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Medtronic Open Pivot™
Heart Valve

1. Device Description

The Medtronic Open Pivot Heart Valve (Models 500, 501, 503, and 505) orifice and leaflets are constructed
of pyrolytic carbon. The sewing cuff is constructed of titanium or cobalt chrome, and polyester fabric. The
Medtronic Open Pivot Heart Valve is available in the aortic and mitral configurations in several sewing cuff
styles, the Standard, AP, APex, and AP360. The AP Series valves are supra-annular configurations of the
Standard Heart Valve. The valves are available in the dimensions and sizes shown in Table 1

through Table 5.

Table 1. MEDTRONIC OPEN PIVOT STANDARD HEART VALVE SPECIFICATIONS

Valve Size | Model Overall Inflow Pro- | Outflow Inside Tissue Geometric
(mm) Number Profile file Height | Profile Diameter |Annulus Orifice
Height (mm) Height I.D. (mm) |Diameter |Area (cm?)
(mm) (mm) (mm)
AORTIC
19 500FA19 |9.3 2.4 6.9 14.8 19.2 1.55
21 500FA21 10.3 2.9 7.4 16.8 21.2 2.02
23 500FA23 11.3 3.4 7.9 18.8 23.2 2.56
25 500FA25 12.3 3.4 9.2 20.8 25.2 3.17
27 500FA27 13.3 3.4 9.9 22.8 27.2 3.8
29 500FA29 14.3 3.9 10.4 24.8 29.2 4.59
31 500FA31 15.4 4.6 10.8 26.8 31.2 5.35
MITRAL
19 500DM19 9.3 3.0 6.3 14.8 19.2 1.55
21 500DM21  |10.3 3.0 7.3 16.8 21.2 2.02
23 500DM23 [11.3 3.0 8.3 18.8 23.2 2.56
25 500DM25 [12.3 3.3 9.0 20.8 25.2 3.17
27 500DM27 | 13.3 3.7 9.6 22.8 27.2 3.84
29 500DM29 | 14.3 3.7 10.6 24.8 29.2 4.59
31 500DM31 |[15.4 3.7 11.7 26.8 31.2 5.35
33 500DM33 [15.4 3.7 11.7 26.8 33.2 5.35

Table 2. MEDTRONIC OPEN PIVOT AP360 HEART VALVE SPECIFICATIONS

Valve Size | Model Overall Inflow Pro- | Outflow Inside Tissue Geometric

(mm) Number Profile file Height | Profile Diameter |Annulus Orifice
Height (mm) Height I.D. (mm) |Diameter |Area(cm?®)
(mm) (mm) (mm)

AORTIC

16 505DA16 |9.3 1.5 7.8 14.8 16.2 1.55

18 505DA18 | 10.3 1.5 8.8 16.8 18.2 2.02

20 505DA20 [11.3 1.5 9.8 18.8 20.2 2.56

22 505DA22 | 12.3 1.5 10.8 20.8 22.2 3.17

24 505DA24 | 13.3 1.5 11.8 22.8 24.2 3.84

26 505DA26 | 14.3 1.5 12.8 24.8 26.2 4.59

28 505DA28 [15.4 1.5 13.9 26.8 28.2 5.35

MITRAL

16 505DM16 |9.3 4.8 4.5 14.8 16.2 1.55

18 505DM18 |10.3 5.3 5.0 16.8 18.2 2.02

20 505DM20 [11.3 5.8 5.5 18.8 20.2 2.56

22 505DM22 | 12.3 6.3 6.1 20.8 22.2 3.17

24 505DM24 | 13.3 6.7 6.6 22.8 24.2 3.84

26 505DM26 | 14.3 7.2 7.1 24.8 26.2 4.59

28 505DM28 [15.4 7.7 7.7 26.8 28.2 5.35

Table 3. MEDTRONIC OPEN PIVOT AP HEART VALVE SPECIFICATIONS

Valve Model Num- |Overall Inflow Pro- | Outflow Inside Tissue Geomet-

Size ber Profile file Height | Profile Diameter |Annulus ric Orifice

(mm) Height (mm) Height I.D. (mm) |Diameter |Area
(mm) (mm) (mm) (cm?)

AORTIC

16 501DA16 9.3 1.5 7.8 14.8 16.2 1.55

18 501DA18 10.3 1.5 8.8 16.8 18.2 2.02

20 501DA20 11.3 1.5 9.8 18.8 20.2 2.56

22 501DA22 12.3 1.5 10.8 20.8 22.2 3.17

24 501DA24 13.3 1.5 11.8 22.8 24.2 3.84

=
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Valve Model Num- |Overall Inflow Pro- | Outflow Inside Tissue Geomet-

Size ber Profile file Height | Profile Diameter |Annulus |ric Orifice

(mm) Height (mm) Height I.D. (mm) |Diameter |Area
(mm) (mm) (mm) (cm’)

26 501DA26 14.3 1.5 12.8 24.8 26.2 4.59

28 501DA28 15.4 1.5 13.9 26.8 28.2 5.35

MITRAL

16 501DM16 9.3 4.8 4.5 14.8 16.2 1.55

18 501DM18 10.3 5.3 5.0 16.8 18.2 2.02

20 501DM20 11.3 5.8 5.5 18.8 20.2 2.56

22 501DM22 12.3 6.3 6.1 20.8 22.2 3.17

24 501DM24 13.3 6.7 6.6 22.8 24.2 3.84

26 501DM26 14.3 7.2 71 24.8 26.2 4.59

28 501DM28 15.4 7.7 7.7 26.8 28.2 5.35

Table 4. MEDTRONIC OPEN PIVOT APex HEART VALVE SPECIFICATIONS

Valve Model Num- | Overall Inflow Pro- | Outflow Inside Tissue Geomet-

Size ber Profile file Height |Profile Diameter |Annulus ric Orifice

(mm) Height (mm) Height I.D. (mm) |Diameter |Area (cm?’)
(mm) (mm) (mm)

AORTIC

16 503DA16 9.3 1.5 7.8 14.8 16.2 1.55

18 503DA18 10.3 1.5 8.8 16.8 18.2 2.02

20 503DA20 11.3 1.5 9.8 18.8 20.2 2.56

22 503DA22 12.3 1.5 10.8 20.8 22.2 3.17

24 503DA24 13.3 1.5 11.8 22.8 24.2 3.84

26 503DA26 14.3 1.5 12.8 24.8 26.2 4.59

28 503DA28 15.4 1.5 13.9 26.8 28.2 5.35

Table 5. MEDTRONIC OPEN PIVOT STANDARD HEART VALVE SPECIFICATIONS (Japan Only)

Valve Size |Model Overall Inflow Pro- | Outflow Inside Tissue Geometric

(mm) Number Profile file Height | Profile Diameter |Annulus Orifice
Height (mm) Height I.D. (mm) |Diameter |Area (cm?)
(mm) (mm) (mm)

AORTIC

19 500FA19 9.3 2.4 6.9 14.8 19.5 1.55

21 500FA21 10.3 2.9 7.4 16.8 21.5 2.02

23 500FA23 11.3 3.4 7.9 18.8 23.5 2.56

25 500FA25 12.3 3.4 9.2 20.8 25.5 3.17

27 500FA27 13.3 3.4 9.9 22.8 27.5 3.8

29 500FA29 14.3 3.9 10.4 24.8 29.5 4.59

31 500FA31 15.4 4.6 10.8 26.8 31.5 5.35

MITRAL

19 500DM19 |9.3 3.0 6.3 14.8 19.5 1.55

21 500DM21 |10.3 3.0 7.3 16.8 21.5 2.02

23 500DM23 | 11.3 3.0 8.3 18.8 23.5 2.56

25 500DM25 |12.3 3.3 9.0 20.8 25.5 3.17

27 500DM27 |13.3 3.7 9.6 22.8 27.5 3.84

29 500DM29 |14.3 3.7 10.6 24.8 29.5 4.59

31 500DM31  |15.4 3.7 1.7 26.8 31.5 5.35

33 500DM33 | 15.4 3.7 11.7 26.8 33.5 5.35

1.1. Orifice and Leaflets

Based onits history of successful use in cardiac valve prostheses, pyrolytic carbon was chosen for the leaflets
and orifice. The orifice is made of 100% pyrolytic carbon. The leaflets are made of pyrolytic carbon coated
over a graphite substrate that is impregnated with tungsten (20%) for radiopacity.

Each leaflet opens to a maximum of 85° with a maximum travel arc of 60° in all sizes.

The low profile of the prosthesis results from the bileaflet design with the pivot areas located entirely within
the orifice ring. This method of construction minimizes the overall height of the valve. Leaflet movement is
controlled by pivot guides located on the inner circumference of the orifice ring. The leaflets move smoothly
within these guides. There are no recesses or cavities in the pivot area.

The Medtronic Open Pivot Heart Valve can be rotated for optimal positioning once implanted in either the
aortic or mitral position.

The strengthening band, lock rings, and lockwire surrounding the pyrolytic carbon orifice are made of titanium
or a cobalt-chromium alloy (MP35N), for added strength and radiopacity.

1.2. Sewing Cuff

The sewing cuff of the Medtronic Open Pivot Heart Valve is made from double velour polyester that has a
history of use in cardiac valve prostheses.
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Separate sewing cuffs are available for mitral or aortic implantation (Figure 1, Figure 2, and Figure 3). Cuff
markers are provided to assist in the uniform placement of sutures around the valve annulus.

m aortic cuff — 3 markers at 120° intervals

m mitral cuff — 4 markers at 90° intervals

2. Indications for Use

The Medtronic Open Pivot Heart Valve is intended for use as a replacement valve in patients with diseased,
damaged, or malfunctioning heart valves. This device may also be used to replace a previously implanted
prosthetic heart valve.

3. Contraindications

The Medtronic Open Pivot Heart Valve is contraindicated in patients unable to tolerate anticoagulation
therapy.

4. Warnings and Precautions
4.1. Warnings

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

m  Use only Medtronic Open Pivot Heart Valve holders, rotators, and sizers.

Leaflet motion must be tested only with the blue leaflet actuator enclosed in each valve package. Do not
test leaflet motion or touch the valve with metal instruments.

m  Never pass any catheter or instrument through the valve.

Do not handle the valve except with the accessories provided. Contact with the valve by any other
instruments may cause damage to the leaflets and orifice or result in imperfections on blood contact
areas. Scratching the surface may lead to a loss of structural integrity.

m  When securing the valve in place, suture needles should be passed through the outer half of the sewing
cuff and suture ends should be cut short after the knots are tied.

m |tis suggested that only taper point needles be used for suturing the cuff as taper cut or other cutting
needles may cut the cuff fibers.

m  Force should never be applied to the valve leaflets.

m  Before closing the heart, test for leaflet motion with the blue leaflet actuator. If necessary, rotate the valve
to avoid abnormal residual pathology which could interfere with leaflet motion.

m  Persons allergic to cobalt, chromium, or nickel may suffer an allergic reaction to this device.

4.2. Precautions

m  The outer carton label serves as a tamper-evident package seal. After removing the double barrier trays
from the shipping package, examine them carefully to verify that the seals and trays are intact. If any
seal is damaged or missing, do not use the valve.

m  [If the Use By date has expired, the device should not be used.

4.3. Patient Counseling Information

m  Patients with prosthetic valves who undergo dental or potentially bacteremic procedures should receive
antibiotic prophylaxis.

= All mechanical prosthetic heart valves produce sound as a function of their operation. Patients should
be advised of this prior to implantation.

m  Patients should be encouraged to carry the Implanted Device Identification Card, provided by Medtronic,
with them at all times.

5. Potential Adverse Events
Adverse events potentially associated with the use of prosthetic aortic heart valves include, but are not limited
to:

angina

cardiac arrhythmia

endocarditis

hemolysis

hemolytic anemia

hemorrhage, anticoagulation-related
myocardial infarction

leaflet entrapment (impingement)
nonstructural dysfunction

pannus

perivalvular leak

transvalvular regurgitation

structural dysfunction

thrombosis

stroke

m thromboembolism

It is possible that these complications could lead to:
m reoperation

= explantation
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m  permanent disability
m  heart failure
m  death

6. Instructions for Use

6.1. Sterilization Information

The Medtronic Open Pivot Heart Valve and package contents have been steam sterilized within the trays.
The valve is ready for use when received. Do not use the valve if:

m the Use By date has expired

m the valve container (inner packaging) is damaged

m the sterility barrier is broken

The sizers and reusable handles are supplied NONSTERILE and must be cleaned and sterilized prior to

use. Refer to the Medtronic Open Pivot Accessories Instructions for Use for cleaning and sterilization
instructions.

Warning: If the valve is removed from its container but not used, it must not be repackaged or

resterilized.

6.2. Preparation For Implant

Circulating Nurse:

1. Remove the double barrier trays from the shipping box along with the Patient Registration Form.

2. Verify that the valve size, type, and serial number located on the tray label matches the information on
the box label.

Note: Verify that the valve is attached to the valve holder BEFORE opening the outer tray. If the valve
is not attached to the valve holder, DO NOT use the valve. DO NOT attempt to reassemble the valve
onto the valve holder.

3. Hold the outer tray and gently peel the lid back using sterile technique until the lid has been completely
removed from the tray.

4. Record the serial number of the valve in the patient's record using the stickers provided on the Patient
Registration Form.

Scrub Nurse/Surgeon:

1. Remove the inner tray from the outer tray by inserting a gloved finger into the open corner and lifting the
inner tray.

2. Holding the inner tray from the bottom, grasp the inner tray lid tab and peel back until it has been
completely removed.

3. Pick up the retainer using the textured areas. The inner tray retainer has textured areas on both ends.

4. Discard or recycle the retainer after it is removed.

Note: DO NOT remove the valve and holder from the tray.

5. Check that the valve holder is secured to the handle/rotator. There should be no visible screw threads
at the connection between the colored handle/rotator and the valve holder when secured properly.
Reference Figure 5 and Figure 6 for the position of an aortic valve and a mitral valve on the holder,
respectively. DO NOT use the valve if it is not properly secured to the holder.

6. Remove the blue leaflet actuator and set aside for later use.

7. Grasp the handle/rotator in the center and gently lift the valve and valve holder out of the inner tray.

Caution: Do not remove the valve holder from the valve unless directed by the implanting surgeon.

Caution: Avoid touching the valve unnecessarily to prevent structural damage and to minimize the potential

for thrombus formation.

6.3. Surgical Information

Valve Sizing

m  Prior to surgery, a complete set of Medtronic Open Pivot Heart Valve sizers and reusable handle must
be cleaned and sterilized per the Accessories Instructions for Use and made available in the operating
room (Figure 7, Figure 8, and Figure 9).

m Sizers that are damaged or cracked must not be used.

m  Use only Medtronic Open Pivot Heart Valve sizers to measure the patient’s tissue annulus. The Medtronic
Open Pivot Heart Valve sizer has a Nitinol shaft that can be shaped allowing the same sizer to be used
for mitral or aortic annulus estimations.

m  The sizer with the diameter marked in millimeters has a ring which allows easy tissue annulus
measurement. The sizer ring should pass easily through the patient’s tissue annulus with minimal
resistance. Do not force the sizer through the tissue annulus. Valve oversizing or undersizing should be
avoided.

m AP Series (AP, APex, AP360) valves are intended for supra-annular placement.

Valve Holder

m  The Medtronic Open Pivot Heart Valve is premounted on a holder and connected to a color-coded
handle/rotator. Reference Figure 5 and Figure 6 for the position of an aortic valve and a mitral valve on
the holder. The BLOOD FLOW in either the aortic or mitral position is ALWAYS INTO THE STRAIGHT
EDGE of the leaflets (Figure 1, Figure 2, and Figure 3).

m  The bendable, reusable handle (Figure 9) may be used if the surgeon desires a different angle for the
valve holder.

Cuff Suturing
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m Suture techniques may vary according to the preference of the implanting surgeon and the anatomy of
the patient. The medical literature reports several preferred suturing methods.

m Sutures should be placed in the outer half of the cuff, particularly on the AP models. Deep needle
placement will contact the strengthening band inside the cuff and impede smooth placement of sutures.

m After sutures are placed in the valve cuff and the valve is seated in the tissue annulus, release the valve
from the valve holder. Slide a scalpel down the holder slot to cut the green suture and release the valve
holder. The green suture and valve holder will remain attached as the handle/rotator is carefully
withdrawn. The suture knots can be tied at this point. Long suture ends must be avoided.

Caution: Testing of leaflet motion must only be done with the enclosed blue leaflet actuator. Use of another

instrument may damage the valve. If the leaflets do not move freely due to contact with tissue, the valve

orifice may be rotated to a more optimal position. Rotate the orifice only after the suture knots have been

tied, securing the cuff to the tissue annulus.

Rotatability

m  The valve orifice and leaflets may be rotated in situ by using the handle/rotator supplied in the package.
Freedom of rotation should be checked before implanting the valve by holding the valve cuff and gently
turning the valve handle/holder. Each valve size and model has a specific rotator. If desired, carefully
remove the rotator from the handle by turning the rotator counterclockwise. The rotator seats properly
into the valve orifice when the radial ridge on the handle side of the rotator head is aligned with the
straight edge of the leaflets. The rotator head is designed to contact the flat surfaces of the orifice near
the pivot areas. The orifice may be rotated in a clockwise or counterclockwise direction. After orientation
of the valve orifice in the patient’s annulus, leaflet mobility may be determined with the blue leaflet
actuator.

Caution: Use only the rotator supplied with the device. Do not use any other instrument to rotate the valve.

Use of instruments other than those provided may cause damage to the orifice and leaflets and may result

in valve malfunction.

Caution: Extreme care must be exercised when handling the valve holder assembly to avoid structural

damage to the valve. Inspect each accessory before each use. Cracked or damaged accessories must not

be used.

7. Postoperative Information
7.1. Anticoagulation

The medical literature indicates that patients implanted with mechanical heart valves should be routinely
maintained on anticoagulants to reduce the risk of valve thrombosis and thromboembolism.

7.2. Diagnostic Imaging

The Medtronic Open Pivot Heart Valve provides excellent x-ray images due to the radiopaque strengthening
band around the orifice and 20% tungsten in each leaflet substrate.

7.3. Magnetic Resonance Imaging (MRI) Testing

The Medtronic Open Pivot Heart Valve (Models 500, 501, 503, and 505) was determined to be MR-
conditional according to the terminology specified in the American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, Designation: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems for
Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700,
West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Nonclinical testing demonstrated that the Medtronic Open Pivot Heart Valve (Models 500, 501, 503, and
505) is MR Conditional. A patient with this device can be scanned safely immediately after placement under
the following conditions:

7.4. Static Magnetic Field

m Static magnetic field of 3 Tesla or less
m  Maximum spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm or less

7.5. MRI-Related Heating

In nonclinical testing, the Medtronic Open Pivot Heart Valve (Models 500, 501, 503, and 505) produced the
following temperature rise during MRI performed for 15 minutes in the 3 T (3 T/128-MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR system: Highest temperature change:
+1.6°C.

Therefore, the MRI-related heating experiments for the Medtronic Open Pivot Heart Valve (Models 500, 501,
503, and 505) at 3 T using a transmit/receive RF body coil at an MR system reported whole body averaged
SAR of 2.9 W/kg (ie, associated with a calorimetry measured whole body averaged value of 2.7 W/kg)
indicated that the greatest amount of heating that occurred in association with these specific conditions was
equal to or less than +1.6°C.

7.6. Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to
the position of the Medtronic Open Pivot Heart Valve.

Models 500, 501, and 503:

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size 1,213 mm? 486 mm?* 2,189 mm? 1,369 mm?*
Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular
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Model 505:

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE

Signal Void Size 2,257 mm? 724 mm? 4,244 mm? 2,327 mm?
Plane Orientation | Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this device may be
necessary.

8. How Supplied

8.1. Packaging

The Medtronic Open Pivot Heart Valve is packaged in sterile transparent double barrier trays. The valve is
premounted on a holder and attached to a handle/rotator. All package labeling and handle/rotator
accessories are color-coded and marked:

= Aortic — Green

m  Mitral - Red

The valve package (Figure 4) includes:

Outer Tray

Inner Tray

Inner Tray Retainer

Valve, Valve Holder, Handle/Rotator Assembly

Instructions for Use

Patient Registration Form

Blue Leaflet Actuator

All packaging materials are recyclable. Manage disposal in accordance with local statutory regulations.

8.2. Storage

For maximum protection and product identification, it is recommended that the valve be stored in its original
packaging. The storage environment should be clean, cool, and dry. The sterility and nonpyrogenicity of the
valve is validated to remain unaffected until the Use By date printed on the product, provided the seals and
containers are not opened or damaged.

8.3. Returned Product Information
For detailed information on the Medtronic Return Product Policy, please contact your local representative.

9. Accessories

A color-coded rotator is included with each valve (Figure 5 and Figure 6). Only use the supplied rotator
because the rotator is matched to the valve size and position.

The Medtronic Open Pivot Heart Valve sizer sets and bendable handles are intended for use only with
Medtronic Open Pivot Heart Valves (Figure 7, Figure 8, and Figure 9). Medtronic Open Pivot Accessories
are provided NONSTERILE and must be cleaned and sterilized before each use.

The blue leaflet actuator supplied with each package is used to test for free leaflet motion after the valve has
been implanted.

10. Patient Information
10.1. Registration Information

Note: Patient registration does not apply in countries where patient privacy laws conflict with providing patient
information, including countries from the EU. A patient registration form is included in each device package.
After implantation, please complete all requested information. The serial number may be found on the tray
and box label. Return the original form to the Medtronic address indicated on the form, and provide the
temporary identification card to the patient prior to discharge.

An Implanted Device Identification Card is provided 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.

11. DISCLAIMER OF WARRANTY

THE FOLLOWING DISCLAIMER OF WARRANTY APPLIES TO CUSTOMERS OUTSIDE THE UNITED
STATES:

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

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to,
contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this DISCLAIMER OF WARRANTY
is held by any court of competent jurisdiction to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law,
the validity of the remaining portion of the DISCLAIMER OF WARRANTY shall not be affected, and all rights
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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.
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Medtronic Open Pivot™
Valve cardiaque

1. Description du dispositif

L'orifice et les feuillets de la valve cardiaque Medtronic Open Pivot (Modéles 500, 501, 503 et 505) sont en
carbone pyrolytique. La collerette de suture est composée de titane ou de cobalt-chrome et de polyester. La
valve cardiaque Medtronic Open Pivot est disponible en configuration aortique et mitrale dans différents
styles de collerette de suture : standard, AP, Apex et AP360. Les valves de la série AP proposent la valve
cardiaque dans des configurations supra-annulaires. Les valves sont disponibles dans les dimensions
répertoriées du tableau 1 au tableau 5.

Tableau 1. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE LA VALVE CARDIAQUE STANDARD
MEDTRONIC OPEN PIVOT

Taille de la | Numéro de | Hauteur Hauteur du | Hauteur du | Diameétre |Diamétre |Surface

valve (mm) | modéle totale du | profil - flux | profil - flux | interne (ID) | de géométri-
profil (mm) | entrant sortant (mm) I'anneau | que de
(mm) (mm) tissulaire |Il'orifice
(mm) (cm?)
AORTIQUE
19 500FA19 9,3 2,4 6,9 14,8 19,2 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 7.4 16,8 21,2 2,02
23 500FA23 [11,3 3,4 7,9 18,8 23,2 2,56
25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,2 3,17
27 500FA27 |13,3 3,4 9,9 22,8 27,2 3,8
29 500FA29 |14,3 3,9 10,4 24,8 29,2 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,2 5,35
MITRALE
19 500DM19 9,3 3,0 6,3 14,8 19,2 1,55
21 500DM21 [10,3 3,0 7,3 16,8 21,2 2,02
23 500DM23 [ 11,3 3,0 8,3 18,8 23,2 2,56
25 500DM25 [12,3 3,3 9,0 20,8 25,2 3,17
27 500DM27 13,3 3,7 9,6 22,8 27,2 3,84
29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,2 4,59
31 500DM31 |15,4 3,7 11,7 26,8 31,2 5,35
33 500DM33 [ 15,4 3,7 11,7 26,8 33,2 5,35

Tableau 2. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE LA VALVE CARDIAQUE AP360
MEDTRONIC OPEN PIVOT

Taille de la | Numéro de | Hauteur Hauteur du | Hauteur du | Diameétre |Diamétre |Surface

valve (mm) | modele totale du | profil - flux | profil - flux | interne (ID) | de géométri-
profil (mm) | entrant sortant (mm) I'anneau |que de
(mm) (mm) tissulaire |l'orifice

(mm) (cm?)

AORTIQUE

16 505DA16 |9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 505DA18 |10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 505DA20 |11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 505DA22 |12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 505DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 505DA26 |14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 505DA28 |15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRALE

16 505DM16 |9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 505DM18 |10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 505DM20 |11,3 5,8 55 18,8 20,2 2,56

22 505DM22 |12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 505DM24 |13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 505DM26 | 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59

28 505DM28 | 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35
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Tableau 3. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE LA VALVE CARDIAQUE AP
MEDTRONIC OPEN PIVOT

Taille de |Numéro de |Hauteur |Hauteur du |Hauteur |Diamétre |Diamétre de |Surface

la valve |modéle totale du | profil - flux |du profil - |interne (ID) | ’anneau tis- | géométri-

(mm) profil entrant flux sor- | (mm) sulaire (mm) | que de
(mm) (mm) tant (mm) I'orifice

(cm’)

AORTIQUE

16 501DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 501DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 501DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 501DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 501DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 501DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 501DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRALE

16 501DM16 9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 501DM18 10,3 53 5,0 16,8 18,2 2,02

20 501DM20 11,3 5,8 55 18,8 20,2 2,56

22 501DM22 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 501DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 501DM26 14,3 7,2 71 24,8 26,2 4,59

28 501DM28 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35

Tableau 4. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE LA VALVE CARDIAQUE APex
MEDTRONIC OPEN PIVOT

Taille de |Numéro de |Hauteur |Hauteurdu |Hauteur |Diameétre |Diamétre de |Surface

la valve |modele totale du | profil - flux |du profil - |interne I'anneau tis- | géométri-

(mm) profil entrant flux sor- |(ID) (mm) |sulaire (mm) | que de
(mm) (mm) tant (mm) I'orifice

(cm’)

AORTIQUE

16 503DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 503DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 503DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 503DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 503DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 503DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 503DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

Tableau 5. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE LA VALVE CARDIAQUE STANDARD
MEDTRONIC OPEN PIVOT (Japon uniquement)

Taille de la | Numéro de | Hauteur Hauteur du | Hauteur du | Diameétre | Diamétre |Surface
valve (mm) | modéle totale du | profil - flux | profil - flux | interne (ID) | de géomeétri-
profil (mm) | entrant sortant (mm) I'anneau | que de
(mm) (mm) tissulaire |l'orifice
(mm) (cm?)
AORTIQUE
19 500FA19 9,3 2,4 6,9 14,8 19,5 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 7,4 16,8 21,5 2,02
23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,5 2,56
25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,5 3,17
27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,5 3,8
29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,5 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,5 5,35
MITRALE
19 500DM19 9,3 3,0 6,3 14,8 19,5 1,55
21 500DM21  [10,3 3,0 7,3 16,8 21,5 2,02
23 500DM23 | 11,3 3,0 8,3 18,8 23,5 2,56
25 500DM25 [12,3 3,3 9,0 20,8 25,5 3,17
27 500DM27 [13,3 3,7 9,6 22,8 27,5 3,84
29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,5 4,59
31 500DM31  |15,4 3,7 11,7 26,8 31,5 5,35
33 500DM33 [15,4 3,7 11,7 26,8 33,5 5,35

1.1. Orifice et feuillets

Reconnu pour ses qualités, le carbone pyrolytique entre dans la composition de nombreuses valves
cardiaques prothétiques et a été choisi pour les feuillets et I'orifice. L'orifice est entiérement composé de
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carbone pyrolytique. Les feuillets sont composés de carbone pyrolytique appliqué par-dessus un substrat
de graphite imprégné de tungsténe (20%) pour la radio-opacité.

Chaque feuillet s'ouvre a 85° maximum, avec un arc de déplacement maximum de 60° dans toutes les
dimensions.

Le bas profil de la prothése est le fruit de la conception a deux feuillets, avec les zones de pivot entierement
situées dans l'orifice d'écoulement. Cette conception réduit la hauteur totale de la valve. Le mouvement des
feuillets est controlé par des guides-pivot situés dans la circonférence intérieure de I'orifice d'écoulement.
Les feuillets se déplacent doucement dans ces guides. Il n'y a aucune niche, ni aucune cavité dans les zones
de pivot.

Pour un positionnement optimal, il est possible de faire pivoter la valve cardiaque Medtronic Open Pivot, une
fois implantée, en position aortique ou mitrale.

L'anneau de renforcement, les anneaux de serrure et le fil de freinage situés autour de I'orifice en carbone
pyrolytique sont en titane ou en alliage de cobalt-chrome (MP35N), pour une plus grande résistance et une
meilleure radio-opacité.

1.2. Collerette de suture

La collerette de suture de la valve cardiaque Medtronic Open Pivot est en polyester double velours, trés
utilisé dans la conception des valves cardiaques prothétiques.

Des collerettes de suture sont disponibles séparément pour une implantation mitrale ou aortique

(figure 1, figure 2 et figure 3). Des marqueurs de collerette facilitent la mise en place uniforme des sutures
autour de I'anneau de valve.

m collerette aortique — 3 marqueurs placés a des intervalles de 120°

m collerette mitrale — 4 marqueurs placés a des intervalles de 90°

2. Indications

La valve cardiaque Medtronic Open Pivot est congue pour les patients dont les valves cardiaques natives
endommagées ou défaillantes doivent étre remplacées. Ce dispositif peut également étre utilisé en
remplacement d'une valve cardiaque prothétique déja implantée.

3. Contre-indications

La valve cardiaque Medtronic Open Pivot est contre-indiquée chez les patients qui ne peuvent pas tolérer
de traitement anticoagulant.

4. Avertissements et précautions
4.1. Avertissements

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

m Utiliser uniquement des supports, des rotateurs et des calibreurs pour valve
cardiaque Medtronic Open Pivot.

m  Le mouvement des feuillets doit étre testé exclusivement avec I'actionneur de feuillet bleu inclus dans
I'emballage de chaque valve. Ne pas tester le mouvement des feuillets, ni toucher la valve avec des
instruments métalliques.

m  Ne jamais introduire un cathéter, ni aucun autre instrument a travers la valve.

m  Manipuler la valve exclusivement avec les accessoires fournis. Tout contact entre la valve et un autre
instrument risque d'endommager les feuillets et l'orifice, ou d'entrainer des anomalies au niveau des
zones en contact avec le sang. Toute rayure de la surface risque d'altérer l'intégrité de la structure.

m Lors de la mise en place de la valve, des aiguilles a suture doivent étre utilisées sur la partie extérieure
de la collerette de suture et I'extrémité des sutures doit étre coupée a ras une fois les noeuds réalisés.

m |l est suggéré d'utiliser uniquement des aiguilles a pointe ronde pour suturer la collerette car d'autres
aiguilles risqueraient de couper les fibres de la collerette.

m  Ne jamais exercer de force sur les feuillets de la valve.

Avant de refermer le cceur, tester le mouvement des feuillets avec I'actionneur bleu prévu a cet effet. Si
nécessaire, faire pivoter la valve pour éviter tout signe pathologique anormal rémanent, susceptible de
géner le mouvement des feuillets.

m Les personnes allergiques au cobalt, au chrome ou au nickel peuvent présenter une réaction allergique
a ce dispositif.

4.2. Précautions

m  L'étiquette du carton extérieur sert d'indicateur de sécurité de I'emballage. Aprés avoir retiré les boites
a double protection de I'emballage d'expédition, les examiner avec soin pour vérifier que les indicateurs
et les plateaux sont intacts. Sil'un des indicateurs est endommagé ou manquant, ne pas utiliser la valve.

m Sila date de péremption a expiré, le dispositif ne doit pas étre utilisé.

4.3. Conseils a transmettre aux patients

m Les patients, porteurs de valves prothétiques, doivent, en cas d’interventions dentaires ou de toute autre
procédure susceptible de provoquer une bactériémie, recevoir un traitement prophylactique par
antibiotiques.

m  Toutes les valves cardiaques prothétiques mécaniques émettent un son qui témoigne de leur
fonctionnement. Les patients doivent en étre informés avant I'implantation.

m  Les patients doivent étre invités a toujours porter sur eux la carte d'identification du dispositif implanté
fournie par Medtronic.
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5. Effets indésirables possibles
Les effets indésirables qui peuvent accompagner I'utilisation de valves cardiaques aortiques prothétiques
incluent, sans toutefois s'y limiter :

®  angine

arythmie cardiaque

endocardite

hémolyse

anémie hémolytique

hémorragie liée aux anticoagulants
infarctus du myocarde

blocage des feuillets (géne)
dysfonctionnement non structurel
pannus

fuite périvalvulaire

régurgitation transvalvulaire
défaillance structurelle

thrombose

accident vasculaire cérébral
thromboembolie

Ces complications peuvent aboutir a :
nouvelle opération

explantation

handicap

insuffisance cardiaque

déces

6. Mode d'emploi

6.1. Informations de stérilisation

La valve cardiaque Medtronic Open Pivot et le contenu de I'emballage ont été stérilisés a la vapeur dans
leurs boites. A la réception, la valve est préte a I'emploi. Ne pas utiliser la valve si :

m |a date de péremption est dépassée

m le conteneur de la valve (emballage intérieur) est endommagé

m |a protection stérile est rompue

Les calibreurs et les manches réutilisables sont fournis NON STERILES et doivent étre nettoyés et stérilisés
avant chaque utilisation. Consulter le mode d'emploi des accessoires Medtronic Open Pivot pour prendre
connaissance des instructions de nettoyage et de stérilisation.

Avertissement : Si la valve est retirée de son conteneur, mais qu'elle n'est pas utilisée, elle ne doit
étre ni remise dans un emballage, ni restérilisée.
6.2. Préparation a lI'implantation

Infirmiére en service externe :

1. Sortir les boites a double protection de leur carton d'expédition, ainsi que la fiche d'enregistrement du
patient.

2. Vérifier que la taille, le type et le numéro de série de la valve indiqués sur I'étiquette de la boite
correspondent bien a ceux de I'étiquette du carton.

Remarque : S'assurer que la valve est attachée a son support AVANT d'ouvrir le plateau extérieur. Si
la valve n'est pas attachée a son support, NE PAS utiliser la valve. NE PAS essayer de remettre la valve
sur son support.

3. Tenir le plateau extérieur et retirer délicatement I'opercule selon une technique stérile jusqu'a ce qu'il
soit complétement ouvert.

4. Consigner le numéro de série de la valve dans le dossier du patient en utilisant les autocollants de la
fiche d'enregistrement du patient.

Infirmiére en service interne/Chirurgien :

1. Enfiler un gant, insérer un doigt dans I'angle dégagé du plateau extérieur et soulever le plateau intérieur
pour le faire sortir.

2. Enmaintenant le plateau intérieur par la base, attraper la bague de son opercule et retirer completement
ce dernier.

3. Prendre le dispositif de préhension par les zones rugueuses. Les deux extrémités du plateau intérieur
ont une surface rugueuse.

4. Une fois le dispositif de préhension retiré, le jeter ou le recycler.
Remarque : NE PAS retirer la valve et son support du plateau.

5. Vérifier que le support de la valve est fermement fixé au manche/rotateur. Aucun filetage ne doit étre
visible au niveau du raccord entre le manche/rotateur de couleur et le support de valve lorsqu'ils sont
correctement fixés. Voir figure 5 et figure 6 pour connaitre la position d'une valve aortique et d'une valve
mitrale sur le support, respectivement. NE PAS utiliser la valve si elle n'est pas correctement fixée a son
support.

6. Retirer I'actionneur de feuillet bleu et le mettre de coté ; il sera utilisé ultérieurement.
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7. Attraper le centre du manche/rotateur et soulever doucement la valve et son support pour les sortir du
plateau intérieur.

Attention : Ne pas retirer le support de la valve sauf si le chirurgien pratiquant I'implantation le demande.

Attention : Eviter de toucher inutilement la valve afin d'éviter d'endommager sa structure et pour réduire le
risque de formation d'un thrombus.

6.3. Informations chirurgicales

Calibrage de la valve

= Avant l'intervention, un manche réutilisable et un jeu complet de calibreurs de valve
cardiaque Medtronic Open Pivot doivent étre nettoyés et stérilisés conformément au mode d'emploi des
accessoires, pour étre préts a I'emploi au bloc opératoire (figure 7, figure 8 et figure 9).

m  Les calibreurs endommagés ou fissurés ne doivent pas étre utilisés.

= Utiliser uniquement des calibreurs pour valve cardiaque Medtronic Open Pivot afin de mesurer I'anneau
tissulaire du patient. Le calibreur pour valve cardiaque Medtronic Open Pivot est équipé d'une tige en
nitinol qui peut étre déformée, ce qui permet d'utiliser le calibreur pour estimer I'anneau mitral ou aortique.

m  Le calibreur avec le diamétre exprimé en millimétres est doté d'une bague qui facilite la mesure de
I'anneau tissulaire. La bague du calibreur doit s'introduire facilement dans I'anneau tissulaire du patient,
avec une résistance minimale. Ne pas forcer le passage du calibreur a travers I'anneau tissulaire. Eviter
de choisir une taille excessive ou insuffisante pour la valve.

m  Les valves de la série AP (AP, APex, AP360) sont congues pour une mise en place supra-annulaire.

Support de valve

m Lavalve cardiaque Medtronic Open Pivot est prémontée sur un support et associée a un manche/rotateur
doté d'un code couleur. Voir figure 5 et figure 6 pour connaitre la position d'une valve aortique et d'une
valve mitrale sur le support. Que ce soit en position aortique ou en position mitrale, le FLUX SANGUIN
s'écoule TOUJOURS DANS LE BORD DROIT des feuillets (figure 1, figure 2 et figure 3).

m  Le manche flexible et réutilisable (figure 9) peut servir notamment si le chirurgien opte pour un angle
différent pour le support de la valve.

Suture de la collerette

m  Les techniques de suture peuvent varier en fonction des préférences du chirurgien pratiquant
l'implantation et de I'anatomie du patient. Différentes méthodes de suture sont rapportées dans la
littérature médicale.

m  Les sutures doivent étre placées dans la partie extérieure de la collerette, en particulier sur les
modeles AP. L'insertion profonde des aiguilles permet de bien plaquer I'anneau de renforcement dans
la collerette, ce qui empéche la mise en place des sutures.

m  Une fois les sutures placées dans la collerette de la valve et la valve installée dans I'anneau tissulaire,
dégager la valve de son support. Introduire un scalpel dans la fente du support pour sectionner la suture
verte et dégager le support de la valve. La suture verte et le support de la valve restent fixés pendant
que le manche/rotateur est retiré avec précaution. Les sutures peuvent étre ligaturées a ce moment.
Eviter de réaliser des sutures avec de longues extrémités.

Attention : Le mouvement des feuillets doit étre testé exclusivement avec I'actionneur de feuillet bleu inclus.
L'utilisation d'un autre instrument risque d'endommager la valve. Si le mouvement des feuillets est entravé
par un contact avec des tissus, il est possible de faire pivoter I'orifice de la valve dans une meilleure position.
Faire pivoter l'orifice une fois les sutures ligaturées pour bien fixer la collerette a I'anneau tissulaire.
Capacité de rotation

m |l est possible de faire pivoter l'orifice et les feuillets de la valve in situ a I'aide du manche/rotateur inclus
dans I'emballage. La mobilité doit étre vérifiée avant I'implantation de la valve en tenant la collerette de
la valve et en faisant délicatement tourner le manche/support de la valve. Un rotateur spécifique
correspond a chaque taille et a chaque modéle de valve. Retirer soigneusement le rotateur du manche,
si nécessaire, en le faisant tourner dans le sens contraire des aiguilles d'une montre. Le rotateur se place
correctement dans l'orifice de la valve lorsque l'aréte radiale située du cété du manche de la téte du
rotateur est alignée avec le bord droit des feuillets. La téte du rotateur est congue pour étre au contact
des surfaces plates de I'orifice prés des zones de pivot. Il est possible de faire pivoter I'orifice dans le
sens des aiguilles d'une montre ou dans le sens contraire. Une fois I'orifice de la valve orienté dans
I'anneau du patient, la mobilité des feuillets peut étre évaluée a l'aide de I'actionneur bleu.

Attention : Utiliser uniquement le rotateur fourni avec le dispositif. Ne pas utiliser d'autre instrument pour

faire pivoter la valve. L'utilisation d'autres instruments que ceux fournis risque d'endommager les feuillets et

I'orifice, et d'altérer le bon fonctionnement de la valve.

Attention : La manipulation de I'ensemble du support de valve exige le plus grand soin pour éviter

d'endommager la structure de la valve. Inspecter chaque accessoire avant chaque utilisation. Les

accessoires endommageés ou fissurés ne doivent pas étre utilisés.

7. Informations post-opératoires
7.1. Anticoagulants

La littérature médicale rapporte que les patients porteurs de valves cardiaques mécaniques doivent suivre
un traitement anticoagulant de routine pour réduire le risque de thromboembolie et de thrombose valvulaire.

7.2. Imagerie diagnostique

La valve Medtronic Open Pivot fournit d'excellentes images radiographiques grace a I'anneau de
renforcement radio-opaque entourant l'orifice et a I'imprégnation avec 20% de tungsténe de chaque substrat
des feuillets.
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7.3. Tests d'imagerie par résonance magnétique (IRM)

Il a été déterminé que la valve cardiaque Medtronic Open Pivot (Modéles 500, 501, 503 et 505) est
compatible avec un examen par RM sous certaines conditions, d'aprés la terminologie définie par I'American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, désignation : F2503-05. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (pratique
standard de marquage des dispositifs médicaux et d'autres instruments pour une utilisation sans risque dans
I'environnement de résonance magnétique). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Des tests non cliniques ont démontré que la valve cardiaque Medtronic Open Pivot (Modéles 500, 501,
503 and 505) peut étre soumise a une IRM sous certaines conditions. Le patient porteur de ce dispositif ne
court aucun risque lors d'un examen par résonance magnétique, immédiatement apres l'implantation, dans
les conditions suivantes :

7.4. Champ magnétique statique

m  Champ magnétique statique de 3 teslas maximum
m  Champ magnétique de gradient spatial maximum de 720 gauss/cm ou moins

7.5. Echauffements liés a I''RM

Des tests non cliniques ont montré que la valve cardiaque Medtronic Open Pivot (Modéles 500, 501, 503 et
505) générait les élévations de température suivantes au cours d'une IRM réalisée pendant 15 minutes dans
le systeme 3 T (3 T/128 MHz, Excite, HDXx, logiciel 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :
Plus forte variation de température : +1,6 °C.

Par conséquent, les tests portant sur les échauffements liés a I''RM de la valve

cardiaque Medtronic Open Pivot (Modéles 500, 501, 503 et 505) a 3 T a l'aide d'une bobine
émission/réception a RF pour le corps dans un systéme RM ont montré un taux d'absorption spécifique
(TAS) moyenné sur lI'ensemble du corps de 2,9 W/kg (en association avec une valeur moyennée sur
I'ensemble du corps de 2,7 W/kg, mesurée par calorimétrie), indiquant que la plus forte valeur
d'échauffement qui s'est produite dans ces conditions spécifiques était inférieure ou égale a +1,6 °C.

7.6. Artéfacts

La qualité des images IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve exactement dans la méme
zone que la valve cardiaque Medtronic Open Pivot ou si elle en est relativement proche.

Modeles 500, 501 et 503 :

Séquence d'impulsions T1-SE T1-SE GRE GRE

Taille du vide de signal 1213 mm® 486 mm* 2189 mm* 1369 mm®
Orientation Paralléle Perpendiculaire Parallele Perpendiculaire
Modele 505 :

Séquence d'impul- | T1-SE T1-SE GRE GRE

sions

Taille du vide de 2257 mm? 724 mm? 4244 mm? 2327 mm?
signal

Orientation Paralléle Perpendiculaire Paralléle Perpendiculaire

Il peut donc s'avérer nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie par RM pour compenser la présence
de ce dispositif.

8. Conditionnement
8.1. Emballage

La valve cardiaque Medtronic Open Pivot est emballée dans des boites double protection transparentes
stériles. La valve est prémontée sur un support et fixée a un manche/rotateur. Les étiquettes sur I'emballage
et les accessoires du manche/rotateur portent un code couleur et un marquage :

m  Aortique — Vert

= Mitrale - Rouge

L'emballage de la valve (figure 4) contient :

m  Plateau extérieur

Plateau intérieur

Dispositif de préhension du plateau intérieur

Valve, support de valve, ensemble manche/rotateur

Mode d'emploi

Formulaire d'enregistrement du patient

Actionneur bleu des feuillets

Tout le matériel d'emballage est recyclable. Procéder a I'élimination conformément aux réglementations
locales en vigueur.

8.2. Stockage
Afin d’assurer une protection optimale et de faciliter I'identification du produit, il est recommandé de stocker
la valve dans son emballage d’origine. L’'environnement de stockage doit étre propre, frais et sec. La stérilité

et I'absence de caractere pyrogéne de la valve sont garanties jusqu'a la date de péremption imprimée sur
le produit, a condition que les joints et les conteneurs restent fermés et intacts.
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8.3. Informations relatives au renvoi du produit

Pour obtenir des informations détaillées concernant la politique de Medtronic concernant le renvoi de
produits, contacter votre représentant local.

9. Accessoires

Un rotateur doté d'un code couleur est inclus avec chaque valve (figure 5 et figure 6). Utiliser uniquement
le rotateur fourni car il correspond a la taille et a la position de la valve.

Les jeux de calibreurs et les manches flexibles pour valve cardiaque Medtronic Open Pivot sont prévus pour
étre utilisés exclusivement avec des valves cardiaques Medtronic Open Pivot (figure 7, figure 8 et figure 9).
Les accessoires Medtronic Open Pivot sont fournis NON STERILES et doivent étre nettoyés et stérilisés
avant chaque utilisation.

L'actionneur bleu des feuillets inclus dans chaque emballage est concu pour tester la mobilité des feuillets
une fois la valve implantée.

10. Informations sur le patient
10.1. Informations sur I'enregistrement

Remarque : L'enregistrement de données patient ne s'applique pas dans les pays (y compris certains pays
de I'UE) pour lesquels la divulgation d'informations patient est illégale aux lois en vigueur relatives a la vie
privée du patient. L'emballage de chaque dispositif contient une fiche d’enregistrement du patient. Aprés
'implantation, fournir toutes les informations demandées. Le numéro de série se trouve sur I'étiquette de la
boite et du carton. Renvoyer 'original de la fiche a Medtronic, a I'adresse figurant sur cette fiche, et remettre
une carte d’identification provisoire au patient avant sa sortie de I'hdpital.

Une carte d'identification du dispositifimplanté est fournie au patient. Cette carte contient le nom et le numéro
de téléphone du médecin traitant, ainsi que des informations utiles au personnel médical en cas d'urgence.

11. DENI DE GARANTIE

SEULS LES CLIENTS EN DEHORS DES ETATS-UNIS PEUVENT AVOIR RECOURS AU PRESENT DENI
DE GARANTIE :

BIEN QUE LES VALVES CARDIAQUES MEDTRONIC OPEN PIVOT, CI-APRES, LE “PRODUIT”, AIENT
ETE SOIGNEUSEMENT CONGUES, FABRIQUEES ET TESTEES AVANT LEUR MISE EN VENTE, LE
PRODUIT PEUT, POUR DIVERSES RAISONS, CONNAITRE DES DEFAILLANCES. LES
AVERTISSEMENTS DECRITS DANS LA DOCUMENTATION DU PRODUIT CONTIENNENT DES
INFORMATIONS PLUS DETAILLEES ET DOIVENT ETRE CONSIDERES COMME FAISANT PARTIE
INTEGRANTE DU PRESENT DENI DE GARANTIE. EN CONSEQUENCE, MEDTRONIC DECLINE
TOUTE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT. MEDTRONIC NE SERA PAS
TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT
PROVOQUES PAR TOUS USAGES, DEFECTUOSITES OU DEFAILLANCES DU PRODUIT, ET CE, QUE
LA PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE,
DELICTUEUSE OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas, étre
interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une
disposition du présent DENI DE GARANTIE devait &tre considérée illégale, non applicable ou contraire a la
loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent DENI DE GARANTIE
n'en serait pas affectée, et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués, comme si le présent
DENI DE GARANTIE ne contenait pas la partie ou de la disposition considérée comme illégale.
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Medtronic Open Pivot™
Herzklappe

1. Produktbeschreibung

Die Offnung und die Klappensegel der Medtronic Open Pivot Herzklappe (Modell 500, 501, 503 und 505)
sind aus pyrolytischem Kohlenstoff gefertigt. Der Nahtring besteht aus Titan oder Kobalt-Chrom und
Polyestergewebe. Die Medtronic Open Pivot Herzklappe ist als Aortenklappe sowie als Mitralklappe mit
verschiedenen Ausfiihrungen des Nahtrings erhaltlich, namlich Standard, AP, APex und AP360. Die
Herzklappen der AP-Serie sind supra-annulare Konfigurationen der Standardherzklappe. Die lieferbaren
Abmessungen und GréRen der Herzklappen sind in Tabelle 1 bis Tabelle 5 aufgefiihrt.

Tabelle 1. MEDTRONIC OPEN PIVOT STANDARDHERZKLAPPE — SPEZIFIKATIONEN

GroRe der | Modell- Gesamt- Einstrom- | Ausstrom- |Innen- Durchmes- | Geometri-

Klappe nummer héhe im hohe im héhe im durchmes- | ser des sche Off-

(mm) Profil (mm) | Profil (mm) | Profil (mm) | ser (mm) |Gewebe- |nungsfla-
annulus | che (cm?)
(mm)

AORTAL

19 500FA19 (9,3 2,4 6,9 14,8 19,2 1,55

21 500FA21 10,3 2,9 7.4 16,8 21,2 2,02

23 500FA23 |11,3 3,4 7,9 18,8 23,2 2,56

25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,2 3,17

27 500FA27 [13,3 3,4 9,9 22,8 27,2 3,8

29 500FA29 |14,3 3,9 10,4 24,8 29,2 4,59

31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,2 5,35

MITRAL

19 500DM19 (9,3 3,0 6,3 14,8 19,2 1,55

21 500DM21  |10,3 3,0 7,3 16,8 21,2 2,02

23 500DM23 | 11,3 3,0 8,3 18,8 23,2 2,56

25 500DM25 [12,3 3,3 9,0 20,8 25,2 3,17

27 500DM27 [13,3 3,7 9,6 22,8 27,2 3,84

29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,2 4,59

31 500DM31 | 15,4 3,7 11,7 26,8 31,2 5,35

33 500DM33 |[15,4 3,7 11,7 26,8 33,2 5,35

Tabelle 2. MEDTRONIC OPEN PIVOT AP360 HERZKLAPPE — SPEZIFIKATIONEN

GroRe der | Modell- Gesamt- Einstrom- | Ausstrom- |Innen- Durch- Geom_gtri-

Klappe nummer hohe im hohe im hohe im durchmes- | messer sche Off-

(mm) Profil (mm) | Profil (mm) | Profil (mm) | ser (mm) |des Gewe- | nungsfla-
beannulus |che (cm?)
(mm)

AORTAL

16 505DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 505DA18 | 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 505DA20 | 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 505DA22 |12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 505DA24 |13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 505DA26 | 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 505DA28 | 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRAL

16 505DM16 |9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 505DM18 | 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 505DM20 | 11,3 5,8 55 18,8 20,2 2,56

22 505DM22 | 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 505DM24 | 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 505DM26 | 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59

28 505DM28 | 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35

Tabelle 3. MEDTRONIC OPEN PIVOT AP HERZKLAPPE - SPEZIFIKATIONEN

GroBe der | Modellnum- | Gesamt- Einstrom- | Aus- Innen- Durch- Geometri-

Klappe mer hohe im héhe im |strom- durchmes- messer sche Off-

(mm) Profil (mm) |Profil hoéhe im |ser (mm) |des Gewe- | nungsfla-

(mm) Profil beannulus | che (cm?)
(mm) (mm)

AORTAL

16 501DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 501DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 501DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56
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GroRe der | Modellnum- | Gesamt- Einstrom- | Aus- Innen- Durch- Geometri-
Klappe mer hohe im hohe im strom- durchmes- messer sche Off-
(mm) Profil (mm) |Profil hoéhe im |ser (mm) |des Gewe- | nungsfla-
(mm) Profil beannulus |che (cm?)
(mm) (mm)
22 501DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17
24 501DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84
26 501DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59
28 501DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35
MITRAL
16 501DM16 9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55
18 501DM18 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02
20 501DM20 11,3 5,8 5,5 18,8 20,2 2,56
22 501DM22 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17
24 501DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84
26 501DM26 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59
28 501DM28 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35
Tabelle 4. MEDTRONIC OPEN PIVOT APex HERZKLAPPE — SPEZIFIKATIONEN
GroRe der | Modell- Gesamt- Einstrom- | Ausstrom- | Innen- Durchmes- Geom_(_etri-
Klappe nummer hohe im hohe im hohe im durchmes- ser des sche Off-
(mm) Profil (mm) | Profil Profil ser (mm) |Gewebe- nungsfla-
(mm) (mm) annulus che (cm?)
(mm)
AORTAL
16 503DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55
18 503DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02
20 503DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56
22 503DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17
24 503DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84
26 503DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59
28 503DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35
Tabelle 5. MEDTRONIC OPEN PIVOT STANDARDHERZKLAPPE - SPEZIFIKATIONEN (nur fiir Japan)
GroBe der |Modell- Gesamt- Einstrom- | Ausstrom- |Innen- Durch- Geometri-
Klappe nummer hohe im hohe im hohe im durchmes- | messer sche Off-
(mm) Profil (mm) | Profil (mm) | Profil (mm) | ser (mm) |des Gewe- | nungsfla-
beannulus |che (cm?)
(mm)
AORTAL
19 500FA19 9,3 2,4 6,9 14,8 19,5 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 7,4 16,8 21,5 2,02
23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,5 2,56
25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,5 3,17
27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,5 3,8
29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,5 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,5 5,35
MITRAL
19 500DM19 |9,3 3,0 6,3 14,8 19,5 1,55
21 500DM21 | 10,3 3,0 7,3 16,8 21,5 2,02
23 500DM23 | 11,3 3,0 8,3 18,8 23,5 2,56
25 500DM25 |12,3 3,3 9,0 20,8 25,5 3,17
27 500DM27 |13,3 3,7 9,6 22,8 27,5 3,84
29 500DM29 | 14,3 3,7 10,6 24,8 29,5 4,59
31 500DM31 | 15,4 3,7 11,7 26,8 31,5 5,35
33 500DM33 | 15,4 3,7 11,7 26,8 33,5 5,35

1.1. Offnung und Klappensegel

Fiir die Klappensegel und die Offnung wurde wegen der bisherigen erfolgreichen Verwendung bei
Herzklappenprothesen pyrolytischer Kohlenstoff verwendet. Die Offnung besteht aus 100 % pyrolytischem
Kohlenstoff. Die Klappensegel bestehen aus pyrolytischem Kohlenstoff, der mit einem Graphitsubstrat
beschichtet wurde, das zur Erzielung von Réntgenkontrast mit Wolfram (20 %) impragniert wurde.

Jedes Klappensegel kann bis zu maximal 85° gedffnet werden, mit einem maximalen Bewegungsbogen von
60° bei allen GroRen.
Das Zweifliigel-Design mit den vollstandig innerhalb des Offnungsrings gelegenen Drehachsenbereichen
ermdglicht ein niedriges Profil der Prothese. Diese Konstruktionsart minimiert die Gesamthéhe der
Herzklappe. Die Bewegung der Klappensegel wird von den Drehflihrungen gesteuert, die sich im Innenrand
des Offnungsrings befinden. Die Klappensegel bewegen sich reibungslos innerhalb dieser Fiihrungen. Im
Drehachsenbereich sind weder Vertiefungen noch Aussparungen vorhanden.
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Die Medtronic Open Pivot Herzklappe kann nach der Implantation zur optimalen Positionierung sowohl in
die aortale als auch in die mitrale Position gedreht werden.

Das Verstarkungsband, die Verschlussringe und der die aus pyrolytischem Kohlenstoff bestehende Offnung
umschlieRende Sicherungsdraht bestehen aus Titan oder einer Kobalt-Chrom-Legierung (MP35N) zur
Erhéhung der Stabilitat und des Réntgenkontrasts.

1.2. Nahtring

Der Nahtring der Medtronic Open Pivot Herzklappe ist aus doppeltem Velourpolyester gefertigt, das sich
schon geraume Zeit beim Einsatz in Herzklappenprothesen bewahrt hat.

Fir die mitrale und aortale Implantation sind jeweils unterschiedliche Nahtringe erhaltlich

(Abbildung 1, Abbildung 2 und Abbildung 3). Im Lieferumfang sind Ringmarkierungen enthalten, die bei der
einheitlichen Platzierung von Nahten um den Klappenannulus herum helfen.

= Aortaler Ring — 3 Markierungen in Abstanden von 120°

m  Mitraler Ring — 4 Markierungen in Abstanden von 90°

2. Indikationen

Die Medtronic Open Pivot Herzklappe ist fur den Einsatz als Ersatzherzklappe bei Patienten mit erkrankten
oder geschadigten Herzklappen oder mit Herzklappenfehlfunktionen bestimmt. Das Produkt kann auch als
Ersatz einer zuvor implantierten Herzklappenprothese verwendet werden.

3. Kontraindikationen

Fir die Medtronic Open Pivot Herzklappe liegt eine Kontraindikation fiir Patienten vor, die eine Intoleranz
fur Antikoagulationstherapien besitzen.

4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
4.1. Warnhinweise

m  Das Produkt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Dieses Produkt darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder unter Umstanden
eine Kontamination des Produkts bewirken, die wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten fiihren kann.

m  AusschlieBlich Halter, Drehvorrichtungen und Obturatoren fiir Medtronic Open Pivot Herzklappen
verwenden.

m  Die Beweglichkeit der Klappensegel darf nur mit dem blauen Klappensegel-Prifstift getestet werden,
der in jeder Herzklappenpackung enthalten ist. Die Beweglichkeit der Klappensegel darf nicht mit einem
Metallinstrument getestet werden, und auch die Herzklappe darf nicht damit berthrt werden.

Niemals einen Katheter oder ein Instrument durch die Herzklappe fiihren.

m  Die Herzklappe nur mit dem im Lieferumfang enthaltenen Zubehér handhaben. Kontakt zwischen der
Herzklappe und anderen Instrumenten kann die Klappensegel und die Offnung beschadigen oder zu
kleinsten Fehlern an Blutkontaktflachen fiihren. Das Verkratzen der Oberflache kann zum Verlust der
strukturellen Integritat flihren.

m  Beim Einnahen der Herzklappe in ihrer Position sollten die Nadeln durch die duRere Halfte des Nahtrings
gefiihrt werden und die Enden des Nahtmaterials nach dem Festziehen der Knoten kurz abgeschnitten
werden.

m Nach Mdglichkeit sollten nur Nadeln mit Rundspitze zum Einnéhen des Rings verwendet werden, da
Nadeln mit Trokarspitze oder andere schneidende Nadeln die Ringfasern einschneiden kénnen.

m  Niemals Kraft auf die Herzklappensegel ausiiben.

m  Vor dem SchlieRen des Herzens die Beweglichkeit der Klappensegel mit dem blauen Klappensegel-
Prifstift testen. Notigenfalls die Herzklappe drehen, um eine abnormale Residualpathologie zu
vermeiden, die die Beweglichkeit der Klappensegel beeintrachtigen kdnnte.

m  Bei Personen mit einer Kobalt-, Chrom- oder Nickel-Allergie kann es zu allergischen Reaktionen auf das
Produkt kommen.

4.2. VorsichtsmaBnahmen

m Das aulRere Kartonetikett fungiert als manipulationssicherer Paketverschluss. Nachdem die versiegelten
Doppelschalen aus der Versandverpackung entnommen wurden, diese sorgféltig auf die Intaktheit der
Versiegelungen und Schalen untersuchen. Bei Beschadigung oder Fehlen einer Versiegelung darf die
Herzklappe nicht verwendet werden.

= Wenn das Verfalldatum abgelaufen ist, darf das Produkt nicht verwendet werden.

4.3. Informationen zur Patientenberatung

m  Patienten mit Herzklappenprothesen, die sich einer Zahnbehandlung oder méglicherweise mit einer
Bakteridmie verbundenen Prozedur unterziehen missen, sollten prophylaktisch mit Antibiotika
behandelt werden.

m  Alle mechanischen Herzklappenprothesen erzeugen typische Klappengerdusche. Die Patienten sollten
vor der Durchfithrung der Implantation auf diese Tatsache hingewiesen werden.

m  Beraten Sie Patienten dahingehend, dass sie jederzeit die Implantat-ldentifikationskarte von Medtronic
mit sich fuhren missen.

5. Potenzielle unerwiinschte Nebenwirkungen

Zu den moglichen unerwiinschten Nebenwirkungen der Verwendung von Aortenklappenprothesen gehéren
unter anderem:

m  Angina pectoris
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Herzarrhythmien

Endokarditis

Hamolyse

hamolytische Anamie

Blutungen, durch Antikoagulanzien bedingt
Myokardinfarkt

Behinderung der Klappensegel (Impingement)
nichtstrukturelle Dysfunktion

Pannus

perivalvulares Leck

transvalvulare Regurgitation

strukturelle Dysfunktion

Thrombose

Schlaganfall

Thromboembolie

Méglicherweise fiihren diese Komplikationen zu Folgendem:
Reoperation

Explantation

Dauerinvaliditat

Herzinsuffizienz

Tod

6. Gebrauchsanweisung
6.1. Sterilisationsinformationen

Die Medtronic Open Pivot Herzklappe und der Packungsinhalt wurden in den Schalen dampfsterilisiert. Die
Herzklappe ist bei Lieferung einsatzbereit. Die Herzklappe unter folgenden Umstanden nicht
verwenden:

m  bei abgelaufenem Verfallsdatum

m  bei Beschadigung des Herzklappenbehalters (Innenverpackung)

m  bei Beschadigung der sterilen Versiegelung

Die Obturatoren und wiederverwendbaren Handgriffe werden UNSTERIL geliefert und missen vor dem

Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Anleitungen zum Reinigen und Sterilisieren finden Sie in der

Gebrauchsanweisung fiir Medtronic Open Pivot Zubehor.

Warnung: Wird die Herzklappe aus dem Behélter entnommen, ohne sie zu verwenden, darf sie weder

erneut verpackt noch resterilisiert werden.

6.2. Vorbereitung fiir die Implantation

Springer:

1. Entnehmen Sie die versiegelten Doppelschalen zusammen mit dem Patientenregistrierungsformular
aus der Transportverpackung.

2. Uberpriifen Sie, ob die auf dem Schalenetikett abgedruckte GréRe, der Typ und die Seriennummer der
Herzklappe mit den Informationen auf dem Etikett der Transportverpackung Ubereinstimmen.
Hinweis: Uberpriifen Sie, ob die Herzklappe am Herzklappenhalter angebracht ist, BEVOR Sie die
AulRenschale 6ffnen. Ist die Herzklappe nicht am Herzklappenhalter angebracht, darf die Herzklappe
NICHT verwendet werden. Versuchen Sie NICHT, die Herzklappe am Herzklappenhalter zu befestigen.

3. Halten Sie die AuBenschale fest und ziehen Sie die Abdeckung vorsichtig unter Verwendung steriler
Verfahren vollstandig von der Schale ab.

4. Vermerken Sie die Seriennummer der Herzklappe in der Patientenakte. Verwenden Sie dafir die
Aufkleber auf dem Patientenregistrierungsformular.

OP-Schwester/Chirurg:

1. Nehmen Sie die Innenschale aus der AuRenschale heraus, indem Sie einen behandschuhten Finger in
die offene Ecke einflihren und die Innenschale anheben.

2. Halten Sie die Innenschale von unten fest, greifen Sie die Lasche der Innenschalenabdeckung und
ziehen Sie sie zurlick, bis sie vollstdndig abgezogen ist.

3. Nehmen Sie die Haltevorrichtung heraus, indem Sie sie an den strukturierten Bereichen greifen. Die
Haltevorrichtung der Innenschale besitzt an beiden Enden strukturierte Bereiche.

4. Entsorgen Sie die Haltevorrichtung nach der Entnahme oder fiihren Sie sie der Wiederverwertung zu.
Hinweis: NICHT die Herzklappe mit dem Halter aus der Schale entnehmen.

5. Vergewissern Sie sich, dass der Herzklappenhalter fest an der Handgriff/Drehvorrichtungsbaugruppe
sitzt. Bei festem Sitz darf an der Verbindung zwischen der farbigen
Handgriff/Drehvorrichtungsbaugruppe und dem Herzklappenhalter kein Gewinde mehr zu sehen sein.
Die Position einer Aortenklappe bzw. einer Mitralklappe am Halter entnehmen Sie Abbildung 5
und Abbildung 6. Die Herzklappe NICHT verwenden, wenn sie nicht ordnungsgemaf am Halter befestigt
ist.

6. Entnehmen Sie den blauen Klappensegel-Prifstift und legen Sie ihn zur spateren Verwendung beiseite.

7. Greifen Sie die Handgriff/Drehvorrichtungsbaugruppe in der Mitte und heben Sie die Herzklappe und
den Herzklappenhalter vorsichtig aus der Innenschale heraus.
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Vorsicht: Nehmen Sie den Herzklappenhalter nur von der Herzklappe ab, wenn Sie vom implantierenden
Chirurgen dazu aufgefordert werden.

Vorsicht: Vermeiden Sie unnétige Beriihrungen der Herzklappe, um strukturelle Schaden zu verhindern
und das Risiko einer Thrombusbildung zu minimieren.

6.3. Informationen fiir den Chirurgen

GroRenbestimmung der Herzklappe

m Vor dem Eingriff muss ein vollstdndiger Satz von Obturatoren und ein wiederverwendbarer Handgriff fir
Medtronic Open Pivot Herzklappen gemafR der Gebrauchsanweisung fiir Zubehor gereinigt und
sterilisiert sowie im OP bereitgelegt werden (Abbildung 7, Abbildung 8 und Abbildung 9).

m  Beschadigte oder gerissene Obturatoren diirfen nicht verwendet werden.

= Verwenden Sie ausschliellich Obturatoren fiir Medtronic Open Pivot Herzklappen zur Messung des
Gewebeannulus des Patienten. Der Obturator fiir Medtronic Open Pivot Herzklappen besitzt einen
Schaft aus Nitinol, der formbar ist und so die Verwendung desselben Obturators fiir die Beurteilung eines
mitralen wie aortalen Annulus ermaglicht.

m Der Obturator, der eine Millimetermarkierung fir den Durchmesser besitzt, ist mit einem Ring versehen,
der die einfache Messung des Gewebeannulus erlaubt. Der Ring des Obturators sollte den
Gewebeannulus des Patienten leicht und mit nur minimalem Widerstand passieren. Der Obturator darf
nicht mit Gewalt durch den Gewebeannulus geschoben werden. Vermeiden Sie die Auswahl einer zu
grof3en oder zu kleinen GroRe.

m  Herzklappen der AP-Serie (AP, APex, AP360) sind fiir die supra-annulare Platzierung vorgesehen.

Herzklappenhalter

m  Die Medtronic Open Pivot Herzklappe ist bereits am Halter befestigt und mit einer farbkodierten
Handgriff/Drehvorrichtungsbaugruppe verbunden. Die Position einer Aortenklappe bzw. einer
Mitralklappe am Halter entnehmen Sie Abbildung 5 und Abbildung 6. Der BLUTFLUSS bei aortaler wie
bei mitraler Position ist IMMER IN RICHTUNG DES GERADEN RANDS der Klappensegel
(Abbildung 1, Abbildung 2 und Abbildung 3).

m  Der biegbare, wiederverwendbare Handgriff (Abbildung 9) kann verwendet werden, wenn der Chirurg
einen anderen Winkel fur den Herzklappenhalter benétigt.

Einndhen des Rings

m  Die Nahttechniken kdnnen je nach Vorliebe des implantierenden Chirurgen und in Abhangigkeit von der
Anatomie des Patienten variieren. Sie kdnnen der medizinischen Fachliteratur verschiedene zu
bevorzugende Nahttechniken entnehmen.

m  Nahte sollten in der duBeren Halfte des Rings, insbesondere bei den AP-Modellen, gelegt werden. Eine
tiefe Nadelplatzierung fihrt zu Kontakt mit dem Verstarkungsband innerhalb des Rings und behindert
so die reibungslose Nahtlegung.

m  Nachdem die Nahte im Ring der Herzklappe gelegt wurden und die Herzklappe im Gewebeannulus sitzt,
l6sen Sie die Herzklappe aus dem Herzklappenhalter. Schieben Sie ein Skalpell in den Schlitz des
Halters, um das griine Nahtmaterial durchzuschneiden und den Herzklappenhalter zu I6sen. Das griine
Nahtmaterial und der Herzklappenhalter bleiben mit der Handgriff/Drehvorrichtungsbaugruppe
verbunden, wenn diese vorsichtig abgezogen wird. Die Nahtknoten kénnen zu diesem Zeitpunkt
festgezogen werden. Lange Nahtmaterialenden miissen vermieden werden.

Vorsicht: Die Beweglichkeit der Klappensegel darf nur mit dem beiliegenden blauen Klappensegel-Priifstift

getestet werden. Bei Verwendung eines anderen Instruments kann die Herzklappe beschadigt werden.

Wenn sich die Klappensegel wegen Gewebekontakts nicht frei bewegen kénnen, kann die Offnung der

Herzklappe in eine besser geeignete Position gedreht werden. Die Offnung darf erst nach dem Festziehen

der Nahtknoten gedreht werden, wodurch der Ring fest im Gewebeannulus sitzt.

Drehbarkeit

= Die Offnung der Herzklappe und die Klappensegel kénnen mithilfe der
Handgriff/Drehvorrichtungsbaugruppe, die der Verpackung beiliegt, in situ gedreht werden. Die
Rotationsfreiheit muss vor der Implantation der Herzklappe geprift werden, indem der Ring der
Herzklappe festgehalten und die Herzklappen-Handgriff/Drehvorrichtungsbaugruppe vorsichtig gedreht
wird. Jede GroRe und jedes Modell einer Herzklappe besitzt eine spezifische Drehvorrichtung. Nehmen
Sie bei Bedarf die Drehvorrichtung vorsichtig vom Handgriff ab, indem Sie die Drehvorrichtung entgegen
dem Uhrzeigersinn drehen. Die Drehvorrichtung sitzt ordnungsgeman in der Herzklappenéffnung, wenn
der radiale Grat an der Handgriffseite des Drehvorrichtungskopfs mit dem geraden Rand der
Klappensegel in einer Linie liegt. Der Drehvorrichtungskopf ist so konstruiert, dass er in der Nahe der
Drehachsenbereiche Kontakt mit den ebenen Oberflachen der Offnung hat. Die Offnung kann sowohl
im Uhrzeigersinn als auch gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden. Nach der Ausrichtung der
Herzklappendffnung im Annulus des Patienten kann die Beweglichkeit der Klappensegel mithilfe des
blauen Klappensegel-Prifstifts geprift werden.

Vorsicht: Verwenden Sie nur die dem Produkt beiliegende Drehvorrichtung. Verwenden Sie keine anderen

Instrumente zum Drehen der Herzklappe. Die Verwendung anderer Instrumente als den im Lieferumfang

enthaltenen kann zur Beschadigung der Offnung und der Klappensegel sowie zur Fehlfunktion der

Herzklappe fiihren.

Vorsicht: Gehen Sie bei der Handhabung der Herzklappenhalter-Baugruppe mit &uRerster Vorsicht vor, um

eine strukturelle Beschéadigung der Herzklappe zu vermeiden. Uberpriifen Sie jedes Zubehérteil vor der

Verwendung. Gerissenes oder beschadigtes Zubehor darf nicht verwendet werden.

30 Gebrauchsanweisung Deutsch



7. Nach dem Eingriff zu beachten
7.1. Antikoagulation

Die medizinische Fachliteratur weist darauf hin, dass Patienten, denen mechanische Herzklappen
implantiert wurden, routinemaRig mit Antikoagulanzien versorgt werden sollten, um das Risiko von
Herzklappenthrombose und -thromboembolie zu verringern.

7.2. Diagnostische Bildgebung
Die Medtronic Open Pivot Herzklappe ist auf Réntgenbildern aufgrund des rontgendichten

Verstérkungsbands entlang der Offnung und des Anteils von 20 % Wolfram im Substrat der Klappensegel
ausgezeichnet zu sehen.

7.3. Magnetresonanztomografie-Tests (MRT)

Die Medtronic Open Pivot Herzklappe (Modell 500, 501, 503 und 505) ist bedingt MR-sicher gemag der in
folgendem Dokument spezifizierten Terminologie: American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, Designation: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700,
West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Nichtklinische Tests haben ergeben, dass die Medtronic Open Pivot Herzklappe (Modell 500, 501, 503 und
505) bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen
unmittelbar nach dem Einsetzen problemlos gescannt werden:

7.4. Statisches Magnetfeld

m Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder geringer
m  Maximales raumliches Gradientmagnetfeld von 720 Gaufl/cm oder geringer

7.5. MRT-verursachte Erhitzung

Bei nichtklinischen Tests hat die Medtronic Open Pivot Herzklappe (Modell 500, 501, 503 und 505) wahrend
einer 15-mindtigen MRT im 3 T-MR-System (3 T/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) folgenden Temperaturanstieg verursacht: Maximale Temperaturanderung:
+1,6 °C.

Deshalb ergaben die MRT-bezogenen Erhitzungsversuche fiir die Medtronic Open Pivot Herzklappe
(Modell 500, 501, 503 und 505) bei 3 T unter Verwendung einer Sende/Empfangs-HF-Kdrperspule bei einer
von einem MR-System ermittelten gemittelten Ganzkérper-SAR von 2,9 W/kg (d. h. im Zusammenhang mit
einem mittels Kalorimetrie gemessenen, durchschnittlichen Ganzkérperwert von 2,7 W/kg), dass die grofite
Erhitzung, die unter diesen spezifischen Bedingungen auftrat, gleich oder kleiner als +1,6 °C war.

7.6. Informationen zu Artefakten

Die MR-Bildqualitat kann gemindert werden, wenn der zu betrachtende Bereich in exakt demselben Bereich
des oder relativ nahe der Position der Medtronic Open Pivot Herzklappe liegt.

Modelle 500, 501 und 503:

Impulsfolge T1-SE T1-SE GRE GRE
SignallochgroRe 1,213 mm? 486 mm? 2,189 mm? 1,369 mm?
Ebenenausrichtung Parallel Senkrecht Parallel Senkrecht
Modell 505:

Impulsfolge T1-SE T1-SE GRE GRE
SignallochgroRe 2,257 mm? 724 mm? 4,244 mm® 2,327 mm?
Ebenenausrichtung | Parallel Senkrecht Parallel Senkrecht

Es kann daher erforderlich werden, die Parameter der MR-Bildgebung zu optimieren, um das Vorhandensein
dieses Produkts zu kompensieren.

8. Lieferumfang
8.1. Verpackung

Die Medtronic Open Pivot Herzklappe ist in sterilen, transparenten, versiegelten Doppelschalen verpackt.
Die Herzklappe ist bereits am Halter befestigt und an einer Handgriff/Drehvorrichtungsbaugruppe
angebracht. Samtliche Verpackungsetiketten und das Handgriff/Drehvorrichtungsbaugruppen-Zubehér sind
farbkodiert und wie folgt gekennzeichnet:

= aortal — griin

m  mitral - rot

Die Herzklappenpackung (Abbildung 4) enthalt:

AuRenschale

Innenschale

Haltevorrichtung der Innenschale

Herzklappe, Herzklappenhalter, Handgriff/Drehvorrichtungsbaugruppe

Gebrauchsanweisung

Patientenregistrierungsformular

m  blauen Klappensegel-Prifstift

Samtliche Verpackungsmaterialien sind wiederverwertbar. Organisieren Sie die Entsorgung gemaf den vor
Ort geltenden gesetzlichen Bestimmungen.
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8.2. Lagerung

Um einen groRtmdglichen Schutz und die genaue Identifizierung des Produkts sicherstellen zu kénnen, sollte
die Herzklappe in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Der Lagerungsort sollte sauber, kiihl und
trocken sein. Sterilitat und Pyrogenfreiheit der Herzklappe bleiben bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum
unbeeintrachtigt, wenn die Versiegelung und der Behalter nicht gedffnet oder beschadigt werden.

8.3. Informationen zur Produktriickgabe

Wenden Sie sich wegen ausfiihrlicher Informationen zu den Produktriickgabebedingungen von Medtronic
an lhren Reprasentanten vor Ort.

9. Zubehor

Jeder Herzklappe liegt eine farbkodierte Drehvorrichtung bei (Abbildung 5 und Abbildung 6). Verwenden Sie
nur die beiliegende Drehvorrichtung, da diese exakt auf die Herzklappengréfie und -position abgestimmt ist.
Die Obturatoren und biegbaren Handgriffe flir Medtronic Open Pivot Herzklappen sind ausschlieBlich fur die
Verwendung mit Medtronic Open Pivot Herzklappen vorgesehen (Abbildung 7, Abbildung 8

und Abbildung 9). Medtronic Open Pivot Zubehér wird UNSTERIL geliefert und muss vor jedem Gebrauch
gereinigt und sterilisiert werden.

Mithilfe des jeder Packung beiliegenden blauen Herzklappen-Prifstifts wird die freie Beweglichkeit der
Klappensegel nach der Implantation der Herzklappe getestet.

10. Patienteninformation

10.1. Informationen zur Registrierung

Hinweis: In Landern wie denen der Européischen Union, in denen die Datenschutzrichtlinien die Erfassung
der Patientendaten durch den Hersteller eines Medizinprodukts untersagen, erfolgt keine Registrierung des
Patienten. Der Verpackung jedes Produkts liegt ein Formular zur Registrierung des Patienten bei. Bitte
tragen Sie nach der Implantation alle benétigten Angaben ein. Die Seriennummer befindet sich auf dem
Etikett der Schale sowie der Transportverpackung. Schicken Sie das Originalformular an die auf dem
Formular angegebene Adresse von Medtronic zurlick und Gbergeben Sie dem Patienten bei der Entlassung
die temporare Identifikationskarte.

Dem Patienten wird eine Implantat-ldentifikationskarte ausgehandigt. Diese Karte enthalt den Namen und
die Telefonnummer des behandelnden Arztes sowie alle Daten, die das medizinische Personal in einem
Notfall benétigen kénnte.

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

TROTZ SORGFALTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR VERKAUF
DURCHGEFUHRTER TESTDURCHLAUFE IST ES MOGLICH, DASS DIE MEDTRONIC OPEN PIVOT
HERZKLAPPEN - IM NACHFOLGENDEN ALS ,,PRODUKT“ BEZEICHNET — AUS VERSCHIEDENSTEN
GRUNDEN NICHT ZUFRIEDENSTELLEND FUNKTIONIEREN. DIE WARNHINWEISE IN DER
PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN WEITERE DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS
BESTANDTEIL DIESER GARANTIE ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER JEDE
AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE HINSICHTLICH DES PRODUKTS AUS.
MEDTRONIC HAFTET WEDER FUR UNMITTELBARE NOCH MITTELBARE FOLGESCHADEN, DIE
DURCH DEN GEBRAUCH, DURCH STORUNGEN ODER FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTES
ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH DER ANSPRUCH AUF SCHADENSERSATZ AUF EINE
GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE
ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschlisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht
verstoRen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen, dass dieser
HAFTUNGSAUSSCHLUSS ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu
geltendem Recht ist, beriihrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln nicht. Alle Rechte und Pflichten aus
diesem HAFTUNGSAUSSCHLUSS sind so auszulegen und durchzufiihren, als sei der fiir ungiiltig erklarte
Teil oder die unglltige Vorschrift in dem HAFTUNGSAUSSCHLUSS nicht enthalten.
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Medtronic Open Pivot™
Valvula cardiaca

1. Descripcion del producto

El orificio y las valvas de la valvula cardiaca Medtronic Open Pivot (Modelos 500, 501, 503 y 505) estan
fabricados con carbon pirolitico. El anillo en poliéster de la valvula esta fabricado con titanio o cobalto-cromo
y tejido de poliéster. La valvula cardiaca Medtronic Open Pivot esta disponible en las configuraciones adrtica
y mitral en varios estilos de anillo en poliéster: estandar, AP, APex y AP360. Las valvulas de la serie AP son
configuraciones supraanulares de la valvula cardiaca estandar. Las valvulas se encuentran disponibles en
las dimensiones y tamafios mostrados desde la Tabla 1 hasta la Tabla 5.

Tabla 1. ESPECIFICACIONES DE LA VALVULA CARDIACA MEDTRONIC OPEN PIVOT ESTANDAR

Tamafio de | Nimero de | Altura total | Altura del |Altura del |Diametro |Diametro |Area geo-

la valvula |Modelo del perfil | perfil de perfil de interno del anillo | métrica del

(mm) (mm) entrada salida (mm) tisular orificio
(mm) (mm) (mm) (cm?)

AORTICA

19 500FA19  |9,3 2,4 6,9 14,8 19,2 1,55

21 500FA21 10,3 2,9 7,4 16,8 21,2 2,02

23 500FA23 |11,3 3,4 7,9 18,8 23,2 2,56

25 500FA25 [12,3 3,4 9,2 20,8 25,2 3,17

27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,2 3,8

29 500FA29 [14,3 3,9 10,4 24,8 29,2 4,59

31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,2 5,35

MITRAL

19 500DM19 |9,3 3,0 6,3 14,8 19,2 1,55

21 500DM21 [10,3 3,0 7,3 16,8 21,2 2,02

23 500DM23 | 11,3 3,0 8,3 18,8 23,2 2,56

25 500DM25 [12,3 3,3 9,0 20,8 25,2 3,17

27 500DM27 13,3 3,7 9,6 22,8 27,2 3,84

29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,2 4,59

31 500DM31 |15,4 3,7 11,7 26,8 31,2 5,35

33 500DM33 [15,4 3,7 11,7 26,8 33,2 5,35

Tabla 2. ESPECIFICACIONES DE LA VALVULA CARDIACA MEDTRONIC OPEN PIVOT AP360

Tamaiio de | Nimero de | Altura total | Altura del |Altura del |Diametro |Diametro |Area geo-

la valvula |Modelo del perfil | perfil de perfil de interno del anillo [ métrica del

(mm) (mm) entrada salida (mm) tisular orificio
(mm) (mm) (mm) (cm?)

AORTICA

16 505DA16 |93 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 505DA18 | 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 505DA20 | 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 505DA22 |12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 505DA24 [13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 505DA26 | 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 505DA28 | 154 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRAL

16 505DM16 |9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 505DM18 | 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 505DM20 | 11,3 5,8 55 18,8 20,2 2,56

22 505DM22 | 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 505DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 505DM26 | 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59

28 505DM28 | 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35

Tabla 3. ESPECIFICACIONES DE LA VALVULA CARDIACA MEDTRONIC OPEN PIVOT AP

Tamafo de |[Numero de |Altura Altura del |Altura del |Diametro |Diametro |Area geo-

la valvula Modelo total del | perfil de perfil de |interno del anillo | métrica del

(mm) perfil entrada salida (mm) tisular orificio
(mm) (mm) (mm) (mm) (cm?)

AORTICA

16 501DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 501DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 501DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 501DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 501DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84
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Tamafo de |[Numero de |Altura Altura del |Altura del |Diametro |Diametro |Area geo-

la valvula Modelo total del | perfil de perfil de |interno del anillo | métrica del

(mm) perfil entrada salida (mm) tisular orificio
(mm) (mm) (mm) (mm) (cm’?)

26 501DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 501DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRAL

16 501DM16 9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 501DM18 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 501DM20 11,3 5,8 5,5 18,8 20,2 2,56

22 501DM22 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 501DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 501DM26 14,3 7,2 7.1 24,8 26,2 4,59

28 501DM28 15,4 7.7 7,7 26,8 28,2 5,35

Tabla 4. ESPECIFICACIONES DE LA VALVULA CARDIACA MEDTRONIC OPEN PIVOT APex

Tamafo de |Numero de |Altura Altura del |Altura del |[Diametro |Diametro |Area geo-

la valvula Modelo total del | perfil de perfilde |interno del anillo | métrica del

(mm) perfil entrada salida (mm) tisular orificio
(mm) (mm) (mm) (mm) (cm?)

AORTICA

16 503DA16 9,3 1,5 7.8 14,8 16,2 1,55

18 503DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 503DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 503DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 503DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 503DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 503DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

Tabla 5. ESPECIFICACIONES DE LA VALVULA CARDIACA MEDTRONIC OPEN PIVOT ESTANDAR
(anicamente para Japoén)

Tamafio de | Numero de | Altura total | Altura del |Altura del |Diametro |Diametro |Area geo-

la valvula |Modelo del perfil | perfil de perfil de interno del anillo | métrica del

(mm) (mm) entrada salida (mm) tisular orificio
(mm) (mm) (mm) (cm?)

AORTICA

19 500FA19 9,3 2,4 6,9 14,8 19,5 1,55

21 500FA21 10,3 2,9 7,4 16,8 21,5 2,02

23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,5 2,56

25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,5 3,17

27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,5 3,8

29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,5 4,59

31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,5 5,35

MITRAL

19 500DM19 9,3 3,0 6,3 14,8 19,5 1,55

21 500DM21  [10,3 3,0 7,3 16,8 21,5 2,02

23 500DM23 |11,3 3,0 8,3 18,8 23,5 2,56

25 500DM25 [12,3 3,3 9,0 20,8 25,5 3,17

27 500DM27 [13,3 3,7 9,6 22,8 27,5 3,84

29 500DM29 | 14,3 3,7 10,6 24,8 29,5 4,59

31 500DM31 |15,4 3,7 11,7 26,8 31,5 5,35

33 500DM33 [15,4 3,7 11,7 26,8 33,5 5,35

1.1. Orificio y valvas

Se eligi6 el carbén pirolitico para las valvas y para el orificio debido a su historial de uso satisfactorio en
protesis de valvulas cardiacas. El orificio esta fabricado con carbon pirolitico al 100%. Las valvas estan

fabricadas con carbén pirolitico recubierto sobre un sustrato de grafito impregnado con tungsteno (20%)
que proporciona radiopacidad.

Cada valva se abre hasta un maximo de 85° con un arco de desplazamiento maximo de 60° en todos los

tamafos.

El perfil bajo de la prétesis deriva del disefio bivalvar con las areas de giro situadas completamente en el
interior del anillo del orificio. Este método de construccion reduce al minimo la altura total de la valvula. El
movimiento de las valvas esta controlado por guias de giro situadas en la circunferencia interna del anillo
del orificio. Las valvas se mueven suavemente dentro de estas guias. No existen huecos ni cavidades en
el area de giro.
La valvula cardiaca Medtronic Open Pivot puede girarse para conseguir una colocacion éptima una vez
implantada en la posicion adrtica o mitral.
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La banda de refuerzo, los anillos de bloqueo y la guia de bloqueo que rodean el orificio de carbén pirolitico
estan fabricados con titanio o una aleacion de cobalto-cromo (MP35N), que proporcionan mayor resistencia
y radiopacidad.

1.2. Anillo en poliéster de la valvula

El anillo en poliéster de la valvula cardiaca Medtronic Open Pivot esta fabricado con poliéster aterciopelado
doble, el cual tiene un historial de uso en prétesis de valvulas cardiacas.

Se dispone de anillos en poliéster diferentes para la implantacion mitral o aértica (Figura 1, Figura 2

y Figura 3). Se proporcionan marcadores del anillo en poliéster para facilitar la colocacién uniforme de
suturas alrededor del anillo valvular.

m  Anillo en poliéster adrtico: 3 marcadores a intervalos de 120°.

m  Anillo en poliéster mitral: 4 marcadores a intervalos de 90°.

2. Indicaciones de uso
La valvula cardiaca Medtronic Open Pivot esté indicada para utilizarse como valvula de sustitucion en

pacientes con valvulas cardiacas enfermas, dafadas o disfuncionales. Este dispositivo también puede
utilizarse para reemplazar una protesis de valvula cardiaca previamente implantada.

3. Contraindicaciones

La valvula cardiaca Medtronic Open Pivot esta contraindicada en pacientes que no pueden tolerar el
tratamiento anticoagulante.

4. Advertencias y medidas preventivas
4.1. Advertencias

m  Este dispositivo esta disefiado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese o reesterilice
este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento y la reesterilizacion del producto pueden poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién del mismo que podrian provocar al
paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

= Utilice unicamente soportes, rotadores y medidores de la véalvula cardiaca Medtronic Open Pivot.

m  El movimiento de las valvas debe comprobarse Unicamente con el accionador de valvas azul incluido
en el envase de cada valvula. No compruebe el movimiento de las valvas ni toque la valvula con
instrumentos metalicos.

= No pase nunca un catéter o instrumento a través de la valvula.

No manipule la valvula excepto con los accesorios suministrados. El contacto de cualquier otro
instrumento con la valvula puede dafar las valvas y el orificio o causar imperfecciones en las areas de
contacto con la sangre. Si se arafia la superficie puede producirse una pérdida de integridad estructural.

m Alfijar la valvula en su posicion, deben pasarse agujas de sutura a través de la mitad externa del anillo
en poliéster de la valvula y deben cortarse cortos los extremos de los hilos de sutura una vez atados los
nudos.

m  Se recomienda utilizar unicamente agujas coénicas de cuerpo redondo para suturar el anillo en poliéster,
ya que las agujas cortantes cénicas y otros tipos de agujas cortantes podrian cortar las fibras del anillo
en poliéster de la valvula.

m  Nunca debe aplicarse fuerza a las valvas de la valvula.

= Antes de cerrar el corazén, compruebe el movimiento de las valvas con el accionador de valvas azul.
En caso necesario, gire la véalvula para evitar una patologia residual anormal que pueda interferir en el
movimiento de las valvas.

m Las personas que sean alérgicas al cobalto, al cromo o al niquel pueden sufrir una reaccion alérgica a
este dispositivo.

4.2. Medidas preventivas

= La etiqueta de la caja de cartén externa sirve como precinto antimanipulacion del envase. Después de
extraer las bandejas de doble barrera del envase de transporte, examinelas detenidamente para
comprobar que los precintos y las bandejas estan intactos. No utilice la valvula si falta algun precinto o
hay algun precinto dafiado.

m El dispositivo no debe utilizarse si ha expirado la fecha "No utilizar después de".

4.3. Informacién de asesoramiento para el paciente

= Los pacientes con prétesis de valvula implantadas que se sometan a procedimientos dentales o
potencialmente bacteriémicos deberan recibir profilaxis antibiética.

m  Todas las protesis de valvula cardiaca producen ruido durante su funcionamiento. Debe advertirse a los
pacientes de este hecho antes de la implantacion.

m  Debe recomendarse a los pacientes que lleven consigo en todo momento la tarjeta de identificacion del
dispositivo implantado, facilitada por Medtronic.

5. Posibles efectos adversos

Algunos de los posibles efectos adversos asociados al uso de proétesis de valvula cardiaca aértica son, entre
otros:

angina

arritmia cardiaca

endocarditis

hemolisis

anemia hemolitica

hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante
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infarto de miocardio

atrapamiento de las valvas (interferencia)
disfuncién no estructural

tejido de granulacién

fuga perivalvular

regurgitacion transvalvular

disfuncion estructural

trombosis

ictus

tromboembolia

Es posible que estas complicaciones puedan causar:

m reintervencion quirdrgica
= explantacion

m discapacidad permanente
m insuficiencia cardiaca

m  muerte

6. Instrucciones de uso

6.1. Informacion relativa a la esterilizacion

La valvula cardiaca Medtronic Open Pivot y el contenido del envase se han esterilizado con vapor dentro
de las bandejas. La valvula se recibe lista para usar. No utilice la valvula si:

m  ha expirado la fecha "No utilizar después de"

m el envase de la valvula (envase interno) esta dafiado

m  |a barrera de esterilidad esta rota

Los medidores y los mangos reutilizables se suministran NO ESTERILES y deben limpiarse y esterilizarse
antes de su utilizacion. Consulte las instrucciones de uso de los accesorios Medtronic Open Pivot para
obtener instrucciones relativas a su limpieza y esterilizacion.

Advertencia: Si se ha extraido la valvula de su envase pero no se ha utilizado, no debe introducirse
de nuevo en el envase ni reesterilizarse.
6.2. Preparacion para la implantacion

Enfermera circulante:

1. Extraiga las bandejas de doble barrera de la caja de transporte junto con el formulario de registro del
paciente.

2. Compruebe que el tamario, el tipo y el nimero de serie de la valvula indicados en la etiqueta de la
bandeja coinciden con la informacion que aparece en la etiqueta de la caja.

Nota: Compruebe que la valvula esta acoplada al soporte de la valvula ANTES de abrir la bandeja
externa. Si la valvula no esta acoplada al soporte de la valvula, NO la utilice. NO intente volver a acoplar
la vélvula al soporte de la valvula.

3. Sujete la bandeja externa y despegue con cuidado la tapa, utilizando una técnica aséptica, hasta que
haya retirado completamente la tapa de la bandeja.

4. Anote el niumero de serie de la valvula en la historia clinica del paciente utilizando las pegatinas
proporcionadas en el formulario de registro del paciente.

Enfermera instrumentista/cirujano:

1. Extraiga la bandeja interna de la bandeja externa; para ello, utilice guantes para introducir un dedo en
la esquina abierta y elevar la bandeja interna.

2. Mientras sujeta la bandeja interna por la base, agarre la pestafia de la tapa de la bandeja interna y
despéguela hasta retirarla completamente.

3. Tome el retenedor utilizando las areas con relieve. El retenedor de la bandeja interna tiene areas con
relieve en ambos extremos.

4. Deseche o recicle el retenedor una vez extraido.
Nota: NO extraiga la valvula y el soporte de la bandeja.

5. Compruebe que el soporte de la valvula esta fijado al mango/rotador. No deberia quedar visible ninguna
parte de la rosca en la conexién entre el mango/rotador de color y el soporte de la valvula si el soporte
esta correctamente fijado. En la Figura 5 y en la Figura 6 se muestra la posicion de una valvula adrtica
y una valvula mitral, respectivamente, en el soporte. NO utilice la valvula si no esta correctamente fijada
al soporte.

6. Extraiga el accionador de valvas azul y déjelo a un lado para usarlo mas adelante.

7. Sujete el mango/rotador en el centro y eleve suavemente la valvula y el soporte de la valvula para
extraerlos de la bandeja interna.

Precaucion: No retire de la valvula el soporte a menos que lo indique el cirujano que realiza la implantacion.
Precaucién: No toque la valvula innecesariamente a fin de evitar dafios estructurales y reducir al minimo
la posibilidad de formacién de trombos.

6.3. Informacién quirurgica

Determinacion del tamafio de la valvula

m  Antes de la intervencion quirtrgica, deben limpiarse y esterilizarse el mango reutilizable y un juego
completo de medidores de la valvula cardiaca Medtronic Open Pivot conforme a las instrucciones de
uso para accesorios y tenerse disponibles en el quiréfano (Figura 7, Figura 8 y Figura 9).
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m  No deben utilizarse medidores que estén dafiados o agrietados.

m  Utilice unicamente medidores de la véalvula cardiaca Medtronic Open Pivot para medir el anillo tisular
del paciente. El medidor de la valvula cardiaca Medtronic Open Pivot tiene un mango de nitinol que
puede conformarse, lo cual permite utilizar el mismo medidor para la medicién del anillo mitral o adrtico.

m  El medidor con el diametro marcado en milimetros tiene un anillo que permite medir facilmente el anillo
tisular. El anillo del medidor debe pasar faciimente a través del anillo tisular del paciente con una
resistencia minima. No fuerce el paso del medidor a través del anillo tisular. Debe evitarse determinar
un tamaro de la véalvula excesivo o insuficiente.

m  Las valvulas de la serie AP (AP, APex, AP360) estan indicadas para una colocacion supraanular.

Soporte de la valvula

m  La valvula cardiaca Medtronic Open Pivot esta premontada en un soporte y conectada a un
mango/rotador codificado por color. En la Figura 5 y en la Figura 6 se muestra la posicién de una valvula
adrtica y una valvula mitral en el soporte. El FLUJO SANGUINEO en la posicion adrtica o mitral
SIEMPRE ENTRA POR EL BORDE RECTO de las valvas (Figura 1, Figura 2 y Figura 3).

m  El cirujano puede utilizar el mango curvable reutilizable (Figura 9) si desea un angulo diferente para el
soporte de la valvula.

Sutura del anillo en poliéster de la valvula

m Las técnicas de sutura pueden variar segun la preferencia del cirujano que realiza la implantacién y de
las caracteristicas anatémicas del paciente. La literatura médica describe varios métodos de sutura
preferidos.

m  Las suturas deben colocarse en la mitad externa del anillo en poliéster de la valvula, especialmente en
los modelos AP. Si se coloca la aguja profundamente, contactara con la banda de refuerzo en el interior
del anillo en poliéster de la valvula y dificultara la colocacion de las suturas.

= Una vez colocadas las suturas en el anillo en poliéster de la valvula y asentada la valvula en el anillo
tisular, suelte la valvula del soporte de la valvula. Pase un bisturi en sentido descendente por la ranura
del soporte para cortar el hilo de sutura verde y soltar el soporte de la valvula. El hilo de sutura verde y
el soporte de la valvula permaneceran unidos mientras se retira con cuidado el mango/rotador. En este
momento, pueden atarse los nudos del hilo de sutura. Debe evitarse dejar extremos largos del hilo de
sutura.

Precaucién: La comprobacion del movimiento de las valvulas tnicamente debe realizarse con el accionador

de valvas azul incluido en el envase. El uso de cualquier otro instrumento puede dafiar la valvula. Si las

valvas no se mueven libremente debido al contacto con el tejido, puede girarse el orificio de la valvula a una
posicion mas optima. Gire el orificio Uinicamente después de haber atado los nudos del hilo de sutura, fijando
el anillo en poliéster de la valvula al anillo tisular.

Capacidad de giro

m  El orificio de la valvula y las valvas pueden girarse in situ utilizando el mango/rotador suministrado en
el envase. Antes de implantar la valvula debe comprobarse la libertad de giro sujetando el anillo en
poliéster de la valvula y girando suavemente el mango/soporte de la valvula. Cada tamafio y modelo de
valvula tiene un rotador especifico. Si lo desea, extraiga el rotador del mango con cuidado girando el
rotador en sentido contrario al de las agujas del reloj. El rotador esta asentado correctamente en el
orificio valvular cuando la marca radial que se encuentra en el lado del cabezal del rotador esta alineada
con el borde recto de las valvas. El cabezal del rotador esta disefiado para entrar en contacto con las
superficies planas del orificio cerca de las areas de giro. El orificio puede girarse en el sentido de las
agujas del reloj o en el sentido contrario. Una vez orientado el orificio valvular en el anillo del paciente,
puede determinarse la movilidad de las valvas con el accionador de valvas azul.

Precaucioén: Utilice exclusivamente el rotador suministrado con el dispositivo. No utilice ninguin otro

instrumento para girar la valvula. El uso de instrumentos distintos de los suministrados puede dafiar el orificio

y las valvas, asi como causar una disfuncion valvular.

Precaucion: Debe tenerse extremo cuidado al manipular el conjunto del soporte de la valvula a fin de evitar

dafios estructurales en la vélvula. Examine todos los accesorios antes de cada uso. No deben utilizarse

accesorios agrietados o dafiados.

7. Informacién posoperatoria

7.1. Tratamiento anticoagulante

La literatura médica indica que los pacientes a los que se implantan valvulas cardiacas mecanicas deben
seguir un tratamiento sistematico con anticoagulantes para reducir el riesgo de trombosis valvular y
tromboembolia.

7.2. Diagnéstico por imagen

La valvula cardiaca Medtronic Open Pivot proporciona imagenes excelentes por rayos X debido a la banda
de refuerzo radiopaca existente alrededor del orificio y al 20% de tungsteno presente en cada sustrato de
valva.

7.3. Pruebas con exploraciones por resonancia magnética

Se determind que la valvula cardiaca Medtronic Open Pivot (Modelos 500, 501, 503 y 505) es
condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM) segun la terminologia especificada en la
designacion de la American Society for Testing and Materials (ASTM) International: F2503-05. Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pensilvania, 2005.

Se ha demostrado a través de pruebas no clinicas que la valvula cardiaca Medtronic Open Pivot
(Modelos 500, 501, 503 y 505) es condicionalmente compatible con la RM. Un paciente portador de este
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dispositivo puede someterse a exploraciones por resonancia magnética de forma segura justo después de
la implantacion del dispositivo en las siguientes condiciones:

7.4. Campo magnético estatico

m Campo magnético estatico igual o inferiora 3 T.
= Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 720 G/cm.

7.5. Calentamiento en relacion con las exploraciones por RM

En pruebas no clinicas, la valvula cardiaca Medtronic Open Pivot (Modelos 500, 501, 503 y 505) produjo la
siguiente elevacién de la temperatura durante la exploracion por RM realizada durante 15 minutos en un
sistema de RM de 3 T (3 T/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Estados Unidos): variacién maxima de la temperatura, +1,6 °C.

Por consiguiente, los experimentos de calentamiento relacionado con la exploracién por RM con la valvula
cardiaca Medtronic Open Pivot (Modelos 500, 501, 503 y 505) a 3 T utilizando una bobina corporal de
transmisién/recepcion de radiofrecuencia (RF) con una tasa de absorcion especifica (TAE) promediada en
todo el cuerpo registrada con el sistema de RM de 2,9 W/kg (es decir, asociada a un valor promediado en
todo el cuerpo medido por calorimetria de 2,7 W/kg) indicaron que la mayor cantidad de calentamiento
producido en relacién con estas condiciones especificas fue igual o inferior a +1,6 °C.

7.6. Informacion sobre artefactos

La calidad de las imagenes de RM puede resultar afectada si el area de interés se encuentra exactamente
en la misma area o relativamente cerca de la posicion de la valvula cardiaca Medtronic Open Pivot.

Modelos 500, 501 y 503:

Secuencia de impulsos T1-SE T1-SE GRE GRE
Tamario de vacio de sefial 1,213 mm? 486 mm? 2.189 mm? 1.369 mm?
Orientacioén del plano Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular
Modelo 505:

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsos

Tamafio de vacio |2.257 mm? 724 mm? 4.244 mm? 2.327 mm?

de sefial

Orientacion del Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular
plano

Por consiguiente, podria ser necesario optimizar los parametros de exploracion por RM para compensar la
presencia de este dispositivo.

8. Presentacion

8.1. Envasado

La valvula cardiaca Medtronic Open Pivot se envasa en bandejas de doble barrera transparentes y estériles.
La valvula estd premontada en un soporte y acoplada a un mango/rotador. Todo el etiquetado del envase
y los accesorios del mango/rotador estan codificados por colores y marcados:

m  Adrtica: verde.

= Mitral: rojo.

El envase de la valvula (Figura 4) comprende:

Bandeja externa

Bandeja interna

Retenedor de la bandeja interna

Valvula, soporte de la valvula y conjunto mango/rotador

Instrucciones de uso

Formulario de registro del paciente

Accionador de valvas azul

Todo el material de envasado es reciclable. Deseche segun las normativas legales locales.

8.2. Almacenamiento

Para una proteccion maxima e identificacion del producto, se recomienda almacenar la vélvula en su envase
original. El entorno de almacenamiento debe ser limpio, refrigerado y seco. La condicién estéril y apirégena
de la valvula esta validada para permanecer inalterable hasta la fecha "No utilizar después de" que aparece
impresa en el producto siempre que los precintos y los envases no hayan sido abiertos o estén dafiados.

8.3. Informacion en relacion con la devolucion de productos

Si desea obtener informacion detallada sobre la politica de devolucion de productos de Medtronic, pdngase
en contacto con el representante local.

9. Accesorios

Con cada valvula se incluye un rotador codificado por color (Figura 5 y Figura 6). Utilice unicamente el
rotador suministrado, ya que el rotador se corresponde con el tamafio y la posicion de la valvula.

Los mangos curvables y los juegos de medidores de la valvula cardiaca Medtronic Open Pivot estan
destinados a utilizarse unicamente con las valvulas cardiacas Medtronic Open Pivot (Figura 7, Figura 8
y Figura 9). Los accesorios Medtronic Open Pivot se suministran NO ESTERILES y deben limpiarse y
esterilizarse antes de cada utilizacion.
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El accionador de valvas azul suministrado en cada envase se utiliza para comprobar el movimiento libre de
las valvas una vez implantada la valvula.

10. Informacién del paciente
10.1. Informacion de registro

Nota: El registro de pacientes no es aplicable en paises en los que las leyes de privacidad de los pacientes
entran en conflicto con la provision de informacién del paciente, incluidos los paises de la Unién Europea.
Los envases de todos los dispositivos incluyen un formulario de registro de paciente. Después de la
implantacion, rellene los datos solicitados. El numero de serie puede encontrarse en la etiqueta de la bandeja
y de la caja. Devuelva el formulario original a la direccion de Medtronic que consta en ella y entregue al
paciente la tarjeta de identificacién temporal antes de darle el alta.

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

11. RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD

LA SIGUIENTE RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD SE APLICA UNICAMENTE A LOS CLIENTES DE
FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS:

AUNQUE LAS VALVULAS CARDIACAS MEDTRONIC OPEN PIVOT, A LAS QUE NOS REFERIREMOS
DE AHORA EN ADELANTE COMO "PRODUCTO", HAN SIDO DISENADAS, FABRICADAS Y
PROBADAS CUIDADOSAMENTE ANTES DE PONERLAS A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO
CUMPLIR SUS FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS
QUE CONTIENE LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS
DETALLADA Y SE CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE
RESPONSABILIDAD. POR TANTO, MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER RESPONSABILIDAD,
TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC NO SERA
RESPONSABLE DE LOS DANOS CAUSADOS O DERIVADOS DE CUALQUIER USO, DEFECTO,
FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACION SE BASE EN
UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTROS
FUNDAMENTOS LEGALES.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto
de que cualquier parte o término de la presente RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD sea declarado por
cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del
resto de la RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y
obligaciones se incluyen en ella como si la presente RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD no contuviera la
parte o término considerado no valido.
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Medtronic Open Pivot™
Valvola cardiaca

1. Descrizione del dispositivo

La valvola cardiaca Medtronic Open Pivot (modelli 500, 501, 503 e 505) & dotata di un orifizio e di lembi in
carbonio pirolitico. La cuffia di sutura & realizzata in titanio/cromo cobalto e in tessuto di poliestere. La valvola
cardiaca Medtronic Open Pivot & disponibile nelle configurazioni per valvola mitrale e aortica, con diverse
cuffie di sutura: standard, AP, APex e AP360. Le valvole della serie AP sono configurazioni sovranulari delle
valvole cardiache standard. Le valvole sono disponibili nelle dimensioni e nelle misure illustrate

nella tabella 1 fino alla tabella 5.

Tabella 1. SPECIFICHE DELLA VALVOLA CARDIACA MEDTRONIC OPEN PIVOT SERIE STANDARD

Dimen- Numero Altezza Altezza Altezza Diametro |Diametro |Area geo-

sioni val- | modello totale pro- |profilodi |profilodi |interno D.l.|annulus metrica

vola (mm) filo (mm) |afflusso efflusso (mm) valvolare | orifizio
(mm) (mm) (mm) (cm?)

AORTICA

19 500FA19 |9,3 2,4 6,9 14,8 19,2 1,55

21 500FA21 10,3 2,9 7.4 16,8 21,2 2,02

23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,2 2,56

25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,2 3,17

27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,2 3,8

29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,2 4,59

31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,2 5,35

MITRALE

19 500DM19 (9,3 3,0 6,3 14,8 19,2 1,55

21 500DM21 [10,3 3,0 7,3 16,8 21,2 2,02

23 500DM23 |11,3 3,0 8,3 18,8 23,2 2,56

25 500DM25 |12,3 3,3 9,0 20,8 25,2 3,17

27 500DM27 [13,3 3,7 9,6 22,8 27,2 3,84

29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,2 4,59

31 500DM31 |15,4 3,7 11,7 26,8 31,2 5,35

33 500DM33 | 15,4 3,7 11,7 26,8 33,2 5,35

Tabella 2. SPECIFICHE DELLA VALVOLA CARDIACA MEDTRONIC OPEN PIVOT SERIE AP360

Dimen- Numero Altezza Altezza Altezza Diametro |Diametro |Area geo-

sioni val- | modello totale pro- |profilo di |profilodi [interno D.l. |annulus metrica

vola (mm) filo (mm) |afflusso efflusso (mm) valvolare | orifizio
(mm) (mm) (mm) (cm?)

AORTICA

16 505DA16 [9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 505DA18 | 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 505DA20 | 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 505DA22 |12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 505DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 505DA26 | 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 505DA28 | 154 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRALE

16 505DM16 [9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 505DM18 | 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 505DM20 | 11,3 5,8 55 18,8 20,2 2,56

22 505DM22 | 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 505DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 505DM26 | 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59

28 505DM28 | 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35

Tabella 3. SPECIFICHE DELLA VALVOLA CARDIACA MEDTRONIC OPEN PIVOT AP

Dimen- Numero Altezza Altezza Altezza Diametro |Diametro |Area geo-

sioni val- [modello totale pro- | profilo di profilo di interno annulus | metrica

vola (mm) filo (mm) |afflusso efflusso D.l. (mm) |valvolare |orifizio
(mm) (mm) (mm) (cm?)

AORTICA

16 501DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 501DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 501DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 501DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 501DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84
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Dimen- Numero Altezza Altezza Altezza Diametro |Diametro |Area geo-

sioni val- [modello totale pro- | profilo di profilo di interno annulus | metrica

vola (mm) filo (mm) |afflusso efflusso D.l. (mm) |valvolare |orifizio
(mm) (mm) (mm) (cm’)

26 501DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 501DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRALE

16 501DM16 9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 501DM18 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 501DM20 11,3 5,8 5,5 18,8 20,2 2,56

22 501DM22 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 501DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 501DM26 14,3 7,2 71 24,8 26,2 4,59

28 501DM28 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35

Tabella 4. SPECIFICHE DELLA VALVOLA CARDIACA MEDTRONIC OPEN PIVOT SERIE APex

Dimen- Numero Altezza Altezza pro- | Altezza pro- | Diametro |Diametro |Area geo-

sioni val- | modello totale pro- |filo di filo di interno annulus | metrica

vola (mm) filo (mm) |afflusso efflusso D.l. (mm) [valvolare |orifizio
(mm) (mm) (mm) (em?)

AORTICA

16 503DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 503DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 503DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 503DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 503DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 503DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 503DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

Tabella 5. SPECIFICHE DELLA VALVOLA CARDIACA MEDTRONIC OPEN PIVOT SERIE STANDARD
(solo per il mercato giapponese)

Dimen- Numero Altezza Altezza Altezza Diametro |Diametro |Area geo-

sioni val- | modello totale pro- | profilo di |profilodi [interno D.l. [annulus metrica

vola (mm) filo (mm) |afflusso efflusso (mm) valvolare | orifizio
(mm) (mm) (mm) (cm?)

AORTICA

19 500FA19 9,3 2,4 6,9 14,8 19,5 1,55

21 500FA21 10,3 2,9 7,4 16,8 21,5 2,02

23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,5 2,56

25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,5 3,17

27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,5 3,8

29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,5 4,59

31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,5 5,35

MITRALE

19 500DM19 |9,3 3,0 6,3 14,8 19,5 1,55

21 500DM21 10,3 3,0 7,3 16,8 21,5 2,02

23 500DM23 | 11,3 3,0 8,3 18,8 23,5 2,56

25 500DM25 |12,3 3,3 9,0 20,8 25,5 3,17

27 500DM27 |13,3 3,7 9,6 22,8 27,5 3,84

29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,5 4,59

31 500DM31 15,4 3,7 11,7 26,8 31,5 5,35

33 500DM33 | 15,4 3,7 11,7 26,8 33,5 5,35

1.1. Orifizio e lembi

Per il materiale dei lembi e dell'orifizio € stato scelto il carbone pirolitico, in virtu delle precedenti esperienze
positive di impiego nelle protesi valvolari cardiache. L'orifizio & realizzato in carbonio pirolitico al 100%. Nei
lembi il carbonio pirolitico viene utilizzato per rivestire il substrato di grafite, impregnato di tungsteno (20%)
per garantire la radiopacita del dispositivo.

In tutte le misure disponibili, i lembi raggiungono un angolo di apertura massimo di 85° e un’escursione
massima di 60°.

Il basso profilo protesico € ottenuto grazie al disegno a due lembi, con la zona dei perni completamente
all'interno dell'anello dell'orifizio. Questo metodo di fabbricazione riduce al minimo I'altezza complessiva della
valvola. Il movimento dei lembi sui perni € controllato da apposite guide che si trovano nella circonferenza
interna dell’anello dell'orifizio. | lembi si muovono facilmente all'interno delle guide. La zona dei perni € priva
di rientranze o cavita.

Una volta impiantata in posizione aortica o mitralica, la valvola cardiaca Medtronic Open Pivot puo essere
ruotata per una collocazione ottimale.

La banda di rinforzo, gli anelli e il filo di sicurezza che circondano l'orifizio in carbonio pirolitico sono in titanio
o in lega cromo-cobalto (MP35N), per garantire la radiopacita e una maggiore resistenza.
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1.2. Cuffia di sutura

La cuffia di sutura della valvola cardiaca Medtronic Open Pivot & realizzata in doppio velluto di poliestere,
un tessuto impiegato da anni nelle protesi valvolari cardiache.

Sono disponibili cuffie di sutura differenti per I'impianto mitralico o aortico (figura 1, figura 2 e figura 3). Le
cuffie sono dotate di marcatori per facilitare la disposizione uniforme dei punti di sutura attorno all'annulus
valvolare.

m cuffia aortica: 3 marcatori distanziati di 120°

= cuffia mitralica: 4 marcatori distanziati di 90°

2. Indicazioni per I'uso

La valvola cardiaca Medtronic Open Pivot e destinata all'uso come valvola di sostituzione in pazienti con
valvulopatie secondarie a patologie, lesioni o malfunzionamento delle valvole cardiache. Il dispositivo pud
inoltre essere utilizzato per sostituire una valvola cardiaca protesica impiantata in precedenza.

3. Controindicazioni

La valvola cardiaca Medtronic Open Pivot & controindicata nei pazienti che non possono tollerare una terapia
di anticoagulazione.

4. Avvertenze e precauzioni
4.1. Avvertenze

m |l dispositivo & concepito per I'utilizzo su singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il
prodotto poiché cid potrebbe comprometterne l'integrita strutturale e/o comportare un'eventuale
contaminazione dello stesso, con potenziale rischio di lesioni, insorgenza di malattie o decesso del
paziente.

m  Utilizzare con la valvola cardiaca Medtronic Open Pivot solo gli appositi supporti, misuratori e rotatori
forniti in dotazione.

® |l movimento dei lembi deve essere verificato solo con I'attuatore di colore blu incluso in ogni confezione.
Non verificare il movimento dei lembi né toccare la valvola con strumenti metallici.

Non introdurre mai un catetere o uno strumento nella valvola.

m  Maneggiare la valvola esclusivamente con gli accessori forniti in dotazione. Un contatto tra la valvola e
qualsiasi altro strumento potrebbe danneggiare i lembi e l'orifizio, oppure causare delle lesioni nelle zone
destinate a entrare in contatto con il sangue. Un graffio delle superfici pud comportare la perdita
dell'integrita strutturale del dispositivo.

m  Quando sifissa la valvola nella posizione prescelta, far passare I'ago di sutura attraverso la meta esterna
della cuffia e tagliare le estremita dei fili di sutura molto corte dopo I'annodamento.

= Sjconsiglia di utilizzare per la sutura della cuffia soltanto aghi con punta arrotondata, poiché I'uso di aghi
acuminati o taglienti pud causare la recisione delle fibre della cuffia stessa.

m Non forzare mai i lembi di una valvola.

Prima di procedere alla chiusura del sito chirurgico, verificare il movimento dei lembi servendosi
dell’'apposito attuatore di colore blu. Se necessario, ruotare la valvola per evitare anomalie patologiche
residue che potrebbero interferire con il movimento dei lembi.

m | pazienti allergici al cobalto, al cromo o al nichel possono manifestare reazioni allergiche nei confronti
di questo dispositivo.

4.2. Precauzioni

m L'etichetta sulla scatola di cartone esterna funge da sigillo di imballaggio antimanomissione. Dopo avere
estratto le vaschette a doppia barriera dal confezionamento secondario, esaminarle attentamente per
verificare l'integrita dei sigilli e delle vaschette. In caso di sigilli danneggiati o mancanti, non utilizzare la
valvola.

m  Non utilizzare il dispositivo se la data di scadenza e stata superata.

4.3. Raccomandazioni per il paziente

m | pazienti portatori di valvole protesiche che vengono sottoposti a terapie dentistiche o ad altri trattamenti
con potenziale esposizione a batteri dovrebbero ricevere una profilassi antibiotica.

m  Tutte le valvole cardiache protesiche meccaniche emettono dei "suoni" come parte del loro
funzionamento. | pazienti devono essere avvisati di tale fenomeno prima dell'impianto.

m Raccomandare ai pazienti di portare sempre con sé la scheda di identificazione del dispositivo impiantato
fornita dalla Medtronic.

5. Possibili effetti indesiderati

Gli effetti indesiderati potenzialmente associati all'uso di valvole cardiache aortiche protesiche
comprendono, tra I'altro, i seguenti:

angina

aritmie cardiache

endocardite

emolisi

anemia emolitica

emorragia da anticoagulanti

infarto miocardico

intrappolamento (impingement) del lembo
disfunzione non strutturale

formazione di panno fibroso
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perdita perivalvolare
rigurgito transvalvolare
disfunzione strutturale
trombosi

ictus

tromboembolia

E possibile che queste complicazioni portino a:
®  nuovo intervento

m  espianto
n
| |

disabilita permanente
scompenso cardiaco
= decesso

6. Istruzioni per lI'uso
6.1. Informazioni sulla sterilizzazione

La valvola cardiaca Medtronic Open Pivot e tutto il contenuto della confezione sono stati sterilizzati a vapore
all'interno delle vaschette. La valvola & pronta per 'uso al momento della consegna. Non utilizzare la
valvola se:

m |a data di scadenza é stata superata

m il contenitore della valvola (confezionamento primario) € danneggiato

m la barriera sterile € rotta.

| misuratori e i manici riutilizzabili vengono forniti NON STERILI e devono essere puliti e sterilizzati prima
dell'uso. Consultare le istruzioni per I'uso relative agli accessori Medtronic Open Pivot per le indicazioni di
pulizia e sterilizzazione.

Avvertenza: se la valvola viene estratta dal contenitore ma non utilizzata non deve essere reimballata
né risterilizzata.

6.2. Preparazione all'impianto

Compiti dell'infermiere circolante:
1. Estrarre dal confezionamento secondario le vaschette a doppia barriera e il modulo per la registrazione
del paziente.

2. Verificare I'esatta corrispondenza tra la valvola (tipo e misura) e il numero di serie riportato sull'etichetta
della vaschetta e le informazioni riportate sull'etichetta della scatola.

Nota: verificare che la valvola sia fissata al relativo supporto PRIMA di aprire la vaschetta esterna. Se
la valvola risulta staccata dal supporto, NON utilizzarla. NON tentare di montare la valvola sul supporto.

3. Tenendo la vaschetta esterna, sollevare delicatamente il coperchio con una tecnica sterile, fino a
rimuoverlo completamente dalla vaschetta.

4. Registrare il numero di serie della valvola nella cartella del paziente utilizzando gli adesivi forniti nel
modulo di registrazione del paziente.

Compiti dell'assistente di sala operatoria/del chirurgo:

1. Estrarre dalla vaschetta esterna la vaschetta interna, sollevandola dopo avere inserito un dito guantato
in uno degli angoli.

2. Tenendo la vaschetta interna dal fondo, afferrare la linguetta e sollevare il coperchio fino a rimuoverlo
completamente dalla vaschetta.

3. Sollevare il fermo prendendolo dalle zone testurizzate. Il fermo nella vaschetta interna presenta delle
zone testurizzate su entrambe le estremita.

4. Smaltire o riciclare il fermo dopo la sua rimozione.

Nota: NON rimuovere la valvola e il relativo supporto dalla vaschetta.

5. Verificare che il supporto della valvola sia fissato al manico/rotatore. In caso di fissaggio corretto, non
devono essere visibili filettature fra il manico/rotatore colorato e il supporto della valvola. Fare riferimento
alla figura 5 e alla figura 6 rispettivamente per la corretta posizione della valvola aortica e della valvola
mitrale sul supporto. NON utilizzare la valvola se non é fissata correttamente al supporto.

6. Rimuovere I'attuatore per i lembi di colore blu e conservarlo per utilizzarlo in un secondo tempo.

7. Afferrare il manico/rotatore dalla parte centrale e sollevare delicatamente la valvola con il relativo
supporto per estrarla dalla vaschetta interna.

Attenzione: non togliere il supporto dalla valvola, se non diversamente indicato dal chirurgo incaricato

dell'impianto.

Attenzione: per evitare danni strutturali e ridurre al minimo il potenziale trombogenico, non toccare la valvola

a meno che non sia strettamente necessario.

6.3. Informazioni per l'intervento chirurgico

Dimensioni della valvola

m  Prima di procedere all'intervento € necessario disporre in sala operatoria di un set completo di misuratori
e manici riutilizzabili per valvole cardiache Medtronic Open Pivot (figura 7, figura 8 e figura 9),
debitamente puliti e sterilizzati secondo le istruzioni per l'uso relative agli accessori.

m  Non utilizzare misuratori danneggiati o fessurati.

m  Per la misurazione dell'annulus valvolare del paziente utilizzare solo gli appositi misuratori per valvole
cardiache Medtronic Open Pivot. Il misuratore per valvole cardiache Medtronic Open Pivot € dotato di
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un corpo in Nitinol che pud essere modellato, consentendo di utilizzare lo stesso strumento per calcolare
il diametro sia dell'annulus mitralico che aortico.

m |l misuratore con diametro contrassegnato in millimetri dispone di un anello che consente di misurare
I'annulus valvolare con facilita. L'anello del misuratore dovrebbe attraversare agevolmente I'annulus
valvolare del paziente con la minima resistenza. Non forzare il misuratore attraverso I'annulus valvolare.
Evitare di sovrastimare o sottostimare la misura della valvola.

m Le valvole della serie AP (AP, APex e AP360) sono destinate a un posizionamento sovranulare.

Supporto della valvola

m La valvola cardiaca Medtronic Open Pivot & premontata su un apposito supporto e collegata a un
manico/rotatore contrassegnato da un codice colore. Fare riferimento alla figura 5 e alla figura 6 per la
corretta posizione della valvola aortica e della valvola mitrale sul supporto. Il FLUSSO EMATICO, sia
nella posizione aortica che in quella mitrale, ¢ SEMPRE DIRETTO VERSO IL MARGINE RETTO dei
lembi (figura 1, figura 2 e figura 3).

m |l manico flessibile e riutilizzabile (figura 9) pud essere impiegato nel caso in cui il chirurgo prediliga una
differente angolazione del supporto.

Sutura della cuffia

m Le tecniche di sutura possono variare in base alle preferenze del chirurgo incaricato dell'impianto e
all'anatomia del paziente. Nella letteratura medica sono riportati diversi metodi di sutura.

m | punti di sutura devono essere applicati sulla meta esterna della cuffia, particolarmente nel caso dei
modelli della serie AP. Un inserimento dell'ago in profondita infatti comporterebbe un contatto con I'anello
di rinforzo all'interno della cuffia, rendendo difficoltosa la sutura.

m  Dopo che la cuffia della valvola é stato suturata e la valvola & alloggiata nell'annulus valvolare, togliere
la valvola dal supporto. Per tagliare il filo di sutura verde e liberare il supporto, introdurre un bisturi nella
scanalatura del supporto. Il filo di sutura verde e il supporto della valvola rimangono in sede mentre il
manico/rotatore viene estratto con delicatezza. A questo punto & possibile procedere ad annodare il filo
di sutura, evitando di lasciare estremita troppo lunghe.

Attenzione: la verifica del movimento dei lembi deve essere eseguita esclusivamente con I'apposito

attuatore di colore blu incluso nella confezione. L'utilizzo di altri strumenti pud danneggiare la valvola. Se il

movimento dei lembi & impedito dal contatto con il tessuto, ruotare I'orifizio della valvola per cercare una

posizione migliore. L'orifizio va ruotato solo dopo I'annodamento del fili di sutura che fissano la cuffia
all'annulus valvolare.

Orientamento della valvola

m  L'orifizio e i lembi della valvola possono essere ruotati in situ utilizzando il manico/rotatore fornito in
dotazione. Prima di procedere all'impianto della valvola, controllare il gioco di rotazione tenendo la cuffia
della valvola e ruotando delicatamente il manico/supporto. Ogni modello e misura di valvola dispone di
un rotatore specifico. Se lo si desidera, € possibile rimuovere il rotatore dal manico girandolo in senso
antiorario. |l rotatore & inserito in modo corretto nell'orifizio della valvola quando la cresta radiale presente
sul lato del manico dell'estremita del rotatore & in linea con il margine retto dei lembi. L'estremita del
rotatore & configurata in modo da entrare in contatto con le superfici piane dell'orifizio in prossimita della
zona dei perni. L'orifizio pud essere ruotato in senso orario o antiorario. Dopo avere orientato I'orifizio
della valvola nell'annulus del paziente, stabilire la mobilita dei lembi con I'attuatore di colore blu.

Attenzione: utilizzare esclusivamente il rotatore fornito insieme al dispositivo. Non utilizzare altri strumenti

per la rotazione della valvola. L'utilizzo di strumenti diversi da quelli forniti pud causare danni all'orifizio e ai

lembi, con possibile malfunzionamento della valvola.

Attenzione: prestare la massima attenzione durante la manipolazione del gruppo con il supporto della

valvola per evitare danni strutturali alla valvola stessa. Ispezionare tutti gli accessori prima dell'uso. Non

utilizzare accessori danneggiati o fessurati.

7. Informazioni post-operatorie
7.1. Anticoagulazione

In base alla letteratura medica disponibile, i pazienti sottoposti a impianto di valvole cardiache meccaniche
vanno di norma mantenuti in terapia con anticoagulanti per ridurre il rischio di trombosi e tromboembolie.

7.2. Imaging diagnostico

La valvola Medtronic Open Pivot fornisce ottime immagini radiologiche grazie all'anello di rinforzo radiopaco
situato intorno all'orifizio e alla percentuale di tungsteno (20%) contenuta nel substrato di ciascun lembo.
7.3. Esami di risonanza magnetica (RM)

La valvola cardiaca Medtronic Open Pivot (modelli 500, 501, 503 e 505) ¢ stata giudicata sicura in ambiente
RM a determinate condizioni in base alla terminologia specificata dalle norme internazionali dell'’American
Society for Testing and Material (ASTM), con la seguente designazione: F2503-05. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Test non clinici hanno dimostrato che la valvola cardiaca Medtronic Open Pivot (modelli 500, 501, 503 e
505) e sicura in ambiente RM a determinate condizioni. Un paziente portatore di questo dispositivo pud
essere sottoposto in sicurezza a un esame di risonanza magnetica immediatamente dopo I'impianto del
dispositivo stesso alle condizioni sotto riportate.

7.4. Campo magnetico statico

= Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore
m  Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 720 gauss/cm
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7.5. Riscaldamento correlato a RM

In test non clinici, la valvola cardiaca Medtronic Open Pivot (modelli 500, 501, 503 e 505) ha prodotto i
seguenti aumenti di temperatura durante esami di risonanza magnetica eseguiti per una durata di 15 minuti
con un tomografo da 3 T (Excite 3 T/128 MHz, HDx, software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI): massimo cambiamento di temperatura: +1,6 °C.

Pertanto, gli esperimenti sul riscaldamento indotto da risonanza magnetica per la valvola Medtronic Open
Pivot (modelli 500, 501, 503 e 505) con un tomografo da 3 T, un induttore a radiofrequenza di trasmissione-
ricezione su tutto il corpo e un tasso SAR mediato sul corpo intero di 2,9 W/kg (ovvero, associato a un valore
mediato sul corpo intero di 2,7 W/kg misurato con un calorimetro) indicano che la maggior quantita di calore
emessa in associazione a queste condizioni specifiche & stata pari o inferiore a +1,6 °C.

7.6. Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini ottenute tramite RM pud risultare compromessa se I'area di interesse si trova
esattamente nella stessa area o relativamente vicina al punto in cui si trova la valvola cardiaca Medtronic
Open Pivot.

Modelli 500, 501 e 503:

Sequenza dell'impulso T1-SE T1-SE GRE GRE
Dimensioni del vuoto di segnale 1213 mm® | 486 mm* 2189 mm* | 1369 mm’
Orientamento del piano Parallelo Perpendicolare Parallelo Perpendicolare
Modello 505:

Sequenza dell'im- | T1-SE T1-SE GRE GRE

pulso

Dimensioni del 2257 mm® 724 mm?* 4244 mm® 2327 mm*
vuoto di segnale

Orientamento del Parallelo Perpendicolare Parallelo Perpendicolare
piano

Pertanto, la presenza di questo dispositivo potrebbe rendere necessaria una compensazione ottimizzando
i parametri RM.

8. Fornitura
8.1. Confezionamento

La valvola cardiaca Medtronic Open Pivot viene confezionata all'interno di una doppia vaschetta sterile
trasparente (doppia barriera). La valvola & premontata su un supporto e fissata a un manico/rotatore. Tutte
le etichette della confezione e gli accessori per il manico/rotatore sono contrassegnati da codici colore
differenti:

= Aortica — verde

= Mitrale — rosso

La confezione della valvola (figura 4) include:

Vaschetta esterna

Vaschetta interna

Fermo della vaschetta interna

Valvola, supporto della valvola e gruppo manico/rotatore

Istruzioni per l'uso

Modulo di registrazione del paziente

Attuatore per lembi di colore blu

Tutti i materiali di imballaggio sono riciclabili. Smaltire i materiali di scarto in base alle normative locali.

8.2. Conservazione

Per la massima protezione e l'identificazione del prodotto, si consiglia di conservare la valvola nel contenitore
originale. Il luogo di conservazione deve essere pulito, fresco e asciutto. Si garantisce che la sterilita e la
non pirogenicita della valvola restano inalterate fino alla data di scadenza stampata sul prodotto, a condizione
che i sigilli e i contenitori non vengano aperti o danneggiati.

8.3. Informazioni per la restituzione del prodotto

Per informazioni dettagliate sulla procedura di restituzione dei prodotti della Medtronic, contattare il
rappresentante locale.

9. Accessori

Ogni valvola & dotata di un rotatore contrassegnato da un codice colore (figura 5 e figura 6). Utilizzare
esclusivamente il rotatore fornito in dotazione, in quanto corrispondente al tipo e alla misura della valvola.
| set di misuratori e i manici flessibili forniti con le valvole Medtronic Open Pivot sono destinati esclusivamente
all'uso con le stesse valvole Medtronic Open Pivot (figura 7, figura 8 e figura 9). Gli accessori per le valvole
Medtronic Open Pivot vengono forniti NON STERILI e devono essere puliti e sterilizzati prima di ogni uso.

L'attuatore per lembi di colore blu fornito in ogni confezione serve a controllare il movimento dei lembi dopo
l'impianto della valvola.

10. Informazioni sul paziente
10.1. Informazioni di registrazione

Nota: |a registrazione dei pazienti non e richiesta nei Paesi in cui la legge sulla privacy & in conflitto con
I'acquisizione dei dati personali dei pazienti, compresi alcuni Paesi del'UE. Nella confezione di ogni
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dispositivo si trova un modulo di registrazione del paziente. Dopo I'impianto, compilare il suddetto modulo.
Il numero di serie € riportato sulla vaschetta e sull'etichetta dell'involucro esterno. Rispedire il modulo
originale all'indirizzo della Medtronic indicato sul modulo stesso e fornire al paziente la scheda di
identificazione temporanea al momento della dimissione.

Al paziente viene consegnata una scheda di identificazione del dispositivo impiantato. La scheda contiene
il nome ed il numero di telefono del medico del paziente e le informazioni utili per il personale medico in caso
di emergenza.

11. ESCLUSIONE DALLA GARANZIA

LA SEGUENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA E VALIDA SOLO PER | CLIENTI AL DI FUORI DEGLI
STATI UNITI:

SEBBENE LE VALVOLE CARDIACHE MEDTRONIC OPEN PIVOT, INDICATE QUI DI SEGUITO COME
“PRODOTTO”, SIANO STATE ACCURATAMENTE PROGETTATE, REALIZZATE E TESTATE PRIMA
DI ESSERE COMMERCIALIZZATE, IL PRODOTTO POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO
SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AVVERTENZE INDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE
DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E SONO DA
CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. DI
CONSEGUENZA, LA MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NE ESPRESSA NE TACITA,
IN MERITO AL PRODOTTO. LA MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA
RESPONSABILE PER DANNI INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI CAUSATI DALL'USO, DA DIFETTI
O DA MANCANZE DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI
RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO O
ALTRO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come
contravvenenti a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un
termine della presente ESCLUSIONE DALLA GARANZIA venga giudicato illegale, inefficace od in conflitto
con il diritto applicabile da un organo giudiziario, la validita delle rimanenti parti della presente ESCLUSIONE
DALLA GARANZIA non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come
se la presente ESCLUSIONE DALLA GARANZIA non contenesse la parte od i termini ritenuti non validi.
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Medtronic Open Pivot™
hjerteklaff

1. Beskrivelse

Huset og lokkene i Medtronic Open Pivot hjerteklaff (modell 500, 501, 503 og 505) er laget pyrolytisk karbon.
Syringen er laget av titan eller koboltkrom og polyestermateriale. Medtronic Open Pivot hjerteklaff fas som
aorta- og mitralkonfigurasjon med ulike typer syringer, Standard, AP, APex og AP360. Klaffene i AP-serien
er supraannulzere konfigurasjoner av standardhjerteklaffen. Klaffene fas i malene og starrelsene som er
angitt i tabell 1 til tabell 5.

Tabell 1. SPESIFIKASJONER FOR MEDTRONIC OPEN PIVOT STANDARDHJERTEKLAFF

Klaffestor- | Modell- Total pro- |Profil- Profil- Innvendig |Diameter |Geome-
relse (mm) |nummer |filhoyde hayde inn- | heyde diameter |pa vevsan- |trisk
(mm) stromming | utstrem-  [L.D. (mm) |nulus apnings-
(mm) ming (mm) (mm) omrade
(cm?)
AORTA
19 500FA19 9,3 2,4 6,9 14,8 19,2 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 7.4 16,8 21,2 2,02
23 500FA23 [11,3 3,4 7,9 18,8 23,2 2,56
25 500FA25 |12,3 3,4 9,2 20,8 25,2 3,17
27 500FA27 |13,3 3,4 9,9 22,8 27,2 3,8
29 500FA29 [14,3 3,9 10,4 24,8 29,2 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,2 5,35
MITRAL
19 500DM19 |9,3 3,0 6,3 14,8 19,2 1,55
21 500DM21 [10,3 3,0 7,3 16,8 21,2 2,02
23 500DM23  [11,3 3,0 8,3 18,8 23,2 2,56
25 500DM25 12,3 3,3 9,0 20,8 25,2 3,17
27 500DM27 13,3 3,7 9,6 22,8 27,2 3,84
29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,2 4,59
31 500DM31  [15,4 3,7 11,7 26,8 31,2 5,35
33 500DM33 |15,4 3,7 11,7 26,8 33,2 5,35

Tabell 2. SPESIFIKASJONER FOR MEDTRONIC OPEN PIVOT AP360 HJERTEKLAFF

Klaffestor- | Modell- Total pro- | Profil- Profil- Innvendig |Diameter |Geome-
relse (mm) [ nummer |filhgyde hayde inn- | hayde diameter |pa vevsan- |trisk
(mm) stremming | utstrem- I1.D. (mm) |nulus apnings-
(mm) ming (mm) (mm) omrade
(cm’)

AORTA

16 505DA16 |9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 505DA18 |10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 505DA20 |11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 505DA22 |12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 505DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 505DA26 | 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 505DA28 |15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRAL

16 505DM16 |9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 505DM18 |10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 505DM20 |11,3 5,8 5,5 18,8 20,2 2,56

22 505DM22 |12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 505DM24 |13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 505DM26 | 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59

28 505DM28 |15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35
Tabell 3. SPESIFIKASJONER FOR MEDTRONIC OPEN PIVOT AP HJERTEKLAFF

Klaffe- Modellnum- | Total pro- | Profil- Profilhgyde |Innven- |Diameter |Geometrisk

storrelse | mer filheyde |heyde inn-|utstrem- dig dia- |[pavev- |[apningsom-

(mm) (mm) strom- ming (mm) |meter I.D. | sannulus |rade (cm?)

ming (mm) (mm) (mm)

AORTA

16 501DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 501DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 501DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 501DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

Bruksanvisning  Norsk 47



Klaffe- Modellnum- | Total pro- | Profil- Profilhgyde |Innven- |Diameter |Geometrisk

storrelse | mer filheyde |heyde inn-|utstrem- dig dia- |[pavev- |[apningsom-

(mm) (mm) strom- ming (mm) |meter I.D. | sannulus |rade (cm?)

ming (mm) (mm) (mm)

24 501DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 501DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 501DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRAL

16 501DM16 9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 501DM18 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 501DM20 11,3 5,8 5,5 18,8 20,2 2,56

22 501DM22 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 501DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 501DM26 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59

28 501DM28 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35

Tabell 4. SPESIFIKASJONER FOR MEDTRONIC OPEN PIVOT APex HJERTEKLAFF

Klaffe- Modellnum- | Total pro- | Profil- Profilhgyde |Innvendig | Diameter | Geometrisk

storrelse |mer filhoyde |hgyde inn- |utstrom- diameter |pa vev- apningsom-

(mm) (mm) stremming | ming (mm) |L.D. (mm) |sannulus |rade (cm?)

(mm) (mm)

AORTA

16 503DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 503DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 503DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 503DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 503DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 503DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 503DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

Tabell 5. SPESIFIKASJONER FOR MEDTRONIC OPEN PIVOT STANDARDHJERTEKLAFF(kun Japan)

Klaffestor- | Modell- Total pro- |Profil- Profil- Innvendig |Diameter |Geome-

relse (mm) | nummer filhoyde heyde inn- | hoyde diameter |pa vevsan-|trisk
(mm) stremming | utstrem-  [1.D. (mm) |nulus apnings-

(mm) ming (mm) (mm) omrade
(cm’)

AORTA

19 500FA19 9,3 2,4 6,9 14,8 19,5 1,55

21 500FA21 10,3 2,9 7,4 16,8 21,5 2,02

23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,5 2,56

25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,5 3,17

27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,5 3,8

29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,5 4,59

31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,5 5,35

MITRAL

19 500DM19 |9,3 3,0 6,3 14,8 19,5 1,55

21 500DM21 |10,3 3,0 7,3 16,8 21,5 2,02

23 500DM23 | 11,3 3,0 8,3 18,8 23,5 2,56

25 500DM25 12,3 3,3 9,0 20,8 25,5 3,17

27 500DM27 |13,3 3,7 9,6 22,8 27,5 3,84

29 500DM29 | 14,3 3,7 10,6 24,8 29,5 4,59

31 500DM31 | 15,4 3,7 11,7 26,8 31,5 5,35

33 500DM33 |15,4 3,7 11,7 26,8 33,5 5,35

1.1. Huset og lokkene

Pyrolytisk karbon vaert brukt med suksess i kunstige hjerteklaffer, og ble derfor valgt som materiale i
klaffehuset og lokkene. Huset er laget av 100 % pyrolytisk karbon. Lokkene er laget av pyrolytisk karbon
belagt over et grafittsubstrat som er impregnert med wolfram (20 %) for & sikre rantgentetthet.

Hvert lokk apnes til maksimalt 85° med en maksimal bevegelsesbue pa 60° i alle sterrelser.

De kunstige klaffene har lav profil, noe som skyldes tolokksdesignen der hele pivoteringsomradet er plassert
inne i klaffehuset. Dette minimerer klaffens totale hgyde. Lokkenes bevegelse styres av pivoteringsfarere
pa klaffehusets indre omkrets. Lokkene beveger seg jevnt i disse fgrerne. Det er ingen utsparinger eller
hulrom i pivoteringsomradet.

For & oppnéa optimal plassering kan Medtronic Open Pivot hjerteklaff roteres etter implantering i enten aorta-
eller mitralposisjonen.

Forsterkningsbandet, laseringene og sikringstraden som omgir huset av pyrolytisk karbon, er laget av titan-
eller koboltkromlegering (MP35N). Dette gir bedre styrke og rentgentetthet.
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1.2. Syring

Syringen for Medtronic Open Pivot hjerteklaff er laget av dobbel velurpolyester som tidligere er blitt brukt i
kunstige hjerteklaffer.

Separate syringer fas for mitral- og aortakonfigurasjonen (figur 1, figur 2 og figur 3). Det fglger er avmerkinger
pa syringen som bidrar til lik plassering av suturer rundt klaffringen.

m  gortasyring — 3 markerer ved 120° intervaller

m  mitralsyring — 4 markerer ved 90° intervaller

2. Indikasjoner

Medtronic Open Pivot hjerteklaff er indisert som en erstatningsklaff hos pasienter med syk, skadet eller darlig
fungerende hjerteklaffer. Produktet kan ogsa brukes til & erstatte en tidligere implantert kunstig hjerteklaff.

3. Kontraindikasjoner
Medtronic Open Pivot hjerteklaff er kontraindisert hos pasienter som ikke taler antikoagulasjonsbehandling.

4. Advarsler og forsiktighetsregler
4.1. Advarsler

m  Dette produktet skal kun brukes pa én pasient. Produktet ma ikke gjenbrukes, rengjgres/desinfiseres
eller resteriliseres. Hvis produktet gjenbrukes, rengjeres/desinfiseres eller resteriliseres, kan det fore til
strukturell skade pa produktet og/eller risiko for kontaminering, som kan fere til pasienten blir skadet, syk
eller der.

m  Bruk kun Medtronic Open Pivot hjerteklaffholdere, -rotatorer og -starrelsesmalere.

m  Lokkenes bevegelse ma kun testes med den bla testpinnen som falger med i hver klaffpakning. Lokkenes
bevegelse ma ikke testes og klaffen ma ikke bergres med metallinstrumenter.

m  Katetre eller instrumenter ma aldri feres gjennom klaffen.

m  Klaffen ma kun handteres med tilbehgret som fglger med. Hvis andre instrumenter kommer i kontakt
med klaffen, kan det skade lokkene og huset eller fgre til feil i omrader som kommer i kontakt med blod.
Skraper pa overflaten kan fere til at den strukturelle integriteten gar tapt.

m  Narklaffen festes pa plass, ma suturnaler fares gjennom den ytre halvdelen av syringen, og suturendene
skal kuttes av kort tid etter at knutene er knyttet.

m  Det anbefales at det bare brukes naler med konisk spiss til suturering av syringen, da skjeaerenaler o.1.
kan skade syringmaterialet.

m  Det ma aldri brukes makt pa klafflokkene.

m  For hjertet lukkes, ma lokkenes bevegelse testes med den bla testpinnen. Ved behov roteres klaffen for
a unnga unormal resterende patologi som kan interferere med lokkenes bevegelse.

m  Personer som er allergiske overfor kobolt, krom eller nikkel, kan fa en allergisk reaksjon pa dette
produktet.

4.2. Forsiktighetsregler

m  Etiketten pa ytteremballasjen fungerer som en forsegling. Nar du har fiernet eskene med dobbel barriere
fra forsendelsesemballasjen, ma du underseke dem ngye for a kontrollere at forseglingen og eskene er
intakte. Hvis en forsegling er skadet eller mangler, ma klaffen ikke brukes.

m  Hvis utlgpsdatoen er gatt ut, ma produktet ikke brukes.

4.3. Pasientradgivning

m  Profylaktisk antibiotikabehandling ber gis til pasienter med kunstige hjerteklaffer som skal behandles av
tannlege eller gjennomga andre inngrep som kan medfere risiko for bakteriemi.

m  Alle mekaniske hjerteklaffer produserer lyd nar de er i bruk. Pasienter ber fa vite dette for implantasjon.

m  Pasienter bor oppfordres til alltid & ha med seg identifikasjonskortet for det implanterte produktet, som
leveres av Medtronic.

5. Mulige bivirkninger

Bivirkninger som kan vaere forbundet med bruken av kunstige aortaklaffer, inkluderer, men er ikke begrenset
til:

angina

hjertearytmi

endokarditt

hemolyse

hemolytisk anemi
antikoagulasjonsrelatert blgdning
hjerteinfarkt

lokk-entrapment (stot)
ikke-strukturell dysfunksjon
pannus

perivalvuleer lekkasje
transvalvuleer regurgitasjon
strukturell dysfunksjon

trombose

slag

tromboemboli

Det er mulig at disse komplikasjonene kan fgre til:
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reoperasjon
eksplantasjon
permanent invaliditet
hjertesvikt

ded

6. Bruksanvisning

6.1. Informasjon om sterilisering

Medtronic Open Pivot hjerteklaff og innholdet i pakningen er blitt gass-sterilisert inne i eskene. Klaffen er
klar til bruk nar den mottas. Bruk ikke klaffen hvis:

m  utlgpsdatoen er gatt ut

m  klaffbeholderen (indre emballasje) er skadet

m  den sterile barrieren er brutt

Sterrelsesmalerne og de gjenbrukbare handtakene leveres USTERILE og ma rengjeres og steriliseres for
bruk. Se bruksanvisningen for tilbehgret til Medtronic Open Pivot for & fa informasjon om rengjering og
sterilisering.

Advarsel! Hvis klaffen tas ut av beholderen, men ikke brukes, ma den ikke legges tilbake i pakningen
eller resteriliseres.

6.2. Forberedelser for implantasjonen

Sirkulerende sykepleier:

1. Ta eskene med dobbel barriere ut av emballasjen sammen med pasientregistreringsskjemaet.

2. Kontroller at klaffens sterrelse, type og serienummer som er angitt pa etiketten pa den indre emballasjen,
stemmer med informasjonen pa etiketten pa boksen.

Merk! Kontroller at klaffen er festet til klaffholderen FOR den ytre esken apnes. Hvis klaffen ikke er festet
til klaffholderen, ma klaffen IKKE brukes. IKKE forsgk & montere klaffen pa klaffholderen.

3. Tatakiden ytre esken og trekk lokket forsiktig av ved hjelp av steril teknikk.

4. Noter serienummeret til klaffen i pasientens journal ved hjelp av de selvheftende etikettene pa
pasientregistreringsskjemaet.

Operasjonssykepleier/kirurg:

1. Taden indre esken ut av den ytre esken ved a stikke en finger (med hanske) inn i det apne hjernet, og
lgft ut den indre esken.

2. Hold i bunnen av den indre esken, ta tak i tappen pa lokket og trekk den tilbake til den er helt fiernet.

3. Ta opp festeanordningen via teksturomradene. Festeanordningen i den indre esken har teksturomrader
i begge ender.

4. Nar festeanordningen er fiernet, kasseres den eller leveres til gjenvinning.

Merk! Ventilen og holderen ma IKKE tas ut av esken.

5. Kontroller at klaffholderen er festet til handtaket/rotatoren. Nar delene er riktig festet, skal det ikke vaere
synlige skruegjenger ved koblingen mellom det fargede handtaket/rotatoren og klaffholderen. figur 5
og figur 6 viser plasseringen av henholdsvis aortaklaffen og mitralklaffen i holderen. Hvis klaffen ikke er
riktig festet til holderen, ma den IKKE brukes.

6. Ta ut den bla testpinnen og legg den til side til senere bruk.

7. Tatak i handtaket/rotatoren i midten og lgft klaffen og klaffholderen forsiktig ut av den indre esken.

Forsiktig! Klaffholderen ma ikke fiernes fra klaffen med mindre kirurgen som utfgrer inngrepet, gir beskjed

om det.

Forsiktig! Unnga a bergre klaffen ungdig for & hindre strukturell skade og minimere potensialet for

trombedannelse.

6.3. Kirurgisk informasjon

Klaffstarrelse

m  Forinngrepet ma et komplett sett med stgrrelsesmaler / flergangshandtak til Medtronic Open Pivot
hjerteklaff rengjgres og steriliseres i henhold til bruksanvisningen for tilbeharet, og veere tilgjengelig pa
operasjonsstuen (figur 7, figur 8 og figur 9).

m  Storrelsesmalere som er skadet eller har sprekker, ma ikke brukes.

Bruk kun stgrrelsesmalere til Medtronic Open Pivot hjerteklaff til maling av pasientens vevsring.
Sterrelsesmaleren til Medtronic Open Pivot hjerteklaff har et formbart skaft av nitinol som gjer at den
samme stgrrelsesmaleren kan brukes til & male mitral- og aortaringen.

m  Storrelsesmaleren (diameteren er merket i millimeter) har en ring som gjer det enkelt & male vevsringen.
Starrelsesmalerringen skal enkelt kunne fgres gjennom pasientens vevsring med minimal motstand. lkke
bruk makt for & fore sterrelsesmaleren gjennom vevsringen. For stor eller for liten klaffstgrrelse ma
unngas.

m  Klaffer i AP-serien (AP, APex, AP360) er indisert til supraannuleer plassering.

Klaffholder

m  Medtronic Open Pivot hjerteklaff er forhandsmontert pa en holder og festet til et fargekodet
handtak/rotator. Se figur 5 og figur 6 for a fa informasjon om plasseringen av en aortaklaff og en mitralklaff
pa holderen. BLODFLOWEN i bade aorta- og mitralposisjonen er ALLTID INN | DEN RETTE SIDEN av
lokkene (figur 1, figur 2 og figur 3).

m  Det bgybare, gjenbrukbare handtaket (figur 9) kan brukes hvis kirurgen gnsker en annen vinkel for
klaffholderen.
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Suturering av syringen

m  Suturteknikkene kan variere. Dette avhenger av hva kirurgen som foretar inngrepet, foretrekker, og
pasientens anatomi. Den medisinske litteraturen inneholder informasjon om en rekke foretrukne
suturmetoder.

m  Suturene skal settes i den ytre halvdelen av syringen, spesielt pa AP-modellene. Hvis nalen stikkes dypt,
vil den komme i kontakt med forsterkningsbandet inne i syringen og hindre jevn suturering.

m  Etter at suturene er satt i klaffsyringen og klaffen er godt plassert i vevsringen, Iasnes klaffen fra
klaffholderen. Skyv en skalpell nedover sporet i holderen for & kutte den grenne suturen og lgsne
klaffholderen. Den grenne suturen og klaffholderen forblir sammenkoblet mens handtaket/rotatoren
trekkes forsiktig tilbake. Pa dette stadiet kan suturknutene knytes. Lange suturender ma unngas.

Forsiktig! Testing av lokkenes bevegelse ma kun gjeres med den medfglgende bla testpinnen. Bruk av

andre instrumenter kan skade klaffen. Hvis lokkene ikke beveger seg fritt pa grunn av kontakt med vev, kan

klaffens hus roteres til en mer optimal posisjon. Huset ma kun roteres etter at suturknutene er knyttet, dette
fester syringen til vevsringen.

Rotasjon

m  Klaffens hus og lokk kan roteres in situ ved hjelp av handtaket/rotatoren som fglger med i pakningen.
Forimplantasjonen ma det kontrolleres at delene kan rotere fritt ved & holde i klaffsyringen og vri forsiktig
pa klaffhandtaket/-holderen. Hver klaffstgrrelse og -modell har en spesifikk rotator. Ved behov kan
rotatoren fiernes forsiktig fra handtaket ved & vri rotatoren mot klokken. Rotatoren er riktig plassert i
klaffens hus nar den radiale kanten pa rotatorhodets handtaksside er justert med den rette siden av
lokkene. Rotatorhodet er utformet slik at det kommer i kontakt med de flate overflatene pa huset nzer
pivoteringsomradene. Huset kan roteres med eller mot klokken. Etter posisjonering av klaffens hus i
pasientens ring, kan lokkenes bevegelighet bestemmes med den bla testpinnen.

Forsiktig! Bruk kun rotatoren som faglger med produktet. Ikke bruk andre instrumenter til & rotere klaffen.

Bruk av andre instrumenter enn de som fglger med, kan fare til skade pa huset og lokkene og til at klaffen

ikke fungerer som den skal.

Forsiktig! For a unnga skade pa klaffen ma det utvises ekstrem forsiktighet ved handtering av klaffholderen.

Inspiser alt tilbehgr far bruk. Tilbeher med skader eller sprekker ma ikke brukes.

7. Postoperativt
7.1. Antikoagulasjon

Den medisinske litteraturen oppgir at pasienter som far implantert mekaniske hjerteklaffer, rutinemessig ma
sta pa antikoagulantia for & redusere risikoen for tromboembolisme og klafftrombose.

7.2. Diagnostisk avbildning

Medtronic Open Pivot hjerteklaff gir utmerkede rgntgenbilder pa grunn av det rentgenabsorberende
forsterkningsbandet rundt huset og 20 % wolfram i hvert lokksubstrat.

7.3. MR-testing

Medtronic Open Pivot hjerteklaff (modell 500, 501, 503 og 505) er fastslatt & vaere MR-betinget i henhold til
terminologien angitt i American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation:
F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, 2005.

Ikke-klinisk testing har vist at Medtronic Open Pivot hjerteklaff (modell 500, 501, 503 og 505) er MR-betinget.
En pasient med dette produktet kan trygt gjennomga MR rett etter implantasjon under falgende vilkar:

7.4. Statisk magnetfelt

m  Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre
m  Maksimalt spatialt magnetfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

7.5. MR-relatert oppvarming

| ikke-klinisk testing ga Medtronic Open Pivot hjerteklaff (modell 500, 501, 503 og 505) felgende
temperaturstigning under MR utferti 15 minutteri 3 T (3 T/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systemet: Hayeste temperaturforandring: +1,6 °C.

De MR-relaterte oppvarmingseksperimentene med Medtronic Open Pivot hjerteklaff (modell 500, 501, 503
og 505) ved 3 T ved bruk av en RF-kroppsspole for sending/mottak i et MR-system rapporterte helkropps
gjennomsnittlig SAR pa 2,9 W/kg (dvs. assosiert med en kalorimetrimalt helkropps gjennomsnittlig verdi pa
2,7 WI/kg), og tydet pa at den sterste mengden oppvarming som oppsto i forbindelse med disse spesifikke
forholdene, var lik eller mindre enn +1,6 °C.

7.6. Informasjon om artefakter

Kvaliteten pa MR-bildene kan bli redusert hvis omradet av interesse er i ngyaktig samme omrade eller relativt
nezert stedet der Medtronic Open Pivot hjerteklaff er plassert.

Modellen 500, 501 og 503:

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signalbortfallstgrrelse 1213 mm® 486 mm* 2189 mm* 1369 mm®
Planretning Parallelt Perpendikuleert Parallelt Perpendikulaert
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Modell 505:

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signalbortfallster- | 2257 mm? 724 mm? 4244 mm® 2327 mm?
relse

Planretning Parallelt Perpendikuleert Parallelt Perpendikuleert

Optimalisering av MR-bildeparametrene for & kompensere for naervaeret av dette produktet, kan derfor veere
ngdvendig.

8. Leveringsform
8.1. Pakning

Medtronic Open Pivot hjerteklaff er pakket i sterile, transparente esker med dobbel barriere. Klaffen er
forhandsmontert pa en holder og festet til et handtak/rotator. Alle merking pa pakningen og tilbeher til
handtaket/rotatoren er fargekodet og merket:

= Aorta — grgnn

= Mitral - red

Pakningen med klaffen (figur 4) inneholder:

Ytre eske

Indre eske

Festeanordning for indre eske

Klaff, klaffholder, handtak/rotator

Bruksanvisning

Pasientregistreringsskjema

Bla lokktester

Alt emballasjemateriale er resirkulerbart. Kassering skal skje i samsvar med lokale forskrifter.

8.2. Lagring

For & oppna maksimal beskyttelse og produktidentifisering anbefales det at klaffen oppbevares i
originalemballasjen. Lagringsmiljget ma veere rent, kjelig og tert. Klaffen er validert for & holde seg steril og
ikke-pyrogen frem til holdbarhetsdatoen som er angitt pa produktet, safremt forseglingene og beholderne
ikke apnes eller skades.

8.3. Informasjon om returnering av produkter

Kontakt den lokale representanten for & fa detaljert informasjon om Medtronics retningslinjer for returnering
av produkter.

9. Tilbehor

En fargekodet rotator fglger med hver klaff (figur 5 og figur 6). Bruk kun den medfglgende rotatoren, den er
tilpasset klaffstgrrelsen og -plasseringen.

Medtronic Open Pivot starrelsesmalersett og beybare handtak skal kun brukes sammen med Medtronic
Open Pivot hjerteklaff (figur 7, figur 8 og figur 9). Tilbeharet til Medtronic Open Pivot hjerteklaff leveres
USTERILT og ma rengjeres og steriliseres fgr hver gangs bruk.

Den bla testpinnen som feglger med i hver pakning, brukes til & teste at lokkene kan bevege seg fritt etter at
klaffen er implantert.

10. Pasientinformasjon
10.1. Registreringsinformasjon

Merk! Pasientregistrering gjelder ikke i land der registrering av pasientinformasjon strider mot
personvernlover, inkludert land i EU. Det fglger et pasientregistreringsskjema med hver klaff. Fyll ut samtlige
opplysninger etter implantasjonen. Serienummeret er angitt pa etiketten pa esken og boksen. Returner
originalskjemaet til Medtronic pa den adressen som er oppgitt pa skjemaet, og gi det forelgpige
identifikasjonskortet til pasienten fgr utskrivingen.

Pasienten far et ID-kort for den implanterte enheten. Kortet inneholder navnet og telefonnummeret til
pasientens lege samt annen informasjon som helsepersonell kan trenge i en akuttsituasjon.

11. ANSVARSFRASKRIVELSE
DENNE ANSVARSFRASKRIVELSEN GJELDER FOR KUNDER UTENFOR USA:

SELV OM MEDTRONIC OPEN PIVOT HJERTEKLAFFER, HERETTER KALT “PRODUKTET”, ER
OMHYGGELIG KONSTRUERT, FREMSTILT OG TESTET FQ@R SALG, KAN DET AV EN REKKE
GRUNNER LIKEVEL SKJE AT PRODUKTET IKKE OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON.
ADVARSLENE SOM FINNES | PRODUKTMERKINGEN, INNEHOLDER MER DETALJERT
INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES SOM EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE
ANSVARSFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASIER SEG DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE
DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR FOR
INDIREKTE SKADER ELLER FOLGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER DEFEKT ELLER FEIL
PA PRODUKTET, ENTEN KRAVET ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSKRAV
UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment som, og skal ikke tolkes som, brudd pa
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en ansvarlig rettsinstans finner noen del eller noe vilkar i
denne ANSVARSFRASKRIVELSEN ulovlig, ugjennomferlig eller & veere i konflikt med gjeldende lov, skal
gyldigheten av de gvrige deler av ANSVARSFRASKRIVELSEN ikke bergres, og alle retter og plikter skal
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utlegges og handheves som om denne ANSVARSFRASKRIVELSEN ikke inneholdt den bestemte delen
eller betingelsen som ble funnet ugyldig.
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Medtronic Open Pivot™
Hjartklaff

1. Beskrivning av enheten

Ringen och klaffseglen i Medtronic Open Pivot-hjartklaffen (modell 500, 501, 503 och 505) ar tillverkade av
pyrolytiskt kol. Sykragen &r tillverkad av titan eller kobolt-krom och polyestervav. Medtronic Open Pivot
hjartklaff finns for aorta- och mitralisklaffar med flera olika modeller av sykragar, Standard, AP, APex och
AP360. Klaffarna i AP-serien ar supraanulara modeller av standardhjartklaffen. Klaffarna finns i de
dimensioner och storlekar som visas i Tabell 1 till och med Tabell 5.

Tabell 1. SPECIFIKATIONER FOR MEDTRONIC OPEN PIVOT STANDARDHJARTKLAFF

Klaffstor- | Modell- Total pro- |Total pro- |Total pro- |Innerdia- |Diameter |Area geo-

lek (mm) | nummer filhojd filhojd filhojd meter vavnads- |metrisk
(mm) (mm) vid |(mm)vid |(mm) anulus oppning

infléde utflode (mm) (cm?)

AORTA

19 500FA19 |9,3 2,4 6,9 14,8 19,2 1,55

21 500FA21 10,3 2,9 7.4 16,8 21,2 2,02

23 500FA23 [11,3 3,4 7,9 18,8 23,2 2,56

25 500FA25 [12,3 3,4 9,2 20,8 25,2 3,17

27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,2 3,8

29 500FA29 [14,3 3,9 10,4 24,8 29,2 4,59

31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,2 5,35

MITRAL

19 500DM19 |9,3 3,0 6,3 14,8 19,2 1,55

21 500DM21 [10,3 3,0 7,3 16,8 21,2 2,02

23 500DM23 [11,3 3,0 8,3 18,8 23,2 2,56

25 500DM25 [12,3 3,3 9,0 20,8 25,2 3,17

27 500DM27 13,3 3,7 9,6 22,8 27,2 3,84

29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,2 4,59

31 500DM31 |[15,4 3,7 11,7 26,8 31,2 5,35

33 500DM33 [ 15,4 3,7 11,7 26,8 33,2 5,35

Tabell 2. SPECIFIKATIONER FOR MEDTRONIC OPEN PIVOT AP360-HJARTKLAFF

Klaffstor- | Modell- Total pro- |Total pro- |Total pro- |[Innerdia- |Diameter |Area geo-

lek (mm) nummer filhojd filhojd filhojd meter vdavnads- |metrisk
(mm) (mm)vid | (mm)vid [(mm) anulus oppning

infléde utflode (mm) (cm?)

AORTA

16 505DA16 [9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 505DA18 [10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 505DA20 | 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 505DA22 |12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 505DA24 [13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 505DA26 [14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 505DA28 | 154 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRAL

16 505DM16 [9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 505DM18 (10,3 53 5,0 16,8 18,2 2,02

20 505DM20 | 11,3 5,8 55 18,8 20,2 2,56

22 505DM22 | 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 505DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 505DM26 | 14,3 7,2 71 24,8 26,2 4,59

28 505DM28 | 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35

Tabell 3. SPECIFIKATIONER FOR MEDTRONIC OPEN PIVOT AP-HJARTKLAFF
Klaffstor- | Modellnum- |Total pro- | Total profil- | Total profil- |Innerdia- |Diameter |Area geo-
lek (mm) |mer filhojd hoéjd (mm) |héjd (mm) |meter vavnads- |metrisk
(mm) vid inflode |vid utflode |(mm) anulus 6ppning
(mm) (em?)

AORTA

16 501DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 501DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 501DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 501DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 501DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 501DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59
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Klaffstor- | Modellnum- | Total pro- | Total profil- | Total profil- |Innerdia- |Diameter |Area geo-

lek (mm) |mer filhojd hoéjd (mm) |héjd (mm) |meter vavnads- |metrisk
(mm) vid inflode |vid utflode |(mm) anulus 6ppning

(mm) (cm?)

28 501DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITRAL

16 501DM16 9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 501DM18 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 501DM20 11,3 5,8 5,5 18,8 20,2 2,56

22 501DM22 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 501DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 501DM26 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59

28 501DM28 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35

Tabell 4. SPECIFIKATIONER FOR MEDTRONIC OPEN PIVOT APex-HJARTKLAFF

Klaffstor- | Modellnum- |Total pro- | Total profil- | Total profil- |Innerdia- |Diameter |Area geo-
lek (mm) | mer filhojd hojd (mm) |héjd (mm) |meter vavnads- | metrisk
(mm) vid inflode |vid utflode |(mm) anulus oppning
(mm) (cm?)
AORTA
16 503DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55
18 503DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02
20 503DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56
22 503DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17
24 503DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84
26 503DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59
28 503DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35
Tabell 5. SPECIFIKATIONER FOR MEDTRONIC OPEN PIVOT STANDARDHJARTKLAFF (endast
Japan)
Klaffstor- | Modell- Total pro- |Total pro- |Total pro- |Innerdia- |Diameter |Area geo-
lek (mm) |nummer filhojd filhojd filhojd meter vavnads- | metrisk
(mm) (mm) vid |[(mm)vid |(mm) anulus oppning
inflode utflode (mm) (cm?)
AORTA
19 500FA19 9,3 2,4 6,9 14,8 19,5 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 7,4 16,8 21,5 2,02
23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,5 2,56
25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,5 3,17
27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,5 3,8
29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,5 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,5 5,35
MITRAL
19 500DM19 |9,3 3,0 6,3 14,8 19,5 1,55
21 500DM21  |10,3 3,0 7,3 16,8 21,5 2,02
23 500DM23 |11,3 3,0 8,3 18,8 23,5 2,56
25 500DM25 [12,3 3,3 9,0 20,8 25,5 3,17
27 500DM27 13,3 3,7 9,6 22,8 27,5 3,84
29 500DM29 | 14,3 3,7 10,6 24,8 29,5 4,59
31 500DM31  |15,4 3,7 11,7 26,8 31,5 5,35
33 500DM33 |15,4 3,7 11,7 26,8 33,5 5,35

1.1. Oppning och klaffsegel

Pyrolytiskt kol har valts som material i klaffsegel och ring tack vare goda erfarenheter fran tidigare anvandning
i klaffproteser. Sjalva ringen &r tillverkad av 100 % pyrolytiskt kol. Seglen ar tillverkade av pyrolytiskt kol som
belagts med ett grafitmaterial impregnerat med volfram (20 %) for att vara rontgentétt.

Varje klaffsegel 6ppnas till maximalt 85° med en maximal bagrorelse pa 60° i alla storlekar.

Protesens laga profil &r en foljd av utformningen med dubbla klaffsegel med pivotomradena placerade helt
inom ringdéppningen. Denna konstruktionsmetod minskar klaffens totalhojd. Klaffseglens rérelser styrs av
pivotguider placerade runt insidan av ringéppningen. Seglen rér sig friktionsfritt inom dessa guider. Det finns
inga fordjupningar eller haligheter i pivotomradet.

Medtronic Open Pivot-hjartklaffen kan roteras for optimal placering nar den implanterats i aorta- eller
mitralislage.

Forstarkningsbandet, lasringarna och laswiren som omger 6ppningen av pyrolytiskt karbon &r tillverkade av
titan eller en kobolt-kromlegering (MP35N) for extra styrka och rontgentathet.

1.2. Sykrage

Sykragen pa Medtronic Open Pivot-hjartklaffen &r tillverkad av dubbel polyestervelour, vilket har etablerad
anvandning i klaffproteser.
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Det finns olika sykragar fér mitralis- eller aortaimplantation (Figur 1, Figur 2, och Figur 3). Markorer pa
sykragen underlattar jamn placering av suturerna runt klaffens anulus.

m  gortakrage - 3 markorer med 120° mellanrum

m  mitraliskrage - 4 markérer med 90° mellanrum

2. Indikationer for anvandning

Medtronic Open Pivot-hjartklaffen ar avsedd att anvandas som utbytesklaff till patienter med sjuka, skadade
eller daligt fungerande hjartklaffar. Enheten kan ocksa anvandas for att ersatta en tidigare implanterad
klaffprotes.

3. Kontraindikationer
Medtronic Open Pivot-hjartklaffen ar kontraindicerad hos patienter som inte tal antikoagulationsbehandling.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder
4.1. Varningar

m  Denna enhet har utformats fér anvandning till en enda patient. Denna produkt far ej ateranvandas,
omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan férsémra den
strukturella integriteten hos enheten och/eller skapa en risk for kontaminering av enheten, vilket kan
resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.

m  Anvand endast hallare, vridinstrument och storleksmatare som ar avsedda fér Medtronic Open Pivot-
hjartklaffen.

m  Klaffseglens rorelser far endast testas med den bla klaffsegelaktivatorn som medféljer i forpackningen.
Testa inte seglets rorelse och ror inte vid klaffen med metallinstrument.

m  For aldrig in en kateter eller nagot instrument genom klaffen.

m  Hantera inte klaffen med nagot annat instrument &n de som medféljer i férpackningen. Om klaffen vidrors
med andra instrument kan klaffseglen eller ringen skadas, vilket kan leda till forsamrad funktion hos
blodkontaktytorna. Om ytan repas kan dess styrka och egenskaper forsamras.

m Nar klaffen sys fast pa plats ska suturnalarna féras genom den yttre halvan av sykragen och
suturéndarna klippas korta nar suturerna har knutits.

m  Endast nalar med konisk spets rekommenderas eftersom avfasade eller skarande nalar kan skada
fibrerna i sykragen.

m  Anbringa aldrig kraft pa klaffseglen.

m Innan hjartat sys ihop ska klaffseglens rérelser testas med den bla klaffsegelaktivatorn. Om det behévs
ska klaffen roteras sa att den gar fri fran eventuell kvarvarande patologi som kan stora klaffseglens
rorelser.

= Personer som ar allergiska mot kobolt, krom eller nickel kan drabbas av allergiska reaktioner mot denna
enhet.

4.2. Forsiktighetsatgarder

m  Etiketten pa ytterkartongen tjdnar som férsegling som visar om férpackningen éppnats. Efter att ladorna
med dubbla vaggar tagits upp ur kartongen ska forseglingar och lador kontrolleras noga for att bekrafta
att de ar oskadade. Om nagon forsegling ar skadad eller saknas ska klaffen inte anvandas.

= Om "Anvands-fore"-datum har 6verskridits ska enheten inte anvandas.

4.3. Radgivning till patienter

m  Patienter med hjartklaffar som far tandvard eller genomgar potentiellt bakteriella ingrepp bér behandlas
med antibiotika i profylaktiskt syfte.

Alla mekaniska klaffproteser avger ljud. Patienter bor informeras om detta fére implantation.

m  Patienterna ska uppmanas att alltid ha med sig det ID-kort f6r den implanterade enheten som Medtronic
tillhandahaller.

5. Potentiella biverkningar

Till de potentiella biverkningar som ar relaterade till anvandning av aortaklaffproteser hér bland annat:

®  angina

= hjartarytmi

m  endokardit

®  hemolys

m  hemolytisk anemi

= blédning, antikoagulationsrelaterad
m  hjartinfarkt

= inklamt klaffsegel

m icke-strukturell funktionsrubbning
= pannus

m  perivalvulart lackage

m transvalvular regurgitation

m  strukturell dysfunktion

= trombos

m  stroke

[ ]

tromboembolism
Det ar mgjligt att dessa komplikationer kan leda till:
m reoperation
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explantation

permanent funktionsnedsattning
hjartsvikt

dod

6. Bruksanvisning

6.1. Sterilisering

Medtronic Open Pivot-hjartklaffen och férpackningsinnehallet har angsteriliserats i ladorna. Klaffen ar klar
att anvandas direkt vid mottagandet. Anvand inte klaffen om:

m utgangsdatum har passerats

m  klaffbehallaren (innerférpackningen) ar skadad

m  sterilbarridren &r bruten

Storleksmatarna och de ateranvandbara handtagen levereras ICKE-STERILA och maste rengdras och
steriliseras fore anvandning. Las i anvisningarna till Medtronic Open Pivot-tillbehdren hur dessa ska rengéras
och steriliseras.

Varning: Om klaffen tas upp ur férpackningen men inte anvéands far den inte aterférpackas eller
omsteriliseras.

6.2. Forberedelser infor implantationen

Assisterande sjukskoterska:

1. Ta upp ladorna med dubbla véaggar ur kartongen samt blanketten for patientregistrering.

2. Kontrollera att den klaffstorlek, typ och serienummer som anges pa etiketten pa ladan &r densamma
som pa kartongetiketten.

Observera: Kontrollera att klaffen sitter fast pa klaffhallaren INNAN den yttre ladan éppnas. Om klaffen
inte ar fast pa klaffhallaren ska klaffen INTE anvandas. Forsok INTE att ater satta fast klaffen pa
klaffhallaren.

3. Fatta tag i den yttre ladan och dra forsiktigt locket bakat (med steril teknik) tills det har avlagsnats helt
fran ladan.

4. Notera hjartklaffens serienummer i patientens journal med hjalp av de sjalvhaftande etiketterna som
finns pa blanketten for patientregistrering.

Operationssjukskoterska/kirurg:

1. Ta upp innerladan ur ytterladan genom att sticka ner ett finger (med handske) i det 6ppna hérnet och
lyfta upp innerladan.

2. Hallibotten pa innerladan och fatta tag i fliken pa locket, och dra det bakat tills locket har avlagsnats
helt.

3. Taupp transporthallaren med hjalp av de rafflade omradena. Transporthallaren i innerladan har rafflade
omraden pa bada sidor.

4. Nar transporthallaren tagits bort ska den kasseras eller atervinnas.

Observera: TA INTE upp klaffen och hallaren ur ladan.

5. Kontrollera att klaffhallaren ar fast vid handtaget/vridinstrumentet. Det ska inte finnas nagra synliga
skruvgangor dar det fargade handtaget/vridinstrumentet méter klaffhallaren nar den ar ordentligt fastsatt.
Se Figur 5 och Figur 6 for hur aortaklaffen respektive mitralklaffen ska vara placerade pa hallaren.
Anvand INTE klaffen om den inte &r ordentligt fastsatt pa hallaren.

6. Ta upp den bla klaffsegelaktivatorn och lagg den at sidan fér senare anvandning.

7. Fatta tag i mitten av handtaget/vridinstrumentet och lyft forsiktigt upp klaffen och klaffhallaren ur
innerladan.

Obs! Ta inte bort klaffhallaren fran klaffen om inte kirurgen som utfér implantationen instruerar dig att géra

detta.

Obs! Undvik onédig berdring av klaffen for att forhindra skador pa denna och minimera risken for

trombbildning.

6.3. Information om ingreppet

Matning av klaffstorlek

m  Fore ingreppet maste ett komplett set med storleksmatare och ateranvandbart handtag till Medtronic
Open Pivot-hjartklaffen ha rengjorts och steriliserats enligt bruksanvisningen for tillbehér och placerats
i operationsrummet (Figur 7, Figur 8 och Figur 9).

m  Storleksmatare som ar skadade eller spruckna far inte anvandas.

m  Anvand endast storleksmatare som ar avsedda for Medtronic Open Pivot-hjartklaffen for att mata
patientens vavnadsanulus. Storleksmataren fér Medtronic Open Pivot-hjartklaffen har ett skaft av nitinol
som kan formas sa att samma storleksmatare kan anvandas for bade matning av mitralis- och
aortaanulus.

m  Storleksmétaren med diametern utmarkt i millimeter har en ring som gér det |att att mata vavnadsanulus.
Storleksmatarens ring ska passera latt genom patientens vavnadsanulus med minimalt motstand. Tvinga
inte storleksmataren genom vavnadsanulus. Klaffen ska varken vara for stor eller for liten.

m  Klaffarna i AP-serien (AP, APex, AP360) ar avsedda for supraannulér placering.

Klaffhallare

m  Medtronic Open Pivot-hjartklaffen ar formonterad pa en hallare och fast vid ett fargkodat
handtag/vridinstrument. Se Figur 5 och Figur 6 for hur aortaklaffen respektive mitralisklaffen ska vara
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placerad pé hallaren. BLODFLODET i savél aorta- som mitralisposition &r ALLTID IN MOT DEN RAKA
KANTEN av klaffseglen Figur 1, Figur 2, och Figur 3).

m  Det bojbara och ateranvandbara handtaget (Figur 9) kan anvéndas om kirurgen 6nskar en annan vinkel
pa klaffhallaren.

Suturering i sykragen

m  Suturteknikerna kan variera beroende pa vad kirurgen féredrar och patientens anatomi. | den medicinska
litteraturen anges flera olika sutureringsmetoder.

m  Suturerna ska placeras i den yttre halften av sykragen. Detta géller i synnerhet AP-modellerna. Om nalen
placeras djupt kommer den i kontakt med forstérkningsbandet i sykragen och forsvarar placeringen av
suturerna.

m  Nar suturerna &r satta i klaffens sykrage och klaffen fast i vdvnadsanulus tas klaffen bort fran
klaffhallaren. For en skalpell ner langs sparet i klaffhallaren sa att den grona suturen skars av och
klaffhallaren lossas. Den grona suturen och klaffhallaren sitter kvar medan handtaget/vridinstrumentet
forsiktigt tas bort. Suturknutarna kan dras at i det har laget. Langa suturdndar maste undvikas.

Obs! Test av klaffseglens rorelser far endast géras med den bifogade bla klaffsegelaktivatorn. Andra

instrument kan skada klaffen. Om klaffseglen inte kan rora sig fritt pa grund av kontakt med vavnaden kan

klafféppningen vridas till en battre position. Vrid klaffdppningen forst efter att suturerna har knutits sa att
sykragen sitter fast vid vadvnadsanulus.

Vridbarhet

m  Klafféppningen och klaffseglen kan vridas in situ med hjélp av handtaget/vridinstrumentet som medféljer
i forpackningen. Kontrollera fére implantation att klaffen kan rotera fritt genom att halla i klaffens sykrage
och forsiktigt vrida klaffhandtaget/-hallaren. Varje klaffstorlek och modell har ett specifikt vridinstrument.
Om sa onskas kan vridinstrumentet forsiktigt tas bort fran handtaget genom att vridinstrumentet vrids
moturs. Vridinstrumentet sitter ratt i klafféppningen nar den radiella &sen pa handtagssidan av
vridinstrumentet ar i linje med klaffseglens raka kant. Vridinstrumentets huvud ska ha kontakt med de
plana ytorna pa dppningen/ringen néra pivotomradena. Ringen/6ppningen kan roteras medurs eller
moturs. Nar klafféppningen riktats in ratt i patientens anulus kan klaffseglens mobilitet bestdammas med
hjalp av den bla klaffsegelaktivatorn.

Obs! Anvand endast det vridinstrument som medféljer enheten. Anvand inga andra instrument for att vrida

pa klaffen. Om andra instrument anvands kan klafféppningen och klaffseglen skadas, vilket kan leda till

felfunktion hos klaffen.

Obs! Klaffhallaren maste hanteras med yttersta varsamhet for att undvika strukturrelaterade skador pa

klaffen. Inspektera alla tillbehor fére anvandning. Spruckna eller skadade tillbehér far inte anvandas.

7. Postoperativ information
7.1. Antikoagulationsbehandling

| den medicinska litteraturen anges att patienter som fatt mekaniska hjartklaffar implanterade rutinmassigt
ska behandlas med antikoagulantia for att minska risken for klafftrombos och tromboembolism.

7.2. Diagnostisk avbildning

Medtronic Open Pivot-hjartklaffen ger utmarkta rontgenbilder tack vare det réntgentata forstarkningsbandet
runt 6ppningen och 20 % volfram i klaffsegelmaterialet.

7.3. Magnetisk resonanstomografi (MR), testning

Medtronic Open Pivot-hjartklaffen (modell 500, 501, 503 och 505) har befunnits vara kompatibel med MR-
undersokning under vissa villkor, enligt den terminologi som anges i American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, designation: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Icke-kliniska tester har visat att Medtronic Open Pivot-hjartklaffarna (modell 500, 501, 503 och 505) ar MR-
kompatibla under vissa villkor ("MR Conditional"). En patient med den har enheten kan skannas pa ett sékert
satt direkt efter placeringen under foljande villkor:

7.4. Statiskt magnetfalt

m  Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre
m  Maximalt spatiellt gradientfalt p4 720 gauss/cm eller mindre

7.5. MR-relaterad uppvarmning

Vid icke-kliniska tester gav Medtronic Open Pivot-hjartklaffarna (modell 500, 501, 503 och 505) féljande
temperaturékning under MR-undersdkning som pagick under 15 minuter vid 3 T MR-system (3 T/128-MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Hogsta temperaturéandring:
+1,6 °C.

Experimenten avseende MR-relaterad uppvarmning av Medtronic Open Pivot-hjartklaffarna (modell 500,
501, 503 och 505) vid 3 T och med anvandning av en sandar-/mottagar-RF-kroppsspole i ett MR-system
med genomsnittligt helkropps-SAR pa 2,9 W/kg (dvs. associerat med ett genom kalometri uppmatt
genomsnittligt helkroppsvarde pa 2,7 W/kg) visade att den storsta varmedkning som uppstod under dessa
specifika forhallanden motsvarade eller var lagre an +1,6 °C.

7.6. Information om artefakter

Kvaliteten pa MR-bilder kan forsdmras om omradet av intresse befinner sig inom exakt samma omrade eller
relativt nara platsen f6r Medtronic Open Pivot-hjartklaffen.
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Modell 500, 501 och 503:

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signalbortfallsstorlek 1213 mm? 486 mm® 2 189 mm® 1369 mm’
Planriktning Parallell Vinkelrat Parallell Vinkelrat
Modell 505:

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signalbortfallsstor- |2 257 mm? 724 mm? 4 244 mm? 2327 mm?
lek

Planriktning Parallell Vinkelrat Parallell Vinkelrat

Det kan darfor vara nddvandigt att optimera parametrarna fér MR-bildatergivning for att kompensera for
narvaron av detta implantat.

8. Leveranssatt

8.1. Forpackning

Medtronic Open Pivot-hjartklaffen ar forpackad i sterila och transparenta lador med dubbla vaggar. Klaffen
sitter formonterad pa en hallare och fast vid ett handtag/vridinstrument. Alla etiketter pa férpackningarna
samt tillbehér som handtag/vridinstrument ar fargkodade och mérkta:

m  Aorta — Gron

m  Mitralis — Rod

Klafférpackningen (Figur 4) innehaller:

Ytterlada

Innerlada

Transporthallare i innerladan

Klaff, klaffhallare och handtag/vridinstrument hopmonterade

Bruksanvisning

Formular for patientregistrering

Bla klaffsegelaktivator

Allt forpackningsmaterial kan atervinnas. Hantera avfall i enlighet med lokala bestammelser.

8.2. Forvaring

For basta mojliga skydd och identifiering av produkten rekommenderas att klaffen forvaras i
originalférpackningen. Férvaringsmiljon skall vara ren, sval och torr. Klaffen ar steril och icke-pyrogen till och
med det utgdngsdatum som anges pa produkten, férutsatt att férseglingar och férpackningar inte har 6ppnats
eller skadats.

8.3. Information om retur av produkter

Om detaljerad information om policyn hos Medtronic for retur av produkter 6nskas, kontakta den lokala
aterforsaljaren.

9. Tillbehor

Ett fargkodat vridinstrument medféljer till varje klaff (Figur 5 och Figur 6). Anvand endast medféljande
vridinstrument eftersom detta ar anpassat till klaffens storlek och placering.

Storleksmatarna och de bojbara handtagen till Medtronic Open Pivot-hjartklaffarna ar endast avsedda att
anvandas tillsammans med Medtronic Open Pivot-hjartklaffar (Figur 7, Figur 8, och Figur 9). Tilloehoren till
Medtronic Open Pivot levereras ICKE-STERILA och maste reng6ras och steriliseras fore varje anvandning.
Den bla klaffsegelaktivatorn som medfoljer i varje forpackning anvands for att kontrollera att klaffseglen kan
rora sig fritt nar klaffen har implanterats.

10. Patientinformation
10.1. Registreringsinformation

Observera: Patientregistrering tillampas inte i [Ander dar lagstiftning om patientsekretess star i konflikt med
utldmnande av patientinformation, inklusive lander inom EU. Ett formular for patientregistrering ligger i varje
enhetsférpackning. Fyll i all erforderlig information efter implantationen. Serienumret finns angivet pa
etiketten pa férpackningen och kartongen. Returnera originalformularet till Medtronic pa den adress som
anges pa formularet och ge patienten det tillfalliga ID-kortet fore utskrivning.

Patienten far ett ID-kort till den implanterade enheten. Kortet ger information om Iakarens namn och
telefonnummer samt annan information som kan vara nédvandig i en akutsituation.

11. ANSVARSFRISKRIVNING
NEDANSTAENDE ANSVARSFRISKRIVNING GALLER KUNDER UTANFOR USA:

OAKTAT MEDTRONIC OPEN PIVOT-HJARTKLAFFARNA, HAR NEDAN KALLADE "PRODUKTEN",
FORE FORSALJNING BLIVIT NOGGRANT KONSTRUERADE, TILLVERKADE OCH
KONTROLLERADE, KAN DET AV OLIKA SKAL INTRAFFA ATT PRODUKTEN INTE FUNGERAR
TILLFREDSSTALLANDE. VARNINGSTEXTER PA PRODUKTETIKETTEN INNEHALLER MERA
DETALJERADE UPPLYSNINGAR OCH UTGOR EN INTEGRERAD DEL AV DENNA
ANSVARSFRISKRIVNING. MEDTRONIC FRISKRIVER SIG DARFOR HELT FRAN ANSVAR FOR ALLA
FEL | PRODUKTEN. INGA GARANTIER LAMNAS, VARE SIG UTTRYCKLIGEN ELLER
UNDERFORSTATT. MEDTRONIC SKA INTE VARA SKYLDIGT ATT ERSATTA NAGON SKADA, VARE
SIG DIREKT ELLER INDIREKT, SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING AV PRODUKTENS
UTFORMNING ELLER DESS ANVANDNING, DEFEKT ELLER FUNKTIONSAVBROTT, OAVSETT OM
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KRAVET GRUNDAR SIG PA GARANTI, AVTALSBROTT, SKADEGORANDE HANDLING ELLER
ANNAT.

Ovan angiven friskrivning fran ansvar ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och
den skall inte heller tolkas sa. Skulle denna ANSVARSFRISKRIVNING till nagon del av behdrig domstol
anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, skall 6vriga delar av denna
ANSVARSFRISKRIVNING inte beréras darav och alla rattigheter och skyldigheter skall tolkas och efterlevas
som om denna ANSVARSFRISKRIVNING inte innehéll den del eller det villkor som underkénts.
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Medtronic Open Pivot™
Kapdiakn BaABida

1. Neprypa@n wpoiovTog

Ta otépia Kai o yAwxiveg Tng Kapdiakng BaABidag Medtronic Open Pivot (MovtéAa 500, 501, 503 kai 505)
€ival kataokeuaopéva atrd TTUPoAuTIKS dvBpaka. To KOAAGPO CUPPAPHG Eival KATAGKEUATHEVO OTTO TITAVIO
1 KpAapa KoBaATiou-xpwpiou Kal TToAueaTepIkd Upaopa. H Kapdiakr) BaABida Medtronic Open Pivot gival
S1aBéaiun o€ aopTIKA Kal PITPOEIBIKA dlIapuépewan o€ Sid@opoug TUTTOUG KOAGPOU auppadng, OTTWG:
>uvneng (Standard), AP, APex kai AP360. O1 BaABideg Tng aeipdg AP gival uTTEpOAKTUAIKEG SIGHOPPWTEIG
NG ouvnBoug (Standard) kapdiakrg BaABidag. O BaABideg diatiBevtal 0TI SINOTACEIG Kal Ta peyEBN TToU
TapaTiBevral amo Tov MMiv. 1 éwg Tov Niv. 5.

Mivakag 1. MPOAIATPA®EZ 2YNHOOYZ (STANDARD) KAPAIAKHZ BAABIAAZ MEDTRONIC OPEN

PIVOT
MéyeBog | Ap1Buog ZuvoAiké | Yyog “Yyog Ecwrtepikn | AidpeTpog |Mewpe-
BaABidag |povTéAou | UYog TTPO- | TTPOPIA TPOPIA SI1GuETPOG | 10TIKOU TPIKN ETT1-
(mm) @ik (mm) |eio0pong EKPONAG (.D.) (mm) |BakTuAiou |@dveia
(mm) (mm) (mm) oTopiou
(cm’)
AOPTIKH
19 500FA19 [9,3 2,4 6,9 14,8 19,2 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 74 16,8 21,2 2,02
23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,2 2,56
25 500FA25 [12,3 3,4 9,2 20,8 25,2 3,17
27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,2 3,8
29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,2 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,2 5,35
MITPOEIAHZ
19 500DM19 (9,3 3,0 6,3 14,8 19,2 1,55
21 500DM21  |10,3 3,0 7,3 16,8 21,2 2,02
23 500DM23 [11,3 3,0 8,3 18,8 23,2 2,56
25 500DM25 [12,3 3,3 9,0 20,8 25,2 3,17
27 500DM27 [13,3 3,7 9,6 22,8 27,2 3,84
29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,2 4,59
31 500DM31 [15,4 3,7 11,7 26,8 31,2 5,35
33 500DM33 |[15,4 3,7 11,7 26,8 33,2 5,35
Mivakag 2. MPOAIATPA®EZ KAPAIAKHZ BAABIAAX MEDTRONIC OPEN PIVOT AP360
Méyebog Ap18uog ZuvoAik6é |Yyog “Yyog Eowrtepikn | AiGpeTpog |Fewpe-
BaABidag |povTéAou |UWog TTPo- [ TTPO@PIA TPOPIA BIGUETPOG |10TIKOU TPIKN ETTI-
(mm) @ik (mm) |e10pong €£KPONg (I.D.) (mm) |SakTuAiou |@dveia
(mm) (mm) (mm) oTopioU
(cm’)
AOPTIKH
16 505DA16 |9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55
18 505DA18 | 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02
20 505DA20 | 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56
22 505DA22 |12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17
24 505DA24 | 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84
26 505DA26 | 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59
28 505DA28 | 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35
MITPOEIAHZ
16 505DM16 |9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55
18 505DM18 | 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02
20 505DM20 | 11,3 5,8 5,5 18,8 20,2 2,56
22 505DM22 | 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17
24 505DM24 | 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84
26 505DM26 | 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59
28 505DM28 | 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35
MNivakag 3. MPOAIAITPA®EZ KAPAIAKHZ BAABIAAZ MEDTRONIC OPEN PIVOT AP
MéyeBog | ApiBuog 2uvoAIKéG |"Yyog “Yyog mpo- | EowTepikn | AIGpeTpOG | MewPETPIKA
BaABidag | povréAou Uyog mPO@PiA @i\ ekponG | BiIAuETPOG | 10TIKOU EMIPAveIa
(mm) mpo@iA |eiIopong | (mm) (I.D.) (mm) |BakTUAiou |oTopiou
(mm) (mm) (mm) (cm?)
AOPTIKH
16 501DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55
18 501DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02
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MéyeBog | Ap1Buog ZuvoAIké |"Yyog “Yyogrpo- | Eowtepikn | AiIdpeTpog | FewpeTpIkn

BaABidag | povréAdou Uyog TPOPIA @i\ ekpong | BIAuETPOG | 10TIKOU EMIQAVEIA

(mm) mpo@iA |eiIopong | (mm) (I.D.) (mm) |BakTuAiou |oTopiou
(mm) (mm) (mm) (cm?)

20 501DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 501DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 501DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 501DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 501DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MITPOEIAHZ

16 501DM16 9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 501DM18 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 501DM20 11,3 5,8 5,5 18,8 20,2 2,56

22 501DM22 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 501DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 501DM26 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59

28 501DM28 15,4 7.7 7,7 26,8 28,2 5,35

MNivakag 4. NMPOAIATPA®EZ KAPAIAKHZ BAABIAAZ MEDTRONIC OPEN PIVOT APex

MéyeBog | ApiBuog ZuvoAiké | Yyog “Yyog EowTtepikn | AidpeTpog | FewpeTPIKA

BaABidag | povréAou Uyog mPOPiA mPO@PiA S1auETPOG | 1I0TIKOU EMIPAveEIA

(mm) mpo@iA [€10poAG | eKkpong (I.D.) (mm) |8akTuliou |oTopiou
(mm) (mm) (mm) (mm) (cm?)

AOPTIKH

16 503DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 503DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 503DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 503DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 503DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 503DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 503DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

Mivakag 5. MPOAIAFPA®EZ 2YNHOOYZ (STANDARD) KAPAIAKHZ BAABIAAZ MEDTRONIC OPEN

PIVOT (pévo yia latrwvia)

MéyeBog ApiBuog ZuvoAiké | Ywog “Yyog Eowrtepikn | AiIGpeTpog | Mewpe-
BaABidag |povTéAou | UyYog TTPo- | TTPOPIA TPOPiA BIGUETPOG | IOTIKOU TPIKNA €TTI-
(mm) @ik (mm) |ei0pong EKPONG (.D.) (mm) | dakTuAiou |@dveia
(mm) (mm) (mm) oTouiou
(cm?)
AOPTIKH
19 500FA19 9,3 2,4 6,9 14,8 19,5 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 7,4 16,8 21,5 2,02
23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,5 2,56
25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,5 3,17
27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,5 3,8
29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,5 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,5 5,35
MITPOEIAHZ
19 500DM19 |9,3 3,0 6,3 14,8 19,5 1,55
21 500DM21 10,3 3,0 7,3 16,8 21,5 2,02
23 500DM23 | 11,3 3,0 8,3 18,8 23,5 2,56
25 500DM25 |12,3 3,3 9,0 20,8 25,5 3,17
27 500DM27 | 13,3 3,7 9,6 22,8 27,5 3,84
29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,5 4,59
31 500DM31 | 15,4 3,7 11,7 26,8 31,5 5,35
33 500DM33 | 15,4 3,7 11,7 26,8 33,5 5,35

1.1. ZT6pI0 Kal YAwXiveg

O TTUPOAUTIKOG AvBpaKag ETTIAEXBNKE yIa TIG YAWXIVEG KaI TO OTOUIO PE BAON TO YEYOVOG OTI £XEl
XpnoigotroinBei aTo TTapeABOV pe emmiTuyia o€ TTpooBéaelg kapdiakng BaABidag. To atéuio gival 100%
KOTOOKEUAOUEVO aTTO TTUPOAUTIKG dvBpaka. Or yYAwyiveg €ival KATAOKEUAOUEVEG ATTO TTUPOAUTIKG AvBpaka
EMOTPWHEVO O £va UTTOOTPWHA YPAWPITN, TO OTTOI0 €XEl KAAUPOET ue BoA@pduio (20%) yia akTIVOOKIEPOTNTA.
KdéBe yAwxiva avoiyel £éwg Tig 85° pe péyioTn 1ogoeIdr ammdotacn 60° o OAa Ta peyEon.
To xapnAod TTpo®iA TNG TTPOaBeoNG TTPOKUTITEI ATTG TN BIYAWXIVN OXEBIOON PE TIG AEOVIKEG TTEPIOXEG Va
BpiokovTal TTARPWG EVTOG TOU BAKTUAIOU TOU OTOMIOU. AUTOG O TPOTTOG KOTAOKEUNG EAAXIOTOTTOIET TO GUVOAIKO
Owog NG BaABidag. H kivnon Twv yAwxivwy eAEyxeTal pe agovikoUg 0dnyoug TTou BPioKOVTal GTNV ECWTEPIKNA
TIEPIMETPO TOU BAKTUAIOU TOU aTopiou. O1 YAwXiVEG KIvoUvTal OHAAG EVTOG QUTWV TwV 08NywWV. Agv UTTAPXOUV
£00XEG I KOINOTNTEG GTNV AZOVIKN TTEPIOXN.
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H Kapdiakr BaABida Medtronic Open Pivot putropei va mrepiotpagei yia BEATIOTN TOTTOBETNON, Aol
EUQUTEUTE EITE OTNV QOPTIKA EITE OTN PITPOEIBIKY BETT.

H Taivia evioxuang, ol dakTuAiol ag@aAiong kal To gUppa ao@AaAiong TTou TrepIBaAAouv To aTéUIO aTTO
TTUPOAUTIKO AvBpaKa gival KATOOKEUAOUEVA aTTd TITAVIO A Kpdua KoBaATiou-xpwyiou (MP35N), yia TpooBeTn
QavTOXI KQI GKTIVOOKIEPOTNTA.

1.2. KoAAdpo cuppapnig

To koAAGpo cupparg Tng Kapdiakng BaABidag Medtronic Open Pivot gival kataokeuagpévo atréd
TToAUEDTEPIKG Upaopa BeAolp dUo dwewv, TO OTToI0 £XEl OTO TTAPEABOV XPNOIUOTTOINBET OTIG TTPOTBETEIG
kapdiakng BaABidag.

MNa epguTeuon oTn PITPOEIDIKA A aopTIKr BEon TTapéxovTtal EexwploTd KoAAGpo auppaens (Eik. 1, Eik. 2
Kal Eik. 3). To KoAAGpo @épel BEIKTEG, TTPOKEIPEVOU VA DIEUKOAUVOET N OpoIdpOP@N TOTTOBETNON TWV PAPPATWY
yUpw a1rd 10 dakTUAIO TNG BaABiSaG.

m 00pTIKO KOANGPO — 3 deikTeG o€ dlaoTrpaTa Twv 120°

m pITpoeIdikG KOANGPO — 4 deikTeg o€ dlaoTApaTa Twv 90°

2. Evoeigeig xpnong

H Kapdiakn BaABida Medtronic Open Pivot rpoopideTal yia xprion wg BaABida avTikatdoTaong oe acOeveig
UE VOOOUOEG, KATAOTPAUMEVEG 1) DUCAEITOUPYIKEG KapDIakég BaABideg. AUTO To TTPOIGV UTTopPEi £TTIONG VO
XPNOIPOTTOINGET yIa TNV AVTIKATAGTAON YIAG TTAAQIOTEP EPPUTEUPEVNG TTPOCBETIKAG Kapdiakng BaABidag.

3. Avtevdeigeig

H Kapdiakr) BaABida Medtronic Open Pivot avrevdeikvuTal o aoBeveig ue duoaveia oTNV avTITINKTIKA

Beparreia.

4. MpoeISOTTOINCEIG KAl TTIPOPUAASEIS

4.1. Tpo&IdoTroINCEIg

m  To mapdv Tpoidv Exel OXEDIOTEN yia Yia pévo xprion o€ évav aaBevry. Mnv mavaypnoIyoTIoIEiTE, NV
ETTAVETTECEPYACETTE KAl UNV ETTAVATIOCTEIPWVETE TO TTAPOV TTPoidv. H eTavaypnaipoTtroinon,
ETTAVETTECEPYATIA KAl N ETTAVATIOOTEIPWAN EVOEXETAI VO BETOUV O€ KivOUVO T SOMIKH OKEPAIOTNTA TOU
TIPOIGVTOG /Kl va ekBEGOUV T TTPOIdV O€ KivOuvo pOAuvVoNG, yeyovog TTou Ba TTopoUcE va TTPOKAAEDE!
TpaupaTiIouod, acBéveia | BavaTo Tou aoBevoUg.

m XpnOIYOTIOIEITE HOVO OUYKPATNTAPES, TIEPIOTPOPEIG Kal ueTPNTEG TNG Kapdiakng BaABidag Medtronic
Open Pivot.

m Hkivnon Twv yYAwyivwy TTPETTEl va EAEYXETAI HOVO PE TOV UTTAE EVEPYOTTOINTH YAWXIVWV TTOU
TrepIAapBaveral o€ kdBe ouokeuaoia BaABidag. Mnv KAveTe BOKINAOTIKG EAEyXO GTNV Kivnon Twv
YAwxivwv Kal unv ayyicete Tn BaABida pe peTaAAIKd epyaAeia.

m  Mnv mrepvaTe kaBethpa A epyaAeio péow Tng BaABidag.

Mn xeipi¢eote Tn BaABida TTapd povo pe Ta apexdpeva TTapeAkopeva. H emagr TG BaABidag pe
otroladrTroTe GAAa epyaAEia pTTopEi va TTpoKaAéael {nuid oTiG YAwXIVEG Kal OTO GTOMIO 1} va odnynael o€
PBOPEG OTIG TTEPIOKEG TTOU £PXOVTAI OE ETTAPK PE TO aipa. To yOAPOIUO TNG ETTIPAVEING UTTOPET VO 0BNYHOEl
o€ aTTWAEIa TNG SOMIKAG AKEPAIOTNTAG.

m Katd v kabAAwon tng BaABidag atn B€on Tng, ol BeAdveEG cuppaPg Ba TTPETTEI va TTEPACTOUV ATTé TO
€W NMIOU TOU KOAAGPOU GUPPAPAG Kal TA GKPA TWV PAUPATWY Ba TTPETTEI VA KOTTOUV O€ PIKPO MAKOG,
agpou 6eBouv ol KGuTTOI.

®  JUVIOTATaI VA XPNOIYOTTIOIoUVTal OVO BEAGVEG PE KWVIKA AIXUN VIO TN cuppagr Tou KOAAGpPOU, KaBwg
Ol KWVIKEG KOTITOUOEG ) GAAEG KOTITOUOEG BEAOVEG UTTOPET VO KOWOUV TIG iVEG TOU KOAAGpPOU.

Aev Ba TTpéTTel TTOTE va aokeiTal dUvaun oTIg YAwxiveg TG BaABidag.

m  [lpiv T oUykAgion TNG KapdIAg, EAEYETE TNV Kivnon TwV YAWXiIVWVY PE TOV UTTAE EVEPYOTTOINTH YAWXIVWV.
Edv xpeidletal, epioTpéwTe TN BaABida yia va atro@uUyeTe TUXOV UTTOAEITTOUEVN TTABOAOYIKN KaTAOTAGN
TTou Ba puTTopoUae va eTTNPEATEl TNV Kivnon Twv YAwXivwy.

m  Ta dropa pe alepyia 010 KOBAATIO, OTO XPWHIO i OTO VIKEAIO ITTOPEI VO TTAPOUCIACOUV OAAEPYIKH
avTidpaacn oTo TTAPOV TTPOIGV.

4.2. Npo@uAdageig

m H e§wTePIKN ETIKETA TOU KOUTIOU XPNOIKEUEl WG OPPAyIon aog@aAeiag TNG cuokeuaaiag. AQoU apaipECETE
TOUG diokoug dITTAoU @paypoU aTrd TN CUOKEUACia aTTOOTOAAG, EEETACTE TOUG TTPOCEKTIKA YIO VAl
emBeBaiwoeTe 6T 0l aPpayioelg Toug eival ABIKTEG Kal ol diokol gival aBikTol. Edv kdtroia a@pdyion €xel
uTrooTel ¢nuIG A Aeitrel, un xpnoipotroinoeTe T BaABida.

m Ed&v n nuepopnvia «Xpron éwg» €xel TTapéABEl, TO TTPOIOV BEV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOINBEI.

4.3. EvnuepwTikég 0dnyieg TPog Toug aoBeveig

m  AoBeveig pe TpoaBeTikEG BaABideg TTou uTTORAAAOVTAI O OBOVTOIATPIKEG 1) BUVNTIKG BAKTNPIAIMIKESG
diadikaacieg Ba TpéTTel va AapBdavouv avTiBIoTIKR TTpo@UAagn.

m OAeg o1 PNXQVIKEG TIPOOBETIKEG KAPDBIAKEG BAABIdEG TTPOKAAOUV AXO WG aTTOTEAETHA TNG AEIToUpyiag
TOUG. Oa TTPETTEN Ol AOBEVEIG VA EVNPEPWVOVTAI VIO QUTO TIPIV TNV ENPUTEUTT.

m Ol 00Beveig TTPETTel va evBappUVOVTal Va €XOUV TNV KEPTA avayvwpIong EYPUTEUPEVOU TTPOIGVTOG TToU
Trapéxel n Medtronic Travra padi Toug.

5. MBavég avemBUPNTEG EVEPYEIEG

ZTIG avETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU TTIBAVWIG OXETICOVTAI E TN XPrON TTPOCOETIKWY QOPTIKWV KAPSIOKWY
BaABidwv TrepIAapBavovTal, eVOEIKTIKG, Ol OKOAOUBEG:

m  0TnNBAyXn
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kapdiakn appubuia

£vOOKapPdITIdO

aipéAucn

QIMOAUTIKA avaipia

alpoppayia, OXETICOPEVN HE QVTITINKTIKA aywyn
£U@payua Tou puokapdiou
Trayideuon yAwyxivag (TTapeutrodion)
un dopikr ducAgiToupyia

Tavvog

TTapaBaABIdIkA Slaguyn
SiaBaABIdikn TTaAivopdunon

dopIkA duoAeiToupyia

Bpdupwaon

ayyelakd eyKEQAAIKO £TTEICODI0
BpopBoepBoAiopdg

AUTEG 01 ETTITTAOKEG EVOEXETAI VA 0BNYr OOV O€:
€TTAVEYXEIPNON

EKQUTEUON

uévIpn avatrnpia

KOPDIAKA AVETTAPKEIT

Bdavatog aoBevolg

6. Odnyieg xpriong
6.1. NMAnpo@opieg amooTeipwang

H Kapdiakr BaABida Medtronic Open Pivot kai To TTepieXOUEVO TNG CUCKEUATIAG £XOUV ATTOOTEIPWOET PE
aTpod péoa atoug diokoug. H BaABida eival £Toiun yia xpAon poAig TTapaAngdei. Mn xpnoipoTrolsiTe Tn
BaABida edv:

B n nuepounvia «XprRaon £weg» éxel TTAPEABEI

B O TEPIEKTNG TNG BAABIDAG (EOCWTEPIKI) TUOKEUQTIA) EXEI UTTOOTEI CnMIG

B 0 OTEIPOG PPAYNOG EXEI OTTAOEI

O1 PeTPNTEG Kal o1 eTTavaypnolyotroloUpeveg AaBég diatiBevral MH ZTEIPA kai rpétrel va kaBapifovtal Kai

VO ATTOCTEIPWVOVTAl TIPIV a1 TN XPAon. Mo 0dnyieg OXETIKA HE TOV KABAPIGPO KAl TNV ATTOOTEIPWAN,

avaTtpéSTe aTIg 0dnyieg XProng Twv TrapeAkopévwy Medtronic Open Pivot.

MpoeidoTroinon: Edv n BaABida apaipedei ard Tov TEPIEKTN TNG AAAG Sev Xpnoipotroindei, dev

EMTPETETAI VO TOTTOBETNBEI {avd OTN CUCKEUATIa 1} VO ETTAVATTOCTEIPWOEI.

6.2. MpocToipacia yia TNV EQUTEUON

NoonAeutig Kivnong:

1. AgaipéoTe Toug Siokoug dITTAoU @paypol aTré Tn CUOKeuaoia aTTooToARG padi pe To ‘EvTuTro eyypagng
aoBevoug.

2. EmoAnBeloTe 671 To péyeBog, o TUTTOG Kal 0 apiBudg oeIpdg TnG BAABISAG TTOU avapépovTal TN GAKAvVON
TOU 8iOKOU QVTIOTOIXOUV UE TO OTOIXEIQ OTNV ETIKETA TOU KOUTIOU.

Znpeiwon: MNPIN avoigete Tov e§wTepIkG dioko, eTTaANBeUoTE 6T N BaABida eival TTpocapTnuévn GTO
ouykpatnTipa BaABidag. MH xpnoipotroigite Tn BaABida, edv n BaABida dev eival TTpocapTnuévn GTO
ouykpatnTipa BaABidag. MHN emixeiprioeTe va ouvapuoAoynoete {avd 1n BaABida emdvw oTo
ouykpatnTApa BaABidag.

3. KpatioTe Tov e€wTepIkS SioKO Kal ATTOKOAAAOTE ATTAAG TO KAAUPHO XPNOIUOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKH,
£w¢ GTOU TO KAAUPHO apaIpeBEi EVTEAWS aTTd TO JioKO.

4. Kartaypayrte Tov apiBud ogipdg TG BaABidag oTo gakeAo Tou aoBevoUg XpNOIPOTIOIWVTAG TO
autokdAANTa TToU TrEpIAapBdavovTal oTo ‘EVIuTro eyypa@ng acBevoug.

EpyaAeiod6Tng voanAeutng/xeipoupydg:

1. A@aipéoTe TOV ECWTEPIKO BioKo aTTd TOV EEWTEPIKO, EI0ayAyovTag £va dAXTUAO KOAUUUEVO UE YAVTI g€
TNV AVOIXTH YwVia KOl aVOONKWVYOVTAG TOV E0WTEPIKO JioKO.

2. Kpatwvtag Tov E0wTePIKG BioKO atrd TNV KATW TTAEUPd, TTIGOTE TNV TTPOECOXN TOU KAAUPPATOG TOU
€0WTEPIKOU BIOKOU Kal ATTOKOAAAOTE TO KAAUPMO £wG OTOU aPaIpEDEi EVIEAWG.

3. ZNKWOTE TO UTTOOTHPIYHA TTIAVOVTAG TO atrd Ta avayAupa onueia. To UTTOGTAPIYHA TOU ECWTEPIKOU
diokou éxel avayAupa onueia kal oTa dU0 AKPaA.

4. AToppiyTE 1 AVOKUKAWGTE TO UTTOOTHPIYUA, aPOU TO APAIPETETE.

Znpeiwon: MHN agaipéoete TN BaABida kal To guykpatnTApa atoé To dioko.

5. EAéygre 6T 0 ouykpatnTApag BaABidag £xel aogahioel otn didTagn Aaprg/mepioTpoéa. Edv €xel
ao@aAiogl owaTd, dev Ba TIPETTEI v UTTAPXOUV 0paTd OTTEIpWHATA BISWHATOG OTN OUVDEDN PETALU TNG
£yxpwpng didragng Aaprg/mepiaTpoéa Kal Tou ouykpatnTApa BaABidag. MNa Tn B€on piag aopTIKAG
BaABidag kal piag piTpogidoug BaABidag ato ouykpatnTipa, avatpégte otnv Eik. 5 kai otnv Eik. 6,
avTioToiwg. MH xpnoipotrolgite Tn BaABida edv dev gival owoTd ag@aligpévn GTO GUYKPATNTAPA.

6. A@aip£oTe TOV PTTAE EVEPYOTTOINTH YAWXIVWY KaI a@rjoTe TOV GTNV AKPN yia JEAAOVTIKA XpAoN.

7. Thaote Tn diaTagn AaBAg/TepIGTpoPEa aTTO TO KEVTPO Kal QVACNKWOTE aTTaAd Tn BaABida kai To
ouykpatnTApa BaABidag amod Tov ecwTePIKS dioKo.
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Mpoooxn: Mnv agaipéoeTe To ouykpatnTipa BaABidag atrd Tn BaABidag TpIv oag 1o NTrOEI O XEIPOUPYOG

TTOU TTPAYHATOTTOIE TNV EPPUTEUOT).

Mpoooxn: ATTo@uyeTe TIEPITTA ayyiyyata oTn BaABida woTe va atro@UyeTe Tn dopIkr aAAoiwan Kai va

TIEPIOPICETE TNV TOAVOTNTA OYXNUATIOPOU BpduBou.

6.3. Xeipoupyikég TTAnpogopieg

YTroAoyiopdg peyéBoug BaABidag

m  [lpiv ammd Tnv gyxeipnon, éva TTAAPEG OET PETPNTWV Kal £TTavaypnoigotrololpevng Aapng tng Kapdiakng
BaABidag Medtronic Open Pivot Trpérrel va kaBapioTei Kal va atTooTelpwBei oUp@wva pe TIG 0dnyieg
XPAONG Twv TTapeAKopévwy, Kai va uttdpxel diaBéaipo aoTo xeipoupyeio (Eik. 7, Eik. 8 kai Eik. 9).

m MeTpnTEG TTOU £X0UV UTTOOTET {nUId Iy €XOUV payioel dev ETTITPETTETAI VA XPNCIMOTTOI00VTAl.

m  [ia 1n yéTpnon Tou SakTUAiOU TOU aoBEVOUG, XPNOIUOTIOIEITE HOVO METPNTEG TNG Kapdiakrg BaABidag
Medtronic Open Pivot. O petpntig TnG Kapdiakng BaABidag Medtronic Open Pivot £xel éva oTéAexog atrd
VITIVOAR, TOU OTTOIOU TO OXAMA UTTOPET VA SIaNOPPWOET ETTITPETTOVTAG TN XPHON TOU idlIou PETPNTH YIA
METPROEIG TOOO MITPOEIBIKOU GO0 KAl 0OPTIKOU SAKTUAIOU.

m O peTpnTAG, YE TN SIGUETPO va avaypd@eTal o€ XINOOTA, dIaBETEI OTEQAVN TOU ETTITPETTEI TNV EUKOAN
péTpnon Tou dakTuAiou 10TOU. H oTe@Avn Tou YETPNTA Ba TIPETTEI va TTEPVE EUKOAQ péoa atrd To SAKTUAIO
10T0U TOU 00BEVOUG GUVAVTWVTAG EAAXIOTN avTioTaon. Mnv TTECETE TO HETPNTH HEOW TOU SOKTUAIOU 10TOU.
O uttoAoyIopog peyaAUTepou i pIkpdTEPOU peyEBoug BaABidag Ba TTpéTTel va atTo@eUyETal.

m  O1 BaABideg Tng oeipdig AP (AP, APex, AP360) TrpoopigovTal yia uttepSaKTUAIKA TOTTOB£TNON.

Zuykpatntipag BaABidag

m  H Kapdiakr BaABida Medtronic Open Pivot gival TTpoTorofeTnéVn 08 CUYKPATNTAPA KOl CUVOEDEUEVN
o€ pIa XpwpaTika kwdikotroinuévn didragn Aaprg/mepiatpogéa. MNa Tn B€on piag aopTikAg BaABidag kai
piag pITpoeidous BaABidag oTo ouykpatnTtipa, avarpégte oty Eik. 5 kai otnv Eik. 6. H POH AIMATOZ,
€iTe OTNV QOPTIKN €iTE OTN PITPOEISIKA B€on, TTpaypaToTroieital MTANTA AMO TO EYOYTPAMMO AKPO
Twv YAwyxivwy (Eik. 1, Eik. 2 kai Eik. 3).

m  HeOkaptTn, emavaypnoigotroioupevn AaBn (Eik. 9) pmropei va xpnaipotroinBei av o xeipoupydg emOupEei
BI0QOPETIKA ywvia yia To guykpatnTipa BaABidag.

Zuppagr kKoAAGpou

m O1TeXVIKEG OUPPAPNG PTTOPET VO BIaEPOUV avaAoya PE TNV ETTIAOYT TOU XEIPOUPYOU TTOU TTPAYHATOTTOIET
TNV eNPUTEUON KaI TNV avaTopia Tou acBevoug. H iatpikn BiBAIoypagia avagépel SIGQOPES TTPOTINWHEVEG
uEBOBOUG CUPPAPNG.

m  Ta pduyata Ba TTPETTEl va TOTTOBETOUVTAI OTO £§W AMICU Tou KOAAGpoU, €1dIkd aTa povTéAa AP. Edv n
BeAdva ToroBeTNOET BaBId, Ba £pBel O€ £TTAPR PE TNV TAIVIA EVIOXUONG OTO ECWTEPIKG TOU KOAAGPOU Kal
Ba duoxepdvel TNV OpaAf TOTTOBETNON TWV PAPUAETWY.

m AgoU Ta paupaTta TorroBeTnBoUv aTo KoAAGPO TG BaABidag kail n BaABida emikabioel oTo dakTUAIO I0TOU,
atreAeuBepwaTe TN BaABida atmd To cuykpatnTApa BaABIdAG. ZUPETE Eva VUCTEPI TTIPOG TA KATW OTN
OXIOMN TOU GUYKPOTNTAPA VIO VO KOWETE TO TIPACIVO PAUMA KOl OTTEAEUBEPWIOTE TO CUYKPATNTAPO
BaABidag. To TTpAcIvo paupa Kal 0 cuykpaTnTipag BaABidag Ba TTapapeivouv TTpocapTnuéva KaBwg n
diaTagn AaBAG/TTEPIOTPOPED ATTOCUPETAI TIPOCEKTIKA. € AUTS TO ONUEIO PTTOPEITE Va DETETE TOUG
KOUTTOUG TWV PAPPATWY. Ta HaKpId AKPA TWV PAPPATWY TTPETTEI VO aTToQeUyOVTAl.

Mpoooxn: O éAeyxog TNG Kivnang Twv YAwXiVwy TTPETTEN VA TTPAYUOTOTIOIEITAl HOVO HJE TOV PTTAE

evepyoTroinTr) YAwxivwy TTou ecwkAegieTal. H xprion dAAou epyaleiou utropei va TTpokaAéael nuid atn

BaABida. Edav o1 yAwyiveg dev kivouvTal eEAeUBepa AOyw eTTAQAG PE TOV 10TO, iOWG Ba TTPETTEI va TTEPIOTPAPET

10 O0TOHIO TNG BaABidag yia BEATIOTN TOTTOBETNON. MEPIOTPEWTE TO GTOUIO POVO APOU EXETE DETEI TOUG

KOUTTOUG TWV PAPMATWY, TTOU KaBNAWVOUV To KOAGPO 0To SAKTUAIO 10TOU.

AuvatéTnTa TEPIOTPOPAG

m  To otépio kail ol YAwyiveg TNG BaABidag ptropouv va mepiaTpé@ovTal in situ pe Tn BonBeia Tng didtagng
AaBnrg/mepioTpogéa TTou TTepIAauBAveTal OTN CUOKeUaoia. Oa TTPETTE va EAEYXETE TNV eAcuBepia
TIEPIOTPOPAG TIPIV TNV EPPUTEUCT TNG BaABidag KpaTwvTag To KOAGPO TNG BaABidag kal oTpépovtag
atraAda 1 diaragn AaBrg/ouykpatntipa Tng BaABidag. Kabe péyeBog kai povréAo BaABidag éxel
OUYKEKPIUEVO TTEPIOTPOPER. EQV BEAETE, aQaIPEDTE TIPOTEKTIKA TOV TTEPIOTPOPET OTTd TN Aafn
OTPEPOVTAG TOV TTPOG Ta apIoTePd. O TTEPIOTPOPEAG ETTIKABETAI CWOTA OTO GTOMIO TNG BaABidag 6Tav ol
AKTIVWTEG TTPOEEOXEG OTNV TTAEUPA TNG AABAG TNG KEPAAAG TTEPIOTPOPEX Eival EUBUYPAPMITUEVES PE TO
€UBUYpapPO AKPo Twv YAwXiVwy. H KEQaAA TTepITTpOPEa eival OXeDIAoPEVN va EPXETAI OE ETTAPA PE TIG
ETTITTEDEG ETTIPAVEIEG TOU OTOMIOU KOVTE OTIG AEOVIKEG TTEPIOXEG. TO OTOUIO UTTOPET VA TTEPIOTPAPET
de€160TPOPa ) APIoTEPOTTPOPA. MeTd TOV TIpOGavaToAIoud Tou GTopiou TNG BaABidag oTo dakTUAIO TOU
aoBevoUg, Ba TTPETTEN va dIaTTIOTWOET N KIVATIKOTNTA TWV YAWXIVWV PE TOV UTTAE EVEPYOTTOINTA YAWXIVWV.

Mpoooxn: XpnoIUOTTOoIEITE OV TOV TTEPIOTPOPEN TTOU TTAPEXETAI E TO TTPOIOV. Mn XpnoidoTroleiTe GAAQ

epyahgia yia va TepioTpéweTe TN BaABida. H xprion epyaAeiwv SIOQOPETIKWY aTTO TO TTAPEXOUEVA ITTOPET val

TpoKaAéoel nuIG oTo OTOMIO Kal TIG YAWXiVEG Kal UTTopEi va 0dnyroel o€ ducAeitoupyia Tng BaABidag.

Mpoooxn: Oa TPETTel va €i0Te 1IDIAITEPA TTPOCEKTIKOI KATA TO XEIPITUO TNG dIGTAENG TOU OUYKPATNTAPA

BaABidag, waoTe va atmoeuyeTe dopikA {nuid oTtn BaABida. EmBswprioTe kKGBe TTapeAkOEVO TIPIV aTTd KAOE

xpAon. Ta TTapeAKOPEVA TTOU €XOUV PAYIOEI I EXOUV UTTOOTE {NUIA OV ETTITPETTETAI VO XPNOIKOTTOIoUVTAl.

7. MeTeyxeipnTIKéEG TTANPOPOPIES
7.1. AVTITINKTIKA aywyn

H 1atpikr) BiBAIoypagia uTTOdEIKVUEI OTI OI ACOEVEIG UE EPPUTEUPEVEG UNXAVIKEG KOPDIAKEG BaABideg TTpETTEl
va AapBAvouv TAKTIKG avTITINKTIKA aywyr| WOTE Va TTEPIOPITEi 0 KivOuvog BpduBwong Tng BaABidag kai
BpopBoeuBoAng.
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7.2. AlayVWOTIKA OTTEIKOVION

H Kapdiakn BaABida Medtronic Open Pivot Trapéxel dpioTeg akTivoypagieg Xdpn oTnv akTIVOOKIEPH TaIVia
evioxuong yUpw aTré To OTOMIO Kal TNV TTEPIEKTIKOTNTA 20% 0€ BOAPPAMIO TTOU €XEl KABE UTTOOTPWHUA
yAwxivag.

7.3. Aokipég pe atrelkovion péow payvntikoU ouvroviopoU (MRI: Magnetic Resonance Imaging)

AiatmioTwenke 611 N Kapdiakr) BaABida Medtronic Open Pivot (MovTtéAa 500, 501, 503 kai 505) ptropei va
utroBANnBei o€ atreikdvion MR uté 6poug, cUpPwva Pe TNV opoAoyia TTou £xel KaBopIoTel aTTd TV
Apepikavikn ‘Evwaon Aokipwyv kai YAKwv (ASTM International: American Society for Testing and Materials
International), Designation: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment (Opiopdg: F2503-05. ZuvABng TpaKTIKA yia Tn orjpavon
I0TPIKWVY GUOKEUWV Kol GAAWV €10WV 600V agopd Tnv acedAeia og TTEPIBAAAOV payvnTIKoU GUVTOVIOHOU.)
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Mn kAvikég dokipég €deigav 6T n Kapdiakn BaABida Medtronic Open Pivot (MovTtéAa 500, 501, 503 kai 505)
uTTopei va uttoBAnBei o€ atreikévion MR utté dpoug. AoBeVAG Pe auTé TO TTPOIBV PTTOPET va UTTORANBET pe
ao@aAeia o€ 0ApwOon APECWG PETA TNV TOTTOBETNON, UTTO TIG €EAG TTPOUTTOBETEIG:

7.4. ZTATIKO payvnTIKO TEdio

m ZTOTIKO payvnTiké edio 3 Tesla 1) Aiydtepo
m MéyioTo Xwpikd BaBuwTd payvnTikd medio Twv 720 Gauss/cm A AiyoTepo

7.5. OgppdTNTA TTOU OXETiIETAN PE TNV aTtreikovion MRI

2 ¢ un kAvikég dokipég, n Kapdiakni BaABida Medtronic Open Pivot (Movtéha 500, 501, 503 kai 505) Trapriyaye
TNV akdAoubn augnan Beppokpaaiag katd Tnv ameikévion MRI TTou TTpaypaTtotroiRdnke yia 15 Aetrtéd oT1o
ovuotnua MR 3 T (Excite, HDx, 3 T/128 MHz, Aoyiopiké 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI): Méyiotn petaoAn Bepuokpaaiag: +1,6°C.

Kard ouvéteia, Ta Treipdpata BeppdTNTag OXETICOPEVNG PE TNV atTreikévion MRI yia Tnv Kapdiakr BaABida
Medtronic Open Pivot (MovTéAa 500, 501, 503 kai 505) ota 3 T pe xprion Tviou 0WHATOG EKTTOPTIAG/ARWNG
padioouyvoTATwy o€ cuaTnua MR To oTToio avépepe pecoTiunuévo SAR oAdkAnpou Tou owpatog 2,9 W/kg
(dnAadn), og oxéan pe pyeooTiunuévn TiUr oAGkAnpou Tou owpaTtog 2,7 W/kg n otroia €xel HETPNOE pe
BeppidopeTpia) £de1Eav OTI N PEYIOTN BEPUOTNTA TTOU TIPOEKUYE O OXECN ME QUTEG TIG GUYKEKPIPEVEG
OUVBNKeG ATaV ion pe R pIkpOTEPN aTrd +1,6°C.

7.6. MAnpogopitg yia TEXVApOTA

H moi16tnTa NG ameikéviong MR ptropei va aAhoiwBei av n TTepIoxn evOlapEPoVTog BPIoKETaI aKPIBWG OTNV
idla epioxn A oxeTIKG TTAnGiov TNG Béong Tng Kapdiakrg BaABidag Medtronic Open Pivot.

MovTéAa 500, 501 kai 503:

MaAuikr akoAouBia T1-SE T1-SE GRE GRE
MéyeBog TTEpIOXNG XWPIG Orpa 1.213 mm? 486 mm? 2.189 mm’ 1.369 mm®
MpooavatoAiopodg eTTITTEdOU MapdAAnAog | Katakdpupog MapdAAnAog | Katakdpugpog
MovTéAo 505:

MaAuikn akoAouBia | T1-SE T1-SE GRE GRE

MéyeBog Trepioxng | 2.257 mm?* 724 mm? 4.244 mm? 2.327 mm®
Xwpig orua

MpooavatoAiopdg | MapdAAnAog Kartaképugog MapdAAnAog Kartaképugog
€TTITTEO0U

Etropévwg, Ytropei va XpelaaTei BEATIOTOTIOINGN TWV TTOPAPETPWY aTTEIKOVIONG MR WaoTe va avTioTaBuioTel
n Trapouacia autol TOU TTPOIGVTOG.

8. Tpotrog d1606eong

8.1. Zuokevaoia

H Kapdiakn BaABida Medtronic Open Pivot gival cuokeuaopévn o aTeipoug did@avoug diokoug dITTAoU
ppaypoU. H BaABida eival TTpoToTroBETNPEVN O€ GUYKPATNTHAPA Kal TIpocapTNUéVN O€ SIATagn
AaBRg/mepioTpogéa. OAeg oI oNUAVOEIG TNG CUCKEUATTOG Kal Ta TTapeAKOUEVA AABAG/TTEPIOTPOPED Eival
XPWHATIKG KWBIKOTTOINKEVA KAl PEPOUV ETTICAUAVON:

m  AopTikA — Mpdoivo

m MiTpoeldng - Kokkivo

21n ouokeuaaia TG BaABidag (Eik. 4) epihapBdavovTar:

E€wrepikog diokog

EowTtepikdg diokog

YTooTApIyUa E0WTEPIKOU dioKou

BaABida, ouykparntrpag BaABidag, didragn AaBAg/TepioTpopéa

Odnyieg xpriong

‘EVTUTIO £yYpa@Prig acBevoug

MTrAe evepyoTroiNTAg YAwXivwv

‘OAa ta UAIKG cuokeuaaoiag €ival avakukKAWOIUa. AIOXEIPIOTEITE TNV ATTOPPIYN TWV UAIKWV CUOKEUOTTOG
oUPQWVA PE TOUG KOTA TOTTOUG I0XUOVTEG KOVOVIOUOUG.
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8.2. AmoBnkeuon

Ma péyioTn TpooTaacia Kal avayvwpion Tou TTPoidvTog, auvioTatal n amobrikeuon Tng BaABidag oTnv apxikn
NG ouokeuaaoia. To TepIBGAAOv atroBrikeuong TTPETTEN va gival kaBapd, dpoaepd kal §npd. Exel diaopalioTei
611 n BaABida Ba TTapapeivel OTEIPA Kal PN TTUPETOYOVOG PEXPI TNV NUEPOUNVia «Xpran éwg» TTou
avaypd@eTal aTo TIPOIGV, UTTO TNV TTPOUTTIGBe0N OTI OI CPPAYITEIG Kal O TTEPIEKTEG OV Ba avoixToUv Kal dev
6a aAAoiwBouv.

8.3. MAnpo@opitg yia EMIOTPEPOUEVA TTPOIOVTA

o AETITOPEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV TTOAITIKA ETTIOTPOPNG TTPOIOVTWYV TNG Medtronic, eTTIKOIVWVHOTE
HE TOV TOTTIKG 0AG QVTITIPOOWTTO.

9. EapTAparta

Kd&0e BaABida ouvodeleTal aTrd XpwHaTIKA KwdikoTroinuévo TreplioTpo@éa (EiK. 5 kal Eik. 6). XpnoiyoTtrolgite
HOVO TOV TTAPEXOPEVO TTEPICTPOPED, KABWG AUTOG avTiaToIXEl 0TO PéyeBog kal oTn B€an Tng BaABidag.

Ta oeT HETPNTWV Kal O EUKAPTITEG AaBEG Twv Kapdiakwv BaABidwv Medtronic Open Pivot TrpoopiovTal yia
xpron poévo pe Tig Kapdiakég BaABideg Medtronic Open Pivot (Eik. 7, Eik. 8 kai Eik. 9). Ta rapeAkdueva
Medtronic Open Pivot diatiBevrar MH ZTEIPA kai 6a Trpétrel va kaBapifovTal Kal VO aTrooTEIPWVOVTAl TIPIV
atroé Kabe xpron.

O ptAe evepyoTroinTAG YAWXIVWY TTou TTapEXETal o€ KABE UOKEUQTia XPNOIMOTTOIEITAI VIO TOV €AEYXO TNG
€AeUBEPNG Kivnong Twv YAwXivwy PETE TNV eupUTeUan TNG BaABidag.

10. MAnpo@opisg yia Tov aoBevi

10.1. MAnpo@opiteg eyypapng

Inpeiwon: H eyypagr acgBevoug dev I0xUEI O XWPES OTTOU OI VOUOI TTEPI ATTOPPRTOU Tou a0BevoUg
OUYKPOUOVTAI PE TNV TTAPOXT TTANPOPOPIWY YIa Tov aoBevr, cupTTepIAapBavopévwy xwpwv Tng EE. e kdBe
KOUTi GUOKEUNG, UTTAPXEI £va £VTUTTO £yypagng aoBevolg. MeTd Tnv ep@UTEUCT, TTAPAKAAOUHE
OUPTTIANPWOTE OAEG TIG TTANPOPOpIES TTou {nToUvTal. MTTOpEiTE va BpeiTe Tov apiBud oeipdg oTnv ETIKETA TOU
Siokou kai Tou KouTioU. ETmoTpéwTe To TTpwTdTUTIO éVvTuTio 0T Medtronic otn S1elBuvaon TTou avaypdgeTal
OTO EVTUTTO KaI SWOTE TNV TTPOCWPIVH KAPTA avayvwpIong oTov acBevr Trpiv TV ££056 Tou atré To
VOOOKOWEIO.

210V a0Bevr] JiveTal PIO KEPTA AVAYVWPIONG TNG EPPUTEUPEVNG OCUOKEUAG. TNV KAPTA QUTH avaypdagpovTal
TO GVOpQ Kal 0 apIBUOG TNAEPWVOU Tou 10TPOU Tou aaBevoug, KaBuwg Kal TTANPo@opieg TTou Ba gival XProINEG
OTO 1aTPIKG TTPOCWTTIKG OTNV TTEPITITWON KATAOTAONG ETTElYOUCAG AVAYKNG.

11. AMONOIHTIKH AHAQZH THZ EITYHZHZ

H AKOAOYOH AMNOMOIHTIKH AHAQZH THZ EFTYHZHZ IZXYEI A NEAATEZ EKTOZ TQN
HNQMENQN MOAITEIQN:

EAN KAI Ol KAPAIAKEZ BAABIAEZ MEDTRONIC OPEN PIVOT, EOEZHZ ANAGEPOMENEZ QX
«MPOION», EXOYN XIXEAIAZOEI, KATAZKEYAZOEI KAl AOKIMAZOEI MPOZEKTIKA MPIN AMO THN
MQAHZH TOYZ, TO MPOION MMOPEI NA AMOTYXEI XTHN IKANOMOIHTIKH EKTEAEZH THZ
AEITOYPIIAZ A THN ONOIA MPOOPIZETAI AOIQ AIA®OPQN AITIQN. Ol MPOEIAOMOIHZEIZ NOY
MEPIEXONTAI £TH THMANZH TOY MPOIONTOX MAPEXOYN MO AENTOMEPEIZ MAHPO®OPIEX KAI
OEQPOYNTAI AKEPAIO TMHMA THZ MAPOYZAZ AMNOMOIHZHZ EFTYHZHZ. ZYNENQZ, H
MEDTRONIC AMOMNOIEITAI OAEX TIZ EFTYHZEIZ, PHTEZ KAI ZIQMHPEZ, ZE ZXEXH ME TO
MPOION. H MEDTRONIC AEN GA EINAI YIIEYOYNH A OMOIEZAHMOTE OETIKEX KAl
AMNOGETIKEZ ZHMIEZ NPOKAAOYMENEZ ANO KAGE XPHZH, EAATTQMA "H AZTOXIA TOY
MPOIONTOZ, ANEZAPTHTQZ TOY EAN H ATMAITHEZH BAZIZETAI £E EFTYHZH, ZYMBOAAIO,
AAIKOMPAZIA "H OTIAHMOTE AAAO.

O1 e§aIp€aeig Kal Ol TTEPIOPITHOI TTOU OPIfoVTal AVWTEPW, OEV £XOUV OKOTTO Kl OEV Ba TTPETTEI va epunveUovTal
KOTA TETOIO TPATTO, WOTE VO aVTITIOEVTaI O DETPEUTIKEG DIATALEIG TG IoXUouoag vopobeaiag. Edv
o1ro103AToTE PEPOG 1 6pog TNG AMOMOIHTIKHZ AHAQZHE THX EITYHZHZ kpiBei amd o1r0100ATTOTE
SIkaoTApIo appddiag dikaiodogaiag TTapdvouo(g), Pn papudéoipo(g) f o€ olykpouan PE TNV IoXUoUca
vopoBeaia, n eykupdTNTa TOU evattopévovtog TuApaTog TNg AMOMOIHTIKHZ AHAQZHE THX EITYHZHZ
Oev Ba eTnpeddeTal Kal OAa Ta JIKAIWPATA Kal Ol UTTOXPEWTEIG TTou atroppéouv atrd Tnv AMNOMOIHTIKH
AHAQXH THX EITYHZHZ, 6a epunvetovtal kKai Ba epappdlovTal Gav va Pnv TrePIEXOTAV O OUYKEKPINEVOG
ApOG I TO CUYKEKPIPEVO PEPOG TTOU KPiBNKe AKUPO(G).
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Medtronic Open Pivot™

Kalp Kapagi

1. Cihaz Tanimi

Medtronic Open Pivot Kalp Kapag (500, 501, 503 ve 505 Modelleri) orifisi ve yaprakgiklari pirolitik karbondan
yapilmistir. Dikis mansonu titanyum veya kobalt krom ve polyester malzemeden yapilmistir. Medtronic Open
Pivot Kalp Kapagi, ¢cok sayida dikis mansonu bigiminde, Standard, AP, Apex ve AP360 gibi aortik ve mitral
yapilandirmalarda kullanima sunulur. AP Serisi kapaklar, Standard Kalp Kapagdinin supraandiler

yapilandirmalaridir. Kapaklar, Tablo 1 ile Tablo 5 arasinda gdsterilen boyutlarda ve buyukliiklerde kullanima

sunulur.

Tablo 1. MEDTRONIC OPEN PIVOT STANDARD KALP KAPAGI TEKNIK OZELLIKLERI

Kapak Model Toplam ice Akis Disa Akis |i¢ Gap i.G. | Doku Anii- | Geometrik
Boyutu Numarasi |Profil Yiik- | Profili Yiik- | Profili Yiik- | (1.D.) (mm) |lus Capi Orifis Alani
(mm) sekligi sekligi sekligi (mm) (cm?)
(mm) (mm) (mm)
AORTIK
19 500FA19 |9,3 2,4 6,9 14,8 19,2 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 7.4 16,8 21,2 2,02
23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,2 2,56
25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,2 3,17
27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,2 3,8
29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,2 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,2 5,35
MITRAL
19 500DM19 |9,3 3,0 6,3 14,8 19,2 1,55
21 500DM21 [10,3 3,0 7,3 16,8 21,2 2,02
23 500DM23 [11,3 3,0 8,3 18,8 23,2 2,56
25 500DM25 |12,3 3,3 9,0 20,8 25,2 3,17
27 500DM27 13,3 3,7 9,6 22,8 27,2 3,84
29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,2 4,59
31 500DM31 [15,4 3,7 1,7 26,8 31,2 5,35
33 500DM33 | 15,4 3,7 11,7 26,8 33,2 5,35
Tablo 2. MEDTRONIC OPEN PIVOT AP360 KALP KAPAGI TEKNIK OZELLIKLERI
Kapak Model Toplam ice Akig |Disa Akis |i¢ Gap i.G. |Doku Anii- | Geometrik
Boyutu Numarasi | Profil Yiik- | Profili Yiik- | Profili Yiik- | (I.D.) (mm) |lus Capi Orifis
(mm) sekligi sekligi sekligi (mm) Alani (cm?®)
(mm) (mm) (mm)
AORTIK
16 505DA16 |93 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55
18 505DA18 | 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02
20 505DA20 | 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56
22 505DA22 |12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17
24 505DA24 | 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84
26 505DA26 | 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59
28 505DA28 | 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35
MITRAL
16 505DM16 9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55
18 505DM18 | 10,3 53 5,0 16,8 18,2 2,02
20 505DM20 | 11,3 5,8 55 18,8 20,2 2,56
22 505DM22 | 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17
24 505DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84
26 505DM26 | 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59
28 505DM28 | 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35
Tablo 3. MEDTRONIC OPEN PIVOT AP KALP KAPAGI TEKNIK OZELLIKLERI
Kapak Model Numa- | Toplam ice Akis Disa Akis !g Cap Doku Geometrik
Boyutu rasi Profil Yiik- | Profili Yiik- | Profili Yiik- |I.C. (1.D.) | Aniilus Orifis
(mm) sekligi sekligi sekligi (mm) Capi Alani (cm?®)
(mm) (mm) (mm) (mm)
AORTIK
16 501DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55
18 501DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02
20 501DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56
22 501DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17
24 501DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84
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Kapak Model Numa- | Toplam ice Akis Disa Akis !9 Cap Doku Geometrik
Boyutu rasi Profil Yiik- | Profili Yiik- | Profili Yiik- |I.C. (1.D.) |Aniilus | Orifis
(mm) sekligi sekligi sekligi (mm) CGapi Alani (cm?)
(mm) (mm) (mm) (mm)
26 501DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59
28 501DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35
MITRAL
16 501DM16 9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55
18 501DM18 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02
20 501DM20 11,3 5,8 5,5 18,8 20,2 2,56
22 501DM22 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17
24 501DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84
26 501DM26 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59
28 501DM28 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35
Tablo 4. MEDTRONIC OPEN PIVOT APex KALP KAPAGI TEKNIK OZELLIKLERI
Kapak Model Toplam ice Akig Disa Akis |i¢ Cap Doku Geometrik
Boyutu Numarasi Profil Yiik- | Profili Yiik- | Profili Yiik- | 1.C. (I.D.) |Aniilus Orifis
(mm) sekligi sekligi sekligi (mm) Capi Alani (cm?)
(mm) (mm) (mm) (mm)
AORTIK
16 503DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55
18 503DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02
20 503DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56
22 503DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17
24 503DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84
26 503DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59
28 503DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35
Tablo 5. MEDTRONIC OPEN PIVOT STANDARD KALP KAPAGI TEKNIK OZELLIKLERI (Sadece
Japonya)
Kapak Model Toplam ice Akig  |Disa Akis |i¢ Gap i.G. |Doku Anii- | Geometrik
Boyutu Numarasi | Profil Yiik- | Profili Yiik- | Profili Yiik- | (1.D.) (mm) |lus Gapi Orifis
(mm) sekligi sekligi sekligi (mm) Alani (cm?)
(mm) (mm) (mm)
AORTIK
19 500FA19 |9,3 2,4 6,9 14,8 19,5 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 7,4 16,8 21,5 2,02
23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,5 2,56
25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,5 3,17
27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,5 3,8
29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,5 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,5 5,35
MITRAL
19 500DM19 9,3 3,0 6,3 14,8 19,5 1,55
21 500DM21  [10,3 3,0 7,3 16,8 21,5 2,02
23 500DM23  [11,3 3,0 8,3 18,8 23,5 2,56
25 500DM25 [12,3 3,3 9,0 20,8 25,5 3,17
27 500DM27 |13,3 3,7 9,6 22,8 27,5 3,84
29 500DM29 | 14,3 3,7 10,6 24,8 29,5 4,59
31 500DM31  [15,4 3,7 11,7 26,8 31,5 5,35
33 500DM33 [15,4 3,7 11,7 26,8 33,5 5,35

1.1. Orifis ve Yaprakgiklar

Pirolitik karbon, kalp kapagi protezlerinde basaril kullanim siciline dayali olarak, yaprakgiklar ve orifiste tercih
edilmistir. Orifis %100 pirolitik karbondan yapilmistir. Yaprakgiklar, radyopasite igin, tungsten (%20)
emdirilmis grafit substrati (izerine kaplanmis pirolitik karbondan yapilmistir.

Her yaprakgik, tim buyUkliklerde maksimum hareket kavisi 60° olacak sekilde, maksimum 85°ye kadar
acilir.

Protezin profilinin diisiik olmasinin nedeni, eksen alanlarinin tamamen orifis halkasi iginde yer aldigi, iki
yaprakgikli tasarimdir. Bu yapim yéntemi kapagin genel yiksekligini en aza indirir. Yaprakcik hareketi orifis
halkasinin i¢ gevresinde yer alan eksen kilavuzlarinca kontrol edilir. Yaprakgiklar bu kilavuzlar igerisinde
rahatca hareket eder. Eksen alani igerisinde hicbir girinti veya oyuk bulunmamaktadir.

Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi, ya aortik ya da mitral konuma implante edildikten sonra, mimkin olan
en uygun olan konumlandirma saglanacak sekilde déndurilebilir.

Pirolitik karbon orifisi cevreleyen saglamlastirma bandi, emniyet halkalari ve emniyet teli, glicii ve
radyopasiteyi artiracak sekilde, titanyumdan ya da kobalt-krom alagimindan (MP35N) yapilmistir.

Kullanim Talimatlari  Tiirkge 69



1.2. Dikis Mansonu

Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi'nin dikis mansonu, kalp kapagi protezlerinde kullanim 6ykiist bulunan
cift kadife polyesterden imal edilmistir.

Mitral veya aortik implantasyon igin ayri dikis mansonlari kullanima sunulmustur (Sekil 1, Sekil 2

ve Sekil 3). Manson belirtecleri, sttlrlerin kapak anilusu etrafina tek bicimde yerlestiriimesine yardimci
olmak amaciyla saglanmistir.

m  aortik manson — 120°'lik araliklarla 3 belirteg

= mitral mangon — 90°'lik araliklarla 4 belirteg

2. Kullanim Endikasyonlan

Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi, kalp kapaklari hastalikli, hasarli veya bozuk islevli olan hastalarda
degistirme kapagdi olarak kullaniimaya yéneliktir. Bu cihaz daha énceden implante edilmis prostetik kalp
kapaginin yerine de kullanilabilir.

3. Kontrendikasyonlar
Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi, antikoagiilasyon tedavisini tolere edemeyen hastalarda kontrendikedir.

4. Uyarilar ve Onlemler
4.1. Uyarilar

m  Cihaz sadece tek bir hasta igin kullanilmak lzere tasarlanmistir. Bu triini yeniden kullanmayin, isleme
tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya sterilize
edilmesi, yapisal butlinliginu tehlikeye atabilir ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6limUyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

m  Sadece Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi tutuculari, déndiriculeri ve boyut belirleyicilerini kullanin.
Yaprakgik hareketinin sadece her kapak ambalajinin iginde bulunan mavi yaprakgik aktiiatoru ile test
edilmesi gerekir. Yaprakcik hareketini test etmek veya kapada dokunmak icin metal aletler kullanmayin.

m  Kapak igerisinden higbir zaman kateter veya alet gegirmeyin.

Kapagi, saglanan aksesuarlar digindaki hicbir aletle tutmayin. Kapakla bagka herhangi bir aletin temas
etmesi, yaprakgiklarda ve orifiste hasara neden olabilir ya da kanla temas eden alanlarda kusurlara yol
acabilir. Ylzeyin cizilmesi de yapisal butlnlikte kayba neden olabilir.

m  Kapag! yerine sabitlerken, sutir ignelerinin dikis mangsonunun dis yarisi icerisinden gegiriimesi ve
dagumlerin atilmasindan sonra sutir uclarinin kisa kesilmesi gerekmektedir.

m Konik kesimli veya diger kesici igneler manson malzemesini kesebileceginden 6tiirli, mansonun
sitlirlenmesinde sadece konik uglu ignelerin kullaniimasi tavsiye edilir.

m  Kapak yaprakgiklarina higbir zaman kuvvet uygulanmamalidir.

Kalbi kapatmadan énce, mavi yaprakgik aktlatorini kullanarak yaprakgik hareketi olup olmadigini test
edin. Gerekirse, yaprakgik hareketini sekteye ugratabilecek, geride kalmis anormal patolojiden kaginmak
icin kapag donddrin.

m  Kobalta, kroma veya nikele alerjisi olan kisiler bu cihaza karsi alerjik reaksiyondan muzdarip olabilirler.

4.2. Onlemler

m  Dis karton etiketi emniyet belirtecli ambalaj muhri islevi gorir. Cift bariyerli tablalar nakliyat
ambalajindan ¢ikardiktan sonra, mihirlerin ve tablalarin bitlinliglnd kaybetmedigini dogrulamak igin
onlari dikkatlice inceleyin. Miihirlerin herhangi biri hasarli veya eksikse kapagi kullanmayin.

m  Son Kullanma tarihi gegmisse cihazin kullaniimamasi gereklidir.

4.3. Hastaya Verilmesi Gereken Bilgiler

m  Dental veya potansiyel olarak bakteremik islemlerden gegen, prostetik kapak takilmis hastalar antibiyotik
profilaksi tedavisi gérmelidirler.

m  Tim mekanik prostetik kalp kapaklar islevlerinin bir fonksiyonu olarak ses gikarirlar. implantasyondan
once hastalar bu konu hakkinda bilgilendiriimelidir.

m Hastalar, kendilerine Medtronic tarafindan verilen implante Cihaz Tanimlama Kartini daima yanlarinda
tasimaya tesvik edilmelidirler.

5. Olasi Advers Olaylar

Prostetik aortik kalp kapaklarinin kullanimiyla ilgili olasi advers olaylar, bunlarla sinirli olmamakla birlikte
asagidakileri icerir:

anjina

kardiyak aritmi

endokardit

hemoliz

hemolitik anemi

antikoagulasyonla baglantili kanama
miyokard enfarktisu

yaprakgik sikismasi (vurmasi)
yapisal olmayan disfonksiyon
pannus

perivalviler sizinti

transvalvdler regurjitasyon

yapisal disfonksiyon

tromboz

70 Kullanim Talimatlar  Tiirkce



® inme

= tromboembolizm

Bu komplikasyonlar asagidakilere yol agabilir:

= yeniden ameliyat

m  eksplantation

m kalici sakatlik

= kalp yetmezligi

= Olim

6. Kullanim Talimatlar

6.1. Sterilizasyona Dair Bilgiler

Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi ve ambalaj icindekiler, tablalar igerisinde buhar ile sterilize edilmigtir.

Kapak teslim alindigi zaman kullanima hazirdir. Asagidaki durumlarda kapagi kullanmayin:

m  Son Kullanma tarihi gecmisse

m  kapak kabi (ic ambalaj) hasar gérmisse

m  sterillik bariyeri bozulmugsa

Boyut belirleyiciler ve yeniden kullanilabilir saplar STERIL OLMAYAN bir sekilde tedarik edilir; kullanimdan

once temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Temizleme ve sterilizasyon talimatlari icin Medtronic Open Pivot

Aksesuarlari Kullanim Talimatlarina bakin.

Uyari: Kapak kabindan ¢ikarilir ancak kullanilmazsa yeniden ambalajlanmamasi veya yeniden

sterilize edilmemesi gerekir.

6.2. implantasyona Hazirlik

Dolasan Hemsire:

1. Cift bariyerli tablalari, Hasta Kayit Formuyla birlikte nakliyat kutusundan cikarin.

2. Tabla etiketi Gzerinde bulunan kapak buyikliginin, tipinin ve seri numarasinin kutu etiketindeki
bilgilerle eslestigini dogrulayin.

Not: Dis tablayi agmadan ONCE, kapagin kapak tutucusuna takili oldugunu dogrulayin. Kapak, kapak
tutucusuna takilh degilse kapagi KULLANMAYIN. Kapagi kapak tutucusu lizerine yeniden monte etmeye
CALISMAYIN.

3. Disg tablayi tutun ve ortiiyd, steril teknikten yararlanarak, 6rtli tabladan tamamen ¢ikarilmis oluncaya dek
nazikge geriye siyirin.

4. Kapagin seri numarasini, Hasta Kayit Formunda verilen etiketleri kullanarak hastanin kaydina isleyin.

Ameliyathane Hemsiresi/Cerrah:

1. Eldivenli parmaginizi agik kdseye sokarak ve i¢ tablayi kaldirarak i¢ tablayi dis tabladan ¢ikarin.

2. g tablayi altindan tutarak, i¢ tabla értiisinii kulagindan kavrayin ve tamamen cikarilmis oluncaya dek
geriye dogru siyirin.

3. Tutma mandalini kabartmali alanlardan yararlanarak kaldirin. i¢ tablanin tutma mandalinin her iki
ucunda kabartmali alanlar bulunur.

4. Tutma mandali ¢ikarildiktan sonra bunu atin veya geri donustirdn.

Not: Kapag! ve tutucuyu tabladan CIKARMAYIN.

5. Kapak tutucusunun sapa/dénduruclye sabitlenip sabitienmedigini kontrol edin. Renkli sap/déndirict
ile kapak tutucusu arasindaki baglantida, gereken sekilde yerine sabitlendigi zaman, gérilebilir higbir
vida disi bulunmamalidir. Aortik kapak ve mitral kapagin tutucu tzerindeki konumu igin,
sirastyla Sekil 5'e ve Sekil 6'ya bakin. Tutucuya gereken sekilde sabitlenmemigse kapagdi
KULLANMAYIN.

6. Mavi yaprakgeik aktiiatorini gikarin ve aktiiatorii daha sonra kullanmak (izere kenara koyun.

7. Sapi/dondiriclyi ortadan kavrayip kapagi ve kapak tutucusunu i¢ tabladan nazikge kaldirarak gikarin.

Dikkat: Kapak tutucusunu kapaktan, implantasyonu gerceklestiren cerrah tarafindan talimat veriimedigi

surece gikarmayin.

Dikkat: Yapisal hasari 6nlemek ve trombis olusumu olasiligini en aza indirmek igin kapaga gereksiz yere

dokunmaktan kaginin.

6.3. Ameliyata Dair Bilgiler

Kapak Boyutunun Belirlenmesi

m  Ameliyattan 6nce, Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi boyut belirleyicileri ve yeniden kullanilabilir saptan
olusan eksiksiz bir set, Aksesuarlar i¢in Kullanim Talimatlarina uygun olarak temizlenip sterilize edilmeli
ve ameliyathanede kullanima hazir hale getirilmelidir (Sekil 7, Sekil 8 ve Sekil 9).

Hasarli veya gatlak olan boyut belirleyicilerin kullaniimamasi gerekir.

m  Hastanin doku anilusunu élgmek igin, sadece Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi boyut belirleyicilerini

kullanin. Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi boyut belirleyicisinin, ayni boyut belirleyicinin mitral veya

aortik anulus hesaplamalarinda kullaniimasina imkan verecek bicimde sekillendirilebilen bir Nitinol mili
bulunmaktadir.

m  Capi milimetre biriminden belirtiimis olan boyut belirleyicinin, doku aniilus élgiminiin kolayca
yapilmasina imkan veren bir halkasi bulunur. Boyut belirleyici halkasinin, hastanin doku anilusu
icerisinden, en disuk dlclide direngle karsilasilarak kolayca gegirilmesi gerekir. Boyut belirleyiciyi doku
anilusu igerisinden zorla gegirmeye calismayin. Kapagin blyukliginin gereginden disik veya
gereginden yiiksek olacak sekilde belirlenmesinden kaginiimalidir.

m AP Serisi (AP, APex, AP360) kapaklar supraantiler yerlestirmeye yoneliktir.
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Kapak Tutucusu

m  Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi, 6nceden bir tutucu lzerine monte edilmis ve renk kodlu bir
sapa/donduriiciye takilmistir. Aortik kapak ve mitral kapagdin tutucu tzerindeki konumu igin, Sekil 5'e
ve Sekil 6'ya bakin. Aortik ya da mitral konumdaki KAN AKISI, DAIMA yaprakgiklarin DUZ KENARI
ICERISINE dogru olur (Sekil 1, Sekil 2 ve Sekil 3).

m  Bikulebilir, yeniden kullanilabilir sap (Sekil 9), cerrahin kapak tutucusu igin farkl bir agi istemesi
durumunda kullanilabilir.

Mansgonun Sutiirlenmesi

m  Sitdr teknikleri, implantasyonu gergeklestiren cerrahin tercihine ve hastanin anatomisine bagli olarak
degisiklik gosterebilir. Tip literattiriinde, tercih edilen ¢ok sayida sitlrleme yontemi bildirilmektedir.

= Sitiirlerin, dzellikle AP modellerinde, mangonun dis yarisi (izerine yerlestirimesi gerekmektedir. ignenin
derine yerlestiriimesi sonucunda, manson icerisindeki saglamlastirma bandiyla temas olusur ve
siturlerin plriizsiiz bicimde yerlestiriimesi engellenir.

m  Sitirlerin kapak mansonuna yerlestiriimesinden ve kapagin doku anilusu icerisine oturtulmasindan
sonra, kapag! kapak tutucusundan ayirin. Tutucu yuvasindan asagiya dogru bir nester kaydirarak yesil
suturu kesin ve kapak tutucusunu serbest birakin. Yesil sutlr ve kapak tutucusu yerine bagh kalirken,
sap/dénduricl dikkatlice geri cekilir. Bu noktada sitlr dugumleri atilabilir. SGtlr uglarinin uzun
olmasindan kaginiimahdir.

Dikkat: Yaprakgik hareketinin test edilmesi isleminin, sadece ekteki mavi yaprakgik aktiatori ile yapiimasi

gerekir. Bagka bir aletin kullaniimasi kapakta hasara yol agabilir. Yaprakgiklar, dokuyla olan temas nedeniyle

serbestge hareket etmiyorsa, kapak orifisi, daha uygun bir konuma déndurilebilir. Orifisi sadece, sttir
digimlerinin atilmasiyla, mansonun doku anulusuna sabitlenmesinden sonra dondirin.

Déndurdlebilirlik

m  Kapak orifisi ve yaprakgiklari, ambalajda tedarik edilen sap/déndiriici kullanilarak yerinde
doéndurulebilir. Kapagdin implante edilmesinden 6nce, kapak mansonu tutularak ve kapak
sapi/donduricisi nazikge donduriilerek, dondirme serbestliginin kontrol edilmesi gerekir. Her kapak
buyUkligi ve modeli igin ayri bir donduriict bulunmaktadir. Gerekirse, dondiriclyi saptan,
doénduruclyd saat yoninin tersine dondirerek dikkatlice ¢ikarin. Déndirlict bagliginin sap tarafinda
bulunan, merkezden agilimli sirt, yaprakgiklarin diiz kenari ile ayni hizada oldugu zaman, déndiricu
kapak orifisine gerektigi gibi oturmus olur. Dondurlcu bashgt, orifisin eksen alanlari yakinindaki diiz
ylizeyleri ile temas halinde olacak sekilde tasarlanmistir. Orifis saat yoniine veya saat yoniiniin tersine
doéndurulebilir. Kapak orifisinin hastanin aniilusunda yonlendiriimesinin ardindan, yaprakgik hareketliligi,
mavi yaprakgik aktliatord ile belirlenebilir.

Dikkat: Sadece cihazla birlikte tedarik edilen déndiriictiyd kullanin. Kapagi dondirmek igin baska herhangi

bir alet kullanmayin. Saglananlarin digindaki aletlerin kullaniimasi, orifiste ve yaprakgiklarda hasara neden

olarak kapagin arizalanmasina yol agabilir.

Dikkat: Kapakta yapisal hasarin olusmasini énlemek igin, kapak tutucu tertibati ile calisilirken son derece

dikkatli bir bicimde hareket edilmelidir. Her kullanim éncesinde her bir aksesuari inceleyin. Catlak veya

hasarli aksesuarlarin kullanilmamasi gerekir.

7. Ameliyat Sonrasina Dair Bilgiler
7.1. Antikoagiilasyon

Tip literatlrinde, mekanik kalp kapaklarinin implante edilmis oldugu hastalarin, kapak trombozu ve
tromboembolizm riskini azaltmak igin, rutin bir bicimde antikoagilan almalari gerektigi belirtiimektedir.

7.2. Diyagnostik Goriintiileme

Medtronic Open Pivot Kalp Kapadi, orifis cevresindeki radyopak saglamlastirma bandi ve her yaprakgik
substratindaki %20 tungsten sayesinde mikemmel rontgen goriintileri sunar.

7.3. Manyetik Rezonans Goériintiileme (MRI) Testleri

Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi (500, 501, 503 ve 505 Modelleri), American Society for Testing and
Materials (ASTM) International tarafindan su Tayinde belirtilen terminolojiye uygun bicimde, MR kosullu
olarak belirlenmistir: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety
in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Klinik olmayan testlerde, Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi'nin (500, 501, 503 ve 505 Modelleri) MR Kosullu
oldug@u ortaya konmustur. Bu cihazin bulundugu bir hasta, yerlestirmeden hemen sonra, asagidaki kosullar
altinda glvenle taranabilir:

7.4. Statik Manyetik Alan

m 3 Tesla veya daha altindaki statik manyetik alan
m 720 Gauss/cm veya daha altindaki maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

7.5. MRI'ye Bagli Isinma

Klinik olmayan testlerde, Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi (500, 501, 503 ve 505 Modelleri) 3 T

(3 T/128 MHz, Excite, HDx, Yazilim 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR sisteminde
15 dakika boyunca gergeklestirilen MRI sirasinda su sicaklik artisini meydana getirmistir: Sicakliktaki en
ylksek degisiklik: +1,6°C.

Dolayisiyla, Medtronic Open Pivot Kalp Kapagdi (500, 501, 503 ve 505 Modelleri) i¢in, MR sisteminde

3 Tesla'da iletim/alim RF vicut sarmali kullanilarak gergeklestirilen MRI'ye bagli isinma deneylerinde,
2,9 W/kg'lik tam govde ortalamali SAR (baska bir deyisle, 2,7 W/kg'lik kalorimetri 6lglimli tam gévde
ortalamali deg@er ile baglantili) bildirilmesi, bu 6zgll kosullarla baglantili olarak meydana gelen en ylksek
iIsinma miktarinin +1,6°C'ye esit ya da bunun altinda oldugunu ortaya koymustur.
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7.6. Artefakta Dair Bilgiler

Goriintilenmek istenen bélge Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi'nin konumuyla tam olarak ayni alanda veya
goreceli olarak yakinindaysa MR goriintu kalitesinde bozulma olabilir.

500, 501 ve 503 Modelleri:

Vuru Sirasi T1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Boslugu BuyGkIGgu 1,213 mm? 486 mm? 2,189 mm’ 1,369 mm*
Dizlemde Yd&nlendirme Paralel Dikey Paralel Dikey

505 Model:

Vuru Sirasi T1-SE T1-SE GRE GRE

Sinyal Boslugu 2,257 mm® 724 mm? 4,244 mm? 2,327 mm?
Buyukliga

Dizlemde Yonlen- |Paralel Dikey Paralel Dikey

dirme

Dolayisiyla, bu cihazin varligini telafi etmek icin, MR géruintileme parametrelerinin optimize edilmesi gerekli
olabilir.

8. Tedarik Bigimi

8.1. Ambalajlama

Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi, seffaf bariyerli tabla cifti icerisinde, steril olarak ambalajlanmistir. Kapak,
onceden bir tutucu (izerine monte edilmis ve bir sapa/déndiricilye takiimistir. TUm ambalaj etiketleri ile
sap/donduriict aksesuarlari renkle kodlanmis ve isaretlenmistir:

m Aortik — Yesil

= Mitral - Kirmizi

Kapak ambalaji (Sekil 4) sunlari igerir:

Dis Tabla

Ic Tabla

i¢ Tabla Tutma Mandali

Kapak, Kapak Tutucusu, Sap/Déndiriict Tertibati

Kullanim Talimatlari

Hasta Kayit Formu

m  Mavi Yaprakcik Aktlatoru

Tim ambalaj malzemeleri geri donustirilebilir. Bertaraf islemini bulundugunuz yerdeki kanuni
diizenlemelere gore yonetin.

8.2. Saklama

Maksimum korumanin saglanmasi ve triiniin belirlenebilmesi igin, kapagin orijinal ambalajinda saklanmasi
tavsiye edilir. Saklama alani temiz, serin ve kuru olmalidir. Sunulan mihdrler ve kaplar agiimadigi veya zarar

goérmedigi surece, kapak sterilliginin ve pirojenik olmama 6zelliginin, Grliniin Gizerinde basili olan Son
Kullanma tarihine kadar sabit kaldigi onaylanmistir.

8.3. Uriin ladesine Dair Bilgiler

Medtronic Uriin ladesi Politikasina iligkin ayrintili bilgi iin, litfen bulundugunuz yerdeki temsilciniz ile temasa
gegin.

9. Aksesuarlar

Her kapakla birlikte, renk kodlu bir déndiiriicti dahil edilmistir (Sekil 5 ve Sekil 6). Dondlriict, kapak
blylikligu ve konumuyla eslestirildiginden sadece verilen dénddrictiyti kullanin.

Medtronic Open Pivot Kalp Kapagi boyut belirleyici setleri ve biikilebilir saplari, sadece Medtronic Open
Pivot Kalp Kapaklari (Sekil 7, Sekil 8 ve Sekil 9) ile birlikte kullanilmaya ydneliktir. Medtronic Open Pivot
Aksesuarlari STERIL OLMAYAN bigimde saglanmistir ve her kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

Her ambalajla birlikte tedarik edilen mavi yaprakgik akttiatorl, kapagin implante edilmesinden sonra
yaprakgigin serbest hareketinin olup olmadiginin test edilmesinde kullanilir.

10. Hastaya Dair Bilgiler
10.1. Kayit Bilgileri

Not: AB Ulkeleri dahil olmak lzere, hasta mahremiyeti yasalarinin hasta bilgilerinin saglanmasi ile celigki
icinde oldugu Ulkelerde hasta kaydi gecerli degildir. Her cihaz paketinin icinde bir hasta kayit formu
bulunmaktadir. implantasyondan sonra liitfen gerekli tiim bilgileri doldurun. Seri numarasi tablanin ve kutu
etiketinin tGzerinde bulunabilir. Orijinal formu, formda belirtilen Medtronic adresine génderin ve gegici
tanimlama kartini, taburcu olmadan énce hastaya verin.

Hasta igin bir implante Cihaz Tanimlama Karti bulunmaktadir. Bu kart, hasta hekiminin adini ve telefon
numarasini, ayrica acil bir durumda tibbi personelin ihtiyag duyacag bilgileri igerir.

11. GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI
ASAGIDAKI GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI BIRLESIK DEVLETLER DISINDAKI
MUSTERILER iGIN GEGERLIDIR:

BUNDAN SONRA “URUN” OLARAK ADI GEGECEK OLAN MEDTRONIC OPEN PIVOT KALP
KAPAKLARI, OZENLE TASARLANMIS, URETILMIS VE SATISTAN ONCE TEST EDILMIS OLMAKLA
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BIRLIKTE, URUN GESITLi SEBEPLERDEN DOLAYI HEDEFLENEN iSLEViNi TATMIN EDIiCi DUZEYDE
GERGEKLESTIREMEYEBILIR. URUN ETIKETLERINDEKi UYARILAR DAHA AYRINTILI BILGILER
iCERMEKTEDIR VE BU GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESININ AYRILMAZ BiR PARGASI
OLARAK DEGERLENDIRILMEKTEDIR. MEDTRONIC, BU NEDENDEN OTURU, URUNLE iLGILi
OLARAK, GEREK AGIK, GEREKSE ORTULU TUM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC
URUNUN KULLANIMI, KUSURU VEYA BOZUKLUGU SEBEBIYLE OLUSAN HERHANGI BiR KAZA
ESERi VEYA DOLAYLI HASARDAN, iDDIANIN GARANTI BELGESI, SOZLESME VEYA HAKSIZ
MUAMELE VEYA BASKA BiR NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN SORUMLU
DEGILDIR.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yururlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hikumlerini ihlal etme
niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. isbu GARANTIDEN FERAGAT
BEYANNAMESI'nin herhangi bir béliimiiniin veya maddesinin, yetkili bir mahkeme tarafindan yasadisi,
yiiriirlige konamaz veya yiiriirliikteki yasalara aykiri olduguna hitkmedilmesi halinde, GARANTIDEN
FERAGAT BEYANNAMESi'nin diger bélimlerinin gegerliligi bundan etkilenmez; tiim haklar ve
yiikiimlilikler, isbu GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI gegersiz olduguna hilkkmedilen sz konusu
bdlimi veya maddeyi igermiyormus gibi yorumlanarak ydrdrlige konur.
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Medtronic Open Pivot™

KnanaH cepaua

1. OnucaHue yctponcTBa

Konbuo 1 ctBopku knanaHoBs cepaua Medtronic Open Pivot (moaenu 500, 501, 503 n 505) narotoBneHs! 13
nmponuTuyeckoro yrnepoga. LLloBHas MaHxeTa n3rotoBneHa 13 nonuacpupHom TkaHn n MKCcMpoBaHa Ha
TUTAHOBOM UK kobanbT-XxpoMoBoM KonbLie. KnanaH cepaua Medtronic Open Pivot BeinyckaeTcs B
aopTanbHON N MUTPasbHON KOHMUIypaLmsx ¢ pasfiMiyHbIMU BapuaHTaMmn UCMOSHEHNS LLOBHON MaHXeTbl:
Standard, AP, APex n AP360. KnanaHbl cepaua cepun AP npeacraenstoT coboit Moandmkaumio npotesa
Standard ans cynpaaHHynsipHo ycTaHoBKW. [loCTynHble pa3mepbl NPOTE30B KanaHoB, NpYBEAEHHbIX B
Tabnuuax c Tabn. 1 no Tabn. 5.

Ta6bnuua 1. TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU KNANAHA CEPALUA MEDTRONIC OPEN PIVOT

STANDARD
Pasmep Homep O6uwasn BbicoTa BbicoTa BHyTpeH- |[Ouametp |leometpu-
KnanaHa |mopenu BbiCOTa BRycKa BbiNycka |HWW Ana- |TkaHeBOro |4eckas
(Mm) npocdmna |[npocduna |npocdunsa |meTp (MM) |Konbua nnowanb
(Mm) (MM) (Mm) (Mm) ycTbs (CM?)
AOPTANbHbIN
19 500FA19 [9,3 2,4 6,9 14,8 19,2 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 74 16,8 21,2 2,02
23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,2 2,56
25 500FA25 [12,3 3,4 9,2 20,8 25,2 3,17
27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,2 3,8
29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,2 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,2 5,35
MUTPAJIbHbIN
19 500DM19 [9,3 3,0 6,3 14,8 19,2 1,55
21 500DM21 10,3 3,0 7,3 16,8 21,2 2,02
23 500DM23 [11,3 3,0 8,3 18,8 23,2 2,56
25 500DM25 [12,3 3,3 9,0 20,8 25,2 3,17
27 500DM27 | 13,3 3,7 9,6 22,8 27,2 3,84
29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,2 4,59
31 500DM31 |[15,4 3,7 11,7 26,8 31,2 5,35
33 500DM33 [15,4 3,7 11,7 26,8 33,2 5,35
Ta6nuua 2. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU KNAMAHA CEPOLIA MEDTRONIC OPEN PIVOT
AP360
Pa3mep Homep O6wasn BbicoTa BbicoTa BHyTpeH- |Aunametp |lFeomeTpm-
KnanaHa | mogenu BbiCOTa BRycka BbilyCcKka |HWWA AMa- |TKaHeBOro |4eckas
(Mm) npocdwmna |[npocdwuna |[npocdwunsa |meTp (MM) |Konbua nnowanb
(Mm) (Mm) (Mm) (MMm) ycTbs (CM?)
AOPTAJbHbIN
16 505DA16 |9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55
18 505DA18 | 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02
20 505DA20 | 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56
22 505DA22 |12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17
24 505DA24 | 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84
26 505DA26 | 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59
28 505DA28 | 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35
MUTPATbHbLIN
16 505DM16 |9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55
18 505DM18 | 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02
20 505DM20 | 11,3 5,8 5,5 18,8 20,2 2,56
22 505DM22 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17
24 505DM24 | 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84
26 505DM26 | 14,3 7,2 7.1 24,8 26,2 4,59
28 505DM28 | 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35
Ta6nuua 3. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU KIAMNAHA CEPALIA MEDTRONIC OPEN PIVOT AP
Pasmep |Homep O6wasn BbicoTa BbicoTa BHyTpeH- | Anametp |leomert-
KnanaHa | moaenv BbiCOTa Bnycka BbIMycka HWIA Ana- | TKaHeBOro | puyeckas
(Mm) npocdwmna |npodwuna | npocdwuns meTp Konbua nnowaab
(Mm) (Mm) (Mm) (Mm) (Mm) ycTbA
(cm’)
AOPTANbHbIN
16 501DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55
18 501DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02
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Pa3mep |[Homep O6was BbicoTa BbicoTa BHyTpeH- | AnameTp FeomerT-

KnanaHa | moaenv BbiCOTa Bnycka BbiNycka HUI Ana- | TKaHeBoro |pwuyeckas

(Mm) npocduna |npodunsa npocouns meTp Konbua nnowanb

(Mm) (Mm) (Mm) (Mm) (Mm) ycTbs

(cm)

20 501DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 501DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 501DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 501DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 501DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

MUTPAIbHbIN

16 501DM16 9,3 4,8 4,5 14,8 16,2 1,55

18 501DM18 10,3 5,3 5,0 16,8 18,2 2,02

20 501DM20 11,3 5,8 55 18,8 20,2 2,56

22 501DM22 12,3 6,3 6,1 20,8 22,2 3,17

24 501DM24 13,3 6,7 6,6 22,8 24,2 3,84

26 501DM26 14,3 7,2 7,1 24,8 26,2 4,59

28 501DM28 15,4 7,7 7,7 26,8 28,2 5,35

Ta6nuua 4. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU KITAMAHA CEPAOLA MEDTRONIC OPEN PIVOT
APex

Paszmep |Homep O6wasn BbicoTa BbicoTa BHyTpeH- | AnameTp FeomeT-

KnanaHa | moaenu BbicOTa Bnycka Bbinycka HWUMW Ana- | TKaHeBOro |pwuyeckas

(Mm) npocdwmna |npocduna |npoduns meTp Konbua nnowanb

(mm) (Mm) (Mm) (Mm) (mm) yCcTbs

(cm)

AOPTAIbHbIN

16 503DA16 9,3 1,5 7,8 14,8 16,2 1,55

18 503DA18 10,3 1,5 8,8 16,8 18,2 2,02

20 503DA20 11,3 1,5 9,8 18,8 20,2 2,56

22 503DA22 12,3 1,5 10,8 20,8 22,2 3,17

24 503DA24 13,3 1,5 11,8 22,8 24,2 3,84

26 503DA26 14,3 1,5 12,8 24,8 26,2 4,59

28 503DA28 15,4 1,5 13,9 26,8 28,2 5,35

Ta6nuua 5. TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU KNANAHA CEPALIA MEDTRONIC OPEN PIVOT
STANDARD (Tonbko Ans inoHun)

Pasmep Homep O6uwasn BbicoTa BbicoTa BHyTpeH- |[Ouametp |leometpu-
KnanaHa mMopenu BbiCcOTa BRycka BbiNycka |HUI AMa- |TKaHeBOro |4eckas
(Mm) npocdmna |npocdwuna |[npodunsa |meTp (MM) |Konbua nnowaab
(Mm) (mm) (Mm) (Mm) yCTbs
(cm?)
AOPTAIbHbIN
19 500FA19 9,3 2,4 6,9 14,8 19,5 1,55
21 500FA21 10,3 2,9 7,4 16,8 21,5 2,02
23 500FA23 11,3 3,4 7,9 18,8 23,5 2,56
25 500FA25 12,3 3,4 9,2 20,8 25,5 3,17
27 500FA27 13,3 3,4 9,9 22,8 27,5 3,8
29 500FA29 14,3 3,9 10,4 24,8 29,5 4,59
31 500FA31 15,4 4,6 10,8 26,8 31,5 5,35
MUTPAJIbHbIN
19 500DM19 |9,3 3,0 6,3 14,8 19,5 1,55
21 500DM21 10,3 3,0 7,3 16,8 21,5 2,02
23 500DM23 |11,3 3,0 8,3 18,8 23,5 2,56
25 500DM25 |12,3 3,3 9,0 20,8 25,5 3,17
27 500DM27 | 13,3 3,7 9,6 22,8 27,5 3,84
29 500DM29 |14,3 3,7 10,6 24,8 29,5 4,59
31 500DM31 | 15,4 3,7 11,7 26,8 31,5 5,35
33 500DM33 | 15,4 3,7 11,7 26,8 33,5 5,35

1.1. YcTbe n cTBOpKH

Ha ocHoBaHMM NCTOPUK YCMELLIHOTO NCMOMNb30BaHUSA B NPOTE3ax KnanaHoB cepAaua, NMMponMTUYecKuii
yrnepop 6bin BbIGpaH B kayecTBe MaTepuana Afisi CTBOPOK M YCTbs. YcTbe usrotoneHo n3 100 %
nmponuTuyeckoro yrnepoga. CTBOPKM U3roToBMeHbl U3 rpacduTa, nnperHupoeaHHoro Bonbdpamom (20 %)
ANS NpUAAHNSA PEHTTEHOKOHTPACTHOCTM M MOKPLITOrO NUPOIMTUHECKUM YIepoaoM.

MakcumanbHbI yron oTKpbITUS CTBOPOK cocTaBnsieT 85°, xoa cTBOpkM — 60° Ans KnanaHoB BCEX Pa3MEPOB.
Manas BbicoTa npoduss npoTesa AocTUraeTcs 3a CHET ABYCTBOPYATON KOHCTPYKLIMM U PACTONOXeHNUs ocn
NOBOPOTA CTBOPOK MOMHOCTbLIO B TeNe KombLia yCcTbst. [laHHasi KOHCTPYKLWSI CBOAUT K MUHUMYMY O6LLyto
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BbICOTY knanaHa. [IBmxeHune CTBOPOK OrpaHN4nBaETCsi MOBOPOTHBIMW HAMNpaBnsoWMMU, PACcrONOXEHHBIMU
Ha BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTM KornbLa yCTbsi. CTBOPKU NMaBHO ABUraloTCs B Npeenax, orpaHUYeHHbIX
HanpasnsoLwmmn. B obnacti noBopoTHOM OCK OTCYTCTBYHOT BNaanHbl UMK NONIOCTU.

KnanaHn cepgua Medtronic Open Pivot MOXHO NOBEPHYTb NPU MMNNAHTaLUK AN NpUuAaHUs onTUMansHOM
OpveHTaLMn CTBOPOK Kak B aopTaribHON, Tak U B MUTPanbHON NO3ULIMN.

YcunvsatoLas nomnoca, CTonopHble KosbLa U CTONOpbl, PacrnosioXeHHbIe B KonbLie, M3roToBNEHHOM

13 NMUPONUTUYECKOTO Yrrepoaa, caenaHbl U3 TuTaHa unu n3 xpomo-kobanbT-xpomosoro cnnasa (MP35N),
4YTO NpUAAET KOHCTPYKLMK NMPOYHOCTb U PEHTFEHOKOHTPaCTHOCTb.

1.2. lloBHas maHxeTa

LLloBHaa maHxeTa knanaHa cepaua Medtronic Open Pivot narotosneHa 13 4BONHOroO NonMagUpHOro
Bentopa, KOTOpPbI UCMONb30Bancst U paHee B NpoTe3ax knanaHoB cepaua.

[lns MNnaHTaumy aopTanbHbIX UM MUTPanbHbIX MPOTE30B UMEOTCS Pa3nYHbIE LLOBHbIE MaHXETbI
(puc. 1, puc. 2 n puc. 3). Ha MaHxeTKy HaHeCeHbl Mapkepbl, NOMOratoLe paBHOMEPHO pacnpeaensiTh LWBb
BOKpYT KoJbLia knanaHa.

m  aopTanbHas MaHxeTka — 3 mapkepa ¢ uHTepsanamu no 120°

B MUTpanbHasi MaHxeTka — 4 Mapkepa ¢ uHTepsanamu no 90°

2. Noka3aHuA K NPMMEeHeHUIo

KnanaH cepgua Medtronic Open Pivot npegHasHaveH Ansi 3aMeHbl knanaHa y nauMeHToB C NOBPEXAEHHbIMU
KrnanaHamu, KnanaHamu ¢ knanaHHbIMU NopokaMu cepaua: Cy)KeHUeM KranaHHOro OTBEPCTUS U/Unn
HeJ0CTaTOYHOCTLIO 3aMOpHON (OYHKLMM knanaHa. [JaHHOe YCTPOWCTBO Takke MOXHO MCMONb30BaTh Ans
3aMeHbl paHee MMNIaHTMPOBAHHOIO NpOoTe3a knanaHa cepaua.

3. NMpoTtuBonokasaHusa

Vcnonb3oBaHue knanaHa cepaua Medtronic Open Pivot npoTvBonokasaHo y naumMeHToB, HENepeHOoCALLMX
aHTUKOArynsHTHy0 Tepanuio.

4. NpepynpexaeHusi U Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU
4.1. MpepocTepexeHus

m  JlaHHOe YCTPOWCTBO paccyMTaHO TONMbKO Ha OAHOKPaTHOE 1cnonb3oBaHve. 3anpeLyaercs
ncnonb3oBaTh, 0bpabaTbiBaTh MNM CTEPUNN30BaTL AaHHOE M3aenne NoBTopHo. MNoBTopHoe
ncnonb3oBaHne, 06paboTka nnm CTepunuaaumns MoOXeT HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LIeNIOCTHOCTb
YCTPOWCTBa W/Unn co3aaTb PUCK ero 3arpsiBHeHNs!, YTO MOXET NPUBECTM K TpaBme, 3aboneBaHunio
n/vnu cMepTy nauueHTa.

m  Cregyet ncnonb3oBaTb AepXaTenu, potaTopbl U ©3ameputenu Tonbko Mapku Medtronic Open Pivot.
MpoBepsiTb NOABWKHOCTL CTBOPOK Pa3peLLaeTcsi TONbKO C MOMOLLbIO CUHETO MPUBOAHOIO MEXaHn3Ma
CTBOPOK, NpunaratoLLerocs k KaxxaoMy KOMMNeKkTy knanaHoB. 3anpeLiaeTcst NpoBepsiTb NOABUKHOCTb
CTBOPOK UM npukacaTbCsi K CTBOPKaM MeTanmM4eCKUMn MHCTPYMEHTaMM.

= 3anpelyaeTcs NPoOBOANTL KaTeTepbl UM MHCTPYMEHTbI CKBO3b KnamnaH.

= [lonyckaeTcs 6paTb knanaH Tonbko npunaraeMelM npucnocobnexnnem. KoHtakT noboro apyroro
VHCTPYMEHTa C KrnanaHoM MOXeT NOBPeAUTb CTBOPKM UM KOMbLIO UM MPUBECTU K HAPYLLEHUIO CBOWCTB
NOBEPXHOCTEN, KOHTAKTUPYIOLLIMX C KPOBbIO. [TPUKOCHOBEHWE K MOBEPXHOCTY MOXET NPUBECTU
K HapyLLUEHWIO CTPYKTYPHOW LIeNOCTHOCTY KnanaHa.

= [pu dmkcaumm knanaHa Npy MMNNaHTauumn cneagyeT BBOAUTL UMTbl CKBO3b BHELLHIOK MOSIOBUHY LLOBHOW
MaHXeTbl, HATW JOIMKHbI ObITb KOPOTKO OBpPe3aHbl Mocrne 3aBA3blBAHNSA Y3MOB.

= PekomeHayeTCsi UCMOMb30BaTh ANS NPOLWMBAHUA MaHKETbl TOSbKO KOSHOLLME UIbl, MOCKOMbKY UMbl
C PeXyLUMMU OCTPUSIMU MOTYT NOBPEANTbL BOSIOKHA MaHXeTbl.

= Hu B koem cnyyae Herb3si npunarate ycunue K CTBopkam knanasa.

= [lepepn yluMBaHWEM CTEHKWN NPeACEPANs UNW aopTbl CrieayeT NPOBEePUTh MOABUMXHOCTb CTBOPOK
C NMOMOLLbIO CYHEro NPUBOAHOMO MexaHn3ma CTBOPOK. [pn HeobxoAMMOCTN MOXHO NOBEPHYTL KnanaH
Tak, YTobbl aHAaTOMUYeCKMe OCOBEHHOCTH He MeLuanu ABUKEHUIO CTBOPOK.

m Y NauveHToB C rMnepyyBCTBUTENbHOCTBIO K KOBanbTy, XpPOMY MIN HUKENO MOTYT Pa3BUTHCA
annepruyeckne peakumu Ha JaHHOe YCTPOWCTBO.

4.2. Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTH

m  BHellHAs KapTOHHAs 3TUKeTKa CAY>XWUT NNOMBUPOBKON, NAEHTUMDMLIMPYIOLLEA HECAaHKLIMOHMPOBAHHOE
BCKpbITWE. [locTaB NMOTKM C ABOMHBIM 6apbepom 13 ynakoBKW AN TPaHCMOPTUPOBKW, OCMOTPUTE KX
BHMMAaTenNbHO, YTOObI y6eanTbCSt B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUA FepMETUYHOCTM U NOTKOB. Mpu
NOBPEXAEHUN UNW OTCYTCTBUM NNOMBMPOBKM MCMONb30BaHKE KnanaHa 3anpeLlaeTcs.

= Henb3s 1Cnonb3oBaTh YCTPOWCTBO MO UCTEYEHUN CPOKa FOAHOCTU.

4.3. MpepocTaBnsiemas nauneHTy nHcdopmaumus

m  [lauveHTam c NnpoTe3amu KranaHoB, KOTOPbIM NOKa3aHa CTomaTonornyeckas NOMOLLb UNu Npoueaypsbl,
conpsiXeHHble ¢ puckoM bakTepuemun, LenecoobpasHo HazHavaTk NPOMUNAKTUYECKUIA KypC
aHTUOWOTUKOB.

m  Bce MexaHu4eckue npoTesbl knanaHa cepaua npu pabote nsaatoT wym. MauveHToB Heo6xoaMMo
nHbopmrpoBaTb 06 3TOM A0 UMMAAHTaLWN.

= [lauveHTam pekoMeHayeTCsi MOCTOSIHHO HOCUTbL C COBGOI UAEHTUMVKALIMOHHYIO KapTy
VMNMaHTUPOBAHHOIO YCTPOWCTBA, NpeoCTaBNeHHy0 koprnopauven Medtronic.
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5. Bo3MOXHble NOGOYHbIe SIBNeHUs

HexxenaTtenbHble sIBNEHWsI, CBSI3aHHbIE C UCMONb30BaHMEM NpoTe3a aopTanbHOro KnanaHa cepaua
BKIIOYAIOT, CPeAV NpoYero, criedyoLee:

CTeHokapaus

HapyLueHus putMma cepaua

aHAOOKapAnNT

remonu3

remonuTuyeckas aHemmsi

KpoBOTeYeHue, 0B6yCrnoBrieHHOe aHTUKOArynsiHTHOWM Tepanuei
VHapKT M1okapaa

610K CTBOPKM (CoyaapeHue)

HapyLlueHue dyHKuuM knanaHa 6e3 ero noBpexaeHns

naHHyc

nepunpoTesHas gucTtyna

YpecknanaHHas peryprutauus

HapyLleHue PyHKLMM knanaHa 3a cHeT NOBPEXAEHUS ero CTPYKTYpbI
Tpom603

WHCYnbT

TpomGoambonus

Bo3MOXHbI crieaytoLme NocneacTBUs 9TUX OCIIOXKHEHWIA:

m  OBTOpHas onepaums

m  3KCMnaHTauus

m  CcTOViKas UHBanuausaums

m  cepheyHas HeJoCTaTOYHOCTb
m  CMepTb

6. MHCTpyKUMA no akcnnyaTtauum
6.1. MHdopmauusa o ctepunusauymm

KnanaH cepgua Medtronic Open Pivot n npoyee cogepxunmoe ynakoBku CTepUnM3oBaHbl Napom BMecTe C
notkamu. Mpwn nony4eHnn knanax rotoB K MCMofib3oBaHMio. He ncnonb3yiTe knanaH B criefyoLmnx
cnyyasx:

m  1CTeK CPOK FOAHOCTM.

m  KOHTEWHep knanaHa (BHyTPEHHsIsS yrnakoBKka) NoBpexaeH

®  HapyleH 6apbep CTepunbHOCTU

Pykositka n nameputenu noctaensitotcs HECTEPUINbHBIMW. Mepen ncnonb3oBaHueM vx cnenyet
OYNCTUTL U NpOCTepUnM3oBaTh. MIHbopMaLmio No OYNCTKE 1 CTEPUIM3ALIM CM. B UHCTPYKLMM
no akcnnyatauuu npuHagnexHoctelt Medtronic Open Pivot.

Mpeaynpexpenue: Ecnv knanaH 6bin U3BneYeH U3 KOHTeHepa, HO He ObiN UCNONb30BaH,
3anpelyaeTcsi ero NOBTOPHO CTEPUNU3OBATh M YNAKOBbIBaTb.

6.2. NMoaroToBKa K UMNNaHTaumumn

Accuctupytowas meacecTpa AomkHa:

1. W3Bneyb ABOMHON NOTOK BMecTe ¢ (hOPMOI perucTpaummn naumeHTa n3 TpaHCropTHON KOPOBKK.

2. Y6eauTbCsi, YTO pa3mMep, TUM U CEPUNHBLIN HOMEP KnanaHa Ha NoTKe COOTBETCTBYHOT UHOpMaLIMm
Ha 3TUKETKE KOPOBKM.

Npumeuanme: [JO BCKPbITUSI BHELLHETO NOTKA yO6eauTbes, YTO KrnanaH CoeMHEH ¢ Aepxatenem. Ecnv
KrnanaH He CoOefIMHeH ¢ aepxatenem, ucnonb3osaTtb knanaH SAMPELWEHO. HE MbITAUTECH
COeaVHUTb KnanaH 1 AepxaTtenb KrnanaHa.

3. YOepxwuBas NoToK, OCTOPOXKHO MOTSIHYTb 3a KPbILLKY, COGMoAas npasua acenTuku, Ao NosiHoro
yAaneHus KpbILLKU.

4. 3anuwnTe CepuiiHbI HOMEp KnanaHa B UCTOpUto 60Ne3HN NauneHTa ¢ NOMOLLbIO Npunaraemoi
K perucTpaumoHHoOn hopme naumneHTa Haknemnku.

OnepauunoHHasa meacecTpa/xvmpypr AOKHbI:

1. V3Bneyb BHYTPEHHWIA NIOTOK 13 BHELLHEro, NOrpy3unB nanew B nepyatke B OTKPbITbIN yron
W NPUNOAHNMAs BHYTPEHHUIA NIOTOK.

2. YnepxuBas BHyTPEHHWI JIOTOK CHU3Y, 3aXBaTUTb YLUIKO KPbILLKW BHELLHEro NoTKa v MOTAHYTb [0 NOMHOro
yAAnNeHUs KpbILLKK.

3. B3saTb chukcaTop 3a TEKCTYpUpOBaHHbIe y4acTkn. PukcaTop BHYTPEHHEro NoTka umeet
TEKCTYPUPOBaHHbIE y4acTku C 060X KOHLIOB.

4. Tocne yaaneHusi pukcaTtopa NMKBUANPYWATE UMK YTUNIU3UPYIATE €ro.
MpumeyaHue: HE n3snekante n3 noTka knanaH v ero gepxaresb.

5. TlpoBepbTe, 3aKpenseH N1 AepxaTenb KnanaHa Ha pykosiTke/potaTope. Mpy NpaBUIIbHOM 3akpenneHnum
MeXay LiBETHOW PYyKOSITKO/pOTAaTOPOM 1 AepxKaTenem krnanaHa He JomkHa bbiTb BuaHa pesbba.
M3yunte nonoxeHve aopTanbHOro 1 MUTPanNbHOro KnanaHoB Ha PyKosTKe Ha puc. 5 u puc. 6
cooTBeTcTBEHHO. SAMPELLEHO ncnonb3oBaTth NpoTeE3, €CNK OH HENPaBWUIbHO 3aKpenseH
Ha gepxartene.

6. W3BnekuTe CUHUIA NPUBOAHON MEXaHN3M CTBOPOK U OTIOXKMTE ero Ans AanbHenLwero Ncnonb30BaHus.
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7. Bo3bmuTECH 3@ PYKOSITKY/pPOTaTOP B LIEHTPE U OCTOPOXHO M3BIEKUTE KNanaH v ero aepxartenb
13 BHYTPEHHEro noTka.

BHumanue! He oTcoeguHsaiite gepxxatens oT npotesa 6e3 ykazaHuii UMNNaHTUPYIOLLEro Xupypra.

BHumanwue! Cne,qyeT n3beraTb kacaHus npoTte3a 6e3 Heo6xoaAMMOCTH, YTOObI He AonycTuTb ero
CTPYKTYPHOro noBpexaeHns n CBeCct K MUHMMYMY BEPOATHOCTb obpasoBaHus Tpomba.

6.3. Xupypruyeckas nHdopmaums

Moa6op pasvepa npoTtesa

= [lonHbin Habop namepuTenen ornbposHbix konel, Medtronic Open Pivot 1 pykosiTka Ans MHOropa3oBoro
MCMoMb30BaHNS AOMKHbBI ObITb OYNLLIEHBI Y MPOCTEPUNM3OBaHbI Nepes onepaumen n JOMKHbI ObiTe
[OCTYMHbI B ONEPaLMOHHON B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN NO SKCMyaTauumy NpuHaanexHocTen
(puc. 7, puc. 8 v puc. 9).

MoBpexaeHHble N3MepUTENN UCMONb30BaTh 3anpeLLeHo.

m  [Ins usmepeHus knanaHa cepaua nauueHTa crieqyeT Ucnonb3oBaTh Tonbko uameputenu Medtronic
Open Pivot. Mameputens knanaHa cepaua Medtronic Open Pivot uMeeT HUTUHOMNOBbLIV CTEPXKEHb,
hOpMy KOTOPOro MOXHO M3MEHSITb AJ151 UCMONb30BaHMS OQHOIO U TOTO e U3MepuTens Ans usmepeHus
AnMamMeTpoB (PMOBPO3HbBIX KOMEL, KaK MUTPArIbHOTO, TaK U aopTanbHOTO KrarnaHoB.

m  [lnameTp n3meputens ykasaH Ha HemM B MunnmmeTpax. MiamepuTenb AOMKeH Nerko U ¢ MMHUMarbHbIM
COMPOTMBIIEHMEM NPOXOANTb Yepe3 rMbpo3HOe KoMbLo NauneHTa. He npunaraiite ycunuin ans
BBeAEHVS nsmeputens Yepes dnbposHoe konbLo. CneayeT nsberatb HEAOOLEHKW UMW NePeoLIeHKN
pa3mepa knanaHa cepaua.

m  KnanaHbl cepun AP (AP, APex, AP360) npefHasHaveHbl Ans cynpaaHHyanbHOM YyCTaHOBKU.

[epxaTenb knanaHa

m  KnanaH cepgua Medtronic Open Pivot 3apaHee coeimHeH ¢ aepxaTtenem 1 ¢ LBETHOW
pyKOATKOW/pOTaTOpOM. M3yunTe NOMOXEHNE aopTanbHOMO M MUTPANbHOIO KManaHoB Ha PYKOSITKE
Ha puc. 5 u puc. 6. TOK KPOBW BCEIOA HAMPABJIEH B cTopoHy cBOGOAHBIX MOPLMIA CTBOPOK,

KaK B MUTparnbHON, Tak U B aopTanbHOM no3uuusix. (puc. 1, puc. 2 n puc. 3).

m  Crubaemasi pykosiTka [nsi MHOropasoBoro MCcnonb3oBaHus (puc. 9) MoxeT ObITb UCnonb3oBaHa, ecnu
XUpYpr NpeanoyTeT UBMEHUTb Yron AepXaTens knanaya.

MpoLunBaHne MaHxeTbl

m  LlloBHas TexHVKa MOXeT BapbMpoBaTb B COOTBETCTBUM C NPEANOYTEHVUSMU UMMIAaHTUPYIOLLEro Xupypra
v aHaTomuvew nauneHTa. B MmeguumHckor nutepaTtype onmcaHbl HECKOMBbKO MPEeANoYTUTENbHBIX METOAMK
NpoLUNBaHUS.

m  LLIBbl AOMKHBI BbITb HANOXEHBI HA BHELLHIOK NOMOBUHY MaHXeTbl, 0co6eHHO Ha Moaensax AP. Fny6okuii
«BKOM» NPUBEAET K KOHTAKTY HATW C YCUIMBALOLLLEN NONOCO MaHXeTbl U 06yCrnoBUT HEpaBHOMEPHOCTb
wBa.

m  [locne NpoLlvBaHUA MaHXeTbl U pa3MeLLeHUs knanaHa B puBpo3HOM Korblie 0TCOeaMHMTE KranaH oT
AepxaTensi. BeeauTte ckanbnens B Wenb AepXXaTensi, NepepexbTe 3eNeHbIN LLOB M CHUMUTE AepXKaTenb
KrnanaHa. 3eneHbii LWOB U AepXaTerb KnanaHa OCTaHyTCs 3aKpenneHHbIMU Ha PYKOSITKe/poTaTope npu
aKkKypaTHOM M3BreYeHN. B 3T0 BpeMsi MOXHO 3aTsiHYTb y3nbl Ha wBax. CneayeT nsberaTtb ANMHHbBIX
KOHYMKOB LLBOB.

BHumaHume! MNpoBepky NoABMKXHOCTU CTBOPOK CreayeT NPOBOAUTL TOMbKO NpuaraeMbiM CUHUM

NpUBOAHBIM MEXaHN3MOM CTBOPOK. lcnonb3oBaHve Apyroro MHCTpyMeHTa MOXeT NoBpeanTb knanaH. Ecnn

CTBOPKU ABUraloTCA HeJOCTaTOMHO CBOBOAHO M3-3a KOHTAKTa C TKaHbIO YCTbe KnanaHa MOXHO NMOBEPHYTb

B 6onee yaobHoe nonoxeHve. MNoBopayvBaiiTe ycTbe TONbKO NOCNe 3aTArMBaHNUS Y3MOB LLBOB,

hUKCHPYIOLLIMX MaHXeTKy K (oMbpo3HOMY KOMbLIY.

MosopoT

m  KonbLo knanaHa v CTBOPKM MOryT 6bITb MOBEPHYTHI in Situ C NOMOLLLIO pyKosTKM/poTaTopa,
nocrasnsieMon B komnnekTe. MNepea umMnnaHTaumen knanaHa cregyet NnpoBepute cBoboay noBopoTa,
yAaepXKvBas MaHXeTKy 1 akKypaTHO NOBOpaYnBas pykosTKy/AepxxaTenb knanaHa. [ins kaxaoro pasmepa
1 MOZenu knanaHa uMeeTcs cneumanbHblin potaTtop. MNpu HE06XOANMOCTH MOXHO aKKypaTHO CHSITb
poTaTop C pyKOSiTKK, MOBEPHYB €ro NPOTUB HYaCcoBOW CTpenku. PoTaTtop NpaBunbHO YCTaHOBIIEH B YCTbe
KnanaHa, korga paguanbHbiii rpebeHb ronoBku poTaTopa Ha CTOPOHE PYKOSITKU BbIPOBHEH C NPSIMbIM
HM30M cTBOpPOK "0MoBka poTaTopa pa3paboTaHa TakuMm 06pasoM, YTOObl KOHTAKTMPOBATb C MIOCKUMM
NOBEPXHOCTSAMM YCTbS PSAOM C MOBOPOTHBIMM 30HAMU. YCTbe MOXXHO NOBOpayvBaTh Kak No 4acoBoOM,
TaK U NPOTMB YacoBOW CTpenku. MNocne n3mMeHeHUst NONOXEHWS YCTbA KranaHa B TKAHEBOM KoJbLie
nauveHTa MOXHO NPOBEPUTb NOABWKHOCTL CTBOPOK C MOMOLLbIO CUHErO NPUBOAHOIO MexaHu3ma
CTBOPOK.

BHumanume! [Nonb3yiTech TONbKO pOTaToOPOM, KOTOPbIN NOCTaBNSETCA C AaHHbIM YCTPONCTBOM.

He vncnonbayiiTe NOCTOPOHHWE MHCTPYMEHTbI 1151 MOBOPOTA krnanaHa. Mcnonb3oBaHue NOCTOPOHHUX

MHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMUIO YCTbS 1 CTBOPOK KranaHa v HapyLUeHUo ero dyHKLuK.

BHumanue! Crnegyet gepxaTb y3en aepxarens knanaHa ¢ 0coboi 0CTOPOXKHOCTbIO, YTOObI n3bexaTb

CTPYKTYPHOIO MoBpexaeHus knanaxa. lNepes kaxabiM UCNONb3oOBaHNEM CrieAyeT NPOBEPUTb KaXayto

NpVHaASIeXHOCTb. 3anpeLLaeTcst UCNosib30BaTh NOBPEXAEHHbIE NMPUHAAIIEXHOCTY.

7. UHdhbopmaumsa o nocrneonepaumoHHOM nepuoae
7.1. AHTUKOarynsiHTHas Tepanus

[laHHble MeAMLMHCKO NMUTEPaTypbl yKa3biBAKOT HA TO, YTO MALMEHTLI C UMMIAHTUPOBAHHBIMU
MEexXaHU4eCKUM KnanaHamu cepaua AOMMKHbI NIaHOBO NPUHUMATh aHTVKOArymsHTHYH TEpanuio ¢ Lienbio
CHWDXEHMsI pucka Tpombo3a npoTtesa u TpoMboambonuu.
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7.2. Busyanusaums nportesa

KnanaH cepaua Medtronic Open Pivot no3sonsieT nonyynTb peHTreHoBCKME n306paxeHus
MCKITIOYUTENBHOrO KavecTBa Gnarogaps HanMunio peHTreHOKOHTPACTHOWM NONoCkl BOKPYT KOMbLa
1 MMNperHaummn cTBopok Bonbdpamom (20 %).

7.3. MarHuTHo-pe3oHaHcHasa Tomorpadua (MPT)

KnanaHbl cepaua Medtronic Open Pivot (moaenu 500, 501, 503 1 505) moryT noaBepratbCcsi BO34eNCTBUIO
MPT npu cobntogeHnn onpeeneHHbIX YCoBUiA N0 TEPMUHONOTMK, onpeaeneHHo AMeprKaHCKUm
MexayHapoaHbliM obLecTBOM No ucnblTaHuio matepuanos (American Society for Testing and Materials
(ASTM) International), Mapkuposka: F2503-05. CTaHgapTHas npakTnka MapkMpoBKU MEAULIMHCKUX
YCTPOWCTB U APYIvX U3aenuii ¢ Lensto obecneveHns 6e3onacHoCTv Npy MarHUTHO-PE30HAHCHOM
nccneposaHun (Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, 2005.

[loknmMHMYeckne ncnblTaHus nokasanu, 4To knanatel cepaua Medtronic Open Pivot (mogenen 500, 501, 503
1 505) moryT nogsepratbcsi BosgecTauio MPT npu cobniogeHnn onpeeneHHbIx ycrosuid. MauneHT

C TakMM YCTPOMCTBOM MOXeT 6e30nacHo nofBepraTbCs CKaHMPOBaHMWIO Cpasy Nocne UMnnaHTauum npu
CreAyoLLMX YCIOBUSIX:

7.4. CtaTtmyeckoe MarHuTHoe none

m  Cratuyeckoe marHuTHoe none <3 Tecna
m  [pocTpaHCTBEHHbI rpagneHT nons He Gonee 720 raycc/cm

7.5. HarpeBaHue, cBasaHHoe ¢ MPT

HeknuHuyeckue nccnegoBaHuns nokasanu, 4to Bo Bpemsi MPT, npoBogumMoro B Tedexve 15 muHyT B MPT-
cucteme npu 3 Tn (3 Tn/128-Mrl'uy, Excite, HDx, nporpammHoe o6ecneyenne 14X.M5, General Electric
Healthcare, Munyoku, wrat BuckoHcuH), Habntoganock crieaytollee noBbILLEHWe TeMnepaTypbl KnanaHa
cepgua Medtronic Open Pivot (mogenu 500, 501, 503 n 505): MakcumanbHoe n3mMeHeHne TemnepaTypbl:
+1,6 °C.

Takum o6pasom, aKcneprMMeHTbI, 3yyaBLuMe HarpeB knanaHa cepaua Medtronic Open Pivot (mogenu 500,
501, 503 n 505) B MmarHuTHOM none uHaykuue 3 Tn, cosgaBaemMom npuemo-nepegatowienn PY-kaTyLikon
NS BCEro Tena nokasanu ycpeaHeHHbI yaenbHbI kKoadULMEHT NOTMOLLLEHUS S3HEPrMM MPOTE30M KranaHa
paBHbI 2,9 BT/kr (NpoTuB KanopumeTpu4eckv U3MepeHHOro yCpeAHEHHOro yaenbHoro kKoadduuneHTa
NOrMOLLEHNSt 3HEPTUM YeNoBEeYEeCKUM TenoMm 2,7 BT/kr), 4To 03HavaeT, YTO MaKCMMarnbHbIi HarpeB NpoTesa
KnanaHa, NoMeLLeHHOro B AaHHOe MarHWTHoe nosie OTHOCUTENbBHO Tena coctaBuT He bonee +1,6 °C.

7.6. Nndopmaumsa 06 nckaxeHUAX N3obpaxeHus

B o6nactu knanaHa cepaua Medtronic Open Pivot u B HenocpeacteeHHon 6rmM3ocTu oT Hero kadecTso MP
N306paxeHUs1 MOXET yXyALIaTbCS.

Mogenu 500, 501 n 503:

Cepwus nMnynbLcoB T1-SE T1-SE GRE GRE

[nvHa nponycka mexay curHa- |1 213 mm? 486 mm® 2 189 mm? 1369 mm’

namm

OpvieHTaums NnockocTy MapannensHo | MepneHavkynspHo | MapannensHo | MepneHavkynspHo
Mogensb 505:

Cepus nmnynbcos | T1-SE T1-SE GRE GRE

[nvHa nponycka 2 257 mm? 724 mm? 4 244 mw® 2 327 mm?

MexXzay curHanamm

OpveHTauums nno- | MapannensHo MepneHaunkynspHo | MapannensHo MepneHankynspHo
CKOCTU

CnepoBatenbHO, MOXeT noTpeboBaTbCs ONTUMMU3aumsa napameTpoB nonyyeHns MPT-n3obpaxeHus
C LieMnbio KOMMeHcaUnmn Hanuuus JaHHoro ycTponcTea.

8. Cnoco6 nocTtaBku
8.1. YnakoBka

KnanaHbl cepaua Medtronic Open Pivot ynakoBaHbl B CTEpUNbHbIE NPO3PaYHbIE NOTKU C ABOMHbLIM
6apbepom. KnanaH coeiHeH ¢ aepxxaTenem u nNpukpenneH k pykositke/potaTtopy. Bce atuketkun Ha
ynakoBKe 1 MPUHAANEXHOCTU PYKOATKU/pOTaTopa MMEIOT LIBETHYIO KOAMPOBKY 1 MPOMapKUpOBaHbI:
m  AopTanbHblil — 3eneHbIi

®  MuTpanbHbIi — KpacHbIi

B ynakoBky knanaHa (pvc. 4) BKNOYEHbI:

®  BHelwwHwWn noTok

BHyTpeHHWIn noTok

durkcaTop BHYTPEHHEro notka

KnanaH, aepxxatenb knanaHa, pykositka/potatopa

MHCTpyKUWs no akennyaTauum

dopma peructpaumm nauneHTa

CvHWIA NPUBOAHON MeXaHn3M CTBOPOK

Bce ynakoBouHble maTepuansl noanexar nepepaboTke. [poBoanTe yTunu3aumnio B COOTBETCTBUM
¢ TpeboBaHNAMU MECTHbBIX HOPMATVBHbIX aKTOB.
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8.2. XpaHeHune

C uenbio MakcMMarbHON 3aLLnTbl U UAEHTUdVKALMK npoAyKTa pekoMeHAyeTCA XpaHUTb KinanaH B ero
OpUrMHanbHOW ynakoBke. XpaHeHue KnanaHa AOoMmMKHO OCYLLIECTBSTLCSA B CYXOM, YUCTOM U NPOXaaHOM
mecTe. CTepunbHOCTb 1 anMpOreHHOCTb KnanaHa CoXpaHsItoTCs 40 AaThl CpoKa rogHOCTH, yKasaHHOW Ha
ynakoBKe, Npu yCcrnoBun, 4To 3almTHasa nnomba 1 KOHTeHepbl He OTKPbIBANMCh U He ObIN NOBPEXAEHbI.

8.3. NHdopmaumsa o Bo3BpaTe npoayKuUn

[nsa nonyyeHus noapobHon nHopmaumm o NonmMTUKe Bo3BpaTa npoaykuuy komnasum Medtronic
obpaTtuTech K permoHanbHoOMy NpeacTaBUTENio.

9. MpuHagnexHocTu

K kaxxgomy knanaHy npunaraeTcsi potaTop, UMeIoLLMiA LIBETHYIO KOAUPOBKY (puc. 5 1 puc. 6). Cneayet
1CMNonb3oBaTh TOMLKO NpUnaraemblin poTaTop, NOCKOSbKY TOMbKO OH COOTBETCTBYET pasMepy 1 MOSIOKEHNIO
Knanawa.

KomnnekTbl knaccudgukatopos knanaHoB cepaua Medtronic Open Pivot 1 crubaemsle pykosiTku
npegHasHayeHbl Ana NPUMMEHEHUst TONbKO € knanaHamu cepaua Medtronic Open Pivot (puc. 7, puc. 8

n puc. 9). MNpuHagnexHoct Medtronic Open Pivot noctaensatotcs B HECTEPUIIbHOM BUIE v gomkHbI
6bITb OUMLLEHBI Y MPOCTEPUNI30BaHBI Nepes KaXablM UCMONb30BaHUEM.

CVHWIA NPMBOAHOM MEeXaHN3M CTBOPOK, NMOCTaBNAEMbIV C KaXablM KnanaHoM, UCNONb3yeTcs AN NPOBEPKM
cB06OAbI ABUXEHNA CTBOPOK MOCME MMNNaHTaLmMn knanaHa.

10. Patient Information (MHdopmauuma ansa nauymeHTa)
10.1. UHdbopmaums o peructpauum

MpumeyaHue: Peructpaums naumeHTa He NPoOM3BOAMTCS B CTPaHaX, 3akOHbI O YAaCTHOW XU3HW KOTOPbIX
npoTuBopeYaT HeobXxoANMMOCTU NpefoCTaBMIeHNs NaLUMEHTOM UHOPMaLMK, B TOM Yuche, B cTpaHax EC.
PerucTtpaumoHHas chopma naumeHTa HaxoauTCs B KON ynakoBke ¢ ycTporicTBoM. MNocne umnnaxHtaumum
BHecuTe B (hOpMYy BCe 3anpalunBaemble cBefeHusi. CepuiiHblii HOMep HaXOAWUTCS Ha NOTKE U ATUKeTKe
KOpo6KkM. BbiunuTe 3anonHeHHyto opmy B Koprnopaumto Medtronic no agpecy, ykasaHHoMy B hopme.
Mepen BbINWUCKON BblAaiTe NaLUEHTY BPEMEHHYIO MAEHTUMUKALIMOHHYIO KapTy.

MaumneHTy BblgaeTcs naeHTUdUKaLMOHHas kapTa MMNNaHTUPOBAHHOIO yCTponcTea. B kapTe cogepxutcst
MMS 1 HoMep TenedoHa neyallero Bpaya naumeHTa u cBeeHuns, npeaHasHaveHHble AN MEANLIMHCKOro
nepcoHarna B 9KCTPEHHbIX CUTYaLUsIX.

11. OTKA3 OT FAPAHTUMN

HACTOSILLMIA OTKA3 OT TAPAHTUU KACAETCS TOJNbKO KIIMEHTOB, HAXOAALLUXCA 3A
NPEOENAMM CLUA.

HECMOTPA HA TO, YTO KITANAHbI CEPOLA MEDTRONIC OPEN PIVOT, OAJNIEE UMEHYEMbIE
«MPOAYKT», BbUUTU TWWATENBbHO CNPOEKTUPOBAHbDI, MPOU3BEAEHBLI X MPOLUNU
NPEOMPOAAXHDBIE UCTMbITAHUA, CYLWWLECTBYET MHOXECTBO NPU4YUH BO3MOXXHOIO
OTKA3A B PABOTE NPOAYKTA. UMEIOLLUECA B OBO3HAYEHUAX MPOOYKTA
MPEOOCTEPEXEHWUA COOQEPXAT BOJIEE NOAPOBHbLIE CBEAEHUA U ABNAIOTCA COCTABHON
YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUWN. NO3TOMY KOPMNOPALIUA MEDTRONIC
OTKA3BbIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIHbIX OBA3ATENBCTB, KAK NMPAMbIX, TAK

N NOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOLWEHUX OAHHOIO NPOAYKTA. KOPMNOPALIUA MEDTRONIC

HE HECET OTBETCTBEHHOCTM HU 3A KAKUE CITYYAMHBIE UMW KOCBEHHBIE YBbITKMU,
BO3HUKLUUE B PE3YJIbTATE KAKOIO-IMBO UCMNOJIb3OBAHUA, ED®EKTA UNU
HEUCNPABHOCTU NPOOYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOrO, OCHOBAHA I NPETEH3UA

HA TAPAHTUMHBIX OBA3ATENbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM NMPABOHAPYLUEHUW UINU
OPYI'NX OBCTOATENbCTBAX.

BbllensnoxeHHbIe NCKMIOYEHNS N OTPaHNYEHNS HE MOTYT MOHMMATLCS UMM UCTOSKOBBLIBATLCA TakUM
obpa3om, 4To6bl NPOTUBOPEUNTL 06s3aTENBHBIM MONOXEHUAM AENCTBYIOLLEro 3akoHodaTenscTea. Ecnm
Kakas-nn6o yacTtb unm ycnosme aaHHoro OTKASA OT FTAPAHTUW npusHaeTcs cyaoM KOMMETEHTHOM
IOPUCANKLNM, KaK HE3aKOHHOE, He NMetoLLLee IOPUANYECKON CUITbl UM NPOTUBOPEYALLUM NPUMEHSEMBIM
npaBoBbIM HopMam, ocTaBLasics Yacte OTKA3A OT FTAPAHTUW 6yneT cuutatbesi uMmetoLLen
IOPUAMYECKYIO CUMY, 1 BCe MpaBa 1 obs3aTenbcTea OyayT TONKOBaTLCA M NPUHYAUTENBHO obecneunBaTbes,
Kak ecnv 661 AaHHbIM OTKA3 OT FTAPAHTWW He copepxan oTaenbHbIX YacTen Unv yCrnoBuii, KOTopble Bbinu
NpU3HaHbl He UMEIOLLMUN 3aKOHHOW CUMbl.
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