¢ Immunological response, including allergic response « Explant of the bioprosthesis
* Inflammatory reaction ¢ Permanent disability or organ damage
« Infection other than endocarditis « Death
¢ Leak, transvalvular or paravalvular
¢ Myocardial infarction
* Nonstructural dysfunction (leaflet entrapment/impingement, obstructive pannus ingrowth, suture dehiscence,
inappropriate sizing) 5 Instructions for use
* Pericardial effusion . P .
5.1 Handling and preparation instructions

¢ Pleural effusion
Proper size selection is critical to heart valve replacement. Use Avalus sizers, Model 74008, to select the appropriately

* Prosthesis regurgitation
. 9 g. sized Avalus bioprosthesis. For further information, refer to the instructions for use.
* Prosthesis stenosis

« Stroke The exterior of the container and lid are nonsterile. The valve and all packaging components inside the container are sterile
and must be handled within the sterile operative field.

* Reoperation

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the
applicable competent authority or regulatory body.

¢ Structural deterioration (calcification, leaflet tear)

16
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5.2

1.

. Prepare 2 rinse basins each containing 500 mL of sterile, normal saline solution.

Examine the tamper strips to verify that the container has not been damaged or previously opened. Do not use the
valve if all of the tamper strips are damaged.

Turn the lid counterclockwise and open the container (Figure 2).

Hold the retainer with the thumb and index finger. Slowly lift the valve out of the container, allowing for drainage of
the glutaraldehyde storage solution (Figure 3).

Verify that the serial number on the retainer matches the serial number on the container lid, shelf carton, and Patient
Registration Form. Record the serial number in the patient’s record using the stickers provided on the Patient
Registration Form.

Caution: Failure to record the serial number accurately could result in a loss of traceability.

Hold the retainer upright. Remove the retainer cap by turning it counterclockwise using the thumb and index finger
(Figure 4). The holder will be visible.

Insert a sterile handle into the holder. Rotate the handle clockwise into the threaded opening of the holder until
resistance is felt (Figure 5).

Pull upward on the handle to remove the valve from the retainer (Figure 6).
Rinse procedure

Place the entire valve and holder in 1 of the rinse basins (Figure 6).

17
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2. Use the handle to continually agitate the valve for a minimum of 30 seconds.

3. Gently squeeze the sewing ring to remove any residual glutaraldehyde. Do not touch the tissue portion of the valve.
Warning: Take care not to damage the valve when squeezing. Distorting or damaging the valve could lead to
regurgitation.

4. Place the valve in the second basin. Keep the valve in the basin until required by the surgeon.

5.3 Aortic valve implantation

The Avalus bioprosthesis is designed for implantation in the supra-annular position. Use Avalus sizers, Model 7400S, to
visualize placement of the sewing cuff above the annulus and to confirm placement and fit of the valve in the supra-annular
space.

The choice of surgical technique is left to the discretion of the individual surgeon when implanting in the supra-annular
position. Any modified technique should be in accordance with Chapter 3, Warnings and precautions, page 13. In general,
follow these steps:

1. Orient the valve so that the stent posts are pointing up and the coronary ostia are not obstructed by the stent and
sewing ring.
Warning: Incorrect positioning of the valve could result in serious injury or death.

2. Irrigate the valve periodically with sterile, normal saline to prevent drying of the delicate tissue.

3. Position the valve in the annulus and place the sutures in the sewing ring.
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Warning: Take care when lowering the valve into place with the handle. Pushing too hard on the handle could cause Consider long-term anticoagulant or antiplatelet therapy in patients with a dilated left atrium, a history of thromboembolic
damage to the annulus. events, or a cardiac rhythm of atrial fibrillation or atrial flutter.

4. Suture the valve in place using an appropriate suture technique. Refer to Chapter 3, Warnings and precautions,
page 13 to avoid potential problems. 7 Patient counseling information

5. Cut the sutures at the single cut point indicated by the white arrow to release the holder (Figure 7). Gently pull the In accordance with local regulations, healthcare providers should review the instructions for use for applicable information
handle away from the valve to remove the holder. to be shared with the patient. A patient implant card, which contains identifying information about the implanted device,
Warning: Failure to remove the valve holder could result in serious injury, including stenosis or congestive heart is included in the device package. After device implant, complete the patient implant card and provide it to the patient
failure. before they are discharged. Healthcare providers should communicate the following instructions to their patients:

6. Remove the holder from the handle and discard the holder. « Always carry their implant card with them.

7. Tie all knots and trim suture tails. ¢ Access additional information about their device on the website that is listed on their patient implant card.
Warning: Do not tie the sutures into the valve holder sutures. Note: If the patient is unable to access the website, the physician must provide the information from the website to the
Warning: Take care to cut the sutures close to the knots. Exposed suture tails can damage leaflet tissue. patient.

Warning: Verify that no suture remnants are present, removing them before completing the valve implantation. * Always inform any healthcare personnel that they have an implanted device before any procedure has begun.
Allowing suture remnants to remain on the valve could lead to patient embolism. » Contact their healthcare provider if they notice any new or changing symptoms.

Continuous medical follow up (at least annually) is recommended so that complications related to the valve can be

6 Individualization of treatment diagnosed and properly managed.

Except where contraindicated, during the initial stages after implantation, patients receiving a bioprosthetic heart valve
should be maintained on anticoagulant therapy.
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Patients with a bioprosthetic valve are at risk for bacteremia (for example, undergoing dental procedures). Advise the
patient about prophylactic antibiotic therapy.

8 How supplied
8.1 Packaging

The Avalus bioprosthesis is chemically sterilized and is supplied sterile in a buffered 0.2% glutaraldehyde solution. Sterility
is compromised if the glass jar-and-lid container is opened or damaged. The outside of the container is not sterile. Do not
place it in the sterile field.

8.2 Storage

Store the Avalus bioprosthesis between 5°C and 25°C (41°F and 77°F). Refrigeration is not required, and freezing could
damage the valve. Room temperature storage up to 25°C (77°F) is satisfactory. Do not expose the valve to sunlight or other
ultraviolet light sources, or placed where significant temperature fluctuations could occur.

Maintain appropriate inventory control so that bioprostheses with earlier Use-by dates are implanted first to avoid
expiration dates.
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8.3 Return of explanted bioprostheses

Contact a Medtronic sales representative to request a product return kit to return explanted bioprostheses for analysis and
disposal. If akitis not available, place the explanted bioprosthesis in a container filled with glutaraldehyde or 10% buffered
formalin immediately after explantation. For further return instructions, contact a Medtronic sales representative.

9 Patient information
9.1 Registration information

Note: Patient registration does not apply in countries where patient privacy laws conflict with providing patientinformation,
including countries from the European Union.

A Patient Registration Form is included in each device package. After implantation, please complete all requested
information. Return the original form to the Medtronic address indicated on the form. Provide the patient with the
temporary identification card before discharge.

An Implanted Device Identification Card is provided to the patient. This card contains the name and telephone number of
the patient’s physician, as well as information that medical personnel would require in the event of an emergency.
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10 Postoperative information
10.1 Magnetic resonance imaging (MRI) compatibility

The Avalus bioprosthesis Model 400, is magnetic resonance (MR) safe. The valve contains no metal and, therefore, poses
no known hazards in all MR environments.

MR scanning at 3.0 Tand 1.5 T can be performed immediately afterimplantation. The valve will not cause any harm to the
patient when exposed to MR scanning.

10.2 Image artifact

MR image quality could be compromised if scanning on or near the position of the valve. If necessary, optimize the MR
imaging parameters for the presence of the valve.

11 Disclaimer of warranty

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are considered an
integral part of this disclaimer of warranty. Although the product has been manufactured under carefully
controlled conditions, Medtronic has no control over the conditions under which this product is used.
Medtronic, therefore, disclaims all warranties, both express and implied, with respect to the product, including,
but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Medtronic shall
not be liable to any person or entity for any medical expenses or any direct, incidental, or consequential
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damages caused by any use, defect, failure, or malfunction of the product, whether a claim for such damages
is based upon warranty, contract, tort, or otherwise. No person has any authority to bind Medtronic to any
representation or warranty with respect to the product.

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,
orin conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this disclaimer
of warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of
warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

Espaiiol

1 Descripcion del dispositivo
1.1 Especificaciones

La bioprétesis Avalus, Modelo 400, consta de una estructura de armazon de base cubierto de poliéster y de armazén de
soporte de tres valvas conformada con arreglo a la geometria de una vélvula de tres valvas. El armazén de base y el

armazoén de soporte de tres valvas estan moldeados por inyeccién utilizando material de polieteretercetona (PEEK). El
material de PEEK del armazén de base esta impregnado con sulfato de bario para permitir su visualizacion radiografica.
Las valvas estan cortadas con laser a partir de tejido bovino y reticuladas en glutaraldehido amortiguado. Las valvas se
insertan entre el armazén de soporte de tres valvas y el armazén de base y, a continuacion, todos los componentes se
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suturan juntos firmemente. En la tapa del lado de entrada del armazén de base se integra un anillo de sutura, fabricado
con tejido de poliéster, que permite al usuario suturar y asentar la bioprétesis Avalus en posicién supraanular. El anillo de
sutura presenta marcas de sutura en el area mediosinusal de cada cuspide para proporcionar una guia para una
separacion uniforme de las suturas de implantacion (Figura 1). Un soporte desechable unido al lado de salida de la
valvula facilita la implantacion. La bioprétesis (valvula) adrtica esta tratada con un proceso de antimineralizacion con

acido alfa-amino-oleico (AOA) que ha demostrado reducir la calcificacion de las valvas porcinas en estudios con
animales.

El soporte desechable esta disefiado para encajar en él el mango para valvulas de Medtronic reutilizable, Modelo 7420.
El soporte dispone de un Unico punto de corte para extraerlo de la valvula. Se utilizan medidores de doble extremo para
seleccionar el tamafo adecuado de la valvula. El extremo cilindrico representa el orificio de la valvula. El extremo de
réplica imita la geometria de la prétesis.

Tabla 1. Tamafos y didametros del anillo de sutura disponibles (valores nominales en milimetros)

Tamaiio 19mm 21mm 23mm 25mm 27 mm 29 mm
(1) Diametro del stent (DAT) 19 21 23 25 27 29
(2) Diametro interno del orificio 17,5 19,5 21,5 23,5 25,5 27,5
(2a) Diametro interno del orificio® 18 20 22 24 26 28
(3) Diametro externo del anillo de sutura 27,0 29,0 31,0 33,0 36,0 38,0
(4) Altura del perfil de la valvula 13,0 14,0 15,0 16,0 17,0 18,0
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Tabla 1. Tamanos y didmetros del anillo de sutura disponibles (valores nominales en milimetros) (continuacion)

Tamano 19mm 21mm 23mm 25mm 27mm 29 mm
(5) Protrusion adrtica 11,0 12,0 13,0 14,0 15,0 16,0
-1
2
24
3

Nota: DAT: diametro del anillo tisular
2 a medicién muestra el armazon del stent incluido el tejido (2) y el armazoén del stent excluido el tejido (2a)
Tabla 2. Materiales de la valvula cardiaca

Componente Materiales en contacto con el cuerpo Superficie?

Diametro Pericardio bovino procesado 35 cm?2

Armazon/stent de polimero Polieteretercetona (PEEK), impregnada con sulfato de bario 18 cm?
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Tabla 2. Materiales de la valvula cardiaca (continuacién)

Componente Materiales en contacto con el cuerpo Superficie?
Tejido Poliéster 60 cm?

Hilo de sutura Poliéster y polietileno de peso molecular ultraalto (UHMWPE) |7 cm?

2| a superficie se basa en el material de la valvula de mayor tamafio.

La bioproétesis (valvula) adrtica esta tratada con un proceso de antimineralizacién con acido alfa-amino-oleico (AOA) que
ha demostrado reducir la calcificacién de las valvas porcinas en estudios con animales. La valvula cardiaca Avalus se
presenta conservada en una solucién de glutaraldehido al 0,2 %. Como parte del procedimiento, se enjuaga antes de la
implantacion para reducir los residuos de glutaraldehido a niveles seguros.

1.2 Componentes y accesorios del sistema Avalus

El mango para vélvula Modelo 7420 de Medtronic se utiliza para facilitar la implantacion de la bioprétesis. Utilice
exclusivamente los medidores Avalus, Modelo 7400S, para determinar el tamafo adecuado de la bioprotesis Avalus.

Precaucion: No utilice los medidores ni los mangos hasta que se hayan limpiado y esterilizado minuciosamente.
Consulte las instrucciones de uso correspondientes para obtener mas informacion.

Precaucion: No utilice para determinar el tamafio adecuado de la bioprétesis Avalus medidores valvulares de otros
fabricantes ni medidores disefiados para otras prétesis de Medtronic.
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1.3 Vida util prevista del dispositivo

La vida util de dispositivo correspondiente a una bioprétesis Avalus varia segun el paciente. En algin momento puede
que sea necesario sustituir la valvula. La vida util prevista de una bioprétesis Avalus son diez afos como minimo para
muchos pacientes segun la evidencia clinica y las pruebas realizadas conforme a las normas del sector.

2 Fin previsto
La finalidad prevista de la bioprétesis Avalus es restaurar el flujo sanguineo unidireccional a través del anillo aértico
mediante la sustitucion de la valvula cardiaca afectada o dafada.

2.1 Indicaciones de uso

La bioproétesis Avalus esta indicada como sustitucion de valvulas aérticas dafiadas o afectadas con estenosis o
insuficiencia moderada o grave, evaluadas mediante ecocardiografia de conformidad con las directrices de la EACTS.

2.2 Contraindicaciones
Pacientes que no son candidatos para SVA quirtirgica de conformidad con las directrices actuales de la EACTS.
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2.3 Grupo objetivo de pacientes

La bioprotesis Avalus esta destinada a utilizarse en pacientes adultos para los que estéa indicada la sustitucién de una
valvula adrtica bioprotésica de conformidad con las directrices actuales de la EACTS.

2.4 Usuarios previstos

La implantacion del dispositivo Unicamente deben realizarla profesionales médicos con formacién en técnicas de
sustitucion de valvulas adrticas. Es responsabilidad del hospital garantizar que las personas encargadas de utilizar este
dispositivo tengan una formacién exhaustiva en el funcionamiento del mismo y que estén alerta ante posibles problemas.

Los médicos que implantan vélvulas quirdrgicas deben tener experiencia en la sustitucién de valvulas adrticas y revisar
las instrucciones de uso facilitadas antes de la intervencion quirdrgica. Medtronic no exige que los cirujanos reciban una
formacion especifica, pero si ofrece materiales de formacion e instrucciones sobre las vélvulas adrticas a los cirujanos
y profesionales médicos. Medtronic forma a personal sobre el terreno para asegurar que los médicos comprendan en qué
consiste la sustitucion de vélvulas dorticas antes de proporcionarles informacion sobre dicho procedimiento de
sustitucion.

Antes de la implantacion, los pacientes pueden recibir materiales de formacion sobre la terapia de sustitucion valvular.

2.5 Beneficios clinicos previstos
Los beneficios clinicos que la implantacién de la bioprétesis Avalus aporta a los pacientes incluyen los siguientes:
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1. Mejora de la calidad de vida gracias al alivio de los sintomas relacionados con estenosis o insuficiencia aértica
grave de una valvula natural del paciente o una valvula quirdrgica defectuosa.

2. Efecto positivo en la funcién hemodinamica, evaluada mediante ecocardiograma.
3. Mayor probabilidad de supervivencia.
El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) de este

producto esta disponible en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el SSCP utilizando el nombre del producto y
los elementos siguientes segun proceda: modelo del producto, niimero de referencia y nimero de catélogo.

3 Advertencias y medidas preventivas
3.1 Advertencias

* Lea atentamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el
producto. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no tiene en cuenta todas las advertencias indicadas,
el paciente puede sufrir lesiones graves.

* Eldispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién del dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o generar
riesgos de contaminacién que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

« Utilice una técnica aséptica en todos los procedimientos. Si no se siguen técnicas asépticas, se podria generar un
riesgo de contaminacién del dispositivo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.
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Como ocurre con cualquier dispositivo médico implantado, existe la posibilidad de que se produzca una respuesta
inmunoldgica del paciente, como una respuesta alérgica. Debe tenerse cuidado en pacientes con hipersensibilidad
a los materiales del dispositivo que se describen en la Seccién 1.1, Especificaciones.

Compruebe el indicador de temperatura de transporte que se encuentra en el interior de la caja de carton. Sila
ventana del indicador de temperatura de transporte esta negra, la valvula no es apta para uso clinico.

No utilice la valvula en ninguna de las siguientes circunstancias:

- Lavalvula se ha caido, dafiado o manipulado indebidamente de cualquier forma.

— Particulas presentes en la valvula

- Havencido la fecha de caducidad.

— Todas las cintas de precinto estan dafiadas.

- El'nimero de serie indicado en la etiqueta no coincide con el nimero indicado en la etiqueta del envase.

— La solucién conservante de glutaraldehido no cubre completamente la valvula o hay un escape de liquido del
envase.

— Lavalvula muestra signos de deterioro o decoloracion
— No se ve la marca del anillo de sutura

No manipule con instrumentos la parte de tejido de la valvula. Debe tenerse un cuidado extremo en evitar dafar el
delicado tejido de la valvula. Incluso una pequena perforacion podria aumentar de tamafio con el tiempo y producir
una insuficiencia valvular significativa.
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No coloque la parte exterior no estéril del envase de la valvula en el campo estéril.

No afiada antibiéticos ni ninguna otra sustancia a la solucion conservante ni a la solucion de enjuague. Esto podria
producir una respuesta inflamatoria o insuficiencia valvular.

No utilice un tamafo mas grande del apropiado. La implantacion de una valvula demasiado grande puede causar
complicaciones en el procedimiento, como obstruccion subanular, deformacion de la valvula, oclusién coronaria o
danos en tejidos adyacentes. Estas complicaciones podrian dar lugar a que se prolongara la duracion del
procedimiento, se viera afectada la hemodinamica, se redujera la vida util de la valvula o se explantara la valvula
protésica.

No elija un tamafio demasiado pequefio. La implantacién de una vélvula demasiado pequefa puede causar
estenosis o fuga paravalvular.

No utilice los medidores Avalus, Modelo 74008, ni el mango para valvulas de Medtronic, Modelo 7420, hasta que se
hayan limpiado y esterilizado meticulosamente. Consulte las instrucciones de uso correspondientes para obtener
mas informacion.

No utilice para determinar el tamafio adecuado de la valvula medidores valvulares de otros fabricantes ni medidores
disefiados para otras protesis de Medtronic.

No deje que la valvula se seque. Para evitar que se seque el tejido de la valvula, irrigue periédicamente la valvula con
solucién salina fisioldgica estéril durante la implantacion.
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* Considere detenidamente estos posibles riesgos al seleccionar una vélvula de sustitucion apropiada:

— Ladegeneracion célcica podria causar un deterioro acelerado de la valvula en pacientes que presenten una
alteracion del metabolismo del calcio (por ejemplo, insuficiencia renal crénica, hiperparatiroidismo).

— La calcificaciéon puede producirse de forma mas temprana en nifos, adolescentes o adultos jévenes.
— También puede producirse una calcificacién prematura en adultos de mayor edad que aceptan una bioprétesis.

— Los pacientes con bioprotesis que requieren tratamiento anticoagulante crénico presentan un riesgo adicional de
hemorragia.

— Pueden producirse estenosis e insuficiencia de la bioprétesis en pacientes con trastornos de coagulacién, tales
como deficiencia de antitrombina AT-III.

- Es mas probable que se produzca fuga paravalvular en pacientes con trastornos aneurismaticos de la aorta o
degenerativos, necrosis quistica de la media o sindrome de Marfan.

* Noimplante una valvula sin completar los procedimientos de enjuague apropiados. La exposicion del paciente a un
exceso de glutaraldehido puede causarle infeccién o respuesta inflamatoria.

* Evite el contacto de la valvula o de la solucién de enjuague con toallas, sdbanas u otras fuentes que puedan transferir
particulas sélidas al tejido de las valvas.

* Tenga cuidado al realizar las suturas a través del anillo de sutura para evitar posibles desgarros del tejido de las
valvas. Si el tejido de las valvas esta dafado, extraiga y sustituya la valvula.
* No doble excesivamente las comisuras de la bioprétesis al atar nudos.
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No manipule el tejido de las valvas.

3.2 Medidas preventivas

Evite un contacto prolongado con la solucion conservante de la valvula. El glutaraldehido podria causar irritacion de
los ojos, lanariz, la piel y la garganta en exposiciones prolongadas. Evite una exposicién prolongada al vapor quimico
o su inhalacién. Utilice el producto tinicamente con una ventilacion adecuada. En caso de contacto con la piel, lave
deinmediato la zona afectada con agua abundante durante 10 a 15 minutos. En caso de contacto con los ojos, lavelos
con agua durante 15 minutos y solicite atencién médica inmediata.

Deseche las sustancias de desecho de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios
pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias infecciosas.

4 Posibles eventos adversos

Entre los efectos adversos posiblemente asociados a la implantacion y el uso de una valvula cardiaca bioprotésica, o al
uso de accesorios relacionados durante el procedimiento de implantacion, se incluyen los siguientes:
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Angina

Danos en el tejido adrtico
Disritmias cardiacas
Embolia
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¢ Endocarditis

 Insuficiencia cardiaca

¢ Hemolisis

¢ Anemia hemolitica

* Hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario
* Respuesta inmunoldgica, como reaccion alérgica

* Reaccion inflamatoria

 Infeccion diferente de endocarditis

¢ Fuga transvalvular o paravalvular

* Infarto de miocardio

* Disfuncién no estructural (atrapamiento/pinzamiento de las valvas, crecimiento hacia dentro obstructivo de tejido de
granulacion, dehiscencia de las suturas, tamano inapropiado)

¢ Derrame pericardico

¢ Derrame pleural

* Insuficiencia de la prétesis
* Estenosis de la prétesis

* Accidente cerebrovascular
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* Deterioro estructural (calcificacion, desgarro de las valvas)
¢ Taponamiento
¢ Trombosis valvular
Estas complicaciones podrian causar:
¢ Reintervencion quirirgica
* Explantacion de la bioprétesis
* Discapacidad permanente o dafo organico
* Muerte

Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y a la
autoridad u organismo regulador competente correspondiente.

5 Instrucciones de uso
5.1 Instrucciones de manipulacion y preparacion

La eleccion del tamafio apropiado de la valvula es esencial para la sustitucion de valvulas cardiacas. Utilice medidores
Avalus, Modelo 74008, para elegir el tamaro apropiado de la bioprotesis Avalus. Si desea obtener mas informacion,
consulte las instrucciones de uso.
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La parte exterior del envase y la tapa no son estériles. La valvula y todos los componentes de acondicionamiento
incluidos en el interior del envase son estériles y deben manipularse dentro del campo quirtrgico estéril.

1.
2.

3.
. Sujete el recipiente de retencién con el pulgar y el dedo indice. Extraiga la valvula lentamente del envase dejando

Prepare 2 cubetas de enjuague, cada una con 500 mL de solucién salina fisiolégica estéril.

Inspeccione las cintas de precinto para verificar que el envase no presenta dafios ni se ha abierto con anterioridad.
No utilice la valvula si todas las cintas de precinto estan dafadas.

Gire la tapa en sentido contrario al de las agujas del reloj y abra el envase (Figura 2).

que escurra la solucion conservante de glutaraldehido (Figura 3).

. Compruebe que el nimero de serie indicado en el recipiente de retencion coincide con el indicado en la tapa del

envase, la caja de carton y el formulario de registro del paciente. Anote el nimero de serie en la historia clinica del
paciente utilizando las pegatinas proporcionadas en el formulario de registro del paciente.

Precaucion: Si el nimero de serie no se registra con exactitud, es posible que se pierda la trazabilidad.

. Sujete el recipiente de retencion en posicion vertical. Quite la tapa del recipiente de retencion girandola en sentido

contrario al de las agujas del reloj con los dedos pulgar e indice (Figura 4). Se vera el soporte.

. Introduzca un mango estéril en el soporte. Gire el mango en el sentido de las agujas del reloj para introducirlo en la

abertura roscada del soporte hasta que note resistencia (Figura 5).

. Tire hacia arriba del mango para extraer la valvula del recipiente de retencion (Figura 6).
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5.2 Procedimiento de enjuague

1. Coloque la valvula y el soporte en bloque en una de las cubetas de enjuague (Figura 6).

2. Utilizando el mango, agite continuamente la valvula durante al menos 30 segundos.

3. Apriete suavemente el anillo de sutura para eliminar los restos de glutaraldehido. No toque la parte de tejido de la
vélvula.
Advertencia: Tenga cuidado de no dafiar la valvula al escurrirla. Sila valvula se deforma o dafia, podria producirse
insuficiencia valvular.

4. Ponga la vélvula en la segunda cubeta. Mantenga la valvula en la cubeta hasta que el cirujano la precise.

5.3 Implantacién de una valvula adrtica

La bioprotesis Avalus esta disefiada para implantarse en posicién supraanular. Utilice medidores Avalus, Modelo 7400S,
para visualizar la colocacién del anillo de sutura sobre el anillo anatémico y confirmar la colocacién y el encaje de la
vélvula en el espacio supraanular.

La eleccion de la técnica quirdrgica queda a criterio de cada cirujano para la implantacion en posicion supraanular.
Cualquier técnica modificada debe realizarse de conformidad con el Capitulo 3, Advertencias y medidas preventivas,
pdgina 23. En general, siga estos pasos:
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1. Oriente la valvula de manera que las patas del stent apunten hacia arribay el stenty el anillo de sutura no obstruyan
los ostium coronarios.
Advertencia: La posicién incorrecta de la valvula puede causar lesiones graves o la muerte.
2. Irrigue peridédicamente la vélvula con solucién salina fisiolégica estéril para evitar que se seque su delicado tejido.
3. Coloque la valvula en el anillo anatémico y aplique las suturas en el anillo de sutura.

Advertencia: Tenga cuidado cuando haga descender la vélvula hasta su posiciéon con el mango. Si se empuja con
demasiada fuerza el mango se puede dafar el anillo anatémico del paciente.

4. Suture la valvula en su posicién utilizando una técnica de sutura adecuada. Consulte el Capitulo 3, Advertencias y
medidas preventivas, pdgina 23 para evitar posibles problemas.

5. Corte las suturas en el punto de corte unico indicado por la flecha blanca para liberar el soporte (Figura 7). Tire
suavemente del mango para extraer el soporte de la valvula.

Advertencia: Si no se retira el soporte de la valvula pueden producirse lesiones graves, entre las que se incluyen
estenosis o insuficiencia cardiaca congestiva.

6. Extraiga el soporte del mango y deseche el soporte.

7. Ate todos los nudos y corte los extremos de las suturas.
Advertencia: No ate las suturas a las suturas del soporte de la valvula.
Advertencia: Tenga cuidado para cortar las suturas cerca de los nudos. Los cabos de suturas expuestos pueden
dafar el tejido de las valvas.
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Advertencia: Compruebe que no quedan restos de las suturas y extraigalos antes de finalizar la implantacion de
la vélvula. Si se dejan restos de suturas en la valvula el paciente puede sufrir una embolia.

6 Individualizacién del tratamiento

Salvo que esté contraindicado, los pacientes que reciban una valvula cardiaca bioprotésica deben recibir tratamiento
anticoagulante durante las fases iniciales tras la implantacion.

Considere la aplicacion de tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario prolongado en pacientes con
dilatacion de la auricula izquierda, antecedentes de episodios trombaéticos, o fibrilacion o fluter (aleteo) auriculares.

7 Informacidn sobre consejos al paciente

De acuerdo con las normativas locales, los equipos médicos deben revisar las instrucciones de uso para ver la
informacion pertinente que deben compartir con el paciente. En el envase del dispositivo se incluye una tarjeta de
implante del paciente que contiene informacion identificativa relativa al dispositivo implantado. Tras la implantacion del
dispositivo, rellene la tarjeta de implante del paciente y entréguela al paciente antes de que reciba el alta hospitalaria. Los
equipos médicos deben comunicar las instrucciones siguientes a sus pacientes:

* Que lleven siempre consigo su tarjeta de implante.

* Que consulten informacién adicional sobre su dispositivo en el sitio web que se indica en la tarjeta de implante del
paciente.
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Nota: Si el paciente no puede acceder al sitio web, el médico debe proporcionar lainformacién que aparece en el sitio
web al paciente.
* Que informen siempre a los profesionales sanitarios de que llevan un dispositivo implantado antes del inicio de
cualquier procedimiento.
* Se deben poner en contacto con su equipo médico si notan algun sintoma nuevo o cambiante.
Se recomienda realizar un seguimiento médico continuo (al menos una vez al afo) para poder diagnosticar y tratar
debidamente las posibles complicaciones relacionadas con la valvula.

Los pacientes que tienen una valvula bioprotésica presentan riesgo de bacteriemia (por ejemplo, al someterse a
intervenciones dentales). Aconseje al paciente en relacion con el tratamiento antibiético profilactico.

8 Presentacion
8.1 Envasado

La bioprétesis Avalus se ha sometido a esterilizacion quimica y se suministra estéril en una solucion de glutaraldehido al
0,2 % amortiguada. La esterilidad se pone en peligro si el envase compuesto por el frasco de vidrio y la tapa se abre o se
dana. El exterior del envase no esta esterilizado. No coloque el envase en el campo estéril.
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8.2 Almacenamiento

Conserve la bioprotesis Avalus a una temperatura entre 5°C y 25°C (41°F y 77°F). No se precisa de refrigeracion y la
congelacioén podria dafar la valvula. La conservacion a temperatura ambiente hasta 25°C (77°F) es satisfactoria. No
exponga la valvula a la luz del sol ni a fuentes de luz ultravioleta ni la coloque en lugares en los que puedan producirse
fluctuaciones importantes de la temperatura.

Mantenga un control adecuado del inventario de manera que se implanten antes aquellas bioprétesis cuya fecha de
caducidad sea mas temprana, con objeto de evitar la caducidad de las mismas.

8.3 Devolucion de bioprétesis explantadas

Pdéngase en contacto con el representante de ventas de Medtronic para solicitar un kit de devolucién de producto
destinado a devolver las bioprétesis explantadas para su analisis y eliminacion. Si no dispone de un kit de devolucion,
coloque la bioprétesis explantada en un recipiente lleno de glutaraldehido o formalina al 10 % amortiguada
inmediatamente después de la explantacion. Si desea obtener mas instrucciones sobre la devolucion, pongase en
contacto con el representante de ventas de Medtronic.
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9 Datos del paciente
9.1 Informacion de registro

Nota: El registro de pacientes no es aplicable en paises en los que las leyes de privacidad de los pacientes entran en
conflicto con la provisién de informacién del paciente, incluidos los paises de la Unién Europea.

Todos los envases de los dispositivos incluyen un formulario de registro del paciente. Después de laimplantacion, rellene
todos los datos solicitados. Devuelva el formulario original a la direccién de Medtronic indicada en él. Entregue al paciente
la tarjeta de identificacién temporal antes de darle el alta.

Se proporciona al paciente una tarjeta de identificacion del dispositivo implantado. Esta tarjeta contiene el nombre y el
numero de teléfono del médico del paciente, asi como aquella informacién que el personal médico requeriria en una
situacion de urgencia.

10 Informacién posoperatoria
10.1 Compatibilidad con exploracién por resonancia magnética (RM)

La bioproétesis Avalus Modelo 400 es segura para la resonancia magnética (RM). La valvula no contiene metales y, por
tanto, no plantea riesgos conocidos en ninglin entorno de resonancia magnética.

Puede realizarse una exploracion por resonancia magnéticaa 3,0 Ty 1,5 T justo después de la implantacion. La valvula
no causara ningun dafo al paciente si se somete a una exploracion por resonancia magnética.
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10.2 Artefactos en las imagenes

La calidad de las imagenes de resonancia magnética podria verse afectada si la exploracion se realiza sobre la valvula
o cerca de ella. En caso necesario, optimice los parametros de exploracion por resonancia magnética en relacion con la
presencia de la valvula.

11 Renuncia de responsabilidad

Las advertencias que contiene la documentacion del producto proporcionan informaciéon mas detallada y se
consideran como parte integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se ha fabricado
en condiciones cuidadosamente controladas, Medtronic no tiene control sobre las condiciones en las que se
utilice. Por tanto, Medtronic no ofrece garantia alguna, ya sea expresa o implicita, con respecto al producto,
incluida entre otras toda garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Medtronic no
sera responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o dafos directos, indirectos o
resultantes causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacién
por dichos dafos se base en una garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otros fundamentos
legales. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a Medtronic a ninguna representacion o garantia con
respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones 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
término de la presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal competente como ilegal,
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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 como si la presente Renuncia de
responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.

Francais

1 Description du dispositif
1.1 Caractéristiques techniques

La bioprothése Avalus Modéle 400 est une structure constituée d’une armature de base recouverte de polyester et d’'une
armature de support a trois feuillets, préformée selon la géométrie d’une valve a trois feuillets. Larmature de base et
I'armature de support a trois feuillets sont moulées par injection a partir de polyétheréthercétone (PEEK). Le PEEK de
'armature de base estimprégné de sulfate de baryum afin de permettre la visualisation radiographique. Les feuillets sont
découpés au laser a partir de tissus bovins réticulés dans du glutaraldéhyde tamponné. Les feuillets sont insérés entre
I'armature de support a trois feuillets et I'armature de base, puis tous les composants sont solidement suturés ensemble.
Un anneau de suture en polyester est intégré dans la gaine de protection de I'armature de base cété entrant pour
permettre a l'utilisateur de suturer et de positionner la bioprothése Avalus en position supra-annulaire. Des repéres de
suture sont placés sur 'anneau de suture dans la zone sinusale médiane de chaque cusp afin de servir de guides pour
I'espacement régulier des sutures de I'implant (Figure 7). Un support jetable est fixé au c6té sortant de la valve afin de
faciliter limplantation. La bioprothése aortique (valve) est traitée selon un processus d’antiminéralisation qui fait appel a
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de I'acide alpha-amino oléique (AOA) et atténue la calcification des feuillets des valves porcines, comme 'ont démontré
des études sur les animaux.

Le support jetable est congu pour s’adapter au manche pour valve réutilisable Modéle 7420 de Medtronic. Le support
comporte un point de coupe unique afin d'étre retiré de la valve. Des calibreurs a double extrémité sont utilisés pour
sélectionner la taille appropriée de la valve. Lextrémité cylindrique correspond a I'orifice de la valve. A 'autre extrémité,
la réplique reproduit la géométrie de la prothése.

Tableau 1. Tailles et diamétres de I'anneau de suture disponibles (valeurs nominales en millimétres)

Taille 19mm 21mm 23mm 25mm 27mm 29 mm
(1) Diametre du stent (TAD) 19 21 23 25 27 29
(2) Diametre de l'orifice interne 17,5 19,5 21,5 23,5 25,5 27,5
(2a) Diametre interne de l'orifice® 18 20 22 24 26 28
(3) Diamétre externe de I'anneau de suture 27,0 29,0 31,0 33,0 36,0 38,0
(4) Hauteur du profil de la valve 13,0 14,0 15,0 16,0 17,0 18,0
(5) Saillie aortique 11,0 12,0 13,0 14,0 15,0 16,0
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Tableau 1. Tailles et diametres de I'anneau de suture disponibles (valeurs nominales en millimétres) (suite)

402348-020

Tableau 2. Matériaux de la valve cardiaque (suite)

Taille 19mm  21mm 23mm_25mm 27 mm_ 29 mm Composant Matériaux en contact avec le corps Surface?
—1 —] Tissu Polyester 60 cm?
——2 —> Suture Polyester et polyéthylene de masse molaire ultra élevée 7 cm?
(UHMWPE)
3 4 2La surface repose sur le matériau pour la plus grande taille de la valve.
La bioprothése aortique (valve) est traitée selon un processus d’antiminéralisation qui fait appel a de I'acide alpha-amino
3 oléique (AOA) et atténue la calcification des feuillets des valves porcines, comme I'ont démontré des études sur les

Remarque : TAD - diamétre de I'anneau tissulaire
@ es mesures correspondent a 'armature du stent avec les tissus (2) et a 'armature du stent sans les tissus (2a)

Tableau 2. Matériaux de la valve cardiaque

Composant Matériaux en contact avec le corps Surface?
Diamétre Péricarde bovin traité 35 cm?
Armature/stent en polymére Polyétheréthercétone (PEEK), imprégné de sulfate de baryum | 18 cm?
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animaux. La valve cardiaque Avalus est conservée dans une solution de glutaraldéhyde a 0,2%. Dans le cadre de
I'intervention, elle est rincée avant I'implantation, ramenant les résidus de glutaraldéhyde a des niveaux sars.

1.2 Composants et accessoires du systéeme Avalus

Le manche pour valve Medtronic Modele 7420 sert a faciliter 'implantation de la bioprothése. Utiliser uniquement des
calibreurs Avalus Modeéle 7400S pour déterminer la taille appropriée de la bioprothése Avalus.

Attention : Ne pas utiliser les calibreurs ou les manches tant qu’ils n’ont pas été soigneusement nettoyés et stérilisés.
Consulter le mode d’emploi approprié pour de plus amples instructions.
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Attention : Ne pas utiliser de calibreurs de valves d’autres fabricants ou des calibreurs spécifiques a d’autres prothéses
de Medtronic pour dimensionner la bioprothése Avalus.
1.3 Durée de vie prévue du dispositif

La durée de vie d’une bioprothése Avalus varie d’un patient & I'autre. A un certain stade, la valve peut devoir étre
remplacée. La durée de vie prévue d’une bioprothése Avalus est estimée a dix ans minimum pour de nombreux patients
sur la base de preuves cliniques et de tests effectués selon les normes du secteur.

2 Finalité prévue

La finalité prévue de la bioprothése Avalus est de rétablir un débit sanguin unidirectionnel a travers 'anneau aortique en
remplagant une valve cardiaque malade ou Iésée.

2.1 Indications d’utilisation

La bioprothese Avalus est indiquée pour remplacer des valves aortiques Iésées ou malades présentant une sténose ou
une régurgitation modérée ou plus importante d’apres une évaluation par échocardiographie conforme aux directives
EACTS.
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2.2 Contre-indications
Patients qui ne sont pas candidats & un RVA par voie chirurgicale conformément aux directives EACTS actuelles.

2.3 Groupe cible de patients

La bioprothése Avalus est destinée a des patients adultes ayant une indication pour le remplacement bioprothétique
d’une valve aortique conformément aux directives EACTS actuelles.

2.4 Utilisateurs prévus

Limplantation du dispositif doit uniquement étre effectuée par des professionnels de santé formés aux techniques de
remplacement de valves aortiques. Lhopital doit s’assurer que les personnes appelées a faire fonctionner ce dispositif ont
regu une formation compléte en la matiere et seront vigilantes quant a la survenue de problemes potentiels.

Pour procéder a 'implantation de valves chirurgicales, les médecins doivent étre expérimentés dans le remplacement de
valve aortique et étudier le mode d’emploi fourni avant I'intervention chirurgicale. Medtronic n’exige pas la dispensation
d’une formation spécifique aux chirurgiens, mais offre aux chirurgiens et aux professionels de santé des instructions et
des ressources de formation concernant les valves aortiques. Medtronic forme du personnel de terrain afin de garantir sa
bonne compréhension du remplacement de valve aortique avant qu'il n’informe les médecins au sujet du remplacement
de valve aortique.
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Avant 'implantation, les patients peuvent recevoir des ressources pédagogiques sur la thérapie de remplacement de
valve.

2.5 Bénéfices cliniques attendus

Les bénéfices cliniques découlant de I'implantation de la bioprothése Avalus pour les patients incluent ce qui suit :

1. Amélioration de la qualité de vie grace au soulagement des symptémes liés a une sténose ou une régurgitation
aortique sévere d’une valve native ou d’une valve chirurgicale défaillante

2. Incidence positive sur la fonction hémodynamique évaluée par un échocardiogramme

3. Augmentation des chances de survie

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce dispositif figure sur le site
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Recherchez le RCSPC en utilisant le nom du dispositif et les éléments suivants, le
cas échéant : modele du dispositif, numéro de référence et numéro de catalogue.
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3 Avertissements et précautions
3.1 Avertissements

Lire attentivement I'ensemble des avertissements, des précautions et du mode d’emploi avant I'utilisation.
Ne pas lire ni suivre toutes les instructions ou ne pas respecter tous les avertissements énoncés pourrait
entrainer des blessures graves du patient.

Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité de la structure du dispositif ou de le contaminer, ce
qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient.

Utiliser une technique aseptique dans toutes les procédures. Le non-respect des techniques aseptiques pourrait
créer un risque de contamination de I'appareil, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du
patient.

Comme pour tout dispositif médical implanté, il existe un risque de réaction immunologique du patient, notamment
une réaction allergique. Il convient d’accorder une attention particuliere aux patients présentant des hypersensibilités
aux matériaux du dispositif exposés a la section 1.1, Caractéristiques techniques.

Vérifier l'indicateur de température d’expédition a I'intérieur du carton. Si la fenétre de cetindicateur est noire, la valve
ne convient pas a un usage clinique.
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N'utiliser la valve dans aucune des circonstances suivantes :

— Lavalve est tombée, endommagée ou utilisée de maniére incorrecte.

— Des particules sont présentes sur la valve.

— Ladate de péremption est dépassée.

— Toutes les bandes du sceau de fermeture sont endommagées.

— Le numéro de série mentionné sur I'étiquette ne correspond pas au numéro figurant sur I'étiquette du conteneur

— La solution de conservation au glutaraldéhyde ne recouvre pas complétement la valve ou le conditionnement
présente des fuites de liquide.

— Lavalve présente des signes de détérioration ou de décoloration.

— Le repére de I'anneau de suture n’est pas visible.

Ne pas manipuler la partie tissulaire de la valve avec des instruments. Il importe de procéder avec une extréme
prudence pour ne pas endommager les tissus délicats de la valve. Méme une perforation mineure pourrait s’élargir
au fil du temps et affecter la fonction de la valve de maniere significative.

Ne pas placer I'extérieur non stérile du conteneur de la valve dans le champ stérile.

Ne pas ajouter d’antibiotiques ni aucune autre substance aux solutions de conservation ou de ringage. Cela pourrait
résulter en une réaction inflammatoire ou une régurgitation.

Ne pas surcalibrer. Limplantation d’une valve trop grande peut entrainer des complications liées a la procédure telles
qu’une obstruction subannulaire, une déformation de la valve, une occlusion coronaire ou une lésion des tissus
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environnants. Ces complications peuvent prolonger la durée de I'intervention, compromettre 'hémodynamique,
réduire la durée de vie de la valve ou entrainer I'explantation de la valve prothétique.

Ne pas sous-dimensionner. Limplantation d’une valve trop petite peut provoquer une sténose ou une fuite
paravalvulaire.

Ne pas utiliser les calibreurs Avalus Modéle 7400S ou le manche pour valve Modéle 7420 de Medtronic tant qu’ils
n‘ont pas été soigneusement nettoyés et stérilisés. Consulter le mode d’emploi approprié pour de plus amples
instructions.

Ne pas utiliser de calibreurs de valves d’autres fabricants ou des calibreurs spécifiques a d’autres prothéses de
Medtronic pour dimensionner la valve.

Ne pas laisser la valve sécher. Pour empécher la dessiccation des tissus de la valve, irriguer régulierement celle-ci
avec une solution saline normale stérile lors de I'implantation.
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Prendre ces risques potentiels en compte lors du choix d’un produit de remplacement de valve approprié :

— Une dégénérescence calcifiée pourrait entrainer une détérioration accélérée de la valve chez les patients dont le
métabolisme du calcium est altéré (par exemple, insuffisance rénale chronique, hyperparathyroidie).

— Une calcification peut survenir plus tét chez les enfants, les adolescents ou les jeunes adultes.

— Une calcification prématurée peut également se produire chez les adultes plus agés qui acceptent une prothése
biologique.

— Les patients ayant une bioprothése qui nécessitent un traitement chronique par anticoagulants présentent un
risque supplémentaire de saignement.

— Une sténose et une régurgitation de la bioprothése peuvent se produire chez les patients présentant des troubles
de la coagulation tels qu’une déficience en AT3.

— Une fuite paravalvulaire surviendra plus vraisemblablement chez les patients présentant des affections
d’anévrisme aortique ou de dégénérescence anévrismale, une nécrose kystique de la média ou un syndrome de
Marfan.

Ne pas implanter de valve sans effectuer les ringages appropriés. Lexposition du patient a une quantité excessive de

glutaraldéhyde peut provoquer une infection ou une réaction inflammatoire.

Eviter tout contact de la valve ou de la solution de ringage avec des serviettes, des tissus ou d’autres sources

susceptibles de transférer des particules de matiére sur les tissus des feuillets.
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* Realiser tres soigneusement les sutures sur 'anneau de suture pour éviter de lacérer les tissus des feuillets. Si les
tissus des feuillets sont endommagés, la valve doit étre explantée et remplacée.

* Ne pas plier de maniére excessive les commissures de la bioprothése pour réaliser les nceuds.
* Ne pas manipuler les tissus des feuillets.

3.2 Précautions

o Eviter tout contact prolongé avec la solution de conservation de la valve. Le glutaraldéhyde pourrait provoquer une
irritation oculaire, nasale, cutanée et pharyngée en cas d’exposition continue. Eviter une exposition prolongée a la
vapeur chimique ou une inhalation de cette derniére. Ce dispositif doit étre utilisé uniquement dans un lieu
suffisamment aéré. En cas de contact cutané, rincer immédiatement la zone touchée avec de grandes quantités
d’eau pendant 10 a 15 minutes. En cas de contact oculaire, rincer a 'eau pendant 15 minutes et consulter
immédiatement un médecin.

« Eliminer les substances résiduelles conformément aux lois, aux réglementations et aux procédures hospitaliéres en
vigueur, y compris celles concernant les dangers biologiques, les dangers microbiens et les substances infectieuses.

4 Evénements indésirables potentiels

Les événements indésirables potentiellement associés a I'implantation et a I'utilisation de la bioprothése valvulaire, ou a
I'utilisation des accessoires connexes durant l'intervention d’implantation, sont notamment :
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¢ Angor

¢ Lésion du tissu aortique

¢ Dysrythmies cardiaques

* Embolie

¢ Endocardite

* Insuffisance cardiaque

e Hémolyse

¢ Anémie hémolytique

* Hémorragie liée a la prise d’anticoagulants/d’antiplaquettaires

* Réaction immunologique, notamment une réaction allergique

¢ Réaction inflammatoire

¢ Infection autre qu’endocardite

* Fuite transvalvulaire ou paravalvulaire

¢ Infarctus du myocarde

* Dysfonction non structurelle (blocage/géne des feuillets, croissance obstructive d’'un pannus, déhiscence des
sutures, dimensionnement inadapté)

« Epanchement péricardique
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« Epanchement pleural
* Régurgitation de la prothese
* Sténose de la prothese
¢ Accident vasculaire cérébral
« Détérioration structurelle (calcification, déchirure du feuillet)
¢ Tamponnade
¢ Thrombose valvulaire
Ces complications peuvent aboutir a :
* Nouvelle opération
* Explantation de la bioprothése
* Invalidité permanente ou lésion d’un organe
e Déceés
Si un incident grave lié au dispositif se produit, le signaler immédiatement a Medtronic et a I'autorité
compétente ou I'organisme de réglementation concerné.

37

Composed: 2022-05-24 05:07:18
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: doc #163256
Category: Size-selectable pkg
Size: 9.25 x 2.5 in (235 x 64 mm)

5 Mode d’emploi
5.1 Instructions de manipulation et de préparation

Le choix de la taille adéquate est essentiel au remplacement de la valve cardiaque. Utiliser les calibreurs Avalus
Modeéle 7400S pour sélectionner la bioprothése Avalus de taille appropriée. Pour des informations complémentaires, se
reporter au mode d’emploi.

Lextérieur du conteneur et son couvercle ne sont pas stériles. La valve et tous les composants d’emballage situés dans
le conteneur sont stériles et doivent étre manipulés dans le champ opératoire stérile.

1.
2.

3.
. Saisir le récipient entre le pouce et 'index. Soulever lentement la valve hors du conteneur en permettant

Préparer 2 bacs de rincage contenant chacun 500 ml de solution saline normale stérile.

Examiner les bandes du sceau de fermeture pour s’assurer que le conteneur n’a pas été endommagé, ni
précédemment ouvert. Ne pas utiliser la valve si toutes les bandes du sceau de fermeture sont endommagées.

Tourner le couvercle dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre et ouvrir le conteneur (Figure 2).

I'égouttement de la solution de conservation au glutaraldéhyde (Figure 3).

. Vérifier que le numéro de série apposeé sur le récipient correspond a celui placé sur le couvercle du conteneur,

'emballage de stockage et la fiche d’enregistrement du patient. Consigner le numéro de série dans le dossier du
patient en utilisant les autocollants de la fiche d’enregistrement du patient.

Attention : Le fait de ne pas consigner précisément le numéro de série pourrait résulter en une perte de tragabilité.
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. Tenir le récipient en position verticale. Retirer le capuchon du récipient en le tournant dans le sens inverse des

aiguilles d’'une montre a I'aide du pouce et de I'index (Figure 4). Le support devient visible.

. Insérer un manche stérile dans le support. Faire pivoter le manche dans le sens des aiguilles d’une montre dans

I'ouverture filetée du support jusqu’a sentir une résistance (Figure 5).
Tirer le manche vers le haut pour retirer la valve du récipient (Figure 6).

Procédure de rincage

Placer l'intégralité de la valve et du support dans 1 des bacs de ringage (Figure 6).

Utiliser le manche pour remuer sans discontinuer la valve pendant au minimum 30 secondes.

Presser doucement 'anneau de suture pour retirer tout résidu de glutaraldéhyde. Ne pas toucher les tissus de la
valve.

Avertissement : Veiller & ne pas endommager la valve lors de sa compression. La déformation ou la détérioration
de la valve pourrait entrainer une régurgitation.

. Placer la valve dans le deuxieme bac. Maintenir |a valve dans le bac jusqu’a ce que le chirurgien la demande.
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5.3 Implantation de la valve aortique

La bioprothese Avalus est congue pour étre implantée en position supra-annulaire. Utiliser les calibreurs Avalus
Modéle 74008 pour visualiser la mise en place de la collerette de suture au-dessus de I'anneau et pour confirmer la mise
en place et 'adéquation de la valve dans I'espace supra-annulaire.

Le choix de la technique chirurgicale est laissé a la discrétion du chirurgien lors de I'implantation en position
supra-annulaire. Toute technique modifiée doit étre conforme au Chapitre 3, Avertissements et précautions, page 34. De
maniere générale, procéder comme suit :

1. Orienter la valve de telle sorte que les montants du stent soient orientés vers le haut et que les orifices coronaires
ne soient pas obstrués par le stent et 'anneau de suture.

Avertissement : Un positionnement incorrect de la valve pourrait résulter en de graves blessures ou le déces du
patient.

2. Irriguer régulierement la valve avec une solution physiologique stérile normale pour éviter la dessiccation des tissus
fragiles.

3. Positionner la valve dans I'anneau et placer les sutures dans I'anneau de suture.

Avertissement : Faire preuve de précaution lors de I'abaissement de la valve en place avec le manche. Le fait de
pousser trop fort sur le manche pourrait endommager I'anneau.

4. Suturer la valve en place a 'aide d’une technique de suture appropriée. Consulter le Chapitre 3, Avertissements et
précautions, page 34 afin d’éviter tout probléeme potentiel.
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5. Couper les sutures au niveau du point de coupe unique indiqué par la fleche blanche afin de dégager le support
(Figure 7). Ecarter doucement le manche de la valve pour retirer le support.

Avertissement : Le fait de ne pas retirer le support de manche pourrait résulter en de graves blessures, y compris
une sténose ou une insuffisance cardiaque congestive.

6. Retirer le support du manche et jeter le support.

7. Faire tous les noeuds et couper les extrémités des sutures.
Avertissement : Ne pas attacher les sutures dans les sutures du support de valve.
Avertissement : Veiller a couper les sutures a proximité des nceuds. Les extrémités des sutures exposées peuvent
endommager les tissus des feuillets.
Avertissement : Confirmer 'absence de résidus de sutures ; les retirer avant de terminer I'implantation de la valve.
Des résidus de sutures qui resteraient sur la valve pourraient entrainer une embolie.

6 Personnalisation du traitement

Sauf en cas de contre-indication, dans les premiers temps suivant I'implantation, les patients recevant une bioprothése
cardiaque doivent étre maintenus sous anticoagulothérapie.

Un traitement anticoagulant ou antiplaquettaire a long terme doit étre envisagé chez les patients présentant une oreillette
gauche dilatée, des antécédents d’événements thromboemboliques ou des troubles du rythme cardiaque (fibrillation ou
flutter atrial).
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7 Conseils a 'usage du patient

Conformément aux réglementations locales, les professionnels de santé doivent étudier le mode d’emploi pour
rechercher les informations pertinentes devant étre transmises au patient. Une carte d’implantation patient, qui contient
des informations d’identification relatives au dispositif implanté, est incluse dans 'emballage du dispositif. Aprés
I'implantation du dispositif, complétez la carte d'implantation patient et remettez-la au patient avant sa sortie. Les
professionnels de santé doivent communiquer les instructions suivantes a leurs patients :
* Toujours emporter leur carte d’implantation avec eux
¢ Accéder a des informations supplémentaires concernant leur dispositif sur le site Web mentionné sur leur carte
d’'implantation patient
Remarque : Si le patient n’est pas en mesure d’accéder au site Web, le médecin doit fournir les informations du site
Web au patient.
¢ Informer systématiquement le personnel soignant qu’ils sont porteurs d’un dispositifimplanté avant le début de toute
procédure
* Contacter leur professionnel de santé s'ils constatent des symptémes nouveaux ou évolutifs
Un suivi médical continu (au moins annuel) est recommandé de sorte que les complications liées a la valve puissent étre
diagnostiquées et prises en charge de maniere adéquate.

MO009850C002 A Medtronic Confidential

Perncrpasaus MH » Pocszpamasiope
wwwevacert. | ifo@nevacert.ru

402348-020

Les patients porteurs d’une bioprothése présentent un risque de bactériémie (par exemple, en cas d’interventions
dentaires). Informer le patient sur le traitement prophylactique par antibiotiques.

8 Conditionnement
8.1 Conditionnement
La bioprothése Avalus est stérilisée par un procédé chimique et est fournie stérile dans une solution au glutaraldéhyde

tamponnée a 0,2%. La stérilité est compromise si le conteneur (bocal en verre et couvercle) est ouvert ou endommageé.
Lextérieur du conteneur n’est pas stérile. Ne pas le placer dans le champ stérile.

8.2 Stockage

Stocker la bioprothese Avalus a une température comprise entre 5°C et 25°C (41°F et 77°F). La réfrigération n’est pas
requise et la congélation risquerait d’endommager la valve. Le stockage & température ambiante jusqu’'a 25°C (77°F) est
satisfaisant. Ne pas exposer la valve a la lumiére du soleil ou a d’autres sources de lumiére ultraviolette, ni la placer dans
un endroit ol de grands écarts de température risqueraient de se produire.

Gérer correctement les stocks de maniére a implanter en premier les bioprothéses dont la date de péremption est la plus
proche pour éviter de dépasser les dates d’expiration.
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8.3 Renvoi de bioprothéses explantées

Contacter un représentant commercial de Medtronic pour demander un kit de renvoi de produit afin de renvoyer les
bioprothéses explantées pour analyse et élimination. Si aucun kit n’est disponible, placer la bioprothése explantée dans
un conteneur rempli de glutaraldéhyde ou de formol tamponné a 10% juste aprés I'explantation. Pour des instructions de
renvoi complémentaires, contacter un représentant commercial de Medtronic.

9 Informations patient
9.1 Informations sur I’enregistrement

Remarque : Lenregistrement des patients ne s’applique pas dans les pays dans lesquels les lois relatives a la vie privée
des patients entrent en conflit avec la divulgation d’informations sur les patients, y compris les pays de I'Union
européenne.

Lemballage de chaque dispositif contient une fiche d’enregistrement du patient. Aprés I'implantation, compléter toutes
les informations demandées. Renvoyer le formulaire original a 'adresse de Medtronic mentionnée sur le formulaire.
Remettre au patient la carte d’identification temporaire avant la sortie de I'hépital.

Une carte d’identification du dispositif implanté est fournie au patient. Cette carte contient le nom et le numéro de
téléphone du médecin du patient ainsi que des informations utiles au personnel médical en cas d’urgence.
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10 Informations post-opératoires
10.1 Compatibilité avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM)
La bioprothése Avalus Modéle 400 ne présente pas de risques dans les environnements a résonance magnétique (RM).

La valve ne contient aucune partie métallique et ne présente donc aucun risque connu dans tous les environnements a
RM.

UnexamenIRMa3,0 Tet1,5T peut étre réalisé juste aprés I'implantation. La valve n'occasionnera aucune blessure pour
le patient lors d’'un examen IRM.

10.2 Artéfact d’image

La qualité des images RM pourrait étre compromise en cas d’examen dans la méme zone ou dans une zone relativement
proche de 'emplacement de la valve. Si nécessaire, optimiser les parameétres d’'IRM en raison de la présence de la valve.

11 Limitation de garantie

Les avertissements figurant dans la documentation du Produit contiennent des informations détaillées qui
doivent étre considérées comme faisant partie intégrante du présent déni de garantie. Bien que le produit ait
été fabriqué dans des conditions soigneusement controlées, Medtronic n’a aucun contréle sur les conditions
dans lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline toute garantie, expresse ou
implicite, relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation
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a un but particulier. Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue responsable, envers aucune personne ou
entité, des frais médicaux ou des dc directs, fortuits ou indirects causés par tous usages,
défectuosités, défaillances ou dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels dommages soit
fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle, délictueuse ou autre. Nul n’est habilité a lier
Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque concernant le produit.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de garantie
devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des
autres dispositions du présent déni de garantie n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations seront interprétés

et appliqués comme si le présent déni de garantie ne contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non
valide.

Bahasa Indonesia

1 Deskripsi perangkat
1.1 Spesifikasi

Bioprostesis Avalus, Model 400, terdiri dari kerangka dasar ditutup poliester dan struktur kerangka pendukung tiga-daun
katup yang dibentuk sesuai geometri katup tiga-daun katup. Kerangka dasar dan kerangka pendukung tiga-daun katup
dibuat dengan cetak injeksi menggunakan bahan Polieter eter keton (PEEK). Bahan PEEK kerangka dasar diimpregnasi
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dengan barium sulfat untuk memungkinkan visualisasi radiografi. Daun katup dipotong dengan laser dari jaringan sapi
yang telah dihubungkan silang dalam larutan bufer glutaraldehida. Daun katup dimasukkan di antara kerangka
pendukung tiga-daun katup dan kerangka dasar, lalu semua komponen dikencangkan menjadi satu dengan jahitan.
Cincin penjahitan, yang dibuat dari bahan kain poliester, diintegrasikan di dalam penutup kerangka dasar aliran masuk
untuk memungkinkan pengguna menjahit dan menempatkan bioprostesis Avalus di posisi supra-anular. Penanda
penjahitan berada di cincin penjahitan di area mid-sinus masing-masing puncak untuk memberikan panduan jarak jahitan
implan yang merata (Gambar 7). Pemegang (holder) sekali-pakai terpasang pada aliran keluar katup untuk memfasilitasi
implantasi. Bioprostesis (katup) aorta diberi perlakuan proses antimineralisasi asam alfa amino oleat (AOA) yang telah
terbukti mengurangi kalsifikasi daun katup babi dalam studi hewan.

Pemegang (holder) sekali-pakai dirancang untuk pas dengan gagang katup Medtronic pakai-ulang, Model 7420.
Pemegang (holder) katup memiliki titik potong tunggal untuk melepaskan pemegang (holder) dari katup. Pengukur
berujung ganda digunakan untuk memilih ukuran katup yang tepat. Ujung barel merepresentasi lubang katup. Ujung
replika meniru geometri prostesis.

Tabel 1. Ukuran dan diameter cincin penjahitan yang tersedia (nilai nominal dalam milimeter)
Ukuran

19mm 21mm 23mm 25mm 27mm 29 mm
(1) Diameter stent (TAD) 19 21 23 25 27 29
(2) Diameter lubang bagian dalam 17,5 19,5 21,5 23,5 25,5 27,5
(2a) Diameter lubang bagian dalam? 18 20 22 24 26 28
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Tabel 1. Ukuran dan diameter cincin penjahitan yang tersedia (nilai nominal dalam milimeter) (lanjutan)

402348-020

Tabel 2. Bahan katup jantung

Ukuran 19mm 21mm 23mm 25mm 27mm 29 mm Komponen Bahan yang bersentuhan dengan tubuh Luas permukaan?
(3) Diameter cincin penjahitan bagian luar 27,0 29,0 31,0 33,0 36,0 38,0 Jaringan Perikardium sapi yang diproses 35 cm?2
(4) Tinggi profil katup 13,0 14,0 15,0 16,0 17,0 18,0 Kerangka/Stent polimer Polieter eter keton (PEEK), diimpregnasi dengan barium sulfat |18 cm?
(5) Protrusi aorta 11,0 12,0 13,0 14,0 15,0 16,0 Kain Poliester 60 cm?2
1 Jahitan Poliester dan polietilena berbobot molekuler ultra-tinggi (UH- |7 cm?
-2 MWPE)
é 2Luas permukaan berdasarkan pada bahan di katup ukuran terbesar.
4
Bioprostesis (katup) aorta dirawat dengan proses antimineralisasi asam alfa amino oleat (AOA) yang telah terbukti
mengurangi kalsifikasi daun katup babi dalam studi hewan. Katup jantung Avalus disimpan dalam larutan glutaraldehida
3 0,2%. Sebagai bagian dari prosedur, katup dibilas sebelum implantasi sehingga mengurangi residu glutaraldehida

Catatan: TAD—tissue annulus diameter (diameter jaringan anulus)

@ Pengukuran menunjukkan kerangka stent yang mencakup jaringan (2) dan kerangka stent yang tidak mencakup
jaringan (2a)
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sampai ke tingkat yang aman.

1.2 Sistem dan aksesori Avalus

Gagang katup Medtronic, Model 7420, digunakan untuk membantu dalam implantasi bioprostesis. Gunakan hanya
pengukur Avalus, Model 7400S, untuk menentukan ukuran bioprostesis Avalus yang tepat.

MO009850C002 A Medtronic Confidential Composed: 2022-05-24 05:07:18

PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018

Perucrpasaus MH » Pocszpamuasiope
wwwevacert. | ifo@nevacert.ru



Printing instructions: doc #163256
Category: Size-selectable pkg
Size: 9.25 x 2.5 in (235 x 64 mm)

Perhatian: Jangan gunakan pengukur atau gagang sebelum keduanya dibersihkan secara saksama dan steril. Lihat
petunjuk penggunaan yang sesuai untuk mengetahui petunjuk lebih lanjut.

Perhatian: Jangan gunakan pengukur katup dari produsen lain, atau pengukur dari prostesis Medtronic model lain, untuk
menentukan ukuran bioprostesis Avalus.
1.3 Perkiraan masa pakai perangkat

Masa pakai perangkat untuk bioprostesis Avalus bervariasi antara pasien yang satu dengan yang lainnya. Pada suatu
waktu, katup mungkin perlu diganti. Masa pakai yang diharapkan untuk bioprostesis Avalus diproyeksikan minimal
sepuluh tahun untuk banyak pasien yang didasarkan pada bukti klinis dan pengujian sesuai standar industri.

2 Tujuan Penggunaan

Tujuan yang dimaksudkan dari bioprostesis Avalus adalah memulihkan aliran darah searah melalui anulus aorta dengan
mengganti katup jantung yang sakit atau rusak.

2.1 Indikasi penggunaan

Bioprostesis Avalus diindikasikan untuk mengganti katup aorta yang rusak atau sakit dengan regurgitasi atau stenosis
sedang atau lebih besar sebagaimana dikaji dengan ekokardiografi, sesuai dengan panduan EACTS.
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2.2 Kontraindikasi
Pasien yang bukan menjadi kandidat untuk AVR bedah sesuai panduan EACTS saat ini.

2.3 Kelompok target pasien

Bioprostesis Avalus dimaksudkan untuk pasien dewasa dengan indikasi untuk penggantian katup aorta bioprostetik
sesuai panduan EACTS saat ini.

2.4 Sasaran Pengguna

Implantasi perangkat hanya boleh dilakukan oleh tenaga medis yang terlatih dalam teknik penggantian katup aorta.
Rumah sakit bertanggung jawab untuk memastikan bahwa dokter yang ditugaskan untuk mengoperasikan perangkat ini
telah dilatih secara menyeluruh dalam penggunaan perangkat dan mengetahui masalah yang mungkin terjadi.

Klinisi yang mengimplan katup bedah harus berpengalaman dalam penggantian katup aorta dan meninjau petunjuk yang
disediakan untuk digunakan sebelum bedah. Medtronic tidak mengharuskan pelatihan khusus disediakan untuk dokter
bedah, tetapi menyediakan bahan pelatihan dan petunjuk katup aorta untuk dokter bedah dan tenaga medis. Medtronic
melatih personel lapangan untuk memastikan mereka memahami penggantian katup aorta sebelum menyediakan
informasi kepada klinisi tentang penggantian katup aorta.

Sebelum implantasi, pasien dapat diberi materi pelatihan edukasional tentang terapi penggantian katup.
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2.5 Manfaat klinis yang diharapkan
Manfaat klinis untuk pasien dari implantasi bioprostesis Avalus mencakup hal-hal berikut:
1. Peningkatan kualitas hidup melalui pengurangan gejala yang terkait dengan stenosis aorta berat atau regurgitasi
dari katup asli atau katup bedah yang gagal.
2. Dampak positif pada fungsi hemodinamik sebagaimana dievaluasi dengan ekokardiogram.
3. Peningkatan peluang bertahan hidup.
Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (SSCP) untuk perangkat ini dapat ditemukan di

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Telusuri SSCP menggunakan nama perangkat dan elemen berikut yang relevan:
model perangkat, nomor referensi, dan nomor katalog.

3 Peringatan dan tindakan pencegahan
3.1 Peringatan

* Baca dengan cermat semua peringatan, tindakan pencegahan, dan petunjuk penggunaan sebelum
digunakan. Tidak membaca dan mengikuti semua instruksi, atau tidak mematuhi semua peringatan yang
disebutkan, dapat menyebabkan cedera serius pada pasien.

* Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang, diproses ulang, atau
disterilisasi ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan integritas
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struktural perangkat, atau menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau
kematian pasien.

Gunakan teknik aseptik dalam semua prosedur. Kegagalan mengikuti teknik aseptik dapat menimbulkan risiko
kontaminasi perangkat, yang dapat mengakibatkan cedera, sakit, atau kematian pada pasien.

Seperti pada perangkat medis implan mana pun, ada kemungkinan terjadi respons imunologis pasien, termasuk
respons alergi. Perawatan harus diberikan kepada pasien dengan hipersensitivitas terhadap bahan perangkat yang
diuraikan di Bagian 1.1, Spesifikasi.

Periksa indikator suhu pengiriman di bagian dalam karton. Jika indikator suhu pengiriman berwarna hitam, katup tidak
sesuai untuk penggunaan klinis.

Jangan gunakan katup pada kondisi berikut:

— Katup telah terjatuh, rusak, atau salah ditangani dalam hal apa pun

— Ada bahan partikulat pada katup

— Tanggal "Gunakan Paling Lambat" telah lewat

— Semua selotip keamanan rusak

— Label nomor seri tidak sesuai dengan nomor pada label wadah

— Larutan penyimpanan glutaraldehida tidak sepenuhnya menutup katup atau cairan bocor dari kemasan

— Katup memperlihatkan tanda-tanda deteriorasi atau perubahan warna

— Penanda cincin penjahitan tidak terlihat
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Jangan memegang bagian jaringan katup dengan instrumen. Terapkan tindakan dengan sangat hati-hati untuk
mencegah kerusakan pada jaringan katup yang lembut. Perforasi kecil sekalipun dapat membesar seiring waktu dan
mengganggu fungsi katup secara signifikan.

Jangan letakkan bagian luar wadah katup yang tidak steril di area steril.

Jangan tambahkan antibiotik atau zat lain apa pun ke larutan penyimpanan atau larutan pembilasan. Tindakan ini
dapat mengakibatkan respons peradangan atau regurgitasi.

Jangan menggunakan ukuran yang terlalu besar. Mengimplan katup yang terlalu besar dapat menyebabkan
komplikasi prosedural, seperti obstruksi subanular, deformasi katup, oklusi koroner, atau kerusakan jaringan sekitar.
Komplikasi ini dapat mengakibatkan waktu prosedur yang semakin panjang, hemodinamik terganggu, penurunan
masa pakai katup, atau eksplan katup prostetik.

Jangan menggunakan ukuran yang kurang besar. Mengimplan katup yang terlalu kecil dapat menyebabkan stenosis
atau kebocoran paravalvular.

Jangan gunakan pengukur Avalus, Model 7400S, atau gagang katup Medtronic, Model 7420, sebelum keduanya
dibersihkan secara saksama dan steril. Lihat petunjuk penggunaan yang sesuai untuk mengetahui petunjuk lebih
lanjut.

Jangan gunakan pengukur katup dari produsen lain, atau pengukur untuk prostesis Medtronic model lain, untuk
menentukan ukuran katup.

Jangan biarkan katup mengering. Untuk mencegah pengeringan jaringan katup, lakukan irigasi berkala pada katup
dengan larutan garam normal steril selama implantasi.
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Pertimbangkan potensi bahaya ini dengan saksama saat memilih pengganti katup yang sesuai:

— Degenerasi kalsium dapat menyebabkan percepatan deteriorasi katup pada pasien dengan metabolisme kalsium
yang berubah (misalnya, gagal ginjal kronis, hiperparatiroidisme).

— Kalsifikasi dapat terjadi lebih dini pada anak, remaja, dan dewasa muda.

— Kalsifikasi prematur juga dapat terjadi pada orang dewasa lanjut yang menerima prostesis biologis.

— Pasien dengan bioprostesis yang memerlukan antikoagulasi kronik memiliki risiko perdarahan yang meningkat.

— Stenosis dan regurgitasi bioprostesis dapat terjadi pada pasien dengan gangguan koagulasi seperti defisiensi
AT3.

— Kebocoran paravalvular lebih mungkin terjadi pada pasien dengan aorta aneurisma atau kondisi degeneratif,
nekrosis medial sistik, atau sindrom Marfan.

Jangan melakukan implantasi katup tanpa menyelesaikan prosedur pembilasan yang sesuai. Pasien yang terpapar

glutaraldehida yang berlebihan dapat menyebabkan infeksi atau respons inflamasi.

Hindari kontak katup atau larutan pembilasan dengan handuk, linen, atau sumber lain yang dapat memindahkan
bahan partikulat ke jaringan daun katup.

Berhatilah-hatilah saat menjahit melalui cincin penjahitan untuk menghindari laserasi jaringan daun katup. Jika
jaringan daun katup rusak, katup harus dieksplan dan diganti.

Jangan menekuk komisura bioprostesis secara berlebihan saat mengikat simpul.
Jangan memegang jaringan daun katup.
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3.2 Tindakan pencegahan

¢ Hindari kontak berkepanjangan dengan larutan penyimpanan katup. Glutaraldehida dapat menyebabkan iritasi pada
mata, hidung, kulit, dan tenggorokan jika terjadi paparan berkelanjutan. Hindari paparan berkepanjangan terhadap,
atau penghirupan, uap bahan kimia. Gunakan hanya dengan ventilasi yang memadai. Jika terjadi kontak dengan kulit,
segera bilas area yang terkena dengan air yang banyak selama 10 hingga 15 menit. Jika terjadi kontak dengan mata,
bilas mata dengan air selama 15 menit dan segera dapatkan perhatian medis.

Buang zatlimbah sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku, termasuk yang berkaitan
dengan bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

4 Potensi efek samping
Berikut ini kejadian tidak diharapkan yang mungkin terjadi berkaitan dengan implantasi dan penggunaan katup jantung
bioprostesis, atau dengan penggunaan aksesori terkait selama prosedur implantasi:

* Angina

¢ Kerusakan jaringan aorta

¢ Disritmia jantung

e Emboli

* Endokarditis
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Gagal jantung

Hemolisis

Anemia hemolitik

Perdarahan, terkait antikoagulan/antitrombosit
Respons imunologis, termasuk respons alergi
Reaksi peradangan

Infeksi selain dari endokarditis

Kebocoran, transvalvular atau paravalvular
Infark miokardia

Disfungsi nonstruktural (daun katup terjebak/terhimpit, pertumbuhan lewat batas panus obstruktif, dihisens jahitan,
penentuan ukuran tidak tepat)

Efusi perikardial

Efusi pleura

Regurgitasi prostesis

Stenosis prostesis

Stroke

Deteriorasi struktural (kalsifikasi, robek daun katup)
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¢ Tamponade
¢ Trombosis katup

Komplikasi ini dapat menyebabkan:

¢ Operasi ulang

¢ Eksplan bioprostesis

e Cacat permanen atau kerusakan organ
¢ Kematian

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan badan
pengawas atau otoritas yang berwajib.

5 Petunjuk penggunaan

5.1 Petunjuk penanganan dan persiapan

Pemilihan ukuran yang tepat sangat penting pada penggantian katup jantung. Gunakan pengukur Avalus, Model 74008,
untuk memilih bioprostesis Avalus berukuran tepat. Untuk informasi lebih lanjut, lihat petunjuk penggunaannya.

Bagian luar wadah dan tutup tidak steril. Katup dan semua komponen kemasan di dalam wadah ada dalam kondisi steril
dan harus ditangani dalam area operasi steril.
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. Siapkan 2 baskom pembilasan, masing-masing berisi 500 mL larutan garam normal steril.
. Periksa selotip keamanan untuk memastikan bahwa wadah tidak rusak atau pernah dibuka sebelumnya. Jangan

gunakan katup jika semua selotip keamanan rusak.

. Putar tutup berlawanan arah jarum jam dan buka wadah (Gambar 2).
. Pegang penahan dengan ibu jari dan telunjuk. Angkat katup keluar dari wadah secara perlahan untuk meniriskan

larutan penyimpanan glutaraldehida (Gambar 3).

. Pastikan bahwa nomor seri di penahan sesuai dengan nomor seri di tutup wadah, karton penyimpanan, dan

Formulir Registrasi Pasien. Catat nomor seri dalam catatan pasien menggunakan stiker yang disediakan di Formulir
Registrasi Pasien.

Perhatian: Jika nomor seri tidak dicatat secara akurat, pelacakan mungkin tidak dapat dilakukan.

. Pegang penahan tegak lurus. Lepaskan tutup penahan dengan memutarnya berlawanan arah jarum jam

menggunakan ibu jari dan telunjuk (Gambar 4). Pemegang (holder) akan terlihat.

. Masukkan gagang steril ke dalam pemegang (holder). Putar gagang searah jarum jam ke dalam bukaan berulir

pada pemegang (holder) sampai resistansi terasa (Gambar 5).

. Tarik gagang ke atas untuk mengeluarkan katup dari penahan (Gambar 6).
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5.2 Prosedur pembilasan

1. Tempatkan seluruh katup dan pemegang (holder) dalam 1 baskom pembilasan (Gambar 6).
2. Gunakan gagang untuk menggoyang katup secara terus menerus selama minimal 30 detik.
3. Peras perlahan cincin penjahitan untuk menghilangkan sisa glutaraldehida. Jangan sentuh bagian jaringan katup.

Peringatan: Berhati-hatilah agar tidak merusak katup saat memeras. Distorsi atau kerusakan katup dapat
menyebabkan regurgitasi.

4. Tempatkan katup dalam baskom kedua. Simpan katup dalam baskom hingga diperlukan oleh dokter bedah.

5.3 Implantasi katup aorta

Bioprostesis Avalus dirancang untuk implantasi di posisi supra-anular. Gunakan pengukur Avalus, Model 74008, untuk
memvisualisasikan penempatan manset penjahitan di atas anulus dan untuk mengonfirmasi penempatan serta pas
tidaknya katup di ruang supra-anular.

Pemilihan teknik bedah diserahkan pada penilaian masing-masing dokter bedah saat mengimplan di posisi supra-anular.
Teknik modifikasi apa pun harus sesuai dengan Bab 3, Peringatan dan tindakan pencegahan, halaman 45. Secara umum,
ikuti langkah-langkah berikut:

1. Arahkan katup sehingga tonggak stent mengarah ke atas dan ostium koroner tidak mengalami obstruksi oleh stent
dan cincin penjahitan.
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Peringatan: Pemosisian katup yang tidak tepat dapat mengakibatkan cedera serius atau kematian.

. Lakukan irigasi pada katup secara berkala dengan larutan garam normal steril untuk mencegah pengeringan
jaringan lembut.

. Posisikan katup di anulus dan tempatkan jahitan di cincin penjahitan.
Peringatan: Berhati-hatilah saat menurunkan katup ke tempatnya dengan gagang. Pendorongan gagang yang
terlalu keras dapat menyebabkan kerusakan pada anulus.

. Jahit katup di tempatnya menggunakan teknik jahitan yang sesuai. Lihat Bab 3, Peringatan dan tindakan
pencegahan, halaman 45 untuk menghindari masalah yang mungkin terjadi.

. Potong jahitan dititik potong tunggal yang diindikasikan dengan panah putih untuk melepaskan pemegang (holder)
(Gambar 7). Tarik gagang secara perlahan dari katup untuk melepaskan pemegang (holder).

Peringatan: Kegagalan melepaskan pemegang (holder) katup dapat mengakibatkan cedera serius, termasuk
stenosis atau gagal jantung kongestif.

. Lepaskan pemegang (holder) dari gagang dan buang pemegang (holder).
. lkat semua simpul dan pangkas ekor jahitan.

Peringatan: Jangan ikat jahitan ke dalam jahitan pemegang (holder) katup.

Peringatan: Berhati-hatilah untuk memotong jahitan dekat dengan simpul. Ekor jahitan yang terbuka dapat
merusak jaringan daun katup.
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Peringatan: Pastikan tidak ada sisa jahitan dengan melepaskannya sebelum menyelesaikan implantasi katup.
Membiarkan sisa jahitan pada katup dapat menyebabkan emboli pada pasien.

6 Pemisahan perawatan

Kecuali jika memiliki kontraindikasi, selama tahap awal pasca implantasi, pasien yang menerima katup jantung
bioprostesis harus diberi terapi antikoagulan.

Pertimbangkan terapi antikoagulan atau antitrombosit jangka panjang pada pasien dengan dilatasi atrium kiri, riwayat
kejadian tromboembolik, atau ritme jantung fibrilasi atrium atau kelainan irama atrium.

7 Informasi konseling pasien

Sesuai dengan peraturan lokal, penyedia perawatan kesehatan harus meninjau petunjuk penggunaan terkait informasi
yang berlaku untuk dibagikan kepada pasien. Kartu implan pasien, yang berisi informasi pengenal tentang perangkat
yang diimplan, disertakan dalam kemasan perangkat. Setelah implan perangkat, lengkapi kartu implan pasien dan
berikan kepada pasien sebelum diperbolehkan untuk pulang. Penyedia layanan kesehatan harus mengomunikasikan
instruksi berikut kepada pasien:

* Selalu bawa kartu implan saat mereka pergi.

¢ Akses informasi tambahan tentang perangkat mereka di situs web yang tercantum pada kartu implan pasien mereka.
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Catatan: Jika pasien tidak dapat mengakses situs web, dokter harus memberikan informasi dari situs web tersebut
kepada pasien.

¢ Selalu beri tahu tenaga medis bahwa mereka memiliki perangkat terimplan sebelum prosedur apa pun dimulai.
¢ Hubungi penyedia layanan kesehatan jika mereka melihat adanya gejala baru atau perubahan gejala.

Tindak lanjut medis kontinu (setidaknya sekali setahun) disarankan sehingga komplikasi terkait katup dapat didiagnosis
dan dikelola dengan tepat.

Pasien dengan katup bioprostesis berisiko mengalami bakteremia (misalnya, saat menjalankan prosedur dental). Beri
nasihat kepada pasien terkait terapi antibiotik profilaktik.

8 Cara penyediaan

8.1 Kemasan

Bioprostesis Avalus disterilkan secara kimia dan dipasok dalam kondisi steril dalam larutan bufer glutaraldehida 0,2%.
Sterilitas terganggu jika wadah toples kaca dan penutup terbuka atau rusak. Bagian luar wadah tidak steril. Jangan
tempatkan dalam area steril.
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8.2 Penyimpanan

Simpan bioprostesis Avalus pada suhu antara 5°C hingga 25°C (41°F hingga 77°F). Pendinginan tidak diperlukan, dan
pembekuan dapat merusak katup. Penyimpanan dalam suhu ruang hingga 25°C (77°F) memenuhi syarat. Jangan
paparkan katup pada sinar matahari atau sumber sinar ultraviolet lainnya, dan jangan taruh katup di tempat yang dapat
mengalami fluktuasi suhu yang signifikan.

Kelola pengendalian inventaris yang sesuai sehingga bioprostesis dengan tanggal "Gunakan Paling Lambat" lebih awal
dapat diimplan terlebih dahulu untuk menghindari kedaluwarsa.
8.3 Pengembalian bioprostesis yang dieksplan

Hubungi perwakilan penjualan Medtronic untuk meminta kit pengembalian produk untuk mengembalikan bioprostesis
yang dieksplan untuk analisis dan pembuangan. Jika kit tidak tersedia, tempatkan bioprostesis yang dieksplan dalam
wadah berisi glutaraldehida atau bufer formalin 10% segera setelah eksplantasi. Untuk petunjuk pengembalian lebih
lanjut, hubungi perwakilan penjualan Medtronic.

9 Informasi pasien
9.1 Informasi registrasi

Catatan: Registrasi pasien tidak berlaku di negara-negara dengan hukum privasi pasien berkonflik dengan penyediaan
informasi pasien, termasuk negara-negara dari Uni Eropa.
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Formulir Registrasi Pasien disertakan dalam setiap kemasan perangkat. Setelah implantasi, harap lengkapi semua
informasi yang diminta. Kembalikan formulir asli ke alamat Medtronic yang diberikan di formulir. Beri pasien kartu
identifikasi sementara sebelum dipulangkan.

Kartu Identifikasi Perangkat Implan disediakan bagi pasien. Kartu ini berisi nama dan nomor telepon dokter pasien, serta
informasi yang akan diperlukan petugas medis dalam kejadian darurat.

10 Informasi pasca-operasi
10.1 Kompatibilitas pencitraan resonansi magnetik (MRI)

Bioprostesis Avalus Model 400 bersifat aman resonansi magnetik (MR). Katup tidak mengandung logam, karenaiitu, tidak
menimbulkan bahaya yang diketahui di semua lingkungan MR.

Pemindaian pada 3,0 T dan 1,5 T dapat langsung dilakukan setelah implantasi. Katup tidak akan menyebabkan bahaya
apa pun pada pasien saat terpapar pemindaian MR.
10.2 Artefak gambar

Kualitas citra MR dapat terganggu jika pemindaian dilakukan pada atau berdekatan dengan posisi katup. Jika perlu,
optimalkan parameter pencitraan MR terhadap keberadaan katup.
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11 Sanggahan Garansi

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci dan dianggap
sebagai bagian yang tidak terpisahkan dari sanggahan garansi ini. Meskipun produk telah diproduksi dalam
kondisi yang dikontrol dengan cermat, Medtronic tidak memiliki kendali atas kondisi pada saat produk ini
digunakan. Medtronic, oleh karena itu, menyanggah semua garansi, baik tersurat maupun tersirat,
sehubungan dengan produk, termasuk, namun tidak terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan
diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung jawab kepada
siapa pun atau entitas mana pun atas biaya medis atau kerugian langsung, insidental, atau konsekuensial
yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan, kegagalan, atau malafungsi produk, baik klaim atas kerugian
tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, tort atau di luar kontrak, maupun lainnya. Tidak ada seorang pun
yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan representasi atau garansi apa pun sehubungan
dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh ditafsirkan sehingga,
melanggar ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada sanggahan garansi ini yang
dianggap tidak sah, tidak dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yang berlaku oleh pengadilan yang
berwenang, keabsahan bagian yang tersisa dari sanggahan garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan
kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan seolah-olah sanggahan garansi ini tidak mengandung bagian atau ketentuan
tertentu yang dianggap tidak sah.
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Pycckum

1 OnucaHue ycTpoiicTBa
1.1 TexHUYeCKHe XxapaKTepPUCTUKKU

Buonoruyeckuii npotes Avalus mogenn 400 COCTOUT U3 NMOKPBITOrO NOM3(GUPOM ONOPHOro KapKaca U
TPEeXCTBOPHATOro NOAAEPHMBAIOLLErO KapKaca, KOTOpoMy npuaaHa hopma TPexCTBOpYaToro Knanaxa. OnopHbIit
KapKac 1 TpexcTBopyaTbli NOAAEPKMBAIOLLMI KAPKAC M3rOTaB/IMBAIOTCA METOLOM JIMTbA NMOA AaBEHUEM C
vcnonb3oBaHueM nonuadpupatbmpretoHa (MASK). MO3K onopHoro Kapkaca UMNPErHMpoBaH cynbdatom 6apusa ansa
BO3MOXHOCTU PEHTTEHO0rMYEeCKOM Br3yannsaumn. CTBOPKM BbIPe3aloTCA 1a3epOM U3 Gblubelt TKaHW, CLUMTON B
6ydhepHoM pacTeope myTapanbaeriaa. CTBOPKY NOMELLAIOTCA MEHAY TPEXCTBOPYATLIM MOAAEPHMUBAIOLM
KapKacoM Y OMOPHbIM KapKAcoM, 3aTeM BCe KOMMOHEHTbI HAZIEHO CLUMBAIOTCA BMECTE. B MPUTOUHYIO YacTb OMOPHOTO
KapKaca BCTPOEHO LLOBHOE KOJIbLIO M3 NOAM3UPHOM THaHK /1A 06ecrneYeHnA BO3MOKHOCTM YCTAHOBUTb M MOAWNTL
61onornieckuin Knanax Avalus B cynpaaHHysIAPHOM MOOKEHWN. Ha LOBHOM KosbLie B 061aCTH cepefinHbl CUHYCa
Kaw/joW 13 CTBOPOK PACMO/OMEHbI LUIOBHbIE MapKepb! ANA COBNIOAEHNUA PABHOIO PACCTOAHUA MEXAY
HaK/i1aAblBaeMbIMU NPU MMMNIAHTaLMK WBamu (Puc. 1). K BbIXOAHOM YacTu KnanaHa NpUKpenieH OAHOPa3oBbIi
[eprarenb ANs 061eryeHna MNAaHTaumMm. AopTabHbli 6MONOrMYECKUI NPOTES (KNanaH) 6bli NoABEPTHY T
aHTUKaNbLM(UKaALMOHHOM 06paboTKe C NOMOLLbIO anbda-aMmMHoMacaAsHo! kucnotel (AOA). MccnepoBaHua Ha
IKMBOTHBIX MOKa3asu, YTo Nofgo6Has 06paboTKa YyMEHbLIAET KabLhHKaLMIO CBUHbIX CTBOPOK.
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OpHopa3soBblit AepaTesb NpeAHasHaueH A UCNO/b30BaHWA C MHOTOPa3oBOM PYKOATKOW KaanaHa mogenu 7420
npoussoacTBa KoMnaHum Medtronic. Ha aepmarene nmeetcsa oagHa TouKa paspesa A/1A U3BNeYeHNA aepwarens us
Knanawa. [lByXCTOPOHHWE N3MEPUTENN UCNIONB3YIOTCA /1A BbiGOpa Haa/exallero pasmepa knanaxa. KoHe, ¢
LUMAMHAPOM NpefCcTaBAAeT ycTbe KnanaHa. HoHel, ¢ ronoBKOM-Konuen UMMTMpYeT reoMeTpuio NpoTesa.

Ta6nuua 1. JocTyrnHble pasmMepsl U AUaMETPbI LLOBHbIX KOMEL, (HOMUHA/IBbHBIE 3HAYEHWA B MUIIMMETPAX)

Pasmep 19 mm 2imm 23mm 25mMm 27 MM 29 Mm
(1) AnameTp Kapkaca (TAD) 19 21 23 25 27 29
(2) AnameTp BHYTPEHHEro oTBEPCTUA 17,5 19,5 21,5 23,5 25,5 27,5
(2a) inameTp BHyTPEHHEro OTBEPCTUA? 18 20 22 24 26 28
(3) HapyHbIi1 JuameTp LWOBHOMO KosbLia 27,0 29,0 31,0 33,0 36,0 38,0
(4) BbicoTa npotunsa KnanaHa 13,0 14,0 15,0 16,0 17,0 18,0
(5) AopTasibHbli BbICTYN 11,0 12,0 13,0 14,0 15,0 16,0

402348-020
Ta6nuua 1. JocTynHble pasmepsl U AUaMeTpbl LWOBHbIX KOMEL, (HOMUHAIbHBIE 3HAYEHWS B MUIZIMMETPAX)
(npozoneHue)
Pasmep 19 mm 21mm 23mm 25mm 27 MM 29 Mm
-1
2
24
3
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Mpumeuanue. TAD — guametp GpUEPO3HOro KosbLa
2[pepcTaBneHbl pa3Mepbl KapKaca CTeHTa C YHeTOM TKaH (2) 1 6e3 yyeTa TKaHu (2a)
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Ta6nuua 2. Martepuassl KnanaHa cepaua

HomnoHeHT Matepuarnbl, KOHTaKTUpYIOLLHUE C OPraHU3MOM Mnowappk nosepx-
HoCTK?
TKaHb O6paboTaHHbIV Gbl4Mi NEpUKapa, 35 cm?
Hapkac/nonnmepHbiii cteHT | MonnadmpadupreToH (M33K), nponutaHHbIi cynbdatom 6a- | 18 cm?
pua
THaHb Monnactep 60 cm?
LLloBHbI maTepuan Monwactep (M3T) 1 CBEPXBLICOKOMONEKYNAPHBIA NONMATUAEH | 7 CM?
(CBM3)

inowiaZb NOBEPXHOCTU YMTaHa 4nAa marepuvana B KnanaHe MaKCMMasibHOr M .
2Mnowa, 0B€] [e] accyuTaHa a ana anaHe MaKkcuma. 0ro pasmepa.

AopTasibHblii GUONOrMYECKUIA NPOTE3 (KNanaH) 6bl1 NOABEPrHyT aHTUKa bLMAUKALMOHHOM 06paboTKe C MOMOLLbIO
anbda-ammHomacnaHoi kucnotbl (AOA). MccnefoBaHMA Ha IUBOTHBIX MOKa3asu, YTo noaobHas o6paboTka
yMeHbLUIaeT KabLMpUKaLMIo CBMHbIX CTBOPOK. KnanaH cepaua Avalus xpaHutes B 0,2%-HOM pacTsope
rnyTapanbgeruga. Mpoleaypa npegycMaTpuBaeT NPOMbIBKY Nepej UMnaaHTaumel And yMeHbLIeHUA 0CTaTO4HOro
coepaHuna ryTapanbaernaa o 6e30nacHoro ypoBHs.
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1.2 Cucrtema Avalus ¥ NpUHagNEHHOCTH

PykoATKa KnanaHa mogenn 7420 komnanum Medtronic npeaHasHadeHa Ana obaeryeHms umnaaHTagmum
6uonornyeckoro npotesa. [1na onpeaeneHna CoOOTBETCTBYIOLLEro pasmepa 6ronormieckoro nporesa Avalus
1CnosbayiTe TONbKO n3mepuTenu Avalus moaenu 7400S.

BHUMaHue! He 1Cronib3yiTe 3MEPUTENN UK PYKOSITHH, HE NPOLLEALLINE TLIATE/bHYIO OYUCTKY M CTEPUIN3ALMIO.
JlonoNHUTENbHbIE YKA3aHWUA NPUBEAEHBI B COOTBETCTBYHOLMX MHCTPYKLMAX MO SKCTIyaTaLmu.

BHumaHue! He ncnonbayiite ana namepeHus 6uonorudeckoro npotesa Medtronic uamepuTeny KnanaHoB Apyryux
NPOU3BOAUTENEW UM NPEAHA3HAYeHHbIE A/1A APYrMX NPOTE30B KOMMNaHWK Avalus.

1.3 Oxupaemblit CpOK cnymb6bl U3genus

CpOK CI'Iy)KGbI 61010rM4ECKOro nportesa Avalus Y pasninyHbIX NauMeHTOB MOXET OT/IMHaTbCA. B OI'Ipe[J,eJ'IeHHbIﬁ MOMEHT
BPEMEHN MOXET I'IOTpe6OBaTbCF| 3ameHa KnanaHa. Ha 0CHOBaHWMM KAIMHUYECKNX AaHHbIX U VICI'IbITaHMFI, npoBeAeHHbIX
B COOTBETCTBUM C OTPAC/EBbIMU CTaHAAPTaMU, OXKMAAEMbIV CPOK CNyH6bl G1UONOrnyecKkoro npoteaa Avalus ansa
MHOrMX naymMeHToB COCTaB/IAET He MeHee AEeCATU NeT.

2 MNpeanonaraemas o6aacTb NPUMEHEHUA

Buonoruyeckuit npotes Avalus npegHasHa4eH A4sa BOCCTaHOB/IEHWA O4HOHaNpaB/IeHHOro KPOBOTOKA Yepes3
aopTasibHOE KOJbLO NOCPEACTBOM 3aMeHbl NOPaXeHHOro 3a601IEBAHUEM WM MOBPEKAEHHOMO KnanaHa cepaua.
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2.1 NMoKa3aHuA K NPUMEHEeHUIo

Buonoruyeckuit nportes Avalus nokasaH 418 3aMeHbl MopaxeHHOoro 3aboneBaHneM Un NoBPEeXAeHHOro aopTasibHOro
KnanaHa B C/ly4ae CTeHO3a WM peryprutaumu cpeaHen unmn 6onee TAXENon CTeneHn no AaHHbIM 3XoKapauorpabuu,
COrIacHO KPUTEPUAM, U3JIOMEHHBIM B peKOMeHAaLmMAX EBponelickoi accoumalmn KapamoTopaKasibHbIX XMpYpros
(EACTS).

2.2 MpoTuBonoKkasaHuA

MaumneHTbl, KOTOPbIE COMACHO AEMCTBYOLMM pekomeHaaumsam EACTS He aBnAOTCA KaHaMAaTaMy Ha 3amMeHy
a0pTasIbHOro KnanaHa XMpypryecKum nyTem.

2.3 LleneBas rpynna nauvMeHToB

Buonoruyeckuii npote3 Avalus npegHasHaveH 18 B3pOoC/ibIX NaLMeHTOB, KOTOPbIM NOKa3aHa 3ameHa aopTasibHoOro
KnanaHa ¢ UCrnob30BaHUEM GUOIOrMYECKOro NPoTe3a CoracHo AencTByoLWMM pekomeHaaumam EACTS.

2.4 TMpepnonaraemble NoJsib3oBaTe/ v

K uMmnaaHTaumm yCTpOﬁCTBa A0NyCKakTCA TOJIbKO MeAULMHCKWE cCneunanunucTbl, Dﬁy"leHHble MeToAam 3aMeHbl
aopTanbHOro Knanaxa. Jle4e6Hoe yUpemaeHUe HECET OTBETCTBEHHOCTb 38 KOMI/IEKCHYIO MOAFOTOBKY N0
MCN0Nb30BaHMIO YCTPOMCTBA HAa3HAYEHHbIX /UL, 1 38 NPeAYNPEHAEHWe O BO3MOMHbIX NPo6aeMax.
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HEO6XO[J,MMO, YTOGbI Bpad, BbanJ‘IHHPOLI.lMFI XUpypruyecKoe npotesanpoBaHue KianaHa, MMe OnbIT 3aMeHbl
aopTasIbHOro KlanaHa v nepeq onepaumei U3yumn NPUIOKEHHY MHCTPYKLMIO MO NpuMeHeHuo. Komnaxua Medtronic
He TpeBGyeT TOro, HTOGb! XMPYPri MPOXOAWM CrielpanbHoe 0byqeHne, Ho npeanaraeT MHHOPMALMOHHbIE U YHeGHbIE
maTtepuanbl No NPOTe3NPOBaHMUIO aopTasibHOro KaanaHa, npegHasHayeHHble AnAa Bpaqeﬁ-xmpyproa U UHbIX
MeAMLMHCKMUX paboTHNKOB. Komnanua Medtronic npoBoauT 06y4eHre CBOMX COTPYAHUKOB, OKa3bIBAOLWMX YCAYrU Ha
MecTax, C TeM, YTO6bl OHU NOHUMAUIH, B YEM 3aKJ/IHAETCA NPoLeAypa NPOTe3UPOBaHWA a0pPTasIbHOro KnanaHa, nepes
TeM KaK NpefocTaBnATb Bpayam HdopMaLmio 06 STol npoleaype.

Mepea UMnNaHTaumMe naumeHTy MoryT 6biTb BblgaHbl MHPOPMALMOHHbIE MaTepurasibl, KacatoLLMECA 3aMEHbI KianaHa.

2.5 Omupaeman KIMHUYECKanA NoJsb3a
KnuHnyeckas nonb3a ot nMnaaHTaymm BMONOrMHECKOrO npotesa Avalus ANA nNauneHTa 3aKk/ilo4aeTca B cnejyroLemM:
1. YnyuiieHne Ka4ecTBa U3HU NOCPEACTBOM 06/1er4eH1A CUMMTOMOB, OBYC/IOB/IEHHBIX CTEHO30M a0PThI TAMKENOM
CTeneHn uau peryprutaumen eCTeCTBeHHOro Uau Bblllelero U3 CTpoAa XMpypru4ecKn yCTaHOBIEHHOIO KnanaHa.
2. MonoxuTensHoe BAMAHWE Ha reMoAuHaMUKY (Mo pesy/btatam axoKapauorpapum).
3. TMNoBbilWeHWe WaHca Ha BblUBAHUE.
KpaTkuit oT4eT 0 6830MaCHOCTH U KIMHWUYECKOM apdeKTUBHOCTH (SSCP) anA aToro ycTpoicTBa NpeacTas/ieH Ha

Be6-caiiTe https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Bbl moeTe HaliT SSCP no HasBaHWIo YCTPOMCTBA M CEAYIOLMM
Ono3HaBaTe bHbIM AaHHbIM: MOAE/N YCTPOWUCTBA, YHETHOMY HOMEpPY M HOMEPY NO KaTasory.
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3 MpepynperaeHna n mepbl NPefoCTOPORHOCTH
3.1 MpepynpexaeHua

MNMepep ncnonb3oBaHMeM BHUMATE/IbHO O3HAKOMbTECh CO BCEMU NpeaAynperaeHMAMU, Mmepamu
NPEeAOCTOPOKHOCTU U MHCTPYKLMEH No aKcnayaTtauuu. MpeHe6peeHne 03HAKOMIEHUEM U
cnepoBaHWeM UHCTPYRUMAM U NpeaynpexraeHnAM MOHeT NPpUBeCcTU K cepbesuoﬁ TpaBMe nauueHTa.
[laHHoe u3aenne npejHa3HaveHo TOMbKO AN OfHOKPATHOTO NPUMEHEHNA. M3aenne He NOA/IeUT NOBTOPHOMY
UCMONb30BaAHUIO, 06pa60TKe Wnn cTepunmusaymu. nOBTOprIe ncnonb3oBaHue, 06p860TKa nnn ctepunansayma
MOryT HapyLUMTb CTPYKTYPHYIO Le/IOCTHOCTb U3AEIUA UK CO3AAaTb PUCK 3arpASHEHUS, YTO MOXET NPUBECTU K
NPUYUHEHWIO Bpeaa 340POBbI0, 3a60/1eBaHUI0 UM CMEPTH NauMeHTa.

BbinonHsiTe Bce NpoLeaypbl ¢ COGM0AEHMEM NPaBU acenTukKU. HecobnoaeHne npaBua acenTUKU MOKET
BbI3BaTb 3arpA3HeHne U3genina, 4To MOXKeT NpUBeCTU K Tpasme, 3a60s1eBaHUIO MU CMepTH nauueHTa.

Hak v B cnyyae n1to60oro Apyroro UMMNAaHTUPYEMOro MeAWLIMHCKOrO U3AE/UA, CYLLECTBYET PUCK Pa3BUTUA Y
nauuveHTa MMMyHO}'IOI'VIHeCKOﬁ peaKkuun, BKIKHaA anieprmiecKyto peakumto. HeOGXO,D,MMO npoABJATb
OCTOPOMHOCTb Y MaLUEHTOB C rMNepYyBCTBUTEIbHOCTBIO K MatepuanamM U3aenns, ykasaHHolm B pasgene 1.1
"TexHn4ecKme xapaKTepucTuKn".

MpoBepbTe MHAMKATOP TeMMepaTypbl TPAHCNOPTUPOBKU BHYTPU KOPOBKU. EC/IM OKOLLKO MHAMKaTOpa
Temneparypbl TPAHCMOPTUPOBKM YepHOE, KNanaH He NPUroaeH AN KAMHUYECKOro UCMONb30BaHKAA.
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He MCI'IOJ'IbSyFITe KnanaH npu no6omM 13 cnegyrowmux 06CTOATENLCTB:

— KnanaH nagan, 6bin noBpexaeH uauv nogeeprasica HeHagnexalemy 06pameHmo;

— Ha KnanaHe UMerTCA TBepApble HacTulbl;

— WCTEeK CPOK rogHOCTH;

— BCe€ KOHTPO/IbHbI€ NOJIOCKU NOBPEH AeHbl;

- MMePOLI.lMFICﬂ Ha ApJibiKe CepVIﬁHblFl HOMep He COOTBETCTBYET HOMepy Ha 3TUKETKe KOHTeFIHepa;

— pacTBop myTapanbaeriaa Ans XpaHeHUst He MOHOCTLIO 3aKPbIBAET KaanaH, MW 13 YNakoBKU BbITeKaeT
HUAKOCTb;

—  WMEetOTCA NPU3HAKM MOBPEHAEHUA MM U3MEHEHWA LiBETA KNanaHa;

— MapKep LUOBHOIO KOJbLia He BUAEH.

He npuKacaitech MHCTPYMEHTaMW K THAHEBOW YaCTH KianaHa. YTo6bl NPeAoTBPaTUTL NOBPEHAEHUE TOHKMUX
TKaHell CTBOPKM KnanaHa, o6paljaiTechb C HUIMM C 0CO6OI OCTOPOKHOCTbLIO. Jlame MUHUMAasIbHOE HapyLLeHWe
LIeJIOCTHOCTM CO BPEMEHEM MOMET YBEIMYUTLCA HACTO/BKO, YTO NMPUBEAET K CYLLECTBEHHOMY HapyLLEHWIO
yHKLMM KnanaHa.

He nomeLuaiTe HECTEPUIBHYIO BHELLHIOK YacTb KOHTEMHEPA KnanaHa B CTepU/bHOE Moe.

He fo6aBnsiite aHTUBMOTHKM MM NIOGbIE APYrUe BELWecTBa B PACTBOPbI A/1A XPaHEHUS U MPOMbIBKM. DTO MOMET
NPUBECTM K BOCNAMTENBLHOM PEAKLMN MW PErYPruTaLmu.
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He MCI'IOHbSyi;ITe C/IMLIKOM 60/1bLLOK pasmep. MMI‘IHHHTELI,MH KnanaHa CAMLWIKOM 60/1bLLIOr0 pasmepa MOXeT
BbI3BaTb OC/IOKHEHUA BO BPeMs NPOLEAYPbI, TAKWUE KaK cyGaHHynApHasa o6CTpyKLMA, Aedopmauma Knanaxa,
HapyLUEHWe NPOXOAUMOCTH KOPOHAPHbIX apTEPUIA MW NOBPEKAEHWE NPUEHKALLMX TKAHEH. DTU OCNOKHEHNUA
MOTyT NPUBOAUTL K YBEIMHEHUIO ANINTE/IbHOCTU Npoueaypbl, HAPYLEeHWIO reMO4NHaMUKKN, CHUHEHUIO CpOKa
CI'Iy)KGbI KnanaHa nau HeO6XO[J,MMOCTM yAaneHua npotesa KnanaHa cepgua.

He 3aHuaiite pasmep. VIMI‘IﬂaHTaLlVIH KnanaHa HefoCTaTO4HOro pa3mepa MOXET Bbl3BaTb CTEHO3 UN
napanpoTesHyto hucTyny.

He vcnonbayite nameputenu Avalus mogenu 7400S unu pyKoATKM KnanaHos Moaenu 7420 npoussoacTea
KomnaHun Medtronic, He NpoLUEALIME TLWATENBHYIO OYUCTKY U CTEPUAM3ALMIO. [JONONHUTENbHBIE YKa3aHUA
npueeAeHbl B COOTBETCTBYHOLWMX MHCTPYKUKMAX NO aKCnayaTaumn.

He MCI'IOnb3yl71Te ANA N3MepeHna KnanaHa usmeputesin KnanaHos Apyrux I'IpOM3BO[J,MTeJ'Iel‘;1 win
npeaHasHaveHHble A5 ApYrx NpoTe3oB Komnanum Medtronic.

He [J,OI'IyCKaﬁTe BbICbIXaHWUs KnanaHa. 4YTobbl npeaoTBpaTUTb BbiCbIXaHWe TKaHW KnanaHa, nepuogu4eckn
opoluaiTe KaanaH BO BPEMSA UMNIaHTaLUKU CTEPUIIbHBIM GU3UONOrMYECKUM PACTBOPOM.
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an BbIGOpe BapuvaHTa 3amMmeHbl KanaHa BCeCTOPOHHE OueHUTe NoTeHLWaIbHYH ONacHOCTb:

— Ka/ibLMHO3 MOXKET YCHOPUTBL paspyLueHre 6UOIOrMYECKUX NPOTE30B Y MaLUMEHTOB C HAPYLLIEHUAMM
MeTabom3Ma KaslbLysa (HaNnpUMEP, XPOHUYECKas MOYeYHaA HEOCTATOYHOCTb, rMNepnaparMpeos).

— Y peTel, NOAPOCTKOB Y MOJIOAbIX COBEPLLUEHHONETHUX JIOAEN KaNbLMPUKALMA MOKET HACTYMUTb PaHbLLE.

— Kpowme Toro, npexaeBpeMeHHan KasbLUdUKaLMA MOKET BOSHUKATL y 60/1ee NOKWIbIX NALMEHTOB, Y KOTOPbIX
NPUKKICA BUONOTUYECKUIA NPOTE3.

— TMauueHTbl ¢ B1ONOrMHECKUM NPOTE30M, KOTOPbIM TPEBYETCA NOCTOAHHAA aHTUKOArYIAHTHAA TEPanuA, UMEIOT
MOBbILUEHHbIN PUCK KpOBOTeHeHMﬁ.

— Y naumeHTOB C Koarynonatuamu, Hanpumep ¢ aeduuutom AT3, BO3MOXKEH CTEHO3 GMOIOrMYECKOro npoTesa u
peryprutaums 4yepes Hero.

- yI'IaL|,VIeHTOBCaHeBpMSMaTVIHeCKMM wwvnu AereHeparuBHbIM NoOparxeHemM aopTbl, KUCTO3HbIM MEAUOHEKPO30M
WM cuHapomom MapdaHa noBbIlLeH PUCK BOZHUKHOBEHUA NapanpoTe3Hoi hUCTYbI.

He vmnnaHTupyiiTe KnanaH 6e3 Hagnemallero BbiNoHEHUA NPoLeAyp NPOMbIBKU. BoaaeicTare Ha naupeHTa

M36bITOYHOTO KOIMYECTBA Iy Tapasibernaa MOKET BbI3BaTb MHDEKLMIO MM BOCTIANIUTE/IbHYIO PeaKLmio.

He flonycKaiiTe KOHTaKTa KnanaHa uam NPOMbIBOYHOrO PacTBopa C NOAOTEHLAMM, GENbEM UK APYTUMU

NCTOYHUKaMK, C KOTOPbIX Ha TKaHb CTBOPOK MOTyT nonacTb TBep/Able YacTULbl.

an HaNOXHeHWM LIBOB Yepea LWOBHOE KO/bLO He nonycuaﬁTe paspbliBa TKaHW CTBOPOK. Ecnu TKaHb CTBOPKH

noBpexaeHa, KnanaH cnefyet aKCN1aHTUpPOoBaThb U 3aMeHUTb.
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¢ He crubaiite Ype3mepHO KOMUCCYpPbl BUONOMMHYECKOrO NPOTE3a MpU 3aBA3bIBaHWM Y3/108B.
¢ He npvKacainTech K TKaH1 CTBOPOK.

3.2 Mepbl NpeaoCcTOPOHHOCTH

* WsBeraiiTe ANNTENBHOMO KOHTaKTa C PACTBOPOM /1A XpaHeH!s Knanawa. [py NpoaoMu1TeNnbHOM BO3AEMCTBIN
rnyTapanbAernsi MOXeT Bbi3blBaTb Pa3fpameHue rMas, Hoca, KOXK U IMOTKW. M3berainte AMTeNnsHOro
BO3/EVCTBUA UM BAbIXaHUA XMMUYECKUX NapoB. O6ecneysTe COOTBETCTBYIOLLYIO BEHTUAALMIO. [p1 nonazaHum
ryTapasberusia Ha Koy HeMe/IeHHO MPOMOITE NOPaXKEeHHYI0 061aCTb 60/bLLMM KOIMYECTBOM BO/bI B TEYEHME
ot 10 Ao 15 MuHyT. MpK nonagaHum myTapanbaeryaa B rnasa npomMbiBaiTe masa BoAoW B TedeHre 15 MUHYT 1
obpaTuUTeCch 3a SKCTPEHHOM MEULIMHCKON MOMOLLbIO.

¢ [pun yTramsaumum oTxo0B HEOGX0AMMO CO6M0aTL COOTBETCTBYIOLME 3aKOHbI M HOPMATMBHbIE aKTbl, & TAKKE
NPUAEPHKMUBATLECA MPOLEAYP, MPUHATBIX B MEAULIMHCKOM YYPEHAEHWUN, BK/IIOYAsA Te, KOTOpbIE PacnpoCTpaHATCA
Ha 61010 MYECKM ONacHble OTXOAbl, MUKPOBUOIOrMYECKIN OMACHbIe OTXOAbI M MOTEHLMaIbHO HDULMPOBaHHbIE
BellecTsa.

4 BO3MOMHbIe HeHenaresibHble ABJeHUA

MMI'IJ'IaHTaLIMH 1 UCMONb30BaHWe BUONOrMYECKOro npoTesa KnanaHa cepjua nan ucnosib3oBaHne ConyTCTBYOLMX
I'IpVIHa[J,J'IE)KHOCTeFI BO Bpems npoueaypbl UMnIaHTauMm MOXKET CONPOBOXAATLCA CNEAYOWNMN HEXeNnaTe/IbHbIMU
ABNEHUAMM:
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CreHoKapaua

MoBpeeHne TKaHel aopTbl

Hapyluenus putma cepaua

Smbonuna

OHpoKapauT

CeppeyHan HeAoCTaTO4HOCTb

lemonuns

FemonuTUyecKas aHemmsa

HKpoBoTeyeHue, 06yCI0B/IEHHOE aHTUKOAryIAHTHOM/aHTUTPOMBOLIMTAPHOI Tepanuen
MMMyHoIOrMYecKan peaKums, BRIOYas aniepruiyeckyio peaKLmio
BOCMa/IUTE/IbHAA PEaKLS;

WHbu1umpoBaHue, Kpome aHAoKapauTa

TpaHcKkanaHHas UK OKOJIOKIanaHHas peryprutauma

WHdapKT MrmoKapaa

HecTpyKTypHble AUchyHKLMK (610K/CoyaapeHne CTBOPOK, OGCTPYKTUBHOE paspacTaHne OKPYHaKLMX KaanaH
TKaHeK, pa3pbIB LWBOB, HECOOTBETCTBUE PA3MEPOB KianaHa)

BbInoT B nonocTb nepukapaa
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MneBpasnbHbIii BLINOT

PerypruTaumsa npotesa

CreHo3 npoTesa

WHcynst

CTpyKTypHana naronorua (KanbLumMpuKaLma, paspbls CTBOPOK)
TamnoHaga

Tpom603 KnanaHa

B03MOMHbI CNieaytoLme NoCAeACTBUA 3TUX OC/IOHHEHWIA:

MoBTOpHas onepauua

JKennaHTaumnsa G1ONOrMYecKoro nNpoTesa

CToliKanA HETPY/A0CNOCOBHOCTb /M MOPaeHWe opraHa
CwmepTb

B cny4ae cepbe3Horo nNpoMucLIECTBUA, CBA3aHHOIO ¢ paboToi yCTPONCTBA, HEMEAJ/IEHHO CoobLUTE O
npousolwepwem Komnaduu Medtronic U ynoHOMOYEHHOMY perynmpyioLLemMy opraHy.
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5 UHCTpyKuMA No aKcnayaTauuun
5.1 UHCTPYKLMK No 06palleHUIo U NOAroToBKe

BbIGOp HyKHOrO pasmepa 0co60 BareH Npu 3aMeHe KianaHa cepaua. Mcnonbayite uameputenu Avalus mogenu
7400S pns BoiGOpa Hagexalero paavepa 6uonoruieckoro nporteaa Avalus. [na nonyyeHnsa 4ONONHUTENbHOM
MH¢OpMaLU4M CM. MHCTPYKLMK NO 3KCnayaTaumn.

BHeLUHAA NOBEPXHOCTb KOHTEMHEPA U KPbILLIKA HECTEPUIBbHBI. KnanaH 1 Bce HaxOAALMECH B KOHTEMHEPE KOMMOHEHTbI
YNaKOBKW CTEPWU/IbHBI M TPEGYIOT MPOBEAEHUA MaHWUMYNALMIA B CTEPU/IBHOM ONepauyoHHOM rnose.

1.
2.

IN

59

MozroToBLTE 2 eMKOCTM ANA NPOMbIBKM € 500 MN CTEPUIBHOTO (BU3MONOTMHECKOTO PACTBOPA B KA A0M.
YTOGbI YAOCTOBEPUTLCS, HTO KOHTEMHEP HE NMOBPEMAEH U PaHee He OTKPbIBaJICA, OCMOTPUTE KOHTPO/IbHbIE
noNocku. He 1cnonbayitte KnanaH, eCn BCe KOHTPOJIbHbIE MOSIOCKM NOBPEHAEHDI.

. [oBEpHWTE KPbILLKY NPOTMB YaCoBOW CTPE/IKM M OTKPOWTE KOHTelHep (Puc. 2).
. [epmuTe durKcaTop 60/bLINMM 1 yKasaTeIbHbIM Nanbuami. MeaieHHO U3BNeKWTe KanaH U3 KoHTelHepa, Aasas

BO3MOMHOCTb CTeY4b PacTBOPY MyTapaibAeriaa, UCrosib3oBaBLLIEMYCS ANA XpaHeHus (Puc. 3).

. MpoBepkTe, COOTBETCTBYET JIM CEPUIAHBIIA HOMEP Ha (UKCATOpe CepUitHbIM HOMEPaM Ha KPbILLKE KOHTeHepa,

KOPOGKE A/1A XpaHEHUs U PErMCTpaLMoHHOM hopMe naumeHTa. BHecuTe cepuiiHbIiM HOMep B UCTOPUIO GONE3HN
nauveHTa ¢ NoMOLLbIO NpuiaraemMblx K pErMcTpaLmMoHHoN hopmMe NauveHTa HakNeex.
BHumaHue! Ecnv He BHECTM TOUHbI CEPUIHDIA HOMEP, BO3MOXHO HapyLUEHUE OTC/IEMMBAEMOCTH.
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w N = N

. [lepwuTe hrKcaTop BEPTUKAIbHO. BONbLUMM M yKasaTeNbHbIM NasibLamy NOBEPHUTE KPbILLKY GpUKcaTopa npoTvs

4acoBOW CTPEJSIKU U CHUMUTe ee (Puc. 4). Bbl yBUaWTE AepaTesb.

. BBeauTe CTEPU/IbHYIO PYKOSITHY B AEpHaTeslb. BBUHUMBAITE PYKOSITKY B AEPHATESb MO YACOBOW CTPESIKE 0

NOAB/IEHWA CONPOTUBNEHUA (Puc. 5).

. MoTAHWTE PyKOATKY BBEPX, YTOBbI AOCTaTb KAanaH 13 duxcartopa (Puc. 6).

Mpoueaypa NnpombIBKKU

. MomecTuTe KNanaH 1 AepHartesb B NepByo U3 EMKOCTEN ANA NPOMbIBKU (Puc. 6).
. C NOMOLLbO PYKOATKU KanaHa HenpepbIBHO NOOWMTE KnanaH He MeHee 30 CEKYHA,.
. YTOGbI yAanuTb OCTaTKV IyTapanbaeruaa, 0OCTOPOKHO HalaBuTe Ha LOBHOE KOMbLo. He goTparueanTech [0

TKaHEeBOW YacTu Knanana.

MpepynpexaeHue. Mpu HaZaBAMBaHWUK NOCTapaiTeCh He NOBPEAUTL KianaH. Jedopmaums unm noBpexaeHue
HKnanaHa MOMET Bbl3BaTb peryprurauuio.

. MepemecTuTe KNanaH BO BTOPYIO eMKOCTb. [lepuTe KnanaH B eMKOCTU A0 Tex Nop, NoKa OH He NoHazjo6uTCA

xupypry.
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5.3 UmnnaHTauuA aopTasibHOro KaanaHa

Bronormyeckuii npotes Avalus npegHasHadeH 41A MMNAaHTaLWm B CynpaaHHyIapHoe nosoxeHune. Mcnonbayiite
nameputenu Avalus mogenu 74008 ansa BU3yanmsaumu pasmeLLeHus LWOBHOM MaHKeTbl Hag GUOPO3HbLIM KObLIOM,
a TaKk¥e ANA NnoATBepHAeHUA pa3MeLleHna U COOTBETCTBUA KlanaHa B CyrnpaaHHy/IAipHOM MOJIOKEeHUN.

Mpu “MNNaHTaummn B cynpaaHHyNsipHOe NOJIOKEHWEe BbIGOP XMPYPruyecKoi MeTOAMKK OcTaeTcs 3a Bpadiom. Jlio6oe
MU3MEHEeHWe METOAMKMN JONHHO COOTBETCTBOBATL TEKCTY [71. 3, [peaynpemaeH1A u Mepbl NPeAoCTOPOHHOCTH, CTP. 56.
Bbinonxute cnepyowme oblime AencTBuA.
1. PacnonaraiiTe KnanaH Tak, 4To6bl KApPKACHbIE CTOMKM Gbl/IM HAaNpPaBIeHbl BBEPX U YCTbA KOPOHAPHbIX apTepuii He
6bln 3aKpPbITbl KAPKACOM W/IX LLOBHbIM KOJIbLIOM.
I'Ipenynpemneuue. HenpaBm]bHoe NO3ULMOHMPOBaHWE KianaHa MOXET NPpUBeCTU K cepbesHoﬁ Tpasme Ui
cMepTU.
2. I'Iepmop,mecw opou.lame BUOSTIOTMYECKUI npoTe3 KianaHa CTepu/ibHbIM EIJMBMOHOI’M‘-IBCKVIM pacTBopoOM, YTOObI
npeaoTBpaTuTb BbiCbiIXaHWe TOHKOW THaHW KaanaHa.
3. PacnonomuTte KnanaH B pUOGPO3HOM KOJbLE U HANIOMUTE LIBbI HA LWOBHOE KOJbLIO.
MpeaynpewxaeHue. Mpy onycKaHWM KnanaHa Ha MecTo 3a PyKOATHY NPOABAANTE OCTOPOKHOCTb. CIMULLKOM
CWJIbHbIV HAMKWM Ha PYKOATKY MOXET NOBPEANUTb GUBPO3HOE KOMbLIO.
4. 3adUKCUpYITe KnanaH Ha MecTe, UCMo/b3yA COOTBETCTBYIOLLYIO METOZMKY HaNOKEHWs WBoB. CM. [71. 3,
MpeaynpemaeH1s U Mepbl IPEAOCTOPOKHOCTH, CTP. 56 BO U3GEKaHWE BOSMOMKHBIX NPOGiem.
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5. PaspebTe LWOBHbIE HUTU B TOUKE paspesa, yKasdaHHOM 6es10i CTPesIKoM, YTo6bl 0CBOGOAUTL AepaTtenb (Puc. 7). 7 MpepocTaBnAaemas naumeHTy MHpopmauma
OCTOPOMHO NOTAHWUTE PYKOSATKY OT KanaHa, YTo6bl U3B/IeYb AepHareib. .
n E B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU MPaBUAAMU BpaYam CNEAYeT U3y4nTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO, YTOBbI HANTH
PeAYNPEmACHNeE. EC/IN HE NSB/IEUL AEPHATE/IL, BOSMOMHA CePLE3HAn TPABMA, BR/IOHAA CTEHOS Ui COOTBETCTBYHOLLYIO MHBOPMALMIO, KOTOPYHO HEOBXOANMO COOBLIMTE NaLMEHTY. YNaKoBKa yCTPOICTBA COAEPHMT
SaCTOMHY!0 CEPAGHHYIO HEI0CTATOYHOCTE. . MMMNIAHTALMOHHYIO KapTy NaumneHTa, B KOTOPOI yKasaHa WaeHTUdULMpYoLan MHdopmauma 06 MMNaHTUPOBAHHOM
6. CHUMUTE fiepaTesib C PYKOATKU 1 YTUAUSUPYIATE AepHaTeb. ycTpoiicTse. Mocie uMnnaHTaumm yCTpoicTsa 3ano/iHMTe MNIaHTaLMOHHYI0 KapTy NauveHTa 1 nepeaanTte ee
7. 3aBAMMTE BCE Y3/1bl U NOAPEKLTE KOHLIbl HUTOK. nauueHTy 40 BbINUCKW. Bpayam cnegyeT nepeaars naumeHTam npuBeAeHHbIE HUKE MHCTPYKLMK:
MpepynpexaeHue. He cBA3bIBalTE LLBbI BMECTE CO LIBAMMU AEpHaTens Kianaxa. * Bceraa MMeTh npn ce6e MNIHTALMOHHYIO KapTy.
NpepynpemxpeHue. NMoctapaiiTech NoAPe3aTh HUTKW OKOJO Y3/10B. BbICTYNatoILME KOHLIbI HUTOK MOTyT ¢ [1na nony4eHns JONOAHUTENbHON MHGOPMaLMK 06 YCTPOMCTBE NaLMeHT MOMET NOCeTUTL Be6-CaliT, yKasaHHbIN B
NOBPEAWTL THaHW CTBOPOK. VMMJIAHTALMOHHOM KapTe nauueHTa.
Mpepynpempaenne. Y6eanTech B OTCYTCTBIM OCTATKOB HUTOK, YAQ/IMB MX [0 3aBEPLUIEHNS MMIaHTaLMAN Mpumeyanue. Ecnv naumeHT He MMEeT BO3MOXHOCTU NOCETUTL BE6G-CalT, Bpay 06A3aH NpeAoCTaBuUTb NauUeHTy
KnanaHa. EC/M 0CTaTK1 HUTOK OCTaBWUTb Ha KnanaHe, y nauueHTa MOKET BO3HWUKHY Tb IMBONMA. MHbOpMAaLMIo ¢ BE6-caiiTa.
* Bcerga npeaynpexaarb MeAPABOTHUKOB O HAIMYUW UMNIAHTUPOBAHHOIO YCTPOMCTBA A0 Havana 6o
6 UHpauBUayanusaumua nevyeHus npoLeAypbI.
Mpu OTCYTCTBUM NPOTUBOMOKA3AHWI Ha NEPBbIX aTanax nocse UMNAaHTaLMK NauueHTam C yCTaHOBIEHHbLIM * O6pauiarbea K Bpady npu BbIABAEHAN II0GbIX HOBbIX CUMMTOMOB M/IN MX M3MEHEHWH.
G1ONIOrMHECKIM NPOTE30M Knanaxa CepAlia HeoGXOAVMO NPOBOANTL AHTUKOATYNIAHTHYIO Tepanuio. PEKOMEHYETCA HEMPEPBIBHOE (MO MEHbLLEN MEPE EIErOHOE) MEAULMHCKOE HABIOASHHUE, YTOBhI CBA3AHHbIE C
[INA NayneHToB € PacLUMPEHHbIM JIEBbIM NPELACEPANEM, TPOMBOIMBONIMYECKUMMU OCIOKHEHUAMI B aHaMHE3e, KNanaHoOM OC/IOHEHUSA MOMXHO 6bl0 BbIABUTL 1 COOTBETCTBYIOLLMM 0GPa30M NEYUTL.

GUBPUNNALMEN UK TPeneTaHeM NpPeacepAnit MOXKET BbiTb COYTEHA LieNecoobpasHoit JoNroBpeMeHHan
aHTUKoarynaHTHaa uam aHTVITpOMﬁOLI,MTapHaﬂ Tepanua.
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MauneHTbl ¢ BUONOrMYECKUM NPOTE30M KnanaHa NoABEPHEHbI PUCKY BaKTepuemMun (Hanpumep, Npu 3y6oBpadebHbIX
npoueaypax). CoobLMTE NaUUeHTy 0 BO3MOMHOCTHU NPODUNAKTUHECKON TEpPaNUK aHTUBUOTUKAMM.

8 Cnoco6 nocrtaBku
8.1 YnaxoBKa

Bronornyeckuii npotes Avalus cTepuansyeTca XMMUYECKUM METOA0M U NOCTaB/IAETCA CTEPUbHBIM B ByhepHoM
0,2%-HoM pacTBope myTapanbaernaa. CTepuabHOCTb HapyLLAETCA, €C/IM CTEK/IAHHBIN KOHTEMHEP C KPbILLKOM OTKPbIT
WM noBpex/ieH. BHELIHAA NOBEPXHOCTb KOHTEMHepa He AB/IAETCA CTePUIIbHON. He pacnoniaraiite ero B CTEpUILHOM
none.

8.2 XpaHeHue

XpaHuTe 6ronormyeckuii npotes Avalus npu Temnepatype ot 5°C o 25°C (o1 41°F ot 77°F). OxnamzaeHue He
Tpebyetcs. Mpu 3amMopaXKMBaHWUK KnanaH MOXET 6bITb NOBPemAeH. [poTes MOMKeT XPaHWUTLCA NPU KOMHATHOM
Temnepatype Ao 25°C (77°F). KnanaH He AoneH NoaBepraTbCa BO34EMCTBUIO MPAMbIX COMHEYHbIX JTyHel Uan Apyrux
MCTOYHWUKOB YIETPahHUONETOBOIO U3NYHEHNS, MW HAXOAUTLCSA B MECTaX, B KOTOPbIX BO3MOMEH 3Ha4YMTE IbHbIN Nepenag,
Temneparyp.

CJ'Ie[J'yeT HanaguTtb CI-(}'Ia[J'CKOﬁ KOHTPO/1b, YTOGbI B nepByto ovepeb UMNIaHTUpoBaTb 6uonornyeckme npoTesbl C
paHee UcTteKarLwmm CPOKOM rogHOCTU U n3berwarb UCTeHeHUA CpOKa rogHoCTH.
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8.3 Bo3Bpart 3KCNaHTUPOBaHHbIX 610IOrM4ecKUX npore3oB

Y1o6bI NONY4HUTL HAGOP ANA BO3BpaTa, HEOOGXOAMMBIN ANA TOrO, HTOObI BEPHYTb 9KCNNAHTUPOBAHHbIE 6UONOrUYecKHe
npoTesbl A1 UCCNEA0BAHNA U YTUIN3ALMKU, 06paTUTECH B PErMOHaIbHOE NPEACTaBUTENLCTBO KomnaHun Medtronic.
Ecnv Habop oTCcyTCTBYET, HEMEAJIEHHO NOC/E UCCEYEHUA MOMECTUTE SKCNIAHTUPOBAHHbIN GUONOrMYECKUIA NPOTES B
KOHTEMHep ¢ myTapanbiernaom unm sadypepeHHbiM 10%-HbiM pacTBopoM opmanunHa. MoapoGHbIe HCTPYKLMK MO
BO3BpaTy MOXHO MOy41Tb B PErMoHa/lbHOM NpeAcTaBUTENbCTBE KoMnaHun Medtronic.

9 CsepgeHuA o nauueHTe

9.1 UHdopmauuma o peructpauymu

MpumeyaHue. PervcTpauyms naumeHTa He NPOM3BOAUTCA B CTPAHaX, 3aKOHbI O YACTHOM HMU3HW KOTOPbIX NPOTMBOpEeYaT
HeOGXO,UMMOCTM npefocTaB/ieHUA nayMeHToM MHd)OpMaU,MM, B TOM 4MC/ie B CTpaHax EC.

PeructpauyoHHas popma naumeHTa HaxoaUTCS B KA A0 YNaKoBKe ¢ yCTPONCTBOM. [1oc/ie MMNnaHTaumum BHeCUTE B
thopMmy BCe 3anpalumBaemble CBeAeHUA. BbilunnTe opuriHan 3anonHeHHow Gopmbl B Komnaxuio Medtronic no agpecy,
yKasaHHoMy B popme. Mepes BbINMMCKOM BblganTe NauneHTy BPeMEHHY AEHTUGDUKALMOHHYIO KapTy.

MauneHTy BblgaeTCA ASHTUDMUKALMOHHAA KapTa UMNAAHTUPOBAHHOIO YCTPOMCTBA. B 3TOM KapTe COAEpHUTCA UMA U
Homep TenledoHa leyalliero Bpaya naumeHTa 1 CBeAeHUs, NpeAHasHaueHHble 417 MeAULMHCKOro nepcoHana B
IKCTPEHHbIX CUTYaLMAX.
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10 UHdopmauma o nocneonepaLMoHHOM nepuoge
10.1 CoBMECTMMOCTb C MarHMTHO-pe30HaHCHOM Tomorpadueii (MPT)

Buronoruyeckuii npotes aoptanbHoro kaanaHa Avalus mopenv 400 aBnsietca 6e3onacHbiM ans MPT. KnanaH He
COAEPHMUT MeTasINIa U MO3TOMY He OKa3blBaeT KaKOro-1M60 U3BECTHOrO BPEAHOro BO3/EMCTBUA NPK JIto6bIX
MPT-1ccnepoBaHnax.

MPT ¢ marHuTHOM MHAYKUMer 3,0 Tn 1 1,5 Tn MOMKHO BbINOSHATL HENOCPEACTBEHHO MOC/IE MMNAAHTaLMK. Mpu
MP-CKaHMpOBaHMM HKnanaH He NPpUYNHUT HUKaKoro Bpeja nauneHTy.
10.2 AptedarTbl U306paeHU

B o6nactu KnanaHa 1 B613n oT Hero KadecTso MP-U306pareH1s MOXKET yxyalarscs. [pu Heo6XxoaMMocTH
ONTUMU3UPY#tTE NapameTpbl noay4eHns MP-U306pameHna C YHETOM HaNIMYKUA KnanaHa.

11 OTKas oT rapaHTuu

MpuBefeHHbIe Ha 3TUKETKaX AaHHOTO NPOAYKTA NPefoCTePEHEHNA coaepKar 6onee NoapoGHyIo
MH(BOpPMAaLUIO U ABNAIOTCA HEOTHEMJIEMOI YacTbIO AAHHOIO OTKa3a OT rapaHTUK. XOTA NPOAYKT U3roTOBJIEH
B CTPOro KOHTPOJIMPYEMbIX YC/IOBUAX, KOMNaHuA Medtronic He MOMET KOHTPOIMPOBATb YC/0BUA
NpUMEHeHUA AaHHoro npoaykra. Moatomy KomnaHuA Medtronic oTKasbiBaeTcA OT BCeX rapaHTUIMHbIX
06a3aTeNIbCTB, KaK NPAMbIX, TaK M ONOCPef0BaHHbIX, MO OTHOLLEHUIO K ;AHHOMY MPOAYKTY, BK/OYas, HO He
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orp: no6biMK onocpes HbIMW rapaHTUAMU NPUrOAHOCTU AJIA NPOAAKU UK COOTBETCTBUA
KaKoii-nn6o onpepeneHHoi uenun. KomnaHua Medtronic He HECET OTBETCTBEHHOCTM Nepep, J1lo6bIM IMLOM
WM opraHu3auueit 3a pacxofbl Ha MeAULMHCKOE 06C/TyHMBaHWE UK 3a Nilo6ble NpAMble, C/yYaiHble UK
onocpeaoBaHHble Y6bITKU, BO3HUKILKE B pe3ynbTaTe J1l060ro UCnosib30BaHusA, AeeKTa, HEeUCNPaBHOCTH MU
c6on B paboTe faHHOrO NPOAYKTa, BHE 3aBUCUMOCTH OT TOr0, OCHOBAHO /I 3afABJ/IEHUE O TAaKUX Y6bITKAX Ha
rapaHTUitHbIX 06A3aTeNbCTBaX, KOHTPAKTE, FPaKAAHCKUX NPABOHAPYLWEHUAX UK APYrMX 06CTOATENbCTBAX.
Hu oAHO ML He MMeeT NOSTHOMOYMIA CBA3bIBaTL KoMnaHuio Medtronic KakMMU-TMG0 3aABNEHUAMU UK
rapaHTUAMM MO OTHOLLEHMIO K AAHHOMY MPOAYKTY.

BbILLEen3N10KEHHbIE UCKITIIHYEHWA U OrPaHUYEHUA He NoZPa3yMeBatoTCA U He ByAyT TOIKOBATLCA TaK, YTOGbI
NpPOTMBOPEYNTb 06A3aTe/bHbIM NONOKEHUAM NpUMeHAeMbIX NPaBOBbIX HOPM. Ecnu Kakas-nmM6o YyacTb Man ycnosue
AAaHHOro OTKasa OT rapaHTuuM Npu3HaeTcAa Cygom KOMMETEHTHOM HOPUCOANKLNN HE3AKOHHbBIM, HE UMELLUM
}OPMAMHECKOFI CWUNbl I NpOTUBOPEYaLm KaKkUM-1M60o NpUMeHAEeMbIM NPaBoBbIM HOPMaMm, OCTa/IbHble 4aCTWU OTKasa
OT rapaHTuu ByAlyT CYMTaTLCA UMEIOLLMMU IOPUANYECKYIO CUAY U BCE Npasa M 06A3aTeNbCTsa GyayT TONKOBATLCA U
NpUHYAUTEIbHO OﬁeCFIeHMBaTbCH, KaK ec/iu 6bl AaHHbIlZ 0TKa3 OT rapaHTWK He coaepran OTAe/IbHbIX yacten unm
yCJ'IOBMl:I, KOTOpble 6bin NPU3HaHbI HE UMELWMN 3aKOHHOM CWJbl.

YKpaiHCcbKa MoBa
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1 Onuc npuctpoio
1.1 TexHi4Hi XapaKTepUCTUKH

Bionpotes Avalus mogeni 400 cKnafaeTbCA 3 OCHOBHOT pamMu 3 MOKPUTTAM i3 nMoniecTepy Ta TPUCTY/IKOBOrO OMOPHOrO
KapKaca, Akui Bignosigae Gopmi TPUCTYNKOBOrO KnanaHa. OCHoBHa pama Ta TPUCTY/IKOBUIA ONOPHUIA KapKac
BWrOTOBJIEHI 32 METOAOM NIUTTA NiJ, TUCKOM 3a jornomoroto noniedipedipketona (MEEK). Matepian MEEK ocHosHoi
pamMu NpocoyeHunii cybhatom 6apito An1A 3abe3neyeHHs Bisyanisallii peHTreHiBCbK1MM MeTogamu. CTy/IKKU BUpi3aoTb
3a I0MoMOroko N1adepa 3 614X TKaHWH, AKi 6y nonepeyHo 3LWmnTi B 6yhepHoMy po3uuHi myTapanbaerigy. CTynku
BCTaBATb MiX TPUCTY/IKOBUM OMOPHUM KapKACcOM i OCHOBHOIO PamMoto, a MoTiM YCi KOMMOHEHTU HaZMHO 3LWKMBAIOTH
Mix co6oto. LLIoBHe KinbLie, BUroTOBNIEHE 3 NoliecTepy, BCTaBAAIOTb Y BXiIHY HaCTUHY OCHOBHOI pamM, LWo6 MaTh 3mory
MPULIMTK 1 BCTaHOBMTYH GionpoTes Avalus KopucTyBady B cynpaaHynapHy noauuito. LLIosHi MapHepw posTalloBaHi Ha
LLIOBHOMY Ki/lbLji B LLeHTpasibHii 061aCTi CUHYCa KOXHOI CTY/IKW ANS AOMOMOrM Y BU3HAYEHHi PIBHOMIPHOT BifiCTaHi Mix
wBeamu iMnaanTarty (Mas. 1). OpHopasoBuiA TpUMaYy NPUEAHAHUIA A0 BUXIAHOT YaCTUHM KnanaHa A1 NoNereHHs
imnnaHTauji. Bionpotea aopTanbHOro KnanaHa niajaeTbCA aHTUMIHepanidauiiHii 06po6Li 3a 4ONOMOro
anbda-amiHomacnaHoi kucnotu (AOA). [locniaeHHA Ha TBapMHaX NoKasanu, Wo nofiéHa 06pobKa 3MeHLLye
KanbUMdiKaLito CBUHAYNX CTYIOK.

OpHopasoBuiA TpUMay NpU3Ha4eHnii 418 BUKOPUCTaHHA 3 6aratopasoBoto PyKOATKOI KnanaHa Komnawii Medtronic
mopeni 7420. Ha Tpumadi € ogHa To4Ka po3pisy A5 BUYYEHHA TpUMaya 3 KaanaHa. [JBOCTOPOHHI BUMiptoBaYi
BMKOPUCTOBYIOTLCA AJ1A BUBOPY KnanaHa BiAnosigHoro poamipy. LInniHapuyHuii KiHeub ABNAe cOBOI0 rMpso Knanaxa.
HiHewp Konii imiTye reomeTpito npotesa.
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Tabnuua 1. HasBHi po3Mipy | AiaMeTpu LIOBHOIO KislbLs (HOMiHA/IbHI 3HAYEHHS B MiliMeTpax)
1Ovm( 21mm( 23mm( 25Mm( 27 mm (29 mm (

Poamip mm) mm) mm) mm) mm) mm)
(1) AiameTp cTeHTa (TAD) 19 21 23 25 27 29
(2) AiameTp BHYTPILLHBLOrO OTBOPY 17,5 19,5 21,5 23,5 25,5 27,5
(2a) [liameTp BHYTPIlLHBLOrO OTBOPY? 18 20 22 24 26 28
(3) 30BHILLHIV AiaMeTp LWOBHOIO Kinbusa 27,0 29,0 31,0 33,0 36,0 38,0
(4) Bucota npodinto knanaHa 13,0 14,0 15,0 16,0 17,0 18,0
(5) AopTasnibHuii BUCTYN 11,0 12,0 13,0 14,0 15,0 16,0
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Ta6nuua 1. HasBHi po3mipy i giaMeTpu LLOBHOIO KilbLs (HOMiHA/IbHI 3HAYEHHS B MifiMeTpax) (MPOAOBKEHHS)

19vm( 21mm( 23mm( 25mm( 27 mm ( 29 mm (
Po3mip mm) mm) mm) mm) mm) mm)
-1
-2
>4
3

MpumiTka. TAD—/liameTp $i6po3HOro KinbLsa
a[pepcTaBneHi po3amipy KapKaca CTeHTa 3 ypaxyBaHHAM TKaHWHU (2) | 6e3 ypaxyBaHHA TKaHWHK (2a)

Ta6nuua 2. Marepianv kianaHa cepus

HomnoHeHT MaTtepianu, W0 KOHTaKTYIOTb 3 OpraHiamom Mnowa nosepxHi?
TkaHuHa O6pobaeHnt Gryaqmii nepuKkaps, 35 cm (cm)?
Hapkac/nonimepHuii CTeHT MoniedipedipkeToH (MEEK), npocoyeHmii cynbdatom 6apito | 18 cm (cm)?
MO009850C002 A Medtronic Confidential
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Tabnuua 2. Matepiasu KnanaHa cepus (MPOZLOBKEHHS)

HomnoHeHT Matepianu, Wo KOHTAKTYIOTb 3 OpPraHi3Mom Mnowa nosepxHi?
CyKHO Moniectep 60 cm (cm)?
LLloBHUI maTepian TMoniecTep i HAABMCOKOMONEKYNAPHMIA nonieTuneH (HBMIE) |7 cm (cm)?

aTnoLa noBepxHi 6a3yeTbCA Ha Marepiasli B KnanaHi HanbisbLLIoro poamipy.

BionpoTes aopTasnbHOro KnanaHa niajacTbCsa aHTUMIHEpani3aLiHii 06po6Li 3a ONoMorot anbha-aMiHoMacaAHOT
kucnotun (AOA). [locniaxeHHA Ha TBapMHax NoKasanu, Lo noaioHa 06po6Ka 3MeHLye KanbLudiKaLito CBUHAYUX
cTynok. KnanaH cepua Avalus 36epiraetbea B 0,2 % po3umHi myTapanbaerigy. Y mexax npoueaypy Moro npoMmsatoTb
nepea iMnnaHTauiero, Wo6 3MEHLUTHU 3a/IULLKK ryTapanbaerigy [0 6e3ne4HUX piBHIB.

1.2 Cucrtema Ta npunaapa Avalus

PykoATKa KnanaHa komnaHii Medtronic moaeni 7420 BUKOPUCTOBYETLCA A/ 3PYHHOTO BUKOHAHHSA iMMaHTaLi
GionpoTtesa. BukopucToByiTe nuiie BUMiptoBadi Avalus mogeni 7400S Ans BUSHAYEHHS BiAMNOBIAHOTO PO3Mipy
Gionpotesa Avalus.

OBEPEHHO! He BrKopu1CTOBYITE BUMipOBaYi 260 PyKOATKM, MOKU BOHU He ByAyTb PETENBHO OYMLLEHI i
npocTepunisosani. [loknagHiwy iHpopmauito HaBeAeHo Yy BiAMNOBIAHWUX IHCTPYKUIAX 3 BAKOPUCTaHHSA.
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OBEPEHHO! He BMKOPUCTOBYITe BUMIpioBaYi KanaHis iHLLMX BUPOGHUKIB a60 BUMiptoBadi Bif iHLLMX NpoTesiB
Medtronic ans BU3Ha4eHHs po3mipy Gionpotesa Avalus.
1.3 OuiKyBaHWIi TEPMiH C/TyHOU NPUCTPOIO

TepwmiH cny»6u GionpoTesa Avalus 3anexuTb Bif nauieHta. Ha neBHomy eTani, MOX/MBO, KaanaH noTpicHo 6yae
3amiHnTL. Ha niacTaBsi KNiHIYHWX JOCNIAXEHD | BUNPOGYBaHb, NPOBEAEHUX BiAMOBIAHO A0 raly3eBux CTaHAApTIB,
OYiKyBaHWM TePMIH CyH6M GionoriyHoro npoteaa Avalus CTaHOBUTb A/1A 6araTbox NaLieHTIB He MEHLL AK AeCATb POKIB.

2 LUinboBe npusHayeHHA

BionoriyHuii npoTtea Avalus npusHayeHuii A1A BifHOBNEHHA OfHOHANPaBeHOro KPOBOTOKY Yepe3 GibposHe KinblLie
aopTasibHOro KsianaHa Wwiaxom 3amiHun YpaxeHoro 3axsoptoBaHHAM a6bo MOLUKOAXEeHOro KianaHa cepud.

2.1 MoKa3aHHA A0 3aCTOCYyBaHHA

Bionoriunnii npoTtes Avalus noKasaHWii ANnA 3aMiHW ypayeHOro 3axBoploBaHHAM a60 MOLIKOAEHOro aopTabHOro
KnanaHa y pasi cTeHo3y abo perypriTaLii cepejHboro abo TAMKYOro CTyneHs 3a AaHUMK exoKkapgiorpadii, 3rigHo 3
KpUTepifiMK, BUKaZIeHMMK B peKoMeHzaLlifsx EBponelicbKoi acoliaLii KapaioTopakanbHux xipypris (EACTS).
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2.2 MpoTMnoKasaHHA

MauieHTn, AKi 3rigHO 3 YMHHUMK pekomeHaauiamm EACTS He € KaHauMaaTaMm Ha 3amiHy aopTasibHOro KnanaHa
XipypPriYHUM LLIAXOM.

2.3 Uinbosa rpyna naujieHTiB

Bionoriunnii npotes Avalus npusHadeHuit 4Na JOPOCAMX NALiEHTIB, AKMM NOKasaHa 3amiHa aopTa/ibHOro KnanaHa 3
BMKOPUCTaHHAM 6i0N10riYHOro NpoTesa 3rifHo 3 YHHMMK HacTaHoBamu EACTS.

2.4 NepepbayyBaHi KopUcTyBadi

IMnnaHTaLito NPUCTPOIO MOBUHHI BUKOHYBATW NWLLE KBaNihiKOBaHI MeAWYHI NpauiBHUKK, AKi NPOMLLAM HaBYaHHSA 3
TEXHIK 3aMiHM aopTanbHOro KnanaHa. JlikyBanbHWI 3aKknag Hece BiANoBiAaNbHICTb 3a peTe/lbHe HaBYaHHA Jilofen, AKi
KEepyHTb LM NPUCTPOEM, LLOAO MOTr0 BUKOPUCTAHHS Ta 06i3HAHOCTi NPO MOXMBI Npo6aemMu.

HeobxiaHo, W06 nikap, AKW BUKOHYE XipypriyHe NpoTe3yBaHHA KaanaHa, MaBs [JOCBIif, 3aMiH1 a0pTa/lbHOro KaanaHa Ta
nepez onepaujiero BUBYMB IHCTPYKLLIO i3 3aCTOCYBaHHSA, WO BXOAUTb B KOMNNIEKT noctaBku. Komnawia Medtronic He
BMMarae Toro, o6 Xipypru Npoxoauau creLiasibHe HaBYaHHSA, ane NPOonoHye iHbopMauiiHi Ta HaBYabHiI MaTepianu
LLOA0 NPOTe3yBaHHA a0pTa/IbHOro KnanaHa, NpuaHadeHi A NiKkapis-Xipypris Ta iHLWMX MEAUYHUX NPaLLiBHUKIB.
Homnanis Medtronic npoBoanTh HaB4aHHA CBOIX CNIBPOGITHUKIB, AKI HAAAIOTb MOCAYIM Ha MICLAX, LLOG BOHW PO3YMinK,
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BYOMY NO/IAirae NpoLeAypa npoTe3yBaHHs a0pTabHOrO KianaHa, Nepes, TUM siK HaAasaTv JliKapsam iHhopMaLLito Npo Lo 3 MonepepseHHn Ta 3anobixHi 3axogu

nPoueAypy.- 3.1 MNMonepepaeHHA
Mepeg, imnnaHTaujieto nauieHTy Moxe 6yTW BUAaHO iHhopMaLiiiHi MaTepiaiu LWOoAO 3aMiHM KnanaHa.

¢ [lepepn BUKOPUCTaAHHAM yBaXHO O3HailoMTecA 3 ycima nonepep, , 3anobi 3axopamu Ta
iHCTpYKLUiAMKM 3 ekcnnyaTauii. HexTyBaHHA 03HAMOM/IEHHAM | SOTPUMAHHAM YCiX IHCTPYKLIN i

2.5 OuikyBaHa KNiHiYHa KOpUCTb ol .
nonepepHeHb MOXe NPU3BeCcTU A0 CepUO3HOro TpaBMyBaHHA NaLlieHTa.

HniniyHa KOpUCTb BifA iMnnaHTaLi GionoriyHoro npoTeaa Avalus As najieHTa NonArae B HUKUYe3a3HayeHoMy: o Lieif NPUCTPIlt MPU3HAYEHMI BUKIOUHO ANA OAHOPA30BOr0 3aCTOCYBAaHHS. 3a60POHAETLCA NOBTOPHO
1. ToninLWeHHA AKOCTi }UTTA 3a 0NOMOTOH NOSIErLEHHS CUMNTOMIB, 06YMOB/IEHMX CTEHO30M a0PTH TAMKOTO BUKOPUCTOBYBATH, 06PO6/ATH @60 CTEPUNI3YBaTH L NPUCTPIN. MOBTOPHI BUKOPHUCTaHHS, 06pobKa a6o
CTyneHs abo perypritaLieio HaTUBHOrO Yy XipypriYyHO BCTAHOB/IEHOTO K/anaHa, Wo BUMLLOB 3 nagy. CTepui3auis MOXYTb MOPYLUMTH CTPYKTYPHY LiNICHICTb MPUCTPOIO 60 CTBOPUTH PUBHK MOr0 3a6PYAHEHHS, O
2. TM03WTUBHMIA BNAMB Ha reMOANHaMIKY (3a peaynkTatamu exokapgiorpadii). MOJe NPU3BECTH A0 TPaBMYBAHHS, 3aXBOPIOBAHHA a0 CMepTi naujeHTa.
3. MiABALLEHHA WAHCY BAMMBAHHS. * BuKoHy#Te BCi npoLielypu 3 AOTPUMAHHAM NpaBua acenTUKW. HeJoTPMMaHHA acenTUYHUX METOAIB MOXe
. L X - CTBOPUTH PU3MK 3a6PYAHEHHS MPUCTPOIO, L0 MOME NPU3BECTH 40 TPABMU NaLjieHTa, 3aXBOPIOBaHHA a6o cMepTi
HopoTkwit 3BiT Npo Ge3neKy 1 KNiHivHy edeKTMBHICTL (SSCP) AN Lboro NPUCTPOI0 HaBeEHO Ha BeGCanTi naujexTa.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP MoxHa 3HaiTH 3a Ha3BOIO NPUCTPOIO | TAKUM BIANOBIAHUMU eleMeHTaMu:

’ N e fKiy BMNagKy 6yAb-AKOro iHWOro MeAM4YHOro BUpOGY, L0 IMMNIAHTYETLCS, iICHYE PUSUK PO3BUTKY B NalieHTa
mozennto, obnikosum Homepom (REF) i Homepom 3a KaTasiorom npucTporo. Y ARY OV A pOoY, L ¥ » IoHYe P P Y u

iMyHONOri4HOT peaKLii, 3oKkpema anepriyHoi peakuii. HeobxiAHO NPOABAATM 0GEPEHHICTb Y NALEHTIB i3
rinepyyT/MBICTIO A0 MaTepianiB BUPOBY, 3a3Ha4eHnX y poaaini 1.1 "TexHiuHi xapaKTepucTUKK".

¢ [lepeBipTe iHAMKATOP TeMNepaTypu TPaHCMNOPTYBAHHA BCEPEANHI KOPOGKH. AKLLO BiKOHLE iHAMKaTopa
TemnepaTypu TPaHCNOPTYBaHHA YOpHe, KnanaH He NpUAaTHUIA ANA KNiHIYHOTO BUKOPUCTaHHS.
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* He BUKOpWCTOBY#TE KNanaH y HacTYMHUX BUNaAKax: 36iNbLIEHHS TPUBAIOCTI NPOLEAYPU, MOPYLLEHHA FeMOAWHAMIKM, 3MEHLLEHHS TEPMiHY C/ly6M KnanaHa ato
— HKnanaH nagas, 6yB NOLWKOAKEHWUIM a60 3a3HaB HEHAIEKHOTO NMOBOAKEHHS BuAaneHHa npoTesa Knanaya.
— Ha KnanaHi NpucyTHi TBEp/i PE4OBHHM * He BMKOPUCTOBYITE MEHLLIWIA PO3MID HiX NOTPIGHO. IMMNIaHTaLLiA 3aManoro KnanaHa MoMe CpUYMHATKY CTEHO3 a6o

— 3aKiH4MBCA TEPMIH NPUAATHOCTI napaaaanynﬂprM BMT"?' . . . .

Vi KOHTPOIHI CMYHKM NOLIKOZMEHI ¢ He B1KOpUCTOBYITE BUMIptoBadi AvaluslMVop,enl 7400$ abo PYHOATHY KnanaHa Komnawii Medtronic moaeni 7.420'
NOKMU BOHM He ByAyTb PETe/IbHO OYMLLEHI 11 MpOCTepuAi3oBaHi. [JJoknaaHily iHhopmaLiiio HaBEAEHO Y BiANOBIAHNX
IHCTPYKLiAX 3 BUKOPUCTaHHS.

¢ He BMKOPUCTOBYITE BUMIpIOBaYi KnanaHis iHWMX BUPOGHUKIB 260 BUMiptoBai Bif iHLIMX NPOTE3iB KOMNaHii

— HasBHUIN Ha ynaKoBLj cepiliHWiA HOMEP He BigMoBiaae cepiiHoOMYy HOMEpPY Ha KOHTeWMHepi
— PosyuH ryTapanbaerigy ana 36epiraHHA He NOBHICTIO 3aKpUBaE KaanaH abo AKLLO 3 yNaKoBKW NPOTIKae pigMHa

— Ha Knanani npucyTHI 03HaKK 3HOCy abo 3HeGapBIEHH:A Medtronic Ans BU3HaYEHHs PO3Mipy KaanaHa.
— LloBHui1 MapKep KinbLa He BUAHO ¢ He gonyckaiTe BUCKHXaHHA KianaHa. LLio6 3anobirtv BUCKUXaHHIO TKAHWHW Knanawa, nig vyac imnnaHTauii
¢ He 3axonnoiTe TKAHUHHY YaCTUHY KianaHa 3a A0MOMOrow iHCTPYMeHTIB. LLIo6 He AOoNyCTUTU NOLIKOAKEHHSA nepioanyHO 3MOYYITe KnanaH CTepUIbHUM (i3ioNoriYHUM PO3YMHOM.

TOHKMX TKaHWH KlanaHa, NoBOALTECA 3 HUMK 3 0COB/IMBOD 06epPEXHICTIO. HaBiTb MiHiManbHe NopyLIeHHs
LiNiCHOCTi 3rooM MOMe 36iNbLUMTUCA HACTINIbKK, L0 NPU3Bee A0 ICTOTHUX NopyLUeHb QyHKLT KnanaHa.

* He po3amillyiiTe y CTEpUIbHOMY NOAI 30BHILLHIO HECTEPU/IBbHY YaCTUHY KOHTEMHepa KianaHa.

* He gopaBaiiTe aHTUGIOTUKM abo ByAb-AKi iHLII PeHOBUHM B PO34YMHK ANA 36epiraHHaA i npomMmnBaHHSA. Lie moxe
npv3BeCcTU [0 3anasbHoI peakLii abo perypritauji.

¢ He BUKOPWCTOBY/TE 3aHaATO BEIMKWIA PO3MIp. IMniaHTaLia KnanaHa 3aHaZATo BE/IMKOro PO3Mipy MOMeE BUK/IMKATKH
YCKAa[HEHHSA, BUK/IMKaHi NpoBeeHHAM NpoLeflypH, TaKi AK 3aKynopka dibpo3Horo Kinbus, AedopmaLllisa KaanaHa,
OK/I103isi KOPOHAPHOIT apTepii a0 MOLUKOAKEHHA HABKOJMLLHIX THAHWH. Lli yCKNagHeHHs MOy Tb NPUBECTU 10
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¢ [pu BUGOPI BapiaHTy 3aMiHK KianaHa BCeGIYHO OLiHITb NOTEHLiMHY HeGe3neKy:

— KanbuyHO3 MOMe NPUCKOPUTU PyHHYBaHHA KianaHa y nauieHTiB 3 NOpyLWEHHAMW METaboni3My KasbLiito

(HanpuKnaa, XpoHiyHa HUPKOBA HEAOCTATHICTb, rinepnapaTMpeos).

— Y gitei, nignitkie abo 4OPOCAMX NaLEHTIB MOMOALLOTNO BiKY KanbLMdiKaLis MOXe HacTaT paHilue.

— HKpim Toro, nepeayacHa KanbLdiKaLia MOXe BUHUKATHU Y GisibLL NITHIX MALIEHTIB, Y AKUX NPUKKUBCA GIONOTYHII

npores.

— MMaujeHTH 3 6ioNoriYyHMM NPOTE30M, AKUM NOTPIGHA NOCTIMHA aHTUKOoAryNAHTHA Tepanis, MaloTb NiABULLEHUIA

PU3MK KPOBOTEY.

— Y nauieHTiB i3 Koarynonartiamu, Hanpuknag, is gegiuntom AT3, MOXIMBKIA CTEHO3 6iONIOr4YHOrO NpoTesa Ta

perypritauis 4epes Hboro.

— Y nauieHTiB 3 aHeBpU3MaTUYHUM Ta/abo AereHepaTMBHUM ypareHHAM aopTH, KICTO3HUM MeAiOHEKPO30M a6o

cuHapomoM MapdaHa niaBULLEHWI PUSUK BUHUKHEHHA NapaBasibBy/IAPHOrO BUTOKY.

KiNIbKOCTI rnyTapanbierify MoXe CrpuiuHUTH iHbeKLilo abo 3anasibHy peakuito.

AKUX TBepHi YaCTKN MOXYTb NOTPaNUTU B TKAHWHY CTY/I0K.

TKaHWHa CTYNOK NOWKOoAXeHa, KnanaH CI'Ii[J, BUMHATH | 3aMiHUTK.

MO009850C002 A Medtronic Confidential

3a60poHEHO iIMNIaHTYBaTK KnanaH 6e3 BUKOHaHHS HaJIEHOro NPOMUBaHHSA. Bname Ha nauieHTa HagmipHot
YHUKaMTe KOHTaKTY KnanaHa abo po3ynHy AN NPOMUBAHHSA 3 PYLUIHUKaMK, GiIM3HOIO Ta IHWWMMK Axepenamu, 3

ByabTe o6epexHi Npu HakNaAeHH LWBIB Yepes LWOBHE KifbLie, W06 He JoNyCTUTH PO3PUBY TKAHUHM CTY/OK. AKLLO
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¢ He 3ruHaiiTe HagMipHO KOMicypu GionpoTesa Npu 3aB’s3yBaHHI By3NiB.
* He TopKaiTecs TKaH1HM CTYJIOK.

3.2 3anobimHi 3axogun

* YHWKaKTe TpUBaNOro KOHTaKTY 3 PO34MHOM ANA 36epiraHHA Knanaxa. MNpv Tpusaniv Aji ryTapanbgeria Mome
BUKJIMKATW NMOAPA3HEHHA 04el, HOCa, LWKIPK i INOTKWU. YHWKaTe TpUBAIOro BrMBY abo BAMXaHHA XiMiYHUX Napis.
3abesneyTe BiANOBIAHY BEHTUAALO. Mpy NnonagaHHi myTapanbaerigy Ha WKipy HeraimHo NPOMUBaNTE ypareHy
061aCcTb BENIMKOIO Ki/lbKICTIo BoAM NpoTarom 10-15 xBunauH. Mpy nonagaxHi myTtapanbaerisy B odi npomusaiiTe ovi
BO/I0I0 NPOTAroM 15 XBUMH | 3BEPHITLCA 3a EKCTPEHO0 MeJMYHOI0 J0NOMOrOi0.

* i yac ytvnisauii BigxoaiB HeobXiAHO AOTPUMYBATMCA BIANOBIAHWX 3aKOHIB, HOPMATUBHMX aKTIB | MPUMHATUX Y
MeJMYHOMY 3aKniaji npoueayp, 30Kpema LWozo 6ionoriyHo HeGeaneyHnx, MiKpo6ioaoriYHO HebGe3neyHmX i
NOTEHLiMHO IHIKOBaHUX PEHOBWH.

4 Momnusi HebGamaHi ABMLLa
MoGiyHi ABMLLA, AKI NOTEHLIMHO NOB'A3aHI 3 iIMNIaHTaLiEl Ta BUKOPUCTaHHAM GionpoTesa KianaHa cepusa abo 3
BUKOPUCTaHHAM BIAMNOBIAHOrO Npunaaasa nig 4ac npouenypu iMnaaHTaull, OXon/toTb HaBeAeH! HUKYe.

¢ CTreHoKapgis

. nOLUKOFl,H(EHHFI THaHWHU aopTH
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cepueBsi apuTMii;

Em6onia

EHpokapaut

cepLeBa HefloCTaTHICTb;

lemonia

remMonliTU4Ha aHeMmis;

KpoBOTEYa, 06YMOBJIEHA aHTMKOAryALIMHOK/aHTUTPOMBOLMTAPHOIO Teparieto;

IMyHosOriYHa peakuif, 30Kpema anepriyHa peakxuis

3ananbHa peakuis

IHdeKLjiA, OKpiM eHaoKapaAnTYy

KnanaHHa perypritauis abo napanpoTeaHa gicTyna;

IHdapKT miokapaa

He nos’asaHe 3 po60TOI0 KnanaHa nopyweHHs GYHKLii (3aTUCKaHHA/3AaB/Il0BaHHA CTY/IKW, OGCTPYKTUBHE
BPOCTaHHA HAaBKOIMLLUHBLOT THAHWHK KanaHa, PO3pUB LUBIB, HEMPaBU/IbHWI BUGIP PO3MIpy KnanaHa)
MepvKapgianbHWii BUNIT

MneBpanbHuit BUNIT

perypritauia npotesa;
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¢ CTteHo3 GionpoTesa
e |HcynbT
¢ CTpyKTypHa narosioria (Kanbuudikauisa, po3pu1B CTY/I0K)
¢ TamnoHaga
* TpPOMGO3 KnanaHa.
MoMBI TaKi HaCNIAKN LUMX YCKNAAHEHD:
* [losTOpHa onepauisn
* BUpaNEHHA GionpoTesa;
* CriliKa iHBafigHICTb 260 NOLUKOAKEHHSA OpraHiB
¢ CmepTb

Y pasi cepii03HOro iHUUAEHTY, MOB’A3aHON0 3 NPUCTPOEM, HEraHO NOBIAOMTE NPO HbOro KOMNaHito
Medtronic i BianoBifHUI KOMNETEHTHUI YNOBHOBAKEHWUIN YN PErYNATUBHUIA OpraH.
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5 IHCTpyKUiA 3 eKcnnyaTtauii
5.1 IHCTpYKLii 3 NOBOAMKEHHA Ta NiIArOTOBKU

Bu6ip noTpi6HOro po3mipy € 0co6IMBO BaIMBKI MPU 3aMiHi KianaHa cepus. BukopucTosyiiTe BuMiptoBadi Avalus
mozeni 7400S ans BMGOpPY BiANOBiAHOrO po3mipy 6ionpotesa Avalus. [ins oTpUMaHHs AoAaTKoBOI iHopmauii AuB.
iHCTpYyKUjto 3 eKcnyaTauyji.

30BHILLHA NOBEPXHSA | KPULLKA KOHTEMHepa HeCTepW/IbHI. KnanaH i KOMNOHEHTM YNakoBKMU, L0 MICTATLCA B KOHTEWMHEPI,
CTEepWNbHI | BUMararoTb BUKOPUCTaHHA B CTEPU/ILHOMY onepaLiitHoMy nosi.

1.
2.

3.
. Bennkum i BKasiBHMM nanbLaMm yTpumyiite dikcaTop. MoBinbHO AicTaHbTe KnanaH 3 KoHTeliHepa, Aaym

MigroTy¥Te 2 eMHOCTI AnA NpoMmBaHHA 3 500 Ma (ML) cTepunbHOro i3ioNoriYHOro PO3UMUHY B KOMHIM.

LLIo6 yneBHUTUCS, L0 KOHTEMHEP He MOLUKOAKEHWN i paHille He BiAKPUBABCH, OMNAHLTE KOHTPOJIbHI CMYHKU. He
BMKOPUCTOBYIMTE KNanaH, AKLLO BCi KOHTPOJIbHI CMYMKW MOLIKOAMKEH.
MoBEepHITb KPULLKY NPOTH FOAVHHUKOBOT CTPINKK | BiAKPUIATe KOHTeiHep (Mas. 2).

MOXJIMBICTb CTEKTU PO34MHY IloTapasbieriay, Wo BUKOPUCTOBYBaBCA ANA 36epiraHHa (Mas. 3).

. Mepes.ipTe, 41 BignoBiaae cepiliHMiA HoMep Ha diKcaTopi cepiiHM HoMepaM Ha KpWLLL KOHTeHepa, KopobLji Al

36epiraHHA Ta peecTpauiiiHii dopmi nauieHTa. BHeCiTb cepiiHWit Homep B iCTOpIto XBOPO6U nauieHTa 3a
[I0MOMOrOI0 A0AiaHMX 10 PEECTPAaLiMHOT POPMM naLieHTa HaKNeMOoK.
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OBEPEHHO! Henpasu/ibHe 3an1cyBaHHA CepiliHOro HoMepa MoXe NpU3BeCTM 40 BTPATU MOM/IMBOCTI
Bi/ICTEYBaHHA.

. Tpumaiite dikcaTop BEpTUKaNbHO. BENMKMM i BKA3iBHUM NaibLAMKU NOBEPHITL KPULLIKY dikcaTopa npoTi

rOAAMHHUKOBOI CTPINKK i 3HIMITB ii (Mas. 4). Bu nobaunTe Tpumay.

BcTaBTe CTepuibHY PyKOATKY B TpUMaYy. BKpyUyitTe pyKOATKY B TpUMaY 3a rofMHHUKOBOIO CTPINIKOI A0 MOSABK
onopy (Man. 5).
MoTArHyBLIKM PYKOATKY Bropy, AicTaHsTe KaanaH 3 dikcatopa (Mas. 6).

Mpoueaypa npoMUBaHHA
MomicTiTb KnanaH i yTpuMyBay LiNIKOM B OZIHY 3 EMHOCTEN ANA NpoMuBaHHsA (Ma. 6).
3a 40NoMOrol PyKOATKK 6e3nepepBHO NOJOLLiTh KnanaH He MeHLwe 30 CEKYHA,

LLlo6 BUAANWUTM 3a/ULLKK Iy Tapanbaerify, 06eperHO HATUCHITb Ha LWOBHE Kinblie. He TopKaiTecs TKaHUHK
Knanawa.

MonepepeHHA! Byaste 06epeHi nif Yac CTUCKaHHA Knanawa, Wob He NOWKOAWTK ioro. [edopmaia 4n
MOLLKOZMEHHSA KnanaHa MOXyTb NPU3BECTM A0 perypritauii.

. MowmicTiTb KNanaH B Apyry EMHICTb. 3anu1LiTe KianaH B EMHOCTI A0 TUX Mip, MOKM BiH HE 3HA06MUTLCA Xipypry.
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5.3 ImnnaHTauia aopTanbHOro KaanaHa

BionpoTes Avalus npusHaueHunii Ans imniaHTauii B cynpaaHynapHy nosuuiio. BukopucTosyiite BumiptoBadi Avalus
mogzeni 74008 ans Bisyanizauji pO3MiLLEHH:A WOBHOT MaHKeTH HaZ QiGPO3HUM KiNbLEM, a TAKOXK ANA NiATBEPAKEHHS
PO3MILLEHHS 11 YCTAaHOBKM K/1anaHa B CyrnpaaHy/ifspHy NoauLiito.

BwuGip xipypri4HOi METOAMKM 3a/IMLIAETLCA 3a liKapeM Npuy NPoBeAEeHHI iMniaHTauji B cynpaaHynsapHy nosuLito.
Byapb-siKa 3miHa METOAMKM Mae BianosiaaTy [71. 3, [onepeaeHHs Ta 3anobixHi 3axoau, cTop. 67. 3aranbHa npoueaypa
BKJIlO4aE B cebe HacTymHi Aji:

1. 30pieHTYITE KNanax TaK, LWo6 CTilKK CTeHTa 6YN0 CNPAMOBAHO Bropy Ta W06 CTEHT i LWOBHE Ki/bLie He
nepeKpuBasM KOPOHapHi rpna.
I'Ionepep,meHHn! HenpaBMane pOaMiIJJ,eHHH HKnanaHa Moxe CNpUYUHUTHU cepﬁosHe TpaBMyBaHHA abo CMepTb.

2. o6 3ano6irTi BUCKUXaHHIO TOHKOT TKAHWHW KaanaHa, NepioAnyHO 3MOoYyIMTe KnanaH CTepubHUM isionoriyHnm
PO3YMHOM.

3. PoamicTiTb KnanaH y $i6po3HOMY KibLi i HAKNAAITh LUBM Ha LLOBHE KibLie.

MonepepxeHHa! Byaste o6epeHi Nif Yac onycKaHHA KnanaHa Ha MicLe 3a oNoMOro pyKoAaTKW. HagmipHe
LUTOBXaHHS PYKOATKM MOME MOLIKOAWNTU KifbLie.

4. TpUwWKiTe KNanaH 3a JONOMOro BiANOBIAHOT METOAMKN HaKNafeHHs WBiB. [IuB. [71. 3, [onepegeHHs Ta
3arobimHi 3axogm, cTop. 67, W6 YHUKHYTU MOXIMBKUX NpoBaem.
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5. lNepepiKTe HUTKM B OAHOMY MiCL|i pO3pi3y, 3a3Ha4eH1M 3a JONOMOro 6inoi CTPINKKM, ANA 3BiNbHEHHA TpMMaya
(Man. 7). O6eperHO BUTAHITL PYKOATKY 3 KnanaHa Ana BUAaneHHs Tpumada.

MonepepkeHHA! FKLLO He BUAYYUTU TPUMAY KnanaHa, Lie MOKe NPU3BECTU 40 CEPHO3HOro TpaBMyBaHHS,
30Kpema CTeHO3y abo 3acTilHOI cepLeBoi HeA0CTaTHOCTI.

6. 3HIMITb TPUMaY 3 PyKOATKM | yTUNi3yWiTe TpUmay.

7. 3aTArHiTb yCi BY3/M i 3piTE XBOCTU HATOK.
MonepepeHHA! He npuB’A3yiiTe WBM A0 WBIB TPMMaya Kaanaxa.
MonepepeHHA! O6eperHO 0OPIKTE LBK NOPYY i3 By3namu. OroneHi KiHuj HUTOK MOXYTb NOLWKOANUTU TKAHWUHY
CTYNKM.

MonepepareHHa! MNepeKoHaTecs y BIACY THOCTI 3a/IULLKIB HUTOK, BUY4MBLLM iX NEpe/ 3aBepLUEHHAM
iMnnaHTauii KnanaHa. AKLWO He BUYYUTU 3a/IULLKWU HUTOK, Lie MOXe NPU3BECTM A0 NOABW B NauieHTa em6onii.

6 IHpuBigyanizauia nikyBsaHHA
3a BUHATKOM BUNaZKIB, KOIM Lie NPOTMMNOKa3aHo, Ha NoYaTKOBMX eTanax nicas iMnaaxTadii, nauieHTu, AKkum 6yno
BCTaHOBJIEHO 6iONPOTE3 CEPLEBOro KnanaHa, NOBUHHI OTPUMYBATU aHTUKOAryNAHTHY Teparito.

[ns naujieHTiB 3 posLIMPEHUM NiBUM NepeacepaaM, TPOME0EMEONIMHUMK YCHAAAHEHHAMK B aHaMHe3i, Gibpunavieo
a6o TpiNoTiHHAM NepeAcepb MOXe 6y T BU3HaHa AOLIbHOI JOBrOCTPOKOBA aHTMKoarynsLiiHa abo
aHTUTpOMBoLMTapHa Tepanis.
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7 IHdopmauisn, Wo HafaeTbCA NaLieHTy
BianosigHo [0 MicLeBUX NpaBuA NiIKapaM Cig BUBYUTH IHCTPYKLIO 3 eKcnyaTauii, Wo6 3HaiTv BignosigHy
iHpopmaLito, AKy HeOBXiZHO NOBIAOMUTM NALLIEHTY. YNaKoBKa NPUCTPOIO MICTUTb iMMIAHTALLIMHY KapTy nauieHTa, B AKin
BKasaHa iaeHTudiKyloya iHpopmMaLlia nNpo iMnaaHToBaHWM NPUCTPIN. Micna imnaaHTauii NpUCTPOoIo 3anoBHITb
iMnnaHTauiitHy KapTy naujieHTa i nepeaaiiTe ii nauieHTy o “oro Bunucku. Jlikapam cnig nepeati TaKi iIHCTPYKLT cBoiM
nawieHTam:
* 3aBau MaTi Npu cobi iMNnaHTauiliHy KapTy.
¢ [1na oTpMMaHHA A0AATKOBOI iH(opMaLlii Npo NPUCTPIV NauieHT MOXe BifBiaaTh Be6-caiT, BKa3aHUi B
iMnAaHTauiiHii KapTi nauieHTa.
MpumiTKHa. AKLO NaLieHT He Mae MOX/IMBOCTI BiZlBiAaTh Be6-cauT, ikap 3060B’A3aHWIM HaAaTH NaLiEHTOBI
iHdbopmaLiito 3 Be6-canTy.
e 3aBKau nonepeawary MeanpauiBHUKIB NPO HAABHICTb iMNIAHTOBAHOTO MPUCTPOLO 10 NOYaTKY ByAb-AKKUX
npoueayp.
* 3BepraiiTeca o NiKapsA NPy BUABIEHHI ByAb-AKUX HOBMUX CUMMTOMIB a60 iX 3MiHi.
PeKoMeHAyeTbCA 6e3nepepBHe MeAUYHE CMOCTEPEKEHHS (MPUHaKMHI pas Ha piK), Wo6 MoxHa 6yno fiarHocTyBaTy i
NpaBW/IbHO KOHTPO/IOBATM YCKNA/JHEHHS, MOB’A3aHI 3 KnanaHoM.
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MaujeHTn 3 GionpoTe3om KnanaHa Cxu/bHi 0 pU3KNKy 6aKTepiemii (HanpuKaag, Npy CTOMaTONOMNYHUX NpoLeaypax).
MosigomMTe nauieHTaM Npo MOMIMBICTb NPOdiNAKTUYHOI Tepanii aHTUGIOTUKaMM.

8 dopma noctaBKU
8.1 YnaxoBKa
BionpoTea Avalus cTepuniayeTbea XiMiHHUM METOAO0M i MOCTABAAETLCA CTEPUNBLHUM Y GydepHOoMy 0,2 %-0My PO34MHi

rnyTapanbaerigy. CTepubHICTb NOPYLLYETLCA, AKLLO CKAAHA 6aHKa 1 KpULLIKA KOHTeHepa BiIKpUTi 260 NOLLKOAMEHI.
30BHILLHSA NOBEPXHA KOHTEVMHEepa He € CTEPUIbHOK. He poamilLyiTe Moro B CTEPUILHOMY MO,

8.2 36epiraHHA

36epiratu 6ionpotes Avalus npu Temnepatypi 5°C-25°C (41°F-77°F). OxonogeHHs He noTpi6Ho. Mpun
3aMOpOKyBaHHI KanaH Moe 6y T NOLWKOoAKeHUN. KnanaH MoxHa 36epirati npu KiMHaTHIM Temnepartypi He BULLe
25°C (77°F). KnanaH He mae nigaasaruca BranBy NPAMUX COHAYHWX MPOMEHIB a60 iHLUMX Aepen ynsTpadioneToBoro
BUMNPOMiHIOBaHHA, a60 nepebyBaTi B MICLAX, Y AKMX MOXJIMBUIA 3HAYHWI Nepenaj, Temneparyp.

Cnip HanaroamUTv CKNaACbKUIM KOHTPOb, W06 B NEPLLY Yepry iMnaaHTyBaTi 6ionoriyHi npoTean 3 TepMiHOM
NPUAATHOCTI, AKWI 3aKiHYYETLCA PaHille, | YHUKHYTU 3aKiHYeHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI.
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8.3 3paua eKcnnaHTOBaHUX GionoriyHMX npoTesis

LLlo6 oTpumaTti Habip AN NOBEPHEHHSA NPOAYKTY, HEO6XiAHWIA ANA TOro, Wo6 NOBEPHYTU EKCMIaHTOBaHI GionpoTesn
[NA JOCNIAKEHHA W yTUisaLji, 3BepHITbCA 0 NPEeACTaBHUKA 3 NpoAay Komnawii Medtronic. AKLWwo Habip BiACYTHIN,
HeranHo nicNA eKcnaaHTaLii NOMICTITb eKCnNaHTOBaHWIM 6ionNpoTes y KOHTEMHeP HaNOBHEHWIM My Tapanbaerifiom ato
6ydepHUM 10 %-HWUM Po34MHOM opmaniHy. [loKnaaHi iIHCTPYKLii 3 NOBEPHEHHA MOXHa OTPUMAaTH B NPeACTaBHUKA 3
npogaxy Komnarii Medtronic.

9 BigomocTi npo naujieHTa
9.1 IHdopmauia npo peecTpauiio

MpumiTKa. PeecTpauin nayieHTa He NPoOBOANTLCA B KpaiHax, Ae 3aKOHOAABCTBO NP0 3aXMUCT NPUBATHOMO MUTTA
3a60poHSAE HagaHHA iHhopMaLii Npo naieHTa, 3okpema B KpaiHax €sponelicbkoro Cotosy.

PeecTpaujiiHa opma nawieHTa MiCTUTLCA B KOMHIM YNaKoBLi 3 NPpUCTPoeM. Micns imnnaHTauji BHeciTb y hopmy Bei
noTpiGHi BigomocTi. HagiwniTe 3anoBHeHy popmy B KomnaHito Medtronic 3a aapecoto, ykasaHoto y ¢opmi. Mepes
BUMNWCYBaHHAM HajawTe nauieHTy TMMYacoBy iAeHTUDIKaLIHY KapTKy.

MauieHTy HapgaeTbea iaeHTMdIKaLiiHa KapTa iIMNaHTOBAHOrO MPUCTPOIO. Y KapTi MICTUTLCA iM'A | HOMep TenepoHy
nikapsa nauieHTa i BiJoMOCTi, NpU3HaYeHi A8 MeJU4HOro NepcoHasy B EKCTPEHUX CUTyaLifX.

MO009850C002 A Medtronic Confidential

74

402348-020

10 IHdopmauia npo nicnAaonepauiiHuii nepiop,

10.1 CymicHicTb 3 MarHiTHo-pe3oHaHcHot Tomorpadieto (MPT)

BionpoTes Avalus mogeni 400 € 6e3neyHum ais MPT. KnanaH He MicTUTb MeTany i TOMy He Ma€ BifOMUX LUKIAIMBUX
BM/MBIB NP AocAigeHHAX MPT.

MPT-cKaHyBaHHSA 3 MarHiTHo iHayKuieto 1,5 Tn (T) i 3,0 Tn (T) MoXxHa BUKOHYBaTH 6€3nocepeAHbOo Nicas iMnaaHTaLi.
Mpy MPT-cKaHyBaHHiI KnanaH He 3anofie }OAHOI LWKOAN NaLEHTY.

10.2 ApTedaKkTu 306pameHb

B o6nacTi knanaHa i 106113y Bif, Heoro AKicTe MPT-306pareHHsA MOXe noripLiysaTvcs. Y pasi HeobxigHOCTi
onTUMI3yiTe napameTpy MPT-306pameHHs Ha HafABHICTb KnanaHa.

11 3asBa npo BigMOBY Bif, rapaHTiit i o6MereHHA BianoBiganbHOCTI

MonepepKeHHA Ha eTMKETKaX | MapKyBaHHI BUpo6y HafaloTb AoKNaAHiWY iHdopMmaLilo Ta ABAAITL CO60I0
HeBif’eMHY YacTUHY i€l 3aABU NPO BiAMOBY Bif, rapaHTiii i o6MexeHHA BignoBiganbHocTi. HeaBamaloum Ha
Te, WO BUPi6 BUrOTOB/IEHMIA Y KOHTPOJIbOBaHUX YMOBaXx, KomnaHia Medtronic He Mae MoHAMBOCTI
KOHTPOJ/IIOBaTH YMOBM BUKOPUCTaHHA BUpPo6Y. BignosigHo, KomnaHia Medtronic BigmoBnaeTbca Big,
6yAb-AKUX rapaHTii, NPAMUX | HENPAMKUX, LWOA0 BUPOGY, 30KpeMa, asie He BUKJ/IIOYHO, HENPAMUX rapaHTii
KoMepLiiiHOT NpuaaTHocTi a6o NpUAAaTHOCTI AJ1A NeBHOro cnocoby 3actocyBaHHA. Komnaxia Medtronic He
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Hece 6yAb-AKOI BiANOBiAaNbLHOCTI nepep 6yaAb-AKolo oco6oto a6o opraHisauieto 3a 6yab-AKi BUTpaTH Ha
MepuuyHe 06CIyroByBaHHA YM 3a 6yAb-AKi NnpaAmi, HenpAmMi a6o onocepeAKoBaHi BUTPaTH, CIPUYUHEHI
6yAb-AKUM 3aCTOCYBaHHAM, AeEKTOM, HECNPaBHICTIO 260 HEKOPEKTHUM CnpaLloBaHHAM BUPOGY,
He3aJIelHO Bif, TOro, YM FPYHTYETLCA NO30B OO BiAWKOAYBaHHA LMX BUTPaT a6o 36MTKIB Ha rapaHTilH1X
3060B’A3aHHAX, KOHTPAKTHUX 3060B’A3aHHAX, NOPYLIEHHAX NpaBu/ a6o iHWKnx npusoaax. HogHa ocoba He
Mae npaBa 3060B’A3aTu Komnadito Medtronic Ao 6yab-AKMX 3aAB a60 rapaHTiit CTOCOBHO LjbOro BUPoOGy.

BviKnageHi BuLLEe BUK/IOYEHHA Ta OGMEKeHHA BCTAHOB/IEHO 6e3 HaMipy CynepeynT 060B’A3KOBUM MOJIOHEHHAM
3aCTOCOBHMX HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MatoTb TIYMA4YMTUCA B TAaKOMY PO3yMiHHI. AKLLO CyzA BiANOBIAHOT OPUCAMKUIT
BU3Hae Byab-fiKe NONOMXEHHS Ljiel 3aaBK NPo BiAMOBY Bif rapaHTii i 0GMEeEHHA BiANOBIAaNIbHOCTI HE3aKOHHWM,
IOPUANYHO He3AiCHEHHUM abo CynepeyHUM 3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, Lie HE BMIMBATUME Ha IOPUANYHY CUNTY
iHLIKMX YaCTWH Liel 3anBu, a BCi NpaBa Ta 060B'A3KW TIyMauuTUMYTbCA 11 peasisoByBaTUMYTbCA TaK, iK KoM 6 LuA 3assa
He MICTW1a NOJIOEHHS, BU3HAHOMO HEUYUHHUM.
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