{9 PaF PRODUCTS & FEATURES
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Instructions for Use
Device Name: Transcatheter Bicaval Valve System
Brand Name: TricValve®

EN TricValve® Transcatheter Bicaval Valve System

DE TricValve® Transkatheter-Bikavalklappen-System

NL TricValve® transkatheter Bicaval ventielsysteem

FR TricValve® Systeme de valve bicaval transcathéter

ES Sistema de valvula bicaval transcatéter TricValve®

PT Sistema de valvula transcateter Bicaval TricValve®

IT TricValve® Sistema di valvole transcatetere bicavali

CS TricValve® Transcatheter Bicaval Valve System

SK TricValve® Transkatetralny Bikavalny Chlopriovy Systém

PL TricValve® przezcewnikowy system zastawek dwuzylnych

LT TricValve® transkateterinis dvigubas voztuvas su tiekimo sistema
SV TricValve® Transkateter Bicaval Ventilsystem

NO  TricValve® Transcatheter Bicaval Valve System

DA TricValve® Transcatheter Bicaval Valve System

Fl TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilijarjestelma

HU TricValve® transzkatéteres bicaval billenty(i rendszer

EL 20otnua AikaAwkng BaABidag AltakaBetipa TricValve®

TR TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi

RU TricValve® Cuctema TpaHckaTteTepHOro bukaeanbHOro KnanaHa

CH  TricValve® £ 545 XUk 5 R 4¢

Page 1 of 132



GRAPHICAL SYMBOLS USED FOR MEDICAL DEVICE LABELLING / GRAFISCHE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN / GRAFISCHE SYMBOLEN GEBRUIKT VOOR
ETIKETTERING VAN MEDISCHE APPARATEN / SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISES POUR L'ETIQUETAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX / SIMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS PARA ETIQUETAR
DISPOSITIVOS MEDICOS / SIMBOLOS GRAFICOS USADOS PARA ROTULAGEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS / SIMBOLI GRAFICI UTILIZZATI PER L'ETICHETTATURA DEI DISPOSITIVI MEDICI /
GRAFICKE SYMBOLY POUZIVANE PRO OZNACOVANI ZDRAVOTNICKYCH PRISTROJU / GRAFICKE SYMBOLY POUZITE NA OZNACENIE ZDRAVOTNICKE) POMOCKY / SYMBOLE GRAFICZNE
STOSOWANE DO OZNAKOWANIA URZADZEN MEDYCZNYCH / GRAFINIAI SIMBOLIAI, NAUDOJAMI MEDICINOS PRIETAISY ZENKLINIMUI / GRAFISKA SYMBOLER ANVANDA FOR MEDICINSK
MARKNING / GRAFISKE SYMBOLER BRUKT FOR MERKING AV MEDISINSKE ENHETER / GRAFISKE SYMBOLER ANVENDT TIL MARKNING AF MEDICINSK ENHED / LAAKETIETEELLISTEN
LAITTEIDEN MERKINNOISSA KAYTETTAVAT GRAAFISET SYMBOLITL / AZ ORVOS|I ESZKOZOK CIMKEZESERE HASZNALT GRAFIKAI SZIMBOLUMOK / TPA®IKA IYMBOAA MOY

XPHZIMOTOIOYNTAI TIA EMIZHMANZH IATPIKHE ZYZKEYHZ / TIBBi CIHAZ ETIKETINDE KULLANILAN SEMBOLLER / TPA®UYECKME CMMBOAbI, MCMTOAB3YEMBIE AAS MAPKMPOBKM
MEAMLIMHCKOTO YCTPOMCTBA
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REF

Reference Number
Referenznummer
Referentienummer
Numéro de référence
Numero de referencia
Numero de referéncia
N. riferimento
Referenéni ¢islo
Referencné Cislo
Numer referencyjny
Nuorodos numeris
Referensnummer
Referansenummer
Referencenummer
Vitenumero
Referencia szam
AplBuo6g Avagpopds
Referans Numarasi
CCbINOYHbIN HOMEP

%5

i

LoT

LOT Number
LOT-Nummer
Lotnummer
Numeéro de lot
Numero LOT
Numero de lote
Numero LOT
Cislo 8arze
Cislo sarze
Numer partii
Partijos numeris
Partinummer
LOT-nummer
LOT-nummer
Erdnumero
LOT szam
Ap1Buog Maprtidag
Lot numarasi
Howmep naptim

s

E3

Serial Number
Seriennummer
Serienummer
Numéro de série
Numero de serie
Numero de série
Numero di serie
Sériové Cislo
Sériové Cislo
Numer seryjny
Serijos numeris
Serienummer
Serienummer
Serienummer
Sarjanumero
Sorozatszam
YelploKog AptBuog
Seri Numarasi
CepuiiHbli HOMep

IS

(13

]

Date of Manufacture
Datum der Herstellung
Datum van fabricage
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data de fabricacao
Data di fabbricazione
Datum vyroby
Datum vyroby

Data produkcji
Pagaminimo data
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato
Fremstillingsdato
Valmistuspaivamaara
Gyartasi datum

Huepopnvia Mapaywyng

Uretim Tarihi
[ata npoussopacTea

Tl =1-

o]

A\

Manufacturer Caution
Hersteller Vorsicht
Fabrikant Voorzichtigheid
Fabricant Attention
Fabricante Precaucioén
Fabricante Cuidado
Produttore Attenzione
Vyrobce Upozornéni
Vyrobca Varovanie
Producent Uwaga
Gamintojas Atsargiai
Tillverkare Varning
Produsent Advarsel
Fabrikant Advarsel
Valmistaja Varoitus
Gyarto Vigyazat.
Kataokevaotg  Mpoooxn
Uretici Dikkat
Mpoussogutens BHumaHue
e = pEI=}

%)

Use by Date / Expiry Date

Verwendbar bis Datum / Verfallsdatum
Uiterste gebruiksdatum/vervaldatum

Date de péremption / Date d'expiration
Fecha de expiracién/expiracion

Uso até a data/data de validade

Data d'uso / Data di scadenza

Spotfebujte do data / data expirace

Datum spotreby / Datum exspiracie

Termin waznosci / data waznosci

Naudoti iki datos/galiojimo pabaigos datos
Anvand fore datum/utgangsdatum

Brukes innen-dato/utlepsdato

Brug inden dato / udigbsdato
Kayttopaivamaara/ Vimeinen kayttopaivamaara
Lejarati datum

Xpnrion katd Hugpopnvia / Huepounvia Angng
Son Kullanma Tarihi

Cpok rogHoCTH

EFHEIAZA

Consult Instructions for Use
Gebrauchsanweisung beachten
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulter le mode d'emploi
Consulte el manual de uso
Consulte as instrugdes de uso
Consultare le istruzioni per l'uso
Prectéte si navod k pouziti
Precitajte si navod na pouzitie

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

Zr. Naudojimo instrukcijas

Se bruksanvisningen
Se bruksanvisningen
Se brugsanvisningen
Katso Kayttdohjeet

Olvassa el a hasznalati tmutatét

ZupBouAeuteite g Odnyieg Xpriong

Kullanim Talimatlarina Bakin
CM. MHCTPYKLUMW NO NPUMEHEHWIO

B
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Size (Inner Diameter)

GroRe (Innendurchmesser)
Maat (Binnendiameter)

Taille (diameétre intérieur)
Tamafio (didmetro interior)
Tamanho (didmetro interno)
Dimensione (diametro interno)
Velikost (vnitfni primeér)
Velkost (vnutorny priemer)
Rozmiar (srednica wewnetrzna)
Dydis (vidinis skersmuo)
Storlek (innerdiameter)
Starrelse (indre diameter)
Starrelse (indvendig diameter)
Koko (sisahalkaisija

Méret (belsé atmérd)

Méyebog (Ecwteptkr) ALAuETPOG)
Boyut (i Gap)

Pa3mep (BHYTpeHHUI gnameTp)

RT (B#R)
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e

Keep away from Sunlight

Von Sonnenlicht fernhalten

Uit de buurt van zonlicht beware

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Mantener lejos de la luz solar

Fique longe da luz solar

Tenere lontano dalla luce del sole
Chrante pred slune¢nim zarenim
Chrante pred slneCnym ziarenim
Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych
Laikykite atokiau nuo saulés Sviesos
Forvara i morkt utrymme

Hold unna sollys

Hold dig veek fra sollys

Pida pois auringonvalosta

Tartsa napfénytdl elzartan

AlotnpAoTe HakpLa ard 10 Pwg Tou AALoU
Gines i1sigindan uzak tutun

ﬂpe,qoxpaHﬂTb OT nonagaHua NpPAMbIX CONHEYHbIX nyqe|7|

B

@ Guide Wire
Guide Wire Diameter

Recommended Guidewire Size
Empfohlene FihrungsdrahtgréRe
Aanbevolen voor draadmaat
Taille recommandée du fil-guide

Tamarfo recomendado del cable guia

Tamanho recomendado do fio-guia

Dimensione raccomandata del filo guida

Doporuc¢ena velikost vodiciho dratu

Odporucana velkost vodiaceho drétu

Zalecany rozmiar prowadnika

Rekomenduojamas kreipiamojo laido dydis
Rekommenderad storlek pa ledartrad

Anbefalt sterrelse pa ledetrad
Anbefalet ledetradssterrelse
Suositeltu ohjauslangan koko
Ajanlott vezetéhuzal méret

Juviotwpevo MéyeBog Z0puatog Odnyol

Onerilen Kilavuz Tel Boyutu

PekomeHayeMmblit pa3Mep NPOBOJIOYHOTO NPOBOAHUKA

BENSLRYT

Quantity (In package)
Menge (im Paket)
Hoeveelheid (In pakket)
Quantité (en paquet)
Cantidad (en el empaque)
Quantidade (no pacote)
Quantita (in confezione)
Mnozstvi (V baleni)
Pocet/mnozstvo (v baleni)
llos¢ (w opakowaniu)
Kiekis (pakuotéje)

Antal (i paket)

Antall (i pakken)

Maengde (i pakke)

Maara (pakkauksessa)
Mennyiség (csomagban)
Moootnta (2 cuokevaoia)
Miktar (Paket icinde)
KonnuecTtBo (B ynakoBke)

HE (B%FRN)

Keep Dry

Trocken halten

Droog houden

Garder au sec

Mantener seco

Manter seco

Conservare in luogo asciutto
Udrzuijte v suchu

Udrzujte v suchu
Przechowywaé w suchym miejscu
Laikyti sausai

Forvara torrt

Hold terr

Hold tarre

Pida kuivana

Tartsa szarazon

AlatnproTe X1eEyVO

Kuru yerde muhafaza edin
Bepeub ot BRaru

lipid

Sterilized with Ethylene Oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizovano Etylenoxidem
Sterilizované etylénoxidom
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizuotas etileno oksidu
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
Steriliseret med ethylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla
Etilén-oxiddal sterilizalt
Amntootelpwpévo pe AlBulevoeidio
Etilen oksit ile sterilize edilmistir
CT1epunn3oBaHoO 3TUIIEHOKCUAOM

AT KE

rn
“jf

Temperature limit (8°C / 46°F to 25°C / 77°F)
Temperaturgrenze (8°C / 46°F bis 25°C / 77°F)
Temperatuurlimiet (8°C / 46°F tot 25°C / 77°F)

Limite de température (8°C / 46°F a 25°C / 77°F)
Limite de temperatura (8°C / 46°F a 25°C / 77°F)
Limite de temperatura (8°C/46°F a 25°C/77°F)

Limite di temperatura (da 8°C / 46°F a 25°C / 77°F)
Teplotni limit (8 °C / 46 °F az 25°C / 77°F)

Teplotny limit (8°C / 46°F to 25°C / 77°F)

Limit temperatury (8°C / 46°F do 25°C / 77°F)
Temperatiros riba (nuo 8°C /46 ° F iki25° C /77 ° F)
Temperaturgrans (8 ° C/46 ° F till 25 ° C/77 ° F)
Temperaturgrense (8°C/46°F til 25°C/77°F)
Temperaturgraense (8° C /46 ° Ftil25°C /77 °F)
Lampétilaraja (8°C / 46°F:sta 25°C / 77°F:iin)
Hoémérséklethatar (8°C / 46°F - 25°C / 77°F)

‘Oplo Beppokpaaiog (8°C /46 ° F éwg25°C /77 °F)
Sicaklik siniri (8°C / 46°F - 25°C / 77°F)
TemnepatypHbii npegen (8°C / 46°F - 25°C / 77°F)
IREPRIE (8°C /46°F - 25°C / 77°F)
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Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Niet opnieuw steriliseren
Ne pas restériliser

No volver a esterilizar

Nao re-esterilizar

Non risterilizzare
Neresterilizujte
Neresterilizujte

Nie sterylizowa¢ ponownie
Negalima pakartotinai sterilizuoti
Atersterilisera inte

& Guide Wire

Maximum Guide Wire Diameter

Maximum Guidewire Diameter

Maximaler Durchmesser des Fuhrungsdrahtes

Maximale voerdraaddiameter

Diameétre maximal du fil-guide

Diametro maximo del cable guia
Diametro maximo do fio-guia

Diametro massimo del filo guida
Maximalni pramér vodiciho dratu
Maximalny priemer vodiaceho drétu
Maksymalna srednica prowadnika
Maksimalus kreipiamojo laido skersmuo
Maximal ledningsdiameter

MR Conditional

MR Bedingt

MR voorwaardelijk
MR Conditionnel
Compatible con RM
RM condicional

MR Condizionale
MR Podminéné
Bezpecné MR
Warunkowo bezpieczny podczas obrazowania MR
MR Salyginis

MR villkorad

Ikke re-steriliser

Resteriliser ikke

Ala steriloi uudelleen

Ne sterilizalja Gjra

Mnv eTAVOTIOOTELPWVETE
Tekrar sterilize etmeyin

He ctepununsoBaTtb NOBTOPHO

BOEHHES

®

Do not use if package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

No utilizar si el empaque esta dafiado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Nepouzivejte, pokud je poskozeny obal

Nepouzivajte, ak je balenie posSkodené

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Anvand inte om férpackningen ar skadad

lkke bruk hvis pakken er skadet

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Al3 kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt

Mnv 10 XPNOLUOTIOLETE €AV TO TIOKETO EiVAL KATECTPONUEVO
Ambalaj hasarli ise kullanmayin

He ucnonb3oBatb, €cin ynakoBka noBpexaeHa

BRIRIB /(LR

RASLER

Maksium diameter pa ledetrad

Maksimal ledetradsdiameter

Suurin ohjauslangan pituus

A vezet6huzal maximalis atmérdje

Méyiotn Awapetpog Odnyol ZUpUaTog

Maksimum Kilavuz Tel Capi

MakcumarnbHbI guaMeTp NPOBOSIOYHOTO NMPOBOAHMKA

MR betinget

MR betinget

MR ehdollinen

MR Feltételes

MR Y16 ‘Opoug

MR Kosullu

MP obycnoBneHHbIN

MREFESRETRE

Single use, Do not re-use

Einmalig verwenden, nicht wiederverwenden
Eenmalig gebruik, niet opnieuw gebruiken
Usage unique, ne pas réutiliser

Uso Unico, no reutilizar

Uso unico, nao reutilizar

Uso singolo, non riutilizzare

Jednorazové pouziti, nepouzivejte opakované
Iba na jedno pouzitie, Opatovne nepouzivajte
Jednorazowego uzytku, nie uzywaj ponownie
Vienkartinis, Nenaudokite pakartotinai
Engangsbruk, ateranvand inte

Engangsbruk, ikke til gjenbruk

Engangsbrug, ma ikke genbruges
Kertakayttsinen, Ala kayta uudelleen
Egyszer hasznalatos, Ne hasznalja ujra

Miag xpriong, Mnv 1o §avaypnotyoTtoleite
Tek kullanimliktir, tekrar kullanmayiniz

[ing pa3oBOro MCMonb3oBaHUs, He NCNOMNL30BaTb MOBTOPHO

—XMEER, BIESER
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M @& Sheath
Minimum Sheath Diameter

Non-pyrogenic / Pyrogen Free Minimum Sheath Size
Nicht-pyrogen / Pyrogenfrei Minimale MantelgréRe
Niet-pyrogeen / Pyrogeenvrij Minimale schedemaat

Non pyrogene / sans pyrogene Taille minimale de la gaine

No pirogénico/libre de pirégeno Tamafio minimo del recubrimiento
Nao pirogénico/livre de pirogénios Tamanho minimo da bainha

Non pirogeno / Senza pirogeni Dimensione minima della guaina
Nepyrogenni/ bez pyrogent Minimalni velikost plasté
Nepyrogénny Minimalna velkost puzdra
Niepirogenne / Wolne od pirogenéw Minimalny rozmiar ostony
Nepirogeniskas /be pirogeny Maziausias apvalkalo dydis
Icke-pyrogen/Pyrogenfri Minsta mantelstorlek
Ikke-pyrogener/Pyrogenfri Minimum stgrrelse pa slire
Ikke-pyrogen / fri for pyrogen Minimum kappe starrelse

Ei pyrogeeninen/pyregeeniton Pienin vaipan koko

Nem pirogén / Pirogénmentes Minimalis hiivelyméret
Xwpig-Ttupetoyova / EAe0Bepo amtoé Mupetoyova  EAdxioto MéyeBog ©Onkng
Pirojenik Olmayan/ Pirojensiz Minimum Set Boyutu
HenunporeHHbiin / 6e3 nuporeHa MuHUManeHbIN pasmep UHTpoabocepa
TR B/NERT

€

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts.

Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol bedeutet, dass das Gerat vollstandig mit den geltenden Gesetzen der Européischen Union tbereinstimmt.
Conformité Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke wetten van de Europese Unie.

Conformité Européenne (European Conformity). Ce symbole signifie que 'appareil est entierement conforme aux lois applicables de 'Union européenne.

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo significa que el dispositivo cumple plenamente con las leyes aplicables de la Unién Europea.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis aplicaveis da Unido Europeia.

Conformita europea. Questo simbolo significa che il dispositivo € pienamente conforme agli Atti del'Unione Europea applicabili.

Conformité Européenne (Evropska Shoda). Tento symbol znamend, Ze zafizeni plné vyhovuje pfisluSnym zakonim Evropské Unie.

Conformité Européenne (CE). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi zakonmi Europskej Unie.

Conformité Européenne (zgodnos¢ europejska). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujgcy mi przepisami Unii Europejskie;.

»Conformité Européenne“ (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visikai atitinka galiojan&ius Europos Sajungos jstatymus.

Conformité Européenne (europeisk dverensstammelse). Denna symbol betyder att produkten helt uppfyller géllande EU-lagar.

Conformité Européenne (European Conformity). Dette symbolet betyr at enheten er i full overensstemmelse med gjeldende EU-lover.

Conformité Européenne (europaeisk overensstemmelse). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-retsakter.

Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on taysin sovellettavien Euroopan unionin lakien mukainen.

Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy a készulék telies mértékben megfelel az alkalmazandé Eurépai Unids torvényeknek.
Conformité Européenne (EupwTtaikr Zuppdpewaon). Autd 10 cUUPBOAC onuaivel 6TL N CUOKELR CUPHOPPWVETAL TIANPWS HE TOUG LOXVOVTEG VOUOUGS Tng EupwTtaikns Evwong.
Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu) Bu sembol, cihazin yurirlikteki Avrupa Birligi Kanunlarina tamamen uygun oldugu anlamina gelir.

Conformité Européenne (EBponeiickoe CooTBETCTBME). DTOT CUMBOJ O3HAYAET, YTO YCTPOMCTBO MOSIHOCTHIO COOTBETCTBYET MPUMEHUMbIM 3aKOoHaM EBpocotosa.

Conformité Européenne (RRERIAIE) . RIS RNZIREEMSERNEEEEE.
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1 ENGLISH

CAUTION: Implantation of TricValve® Transcatheter Bicaval Valves should only be
performed by physicians who have received or undergone P+F Products + Features GmbH
training on usage of device. The devices are supplied sterile for single use only. After use,
dispose the TricValve® Delivery System in accordance with local regulations and hospital
procedures. Do not re-sterilize.

STERILE: The TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System is supplied in sterilized
condition with Ethylene oxide (EtO) gas.

1.  PRODUCT DESCRIPTION

The TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System is a Bicaval Transcatheter tricuspid
valve implantation system, which includes the TricValve® Transcatheter Bicaval Valve for
Superior Vena Cava (SVC), the TricValve® Transcatheter Bicaval Valve for Inferior Vena
Cava (IVC). The TricValve® Transcatheter Bicaval Valves are already pre-mounted into the
TricValve® Delivery System.

1.1. TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE (BIOPROSTHESIS)

The bioprosthesis is developed for treatment of caval reflux present in cases of severe
tricuspid regurgitation with a high risk for open-heart surgery. The bioprosthesis is designed
to treat severe tricuspid regurgitation without removal of the defective tricuspid valve. The
bioprosthesis is available in two different diameters for each model (SVC and IVC)
specifically designed to adapt to the anatomic features of the superior and inferior vena
cava (Figure 1 and Table 1).

The bioprosthesis consists of a tubular metallic structure of nitinol which is self-expandable
and radiopaque with three valve leaflets of bovine pericardium sutured and complemented
by a skirt of polyester to avoid paravalvular leaks. The bioprosthesis leaflets are processed
with anti-calcification treatment as well as chemical dehydration.
The valve is available in different diameters as shown in Table 1.

Figure 1: TricValve® Transcatheter Bicaval Valves for Superior Vena Cava SVC (a) and
Inferior Vena Cava IVC (b)
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Table 1: Sizes of TricValve® Transcatheter Bicaval Valves (mm)

TRICVALVE® VALVE  [PROXIMAL DISTAL LENGTH AFTER)

MODEL SIZE (mm) [DIAMETER (mm)[DIAMETER  [DEPLOYMENT (mm)
(mm)

SVC 25 25 25 20 66.60

SVC 29 29 29 20 69.10

IVC 31 31 34 38 65

IvC 35 35 38 47 65

1.2. TRICVALVE® DELIVERY SYSTEM (CATHETER)

The catheter (Figure 2) is an enclosure retraction type system and used to deploy the
bioprosthesis. It has anchors in its system for safe and accurate bioprosthesis deployment.
The distal end of the system has an atraumatic radiopaque tip and protective sheath. A
capsule at distal end covers and maintains the bioprosthesis in a crimped position. A
stabilizer tube is fixed at the handle and extends outside the catheter shaft. It provides a
barrier between the inner catheter shaft and vessel walls, thus enabling the catheter to
retract freely. The delivery system is compatible with 0.889 mm (0.035 inch) guide wire.

The handle includes a macro slider for opening and closing the bioprosthesis housing and
a micro adjusting knob to facilitate accurate release of the bioprosthesis. The micro knob
rotates clockwise to open the housing and in anticlockwise direction for close the capsule.
The delivery system has a flush port which is used to hydrate the bioprosthesis leaflets and
remove air before usage.

There is a single catheter model which is used for delivery of both bioprosthesis models.

e == l =
b © &' b é o
1 Catheter tip 2 Capsule 3 Tube flush port 4 Catheter shaft
5 Macro slider 6 Micro knob 7 Luer-lock connection flush port

| 1300% 5,0 mm
E] 10 mm 865 £ 5,0mm ==
&;‘m osmm  f ‘m”"" 28Fr 100m [
| 125 mm, 55 mm

2. INTENDED USE

The Medical Device is a bi-caval implantation of bioprosthesis used for improving tricuspid
insufficiency, a leakage of blood flow backward through the tricuspid valve into the right
atrium and caval reflux of tricuspid valve.

3. INDICATIONS OF USE

The Medical Device is indicated for treatment of hemodynamically significant tricuspid
regurgitation (TR) and caval reflux in patients who have been determined to be at extreme
risk for tricuspid valve surgery as determined by multidisciplinary heart team experienced
in the evaluation and treatment of heart failure and tricuspid valve disease.

4. CONTRAINDICATIONS

The TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System is contraindicated in patients who

have any of the following conditions:

e  Evolutionary or recent stroke

e  Cerebrovascular accident (CVA) evolutionary or recent

¢ Recent myocardial infarction (<30 days)

*  Known hypersensitivity, allergy or contraindication to device’s components, e.g. nitinol,
bovine pericardium etc.

* Known hypersensitivity to vitamin K antagonists, heparin and other oral anti-
coagulants, or sensitivity to contrast medium that cannot be adequately premedicated

e Sepsis, including active endocarditis

e  Thrombosis of the lower venous system or vena cava filter

e Contraindication against a transesophageal echo (TEE) during the procedure

e The patient must be 18 years of age or older

e  Creatinine clearance <20 ml/ min

e  Vascular conditions (e.g. stenosis, tortuosity) that make insertion and endovascular
access impossible to the upper and lower vena cava

¢  Bleeding diathesis or coagulopathy or patient refusing blood transfusion

¢ Active gastritis or peptic ulcer.

e Pregnancy.

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

5.1. WARNINGS

The devices are designed for single use only. Do not re-sterilize or re-use the devices.

There is no data to support the sterility, non- pyrogenic, and functionality of the devices

after reprocessing or re-sterilization.

e Verify that relevant patient anatomical parameters are suitable and within the
specifications for performing the procedure.

e Incorrect sizing of the bioprosthesis may lead to paravalvular leak, migration,
embolization and/or cardio-vascular rupture.

e Accelerated deterioration of the bioprosthesis may occur in patients with an altered
calcium metabolism.

* Valve leaflets mishandled or damaged during any part of the procedure will require
replacement of the bioprosthesis.

e  Caution should be exercised in implanting a valve in patients with clinically significant
coronary artery disease.

e Caution should be exercised in patients with relevant left sided valve disease.

* Do not use the system if the tamper evident seal is broken or the valve is damaged, or
the expiration date has elapsed.

* Do not use the catheter if the packaging or any components are not sterile, have been
opened or are damaged (e.g. kinked or stretched).
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e Follow the protocol for measuring relevant anatomical parameters of the patient before
selecting the bioprosthesis for the treatment as described in the section “4. PATIENT
SELECTION AND TREATMENT”.

e After the delivery system was inserted into a patient, do not attempt to reload it in the
same or another release device. Dispose the delivery system and catheter; do not
attempt to re-use any component.

e Donot openthe contents of the package until you are sure about the deployment
and the appropriate size of the bioprosthesis.

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

* Do not use the delivery system with any damage.

*  Any mechanical failures of the delivery system may result in complications and severe
damage to the patient.

e Inorder to avoid contamination of the delivery system, do not use gloves with powder.

e Use the products before the use by-date.

e  Store the bioprosthesis between 8 °C and 25 °C (46 °F to 77 °F).

e Carefully remove the catheter from the packaging to prevent damage to the catheter.

5.2. PRECAUTIONS

Do not use the TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System
* If the sterile package is damaged.

* If the bioprosthesis is damaged.

e Ifthe delivery system is damaged.

e [f the delivery system is unable to flush.

e If the use-by-date has elapsed.

5.3. REPOSITIONING PRECAUTIONS
After initiation of the release, withdrawal of the bioprosthesis (e.g. catheter use) is not
recommended. A withdrawal of a partially released bioprosthesis can cause
mechanical failure of the releasing device, damage to a vena cava, an iliac or femoral
vein, as well as vascular complications, prosthetic valve dysfunction (including an
abnormal position of the device), embolization, atrium and / or lead to emergency
surgery.

e During release, the bioprosthesis may be retracted, if the vena cava has not been
touched. After contact with the vein, it will not be possible to retract the bioprosthesis.

e After release, repositioning of the bioprosthesis (e.g. using tweezers or loops) is not
recommended. Repositioning a released bioprosthesis may damage the vena cava or
the atrium, as well as lead to vascular complications, prosthetic valve dysfunction
(including an abnormal position of the device), embolization, and / or lead to
emergency surgery.

e Do not try to remove the delivery system if some piece of the bioprosthesis is still
connected with the delivery system. Ensure that there was a full bioprosthesis release
prior to initiating the delivery system withdrawal procedure.

5.4. PRECAUTIONS AFTER IMPLANTATION
Make sure the capsule is closed before removing the delivery system. If you feel an
increase in resistance when removing the delivery system, do not force the passage.
Increased resistance may be indicative of a problem and may damage the device and
/ or cause injury to the patient if the passage is forced. If the cause of the resistance
cannot be determined or corrected, slowly rotate the delivery system, and inspect
whether the delivery system is complete or if there is any bent or ruptured region. One
must always make sure that there is no connection of the delivery system with the
valve during the removal of it.

e Care should be taken during removal of the delivery system from the patient,
maintaining radioscopic visualization.

e Care should be taken when crossing a TricValve® Transcatheter Bicaval Valve
implanted with ancillary devices.

6. POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential risks associated with the implantation of the bioprosthesis may include, but are
not limited to, the following:

e Abnormal laboratory values (including electrolyte imbalance)

* Allergic reaction to nitinol stent, bovine pericardium, anticoagulation agents, contrast
medium or anaesthesia

* Anaemia

* Angina

e Asymptomatic cerebral infarct
e Cardiac arrest

e Cardiac arrhythmias

e Cardiac insufficiency

e Cardiogenic shock

e Cardiovascular injury (including rupture, perforation or dissection of vessels,
ventricles, atrium, or cardiac structures that may require intervention)

. Complications related to vascular access (e.g. dissection, perforation, pain,
haemorrhage, hematoma, pseudo  aneurysm, irreversible nerve damage,
compartment syndrome, arteriovenous fistula, stenosis)

e Death

e Dyspnoea

e Embolization of the auxiliary device

e Encephalopathy

e  Erosion of tissues

e Fever

e Heart failure or low cardiac output

e Heart murmur

¢ Hemolysis

. Hypersensitivity to device material like Nitinol, Bovine Pericardium, etc.

*  Hypotension or hypertension

¢ Infection (including septicemia and endocarditis)

¢ Inflammation

e Injury of the vena cava

e Intestinal ischemia

*  Migraine, transient ischemic attack (TIA) or other neurological deficits

¢ Multiple organ insufficiency

e Myocardial infarction

¢ Myocardial ischemia

¢ New non-emergency surgery

e Pericardial effusion

e Peripheral ischemia

e Permanent disability

e Pleural effusion

*  Prosthetic valve dysfunction including, but not limited to, fracture; bending (deformed
conformation) of the bioprosthesis structure; sub expansion of the valve structure;
calcification; pannus; wear, tear, prolapse or retraction in leaflets; poor valve
coaptation; failure or disruption of suture; leakage; incorrect sizing (prosthesis-patient
maladaptation); incorrect positioning (too high or too low) / incorrect placement;
regurgitation and stenosis

¢ Pulmonary Edema

* Renal insufficiency or renal failure (including acute renal injury)

* Respiratory insufficiency or respiratory failure

e Severe or small bleeding that may or may not require transfusion or intervention
(including fatal haemorrhage or disabling bleeding)

e  Syncope

e Thrombosis / clot (including valve thrombosis)

¢ Valve migration / valve embolization

7.  PATIENT SELECTION AND TREATMENT

7.1. TREATMENT CONSIDERATIONS

The risks and benefits previously described should be carefully considered for each patient

before using TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System. The risks of long-term

anticoagulant and/or antiplatelet therapy should be taken into account. Generally,

implantation of a bioprosthesis must be avoided in patients with any of the following

conditions:

* High risk of bleeding (e.g. patients with active gastritis or recent peptic ulcer); and

*  Pre-existing conditions of morbidity that increase the risk of poor initial results (e.g.
diabetes mellitus, renal failure or severe obesity).

7.2. VALVE-IN-VALVE CONSIDERATIONS

The safety and efficacy of implantation of a second bioprosthesis within the initial

bioprosthesis has not been studied. However, if a second bioprosthesis is needed within

the initial bioprosthesis to improve valve function, valve size and patient anatomy should be

considered prior to the implantation of the second bioprosthesis in order to guarantee the

safety of the patient. A valve-in- valve should generally be avoided in patients with any of

the following conditions:

e Degenerated bioprosthesis with a significant paravalvular leak (between vessel wall
and prosthesis), not securely fixed in the vena cava, or is not structurally intact.

* Degenerated bioprosthesis with a partially detached leaflet that may break loose or
obstruct the device function.
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7.3. PRE-IMPLANTATION REQUIREMENTS

Transfemoral caval valve implantation shall be performed in a catheter laboratory or hybrid
room with hemodynamic monitoring, high-quality fluoroscopic and echocardiographic
imaging capabilities.

The procedure for the transfemoral valve implantation consists of a standard catheterization
of the right or left femoral vein followed by the introduction of the delivery system in the
vasculature for retrograde access to the vena cava superior or vena cava inferior and
deploying the bioprosthesis in the vena cava.

It is necessary to perform venous angiography before insertion of the delivery system, to
facilitate the placement of the bio- prosthesis in its proper position.

7.4. MEASUREMENT PROTOCOL

The selection of the correct bioprosthesis size requires the analysis of the measurements
of the location of valve implants in the vena cava, for that it is necessary to use the following
measurements descriptions. The images must be created using a Gated -ECG Cardiac
Multidetector Computed Tomography (MDCT) or Cardiac Multi-slice Computed
Tomography. The images must be transferred to a validated 3D Multi-Planar
Reconstruction software (3D MPR), like Osiris, Horus, CVI42, 3Dmension, Tera Recon and
other similar programs.

CAUTION: Correct sizing of the bioprosthesis is essential to mitigate the risk of paravalvular
leakage and migration of the valve.

7.41. MEASUREMENT OF THE SUPERIOS VENA CAVA (SVC)
A. MEASUREMENTS
For implantation of SVC bioprosthesis 7 measurements (all measurements in mm (see

Table 2 and 3)) are required as directed in the following checklist and Figure 3.

Table 2: Measurements in mm
No Measurement

Measured value in
mm

1 Diameter of confluence

2 Diameter of SVC at level of top of Pulmonary Artery

3 Diameter of SVC at level of middle of Pulmonary Artery
4 Diameter of SVC at level of bottom of Pulmonary Artery
5

6

7

Diameter of SVC-Right Atrium junction
Length between measured point 1 and point 3
Length between measured point 1 and point 5

Figure 5: Trace length at center of vein

B. CALCULATE THE DIAMETER VARIATION
e Between2and 3
e Between 3 and 4

Table 3 Measurement template

No Measurement Value in mm
1 Difference in Diameter at measuring point 2 and point 3
2 Difference in Diameter at measuring point 3 and point 4

C. HOW TO EXECUTE THE MEASUREMENT

Using the MPR plane, find the best projection at interest point of measurement and adjust
the planes to be very orthogonal to SVC.

1. Put the center of line’s intersection at the interest point. Repeat for the 3 planes
presented in 3D MPR screen (Figure 4).

2. Adjust the coronal and sagittal view, rotating the axis of image to obtain an orthogonal
(perpendicular) view in these both visualizations. At the end, use the adjusted axial
view to measure the perimeter and area of SVC in different interest points (use 10 to
15 points to create the polygon for area and perimeter measurement).

Use the software to measure the distance between different planes of measurement. If the
SVC presents angulation or tortuosity, use the open polygon tool to trace the length at the
center of vein. The lengths between confluence and point of SVC at middle of pulmonary
artery and between confluence and SVC -RA junction are fundamental to implantation
planning (Figure 5).

3. Use the measurements of SVC at three PA levels (top, middle and bottom) and
distance between them (Figure 6).

e Diameter of SVC@TOP PA - Diameter of SVC @ Middle PA)/Length between TOP PA
and Middle PA.

e Diameter of SVC @ Middle PA — Diameter of SVC @ Bottom PA) / Length between
Middle PA and Bottom PA. The results from this calculation will be the rate of dilation
of SVC per mm.

igure 4: Adjust planes

D. HOW TO CHOOSE THE SVC VALVE
To select the valve for SVC to be implanted it is obligatory to observe the valve
measurements (Figure 7) and the Table 4 with the limits of the measurements.

Figure 7: TricValve® for SVC - measurements
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Table 4: TricValve® for SVC — measurements

Measurement SVC 25 | svc 29
Confluence Larger than 14 mm

SVC TOP PA 19-31 mm 22-34 mm
SVC Middle PA 22-31 mm 27-34 mm

Diameter variation 1 Less than 0.50 mm/mm

Diameter variation 2

Length Middle PA Larger than 35 mm

Length to SVC-RA Larger than 50 mm

7.4.2. MEASUREMENT OF THE INFERIOR VENA CAVA (IVC)

A. MEASUREMENTS

For implantation of the IVC valve 5 measurements (all measurements in mm) are required
as directed in the following checklist and Figure 8.

IVC-RA transition diameter.

IVC at top of Hepatic Veins.

IVC just below Hepatic Veins.

IVC at 5cm below IVC-RA transition.

IVC-RA transition (1) to IVC top of HV (2) length.

N~

B. CALCULATE THE DIAMETER
Table 5 Measurement template

No Measurement Measured Value in mm
1 IVC-RA transition diameter

2 IVC at top of Hepatic Veins

3 IVC just below Hepatic Veins

4 IVC at 5 cm below IVC-RA transition

5 IVC-RA transition (1) to IVC top of HV (2) length

ein

Figure 8: IVC meas‘urements - Figure 10: Trage leng

th at center of v
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C. HOW TO EXECUTE THE MEASUREMENT

Using the MPR plane, find the best projection at interest point of measurement and adjust

the planes to be very orthogonal to IVC.

1. Put the center of line’s intersection at the interest point. Repeat for the 3 planes
presented in 3D MPR screen (Figure 9).

2. Adjust the coronal and sagittal view, rotating the axis of image to obtain an orthogonal
(perpendicular) view in these both visualizations. At the end, use the adjusted axial
view to measure the perimeter and area of IVC in different interest points (use 10 to
15 points to create the polygon for area and perimeter measurement).

Figure 9: Adjust planes
¥ < 3

3. Use the software to measure the distance between different planes of measurement.
If the IVC presents angulation or tortuosity, use the open polygon tool to trace the
length at the center of vein. The lengths between junction of IVC to RA and top of
hepatic veins is fundamental to implantation planning (Figure 10).

D. HOW TO CHOOSE THE TRICVALVE® FOR IVC
To select the valve for IVC to be implanted it is obligatory to observe the valve
measurements (Figure 11) and the Table 6 with the limits of the measurements.

Table 6: TricValve® for IVC — Measurements

Measurement IVC 31 IVC 35
IVC-RA junction 24 t0o 31 mm 28 to 35 mm
IVC top HV 24 to 31 mm 28 to 35 mm
Length IVC/RA junction — H Veins Larger than 10 mm

IVC just below HV 21to 35 mm 27 to 43 mm
IVC 5cm below RA junction 21to 35 mm 27 to 43 mm

8. REQUIRED PRODUCTS

e TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System for SVC

e  TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System for IVC

The TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System is packaged in a blister, sealed in
Tyvek pouch configuration and sterilized with ethylene oxide (EO). The bioprosthesis is
supplied already loaded inside the delivery system. The delivery system is in sterile
condition if the pouches are not damaged or opened. The outer surfaces of the outer bag
are NOT STERILIZED and should not be placed in the sterile field.

9. EXPERIENCE REQUIRED BY PHYSICIAN

Physicians using the Bioprosthesis, and delivery system must have experience in
e Caval valve implantation (CAVI)

e Transfemoral access and catheterization

e Self-expandable vena cava valve bioprosthesis implantation  using
transcatheter/transfemoral procedures.

The implantation of TricValve® Transcatheter Bicaval Valves should only be performed by

doctors who have received a P&F Products & Features TricValve® Training.

10. ADDITIONAL MATERIALS

The materials necessary for the implantation of the Bioprosthesis are:

e standard cardiac catheterization lab equipment

e sterile syringe, 20 ml

*  Fluoroscopy (fixed, mobile or semi-mobile fluoroscopy systems appropriate for use in
percutaneous coronary interventions)

¢ Transesophageal (TEE) or Transthoracic Echocardiography capabilities

e  2x Sheath 6 Fr

e 1x Standard Guidewire 0.035”

* 1x Amplatz Super stiff guidewire

¢ 1x Dilatator 14 Fr

*  1x 5 Fr Pigtail

e 1x Standard right-heart balloon-Catheter (as used for right heart Cath)

e 2x Pro-glide (optional)

This material is not part of the TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System and must
be supplied by the hospital prior to the surgical procedure.

Figure 11: TricValve® for IVC — measurements
234

11. INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Once the TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System is removed from

the packaging, ensure all subsequent procedures are performed in a sterile field.
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CAUTION: Correct sizing of the bioprosthesis is essential to mitigate the risk of
paravalvular leakage and migration of the Bioprosthesis.

11.1. INSPECTION PRIOR TO USE

1. Before removing the TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System from its primary
packaging, carefully inspect the pack- aging for any evidence of damage that could
compromise the sterility or integrity of the device (e.g. broken or missing seals, torn or
punctured pouch).
CAUTION: Do not use the product after the expiry date has elapsed or if the integrity
of the sterilized packaging has been compromised (e.g. damaged packaging).

2. Visually check that the product is free of defects. Do not use if any defects are noted.

11.2. PREPARATION OF THE TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVES
SYSTEM

Wipe the length of the catheter with a moist (saline) gauze.

1. The catheter with the loaded bioprosthesis is slightly open. Use the micro knob on the
handle to close the catheter and then open until the tube extremity reaches the border
of the bioprosthesis.

2. Attach a stopcock to the first flush port. Attach a 20-ml syringe filled with saline to the
stopcock on the first flush port and flush. Repeat step until removing air bubbles from
the tube.

3. NOTE: The bioprosthesis leaflets are dehydrated when loaded in the delivery system
and hence requires hydration using normal saline to achieve its required state for
implantation. The hydration procedure is done by flushing the device with normal sal
ine as per above mentioned procedure. It’s important to remove all air bubble and flush
with minimum of 60 ml of saline solution and keep the bioprosthesis wet during
minimum 2 minutes.

4. Verify no catheter leakage is observed during any of the flushing steps. If leakage is
found, use a new system.

5. Attach a 10 ml syringe filled with saline to the guide-wire port on the handle on the
catheter and flush.

6. Close the capsule using the micro knob on the backside of the handle until the
extension of the bioprosthesis is covered.

7. If necessary, flush the first port to remove any residual air bubble.

Connect the flushing line to the pressure line.

9. Conduct a final visual inspection of the loaded bioprosthesis to make sure the frame is
free of creases or in folds beyond th e second node from the inflow end. Ensure check
is performed circumferentially around the entire bioprosthesis.

CAUTION: If a crease or fold greater than 2 nodes long is noticed, do not use the

bioprosthesis or delivery system.

©

Figure 12: Attach stopcock and flush
Y 4

Figure 13: Close capsule

11.3. VASCULAR ACCESS

NOTE: Vascular access should be achieved per hospital protocol (either percutaneously or

via surgical cut down).

NOTE: The primary access vein will be used to introduce the valve and the delivery system;

the secondary access vein will be used to introduce the reference pigtail.

1. Insertion of temporary pacemaker catheter if necessary.

2. Insert a 6-Fr introducer sheath into the secondary access vein.

3. A sheath less approach is also possible according to operator’s distinction.

4. Administer anticoagulant according to hospital protocol. If heparin is administered as
an anticoagulant, check the activated clotting time (ACT) after initial bolus of heparin
and recheck every 30 minutes thereafter. Maintain ACT 2250 seconds.

NOTE: Anticoagulant may be administered at any time prior to this point but avoid delaying
beyond this point.

11.4. IMPLANTATION PROCEDURE

1. Place a 5 Fr arterial catheter in the left femoral artery used for continuous blood
pressure monitoring.

2. Position a pulmonary catheter through the left femoral vein in the right pulmonary

artery (rPA) to mark the crossing of the rPA with the SVC.

Introduce a 6F pigtail catheter through a 6 Fr sheath in the right femoral vein.

Obtain an angiogram of the SVC prior to bioprosthesis deployment.

Exchange the pigtail for a straight 0.035 in. stiff guidewire with a soft tip.

Make a small skin incision.

The SVC Bioprosthesis is pre-loaded on the TricValve Delivery System and should be

properly hydrated as per the preparation procedure.

Advance the TricValve® Delivery System over the guide wire through the femoral vein

and the Inferior Vena Cava (IVC) into the RA and Superior Vena Cava (SVC).

9. Place the upper part of the SVC bioprosthesis in the confluence, with the belly of the
SVC bioprosthesis positioned above the rPA crossing.

10. Confirm the catheter position under fluoroscopic and echocardiographic visualization
and unload the uppermost 20 mm of the valve partially.

11. The deployment of SVC Bioprosthesis shall be done by unsheathing the device from
the capsule slowly at correct position using the Micro knob of TricValve Delivery
System.

12. The SVC Bioprosthesis is a self-expanding device and shall take the shape of the
anatomy on deployment. The Sizing of the device ensures that the Self-expanding
Bioprosthesis fits properly in the Superior Vena Cava.

13. After the position is confirmed under fluoroscopy, fully deploy the SVC bioprosthesis
by using the micro knob.

14. Retrieve the TricValve® Delivery System with the guidewire kept in place.

15. Close the Delivery capsule and retrieve the TricValve Delivery System with the
guidewire in place.

16. Pressure measurements may be taken to ensure correct prosthetic valve function.

17. Withdraw the catheter in the rPA to avoid interference with the IVC valve.

18. Insert the TricValve® Delivery System with the already loaded IVC bioprosthesis at the
puncture site.

19. Ensure that the IVC Bioprosthesis is properly hydrated as per the preparation
procedure.

20. Position the IVC bioprosthesis at the height of the diaphragm with the skirt visible just
above the hepatic vein inflow.

21. Align the constrained segment of the stent frame with the Cavo-atrial junction by
careful pullback of the catheter.

22. With a safety margin of 5 mm, take care to avoid a low or high valve position causing
either hepatic vein obstruction or paravalvular regurgitation.

23. The deployment of IVC Bioprosthesis shall be done by unsheathing the device from
the capsule slowly at correct position using the Micro knob of TricValve Delivery
System.

24. The IVC Bioprosthesis is a self-expanding device and shall take the shape of the
anatomy on deployment. The Sizing of the device ensures that the Self-expanding
Bioprosthesis fits properly in the Inferior Vena Cava.

25. After a satisfactory position is confirmed, release the IVC bioprosthesis slowly from the
catheter, observing the distal deployment. This avoids a jerky release of the
bioprosthesis.

26. Under fluoroscopic guidance, confirm that the catheter tip is coaxial with the inflow
portion of the bioprosthesis.

27. Withdraw the catheter to the femoral vein while maintaining guidewire position.

28. Close the capsule and remove the catheter through the femoral access.

No ok~

©

NOTE: If the capsule does not close properly, gently rotate the catheter clockwise (<180°)
and then counter clockwise (<180°) until the capsule closes.

CAUTION: Ensure the capsule is closed before catheter removal. If increased resistance is
encountered when removing the catheter through the introducer sheath, do not force
passage. Increased resistance may indicate a problem and forced passage may result in
damage to the device and/or harm to the patient. If the cause of resistance cannot be
determined or corrected, remove the catheter and introducer sheath as a single unit over
the guidewire, and inspect the catheter and confirm that it is complete.

NOTE: OBS: If the valve is released by half of the application capsule, it can be recovered
and repositioned.

11.5. POST DEPLOYMENT

1. Remove the reference pigtail catheter over a standard guidewire.

2. Remove the 6-Fr introducer and close the access site per hospital protocol.

3. Administer anticoagulation and/or antiplatelet therapy as required according to
hospital protocol.
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4. Perform Transesophageal echocardiography (TEE Echo) immediately after the
procedure, if needed.

12. FINAL RESULT

13. MEDICAL TEAM TRAINING

The P+F Products + Features GmbH provides detailed TricValve® Training to operators.
For on -site training and assistance materials, contact a P+F Products + Features GmbH
representative (see www.productsandfeatures.com).

CAUTION: The implantation of TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System should
only be performed by doctors who have received a P+F Products + Features GmbH
TricValve® Training.

14. PACKAGING

The TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System is supplied sterile and non-pyrogenic
in individual packaging. The Bioprosthesis is already loaded inside the delivery system. The
TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System is packaged in a double pouch sealed
Tyvek bag and sterilized with ethylene oxide.

WARNING: The outer surface of the sealed pouch is not sterile and therefore shall not come
into contact with sterile field and instruments.

15. STORAGE

Store the TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System in a dry area at room
temperature (8°C to 25°C [46,4°F to 77°F]). Avoid exposing to extreme temperature
fluctuations and direct contact with sunlight. Avoid freezing as it can damage the
bioprosthesis. Storage at elevated temperatures may potentially damage the polymeric
components and adhesives thus compromising the product performance.

16. MRI SAFETY

Non-clinical testing has demonstrated that the valve is MRI conditional. A patient with this

device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

e Static magnetic field of 1.5 tesla (T) or 3.0 T.

e Spatial gradient field of < 2500 gauss/cm (25 T/m).

* Normal operating mode only with a maximum whole-body specific absorption rate
(SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes as read from equipment monitor.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends as far as 14.5 mm
from the implant for spine echo images and 30 mm for gradient echo images when scanned
in a 3.0 T MRI system. The artifact obscures the device lumen in gradient echo images. The
implant has not been evaluated in MR systems other than 1.5 or 3.0 T.

17. PATIENT REGISTRATION

A patient registration form is included in each TricValve® Transcatheter Bicaval Valves
System package. After implantation, all requested information must be completed. The
serial number is located on the package. Return the original form to P+F Product s +
Features GmbH address indicated on the form and provide the temporary identification
card to the patient prior to discharge.

P+F Products + Features GmbH will provide an Implanted Device Identification Card to the
patient. The 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.

18. DISPOSAL OF USED DELIVERY SYSTEM

The used delivery system may be disposed in the same manner that the hospital waste and
biohazardous materials are handled. There are no special or unusual risks related to the
disposable of the delivery system which are required to be followed.

19. RETURN OF EXPLANTED VALVES

P+F Products + Features GmbH is interested in obtaining explanted TricValve®
Transcatheter Bicaval Valves. The explanted bioprosthesis should be placed into a suitable
histological fixative such as 10 % formalin or 2 % glutaraldehyde and returned to P+F
Products + Features GmbH. Refrigeration is not necessary under these circumstances.
Specific pathological studies of the explanted valve will be conducted under the direction
of a specialized pathologist. A written summary of the findings will be returned to the
physician. For a product return kit, contact a P+F Products + Features GmbH distribution
center or a representative. For further instructions on the return of an explanted device,
please contact P+F Products + Features GmbH.

20. DISCLAIMER OF WARRENTY

ALTHOUGH THE P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH TRICVALVE® BICAVAL
TRANSCATHETER VALVE SYSTEM, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT”, HAS
BEEN CAREFULLY DESIGNED, MANUFACTURED, AND TESTED PRIOR TO SALE, THE
PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM IT’S INTENDED FUNCTION SATISFACTORILY FOR
A VARIETY OF REASONS. THE WARNINGS CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING
PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART
OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY. P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH,
THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH
RESPECT TO THE PRODUCT. P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH SHALL NOT BE
LIABLE FOR ANY INCIDENT AL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE,
DEFECT OR FAILURE OF THE PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS BASED ON
WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

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

2 GERMAN - DEUTSCH

ACHTUNG: Die Implantation von TricValve® Transkatheter-Bikavalven sollte nur von
Arzten durchgefiihrt werden, die von P+F Products + Features GmbH in der Anwendung
des Geréts geschult wurden. Die Gerate werden steril und nur zum einmaligen Gebrauch
geliefert. Entsorgen Sie das TricValve® Einfiihrsystem nach dem Gebrauch geméaR den
ortlichen Vorschriften und Krankenhausverfahren. Nicht erneut sterilisieren.

STERIL: Das TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System wird in sterilem Zustand mit
Ethylenoxid (EtO)-Gas geliefert.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das TricValve® Transkatheter-Zweiklappensystem ist ein System zur
Trikuspidalklappenimplantation, das die TricValve® Transkatheter-Zweiklappe fir die
obere Hohlvene (SVC) und die TricValve® Transkatheter-Zweiklappe fir die untere
Hohlvene (IVC) umfasst. Die TricValve® Transkatheter-Bikavalventile sind bereits in das
TricValve® Liefersystem vormontiert.

1.1. TRICVALVE® TRANSKATHETER-BIKAVALKLAPPE (BIOPROTHESE)

Die Bioprothese wurde fiir die Behandlung des kavalen Refluxes entwickelt, der bei
schwerer Trikuspidalregurgitation mit einem hohen Risiko fir eine Operation am offenen
Herzen vorliegt. Die Bioprothese wurde entwickelt, um eine schwere
Trikuspidalregurgitation zu behandeln, ohne dass die defekte Trikuspidalklappe entfernt
werden muss. Die Bioprothese ist in zwei verschiedenen Durchmessern fiir jedes Modell
(SVC und IVC) erhaltlich, die speziell zur Anpassung an die anatomischen Merkmale der
oberen und unteren Hohlvene entwickelt wurden (Abbildung 1 und Tabelle 1).

Die Bioprothese besteht aus einer rohrenférmigen Metallstruktur aus Nitinol, die
selbstexpandierbar und réntgendicht ist, mit drei Klappenblattchen aus Rinderperikard, die
vernaht und durch eine Schirze aus Polyester ergénzt werden, um paravalvuldre Lecks zu
vermeiden. Die Bioprothesenblattchen werden mit einer Anti-Kalk-Behandlung sowie einer
chemischen Dehydrierung bearbeitet.

Das Ventil ist in verschiedenen Durchmessern erhéltlich, wie in Tabelle 1 dargestellt.
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Abbildung 1: TricValve® Transkatheter-Bikavalven fir Vena Cava Superior SVC (a) und
Vena Cava Inferior IVC (b)

(a) (b)

Tabelle 1: GréRen der TricValve® Transkatheter-Bikavalventile (mm)

TRICVAL VENTILGROS PROXIMALER DISTALER LANGE NACH
VE® SE (mm) DURCHMESSER | DURCHMES DEM EINSATZ
MODELL (mm) SER (mm) (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. TRICVALVE® ABGABESYSTEM (KATHETER)

Der Katheter (Abbildung 2) ist ein System vom Typ "Gehauseeinzug" und wird zum
Einsetzen der Bioprothese verwendet. Er verfuigt iber Verankerungen in seinem System
fur eine sichere und genaue Entfaltung der Bioprothese. Das distale Ende des Systems hat
eine atraumatische réntgendichte Spitze und eine Schutzhiille. Eine Kapsel am distalen
Ende bedeckt die Bioprothese und halt sie in einer gekrimmten Position. Ein
Stabilisierungsrohr ist am Griff befestigt und erstreckt sich aufRerhalb des Katheterschafts.
Es bildet eine Barriere zwischen dem inneren Katheterschaft und den GefaRwénden und
ermdglicht so das freie Zuriickziehen des Katheters. Das Einfiihrsystem ist mit einem 0,889
mm (0,035 Zoll) Fihrungsdraht kompatibel.

Der Handgriff enthalt einen Makro-Schieber zum Offnen und SchlieRen des
Bioprothesengehduses und einen Mikro-Einstellknopf, der das genaue L&sen der
Bioprothese erleichtert. Der Mikrostellknopf dreht sich im Uhrzeigersinn zum Offnen des
Gehaduses und gegen den Uhrzeigersinn zum SchlieRen der Kapsel. Das Einfihrsystem
verfugt Uber einen Spilanschluss, der dazu dient, die Bioprothesenblattchen zu
hydratisieren und die Luft vor dem Gebrauch zu entfernen.

Es gibt ein einziges Kathetermodell, das fiir die Einbringung beider Bioprothesenmodelle
verwendet wird.
Abbildung 2: TricValve® Einfiihrsystem

= MliLH—
D=l

5%

2 Kapsel
6 Microknopf

3 Schlauchspilanschluss 4 Katheterschaft
7 Luer-Lock-Anschluss Spulanschluss

1 Katheterspitze
5 Makro-Schieberegler
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2. BESTIMMTE VERWENDUNG

Bei dem Medizinprodukt handelt es sich um eine bikaval implantierte Bioprothese, die zur
Verbesserung der Trikuspidalinsuffizienz, einer Leckage des Blutflusses riickwarts durch
die Trikuspidalklappe in den rechten Vorhof und des kavalen Refluxes der
Trikuspidalklappe eingesetzt wird.

3.  HINWEISE ZUR VERWENDUNG

Das Medizinprodukt ist fur die Behandlung von hamodynamisch signifikanter
Trikuspidalregurgitation (TR) und kavalem Reflux bei Patienten indiziert, bei denen ein
multidisziplindres Herzteam mit Erfahrung in der Beurteilung und Behandlung von

Herzinsuffizienz und Trikuspidalklappenerkrankungen ein extremes Risiko flur eine
Trikuspidalklappenoperation festgestellt hat.

4. KONTRAINDIKATIONEN

Das TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System ist bei Patienten kontraindiziert, die eine

der folgenden Bedingungen aufweisen:

. Evolutionarer oder rezenter Schlaganfall;

. Zerebrovaskularer Unfall (CVA) in der Entwicklung oder vor kurzem.

. Kirzlicher Myokardinfarkt (<30 Tage);

. Bekannte Uberempfindlichkeit, Allergie oder Kontraindikation gegen Komponenten
des Geréats, z. B. Nitinol, Rinderperikard usw.

. Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Vitamin-K-Antagonisten, Heparin und andere
orale Antikoagulantien oder Uberempfindlichkeit gegen Kontrastmittel, die nicht
ausreichend préamediziert werden kann.

. Sepsis, einschlieBlich aktiver Endokarditis;

. Thrombose des unteren Venensystems oder des Vena-Cava-Filters.

. Kontraindikation gegen ein transésophageales Echo (TEE) wahrend des Eingriffs.

. Der Patient muss 18 Jahre alt oder élter sein.

. Kreatininausscheidung <20 ml / min;

. GefalRbedingungen (z. B. Stenose, Tortuositdt), die das Einfihren und den
endovaskularen Zugang zur oberen und unteren Hohlvene unméglich machen.

. Blutungsdiathese oder Koagulopathie oder Patient verweigert Bluttransfusion.

. Aktive Gastritis oder peptisches Geschwdr.

. Schwangerschaft.

5. WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie vor dem Gebrauch sorgféltig alle Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen und
Gebrauchsanweisungen fir alle Komponenten des Systems. Wenn Sie nicht alle
Anweisungen lesen und befolgen oder alle angegebenen Warnungen/Hinweise nicht
beachten, kann dies zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fuihren.

5.1. WARNUNGEN

Die Geréte sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sterilisieren Sie die Gerate

nicht erneut und verwenden Sie sie nicht wieder. Es liegen keine Daten vor, die die

Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und Funktionalitdt der Gerate nach der Wiederaufbereitung

oder erneuten Sterilisation belegen.

. Uberpriifen Sie, ob die relevanten anatomischen Parameter des Patienten geeignet
sind und innerhalb der Spezifikationen fir die Durchfiihrung des Verfahrens liegen.

. Eine falsche Dimensionierung der Bioprothese kann zu paravalvularem Leck,
Migration, Embolisation und/oder kardio-vaskularer Ruptur fiihren.

. Eine beschleunigte Verschlechterung der Bioprothese kann bei Patienten mit einem
verénderten Kalziumstoffwechsel auftreten.

. Falsch behandelte oder beschadigte Klappenblatter wahrend eines Teils des Eingriffs
erfordern den Austausch der Bioprothese.

. Bei der Implantation einer Klappe bei Patienten mit klinisch signifikanter koronarer
Herzkrankheit sollte Vorsicht gewaltet werden.

. Verwenden Sie das System nicht, wenn das Originalititssiegel gebrochen oder das
Ventil beschadigt ist oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn die Verpackung oder irgendwelche
Komponenten nicht steril sind, gedffnet wurden oder beschédigt sind (z. B. geknickt
oder gedehnt).

. Befolgen Sie das Protokoll zur Messung relevanter anatomischer Parameter des

Patienten, bevor Sie die Bioprothese firr die Behandlung auswéhlen, wie im Abschnitt
"4. AUSWAHL UND BEHANDLUNG DES PATIENTEN" beschrieben.
Nachdem das Einfiihrsystem in einen Patienten eingefiihrt wurde, versuchen Sie
nicht, es erneut in dasselbe oder ein anderes Auslésegerat zu laden. Entsorgen Sie
das Einfuihrsystem und den Katheter; versuchen Sie nicht, eine Komponente wieder
zu verwenden.

. Offnen Sie den Inhalt der Verpackung erst, wenn Sie sich Uber den Einsatz und die
passende Grofl3e der Bioprothese sicher sind.

. Fassen Sie die Bioprothese nicht an und manipulieren Sie sie nicht mit scharfen oder
spitzen Gegensténden.

. Verwenden Sie das Abgabesystem nicht, wenn es beschéadigt ist.

. Jegliche mechanischen Ausfalle des Einfihrsystems kdnnen zu Komplikationen und
schweren Schéden am Patienten fiihren.

. Um eine Kontamination des Abgabesystems zu vermeiden, verwenden Sie keine
Handschuhe mit Pulver.

. Verwenden Sie die Produkte vor Ablauf des Verfallsdatums.

. Lagern Sie die Bioprothese zwischen 8 °C und 25 °C (46 °F bis 77 °F).

. Nehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der Verpackung, um Beschadigungen am
Katheter zu vermeiden.

5.2. VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie nicht das TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System
. Wenn die Sterilverpackung beschadigt ist.

. Wenn die Bioprothese beschéadigt ist.
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. Wenn das Abgabesystem beschadigt ist.
. Wenn das Abgabesystem nicht spilen kann.
. Wenn das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

5.3. VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE NEUPOSITIONIERUNG

. Nach Einleitung der Freisetzung wird ein Zuriickziehen der Bioprothese (z. B. durch
Kathetereinsatz) nicht empfohlen. Ein Zurlickziehen einer teilweise freigesetzten
Bioprothese kann zu mechanischem Versagen des freisetzenden Gerats, Schaden
an einer Vena cava, einer Becken- oder Oberschenkelvene sowie zu
GefaBkomplikationen, Fehlfunktionen der Prothese (einschliellich einer abnormalen
Position des Gerats), Embolie, Vorhof und / oder zu einer Notoperation fiihren.

. Beim Lésen kann die Bioprothese zurlickgezogen werden, wenn die Vena cava nicht
berihrt wurde. Nach Beriihrung der Vene ist ein Zuriickziehen der Bioprothese nicht
mehr moglich.

. Nach der Freisetzung wird eine Repositionierung der Bioprothese (z. B. mit einer
Pinzette oder Schlingen) nicht empfohlen. Die Repositionierung einer freigesetzten
Bioprothese kann die Vena cava oder den Vorhof beschadigen sowie zu vaskularen
Komplikationen, Fehlfunktionen der Prothese (einschliellich einer abnormalen
Position des Gerats), Embolien und / oder zu einer Notoperation fiihren.

. Versuchen Sie nicht, das Einflihrsystem zu entfernen, wenn ein Teil der Bioprothese
noch mit dem Einfuhrsystem verbunden ist. Vergewissern Sie sich, dass sich die
Bioprothese vollstédndig geldst hat, bevor Sie mit der Entnahme des Einfiihrsystems
beginnen.

5.4. VORSICHTSMASSNAHMEN NACH DER IMPLANTATION

. Stellen Sie sicher, dass die Kapsel geschlossen ist, bevor Sie das Abgabesystem
entfernen. Wenn Sie beim Entfernen des Einflihrsystems einen erhéhten Widerstand
splren, erzwingen Sie die Passage nicht. Ein erhohter Widerstand kann auf ein
Problem hinweisen und kann das Geréat beschadigen und / oder zu Verletzungen des
Patienten fiihren, wenn die Passage erzwungen wird. Wenn die Ursache fir den
Widerstand nicht ermittelt oder behoben werden kann, drehen Sie das Einfiihrsystem
langsam und prifen Sie, ob das Einfiihrsystem vollstdndig ist oder ob es einen
verbogenen oder gerissenen Bereich gibt. Man muss sich immer vergewissern, dass
es keine Verbindung des Einfihrsystems mit dem Ventil gibt, wahrend es entfernt
wird.

. Beim Entfernen des Einfiihrsystems vom Patienten ist darauf zu achten, dass die
radioskopische Visualisierung erhalten bleibt.

. Vorsicht ist geboten, wenn eine TricValve® Transkatheter Bikavalklappe mit
Zusatzgeraten implantiert wird.

6. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Potenzielle Risiken, die mit der Implantation der Bioprothese verbunden sind, kénnen unter
anderem die folgenden sein:

. Abnormale Laborwerte (einschlieRlich Elektrolyt-Ungleichgewicht);

. Allergische Reaktion auf Nitinol-Stent, Rinderperikard, Antikoagulationsmittel,
Kontrastmittel oder Anésthesie.

Anamie;

Angina;

Asymptomatischer Hirninfarkt;

Herzstillstand,;

Herzrhythmusstérungen;

Herzinsuffizienz;

Kardiogener Schock;

Kardiovaskulédre Verletzungen (einschlieRlich Ruptur, Perforation oder Dissektion von
Gefallen, Ventrikeln, Vorhof oder kardialen Strukturen, die einen Eingriff erfordern
kénnen);

. Komplikationen im Zusammenhang mit dem GefdRzugang (z. B. Dissektion,
Perforation, Schmerzen, Blutungen, Hamatome, Pseudoaneurysma, irreversible
Nervenschaden, Kompartmentsyndrom, arteriovendse Fistel, Stenose);

Tod;

Dyspnoe;

Embolisation der Hilfsvorrichtung.

Enzephalopathie;

Erosion des Gewebes;

Fieber;

Herzinsuffizienz oder niedriges Herzzeitvolumen.

Herzgerausche;

Hémolyse;

Uberempfindlichkeit gegen Geratematerial wie Nitinol, Rinderperikard, etc.
Hypotonie oder Bluthochdruck;

Infektion (einschlieRlich Septikamie und Endokarditis);

Entziindung;

Verletzung der Vena cava.

Intestinale Ischamie;

. Migréne, transitorische ischdmische Attacke (TIA) oder andere neurologische
Defizite.

Multiple Organinsuffizienz;

Myokardinfarkt;

Myokardiale Ischamie;

Neue Nicht-Notfall-Operation;

Perikarderguf3;

Periphere Ischémie;

Dauerhafte Behinderung;

Pleuraerguss;

Dysfunktion der Prothese, einschlieflich, aber nicht beschrankt auf, Fraktur; Biegung
(deformierte  Konformation) der Bioprothesenstruktur; Unterexpansion der
Klappenstruktur; Verkalkung; Pannus; Abnutzung, Riss, Prolaps oder Retraktion in
den Flugeln; schlechte Klappen-Koaptation; Versagen oder Unterbrechung der Naht;
Leckage; falsche GroRenbestimmung (Prothese-Patienten-Fehlanpassung); falsche
Positionierung (zu hoch oder zu niedrig) / falsche Platzierung; Regurgitation und
Stenose;

Pulmonales Odem;

L]

. Niereninsuffizienz oder Nierenversagen (einschlieflich akuter Nierenschadigung);

. Ateminsuffizienz oder Atemversagen.

. Schwere oder kleine Blutungen, die eine Transfusion oder einen Eingriff erfordern
kénnen oder auch nicht (einschlielich tédlicher Blutungen oder behindernder
Blutungen).

. Synkope;

. Thrombose / Gerinnsel (einschlieBlich Klappenthrombose);
. Ventil-Migration / Ventil-Embolisation.

7. PATIENTENAUSWAHL UND BEHANDLUNG

7.1. UBERLEGUNGEN ZUR BEHANDLUNG

Die zuvor beschriebenen Risiken und Vorteile sollten fiir jeden Patienten sorgféltig

abgewogen werden, bevor das TricValve® Transkatheter Bikavalklappen-System

eingesetzt wird. Die Risiken einer Langzeittherapie mit Antikoagulantien und/oder

Thrombozytenaggregationshemmern sollten berticksichtigt werden. Generell muss die

Implantation einer Bioprothese bei Patienten mit einem der folgenden Zustande vermieden

werden:

. Hohes Blutungsrisiko (z. B. Patienten mit aktiver Gastritis oder kirzlich aufgetretenem
Magengeschwdir); und

. Vorbestehende Krankheitszustéande, die das Risiko schlechter Anfangsergebnisse
erhohen (z. B. Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz oder starke Adipositas).

7.2.  VENTIL-IN-VENTIL-UBERLEGUNGEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Implantation einer zweiten Bioprothese innerhalb der

initialen Bioprothese ist nicht untersucht worden. Wenn jedoch eine zweite Bioprothese

innerhalb der initialen Bioprothese erforderlich ist, um die Klappenfunktion zu verbessern,
sollten die KlappengréfRe und die Anatomie des Patienten vor der Implantation der zweiten

Bioprothese beriicksichtigt werden, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten. Eine

Klappe-in-Klappe sollte generell bei Patienten mit einer der folgenden Erkrankungen

vermieden werden:

. Degenerierte Bioprothese mit signifikantem paravalvularem Leck (zwischen
GefalRwand und Prothese), die nicht sicher in der Vena cava fixiert ist oder strukturell
nicht intakt ist.

. Degenerierte Bioprothese mit einem teilweise abgeldsten Fiederblatt, das sich 16sen
oder die Geratefunktion behindern kann.

7.3.  PRAIMPLANTATIONSANFORDERUNGEN

. Die transfemorale Hohlraumklappen-Implantation muss in einem Katheterlabor oder
einem Hybridraum mit hamodynamischer Uberwachung und hochwertigen
fluoroskopischen und echokardiographischen Bildgebungsmaglichkeiten
durchgefiihrt werden.

. Das Verfahren fir die transfemorale Klappenimplantation besteht aus einer
Standardkatheterisierung der rechten oder linken Oberschenkelvene, gefolgt von der
Einflhrung des Einfiihrsystems in das GefaRsystem fiir den retrograden Zugang zur
Vena cava superior oder Vena cava inferior und dem Einsetzen der Bioprothese in
die Vena cava.

. Es ist notwendig, vor dem Einsetzen des Einfiihrsystems eine Venenangiographie
durchzufiihren, um die Platzierung der Bio-Prothese in ihrer richtigen Position zu
erleichtern.

7.4. MESSPROTOKOLL

Die Auswahl der richtigen BioprothesengroRe erfordert die Analyse der Messungen der
Lage von Klappenimplantaten in der Vena cava, dazu ist es notwendig, die folgenden
Messbeschreibungen zu verwenden. Die Bilder missen mit einer Gated -ECG Cardiac
Multidetector Computed Tomography (MDCT) oder Cardiac Multi-slice Computed
Tomography erstellt werden. Die Bilder missen in eine validierte 3D-Multiplanar-
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Rekonstruktionssoftware (3D MPR) wie Osiris, Horus, CV142, 3Dmension, Tera Recon und Verwenden Sie die Software, um den Abstand zwischen verschiedenen Messebenen zu

andere ahnliche Programme Ubertragen werden. messen. Wenn die SVC eine Angulation oder Tortuositit aufweist, verwenden Sie das

offene Polygon-Werkzeug, um die Lange in der Mitte der Vene nachzuzeichnen. Die
ACHTUNG: Die korrekte Dimensionierung der Bioprothese ist entscheidend, um das Risiko Langen zwischen der Einmiindung und dem Punkt der SVC in der Mitte der Pulmonalarterie
einer paravalvularen Leckage und einer Migration der Klappe zu verringern. und zwischen der Einmiindung und der SVC -RA Kreuzung sind grundlegend fir die

Implantationsplanung (Abbildung 5).
7.41. MESSUNG DER SUPERIORE VENA CAVA (SVC)
A. MESSUNGEN
Fur die Implantation der SVC-Bioprothese sind 7 Messungen (alle Messungen in mm (siehe
Tabelle 2 und 3)) geméan der folgenden Checkliste und Abbildung 3 erforderlich.

Abb. 5: Leiterbahnlange in der Mitte der Ader Abb. 6: Durchmesser-Variation
3 ;-
- o ' r

Tabelle 2: Messungen in mm
Nein | Messung Gemessener
Wert in mm

Durchmesser des Zusammenflusses

Durchmesser des SVC in Héhe der Oberkante der Puimonalarterie
Durchmesser des SVC auf Héhe der Mitte der Pulmonalarterie
Durchmesser des SVC in Héhe des Bodens der Pulmonalarterie
Durchmesser der SVC-Rechtsatrium-Verbindung

Lange zwischen Messpunkt 1 und Punkt 3

Lange zwischen Messpunkt 1 und Punkt 5

N AW =

B. BERECHNEN SIE DIE VARIATION DES DURCHMESSERS
. Zwischen 2 und 3

. 3. Verwenden Sie die Messungen von SVC auf drei PA-Ebenen (oben, Mitte und unten)
. Zwischen 3 und 4

und den Abstand dazwischen (Abbildung 6).
. Durchmesser des SVC@TOP PA - Durchmesser des SVC @ Middle PA)/Lange

Tabelle 3 Messvorlage zwischen OBERER PA und Mittlerer PA.

l1\le|n I\D/I_?fssung des Durch M Kt 2 und Punki 3 Wert in mm . Durchmesser des SVC bei mittlerer PA - Durchmesser des SVC bei unterer PA) /
: fiierénz des Jurehmessers an Vesspun und Fun Lange zwischen mittlerer PA und unterer PA. Das Ergebnis dieser Berechnung ist die
2. Differenz des Durchmessers an Messpunkt 3 und Punkt 4 Dilatationsrate des SVC pro mm.

Abbildung 3: SVC-Messungen D. WIE SIE DAS SVC-VENTIL AUSWAHLEN

- Fur die Auswahl des zu implantierenden Ventils fir SVC ist es obligatorisch, die
Ventilmessungen (Abb. 7) und die Tabelle 4 mit den Grenzwerten der Messungen zu
beachten.

Abbildung 7: TricValve® fiir SVC — Messungen
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C. WIE SIE DIE MESSUNG DURCHFUHREN
Suchen Sie mit Hilfe der MPR-Ebene die beste Projektion am interessierenden Messpunkt
und stellen Sie die Ebenen so ein, dass sie sehr orthogonal zu SVC sind.

1. Legen Sie den Mittelpunkt des Linienschnittpunkts auf den interessierenden Punkt. 2% __ - o
Wiederholen Sie dies fiir die 3 Ebenen, die im 3D-MPR-Bildschirm dargestellt sind
(Abb. 4). Tabelle 4: TricValve® fiir SVC — Messungen

2. Passen Sie die koronale und sagittale Ansicht an, indem Sie die Bildachse drehen, Messung SVC 25 | SVC 29
um eine orthogonale (senkrechte) Ansicht in diesen beiden Visualisierungen zu Konfluenz GroRer als 14 mm
erhalten. Verwenden Sie am Ende die angepasste axiale Ansicht, um den Umfang SVC OBERE PA 19-31 mm 25.34 mm
und die Flache der SVC in verschiedenen Interessenpunkten zu messen (verwenden SVC Mittlere PA 2231 mm 2734 mm

Sie 10 bis 15 Punkte, um das Polygon fir die Flachen- und Umfangsmessung zu
erstellen).
Abbildung 4: Ebenen einstellen

Durchmesser-Variation 1 Weniger als 0,50 mm/mm
Durchmesser-Variation 2 Weniger als 0,50 mm/mm
Lange Mitte PA GroRer als 35 mm
Lange zu SVC-RA GroRer als 50 mm

7.4.2. MESSUNG DER INFERIOREN VENA CAVA (IVC)

A. MESSUNGEN
Fir die Implantation der IVC-Klappe sind 5 Messungen (alle Messungen in mm)
erforderlich, wie in der folgenden Checkliste und in Abbildung 8 angegeben.

Durchmesser des IVC-RA-Ubergangs.

IVC am oberen Ende der Lebervenen.

IVC direkt unter den Lebervenen.

IVC bei 5 cm unterhalb des IVC-RA-Ubergangs.

o=
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5. IVC-RA-Ubergang (1) zu IVC oben auf HV (2) Lange.
B. BERECHNEN SIE DEN DURCHMESSER

Tabelle 5 Messvorlage
Ne | Messung Gemessener Wert in
n mm

IVC-RA Ubergangsdurchmesser

IVC am oberen Ende der Lebervenen

IVC direkt unter den Lebervenen

IVC bei 5 cm unterhalb des IVC-RA-Ubergangs
IVC-RA-Ubergang (1) zu IVC oben auf HV (2) Lénge

GIA LN~

C. WIE SIE DIE MESSUNG DURCHFUHREN

Suchen Sie mit Hilfe der MPR-Ebene die beste Projektion am interessierenden Messpunkt

und stellen Sie die Ebenen so ein, dass sie sehr orthogonal zur IVC sind.

1. Legen Sie den Mittelpunkt des Linienschnittpunkts auf den interessierenden Punkt.
Wiederholen Sie dies fur die 3 Ebenen, die im 3D-MPR-Bildschirm dargestellt sind
(Abb. 9).

Abb. 8: IVC-Messngen Abb. 10: Leiterbatlnlénge_in der Mitte der Ader

2. Passen Sie die koronale und sagittale Ansicht an, indem Sie die Bildachse drehen,
um eine orthogonale (senkrechte) Ansicht in diesen beiden Visualisierungen zu
erhalten. Verwenden Sie am Ende die angepasste axiale Ansicht, um den Umfang
und die Flache der IVC in verschiedenen Interessenpunkten zu messen (verwenden
Sie 10 bis 15 Punkte, um das Polygon fiir die Flachen- und Umfangsmessung zu
erstellen).

3. Verwenden Sie die Software, um den Abstand zwischen verschiedenen Messebenen
zu messen. Wenn die IVC eine Angulation oder Tortuositat aufweist, verwenden Sie
das offene Polygon-Werkzeug, um die Lénge in der Mitte der Vene zu verfolgen. Die
Langen zwischen der Einmindung der IVC in die RA und dem oberen Ende der
Lebervenen sind fir die Implantationsplanung von grundlegender Bedeutung
(Abbildung 10).

D. WIE SIE DAS TRICVALVE® FUR IVC AUSWAHLEN

Fur die Auswahl des zu implantierenden Ventils fur die IVC ist es obligatorisch, die
Ventilmessungen (Abb. 11) und die Tabelle 6 mit den Grenzwerten der Messungen zu
beachten.

Tabelle 6: TricValve® fiir IVC — Messungen

Messung IVC 31 IVC 35
IVC-RA-Verzweigung 24 bis 31 mm 28 bis 35 mm
IVC oben HV 24 bis 31 mm 28 bis 35 mm

Lange IVC/RA-Ubergang - H Venen
IVC direkt unter HV
IVC 5¢cm unterhalb der RA-Kreuzung

GroRer als 10 mm
21 bis 35 mm
21 bis 35 mm

27 bis 43 mm
27 bis 43 mm

Abbildung 11: TricValve® fir IVC — Messungen
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8. BENOTIGTE PRODUKTE
. TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System fur SVC
. TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System fur IVC

Das TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System ist in einem Blister verpackt, in Tyvek-
Beutelkonfiguration versiegelt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Die Bioprothese wird
bereits in das Einfuhrsystem eingelegt geliefert. Das Einflihrungssystem ist in sterilem
Zustand, wenn die Beutel nicht beschadigt oder gedffnet sind. Die AuRRenflachen des
AuRenbeutels sind NICHT STERILISIERT und sollten nicht in das sterile Feld gelegt werden.

9. VOM ARZT GEFORDERTE ERFAHRUNG

Arzte, die die Bioprothese und das Einfilhrsystem verwenden, miissen Erfahrung in der

. Hohlraumklappen-Implantation (CAVI) haben.

. Transfemoraler Zugang und Katheterisierung

. Selbstexpandierbare Vena-Cava-Klappen-Bioprothesen-Implantation mit
transkatheter / transfemoralen Verfahren.

Die Implantation von TricValve® Transkatheter-Bikavalven sollte nur von Arzten

durchgefiihrt werden, die eine P&F Products & Features TricValve® Schulung erhalten

haben.

10. ZUSATZLICHE MATERIALIEN

Die fiur die Implantation der Bioprothese erforderlichen Materialien sind:

. Standardausriistung fur das Herzkatheterlabor;

. sterile Spritze, 20 ml;

. Fluoroskopie (stationédre, mobile oder semimobile Fluoroskopie-Systeme, die fiir den
Einsatz bei perkutanen Koronarinterventionen geeignet sind)

Transésophageale (TEE) oder transthorakale Echokardiographie-Fahigkeiten;

2x Mantel 6 Fr;

1x Standard-Fihrungsdraht 0,035";

1x Amplatz Super steifer Fiihrungsdraht;

1x Dilatator 14 Fr;

1x 5 Fr Pigtail;

1x Standard-Rechtsherz-Ballon-Katheter (wie fur Rechtsherz-Katheter verwendet);
2x Pro-glide (optional).

Dieses Material ist nicht Teil des TricValve® Transkatheter-Bikavalven-Systems und muss
vom Krankenhaus vor dem chirurgischen Eingriff bereitgestellt werden.

11. GEBRAUCHSANWEISUNG

ACHTUNG: Sobald das TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System aus der Verpackung
entnommen wurde, stellen Sie sicher, dass alle nachfolgenden Verfahren in einem sterilen
Bereich durchgefiihrt werden.

ACHTUNG: Die korrekte Dimensionierung der Bioprothese ist entscheidend, um das Risiko
einer paravalvularen Leckage und einer Migration der Bioprothese zu verringern.

11.1. INSPEKTION VOR DER VERWENDUNG

1. Bevor Sie das TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System aus der
Primarverpackung nehmen, untersuchen Sie die Verpackung sorgféltig auf
Anzeichen von Schéaden, die die Sterilitdt oder Integritat des Gerats beeintréachtigen
kénnten (z. B. gebrochene oder fehlende Siegel, zerrissene oder durchstochene
Beutel).
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ACHTUNG: Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums oder
wenn die Unversehrtheit der sterilisierten Verpackung beeintréchtigt ist (z. B.
beschéadigte Verpackung).

Priifen Sie visuell, ob das Produkt frei von Mangeln ist. Verwenden Sie es nicht, wenn
Mangel festgestellt werden.

11.2. VORBEREITUNG DES TRICVALVE® TRANSKATHETER-BIKAVALKLAPPEN-

SYSTEMS

Wischen Sie die Lange des Katheters mit einer feuchten (salzhaltigen) Kompresse ab.

1.

Der Katheter mit der belasteten Bioprothese ist leicht gedffnet. Schliefen Sie den
Katheter mit dem Mikroknopf am Griff und &ffnen Sie ihn bis das Schlauchende den
Rand der Bioprothese erreicht.

SchlieBen Sie einen Absperrhahn an den ersten Spllanschluss an. SchlieRen Sie
eine mit Kochsalzlésung gefiilite 20-ml-Spritze an den Absperrhahn des ersten
Spulanschlusses an und spiilen Sie. Wiederholen Sie den Schritt, bis alle Luftblasen
aus dem Schlauch entfernt sind.

HINWEIS: Die Bioprothesenblattchen sind dehydriert, wenn sie in das
Einfihrungssystem geladen werden, und missen daher mit normaler Kochsalzlésung
hydratisiert werden, um den fiir die Implantation erforderlichen Zustand zu erreichen.
Die Hydratisierung erfolgt durch Spilen des Gerats mit normaler Kochsalzlésung
gemal dem oben beschriebenen Verfahren. Es ist wichtig, alle Luftblasen zu
entfernen und mit mindestens 60 ml Kochsalzlésung zu spilen und die Bioprothese
mindestens 2 Minuten lang feucht zu halten.

Stellen Sie sicher, dass bei keinem der Spulschritte eine Leckage des Katheters
beobachtet wird. Wenn eine Leckage festgestellt wird, verwenden Sie ein neues
System.

Stecken Sie eine mit Kochsalzldsung gefiilite 10-ml-Spritze in den
Fuhrungsdrahtanschluss am Griff des Katheters und splilen Sie.

SchlieBen Sie die Kapsel mit dem Mikroknopf auf der Riickseite des Griffs, bis die
Verlangerung der Bioprothese abgedeckt ist.

Wenn nétig, spulen Sie den ersten Anschluss, um Restluftblasen zu entfernen.
SchlieBen Sie die Spilleitung an die Druckleitung an.

Fuhren Sie eine abschlieBende Sichtprifung der belasteten Bioprothese durch, um
sicherzustellen, dass der Rahmen jenseits des zweiten Knotens vom Einlassende frei
von Knicken oder Falten ist. Stellen Sie sicher, dass die Kontrolle zirkular um die
gesamte Bioprothese herum durchgefiihrt wird.

VORSICHT: Wenn eine Falte oder ein Knick von mehr als 2 Knoten Lédnge bemerkt
wird, darf die Bioprothese oder das Einflihrsystem nicht verwendet werden.

11.3. VASKULARER ZUGANG

HINWEIS: Der GefalRzugang sollte gemaR Krankenhausprotokoll erfolgen (entweder
perkutan oder Uber einen chirurgischen Schnitt).

HINWEIS: Die primare Zugangsvene wird zum Einfihren des Ventils und des
Einflhrungssystems verwendet; die sekundére Zugangsvene wird zum Einfihren des
Referenz-Pigtails verwendet.

HwN =

Einsetzen eines temporéren Herzschrittmacherkatheters, falls erforderlich.

Fuhren Sie eine 6-Fr-Einfiihrschleuse in die sekundare Zugangsvene ein.

Ein schaftloser Zugang ist ebenfalls mdglich, je nach Entscheidung des Bedieners.
Verabreichen Sie ein Antikoagulans gemaR dem Krankenhausprotokoll. Wenn
Heparin als Antikoagulans verabreicht wird, prifen Sie die aktivierte Gerinnungszeit
(ACT) nach dem anfanglichen Bolus von Heparin und priifen Sie sie danach alle 30
Minuten. Halten Sie die ACT 2250 Sekunden.

HINWEIS: Das Antikoagulans kann zu jedem Zeitpunkt vor diesem Punkt verabreicht
werden, aber vermeiden Sie eine Verzdgerung uber diesen Punkt hinaus.

Abbildung 12: Absperrhahn anbringen und spulen

&

Abbildung. 13: Kapsel schlieBen

Abbildung 14: Druckleitung anschlieffen

11.4. ABLAUF DER IMPLANTATION
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Legen Sie einen 5-Fr.-Arterienkatheter in die linke Oberschenkelarterie, die fir die
kontinuierliche Blutdruckiberwachung verwendet wird.

Positionieren Sie einen Pulmonalkatheter durch die linke Oberschenkelvene in die
rechte Pulmonalarterie (rPA), um die Kreuzung der rPA mit der SVC zu markieren.
Flihren Sie einen 6F-Pigtail-Katheter durch eine 6-Fr-Schleuse in die rechte
Oberschenkelvene ein.

Fuhren Sie vor dem Einsatz der Bioprothese ein Angiogramm des SVC durch.
Tauschen Sie den Pigtail gegen einen geraden, steifen 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht mit
einer weichen Spitze aus.

Machen Sie einen kleinen Hautschnitt.

Die SVC-Bioprothese ist auf dem TricValve Liefersystem vorgeladen und sollte
entsprechend dem Vorbereitungsverfahren ordnungsgemaf hydriert werden.
Schieben Sie das TricValve® Einfiihrsystem tber den Fihrungsdraht durch die Vena
femoralis und die Inferior Vena Cava (IVC) in die RA und Superior Vena Cava (SVC).
Platzieren Sie den oberen Teil der SVC-Bioprothese in der Einmindung, wobei der
Bauch der SVC-Bioprothese liber der rPA-Kreuzung positioniert wird.

Bestéatigen Sie die Katheterposition unter fluoroskopischer und
echokardiographischer Visualisierung und entlasten Sie die obersten 20 mm der
Klappe teilweise.

Die Entfaltung der SVC-Bioprothese erfolgt durch langsames Herausziehen des
Geréts aus der Kapsel in der korrekten Position mit dem Mikroknopf des TricValve
Liefersystems.

Die SVC-Bioprothese ist ein selbstexpandierendes Gerat und soll bei der Entfaltung
die Form der Anatomie annehmen. Die GréRenbestimmung des Gerats stellt sicher,
dass die selbstexpandierende Bioprothese richtig in der Vena Cava Superior sitzt.
Nachdem die Position unter Durchleuchtung bestéatigt wurde, entfalten Sie die SVC-
Bioprothese mit dem Mikroknopf vollstandig.

Ziehen Sie das TricValve® Einfiuihrsystem zurlick, wobei der Fihrungsdraht an
seinem Platz bleibt.

SchlieBen Sie die Einfiihrkapsel und entnehmen Sie das TricValve-Einfiihrsystem mit
dem Fuhrungsdraht an seinem Platz.

Es kénnen Druckmessungen durchgefiihrt werden, um die korrekte Funktion des
Prothesenventils sicherzustellen.

Ziehen Sie den Katheter im rPA zurick, um Interferenzen mit dem IVC-Ventil zu
vermeiden.

Setzen Sie das TricValve® Einfihrsystem mit der bereits belasteten IVC-Bioprothese
an der Punktionsstelle ein.

Stellen Sie sicher, dass die IVC-Bioprothese geméal dem Vorbereitungsverfahren
richtig hydriert ist.

Positionieren Sie die IVC-Bioprothese auf Hoéhe des Zwerchfells, sodass die Schirze
knapp liber dem Lebervenenzufluss sichtbar ist.

Richten Sie das eingeschrankte Segment des Stentrahmens durch vorsichtiges
Zurlckziehen des Katheters an der Cavo-atrialen Verbindung aus.

Achten Sie mit einer Sicherheitsmarge von 5 mm darauf, eine niedrige oder hohe
Ventilposition zu vermeiden, die entweder eine Lebervenenobstruktion oder eine
paravalvuldre Regurgitation verursacht.

Die Entfaltung der IVC-Bioprothese erfolgt durch langsames Herausziehen des
Gerats aus der Kapsel in der korrekten Position mit Hilfe des Mikroknopfes des
TricValve-Einfuhrsystems.

Die IVC-Bioprothese ist ein selbstexpandierendes Gerat und soll bei der Entfaltung
die Form der Anatomie annehmen. Die GréRenbestimmung des Geréts stellt sicher,
dass die selbstexpandierende Bioprothese richtig in die Vena Cava Inferior passt.
Nachdem eine zufriedenstellende Position bestatigt wurde, 16sen Sie die IVC-
Bioprothese langsam aus dem Katheter und beobachten dabei die distale Entfaltung.
Dadurch wird ein ruckartiges Lésen der Bioprothese vermieden.

Bestatigen Sie unter fluoroskopischer Fiihrung, dass die Katheterspitze koaxial mit
dem Einlaufteil der Bioprothese ist

Ziehen Sie den Katheter unter Beibehaltung der Fiihrungsdrahtposition bis zur Vena
femoralis zuruick.



28. SchlieBen Sie die Kapsel und entfernen Sie den Katheter durch den
Oberschenkelzugang.

HINWEIS: Wenn sich die Kapsel nicht richtig schlie3t, drehen Sie den Katheter vorsichtig
im Uhrzeigersinn (<180°) und dann gegen den Uhrzeigersinn (<180°), bis sich die Kapsel
schlief3t.

ACHTUNG: Stellen Sie sicher, dass die Kapsel vor dem Entfernen des Katheters
geschlossen ist. Wenn beim Entfernen des Katheters durch die Einfiihrschleuse ein
erhdhter Widerstand auftritt, darf die Passage nicht erzwungen werden. Ein erhohter
Widerstand kann auf ein Problem hinweisen und eine erzwungene Passage kann zu einer
Beschadigung des Gerats und/oder einer Verletzung des Patienten fiihren. Wenn die
Ursache des Widerstands nicht ermittelt oder behoben werden kann, entfernen Sie den
Katheter und die Einfihrschleuse als eine Einheit Uber den Fihrungsdraht und untersuchen
Sie den Katheter und bestétigen Sie, dass er vollstandig ist.

HINWEIS: OBS: Wenn das Ventil um die Halfte der Applikationskapsel geldst ist, kann es
wiederhergestellt und neu positioniert werden.

11.5. NACH DEM EINSATZ
1. Entfernen Sie den Referenz-Pigtail-Katheter Uber einen Standard-Fuhrungsdraht.
2. Entfernen Sie den 6-Fr-Introducer und verschlieRen Sie die Zugangsstelle gemaR

Krankenhausprotokoll.

3. Verabreichen Sie eine Antikoagulation und/oder
Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie ~ nach Bedarf gemaR dem
Krankenhausprotokoll.

4. Fuhren Sie eine transdsophageale Echokardiographie (TEE-Echo) unmittelbar nach
dem Eingriff durch, falls erforderlich.

12. ENDERGEBNIS

13. AUSBILDUNG DES MEDIZINISCHEN TEAMS

Die P+F Products + Features GmbH bietet detaillierte TricValve® -Schulungen fiir Bediener
an. Fir Schulungen und Hilfsmaterialien vor Ort wenden Sie sich bitte an einen Vertreter
von P+F Products + Features GmbH (siehe www.productsandfeatures.com).

ACHTUNG: Die Implantation des TricValve® Transkatheter-Bikavalven-Systems sollte nur
von Arzten durchgefiihrt werden, die eine P+F Products + Features GmbH TricValve®
Schulung erhalten haben.

14. VERPACKUNG

Das TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System wird steril und nicht-pyrogen in einer
Einzelverpackung geliefert. Die Bioprothese ist bereits in das Einflihrsystem eingelegt. Das
TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System ist in einem doppelwandig versiegelten
Tyvek-Beutel verpackt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

WARNUNG: Die duRRere Oberflache des versiegelten Beutels ist nicht steril und darf daher
nicht mit sterilen Bereichen und Instrumenten in Kontakt kommen.

15. LAGERUNG

Lagern Sie das TricValve® Transkatheter-Bikavalven-System an einem trockenen Ort bei
Raumtemperatur (8°C bis 25°C [46,4°F bis 77°F]). Vermeiden Sie es, das System extremen
Temperaturschwankungen und direktem Kontakt mit Sonnenlicht auszusetzen. Vermeiden
Sie Einfrieren, da dies die Bioprothese beschadigen kann. Die Lagerung bei erhdhten
Temperaturen kann die polymeren Komponenten und Klebstoffe mdglicherweise
beschédigen und so die Leistung des Produkts beeintréchtigen.

16. MRT-SICHERHEIT

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Ventil MRT-fahig ist. Ein Patient mit diesem

Gerat kann sicher in einem MR-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen

erfullt:

. Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (T) oder 3,0 T.

. Raumliches Gradientenfeld von < 2500 Gauss/cm (25 T/m).

. Nur im normalen Betriebsmodus mit einer maximalen spezifischen Ganzkorper-
Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg fiir 15 Minuten, abgelesen vom Geréatemonitor.

In nicht-klinischen Tests reicht das durch das Geréat verursachte Bildartefakt bis zu 14,5
mm vom Implantat fir Wirbels&ulen-Echobilder und 30 mm fiir Gradienten-Echobilder,
wenn es in einem 3,0-T-MRT-System gescannt wird. Das Artefakt verdeckt das Lumen des
Geréts in Gradientenechobildern. Das Implantat wurde nicht in anderen MR-Systemen als
1,5 oder 3,0 T bewertet.

17. PATIENTENREGISTRIERUNG

Ein Patientenregistrierungsformular ist in jeder Packung des TricValve® Transkatheter-
Bikavalven-Systems enthalten. Nach der Implantation missen alle geforderten
Informationen ausgefiillt werden. Die Seriennummer befindet sich auf der Verpackung.
Senden Sie das Originalformular an die auf dem Formular angegebene Adresse der P+F
Product s + Features GmbH zurilick und geben Sie dem Patienten vor der Entlassung den
vorlaufigen Ausweis mit.

P+F Products + Features GmbH stellt dem Patienten eine Identifikationskarte fiir das
implantierte Geréat zur Verfiigung. Die Karte enthalt den Namen und die Telefonnummer
des Arztes des Patienten sowie Informationen, die das medizinische Personal in einem
Notfall benétigen wirde.

18. ENTSORGUNG DES GEBRAUCHTEN ABGABESYSTEMS

Das gebrauchte Einfiihrsystem kann auf die gleiche Weise entsorgt werden, wie
Krankenhausabfalle und biologisch gefahrliche Materialien. Es gibt keine besonderen oder
ungewdhnlichen Risiken im Zusammenhang mit der Entsorgung des Abgabesystems, die
beachtet werden missen.

19. RUCKGABE VON EXPLANTIERTEN VENTILEN

P+F Products + Features GmbH ist daran interessiert, explantierte TricValve®
Transkatheter-Bikavalven zu erhalten. Die explantierte Bioprothese sollte in ein geeignetes
histologisches Fixiermittel wie z.B. 10 % Formalin oder 2 % Glutaraldehyd gelegt und an
P+F Products + Features GmbH zurlickgeschickt werden. Eine Kihlung ist unter diesen
Umstdnden nicht erforderlich. Spezifische pathologische Untersuchungen der
explantierten Klappe werden unter der Leitung eines spezialisierten Pathologen
durchgefiihrt. Eine schriftiche Zusammenfassung der Befunde wird an den Arzt
zurlickgeschickt. Fur ein Produktriicksendekit wenden Sie sich an ein Vertriebszentrum
der P+F Products + Features GmbH oder an einen Vertreter. Fir weitere Anweisungen zur
Ruckgabe eines explantierten Gerdts wenden Sie sich bitte an P+F Products + Features
GmbH.

20. AUSSCHLUSS DER GEWAHRLEISTUNG

OBWOHL DAS P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH TRICVALVE® BIKAVALES
TRANSKATHETER-VENTILSYSTEM, IM FOLGENDEN ALS "PRODUKT" BEZEICHNET,
VOR DEM VERKAUF SORGFALTIG ENTWICKELT, HERGESTELLT UND GETESTET
WURDE, KANN DAS PRODUKT AUS EINER VIELZAHL VON GRUNDEN SEINE
BEABSICHTIGTE FUNKTION NICHT ZUFRIEDENSTELLEND ERFULLEN. DIE IN DER
PRODUKTKENNZEICHNUNG ENTHALTENEN WARNHINWEISE LIEFERN
DETAILLIERTERE INFORMATIONEN UND WERDEN ALS INTEGRALER BESTANDTEIL
DIESES GARANTIEAUSSCHLUSSES BETRACHTET. DIE P+F PRODUCTS + FEATURES
GMBH LEHNT DAHER JEGLICHE GARANTIE, SOWOHL AUSDRUCKLICH ALS AUCH
STILLSCHWEIGEND, IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AB. DIE P+F PRODUCTS +
FEATURES GMBH HAFTET NICHT FUR ZUFALLIGE SCHADEN ODER FOLGESCHADEN,
DIE DURCH DIE VERWENDUNG, DEFEKTE ODER AUSFALLE DES PRODUKTS
VERURSACHT WERDEN, UNABHANGIG DAVON, OB DER ANSPRUCH AUF GARANTIE,
VERTRAG, UNERLAUBTER HANDLUNG ODER ANDERWEITIG BERUHT.

Die oben dargelegten Ausschliisse und Beschrankungen sollen und diirfen nicht so
ausgelegt werden, dass sie gegen zwingende Bestimmungen des geltenden Rechts
verstofRen. Sollte ein Teil oder eine Bedingung dieses GARANTIEAUSSCHLUSSES von
einem zustandigen Gericht flir rechtswidrig, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu
geltendem Recht befunden werden, bleibt die Glltigkeit der Ubrigen Teile dieses
GARANTIEAUSSCHLUSSES davon unberihrt, und alle Rechte und Pflichten sind so
auszulegen und durchzusetzen, als ob dieser GARANTIEAUSSCHLUSS den betreffenden
Teil oder die betreffende Bedingung nicht enthalten hatte.
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3 DUTCH - NETHERLANDS

LET OP : Implantatie van TricValve® Transcatheter Bicaval-kleppen mag alleen worden
uitgevoerd door artsen die een training van P+F Products + Features GmbH over het
gebruik van het apparaat hebben ontvangen of ondergaan. De apparaten worden steriel
geleverd voor eenmalig gebruik. Gooi het TricValve® toedieningssysteem na gebruik weg
in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften en ziekenhuisprocedures. Niet
opnieuw steriliseren.

STERIEL: Het TricValve® transkatheter Bicaval ventielsysteem wordt geleverd in
gesteriliseerde toestand met ethyleenoxide (EtO)-gas.

1.  PRODUCTBESCHRIJVING

Het TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System is een Bicaval Transcatheter
tricuspidalis klep implantatie systeem, dat de TricValve® Transcatheter Bicaval Valve for
Superior Vena Cava (SVC) en de TricValve® Transcatheter Bicaval Valve for Inferior Vena
Cava (IVC) omvat. De TricValve® Transcatheter Bicaval ventielen zijn al voorgemonteerd
in het TricValve® plaatsingssysteem.

1.1. TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE (BIOPROSTHESE)

De bioprothese is ontwikkeld voor de behandeling van cavale reflux bij ernstige tricuspidalis
regurgitatie met een hoog risico op openhartchirurgie. De bioprothese is ontworpen om
ernstige tricuspidalis regurgitatie te behandelen zonder de defecte tricuspidalisklep te
verwijderen. De bioprothese is verkrijgbaar in twee verschillende diameters voor elk model
(SVC en IVC), speciaal ontworpen om zich aan te passen aan de anatomische kenmerken
van de superieure en inférieure vena cava (Figuur 1 en Tabel 1).

De bioprothese bestaat uit een buisvormige metalen structuur van nitinol die zelf
expandeerbaar en radiopaak is met drie klepbladen van runder pericardium die zijn
gehecht en aangevuld met een mantel van polyester om paravalvulaire lekkage te
voorkomen. De bijsluiters van de bioprothese zijn verwerkt met een anti-calcificatie
behandeling en chemische uitdroging.

De klep is verkrijgbaar in verschillende diameters zoals weergegeven in Tabel 1.

Afbeelding 1: TricValve® Transcatheter Bicaval-kleppen voor Superior Vena Cava SVC (a)
en Inferior Vena Cava IVC (b)
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Tabel 1: Maten van TricValve® transkatheter Bicaval-kleppen (mm)

TRICVALVE®- | KLEP PROXIMALE DISTALE LENGTE NA
MODEL MAAT(mm) | DIAMETER(mm) | DIAMETER(mm) | INZET(mm)
SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm
SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm
IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm
IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. TRICVALVE ® DELIVERY SYSTEM (KATHETER)

De katheter (figuur 2) is een omhulling retractie -type systeem en wordt gebruikt om te
zetten de bioprosthesis. Het heeft ankers in het systeem voor een veilige en nauwkeurige
plaatsing van de bioprothese . Het distale uiteinde van het systeem heeft een atraumatische
radiopake tip en een beschermende huls. Een capsule aan het distale uiteinde bedekt en
houdt de bioprothese in een gekrompen positie. Een stabilisator buis is vastgezet aan de
handgreep en strekt zich buiten de katheter schacht. Het verschaft een barriére tussen het
inwendige katheter schacht en vat wanden, waardoor mogelijk de katheter te trekken vrij.
Het afgifte systeem is compatibel met 0,889 mm (0,035 inch) guide wire.

Het handvat omvat een macro schuif voor het openen en sluiten van de bioprosthesis huis
en een micro aanpassen knop te vergemakkelijken nauwkeurige afgifte van de bioprothese.
De micro knop roteert rechtsom te openen van de behuizing en in tegenwijzerzin voor

dichtbij de capsule. Het afgifte systeem heeft een flush poort die wordt gebruikt voor
hydrateren de bioprosthesis folders en verwijder lucht véor gebruik.

Er is een enkele katheter model die wordt gebruikt voor afgifte van beide bioprosthesis
modellen.

Figuur 2: TricValve ® Delivery System
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2. BEDOELD GEBRUIK
Het medisch hulpmiddel is een bi-cavale implantatie van een bioprothese die wordt
gebruikt voor het verbeteren van tricuspidalisinsufficiéntie, een lekkage van de
bloedstroom naar achteren door de tricuspidalisklep in het rechter atrium en cavale reflux
van de tricuspidalisklep .

3. INDICATIES VAN GEBRUIK

Het Medical Device is geindiceerd voor de behandeling van hemodynamisch significante
tricuspidalisklep regurgitatie (TR) en caval reflux bij patiénten die hebben al vastgesteld te
worden bij extreme risico voor tricuspid ventiel chirurgie zoals bepaald door
multidisciplinair hart team met ervaring in de evaluatie en behandeling van hartfalen en
tricuspid klep ziekte.

4. CONTRA-INDICATIES

De TricValve® Transcatheter Bicaval Valves systeem is gecontra-indiceerd bij patiénten

die elke hebben van de volgende voorwaarden:

. Evolutionaire of recente beroerte;

. Cerebrovasculair accident (CVA) evolutionair of recent.

. Recent myocard infarct (<30 dagen);

. Bekende overgevoeligheid, allergie of contra naar apparaat componenten, zoals
nitinol, runder pericardium etc.

. Bekende overgevoeligheid voor vitamine K antagonisten, heparine en andere orale

anticoagulantia, of gevoeligheid voor contrast medium dat niet kan worden voldoende

premedicatie.

Sepsis, inclusief actieve endocarditis;

Trombose van het onderste veneuze systeem of vena cava filter.

Contra-indicatie tegen een transoesofageale echo (TEE) tijdens de procedure.

De patiént moet zijn 18 jaar van leeftijd of ouder.

Creatinine klaring <20 ml / min;

Vasculaire aandoeningen (bijv. stenose, tortuositeit) die het inbrengen en

endovasculaire toegang tot de bovenste en onderste vena cava onmogelijk maken .

Bloeden diathese of stollingsstoornissen of patiénten weigeren bloed transfusie.

. Actieve gastritis of ulcus maagzweer.

. Zwangerschap.

5. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor het gebruik, zorgvuldig lezen van alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, en
instructies voor gebruik voor alle onderdelen van het systeem. Het niet te lezen en te volgen
alle instructies of falen om te observeren alle genoemde waarschuwingen / aanwijzingen
kan leiden tot ernstig letsel of de dood tot de patiént.

5.1 WAARSCHUWINGEN

De apparaten zijn ontworpen voor eenmalig gebruik . Laat niet opnieuw steriliseren of re-

gebruik van de apparaten. Er is geen data voor ondersteuning van de steriliteit, niet-

pyrogeen, en functionaliteit van de inrichtingen na opwerking of opnieuw steriliseren.

. Controleer dat betrokken patiént anatomische parameters geschikt zijn en in de
specificaties voor het uitvoeren van de procedure.

. Een verkeerde maat van de bioprothese kan leiden tot paravalvulaire lekkage,
migratie, embolisatie en/of cardiovasculaire ruptuur.

. Versnelde verslechtering van de bioprothese kunnen optreden bij patiénten met een
veranderde calcium metabolisme.

. Valve folders mishandeld of beschadigd tijdens elk onderdeel van de procedure zal
vervanging van de bioprosthesis vereisen
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. Voorzichtigheid moet worden betracht in het implanteren van een klep in patiénten
met klinisch significante coronaire slagader ziekte.

. Gebruik het systeem niet wanneer de tamper evident verzegeling gebroken of de
klep wordt beschadigd, of het verstrijken datum is verstreken.
. Gebruik de katheter niet wanneer de verpakking of enige onderdelen niet steriel zijn,

zijn geopend of worden beschadigd (bijv geknikt of uitgerekt).

. Volg het protocol voor het meten van relevante anatomische parameters van de
patiént voor het selecteren van de bioprosthesis voor de behandeling zoals
beschreven in het hoofdstuk “4. PATIENTSELECTIE EN BEHANDELING”.

. Nadat het afgifte systeem werd ingebracht in een patiént, probeer het niet te herladen
in dezelfde of een ander afgifte -inrichting. Gooi het afgifte systeem en de katheter
weg; gebruik geen enkel onderdeel opnieuw.

. Laat de inhoud van het pakket niet geopend worden totdat je zeker bent over de
inzet en de juiste grootte van de bioprosthesis.

. Hanteer of manipuleer de bioprosthesis niet met scherpe of puntige voorwerpen.

. Laat geen gebruik maken van de levering systeem met eventuele schade.

. Elke mechanische storingen van de levering systeem kan resulteren in complicaties
en ernstige schade aan de patiént.

. Om verontreiniging van het afgifte systeem te voorkomen, gebruik geen
handschoenen met poeder.

. Gebruik de producten véor de uiterste gebruiksdatum .

. Bewaar de bioprothese tussen 8 °C en 25 °C (46 °F tot 77 °F).

. Voorzichtig verwijderen van de katheter uit de verpakking om schade aan de katheter
te voorkomen.

5.2. PREVENTIEVE MAATREGELEN

Laat geen gebruik maken van de TricValve ® Transcatheter Bicaval Valves System
. Als de steriele verpakking wordt beschadigd.

Als de bioprosthesis wordt beschadigd.

Als de levering systeem is beschadigd.

Als de levering systeem niet in staat is om door te spoelen.

Als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

5.3. VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HERPLAATSING

. Na initiatie van de afgifte, intrekking van de bioprothese (bijv katheter gebruik) wordt
niet aanbevolen. Een intrekking van een gedeeltelijk vrijgegeven bioprosthesis kan
leiden tot mechanisch falen van de afgevende inrichting schade aan een vena cava,
een iliacale en femorale ader, en ook als vasculaire complicaties, prosthetische klep
dysfunctie (waaronder een afwijkende positie van de inrichting), embolisatie, atrium
en /of leiden tot een spoedoperatie .

. Tijdens de release, de bioprosthesis kan worden ingetrokken, indien de vena cava is
niet werd aangeraakt. Na contact met de ader, hij zal niet zijn mogelijk om terug te
trekken van de bioprosthesis.

. Na de release, herpositionering van de bioprosthesis (bijvoorbeeld met behulp van
een pincet of lussen) wordt niet aanbevolen. Herpositionering een vrijgegeven
bioprosthesis kan de vena cava van de atrium beschadigen, en ook leiden tot
vasculaire complicaties, prosthetische klepdysfunctie (waaronder een afwijkende
positie van de inrichting), embolisatie en / of leiden tot spoedoperatie.

. Probeer het plaatsingssysteem niet te verwijderen als een deel van de bioprothese
nog steeds met het plaatsingssysteem verbonden is. Zorg ervoor dat er een volledige
vrijgave van de bioprothese was voordat u de procedure voor het terugtrekken van
het plaatsingssysteem start.

5.4. VOORZORGSMAATREGELEN NA IMPLANTATIE

. Zorg ervoor dat de capsule gesloten is voordat u het plaatsingssysteem verwijdert.
Als u een toename in weerstand voelt bij het verwijderen van het plaatsingssysteem,
forceer dan de doorgang niet. Verhoogde weerstand kan wijzen op een probleem en
kan het apparaat beschadigen en/of de patiént verwonden als de doorgang wordt
geforceerd. Als de oorzaak van de weerstand niet kan worden vastgesteld of
gecorrigeerd, draait u het plaatsingssysteem langzaam rond en inspecteert u of het
plaatsingssysteem compleet is of dat er een verbogen of gescheurd gebied is. Men
moet er altijd voor zorgen dat er geen verbinding is van het afleversysteem met de
klep tijdens het verwijderen ervan.

. Bij het verwijderen van het plaatsingssysteem van de patiént moet voorzichtigheid
worden betracht, waarbij de radioscopische visualisatie behouden blijft.

. Voorzichtigheid is geboden bij het kruisen van een TricValve® Transcatheter Bicaval
Valve die is geimplanteerd met hulpapparatuur.

6. MOGELIJKE ONGEWENSTE GEBEURTENISSEN

Mogelijke risico's in verband met de implantatie van de bioprothese kunnen de volgende

omvatten, maar zijn niet beperkt tot :

. Abnormale laboratorium waarden (inclusief verstoring van de elektrolytenbalans);

. Allergische reactie op nitinol stent, runder pericardium, anticoagulatie middelen,
contrast medium of anesthesie.

. Bloedarmoede;

Angina;

Asymptomatisch herseninfarct ;

Hartstilstand ;

Hartritmestoornissen ;

Hartinsufficiéntie ;

Cardiogene shock;

Cardiovasculaire schade (zoals scheuren, perforaties of ontleding van schepen,
ventrikels, atrium, of cardiale structuren die kunnen vereisen interventie);

. Complicaties gerelateerd aan vasculaire toegang (bijv. dissectie, perforatie, pijn,
bloeding, hematoom, pseudoaneurysma, onomkeerbare zenuwbeschadiging ,
compartimentsyndroom , arterioveneuze fistel, stenose);

Dood;

Kortademigheid;

Embolisatie van het hulpapparaat.

Encefalopathie;

Erosie van weefsels;

Koorts;

Hart mislukking of lage cardiac output.

Hart geruis;

Hemolyse;

Overgevoeligheid voor materiaal van het apparaat zoals Nitinol, Bovine Pericardium,
enz.

Hypotensie of hypertensie;

Infectie (inclusief bloedvergiftiging en endocarditis);

Ontsteking;

Verwonding van de vena cava.

Intestinale ischemie;

Migraine, voorbijgaande ischemische aanval (TIA) of andere neurologische
stoornissen.

Meervoudige orgaan insufficiéntie;

Myocardinfarct ;

Myocardiale ischemie;

Nieuwe niet-spoedeisende chirurgie;

Pericardiale effusie;

Perifere ischemie;

Blijvende invaliditeit;

Pleurale effusie;

Prothetische klep disfunctie waaronder, maar niet beperkt tot, breuken; buigen
(vervormde conformatie) van de bioprothese structuur ; sub expansie van de afsluiter
structuur; verkalking; pannus; slijtage, scheur, verzakking of terugtrekking in folders;
slechte afsluiter coaptatie; falen of verstoring van de hechtdraad; lekkage; onjuiste
maatvoering ( onaangepaste prothese-patiént ); verkeerde plaatsing (te hoog of te
laag) / verkeerde plaatsing; regurgitatie en stenose;

Pulmonale oedeem;

Nier insufficiéntie of nierinsufficiéntie (inclusief acuut nier letsel);

Respiratoire insufficiéntie of respiratoir falen.

Ernstige of kleine bloedingen die een transfusie of interventie nodig of niet nodig
hebben(waaronder fatale bloedingen of uitschakelen bloeden).

. Syncope;

. Trombose / stolsel (inclusief kleptrombose );

. Afsluiter migratie / klep embolisatie.

7. PATIENT SELECTIE EN BEHANDELING

7.1 BEHANDELING OVERWEGINGEN

De eerder beschreven risico's en voordelen moeten voor elke patiént zorgvuldig worden

afgewogen voordat het TricValve® Transcath eter Bicaval-kleppensysteem wordt gebruikt.

Er moet rekening worden gehouden met de risico's van langdurige behandeling met

anticoagulantia en/of plaatjesaggregatieremmers. Over het algemeen moet implantatie van

een bioprothese worden vermeden bij patiénten met een van de volgende aandoeningen:

. Hoog risico op bloedingen (bijv. pati€énten met actieve gastritis of recente
maagzweer); en

. Reeds bestaande aandoeningen van morbiditeit dat verhogen het risico van slechte
eerste resultaten (bijvoorbeeld diabetes mellitus, nierfalen of ernstig overgewicht).

7.2. OVERWEGINGEN KLEP-IN-KLEP

De veiligheid en werkzaamheid van implantatie van een tweede bioprothese in de initiéle
bioprothese is niet onderzocht. Als er echter een tweede bioprothese nodig is binnen de
initiéle bioprothese om de klepfunctie te verbeteren, moeten de klepgrootte en de anatomie
van de patiént worden overwogen voordat de tweede bioprothese wordt geimplanteerd om
de veiligheid van de patiént te garanderen. Een klep-in-klep moet over het algemeen
worden vermeden bij pati€énten met een van de volgende aandoeningen:

. Gedegenereerde bioprothese met een significant paravalvulaire lek (tussen vaatwand

en prothese), niet stevig bevestigd in de vena cava, of structureel niet intact.
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. Gedegenereerde bioprothese met een gedeeltelijk losgemaakt blad dat los kan
breken of de functie van het hulpmiddel kan belemmeren.

7.3. PRE-IMPLANTATIE EISEN

. Transfemoral caval ventiel implantatie moeten worden uitgevoerd in een katheter
laboratorium of hybride ruimte met hemodynamische bewaking, hoogwaardige
fluoroscopische en echocardiografische beeldvorming mogelijkheden.

. De procedure voor het transfemorale klep implanteren omvat van een standaard
catheterisatie van de rechter of linker femorale ader gevolgd door de introductie van
het afgifte systeem in het vaatstelsel van retrograde toegang tot de vena cava
superior of ven een cava inferior en inzetten van de bioprosthesis in de vena cava.

. Het is noodzakelik om veneuze angiografie uit te voeren voordat het
plaatsingssysteem wordt ingebracht, om de plaatsing van de bioprothese in de juiste
positie te vergemakkelijken.

7.4. METEN PROTOCOL

De keuze van de juiste bioprosthesis formaat vereist de analyse van de metingen van de
locatie van de klep implantaten in de vena cava, voor dat zij is noodzakelijk om gebruik de
volgende metingen beschrijvingen. De beelden moeten worden gemaakt met behulp van
een Gated -ECG Cardiac Multidetector Computed Tomography (MDCT) of Cardiac Multi-
slice Computed Tomography. De beelden moeten worden overgebracht naar een
gevalideerde 3D Multi-Planar Reconstruction- software (3D MPR), zoals Osiris, Horus,
CVI42, 3Dmension, Tera Recon en andere soortgelijke programma's.

VOORZICHTIG : De juiste dimensionering van de bioprothese is essentieel voor
verminderen het risico van paravalvular lekkage en migratie van de klep.

7.4.1. METING VAN DE SUPERIOS VENA CAVA (SVC)

A. METINGEN

Voor implantatie van SVC bioprosthesis 7 metingen (alle maten in mm (zie tabel 2 en 3))
wordt vereist zoals voorgeschreven in de volgende checklist en figuur 3.

Tabel 2: Afmetingen in mm

Nee | Meting Gemeten
waarde

in mm

1. Diameter van samenvloeiing:

Diameter van SVC ter hoogte van de bovenkant van de longslagader
Art

Diameter van SVC ter hoogte van het midden van de longslagader
Diameter van SVC ter hoogte van de bodem van de longslagader Art
Diameter van SVC-Rechts Atrium junction

Lengte tussen gemeten punt 1 en punt 3

Lengte tussen gemeten punt 1 en punt 5

N
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Afbeelding 3: SVC-metingen

Afbeelding 5: Spoorlengte in het midden van de ader

B . BEREKEN DE DIAMETER VARIATIE
. Tussen2en 3
. Tussen 3 en 4

Tabel 3 Meet Sjabloon

Nee | Meting Waarde in mm
1. Verschil in Diameter bij meetpunt 2 en punt 3
2. Verschil in Diameter bij meetpunt 3 en punt 4

C. HOE DE METING UIT TE VOEREN?

Met de MPR vlak, vindt de beste projectie op belang punt van de meting en passen de

vlakken te zijn zeer loodrecht op SVC.

1. Plaats het snijpunt van het middelpunt van de lijn op het interessepunt . Herhaal dit
voor de 3 vlakken gepresenteerd in 3D MPR- scherm (Figuur 4).

2. Pas de coronale en sagittale weergave aan door de beeldas te draaien om een
orthogonale (loodrechte) weergave te verkrijgen in deze beide visualisaties. Gebruik
aan het einde de aangepaste axiale weergave om de omtrek en het gebied van SVC
in verschillende interessepunten te meten (gebruik 10 tot 15 punten om de veelhoek
te maken voor het meten van het gebied en de omtrek).

Gebruik de software om de afstand tussen verschillende meetvlakken te meten. Als de SVC
angulatie of kronkeligheid vertoont, gebruikt u het gereedschap Open polygoon om de
lengte in het midden van de ader te traceren. De lengtes tussen de samenvloeiing en het
punt van SVC in het midden van de longslagader en tussen de samenvloeiing en de SVC-
RA-junctie zijn fundamenteel voor de implantatieplanning (Figuur 5).

3. Gebruik de metingen van SVC op drie PA niveaus (boven, midden en onder) en de

afstand tussen hen (figuur 6).

. Diameter van SVC@TOP PA — Diameter van SVC @ Middle PA)/Lengte tussen TOP
PA en Middle PA.

. Diameter van SVC @ Middle PA — Diameter van SVC @ Bottom PA) / Lengte tussen
Middle PA en Bottom PA. De resultaten van deze berekening zijn de mate van dilatatie
van SVC per mm.

Afbeelding 4: vlakken aanpassen

D. HOE DE SVC- KLEP TE KIEZEN
Om de klep te selecteren voor SVC die moet worden geimplanteerd, is het verplicht om de
klepmetingen (Figuur 7) en tabel 4 met de limieten van de metingen in acht te nemen.

Afbeelding 7: TricValve® voor SVC — metingen
L 2% 240
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Tabel 4: TricValve® voor SVC — metingen

Meting SVC 25 | svc 29
Samenvloeiing Groter dan 14 mm

SVC TOP PA 19-31 mm 22-34 mm
SVC Midden PA 22-31 mm 27-34 mm

Diameter variatie 1
Diameter variatie 2
Lengte Midden PA

Minder dan 0,50 mm/mm
Minder dan 0,50 mm/mm
Groter dan 35 mm

Lengte tot SVC-RA Groter dan 50 mm

7.4.2. METEN VAN DE INFERIOR VENA CAVA (IVC)

A. METINGEN

Voor implantatie van de IVC- klep zijn 5 metingen (alle metingen in mm) vereist zoals
aangegeven in de volgende checklist en figuur 8.

IVC-RA overgangs diameter.

IVC in top van hepatische aderen.

IVC net onder de leveraders.

IVC op 5 cm onder IVC-RA- overgang.

IVC-RA overgang (1) naar IVC top van HV (2) lengte.

N~

B. BEREKEN DE DIAMETER

Tabel 5 Meet Sjabloon

Nee | Meting

1. IVC-RA overgangs diameter:

IVC bovenaan leveraders

IVC net onder leveraders

IVC op 5 cm onder IVC-RA-overgang

IVC-RA overgang (1) naar IVC bovenkant van HV (2)
lengteHV

Gemeten waarde in mm

IS B I

Afbeelding 8: IVC- metingen
2 i

Afbeelding 10: Spoorlengte in het midden van de ader

C. HOE DE METING UIT TE VOEREN

Zoek met behulp van het MPR-vlak de beste projectie op het meetpunt van de interesse en

pas de vlakken zo aan dat ze zeer orthogonaal op IVC staan.

1. Plaats het snijpunt van het middelpunt van de lijn op het interessepunt . Herhaal dit
voor de 3 vlakken gepresenteerd in 3D MPR- scherm (Figuur 9).

2. Pas de coronale en sagittale weergave aan door de as van het beeld te draaien om
een orthogonale (loodrechte) weergave te verkrijgen in deze beide visualisaties.
Gebruik aan het einde de aangepaste axiale weergave om de omtrek en het gebied
van IVC in verschillende interessepunten te meten (gebruik 10 tot 15 punten om de
veelhoek te maken voor het meten van het gebied en de omtrek).

Afbeelding 9: vlakken aanpassen

3. Gebruik de software om de afstand tussen verschillende meetvlakken te meten. Als
de IVC angulatie of kronkeligheid vertoont, gebruikt u het gereedschap Open
polygoon om de lengte in het midden van de ader te traceren. De lengtes tussen de
kruising van IVC naar RA en de bovenkant van de leveraders zijn van fundamenteel
belang voor de implantatieplanning (Figuur 10).

D. HOE DE TRICVALVE® VOOR IVC . TE KIEZEN
Om de klep voor IVC te selecteren die moet worden geimplanteerd, is het verplicht om de
klepmetingen (Figuur 11) en Tabel 6 met de limieten van de metingen in acht te nemen.

Tabel 6: TricValve® voor IVC — Metingen

Meting IVC 31 IVC 35
IVC-RA-kruising 24 tot 31 mm 28 tot 35 mm
IVC top HV 24 tot 31 mm 28 tot 35 mm

Lengte IVC/RA-kruising — H-aders | Groter dan 10 mm
IVC net onder HV 21 tot 35 mm
IVC 5 cm onder RA-kruising 21 tot 35 mm

27 tot 43 mm
27 tot 43 mm

Afbeelding 11: TricValve® voor IVC — metingen
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8. VEREISTE PRODUCTEN

. TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System voor SVC

. TricValve® Transcatheter Bicaval Valves Systeem voor IVC

Het TricValve® transkatheter Bicaval ventielsysteem is verpakt in een blister, verzegeld in
een Tyvek-zakconfiguratie en gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO). De bioprothese wordt
al geladen in het plaatsingssysteem geleverd. Het toedieningssysteem is in steriele staat
als de zakjes niet beschadigd of geopend zijn. De buitenoppervlakken van de buitenzak zijn
NIET GESTERILISEERD en mogen niet in het steriele veld worden geplaatst.

9. ERVARING VEREIST DOOR ARTS

Artsen gebruiken de -bioprothese en levering systeem moet hebben ervaring in

. Caval - klepimplantatie (CAVI)

. Transfemorale toegang en katheterisatie

. Zelfexpandeerbare vena cava klep bioprothese implantatie met behulp van
transkatheter/transfemorale procedures.

. De implantatie van TricValve® Transcatheter Bicaval Valves mag alleen worden
uitgevoerd door artsen die een P&F Products & Features TricValve®-training hebben
gekregen.

10. AANVULLENDE MATERIALEN

De materialen die nodig zijn voor de implantatie van de bioprothese zijn:

. standaard cardiale catheterization laboratorium apparatuur;

. steriele spuit, 20 ml;

. Fluoroscopie (vaste, mobiele of semi-mobiele fluoroscopiesystemen die geschikt zijn
voor gebruik bij percutane coronaire interventies)

Transoesofageale (TEE) of transthoracale echocardiografie mogelijkheden;

2x Schede 6 Fr;

1x standaard voerdraad 0,035";

1x Amplatz super stijve geleidedraad;

1x Dilatator 14 Fr;

1x 5 Fr- vlecht;

1x standaard rechterhartballonkatheter (zoals gebruikt voor rechterhartkatheter);

2x Pro-glide (optioneel).

Dit materiaal is geen onderdeel van de TricValve® Transcatheter Bicaval kleppen systeem
en moet worden geleverd door het ziekenhuis voorafgaande aan de chirurgische
procedure.

11. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
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VOORZICHTIG: Nadat het TricValve® transkatheter Bicaval ventielsysteem uit de
verpakking is gehaald, moet u ervoor zorgen dat alle volgende procedures in een steriel
veld worden uitgevoerd.

LET OP: De juiste maat van de bioprothese is essentieel om het risico op paravalvulaire
lekkage en migratie van de bioprothese te verminderen.

11.1. INSPECTIE PRIOR TO USE

1. Voordat u het TricValve® transkatheter Bicaval ventielsysteem uit de primaire
verpakking haalt, moet u de verpakking zorgvuldig inspecteren op tekenen van
schade die de steriliteit of integriteit van het hulpmiddel in gevaar kan brengen (bijv.
gebroken of ontbrekende verzegelingen, gescheurde of doorboorde zak).
LET OP: Gebruik het product niet na het verstrijken van de vervaldatum of als de
integriteit van de gesteriliseerde verpakking is aangetast (bijv. beschadigde
verpakking).

2. Controleer visueel of het product vrij is van gebreken. Niet gebruiken als er gebreken
worden opgemerkt.

11.2. VOORBEREIDING VAN DE TRICVALVE® Transcatheter BICAVAL KLEPPEN

SYSTEEM

Veeg de lengte van de katheter af met een vochtig (zout) gaasje.

1. De katheter met de geladen bioprothese is iets open. Gebruik de microknop op het
handvat om de katheter te sluiten en vervolgens te openen totdat het uiteinde van de
buis de rand van de bioprothese bereikt.

2. Bevestig een kraan aan de eerste spoelpoort. Bevestig een 20 ml spuit gevuld met

zoutoplossing aan de kraan op de eerste spoelpoort en spoel door. Herhaal stap tot
het verwijderen van luchtbellen uit de buis.
OPMERKING: De blaadjes van de bioprothese zijn gedehydrateerd wanneer ze in
het plaatsingssysteem worden geladen en vereisen daarom hydratatie met normale
zoutoplossing om de vereiste toestand voor implantatie te bereiken. De
hydratatieprocedure wordt uitgevoerd door het apparaat te spoelen met een normale
zoutoplossing volgens de bovengenoemde procedure. Het is belangrijk om alle
luchtbellen te verwijderen en te spoelen met minimaal 60 ml zoutoplossing en de
bioprothese minimaal 2 minuten nat te houden.

3. Controleer of er geen lekkage van de katheter wordt waargenomen tijdens een van
de spoelstappen . Als er lekkage wordt gevonden, gebruik dan een nieuw systeem.

4. Bevestig een 10 ml injectiespuit gevuld met een zoutoplossing om de geleidedraad
poort op de handgreep van de katheter en spoelen.

5. Sluit de capsule via de micro knop op de achterzijde van de handgreep tot de
verlenging van de bioprothese is afgedekt.

6. Indien nodig, spoel de eerste poort te verwijderen eventuele achtergebleven lucht
bel.

7. Sluit de spoelleiding aan op de drukleiding .

8.  Voer een laatste visuele inspectie uit van de geladen bioprothese om er zeker van te
zijn dat het frame vrij is van vouwen of vouwen voorbij het tweede knooppunt vanaf
het instroomuiteinde. Zorg ervoor dat de controle rondom de gehele bioprothese
wordt uitgevoerd.

VOORZICHTIG: Als een plooi of vouw groter dan 2 nodes lang wordt opgemerkt,
hoeft geen gebruik de bioprosthesis of afgifte systeem.

13: Sluit capsule

Afbeelding 12: Afsluitkraan bevestigen en doorspoelen Afbeelding

&

11.3. VASCULAIRE TOEGANG

OPMERKING : Vasculaire toegang moet worden verkregen per ziekenhuis protocol (ofwel

percutaan of via chirurgische snede omlaag).

OPMERKING: De primaire toegang ader zal worden gebruikt om de invoering van de klep

en de levering systeem; de secundaire toegang ader zal worden gebruikt om introduceren

de referentie pigtail.

1. Inbrengen van tijdelijke pacemaker katheter indien nodig.

2. Steek een 6-Fr introducer sheath in de secundaire toegang ader.

3. Een omhulselloze benadering is ook mogelijk, afhankelijk van het onderscheid van de
operator.

4. Dien antistollingsmiddel toe volgens het ziekenhuisprotocol. Als heparine als
antistollingsmiddel wordt toegediend, controleer dan de geactiveerde stollingstijd
(ACT) na de eerste heparine bolus en controleer daarna elke 30 minuten opnieuw.
Handhaaf ACT 2250 seconden.

OPMERKING: Anticoagulantia kunnen op elk moment voorafgaand aan dit punt worden

toegediend , maar vermijd het uitstellen na dit punt.

11.4 IMPLANTATION PROCEDURE

1. Plaats een 5 Fr arteriéle catheter in de linker femorale slagader gebruikt voor
continue bloeddruk monitoring.

2. Plaats een pulmonaire katheter met de linker femorale ader in de rechter pulmonaire

arterie (rPA) aan het markeren overschrijding van de rPA met de SVC.

Breng een 6F-pigtailkatheter in via een 6 Fr- schede in de rechter femorale ader.

Vraag een angiogram van de SVC voordat de bioprothese wordt geplaatst .

Vervang de pigtail door een rechte 0,035 inch stijve voerdraad met een zachte tip.

Maak een kleine incisie in de huid .

De SVC -bioprothese is voorgeladen op de TricValve Delivery System en moeten

worden goed gehydrateerd zoals per de bereiding procedure.

Voer het TricValve® plaatsingssysteem op over de voerdraad door de femorale ader

en de Inferior Vena Cava (IVC) in de RA en Superior Vena Cava (SVC).

9. Plaats het bovenste gedeelte van de SVC bioprosthesis in de samenvloeiing met de
buik van de SVC bioprosthesis gepositioneerd boven de rPA kruising.

10. Bevestig de positie van de katheter onder fluoroscopische en echocardiografische
visualisatie en ontlast de bovenste 20 mm van de klep gedeeltelijk.

11. De inzet van SVC -bioprothese zal worden gedaan door unsheathing het apparaat
van de capsule langzaam op de juiste positie met behulp van de Micro knop van
TricValve Delivery System.

12. De SVC- bioprothese is een zelfexpanderend hulpmiddel en zal bij plaatsing de vorm
van de anatomie aannemen . De dimensionering van het apparaat zorgt ervoor dat
de zelfexpanderende bioprothese goed past in de Superior Vena Cava.

13. Nadat de positie is bevestigd onder fluoroscopie, volledig ontplooien de SVC
bioprosthesis met behulp van de micro- regelaar.

14. Haal het TricValve® plaatsingssysteem terug met de voerdraad op zijn plaats
gehouden.

15. Sluit de plaatsingscapsule en haal het TricValve plaatsingssysteem terug met de
voerdraad op zijn plaats.

16. Er kunnen drukmetingen worden uitgevoerd om een correcte werking van de
prothetische klep te garanderen.

17. Trek de katheter terug in de rPA om interferentie met de IVC-klep te voorkomen.

18. Plaats het TricValve®-plaatsingssysteem met de reeds geladen IVC-bioprothese op
de punctieplaats.

19. Zorg ervoor dat de IVC-bioprothese goed is gehydrateerd volgens de
voorbereidingsprocedure.

20. Plaats de IVC-bioprothese ter hoogte van het diafragma met de rok zichtbaar net
boven de instroom van de leverader.

21.  Lijn het beperkte segment van het stentframe uit met de cavo-atriale overgang door
de katheter voorzichtig terug te trekken.

22. Met een veiligheidsmarge van 5 mm dient u ervoor te zorgen dat een lage of hoge
klepstand wordt vermeden die obstructie van de leverader of paravalvulaire
regurgitatie veroorzaakt.

23. De plaatsing van de IVC-bioprothese moet worden gedaan door het apparaat
langzaam op de juiste positie uit de capsule te halen met behulp van de microknop
van het TricValve-plaatsingssysteem.

24. De IVC-bioprothese is een zichzelf uitzettend apparaat en zal bij plaatsing de vorm
van de anatomie aannemen. De dimensionering van het apparaat zorgt ervoor dat de
zelfexpanderende bioprothese goed past in de Inferior Vena Cava.

25. Nadat een bevredigende positie is bevestigd, laat u de IVC-bioprothese langzaam los
van de katheter en observeert u de distale ontplooiing. Dit voorkomt een schokkerig
loslaten van de bioprothese.

26. Bevestig onder fluoroscopische geleiding dat de kathetertip coaxiaal is met het
instroomgedeelte van de bioprothese

27. Trek de katheter terug naar de femorale ader terwijl u de voerdraad in positie houdt.

28. Sluit de capsule en verwijder de katheter via de femuropening .

Nookw
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OPMERKING: Als de capsule niet goed sluit, draait u de katheter voorzichtig rechtsom
(<180°) en vervolgens linksom (<180°) totdat de capsule sluit.

LET OP : Zorg ervoor dat de capsule is gesloten voordat de katheter wordt verwijderd. Als
u een verhoogde weerstand ondervindt bij het verwijderen van de katheter door de
inbrenghuls, forceer dan de doorgang niet. Verhoogde weerstand kan wijzen op een
probleem en geforceerde doorgang kan leiden tot schade aan het apparaat en/of schade
aan de patiént. Als de oorzaak van de weerstand niet kan worden vastgesteld of
gecorrigeerd, verwijdert u de katheter en de inbrenghuls als één geheel over de voerdraad,
inspecteert u de katheter en bevestigt u dat deze compleet is.

OPMERKING: OBS: Als de klep wordt vrijgegeven door de helft van de applicatiecapsule,
kan deze worden hersteld en opnieuw worden geplaatst.

11.5. NA INZET

1. Verwijder de referentie-pigtailkatheter over een standaard voerdraad.

2. Verwijder de 6-Fr-inbrenger en sluit de toegangsplaats volgens het
ziekenhuisprotocol.

3. Dien antistollings- en/of plaatjesaggregatieremmers toe zoals vereist volgens het
ziekenhuisprotocol.

4. Voer indien nodig direct na de procedure transoesofageale echocardiografie (TEE-

echo) uit.

12. MEDISCH TEAM TRAINING

De P+F Products + Features GmbH biedt gedetailleerde TricValve®-training aan operators.
Neem voor on-site training en hulpmateriaal contact op met een vertegenwoordiger van
P+F Products + Features GmbH (zie www.productsandfeatures.com).

LET OP: De implantatie van TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System mag alleen
worden uitgevoerd door artsen die een TricValve®-training van P+F Products + Features
GmbH hebben ontvangen.

13. VERPAKKING

Het TricValve® Transcatheter Bicaval ventielsysteem wordt steriel en pyrogeenvrij
geleverd in een individuele verpakking. De bioprothese is al in het plaatsingssysteem
geladen. Het TricValve® Transcatheter Bicaval ventielsysteem is verpakt in een dubbele
zak verzegeld Tyvek zak en gesteriliseerd met ethyleenoxide.

WAARSCHUWING: Het buitenopperviak van de verzegelde zak is niet steriel en mag
daarom niet in contact komen met steriele velden en instrumenten.

14. EINDRESULTAAT

15. OPSLAG

Bewaar het TricValve® Transcatheter Bicaval ventielsysteem in een droge ruimte bij
kamertemperatuur (8°C tot 25°C [46,4°F tot 77°F]). Vermijd blootstelling aan extreme
temperatuurschommelingen en direct contact met zonlicht. Voorkom bevriezing omdat dit
de bioprothese kan beschadigen. Opslag bij verhoogde temperaturen kan mogelijk de
polymere componenten en lijmen beschadigen, waardoor de productprestaties in gevaar
komen.

16. MRI-VEILIGHEID

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de klep MRI-voorwaardelijk is. Een patiént

met dit apparaat kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende

voorwaarden voldoet:

. Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (T) of 3,0 T.

. Ruimtelijke gradiént gebied van < 2500 GA uss / cm (25 T/ m).

. Alleen normale bedriifsmodus met een maximale lichaamsspecifieke
absorptiesnelheid (SAR) van 2,0 W/kg gedurende 15 minuten, zoals afgelezen van
de apparatuurmonitor.

Bij niet-klinische tests reikt het beeld artefact dat door het apparaat wordt veroorzaakt tot
14,5 mm van het implantaat voor echobeelden van de wervelkolom en tot 30 mm voor
gradiént echobeelden wanneer gescand in een 3,0 T MRI-systeem. Het artefact verduistert
het lumen van het apparaat in gradiént echobeelden. Het implantaat is niet geévalueerd in
andere MR-systemen dan 1,5 of 3,0 T.

17. PATIENT REGISTRATIE

Bij elk TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System-pakket zit een
patiéntregistratieformulier. Na implantatie moeten alle gevraagde gegevens worden
ingevuld. Het serienummer staat op de verpakking. Stuur het originele formulier terug naar
het adres van P+F Product s + Features GmbH dat op het formulier staat vermeld en
overhandig de tijdelijke identificatiekaart aan de patiént voor ontslag.

P+F Products + Features GmbH zal een geimplanteerde apparaatidentificatiekaart aan de
patiént verstrekken. De kaart bevat de naam en het telefoonnummer van de arts van de
patiént en informatie die medisch personeel nodig heeft in geval van nood.

18. VERWIJDEREN VAN GEBRUIKTE DELIVERY SYSTEM

Het gebruikte toedieningssysteem kan op dezelfde manier worden weggegooid als het
ziekenhuisafval en biologisch gevaarlijk materiaal. Er zijn geen speciale of ongebruikelijke
risico's met betrekking tot de disposable van het toedieningssysteem die moeten worden
gevolgd.

19. RETOUR UITGEPLANDE KLEPPEN

P+F Products + Features GmbH is geinteresseerd in het verkrijgen van geéxplanteerde
TricValve® Transcatheter Bicaval Valves. De geéxplanteerde bioprothese moet in een
geschikt histologisch fixeermiddel, zoals 10% formaline of 2% glutaaraldehyde, worden
geplaatst en aan P+F Products + Features GmbH worden geretourneerd. Koeling is onder
deze omstandigheden niet nodig. Specifiek pathologisch onderzoek van de geéxploiteerde
klep zal worden uitgevoerd onder leiding van een gespecialiseerde patholoog. Een
schriftelijke samenvatting van de bevindingen wordt teruggestuurd naar de arts. Neem voor
een productretourkit contact op met een distributiecentrum van P+F Products + Features
GmbH of een vertegenwoordiger. Neem voor verdere instructies over het retourneren van
een geéxplanteerd apparaat contact op met P+F Products + Features GmbH.

20. AFWIJZING VAN GARANTIE

HOEWEL DE P+F PRODUCTEN + EIGENSCHAPPEN GMBH TRICVALVE® BICAVAL
TRANSCATHETER-KLEPPENSYSTEEM, HIERNA "PRODUCT" genoemd, ZORGVULDIG IS
ONTWORPEN, GEMAAKT EN GETEST VOORAFGAAND AAN DE VERKOOP, KAN HET
OM DE BEDOELDE FUNCTIE NIET UIT TE VOEREN VAN REDENEN. DE
WAARSCHUWINGEN IN DE PRODUCTETIKETTEN BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE
INFORMATIE EN WORDEN BESCHOUWD ALS EEN INTEGRAAL ONDERDEEL VAN DEZE
AFWIJZING VAN GARANTIE. P+F PRODUCTS + FUNCTIES GMBH WIJST DAAROM ALLE
GARANTIES AF, ZOWEL UITDRUKKELIJK ALS IMPLICIET, MET BETREKKING TOT HET
PRODUCT. P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR ENIG GEBRUIK, DEFECT OF
DEFECT VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF DE CLAIM GEBASEERD IS OP GARANTIE,
CONTRACT, ONRECHTMATIGE OF ANDERE.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven zijn uiteengezet, zijn niet bedoeld en mogen
niet zo worden geinterpreteerd dat ze in strijd zijn met dwingende bepalingen van de
toepasselijke wetgeving. Als een deel of voorwaarde van deze GARANTIEAFWIJZING door
een bevoegde rechtbank als onwettig, niet-afdwingbaar of in strijd met de toepasselijke
wetgeving wordt beschouwd, wordt de geldigheid van de overige delen van deze
GARANTIEBEWIJS niet aangetast en worden alle rechten en verplichtingen zullen worden
geinterpreteerd en gehandhaafd alsof deze AFWIJZING VAN GARANTIE niet het specifieke
deel of de als ongeldig beschouwde voorwaarde bevat.

4 FRENCH - FRANCE

ATTENTION : L'implantation de la valve bicaval transcathéter TricValve® ne doit étre
effectuée que par des médecins ayant regu ou suivi une formation de P+F Products +
Features GmbH sur I'utilisation du dispositif. Les dispositifs sont fournis stériles pour un
usage unique. Aprés utilisation, éliminer le systéme de largage TricValve® conformément
aux réglementations locales et aux procédures hospitalieres. Ne pas re-stériliser.
STERILE : Le Systéme de valves bicaval transcathéter TricValve® est fourni en état stérilisé
avec de l'oxyde d'éthyléne (EtO).

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Systéme de valves bicaval transcathéter TricValve® est un systéme d'implantation de
valve tricuspide transcathéter bicaval, qui comprend la valves bicaval transcathéter
TricValve® pour la veine cave supérieure (SVC), la valves bicaval transcathéter TricValve®
pour la veine cave inférieure (IVC). Les valves bicaves transcathéter TricValve® sont déja
prémontées dans le systéeme de largage TricValve®.
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1.1.  VALVES BICAVAL TRANSCATHETER TRICVALVE® (BIOPROTHESE)

La bioprothése est développée pour le traitement du reflux cavalier présent dans les cas
de régurgitation tricuspide sévére avec un risque élevé de chirurgie a coeur ouvert. La
bioprothése est congue pour traiter les régurgitations tricuspides sévéres sans avoir a
retirer la valve tricuspide défectueuse. La bioprothése est disponible en deux diametres
différents pour chaque modele (SVC et IVC) spécifiquement congus pour s'adapter aux
caractéristiques anatomiques de la veine cave supérieure et inférieure (Figure 1 et Tableau

1).

La bioprothése consiste en une structure métallique tubulaire en nitinol, auto-expansible et
radio-opaque, avec trois feuillets valvulaires en péricarde bovin suturés et complétés par
une jupe en polyester pour éviter les fuites paravalvulaires. Les feuillets de la bioprothése
sont traités avec un traitement anti-calcification ainsi qu'une déshydratation chimique.

La valve est disponible en différents diameétres, comme indiqué dans le tableau 1.

Tableau 1 : Tailles des valves bicaval transcathéter TricValve® (mm)

MODELE TAILLE DE | DIAMETRE |DIAMETRE |LONGUEUR APRES

TRICVALVE® LA VALVE | PROXIMAL |DISTAL LE DEPLOIEMENT
(mm) (mm) (mm) (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

Figure 1 : Systeme de valves bicaval transcathéter TricValve® pour la veine cave
supérieure SVC (a) et la veine cave inférieure IVC (b)

) (b)

1.2. SYSTEME D'ADMINISTRATION TRICVALVE® (CATHETER)

Le cathéter (figure 2) est un systeme de type rétraction de I'enceinte et est utilisé pour
déployer la bioprothése. Il est doté d'ancrages dans son systéme pour un déploiement sar
et précis de la bioprothése. L'extrémité distale du systéme comporte une pointe radio-
opaque atraumatique et une gaine de protection. Une capsule a I'extrémité distale recouvre
et maintient la bioprothése dans une position sertie. Un tube stabilisateur est fixé a la
poignée et s'étend a I'extérieur de la tige du cathéter. Il constitue une barriére entre la tige
interne du cathéter et les parois du vaisseau, permettant ainsi au cathéter de se rétracter
librement. Le systéme de largage est compatible avec un fil guide de 0,889 mm (0,035
pouce).

La poignée comprend un macro-curseur pour ouvrir et fermer le boitier de la bioprothése
et un micro-bouton de réglage pour faciliter la libération précise de la bioprothese. Le micro
bouton tourne dans le sens des aiguilles d'une montre pour ouvrir le boitier et dans le sens
inverse pour fermer la capsule. Le systéme d'administration est doté d'un orifice de ringage
qui est utilisé pour hydrater les feuillets de la bioprothese et éliminer I'air avant I'utilisation.

Il existe un modéle unique de cathéter qui est utilisé pour la pose des deux modéles de
bioprothése.
Figure 2 : Systéme de largage TricValve®.
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2.  UTILISATION PREVUE

Le dispositif médical est une implantation bicave de bioprothése utilisée pour améliorer
l'insuffisance tricuspide, une fuite du flux sanguin vers l'arriére a travers la valve tricuspide
dans l'oreillette droite et le reflux cave de la valve tricuspide.

3. INDICATIONS D'UTILISATION

Le dispositif médical est indiqué pour le traitement de la régurgitation tricuspide (TR) et du
reflux cave significatifs sur le plan hémodynamique chez les patients qui ont été jugés a
risque extréme pour une chirurgie de la valve tricuspide, comme déterminé par une équipe
cardiaque multidisciplinaire expérimentée dans I'évaluation et le traitement de l'insuffisance
cardiaque et de la maladie de la valve tricuspide.

4. CONTRE-INDICATIONS

Le Systéme de valves bicaval transcathéter TricValve® est contre-indiqué chez les patients

qui présentent I'une des conditions suivantes :

. Une attaque évolutive ou récente ;

. Accident vasculaire cérébral (AVC) évolutif ou récent.

. Infarctus du myocarde récent (<30 jours) ;

. Hypersensibilité, allergie ou contre-indication connue aux composants du dispositif,
par exemple nitinol, péricarde bovin, etc.

. Hypersensibilité connue aux antagonistes de la vitamine K, a I'héparine et a d'autres
anticoagulants oraux, ou sensibilité au produit de contraste ne pouvant étre
prémédiquée de maniére adéquate.

. Septicémie, y compris endocardite active ;

. Thrombose du systéme veineux inférieur ou du filtre de la veine cave.

. Contre-indication a la réalisation d'une écho transoesophagienne (ETO) pendant la
procédure.

. Le patient doit étre 4gé de 18 ans ou plus.

. Dissipation de la créatinine <20 ml / min ;

. Conditions vasculaires (par exemple, sténose, tortuosité) qui rendent impossible
l'insertion et I'accés endovasculaire a la veine cave supérieure et inférieure.

. Diathése hémorragique ou coagulopathie ou patient refusant une transfusion
sanguine.

. Gastrite active ou ulcére gastrique.

. La grossesse.

5. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avant toute utilisation, lisez attentivement tous les avertissements, précautions et
instructions d'utilisation de tous les composants du systéme. Si vous ne lisez pas et ne
suivez pas toutes les instructions ou si vous ne respectez pas tous les
avertissements/instructions énoncés, le patient risque de subir des blessures graves, voire
mortelles.

5.1. AVERTISSEMENTS

Les dispositifs sont congus pour un usage unique. Ne pas restériliser ou rédutiliser les

dispositifs. Il n'existe pas de données permettant de confirmer la stérilité, I'absence de

pyrogénie et la fonctionnalité des dispositifs aprés retraitement ou restérilisation.

. Vérifier que les paramétres anatomiques pertinents du patient sont adaptés et
conformes aux spécifications pour la réalisation de la procédure.

. Un dimensionnement incorrect de la bioprothése peut entrainer une fuite
paravalvulaire, une migration, une embolisation et/ou une rupture cardio-vasculaire.
. Une détérioration accélérée de la bioprothése peut se produire chez les patients dont

le métabolisme du calcium est altéré.
. Les feuillets valvulaires malmenés ou endommagés pendant une partie de
l'intervention nécessiteront le remplacement de la bioprothése.

. Il convient d'étre prudent lors de l'implantation d'une valve chez des patients
présentant une maladie coronarienne cliniquement significative.

. N'utilisez pas le systéme si le sceau d'inviolabilit¢ est brisé ou si la valve est
endommagée, ou si la date d'expiration est dépassée.

. N'utilisez pas le cathéter si I'emballage ou I'un des composants n'est pas stérile, a été
ouvert ou est endommagé (par exemple, plié ou étiré).

. Suivez le protocole de mesure des paramétres anatomiques pertinents du patient

avant de sélectionner la bioprothése pour le traitement, comme décrit dans la section
"4, SELECTION ET TRAITEMENT DU PATIENT".
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. Aprés que le systeme d'administration a été inséré dans un patient, n'essayez pas de
le recharger dans le méme dispositif de libération ou dans un autre. Jetez le systéme
de largage et le cathéter ; n'essayez pas de réutiliser I'un des composants.

. N'ouvrez pas le contenu de I'emballage tant que vous n'étes pas sir du déploiement
et de la taille appropriée de la bioprothése.

. Ne pas manipuler la bioprothése avec des objets pointus ou tranchants.

. N'utilisez pas le systeme de livraison s'il est endommagé.

. Toute défaillance mécanique du systéme d'administration peut entrainer des
complications et des dommages graves pour le patient.

. Afin d'éviter la contamination du systéme d'administration, n'utilisez pas de gants
avec de la poudre.

. Utilisez les produits avant la date limite d'utilisation.
. Conservez la bioprothése entre 8 °C et 25 °C (46 °F a 77 °F).
. Retirez délicatement le cathéter de son emballage pour éviter de 'endommager.

5.2. PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le Systéme de valves bicaval transcathéter TricValve®.
. Si I'emballage stérile est endommagé.

Si la bioprothése est endommagée.

Si le systéme de distribution est endommagé.

Si le systéme de distribution ne parvient pas a se purger.

Si la date limite d'utilisation est dépassée.

5.3. PRECAUTIONS DE REPOSITIONNEMENT

. Aprés le déclenchement de la libération, le retrait de la bioprothese (par exemple
I'utilisation d'un cathéter) n'est pas recommandé. Le retrait d'une bioprothese
partiellement libérée peut entrainer une défaillance mécanique du dispositif de
libération, des dommages a la veine cave, a la veine iliaque ou a la veine fémorale,
ainsi que des complications vasculaires, un dysfonctionnement de la valve
prothétique (y compris une position anormale du dispositif), une embolisation de
l'oreillette et/ou conduire a une intervention chirurgicale d'urgence.

. Pendant la libération, la bioprothése peut étre rétractée, si la veine cave n'a pas été
touchée. Aprés contact avec la veine, il ne sera pas possible de rétracter la
bioprothése.

. Apreés la libération, le repositionnement de la bioprothése (par exemple a l'aide de
pinces ou de boucles) n'est pas recommandé. Le repositionnement d'une
bioprothése libérée peut endommager la veine cave ou l'oreillette, et entrainer des
complications vasculaires, un dysfonctionnement de la valve prothétique (y compris
une position anormale du dispositif), une embolisation et/ou une intervention
chirurgicale d'urgence.

. N'essayez pas de retirer le systeme de largage si un morceau de la bioprothése est
encore connecté au systéme de largage. Assurez-vous que la bioprothése a été
entierement libérée avant d'entamer la procédure de retrait du systéme de largage.

5.4. PRECAUTIONS APRES L'IMPLANTATION

. Assurez-vous que la capsule est fermée avant de retirer le systéme de largage. Si
vous ressentez une augmentation de la résistance lors du retrait du systéme
d'administration, ne forcez pas le passage. Une résistance accrue peut étre le signe
d'un probléme et peut endommager le dispositif et/ou causer des blessures au patient
si le passage est forcé. Si la cause de la résistance ne peut étre déterminée ou
corrigée, faites tourner lentement le systéme d'administration et vérifiez si le systeme
d'administration est complet ou s'il y a une zone pliée ou rompue. Il faut toujours
s'assurer qu'il n'y a pas de connexion entre le systéme d'administration et la valve
lors du retrait de celle-ci.

. Il convient de prendre des précautions lors du retrait du systéme d'administration du
patient, en maintenant la visualisation radioscopique.
. Il convient d'étre prudent lors du franchissement d'une valve bicaval transcathéter

TricValve® implantée avec des dispositifs auxiliaires.

6. EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les risques potentiels associés a I'implantation de la bioprothése peuvent inclure, sans s'y

limiter, les éléments suivants :

. Valeurs de laboratoire anormales (y compris déséquilibre électrolytique) ;

. Réaction allergique au stent en nitinol, au péricarde bovin, aux agents anticoagulants,
au produit de contraste ou a I'anesthésie.

. Anémie ;

. Angine ;

. Infarctus cérébral asymptomatique ;

Arrét cardiaque ;

Arythmies cardiaques ;

Insuffisance cardiaque ;

Choc cardiogénique ;

Lésion cardiovasculaire (y compris rupture, perforation ou dissection des vaisseaux,

des ventricules, de l'oreillette ou des structures cardiaques pouvant nécessiter une

intervention) ;

. Complications liées a l'accés vasculaire (par exemple, dissection, perforation,
douleur, hémorragie, hématome, pseudo-anévrisme, lésion nerveuse irréversible,
syndrome de compartiment, fistule artério-veineuse, sténose) ;

. Déceés ;

. Dyspnée ;

. Embolisation du dispositif auxiliaire.

. Encéphalopathie ;

. Erosion des tissus ;

. Fievre ;

. Insuffisance cardiaque ou faible débit cardiaque.

. Murmure cardiaque ;

. Hémolyse ;

. Hypersensibilité au matériau du dispositif comme le nitinol, le péricarde bovin, etc.
. L'hypotension ou I'hypertension ;

. Infection (y compris septicémie et endocardite) ;

. Inflammation ;

. Lésion de la veine cave.

. Ischémie intestinale ;

. Migraine, accident ischémique transitoire (AIT) ou autres déficits neurologiques.
. Insuffisance d'organes multiples ;

. Infarctus du myocarde ;

. Ischémie myocardique ;

. Nouvelle chirurgie non urgente ;

. Epanchement péricardique ;

. Ischémie périphérique ;

. Invalidité permanente ;

. Epanchement pleural ;

. Dysfonctionnement de la valve prothétique, y compris, mais sans s'y limiter, fracture

; flexion (conformation déformée) de la structure de la bioprothése ; sous-dilatation
de la structure de la valve ; calcification ; pannus ; usure, déchirure, prolapsus ou
rétraction des feuillets ; mauvaise coaptation de la valve ; défaillance ou rupture de la
suture ; fuite ; dimensionnement incorrect (inadaptation prothese-patient) ;
positionnement incorrect (trop haut ou trop bas) / placement incorrect; régurgitation

et sténose;
. CEdéme pulmonaire ;
. Insuffisance rénale ou insuffisance rénale (y compris lésions rénales aigués) ;
. Insuffisance respiratoire ou insuffisance respiratoire.
. Hémorragie grave ou légére pouvant ou non nécessiter une transfusion ou une

intervention (y compris hémorragie mortelle ou hémorragie invalidante).
. Syncope ;
. Thrombose / caillot (y compris la thrombose de la valve) ;
. Migration de la valve / embolisation de la valve.

7.  SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS

7.1. CONSIDERATIONS SUR LE TRAITEMENT

Les risques et les avantages décrits précédemment doivent étre soigneusement pris en
compte pour chaque patient avant d'utiliser le Systeme de valves bicaval transcathéter
TricValve®. Les risques d'un traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire a long terme
doivent étre pris en compte. En général, I'implantation d'une bioprothése doit étre évitée
chez les patients présentant I'une des conditions suivantes:

. Risque élevé de saignement (par exemple, patients souffrant de gastrite active ou
d'ulcére gastro-duodénal récent) ; et
. Conditions préexistantes de morbidité qui augmentent le risque de mauvais résultats

initiaux (par exemple, diabéte sucré, insuffisance rénale ou obésité sévere).

7.2. CONSIDERATIONS SUR LES VALVES DANS LES VALVES
La sécurité et I'efficacité de limplantation d'une seconde bioprothése au sein de la
bioprothése initiale n'ont pas été étudiées. Cependant, si une seconde bioprothése est
nécessaire au sein de la bioprothése initiale pour améliorer la fonction valvulaire, la taille
de la valve et I'anatomie du patient doivent étre prises en compte avant I'implantation de la
seconde bioprothese afin de garantir la sécurité du patient. Une valve dans la valve doit
généralement étre évitée chez les patients présentant I'une des conditions suivantes :

. Bioprothese dégénérée avec une fuite paravalvulaire significative (entre la paroi du
vaisseau et la prothése), non fixée dans la veine cave ou dont la structure n'est pas
intacte.

. Bioprothese dégénérée avec un feuillet partiellement détaché qui peut se détacher
ou obstruer la fonction du dispositif.

7.3. EXIGENCES EN MATIERE DE PRE-IMPLANTATION

. L'implantation d'une valve cave transfémorale doit étre effectuée dans un laboratoire
de cathétérisme ou une salle hybride avec un suivi hémodynamique et des capacités
d'imagerie fluoroscopique et échocardiographique de haute qualité.
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. La procédure d'implantation de la valve transfémorale consiste en un cathétérisme
standard de la veine fémorale droite ou gauche suivi de l'introduction du systéme de
largage dans le systéeme vasculaire pour un accés rétrograde a la veine cave
supérieure ou a la veine cave inférieure et du déploiement de la bioprothese dans la
veine cave.

. Il est nécessaire de réaliser une angiographie veineuse avant l'insertion du systeme
d'administration, afin de faciliter le placement de la bio-prothése dans sa position
correcte.

7.4. PROTOCOLE DE MESURE

La sélection de la taille correcte de la bioprothése nécessite I'analyse des mesures de
I'emplacement des implants valvulaires dans la veine cave, pour cela il est nécessaire
d'utiliser les descriptions des mesures suivantes. Les images doivent étre créées en
utilisant une tomographie cardiaque multidétecteur (MDCT) ou une tomographie cardiaque
multi-coupe. Les images doivent étre transférées vers un logiciel de reconstruction
multiplanaire 3D validé (3D MPR), comme Osiris, Horus, CV142, 3Dmension, Tera Recon et
d'autres programmes similaires.

ATTENTION : Le dimensionnement correct de la bioprothése est essentiel pour réduire le
risque de fuite paravalvulaire et de migration de la valve.

7.41. MESURE DE LA VEINE CAVE SUPERIEURE (VCS)

A. MESURES

Pour l'implantation d'une bioprothése SVC, 7 mesures (toutes les mesures sont en mm
(voir Tableau 2 et 3)) sont requises comme indiqué dans la liste de contréle suivante et la
Figure 3.

Tableau 2 : Mesures en mm
Non Mesure

Valeur mesurée
en mm

Diamétre de la confluence

Diamétre du SVC au niveau du sommet de I'artére pulmonaire
Diamétre du SVC au niveau du milieu de I'artére pulmonaire
Diamétre du SVC au niveau du fond de l'artére pulmonaire
Diamétre de la jonction SVC-Atrium droit

Longueur entre le point mesuré 1 et le point 3

Longueur entre le point mesuré 1 et le point 5

NO O WIN =

Figure 3 : Mesures SVC Figure 5 : Longueur du tracé au centre de la veine

B. CALCULER LA VARIATION DU DIAMETRE
. Entre 2 et 3
. Entre 3 et 4

Tableau 3 Modéle de mesure

Non Mesure Valeur en mm
1. Différence de diamétre au point de mesure 2 et au point 3
2. Différence de diamétre au point de mesure 3 et au point 4

C. COMMENT EXECUTER LA MESURE

En utilisant le plan MPR, trouvez la meilleure projection au point d'intérét de la mesure et

ajustez les plans pour qu'ils soient trés orthogonaux au SVC.

1. Placez le centre de l'intersection de la ligne au point d'intérét. Répétez I'opération
pour les 3 plans présentés dans I'écran 3D MPR (Figure 4).

2. Ajustez les vues coronale et sagittale, en faisant pivoter I'axe de I'image pour obtenir
une vue orthogonale (perpendiculaire) dans ces deux visualisations. A la fin, utilisez
la vue axiale ajustée pour mesurer le périmétre et la surface du SVC dans différents
points d'intérét (utilisez 10 a 15 points pour créer le polygone pour la mesure de la
surface et du périmétre).

Figure 4 : Ajuster les plans

Utilisez le logiciel pour mesurer la distance entre les différents plans de mesure. Sila VPC
présente une angulation ou une tortuosité, utilisez I'outil polygone ouvert pour tracer la
longueur au centre de la veine. Les longueurs entre la confluence et le point de la SVC au
milieu de l'artere pulmonaire et entre la confluence et la jonction SVC -RA sont
fondamentales pour la planification de I'implantation (Figure 5).

3. Utilisez les mesures du SVC a trois niveaux de PA (haut, milieu et bas) et la distance

entre eux (Figure 6).

. Diamétre du SVC@TOP PA - Diametre du SVC @ PA moyen)/Longueur entre PA
HAUT et PA moyen.

. Diamétre de la VCS a I'AP intermédiaire - Diamétre de la VCS a I'AP inférieure) /
Longueur entre I'AP intermédiaire et I'AP inférieure. Le résultat de ce calcul sera le
taux de dilatation de la VCS par mm.

Figure 6 : Variation du diamétre

2]

D. COMMENT CHOISIR LA VALVE SVC
Pour sélectionner la valve pour SVC a implanter, il est obligatoire d'observer les mesures
de la valve (Figure 7) et le Tableau 4 avec les limites des mesures.

Figure 7 : TricValve® pour SVC — mesures
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Tableau 4 : TricValve® pour SVC — mesures

Mesure SVC 25 ['svc 29
Confluence Plus grand que 14 mm

SVC TOP PA 19-31 mm 22-34 mm
SVC Middle PA 22-31 mm 27-34 mm
Variation du diameétre 1 Moins de 0,50 mm/mm
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Variation du diamétre 2 Moins de 0,50 mm/mm

Longueur Moyenne PA Plus grand que 35 mm

Longueur jusqu'au SVC-RA Plus grand que 50 mm

7.4.2. MESURE DE LA VEINE CAVE INFERIEURE (VCI)

A. MESURES

Pour l'implantation de la valve IVC, 5 mesures (toutes les mesures sont en mm) sont
nécessaires, comme indiqué dans la liste de contréle suivante et la figure 8.

Diametre de transition [IVC-RA.

IVC au sommet des veines hépatiques.

IVC juste en dessous des veines hépatiques.

IVC a 5cm en dessous de la transition IVC-RA.

Longueur de la transition IVC-RA (1) vers le sommet IVC de HV (2).

arwN -~

B. CALCULER LE DIAMETRE
Tableau 5 Modéle de mesure

Non | Mesure Valeur mesurée en mm

1. Diamétre de transition IVC-RA

IVC au sommet des veines hépatiques

IVC juste en dessous des veines hépatiques

IVC a 5 cm en dessous de la transition IVC-RA

IS B

Longueur de la transition IVC-RA (1) vers la partie

supérieure IVC de la HV (2)

Figure 8 : Mesures IVC Figure 10 : Longueur du tracé au centre de la veine
| ™ o 3 = I

C. COMMENT EXECUTER LA MESURE

En utilisant le plan MPR, trouvez la meilleure projection au point d'intérét de la mesure et

ajustez les plans pour qu'ils soient trés orthogonaux a I'lVC.

1. Placez le centre de l'intersection de la ligne au point d'intérét. Répétez I'opération
pour les 3 plans présentés dans I'écran 3D MPR (Figure 9).

2. Ajustez la vue coronale et sagittale, en faisant tourner I'axe de I'image pour obtenir
une vue orthogonale (perpendiculaire) dans ces deux visualisations. A la fin, utilisez
la vue axiale ajustée pour mesurer le périmétre et la surface de la VCI dans différents
points d'intérét (utilisez 10 a 15 points pour créer le polygone pour la mesure de la
surface et du périmétre).

3. Utilisez le logiciel pour mesurer la distance entre les différents plans de mesure. Si la
VCI présente une angulation ou une tortuosité, utilisez I'outil polygone ouvert pour
tracer la longueur au centre de la veine. Les longueurs entre la jonction de la VCI a
la RA et le sommet des veines hépatiques sont fondamentales pour la planification
de l'implantation (Figure 10).

D. COMMENT CHOISIR LE TR TRICVALVE® POUR L'IVC
Pour sélectionner la valve pour IVC a implanter, il est obligatoire d'observer les mesures
de la valve (Figure 11) et le tableau 6 avec les limites des mesures.

Figure 9 : Ajuster les plans

Figure 11 : TricValve® pour IVC — mesures
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Tableau 6 : TricValve® pour IVC — Mesures

Mesure IVC 31 IVC 35
Jonction IVC-RA 24231 mm 28235 mm
IVC haut HV 24231 mm 28235 mm
Longueur de la jonction IVC/RA — Veines H Plus grand que 10 mm

IVC juste en dessous de HV 21235 mm 27 243 mm
IVC 5¢cm en dessous de la jonction RA 21235 mm 27 243 mm

8. PRODUITS REQUIS
. Systéme de valves bicaval transcathéter TricValve® pour SVC
. Systéme de valves bicaval transcathéter TricValve® pour IVC

Le Systeme de valves bicaval transcathéter TricValve® est conditionné dans un blister,
scellé dans une pochette en Tyvek et stérilisé a I'oxyde d'éthylene (OE). La bioprothése est
fournie déja chargée dans le systéme de largage. Le systeme de délivrance est en état
stérile si les sachets ne sont pas endommagés ou ouverts. Les surfaces extérieures de la
poche extérieure ne sont PAS STERILISEES et ne doivent pas étre placées dans le champ
stérile.

9.  EXPERIENCE REQUISE PAR LE MEDECIN
Les médecins qui utilisent la bioprothése et le systtme de largage doivent avoir une
expérience dans les domaines suivants

. Implantation d'une valve cardiaque (CAVI)
. Accés transfémoral et cathétérisme
. Implantation d'une bioprothése de valve de la veine cave auto-expansible par voie

transcathéter/transfémorale.
L'implantation de la de valves bicaval transcathéter TricValve® ne doit étre effectuée que
par des médecins ayant regu une formation TricValve® de P&F Products & Features.

10. MATERIAUX SUPPLEMENTAIRES

Les matériaux nécessaires a I'implantation de la bioprothése sont :

. Un équipement standard de laboratoire de cathétérisme cardiaque ;

. Une seringue stérile, 20 ml ;

. Fluoroscopie (systemes de fluoroscopie fixes, mobiles ou semi-mobiles appropriés
pour les interventions coronariennes percutanées)

Capacités d'échocardiographie transcesophagienne (TEE) ou transthoracique ;

2x Gaine 6 Fr;

1x Fil-guide standard 0.035" ;

1x Fil-guide Amplatz Super rigide ;

1x Dilatateur 14 Fr;

1x 5 Fr Pigtail ;

1x Cathéter a ballonnet standard pour le coeur droit (tel qu'utilisé pour la
cathétérisation du coeur droit) ;

. 2x Pro-glide (optionnel).

Ce matériel ne fait pas partie du systeme de valves bicaval transcathéter TricValve® et doit
étre fourni par I'ndpital avant l'intervention chirurgicale.

11. INSTRUCTIONS D'UTILISATION

ATTENTION : Une fois que le Systéme de valves bicaval transcathéter TricValve® est retiré
de I'emballage, assurez-vous que toutes les procédures ultérieures sont effectuées dans
un champ stérile.

ATTENTION : Le dimensionnement correct de la bioprothése est essentiel pour réduire le
risque de fuite paravalvulaire et de migration de la bioprothése.

11.1. INSPECTION AVANT L'UTILISATION
1. Avant de retirer le Systéme de valves bicaval transcathéter TricValve® de son
emballage primaire, inspectez soigneusement I'emballage pour détecter tout signe
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de dommage qui pourrait compromettre la stérilité ou l'intégrité du dispositif (par
exemple, sceaux brisés ou manquants, pochette déchirée ou perforée).
ATTENTION : Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption ou si l'intégrité
de I'emballage stérilisé a été compromise (par exemple, emballage endommagé).

2. Vérifier visuellement que le produit est exempt de défauts. Ne pas utiliser si des
défauts sont constatés.

11.2. PREPARATION DU SYSTEME DE VALVES BICAVAL TRANSCATHETER

TRICVALVE®
Essuyer la longueur du cathéter avec une gaze humide (saline).
1. Le cathéter avec la bioprothése chargée est Iégérement ouvert. Utiliser le micro

bouton de la poignée pour fermer le cathéter, puis I'ouvrir jusqu'a ce que l'extrémité
du tube atteigne le bord de la bioprothése.

2. Fixer un robinet d'arrét sur le premier port de ringage. Fixer une seringue de 20 ml
remplie de solution saline au robinet d'arrét du premier port de ringage et rincer.
Répétez I'étape jusqu'a ce que vous ayez éliminé les bulles d'air du tube.
REMARQUE : Les feuillets de la bioprothése sont déshydratés lorsqu'ils sont chargés
dans le systtme de largage et doivent donc étre hydratés avec du sérum
physiologique pour atteindre I'état requis pour l'implantation. La procédure
d'hydratation est effectuée en ringant le dispositif avec du sérum physiologique selon
la procédure mentionnée ci-dessus. Il est important d'éliminer toutes les bulles d'air
et de rincer avec au moins 60 ml de solution saline et de garder la bioprothése
humide pendant au moins 2 minutes.

3. Vérifier qu'aucune fuite du cathéter n'est observée pendant I'une des étapes de
ringage. Si une fuite est constatée, utilisez un nouveau systéme.

4. Fixer une seringue de 10 ml remplie de sérum physiologique a l'orifice du fil-guide
sur la poignée du cathéter et rincer.

5. Fermer la capsule a I'aide du micro bouton situé a l'arriére de la poignée jusqu'a ce
que I'extension de la bioprothése soit couverte.

6. Si nécessaire, rincer le premier port pour éliminer toute bulle d'air résiduelle.

Connecter la ligne de ringage a la ligne de pression.

8. Effectuer une inspection visuelle finale de la bioprothése chargée pour vous assurer
que l'armature est exempte de plis ou de replis au-dela du deuxiéeme nceud de
I'extrémité d'entrée. S'assurer que le contréle est effectué de maniére
circonférentielle autour de toute la bioprothése.

ATTENTION : Si un pli ou une pliure de plus de 2 noeuds de long est remarqué, n'utilisez

pas la bioprothése ou le systéme de largage.

N

Figure 12 : Fixer le robinet d'arrét et rincer.

Figure 13 : Fermer la capsule

11.3. ACCES VASCULAIRE

REMARQUE : L'accés vasculaire doit étre réalisé selon le protocole de I'hdpital (soit par

voie percutanée, soit par une coupe chirurgicale).

REMARQUE : La veine d'accés primaire sera utilisée pour introduire la valve et le systéme

d'administration ; la veine d'accés secondaire sera utilisée pour introduire le pigtail de

référence.

1. Insertion d'un cathéter temporaire de stimulateur cardiaque si nécessaire.

2. Insérer une gaine d'introduction de 6 Fr dans la veine d'accés secondaire.

3. Une approche sans gaine est également possible selon la distinction de I'opérateur.

4. Administrer un anticoagulant conformément au protocole de I'hépital. Si I'héparine
est administrée comme anticoagulant, vérifier le temps de coagulation activé (ACT)

aprés le bolus initial d'héparine et revérifier toutes les 30 minutes par la suite.
Maintenir un TCA 2250 secondes.
REMARQUE : L'anticoagulant peut étre administré a tout moment avant ce point, mais il
faut éviter de le retarder au-dela de ce point.

11.4. PROCEDURE D'IMPLANTATION

1. Placer un cathéter artériel de 5 Fr dans l'artére fémorale gauche utilisée pour la
surveillance continue de la pression artérielle.

2. Positionner un cathéter pulmonaire a travers la veine fémorale gauche dans l'artére

pulmonaire droite (APR) pour marquer le croisement de I'APR avec la CVS.

Introduir un cathéter en pigtail 6F a travers une gaine 6 Fr dans la veine fémorale

droite.

Obtenir une angiographie de la VCS avant le déploiement de la bioprothese.

Remplacer la pigtail par un fil-guide droit rigide de 0,035 in. avec une pointe souple.

Faire une petite incision de la peau.

La bioprothése SVC est préchargée sur le systéme de largage TricValve et doit étre

correctement hydratée conformément a la procédure de préparation.

Avancer le systéme de largage TricValve® sur le fil-guide a travers la veine fémorale

et la veine cave inférieure (VCI) dans la RA et la veine cave supérieure (VCS).

9. Placer la partie supérieure de la bioprothése SVC dans la confluence, avec le ventre
de la bioprothése SVC positionné au-dessus du croisement de I'APR.

10. Confirmer la position du cathéter sous visualisation fluoroscopique et
échocardiographique et décharger partiellement les 20 mm supérieurs de la valve.

11. Le déploiement de la bioprothése SVC doit étre effectué en retirant lentement le
dispositif de la capsule et en le placant dans la position correcte a I'aide du micro-
bouton du systéme de largage TricValve.

12. La bioprothése de la VCS est un dispositif auto-expansible et doit prendre la forme
de I'anatomie lors du déploiement. Le dimensionnement du dispositif garantit que la
bioprothése auto-expansible s'adapte correctement a la veine cave supérieure.

13. Apres confirmation de la position sous fluoroscopie, déployer completement la
bioprothése SVC en utilisant le micro bouton.

14. Récupérer le systéme de largage TricValve® avec le fil-guide maintenu en place.

15.  Fermer la capsule de largage et récupérer le systéme de largage TricValve avec le
fil-guide en place.

16. Des mesures de pression peuvent étre effectuées pour s'assurer du bon
fonctionnement de la valve prothétique.

17. Retirer le cathéter dans I'APR pour éviter toute interférence avec la valve IVC.

18. Insérer le systeme de largage TricValve® avec la bioprothése IVC déja chargée au
niveau du site de ponction.

19. S’assurer que la bioprothése IVC est correctement hydratée conformément a la
procédure de préparation.

20. Positionner la bioprothése VCI a la hauteur du diaphragme avec la jupe visible juste
au-dessus de I'entrée de la veine hépatique.

21. Aligner le segment contraint de la structure de I'endoprothése avec la jonction cavo-
atriale en tirant prudemment sur le cathéter.

22. Avec une marge de sécurité de 5 mm, veillez a éviter une position basse ou haute de
la valve provoquant soit une obstruction de la veine hépatique, soit une régurgitation
paravalvulaire.

23. Le déploiement de la bioprothese IVC doit étre effectué en retirant lentement le
dispositif de la capsule et en le plagant dans la bonne position a I'aide du micro bouton
du systéme de largage TricValve.

24. La bioprothese de la VCI est un dispositif auto-expansible et doit prendre la forme de
I'anatomie lors du déploiement. Le dimensionnement du dispositif garantit que la
bioprothése auto-expansible s'adapte correctement a la veine cave inférieure.

25.  Aprés avoir confirmé une position satisfaisante, libérer lentement la bioprothese IVC
du cathéter, en observant le déploiement distal. Cela permet d'éviter une libération
saccadée de la bioprothese.

26. Sous guidage fluoroscopique, confirmer que I'extrémité du cathéter est coaxiale avec
la partie d'entrée de la bioprothése.

27. Retirer le cathéter jusqu'a la veine fémorale tout en maintenant la position du fil-guide.

28. Fermer la capsule et retirer le cathéter par I'accés fémoral.

w
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REMARQUE : Si la capsule ne se ferme pas correctement, tournez doucement le cathéter
dans le sens des aiguilles d'une montre (<180°), puis dans le sens inverse (<180°) jusqu'a
ce que la capsule se ferme.

ATTENTION : Assurez-vous que la capsule est fermée avant de retirer le cathéter. Si une
résistance accrue est rencontrée lors du retrait du cathéter par la gaine d'introduction, ne
forcez pas le passage. Une résistance accrue peut indiquer un probléme et un passage
forcé peut endommager le dispositif et/ou blesser le patient. Si la cause de la résistance ne
peut pas étre déterminée ou corrigée, retirer le cathéter et la gaine d'introduction comme
une seule unité sur le fil-guide, puis inspecter le cathéter et confirmer qu'il est complet.
REMARQUE : OBS : Si la valve est libérée par la moitié de la capsule d'application, elle
peut étre récupérée et repositionnée.

11.5. APRES LE DEPLOIEMENT
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Retirer le cathéter de référence en pigtail sur un fil-guide standard.

2. Retirer l'introducteur de 6 Fr et fermer le site d'accés conformément au protocole de
I'hopital.

3. Administrer un traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire si nécessaire selon le
protocole de I'hépital.

4.  Effectuer une échocardiographie transoesophagienne (TEE Echo) immédiatement

aprés la procédure, si nécessaire.

12. RESULTAT FINAL

13. FORMATION DE L'EQUIPE MEDICALE

La société P+F Products + Features GmbH fournit une formation TricValve® détaillée aux
opérateurs. Pour obtenir des documents de formation et d'assistance sur site, veuillez
contacter un représentant de P+F Products + Features GmbH (voir
www.productsandfeatures.com).

ATTENTION : L'implantation du Systéme de valves bicaval transcathéter TricValve® ne
doit étre effectuée que par des médecins ayant recu une formation TricValve® de P+F
Products + Features GmbH.

14. EMBALLAGE

Le Systeme de valves bicaval transcathéter TricValve® est fourni stérile et apyrogéne dans
un emballage individuel. La bioprothése est déja chargée dans le systéme d'administration.
Le Systéme de valves bicaval transcathéter TricValve® est conditionné dans un sac Tyvek
scellé a double poche et stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

AVERTISSEMENT : La surface extérieure de la pochette scellée n'est pas stérile et ne doit
donc pas entrer en contact avec le champ et les instruments stériles.

15. STOCKAGE

Conservez le Systeme de valves bicaval transcathéter TricValve® dans un endroit sec, a
température ambiante (8°C & 25°C [46,4°F & 77°F]). Evitez d'exposer le produit a des
variations de température extrémes et au contact direct avec la lumiére du soleil. Evitez la
congélation, car elle peut endommager la bioprothése. Le stockage a des températures
élevées peut potentiellement endommager les composants polyméres et les adhésifs,
compromettant ainsi les performances du produit.

16. SECURITE DE L'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que la valve est compatible avec I''RM. Un patient

équipé de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systeme d'IRM

répondant aux conditions suivantes :

. Champ magnétique statique de 1,5 tesla (T) ou 3,0 T.

. Champ de gradient spatial de < 2500 gauss/cm (25 T/m).

. Mode de fonctionnement normal uniquement avec un débit d'absorption spécifique
(DAS) maximal pour le corps entier de 2,0 W/kg pendant 15 minutes, tel que lu sur le
moniteur de I'équipement.

Lors de tests non cliniques, I'artefact d'image causé par le dispositif s'étend jusqu'a 14,5
mm de I'implant pour les images d'écho de la colonne vertébrale et jusqu'a 30 mm pour les
images d'écho de gradient lorsqu'il est numérisé dans un systéme d'IRM 3,0 T. L'artefact
masque la lumiére du dispositif dans les images d'écho de gradient. L'implant n'a pas été
évalué dans des systémes d'IRM autres que 1,5 ou 3,0 T.

17. ENREGISTREMENT DES PATIENTS

Un formulaire d'inscription du patient est inclus dans chaque emballage du Systéme de
valves bicaval transcathéter TricValve®. Aprés l'implantation, toutes les informations
demandées doivent étre complétées. Le numéro de série se trouve sur I'emballage.
Renvoyer le formulaire original a P+F Product s + Features GmbH a I'adresse indiquée sur
le formulaire et remettez la carte d'identification temporaire au patient avant sa sortie.

P+F Products + Features GmbH fournira une carte d'identification du dispositif implanté au
patient. Cette carte contient le nom et le numéro de téléphone du médecin du patient ainsi
que des informations dont le personnel médical aurait besoin en cas d'urgence.

18. ELIMINATION DU SYSTEME DE LIVRAISON USAGE

Le systéeme d'administration usagé peut étre éliminé de la méme maniére que les déchets
hospitaliers et les matériaux a risque biologique. Il n'y a pas de risques spéciaux ou
inhabituels liés a I'élimination du systéme d'administration qui doivent étre respectés.

19. RETOUR DES VALVES EXPLANTEES

P+F Products + Features GmbH souhaite obtenir des Valves bicaval transcathéter
TricValve® explantées. La bioprothése explantée doit étre placée dans un fixateur
histologique approprié tel que le formol a 10 % ou le glutaraldéhyde & 2 % et renvoyée a
P+F Products + Features GmbH. La réfrigération n'est pas nécessaire dans ces
circonstances. Des études pathologiques spécifiques de la valve explantée seront menées
sous la direction d'un pathologiste spécialisé. Un résumé écrit des résultats sera renvoyé
au médecin. Pour obtenir un kit de retour de produit, contactez un centre de distribution
de P+F Products + Features GmbH ou un représentant. Pour de plus amples instructions
sur le retour d'un dispositif explanté, veuillez contacter P+F Products + Features GmbH.

20. EXCLUSION DE GARANTIE

BIEN QUE LE SYSTEME DE VALVES BICAVAL TRANSCATHETER TRICVALVE® BICAVAL
DE P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH, CI-APRES DENOMME "PRODUIT", AIT ETE
SOIGNEUSEMENT CONGU, FABRIQUE ET TESTE AVANT SA VENTE, LE PRODUIT PEUT
NE PAS REMPLIR SA FONCTION DE MANIERE SATISFAISANTE POUR DIVERSES
RAISONS. LES AVERTISSEMENTS CONTENUS DANS L'ETIQUETAGE DU PRODUIT
FOURNISSENT DES INFORMATIONS PLUS DETAILLEES ET SONT CONSIDERES
COMME FAISANT PARTIE INTEGRANTE DE LA PRESENTE CLAUSE DE NON-GARANTIE.
P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH, PAR CONSEQUENT, DECLINE TOUTE GARANTIE,
EXPRESSE OU IMPLICITE, CONCERNANT LE PRODUIT. P+F PRODUCTS + FEATURES
GMBH NE SERA PAS RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE INCIDENT OU CONSECUTIF
CAUSE PAR L'UTILISATION, LE DEFAUT OU LA DEFAILLANCE DU PRODUIT, QUE LA
RECLAMATION SOIT BASEE SUR LA GARANTIE, LE CONTRAT, LE DELIT OU AUTRE.

Les exclusions et limitations énoncées ci-dessus n'ont pas pour but et ne doivent pas étre
interprétées de maniére a contrevenir aux dispositions obligatoires de la loi applicable. Si
une partie ou un terme de cette EXCLUSION DE GARANTIE est jugé illégal, inapplicable
ou en conflit avec la loi applicable par un tribunal de juridiction compétente, la validité des
autres parties de cette EXCLUSION DE GARANTIE ne sera pas affectée, et tous les droits
et obligations seront interprétés et appliqués comme si cette EXCLUSION DE GARANTIE
ne contenait pas la partie ou le terme particulier jugé invalide.

5 ESPANOL - SPANISH

PRECAUCION: El implante de valvulas bicavales transcatéter TricValve® debe ser
realizado Unicamente por médicos que hayan recibido capacitacion o estén siendo
capacitados por P+F Products + Features GmbH para el uso del dispositivo. Los
dispositivos se entregan esterilizados para un uso unico. Luego de su uso, deseche el
sistema de colocacion TricValve® de conformidad con las regulaciones locales y las
practicas hospitalarias. No vuelva a esterilizar.

ESTERIL: El sistema de valvulas bicavales transcatéter TricValve® se entrega esterilizado
con gas oxido de etileno (EtO).

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de valvulas bicavales transcatéter TricValve® es un sistema de implante de
valvula tricuspide bicaval transcatéter, que incluye la valvula bicaval transcatéter
TricValve® para vena cava superior (VCS) y la valvula bicaval transcatéter TricValve® para
vena cava inferior (VCI). Las valvulas bicavales transcatéter TricValve® ya vienen pre-
montadas en el sistema de colocacién TricValve®.

1.1.  VALVULA BICAVAL TRANSCATETER TRICVALVE® (BIOPROTESIS)

La bioprétesis esta disefiada para el tratamiento del reflujo caval presente en casos de
regurgitacién tricispidea severa, con un alto riesgo de cirugia a corazén abierto. La
bioproétesis esta disefiada para tratar la regurgitacion tricispidea severa sin remover la
valvula tricuspide deficiente. La bioprotesis esta disponible en dos didametros diferentes,
para cada modelo (VCS y VCI), disefiados especificamente para adaptarse a las
caracteristicas anatéomicas de la vena cava superior e inferior (Imagen 1y Tabla 1).
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La bioprétesis consiste en una estructura metalica tubular de nitinol, que es autoexpandible
y radiopaca, con tres valvas de pericardio bovino suturado y complementada con una falda
de poliéster para evitar fugas paravalvulares. Las valvas de la bioprétesis son procesadas
con un tratamiento anticalcificacion, como también con una deshidratacién quimica.

La valvula esta disponible en los diferentes diametros mostrados en la Tabla 1.
Imagen 1: Valvulas bicavales transcatéter TricValve® para vena cava superior VCS (a) y
vena cava inferior VCI (b)
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Tabla 1: Tamafos de las valvulas bicavales transcatéter TricValve® (mm)

MODELO DE | TAMANO DE | DIAMETRO DIAMETRO |[LONGITUD LUEGO
TRICVALVE® | LA VALVULA | PROXIMAL DISTAL DE LA COLOCACION
(mm) (mm) (mm) (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm
SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm
IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm
IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. SISTEMA DE COLOCACION DE TRICVALVE® (CATETER)

El catéter (Imagen 2) es un sistema de carcasa tipo retractil y se utiliza para colocar la
bioproétesis. Su sistema cuenta con anclajes para una colocacién segura y certera de la
bioprotesis. El extremo distal del sistema tiene un extremo atraumatico radiopaco y
recubrimiento protector. Una capsula en el extremo distal recubre y mantiene a la
bioprétesis en una posicién plegada. Un tubo estabilizador esta fijado a la manija y se
extiende por fuera del cuerpo del catéter. Crea una barrera entre el cuerpo interior del
catéter y las paredes vasculares, permitiendo que el catéter se retraiga libremente. El
sistema de colocacion es compatible con cables guias de 0.889 mm (0.035 pulgada).

La manija incluye un macro deslizador para abrir y cerrar la cubierta de la bioprétesis y un
micro boton de ajuste para facilitar la liberacion precisa de la bioprétesis. EI micro boton
gira en sentido de las agujas del reloj para abrir la cubierta y en sentido opuesto para cerrar
la capsula. El sistema de colocacion tiene un puerto para remojar, utilizado para hidratar
las valvas de la bioprotesis y remover el aire antes del uso.

Existe un Unico modelo de catéter utilizado para colocar ambos modelos de la bioprétesis.

Imagen 2: Sistema de colocacion TricValve®

1 Extremo del catéter
4 Cuerpo del catéter

2 Céapsula
5 Macro deslizador
7 Conexién del puerto de remojo con cierre Luer

3 Puerto de remojo
6 Micro botén
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2. USO PREVISTO

El dispositivo médico es un implante bicaval de bioprétesis utilizado para mejorar la
insuficiencia tricuspidea, una filtracion del flujo de sangre a través de la valvula tricispide
hacia la auricula derecha y reflujo caval de la véalvula tricuspide.

3. INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo médico estd recetado para el tratamiento de regurgitacion tricispidea
hemodinamicamente relevante y reflujo caval en pacientes considerados bajo riesgo
extremo para cirugia de valvula tricispide, segun lo determinado por un equipo cardiaco
multidisciplinario con experiencia en la evaluacién y tratamiento de insuficiencia cardiaca
y enfermedad de la vélvula tricUspide.

4. CONTRAINDICACIONES

No se recomienda el sistema de valvula bicaval transcatéter TricValve® para pacientes con

alguna de las siguientes condiciones:

. Derrame cerebral reciente o evolutivo.

. Accidente cerebrovascular reciente o evolutivo.

. Infarto de miocardio reciente (<de 30 dias).

. Conocimiento de hipersensibilidad, alergia o contraindicacién a los componentes del
dispositivo, por ejemplo, nitinol, pericardio bovino, etc.

. Conocimiento de hipersensibilidad a antagonistas de la vitamina K, heparina y otros
anticoagulantes orales, o sensibilidad al medio de contraste que no pueda medicarse
adecuadamente con anticipacion.

. Septicemia, incluyendo endocarditis activa.

. Trombosis del sistema venoso inferior o en filtro de la vena cava.

. Contraindicacion de eco transesofagico durante el procedimiento.

. El paciente debe ser mayor a 18 afios.

. Depuracion de creatinina <20 ml / minuto.

. Condiciones vasculares (por ejemplo, estenosis, tortuosidad) que imposibiliten la
insercion y el acceso endovascular a la vena cava superior e inferior.

. Diatesis hemorragica, coagulopatia o rechazo del paciente a la transfusiéon de sangre.

. Gastritis activa o Ulcera péptica.

. Embarazo.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Antes de utilizar, lea cuidadosamente todas las advertencias, precauciones e instrucciones
de uso para todos los componentes del sistema. No leer y seguir todas las instrucciones,
o no observar todas las advertencias/instrucciones indicadas, podria provocar lesiones
graves o muerte del paciente.

5.1 ADVERTENCIAS

Los dispositivos estan disefiados para un uso Unico. No vuelva a esterilizar o utilizar los

dispositivos. No existe evidencia para avalar la esterilidad, no pirogénico y funcionalidad

de los dispositivos luego de reprocesar o volver a esterilizar.

. Verifique que los parametros anatémicos pertinentes del paciente sean adecuados y
dentro de las especificaciones para llevar a cabo el procedimiento.

. Un tamaiio incorrecto de la bioprétesis podria provocar fuga paravalvular, migracion,
embolizacion y/o rotura cardiovascular.

. Puede producirse un deterioro acelerado de la bioprétesis en pacientes con un
metabolismo alterado del calcio.

. La mala manipulacion o el dafio a las valvas durante cualquier momento del
procedimiento requerira el reemplazo de la bioproétesis.

. Debe tener cuidado al implantar una valvula en pacientes con arteriopatia coronaria
clinicamente relevante.

. No utilice el sistema si el precinto de seguridad esta roto o la valvula esta dafiada, o
si ya ha pasado la fecha de caducidad.

. No utilice el catéter si el empaque o cualquier componente no esta esterilizado, ha
sido abierto o esta dafiado (por ejemplo, enredado o estirado).

. Siga el protocolo para medir los parametros anatémicos relevantes del paciente
antes de seleccionar la bioproétesis para el tratamiento, conforme a lo descrito en la
seccion "4. SELECCION DE PACIENTE Y TRATAMIENTO".

. Luego de que el sistema de colocacién sea introducido en un paciente, no intente
recargarlo en el mismo o en otro sistema de liberacion. Deseche el sistema de
colocacion y el catéter, no intente reutilizar ningiin componente.

. No abra los contenidos del empaque hasta que esté seguro sobre la colocacién y el
tamafio apropiado de la bioprétesis.

. No maneje o manipule la bioprétesis con objetos afilados o punzantes.

. No utilice el sistema de colocacion si esta dafiado.

Cualquier falla mecanica del sistema de colocacién podria resultar en complicaciones
y lesiones serias para el paciente.

Para evitar la contaminacién del sistema de colocacién, no utilice guantes con talco.
Utilice los productos antes de su fecha de caducidad.

Almacene la bioprétesis en temperaturas de entre 8°C y 25°C (46°F hasta 77°F).
Remueva cuidadosamente el catéter del empaque para evitar que sufra dafos.

5.2. PRECAUCIONES
No utilice el sistema de valvula bicaval transcatéter TricValve®:

. Si el paquete estéril esta dafiado.
. Si la bioprotesis esta dafiada.
. Si el sistema de colocacion esta dafiado.
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. Si el sistema de colocacion no se puede remojar.
. Si ya ha pasado la fecha de caducidad.

5.3. PRECAUCIONES AL REPOSICIONAR

. Luego de comenzar la colocacion, no se recomienda retirar la bioprétesis (por
ejemplo, utilizar el catéter). Retirar una bioprotesis parcialmente liberada puede
provocar fallas mecanicas en el dispositivo de liberacion, dafios a la vena cava, a una
vena iliaca o femoral, como también complicaciones vasculares, disfuncion de la
valvula prostética (incluyendo una posicion anormal del dispositivo), embolizacion,
complicaciones en la auricula y/o provocar una cirugia de emergencia.

. Durante la liberacién, la bioprétesis puede ser replegada si la vena cava no ha sido
tocada. Luego del contacto con la vena, no sera posible replegar la bioprotesis.

. No se recomienda reposicionar la bioprotesis (por ejemplo, utilizar pinzas o lazos)
luego de la liberacion. Reposicionar una bioprétesis liberada puede dafiar la vena
cava o auricula, como también provocar complicaciones vasculares, disfuncién de la
valvula prostética (incluyendo una posicién anormal del dispositivo), embolizacion y/o
provocar una cirugia de emergencia.

. No intente remover el sistema de colocacién si alguna pieza de la bioprétesis sigue
conectada al sistema. Asegurese de que se haya producido una liberacién total de la
bioproétesis antes de iniciar el procedimiento de remocién del sistema de colocacion.

5.4. PRECAUCIONES POSTERIORES AL IMPLANTE

. Aseglrese de que la capsula esté cerrada antes de remover el sistema de
colocacion. Si percibe un incremento en la resistencia al remover el sistema de
colocacion, no fuerce su avance. Un incremento en la resistencia podria indicar un
problema y dafar el dispositivo y/o provocar lesiones al paciente si se fuerza el
avance. Si no puede determinarse o solucionarse la causa de la resistencia, gire
lentamente el sistema de colocacion e inspeccione para determinar que el sistema
esté completo, si esta doblado o si alguna parte esta rota. Siempre debe asegurarse
de que el sistema de colocacion no esté conectado a la valvula durante su remocion.

. Debe tener cuidado al remover el sistema de colocacion del paciente, manteniendo
en todo momento una visualizacion radioscopica.

. Debe tener cuidado al atravesar una valvula bicaval transcatéter TricValve® con
dispositivos auxiliares.

6. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los posibles riesgos asociados con el implante de la bioprétesis pueden incluir, entre otros:

. Valores de laboratorio anémalos (incluyendo desequilibrio electrolitico).

. Reaccion alérgica al stent de nitinol, al pericardio bovino, a los agentes
anticoagulantes, al medio de contraste o a la anestesia.

. Anemia.

. Angina.

. Infarto cerebral asintomatico.

. Paro cardiaco.

. Arritmia cardiaca.

. Insuficiencia cardiaca.

. Choque cardiogénico.

. Lesion cardiovascular (incluyendo rotura, perforacion o diseccion de vasos,
ventriculos, auricula o estructuras cardiacas, que podria necesitar intervencion).

. Complicaciones relacionadas al acceso vascular (por ejemplo, diseccion,
perforacion, dolor, hemorragia, hematoma, falso aneurisma, dafio neurolégico
irreversible, sindrome compartimental, fistula arteriovenosa, estenosis).

. Muerte.

. Disnea.

. Embolizaciéon del dispositivo auxiliar.

. Enfacelopatia.

. Deterioro de tejidos.

. Fiebre.

. Insuficiencia o gasto cardiacos bajo.

. Soplo del corazon.

. Hemolisis.

. Hipersensibilidad a los materiales del dispositivo, como nitinol, pericardio bovino, etc.
. Hipotensién o hipertension.

. Infeccion (incluyendo septicemia y endocarditis).
. Inflamacién.

. Lesion de la vena cava.

. Isquemia intestinal.

. Migrafas, accidente isquémico transitorio u otras insuficiencias neurolégicas.
. Insuficiencia organica mdltiple.

. Infarto de miocardio.

. Isquemia miocardica.

. Otra cirugia no urgente.

. Derrame pericardico.

. Isquemia periférica.

. Discapacidad permanente.

. Derrame pleural.

. Disfuncion de la valvula prostética, incluyendo, entro otros, fractura, torceduras
(estructura deformada) de la bioproétesis, sub-expansion de la estructura de la valvula,
calcificacién, pannus, desgaste, deterioro, prolapso o retraccién de las valvas,
coaptacion deficiente de la valvula, falla o alteracion de la sutura, filtracion, tamafo
incorrecto (adaptacién errénea entre prétesis y paciente), posicionamiento
incorrecto (muy alto o bajo), regurgitacion y estenosis.

. Edema pulmonar.

. Insuficiencia o fallo renal (incluyendo fallo renal agudo).

. Insuficiencia o fallo respiratorio.

. Hemorragia severa o leve que podria o no necesitar transfusién o intervencion
(incluyendo hemorragia fatal o discapacitante).

. Sincope.

. Trombosis/coagulo (incluyendo trombosis de la valvula).

. Migracién/embolizacién de la valvula.

7. SELECCION DE PACIENTE Y TRATAMIENTO

7.1 CONSIDERACIONES DEL TRATAMIENTO

Los riesgos y beneficios previamente descritos deben evaluarse cuidadosamente para

cada paciente antes de utilizar el sistema de valvulas bicavales transcatéter TricValve®.

También deben tomarse en cuenta los riesgos a largo plazo de la terapia con

anticoagulante y/o antiplaquetario. Generalmente, el implante de una bioprétesis debe

evitarse en pacientes con alguna de las siguientes condiciones:

. Alto riesgo de hemorragia (por ejemplo, pacientes con gastritis activa o Ulcera
péptica); y

. Condiciones preexistentes de morbilidad que incrementan el riesgo de malos
resultados iniciales (por ejemplo, diabetes mellitus, falla renal u obesidad severa).

7.2. CONSIDERACIONES VALVULA EN VALVULA
No se ha estudiado la seguridad y eficacia del implante de una segunda bioproétesis dentro
de una bioprétesis inicial. Sin embargo, si se necesita una bioprétesis dentro de la
bioproétesis inicial para mejorar el funcionamiento de la valvula, se debe considerar el
tamafio de la valvula y la anatomia del paciente antes del implante de la segunda
bioproétesis, para garantizar la seguridad del paciente. Generalmente, debe evitarse una
valvula en valvula en pacientes con alguna de las siguientes condiciones:

. Bioprétesis degenerada con una filtracién paravalvular significativa (entre la pared
vascular y la protesis), no asegurada correctamente en la vena cava o no intacta
estructuralmente.

. Bioprétesis degenerada con una valva parcialmente separada que podria soltarse u
obstruir el funcionamiento del dispositivo.

7.3. REQUISITOS PREVIOS AL IMPLANTE

. El implante de la valvula caval transfemoral debe realizarse en un laboratorio de
catéteres o en una sala hibrida con capacidades de control hemodinamico e
imagenes fluoroscopicas y ecocardiograficas de alta calidad.

. El procedimiento para el implante de la valvula transfemoral consiste en un
cateterismo estandar de la vena femoral izquierda o derecha, seguido por la
introduccion del sistema de colocacién en la vasculatura para un acceso retrégrado
a la vena cava superior o inferior, y la colocacién de la bioprétesis en la vena cava.

. Es necesario realizar una angiografia venosa antes de introducir el sistema de
colocacion, para facilitar la colocacion de la bioprétesis en su posicion adecuada.

7.4. PROTOCOLO DE MEDICION

La seleccion del tamafo adecuado de bioprétesis requiere la evaluacion de la medicion de
las ubicaciones de los implantes de valvulas en la vena cava, para eso es necesario utilizar
las siguientes descripciones de medidas. Las imagenes deben ser creadas utilizando una
tomografia computarizada multidetectora (TCMD) cardiaca con sincronizacion ECG o una
tomografia computarizada multiseccion cardiaca. Las imagenes deben ser transferidas a
un software de reformateo multi-plano 3D (3D MPR) validado como Osiris, Horus, CVI42,
3Dmension, Tera Recon y programas similares.

PRECAUCION: La correcta medicién de la bioprétesis es esencial para mitigar el riesgo
de filtracion paravalvular y migracién de la valvula.

7.4.1.MEDICION DE LA VENA CAVA SUPERIOR (VCS)
A. MEDICIONES
Para implantar la bioprétesis en la VCS se requiere un total de 7 mediciones (todas en mm,

consulte la Tabla 2 y 3), conforme a lo indicado en la siguiente lista y en la Imagen 3.

Tabla 2: Mediciones en mm
Numero | Medicién

Valor medido
en mm
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Diametro de confluencia . Diametro de la VCS a nivel central de la arteria pulmonar - Didametro de la VCS a nivel
Didmetro de la VCS al nivel superior de la arteria pulmonar inferior de la arteria pulmonar / Longitud entre la arteria pulmonar central e inferior.
Diametro de la VCS al nivel central de la arteria pulmonar Los resultados de este célculo sera la tasa de dilatacion de la VCS por mm.

Diametro de la VCS al nivel inferior de la arteria pulmonar
Didmetro de la confluencia entre VCS y auricula derecha
Longitud medida entre el punto 1y el punto 3
Longitud medida entre el punto 1y el punto 5

Imagen 6: Variacion del diametro
’ ’ ]
D. COMO SELECCIONAR LA VALVULA PARA LA VCS

Para seleccionar la valvula a implantar en la VCS es obligatorio observar las mediciones
de la valvula (Imagen 7) y la Tabla 4 con los limites de las mediciones.

N AW =

Imagen 3: Mediciones de la VCS Imagen 5: Trace la longitud a nivel central de la vena

B. CALCULO DE LA VARIACION DEL DIAMETRO Imagen 7: TricValve® para VCS - mediciones
. Entre2y 3 o0 i 020

. Entre3y4 F i - a

Tabla 3 Planilla de mediciones f

Numero | Medicion Valor en mm ,M“‘“ 2'
1. Diferencia de diametro en el punto de medicién 2 y el punto 3 y ‘.\\
2. Diferencia de diametro en el punto de medicion 3 y el punto 4 /“@A» 2

67

C. COMO REALIZAR LA MEDICION

Utilizando el plano MPR, encuentre la mejor proyeccion del punto de interés de la medicion

y ajuste los planos para que queden perpendiculares a la VCS.

1. Coloque el centro de la interseccién de la linea en el punto de interés. Repita para t
los 3 planos presentados en la imagen 3D de MPR (Imagen 4).

2. Ajuste la vista coronal y sagital, rotando el eje de la imagen para obtener una vista . - - -
ortogonal (perpendicular) en ambas visualizaciones. Por ultimo, utilice la vista axial

22

Tabla 4: TricValve® para VCS — mediciones

ajustada para medir el perimetro y area de la VCS en diferentes puntos de interés Medicion VCS 25 | VCS 29

(u;:l;;zﬁ; 10 a 15 puntos para crear el poligono de la medicion del area y del Confluencia Superior a 14 mm

P ' VCS a nivel superior de arteria pulmonar 19-31 mm 22-34 mm

Imagen 4: Ajuste de planos VCS alr'nvel centll‘aill de arteria pulmonar 22-31 mm 27-34 mm

Variacion 1 del diametro Menor a 0.50 mm/mm
Variacion 2 del diametro Menor a 0.50 mm/mm
Longitud a nivel central de la arteria pulmonar | Superior a 35 mm
Longitud hasta VCS-Auricula derecha Superior a 50 mm

7.4.2.MEDICION DE LA VENA CAVA INFERIOR (VCI)

A. MEDICIONES

Para implantar la valvula en la VCI se requiere un total de 5 mediciones (todas en mm)

conforme a lo indicado en la siguiente lista y en la Imagen 8.

1. Diametro de transicién VCl-auricula derecha.

2. VCla nivel superior de las venas hepéticas.

3. VCljusto debajo de las venas hepaticas.

4 VCI 5 cm debajo de la transicion VCl-auricula derecha.

5 Longitud de la transicion VCl-auricula derecha (1) hasta la VCI a nivel superior de las
venas hepdticas (2).

Utilice el software para medir la distancia entre los diferentes planos de la medicién. Sila

VCS presenta angulacién o tortuosidad, utilice la herramienta de poligono abierto para B. CALCULO DEL DIAMETRO
trazar la longitud en el centro de la vena. Las longitudes entre la confluencia y el punto de
la VCS a nivel central de la arteria pulmonar, y entre la confluencia y la confluencia de la Tabla 5 Planilla de mediciones
VCS con la auricula derecha son fundamentales para la planificacién del implante (Imagen Numero|Medicion Valor medido en mm
5). 1. Diametro de transicion VCl-auricula derecha
2 VCI a nivel superior de las venas hepaticas
3. Utilice las mediciones de la VCS en los tres niveles de la arteria pulmonar (superior, 3. VCl justo debajo de las venas hepaticas
central e inferior) y la distancia entre ellas (Imagen 6). 4. VCI 5 cm debajo de la transicién VCl-auricula derecha
. Diametro de la VCS a nivel superior de la arteria pulmonar - Diametro de la VCS a 5. Longitud de la transicién VCl-auricula derecha (1) hasta Ia|
nivel central de la arteria pulmonar/Longitud entre la arteria pulmonar superior y VCl a nivel superior de las venas hepaticas (2)
central.
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| central de la vena

- A

Imagen 8: Mediciones de la VCI Imagen 10: Trace la longitud a nive
A § - 53

C. COMO REALIZAR LA MEDICION

Utilizando el plano MPR, encuentre la mejor proyeccion del punto de interés de la medicién

y ajuste los planos para que queden perpendiculares a la VCI.

1. Coloque el centro de la interseccién de la linea en el punto de interés. Repita para
los 3 planos presentados en la imagen 3D de MPR (Imagen 9).

2. Ajuste la vista coronal y sagital, rotando el eje de la imagen para obtener una vista
ortogonal (perpendicular) en ambas visualizaciones. Por ultimo, utilice la vista axial
ajustada para medir el perimetro y area de la VCI en diferentes puntos de interés
(utilice de 10 a 15 puntos para crear el poligono de la mediciéon del area y del
perimetro).

Imagen 9: Ajuste de planos

3. Utilice el software para medir la distancia entre los diferentes planos de la mediciéon.
Sila VCI presenta angulacion o tortuosidad, utilice la herramienta de poligono abierto
para trazar la longitud en el centro de la vena. Las longitudes entre la confluencia de
la VCI hasta la auricula derecha y el nivel superior de las venas hepaticas son
fundamentales para la planificacion del implante (Imagen 10).

D. COMO SELECCIONAR LA TRICVALVE® PARA LA VCI
Para seleccionar la valvula a implantar en la VCI es obligatorio observar las mediciones de
la valvula (Imagen 11) y la Tabla 6 con los limites de las mediciones.

Imagen 11: TricValve® para VCI — mediciones
234

238

0o
SN
N
OO0

65

Tabla 6: TricValve® para VCI — mediciones

Medicién VCI 31 VCI 35
Confluencia VCl-auricula derecha 24a31mm _ |28a35mm
VCI a nivel superior de venas hepaticas 24a31mm_|28a35mm

Longitud de la confluencia VCl/auricula derecha - venas | Superior a 10 mm
hepéticas
VCl justo por debajo de las venas hepaticas 21a35mm |27 a43 mm
VCI 5 cm por debajo de la confluencia con auricula | 21a35mm |27 a43 mm
derecha

8. PRODUCTOS NECESARIOS
. Sistema de valvulas bicavales transcatéter TricValve® para VCS
. Sistema de valvulas bicavales transcatéter TricValve® para VCI

El sistema de valvula bicaval transcatéter TricValve® estd empaquetado en un blister,
sellado en una bolsa Tyvek y esterilizado con 6xido de etileno (EO). La bioprétesis se
entrega cargada dentro del sistema de colocacion. El sistema de colocacion se encuentra
esterilizado si las bolsas no se encuentran dafiadas o abiertas. Las superficies exteriores
de la bolsa exterior NO ESTAN ESTERILIZADAS y no deben colocarse en el area
esterilizada.

9.  EXPERIENCIA NECESARIA DEL MEDICO
Los médicos que vayan a utilizar la bioprotesis y el sistema de colocacion deben contar
con experiencia en:

. Implante de valvula caval.
. Acceso y cateterizacion transfemoral.
. Implante de bioprétesis de valvulas para vena cava autoexpandibles utilizando

procedimientos transcatéter/transfemorales.
El implante de valvulas bicavales transcatéter TricValve® debe ser realizado Unicamente
por médicos que hayan recibido una capacitacion de P&F Products & Features TricValve®

10. MATERIALES ADICIONALES

Los materiales necesarios para el implante de la bioprotesis son:

. Equipo de laboratorio estandar para cateterizacion cardiaca;

. Jeringa, estéril, de 20 ml;

. Fluoroscopia (sistemas de fluoroscopia fija, moévil o semimovil aptos para su uso en
intervenciones coronarias percutaneas);

Capacidad de realizar un eco transesofagico o ecocardiografia transtoracica;

2 recubrimientos de 9 fr;

1 cable guia estandar de 0.035 pulgadas;

1 cable guia Amplatz Super Stiff;

1 dilatador de 14 fr;

1 cable espiral de 5 fr;

1 Catéter de baldn estandar para lado derecho del corazén (utilizado en
cateterizacion del lado derecho del corazén);

. 2 Pro-glide (opcionales).

Este material no forma parte del sistema de valvula bicaval transcatéter TricValve® y debe
ser suministrado por el hospital antes del procedimiento quirdrgico.

11. INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: Una vez que el sistema de valvula bicaval transcatéter TricValve® sea
removido de su empaque, asegurese de que todos los procedimientos subsecuentes se
realicen en un area esterilizada.

PRECAUCION: La correcta medicion de la bioprotesis es esencial para mitigar el riesgo
de filtracion paravalvular y migracién de la bioproétesis.

11.1. INSPECCION ANTES DEL USO

1. Antes de remover el sistema de valvula bicaval transcatéter TricValve® de su
empagque principal, inspeccione cuidadosamente el empaque en busca de cualquier
evidencia de dafios que podrian comprometer la esterilidad o integridad del
dispositivo (por ejemplo, sellos rotos o la falta de estos, bolsa rasgada o perforada).
PRECAUCION: No utilice el producto luego de la fecha de expiraciéon o si la
integridad del empaque esterilizado se ha visto afectada (por ejemplo, empaque
dafiado).

2. Compruebe visualmente que el producto no tenga defectos. No utilice el producto si
observa defectos.

11.2. PREPARACION DEL SISTEMA DE VALVULA BICAVAL TRANSCATETER
TRICVALVE®

Limpie la totalidad del catéter con una gasa himeda (suero).

1. El catéter con la bioprétesis cargada se abre levemente. Utilice el micro botén en la
manija para cerrar el catéter y luego abrirlo hasta que el extremo del tubo alcance el
borde de la bioprotesis.

2. Fije una llave de paso al primer puerto de remojo. Fije una jeringa de 20 ml llena de
suero a la llave de paso del primer puerto de remojo y remoje. Repita el paso hasta
remover las burbujas de aire del tubo.
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NOTA: Las valvas de la bioprétesis son deshidratadas al cargarse en el sistema de
colocacion, por esto, requieren ser hidratadas utilizando un suero normal para lograr
su estado necesario para el implante. El procedimiento de hidratacién se realiza
remojando el dispositivo con suero normal, conforme al procedimiento mencionado
previamente. Es importante remover todas las burbujas de aire, remojar con un
minimo de 60 ml de suero y mantener la bioprétesis himeda durante un minimo de
2 minutos.

3. Verifique que no se perciban filtraciones en el catéter durante los pasos de remojado.
Si detecta filtraciones, utilice un nuevo sistema.

4. Fije una jeringa de 10 ml rellena con suero al puerto del cable guia en la manija del
catéter y remoje.

5. Cierre la capsula utilizando el micro botdn en la parte trasera de la manija hasta que
la totalidad de la bioproétesis se encuentre cubierta.

6. En caso de ser necesario, remoje el primer puerto para remover cualquier burbuja
de aire residual.

7. Conecte la linea de remojo a la linea de presion.

8. Realice una inspeccion visual final de la bioprétesis cargada para asegurarse de que
el marco se encuentre libre de pliegues o dobleces detras del segundo nodo desde
el extremo de entrada. Asegurese de realizar una comprobacién circunferencial
alrededor de toda la bioprotesis.

PRECAUCION: Si detecta un pliegue o doblez mayor a 2 nodos, no utilice la bioprétesis o

el sistema de colocacion.

Imagen 12: Fije la llave de paso y remOJe

Imagen 13: Cierre la capsula.

11.3. ACCESO VASCULAR

NOTA: El acceso vascular debe realizarse de acuerdo con el protocolo del hospital (ya sea

percutaneo o mediante incision quirargica).

NOTA: La vena de acceso primario sera utilizada para introducir la valvula y el sistema de

colocacion, la vena de acceso secundario se utilizard para introducir el cable espiral de

referencia.

1. Inserte un catéter marcapasos temporal en caso de ser necesario.

2. Inserte un recubrimiento introductor de 6 fr en la vena de acceso secundario.

3.  También puede utilizar un procedimiento libre de recubrimiento, de acuerdo con la
cualidad del operador.

4. Administre anticoagulante de acuerdo con el protocolo del hospital. Si se administra
heparina como anticoagulante, compruebe el tiempo de activaciéon del coagulante
luego del bolo inicial de heparina y vuelva a comprobar cada 30 minutos a partir de
entonces. Mantenga un tiempo de activacion del coagulante 2250 segundos.

NOTA: El anticoagulante puede administrarse en cualquier momento antes de este punto,

pero evite retrasarlo para después de este punto.

11.4. PROCEDIMIENTO DE IMPLANTE

1. Coloque un catéter arterial de 5 fr en la arteria femoral izquierda, que sera utilizado
para un monitoreo constante de la presién sanguinea.

2. Coloque un catéter pulmonar a través de la vena femoral izquierda en la arteria
pulmonar derecha, para marcar su confluencia con la VCS.

3. Introduzca un catéter espiral de 6 fr a través de un recubrimiento de 6 fr en la vena
femoral derecha.

4.  Obtenga un angiograma de la VCS antes de colocar la bioproétesis.

5. Intercambie el cable espiral por un cable guia Stiff recto de 0.035 pulgada con

extremo suave.

Haga una pequefia incision en la piel.

7. La bioproétesis para VCS se encuentra cargado en el sistema de colocacién TricValve
y debe hidratarse adecuadamente, conforme al procedimiento de preparacion.

8.  Adelante el sistema de colocacion TricValve® mediante el cable guia a través de la
vena femoral y la vena cava inferior (VCI) hasta la auricula derecha y la vena cava
superior.

9. Coloque la parte superior de la bioprétesis para VCS en la confluencia, con la parte
de abajo de la bioprétesis posicionada sobre la confluencia con la arteria pulmonar
derecha.

10. Confirme la posicion del catéter mediante visualizacion fluoroscépica y
ecocardiogréfica, y coloque parcialmente los 20 mm superiores de la véalvula.

11. La colocacion de la bioprotesis para VCS solo debe realizarse liberando lentamente
el dispositivo de la capsula en la posiciéon correcta utilizando el micro botén del
sistema de colocacion TricValve.

12. La bioproétesis para VCS es un dispositivo autoexpandible y tomara la forma de la
anatomia al ser colocado. El tamafio del dispositivo asegura que la bioprétesis
autoexpandible encaje adecuadamente en la vena cava superior.

13. Luego de confirmar la ubicaciéon mediante fluoroscopia, coloque por completo la
bioproétesis para VCS utilizando el micro boton.

14. Extraiga el sistema de colocacion TricValve® con el cable guia mantenido en
posicion.

15. Cierre la capsula de colocacion y extraiga el sistema de colocacion TricValve con el
cable guia en posicion.

16. Debe tomar mediciones de presion para asegurar el correcto funcionamiento de la
valvula prostética.

17. Retire el catéter en la arteria pulmonar derecha para evitar interferencia con la valvula
para VCI.

18. Inserte el sistema de colocacion TricValve® con la bioprétesis para VCI ya cargada
en el sitio de la incision.

19. Asegurese de que la bioprotesis para VCI sea correctamente hidratada, conforme al
procedimiento de preparacion.

20. Coloque la bioprotesis para VCI a la altura del diafragma, con la falta visible justo por
encima de la vena hepatica de entrada.

21. Oriente el segmento obstruido del marco del stent con la confluencia cava-auricular
tirando cuidadosamente del catéter.

22. Conun margen de seguridad de 5 mm, asegurese de evitar posicionar la valvula muy
abajo o muy arriba, lo que puede provocar una obstruccion de la vena hepatica o
regurgitacién paravalvular.

23. La colocacion de la bioprétesis para VCI sélo debe realizarse liberando lentamente
el dispositivo de la capsula en la posicion correcta utilizando el micro botén del
sistema de colocacion TricValve.

24. La bioprotesis para VCI es un dispositivo autoexpandible y tomara la forma de la
anatomia al ser colocado. El tamafio del dispositivo asegura que la bioprétesis
autoexpandible encaje adecuadamente en la vena cava inferior.

25. Luego de que un posicionamiento satisfactorio sea confirmado, libere lentamente la
bioproétesis para VCI del catéter, observando la colocacion distal. Esto evitara una
liberacion brusca de la bioprotesis.

26. Mediante orientacion fluoroscépica, confirme que el extremo del catéter sea coaxial
con la parte de entrada de flujo de la bioprétesis.

27. Retire el catéter hasta la vena femoral, manteniendo el cable guia en posicion.

28. Cierre la capsula y remueva el catéter a través del acceso femoral.

o

NOTA: Si la capsula no se cierra adecuadamente, gire con cuidado el catéter en sentido
de las agujas del reloj (<180°) y luego en sentido contrario a las agujas del reloj (<180°)
hasta que la capsula se cierre.

PRECAUCION: Aseglrese de que la capsula esté cerrada antes de remover el catéter. Si
percibe una mayor resistencia al remover el catéter mediante el recubrimiento introductor,
no fuerce el avance. El incremento en la resistencia podria indicar un problema, o un
avance forzado podria resultar en dafios al dispositivo y/o al paciente. Si el motivo de la
resistencia no puede determinarse o solucionarse, remueva el catéter y el recubrimiento
introductor en bloque mediante el cable guia, e inspeccione el catéter para confirmar que
se encuentre completo.

NOTA: Obstruccion: Si la valvula es liberada a medias desde la capsula de aplicacion,
puede recuperarse y reposicionarse.

11.5. LUEGO DE LA COLOCACION

1. Remueva el catéter espiral de referencia mediante un cable guia estandar.

2. Remueva el introductor de 6 fr y cierre el sitio de acceso de acuerdo con el protocolo
del hospital.

3. Realice una terapia con anticoagulante y/o antiplaquetario, de acuerdo con lo
requerido por el protocolo del hospital.

4.  Realice una ecocardiografia transesofagica inmediatamente a continuacion del
procedimiento, en caso de ser necesario.
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12. RESULTADO FINAL

13. CAPACITACION DEL EQUIPO MEDICO

P+F Products + Features GmbH proporciona capacitacion detallada en TricValve® para
operadores. Para capacitacion en sitio y materiales de ayuda, contacte a un representante
de P+F Products + Features GmbH (consulte www.productsandfeatures.com).

PRECAUCION: El implante del sistema de valvulas bicavales transcatéter TricValve® debe
ser realizado Unicamente por médicos que hayan recibido una capacitacion de P+F
Products+ Features GmbH para TricValve®.

14. EMPAQUE

El sistema de valvulas bicavales transcatéter TricValve® se entrega en empaque individual
no pirogénico y esterilizado. La bioprétesis ya se encuentra cargada dentro del sistema de
colocacion. El sistema de valvula bicaval transcatéter TricValve® esta empaquetado en una
bolsa doble Tyvek sellada y esterilizado con dxido de etileno.

PRECAUCION: La superficie exterior de la bolsa sellada no esta esterilizada, por lo tanto,
no debe entrar en contacto con el area y los instrumentos esterilizados.

15. ALMACENAMIENTO

Almacene el sistema de valvulas bicavales transcatéter TricValve® en un area seca a
temperatura ambiente (8°C a 25°C [46.4°F a 77°F]). Evite la exposicién a cambios extremos
de temperatura y el contacto directo con la luz solar. Evite congelar el producto, ya que la
bioprotesis podria resultar dafiada. El almacenamiento a elevadas temperaturas podria
dafar los componentes poliméricos y adhesivos, comprometiendo el rendimiento del
producto.

16. SEGURIDAD ANTE IRM

Pruebas no clinicas han demostrado que la valvula es compatible con IRM. Un paciente
con este dispositivo puede ser evaluado de forma segura en un sistema de RM, siempre
que cumpla las siguientes condiciones:

. Campo magnético estatico de 1.5 tesla (T) 0 3.0 T.
. Gradiente de campo magnético de < 2500 gauss/cm (25 T/m).
. Modo normal de operacién uUnicamente con una tasa de absorcién especifica de

cuerpo completo maxima de 2.0 W/kg durante 15 minutos, conforme a lo indicado
por el monitor del equipo.

En pruebas no clinicas, el objeto en la imagen creado por el dispositivo se extiende hasta
14.5 mm desde el implante para imagenes de eco espinal y 30 mm para imagenes de eco
gradiente al escanearse en un sistema de IRM a 3.0 T. El objeto bloquea el conducto del
dispositivo en imagenes de eco gradiente. El implante no ha sido evaluado en sistema de
RM diferentesa1.503.0 T.

17. REGISTRO DEL PACIENTE

Un formulario de registro del paciente se incluye en cada empaque del sistema de valvulas
bicavales transcatéter TricValve®. Luego del implante, se deben rellenar todos los datos.
El nimero de serie se encuentra en el empaque. Envie el formulario original a la direccion
de P+F Products + Features GmbH indicada en el formulario y entregue la tarjeta de
identificacion temporal al paciente antes del alta.

P+F Products + Features GmbH le entregara al paciente una tarjeta de identificacion del
dispositivo implantado. La tarjeta contiene el nombre y el nimero de teléfono del médico

del paciente, como también informacién que personal médico necesitaria en caso de una
emergencia.

18. DESECHO DEL SISTEMA DE COLOCACION USADO

El sistema de colocacion usado puede desecharse de la misma manera en que se
manipulan los residuos hospitalarios y materiales biolégicos. No existen riesgos especiales
o inusuales relacionados al desecho del sistema de colocacién.

19. ENVIO DE VALVULAS EXPLANTADAS

A P+F Products + Features GmbH le interesa obtener vélvulas bicavales transcatéter
TricValve® explantadas. Esta bioprétesis explantada debe colocarse en un fijador
histolégico adecuado, como 10% de formol o 2% de glutaraldehido y enviarse a P+F
Products + Features GmbH. No se requiere refrigeracion bajo estas circunstancias. Los
estudios patolégicos especificos de la valvula explantada seran realizados bajo la direccion
de un patdlogo experto. Un resumen escrito de los hallazgos sera enviado al médico. Para
solicitar un equipo de envio del producto, contacte a un centro de distribuciéon o
representante de P+F Products + Features GmbH. Para mas informacién sobre como
enviar un dispositivo explantado, contacte a P+F Products + Features GmbH.

20. RENUNCIA DE GARANTIA

AUNQUE EL SISTEMA DE VALVULA BICAVAL TRANSCATETER TRICVALVE® DE P+F
PRODUCTS + FEATURES GMBH, REFERIDO DE AQUi EN MAS COMO EL "PRODUCTO",
HA SIDO CUIDADOSAMENTE DISENADO, FABRICADO Y PROBADO ANTES DE SU
VENTA, EL PRODUCTO PODRIA FALLAR AL CUMPLIR SU FUNCION PREVISTA DE
FORMA SATISFACTORIA DEBIDO A VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS
CONTENIDAS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO OFRECEN INFORMACION MAS
DETALLADA'Y SE CONSIDERAN COMO UNA PARTE INTEGRAL DE ESTA RENUNCIA DE
GARANTIA. P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH, POR LO TANTO, RENUNCIA A TODAS
LAS GARANTIAS, TANTO EXPRESAS COMO IMPLICITAS, RESPECTO AL PRODUCTO.
P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH NO SERA RESPONSABLE POR DARNOS
INCIDENTALES O CONSECUENTES POR EL USO, DEFECTO O FALLA DEL PRODUCTO,
SIN IMPORTAR QUE DICHO RECLAMO SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO,
ACUERDO O EN CUALQUIER OTRA BASE.

Las exenciones y limitaciones indicadas previamente no pretenden ser, y no deben
interpretarse como, contrarias a las disposiciones obligatorias de la ley aplicable. Si
cualquier parte o término de esta RENUNCIA DE GARANTIA se considera como ilegal,
invalido o en conflicto con la ley aplicable, por un tribunal de jurisdicciéon competente, la
validez de las disposiciones restantes de esta RENUNCIA DE GARANTIA no se vera
afectada, y todos los derechos y obligaciones se interpretaran y aplicaran como si esta
RENUNCIA DE GARANTIA no contuviera el término en particular considerado como
invalido.

6 PORTUGUESE

CUIDADO: A implantagao das valvulas transcateter Bicaval TricValve® deve ser realizada
apenas por médicos que receberam ou se submeteram a treinamento da P+F
Products+Features GmbH sobre o uso do dispositivo. Os dispositivos sdo fornecidos
esterilizados para uso Unico. Apos o uso, descarte o Sistema de Administragdo TricValve®
de acordo com os regulamentos locais e procedimentos hospitalares. Nao re-esterilize.

ESTERILIZADO: O Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® é fornecido
esterilizado com gas de dxido de etileno (EtO).

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

O Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® é um sistema de implantagdo de
vélvula tricispide Transcateter Bicaval, que inclui a Valvula Transcateter Bicaval
TricValve® para a Veia Cava Superior (SVC), a Valvula Transcateter Bicaval TricValve®
para Veia Cava Inferior (IVC). As valvulas transcateter Bicaval TricValve® ja estdo pré-
montadas no sistema de administragéo TricValve®.

1.1.  VALVULA TRANSCATETER BICAVAL TRICVALVE® (BIOPROTESE)

A bioprétese foi desenvolvida para o tratamento do refluxo da cava presente nos casos de
regurgitacdo tricuspide grave com alto risco para cirurgia de coragdo aberto. A bioprétese
foi projetada para tratar a regurgitagdo tricispide grave sem a remocgdo da valvula
trictspide defeituosa. A bioprétese esta disponivel em dois didmetros diferentes para cada
modelo (SVC e IVC), projetada especificamente para se adaptar as caracteristicas
anatoémicas da veia cava superior e inferior (Figura 1 e Tabela 1).

A bioprétese consiste em uma estrutura metalica tubular de nitinol autoexpansivel e
radiopaca com trés folhetos valvares de pericardio bovino suturados e complementados
por uma saia de poliéster para evitar vazamentos paravalvulares. Os folhetos da bioprétese
sao processados com tratamento anticalcificante e desidratag@o quimica.
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A valvula esta disponivel em diferentes didametros, conforme mostrado na Tabela 1.

Tabela 1: Tamanhos das valvulas transcateter Bicaval TricValve® (mm)

MODELO TAMANHO DA | DIAMETRO DIAMETRO | COMPRIMENTO APOS

TRICVALVE® | VALVULA PROXIMAL DISTAL A IMPLANTACAO
(mm) (mm) (mm) (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

Figura 1: Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® para a Veia Cava Superior SVC (a) e
Veia Cava Inferior IVC (b)
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1.2. SISTEMA DE ADMINISTRAGAO TRICVALVE® (CATETER)

O cateter (Figura 2) € um sistema do tipo retragédo fechado e utilizado para implantar a
bioprétese. Possui ancoras em seu sistema para implantagdo segura e precisa da
bioprotese. A extremidade distal do sistema possui uma ponta radiopaca atraumatica e
uma bainha protetora. Uma cépsula na extremidade distal cobre e mantém a bioprétese
em uma posigao franzida. Um tubo estabilizador é fixado na alga e se estende para fora da
haste do cateter. Ele fornece uma barreira entre a haste interna do cateter e as paredes do
vaso, permitindo assim que o cateter retraia livremente. O sistema de introdugdo é
compativel com fio-guia de 0,889 mm (0,035 pol.).

A alga inclui um macro deslizante para abrir e fechar o compartimento da bioprétese e um
botdo de micro ajuste para facilitar a liberagao precisa da bioprétese. O botdo micro gira
no sentido horario para abrir o invélucro e no sentido anti-horario para fechar a capsula. O
sistema de administrag@o tem uma porta de descarga que é usada para hidratar os folhetos
da bioprotese e remover o ar antes do uso.

Existe um Unico modelo de cateter que é usado para a entrega de ambos os modelos de
bioprotese.

Figura 2: Sistema de entrega TricValve®
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2. USO PRETENDIDO

O dispositivo médico € um implante bicaval de bioprétese usada para melhorar a
insuficiéncia tricuspide, um vazamento de fluxo sanguineo para tras através da valvula
tricuspide no atrio direito e refluxo cava da valvula tricuspide.

3. INDICAGOES DE USO

O Dispositivo Médico é indicado para o tratamento de regurgitagdo tricispide (TR)
hemodinamicamente significativa e refluxo de cava em pacientes que foram considerados
de risco extremo para cirurgia da valvula tricuspide, conforme determinado pela equipe
cardiaca multidisciplinar com experiéncia na avaliagdo e tratamento de insuficiéncia
cardiaca e tricuspide doenga valvar.

4. CONTRAINDICAGOES

O Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® é contraindicado em pacientes que
apresentam qualquer uma das seguintes condigdes:

. AVC evolutivo ou recente;

Acidente vascular cerebral (AVC) evolutivo ou recente.

Infarto do miocardio recente (<30 dias);

Hipersensibilidade, alergia ou contraindicagdo conhecidas aos componentes do
dispositivo, por ex. nitinol, pericardio bovino etc.

. Hipersensibilidade conhecida aos antagonistas da vitamina K, heparina e outros
anticoagulantes orais ou sensibilidade ao meio de contraste que nao pode ser
adequadamente pré-medicado.

Sepse, incluindo endocardite ativa;

Trombose do sistema venoso inferior ou filtro de veia cava.

Contraindicagao contra eco transesofagico (ETE) durante o procedimento.

O paciente deve ter 18 anos ou mais.

Liberacdo de creatinina <20 mi/min;

Condigdes vasculares (por exemplo, estenose, tortuosidade) que tornam a insergao
e 0 acesso endovascular impossivel a veia cava superior e inferior.

Diatese hemorragica ou coagulopatia ou paciente recusando transfusao de sangue.
. Gastrite ativa ou Ulcera péptica.

. Gravidez.

5.  AVISOS E PRECAUGOES

Antes de usar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instru¢des de uso para todos
os componentes do sistema. A falha em ler e seguir todas as instrugdes ou a néo
observancia de todos os avisos/instrugdes declarados pode causar ferimentos graves ou
morte ao paciente.

5.1 AVISOS

Os dispositivos s@o projetados para uso unico. N&o re-esterilize ou reutilize os dispositivos.

Nao ha dados que sustentem a esterilidade, a apirogenia e a funcionalidade dos

dispositivos apds o reprocessamento ou re-esterilizagao.

. Verifique se os parametros anatdmicos relevantes do paciente sdo adequados e
estdo de acordo com as especificagdes para realizar o procedimento.

. O dimensionamento incorreto da bioprétese pode causar vazamento paravalvar,
migragao, embolizagao e/ou ruptura cardiovascular.

. A deterioragdo acelerada da bioprotese pode ocorrer em pacientes com
metabolismo do calcio alterado.

. Os folhetos da valvula manuseados incorretamente ou danificados durante qualquer
parte do procedimento exigirdo a substituigdo da bioprétese.

. Deve-se ter cuidado ao implantar uma valvula em pacientes com doenca arterial
coronariana clinicamente significativa.

. Nao use o sistema se o selo inviolavel estiver quebrado ou se a valvula estiver
danificada, ou se a data de validade tiver expirado.

. N3o use o cateter se a embalagem ou qualquer componente nao estiver esterilizado,
tiver sido aberto ou danificado (por exemplo, dobrado ou esticado).

. Siga o protocolo para medir os parametros anatdémicos relevantes do paciente antes
de selecionar a bioprétese para o tratamento, conforme descrito na segdo “4.
SELEQAO E TRATAMENTO DO PACIENTE”.

. Depois que o sistema de introdugao foi inserido em um paciente, ndo tente recarrega-
lo no mesmo ou em outro dispositivo de liberagdo. Elimine o sistema de introdugdo
e o cateter; ndo tente reutilizar nenhum componente.

. Nao abra o conteudo da embalagem até ter certeza sobre a implantagéo e o tamanho
adequado da bioprotese.

. N&ao manuseie ou manipule a bioprétese com objetos afiados ou pontiagudos.

. Nao use o sistema de administragdo com qualquer dano.

Quaisquer falhas mecéanicas do sistema de aplicagdo podem resultar em
complicagbes e graves danos ao paciente.

Para evitar contaminagao do sistema de entrega, nao use luvas com pé.

Use os produtos antes do prazo de validade.

Armazene a bioprétese entre 8 °C e 25 °C (46 °F a 77 °F).

Remova cuidadosamente o cateter da embalagem para evitar danos ao cateter.

5.2. PRECAUCOES
Nao use o Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve®

. Se a embalagem esterilizada estiver danificada.
. Se a bioprétese estiver danificada.
. Se o sistema de administragao estiver danificado.
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. Se o sistema de administrag@o ndo conseguir liberar.
. Se o prazo de validade expirou.

5.3. PRECAUCOES DE REPOSICIONAMENTO

. Ap6s o inicio da liberagao, a retirada da bioprétese (por exemplo, uso de cateter) ndo
é recomendada. A retirada de uma bioprétese parcialmente liberada pode causar
falha mecanica do dispositivo de liberagao, danos a uma veia cava, uma veia iliaca
ou femoral, bem como complicagdes vasculares, disfungdo da valvula protética
(incluindo uma posigdo anormal do dispositivo), embolizagdo, atrio e/ou levar a uma
cirurgia de emergéncia.

. Durante a liberagao, a bioprétese pode ser retraida, se a veia cava nao tiver sido
tocada. Apds o contato com a veia, ndo sera possivel retrair a bioprétese.

. Apos a liberagao, o reposicionamento da bioprétese (por exemplo, usando uma pinga
ou algas) ndo é recomendado. O reposicionamento de uma bioprétese liberada pode
danificar a veia cava ou o atrio, bem como levar a complicagdes vasculares, disfungdo
da valvula protética (incluindo uma posi¢cdo anormal do dispositivo), embolizagdo
e/ou levar a cirurgia de emergéncia.

. NZo tente remover o sistema de introdugédo se alguma peca da bioprétese ainda
estiver conectada ao sistema de introdugdo. Certifique-se de que houve uma
liberacdo completa da bioprétese antes de iniciar o procedimento de retirada do
sistema de introdugéo.

5.4. PRECAUGOES APOS A IMPLANTAGAO

. Certifique-se de que a capsula estd fechada antes de remover o sistema de
administraga@o. Se vocé sentir um aumento na resisténcia ao remover o sistema de
introdugao, ndo force a passagem. O aumento da resisténcia pode ser indicativo de
um problema e pode danificar o dispositivo e/ou causar ferimentos ao paciente se a
passagem for forgada. Se a causa da resisténcia ndo puder ser determinada ou
corrigida, gire lentamente o sistema de aplicagdo e inspecione se o sistema de
aplicagdo esta completo ou se ha alguma regido dobrada ou rompida. Deve-se
sempre certificar-se de que nao ha conexdo do sistema de administragdo com a
valvula durante a remogao da mesma.

. Cuidados devem ser tomados durante a remocédo do sistema de introducdo do
paciente, mantendo a visualizagéo radioscépica.

. Deve-se ter cuidado ao cruzar uma valvula transcateter Bicaval TricValve®
implantada com dispositivos auxiliares.

6. EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS

Os riscos potenciais associados a implantagao da bioprétese podem incluir, mas nao estéo

limitados a, o seguinte:

. Valores laboratoriais anormais (incluindo desequilibrio eletrolitico);

. Reagdo alérgica a stent de nitinol, pericardio bovino, agentes anticoagulantes, meio
de contraste ou anestesia.

. Anemia;

. Angina;

. Enfarte cerebral assintomatico;

. Paragem cardiaca;

. Arritmia cardiaca;

. Insuficiéncia cardiaca;

. Choque cardiogénico;

. Lesdo cardiovascular (incluindo ruptura, perfuragdo ou dissecgdo de vasos,
ventriculos, atrio ou estruturas cardiacas que podem requerer intervengao);

. Complicagdes relacionadas ao acesso vascular (por exemplo, dissecgao, perfuragéo,
dor, hemorragia, hematoma, pseudo aneurisma, lesdo irreversivel do nervo,
sindrome compartimental, fistula arteriovenosa, estenose);

. Morte;

. Dispneia;

. Embolizagédo do dispositivo auxiliar.

. Encefalopatia;

. Erosao de tecidos;

. Febre;

. Insuficiéncia cardiaca ou baixo débito cardiaco.

. Sopro cardiaco;

. Hemodlise;

. Hipersensibilidade a materiais do dispositivo como nitinol, pericardio bovino, etc.
. Hipotensao ou hipertensao;

. Infeccdo (incluindo septicemia e endocardite);

. Inflamacao;

. Les&o da veia cava.

. Isquemia intestinal;

. Enxaqueca, ataque isquémico transitério (AIT) ou outros déficits neurolégicos.
. Insuficiéncia de multiplos érgaos;

. Infarto do miocardio;

. Isquemia do miocardio;

. Nova cirurgia ndo emergencial;

. Derrame pericardico;

. Isquemia periférica;

. Deficiéncia permanente;

. Derrame pleural;

. Disfuncéo da valvula protética incluindo, mas n&o se limitando a, fratura; curvatura
(conformagao deformada) da estrutura da bioprétese; subexpansao da estrutura da
valvula; calcificagdo; pannus; desgaste, rasgo, prolapso ou retragao em folhetos; ma
coaptagao da valvula; falha ou rompimento da sutura; vazamento; dimensionamento
incorreto (méa adaptag&o proétese-paciente); posicionamento incorreto (muito alto ou
muito baixo) / posicionamento incorreto; regurgitagdo e estenose;

. Edema pulmonar;

. Insuficiéncia renal ou insuficiéncia renal (incluindo lesao renal aguda);

. Insuficiéncia respiratéria ou insuficiéncia respiratoria.

. Sangramento grave ou pequeno que pode ou nao exigir transfusado ou intervengao
(incluindo hemorragia fatal ou sangramento incapacitante).

. Sincope;

. Trombose/coagulo (incluindo trombose de valvula);
. Migragéo de valvula/embolizagao de valvula.

7. SELEGAO E TRATAMENTO DO PACIENTE

7.1. CONSIDERAGOES DE TRATAMENTO

Os riscos e beneficios descritos anteriormente devem ser cuidadosamente considerados

para cada paciente antes de usar o Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve®.

Os riscos da terapia anticoagulante e/ou antiplaquetaria de longo prazo devem ser levados

em consideragdo. Geralmente, a implantagdo de uma bioprétese deve ser evitada em

pacientes com qualquer uma das seguintes condigdes:

. Alto risco de sangramento (por exemplo, pacientes com gastrite ativa ou Ulcera
péptica recente); e

. Condigdes pré-existentes de morbidade que aumentam o risco de resultados iniciais
ruins (por exemplo, diabetes mellitus, insuficiéncia renal ou obesidade grave).

7.2. CONSIDERAGOES DE VALVULA EM VALVULA

A seguranga e eficacia da implantacdo de uma segunda bioprétese dentro da bioprotese

inicial ndo foram estudadas. No entanto, se uma segunda bioprétese for necessaria dentro

da bioproétese inicial para melhorar a fungao valvar, o tamanho da vélvula e a anatomia do
paciente devem ser considerados antes do implante da segunda bioprétese para garantir

a seguranga do paciente. A valvula-valvula geralmente deve ser evitada em pacientes com

qualquer uma das seguintes condigdes:

. Bioprétese degenerada com vazamento paravalvar significativo (entre a parede do
vaso e a prétese), ndo fixada com seguranca na veia cava ou nao esta
estruturalmente intacta.

. Bioprétese degenerada com folheto parcialmente destacado que pode se soltar ou
obstruir o funcionamento do dispositivo.

7.3. REQUISITOS DE PRE-IMPLANTACAO

. O implante da valvula cava transfemoral deve ser realizado em um laboratério de
cateter ou sala hibrida com monitoramento hemodinamico, fluoroscopia de alta
qualidade e recursos de imagem ecocardiografica.

. O procedimento para o implante da valvula transfemoral consiste em um cateterismo
padrdo da veia femoral direita ou esquerda seguido pela introducéo do sistema de
entrega na vasculatura para acesso retrogrado a veia cava superior ou ven uma cava
inferior e implantagé@o da bioprétese na veia cava.

. E necessaria a realizagdo de angiografia venosa antes da insergéo do sistema de
entrega, para facilitar a colocagéo da bioprétese em sua posigao adequada.

7.4. PROTOCOLO DE MEDIGCAO

A selegdo do tamanho correto da bioprétese requer a analise das medidas da localizagdo
dos implantes valvares na veia cava, para isso é necessario utilizar as seguintes descrigdes
das medidas. As imagens devem ser criadas usando uma tomografia computadorizada
multidetector cardiaco (TCMD) ou tomografia computadorizada de multiplos cortes
cardiacos. As imagens devem ser transferidas para um software de Reconstrugdo
Multiplanar 3D validado (3D MPR), como Osiris, Horus, CV142, 3Dmension, Tera Recon e
outros programas semelhantes.

CUIDADO: O dimensionamento correto da bioprétese é essencial para mitigar o risco de
vazamento paravalvar e migragdo da valvula.

7.4.1. MEDICAO DA VEIA CAVA SUPERIOR (SVC)

A. MEDIGOES

Para implantagéo da bioprétese SVC, 7 medigdes (todas as medigdes em mm (consulte a
Tabela 2 e 3)) sdo necessarias conforme indicado na lista de verificagdo a seguir e na
Figura 3.
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Tabela 2: Medidas em mm . Diametro do SVC@PA Intermediario - Diametro do SVC@PA Inferior)/Comprimento
N° | Medigao Valor medido entre o PA Intermediario e PA Inferior. O resultado desse célculo sera a taxa de
em mm dilatagao do SVC por mm.

1 Didmetro de confluéncia

2 Diametro da SVC ao nivel do topo da artéria pulmonar

3. Didmetro da SVC ao nivel do meio da artéria pulmonar

4. Didmetro da SVC ao nivel da parte inferior da artéria pulmonar
5

6

7

Figura 6: Variacao de diametro
’ ’ ]
D. COMO ESCOLHER A VALVULA SVC

Para selecionar a valvula para SVC a ser implantada é obrigatério observar as medidas
valvulares (Figura 7) e a Tabela 4 com os limites das medigdes.

Didmetro da juncdo SVC-Atrio Direito
Comprimento entre o ponto 1 medido e o ponto 3
Comprimento entre o ponto 1 medido e o ponto 5

Figura 3: Medicées SVC Figura 5: Comprimento do tra 0 No centro da veia

Figura 7: TricValve® para SVC — medi¢des
235 s 240

B. CALCULAR A VARIAGAO DO DIAMETRO
. Entre 2 e 3 I |
. Entre 3e 4 "N“
DI
Tabela 3 Modelo de medicio /“@A»
N° | Medigdo Valor em mm /Y
1. Diferenga em didmetro no ponto de medigdo 2 e ponto 3
2. Diferenga em didmetro no ponto de medigéo 3 e ponto 4

67
69

22

C. COMO EXECUTAR A MEDIGAO !
Usando o plano MPR, encontre a melhor proje¢éo no ponto de medigdo de interesse e

. . . 225 229
ajuste os planos para serem muito ortogonais ao SVC. - - - -
1. Coloque a intersegdo do centro da linha no ponto de interesse. Repita para os 3
planos apresentados na tela 3D MPR (Figura 4). Tabela 4: TricValve® para SVC — medigdes
2. Ajuste a visdo coronal e sagital, girando o eixo da imagem para obter uma visao Medigdo SVC 25 | SVC 29
ortogonal (perpendicular) em ambas as visualizagdes. No final, use a vista axial Confluéncia Maior que 14 mm
ajustada para medir o perimetro e a area do SVC em diferentes pontos de interesse SVC PA Superior 19-31 mm 2234 o
(use de 10 a 15 pontos para criar o poligono para medigao de area e perimetro). SVC PA Intermediario 2231 mm 27-34 m
Figura 4: Ajustar planos Var?age:zo de d@metro 1 Menos de 0,50 mm/mm
Variagao de didmetro 2 Menos de 0,50 mm/mm
Comprimento PA intermediario Maior que 35 mm
Comprimento para SVC-RA Maior que 50 mm

7.4.2. MEDIGAO DA VEIA CAVA INFERIOR (IVC)

A. MEDICOES

Para implantagao da valvula IVC, 5 medigdes (todas as medigées em mm) sdo necessarias
conforme indicado na lista de verificagdo a seguir e na Figura 8.

Diametro de transigdo IVC-RA.

IVC no topo das veias hepaticas.

IVC logo abaixo das veias hepaticas.

IVC em 5 cm abaixo da transigao IVC-RA.

Transigdo IVC-RA (1) para a IVC superior do comprimento HV (2).

aRhwh~

B. CALCULAR O DIAMETRO
Use o software para medir a distancia entre diferentes planos de medicdo. Se o SVC

apresentar angulagdo ou tortuosidade, use a ferramenta poligono aberto para tragar o Tabela 5 Modelo de medigéo _
comprimento no centro da veia. Os comprimentos entre a confluéncia e o ponto da SVC N° | Medicdo Valor medido em mm
no meio da artéria pulmonar e entre a confluéncia e a jungdo SVC-RA s&o fundamentais 1. | Didmetro de transicéo IVC-RA

IVC no topo das veias hepaticas

IVC logo abaixo das veias hepéaticas

IVC a 5 cm abaixo da transicdo IVC-RA

Transicéo IVC-RA (1) para topo IVC de comprimento HV (2)

para o planejamento do implante (Figura 5).

3. Use as medidas de SVC em trés niveis de PA (superior, médio e inferior) e distancia
entre eles (Figura 6).

. Diametro da SVC@PA Superior - Diametro da SVC@PA Intermediario)/Comprimento
entre o PA Superior e o PA Intermediario.

Bl
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Figura 8: Medigdes IVC
; ¥

Figura 10: Comprimento do trago no centro da veia

C. COMO EXECUTAR A MEDIGAO

Usando o plano MPR, encontre a melhor proje¢éo no ponto de medigdo de interesse e

ajuste os planos para serem muito ortogonais ao IVC.

1. Coloque a intersegdo do centro da linha no ponto de interesse. Repita para os 3
planos apresentados na tela 3D MPR (Figura 9).

2. Ajuste a visdo coronal e sagital, girando o eixo da imagem para obter uma visao
ortogonal (perpendicular) em ambas as visualizagdes. No final, use a vista axial
ajustada para medir o perimetro e a area de IVC em diferentes pontos de interesse
(use de 10 a 15 pontos para criar o poligono para medigao de area e perimetro).

Figura 9: Ajustar

3. Use o software para medir a distancia entre diferentes planos de medig¢éo. Se a IVC
apresentar angulagao ou tortuosidade, use a ferramenta poligono aberto para tragar
o comprimento no centro da veia. Os comprimentos entre a jungéo da IVC com a RA
e o topo das veias hepaticas sdo fundamentais para o planejamento do implante
(Figura 10).

D. COMO ESCOLHER O TRICVALVE® PARA IVC
Para selecionar a vélvula de IVC a ser implantada é obrigatério observar as medidas
valvulares (Figura 11) e a Tabela 6 com os limites das medidas.

Figura 11: TricValve® para IVC — medicdes
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Tabela 6: TricValve® para IVC — Medicées

Medigao IVC 31 IVC 35
Juncdo IVC-RA 24 a31 mm 28 a35mm
IVC superior HV 24 231 mm 28 a 35 mm
Comprimento da jungéo IVC/RA - Veias H Maior que 10 mm

27 243 mm
27 243 mm

IVC logo abaixo de HV
IVC 5 cm abaixo da jungdo RA

21a35mm
21a35mm

8. PRODUTOS NECESSARIOS
. Sistema de valvulas transcateter Bicaval TricValve® para SVC
. Sistema de valvulas transcateter Bicaval TricValve® para IVC

O Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® é embalado em um blister, selado
na configuragéo de bolsa Tyvek e esterilizado com 6xido de etileno (EO). A bioprétese &
fornecida ja carregada no sistema de introdugdo. O sistema de administragdo esta em
condigdes estéreis se as bolsas ndo estiverem danificadas ou abertas. As superficies
externas da bolsa externa NAO sdo ESTERILIZADAS e ndo devem ser colocadas no campo
esteéril.

9.  EXPERIENCIA EXIGIDA PELO MEDICO
Os médicos que usam a Bioprotese e o sistema de administragdo devem ter experiéncia
em

. Implante de valvula caval (CAVI)
. Acesso transfemoral e cateterismo
. Implante de bioprétese valvar autoexpansivel de veia cava usando procedimentos

transcateter/transfemoral.
A implantagao das Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® deve ser realizada apenas por
médicos que receberam um treinamento TricValve® da P&F Products & Features.

10. MATERIAIS ADICIONAIS

Os materiais necessarios para a implantacdo da Bioprotese séo:

. equipamento padrdo de laboratério de cateterismo cardiaco;

. seringa estéril, 20 ml;

. Fluoroscopia (sistemas de fluoroscopia fixos, moveis ou semimoveis adequados para
uso em intervengdes coronarias percutaneas)

Capacidades de ecocardiografia transesofagica (TEE) ou transtoréacica;

2x Bainha 6 Fr;

1x Fio-guia padrao 0,035";

1x Fio-guia Amplatz super rigido;

1x Dilatador 14 Fr;

1x 5 Fr Pigtail;

1x Cateter-baldo para coragéo direito padrdo (como usado para cateter cardiaco
direito);

. 2x Pro-glide (opcional).

Este material ndo faz parte do Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® e deve
ser fornecido pelo hospital antes do procedimento cirurgico.

11. INSTRUGOES DE USO

CUIDADO: Assim que o sistema de valvulas transcateter Bicaval TricValve® for removido
da embalagem, certifique-se de que todos os procedimentos subsequentes sejam
realizados em um campo estéril.

CUIDADO: O dimensionamento correto da bioprétese é essencial para mitigar o risco de
vazamento paravalvar e migragdo da bioprotese.

11.1. INSPEGAO ANTES DO USO

1. Antes de remover o Sistema de Valvulas Bicaval Transcateter TricValve® de sua
embalagem primaria, inspecione cuidadosamente a embalagem para qualquer
evidéncia de dano que possa comprometer a esterilidade ou integridade do
dispositivo (por exemplo, selos quebrados ou faltando, bolsa rasgada ou perfurada).
CUIDADO: N3o use o produto apos expirar o prazo de validade ou se a integridade
da embalagem esterilizada estiver comprometida (por exemplo, embalagem
danificada).

2. Verifique visualmente se o produto esta livre de defeitos. Ndo use se quaisquer
defeitos forem observados.

11.2. PREPARAGCAO DO SISTEMA DE VALVULAS TRANSCATETER BICAVAL

TRICVALVE®
Limpe o comprimento do cateter com uma gaze Umida (solugao salina).
1. O cateter com a bioprétese carregada esta ligeiramente aberto. Use o micro botao

na alga para fechar o cateter e, em seguida, abra até que a extremidade do tubo
alcance a borda da bioprétese.

2. Conecte uma torneira a primeira porta de descarga. Conecte uma seringa de 20 ml
cheia de soro fisioldgico a torneira da primeira porta de enxague e enxague. Repita
a etapa até remover as bolhas de ar do tubo.
NOTA: Os folhetos da bioprétese sdo desidratados quando carregados no sistema
de administragdo e, portanto, requer hidratagdo com solugdo salina normal para
atingir seu estado necessario para implantagao. O procedimento de hidratagao é feito
irrigando o dispositivo com solugao salina normal de acordo com o procedimento
mencionado acima. E importante remover todas as bolhas de ar e enxaguar com um
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minimo de 60 ml de solugdo salina e manter a bioprétese umida por no minimo 2
minutos.

3. Verifique se nenhum vazamento do cateter foi observado durante qualquer uma das
etapas de enxague. Se o vazamento for encontrado, use um novo sistema.

4. Conecte uma seringa de 10 ml cheia de soro fisiolégico a porta do fio-guia na alga
do cateter e enxague.

5. Feche a capsula usando o micro knob na parte de tras da alga até que a extenséo da
bioprétese seja coberta.

6. Se necessario, lave a primeira porta para remover qualquer bolha de ar residual.

Conecte a linha de enxague a linha de pressao.

8. Realize uma inspegao visual final da bioprétese carregada para se certificar de que
a estrutura esta livre de vincos ou dobras além do segundo né da extremidade de
entrada. Certifique-se de que a verificagdo seja realizada circunferencialmente em
torno de toda a bioprétese.

CUIDADO: Se uma prega ou dobra com mais de 2 nés de comprimento for observada,

ndo use a bioprétese ou o sistema de introdugao.

Figura 12: Anexar a torneira e lavar

~

Figura 13: Fechar capsula

11.3. ACESSO VASCULAR

NOTA: O acesso vascular deve ser realizado de acordo com o protocolo do hospital
(percutaneamente ou por corte cirirgico).

NOTA: A veia de acesso primaria sera usada para introduzir a valvula e o sistema de
administragdo; a veia de acesso secundaria serd usada para introduzir o pigtail de
referéncia.

1. Insergédo de cateter de marcapasso temporario, se necessario.

2. Insira uma bainha introdutora de 6 Fr na veia de acesso secundario.

3. Uma abordagem sem bainha também é possivel de acordo com a distingdo do
operador.

4. Administre anticoagulante de acordo com o protocolo do hospital. Se a heparina for
administrada como anticoagulante, verifique o tempo de coagulagao ativada (TCA)
apos o bolus inicial de heparina e verifique novamente a cada 30 minutos a partir de
entdo. Mantenha ACT 2250 segundos.

NOTA: O anticoagulante pode ser administrado a qualquer momento antes deste ponto,

mas evite atrasar além deste ponto.

11.4. PROCEDIMENTO DE IMPLANTAGAO

1. Coloque um cateter arterial 5 Fr na artéria femoral esquerda usado para
monitoramento continuo da pressao arterial.

2. Posicione um cateter pulmonar através da veia femoral esquerda na artéria pulmonar
direita (rPA) para marcar o cruzamento do rPA com a SVC.

3 Introduza um cateter pigtail 6F através de uma bainha 6 Fr na veia femoral direita.

4 Obtenha um angiograma do SVC antes da implantagdo da bioprotese.

5. Troque o pigtail por um fio-guia rigido de 0,035 pol. rigido com uma ponta macia.

6 Faca uma pequena incisdo na pele.

7 A Bioprétese SVC é pré-carregada no Sistema de Administragdo TricValve e deve
ser devidamente hidratada de acordo com o procedimento de preparagéo.

8.  Avance o Sistema de Administragdo TricValve® sobre o fio-guia através da veia
femoral e da Veia Cava Inferior (IVC) para o RA e Veia Cava Superior (SVC).

9. Coloque a parte superior da bioprétese SVC na confluéncia, com o ventre da
bioprétese SVC posicionada acima do cruzamento rPA.

10. Confirme a posi¢édo do cateter sob visualizagdo fluoroscopica e ecocardiografica e
descarregue parcialmente os 20 mm superiores da valvula.

11. A implantagdo da Bioprotese SVC deve ser feita desembainhando o dispositivo da
capsula lentamente na posicdo correta usando o botdo Micro do Sistema de
Administragédo TricValve.

12. A Bioprotese SVC é um dispositivo autoexpansivel e deve assumir a forma da
anatomia na implantagdo. O dimensionamento do dispositivo garante que a
Bioprotese Autoexpansivel se encaixe corretamente na Veia Cava Superior.

13.  Apos a posicao ser confirmada sob fluoroscopia, implante totalmente a bioprétese
SVC usando o microbotao.

14. Recupere o Sistema de Administragdo TricValve® com o fio-guia no lugar.

15. Feche a capsula de administragdo e recupere o Sistema de Administragdo TricValve
com o fio-guia colocado.

16. As medigdes de pressdo podem ser feitas para garantir o funcionamento correto da
valvula protética.

17. Retire o cateter no rPA para evitar interferéncia com a valvula de IVC.

18. Insira o Sistema de Administragao TricValve® com a bioprétese de IVC ja carregada
no local da pungéo.

19. Certifique-se de que a Bioprotese IVC esteja adequadamente hidratada de acordo
com o procedimento de preparagéo.

20. Posicione a bioprétese IVC na altura do diafragma com a saia visivel logo acima do
influxo da veia hepética.

21. Alinhe o segmento restrito da estrutura do stent com a jungdo cavo-atrial, puxando
cuidadosamente o cateter para tras.

22.  Com uma margem de seguranga de 5 mm, tome cuidado para evitar uma posigao
baixa ou alta da valvula, causando obstrucdo da veia hepatica ou regurgitagao
paravalvar.

23. A implantagdo da Bioprétese IVC deve ser feita desembainhando o dispositivo da
capsula lentamente na posigéo correta usando o botdo Micro do Sistema de
Administragao TricValve.

24. A Bioprotese IVC é um dispositivo autoexpansivel e deve assumir a forma da
anatomia na implantagdo. O dimensionamento do dispositivo garante que a
Bioprotese Autoexpansivel se encaixe corretamente na Veia Cava Inferior.

25. Confirmada a posigao satisfatéria, libere lentamente a bioprétese de IVC do cateter,
observando o desdobramento distal. Isso evita uma liberagao brusca da bioprétese.

26. Sob orientagao fluoroscopica, confirme se a ponta do cateter é coaxial com a porgao
de entrada da bioprétese

27. Retire o cateter até a veia femoral enquanto mantém a posigao do fio-guia.

28. Feche a capsula e remova o cateter pelo acesso femoral.

NOTA: Se a capsula néo fechar corretamente, gire suavemente o cateter no sentido horario
(<180 °) e depois no sentido anti-horario (<180°) até que a capsula feche.

CUIDADO: Certifiqgue-se de que a capsula esta fechada antes da remogao do cateter. Se
houver resisténcia aumentada ao remover o cateter através da bainha introdutora, nao
force a passagem. O aumento da resisténcia pode indicar um problema e a passagem
forcada pode resultar em danos ao dispositivo e/ou ao paciente. Se a causa da resisténcia
ndo puder ser determinada ou corrigida, remova o cateter e a bainha introdutora como
uma unidade Unica sobre o fio-guia, inspecione o cateter e confirme se esta completo.
NOTA: OBS: Se a valvula for liberada pela metade da capsula de aplicacéo, ela pode ser
recuperada e reposicionada.

11.5. POS-IMPLEMENTAGAO

1. Remova o cateter pigtail de referéncia sobre um fio-guia padrao.

2. Remova o introdutor de 6 Fr e feche o local de acesso de acordo com o protocolo do
hospital.

3. Administre anticoagulagéo e/ou terapia antiplaquetaria conforme exigido de acordo
com o protocolo do hospital.

4. Realize ecocardiografia transesofagica (TEE Echo) imediatamente apds o
procedimento, se necessario.

12. RESULTADO FINAL
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13. TREINAMENTO DA EQUIPE MEDICA

A P+F Products+Features GmbH fornece treinamento TricValve® detalhado para os
operadores. Para treinamento no local e materiais de assisténcia, entre em contato com
um representante da P+F Products+Features GmbH (consulte
www.productsandfeatures.com).

CUIDADO: A implantagéo do Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® deve
ser realizada apenas por médicos que receberam um treinamento TricValve® da P+F
Products+Features GmbH.

14. EMBALAGEM

O Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® é fornecido estéril e apirogénico
em embalagens individuais. A Bioproétese ja vem carregada no sistema de administrag&o.
O Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® é embalado em uma bolsa dupla
selada Tyvek e esterilizado com éxido de etileno.

AVISO: A superficie externa da bolsa selada nao é estéril e, portanto, ndo deve entrar em
contato com campos e instrumentos estéreis.

15. ARMAZENAMENTO

Armazene o Sistema de Valvulas Transcateter Bicaval TricValve® em uma area seca em
temperatura ambiente (8 °C a 25 °C [46,4 °F a 77 °F]). Evite expor a variagbes extremas de
temperatura e contato direto com a luz solar. Evite congelar, pois pode danificar a
bioprétese. O armazenamento em temperaturas elevadas pode potencialmente danificar
os componentes poliméricos e adesivos, comprometendo assim o desempenho do
produto.

16. SEGURANCA DE RM

Testes néo clinicos demonstraram que a valvula é condicional a ressonancia magnética.

Um paciente com este dispositivo pode ser examinado com seguranga em um sistema de

RM atendendo as seguintes condicdes:

. Campo magnético estatico de 1,5 tesla (T) ou 3,0 T.

. Campo de gradiente espacial de < 2500 gauss/cm (25 T/m).

. Modo de operagéo normal apenas com uma taxa de absorgao especifica de corpo
inteiro (SAR) maxima de 2,0 W/kg por 15 minutos conforme lida no monitor do
equipamento.

Em testes nao clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende até 14,5
mm do implante para imagens de eco de coluna e 30 mm para imagens de eco gradiente
quando escaneado em um sistema de RM de 3,0 T. O artefato obscurece o limen do
dispositivo em imagens de eco gradiente. O implante n&o foi avaliado em sistemas de RM
diferentes de 1,50u 3,0 T.

17. REGISTRO DE PACIENTE

Um formulério de registro do paciente esta incluido em cada pacote do sistema de valvulas
Bicaval Transcateter TricValve®. Apds a implantagdo, todas as informagdes solicitadas
devem ser preenchidas. O numero de série esta localizado na embalagem. Devolva o
formulario original para o enderego da P+F Products+Features GmbH indicado no
formulario e fornega o cartdo de identificagdo temporario ao paciente antes da alta.

A P+F Products+Features GmbH fornecera um cartdo de identificagdo de dispositivo
implantado ao paciente. O cartdo contém o nome e o nimero de telefone do médico do
paciente, bem como informagdes que a equipe médica exigiria em caso de emergéncia.

18. DESCARTE DO SISTEMA DE ADMINISTRAGAO USADO

O sistema de administragdo usado pode ser descartado da mesma maneira que os
residuos hospitalares e materiais de risco biolégico sdo tratados. Ndo héa riscos especiais
ou incomuns relacionados ao sistema de entrega descartavel que devam ser seguidos.

19. DEVOLUCAO DE VALVULAS EXPLANTADAS

A P+F Products+Features GmbH esta interessada em obter valvulas Bicaval por
transcateter TricValve® explantadas. A bioprotese explantada deve ser colocada em um
fixador histoloégico adequado, como formalina a 10% ou glutaraldeido a 2%, e devolvida a
P+F Products+Features GmbH. A refrigeragdo ndo é necessaria nessas circunstancias.
Estudos patoldgicos especificos da valvula explodida serdo conduzidos sob a diregdo de
um patologista especializado. Um resumo por escrito das descobertas sera devolvido ao
médico. Para um kit de devolugdo de produto, entre em contato com um centro de
distribuicdo da P+F Products+Features GmbH ou um representante. Para obter mais
instrugdes sobre a devolugdo de um dispositivo explantado, entre em contato com a P+F
Products+Features GmbH.

20. ISENCAO DE GARANTIA

EMBORA O SISTEMA DE VALVULA TRANSCATETER BICAVAL TRICVALVE® DA P+F
PRODUCTS+FEATURES GMBH, AQUI REFERIDO COMO "PRODUTO", FOI
CUIDADOSAMENTE PROJETADO, FABRICADO E TESTADO ANTES DA VENDA, O
PRODUTO PODE FALHAR NA REALIZACAO DA FUNGAO PRETENDIDA DE FORMA
SATISFATORIA POR UMA GRANDE VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS

NA ROTULAGEM DO PRODUTO FORNECEM INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E
SAO CONSIDERADOS PARTE INTEGRANTE DESTA ISENGAO DE GARANTIA. A P+F
PRODUCTS+FEATURES GMBH, PORTANTO, SE ISENTA DE TODAS AS GARANTIAS,
EXPRESSAS E IMPLICITAS, NO QUE DIZ RESPEITO AO PRODUTO. A P+F
PRODUCTS+FEATURES GMBH NAO SE RESPONSABILIZA POR NENHUM DANO
INCIDENTE OU CONSEQUENTE CAUSADO POR QUALQUER USO, DEFEITO OU FALHA
DO PRODUTO, SE A RECLAMAGAO SEJA BASEADA EM GARANTIA, CONTRATO, ATO
OU OUTRO.

As exclusdes e limitagdes estabelecidas acima nao se destinam e ndo devem ser
interpretadas de forma a violar as disposi¢des obrigatérias da lei aplicavel. Se qualquer
parte ou termo desta ISENCAO DE GARANTIA for considerado ilegal, inexequivel ou em
conflito com a lei aplicavel por um tribunal de jurisdigdo competente, a validade das partes
restantes desta ISENCAO DE GARANTIA ndo sera afetada, e todos os direitos e as
obrigagdes devem ser interpretadas e aplicadas como se esta ISENGCAO DE GARANTIA
nao contivesse a parte ou termo especifico considerado invalido.

7 ITALIANO - ITALIAN

ATTENZIONE: L'impianto delle valvole transcatetere bicavali TricValve® deve essere
eseguito solo da medici che hanno ricevuto o si sono sottoposti alla formazione di P+F
Products + Features GmbH sull'uso del dispositivo. | dispositivi sono forniti sterili, solo per
uso singolo. Dopo I'uso, smaltire il sistema di erogazione TricValve® in conformita alle
normative locali e alle procedure ospedaliere. Non sterilizzare nuovamente.

STERILE: Il sistema di valvole transcatetere bicavale TricValve® viene fornito in condizioni
sterilizzate con gas ossido di etilene (EtO).

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® & un sistema di impianto della valvola
tricuspide transcatetere, che comprende la valvola transcatetere bicavale TricValve® per
la Vena Cava Superiore (SVC), la valvola transcatetere bicavale TricValve® per la Vena
Cava Inferiore (IVC). Le valvole transcatetere bicavali TricValve® sono gia premontate nel
sistema di erogazione TricValve®.

1.1. VALVOLA TRANSCATETERE BICAVALE TRICVALVE® (BIOPROTESI)

La bioprotesi & sviluppata per il trattamento del reflusso cavale presente nei casi di grave
rigurgito tricuspidale con un alto rischio di chirurgia a cuore aperto. La bioprotesi &
progettata per trattare il rigurgito tricuspidale grave senza la rimozione della valvola
tricuspide difettosa. La bioprotesi € disponibile in due diversi diametri per ogni modello
(SVC e IVC) specificamente progettati per adattarsi alle caratteristiche anatomiche della
vena cava superiore e inferiore (Figura 1 e Tabella 1).

La bioprotesi consiste in una struttura metallica tubolare di nitinolo autoespandibile e
radiopaca con tre foglietti valvolari di pericardio bovino suturati e completati da una gonna
di poliestere per evitare perdite paravalvolari. | foglietti della bioprotesi sono trattati con un
trattamento anti-calcificazione e una disidratazione chimica.

La valvola & disponibile in diversi diametri come mostrato nella tabella 1.

Figura 1: Valvole transcatetere bicavali TricValve® per la vena cava superiore SVC (a) e la
vena cava inferiore IVC (b)

(a) (b)

Tabella 1: Dimensioni delle valvole transcatetere bicavali TricValve® (mm)

MODELLO DIMENSIONE DIAMETRO DIAMETRO | LUNGHEZZA DOPO
TRICVALVE® | DELLA VALVOLA | PROSSIMALE | DISTALE IL DISPIEGAMENTO
(mm) (mm) (mm) (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm
SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm
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IVC 31 31 mm [34 mm 38 mm 65 mm
IVC 35 35 mm |38 mm 47 mm 65 mm

1.2. SISTEMA DI EROGAZIONE TRICVALVE® (CATETERE)

Il catetere (Figura 2) € un sistema di retrazione di tipo busta e utilizzato per dispiegare la
bioprotesi. Ha degli ancoraggi nel suo sistema per un dispiegamento sicuro e accurato
della bioprotesi. L'estremita distale del sistema ha una punta radiopaca atraumatica e una
guaina protettiva. Una capsula all'estremita distale copre e mantiene la bioprotesi in una
posizione piegata. Un tubo stabilizzatore ¢ fissato all'impugnatura e si estende all'esterno
dell'asta del catetere. Fornisce una barriera tra l'asta interna del catetere e le pareti del
vaso, permettendo cosi al catetere di ritrarsi liberamente. Il sistema di erogazione &
compatibile con il filo guida da 0,889 mm (0,035 pollici).

L'impugnatura comprende un macro cursore per aprire e chiudere l'alloggiamento della
bioprotesi e una micro manopola di regolazione per facilitare il rilascio accurato della
bioprotesi. La micro manopola ruota in senso orario per aprire la custodia e in senso
antiorario per chiudere la capsula. Il sistema di erogazione ha una porta di lavaggio che
viene utilizzata per idratare i foglietti della bioprotesi e rimuovere I'aria prima dell'uso.

Esiste un unico modello di catetere che viene utilizzato per I'erogazione di entrambi i
modelli di bioprotesi.

Figura 2: Sistema di erogazione TricValve®
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2. USOPREVISTO

Il dispositivo medico & un impianto bi-cavale di bioprotesi utilizzato per migliorare
l'insufficienza tricuspide, una perdita di flusso di sangue all'indietro attraverso la valvola
tricuspide nell'atrio destro e il reflusso cavale della valvola tricuspide.
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3. INDICAZIONI DI UsO

Il dispositivo medico € indicato per il trattamento del rigurgito tricuspidale (TR)
emodinamicamente significativo e del reflusso cavale in pazienti che sono stati determinati
per essere a rischio estremo per la chirurgia della valvola tricuspide come determinato dal
team cardiaco multidisciplinare esperto nella valutazione e nel trattamento dello
scompenso cardiaco e della malattia della valvola tricuspide.

4. CONTROINDICAZIONI
Il sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® & controindicato nei pazienti che
presentano una delle seguenti condizioni:

. Ictus evolutivo o recente;

. Incidente cerebrovascolare (CVA) evolutivo o recente.

. Infarto miocardico recente (<30 giorni);

. Ipersensibilita nota, allergia o controindicazione ai componenti del dispositivo, ad
esempio nitinol, pericardio bovino ecc.

. Ipersensibilita nota agli antagonisti della vitamina K, eparina e altri anti-coagulanti

orali, o sensibilita al mezzo di contrasto che non pud essere adeguatamente
premedicata.

Sepsi, compresa I'endocardite attiva;

Trombosi del sistema venoso inferiore o del filtro della vena cava.

Controindicazione contro un'eco transesofagea (TEE) durante la procedura.

Il paziente deve avere 18 anni o piu.

Clearance della creatinina <20 ml/min;

Condizioni vascolari (per esempio stenosi, tortuosita) che rendono impossibile
l'inserimento e I'accesso endovascolare alla vena cava superiore e inferiore.

Diatesi emorragica o coagulopatia o paziente che rifiuta una trasfusione di sangue.

. Gastrite attiva o ulcera peptica.

. Gravidanza

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per
I'uso di tutti i componenti del sistema. La mancata lettura e l'inosservanza di tutte le
istruzioni o l'inosservanza di tutte le avvertenze/istruzioni indicate potrebbe causare gravi
lesioni o la morte del paziente.

5.1 AVVERTENZE

| dispositivi sono progettati solo per I'uso singolo. Non risterilizzare o riutilizzare i dispositivi.

Non ci sono dati che supportino la sterilita, la non pirogenicita e la funzionalita dei dispositivi

dopo il ritrattamento o la risterilizzazione.

. Verificare che i parametri anatomici del paziente siano adatti e rientrino nelle
specifiche per I'esecuzione della procedura.

. Un dimensionamento errato della bioprotesi pud portare a perdite paravalvolari,
migrazione, embolizzazione e/o rottura cardiovascolare.

. Un deterioramento accelerato della bioprotesi puod verificarsi in pazienti con un
metabolismo del calcio alterato.

. | foglietti valvolari maltrattati o danneggiati durante qualsiasi parte della procedura
richiederanno la sostituzione della bioprotesi.
. Si deve usare cautela nell'impiantare una valvola in pazienti con malattia coronarica

clinicamente significativa.

. Non utilizzare il sistema se il sigillo antimanomissione & rotto o la valvola &
danneggiata, o la data di scadenza ¢ trascorsa.

. Non utilizzare il catetere se la confezione o i componenti non sono sterili, sono stati
aperti o sono danneggiati (ad esempio, piegati o allungati).

. Seguire il protocollo di misurazione dei parametri anatomici rilevanti del paziente
prima di selezionare la bioprotesi per il trattamento come descritto nella sezione "4.
SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI".

. Dopo che il sistema di erogazione & stato inserito in un paziente, non tentare di
ricaricarlo nello stesso o in un altro dispositivo di rilascio. Smaltire il sistema di
erogazione e il catetere; non tentare di riutilizzare alcun componente.

. Non aprite il contenuto della confezione finché non siete sicuri dell'impiego e delle
dimensioni appropriate della bioprotesi.

. Non maneggiare o manipolare la bioprotesi con oggetti taglienti o appuntiti.

. Non utilizzare il sistema di erogazione con eventuali danni.

. Qualsiasi guasto meccanico del sistema di consegna pud provocare complicazioni e
gravi danni al paziente.

. Per evitare la contaminazione del sistema di erogazione, non usare i guanti con la
polvere.

. Usare i prodotti prima della data di scadenza.

. Conservare la bioprotesi tra 8 °C e 25 °C (da 46 °F a 77 °F).

. Rimuovere con attenzione il catetere dalla confezione per evitare di danneggiarlo.

5.2 PRECAUZIONI

Non utilizzare il sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve®.
. Se la confezione sterile & danneggiata.

. Se la bioprotesi € danneggiata.

. Se il sistema di erogazione € danneggiato.

. Se il sistema di erogazione non € in grado di risciacquare.

. Se la data di scadenza & passata.

5.3 PRECAUZIONI PER IL RIPOSIZIONAMENTO

. Dopo l'inizio del rilascio, il ritiro della bioprotesi (ad esempio I'uso del catetere) non &
raccomandato. Un ritiro di una bioprotesi parzialmente rilasciata pud causare un
fallimento meccanico del dispositivo di rilascio, danni a una vena cava, una vena iliaca
o femorale, cosi come complicazioni vascolari, disfunzioni della valvola protesica
(compresa una posizione anomala del dispositivo), embolizzazione, atrio e/o portare
a un intervento chirurgico di emergenza.

. Durante il rilascio, la bioprotesi puo essere ritratta, se la vena cava non ¢ stata toccata.
Dopo il contatto con la vena, non sara possibile ritrarre la bioprotesi.

. Dopo il rilascio, il riposizionamento della bioprotesi (ad esempio con pinzette o anelli)
non & raccomandato. Il riposizionamento di una bioprotesi rilasciata pud danneggiare
la vena cava o l'atrio, cosi come portare a complicazioni vascolari, disfunzioni della
valvola protesica (compresa una posizione anomala del dispositivo), embolizzazione,
e/o portare a un intervento chirurgico di emergenza.

. Non cercare di rimuovere il sistema di erogazione se qualche pezzo della bioprotesi
€ ancora collegato al sistema di erogazione. Assicurarsi che ci sia stato un rilascio
completo della bioprotesi prima di iniziare la procedura di ritiro del sistema di
consegna.

5.4 PRECAUZIONI DOPO L'IMPIANTO

. Assicurarsi che la capsula sia chiusa prima di rimuovere il sistema di erogazione. Se
si avverte un aumento della resistenza durante la rimozione del sistema di erogazione,
non forzare il passaggio. Una maggiore resistenza pud essere indicativa di un
problema e pud danneggiare il dispositivo e/o causare lesioni al paziente se il
passaggio € forzato. Se la causa della resistenza non pud essere determinata o
corretta, ruotare lentamente il sistema di erogazione e controllare se il sistema di
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erogazione € completo o se c'e qualche regione piegata o rotta. Bisogna sempre
assicurarsi che non ci sia una connessione del sistema di erogazione con la valvola
durante la rimozione di questa.

. Si deve prestare attenzione durante la rimozione del sistema di erogazione dal
paziente, mantenendo la visualizzazione radioscopica.

. Occorre prestare attenzione quando si attraversa una valvola transcatetere bicavale
TricValve® impiantata con dispositivi ausiliari.

6. POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI

| rischi potenziali associati all'impianto della bioprotesi possono includere, ma non sono

limitati a, quanto segue:

. Valori di laboratorio anormali (incluso lo squilibrio elettrolitico);

. Reazione allergica allo stent nitinol, pericardio bovino, agenti anticoagulanti, mezzo

di contrasto o anestesia.

Anemia;

Angina;

Infarto cerebrale asintomatico;

Arresto cardiaco;

Aritmie cardiache;

. Insufficienza cardiaca;

. Shock cardiogeno;

. Lesioni cardiovascolari (tra cui rottura, perforazione o dissezione di vasi, ventricoli,
atrio o strutture cardiache che possono richiedere un intervento);

. Complicazioni legate all'accesso vascolare (per esempio dissezione, perforazione,

dolore, emorragia, ematoma, pseudo aneurisma, danno nervoso irreversibile,

sindrome compartimentale, fistola arterovenosa, stenosi);

Morte;

Dispnea;

Embolizzazione del dispositivo ausiliario.

Encefalopatia;

Erosione dei tessuti;

Febbre;

Insufficienza cardiaca o bassa gittata cardiaca.

Soffio al cuore;

Emolisi;

Ipersensibilita al materiale del dispositivo come Nitinol, Pericardio bovino, ecc.

Ipotensione o ipertensione;

Infezione (compresa la setticemia e I'endocardite);

Infiammazione;

Lesione della vena cava.

Ischemia intestinale;

Emicrania, attacco ischemico transitorio (TIA) o altri deficit neurologici.

Insufficienza multiorgano;

. Infarto miocardico;

. Ischemia miocardica;

. Nuovo intervento non urgente;

. Versamento pericardico;

. Ischemia periferica;

. Invalidita permanente;

. Versamento pleurico;

. Disfunzione della valvola protesica che include, ma non si limita a: frattura; flessione
(conformazione deformata) della struttura della bioprotesi; sottoespansione della
struttura della valvola; calcificazione; pannicolo; usura, lacerazione, prolasso o
retrazione dei lembi; scarsa coattazione della valvola; fallimento o rottura della sutura;
perdite; dimensionamento errato (disadattamento protesi-paziente); posizionamento
errato (troppo alto o troppo basso) / posizionamento errato; rigurgito e stenosi;

. Edema polmonare;

. Insufficienza renale o insufficienza renale (incluso danno renale acuto);

. Insufficienza o insufficienza respiratoria.

. Gravi o piccole emorragie che possono o meno richiedere una trasfusione o un
intervento (incluse emorragie fatali o emorragie invalidanti).

. Sincope;

. Trombosi / coagulo (compresa la trombosi della valvola);
. Migrazione della valvola / embolizzazione della valvola.

7.  SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI

7.1. CONSIDERAZIONI SUL TRATTAMENTO

| rischi e i benefici precedentemente descritti devono essere attentamente considerati per
ogni paziente prima di utilizzare il sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve®. |
rischi della terapia anticoagulante e/o antipiastrinica a lungo termine devono essere presi
in considerazione. In generale, I'impianto di una bioprotesi deve essere evitato nei pazienti
con una delle seguenti condizioni:

. Alto rischio di sanguinamento (ad esempio pazienti con gastrite attiva o ulcera peptica
recente); e

. Condizioni preesistenti di morbilita che aumentano il rischio di scarsi risultati iniziali
(ad esempio, diabete mellito, insufficienza renale o obesita grave).

7.2. CONSIDERAZIONI SULLA VALVOLA NELLA VALVOLA

La sicurezza e l'efficacia dell'impianto di una seconda bioprotesi all'interno della bioprotesi

iniziale non sono state studiate. Tuttavia, se una seconda bioprotesi & necessaria all'interno

della bioprotesi iniziale per migliorare la funzione della valvola, le dimensioni della valvola

e l'anatomia del paziente devono essere considerate prima dell'impianto della seconda

bioprotesi per garantire la sicurezza del paziente. Una valvola nella valvola dovrebbe essere

generalmente evitata nei pazienti con una delle seguenti condizioni:

. Bioprotesi degenerata con una significativa perdita paravalvolare (tra la parete del
vaso e la protesi), non saldamente fissata nella vena cava, o non & strutturalmente
intatta.

. Bioprotesi degenerata con un foglietto parzialmente staccato che pud staccarsi o
ostruire la funzione del dispositivo.

7.3. REQUISITI PRE-IMPIANTO

. L'impianto della valvola cavale transfocale deve essere eseguito in un laboratorio di
cateteri o in una sala ibrida con monitoraggio emodinamico e capacita di imaging
fluoroscopico ed ecocardiografico di alta qualita.

. La procedura per l'impianto della valvola transfemorale consiste in un cateterismo
standard della vena femorale destra o sinistra seguito dall'introduzione del sistema di
consegna nella vasculatura per l'accesso retrogrado alla vena cava superiore o
inferiore e il dispiegamento della bioprotesi nella vena cava.

. E necessario eseguire un'angiografia venosa prima dell'inserimento del sistema di
consegna, per facilitare il posizionamento della bio-protesi nella sua posizione
corretta.

7.4. PROTOCOLLO DI MISURAZIONE

La selezione della dimensione corretta della bioprotesi richiede I'analisi delle misure della
posizione degli impianti della valvola nella vena cava, per questo & necessario utilizzare le
seguenti descrizioni delle misure. Le immagini devono essere create utilizzando una
tomografia computerizzata multidetettore (MDCT) cardiaca gated -ECG o una tomografia
computerizzata multi-slice cardiaca. Le immagini devono essere trasferite a un software di
ricostruzione 3D Multi-Planare validato (3D MPR), come Osiris, Horus, CVI42, 3Dmension,
Tera Recon e altri programmi simili.

ATTENZIONE: Il corretto dimensionamento della bioprotesi € essenziale per ridurre il
rischio di perdite paravalvolari e di migrazione della valvola.

7.4.1.MISURAZIONE DELLA VENA CAVA SUPERIORE (SVC)

A. MISURE

Per I'impianto della bioprotesi SVC sono necessarie 7 misurazioni (tutte le misurazioni in
mm (vedi Tabella 2 e 3)) come indicato nella seguente lista di controllo e nella Figura 3.

Tabella 2: Misure in mm

Nr |Misurazione Valore misurato in
mm
1. |Diametro della confluenza
2. |Diametro di SVC a livello della parte superiore dell'arteria
polmonare
3. [Diametro di SVC a livello della meta dell'arteria polmonare
4. |Diametro di SVC a livello del fondo dell'arteria polmonare
5. [Diametro della giunzione SVC-atrio destro
6. |Lunghezza tra il punto misurato 1 e il punto 3
7. |Lunghezza tra il punto misurato 1 e il punto 5
B. CALCOLARE LA VARIAZIONE DI DIAMETRO
. Tra2e3
. Tra3e4
Tabella 3 Modello di misurazione
Nr | Misurazione Valore in

mm

Differenza di diametro nel punto di misurazione 2 e nel punto 3
Differenza di diametro nel punto di misurazione 3 e nel punto 4

N|[=

C. COME ESEGUIRE LA MISURAZIONE

Utilizzando il piano MPR, trovare la migliore proiezione nel punto di interesse della

misurazione e regolare i piani per essere molto ortogonali a SVC.

1. Metti il centro dell'intersezione della linea nel punto di interesse. Ripetere per i 3 piani
presentati nella schermata 3D MPR (Figura 4).
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2. Regola la vista coronale e sagittale, ruotando I'asse dell'immagine per ottenere una
vista ortogonale (perpendicolare) in queste due visualizzazioni. Alla fine, usate la vista
assiale regolata per misurare il perimetro e I'area dell'SVC in diversi punti di interesse
(usate da 10 a 15 punti per creare il poligono per la misurazione dell'area e del
perimetro).

Figura 3: Misurazioni SVC

Figura 5: Lunghezza della traccia al centro della vena
=

Figura 4: Regolare i piani

Usa il software per misurare la distanza tra diversi piani di misura. Se la SVC presenta
angolazione o tortuosita, usa lo strumento poligono aperto per tracciare la lunghezza al
centro della vena. Le lunghezze tra la confluenza e il punto della SVC al centro dell'arteria
polmonare e tra la confluenza e la giunzione SVC -RA sono fondamentali per la
pianificazione dell'impianto (Figura 5).

3. Utilizzare le misure di SVC a tre livelli di PA (superiore, medio e inferiore) e la distanza
tra di loro (Figura 6).

. Diametro di SVC@TOP PA - Diametro di SVC @ Middle PA)/Lunghezza tra TOP PA
e Middle PA.

. Diametro di SVC @ PA centrale - Diametro di SVC @ PA inferiore) / Lunghezza tra
PA centrale e PA inferiore. | risultati di questo calcolo saranno il tasso di dilatazione
della SVC per mm.

Figura 6: Variazione del diametro

D. COME SCEGLIERE LA VALVOLA SVC
Per selezionare la valvola per SVC da impiantare & obbligatorio osservare le misure della
valvola (Figura 7) e la Tabella 4 con i limiti delle misure.

Tabella 4: TricValve® per SVC — misure

Misurazione SVC 25 [ svc29
Confluenza Piu grande di 14 mm

SVC ALTO PA 19-31mm 22-34mm
SVC Medio PA 22-31 mm 27-34mm

Variazione del diametro 1
Variazione del diametro 2
Lunghezza Media PA
Lughezza a SVC-RA

Meno di 0,50 mm/mm
Meno di 0,50 mm/mm
Piu grande di 35 mm
Piu grande di 50 mm

Figura 7: TricValve® per SVC — misure
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7.4.2.MISURAZIONE DELLA VENA CAVA INFERIORE (IVC)

A. MISURE

Per l'impianto della valvola IVC sono necessarie 5 misurazioni (tutte le misurazioni in mm)
come indicato nella seguente lista di controllo e nella Figura 8.

1. Diametro di transizione IVC-RA.

2 IVC in cima alle vene epatiche.

3. IVC appena sotto le vene epatiche.

4.  IVC a5 cm sotto la transizione IVC-RA.

5 Transizione IVC-RA (1) a IVC cima di HV (2) lunghezza.

B. CALCOLARE IL DIAMETRO

Figura 8: Misurazioni IVC
7 ¥

Figura 10: Lunghezza della traccia al centro della vena

Tabella 5 Modello di misurazione

Nr Misurazione Valore misurato in mm
1. Diametro di transizione IVC-RA

IVC in cima alle vene epatiche

IVC appena sotto le vene epatiche
IVC a 5 cm sotto la transizione IVC-RA

Transizione IVC-RA (1) a IVC cima di HV (2) lunghezza

B

C. COME ESEGUIRE LA MISURAZIONE

Utilizzando il piano MPR, trovare la migliore proiezione nel punto di interesse della

misurazione e regolare i piani per essere molto ortogonali a IVC.

1. Metti il centro dell'intersezione della linea nel punto di interesse. Ripetere per i 3 piani
presentati nella schermata 3D MPR (Figura 9).

2. Regola la vista coronale e sagittale, ruotando I'asse dellimmagine per ottenere una
vista ortogonale (perpendicolare) in queste due visualizzazioni. Alla fine, usate la vista
assiale regolata per misurare il perimetro e I'area dell'lVC in diversi punti di interesse
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(usate da 10 a 15 punti per creare il poligono per la misurazione dell'area e del
perimetro).
Figura 9: Regolare i piani

3. Usa il software per misurare la distanza tra diversi piani di misura. Se la IVC presenta
angolazione o tortuosita, usa lo strumento poligono aperto per tracciare la lunghezza
al centro della vena. La lunghezza tra la giunzione di IVC a RA e la parte superiore
delle vene epatiche € fondamentale per la pianificazione dell'impianto (Figura 10).

D. COME SCEGLIERE LA TRICVALVE® PERL'IVC
Per selezionare la valvola per IVC da impiantare & obbligatorio osservare le misure della
valvola (Figura 11) e la Tabella 6 con i limiti delle misure.

Figura 11: TricValve® per IVC - misure
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e
‘\\

100000

A\
ESSLEN

Tabella 6: TricValve® per IVC — Misure

Misurazione IVC 31 IVC 35
Giunzione IVC-RA da24a31mm da28a35mm
IVC top HV da24a31mm da28a35mm

Lunghezza giunzione IVC/RA - H Vene | Piu grande di 10 mm
IVC appena sotto HV da21a35mm
IVC 5cm sotto la giunzione RA da21a35mm

da 27 a43 mm
da27a43 mm

8. PRODOTTI RICHIESTI
. Sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® per SVC
. Sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® per IVC

Il sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® & confezionato in un blister, sigillato
nella configurazione a busta Tyvek e sterilizzato con ossido di etilene (EO). La bioprotesi
viene fornita gia caricata all'interno del sistema di erogazione. Il sistema di consegna €& in
condizioni sterili se le buste non sono danneggiate o aperte. Le superfici esterne del
sacchetto esterno NON sono STERILIZZATE e non devono essere collocate nel campo
sterile.

9. ESPERIENZA RICHIESTA DAL MEDICO

| medici che utilizzano la bioprotesi e il sistema di consegna devono avere esperienza in

. Impianto di valvola cavale (CAVI)

. Accesso transfemorale e cateterismo

. Impianto di bioprotesi di valvola vena cava autoespandibile mediante procedure

transcatetere/trasfusionali.
L'impianto delle valvole transcatetere bicavali TricValve® deve essere eseguito solo da
medici che hanno ricevuto un training P&F Products & Features TricValve®.

10. MATERIALI AGGIUNTIVI
| materiali necessari per l'impianto della bioprotesi sono:
. attrezzatura standard del laboratorio di cateterizzazione cardiaca;

. siringa sterile, 20 ml;

Fluoroscopia (sistemi di fluoroscopia fissi, mobili o semi-mobili adatti all'uso in
interventi coronarici percutanei)

Capacita di ecocardiografia transesofagea (TEE) o transtoracica;

2x Guaina 6 Fr;

1x Filo guida standard 0,035";

1x filo guida super rigido Amplatz;

1x Dilatatore 14 Fr;

1x 5 Fr Pigtail;

1x Standard cuore destro palloncino-catetere (come usato per la cateterizzazione del
cuore destro);

. 2x Pro-glide (opzionale).

Questo materiale non fa parte del sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® e
deve essere fornito dall'ospedale prima della procedura chirurgica.

11. ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: Una volta che il sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® viene
rimosso dalla confezione, assicurarsi che tutte le procedure successive vengano eseguite
in un campo sterile.

ATTENZIONE: Il corretto dimensionamento della bioprotesi & essenziale per ridurre il
rischio di perdite paravalvolari e di migrazione della bioprotesi.

11.1. ISPEZIONE PRIMA DELL'USO

1. Prima di rimuovere il sistema di valvole bicavali transcatetere TricValve® dalla sua
confezione primaria, ispezionare attentamente la confezione per individuare eventuali
segni di danni che potrebbero compromettere la sterilita o l'integrita del dispositivo
(ad es. sigilli rotti o mancanti, sacchetto strappato o forato).
ATTENZIONE: Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza o se l'integrita della
confezione sterilizzata & stata compromessa (ad esempio, confezione danneggiata).

2. Controllare visivamente che il prodotto sia privo di difetti. Non usare se si notano
difetti.

11.2. PREPARAZIONE DEL SISTEMA DI VALVOLE TRANSCATETERE BICAVALI
TRICVALVE®

Pulire la lunghezza del catetere con una garza umida (salina).

1. Il catetere con la bioprotesi caricata € leggermente aperto. Utilizzare la micro
manopola sull'impugnatura per chiudere il catetere e poi aprirlo fino a quando
I'estremita del tubo raggiunge il bordo della bioprotesi.

2. Attaccare un rubinetto alla prima porta di scarico. Collegare una siringa da 20 ml

riempita di soluzione fisiologica al rubinetto di arresto della prima porta di lavaggio e
sciacquare. Ripetere il passo fino a rimuovere le bolle d'aria dal tubo.
NOTA: | foglietti della bioprotesi sono disidratati quando vengono caricati nel sistema
di consegna e quindi richiedono l'idratazione con soluzione fisiologica normale per
raggiungere lo stato richiesto per l'impianto. La procedura di idratazione & fatta
sciacquando il dispositivo con sale normale come da procedura sopra menzionata. E
importante rimuovere tutte le bolle d'aria e sciacquare con un minimo di 60 ml di
soluzione salina e mantenere la bioprotesi bagnata per almeno 2 minuti.

3. Verificare che non si osservino perdite del catetere durante le fasi di lavaggio. Se si
riscontrano perdite, utilizzare un nuovo sistema.

4. Collegare una siringa da 10 ml riempita di soluzione fisiologica alla porta del filo guida
sull'impugnatura del catetere e sciacquare.

5. Chiudere la capsula usando la micro manopola sul retro dellimpugnatura fino a

coprire l'estensione della bioprotesi.

Se necessario, sciacquare la prima porta per rimuovere qualsiasi bolla d'aria residua.

Collegare la linea di lavaggio alla linea di pressione.

8. Condurre un'ispezione visiva finale della bioprotesi caricata per assicurarsi che il
telaio sia privo di pieghe o pieghe oltre il secondo nodo dall'estremita di afflusso.
Assicurarsi che il controllo venga eseguito in modo circonferenziale intorno all'intera
bioprotesi.

ATTENZIONE: Se si nota una piega o una piega lunga pit di 2 nodi, non usare la bioprotesi

o il sistema di consegna.

No

Figura 12: Attaccare il rubinetto e sciacquare

Figura 13: Chiudere la capsula
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Figura 14: Collegare la linea di pressione

11.3. ACCESSO VASCOLARE

NOTA: L'accesso vascolare deve essere ottenuto secondo il protocollo ospedaliero (per

via percutanea o tramite taglio chirurgico).

NOTA: La vena di accesso primaria sara usata per introdurre la valvola e il sistema di

consegna; la vena di accesso secondaria sara usata per introdurre il pigtail di riferimento.

1. Inserimento di un catetere pacemaker temporaneo, se necessario.

2. Inserire una guaina introduttiva da 6-Fr nella vena di accesso secondaria.

3. Unapproccio senza guaina € anche possibile secondo la distinzione dell'operatore.

4. Somministrare I'anticoagulante secondo il protocollo dell'ospedale. Se I'eparina viene
somministrata come anticoagulante, controllare il tempo di coagulazione attivato
(ACT) dopo il bolo iniziale di eparina e ricontrollare ogni 30 minuti in seguito.
Mantenere ACT 2250 secondi.

NOTA: L'anticoagulante pud essere somministrato in qualsiasi momento prima di questo

punto, ma evitare di ritardare oltre questo punto.

1.  11.4 PROCEDURA D'IMPIANTO

1. Posizionare un catetere arterioso di 5 Fr nell'arteria femorale sinistra utilizzato per il
monitoraggio continuo della pressione sanguigna.

2. Posizionare un catetere polmonare attraverso la vena femorale sinistra nell'arteria
polmonare destra (rPA) per segnare l'incrocio della rPA con la SVC.

3. Introdurre un catetere pigtail 6F attraverso una guaina di 6 Fr nella vena femorale
destra.

4. Ottenere un angiogramma dell'SVC prima dell'inserimento della bioprotesi.

5. Sostituire il pigtail con un filo guida rigido diritto da 0,035 pollici con una punta
morbida.

6.  Fai una piccola incisione sulla pelle.

7. La bioprotesi SVC ¢ precaricata sul sistema di erogazione TricValve e deve essere
adeguatamente idratata secondo la procedura di preparazione.

8. Far avanzare il sistema di consegna TricValve® sul filo guida attraverso la vena
femorale e la vena cava inferiore (IVC) nella RA e nella vena cava superiore (SVC).

9. Posizionare la parte superiore della bioprotesi SVC nella confluenza, con il ventre
della bioprotesi SVC posizionato sopra l'incrocio rPA.

10. Confermare la posizione del catetere sotto visualizzazione fluoroscopica ed
ecocardiografica e scaricare parzialmente i 20 mm superiori della valvola.

11. Il dispiegamento della bioprotesi SVC deve essere fatto sguainando il dispositivo dalla
capsula lentamente nella posizione corretta utilizzando la micro manopola del sistema
di erogazione TricValve.

12. La bioprotesi SVC € un dispositivo autoespandibile e prende la forma dell'anatomia
al momento dell'installazione. Il dimensionamento del dispositivo assicura che la
bioprotesi autoespandibile si adatti correttamente alla vena cava superiore.

13. Dopo aver confermato la posizione in fluoroscopia, dispiegare completamente la
bioprotesi SVC utilizzando la micro manopola.

14. Recuperare il sistema di consegna TricValve® con il filo guida mantenuto in
posizione.

15. Chiudere la capsula di consegna e recuperare il sistema di erogazione TricValve con
il filo guida in posizione.

16. Le misurazioni della pressione possono essere effettuate per assicurare il corretto
funzionamento della valvola protesica.

17. Ritirare il catetere nella rPA per evitare interferenze con la valvola IVC.

18. Inserire il sistema di erogazione TricValve® con la bioprotesi IVC gia caricata nel sito
di puntura.

19. Assicurarsi che la bioprotesi IVC sia adeguatamente idratata secondo la procedura
di preparazione.

20. Posizionare la bioprotesi IVC all'altezza del diaframma con la gonna visibile appena
sopra l'afflusso della vena epatica.

21. Allineare il segmento vincolato del telaio dello stent con la giunzione Cavo-atriale con
un attento pullback del catetere.

22.  Con un margine di sicurezza di 5 mm, fare attenzione ad evitare una posizione bassa
o alta della valvola che causa un'ostruzione della vena epatica o un rigurgito
paravalvolare.

23. Il dispiegamento della bioprotesi IVC deve essere fatto sguainando il dispositivo dalla
capsula lentamente nella posizione corretta utilizzando la micro manopola del sistema
di erogazione TricValve.

24. La bioprotesi IVC & un dispositivo autoespandibile e prende la forma dell'anatomia al
momento dell'installazione. Il dimensionamento del dispositivo assicura che la
bioprotesi autoespandibile si adatti correttamente alla vena cava inferiore.

25. Dopo aver confermato una posizione soddisfacente, rilasciare lentamente la
bioprotesi IVC dal catetere, osservando il dispiegamento distale. Questo evita un
rilascio a scatti della bioprotesi.

26. Sotto guida fluoroscopica, confermare che la punta del catetere sia coassiale con la
porzione di afflusso della bioprotesi

27. Ritirare il catetere verso la vena femorale mantenendo la posizione del filo guida.

28. Chiudere la capsula e rimuovere il catetere attraverso I'accesso femorale.

NOTA: Se la capsula non si chiude correttamente, ruotare delicatamente il catetere in
senso orario (<180°) e poi in senso antiorario (<180°) finché la capsula non si chiude.
ATTENZIONE: Assicurarsi che la capsula sia chiusa prima della rimozione del catetere. Se
si incontra una maggiore resistenza durante la rimozione del catetere attraverso la guaina
introduttiva, non forzare il passaggio. L'aumento della resistenza pud indicare un problema
e il passaggio forzato pud provocare danni al dispositivo e/o danni al paziente. Se la causa
della resistenza non puo essere determinata o corretta, rimuovere il catetere e la guaina
introduttiva come una singola unita sopra il filo guida, e ispezionare il catetere e confermare
che sia completo.

NOTA: OBS: Se la valvola viene rilasciata da meta della capsula di applicazione, puo essere
recuperata e riposizionata.

11.4. DOPO LA DISTRIBUZIONE

1. Rimuovere il catetere pigtail di riferimento su un filo guida standard.

2. Rimuovere l'introduttore 6-Fr e chiudere il sito di accesso secondo il protocollo
dell'ospedale.

3. Somministrare la terapia anticoagulante e/o antipiastrinica come richiesto secondo il
protocollo dell'ospedale.

4. Eseguire l'ecocardiografia transesofagea (TEE Echo) immediatamente dopo la
procedura, se necessario.

12. FORMAZIONE DELLA SQUADRA MEDICA

La P+F Products + Features GmbH fornisce una dettagliata formazione TricValve® agli
operatori. Per i materiali di formazione e assistenza in loco, contattare un rappresentante
della P+F Products + Features GmbH (vedere www.productsandfeatures.com).

ATTENZIONE: L'impianto del sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® deve
essere eseguito solo da medici che hanno ricevuto un training P+F Products + Features
GmbH TricValve®.

13. CONFEZIONE

Il sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® é fornito sterile e non pirogeno in
confezione singola. La bioprotesi € gia caricata all'interno del sistema di consegna. Il
sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® & confezionato in un sacchetto Tyvek
a doppia busta sigillato e sterilizzato con ossido di etilene.

AVVERTENZA: La superficie esterna della busta sigillata non ¢ sterile e quindi non deve
entrare in contatto con il campo e gli strumenti sterili.

14. RISULTATO FINALE
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15. CONSERVAZIONE

Conservare il sistema di valvole transcatetere bicavali TricValve® in un'area asciutta a
temperatura ambiente (da 8°C a 25°C [da 46,4°F a 77°F]). Evitare I'esposizione a fluttuazioni
estreme di temperatura e il contatto diretto con la luce del sole. Evitare il congelamento
perché pud danneggiare la bioprotesi. Lo stoccaggio a temperature elevate pud
potenzialmente danneggiare i componenti polimerici e gli adesivi, compromettendo cosi le
prestazioni del prodotto.

16. SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA

I test non clinici hanno dimostrato che la valvola & condizionata dalla risonanza magnetica.

Un paziente con questo dispositivo pud essere scansionato in sicurezza in un sistema MR

che soddisfa le seguenti condizioni:

. Campo magnetico statico di 1,5 tesla (T) 0 3,0 T.

. Campo di gradiente spaziale di < 2500 gauss/cm (25 T/m).

. Solo modalita di funzionamento normale con un tasso massimo di assorbimento
specifico del corpo intero (SAR) di 2,0 W/kg per 15 minuti come letto dal monitor
dell'apparecchiatura.

Nei test non clinici, I'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende fino a 14,5 mm
dall'impianto per le immagini spine echo e 30 mm per le immagini gradiente eco quando
scansionato in un sistema MRI 3.0 T. L'artefatto oscura il lume del dispositivo nelle immagini
a eco gradiente. L'impianto non & stato valutato in sistemi MR diversida 1,50 3,0 T.

17. REGISTRAZIONE DEL PAZIENTE

Un modulo di registrazione del paziente € incluso in ogni confezione del sistema di valvole
transcatetere bicavali TricValve®. Dopo l'impianto, tutte le informazioni richieste devono
essere completate. Il numero di serie si trova sulla confezione. Restituire il modulo originale
a P+F Product s + Features GmbH indirizzo indicato sul modulo e fornire la scheda di
identificazione temporanea al paziente prima della dimissione.

La P+F Products + Features GmbH fornira al paziente una scheda di identificazione del
dispositivo impiantato. La scheda contiene il nome e il numero di telefono del medico del
paziente e le informazioni che il personale medico richiederebbe in caso di emergenza.

18. SMALTIMENTO DEL SISTEMA DI CONSEGNA USATO

Il sistema di consegna usato puo essere smaltito nello stesso modo in cui vengono gestiti i
rifiuti ospedalieri e i materiali a rischio biologico. Non ci sono rischi speciali o insoliti legati
alla disposizione del sistema di consegna che devono essere seguiti.

19. RITORNO DI VALVOLE ESPIANTATE

La P+F Products + Features GmbH & interessata ad ottenere le valvole transcatetere
bicavali TricValve® espiantate. La bioprotesi espiantata deve essere messa in un fissatore
istologico adatto come la formalina al 10% o la glutaraldeide al 2% e restituita alla P+F
Products + Features GmbH. La refrigerazione non & necessaria in queste circostanze. Studi
patologici specifici della valvola esplosa saranno condotti sotto la direzione di un patologo
specializzato. Un riassunto scritto dei risultati sara restituito al medico. Per un kit di
restituzione del prodotto, contattare un centro di distribuzione P+F Products + Features
GmbH o un rappresentante. Per ulteriori istruzioni sulla restituzione di un dispositivo
espiantato, si prega di contattare P+F Products + Features GmbH.

20. RINUNCIA ALLA GARANZIA

SEBBENE IL SISTEMA DI VALVOLE TRANSCATETERE BICAVALE TRICVALVE® DI P+F
PRODUCTS + FEATURES GMBH, DI SEGUITO DENOMINATO "PRODOTTO", SIA STATO
ACCURATAMENTE PROGETTATO, FABBRICATO E TESTATO PRIMA DELLA VENDITA,
IL PRODOTTO POTREBBE NON RIUSCIRE A SVOLGERE LA FUNZIONE PREVISTA IN
MODO SODDISFACENTE PER UNA SERIE DI MOTIVI. LE AVVERTENZE CONTENUTE
NELLETICHETTATURA DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU
DETTAGLIATE E SONO CONSIDERATE PARTE INTEGRANTE DI QUESTA RINUNCIA
ALLA GARANZIA. P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH, PERTANTO, DECLINA TUTTE
LE GARANZIE, SIA ESPLICITE CHE IMPLICITE, RISPETTO AL PRODOTTO. P+F
PRODUCTS + FEATURES GMBH NON E RESPONSABILE DI QUALSIASI INCIDENTE AL
O DANNI CONSEQUENZIALI CAUSATI DA QUALSIASI USO, DIFETTO O GUASTO DEL
PRODOTTO, SE IL RECLAMO E BASATO SU GARANZIA, CONTRATTO, TORTO O
ALTRO.

Le esclusioni e le limitazioni di cui sopra non sono intese e non devono essere interpretate
in modo da contravvenire alle disposizioni obbligatorie della legge applicabile. Se qualsiasi
parte o termine di questa LIMITAZIONE DI GARANZIA é ritenuta illegale, inapplicabile o in
conflitto con la legge applicabile da un tribunale della giurisdizione competente, la validita
delle restanti parti di questa LIMITAZIONE DI GARANZIA non sara influenzata, e tutti i diritti
e gli obblighi saranno interpretati e applicati come se questa LIMITAZIONE DI GARANZIA
non contenesse la particolare parte o termine ritenuto non valido.

8 CESTINA - CZECH REPUBLIC

UPOZORNENI: Implantaci TricValve® Transcatheter Bicaval Ventilu by méli provadét
pouze |ékafi, ktefi absolvovali nebo prosli $kolenim P + F Products + Features GmbH o
pouzivani zafizeni. Zafizeni jsou dodavana sterilni pouze pro jedno pouziti. Po pouziti
zlikvidujte dorucovaci systém TricValve® v souladu s mistnimi pfedpisy a nemocni¢nimi
postupy. Opakované nesterilizujte.

STERILNI: Systém TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System je dodavan ve
sterilizovaném stavu s plynnym ethylenoxidem (EtO).

1.  POPIS PRODUKTU

Systém TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System je implantacni systém
trikuspidalni chlopné Bicaval Transcatheter, jehoz soucasti je TricaValve® Transcatheter
Bicaval Valve pro Superior Vena Cava (SVC), TricValve® Transcatheter Bicaval Valve pro
Inferior Vena Cava (IVC). Transcatheterové bicavalni ventily TricValve® jsou jiz pfedem
namontovany do doru¢ovaciho systému TricValve®.

1.1. TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE (BIOPROSTHESIS)
Bioprotéza je vyvinuta pro léébu kavalniho refluxu pfitomného v pfipadech tézké
trikuspidalni regurgitace s vysokym rizikem oteviené operace srdce. Bioprotéza je uréena
k lécbé tézké trikuspidalni regurgitace bez odstranéni vadné trikuspidalni chlopné.
Bioprotéza je k dispozici ve dvou rtznych prumérech pro kazdy model (SVC a IVC), ktery
je specialné navrzen tak, aby se pfizpUsobil anatomickym vlastnostem horni a dolni duté
zily (Obrazek 1 a Tabulka 1).

Bioprotéza se sklada z trubkovité kovové struktury nitinolu, ktera je samoroztazitelna a
rentgenkontrastni, se tfemi ventilovymi listky hovéziho perikardu, které jsou seSity a
doplnény plastém z polyesteru, aby se zabranilo paravalvularnim unikm. Ventilové listky
bioprotézy jsou zpracovany antikalcifikacnim oSetfenim i chemickou dehydrataci.

Ventil je k dispozici v riznych primérech, jak je uvedeno v tabulce 1.

Obrazek 1: Bicavalni ventily TricValve® Transcatheter pro ventily Superior Vena Cava SVC

(@)

(a) (b)

Tabulka 1: Velikosti TricValve® Transcatheter Bicaval Ventild (mm)

MODEL VELIKOST PROXIMALNI | DISTALNI DELKA PO
TRICVALVE® |VENTILU (mm) | PRUMER (mm) |[PRUMER (mm) | ZAVEDENI (mm)
SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. TRICVALVE® ZAVADECI SYSTEM (KATETRY)

Katetr (Obrazek 2) je systém typu zatahovani pouzdra a pouziva se k zavedeni bioprotézy.
Ve svém systému ma kotvy pro bezpe¢né a presné nasazeni bioprotézy. Distalni konec
systému ma atraumatickou rentgenkontrastni $pi¢ku a ochranné pouzdro. Kapsle na
distalnim konci zakryva a udrzuje bioprotézu v zvinéné poloze. Stabilizacni trubice je
pfipevnéna k rukojeti a zasahuje mimo dfik katetru. Poskytuje bariéru mezi vnitfnim dfikem
katetru a sténami cévy, ¢imz umozfiuje volnému zataZeni katétru. Zavadéci systém je
kompatibilni s navadécim dratem 0,889 mm (0,035 palce).

Rukojet obsahuje makro posuvnik pro otevirani a zavirani krytu bioprotézy a mikro
nastavovaci knoflik pro usnadnéni pfesného uvolnéni bioprotézy. Mikro knoflik se otaci ve
sméru hodinovych rucicek, aby se otevielo pouzdro, a proti sméru hodinovych rucicek, aby
se kapsle zavrela. Zavadéci systém ma proplachovaci port, ktery se pouziva k hydrataci
ventilovych listk bioprotézy a odstranéni vzduchu pred pouzitim.

K dispozici je jediny model katétru, ktery se pouziva k dodani obou modelli bioprotézy.
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Obrazek 2: TricValve® Delivery System
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2. UCEL pouZiTi

Lékarské zafizeni je bikavalni implantace bioprotézy pouzivané ke zlep$eni trikuspidalni
insuficience, uniku krevniho toku zpét pres trikuspidalni chlopen do pravé siné a
kavalarniho refluxu trikuspidalni chlopné.

3. INDIKACE POUZITi

Lékarsky pfistroj je indikovan k [é€bé hemodynamicky vyznamné trikuspidalni regurgitace
(TR) a kavalniho refluxu u pacientl, u nichz bylo stanoveno extrémni riziko operace
trikuspidalni chlopné, jak bylo stanoveno multidisciplinarnim kardiologickym tymem, ktery
ma zkuSenosti s hodnocenim a IéEbou srde€niho selhani a trikuspidalni onemocnéni
chlopné.

4. KONTRAINDIKACE

Systém TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System je kontraindikovan u pacientd,

ktefi maji néktery z nasleduijicich stavi:

. Evoluéni nebo nedavna mrtvice;

. Cévni mozkova pfihoda (CMP) evoluéni nebo nedavna.

. Nedavny infarkt myokardu (<30 dnu);

. Znama precitlivélost, alergie nebo kontraindikace na soucasti zafizeni, napf. nitinol,
hovézi perikard atd.

. Znama precitlivélost na antagonisty vitaminu K, heparin a jina peroralni

antikoagulancia nebo citlivost na kontrastni latku, kterou nelze adekvatné

premedikovat.

Sepsa, v€etné aktivni endokarditidy;

Trombdza dolniho Zilniho systému nebo filtru vena cava.

Kontraindikace proti transesofagealni ozvéné (TEE) béhem zakroku.

Pacient musi byt ve véku 18 let nebo starsi.

Clearance kreatininu <20 ml / min;

Cévni stavy (napf. stendza, tortuozita), které znemoznuji zavedeni a endovaskularni

pfistup do horni a dolni duté Zily.

Krvaciva diatéza nebo koagulopatie nebo pacient odmitajici transfuzi krve.

. Aktivni gastritida nebo pepticky vied.

. Téhotenstvi.

5. VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfed pouzitim si pozorné prectéte vSechna varovani, preventivni opatfeni a pokyny pro
pouziti vSech soucasti systému. Selhani precist a dodrzovat vSechny pokyny a nebo
nedodrzeni v8ech uvedenych varovani/pokynt mize zpUsobit vazné zranéni nebo smrt
pacienta.

5.1. VAROVANi
Zarizeni jsou urCena pouze k jednorazovému pouziti. Zafizeni nesterilizujte ani znovu
nepouzivejte. Neexistuji zadné Udaje podporuijici sterilitu, nepyrogenni a funkénost zafizeni
po prepracovani nebo opétovné sterilizaci.
. Ovéfte, zda jsou pfislusné anatomické parametry pacienta vhodné a v ramci
specifikaci pro provedeni procedury.

. Nespravné dimenzovani bioprotézy mlze vést k paravalvularnimu uniku, migraci,
embolizaci a/nebo kardiovaskularnimu prasknuti.

. U pacientt se zménénym metabolismem vapniku mlze dojit k urychlenému zhorseni
bioprotézy.

. Nespravné zachazeni s ventily nebo jejich poSkozeni béhem kterékoli ¢asti postupu

bude vyzadovat vyménu bioprotézy.

. Pfi implantaci chlopné u pacientl s klinicky vyznamnym onemocnénim véncitych
tepen je nutna opatrnost.

. Nepouzivejte systém, pokud je poSkozeno tésnéni evidentni neopravnéné
manipulace nebo je poSkozeny ventil, nebo uplynula doba pouzitelnosti.

. Nepouzivejte katétr, pokud obal nebo jakékoli soucasti nejsou sterilni, byly otevieny
nebo jsou poskozeny (napf. zalomené nebo natazené).

. Pfed vybérem bioprotézy pro IéEbu dodrzujte protokol pro méfeni pfislusnych
anatomickych parametr(i pacienta, jak je popsano v &asti "4. VYBER A OSETRENI
PACIENTA “.

. Po zavedeni zavadéciho systému do tela pacienta se nepokousejte jej znovu zavést
do stejného nebo jiného uvolfiovaciho zafizeni. Zlikvidujte zavadéci systém a katétr;
nepokousejte se znovu pouzit zadnou soucast.

. Neotevirejte obsah baleni, dokud si nejste jisti rozmisténim a vhodnou velikosti
bioprotézy.

. S bioprotézou nemanipulujte ani nepouzivejte ostré nebo Spic¢até predméty.

. Nepouzivejte zavadéci systém s poskozenim.

Jakékoli mechanické poruchy zavadéciho systému mohou mit za nasledek
komplikace a vazné poskozeni zdravi pacienta.

Abyste zabranili kontaminaci zavadéciho systému, nepouzivejte praskové rukavice.
Produkty pouzivejte pfed datem spotreby.

Bioprotézu skladujte mezi 8 °C a 25 °C (46 °F az 77 °F).

Opatrné vyjméte katétr z obalu, aby nedoslo k poSkozeni katétru.

5.2. OPATRENI

Nepouzivejte systém TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System
. Pokud je sterilni obal poSkozen.

Pokud je bioprotéza poSkozena.

Pokud je zavadéci systém poskozeny.

Pokud neni davkovaci systém schopen proplachovat.

Pokud uplynula doba pouzitelnosti.

5.3. OPATRENI PRI PREMISTENI

. Po zahéjeni uvolfiovani se nedoporucuje odebrani bioprotézy (napf. pouziti katétru).
Odejmuti ¢astecné uvolnéné bioprotézy mulze zplUsobit mechanické selhani
uvolfiovaciho zafizeni, poSkozeni duté Zily, iliakalni nebo femoralni Zily, stejné jako
vaskularni komplikace, dysfunkce protetické chlopné (véetné abnormalni polohy
zafizeni), embolizaci, atrium a / nebo vést k urgentni operaci.

. Béhem uvolfiovani Ize bioprotézu odstranit, pokud se nedotknete duté zily. Po
kontaktu s Zilou nebude mozné bioprotézu vynat.

. Po uvolnéni se nedoporu€uje premistit bioprotézu (napf. pomoci pinzety nebo
smycek). Pfemisténi uvolnéné bioprotézy muze poskodit dutou Zilu nebo siri a vést k
vaskularnim komplikacim, dysfunkci protézy (v€etné abnormalni polohy zafizeni),
embolizaci a / nebo k urgentni operaci.

. NepokouSejte se odstranit zavadéci systém, pokud je néjaky dil bioprotézy stale
pfipojen k zavadécimu systému. Pfed zahajenim procedury odebrani zavadéciho
systému zajistéte Uplné uvolnéni bioprotézy.

5.4. BEZPECNOSTNi OPATRENI PO IMPLANTACI

Pred vyjmutim zavadéciho systému se ujistéte, ze je kapsle uzaviena. Pokud po vyjmuti
zavadéciho systému pocitite zvySeni odporu, prichod nenufte silou. Zvy$ena odolnost
mUzZe znamenat problém a muZe poskodit zafizeni a / nebo zplsobit zranéni pacienta,
pokud je priichod vynuceny. Pokud nelze zjistit pfi¢inu odporu nebo ji napravit, pomalu
otacejte zavadécim systémem a zkontrolujte, zda je zavadéci systém uplny nebo zda neni
ohnutd nebo praskla oblast. VZzdy se musite ujistit, Ze béhem demontaze nedochazi k
propojeni zavadéciho systému s ventilem.

. Pfi vyjimani zavadéciho systému z pacienta je tfeba postupovat opatrné a udrzovat
radioskopickou vizualizaci.
. Pri kfizeni dvoukanalového ventilu Transcatheter TricValve® s implantovanym

pomocnym zafizenim je tfeba postupovat opatrné.

6. MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI

Potencialni rizika spojena s implantaci bioprotézy mohou zahrnovat, ale nejsou omezena

na nasledujici:

. Abnormalni laboratorni hodnoty (v€etné nerovnovahy elektrolytd);

. Alergicka reakce na nitinolovy stent, hovézi perikard, antikoagulaéni latky, kontrastni

latku nebo anestézii.

Anemie;

Angina pectoris;

Asymptomaticky mozkovy infarkt;

Srdecni zastava;

Srdec¢ni arytmie;

Srdecni nedostatecnost;

Kardiogenni $ok;

Kardiovaskularni poranéni (véetné prasknuti, perforace nebo disekce cév, komor, sini

nebo srdecnich struktur, které mohou vyzadovat zasah);

. Komplikace souvisejici s cévnim pfistupem (napf. disekce, perforace, bolest,
krvaceni, hematom, pseudo aneuryzma, nevratné poskozeni nerv(, kompartment
syndrom, arteriovendzni pistél, stendza);

. Smrt;

. Dusnost;
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Embolizace pomocného zafizeni.

Encefalopatie;

Eroze tkani;

Horecka;

Srdec¢ni selhani nebo nizky srde¢ni vyde;j.

Srdecni Selest;

Hemolyza;

Precitlivélost na material zafizeni, jako je Nitinol, Hovézi perikard atd.

Hypotenze nebo hypertenze;

Infekce (v&etné septikémie a endokarditidy);

Zanét;

Zranéni duté zily.

Strevni ischémie;

Migréna, pfechodny ischemicky zachvat (TIA) nebo jiné neurologické deficity.
Syndrom multiorganové dysfunkce;

Infarkt myokardu;

Ischemie myokardu;

Nova nouzova operace;

Perikardialni vypotek;

Periferni ischemie;

Trvala invalidita;

Pleuralni vypotek;

Dysfunkce protetické chlopné vcetné, ale bez omezeni na zlomeninu; ohnuti
(deformovana konformace) struktury bioprotézy; diléi expanze struktury ventilu;
kalcifikace; pannus; opotfebeni, roztrzeni, prolaps nebo zataZeni listk(; Spatna
koaptace ventilu; selhani nebo naruseni stehu; unik; nespravna velikost (maladaptace
pacienta s protézou); nespravné umisténi (pfili§ vysoké nebo pfili§ nizké) / nespravné
umisténi; regurgitace a stendza;

Plicni edém;

Ledvinovéa nedostatecnost nebo selhani ledvin (véetné akutniho poskozeni ledvin);
Respiracni nedostatec¢nost nebo respiracni selhani.

Tézké nebo malé krvaceni, které muze nebo nemusi vyZzadovat transfuzi nebo
intervenci (véetné smrtelného krvaceni nebo invalidizujici krvaceni).

Synkopa;

. Trombodza / srazenina (vCetné trombdzy chlopni);

. Migrace ventilu / embolizace ventilu.

7. VYBER A OSETRENIi PACIENTA

7.1.  UVAHY O OSETRENI

Pfed pouzitim TricValve® Transcath eter Bicaval Valves System je tfeba u kazdého

pacienta peclivé zvazit vySe popsana rizika a pfinosy. Je tfeba vzit v Uvahu rizika

dlouhodobé antikoagulaéni a / nebo antiagregacni léEby. Obecné je nutné se vyhnout

implantaci bioprotézy u pacientt s nékterym z nasledujicich stavi:

. Vysokeé riziko krvaceni (napf. pacienti s aktivni gastritidou nebo nedavnym peptickym
viedem); a

. Drive existujici stavy nemocnosti, které zvysuji riziko $patnych pocatecnich vysledki
(napf. Diabetes mellitus, selhani ledvin nebo tézka obezita).

7.2.  UVAHY O VALVE-IN-VALVE IMPLANTACE

Bezpecnost a G¢innost implantace druhé bioprotézy v ramci po€ate¢ni bioprotézy nebyla
studovana. Pokud je v8ak v ramci pocatecni bioprotézy nutna druha bioprotéza ke zlepSeni
funkce chlopné, méla by se pred implantaci druhé bioprotézy zvazit velikost chlopné a
anatomie pacienta, aby byla zaru¢ena bezpecnost pacienta. U pacientd s nékterym z
nasledujicich stavl je tfeba se obecné vyvarovat procedury valve-in-valve implantace:

. Degenerovana bioprotéza s vyznamnym paravalvularnim unikem (mezi sténou cévy
a protézou), neni bezpe¢né upevnéna ve vena cava nebo neni strukturalné
neporusena.

. Degenerovana bioprotéza s ¢aste¢né oddélenym listkem, ktery se mlze uvolnit nebo

znemoznit funkci zafizeni.

7.3. POZADAVKY PRED IMPLANTACI

. Implantace transfemoralni kavalni chlopné se provadi v katetriza¢ni laboratofi nebo
hybridni mistnosti s hemodynamickym monitorovanim, vysoce kvalitnimi
fluoroskopickymi a echokardiografickymi zobrazovacimi schopnostmi.

. Postup implantace transfemoralni chlopné spociva ve standardni katetrizaci pravé
nebo levé femoralni zily, po které nasleduje zavedeni zavadéciho systému do
vaskulatury pro retrogradni pfistup do vena cava superior nebo ven a cava inferior a
zavedeni bioprotézy do vena cava.

. Pfed zavedenim zavadéciho systému je nutné provést zilni angiografii, aby se
usnadnilo umisténi bioprotézy do spravné polohy.

7.4. MERICi PROTOKOL

Vybér spravné velikosti bioprotézy vyzaduje analyzu méfeni umisténi implantatu chlopné
ve vena cava, proto je nutné pouzit nasledujici popisy méfeni. Snimky musi byt vytvoreny
pomoci Gated -ECG srde¢ni multidetektorové pocitacové tomografie (MDCT) nebo srdecni
viceslozkové pocitacové tomografie. Snimky musi byt pfeneseny do ovéfeného softwaru
3D Multi-Planar Reconstruction (3D MPR), jako jsou Osiris, Horus, CV142, 3Dmension, Tera
Recon a dal$i podobné programy.

UPOZORNENI: Spravné dimenzovani bioprotézy je zasadni pro snizeni rizika
paravalvularniho uniku a migrace chlopné.

7.41. MERENi SUPERIOS VENA CAVA (SVC)

A. MERENI
Pro implantaci bioprotézy SVC je zapotiebi 7 méfeni (vSechna méfeni v mm (viz tabulka 2
a 3)), jak je uvedeno v nasledujicim kontrolnim seznamu a na obréazku 3.

Tabulka 2: Méfeni v mm

Ne Méreni

1. Pramér soutoku

Prdmér SVC na Urovni horni ¢asti plicni tepny
Prdmér SVC na Urovni stfedu plicni tepny
Primér SVC na Urovni dna plicni tepny
Prdmér uzla SVC-pravé siné

Délka mezi méfenym bodem 1 a bodem 3
Délka mezi méfenym bodem 1 a bodem 5

Namérena hodnota v. mm

N{@ oA wIN

Obrazek 3: Méreni SVC

Obrazek 5: Stopova délka ve stredu zily
1.

R

B. VYPOCET ZMENY PRUMERU
. Mezi2a 3
. Mezi3a 4

Tabulka 3 Sablona méfeni

Ne Mé&reni Hodnota v mm
1. Rozdil v priméru v méficim bodé 2 a bodé 3
2. Rozdil v priméru v méficim bodé 3 a bodé 4

C. JAK PROVEST MERENI{

Pomoci roviny MPR najdéte nejlepsi projekci v bodu zajmu méreni a upravte roviny tak, aby

byly velmi kolmé na SVC.

1. Umistéte prisecik stfedu ¢ary do bodu zajmu. Opakujte pro 3 roviny zobrazené na
obrazovce 3D MPR (obrazek 4).

2. Upravte koronalni a sagitalni pohled otadCenim osy obrazu, abyste v obou téchto
vizualizacich ziskali ortogonalni (kolmy) pohled. Nakonec zmérte obvod a plochu SVC
v riznych zajmovych bodech pomoci upraveného axialniho pohledu (k vytvofeni
polygonu pro méfeni plochy a obvodu pouzijte 10 az 15 bodu).

Pomoci softwaru zmérte vzdalenost mezi riznymi rovinami méreni. Pokud SVC predstavuje

angulaci nebo kfivolakost, pouzijte nastroj otevieného mnohouhelniku ke sledovani délky

ve stfedu zZily. Délky mezi soutokem a bodem SVC uprostrfed plicni tepny a mezi soutokem

a spojenim SVC -RA jsou podstatni pro planovani implantace (obrazek 5).

3. Pouzijte méFeni SVC na tfech Grovnich PA (horni, stfedni a dolni) a vzdalenost mezi
nimi (obrazek 6).

. Pramér SVC@TOP PA - Primér SVC @ Middle PA) / Délka mezi TOP PA a Middle
PA.

. Pramér SVC @ Middle PA - Primér SVC @ Bottom PA) / Délka mezi Middle PA a
Bottom PA. Vysledkem tohoto vypoctu bude rychlost dilatace SVC na mm.
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Obrazek 4: Upravte roviny 5. Prechod IVC-RA (1) na vrchol IVC délky HV (2).

B. VYPOCET PRUMERU

Tabulka 5 Sablona méFeni
Ne Méreni Naméfena hodnota v
mm

Pramér prechodu IVC-RA.

IVC v horni &asti jaternich Zil

IVC tésné pod jaternimi Zilkami

IVC ve vzdalenosti 5 cm pod pfechodem IVC-RA
Prechod IVC-RA (1) na vrchol IVC délky HV (2)

S Bl I I Pl

Obrazek 8: MéfenilIVC - Obrazek 10: I?élka stopy ve stredu Zzily

Obrazek 6: Zména priméru

S & Ul . : £
C. JAK PROVEST MERENI
Pomoci roviny MPR najdéte nejlepsi projekci v bodu zajmu méfeni a upravte roviny tak, aby
byly velmi kolmé na IVC.
1. Umistéte prusecik stfedu ¢ary do bodu zajmu. Opakujte pro 3 roviny zobrazené na

obrazovce 3D MPR (obrazek 9).
D:_J‘,\KVSI VYBRAVT VENTIL SVQ L ; i ) . o . 2. Upravte koronalni a sagitalni pohled otadCenim osy obrazu, abyste v obou téchto
Pri vybéru chlopné pro SVC, ktera ma bytimplantovana, je nutné dodrzovat méfeni chlopné vizualizacich ziskali ortogonaini (kolmy) pohled. Nakonec zméfte obvod a plochu IVC
(obréazek 7) a tabulku 4 s limity méfeni. v ruznych zajmovych bodech pomoci upraveného axialniho pohledu (k vytvoreni
polygonu pro méfeni plochy a obvodu pouZijte 10 az 15 bodu).

Obrazek 7: TricValve® pro SVC — méfeni
235 240

Obrazek 9: Upravte rovin
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Tabulka 4: TricValve® pro SVC - méfeni 3. Pomoci softwaru zméfte vzdalenost mezi riznymi rovinami méfeni. Pokud IVC
Méreni SVC 25 [ svc29 pfedstavuje angulaci nebo kfivolakost, pouzijte nastroj otevieného mnohothelniku ke
Soutok Vétsi nez 14 mm sledovani délky ve stfedu zily. Délka mezi spojenim IVC a RA a horni ¢asti jaternich
SVC TOP PA 19-31 mm 22-34 mm zil je podstatni pro planovani implantace (obrazek 10).
SVC Middle PA 22-31 mm 27-34 mm
Variace priiméru 1 Méné nez 0,50 mm/mm D. JAK SI VYBRAT TRICVALVE® PRO IVC
Variace priméru 2 Méné nez 0,50 mm/mm Pfi vybéru ventilu pro IVC, ktery ma byt implantovan, je nutné dodrzovat méreni ventilu
Délka Stfedni PA V&t3i nez 35 mm (obrazek 11) a tabulku 6 s limity méreni.
Délka do SVC-RA Vétsi nez 50 mm
Tabulka 6: TricValve® pro IVC — méfeni
7.4.2. MERENI INFERIORNI VENY CAVA (IVC) Méreni IVC 31 IVC 35
Spojeni IVC-RA 24 az 31 mm 28 az 35 mm
A. MERENI IVC horni HV 24 az 31 mm 28 az 35 mm
Pro implantaci chlopné IVC je zapotfebi 5 méfeni (véechna méfeni v mm) podle pokynd v Délka spojeni IVC/RA - H zily Vétsinez 10 mm
nasleduijicim kontrolnim seznamu a na obrazku 8. IVC tésné pod HV 21 az 35 mm 27 az43 mm
1. Prameér prechodu IVC-RA. IVC 5 cm pod spojenim RA 21 az 35 mm 27 az 43 mm

2. IVC v horni €asti jaternich zil.
3. IVC tésné pod jaternimi zilkami.
4. IVC ve vzdalenosti 5 cm pod prfechodem IVC-RA.
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Obrazek 11: TricValve® pro IVC - méfeni
234

65

8. POTREBNE PRODUKTY
. Systém TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System pro SVC
. Systém TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System pro IVC

Systém TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System je balen v blistru, utésnén v
konfiguraci sacku Tyvek a sterilizovan ethylenoxidem (EO). Bioprotéza je dodavana jiz
nalozena uvniti zavadéciho systému. Pokud nejsou sacky poskozeny nebo otevreny, je
zavadéci systém ve sterilnim stavu. Vné&jsi povrchy vnéjsiho vaku NENI STERILIZOVANY a
nemély by byt umistény ve sterilnim poli.

9. ZKUSENOST POZADOVANA LEKAREM

Lékafi pouzivajici bioprotézu a zavadéci systém musi mit zkuSenosti s

. Implantace kavalni chlopné (CAVI)

. Transfemoralni pfistup a katetrizace

. Samoroztazitelnd  implantace  bioprotézy chlopné vena cava pomoci
transkatetrovych/transfemoralnich procedur.

Implantaci TricValve® Transcatheter Bicaval Valves by méli provadét pouze Iékafri, ktefi

absolvovali Skoleni P&F Products & Features TricValve® Training.

10. DALSIi MATERIALY

Materialy nezbytné pro implantaci bioprotézy jsou:

. standardni laboratorni vybaveni pro srde¢ni katetrizaci;

. sterilni stfikacka, 20 ml;

. Fluoroskopie (pevné, mobilni nebo semimobilni fluoroskopické systémy vhodné pro
pouziti pfi perkutannich koronarnich intervencich)

Schopnosti Transtorakalni a transesofagealni (TEE) echokardiografie;

2x plast 6 Fr;

1x standardni vodici drat 0,035 ;

1x Amplatz Super tuhy vodici drat;

1x dilatator 14 Fr;

1x 5 Fr Pigtail;

1x standardni balénkovy katétr pravého srdce (pouzity pro katetrizaci pravého srdce);
2x Pro-glide (volitelny).

Tento material neni soucasti systému TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System a
musi byt dodan nemocnici pred chirurgickym zakrokem.

11.  NAVOD K POUZITi

UPOZORNENI: Jakmile je systém TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System vyjmut
z obalu, zajistéte, aby vSechny nasledujici postupy byly provadény ve sterilnim poli.
UPOZORNENI: Spravné dimenzovani bioprotézy je nezbytné ke zmirnéni rizika
paravalvularniho tniku a a migrace bioprotézy.

11.1. KONTROLA PRED POUZITIM

1. Pred vyjmutim systému TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System z
primarniho obalu peclivé zkontrolujte obal, zda nevykazuje znamky poskozeni, které
by mohlo narusit sterilitu nebo integritu zafizeni (napf. rozbité nebo chybéjici tésnéni,
roztrhané nebo propichnuté pouzdro).
UPOZORNEN:I: Nepouzivejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti nebo pokud byla
naru$ena celistvost sterilizovaného obalu (napf. poSkozeny obal).

2. Vizualné zkontrolujte, zda je vyrobek bez vad. Nepouzivejte, pokud jsou zaznamenany
néjaké zavady.

11.2. PRIPRAVA TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVES SYSTEM

Otrete délku katétru vihkou (solnou) gazou.

1.  Katetr se zavedenou bioprotézou je mirné otevieny. Pomoci mikroskopického
knofliku na rukojeti zavrete katétr a poté jej oteviete, dokud konec trubice nedosahne
hranice bioprotézy.

2. Pripojte kohoutek k prvnimu proplachovacimu portu. Na uzaviraci kohoutek na prvnim
proplachovacim portu pfipojte 20ml stfikacku naplnénou fyziologickym roztokem a
proplachnéte. Opakujte krok, dokud z trubice neodstranite vzduchové bubliny.
POZNAMKA: Listy bioprotézy jsou dehydratovany, kdyz jsou viozeny do zavadéciho
systému, a proto vyzaduji hydrataci pomoci normalniho fyziologického roztoku, aby
se dosahlo pozadovaného stavu pro implantaci. Hydratacni procedura se provadi
proplachnutim zafizeni normalnim fyziologickym roztokem podle vy$e uvedeného
postupu. Je dulezité odstranit vSechny vzduchové bubliny a proplachnout je
minimalné 60 ml solného roztoku a bioprotézu udrzovat vihkou po dobu minimainé 2
minut.

3. Ovérte, Zze béhem nékterého z proplachovacich krokd neni pozorovan unik katétru.
Pokud zjistite unik, pouzijte novy systém.

4. Pripojte 10 ml stfikacku naplnénou fyziologickym roztokem k portu vodiciho dratu na
rukojeti na katétru a proplachnéte.

5. Uzavrete kapsli pomoci mikroskopického knofliku na zadni strané rukojeti, dokud
nebude zakryty nastavec bioprotézy.

6. V pripadé potrfeby proplachnéte prvni port, abyste odstranili zbytky vzduchové

bubliny.

Pripojte proplachovaci potrubi k tlakovému potrubi.

8. Provedte zavérecnou vizualni kontrolu vioZzené bioprotézy, abyste se ujistili, ze ram
je bez zahybu nebo v zahybech za druhym uzlem od konce pfitoku. Zajistéte, aby byla
kontrola provadéna po obvodu kolem celé bioprotézy.

UPOZORNENI: Pokud zaznamenate zahyb nebo zahyb del$i nez 2 uzly, nepouZivejte
bioprotézu ani zavadéci systém.

N

Obrazek 12: Pripojte kohoutek a proplachnéte Obrazek 13: Uzavrete kapsli

4

11.3. CEVNI PRISTUP

POZNAMKA: Cévniho pfistupu by mélo byt dosazeno podle nemocni&niho protokolu (bud’

perkutanné nebo chirurgickym zakrokem).

POZNAMKA: Primarni pfistupova zila bude pouzita k zavedeni ventilu a zavadéciho

systému; sekundarni pfistupova zila bude pouzita k zavedeni referen¢niho pigtailu.

1.V pfipadé potreby vloZte doCasny katétr kardiostimulatoru.

2. Vlozte zavadéci pouzdro 6-Fr do sekundarni pfistupové Zily.

3. Pristup bez plasté je také mozny podle rozliSeni operatora.

4 Podavejte antikoagulant podle nemocni¢niho protokolu. Pokud je heparin podavan
jako antikoagulant, zkontrolujte aktivovany &as srazeni (ACT) po pocatecnim bolusu
heparinu a poté jej kazdych 30 minut znovu zkontrolujte. Udrzujte ACT = 250 sekund.

POZNAMKA: Antikoagulant Ize podat kdykoli pied timto bodem, ale vyvarujte se zpozdéni

nad timto bodem.

11.4. POSTUP IMPLANTACE

1. Umistéte arterialni katétr 5 Fr do levé femoralni tepny, ktery slouZi k nepretrzitému
monitorovani krevniho tlaku.

2. Umistéte plicni katétr do levé femoralni zily v pravé plicni tepné (rPA), abyste oznagili
kfizeni rPA s SVC.

3.  Zavedte katétr 6F pigtail pres pouzdro 6 Fr do pravé femoralni Zily.

4.  Pofid'te si angiogram SVC pfed zavedenim bioprotézy.

5. Vymeérite pigtail za rovny 0,035 palcovy tuhy vodici drat s mékkou $pic¢kou.

6.  Provedte maly fez na kuzi.

7.  Bioprotéza SVC je pfedem naplnéna do systému TricValve Delivery System a méla
by byt fadné hydratovana podle postupu pfipravy.

8. Posurite zavadéci systém TricValve® pres navadéci drat pfes femoralni Zilu a dolni

dutou Zilu (IVC) do RA a horni duté zily (SVC).
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9. Umistéte horni ¢ast bioprotézy SVC do soutoku s bfichem bioprotézy SVC umisténym
nad kfizenim rPA.

10. Potvrdte polohu katétru pod fluoroskopickou a echokardiografickou vizualizaci a
&aste€né uvolnéte nejvyssich 20 mm chlopné.

11.  Nasazeni bioprotézy SVC musi byt provedeno pomalym uvolfiovanim zafizeni z
kapsle ve spravné poloze pomoci knofliku Micro systému TricValve Delivery System.

12. Bioprotéza SVC je samoexpandujici zafizeni a pfi nasazeni bude mit tvar anatomie.
Dimenzovani zafizeni zajistuje, Ze se samoexpandujici bioprotéza spravné vejde do
Superior Vena Cava.

13. Poté, co je poloha potvrzena pomoci fluoroskopie, pIné nasad'te bioprotézu SVC
pomoci mikro knofliku.

14. Vyjméte zavadéci systém TricValve® s vodicim dratem drzenym na misté.

15. Uzavrete dodavaci kapsli a vyhledejte dodavaci systém TricValve s vodicim dratem
na misté.

16. K zajisténi spravné funkce protetické chlopné Ize provést méreni tlaku.

17. Vytahnéte katétr do rPA, abyste zabranili interferenci s ventilem IVC.

18.  Na misto vpichu vlozte zavadéci systém TricValve® s jiz naloZzenou bioprotézou IVC.

19. Zaijistéte, aby byla bioprotéza IVC spravné hydratovana podle postupu pfipravy.

20. Umistéte bioprotézu IVC do vysky branice se sukni viditelnou tésné nad pfitokem
jaterni Zily.

21. Opatrnym vytaZenim katetru srovnejte omezeny segment stentového ramu s Cavo-
atrialnim spojem.

22. S bezpec&nostni rezervou 5 mm davejte pozor, abyste zabranili nizké nebo vysoké
poloze chlopné zpusobujici bud obstrukci jaternich Zil nebo paravalvularni
regurgitaci.

23. Nasazeni bioprotézy SVC musi byt provedeno pomalym uvolfiovanim zafizeni z
kapsle ve spravné poloze pomoci Micro knofliku systému TricValve Delivery System.

24. Bioprotéza IVC je samoexpandujici zafizeni a pfi nasazeni bude mit tvar anatomie.
Dimenzovani zafizeni zajistuje, Ze se samoexpandujici bioprotéza spravné vejde do
Inferior Vena Cava.

25. Po potvrzeni uspokojivé polohy uvolnéte pomalu z katetru bioprotézu IVC, pricemz
sledujte distalni rozmisténi. Tim se zabrani trhavému uvolfovani bioprotézy.

26. Pod fluoroskopickym vedenim ovérte, Ze Spicka katétru je koaxialni s vtokovou Easti
bioprotézy

27. Vytahnéte katétr do femoralni Zily pfi zachovani polohy vodiciho dratu.

28. Uzavrete kapsli a vyjméte katétr pfes femoralni pfistup.

POZNAMKA: Pokud se kapsle neuzavie spravné, jemné otadejte katétrem ve sméru
hodinovych ruci¢ek (<180°) a poté proti sméru hodinovych rugi¢ek (<180°), dokud se
kapsle neuzavre.

UPOZORNENI: Pfed vyjmutim katétru se uijistéte, Ze je kapsle uzaviena. Pokud se pfi
vyjimani katétru zavadécim pouzdrem setkate se zvySenym odporem, netlacte silou.
Zvy$ena odolnost muze znamenat problém a vynuceny prichod mlze mit za nasledek
poskozeni zafizeni a/nebo poskozeni pacienta. Pokud nelze zjistit pfi¢inu odporu nebo ji
napravit, odstrarite katétr a pouzdro zavadéce jako jednu jednotku pres vodici drat a
zkontrolujte katétr a ovéfte, zda je uplny.

POZNAMKA: OBS: Pokud je ventil uvolnén polovinou aplikaéni kapsle, miZe byt obnoven
a premistén.

11.5. PO ZAVEDENI

1. Odstrarite referen¢ni pigtailovy katétr pfes standardni vodici drat.

2. Vyjméte zavadéc¢ 6-Fr a zavrete pfistupové misto podle protokolu nemochnice.

3. Podavejte antikoagulaéni a/nebo antiagregaéni terapii podle pozadavki
nemocni¢niho protokolu.

4. V pfipadé potfeby provedte bezprostfedné po vykonu transesofagealni
echokardiografii (TEE Echo).

12. KONECNY VYSLEDEK

13. VYCVIK ZDRAVOTNIHO TYMU

Spole¢nost P + F Products + Features GmbH poskytuje zdravotnickym pracovnikim
podrobné $koleni TricValve®. Pro $koleni a asisten¢ni materidly na misté kontaktujte
zastupce spolec¢nosti P + F Products + Features GmbH (viz
www.productsandfeatures.com).

UPOZORNENI: Implantaci systému TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System by
méli provadét pouze lékari, ktefi prosli $kolenim spole¢nosti P + F Products + Features
GmbH TricValve®.

14. BALENI

Systém TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System je dodavan sterilni a nepyrogenni
v samostatném baleni. Bioprotéza je dodavana jiz nalozena uvnitf zavadéciho systému.
Transcatheterovy systém TricValve® Bicaval Valves System je balen v uzavieném vaku
Tyvek s dvojitym pouzdrem a sterilizovan ethylenoxidem.

VAROVANI: Vné&jsi povrch uzavieného pouzdra neni sterilni, a proto by nemél pfijit do styku
se sterilnim polem a nastroji.

15. SKLADOVANI

Uchovavejte systém TricValve Transcatheter Bicaval Valves System na suchém misté pfi
pokojové teploté (8 °C az 25 °C [46,4 ° F az 77 ° F]). Chrarite pfed extrémnimi vykyvy teploty
a pfimym kontaktem se sluneénim zarfenim. Chrarite pfed mrazem, protoze by mohlo dojit
k poskozeni bioprotézy. Skladovani pfi zvy$enych teplotach mlze potencialné poskodit
polymerni komponenty a lepidla, a tim sniZit vykonnost produktu.

16. BEZPECNOST MRI (MAGNETICKA REZONANCE)

Neklinické testovani prokazalo, Ze ventil je kompatibilni béhem procedur MRI. Pacienta s

timto zafizenim Ize bezpe&né skenovat v systému MR, ktery splfiuje nasledujici podminky:

. Statické magnetické pole 1,5 tesla (T) nebo 3,0 T.

. Prostorové gradientni pole < 2500 gauss/cm (25 T/m).

. Normalni provozni rezim pouze s maximalni celotélovou specifickou absorpéni
rychlosti (SAR) 2,0 W/kg po dobu 15 minut ode¢tenou z monitoru zafizeni.

V neklinickych testech se obrazovy artefakt zplisobeny zafizenim rozsifuje az 14,5 mm od
implantatu pro obrazy echo patefe a 30 mm pro obrazy echo gradientu pfi skenovani v
systému MRI 3,0 T. Artefakt zakryva lumen zafizeni v pfechodovych obrazech echa.
Implantat nebyl hodnocen v MR systémech jinych nez 1,5 nebo 3,0 T.

17. REGISTRACE PACIENTA

Registraéni formuldr pacienta je soucasti kazdého baliCku systému TricValve®
Transcatheter Bicaval Valves System. Po implantaci musi byt vyplnény vSechny
pozadované informace. Sériové Cislo je uvedeno na obalu. Vratte plvodni formular na
adresu P + F Product s + Features GmbH uvedenou ve formulafi a pfed propusténim
poskytnéte pacientovi doasnou identifikacni kartu.

Spole¢nost P + F Products + Features GmbH poskytne pacientovi identifikacni kartu
implantovaného zafizeni. Karta obsahuje jméno a telefonni &islo Iékafe pacienta a také
informace, které by zdravotnicky personal vyzadoval v pfipadé nouze.

18. LIKVIDACE POUZITEHO ZAVADECIHO SYSTEMU

Pouzity zavadéci systém Ize likvidovat stejnym zplsobem, jako se zachazi s nemocni¢nim
odpadem a biologicky nebezpe&nymi materialy. Neexistuji zadna zvlastni nebo neobvykla
rizika spojena s jednorazovym doru¢ovacim systémem, ktera je tfeba dodrzovat.

19. VRACENi EXPLANTOVANYCH CHLOPNi

Spole¢nost P + F Products + Features GmbH méa zajem o ziskani vynétych TricValve®
Transcatheter Bicaval chlopni. Explantovana bioprotéza by méla byt umisténa do vhodného
histologického fixatoru, jako je 10% formalin nebo 2% glutaraldehyd, a méla by byt vracena
spole¢nosti P + F Products + Features GmbH. Za téchto okolnosti neni chlazeni nutné.
Specifické patologické studie explicitni chlopné budou provadény pod vedenim
specializovaného patologa. Pisemné shrnuti nalez(i bude vraceno lékafi. Pro soupravu pro
vraceni produktu kontaktujte distribu¢ni centrum P + F Products + Features GmbH nebo
zastupce. DalSi pokyny k vraceni explantovaného zafizeni ziskate u P + F Products +
Features GmbH.

20. ZREKNUTIi SE ZARUKY

POKUD PRODUKTY P + F + FUNKCE SYSTEMU TRICVALVE® BICAVAL
TRANSCATHETER VALVE SYSTEM, DALE JEN JAKO ,PRODUKT“, BOL OPATRNE
NAVRZEN, VYROBEN A TESTOVAN PRED PRODEJEM, VYROBEK MUZE SELHAT SPLNE
VYKONAVAT JEHO URCENOU FUNKCI Z RUZNYCH DUVODU. VAROVANI OBSAZENA
V OZNACENi VYROBKU POSKYTUJi VICE PODROBNYCH INFORMACiI A JSOU
POVAZOVANY ZA INTEGRALNI CAST TOHOTO ZREKNUTI SE ZARUKY. SPOLECNOST
P + F PRODUCTS + FEATURES GMBH, PROTO, ODMITA VESKERE ZARUKY, OBE
VYSLOVNE A IMPLICITNI, S OHLEDEM NA PRODUKT. SPOLECNOST P + F PRODUCTS
+ FEATURES GMBH NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NAHODNE AL NEBO
NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE JAKYMKOLI POUZITIM, VADOU NEBO ZTRATOU
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PRODUKTU, KDYZ ZAKAZKA JE ZALOZENA NA ZARUCE, SMLOUVE, DOVOZU NEBO
JINAK.

Vyse uvedené vylouceni a omezeni nejsou zamysleny a nemély by byt vykladany v rozporu
s kogentnimi ustanovenimi platného prava. Pokud bude néktera ¢ast nebo podminka tohoto
ZREKNUTI SE ZARUKY povazovana soudem s prislunou jurisdikci za nezakonnou,
nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi zakony, platnost zbyvajicich €asti tohoto
ZREKNUTI SE ZARUKY nebude ovlivnéna a véechna prava a povinnosti budou vykladany
a vynucovany tak, jako by toto ZREKNUTI SE ZARUKY neobsahovalo konkrétni ustanoveni
povazované za neplatné.

9 SLOVENSKY - SLOVAKIA

VAROVANIE: Implantaciu TricValve® Transkatetralnych Bikavalnych Chlopni by mali
vykonavat iba lekari, ktori absolvovali $kolenie P+F Products + Features GmbH o pouZivani
zariadenia. Zdravotnicke pomécky sa dodavaju sterilne zabalené na jednorazové pouzitie.
Po pouziti zlikvidujte TricValve® Zavadzaci Systém v sulade s miestnymi predpismi a
nemocniénymi postupmi. Nesterilizujte.

STERILNY: TricValve® Transkatetralny Bikavalny Chlopriovy Systém je dodavany v
sterilizovanom stave s plynnym etylénoxidom (EtO).

1.  POPIS VYROBKU

TricValve® Systém Transkatetralnej Bikavalnej Chlopne je bikavalny transkatetrainy
implantacny systém trikuspidalnej chlopne, ktory zahffia TricValve® Transkatetralnu
Bikavalnu Chlopriu pre Superior Vena Cava (SVC), TricValve® Transkatetralnu Bikavalnu
Chlopriu pre Inferior Vena Cava (IVC). TricValve® Transkatetralne Bikavalne Chlopne su
pred intalované do TricValve® Zavadzacieho Systému.

1.1. TRICVALVE® TRANSKATETRALNA BIKAVALNA CHLOPNA (BIOLOGICKA
PROTEZA)

Biologicka protéza je vyvinuta na lieCbu chlopriovej chyby, ktora je pritomna v pripadoch
tazkej trikuspidalnej regurgitacie s vysokym rizikom otvorenej operéacie srdca. Biologicka
protéza je urcena na opravu tazkej trikuspidalnej regurgitacie bez odstranenia poskodenej
trikuspidalnej chlopne. Biologicka protéza je dostupna v dvoch réznych priemeroch pre oba
modely (SVC a IVC), ktoré boli navrhnuté tak, aby sa kazdy model prispdsobil anatomickym
vlastnostiam Superior Vena Cava a Inferior Vena Cava (obrazok 1 a tabulka 1).

Biologicka protéza pozostdva z rurkovej kovovej Struktury nitinolu, ktorda je
samoexpandibilnd a nepriepustna s tromi zoSitymi chlopfiami z hovadzieho perikardu a
doplnena plastom z polyesteru, aby sa zabranilo paravalvularnym Gnikom. Biologické
chlopriové protézy su oSetrené anti-kalcifikatnym procesom a chemickou dehydratéciou.

Chlopria je dostupna v réznych priemeroch, ako je uvedené v Tabulke 1.

Obrazok 1: TricValve® Traskatetralne Bikavalne Chlopne pre Superior Vena Cava SVC (a)
a Inferior Vena Cava IVC (b)
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Tabulka 1: Velkosti TricValve® Transkatetralnych Bikavalnych Chlopni (mm)

TRICVALVE® | VELKOST PROXIMALNY | DISTALNY DLZKA PO
MODEL CHLOPNE (mm) | PRIEMER (mm) | PRIEMER (mm) | NASEDENI (mm)
SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. TRICVALVE® ZAVADZACIi SYSTEM (KATETER)

Katéter (Obrazok 2) je systém zatiahnutia krytu a pouziva sa na zavedenie biologickej
protézy. Katéter ma vo svojom systéme kotvy pre bezpe€né a presné nasadenie biologickej

protézy. Distalny koniec systému ma atraumaticky nepriepustny hrot a ochranné puzdra.
Kapsula na distdlnom konci pokryva a udrzuje biologicku protézu v zvinenej polohe. Trubica
stabilizatora je upevnena na rukovati a siaha mimo hriadela katétra. Vytvara bariéru medzi
vnutornym hriadelom katétra a stenami ciev, ¢o umoznuje lahké zavedenie katétra.
Zavadzaci systém je kompatibilny s vodiacim drétom 0,889 mm (0,035 palca).

Rukovat obsahuje makro postva¢ na otvaranie a zatvaranie krytu bioprotézy a mikro
nastavovaci gombik na ulah&enie presného zavedenia biologickej protézy. Mikro gombik
sa otaca v smere hodinovych ruciciek na otvorenie kapsuly a v protismere hodinovych
ruciciek na zatvorenie kapsuly. Zavadzaci systém ma preplachovaci port, ktory sa pouziva
na hydrataciu chlopni biologickych protéz a na odstranenie vzduchu pred pouzitim.

Existuje jeden model katétra, ktory sa pouziva na zavedenie oboch modelov biologickej
protézy.

Obrazok 2: TricValve® Zavadzaci Systém
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1 Hrot katétra 2 Kapsula 3 Port na preplachovanie hadicky 4 Hriadel katétra
5 Makro posuva¢ 6 Mikro gombik 7 Luer-lock spoj preplachovacieho portu
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2. INDIKACIE NA POUZITIE

Zdravotnicka pomdcka je bikavalna implantacia biologickej protézy, ktorad sa pouZiva na
zlep$enie trikuspidalnej insuficiencie, Uniku krvi spat cez trikuspidialnu chlopriu do pravej
predsiene a na lieGbu chlopriovej chyby trikuspidalnej chlopne.

3.  INDIKACIE POUZITIA

Zdravotnicka pomdcka je indikovana na lie€bu hemodynamicky vyznamnej trikuspidalnej
regurgitacie (TR) a chlopriovych chyb u pacientov, u ktorych sa zistilo, Ze maju vysokeé riziko
operéacie trikuspidalnej chlopne, ako to ur€il multidisciplinarny kardiologicky tim so
skusenostami hodnotenia a lieCby zlyhania srdca a ochorenia trikuspidalnej chlopne.

4. KONTRAINDIKACIE

TricValve® Transkatetralny Bikavalny Chlopriovy Systém je kontraindikovany u pacientov,

ktori maju niektoré z nasledujucich ochoreni:

. Nedavna mrtvica;

. Cievna mozgova prihoda (CMP)

. Nedavny infarkt myokardu (<30 dni)

. Znama precitlivenost, alergia alebo kontraindikacia na casti zdravotnickej pomécky
napr. na nitiol, na hovadzi perikard atd’.

. Znama hypersenzitivita na antagonistov vitaminu K, heparin a iné peroralne

antikoagulacia alebo citlivost na kontrastnd latku, ktori nemozno adekvatne

premedikovat.

Sepsa vratane chronickej endokarditidy;

Trombdza doIného Zilového systému alebo zilovych filtrov.

Kontraindikacia proti transezofagealnej ozvene (TEE) poc¢as zakroku.

Pacient musi mat 18 rokov alebo viac.

Klirens kreatininu <20 ml / min;

Cievne ochorenia (napr. stendza, tortuozita), ktoré znemozfiuju zavedenie a

endovaskularny pristup do superior a inferior vena cava.

. Krvacajlca diatéza alebo koagulopatia alebo pacient s kontraindikaciou na transfuziu
krvi.

. Chronické gastritida alebo Zaludo¢ny vred.

. Tehotenstvo.

5. VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim si pozorne precitajte v8etky varovania, bezpecnostné opatrenia a pokyny na
pouzitie vSetkych Casti systému. Nedodrzanie vSetkych pokynov a nere$pektovanie
vsetkych uvedenych varovani/ pokynov méze spdsobit vazne zranenie alebo smrt pacienta.
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Zdravotnicke pomdcky su uréené na jednorazové pouzitie. Pomdcky opatovne nesterilizujte
ani nepouzivajte. Neexistuju Ziadne udaje na podporu sterility, nepyrogénnosti a funkénosti
pomocky po opatovnom spracovani a opatovnej sterilizacii.

5.2

Overte, ¢i sU prislusné anatomické parametre pacienta vyhovujice a v ramci
Specifikacii na vykonanie zakroku.

Nespravne nastavenie velkosti biologickej protézy moéze viest k paravalvularnemu
uniku, migréacii, embolizacii a/ alebo kardiovaskularnej rupture.

U pacientov so zmenami metabolizmu vapnika sa moze vyskytnuf zrychlené
opotrebenie bioprotézy.

Poskodenie alebo nespravna manipulacia chlopfiového systému pocas zakroku si
bude vyZadovat vymenu biologickej protézy.

Pri implantéacii chlopne u pacientov s klinicky vyznamnym ochorenim koronarnych
tepien je potrebna zvy$ena opatrnost.

Nepouzivajte systém v pripade zjavne poruseného tesnenia, poSkodenej chlopne
alebo po uplynuti datumu exspiracie.

Katéter nepouzivajte, ak obal alebo jeho Casti nie su sterilné, boli uz otvorené alebo
su poskodené (napr. zalomené alebo natiahnuté).

Pred vyberom biologickej protézy na lie€bu postupujte podla protokolu na meranie
relevantnych anatomickych parametrov pacienta, ako je popisane v &asti ,4. VYBER
A OSETRENIE PACIENTA",

Po zavedeni zavadzacieho systému pacientovi sa nepokusajte o opatovné nasadenie
do rovnakého alebo iného uvolfiovacieho zariadenia. Zlikvidujte zavadzaci systém a
katéter; vyhnite sa opatovnému pouzitiu akejkol'vek Casti systému.

Neotvarajte obsah balenia, kym si nie ste isti jeho zavedenim a vhodnou velkostou
bioprotézy.

Nepouzivajte ani nemanipulujte s biologickou protézou s ostrymi alebo Spicatymi
predmetmi.

Nepouzivajte zavadzaci systém, ak je poSkodeny.

Akékolvek mechanické poruchy zavadzacieho systému moézu mat za nasledok
komplikacie a zavazné poskodenie pacienta.

Aby ste predisli kontaminacii zavadzacieho systému, nepouzivajte rukavice s
praskom.

Produkty pouzivajte pred datumom spotreby.

Biologicku protézu skladujte pri teplote 8 °C az 25 °C (46 °F to 77 °F).

Katéter vyberte opatrne z obalu tak, aby nedoslo k jeho poskodeniu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nepouzivajte TricValve® Transkatetralny Bikavalny Chlopriovy Systém

Ak je sterilné balenie poSkodené.

Ak je biologicka protéza poskodena.

Ak je zavadzaci systém poskodeny.

Ak sa zavadzaci systém nedokaze preplachnut.
Ak uplynul datum spotreby.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI PREMIESTNOVANI

Po prvotnom zavedeni sa neodporuca vybratie biologickej protézy (napr. pri pouZziti
katétra). Vybratie Ciasto¢ne uvolnenej biologickej protézy moze spdsobit mechanické
zlyhanie uvolfiovacieho zariadenia, poSkodenie dutej Zily (vena cava), bedrovej a
femoralnej zily, ako aj cievne komplikacie, dysfunkciu protetickej chlopne (vratane
abnormalnej polohy pomdcky), embolizaciu predsiene a / alebo viest k urgentnej
operacii.

Pocas zavadzania sa moze biologicka protéza stiahnut v pripade, ak sa nedotknete
dutej Zily. Po kontakte s Zilou nebude mozné bioprotézu vybrat.

Po zavedeni sa neodporucéa premiestriovat biologicku protézu (napr. pinzetou alebo
sluckou). Premiestnenie uvolnenej biologickej protézy moze poskodit dutu Zilu alebo
predsien, ako aj viest k cievnym komplikaciam, dysfunkcii protetickej chlopne
(vratane abnormalnej polohy pomocky), embolizacii, a / alebo viest urgentnej
operacii.

Nepokusajte sa vybrat zavadzaci systém v pripade, ak je nejaka Cast biologickej
protézy stale pripojena k zavadzaciemu systému. Pred zac¢atim postupu vyberania
zavadzacieho systému sa uistite, Ze doSlo k Uplnému uvolneniu biologickej protézy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PO IMPLANTACII

Pred odstranenim zavadzacieho systému sa uistite, Ze je kapsula zatvorena. Ak
pocitite zvySenie odporu pri vyberani zavadzacieho systému, priechod netlacte silou.
Zvyseny odpor moze znacit problém a moze poskodit zariadenie a/ alebo spdsobit
zranenie pacienta pri nasilnom vybrati zdravotnickej pomdcky (excirpacii). Ak pri¢inu
odporu nie je mozné urcit alebo napravit, pomaly otocte zavadzaci systém a
skontrolujte, i je systém uplny alebo ¢i na fiom nie je ohnuta alebo prasknuta Cast.
Vzdy sa musite uistit, Ze poCas vyberania zavadzacieho systému sa nebude dotykat
chlopne.

Pri vyberani zavadzacieho systému z pacienta je potrebné postupovat opatrne a
zachovavat radioskopicku vizualizaciu.

Pri implantacii TricValve® Transkatetralnej Bikavalnej Chlopne s pomocnymi
zariadeniami je potrebné postupovat opatrne.

6.

POTENCIONALNE NEZIADUCE UCINKY

Potencionalne rizika spojené s implantaciou bioprotézy mézu okrem iného zahiiat:

7.

71

Abnormalne laboratérne hodnoty (vratane elektrolytovej nerovnovahy)

Alergicka reakcia na nitiolovl rarku, hovédzi perikard, antikoagula¢né cinidla,
kontrastnu latku alebo anestézu.

Anémia;

Angina;

Asymptomaticky mozgovy infarkt;

Zastava srdca;

Srdcové arytmie;

Srdcovéa nedostatocnost;

Kardiogénny $ok;

Kardiovaskularne ochorenia (vratane ruptur, perforacii a disekcii ciev, komor, atria
alebo srdcovych Struktur, ktoré si mézu vyzadovat zasah);

Komplikacie suvisiace s vaskularnym pristupom (napr. disekcia, perforacia, bolest,

krvacanie, hematém, pseudoaneuryzma, nenavratne poSkodenie nervov,
kompartmentovy syndrém, arteriovendzna fistula, stendza);

Smrt;

Dyspnea;

Embolizacia pomocného zariadenia;

Encefalopatia;

Erdzia tkaniv;

Horucka;

Zlyhanie srdca alebo nizky srdcovy vykon.

Srdcovy Selest;

Hemolyza;

Hypersenzitivita na material pomécky ako nitinol, hovadzi perikard, atd’.

Hypotenzia alebo hypertenzia;

Infekcia (septikémia a endokarditida);

Zapal;

Poskodenie vena cava;

Intestinalna ischémia;

Migréna, prechodny ischemicky zachvat (TIA) alebo iné neurologické deficity.
Viacnasobné zlyhanie organov;

Infarkt myokardu;

Ischémia myokardu;

Novy chirurgicky zakrok mimo pohotovosti;

Perikardialny vytok;

Periférna ischémia;

Trvalé zdravotné postihnutie;

Pleuralny vypotok;

Dysfunkcia protetickej chlopne, okrem iného, fraktura; klukatenie Struktary
biologickej protézy (deformovana konformacia); sub expanzia konstrukcie stentu
mitralnej chlopne; kalcifikacia; panus; opotrebovanie, natrhnutie, prolaps alebo
stiahnutie v chlopniach; slaba koaptacia cipov chlopne; porusenie alebo narusenie
stehu; presakovanie; nespravna velkost (maladaptacia pacienta s protézou);
nespravne umiestnenie (prili§ vysoké alebo prili§ nizke) / nepresné umiestnenie;
regurgitacia a stendza;

Placny edém;

Renalna insuficiencia alebo zlyhanie obli¢iek (vratane akutneho poskodenia obli¢iek);
Respiracna insuficiencia alebo respiracné zlyhanie.

Zavazne alebo malé krvacanie, ktoré si moze, ale nemusi vyzadovat transflziu alebo
lekarsky zasah (vratane fatalneho krvacania alebo zivot ohrozujiceho krvacania).
Synkopa;

Trombdza / zrazeniny (vratane trombdzy chlopne)

Migracia implantovanej chlopne / systémova chlopriova embolizacia

VYBER PACIENTA A LIECBA

ASPEKTY LIECBY

Pred zavedenim kazdého TricValve® Transkatetralneho Bikdvaného Chlopriového
Systému u kazdého pacienta je potrebné zvazit rizika a prinosy, ktoré boli opisané vyssie.
Do Uvahy by sa mali brat aj rizika dlhodobej antikoagula¢nej a/alebo protidostickovej liecby.
Implantécii biologickej protézy sa spravidla treba vyhnut u pacientov, ktori maju niektoré z
nasledujucich ochoreni:

7.2

Vysoké riziko krvacania (napr. pacienti s chronickou gastritidou alebo nedavny
zaludoény vred); a

Komorbidné stavy, ktoré zvySuju riziko zlych pociato€nych vysledkov (napr. diabetes
mellitus, zlyhanie obli¢iek alebo vazna obezita).

UVAHY O VALVE-IN-VALVE

Bezpec¢nost a ucinnost implantacie druhej biologickej protézy v ramci pociatocnej
biologickej protézy sa neskumala. Ak je v pociato€nej biologickej protéze potrebna druha
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biologicka protéza, je potrebné pred jej implantaciou zvazit velkost chlopne a anatémiu

pacienta, aby sa zarudila bezpecCnost pacienta. Valve-in-valve implantacii sa vo

v§eobecnosti treba vyhnut u pacientov, ktori majd niektoré z nasledujdcich ochoreni:

. Degenerovana biologickad protéza s vyraznym paravalvularnym priesakom (medzi
stenou cievy a protézou), ktora nie je bezpe€ne upevnena vo vena cava, alebo nie je
Strukturalne nedoknuta.

. Degenerovana biologicka protéza s Ciastocne oddelenou chlopriou sa moze uvolnit
alebo sposobit obstrukciu funkcie zariadenia.

7.3 POZIADAVKY PRED IMPLANTACIOU

. Implantacia aortalnej chlopne cez transfemoralny pristup sa vykonava v
katetrizaénom laboratériu alebo v hybridnej operacnej sale s monitorovanim
hemodynamiky, vysokokvalitnou fluoroskopiou a echokardiografiou.

. Procedura implantacie aortalnej chlopne cez transfemoralny pristup pozostava zo
Standardnej katetrizacie pravej alebo lavej femoralnej Zily a nasledne zavedenie
zavadzacieho systému do vaskulatury cez retrogradny pristup do superior vena cava
alebo inferior vena cava a nasadenim biologickej protézy do vena cava.

. Pred vlozenim zavadzacieho systému je potrebné vykonat venéznu angiografiu, aby
sa ulahcilo umiestnenie biologickej protézy do spravnej polohy.

7.4 PROTOKOL MERANIA

Vyber spravnej velkosti biologickej protézy vyzaduje analyzu merani umiestnenia
chlopiiovych implantatov vo vena cava, a preto je potrebné pouzit nasledujlice popisy
merani. Snimky musia byt vytvorené prostrednictvom multidetektorovej pocitacovej
tomografie (MDCT) alebo multi-slice pocitacovej tomografie (MSCI). Snimky musia byt
prenesené do softvéru 3D multiplanarnej rekonstrukcie (3D-MPR) ako Osiris, Horus, CV142,
3D - trojrozmerna dimenzia, Tera Recon a podobnych programov.

VAROVANIE: Spravny vyber velkosti biologickej protézy je nevyhnuty na zmiernenie rizika
paravalvularneho uniku a migracie chlopne.

7.4.1 MERANIE SUPERIOR VENA CAVA (SVC)

A. MERANIA
Pre implantaciu SVC biologickej protézy sa vyzaduje 7 merani (vSetky merania v mm (pozri
Tabulku 2 a 3)) podla pokynov kontrolného zoznamu na Obrazku 3.

Tabulka 2: Merania v. mm

Cislo | Merania

1. Priemer sutoku

Priemer SVC na vrchnej €asti plicnej artérie
Priemer SVC na strednej €asti plicnej artérie
Priemer SVC na spodnej €asti plUcnej artérie
Priemer SVC - na spoji pravej predsiene
Dizka medzi nameranym bodom 1 a bodom 3
Dizka medzi nameranym bodom 1 a bodom 5

Namerana hodnota v mm

N{O O WIN

Obrazok 3: Merania SVC

Obrazok 5: Zistite dizku v strede il
C -

7 G

B. VYPOCITANIE ODCHYLKY PRIEMERU
. Medzi2a 3
. Medzi 3 a 4

Tabulka 3 Sabléna merania

Cislo | Meranie Hodnota v mm

1. Rozdiel v priemere v mieste merania v bode 2 a bode 3

2. Rozdiel v priemere v mieste merania v bode 3 a bode 4

C. AKOVYKONAT MERANIE

Pomocou rekons$trukcie multiplanarnej roviny najdite najlepsiu projekciu v bode merania a

upravte roviny tak, aby boli kolmo na SVC.

1. Umiestnite stred priese¢nika ¢iary v bode merania. Opakujte pre 3 roviny znazornené
v 3D MPR zobrazeni (Obrazok 4).

2. Upravte koronalny a sagitalny pohlad oto¢enim osi obrazu tak, aby ste videli kolmy
(vertikalny) pohlad na oboch vizualizaciach. Nakoniec pouzite axialny pohlad na
meranie priemeru a plochy SVC v réznych bodoch merania (pouzite 10 az 15 bodov
merania pre vytvorenie mnohouholnika na meranie plochy a priemeru).

Obréazok 4: Nastavenie rovin

Obrazok 6: Zmena priemeru
]

NS

Pomocou softvéru odmerajte vzdialenost medzi roznymi rovinami merania. Ak SVC ukazuje
angulaciu alebo tortuozitu, pouzite otvoreny mnohouholnikovy nastroj na sledovanie dizky
v strede Zily. Dizka medzi sitokom a bodom SVC uprostred plticnej artérie a medzi stitokom
a spojom SVC a pravej predsiene su zakladom pre planovanie implantacie (Obrazok 5).

3.  Pouzite tdaje merania SVC na 3 astiach plucnej artérie (vrchng, stredna a spodnd)
a vzdialenost medzi nimi (Obrazok 6).

Priemer SVC vo vrchnej €asti plUcnej artérie — Priemer SVC v strednej Casti plicnej
artérie / vzdialenost medzi vrchnou a strednou ¢astou plicnej artérie.

Priemer SVC v strednej Casti pl'Ucnej artérie — priemer SVC v spodnej Casti plicnej
artérie. Vysledok tohto vypoc¢tu bude miera dilatacie SVC v mm.

D. AKO VYBRAT CHLOPNU PRE SVC
Pri vybere chlopne pre SVC, ktora sa ma implantovat, je povinné dodrzat merania chlopni
(Obrazok 7) a limity merania Tabulka 4.

Obrazok 7: TricValve® pre SVC — merania

235 240
220 220

3"W‘ 041

TN

67
69

22
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Tabulka 4: TricValve® pre SVC - merania

Meranie SVC 25 [ svc 29
Sutok Vacsia ako 14 mm

SVC vrchna cast plicnej artérie 19-31 mm 22-34 mm
SVC stredna Cast plucnej artérie 22-31 mm 27-34 mm

Variacia priemeru 1

Variacia priemeru 2

Dizka strednej &asti plticnej artérie
Dizka SVC a spojenia pravej predsiene

Menej ako 0,50 mm/mm
Menej ako 0,50 mm/mm
VacSia ako 35 mm
VacSia ako 50 mm

7.4.2 MERANIE INFERIOR VENA CAVA (IVC)

A. MERANIA

Na implantaciu IVC chlopne sa vyzaduje 5 merani (vSetky merania v mm) podla pokynov
kontrolného zoznamu na Obrazku 8.

1. priemer prechodu IVC - pravej predsiene.

2. IVC na vrchnej €asti hepatalnych Zil.

3. IVC tesne pod hepatalnymi.

4. IVC 5 cm pod prechodom IVC —pravej predsiene

5. Prechod (1) IVC- prava predsiefi do IVC vrchnej Gasti hepatalnych il dizka (2).

B. VYPOCET PRIEMERU
Obrazok 8: merania IVC
Zily

Obrazok 10: Zistite dizku v strede

Tabulka 5 Sabléna merania

Cislo | Meranie Namerana hodnota v mm
1. Priemer prechodu IVC —pravej predsiene.

IVC na vrchnej €asti hepatalnych Zil.

IVC tesne pod hepatalnymi zilami.

IVC 5 cm pod prechodom IVC - pravej predsiene
Prechod (1) IVC- prava predsiefi do IVC vrchnej
&asti hepatalnych Zil dizka (2).

S I

C. AKO VYKONAT MERANIE

Pomocou rekonstrukcie multiplanarnej roviny najdite najlepsiu projekciu v bode merania a

upravte roviny tak, aby boli kolmo na IVC.

1. Umiestnite stred priesec¢nika Ciary v bode merania. Opakuijte pre 3 roviny zndzornené
v 3D MPR zobrazeni (Obrazok 9).

2. Upravte koronalny a sagitalny pohl'ad oto€enim osi obrazu tak, aby ste videli kolmy
(vertikalny) pohlad na oboch vizualizaciach. Nakoniec pouzite axialny pohlad na
meranie priemeru a plochy IVC v réznych bodoch merania (pouzite 10 az 15 bodov
merania pre vytvorenie mnohouholnika na meranie plochy a priemeru).

Obrazok 9: Nastavenie rovin

3. Pomocou softvéru odmerajte vzdialenost medzi réznymi rovinami merania. Ak IVC
ukazuje angulaciu alebo tortuozitu, pouzite otvoreny mnohouholnikovy nastroj na
sledovanie dizky v strede Zily. Dizka medzi stitokom a spojom IVC uprostred pravej
predsiene a vrchnou stranou hepatalnych zil st zakladom pre planovanie implantacie
(Obrazok 5).

D. AKO VYBRAT TRICVALVE® PRE IVC
Pri vybere chlopne do IVC, ktord sa ma implantovat, je povinné dodrzat merania chlopni
(Obrazok 11) a Tabulka 6 s limitmi merania.

Obrazok 11: TricValve® pre IVC — merania
234

N‘
»00

65

238

Tabulka 6: TricValve® pre IVC — merania
Meranie IVC 31 IVC 35

IVC - spoj pravej predsiene 24t0 31 mm 28 to 35 mm
IVC na vrchnej €asti hepatalnych Zil 24t0 31 mm 28 to 35 mm
Dizka IVC/spoju pravej predsiene — hepatalnych zil | V&&sie ako 10 mm
IVC tesne pod hepatalnymi Zilami 21to 35 mm 27 to 43 mm
IVC 5 cm pod IVC - spojenie pravej predsiene 21to 35 mm 27 t0 43 mm

8. POZADOVANE PRODUKTY
. TricValve® Transkatetralny Bikavalny Chlopriovy Systém pre SVC
. TricValve® Transkatetralny Bikavalny Chlopriovy Systém pre IVC

TricValve® Transkatetralny Bikavalny Chlopriovy Systém je zabaleny v blistri, uzavrety vo
vysuSacich vreckdch Tyvek a sterilizovany etylénoxidom (EO). Biologicka protéza sa
dodava v ramci zavadzacieho systému. Zavadzaci systém je sterilny, ak vrecka nie su
porusené alebo otvorené. Vonkajsi povrch vonkajSieho vrecka nie je sterilizovany a nemal
by byt umiestneny v sterilnom nastrojovom poli.

9. SKUSENOSTI VYZADOVANE LEKAROM
Lekari pouzivajuci Biologicku protézu a zavadzaci systém musia mat skdsenosti s

. Implantaciou aortalnej chlopne (CAVI)
. Transfemoralnym pristupom zavedenia katétra a katetrizaciou
. Implantaciou samoexpandibilnych biologickych protéz vena cava pouZitim

transkatetralnych/tranfemoralnych pristupov.
Implantaciu TricValve® Transkatetralnych Bikavalnych Chlopriovych Systémov by mali
vykonavat iba lekari, ktori absolvovali $kolenie TricValve® P&F Products & Features.

10. DODATOCNE ZDRAVOTNICKE POMOCKY

Zdravotnicke pomocky potrebné na implantaciu biologickej protézy su:

. Standardné vybavenie katetrizaéného laboratéria

. Sterilna injek&na striekacka, 20 ml;

. Fluoroskopia (fixny, mobilny alebo semi-mobilny fluoroskopicky zobrazovaci systém
na pouzitie pri perkutannych koronarnych intervenciach).

Transezofagealna echokardiografia (TEE) alebo paZerakovej echokardiografie

2x Puzdro 6 Fr;

1x étandardny vodiaci drot Guidewire 0.035”;

1x Vodi¢ Amplatz Super Stiff

1x Dilatator 14 Fr;

1x 5 Fr Pigtail katéter;

1x Standardny pravy balénikovy katéter (pouzivany tiez pre pravi srdcovu
katetrizaciu);

. 2x Pro-glide (volitelné)

Tieto zdravotnicke pomdcky nie su sucastou TricValve® Transkatetralneho Bikavalneho
Chlopriového Systému a musia byt dodané nemocnicou pred chirurgickym zakrokom.

11. NAVOD NA POUZITIE
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VAROVANIE: Po vybrati TricValve® Transkatetralneho Bikavalneho Chlopriového Systému
z balenia zabezpecte, aby sa vSetky nasledné Ukony vykonavali v sterilnom nastrojovom
poli.

VAROVANIE: Spravny vyber velkosti biologickej protézy je nevyhnutny na zmiernenie
rizika paravalvulvarneho uniku a migracie biologickej protézy.

11.1. KONTROLA PRED POUZITIM

1. Pred vybratim TricValve® Transkatetralneho Bikavalneho Chlopfiového Systému z
primarneho obalu, opatrne skontrolujte obal, i nevykazuje znamky poskodenia, ktoré
mohlo narusit sterilitu a celistvost zdravotnickej pomocky (napr. rozbité alebo
chybajuce tesnenia, roztrhnuty alebo prepichnuty obal).

VAROVANIE: Nepouzivajte produkt po uplynuti datumu spotreby alebo ak bola
naru$ena celistvost sterilizovaného obalu (napr. poskodeé balenie).

2. Vizuélne skontrolujte, ¢i je produkt bez chyb. Nepouzivajte, ak su zistené akékolvek
chyby.

11.2. PRIPRAVA TRICVALVE® TRANSKATETEROVYCH BIKAVALNYCH

CHLOPNOVYCH SYSTEMOV

Utrite celd dizku katétra vihkou gazou (slanym roztokom).

1. Katéter s biologickou protézou je mierne otvoreny. Pomocou mikro gombika na
rukovéati zatvorte katéter a potom ho otvarajte, az kym koniec trubice nedosiahne
hranicu biologickej protézy.

2. Pripojte kohutik k prvému preplachovaciemu portu. Pripojte 20 ml injek&nu striekacku
naplnend sofnym roztokom ku kohutiku na prvom preplachovacom porte a
preplachnite. Opakuijte krok, kym z trubice neodstranite vzduchové bubliny.

3. POZNAMKA: Chlopne biologickej protézy st dehydrované ked st vo vnitri
zavadzacieho systému a preto si vyZaduju hydrataciu pomocou solného roztoku, aby
sa dosiahol pozadovany stav pre implantaciu. Hydratacia sa vykonava preplachnutim
pomaocky sofnym roztokom podra vysSie uvedeného postupu. Je dolezité odstranit
vsetky vzduchové bubliny a preplachnut pomécku minimalne 60 ml solného roztoku
a udrziavat biologicku protézu vihki minimalne po dobu 2 mindt.

4. Uistite sa, Ci poCas niektorého z krokov preplachovania nie je pozorované
presakovanie katétra. Pri zisteni Uniku z katétra, pouzite novy systém.

5.  Pripojte 10 ml injekénu striekacku naplnenu sofnym roztokom do portu vodiaceho
drétu na rukovati katétra a preplachnite.

6.  Zatvorte kapsulu pomocou mikro gombika na zadnej strane rukovéte, az kym nebude
zakryty nadstavec biologickej protézy.

7.V pripade potreby preplachnite prvy port, aby ste odstranili akékolvek rezidualne
vzduchové bubliny.

8.  Pripojte preplachovacie zariadenie k tlakovému zariadeniu.

9. Vykonajte zavere€nu vizualnu kontrolu zariadenia s nalozenou biologickou protézou,
aby ste sa uistili, ze ram systému nie je pokréeny alebo ohnuty za druhym uzlom od
konca pritoku. Zaistite, aby sa kontrola zariadenia vykonala po celom obvode
biologickej protézy.

10. VAROVANIE: Ak si vSimnete pokréenie alebo ohyb vacsi ako 2 uzly, nepouzivajte
biologicku protézu alebo zavadzaci systém.

Obrazok 12: Pripevnite kohutik a preplachnite Obrazok 13: Zatvorte kapsulu

11.3.  VASKULARNY PRISTUP

POZNAMKA: Vaskularny pristup by sa mal dosiahnut podra $tandardnych nemocniénych

postupov (bud’ perkutanne alebo chirurgickym rezom).

POZNAMKA: Primarna pristupova Zila sa pouZije na zavedenie chlopne a zavadzacieho

systému; sekundarna pristupova Zila sa pouzije na zavedenie referenéného Pigtail katétra.

1. V pripade potreby je zavedenie do¢asného pacemaker katétra nevyhnutné.

2. Do sekundarnej pristupovej zily zaved'te 6-Fr zavadzacie puzdro.

3. Bezpuzdrovy pristup je tiez mozny po zvazeni lekara.

4, Podajte antikoagulant podla standardného nemocni¢ného protokolu. Ak sa pouziva
heparin ako antikoagulant, skontrolujte aktivovany ¢as zrézania (ACT) po
zaciatoénom intravenéznom boluse heparinu a potom ho kontrolujte kazdych 30
minut. Udrzujte ACT 2 250 sekund.

POZNAMKA: Antikoagulant méze byt podany kedykolvek pred tymto bodom, vyvaruijte sa

vSak oneskorenému podaniu.

11.4. IMPLANTACNY POSTUP

1. Umiestnite 5 Fr centralny venoézny katéter do lavej femoralnej artérie, ktora sa pouziva
na nepretrzité monitorovanie krvného tlaku.

2. Umiestnite katéter do pl'iicnej artérie cez 'ava femoralnu Zilu do pravej plicnej artérie

(rPA) na oznacenie prechodu rPA do SVC.

Zaved'te 6F Pigtail katéter cez 6Fr puzdro do pravej femoralnej Zily.

Pred zavedenim biologickej protézy urobte angiogram SVC.

Vymerite Pigtail katéter za rovny 0,035 palcovy stiff vodiaci dr6t s makkym hrotom.

Urobte maly kozny rez.

SVC Biologicka protéza je naplnena v TricValve® Zavadzacom Systéme a riadne

hydratovana podla postupu pripravy.

Postupte TricValve® Zavadzaci Systém cez vodiaci drét cez femoralnu Zilu a Inferior

Vena Cava (IVC) do pravého atria a Superior Vena Cava (SVC).

9. Umiestnite hornu ¢ast SVC biologickej protézy do suUtoku s bruskom biologickej
protézy SVC umiestnenej na prechode pravej plicnej artérie.

10. Skontrolujte polohu katétra fluoroskopickou a echokardiografickou vizualizaciou a
Ciasto¢ne uvolnite najvrchnejSich 20 mm chlopne.

11.  Zavedenie biologickej protézy sa vykonava pomalym vysunutim zariadenia z kapsuly
do spravnej polohy pomocou mikro gombika TricValve® Zavadzacieho Systému.

12.  SVC Biologicka protéza je samoexpandibilné zariadenie a pri zavedeni nadobudne
tvar anatdmie. Spravne urCenie velkosti zaisti, Ze samoexpandibilnd biologicka
protéza spravne zapadne do Superior Vena Cava.

13. Po potvrdeni polohy pomocou fluoroskopie, SVC biologicku protézu Uplne zavedte
pomocou mikro gombika.

14. Vytiahnite TricValve® Zavadzaci Systém s vodiacim drétom upevnenym na mieste.

15. Zatvorte zavadzaciu kapsulu a vytiahnite TricValve® Zavadzaci Systém s vodiacim
drétom upevnenym na mieste.

16. Na zabezpecenie spravnej funkcie protetickej chlopne sa mézu vykonat merania

No ok w

©

tlaku.

17. Vytiahnite katéter z pravej plucnej artérie, aby ste zabranili interferencii s IVC
chlopnou.

18. Zavedte TricValve® Zavadzaci Systém s naloZzenou biologickou protézou v mieste
vpichu.

19. Uistite sa, Ze IVC biologickéa protéza je spravne hydratovana podla postupu pripravy.

20. Umiestnite IVC biologicku protézu do vysky branice tak, aby bol plast viditelny tesne
nad pritokom hepatalnych Zil.

21.  Opatrnym vytiahnutim katétra vyrovnajte obmedzeny segment ramu stentu s Cavo-
predsiefiovym spojom.

22. S bezpecnostnou rezervou 5 mm treba predist nizkej alebo vysokej polohe chlopne,
ktora moze sposobit upchatie hepatalnych Zil alebo paravalvularnu regurgitaciu.

23. Zavedenie IVC biologickej protézy sa vykonava pomalym vysunutim zariadenia z
kapsuly do spravnej polohy pomocou mikro gombika TricValve® Zavadzacieho
Systému.

24. IVC biologicka protéza je samoexpandibilné zariadenie a pri zavedeni nadobudne tvar
anatémie. Spravne urcenie velkosti zaisti, Ze samoexpandibilna biologicka protéza
spravne zapadne do Inferior Vena Cava.

25.  Po potvrdeni polohy pomaly zaved'te IVC biologicku protézu z katétra, pricom sledujte
distalne zavedenie. Tym sa zabrani trhavému zavedeniu biologickej protézy.

26. Prostrednictvom fluoroskopie skontrolujte, €i je hrot katétra koaxialne s vtokovou
Castou biologickej protézy.

27. Vytiahnite katéter do femoralnej Zily s vodiacim dr6tom upevnenym na mieste.

28. Zatvorte zavadzaciu kapsulu a vytiahnite katéter cez femoralny pristup.

POZNAMKA: Ak sa kapsula nezatvori spravne, jemne otadajte katétrom v smere
hodinovych rugiciek (<180°) a potom proti smeru hodinovych rugi¢iek (<180°), az kym sa
kapsula nezatvori.

VAROVANIE: Pred odstranenim katétra sa uistite, Ze je zavadzacia kapsula zatvorena. Ak
pocitite zvySeny odpor pri vyberani katétra, priechod netlacte silou. Zvy$eny odpor méze
znacit problém a moéze poskodit zariadenie alebo spdsobit zranenie pacienta. Ak pri¢inu
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odporu nie je mozné urcit alebo napravit, vyberte katéter a zavadzacie puzdro ako jednu
jednotku nad vodiacim drétom, skontrolujte katéter a uistite sa, Ze je v celku.
POZNAMKA: OBS: Ak sa chlopfia uvolni o polovicu zavadzacej kapsule, je mozné ju vratit
a premiestnit.

11.5. PO ZAVEDENI

1. Odstrarite referenc¢ny Pigtail katéter nad Standardnym vodiacim drétom.

2. Odstrarite 6-Fr zavadzacie puzdro a zatvorte miesto pristupu podla $tandardnych
nemocni¢nych postupov.

3. Nastavte antikoagulaéni a/alebo protidostiCkovu liecbu podFa $tandardnych
nemocni¢nych postupov.

4.  V pripade potreby vykonajte transezofagealnu echokardiografiu (TEE Echo) hned’' po
zakroku.

12. KONECNY VYSLEDOK

12. ODBORNA PRIPRAVA LEKARSKEHO TiMU

P+F Products + Features GmbH poskytuje lekdrom detailné Skolenie TricValve®.
Kontaktujte zastupcu spolo¢nosti P+F Products + Features GmbH (pozri
www.productsandfeatures.com) pokial’ ide o $koliace a asistenéné materialy na mieste.
VAROVANIE: Implantaciu TricValve® Transkatetralnych Bikavalnych Chlopriovych
Systémov by mali vykonavat iba lekari, ktori absolvovali $kolenie TricValve® P&F Products
& Features.

13. BALENIE

TricValve® Transkatetralny Bikavalny Chlopriovy Systém sa dodava v steriny a
nepyrogénny jednotlivo zabaleny. Biologicka protéza je naloZzena vo vnutri zavadzacieho
systému. TricValve® Transkatetralny Bikavalny Chlopriovy Systém je zabaleny v dvojitom
Tyvek vysuSacom vrecku a je sterilizovany etylénoxidom (EO).

VAROVANIE: Vonkaj$i povrch vonkajsieho vrecka nie je sterilizovany a nemal by byt
umiestneny v sterilnom nastrojovom poli.

14. SKLADOVANIE

TricValve® Transkatetralny Bikavalny Chlopriovy Systém skladujte v suchej miestnosti pri
izbovej teplote 8 °C az 25 °C [46,4°F to 77°F]). Nevystavujte extrémnym vykyvom teplét a
priamemu kontaktu so slne¢nym Ziarenim. Vyhnite sa mrazu, pretoze moze poskodit
biologicku protézu. Skladovanie pri zvySenych teplotach mozZe potencidlne poskodit
polymérne komponenty a adheziva, a tym znizit funkénost produktu.

15. BEZPECNOST MRI

Neklinické testovanie potvrdilo, Ze chlopfia je podmiene¢ne vhodna pre MR. Pacient s tymto
zariadenim sa moZe podrobit snimaniu bezpecnym spdsobom v MR systéme pri
nasledujucich podmienkach:

. Statické magnetické pole s intenzitou 1,5 tesly (T) alebo 3,0 T.

. Priestorovy gradient magnetického pola < 2500 gauss/cm (25 T/m).

. Skenovanie iba pri normalnom prevadzkovom rezime s maximalnou Specifickou
absorpciou celého tela (SAR) 2,0 W / kg po€as 15 minut, ako je nacitané z monitora
zariadenia.

V neklinickych testoch sa obrazovy artefakt spdsobeny pristrojom rozsiruje az 14,5 mm od
implantatu pre echo spinalne obrazy a 30 mm pre gradient echo obrazy, ked’ sa podrobuje
snimaniu 3,0 T MRI systémom. Artefakt zatemruje lUmen zariadenia v gradient echo
obrazkoch. Implantat nebol hodnoteny v inych systémoch MR ako 1,5 alebo 3,0 T.

16. REGISTRACIA PACIENTA

Registraény formular  pacienta je  suCastou  kazdého  balenia TricValve®
Transkatetralneho Bikavalneho Chlopriového Systému. Po implantacii musia byt vyplnené
vSetky pozadované informacie. Sériové Cislo pomdcky sa nachadza na obale. Pévodny
vyplneny formular odoSlite na adresu P+F Product+ Features GmbH uvedenu na
formulari, pred prepustenim pacienta mu poskytnete do¢asnu identifikacnu kartu.

Spolo¢nost P + F Products + Features GmbH poskytne pacientovi identifikacnu kartu
implantovaného zariadenia. Karta obsahuje meno a telefénne cislo lekara a tiez informacie,
ktoré by zdravotnicky personal potreboval v pripade nudze.

17. LIKVIDACIA POUZITEHO ZAVADZACIEHO SYSTEMU

Pouzity zavadzaci systém moze byt zlikvidovany rovnakym spdsobom, ako sa zaobchadza
s nemocni¢nym odpadom a biologicky nebezpec¢nymi materidlmi. S jednorazovym
dodavacim systémom nie su spojené ziadne zvlastne alebo neobvyklé rizika, ktoré je
potrebné dodrziavat.

18. VRATENIE EXPLANTOVANYCH CHLOPNI

P+F Products + Features GmbH ma zaujem o ziskanie explantovanych TricValve®
Transkatetralnych Bikavalnych Chlopni. Explantovana biologicka protéza by mala byt
umiestnena do vhodného histologického fixacného prostriedku ako 10 % formalin alebo 2
% glutaraldehyd a vratena spolo¢nosti P+F Products + Features GmbH. Za tychto okolnosti
nie je potrebné chladenie. Specifické patologické Studie explantovanej chlopne sa
uskutoCnia pod vedenim Specializovaného patoléga. Pisomné zhrnutie nalezov bude
vratené lekarovi. V pripade supravy vrateného produktu sa obratte na distribu¢né centrum
P+F Products + Features GmbH alebo na zastupcu spolognosti. Dalsie pokyny tykajtice sa
vratenia explantovaného zariadenia ziskate od spolo¢nosti P+F Products + Features GmbH.

19. ODMIETNUTIE ZARUK

HOCI BOL P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH TRICVALVE® TRANSKATETROVY
BIKAVALNY CHLOPNOVY SYSTEM DALEJ LEN ,PRODUKT* STAROSTLIVO
NAVRHNUTY, VYROBENY A TESTOVANY PRED UVEDENIM DO PREDAJA, PRODUKT
MOZE ZLYHAT VO VYKONAVANI SVOJEJ URCENEJ FUNKCIE Z ROZNYCH DOVODOV.
UPOZORNENIA OBSIAHNUTE V OZNACENI VYROBKU POSKYTUJU PODROBNEJSIE
INFORMACIE A POVAZUJU SA ZA NEODDELITELNU SUCAST TOHTO ODMIETNUTIA
ZARUK. SPOLOCNOST P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH Z TOHO DOVODU
ODMIETA AKEKOLVEK ZARUKY SPOJENE S PRODUKTOM, A TO VYSLOVENE ALEBO
IMPLICITNE. SPOLOCNOST P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH NEPREBERA ZIADNU
ZODPOVEDNOST ZA AKEKOLVEK SKODY SPOSOBENE AKYMKOLVEK POUZITIM,
VADOU ALEBO ZLYHANIM PRODUKTU CI JE NAROK ZALOZENY NA ZARUKE, ZMLUVE,
PRECINE ALEBO INAK.

Vy$$ie uvedené vynimky a obmedzenia nie su uréené a nemaju sa vykladat v rozpore so
zavaznymi ustanoveniami platnych pravnych predpisov. Ak ktorakolvek cCast alebo
podmienka tohto ODMIETNUTIA ZARUKY bude stidom prislunej jurisdikcie povaZovana
za nezdkonnu, nevymahatelnt alebo v rozpore s platnymi zakonmi, platnost zvy$nych casti
tohto ODMIETNUTIA ZARUKY nebude ovplyvnena a nebudl poruené vietky prava a
povinnosti sa budu vykladat a vymahat tak, akoby toto ZRIEKNUTIE ZARUKY neobsahovalo
konkrétnu cast alebo podmienku povazovanu za neplatnu.

10 POLSKI - POLAND

OSTRZEZENIE: Wszczepianie przezcewnikowego systemu zastawek dwuzylnych powinno
by¢ przeprowadzane wytacznie przez lekarzy, ktorzy zostali przeszkoleni w zakresie
uzytkowania urzadzenia P+F Products + Features GmbH. Urzadzenia sg dostarczane w
stanie jatowym, tylko do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy zutylizowaé system
wprowadzajacy TricValve® zgodnie z lokalnymi przepisami i procedurami szpitalnymi. Nie
sterylizowaé ponownie.

STERYLNE: System przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve® zostat
wysterylizowany tlenkiem etylenu.

1.  OPIS PRODUKTU

System przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve® to system do implantacji
przezcewnikowej zastawki tréjdzielnej, ktdéry obejmuje przezcewnikowg zastawke
TricValve® do zyty gtéwnej gornej (SVC) i przezcewnikowg zastawke dwuzylng TricValve®
do gtéwnej zyty dolnej (IVC). Przezcewnikowe zastawki dwuzylne TricValve® zostaty
wstepnie zamontowane w systemie wprowadzajacym TricValve®.

1.1. ZASTAWKI DWUZYLNE PRZEZCEWNIKOWE TRICVALVE® (BIOPROTEZA)

Bioproteza jest przeznaczona do leczenia refluksu gtéwnego wystepujgcego w
przypadkach ciezkiej niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej z wysokim ryzykiem operacji na
otwartym sercu. Bioproteza jest przeznaczona do leczenia ciezkiej niedomykalnosci

Page 59 of 132



zastawki tréjdzielnej bez usuwania uszkodzonej zastawki tréjdzielnej. Bioproteza jest
dostgpna w dwoch roznych srednicach dla kazdego modelu (SVC i IVC) specjalnie
zaprojektowanych w celu dostosowania do cech anatomicznych zyly gtéwnej gérnej i doinej
(rysunek 1 i tabela 1).

Bioproteza sktada sie z cylindrycznej metalicznej struktury z nitinolu, ktéra jest
samorozszerzalna i nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich, wyposazona w trzy
ptatki zastawki z bydlecego osierdzia, uzupetnione poliestrowg ostong, aby uniknaé
przeciekdw okotozastawkowych. Pfatki bioprotezy poddawane sg zabiegom chronigcym
przed wapnieniem i odwodnieniem chemicznym.

Zastawka jest dostepna w réznych srednicach, ktére przedstawiono w tabeli 1.
Rysunek 1: TricValve® Przezcewnikowe zastawki dwuzylne do zyty gtéwnej gornej (a) i
gtownej zyly dolnej IVC (b)
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Tabela 1: Rozmiary przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve® (mm)

MODEL ROZMIAR SREDNICA SREDNICA DLUGOSC PO

TRICVALVE® | ZASTAWKI PROKSYMALNA |DYSTALNA | WPROWADZENIU
(mm) (mm) (mm) (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. SYSTEM WPROWADZAJACY TRICVALVE® (CEWNIK)

Cewnik (Rysunek 2) jest systemem zamykajgcym typu retrakcyjnego i stuzy do zaktadania
bioprotezy. System wyposazono w kotwice do bezpiecznego i doktadnego zaktadania
bioprotezy. Koncéwke dystalng wyposazono w atraumatyczny czubek nieprzepuszczalny
dla promieni rentgenowskich i koszulke ochronng. Kapsutka na dystalnym koricu zakrywa i
utrzymuje bioproteze w zacisnietej pozycji. Rurka stabilizujgca jest przymocowana do
uchwytu i wystaje poza trzon cewnika. Zapewnia bariere migdzy wewnetrznym trzonem
cewnika a sciankami naczynia, umozliwiajac w ten sposéb swobodne cofanie si¢ cewnika.
System wprowadzajacy jest kompatybilny z prowadnikiem 0,889 mm (0,035 cala).

Uchwyt zawiera suwak makro do otwierania i zamykania obudowy bioprotezy oraz pokretto
mikroregulacyjne utatwiajgce doktadne uwalnianie bioprotezy. Mikropokretto obraca sie
zgodnie z ruchem wskazdwek zegara, aby otworzy¢ obudowe i w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara, aby zamkna¢ kapsutke. System wprowadzania ma port do
przeptukiwania, ktoéry stuzy do nawadniania ptatkéw bioprotezy i usuwania powietrza przed
jego zastosowaniem.

Istnieje jeden model cewnika, ktéry jest uzywany do wprowadzania obu modeli bioprotez.
Rysunek 2: System wprowadzajacy TricValve®
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1 Koncéwka cewnika 2 Kapsuta 3 Rurka do przeptukiwania portu
4 Trzon cewnika 5 Suwak makro 6 Pokretto mikro
7 Port do przeptukiwania ztgcza Luer-Lock
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2. PRZEZNACZENIE

Ten wyréb medyczny jest dwuzylng bioprotezg do implantacji stosowang w celu poprawy
niewydolnosci zastawki tréjdzielnej, przecieku we wstecznym przeptywie krwi przez
zastawke trojdzielng do prawego przedsionka oraz cofaniu sie krwi w zyle gtéwnej zastawki
trojdzielne;.

3.  WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ten wyréb medyczny jest wskazany do leczenia hemodynamicznie istotnej
niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej (TR) i cofania sie krwi w zyle gtéwnej u pacjentéw, u
ktérych stwierdzono skrajne ryzyko operacji zastawki tréjdzielnej, okreslone przez
wielodyscyplinarny zespét kardiologiczny doswiadczony w ocenie i leczeniu niewydolnosci
serca i chorob zastawki tréjdzielne;.

4. PRZECIWWSKAZANIA

Przezcewnikowy dwuzylny system zastawek TricValve® jest przeciwwskazany u pacjentéw,

u ktorych wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych stanéw:

. przebywany lub niedawno przebyty udar;

. przebywany lub niedawno przebyty incydent mézgowo-naczyniowy (CVA);

. Swiezy zawat miesnia sercowego (< 30 dni);

. stwierdzona nadwrazliwos¢, alergia lub przeciwwskazania na elementy urzadzenia
np. nitinol, osierdzie bydlece itp.;

. stwierdzona nadwrazliwos¢ na antagonistéw witaminy K, heparyne i inne doustne leki

przeciwzakrzepowe bagdz nadwrazliwos¢ na s$rodek kontrastowy powodujaca, ze

chorego nie mozna przygotowac¢ farmakologicznie do operaciji;

sepsa, w tym aktywne zapalenie wsierdzia;

zakrzepica dolnego uktadu zylnego lub filtra zyty gtéwnej;

przeciwwskazanie do echa przezprzetykowego (TEE) podczas zabiegu;

pacjent musi mie¢ ukonczone 18 lat;

klirens kreatyniny <20 ml/min.;

choroby naczyniowe (np. zwezenie, kretos¢) uniemozliwiajace wprowadzenie i

dostep wewnatrznaczyniowy do zyty gtéwnej gérnej i dolnej;

skaza krwotoczna lub koagulopatia badz pacjent odmawia transfuzji krwi;

. aktywne zapalenie zotadka lub choroba wrzodowa;

. cigza.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia, $rodki ostroznosci i

instrukcje obstugi w zakresie wszystkich elementéw systemu. Nieprzeczytanie i

nieprzestrzeganie wszystkich instrukcji lub nieprzestrzeganie wszystkich podanych

ostrzezen/instrukcji moze spowodowaé powazne obrazenia lub $mier¢ pacjenta.

51 OSTRZEZENIA

Urzadzenia sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie

sterylizowa¢ ani ponownie uzywac urzadzen. Brak danych potwierdzajacych sterylnosé,

apirogennosé i funkcjonalnos$¢ produktéw po ponownym przetworzeniu lub ponownej
sterylizacji.

. Sprawdzi¢, czy parametry anatomiczne pacjenta sg odpowiednie i zgodne ze
specyfikacjg w zakresie przeprowadzanej procedury.

. Nieprawidtowy  rozmiar  bioprotezy = moze prowadzi¢ do  przecieku
okotozastawkowego, migracji, embolizacji i/lub peknigcia uktadu sercowo-
naczyniowego.

. Moze wystapi¢ przyspieszona degradacja bioprotezy u pacjentéw ze zmienionym
metabolizmem wapnia.

. Niewtasciwe obchodzenie si¢ z ptatkami zastawek lub ich uszkodzenie podczas
dowolnej czesci zabiegu bedzie wymagac wymiany bioprotezy.

. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas wszczepiania zastawki u pacjentéw z klinicznie
istotng chorobg wiericowa.

. Nie uzywaé systemu, jesli plomba zabezpieczajaca przed manipulacjg zostata
uszkodzona, zastawka zostata uszkodzona lub uptyneta data waznosci.

. Nie uzywac¢ cewnika, jesli opakowanie lub jakiekolwiek elementy nie sg sterylne,

zostaty otwarte lub sg uszkodzone (np. zagiete lub rozciagnigte).

. Postgpowa¢ zgodnie z protokolem pomiaru odpowiednich parametréow
anatomicznych pacjenta przed wyborem bioprotezy do leczenia, jak opisano w
rozdziale ,4. SELEKCJA | LECZENIE PACJENTOW”.

. Po wstawieniu systemu wprowadzajacego do pacjenta nie nalezy prébowac
ponownie wkftada¢ go do tego samego lub innego urzadzenia zwalniajgcego.
Wyrzuci¢ system wprowadzajacy i cewnik; nie uzywaé ponownie Zzadnego

komponentu.

. Nie otwiera¢ zawartosci opakowania przed uzyskaniem pewnosci co do
rozmieszczenia i odpowiedniego rozmiaru bioprotezy.

. Nie nalezy obstugiwa¢ ani manipulowaé bioprotezg ostrymi lub spiczastymi
przedmiotami.

. Nie uzywac¢ systemu wprowadzajacego jezeli zostato on uszkodzony.

. Wszelkie awarie mechaniczne systemu wprowadzajacego moga skutkowac
powiktaniami i powaznym uszkodzeniem pacjenta.
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. Aby unikna¢ zanieczyszczenia systemu wprowadzajgcego, nalezy uzywac rekawiczek
bezpudrowych.

. Zastosowac produkty przed uptywem terminu przydatnosci do uzycia.

. Przechowywac¢ bioproteze w temperaturze od 8 °C do 25 °C (46 °F do 77 °F).

. Ostroznie wyja¢ cewnik z opakowania, aby zapobiec jego uszkodzeniu.

5.2 SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywac systemu przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve®:
. jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone,

jesli bioproteza zostata uszkodzona,

jesli system wprowadzajacy zostat uszkodzony,

jesli nie mozna przeptuka¢ systemu wprowadzajgcego,

jesli uptynat termin przydatnosci do uzycia.

5.3 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZEMIESZCZANIA

. Po rozpoczeciu uwalniania nie zaleca sig¢ wycofywania bioprotezy (np. uzycia
cewnika). Wycofanie czesciowo uwolnionej bioprotezy moze spowodowac
mechaniczne uszkodzenie urzadzenia uwalniajagcego, uszkodzenie zyly gtéwnej,
biodrowej lub udowej, przedsionka serca a takze powiktania naczyniowe, dysfunkcje
zastawki protetycznej (w tym nieprawidtowe ustawienie urzadzenia), embolizacje i/lub
prowadzi¢ do nagtej operaciji.

. Podczas uwalniania bioproteza moze zosta¢ wycofana, jesli zyta gtéwna nie zostata
naruszona. Po kontakcie z zytg wycofanie bioprotezy nie bedzie juz mozliwe.

. Po uwolnieniu nie zaleca sig zmieniania pozycji bioprotezy (np. za pomocg pesety lub
petli). Zmienianie pozycji uwolnionej bioprotezy moze spowodowac¢ uszkodzenie zyty
gtéwnej lub przedsionka, a takze prowadzi¢ do powiktain naczyniowych, dysfunkcji
zastawki protetycznej (w tym nieprawidtowe]j pozycji urzadzenia), embolizacji i/lub
prowadzi¢ do nagtej operaciji.

. Nie prébowac usuwac systemu wprowadzajacego, jesli jakas czgs¢ bioprotezy jest
nadal potaczona z systemem wprowadzajagcym. Upewnic¢ sig, ze nastgpito catkowite
uwolnienie bioprotezy przed rozpoczeciem procedury wycofywania systemu
wprowadzajgcego.

5.4 SRODKI OSTROZNOSCI PO IMPLANTACJI

. Przed usunigciem systemu wprowadzajgcego upewni¢ sie, ze kapsutka jest
zamknieta. Jesli odczuwalny jest wzrost oporu podczas wyjmowania systemu
wprowadzajgcego, nie nalezy wymusza¢ przejscia. Zwiekszony opor moze
wskazywaé na problem i moze uszkodzi¢ urzadzenie i/lub spowodowac obrazenia
pacjenta w przypadku wymuszonego przejscia. Jesli nie mozna okresli¢ lub
skorygowac przyczyny oporu, powoli obraca¢ system wprowadzajacy i sprawdzic¢ czy
system wprowadzajacy jest kompletny i czy nie ma zgietych lub peknigtych
elementéw. Podczas jego wyjmowania nalezy zawsze upewni¢ sig, ze nie potaczenia
systemu wprowadzajgcego z zastawka.

. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wyjmowania systemu wprowadzajgcego z ciata
pacjenta, pod kontrolg radioskopowa.
. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas krzyzowania wszczepionej zastawki

przezcewnikowej TricValve® z urzadzeniami pomocniczymi.

6. POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne zagrozenia zwigzane z implantacjg bioprotezy mogg obejmowaé miedzy
innymi:

. nieprawidtowe wartosci laboratoryjne (w tym brak réwnowagi elektrolitowej);

. reakcja alergiczna na stent nitinolowy, osierdzie bydlece, srodki przeciwzakrzepowe,
$rodek kontrastowy lub znieczulenie;

anemia;

dusznica bolesna;

bezobjawowy zawat mézgu;

zatrzymanie akcji serca;

arytmia serca;

niewydolnos¢ serca;

wstrzgs kardiogenny;

uszkodzenie uktadu krgzenia (w tym pekniecie, perforacja lub rozwarstwienie naczyn,
komér, przedsionka lub struktur serca, ktére mogg wymagacé interwencji);

. powiktania zwigzane z dostgpem naczyniowym (np. rozwarstwienie, perforacja, bol,
krwotok, krwiak, tetniak rzekomy, nieodwracalne uszkodzenie nerwdw, zespot
ciasnoty, przetoka tetniczo-zylna, zwezenie);

$mierg;

dusznosg;

embolizacja urzadzenia pomocniczego;

encefalopatia;

erozja tkanek;

gorgczka;

niewydolnos$¢ serca lub mata pojemnosé wyrzutowa serca;

szmery sercowe;

hemoliza;

nadwrazliwos$¢ na materiat urzadzenia, taki jak Nitinol, osierdzie bydlece itp.;
niedoci$nienie lub nadcignienie;

infekcja (w tym posocznica i zapalenie wsierdzia);

zapalenie;

uraz zyty gtéwnej;

niedokrwienie jelita

migrena, przemijajacy atak niedokrwienny (TIA) lub inne deficyty neurologiczne;
niewydolno$¢ wielonarzadowa;

zawat mig$nia sercowego

choroba niedokrwienna serca

nieratunkowa operacja chirurgiczna

ptyn w worku osierdziowym

niedokrwienie obwodowe;

trwata niezdolnos$¢ do pracy;

wysiek optucnowy;

dysfunkcja protezy zastawki, w tym migdzy innymi ztamanie; zginanie (odksztatcona
konformacja) struktury bioprotezy; niedostateczne rozprezenie struktury zastawki;
zwapnienie; pannus; zuzycie, rozdarcie, wypadnigcie lub cofnigcie sie ptatkdw
protezy; staba ostona zastawki; uszkodzenie lub przerwanie szwu; wyciek;
nieprawidtowy rozmiar (nieprawidtowe dopasowanie protezy do pacjenta);

obrzek ptuc;

zaburzenie czynnosci nerek lub niewydolno$¢ nerek (w tym ostre uszkodzenie nerek);
zaburzenie oddychania lub niewydolno$¢ oddechowa;

ciezkie lub niewielkie krwawienie, ktére moze, ale nie musi wymagac transfuzji lub
interwencji (W tym krwotok $miertelny lub krwawienie powodujace
niepetnosprawnosé);

. utrata przytomnosci;

. zakrzepica / zakrzep (w tym zakrzepica zastawki);

. migracja zastawki / embolizacja zastawki.

7. SELEKCJA | LECZENIE PACJENTOW

7.1 UWAGI DOTYCZACE LECZENIA

Przed zastosowaniem systemu dwuzylnych, przezcewnikowych zastawek TricValve®

nalezy doktadnie rozwazyé opisane powyzej ryzyko i korzysci dla kazdego pacjenta

poddawanego zabiegowi. Nalezy wzig¢é pod uwage ryzyko dtugotrwatego leczenia

przeciwzakrzepowego i (lub) przeciwptytkowego. Zasadniczo nalezy unika¢ implantacji

bioprotezy u pacjentéw z ktérymkolwiek z nastepujacych stanéw:

. wysokie ryzyko krwawienia (np. pacjenci z czynnym zapaleniem zotadka lub
niedawno przebytg chorobg wrzodowa); i

. istniejgce juz wczesniej stany chorobowe, ktére zwiekszajg ryzyko stabych wynikow
poczatkowych (np. cukrzyca, niewydolnos¢ nerek lub ciezka otytosc).

7.2. UWAGI DOTYCZACE ZASTAWKI W ZASTAWCE

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci implantacji drugiej bioprotezy w pierwotnej

bioprotezie. Jesli jednak w ramach pierwotnej bioprotezy potrzebna jest druga bioproteza

w celu poprawy funkcji zastawki, przed wszczepieniem drugiej bioprotezy nalezy rozwazy¢

rozmiar zastawki i anatomig¢ pacjenta, aby zagwarantowa¢ jego bezpieczenstwo.

Zasadniczo nalezy unika¢ wszczepiania zastawki w zastawce u pacjentow z ktérymkolwiek

z nastepujacych standw:

. Zdegenerowana bioproteza ze znacznym przeciekiem okotozastawkowym (miedzy
$ciang naczynia a protezg), nietrwale zamocowana w zyle gtéwnej lub z nienaruszong
struktura.

. Zdegenerowana bioproteza z czesciowo oderwanym pfatkiem, ktéry moze sie
catkowicie oderwac lub utrudnia¢ dziatanie urzadzenia.

7.3. WYMAGANIA PRZEDIMPLANTACYJNE

. Zabieg wszczepiania przezudowej zastawki gtéwnej nalezy przeprowadzaé w
pracowni cewnikowania serca lub sali hybrydowej z monitorowaniem
hemodynamicznym i mozliwosciami wysokiej jakosci obrazowania fluoroskopowego i
echokardiograficznego.

. Procedura wszczepienia zastawki udowej polega na standardowym cewnikowaniu
prawej lub lewej zyty udowej, a nastepnie wstawieniu systemu wprowadzajgcego do
uktadu naczyniowego w celu uzyskania dostepu wstecznego do gérnej zyty gtéwnej
lub zyly gtéwnej dolnej i zatozenia bioprotezy w zyle gtéwne;j.

. Przed wstawieniem systemu wprowadzajgcego konieczne jest wykonanie angiografii
zylnej, aby utatwi¢ umieszczenie bioprotezy we wiasciwym potozeniu.

7.4. PROTOKOL POMIAROWY

Dobér wtasciwego rozmiaru bioprotezy wymaga analizy pomiaréw potozenia implantow
zastawek w zyle gtdéwnej, do czego konieczne jest skorzystanie z ponizszych opiséw
pomiaréw. Do obrazowania nalezy zastosowac wielorzedowg tomografie komputerowg
(MDCT lub MSCT). Obrazy nalezy przesta¢ do zatwierdzonego oprogramowania 3D Multi-
Planar Reconstruction (3D MPR), np. Osiris, Horus, CV142, 3Dmension, Tera Recon itp.
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UWAGA: Prawidtowy rozmiar bioprotezy ma zasadnicze znaczenie dla zmniejszenia ryzyka
przecieku okotozastawkowego i migracji zastawki.

7.4.1.POMIAR GLOWNEJ 2YLY GORNEJ

A. POMIARY

W przypadku implantacji bioprotezy w gtéwnej zyle goérnej wymagane jest 7 pomiaréw
[wszystkie w mm (patrz Tabela 2 i 3)], zgodnie z ponizszg listg kontrolng i rys. 3.

Tabela 2: Wymiary w mm

Nr | Dokonywanie pomiaru Wartosé
zmierzona
w mm

1. | Srednica zbiegu

2. | Srednica zyly gtéwnej gérnej na poziomie gérnej czesci tetnicy ptucnej
3. | Srednica zyly gldwnej gérnej na poziomie $rodkowej tetnicy ptucnej
4. | Srednica zyly gtéwnej gérnej na poziomie dna tetnicy ptucnej
5

6

7

Srednica skrzyzowania Zyta gléwna gérna — prawy przedsionek
Diugos¢ miedzy zmierzonym punktem 1 a punktem 3
Diugos¢ miedzy zmierzonym punktem 1 a punktem 5

B. OBLICZYC ROZNICE W SREDNICY
. Miedzy 2a 3

. Miedzy 3 a 4

Tabela 3 Szablon pomiaru

Nr Dokonywanie pomiaru Warto$¢ w mm
1. Rdéznica w $rednicy w punkcie pomiarowym 2i 3
2. Rdéznica srednicy w punkcie pomiarowym 3 i punkcie

4

C. JAK DOKONYWAC POMIAROW?

Korzystajac z techniki rekonstrukcji w dowolnej ptaszczyznie (MPR), znalez¢ najlepsza

projekcje w interesujagcym punkcie pomiaru i dostosowac¢ ptaszczyzny tak, aby byty bardzo

ortogonalne do gtéwnej zyty gérnej.

1. Umiesci¢ srodek przecigcia linii w punkcie zainteresowania. Powtérzyé dla 3
ptaszczyzn przedstawionych na ekranie 3D MPR (Rysunek 4).

2. Wyregulowaé widok czotowy i strzatkowy, obracajac o$ obrazu, aby uzyskaé widok
ortogonalny (prostopadly) w obu wizualizacjach. Na koniec uzyé skorygowanego
widoku osiowego, aby zmierzy¢ obwdd i powierzchnie SVC w réznych punktach
zainteresowania (uzy¢é 10 do 15 punktéw, aby utworzy¢ wielokat do pomiaru
powierzchni i obwodu).

Rysunek 4: Dostosowac ptaszczyzn

Uzy¢ oprogramowania, aby zmierzy¢ odlegto$¢ miedzy réznymi ptaszczyznami pomiaru.
Jesli gtéwna zyte gorng cechuje katowosé i kretos¢, zastosowac otwarty wielokat, aby
przesledzi¢ dtugos¢ w srodku zyly. Odlegtosci migdzy zbiegiem a punktem gtownej zyty
gornej (SVC) w srodku tetnicy ptucnej oraz miedzy zbiegiem a potgczeniem SVC-RA maja
podstawowe znaczenie dla planowania implantaciji (rys. 5).

3. Uzy¢ pomiaréw SVC na trzech poziomach tetnicy ptucnej (gérny, srodkowy i dolny) i
odlegtosci miedzy nimi (Rysunek 6).

. Srednica gtéwnej zyly gornej SVC@ gorna tetnica ptucna — Srednica gtéwnej zyty
gornej @ $rodkowa tetnica ptucna — PA) / diugosé pomiedzy gorna tetnicg ptucna, a
Srodkowa tetnica ptucng PA.

. Srednica gtéwnej zyly gérnej @ $rodkowa tetnica ptucna — Srednica gtéwnej zyty
gornej @ dolna tetnica ptucna) / Dlugo$¢é pomiedzy srodkowg tetnica ptucng a dolng
tetnica ptucng. Wynikiem tego obliczenia bedzie szybkos$¢ rozprezania gtéwnej
tetnicy gérnej na mm.

Rysunek 6: Zmiana srednicy
r g

&

D. JAK WYBRAC ZASTAWKE DO GLOWNEJ TETNICY GORNEJ?

Aby wybra¢ zastawke do wszczepienia w gtdwnej tetnicy gornej nalezy koniecznie
przestrzega¢ pomiaréw zastawki (Rysunek 7) oraz Tabeli 4 z wartosciami granicznymi
pomiaréw.

Rysunek 7: TricValve® dla gtéwnej zyty gérnej (SVC) — pomiary
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Tabela 4: TricValve® dla gtéwnej tetnicy gérnej — pomiary
Dokonywanie pomiaru Gtéwna tetnica gorna | Gtéwna tetnica

(SVC) 25 gérna (SVC) 29
Zbieg Wigkszy niz 14 mm
SVC gorna tetnica ptucna (PA) 19-31 mm 22-34 mm
SVC srodkowa tetnica ptucna (PA) 22-31 mm 27-34 mm

Mniejszy niz 0,50 mm/mm
Odchylenia $rednicy 2 Mniejszy niz 0,50 mm/mm
Dlugosc¢ srodkowej tetnicy ptucnej (PA) Wiegkszy niz 35 mm
Diugos¢ do gtéwnej tetnicy gornej (SVC) | Wigkszy niz 50 mm
— prawy przedsionek (RA)

Odchylenia $rednicy 1

7.4.2.POMIAR GLOWNEJ 2YLY DOLNEJ (IVC)

A. POMIARY
W przypadku implantacji zastawki gtéwnej zyty dolnej (IVC) wymagane jest wykonanie 5
pomiaréw (wszystkie pomiary w mm) zgodnie z ponizszg lista kontrolng i Rys. 8.
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Srednica przejscia gtéwnej zyty dolnej (IVC) — RA (prawy przedsionek).

Gtéwna zyta dolna (IVC) w gérnych zytach watrobowych.

Gtéwna zyta dolna (IVC) tuz pod zytami watrobowymi.

Gtoéwna zyta dolna (IVC) na wysokosci 5 cm ponizej przejécia gtéwna zyta dolna (IVC)
— prawy przedsionek (RA).

5. Dhlugosc¢ przejscia gtéwna zyta dolna (IVC) — prawy przedsionek (RA) (1) do gtéwnej
zyly dolnej (IVC) — gérna zyta watrobowa (2)

s =

B. OBLICZYC SREDNICE

Rysunek 8: PomiarY gtéwnej iy_ly dolnej (IVC) Rysunek 5: Dtugos¢ sladowa w Srodku zyty

A . N

Tabela 5 Szablon pomiaru

Nr | Dokonywanie pomiaru Wartosé
zmierzona w
mm

1. | Srednica przejscia gtéwnej zyly dolnej (IVC) — RA (prawy
przzedsionek).

2. | Gtéwna zyta dolna (IVC) w gérnych zytach watrobowych.

3. | Gtéwna zyta dolna (IVC) tuz pod zytami watrobowymi.

4. | Gtéwna zyta dolna (IVC) na wysokosci 5 cm ponizej przejscia gtéwna
zyta dolna (IVC) — prawy przedsionek (RA).

5. | Dlugos¢ przejscia gtéwna zyta dolna (IVC) — prawy przedsionek (RA)
(1) do gtéwnej zyty dolnej (IVC) — gérna zyta watrobowa (2).

C. JAK DOKONYWAC POMIAROW

Korzystajac z techniki rekonstrukcji w dowolnej ptaszczyznie (MPR), znalez¢ najlepsza

projekcje w interesujacym punkcie pomiaru i dostosowac ptaszczyzny tak, aby byty bardzo

ortogonalne do gtéwnej zyty dolne;.

1. Umiesci¢ $rodek przeciecia linii w punkcie zainteresowania. Powtérzy¢ dla 3
ptaszczyzn przedstawionych na ekranie 3D +MPR (Rysunek 9).

2. Wyregulowac widok czotowy i strzatkowy, obracajgc os$ obrazu, aby uzyskaé widok
ortogonalny (prostopadly) w obu wizualizacjach. Na koniec uzyé skorygowanego
widoku osiowego, aby zmierzy¢ obwdd i powierzchnie gtéwnej zyty dolnej (IVC) w
réznych punktach zainteresowania (uzy¢ 10-15 punktéw, aby utworzy¢ wielokat do
pomiaru powierzchni i obwodu).

Rysunek 9: Dostosowac ptaszczyzn

3. Uzy¢é oprogramowania, aby zmierzy¢ odlegtosé miedzy réznymi ptaszczyznami
pomiaru. Jesli gtéwng zyte dolng (IVC) cechuje katowos¢ i kretos¢, zastosowad
otwarty wielokat, aby przesledzi¢ dtugos¢ w $rodku zyty. Odlegtosci migdzy
potagczeniem gtéwna zyla dolna (IVC) — prawy przedsionek (RA) a goéra zyt
watrobowych ma zasadnicze znaczenie dla planowania zabiegu implantacji (ryc. 10).

D. JAK WYBRAC TRICVALVE® DO IVC?

Aby wybra¢ zastawke do wszczepienia w gtéwne;j tetnicy dolnej (IVC) nalezy koniecznie
przestrzega¢ wymiaréw zastawki (Rysunek 7) oraz Tabeli 4 z warto$ciami granicznymi
pomiarow.

Rysunek 11: TricValve® do IVC - pomiary
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Tabela 6: TricValve® do IVC — Pomiary

Dokonywanie pomiaru Gtéwna zyta Gtéwna zyta
dolna (IVC) 31 dolna (IVC) 35

IVC — potaczenie z prawym przedsionkiem 24-31 mm 28-35 mm

IVC — gérne zyty watrobowe 24-31 mm 28-35mm

Diugos¢ potaczenia IVC/prawy przedsionek Wigkszy niz 10 mm

(RA) — zyly watrobowe

IVC tuz ponizej zyt watrobowych (HV) 21-35mm 27-43 mm

IVC 5 cm ponizej skrzyzowania z RA 21-35 mm 27-43 mm

. WYMAGANE PRODUKTY

. TricValve® przezcewnikowy system zastawek dwuzylnych do gtéwnej zyly goérnej
(SVC)

. System przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve® do gtéwnej zyty dolnej
(IVC)

System przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve® jest pakowany w blistrze,

zapieczetowany w woreczku Tyvek i wysterylizowany tlenkiem etylenu (EO). Bioproteza jest

juz zatadowana do systemu wprowadzajagcego. System wprowadzajacy jest w stanie

sterylnym, jesli torebki nie zostaly uszkodzone lub otwarte. Zewnetrzne powierzchnie

zewnetrznego woreczka NIE SA STERYLIZOWANE i nie nalezy ich umieszcza¢ w sterylnym

obszarze.

9.  WYMAGANE DOSWIADCZENIE LEKARZY

Lekarze stosujgcy bioprotezy i system wprowadzajacy muszg mie¢ doswiadczenie w:

. wszczepianiu zastawki zyly gtéwnej dolnej (CAVI),

. dostepie przezudowym i cewnikowaniu,

. wszczepianiu samorozprezalnej bioprotezy zastawki zyly gtéwnej z dostepu
przezcewnikowego/udowego.

Zabieg wszczepiania przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve® powinni

przeprowadzaé wytacznie lekarze, ktérzy przeszli szkolenie z zakresu zastawek P&F

Products & Features TricValve®.

10. MATERIALY DODATKOWE

Materiaty niezbedne do implantacji Bioprotezy to:

. standardowy sprzet laboratoryjny do cewnikowania serca;

. sterylna strzykawka 20 ml;

. fluoroskopia (state, ruchome lub pét-ruchome systemy fluoroskopii odpowiednie do
stosowania w przezskoérnych interwencjach wiericowych);

mozliwosci w zakresie echokardiografii przezprzetykowej (TEE) lub przezklatkowej;
2x koszulka 6 Fr;

1x standardowy prowadnik 0,035";

1x sztywny prowadnik Amplatz Super;

1x rozszerzacz 14 Fr;

1x 5 Fr Pigtail;

1x standardowy cewnik balonowy do prawego przedsionka (cewnik stosowany w
prawym przedsionku);

. 2x Pro-glide (opcjonalne).

To urzadzenie nie wchodzi w sktad systemu przezcewnikowych zastawek dwuzylnych
TricValve®; szpital musi je zapewni¢ przed zabiegiem chirurgicznym w swoim wtasnym
zakresie.

11. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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UWAGA: Po wyjeciu z opakowania systemu przezcewnikowych zastawek dwuzylnych
TricValve® nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie kolejne procedury sa wykonywane w strefie
sterylnej.

UWAGA: Prawidtowy rozmiar bioprotezy ma zasadnicze znaczenie dla zmniejszenia ryzyka
przecieku okotozastawkowego i migracji zastawki.

11.1. KONTROLA PRZED UZYCIEM

1. Przed wyjeciem systemu przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve® z
opakowania podstawowego nalezy doktadnie sprawdzi¢ je pod katem jakichkolwiek
oznak uszkodzen, ktére mogtyby zagrozi¢ sterylnosci lub integralnosci urzadzenia
(np. zerwane lub brakujgce plomby, rozdarty lub przebity woreczek).
UWAGA: Nie uzywa¢ produktu po uptywie terminu waznosci lub jesli integralnosé
sterylizowanego opakowania zostata naruszona (np. uszkodzone opakowanie).

2. Sprawdzi¢ wizualnie, czy produkt nie posiada wad. Nie uzywac, jesli zauwazono
jakiekolwiek wady.

11.2. PRZYGOTOWANIE PRZEZCEWNIKOWEGO
DWUZYLNYCH TRICVALVE®

Przetrze¢ dtugos¢ cewnika wilgotng gaza (zwilzong roztworem soli fizjologiczne;j).

1. Cewnik z zatadowang bioprotezg jest lekko otwarty. Za pomocg mikropokretta na
uchwycie zamkna¢ cewnik, a nastepnie otwierac do momentu, az koniec rurki
osiggnie granice bioprotezy.

2. Podtaczy¢ zawor odcinajacy typu ,,stopcock” do portu do pierwszego przeptukiwania.

Podtaczy¢ 20 ml strzykawke wypetniong solg fizjologiczng do kurka odcinajacego na
porcie do pierwszego przeptukiwania i przeptuka¢. Powtarza¢ ten krok, az do
usuniecia pecherzykéw powietrza z przewodu.
UWAGA: Platki bioprotezy sg odwodnione po zatadowaniu do systemu
wprowadzajgcego i wymagajg nawodnienia za pomocg soli fizjologicznej, aby
osiagnely stan wymagany do implantacji. Zabieg nawodnienia odbywa sie poprzez
przeptukanie urzadzenia zwyktg solg fizjologiczng zgodnie z powyzszg procedura.
Nalezy pamigtaé, aby usunaé wszystkie pecherzyki powietrza, przeptukac ptatki za
pomocg co najmniej 60 ml roztworu soli fizjologicznej oraz utrzymywac bioproteze w
stanie mokrym przez co najmniej 2 minuty.

3. Sprawdzi¢, czy podczas ptukania nie zaobserwowano wycieku z cewnika. W
przypadku wykrycia wycieku nalezy uzy¢ nowego systemu.

4. Podtaczy¢ 10 ml strzykawke wypetniong solg fizjologiczng do portu prowadnika na
uchwycie cewnika i przeptukac.

5. Zamkna¢ kapsutke za pomoca mikropokretta z tylu rekojesci, az do zakrycia
przedtuzenia bioprotezy.

6. W razie potrzeby przeptuka¢ pierwszy port, aby usungé¢ resztki pecherzykéow
powietrza.

7. Podtaczy¢ przewdd do ptukania do przewodu cisnieniowego.

8. Przeprowadzi¢ ostateczng kontrole wizualng zatadowanej bioprotezy, aby upewnié
sie, ze ramka jest wolna od fatd lub zagniecen poza drugim weztem od strony
doptywowej. Upewni¢ sie, ze kontrola jest wykonywana obwodowo wokét catej
bioprotezy.

UWAGA: Jesli zostanie zauwazony fatd lub zagiecie o diugosci wigkszej niz 2 wezly,
nie nalezy uzywac bioprotezy ani systemu wprowadzajgcego.

SYSTEMU ZASTAWEK

Rysunek 12: Podtgczy¢ kurek odcinajacy i przeptuka¢ Rysunek 13: Zamknaé kapsute
y ¢ o

11.3. DOSTEP NACZYNIOWY

UWAGA : Dostep naczyniowy powinien by¢ uzyskany zgodnie z protokotem szpitalnym
(przezskornie lub poprzez ciecie chirurgiczne).

UWAGA: Pierwotna zyta dostepowa zostanie wykorzystana do wprowadzenia zastawki i
uktadu wprowadzajgcego; zyta dostepu wtdrnego zostanie wykorzystana do wprowadzenia
cewnika referencyjnego typu pigtail.

W razie potrzeby wprowadzi¢ tymczasowy cewnik sercowy.

Woprowadzi¢ koszulke introducera 6-Fr do zyty dostepu wtérnego.

W zaleznosci od operatora mozliwe jest réwniez podejscie bez koszulki.

Podawa¢ antykoagulant zgodnie z protokotem szpitalnym. Jesli heparyna jest
podawana jako antykoagulant, nalezy sprawdzi¢ aktywowany czas krzepnigcia (ACT)
po poczatkowym bolusie heparyny, a nastepnie sprawdza¢ ponownie co 30 minut.
Utrzymac¢ ACT 2 250 sekund.

UWAGA: Antykoagulant mozna poda¢ w dowolnym momencie przed tym punktem, ale
nalezy unika¢ opo6znien poza tym punktem.
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11.4. PROCEDURA IMPLANTACJI

1. Umiesci¢ cewnik tetniczy 5 Fr w lewej tetnicy udowej stuzacej do ciagtego
monitorowania cisnienia krwi.

2. Umiesci¢ cewnik ptucny przez lewg zyte udowa w prawej tetnicy ptucnej (rPA), aby

zaznaczy¢ skrzyzowanie rPA z SVC.

Wprowadzi¢ cewnik typu pigtail 6F przez koszulkg 6 Fr do prawej zyty udowe;j.

Przed zatozeniem bioprotezy nalezy uzyska¢ angiogram SVC.

Wymieni¢ pigtail na prosty sztywny prowadnik 0,035 cala z migkka koricéwka.

Zrobi¢ mate nacigcie na skorze.

Bioproteza SVC zostata wstepnie zatadowana do systemu dostarczania TricValve i

powinna by¢ odpowiednio nawodniona zgodnie z procedurg przygotowania.

Wprowadzi¢ system wprowadzania TricValve® po prowadniku przez zyte udowgq i

gtéwna zyte dolng (IVC) do prawego przedsionka (RA) i gtéwnej zyty gérnej (SVC).

9.  Umiesci¢ gorng czes¢ bioprotezy SVC w zbiegu, z brzuchem bioprotezy SVC
umieszczonym powyzej skrzyzowania rPA.

10. Potwierdzi¢ potozenie cewnika pod kontrolg fluoroskopowg i echokardiograficzng i
czgsciowo roztadowaé gérne 20 mm zastawki.

11. Zaktadanie bioprotezy SVC powinno odbywac sie poprzez powolne wyjmowanie
urzadzenia z kapsuly we wiasciwej pozycji za pomoca mikropokretta systemu
wprowadzajgcego TricValve.

12. Bioproteza SVC jest samorozprezalnym urzagdzeniem i po zatozeniu przyjmuje ksztatt
anatomii. Rozmiar urzadzenia zapewnia, ze samorozprezalna bioproteza jest
prawidtowo dopasowana do zyty gtéwnej Superior.

13. Po potwierdzeniu pozycji pod kontrolg fluoroskopowa, w petni roztozy¢ bioproteze
SVC za pomocg mikropokretta.

14.  Wyjac system wprowadzania TricValve® z prowadnikiem trzymanym na miejscu.

15. ZamkngC kapsutke wprowadzajacg i wyja¢ system wprowadzajgcy TricValve z
zatozonym prowadnikiem.

16. W celu zapewnienia prawidtowego funkcjonowania protezy zastawki mozna wykonaé
pomiary cisnienia.

17.  Wyciagna¢ cewnik z rPA, aby unikna¢ kolizji z zastawka IVC.

18. Woprowadzi¢ system wprowadzajacy TricValve® z juz zatadowang bioprotezg IVC w
miejscu naktucia.

19. Upewni¢ sig, ze bioproteza IVC zostata odpowiednio nawodniona, zgodnie z
procedurg przygotowania.

20. Ustawi¢ bioproteze IVC na wysokosci przepony tak, aby spédnica byta widoczna tuz
nad doptywem zyly watrobowe;j.

21.  Wyréwnaé uwigziony segment ramy stentu z potagczeniem zyty gtéwne — przedsionek
poprzez ostrozne odciggnigcie cewnika.

22. Przy marginesie bezpieczenstwa 5 mm nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do niskiego
lub wysokiego potozenia zastawki, powodujgcego niedroznos¢ zyt watrobowych lub
niedomykalnosé okotozastawkowa.

23. Zaktadanie bioprotezy IVC powinno odbywa¢ sie poprzez powolne wyjmowanie
urzadzenia z kapsuty we wiasciwej pozycji za pomocg mikropokretta systemu
wprowadzajgcego TricValve.

24. Bioproteza gtéwnej zyly dolnej (IVC) jest urzadzeniem samorozprgzalnym i po
zatozeniu przyjmuje ksztalt anatomii. Rozmiar urzadzenia gwarantuje, ze
samorozprezalna bioproteza jest prawidlowo dopasowana do zyty gtéwnej dolne;j.

25. Po potwierdzeniu zadowalajgcej pozycji nalezy powoli wypuszcza¢ bioproteze IVC z
cewnika, obserwujac potozenie dystalne. Pozwala to unikngé gwattownego
uwalniania bioprotezy.

26. Pod kontrolg fluoroskopowa potwierdzi¢, ze koncéwka cewnika jest ustawiona na tej
samej osi co czg$¢ doptywowa bioprotezy.

27. Wycofa¢ cewnik do zyty udowej, utrzymujac pozycje prowadnika.

28. Zamkna¢ kapsutke i wyjac¢ cewnik przez dostep udowy.

No o hw
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UWAGA : Jesli kapsutka nie zamyka sie prawidtowo, delikatnie obréci¢ cewnik zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara (<180 °), a nastepnie przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara
(<180 °), az kapsutka sie zamknie.
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UWAGA : Przed wyjeciem cewnika upewni¢ sie, ze kapsutka jest zamknieta. W przypadku
napotkania zwiekszonego oporu podczas wyjmowania cewnika przez koszulke
wprowadzajaca, hie nalezy przepycha¢ go na site. Zwiekszony opér moze wskazywac na
problem, a wymuszone przejscie moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i/lub
obrazenia pacjenta. Jesli nie mozna okresli¢ lub usuna¢ przyczyny oporu, usunaé cewnik i
koszulke wprowadzajaca jako jedng cato$¢ nad prowadnikiem, a nastepnie sprawdzi¢
cewnik i potwierdzi¢, ze jest kompletny.

UWAGA: OBS: Jesli zastawka zostanie uwolniona do potowy kapsutki aplikacyjnej, mozna
ja wyjac i przestawic.

11.5. PO WDROZENIU

1. Usunac referencyjny cewnik pigtailowy przez standardowy prowadnik.

2. Usuna¢ introducer 6-Fr i zamkna¢ miejsce dostepu zgodnie z protokotem szpitalnym.

3. Podawac leki przeciwzakrzepowe i/lub przeciwptytkowe zgodnie z wymaganiami
protokotu szpitalnego.

4. W razie potrzeby bezposrednio po zabiegu wykona¢ echokardiografie
przezprzetykowa (TEE Echo).

12. SZKOLENIE ZESPOLU MEDYCZNEGO

Firma P+F Products + Features GmbH zapewnia operatorom szczegdtowe szkolenie w
zakresie zastosowania TricValve®. Nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem P+F
Products + Features GmbH (patrz www.produktyandfeatures.com) w celu szkolen w
zakfadzie i uzyskania materiatéw pomocniczych.

UWAGA : Implantacje systemu TricValve® przezcewnikowych zastawek bikawalnych

powinni wykonywac¢ wytacznie lekarze, ktérzy przeszli szkolenie P+F Products + Features
GmbH TricValve®.

13. REZULTAT KONCOWY

14. OPAKOWANIE

System przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve® jest dostarczany w stanie
sterylnym i apirogennym w pojedynczym opakowaniu. Bioproteza jest juz zatadowana do
systemu wprowadzajgcego. System przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve®
jest pakowany w podwdéjne, zamykane woreczki Tyvek i wysterylizowany tlenkiem etylenu.

OSTRZEZENIE: Zewnetrzna powierzchnia zamknietego woreczka nie jest sterylna i dlatego
nie moze stykac sie ze sterylnym polem i narzedziami.

15. PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ system przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve® w suchym
miejscu w temperaturze pokojowej (8°C do 25°C [46,4°F do 77°F]). Unika¢ wystawiania na
ekstremalne wahania temperatury i bezposredniego kontaktu ze Swiattem stonecznym.
Unika¢ zamrazania, poniewaz moze to uszkodzi¢ bioproteze. Przechowywanie w
podwyzszonych temperaturach moze potencjalnie uszkodzi¢ sktadniki polimerowe i kleje,
pogarszajac w ten sposéb dziatanie produktu.

16. BEZPIECZENSTWO MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze zastawka jest warunkowana MRI. Pacjenta z tym
urzagdzeniem mozna bezpiecznie zeskanowa¢ w systemie MR spetniajacym nastepujace
warunki:

. Statyczne pole magnetyczne 1,5 tesli (T) lub 3,0 T.

. Pole gradientu przestrzennego < 2500 ga US/cm (25 T/m).

. Tylko normalny tryb pracy z maksymalnym wspétczynnikiem absorpcji swoistej
catego ciata (SAR) wynoszacym 2,0 W/kg przez 15 minut, zgodnie z odczytem z
monitora urzadzenia.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozcigga sie
na odlegtos¢ do 14,5 mm od implantu w przypadku obrazéw echa kregostupa i 30 mm w
przypadku obrazéw echa gradientowego podczas skanowania w systemie 3.0 T MRI.
Artefakt zastania $wiatlo urzadzenia w obrazach echa gradientowego. Implant nie byt
oceniany w systemach MR innych niz 1,5 lub 3,0 T.

17. REJESTRACJA PACJENTA

Formularz rejestracji pacjenta jest dotaczony do kazdego opakowania systemu
przezcewnikowych zastawek dwuzylnych TricValve®. Po implantacji wszystkie wymagane
informacje muszg zosta¢ uzupetnione. Numer seryjny znajduje sig¢ na opakowaniu. Oryginat
formularza nalezy odesta¢ na adres P+F Product s + Features GmbH wskazany w
formularzu i przed wypisem wreczy¢ pacjentowi tymczasowa karte identyfikacyjna.

Firma P+F Products + Features GmbH zapewni pacjentowi karte identyfikacyjna
wszczepionego urzadzenia. Karta zawiera imig i nazwisko oraz numer telefonu do lekarza
pacjenta oraz informacje potrzebne personelowi medycznemu w nagtych wypadkach.

18. UTYLIZACJA ZUZYTEGO SYSTEMU WPROWADZAJACEGO

Zuzyty system wprowadzajgcy mozna usuwac w ten sam sposoéb, w jaki traktuje sie odpady
szpitalne i materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne. Nie ma zadnych specjalnych ani
nietypowych zagrozen zwigzanych z jednorazowg wymiang systemu wprowadzajacego,
ktorych nalezatoby przestrzegac.

19. ZWROT ROZPREZONYCH ZASTAWEK

Firma P+F Products + Features GmbH jest zainteresowana uzyskaniem eksplantowanych
zastawek TricValve® Transcatheter Bicaval Valves. Eksplantowang bioproteze nalezy
umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu histologicznym, takim jak 10% formalina lub 2%
aldehyd glutarowy i zwrdci¢ do firmy P+F Products + Features GmbH. W takich
okolicznosciach chtodzenie nie jest konieczne. Specyficzne badania patologiczne usunigtej
zastawki zostang przeprowadzone pod kierunkiem wyspecjalizowanego patologa. Pisemne
podsumowanie wynikéw zostanie zwrécone lekarzowi. Aby otrzymac zestaw zwrotny
produktu nalezy skontaktowa¢ si¢ z centrum dystrybucyjnym P+F Products + Features
GmbH Ilub z przedstawicielem. W celu uzyskania dalszych instrukcji dotyczacych zwrotu
eksplantowanego urzadzenia prosimy o kontakt z P+F Products + Features GmbH.

20. WYLACZENIE GWARANCJI

CHOCIAZ SYSTEM PRZEZCEWNIKOWYCH ZASTAWEK DWUZYLNYCH TRICVALVE®
FIRMY P+F + PRODUCTS + FEATURES GMBH, DALEJ ZWANY ,PRODUKTEM” ZOSTAL
STARANNIE ZAPROJEKTOWANY, WYPRODUKOWANY | PRZETESTOWANY PRZED
SPRZEDAZA, Z ROZNYCH PRZYCZYN, PRODUKT MOZE NIE SPELNIAC W SPOSOB
ZADOWALAJACY ZAMIERZONYCH FUNKCJI. OSTRZEZENIA OPISANE W ETYKIECIE
PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE | STANOWIA
INTEGRALNA CZESC NINIEJSZEGO WYLACZENIA GWARANCJI. P+F PRODUCTS +
FEATURES GMBH ZRZEKA SIE WSZELKICH GWARANCJI, ZAROWNO WYRAZNYCH,
JAK | DOROZUMIANYCH, W ODNIESIENIU DO PRODUKTU. P+F PRODUCTS +
FEATURES GMBH NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY
PRZYPADKOWE LUB WTORNE SPOWODOWANE JAKIMKOLWIEK UZYTKOWANIEM,
WADA LUB AWARIA PRODUKTU, BEZ WZGLEDU NA GWARANCJE, UMOWE, CZYN
NIEDOZWOLONY LUB INNE.

Wskazane powyzej wylaczenia i ograniczenia nie majg na celu i nie powinny byc¢
interpretowane jako naruszenie bezwzglednie obowigzujacych przepiséw prawa. Jesli
jakakolwiek czgs$¢ lub postanowienie niniejszego WYLACZENIA GWARANCJI zostanie
uznane za niezgodne z prawem, niewykonalne lub sprzeczne z obowigzujgcym prawem
przez sad wiasciwej jurysdykciji, waznos¢ pozostatych czesci WYLACZENIA GWARANCJI
nie zostanie naruszona, a wszystkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i
egzekwowane tak, jakby niniejsze WYLACZENIE GWARANCJI nie zawierato okreslonej
czesci lub terminu uznanego za niewazny.

11 LIETUVISKAI - LITHUANIAN

JSPEJIMAS: TricValve® transkatetrine dviguby voZtuvy implantacijg turéty atlikti tik
gydytojai, kurie dalyvavo ,P + F Products + Features GmbH" mokymuose, kaip naudot
prietaisa. Prietaisai yra sterilUs tik vienkartiniam naudojimui. Panaudoje TricValve® tiekimo
sistema iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy ir ligoninés procediry. Nesterilizuokite i§
naujo.

STERILU: TricValve® transkateteriné dviguby voztuvy sistema tiekiama sterilizuota etileno
oksido (EtO) dujomis.
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1. PRODUKTO APRASYMAS

TricValve® transkateteriné dviguby voztuvy sistema yra dviguba transkateteriné triakio
voztuvo implantavimo sistema, j kurig jeina TricValve® transkateterinis dvigubas voztuvas
virSutinei tusciajai venai (VTV), TricValve® transkateterinis dvigubas voztuvas apatinei
tuscCiajai venai (ATV). TricValve® transkateteriniai dvigubi voZtuvai jau yra sumontuoti j
TricValve® tiekimo sistema.

1.1. TRICVALVE® TRANSKATETERINIS DVIGUBAS VOZTUVAS (BIOPROSTEZAS)
Bioprotezas yra sukurtas gydant kavalo refliuksui, esant sunkiai sutrikusiai trisakei
regurgitacijai, kuriai bldinga didelé atviros Sirdies operacijos rizika. Bioprotezas yra skirtas
sunkiai triSakei regurgitacijai gydyti, nepasalinant defektinio triSakio voztuvo. Bioprotezg
galima jsigyti dviejy skirtingy diametry, kiekvienam modeliui, (VTV ir ATV), specialiai
sukurtais prisitaikyti prie virSutinés ir apatinés tusciosios venos anatominiy ypatumy (1 pav.
Ir 1 lentelé).

Bioproteza sudaro vamzdiné metaliné nitinolio struktdra, kuri yra savaime besiplecianti ir
rentgeno matoma, su trimis galvijy Sirdplévés voztuvy lankstinukais, kurie yra prisiati ir
papildyti poliesterio sijonu, kad baty iSvengta paravalvulinio nuotékio. Bioprotezy lapeliai
apdorojami nuo kalkéjimo pasalinimo taip pat chemiskai dehidratuojant.

Voztuvg galima jsigyti skirtingo skersmens, kaip parodyta 1 lenteléje.

1 paveikslas: TricValve® transkateterinis dvigubas voztuvas virSutinei tusciajai venai VTV
(a) ir apatinei tusciajai venai (ATV) (b).
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1 lentelé: TricValve® transkatetriniy dviguby voztuvy dydziai (mm)

TRICVALVE® | VOZTUVO BENDRAS DISTALINIS ILGIS PO

MODELIS DYDIS (mm) | DIMETRAS DIMETRAS NAUDOJIMO (mm)
(mm) (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. TRICVALVE® TIEKIMO SISTEMA (KATETERIS)

Kateteris (2 pav.) yra gaubto atitraukimo tipo sistema, naudojama bioprotezui diegti. Jo
sistemoje yra inkarai, skirti saugiai ir tiksliai pritaikyti bioprotezus. Distalinis sistemos galas
turi atraumatinj radiopplaiko antgalj ir apsauginj apvalkalg. Kapsulé distaliniame gale
uzdengia ir palaiko bioprotezg uzlenktoje padétyje. Stabilizatoriaus vamzdis pritvirtintas prie
rankenos ir tesiasi uz kateterio veleno. Tai sukuria barjerg tarp vidinio kateterio asies ir
veleno sieneliy, todél kateteris gali laisvai trauktis. Pristatymo sistema yra suderinama su
0,889 mm (0,035 colio) kreipiancigja viela.

Rankenoje yra makrokomandos slankiklis, skirtas atidaryti ir uzdaryti bioprotezo korpusa, ir
mikro reguliavimo rankenélé, kad baty lengviau tiksliai iSlaisvinti bioproteza. Mikro
rankenélé sukasi pagal laikrodzio rodykle, kad atidaryty korpusa, ir prie$ laikrodzZio rodykle,
kad kapsulé baty uzdaryta. Pristatymo sistemoje yra nuleidimo anga, naudojama bioprotezo
lapeliams hidratuoti ir orui pasalinti prie$ naudojima.

Yra vienas kateterio modelis, kuris naudojamas tiekti abu bioprotezy modelius.

2 paveikslas: TricValve® tiekimo sistema
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1 kateterio antgalis
4 Kateterio velenas

2 kapsulé
5 Makrokomandos slankiklis
7 ,Luer-lock” jungties nuleidimo anga

3 Vamzdelio nuleidimo anga
6 Mikro rankenélé
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2. NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Medicinos prietaisas yra bioprotezo dviguba implantacija, naudojama triSakiam
nepakankamumui gerinti, kraujo tekéjimui atgal per triSakj voztuvg j deSinjjj prieSirdj ir
triSakio voztuvo kavalo refliuksui.

3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Medicinos prietaisas skirtas gydyti hemodinamiskai reikSminga triSake regurgitacija (TR) ir
kavalo refliuksg pacientams, kuriems nustatyta, kad jiems yra didziausia triSakio voztuvo
operacijos rizika, kaip nustaté daugiadisciplininé Sirdies komanda, turinti patirties vertinant
ir gydant Sirdies nepakankamuma ir triSakig voztuvy liga.

4. KONTRAINDIKACIJOS

TricValve® transkateterine dviguby voztuvy sistemg draudZiama naudoti pacientams,

kuriems yra kuri nors i$ Siy bukliy:

. Evoliucinis ar neseniai jvykes insultas;

. Smegeny kraujotakos sutrikimas (CVA) evoliucinis ar neseniai jvykes.

. Naujausias miokardo infarktas (<30 dieny);

. Zinomas padidéjes jautrumas, alergija ar kontraindikacijos prietaiso komponentams,
pvz. nitinolis, galvijy perikardas ir kt.

. Zinomas padidéjes jautrumas vitamino K antagonistams, heparinui ir kitiems

geriamiesiems antikoaguliantams arba jautrumas kontrastinei medziagai, kurios

negalima tinkamai i$ anksto numatyti.

Sepsis, jskaitant aktyvy endokardita;

Apatinés veny sistemos arba virSutinés venos trombozeé.

Kontraindikacija prie$ Transezofagine echokardiogra (TEE) procediros metu.

Pacientas turi bati 18 mety ar vyresnis.

Kreatinino klirensas <20 ml / min;

Kraujagysliy biklés (pvz., stenozé, vingiuotumas), dél kuriy nejmanoma jterpti

virSutinés ir apatinés tusciosios venos endovaskulinés sistemos.

Kraujavimo diatezé ar koagulopatija arba pacientas, atsisakantis kraujo perpylimo.

. Aktyvus gastritas arba pepsiné opa.

. Néstumas.

5.  |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Prie§ naudodami atidZiai perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir visy
sistemos komponenty naudojimo instrukcijas. Neskaitymas ir visy nurodymy nesilaikymas
arba visy nurodyty jspéjimy / instrukcijy nesilaikymas gali sukelti sunky paciento suzalojimg
ar mirtj.

5.1 |SPEJIMAI

Prietaisai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite ir nenaudokite prietaisy i$

naujo. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaisy steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma

po perdirbimo ar pakartotinio sterilizavimo.

. Patikrinkite, ar atitinkami paciento anatominiai parametrai yra tinkami ir atitinka
proceduros atlikimo specifikacijas.

. Netinkamas bioprotezo dydis gali sukelti paravalvulinj nuotékj, migracija, embolizacijg
ir (arba) Sirdies ir kraujagysliy plySima.

. Pacientams, kuriy kalcio apykaita yra pakitusi, gali paspartéti bioprotezo
pablogéjimas.

. Netinkamai tvarkant ar sugadinus voztuvy lapelius bet kurioje procediros dalyje,
reikés pakeisti bioproteza.

. Pacientams, sergantiems kliniskai reikSminga vainikiniy arterijy liga, voZtuva
implantuoti reikia atsargiai.

. Nenaudokite sistemos, jei sulauzytas sandarinimo tarpiklis yra pazeistas, voztuvas
pazeistas arba pasibaiges galiojimo laikas.

. Nenaudokite kateterio, jei jo pakuoté ar kiti komponentai néra sterills, buvo atidaryti
ar pazeisti (pvz., sulenkti ar iStempti).

. Laikykités atitinkamy paciento anatominiy parametry matavimo protokolo, prie$
pasirinkdami gydymo bioproteza, kaip apraSyta skyriuje ,4. LIGONIYJ ATRANKA IR
GYDYMAS “.

. |vede pristatymo sistemg | pacienta, nebandykite jos i§ naujo jkelti j ta patj ar kitg
iSleidimo jrenginj. ISmeskite tiekimo sistemg ir kateterj; nebandykite pakartotinai
naudoti bet kurio komponento.

. Neatidarykite paketo turinio, kol nesate tikri dél diegimo ir tinkamo dydzio bioprotezo.
. Nenaudokite ir nevaldykite bioprotezo su astriais ar smailiais daiktais.
. Nenaudokite pazeistos pristatymo sistemos.
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. Bet kokios mechaninés sistemos kalidos gali sukelti komplikacijas ir sunkiai pakenkti
pacientui.

Nenaudokite pirstiniy su milteliais, kad iSvengtuméte tiekimo sistemos uzter§imo.
Produktus sunaudokite iki vartojimo pabaigos datos.

Laikykite bioprotezg nuo 8 ° C iki 25 ° C (46 ° F iki 77 ° F).

Atsargiai iSimkite kateterj i§ pakuotés, kad nepazeistuméte kateterio.

5.2 ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite TricValve® transkateterinio dvigubo voztuvo su tiekimo sistema
. Jei pazeista sterili pakuoté.

Jei pazZeistas bioprotezas.

Jei pazeista pristatymo sistema.

Jei pristatymo sistemos negalima nuplauti.

Jei pasibaigé naudojimo laikas.

5.3 ATSARGUMO PRIEMONES

. Pradéjus paleidima, nerekomenduojama atSaukti bioprotezo (pvz., naudoti kateter;j).
IS dalies paleistas bioprotezo atSaukimas gali sukelti mechaninj atleidimo jtaiso
gedima, pakenkti tusCiajai venai, klubinei ar Slaunikaulio venai, taip pat sukelti
kraujagysliy, prieSirdies, komplikacijas, protezo voztuvo disfunkcijg (iskaitant
nenormalig prietaiso padétj), embolizacijg ir (arba) sukelti skubig operacija.

. ISleidimo metu bioprotezas gali bati atitrauktas, jei tuscioji vena nebuvo paliesta. Po
kontakto su vena nebus jmanoma atitraukti bioprotezo.

. Po iSleidimo nerekomenduojama pakeisti bioprotezo padéties (pvz., naudojant
pincetus ar kilpas). I8siskyrusio bioprotezo padéties pakeitimas gali pazeisti tusciajg
veng ar prieSirdj, taip pat sukelti kraujagysliy komplikacijas, protezo voztuvo
disfunkcijg (jskaitant nenormalig prietaiso padétj), embolizacijg ir (arba) skubig
operacija.

. Nebandykite pasSalinti tiekimo sistemos, jei kai kuri bioprotezo dalis vis dar yra
sujungta su pristatymo sistema. PrieS pradédami tiekimo sistemos paS$alinimo
procediira, jsitikinkite, kad buvo visi$kai i$laisvintas bioprotezas.

5.4 ATSARGUMO PRIEMONES PO IMPLANTACIJOS

. Prie§ nuimdami tiekimo sistema, jsitikinkite, kad kapsulé yra uzdaryta. Jei nuimdami
tiekimo sistemg jauciate padidéjusj pasiprieSinima, neverskite praéjimo. Padidéjes
pasiprieSinimas gali reiksti problema ir gali sugadinti prietaisg ir (arba) suZeisti
pacienta, jei praéjimas yra priverstinis. Jei pasiprieSinimo priezasties nustatyti ar
iStaisyti nepavyksta, létai sukite tiekimo sistema ir patikrinkite, ar pristatymo sistema
sujungta tiekimo sistema su voztuvu.

. PasSalinant i$ paciento tiekimo sistema, reikia bati atsargiems, i$laikant radioskoping
vizualizacija.

. KryZzminant TricValve® transkateterinj dvigubg voztuvg, implantuotg pagalbiniais
jtaisais, reikia buti atsargiems.

6. POTENCIALUS NEPALANKUS JVYKIAI

Galima rizika, susijusi su bioprotezo implantavimu, gali apimti:

. Nenormalios laboratorinés vertés (jskaitant elektrolity disbalansg);

. Alerginé reakcija | nitinolio stenta, galvijy perikarda, antikoaguliacines medziagas,
kontrastine medziaga ar anestezija.

Mazakraujysté;

Angina;

Asimptominis smegeny infarktas;

Sirdies sustojimas;

Sirdies ritmo sutrikimai;

Sirdies nepakankamumas;

Kardiogeninis Sokas;

Sirdies ir kraujagysliy paZeidimas (jskaitant kraujagysliy, skilveliy, priesirdZio ar
Sirdies struktary plySima, perforacija, kuriems gali prireikti intervencijos);

. Su kraujagysliy prieiga susijusios komplikacijos (pvz., iSpjaustymas, perforacija,
skausmas, kraujavimas, hematoma, pseudo aneurizma, negriztamas nervy
pazeidimas, kupé sindromas, arterioveniné fistulé, stenoze);

Mirtis;

Dusulys;

Pagalbinio jtaiso embolizacija.

Encefalopatija;

Audiniy erozija;

Karsciavimas;

Sirdies nepakankamumas arba mazas $irdies tiris.

Sirdies Gzesys;

Hemolizé;

Padidéjes jautrumas prietaiso medziagoms, tokioms kaip nitinolis, galvijy perikardas
ir kt.

. Hipotenzija ar hipertenzija;

. Infekcija (jskaitant septicemijg ir endokardita);

. Uzdegimas;

. Tusciosios venos suzalojimas.

e Zarnyno isemija;

. Migrena, trumpalaikis iSeminis priepuolis (TIA) ar kiti neurologiniai trikumai.

. Daugybinis organy nepakankamumas;

. Miokardinis infarktas;

. Miokardo iSemija;

. Nauja neskubi operacija;

. Perikardo efuzija;

. Periferiné iSemija;

. Nuolatiné negalia;

. Pleuros efuzija;

. Protezo voztuvo funkcijos sutrikimas, jskaitant, bet neapsiribojant, 1GZzima; bioprotezo
struktdros lenkimas (deformuota konformacija); voztuvo konstrukcijos iSplétimas;
kalkéjimas; létinis pavirSinis keratitas; lapeliy déveéjimasis, plySimas, iSkritimas ar
atitraukimas; blogas voZtuvy sujungimas; siuvimo gedimas ar sutrikimas; nuotékis;
neteisingas dydzio nustatymas (protezo ir paciento netinkamas pritaikymas);
neteisingas padéties nustatymas (per aukstas ar per Zemas) / neteisingas iSdéstymas;
regurgitacija ir stenoze;

. Plau¢iy edema;

. Inksty nepakankamumas (jskaitant Gminj inksty pazeidima);

. Kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo susilpnéjimas.

. Sunkus ar nedidelis kraujavimas, dél kurio gali prireikti perpylimo ar intervencijos

(jskaitant mirting kraujavima ar negaléjimas kraujuoti).
Sinkopé;

Trombozeé / kreSulys (jskaitant voztuvo tromboze);

. VoZztuvo migracija / voztuvo embolizacija.

7. LIGONIY ATRANKA IR GYDYMAS

7.1 GYDYMO SALYGOS

Prie$ pradedant naudoti ,, TricValve® transkatetering dvigubo voZtuvo sistema, kiekvienam

pacientui reikia gerai apsvarstyti anksCiau apraSytg rizikg ir nauda. Reikia atsizvelgti |

ilgalaikio antikoagulianty ir (arba) antitrombocitinio gydymo rizikg. Paprastai pacientams,

turintiems bet kurig i$ Siy bukliy, reikia vengti bioprotezo implantavimo:

. Didelé kraujavimo rizika (pvz., pacientams, sergantiems aktyviu gastritu ar neseniai
buvusiai pepsinei opai); ir

. Ankstesnés sergamumo salygos, dél kuriy padidéja blogy pradiniy rezultaty rizika
(pvz., cukrinis diabetas, inksty nepakankamumas ar sunkus nutukimas).

7.2 VOZTUVAS-VOZTUVE APSVARSTYMAI

Antrosios bioprotezés implantavimo saugumas ir efektyvumas pradinés bioprotezo metu

nebuvo tirtas. TacCiau jei norint pagerinti voztuvo funkcijg reikia atlikti antrg bioproteza

atliekant prading bioproteza, prie§ implantuojant antrajg bioprotezg reikia atsizvelgti j

voztuvo dydj ir paciento anatomija, kad blty garantuotas paciento saugumas. Paprastai

reikia vengti voztuvo-voZtuve pacientams, turintiems bet kurig i$ Siy bkliy:

. Bioprotezo degeneracija su reikSmingu paravalvuliniu nutekéjimu (tarp kraujagyslés
sienelés ir protezo), néra saugiai pritvirtinta tusciojoje kraujagysléje arba néra
struktiriSkai nepazeista.

. Bioprotezo degeneracija su dalinai atsiskyrusiu lapeliu, kuris gali atsilaisvinti arba
trukdyti prietaiso funkcijai.

7.3 Isankstinio implantavimo reikalavimai
Transfemorinio kavalo voztuvo implantacija atliekama kateterio laboratorijoje arba
hibridiniame kambaryje su hemodinamikos stebéjimu, aukStos kokybés
fluoroskopinio ir echokardiografinio vaizdavimo galimybémis.

. Transfemorinio voZtuvo implantavimo procedira susideda i§ standartinés desinés
arba kairés $launikaulio venos kateterizavimo, po kurio jvedama j kraujagysle tiekimo
sistema, kad buty galima retrogradiskai patekti j virSuting tusciajg veng arba apatine
veng ir jdiegti bioproteza tuscioje venoje.

. Prie$ jvedant pristatymo sistema, batina atlikti veny angiografija, kad baty lengviau
idéti bioproteza tinkamoje padétyje.

7.4 MATAVIMO PROTOKOLAS

Norint pasirinkti teisingg bioprotezo dydj, reikia iSanalizuoti voztuvy implanty vietos verte
krujagysléje, todél batina naudoti Siuos matavimy apraSymus. Vaizdai turi bati sukurti
naudojant ,Gated-ECG" Sirdies daugiafunkcine jutiklio kompiutering tomografija (MDCT)
arba Sirdies daugiasluoksne kompiuterine termografija. Vaizdai turi biti perkelti j patvirtintg
3D daugiaplane rekonstravimo programine jranga (3D MPR), pvz., ,Osiris“, ,Horus",
,CVI142“, 3Dmension”, ,Tera Recon* ir kitas panaSias programas.

ATSARGIALI: norint sumazinti paravalvulinio nuotékio ir voztuvo migracijos rizikg, batina
tinkamai parinkti bioproteza.

7.4.1 VIRSUTINES TUSCIOSIOS VENOS (VTV) MATAVIMAS
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Skersmens kitimas 2 Maziau nei 0,50 mm / mm
A. MATAVIMAI ligis vidurinis PA Didesnis nei 35 mm
Norint implantuoti SVC bioproteza, reikia atlikti 7 matavimus (visi matavimai mm (zr. 2 ir 3 ligis iki SVC-RA Didesnis nei 50 mm
lenteles)), kaip nurodyta toliau pateiktame kontroliniame sarase ir 3 paveikslélyje.

2 lentelé: Matavimai mm

Ne Matavimas ISmatuota verté mm
1. Santakos skersmuo

VTV skersmuo plauciy arterijos vir§nés lygyje
VTV skersmuo plau¢iy arterijos vidurio lygyje
VTV skersmuo plauciy arterijos dugno lygyje
VTV-desiniojo priesirdzio jungties skersmuo
ligis tarp i§matuoto tasko 1 ir 3 taSko

llgis tarp iSmatuoto tasko 1 ir 5 tasko

4 paveikslas: sureguliuokite plok§tumas

N|o oW

3 paveikslas: VTV matavimai 5 paveikslas: pédsaky ilgis venos centre
& T

B. APSKAICIUOTI DIMETRO KINTAMAJ]

. Tarp 2ir3
. Tarp 3ir4
3 lentelé. Matavimo $ablonas
Ne Matavimas Verté mm
1. Skersmens skirtumas matavimo taskuose 2 ir 3 . . < x
2 Skersmens skirtumas matavimo taskuose 3 ir 4 7.4.2 VIRSUTINES TUSCIOSOS VENOS (ATV) MATAVIMAS

A. MATAVIMAI

IVC voztuvo implantavimui reikalingi 5 matavimai (visi matavimai mm), kaip nurodyta
tolesniame kontroliniame sarase ir 8 paveiksle.

1. ATV-RA peréjimo skersmuo.

ATV kepeny veny virSuje.

ATV Siek tiek zemiau kepeny veny.

ATV esant 5 cm zemiau ATV-RA peréjimo.

5. ATV-RA peréjimas (1) j ATV virSuting HV (2) ilgio dal].

C. KAIP VYKDYTI MATAVIMA

Naudodami MPR plok§tuma suraskite geriausig projekcijg matavimo taske ir sureguliuokite
plokStumas taip, kad jos bty labai stadios VTV atzvilgiu. 2
1. |statykite linijos sankirtos centrg j norima taska. Pakartokite 3 plok§tumas, pateiktas 3
3D MPR ekrane (4 pav.). 4'
2. Sureguliuokite vainikinj ir sagitalinj vaizda, pasukdami vaizdo a§j, kad gautuméte 5'
staCiakampj (statmeng) vaizdg abiejose vizualizacijose. Pabaigoje naudokite
pakoreguotg asinj vaizda, norédami iSmatuoti VTV perimetrg ir plotg skirtinguose . Lo " .
taSkuose (naudokite nuo 10 iki 15 tasky, kad sukurtuméte daugiakampj ploto ir 7 paveikslas: "T”C\ﬁ,i‘i"e@) viv matawmaem’s
perimetro matavimui).

Programine jranga iSmatuokite atstumg tarp skirtingy matavimo plokstumy. Jei VTV rodo

kampa ar vingiuotuma, naudokite atviro daugiakampio jrankj, kad atsekti ilgj venos centre. f
ligiai tarp santakos ir VTV tasko plauciy arterijos viduryje ir tarp santakos ir VTV -RA

sankryZzos yra pagrindiniai planuojant implantacijg (5 pav.).

S
IR
)

69

3. Naudokite VTV matavimus trimis PA lygiais (virSuje, viduryje ir apacioje) ir atstumu
tarp jy (6 pav.).

. VTV @ TOP PA skersmuo - VTV @ Vidutinis PA skersmuo) / ilgis tarp TOP PA ir
Vidutinio PA.

. VTV @ vidurinés PA skersmuo - VTV @ apacios PA skersmuo) / ilgis tarp vidurinés '
PA ir apatinés PA. Sio skaitiavimo rezultatai bus VTV igsiplétimo greitis 1 mm.

67

22

225 229

D. KAIP PASIRINKTI VTV VOZTUVA B APSKAICIUbTI DIMETRA

Norint pasirinkti voztuva implantuojamam VTV, bitina stebéti voztuvo matavimus (7 pav.) Ir

4 |lentele su matavimy ribomis. 5 lentelé. Matavimo Sablonas

4 lentelé. , TricValve®"“ VTV matavimams Ne | Matavimas ISmatuota verté mm
Matavimas VTV 25 | VTV 29 1. ATV-RA peréjimo slfevrs.muo
Santaka Didesnis nei 14 mm 2. ATV Ifleper.m veny virsuje
VTV TOP PA 19-31 mm 2534 mm 3. ATV Siek tiek zenjlau.kepenq veny _
VTV vidurine PA 22-31 mm 27-34 mm 4. ATV esant 5.c.:lm zemlgu ATV-'RVA perejlmo _ :
Skersmens kitimas 1 MaZiau nei 0,50 mm / mm 5. ATV-RA peréjimas (1) j ATV virSuting HV (2) ilgio dalj
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8 paveikslas: IVC rr‘latavimai 10 paveikslas:‘pédsakq ilgis venos centre

C. KAIP VYKDYTI MATAVIMA

Naudodami MPR plokStuma suraskite geriausig projekcijg matavimo taske ir sureguliuokite

plokS§tumas, kad jos bity labai stagios ATV atzvilgiu.

1. |dékite tiesés sankirtos centrg j norima taska. Pakartokite 3 plokStumas, pateiktas 3D
MPR ekrane (9 pav.).

2. Sureguliuokite vainikinj ir sagitalinj vaizda, pasukdami vaizdo a$j, kad gautuméte
staCiakampj (statmeng) vaizdg abiejose vizualizacijose. Pabaigoje naudokite
pakoreguotg asinj vaizda, norédami iSmatuoti ATV perimetrg ir plotg skirtinguose
taSkuose (naudokite nuo 10 iki 15 tasky, kad sukurtuméte daugiakampj ploto ir
perimetro matavimui).

paveikslas: sureguliuokite plokStumas

3. Naudodamiesi programine jranga iSmatuokite atstumg tarp skirtingy matavimo
plok§tumy. Jei ATV rodo kampa ar vingiuotuma, naudokite atviro daugiakampio
irankj, kad nustatytumeéte ilgj venos centre. ligis tarp ATV susikirtimo su RA ir kepeny
veny virSaus yra pagrindinis planuojant implantacija (10 pav.).

D. KAIP PASIRINKTI TRICVALVE® IVC
Norint pasirinkti voztuvg implantuojamam IVC, bitina stebéti voztuvo matavimus (11 pav.)
ir 6 lentele su matavimy ribomis.

11 paveikslas: ,, TricValve®"“ ATV matavimams atlikti

6 lentelé: TricValve® ATV - matavimai
Matavimas ATV 31 ATV 35

ATV-RA sankryza Nuo 24 iki 31 mm Nuo 28 iki 35 mm
LATV top HV* Nuo 24 iki 31 mm Nuo 28 iki 35 mm
ATV / RA jungties ilgis - H venos Didesnis nei 10 mm
ATV Siek tiek Zemiau HV Nuo 21 iki 35 mm
ATV 5 cm Zemiau RA sankryzos Nuo 21 iki 35 mm

Nuo 27 iki 43 mm
Nuo 27 iki 43 mm

8. REIKALINGI PRODUKTAI
. TricValve® transkateteriné dviguby voztuvy sistema, skirta VTV
. TricValve® transkatetriniy dviguby voztuvy sistema, skirta ATV

TricValve® transkatetriniy dviguby voztuvy sistema yra supakuota | lizdines ploksteles,
uzdarytas ,, Tyvek“ maiSelio konfigdracijoje ir sterilizuotas etileno oksidu (EO). Bioprotezas
tiekiamas jau pakrautas tiekimo sistemos viduje. Jei maiSeliai néra pazeisti ar atidaryti,
pristatymo sistema yra sterili. ISorinio maiSelio iSoriniai pavirS§iai NESTERILIZUOTI ir
neturéty bati dedami j sterily lauka.

9. GYDYTOJO REIKALINGA PATIRTIS

Bioprotezus ir tiekimo sistema naudojantys gydytojai turi turéti patirties

. Kavalinio voztuvo implantacijoje (CAVI)

. Transfemoralinéje prieigoje ir kateterizacijoje

. Savaime iSsipleCian€ios tuScCiosios venos voztuvo bioprotezo implantavimas
naudojant transkateterio/ transfemoralines procedras.

TricValve® transkatetrinius dvigubus voZtuvus implantuoti turéty tik gydytojai, praéje ,,P&F

Products & Features TricValve®“ mokymus.

10. PAPILDOMOS MEDZIAGOS

Bioprotezui implantuoti reikalingos medziagos yra:

. standartiné Sirdies kateterizavimo laboratorijos jranga;

. sterilus $virkstas, 20 ml;

. Fluoroskopija (stacionarios, mobilios ar pusiau mobilios fluoroskopijos sistemos,
tinkamos naudoti atliekant perkutanines koronarines intervencijas)

Transezofaginés (TEE) arba transtorakalinés echokardiografijos galimybeés;

2x apvalkalas 6 Fr;

1x standartinis kreipiamasis laidas 0.035";

1x ,Amplatz Super” standus kreipiantis laidas;

1x Dilatatorius 14 Fr;

1x 5 Fr antgalis;

1x standartinis deSinés Sirdies baliono kateteris (naudojamas deSinés Sirdies Cath);
2x ,Pro-glide” (neprivaloma).

Si medziaga néra TricValve® Transcatheter* dviragiy voztuvy sistemos dalis, todél prie$
chirurgine procedira ja turi pateikti ligoniné.

11. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

JSPEJIMAS: I$éme TricValve® transkateterine dvigubo voztuvo sistema i§ pakuotés,
isitikinkite, kad visos tolesnés procediros atliekamos steriliame lauke.

ATSARGIAI: norint sumazinti paravalvulinio nutekéjimo ir bioprotezo migracijos rizika,
bdtina tinkamai parinkti bioproteza.

11.1 PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJIMA

1. Prie$ iSimdami TricValve® transkateterine dviguby voztuvy sistemg i§ pirminés
pakuotés, atidziai patikrinkite, ar néra pazeidimu, galin€iy pakenkti prietaiso sterilumui
ar vientisumui (pvz., sulize ar trike plombai, suplySes ar pradurtas maiselis).
ATSARGIAI: Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo laikui arba jei paZeistas
sterilizuoty pakuociy vientisumas (pvz., pazeista pakuoté).

2. Vizualiai patikrinkite, ar gaminyje néra defekty. Nenaudokite, jei pastebima kokiy nors
defekty.

11.2 TRICVALVE® TRANSKATETERINES DVIGUBY VOZTUVY SISTEMOS
PARUOSIMAS

Kateterio ilgj nuvalykite drégna (fiziologiniu tirpalu) marle.

1. Kateteris su pakrauta bioprotezu yra Siek tiek atidarytas. Naudokite rankenélés mikro
rankenéle, kad uzdarytuméte kateterj, tada atidarykite, kol vamzdelio galas pasieks
bioprotezo riba.

2. Pritvirtinkite ¢iaupg prie pirmosios nuleidimo angos. Prie pirmosios nuleidimo angos
pritvirtinkite 20 ml $virksta su fiziologiniu tirpalu ir nuleiskite. Pakartokite veiksma, kol
pasalinsite oro burbuliukus i§ mégintuvélio.

PASTABA: Bioprotezo lapeliai yra dehidratuoti, kai jie yra pakraunami j tiekimo
sistema, todél norint juos implantuoti reikalingg buseng reikia drékinti naudojant
jprasta fiziologinj tirpala. Hidratacijos procedira atliekama praplaunant prietaisg
jprasta druska, kaip nurodyta auk$Ciau. Svarbu paSalinti visus oro burbuliukus ir
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nuplauti maziausiai 60 ml fiziologinio tirpalo ir palaikyti, kad bioprotezas baty $lapias
maziausiai 2 minutes.

3. Patikrinkite, ar atliekant bet kokj skalavimo zZingsnj nepastebéta kateterio nuotékio. Jei
nustatomas nuotékis, naudokite naujg sistema.

4. Pritvirtinkite 10 ml Svirk$ta, uZpildyta fiziologiniu tirpalu, prie kreipiamojo laido angos
ant kateterio rankenos ir praplaukite.

5. Uzdarykite kapsule naudodamiesi miko rankelnéle rankenos gale, kol padengs
bioprotezo tesinys.

6.  Jei reikia, nuplaukite pirmajj anga, kad pasalintuméte likusius oro burbuliukus.

Prijunkite nuleidimo linijg prie slégio linijos.

8.  Atlikite galutinj vizualy apkrovos bioprotezo patikrinima, kad jsitikintuméte, jog
karkase néra rauksliy ar sulenkimy uz antrojo mazgo nuo jtekéjimo galo. sitikinkite,
kad visas bioprotezas tikrinamas apskritimo badu.

ISPEJIMAS: Jei pastebite ilgesnj nei 2 mazgy rauksle ar kloste, nenaudokite bioprotezo ar

pristatymo sistemos.

~

12 paveikslas: pritvirtinkite ¢iaupa ir praplaukite

13 paveikslas: Uzdarykite kapsule

11.3 KRAUJAGYSLIY PRIEIGA

PASTABA: Kraujagyslés turéty bati prieinamos pagal ligoninés protokolg (perkutaniskai
arba chirurginiu badu).

PASTABA: Pagrindiné priéjimo vena bus naudojama voztuvui ir tiekimo sistemai jvesti;
antriné prigjimo vena bus naudojama jvedant antgalj.

Jei reikia, jdékite laiking Sirdies stimuliatoriaus kateterj.

Istatykite 6-Fr jvedimo apvalkalg j antrine prieigos vena.

Pagal operatoriaus skirtuma taip pat galimas mazesnio apvalkalo poziuris.

Skirkite antikoaguliantg pagal ligoninés protokola. Jei heparinas vartojamas kaip
antikoaguliantas, patikrinkite aktyvintg kreséjimo laikg (ACT) po pradinio heparino
boliuso ir po to patikrinkite kas 30 minuciy. Palaikykite ACT 2250 sekundziy.

Howp =

PASTABA: Antikoaguliantas gali biti vartojamas bet kuriuo metu iki Sio momento, tadiau
venkite véluoti toliau.

11.4 IMPLANTACIJOS PROCEDURA

1. | kaire $launikaulio arterijg jdékite 5 Fr arterinj kateterj, naudojama nuolatiniam
kraujospudzio matavimui.

2. Padékite plauciy kateterj per kaire Slaunikaulio vena deSinéje plauciy arterijoje (rPA),
kad pazymétumete rPA kirtima su VTV.

3 |dékite 6F kateterio antgalj per 6 Fr apvalkalg deSinéje Slaunikaulio venoje.

4. Prie$ diegdami bioproteza, gaukite VTV angiograma.

5. Keiskite antgalj j tiesy 0,035 colio standy kreipiamajj laidg su minkstu galiuku.

6 Padarykite nedidelj odos pjuvj.

7 VTV bioprotezas yra i§ anksto jkeltas j TricValve tiekimo sistema ir turéty bati tinkamai
hidratuotas, kaip nurodyta paruoSimo procediroje.

8. Patraukite TricValve® tiekimo sistema per kreipiamajj laida per $launikaulio vena ir
apatine tusciajg vena (ATV) | RA ir virSuting tusciaja veng (VTV).

9.  Virdutine VTV bioprotezo dalj jdékite | santaka taip, kad VTV bioprotezo pilvas bity
virs rPA kirtimo.

10. Patikrinkite kateterio padétj atlikdami fluoroskopine ir echokardiografine vizualizacija,
ir i$ dalies iSkraukite virSuting 20 mm voztuvo dalj.

11. VTV bioprotezavimas turi biti atliekamas atlaisvinant prietaisg nuo kapsulés teisingoje
padétyje, naudojant TricValve tiekimo sistemos mikro rankenéle.

12. VTV bioprotezas yra savaime besipleciantis jtaisas, kuris turi jgauti anatomijos forma.
Prietaiso dydis uztikrina, kad savaime besiplecianti bioprotezas tinkamai jsitaisys
virsutinéje tusciojoje venoje.

13. Patvirtinus padétj atliekant fluoroskopija, mikrobangele iki galo panaudokite VTV
bioproteza.

14. Paimkite TricValve® tiekimo sistema laikydami pritvirtintg laida.

15.  Uzdarykite tiekimo kapsule ir suraskite TricValve tiekimo sistema su savo kreipiamaja
viela.

16. Gali bati atliekami slégio matavimai, kad bity uztikrinta tinkama protezo voztuvo
funkcija.

17. Patraukite kateterj j rPA, kad iSvengtumeéte trukdziy AVT voztuvui.

18. | praddrimo vieta jdékite TricValve® tiekimo sistema su jau pakrautu AVT bioprotezu.

19.  Uztikrinkite, kad AVT bioprotezas bty tinkamai hidratuotas, kaip nurodyta paruosimo
procediroje.

20. AVT bioproteza padékite diafragmos aukstyje, o sijonas matomas tiesiai vir§ kepeny
veny jtekéjimo.

21. Saugiai atitraukdami kateterj, sulygiuokite suvarzytg stento rémo segmentg su
kavoatrialine jungtimi.

22. Turédami 5 mm saugumo rezerva, saugokités, kad voztuvas neblty Zemas ar
aukstas, o tai nesukelty kepeny veny obstrukcijos ar paravalvulinés regurgitacijos.

23. AVT bioprotezai turi buti atliekami létai atlaisvinant prietaisg nuo kapsulés teisingoje
padétyje, naudojant TricValve tiekimo sistemos mikro rankenéle.

24. IVC bioprotezas yra savaime besipleCiantis jtaisas, kuris turi jgauti anatomijos forma.
Prietaiso dydis uztikrina, kad savaime besipleCiantis bioprotezas tinkamai jsitaisys
apatinéje tusciojoje venoje.

25. Patvirtinus patenkinama padétj, |étai atleiskite AVT bioprotezg i$ kateterio, stebédami
distalinj iSsidéstyma. Tai leidZia iSvengti trikciojancio bioprotezo i§siskyrimo.

26. Pagal fluoroskopinj vadova, patvirtinkite, kad kateterio antgalis yra bendraasis su
jtekancia bioprotezo dalimi

27. Patraukite kateterj j Slaunikaulio vena, iSlaikydami kreipiamojo laido padét;.

28. Uzdarykite kapsule ir iSimkite kateterj per Slaunikaulio anga.

PASTABA: Jei kapsulé neuzsidaro tinkamai, Svelniai pasukite kateterj pagal laikrodzio
rodykle (<180 °) ir tada prie$ laikrodzio rodykle (<180 °), kol kapsulé uZsidarys.

DEMESIO: Prie$ pasalindami kateterj, jsitikinkite, kad kapsulé yra uzdaryta. Jei istraukiant
kateterj per jvadinj apvalkalg susidaro padidéjes pasipriesinimas, neverskite jéga. Padidéjes
atsparumas gali reiksti problema, o priverstas iStraukimas gali sugadinti prietaisg ir (arba)
pakenkti pacientui. Jei pasiprieSinimo priezasties nustatyti ar pataisyti nepavyksta, kateterj
ir jvadinj apvalkalg nuimkite kaip vieng vienetg vir§ kreipiamojo laido, patikrinkite kateter;j ir
isitikinkite, kad jis baigtas.

PASTABA: OBS: jei voztuva atleis pusé taikomos kapsulés, jj galima sureguliuoti ir pakeisti.

11.5 PASKIRSTYMAS PO VEIKLOS

1. Nuimkite nurodomg antgalj kateterj per standartinj kreipiamajj laida.

2. Nuimkite 6-Fr jvadg ir uzdarykite prieigos vietg pagal ligoninés protokola.

3. Skirkite antikoaguliacinj ir (arba) antitrombocitinj gydyma, kaip reikalaujama pagal
ligoninés protokola.

4.  Jeireikia, iSkart po procediros atlikite transezofagine echokardiografija (TEE echo).

12. GALUTINIS REZULTATAS
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13. MEDICINOS KOMANDOS MOKYMAS

,P + F Products + Features GmbH" teikia i§samius , TricValve®“ mokymus operatoriams.
Norédami gauti mokymo ir pagalbos medziaga vietoje, susisiekite su ,P + F Products +
Features GmbH" atstovu (Zr. www.productsandfeatures.com).

JSPEJIMAS: TricValve® transkateterinj dviguby voZtuvy sistema implantuoti turéty tik
gydytojai, gave ,,P + F Products + Features GmbH TricValve®“ mokymus.

14. PAKAVIMAS

TricValve® transkateteriné dviguby voztuvy sistema tiekiama sterili ir nepirogeniné
atskirose pakuotése. Bioprotezas jau yra pakrautas | tiekimo sistema. TricValve®
transkateteriné dviguby voZztuvy sistema yra supakuota j dvigubg Pouc h sandary , Tyvek"
maiselj ir sterilizuota etileno oksidu.

JSPEJIMAS: Uzplombuoto maielio i$orinis pavirius néra sterilus, todél neturi liestis su
steriliu lauku ir instrumentais.

15. LAIKYMAS

TricValve® transkatetering dviguby voztuvy sistema laikykite sausoje patalpoje, kambario
temperatiroje (nuo 8 ° C iki 25 ° C [46,4 ° F iki 77 ° F]). Venkite dideliy temperatdros
svyravimy ir tiesioginio saly¢io su saulés spinduliais. Venkite uzsalimo, nes tai gali pakenkti
bioprotezui. Laikymas aukstoje temperatiroje gali pakenkti polimeriniams komponentams
ir klijams, todél gali pakenkti gaminio veikimui.

16. MRT SAUGA

galima saugiai nuskaityti MR sistemoje, atitinkancioje Sias sglygas:

. Statinis 1,5 teslos (T) arba 3,0 T magnetinis laukas.

. Erdvinis gradiento laukas < 2500 gausy / cm (25 T/ m).

. Tik jprastu darbo rezimu, kai maksimali viso kuno savitoji absorbcijos norma (SAR)
2,0 W/ kg 15 minuciy, skaitoma i§ jrangos monitoriaus.

Atliekant neklinikinius tyrimus, prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi net 14,5 mm

atstumu nuo implanto stuburo aido vaizdams ir 30 mm gradiento aido vaizdams, kai

nuskaitoma 3,0 T MRT sistemoje. Artefaktas uzgozia prietaiso spindj gradiento aido

vaizduose. Implantas nebuvo jvertintas kitose MR sistemose, iSskyrus 1,5 arba 3,0 T.

17. LIGONIY REGISTRACIJA

Paciento registracijos forma yra kiekviename TricValve® transkateterinés dviguby voztuvy
sistemos pakete. Po implantacijos reikia pateikti visg praSoma informacija. Serijos numeris
yra ant pakuotés. Grazinkite prading formg P + F Product s + Features GmbH adresu,
nurodytu formoje, ir prie$ iSraSydami pateikite pacientui laiking asmens tapatybés kortelg

»P + F Products + Features GmbH" pacientui pateiks implantuoto prietaiso identifikavimo
kortele. Korteléje nurodomas paciento gydytojo vardas, pavardé ir telefono numeris, taip
pat informacija, kurios medicinos personalui prireiks skubios pagalbos atveju.

18. NAUDOTOS PRISTATYMO SISTEMOS ISMETIMAS

Panaudota pristatymo sistema gali bati paSalinta taip, kaip tvarkomos ligoninés atliekos ir
biologiSkai pavojingos medziagos. Su vienkartine tiekimo sistema susijusios ypatingos ar
nejprastos rizikos néra, kurios reikia laikytis.

19. EKSPANTUOTY VOZTUVU GRAZINIMAS

,P + F Products + Features GmbH“ nori gauti eksploatuojamus ,TricValve®
transkateterinius dvigubus voztuvus. Itirtoji bioprotezé turéty bati dedama | tinkama
histologinj fiksatoriy, pvz., 10% formalino arba 2% glutaraldehido, ir grgzinama j ,P + F
Products + Features GmbH*. Siomis aplinkybémis Saldyti nereikia. Specialds patologiniai
sprogdinto voztuvo tyrimai bus atliekami vadovaujant specializuotam patologui. Paradyta
iSvady santrauka bus grazinta gydytojui. Norédami gauti prekés grazinimo rinkinj,
susisiekite su ,,P + F Products + Features GmbH" platinimo centru arba atstovu. Norédami
gauti daugiau instrukcijy, kaip graZinti eksploatuojama pprietaisa, susisiekite su ,P + F
Products + Features GmbH*.

20. GARANTIJOS ATSAKOMYBE

NES P + F PRODUKTAI + SAVYBES GMBH TRICVALVE® TRANSKATETERINE DVIGUBY
VOZTUVY  SISTEMA, NURODYTA KAIP ,PRODUKTAS“,  RUPESTPINGAI
SUPROJEKTUOTAS, PAGAMINTAS IR ISBANDYTAS ANKSCIAU, KAD BUTU GALIMA
PARDUOTI, GALI BUTI NESEKMINGY PRIEZASCIY. |SPEJIMAI, KURIE TURI PRODUKTY
ZENKLINIMA, PATEIKIA ISSAMESNES INFORMACIJOS IR LAIKOMA NUOLATINE SIO
GARANTIJOS ATSAKOMYBES DALIS. ,P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH®,
ATSIZVELGDAMA | VISA GARANTIJA, ISSKIRTA IR NETIESIOGINE, GARANTIJOS SU
PRODUKTU. ,P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH” NETURI ATSAKOMYBES UZ
JOKIUS ATSITIKTINUS ARBA PASEKMINE ZALA, DEL NAUDOJIMO DEFEKTO AR
KLAIDOS, PRODUKTO DEFEKTAI AR GEDIMAI, KAl IESKINYS GRINDZIAMAS
GARANTIJA, SUTARTIMIS, SUTARTIMI AR KITAIP.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys ir apribojimai néra skirti ir neturéty bati aiSkinami taip, kad
prieStarauty imperatyvioms taikytinos teisés nuostatoms. Jei kompetentingos jurisdikcijos

teismas pripaZjsta bet kurig $io GARANTIJOS ATSAKOMYBES dalj ar terming neteisétu,
nejgyvendinamu ar priestaraujanciu galiojantiems jstatymams, tai neturi jtakos kity garantijy
atsisakymui ir visos teisés ir jsipareigojimai aiSkinami ir vykdomi taip, tarsi Siame
GARANTIJOS ATSAKOMYBEJE nebity tam tikros dalies ar termino, kuris laikomas
negaliojanéiu.

12 SVENSKA - SWEDEN

FORSIKTIGHET: Implantation av TricValve® Transkateter Bicaval Valves bér endast
utforas av lakare som har fatt eller genomgatt P + F Products + Features GmbH utbildning
om anvéndning av enheten. Enheterna levereras sterila och &r endast for engangsbruk.
Kassera TricValve® leveranssystem efter anvandning i enlighet med lokala féreskrifter och
sjukhusprocedurer. Sterilisera inte.

STERIL: TricValve® Transkateter Bicaval ventilsystem levereras i steriliserat skick med
Etylenoxid (EtO) gas.

1. PRODUKTBESKRIVNING

TricValve® Transkateter Bicaval Vetilsystem &r en Bicaval Transkateter trianguléar
ventilimplantationssystem, som inkluderar TricValve® Transkateter Bicaval-system ventil
for overlagsen Vena Cava (SVC), TricValve® Transkateter Bicavalventil for underlagsen
Vena Cava (IVC). TricValve® Transkateter Bicavalventilers &r redan férmonterade i
TricValve® Leveranssystem.

1.1. TRICVALVE® TRANSKATETER BICAVALSYSTEM (BIOPROSTES)

Bioprotesen &r utvecklad fér behandling av kavalfléde i fall av allvarlig trikuspid uppstétning
med hdg risk for 6ppen hjartkirurgi. Bioprotesen &r utformad for att behandla allvarlig
trikuspid regurgitation utan att den defekta tricuspidventilen avlagsnas. Bioprotesen finns i
tva olika diametrar for varje modell (SVC och IVC) speciellt utformade for att anpassa sig
till de anatomiska egenskaperna hos den dverlagsna och underldgsna vena cava (figur 1
och tabell 1).

Bioprotesen bestar av en rérformad metallstruktur av nitinol som &r sjalvutvidgbar och
radiopaque med tre ventilklaff av bovint perikardium sydd och kompletterad med en kjol av
polyester for att undvika paravalvuldra lackor. Bioprotesklaffen behandlas med
antiférkalkningsbehandling samt kemisk uttorkning.

Ventilen finns i olika diametrar som visas i tabell 1.

Figur 1: TricValve® Transcatheter Bicaval Valves for Overlagsen Vena Cava SVC (a) och
samre Vena Cava IVC (b)
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Tabell 1: Storlekar pa TricValve® Transkateter Bicaval-ventiler (mm)

TRICVALVE® | VENTILSTORLEK | UNGEFARLIG DISTAL LANGD EFTER

MODELL (mm) DIAMETER DIAMETE INSATTNING
(mm) R (mm) (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. TRICVALVE® LEVERANSSYSTEM (KATETER)

Katetern (figur 2) &r ett system for inneslutning av indragning och anvands for att distribuera
bioprotesen. Det har ankare i sitt system for saker och korrekt anvéndning av bioproteser.
Systemets distala &nde har en atraumatisk rontgentat spets och skyddande hélje. En kapsel
vid den distala anden tacker och haller bioprotesen i en veckad position. Ett
stabiliseringsror ar fast vid handtaget och stracker sig utanfor kateteraxeln. Det ger en
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barriar mellan den inre kateteraxeln och karlvaggarna, vilket gér det mojligt for katetern att
dra sig fritt. Leveranssystemet &r kompatibelt med 0,889 mm (0,035 tum) styrledning.

Handtaget innehaller en makroreglage for att 6ppna och stanga bioproteshuset och en
mikrojusteringsknapp for att underlatta exakt frisattning av bioprotesen. Mikrovredet roterar
medurs for att 6ppna huset och moturs for att stdnga kapseln. Leveranssystemet har en
spolport som anvands for att aterfukta bioprotesklaff och ta bort luft fére anvandning.

Det finns en enda katetermodell som anvands for leverans av bada bioprotesmodellerna.
Bild 2: TricValve® leveranssystem
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2.  AVSEDD ANVANDNING

Den medicinska anordningen &r en bi-kavalimplantation av bioprotes som anvands for att
forbattra trikuspidinsufficiens, ett lackage av blodflodet bakat genom tricuspidventilen till
héger férmak och caval reflux av tricuspidventilen.

3. ANVANDNINGSINDIKATIONER

Den medicinska anordningen éar indicerad fér behandling av hemodynamiskt signifikant
trikuspid regurgitation (TR) och kaval reflux hos patienter som har faststallts vara i extrem
risk for tricuspid ventiloperation enligt bestdmning av tvarvetenskapligt hjartteam med
erfarenhet av utvardering och behandling av hjartsvikt och tricuspid ventilsjukdom.

4. KONTRAINDIKATIONER

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System ar kontraindicerat hos patienter som har

nagot av féljande tillstand:

. Evolutionér eller nyligen stroke;

. Cerebrovaskular olycka (CVA) evolutionar eller nyligen.

. Nyligen hjartinfarkt (<30 dagar);

. Kéand overkanslighet, allergi eller kontraindikation mot enhetens komponenter, t.ex.
nitinol, bovint perikardium etc.

. Kand o&verkénslighet mot vitamin K-antagonister, heparin och andra orala

antikoagulantia eller kanslighet for kontrastmedel som inte kan férbehandlas

tillrackligt.

Sepsis, inklusive aktiv endokardit;

Trombos i det nedre vendsa systemet eller vena cava-filtret.

Kontraindikation mot transesofaguseko (TEE) under proceduren.

Patienten maste vara 18 ar eller aldre.

Kreatininclearance <20 ml / min;

Kérlférhallanden (t.ex. stenos, tortuositet ) som gor det omdjligt att sétta in och fa

tillgang till endovaskulér till dvre och nedre vena cava.

Blodande diates eller koagulopati eller patient som vagrar blodtransfusion.

. Aktiv gastrit eller magsar.

. Graviditet.

5.  VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Las noga igenom alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner for anvandning for
alla komponenter i systemet fére anvdndning. Underlatenhet att ldsa och folja alla
instruktioner eller underlatenhet att félja alla angivna varningar/instruktioner kan orsaka
allvarlig personskada eller dodsfall fér patienten.

5.1 VARNINGAR

Enheterna ar endast avsedda for engangsbruk. Sterilisera eller ateranvand inte enheterna.

Det finns inga data for att stddja steriliteten, icke-pyrogena och funktionaliteten hos

enheterna efter upparbetning eller atersterilisering.

. Kontrollera att relevanta patientens anatomiska parametrar &r lampliga och inom
specifikationerna for att utféra proceduren

. Felaktig dimensionering av bioprotesen kan leda till paravalvulart lackage, migration,
embolisering och/eller kardiovaskuldr bristning.

. Accelererad férsamring av bioprotesen kan intraffa hos patienter med foérédndrad
kalciummetabolism.

. Ventilklaffar misshandlade eller skadade under nagon del av proceduren kraver att
bioprotesen byts ut.

. Forsiktighet bor iakttas vid implantering av en ventil hos patienter med kliniskt
signifikant kranskarlssjukdom.

. Anvand inte systemet om den férseglade tatningen ar trasig, om ventilen ar skadad
eller om utgangsdatumet har passerats.

. Anvand inte katetern om férpackningen eller ndgra komponenter inte &r sterila, har
Oppnats eller &r skadade (t.ex. knackta eller strackta).

. Folj protokollet for att méta relevanta anatomiska parametrar hos patienten innan du
valjer bioprotes for behandlingen som beskrivs i avsnittet “4. VAL AV PATIENT OCH
BEHANDLING ".

. Efter att leveranssystemet har satts in i en patient, férsok inte ladda om det i samma
eller nagon annan frigéringsenhet. Kassera leveranssystemet och katetern; forsok
inte att ateranvanda nagon komponent.

. Oppna inte innehéllet i férpackningen frran du &r saker pa hur bioprotesen anvands
och lamplig storlek.

. Hantera eller manipulera inte bioprotesen med vassa eller spetsiga foremal.

. Anvand inte leveranssystemet med nagra skador.

. Mekaniska fel i leveranssystemet kan leda till komplikationer och allvarliga skador pa
patienten.

. For att undvika kontaminering av leveranssystemet, anvénd inte handskar med
pulver.

. Anvand produkterna fore férbrukningsdatum.

. Férvara bioprotesen mellan 8 ° C och 25° C (46 ° F till 77 ° F).

. Tag forsiktigt bort katetern fran férpackningen for att forhindra skador pa katetern.

5.2 FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System
. Om den sterila férpackningen &r skadad.

Om bioprotesen ar skadad.

Om leveranssystemet ar skadat.

Om leveranssystemet inte kan spolas.

Om anvandningsdatumet har passerats.

5.3 FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PLACERING

. Efter paborjad frisattning rekommenderas inte att bioprotesen dras tillbaka (t.ex.
kateteranvandning). Ett tillbakadragande av en delvis frisatt bioprotes kan orsaka
mekaniskt fel i frigdringsanordningen, skada pa vena cava, en iliac eller femoral ven,
samt karlkomplikationer, protesventil dysfunktion (inklusive en onormal position av
anordningen), embolisering, férmak och/eller leda till akutoperation.

. Under frislappandet kan bioprotesen dras tillbaka om vena cava inte har berorts. Efter
kontakt med venen ar det inte mgjligt att dra tillbaka bioprotesen.

. Efter frisattning rekommenderas inte ompositionering av bioprotesen (t.ex. med
pincett eller 6glor). Ompositionering av en frigjord bioprotes kan skada vena cava
eller férmak, liksom leda till vaskuldra komplikationer, protesventil dysfunktion
(inklusive en onormal position av anordningen), embolisering och/eller leda till akut
kirurgi.

. Forsok inte ta bort leveranssystemet om nagon del av bioprotesen fortfarande &r
ansluten till leveranssystemet. Se till att det fanns en fullstandig bioprotesfrisattning
innan du inledde tillbakadragningsprocessen for leveranssystemet.

5.4 FORSIKTIGHETSATGARDER EFTER IMPLANTATION

. Se till att kapseln ar stdngd innan du tar bort leveranssystemet. Om du kanner ett
dkat motstand nar du tar bort leveranssystemet, tvinga inte passagen. Okat motstand
kan vara ett tecken pa ett problem och kan skada enheten och/eller skada patienten
om passagen tvingas. Om orsaken till motstandet inte kan faststallas eller korrigeras
roterar du langsamt leveranssystemet och inspekterar om leveranssystemet &r
komplett eller om det finns nagot bojt eller brustet omrade. Man maste alltid se till att
leveranssystemet inte ar anslutet till ventilen under avlagsnandet av det.

. Forsiktighet bor iakttas vid avlagsnande av leveranssystemet fran patienten, med
bibehallen radioskopisk visualisering.
. Forsiktighet skall iakttas nér du korsar en TricValve® Transcatheter Bicaval Valve

implanterad med hjalpanordningar.

6. POTENTIELLA OGYNNSAMMA HANDELSER

Potentiella risker forknippade med implantationen av bioprotesen kan inkludera, men &r
inte begransade till, féljande:

. Onormala laboratorievérden (inklusive elektrolytobalans);

. Allergisk reaktion mot nitinolstent, bovint perikardium, antikoagulationsmedel,
kontrastmedel eller anestesi.

Anemi;

Angina;

Asymptomatisk hjarninfarkt;

Hjartstopp;

Hjartarytmier;
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. Hjartsvikt;

. Kardiogen chock;

. Kardiovaskular skada (inklusive bristning, perforering eller dissektion av karl,
kammare, férmak eller hjartstrukturer som kan krava ingripande);

. Komplikationer relaterade till karlatkomst (t.ex. dissektion, perforering, smarta,

blédning, hematom, pseudo-aneurysm, irreversibel nervskada, facksyndrom,

arteriovends fistel, stenos);

Dod;

Dyspné;

Embolisering av hjélpanordningen.

Encefalopati;

Vavnadserosion;

Feber;

Hjartsvikt eller lag hjartutgang.

Hjartblasljud;

Hemolys;

(")verkénslighet mot material som Nitinol, Bovine Pericardium, etc.

Hypotoni eller hégt blodtryck;

Infektion (inklusive septikemi och endokardit);

Inflammation;

Skada pa vena cava.

Intestinal ischemi;

Migran, 6vergaende ischemisk attack (TIA) eller andra neurologiska underskott.

Multipel organinsufficiens;

Hjartinfarkt;

Myokardisk ischemi;

Ny icke-akut operation;

Perikardiell effusion;

Perifer ischemi;

Permanent handikapp;

Pleural effusion;

Protesventil dysfunktion inklusive, men inte begréansat till, fraktur; bdjning

(deformerad  konformation) av  bioprotesstrukturen;  underutvidgning av

ventilstrukturen; forkalkning; pannus; slitage, rivning, nedfall eller aterdragning i

klaffen; dalig ventilsamling misslyckande eller stérning av suturen; lackage; felaktig

storlek (protes-patient missanpassning); felaktig positionering (for hoég eller fér

lag)/felaktig placering; uppstotning och stenos;

Lungddem;

Njurinsufficiens eller njursvikt (inklusive akut njurskada);

Andningsinsufficiens eller andningssvikt.

Allvarlig eller liten blédning som kan eller inte behéver transfusion eller ingripande

(inklusive dédlig blédning eller inaktiverande blédning).

Synkope;

. Trombos/koagel (inklusive ventiltrombos);

. Ventilmigrering/ventilemboli.

7. VAL AV PATIENT OCH BEHANDLING

7.1 BEHANDLINGSOVERSIKT

De risker och férdelar som beskrivits tidigare bor 6vervégas noggrant for varje patient innan

TricValve® Transcath eter Bicaval Valves System anvands. Riskerna med langvarig

antikoagulantia och/eller trombocytbehandling bér beaktas. Generellt maste implantation

av en bioprotes undvikas hos patienter med nagot av féljande tillstand:

. Hog risk for blédning (t.ex. patienter med aktiv gastrit eller nyligen magsar); och

. Befintliga sjukdomsférhallanden som &kar risken for daliga initiala resultat (t.ex.
diabetes mellitus, njursvikt eller svar fetma).

7.2 OVERVAGANDE FOR VENTIL | VENTIL

Sakerheten och effekten av implantation av en andra bioprotes inom den ursprungliga
bioprotesen har inte studerats. Men om en andra bioprotes behdvs inom den initiala
bioprotesen for att forbattra ventilfunktionen, bor ventilstorlek och patientanatomi
overvagas fore implantationen av den andra bioprotesen for att garantera patientens
sakerhet. En ventil-i-ventil bor i allmanhet undvikas hos patienter med nagot av foljande
tillstand:

. Degenererad bioprotes med en betydande paravalvulér lacka (mellan karlvagg och
protes), inte sakert fixerad i vena cava, eller ar inte strukturellt intakt.
. Degenererad bioprotes med en delvis fristdende klaff som kan ga sénder eller hindra

enhetens funktion.

7.3 KRAV FOR IMPLANTATION

. Transfemoral kavalventilimplantation skall utféras i ett kateterlaboratorium eller
hybridrum med hemodynamisk &vervakning, hdogkvalitativa fluoroskopiska och
ekokardiografiska avbildningsfunktioner.

. Forfarandet for implantation av den transfemorala ventilen bestar av en
standardkateterisering av hoger eller vanster larben, foljit av inférandet av
avgivningssystemet i kérlsystemet for retrograd tillgang till vena cava superior eller
ven a cava inferior och utplacering av bioprotesen i vena cava.

. Det &r nddvandigt att utféra vends angiografi fore inférande av leveranssystemet for
att underlatta placeringen av bioprotesen i ratt lage.

7.4 .MATNINGSPROTOKOLL

Valet av ratt bioprotesstorlek kraver analys av métningarna av placeringen av
ventilimplantat i vena cava, for det ar det nédvandigt att anvanda féljande méatbeskrivningar.
Bilderna maste skapas med hjalp av en Gated -ECG Cardiac Multidetector Computed
Tomography (MDCT) eller Cardiac Multi-slice Computed Tomography. Bilderna maste
overforas till en validerad 3D Multi-Planar Reconstruction-programvara (3D MPR), som
Osiris, Horus, CVI42, 3Dmension, Tera Recon och andra liknande program.

VARNING: Korrekt dimensionering av bioprotesen ar avgorande for att minska risken for
paravalvulart lackage och migrering av ventilen.

7.4.1 MATNING AV SUPERIOR VENA CAVA (SVC)

A. MATNINGAR
For implantering av SVC-bioprotes kravs 7 méatningar (alla métningar i mm (se tabell 2 och
3)) enligt anvisningarna i féljande checklista och figur 3.

Tabell 2: Matt i mm

Nr Matt

1. Sammanflédets diameter

Diameter pa SVC vid niva av toppen av lungartar
Diameter pa SVC vid mitten av lungartaren
Diameter pa SVC vid niva av botten av lungartar
Diameter pa SVC-héger atriumkorsning

Léngd mellan uppmétt punkt 1 och punkt 3
Langd mellan uppmétt punkt 1 och punkt 5

Matt varde i mm

N{@ (oW

Figur 3: SVC-métningar Figur 5: sérléndi mitten av venen

B. BERAKNA DIAMETERVARIATIONEN
. Mellan 2 och 3
. Mellan 3 och 4

Tabell 3 Matmall

Nr Matt Véarde i mm
1. Skillnad i diameter vid matpunkt 2 och punkt 3
2. Skillnad i diameter vid matpunkt 3 och punkt 4

C. UTFORANDE AV MATNING

Anviand MPR-planet, hitta den basta projektionen vid intressant métpunkt och justera

planen sa att de &r mycket ortogonala mot SVC.

1. Satt mittpunkten for linjens skarningspunkt vid intressepunkten. Upprepa for de 3
planen som presenteras i 3D MPR-skarmen (Figur 4).

2. Justera den koronala och sagittala vyn, rotera bildaxeln for att f& en ortogonal
(vinkelrat) vy i dessa bada visualiseringar. | slutet anvander du den justerade axiella
vyn for att mata omkretsen och omradet for SVC i olika intressepunkter (anvénd 10
till 15 punkter for att skapa polygonen for area- och omkretsmatning).

Anvand programvaran for att méta avstandet mellan olika méatplan. Om SVC presenterar
vinkling eller skada, anvénd det 6ppna polygonverktyget for att spara langden i mitten av
venen. Langderna mellan sammanflddet och punkten fér SVC vid mitten av lungartaren och
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mellan  sammanflédet och SVC  -RA-korsningen ar grundlaggande  for Langd Mitt PA Stdrre an 35 mm
implantationsplanering (figur 5). Langd till SVC-RA Storre 8n 50 mm

Figur 4: Justera plan

7.4.2 MATNING AV INFERIOR VENA CAVA (IVC)

A. MATNINGAR

For implantering av IVC-ventilen krévs 5 méatningar (alla matt i mm) enligt anvisningarna i
féljande checklista och figur 8.

1 IVC-RA 6vergangsdiameter.

2 IVC pa toppen av levervenerna.

3. IVC strax under levervenerna.

4. IVC vid 5 cm under IVC-RA-6vergangen.

5

B.

IVC-RA 6vergang (1) till IVC topp av HV (2) langd.
BERAKNA DIAMETERN

Figur 8: IVC-métningar Figur 10: Sparlangd i venens centrum
2 i - - <

3. Anvand SVC-matningarna vid tre PA-nivaer (6verst, mitt och botten) och avstandet
mellan dem (Figur 6).

. Diameter pa SVC @ TOP PA - Diameter pa SVC @ Middle PA)/Léngd mellan TOP
PA och Middle PA.

. Diameter pa SVC @ Mitt PA - Diameter pa SVC @ Nedre PA)/Langd mellan mitt PA
och botten PA. Resultaten fran denna berékning ar utvidgningshastigheten for SVC
per mm.

Figur 6: Diametervariation

Tabell 5 Matmall

Nr | Matt Uppmétt varde i mm
1. IVC-RA 6vergangsdiameter

IVC pa toppen av levervenerna

IVC strax under levervenerna

IVC vid 5 cm under IVC-RA-6vergangen

IVC-RA 6vergang (1) till IVC topp av HV (2) langd

S

C. UTFORANDE AV MATNING

Anvand MPR-planet, hitta den basta projektionen vid métpunkten och justera planen sa att

de ar mycket ortogonala mot IVC.

1. Satt mittpunkten for linjens skarningspunkt vid intressepunkten. Upprepa for de 3
planen som presenteras i 3D MPR-skarmen (Figur 9).

2. Justera den koronala och sagittala vyn, rotera bildaxeln for att fa& en ortogonal
(vinkelrat) vy i dessa bada visualiseringar. | slutet anvander du den justerade axiella
vyn for att mata omkretsen och ytan av IVC i olika intressepunkter (anvand 10 till 15
punkter for att skapa polygonen fér area- och omkretsmatning).

D. HUR DU VALJAR TRICVALVE® FOR SVC
For att vélja ventilen fér SVC som ska implanteras ar det obligatoriskt att folja
ventilmatningarna (Figur 7) och tabell 4 med mattens granser.

Figur 7: TricValve® fér SVC — métningar

igur 9: Justera plan

67
69

225 229
) - 3. Anvand programvaran for att mata avstandet mellan olika matplan. Om IVC
. . e presenterar vinkling eller skada, anvand det 6ppna polygonverktyget for att spara
Tabell 4: TricValve® for SVC - métningar langden i mitten av venen. Langderna mellan korsningen av IVC till RA och toppen av
Matt SVC 25 [ svC29 levervenerna ar grundlaggande for implantationsplanering (Figur 10).
Sammanfléde Storre dn 14 mm
SVC TOPP PA 19-31 mm 22-34 mm D. HUR DU VALJAR TRICVALVE® FOR IVC
SVC Mitt PA 22-31 mm 27-34 mm For att vélja ventilen for IVC som skall implanteras &r det obligatoriskt att folja
Diametervariation 1 Mindre 8n 0,50 mm/mm ventilmatningarna (Figur 11) och tabell 6 med grénserna fér méatningarna.
Diametervariation 2 Mindre dn 0,50 mm/mm

Tabell 6: TricValve® for IVC - Méatningar
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Matt IVC 31 IVC 35
IVC-RA-korsning 24 t0o 31 mm 28 till 35 mm
IVC topp HV 24 to 31 mm 28 till 35 mm
Langd IVC / RA-korsning - H vener Stdrre 8n 10 mm

IVC strax under HV 21 till 35 mm 27 till 43 mm
IVC 5 cm under RA-korsningen 21 till 35 mm 27 till 43 mm

Figur 11: TricValve® for IVC — matningar
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8. NODVANDIGA PRODUKTER

. TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System fér SVC
. TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System far IVC

65
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TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System ar forpackat i en blisterférpackning,
forseglad i Tyvek-pasekonfiguration och steriliserad med etylenoxid (EO). Bioprotesen
levereras redan laddad i leveranssystemet. Leveranssystemet &r i sterilt skick om pasarna
inte skadas eller 6ppnas. Ytterpasen pa ytterytan ar INTE STERILISERAD och skall inte
placeras i det sterila faltet.

9. ERFARENHET SOM KRAVS AV LAKARE

Lakare som anvander bioprotes- och leveranssystemet maste ha erfarenhet av

. Kavalventilimplantation (CAVI)

. Transfemoral atkomst och kateterisering

. Sjalvutvidgbar implantation av bioprotes i vena cava-ventii med transkateter /
transfemoral procedur.

Implantationen av TricValve® Transcatheter Bicaval Valves skall endast utféras av lakare

som har fatt en P&F Products & Features TricValve® Training.

10. YTTERLIGARE MATERIAL

De nédvandiga materialen for implantering av bioprotesen &r:

. standardutrustning for hjartkateterisering;

. steril spruta, 20 ml;

. Fluoroskopi (fasta, mobila eller halvmobila fluoroskopisystem lampliga fér anvandning
vid perkutana kranskarlsinterventioner)

Transesophageal (TEE) eller Transthoracic Echocardiography-méjligheter;

2x mantel 6 Fr;

1x standardstyrledning 0,035 ";

1x Amplatz Superstyv styrtrad;

1x Dilatator 14 Fr;

1x 5 Fr Flata;

1x standard ballongkateter med héger hjarta (som anvands fér Cath med hoger
hjarta);

. 2x Pro-glide (tillval).

Detta material ingar inte i TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System och maste
levereras av sjukhuset innan det kirurgiska ingreppet.

11. BRUKSANVISNING

VARNING: Nar TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System har tagits bort fran
forpackningen, se till att alla efterféljande procedurer utfors i ett sterilt omrade.

VARNING: Korrekt dimensionering av bioprotesen &r avgdrande for att minska risken for
paravalvulért lackage och migrering av bioprotesen.

11.1. INSPEKTION FORE ANVANDNING

1. Innan du tar ut TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System fran sin primara
forpackning, skall du noggrant inspektera forpackningen med avseende pa skador
som kan aventyra enhetens sterilitet eller integritet (t.ex. trasiga eller saknade
tatningar, sénderriven eller punkterad pase).

VARNING: Anvand inte produkten efter utgangsdatumet eller om den steriliserade
forpackningens integritet har dventyrats (t.ex. skadad férpackning).

2. Kontrollera visuellt att produkten &r fri fran defekter. Anvand inte om nagra fel
upptacks.

11.2. FORBEREDELSE AV TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVES
SYSTEM

Torka av kateterns langd med en fuktig gasblandning.

1. Katetern med den laddade bioprotesen ar nagot 6ppen. Anvand mikrovredet pa
handtaget for att stdnga katetern och 6ppna sedan tills rorets extremitet nar grénsen
for bioprotesen.

2. Fast en kran till den forsta spolporten. Fast en 20 ml spruta fylld med saltldsning pa

kranen pa den forsta spolporten och spola. Upprepa steget tills luftbubblor férsvunnit
fran roret.
OBS: Bioprotesens klaffar torkas ut nar de laddas i leveranssystemet och kraver
déarfor hydratisering med normal saltlésning for att uppna sitt nédvandiga tillstand for
implantering. Hydreringsproceduren utférs genom att spola apparaten med normal
salthalt enligt ovan namnda procedur. Det ar viktigt att fa bort alla luftbubblor och
spola med minst 60 ml saltlosning och halla bioprotesen vat under minst 2 minuter.

3. Kontrollera att inget kateterldckage observeras under nagot av spolningsstegen. Om
lackage upptécks, anvand ett nytt system.

4. Fast en 10 ml spruta fylld med saltlésning i styrtradsporten pa handtaget pa katetern
och spola.

5. Stang kapseln med hjalp av mikrovredet pa handtagets baksida tills férlangningen av
bioprotesen ar tackt.

6.  Spola vid behov den forsta porten for att ta bort eventuellt kvarvarande luftbubblor.

7. Anslut spolningsledningen till tryckledningen.

8. Genomfor en slutlig visuell inspektion av den laddade bioprotesen for att sakerstalla
att ramen ar fri fran veck eller vikningar bortom den andra noden fran inflédeséanden.
Se till att kontrollen utférs runtom hela bioprotesen.

VARNING: Om ett veck eller en vikning som &r stérre an 2 noder upptéacks, anvand
inte bioprotes eller leveranssystem.

Figur 12: Sétt fast kranen och spola

Figur 13: Stang kapseln

11.3. VASKULAR TILLGANG

OBS: Vaskulér tillgdng bor uppnas per sjukhusprotokoll (antingen perkutant eller via

kirurgisk nedskarning).

OBS: Den priméra atkomstvenen kommer att anvéndas for att inféra ventilen och

leveranssystemet; den sekundara atkomstvenen kommer att anvandas for att infora

referensflatan.

1. Insattning av tillféllig pacemaker-kateter vid behov.

2. Satt in en 6-Fr introduktionsmantel i den sekundéra atkomstvenen.

3. Ett holje mindre ar ocksa majligt enligt operatérens distinktion.

4. Administrera antikoagulantia enligt sjukhusprotokollet. Om heparin administreras
som ett antikoagulantia, kontrollera den aktiverade koagulationstiden (ACT) efter
initial bolus av heparin och kontrollera darefter var 30: e minut. Behall ACT 2250
sekunder.
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OBS: Antikoagulant kan administreras nar som helst fére denna tidpunkt, men undvik att
fordréja bortom denna punkt.

11.4. IMPLANTATIONSFORFARANDE
. Placera en 5 Fr arteriell kateter i vanster larbensartar som anvands for kontinuerlig
blodtrycksmaétning.

2. Placera en lungkateter genom det vanstra larbenet i den hégra lungartéren (rPA) for
att markera korsningen av rPA med SVC.

3 Far in en 6F-flatkateter genom en 6 Fr-mantel i héger larben.

4.  Skaffa ett angiogram av SVC fére utplacering av bioprotes.

5. Byt ut flatan mot en rak 0,035 tum styv ledare med en mjuk spets.

6 Gor ett litet snitt pa huden.

7 SVC Bioprotes &r forladdad pa TricValve Delivery System och bor hydratiseras
ordentligt enligt beredningsférfarandet.

8. For TricValve®-leveranssystemet 6ver styrtraden genom larbenet och den lagre vena
cava (IVC) in i RA och Superior Vena Cava (SVC).

9. Placera den 6vre delen av SVC-bioprotesen i sammanflodet, med SVC-bioprotesens
buktning placerad ovanfér rPA-korsningen.

10. Bekréfta kateterlaget under fluoroskopisk och ekokardiografisk visualisering och
lossa de dversta 20 mm av ventilen delvis.

11.  Utplaceringen av SVC-bioprotes skall ske genom att langsamt lossa enheten fran
kapseln i rétt lage med hjalp av mikrovredet i TricValve Delivery System.

12. SVC Bioprotes ar en sjalvutvidgande anordning och skall ha formen av anatomin vid
utplacering. Storleken pa enheten sékerstiller att den sjélvexpanderande
bioprotesen passar ordentligt i Superior Vena Cava.

13.  Nar positionen har bekraftats under fluoroskopi, anvand SVC-bioprotesen helt genom
att anvénda mikrovredet.

14. Hamta TricValve® leveranssystem med guidewiren pa plats.

15. Stang leveranskapseln och hamta TricValve-leveranssystemet med styrtraden pa
plats.

16. Tryckmatningar kan goras for att sdkerstalla korrekt protesventilfunktion.

17. Dra ut katetern i rPA for att undvika stérningar i IVC-ventilen.

18. Satt i TricValve® leveranssystem med den redan laddade IVC bioprotesen pa
punkteringsstéllet.

19. Se till att IVC-bioprotesen &r ordentligt hydratiserad enligt beredningsférfarandet.

20. Placera IVC-bioprotesen pa hojden av membranet med kjolen synlig strax ovanfor
leverveninflodet.

21. Rikta in det begransade segmentet av stentramen mot Cavo-atriell korsning genom
att forsiktigt dra tillbaka katetern.

22. Med en sakerhetsmarginal pa 5 mm, se till att undvika en lag eller hdg ventilposition
som orsakar antingen levervenstopp eller paravalvular uppstétning.

23. Utplaceringen av IVC-bioprotes skall géras genom att enheten lossas fran kapseln
langsamt i ratt 1age med hjalp av mikrovredet i TricValve Delivery System.

24. IVC-bioprotesen &r en sjalvutvidgande anordning och ska ha formen av anatomin vid
utplacering. Storleksanpassningen av enheten sakerstéller att den sjélvutvidgande
bioprotesen passar ordentligt i den underliggande Vena Cava.

25. Efter att en tillfredsstéllande position har bekréftats, slapp langsamt IVC-bioprotesen
fran katetern och observera den distala utplaceringen. Detta undviker en ryckig
frisattning av bioprotesen.

26. Under fluoroskopisk vagledning, bekrafta att kateterspetsen ar koaxiell med
bioprotesens inflodesdel.

27. Dra ut katetern till larbenen medan du behaller styrtradens position.

28. Stang kapseln och ta bort katetern genom larbenet.

OBS: Om kapseln inte stdngs ordentligt, vrid forsiktigt katetern medurs (<180 °) och sedan
moturs (<180 °) tills kapseln stangs.

VARNING: Se till att kapseln &r stdngd innan katetern tas bort. Tvinga inte genom att 6ka
motstandet nar du tar bort katetern genom introduktionsmanteln. Okat motstand kan
indikera ett problem och tvingad passage kan leda till skada pa enheten och/eller skada
patienten. Om orsaken till motstand inte kan faststallas eller korrigeras, ta bort katetern och
introduktionsmanteln som en enhet dver styrtrdden och inspektera katetern och bekréfta
att den &r komplett.

OBS: Om ventilen sléapps av hélften av applikationskapseln kan den atervinnas och placeras
om.

11.5. POSTUTSATTNING

1. Tabort referensflate-katetern éver en standardstyrtrad.

2. Ta bort 6-Fr-introduktionen och stdng atkomstplatsen per sjukhusprotokoll.

3. Administrera antikoagulations- och/eller trombocytbehandling efter behov enligt
sjukhusprotokollet.

4. Utfor vid behov transesofageal ekokardiografi (TEE Echo) omedelbart efter ingreppet.

12. SLUTRESULTAT

13. UTBILDNING AV MEDICINSKA LAG

P + F Products + Features GmbH tillhandahaller detaljerad TricValve®-utbildning till
operatorer. For utbildning och assistans pa plats, kontakta en representant for P + F
Products + Features GmbH (se www.productsandfeatures.com).

FORSIKTIGHET: Implantationen av TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System bor
endast utféras av lakare som har fatt en P + F Products + Features GmbH TricValve®-
utbildning.

14. FORPACKNING

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System levereras sterilt och icke-pyrogen i
enskild férpackning. Bioprotesen &ar redan laddad i leveranssystemet. TricValve®
Transcatheter Bicaval Valves System ar forpackat i en dubbel forsluten Tyvek-pase och
steriliserad med etylenoxid.

VARNING: Ytan pa den forseglade pasen ar inte steril och far darfor inte komma i kontakt
med sterilt falt och instrument.

15. FORVARING

Forvara TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System i ett torrt utrymme vid
rumstemperatur (8 ° C till 25 ° C [46,4 ° F till 77 ° F]). Undvik att utsattas for extrema
temperaturvariationer och direkt kontakt med solljus. Undvik frysning eftersom det kan
skada bioprotesen. Forvaring vid férhdjda temperaturer kan potentiellt skada de polymera
komponenterna och limmen och darmed aventyra produktens prestanda.

16. MR-SAKERHET

Icke-klinisk testning har visat att ventilen &r MR-villkorad. En patient med denna enhet kan

sékert skannas i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

. Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 T.

. Rumsgradientfalt < 2500 gauss/cm (25 T/m).

. Normalt driftldge endast med en maximal helkroppsspecifik absorptionshastighet
(SAR) pa 2,0 W / kg under 15 minuter som avlasts fran utrustningens monitor.

Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av enheten s& langt som
14,5 mm fran implantatet fér ryggradsekobilder och 30 mm for gradientekobilder nar det
skannas i ett 3,0 T MR-system. Artefakten dodljer enhetens lumen i gradientekobilder.
Implantatet har inte utvarderats i andra MR-system @n 1,5 eller 3,0 T.

17. PATIENTREGISTRERING

Ett patientregistreringsformular ingar i varje TricValve® Transcatheter Bicaval Valves
System-paket. Efter implantering maste all begérd information fyllas i. Serienumret finns pa
forpackningen. Returnera originalformularet till P + F Product s + Features GmbH-adressen
som anges pa formuldret och lamna det tillfalliga identitetskortet till patienten fore
urladdning.

P+F  Products+Features GmbH kommer att tillhandahdlla ett implanterat
enhetsidentifikationskort till patienten. Kortet innehaller namn och telefonnummer till
patientens lakare samt information som medicinsk personal skulle kunna behéva i en
nodsituation.

18. AVFALLSHANTERING AV ANVANT LEVERANSSYSTEM

Det anvanda leveranssystemet kan kasseras pa samma satt som sjukhusavfallet och det
biofarliga materialet hanteras. Det finns inga speciella eller ovanliga risker relaterade till
disponibelt av leveranssystemet som maste foljas.
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19. RETUR AV EXPLANTERADE VENTILER

P + F Products + Features GmbH &r intresserad av att erhalla explanterade TricValve®
Transcatheter Bicaval Valves. Den explanterade bioprotesen bér placeras i ett lampligt
histologiskt fixeringsmedel sasom 10% formalin eller 2% glutaraldehyd och returneras till P
+ F Products + Features GmbH. Kylning ar inte nédvandig under dessa omsténdigheter.
Specifika patologiska studier av den explanterade ventilen kommer att genomféras under
ledning av en specialiserad patolog. En skriftlig sammanfattning av resultaten kommer att
returneras till lakaren. Kontakta ett P + F Products + Features GmbH-distributionscenter
eller en representant fér en produktretursats. Kontakta P + F Products + Features GmbH
for ytterligare instruktioner om retur av en explanterad enhet.

20. FRISKRIVNING AV GARANTI

Aven om P + F-PRODUKTER + FUNKTIONER GMBH TRICVALVE® BICAVAL
TRANSCATHETER VALVE SYSTEM, NEDAN BENAMT "PRODUKT" HAR BLIVIT
NOGGRANT DESIGNAD, TILLVERKAD, OCH TESTAD FORE FORSALJNING, KAN
PRODUKTEN VARA BEHAFTAD MED FEL SOM GOR ATT DEN INTE
TILLFREDESTALLANDE KAN UPPFYLLA SIN TANKTA FUNKTION AV OLIKA ORSAKER.
VARNINGARNA | DENNA SKRIFT OM  PRODUKTEN GER MER DETALJERAD
INFORMATION OCH ANSES SOM EN INTEGRERAD DEL AV DENNA FRISKRIVNING
FRAN GARANTI. P + F-PRODUKTER + FUNKTIONER GMBH FRISKRIVER DARFOR ALLA
GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA, MED HANSYN TILL
PRODUKTEN. P + F-PRODUKTER + FUNKTIONER GMBH FAR INTE STALLAS
ANSVARIGA FOR NAGON SKADA ELLER FOLJDSKADOR SOM ORSAKAS AV NAGON
ANVANDNINGSFEL , ELLER FEL | PRODUKTEN, OCH VAD FORSALJNINGEN BASERAT
PA GARANTI, KONTRAKT, FORSEELSE ELLER ANNAT.

De undantag och begransningar som anges ovan ar inte avsedda och skall inte tolkas som
att de strider mot obligatoriska bestammelser i tillamplig lag. Om nagon del eller term av
denna FRISKRIVNING AV GARANTI anses vara olaglig, obestdémbar eller i strid med
tillamplig lag av en domstol med behdrig jurisdiktion, ar giltigheten av de aterstaende
delarna av denna FRISKRIVNING AV GARANTI inte paverkade, och alla rattigheter och
skyldigheter skall tolkas och verkstéllas som om denna FRISKRIVNING AV GARANTI inte
innehdll den sarskilda delen eller termen som anses ogiltig.

13 NORWAY - NORWEGIAN

Advarsel: Implantasjon av TricValve® Transcatheter Bicaval Valves skal bare utfgres av
leger som har mottatt eller gjennomgatt P + F Products + Features GmbH opplaering om
bruk av enheten. Enhetene leveres sterile kun til engangsbruk. Etter bruk kastes TricValve®
leveringssystem i samsvar med lokale forskrifter og sykehusprosedyrer. Skal ikke
steriliseres pa nytt etter bruk.

STERIL: TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System leveres sterilisert med
etylenoksyd (EtO) gass.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System er et bikavalt transkateter tricuspid
klaffimplantasjonssystem som inkluderer TricValve® Transcatheter Bicaval Valve for vena
cava superior (SVC) og TricValve® Transcatheter Bicaval Valve for vena cava inferior (IVC).
TricValve® Transcatheter Bicaval klaffene er allerede forhandsmontert i TricValve®
leveringssystemet.

1.1. TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE BIOPROTESE

Bioprotesen er utviklet for behandling av kaval refluks i tilfeller av alvorlig trikuspidisk
oppstet med hey risiko for &pen hjerteoperasjon. Bioprotesen er designet for & behandle
alvorlig trikuspidal oppstet uten fierning av den defekte tricuspidventilen. Bioprotesen er
tilgjengelig i to forskjellige diametere for hver modell (SVC og IVC), spesielt designet for &
tilpasse seg de anatomiske egenskapene til SVC og IVC (figur 1 og tabell 1).

Bioprotesen bestar av en regrformet metallstruktur av nitinol som er selvutvidbar og
rgntgennett (radiopaque) med tre ventilblad av bovint perikardium sydd og komplettert med
et skjort av polyester for & unnga paravalvulare lekkasjer. Bioprotesebladene behandles
med forkalkningsbehandling samt kjemisk dehydrering.

Klaffen er tilgjengelig i forskjellige diametere som vist i tabell 1.

Tabell 1: Sterrelser for TricValve® Transcatheter Bicaval Valves (mm
TRICVALVE® STORRELSE | PROKSIMAL DISTAL LENGDE ETTER
MODELL PA  KLAFF | DIAMETER DIAMETER INNSETTING
(mm) (mm) (mm) (mm)
SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm
SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm
IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm
IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

Figur 1: TricValve® Transcatheter Bicaval Valves for vena cava superior SVC (a) og vena
cava inferior IVC (b)

.

/
W

(a) (b)

1.2. TRICVALVE® DELIVERY SYSTEM (KATETER)

Kateteret (Figur 2) er et system for tilbaketrekking av kabinettet og brukes til a distribuere
bioprotesen. Det har anker i systemet for sikker og n@yaktig distribusjon av bioproteser.
Den distale enden av systemet har en atraumatisk radiopaque spiss og beskyttende kappe.
En kapsel i den fierne enden dekker og holder bioprotesen i en krympet stilling. Et
stabilisatorrer er festet ved handtaket og strekker seg utenfor kateterakslen. Det gir en
barriere mellom den indre kateterakselen og karveggene, slik at kateteret kan trekkes fritt.
Leveringssystemet er kompatibelt med 0,889 mm (0,035 tommer) guidekabel.

Handtaket inkluderer en makro glidebryter for & apne og lukke bioprotesehuset og en mikro
justeringsknott for a legge til rette for ngyaktig frigjering av bioprotesen. Mikroknappen
roterer med klokken for & apne huset og mot klokken for & lukke kapselen.
Leveringssystemet har en skylleport som brukes til & hydrere bioprotesesamlingene og
fierne Iuft fer bruk.

Det er en enkelt katetermodell som brukes til levering av begge bioprotesemodellene.

Figur 2: TricValve® Delivery System
== :
b P 5 5 &

1 Kateterspiss 2 Kapsel 3 Skylleport for rer 4 Kateterskaft
5 Makro glidebryter 6 Micro knott 7 Luer-lock tilkobling for skylleport

| 1300 % 5,0 mm

865 £ 5,0mm

100mi 33 mm
28Fr

2. TILTENKT BRUK

Denne medisinske enheten er en bi-kaval implantasjon av en bioprotese som brukes for &
forbedre trikuspidinsuffisiens, lekkasje av blodstrem bakover gjennom tricuspidventilen inn
i hgyre atrium og caval reflux av tricuspid-ventilen.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

DeN medisinske enheten er indisert for behandling av hemodynamisk signifikant trikuspidal
oppstet (TR) og kaval refluks hos pasienter som har fatt fastslatt & ha ekstrem risiko for
trikuspidalklaffekirurgi som bestemt av et tverrfaglig hjerteteam som har erfaring med
evaluering og behandling av hjertesvikt og trikuspid ventil sykdom.

4. KONTRAINDIKASJONER

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System er kontraindisert hos pasienter som har

noen av falgende tilstander:

. Evolusjoneert eller nylig hjerneslag;

. Cerebrovaskuleer ulykke (CVA), evolusjoneer eller nylig.

. Nylig hjerteinfarkt (<30 dager);

. Kjent overfalsomhet, allergi eller kontraindikasjon mot enhetens komponenter, f.eks.
nitinol, storfe perikardium etc.

. Kjent overfalsomhet overfor vitamin K-antagonister, heparin og andre orale
antikoagulantia, eller fglsomhet overfor kontrastmiddel som ikke kan tilstrekkelig
forhandsmedisineres.

. Sepsis, inkludert aktiv endokarditt;
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Trombose i nedre venesystem eller vena cava filter.

Kontraindikasjon mot transesophageal echo (TEE) under prosedyren.

Pasienten ma veere 18 ar eller eldre.

Kreatinin-clearance <20 ml / min;

Vaskuleere tilstander (f.eks. stenose, tortuositet) som ikke gjer innsetting mulig til avre
og nedre vena cava.

Bledende diatese eller koagulopati eller en pasient som nekter blodtransfusjon.

. Aktiv gastritt eller magesar.

. Graviditet.

5. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Les ngye gjennom alle advarsler, forholdsregler og bruksanvisninger for bruk av alle
komponenter i systemet for bruk. Unnlatelse av & lese og felge alle instruksjonene eller
unnlatelse av a folge alle de nevnte advarslene/instruksjonene kan fere til alvorlig
personskade eller dad for pasienten.

5.1 ADVARSLER

Enhetene er kun designet for engangsbruk. lkke re-steriliser eller bruk enhetene pa nytt

etter forstegangsbruk. Det er ingen data som stetter steriliteten, ikke-pyrogen og

funksjonaliteten til enhetene etter ombehandling eller re-sterilisering.

. Kontroller at relevante anatomiske pasientparametere er passende og innenfor
spesifikasjonene for & utfgre prosedyren.

. Feil dimensjonering av bioprotesen kan fere til paravalvular lekkasje, migrasjon,
embolisering og/eller kardiovaskulaer ruptur.

. Akselerert forverring av bioprotesen kan forekomme hos pasienter med endret
kalsiummetabolisme.

. Ventilblad som blir feilbehandlet eller skadet under en del av prosedyren vil kreve
utskifting av bioprotesen.

. Vis forsiktighet ved implantering av en ventil hos pasienter med klinisk signifikant
kranspulsarssykdom.

. Ikke bruk systemet hvis forseglingen er gdelagt eller ventilen er skadet, eller dersom
utlgpsdatoen er utlgpt.
. Ikke bruk kateteret hvis emballasjen eller noen av komponentene ikke er sterile, har

blitt apnet eller er skadet (f.eks. knekt eller strukket).

. Folg protokollen for & male relevante anatomiske parametere hos pasienten for du
velger bioprotesen for behandlingen, som beskrevet i avsnittet “4. VALG OG
BEHANDLING AV PASIENTER ”.

. Etter at leveringssystemet er satt inn i en pasient, ikke prev a laste det inn i samme
eller en annen frigjgringsenhet. Kast leveringssystemet og kateteret; ikke prev a
bruke noen komponent pa nytt.

. Ikke apne innholdet i pakken for du er sikker pa utsettelsen og riktig sterrelse pa
bioprotesen.

. Ikke handter eller manipuler bioprotesen med skarpe eller spisse gjenstander.

. Ikke bruk leveringssystemet hvis det har skader.

. Mekaniske feil i leveringssystemet kan fere til komplikasjoner og alvorlig skade pa
pasienten.

. For & unnga kontaminering av leveringssystemet, bruk ikke hansker med pulver.
. Bruk produktene fer utlgpsdatoen.

. Oppbevar bioprotesen mellom 8°C og 25°C (46°F til 77°F).

Fjern kateteret forsiktig fra emballasjen for & forhindre skade péa kateteret.

5.2 FORHOLDSREGLER

Ikke bruk TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System:
. Hvis den sterile pakken er skadet.

Hvis bioprotesen er skadet.

Hvis leveringssystemet er skadet.

Hvis leveringssystemet ikke kan skylles.

Hvis “best fgr datoen” er utlgpt.

5.3 FORHOLDSREGLER FOR REPOSISJONERING

. Etter at frigjering er startet, anbefales ikke tilbaketrekning av bioprotesen (f.eks. bruk
av et kateter). En tilbaketrekning av en delvis frigitt bioprotese kan forarsake mekanisk
svikt i frigjgringsenheten, skade pa vena cava, en iliac eller femoral vene, samt
vaskuleere komplikasjoner, dysfunksjon i proteseventilen (inkludert en unormal
posisjon av enheten), embolisering, atrium og/eller fgre til akutt kirurgi.

. Under frigjering kan bioprotesen trekkes tilbake hvis vena cava ikke er bergrt. Etter
kontakt med venen vil det ikke veere mulig a trekke bioprotesen tilbake.

. Etter frigjering anbefales ikke omplassering av bioprotesen (f.eks. ved hjelp av pinsett
eller Igkker). Reposisjonering av en frigitt bioprotese kan skade vena cava eller
atrium, samt fere til vaskuleere komplikasjoner, dysfunksjon av proteseventilen
(inkludert unormal posisjon av enheten), embolisering og/eller fere til akutt kirurgi.

. Ikke prev a fierne leveringssystemet hvis en del av bioprotesen fremdeles er koblet
til leveringssystemet. Forsikre deg om at bioprotesen er fullstendig frigitt fer du starter
tilbaketrekningsprosedyren.

5.4 FORHOLDSREGLER ETTER IMPLANTASJON

Forsikre deg om at kapselen er lukket fgr du tar ut leveringssystemet. Hvis du feler en
okning i motstand nar du fierner leveringssystemet, ikke tving passasjen. @kt motstand kan
vaere et tegn pa et problem og kan skade enheten og/eller skade pasienten hvis passasjen
blir tvunget. Hvis arsaken til motstanden ikke kan bestemmes eller korrigeres, roterer du
leveringssystemet sakte og inspiserer om leveringssystemet er helt, eller om et omrade er
beyd eller sprukket. Man ma alltid sgrge for at det ikke er noen forbindelse mellom
leveringssystemet og ventilen under fjerning av det.

. Forsiktighet ber vises under fierning av leveringssystemet fra pasienten, ved a serge
for radioskopisk visualisering.
. Forsiktighet ber vises nar man krysser en TricValve® Transcatheter Bicaval Valve

implantert med tilleggsutstyr.

6. POTENSIELLE BIVIRKNINGER

Potensielle risikoer forbundet med implantasjon av bioprotesen kan omfatte, men er ikke
begrenset til, felgende:

. Unormale laboratorieverdier (inkludert elektrolyttubalanse);

. Allergisk reaksjon pa nitinolstent, bovint perikardium, antikoagulasjonsmidler,
kontrastmiddel eller anestesi.

Anemi;

Angina;

Asymptomatisk hjerneinfarkt;

Hjertestans;

Hjertearytmier;

Hjerteinsuffisiens;

Kardiogent sjokk;

Kardiovaskuleer skade (inkludert brudd, perforering eller disseksjon av kar, ventrikler,
atrium eller hjertestrukturer som kan kreve intervensjon);

. Komplikasjoner relatert til vaskuleer tilgang (f.eks. disseksjon, perforering, smerte,
blgdning, hematom, pseudo-aneurisme, irreversibel nerveskade, komfortsyndrom,
arteriovengs fistel, stenose);

Dad;

Dyspné;

Embolisering av hjelpeapparatet.

Encefalopati;

Erosjon av vev;

Feber;

Hjertesvikt eller lavt hjertevolum.

Hjertebilyd;

Hemolyse;

Overfglsomhet overfor utstyrsmateriale som nitinol, bovine pericardium, etc.
Hypotensjon eller hypertensjon;

Infeksjon (inkludert septikemi og endokarditt);

Inflammasjon;

Skade pa vena cava.

Tarmiskemi

Migrene, forbigdende iskemisk anfall (TIA) eller andre nevrologiske mangler.
Insuffisiens av flere organer

Hjerteinfarkt;

Myokardiskemi

Ny ikke-akutt kirurgi;

Perikardial effusjon;

Perifer iskemi;

Permanent funksjonshemning;

Pleuravaeske;

Proteseventildysfunksjon inkludert, men ikke begrenset til, brudd; bgying (deformert
konformasjon) av bioprotesestrukturen; underutvidelse av ventilstrukturen;
forkalkning; pannus; slitasje, rift, prolaps eller trekk i blad; darlig ventillukking; svikt
eller forstyrrelse av suturen; lekkasje; feil sterrelse (protese-pasient maladaptation);
feil posisjonering (for hay eller for lav)/feil plassering; oppstet og stenose;
Lungegdem;

Nyresvikt eller nyresvikt (inkludert akutt nyreskade);

Andedrettssvikt eller respirasjonssvikt.

Alvorlig eller liten bladning som kan kreve transfusjon eller inngrep (inkludert dgdelig
blgdning eller deaktivering av blgdning).

Synkope;

. Trombose / blodpropp (inkludert ventiltrombose);

. Ventilmigrasjon /ventilembolisering.

7. VALG OG BEHANDLING AV PASIENTER

7.1 BEHANDLINGSHENSYN
Risikoen og fordelene som er beskrevet tidligere, ber vurderes ngye for hver pasient for
man bruker TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System. Risikoen ved
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langtidsbehandling med antikoagulantia og/eller blodplater ber tas i betraktning. Generelt

ma implantasjon av en bioprotese unngas hos pasienter med noen av fglgende tilstander:

. Hay risiko for bladning (f.eks. pasienter med aktiv gastritt eller nylig magesar); og

. Eksisterende sykdomsforhold som gker risikoen for darlige utgangsresultater (f.eks.
diabetes mellitus, nyresvikt eller alvorlig fedme).

7.2 VENTIL-I-VENTIL-BEHANDLINGER

Sikkerheten og effekten av implantasjon av en sekundeer bioprotese i den forste

bioprotesen er ikke undersgkt. Dersom det er behov for en ny bioprotese i den forste

bioprotesen for a forbedre ventilfunksjonen, ber ventilsterrelse og pasientens anatomi

vurderes fgr implantasjonen av den sekundeere bioprotesen for & garantere pasientens

sikkerhet. En ventil-i-ventil bgr generelt unngas hos pasienter med noen av felgende

tilstander:

. Degenerert bioprotese med en betydelig paravalvular lekkasje (mellom karvegg og
protese), ikke sikkert festet i vena cava, eller at den ikke er strukturelt intakt.

. Degenerert bioprotese med et delvis lgsrevet blad som kan Igsne eller hindre
enhetsfunksjonen.

7.3 KRAV FOR IMPLANTASJON

Implantasjon av transfemoral kavalventil skal utferes i et kateterlaboratorium eller
hybridrom med hemodynamisk overvaking, samt fluoroskopisk og ekkokardiografisk
bildebehandling av hay kvalitet.

Prosedyren for transfemoral ventilimplantasjon bestar av en standard kateterisering av
hayre eller venstre larben, etterfulgt av innfering av leveringssystemet i vaskulaturen for
retrograd tilgang til vena cava superior eller vena cava inferior og insettelse av bioprotesen
i vena cava.

Det er ngdvendig a utfere vengs angiografi fer innfering av leveringssystemet, for a gjere
det lettere a plassere bioprotesen i riktig posisjon.

7.4 MALEPROTOKOLL

Valget av riktig bioprotesesterrelse krever en analyse av malingene av lokasjonen for
ventilimplantater i vena cava, hvor det er ngdvendig & bruke falgende malebeskrivelser.
Bildene ma lages ved hjelp av en Gated -ECG Cardiac Multidetector Computed
Tomography (MDCT) eller Cardiac Multi-slice Computed Tomography. Bildene ma
overfgres til en validert 3D Multi-Planar Reconstruction programvare (3D MPR), som Osiris,
Horus, CVI42, 3Dmension, Tera Recon og andre lignende programmer.

ADVARSEL: Riktig dimensjonering av bioprotesen er viktig for & redusere risikoen for
paravalvular lekkasje og migrering av ventilen.

7.4.1 MALING AV VENA CAVA SUPERIOR (SVC)

A. MAL
For implantering av SVC bioprotese kreves 7 malinger (alle malinger i mm (se tabell 2 og
3)) som angitt i felgende sjekkliste og figur 3.

Tabell 2: Mal i mm
Nummer | Mal
1. Diameter av sammenlgp

Malt verdi i mm

Diameter av SVC pa niva av toppen av lungearterien

Diameter av SVC pa nivd med midten av lungearterien

Diameter pa SVC pa bunnen av lungearterien

Diameter pa SVC - hgyre atriumkryss

Lengde mellom mélt punkt 1 og punkt 3

N|o (O wN

Lengde mellom malt punkt 1 og punkt 5

Figur 3: SVC-mal

Figur 5: Sporelengde i midten av venen
I -

B. BEREGNE DIAMETERVARIASJONEN
. Mellom 2 og 3
. Mellom 3 og 4

Tabell 3 Malemal

Nummer | Mal Verdi i mm
1. Forskjell i diameter ved méalepunkt 2 og punkt 3
2. Forskjell i diameter ved méalepunkt 3 og punkt 4

C. HVORDAN UTF@RE MALINGEN

Ved hjelp av MPR-planet, finn den beste projeksjonen ved malepunktet og juster planene

til a veere veldig ortogonale mot SVC.

1. Sett midtpunktet for linjens kryss ved interessepunktet. Gjenta for de 3 planene som
presenteres i 3D MPR-skjermen (Figur 4).

2. Juster koronal- og sagittalvisningen ved a rotere bildeaksen for a fa en ortogonal
(vinkelrett) visning i begge visualiseringene. Pa slutten bruker du den justerte aksiale
visningen for & male omkretsen og arealet til SVC i forskjellige interessepunkter (bruk
10 til 15 punkter for & lage polygonet for maling av omrade og omkrets).

Figur 4: Juster planene

Bruk programvaren til & male avstanden mellom forskjellige maleplaner. Hvis SVC
presenterer vinkling eller tortuositet, bruk det apne polygonverkteyet for & spore lengden i
midten av venen. Lengdene mellom sammenlgp og punkt av SVC midt i lungearterien og
mellom sammenlgp og SVC-RA-kryss er grunnleggende for implantasjonsplanlegging
(figur 5).

3. Bruk SVC-malingene pa tre PA-nivaer (topp, midt og bunn) og avstanden mellom
dem (figur 6).

. Diameter pa SVC @ TOP PA - Diameter pa SVC @ Midt PA)/Lengde mellom TOP PA
og Midt PA.

. Diameter pa SVC @ Midt PA - Diameter pa SVC @ Bunn PA)/Lengde mellom midt
PA og Bunn PA. Resultatene fra denne beregningen vil vaere utvidelsesgraden av
SVC per mm.

Figur 6: Diametervariasjon

D. HVORDAN VELGE SVC-VENTILEN
For & velge ventilen for SVC som skal implanteres, er det obligatorisk & felge
ventilmalingene (figur 7) og tabell 4 med grensene for mélingene.

Tabell 4: TricValve® for SVC—mal
Mal SVC 25
Sammenlgp Sterre enn 14 mm

[ svc 29
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SVC TOPP PA 19-31 mm 22-34 mm

SVC Midt PA 22-31 mm 27-34 mm

Diameter variasjon 1 Mindre enn 0.50 mm/mm

Diameter variasjon 2 Mindre enn 0.50 mm/mm

Lengde midt PA Stgrre enn 35 mm

Stegrre enn 50 mm

Lengde til SVC-RA

Fugir 7: TricValve® for SVC-mal

67
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7.4.2 MALING AV INFERIOR VENA CAVA (IVC)
A. MAL

For implantering av IVC-ventilen kreves 5 malinger (alle mal i mm) som angitt i felgende
slekkllste og figur 8.

IVC-RA overgangsdiameter.

IVC pa toppen av de hepatiske arene.

IVC rett under de hepatiske arene.

IVC 5 cm under IVC-RA overgang.

IVC-RA overgang (1) til IVC topp av HV (2) lengde.

oswN

B. KALKULER DIAMETEREN

Tabell 5 Malemal

Nummer | Mal Malt verdi i mm

1. IVC-RA overgangsdiameter

IVC pa toppen av de hepatiske arene

IVC rett under de hepatiske arene

IVC 5 cm under IVC-RA overgang

G0N

IVC-RA overgang (1) til IVC topp av HV (2) lengde

Figur 8: IVC-malinger

Figur 10: Sporlengde i midten av venen

C. HYORDAN UTF@RE MALINGENE

Ved hjelp av MPR-planet, finn den beste projeksjonen ved mélepunktet og juster planene

til & veere veldig ortogonale mot IVC.

1. Sett midtpunktet for linjens kryss ved interessepunktet. Gjenta for de 3 flyene som
presenteres i 3D MPR-skjermen (figur 9).

2. Juster koronal- og sagittalvisningen ved & rotere bildeaksen for & fa en ortogonal
(vinkelrett) visning i disse begge visualiseringene. Pa slutten, bruk den justerte aksiale
visningen for & male omkretsen og arealet til IVC i forskjellige interessepunkter (bruk
10 til 15 punkter for & lage polygonet for méling av areal og omkrets).

Figur 9: Juster planene

3. Bruk programvaren til & male avstanden mellom forskjellige maleplaner. Hvis IVC
presenterer vinkling eller tortuositet, bruk det apne polygonverktgyet for & spore
lengden i midten av venen. Lengdene mellom krysset mellom IVC og RA og toppen
av leverarene er grunnleggende for planlegging av implantasjon (figur 10).

D. HVORDAN VELGE TRICVALVE® FOR IVC
For & velge ventilen for IVC som skal implanteres, er det obligatorisk & fglge ventiimalingene
(Figur 11) og tabell 6 med grensene for malingene.

Figur 11: TricValve® for IVC — mal
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Tabelg 6: TricValve® for IVC — mal

Mal IVC 31 IVC 35
IVC-RA kryss 24 til 31 mm 28 til 35 mm
IVC topp HV 24 til 31 mm 28 til 35 mm
Lengde IVC / RA-kryss — H-vener Sterre enn 10 mm

IVC rett under HV 21 il 35 mm 271l 43 mm
IVC 5 cm under RA-kryss 21 til 35 mm 27 til 43 mm

8. NODVENDIGE PRODUKTER
. TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System for SVC
. TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System for IVC

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System er pakket i en blisterpakning, forseglet i
Tyvek-posekonfigurasjon og sterilisert med etylenoksid (EO). Bioprotesen leveres allerede
lastet i leveringssystemet. Leveringssystemet er i steril tilstand hvis posene ikke blir skadet
eller apnet. De ytre overflatene pa ytterposen er IKKE STERILISERTE og skal ikke plasseres
i det sterile feltet.

9. NODVENDIG ERFARINGER FOR LEGEN
Leger som bruker bioprotesen og leveringssystemet ma ha erfaring med

. Implantasjon av kavalventil (CAVI)
. Transfemoral tilgang og kateterisering
. Selvutvidbar implantasjon av ventil bioprotese i vena cava ved bruk av

transkateter/transfemorale prosedyrer.
Implantasjonen av TricValve® Transcatheter Bicaval Valves skal kun utferes av leger som
har fatt P&F Products & Features TricValve® opplaering.

10. TILLEGGSMATERIALE

Materialene som er ngdvendige for implantasjon av bioprotesen er:

. standard laboratorieutstyr for hjertekateterisering;

. steril sproyte, 20 ml;

. Fluoroskopi (faste, mobile eller semi-mobile fluoroskopisystemer som er passende
for bruk i perkutane koronarintervensjoner)
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Transesophageal (TEE) eller Transthoracic Echocardiography evner;

2x Slire 6 Fr;

1x standard ledetrad 0,035 ";

1x Amplatz Superstiv ledetrad;

1x Dilatator 14 Fr;

1x 5 Fr Pigtail;

1x standard hgyre-hjerte ballong-kateter (som brukt for hgyre hjerte Cath);

2x Pro-glide (valgfritt).

Dette materialet er ikke en del av TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System og ma
leveres av sykehuset fgr den kirurgiske prosedyren.

11. BRUKSANVISNING

ADVARSEL: Nar TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System er fiernet fra
emballasjen, ma du serge for at alle pafalgende prosedyrer utfgres i et sterilt felt.
ADVARSEL: Riktig dimensjonering av bioprotesen er viktig for & redusere risikoen for
paravalvular lekkasje og migrering av bioprotesen.

11.1 INSPEKSJON F@R BRUK

1. For du tar TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System ut av den primaere
emballasjen, ma du ngye inspisere emballasjen for & se om det er forekommet skader
som kan kompromittere steriliteten eller integriteten til enheten (f.eks. gdelagte eller
manglende tetninger, revet eller punktert pose).
ADVARSEL: Ikke bruk produktet etter utlapsdatoen eller hvis integriteten til den
steriliserte emballasjen er kompromittert (f.eks. skadet emballasje).

2. Kontroller visuelt at produktet er feilfritt. Ikke bruk produktet hvis det registreres feil.

11.2. FORBEREDELSE AV TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVES
SYSTEM

Terk av kateterets lengde med en fuktig (saltvann) gasbind.

1. Kateteret med den belastede bioprotesen er litt apen. Bruk mikrobryteren pa
handtaket for a lukke kateteret, for sa & apne det til ekstremiteten av reret nar grensen
til bioprotesen.

2. Fest en stoppekran til den farste skylleporten. Fest en 20 ml sproyte fylt med saltvann

til stoppekranen pa den forste skylleporten og skyll. Gjenta trinnet til du fjerner
luftbobler fra roret.
MERKNAD: Bioprotesebladene er dehydrert nar de er lastet i leveringssystemet og
krever derfor hydrering ved bruk av normalt saltvann for & oppna den ngdvendige
tilstanden for implantasjon. Hydreringsprosedyren utfgres ved a skylle enheten med
normalt saltvann som beskrevet ovenfor. Det er viktig a fierne alle Iuftboblene og
skylle med minimum 60 ml saltopplesning, samt holde bioprotesen vat i minst 2
minutter.

3. Kontroller at det ikke observeres lekkasje av kateteret under noen av skylletrinnene.
Hvis det oppdages lekkasje, bruk et nytt system.

4. Festen 10 ml sprayte fylt med saltvann til ledningsapningen pa handtaket pa kateteret
og skyll.

5. Lukk kapselen ved hjelp av mikrobryteren pa baksiden av handtaket til forlengelsen
av bioprotesen er dekket.

6. Hvis ngdvendig, skyll den ferste porten for & fijerne eventuelle luftbobler.

Koble skylleledningen til trykkledningen.

8. Gjennomfgr en siste visuell inspeksjon av den belastede bioprotesen for a sikre at
rammen er fri for bretter utover den andre noden fra innlgpsenden. Serg for at
kontrollen utferes rundt hele bioprotesen.

ADVARSEL: Hvis det blir lagt merke til en brett som er sterre enn 2 noder, ma du ikke

bruke bioprotesen eller leveringssystemet.

~

Figur 13: Lukk kapsel

Figur 12: Fest stoppekran og skyll
)

11.3. VASKULZAR TILGANG

MERK: Vaskulzer tilgang skal oppnas per sykehusprotokoll (enten perkutant eller via

kirurgisk kutt ned).

MERKNAD: Den primeere tilgangsvenen vil bli brukt til & introdusere ventilen og

leveringssystemet; den sekundaere tilgangsvenen vil bli brukt til & introdusere referanse-

pigtail.

1. Innfgring av midlertidig pacemaker-kateter om ngdvendig.

2. Sett inn en 6-Fr introduksjonslire i den sekundeere tilgangsvenen.

3. En tilnserming uten slire er ogsa mulig i henhold til operateren.

4 Administrer antikoagulant i henhold til sykehusprotokollen. Hvis heparin
administreres som et antikoagulasjonsmiddel, sjekk den aktiverte koaguleringstiden
(ACT) etter den farste bolusen av heparin og kontroller deretter hvert 30. minutt igjen.
Oppretthold ACT 2250 sekunder.

MERK: Antikoagulantia kan administreres nar som helst for dette punktet, men unnga

forsinkelse utover dette punktet.

11.4. IMPLANTASJONSPROSEDYRE

1. Plasser et 5 Fr arteriekateter i den venstre lararterien som brukes til kontinuerlig
blodtrykksovervaking.

2. Plasser et lungekateter gjennom venstre larben i heyre lungearterie (rPA) for a

markere kryssingen av rPA med SVC.

Innfer et 6F pigtailkateter gjennom en 6 Fr-slire i hgyre larben.

Serg for & skaffe et angiogram av SVC fer bioprotesedistribusjon.

Bytt pigtail mot en rett 0,035 tommer stiv ledetrad med en myk spiss.

Lag et lite snitt i huden.

SVC Bioprotesen er forhandsinstallert pa TricValve Delivery System og bgr

hydratiseres tilstrekkelig i henhold til prepareringsprosedyren.

For TricValve® leveringssystemet over ledetraden gjennom larbensvenen og den

nedre vena cava (IVC) inn i RA og Superior Vena Cava (SVC).

9.  Plasser den gvre delen av SVC-bioprotesen i sammenlgpet, med magen til SVC-
bioprotesen plassert over rPA-krysset.

10. Bekreft kateterposisjonen under fluoroskopisk og ekkokardiografisk visualisering, og
last delvis av de gverste 20 mm av ventilen.

11.  Utplasseringen av SVC Bioprotesen skal gjgres ved a kappe enheten fra kapselen
sakte i riktig posisjon ved & bruke mikrobryteren til TricValve Delivery System.

12.  SVC Bioprotesen er en selvutvidende anordning og skal ha form som anatomien ved
utplassering. Sterrelsen pa enheten segrger for at den selvutvidende bioprotesen
passer i Superior Vena Cava.

13. Etter at posisjonen er bekreftet under fluoroskopi, distribuer SVC-bioprotesen fullt ut
ved & bruke mikrobryteren.

14. Hent TricValve® leveringssystemet, sgrg for at ledetraden holdes pa plass.

15.  Lukk leveringskapselen og hent ut TricValve leveringssystemet med ledetraden pa
plass.

16.  Trykkmalinger kan utfares for a sikre korrekt proteseventilfunksjon.

17. Trekk kateteret ut i rPA for & unnga interferens med IVC-ventilen.

18. Sett inn TricValve® leveringssystemet med den allerede lastede IVC bioprotesen pa
punkteringsstedet.

19. Forsikre deg om at IVC-bioprotesen er riktig hydrert i henhold til
tilberedningsprosedyren.

20. Posisjoner IVC-bioprotesen i hgyden pa membranen med skjertet synlig rett over
innlgpet til den hepatiske venen.

21. Juster det begrensede segmentet av stentrammen med det Cavo-atriale krysset ved
a trekke kateteret forsiktig tilbake.

22. Med en sikkerhetsmargin p4& 5 mm ma du passe pa & unnga en lav eller hgy
ventilposisjon som forarsaker enten hepatisk venobstruksjon eller paravalvuleer
oppstet.

23. Distribusjonen av IVC Bioprotesen skal gjeres ved & kappe enheten fra kapselen sakte
i riktig posisjon ved & bruke mikrobryteren til TricValve Delivery System.

24. IVC Bioprotesen er en selvutvidende anordning og skal ha form som anatomien ved
utplassering. Sterrelsen pa enheten sgrger for at den selvutvidende bioprotesen
passer ordentlig i den underordnede Vena Cava.

25. Etter at en tilfredsstillende posisjon er bekreftet, slipp IVC-bioprotesen sakte fra
kateteret, mens du observerer distal utsettelse. Slik unngar man en rykkete frigjering
av bioprotesen.

26. Under fluoroskopisk veiledning, bekreft at kateterspissen er koaksial med
tilfgrselsdelen av bioprotesen.

27. Trekk kateteret ut til larbensvenen mens du holder ledetradens posisjon.

28. Lukk kapselen og fjern kateteret gjennom larbenet.

No o hw

©

MERKNAD: Hvis kapselen ikke lukkes ordentlig, roterer du kateteret forsiktig med klokken
(<180 °) og deretter mot klokken (<180 °) til kapselen lukkes.

ADVARSEL: Forsikre deg om at kapselen er lukket for kateteret fiernes. Hvis det oppstar
okt motstand nar du fijerner kateteret gjennom innferingshylsen, m& du ikke tvinge
passering. @kt motstand kan indikere et problem, og tvunget gjennomfering kan fere til
skade pa enheten og/eller skade pa pasienten. Hvis arsaken til motstanden ikke kan
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bestemmes eller korrigeres, fjern kateteret og innfgringssliren som en enkelt enhet over
ledetraden, og inspiser kateteret og bekreft at det er helt.

MERKNAD: OBS: Hvis ventilen frigjeres av halvparten av paferingskapslen, kan den
gjenvinnes og plasseres pa nytt.

11.5. ETTER UTSETTELSE

1. Fjern referanse-pigtail-kateteret over en standard ledetrad.

2. Fjern 6-Fr introdusenten og lukk tilgangslokasjonen per sykehusprotokoll.

3. Administrer antikoagulasjons- og/eller blodplatebehandling etter behov i henhold til
sykehusprotokollen.

4. Utfer transesophageal ekkokardiografi (TEE Echo) umiddelbart etter prosedyren, om
ngdvendig.

12. ENDELIG RESULTAT

13. TRENING AV MEDISINSK TEAM

P+F Products + Features GmbH gir detaljert TricValve®-oppleering til operaterer. For
oppleerings- og hjelpemateriell, kontakt en representant for P+F Products + Features GmbH
(se www.productsandfeatures.com).

FORSIKTIG: Implantasjonen av TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System skal kun
utfgres av leger som har mottatt en P+F Products + Features GmbH TricValve® oppleering.

14. EMBALLASJE

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System leveres sterilt og ikke-pyrogent i
individuell emballasje. Bioprotesen er allerede lastet inn i leveringssystemet. TricValve®
Transcatheter Bicaval Valves System er pakket i en dobbeltpuff forseglet Tyvek-pose og
sterilisert med etylenoksid.

ADVARSEL: Den ytre overflaten pa den forseglede posen er ikke steril og skal derfor ikke
komme i kontakt med sterilt felt og instrumenter.

15. LAGRING

Oppbevar TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System i et tert omrédde ved
romtemperatur (8°C til 25°C [46,4°F til 77°F]). Unnga & utsette enheten for ekstreme
temperatursvingninger og direkte kontakt med sollys. Unnga a fryse enheten, da dette kan
skade bioprotesen. Oppbevaring ved forhgyede temperaturer kan potensielt skade de
polymere komponentene og klebemiddelet og dermed kompromittere produktets ytelse.

16. MR-SIKKERHET

Ikke-klinisk testing har vist at ventilen er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan

trygt skannes i et MR-system som oppfyller fglgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 T.

. Romlig gradientfelt pa < 2500 gauss / cm (25 T / m).

. Normal driftsmodus bare med en maksimal helkroppsspesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) pa 2,0 W/kg i 15 minutter som lest fra utstyrsmonitoren.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg sa langt som 14,5
mm fra implantatet for ryggradsekkobilder og 30 mm for gradientekkobilder nar det
skannes i et 3,0 T MR-system. Artefakten tilslerer enhetens lumen i gradient ekkobilder.
Implantatet er ikke evaluert i andre MR-systemer enn 1,5 eller 3,0 T.

17. PASIENTREGISTRERING

Et pasientregistreringsskjema er inkludert i hver TricValve® Transcatheter Bicaval Valves
System-pakke. Etter implantering ma all gnsket informasjon fylles ut. Serienummeret er
plassert pa pakken. Returner det originale skjemaet til P+F Products + Features GmbH-

adressen som er angitt pa skjemaet, og gi det midlertidige identifikasjonskortet til pasienten
for utskriving.

P+F Products + Features GmbH vil gi pasienten et ID-kort for implantert enhet. Kortet
inneholder navnet og telefonnummeret til pasientens lege, samt informasjon som medisinsk
personell behaver i en ngdsituasjon.

18. FJERNING AV BRUKT LEVERINGSSYSTEM

Det brukte leveringssystemet kan kastes pa samme mate som sykehusavfall og biologisk
farlig materiale handteres. Det er ingen spesielle eller uvanlige risikoer knyttet til
engangsleveringssystemet som ma falges.

19. RETUR AV EKSPLANTERTE VENTILER

P+F Products + Features GmbH er interessert i & erverve eksplanterte TricValve®
Transcatheter Bicaval Valves. Den eksplanterte bioprotesen skal plasseres i et passende
histologisk fiksativ, som for eksempel 10% formalin eller 2% glutaraldehyd, og returneres
til P+F Products + Features GmbH. Kjaling er ikke nedvendig under disse omstendighetene.
Spesifikke patologiske studier av den eksplanterte ventilen vil bli utfert under ledelse av en
spesialisert patolog. En skriftlig oppsummering av funnene vil bli returnert til legen. Kontakt
et P+F Products + Features GmbH-distribusjonssenter eller en representant for et retursett
for produkt. For ytterligere instruksjoner om retur av en eksplantert enhet, vennligst kontakt
P+F Products + Features GmbH.

20. FRASKRIVELSE AV GARANTI

SELV OM P+F- PRODUCTS + FEATURES GMBH TRICVALVE® BICAVAL
TRANSCATHETER VALVE SYSTEM, HERRETTER BETEGNET SOM "PRODUKT", HAR
VART NOYE DESIGNET, FABRIKERT, OG TESTET F@R SALG, KAN PRODUKTET
KOMME TIL KORT FOR A UTF@RE SIN TILTENKTE FUNKSJON TILSTREKKELIG SOM
F@LGE AV EN REKKE MULIGE ARSAKER. ADVARSLENE GITT | PRODUKTMERKINGEN
GIR MER DETALJERT INFORMASJON OG VURDES VARE EN INTEGRAL DEL AV DENNE
FRASKRIVELSEN AV GARANTI. P+F- PRODUCTS + FEATURES GMBH FRASKRIVER SEG
DERFOR ALLE GARANTIER, BADE UTTRYKKELIGE OG UNDERFORSTATTE, MED
HENSYN TIL PRODUKTET. P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH SKAL IKKE VZARE
ANSVARLIG FOR NOEN HENDELSER ELLER RESULTERENDE SKADER SOM FGLGE AV
BRUK, DEFEKT ELLER FEIL | PRODUKTET, SELV OM KRAVET ER BASERT PA GARANTI,
KONTRAKT, TORT ELLER ANNET.

Ekskluderingene og begrensningene angitt ovenfor er ikke ment og skal ikke tolkes slik at
de bryter med obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en del av, eller et vilkar, i
denne FRASKRIVELSEN AV GARANTI anses for & veere ulovlig, ikke kan handheves eller
er i strid med gjeldende lovgivning av en domstol med kompetent jurisdiksjon, skal
gyldigheten av de gjenveaerende delene av denne FRASKRIVELSEN AV GARANTI ikke
pavirkes, og alle rettigheter og forpliktelser skal tolkes og handheves som om denne
FRASKRIVELSEN AV GARANTI ikke inneholdt den spesielle delen eller betegnelsen som
anses a veere ugyldig.

14 DANISH - DENMARK

ADVARSEL: Implantation af TricValve® Transcatheter Bicaval Valves bgr kun udfgres af
leeger, der har modtaget eller gennemgaet P+F produkter og funktioner GmbH-traening i
brugen af enheden. Enhederne leveres sterile til engangsbrug. Efter brug skal TricValve®
leveringssystem bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler og hospitalsprocedurer.
Steriliser ikke igen.

STERIL: TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System leveres i steriliseret tilstand med
Ethylenoxid (EtO) gas.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System er et Bicaval Transcatheter tricuspid
ventilimplantationssystem, som inkluderer TricValve® Transcatheter Bicaval Valve for
Superior Vena Cava (SVC), TricValve® Transcatheter Bicaval Valve for Inferior Vena Cava
(IVC). TricValve® Transcatheter Bicaval Valves er allerede forud monteret i TricValve®
Delivery System.

1.1. TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE (BIOPROSTESE)
Bioprotesen er udviklet til behandling af kaval tilbagesvaling, der er til stede i tilfeelde af
sveer trikuspidal opkastning med hgj risiko for abenhjerteoperation. Bioprotesen er designet
til at behandle sveer tricuspid regurgitation uden fiernelse af den defekte tricuspid ventil.
Bioprotesen fas i to forskellige diametre for hver model (SVC og IVC), der er specielt
designet til at tilpasse sig de anatomiske traek ved den overlegne og ringere vena cava
(figur 1 og tabel 1).

Bioprotesen bestar af en rgrformet metalstruktur af nitinol, der er selvudvidelig og
radiopaque med tre ventilblade af bovint perikardium syet og suppleret med en nederdel
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af polyester for at undga paravalvular leekager. Bioprotese foldere behandles med
forkalkningsbehandling savel som kemisk dehydrering.

Ventilen fas i forskellige diametre som vist i tabel 1.

Figur 1: TricValve® Transcatheter Bicaval Valves for Superior Vena Cava SVC (a) og
Inferior Vena Cava IVC (b)
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Tabel 1: Stgrrelser pa TricValve® Transcatheter Bicaval Valves (mm)

TRICVALVE® | VENTILST@RRELSE | PROXIMAL DISTAL LAENGDE EFTER

MODEL (mm) DIAMETER DIAMETER UDPLIGTELSE
(mm) (mm) (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. TRICVALVE® LEVERINGSSYSTEM (CATHETER)

Kateteret (figur 2) er et system til tilbagetraekning af kabinettet og bruges til atimplementere
bioprotesen. Det har ankre i sit system til sikker og ngjagtig anvendelse af bioproteser. Den
distale ende af systemet har en atraumatisk radiopaak spids og beskyttende kappe. En
kapsel i den fjerne ende daekker og vedligeholder bioprotesen i en krympet position. Et
stabilisatorrer er fastgjort ved handtaget og streekker sig uden for kateterakslen. Det
tilvejebringer en barriere mellem den indre kateteraksel og karvaeggene, hvilket gor det
muligt for kateteret at treekke sig frit ind. Leveringssystemet er kompatibelt med 0,889 mm
(0,035 tommer) styretrad.

Handtaget inkluderer en makroskyder til abning og lukning af bioprotesehuset og en
mikrojusteringsknap for at lette ngjagtig frigivelse af bioprotesen. Mikroknappen drejer med
uret for at abne huset og i retning mod uret for at lukke kapslen. Leveringssystemet har en
skylleport, der bruges til at fugte bioprotese-foldere og fjerne Iuft inden brug.

Der er en enkelt katetermodel, der bruges til levering af begge bioprotesemodeller.

Figur 2:TricValve® leveringssystem

1 Kateterspids 2 Kapsel 3 Rarskylningsport 4 Kateteraksel

5 Makroskyder 6 Mikroknap 7 Luer-lock-tilslutningsskylleport

| 1300 5.0 mm

865 £ 5,0mm

238 mm
28Fr
e

100mi 33mm

435 mm

2. FORSIGTIG BRUG

Det medicinske udstyr er en bi-kaval implantation af bioprotese, der anvendes til at forbedre
tricuspid insufficiens, en leekage af blodgennemstremning bagud gennem tricuspidventilen
i hgjre atrium og caval reflux af tricuspid ventil.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Det medicinske udstyr er indiceret til behandling af haesmodynamisk signifikant tricuspid
regurgitation (TR) og kaval refluks hos patienter, der har veeret fast besluttet pa at veere i
ekstrem risiko for tricuspid ventiloperation som bestemt af tvaerfagligt hjerteteam med
erfaring i evaluering og behandling af hjertesvigt og tricuspid ventilsygdom.

4. KONTRAINDIKATIONER

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System er kontraindiceret hos patienter, der har

en af fglgende tilstande:

. Evolutionzereller nylig slagtilfeelde

. Cerebrovaskuleer ulykke (CVA) evolutionzer eller nylig.

. Seneste myokardieinfarkt (<30 dage);

. Kendt overfglsomhed, allergi eller kontraindikation over for enhedens komponenter,
f.eks. nitinol, bovint perikardium osv.

. Kendt overfglsomhed over for vitamin K-antagonister, heparin og andre orale

antikoagulantia eller fglsomhed over for kontrastmiddel, der ikke kan tilstreekkeligt

preemedicineres.

Sepsis, inklusive aktiv endokarditis;

Tromboseaf det nedre vengse system eller vena cava-filter.

Kontraindikationmod et transesophageal echo (TEE) under proceduren.

Patienten skal veere 18 ar eller eeldre.

Kreatininclearance <20 ml / min;

Vaskuleertilstande (f.eks. stenose, tortuositet), der ger indseettelse og endovaskulaer

adgang umulig til den @vre og nedre vena cava.

Blgdende diateseeller koagulopati eller patient, der naegter blodtransfusion.

. Aktiv gastritiseller mavesar.

. Graviditet.

5. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Far brug skal du leese omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger til alle
systemets komponenter. Manglende leesning og overholdelse af alle instruktioner eller
manglende overholdelse af alle angivne advarsler / instruktioner kan medfgre alvorlig
personskade eller ded for patienten.

5.1 ADVARSLER

Enhederne er kun designet til engangsbrug. Enheden ma ikke steriliseres eller genbruges.

Der er ingen data, der understgtter enhedernes sterilitet, ikke-pyrogene og funktionalitet

efter genbearbejdning eller re-sterilisering.

. Kontroller, at relevante patientens anatomiske parametre er egnede og inden for
specifikationerne for udfgrelse af proceduren.

. Forkert dimensionering af bioprotesen kan fere til paravalvular leekage, migration,
embolisering og / eller kardiovaskulaer ruptur.

. Accelereret forringelse af bioprotesen kan forekomme hos patienter med en sendret
calciummetabolisme.

. Ventilblade forkert handteret eller beskadiget under en hvilken som helst del af
proceduren kraever udskiftning af bioprotesen.

. Der skal udvises forsigtighed ved implantering af en ventil hos patienter med klinisk
signifikant koronararteriesygdom.

. Brug ikke systemet, hvis den forseglede forsegling er @delagt, eller ventilen er
beskadiget, eller udlgbsdatoen er udigbet.

. Brug ikke kateteret, hvis emballagen eller komponenter ikke er sterile, er blevet abnet
eller er beskadiget (f.eks. knaekket eller strakt).

. Folg protokollen til maling af relevante anatomiske parametre hos patienten, far du
veelger bioprotesen til behandlingen som beskrevet i afsnittet “4. VALG OG
BEHANDLING AF PATIENTER ”.

. Efterleveringssystemet blev indsat i en patient, forsgg ikke at genindleese det i den
samme eller anden frigivelsesenhed. Bortskaf leveringssystem og kateter; forsgg ikke
at genbruge nogen komponent.

. Lade vaere med abn indholdet af pakken, indtil du er sikker pa implementeringen og
den passende stgrrelse af bioprotesen.

. Gor ikke handtere eller manipulere bioprotesen med skarpe eller spidse genstande.

. Ger Brug ikke leveringssystemet med nogen skade.

Enhver mekanisk svigt i leveringssystemet kan resultere i komplikationer og alvorlig

skade pa patienten.

| Brug ikke handsker med pulver for at undga kontaminering af leveringssystemet.

Brug produkterne inden brugsdato.

Opbevar bioprotesen mellem 8 ° C og 25 ° C (46 ° F til 77 ° F).

Fjern kateteret forsigtigt fra emballagen for at forhindre beskadigelse af kateteret.

5.2 FORHOLDSREGLER

Gor Brug ikke TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System
. Hvisden sterile emballage er beskadiget.

Hvisbioprotesen er beskadiget.

Hvisleveringssystemet er beskadiget.
Hvisleveringssystemet kan ikke skylle.

Hvisbrugsdatoen er forlgbet.

5.3 FORHOLDSREGLER VED REPOSITERING
. Efter pabegyndelse af frigivelsen anbefales ikke tilbagetraekning af bioprotesen (f.eks.
Brug af kateter). En tilbagetreckning af en delvist frigivet bioprotese kan forarsage
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mekanisk svigt i frigerelsesanordningen, beskadigelse af vena cava, en iliac eller
femoral ven, savel som vaskuleere komplikationer, dysfunktion af proteseventilen
(inklusive en unormal position af enheden), embolisering, atrium og / eller fare til akut

kirurgi.

. Under frigivelse kan bioprotesen traekkes tilbage, hvis vena cava ikke er blevet bergrt.
Efter kontakt med venen er det ikke muligt at treekke bioprotesen tilbage.

. Efter frigivelse anbefales det ikke at omplacere bioprotesen (f.eks. Ved hjaelp af en

pincet eller slgjfer). Repositionering af en frigivet bioprotese kan beskadige vena cava
eller atrium, samt fere til vaskuleere komplikationer, dysfunktion af proteseventilen
(inklusive en unormal position af enheden), embolisering og / eller fere til akut kirurgi.
. Lade vaere medprov at fierne leveringssystemet, hvis noget af bioprotesen stadig er
forbundet med leveringssystemet. Sgrg for, at der var en fuldsteendig frigivelse af
bioprotese, for tilbagetraekningsproceduren for leveringssystemet blev indledt.

5.4 FORHOLDSREGLER EFTER IMPLANTATION

. Lave Serg for, at kapslen er lukket, inden leveringssystemet fiernes. Hvis du fgler en
stigning i modstand, nar du fierner leveringssystemet, skal du ikke tvinge passagen.
Jget modstand kan vaere tegn pa et problem og kan beskadige enheden og / eller
forarsage skade pa patienten, hvis passagen er tvunget. Hvis arsagen til modstanden
ikke kan bestemmes eller korrigeres, skal du langsomt dreje afgivelsessystemet og
undersgge, om afgivelsessystemet er komplet, eller om der er noget bgjet eller brudt
omrade. Man skal altid sgrge for, at leveringssystemet ikke er forbundet med ventilen
under fiernelse af det.

. Omsorgber tages under fjernelse af leveringssystemet fra patienten, idet
radioskopisk visualisering opretholdes.

. Omsorgskal tages, nar man krydser en TricValve® Transcatheter Bicaval Valve
implanteret med hjaelpeanordninger.

6. POTENTIELT BIVIRKNINGER

Potentielle risici forbundetmed implantationen af bioprotesen kan omfatte, men er ikke
begraenset til, falgende:

. Unormale laboratorievaerdier (inklusive ubalance i elektrolyt);

. Allergisk reaktion pa nitinolstent, bovint perikardium, antikoagulationsmidler,
kontrastmiddel eller anzestesi.

Anaemi;

Angina;

Asymptomatisk hjerneinfarkt;

Hjertestop

Hjertearytmier;

Hjerteinsufficiens;

Kardiogent shock;

Kardiovaskuleer skade (inklusive brud, perforeringeller dissektion af kar, ventrikler,
atrium eller hjertestrukturer, der kan kraeve intervention);

. Komplikationer relateret til vaskulaer adgang (f.eks. dissektion, perforering, smerte,
bledning, haematom, pseudo-aneurisme, irreversibel nerveskade, rumsyndrom,
arteriovengs fistel, stenose);

Dgd;

Dyspnea;

Embolisering af hjaelpeanordningen.

Encefalopati;

Erosion af vaev;

Feber;

Hjertesvigt eller lavt hjerteanfald.

Hjerterus;

Haemolyse;

Overfglsomhedtil udstyrsmateriale som Nitinol, Bovine Pericardium osv.
Hypotensioneller hypertension;

Infektion (inklusive septikeemi og endokarditis);

Betaendelse;

Skader pa vena cava.

Intestinal iskeemi;

Migreene, forbigaende iskeemisk anfald (TIA) eller andre neurologiske underskud.
Multipel organinsufficiens;

Myokardieinfarkt;

Myokardisk iskaemi;

Ny ikke-akut operation;

Perikardieeffusion

Perifer iskeemi;

Permanent handicap

Pleural effusion;

Proteseventildysfunktion inklusive, men ikke begraenset til, brud; bgjning (deformeret
konformation) af bioprotesestrukturen; underudvidelse af ventilstrukturen;
forkalkning pannus; slid, tare, prolaps eller tilbagetreekning i foldere darlig ventil
coaptation; svigt eller forstyrrelse af sutur leekage forkert storrelse (protesepatient

maladaptation); forkert placering (for hgj eller for lav) / forkert placering regurgitation
og stenose;

Lungedem;

Nyresvigt eller nyresvigt (inklusive akut nyreskade)

Andedrzetsinsufficiens eller andedraetssvigt.

Alvorlig eller lille bledning, der maske eller maske ikke kreever transfusion eller
intervention (herunder dedelig bledning eller deaktiverende bladning).

Synklare;

. Trombose/ blodprop (inklusive ventiltrombose);

. Ventilmigrering / ventilembolisering.

7. VALG OG BEHANDLING AF PATIENTER

7.1 BEHANDLINGSOVERSIGT

De tidligere beskrevne risici og fordele bgr overvejes ngje for hver patient, inden

TricValve® Transcath eter Bicaval Valves System anvendes. Risiciene ved langvarig

antikoagulantia og / eller blodpladebehandling ber tages i betragtning. Generelt skal

implantation af en bioprotese undgas hos patienter med en af felgende tilstande:

. Hgjrisiko for bledning (f.eks. patienter med aktiv gastritis eller nylig mavesar); og

. Eksisterendesygdomsforhold, der eger risikoen for darlige indledende resultater
(f.eks. diabetes mellitus, nyresvigt eller svaer fedme).

7.2 VENTILIVENTIL OVERVEJELSER

Sikkerheden og effekten af implantation af en anden bioprotese inden for den oprindelige

bioprotese er ikke blevet undersegt. Hvis der imidlertid er behov for en anden bioprotese

inden for den indledende bioprotese for at forbedre ventilfunktionen, skal ventilstgrrelse og

patientens anatomi overvejes inden implantationen af den anden bioprotese for at

garantere patientens sikkerhed. En ventil-ventil skal generelt undgas hos patienter med en

af felgende tilstande:

. Degenereret bioprotese meden signifikant paravalvular leekage (mellem karvaeggen
og protesen), ikke sikkert fastgjort i vena cava, eller er ikke strukturelt intakt.

. Degenereret bioprotese med en delvist Igsrevet indlaegsseddel, der kan bryde lgs
eller forhindre enhedens funktion.

7.3 KRAV F@R IMPLANTATION

. Transfemoral kavalventilimplantation skaludferes i et kateterlaboratorium eller
hybridrum med haemodynamisk overvagning, fluoroskopisk og ekkokardiografisk
billedbehandlingskapacitet af hgj kvalitet.

. Proceduren for implantation af den transfemorale ventil bestar af en
standardkateterisering af hgjre eller venstre femorale vene efterfulgt af indfgrelsen af
afgivelsessystemet i vaskulaturen for retrograd adgang til vena cava superior eller
ven a cava inferior og indseettelse af bioprotesen i vena cava.

. Deter ngdvendig for at udfere vengs angiografi inden indsaettelse af
afgivelsessystemet for at lette placeringen af bioprotesen i dens rette position.

7.4 MALINGSPROTOKOL

Valget af den korrekte bioprotesestarrelse kraever analyse af malingerne af placeringen af
ventilimplantater i vena cava, for at det er ngdvendigt at bruge de falgende
maélebeskrivelser. Billederne skal oprettes ved hjelp af en Gated -ECG Cardiac
Multidetector Computed Tomography (MDCT) eller Cardiac Multi-slice Computed
Tomography. Billederne skal overfgres til en valideret 3D Multi-Planar Reconstruction
software (3D MPR) som Osiris, Horus, CV142, 3Dmension, Tera Recon og andre lignende
programmer.

ADVARSEL: Korrekt dimensionering af bioprotesen er afggrendefor at mindske risikoen
for paravalvular laekage og migration af ventilen.

7.4.1 MALINGAF SUPERIOS VENA CAVA (SVC)

A. MALINGER
Til implantering af SVC-bioprotese kraeves 7 malinger (alle malinger i mm (se tabel 2 og 3))
som anvist i den falgende tjekliste og figur 3.

Tabel 2: Mali mm

Ingen | Maling

1. Diameter af sammenlgb

Diameter af SVC pa niveauet af toppen af lungearterie
Diameter af SVC pa niveau midt i lungearterie
Diameter af SVC ved niveauet i bunden af lungearterie
Diameter af SVC-hgjre atriumkryds

Leengde mellem malt punkt 1 og punkt 3

Leengde mellem malt punkt 1 og punkt 5

Malt veerdi i mm

N[O |0 W
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Figur 3: SVC-malinger Figur 5: Sporeleengde i midten af venen

B. BEREGNE DIAMETERVARIATIONEN
. Mellem 2 og 3
. Mellem 3 og 4

Tabel 3 Méaleskabelon

Ingen | Maling Veerdi i mm
1. Forskel i diameter ved malepunkt 2 og punkt 3
2. Forskel i diameter ved malepunkt 3 og punkt 4

C. HYORDAN MAN UDF@RER MALINGEN

Brug MPR-planet til at finde den bedste projektion ved malepunktet og justere flyeneat

vaere meget vinkelret pa SVC.

1. Seaetcentrum af linjens skaeringspunkt ved interessepunktet. Gentag for de 3 fly
preesenteret i 3D MPR-skeerm (figur 4).

2. Juster den koronale og sagittale visning ved at rotere billedaksen for at opna en
vinkelret (vinkelret) visning i disse begge visualiseringer. | slutningen skal du bruge
den justerede aksiale visning til at male omkredsen og arealet af SVC i forskellige
interessepunkter (brug 10 til 15 punkter til at oprette polygonen til areal- og
omkredsmaling).

Figur 4: Juster fl

Brug softwaren til at male afstanden mellem forskellige maleplaner. Hvis SVC preesenterer
vinkling eller skildpadde, skal du bruge det abne polygonveerkte;j til at spore laengden i
midten af venen. Leengderne mellem sammenlgb og punkt af SVC i midten af lungearterien
og mellem sammenlgb og SVC -RA-krydset er grundlaeggende for
implantationsplanleegning (figur 5).

3. Brug SVC-malingerne pa tre PA-niveauer (top, midt og bund) og afstanden imellem
dem (figur 6).

. Diameter af SVC @ TOP PA- Diameter p4 SVC @ Middle PA) / Laengde mellem TOP
PA og Middle PA.

. Diameteraf SVC @ Middle PA - Diameter af SVC @ Bottom PA) / Leengde mellem
Middle PA og Bottom PA. Resultaterne fra denne beregning vil vaere
udvidelseshastigheden af SVC pr. Mm.

Figur 6: Diametervariation

)

D. HYORDANFOR AT VAELGE SVC-VENTILEN
At veelgeventilen til SVC, der skal implanteres, er det obligatorisk at overholde
ventilmalingerne (figur 7) og tabel 4 med malingernes greenser.

Figur 7: TricValve® til SVC — malinger
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Tabel 4: TricValve® til SVC - malinger

Maling SVC 25 [ svc 29
Sammenlgb Stgrre end 14 mm

SVC TOP PA 19-31 mm 22-34 mm
SVC Middle PA 22-31 mm 27-34 mm

Diametervariation 1
Diametervariation 2
Laengde Midt PA

Leengde til SVC-RA

Mindre end 0,50 mm / mm
Mindre end 0,50 mm / mm
Sterre end 35 mm
Stgrre end 50 mm

7.4.2 MALING AF INFERIOR VENA CAVA (IVC)

A. MALINGER
Til implantering af IVC-ventilen kreeves 5 malinger (alle malinger i mm) som angivet i den
felgende tjekliste og figur 8.
. IVC-RA overgangsdiameter.
IVC gverst pa leverarerne.
IVC lige under leverarerne.
IVC ved 5 cm under IVC-RA overgang.
IVC-RA overgang (1) til IVC top af HV (2) leengde.

oswN o

B. BEREGNE DIAMETEREN
Figur 8: IVC malinger
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Tabel 5 Maleskabelon

Ingen Maling Malt veerdi i mm
1. IVC-RA overgangsdiameter

2. IVC gverst pa leverarer

3. IVC lige under leverarer

4. IVC ved 5 cm under IVC-RA overgang

5. IVC-RA overgang (1) til IVC top af HV (2) leengde

C. SADAN UDF@RES MALINGEN

Brug MPR-planet til at finde den bedste projektion ved malepunktet og justere flyene til at

veere meget vinkelrette pa IVC.

1. Saettecentrum af linjens skeeringspunkt ved interessepunktet. Gentag for de 3 fly, der
preesenteres i 3D MPR-skeermen (figur 9).

2. Juster den koronale og sagittale visning ved at rotere billedaksen for at fa en
ortogonal (vinkelret) visning i disse begge visualiseringer. | slutningen skal du bruge
den justerede aksiale visning til at male omkredsen og arealet af IVC i forskellige
interessepunkter (brug 10 til 15 punkter til at oprette polygonen til areal- og
omkredsmaling).

3. Brug softwaren til at male afstanden mellem forskellige maleplaner. Hvis IVC
praesenterer vinkling eller skildpadde, skal du bruge det abne polygonveerktej til at
spore laengden i midten af venen. Laengderne mellem krydset mellem IVC og RA og
toppen af leverarerne er grundleeggende for implantationsplanlaegning (figur 10).

Figur 9: Juster fly

D. SADAN VZLGES TRICVALVE® TIL IVC
For at veelge ventilen til IVC, der skal implanteres, er det obligatorisk at overholde
ventilmalingerne (figur 11) og tabel 6 med malingernes graenser.

Figur 11: TricValve® til IVC — malinger
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Tabel 6: TricValve® til IVC - malinger

Maling IVC 31 IVC 35
IVC-RA-krydset 24 til 31 mm 28 til 35 mm
IVC top HV 24 til 31 mm 28 til 35 mm

Leengde IVC / RA-krydset - H vener | Starre end 10 mm
IVC lige under HV 21 til 35 mm
IVC 5 cm under RA-krydset 2111 35 mm

27 til 43 mm
27 1il 43 mm

8. NODVENDIGE PRODUKTER

. TricValve® transkateterBicaval Valves System til SVC

. TricValve® transkateterBicaval Valves System til IVC

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System er pakket i en blisterpakning, forseglet i
Tyvek-posekonfiguration og steriliseret med ethylenoxid (EO). Bioprotesen leveres allerede
fyldt inde i leveringssystemet. Leveringssystemet er i steril tilstand, hvis poserne ikke

beskadiges eller abnes. De ydre overflader pa den ydre pose er IKKE STERILISERET og
ber ikke placeres i det sterile felt.

9. ERFARING, der kraves af en laege
Leeger brugerBioprotesen og leveringssystemet skal have erfaring med

. Implantation af kavalventil (CAVI)
. Transfemoraladgang og kateterisering
. Selvudvidelig vena implantation af cava ventil bioprotese ved hjeelp af transkateter /

transfemoral procedurer.
Implantationen af TricValve® Transcatheter Bicaval Valves bgr kun udferes af laeger, der
har modtaget en P&F Products & Features TricValve® Training.

10. YDERLIGERE MATERIALER

De ngdvendige materialer til implantation af bioprotesen er:

. standard udstyr til hjertekateterisering;

. steril sprojte, 20 ml;

. Fluoroskopi (fast, mobile eller semi-mobile fluoroskopisystemer, der er egnede til
brug i perkutane koronarinterventioner)

Transesophageal(TEE) eller Transthoracic Echocardiography-evner;

2xSkede 6 Fr;

1xStandard Guidewire 0,035 ";

1x Amplatz Superstiv ledetrad;

1x dilatator 14 Fr;

1x5 Fr Pigtail;

1xStandard hgjre-hjerte ballonkateter (som brugt til hgjre hjerte Cath);

2x Pro-glide (valgfri).

Dette materiale er ikke en del af TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System og skal
leveres af hospitalet inden den kirurgiske procedure.

11. INSTRUKTIONER TIL BRUG

ADVARSEL: En gang TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System fjernes fra
emballagen, skal du sikre dig, at alle efterfalgende procedurer udfgres i et sterilt felt.
ADVARSEL.: Korrekt stgrrelse af bioprotesen er afgerende for at mindske risikoen for
paravalvular leekage og migration af bioprotesen.

11.1 INSPEKTION F@R BRUG

1. For du fierner TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System fra dens primeere
emballage skal du omhyggeligt inspicere emballagen for evidens for skader, der kan
kompromittere enhedens sterilitet eller integritet (f.eks. edelagte eller manglende
taetninger, revet eller punkteret pose).
ADVARSEL:Ggr Brug ikke produktet efter udlgbsdatoen er udlgbet, eller hvis
integriteten af den steriliserede emballage er blevet kompromitteret (f.eks. beskadiget
emballage).

2. Kontroller det visueltproduktet er fri for mangler. Ma ikke bruges, hvis der konstateres
mangler.

11.2 FORBEREDELSE AF TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVES
SYSTEM

Tor laengden afaf kateteret med en fugtig (saltvand) gaze.

1. Kateteret med den fyldte bioprotese er let &ben. Brug mikroknappen péa handtaget til
at lukke kateteret og abn derefter, indtil rerets ekstremitet nar graensen til
bioprotesen.

2. Vedhzften stophane til den ferste skylleport. Fastger en 20 ml sprgjte fyldt med

saltvand til stophanen pa den farste skylleport og skyl. Gentag trin, indtil du fierner
luftbobler fra roret.
BEMZAERK: Bioprotesenfoldere er dehydreret, nér de leesses i indgivelsessystemet og
kraever derfor hydrering ved anvendelse af normal saltvand for at opna den kreevede
tilstand til implantation. Hydratiseringsproceduren udferes ved at skylle enheden med
normal saltoplasning som beskrevet i ovennsevnte procedure. Det er vigtigt at fierne
al luftboble og skylle med mindst 60 ml saltoplgsning og holde bioprotesen vad i
mindst 2 minutter.

3. Verificereder observeres ingen kateterlaekage under nogen af skylletrinnene. Hvis
der findes laekage, skal du bruge et nyt system.

4.  Vedhezften 10 ml spregjte fyldt med saltvand til styretrddsabningen pa kateterets
handtag og skylles.

5. Luk kapslen ved hjeelp af mikroknappen pa bagsidenaf handtaget, indtil forleengelsen

af bioprotesen er daekket.

Skyl om ngdvendigt den ferste port for at fijerne resterende luftboble.

Tilslut skylleledningentil trykledningen.

8.  Adfeerden endelig visuel inspektion af den fyldte bioprotese for at sikre, at rammen
er fri for folder eller i folder ud over den anden knude fra tilferselsenden. Serg for, at
der udfgres kontrol rundt om hele bioprotesen.

ADVARSEL: Hvisder bemaerkes en krglling eller fold, der er stgrre end 2 noder, skal du

ikke bruge bioprotesen eller leveringssystemet.

No
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Figur 12: Fastger stophanen og skyl

Figur 13: Luk kapsel

11.3 VASKULAR ADGANG

BEMAERK: Vaskuleer adgang skal opnas pr. Hospitalsprotokol (enten perkutant eller via

kirurgisk nedskaering).

BEMARK: Den primeereadgangsvene vil blive brugt til at introducere ventilen og

afgivelsessystemet; den sekundeere adgangsvene vil blive brugt til at introducere

referencens grisehale.

1. Indsaettelse af midlertidigt pacemaker-kateter, hvis det er nadvendigt.

2. Indsaet en 6-Fr introduktionsskede i den sekundeere adgangsven.

3. En kappe mindre tilgang er ogsa mulig ifelge operatgrens skelnen.

4. Administrer antikoagulant ifalge hospitalets protokol. Hvis heparin administreres som
et antikoagulant, skal du kontrollere den aktiverede koagulationstid (ACT) efter den
farste bolus af heparin og kontrollere det igen hvert 30. minut. Oprethold ACT 2250
sekunder.

BEMZRK: Antikoagulant kan administreres nar som helst inden dette punkt, men undga

at forsinke ud over dette punkt.

11.4 IMPLANTATION PROCEDURE
. Placere et 5 Fr arterielt kateter i venstre larbensarterie anvendt til kontinuerlig

blodtryksovervagning.

2. Position et lungekateter gennem den venstre femorale ven i den hgjre lungearterie
(rPA) for at markere krydsning af rPA med SVC.

3 Indfer et 6F grisehale kateter gennem en 6 Fr skede i hgjre larben.

4. Opna et angiogram af SVC inden udrulning af bioprotese.

5. Udveksling pigtail il en lige 0,035 in. stiv ledetradd med en blgd spids.

6 Laveet lille snit i huden.

7 SVC-bioprotesen er forudindleest pa TricValve-leveringssystemet og skal
hydratiseres korrekt i henhold til forberedelsesproceduren.

8. For TricValve®-leveringssystemet over ledetraden gennem larbenet og den ringere
vena cava (IVC) ind i RA og Superior Vena Cava (SVC).

9. Placereden gverste del af SVC-bioprotesen i sammenlgbet med SVC-bioprotesens
mave placeret over rPA-krydset.

10. Bekreeft kateterpositionen under fluoroskopisk og ekkokardiografisk visualisering og
aflees de gverste 20 mm af ventilen delvist.

11.  Implementeringen af SVC Bioprotese skal ske ved, at enheden kappes langsomt fra
kapslen i korrekt position ved hjeelp af mikroknappen i TricValve Delivery System.

12.  SVC Bioprotesen er en selvudvidende enhed og skal tage form af anatomien ved
implementering. Sterrelsen af enheden sikrer, at den selvudvidende bioprotese
passer korrekt i Superior Vena Cava.

13.  Nar positionen er bekreeftet under fluoroskopi, skal du implementere SVC-
bioprotesen fuldt ud ved hjeelp af mikroknappen.

14. Hent TricValve®-leveringssystemet med guidewiren pa plads.

15.  Luk leveringskapslen, og hent TricValve-leveringssystemet med guidewiren pa plads.

16. Trykmalinger kan tages for at sikre korrekt proteseventilfunktion.

17. Treek dig tilbage kateteret i rPA for at undga interferens med IVC-ventilen.

18. Indseet TricValve® leveringssystem med den allerede ilagte IVC bioprotese pa
punkteringsstedet.

19. Serg for, at IVC-bioprotesen er korrekt hydreret i henhold il
forberedelsesproceduren.

20. Position IVC-bioprotesen i membranens hgjde med nederdelen synlig lige over

indstremningen af leveren.

21. Juster det begreensede segment af stentrammen med det Cavo-atriale kryds ved
forsigtig tilbagetraekning af kateteret.

22. Med en sikkerhedsmargen pa 5 mm skal du serge for at undga en lav eller hgj
ventilposition, der forarsager enten hepatisk venobstruktion eller paravalvulzer
regurgitation.

23. Implementeringen af IVC-bioprotesen skal ske ved, at enheden kappes langsomt fra
kapslen i den korrekte position ved hjeelp af mikroknappen i TricValve Delivery
System.

24. IVC Bioprotesen er en selvudvidende anordning og skal tage form af anatomien ved
implementering. Dimensionering af enheden sikrer, at den selvudvidende bioprotese
passer korrekt i den ringere Vena Cava.

25. Efter at en tilfredsstillende position er bekreeftet, frigeres langsomt IVC-bioprotesen
fra kateteret under overholdelse af den distale implementering. Dette undgar en
rykkende frigivelse af bioprotesen.

26. Under fluoroskopisk vejledning skal du bekreefte, at kateterspidsen er koaksial med
indstremningsdelen af bioprotesen

27. Treekkateter til larbenen, mens styretradens position opretholdes.

28. Luk kapslen og fiern kateteret gennem larbenadgangen.

BEMZARK: Hvis kapslen ikke lukker ordentligt, skal du dreje kateteret forsigtigt med uret
(<180 °) og derefter mod uret (<180 °), indtil kapslen lukker.

ADVARSEL: Serg for, at kapslen er lukket, for kateteret fijernes. Hvis der opstar eget
modstand, nar du fierner kateteret gennem indfgringskappen, ma du ikke tvinge passage.
@Jget modstand kan indikere et problem, og tvungen passage kan resultere i beskadigelse
af enheden og / eller skade for patienten. Hvis arsagen til modstand ikke kan bestemmes
eller korrigeres, skal du fierne kateteret og indfgringskappen som en enkelt enhed over
styretraden og inspicere kateteret og bekreaefte, at det er komplet.

BEMARK: OBS: Hvis ventilen frigives ved halvdelen af applikationskapslen, kan den
gendannes og placeres igen.

11.5 POSTUDSZATNING

1. Fjern referencestyrekateteret over en standard guidewire.

2. Fjern 6-Fr introduktionen, og luk adgangsstedet pr. Hospitalsprotokol.

3. Administrer antikoagulations- og / eller trombocytbehandling efter behov i henhold til
hospitalets protokol.

4. Udfer transesophageal ekkokardiografi (TEEEcho) straks efter proceduren, hvis det

er ngdvendigt.

12. AFSLUTTENDE RESULTAT

13. UDDANNELSE AF MEDICINSKT TEAM

P + F Products + Features GmbH leverer detaljeret TricValve®-traening til operaterer. For
uddannelses- og hjeelpemateriale pa stedet skal du kontakte en P + F Products + Features
GmbH-repraesentant (sewww.productsandfeatures.com).

ADVARSEL: Implantationen af TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System ber kun
udferes af laeger, der har modtaget en P + F Products + Features GmbH TricValve®-
treening.

14. EMBALLAGE
TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System leveres sterilt og ikke-pyrogent i
individuel emballage. Bioprotesen er allerede indleest i leveringssystemet. TricValve®
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Transcatheter Bicaval Valves System er pakket i en dobbeltpakke forseglet Tyvek-pose og
steriliseret med ethylenoxid.

ADVARSEL: Den udvendige overflade af den forseglede pose er ikke steril og kommer
derfor ikke i kontakt med sterilt felt og instrumenter.

15. OPBEVARING

Opbevar TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System i et tert omrade ved
stuetemperatur (8 ° C til 25 ° C [46,4 ° F til 77 ° F]). Undga at udseette for ekstreme
temperatursvingninger og direkte kontakt med sollys. Undga at fryse, da det kan beskadige
bioprotesen. Opbevaring ved forhgjede temperaturer kan potentielt beskadige de polymere
komponenter og klaebemidler og dermed kompromittere produktets ydeevne.

16. MR-SIKKERHED

Ikke-klinisk test har vist, at ventilen erMR betinget. En patient med denne enhed kan

scannes sikkert i et MR-system, der opfylder falgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 T.

. Rumligt gradientfelt pa < 2500 gauss / cm (25 T / m).

. Normal driftstilstand kun med en maksimal helkropsspecifik absorptionshastighed
(SAR) pa 2,0 W/ kg i 15 minutter som aflaest fra udstyrets monitor.

| ikke-klinisk test forarsagede billedartefaktenved enheden straekker sig sa langt som 14,5
mm fra implantatet til rygsejnebilleder og 30 mm til gradientekobilleder, nar de scannes i et
3,0 T MR-system. Artefakten tilslerer enhedens lumen i gradient-ekkobilleder. Implantatet
er ikke blevet evalueret i andre MR-systemer end 1,5 eller 3,0 T.

17. PATIENTREGISTRERING

En patientregistreringsformular er inkluderet i hver TricValve® Transcatheter Bicaval
Valves System-pakke. Efter implantation skal alle gnskede oplysninger udfyldes.
Serienummeret findes pa pakken. Returner den originale formular til P + F Product s +
Features GmbH-adresse angivet pa formularen og lever det midlertidige identifikationskort
til patienten inden udskrivning.

P + F Products + Features GmbH leverer et implanteret enhedsidentifikationskort til
patienten. Kortet indeholder navnet og telefonnummeret pa patientens leege samt
information, som medicinsk personale har brug for i tilfeelde af en nadsituation.

18. BORTSKAFFELSE AF BRUGT LEVERINGSSYSTEM

Det anvendte leveringssystem kan bortskaffes pa samme made, som hospitalets affald og
biofarlige materialer handteres. Der er ingen specielle eller ussedvanlige risici i forbindelse
med engangsleveringssystemet, som skal falges.

19. RETUR AF EKSPLANTEREDE VENTILER

P + F Products + Features GmbH er interesseret i at fa eksplanterede TricValve®
Transcatheter Bicaval Valves. Den eksplanterede bioprotese skal placeres i et passende
histologisk fiksativ sdsom 10% formalin eller 2% glutaraldehyd og returneres til P + F
Products + Features GmbH. Kgling er ikke ngdvendig under disse omsteendigheder.
Specifikke patologiske undersggelser af den eksplanterede ventil udfgres under ledelse af
en specialiseret patolog. Et skriftligt resumé af resultaterne vil blive returneret til laegen.
Kontakt et P + F Products + Features GmbH-distributionscenter eller en repraesentant for
et produktreturseet. For yderligere instruktioner om returnering af en eksplanteret enhed
bedes du kontakte P + F Products + Features GmbH.

20. FRASKRIVELSE AF GARANTI

SELVOMP + F PRODUKTER + FUNKTIONER GMBH TRICVALVE® BICAVAL
TRANSKATETERVENTILSYSTEM, HERREFER BETEGNET SOM “PRODUKT”, ER BLEVET
NEDTAGET DESIGNET, FREMSTILLET OG PRGVET FORUD FOR SALG, PRODUKTEN
KAN MISLIGE FUNKTIONER, AT DET ER FUNKTIONSRET . ADVARSLERNE |
MARKNINGEN MED PRODUKTEN GIVER MERE DETALJEREDE INFORMATIONER OG
betragtes som en integreret del af DENNE FRASKRIVELSE AF GARANTI. P + F-
PRODUKTER + FUNKTIONER GMBH FRASKRIVER DERFOR ALLE GARANTIER, BEGGE
UDTRYKT OG UNDERFORSTAET, MED HENSYN TIL PRODUKTET. P + F-PRODUKTER +
FUNKTIONER GMBH SKAL IKKE ANSVARLIG FOR ALLE TILFZALDIGE ELLER FGLGENDE
SKADER, DER ER FORARSAGET AF ENHVER ANVENDELSE, MISLAG ELLER
MISLAGNING AF PRODUKTET, SOM KRAVEN ER BASERET PA GARANTI, KONTRAKT,
TORT ELLER ANDET.

Ovenstaende undtagelser og begraensninger er ikke beregnet til og ber ikke fortolkes
saledes, at de strider mod obligatoriske bestemmelser i gzeldende lov. Hvis en del eller et
vilkar i denne FRASKRIVELSE AF GARANTI anses for at vaere ulovlig, uigennemferelig eller
i strid med gaeldende lovgivning af en domstol med kompetent jurisdiktion, bergres
gyldigheden af de resterende dele af dette ikke. FRASKRIVELSE AF GARANTIEN pavirkes
ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal fortolkes og handhaeves som om denne
FRASKRIVELSE AF GARANTI ikke indeholdt den bestemte del eller betegnelse, der anses
for at vaere ugyldig.

15 FINNISH - FINLAND

VAROITUS: TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilien implantin saavat suorittaa vain
laakarit, jotka ovat saaneet tai kdyneet lapi P + F Products + Features GmbH -koulutuksen
laitteen kaytosta. Laitteet toimitetaan steriileina vain kertakaytt6a varten. Havita TricValve®-
jakelujarjestelma kayton jalkeen paikallisten maaraysten ja sairaalamenettelyjen mukaisesti.
Ala steriloi uudelleen.

STERIILI: TricValve® Transcatheter Bicaval Venttiilijarjestelma toimitetaan steriloituna
etyleenioksidikaasulla (EtO).

1. TUOTEKUVAUS

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System on Bicaval Transcatheter tricuspid
venttiilin implantointijérjestelmé, joka siséltdd TricValve® Transcatheter Bicaval Valve for
Superior Vena Cava (SVC), TricValve® Transcatheter Bicaval Valve for Under Vena Cava
(IVC). TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilit on jo asennettu valmiiksi TricValve®-
jakelujarjestelmaan.

1.1. TRICVALVE®-TRANSCATHETER-BIKAVAALIVENTTIILI (BIOPROSTEESI)
Bioproteesi on kehitetty lava-refluksin hoitoon, jos kyseesséd on vaikea trikuspidaalinen
regurgitaatio, jolla on suuri riski avoimen sydamen leikkaukseen. Bioproteesi on suunniteltu
hoitamaan vakavaa trikuspidaalista regurgitaatiota poistamatta viallista tricuspidiventtiilia.
Bioproteesi on saatavana kahdella eri halkaisijalla kullekin mallille (SVC ja IVC), jotka on
erityisesti suunniteltu mukautumaan ylemman ja alemman vena cava -aukon anatomisiin
ominaisuuksiin (kuva 1 ja taulukko 1).

Bioproteesi koostuu putkimaisesta nitinolin metallirakenteesta, joka on itsestdan laajeneva
ja sateilya lapaiseméaton, kolmella venttiilin esitteelld naudan sydanpussia ommeltuina ja
tédydennettyna polyesterihelmilla paravalvulaaristen vuotojen valttamiseksi.
Bioproteesiesitteet kasitellaan kalkinpoistokasittelylla seka kemiallisella dehydratoinnilla.

Venttiilid on saatavana erikokoisina, kuten taulukossa 1 on esitetty.

Kuva 1: TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilit Superior Vena Cava SVC (a) ja Inferior
Vena Cava IVC(b)
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Taulukko 1: TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilien koot (mm)

TRICVALVE®- | VENTTIILIN | YLEINEN DISTAALINEN | PITUUS

MALLI KOKO HALKAISIJA HALKAISIJA SOVELTAMISEN
(mm) (mm) (mm) JALKEEN (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. TRICVALVE®-TOIMITUSJARJESTELMA (KATETRI)

Katetri (kuva 2) on kotelon siséanvedon tyyppinen jarjestelma, jota kaytetdén bioproteesin
toteuttamiseen. Sen jarjestelmassa on ankkurit turvalliseen ja tarkkaan bioproteesien
kayttdonottoon. Jarjestelman distaalisessa padsséd on atraumaattinen radiopakkaus ja
suojavaippa. Distaalisessa paassa oleva kapseli peittaa ja yllapitaa bioproteesin puristetussa
asennossa. Vakaajan putki on kiinnitetty kahvaan ja ulottuu katetrin akselin ulkopuolelle. Se
tarjoaa esteen katetrin sisdakselin ja astian seindmien vélille, mikd mahdollistaa katetrin
vetdytymisen vapaasti. Jakelujarjestelmé@ on yhteensopiva 0,889 mm: n (0,035 tuuman)
ohjauskaapelin kanssa.

Kahvassa on makroliukusdadin bioproteesikotelon avaamista ja sulkemista varten seka
mikrosaaténuppi bioproteesin tarkan vapauttamisen helpottamiseksi. Mikropainike kééantyy
myotdpaivaan  kotelon  avaamiseksi ja  vastapdivdan  kapselin  sulkemiseksi.
Annostelujérjestelmdssd on huuhteluportti, jota kaytetddn bioproteesiesitteiden
hydratointiin ja ilman poistamiseen ennen kéyttoa.
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On olemassa yksi katetrimalli, jota kdytetdan molempien bioproteesimallien toimittamiseen.

Kuva 2: TricValve®-jakelujarjestelma
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2. TARKOITETTU KAYTTO

Laaketieteellinen laite on bioproteesin kaksikavainen implantointi, jota kaytetaan
parantamaan trikuspidaalisen vajaatoiminnan, veren virtauksen vuotamista taaksepain
trikuspidaalisen venttiilin 1&pi oikeanpuoleiseen eteiseen ja tricuspid-venttiilin kavalaista
refluksia.

3.  KAYTTOOHJEET

Laaketieteellinen laite on tarkoitettu hemodynaamisesti merkittdvan trikuspidaalisen
regurgitaation (TR) ja kaval refluksin hoitoon potilaille, joiden on todettu olevan darimmaisen
trisuspidiventtiilileikkauksen riski, joka on maaritetty sydamen vajaatoiminnan ja
trikuspidiinin ~ arvioinnissa ja hoidossa kokeneesta monitieteisestd sydanryhman
venttiilitaudista.

4. VASTA-AIHEET

TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilijarjestelma on vasta-aiheinen potilaille, joilla on

jokin seuraavista tiloista:

. Evoluutiomainen tai viimeaikainen aivohalvaus;

. Aivoverisuonitapahtuma (CVA), evoluutio tai viimeaikainen.

. Viimeaikainen sydaninfarkti (<30 paivaa);

. Tunnettu yliherkkyys, allergia tai vasta-aihe laitteen komponenteille, esim. nitinoli,
naudan perikardi jne.

. Tunnettu yliherkkyys K-vitamiinin antagonisteille, hepariinille ja muille suun kautta
otettaville antikoagulanteille tai herkkyys varjoaineelle, jota ei voida riittavasti
esilaakittaa.

. Sepsis, mukaan lukien aktiivinen endokardiitti;

. Tromboosi alemman laskimojarjestelman tai vena cava -suodatin.

. Transesofageaalisen kaiun (TEE) vasta-aihe menettelyn aikana.

. Potilaan on oltava véhintdéan 18-vuotias.

. Kreatiniinipuhdistuma <20 ml / min;

. Verisuonitilat  (esim. ahtauma, k&antyvyys), jotka tekevat lisdyksen ja
endovaskulaarisen péaasyn mahdottomaksi ylempaan ja alempaan vena cava -
aukkoon.

. Verenvuodon diateesi tai koagulopatia tai potilas kieltdytyy verensiirrosta.

. Aktiivinen gastriitti tai mahahaava.

. Raskaus

5. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Lue ennen kéyttod huolellisesti kaikki jarjestelman kaikkien komponenttien varoitukset,

varotoimet ja kayttdohjeet. Kaikkien ohjeiden lukematta jattdminen tai annettujen

varoitusten / ohjeiden laiminlyonti voi aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman potilaalle.

5.1 VAROITUKSET

Laitteet on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ala steriloi tai kayta laitteita uudelleen. Laitteiden

steriiliyden, ei-pyrogeenisen ja toiminnallisuuden tukemiseksi ei ole tietoja

uudelleenkasittelyn tai uudelleensteriloinnin jalkeen.

. Varmista, ettd potilaan asiaankuuluvat anatomiset parametrit ovat sopivia ja
spesifikaatioiden mukaisia toimenpiteen suorittamiseksi.

. Bioproteesin vaara mitoitus voi johtaa paravalvulaariseen vuotoon, migraatioon,
embolisaatioon ja / tai sydén- ja verisuonirepedmaan.

. Bioproteesin nopeutettua heikkenemista voi esiintya potilailla, joilla on muuttunut
kalsiumin metabolia.

. Venttiilin esitteet, joita on kasitelty vaarin tai jotka ovat vahingoittuneet toimenpiteen
minka tahansa osan aikana, vaativat bioproteesin vaihtamisen.

. Varovaisuutta on noudatettava venttiilin asettamisessa potilaille, joilla on Kliinisesti
merkittédva sepelvaltimotauti.

. Ala kayta jarjestelmad, jos jarjestelman ilmeinen tiiviste on rikki tai venttiili on
vaurioitunut tai viimeinen kayttopaiva on kulunut.

. Ala kayta katetria, jos pakkaus tai mikaan komponentti ei ole steriili, se on avattu tai
vahingoittunut (esim. Taittunut tai venytetty).

. Noudata potilaan asiaankuuluvien anatomisten parametrien mittausmenetelmaa,
ennen kuin valitset hoidolle bioproteesin, kuten kohdassa 4 kuvataan. Potilaan valinta
ja hoito ”.

. Kun jakelujérjestelméd on asetettu potilaan sisééan, ala yritd ladata sitd uudelleen
samaan tai toiseen vapautuslaitteeseen. Havitd annostelulaite ja katetri; Ala yrita
kayttda mitdan komponentteja uudelleen.

. Ala avaa paketin sisaltéa, ennen kuin olet varma kayttédnotosta ja bioproteesin
sopivasta koosta.

. Ala kasittele bioproteesia teravilla tai osoittavilla esineilla.

. Al kayta jakelujarjestelmaa vaurioituneena.

. Jakelujarjestelman mekaaniset viat voivat aiheuttaa komplikaatioita ja vakavia

vahinkoja potilaalle.

Ala kayta jauhe- tai puuterikasineits jakelujarjestelman saastumisen vélttamiseksi.

Kayta tuotteita ennen viimeista kayttopaivaa.

Sailyta bioproteesia valilla8° C-25°C (46 °F - 77 ° F).

Poista katetri varovasti pakkauksesta katetrin vaurioitumisen estamiseksi.

5.2 VAROTOIMENPITEET

Ala kayta TricValve® Transcatheter Bicaval Venttiilijarjestelmaa
. Jos steriili pakkaus on vaurioitunut.

. Jos bioproteesi on vaurioitunut.

. Jos jakelujarjestelma on vaurioitunut.

. Jos jakelujarjestelma ei pysty huuhtelemaan.

. Jos viimeinen kayttopaiva on kulunut.

5.3 VAROTOIMENPITEET UUDELLEEN

. Vapautuksen aloittamisen jalkeen bioproteesin vetamista (esim. Katetrin kaytt6a) ei
suositella. Osittain  vapautuneen bioproteesin peruuttaminen voi aiheuttaa
vapautuslaitteen mekaanisen vikaantumisen, vena cavan, syva- tai reisiluun
laskimoiden vaurioita seka verisuonikomplikaatioita, proteesiventtiilin toimintahairiita
(mukaan lukien laitteen epanormaali asento), embolisaatiota, eteista ja / tai johtaa
kiireelliseen leikkaukseen.

. Vapauttamisen aikana bioproteesi voidaan vetaa sisdan, jos vena cava ei ole koskettu.
Laskimoon kosketuksen jélkeen bioproteesia ei voida vetaa takaisin.

. Vapauttamisen jalkeen bioproteesin sijoittamista uudelleen (esim. Pinsetteilla tai
silmukoilla) ei suositella. Vapautuneen bioproteesin sijoittaminen uudelleen voi
vahingoittaa vena cavaa tai eteistd sekd@ johtaa verisuonikomplikaatioihin,
proteesiventtiilin toimintahirioén (mukaan lukien laitteen epanormaali asento),
embolisaatioon ja / tai johtaa hatéleikkaukseen.

. Ala yrita poistaa jakelujérjestelmaa, jos jokin bioproteesin osa on edelleen liitetty
jakelujarjestelmaan. Varmista, ettd bioproteesi on vapautettu kokonaan ennen
jakelujarjestelman poistomenettelyn aloittamista.

5.4 VAROTOIMET IMPLANTIN JALKEEN

. Varmista, ettd kapseli on suljettu, ennen kuin irrotat annostelulaitteen. Jos tunnet
lisdantyvan vastuksen, kun irrotat jakelujarjestelmaa, ala pakota kanavaa. Liséantynyt
vastus voi olla osoitus ongelmasta ja vahingoittaa laitetta ja / tai aiheuttaa potilaille
vammoja, jos kanava pakotetaan. Jos vastuksen syyté ei voida maérittéa tai korjata,
kierré annostelulaitetta hitaasti ja tarkista, onko syéttojarjestelmé téydellinen tai onko
alueella taipunutta tai murtunutta aluetta. Aina on varmistettava, etta
jakelujarjestelmaa ei ole liitetty venttiiliin sen poistamisen aikana.

. Varovaisuutta on noudatettava annostelulaitteen poistamisen yhteydessa potilaasta
pitéden ylla radioskooppista visuaalisuutta.

. Ole varovainen ylittdessasi TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilin, johon on
istutettu lisalaitteita.

6. MAHDOLLISET HAITTATAPAUKSET

Bioproteesin implantointiin liittyvid mahdollisia riskejé voivat olla muun muassa seuraavat:
. Epanormaalit laboratorioarvot (mukaan lukien elektrolyyttien epatasapaino);

. Allerginen reaktio nitinolistentille, naudan sydanpussille, antikoagulantteille,
varjoaineelle tai anestesialle.

Anemia;

Angiina;

Oireeton aivoinfarkti;

Sydamen pysahtyminen;

Sydamen rytmihairiot;

Sydémen vajaatoiminta;

Kardiogeeninen sokki;

Sydén- ja verisuonivauriot (mukaan lukien alusten, kammioiden, eteisen tai
sydanrakenteiden repedmd, perforaatio tai leikkaus, jotka saattavat vaatia
toimenpiteita);
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. Vaskulaariseen paasyyn liittyvat komplikaatiot (esim. Leikkaus, perforaatio, kipu,

verenvuoto, hematooma, ndenndinen aneurysma, peruuttamaton hermovaurio,

lokero-oireyhtyma, arteriovenoosinen fisteli, ahtauma);

Kuolema;

Hengenahdistus;

Apulaitteen embolointi.

Enkefalopatia;

Kudosten eroosio;

Kuume;

Sydamen vajaatoiminta tai pieni syddmen teho.

Sydamen sivuaani;

Hemolyysi;

Yliherkkyys laitemateriaalille, kuten nitinolille, naudan sydanpussille jne.

Hypotensio tai hypertensio;

Infektio (mukaan lukien septikemia ja endokardiitti);

Tulehdus;

Vena cavan vamma.

Suolen iskemia;

Migreeni, ohimeneva iskeeminen kohtaus (TIA) tai muut neurologiset puutteet.

Useiden elinten vajaatoiminta;

Sydaninfarkti;

Sydanlihasiskemia;

Uusi ei-hataleikkaus;

Perikardiaalinen effuusio;

Perifeerinen iskemia;

Pysyva vamma;

Pleuraefuusio;

Venttiilien proteesien toimintahairit mukaan Ilukien murtuma, mutta niihin

rajoittumatta; bioproteesirakenteen taipuminen (muodonmuutos); venttiilirakenteen

alilaajennus;  kalkkeutuminen;  pannus; esitteiden  kuluminen, repeama,

esiinluistuminen tai vetdytyminen huono venttiilin yhteenkytkentd; ompeleen vika tai

héirid; vuoto; vaara mitoitus (proteesipotilaan sopeutumattomuus); vaara sijoitus (liian

korkea tai liilan matala) / vaara sijoitus; regurgitaatio ja ahtauma;

. Keuhkopoho;

. Munuaisten vajaatoiminta tai munuaisten vajaatoiminta (mukaan lukien akuutti
munuaisvaurio);

. Hengitysvajaus tai hengitysvaikeus.

. Vakava tai pieni verenvuoto, joka saattaa vaatia verensiirtoa tai interventiota (mukaan
lukien kuolemaan johtanut verenvuoto tai verenvuodon estdminen).

. Py&rtyminen;

. Tromboosi / hyytyméa (mukaan lukien venttiilitromboosi);

. Venttiilin siirtyminen / venttiilin embolisaatio.

7.  POTILAAN VALINTA JA HOITO

7.1 HOITOKOHTEET

Aikaisemmin kuvatut riskit ja edut on harkittava huolellisesti jokaiselle potilaalle ennen

TricValve® Transcath eter Bicaval Valves System -jarjestelman kaytt6a. Pitkaaikaisen

antikoagulantti- ja / tai verihiutaleiden vastaisen hoidon riskit on otettava huomioon. Yleensa

bioproteesin istuttamista on valtettéva potilailla, joilla on jokin seuraavista tiloista:

. Korkea verenvuotoriski (esim. Potilaat, joilla on aktiivinen gastriitti tai askettdinen
mahahaava); ja

. Aiemmat sairastuvuusolosuhteet, jotka lisdavat huonojen alkutulosten riskia (esim.
Diabetes, munuaisten vajaatoiminta tai vaikea liikalihavuus).

7.2 VALVE-IN-VALVE-NAKOKOHDAT

Toisen bioproteesin implantoinnin  turvallisuutta ja tehokkuutta alkuperdisessa

bioproteesissa ei ole tutkittu. Jos kuitenkin alkuperdisessa bioproteesissa tarvitaan toinen

bioproteesi venttiilin toiminnan parantamiseksi, venttiilin koko ja potilaan anatomia tulisi
harkita ennen toisen bioproteesin implantointia potilaan turvallisuuden takaamiseksi.

Venttiili-venttiili tulisi yleensa valttaa potilailla, joilla on jokin seuraavista tiloista:

. Rappeutunut bioproteesi, jolla on merkittdva paravalvulaarinen vuoto (verisuonen
seinaman ja proteesin valilld), ei ole kiinnitetty kunnolla vena cavaan tai ei ole
rakenteellisesti ehja.

. Rappeutunut bioproteesi osittain irrotetulla esitteelld, joka voi irrota tai estaa laitteen
toimintaa.

7.3 VAATIMUKSET ENNEN IMPLAATION ASENTAMISTA

. Transfemoraalinen kavalventtiilin implantointi on suoritettava katetrilaboratoriossa tai
hybridihuoneessa, jossa on hemodynaaminen seuranta, korkealaatuiset
fluoroskooppiset ja kaikukardiografiset kuvantamisominaisuudet.

. Transfemoraalisen venttiilin implantointimenetelma koostuu oikean tai vasemman
reisilaskimon tavanomaisesta katetroinnista, jota seuraa jakelujarjestelman

lisddminen verisuonistoon, jotta taaksepadin padsee vena cava superioriin tai ven a
cava alaosaan ja otetaan kdytt6dn bioproteesi vena cava.

. On vélttdmatontad suorittaa laskimoangiografia ennen annostelujérjestelman
asettamista bioproteesin sijoittamisen helpottamiseksi oikeaan asentoon.

7.4. MITTAUSPOYTAKIRJA

Oikean bioproteesikoon valinta edellyttaa venttiili-implanttien sijainnin mittaamista vena
cava -analyysissa, minkd vuoksi on tarpeen kayttda seuraavia mittauskuvauksia. Kuvat on
luotava kayttden Gated -ECG Cardiac Multidetector Computed Tomography (MDCT) tai
Cardiac Multi-Slice Computed Tomography -ohjelmaa. Kuvat on siirrettdva validoituun 3D
Multi-Planar Reconstruction -ohjelmistoon (3D MPR), kuten Osiris, Horus, CVI42,
3Dmension, Tera Recon ja muihin vastaaviin ohjelmiin.

VAROITUS: Bioproteesin oikea mitoitus on valttdmatonta paravalvulaarisen vuodon ja
venttiilin siirtymisen riskin véahentamiseksi.

7.3.1 SUPERIOS VENA CAVA: n (SVC) MITTAUS

A. MITTAUKSET
SVC-bioproteesin implantointiin vaaditaan 7 mittausta (kaikki mitat millimetreind (katso
taulukot 2 ja 3)) seuraavan tarkistuslistan ja kuvan 3 ohjeiden mukaisesti.

Taulukko 2: Mitat millimetreina

Nro. | Mittaus

1. yhtymakohdan halkaisija

SVC: n halkaisija keuhkovaltimon yldosan tasolla
SVC: n halkaisija keuhkovaltimon keskitasolla
SVC: n halkaisija keuhkovaltimon pohjan tasolla
SVC-oikean atriumliitoksen halkaisija

Pituus mitatun pisteen 1 ja pisteen 3 valilla
Pituus mitatun pisteen 1 ja pisteen 5 valilla

Mitattu arvo millimetreina

N{@ (O wIN

Kuva 3: SVC-mittaukset

Kuva 5: Jaljen pituus laskimon keskella

B. LASKE HALKAISIMEN MUUTOS
. Valilla 2 ja 3
. Valilla 3 ja 4

Taulukko 3 Mittausmalli

Nro. Mittaus Arvo millimetreina
1. Halkaisijan ero mittauspisteissé 2 ja 3
2. Halkaisijan ero mittauspisteissé 3 ja 4

C. MITEN MITTAAMISEN TOTEUTTAMINEN
Etsi MPR-tason avulla paras projektio mittauspisteessa ja sdada tasot hyvin kohtisuoriksi
SVC: n suhteen.

1. Aseta viivan leikkauspiste keskipisteeseen. Toista sama 3D-MPR-naytdssa esitetyille
kolmelle tasolle (kuva 4).

2. Saada koronaalinen ja sagittaalinen nakyma kiertdmaélla kuvan akselia saadaksesi
kohtisuora (kohtisuora) nakym& molemmissa visualisoinneissa. Kéytd lopussa
mukautettua aksiaalista nakymaa mitataksesi SVC: n ympérysmitta ja pinta-ala eri
kiinnostavilla pisteillda (luo polygoni alueen ja kehan mittaamiseen 10-15 pisteen
avulla).
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Kuva 4: Sdada tasoja Pituus keskella PA Suurempi kuin 35 mm

Pituus SVC-RA: ksi Suurempi kuin 50 mm

7.4.2. VENA CAVA (IVC) -VAIHEEN MITTAUS

A. MITTAUKSET

IVC-venttiilin implantointiin tarvitaan mittauksia (kaikki mitat millimetreind) seuraavan
tarkistuslistan ja kuvan 8 ohjeiden mukaisesti.

1. IVC-RA-siirtyman halkaisija.

2 IVC maksan laskimoiden yldosassa.

3. IVC hieman maksan suonien alapuolella.

4. IVC 5 cm: n alapuolella IVC-RA-siirtyméan alapuolella.

5 IVC-RA-siirtyma (1) IVC: n yldosaan HV: n (2) pituudesta.
B. LASKE HALKAISIJA

Taulukko 5 Mittausmalli

Nro Mittaukset Mitattu arvo millimetreina
Mittaa ohjelmistolla etaisyys eri mittaustasojen valilla. Jos SVC osoittaa kulmautumista tai 1. IVC-RA-siirtyman halkaisija
kaantymista, seuraa avointa monikulmio -tydkalua pituutta laskimoon keskeltd. Pituudet 2. IVC maksan laskimoiden ylaosassa
yhtymakohdan ja SVC-pisteen vililla keuhkovaltimon keskelld ja yhtymakohdan ja SVC-RA- 3. IVC hieman maksan suonien alapuolella
litoksen valilla ovat olennaisia implantoinnin suunnittelulle (kuva 5). N Ao =
3. Kayta SVC-mittauksia kolmella PA-tasolla (ylhaalls, keskells ja alhaalla) ja niiden g" :xg_g;:ii:tya:.af’:’f)'f\'}%!\gcylzﬁszg:ygva’(‘Zf;"?p”"'e"a
vélisella etaisyydella (kuva 6). : pituudesta )

. SVC @ TOP PA: n halkaisija - SVC @ Middle PA: n halkaisija) / pituus TOP PA: n ja
keskimmaisen PA: n vélilla.

. SVC @ Middle PA: n halkaisija - SVC @ Bottom PA: n halkaisija / Keskimmaisen PA
ja PA PA: n vélinen pituus. Taman laskelman tulokset ovat SVC: n laajenemisnopeus
/ mm.

Kuva 8: IVC-mittauIl(set Kuva 10: Jéljeg pituus laskimon keskella

Kuva 6: Halkaisijan vaihtelu

C. MITEN MITTAAMINEN TOTEUTETAAN

Etsi MPR-tason avulla paras projektio mittauspisteessa ja saada tasot hyvin kohtisuoriksi

IVC: n suhteen.

1. Aseta viivan leikkauspiste keskipisteeseen. Toista 3D-MPR-ndytdssa esitetyille
kolmelle tasolle (kuva 9).

2. S&ada koronaalinen ja sagittaalinen ndkyma kiertamalld kuvan akselia saadaksesi
kohtisuora (kohtisuora) nékym& molemmissa visualisoinneissa. Kaytd lopussa
mukautettua aksiaalista nékymaa mitataksesi IVC: n kehan ja pinnan eri kiinnostavissa
kohdissa (luo alueen tai kehdn mittauksen monikulmio 10-15 pisteen avulla).

D. MITEN VALITA SVC-VENTTIILI
Venttiilin valinta implantoitavaa SVC: ta varten on pakollista noudattaa venttiilimittauksia
(kuva 7) ja taulukkoa 4 mittausten rajoilla.

Kuva 7: TricValve® SVC-mittauksiin
235 .

Kuva 9: Saada tasoja

67
69

22

025 @20

Taulukko 4: TricValve® SVC: lle - mittaukset 3. Mittaa ohjelmistolla etdisyys eri mittaustasojen vélilla. Jos IVC: ss& on kulmia tai
Mittaukset SVC 25 [ svc 29 mutkia, seuraa avointa monikulmio -tydkalua pituutta laskimoon keskelta. IVC: n ja
Yhtymé&kohta Suurempi kuin 14 mm RA: n liittyman ja maksalaskimoiden yldosan viliset pituudet ovat perustavanlaatuisia
SVC TOP PA 19-31 mm 22-34 mm implantoinnin suunnittelulle (kuva 10).
SVC keskimmainen PA 22-31 mm 27-34 mm
Halkaisijan vaihtelu 1 Alle 0,50 mm / mm D. MITEN VALITA TRICVALVE® IVC: LLE
Halkaisijan vainhtelu 2 Alle 0,50 mm / mm Venttiilin valinta implantoitavaa IVC: ta varten on pakollista noudattaa venttiilimittauksia

(kuva 11) ja taulukkoa 6 mittausten rajoilla.
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Kuva 11: TricValve® IVC-mittauksia varten
234

65

Taulukko 6: TricValve® IVC: lle - mittaukset

Mittaukset IVC 31 IVC 35

IVC-RA-risteys 24:std 31 mmtiin 28:std 35 mmiin

IVC top HV 24:std 31 mmtiin 28:std 35 mmiin

Pituus IVC / RA-liitos - H laskimot Suurempi kuin 10 mm

IVC hieman alle HV 21:stéd 35 mmtiin 27:std 43 mmiin

IVC 5 cm RA-liitoksen alapuolella 21:stéd 35 mmtiin 27:std 43 mmiin

8. VAADITUT TUOTTEET

. TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilijarjestelma SVC: lle

. TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilijarjestelma IVC: lle

TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilijérjestelm& on pakattu |&pipainopakkaukseen,
sinetdity Tyvek-pussikokoonpanoon ja steriloitu etyleenioksidilla (EO). Bioproteesi
toimitetaan jo ladattuna jakelujérjestelman siséalla. Toimitusjarjestelma on steriilissé tilassa,
jos pussit eivat ole vahingoittuneet tai avautuneet. Ulkopussin ulkopintoja EI OLE
STERILOITU, eiké niita saa sijoittaa steriiliin kenttaan.

9. LAAKARILTA VAADITTAVA KOKEMUS

Bioproteesi- ja toimitusjarjestelmaa kayttavilla ladkareilla on oltava kokemusta

. Caval-venttiilin implantointi (CAVI)

. Transfemoraalinen paasy ja katetrointi

. Itsestdan laajeneva vena cava -venttiilin bioproteesin implantointi transkatetria /
transfemoraalisia toimenpiteitd kayttaen.

TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilit saa implantoida vain laékaérit, jotka ovat saaneet

P&F Products & Features TricValve® -koulutuksen.

10. LISAMATERIAALIT

Bioproteesin implantoinnin edellyttdamat materiaalit ovat:

. tavalliset syddmen katetrointilaboratoriot;

. steriili ruisku, 20 ml;

. Fluoroskooppi (kiinteat, liikkuvat tai puoliksi liikkuvat fluoroskooppijarjestelmat, jotka
sopivat kaytettdvaksi perkutaanisissa sepelvaltimointerventioissa)
Transesofageaalinen (TEE) tai transstoraattinen sydamen ultradanitutkimus;

2x vaippa 6 Fr;

1x vakiojohdin 0,035 ";

1x Amplatz Superjaykka ohjainlanka;

1x laajennin 14 Fr;

1x 5 Fr Letti;

1x standardi oikean sydamen ilmapallokatetri (kdytetddn oikean sydamen
katetraaliin);

. 2x Pro-glide (valinnainen).

Tama materiaali ei ole osa TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilijarjestelmaa, ja
sairaalan on toimitettava se ennen leikkausta.

11. KAYTTOOHJEET

VAROITUS: Kun TricValve® Transcatheter Bicaval Venttiilijarjestelma on poistettu
pakkauksesta, varmista, ettad kaikki seuraavat toimenpiteet suoritetaan steriilissa tilassa.
VAROITUS: Bioproteesin oikea mitoitus on valttdmatonta paravalvulaarisen vuotamisen ja
bioproteesin migraation riskin vahentédmiseksi.

11.1 TARKASTUS ENNEN KAYTTOA

1. Ennen kuin poistat TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilijarjestelman sen
ensisijaisesta pakkauksesta, tarkista pakkaus huolellisesti mahdollisten vaurioiden
varalta, jotka saattavat vaarantaa laitteen steriiliyden tai eheyden (esim. rikkinaiset tai
puuttuvat tiivisteet, repeytynyt tai puhkaistu pussi).

VAROITUS: Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen tai jos steriloidun
pakkauksen eheys on vaarantunut (esim. vahingoittunut pakkaus).

2. Tarkista silmamasraisesti, ettei tuotteessa ole vikoja. Ala kayta, jos siind on havaittu
vikoja.

11.2 TRICVALVE®-TRANSCATHETER-BIKAVAALIVENTTIILIJARJESTELMAN
VALMISTELU

Pyyhi katetrin pituus kostealla (suolaliuoksella) sideharsolla.

1. Katetri, jossa on ladattu bioproteesi, on hieman auki. Sulje katetri kahvan
mikropainikkeella ja avaa sitten, kunnes putken paa saavuttaa bioproteesin rajan.

2. Kiinnitd hana ensimmaiseen huuhteluporttiin. Kiinnité suolaliuoksella taytetty 20 ml: n

ruisku ensimmaisen huuhteluportin sulkuhanaan ja huuhtele. Toista vaihe, kunnes
poistat ilmakuplat putkesta.
HUOMAUTUS: Bioproteesiesitteet  dehydratoidaan, kun ne ladataan
jakelujarjestelmaan, ja siksi ne tarvitsevat nesteytystd kayttamalla normaalia
suolaliuosta, jotta saavutetaan implantointiin vaadittu tila. Hydraatio suoritetaan
huuhtelemalla laite normaalilla suolalla edellda mainitun menettelyn mukaisesti. On
térkeaa poistaa kaikki ilmakuplat ja huuhdella véhintdan 60 ml: lla suolaliuosta ja pitaa
bioproteesi marka vahintédan 2 minuutin ajan.

3. Varmista, ettei katetrin vuotoja ole havaittu minkdan huuhteluvaiheen aikana. Jos
vuotoja havaitaan, kayta uutta jarjestelmaa.

4. Kiinnita 10 ml suolaliuoksella taytetty ruisku katetrin kahvan ohjauskaapelilitantaan ja
huuhtele.

5. Sulje kapseli kahvan takaosassa olevalla mikropainikkeella, kunnes bioproteesin jatke

on peitetty.

Huuhtele tarvittaessa ensimméinen aukko mahdollisten ilmakuplien poistamiseksi.

Yhdistd huuhtelulinja paineletkuun.

Suorita vimeinen silmé@ma&arainen tarkastus ladatusta bioproteesista varmistaaksesi,

ettd kehyksessd ei ole taitoksia tai taitoksia toisen solmun ulkopuolella

sisdanvirtauspaastd. Varmista, ettéd tarkistus suoritetaan kehan ympari koko
bioproteesin ymparilla.

VAROITUS: Jos havaitaan yli 2 solmun pituinen rypytys tai taitto, &la kayta bioproteesi- tai

antojarjestelmaa.

© N

11.3 VERISUONIKAYTTO
HUOMAUTUS: Verisuoneen péaasy tulisi saavuttaa sairaalan protokollan mukaan (joko
perkutaanisesti tai leikkaamalla kirurgisesti).

Kuva 12: Kiinnita hana ja huuhtele

Kuva 13: Sulje kapseli

HUOMAUTUS: Ensisijaista paasuonta kaytetddn venttiilin ja syottojarjestelmén

kayttddnottoon; toissijaista padsuonta kaytetdan vertailuparjan lisddmiseen.

1. Aseta viliaikainen sydamentahdistimen katetri tarvittaessa.

2. Tybnné 6-Fr-sisdantulovaippa toissijaiseen paasuoneen.

3. Vaipalla vdhemman lahestyminen on myds mahdollista kéyttajan eron mukaan.

4.  Anna antikoagulantti sairaalan protokollan mukaisesti. Jos hepariinia annetaan
antikoagulanttina, tarkista aktivoitu hyytymisaika (ACT) hepariinin alkuperaisen
boluksen jélkeen ja tarkista sen jalkeen 30 minuutin valein. Sailyta ACT 2250 sekuntia.

HUOMAUTUS: Antikoagulanttia voidaan antaa milloin tahansa ennen tata kohtaa, mutta
valta viivytyksia tdman kohdan jalkeen.
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11.4 IMPLANTOINTIMENETTELY

1. Aseta 5 Fr: n valtimon katetri vasempaan reisiluun valtimoon, jota kdytetaan jatkuvaan
verenpaineen seurantaan.

2.  Aseta keuhkokatetri oikean keuhkovaltimon vasemman reisilaskimon lapi (rPA)
merkitsemaan rPA: n ylitys SVC: hen.

3 Vie 6F letkukatetri oikean reisilaskimon 6 Fr-vaipan lapi.

4. Hanki SVC: n angiogrammi ennen bioproteesien kayttéonottoa.

5. Vaihda letti suoralle 0,035 tuuman jaykalle ohjainlangalle, jossa on pehmea kérki.

6 Tee pieni iholeikkaus.

7 SVC-bioproteesi on esiladattu TricValve-jakelujarjestelmaan, ja se tulisi hydratoida
asianmukaisesti valmistelumenettelyn mukaisesti.

8.  Tydnna TricValve®-jakelujarjestelmaa reisilaskimon ja Inferior Vena Cavan (IVC) lapi
kulkevan ohjauskaapelin yli nivelreumaan ja Superior Vena Cavaan (SVC).

9.  Aseta SVC-bioproteesin ylaosa yhtymakohtaan siten, ettd SVC-bioproteesin vatsa on
sijoitettu rPA-rajan yli.

10. Vahvista katetrin sijainti fluoroskooppisella ja kaikukardiografisella visualisoinnilla ja
pura venttiilin ylempi 20 mm

11.  SVC-bioproteesien kayttdonotto on tehtdva irrottamalla laite kapselista hitaasti
oikeassa asennossa TricValve-toimitusjarjestelman mikropainikkeella.

12.  SVC-bioproteesi on itsestdéan laajeneva laite, ja sen on otettava anatomian muoto
kayttdonoton yhteydessa. Laitteen mitoitus varmistaa, ettd itsestddn laajeneva
bioproteesi mahtuu kunnolla Superior Vena Cavaan

13. Kun sijainti on vahvistettu fluoroskopialla, kaytd SVC-bioproteesi kokonaan
mikropainikkeella.

14. Nouda TricValve®-toimitusjarjestelma pitamalla paikallaan johtoa.

15.  Sulje annostelukapseli ja noudata TricValve-toimitusjérjestelmaa ohjainlangan ollessa
paikallaan.

16. Painemittaukset voidaan suorittaa venttiilin oikean toiminnan varmistamiseksi.

17.  Veda katetri rPA: hun IVC-venttiilin hairididen valttamiseksi.

18. Aseta TricValve®-toimitusjarjestelmd jo ladatun IVC-bioproteesin kanssa
puhkeamiskohtaan.

19. Varmista, ettéd IVC-bioproteesi on asianmukaisesti hydratoitu valmistusmenettelyn
mukaisesti.

20. Aseta IVC-bioproteesi kalvon korkeudelle siten, ettd hame nékyy heti maksalaskimon
sisdanvirtauksen ylapuolella.

21. Kohdista stenttikehyksen rajoitettu osa Cavo-eteisliitokseen vetamalla katetria
varovasti.

22. Varo 5 mm: n turvamarginaalilla, jotta valtat matalan tai korkean venttiiliasennon, joka
aiheuttaisi joko maksalaskimon tukkeutumista tai paravalvulaarista regurgitaatiota.

23. IVC-bioproteesien kayttédnotto on tehtdva irrottamalla laite kapselista hitaasti
oikeassa asennossa TricValve-toimitusjarjestelmén mikropainikkeella.

24. |VC-bioproteesi on itsestdan laajeneva laite, ja sen on otettava anatomian muoto
kayttdonoton yhteydessa. Laitteen mitoitus varmistaa, ettd itsestdan laajeneva
bioproteesi mahtuu kunnolla alempaan Vena Cavaan.

25. Kun tyydyttava sijainti on vahvistettu, vapauta IVC-bioproteesi hitaasti katetrista
tarkkailemalla distaalista asennusta. Talla valtetdan bioproteesin nykiminen.

26. Vahvista fluoroskooppisen ohjauksen alla, ettd katetrin kérki on koaksiaalinen
bioproteesin sisaanvirtaavan osan kanssa

27. Veda katetri reisilaskimoon pitden samalla langan johdinasentoa.

28. Sulje kapseli ja poista katetri reisiluun kautta.

HUOMAUTUS: Jos kapseli ei sulkeudu kunnolla, kierra katetria varovasti myétapaivaan
(<180 °) ja sitten vastapaivaan (<180 °), kunnes kapseli sulkeutuu.

VAROITUS: Varmista, ettd kapseli on suljettu ennen katetrin poistamista. Jos katetri
poistetaan sisdanvientivaipan lapi, kohonnut vastus kohoaa, &la pakota sitd. Lisaantynyt
vastus voi olla ongelma ja pakotettu kulku voi vahingoittaa laitetta ja / tai vahingoittaa
potilasta. Jos resistanssin syytd ei voida maérittdd tai korjata, poista katetri ja
sisdantulovaippa yhtena yksikkona johdinlangan yli ja tarkista katetri ja varmista, etta se on
valmis.

HUOMAUTUS: OBS: Jos venttiili vapautetaan puolet annostelukapselista, se voidaan ottaa
talteen ja sijoittaa uudelleen.

11.5 JALKEENPAIN TYOSKENTELY

1. Irrota vertailupatetri tavallisen ohjauslangan yli.

2. Irrota 6-Fr-syoéttolaite ja sulje paasypaikka sairaalan protokollan mukaan.

3. Anna antikoagulaatiota ja / tai verihiutaleiden vastaista hoitoa tarpeen mukaan
sairaalan protokollan mukaisesti.

4. Suorita Transesophageal Echokardiografia (TEE kaiku) vélittdmasti toimenpiteen
jalkeen tarvittaessa.

12. LOPULLINEN TULOS

13. LAAKETIETOKOULUTUSTA

P + F Products + Features GmbH tarjoaa yksityiskohtaisen TricValve®-koulutuksen
kayttdjille. Ota yhteyttd P + F Products + Features GmbH -edustajaan (katso
www.productsandfeatures.com), jos tarvitset paikan paallda olevaa koulutus- ja
neuvontamateriaalia.

VAROITUS: TricValve® Transcatheter Bicaval Venttiilijarjestelméan implantin saa suorittaa
vain 1aakari, joka on saanut P + F Products + Features GmbH TricValve® -koulutuksen.

14. PAKKAAMINEN

TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilijarjestelma toimitetaan steriileind ja
pyrogeenittomina yksittdispakkauksissa. Bioproteesi on jo ladattu jakelujarjestelman sisaan.
TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilijdrjestelmé on pakattu kaksinkertaiseen pouc h -
tiivistettyyn Tyvek-pussiin ja steriloitu etyleenioksidilla.

VAROITUS: Suljetun pussin ulkopinta ei ole steriili, joten se ei saa joutua kosketuksiin
steriilin kentan ja instrumenttien kanssa.

15. VARASTOINTI

Sailytda TricValve® Transcatheter Bicaval -venttiilijarjestelmda kuivassa tilassa
huoneenlammossa (8 ° C - 25 ° C [46,4 ° F - 77 ° F]). Valta altistumista adrimmaisille
lampétilan vaihteluille ja suoralle kosketukselle auringonvalon kanssa. Valta jaatymista,
koska se voi vahingoittaa bioproteesia. Sailytys korotetuissa lampétiloissa voi vahingoittaa
polymeerikomponentteja ja limoja, mika heikentaa tuotteen suorituskykya.

16. MRI TURVALLISUUS

. Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd venttiili on MRI-ehdollinen. Taman laitteen
potilas voidaan skannata turvallisesti MR-jarjestelmassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

. Staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (T) tai 3,0 T.

. Spatiaalinen gradienttikenttd < 2500 gauss / cm (25 T / m).

Normaali kéyttétila vain, kun koko kehon ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2,0 W / kg 15

minuutin ajan laitteen monitorista luettuna.

Ei-kliinisissd testeissa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu jopa 14,5 mm: n

etdisyydelle implantista selkdrangan kaikukuville ja 30 mm: n gradienttikaiku-kuville

skannattaessa 3,0 T: n MRI-jarjestelmassd. Artefakti peittdd laitteen [uumenin

kaltevuuskaikuissa. Implantaattia ei ole arvioitu muissa MR-jarjestelmisséa kuin 1,5 tai 3,0 T.

17. POTILAIDEN REKISTEROINTI

Potilaan rekisterdintilomake sisaltyy kuhunkin TricValve® Transcatheter Bicaval Valves
System -pakettiin. Istutuksen jélkeen kaikki vaaditut tiedot on tdydennettdva. Sarjanumero
sijaitsee pakkauksessa. Palauta alkuperdinen lomake lomakkeessa ilmoitettuun P + F
Product s + Features GmbH -osoitteeseen ja toimita véliaikainen henkildkortti potilaalle
ennen purkamista.

P + F Products + Features GmbH toimittaa implantoidun laitteen tunnistekortin potilaalle.
Kortti sisaltéda potilaan 1adkérin nimen ja puhelinnumeron seka tiedot, joita hoitohenkilékunta
tarvitsee hatétilanteessa.

18. KAYTETYN TOIMITUSJARJESTELMAN HAVITTAMINEN

Kaytetty jakelujarjestelma voidaan havittdd samalla tavalla kuin sairaalan jate ja
biovaaralliset materiaalit. Jakelujérjestelmén kertakayttoéon ei liity erityisié tai epéatavallisia
riskeja, joita on noudatettava.

19. KAYTETTYJEN VENTTIILIEN PALAUTUS
P + F Products + Features GmbH on kiinnostunut hankkimaan TricValve® Transcatheter
Bicaval -venttiilit. Tutkittu bioproteesi tulisi laittaa sopivaan histologiseen kiinnitysaineeseen,
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kuten 10 % formaliiniin tai 2% glutaarialdehydiin, ja palauttaa P + F Products + Features
GmbH: lle. Ja&hdytys ei ole tarpeen naissa olosuhteissa. Erityiset patologiset tutkimukset
réjahdysventtiilistd suoritetaan erikoistuneen patologin johdolla. Kirjallinen yhteenveto
havainnoista palautetaan laakarille. Tuotteen palautuspakkauksen saat ottamalla yhteytta P
+ F Products + Features GmbH -jakelukeskukseen tai edustajaan. Lisétietoja etsittyjen
laitteiden palauttamisesta saat ottamalla yhteyttd P + F Products + Features GmbH: han.

20. TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

JOS P + F-TUOTTEET + OMINAISUUDET GMBH TRICVALVE® BICAVAL
TRANSCATHETER VALVE SYSTEM, EDELLEEN VITETTAVAT TUOTTEEKSI, ON
HUOLELLISESTI SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA TESTATTU ETUKATEEN, JOS
TUOTTEELLA El OLE MERKITYSTA. SYYT. TUOTTEEN
MYYNTIPAALLYSMERKINNOISSA  OLEVAT VAROITUKSET TARJOAVAT  LISAA
YKSITYISKOHTAISIA ~ TIETOJA, JA SITA KOSKEVAT TAMAN  TAKUUN
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEEN OLEMATON OSA. P + F-TUOTTEET + OMINAISUUDET
GMBH, SENNEKSI, POISTAA KAIKISTA TAKUISTA, NIDEN ILMOITETTUIN JA
ILMOITTAMATTOMIIN TUOTTEESTA. P + F-TUOTTEET + OMINAISUUDET GMBH EI OLE
VASTUUSSA MISTAAN TAPAUKSISTA, SOPIMUKSESTA, TORJUSTA TAI MUUTAKSI
SITA TAPAHTUVISTA TUOTTEISTA, TUOTTEIDEN VIRHEISTA TAI VIRHEISTA
JOHTUVISTA TAI SEURAAVISTA VAHINGOISTA.

Edella esitettyja poissulkemisia ja rajoituksia ei ole tarkoitettu eika niitd tule tulkita
sovellettavan lain pakottavien sd&nndsten vastaisiksi. Jos mink& tahansa tdmén takuun
vastuuvapauslausekkeen osan tai ehdon pidetdan laittomana, tayténtédnpanokelvottomana
tai ristiriidassa sovellettavan lain kanssa toimivaltaisen tuomioistuimen toimesta, takuun
lopullisten osien patevyyteen ei vaikuta, ja kaikki oikeudet ja velvollisuudet on tulkittava ja
pantava taytantdéon niin, ettd tdméa takuun vastuuvapauslauseke ei sisdlla tiettyd osaa tai
ehtoa, jota pidetdan mitattémana.

16 MAGYAR - HUNGARY

VIGYAZAT: A TricValve® transzkatéteres bicaval billenty(ik betiltetését csak olyan orvosok
hajthatjak végre, akik elvégezték az eszkdz hasznalatara vonatkozé P+F Products +
Features GmbH képzést, vagy részesultek benne. A biztositott eszk6zok sterilek és egyszer
hasznalatosak. Hasznalat utan a helyi el6irasoknak és a korhazi eljarasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa a TricValve® bejuttato rendszert. Ne sterilizalja Ujra.

STERIL: A TricValve® transzkatéteres bicaval billentyl rendszert sterilizaltan biztositjuk
etilén-oxid (EtO) gazzal.

1. TERMEKLEIRAS

A TricValve® transzkatéteres bicaval billentyld rendszer egy Bicaval transzkatéteres
trikuszpidalis billentyl belltetd rendszer, amely magaba foglalia a TricValve®
transzkatéteres bicaval billenty(it a fels6 vena cava szamara (SVC), és a TricValve®
transzkatéteres bicaval billenty(it az als6 vena cava szamara (IVC). A TricValve®
transzkatéteres bicaval billentylik mar elére bele vannak szerelve a TricValve® bejuttatd
rendszerbe.

1.1. TRICVALVE® TRANSZKATETERES BICAVAL BILLENTYU (BIOPROSZTEZIS)

A bioprotézist olyan caval reflux kezelésére fejlesztették ki, amely a sulyos trikuszpidalis
regurgitacio esetén van jelen, és amelynél nagy a nyitott szivm(itét kockazata. A bioprotézist
arra tervezték, hogy a sulyos trikuszpidalis regurgitaciot a hibas trikuszpidalis billentyt
eltavolitasa nélkll lehessen kezelni. A bioprotézis két kulonbdz6 atmérdji valtozatban
érhetd el mindegyik modellhez (SVC és IVC), kifejezetten a felsé és az als6 vena cava
anatémiai jellemzd&ihez val6 alkalmazkodashoz tervezve (1. abra és 1. tablazat).

A bioprotézis egy nitinol tubularis fémszerkezetbdl all, amely 6ntagulé és réntgensugarzast
at nem bocsatd, szarvasmarha szivburok harom billentylis szarnyaival, egy poliészter
szoknyaval varrva és kiegészitve a paravalvularis szivargasok elkerllése érdekében. A
bioprotézis szarnyakat meszesedésgatld kezeléssel, valamint kémiai dehidratacioval
dolgozzak fel.

A billentyl kulénb6zé atmérdékben kaphato, az 1. tablazatnak megfeleléen. id6t

1. tablazat: A TricValve® transzkatéteres bicaval billenty(ik méretei (mm)

TRICVALVE® |BILLENTYU PROXIMALIS DISZTALIS KIOLDAS UTANI
MODELL MERETE (mm) | ATMERO (mm) | ATMERO (mm) | HOSSZ (mm)
SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1. abra: TricValve® transzkatéteres bicaval billentyik a felsé vena cava SVC (a) szamara
és az also vena cava IVC (b) szdmara

o
b0
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(@) (b)

1.2. TRICVALVE® BEJUTTATO RENDSZER (KATETER)

A katéter (2. abra) egy zart retrakcié tipusu rendszer, amelyet a bioprotézis betltetésére
hasznalnak. Rendszerében horgonyok vannak, amelyek a biztonsdgos és pontos
bioprotézis kioldast szolgaljak. A rendszer disztalis végén van egy atraumatikus
rontgensugarzast at nem bocsatd csucs és védodhively. A disztalis végén 1évd kapszula
beboritja és krimpelt pozicidban tartja a bioprotézist. Egy stabilizatorcsé van rogzitve a
fogantyunal, amely a katéter szaran kivll nyulik. Gatat képez a katéter belsd szara és az
érfalak kozott, ezaltal lehetévé téve a katéter szabad visszahizddasat. A bejuttaté rendszer
0,889 mm-es (0,035 huvelyk) vezetéhuzallal kompatibilis.

A fogantyu tartalmaz egy makro csuszkat a bioprotézis hazanak kinyitasahoz és zarasahoz,
valamint egy mikro beallit6 gombot, amely megkdnnyiti a bioprotézis pontos
felszabaditasat. A mikro gomb az éramutato jaradsaval megegyezd iranyban forog a haz
kinyitdsahoz, és az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban forog a kapszula bezarasahoz.
A bejuttatd rendszer rendelkezik 6blitd nyilassal, amely a bioprotézis szarnyak hidratalasara
és a leveg0 eltavolitasara szolgal hasznalat elétt.

Egyetlen katétermodell hasznalatos mindkét bioprotézis modell bejuttatasara.
2. abra: TricValve® bejuttaté rendszer

——

[ — 7 55

1 Katéter csucs 2 Kapszula 3 Csb 6blité nyilas 4 Katéter szar
5 Makré cslszka 6 Mikro gomb 7 Luer-lock csatlakozés 6blit6 nyilas
L 1300 5,0 mm
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&;‘m S8 mm j’ ‘mnm S 100mi 33mm
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2. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az orvostechnikai eszkdz egy bioprotézis bicaval belltetése, amelyet trikuszpidalis
elégtelenség javitasara hasznalnak, amely a véraramlas visszaszivargasa a trikuszpidalis
billentytin keresztll a jobb pitvarba és a trikuszpidalis billenty(i caval reflux betegsége.

3. HASZNALATI JAVASLATOK

Az orvostechnikai eszkdz hemodinamikailag szignifikans trikuszpidalis regurgitacié (TR) és

caval reflux kezelésére javasolt olyan pacienseknél, akiknél egy szivelégtelenség és

trikuszpidalis  billentyli  betegség  értékelésében és  kezelésében tapasztalt

multidiszciplinaris szivcsoport megallapitotta, hogy a trikuszpidalis billentyl miitét

rendkivili kockazatot jelent.

4. ELLENJAVALLATOK

A TricValve® transzkatéteres bicaval billentyl rendszer ellenjavallt olyan pacienseknél, akik

a kévetkezd allapotok barmelyikével rendelkeznek:

. Iszkémias vagy kdzelmultbeli stroke;

. Cerebrovaszkularis baleset (CVA) iszkémias vagy kdzelmultbeli.

. Koézelmultbeli miokardidlis infarktus (<30 nap);

. Ismert tulérzékenység, allergia vagy ellenjavallat az eszkdéz komponenseivel
szemben, pl. nitinol, szarvasmarha szivburok stb.

. Ismert tulérzékenység a K-vitamin antagonistakkal, a heparinnal és mas oralis
véralvadasgatlokkal szemben, vagy olyan érzékenység a kontrasztanyag irant,
amelyet nem lehet megfeleléen premedikalni.
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5

Vérmérgezés, beleértve az aktiv szivbelhartya-gyulladast;

Az als6 vénas rendszer vagy a vena cava sz(iré trombdzisa.

Ellenjavallt a nyel6csovon keresztill végzett szivultrahang vizsgalat (TEE) az eljaras
soran.

A péaciensnek 18 évesnek vagy annal idésebbnek kell lennie.

Kreatinin kivalasztéképesség <20 ml / perc;

Errendszeri allapotok (pl. sz(ikiilet, tekervényesség), amelyek lehetetlenné teszik a
behelyezést és az endovaszkularis hozzaférést a felsé és az als6 vena cava-hoz.
Vérzékenység vagy koagulopatia, vagy ha a paciens elutasitja a vératomlesztést.
Aktiv gyomorhurut vagy peptikus fekély.

Terhesség.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Hasznalat elétt gondosan olvassa el a rendszer minden elemére vonatkozd Osszes

figyelmeztetést, dvintézkedést és hasznalati utasitast. Ha nem olvassa el és nem koveti az
osszes utasitast, vagy ha nem tartja be az 6sszes figyelmeztetést/utasitast, az a paciens
sulyos sériléséhez vagy haldlahoz vezethet.

5.1

FIGYELMEZTETESEK

Az eszkdzoket csak egyszeri hasznalatra tervezték. Ne sterilizalja Ujra és ne haszndlja Ujra
az eszkdzoket. Nincsenek adatok, amelyek alatamasztanak az eszkdzok sterilitasat, nem
pirogén jellegét és funkcionalitasat az ujrafeldolgozas vagy Ujra sterilizalas utan.

5.2

Ellenérizze, hogy a péaciens relevans anatomiai paraméterei alkalmasak-e és az
eljaras végrehajtasanak specifikacioi szerint megfeleléek-e.

A bioprotézis helytelen méretezése paravalvularis szivargashoz, migraciéhoz,
embolizaciéhoz és/vagy kardiovaszkularis repedéshez vezethet.

A megvaltozott kalcium-anyagcserével rendelkezd betegeknél eléfordulhat a
bioprotézis gyorsitott romlasa.

Az eljaras barmely részében rosszul kezelt vagy megrongalédott szarnyak esetén ki
kell cserélni a bioprotézist.

Ovatosan kell eljarni a billenty(i beiiltetése soran a klinikailag jelentds koszordér-
betegségben szenvedd betegeknél.

Ne hasznalja a rendszert, ha a manipulacidjelzé pecsét megtort vagy ha billenty(
megsérilt, vagy ha mar tullépte a lejarati idét.

Ne haszndlja a katétert, ha a csomagolas vagy barmely alkotéelem nem steril,
kinyitottak vagy megrongalddott (pl. meggoérbilt vagy megnyult).

Kovesse a paciens relevans anatomiai paramétereinek mérési protokolljat, miel6tt
kivalasztanad a kezeléshez szilkséges bioprotézist, ahogy az a “4. PACIENS-
KIVALASZTAS ES KEZELES " részben le van irva.

Miutan a bejuttaté rendszert behelyezték a paciensbe, ne prébalja meg ujratolteni
ugyanabba vagy egy masik kioldd eszkdzbe. Artalmatlanitsa a bejuttaté rendszert és
a katétert; ne prébalja meg egyik alkotéelem uUjboli felhasznalasat sem.

Csak akkor nyissa meg a csomag tartalmat, ha mar biztos a kioldast és a bioprotézis
megfeleld méretét illetéen.

Ne kezelje és ne manipulalja a bioprotézist éles vagy hegyes targyakkal.

Ne hasznélja a bejuttatd rendszert ha azt barmilyen sérilés érte.

A bejuttatéd rendszer barmilyen mechanikai meghibasodasa szovédményeket és a
péaciens sulyos karosodasat okozhatja.

A bejuttatd rendszer szennyezddésének elkerllése érdekében ne hasznaljon poros
keszty(it.

Hasznalja a termékeket a felhasznalasi hataridé lejarta el6tt.

Tarolja a bioprotézist 8°C és 25°C kdzott (46°F - 77°F).

Ovatosan tavolitsa el a katétert a csomagolasbél, hogy elkerilje a katéter
karosodasat.

OVINTEZKEDESEK

Ne hasznalja a TricValve® transzkatéter bicaval billentyl rendszert

Ha a steril csomagolas sérdlt.

Ha a bioprotézis sérdlt.

Ha a bejuttatd rendszer sériilt.

Ha a bejuttatd rendszer nem képes &bliteni.
Ha a felhasznalasi hataridd lejart.

UJRAPOZICIONALASI OVINTEZKEDESEK

A kiengedés megkezdése utan a bioprotézis visszavonasa (pl. katéter hasznalata)
nem ajanlott. A részben kiengedett bioprotézis visszavonasa a kiengedd eszkdz
mechanikai meghibasodasat, a vena cava, csipéveréér vagy combveréér
karosodasat, valamint érrendszeri szdvédményeket, a protézis billentyljének
diszfunkcidjat (beleértve a készllék rendellenes helyzetét), embolizaciot,
pitvarkarosodast okozhat és/vagy siirgésségi mitéthez vezethet.

A kiengedés soran a bioprotézist vissza lehet hizni, ha a vena cava-t még nem
érintettiik meg. A vénaval valo érintkezés utan a bioprotézist nem lehet visszahuzni.

Kiengedés utan a bioprotézis Ujrapozicionalasa (pl. csipesz vagy hurok hasznalataval)
nem ajanlott. A kiengedett bioprotézis Ujrapozicionalasa karosithatja a vena cava-t
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vagy a pitvart, emellett érrendszeri szévédményekhez, mibillentyl diszfunkciéhoz
(beleértve a készilék rendellenes helyzetét is), embolizacidhoz és/vagy stirgésségi
mlitéthez vezethet.

Ne prébalja meg eltavolitani a bejuttaté rendszert, ha a bioprotézis egy része még
mindig kapcsolatban all a bejuttaté rendszerrel. A bejuttaté rendszer visszavonasi
eljarasanak megkezdése el6tt gy6z&djon meg arrdl, hogy teljes bioprotézis kiengedés
tortént.

BEULTETES UTANI OVINTEZKEDESEK

A bejuttatd rendszer eltavolitasa elétt ellendrizze, hogy a kapszula zarva van-e. Ha a
bejuttatd rendszer eltavolitasakor az ellenallas ndvekedését érzi, ne erdltesse a
csatornat. A megndvekedett ellenallas problémat jelezhet, és karosithatia a
készuléket és/vagy sériilést okozhat a paciensnek, ha a csatorna erdltetve van. Ha az
ellendllas okat nem lehet meghatarozni vagy kijavitani, lassan forgassa el a bejuttaté
rendszert, és ellendrizze, hogy a bejuttatd rendszer teljes-e, vagy hogy van-e hajlott
vagy repedt része. Mindig meg kell gy6zédni arrél, hogy a bejuttaté rendszer
eltavolitdsa soran ne legyen kapcsolat a bejuttatd rendszer és a billenty( kozt.
Ovatosan kell eljarni a bejuttatd rendszer paciensbél torténd eltavolitasa soran,
fenntartva a radioszkdpos megjelenitést.

Ovatosan kell eljarni, ha egy beiiltetett TricValve® transzkatéter bicaval billentyt
kisegité eszkdzokkel kereszteziink.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A bioprotézis belltetésével jaré potencialis kockazatok kozé tartozhatnak a
kovetkezdk, de nem kizardélagosan:

Rendellenes laboratériumi értékek (beleértve az elektrolit egyensulyhianyat);
Allergias reakcié a nitinol-sztentre, szarvasmarha szivburokra, antikoagulansokra,
kontrasztanyagra vagy érzéstelenitésre.

Vérszegénység;

Angina;

TUnetmentes agyi infarktus;

Szivroham;

Szivritmuszavarok;

Szivelégtelenség;

Kardiogén sokk;

Sziv- és érrendszeri sérilések (beleértve az erek, kamrak, pitvar vagy szivszerkezetek
megrepedését, perforacidjat vagy disszekciojat, amelyek beavatkozast
igényelhetnek);

A vaszkularis hozzaféréssel kapcsolatos szovédmények (pl. disszekciod, perforacio,
fajdalom, vérzés, véromleny, pseudo aneurysma, visszafordithatatlan idegkarosodas,
rekesz szindréma, arteriovenous fistula, sz(kulet);

Halal;

Légszomj;

A kiegészité eszkdz embolizacidja.

Enkefalopatia;

A szdvetek erdzidja;

Laz;

Szivelégtelenség vagy alacsony szivteljesitmény.

Szivzorej;

Hemolizis;

Tulérzékenység olyan anyagokkal szemben, mint a nitinol, a szarvasmarha szivburok,
stb.

Hipotenzié vagy magas vérnyomas;

Fertézés (beleértve a vérmérgezést és a szivbelhartya-gyulladast);

Gyulladas;

A vena cava sérilése.

Bél-ischaemia:

Migrén, atmeneti ischaemias roham (TIA) vagy mas neuroldgiai hianyossagok.
Tobbszords szervelégtelenség;

Miokardialis infarktus;

Miokardialis ischemia;

Uj nem slirgésségi mitét;

Pericardialis effuzio;

Periférias ischaemia;

Maradand¢ fogyatékossag;

Mellkasi folyadékgytlem;

A mibillentyl diszfunkcidja, beleértve, de nem kizaroélagosan, a térést; a bioprotézis
szerkezetének meghajlasat (deformalt konformacio); a billentyl szerkezetének
tagulasa; meszesedés; pannus; szarnyak kopdasa, szakadasa, sillyedése vagy
visszahUzédasa; gyenge szelep koaptacid; a varrds meghibasodasa vagy
megszakadasa; szivargas; helytelen méretezés (protézis-beteg alkalmazkodasi
zavara); helytelen elhelyezés (tul magas vagy tul alacsony) / helytelen elhelyezés;
regurgitacio és sziikdlet;

Tudéodéma;



. Veseelégtelenség (beleértve az akut veseelégtelenséget is);

. Légzési elégtelenség.

. Sulyos vagy kis vérzés, amelynél a transzfuzié vagy a beavatkozas szikséges lehet,
vagy nem (beleértve a fatalis vérzést vagy a fogyatékossagot okozo vérzést).

. Atmeneti eszméletvesztés;

. Trombozis / vérrég (beleértve a billentyl trombozist);

. Billenty( migracio / billentyl embolizacio.

7. PACIENS KIVALASZTAS ES KEZELES

7.1 KEZELESI SZEMPONTOK

A TricValve® transzkatéter bicaval billentyl rendszer hasznalata el6étt minden paciensnél

gondosan mérlegelni kell a korabban leirt kockazatokat és elénydket. Figyelembe kell venni

a hosszU tavi antikoagulans és/vagy vérlemezke-gatlé terapia kockazatat. Altalaban kertilni

kell a bioprotézis beiltetését az alabbi allapotok barmelyikében szenvedd pacienseknél:

. Nagy a vérzés kockazata (pl. aktiv gyomorhurutban vagy kézelmultbeli peptikus
fekélyben szenved6 betegek); és

. A mar meglévé morbiditasi allapotok, amelyek névelik a gyenge kezdeti eredmények
kockazatat (pl. diabetes mellitus, veseelégtelenség vagy sulyos elhizas).

7.2 BILLENTYU-A-BILLENTYUBEN MEGFONTOLASOK

A kezdeti bioprotézisbe valé masodik bioprotézis belltetésének biztonsagossaga és

hatékonysaga nem volt megvizsgalva. Ha azonban a billentylii mikddése érdekében a

kezdeti bioprotézisbe egy masodik bioprotézis sziikséges, akkor a paciens biztonsaganak

garantalasa érdekében a masodik bioprotézis beliltetése elétt fontolora kell venni a szelep

méretét és a paciens anatomiajat. A billentyd-a-billentyliben megoldast altalaban keruilni

kell az alabbi allapotok barmelyikében szenved6 pacienseknél:

. Degeneralt bioprotézis, jelentds paravalvularis szivargassal (az érfal és a protézis
kozétt), nincs biztonsagosan rogzitve a vena cava-ban, vagy szerkezetileg nem ép.

. Degeneralt bioprotézis egy részben levalt szarnnyal, amely elszabadulhat vagy
akadalyozhatja a készllék mikodését.

7.3 BEULTETES ELOTTI KOVETELMENYEK

. A transzfemoralis caval billenty(i beliltetését katéter laboratériumban vagy hibrid
helyiségben kell elvégezni, hemodinamikai monitorozassal, kivalé mindségl
fluoroszképos és echokardiografiai képalkotd lehetéségekkel.

. A transzfemoralis billentyl beliltetésének eljarasa: a jobb vagy bal combveréér
szokasos katéterezését kdvetben az érrendszerbe vezetjik a bejuttaté rendszert a
felsé vena cava-hoz vagy az alsé vena cava-hoz valo retrograd hozzaférés érdekében,
majd bele engedjik a bioprotézist a vena cava-ba.

. Szikséges a vénas angiografia elvégzése a bejuttatdé rendszer behelyezése elétt,
hogy megkdnnyitsiik a bioprotézis megfelelé pozicidba valé elhelyezését.

7.4 MERESI PROTOKOLL

A helyes bioprotézis méret kivalasztdsa megkoveteli a vena cava-ban levd billentyd
implantatumok helyének meéreteinek elemzését, ehhez a kdvetkezd mérési leirasok
hasznalata szikséges. A képeket egy EKG kapuzott tébbfunkcids sziv detektor
komputertomografia (MDCT) vagy tébb szeletes sziv komputertomografia segitségével kell
létrehozni. A képeket egy validalt 3D tobbsiku rekonstrukciés szoftverbe (3D MPR) kell
atvinni, példaul az Osiris, a Horus, a CVI42, a 3Dmension, a Tera Recon és mas hasonlé
programokba.

VIGYAZAT: A bioprotézis helyes méretezése elengedhetetlen a paravalvularis szivargas és
a szelep migracidjaval kapcsolatos kockazatok csokkentése érdekében.

7.4.1 AFELSO VENA CAVA (SVC) MERESE
A. MERESEK
Az SVC bioprotézis beliltetéséhez 7 mérésre van szikség (az dsszes mérés mm-ben

torténik (lasd a 2. és 3. tablazatot)) a kdvetkez6 ellendrzdlista és a 3. abra szerint.

2. tablazat: Mérések mm-ben

Nem | Mérés Mért érték mm-ben

1. Osszefolyas atmérdje

Az SVC atmérdje a tuddartéria tetején

Az SVC atmérdje a tiidéartéria kozepén

Az SVC atmérdje a tudé artéria alsé részén

Az SVC-Jobb pitvar junkcié atméréje

A mért 1. és 3. pont kdzotti hossz

N A WIN

A mért 1. és 5. pont kozotti hossz

B. SZAMITSA KI AZ ATMERO VARIACIOJAT
. 2 és 3 kozott
3 3 és 4 kozott

3. tdblazat Mérési sablon

Nem | Mérés

1. Az atmérd kuldnbsége a 2. és a 3. mérési ponton
2. Atméré kildnbsége a 3. és 4. mérési ponton

Erték mm-ben

C. A MERES VEGREHAJTASA

Az MPR-sik segitségével keresse meg a legjobb vetiiletet a vizsgalt mérési ponton, és allitsa

be a sikokat, hogy azok nagyon ortogonalisak legyenek az SVC-re.

1. Helyezze a vonal keresztez6désének kdzéppontjat a vizsgalt pontra. Ismételje meg a
3D MPR képernydn bemutatott 3 siknal (4. abra).

2. Allitsa be a koronalis és a szagittalis nézetet a kép tengelyének elforgatasaval, hogy
ortogonalis (merdleges) nézetet kapjon mindkét képi megjelenités soran. A végén
hasznélja a korrigalt axidlis nézetet az SVC keriiletének és terlletének
megméréséhez kiildnbdzd vizsgalati pontokban (hasznaljon 10-15 pontot a terllet és
a keriilet méréséhez szilkséges sokszdg létrehozasahoz).

4. abra: Allitsa be a sikokat

A szoftver segitségével mérje meg a kiilénb6z6é mérési sikok kozotti tavolsagot. Ha az SVC
szogletességet vagy kanyargdssagot mutat, hasznalja a nyitott sokszdg eszkodzt a véna
kdzéppontjanal 1évé hossz beazonositdsahoz. Az 6sszefolyas és az SVC pontja kozotti
tavolsag a tido artéria kdzepén, valamint az dsszefolyas és az SVC -RA junkcid kozotti
tavolsag alapvetd fontossagu az implantacié tervezésében (5. abra).

6. abra: Atmérd variacio
[

&
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Hasznalja az SVC méréseit harom PA szinten (felsd, k6zéps6 és alsd) és a koztiik lévo
tavolsagot (6. abra).

SVC@FELSO PA atmérsje - SVC @ Kozépsd PA atmérsje) / A FELSO PA és a
Kozéps6 PA kozotti hossz.

SVC @ Kozéps6 PA atmérdje - SVC @ Also PA atméréje) / A Kozéps6 PA és az Alsd
PA kozotti tavolsag. Ennek a szamitasnak az eredménye az SVC / mm tagulasi aranya
lesz.

D. HOGYAN VALASSZUK KI AZ SVC BILLENTYUT

A beiiltetendé SVC billenty(i kivalasztasahoz kételezé figyelembe venni a billentylG méréseit

(7. abra) és a 4. tablazatot a mérések hataraival.

7. abra: TricValve® az SVC-hez - mérések

. abra: IVC mérések
; ¥

10._ébra: A véna kdzéppontjanal Iévé hossz

beazonositasa
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4. tablazat: TricValve® az SVC-hez - mérések

Mérés SVC 25 | SVC 29
Osszefolyas 14 mm-nél nagyobb

SVC FELSO PA 19-31 mm 22-34 mm
SVC Kézépsé PA 22-31 mm 27-34 mm

Atmérd variacio 1

Kevesebb mint 0,50 mm/mm

Atmérd variacié 2

Kevesebb mint 0,50 mm/mm

Kozéps6 PA hossza

35 mm-nél nagyobb

Hossz az SVC-RA-ig

50 mm-nél nagyobb

7.4.2 AZ ALSO VENA CAVA (IVC) MERESE

A. MERESEK

Az IVC billentyli beliltetéséhez 5 mérésre van szikség (minden mérés mm-ben), a

kovetkezb ellenérzélista és a 8. abra szerint.
IVC-RA atmeneti atméré.

IVC a vena hepatica tetején.

IVC kozvetlenil a vena hepatica alatt.

IVC 5 cm-rel az IVC-RA atmenet alatt.

N~

B. SZAMITSA KI AZ ATMEROT

5. tdblazat Mérési sablon

IVC-RA atmenet (1) és a HV IVC teteje (2) kozti hossz.

Nem Mérés

Mért érték mm-ben

1. IVC-RA atmeneti atméré

3. Aszoftver segitségével mérje meg a kiilénbdzé mérési sikok kdzétti tavolsagot. Ha az
IVC szdgletességet vagy kanyargdssagot mutat, hasznalja a nyitott sokszdg eszkdzt
a véna kozéppontjanal 1évé hossz beazonositasahoz. Az IVC és az RA junkcio és a
vena hepatica teteje koOzotti tavolsag alapveté fontossagu az implantacio
tervezésében (10. abra).

D. TRICVALVE® KIVALASZTASA AZ IVC SZAMARA

A belltetend6 IVC billentyd kivalasztasahoz kotelezé figyelembe venni a billentyl méréseit
(11. &bra) és a 6. tablazatot a mérések hataraival.

11. abra: TricValve® az IVC szamara - mérések

234
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2. IVC a vena hepatica tetején

3. IVC kozvetlenil a vena hepatica alatt

4. IVC 5 cm-rel az IVC-RA atmenet alatt 6. tablazat: TricValve® az IVC szamara - Mérések

5. IVC-RA atmenet (1) és a HV IVC teteje (2) kdzti hossz Mérés IVC 31 IVC 35

. . . IVC-RA junkcid 24-31 mm 28-35 mm

C. A MERES VEGREHAJTASA IVC felsé HV 24-31 mm 28-35 mm
Az MPR-sik segitségével keresse meg a legjobb vetiiletet a vizsgalt mérési ponton, és allitsa IVC / RA junkcio hossza - H erek 10 mm-nél nagyobb
be a sikokat, hogy azok nagyon ortogonalisak legyenek az IVC-re. IVC kdzvetlendl a HV alatt 21-35 mm 27-43 mm
1. Helyezze a vonal keresztez6désének kdzéppontjat a vizsgélt pontra. Ismételje meg a IVC 5 cm-rel az RA junkcié alatt 21-35 mm 27-43 mm

2.

3D MPR képernyén bemutatott 3 siknal (9. bra).
Allitsa be a koronalis és a szagittalis nézetet a kép tengelyének elforgatasaval, hogy
ortogonalis (merdleges) nézetet kapjon mindkét képi megjelenités soran. A végén
hasznélja a korrigalt axialis nézetet az IVC keriletének és teriletének megméréséhez
kilonbodzd vizsgalati pontokban (hasznaljon 10-15 pontot a terilet és a kertlet
méréséhez sziikséges sokszdg létrehozasahoz).

8. SZUKSEGES TERMEKEK
. TricValve® transzkatéteres bicaval billenty(i rendszer SVC szamara
. TricValve® transzkatéteres bicaval billenty(i rendszer IVC szdmara

A TricValve® transzkatéteres bicaval billentyl rendszer bliszter cscomagolasban van, Tyvek
tasak konfiguracioban lezarva és etilén-oxiddal (EO) sterilizalva. A bioprotézis alapbdl be
van toltve a bejuttatoé rendszer belsejébe. A bejuttatd rendszer steril allapotban van, ha a
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tasakok nem sériltek vagy nem voltak kinyitva. A kilsé taska kilsé fellletei NEM
STERILIZALTAK, ezért nem szabad a steril mez6be helyezni.

9. SZUKSEGES ORVOSI TAPASZTALAT

A Bioprotézist és a bejuttatd rendszert hasznalé orvosoknak a kovetkezékben kell

tapasztalattal rendelkeznilk:

. Caval billenty( implantacio (CAVI)

. Transzfemoralis hozzaférés és katéterezés

. Ontagulé vena cava billenty(i bioprotézis bediltetés transzkatéteres/transzfemoralis
eljarasokkal.

A TricValve® transzkatéteres bicaval billentyik beliltetését csak olyan orvosok végezhetik,

akik részeslltek a P&F Products & Features TricValve® képzésben.

10. TOVABBI ANYAGOK
A bioprotézis belltetéséhez sziikséges anyagok a kdvetkezok:

. standard szivkatéterezd laboratoriumi berendezés;
. steril fecskendd, 20 ml;
. Fluoroszképia (fix, mobil vagy félmobil fluoroszképiai rendszerek, amelyek alkalmasak

perkutan koszoruér-beavatkozasokra)
. Nyel6csdvon keresztiil végzett szivultrahang vizsgalat (TEE) vagy Transthoracicus
echokardiografiai lehetéségek;
2x huvely 6 Fr;
1x szabvanyos vezetéhuzal 0,035”;
1x Amplatz Super merev vezetéhuzal;
1x Dilatator 14 Fr;
1x 5 Fr Pigtail;
1x standard jobb oldali sziv ballon-katéter (ahogy a sziv jobb oldali katéterezésénél
hasznaljak);
. 2x Pro-glide (opcionalis).
Ez az anyag nem része a TricValve® transzkatéter bicaval billenty( rendszernek, ezért ezt
a mitét el6tt a kérhaznak kell biztositania.

11. HASZNALATI UTMUTATO

VIGYAZAT: Miutan a TricValve® transzkatéter bicaval billenty(i rendszert eltavolitotta a
csomagolasbdl, biztositsa, hogy minden tovabbi eljaras steril tertleten legyen végrehajtva.
VIGYAZAT: A bioprotézis helyes méretezése elengedhetetlen a paravalvularis szivargas és
a billentyl migracidjaval kapcsolatos kockazatok csokkentése érdekében.

11.1 HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES

1. Miel6tt kivenné a TricValve® transzkatéter bicaval billentyl rendszert az els6dleges
csomagolasabdl, gondosan ellendrizze a csomagolast, hogy nincs-e nyoma olyan
sérulésnek, amely karosithatja a késziilék sterilitasat vagy integritasat (pl. megtort
vagy hianyzo szigetelés, szakadt vagy kilyukadt tasak).
VIGYAZAT: Ne hasznalja a terméket a lejarati idd letelte utan, vagy ha a sterilizalt
csomagolas integritasa megsérdlt (pl. sérilt csomagolas).

2. Vizudlisan ellendrizze, hogy a termék hibatlan-e. Ne hasznalja, ha barmilyen hibat
észlel.

11.2. A TRICVALVE® TRANSZKATETER BICAVAL BILLENTYU RENDSZER

ELOKESZITESE
A katéter hosszat tordlje at nedves (séoldatos) gézzel.
1. A betoltétt bioprotézissel ellatott katéter enyhén nyitott. A fogantyd mikrogombjaval

zarja le a katétert, majd nyissa ki annyira, hogy a cs6 vége elérje a bioprotézis hatarat.

2.  Csatlakoztasson egy elzard csapot az elsd 6blité nyilashoz. Csatlakoztasson egy 20
ml-es, soéoldattal toltott fecskendét az elsd oblitényilason talalhaté zarécsaphoz és
oblitsen. Ismételje meg a Iépést, amig el nem tavolitja a buborékokat a csébdl.
MEGJEGYZES: A bioprotézis szarnyak dehidratalédnak, amikor a bejuttatd
rendszerbe toltédnek, ezért normal soéoldattal hidratalni kell 6ket, hogy elérjék az
implantacidohoz sziikséges allapotot. A hidratalasi eljarast ugy végezzik, hogy a
készuléket normal séoldattal oblitjik a fent emlitett eljarasnak megfeleléen. Fontos,
hogy tavolitson el minden légbuborékot, és dblitse le legalabb 60 ml séoldattal, és a
bioprotézist legalabb 2 percig tartsa nedvesen.

3. Ellenérizze, hogy az &blités egyik l1épése soran sem tapasztalhaté-e szivargas a
katéterben. Ha szivargast észlel, hasznaljon Uj rendszert.

4.  Csatlakoztasson egy 10 ml-es, sooldattal toltott fecskendét a katéter fogantyujanak
vezetbhuzal-nyilasahoz, és oblitsen.

5.  Zarjale a kapszulat a fogantyU hatsé oldalan talalhaté mikrogomb segitségével addig,
amig a bioprotézis meghosszabbitasat el nem fedi.

6. Ha sziikséges, Oblitse az elsd nyilast a maradék légbuborék eltavolitdsahoz.

7. Csatlakoztassa az 6blitévezetéket a nyomovezetékhez.

8.  Végezze el a betdltétt bioprotézis végsd szemrevételezését, hogy megbizonyosodjon
arrdl, hogy a keret gy(ir6désektdl vagy redéktél mentes a bearamlasi vég masodik
csomépontjan tal. Gy6zédjon meg arrdl, hogy az ellenérzés a teljes bioprotézist
koruldleli minden iranybol.

VIGYAZAT: Ha 2 csomépontnal hosszabb gy(irddést vagy redét észlel, ne hasznalja a
bioprotézist vagy a bejuttaté rendszert.

12. abra: Csatlakoztassa a zarocsapot és oblitsen

13. abra: Zarja le a kapszulat

11.3. ERRENDSZERI HOZZAFERES

MEGJEGYZES: Az érrendszeri hozzaférést a kérhazi protokolinak megfeleléen kell elérni

(akér perkutan médon, akar mtéti vagassal).

MEGJEGYZES: Az elsédleges hozzaférési vénat a billentyli és a bejuttatd rendszer

bevezetésére hasznaljuk; a masodlagos hozzaférési vénat a referencia pigtail bevezetésére

hasznaljuk.

1. Sziikség esetén helyezzen be ideiglenes szivritmusszabalyzé katétert.

2. Helyezzen egy 6-Fr bevezet® hiivelyt a masodlagos hozzaférési vénaba.

3. A kezelé megkulonboztetése alapjan a hively nélklli megkozelités is lehetséges.

4. Adjon be véralvadasgatlst a korhazi protokolinak  megfeleléen. Ha
véralvadasgatloként heparint ad be, akkor ellenérizze az aktivalt alvadasi id6t (ACT)
a heparin kezdeti bélusa utan, majd ezt kévetéen 30 percenként ellenérizze Ujra.
Tartsa fenn az ACT 2250 masodperc allapotot.

MEGJEGYZES: A véralvadasgatlét barmikor beadhatja ezt a pontot megelézden, de kerdilje

az ezen a ponton tul valé halasztast.

11.4. IMPLANTACIOS ELJARAS

1. Helyezzen egy 5 Fr artérids katétert a bal combcsonti Gtéérbe, ami a vérnyomas
folyamatos monitorozasara szolgal.

2. Helyezzen egy tudékatétert a bal combverééren at a jobb tiddartériaba (rPA), hogy

megjeldlje az rPA és az SVC keresztez6dését.

Vezessen be egy 6F pigtail katétert egy 6 Fr hiivelyen keresztil a jobb combveréérbe.

A bioprotézis kioldasa el6tt szerezzen be egy SVC angiogramot.

5. Cserélje ki a pigtail-t egy egyenes, 0,035 hiivelykes, merev vezetéhuzalra, amelynek

puha a hegye.

Végezzen egy kis bérmetszést.

Az SVC bioprotézis elére be van toltve a TricValve bejuttatd rendszerbe, és

megfeleléen hidratalni kell az elékészitési eljarasnak megfeleléen.

8. Nyomja elére a TricValve® bejuttaté rendszert a combverééren és az alsé vena cava-
n (IVC) atvezetd vezetéken az RA-ba és a fels6 Vena Cava-ba (SVC).

9. Helyezze az SVC bioprotézis felsé részét az dsszefolyasba ugy, hogy az SVC
bioprotézis hasa az rPA keresztezédése felett legyen.

10. Ellendrizze a katéter helyzetét fluoroszkopos és echokardiogréfiai vizualizacioval, és
toltse ki részben a billentyli legfels6 20 mm-ét.

11. Az SVC bioprotézis kioldasat ugy kell végrehajtani, hogy a késziiléket a TricValve
bejuttatd rendszer mikré gombjaval lassan, a megfelel6 helyzetben kihuzzuk a
kapszulabdl.

12. Az SVC bioprotézis egy ontaguld eszkdz, és kioldaskor fel kell vennie az anatémiai
format. A készlilék méretezése biztositja, hogy az 6ntaguld bioprotézis megfeleléen
illeszkedjen a felsé vena cava-ba.

13.  Miutan a helyzet fluoroszképidsan meg lett erésitve, a mikrogomb segitségével
engedje ki egészen az SVC bioprotézist.

14. A helyén tartott vezet6huzallal hiizza vissza a TricValve® bejuttaté rendszert.

15. Zarja le a bejuttatd kapszulat, és a vezetShuzalt a helyén tartva hizza vissza a

TricValve bejuttaté rendszert.

»w
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16. A mubillentyli megdfeleld6 mikddésének biztositdsa érdekében nyomasmérések
végezhetok.

17.  Vegye ki a katétert az rPA-bdl, hogy elkerilje az IVC billentyl interferenciajat.

18. Helyezze be a TricValve® bejuttatd rendszert a mar betdltétt IVC bioprotézissel a
szuras helyére.

19. Gyéz6djon meg arrol, hogy az IVC bioprotézis megfeleléen hidratalt az el6készitési
eljarasnak megfeleléen.

20. Helyezze az IVC bioprotézist a rekeszizom magassagaba ugy, hogy a szoknya
kézvetlendl a vena hepatica bearamlas felett legyen lathato.

21. lgazitsa a sztent keret korlatozott szegmensét a Cavo-pitvari keresztezédéshez a
katéter dvatos visszahuzasaval.

22. 5 mme-es biztonsagi sav mellett tigyeljen arra, hogy elkerilje az alacsony vagy magas
billentyli poziciét, amely akar vena hepatica elzarodast, akar paravalvularis
regurgitaciot okozhat.

23. Az IVC bioprotézis kioldasat ugy kell végrehajtani, hogy a késziléket a TricValve
bejuttaté rendszer mikré gombjaval lassan, a megfelel6 helyzetben kihizzuk a
kapszulabdl.

24. Az IVC bioprotézis egy ontaguld eszkdz, és kioldaskor fel kell vennie az anatémiai
format. A készllék méretezése biztositja, hogy az éntaguld bioprotézis megfeleléen
illeszkedjen az alsé vena cava-ba.

25. A kielégitd pozicid megerdsitése utan lassan engedje el az IVC bioprotézist a
katéterbdl, figyelemmel kisérve a disztalis kioldédast. Ezzel elkeriilhet6 a bioprotézis
rangatdzé kiengedése.

26. Fluoroszkopos ellendrzéssel erdsitse meg, hogy a katéter csucsa koaxidlis a
bioprotézis bearamlo részével

27. Huzza a katétert a combveréérbe, mikdzben megtartja a vezetéhuzal helyzetét.

28. Zarja le a kapszulat, és tavolitsa el a katétert a combveréér hozzaférésen keresztil.

MEGJEGYZES: Ha a kapszula nem zarddik be megfelelden, évatosan forgassa el a katétert
az 6ramutatd jarasaval megegyezd iranyba (<180°), majd az éramutato jarasaval ellentétes
iranyba (<180°), amig a kapszula bezardédik.

VIGYAZAT: A katéter eltavolitasa elétt ellendrizze, hogy a kapszula zarva van-e. Ha fokozott
ellendllas tapasztalhaté a katéter eltavolitdsakor a bevezeté hivelyen keresztil, akkor ne
erbltesse a csatornat. A megndvekedett ellenallas problémat jelezhet, és az erdltetett
csatorna a készllék karosodasahoz és/vagy a paciens karosodasahoz vezethet. Ha az
ellenallas okat nem lehet meghatarozni vagy kijavitani, tavolitsa el a katétert és a bevezeté
hiivelyt egyetlen egységként a vezet6huzalon at, majd szemrevételezze a katétert, és
ellenérizze, hogy teljes-e.

MEGJEGYZES: OBS: Ha a billentytit az alkalmazo kapszula fele elengedi, akkor azt vissza
lehet szerezni és Ujra el lehet helyezni.

11.5. KIOLDAS UTAN

1. Tavolitsa el a referencia pigtail katétert egy szokasos vezetéhuzalon at.

2. Tavolitsa el a 6-Fr bevezetét, és a kérhazi protokollnak megfeleléen zarja le a
hozzaférési helyet.

3. A Kkérhazi protokolinak megfeleléen alkalmazzon véralvadasgatlét és/vagy
vérlemezke-gatlo kezelést.

4. Szikség esetén, az eljards utdn azonnal végezze el a transzesophagealis
echokardiografiat (TEE Echo).

12. VEGSO EREDMENY

13. ORVOSI CSAPAT KEPZES

A P+F Products + Features GmbH részletes TricValve® oktatast biztosit a miikodteték
szamara. Helyszini oktatas és segédanyagok kapcsan forduljon a P+F Products + Features
GmbH egyik képviseléjéhez (lasd: www.productsandfeatures.com).

VIGYAZAT: A TricValve® transzkatéter bicaval billenty(i rendszer implantacijat csak olyan
orvosok végezhetik, akik részt vettek a P+F Products + Features GmbH TricValve®
képzésen.

14. CSOMAGOLAS

A TricValve® transzkatéter bicaval billentyl rendszert steril és nem pirogén allapotban
biztositjuk, egyedi csomagolasban. A bioprotézis alapbdl be van téltve a bejuttatd rendszer
belsejébe. A TricValve® transzkatéter bicaval billenty(i rendszer dupla tasakos zart Tyvek
taskaba van csomagolva és etilén-oxiddal van sterilizalva.

FIGYELEM: A lezart tasak kulso fellilete nem steril, ezért nem érintkezhet steril felllettel és
muszerekkel.

15. TAROLAS

Tarolja a TricValve® transzkatéter bicaval billentyld rendszert szaraz helyen,
szobahdmérsékleten (8°C és 25°C [46,4°F és 77°F] kozott). Kerllje a széls6séges
hémérsékleti ingadozasoknak és a kdzvetlen napsugarzasnak valo kitettséget. Keriilje a
fagyasztast, mert az karosithatja a bioprotézist. A magas hémérsékleten térténd tarolas
karosithatja a polimer komponenseket és ragasztdkat, ezaltal kompromittalhatja a termék
teljesitményét.

16. MRIBIZTONSAG

A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a billenty(i MRI feltételes. Az ezzel a eszkdzzel

ellatott beteg biztonsagosan vizsgalhaté MR rendszerben, a kdvetkezd feltételek mellett:

. Statikus magneses mezé 1,5 tesla (T) vagy 3,0 T.

. Térbeli gradiens mez6 < 2500 gauss/cm (25 T/m).

. Csak normal izemmadban, ahol az egész testre jellemzd fajlagos abszorpcids arany
(SAR) 2,0 W/kg 15 percig, a berendezés monitorabdl kiolvasva.

A nem klinikai vizsgalatok soran az eszkdz altal okozott artefaktum a gerinc echo esetében
az implantatumtdél 14,5 mm-re, a gradiens echo képeknél pedig 30 mm-re terjed ki, ha 3,0
T MRI rendszerben szkennelik. Az artefaktum elhomalyositja az eszkdz lumenjét a gradiens
echo képeken. Az implantatumot 1,5 vagy 3,0 T-s MR rendszereken kivil nem értékelték.

17. PACIENS REGISZTRALAS

A TricValve® transzkatéter bicaval billentyl rendszer minden csomagjahoz tartozik egy
péaciens regisztracios (rlap. Az implantacié utan minden kért informaciét ki kell télteni. A
sorozatszam a csomagolason talalhaté. Az eredeti nyomtatvanyt kildje vissza az Grlapon
feltintetett P+F Products + Features GmbH cimére, és az elbocsatas elétt adja at az
ideiglenes azonosit6 igazolvanyt a paciensnek.

A P+F Products + Features GmbH egy belltetett eszkdzazonosité kartyat fog adni a
betegnek. A kartya tartalmazza a paciens orvosanak nevét és telefonszamat, valamint
azokat az informacidkat, amelyekre az egészségugyi személyzetnek siirgésség esetén
szliksége lehet.

18. A HASZNALT BEJUTTATO RENDSZER ARTALMATLANITASA

A hasznalt bejuttaté rendszert ugyantgy lehet artalmatlanitani, mint a kérhazi hulladékot és
a bioldgiailag veszélyes anyagokat. A bejuttatd rendszer artalmatlanitasaval kapcsolatban
nincsenek kulénleges vagy szokatlan kockazatok, amelyeket kévetni kellene.

19. AZ EXPLANTALT BILLENTYUK VISSZAKULDESE

A P + F Products + Features GmbH érdekelt a TricValve® transzkatéteres kétkomponensi
billentylik megszerzésében. Az explantalt bioprotézist megfelelé szdvettani régzitészerbe
kell helyezni, példaul 10%-os formalinba vagy 2%-os glutaraldehidbe, és vissza kell kiildeni
a P+F Products + Features GmbH-nak. A hiités ilyen kérlilmények koz6tt nem sziikséges.
Az explantalt billentyl specifikus patologiai vizsgalataira egy specializalt patologus
iranyitasa alatt kerul sor. A megallapitasok irasos 6sszefoglalojat visszakuldik az orvosnak.
Ha termék-visszakildd készletet szeretne, forduljon a P+F Products + Features GmbH egyik
disztribucios kdzpontjahoz vagy képviseléjéhez. Az explantalt eszkoz visszakildésével
kapcsolatos tovabbi utasitasokért, kérjik, Iépjen kapcsolatba a P+F Products + Features
GmbH-val.

20. GARANCIA NYILATKOZAT
BAR A P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH TRICVALVE® BICAVAL TRANSZKATETER
BILLENTYU RENDSZER, A TOVABBIAKBAN ,TERMEK”, GONDOSAN VOLT
MEGTERVEZVE, GYARTVA ES TESZTELVE AZ ERTEKESITEST MEGELOZOEN,
ELOFORDULHAT, HOGY A TERMEK NEM HAJTJA VEGRE KIELEGITOEN A KIVANT
FUNKCIOT KULONFELE OKOKBOL KIFOLYOLAG. A TERMEK CIMKEJEN TALALHATO
FIGYELMEZTETESEK RESZLETESEBB INFORMACIOKAT NYUJTANAK, ES A
GARANCIAVAL KAPCSOLATOS JELEN NYILATKOZAT SZERVES RESZET KEPEZIK. A
P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH EZERT NEM VALLAL SEM KIFEJEZETT SEM
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HALLGATOLAGOS GARANCIAT A TERMEKKEL KAPCSOLATOSAN. A P+F PRODUCTS
+ FEATURES GMBH NEM VALLAL FELELOSSEGET SEMMILYEN VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT, AMELYET A TERMEK HASZNALATA, HIBAJA VAGY
MEGHIBASODASA OKOZ, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY A KOVETELES GARANCIAN,
SZERZODESEN, JOGELLENESEN VAGY MAS MODON VAN-E MEGALAPOZVA.

A fentiekben meghatéarozott kizarasoknak és korlatozasoknak nem célja, és nem is
értelmezheték Ggy, hogy azok ellentétesek az alkalmazando térvények kotelezé
rendelkezéseivel. Ha a GARANCIA NYILATKOZAT barmely részét vagy feltételét
jogellenesnek, végrehajthatatlannak vagy az alkalmazando torvényekkel ellentétesnek
taldlia egy illetékes joghatosaggal rendelkezé birdsag, akkor ez a GARANCIA
NYILATKOZAT fennmaradd részeinek érvényességét nem érinti, és minden jogot és
kotelezettséget ugy kell értelmezni és érvényesiteni, mintha a GARANCIA NYILATKOZAT
nem tartalmazta volna az érvénytelennek itélt részt vagy feltételt.

17 EAAHNIKA - GREEK

MPOZOXH: H epgpiutevon AwoAikwv BoABidwv Alakabetripa TricValve® Ba mpémel va
TIpayyatoTtoLeital poévo amoé ylatpoug Tou Exouv AdBel i utoBAnBel o€ ekmaideuon
Mpoidéviwv + AuvvatotAtwv P+F GmbH oxetikd pe tn Xprion g ouokeung. Ol GUOKEVEG
TIOPEXOVIOL OTIOOTELPWHEVES POVO YL Pia xprion. Metd tn Xprnon, omoppiyte 1o Z0oTnua
Mapoxng TricValve® olu@wva PE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOMOUG KOl TG VOOOKOMELOKEG
dladikaaoies. Mnv aTtOCTELPWVETE §ava.

ANOZITEIPQMENO: To cuotnua AwkoAkig BaABidag Alakabetripa TricValve® mapéxetat
o€ amoaoTelpwpévn Katdotaon Pe agplo AlBuAevoteidlo (EtO).

1. MNEPIFPA®H MPOIONTOX

To Zvotnua AwoAikwv BaABidwv AlakaBetrnpa TricValve® eival éva olotnpa epeUTELONG
AkaAikng AlakaBetnplokng Tpipaoikng BaABidag, to omoio meplhapBavel tn AKOAKA
BaABida Awakabetripa TricValve® yia tnv Avw KoiAn ®AéBa (SVC), tn AkaAkry BaABida
AakaBetipa TricValve® ya tnv Katw Koikn ®AéBa (IVC). Ou AkaAwkég BaABideg
AakaBetripa TricValve® éxouv 0N tomobetnOei oto Zvotnua Mapoxng TricValve®.

1.1. AIKAAIKH BAABIAA AIAKAGETHPA TRICVALVE® (BIOMPOGEZH)

H BlompdBeon avarmtuxdnke yia tn Bepameia TNG TAAVIPOUNONG TOU LTITIKOU CUCTAKNATOG
o€ TIEPUTTWOELG OOBAPAG TPLPATLIKAG TIAAVOPOUNONG HE LYNAG KiVOUVO yla XELPOUPYLKN
enéppaon avolytig kapdidc. H BlompdBean £xel oxedlaoTei yia Tn Bepareia Tng coBapig
TPLPACIKAG TIAALVOPOUNONG XWPIS aTTOPAKPUVON TNG EAATIWHATIKAG TPLPACIKAG BaABidag.
H BlomtpoBeon diatiBetal oe d00 SLOPOPETIKES DLAPETPOUG Yia KABe poviédo (SVC kat IVC)
€LOIKA OXEBLOTPEVO YO VO TIPOCAPUAETAL OTA OVATOULIKA XAPOKTINPELOTIKA TNG Avw KAl KATw
@AeBKAG KaBag (Ewova 1 kat Mivakag 1).

H BlompdBeon amoteAeital amnd pia owAnvoeldr) peTahAkr) dopr vitivoAng, n omoia eivat
auté-emektdotun Kat padoadlapavig pe tpia @uAAGdLa BaABidwv Booeldoug TiepLKapdiou
TIOU PABOVTaL KL CUPTIANPWVOVTAL aTIO PLa POVOTA aTtd TIOAVESTEPA YLO VA ATIOPELYBOUV
oL TtapaBuAoeldeis dlappoég. Ta euAAGdLa BloTtpobécewy uTtoBaAAovTal o€ emeéepyaaia pe
avi-aoBeotomoinon Kabwg Kat XNULKA aguddtwon.

H BaABida diatiBetal oe dLaPoPETIKES dLapETPoug OTiwg paivetat otov Mivaka 1.

Ewkéva 1: AikaAwkég BaABideg AwakaBetripa TricValve® yia Avw Koikn ®AéBa SVC (a) kat
Kétw KoiAn ®AERa IVC (B)

(a) (b)

MNivakag 1: Mey£Bn AikaAikwv BaABidwv AtakaBetpa TricValve® (mm

MONTEAO MEFE©OZ EITYZ MNEPI®EPIKH MHKO:Z META
TRICVALVE® | BAABIAAL AIAMETPOZ AIAMETPOZ THN
(mm) (mm) (mm)

ANANTY=ZH
(mm)
SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm
SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm
IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm
IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. ZYITHMA MAPOXHZ TRICVALVE® (KAGETHPAZ)

O kaBetipag (Ewkoéva 2) eivar éva ovotnua TOTIOU OUCTOANG TIEPLBAAPATOS  Kal
Xpnotyotoleital yia tnv avamtugn tng Blompobeong. AlabETel aykipla oTto cUOTNHA TOU yia
ao@aAr kat akpLBn avarmtuén Blompobéoewy. To TEPLPEPIKSO AKPO TOU CUCTAPATOG £XEL LD
ATPOAUPATIKA padloadlagavig Gkpn Kal TPOooTateuTikd TepiBAnua. Mw kdyouAa oto
AmMWTEPO GKPO KOAUTITEL Kal dlatnpei ™ BlompooBetiky ot Tuxwpévn Béon. ‘Evag
otaBepomolnTikdg CwANVAG OTEPEWVETAL OTN AaBr Kal eKTeiveTal £§w amod Tov dfova Tou
kaBetpa. Mapéxel éva @paypa PETAll TOU €0WTEPIKOU Gfova TOou KABETHpaA Kal Twv
TOWHATWY TwV ayyeiwy, ETUTPEMOVIAG £10L OTOV KABeTpa va avacupBei eAevBepa. To
ovotnua Tapoxng eivat cupBatod pe kaAwdio odnyou 0,889 mm (0,035 ivioeg).

H AaBr mepthapPavel €va puBuLOTIKO JAKPOEVIOANG Yla TO AVOLYMO Kal TO KAEIGLHO TOu
TePIBAAPOTOG TNG BLOTIPOCBETNONG KAl £va PIKPO KOUWTTE pUBULONG yla Tn SLlEUKOAUVON NG
akplBolg ameAeubépwong NG PlompooBécewg. To UIKPO KOUMTH  TIEPLOTPEPETAL
SeflooTpOoPa Yo va avoifel To TepIBANUA Kal apLoTEPOTTPOPA Yla VO KAEIOEL N KAWOUAQ.
To clbotnua TIAPOXNG EXEL UL Bupida EKTTALCNG TIOU XPNOLPOTIOLEITAL YO TNV EVUBATWON
Twv QUAAASIWY BLoTIPOBECEWY Kal TNV ATIOPAKPUVOT TOU 0€Pa TIPLV OO TN XPRoN.

YTApyeL éva HOVO HOVIEAO KOBETAPO TIOU XPNOLUOTIOLEITAL YO TNV TIOPOXA Kal Twv 800
HoviéAwv BlomtpoBécewv.

Ewkéva 2: Z0otnua Mapoxng TricValve®

——

o 5 5%

1 akpo KaBetrpa 2 Kayouha
4 Afovag kabetrpa 5 PuBulotikd pakpoevioAwv
7 ‘E€odog BUpag ouvdeong luer-lock

3 OUpa ekpong CWARVWYV
6 Mikp6 KoupTti

1300 % 5,0 mm

865 £ 5,0mm

8 mm 2100m 33mm
28Fr [“—'LT*

2. MPOOPIZOMENH XPHzH

H latpiki Zuokeun eival o au@idpopn euputeuon BLOTIPOBECEWY TIOU XPNOLUOTIOLETAL YIa
N BeATiwon NG TPLPACIKAG AVETIAPKELOG, HLOG SLOPPONG PONG a{NaTOg TIPOG TA THoW PECW
NG TPLPACLKAG BaABidag oto e§LO KOATIO KAL TNG AVAPPONG TNG TPLPACLIKAG BaABidag.

3. ENAEIZEIZ XPHZHZ

H watpiki ouokeur evdeikvutal yia tn Beparmeia tng alpMOdUVAPIKA ONPAVTIKAG TPLPOCIKAG
maAwvdpopnong (TR) kat Tng TTaAVdPOUNONG TWV LXVWV Ot a0BEVEIG TIOU £xouv amodelyBei
Ot JlaTPEXOLV aKPaio KIiVOUVO yla XELPOUPYLKN €TEPBOON TPIPACIKAG BaABidag, omwg
kaBopidetal amod TIOAUETIOTNPOVIKA Opada Kapdldg pe epmelpia otnv agloAdynon Kat
Bepameia TG KAPSLAKAG AVETIAPKELAG KAl TNG TPLPACLIKNAG VOoou NG BaABidag.

4. ANTENAEIZEIZ

Ot AikaAikég BaABidag Awakabetripa TricValve® avievdeikvutal o aoBeveig Tou £xouv

OTIoLadATIOTE OO TG AKOAOUBEG KOTAOTATELG:

. E§eAKTIKO 1) TIPOOPATO EYKEPAALKS ETIELCOBLO"

. EeAiktiko i Mpoogato Eykepaiikd ayyelakd atoxnua (CVA).

. Mpodoato éuepayua Tou puokapdiou (<30 NUEPEG):

. M'vwoth untepevalobnoia, aAAepyia i aviévdelln ota CUCTOTIKA TNG CUOKEUNG, TL.X.
VITLVOAN, TIEPIKAPSLO BOOEOWY K.ATL.

. M'vwothA uttepeualobnoia oToug avtaywvioTtég tng Prrapivng K, tng nrapivng kat dAAwv
aTo TOU OTOHATOG AVILTINKIKWY, i evalodnaoia oto péco aviiBeong mou dev PTtopet
va An@Bel ETapKWG LTIOWN.

. ZAYn, cupmepthapBavopévng tng evepyol evdokapditldag:

. OpouBwaoN TOU KATWTEPOU PAEPBIKOV CUCTAPATOG | TOU PIATPOU TNG PAEPIKAG KABAG.

. Avtevdeigels evavtia o £va Slaoeo@aytkd nxokapdioypdenua (TEE) katd tn didipkela
g dadikaaciag.

. O aoBeviig TpéTeL va gival 18 €Twv Kal avw.

. KaBapon kpeatvivng <20 ml/Aetto-
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5.

Ayyelakég mabAoelg (.. otévwaon, oTpePAdTNTa) Tou Kabwotolv adlvatn tnv
€l0aywyn Kat tnv evdoayyelakn pdéoBacn otnv avw Kat KAtw KoiAn AERa.

AdBeon awgoppayiag r tAEN A acBevng TTou apveital Tn PETAyyYLoN AipATOG.

Evepyn yaotpitda r) TemTikd €AKOG.

Eykupoouvn.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ

Mpw amé wn xprion, daBdote TPOCEKTIKA OAEG TIG TIPOELDOTIOACELS, TIPOPUAALELG KOl
odnyieg xprnong ywa 6Aa ta efoptipata tou cuotApatos. H aduvapia avayvwong kat
TAPNONG OAWV TwV 0dNYLWV f N PN THPNoN AWV Twv dNAWPEVWY TIPOELDOTIOICEWV/OBNYLWV
UTIopEl va TIPOoKaAéTEL 0OBaPO TPAUUATIONS 1) BAvaTo oTov aoBevr.

5.1

NPOEIAONOIHZEIX

OL OUOKeUEG €xouv oxedlaotel pévo yla pia xpnon. Mnv OTOOTELPWVETAL KAL WNV
XPNOLUOTIOLEITE §avA TIG CUOKEUEG. Agv UTIAPXOUV Jedopéva TIOU Vo UTIOoTNPIfouV TN
OTEPOTNTA, TN MN TIUPETOYOVO KOl TN AELTOUPYIKOTNTA TWV OUCKEUWV META TNV
enaveneéepyaaoia A v amooteipwon.

5.2

BeBalwbeite OTL Ol OKETIKEG AVOTOMIKEG TIAPAPETPOL TOU 00BEVOUG Eival KATAAANAEG
KO EVTOG TV TIPOBLAYPAPWVY YLa TNV eKTEAEDN NG dladikaaoiag.

To AavBaopévo péyebog tng PlompodBeong PTopel va odnynoel oe TIoPaBuAoELdng
dlappon, HETavAcTeVon, EMBOAN R/Kal KOPBLAYYELOKR PAEN.

Emtayuvopevn emdeivwon tng PlompdBeong upmopei va oupPei o aoBeveig pe
ueTaBoAlopo tou aofeotiou.

Ta uAAGdLa BaABidwv Ttou €xouv uttootei AavBaopévn emegepyaaia i £X0uVV UTIOOTEL
{nua katd TN dlapKela omtoloudnTote TUAPaTog NG dadikaciog Ba amattioouv thv
avikatdotaon tng PLoTPocBEéTEw.

Mpémel va divetal mpoooxy otnv euputevon PBaABidag ot a0Beveis PE KAVIKG
ONUAVTLKA OTEQAVLIOia VOTO.

Mnv xpnotyoroleite To cOoTnUa €av n o@payida Tou eival eppavig otnv apapiaon
£xelL omaoel A n BaABida €xet uttootei gnuLd R £xeL TIOPEABEL N nUEPOpNVia ARgNg.
Mnv xpnotuomoleite TOV KABETAPA €AV N CUCKEVOOTA ) OTIOLAOATIOTE EAPTAMATA dEV
eival amooTelpwuéva, £XOUV avoieL ) £xouv UTtooTEL {NULA (TT.X. CUOTPOPN A TEVIWHA).
AkoAoUBNOTE TO TIPWTOKOAAO YL TN PETPNCN OXETIKWY AVOTOPIKWY TIOPAPETPWY TOU
aaBevolg TpLV ETIAEEETE TN BLOTIPOCOETIKN Yla Tn Bepareia dTwg TepLypdgetal oTnv
evotnta «4. EMNIAOMH AZOENOYZ KAI ©EPATEIA».

Metd tnVv €l0aywyn Tou ouoTAPOTOG TTaPAdoang o€ £vav aoBevh, PNV ETUXELPNOETE
Va 10 QOPTWOETE {ava otnv (Bla f o€ AAAN ouokeun ameAeuBEépwong. ATtoppiyte 10
olUoTNUa TIAPOXAG KAl TOV KOBETAPA: UNV ETUXELPMOETE VA XPNOLUOTIOAOETE {avd
Kavéva oToLxE(o.

Mnv avoiyete ta TiepLEXOUEVA TOU TTIOKETOU £wG OTOU E£(0TE Oiyoupol yla tnv avarrtuén
KOl TO KAt@AAnAo péyeBog tng BlompooBEcewg.

Mnv Tuavete n xewpifeote tn BLOTIPOCOETIKN PE ALXUNPA 1) KOPTEPA AVTIKEIEVO.

Mnv xpnotuoTtoLeite T0 oUOTNUA TIAPOXNG PE OTIOLABATIOTE {NULA.

OmowadATote pnxavikn BAABN TOou CUCTAPATOG TIOPOXNG MTIOPEL va odnyAoEL o€
€TUTIAOKEG KaL gofapr) BAGBN otov acBevi.

Ma va amo@uyete N OALVON TOU CUCTAPATOG TIAPOXNG, MNV XPNOLUOTIOLE(TE yavTia
HE OKOVN.

XpNGOWOTIONOTE Ta TPOIGVTA TIPLV aTd TNV NUEPOMNVIa ARgNg.

Amobnkevote TN BlompoBeon petagy 8 °C kat 25 °C (46 °F €wg 77 °F).

AQaLPEDTE TIPOOEKTIKA TOV KOBETAPA OTd TN CUOKELACIA yla VA aTOPUYETE {nuId
atov kabetnpa.

NPO®YAAZEIZ

Mnv xpnotdototeite 1o Z0otnua AtmoAikwv BaABidwv AlakaBetrnpa TricValve®

Edv n amootelpwpévn ouokevaoia ival KATEOTPAPPEVN.
Edv n BlomtpoBeon éxel umootel BAGRN.

Edv 1o obotnua apoxng ivat KOTETTPAUPEVO.

Edv 1o ovotnua apoxng dev pmopei EeTAUBEL.

Edv éxel mapéABeL N nuepopnvia Afgng.

NPO®YAAZEIZ ENANATOMOGETHIHE

Metd v évapén tng ameAevBépwong, Oev ouviotdtat n amdéoupon NG
Blompocbéoewg (TT.X. Xprion KaBepa). H amtéoupon PLag HEPLKWG ATEAEUBEPWEVNG
Blompoobéoswg pmopel  va  TpokaAfoel  pnxavikn  BAGBN  TNG  GUOKEUNG
amneAeubEpwong, BAABN o€ koiAn PAERa, pla Aayovia fi pnplaia koiAn eAERa, kabwg
KOl QAYYELAKES ETUTIAOKEG, SuoAettoupyia TIPOCOETIKAG BaABidag
(oupmepthapBavopévng HLaG PN uOLoAoYLIKhG BE0NG TNG CUOKEUNG), EMPOAN, KOATIOG
KA/} 08rynon o€ XELPOUPYIKN ETEPPACT EKTAKTNG AVAYKNG.

Katd tn Suapketa tng ameAeubépwaong, n Plompdbean pmopei va amooupbei, €av n
KOIAN @AEBa dev Exel ayyiytel. Metd amo emagn pe TN @AEBa, dev Ba eival duvath n
amndoupon NG PLOTIPOTOBETEWS.

Metd v ameAeuBépwon, dev emavatomobeteital n BlOTMPooBeTKA (TL.X. XPNon
AaBidwv ) Bpoyxwv). H emavatomobEtnon plog omodeopeupévng BlompooBéoewg
pTopel va ipokaAéaet BAABN atnv koiAn @AEBa 1 oTov KOATIO, KABWS Kat va 0dnyAoEL
[o}3 QAYYELAKES ETUTTAOKEG, SuoAettoupyia TIPOCOETIKAG BaABidag

6

(oupmepthapBavopévng PLaG pn GUOLOAOYIKAG BEGNG TNG CUCKEUNG), EPBOALOHO A/KaL
va 0dnNyNAOoEL OE ETIEYOVOO XELPOUPYLKR ETTEURAON.
Mnv TtpooTiaBroETe va aPalpECETE TO GUCTNUA TIAPASOONG €AV KATIOLO KOPMATL TNG
Blomtpoobétnong e§akohouBei va eival ouvdedepévo pe o clOTNUA TApPAdoong.
BeBawwbeite 6L uttipxe TANPNG KUKAOPOPia BloTpobEécewy TpLv amd Tnv évapén tng
dladikaciag améoupong TOU CUCTANATOG TIAPOXAG.

MPO®YAAZEIZ META THN EM®YTEYZH

BeBawwbeite 611 N kAWoUAa gival KAELOTH TIPLV OPALPETETE TO OUOTNPA TTIAPAdOoNG.
Edv awoBavbeite avnon ng aviiotaong Katd tnv o@aipecn Tou GUOTAUATOG
TIapoxng, unv TiEdeTe tn diodo. H au§nuévn avtiotaon Pmopei va gival eVOELKTIKN EVOG
TIPOBAANOTOG Kal UTtopel va TtpokaAéoel BAAPN 0Tn OUOKELH R/KAL VA TIPOKOAEDEL
TPAUPOTIONO OToV aoBevn £av avaykaoTei n diEAevon. Edv n attia tng avtiotaong dev
umopei va ipoodloplotei i va dlopBwbei, TtEPLOTPEWTE apyd To GUOTNHA TIAPOXNG Kal
eAéyEte av 1o oUOTNUA TIAPOXAG Eival TIAAPEGS 1 €AV LTIAPXEL AUYLOPEVN i} OTIACHEVN
mieploxn. Mpémel mavia va Befawwbeite 611 dev UTIAPXEL OUVOEGN TOU CUCTHHATOG
TIapoxng ME tn BaABida katd tnv agaipeon tou.

Mpémel va AapyBavetal gEpiUva Katd thv a@aipecn TOU CUCTAPOTOG TIAPOXNG aTIO TOV
acBeviy, dlOTNPWVTAG PASLOCKOTILKI ATIELKOVLON.

Oa mpémel va TPooExete Otav dlaoifete pa AkaAikry BaABida AwokoBetrpa
TricValve® ttou epguteleTal Pe BONONTIKEG CUOKEUEG.

MIOGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

O TuBavoi kivduvol Tou oxetifovial pe tnv eu@UTEUON TNG PlOTPocBEécEwg Popei va
TiepthapBavouy, aAAa dev Teplopifovial ota akoAouvba:
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Mn QUOLOAOYIKEG EPYAOTNPLOKEG TIHEG (CUMTIEPAOMBAVOUEVNG TNG OVIOOPPOTIOG
NAEKTPOAUTWV)"

AMepyikr)  avtidpaon o€ evdompdobean  VITLVOANG,
QAVILTINKTIKOUG TIaPAYoVIEG, HEoO aviiBeong A avalobnoia.
Avaupia-

Kuvayxn-

ACUUTTTWHATIKO EYKEPOAIKO EUppaya-

Kapdlaké emeloddlo:

Kapdlakég appubuieg:

KapdlaknA avemdpkela-

Kapdloyevég ook:

Kapdlayyelakog tpavpatiopds (cupmepthapBavopévng pAgng, dlatpnong i EKTOPAg
ayyeiwv, Koy, KOATIOU ) KapdLOKWY doPWV TIOU UTIoPEL va amattovv mapéupacn):
ErumAokég mou oxetifovial Ye TNV ayyewokn mpoofaon (TLy. avatopr, ddtpnon,
TOVOG, AlJopPayia, AlUATWHa, WYeudOAVEUPUOUA, YN aVACTPEWLUN VEUPLKA BAARN,
oUvOPOopO BLapEPIOHATOG, ApTNPLOPAERIKO oupiyylo, oTévwan)-

©dvartog:

Avomvola-

EpBoAlopég tng BonbNnTIKAG CUCKEUAG.

EykepaAomdbela-

AldBpwon Twv LoTWV:

Mupetog:

Kapdlakn avemdpkela r XapnAr kapdlakr TtapoxH.

Kapdlakd vonua-

AwuodAuon:

Ynepevalobnoia o€ VAKS ouokeurg, 6Twg NitvoAn, Mepikdpdio Booedwy, K.ATL.
Ymétaon ) vmEptaon:

Nolpwén (oupmepthapBavopévng Tng onyatyiag Kat tng evookapditdag)-

®Aeypovn:

Tpavpatiopog tng PAERIKAG kABaG.

Eviepkn oxawia-

Huwpavia, tapodikn woxauik tpoaBoAn (TIA) i aAAa veupoAoyikd eAAeippata.
MoAAQTIAR aVETIAPKELD OPYAVWV:

‘Ey@paypa puokapdiou:

loxauia Tou puokapdiou:

Néa pn xelpoupyLkn eTEPBACN EKTOKTNG AVAYKNG

Mepkapdlakr cuAloyn)

MNeplpeptkn Woxawia-

Movwun avarmnpia-

MAeupkr) GuAAoyr

AucAettoupyia TpooBeTikng BaABidag Tou epthapPavel, aAAa dev TeplopileTal o€,
KATaypa: Kauwn (mapagop@wpévn dlapdpewon) tng dopng PBlompobiécewv: utd
eméktaon tng Oopng tng PBaABidag: aoBeotomoinon- pannus: @Bopd, oxiowo,
TPOTIWoN 1 avakAnon o€ @UAANADLO- KaKRA Tipocappoyr) BaABidag: amotuxia n
dlakom) Tou pdupatog dapporyr AavBacpévo péyeBog (KaKR Tpocapuoyn
TPOCOETkKWY  0oBevwyv):  AavBaopévn TomoBétnon (TMOAD  uynAR 1 TOAD
XOopnAR)/AavBacopévn tomoBETnon: TaAvdpouNon Kal otEvwon:

Mveupovikod oidnua-

TIEPIKAPAIO  BOOEBWY,



. Ne@piki avemdpkela i ve@pikn BAABN (oupmepthapBavopévng tng ogeiag ve@pikAg
BAGBNG)-

. AVOTIVEUOTIKN OVETIAPKELA 1) AVOTIVEUOTIKN BAGRN.

. Zofapr A HIKPR awgoppayia Tou propei ) dev omattel petdyylon r mapéupaon
(oupmepthapfavopévng TG Bavatn@opag aldoppayiag rf tng ATEVEPYOTIOINONG NG
alpoppayiag).

. 2UyKOTIH:

. OpopBwaon/BpouBog (cupmepihapBavopévng tng BpduBwong BaABidag)-

. Metavdotevon BaABidag/epBoAn BaABidwv-

7. EMIAOTH AZOENQN KAI ©OEPAMEIA

7.1 OEQPHZIEIZ OEPANEIAZ

OL kivduvol Kal Ta OQEAN TIOU TIEPLEYPAPNKAV TIPONYOUHEVWG TIPETIEL VA E€EETAOTOUV

TIPOOEKTIKA yla KABE aoBevr) TPV OTo TN XPron Tou ouoTAPAToG AloAkéG BaABideg

AokaBetpa TricValve®. MMpémel va AapBavovial umoyn oL Kivduvol HAKPOXPOVIOG

QAVTUTINKTIKAG /KOl aVTLOLUOTIETAALOKAG Bepameiag. Mevikd, n eupltevon Plompobéoewy

TIPETIEL VO ATIOPEVYETAL O€ A0BEVEIG JE OTIOLAdNTIOTE ATIO TIG AKOAOUBEG KATAOTACELG:

. YynAog kivduvog aidoppayiag (T.x. aocbeveig pe evepyn yootpitda A mpdo@ato
TIETTTLKO €AKOG)* KOl

. Mpolmdpxouvoeg KATOOTACELG vOONPOTNTAG TIOU QUEAVOUV TOV KiVOUVO KOKWV
APXLKWV ATOTEAECPATWY (TT.X. CAKXaPWANG dLaPNTNG, VEPPLKN aVETIAPKELD i coBapn
TIAXVOOPKIA).

7.2 OEQPHZIEIZ BAABIAAZ-XE-BAABIAA

H ao@daAela Kat n aoTEAECTPATIKOTNTA TNG EPPUTELONG PLaG SEUTEPNG BLOTIPOCBECEWGS OTNV

apXLKA BLOTIPOCBETIKA dev ExeL peAETNOEl. QoTtdoo, edv amatteital pwa dedtepn Plompobean

€VTOG TNG ApXLIKAG BlotpooBéoewg yia tn BeAtiwon tng Aettoupyiag tng BaABidag, To péyebog

g BaABidag kat n avatopio Tou acBevolg Ba TIPETEL va eeTAOTOUV TPV OTO TNV

ep@UTELON NG OeUTEPNG PLOTIPOOHBECEWG TIPOKELUEVOU VA BLOOPAALOTEL N aoPAAEL TOU

acBevolg. M BaABida-oe-BaABida TPETEL YEVIKA vo OTO@eUyeETal O aOBevels pe

OTIOLOBATIOTE ATIO TIG AKOAOUBEG KOTAOTACELG:

. ExpuAiopévn BlompoBeon e onpaviikh lapabuloldng dlappor] (METagl TolXwHaTtog
ayyeiou kat TPdoBeaNG), TIoU eV OTEPEWVETAL PE aoPAAELla aTn AERQ, ) dev eival
SOpIKA GBKTN.

. EkpuAiopévn BlompdBeon Pe €va PEPIKWG ATIOCTIACHUEVO PUAAGDSLO TIOU PTTOPEL va
XaAdoel ) va epmodioel TN Aeltoupyia NG CUOKEUNG.

7.3 ANAITHZEIZ MPO-EM®YTEYZHZ

. H dwopnplaia epgputeuon tng BaABidag TPETEL va TIPAYUATOTIOLE(TAL OE EPYATTAPLO
KkoBepa i o UPBPWOIKE OwPATIO PE ALOBUVAMLIKY TIOPaAKoAouBnon, uywnAng
TIOLOTNTAG PBOPOOKOTILKEG KAL NXOKAPILOYPAPLIKEG SUVATOTNTEG ATIELKOVIONG.

. H dwadikacia OSiaunplaiog epeltevong g PoABidag amoteAeital amd évav
TuTIoTIOINUEVO  KOBETNPLAoPO NG Oedldic 1 TG aploTEPNS Unplaiog GAERag
aKkoAouBoupevn aTd TNV £l0aYWYH TOU CUCTHUATOG TIOPOXAG OTO AYYELAKO oUOTNUA
yla oTiilo80dpopIKA TIPOoBaacn atnv avw KoiAn GAEBa i} TN KATW KoiAn AEBa KaL TNV
avamntuén g PlompooBEoews otn Koikn GAERa.

. Eival amapaitnto va mpayuatotmonBei @AEBIKNA ayyeloypa@ia TtpL amo TNV eloaywyn
TOU GUCTAPATOG TIAPOXNG, Yia VO SLlEukoAuVBEL N ToTtoBETNON TNG BloTPOoBETEWS OTN
owotn Béon.

7.4 TNPQTOKOAAO METPHZHZ

H emloyn Tou owotol peyéBoug Blottpobéocewv amattel TNV avaAuon Twv YETPAOEWV NG
0éong Twv epgutevpdtwy BoaABidag otn koiAn @AEBa, yia autd eival amapaitnto va
xpnoworotnfolv ol akoAouBeg TEPlypaPEg  pETPAoEwV. Ol  €lKOVEG TIPETEL VO
dnuloupynBolyv xpnoluotolwvtag o Yrohoylotikry Topoypagia pe Mepuppaypévo-ECG
kapdlakd ToAAATIASG avixveut (MDCT) ) pe Kapdiakr Topoypagia MNMoAAomAwy Tepoxiwv.
Ol EIKOVEG TIPETIEL VO PETAPEPBOUV OE ETIKUPWHEVO AOYLOPIKO 3D-Aoylopiké MoAAaTTAWV-
Erunmédwv Tplodiaotatng Avakataokeurg (3D MPR), 6mwg ta Osiris, Horus, CVI42,
3Dmension, Tera Recon kat dAAa Ttapdpola Tipoypaupata.

MPOZOXH: To cwotd péyebog TG PlotpooBEcEWS Eival aTapaitnTo yia ToV JETPLOOHS TOU
KvSUvVoU TtapaBuloeldolg SLopPONg Kat PeETavaoTteuong tng BaABidag.

7.4.1 METPHZH THZ ANQTEPHZ ®AEBIKHZ KABAZ (SVC)

A. METPHZEIZ

Ma v epputeuon tng BlompodBeong SVC amattovvial 7 PETPAOELS (OAEG OL UETPNOTELS OE
mm (BAéme Mivaka 2 kat 3)) ocOp@wva Pe TG 0dnyieg otnv akdAoubn Aiota gAéyxou otnv
Ewéva 3.

MNivakag 2: Metprioglg oe mm
Oxt | Métpnon Metpnuévn
PR o mm

1. Adpetpog oupBohng
Adpetpog SVC oto emimedo tng kopu@rig tng Mveupovikrg Aptnpiag

w

Adpetpog SVC oto eminedo tng péong tng Mveupovikng Aptnpiag
4. Adpetpog SVC oto emimedo tou muBpéva  tng lMveuvpovikng
Aptnpiag

5. Adpetpog tng SVC-Aactavpwaon Agglov KdAou
6. MrKog petagy Tou PeTpolevou onpeiou 1 kat onueiou 3
7. Mnkog petagl Tou petpolevou onpeiou 1 kat Tou onueiouv 5

Ewkéva 3: Metprioelg SVC

Eikéva 5: MAKog ixvoug 0To KEVTIPO NG GAERO
-

B. YNOAOTIZTE THN MAPAAAATH AIAMETPOY
. Metagy 2 kat 3

. Metagy 3 kal 4

[Mivakag 3 Mpdtumo Métpnong

Oxt | Métpnon T oe mm
1. Alagopd otn SLAPUETPO OTO onyeio PETpnang 2 Kal oto onueio 3
2. Alapopd otn SLAPETPO 0TO onueio Pétpnong 3 Kat oto onpeio 4

I. MQZ NA EKTEAEZETE TH METZHZH

Xpnowotmowwvtog 1o eminedo MPR, Bpeite tnv kKaAutepn 1poBoAr oto onueio pétpnong

£VOLOPEPOVTOG KL TIPOCAPHOOTE Ta £TiTeda WOoTeE va gival TTOAU opBoywvia oto SVC.

1. BdAte 10 KéVIpO NG ypapung oto onueio evdlagépoviog. Emavalafete ya ta 3
emnineda Tou Tapouvaotdfovtat atnv 086vn 3D MPR (Ewkéva 4).

2. Mpocapudote tnv ote@aviaia kat oBeAtaia TPoBoAn, TepLoTPEPovTag Tov agova tng
€lKOVOG ylo va AdBete pa opBoywvia (kaBetn) mpoBoAn kat otg dVo QUTEG
QATIEIKOVIOELG. 2TO TEAOG, XPNOLUOTIOWOTE TNV TIPOCOPPOCHEVN OEOVIKR TIPOROAN yia
Va UETPNOETE TNV TIEPIUETPO KaL TNV TePox tou SVC ot dla@opetikd onueia
evdlopépoviog (xpnowomowjote 10 éwg 15 onueio yia va OnUIOUPYACETE TO
TIOAUYWVO yla HETPNON TIEPLOXAG KOL TIEEPLUETPOU).

XPNOLIOTIOOTE TO AOYIOMIKO YO VO PETPRAOETE TNV OMOOTACN METASY OLOPOPETIKWY
eunédwy pétpnong. Eav 1o SVC mapouotdlel ywviwoelg i oTpePAOTNTA, XPNOLUOTIOOTE
TO AVOLKTO EPYAAELO TIOAUYWVOU YLa VA EVTOTIIOETE TO PFKOG OTO KEVTIPO TNG PAEBAG. Ta pAKN
petagy tng cupPoAig Kal Touv onueiov Tou SVC otn péon TNG TIVEUHOVIKAG aptnpiog Kat
pETAgy tng oupPBoAng katl tng olvdeong SVC -RA eival BepeAdn yia tov oxedlaouo
eppUTeELONG (Etkova 5).

3. Xpnowormouiote T PeTproels tou SVC oe tpia emimeda PA (tGvw, péon Kat Katw)
Kal TNV anéotaon Petagy Toug (Etkova 6).

. Awapetpog SVC @ EMANQ PA - Aiapetpog SVC @ Middle PA) / Mrkog petagu EMANQ
PA kat Méon PA.

. Awapetpog SVC @ Méon PA - Aapetpog SVC @ Katw PA) / MAkog petagd Méon PA
kot Katw PA. Ta amoteAéopata amd autév tov utiohoylopd Ba eivar o puBpog
dlaotoAng tou SVC ava mm.

Eikéva 4: POBULon eTumédwy
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Ekoéva 6: Alakopavon SLaPETpou

&

A. MQX NA EMIAEZETE TH BAABIAA SVC
Ma tnv euhoyn g BaABidag yia epputevon SVC eival UTIOXPEWTLKN N TTAPAKOAOVUBNON TwV
petpnocwyv NG BaABidag (Ewoéva 7) kat tou Mivaka 4 pe ta 6pla Twv PETPHOEWV.

MNivakag 4: TricValve® yia SVC - petpnoelg

Métpnon SVC 25 [ svc 29
JupBoAn MeyaAUtepo amd 14 mm

SVC EMNMANQ PA 19-31 mm 22-34 mm
SVC Méon PA 22-31 mm 27-34 mm

Alakopavon dlapétpou 1
Alakopavon Slapétpou 2
Mnkog Meoaiou PA
Mrkog éwg SVC-RA

Awyétepo amd 0,50 mm / mm
Awyétepo amd 0,50 mm / mm
MeyaAUtepo amd 35 mm
MeyaAotepo amd 50 mm

Eikéva 7: TricValve® yia SVC — petpnoelg

67
69

22

7.4.2 METPHZH THZ KATQTEPHZ ®AEBIKHZ KABAZ (IVC)

A. METPHZEIZ

Ma v eppitevon g BaABidag IVC amattolvial 5 PeTProelg (OAeg oL YETPAOELS o€ mm)
olOpPwva PE TG 0dnyieg otnv akdAoudn Aiota eAéyxou kat otnv Ewéva 8.

Adpetpog petapaong IVC-RA.

IVC otnv kopu®n twv Hitatikwy GAeBwv.

IVC akpBwg kdtw amd g Hrotikég OAEBeG.

IVC ota 5cm kdtw amo tn petdpaon IVC-RA.

MetaBaon IVC-RA (1) og IVC kopuen pnikoug HV (2).

arON =~

B. YNOAOTIZTE THN AIAMETPO

MNivakag 5 MNpdturo Métpnong
Oxt | Métpnon
1. Adpetpog petdpaong IVC-RA
IVC otnv kopu®n twv Htatikwy PAeBwv
IVC ota 5 cm kdtw amd tn petdBaon IVC-RA
IVC ota 5 cm kdtw amd n petdBaon IVC-RA
MetaBaon IVC-RA (1) og IVC kopuer| pnkoug HV (2)

Metpnuévn iU o€ mm

IS B Fd I

[. NQX NA EKTEAEZETE TH METPHZH
Xpnotyotowwvtag to eminedo MPR, Bpeite tnv KaAltepn TPoBoAr) oT1o onueio pétpnong
€VOLOPEPOVTOG KAL TIPOCAPHAOTE Ta £TTESA WOTE va gival TToAU opBoywwvia og IVC.

1. BdAte 10 KéVIpO NG ypauung oto onueio evdlagépoviog. Emavalafete ya ta 3
emimeda mou gppavifovial otnv 08évn 3D MPR (Ewkdva 9).

2. Mpoocappodote tnv otepaviaia kat ofeAaia TPoPoAN, TEPLOTPEPOVTAG ToV Agova NG
€IKOVOG yla va AdBete pla opBoywvia (kABetn) TPOPROAr kAL Ot OU0 AUTEG
QATIEKOVIOELG. XTO TEAOG, XPNOLUOTIOOTE TNV TIPOCAPHOCUEVN a§oVIKA TIPOBOAN yia
VO PETPAOETE TNV TEPIUETPO Kal Tnv Tepoxy Tov IVC oe SlaQOopEeTka onueia
evdlagpépovtog (xpnotdororiote 10 éwg 15 onueia yia va SnUIOUPYACETE TO
TIOAUYWVO Yla HETPNOT TIEPLOXNG KOL TIEEPLUETPOU).

VPO TG PAERag

A A

Ekéva 8: Mstpr’]asllg IVC

Ewova 10: Miko ixvou‘g OTO KE

XPNGOLIOTIOOTE TO AOYIOUIKO VIO VA HETPACETE TNV OTO0TACN PETASY SLOPOPETIKWY
emumédwv  pétpnong. Eav 1o IVC Tmopouoidlel ywviwoelg f otpePAoTnTa,
XPNOLUOTIOIOTE TO AVOLKTO £PYOAEIO TIOAUYWVOU YlO VO EVIOTIOETE TO PAKOG OTO
kEVTPO NG @AEéBaG. Ta pnkn petagy tng évwong IVC mpog RA Kal TNG KOPUPAG Twv
nmotkwv AWV givat BepeAldn yia tov oxedlaopo epeuteuong (Ewkova 10).

A. MQZ NA ENIAEZETE TO TRICVALVE® A IVC
MNa v emhoy g BaABidag yia eupltevon IVC eival UTIOXPEWTIKO va tnpolval oL
petpnoels tng BaABidag (Eikova 11) kat o Mivakag 6 Pe Ta OpLa TV JETPAOEWV.

MNivakag 6: TricValve® yia IVC - Metproelg
Métpnon IVC 31 IVC 35
Awactavpwon IVC-RA 24 ¢wg 31 mm 28 £éwg 35 mm
IVC kopuepn HV 24 £wg 31 mm 28 £wg 35 mm
Aaotavpwon prkoug IVC/RA - PAEBeg H | MeyaAutepo amd 10 mm
IVC akpwg kdtw améd 1o HV 21 éwg 35 mm 27 £éwg 43 mm
IVC 5¢cm kdtw amé tn dlaotalpwon RA 21 éwg 35 mm 27 £éwg 43 mm

Ewkéva 11: TricValve® yia IVC - petprioelg
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8.  AMAITOYMENA MPOIONTA
. Z0otnua AmmoAikwv BaABidwv Awakabetrpa TricValve® yia SVC
. Z0otnua AmtoAikwv BaABidwv AwokaBetrpa TricValve® yua IVC

To X0otnua AmoAkwv BaABidwv Alokabetipa TricValve® ocuokeuddetal o€ KUWEAN,
o@payiletal oe dapopewon Bnkng Tyvek kal amootelpwvetal pe atBuAevoteidio (EO). H
BlompdBeon mapéxetal dN @opTwWHEVN 0To oUCTNPA TIAPOXNAG. To cUCTNUA TIAPOXAS Eivatl
0€ OTOOoTELPWUEVN Katdotaon €dv ol Brkeg dev éxouv umootel {nua ) avoiyouv. Ot
eCWTEPIKES ETILPAVELEG TOU ewTePlkol odkou AEN AMOZTEIPOYNTAI kat dev Tipémel va
ToToBETOUVTAL OTO ATIOCTELPWHEVO TIED{O.

9. HEMMEIPIA NOY AMAITEITAI AMO ®YZIKO

OL ylatpoi Tou xpnaotyotololv To oUoTNHA BlompoosbEtnong Kal TtapoxAg TIPETIEL VA EXOUV

gUTELPia OTO

. Epguteuon Etepotomikwv BaABidwv (CAVI)

. Alapnplakn TpoéoBacn Kol KABETNPLOCHOG

. Auto-emiektdoiun euguteuan PlompoaoBetikng BaABidag @AeBIKNGS kKABaAG pe T Xpron
SLaKkaBeTPa/SLaPNPLOKWY SLadIKACIWY.

H eppoOtevon AutoAikwv BoABidwv  AwokaBetipa TricValve® Ba mpémel  va

Tipaypatoroteital évo amod ylotpolg Tou £xouv AdBel exkmaidevon P&F Mpoidviwv &

Avvatotrtwy TricValve®.

10. MPOZOETA YAIKA

Ta anapaitnta VAKA yla tnv epputevon g Blompobéoewg eival:

. TUTTIKOG £§0TIALOPOG EpyacTnPiou kKapdLaKoU KABETNPLOOHOU:

. anooTtelpwuévn auplyya, 20ml-

. ®BopookoTnon (otabepd, KwnNtd 1 NU-KWVNTE OUCTAPATO  PBOPLOCKOTINONG
KOTAANAQ yla xprion o€ SLadEPUIKEG OTEPAVLIAIEG TTAPEPBATELS)

Avvatotnteg Alaceopayikig (TEE) i AloBwpakikig Hxokapdloypagiag:

2x Onkn 6 Fr-

1x Turukd KaAwdio Odnyou 0,035"

1x ZoUmep Akaptto Amplatz odny6 cupua-

1x Alaotoléag 14 Fr:

1x 5 Fr Pigtail-

1x Baowkdg kaBetipag pmaAoviold Oefldg Kapdldg (OTwg XPNOLJOTIoLETaL yia
kaBetpa de€Lag KapdLag)-

. 2x Pro-glide (Tipoalpetikd).

Autd 10 UAIKO dev amotelel pépog Tou cuotriuatog AwkaAiknig BaABidag AwokaBetripa
TricValve® kat TIPETIEL VA TIAPEXETAL OTIO TO VOOOKOUEIO TIPLV OTIO TN XELPOUPYLKA ETIEPBAGTT.

11. OAHTIEZ XPHZIHZ

MPOZOXH: MoAg 1o Z0otnua AwaAkng BaABidag Atakabetrpa TricValve® agalpebei amd
n ouokevaoia, PBePawbeite Ot OAeg oL emOpeveG OlOBIKOOIEG EKTEAOUVIOL OF
ATIOOTELPWUEVO TIEDIO.

MPOZOXH: To owotd péyebog Tng BlompoobEcews ival aTapaitnTo yia ToV JETPLOOUS TOU
KvdUvou TtapaBuAoeldng SLappoRg Kal HETAVACTELONG TNG BlompobEoewg.

11.1 NPOONTIKH MPIN TH XPHZH

1. Mpwv agpaipéoete 1o Zootnua AikaAkig BaABidag AtakaBetrpa TricValve® amd tnv
KUPLO GUOKELOGIa TOU, ETIOEWPNOTE TIPOOEKTIKA TN CuoKevaaia yla Tuxdv evOaEeigelg
BAGBNG Tou Ba pmopovcav va BECouV o€ KivOLVO TN OTEPOTNTA A TNV aKepALOTNTA
NG OUOKEVNG (TL.X. OTOopévVa R Aeilouv O@Payideg, OKIOPEVA I TPUTINPEVA
OOKOUAGKLAO).
MPOZOXH: Mnv xpnotyomoleite T0 TPOIOV PETA TNV TIAPEAEUCN TNG NUEPOUNVIOG
AAENG A €av €xel TTOPAPBLACTEL N AKEPALOTNTO TNG ATIOOTEIPWHEVNG CUCKEVATOG (TL.X.
KOTEOTPOPPEV CUOKELOOIO).

2. EAéygte omtikd OTL TO TIPOi6V dev Ttapouctddel eAattwpata. Mnv To XPNOLUOTIOLEITE
€AV onUELWBOLY gAATTWUATA.

11.2 NPOETOIMAZIA TOY ZIYITHMATOZ AINOAIKHE AIAKAGETHPIAKHZ
BAABIAAZ TRICVALVE®
1. ZKOUTIOTE TO PAKOG TOU KABETHPA HE pLa UYPR (PUCLOAOYIKO 0p0) Yada.
O koBetnpag MeE TN QOPTWHEVN PLOTIPOOOETIKA €ival  €AAPPWG  AVOLXTOG.
XPNOWOTIOAOTE TO HIkPd KOUMTtE otn AaBr] yla va KAEIOETE TOV KABETAPA Kal PETA
avoi§te PEXPL TO AKPO TOU CWARVA va PTACEL OTa OpLa TNG PLOTIPOCBECEWS.
2. JTuvdéote éva stopcock otnv pwin £€0d0. TuvdEote Lo gUpLlyya 20 ml yepdtn pe
aAatdvepo OTO TIWPA OTNV TIPWTN BUPa Kat EeTTAUVeTe. ETtavaAdBete to Brpa péxpt
Va aQalpECETE TIG PUOOAIDES aépa amd To GwARva.
THMEIQZH: Ta @uAAadla Blompobéccwv apudatwvovial 0tav QopTWVOVIaL OTO
o0oTNUA TIAPOXAS KOl OUVETIWG OTIALTEL EVUBATWAON XPNOLUOTIOLWVTOG PUCLOAOYIKO
opd yw va emtevxBel n amattovpevn Katdotaon ya ep@utevon. H Sladikacia
€VUBATWONG YIVETAL PJE EKTTAUOT) TNG CUCKEUNG PE KAVOVIKO OAATL OTIWG ava@EPETAL
otnv mapamndvw dladikaoia. Eival onuavtikd va agaipéoete 6An tn QuoaAida aépa
KOl va §EMAOVETE Pe TouAGxLoTov 60 ml aAatolxou SLaAUPATOG Kal va dlaTtnproETe
N BlomtpdBecn uypr yla TOUAAXLOTOV 2 AeTTTd.

3. BeBawwbeite 6t dev tapatnpeital Stappon KABETpa KATd Tn SLAPKELD OTIOLOUBATIOTE
ard Ta oTadla EKTTAVONG. EAv eviotioTei dlappor), XpnoLoTiotoTe éva VEo oUaTNHA.

4. Tuvdéote pla ovplyya 10 ml yepdtn pe alatévepo otn B0pa clppatog odnyol otn
Aapr) Tou KaBetApa Kat EETTAUVETE.

5. KAgiote TNV KAWouAa XpNnOLUOTIOLWVTAG TO UIKPO KOUWTIL OTO Ttiow PEPOG NG AaPng
HEXPL VO KAAUQBEL N eTéKTOON TNG PBLOTIPOCOECEWSG.

6. Edv eival amapaitnto, &emAlvete tnv Tpwin B0pa yla Vo oQALPECETE TUXOV

UTIoAELTIOPEVN PUCaAida agpa.

7. 2UVOEDTE TN YPAPUN EKTTAUONG OTN YPAMUN TtiEONG.

8. MPayHOTOTIOLAOTE PLa TEAIKR OTTTIKA ETUOEWPNON TNG POPTWHEVNG PBLOTIPOCBETNONG
ywa va BefawwBeite 6Tl to TAaioLo gival amaAAaypévo amoé Toakioelg i dimAwpota
mépa amd tov OeltePo KOUPo amd 1o Akpo elopong. BePaiwbeite 6Tl o €Aeyxog
TIPAYHATOTIOLE(TAL TIEPLPEPELAKA YOPW aTIO OAGKANPEN TN BLOTIPOCHETIKI.

MPOXZOXH: Eav mapotnpnbel mtux n todkion peyahltepn amd 2 kOpBoug, pnv

XPNOolJoTIoLEiTe TO cUOTNUA BLOTIPOBETEWY 1) TIAPOXNAG.

Ewkéva 12: Zuvdéote 1o stopcock kat {eTTAUVETE

Ewkéva 13: KAeiote tn kdyouha

11.3 AITEIAKH MPOZBAXZH

THMEIQZH: H ayyelakn tpooBaon TIPETEL va ETILTLYXAVETAL AVA TIPWTOKOAAO VOGOKOUEIOU

(eite dLadepuIKd eite HEOW XELPOUPYIKAG PEIWONG).

THMEIQZH: H k0pla @AéBa pdoBaong Ba xpnolpotmotnbei ya tnv eloaywyn g BaABidag

KOl TOU CUCTAPATOG TIAPOXNG. N deutepebouoa PAEBa TipdaBaong Ba xpnaolomolnBei ya

v eloaywyn tng AeEidag avapopds.

1. Eloaywyn poowptvol kaBetrpa Bnuatodotn edv eival amapaitnto.

2. TomoBetAoTE £va BnkdApL eloaywyng 6-Fr otn eA£Ba Seutepetiovoag TipdoBaong.

3. M tpoaogyyion pe Aydtepn Brkn eival emiong duvath oclu@wva pe T SLAKPLON ToU
XELPLOTH.

4. Xopriynon avImnKTkol cOUPWVa PE TO TIPWTOKOAAO TOU VoooKopegiou. Edv n nrapivn
XOPNYEITAL WG AVTTINKTIKG, EAEYETE TOV XpOvo evepyottoinong tng TN§ng (ACT) petd
oV apXIKO BAwPO TNG nmapivng Kot eAEyEte ava kaBe 30 Aetrtd peTd. AlatnpAoTte
ACT 2250 deutepOAeTTQ.

THMEIQZH: To avumnkuko pmopei va xopnynBei omoladnmote oTyun Tpwv amnd autd To
onueio, aAAG amo@UyeTe TNV KABuoTEPNON TEEPA OTIO AUTO TO ONpEio.

11.4 AIAAIKAZIA EM®ANIZHZ

1. TomoBetAoTe évav aptnplokd kabetpa 5 Fr otnv aplotepr pnplaia aptnpia mou
XPNOLUOTIOLEITAL VIO CUVEXT TIOPAKOAOUBNCN TNG APTNPLOKNG THEDNG.

2. TomoBeTAOTE £vav TIVELPOVIKO KABETHPA PECW TNG APLOTEPNS PNPLaiag AERag otn

SegLd veupoviki aptnpia (rPA) yia va onuewoete tn StéAeuon tou rPA pe to SVC.

Eloaydyete évav kabetrpa Aegidag 6F péow evog Bnkaptol 6 Fr otn defld pnplaia

PAEBa.

NdBete éva ayyeloypdgnua tou SVC TipLv amod tnv avamtuén g BlompooBéocewg.

Avtikataotrote TNV TAeSida pe otabepd ovppa 0,035 towv pe éva HOAAKO GKPO.

Kavte pla pikpr) topn oto dépua.

H Blomtpd6eon SVC eival tpo-poptwpévn oto Zuotnua Mapoxng TricValve kat ipmel

va eVUBaTWOEL CWOTA CUPPWVA PE TN SLOBIKATIO TIPOETOLHACTAG.

w
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8. Mpowbrote 10 Zvotnua Mapoxng TricValve® mdvw amoé 10 kKaAwdLo 0dnyol HEcw NG
pnpaiog AEBag kat tng Katw Koikng PAEBag (IVC) oto RA kat tnv Avw Koikn ®PAEBa
(SVC).

9.  TomoBetote 10 Avw PEPOG TNG PlomtpooBetikng SVC atn oupPBoAr, PE TNV KOG NG
Blompoobetikg SVC tomobetnuévn mavw amd tn dtactalpwon rPA.

10. EmBeBawote tn 0€0n TOU KABETAPO UTIO POOPOCKOTIKEA KAl NXOKAPSLOYPAPIKH
ATIELKOVLON KL §EQOPTWOTE PEPIKWG Ta dvw 20 mm tng BaABidag.

11.  H avamugn g Blompdbeong SVC Ba yivel pe {eBwplacpa tng CUOKELNG OTIO TV
KAyouAa apyd otn owotr B€on xpnolomowwvtag 1o Micro KoupTi Tou cuoTHHATOG
mapadoong TricValve.

12.  H BuompdBeong SVC eival pla autoeKTEVOUEVN OUCKEUN Kal Ba €xeL TN HOP®RA NG
avatopiog katd v avamwén. To péyeBog tng ouokeuns OSao@aAiel Ot n
autoektelvopevn Blompdbeon talpldlel cwotd otnv Avw Koikn PAERa.

13.  A@oU emBeBawwbei n B€on pe aKTVooKATINGN, avamtléte TARPWS TN BLOTIPOOBETIKN
SVC XpNnOLUOTIOWVTOG TO HIKPOKOTITN.

14. Avoktiote 1o obotnua apddoong TricValve® pe 1o kaAwdio odnyou otn B¢on tou.

15.  KAeiote tnv kdyoula Mapoxnig kat avaktiote 1o Zvotnua Mapoxng TricValve pe to
KoAwdLo 0dnyou otn Béon Tou.

16.  MmopoUlv va yivouv PETPACELS TiiEONG Yia va dLAo@OMOTEL N owoTh Aettoupyia tng
TIPOOBETIKAG BaABidag.

17.  Agalpéate tov Kabetripa oto rPA yia va amo@Uyete tapePBoAég otn BaABida IVC.

18. Ewaydyete 10 Zuotnua Mapoxng TricValve® pe tnv N @optwuévn BLOTIPOCOETIKN
IVC oo onpeio mapakévinong.

19. BeBawBeite 6L n Blompdbeon IVC gvudatwvetal owatd cOp@wva pe n dladikaoia
TIPOETOLPOCIAG.

20. TomoBetote n BlompoacBetikry IVC oto Uwog Tou dla@pdyuatog Pe Tn @oloTa opath
akpBWG Tévw ard tnv ELOPON NG NTIATIKAG PAEBAG.

21. EuBuypappioTe 10 TEPLOPLOPEVO TUAPA TOU TIAOLGIOU TOU OTEVT PE TN daoTalpwaon
Cavo-KOATIKAG PE TIPOOEKTLIKN ETIAVAPOPA TOU KABeTAPA.

22. Me neplBwplo ao@aAeiog 5 mm, TPooESTe va amopUyeTe pla XapnAn i vwnArn Béon
BaABidag mpokoAwvtag eite amé@pain g NMATKAG GAERAg eite TTAPABUAOELDNG
TaAwvdpéunon.

23. H avamtuén tng Blompobeong IVC Ba mpayuatomownBei {efdwvoviag apyd tn
OUOKELH OTO TN KAYOUAQ OTn cwoth BEon XPNOLUOTIOWVTAS To MIKPOKOTITN Tou
ouoTtruatog Ttapoxng TricValve.

24. H BlompdBeon IVC eival pla QUTOEKTEVOUEVN CUCKELN KOl Ba €xeL TN POP®R NG
avatopiog katd v avamwén. To péyebog NG ocuokeung Olao@oAilel ot n
QAUTOEKTEWVOPEVN BlompdBeon tatpladel owaotd otn Katw Koikn ®AERa.

25.  Ag@ou eruPeBawbei tkavorontik B€an, ameAevBepwate apyd tn Plompoobetikn IVC
and Tov KABETAPA, TTAPATNPWVTAG TNV TIEEPLPEPIKA avaTtuén. AuTO OTIOPEUYEL PLa
TpeAN ameAeuBEépwan tng BlompocBEécewg.

26. Ymo @Bopookotkr kaBodAynon, emiBefalwote OTL 10 AKPO TOu KOBETApa eival
OHOOEOVIKO PE TO THAHA ELGPONAG TNG PBLOTIPOBECEWS.

27. Ag@alpéote tov KaBetApa otn pnpaia @AéBa datnpwviag tn Béon tou odnyol
oUPPOTOG.

28. KAeiote TNV KAWOUAQ KOL OQALPETTE TOV KOBETHPA PECW TNG pnpaiag tpdoBaacng.

THMEIQZH: Edv n kdwouha Oev KAegivel OwoTtd, TEPLOTPEWTE OTIOAA TOV KOBETHPA
defléotpopa (<180 °) kalL otn cuvéxela aplotepoatpoda (<180 °) éwg Otou KAeioeL n
KAWouAa.

MPOZOXH: BeBawwbeite 611 N KAWOUAA €ival KAELOTA TIPLV OTIO TNV AQAiPEDN TOU KABETAPA.
Edv umapxel auénuévn avtiotaon Katd Tnv agaipeon tou KaBeTnpa Péow tou Bnkaplol
eloaywyng, pnv Tuédete tn OéAeuon. H augnuévn avtiotaon pmopei va umtodnAwvel
TPOBANUA Kal N avaykaoTtikh SiEAevon pmopel va odnynoel o€ BAARN otn cuokeun ri/kat
BAGBN otov aoBevr). Edv n autia Tng avtiotaong dev pmopel va TPOCBLOPLOTEL 1 va
SlopBwOEi, apalpEaTe TOV KABETAPA Kal TO TIEPIBANUA ElCaYWYED WG pia povada Tavw amd
10 oUpA 0dAYNONG, Kal EAEYETE TOV KaBeTAPa Kat eTBERAIWOTE OTL Eival TARPNG.

THMEIQZH: OBS: Edv n BaABida ameAeuBepwBei amd 1o piod tng KAWOUAAS EQAPUOYAS,
UTIOPEL VO avaKTnBel kat va emavatomoBetnoei.

11.5 META ANOXTOAH

1. Agaipéate tov KaBetipa TAeEidag avapopdg TTavw amo £va Tutikd olppa odnyou.
2. Agalpéote Tov eloaywyéa 6-Fr kat KAeioTe Tov LoTOTOTIO TIPOoRacNG ava TIPWTOKOANO
VOOOKOUEIOU.

3. XopnyAoTe QVTTINKTIKA KAl / 1] OVTIALUOTIETAALAKT) BEpaTEia OTIWG aTtALTEITAL CUNPWVA
UE TO VOOOKOUELOKO TIPWTOKOAAO.

4. EkteAéote daceopaylkn nyokapdoypagia (TEE Echo) apéowg petd tn Sadkaaia,
€AV XpelaoTel.

12. TEAIKO ANOTEAEZMA

13. EKMNAIAEYTIKH OMAAA

To P + F lNpoiévta + Avvatotnteg GmbH mapéxel Aemttopepn ekmaidevon TricValve® oe
XEPOTEG. Mo UVAKO emutdmou  ekmaideuong kal BorBelag, ETIKOWWVACTE PE  €vav
ekmpoowto  twv  [Mpoidviwv  +  Avvatotqtwv P+ F  GmbH  (deite
www.productsandfeatures.com).

MPOZOXH: H euplteuon tou Zuotuatog AkaAkng BoABidag Alakabetpa TricValve®
TIPETEL VO eKTEAE(TAL POVO OO ylatpoUg Tou €xouv AdBel ekmaideuon ota Mpoidvia +
Avvatotnteg P + F GmbH TricValve®.

14. IYIKEYAZIA

To Zvotnua AtkaAkig BaABidag AlakaBetripa TricValve® TapéxeTal aTOCTELPWHEVO KAl Un
TIUPETOYOVO O€ PEPOVWPEVEG OUOKeLaoies. H BlompdBeon éxel AdN @optwbei oto cvotnua
mapoxng. To Zootnua AikaAkng BaABidag AlakaBetripa TricValve® eival cuokeuaopévo o€
o@pPayLouEVO odko Tyvek dITAoU OAKOU KaL OTIOOTELPWVETAL UE OEEiSLO Tou alBuAeviou.
MPOEIAONMOIHZH: H efwtepiky emipdveld Tou o@paylopévou odkou Oev  gival
QTIOOTELPWHEVN KOl ETTOPEVWG OEV TIPETIEL VO EPBEL OE ETIOPN YE ATIOOTELPWHEVO TIESIO KAl
opyava.

15. AMNOOGHKEYZH

Amobnkevote Z0otnua AwkaAikig BaABidag Alakabetrpa TricValve® o€ §npr Teploxn o€
Bepuokpacia dwuatiov (8 ° C éwg 25 ° C [46,4 ° F €wg 77 ° F]). Amoguyete tnv €kBeon o€
AKPOiEG BEPUOKPATIOKEG DLAKUPAVOELS KOL APECT ETIAPN PE TO NALOKO QWG. ATIOQUYETE TV
Katayuén, kaBwg ptopei va BAdyeL tn BlomtpdBeon. H amtobrikeuan o€ uwnAég Beppokpaaies
uTopei evdexopévwg va BAAWEL Ta TIOAUPEPH OLOTATIKA KAl KOAAEG, BEtoviag €10l o€
Kivduvo tnv amédoon Tou TPoioVIoG.

16. AZIO®AAEIA MRI

Ot pn KAWIkEG Sokipég £xouv deigel 6L n BaABida eivat MRI uttd 6poug. Evag aoBevng pe

QUTAV TN GUOKELNR UTIOPEl va copwBei pe ao@aAela oe €va cbotnua MR Tou TAnpol tig

aKkOAouBeG TIpoUTIOBETELS:

. 2T0TIKO payvnuko medio 1,5 tesla (T) A 3,0 T.

. Xwpiko medio kAiong < 2500 gauss / cm (25 T/ m).

. Kavovikég 1potog Asttoupyiag povo pe péyloto pubud amoppdpnons (SAR) 2,0 W/
kg ywa oAokAnpo 1o owpa ya 15 Aemtd, émwg dwpdadetal amd v 086vn TOU
e€omAlopo0.

e PN KAWVIKEG DOKIPEG, TO TEXVOUPYNHO TNG €KOVOG TIOU TIPOKAAE{TAL aTd TN GUOKEUR
ekteivetal £wg Kat 14,5 mm amé 1o ePPUTELPA Yla EIKOVES echo TG OTIOVOUALKNG OTAANG
kot 30 mm yua elkéveg echo kAiong katd tn odpwaon o€ cuotnua MRI 3,0 T. To texvoupynua
KPUBEL TOV aUAG TNG CUOKEUNG O€ EIKOVES echo kAiong. To epputeupa dev €xeL aglohoynBei
o€ ouotpata MR exktog amd 1,517 3,0 T.

17. EITPA®EZ AZOENQN

M @opua eyypaeng aoBevoug mepthapBavetal oe kGBe TIAKETO ZUOTANATOG ALKOAIKAG
BaABidag Awakabetrpa TricValve®. Metd tnv eu@UTeVan, OAEG oL {NTOUUEVES TIANPOPOPIES
TPETEL va oupTANpwBOoUV. O oelplakdg aplBudg Bpioketal otn cuokevaoia. Emotpéyte tnv
apXlkA @opua otn dievbuvon Mpoidviwy + Avvatotitwy P + F GmbH Ttou avaypdagetal otn
@OpUa Kal SWOTE TNV TIPOCWPLVH TAUTOTNTA OTOV acBev TIpLV attd TNV £§0d0.

Ta Mpoidvia + Avvatotnteg P + F GmbH Ba mapéxouv pla KApTa eUPUTEVONG CUOKEUNG
otov aoBevr). H kdpta TePLEXEL TO OVOpA KOl ToV aplBud TNAE@WVOU TOU LaTPOU TOU
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aaBevolg, kKaBWwG Kal TTANPOPOPIES TTOU Ba ATIAITOUOE TO LOTPLKO TIPOCWTIKS OE TIEPITITWAN
£KTOKTNG AVAYKNG.

18. AIAOEZH TOY ZYITHMATOZX NAPOXHZ

To xpnoworotnuévo cUoTNUa TIOPOXNG UTIOPEL va amopplpBei e Tov idlo TPdTo ToU
Xelpiovtal ta améBANTa Tou VOoOKOpEIOU Kal Ta BLOAOYIKA ETILKIVOUVA LAIKA. AEV UTIAPXOUV
€13LKOL 1) aoUVABLOTOL KiVOUVOL OXETIKA PE TN XPHON TOU CUCTHAHATOG TTIAPAd0oNG TIOU TIPETIEL
va tnpoulvIaL.

19. ENIZTPO®H EM®YTEYMENQN BAABIAQN

Ta Mpoidvta + Auvvatdinteg P + F =GmbH evilo@épetal va OTIOKTHOEL EUPUTEVPEVES
AmoAikég BaABideg Awakabetrpa TricValve®. H epguteupévn Blompdbeon mpémel va
tomobetnBel oe éva KATAAANAO LOTOAOYIKO OTEPEWTIKO OTwG 10% @opupaAiivn 1 2%
yAoutapaAdeihdn kat va emiotpagei oto P + F Products + Features GmbH. Agv amatteitat
Wogn uTtd autég TIG ouUVBNKeG. EdikéG TTaBoAoyikég peAéTeg NG eetaldpevng BaABidag Ba
degaxBolv uttd v kaBodrynon evég efedikeupévou taBoAdyou. Mwa yparmth mepiAnwn
Twv eupnudtwv Ba emoTpagel otov atPod. lNa éva KT €mOTpoPng TPoidviog,
ETIKOLVWVAOTE PE €va kévipo dlavoung Mpoidviwv + Avvatotitwv P+F GmbH 1 évav
avimpoowto. MNa TePLocOTEPEG OdNYIEG OXETIKA HE TNV ETOTPOPN HLOG EUPUTELPEVNG
OUOKEUNG, ETILKOWVWVAOTE pe ta Mpoidvta + Auvatdtnteg P+F GmbH.

20. AMONOIHZH EFTYHZHZ

MANTA TA MPOIONTA + AYNATOTHTEX P + F GMBH ZYITHMATOX AINOAIKHZ
BAABIAAL AIAKAGETHPA TRICVALVE®, EQEZHZ MOY ANAGEPONTAI QF "MPOION",
EXOYN IXEAIAZTEI MPOZEKTIKA, KATAZKEYAZTEI KAl AOKIMAXZTEI MPIN TH MQAHZH,
TO NPOION ENAEXETAI NA ANOTYXEI NA EMITYXEI THN IKANOTMOIHTIKH AEITOYPTIA
TOY TIA MIA NOIKIAIA AOFQN. Ol MPOEIAONOIHZEIX MOY MEPIEXONTAI XTHN
EMIZHMANZH TOY T[POIONTOX TMAPEXOYN T[EPIZZOTEPEX AEMNTOMEPEIX
MNAHPO®OPIEZ KAl EEETAZONTAI Q% ENA OAOKAHPQMENO MEPOZ THZ NMAPOYZAZ
AMOMOIHZHE EMTYHZIHI. TA TMPOIONTA + AYNATOTHTEZ P + F GMBH,
AMNOIMOIOYNTAI OAEZ TIZ EITYHZEIZ, TOXO PHTEX OXO KAI ZIQMHPEZ, IXETIKA ME
TO MPOION. TA TMPOIONTA + AYNATOTHTEZ P + F GMBH AEN ®EPOYN KAMIA
EYOYNH TIA TYXON MEPIZTATIKA ‘H EMAKOAOYOEZ ZHMIEZ MOY MPOKAAOYNTAI
AINO OMOIAAHMOTE XPHzH, EAATTQMA 'H AZTOXIA TOY MPOIONTOZ, EITE H AZIQZH
BAZIZETAI XE ETTYHZH, YYMBAZH, AAIKOMNPAZ=IA 'H AAAO AIA®OPETIKO.

O ealpEoelg Kal oL TIEEPLOPLONOI TTIOU avapEpovtal Tapamdvw dev Tpoopifovial Kat dev
TPETEL va  gpunvedovial €101 WOTE va TIOPABLAouV UTIOXPEWTIKEG JLATAEELS TOU
epappootéou dikaiou. Edv omolodnmote pépog A épog autig tng AMNOMOIHZHE EFTYHZHX
Bewpeital TOPAVOOG, AVEPAPUOCTOG | O OUYKPOUON HE TO EPAPUOCTEO dikalo OTO
SlKaoTtAplo apuoddlag dkalodooiag, N eykupdTNTa TWV UTIOAOIMWY TUNPATWY  Egival
AMOMNOIHXZH EMTYHZIHZ kat dev Biyovial 6Aa 1o OIKALWMATO KAl OL UTIOXPEWOELS Ba
epunvevovtal kat Ba emBdArovtal gav avtr) n AMOMOIHEH EIMYHZHZ va pnv Tepléxel to
OUYKEKPLPEVO PEPOG 1) OPO TTIoU Bewpeital pn £yKupo.
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DIKKAT: TricValve® Transkateter Bikaval Kapak takilma islemi, yalnizca cihazin kullanimina
iliskin P+F Products + Features GmbH egitimini almis doktorlar tarafindan
gerceklestiriimelidir. Cihazlar sadece tek kullanim icin olup steril sunulmaktadir.
Kullandiktan sonra TricValve® Dagitim Sistemini yerel yoénetmeliklere ve hastane
proseddrlerine uygun olarak imha edin. Yeniden sterilize etmeyin.

STERIL: TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi, Etilen oksit (EtO) gazi ile sterilize
edilmis olarak sunulmaktadir.

1. URUN AGIKLAMASI

TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi, Superior Vena Kava (SVC) igin TricValve®
Transkateter Bikaval Kapak ve inferior Vena Kava (IVC) igin TricValve® Transkateter
Bikaval Kapak iceren Bikaval Transkateter triklispit kapak implantasyon sistemidir.
TricValve® Transkateter Bikaval Kapaklar, TricValve® Dagitim Sistemine 6nceden monte
edilmigtir.

1.1. TRICVALVE® TRANSKATETER BiKAVAL KAPAK (BiYOPROTEZ)

Biyoprotez, acik kalp ameliyat icin ylksek risk tasiyan ciddi trikispit yetersizliginde olan
kaval refli tedavisi igin gelistiriimistir. Biyoprotez, yetersiz triklspit kapagi ¢ikarmadan ciddi
trikUispit yetersizligini tedavi etmek igin tasarlanmistir. Biyoprotez, Ust ve alt vena kavanin
anatomik 6zelliklerine uyum saglamak Ulzere 6zel olarak tasarlanmis her model igin (SVC
ve IVC) iki farkli capta mevcuttur (Sekil 1 ve Tablo 1).

Biyoprotez, paravalviler sizintilari 6nlemek igin polyester bir etekle tamamlanan ve t¢ adet
sigir perikard yapragdi ile dikilen kendi kendine genisleyebilir ve radyoopak nitinol boru
seklinde metalik yapidan olusmaktadir. Biyoprotez yapragi, kimyasal dehidrasyonun yani
sira kireg onleyici tedavi ile iglenir.

Kapak, Tablo 1'de gosterildigi gibi farkl gaplarda mevcuttur.

Sekil 1: Superior Vena Kava SVC (a) ve Inferiér Vena Kava IVC (b) igin TricValve®
Transkateter Bikaval Kapaklar

Tablo 1: TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Boyutlari (mm)

TRICVALVE® | KAPAK ESEKSENEL | DISTAL CAP |[ISLEMDEN SONRAKI
MODELI BOYUTU (mm) | CAP (mm) | (mm) UZUNLUK (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. TRICVALVE® DAGITIMSISTEMi (KATETER)

Kateter (Sekil 2), kapali retraksiyon tipi bir sistem olup biyoprotezi yerlestirmek igin kullanilir.
Guvenli ve dogru biyoprotez yerlestirme icin tutuculari bulunmaktadir. Sistemin distal
ucunda atravmatik radyoopak bir ug¢ ve koruyucu kilif bulunur. Distal ugtaki kapsuil,
biyoprotezi kivrilmig bir konumda kaplar ve korur. Sapa sabitlenmis stabilizatér tipd bulunur
ve kateter saftinin disina gikar. i¢ kateter safti ile damar duvarlari arasinda bariyer
olusturarak kateterin serbestge geri ¢cekilmesini saglar. Dagitim sistemi 0,889 mm (0,035
ing) kilavuz tel ile uyumludur.

Sapta, biyoprotez muhafazasini agmak ve kapatmak igin makro kaydirici ve biyoprotezin
dogru sekilde serbest birakilmasini kolaylastirmak i¢in mikro ayar digmesi bulunur. Mikro
digme, muhafazayl agmak igin saat yoninde ve kapsullu kapatmak igin saat yéninin
tersine doéndurdlir. Dagitim sisteminde, kullanmdan énce biyoprotez yaprakgiklarini
hidratlamak ve havayi ¢ikarmak icin kullanilan yikama portu bulunur.

Her iki biyoprotez modelinin de verilmesi igin kullanilan tek bir kateter modeli
bulunmaktadir.

Sekil 2: TricValve® Dagitim sistemi

5 - ol 5 % 6

1 Kateter ucu 2 Kapstul 3 Tup yikama portu 4 Kateter safti
5 Makro kaydirici 6 Mikro dugme 7 Luer-kilidi baglanti gémme portu

1300 £ 5,0 mm

865 £ 5,0mm

238 mm 100m 33mm
‘ _28Fr I——'LT—

2.  KULLANIM AMACI

Bu medikal cihaz, trikispit yetmezligini, kan akisinin triklspit kapaktan sag atriyuma geri
kagmasini ve trikspit kapagin kaval geri akisini iyilestirmek igin kullanilan bikaval biyoprotez
implantasyonudur.

3. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bu medikal cihaz, kalp yetmezligi ve trikispit kapak hastaliginin degerlendiriimesi ve
tedavisinde deneyimli multidisipliner kalp ekibi tarafindan belirlenen trikiispit kapak
cerrahisi igin asin risk altinda oldugu belirlenen hastalarda hemodinamik olarak énemli
trikuspit yetersizligi (TR) ve kaval refli tedavisi icin indikedir.
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4.

KONTRENDIKASYONLAR

TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi, asagida belirletilen durumlardan herhangi
biri olan hastalarda kontrendikedir:

5.

ilerleyen veya yakin zamanli inme;

ilerleyen veya yakin zamanda serebrovaskiiler olay (CVA).

Yakin zamanl miyokard enfarktls( (<30 glin);

Cihaz bilesenlerine bilinen asiri duyarlilik, alerji veya kontrendikasyon, érnegin nitinol,
sigir perikardi vb.

K vitamini antagonistleri, heparin ve diger oral pihtilagma dnleyicilere karsi bilinen agiri
duyarliik veya kontrast maddeye karsi yeterince premedikasyon yapilamayan
duyarlilik.

Aktif endokardit dahil sepsis;

Alt vendz sistem veya vena kava filtresi trombozu.

islem sirasinda transtzofageal ekoya (TEE) karsi kontrendikasyon.

Hasta 18 yasinda veya daha buyik olmalidir.

Kreatinin klirensi <20 ml/dk;

Ust ve alt vena kavaya giris ve endovaskiiler erisimi imkansiz hale getiren vaskiiler
durumlar (6érn. stenoz, kivrim).

Kanama diyatezi veya koagulopati veya kan transflizyonunu hastanin reddetmesi.
Aktif gastrit veya peptik Ulser.

Gebelik.

UYARILAR ve iKAZLAR

Kullanmadan &nce, tim sistem bilesenleri icin uyarilari, dnlemleri ve kullanim talimatlarini
dikkatlice okuyun. Tum talimatlarin okunmamasi ve bunlara uyulmamasi veya belirtilen tim
uyarilara/talimatlara uyuimamasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6limine neden
olabilir.

5.1

UYARILAR

Cihazlar yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Cihazlari tekrar sterilize etmeyin veya
tekrar kullanmayin. Yeniden isleme veya yeniden sterilizasyondan sonra cihazlarin
sterilitesini, pirojenikligini ve islevselligini destekleyen hicbir veri yoktur.

5.2

ilgili hasta anatomik parametrelerinin uygun oldugunu ve islemi gergeklestirmek igin
gerekli 6zellikler dahilinde oldugunu dogrulayin.

Biyoprotezin  yanlis  boyutlandirimasi  paravalviler  sizintiya,
embolizasyona ve/veya kardiyovaskiler yirtiimaya neden olabilir.
Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda hizli biyoprotez bozulmasi meydana
gelebilir.

Kapak yapraklarinin islemin herhangi bir béliminde yanlis kullaniimasi veya hasar
gormesi durumunda, biyoprotezin degistiriimesi gerekir.

Klinik olarak 6nemli koroner arter hastaligi olan hastalarda kapak takarken dikkatli
olunmaldir.

Emniyet mihri kirlmigsa veya kapak hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse
sistemi kullanmayin.

Ambalaj veya herhangi bir bilesen steril degilse, agilmigsa veya hasar gérmusse
(6rnegin bukulmis veya gerilmisse) kateteri kullanmayin.

"4, HASTA SECIiMi ve TEDAVI" béliimde agiklanan, tedavi igin biyoprotezi segmeden
once hastanin ilgili anatomik parametrelerini lgmek igin protokoli izleyin.

Dagitim sistemi hastaya takildiktan sonra, ayni veya baska bir serbest birakma
cihazina yeniden yuklemeye galismayin. Dagitim sistemini ve kateteri imha edin,
herhangi bir bileseni yeniden kullanmaya ¢alismayin.

Biyoprotezin yerlestiriimesinden ve uygun boyutundan emin olana kadar paket
icerigini agmayin.

Biyoprotezi keskin veya sivri nesnelerle tutmayin veya kullanmayin.

Dagitim sistemini herhangi bir hasarda kullanmayin.

Dagitim sisteminde herhangi bir mekanik ariza, komplikasyonlara ve hastaya ciddi
hasara neden olabilir.

Dagitim sistemi kontaminasyonunu 6nlemek icin pudral eldivenler kullanmayin.
Uriinleri son kullanma tarihinden énce kullanin.

Biyoprotezi 8°C ila 25°C (46°F ila 77°F) arasinda muhafaza edin.

Kateterin zarar gérmesini 6nlemek icin kateteri ambalajindan dikkatlice ¢ikarin.

migrasyona,

ONLEMLER

TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi su durumlarda kullanmayin:

Steril paket hasar gérmusse.
Biyoprotez hasar gérmusse.
Dagitim sistemi hasar gérmusse.
Dagitim sistemi temizlemiyorsa.
Son kullanma tarihi gegmisse.

YENIDEN KONUMLANDIRMA ONLEMLERI

Serbest birakma basladiktan sonra biyoprotezin geri gekilmesi (6rn. kateter kullanimi)
onerilmez. Kismen serbest birakilmis bir biyoprotezin geri ¢cekilmesi, serbest birakma
cihazinin mekanik arizasina, vena kava, iliak veya femoral damar hasarinin yani sira

6.

vaskuler komplikasyonlar, protez kapak disfonksiyonu (cihazin anormal konumu
dahil), embolizasyona, atriyuma ve/veya acil ameliyata neden olabilir.

Serbest birakma sirasinda vena kavaya dokunulmadiysa biyoprotez geri gekilebilir.
Damarla temas ettikten sonra biyoprotezi geri gekmek mimkiin olmayacaktir.
Serbest birakildiktan sonra biyoprotezin yeniden konumlandiriimasi (6rn. presel veya
kivnim  kullanilmasi)  6nerilmez. Serbest birakilan  biyoprotezin  yeniden
konumlandiriimasi, vena kava veya atriyuma zarar verebilir ve ayrica vaskiler
komplikasyonlara, protez kapak disfonksiyonuna (cihazin anormal konumu dahil),
embolizasyona ve/veya acil cerrahi miidahaleye neden olabilir.

Biyoprotezin bir parcasi hala dagitim sistemine bagliysa, dagitim sistemini ¢cikarmaya
calismayin. Dagitim sistemi geri ¢ekme prosedirini baglatmadan 6nce tam
biyoprotezin serbest birakildigindan emin olun.

TAKMA iSLEMi SONRASI ONLEMLER

Dagitim sistemini ¢ikarmadan énce kapsulun kapall oldugundan emin olun. Dagitim
sistemini ¢ikarirken artan bir direng hissederseniz gegisi zorlamayin. Direng artisi bir
sorunun gostergesi olabilir ve cihaza zarar verebilir ve/veya gegis zorlanirsa hastanin
yaralanmasina neden olabilir. Diren¢ nedeni belirlenemezse veya dizeltilemezse,
dagitim sistemini yavasga dondiriin ve dagitim sisteminin eksiksiz olup olmadigini
veya herhangi bir bikilmis veya yirtilmis bdlge olup olmadigini kontrol edin. Gikarma
sirasinda dagitim sisteminin kapakla baglantisinin kalmadigindan her zaman emin
olun.

Dagitim sisteminin gikariimasi sirasinda, radyoskobik géruntileme korunarak dikkatli
olunmalidir.

Yardimci cihazlarla takiimig TricValve® Transkateter Bikaval Kapagi gegerken dikkatli
olunmalidir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

Biyoprotezin takilmasiyla ilgili potansiyel riskler, bunlarla sinirli olmamak lzere sunlar
icerebilir:
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Anormal laboratuvar degerleri (elektrolit dengesizligi dahil);

Nitinol stent, sigir perikardi, pihtlasma o&nleyici madde, kontrast madde veya
anesteziye karsi alerjik reaksiyon.

Anemi;

Angina;

Asemptomatik serebral enfarktus;

Kalp durmasi;

Kardiyak aritmi;

Kalp yetmezligi;

Kardiyojenik sok;

Kardiyovaskiler yaralanma (damar, ventrikdl, kulakgiklarin veya mudahale
gerektirebilecek kalp yapilarinin yirtimasi, delinmesi veya diseksiyonu dahil);

Damar yoluyla ilgili komplikasyonlar (6rn. diseksiyon, perforasyon, agri, kanama,
hematom, psddoanevrizma, geri dénlisimsiz sinir hasari, kompartman sendromu,
arteriyovenoz fistil, stenoz);

Oliim;

Dispne;

Yardimci cihazin embolizasyonu.

Ensefalopati;

Doku erozyonu;

Ates;

Kalp yetmezligi veya dusik kalp debisi.

Ufaraim;

Hemoliz;

Nitinol, Sigir Perikard vb. cihaz malzemelerine karsi asiri duyarlilik.

Dislik veya yiiksek tansiyon;

Enfeksiyon (septisemi ve endokardit dahil);

iltihaplanma;

Vena kava yaralanmasi.

Bagirsak iskemisi;

Migren, gecici iskemik atak (TIA) veya diger norolojik bozukluklar.

Coklu organ yetmezIigi;

Miyokard enfarktusi;

Miyokard iskemisi;

Yeni acil olmayan ameliyat;

Perikardiyal eflizyon;

Periferik iskemi;

Kalici Sakatlik;

Plevral efiizyon;

Kirik dahil ancak bunlarla sinirli olmayan protez kapak disfonksiyonu; biyoprotez
yapisinin bukilmesi (deforme yapi); kapak yapisinin alt genislemesi; kireglenme;
pannus; yapraklarinda asinma, yirtiima, sarkma veya geri cekilme; zayif kapak
koaptasyonu; dikis basarisizigi veya bozulmasi; sizinti; yanhs boyutlandirma (protez-



hasta uyumsuzlugu); yanlis konumlandirma (cok yiksek veya ¢ok dislk)/yanhs
yerlestirme; yetersizlik ve stenoz;

Pulmoner 6dem;

Bobrek yetmezligi (akut bébrek hasari dahil);

Solunum yetmezligi.

Transflizyon veya miudahale gerektirebilecek veya gerektirmeyebilecek siddetli veya
kiiguk kanama (6lumcil kanama veya sakatlayici kanama dahil).

Senkop;

. Tromboz/pihti (kapak trombozu dahil);

. Kapak gegisi/kapak embolizasyonu.

7. HASTA SECiMi VE TEDAViSi

7.1 TEDAVi ONERILERI

Daha 6nce agiklanan riskler ve faydalar, TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemini

kullanmadan 6nce her hasta igin dikkatlice distnulmelidir. Uzun sireli pihtilasma &nleyici

ve/veya antiplatelet tedavinin riskleri dikkate alinmalidir. Genel olarak, su durumlardan biri

olan hastalarda biyoprotez takilmasindan kaginiimalidir:

. Yiksek kanama riski (6rn. aktif gastrit veya yakin zamanda peptik Ulseri olan hastalar);
ve

. Kétu baslangig sonucu riskini artiran dnceden var olan morbidite kosullari (6rn. seker
hastaligi, bébrek yetmezligi veya siddetli obezite).

7.2 KAPAK-iCi KAPAK ONERILERI

ilk biyoprotez igine ikinci bir biyoprotezin implantasyonunun givenligi ve etkinligi
arastinlmamistir. Ancak kapak fonksiyonunu iyilestirmek igin ilk biyoprotezde ikinci bir
biyoproteze ihtiyag duyulursa, hastanin glvenligini garanti altina almak amaciyla ikinci
biyoprotez implantasyonundan énce kapak boyutu ve hasta anatomisi dikkate alinmalidir.
Asagidaki kosullardan herhangi biri olan hastalarda genel olarak bir kapak ici kapak
isleminden kaginiimaldir:

. Onemli paravalviler sizintisi olan (damar duvari ile protez arasinda), vena kavaya
glvenli bir sekilde sabitlenmemis veya yapisal olarak saglam olmayan dejenere
biyoprotez.

. Kismen ayrilmis yaprakli, gevseyebilen veya cihazin iglevini engelleyebilen dejenere
biyoprotez.

7.3 IMPLANTASYON ONCESi GEREKLILIKLER

. Transfemoral kaval kapak implantasyonu, hemodinamik takip, ylksek Kkaliteli
floroskopik ve ekokardiyografik gorintileme &zellikleri bulunan bir kateter
laboratuvarinda veya hibrit odada gergeklestirilmelidir.

. Transfemoral kapak implantasyon islemi, sag veya sol femoral damar standart bir
kateterizasyonunu takiben superior vena kava veya inferiér vena kava erisim igin
damar sistemine dagitim sisteminin yerlestiriimesi ve biyoprotezin vena kava igine
yerlestiriimesinden olusur.

. Biyoprotezin uygun pozisyonuna yerlestirilmesini kolaylagtirmak igin, dagitim
sisteminin yerlestirilmesinden 6nce vendz anjiyografi yapilmasi gereklidir.

7.4 OLCUM PROTOKOLU

Dogru biyoprotez boyutunun segimi, vena kavadaki kapak implantlarinin konumunun
Olglimlerinin analizini gerektirir, bu da agagidaki &lgim agiklamalarinin kullaniimasini
gerektirir. Goruntiler, Kapili -EKG Kardiyak Cok Kesitli Bilgisayarli Tomografi (MDCT) veya
Kardiyak Cok Kesitli Bilgisayarli Tomografi kullanilarak olusturulmalidir. Gérintiler, Osiris,
Horus, CVI42, 3Dmension, Tera Recon ve diger benzer programlar gibi onaylanmig bir 3D
Multiplanar Rekonstriiksiyon yaziimina (3D MPR) aktariimalidir.

DIKKAT: Biyoprotezin dogru boyutlandirimasi, paravalviller sizinti ve kapagin yer
degistirmesi riskini azaltmak igin temeldir.

7.4.1 SUPERIOR VENA KAVA (SVC) OLGUMU

A. OLGUMLER
SVC biyoprotez implantasyonu igin 7 élgim (tim 6lglimler mm cinsinden (bkz. Tablo 2 ve
3)), asagidaki kontrol listesinde ve Sekil 3'te belirtildigi sekilde yapilmaldir.

Tablo 2: mm cinsinden Slgimler

Sayr | Olgiim

Konflians capi

Pulmoner Arterin Ust seviyesindeki SVC capl
Pulmoner Arter orta seviyesinde SVC capi
Pulmoner Arter alt seviyesinde SVC capi
SVC-Sag Atrium birlesim capi

Olgtilen 1. ila 3. nokta arasindaki uzunluk
Olgiilen 1. ila 5. nokta arasindaki uzunluk

Mm cinsinden &lgilen deger

N|® AW =

Sekil 3: SVC oélgtmleri

Sekil 5: Damarin merkezinde iz uzunlugu
-

B. CAP DEGISIKLIGi HESAPLAMA
. 2 ila 3 arasinda
. 3ila 4 arasinda

Tablo 3 Olciim sablonu

Sayi | Olgiim Mm cinsinden deger
1. 2. ila 3. nokta 8lcumi Cap farki
2. 3. ila 4. nokta 8lcumi Cap farki

C. NASIL OLGUM YAPILIR

MPR dizlemini kullanarak, ilgilenilen dlcim noktasindaki en iyi projeksiyonu bulun ve

duzlemlerl SVC'ye ¢ok dik olacak sekilde ayarlayin.

Cizginin kesisim merkezini ilgi noktasina koyun. 3D MPR ekraninda sunulan 3 diizlem
icin tekrarlayin (Sekil 4).

2. Her iki gorselde de ortogonal (dikey) gérinim elde etmek igin géruntiiniin eksenini
dondirerek koronal ve sagital gériinimu ayarlayin. Sonunda, farkli ilgi noktalarinda
SVC'nin gevresini ve alanini dlgmek igin ayarlanmis eksenel gériinimu kullanin (alan
ve gevre Olgimi igin gokgen olusturmak Gzere 10 ila 15 nokta kullanin).

Sekil 4: Diizlemleri ayarlayin

Farkli 6lgim dizlemleri arasindaki mesafeyi 6lgmek igin yazilimi kullanin. SVC agi veya
kivrim gosteriyorsa, damarin merkezindeki uzunlugu izlemek igin agik gokgen aracini
kullanin. Pulmoner arterin ortasindaki SVC noktasi ile birlesme noktasi arasindaki ve
birlesme ile SVC-RA birlesimi arasindaki uzunluklar implantasyon planlamasi igin temeldir

(Sekil 5).

3. Ug PA seviyesinde (lst, orta ve alt) SVC 6lglimlerini ve bunlar arasindaki mesafeyi
kullanin (Sekil 6).

. UST PA seviyesinde SVC gapi — ORTA PA seviyesinde SVC ¢api/UST PA ile Orta PA
arasindaki uzunluk.

. ORTA PA seviyesinde SVC ¢api — ALT PA seviyesinde SVC ¢api / Orta PA ile Alt PA
arasindaki uzunluk. Bu hesaplamanin sonuglari, mm basina SVC dilatasyon orani
olacaktir.
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Sekil 6: Cap varyasyonu

Ml

Sekil 8: IVC olgimleri Sekil 10: Damarin merkezinde iz uzunlugu
7 } £ = Iuns

D. NASIL SVC KAPAK SEGILIR C. NASIL OLCUM YAPILIR
SVC implante edilecek kapagin segilmesi igin kapak ol¢iimlerine (Sekil 7) ve dlgim limitleri MPR dizlemini kullanarak, ilgilenilen dlcim noktasindaki en iyi projeksiyonu bulun ve
ile birlikte Tablo 4'e uyulmasi zorunludur. dizlemleri IVC'ye ¢ok dik olacak sekilde ayarlayin.

1. Cizginin kesisim merkezini ilgi noktasina koyun. 3D MPR ekraninda sunulan 3 dizlem
Sekil 7: SVC igin TricValve® - dlglimler icin tekrarlayin (Sekil 9).

2. Her iki gorselde de ortogonal (dikey) goérinim elde etmek igin géruntinin eksenini
déndirerek koronal ve sagital gérinimu ayarlayin. Sonunda, farkli ilgi noktalarinda

. 920 _ . 920 _ IVC'nin gevresini ve alanini 6lgmek icin ayarlanmis eksenel gérinimi kullanin (alan
ve cevre Olgimi igin gokgen olusturmak lzere 10 ila 15 nokta kullanin).

67
69

22

225 229

Tablo 4: SVC icin TricValve® - dlgiimler

Olgim SVC 25 [ svc29
Konfllians 14 mm'den blyik
SvVC UST PA 19-31 mm 22-34 mm
3. Farkli 6lgim duzlemleri arasindaki mesafeyi 8lgmek igin yazilimi kullanin. IVC agi veya

SVC Orta PA 22-31 mm 27-34 mm ¢ yl olgmex icin y Gl vey;
Cap varyasyonu 1 0.50 mm/mmden az kivrim gosteriyorsa, damarin merkezindeki uzunlugu izlemek igin agik gokgen aracini
Qag variasionu 2 0‘50 mm/mm'den az kullanin. IVC'nin RA ile birlesme yeri ile hepatik venlerin Ustu arasindaki uzunluklar

: implant: lanl ici t kil 10).
Uzunluk Orta PA 35 mm'den blylk implantasyon planlamasi i¢in esastir (Sekil 10)
SVC-RA'ya kadar uzunluk | 50 mm'den biyuk D. IVC iGN TRICVALVE® NASIL SEGILIR

IVC implante edilecek kapagin segilmesi igin kapak dlgimlerine (Sekil 11) ve 6lgim limitleri

7.4.2 INFERIOR VENA KAVA (IVC) OLCUMU ile birlikte Tablo 6'ya uyulmasi zorunludur.

A. OLCUMLER Sekil 11: IVC igin TricValve® - lglimler
234

IVC kapak implantasyonu igin agsagidaki kontrol listesinde ve Sekil 8'de belirtilen sekilde 5
6lgiim (tim 6lgimler mm cinsinden) gereklidir.

IVC-RA gegis capl.

Hepatik Damar Ustiindeki IVC. o
Hepatik Dama altindaki IVC. i
IVC-RA gegisinin 5 cm altindaki IVC. ]
HV (2) uzunlugunun tzerindeki IVC-RA'nin IVC'ye gegisi (1). '

agrON~

X
BN
o,n,o

65

B. CAP HESAPLAMA

Tablo 5 Olciim sablonu

Sayl | Olgim Mm  cinsinden  &lgllen !
Soger 1 OO0

1 IVC-RA gegis capi

2. Hepatik Damar Ustiindeki IVC 238

3. Hepatik Dama altindaki IVC

4 IVC-RA gegisinin 5 cm altindaki IVC Tablo 6: IVC icin TricValve® — Olciimler

5 HV (2) uzunlugunun Gzerindeki IVC-RA'nin Olgiim IVC 31 IVC 35

IVC'ye gecisi (1) IVC-RA birlegimi 24-31 mm 28 ila 35 mm

HV st IVC 24-31 mm 28 ila 35 mm
Uzunluk IVC/RA birlesimi — Hepatik | 10 mm'den blyuk
Damarlari
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HV altindaki IVC 21ila 35 mm 27 ila 43 mm

RA birlesimin 5 cm altindaki IVC 21 ila 35 mm 27 ila43 mm

8. GEREKLi URUNLER
. SVC igin TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi
. IVC igin TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi

TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi, blister iginde paketlenmistir, Tyvek torba
ile kapatiimis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmistir. Biyoprotez, dagitim sistemi iginde
dolu olarak sunulmaktadir. Torbalar hasar gérmemis veya agiimamissa dagitim sistemi steril
durumdadir. Dis torbanin dis yiizeyleri STERILIZE EDILMEZ ve steril alana
yerlestiriimemelidir.

9.  GEREKLi DOKTOR DENEYiMi

Biyoprotez ve dagitim sistemini kullanan doktorlar, bu konuda deneyimli olmahdir.

. Kaval kapak implantasyonu (CAVI)

. Transfemoral giris ve kateterizasyon

. Transkateter/transfemoral islemler kullanilarak kendi kendine genigleyebilen vena
kava kapak biyoprotez implantasyonu.

TricValve® Transkateter Bikaval Kapak implantasyonu yalnizca P&F Products & Features

TricValve® egitimi almis doktorlar tarafindan gergeklestiriimelidir.

10. EK MALZEMELER

Biyoprotez implantasyonu igin gerekli malzemeler asagidakilerden olugsmaktadir:

. standart kardiyak kateterizasyon laboratuvari ekipmani;

. steril siringa, 20 ml;

. Floroskopi (perkutan koroner girisimlerde kullanima uygun sabit, hareketli veya yari
hareketli floroskopi sistemleri)

Transozofageal (TEE) veya Transtorasik Ekokardiyografi kabiliyeti;

2x Set 6 Fr;

1x Standart Kilavuz Tel 0.035";

1x Amplatz Super sert kilavuz tel;

1x Dilatator 14 Fr;

1x 5 Fr Pigtail;

1x Standart sag kalp balon-Kateteri (sag kalp Kateteri igin kullanildigi gibi);

2x Pro-glide (istege bagl).

Bu malzeme TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sisteminin bir pargasi olmayip cerrahi
prosediirden dnce hastane tarafindan edinilmelidir.

11. KULLANMA TALIMATLARI

DIKKAT: TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi ambalajindan gikarildiktan sonra,
sonraki tim iglemler steril bir alanda yapiimalidir.

DIKKAT: Biyoprotezin dogru boyutlandirimasi, paravalviller sizinti ve Biyoprotezin yer
degistirmesi riskini azaltmak igin dnemlidir.

11.1 KULLANIM ONCESi KONTROL

1. TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemini birincil paketinden gikarmadan
once, cihazin sterilitesini veya bitlnliglnu tehlikeye atabilecek herhangi bir durum
(6rn. kirk veya eksik contalar, yirtik veya delinmis torba) icin ambalaji dikkatlice
inceleyin.

DIKKAT: Uriini, son kullanma tarihi gegtikten sonra veya sterilize edilmis ambalajin

bltlnltdld bozulduysa (6rn. hasarli ambalaj) kullanmayin.

2. Urtinde kusur olup olmadigini gorsel olarak kontrol edin. Herhangi bir kusur varsa
ardnd kullanmayin.

11.2 TRICVALVE® TRANSKATETER BiKAVAL KAPAK SiSTEMiNiN HAZIRLANMASI

Kateterin uzunlugunu nemli (salin) gazl bezle silin.

1. YUklG biyoprotezli kateter hafif agik durumdadir. Kateteri kapatmak igin kulptaki mikro
dugmeyi kullanarak tlip ucu biyoprotezin sinirina ulasana kadar agin.

2. ilk yilkama portuna bir valf takin. Tuzlu su ile dolu 20 mllik siringay! ilk yikama

portundaki valfe takarak yikayin. Tipten hava kabarciklar ¢ikana kadar bu adimi
tekrarlayin.
NOT: Biyoprotez yapraklari, dagitim sistemine yuklendiginde dehidrate olacagindan,
implantasyon icin gereken seviyeye ulagmasi igin normal salin kullanilarak hidrasyon
gerektirir. Hidrasyon prosedir, cihazin yukarida belirtilen islemler uyarinca normal
salin ile yikanmasiyla yapilir. Tim hava kabarciklarinin giderilmesi ve minimum 60 ml
salin sollsyonu ile yikama yapilmasi ve biyoprotezin minimum 2 dakika boyunca islak
tutulmasi énemlidir.

3. Yikama adimlarindan herhangi asamasinda kateter sizintisi gerceklesmedigini teyit
edin. Sizinti varsa, yeni bir sistem kullanin.

4. Kateterin sapindaki kilavuz tel portuna salinle doldurulmus 10 ml'lik bir siringa takarak
yikayin.

5. Biyoprotezin uzantisi kaplanana kadar sapin arka tarafindaki mikro digmeyi
kullanarak kapsulu kapatin.

6. Gerekirse, kalan hava kabarciklarini gidermek igin ilk portu yikayin.

7. Yikama hattini basing hattina baglayin.

8. Cercevenin iceri akis ucundan ikinci digimden sonra katlanmadigindan veya
blkulmediginden emin olmak igin yUklu biyoprotezi son kez gézle inceleyin. Kontrolin
tlm biyoprotezi kapsayacak sekilde yapildigindan emin olun.

DIKKAT: 2 diigiimden daha uzun bir biikiilme veya katlanma varsa, biyoprotez veya dagitim
sistemini kullanmayin.

Sekil 12: Valfe takarak yikayin

Sekil 13: Kapsulu kapatin

11.3 DAMAR YOLU

NOT: Damar yolu, hastane protokoliine gére saglanmalidir (perkutan veya cerrahi olarak

kesilerek).

NOT: Birincil erisim damari, valfi ve dagitim sistemini tanitmak igin kullanilacaktir; ikincil

erisim damari, referans 6rgisini tanitmak igin kullanilacaktir.

1. Gerekirse gegici kalp pili kateterinin takiimasi.

2. ikincil erisim damarina 6 Fr introdiiser set yerlestirin.

3. Doktorun ayrimina gére setsiz yaklagim da mimkanddr.

4. Pihtilasma o6nleyiciyi hastane protokoliine gére uygulayin. Heparin bir pihtilasma
onleyici olarak uygulaniyorsa, ilk heparin bolusdan sonra etkinlestiriimis pihtilasma
zamanini (ACT) kontrol ederek sonrasinda her 30 dakikada bir yeniden kontrol edin.
ACT'yi 2 250 saniye koruyun.

NOT: Pihtilagsma 6nleyici bu noktadan énce herhangi bir zamanda uygulanabilir, ancak bu

noktadan sonra geciktirmeyin.

11.4 IMPLANTASYON iSLEMi

1. Sirekli kan basinci izleme igin kullanilan sol femoral artere 5 Fr arteriyel kateter
yerlestirin.
2. rPA'nin SVC ile gegisini isaretlemek icin sad pulmoner arterdeki (rPA) sol femoral

damardan pulmoner kateter yerlestirin.

Sag femoral damarda 6 Fr set icinden 6F helezon kateter yerlestirin.

Biyoprotezin yerlestiriimesinden énce SVC anjiyogrami alin.

Pigtaili yumusak uglu diiz 0,035 ing sert kilavuz tel ile degistirin.

Klguk bir cilt ensizyonu yapin.

SVC Biyoprotezi, TricValve Dagditim Sistemine énceden yiuklenmis olup hazirlama

proseduriine gére uygun sekilde hidratlanmahdir.

TricValve® Dagitim Sistemini kilavuz tel iizerinden femoral damardan ve inferiér Vena

Kavadan (IVC) RA ve Superior Vena Kavaya (SVC) ilerletin.

9. SVC biyoprotezinin Ust kismini, SVC biyoprotezinin gébegi rPA gegisinin lGzerinde
konumlanmis olarak birlestigi yere yerlestirin.

10. Floroskopik ve ekokardiyografik géruntileme altinda kateter konumunu dogrulayarak
kapagin en Ust 20 mm'sini kismen bosaltin.

11. SVC Biyoprotezinin yerlestiriimesi, cihazin TricValve Dagitim Sisteminin Mikro
digmesi kullanilarak dogru konumda yavasga kapstlden cikarilmasiyla yapilmalidir.

12. SVC Biyoprotezi kendiliginden genisleyen bir cihaz olup yerine yerlestirildiginde
anatominin seklini alacaktir. Cihazin Boyutlandirimasi Kendiliginden Genisleyen
Biyoprotezin Superior Vena Kavaya diizgiin sekilde oturmasini saglar.

13. Floroskopi altinda pozisyon onaylandiktan sonra, mikro digme kullanilarak SVC
biyoprotezi tam olarak yerlestirin.

14. Kilavuz tel yerinde tutularak TricValve® Dagitim Sistemini geri alin.

No ok
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15. Dagitim kapsuluni kapatin ve kilavuz tel yerindeyken TricValve Dagitim Sistemini geri
alin.

16. Protez kapak fonksiyonunun dogru oldugundan emin olmak igin basing dlgiimleri
yapilabilir.

17. IVC kapak ile etkilesimi 6nlemek icin kateteri rPA'ya geri gekin.

18. TricValve® Dagitim Sistemini, 6nceden yiklenmis IVC biyoprotezi ile ponksiyon
bdlgesine yerlestirin.

19. IVC Biyoprotezinin hazirlama prosediriine gére uygun sekilde hidratlandigindan emin
olun.

20. IVC biyoprotezi, hepatik ven akiginin hemen Uzerinde gorinen etek ile diyaframin
yuksekliginde konumlandirin.

21. Kateteri dikkatli bir sekilde geri cgekerek stent cergevesinin kisith segmentini
kavoatriyal baglanti ile hizalayin.

22. 5 mm'lik bir glivenlik marjiyla, hepatik ven tikanikligina veya paravalviler yetersizlige
neden olan disiik veya ylksek kapak konumundan kaginin.

23. IVC Biyoprotezinin yerlestiriimesi, cihazin TricValve Dagitim Sisteminin Mikro
dugmesi kullanilarak dogru konumda yavagca kapsilden cikariimasiyla yapiimalidir.

24. |VC Biyoprotezi kendiliginden genisleyen bir cihaz olup yerine yerlestirildiginde
anatominin seklini alacaktir. Cihazin Boyutlandinimasi Kendiliginden Genigleyen
Biyoprotezin inferiér Vena Kavga'ya diizgiin sekilde oturmasini saglar.

25. stenilen pozisyon onaylandiktan sonra, distal yerlestirmeyi gézlemleyerek IVC
biyoprotezi kateterden yavasca serbest birakin. Bu, biyoprotezin sarsintili serbest
birakilmasini énler.

26. Floroskopik kilavuzluk altinda, kateter ucunun biyoprotezin igeri akis kismi ile es
eksenli oldugunu dogrulayin.

27.  Kilavuz tel konumunu korurken kateteri femoral damara dogru gekin.

28. Kapsull kapatip kateteri femoral giristen ¢ikarin.

NOT: Kapsil diizglin kapanmazsa, kateteri kapsul kapanana kadar yavasga saat yoniinde
(<180°) ve ardindan saat yoniiniin tersine (<180°) déndarin.

DIKKAT: Kateteri ¢ikarmadan 6nce kapsiiliin kapall oldugundan emin olun. Kateteri
introdlser setten cikarirken artan direng hissederseniz, gegisi zorlamayin. Artan direng bir
soruna isaret edebilir ve zorla gegis cihaza ve/veya hastaya zarar verebilir. Direncin nedeni
belirlenemezse veya diizeltilemezse, kateteri ve introdiser seti kilavuz tel Gizerinden tek bir
Unite olarak gikarip kateteri inceleyin ve butinliguni dogrulayin.

NOT: OBS: Kapak, uygulama kapsulunin yarisi kadar serbest birakilirsa, geri duzeltilebilir
ve yeniden konumlandirilabilir.

11.5 DAGITIMDAN SONRA

1. Referans 6rgli kateteri standart kilavuz tel Gzerinden gikarin.

2. 6-Fr introdiseri gikarip hastane protokoliine gére erisim alanini kapatin.

3. Hastane protokolliine gore gerektigi sekilde pihtilasma 6nleyici ve/veya antiplatelet
tedavi uygulayin.

4. Gerekirse islemden hemen sonra Transbdzofageal ekokardiyografi (TEE Eko)
gerceklestirin.

12. NiHAi SONUG

13. CERRAHI EKIP EGITIMI

P+F Products + Features GmbH, doktorlara ayrintili TricValve® Egitimi saglar. Yerinde
egitim ve yardim malzemeleri igin bir P+F Products + Features GmbH temsilcisiyle iletisime
gecin (www.productsandfeatures.com).

DIKKAT: TricValve® Transkateter Bikaval Kapak takilma islemi, yalnizca cihaza iligkin P+F
Products + Features GmbH egitimini almis doktorlar tarafindan gergeklestirilmelidir.

14. PAKETLEME

TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi, steril ve pirojenik olmayan sekilde ayri
ambalajlarda sunulur. Biyoprotez, dagitim sistemi icinde dolu olarak sunulmaktadir.
TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi, ¢ift katmanli Tyvek torbasinda paketlenmis
ve etilen oksit ile sterilize edilmistir.

UYARI: Mihurli posetin dig yuzeyi steril degildir ve bu nedenle steril alan ve aletlerle temas
etmemelidir.

15. SAKLAMA

TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemini oda sicakliginda (8°C ila 25°C [46,4°F ila
77°F]) kuru bir alanda saklayin. Asiri sicaklik dalgalanmalarina maruz kalmasindan ve giines
151g1 ile dogrudan temastan kaginin. Biyoproteze zarar verebileceginden donmasindan
kaginin. Yiksek sicaklikta saklama, polimerik bilesenlere ve yapistiricilara potansiyel olarak
zarar verebilir ve bu nedenle Uriin performansini tehlikeye atabilir.

16. MRI GUVENLIGI

Klinik olmayan testler, kapagin MRI kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihaza sahip bir hasta,

asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir:

. 1,5 tesla (T) veya 3,0 T'lik statik manyetik alan.

. < 2500 ga uzaysal gradyan alanius/cm (25 T/m).

. Ekipman monitériinden okundugu gibi, yalnizca 15 dakika boyunca 2,0 W/kg
maksimum tiim viicuda 6zgl absorpsiyon orani (SAR) ile normal galisma modu.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu géruntu artefakti, 3.0 T MRI sisteminde
tarandiginda omurga eko goérintileri icin implanttan 14,5 mm'ye ve gradyan eko géruntuleri
icin 30 mm'ye kadar degisiklik gosterebilir. Artefakt, gradyan eko gériintiilerinde cihaz
limenini gizler. implant, 1,5 veya 3,0 T disindaki MR sistemlerinde degerlendiriimemistir.

17. HASTA KAYDI

Her TricValve® Transkateter Bikaval Kapak Sistemi paketinde hasta kayit formu mevcuttur.
implantasyondan sonra istenen tiim bilgiler doldurulmalidir. Seri numarasi paketin tizerinde
bulunur. Orijinal formu, formda belirtilen P+F Products + Features GmbH adresine génderin
ve taburcu olmadan 6nce hastaya gegici kimlik kartini verin.

P+F Products + Features GmbH, hastaya implante Edilmis Cihaz Kimlik Karti sunmaktadir.
Kartta, acil bir durumda medikal personelin ihtiyag duyacagi hasta doktorunun adi ve telefon
numarasi ve bilgileri bulunmaktadir.

18. KULLANILMIS DAGITIM SiSTEMi iMHASI

Kullanilmis dagitim sistemi, hastane atiklari ve biyolojik olarak tehlikeli materyallerle ayni
sekilde imha edilebilir. Dagitim sisteminin tek kullanimlik olmasi ile ilgili takip edilmesi
gereken 6zel veya olagan disi risk bulunmamaktadir.

19. EKSPLANT KAPAKLARIN iADESI

P+F Products + Features GmbH, eksplante edilmis TricValve® Transkateter Bikaval
Kapaklari geri almaktadir. Eksplante edilen biyoprotez, %10 formalin veya %2 glutaraldehit
gibi uygun bir histolojik fiksatife yerlestiriimeli ve P+F Products + Features GmbH'ye iade
edilmelidir. Bu kosullar altinda sogutma gerekli degildir. Eksplante edilen kapagin spesifik
patolojik ¢alismalari, uzman bir patolog yénlendirmesi altinda yuritilecektir. Bulgularin
yazili 6zeti doktorla paylasilacaktir. Uriin iade seti igin bir P+F Products + Features GmbH
distribltora veya temsilcisi ile iletisime gegin. Eksplante edilmis bir cihazin iadesiyle ilgili
daha fazla talimat igin litfen P+F Products + Features GmbH ile iletisime gegin.

20. GARANTI REDDI

P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH TRICVALVE® BIKAVAL TRANSKATETER KAPAK
SISTEMi, BURADAN SONRA "URUN" OLARAK ANILACAK, DIKKATLI OLARAK
TASARLANMIS, URETILMIS VE  SATISTAN ONCE  GEREKLi  TESTLER
GERGEKLESTIRILMIS OLSA DA, URUN GESITLI NEDENLERLE AMAGLANAN
FONKSIYONUNU TAM OLARAK GERGEKLESTIRMEYEBILIR. URUN ETIKETINDE
BULUNAN UYARILAR DAHA DETAYLI BILGI SAGLAR VE BU GARANTI REDDININ
AYRINTILI BIR PARGASI OLARAK DEGERLENDIRILIR. P+F PRODUCTS + FEATURES
GMBH, BU NEDENLE, URUNLE iLGILi AGIK VE ZIMNi TUM GARANTILER|I REDDEDER.
P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH, BU TUR ZARARLAR ICIN GARANTI, SOZLESME,
HAKSIZ FilL VEYA BASKA TURLU TEMELDE TALEPTE BULUNULMASINA
BAKILMAKSIZIN URUNUN HERHANGI BIR KULLANIMI, KUSUR YA DA HATASI
NEDENIYLE ARIZi VEYA DOLAYLI HASARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, gegerli yasanin zorunlu hikimlerine aykiri
olmasi amaglanmamistir ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Bu Garanti Reddi'nin herhangi
bir kismi veya sarti, yetkili mahkeme tarafindan yasa digi, uygulanamaz olarak kabul edilir
veya yurirlikteki yasalarla gelisirse, bu Garanti Reddi'nin geri kalan bélimlerinin gegerliligi
etkilemeyecektir ve tim haklar ve yukimlillkler bu Garanti Reddi, gegersiz sayilan belirli
bir sarti igermiyormus gibi yorumlanacak ve uygulanacaktir.
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19 PYCCKWM - RUSSIAN

BHUMAHMUE: ImnnaHTauums TricValve® TpaHckaTeTepHblx 6UKaBanbHbIX KnanaHoB JOMKHA
NPOBOANTLCS TONMbKO BpayaMu, KOTOpble NOy4nnu unu npowunu obyyenune P+F Products +
Features GmbH no ncnonb3oBaHmMio yCTPOCTBA. Y CTPOCTBA NOCTABNAOTCSA B CTEPUNBHOM
COCTOSIHAM, TONMbKO AfI  OAHOPA30BOrO  WCMonb3oBaHus. [locne  Mcnonb3oBaHus
ytunusupywte TricValve® cuctemy AOCTaBKM B COOTBETCTBUMWU C MECTHBIMU HOPMamu u
npowezypamu 605bHULbI. He cTepunusoBats NOBTOPHO.

CTEPUNBHO: TricValve® cuctema TpaHcKaTeTepHblXx 6MKaBanbHbIX  KnarnaHoB
NoCcTaBnseTcs CTEPUNU30BaHHOMN aTUNEHOKCUAHbIM (EtO) rasom.

1. OMUCAHME NMPOAYKTA

TricValve® cuctema TpaHCKaTeTPHbIX BUKaBasnbHbIX KNanaHoB - 3T0 CUCTeMa UMMaHTaLum
61KaBanbHOro  TpaHCKaTeTEPHOTO  TPEeXCTBOPYATOro  KnamaHa, KoTopas —BK/oYaer
TricValve® TpaHckaTeTepHbln GrKaBanbHbIA KnanaH Ans nonow BepxHei BeHbl (SVC) u
TricValve® TpaHckaTeTepHbii GuKaBanbHbIA KnamaH Ans nonon HwxHen Bewbl (IVC).
TricValve® tpaHckaTeTepHble BukaBanbHble knanaHbl ye npecTaBUTeSIbHO YCTaHOBIMEHbI
B TricValve® cucteme focTtaBku.

1.1. TRICVALVE® TPAHCKATETEPHbIA BUKABAJIbHbIN KNAMAH (BUOMNPOTE3)
Bronpote3 pa3paboTaH Ans neyeHus peddritokca Moo BeHbl, KOTOPbIN NPUCYTCTBYeET B
crly4ae TSXEeNON TPUKyCnMAanbHOW HeAO0CTaTOYHOCTU C BbICOKMM PUCKOM MpOBEAEHUs
onepauunm Ha OTKPbITOM cepgue. buonportes npefHasHaveH Ans neveHUs TsKenown
TPUKYCNMAANbHON HefoCTaTo4MHOCTM 6e3 yaaneHus MOBPeXAEeHHOro TPexcTBop4aToro
knanaHa. buonpotes goctyneH B ABYX pasHbiX AuameTpax Ans kaxaon mogenun (SVC u
IVC), cneumanbHo pa3spaboTaHHOW Ans ajantauuu Mof aHaToMuMyeckue OoCoBeHHOCTU
BEPXHEW W HUXHeW nonow BeHbl (puc. 1 1 Tabnuua 1).

Buonpote3 coctout n3 TpybyaToil MeTannuueckoil KOHCTPYKLMM W3 ChnaBa HUTUHONA,
KOTOpbIi BNSIETCS CaMOPaCLUMPSIOLLMMCS U PEHTTEHOKOHTPACTHBIM C TPEMsi NUCTKamMu
KnanaHa, U3rotoBfeHHbIMM W3 NepukapAa KPYMHOro Poratoro CKOTa, HAaCbILLEHHOTO M
[OMOSHEHHOTO KpaeM 13 nonuadupa Ans NpefoTBpalLeHUs NepuBanbBYNIiPHON YTEUKM.
Jnctkn 6uonpotesa obpaboTaHbl CpeAcTBOM, NPefOTBPaLLaloLIMM Pa3BUTUE KanbLMHO3a,
a Takke XUMUYECKUM 06E3BOXMBAHUEM.

KnanaH focTyneH B pa3Hbix AuameTpax, kak nokasaHo B Tabnuue 1.
Puc. 1: TricValve® TpaHckaTteTepHble 6vKkaBanbHble KnanaHbl 4S8 BEPXHEW Moo BEeHbI
SVC (a) n HwxHen nonow BeHbl IVC (b)

N

W
OO
o

(a) (b)

Tabnuua 1: Pasmepsl TricValve® TpaHckaTeTepHbi BukaBanbHbIX KnanaHos (Mm)

TRICVALVE® | PASMEP OVWAMETP OVUAMETP ONVHA
MOJENb KNAMAHA | MPOKCUMAJIbHOM | QUCTANBHOW | MOCIE
(Mm) YACTU (Mm) YACTU (mm) PA3MELLEHNA
()
SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm
SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm
IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm
IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1.2. TRICVALVE® CUCTEMA AOCTABKW (KATETEP)

Katetep (pvic. 2) npeacTtaBnseT coboii 3aKpbITyio CUCTEMY TUMa PeTpakLum U Ucnonbayertcs
Ans pasmelleHus 6uonpotesa. Cuctema MMeeT aHkepbl Ans 6e30MmacHOro M TOYHOTO
pasmelleHnss  6uonpotesa. Ha  guctanbHOM  Kkpae  cucTema  pacrionaraercs
aTpaBMaTMYECKUA PEHTFEHOKOHTPACTHbIN HAKOHEYHUK W 3aluTHbIA Yexon. Kancyna,
pacnonoxeHHas Ha AUCTanbHOW Kpae, HakpblBaeT U yaepxuBaeT 61onpoTtes B CxaTom
nonoxeHun. Tpybka crabunuaatopa NpuKpenneHa k pyydke U BbITATMBaeTCs 3a npeaensl
CTepXHs kateTepa. O10 obecneunBaeT bapbep Mex/y BHYTPEHHUM CTEPXHEM KaTeTepa v
CTEeHKamu cocyja, TeM camblM Mo3BosisAs CBOBOAHO BTArMBaTh Katetep. Cuctema AOCTaBKM
COBMECTUMA C NPOBONOYHbIM NPOBOAHMKOM pa3mepom 0,889 mm (0,035 grorimoB).

Pyyka MMeeT Makpo criaifep AN OTKPbITUS M 3aKpbITUS Kopriyca bBuonpotesa, a Takke
MUKPO PErysMpyIoLLyio pydKy Ansi obferdeHws TouHoro ocsoboxaeHus Guonporesa.
MWKpO pyudKka BpalLaeTcsl Mo 4acoBOM CTPENIKe Ans OTKPbITUS KOpryca M MPOTUB Y4acoBOM
CTPErIKN [115 3aKpbITUs Kancynbl. CUCTEMa JOCTaBKM MMEET MPOMbIBOYHbIN MOPT, KOTOPbIN
MCMONb3yeTcs AN CMauuBaHus JNIUCTOK 6uonpoTe3a W yganeHus BO3gyxa nepeg,
MCMOMNb30BaHUEM.

[ins poctaeku o6oux Mogeneit GuonpoTesa UCMoNb3yeTcs eanHasl MOAerb KateTepa.

Puc. 2: TricValve® cuctema focTaBku

i S Y 5 L5

1 HakoHeuHuk kaTeTepa 2 Kancyna 3 MpOMbIBOYHbIA NOPT TPY6KM
4 CtepxeHb katetepa 5 Makpo cnangep 6 Mukpo pyuka
7 MPOMbIBOYHBIV NOPT C JIOIPOBCKUM COEAUHEHUEM

1300 % 5,0 mm

? 10mm || 865 £ 5,0mm

238 mm 2100m; 33mm
‘ 28Fr r"—'n—T*

@48 mm

! 1
J 125 mm, _L__l_imﬂ

435 mm

@48 mm
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2. LUENEBOE UCMOJIb30BAHUE
MegamumMHcKoe yCTPOWCTBO NpeacTaBnseT coboi brkasanbHyo UMMNnaHTauumio bruonporesa,
KOTOPbI/A MUCMOMb3YeTCs AN YNyulleHus TPUKYCrMAanbHON HefoCTaTouHOCTU, o6paTHOM
yTeuku NoToKa KPOoBYW Yepes TPEXCTBOpUaThIi knanaH B NpaBoe NpefcepAne U KaBanbHOro
pedbroKca TPEXCTBOPYATOro Knanawa.

3. MOKA3AHUA ANA NCNOJNb3OBAHUA

MeauumHckoe yCTPOMCTBO MpefHa3HayeHo AN JIeYeHUs reMOAMHATUYECKN 3HauYMmon
TpuKycnuaanbHon HepoctatouHoctM (TR) m kaBanbHOro pedonokca y naumeHToB, Ans
KOTOpbIX OblN  OMpeAeneHo O4YeHb BbICOKUA PUCK MNPOBEAEHMS onepauun  Ha
TpexcTBop4aToM kfianaHe, Kak orpefesieHo MHOronpoduibHOW rpynnov Kapanosnoros,
MMEILLMX OMbIT B OLLEHUBAHUM U NIEYEHUN CEPAEYHON HELOCTAaTOUYHOCTU U 3aboneBaHui
TPexcTBop4aToro KnanaHa.

4. NPOTUBOMOKA3AHUA
TricValve® cuctema TpaHcKaTeTepHbIX GuKaBasibHbIX KnanaHOB MPOTMBOMOKasaHa Anst
NaLMeHTOB C OJHUM U3 CNEAYIOLLMX COCTOSHMIA:

. PasBuTne nnm HeaaBHO NepPeHeCeHHbI UHCYNbT;

. Pa3BuTne nnn HeaaBHO NepeHeceHHbI MHAaPKT ronosHoro Mosra (CVA).

. HepaBHO nepeHeceHHbI MHAAPKT Muokapaa (MeHee 30 aHew);

. M3BecTHas rnnepuvyBCTBUTENbHOCTb, anneprus WnM MpoTMBOMOKasaHus  Ans

MCMONb30BaHWUA  KOMMOHEHTOB  YCTPOWCTBA, HanpuMep, HWTUHOMOBLIA CNNaB,
nepuvKkapA KpyrnHoro poratoro ckota u T.4.

. W3BecTHas runepyyBCTBUTENBHOCTb K aHTaroHUCTaM BUTaMuHa K, renapuHy 1 npounm
nepopasbHbiM aHTUKOArynsiHTaMm WNuM YyBCTBUTENIBHOCTb K KOHTPACTHOM Cpeae,
KoTopas He MOXeT BbITb OCTaTOYHO OTPEryNMpPOBaHa NpemMeaukaumuen.

. Cencuc, BKIOYas akTUBHbIA 3HAOKAPANT;

. Tpomb03 HWXHE BEHO3HOW CMCTEMbI NN KaBa-cunbTpa.

. [MpoTMBOMNOKa3aHMs K NPOBEAEHMI0 YpecnueBoaHon axokapauorpacdum (TEE) Bo
BpeMs npoLeaypbl.

. MaumeHT fgomkeH 6biTb cTapLie 18 ner.

. KnupeHc kpeatuHuHa <20 Mn/MuH;

. Cocypuctble COCTOSHUS  (Hanpumep, CTEHO3, W3BUJIMCTOCTb), M3-3a KOTOPbIX

yCTaHOBKa W 9HA0COCYAMUCTbIN JOCTYN K BEPXHEW U HUXHEN MOMOW BEeHe SBNSIOTCS
HEBO3MOXHbIMU.

. FeMopparuyeckuii auate3 wnM  Koarynonatusi MauueHTa, OTKasaBLUerocs ot
nepesiBaHus KPOBU.

. AKTUBHbIV racTpuT Unn s3seHHas 6onesHb.

. BbepemeHHOCTb.

5. MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mepes MCMONb30BaHMEM BHUMATENbHO MPOYMTaTE BCE NpefynpexaeHus, Mepbl
NPefOCTOPOXKHOCTA W MHCTPYKLMW MO UCMOMb30BaHUIO A1 BCEX KOMMOHEHTOB CUCTEMb.
HenpouteHne u HecOBMIOAEHWE BCEX WHCTPYKUMIA WM HecobnofeHue  ykasaHHbIX
NpeaynpeXaeHNn/MHCTPYKLNA MOXET MPUBECTM K Cepbe3HbiM TpaBMaM WU CMepTu
naumeHTa.
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NPELYNPEXOEHUA

YcTpoiicTea npefgHasHaueHbl TONIbKO Afls 04HOPAa30BOro UCMOMb30BaHus. He crepunuayiite
YCTPOWCTBA MOBTOPHO WM HE MCMOMb3yWTe WX MOBTOPHO. [aHHble, NoATBepxXaatoLme
CTEPUNBHOCTb, HEMUPOreHHOCTb M (OYHKLIMOHANBbHOCTL YCTPOMCTB MOCMe MOBTOPHOM
06paboTku UK CTEPUNN3ALIUM, OTCYTCTBYHOT.

5.2

Y6eantech, UTO COOTBETCTBYIOLUME aHaTOMWYecKue napameTpbl nauueHTa
COOTBETCTBYIOT CreLmUKaLmMaM 415 BbINOMHEHWS NPOLEeAYpbI.

HesepHoe  onpegeneHve pasmepa 6uompoTesa  MOXeT  MpUBECTM K
nepuBanbByfspHON  yTeuke, CMeLLeHulo, 3M6onuMsaumm  wunu  cepaedHo-

COCYAUCTOMY pa3pbIBy.
Y nauueHTOB C HapyLlleHHbIM MeTabonM3MOM KanbLus MOXET BO3HUKHYTb
YCKOPEHHOE yXyALLeHWe CBOWCTB.

Mpu HenpaBunbHOM O6pPALLEHUN MNKU MOBPEXAEHWM NIUCTKOB KnanaHa BO Bpems
Kakoi-nnbo YacTu npoueaypsl notpedbyetcs 3ameHa buonporesa.

Heobxoanmo cobntogate OCTOPOXHOCTb BO BPEMst UMMIIaHTaLLMK KnanaHa naumeHTos
C KNUHUYECKU 3HaUMMbIM 3aboneBaHNEM KOPOHAPHbIX apTepuit.

He wcnonb3yiiTe cucTemy, ecnv 3aluMTHas MneHka pa3opBaHa WnM  KnanaH
NOBPEX/EH, UMK UCTEK CPOK FOAHOCTM.

He wucnonb3yitte KkateTep, ecnu ynakoBKa WM Kakue-nnbo KOMMOHEHTbl He
CTepUIbHbI, OTKPbITbI UMW NOBPEXAEHbI (HANPUMEP, COTHYTbI U PaCTAHYTbI).
CobniogaiiTe MpoOTOKON AN W3MEPEHUs COOTBETCTBYIOLLMX — aHaTOMMYECKUX
napameTpoB nauueHTa nepef, BbIGOpoM buonpoTesa Ans neveHus, kak OnNucaHo B
pasgene «4. BbIbOP MAUVEHTA U NEYEHWE».

Mocne ycTaHOBKM CUCTeMbl [OCTaBKM B OPraHu3M nauueHTa He MbiTaTech
nepesarpy3uTb ero B TO e Unu Apyroe yCTPOMCTBO ANS U3BNEYeHUs. YTUNmM3npyinTte
cucTeMy [OCTaBKM W KaTeTep; He MblTalTecb MCMonb3oBaTb Kakon-nmbo wu3
KOMMOHEHTOB MOBTOPHO.

He oTkpbiBaiiTe copepxumoe naketa Ao Tex rop, noka Bbl He byaete yBepeHHb! B
MecTe pa3MeLLieHNs N COOTBETCTBYIOLLLEM pa3mepe buonpoTtesa.

Mpun obpalleHnn nnm MaHMnynauusx ¢ GuonpoTe3oM He MCMOonb3yinTe OCTpble MK
3aToOYeHHble NpeAMeThI.

He ncnonb3yite cuctemy [OCTaBKM C NPU3HaKamMy NOBPEXAEHUS.

Iiobas MexaHM4yeckas HEUCNPaBHOCTb CUCTEMbl [OCTaBKM MOXET MPUMBECTU K
OCJTIOXXHEHUSM U CUNIbHOMY Bpely ANsi naLueHTa.

[ins npefoTBPALLEHNs 3arpsi3HEHUS CUCTEMbI JOCTABKM He UCTMOMb3yiTe nepyaTku ¢
MOPOLLKOM.

He ncnonb3yinte usgenue nocne nctedeHns cpoka rogHocTu.

Brionpote3 HeobxoAnMo xpaHuTb Npu Temnepartype 8 °C - 25 °C (46 °F - 77 °F).

[ns npepoTBpalleHus MOBPEXAEHUM KaTeTepa akKypaTHO W3BfekawTe ero u3
yNaKoBKU.

MEPbI MPEJOCTOPOXXHOCTHU

He ncnonb3ayiite TricValve® cucteMy TpaHcKaTeTEPHbIX GMKaBasibHbIX KranaHos,

Ecnu crepunbHas ynakoBka noBpexaeHa.

Ecnu 6ronpotes noBpexzaeH.

Ecnu cuctema JOCTaBKM NOBPEXAEHa.

Ecnu cuctemy [OCTaBKM HEBO3MOXHO MPOMbITb.
Ecnu uctek cpok rogHocCTy.

MEPbI MPEOCTOPOXXHOCTU NPU U3BMEHEHUU MNOJNTOXXEHUA

Mocne Hauana ocBoGoXaeHUs W3Bnekatb GuonpoTtes (Hanpumep, UCNofib3oBaHWe
KateTepa) He pekomeHayeTcs. M3BneyeHne 4YacTMYHO 0CBOGOXAEHHOro GruonpoTtesa
MOXET BbI3BaTb MEXaHUYECKWUI OTKa3 YCTPOWCTBA AJii OCBOGOXAEHWS, NMOBPEAUTb
nosnyo BeHy, NOAB3AOLLHYIO Uy 6eAPEHHYI0 BEHLLY, a TaKXe NPUBECTU K COCYAUCTbIM
OCJTIOXXHEHUSIM, AWUCHYHKLUMM UCKYCCTBEHHOTO KranaHa (Bkmtodas HeHopmanbHoe
nosioxeHne YyCTpomncrtea), ambonmsauun, AUMCKHYHKUMWM npeacepans w/vnm K
HeobX0AMMOCTH NPOBEAEHNUS SKCTPEHHOW OrnepaLyu.

Bo Bpemsi ocBO6OXAEHMS BUONPOTE3 MOXHO BO3BPALLATh NPU OTCYTCTBUM KOHTaKTa C
noroi BeHoM. Mocne KoHTakTa C Mool BeHON BO3BpaT b1onpoTe3a HEBO3MOXKEH.
Mocne ocBOGOXAEHUS He PEKOMEHAYETCS MEHsITb MOJIOXEHUe 6uonpoTtesa
(Hanpumep, C MOMOLLbIO MWHLETOB WNM neTenb). M3MeHeHue MNonoXeHus
0ocBOGOXAEHHOTO BUOMPOTE3a MOXET MOBPEAUTL MOMYK BEHY WNW Npefcepave, a
TaKkKe TMPUBECTU K COCYAUCTbIM OCJIOKHEHUSIM, AUCHYHKLUM WUCKYCCTBEHHOTO
knanaHa (BKntovas HEHopMarnbHOe MONIOXKeHUe YCTPoWcTBa), ambonusauum, n/unm k
HeobX0AMMOCTU NPOBELEHNS SKCTPEHHOW OonepaLyn.

He nbiTaittech n3Bnekartb CUCTEMY [JOCTaBKM, €CITM HEKOTOPbIE YacTu buonpoTtesa Bce
ellle CoeauHeHbl C cUCTeMoW AocTaBku. [epen Hayanom Mpouaypbl U3BREYEHUs
ybeautech, 4To BeCb 6ONPOTE3 OCBOOOXAEH.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU NOCJIE UMMJITAHTALUN

Mepen ynaneHnem cuctemsl AocTaBku ybeautech, YTO Kancyna 3akpbita. Ecnm Bbl
ollyljaeTe yBeNnMYeHne COMPOTUBNEHUS MNPW M3BNIEUEHUM CUCTEMbI AOCTaBKM, HE
npuKnajblaite ycunus Ans npoxoXaeHus. YBenuueHHoe COMpOTUBIIEHUE MOXET
yKa3blBaTb Ha Npobnemy 1 MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHWI0 YCTPOWCTBa u/unu
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TpaBMe MauueHTa npu  MNPUHYAMTENBHOM  MPOXOXAeHWW. Ecnu  npuumHy
COMPOTUBIEHNUS HEBO3MOXHO OMpPeAesuTb UM UCMPaBUTb, MEANEHHO MOBEPHUTE
YCTPOMCTBO AOCTaBKM M OCMOTPUTE CUCTEMY JOCTaBKW, YTObbl OHa 6bina Lenown, bes
M3rnboB unv paspbiBoB. Bo Bpemsi 3BeYeHWs CUCTEMbI AOCTaBkM ybeanutech, YTo
cucTeEMa JOCTaBKU He COeAMHEHa C KnanaHoMm.

Bo Bpemsi U3BneYeHUs CUCTeMbl JOCTaBKM M3 MauueHTa HeobxoauMmo cobnioaatb
OCTOPOXHOCTb, MOAAEPXUBAs PALMOCKONUYECKYIO BU3yanu3aLumio.

Heobxoaumo  cobniogatb  OCTOPOXHOCTM  Mpu  nepecedeHnn  TricValve®
TpaHckaTeTepHOro 6vKkaBanbHoro KnanaHa, MMMNaHTMPOBaHHOrO c
BCMOMOraTesibHbIMW YCTPOUCTBaMU.

NOTEHLUMAJbHBIE MOBOYHbIE PEAKLIUN

nOTeHLI,VIaﬂbeIe PWUCKKN, CBA3aHHbIE C I/IMI'IJ'IaHTaLlI/IeVI 6VIOI'IpOT838 MOTyT BKJlto4aTb, HO He
orpaHunymBaTbCsa cnefyoLinm:

OTKNOHEHHblE 6anaHc
3NeKTPONINTOB);

Annepruyeckve peakuum Ha HUTUHOJNOBbLIA CTEHT, Mepukapg KpymHOro poratoro
CKOTa, aHTUKOArynsHTbl, KOHTPACT UMM CHECTE3W!O.

AHemust;

CreHokapams;

BeccuMnTOMHBIN LepebpanbHbIi MHAAPKT;

OcraHoBka cepaua;

CeppaeyHas aputmus;

CeppaeyHas HeoCTaTOYHOCTb;

KapanoreHHbIn Lwok;

CeppeyHo-cocyamnctas TpaBMa (BKNioyas paspbiB, nepdhopauuio unu pacceyexue
COCY[i0B, XENyAouKoB, NPeACepAus WU CepAeyHblX CTPYKTYp, KOTOpble MOryT
TpeboBaTh BMeLLaTenbCTBa);

OCnoXHeHUsi, CBfidaHHble C COCYAMCTbIM AOCTYNoM (Hanpumep, pacceveHue,
nepdopaums, 605b, KPOBOM3NUAHWE, remaToma, NceBfo-aHeBpu3ma, HeobpaTtmmoe
noBpexjeHne HepBa, KOMNapTMEHT-CUHAPOM, apTEPUOBEHO3HbIN CBULL, CTEHO3);
CmepTb;

3aTpyaHeHHoe [bixaHue;

Ombonusaums BcnomoratesibHoro ycTponcTaa.

OHuedanonarus;

Opo3us TKaHew;

Juxopagka;

CppaeyHas HefJoCTaTO4YHOCTb MITN HWU3Kas 06 beMHas CKOPOCTb KPOBOTOKA CepALa.
CeppaeyHbii Lywm;

Femonus;

IMnepuyBCTBMTENBHOCTL HA MaTepuasbl YCTPOMUCTBA, HanpUMep, HUTUHON, NepyKapa,
KPYMHOro poratoro ckota u T.4.

IMnoTeH3na unu runepTeH3us;

WHdekuums (BKNovas cenTMLEeMUIo 1 3HA0KapAUT);

BocnaneHue;

TpaBma nonow BeHbl;

KuweuHas nwemus;

MwurpeHb, TpaH3uTopHas uiemunyeckas ataka (TIA) unm npoune HeBponoruyeckue
HeA0CTaTOYHOCTU.

MonnopraHHast HeJOCTaTOYHOCTb;

NHdapKT Mnokapaa;

Nwemus munokapaa;

HoBas HeakcTpeHHas onepauus;

MepvikapananbHbIA 3KCCyaaT;

Mepudpepnyeckas nwemus;

MonHas MHBanNUAHOCTb;

MneBpasbHbIA BbINOT;

[ncdhyHKLMS NCKYCCTBEHHOTO KNanaHa BKIKYaeT, HO He OrpaHyYnBaeTcs, pasnomMom;
crnbaHvem (acbopmupoBaHHas TPYKTypa) CTPYKTYpbl 61MonpoTesa; cyb paclumpeHnem
CTPYKTYpbl KnanaHa; Kanbuudpukauuen; naHHyCoOM; W3HOCOM, MpONarncoM wumau
CTATMBAHMEM JIUCTKOB; NNOXWM TMPWKWUBAHUEM KNanaHa; He3axvBaHUeM Wiu
pacxoxeHueM LLBa; yTeUKoW; HEBEPHbIM onpefeneHvemM pasmepa (Aesagantauven
npotesa ¥ nauWeHTa); HeBEPHbIM OnpeAeNieHneM MOSOXEHUS (CIULLKOM BbICOKO /
CINULLKOM HW3KO) / HEBEPHbBIM pa3MeLLeHneM; peryprutaumueit 1 CTEHO30M;

OTek nerkux;

MoueuHas HEAOCTaTOYHOCTb UMM OTKa3 MoYek (BKIHOUAs OCTPYIO TPaBMy MoYeK);
[bixaTenbHasi HEAOCTAaTOYHOCTb UMW OCTAHOBKA fbIXaHMS.

Tskenoe unu HeborbLLIOE KPOBOTEUEHME, KOTOPOE MOXET UMK He MoXeT Tpeboatb
nepenvBaHvWs WnNM BMeLLATenbCcTBa (BKMoYasi, IeTanbHOe KpOBOTEYEHWE WU
MHBaNVUAn3npytoLLiee KpoBoTeueHue).

O6mMopoK;

Tpom603 / cryctku (Bkntoyas Tpomb03 knanaxa);

CwmeLLeHue knanaHa / ambonusauusa knanaHa.

nabopatopHble  3HayeHusi  (BKIOYas  HapyLUEHHbIN



7.  BblBOP NALMUEHTA U NNEYEHUE

7.1 PACCMOTPEHMUE NNIEYEHUA

Mepen ucnonb3oBaHnem TricValve® cuctembl TpaHcKaTeTEPHbIX BUKaBanbHbIX KianaHoB
[Nsl KaXKZOoro naumeHTa AOoKHbI ObITb BHUMATENbHO U3YYEHbI PUCKU U NMOJb3a, ONUCaHHbIE
paHee. HeobxoaMMO yuMTbIBaTb PUCKU [ONFOCPOYHOWM  @HTUKOArynsiHTHOM — u/unu
aHTUTpoMboLumTapHoi Tepanuu. O6bIYHO ANS MALMEHTOB CO CreAyHLLUMU COCTOSIHUSMU
Heobxoanmo nsberatb uMnnaHTauum Guonporesa:

. Bbicokuin puck kpoBOTEYEHUS (HanpuMep, NauueHTbl C akTMBHOW CTaguen ractpurta
WM HeflaBHeW A3BEHHON 6ONE3HbIO); U
. MpeaBapuTenbHO  CYLLECTBYIOLME  COCTOSIHWSI  unKM  3abonieBaHusi,  KoTopble

YyBENNYMBaKOT PUCK NMNOXMX HaYasbHbIX pe3ynbTaTtoB (Hanpmmep, caxapHblil guaber,
0TKa3 MOYEK UMM CUITbHOE OXUPEHWUE).

7.2 PACCMOTPEHME KINAMNAHA B KITAMAHE

BesonacHocTb M 9dbdPeKTMBHOCTb MMMNaHTauuMM BTOpOro 6uonpoTtesa B HayarbHbIA

6uonpotes He 6binn U3yyeHsbl. OfHaKO, eCnu ANs yy4LLeHus OYHKLMK knanaHa Tpebyertcs

ycTaHOBKa BTOporo 6uonpotesa B HavasnbHbI 6UONpoTes, nepes UMMNaHTauvein BToporo
npote3a HeobX04MMO PacCMOTpPeTb aHaTOMMUIO MaLueHTa AN rapaHTun 6e3onacHocTu
nauueHTa. OBbIUHO AN NALMEHTOB CO CreAytoLLUMM COCTOSIHUAMU Heobxoanmo nsberatb

NPUMEHeHMs KnanaHa B knanaHe:

. YXyALeHHbI 61MonpoTe3 co 3HAYMTENbHON NEepUBAbBYNAPHOA yTEUKOW (Mexay
CTEHKOI cocyAa U NMpoTe30M), He HaAEeXHO 3adhMKCUPOBaHHbLIN B MOMOW BEHE UMK
CTPYKTYPHO HELLeNIOCTHBI.

. YXyALEHHbIA 6UMONPOTE3 C YACTUYHO OTCOEAMHEHHBIM NMCTKOM, KOTOPbIA MOXET
nomaTtbCs UM NpensTcTBoBaTh (OYHKLMM YCTPOMCTBA.

7.3 TPEBOBAHWA MEPEL, UMMTAHTALMEN

. TpaHchemopanbHas MMMaHTaumMs KrnanaHa Mosio BeHbl JOMKHA MpPOBOAMTLCS B
kateTepHo/ nabopatopuM WnM rMOPUAHOM MOMELLEHUU C FeMOAUMHAMUYECKUM
KOHTpOneM, BO3MOXHOCTbIO nposefeHns BbICOKOKa4€CTBEHHOW
DIIIOOPOCKOMMYECKON U 3XOKapAMorpacmyeckon BU3yanusaLmu.

. Mpouenypa TpaHcchemopanbHOW UMMNAaHTaLMK KrnanaHa COCTOWUT U3 CTaHZapTHOM
KaTeTepusaLmmu NpaBoi Unu neBoi GeapeHHON deHbl C NocreayLLUM BBEAEHNEM
CUCTEMBI [OCTaBKM B BacKynatypy Ansi peTporpajHoro [OCTyna K BEpPXHEW Monow
BEHE UMW HWXHEN NoJoi BEHE U pasMeLLeHns bruonpoTtesa B Nosion BeHe.

. Mepen ycTaHOBKOW CUCTEMbl [AOCTaBKM HEOOGXOAMMO MNPOBECTU  BEHO3HYHO
aHrvorpaduio ans obneryeHns pasmeLleHns 6MonpoTesa B BEPHOM MOSIOXEHUN.

7.4 TPOTOKOJ U3MEPEHUI

Bbibop npaBunbHOro pasmepa 6Guonportesa TpebyeT NpoBefeHWs aHanu3a WU3MepeHui
MecTa MMMNaHTauuu KnanaHa B Mofiod BeHe. [ing aToro HeobxoAuMMO WCnosb3oBaTb
crefytoLLme onncaHus M3Mepermid. [lomkHo BbiTb co3gaHo n3obpaxeHue ¢ nomoLbio IKI -
CUHXPOHW3NPOBAHHOW MyNbTUAETEKTOPHON KOMMbIOTEPHOW ToMorpadmein cepaua (MDCT)
UM MyNbTUCPE30BOI KOMMbIOTEPHO TOMOrpadhment cepaua. M3obpaxeHns fomkHbI BbiTb
nepefaHbl Ha BanuAoBaHHOE nNporpaMmHoe obecrieyeHne 3D  MHOrOMMOKOCTHOW
pekoHcTpyKkummn (3D MPR), Hanpumep, Osiris, Horus, CVI42, 3Dmension, Tera Recon u
[pyrue aHanornyHble Nporpammsl.

BHUMAHMUE: lMpaBunbHbi BbibOp pa3mepa Huonpote3a sBnsetca obs3atenbHbIM Ans
YMeHbLUEHWUs pUcka NnepuBasbBySIPHON YTEUKM U CMELLLeHUs KrnanaHa.

7.4.1 U3MEPEHUSA BEPXHEW NOJION BEHbI (SVC)
A. UBMEPEHUA
[na vmnnantaumm 6uonpotesa SVC TpebyeTcs npoBeaeHne 7 usmepeHui (Bce usmepeHus

B MM (CM. Tabnuuy 2 n 3)) kak yka3aHO B CMIUCKE HUXe U Ha puc. 3.

Tabnuua 2: i3smepeHus B MM

No N3mepeHue M3mepeHHoe 3HauveHune B
MM

1. [vameTp cToka

2. [vametrp SVC Ha ypoBHe BepxHeW 4vactu
JIErOYHOW apTepum

3. [vametrp SVC Ha ypoBHe cpegHew 4Yactv
JIEroYHOW apTepum

4. [OnameTp SVC Ha ypOBHE HWXKHEW YacTu NIErO4YHOWM
apTepum

5. Ovametp  coeauHennss SVC 1 npaBoro
npeacepavs

6. [nviHa Mexay u3mMepeHHbIMU ToUKoW 1 1 Toukon 3

7. [nviHa Mexay u3mMepeHHbIMU TOUKoW 1 1 Toykor 5

Puc. 3: Uamepenns SVC

Puc. 5: innHa uenv B LieHTpe BEHbI
-

B. PACHET BAPUALUN OUAMETPA
. oT2p103
. or3 04

Tabnvua 3 LWabnoH namepeHui

No W3mepeHve

1. Pa3Huua B AgnameTpe B M3MEPEHHbIX ToYKe 2 1 Toyke 3
2. Pa3Huua B AgnameTpe B M3MEpPEHHbIX Touke 3 1 Touke 4

3HauyeHue B MM

C. KAK NPOBOAUTb USMEPEHUA

C nomoubto MPR nnockocTv Hanaute Haunyudllyio NPOEeKUMio B MHTEPECYIoLLe Touke

MN3MEPEHUS U OTPEryNnpymTe NIOCKOCTH, YTOObI OHM BbiNK NepneHankynspHbl SVC.

1. Pa3mecTtuTe LeHTp nepeceyeHns NMHUM B UHTepecytoLLen Touke. MNMoetopute ans 3
NnocKocTen, NnpeacTaBneHHbIX Ha akpaHe 3D MPR (puc. 4).

2. Otperynupyite opoHTaNbHY U carntasnbHyo NPOeKLMK, BpaLLas ocu n3obpaxeHus
ANS NOJyYeHUs OPTOroHasbHOW (NepneHAMKYNspHOW) MPOEKLMU B ITUX ABYX
Bu3yanusauusax. B KoHLe ncnonb3yiiTe oTperynmpoBaHHyl0 OCEBYIO MPOEKLMIo Ans
n3mepeHus nepumetpa M nnowaam SVC B pa3HbiX WHTEPECYIOLUMX TOYKax
(vcnonb3yite 10-15 TOuek Ans CO3[aHUsA MONIMIOHA A1 U3MEPEHUs Miowaan u
nepmmeTpa).

Puc. 4: PerynupoBaHue nnockocten

Wcnonk3yitte nporpammHoe obecrneyeHne A U3MEPEHUS PacCTOSHUSI MeXAY pasHbiMU
nnockocTamu namepeHus. Ecnm SVC nmeeT yrnoBatoCTb MM U3OTHYTOCTb, UCMONb3YyNTe
MNHCTPYMEHT OTKPbITbIA NOAMUIOH» AN OTCNEXUBAHWUS ANNHBI B LIEHTPE BeHbI. [INnHbI MexXay
CTOKOM U Toukon SVC B LLEHTPEe NIEroYHOoM apTepmmn 1 Mexay CTOKOM u coeimHeHvnem SVC
1 NPaBOro NpefcepAms sBMsOTCS OCHOBOMONAraloLLMMK 415 NTaHUPOBaHUS UMMNNaHTaLUm
(pwc. 5).

3. Wcnonb3yiite uamepenns SVC Ha Tpex YpOBHSIX NErovyHon aptepum (B BEpXHeWn,
cpefHe 1 HUXKHER YacTh) 1 paccTosiHue Mexay HUMK (puc. 6).

. Onametp SVC B BepxHel vacTtv neroyHomn aptepum - uametp SVC B cpeaHen vyactm
neroyHow aptepum)/AnuHa mexay BepXHen n cpefjHe 4acTbio IErO4HOM apTepum.

. Onametp SVC B cpefHel yactv nerovHon aptepum - uametp SVC B HUXHEN YacTn
NeroyHow aptepuu)/nMHa mexay CpefHerl U HUKHEeW YacTblo IErOYHOW apTepuu.
PesynbTatamu Takoro pacderta byget ckopocTb paclumpenuns SVC Ha MM.
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Puc. 6: Bapuauus guametpa

)

D. KAK BbIBPATb SVC KNAMAH
Ons Bbibopa knanaHa Ans umnnaHtauum B SVC HeobxoauMo pyKOBOACTBOBAThCS
M3MepeHusiMU KnanaHa (puc. 7) u Tabnuuei 4 ¢ npeaenbHbIMU 3HAYEHUSIMU 3MEPEHUIA.

Puc. 7: TricValve® gns SVC — namepeHus
235 o4

0

I
40

67
69

22

Tabnuua 4: TricValve® ans SVC - nsmepenus

Tabnuua 5 LWabnoH nsmepexui

Ne | NU3mepeHune Vi3mMepeHHoe 3HaYyeHre B MM
1. | Ovwametp nepexopa IVC-RA
2. | IVC B BEpxHei YacTu NeYEHOYHON BEHbI
3. | IVC cpasy xe nof ne4eHo4Hon BeHON
4. |IVC Ha 5cm Huxe nepexoga IVC-RA
5. | Anuna nepexopa IVC-RA (1) k IVC BepxHeW Yactu
ne4yeHoYHOMN BeHbl (2)

C. KAK NPOBOAUTb USMEPEHUA

C nomouypto MPR nnockocT Hanaute Haumnyullyto NPOEKLMIO B UHTEpEeCyioLLei Touke
MN3MEPEHUS U OTPEryNNPYIMTE NIOCKOCTU, YTOObI OHM Bbinu NepneHankynsapHbl IVC.

1.

2.

PasmecTtuTe LIeHTp nepeceyeHus IMHUM B UHTepecytoLLel Touke. MosTopute ans 3
NNocKocTew, NpefcTaBeHHbIX Ha akpaHe 3D MPR (puc. 9).

OtperynupyiTte opoHTaNbHYHO U caruTasnbHyo NPOEKLUK, BpaLLas ocu U3obpaxeHus
ONsi MOJlyYeHUst OPTOrOHasIbHOW (NeprneHAMKYNSpHOW) MPOEKUMU B ITUX [BYX
BU3yanusauusx. B KoHLUe ncnonb3yiite oTperynmpoBaHHy0 OCEBYHO MPOEKLMIO Ans
n3mepeHus nepumetpa u nnowaan IVC B pa3HbiX MHTEPECYHOLLMX TOYKax
(vcnonb3yite 10-15 TOuek Ans CO3[aHWUA MOSIMIOHA A U3MEPEHUs Miowaan u
nepmmeTpa).

Puc. 9: PerynupoBaHue nnockocten

W3mepeHme SVC 25 | svc29
Crok Bonble 14 mm

SVC B BepxHel YacTu Iero4HoM apTepuv 19-31 Mm 22-34 mm
SVC B cpefHel 4acTu IerovHo apTepum 22-31 Mmm 27-34 mm

Bapwauusa guametpa 1 MenbLue 0,50 Mm/Mm

Bapwauus guametpa 2 Menblwe 0,50 mm/mMm

[nviHa B cpeAHel YacTy NIero4Hon apTepum Bonblie 35 mm

Bonble 50 Mm

Onuna mexay SVC 1 npasbiM Npefcepaem

7.4.2 U3MEPEHUSA HW)XXHEN NOMNOW BEHbI (IVC)

A. UBMEPEHUA

Ina umnnanTaumm knanana IVC tpebyetcs npoeefeHne 5 namepeHuii (Bce n3MepeHus B

MM) KaK yKa3aHO B CMIUCKe HMXe U Ha puc. 8.

IvameTtp nepexopa IVC-RA.

IVC B BEpXHEit YacTu NEYEHOUHO BEHbI.

IVC cpa3y e nog ne4yeHO4HoOW BEHOM.

IVC Ha 5¢cm Huxe nepexopa IVC-RA.

OnunHa nepexopa IVC-RA (1) k IVC BepxHein YacTu Ne4YeHOYHON BeHbl (2).

arON =~

B. PACYET OUWAMETPA
Puc. 8: |/|3MeeHI/Iﬂ‘ IVC

Wcnone3yitte nporpammHoe obecneyeHne ANS U3MEPEHUs PaCcCTOSHUS MexAy
pa3HbIMK NNOCKOCTAMKU n3amepeHns. Ecnm IVC nmeet yrnoBatocTb Unu M3orHyToCTb,
MCNONb3yiTE MHCTPYMEHT KOTKPbITbIA MONUIOHY AN OTCNEXWBAHUS ANNHbI B LIEHTPe
BeHbl. OnuHbl mexay coeauHeHvem IVC B RA u BepxHel 4acTbio NeYeHOYHOM
apTepun SBMSIOTCS OCHOBOTONAraloLWMMK ANs NNaHUPOBaHUS WMNAaHTauum (puc.
10).

D. KAK BbIBPATb TRICVALVE® AJ1A IVC

[Ons Bblbopa knanaHa pAns umnnadtaumm B IVC  HeobxoauMo pyKOBOACTBOBATHCS
n3MepeHusaMu knanaHa (puc. 11) n Tabnuuen 6 ¢ npeaesibHbIMU 3HAYEHUIMU U3MEPEHUIA.

65

Puc. 11: TricValve® ans IVC - namepeHus
234

AAAAANN
o
3’:‘0‘0‘“&

N

238

Tabnuua 6: TricValve® ans IVC - usmepexus

N3mepeHve IVC 31 IVC 35
CoegauHenve IVC-RA 24 -31 Mm 28 - 35 Mm
IVC B BEpXHEN YaCTu NEYEHOYHOWN BEHbI 24 - 31 Mm 28 - 35 Mmm
OnvHa coeguterus IVC/RA - MeyeHoyHasi BeHa | Bornbwe 10 Mm

IVC cpa3y xe nof ne4yeHo4YHOW BEHOW 21-35mm 27 bis 43 mm
IVC Ha 5cm Huxe nepexoga RA. 21-35mm 27 bis 43 mm
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8. TPEBYEMbIE U3OENUA
. TricValve® Cucrtema TpaHckateTepHoro 6ukasanbHoro knanaHa ans SVC
. TricValve® Cucrema TpaHckaTeTepHoro 6ukasanbHoro knanaHa ans IVC

TricValve® cuctema TpaHckaTeTepHbIX 61KaBanbHbIX KnanaHoB yrnakoBaHa B 6nMctepHyto
yNaKkoBKy B repMeTMYHOM TaVWBEKOBOM MeLUKe W CTepwunusoBaHa atuneHokcugom (EO).
Buonpote3 noctaBnsietcsi yxe 3arpy)XeHHblii B cucteMy focTtaBku. Cuctema [OCTaBku
ABNAETCS CTEPUNBHOW, €CNU MELLKW He MOBPEXAEHb! UM OTPbITbl. BHeLLHAS noBepxHOCTb
BHewwHero mewka HE CTEPUJTM3OBAHA 1 He fomkHa HAXOAWUTLCS B CTEPUIILHOM Mosie.

9. HEOBXOWMbIA OMbIT BPAYA

Bpauu, koTopble ucnonbayto 61uonpoTes n cuctemy JOCTaBKU, JOMKHbI UMETb OMbIT paboTbl

B

. MmnnaHTaumm kaBanbHbIx knanaHos (CAVI)

. TpaHcthemopanbHOM A0CTyNe U kateTepuaaLum

. MMnnaHTaumm camopacLUmMpsIoLLMXCst 6UONPOTE30B NOMO BEHbI C UCMONb30BaHNEM
TpaHckaTeTepHo/TpaHcdeMoparnbHOi npoueayp.

MmnnaHTaums TricValve® TpaHckaTeTepHbix 61kaBanbHbIX KnanaHoB A0MMKHA MPOBOAUTLCS

TONbKO Bpayamu, kotopble npolnu obyyeHne P&F Products & Features TricValve®.

10. JAONONHUTENbHbIE MATEPUAIBI

Matepwuansbl, HeobxoAnMble ANs UMNaHTauuu 6uonporesa:

. cTaHAapTHoe nabopatopHoe 0bopyAoBaHMe ANS KapAUONOrMyecKon Katetepumsatm;

. CTepUnbHbIA Wnpuu, 20 mn;

. ®nioopockonus (dbukcupoBaHHas, nepeHocHas nmm nonymobunbHas
cbnoopockonuyeckas cuctema MoAXOAUT At UCMOMb30BaHUS MPU YPECKOXKHBIX
KOPOHapHbIX BMELLATENbCTBAX)

. YpecnuwesogHoe (TEE) wunu  TpaHcTopakanbHoe — axokapamorpaduyeckoe

obopygoBaHue;
. 2x nneHka 6 Fr;
. 1X cTaHAaPTHbIA NPOBOMIOYHbIA NPoBOAHKK 0,035”;
. 1x Amplatz cynep Kpenkuit NPOBONOYHbIA NPOBOAHUK;
. 1x paclumputens 14 Fr;
. 1x 5 Fr kaTeTep B chopme CBUHOrO XBOCTHKa;
. 1X cTaHAapTHbIA GanmnoHHbIA KaTeTep MpaBoOro cepaua (Kak ucrnonbayetcs Ans

KaTeTepusaLmu cepaua);
. 2x Mpornaig (Heobs3aTeNbHO).
Takoi matepuan He sBnseTcs Yactbio TricValve® cucTeMbl TpaHCKaTeETEPHbIX BUKaBanbHbIX
KnanaHoB M [JomkeH ObiTb noctaBneH B 6GONbHULY A0 MPOBEAEHWS XUPYPrUyeckomn
npouezaypsl.

11.  UHCTPYKLUMU NO UCNOJNIb3OBAHUIO

BHUMAHME: MMocne n3eneyerus TricValve® cuctembl TpaHcKaTeTepHbIX GuKaBanbHbIX
KnanaHoB W3 ynakoBku ybeautechb, UTO BCe Mocneyiolime npoueaypbl NPOBOAATCS B
CTEepWUIbHOM nore.

BHUMAHME: [paBunbHbIii BbIGOp pa3Mepa Guonpotesa sBnseTcs obsizateNibHbIM Ans
YMEHbLLEHUS pyYcKa NepuBanbBYNSPHON yTeukn 1 cmeLleHns buonportesa.

11.1 OCMOTP NEPEJ UCNOJIb3OBAHUEM

1. MNepep nsBneveHnem TricValve®cucTeMbl TpaHCKaTeTEPHbIX BMKaBanbHbIX KanaHoB
M3 MEepBUYHON YNaKOBKM BHWUMATENIbHO M3yunTe YMakoOBKM Ha  MPU3HaKK
NOBPEX/JEHNs, KOTOpble MOrAM HapyLUUTb CTEPUNBHOCTb WM LIENOCTHOCTb
yCTpONCTBa (Hanpumep, CIIOMaHHOe WK OTCYTCTBYIOLLEE YNNOTHEHWNE, NMOPBaHHbI
VMW NPOKOMOTbIA MELLIOK).
BHUMAHME: He ucnone3yiite n3genue nocne UCTe4eHms cpoka rofHOCTU UK, eciu
HapylleHa LeNoCTHOCTb CTEPWNIbHOM  YNaKoBKM  (Hampumep, MOBPEeXAeHHas
ynaKkoBka).

2. BusyanbHo u3yuute, 4tobbl Ha nM3genum He Bbino aedekToB. He wucnonbayiite B
cyyae Hanuuns gedexTos.

11.2 NOArOTOBKA TRICVALVE® CUCTEMbI TPAHCKATETEPHbIX BUKABAJIbHbIX
KNAMNAHOB

MpoTpute BClO AnWHY KateTepa BNaXHOW (CMOYEHHOW B (PM3MONOrM4ecKOM pacTBOPE)

Mapnew.

1. Katetep ¢ 3arpyeHHbIM BMONpPoTE30M Ccrierka oTKpbIT. C MOMOLLIbIO MUKPO PYYKM Ha
pyKoOsITKE 3aKpoiiTe KaTeTep, a 3aTeM OTKpoWTe O Tex Mop, noka kpan Tpybu He
JocturHeT Guonportesa.

2. K nepsomy npombIBOYHOMY MOPTY npukpenute kpaH. K kpaHy npukpenute 20 mn
LUNPUL, HanOMHEHHbIA (OU3NONOTMYECKMM PAcTBOPOM, Ha MEePBOM MPOMbIBOYHOM
MopTy 1 BbINOSHATE NMPOMbIBKY. [MOBTOpSTE A0 TEX MOp, Moka U3 Tpybku He ByayT
yZianeHbl BCe My3blpbK1 BO3AYyXa.

APUMEYAHME: MMpu 3arpy3ke B cUCTeMy AOCTaBKM NUCTKM Buonpotesa 6Gbinun
BbICYLLIEHbI, MOJTOMY AN JOCTUXEHUs TpebyemMoro CoCTosHUS AN UMMNaHTaLum nx
HeobX0AMMO CMOUUTb (OU3NONIOTUYECKMM pacTBOpoM. [lpouefypa cMmauuBaHus

NPOBOAWTCA MyTeM MPOMbIBaHUS YCTPOWCTBA (DU3MONOrMYECKUM pPacTBOPOM B
COOTBETCTBUM C MpOLEeAypPON, yKasaHHOW Bbille. BaxHO yaanutb BCe My3blpbKu
BO3/lyXa W MPOMbITb C MOMOLLBIO MUHUMYM 60 MN chusnonormyeckoro pactsopa u
BbljEpXaTb 61MONPOTE3 BNaXHbIM B TEYEHUE MUHVUMYM 2 MUHYT.

3. [MpoBepbTe, UTOOLI BO BPpEMSI MPOMbIBAHUA He Habnoganuch yTeuku us katetepa. B
cnyyae Hanuuus yTeyku UCMonb3ynTe HOBYLO CUCTEMY.

4. K nopTy npoBOno4HOro MpoBOAHWKA Ha pyyke kateTepa nogcoeauHute 10 mn
LUMPWLL, HaMOJSTHEHHbIA OU3NONIOTUUYECKUM PACTBOPOM, U BbIMOJSTHUTE NMPOMbIBKY.

5. C nomoLLIbIO MMUKPO PYYKW Ha 3a[iHEN CTOPOHE PYKOSATKM 3aKpOMTe Kancyny Tak, 4tobbl
yAnuHeHue buonpotesa 6bino HaKpbITO.

6. Ecnu HeobxoanMoO, NpoOMOITE NepBbIi NOPT ANS YAANEeHUs OCTaBLUMXCS My3blPbKOB
BO3AyXxa.

7.  TMoacoeAnHUTE NIMHWIO NPOMbIBKM K JIMHUM AABNEHUS.

8.  lpoBeanTe OkOHYaTEnNbHYIO BU3yanbHYIO MPOBEPKY 3arpyxeHHoro buonporesa ans
rapaHTUmM TOro, YTo Ha pame OTCYTCTBYIOT 3afOMbl UIIM CKNafKK 3a BTOPbIM Y31OM OT
Kpas nputoka. MpoBepbTe GKUOMPOTE3 MO BCEN OKPYKHOCTU.

BHUMAHMUE: B cnyyae 3anomMoB unu cknagok 6onblue 2 y3rnoB He Ucrnosb3yinte buonportes
WK CUCTEMY [JOCTaBKMU.

Puc. 12: MNopcoeanHute KpaH v BbINONHWTE NpombiBKY Puc.  13:  3akpowTe  Kancyny

11.3 COCYQMCTbIA JOCTYN

MPUMEYAHUE: Cocyauctblidi [OCTyn [OMMKEH OblTb MOMyYeH B COOTBETCTBUU C

60MbHNYHBIM MPOTOKONOM (Y4PECKOXHO UMM Yepes3 XMPYPruyecknin paspes).

NMPUMEYAHUE: BeHa ans nepsBuyHoro aoctyna byaer vcnonb3oBatbCs ANS BBEAEHWS

KfanaHa u CUCTeMbI JOCTaBKM; BEHA AN BTOPUYHOrO AoCTyna byAeT ncnonb3osatbea Ans

BBE/IEHVS 3TANIOHHOrO KaTteTepa B (hOPMe CBMHOIO XBOCTUKA.

1. Ecnun HeobxoauMo, BCTaBbTe BPEMEHHbIN KaTeTep KapAnocTUMynsTopa.

2. BcrasbTe 6-Fr nHTpOAbloCEp BEHY AN BTOPUYHOrO JoCTyna.

3. B cooTtBeTCTBMM C CyXAeHVWsSIMM oOnepatopa WHTPOAbCEP TaKkKe MOXeT He
MCMONb30BaThLCH.

4. B cootBeTcTBUM C 6ONMBHUYHBIM MPOTOKOSIOM BBEAWUTE aHTUKoarynsHT. Ecnu B
KayecTBe aHTUKoarynsHTa BBOAMTCS renapuH, npoBepbTe akTMBUPOBAHHOE Bpems
cBepTbiBaHuUs kposu (ACT) nocne Ha4anbHOM Pa3oBON A03bl renapuHa 1 Nocne 3Toro
npoeepsinte kaxable 30 MuHyT. Moaaepxmeaiite ACT Ha ypoBHe < 250 cek.

MPUMEYAHUE: AHTMKOArynsiHT MOXeT BBOAUTLCS B N0OOA MOMEHT 10 9TON TOYUKM, HO He

nosxe.

11.4 NPOLUEAYPA UMMNAHTALUN

1. Momectute 5 Fr apTepuanbHbli KaTeTep B NeBylo 6GeApeHHyl0 apTepuio,
MCnonb3yemyto Ans HENPEPbLIBHOrO KOHTPOSS 3a AaBIIEHNEM KPOBU.

2. Pa3mecTtnTe neroyHblii katetep yepes nesyio 6eapeHHyt0 BeHy B MPaBoOW ErO4YHOM
aptepum (rPA) ans otmeTkn nepeceyenus rPA ¢ SVC.

3. Beegute 6F katetep B chopme CBMHOro xBocTuka yepe3 6 Fr obonouky B npaByto

6epeHHyYI0 BEHY.

Mepep, pa3melleHnem 6uonpotesa nonyunte arnorpammy SVC.

3ameHuTe kateTep B hopme CBUHOro XBOCTUKA Ha npsimoi 0,035 ftoiiMOBbIN KpenKkui

MPOBOIOYHbIN MPOBOAHUK C MSATKUM HaKOHEYHWUKOM.

6. Cpoenaiite HebONbLLIOW pa3pes Ha KoXe.

Sl
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7. Buonpotes SVC npeaBaputenbHo 3arpyxeH B TricValve cuctemy goctaBkv U JOIMKEH
6bITb XOPOLLIO CMOYEH B COOTBETCTBUM C NPOLIEYPOI NMOArOTOBKM.

8. MpoasuHbTe TricValve® cuctemy [OCTaBKM MO MPOBOMOYHOMY MPOBOAHWKY Yepes
6eapeHHyIo BeHy 1 HuxHIoo nonyto BeHy (IVC) B RA BepxHioto nonyto BeHy (SVC).

9. PasmecTute BepxHioto YacTb 6uonpotesa SVC B cToke Tak, YTobbl XMBOT 6uonpotesa
SVC 6bIn pa3meLLeH Hag nepecedeHnem rPA.

10. TlopTBepauTe MNONOXEHWE KateTepa C MOMOLLLIO  OSIFOOPOCKOMMYECKON W
axokapavorpacnyeckoil BU3yanusaLmMm U YacTUYHO pasrpysute BepxHue 20 Mm
Kknanaxa.

11.  Pa3meLueHue 6uonpotesa SVC AOMKHO NPOBOAMUTLCS NyTEM MeANEHHOTro OB6HaXeHUs
YCTPOWCTBA M3 Karncysibl B MPaBUIIbHOM TMOJIOKEHUM C MOMOLLBIO MUKPO PYYKu
TricValve cuctembl ocTaBKku.

12. Buonpotes SVC - 3710 camopacLuMpsiioLLeecs YCTPOMCTBO, KOTOpOe MpUHUMaEeT
aHaTOMMYecKylo hopMy B MecTe pa3melleHus. paBuiibHbIN pa3mep yCTpoucTBa
rapaHTUpyeT, YTo caMopacLUMpsioLLmMiAics 6ronpoTtes ByaeT NpaBUnbHO pasMeLLEeH B
BEPXHEW Moo BeHe.

13. Tlocne nOATBEPXAEHUS MONOXEHUS (PNHOOPOCKONUEN MOMHOCTLIO pasMecTuTe
6uonpote3 SVC ¢ NOMOLLIbIO MUKPO PYyYKM.

14.  WsBnekute TricValve® cuctemy AOCTaBKM C NPOBOSIOYHBIM NMPOBOAHUKOM.

15. 3akpoute kancyny [octaBku W wu3Bnekute TricValve cuctemy pocTaBkm C
NPOBOJIOYHBIM NPOBOAHUKOM.

16. MOXHO M3MepuTb [aBneHue ANns rapaHTMM npaBuibHOW PaboTbl UCKYCCTBEHHOIO
KnanaHa.

17. WsBnekute katetep B rPA ans npefoTBpaLleHns KoHTakta ¢ knanaHom IVC.

18. BcraBbTte TricValve® cuctemy JOCTaBkM C yxe 3arpyxeHHbiM 6uonpotesom IVC B
MecCTO npokona.

19. Y6eputech, uto 6Monpote3 IVC npaBuIibHO CMOYEH B COOTBETCTBUM C NPOLIESY POt
NOArOTOBKM.

20. Pacnonoxwute 6uonpotes IVC Ha BbicoTe Anadpparmbl Tak, 4tobbl tobka bbina BuaHa
HernocpeACTBEHHO Haf, MPUTOKOM NEeYEHOYHOW BEHbI.

21. BblpoBHAWTE CXaTbll CErMEHT pamMbl CTEHTa C COeAWHEHWe MONON BEeHbl W
npefcepaveM, akkypaTHO NOTsHYB Ha3ag Katetep.

22. [pu 3a3ope 6e3onacHoctM 5 MM u3beranTe HWU3KOTO WA BbICOKOTO MOJSIOXKEHUS
KnanaHa, 4TO MOXET BbI3blBaTb HEMPOXOAWMOCTb MEYEHOYHON BeEHbl WK
NpUKNanaHHyo peryprutaumio.

23. Pa3smelueHue 6uonpotesa IVC JOMKHO NPOBOANTLCS MYTEM MEASIEHHOTO OBHaXeHMs!
YyCTPONCTBA W3 Kancyfbl B MPaBUIIbHOM TMOJIOXEHUN C MOMOLLbIO MUKPO PY4KM
TricValve cuctembl OCTaBKM.

24. bBuonpote3 IVC - 3910 camopaclumpsiowieecs YCTPOWCTBO, KOTOpPOe MpUHUMaeT
aHaToMMyeckylo hopMy B MecTe pa3melleHus. paBuibHbIN pasmep yCTpoWcTBa
rapaHTUpyerT, YTo camopacLuMpsioLmiics buonpoTtes ByaeT NpaBunbHO pasmeLLeH B
HWXHEWN NoNon BeHe.

25. Tocne NoATBEPXAEHWS yAOBNETBOPUTENIbHOIO MOMNOXEHMS, MeANEHHO ocBoboanTe
6uonpotes IVC u3 katetepa, Habnopas 3a AucTanbHbIM pasMmelleHnem. 3To
npefoTBpaLLaeT pe3koe ocBoboxaeHne buonporesa.

26. Tlpu nOOPOCKONMYECKOM KOHTPOMNe MOATBEPAUTE, YTO HAKOHEYHWK KaTeTepa
HaXoAMTCA KoakcuanbHO NPUTOYHOM YacTn bruonpotesa.

27.  YpepxviBas nofioXXeHue NpoBOSIOYHOrO MPOBOAHMKA, U3BNEKK KaTeTep B befpeHHYto
BEHY.

28. 3akpouTe Kancyny u u3BnekuTe katetep yepes 6eApeHHbI fOCTy.

NMPUMEYAHMUE: Ecnn kancyna npasuibHO He 3aKpbIBaeTCA, akKypaTHO NOBEPHUTE KaTeTep
no yacosow ctpenke (<180°), a 3aTem nNpoTMB YacoBon cTpenku (<180°) fo Tex nop, noka
Kancyna He 3akpoeTcs.

BHUMAHMUE: Mepep ypaneHvem katetepa ybeputech, UTo Kancyna 3akpbita. B cnyuae
YBENWYEHHOTO COMPOTUBIIEHUS BO BPEMs U3BNIEYEHUs kaTeTepa Yepes3 UHTpoAblocep, He
npuknagbiBanTe ycunus. YBenmueHHoe ConpoTMBIEHNe MOXET yKa3sblBaTb Ha npobnemy, a
npuknagbliBaHue YCUNuin Ans NPoXoXAeHUs MOXET NMPUBECTU K MOBPEXAEHUIO YCTPOMCTBA
n/vnun Bpeay Ana naumeHta. Ecim npmunHy conpoTMBREHNS HEBO3MOXHO ONpeaenvTb Unn
MCNpaBuTb, U3BNIEKUTE KaTeTEP U MHTPOALIOCEP BMECTe Yepes3 MPOBOSIOYHbIA MPOBOAHUK,
OCMOTpUTE KaTeTep U NPOBEPbTE €ro LIeNIOCTHOCTb.

NMPUMEYAHUE: OBS: Ecnu knanaH ocBOOOXAEH MOMIOBUHOW Kamncylbl, €ro MOXHO
HaKpPbITb U UBMEHUTbL €r0 MNOSTIOXEHME.

11.5 NOCNE PASMELLEHUA

1. W3Bnekute oTaroHHbIA KateTep B (DOPME CBMHOMO XBOCTMKA MO CTaHAapTHOMY
NPOBOIOYHOMY MPOBOAHMKY.

2. Wsenekute 6-Fr uHTpoAblocep M 3aKpoiTe MecTo [OCTyna B COOTBETCTBUM C
60/bHUYHBIM MPOTOKOSIOM.

3. Beeaute aHTVUKOArynsHTHYH W/MNWN aHTUTPOMBOLMTAPHYO TEPanuIo B COOTBETCTBUM C
60/bHUYHBIM MPOTOKOSIOM.

4.  Ecnu Heobxogumo, cpasy Xe Mocrie Mpouesypbl BbIMOSHUTE YPECTULLEBOAHYIO

axoKapamorpaguio.

12. OKOHYATENbHbIA PE3YNIbTAT

13. OBYYEHME MEAULMHCKOW rPYMMbl

P+F Products + Features GmbH npegocraBnser petanbHoe obyyenue TricValve®
onepatopam. [ns nonyyeHuss obydyeHus Ha paboyem MecTe U BCMOMOraTenbHbIX
matepuanoB cBsxkutecb C npepacrasutenem P+F Products + Features GmbH (cm.
www.productsandfeatures.com).

BHUMAHUE: VwmnnaHtaums TricValve® cucCTeMbl TpaHCKaTeTepHbIX 6GuKaBanbHbIX
KNnanaHoB [OJhKHa MNPOBOAMTLCA TOMbKO Bpayvamu, Kotopble npolwunm obyyeHne P+F
Products + Features GmbH TricValve®.

14. YMAKOBKA

TricValve® cuctema TpaHckaTeTepHbIXx 6OuKaBanbHbIX KrnamaHoB MOcCTaBnsetcs B
CTEpUSIbHOM U HEeMMPOreHHOM BuAe B OTAENbHOW yrnakoBke. buonpotes yxe 3arpyxeH B
cuctemy pocrtaBku. TricValve® cuctema TpaHckaTeTepHbIX 6GMKaBasnbHbIX KhnanaHoB
ynakoBaHa B [BOVHOW MELUOK B FepMETMYHOM TaiiBEKOBOM MELLKE W CTepunusoBaHa
3TUIIEHOKCUAOM.

BHUMAHME: BHeluHss NOBEPXHOCTb rePMETUYHOrO MeELLKa HecTepusibHas, NnosTomy He
[OMKHa KOHTAKTUPOBaTb CO CTEPUIIbHBIM MOSIEM U UHCTPYMEHTaMU.

15. XPAHEHUE

TricValve® cuctemy TpaHcKaTeTepHbIX BukaBanbHbIX KfianaHoB HEOBGXOAMMO XpaHUTb B
CyXOM MOMeLLIEHNMN NPU KOMHaTHOMN Temnepatype (8°C - 25°C [46,4°F - 77°F]). U3beraiite
BO3JENCTBMS  9KCTpeManbHbIX MepenajoB Temnepatypbl M MPSAMOro KOHTakta ¢
conHeYHbIMK Nlydamu. N3beraiite 3amopaxmBaHms, T.K. 9TO MOXeT NOBpeauTb buonpotes.
XpaHeHVWe npu  MOBbILLEHHbIX TeMmnepatypax MOTeHUManbHO MOXEeT MOBPeAuTb
NnofIMMepHble KOMMOHEHTbI W Krelkue BeLecTBa, TEM CaMbiM YXyAWWTb paboune
XapaKTepUCTUKN N3Lenus.

16. MPT BE3OMNACHOCTb

HeknuHuyeckoe wuccnepgoBaHue nNPOAEMOHCTPUPOBANO, 4TO KnanaH ssnserca MPT
obycnoBneHHbIM. [MauMeHT € [aHHbIM YCTPOMCTBOM MoxeT 6e30nmacHoO MNpoxoauTb
ckaHupoBaHue MP cuctemow, yioBneTBOPSIOLLEN creaytoLmum TpeboBaHusam:

. Cratnyeckoe marHuTHoe none 1,5-Tecna (T) unm 3,0 T.
. [MpocTpaHCTBEHHbIN rpagneHT marHutHoro nong < 2500 Maycc/cm (25 T/m).
. HopmanbHbit  pexum paboTbl TOMbKO C  yAErbHOW MOLLHOCTBbIO MOrNOLWEeHUs

nanyyenns (SAR) scem Tenom 2,0 Br/kr B TeyeHue 15 MUHYT, KaK MpoynTaHo C
MOHMTOpPa 06opyA0BaHMS.

B HeknuHMueckoMm uccrnefoBaHuM apTedakT Ha CHUMKE, BbI3BaHHbIN YCTPOWCTBOM,
pacnpocTpaHsieTcs Ha 14,5 MM OT UMNaHTa AN 9Xo n3obpaxeHus NO3BOHOYHUKA 1 30 MM
ANS rpafMeHTHbIX 3X0 n3obpaxeHui npu ckaHnposanum B 3,0 T MPT cucteme. Aptedpakt
3aTeMHsieT NPOCBET YCTPOWCTBA Ha rPaiMeHTHbIX 9x0 n3obpaxeHusx. OLeHka uMnnaHTa B
MP cucremax, kpome 1,5 unmu 3,0 T, He npoBoAMnachk.

17. PETUCTPALUA NALMEHTA

dopma perucrpauuu nauueHTa nNpunoxeHa K Kaxaon ynakoBke TricValve® cuctemsl
TpaHckaTeTepHbIx 6UkaBanbHbIX KnanaHoB. [locne uMnnaHTauumn AosmkHa bbiTh 3anoniHeHa
BCs Tpebyemas wuHdopmauus. CepuitHbIi HOMeEp YykasaH Ha YynakoBke. Bephute
opurvHansHyto doopmy B P+F Product s + Features GmbH no agpecy, ykaszaHHOMy Ha
hopme, 1 nepes BbINUCKOIA BblAaNTe NaLMEHTY BPEMEHHYIO MAEHTUMWKALVOHHYIO KapTy.

Komnanus P+F Products + Features GmbH npepoctaBut naumeHTty naeHTMVKaLMOHHY0
KapTy UMMAaHTUPOBAHHOIO YCTPOMCTBa. Ha kapTe yka3aHbl UMsi U HOMEp TenedpoHa Bpaya
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naugueHta, a TaKxe I/IH(*)OpMaLl,VIH, KOTOpas MOXeT I'IOTpe6OBaTbC9I MeaULUHCKUM
paGOTHMKaM B Cny4yae HeOTNOXHON cutyauun.

18. YTUNU3ALMA UCMNOJNIb3OBAHHOM CUCTEMbI JOCTABKHU

Vicnonb3oBaHHas cucTemMa [OCTaBKM MOXeT ObiTb YTUNU3MPOBaHa TaK e, Kak M
6OMnbHUYHbIE OTXOAbI W GUONOTMYEcKM onacHble MaTtepuanbl. CreuuanbHblie Unm
Heo6bIUHbIE PUCKK, CBSA3AHHbIE C YTUNKU3ALMEN CUCTEMBI JOCTABKMW, KOTOPble HEOBXOAMMO
cobntofatb, OTCYTCTBYIOT.

19. BO3BPAT 3KCMJIAHTUPOBAHHbIX KITAMAHOB

Komnanusi P+F Products + Features GmbH 3auHTepecoBaHa B nonyyeHumn
9KCMNaHTUPOBaHHbIX TricValve® TpaHCKaTeTepPHbIX 6ukaBasnbHbIX KrlanaHoB.
OKCNNaHTUpOBaHHbIA  6MonpoTe3  HeobXoAMMO  MOMECTUTb B COOTBETCTBYIOLLMIA
TMCTONOrMYeCKnin pukcatop, kak Hanpumep, 10% dopmanvH unu 2% rnytapanbaerva, v
BEPHYTb B komnaHuio P+F Products + Features GmbH. B Takux ycrnoBusix xpaHeHue B
XonoaunbHuke He Tpebyetcs. MNof KOHTPONMEM CreLmanu3vpoBaHHOTO MaTonoroaHaToMa
6ynyT npoBefeHbl KOHKPETHble MaTonorMyeckne MCCneAoBaHWUst 3KCMIAHTUPOBAHHOMO
knanaHa. Bpauy 6ygyT npefocTaBrieHbl kpaTkve BblBOAblI O pesynbTatax. [nis Bo3spaTta
V3[enns CBSXKNUTECH C AUCTPUOBLIOTOPCKMAM LIEHTPOM Wnv NpefcTaBuTenieM KomnaHum P+F
Products + Features GmbH. [Ins nonyuyeHus 6onee feTtanbHbIX MHCTPYKLWIA O BO3BpaTe
9KCMNaHTUPOBAHHOIO YCTPOWTCTBA, CBSXKMTECH C KOMnaHuwen P+F Products + Features
GmbH.

20. OTKA3 OTrAPAHTUU

XOTA TRICVALVE® CUCTEMA BWKABAJIbHbIX TPAHCKATETEPHbIX KITAMAHOB
KOMMAHWWN P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH, OANEE WMMEHYEMAA KAK
«N30EJTNE», BbIIA TWATENBHO PA3PABOTAHA, NPOU3BEAEHA n
NMPOTECTUPOBAHA TMEPE[, TMPOIAXEW, W3OENVE HEYLOBNETBOPUTENIbHO
BbIMONHATbL CBOE LIENEBOE NPEAHA3HAYEHUE NO PALQY MPUYUH. B TAPAHTUN,
YKA3SAHHOW HA OTUKETKE W3OENWA, NMPEOCTABNEHA BOMNEE [ETANIbHAA
WHOOPMALMA U CUATAETCA HEOTBEMIIEMOW YACTBIO JAHHOIO OTKA3A OT
FTAPAHTUW. TMO3TOMY KOMIMAHWA P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH
OTKA3bIBAETCA OT BCEX FTAPAHTUI, BbIPAXXEHHBIX Y MOJPA3YMEBAIOLIMNXCH, B
OTHOWEHWN U3OENNA. KOMNAHWA P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH HE HECET
OTBETCTBEHHOCTb 3A KAKVE-IMBEO CNYYAWHBIE UIU MOCHELYIOWME YBbITKN,
BbI3BAHHbIE VCIOJIb3OBAHVEM, OE®EKTOM UMM HEUCIMPABHOCTbLIO U3AENNA,
HE3ABUCKMO OT TOIO, OCHOBAH UCK HA TAPAHTUW, KOHTPAKTE, HAPYLLEHUN
MPABUI NCMONb30OBAHUA NITU NUHOM OCHOBAHWW.

McknioueHns v orpaHnYeHus, N3noXeHHble Bbillie, He NpeAHa3HavYeHbl AN U He JOMXKHbI
TONIKOBATbCS Kak MpoTMBOpeYallye oba3atesibHbIM MONOXKEHUSM MPUMEHUMOrO 3aKoHa.
Ecnu kakas-nubo uyactb unu ycnosue paHHoro OTKA3A OT FAPAHTUWM npusHaHsbl
He3aKOHHbIMU, YTPaTUBLUMMU IOPUAMYECKYIO CUNY UMM NPOTUBOPEYalLMU NPUMEHUMOMY
3aKOHY Cy[JOM KOMMETEHTHOW IOPUCAMUKLIMN, 3aKOHHOCTb ocTaBLumxcsa yacten OTKA3A OT
FTAPAHTUW pomxHa coxpaHaTbCs, @ Bce npaBa u 0bs3aTenbCcrBa JOMKHbI TONKOBATLCA U
umeTb cuny, kak ecnm 6s1 OTKA3 OT TAPAHTUW He copepan KOHKPETHOW 4acTu unm
YCNOBUS, MPU3HAHHbIX HE3aKOHHbIMU.

20 CHINESE

R TricValve® £S5 E XN EIRIE R SEFR## S5 P+F Products + Features GmbH 12 & F
BIINEEETEARE - XRBLERE - NHt—REER - £AR - BREZMEN
MERREFLE Tricvalve® HiE£4 - ASBIHSHEM -

TH : TricValve® £SENRIMER BTN E IR (E10) SEXERMG TR -

1. @i

TricValve® Z2SENEIMELRSE—ANBEASE-RMEAZS - BFEHRT LR#K
(SVC) #4 TricValve® £ SEW R IMIEAI AT T AKX (IVC) 9 TricValve® 2SEN IR -
TricValve® £S5 & WEIRIE S S5 2 TricValve® xR 4% -

1.1. TRICVALVE® £SE MR ( AT EWE )
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MEAFRNERITHERE - R 1K -

= 1 : TricValve® £S5 EWIERER T (mm)

TRICVALVE® & | Mk &8 R ~F | 1 Ih B & | &RBERmm) | BARKE
2 (mm) (mm) (mm)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm
SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm
IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1: BT LRERSAX SVC (a) M T AEEREK IVC (b) B9 TricValve® £ SEM R E

(@) (b)

1.2. TRICVALVE® Mk %4 (&)
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B 2 : TricValve® Wizt £ 4%

1 SEHEL 2 gtk 3 &hyEH 4 SEMW
5 BB R 6 B Es 7 SRYERP%ED
1300+ 5.0 mm |
865 £ 5,0mm =
@48 mm
=~ % 100m: 33mm
C - |
T
2, ERNIE
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4. ERE
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5.2
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. ALIRETHEERRTS - BFEEARTER , ALEYMEEWNER (ZHEE) ;
MEEMNIBI K ; 56, ME%,; BHER X - BEXES ; BEESC
R, #8KXWEtl; MR, RIAFER (ATEMBE-BEENAR) ; KE
HAEMN (XABHKIE ) IAERRE ; RRMKE,;

. Bk A ;

. BINEA 2 BINERIE (BESUERG )

. FIRINBEARE S FIRRIS ;

o  OREREFATEHMS TSN PELM (BEMHH L MBEELM) -

. B ;

o MBRFA/ER (BFEBENRER) ;

o IMEBU/IBIERE

7. BEEEWAET

71 AITERER
M TricValve® ZSEWRBERAZA - NS UBEFAE BRI E B LN

A NEEBRBAERFIN/ER M UE TN - —fRE - MBFEUTET—FER -

R A AN T EMIRE
o  HMNRE (FIWNEAENEERIEHEMRE ) ;

o MABENERIBMIVBERTENN (BIMNIERRE - EINEERIBHTEER ) -

7.2 MPINERED
ENBATEMWEPEASZ DA TEYRENZZENEREEANE - B2 - IR
ENEATEDMESBBEASE DA TEDWIRLZMEIIRE - WEBAS MDA
TAEMMIREZ AN ERIMIEA/NNBERENES - MRIEBENZE - MRBEEAUT
FRT—FPiER - BN E AR

o  ATEVRERE BABERER (MEEMATIREZE) - REEEETES
fkeh - AT -
o ATHEYMBIERE  MHESDB - UitsEREFNHNAERIREINEE -

7.3 HEAREXR

o  ZREBIKBEEANEEEMARMNAZEN  SREBNNESLHEREENNS
EXRNENSNEEGFAZPHT -

o ZRMKBEEANEFEFEANEZRBKNIIESERAR - REEKERFPS]
ANHRZRG - DUBBITIHA LIRE K T IRER ik - A ERESBKPEAATEYIRE -

o  HEHRAMBERAZIZA  BAUBEHTERNESER MUSEFATEMBREREESS
W& -

74 WHHEAER
EFEIEWIATEDMER T HEN T K PIREEAMUENTEREHRTIN - Bt
BRZEFEAMN TR - HAEROE RGOS HIENE CT 358 (MDCT) SRS E
125E CT QligR% - B4 AEmIANW 3D ZFEEEXRH (3D MPR) + il Osiris *
Horus - CVI42 - 3Dmension - Tera Recon f1EMZE LR -

AR EBWATEYEER TN TRERBRMMEBUNNGEREE -

7.41 LREESBK (SVC) i1

A. TG
SVC ATEMIMEMEA - BERRUTERMNE 3 hRZERAT 7 JUTME ( FAETMEE
B mm (SR 27ME3Z) ) -

=2 WAl (B mm)

w/S TG
LCaER
MK INER SVC R
FzEnRk P EE SVC B
KK R SVC B
SVC-ALERARUER
TR 1 R 3 ZENKE
TR 1 R 5 ZENKE

WALE (81 mm)

N|o|a|Ml@|INd=

31 SVC Wl

B 5: BT LNTEEE

B. HEHERZREL

. 2 M3 2ZE

e« 3f4ziA

= 3 TR

RS IR

1 WG E 2 S 3 WERER
2. {3 Flr 4 WERER

WALE (81 : mm)
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C. M7 i

fEF MPR 3FE - MBI E R B RERS - AR TEBENS SVC BIER °

1. RBEPR[ETHNEBS - X 3DMPRRERPERN I NFEESURFE(EH4) -

2. BEEIERNAAAE - EEEGHMUKEXA N TIMEREPHER (E5 ) WA -
&E - ERBEEENHONEEARMBRINME SVC MBKMER (£ 10 2 15
MRelENEERMNERNSHE) -

ERREEA BT EFEZBNES - W3R SVC HMMAS T - BEAANRZSHET
BIRFEZERPONKE - sk PRLERS SVC mZBMKRLERS SVC-RA EER
ZEWKEZBEAWKNEM (B5) -

B4 BEYE

3. ER=A Wik (PA) BER (IR - PFENEE ) 8 SVC FEEMRENZEN
BEE(E6) -

o FHZIBXINER SVC EE-FzhlkPER SVC BEE ) /MsBXIVERN Mk /= 2B/
KE -

o FhEhBXPER SVC EE-FzIKERER SVC BEE ) /Mslk+/E MM KER 2B/
KE - ZUHEERESENK SVC WWAKE -

6 : HEZIE

\ , ’ ]
D. #M{a3%F SVC s
ZEFEA SVC WIS - MU RIBETGE (B 7) X 4 TEERE -

% 4 : SVC TricValve®iTfH{E

WA SVC 25 SVC 29
P AT 14mm

fmzhBkIiE SVC 19-31 mm 22-34 mm
fizhBk = SVC 22-31 mm 27-34 mm

BEETEA
BEEZ(LE2

/NF 0.50 mm/mm
/T 0.50 mm/mm

PEMEIKKE
ZJ SVC-RA IKE

KF 35mm
AT 50mm

7 : SVC TricValve® ¥t &
235 240

I
KK

TN

67
69

22

@25 @20
7.4.2 REEERK (IVC) i1
A -
IVC IBIERIEA - BRZRBLUTERTE 8 PRIZERIHAIT 5 T ( AIBNAESRMIEN
mm) °

1. IVC-RAEER -

IR IVC

FF#8BKE TSR IVC

IVC-RA 3B 75 5 cm 2RI IVC -

IVC-RA IL3E (1) ZIFTE#AKINE IVC QHIKE

S A

B. HEEHE
%= 5 WAL

HS | WL
1 IVC-RA EERE -
2. FFE$BKIUER) IVC
3. FFE4$BXLE T 7519 IVC
4
5

WALE (207 mm)

IVC-RA i33E 75 5 cm 2 IVC -
IVC-RA 333E (1) BIFTE2EK IR IVC QHIKE

10 : BBRKPORYIB LK E

C. a7

M MPR FE - ERMBHNE SRR RERS - FARFTFEBERENS IVC EXIER -

1. PBEWRTRETMEBS - X 3D MPR BREPETRH 3 MFHEELRE (H9) -

2. BFEISRNERUE - EEEGHIEBREXA NI EEEPHNER (ZH ) WA -
EiE - ERBEEENHEDNEEARRNMEBRITME IVC WEKMER (ER 10 2 15
PREFTEGEERNFRNSZHE ) -
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Bo: BERE

3. ERRETEARITMEFEZENES - MR IVC HIMENEHT - SERANS
MR TERIRSKPOMKE - IVC 5 RA WRFASHERNEZENKEZEA
THIWER (B 5) -

D. #N{T#£#F IVC TRICVALVE®JR &
EHEEEA IVC RIBIE - MR E (B 1) T3 6 WA ERRE -
& 11 : IVC TricValve®iTt &

234

AAAAAN
i
[R5

199,

65
65

Q
OO
00.0‘0‘0«

238

%= 6 : IVC TricValve® 14 &

BRE IVC 31 IVC 35
IVC-RA &5 24 - 31 mm 28 -35mm
FFE2RKITZ IVC 24 - 31 mm 28 - 35 mm
IVC/RA EHE RS-k E AT 10 mm

FFERXIE T~ 75 IVC 21-35mm 27 -43 mm
RA EZRIET 75 5cm 2A8 IVC 21-35mm 27 -43mm

8. FiE~®m
. SVC TricValve® &S & W IR IE % 5%
o IVC TricValve® & SE X EIRIE %47

TricValve® Z2SENEMEARRAEEEER - BHERTR/N\ED - HABHEIHR (EO)
BHE - REMATEVRECZREREZRAN - UIRNRKERRNITH - WEEZS
ATTRERTS - IMSINREARZHE - BINEETEK -

9. EREMER

FERAATEMMENRZAANENNAEEUTHENER

o ENIBEEANR (CAVI)

o ARBEMSEEAR

o  FEHASBE/ARFRNEY KESKBEEMBREBAR

TricValve® £S5 &N IEBIZAVE A REERES P&F TricValve®F = mANINEE I WEENTT

10.  BiFANAAHY

. BAATEMIBEFRRAMRAE :

. ELSELIRERE ;

. TEESER - 20 ml;

. KHABNRG (BRTERBRIBEN NBTHER - B FBhBUNRL)
. K838 (TEE) SLEMEBFRA L EINEE ;

. 2x S8 6 Fr ;

. 1x inES 22 0.035";

. 1x Amplatz BiES% ;

. 1X ¥73KE8 14 Fr;

e IX5FrEESE;

. XIEREODKESE (BTAELSE) ;

e 2xPro-glide ME458: (Qik) -

XL AZ TricValve® Z2SENEIREARSHAMES - MHEF RATHERES -

11. {ERHBA

AR NERPEUL TricValve® 2SENRMIEZSE - BRIBESEFBELTEXY
AT -

AR EMOATEMBERIN TREATEMBERBRBNBUNNMEREE -

1.1 ERAKSE

1. MNREBRPELE Tricvalve® ZSENEIMERF A - FARSEREREETTY
AER MR ELTEM N WL (HIW - BHBIRNERK - RFHRIRE ) -
AR B2ECERNHHNTEERTEMRR (AIMERRIR ) MER T RER

2. BUNEFEmIEAAMRE - URAINEAERE - B2ER -

11.2 TRICVALVE® 2SENEIMIE XS ER

R (£EEHK) DHERNSENKE -

1. EAANTEMMENSEWMITI - ERFNELOMERERNSE  REHTHE
FSERRIZATEYIWENDS -

2. FEEERIE— PO - FERAEERKE 20 mESHREETE— M50
WIRZEH HTHYE - EESKREZHFHERSE -

F ATEMIBERMEE ANRER GRS K, EEBEEFERERHKHTHK, DBEE

BARBRRES - IKERERER I BAEEEOPRERE - FHAAESE - BE

0 60 ml ERHORRETHEHARBALEDMEEEED 2 00 RLERFFBEE -

3. WNEFRA PR S RPERANRISEMR - IRRIVER - BEAHRS -

FERAEEEKA 10m S RIERE SEFM LS LR OFEITHE -

ERFREENMERARARE  BEABESA TEMMBENTE®ES -

MALE - PHEE— T mOFHABERRSE -

PR ELERIENEL -

WZENATEYREHETRELEMNSE - UMBRERERARNE _NTRZ5H

BRBITRIINE - BREEDATEMRENDHHITES -

AR MIRARMFRAFEBREBE 2 MR - B2EBATEMIRRIE AL -

© N o o &

12 EEIEEF P 13 : RIARLIF
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11.3 MEER

& NAREERAR (BRABEEFATIO) KMMERE -

o —RBIKERTATSIARBNREAS , _ABKERTRTSIASERESE -
1. MENEARNEERSE -

2. ¥ 6-Fr SEIEAZREIKE -

3. RIBERFARNARE - thILIRBLHTE -

4. REERARGTHERT - ORARRFEANRANLE  EEREIREERNE
{EAEMAYIE) (ACT) - Ib/E%E 30 DPEHMM—R - R#F ACT 2250 ¥ -

i EEZRNE AN E R Y MERUER - ERBRBE IS -

11.4 BAEBRF

ERTESMERNNZRINEKPHE—R 5 Fr IS E -

S E RS AMENIK (rPA) AR - DIRIC rPA S5 SVC R Y53 -

BB H 6 Fr 85| A 6F BESE -

EEAATEMIRIE A3 SVC WMEEE

FREESEERA—REER 0.035in TRANES2Z -

g—ANERREIO -

SVC ATAEMIME ST TE TricValve MiERG E - NIRREREREHHK -

BT ARAKAN N REAERK (IVC) 4 TricValve® HiEZRSIEFHS22E RA T LR

(SVC) *

9. ¥ SVC ALEMIREN FEHMETLEAN - SVC ALAEMIMEREEMTT rPA RN R
tFH-

10. FEZCBENMESOMOIE TRIASEMNE - Bl T#ES EE 20 mm -

11, SVC ATEYMBHEAR BN E TricValve Mix R AN MEEAE LRUBEEE
MAE PR ERTAA -

12. SVC AT4MRER—MBERKRXE ERANMNZIBIEEAR - FEWRT
RBREEA TEMIBEE AT SRRk -

13. EBUTRAEMNER  EAMERATEREA SVC ATEYIRIE -

14.  HY[E TricValve® #3545t - SLIRISERN -

15. RAMZEBEHIETESLZMW TricValve ME R4 -

16.  TLUHTEAEEBERA TIREINAEES -

17.  EUW rPA PIISE DB ST IVC IBER -

18. EFRIEAIEACLE IVC A TEMIMEER TricValve® B R4 -

19. R IVC ATAMIBRIRBERZFIERAK -

20. FIVC ALEMBEMETEERENSE SO ENEKRANIE E5TR -

21, JOHEESE - BXRERNSARNS ERE-HDERFANFT -

22. ZEREASMm  FEBEREUESENSSSHATHIKEESRE R -

23. IVC ALEMIBEMNEARBIERA TricValve XA MMMERHE FRUERE
MABEPER I EEREA -

24, VC ATHYBER—TEWKEE  EERANNZNHEILSMER - RENRT
BREFEXATEYIWIEIERLREE NSk -

25, WMERBHNUER  NSEPZEBRM IVC ATEYIRE  WNERisEF - B Al
LIRS R IRIATEIL -

© N o o ks~ 0w DN =

26. EEMSIST  WANSERBSATEDMERRALL D RH -
27. RSERMORBK RANRESLERA -
28. RMRFHEIREBEENLSE -

M

D MMRAOAREEIEFRARN - BN £ (<180°) AR E (<180°) BRERESE - BRI
FRIA -

AR EBRSEZA - BREECRN - IREBENSHENLSENERENEM - 18
7T - [EBMYERAFEDR - BTRE IS RAREN/N REEMR -
WREZBESMEFERNNERER - BRSENSHEFEA-—PEENSL LT g
ESEHWNEZETE -

E o ER RN A —FIWEREN - W BUREH BHEN -

11.5 EAR

1. HEESLENMTSERESE -

2. BN 6-Fr SHHZRERSENSHEE -

3.  REERARZERBTRBENEAMNRATT -

4. WRFE  EFAEUARTEREBSOE (TEE Echo) °

12. BRAHR

13. BEFERAEI

P+F Products + Features GmbH R#ERIEA SRR HIFM Tricvalve® 3Fill - WMFHIMIAHEY
B MK - 8 B & P+F Products + Features GmbH #H & X & ( & &
www.productsandfeatures.com ) °

AR TricValve® ZSEWNEIMIE 2B A RBERBERT P+F Products + Features
GmbH TricValve® HllNEEHRIT -

14, 8E
TricValve® 2 S5E WHEIRIE

SASARARUNTENLERREE - ALTEMRECAZEE
BERLZP - TricValve® 25

ENEWEAFRANEEHRF IR/ NRERK - FHARS

15. &%

fF TricValve® Z2SENEMIERLAFMEER ( 8°C- 25°C [46,4°F -77°F] ) TR - &
RIRERERDAASERM - B2k  RATRFATEYIRE - SRERG TEFURE
SRABEYAD ST - AME I mIERE -

16. MRI &%
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FFIEPRMNLRIAIFIE MRl RERUHTZE - REUTRE - FRARENZ[ETIUE MR

ROPLEEE

. 15T 5 3.0 T #3fidin -

. ZEI8) 8 E i< 2500 gauss/cm (25 T/m) -

. RERE N R MR AZ SEERUE (SAR) 9 2.0 Wikg F £ 15 2 £PAY - TI1E
BENERE -

FESEARMIK P - 6/ 3.0 T MRI 24PN - MRFERNWEGHEESERIKE G D
MEAIBIERAIEBZE 14.5mm - EHELEKEGPRALER = 30mm - ARESERR
BGPRREERECEN - AEAMRERE 1.5 T8 3.0 T MIMY MR R4 HTIE
iy -

17. BEEBIC

B TricValve® £SENEMELXAORPH A —NBERICE - BAR - WITEH
BEXNEERE ( BISEEEL) - HIERE LFA%IH P+F Product s + Features GmbH
I RBREGSE - BNEEE L RADEE RERNRB R -

P+F Products + Features GmbH @B ERBEBEARERFF - RAFEBRBEEENE
BNBESBUREZSBR TESAGHHER -

18. CEARERSHAE
CERBREAATMERERRVNENEEMHNAELLHTUE - FEEFEIR
NS5 —RUHERFERF AN FE XL -

19. BABERERE

P+F Products + Features GmbH B¢ E3REE £ TricValve® ZKSEXNIEMIE - NATHE
ATEMMERASENARZEERF - Al 10% BRIMEL 2% K-8 - AEEREZE
P+F Products + Features GmbH - EXLEIER T ARERE - ELZWRIBFZRWES
ANEWBFMEHTEENFEZNR - HRERPARERRRAESE - WFEE™m
Eff - 158X % P+F Products + Features GmbH BCiEP LS ENRTE - ARBROIE KSR
FMIEZAE - B ELk% P+F Products + Features GmbH -

20. ®5EFEMA

RE& P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH HJ TRICVALVE® BICAVAL ZSEMIEZ45
(LUFRA“Fm” ) EHEERELT BRI - SIEMNE - BzFmoEaBTEMR
RLZERFL ANATWTIINE - “RTEPESNESRRTERANER - AhER
SIFAAMAEMER D - AL - P+F PRODUCTS + FEATURES GMBH XY 7= @ A 2 fHEfalHAR
HMETRHRIE - TERBEETREH - &7 - ERTAERHEMERE - P+F PRODUCTS
+ FEATURES GMBH EAXN B TFmiE@ER - RIESEIEM SRNETTRINNE ZHR
il

I
H

g

B EERR R PR BT Bt AN RN BSOS RER B MAE - MRARITEHENE
RN HFRREBAERENRERANERIEE - FYNTHSEREZRMADPR - WEREE
REREDNBERMAZEN - AANRANMYSNERAETSHAESUATHNEE
B HRRBEBEANNT -

21 TRADITIONAL CHINESE

VEE ¢ TricValve® SR HEPCERARIEASAL AT H AE 1325238 P+F Products + Features GmbH
SR T AR R B AR T - ARERR BESR  (EHE— MR - (BRI TEIRIEE
Hbk MRS iR e BE TricValve® ik 24 » NEEICHTEH -

R © TricValve® 4% SEREAFARMIIG 2400 FERA ZNT (ErO) FASRET » DARES ARG AL
JiE -

L R

TricValve® Sl B SERERMRNGL 440 2 HESIAPIRACN T = MBI A 45 - ELFEFIN L
ZES A (SVC) £ TricValve® S ESRENHEL - FDS FREARR (VC) 1 TricValve® 4o
PERFAT AL - TricValve® KO EHPERRRARRACL S 2245 E TricValve® st s

1.1 TRICVALVE® (XS SRR (LEMED
AR B SRR E AR RO R (Bt R L T R R S ) AIRE
BRSO TIBRESNY « 22 AEYTRIE S T AR R EE =R IEERRAEI =R
e o SRR 5% (SVC=HIIVC) (VAR A MR EVER - BPRETDUEIE AR
AT HERRARAY fsFs i (B 1 f1R 1) -

ZAEVIS RS SRRV E RS EEH (TEMRARERS) Elk - =@ am
g SE—E > MELURAS RS DR IR R o AR N E TS LR B LA K
PREE o MR A REAVER - AR 1 FR

# 1 TricValve® SRR PR ARIMEIY R~ (20K)

TRICVALVE® |##ERS) (2 |OmER (2 |BmER (2 |BEEEOEE (2
il k) k) oK) oK)

SVC 25 25 mm 25 mm 20 mm 66.60 mm

SVC 29 29 mm 29 mm 20 mm 69.10 mm

IVC 31 31 mm 34 mm 38 mm 65 mm

IVC 35 35 mm 38 mm 47 mm 65 mm

1 ﬁngg&gvgg}R (SVC) (a) FIFIEEFIR (IVC) (b) i TricValve® 4% A% 8 flos 55 IR 1K

i

i) . { .. v ' . “"
’ et

XN

RN

R

m:’z’i‘«
P
.&%"%"’,‘,
W

-

OO 199099
i I O

NPT

N
1
(@) (b)

1.2. TRICVALVE® B 44 ()

HE (B 2) 2 TEHPAMEE £4 0 ARERAEYIE - ERNASKTASR > HRER
A FIAERERT A PIIREERERE « 22 28 B A RGN R B GRIGHIREE - BIGH
HEE R E YA LR FHERBILE - f8EE EEAE TN _ L A B B E Rl /b
B o ARSI S R At —(EFEE - (Em SR B (Ol 4 - St S
0.889 Z2K (0.035 JL~F ) BARAHZ -

TR ELFE R FT A BH AR R B SR T (e e A P B TR B A P R B
TiEst o paivestt A S e FTTRHS N - WSS IR AIRAPA S T E - AR AR
HAPREE R AT AV N KEAERZER -

PRk FH 7 i 2 A e AR B RE ARY S B — AR5 -
2 : TricValve® iifiit 2.4
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(e = = s
5 & 5 53
1 LB R 2 wEE 3 mE RO 4 T
5 RALEH 6 el EsH 7 B ER ST O
I 1300 % 5,0 mm
865 £ 50mm

100m! 33mm
28Fr
Sl !

2. FAR
B AR R AR A > PGS = IORRBARA T & - IR = SR EDR SIS
OERI=S0 FRERFARIEDR -

3. (ERITEAE

B ME Y e R E D2 ERERY =IO (TR) FIREFRAREOM - PR

TR EE T BRI = SR 7 T 45 B ) 11 2 B2 O B B e e o2 (e i

T Z ARl gz -

4. BB

TricValve® KIS EEESARIRI S 0 5L A DU MRS AT

o EREMECIEIFE

o EEMECAIAISME RSN (CVA) -

e ITHOALESE (<30 K)

o CRIBEREE (BIASREREE ~ 4-0BSE) (UEEL - IBEEEARE -

o CHIBHEME K R - FFRAEAM O R BRI EE - SR AETE 0 TR 2ERYIE
palls

o HufndE > EFEEEM LA

o THGFIR RS EPERARIE AR SS AR -

o FimER PR EE B EE (TEE) (YERIE -

o BN 18 pREbL L -

o FIEFEERZE <20 mil/min ;

o ARG (FIpZE ~ Hih ) fEEE AR Y E RS AT E TR A -

o B R ECE PR SRR L

o EENMEE REOMLIES -

s Hik-

5. BEMEEEH
FEFIHT > AR AR SR A S S X EEME AR - REERIEAEERT
HEREAECRAE BT ARUE S S AR TR A S E M EZHEGE T -

5.1. &

BRI Ry — UL - S SO TE AR E EE A - AR SRSR G

TEZRELHER BRI (R (R - SRERRITIREN: -

o SRR E SRS BETOE - RO OPT RN -

o EVBBRE RSN IERE AT RSB AR  BAL ~ MR/ S0 E B -

o ESSEHSEREE T - YRR SR -

o FEFFHIEMRE D - MR R SR T AR VAR

o HAERRERAVRIREINRR BT AR ER I NEH -

o EAHRR R DR Y RS A SN o

o WURMIBSEUER AR EIREHRE - NEEAR - HER AN -

o AREAESUEMAFARMNE - CTFNCEE (PIOmsisdt) - FHEREE -

o IEEMEEVMBUE AR A - SN R EEEMEH SRR o R 45
BIERARE i -

o FHRERSREARERNR  B2ENGEEREAR -SSR - H2E
PRI F SIS © 35 G B T4 -

o AEHEEAEPHRERY RIS R 2 AT > AR TR RN -

o FE SRR AR P T SR R A A -

°  HEMTRAEEMEEERE R -

o EEARMAME TR AT ] R G B IS R E G

* BT BUWMERREZITE  H2EATEMRTE -

o HEERAESIAZ AERE, -

o EHREYIIREGE(FAE 8°C E 25°C (46°F £ 77°F) ZfH -

o E/IVODHIREEE (e RS E o DIDRIRAEE -

5.2 XFEH

TEAE THIENRS » 3575 TricValve® 48 & SRR L 245
o IRBEEASEE -

o YRR -

o X REGTIAE.

o IERGMENE.

o TUBERARIN -

5.3. ERTEAEREH

o BAUARERRTR o RIS ARV (BRI ) o ElER R AL T
ORISR PRI - REARAR - BEAFARCUIRATARAYR I DR M G40 ~ A TR
THREMRHE (EIEAEENRE E) -~ 2% LFA/EEEE STl -

o FERERUBRET > SRR R EAFAR o VIR T [E14 - fEETARAREEE R o AN T4l
AW -

o Bk MESENUE AV (PROEMETRER) - ETE I CRRAEY)
HAR AT RE IR SRR L5 MRS BREAE - A RS RE IR (QfRRE
BRY) -~ REM/EEEE ST -

o WRAEVIRER LR O HEER SR S50 E SR IRINE R - FERREE R
SRR A - BEORAE — e B A VIR R I -

5.4. EABREEEH

o ERREXARGZAT - HEREEE TR o QIR IREL S 400 B EIE T3
> 370517 B - I RE R R ERIRE 3 F TR IR B A/ S S I
BE (RRTES) - QR EEME S IERHRR - FHRIS s 24 X
IRERE RN B R E ST E i SRR - DAL BRI
WBRET o iR SRR A

o RS E R ANHULR VL o PREFIUA TR -

o TEBTE ABBENEEN TricValve® {848 EERATARM RS RS IM VL

6. VEET BB

S P REAE AP RRIA VB (L U AT AE LR (ER PR S LA U5

*  (LRRERE (WEEREEAN)

o HHEREREEE O - DUSEE - BRSO AR -

LI il

o L&

o AERAEAESE

o LSRR

* LEERES

* LIHEETRE

o LIRMERTE

o LIMERS (BFEAEFRENANME - LE - LFEORESEIRR - 7L
HE)

o BMEEESAHRRRIOFEE (PI0E - ZEFL - KOR - i - s - BT - R E]
DMEHEUR 5 - I ESAIE - BIEIRR - 5E)

e ZEL
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o TFURIAEE
o HBhESMRIREE -

. i
. e
S

o LTEBRIELHILR -
o LB

. M

o ERSREE - O RS BIEIAN -
o (S

o (REEBUIERLOAREE)

e RIE:
o FERFARIELS -
LN Si

o (RIS IR (TIA) LA -

. SWEMETE

oLl

o LALERD

. HHERE T

o LER

. SEBAL ;

.

. BB ;

o ATAHBTHEERGE - REEIRRET YRS (RS |
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