TRUE FLOW

Valvuloplasty Perfusion Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

Device Description

The TRUE® FLow Valvuloplasty Perfusion Catheter is an over-the-wire co-axial
catheter with a balloon fixed at the tip. The balloon enables hemodynamic flow
through its central orifice. The catheter is 110cm long and has two lumens: one lumen
is used to inflate and deflate the balloon and the other permits the use of a guidewire
to position the catheter. The balloon inflation luer-lock hub (angled) connects to

a syringe inflation device to deliver radiopaque contrast media for inflation. The
guidewire luer-lock hub (straight) connects to the guidewire lumen. The balloon is
non-compliant and is designed to reach a known diameter and length when inflated
within the specified pressure range. Two radiopaque markers are located on the
guidewire lumen. These bands are positioned at the proximal and distal balloon
shoulders. These markers are provided for fluoroscopic positioning of the device
across the aortic valve. Balloon catheter dimensions, nominal pressure, maximum
inflation pressure, recommended introducer size, and maximum guidewire size are
indicated on the package label.

Indications for Use

The TRUE® FLow Valvuloplasty Perfusion Catheter is indicated for balloon aortic
valvuloplasty.

Contraindications
None known

Warnings

1. Do not use in patients with annular dimensions <18mm.

2. Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EO). Non-pyrogenic. Do
not use if sterile barrier is opened or damaged. Single patient use only. Do
not reuse, reprocess or re-sterilize.

3. This device has been designed for single use only. Reusing this medical
device bears the risk of cross-patient contamination as medical devices
— particularly those with long and small lumina, joints, and/or crevices
between components — are difficult or impossible to clean once body fluids
or tissues with potential pyrogenic or microbial contamination have had
contact with the medical device for an indeterminable amount of time.

The residue of biological material can promote the contamination of the
device with pyrogens or microorganisms which may lead to infectious
complications.

4. Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the product is not
guaranteed because of an indeterminable degree of potential pyrogenic
or microbial contamination which may lead to infectious complications.
Cleaning, reprocessing and/or resterilization of the present medical device
increases the probability that the device will malfunction due to potential
adverse effects on components that are influenced by thermal and/or
mechanical changes.

5. Catheter balloon inflation diameter must be carefully considered in
selecting a particular size for any patient. It is critical to perform a
clinical diagnostic determination of valve anatomical dimensions prior
to use; imaging modalities such as transthoracic echocardiogram (TTE),
computerized tomography (CT), angiography, and/or transesophageal
echocardiogram (TEE) should be considered. The inflated balloon diameter
should not be significantly greater than valvular diameter.

6. When the catheter is exposed to the vascular system, it should be
manipulated while under high-quality fluoroscopic observation. Do
not advance or retract the catheter unless the balloon is fully deflated.

If resistance is met during manipulation, determine the cause of the
resistance before pr: ding. Applying excessive force to the catheter can
result in tip breakage or balloon separation, or cause injury to the patient
(such as vessel perforation).

7. If flow through catheter becomes restricted, do not attempt to clear catheter
lumen by infusion. Doing so may cause catheter to rupture, resulting in
vessel trauma. Remove and replace catheter.

8. Do not exceed the RBP recommended for this device. Balloon rupture may
occur if the RBP rating is exceeded. To prevent over-pressurization, use of
a pressure monitoring device is recommended.

9. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of
in accordance with acceptable medical pr and applicable local, state,
and federal laws and regulations.

. If using device to support Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI),
consult TAVI system’s Instructions for Use for any additional procedural
instructions related to selection and use of valvuloplasty balloon.

. To reduce thrombosis, this device should not be used without appropriate
anticoagulation. It is recommended to maintain an ACT of 2200 seconds
during use of this device.
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Precautions

1. Carefully inspect the catheter prior to use to verify that catheter has not been
damaged during shipment and that its size, shape and condition are suitable for
the procedure for which it is to be used. Do not use if product damage is evident.

2. The catheter should only be used by physicians trained in the performance of
percutaneous transluminal valvuloplasty.

3. The minimal acceptable French size is printed on the package label. Do not
attempt to pass the catheter through a smaller size sheath introducer than
indicated on the label.

4. Use the recommended balloon inflation medium of 1/3 to 2/3 contrast to saline
ratio. Never use air or other gaseous medium to inflate the balloon.

5. |If resistance is felt during post procedure withdrawal of the catheter through the
introducer sheath, determine if contrast is trapped in the balloon with fluoroscopy.
If contrast is present, push the balloon out of the sheath and then completely
evacuate the contrast before proceeding to withdraw the balloon.

6. If resistance is still felt during post procedure withdrawal of the catheter, it is
recommended to remove the balloon catheter and guidewire/introducer sheath as
a single unit.

7. In the very unlikely event of balloon burst or rupture, balloon could be more
difficult to remove through the sheath and could require introducer sheath
removal.

8. Do not torque, excessively bend catheter or continue to use if the shaft has been
bent or kinked.

9. Do not re-insert the catheter into the body once it has been removed from the
sheath, as withdrawing balloon through introducer sheath may damage balloon.

10. Do not remove guidewire from catheter during procedure.

11. Dilation procedures should be conducted under high-quality fluoroscopic
guidance.

12. Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter connections.
Aspirate before proceeding to avoid air introduction into the system.

13. If inflating balloon in patient to facilitate re-folding, ensure balloon is positioned so
that it can be inflated safely.
Potential Adverse Reactions

The complications which may result from a percutaneous transluminal valvuloplasty
procedure include:

» Additional intervention

» Allergic reaction to drugs or contrast medium
*  Aneurysm or psuedoaneurysm

»  Arrhythmias

« Cardiovascular injury

» Conduction system injury

* Death

«  Embolization

*  Hematoma

* Hemorrhage, including bleeding at the puncture site
» Hypotension/hypertension

+ Inflammation

»  Occlusion

+ Pain or tenderness

» Pneumothorax or hemothorax

«  Sepsis/infection

» Shock
*  Short term hemodynamic deterioration
« Stroke

» Thrombosis
* Valvular tearing or trauma
« Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

Directions for Use
Handling & Storage

Store in a cool, dry, dark place. Do not store near radiation or ultra-violet light
sources.

Rotate inventory so that the catheters and other dated products are used prior to the
"Use By" date.

Do not use if packaging is damaged or opened.
Equipment for Use
+ Contrast medium
« Sterile saline solution
»  Luer lock syringe/inflation device with manometer (50 ml or larger)
« Appropriate introducer sheath and dilator set
« .035" guidewire
» 3-way high pressure stopcock



Dilatation Catheter Preparation

1.

Remove catheter from package. Verify the balloon size is suitable for the
procedure and the selected accessories accommodate the catheter as labeled.
Keep balloon guard on balloon until removing it immediately prior to inserting
catheter into introducer.

Mix contrast / saline with a ratio of 1/3 contrast, 2/3 saline by volume.

Prior to use, the air in the balloon catheter should be removed. To facilitate
purging, select a syringe or inflation device with a 50ml or larger capacity and fill
approximately half of it with the appropriate balloon inflation medium. Do not use
air or any gaseous medium to inflate the balloon.

Connect a stopcock to the balloon inflation female luer hub on the dilatation
catheter.

Connect the syringe to the stopcock.

Hold the syringe with the nozzle pointing downward, open the stopcock and
aspirate for approximately 15 seconds. Release the plunger.

Repeat step #7 two more times or until bubbles no longer appear during
aspiration (negative pressure). Once completed, evacuate all air from the barrel
of the syringe/inflation device.

Prepare the wire lumen of the catheter by attaching a syringe to the wire lumen
hub and flushing with sterile saline solution.

Use of the TRUE® FLow Valvuloplasty Perfusion Catheter

1.

Prepare patient and place introducer and guidewire into access site using
standard percutaneous catheterization techniques.

Remove balloon guard distally, ensuring guard is no longer on catheter.

Backload the distal tip of the TRUE® FLow Valvuloplasty Perfusion Catheter over
the prepositioned guidewire and advance the tip to the introduction site.

Using fluoroscopic guidance, advance the catheter through the introducer sheath
and over the wire to the site of inflation. Discontinue product use if marker bands
are not visible under fluoroscopy.
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. Position the balloon within the relevant area of the aortic valve to be dilated,

ensure the guidewire is in place, and while ensuring the balloon is held in a static
position, inflate the balloon to a pressure not greater than RBP.

Note: Blood will flow through the balloon.

6.

Apply negative pressure to fully evacuate fluid from the balloon. Confirm that the
balloon is fully deflated under fluoroscopy. If balloon does not appear to be fully
deflated, ensure product is outside aortic valve in safe position for secondary
inflation. Inflate slightly and deflate again to ensure complete deflation is
achieved.

While maintaining negative pressure and the position of the guidewire, withdraw
deflated catheter over the guidewire and through the introducer sheath. Use of a
gentle clockwise twisting motion may be used to help facilitate catheter removal
through the introducer sheath.

If unusual resistance is met when attempting to withdraw balloon, position
balloon in anatomical position in which it can be inflated safely. Inflate balloon
and then deflate it. Balloon re-folding can be observed under fluoroscopy. Use of
recommended contrast concentration will facilitate fluoroscopic visualization of
balloon re-folding.

Warning: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with acceptable medical practices and applicable
local, state and federal laws and regulations.

An issue or revision date and revision number for these instructions are included for
the user’s information on the last page of this booklet.

In the event 36 months have elapsed between this date and product use, the user
should contact Bard Peripheral Vascular to see if additional product information is
available.

Technical Specifications

Simulated Hemodynamic Testing Results*

Measure (Averages) Result
Cardiac Output 1.0 L/min
Mean Gradient 74.7 mmHg
Aortic Regurgitation 74.6%
Aortic Systolic Pressure 50.2 mmHg
Aortic Diastolic Pressure 7.7 mmHg
Dim B Aortic Mean Pressure 26.0 mmHg
* Bench testing conducted using a Vivitro Pulse Duplicator System on an 18 mm
inflated balloon, heart rate of 70 bpm, systolic waveform of 35%, cardiac output
of 3.5 L/min and pressure of 120/80 mmHg. N=30. Bench data results may not be
indicative of actual clinical performance. Different tests may yield different results.
Catalogue No. TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516
Balloon Description 18 mm x 3.5 cm | 20 mm x 3.5 cm | 22 mm x 3.5 cm | 24 mm x 3.5 cm | 26 mm x 3.5 cm
Actual Diameter (mm) | Pressure | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm
Over Indicated Pressure [™ro B 100157 | 203 | 204 | 223 | 224 | 246 | 247 | 264 | 266
Range (3 atm - 6 atm)
Dim B 17.5 17.7 19.4 19.5 21.3 214 23.5 23.7 25.3 25.5

Note: The indicated dimensions are based on bench top testing of an unconstrained balloon at operating pressure.



Clinical Experience
Design

The primary objective of the TRUE-FLOW study was to observe the performance and
safety of the TRUE® FLow Valvuloplasty Perfusion Catheter during dilatation of the
aortic valve in preparation for Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI). Twenty-
five subjects were enrolled, of which all were successfully treated with the study
device. One subject withdrew consent following all study procedures and hospital
discharge, and is thus not included in the Analysis Population (n = 24).

Subjects eligible to be enrolled in this study were adult male and non-pregnant female
patients scheduled to undergo TAVI for the treatment of aortic stenosis who had an
annulus diameter that could be treated with the available sizes of the study device, in
accordance with the IFU.

Demographics, Medical History & Risk Calculations

The mean age for patients participating in the study was 79.8 years old, and 70.8%

of patients were male. The mean Society of Thoracic Surgeons (STS) score was
7.8%. COPD was present in 79.2% of patients, atrial fibrillation in 33.3%, coronary
artery disease in 87.5% and peripheral artery disease in 58.3%. 45.8% of patients
were diabetic while 4.2% of patients were considered to be in renal failure. All patients
were considered to be in congestive heart failure with a mean (SD) ejection fraction
of 53.1% (13.87%).

With regards to prior interventions, no patients had received prior surgical valve
treatment or balloon aortic valvuloplasty (BAV). One patient (4.2%) had prior coronary
artery bypass graft surgery while six (25%) had undergone a percutaneous coronary
intervention. Three patients (12.5%) had pre-existing pacemakers/defibrillators.

The mean (SD) aortic valve area was 485.6mm? (88.73mm?) with an average annulus
diameter of 25.4mm (2.18mm). Mean (SD) annulus calcification grade was 267.5mm?
(300.84mm?®) using a modified Agatston methodology for contrast CT scans and a
detection threshold of 850 Hounsfield Units.

Aortic Valve Characteristics (n=24)

187 Procedural Characteristics

Time
(Seconds)

Total Balloon Inflation
Time Time

Complete Deflation
Inflation Time

No device related serious adverse events were reported during the study. One patient
developed a case of procedure related pericardial effusion before the introduction of
the study device which resolved with appropriate treatment. No other serious adverse
events or unanticipated device effects occurred during the study.

Additionally, intraventricular pressure measurements using the transseptal approach
were taken before, during, and after the index procedure and were used to assess
the ability of the inflated TRUE® FLOW catheter to remain stationary with clinically
acceptable intraventricular pressure under rapid pacing, reduced pacing, or without
pacing. For all 24 procedures, mean (SD) left ventricular end diastolic pressure
(LVEDP) during the procedures [13.4 (11.33) mmHg] was lower than that prior to the
procedures [17.8 (10.88) mmHg].

Characteristic Mean % SD (Min, Max)

Aortic Valve Area (mm?) 485.6 + 88.73 (307, 614)

Perimeter Derived Aortic Valve Area (mm?) 516.8 £ 92.79 (327, 642)

Annulus Diameter (mm) 25.4+2.18 (20, 29)

Annulus Calcification Grade (mm?)* 267.5 + 300.84 (1,1082)

*Annulus Calcification Grade: Determined using modified Agatston methodolgy for contrast scans
and a detection threshold of 850 Hounsfield units.

The mean (SD) STS score was 7.8% (5.87%) for the patients enrolled in the trial.
Thirteen (54.2%) patients were in Class Il with eight (33.3%) patients in Class Il and
3(12.5%) of patients in Class IV.

Risk Calculations (n=24)

Characteristic Mean * SD (Min, Max)

STS Score (%) 7.8 +£5.87 (2, 25)

EURO Score | (%) 16.3 + 11.03 (5, 53)

EURO Score Il (%) 8.3 +7.50 (2, 25)

NYHA Classification n (%)
Class Il 8(33.3)
Class Il 13 (54.2)
Class IV 3(12.5)

Results

In 21 (91.3%) cases the TRUE® FLow catheter successfully dilated the aortic annulus
without clinically significant movement based on a qualitative judgement by the
operator. For one subject these data were not recorded. On average (SD) the device
was delivered within 4.2mm (5.0mm) of the target position and with an average (SD)
of 2.0mm (4.5mm) of movement while the device was fully inflated. No ventricular
pacing was used in 22 (91.7%) of the study cases. Two patients, both with preexisting
permanent pacemakers, were moderately paced at 120 BPM and 160 BPM,
respectively. This study was conducted in a patient population with cardiovascular risk
factors known to be associated with increased occurrence of complications following
rapid pacing (RP) during BAV.

The mean (SD) total time of balloon inflation was 12.5 seconds (3.74 seconds). The
balloon remained fully inflated for a mean (SD) of 3.2 seconds (1.06 seconds).

Hemodynamics g Aortic peak gradient
100 7 Aortic mean gradient

I Aortic Diastolic Pressure
M LvEDP

Pressure
(mmHg)

Baseline Balloon Inflation After Dilation

The results of the TRUE-FLOW prospective, observational study indicated that the
design of the TRUE® FLow Valvuloplasty Perfusion Catheter allowed adequate blood
flow through the device’s central orifice to perform complete dilation of a stenotic
aortic valve prior to TAVI without the need for rapid pacing.



TRUE FLOW

Cathéter de perfusion pour valvuloplastie

MODE D’EMPLOI

MISE EN GARDE : selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Description du dispositif

Le cathéter de perfusion pour valvuloplastie TRUE® FLOW est un cathéter coaxial muni
d’'un ballonnet & son extrémité. Le ballonnet permet I'écoulement du flux sanguin

a travers son orifice central. D’une longueur de 110 cm, le cathéter posséde deux
lumiéres : I'une est utilisée pour gonfler et dégonfler le ballonnet tandis que I'autre
permet I'utilisation d’'un guide pour la mise en place du cathéter. L'embout Luer-Lock
(coudé) de gonflage du ballonnet se raccorde a un dispositif de gonflage a seringue
pour administrer un produit de contraste radio-opaque en vue du gonflage. L'embout
Luer-Lock (droit) du guide se raccorde a la lumiére du guide. Le ballonnet est non
compliant et il est congu pour atteindre un diamétre et une longueur connus une fois
gonflé dans la plage de pressions spécifiée. Deux marqueurs radio-opaques sont
situés sur la lumiére du guide. Ces bandes sont placées aux extrémités proximale

et distale du ballonnet. Ces marqueurs permettent la mise en place sous guidage
fluoroscopique du dispositif en travers de la valve aortique. Les dimensions du
cathéter a ballonnet, la pression nominale, la pression de gonflage maximale, la taille
recommandée de la gaine d’introduction et la taille maximum du guide sont indiquées
sur I'étiquette de 'emballage.

Indications d’utilisation

Le cathéter de perfusion pour valvuloplastie TRUE® FLow est indiqué pour une
valvuloplastie aortique par ballonnet.

Contre-indications
Aucune connue.

Avertissements

1. Ne pas utiliser chez des patients qui présentent un anneau aortique ayant
une taille <18 mm.

2. Contenu livré STERILE en utilisant de I'oxyde d’éthyléne (EtO). Apyrogéne.
Ne pas utiliser si la barriére stérile est ouverte ou endommagée. Réservé a
une utilisation sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.

3. Ce dispositif est réservé a un usage unique. La réutilisation de ce dispositif
médical comporte un risque de transmission croisée entre les patients, dans
la mesure ou les dispositifs médicaux — notamment ceux qui présentent
de petites et grandes lumiéres, des jointures et/ou des espaces entre les
composants — sont difficiles voire impossibles a nettoyer une fois que les
liquides ou tissus biologiques possiblement contaminés par des agents
pyrogénes ou microbiens sont entrés en contact avec le dispositif médical
pendant une durée indéterminée. Le matériel biologique résiduel peut
favoriser la contamination du dispositif par des agents pyrogénes ou des
micro-organismes, ce qui peut entrainer des complications infectieuses.

4. Ne pas restériliser. Apreés la restérilisation, la stérilité du produit n’est plus
garantie en raison d’un risque indéfinissable de contamination par des
agents pyrogénes ou microbiens, ce qui peut entrainer des complications
infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation du présent
dispositif médical augmentent la probabilité de dysfonctionnement du
dispositif en raison des effets indésirables potentiels sur les composants
qui sont influencés par les modifications thermiques et/ou mécaniques.

5. Le diametre de gonflage du ballonnet du cathéter doit étre soigneusement
estimé lors de la sélection d’une taille spécifique pour tout patient. Il est
essentiel de réaliser un diagnostic clinique pour déterminer les dimensions
anatomiques de la valve avant d’utiliser le dispositif ; des techniques
d’imagerie telles que I’échocardiographie transthoracique (ETT), la
tomodensitométrie (TDM), I'angiographie et/ou I’échocardiographie
transcesophagienne (ETO) devront étre envisagées. Le diamétre du
ballonnet gonflé ne doit pas étre significativement plus grand que
le diamétre valvulaire.

6. Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit étre manipulé
sous guidage fluoroscopique de haute qualité. Ne pas avancer ou rétracter
le cathéter tant que le ballonnet n’est pas completement dégonflé. Si une
résistance se fait sentir durant la manipulation, il convient de déterminer
la cause de cette résistance avant de poursuivre. L’application d’une force
excessive sur le cathéter peut entrainer la rupture de son extrémité ou le
détachement du ballonnet ou encore blesser le patient (comme par exemple
perforer un vaisseau).

7. En cas de diminution du débit a travers le cathéter, ne pas tenter de nettoyer
la lumiére du cathéter par perfusion. Ceci risque de provoquer la rupture du
cathéter, entrainant ainsi un traumatisme du vaisseau. Retirer et remplacer
le cathéter.

8. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale (RBP) recommandée pour
ce dispositif. Sinon, le ballonnet pourrait se rompre. Il est recommandé de
se servir d’'un manometre afin d’éviter toute surpression.

9. Apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. Il doit étre
manipulé et éliminé conformément aux pratiques médicales validées ainsi
qu’aux lois et réglementations locales et nationales en vigueur.

10. En cas d’utilisation du dispositif dans le cadre d’une implantation
endovasculaire d’une prothése valvulaire (Transcatheter Aortic Valve
Implantation ou TAVI), consulter le mode d’emploi du systéme TAVI pour
obtenir des instructions supplémentaires sur la procédure en termes de
sélection et d’utilisation du ballonnet de valvuloplastie.

. Pour réduire la thrombose, ce dispositif ne doit pas étre utilisé en I’'absence
d’une anticoagulation appropriée. Il est recommandé de maintenir un TCA
2 200 secondes pendant 'utilisation de ce dispositif.

Précautions

1. Inspecter soigneusement le cathéter avant de I'utiliser afin de vérifier qu'il n’a

pas été endommagé pendant le transport et que sa taille, sa forme et son état
sont compatibles avec la procédure pour laquelle il sera utilisé. Ne pas utiliser
le produit s'il est visiblement endommagé.

2. Le cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins formés a la réalisation d'une

valvuloplastie transluminale percutanée.

3. La taille minimum acceptable en French est imprimée sur I'étiquette de
'emballage. Ne pas tenter de faire passer le cathéter a travers une gaine
d’introduction de taille inférieure a celle indiquée sur I'étiquette.

4. Utiliser le produit de contraste recommandé pour le gonflage du ballonnet selon
le rapport suivant : 1/3 de produit de contraste et 2/3 de sérum physiologique.
Ne jamais utiliser d’air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.
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5. Siune résistance se fait sentir pendant le retrait du cathéter a travers la gaine
d'introduction au terme de la procédure, vérifier, sous guidage fluoroscopique,
si du produit de contraste est piégé a l'intérieur du ballonnet. En présence
de produit de contraste, pousser le ballonnet hors de la gaine, puis évacuer
complétement le produit de contraste avant de procéder au retrait du ballonnet.

6. Siune résistance se fait toujours sentir pendant le retrait du cathéter au terme de la
procédure, il est recommandé de retirer le cathéter a ballonnet et le guide/la gaine
d'introduction d’un seul tenant.

7. Dans I'éventualité extrémement improbable ou le ballonnet éclaterait ou se
romprait, le retrait du ballonnet & travers la gaine pourrait s’avérer plus difficile
et nécessiter le retrait de la gaine d’introduction.

8. Ne pas tourner, plier excessivement le cathéter ou continuer a I'utiliser si le corps
a été plié ou tordu.

9. Ne pas réintroduire le cathéter dans le corps du patient une fois qu'il a été retiré
de la gaine, car le retrait du ballonnet a travers la gaine d’introduction pourrait
endommager ce dernier.

10. Ne pas retirer le guide du cathéter pendant la procédure.

11. Les procédures de dilatation doivent étre réalisées sous guidage fluoroscopique
de haute qualité.

12. Le maintien de I'étanchéité des raccordements du cathéter doit faire I'objet d’'une
attention particuliére. Aspirer avant de procéder afin d’éviter I'introduction d’air
dans le systéeme.

13. Sile ballonnet est gonflé dans le patient pour faciliter le repli, veiller a positionner
le ballonnet de sorte qu'il puisse étre gonflé en toute sécurité.

Réactions indésirables potentielles

Les complications susceptibles de survenir dans le cadre d’une valvuloplastie
transluminale percutanée sont les suivantes :

* Ré-intervention

+ Réaction allergique aux médicaments ou au produit de contraste
* Anévrisme ou pseudo-anévrisme

+  Arythmies

» Lésion cardiovasculaire

+ Lésion du systéme de conduction

+ Déces

+  Embolisation

+ Hématome

» Hémorragie, y compris des saignements au niveau de I'abord
* Hypotension/hypertension

+ Inflammation

»  Occlusion

» Douleur ou sensibilité

* Pneumothorax ou hémothorax

« Sepsis/infection

+ Choc
« Détérioration des valeurs hémodynamiques a court terme
« AVC

+  Thrombose
« Déchirure ou traumatisme valvulaire

« Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau



Mode d’emploi
Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére. Ne pas conserver
a proximité de sources de rayonnement ou de rayons ultraviolets.

Procéder a la rotation des stocks de sorte que les cathéters et autres produits

comportant une date de péremption soient utilisés avant la « date limite d’utilisation ».

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé ou ouvert.
Matériel nécessaire

»  Produit de contraste

+  Sérum physiologique stérile

« Seringue Luer-Lock/Dispositif de gonflage avec manomeétre

(50 ml ou contenance supérieure)

« Gaine d'introduction et trousse de dilatateurs appropriés

*  Guide de 0,035 po (0,089 cm)

* Robinet haute pression a 3 voies

Préparation du cathéter de dilatation

1. Retirer le cathéter de son emballage. Vérifier que la taille du ballonnet convient
pour la procédure et que les accessoires sélectionnés sont destinés au cathéter
conformément a I'étiquette.

2. Laisser la protection du ballonnet en place jusqu’a son retrait immédiatement
avant I'insertion du cathéter dans la gaine d’introduction.

3. Mélanger le produit de contraste/sérum physiologique selon le rapport suivant :
1/3 de produit de contraste, 2/3 de sérum physiologique par volume.

4. Avant utilisation, I'air présent dans le cathéter a ballonnet doit étre expulsé.
Pour faciliter la purge, choisir une seringue ou un dispositif de gonflage de 50 ml
ou d’'une contenance supérieure et remplir environ la moitié avec le produit de
contraste approprié pour le gonflage du ballonnet. Ne pas utiliser d’air ni aucun
gaz pour gonfler le ballonnet.

5. Raccorder un robinet a 'embout Luer femelle de gonflage du ballonnet sur le
cathéter de dilatation.

6. Raccorder la seringue au robinet.

7. Maintenir la seringue avec la buse pointant vers le bas, ouvrir le robinet et aspirer
pendant environ 15 secondes. Libérer le piston.

8. Répéter I'étape 7 deux fois de plus ou jusqu'a ce que plus aucune bulle
n’apparaisse pendant |'aspiration (pression négative). Une fois cette étape
terminée, évacuer tout I'air du corps de la seringue/du dispositif de gonflage.

9. Préparer la lumiére du guide du cathéter en fixant une seringue sur 'embout de
la lumiéere du guide et en ringant avec du sérum physiologique.

Utilisation du cathéter de perfusion pour valvuloplastie TRUE® FLow

1. Préparer le patient et placer la gaine d’introduction et le guide dans la voie
d’abord en utilisant des techniques standard de cathétérisme par voie percutanée.

2. Retirer la protection du ballonnet dans le plan distal en s’assurant que la
protection ne se trouve plus sur le cathéter.

3. Charger I'extrémité distale du cathéter de perfusion pour valvuloplastie
TRUE® FLOW par I'arriére par-dessus le guide pré-positionné et faire avancer
I'extrémité jusqu’au site d'introduction.

4. Sous guidage fluoroscopique, faire avancer le cathéter a travers la gaine
d'introduction et de maniére coaxiale vers le site de gonflage. Interrompre
I'utilisation du produit si les bandes des marqueurs ne sont pas visibles sous
fluoroscopie.

5. Placer le ballonnet dans la région appropriée de la valve aortique a dilater, vérifier
que le guide est bien en place et, tout en veillant a ce que le ballonnet soit en
position statique, gonfler le ballonnet a une pression non supérieure a la pression
de rupture nominale.

Remarque : du sang s’écoulera a travers le ballonnet.

6. Appliquer une pression négative afin d’évacuer complétement le liquide du
ballonnet. Vérifier sous fluoroscopie que le ballonnet est entierement dégonflé.
Si le ballonnet ne semble pas complétement dégonflé, vérifier que le produit
est en dehors de la valve aortique, dans une position sdre en vue d’'un gonflage
secondaire. Gonfler [égérement et dégonfler a nouveau pour s’assurer du
dégonflage intégral.

7. Tout en maintenant une pression négative et la position du guide, retirer
le cathéter dégonflé par-dessus le guide et a travers la gaine d’introduction.

Un mouvement de rotation délicat dans le sens horaire peut étre effectué pour
faciliter le retrait du cathéter a travers la gaine d’introduction.

8. Siune résistance inhabituelle se fait sentir lors de la tentative de retrait du
ballonnet, placer le ballonnet dans une position anatomique dans laquelle
il pourra étre gonflé en toute sécurité. Gonfler puis dégonfler le ballonnet.

Le repli du ballonnet peut étre observé sous fluoroscopie. L'utilisation du produit
de contraste a la concentration recommandée facilitera la visualisation sous
fluoroscopie du repli du ballonnet.

Avertissement : apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique.

Il doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques médicales validées

ainsi qu’aux lois et réglementations locales et nationales en vigueur.

Une date de publication ou de révision et un numéro de révision pour ce mode

d’emploi sont fournis a I'attention de I'utilisateur sur la derniére page de ce livret.

Si 36 mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur doit

contacter Bard Peripheral Vascular pour savoir si des informations supplémentaires

concernant le produit sont disponibles.

Caractéristiques techniques

Résultats des tests hémodynamiques simulés*

Mesure (moyennes) Résultat
Débit cardiaque 1,0 I/min
Gradient moyen 74,7 mmHg
Insuffisance aortique 74,6 %
Pression systolique aortique 50,2 mmHg
Pression diastolique aortique 7,7 mmHg
. Pression aortique moyenne 26,0 mmHg
Dim B
*Tests en laboratoire menés avec un systéme Vivitro Pulse Duplicator
sur un ballonnet gonflé de 18 mm avec les paramétres suivants :
fréquence cardiaque de 70 bpm, forme d'onde systolique de 35 %,
débit cardiaque de 3,5 I/min et pression de 120/80 mmHg. N=30. Les
résultats des tests en laboratoire peuvent ne pas étre représentatifs
des performances cliniques réelles. Des tests différents pourront
donner des résultats différents.
Réf. catalogue TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516

Description du ballonnet 18 mm x 3,5 cm

20 mm x 3,5 cm

22mmx3,5¢cm | 24 mmx 3,5cm | 26 mm x 3,5 cm

Diameétre réel (mm)
par rapport a la plage

Pression| 3 atm | 6 atm

3 atm

6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3 atm | 6 atm

des pressions indiquées | Dim A 18,4 18,4

20,4 22,3 22,4 24,6 24,7 26,4 26,6

(3 atm - 6 atm) DimB | 175 | 177

19,5 21,3 21,4 23,5 23,7 25,3 25,5

Remarque : les dimensions indiquées reposent sur des essais de laboratoire effectués sur un ballonnet sans contrainte a la pression

de fonctionnement.



Expérience clinique
Conception

L'étude TRUE-FLOW avait pour principal objectif d’observer les performances et
la sécurité du cathéter de perfusion pour valvuloplastie TRUE® FLow au cours de
la dilatation de la valve aortique visant a préparer I'implantation endovasculaire
d’une prothése valvulaire (TAVI). L'ensemble des vingt-cing sujets participants

a été correctement traité a I'aide du dispositif a I'étude. Un des sujets a retiré

son consentement a la suite de I'ensemble des procédures de I'étude et de sa
sortie de I'hopital. Il n’a donc pas été inclus dans la population analysée (n = 24).
Les sujets admissibles a cette étude ont été recrutés parmi des patients adultes
hommes et femmes non enceintes. Ces patients devaient subir une TAVI afin de
traiter une sténose aortique présentant un diamétre de I'anneau susceptible d’étre
traité a l'aide des différentes tailles disponibles du dispositif a I'étude, conformément
au mode d’emploi.

Données démographiques, antécédents médicaux et calculs
des risques

L'age moyen des patients participant a I'étude était de 79,8 ans. 70,8 % de ces patients
étaient des hommes. Le score STS (Society of Thoracic Surgeons) moyen était de

7,8 %. Parmi ces patients, 79,2 % souffraient de BPCO, 33,3 % présentaient une
fibrillation auriculaire, 87,5 % souffraient d’'une coronaropathie et 58,3 % souffraient
d’'une maladie artérielle périphérique. 45,8 % des patients étaient diabétiques et 4,2 %
étaient considérés comme insuffisants rénaux. Tous les patients étaient considérés
comme souffrant d'insuffisance cardiaque congestive avec une fraction d'éjection
moyenne (ET) de 53,1 % (13,87 %).

En matiére d’antécédents chirurgicaux, aucun patient n’avait auparavant bénéficié
de chirurgie valvulaire ou de valvuloplastie aortique par ballonnet. Un patient (4,2 %)
avait déja subi un pontage aortocoronarien et six autres (25 %) avaient subi une
intervention coronarienne percutanée. Trois patients (12,5 %) étaient déja porteurs
de stimulateurs cardiaques/défibrillateurs.

La surface moyenne (ET) de la valve aortique était de 485,6 mm? (88,73 mm?), avec
un diamétre moyen de I'anneau de 25,4 mm (2,18 mm). Le grade de calcification
moyen (ET) de 'anneau était de 267,5 mm?* (300,84 mm?®), établi sur la base de

la méthodologie Agatston modifiée pour les tomodensitométries avec produit de
contraste et un seuil de détection de 850 unités Hounsfield.

Caractéristiques de la valve aortique (n = 24)

Caractéristiques ET moyen * (min., max.)

Surface de la valve aortique (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Surface de la valve aortique dérivée du

périmetre (mm) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Diamétre de I'anneau (mm) 25,4 +2,18 (20, 29)

Grade de calcification de I'anneau (mm?)* 267,5 + 300,84 (1, 1 082)

*Grade de calcification de I'anneau : déterminé a I'aide de la méthodologie Agatston modifiée pour les
tomodensitométries avec produit de contraste et un seuil de détection de 850 unités Hounsfield.

Le score STS moyen (ET) était de 7,8 % (5,87 %) pour les patients participant
a l'essai. Treize (54,2 %) patients étaient de classe I, huit (33,3 %) patients de
classe Il et trois (12,5 %) patients de classe IV.

Calculs des risques (n = 24)

Caractéristiques ET moyen * (min., max.)

Score STS (%) 7,8 +5,87 (2, 25)

Score EURO | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

Score EURO Il (%) 8,3 +7,50 (2, 25)

Classification NYHA n (%)
Classe Il 8(33,3)
Classe Il 13 (54,2)
Classe IV 3(12,5)

Résultats

Dans 21 (91,3 %) cas, le cathéter TRUE® FLOW est parvenu a dilater 'anneau aortique
sans provoquer de mouvement cliniquement significatif, selon le jugement qualitatif
porté par 'opérateur. Chez un des sujets, ces données n'ont pas été enregistrées.

En moyenne (ET), le dispositif a été largué a 4,2 mm (5,0 mm) de la position cible,
avec une moyenne (ET) de 2,0 mm (4,5 mm) de mouvement lors du gonflage intégral
du dispositif. Aucune stimulation ventriculaire n’a été appliquée a 22 (91,7 %) des
cas étudiés. Deux patients, tous deux déja porteurs de stimulateurs cardiaques
permanents, ont été modérément stimulés a, respectivement, 120 bpm et 160 bpm.
Cette étude a été menée sur une population de patients présentant des facteurs de
risque cardiovasculaire connus comme étant associés a une occurrence accrue de
complications suite a une stimulation rapide au cours d’une valvuloplastie aortique
par ballonnet.

La durée totale moyenne (ET) de gonflage du ballonnet était de 12,5 secondes

(3,74 secondes). Le ballonnet est resté complétement gonflé pendant une moyenne
(ET) de 3,2 secondes (1,06 seconde).
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Aucun événement indésirable grave associé au dispositif n’a été signalé au cours de
I'étude. Un patient a développé un cas d’épanchement péricardique lié a la procédure
avant 'introduction du dispositif a I'étude. Cet épanchement a été stoppé grace a un
traitement approprié. Aucun autre événement indésirable grave ni effet inattendu du
dispositif n’a été signalé au cours de I'étude.

Par ailleurs, des mesures de la pression intraventriculaire effectuées en adoptant
une approche transseptale ont été réalisées avant, pendant et aprés la procédure
d'indexation et ont été utilisées afin d’évaluer la capacité du cathéter TRUE® FLow
gonflé a rester stationnaire avec une pression intraventriculaire cliniquement
acceptable sous stimulation rapide, sous stimulation réduite ou sans stimulation.
Pour I'ensemble des 24 procédures, la pression télédiastolique moyenne (ET) du
ventricule gauche au cours des procédures [13,4 (11,33) mmHg] était inférieure

a celle mesurée avant les procédures [17,8 (10,88) mmHg].

Hémodynamique M Gradient aortique maximal
100 Gradient aortique moyen
[ Pression diastolique aortique

M Pression télédiastolique
du ventricule gauche

Pression
(mmHg)

o
=]
!

Référence

Gonflage du ballonnet  Aprés la dilatation

Les résultats de I'étude observationnelle prospective TRUE-FLOW ont indiqué que
la conception du cathéter de perfusion pour valvuloplastie TRUE® FLOW assurait une
circulation sanguine, a travers l'orifice central du dispositif, adaptée a la dilatation
complete de la valve aortique sténosée avant une TAVI, sans avoir recours a la
stimulation rapide.



TRUE FLOW

Valvuloplastie-Perfusionskatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

ACHTUNG: Dieses Produkt ist durch U.S.-amerikanische Gesetze auf den
Verkauf durch oder auf Anweisung eines Arztes beschrankt.

Produktbeschreibung

Der TRUE® FLow Valvuloplastie-Perfusionskatheter ist ein koaxialer Over-the-
Wire-Katheter mit einem an der Spitze befestigten Ballon. Der Ballon erlaubt
h&modynamischen Fluss durch seine mittlere Offnung. Der Katheter hat eine

Lénge von 110 cm und weist zwei Lumina auf: Ein Lumen wird verwendet, um

den Ballon aufzublasen und abzulassen und das andere erlaubt die Verwendung
eines Fuihrungsdrahts zur Positionierung des Katheters. Der (gewinkelte)
Luer-Lock-Anschluss zum Aufblasen des Ballons kann mit einer Inflationsspritze
verbunden werden, mit der réntgendichtes Kontrastmittel zum Aufblasen injiziert
werden kann. Der (gerade) Luer-Lock-Anschluss fiir den Fiihrungsdraht steht in
Verbindung mit dem Fithrungsdrahtlumen. Der Ballon ist nicht nachgiebig und ist

so entworfen worden, dass er innerhalb eines angegebenen Druckbereiches einen
genau bekannten Durchmesser und Lange erreicht. Zwei réntgendichte Markierungen
sind auf dem Lumen des Fiihrungsdrahts zu finden. Diese Béander sind proximal

und distal der Ballonschultern positioniert. Diese Marker dienen der fluoroskopischen
Positionierung des Geréts iber der Aortenklappe. Abmessungen des Ballonkatheters,
Nenndruck, maximaler Aufblasdruck, empfohlene GréRe der Einfuhrschleuse und
maximale FiihrungsdrahtgroRe sind auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Indikationen

Der TRUE® FLow Valvuloplastie-Perfusionskatheter ist fiir Ballonaortenvalvuloplastie
indiziert.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Warnhinweise

1. Nicht bei Patienten mit einem Ringdurchmesser von <18 mm verwenden.

2. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Nicht pyrogen. Bei
geoffneter oder beschadigter Steril-Verpackung nicht verwenden. Nur
zur Verwendung bei einem Patienten. Nicht wiederverwenden, nicht
wiederaufbereiten und nicht resterilisieren.

3. Dieses Gerit ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine
Wiederverwendung dieses Medizinproduktes birgt die Gefahr einer
Kreuzkontaminierung von Patienten, da medizinische Geréte - insbesondere
solche mit langen und engen Lumina, Gelenken und/oder Nahtstellen
zwischen Komponenten - schwer oder unmdéglich zu reinigen sind, sobald
Korperflussigkeiten oder Gewebe mit potenziell pyrogenen oder mikrobieller
Kontaminierung mit dem medizinischen Gerit fiir eine unbestimmbare
Zeit Kontakt hatten. Die Riickstidnde biologischen Materials konnen zur
Kontaminierung des Gerats mit pyrogenen Keimen oder Mikroorganismen
fuhren, die zu infektiosen Komplikationen fiihren kénnen.

4. Nicht resterilisieren. Nach Resterilisation ist die Sterilisation des Gerits
nicht garantiert, da ein unbestimmbarer Anteil potenziell pyrogener oder
mikrobieller Kontamination vorhanden sein kann, der zu infektidsen
Komplikationen fiihren kann. Reinigung, Aufbereiten und/oder
Resterilisieren des vorliegenden medizinischen Gerats vergroBert die
Wabhrscheinlichkeit, dass das Gerat wegen der potenziell ungiinstigen
Effekte auf die Komponenten, die durch thermische oder mechanische
Veranderungen beeinflusst werden, nicht wie vorgesehen funktioniert.

5. Bei der Auswahl einer bestimmten GroRe fiir einen Patienten muss der
Aufblasdurchmesser des Katheter-Ballons sorgfiltig in Betracht gezogen
werden. Es ist unerlasslich, eine klinische diagnostische Bestimmung der
anatomischen Klappenabmessungen vor der Verwendung durchzufiihren,
bildgebende Verfahren wie transthorakale Echokardiographie (TTE),
Computertomographie (CT), Angiographie und/oder transésophageale
Echokardiographie (TEE) sollten in Betracht gezogen werden. Der
Durchmesser des aufgeblasenen Ballons sollte nicht signifikant gréRer sein
als der Klappendurchmesser.

6. Wenn der Katheter im vaskuldren System ist, sollte er unter sehr guter
fluoroskopischer Kontrolle manipuliert werden. Den Katheter nicht
vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Ballon nicht vollstindig
abgelassen ist. Falls wahrend der Manipulation ein Widerstand zu spiiren
ist, bestimmen Sie den Grund dafiir, bevor Sie fortfahren. Ubermﬁl&ige
Kraftanwendung am Katheter kann dazu fiihren, dass die Spitze
abbricht, der Ballon sich ablost oder der Patient verletzt wird (z. B. durch
BlutgefaR-Perforation).

7. Falls der Fluss durch den Katheter eingeschréankt wird, versuchen Sie nicht,
das Lumen des Katheters durch eine Infusion freizuspiilen. Dadurch kdnnte
der Katheter reiBen und ein GefaBtrauma hervorrufen. Entfernen und
ersetzen Sie den Katheter.

8. Den empfohlenen NBP dieses Gerites nicht iiberschreiten.

Bei Uberschreiten des NBP kann der Ballon bersten. Um Uberdruck
zu vermeiden, wird empfohlen, ein Manometer zu verwenden.

9. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung
darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen
und im Einklang mit den &rtlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und
-vorschriften handhaben und entsorgen.

10. Falls Sie das Produkt verwenden, um eine Transkatheter-

Aortenklappenimplantation (TAVI) zu unterstiitzen, konsultieren Sie
die Gebrauchsanweisung des TAVI-Systems beziiglich zusatzlicher
Anweisungen zur Auswahl und Verwendung des Valvuloplastie-Ballons.

. Um die Thrombosegefahr zu reduzieren, sollte dieses Produkt nicht

ohne die geeignete Antikoagulationstherapie verwendet werden. Es wird
empfohlen, wahrend der Verwendung dieses Produkts eine ACT von
2 200 Sekunden einzuhalten.

VorsichtsmafRnahmen

1. Kontrollieren Sie vor der Verwendung den Katheter sorgféltig, um sicherzustellen,
dass der Katheter wéhrend des Versands nicht beschéadigt wurde und dass GroRe
und Zustand fur den vorgesehenen Vorgang geeignet sind. Nicht verwenden,
wenn eine Beschadigung vorhanden ist.

2. Der Katheter darf nur durch Arzte verwendet werden, die in der Durchfiihrung
der perkutanen transluminalen Valvuloplastie geschult sind.

3. Die minimale akzeptable French-GréRe ist auf dem Verpackungsetikett
aufgedruckt. Versuchen Sie nicht, den Katheter durch eine kleinere
Einfiihrschleuse einzufiihren, als auf dem Etikett angegeben ist.

-
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4. Verwenden Sie das empfohlene Medium mit einem Kontrastmittel-
Kochsalzlsungsverhéltnis von 1/3 zu 2/3 zum Aufblasen des Ballons.
Niemals Luft oder gasférmige Medien zum Aufblasen des Ballons verwenden.

5. Falls beim Zuriickziehen des Katheters durch die Einfiihrschleuse nach
Durchfiihrung des Vorgangs ein Widerstand zu spiiren ist, fluoroskopisch
prifen, ob Kontrastmittel im Ballon verblieben ist. Falls Kontrastmittel verblieben
ist, den Ballon aus der Hille ausstoen und das Kontrastmittel vollkommen
entfernen, bevor Sie fortfahren, den Ballon zurlickzuziehen.

6. Falls erneut ein Widerstand beim Zuriickziehen des Katheters nach dem Ende
des Vorgangs zu splren ist, wird empfohlen, den Ballonkatheter zusammen mit
dem Fuhrungsdraht/der Einfiihrschleuse als eine Einheit zu entfernen.

7. Im sehr unwahrscheinlichen Fall, dass der Ballon geborsten ist, kénnte es
schwieriger sein, ihn durch die Schleuse zu entfernen und es kdnnte notwendig
sein, die Schleuse zu entfernen.

8. Den Katheter nicht drehen oder tibermaRig biegen oder weiterverwenden,
wenn der Schaft gebogen oder geknickt wurde.

9. Den Katheter nicht erneut in den Kérper einfiihren, wenn er aus der Schleuse
entfernt wurde, da das Zurlickziehen des Ballons durch die Einfihrschleuse
den Ballon beschéadigen kann.

10. Wahrend des Vorgangs den Fiihrungsdraht nicht vom Katheter entfernen.

11. Die Dilatationsvorgénge sollten unter sehr guter fluoroskopischer
Kontrolle stattfinden.

12. Es muss sorgféltig darauf geachtet werden, dass die Katheterverbindungen
dicht sind. Aspirieren Sie, bevor Sie fortschreiten, um zu vermeiden, Luft in
das System einzutragen.

13. Falls Sie den Ballon im Patienten aufblasen, um das Zusammenfalten zu
ermdglichen, stellen Sie sicher, dass der Ballon so positioniert ist, dass er sicher
aufgeblasen werden kann.

Mégliche unerwiinschte Reaktionen

Mégliche Komplikationen einer perkutanen transluminalen Valvuloplastie sind
unter anderem:

« Zusatzliche Intervention

« Allergische Reaktion auf Medikamente oder das Kontrastmittel
* Aneurysma oder Pseudoaneurysma

*  Arrhythmien

« Kardiovaskulére Verletzung

* Verletzung des Reizleitungssystems

+  Tod

+ Embolie

+  Hématom

« Blutungen, einschlieflich von Blutungen an der Punktionsstelle
* Hypotonie/Hypertonie

+ Entztndung

»  Okklusion

* Schmerz oder Schmerzempfindlichkeit

* Pneumothorax oder Hamothorax

« Sepsis/Infektion

» Schock

« Kurzfristige Verschlechterung der Hdmodynamik

« Schlaganfall

+  Thrombose

* Herzklappeneinriss oder Trauma

« BlutgefaR-Dissektion, Perforation, Ruptur oder Spasmus



Gebrauchsanweisungen

Handhabung und Aufbewahrung

Kiihl, trocken und lichtgeschiitzt aufbewahren. Nicht in der Nahe von Strahlungs- oder
UV-Lichtquellen aufbewahren.

Lagerbestande rotieren, sodass die Katheter und andere Produkte mit Verfallsdatum
vor diesem Datum verwendet werden.

Bei beschéadigter oder gedffneter Verpackung nicht verwenden.

Ausriistung
+  Kontrastmittel
« Sterile Kochsalzlésung
* Luer- Lock-Spritze/Aufblasvorrichtung mit Manometer (50 ml oder gréRer)
* Geeignete Einflihrschleuse und Dilatatorsatz
+ 0,035" (0,089 cm) Fuihrungsdraht
+ Dreiwege-Hochdruckhahn

Vorbereitung des Dilatationskatheters

1. Nehmen Sie den Katheter aus der Verpackung. Stellen Sie sicher, dass die
BallongréRe fur das Verfahren geeignet ist und die gewahlten Zubehérteile
wie auf dem Etikett beschrieben zum Katheter passen.

2. Lassen Sie den Ballonschutz bis kurz vor dem Einfiihren des Katheters in die
Einfiihrschleuse auf dem Ballon.

3. Mischen Sie Kontrastmittel mit Kochsalzlésung im Volumenverhaltnis
1/3 Kontrastmittel, 2/3 Kochsalzlésung.

4. Entfernen Sie vor der Verwendung die Luft aus dem Ballonkatheter. Um das
Entfernen zu erleichtern. wahlen Sie eine Spritze oder eine Aufblasvorrichtung
mit einer Kapazitat von 50 ml oder mehr und fillen Sie diese bis etwa zur Halfte
mit dem Ballonaufblasmedium. Nie Luft oder andere gasférmige Medien zum
Aufblasen des Ballons verwenden.

5. Verbinden Sie einen Absperrhahn mit dem weiblichen Luer-Lock-Verbinder auf
dem Dilatationskatheter.

6. Verbinden Sie die Spritze mit dem Absperrhahn.

7. Halten Sie die Spritze mit der Spitze nach unten, 6ffnen Sie den Absperrhahn
und aspirieren Sie etwa 15 Sekunden lang. Lassen Sie den Kolben los.

8. Wiederholen Sie Schritt Nr. 7 noch zweimal oder bis keine Blasen mehr beim
Aspirieren (Unterdruck) auftreten. Wenn Sie fertig sind, die Luft vollstéandig aus
der Spritze /Aufblasvorrichtung entfernen.

9. Bereiten Sie das Fiuihrungsdrahtlumen des Katheters vor, indem Sie eine Spritze
am Drahtlumen-Anschluss befestigen und mit steriler Kochsalzlésung spulen.

Einsatz des TRUE® FLow Valvuloplastie-Perfusionskatheters

1. Bereiten Sie den Patienten vor und platzieren Sie Einfiihrschleuse und
Fahrungsdraht mittels perkutaner Standard-Katheterisiertechnik im Zugang.

2. Entfernen Sie distal den Ballonschutz, und stellen Sie sicher, dass sich der Schutz
nicht mehr auf dem Katheter befindet.

3. Laden Sie die distale Spitze des TRUE® FLow Valvuloplastie-Perfusionskatheters
von hinten Gber den vorpositionierten Fiihrungsdraht und fiihren Sie die Spitze
zum Zugang Vor.

4. Unter fluoroskopischer Kontrolle den Katheter durch die Einfiihrschleuse und tiber
den Draht zur gewahlten Aufblasstelle vorfihren. Produkt nicht weiter verwenden,
wenn die Markierungsbander unter Fluoroskopie nicht sichtbar sind.

5. Positionieren Sie den Ballon im relevanten Bereich der Aortenklappe, der dilatiert
werden soll, stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht platziert ist und blasen Sie
den Ballon bis zu einem Druck auf, der den NBP nicht Gbersteigt, wahrend Sie
sicherstellen, dass sich der Ballon in einer statischen Position befindet.

Hinweis: Durch den Ballon flieRt Blut.

6. Vakuum anlegen, um die Flussigkeit vollstdndig aus dem Ballon zu entfernen.
Fluoroskopisch bestatigen, dass der Ballon vollstéandig entleert ist. Falls der
Ballon nicht vollstandig entleert zu sein scheint, stellen Sie sicher, dass das
Produkt sich an einer sicheren Position auferhalb der Aortenklappe befindet,
um den Ballon nochmals aufzublasen. Leicht aufblasen und erneut entleeren,
um sicherzustellen, dass er vollstandig entleert ist.

7. Mit angelegtem Vakuum und bei gleicher Fiihrungsdrahtposition den nicht
aufgeblasenen Katheter Giber den Fihrungsdraht durch die Einfihrschleuse
zurlickziehen. Eine sanfte Drehbewegung im Uhrzeigersinn kann dabei helfen,
den Katheter durch die Einfiihrschleuse zu ziehen.

8. Falls beim Versuch den Ballon herauszuziehen ungewd&hnlicher Widerstand
versplrt wird, positionieren Sie den Ballon in einer anatomischen Position,
in der er sicher aufgeblasen werden kann. Ballon aufblasen und dann entleeren.
Das Zusammenfalten des Ballons kann unter Fluoroskopie beobachtet werden.
Die Verwendung des Kontrastmittels in der vorgeschlagenen Konzentration
erlaubt die Beobachtung des Zusammenfaltens des Ballons.

Achtung: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische

Gefahrdung darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen

Vorgehensweisen und im Einklang mit den &rtlichen, staatlichen und

Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

Zur Benutzerinformation sind auf der letzten Seite dieses Hefts Ausgabe- oder

Revisionsdatum und Revisionsnummer fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben.

Falls 36 Monate zwischen diesem Datum und der Produktverwendung vergangen

sind, nehmen Sie bitte Kontakt mit Bard Peripheral Vascular auf, um festzustellen,

ob zusatzliche Produktinformationen verfuigbar sind.

Technische Daten

Ergebnisse des simulierten Himodynamik-Tests*

Messung (Mittelwerte) Ergebnis
Herzleistung 1,0 l/min
Genmittelter Gradient 74,7 mmHg
Aortenregurgitation 74,6 %
Systolischer Aortendruck 50,2 mmHg
Diastolischer Aortendruck 7,7 mmHg
. Gemittelter Aortendruck 26,0 mmHg
Dim B
*Die Labortests wurden mit einem Vivitro Pulse Duplicator System
an einem aufgeblasenen 18 mm Ballon mit Herzfrequenz 70 bpm,
systolischer Wellenform von 35 %, Herzzeitvolumen 3,5 I/min und
einem Druck von 120/80 mmHg durchgefiihrt. N=30. Labortests
missen nicht unbedingt die tatséchliche klinische Leistung
wiedergeben. Andere Tests kdnnten zu anderen Ergebnissen fiihren.
Katalog-Nr. TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516
Ballonk il 18 mm x 3,5 cm 20 mm x 3,5cm 22 mmx 3,5cm 24 mmx 3,5cm 26 mm x 3,5cm
Tats. Durchmesser (mm) Druck 3atm 6 atm 3atm 6 atm 3atm 6 atm 3atm 6 atm 3atm 6 atm
tiber den angezeigten (2280 mmHg) | (4560 mmHg) | (2280 mmHg) | (4560 mmHg) | (2280 mmHg) | (4560 mmHg) | (2280 mmHg) | (4560 mmHg) | (2280 mmHg) | (4560 mmHg)
Druckbereich [(3 atm - [ pjm A 18,4 18,4 20,3 20,4 22,3 22,4 24,6 24,7 26,4 26,6
6 atm) (2280- -
4560 mmHg)] Dim B 17,5 17,7 19,4 19,5 21,3 21,4 23,5 23,7 25,3 25,5

Hinweis: Die angezeigten GroRen basieren auf Labortests eines unbelasteten Ballons bei Betriebsdruck.



Klinische Erfahrung

Design

Das primére Ziel der TRUE-FLOW-Studie war die Leistung und Sicherheit des

TRUE® FLOW Valvuloplastie-Perfusionskatheters wahrend der Dilatation der
Aortenklappe zur Vorbereitung einer Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI)
zu beobachten. Funfundzwanzig Patienten wurden in die Studie aufgenommen, die alle
erfolgreich mit dem Studienprodukt behandelt wurden. Ein Patient hat die Einwilligung
nach allen Studienverfahren und der Entlassung aus dem Krankenhaus zurtickgezogen
und ist demnach nicht in der Patientengruppe fiir die Analyse eingeschlossen (N = 24).
Fur die Studie geeignete Teilnehmer waren erwachsene méannliche Patienten und
nicht schwangere weibliche Patientinnen, bei denen eine TAVI zur Behandlung

einer Aortenstenose geplant war, und deren Durchmesser des Aortenrings mit

den verfugbaren GréRen des Studienprodukts geman der Gebrauchsanweisung
behandelt werden konnte.

Demografie, Anamnese und Risikoberechnungen

Das mittlere Alter der Patienten, die an der Studie teilgenommen haben, betrug
79,8 Jahre. 70,8 % der Patienten waren Méanner. Der mittlere Score der Society of
Thoracic Surgeons (STS-Score) betrug 7,8 %. COPD lag bei 79,2 % der Patienten
vor; Vorhofflimmern bei 33,3 %; koronare Herzkrankheit bei 87,5 % und periphere
arterielle Verschlusskrankheit bei 58,3 %. 45,8 % der Patienten waren Diabetiker
und bei 4,2 % der Patienten wurde Nierenversagen in Betracht gezogen. Bei allen
Patienten wurde eine Herzinsuffizienz mit einer mittleren (SA) Ejektionsfraktion von
53,1 % (13,87 %) in Betracht gezogen.

Hinsichtlich friiherer Eingriffe hat kein Patient eine vorherige chirurgische
Herzklappenbehandlung oder Ballonaortenvalvuloplastie (BAV) erhalten. Bei einem
Patient (4,2 %) wurde zu einem friiheren Zeitpunkt ein Koronararterien-Bypass
gelegt und bei sechs Patienten (25 %) wurde eine Koronarangioplastie durchgefiihrt.
Bei drei Patienten (12,5 %) lagen bereits vorher Herzschrittmacher/Defibrillatoren.
Der mittlere (SA) Bereich der Aortenklappe betrug 485,6 mm? (88,73 mm?) mit
einem durchschnittlichen Durchmesser des Aortenrings von 25,4 mm (2,18 mm).
Der mittlere (SA) Verkalkungsgrad des Aortenrings betrug 267,5 mm?® (300,84 mm?),
gemessen mit einer modifizierten. Methode von Agatston fir CT-Bilder mit
Réntgenkontrastmittel und einer Nachweisgrenze von 850 Hounsfield-Einheiten.

Ergebnisse

In 21 (91,3 %) Féllen hat der TRUE® FLow Katheter den Aortenring ohne klinisch
signifikante Bewegung dilatiert, basierend auf einer qualitativen Beurteilung des
Anwenders. Bei einem Patienten wurden diese Informationen nicht aufgezeichnet.
Durchschnittlich (SA) wurde das Produkt innerhalb von 4,2 mm (5,0 mm) der
Zielposition eingefihrt und die durchschnittliche (SA) Bewegung betrug 2,0 mm
(4,5 mm), wahrend das Produkt vollstandig aufgeblasen war. Es wurde bei

22 (91,7 %) Fallen keine ventrikulére Stimulation angewendet. Zwei Patienten,

bei denen schon vorher dauerhaft Herzschrittmacher implantiert waren, wurden
moderat bei 120 bpm bzw. 160 bpm eingestellt. Diese Studie wurde durchgefihrt
bei einer Patientenpopulation mit kardiovaskuldren Risikofaktoren, von denen
nachgewiesen ist, dass sie mit einem erhéhten Aufkommen von Komplikationen
nach Rapid Pacing (RP) wahrend einer BAV in Zusammenhang stehen.

Die mittlere (SA) Gesamtzeit fur das Aufblasen des Ballons betrug 12,5 Sekunden
(3,74 Sekunden). Der Ballon blieb fir eine mittlere (SA) Zeit von 3,2 Sekunden
(1,06 Sekunden) vollstéandig aufgeblasen.
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Ballonzeit Aufblasen Aufblasen ablassen
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(Sekunden)

Merkmale der Aortenklappe (N=24)

Merkmal Mittelwert * SA (Min., Max.)

Bereich der Aortenklappe (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Vom Bereich der Aortenklappe errechneter

Umfang (mm?) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Durchmesser des Aortenrings (mm) 25,4 +£2,18 (20, 29)

Verkalkungsgrad (mm?)* 267,5 + 300,84 (1,1082)

*Verkalkungsgrad: Bestimmt mit der modifizierten Methode von Agatston fiir CT-Bilder mit
Rontgenkontrastmittel und einer Nachweisgrenze von 850 Hounsfield-Einheiten

Der mittlere (SA) STS-Score betrug 7,8 % (5,87 %) bei den in der Studie
eingeschlossenen Patienten. Dreizehn (54,2 %) Patienten waren in Klasse Il und
acht (33,3 %) Patienten in Klasse Il und 3 (12,5 %) der Patienten in Klasse IV.

Risikoberechnungen (N=24)

Merkmal Mittelwert * SA (Min., Max.)

STS-Score (%) 7,8 +5,87 (2, 25)

EURO-Score | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

EURO-Score Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)

NYHA-Klassifikation N (%)
Klasse Il 8(33,3)
Klasse Il 13 (54,2)
Klasse IV 3(12,5)

Waéhrend der Studie wurden keine schwerwiegenden geratebedingten unerwiinschten
Ereignisse gemeldet. Bei einem Patienten trat in Zusammenhang mit dem

Verfahren ein Perikarderguss vor der Einfiihrung des Studienprodukts auf, der mit
entsprechender Behandlung gelést wurde. Wahrend der Studie sind keine weiteren
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse oder unerwarteten Auswirkungen des
Gerats aufgetreten.

AuRerdem wurden vor, wahrend und nach dem Index-Eingriff intraventrikulére
Druckmessungen mit der transseptalen Methode durchgefiihrt und dazu verwendet,
die Féhigkeit des aufgeblasenen TRUE® FLow Katheters zu beurteilen, bei klinisch
akzeptablem intraventrikuldarem Druck bei Rapid Pacing, reduziertem Pacing oder
ohne Pacing fest am Ort zu verbleiben. Bei allen 24 Verfahren war der mittlere

(SA) linksventrikuldre enddiastolische Druck (LVEDP) wahrend der Verfahren

[13,4 (11,33) mmHg] niedriger als vor den Verfahren [17,8 (10,88) mmHg].

Hémodynamik @ Hochster Aortengradient
100 Mittlerer Aortengradient
I Diastolischer Aortendruck
M LvVEDP

o
=]

Druck (mmHg)

Baseline Aufblasen des Ballons  Nach der Dilatation

Die Ergebnisse der prospektiven TRUE-FLOW-Beobachtungsstudie haben
gezeigt, dass das Design des TRUE® FLOw Valvuloplastie-Perfusionskatheters
einen ausreichenden Blutfluss durch die zentrale Offnung des Produkts erméglicht,
damit eine vollstandige Dilatation einer verengten Aortenklappe vor einer TAVI
durchgefiihrt werden kann, ohne dass Rapid Pacing benétigt wird.



TRUE FLOW

Catetere a perfusione per valvuloplastica

ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

Descrizione del dispositivo

Il catetere a perfusione per valvuloplastica TRUE® FLOW & un catetere coassiale
over-the-wire dotato di un palloncino fissato sulla punta. Tale palloncino consente

il flusso emodinamico attraverso il suo foro centrale. Il catetere ha una lunghezza

di 110 cm ed & dotato di due lumi: un lume viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare

il palloncino mentre I'altro consente I'utilizzo di un filo guida per il posizionamento del
catetere. Il raccordo luer-lock (angolato) per il gonfiaggio del palloncino si collega a una
siringa/dispositivo di gonfiaggio per I'erogazione di un mezzo di contrasto radiopaco
per il gonfiaggio. Il raccordo luer-lock (diritto) del filo guida si collega al lume del filo
guida. Il palloncino & non compliante ed & progettato per raggiungere un diametro e
una lunghezza noti una volta gonfiato entro l'intervallo di pressione specificato. | due
marker radiopachi sono situati sul lume del filo guida. Queste bande sono posizionate
alle spalle prossimali e distali del palloncino. Tali marker servono al posizionamento
fluoroscopico del dispositivo attraverso la valvola aortica. Le dimensioni del catetere

a palloncino, la pressione nominale, la pressione massima di gonfiaggio, la dimensione
raccomandata dell'introduttore e la dimensione massima del filo guida sono indicate
sull'etichetta della confezione.

Indicazioni per 'uso

Il catetere a perfusione per valvuloplastica TRUE® FLow & indicato per la
valvuloplastica aortica con palloncino.

Controindicazioni
Nessuna nota

Avvertenze

1. Non utilizzare in pazienti con dimensioni dell’anello < 18 mm.

2. | contenuti sono forniti STERILI mediante ossido di etilene (ETO).
Apirogeno. Non utilizzare se la barriera sterile & aperta o danneggiata.
Utilizzare esclusivamente su un singolo paziente. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare.

3. Questo dispositivo é stato progettato esclusivamente per un solo utilizzo.
Un suo riutilizzo comporta il rischio di contaminazione crociata tra i
pazienti, poiché nei dispositivi medici, soprattutto quelli dotati di lumi
lunghi e stretti, giunzioni e/o fenditure tra i componenti, le operazioni di
pulizia dai fluidi corporei o tessutali che presentano un potenziale rischio
di contaminazione pirogena o microbica una volta entrati in contatto con
il dispositivo medico per un periodo di tempo indeterminato, risultano
difficili se non impossibili. Il materiale biologico residuo puo favorire
la contaminazione del dispositivo con agenti pirogeni o microorganismi
con conseguenti complicanze di natura infettiva.

4. Non risterilizzare. La sterilita del prodotto non é garantita a seguito della
risterilizzazione a causa di una potenziale contaminazione pirogena o
microbica non quantificabile con conseguenti complicanze di natura
infettiva. La pulizia, la rigenerazione e/o la risterilizzazione del presente
dispositivo medico aumentano la possibilita di malfunzionamenti del
dispositivo stesso causati da potenziali effetti avversi sui componenti
influenzati da variazioni termiche e/o meccaniche.

5. Nella selezione di una dimensione particolare per il paziente, &€ necessario
prendere in attenta considerazione il diametro di gonfiaggio del palloncino
del catetere. E essenziale eseguire una valutazione clinico-diagnostica delle
dimensioni anatomiche della valvola prima dell’'uso; a tal fine, &€ opportuno
prendere in considerazione tecniche di imaging quali 'ecocardiografia
transtoracica (EET), la tomografia computerizzata (TC), ’angiografia e/o
I'ecocardiografia transesofagea (ETE). Il diametro del palloncino gonfiato
non deve essere significativamente maggiore del diametro della valvola.

6. Quando il catetere si trova all'interno del sistema vascolare, deve essere
manipolato sotto osservazione fluoroscopica ad alta precisione. Non far
avanzare o ritirare il catetere se il palloncino non & completamente sgonfio.
In caso si dovesse riscontrare resistenza durante la manipolazione,
determinarne la causa prima di procedere. L’applicazione di eccessiva forza al
catetere puo comportare la rottura della punta o la separazione del palloncino,
oppure puo causare lesioni al paziente (quali la perforazione vascolare).

7. Se il flusso attraverso il catetere si riduce, non tentare di liberare il lume
del catetere per infusione. Cio potrebbe causare la rottura del catetere,
con conseguente trauma vascolare. Rimuovere e sostituire il catetere.

8. Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) raccomandata per
questo dispositivo. Il superamento del valore della RBP pu6 comportare
la rottura del palloncino. Per prevenire sovrapressioni é consigliato I'uso
di un dispositivo di controllo della pressione.

9. Dopo l'uso, questo prodotto puo presentare un potenziale rischio biologico.
Manipolarlo e smaltirlo in conformita con la prassi medica accettata e con
le leggi e i regolamenti applicabili locali, regionali e statali.
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Se il dispositivo viene utilizzato per supportare un impianto transcatetere
di valvola aortica (TAVI), consultare le Istruzioni per I'uso del sistema TAVI
per eventuali istruzioni aggiuntive sulla procedura relative alla selezione
e all’utilizzo del palloncino per valvuloplastica.

. Per potere ridurre la trombosi, questo dispositivo deve essere usato in

concomitanza ad una terapia anticoagulante appropriata. Durante I'utilizzo
del dispositivo si raccomanda di mantenere un ACT 2200.

Precauzioni

1.

10.

"

13.

Prima dell'uso, verificare attentamente che il catetere non sia stato danneggiato
durante la spedizione e che la sua dimensione, la forma e le condizioni siano
idonee alla procedura per cui & destinato. Non utilizzare il prodotto in caso di
danni evidenti.

Il catetere deve essere utilizzato esclusivamente da medici in possesso di
un’adeguata formazione nella tecnica di valvuloplastica percutanea transluminale.

La dimensione minima accettabile in French & stampata sull’etichetta della
confezione. Non tentare di far passare il catetere attraverso una guaina di
introduzione di dimensione inferiore rispetto a quella indicata sull’etichetta.

Utilizzare il mezzo raccomandato di gonfiaggio del palloncino con rapporto
contrasto/soluzione salina da 1/3 a 2/3. Non utilizzare mai aria o altre sostanze
gassose per gonfiare il palloncino.

In caso di resistenza durante la fase di ritiro post-procedura del catetere
attraverso la guaina di introduzione, verificare mediante fluoroscopia che

il contrasto non sia bloccato nel palloncino. In caso affermativo, spingere il
palloncino fuori dalla guaina, quindi evacuare completamente il contrasto prima
di procedere alla rimozione del palloncino.

Nel caso in cui la resistenza durante la fase di ritiro post-procedura del
catetere dovesse persistere, si consiglia di rimuovere il catetere a palloncino

e il filo guida/guaina di introduzione come un’unita singola.

Nell’eventualita molto improbabile di scoppio o rottura del palloncino, la rimozione
dello stesso attraverso la guaina potrebbe risultare piu difficoltosa e potrebbe
richiedere la rimozione della guaina di introduzione.

Non torcere né piegare eccessivamente il catetere o continuare a utilizzarlo se
l'innesto e stato piegato o attorcigliato.

Non reinserire il catetere nel corpo una volta rimosso dalla guaina, in quanto

il ritiro del palloncino attraverso la guaina di introduzione potrebbe danneggiare
il palloncino.

Non rimuovere il filo guida dal catetere durante la procedura.

. Le procedure di dilatazione devono essere eseguite sotto guida fluoroscopica ad

alta precisione.

. Particolare attenzione deve essere prestata alla manutenzione delle connessioni

ben strette del catetere. Aspirare prima di procedere per evitare di introdurre aria
nel sistema.

Se il palloncino viene gonfiato nel paziente per facilitare la ripiegatura, accertarsi
che il palloncino sia posizionato in modo da poter essere gonfiato in modo sicuro.

Potenziali eventi avversi

Le complicanze che possono insorgere nelle procedure di valvuloplastica percutanea
transluminale comprendono:

* Necessita di ulteriore intervento

» Reazione allergica ai farmaci o al mezzo di contrasto
* Aneurisma o pseudoaneurisma

*  Aritmie

* Lesione cardiovascolare

+ Lesione del sistema di conduzione

» Decesso

+ Embolizzazione

+ Ematoma

« Emorragia, compreso sanguinamento nel sito della puntura
+ Ipotensione/ipertensione

* Infiammazione

»  Occlusione

+ Dolore o iperestesia

» Pneumotorace o emotorace

« Sepsilinfezione

» Shock

+ Deterioramento emodinamico a breve termine
* lctus

*  Trombosi

+ Lesione valvolare o trauma

« Dissezione, perforazione, lacerazione o spasmo vascolare



Istruzioni per l'uso
Manipolazione e conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Non conservare in
prossimita di fonti di radiazioni o di luce ultravioletta.

Organizzare I'inventario in modo tale che i cateteri e gli altri prodotti a scadenza siano

utilizzati prima della data “Utilizzare entro”.
Non utilizzare se la confezione € danneggiata o aperta.
Attrezzatura da utilizzare
* Mezzo di contrasto
+ Soluzione salina sterile
+ Siringa luer-lock/dispositivo di gonfiaggio con manometro (50 ml o superiore)
« Set con guaina di introduzione e dilatatore appropriato
+  Filo guida da 0,035" (0,089 cm)
* Rubinetto a 3 vie ad alta pressione

Preparazione del catetere per dilatazione

1. Rimuovere il catetere dalla confezione. Verificare che la dimensione del
palloncino sia adatta alla procedure e che gli accessori scelti siano idonei
all'utilizzo con il catetere secondo quanto indicato sull’etichetta.

2. Tenere la protezione del palloncino sul palloncino fino alla relativa rimozione
immediatamente prima dell'inserimento del catetere nella guaina di introduzione.

3. Miscelare il mezzo di contrasto e la soluzione salina con un rapporto di 1/3 di
mezzo di contrasto e 2/3 di soluzione salina per volume.

4. Prima dell'uso, & necessario rimuovere I'aria nel catetere a palloncino.

Per facilitarne la rimozione, scegliere una siringa o un dispositivo di gonfiaggio
avente una capacita di 50 ml o superiore e riempirne circa la meta con
I'appropriato mezzo di gonfiaggio del palloncino. Non utilizzare aria o altre
sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

5. Collegare un rubinetto al raccordo luer-lock femmina di gonfiaggio del palloncino
sul catetere per dilatazione.

6. Collegare la siringa al rubinetto.

7. Tenere la siringa con I'ugello rivolto verso il basso, aprire il rubinetto e aspirare
per circa 15 secondi. Rilasciare lo stantuffo.

8. Ripetere il punto 7 ancora un paio di volte oppure finché non appariranno pit
bolle durante I'aspirazione (pressione negativa). Al termine, eliminare tutta I'aria
dal corpo della siringa/dispositivo di gonfiaggio.

9. Preparare il lume per il filo guida del catetere collegando una siringa al raccordo
e lavandolo con una soluzione salina sterile.

Uso del catetere a perfusione per valvuloplastica TRUE® FLow

1. Preparare il paziente e posizionare la guaina di introduzione e il filo guida nel sito
di accesso utilizzando le tecniche standard di cateterizzazione percutanea.

2. Rimuovere distalmente la protezione per il palloncino, assicurandosi che non si
trovi pit sul catetere.

3. Inserire la punta distale del catetere a perfusione per valvuloplastica TRUE® FLow
sul filo guida preposizionato e far avanzare la punta verso il sito di introduzione.

4. Utilizzando la guida fluoroscopica, far avanzare il catetere attraverso la guaina

di introduzione e lungo il filo verso il punto di gonfiaggio. Interrompere I'utilizzo
del prodotto in caso le bande marker non siano visibili sotto osservazione
fluoroscopica.

5. Posizionare il palloncino all'interno dell’area pertinente della valvola aortica da

dilatare, accertarsi che il filo guida sia in posizione e, assicurandosi nel contempo
che il palloncino sia mantenuto in posizione statica, gonfiare il palloncino a una
pressione non superiore alla pressione nominale di scoppio (RBP).

Nota: il sangue fluira attraverso il palloncino.

6.

Applicare una pressione negativa per eliminare completamente il fluido dal
palloncino. Confermare che il palloncino sia completamente sgonfio sotto
osservazione fluoroscopica. In caso il palloncino non sembri essere completamente
sgonfio, accertarsi che il prodotto si trovi al’esterno della valvola aortica, in una
posizione sicura per un secondo gonfiaggio. Gonfiare leggermente, quindi sgonfiare
nuovamente per accertarsi di raggiungere uno sgonfiaggio completo.

7. Mantenendo una pressione negativa e la posizione del filo guida, ritirare

il catetere sgonfiato lungo il filo guida e attraverso la guaina di introduzione.
Un lieve movimento rotatorio in senso orario puo facilitare la rimozione del
catetere attraverso la guaina di introduzione.

8. In caso di resistenza insolita durante il tentativo di rimuovere il palloncino,

collocarlo in una posizione anatomica nella quale possa essere gonfiato in modo
sicuro. Gonfiare il palloncino, quindi sgonfiarlo. La ripiegatura del palloncino pud
essere osservata mediante fluoroscopia. L'uso della concentrazione consigliata
del mezzo di contrasto facilitera la visualizzazione fluoroscopica della ripiegatura
del palloncino.

Avvertenza: dopo I'uso, questo prodotto puo presentare un potenziale rischio
biologico. Manipolarlo e smaltirlo in conformita con la prassi medica accettata
e con le leggi e i regolamenti applicabili locali, regionali e statali.

La data di pubblicazione o di revisione e il numero di revisione per queste istruzioni
sono riportati sull'ultima pagina del presente opuscolo a scopo informativo per I'utente.
In caso siano trascorsi 36 mesi tra la questa data e I'utilizzo del prodotto, I'utente
deve contattare Bard Peripheral Vascular per verificare la disponibilita di informazioni
aggiuntive sul prodotto.

Specifiche tecniche

Simulazione dei risultati dei test emodinamici*

Parametro (medie) Risultato
Gittata cardiaca 1,0 I/min
Gradiente medio 74,7 mmHg
Rigurgito aortico 74,6%
Pressione aortica sistolica 50,2 mmHg
Pressione aortica diastolica 7,7 mmHg
Dim B Pressione aortica media 26,0 mmHg
*Le prove al banco condotte utilizzando un Vivitro Pulse Duplicator
System su un palloncino gonfiato da 18 mm, frequenza cardiaca di
70 bpm, forma d’onda sistolica del 35%, gittata cardiaca di 3,5 I/min
e pressione di 120/80 mmHg. N = 30. | risultati delle prove al banco
potrebbero non corrispondere alle prestazioni cliniche reali. Diversi
test possono produrre risultati diversi.
N. catalogo TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516
Descrizione del palloncino 18 mmx3,5cm | 20mmx3,5cm | 22 mm x 3,5¢cm | 24 mm x 3,5 cm | 26 mm x 3,5 cm
Diametro effettivo (mm) | Pres- | 3 ;i | gatm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm
nellintervallo di Sione
pressione indicato Dim A 18,4 18,4 20,3 20,4 22,3 22,4 24,6 24,7 26,4 26,6
(3 - 6 atm) DimB | 175 | 17,7 | 194 | 195 | 213 | 214 | 235 | 237 | 253 | 255

Nota: le dimensioni indicate si basano su test effettuati su banco di prova di un palloncino non vincolato alla pressione d’esercizio.




Esperienza clinica

Design

L'obiettivo dello studio TRUE-FLOW era quello di osservare le prestazioni e la
sicurezza del catetere a perfusione per valvuloplastica TRUE® FLow durante la
dilatazione della valvola aortica in preparazione per un impianto transcatetere di
valvola aortica (TAVI). Sono stati arruolati venticinque soggetti e tutti i soggetti sono
stati trattati con successo con il dispositivo dello studio. Un soggetto ha ritirato il
proprio consenso dopo tutte le procedure dello studio e le dimissioni ospedaliere.
Pertanto, non ¢ incluso nella popolazione analizzata (n = 24).

| soggetti idonei all'arruolamento in questo studio erano pazienti adulti sia di sesso
maschile che di sesso femminile (non incinte) che dovevano essere sottoposti a
TAVI per il trattamento della stenosi aortica e che avevano un diametro dell'anello
che poteva essere trattato con le dimensioni disponibili del dispositivo dello studio
in conformita alle IFU.

Demografia, storia clinica e calcoli dei rischi

L'eta media dei pazienti che hanno partecipato allo studio era 79,8 anni e il 70,8% dei
pazienti erano uomini. Il punteggio medio della Society of Thoracic Surgeons (STS)
era 7,8%. 11 79,2% dei pazienti era affetto da broncopneumopatia cronica ostruttiva
(BPCO), il 33,3% da fibrillazione atriale, I'87,5% da arteriopatia coronaria e il 58,3%
da arteriopatia periferica. I 45,8% dei pazienti era diabetico, mentre il 4,2% dei
pazienti soffriva di insufficienza renale. Tutti i pazienti erano affetti da insufficienza
cardiaca congestizia con una frazione di eiezione media (DS) pari a 53,1% (13,87%).

Per quanto riguarda gli interventi precedenti, nessun paziente era stato sottoposto
a interventi di chirurgia valvolare o valvuloplastica aortica con palloncino (BAV). Un
paziente (4,2%) aveva avuto un bypass aorto-coronarico, mentre sei pazienti (25%)
erano stati sottoposti ad angioplastica coronarica percutanea. Tre pazienti (12,5%)
avevano pacemaker/defibrillatori preesistenti.

L'area valvolare aortica media (DS) era pari a 485,6 mm? (88,73 mm?), con

un diametro medio dell'anello di 25,4 mm (2,18 mm). |l grado medio (DS) di
calcificazione dell'anello era 267,5 mm? (300,84 mm?) utilizzando una metodologia
Agatston modificata per TAC con mezzo di contrasto e una soglia di rilevamento
di 850 unita Hounsfield.

Caratteristiche della valvola aortica (n=24)

Caratteristica Media = DS (Min, Max)

Area valvolare aortica (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Area valvolare aortica ricavata dal

berimetro (mmé) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Diametro dell'anello (mm) 25,4 +£2,18 (20, 29)
Grado di calcificazione dell'anello (mm?)* 267,5 + 300,84 (1,1082)

*Grado di calcificazione dell'anello: determinato utilizzando la metodologia Agatston modificata per
TAC con mezzo di contrasto e una soglia di rilevamento di 850 unita Hounsfield

Il punteggio STS medio (DS) per i pazienti arruolati nello studio era 7,8% (5,87%).
Tredici pazienti (54,2%) erano nella Classe lll, otto pazienti (33,3%) nella Classe
Il e 3 pazienti (12,5%) nella Classe IV.

Calcoli dei rischi (n=24)

Caratteristica Media = DS (Min, Max)
Punteggio STS (%) 7,8 +5,87 (2, 25)
Punteggio EURO | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)
Punteggio EURO Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)
Classificazione NYHA n (%)

Classe Il 8(33,3)

Classe Ill 13 (54,2)

Classe IV 3(12,5)

Risultati

In 21 casi (91,3%), il catetere TRUE® FLow ha dilatato con successo I'anello aortico
senza movimenti significativi dal punto di vista clinico in base a un giudizio qualitativo
dell'operatore. Per un soggetto, questi dati non sono stati registrati. In media (DS),

il dispositivo e stato erogato entro 4,2 mm (5,0 mm) dalla posizione target e con un
movimento medio (DS) di 2,0 mm (4,5 mm) a dispositivo completamente gonfiato. In
22 casi (91,7%), non e stata utilizzata alcuna stimolazione ventricolare. Due pazienti,
entrambi con pacemaker permanenti preesistenti, sono stati stimolati moderatamente
a 120 BPM e 160 BPM rispettivamente. Questo studio & stato condotto in un gruppo
di pazienti con fattori di rischio cardiovascolare associati all'aumento dell'occorrenza
di complicazioni in seguito alla stimolazione rapida durante la BAV.
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Il tempo totale medio (DS) necessario per il gonfiaggio del palloncino era
12,5 secondi (3,74 secondi). Il palloncino & rimasto completamente gonfio
per una media (DS) di 3,2 secondi (1,06 secondi).
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Durante lo studio, non sono stati riportati eventi avversi gravi in relazione al
dispositivo. Un paziente ha sviluppato un caso di versamento pericardico relativo
alla procedura prima dell'introduzione del dispositivo dello studio. Il problema

& stato risolto con un trattamento adeguato. Durante lo studio, non si sono
verificati altri eventi avversi gravi o effetti imprevisti del dispositivo.

Inoltre, la pressione intraventricolare € stata misurata utilizzando un approccio
transettale prima, durante e dopo la procedura indice e le misurazioni sono state
utilizzate per valutare la capacita del catetere TRUE® FLOwW gonfiato di rimanere
stazionario con una pressione intraventricolare clinicamente accettabile sotto
stimolazione rapida o ridotta oppure senza stimolazione. Per tutte e 24 le procedure, la
pressione telediastolica ventricolare sinistra (PTDVS) media (DS) durante le procedure
[13,4 (11,33) mmHg] era inferiore a quella prima delle procedure [17,8 (10,88) mmHg].

Emodinamica W Gradiente aortico di picco
100 Gradiente aortico medio
i I Pressione diastolica aortica
M PTDVS
N
s2 T
2E
©E 504
£
0 Gonfiaggio del
Riferimento palloncino Dopo la dilatazione

| risultati dello studio prospettico osservazionale TRUE-FLOW hanno indicato che il
design del catetere a perfusione per valvuloplastica TRUE® FLOW consente al sangue
di scorrere fluidamente attraverso l'orifizio centrale del dispositivo al fine di dilatare
completamente una valvola aortica stenotica prima del TAVI senza necessita di
stimolazione rapida.



TRUE FLOW

Catéter de perfusion para valvuloplastia

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Descripcion del dispositivo

El catéter de perfusion para valvuloplastia TRUE® FLOW es un catéter coaxial OTW
con un balén fijado en la punta. El balén permite el flujo hemodinamico a través

de su orificio central. El catéter mide 110 cm de largo y tiene dos luces: una luz se
utiliza para inflar y desinflar el balén y la otra permite el uso de una guia para colocar
el catéter. El cono Luer Lock (angulado) para inflado del balén se conecta a un
dispositivo de inflado con jeringa para proporcionar medio de contraste radiopaco
para el inflado. El cono Luer Lock (recto) de la guia se conecta a la luz de la guia.

El balén no es distensible y esta disefiado para alcanzar un didmetro y una longitud
conocidos cuando se infla dentro del intervalo de presion especificado. La luz

de la guia incluye dos marcas radiopacas. Estas bandas estan situadas en los
hombros proximal y distal del balén. Estas marcas se proporcionan para colocacion
radioscoépica del dispositivo en la valvula adrtica. Las dimensiones del catéter con
balén, la presion establecida, la presion maxima de inflado, el tamafio del introductor
recomendado y el tamafio maximo de la guia se indican en la etiqueta del envase.

Indicaciones de uso

El catéter de perfusion para valvuloplastia TRUE® FLOw esté indicado en la
valvuloplastia adrtica con balén.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

Advertencias

1. No use en pacientes con dimensiones anulares <18 mm.

2. El contenido se suministra ESTERIL utilizando 6xido de etileno (EtO).
Apirégeno. No utilice si la barrera estéril esta abierta o dafnada. Para uso
exclusivo en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice.

Este dispositivo se ha disefiado solo para un solo uso. La reutilizacion de
este dispositivo médico conlleva el riesgo de contaminacion cruzada para
el paciente puesto que los dispositivos médicos, especialmente aquellos
con luces largas y pequefias, articulaciones y/o hendiduras entre los
componentes, son dificiles o imposibles de limpiar una vez que liquidos
corporales o tejidos con posibles contaminantes pirégenos o microbianos
entran en contacto con el dispositivo médico durante un periodo de tiempo
indeterminado. Los residuos de material biolégico pueden promover la
contaminacion del dispositivo con pirégenos o microorganismos que
pueden causar complicaciones por infecciones.

No reesterilizar. Después de la reesterilizacién, no se garantiza la esterilidad
del producto a causa de un grado indeterminable de posibles contaminantes
pirégenos o microbianos que pueden provocar complicaciones por
infecciones. La limpieza, reprocesamiento y/o reesterilizacion de

este dispositivo médico aumentan la probabilidad de funcionamiento
incorrecto del dispositivo debido a los posibles efectos adversos sobre

los componentes afectados por cambios térmicos y/o mecanicos.

El diametro de inflado del balén del catéter se debe considerar
detenidamente al seleccionar un tamafio determinado para un paciente.

Es fundamental realizar una determinacion diagnéstica clinica de las
dimensiones anatémicas de la valvula antes de usar. Se deben considerar
las modalidades de obtencion de imagenes, como ecocardiograma
transtoracico (ETT), tomografia computerizada (TC), angiografia y/o
ecocardiograma transesofagico (ETE). El diametro del balén inflado no debe
ser mucho mayor que el diametro valvular.

Cuando el catéter se expone al sistema vascular, se debe manipular bajo
observacion radi de alta calidad. No haga avanzar ni retraiga

el catéter salvo que el balén esté totalmente desinflado. Si se encuentra
resistencia durante la manipulacién, determine la causa de la resistencia
antes de continuar. La aplicacién de una excesiva fuerza al catéter puede
causar la rotura de la punta o la separacion del balon, o una lesion al
paciente (como perforacion vascular).

Si el flujo a través del catéter parece que esta restringido, no intente
desobstruir la luz del catéter por infusion. Si lo hace puede causar la rotura
del catéter, lo que provocara un traumatismo vascular. Retire y cambie

el catéter.

No supere la presion de estallido establecida (RBP) recomendada para este
dispositivo. El balon se puede romper si se supera esta RBP. Para evitar
una presurizacion excesiva, se recomienda utilizar un dispositivo de
monitorizacion de la presion.

Después de usar, este producto puede conllevar un posible peligro biolégico.
Manipule y deseche de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y con
la legislacion y normativas locales, regionales y nacionales aplicables.

. Si utiliza el dispositivo en un implante valvular aértico transcatéter (TAVI),
consulte las instrucciones adicionales del procedimiento relacionadas con
la seleccion y uso del balon de valvuloplastia en las instrucciones de uso
del sistema de TAVI.
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11. Para reducir la trombosis, este dispositivo no debe usarse sin una
anticoagulacion adecuada. Se recomienda mantener un TCA de
2 200 segundos durante el uso de este dispositivo.
Precauciones
1. Inspeccione cuidadosamente el catéter antes de usar para comprobar que
el catéter no se ha dafiado durante el envio y que su tamafio, forma y estado
son adecuados para el procedimiento para el que se va a utilizar. No lo utilice
si el producto esta dafiado.
El catéter solo debe ser utilizado por médicos formados en la realizacion del
procedimiento de valvuloplastia transluminal percuténea.

El calibre aceptable minimo, en French, esta impreso en la etiqueta del envase.
No intente pasar el catéter a través de una vaina introductora de tamafio mas
pequefio que el indicado en la etiqueta.

Use el medio recomendado de inflado del balén de medio de contraste y solucion
salina (1/3:2/3). No use nunca aire ni ningin medio gaseoso para inflar el balon.

Si se nota resistencia durante la retirada del catéter a través de la vaina
introductora después del procedimiento, determine mediante radioscopia si hay
medio de contraste atrapado en el balén. Si hay medio de contraste, empuje el
balén fuera de la vaina y después evacue completamente el medio de contraste
antes de proceder a retirar el balon.

Si sigue notando resistencia durante la retirada del catéter después del
procedimiento, se recomienda retirar el catéter con balon y la guia/vaina
introductora como una sola unidad.

En el caso muy improbable de que el bal6n estalle o se rompa, podria ser

mas dificil retirar el balon a través de la vaina y podria requerir la retirada

de la vaina introductora.

No torsione ni curve excesivamente el catéter ni continte utilizandolo si el eje
se ha doblado o torcido.

No vuelva a introducir el catéter en el cuerpo una vez que se haya retirado de
la vaina, ya que la retirada del balén a través de la vaina introductora podria
dafiar el balon.

10.
11.

No retire la guia del catéter durante el procedimiento.

Los procedimientos de dilatacién se deben realizar bajo guia radioscépica de
alta calidad.

Se debe prestar mucha atencion al mantenimiento de las conexiones prietas del
catéter. Aspire antes de proceder para evitar la entrada de aire en el sistema.

Si se infla el balén en el paciente para facilitar su repliegue, asegurese de que
el balén esté colocado de forma que se pueda inflar de forma segura.

12.
13.

Posibles reacciones adversas

Las complicaciones que puede tener un procedimiento de valvuloplastia transluminal
percutanea incluyen:

» Necesidad de otra intervencion

+ Reaccion alérgica a farmacos o al medio de contraste

* Aneurisma o seudoaneurisma

*  Arritmias

+ Lesion cardiovascular

+ Lesion en el sistema de conduccion

*  Muerte

+  Embolizacion

*  Hematoma

* Hemorragia, incluido sangrado en el sitio del pinchazo

» Hipotensién/hipertension

+ Inflamacién

+  Oclusion

» Dolor o sensibilidad al tacto

» Neumotérax o hemotérax

«  Septicemialinfeccion

+  Choque

» Deterioro hemodinamico a corto plazo

* Ataque

» Trombosis

» Traumatismo o desgarro valvular

« Diseccion, perforacion, rotura o espasmo vascular
Instrucciones de uso
Manipulacién y conservacion

Guardese en un lugar fresco, seco y oscuro. No guarde cerca de fuentes de radiacion
0 luz ultravioleta.

Rote el inventario de forma que los catéteres y otros productos con fecha de
caducidad se utilicen antes de la fecha de caducidad.

No lo utilice si el envase esta dafiado o abierto.



Equipo de uso
* Medio de contraste
+  Solucion salina estéril
» Jeringa Luer Lock/dispositivo de inflado con manémetro (50 ml o mas)
»  Conjunto de dilatador y vaina introductora adecuado
+  Guia de 0,035" (0,089 cm)
» Llave de paso de alta presion de 3 vias

Preparacion del catéter de dilatacion

1. Extraiga el catéter del envase. Compruebe que el tamafio del balén es adecuado
para el procedimiento y que los accesorios seleccionados se adaptan al catéter
como esta indicado.

2. Mantenga el protector del balén en este hasta que lo retire justo antes de insertar
el catéter en el introductor.

3. Mezcle medio de contraste/solucién salina en una proporcion de 1/3 de medio
de contraste, 2/3 de solucion salina, por volumen.

4. Antes de usar, se debe extraer el aire del catéter con balén. Para facilitar la
purga, seleccione una jeringa o un dispositivo de inflado con una capacidad de
50 ml o mas y llénelo aproximadamente hasta la mitad con el medio de inflado
apropiado del balén. No use aire ni ningtin medio gaseoso para inflar el balén.

5. Conecte una llave de paso al cono Luer Lock hembra para inflado del balon en
el catéter de dilatacion.

6. Conecte la jeringa a la llave de paso.

7. Sujete la jeringa con la boquilla mirando hacia abajo, abra la llave de paso y
aspire durante unos 15 segundos. Suelte el émbolo.

8. Repita el paso n.° 7 dos veces mas o hasta que ya no aparezcan burbujas
durante la aspiracion (presion negativa). Una vez que haya terminado, expulse
todo el aire del cilindro de la jeringa/dispositivo de inflado.

9. Prepare la luz de la guia del catéter acoplando una jeringa al cono de la luz de
la guia y lavandola con solucién salina estéril.

Uso del catéter de perfusion para valvuloplastia TRUE® FLow

1. Prepare al paciente y coloque el introductor y la guia en el sitio de acceso
utilizando técnicas estandar de cateterizacion percutanea.

2. Retire el protector del balon distalmente, asegurandose de que el protector ya
no esté en el catéter.

3. Retraiga la punta distal del catéter de perfusion para valvuloplastia TRUE® FLow
sobre la guia previamente colocada y haga avanzar la punta hasta el sitio de
introduccion.

4. Haga avanzar el catéter mediante radioscopia a través de la vaina introductora
y sobre el alambre hasta el sitio de inflado. Deje de usar el producto si las
marcas no se ven bajo radioscopia.

5. Coloque el balén en la zona correspondiente de la valvula aértica que se va
a dilatar, asegurese de que la guia esta bien colocada y, mientras mantiene
el balén en una posicion estatica, infle el balon hasta una presién no superior
ala RBP.

Nota: La sangre fluira a través del balon.

6. Aplique presion negativa para evacuar totalmente el liquido del balén. Confirme
que el balén se ha desinflado totalmente mediante radioscopia. Si parece que el
balén no esta totalmente desinflado, asegurese de que el producto esta fuera de
la valvula adrtica en posicion segura para un inflado secundario. Infle ligeramente
y desinfle de nuevo para estar seguro de lograr un total desinflado.

7. Mientras mantiene la presion negativa y la posicion de la guia, retire el catéter
desinflado sobre la guia y a través de la vaina introductora. Se puede utilizar
un suave movimiento de giro en el sentido de las agujas del reloj para ayudar
a facilitar la retirada del catéter a través de la vaina introductora.

8. Sise observa una resistencia inusual al intentar retirar el balén, coléquelo en
la posicion anatémica en la que se pueda inflar de manera segura. Infle el baléon
y después desinflelo. Se puede observar el repliegue del balon bajo radioscopia.
El uso de la concentracion de medio de contraste recomendada facilitara la
visualizacion radioscopica del repliegue del balon.

Advertencia: Después de usar, este producto puede conllevar un posible

peligro biolégico. Manipule y deseche de acuerdo con las practicas médicas

aceptadas y con la legislacion y normativas locales, regionales y nacionales
aplicables.

En la dltima pagina de este folleto se incluye la fecha de publicacién o revisiéon

y el nimero de revision de estas instrucciones para informacion del usuario.

En el caso de que hayan pasado 36 meses entre esta fecha y la fecha de uso del

producto, el usuario debe comunicarse con Bard Peripheral Vascular para ver si

se dispone de mas informacion del producto.

Especificaciones técnicas

Simulacion de los resultados de las pruebas hemodinamicas*

Parametro (promedios) Resultado
Gasto cardiaco 1,0 L/min
Gradiente medio 74,7 mmHg
Regurgitacion aortica 74,6%
Presion aortica sistolica 50,2 mmHg
Presion adrtica diastolica 7,7 mmHg
Dim B Presion aortica media 26,0 mmHg
*Pruebas de laboratorio llevadas a cabo mediante un sistema duplicador de
impulsos Vivitro con un balén de 18 mm inflado, una frecuencia cardiaca de
70 Ipm, una curva sistolica del 35%, un gasto cardiaco de 3,5 L/min y una
presion de 120/80 mmHg. N=30. Los resultados obtenidos a partir de los datos
del laboratorio pueden no ser indicativos del rendimiento clinico real. En otras
pruebas distintas podrian obtenerse otros resultados.
N.° de referencia TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516

Descripcion del balén 18 mm x 3,5 cm

20 mm x 3,5 cm

22mmx3,5cm | 24 mmx 3,5cm | 26 mm x 3,5 cm

Diametro real (mm) | presion | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm

sobre el intervalo
de presion indicado Dim A 18,4 18,4 20,3 20,4 22,3 22,4 24,6 24,7 26,4 26,6
(3 atm - 6 atm) pimB | 175 | 177 | 194 | 195 | 213 | 214 | 235 | 237 | 253 | 255

Nota: Las dimensiones indicadas se basan en las pruebas de laboratorio de un balon bastante flexible a presion operativa.
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Experiencia clinica

Disefio

El objetivo principal del estudio TRUE-FLOW fue observar el rendimiento y la
seguridad del catéter de perfusion para valvuloplastia TRUE® FLow durante la
dilatacion de la valvula aértica en preparacion para el implante valvular adrtico
transcatéter (IVAT). Se reclutaron veinticinco sujetos, todos ellos sometidos con
éxito a tratamiento con el dispositivo del estudio. Un sujeto retiré su consentimiento
tras todos los procedimientos del estudio y el alta hospitalaria y por ello no fue
incluido en la poblacion de analisis (n = 24).

Los sujetos eligibles para participar en este estudio eran pacientes adultos, varones
y mujeres no embarazadas, programados para someterse a [VAT para el tratamiento
de la estenosis aértica con un diametro de anillo que pudiera ser tratado con los
tamafios disponibles del dispositivo del estudio, de acuerdo con las instrucciones
de uso.

Demografia, historia médica y calculos de riesgo

La edad media de los pacientes que participaron en el estudio era de 79,8 afos

y el 70,8 % de los pacientes eran varones. La puntuacion media de la Society

of Thoracic Surgeons (Sociedad de Cirujanos Toracicos) (STS) fue de 7,8 %.

Un 79,2 % de los pacientes sufria EPOC, un 33,3 % fibrilacién auricular, un 87,5 %
arteopatia coronaria y un 58,3 % enfermedad arterial periférica. Un 45,8 % de los
pacientes eran diabéticos mientras que se consider6 que un 4,2 % de ellos sufrian
de insuficiencia renal. Se considerd que todos los pacientes sufrian insuficiencia
cardiaca congestiva con una fraccion de eyeccion media (DE) del 53,1 % (13,87 %).

Con referencia a intervenciones previas, ningun paciente habia recibido tratamiento
quirtirgico previo en la valvula ni valvuloplastia aértica con balén (BAV). Un paciente
(4,2 %) se habia sometido anteriormente a cirugia de bypass de arteria coronaria
mientras que seis (25 %) se habian sometido a intervencion coronaria percutanea.
Tres pacientes (12,5 %) tenian colocados marcapasos/desfibriladores.

El area media (DE) de la valvula adrtica era de 485,6 mm? (88,73 mm?) con un
diametro de anillo de 25,4 mm (2,18 mm). El grado medio (DE) de calcificacion
del anillo era de 267,5 mm? (300,84 mm?) utilizando una metodologia Agatston
modificada para exploraciones TC con contraste y un umbral de deteccion de
850 unidades Hounsfield.

Caracteristicas de la valvula aértica (n=24)

Caracteristica Media * DE (Min, Max)

Area de la valvula adrtica (mm2) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Area de la valvula aértica derivada de

perimetro (mm?) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Diametro del anillo (mm) 25,4 +£2,18 (20, 29)

Grado de calcificacion del anillo (mm?)* 267,5+ 300,84 (1, 1082)

*Grado de calcificacion del anillo: determinado utilizando una metodologia Agatston modificada para
exploraciones TC con contraste y un umbral de deteccion de 850 unidades Hounsfield

La puntuacién media (DE) STS fue de 7,8 % (5,87 %) para los pacientes inscritos en
el ensayo. Trece (54,2 %) pacientes estaban en Clase Ill, ocho (33,3 %) pacientes en
Clase Il y tres (12,5 %) pacientes en Clase IV.

Calculos de riesgo (n=24)

Caracteristica Media * DE (Min, Max)

Puntuacion STS (%) 7,8 +5,87 (2, 25)

Puntuacién | EURO (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

Puntuacién Il EURO (%) 8,3+7,50 (2, 25)

Clasificacion NYHA n (%)
Clase Il 8(33,3)
Clase Il 13 (54,2)
Clase IV 3(12,5)

Resultados

En 21 (91,3 %) casos el catéter TRUE® FLow dilato correctamente el anillo adrtico
sin movimiento clinicamente significativo de acuerdo con el juicio cualitativo del
operario. Estos datos no se registraron para un sujeto. De media (DE) el dispositivo
fue colocado en el margen de 4,2 mm (5,0 mm) de la posicién deseada y con una
media (DE) de 2,0 mm (4,5 mm) de movimiento mientras se inflaba completamente
el dispositivo. No se emple6 estimulacion ventricular en 22 (91,7 %) de los casos
del estudio. Dos pacientes, ambos con marcapasos permanentes previos, fueron
moderadamente estimulados a 120 BPM y 160 BPM respectivamente. Este estudio
se realizd en una poblacion de pacientes con factores de riesgo cardiovascular que
se asocian con una mayor incidencia de complicaciones tras una estimulacion rapida
durante la BAV.
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La media (DE) de tiempo total de inflado del balén fue de 12,5 segundos
(3,74 segundos). El balén permanecié totalmente inflado durante una media (DE)
de 3,2 segundos (1,06 segundos).
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No se informaron eventos adversos graves durante el estudio. Un paciente desarrollé
un caso de derrame pericardico relacionado con el procedimiento antes de la
colocacion del dispositivo del estudio. Dicho derrame se resolvié con el tratamiento
apropiado. No se produjeron otros eventos adversos graves o efectos del dispositivo
imprevistos durante el estudio.

Ademas, se hicieron mediciones de presion intraventricular utilizando el abordaje
transeptal antes, durante y después del procedimiento inicial y fueron utilizadas para
valorar la capacidad del catéter TRUE® FLow inflado de permanecer inmovil con una
presion intraventricular clinicamente aceptable con estimulacion rapida, estimulacion
reducida o sin estimulacioén. Para los 24 procedimientos, la presion diastélica final
media (DE) del ventriculo izquierdo (PDFVI) durante los procedimientos [13,4 (11,33)
mmHg] fue inferior a la de antes de los procedimientos [17,8 (10,88) mmHg].

Hemodinamica @ Gradiente pico adrtica
Gradiente media aortica

I Presion arterial diastélica
M PDFVI

Presién
(mmHg)

Valor basal Inflado del balén Tras dilatacién

Los resultados del estudio observacional prospectivo de TRUE-FLOW indicaron
que el disefio del catéter de perfusion para valvuloplastia TRUE® FLOw permitia un
flujo sanguineo adecuado a través del orificio central del dispositivo para realizar
la dilatacion de una valvula adrtica estendtica antes de IVAT sin la necesidad de
estimulacion rapida.



TRUE FLOW

Perfusiekatheter voor valvuloplastiek

NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING

LET OP: Volgens de Amerikaanse (VS) federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend op voorschrift van een arts worden verkocht.

Beschrijving van het hulpmiddel

De TRUE® FLow perfusiekatheter voor valvuloplastiek is een coaxiale katheter over de
voerdraad met op de tip een ballon. Door de centrale opening van de ballon kan de
hemodynamische stroming plaatsvinden. De katheter is 110 cm lang en heeft twee
lumina: het ene lumen wordt gebruikt voor het vullen en legen van de ballon en het
andere voor een voerdraad, voor plaatsing van de katheter. Het (gehoekte) koppelstuk
met Luer-lock voor ballonvulling wordt aangesloten op een vulspuit voor het toedienen
van radiopaak contrastmiddel voor insufflatie. Het (rechte) koppelstuk met Luer-lock
voor de voerdraad wordt aangesloten op het voerdraadlumen. De ballon is niet-
flexibel en is zo ontworpen dat hij een vaste diameter en lengte aanneemt na vulling
binnen het voorgeschreven drukbereik. Op het voerdraadlumen zijn twee radiopake
markeringen aangebracht. Deze ringen zijn bij de proximale en distale ballonranden
gepositioneerd. De markeringen worden gebruikt om het hulpmiddel onder doorlichting
in de aortaklep te plaatsen. Op het etiket op de verpakking staan de afmetingen van de
ballonkatheter, de nominale druk, de maximale vuldruk, de aanbevolen introducermaat
en de maximale voerdraadafmetingen vermeld.

Indicaties voor gebruik
De TRUE® FLow perfusiekatheter voor valvuloplastiek is geindiceerd voor ballon-
valvuloplastiek in de aorta.

Contra-indicaties
Geen bekend

Waarschuwingen

1.
2.

Niet gebruiken bij patiénten met een anulus <18 mm.

Inhoud STERIEL geleverd; gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO).
Niet-pyrogeen. Niet gebruiken als de steriele barriere geopend of beschadigd
is. Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
opnieuw voor gebruik gereedmaken of hersteriliseren.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik
van dit medische hulpmiddel kan het risico van kruisbesmetting tussen
patiénten met zich meebrengen, omdat medische hulpmiddelen (en met
name hulpmiddelen met lange en nauwe lumina, scharnieren en/of

gleuven tussen onderdelen) moeilijk, zo niet onmogelijk, gereinigd

kunnen worden nadat ze voor onbepaalde tijd in aanraking zijn geweest
met lichaamsvloeistoffen of weefsel met mogelijk pyrogene of bacteriéle
contaminatie. De resten van biologisch materiaal kunnen contaminatie

van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen bewerkstelligen,
wat kan leiden tot infectueuze complicaties.

Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie kan de steriliteit van het
product niet worden gegarandeerd vanwege een niet nader te bepalen

mate van mogelijke pyrogene of bacteriéle contaminatie die kan leiden tot
infectueuze complicaties. Reiniging, opnieuw voor gebruik gereedmaken
en/of hersterilisatie van dit medische hulpmiddel verhogen de kans dat

het hulpmiddel slecht zal functioneren vanwege mogelijke ongewenste
gevolgen voor onderdelen die gevoelig zijn voor thermische en/of
mechanische veranderingen.

Bij de keuze van de juiste maat voor een patiént moet de vuldiameter van de
katheterballon zorgvuldig in aanmerking worden genomen. Het is uitermate
belangrijk dat voor gebruik een klinische diagnostische bepaling van de
anatomische afmetingen van de klep wordt uitgevoerd; hiervoor kan gebruik
worden gemaakt van beeldvormingsmodaliteiten zoals een transthoracaal
echocardiogram (TTE), computertomografie (CT), angiografie en/of een
transoesofageaal echocardiogram (TEE). De diameter van de gevulde ballon
mag niet significant groter zijn dan de klepdiameter.

. Wanneer de katheter in het vaatstelsel is ingebracht, moet hij onder

hoogwaardige doorlichting worden gemanipuleerd. Voer de katheter niet op
en trek hem niet terug als de ballon niet helemaal leeg is. Als u weerstand
ondervindt tijdens de manipulatie, moet de oorzaak van deze weerstand
worden vastgesteld voordat u doorgaat. Het uitoefenen van overmatige
kracht op de katheter kan resulteren in tipbreuk of loskomen van de ballon,
of kan letsel bij de patiént (bijv. vaatperforatie) veroorzaken.

Als de doorstroming van de katheter wordt belemmerd, mag niet worden
geprobeerd om het katheterlumen door middel van infusie te ontstoppen.
Hierdoor zou de katheter kunnen scheuren, wat vaattrauma zal veroorzaken.
Verwijder en vervang de katheter.

De voor dit hulpmiddel aanbevolen nominale barstdruk (RBP) mag niet
worden overschreden. Als de RBP wordt overschreden, zou de ballon
kunnen scheuren. Om overmatige druk te voorkomen, wordt gebruik van
een hulpmiddel voor drukbewaking aanbevolen.

Na gebruik zou dit product biologisch gevaarlijk kunnen zijn. Het moet
worden gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk in de
medische praktijk en conform de van toepassing zijnde lokale en

nationale regelgeving.
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10. Bij gebruik van dit hulpmiddel in een ondersteunende rol bij
transkatheter aortaklepimplantatie (TAVI) moet de gebruiksaanwijzing
van het TAVI-systeem worden geraadpleegd voor eventuele aanvullende
procedurele instructies in verband met de selectie en het gebruik van
de valvuloplastiekballon.

. Om trombose te verminderen mag dit hulpmiddel niet worden gebruikt
zonder gepaste anticoagulatie. Aanbevolen wordt om een ACT van
2200 seconden in stand te houden tijdens gebruik van dit hulpmiddel.

Voorzorgsmaatregelen

1. Inspecteer de katheter voor gebruik zorgvuldig op eventueel tijdens verzending

opgelopen beschadigingen, en controleer of de maat, vorm en toestand van de
katheter geschikt zijn voor de voorgenomen procedure. Niet gebruiken als u ziet
dat het product beschadigd is.

2. De katheter mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid voor

het verrichten van percutane transluminale valvuloplastiek.

3. De minimaal aanvaardbare French-maat staat op het etiket op de verpakking
vermeld. Probeer niet om de katheter op te voeren door een inbrenghuls die
kleiner is dan op het etiket staat aangegeven.

4. Gebruik voor het vullen van de ballon het aanbevolen medium van 1 deel
contrastmiddel op 2 delen zoutoplossing. Gebruik nooit lucht of een ander
gasachtig medium om de ballon te vullen.

-
=y

5. Als u weerstand ondervindt wanneer u de katheter na de procedure door
de inbrenghuls terugtrekt, dient u onder doorlichting te controleren of er nog
contrastmiddel in de ballon zit. Als de ballon nog contrastmiddel bevat, duwt
u hem uit de inbrenghuls en verwijdert u al het contrastmiddel voordat u de
ballon weer terugtrekt.

6. Als u nog steeds weerstand ondervindt wanneer u de katheter na de procedure
terugtrekt, wordt aanbevolen om de ballonkatheter en de voerdraad/inbrenghuls
als één geheel te verwijderen.

7. In het zeer onwaarschijnlijke geval dat de ballon barst of scheurt kan het
moeilijk zijn om de ballon via de inbrenghuls te verwijderen, en zal hierbij
ook de inbrenghuls moeten worden verwijderd.

8. De katheter mag niet getordeerd of scherp gebogen worden, en mag niet langer
worden gebruikt als de huls verbogen of geknikt is.

9. Breng de katheter niet opnieuw bij de patiént in nadat hij uit de inbrenghuls is
verwijderd, omdat de ballon bij het terugtrekken via de inbrenghuls beschadigd
kan raken.

10. De voerdraad mag tijdens de procedure niet uit de katheter worden verwijderd.
11. Dilatatieprocedures moeten onder hoogwaardige doorlichting worden uitgevoerd.

12. Er moet zorg voor worden gedragen dat alle katheterverbindingen goed vast

blijven zitten. Aspireer voordat u verder gaat om te voorkomen dat er lucht in
het systeem belandt.

. Zorg, als u de ballon bij de patiént nogmaals vult teneinde het weer opvouwen
van de ballon te vergemakkelijken, dat de ballon zich op een plaats bevindt waar
hij veilig kan worden gevuld.

Mogelijke bijwerkingen

De complicaties die kunnen ontstaan bij percutane transluminale
valvuloplastiek omvatten:

* noodzaak van verdere interventie

« allergische reactie op geneesmiddelen of contrastmiddel
+ aneurysmata of pseudoaneurysma

« aritmieén

+ cardiovasculair letsel

» letsel van het geleidingssysteem

» overlijden

» embolisatie

* hematoom

* hemorragie, waaronder bloeding op de aanprikplaats
* hypotensie/hypertensie

+ ontsteking

» occlusie

+  pijn of gevoeligheid

* pneumo- of hemothorax

« sepsis/infectie

» shock

« kortstondige hemodynamische verslechtering
» beroerte

+ trombose

+ uitscheuren of trauma van de klep

« vaatdissectie, -perforatie, -ruptuur of -trauma



Gebruiksaanwijzing
Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Niet bewaren in de buurt van straling of bronnen
van ultraviolet licht.

Laat de voorraad zo doorstromen dat katheters en andere producten met een
beperkte houdbaarheidsduur véor de 'Uiterste gebruiksdatum’ worden gebruikt.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.
Benodigdheden

+ contrastmiddel

« steriele zoutoplossing

+  spuit met Luer-lock/inflatieapparaat en manometer (ten minste 50 ml)

+ set met passende inbrenghuls en dilatator

+ voerdraad van 0,035 in (0,089 cm)

+ hogedrukafsluiter met 3 standen

Voorbereiding dilatatiekatheter

1. Haal de katheter uit de verpakking. Controleer of de ballonmaat geschikt is voor
de procedure en of de geselecteerde accessoires volgens het etiket de juiste
afmetingen hebben voor de katheter.

2. Laat de ballonbeschermer op de ballon zitten; verwijder hem pas vlak voordat
u de katheter in de inbrenghuls steekt.

3. Meng het contrastmiddel en de zoutoplossing in een verhouding van 1 deel
contrastmiddel op 2 delen zoutoplossing per volume.

4. Voor gebruik moet de ballonkatheter worden ontlucht. Selecteer voor het
ontluchten een spuit of ander inflatieapparaat met een inhoud van ten minste
50 ml en vul deze/dit circa halverwege met het geschikte ballonvulmiddel.
Gebruik geen lucht of gasachtig medium om de ballon te vullen.

5. Sluit een afsluiter aan op de inwendige Luer-lock voor ballonvulling op het
aanzetstuk van de dilatatiekatheter.

6. Bevestig de spuit op de afsluiter.

7. Houd de spuit met de tip omlaag, open de afsluiter en aspireer circa 15 seconden.

Laat de zuiger los.

8. Herhaal stap 7 nog twee keer, of tot u tijdens de aspiratie (het uitoefenen van
onderdruk) geen luchtbellen meer ziet. Verwijder als u klaar bent alle lucht uit de
cilinder van de spuit/het inflatieapparaat.

9. Maak het voerdraadlumen van de katheter gereed door een spuit te bevestigen
op het koppelstuk van het voerdraadlumen en het lumen door te spoelen met
steriele zoutoplossing.

Gebruik van de TRUE® FLow-perfusiekatheter voor valvuloplastiek

1. Maak de patiént gereed en plaats de inbrenghuls en de voerdraad in de
aanprikopening met toepassing van standaardtechnieken voor percutane
katheterplaatsing.

2. Verwijder de ballonbeschermer distaal zodat hij niet langer op de katheter zit.

3. Schuif de distale tip van de TRUE® FLow perfusiekatheter voor valvuloplastiek
over de reeds geplaatste voerdraad en voer de tip op naar de inbrengplaats.

4. Voer de katheter onder doorlichting door de inbrenghuls en over de voerdraad
op tot de inflatieplaats. Staak het gebruik van het product als de markeringen
niet onder doorlichting zichtbaar zijn.

5. Plaats de ballon in het deel van de aortaklep dat gedilateerd moet worden,
zorg dat de voerdraad is geplaatst, houd de ballon op zijn plaats en vul de ballon
tot een druk van maximaal de RBP.

NB Het bloed stroomt door de ballon.

6. Oefen onderdruk uit om alle vloeistof uit de ballon te zuigen. Controleer onder
doorlichting of de ballon helemaal is geleegd. Als de ballon niet helemaal
geleegd lijkt, zorg dan dat het product buiten de aortaklep op een veilige plaats
zit voor herhaalde vulling. Vul de ballon enigszins en leeg hem nogmaals om
te verzekeren dat hij helemaal is geleegd.

7. Houd de onderdruk in stand en houd de voerdraad op zijn plaats, en trek de
geleegde katheter over de voerdraad en door de inbrenghuls terug. Bij het
terugtrekken van de katheter door de inbrenghuls kan een voorzichtige rechtsom
draaiende beweging het verwijderen vergemakkelijken.

8. Als u ongebruikelijke weerstand ondervindt bij de poging om de ballon terug te
trekken, plaatst u de ballon op een anatomische locatie waar de ballon veilig
gevuld kan worden. Vul de ballon en leeg hem weer. Het opvouwen van de ballon
kan onder doorlichting worden geobserveerd. Gebruik van de hier aanbevolen
contrastmiddelconcentratie zal de observatie van het opvouwen van de ballon
onder doorlichting vergemakkelijken.

Waarschuwing: Na gebruik zou dit product biologisch gevaarlijk kunnen

zijn. Het moet worden gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk

in de medische praktijk en conform de van toepassing zijnde lokale en
nationale regelgeving.

Op de achterpagina van deze brochure staan een publicatie- of revisiedatum

en revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing vermeld.

Als er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en het gebruik van het

product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular

om te controleren of er aanvullende productdocumentatie beschikbaar is.

Technische specificaties

Uitkomsten van gesimuleerde hemodynamische proeven*

Maatstaf (gemiddelden) Uitkomst
Minuutvolume hart 1,0 I/min
Gemiddelde gradiént 74,7 mmHg
Aorta-regurgitatie 74,6%
Systolische druk aorta 50,2 mmHg
Diastolische druk aorta 7,7 mmHg
Gemiddelde druk aorta 26,0 mmHg

*Laboratoriumproeven verricht met Vivitro pulsduplicatorsysteem en gevulde
ballon van 18 mm, met hartslag van 70 bpm, systolische curve van 35%,
hartminuutvolume van 3,5 I/min en druk van 120/80 mmHg. N=30. De
uitkomsten van de laboratoriumproeven zijn mogelijk niet indicatief voor
de daadwerkelijke klinische prestatie. Verschillende proeven kunnen
verschillende uitkomsten opleveren.

Catalogusnr. TF0183511

TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516

Beschrijving ballon 18 mmx35cm | 20mmx3,5cm | 22mmx3,5cm | 24 mm x 3,5 cm | 26 mm x 3,5 cm

Werkelijke diameter (mm) Druk 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm

bij aangegeven drukbereik
(3 atm - 6 atm)

Afm A 18,4 18,4 20,3 20,4 22,3 22,4 24,6 24,7 26,4 26,6

Afm B 17,5 17,7

19,4 19,5 21,3 21,4 23,5 23,7 25,3 25,5

NB De hier vermelde afmetingen zijn gebaseerd op laboratoriumproeven met een vrij-liggende ballon bij de bedrijfsdruk.
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Klinische ervaring
Ontwerp

De voornaamste doelstelling van het TRUE-FLOW-onderzoek was het
waarnemen van de prestaties en veiligheid van de TRUE® FLow Perfusiekatheter
voor valvuloplastiek tijdens de verwijding van de aortaklep als voorbereiding

voor de transkatheter aortaklepimplantatie (TAVI). Vijfentwintig proefpersonen
werden ingeschreven die allemaal met succes waren behandeld met het
onderzoekshulpmiddel. Eén proefpersoon trok zijn/haar toestemming na het
ondergaan van alle onderzoeksprocedures en ziekenhuisontslag in en werd aldus
niet opgenomen in de analysepopulatie (n=24).

De proefpersonen die in aanmerking kwamen om te worden ingeschreven in dit
onderzoek, waren volwassen mannelijke en niet-zwangere vrouwelijke patiénten
die stonden ingepland voor een TAVI voor de behandeling van aortaklepstenose
met een annalusdiameter waaraan zij konden worden geholpen met de beschikbare
afmetingen van het onderzoekshulpmiddel conform de IFU.

Demografische gegevens, medisch dossier en risicoberekeningen

De gemiddelde leeftijd van de patiénten die deelnamen aan het onderzoek, was
79,8 jaar en 70,8% van de patiénten was man. De gemiddelde STS-score (Society
of Thoracic Surgeons) was 7,8%. 79,2% van patiénten had COPD, 33,3% had
atriumfibrillatie, 87,5% had coronaire aandoeningen en 58,3% had een perifere
vaatziekte. 45,8% van de patiénten was diabeet terwijl bij 4,2% van de patiénten
de nieren niet goed werkten. Alle patiénten hadden last van congestief hartfalen
met een gemiddelde (SD) ejectiefractie van 53,1% (13,87%).

Wat betreft vorige ingrepen had geen enkele patiént een hartklepoperatie of een
ballon-valvuloplastiek in de aorta (BAV) gehad. Eén patiént (4,2%) had eerder
een bypass-operatie ondergaan, terwijl zes patiénten (25%) waren gedotterd.
Drie patiénten (12,5%) hadden een pacemaker of een defibrillator.

Het gemiddelde (SD) gebied rond de aortaklep was 485,6 mm? (88,73 mm?) met
een gemiddelde diameter van de annulus van 25,4 mm (2,18 mm). De gemiddelde
(SD) mate van verkalking van de annulus was 267,5 mm? (300,84 mm?) met behulp
van een gemodificeerde Agatston-score voor CT-scans met contrastmiddel en een
detectiedrempel van 850 Hounsfield-eenheden.

Kenmerken aortaklep (n=24)

Kenmerk Gemiddelde * SD (Min, Max)

Gebied rond aortaklep (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Perimeter afgeleid van gebied rond

aortakiep (mm?) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Annulusdiameter (mm) 25,4 +2,18 (20, 29)

Mate van verkalking van de annulus (mm?®)* 267,5+ 300,84 (1,1082)

*Mate van verkalking van de annulus: wordt bepaald met de gemodificeerde Agatston-score voor
CT-scans met contrastmiddel en een detectiedrempel van 850 Hounsfield-eenheden.

De gemiddelde (SD) STS-score was 7,8% (5,87%) voor de patiénten die waren
ingeschreven voor het onderzoek. Dertien patiénten (54,2%) zaten in klasse IlI
met acht patiénten (33,3%) in klasse Il en 3 patiénten (12,5%) in klasse IV.

Risicoberekeningen (n=24)

Kenmerk Gemiddelde * SD (Min, Max)
STS-score (%) 7,8 +5,87 (2, 25)
EURO-score | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)
EURO-score Il (%) 8,3 +7,50 (2, 25)
NYHA-classificatie n (%)

Klasse Il 8(33,3)

Klasse Il 13 (54,2)

Klasse IV 3(12,5)

Resultaten

In 21 gevallen (91,3%) heeft de TRUE® FLow-katheter de aorta-annulus zonder
klinisch significante verplaatsing verwijd op basis van een kwalitatieve beoordeling
van de arts. Voor één proefpersoon zijn deze gegevens niet geregistreerd. Het
hulpmiddel werd gemiddeld (SD) binnen 4,2 mm (5,0 mm) van de doelpositie
ingebracht en met een gemiddelde (SD) van 2,0 mm (4,5 mm) aan verplaatsing terwijl
de ballon volledig werd opgeblazen. In 22 van de onderzoeksgevallen (91,7%) is

er geen ventriculaire pacing gebruikt. Twee patiénten, beiden met een permanente
pacemaker, werden matig bijgestuurd op respectievelijk 120 bpm en 160 bpm. Dit
onderzoek werd uitgevoerd onder een populatie van patiénten met cardiovasculaire
risicofactoren als gevolg van een grotere kans op complicaties na rapid pacing (RP)
tijdens BAV.
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Het duurde gemiddeld (SD) 12,5 seconden (3,74 seconde) om de ballon op te blazen.
De ballon bleef gemiddeld (SD) 3,2 seconden (1,06 seconde) volledig opgeblazen.
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Tijdens het onderzoek hebben zich geen ernstige bijwerkingen voorgedaan door het
gebruik van het hulpmiddel. Bij één patiént deed zich als gevolg van de procedure
een pericardiale effusie voor voordat het onderzoekshulpmiddel werd ingebracht,
wat met de juiste behandeling werd verholpen. Er deden zich tijdens het onderzoek
geen andere ernstige bijwerkingen of onverwachte effecten door het hulpmiddel voor.

De intraventriculaire druk werd bovendien gemeten met behulp van de transseptale
methode véor, tijdens en na de indexprocedure en de gevonden drukwaarde werd
gebruikt om te onderzoeken of de opgeblazen TRUE® FLow-katheter op zijn plaats
bleef zitten bij een klinisch aanvaardbare intraventriculaire druk onder snelle pacing,
langzame pacing of zonder pacing. Voor alle 24 procedures was de gemiddelde
(SD) einddiastolische druk in het linkerventrikel (LVEDP) tijdens de procedures
[13,4 (11,33) mmHg] lager dan de einddiastolische druk in het linkerventrikel
voorafgaand aan de procedures [17,8 (10,88) mmHg].

Hemodynamica W Hoogste gradiént in aorta
100 Gemiddelde gradiént in aorta
I Diastolische druk in aorta
M LvEDP

Referentie Opblazen van ballon Na verwijding

Uit de resultaten van het TRUE-FLOW prospectieve, observationele onderzoek
bleek dat het ontwerp van de TRUE® FLow Perfusiekatheter voor valvuloplastiek
een voldoende bloedstroom door de centrale opening van het hulpmiddel doorliet
voor het volledig opblazen van de stenotische aortaklep voorafgaand aan de TAVI
zonder de noodzaak voor snelle pacing.



TRUE FLOW

Cateter de perfuséo para valvuloplastia

PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ATENGAO: A legislagio federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo médica.

Descrigédo do dispositivo

O cateter de perfus&o para valvuloplastia TRUE® FLOW & um cateter coaxial sobre o
fio-guia com um balo fixado na ponta. O balao permite fluxo hemodinamico através
do seu orificio central. O cateter tem 110 cm de comprimento e possui dois limenes:
um limen ¢é utilizado para insuflar e desinsuflar o baldo, e o outro limen permite a
utilizagdo de um fio-guia para posicionar o cateter. O conector luer-lock (angular) de
insuflagéo do baldo liga-se a um dispositivo de insuflagéo por seringa para distribuir
meio de contraste radiopaco para insuflagéo. O conector luer-lock (reto) para o
fio-guia liga-se ao limen do fio-guia. O baldo nédo é destensivel e foi concebido

para alcangar um didmetro e comprimento conhecidos quando insuflado dentro do
intervalo de pressées especificado. Dois marcadores radiopacos estéo situados no
limen do fio-guia. Estas bandas estéo posicionadas nos ressaltos proximal e distal
do baldo. Estes marcadores sé&o fornecidos para o posicionamento fluoroscépico do
dispositivo na valvula adrtica. As dimensées do cateter do baldo, a pressao nominal,
a pressao maxima de insuflagéo, o tamanho do introdutor recomendado e o tamanho
maximo do fio-guia estéo indicados no rétulo da embalagem.

Indicagdes de utilizagdao

O cateter de perfus&o para valvuloplastia TRUE® FLow est4 indicado para
valvuloplastia adrtica por baldo.

Contraindicagées
Nenhuma conhecida

Adverténcias

1. Nao utilizar em doentes com dimensées anulares < 18 mm.

2. Contetdo fornecido ESTERIL por éxido de etileno (EO). Apirogénico.

Nao utilizar se a barreira estéril estiver aberta ou danificada. Destina-se
apenas a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.

3. Este dispositivo foi concebido apenas para uma unica utilizagéo.

A reutilizagdo deste dispositivo médico comporta o risco de contaminagéo
cruzada entre doentes, visto que os dispositivos médicos (particularmente
aqueles que tém limenes compridos e pequenos, unides e/ou fissuras entre
os componentes) sdo dificeis ou impossiveis de limpar apds os fluidos
corporais ou tecidos com potencial contaminagéo pirogénica ou microbiana
terem entrado em contacto com o dispositivo médico durante um periodo
de tempo indeterminado. O residuo de material biolégico pode promover

a contaminagéo do dispositivo com pirogénios ou microrganismos que
podem dar origem a complicagées infeciosas.

4. Nao reesterilizar. Apos a reesterilizagao, a esterilidade do produto nao é
garantida por causa de um grau indeterminavel de potencial contaminagao
pirogénica ou microbiana que pode dar origem a complicagées infeciosas.
A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizagdo do presente dispositivo
médico aumenta a probabilidade de anomalias no dispositivo devido a
potenciais efeitos adversos nos componentes que sao influenciados por
alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

5. O diametro de insuflagdo do baldo do cateter deve ser cuidad nente
analisado ao selecionar um tamanho especifico para qualquer
doente. E essencial realizar uma determinagio diagnéstica clinica das
dimenso6es anatomicas da valvula antes da utilizagcdo; modalidades de
imagiologia como o ecocardiograma transtoracico (ETT), a tomografia
computorizada (TC), a angiografia e/ou o ecocardiograma transesofagico
(ETE) devem ser consideradas. O diametro do balao insuflado nao deve ser
significativamente superior ao diametro valvular.

6. Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, este deve ser manuseado
sob observacgao fluoroscépica de alta qualidade. Faga avancgar ou retraia
o cateter apenas com o baldo completamente desinsuflado. Se sentir
resisténcia durante o manuseamento, determine a causa da resisténcia
antes de continuar. Ao exercer forga excessiva no cateter pode provocar
a quebra da ponta ou a separagéo do balao, ou provocar lesées no doente
(como perfuragao do vaso).

7. Se o fluxo através do cateter se tornar limitado, nao tente desobstruir o
lamen do cateter por infusdo. Esta agdo podera provocar a rutura do cateter,
resultando em traumatismo do vaso. Retire e volte a colocar o cateter.

8. Nao exceda a PRN recomendada para este dispositivo. Pode ocorrer a
rutura do baldo se a taxa de PRN for excedida. Para evitar uma presséo
excessiva, recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de monitorizagao
da pressao.

9. Apos a utilizagao, este produto pode constituir um potencial risco
biolégico. Manusear e eliminar em conformidade com as praticas médicas
aceitaveis e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

. Se utilizar o dispositivo para suportar a implantacao da valvula adrtica
transcateter (TAVI), consulte as Instrugdes de utilizagdo do sistema TAVI
para verificar quaisquer instrugdes processuais adicionais relacionadas
com a selegado e a utilizagdo do baldo para valvuloplastia.
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11. Para reduzir o risco de trombose, este dispositivo ndo deve ser utilizado
sem a administragdo de anticoagulagao apropriada. Recomendamos a
manutengdo de um Tempo de Coagulagao Ativado (TCA) de 2200 segundos
durante o uso deste dispositivo.

Precaucoes

1. Inspecione cuidadosamente o cateter antes de o utilizar para verificar se o
mesmo néo foi danificado durante o transporte e se o tamanho, forma e estado
sdo adequados para o procedimento para o qual tem de ser utilizado. Nao utilizar
se os danos do produto forem evidentes.

2. O cateter s6 deve ser utilizado por médicos com formag&o no procedimento
de valvuloplastia transluminal percutanea.

3. O tamanho French minimo aceitavel estd impresso no rétulo da embalagem.
Nao tente fazer passar o cateter por uma bainha introdutora de tamanho inferior
ao indicado no rétulo.

4. Utilize o meio de insuflagéo do baldo recomendado na proporgéo de 1/3 de
contraste para 2/3 de soro fisiolégico. Nunca utilize ar nem outro meio gasoso
para insuflar o balo.

5. Se apos o procedimento sentir resisténcia ao retirar o cateter através da bainha
introdutora, determine se existe contraste preso no baldo com fluoroscopia.
Se houver presenga de contraste, empurre o baldo para fora da bainha e, em
seguida, proceda a evacuagdo do contraste antes de continuar a retirar o baldo.

6. Se ap6s o procedimento continuar a sentir resisténcia ao retirar o cateter,
recomenda-se a remogéao do cateter com bal&o e do fio-guia/bainha introdutora
como uma so6 unidade.

7. No caso muito improvavel de rebentamento ou rutura do balédo, poderia ser mais
dificil remover o baldo através da bainha e, por sua vez, isso poderia exigir a
remogao da bainha introdutora.

8. Nao aperte, ndo dobre excessivamente o cateter nem continue a utiliza-lo se
a haste tiver sido dobrada ou torcida.

9. Nao volte a inserir o cateter no corpo depois de este ter sido retirado da bainha,
visto que retirar o baldo através da bainha introdutora pode danificar o balao.

10. N&o retire o fio-guia do cateter durante o procedimento.

11. Os procedimentos de dilatagdo devem ser realizados sob orientagao
fluoroscépica de alta qualidade.

12. E necessario dedicar particular atengéo a manutengéo de ligagdes de cateter
apertadas. Aspire antes de prosseguir para evitar a entrada de ar no sistema.

13. Se optar por insuflar o baldo no doente para ser mais facil voltar a dobra-lo,
assegure-se de que posiciona o baldo de modo a ser insuflado com seguranca.

Potenciais reagoes adversas

As complicagdes que podem resultar de um procedimento de valvuloplastia
transluminal percutanea incluem:

* Intervencgéo adicional

+ Reacéo alérgica aos medicamentos ou meio de contraste

* Aneurisma ou pseudoaneurisma

*  Arritmias

» Lesé&o cardiovascular

» Lesé&o do sistema de condugao

*  Morte

* Embolizagdo

*  Hematoma

* Hemorragia, incluindo sangramento no local da pungéo

+ Hipotenséo/hipertensao

+ Inflamagao

»  Oclusao

» Dor ou sensibilidade

+  Pneumotérax ou hemotérax

+ Sépsis/infecao

+  Choque

+ Deterioragdo hemodinamica de curto prazo

« AVC

» Trombose

* Rompimento ou traumatismo valvular

» Dissecacao, perfuragéo, rutura ou espasmo do vaso
Instrugoes de utilizagao
Manuseamento e armazenamento

Guardar em local fresco, seco e escuro. Ndo armazenar perto de fontes de radiagédo
ou luz ultravioleta.

Faga a rotagéo do stock para que os cateteres e outros produtos com data sejam
utilizados antes do “Prazo de validade”.

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.



Equipamento para utilizacdo
* Meio de contraste
«  Soro fisiolégico estéril
+ Seringa luer-lock/dispositivo de insuflagdo com manémetro (50 ml ou maior)
+ Conjunto adequado de bainha introdutora e dilatador
+ Fio-guia de 0,035" (0,089 cm)
+ Torneira de passagem de presséo alta de 3 vias

Preparagao do cateter para dilatagao

1. Retire o cateter da embalagem. Verifique se o tamanho do baldo é adequado
para o procedimento e se os acessorios selecionados acomodam o cateter
conforme indicado no rétulo.

2. Mantenha a protegéo do baldo no mesmo até remové-la imediatamente antes
de inserir o cateter no introdutor.

3. Misture o contraste/soro fisiolégico com uma proporgéo de 1/3 contraste,

2/3 soro fisiolégico por volume.

4. Antes de utilizar, elimine o ar existente no cateter com baldo. Para facilitar a purga,
selecione uma seringa ou dispositivo de insuflagdo com uma capacidade de
50 ml ou superior e encha cerca de metade com o meio adequado de insuflagéo
do baldo. Nunca utilize ar nem outro meio gasoso para insuflar o baldo.

5. Ligue uma torneira de passagem ao conector luer-lock fémea de insuflagéo
do baldo no cateter de dilatagéo.

6. Ligue a seringa a torneira de passagem.

7. Segure a seringa com o bico a apontar para baixo, abra a torneira de passagem
e aspire durante cerca de 15 segundos. Solte o &mbolo.

8. Repita o passo n.° 7 mais duas vezes ou até que nao aparegam mais bolhas
durante a aspiragéo (pressédo negativa). Uma vez concluido, proceda a
evacuagao de todo o ar do corpo da seringa/dispositivo de insuflagéo.

9. Prepare o limen do fio do cateter ligando uma seringa ao conector do limen
do fio e irrigando com soro fisiologico estéril.

Utilizagao do cateter de perfusao para valvuloplastia TRUE® FLow

1. Prepare o doente e coloque o introdutor e o fio-guia no local de acesso utilizando
técnicas de cateterizagdo percutanea padréao.

2. Retire distalmente a protecéo do baldo, assegurando-se de que a protecdo
nao se encontra mais no cateter.

3. Coloque a ponta distal do cateter de perfuséo para valvuloplastia TRUE® FLow
sobre o fio-guia pré-posicionado e faga avancar a ponta para o local
de introdugéo.

4. Utilizando orientacao fluoroscopica, faca avangar o cateter através da bainha
introdutora e sobre o fio-guia para o local de insuflagéo. Interrompa a utilizagéo
do produto se as bandas do marcador néo forem visiveis sob fluoroscopia.

5. Posicione o baléo dentro da area relevante da valvula aértica a ser dilatada,
assegure-se de que o fio-guia se encontra na posigéo correta, e mantendo o
baldo numa posicéo estatica, insufle o baldo a uma pressédo ndo superior a PRN.

Nota: Fluird sangue através do baldo.

6. Exerca pressdo negativa para evacuar completamente o fluido do baldo.
Confirme que o baléo esta completamente desinsuflado sob fluoroscopia.

Se o baldo ndo parecer estar completamente desinsuflado, assegure-se

de que o produto estéa fora da valvula aoértica em posi¢éo segura para uma
insuflagdo secundaria. Insufle ligeiramente e desinsufle novamente para permitir
a desinsuflagdo completa.

7. Mantendo presséo negativa e a posi¢éo do fio-guia, retire o cateter desinsuflado
por cima do fio-guia e através da bainha introdutora. E possivel recorrer a um
ligeiro movimento de torgc&do para a direita para ajudar a facilitar a remogao
do cateter através da bainha introdutora.

8. Se sentir resisténcia atipica ao tentar retirar o baldo, coloque o baldo numa
posicdo anatémica na qual este possa ser insuflado com seguranca. Insufle o
baléo e, em seguida, desinsufle-o. A redobragem do baldo pode ser observada
sob fluoroscopia. A utilizagéo da concentragédo recomendada de contraste
facilitara a visualizag&o fluoroscépica da redobragem do baldo.

Adverténcia: Apds a utilizagao, este produto pode constituir um potencial risco

biolégico. Manusear e eliminar em conformidade com as praticas médicas

aceitaveis e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Uma data de publicacéo ou revisdo e o nimero de revisdo para estas instrucdes

estdo incluidos na Ultima pagina deste folheto a titulo de informagéo para o utilizador.

Se tiverem passado 36 meses entre esta data e a utilizagao do produto, o utilizador

deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta disponivel

informagao adicional sobre o produto.

Especificagoes técnicas

Resultados dos Testes Hemodinamicos Simulados*

Medida (Médias) Resultado
Débito cardiaco 1,0 I/min
Gradiente médio 74,7 mmHg
Regurgitagéo aortica 74,6%
Presséo sistélica adrtica 50,2 mmHg
Presséao diastélica adrtica 7,7 mmHg
Press&o aortica média 26,0 mmHg

*Testes laboratoriais realizados utilizando um Sistema Duplicador
da Pulsagéo Vivitro com um baldo insuflado de 18 mm, frequéncia
cardiaca de 70 bpm, forma de onda sistélica de 35%, débito cardiaco
de 3,5 I/min e presséo de 120/80 mmHg. N=30. Os resultados dos
dados laboratoriais podem n&o ser indicativos do desempenho
clinico real. Testes diferentes podem originar resultados diferentes.

N.° de referéncia TF0183511

TF0203511

TF0223512 TF0243514 TF0263516

Descrigdo do balao 18 mm x 3,5 cm

20 mm x 3,5 cm

22mmx3,5¢cm | 24 mmx 3,5¢cm | 26 mm x 3,5 cm

Diametro real (mm) Pressdo | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3 atm | 6 atm
Intervalo de pressao [Trii T8 184 | 203 | 204 | 223 | 224 | 246 | 247 | 264 | 266
indicado (3 atm - 6 atm)

Dim. B 17,5 17,7 19,4 19,5 21,3 21,4 23,5 23,7 25,3 25,5

Nota: As dimensdes indicadas baseiam-se em testes realizados em laboratério com um bal&o nao condicionado a uma presséo operacional.
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Experiéncia clinica
Desenho do estudo

O objetivo principal do estudo TRUE-FLOW consistiu em observar o desempenho

e a seguranca do cateter de perfuséo para valvuloplastia TRUE® FLOw durante

a dilatagdo da valvula adrtica para preparagao para a implantagao da valvula

aortica transcateter (TAVI). Foram inscritos vinte e cinco individuos, todos os quais
foram tratados com éxito pelo dispositivo em estudo. Um individuo retirou o seu
consentimento apos todos os procedimentos do estudo e ter recebido alta hospitalar,
nao estando incluido na Populagéo de Analise (n = 24).

Os individuos elegiveis para inscrigdo neste estudo foram doentes do sexo masculino
e doentes do sexo feminino ndo gravidas, com TAVI agendada para o tratamento de
estenose aodrtica e com apresentagéo de um didmetro anular passivel de ser tratado
com os tamanhos disponiveis do dispositivo em estudo, em conformidade com as
instrugdes de utilizagéo.

Dados demograficos, histérico médico e calculos do risco

Aidade média dos doentes participantes no estudo foi 79,8 anos e 70,8% dos doentes
foram do sexo masculino. A pontuacéo média da Society of Thoracic Surgeons (STS)
foi 7,8%. DPOC estava presente em 79,2% dos doentes, fibrilhagdo auricular em
33,3%, doenga das artérias corondarias em 87,5% e arteriopatia periférica em 58,3%.
45,8% dos doentes eram diabéticos e 4,2% dos doentes apresentavam-se com
insuficiéncia renal. Todos os doentes apresentavam-se com insuficiéncia cardiaca
congestiva, com uma fragéo de eje¢do média (DP) de 53,1% (13,87%).
Relativamente a intervengdes prévias, nenhum doente tinha recebido tratamento
prévio de substituicao valvular cirtrgica ou valvuloplastia adrtica por baldo (VAB).
Um doente (4,2%) foi submetido a cirurgia de enxerto de bypass da artéria coronaria
e seis doentes (25%) foram submetidos a intervencao coronaria percutanea.

Trés doentes (12,5%) tinham pacemakers/desfibrilhadores pré-existentes.

A area da valvula adrtica média (DP) era 485,6 mm? (88,73 mm?) com um didmetro
anular médio de 25,4 mm (2,18 mm). O grau de calcificagdo anular médio (DP) era
267,5 mm? (300,84 mm?®) utilizando uma metodologia de Agatston modificada para
exames de TC com contraste e um limiar de detegdo de 850 unidades Hounsfield.

Caracteristicas da valvula aértica (n=24)

Caracteristica Média = DP (Min., Max.)

Area da valvula aértica (mm2) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Area da valvula aértica derivada do

perimetro (mme) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Diametro anular (mm) 25,4 +£2,18 (20, 29)

Grau de calcificagdo anular (mm?®)* 267,5 + 300,84 (1,1082)

*Grau de calcificagéo anular: determinado através da metodologia de Agatston modificada para
exames com contraste e um limiar de detegao de 850 unidades de Hounsfield

A pontuagao STS média (DP) foi 7,8% (5,87%) para os doentes inscritos no estudo.
Treze (54,2%) doentes apresentavam-se na Classe lll, oito (33,3%) doentes na
Classe Il e trés (12,5%) doentes na Classe IV.

Calculos do risco (n=24)

Caracteristica Média = DP (Min., Max.)

Pontuagéo STS (%) 7,8 +5,87 (2, 25)

O tempo total médio (DP) para insuflagéo do baléo foi 12,5 segundos (3,74 segundos).
O balao permaneceu totalmente insuflado durante um periodo médio (DP) de
3,2 segundos (1,06 segundos).
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Nao foram notificados quaisquer acontecimentos adversos graves relacionados

com o dispositivo durante o estudo. Um doente desenvolveu um caso de efusdo
pericéardica relacionada com o procedimento antes da introdugéo do dispositivo em
estudo, a qual foi resolvida com o tratamento adequado. N&o ocorreram quaisquer
outros acontecimentos adversos graves ou efeitos imprevistos do dispositivo durante
o estudo.

Adicionalmente, foram obtidas medigbes da presséo intraventricular através da
abordagem transseptal antes, durante e apds o procedimento inicial, tendo sido
utilizadas para avaliar a capacidade do cateter TRUE® FLow insuflado para se
manter estacionario com presséao intraventricular clinicamente aceitavel durante
a estimulacéo rapida, estimulagao reduzida ou sem estimulagédo. Para todos os
24 procedimentos, a presséo diastdlica terminal ventricular esquerda (PDTVE)
média (DP) durante os procedimentos [13,4 (11,33) mmHg] foi inferior ao valor
anterior aos procedimentos [17,8 (10,88) mmHg].

Hemodindmica W Gradiente atrtico maximo
Gradiente aortico médio

I Pressao aértica diastdlica
M PDTVE

Pressao
(mmHg)

Valor inicial Insuflagéo do baldo Apbs a insuflagao

Pontuagédo EURO | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

Pontuagéo EURO Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)

Classificagdo NYHA n (%)
Classe Il 8(33,3)
Classe Ill 13 (54,2)
Classe IV 3(12,5)

Resultados

Em 21 (91,3%) casos, o cateter TRUE® FLOw dilatou o anel adrtico com éxito, sem
movimento clinicamente significativo, com base numa avaliagdo qualitativa pelo
operador. Estes dados n&o foram registados para um individuo. Em média (DP),
o dispositivo foi aplicado até 4,2 mm (5,0 mm) de distancia da posigao alvo e com
uma média (DP) de 2,0 mm (4,5 mm) de movimento enquanto o dispositivo era
insuflado até ao maximo. N&o foi utilizada estimulagdo ventricular em 22 (91,7%)
dos casos do estudo. Dois doentes, ambos com pacemakers permanentes
pré-existentes, receberam estimulagdo moderada a 120 BPM e 160 BPM,
respetivamente. Este estudo foi realizado numa populagéo de doentes com fatores
de risco cardiovascular que se sabe estarem associados a maior ocorréncia de
complicagbes apods estimulagao rapida (ER) durante a VAB.
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Os resultados do estudo observacional e prospetivo TRUE-FLOW indicaram que

o desenho do cateter de perfusdo para valvuloplastia TRUE® FLOW permitiu um fluxo
sanguineo adequado através do orificio central do dispositivo para a realizagdo

da dilatagdo completa de uma valvula adrtica estendtica antes da TAVI, sem
necessidade de estimulacgéo rapida.



TRUE FLOW

KaBetrpag aiudtwong yia BaABIdomAaoTikA
EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ

MPOZOXH: H opooTrovdiakn vopoBeoia (Twv H.M.A.) emiTpémrel TRV TWANON
TNG CUCKEUNG AUTAG HOVO aTTd 1aTPO N KATOTTIV EVTOARG 10TPOU.

MNeprypagn cuokeung

O kaBeTpag aipdrwong yia BaABISoTAaoTIKA TRUE® FLOW eival £vag opoagovikog
KOBETAPAG «TTAVW aTTd TO OUPHO» HE £Va UTTAAGOVI OTEPEWHEVO OTO GKPO. To HTTAAGVI
EMTPETTEI TNV AIJODUVAHIKHA por| BECw Tou KeVTPIKOU aTopiou Tou. O KaBeTpag Exel
Hrikog 110 cm kai £xe1 U0 aUAOUG: €vag auhdg XPNOIPOTTOIEITal yIa TN IOYKWON

Kal TNV aTTodI6yKWwon Tou PTraAoviol Kal 0 GAAOG eTTITPETTEI TN XPrion £vOg 0dnyol
ouUpuaTog yia TNV ToroBéTnon Tou kabetpa. O oppaAdg luer lock dibykwong Tou
HTTaAoVIOU (YwvIWdNG) ouvdéeTal pe ouokeur SIOYKWaNG Pe oUpIyya yia va Xopnyei
QAKTIVOOKIEPO OKIAYPAPIKO PECO yia T didykwaon. O op@aldg luer lock odnyou
oUppaTog (€uBUG) cuvdéeTal pe Tov auAhd 0dnyol oUppaTtog. To uTTaAdvI gival un
evOOTIKO Kal Eival OXEDIATPEVO YIa va @BAVEl, OTAV SIOYKWVETAI, O€ YVWOTH SIGUETPO
KaI HAKOG EVTOG Tou kaBopliopévou eUpoug Trieong. AUO aKTIVOOKIEPOT DEIKTEG
BpiokovTal £1Ti TOU AUAOU Tou 0dnyoU oUppatog. AuToi ol SakTUAIoI BpioKovTal OTOUG
£yYUG Kal TIEPIPEPIKOUG «WHOUG» Tou PTTaAovioU. AuToi Ol OKTIVOOKIEPOI OEIKTEG
TTAPEXOVTAI YIA TNV OKTIVOOKOTTIKF) TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG O€ OAN TNV €KTACN TG
aopTIkrG BaABidag. O1 SIacTAoEIg TOU KABETAPA PE PTTAAGVI, | OVOUAGCTIKA TTiEoN,

n péyioTn Tiean SIOYKWONG, TO CUVIOTWHEVO PEYEDOG EICaywYEX, Kal TO PEYIOTO
péyeBog Tou 0dnNyoU oUPPATOG avaypdPovTal OTNV ETIKETA TNG OUOKEUOOIAG.

Ev&eigeig xpriong
O kaBeTpag aipdrwong yia BaABISOTAACTIKA TRUE® FLOW evBeikvuTal YIa QOPTIKT
BaABIBOTTAACTIKA PE PTTOAGVI.

Avtevdeigeig

Kapia yvwoTh

MNposidotroinosig

1. Mnv xpnoipotroigite o aoBeveig pe SiaoTdoeig SakTuliou <18 mm.

2. To mepiexopevo mapéxetal ZTEIPO pe xprion aiBulevogeidiou (EO). Mn
TTUpeTOY6Vvo. MnV XPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV E£GV O PPAYHOG ATTOCTEIPWONG
£xe1 avoixTei [ éxe1 urooTei {nuid. MNa xpRon os évav pévov acBevi. Mnv
ETTOAVAXPNOIYOTIOIEITE, PNV ETTAVETTESEPYATECTE KAl PNV ETTOVOTTOOTEIPWVETE.

3. H ouokeun auth €xel oxedlaoTei yia pia pévo xprnon. H emavaypnoipotroinon

QAUTAG TNG IOTPIKNG CUCKEUNG EVEXEI TOV KivBuvo SiaoTaupoUpevng poAuvong

peTAgU aoBevV, KABWG OI I0TPIKEG CUOKEUES - EISIKOTEPA EKEIVEG PE HEYAAOU

MAKOUG Kal 0TEVOUG aUAOUG, appoUg Kal/l) OXIOCHEG HETOSU TWV ESAPTNHATWY -

gival SUokoAo i aduvaro va kaBapioToUv, ATrd Tn GTIYMN TTOU CWHATIKG Uypd

1 1070i pe mMOavN TTUpeToyovo i pIkpofiakn HOAuvon €xouv épBel o€ ETTaQN

HE TNV 1TPIKN CUOKEUN YO aTTPoodI6pIoTo XPOoVIKS didoTnpa. Ta katdAorra

BioAoyikoU UAIKOU UTTopouv va ouvTeAéoouv oTn HOAUVON TNG CUOKEUNG

ME TTUPETOYOVA 1) MIKPOOPYAVICHOUG, N OTroia EVEEXETAI VO OBNYNOEl O

MAolpwdeig eTITTAOKES.

Mnv emavatrooTeipwvete. MeTd TNV £TAVATTOCTEIPWOT, N OTEIPOTNTA

TOU TTPOIoVTOG deV gival eyyunuévn AGyw Tng Trapoudiog SuvnTikng

TTUPETOYOVOU 1 HIKPORIaKNG HOAUVONG arpoadiépicTou Baduou,

n otoia gvéxeTal va odnynoel o Aolpwdeig emMITTAOKEG. O KabBapiopog,

n emaveTESEPyaATia Kai/f) n ETAVATIOCTEIPWON TNG TTApoUoag IATPIKAG

OUoKeUNG augdvouv Tnv TBavoeTnTa SucAgiToupyiag Tng, Adyw Tibaviv

AVETIOUUNTWYV EMIOPACEWV OTA EEAPTHHATA TTOU ETTNPEAJOVTAI ATTO

Bepuikég Ko/ pnxavikég aAAayég.

5. H 8iapeTpog 3160ykwaong Tou utraAoviol KaBeTipa TpETrel va AapBaveral
UTTOYN PE TTPOCOXN KOTA TNV ETTIAOYI CUYKEKPIPEVOU PEYEBOUG Yia KABE
aogBevn. Eivail kpioipng onpaciag n die§aywyn KAIvikoU SiayvwoTikou
TPOCGdIoPITHOU TWV AVATOUIKWY SiaoTdoswy TnNg BaABidag mpiv amd Tn
XPRon. Oa TPETEl va £SETAZETAI N XPON ATTEIKOVIOTIKWY HEBOSWV OTTWG
T0 S108wpakikd utrepn)okapdioypd@nua (TTE), n utroAoyioTIKA TOpoypagia
(CT), n ayyeioypagia kai/f} To dioicopdyeio utrepnyokapdioypdenua (TEE).
H 31dpeTpog Tou Sloykwpévou PTTaAoviou Sev Ba TTPETTEI va €ival ONUAVTIKA
peyaAUTEPN a1 Tn SidueTpo Tng BaABidag.

6. 'OTtav o KaBeTRPOG EKTIBETAI GTO AYYEIOKO GUCTNHA, O XEIPIOPOG Tou Ba
TIPETTEI VA YiVETAI UTTO OKTIVOGKOTTIKH TTapakoAoudnon uynAng moiétnrag.
Mnv TTpow0EiTE | ATTOCUPETE TOV KOBETAPA, TTAPG HOVOV EAV TO HTTAAGVI
£xel amodloykwoei TARpwg. EAv ouvavTAOETE aVTIOTAON KATA TOV XEIPIOHO,
TPOCJIOPICTE TNV AITia TNG AVTIOTAONG TTPOTOU TTpoXwpnoeTe. H doknon
utrepBoAikrig 3Uvaung oTov KaBeTHpa pTropei va odnynoel o Bpavon
TOU AKPOU N S1aXwpIoH6 PTTaAovioU, i} Vo TTPOKOAECEI TPAUPATICNO OTOV
acBevn (6TTwg didTpnon ayyeiou).

7. Edv apxioel va TrapeptrodileTal n por) HECW TOU KABETAPA, PNV ETTIXEIPAOETE
va kaBapioeTe ToV auAS Tou kaBeThpa pe éyxuon. Kar TéTolo evaéxeTtal
va TpokaAéoel prgn Tou KABETAPA PE ATTOTEAECHO TOV TPAULATIONO TOU
ayyeiou. AQaIpECTE KOl AVTIKATAGTAOTE TOV KABETAPA.

8. Mnv utrepBaivere TNV ovopaoTikA Tiean pAgng (RBP) rou cuvioTtdrai yia
QAUTH TN CUOKEUN. Z& TEPITITWON UTTEPROCNG TNG TIMAG TNG OVOUACTIKAG
Tieong pRgng (RBP), evdéxetal va TpokUyel pRgn Tou prraAoviou.

Ma va aTro@euyBei N UTTEPOUNTTIEGT, GUVIOTATAI N XPIOT CUCKEUNG
TapakoAolBnong TG TTicong.
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9. MeTd T Xprion, To TTPOIOV AUTO EVBEXETAI VO ATTOTEAET SUVNTIKO BIOAOYIKO
KivBuvo. O XEIPIoNOG KAl N ATTOPPIYPI TOU TTPETTEI VA YiVOVTAl CUPQWVA HE
TIG QTTOBEKTEG IOTPIKEG TIPAKTIKEG KO TOUG 10X UOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG
KO OJOOTTOVSIAKOUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.

. Z& TEPITITWON XPHONG TNG CUCKEUNG YIO TNV UTTOOTHPIEN SI0KABETNPIOKAG
gUQUTEVUONG aopTIKNAG BaABidag (TAVI), cupBouleuBeite Tig 08nyieg xpong
Tou oguaTiparog TAVI yia oroieodiTroTe TTPOoBeTEG S1aBIKAOTIKEG 0BNYiEg
og oxéon pe TV €mAoyn Kai Tn Xprion Tou ptraAovioU BaABISOTTAACTIKAG.

. MNa va peiwdei n mbavoTnTa BpouBwong, n cuokeun auTh dev Ba TTPETTEl
va XPNOIJOTIOIEITal XWPig KATAAANAN aVTITINKTIKA aywyr. ZuvioTdTai n
Siatpnon ACT 2200 SsuTepOAETITA KATA TN XPON TNG CUCKEUNG AUTAG.

MpoguAdgeig

1. Tpiv atmd Tn Xprion, EMOEWPrOTE TIPOOEKTIKA TOV KABETAPA yIa va BeRaiwbeite

&1 Bev €€l UTTOOTET {NUIG KATA TN PETAPOPG Kal OTI TO péyeBOG, TO XA Kal
n KatdoTact Tou gival KatdAAnAa yia Tn diadikacia oTnV oTToia TTPOKEITAI VO
xpnaoipotroinBei. Mn xpnoIPOTIOIEITE TO TIPOIOV EQV PEPEI EPPav nuId.

2. O koBeTrpag Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI POVO ATTO 10TPOUG EKTTAIBEUNEVOUG

aTnv ektéAeon dIadePPIKAG SIAUAIKAG BAABISOTTAAOTIKAG.

3. To eAdxioTo aTrodekTO PEyeBog French eival TuTwpévo oTnv €TIKETA TNG
oguokeuaaiag. Mnv eTIXEIPACETE va TTEPAOETE TOV KABETHPA PECT ATTO EI0AYWYER
HE BNKAP! HIKPOTEPOU pEYEBOUG aTTd auTS TTOU avaypAa@ETal OTNV ETIKETA.
XpPNOIYOTIOINGTE TO CUVICTWHEVO PECO BIdyKwong UTraAoviol o€ avaloyia

1/3 éwg 2/3 okiaypa@ikoU péaou TTpog ahatouxo didAupa. Mnv xpnoipoTIoIEiTe
TroTé aépa 1) GAAO aépio PEoO yia Tn SIOYKwaon Tou PTTaAoviou.

-
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5. Edv ouvaviioeTe avTioTaon Katé Tnv amméoupan Tou KaBeTApa péow Tou
Onkapiou sioaywyéa PETA T dIadIKaoia, EAEYETE HEOW AKTIVOYPAPIKAG
QATTEIKOVIONG EAQV £XEI TTAYIOEUTET OKIAYPAPIKO HEGO OTO PUTTaAOVI. EQv uTrdpxel
oKIaypa@Iké péco, wlraoTe To PTTaAGVI WOTE va Byel atrd To BnKdpl Kal, oTn
OuVEéxela, adeIGoTe TTARPWG TO OKIAYPAPIKO TTPOTOU TTPOXWPIOTETE OTNV
amdéoupoT Tou PTTaAoviou.

6. Edv eakoAouBeite va aioBdveoTe avTioTaon KATG TNV aTTOGCUPON Tou KABETHPA
META TN dladIKaoia, CUVIOTATAI VO OPAIPECETE TOV KABETAPA e PTTAAOVI Kal
T0 03NY6 CUPPA/BNKAP! EI0AYWYEX WG Eviaia HOVAda.

7. Zmnv ggaipeTikd atmiBavn TepitTwon didppngng fi prigng Tou ptraioviod,
Ba ptropouoe va gival SUTKOASTEPN N APAipEDT TOU PTTAAOVIOU PECW TOU
Onkapiou kai Ba pTTopoUce va aTraiTnOEl apaipeon Tou Bnkapiol Tou eloaywyéa.

8. Mnv aoKeiTe POTIA OTPEWYNG, PNV KAUTITETE UTTEPBOAIKG TOV KOBETAPA KAl [N
OUVEXICETE TN XPrON TOU €AV 0 GEovag Exel KAUPOE 1 aTPEBAWOEI.

9. Mnv eTaveiodyeTe TOV KABETHPA OTO OWHA aPoU £xel apaipedei ammd 1o Bnkdpl,
d16TI n aTréoupan Tou PTTaAoviol HEow Tou Bnkapiol eloaywyéa YTTOPE va
ETTIPEPEI CNUIG OTO UTTAASVI.

. Mnv agaipeite T0 0dnyd oUpUa aTrd TOV KABETAPA KATE Tr dIGPKEIT
NG diadikaaoiag.

. O1 81adIkacieg SIaoTOARG Ba TTPETTEl va eKTEAOUVTAI UTTO OKTIVOOKOTTIKN
kaBodrynon uwnAig TroIéTnTag.

. Amaiteitan 13iaitepn TTPoOoOXH yia TN dIATAPNON OPIKTWV CUVOETEWY KOBETAPA.
MNa TNV atmoguyn €10630uU aépa aTo GUOTNHA, TIPOREITE Ot avappdpnaon
TIPOTOU OUVEXIOETE.

. Edv n 816ykwan tou ptraloviol yivetal péoa oTov acBevr) Tpog dieukdAuvan Tng
avadimAwong, dlao@alioTe 6Tl TO PTTAASVI €ival TOTTOBETNHEVO PE TETOIOV TPOTTO
WOTE va PTTopei va SIoykwBEi Pe acpdAeia.

MBavég avemBiunTeG avTidpdoelg

2TIG £TTITTAOKEG TTOU PTTOPET va TTpoKUWouV Katd TN dladikacia dadeppIKAG SIQUAIKAG
BaABIdotrAaoTIKAG TrEpIAapBdvovTal ol €§AG:

*  [pb6oBeTn emépBaon

*  AMepyikr avTidpaon oTa ¢APUaKaA f TO OKIAYPAPIKO HECO
* AveUpuopa i weudoavelpuopa

*  Appubpieg

«  Kapdiayyeiakn BAApn

« BAABn oTo epebBioparaywyd oloTnua TG Kapdidg

*  Odvatog

+ EuBoAi

*  Agdtwpa

*  Aigoppayia, oupTtepIAapBavopévng Tng aidoppayiag oto onpeio
NG TTAPAKEVTNONG

« Ymétaon/uméptaon

«  ®Aeypovn

+ Amoepagn

« Moévog R euaioBbnaia

«  [veupoBwpakag A aipobwpakag

e Znyaipio/Aoigwén

«  KaramAngia

*  BpaxumpdéBeopun aigoduvapikn emdeivwon

*  Ayyelakd eyKeQaAAIKO €TTEIOODIO



*  Opoéupwaon

*  Xxioipo A TpaupaTionog BaABidag

*  Alaxwpiopog, didtpnaon, pAgn ayyeiou A ayyeiboTTaop0g
O3nyigg xpriong
Xeipiopog kai pUuAagn

ATT00nKeUETE TO TTPOIOGV O€ dPOOEPO, ENPO Kal OKOTEIVO XWPo. Mnv ammobnkeleTe
KOVTA € TTNY£G aKTIVOBOAIOG 1) UTTEPIGOUG PWTOG.

XpnoipoTolgite eVAAAGE To aTTOBepa £T01 WOTE 01 KABETAPES Kal Ta GAAa TTPOIGVTa
HE nuEPOUNVia ARENG va xpnaoipoTrololvTal TIpIv até TNV «Hpgpopnvia ARENG».
Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV N GUOKEUATIa £XEI UTTOOTET NUIG A £XEI AVOIXTEI.

EgomAiopdég yia xprion

*  ZKIQYPOQIKO PHECO

«  Zreipo ahatouxo didAupa

«  XUpiyya pe luer lock/cuokeur] d16ykwong pe pavouetpo (50 ml r peyaAiTepn)
*  KartdAAnAo o€t Bnkapiou gioaywyéa Kal SIaoToAéa

+  0dnyo oUppa 0,035 vrowv (0,089 cm)

+  Tpiodn oTpd@Iyya uynAng Trieang

MposeToipaagia kaBeTApa S100TOARG

1.

AgaipéaTe TOoV KaBeTAPQ ard TN ouokeuaaia. BeBaiwbeite 611 To péyeBog Tou
ptradoviou gival katdAAnAo yia Tn Siadikaaoia, KaBwg Kal 6Tl Ta ETTIAEYHéVA
BonénTikd eaptApaTa avtioToixoUv oTov KaBeTApa, CUPQWVA PE TNV ETTICAPAVON.
AlatnprioTe TO TTPOCTATEUTIKG TOU UTTAAOVIOU ETTAVW OTO PTTAAGVI PHEXPI THV
apaipeoT) TOU aPéowG TIPIV aTTd TNV €l0aywyr) Tou KABETAPa OToV Eloaywyéa.
AvapeigTe okiaypagikéd / ahatolyo didAupa og avaloyia 1/3 okiaypa@iko,

2/3 ahatoUxo didAupa Kat” OyKo.

Mpiv atmé T xprion, o aépag TTou BpiokeTal eVTOg Tou KABETAPa Pe PTTaAdv Ba
TpETTEl va agaipeBei. Ma Tn dieukdAuvon TNG aTTONAKPUVONG TOU aépa, ETTIAEETE
Hia oUplyya 1) pia ouokeur| didykwong xwpnTikétnTag 50 ml j peyaAltepng Kai
YEMIOTE TNV PEXPI TN PECT TTEPITTOU HE TO KATAAANAO péoo SIOYKwang PTTaAoviou.
Mnv xpnoipotroigite aépa r} dAAo aépio PEoo yia Tn dIdyKwan Tou PTTaAoviou.
JUVOEOTE i OTPOPIYYa HE TOV BNAUKS op@ald luer didykwong ptraAoviol Tou
KaBeTrpa SIAOTOANG.

JuvdEoTe TN oUpPIyya PE Tn aTPOPIYYO.

KpatoTe Tn oUplyya pe 10 pUYXOG TNG TTPOG Ta KATW, AVOIETE TN OTPOPIYYQ

Kal TTpofeiTe o€ avappdenon yia TePiTTou 15 deutepOAeTTTa. ATrEAEUBEPWIOTE

T0 €uBoAo.

EmravaAdBete 1o Briga 7 dUo akdpa @opEg 1 Ewg 6Tou dev eival TTAEOV 0paTEG
@UOOAIdEG KaTd TNV avappdenon (apvnTikn Tiean). MOAIG oAokAnpwaoeTe,
EKKEVWOTE OAOV ToV aépa atréd Tov KUAIVOPO TNG oUPIYYaG/OUTKEURG SIOYKWONG.
MpogToipdoTe Tov aUuAd oUPPATOG TOU KABETAP TTPOCAPTWVTAG HIG GUPIYYa GTOV
OP@aAd Tou auloU cUpPATog Kal EKTTAEVOvVTag PE oTeipo ahaToUuxo didAupa.

Xprion Tou KaBeTApa aipdTwaong yia BaABidorAaoTik TRUE® FLow

1. TlpoeToIpGOTE TOV OOBEVH KaI TOTTOBETHOTE TOV EI0AYWYEX KAl TO 0dNy6 oupua
oTn B0 TTPOOTTEAACNG XPNOIMOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG DIAdEPUIKOU
KaBeTnpiaouoU.

2. AQaIpECTE TO TIPOCTATEUTIKO TOU UTTAAOVIOU TIEPIPEPIKG, BlacpaAifovTag OTI
TO TIPOOTATEUTIKO BeV BPICKETAI TTAEOV ETTAVW OTOV KABETAPA.

3. EicaydyeTe avadpopa 1o TTEPIPEPIKS AKPO TOU KABETAPA AIPGTWONG YIa
BaABidotrAaoTikr) TRUE® FLOW TTGvw atrd TO TTPOTOTIOBETNHEVO 08Ny GUpHA
Kal TTPOWONOTE TO AKPO OTO GNUEIO EITAYWYAG.

4. Y6 akTIVOOKOTTIKA kaBodrynon, TTpowBnoTe Tov kaBeTpa péow Tou Bnkapiold
£10aywyEa Kal TTAvw atrd 1o oUppa oTo onueio TG didykwang. AlokOWTe
TN XPAON TOU TTPOIGVTOG £dv 0 SaKTUAION OTjHavang dev ival opaToi UTTd
QKTIVOOKOTTIKF| ATTEIKOVIOT.

5. TomoBeTroTE TO PTTAAGVI EVTOG TNG OXETIKAG TTEPIOXAG TNG AOPTIKNG BaABidag TTou
TpokeITal va diaoTalei, BeBaiwBeite 6T TO 0dNYd oUppa BpiokeTal oTn BEon Tou
Kal, evw) SIao@aAiCeTe OTI TO PTTAAOVI €ival O€ OTATIKY BEaT, SIOYKWOTE TO HTTAAGVI
ue Trieon TTou dev utrepPaivel TV TiuA RBP.

Inpeiwon: Oa utdpéel porj aiuaTtog Siagécou Tou pTraloviou.

6. E@apuo6oTe apvnTiKA TTiEoN yia va adeIGOETE TTARPWG TO UYPOG OTTO TO PTTAAOVI.
EmBeBaiwoTte 6T TO uTTaAOVI ival TTAPWG OTTODIOYKWHEVO UTTG AKTIVOGKOTTIKK
atelkovion. Av 1o pTTaAdvi dev JoIGdel va gival TTAPwWG aTTodIOYKWHEVO,
BeBaiwbeite 6T TO TIPOIOV BpioKeTal EKTOG TNG AOPTIKAG BAABISAG O aoPAAr
Béon yia deutepetiouaa dIOGYKWON. AIOYKWOTE EAAPPUIG Kal ATTODIOYKWOTE Kal
TIGAI yia va BeBaiwBeiTe 6TI eTTITUYXAVETAI TTAPNG ATTOBIOYKWOT.

7. AioTnPWvTag TNV apVNTIKA TTiEan kai Tn B€on Tou 0dnyoU oUPPATOG, ATTOCUPETE
TOV OTTOdIOYKWHEVO KABETAPA TTAvw atrd 1o 0dnyd cUpua Kal dIaHECOU Tou
Bnkapiol eicaywyéa. Me pia atralr de€I60TPOPN TTEPIGTPOPIK Kivnan PTTOPEITE
va SIEUKOAUVETE TNV apaipeon Tou KaBeTrpa dIagéoou Tou Bnkapiou eioaywyEa.

8. Edv ouvavtioeTe aouviABIOTN avTioTaon VW ETTIXEIPEITE VA OTTOCOUPETE TO
HTTaAGVI, TOTTOBETAOTE TO UTTAAGVI GE QVATOMIKY BEGN OTNV OTToia UTTOPET va
OI0YKWOET e aoPAAela. AIOYyKWOTE TO PTTAAOVI KAl GTN CUVEXEIT OTTODIOYKWOTE
10. H avadimAwon Tou praAoviou PTropei va TTapatnpendei utrd akTIVOOKOTTIKY
atelkovion. H xpAion TG OuVIOTWHEVNG CUYKEVTPWONG OKIAYpa@IKoU Ba
OIEUKOAUVEI TNV OKTIVOOKOTTIKA OTITIKOTIOINONG TNG avadiTTAwong Tou pTraloviou.

Mposidotroinon: MeTd Tn XpRon, To TTPOIOV AUTO EVBEXETAI VO aTTOTEAE

BSuvnTiko BIOAOYIKO KivEuvo. O XEIPITHOG KAl N ATTOPPIYI) TOU TIPETTEl VA

TTPAYHATOTTOIOUVTAI CUPPWVA HE TIG OTTOBEKTEG IATPIKEG TIPAKTIKEG KOl TOUG

10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KOl OHOCTTOVSIOKOUG VOPOUG KOl KAVOVIOHOUG.

Mpog evnuépwaon Tou XpAoTn, oTnV TeEAeuTaia oeAida auTol Tou YUAAadiou

avaypa@eTal n nuepopnvia ékdoong i avabewpnang, Kabwg kai évag apiBpog

avaBewpPnong TV 0dNYILV AUTWV.

2e TEPITITWON TTOU €xouv TTApPEABEl 36 priveg peTagl TG NUEPONNVIAG AUuTAG Kal TNG

XPAONG TOU TTPOIGVTOG, 0 XPAOTNG Ba TTPETTEl va eTTIKOIVWVHOE! pe TNV Bard Peripheral

Vascular yia va evnuepwOei edv uTrdpxouv diabéoiueg TTPOOBETEG TTANPOPOPIES

ylia 7O TTPOIdV.

Texvikég Tpodiaypagég

ATroTeAéOopATA TTPOCOMOIWHEVNG AIHOBUVOHIKAG SOKIPAGH

Mérpnon (Méool 6poi) ATroTéAeopa
Kapdiakn Tapoxn 1,0 L/min
Méon kAion 74,7 mmHg
AOPTIK aVETTAPKEIT 74,6%
AopTIKr) CUCTOAIKY TTiEON 50,2 mmHg
AopTikr) dI0OTOAIKN TTiEon 7,7 mmHg
AopTikr péon Trieon 26,0 mmHg

*EpyaoTnplakég dokipég éyivav pe xpron ocuotiuarog Vivitro Pulse
Duplicator o€ dloykwpévo pmaAdvi Twv 18 mm, kapdiakd pubud Twv
70 bpm, ouoToAikfy Kupatopopery 35%, kapdiakn Tapoxr 3,5 L/min
kai Trieon 120/80 mmHg. N=30. Ta amoteAéopaTa TWV £PYOOTNPIAKWY
OedopEVWY EVOEXETAI VO PNV gival EVOEIKTIKA TNG TTPAYHATIKAG KAIVIKAG

amrddoong. AIOGPOPETIKEG DOKIMEG EVOEXETAI VO OWOOUV JIAPOPETIKA
armoTeAéopara.

Api6. kaTaAdyou TF0183511

TF0203511

TF0223512 TF0243514 TF0263516

MNepiypagn praAoviou 18 mm x 3,5 cm

20 mm x 3,5 cm

22mmx 3,5cm | 24 mm x 3,5 cm | 26 mm x 3,5 cm

Mpaypatikn diduetpog (mm)| Migon | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm [ 6atm
°'T‘r’i:;g:';‘;’ e ::’rz;"; MGor.A| 184 | 184 | 203 | 204 | 223 | 224 | 246 | 247 | 264 | 266
Mdor. B[ 17,5 | 177 | 194 | 195 | 213 | 214 | 235 | 237 | 253 | 255

Inpeiwon: O1 uodeikvudpeveg diaoTdoelg BaaifovTal og EpyacTnPIOKEG SOKIPEG EVOG U TTEPIOPIOPEVOU UTTAAOVIOU O€ AEITOUPYIKN TTiEDT.
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KAIvIKA epTreipia

Txedloopog

O kUplog a16x0G TNG PeAéTng TRUE-FLOW ritav n Tapatipnon Tng amédoong Kai
NG ao@aAeiag Tou KaBetpa aipdrwong yia BaABidomAacTikiy TRUE® FLOW katd T
S100TOAR TNG aopTIKAG BaABidag oTa TAGioIa TNG TTPOETOINACIOG VIO SIOKABETNPIOKT
ep@UTEUON QoPTIKAG BaABidag (TAVI). Kai oi gikool TrévTe aoBeveig TTou evidyBnkav
oTn peAETN uTTOBARBNKaV PE TTITUXIO OE BepaTTeia pe T CUOKEUN TNG MEAETNG. Evag
a0Bevig aTTéoUpPE TN CUYKATABEDT) TOU KATOTTIV OAWV TwV SIAdIKACIWY TNG HEAETNG
Kal TNV £6086 Tou aTTO TO VOOOKOUEIO Kal, ETTOPEVWG, OEV TUMTTEPIAAUBAVETAI OTOV
TANBUopo avaiuong (v = 24).

Akaiwpa évragng otn peAETN gixav eVAAIKOI AvOpeg aoBeVEiG Kal EVANIKESG pn
£YKUHJOVOUOEG YUVOIKEG aoBEeVEIG TTOU ETTPOKEITO va uTToRANBoUV o€ TAVI yia Tnv
QVTIPETWTTION QOPTIKAG OTEVWONG, EQOTOV N SIGUETPOG TOU aoPTIKOU SaKTUAIOU
Toug ATav KatdAANAn yia Bepartreia Pe Ta dlaBEoiua PeyEBN OUOKEURG TNG MEAETNG,
oUh@wva PE TIG 0dnyieg XprAong.

Anpoypa@ikd oToIXEid, I0TPIKO ICTOPIKS KOl UTTOAOYIGHOG KIVEUVoU

O péoog 6pog NAIKIaG Twv a0BEVWV TTOU CUPKETEIXAV OTN HEAETN ATav 79,8 £, £VW)
000016 70,8% Twv acBevwyv fTav dvdpeg. O uéoog 6pog Babuoloyiag cUNPWVa
pe Tnv Society of Thoracic Surgeons (STS, Evwon @wpakoxeipoupywy HIMA)

Atav 7,8%. Mocoa1d 79,2% Twv acBevv émmaoye atmd XA, 33,3% atmd KOATTIKN
Happapuyn, 87,5% amd atepaviaia aptnpioTrddeia kal 58,3% atrd TepIQePIKR
aptnplomddeia. MooooTd 45,8% Twv acBevwv ETTAoXE aTrd dIAPRTN, EVW TTOCOOTO
4,2% Twv aoBevwv BewpriBnke OTI £TTacye amd veppikn avetrdpkeia. OAol ol aoBeveig
BewpriBnke OTI ETTAOXAV OTIO CUPPOPNTIKN KAPSIAKK AVETTAPKEIN, EQOTOV O PHECOG
6pog (SD) kAdoparog §wbnang frav 53,1% (13,87%).

‘Ooov agopd TTPoYeVETTEPEG ETTEPRAOEIG, KavEVAG aTTd TOUG aoBeveig dev

€ixe UTTOBANBEi oTO TTAPEABOV o€ XeIpoupyikn BepaTreia BaABidag i aopTIKr
BaABISoTTAaOTIKA e pTraAdVI (BAV). ‘Evag aoBevrig (TTooooTé 4,2% Tou TTAnBuapol)
€ixe UTTOBANBEi 0TO TTAPEABOV € XEIPOUPYIKT COPTOOTEPAVIAC TIAPAKAUYN, EVW £&I
aoBeveig (TToooaTd 25% Tou TTANBUa o) eixav UTTORANBEI o€ dladeppikr aTepaviaia
Trapéupacn. Ze Tpeig aobeveig (TToooaToé 12,5% Tou TTANBUaoU) TTPOUTIAPXE
TOTTOBETNPEVOG BNUATODOTNG/ATTIVIBWTAG.

O péoog 6pog (SD) empdveiag aopTiknig BaABidag frav 485,6 mm? (88,73 mm?), pe
péan didueTpo dakTuhiou 25,4 mm (2,18 mm). O péoog (SD) Babuodg acBeaTomoinang
Tou dakTuAiou ATav 267,5 mm? (300,84 mm?) Bdoel TpotoToInuévng PeBOS0U
Agatston yia UTTOAOYIOTIKHA TOHOYpa@ia PE OKIQYPAPIKO KAl KATWOAI avixveuong

850 povadeg Hounsfield.

XapaKTnPIoTIKG 00opTIKAG BaABidag (v=24)

XapoKTNPIOTIKO M.O. £ SD (EAdy., Méy.)

Em@dveia aoptikig BaABidag (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

YTrohoyiopog em@aveiag aopTikAg BaABidag

B0 MepErpOU () 516,8 + 92,79 (327, 642)

AidpeTpog SakTuAiou (mm) 25,4 +2,18 (20, 29)

267,5 + 300,84 (1, 1082)

Babuo6g aoBeatommoinang dakTuhiou (mms)*

*BaBpog acBeoTotoinong daktuliou: MpoodlopioTnke Bdoel TpotroToiNuévng HeBGSoU Agatston yia
UTTOAOYIOTIKF TOOYpagia He oKiaypa@ikd kal katweAl avixveuong 850 povadeg Hounsfield.

O péoog 6pog (SD) BaBuoAoyiag oUpwva pe TNV évwon STS yia Toug aoBeveig TTou
evrdaxOnkav otn peAétn Arav 7,8% (5,87%). AekaTpeig aoBeveig (ToooaTd 54,2% Tou
TAnBuopoU) avrikav otnv Karnyopia lll, okTw (TTocootéd 33,3% Tou TAnBucuou) otnv
Karnyopia Il kai 3 (TrooooT6 12,5% 1ou TANBuapoU) oTnv Karnyopia V.

YTroAoyIopog KivdUvou (v=24)
M.O. % SD (EAGx., Méy.)
7,8 £5,87 (2, 25)

XapaKTNPICTIKO

BaBuoloyia STS (%)

BaBpoAoyia EURO | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

BaBuohoyia EURO 11 (%) 8,3+7,50 (2, 25)

Kartnyopiotoinon NYHA Vv (%)
Karnyopia Il 8(333)
Kartnyopia Ill 13 (54,2)
Karnyopia IV 3(125)
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ATtrotreAéoparta

2e 21 (91,3%) TTepIOTATIKG, TIPAYUATOTIOIRBNKE ETITUXAG SIAGTOAr TOU GOPTIKOU
SakTUAioU pe Tov kaBeTripa TRUE® FLOW xwpig KAIVIKG onuavTikn Kivnon, oupewva

HE TTOIOTIKA EKTIUNGCT TOU XEIPIOTH. ZTNV TTEPITITWOT VOGS aTTO TOUG a0BEeVEig, dev
KaTaypd@nkav oxeTiKa dedopéva. Kard péoo 6po (SD), n ouokeur| TOTTOBETHONKE
ev1oG 4,2 mm (5,0 mm) até Tn oToxeupévn TrEPIoXn, PE péao 6po (SD) petakivnong
2,0 mm (4,5 mm) v n ouokeun BpiokoTav oe TARPN didykwan. Ze 22 (91,7%) amd
TO TTEPIOTATIKA TNG HEAETNG OEV EQaPUOOTNKE KOIAIOKT BnuaTodoTNON. 2 dU0 aoBEevEiG,
OTOUG OTT0IOUG TTPOUTIAPXE TOTTOBETNHEVOG POVINOG BNHATOdATNG, EQAPUOOTNKE

Amma Bnuatodotnon 120 BPM kai 160 BPM avrtioToixa. H ouykekpigévn peAétn
SievepyRBnke o€ TTANBUCO ACBEVWIV GTOUG OTTOIOUG TTAPATNPOUVTAI TIAPAYOVTEG
KOPJIAYYEIOKOU KIVOUVOU TTOU GUOXETICOVTAI TUTTIKA E QUENUEVN EPPAVION ETTITTAOKWV
KaTOTV Taxeiag Bnuarodotnong (RP) katd Tn didpkeia TG eéUBaong BAV.

O péoog 6pog (SD) xpodvou didykwang Tou ptraloviol ATav 12,5 deutepdAeTTa

(3,74 deutepoAetiTa). Katd péoo 6po (SD), To pmraldvi TTapépeive o€ TTARPN
S16ykwan yia 3,2 deutepdAeTTTa (1,06 deuTEPOAETITA).

XopakTnpIoTIKA ETEPRATNg
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ZUVOAIKOG XPOVOG Xpovog MAARpng Xpoévog
XProng Umaloviod  SidyKwong Bidykwan aTrodIoyKwong

Xpovog
(BeuTepoOAeTITa)

Kard mn didpkeia TG peAETNG, dev avapépBnkav coBapd avemBiunTa cupRdvTa
TTOU OXETICOVTAV PE TN CUOKEUN. Z€ évav atro TOuG aoBEVEIG TIPOEKUYE TTEPIOTATIKO
TEPIKOPDIAKAG CUANOYNG OXETICOPEVO Pe TN Siadikaaia, To oTroio cuvERN TTPIV aTTd
TNV €1I0aywyr| TNG CUOKEUNG KAl QVTIHETWTTIOTNKE PE KaTdAANAn Beparreia. Katd n
SidpkeIa TNG PHEAETNG, Sev TTpoékuyav dAha cofapd avemBuunTa cupBavTa fj un
QVAPEVOUEVEG EVEPYEIEG TNG OUOKEUNG.

EmmAéov, Trpaypatotroiibnke pétpnon Tng vOOKOIAIKAG TTIEGNG HE XPrion
SIaPPAYHATIKAG TTPOCEYYIONG TTPIV, KATA Tn SIGPKEIQ Kal JETA TNV apXIkr diadikaoia,
TIpokelpévou va agiohoynBei n IkavoTnTa Tou kaBetripa TRUE® FLOW va Siatnpei

Tn B€on Tou o€ KATAOTAON BIOYKWONG HE KAIVIKG aTTODEKTH £VOOKOIAIGKK TTiETT

uTTé TOXEio BNpaTodoTNON, HEIWPEVN BnuaTOdOTNON 1| aTroudia BnuaTodéTnong.
Kai oTig 24 emeppdoeig, o péoog 6pog (SD) Tng TeA0SIOTOAIKAG TTiETNG APIOTEPHS
kolNiag (LVEDP) katd T didpkeia TnG eméupaong [13,4 (11,33) mmHg] ftav
HIKpOTEPOG aTTd TOV PECO Gpo Trieong Trpo Tng diadikaaiag [17,8 (10,88) mmHg].

AIHOSUVONIKA W Méyiom khion Trieong
Méaon kAion Trieong
M AaoToikn TiEon aopTrg
M LvEDP

Tipég avagpopdg Albykwon ptraioviold

Kardmv 8iaoToArg

Ta amroteAéopaTta TNG TTPOOTITIKAG PEAETNG TTapaTrpnong TRUE-FLOW umodeikviouv
0TI 0 OXeBIOOPOG TOU KABETPA alpdTwong yia BaABidomAaaTikr) TRUE® FLOW
ETTETPEWE ETTAPKI| PON| QIPATOG HETW TOU KEVTPIKOU OTOUIOU TOU YIO TV €KTEAEON
TTAPOUG BIACTOANG HIaG OTEVWTIKAG 0oPTIKAG BaABidag Trpiv atmé eméupaon TAVI,
Xwpig va gival avaykaia n Taxeia Bnuarodétnon.



TRUE FLOW

Valvuloplastikperfusionskateter

BRUGSANVISNING

FORSIGTIG: Denne anordning ma ifelge amerikansk lov kun szlges af eller
efter ordre fra en laege.

Beskrivelse af anordningen

TRUE® FLow valvuloplastikperfusionskateter er et koaksialt over-the-wire-kateter
med en ballon monteret pa spidsen. Ballonen giver mulighed for haeemodynamisk
flow gennem midterabningen. Kateteret er 110 cm langt og har to lumener:

det ene lumen anvendes til at inflatere og deflatere ballonen, og det andet gor

det muligt at anvende en guidewire til placering af kateteret. Luerlockmuffen til
balloninflation (vinklet) tilsluttes til en sprgjteinflationsanordning med henblik pa at
levere rgntgenfast kontrastmiddel til inflation. Luerlockmuffen til guidewiren (lige)
tilsluttes til guidewirelumen. Ballonen er uelastisk og er designet til at na en kendt
diameter og laengde, nar den inflateres inden for det angivne trykomrade. Der sidder
to rentgenfaste markerer pa guidewirelumen. Disse band er placeret pa ballonens
proksimale og distale skuldre. Formalet med disse markgrer er fluoroskopisk
placering af anordningen hen over aortaklappen. Af emballageetiketten fremgar
ballonkateterets dimensioner, det nominelle tryk, det maksimale inflationstryk, den
anbefalede storrelse af indferingsanordningen og den maksimale guidewirestarrelse.

Indikationer for brug

TRUE® FLow valvuloplastikperfusionskateter er indikeret til ballonvalvuloplastik i aorta.

Kontraindikationer
Ingen kendte

Advarsler

1. Ma ikke bruges pa patienter med dimensioner af annulus < 18 mm.

2. Indholdet leveres STERILISERET med ethylenoxid (EO). Non-pyrogen.
Undlad at bruge produktet, hvis den sterile barriere er abnet eller
beskadiget. Kun til brug pa en enkelt patient. Undlad at genbruge,
oparbejde eller resterilisere produktet.

3. Denne anordning er kun til engangsbrug. Genbrug af denne medicinske
anordning indebarer risiko for smitte patienter imellem, da medicinske
anordninger — isar anordninger med lange og sma lumener, led ogleller
mellemrum mellem komponenter — er vanskelige eller umulige at rengore,
nar kropsvaesker eller vav med potentiel pyrogen eller mikrobiel
kontaminering har haft kontakt med den medicinske anordning i et ikke
narmere bestemt tidsrum. Rester af biologisk materiale kan befordre
kontaminering af anordningen med pyrogener eller mikroorganismer,
hvilket kan medfere infektionskomplikationer.

4. Undlad at resterilisere. Efter resterilisering er produktets sterilitet ikke
garanteret pga. en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel
kontaminering, som kan medfere infektionskomplikationer. Renggring,
oparbejdning og/eller resterilisering af den foreliggende medicinske
anordning gger risikoen for fejlfunktion af anordningen pga. potentiel
ugnsket indvirkning pa komponenter, der pavirkes af temperaturandringer
ogleller mekaniske andringer.

5. Der skal tages beherigt hensyn til kateterets ballons inflationsdiameter,
nar der vaelges en bestemt storrelse til en patient. Det er af afgerende
vigtighed at udfere en klinisk diagnostisk bestemmelse af klappens
anatomiske dimensioner for brug. Det ber overvejes at bruge
billeddannelsesmodaliteter sasom transtorakalt ekkokardiogram (TTE),
CT-scanning, angiografi og/eller transgsofagealt ekkokardiogram (TEE).
Den inflaterede ballons diameter ma ikke vaere meget sterre end
klappens diameter.

6. Nar kateteret indferes i det vaskulaere system, skal det manipuleres under
fluoroskopisk observation af hgj kvalitet. For ikke kateteret frem, og trak
det ikke tilbage, medmindre ballonen er fuldt deflateret. Hvis der maerkes
modstand under manipulation, skal arsagen til modstanden fastlaegges,
for processen fortsaettes. Udoves der for stor kraft pa kateteret, kan det
medfore, at spidsen knzaekker, at ballonen falder af, eller at patienten
kommer til skade (f.eks. karperforation).

7. Hvis flowet gennem kateteret begraenses, ma kateterlumen ikke forseges

ryddet vha. infusion. Det kan fa kateteret til at briste med kartraume til folge.

Fjern og udskift kateteret.

8. Overskrid ikke det anbefalede RBP for denne anordning. Ballonen kan
briste, hvis det nominelle RBP overskrides. For at forhindre overtryk
anbefales brug af trykmonitoreringsudstyr.

9. Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk risiko. Det skal
handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og galdende lokale, regionale og nationale love og forskrifter.

. Hvis anordningen bruges til understottelse af transkateter-
aortaklapimplantation (TAVI), henvises der til brugsanvisningen til
TAVI-systemet vedrorende eventuelle yderligere indgrebsmaessige
anvisninger relateret til valg og brug af valvuloplastikballon.
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1.

For at reducere trombose ma denne anordning ikke anvendes uden
passende antikoagulationsbehandling. Det anbefales at opretholde en aktiv
koagulationstid pa 2200 sekunder under brugen af denne anordning.

Forholdsregler

1.

10.
1.
12.

13.

Undersag omhyggeligt kateteret for brug for at kontrollere, at kateteret ikke
har taget skade under forsendelse, og at dets starrelse, form og tilstand

er egnet til det indgreb, det skal anvendes til. Brug ikke produktet, hvis det
har synlige skader.

Kateteret ma kun bruges af leeger, der er uddannet i udferelse af perkutan
transluminal valvuloplastik.

Den mindste acceptable starrelse i French er trykt pa emballageetiketten.
Forsgg ikke at fore kateteret gennem en hylsterstilette, der er mindre end angivet
pa etiketten.

Brug det anbefalede balloninflationsmiddel i forholdet 1/3 til 2/3 kontrast/saltvand.
Brug aldrig luft eller andre luftformige midler til at inflatere ballonen.

Hvis der maerkes modstand under tilbagetraekning af kateteret gennem
indfgringshylsteret efter indgrebet, skal det vha. fluoroskopi undersages,
om kontrast er fanget i ballonen. Hvis der forefindes kontrast, skubbes
ballonen ud af hylsteret, hvorefter al kontrast fiernes, for tilbagetraekning af
ballonen fortszettes.

Hvis der stadig maerkes modstand under tilbagetraekning af kateteret efter
indgrebet, anbefales det at fierne ballonkateteret og guidewiren/indfgringshylsteret
som en enkelt enhed.

| det meget usandsynlige tilfaelde at ballonen springer eller brister, kan det

veere vanskeligere at fierne ballonen gennem hylsteret, og det kan kraeve,

at indferingshylsteret fiernes.

Vrid ikke kateteret, bgj det ikke kraftigt, og fortseet ikke med at bruge det,

hvis skaftet er bgjet eller har knaek.

For ikke kateteret ind i kroppen igen, nar det farst er fiernet fra hylsteret, da
tilbagetraekning af ballonen gennem indfaringshylsteret kan beskadige ballonen.
Fjern ikke guidewiren fra kateteret under indgrebet.

Dilatation skal udferes under fluoroskopisk vejledning af hgj kvalitet.

Veer meget opmaerksom pa at holde kateterforbindelserne stramme. Aspirer,

for der fortseettes, sa der ikke kommer luft ind i systemet.

Hvis ballonen inflateres i patienten for at gore det nemmere at folde den sammen
igen, skal det sikres, at ballonen er placeret, sa den kan inflateres sikkert.

Mulige komplikationer

De komplikationer, der kan opsta i forbindelse med perkutan transluminal
valvuloplastik, omfatter:

* Yderligere indgreb

» Allergisk reaktion over for leegemidler eller kontrastmiddel
* Aneurisme eller pseudoaneurisme

*  Arytmier

» Kardiovaskulzer beskadigelse

» Ledningssystembeskadigelse

+ Dodsfald

* Embolisering

*  Heematom

» Blgdning, herunder blgdning pa indstiksstedet
* Hypotension/hypertension

+ Inflammation

+  Okklusion

* Smerte eller smhed

* Pneumothorax eller haemothorax

+  Sepsis/infektion

+  Chok

» Kortvarig haemodynamisk forveerring

« Slagtilfeelde

» Trombose

» Klapoverrivning eller traume

» Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme

Anvisninger i brug
Handtering og opbevaring

Opbevares pa et koldt, tert og merkt sted. Undlad at opbevare produktet i naerheden
af straling eller UV-lyskilder.

Omseaet lageret, sa katetrene og andre produkter med udlgbsdato bruges fer datoen
"Anvendes inden”.

Undlad at anvende produktet, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.



Anvendt udstyr
» Kontrastmiddel
+  Steril saltvandsopl@sning
»  Sprejte/inflationsanordning med luerlock og manometer (50 ml eller storre)

« Egnet indferingshylster og dilatatorseet
+ 0,035" (0,089 cm) guidewire
*  3-vejs hgjtryksstophane

Klargering af dilatationskateteret

1. Tag kateteret ud af pakken. Kontroller, at ballonens sterrelse er egnet til indgrebet,
og at det valgte tilbehor passer til kateteret som maerket.

2. Behold ballonbeskyttelsen pa ballonen, og fiern den farst umiddelbart for kateteret
indseettes i indferingsanordningen.

3. Bland kontrast/saltvand i forholdet 1/3 kontrast til 2/3 saltvand efter volumen.

4. Fjern luften i ballonkateteret for brug. For at lette udtemning veelges en sprojte
eller inflationsanordning med en kapacitet pa 50 ml eller mere, som fyldes halvt
med det passende balloninflationsmiddel. Brug ikke luft eller luftformige midler
til at inflatere ballonen.

5. Tilslut en stophane til hun-luerlockmuffen til balloninflation pa dilatationskateteret.

6. Tilslut sprgjten til stophanen.

7. Hold sprgjten med dysen nedad, abn stophanen, og aspirer i ca. 15 sekunder.
Slip stemplet.

8. Gentag trin 7 yderligere to gange, eller til der ikke laengere kan ses bobler
under aspiration (undertryk). Nar dette er udfert, fiernes al luft fra sprejtens/
inflationsanordningens cylinder.

9. Klarger kateterets wirelumen ved at montere en sprgjte pa wirelumenmuffen
og skylle med steril saltvandsopl@sning.

Brug af TRUE® FLow valvuloplastikperfusionskateter

1. Klarger patienten, og anbring indfgringsanordning og guidewire i adgangsstedet
med brug af standardteknikker til perkutan kateterisering.

2. Fjern ballonbeskyttelsen distalt, og kontroller, at beskyttelsen ikke lsengere sidder
pa kateteret.

3. Fer den distale spids p4 TRUE® FLow valvuloplastikperfusionskateter tilbage over
den forudplacerede guidewire, og for spidsen frem til indfgringsstedet.

4. For kateteret gennem indfaringshylsteret og over wiren til inflationsstedet under
fluoroskopisk vejledning. Stop brugen af produktet, hvis markegrbandene ikke
kan ses under fluoroskopi.

5. Placer ballonen inden for det relevante omrade af den aortaklap, der skal
dilateres, kontroller, at guidewiren er pa plads, og inflater ballonen til et tryk,
der ikke er hgjere end RBP, mens ballonen holdes i en statisk position.

Bemaerk: Der Igber blod gennem ballonen.

6. Pafer undertryk for at fierne al vaeske fra ballonen. Kontroller vha. fluoroskopi,
at ballonen er helt deflateret. Hvis ballonen ikke synes at veere helt deflateret,
skal det kontrolleres, at produktet befinder sig uden for aortaklappen i en sikker
position med henblik pa sekundzer inflation. Inflater en smule, og deflater igen
for at sikre, at komplet deflation er opnaet.

7. Treek det deflaterede kateter tilbage over guidewiren og gennem
indferingshylsteret, mens undertryk og guidewirens placering opretholdes.

En forsigtig drejebeveegelse med uret kan anvendes som hjeelp til at fierne
kateteret via indferingshylsteret.

8. Hvis der meerkes usaedvanlig modstand ved forsgg pa tilbagetraekning af
ballonen, placeres ballonen i en anatomisk position, hvor den kan inflateres
sikkert. Inflater ballonen, og deflater den derefter. Sammenfoldning af ballonen
kan observeres vha. fluoroskopi. Brug af kontrast i den anbefalede koncentration
ger fluoroskopisk visualisering af ballonsammenfoldningen lettere.

Advarsel: Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk risiko.

Det skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt

medicinsk praksis og galdende lokale, regionale og nationale love

og forskrifter.

Udgave- eller revisionsdato samt revisionsnummer for disse anvisninger fremgar

af den sidste side i dette haefte til brugerens information.

Hvis der er 36 maneder mellem denne dato og brug af produktet, ber brugeren

kontakte Bard Peripheral Vascular for at se, om yderligere produktoplysninger

er tilgeengelige.

Tekniske specifikationer

Resultater af simulerede haemodynamiske tests*

Mal (gennemsnit) Resultat
Minutvolumen 1,0 I/min
Middelgradient 74,7 mmHg
Aortainsufficiens 74,6 %
Systolisk tryk i aorta 50,2 mmHg
Diastolisk tryk i aorta 7,7 mmHg
Middeltryk i aorta 26,0 mmHg

*Simuleret produktprgvning blev udfert ved hjeelp af et Vivitro-
pulsduplikatorsystem pa en 18 mm inflateret ballon, hjertefrekvens
pa 70 bpm, systolisk impulsform pa 35 %, minutvolumen pa 3,5 I/min
og tryk pa 120/80 mmHg. N=30. Resultaterne af simulerede tests er
muligvis ikke indicerende for den faktiske kliniske funktion. Forskellige
tests kan give forskellige resultater.

Katalognr. TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516
Ballonbeskrivelse 18 mmx 3,5¢cm | 20mm x 3,5cm | 22 mm x 3,5cm | 24 mm x 3,5 cm | 26 mm x 3,5 cm
Faktisk diameter (mm) Tryk 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6 atm
over angivet
trykomrade Dim. A 18,4 18,4 20,3 20,4 22,3 22,4 24,6 24,7 26,4 26,6
(3 atm - 6 atm) Dim.B | 175 | 17,7 | 194 | 195 | 213 | 214 | 235 | 237 | 253 | 255

Bemazerk: De angivne dimensioner er baseret pa laboratorietest af en fri ballon ved driftstryk.



Klinisk erfaring

Design

Det primzere formal med TRUE-FLOW forsgget var at observere ydeevnen og
sikkerheden for TRUE® FLow valvuloplastikperfusionskateter under dilatation af
aortaklappen under klarggring til transkateter-aortaklapimplantation (TAVI). Der
deltog femogtyve forsegspersoner, og behandlingen med forsggsanordningen var
vellykke hos alle. En forsggsperson trak sit samtykke tilbage i overensstemmelse
med alle forsggsprocedurer og hospitalsudskrivning og er derfor ikke en del af
analysepopulationen (n = 24).

Fors@gspersonerne, der kunne deltage i dette forseg, var voksne maend og kvinder,
der ikke var gravide, som var henvist til TAVI-indgreb for behandling af aortastenose,
med en annulusdiameter, der kunne behandles med de tilgeengelige storrelser af
forsegsanordningen i henhold til brugsanvisningen.

Demografi, anamnese og riskoberegninger

Gennemsnitsalderen for patienterne, der deltog i forsgget, var 79,8 ar, og 70,8 % af
patienterne var maend. Den gennemsnitlige score for Society of Thoracic Surgeons
(STS) var 7,8 %. KOL sas hos 79,2 % af patienterne, atrieflimren sas hos 33,3 %,
koronar hjertesygdom sas hos 87,5 % og perifer hjertesygdom sas hos 58,3 %.
45,8 % af patienterne var diabetikere, mens 4,2 % af patienterne blev anset som
havende nyresvigt. Alle patienter blev anset for at have hgjresidig hjerteinsufficiens
med en gennemsnitlig (SD) ejektionsfraktion pa 53,1 % (13,87 %).

Med hensyn til tidligere indgreb var der ingen patienter, der havde faet tidligere
kirurgisk hjerteklapbehandling eller ballonvalvuloplastik i aorta. En patient (4,2 %)
havde tidligere faet en bypassoperation, mens seks (25 %) havde veeret udsat

for perkutan koronarintervention. Tre patienter (12,5 %) havde forudeksisterende
pacemakere/defibrillatorer.

Det gennemsnitlige (SD) aortaklapomrade var 485,6 mm? (88,73 mm?) med en
gennemsnitlig diameter for annulus pa 25,4 mm (2,18 mm). Den gennemsnitlige (SD)
forkalkningsgrad for annulus var 267,5 mm?® (300,84 mm?) ved brug af Agatston-
metodologien for CT-kontrastscanninger og en pavisningsgraense pa 850 Hounsfield-
enheder.

Aortaklapkarakteristika (n=24)

Karakteristika Gennemsnitlig £ SD (min., maks.)

Aortaklapomrade (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Perimeterafledt aortaklapomrade (mm?) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Annulusdiameter (mm) 25,4 +2,18 (20, 29)

Forkalkningsgrad for annulus (mm?3)* 267,5 + 300,84 (1, 1082)

*Forkalkningsgrad for annulus: Fastlagt ved brug af modificeret Agatston-metodologi for
CT-kontrastscanninger og en pavisningsgraense pa 850 Hounsfield-enheder

Den gennemsnitlige (SD) STS-score var 7,8 % (5,87 %) for patienter, der deltog
i forseget. Tretten (54,2 %) patienter var i klasse I, otte (33,3 %) patienter
i klasse Il og 3 (12,5 % af patienterne i klasse IV.

Risikoberegninger (n=24)

Karakteristika Gennemsnitlig £ SD (min., maks.)

STS-score (%) 7,8 +5,87 (2, 25)

EURO-score | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

EURO-score Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)

NYHA-klassifikation n (%)
Klasse Il 8(33,3)
Klasse IIl 13 (54,2)
Klasse IV 3(12,5)

Resultater

121 (91,3 %) tilfeelde blev aortas annulus korrekt dilateret af TRUE® FLow kateteret
uden klinisk signifikante bevaegelser pa baggrund af operatgrens kvalitative
vurdering. For en forsegsperson blev disse data ikke registreret. | gennemsnit
blev anordningen anlagt inden for 4,2 mm (5,0 mm) i forhold til den tiltaenkte
position og med en bevaegelse pa gennemsnitlig (SD) pa 2,0 mm (4,5 mm), nar
anordning var helt inflateret. Der blev ikke anvendt ventrikelpacing i 22 (91,7 %)
af forsegstilfeeldene. To patienter, begge med forudeksisterende permanente
pacemakere, fik moderat pacing ved henholdsvis 120 BPM og 160 BPM. Dette
fors@g blev udfgrt med en patientpopulation med kardiovaskulaere risikofaktorer,
som dokumenteret forbundet med @get forekomst af komplikationer efter hurtig
pacing (RP) under ballonvalvuloplastik i aorta.

Den gennemshnitlige tid for balloninflation var 12,5 sekunder (3,74 sekunder).
Ballonen forblev fuldt inflateret i gennemsnitlig 3,2 sekunder (1,06 sekunder).
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Der blev ikke rapporteret alvorlige bivirkninger relateret til anordningen under
forseget. En patient udviklede et tilfeelde af procedurerelateret perikardiel effusion
inden indfering af forsggsanordningen, hvilket blev Iast med relevant behandling.
Der blev ikke rapporteret andre alvorlige bivirkninger eller uventede virkninger
relateret til anordningen under forsgget.

Der blev desuden foretaget intraventrikuleere trykmalinger ved brug af transseptal
tilgang fer, under og efter indeksproceduren. De blev anvendt til at vurdere det
inflaterede TRUE® FLOW kateters evne til at forblive pa plads med klinisk acceptabelt
intraventrikuleert tryk under hurtig pacing, reduceret pacing og uden pacing. For
alle 24 indgreb var det gennemsnitlige (SD) slutdiastoliske tryk i venstre ventrikel
(LVEDP) under indgrebene [13,4 (11,33) mmHg] lavere end forud for indgrebene
[17,8 (10,88) mmHg].

Hzemodynamik g Peak-gradient for aorta
Gennemsnitsgradient for aorta
[ Diastolisk tryk i aorta
M vEDP

Tryk
(mmHg)

Baseline Ballooninflation Efter dilation

Resultaterne det prospektive observationsforseg for TRUE-FLOW indikerede,

at designet for TRUE® FLow valvuloplastikperfusionskateter tillod tilstraekkeligt
med blodgennemstrgmning gennem anordningens centrale abning til at etablere
komplet dilation ved aortaklapstenose inden TAVI uden behov for hurtig pacing.



TRUE FLOW

Perfusionskateter for valvuloplastik

BRUKSANVISNING

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast siljas av eller

pa order av lakare.

Produktbeskrivning

TRUE® FLow perfusionskateter fér valvuloplastik &r en over-the-wire koaxial kateter
med en ballong monterad i spetsen. Denna ballong méjliggér hemodynamiskt flode
genom dess centrala 6ppning. Katetern &r 110 cm lang och har tva lumen: en lumen
anvéands for att fylla och tmma ballongen och den andra medger anvéndning av

en ledare for att placera katetern. Luerlockfattningen fér ballongfylining (vinklad)
ansluts till en sprutfyliningsanordning for att tillféra rontgentéatt kontrastmedel for
fylining. Luerlockfattningen fér ledaren (rak) ansluts till ledarens lumen. Ballongen
ar icke-eftergivlig och utformad for att na en kénd diameter och langd nér den fylls
inom angivet tryckomrade. Tva réntgentata markorer sitter pa ledarens lumen.
Dessa band é&r placerade vid de proximala och distala ballongskuldrorna. Markérerna
tillhandahalls fér fluoroskopisk positionering av produkten 6ver aortaklaffen.

Ballongkateterns dimensioner, nominella tryck, hogsta fyllningstryck, rekommenderad

inforarstorlek och storsta storlek pa ledaren anges pa forpackningsetiketten.
Indikationer fér anvandning

TRUE® FLow perfusionskateter fér valvuloplastik &r indikerad fér aortavalvuloplastik
med ballong.

Kontraindikationer
Inga kénda

Varningar
1. Anviand inte produkten pa patienter med annulédra dimensioner <18 mm.
2. Innehallet levereras STERILT med etylenoxid (EO). Icke pyrogen. Anvand
inte produkten om sterilbarridaren ar 6ppnad eller skadad. Endast for
enpatientsbruk. Far ej ateranvidndas, upparbetas eller omsteriliseras.
3. Denna produkt har designats endast for engangsbruk. Att ateranvinda
denna medicintekniska produkt innebar risk for kontamination mellan
patienter eftersom medicintekniska produkter — sirskilt sadana som har
langa och smala lumina, leder och/eller sprickor mellan komponenterna
— dr svara eller oméjliga att rengéra sa snart kroppsvitskor eller vivnad
med potentiell pyrogen eller mikrobiell kontamination har varit i kontakt
med den medicintekniska produkten under okénd tid. Rester av biologiskt
material kan frimja kontamination av produkten med pyrogener eller
mikroorganismer som kan leda till infektionskomplikationer.
Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan produktens sterilitet inte
garanteras pa grund av en icke faststélld grad av potentiell pyrogen eller
mikrobiell kontamination som kan leda till infektionskomplikationer.
Rengéring, upparbetning och/eller omsterilisering av denna
medicintekniska produkt 6kar sannolikheten for att produkten kommer
att drabbas av funktionsfel pa grund av potentiella negativa effekter pa

komponenterna, vilka paverkas av termala och/eller mekaniska férandringar.

5. Kateterballongens fyllningsdiameter maste noga 6vervigas vid val av
en viss storlek for en patient. Det ar ytterst viktigt att utfora en klinisk
diagnostisk bestamning av klaffens anatomiska dimensioner fére
anvandningen. Bildtagningsmodaliteter som exempelvis transtorakalt
ekokardiogram (TTE), datortomografi (CT), angiografi och/eller
transesofagealt ekokardiogram (TEE) bor 6vervagas. Den fyllda ballongens
diameter bor inte vara signifikant stérre @n klaffens diameter.

6. Nar katetern exponeras for karlsystemet ska den manipuleras under
fluoroskopisk visualisering av hog kvalitet. For inte fram eller dra tillbaka
katetern om inte ballongen &r helt témd. Om ett motstand patréffas under
manipuleringen ska orsaken till detta motstand faststallas innan man gar
vidare. Att utova stor kraft pa katetern kan leda till att spetsen gar av eller
ballongen lossnar, eller orsaka skada pa patienten (t.ex. karlperforation).

7. Om flédet genom katetern blir begrénsat far du inte forséka rensa kateterns
lumen genom infusion. Att géra detta kan leda till att katetern gar sénder
och orsaka kérlskada. Avlagsna och byt ut katetern.

8. Overskrid inte det angivna bristningstryck (RBP) som rekommenderas
for denna enhet. Ballongruptur kan intréffa om angivet RBP 6verskrids.
For att forhindra for hogt tryck rekommenderas anvéndning av en
tryckovervakningsanordning.

9. Efter anvandningen kan denna produkt utgéra en potentiell biorisk.
Hantera och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis
och gillande lokala, statliga och regionala lagar och bestammelser.

. Om enheten anvands for att stédja aortaklaffimplantation genom
en kateter (TAVI), se TAVI-systemets bruksanvisning for eventuella
ytterligare anvisningar for forfarandet vad géller val och anvandning
av valvuloplastikballong.

. Fér att minska trombos far denna enhet inte anvindas utan lamplig
antikoagulering. Det rekommenderas att en ACT pa 2200 sekunder
uppritthalls under anvdndningen av denna enhet.
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Forsiktighet

1.

10.
1.
12.

13.

Inspektera katetern noggrant fére anvandningen for att verifiera att den inte blivit
skadad under transporten och att dess storlek, form och skick &r lampliga foér det
ingrepp vid vilket den ska anvandas. Anvand den inte om det finns tecken pa
produktskada.

Denna kateter far endast anvandas av lékare med utbildning i perkutan
transluminell valvuloplastik.

Minsta acceptabla storlek i French finns angiven pa forpackningsetiketten. Forsok
inte fora katetern genom en mindre inféringshylsa &n vad som anges pa etiketten.

Anvand rekommenderat ballongfyllningsmedel, 1/3 kontrastmedel till 2/3
saltlésning. Anvand aldrig luft eller nagon annan gas for att fylla ballongen.

Om ett motstand patraffas under utdragandet av katetern genom inféringshylsan
efter ingreppet, faststéll om kontrastmedel har stangts inne i ballongen med hjalp
av fluoroskopi. Om det finns kontrastmedel ska ballongen skjutas ut ur hylsan
och darefter ska allt kontrastmedel tmmas ut innan man pa nytt forsoker dra
tillbaka ballongen.

Om man &nda kanner ett motstand under utdragandet av katetern efter ingreppet
rekommenderas att ballongkatetern och ledaren/inféringshylsan aviagsnas
tillsammans som en enda enhet.

Vid den mycket osannolika handelsen att ballongen brister eller gar sander

kan det vara svarare att avldgsna ballongen genom hylsan. Detta kan krava att
inféringshylsan avlagsnas.

Undvik att vrida, kraftigt boja katetern eller att fortsatta anvanda den om skaftet
har béjts eller vikts.

For inte tillbaka katetern in i kroppen igen nar den val har avlagsnats fran hylsan,
eftersom ballongen kan bli skadad om den dras tillbaka genom inféringshylsan.
Avlagsna inte ledaren fran katetern under ingreppet.

Dilatationsforfaranden ska ske under fluoroskopisk végledning av hég kvalitet.
Man maste vara mycket noga med att halla alla kateteranslutningar val atdragna.
Aspirera innan du gar vidare for att undvika att féra in luft i systemet.

Om ballongen fylls i patienten for att underlatta ihopvikning maste du se till att
ballongen &r placerad pa ett sadant satt att det ar sakert att fylla den.

Potentiella biverkningar

Komplikationer som kan uppsta pa grund av ett perkutant transluminellt
valvuloplastikférfarande omfattar:

* Ytterligare ingrepp

« Allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
* Aneurysm eller psuedoaneurysm

e Arytmier

» Kardiovaskulér skada

+ Skada pa ledningssystemet

» Dodsfall

* Embolisering

*  Hematom

« Storre blédning, inklusive blédning vid punktionsstallet
* Hypotoni/hypertoni

* Inflammation

*  Ocklusion

* Smérta eller mhet

» Pneumotorax eller hemotorax

* Sepsis/infektion

»  Chock

» Kortsiktig hemodynamisk férséamring
« Stroke

» Trombos

» Kilaffreva eller -skada

+  Karldissektion, -perforation, -ruptur eller spasm

Bruksanvisning
Hantering och férvaring

Férvaras svalt, torrt och mérkt. Far ej férvaras i narheten av kallor till stralning eller
ultraviolett ljus.

Rotera lagret sa att katetrar och andra daterade produkter anvéands fore angivet
"utgangsdatum”.

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad eller 6ppnad.



Utrustning som ska anvidndas
» Kontrastmedel
«  Steril saltlosning
»  Luerlock-spruta/fyliningsanordning med manometer (50 ml eller stérre)
+ Lamplig inféringshylsa och dilatatorset
+ 0,035" (0,089 cm) ledare
»  3-végskran for hogt tryck

Foérberedelse av dilatationskatetern

1. Avlagsna katetern fran férpackningen. Kontrollera att ballongens storlek ar lamplig
for férfarandet och att de valda tillbehéren rymmer katetern efter vad som angivits
pa etiketterna.

2. Lat ballongskyddet sitta kvar pa ballongen tills det avidgsnas omedelbart innan
katetern fors in i inféraren.

3. Blanda kontrastmedel och saltiésning i forhallande 1/3 kontrastmedel,

2/3 saltlésning efter volym.

4. Foére anvandningen ska luften i ballongkatetern avldgsnas. For att underlatta
témningen, valj en spruta eller fyllningsanordning som rymmer 50 ml eller mer
och fyll den till ungefar hélften med lampligt ballongfyllningsmedel. Anvénd inte
luft eller nagon gas for att fylla ballongen.

5. Anslut en kran till honluerfattningen for ballongfylining pa dilatationskatetern.

6. Anslut sprutan till kranen.

7. Hall sprutan med munstycket nedat, 6ppna kranen och aspirera i cirka
15 sekunder. Slapp kolven.

8. Upprepa steg nr 7 ytterligare tva ganger eller tills det inte langre syns nagra
bubblor under aspirationen (undertryck). Nar detta &r klart ska all luft aviagsnas
fran cylindern pa sprutan/fyliningsanordningen.

9. Forbered kateterns ledarlumen genom att ansluta en spruta till fattningen
for ledarlumen och spola igenom den med steril saltlsning.

Anvindning av TRUE® FLow perfusionskateter fér valvuloplastik

1. Forbered patienten och placera inféraren och ledaren i atkomststallet med
sedvanlig perkutan kateteriseringsteknik.

2. Avlagsna ballongskyddet distalt och kontrollera att skyddet inte sitter kvar
pa katetern.

3. Backladda den distala spetsen pa TRUE® FLow perfusionskateter for valvuloplastik
6ver den placerade ledaren och for fram spetsen till inféringsstéllet.

4. For fram katetern under fluoroskopisk vagledning genom inféringshylsan och éver
ledaren till fyliningsstéllet. Sluta anvanda produkten om markeringsbanden inte
ar synliga under fluoroskopi.

5. Placera ballongen med relevant area for den aortaklaff som ska utvidgas,
kontrollera att ledaren sitter pa plats och fyll ballongen, samtidigt som du ser
till att ballongen halls stilla, till ett tryck som inte 6verstiger RBP.

Obs! Blod kommer att fléda genom ballongen.

6. Utova undertryck for att helt tomma ballongen pa vatska. Kontrollera att ballongen
har témts helt under fluoroskopi. Om ballongen inte verkar vara helt témd,
kontrollera att produkten befinner sig utanfér aortaklaffen och i en séker position
for en andra fyllning. Fyll den Itt och tdm den sedan pa nytt for att sakerstélla
att fullstandig témning uppnas.

7. Bibehall undertrycket och ledarens position och dra tillbaka den témda katetern
over ledaren och genom inféringshylsan. Att anvanda en forsiktig vridrorelse
medurs kan gora det lattare att avlagsna katetern genom inféringshylsan.

8. Om ett ovanligt motstand patraffas nar man férséker dra ut ballongen ska
ballongen placeras i en anatomisk position dar det ar sakert att fylla den.

Fyll ballongen och tém den sedan. Att ballongen viks ihop kan observeras
under fluoroskopi. Att anvanda rekommenderad kontrastmedelskoncentration
underlattar fluoroskopisk visualisering av hur ballongen viks ihop igen.

Varning: Efter anvandning kan denna produkt utgora en potentiell biologisk

risk. Hantera och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis

och géllande lokala, statliga och regionala lagar och bestammelser.

Utgava, revisionsdatum och revisionsnummer pa denna bruksanvisning finns for

anvéandarens information pa sista sidan i broschyren.

Om det har gatt 36 manader mellan detta datum och det datum produkten ska

anvéndas bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att ta reda pa

om det finns ytterligare produktinformation.

Tekniska specifikationer

Resultat av simulerad hemodynamisk testning*

Métning (medelvérden) Resultat
Hjartminutvolym 1,0 I/min
Medelgradient 74,7 mmHg
Aortaregurgitation 74,6 %
Systoliskt aortatryck 50,2 mmHg
Diastoliskt aortatryck 7,7 mmHg
Dim. B Medeltryck i aorta 26,0 mmHg
*Béanktester som genomférts med anvandning av ett Vivitro Pulse
Duplicator System pa en 18 mm fylld ballong, hjartfrekvens 70 bpm,
systolisk vagform pa 35 %, hjartminutvolym pa 3,5 I/min och ett tryck
pa 120/80 mmHg. N=30. Resultat av banktester kanske inte visar
den faktiska kliniska prestandan. Olika tester kan ge olika resultat.
Katalognr. TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516
Ballongbeskrivning 18 mmx35cm | 20mmx35cm | 22mmx3,5cm | 24 mm x 3,5¢cm | 26 mm x 3,5 cm
Faktisk diameter (mm) | Tryck | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm
over angivet
tryckomrade Dim A 18,4 18,4 20,3 20,4 22,3 22,4 24,6 24,7 26,4 26,6
(3 atm—6 atm) pimB | 175 | 17,7 | 194 | 195 | 21,3 | 214 | 235 | 237 | 253 | 255

Obs! Angivna dimensioner ar baserade pa tester i en arbetsbank pa en obehindrad ballong vid driftstryck.
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Kliniska erfarenheter
Design

Det priméra syftet med TRUE-FLOW-studien var att observera prestanda och sékerhet
fér TRUE® FLow perfusionskateter fér valvuloplastik under dilatation av aortaklaffen
som férberedelse for aortaklaffimplantation genom en kateter (TAVI). Tjugofem
patienter registrerades i studien, varav samtliga behandlades framgangsrikt med den
studerade produkten. En patient drog tillbaka sitt samtycke efter alla studieférfaranden
och utskrivning fran sjukhuset, och ingar ddrmed inte i analyspopulationen (n = 24).
Patienter som var kvalificerade for att delta i studien var vuxna man och icke-gravida
kvinnor som skulle genomgéa TAVI som behandling av aortastenos och som hade

en annuldr diameter som kunde behandlas med de tillgéngliga storlekarna av den
studerade produkten, i enlighet med bruksanvisningen.

Demografi, anamnes och riskbedémning

Medelaldern fér patienterna som deltog i studien var 79,8 ar, och 70,8 % av
patienterna var man. Genomsnittlig STS-score (Society of Thoracic Surgeons)
var 7,8 %. KOL férelag hos 79,2 % av patienterna, formaksflimmer hos 33,3 %,
kranskarlssjukdom hos 87,5 % och perifer artarsjukdom hos 58,3 %. 45,8 %

av patienterna var diabetiker medan 4,2 % av patienterna bedémdes lida av
njursvikt. Alla patienterna bedémdes lida av hjartsvikt med en genomsnittlig (SD)
utstétningsfraktion pa 53,1 % (13,87 %).

Vad géller tidigare interventioner hade ingen patient genomgatt tidigare kirurgisk
klaffbehandling eller ballongaortavalvuloplastik. En patient (4,2 %) hade genomgatt

en koronar-bypass med transplantat medan sex (25 %) hade genomgatt en perkutan
koronarintervention. Tre patienter (12,5 %) hade pacemaker/defibrillator sedan tidigare.

Medelvérdet (SD) for aortaklaffarean var 485,6 mm? (88,73 mm?) med en genomsnittlig
annulér diameter pa 25,4 mm (2,18 mm). Den genomsnittliga (SD) annuléra
férkalkningsgraden var 267,5 mm?® (300,84 mm?®) med en modifierad Agatston-metod for
datortomografi (CT) med kontrast och en detektionstroskel pa 850 Hounsfield-enheter.

Karakteristika for aortaklaffen (n = 24)
Medelvérde * SD (Min, Max)
485,6 + 88,73 (307, 614)

Karakteristik

Aortaklaffsarea (mm?)

Perimeterharledd aortaklaffsarea (mm?) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Annulér diameter (mm) 25,4 +2,18 (20, 29)

Annulér férkalkningsgrad (mm?3)* 267,5 + 300,84 (1,1082)

*Annulér forkalkningsgrad: Faststélld med en modifierad Agatston-metod fér datortomografi med
kontrast och en detektionstréskel pa 850 Hounsfield-enheter.

Genomsnittlig (SD) STS-score var 7,8 % (5,87 %) for de patienter som deltog i
studien. Tretton (54,2 %) patienter tillhérde klass 11l medan atta (33,3 %) patienter
tillhérde klass Il och tre (12,5 %) patienter tillhérde klass IV.

Riskbedémning (n = 24)
Medelvérde * SD (Min, Max)

Karakteristik

STS-score (%) 7,8 +£5,87 (2, 25)

EURO-score | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

EURO-score Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)

NYHA-klassificering n (%)
Klass Il 8(33,3)
Klass IIl 13 (54,2)
Klass IV 3(12,5)

Resultat

121 (91,3 %) fall utvidgades aortaannulus pa énskat s&tt med TRUE® FLow-katetern
utan nagon kliniskt signifikant forflyttning baserat pa en kvalitativ bedémning av
anvandaren. Dessa uppgifter registrerades inte for en patient. | genomsnitt (SD)
levererades produkten inom 4,2 mm (5,0 mm) fran malpositionen och med en
genomsnittlig (SD) forflyttning pa 2,0 mm (4,5 mm) medan produkten var helt fylld.
Ingen kammarstimulering anvandes i 22 (91,7 %) av studiefallen. Tva patienter, bada
med befintliga permanenta pacemakers, stimulerades mattligt med en frekvens pa
120 bpm respektive 160 bpm. Den har studien utférdes med en patientpopulation
med kardiovaskuléra riskfaktorer som &r kanda for att vara associerade med 6kad
forekomst av komplikationer efter snabb stimulering (s.k. rapid pacing) under
ballongaortavalvuloplastik.

Den genomshittliga (SD) totala tiden fér ballongfyliningen var 12,5 sekunder

(3,74 sekunder). Ballongen forblev helt fylld under i genomsnitt (SD) 3,2 sekunder
(1,06 sekunder).
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Inga produktrelaterade allvarliga biverkningar rapporterades under studien. En patient
fick en behandlingsrelaterad perikardiell utgjutning innan den studerade produkten
fordes in vilket 16stes med lamplig atgard. Inga andra allvarliga biverkningar eller
ovéantade effekter av produkten férekom under studien.

Dessutom gjordes métningar av hjartkammartrycket transseptalt fére, under och
efter indexférfarandet och anvandes fér att bedéma den fyllda TRUE® FLow-kateterns
formaga att inte forflytta sig med ett kliniskt acceptabelt hjartkammartryck under
snabb stimulering, minskad stimulering eller utan stimulering. Vid alla 24 ingreppen
var det genomsnittliga (SD) slutdiastoliska trycket i vanster kammare (LVEDP) under
ingreppen [13,4 (11,33) mmHg] lagre an det fére ingreppen [17,8 (10,88) mmHg].

Hemodynamik @ Toppgradient for aorta
Medelgradient for aorta
[ Diastoliskt aortatryck
M LvEDP

Referensvarde Ballongfylinad Efter dilatation

Resultatet av den prospektiva observationsstudien av TRUE-FLOW indikerade

att utformningen av TRUE® FLow perfusionskateter for valvuloplastik medgav ett
tillrackligt blodflode genom produktens centrala Gppning for att utféra en utvidgning
av en stenotisk aortaklaff fére TAVI utan att det behdvs snabb stimulering.



TRUE FLOW

Valvuloplastiaperfuusiokatetri

KAYTTOOHJEET

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
laakari tai ladkarin maarayksesta.

Laitteen kuvaus

TRUE® FLow -valvuloplastiaperfuusiokatetri on ohjainvaijeria pitkin sisaénvietava
koaksiaalinen katetri, jonka kérkeen on kiinnitetty pallo. Hemodynaaminen

virtaus voi tapahtua pallon keskiaukosta. Katetri on 110 cm pitka ja siina on kaksi
luumenia: toista luumenia kéytetaan pallon téyttamiseen ja tyhjentdmiseen ja toista
ohjainvaijeria varten, jonka avulla katetri sijoitetaan paikalleen. Pallon tayttoon
tarkoitettuun luer-kantaan (viisto) kiinnitetédén ruiskutayttolaite, jota kéytetaan pallon
tayttamiseen rontgenpositiivisella varjoaineella. Ohjainvaijerin luer-kanta (suora)
kiinnitetdan ohjainvaijeriluumeniin. Pallo on jéykké ja se on tarkoitettu saavuttamaan
tietty lapimitta ja pituus téytettynd maaritettyyn paineeseen. Ohjainvaijerin luumenissa
on kaksi réntgenpositiivista merkkia. Nama merkkirenkaat ovat pallon olakkeiden
proksimaali- ja distaalipdissa. Néamé& merkkirenkaat on tarkoitettu kaytettavaksi,

kun laitetta sijoitetaan aorttalapan poikki lapivalaisussa. Pallokatetrin mitat,
nimellinen paine, enimmaistayttépaine, suositeltu sisdanviejékoko ja ohjainvaijerin
enimmaiskoko on merkitty myyntipaallykseen.

Kayttoaiheet
TRUE® FLow -valvuloplastiaperfuusiokatetri on tarkoitettu aortan pallovalvuloplastiaan.

Vasta-aiheet
Ei tunneta

Varoitukset

1. Ei saa kayttaa potilailla, joiden annuluksen lapimitta on <18 mm.

2. Sisilto toimitetaan STERIILINA eteenioksidilla (EO) steriloituna.
Pyrogeeniton. Ei saa kdyttaa, jos steriili suojus on avattu tai vaurioitunut.
Vain potilaskohtaiseen kayttoon. Ei saa kayttaa, prosessoida tai steriloida
uudelleen.

3. Tama laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kaytt6on. Taman
ladkinnallisen laitteen uudelleenkayttoon liittyy potilaiden valisen
tartuntavaaran riski, silla ladkinnéllisia laitteita, etenkin sellaisia, jotka
ovat pitka- ja pieniluumenisia ja joissa on nivelid ja/tai osien vilisia
koloja, on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jalkeen, kun mahdollisesti
pyrogeeni- tai mikrobikontaminoituneet kehon nesteet tai kudokset ovat
koskettaneet | néllista laitetta maarittamattoman ajan. Biologisen
materiaalin jadma voi edistaa laitteen kontaminoitumista pyrogeeneilla
tai mikro-organismeilla ja johtaa tartuntakomplikaatioihin.

4. Ei saa steriloida uudelleen. Tuotteen steriiliyttéd ei taata uudelleensteriloinnin
jalkeen maarittamattdméan, mahdollisiin tartuntakomplikaatioihin johtavan
pyrogeeni- tai mikrobikontaminaation johdosta. Ladkinnallisen laitteen
puhdistaminen, uudelleenprosessoiminen ja/tai uudelleensteriloiminen
lisaa sita todennakoisyytta, etté laite toimii virheellisesti limpémuutosten
jaltai mekaanisten muutosten osiin aiheuttamien mahdollisten
haittavaikutusten johdosta.

5. Katetrin pallon tayttolapimittaa on harkittava tarkkaan, kun tiettya kokoa
valitaan potilaalle. On tarke&aa tehda lapan anatomisten mittojen kliininen
diagnostinen maarittdminen ennen kayttéa; kuvausmenetelmia kuten
rintakehan pinnalta tehtava kuvaus (TTE), tietokonetomografinen kuvaus
(TT), angiografia ja/tai ruokatorven kautta tehtava sydamen kaikututkimus
(TEE), on harkittava. Taytetyn pallon lapimitta ei saa olla merkittavasti 1apan
lapimittaa suurempi.

6. Kun katetri on verisuoni sitd on ka va kork
lapivalaisuohjauksessa. Katetria ei saa tyontaa eteenpéin tai vetaa pois
ennen kuin pallo on tyhjennetty kokonaan. Jos késittelyn aikana tuntuu
vastusta, vastuksen syy on maaritettdva ennen jatkamista. Katetrin
kéasitteleminen liiallista voimaa kayttaen voi aiheuttaa karjen rikkoutumisen
tai pallon irt isen tai potil 1 (esimerkiksi suonen perforaatio).

7. Jos virtaus katetrin lapi estyy, katetrin luumenia ei saa yrittdd puhdistaa
infusoimalla. Tama voi aiheuttaa katetrin repeytymisen ja johtaa verisuonen
traumaan. Veda katetri pois ja vaihda uuteen.

8. Taman laitteen suositeltua nimellistd puhkeamispainetta (RBP) ei saa ylittaa.
Jos nimellinen puhkeamispaine ylitetdan, pallo voi repeytya. Suosittelemme
paineentarkkailulaitteen kayttoa ylipaineistamisen estamiseksi

9. Tama tuote voi edustaa tartuntavaaraa kayton jalkeen. Sita on kasiteltava ja
se on havitettava hyvaksyttyjen ladkinnallisten menetelmien ja soveltuvien
paikallisten ja maakohtaisten lakien ja sdannésten mukaisesti.

. Jos laitetta kdytetdaan katetrin kautta tehtavan aorttaldpan implantoinnin
(TAVI) tukemiseen, noudata kyseisen jarjestelmén kayttohjeissa olevia
valvuloplastiapallon valintaa ja kdyttoa koskevia lisdtoimenpideohjeita.

. Tromboosiriskin vdhentamisen vuoksi laitetta ei saa kayttdaa ilman sopivaa
hyytymisenestohoitoa. Laitteen kdyton aikana suositellaan yllapidettavaksi
2 200 sekunnin aktiivista hyytymisaikaa.

1

o

1

=y

31

Varotoimet

1. Tarkasta katetri huolellisesti ennen kéytt64 ja varmista, etté se ei ole
vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etté sen koko, muoto ja kunto sopivat aiottuun
toimenpiteeseen. Ei saa kayttaa, jos tuote nayttda vaurioituneelta.

2. Katetria saavat kayttaa vain laékarit, joilla on perkutaanista transluminaalista
valvuloplastiaa koskeva koulutus.

3. Hyvaksytty vahimmais-Fr-koko on painettu myyntipaéllykseen. Katetria ei
saa yrittaa vieda myyntipaallykseen merkittya sisaanviejaholkkia pienemman
holkin lapi.

4. Kayta pallon tayttamiseen suositeltua varjoaineen ja suolaliuoksen sekoitusta
suhteessa 1/3-0saa varjoainetta ja 2/3-osaa suolaliuosta. limaa tai muita kaasuja
ei saa kayttaa pallon tayttamiseen.

5. Jos toimenpiteen jalkeen katetria sisédanviejaholkin kautta poisvedettdessa tuntuu
vastusta, maérita lapivalaisussa onko varjoainetta jaanyt palloon. Jos varjoainetta
on, tyénna pallo pois holkista ja poista varjoaine kokonaan ennen pallon
poisvetamista.

6. Jos vastusta tuntuu edelleen katetria poisvedettdesséa toimenpiteen jélkeen,
suosittelemme, etté pallokatetri ja ohjainvaijeri/sisdanviejaholkki poistetaan
yhtené yksikkona.

7. Siina hyvin epatodennakoisesséa tapauksessa, etté pallo repeytyy, se
on vaikeampi poistaa holkin kautta ja tdma voi edellyttaa siséanviejaholkin
poistamista.

8. Katetria ei saa vaantaa eika taivuttaa likaa tai kayttéa edelleen, jos sen varsi
on taipunut tai vaantynyt.

9. Katetria ei saa vieda takaisin elimistoon sen jalkeen, kun se on otettu pois
holkista, sillé pallon poisvetaminen sisdénviejaholkin kautta voi vaurioittaa palloa.

10. Ohjainvaijeria ei saa poistaa katetrista toimenpiteen aikana.
11. Laajennustoimenpiteet on tehtava korkealaatuisessa lapivalaisuohjauksessa.

12. Erityistd huomiota on kiinnitettava siihen, etta katetrin liitdnnat pysyvat
kunnolla kiinni. Esté ilman paasy jarjestelmaan aspiroimalla ennen
toimenpiteen jatkamista.

13. Jos palloa on taytettéava elimistossé uudelleenlaskostamisen helpottamiseksi,
varmista, ettd pallo sijaitsee kohdassa, jossa se voidaan tayttaa turvallisesti.

Mahdolliset haittavaikutukset

Perkutaaninen transluminaalinen valvuloplastiatoimenpide voi aiheuttaa muun
muassa seuraavia komplikaatioita:

» liséinterventio
« allerginen reaktio laake- tai varjoaineelle
* aneurysma tai valeaneurysma
*  rytmihéiriét
« sydanverisuonivaurio
* johtumisjérjestelméavaurio
*  kuolema
» embolisaatio
* hematooma
« verenvuoto, mukaan lukien verenvuoto punktiokohdassa
* hypotensio/hypertensio
* tulehdus
* tukos
* kipu tai arkuus
+ ilmarinta tai veririnta
« sepsis/infektio
*  sokki
* lyhytaikainen hemodynaaminen heikkeneminen
» aivohalvaus
+ tromboosi
* lapan repeytyminen tai trauma
« suonen dissektio, perforaatio, repeytyminen tai spasmi
Kayttéohjeet
Kasitteleminen ja varastoiminen

Sailytettéva viiledssa, kuivassa, pimeédssa paikassa. Ei saa séilyttaa sateily- tai
ultraviolettivalolahteiden lahella.

Kierrata varastoa siten, etta katetrit ja muut paivayksella varustetut tuotteet kaytetaan
ennen viimeisté kayttopaivaa.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.



Kaytettava laitteisto 2. Poista pallon suojus distaalipaésta ja varmista, etta suojus ei ole enaa katetrissa.
3. Lataa TRUE® FLow -valvuloplastiaperfuusiokatetrin distaalikérki jo paikalleen

* varjoaine
- . asetetun ohjainvaijerin paalle ja tyénna karki sisdanvientikohtaan.
 steriili suolaliuos o A T I
) o ) e . . 4. Tyoénna katetria sisédanviejaholkin |&pi ja ohjainvaijeria pitkin téyttokohtaan
*  luer-ruisku/tayttolaite, jossa painemittari (50 ml tai suurempi) |apivalaisuohjauksessa. Lopeta tuotteen kaytto, jos merkkirenkaat eivt
+  asianmukainen sisaanviejaholkki- ja laajenninsarja ndy lapivalaisussa.
5. Sijoita pallo asianmukaiseen kohtaan laajennettavassa aorttaldpassa ja varmista,
ettd ohjainvaijeri on paikallaan. Varmista, etta pallo pysyy paikallaan ja tayta pallo

+  korkeapaineinen 3-tiesulkuhana enintadn nimelliseen puhkeamispaineeseen.
Laajennuskatetrin valmisteleminen Huomautus: Verta virtaa pallon Iapi.

1. Ota katetri pakkauksesta. Varmista, etta pallo on kooltaan toimenpiteeseen 6. Poista kaikki neste pallosta alipaineella. Varmista lapivalaisussa, etté pallo on

sopiva ja etté katetri mahtuu valittuihin lisavarusteisiin myyntipaallysmerkintgjen kokonaan tyhjd. Jos pallo ei nayta olevan kokonaan tyhja, varmista, etté tuote on
mukaisesti. aorttalédpan ulkopuolella turvallisessa paikassa sen uudelleentéyttamisté varten.

Tayta jonkin verran, tyhjenna taas ja varmista, ettd pallo on tyhjennetty kokonaan.
2. Pida pallon suojusta pallossa ja poista se vasta juuri ennen katetrin tydntéamista Vi Iy ! P v Y

sisdanviejaan.

+ 0,035 tuuman (0,089 cm) ohjainvaijeri

7. Yllapida alipainetta, pida ohjainvaijeria paikallaan ja veda tyhjennetty
katetri ohjainvaijeria pitkin pois sisdanviejéholkin lapi. Katetrin poistamista

3. Sekoita varjoaine-suolaliuos suhteessa 1/3-osaa varjoainetta, 2/3-osaa sisaanviejaholkin lapi voidaan auttaa varovaisesti myétépaivaan kaantamalla.

suolaliuosta. u ) s R
) . o . . o 8. Jos epétavallista vastusta tuntuu, kun palloa yritetédan vetaa pois, sijoita

4. lima on poistettava pallokatetrista ennen kéyttoa. liman poistamista edisteté&n pallo sellaiseen anatomiseen kohtaan, jossa se voidaan tayttaa turvallisesti.
valitsemalla ruisku tai tayttolaite, jonka kapasiteetti on véhintd&n S0 ml, ja Tayta pallo ja tyhjenna se. Pallon laskostumista voidaan seurata lapivalaisussa.
tayttamalla siitd noin puolet asianmukaisella pallon téayttoaineella. limaa tai muita Suositellun varjoainepitoisuuden kayttaminen edistaé pallon laskostumisen
kaasuja ei saa kayttaa pallon tayttamiseen. nékemista lépivalaisussa.

5. Kiinnita sulkuhana laajennuskatetrissa olevaan pallon sisékierteiseen Varoitus: Tdmi tuote voi edustaa tartuntavaaraa kiytén jilkeen. Siti on
luer-tayttékantaan. kasiteltdva ja se on havitettivi hyviksyttyjen laskinnillisten menetelmien

6. Kiinnita ruisku sulkuhanaan. ja soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien ja sdannosten mukaisesti.

7. Pida ruiskua karki alaspéin, avaa sulkuhana ja aspiroi noin 15 sekunnin ajan. Taman julkaisun viimeisella sivulla on kéyttéjan tiedoksi annettu néiden
Vapauta manta. kayttéohjeiden julkaisu- tai muutospéivé ja versionumero.

8. Toista vaihe 7 viela kaksi kertaa tai kunnes kuplia ei enaa nay aspiroinnin Mikéli 36 kuukautta on kulunut tdmén péaivamaaran ja tuotteen kayton valilla,
(alipaine) aikana. Kun valmis, poista kaikki iima ruiskun/tayttélaitteen rungosta. kéayttajan on otettava yhteytta Bard Peripheral Vasculariin ja selvitettava,

9. Valmistele katetrin ohjainvaijeriluumen kiinnittdmalla ruisku ohjainvaijeriluumenin onko tuotteesta saatavana lisatietoa.

kantaan ja huuhtelemalla steriililla suolaliuoksella.
TRUE® FLow -valvuloplastiaperfuusiokatetrin kayttdminen

1. Valmistele potilas ja aseta sisaanvieja ja ohjainvaijeri suoniyhteyskohtaan
perkutaanisia vakiokatetrointimenetelmia noudattaen.

Tekniset tiedot

Simuloidut hemodynaamiset testitulokset*

Mitta (keskiarvot) Tulos
Sydamen minuuttitilavuus 1,0 l/min
Keskigradientti 74,7 mmHg
Aortan lappavuoto 74,6 %
Aortan systolinen paine 50,2 mmHg
Aortan diastolinen paine 7,7 mmHg
Aortamiddeltrykk 26,0 mmHg

*Laboratoriotesteissa kaytettiin Vivitro Pulse Duplicator -jarjestelmaa
18 mm:n téytetylla pallokatetrilla sykkeen ollessa 70 lyéntia minuutissa,
systolisen aaltomuodon 35 %, syddmen minuuttitiavuuden 3,5 I/min
ja paineen 120/80 mmHg. N=30. Laboratoriotestien tiedot eivat
valttamatta osoita todellista kliinisté suorituskykya. Eri testit saattavat
antaa erilaisia tuloksia.

Tuotenumero TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516
Pallon kuvaus 18 mmx3,5cm | 20mm x3,5cm | 22 mm x 3,5 cm | 24 mm x 3,5 cm | 26 mm x 3,5 cm
Todellinen annetun Paine | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6 atm | 3atm | 6 atm

paine-alueen
(3 atm - 6 atm) ylittava | MittaA | 18,4 18,4 20,3 20,4 22,3 22,4 24,6 24,7 26,4 26,6

lépimitta (mm) MittaB | 175 | 17,7 | 194 195 | 21,3 | 214 | 235 | 237 | 253 | 255

Huomautus: Annetut mitat perustuvat laboratoriotesteihin vapaana olevalla pallolla kaytt6paineessa.
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Kliininen kokemus
Malli

TRUE-FLOW-tutkimuksen ensisijainen tavoite oli TRUE® FLow
-valvuloplastiaperfuusiokatetrin toiminnan ja turvallisuuden havainnointi aorttaléapan
laajennuksen aikana katetrin kautta tehtavan aorttaldpan implantoinnin (TAVI)
valmistelussa. Tutkimukseen otettiin mukaan kaksikymmentaviisi tutkittavaa,

joita kaikkia oli hoidettu onnistuneesti tutkimuslaitteella. Yksi tutkittava perui
suostumuksensa kaikkien tutkimustoimenpiteiden ja sairaalasta kotiuttamisen
jalkeen, eiké han taten kuulu analyysiryhméaan (n = 24).

Tahan tutkimukseen soveltuvat tutkittavat olivat aikuisia miespotilaita ja ei raskaana
olevia naispotilaita, joille oli varattu TAVI-toimenpide aorttaldapéan ahtauman hoitoon
ja joiden anuluksen halkaisija oli hoidettavissa tutkimuslaitteen kaytettavissa olevilla
ko'oilla kayttdohjeiden mukaisesti.

Demografiset tiedot, anamneesi ja riskilaskelmat

Tutkimukseen osallistuneiden potilaiden keski-ika oli 79,8 vuotta, ja 70,8 %

potilaista oli miehi&. Society of Thoracic Surgeons (STS, rintakehakirurgien
yhdistys) -pisteiden keskiarvo oli 7,8 %. 79,2 %:lla potilaista oli keuhkoahtaumatauti,
33,3 %:lla oli eteisvarina, 87,5 %:lla oli sepelvaltimotauti ja 58,3 %:lla perifeerinen
valtimotauti. 45,8 %:lla potilaista oli diabetes ja 4,2 %:lla katsottiin olevan
munuaisten vajaatoiminta. Kaikilla potilailla katsottiin olevan sydamen kongestiivinen
vajaatoiminta, ja keskimaaréinen (SD) ejektiofraktio oli 53,1 % (13,87 %).

Mita tulee aiempiin toimenpiteisiin, yksikaan potilas ei ollut saanut aiemmin kirurgista
lappéahoitoa tai aortan pallovalvuloplastiaa (BAV). Yhdelle potilaalle (4,2 %) oli

tehty aiemmin sepelvaltimon ohitussiirretoimenpide, ja kuudelle potilaalle (25 %) oli
tehty perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide. Kolmella potilaalla (12,5 %) oli aiempi
tahdistin/defibrillaattori.

Keskimaarainen (SD) aorttalapén alue oli 485,6 mm? (88,73 mm?), ja keskimaarainen
anuluksen halkaisija oli 25,4 mm (2,18 mm). Anuluksen keskimaarainen
kalkkiutumisaste oli 267,5 mm?® (300,84 mm?), kun kéytettiin TT-kontrastikuvauksen
muokattua Agatston-menetelmaé ja 850 Hounsfieldin yksikén havaitsemiskynnysta.

Aorttaldapan ominaisuudet (n = 24)

Ominaisuus Keskiarvo * SD (vah., enint.)

Aorttaldpan alue (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Reunalta saatu aorttaldpan alue (mm?) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Anuluksen halkaisija (mm) 25,4 +2,18 (20, 29)

Anuluksen kalkkiutumisaste (mm?3)* 267,5 + 300,84 (1, 1082)

*Anuluksen kalkkiutumisaste: Maaritetty kayttamalla kontrastikuvauksen muokattua
Agatston-menetelmaa ja 850 Hounsfieldin yksikon havaitsemiskynnysta

Tutkimukseen osallistuneiden potilaiden STS-pisteiden keskiarvo (SD) oli 7,8 %
(5,87 %). Kolmetoista (54,2 %) potilasta kuului luokkaan Ill, kahdeksan (33,3 %)
potilasta kuului luokkaan I, ja kolme (12,5 %) potilasta kuului luokkaan IV.

Riskilaskelmat (n = 24)

Ominaisuus Keskiarvo * SD (vah., enint.)

STS-pisteet (%) 7,8 +5,87 (2, 25)

EURO-pisteet | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

EURO-pisteet Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)

NYHA-luokitus n (%)
Luokka Il 8(33,3)
Luokka Ill 13 (54,2)
Luokka IV 3(12,5)

Tulokset

21 (91,3 %) tapauksessa TRUE® FLow -katetri laajensi aortan anuluksen onnistuneesti
ilman kliinisesti merkitsevaa liikkumista toimenpiteen suorittajan laatuarvion
perusteella. Yhdesta tutkittavasta néita tietoja ei kirjattu. Laite asetettiin keskimaarin
(SD) 4,2 mm:n (5,0 mm:n) paahan tavoitesijainnista, ja se liikkkui keskimé&arin (SD)
2,0 mm (4,5 mm), kun laite oli taysin taytetty. 22 (91,7 %) tutkimustapauksista ei
kaytetty kammiotahdistusta. Kaksi potilasta, joilla kummallakin oli aiemmat pysyvét
tahdistimet, kumpikin sai kohtalaista tahdistusta, toinen 120 lyontid minuutissa ja
toinen 160 lyéntia minuutissa. Tassa tutkimuksessa kéaytettiin potilasryhmag, jonka
kardiovaskulaaristen riskitekijciden tiedettiin littyvan komplikaatioiden lisdéntymiseen
aortan pallovalvuloplastian aikaisen nopean tahdistuksen jélkeen.

Pallon tayttamisen keskimaarainen (SD) kokonaisaika oli 12,5 sekuntia (3,74 sekuntia).
Pallo pysyi taysin tdynna keskiméaarin (SD) 3,2 sekuntia (1,06 sekuntia).
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Tutkimuksen aikana ei raportoitu laitteeseen liittyvistéd vakavista haittatapahtumista.
Yhdelle potilaalle kehittyi ennen tutkimuslaitteen siséanvientia toimenpiteeseen liittyva
perikardiumeffuusio, joka havisi asianmukaisella hoidolla. Tutkimuksen aikana ei
ilmennyt muita vakavia haittavaikutuksia tai odottamattomia laitevaikutuksia.

Liséksi indeksitoimenpidettd ennen, sen aikana ja sen jalkeen tehtiin kammionsiséaiset
painemittaukset, ja niita kaytettiin arvioitaessa téytetyn TRUE® FLOW -katetrin valmiutta
pysya paikallaan kliinisesti hyvaksyttavalla kammionsisaisella paineella nopean tai
hidastetun tahdistuksen yhteydessa tai ilman tahdistusta. Kaikissa 24 toimenpiteessa
keskimaarainen (SD) vasemman kammion loppudiastolinen paine (LVEDP)
toimenpiteiden aikana (13,4 [11,33] mmHg) oli pienempi kuin toimenpiteitd ennen
(17,8 [10,88] mmHg).

Hemodynamiikka g Aortan huippugradientti

Aortan keskimaarainen gradientti

[ Aortan diastolinen paine
M LvEDP

Lahtétilanne

Pallon tayttoé Laajennuksen jalkeen

Prospektiivisen, havainnoivan TRUE-FLOW-tutkimuksen tulokset osoittivat,

ettéd TRUE® FLow -valvuloplastiaperfuusiokatetrin malli mahdollisti veren riittavan
virtauksen laitteen keskiaukon l&pi stenoottisen aorttalapan taydelliseen
laajentamiseen ennen katetrin kautta tehtdvaa aorttaldpéan implantointia ilman
nopean tahdistuksen tarvetta.



TRUE FLOW

Valvuloplastikk-perfusjonskateter

BRUKSANVISNING

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk faderal lovgivning skal dette utstyret
kun selges av eller etter fullmakt fra lege.

Beskrivelse av enheten

TRUE® FLow valvuloplastikk-perfusjonskateter er et over-vaier koaksialt kateter

med en ballong festet pa spissen. Ballongen muliggjer hemodynamisk strem
gjennom dens midtre apning. Kateteret er 110 cm langt og har to lumen: det ene
lumenet brukes for a fylle og temme ballongen, og det andre tillater bruk av en
ledevaier for a plassere kateteret. Luerlaskoblingen (vinklet) for ballongfylling

kobles til en spraytefyllingsenhet for a levere rentgentett kontrastvaeske for

fylling. Luerlaskoblingen for ledevaieren (rett) kobles til ledevaier-lumenet.

Ballongen er ikke-elastisk og utviklet for a na en kjent diameter og lengde nar fylt
innenfor det spesifiserte trykkomradet. To rentgentette markerer er plassert pa
ledevaier-lumenet. Disse bandene er plassert ved proksimal og distal ballongskulder.
Disse markgrene medfelger for fluoroskopisk plassering av enheten pa tvers av
aortaklaffen. Ballongkateterstarrelser, nominelt trykk, maksimalt fyllingstrykk, anbefalt
innforerstgrrelse og maksimal ledevaier-stgrrelse er indikert pa emballasjeetiketten.

Indikasjoner for bruk

TRUE® FLow valvuloplastikk-perfusjonskateter er indikert for ballong-aortisk
valvuloplastikk.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente

Advarsler

1. Ma ikke brukes pa pasienter med annulare dimensjoner < 18 mm.

2. Innhold levert STERILT ved hjelp av etylenoksid (EO). Ikke-pyrogent.

Ikke bruk hvis steril barriere er apnet eller skadet. Kun til bruk pa én pasient.
Ma ikke gjenbrukes, gjenbehandles eller resteriliseres.

Denne enheten har blitt utviklet kun for engangsbruk. Gjenbruk av denne
medisinske enheten innebzerer risiko for kryss-p: 1tkor ing

da medisinske enheter — spesielt de med lange lumen, ledd og/eller
spalter mellom komponenter — er vanskelige eller umulige a rengjore

nar kroppsvaesker eller vev med potensielt pyrogen eller mikrobiell
kontaminering har vart i kontakt med den medisinske enheten

i en ubestemmelig tid. Restene av biologisk materiale kan fremme
kontaminering av enheten med pyrogener eller mikroorganismer som

kan lede til smittsomme komplikasjoner.

Ma ikke resteriliseres. Etter resterilisering er ikke produktets sterilitet
garantert, grunnet en ubestemmelig grad av potensielt pyrogen eller
mikrobiell kontaminering som kan fere til smittsomme komplikasjoner.
Rengjering, gjenbehandling og/eller resterilisering av denne medisinske
enheten gker sannsynligheten for at enheten vil svikte grunnet potensielt
ugunstige effekter pa komponenter som pavirkes av termiske og/eller
mekaniske endringer.

Fyllediameter pa kateterballong ma vurderes ngye ved valg av en bestemt
storrelse for enhver pasient. Det er vesentlig a utfere en klinisk diagnostisk
pavisning av klaffs anatomiske dimensjoner for bruk. Bildemodaliteter
som transtorakalt ekkokardiogram (TTE), computertomografi (CT),
angiografi og/eller transgsofagealt ekkokardiogram (TEE) ber vurderes.
Diameter pa fylt ballong skal ikke vaere betydelig sterre enn klaffdiameter.
Nar kateteret eksponeres for karsystemet, skal det manipuleres mens det
er under hgykvalitets fluoroskopisk observasjon. lkke fer inn eller trekk ut
kateteret med mindre ballongen er helt temt. Hvis det motes motstand under
manipulering, ma arsaken til motstanden fastslas for det fortsettes. Pafering
av overdreven kraft pa kateteret kan fore til beskadigelse av spissen eller
ballongseparasjon, eller fore til skade pa pasienten (som karperforasjon).
Hvis strem gjennom kateter blir begrenset, ma det ikke prgves a rense
kateterlumen ved infusjon. Dette kan fore til at kateteret sprekker, og kan
resultere i kartraume. Fjern og bytt ut kateteret.

Ikke overskrid nominelt sprengtrykk (RBP) anbefalt for denne enheten.
Ballongsprekking kan inntreffe hvis RBP-verdien overskrides. Bruk av

en trykkovervakningsenhet anbefales for a hindre overtrykk.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell mikrobiologisk risiko.
Handter og kast det ifalge akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale
og statlige lover og vedtekter.

Hvis enheten brukes til a stotte transkateter-aortaklaffimplantasjon

(TAVI), ma TAVI-systemets brukerveiledning konsulteres for evt.

ytterligere prosedyremessige instruksjoner relatert til valg og bruk

av valvuloplastikk-ballong.

For a redusere trombose ma denne enheten ikke brukes uten egnet
antikoagulasjon. Det anbefales a opprettholde en ACT pa 2 200 sekunder
ved bruk av enheten.

10.
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Forholdsregler

1. Undersgk kateteret naye for bruk for a bekrefte at det ikke har blitt skadet under
transport, og at dets starrelse, form og tilstand er passende for prosedyren det
skal brukes i. Ma ikke brukes hvis produktskade er tydelig.

2. Kateteret skal kun brukes av leger oppleert i utferelsen av perkutan transluminal
valvuloplastikk.

3. Minimal akseptabel French-stgrrelse er trykket pa emballasjeetiketten.

Ikke prov a fore kateteret gjennom en innfgrerhylse av mindre sterrelse
enn det som er indikert pa etiketten.

4. Bruk anbefalt ballongfyllemedium i et forhold pa 1/3 til 2/3 kontrastmiddel til
saltlesning. Bruk aldri luft eller annet gassholdig medium til a fylle ballongen.

5. Hvis motstand fgles under uttrekking av kateteret gjennom innfererhylsen, ma det
fastslas om kontrastmiddel sitter fast i ballongen ved hjelp av fluoroskopi. Hvis det
er kontrastmiddel til stede, skyves ballongen ut av hylsen, og temmes deretter
fullstendig for kontrastmiddel fer ballongen trekkes ut.

6. Huvis det fremdeles foles motstand under uttrekking av kateteret etter
prosedyren, anbefales det a fierne ballongkateteret og ledevaier/innfgrerhylse
som én enkelt enhet.

7. | det sveert usannsynlige tilfellet at ballongen sprekker, kan den veere
vanskeligere a fierne gjennom hylsen, og kan kreve fjerning av innfererhylsen.

8. Ikke drei eller by kateteret for mye, og ikke fortsett & bruke det hvis skaftet
er beyd eller har knekk.

9. Ikke for kateteret inn i kroppen igjen etter at det har blitt fiernet fra hylsen,
da uttrekking av ballongen gjennom innfgrerhylsen kan skade ballongen.

10. Ikke fiern ledevaier fra kateter under prosedyre.

11. Dilateringsprosedyrer ber utferes under hoykvalitets fluoroskopisk styring.

12. Veer spesielt oppmerksom pa vedlikehold av stramme kateterkoblinger. Aspirer
for fortsettelse for a unnga innfering av luft i systemet.

13. Ved fylling av ballong i pasient for a forenkle gjenbretting ma du sikre at ballongen

er plassert slik at den kan fylles trygt.
Potensielt ugunstige reaksjoner

Komplikasjonene som kan oppsta fra en perkutan transluminal valvuloplastikk-
prosedyre inkluderer:

* Ytterligere intervensjon
« Allergiske reaksjoner pa legemidler eller kontrastvaeske
* Aneurisme eller pseudoaneurisme
e Arytmi
» Kardiovaskuleer skade
+ Skade pa ledningssystem
* Ded
* Embolisering
*  Hematom
+  Bledning, inkludert bladning ved stikkstedet
* Hypotensjon/hypertensjon
* Inflammasjon
+  Okklusjon
« Smerte eller smhet
» Pneumotoraks eller hemotoraks
+ Sepsis/infeksjon
»  Sjokk
»  Kortvarig hemodynamisk nedbryting
+ Slag
+ Trombose
»  Klaffrift eller -traume
+ Kardisseksjon, perforering, brist eller spasme
Bruksveiledning
Handtering og oppbevaring

Oppbevares pa et kjolig, tert, merkt sted. Ma ikke oppbevares i nzerheten av kilder
til straling eller ultrafiolett lys.

Roter beholdning slik at katetre og andre daterte produkter brukes for
"Brukes innen’-datoen.

Ma ikke brukes om pakningen er skadet eller apnet.
Bruksutstyr
» Kontrastmiddel
+  Steril saltlgsning
» Luerlassproyte/fylleenhet med manometer (50 ml eller stgrre)
« Passende innfgrerhylse og dilatatorsett
+ 0,035" (0,089 cm) ledevaier
« 3-veis hgytrykks stoppekran



Klargjering av dilateringskateter

1. Ta kateteret ut av pakken. Bekreft at ballongsterrelsen er passende for
prosedyren og at valgt tilbehgr passer til kateteret som merket.

2. Hold ballongvern pa ballongen til det fiernes umiddelbart for kateteret fores
inn i innfareren.

3. Bland kontrastmiddel/saltlasning i et forhold pa 1/3 kontrastmiddel til
2/3 saltlgsning etter volum.

4. For bruk ma luften i ballongkateteret fiernes. For a hjelpe temming velges en
sproyte eller fylleenhet med en kapasitet pa 50 ml eller mer, og ca. halve fylles
med passende medium for ballongfylling. Bruk aldri luft eller annet gassholdig
medium til a fylle ballongen.

5. Koble en stoppekran til hunnluerkoblingen for ballongfylling pa dilateringskateteret.

6. Koble sprayten til stoppekranen.

7. Hold spreyten med dysen pekende nedover, apne stoppekranen og aspirer
i ca. 15 sekunder. Slipp stempelet.

8. Gjenta trinn 7 to ganger til, eller til det ikke lenger dukker opp bobler under
aspirasjon (negativt trykk). Nar dette er fullfert, temmes all luft fra sylinderen
pa sprayten/fylleenheten.

9. Klargjer kateterets vaierlumen ved a feste en sproyte til vaierlumenkoblingen
og spyle med steril saltigsning.

Bruk av TRUE® FLow valvuloplastikk-perfusjonskateter

1. Klargjer pasient og fer innferer og ledevaier inn i stikkstedet med standard
perkutane kateteriseringsteknikker.

2. Fjern ballongvern distalt, og sikre at vern ikke lenger er pa kateter.

3. Fer den distale spissen av TRUE® FLOW valvuloplastikk-perfusjonskateter bak over
den forhandsplasserte ledevaieren og fer spissen til innfaringsstedet.

4. Bruk fluoroskopisk styring til & fore kateteret gjennom innfererhylsen og over
vaieren til fyllestedet. Avslutt bruk av produkt hvis markerbandene ikke er synlige
under fluoroskopi.

5. Plasser ballongen innenfor relevant omrade av aortaklaffen som skal dilateres,
sikre at ledevaieren er pa plass, og mens ballongen holdes i en statisk posisjon,
fylles ballongen til et trykk som ikke er stgrre enn RBP.

Merk: Blod vil stremme gjennom ballongen.

6. Bruk negativt trykk til & temme vaeske fullstendig fra ballongen. Bekreft at
ballongen er helt temt under fluoroskopi. Hvis ballongen virker a ikke vaere helt
temt, sikre at produktet er utenfor aortaklaff i trygg posisjon for sekundeer fylling.
Fyll litt og tem igjen for & sikre at fullstendig temming er oppnadd.

7. Mens negativt trykk og ledevaierens posisjon opprettholdes, trekkes temt
kateter tilbake over ledevaieren og gjennom innfgrerhylsen. En forsiktig
dreiende bevegelse i klokkeretningen kan brukes for & forenkle kateteruttrekking
gjennom innfgrerhylsen.

8. Hvis det mates uvanlig motstand ved forsgk pa a trekke ut ballongen, plasser
ballong i anatomisk posisjon hvor den kan fylles trygt. Fyll ballong, og tom
den igjen. Ballongbretting kan observeres under fluoroskopi. Bruk av anbefalt
kontrastkonsentrasjon vil forenkle fluoroskopisk visualisering av ballongbretting.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell mikrobiologisk

risiko. Handter og kast det ifglge akseptert medisinsk praksis og gjeldende

lokale og statlige lover og vedtekter.

En utstedelses- eller revisjonsdato og revisjonsnummer for disse instruksjonene

er inkludert for brukers informasjon pa siste side av denne brosjyren.

| tilfelle det har gatt 36 maneder mellom denne datoen og bruk av produktet,

ber brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular for a se om ytterligere

produktinformasjon er tilgjengelig.

Tekniske spesifikasjoner

Resultater av simulert hemodynamisk testing*

Mal (gjennomsnitt) Resultat
Hjerteminuttvolum 1,0 l/min
Middelgradient 74,7 mmHg
Aortaregurgitasjon 74,6 %
Systolisk aortatrykk 50,2 mmHg
. Diastolisk aortatrykk 7,7 mmHg
. ortamiddeltr ,0 mm
Dim.B Aortamiddeltrykk 26,0 mmHg
*Testing i prevebenk utfert ved bruk av et Vivitro pulsduplikatorsystem
pa en 18 mm fylt ballong med en hjertefrekvens pa 70 bpm,
systolisk balgeform pa 35 %, minuttvolum pa 3,5 I/min og et trykk pa
120/80 mmHg. N=30. Informasjonen i prevebenkresultatene viser
kanskje ikke faktisk klinisk ytelse. Ulike tester kan gi ulike resultater.
Katalognr. TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516

Ballongbeskrivelse 18 mm x 3,5 cm

20 mm x 3,5 cm

22mmx3,5cm | 24 mmx 3,5cm | 26 mm x 3,5 cm

6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3 atm | 6 atm

Faktisk diameter (mm) Trykk 3atm | 6 atm | 3 atm
over indikert
trykkomrade Dim A 18,4 18,4 20,3

20,4 22,3 22,4 24,6 24,7 26,4 26,6

(3 atm — 6 atm)

Dim B 17,5 17,7 19,4

19,5 21,3 21,4 23,5 23,7 25,3 25,5

Merk: De indikerte starrelsene er basert pa arbeidsbenk-testing av utvungen ballong ved driftstrykk.
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Klinisk erfaring
Design

Det primzere formalet med TRUE-FLOW-studien var a observere ytelsen og
sikkerheten til TRUE® FLow valvuloplastikk-perfusjonskateter under dilatering av
aortaklaffen under klargjering til transkateter-aortaklaffimplantasjon (TAVI). Det

deltok 25 forsgkspersoner, og behandlingen med studieenheten var vellykket hos
alle. En forsgksperson trakk tilbake sitt samtykke etter alle studieprosedyrer og
utskrivning fra sykehuset og er derfor ikke en del av analysepopulasjonen (n = 24).
Forsgkspersonene som kunne delta i denne studien, var voksne menn og kvinner
som ikke var gravide, som var henvist til TAVI-inngrep for behandling av aortastenose,
med en annulusdiameter som kunne behandles med de tilgjengelige storrelsene av
studieenheten ifalge bruksanvisningen.

Demografi, medisinsk historikk og risikoberegninger

Gjennomsnittsalderen for pasientene som deltok i studien, var 79,8 ar, og 70,8 %

av pasientene var menn. Gjennomsnittlig skar for Society of Thoracic Surgeons
(STS) var 7,8 %. KOLS ble sett hos 79,2 % av pasientene, atrieflimmer hos 33,3 %,
koronar hjertesykdom hos 87,5 % og perifer hjertesykdom hos 58,3 %. 45,8 % av
pasientene var diabetikere, mens 4,2 % av pasientene ble ansett for & ha nyresvikt.
Alle pasienter ble ansett for a ha hgyresidig hjerteinsuffisiens med en gjennomsnittlig
(SD) ejeksjonsfraksjon pa 53,1 % (13,87 %).

Med hensyn til tidligere inngrep var det ingen pasienter som hadde fatt tidligere
kirurgisk hjerteklaffbehandling eller ballong-aortisk valvuloplastikk i aorta. En pasient
(4,2 %) hadde tidligere fatt en bypassoperasjon, mens seks (25 %) hadde veert
utsatt for perkutan koronarintervensjon. Tre pasienter (12,5 %) hadde eksisterende
pacemakere/defibrillatorer.

Gjennomsnittlig (SD) aortaklaffomrade var 485,6 mm? (88,73 mm?) med en
gjennomsnittlig diameter for annulus pa 25,4 mm (2,18 mm). Gjennomsnittlig
(SD) forkalkningsgrad for annulus var 267,5 mm?® (300,84 mm?®) ved bruk av en
modifisert Agatston-metodikk for CT-kontrastskanninger og en pavisningsgrense
pa 850 Hounsfield-enheter.

Aortaklaffkarakteristika (n = 24)

Karakteristika Gjennomsnittlig = SD (min., maks.)

Aortaklaffomrade (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Perimeteravledet aortaklaffomrade (mm?) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Annulusdiameter (mm) 25,4 +2,18 (20, 29)

Forkalkningsgrad for annulus (mm?3)* 267,5 + 300,84 (1,1082)

*Forkalkningsgrad for annulus: Fastlagt ved bruk av en modifisert Agatston-metodikk for
kontrastskanninger og en pavisningsgrense pa 850 Hounsfield-enheter

Gjennomsnittlig (SD) STS-skar var 7,8 % (5,87 %) for pasienter som deltok i studien.
Tretten (54,2 %) pasienter var i klasse llI, atte (33,3 %) pasienter i klasse Il og
3 (12,5 %) av pasientene i klasse IV.

Risikoberegninger (n = 24)

Karakteristika Gjennomsnittlig # SD (min., maks.)

STS-skar (%) 7,8+587 (2, 25)

EURO-skar | (%) 16,3 £ 11,03 (5, 53)

EURO-skar Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)

NYHA-klassifikasjon n (%)
Klasse Il 8(33,3)
Klasse Il 13 (54,2)
Klasse IV 3(12,5)

Resultater

121 (91,3 %) tilfeller ble aortas annulus korrekt dilatert av TRUE® FLow-kateteret uten
klinisk signifikante bevegelser basert pa operatgrens kvalitative vurdering. For en
forsgksperson ble disse dataene ikke registrert. | gjennomsnitt (SD) ble enheten levert
innen 4,2 mm (5,0 mm) fra malposisjonen og med en gjennomsnittlig (SD) bevegelse
pa 2,0 mm (4,5 mm) nar enheten var helt inflatert. Det ble ikke brukt ventrikkelpacing
22 (91,7 %) av studietilfellene. To pasienter, begge med eksisterende permanente
pacemakere, fikk moderat pacing ved henholdsvis 120 BPM og 160 BPM. Studien

ble utfert med en pasientpopulasjon med kardiovaskulzere risikofaktorer som er
dokumentert forbundet med gkt forekomst av komplikasjoner etter hurtig pacing (RP)
under ballong-aortisk valvuloplastikk.

Gjennomsnittlig (SD) tid for ballonginflasjon var 12,5 sekunder (3,74 sekunder).
Ballongen forble fullt inflatert i gjennomsnittlig (SD) 3,2 sekunder (1,06 sekunder).
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Prosedyremessige karakteristika

(sekunder)

Inflasjonstid Deflasjonstid

ballongtid inflasjon

Der ble ikke rapportert alvorlige bivirkninger relatert til enheten under studien.

En pasient utviklet et tilfelle av prosedyrerelatert perikardiell effusjon far innfering

av studieenheten, som ble Igst med relevant behandling. Det ble ikke rapportert
andre alvorlige bivirkninger eller uventede virkninger relatert til enheten under studien.

Det ble dessuten foretatt intraventrikuleere trykkmalinger ved bruk av transseptal
tilgang fer, under og etter indeksprosedyren. De ble brukt til & vurdere det

inflaterte TRUE® FLOW-kateterets evne til & forbli pa plass med klinisk akseptabelt
intraventrikulaert trykk under hurtig pacing, redusert pacing og uten pacing. For alle

24 inngrep var giennomsnittlig (SD) sluttdiastolisk trykk i venstre ventrikkel (LVEDP)
under inngrepene [13,4 (11,33) mmHg] lavere enn fgr inngrepene [17,8 (10,88) mmHg].

Hemodynamikk g Peak-gradient for aorta
Gjennomsnittsgradient for aorta
I Diastolisk trykk i aorta
M LvEDP

Baseline Ballonginflasjon Etter dilatering

Resultatene av den prospektive observasjonsstudien for TRUE-FLOW indikerte at
designet for TRUE® FLow valvuloplastikk-perfusjonskateter tillot tilstrekkelig med
blodgjennomstremning gjennom enhetens sentrale apning til & etablere komplett
dilatering ved aortaklaffstenose fgr TAVI uten behov for hurtig pacing.



TRUE FLOW

Cewnik perfuzyjny do walwuloplastyki

INSTRUKCJA UZYCIA

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia tylko przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Opis produktu

Cewnik perfuzyjny TRUE® FLow do walwuloplastyki jest wprowadzanym po
prowadniku, koncentrycznym cewnikiem z balonem zamocowanym na koncéwce.
Balon umozliwia przeptyw hemodynamiczny przez centralny otwér. Cewnik ma

110 cm dtugosci i dwa kanaty: jeden stuzy do napetniania i oprézniania balonu,

a drugi umozliwia zastosowanie prowadnika do umieszczenia cewnika we wtasciwym
potozeniu. Do nasadki ze ztgczem typu luer lock (ustawiana pod katem) do
napetniania balonu podtacza sig strzykawke do napetniania, przez ktéra dostarcza

sig do balonu $rodek kontrastowy nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich.
Nasadka prowadnika ze ztgczem typu luer lock (prosta) jest podtgczona do

kanatu prowadnika. Balon ma ograniczong podatno$¢ i zostat zaprojektowany

do osiagnigcia okreslonej dtugosci i $rednicy po napetnieniu z zastosowaniem
ci$nienia mieszczacego si¢ w podanym zakresie. Na kanale prowadnika znajduja sie
dwa radiocieniujgce znaczniki. Te znaczniki zostaty umieszczone na proksymalnym

i dystalnym ramieniu balonu. Umozliwiajg one umieszczenie urzadzenia w prawidtowej
pozycji w zastawce aortalnej pod kontrolg fluoroskopii. Wymiary cewnika balonowego,
ci$nienie nominalne, maksymalne ci$nienie napetniania, zalecany rozmiar introduktora
i maksymalny rozmiar prowadnika podano na etykiecie opakowania.

Wskazania do zastosowania

Cewnik perfuzyjny TRUE® FLow do walwuloplastyki jest przeznaczony
do walwuloplastyki balonowej aorty.

Przeciwwskazania
Brak znanych

Ostrzezenia

1. Nie uzywac u pacjentéw, ktérych pierscien wiéknisty jest < 18 mm.

2. Zawartos¢ opakowania wysterylizowano tlenkiem etylenu (EO).

Produkt niepirogenny. Urzadzenia nie nalezy stosowac¢ w przypadku
naruszenia jalowosci opakowania. Wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.
Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac¢ do ponownego uzycia ani nie
sterylizowa¢ ponownie.

3. To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednokrotnego uzytku.

Ponowne uzycie tego urzadzenia medycznego wiaze si¢ z ryzykiem

przeniesienia zakazenia krzyzowego miedzy pacjentami, jako ze urzadzenia

medyczne, zwlaszcza te z krétkimi lub dtugimi kanatami, potaczeniami

lub szczelinami miedzy elementami, s trudne lub niemozliwe do

wyczyszczenia nawet po krotkotrwatym zetknigciu z ptynami fizjologicznymi

lub tkankami o mozliwym dziataniu pirogennym lub powodujacym zakazenie
mikrobiologiczne. Pozostato$ci materiatu biologicznego moga powodowac
zanieczyszczenie urzadzenia czynnikami pirogennymi lub mikroorganizmami,
co moze prowadzi¢ do powiktan w postaci choréb zakaznych.

Nie sterylizowaé ponownie. Po ponownej sterylizacji nie da sig

zagwarantowac jatowosci produktu z powodu niemozliwych do oceny

pozostatosci czynnikéw pirogennych lub mikroorganizmoéw, ktére moga
powodowac powiktania w postaci chorob zakaznych. Czyszczenie,
przygotowanie do ponownego uzycia i/lub ponowna sterylizacja tego
urzadzenia medycznego zwiekszaja ryzyko nieprawidtowego dziatania
urzadzenia z powodu mozliwego niepozadanego wptywu zmian termicznych
i/lub mechanicznych na podzespoty.

Wybierajac rozmiar cewnika dla danego pacjenta, nalezy mie¢ na uwadze

Srednice balonu po wypetnieniu. Niezbedna jest diagnostyka kliniczna

majaca na celu okreslenie wymiaréw anatomicznych zastawki przed

zastosowaniem produktu. W tym celu nalezy przeprowadzi¢ badanie
obrazowe, np. echokardiografi¢ przezpiersiowa (TTE), tomografig
komputerowg (CT), angiografie i/lub echokardiografie przezprzetykowa

(TEE). Srednica wypetnionego balonu nie moze znaczaco przekraczaé

Srednicy zastawki.

Kiedy cewnik znajduje si¢ w uktadzie naczyniowym, wszelkie manipulacje

cewnikiem nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg fluoroskopii wysokiej

jakosci. Nie wprowadzac ani nie wycofywac¢ cewnika przed catkowitym
opréznieniem balonu. Jezeli podczas zabiegu wystepuje op6ér, nalezy ustali¢
jego przyczyne przed wykonaniem dalszych czynnosci. Dziatanie na cewnik
nadmierng sitag moze spowodowac peknigcie koricéwki, oddzielenie sig
balonu lub uszkodzenie ciata pacjenta (na przyktad perforacj¢ naczynia).

7. Jesli przeptyw przez cewnik jest ograniczony, nie nalezy prébowac
oczyszczac jego $wiatta poprzez infuzje. Takie postepowanie moze
spowodowac pekniecie cewnika prowadzace do uszkodzenia naczynia.
Wyja¢ i wymieni¢ cewnik.

8. Nie wolno przekraczac zalecanego dla tego urzadzenia nominalnego
cisnienia rozrywajacego (RBP). Przekroczenie RBP moze spowodowac
peknigcie balonu. Aby nie dopusci¢ do wytworzenia nadmiernego ci$nienia,
zaleca si¢ uzycie urzadzenia do monitorowania ci$nienia.
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Po uzyciu produkt nalezy traktowac jak odpad biologicznie niebezpieczny.
Nalezy sie z nim obchodzi¢ i utylizowaé go zgodnie z dobrg praktyka
medyczng oraz odpowiednimi lokalnymi i krajowymi przepisami.

. Jesli urzadzenie jest stosowane pomocniczo podczas przezcewnikowego
wszczepienia zastawki aortalnej (ang. transcatheter aortic valve
implantation, TAVI), nalezy sprawdzi¢, czy w instrukcji uzytkowania systemu
TAVI zawarto dodatkowe informacje dotyczace wyboru i uzycia balonu
do walwuloplastyki podczas zabiegu.

. Aby przeclwdzlalac zakrzeplcy, nie nalezy stosowac tego urzadzenia bez

go | rzepliwego. Zaleca sie¢ utrzymywac wartos¢
ACT na poziomie >200 sekund podczas stosowania tego urzadzenia.

Srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem cewnika nalezy uwaznie skontrolowac¢, czy nie zostat uszkodzony
podczas transportu i czy jego rozmiar, ksztatt i stan sg odpowiednie do zabiegu,
w ktérym ma zosta¢ uzyty. Nie uzywac urzadzenia w razie wykrycia uszkodzenia.
Cewnik powinien by¢ stosowany tylko przez lekarzy wykwalifikowanych

w wykonywaniu przezskérnej walwuloplastyki $rodnaczyniowej.

3. Minimalny dopuszczalny rozmiar (F) zostat oznaczony na etykiecie opakowania.
Nie nalezy prébowaé wprowadza¢ cewnika przez koszulke introduktora
0 mniejszym rozmiarze niz podano na etykiecie.

4. Stosowac zalecany $rodek do wypetniania balonu stanowigcy roztwor srodka
kontrastowego w soli fizjologicznej w stosunku 1/3 do 2/3. Do napetniania balonu
nie wolno uzywac powietrza ani innego $rodka gazowego.

5. Jesli podczas wycofywania cewnika przez koszulke introduktora po zabiegu

wyczuwa sie opér, nalezy ustali¢ metodg fluoroskopowa, czy w balonie nie
pozostaty resztki $rodka kontrastowego. Jesli w balonie pozostat srodek
kontrastowy, wypchng¢ balon z koszulki i catkowicie go opréznic, a nastepnie
kontynuowac¢ wycofywanie balonu.

6. Jesli podczas wycofywania cewnika po zabiegu nadal wystepuje opoér, zaleca sie
usung¢ cewnik balonowy i prowadnik/koszulke introduktora jako jedng cato$c.

7. Jesli balon peknie, co jest mato prawdopodobne, wyjecie go przez koszulke
introduktora bedzie trudniejsze. Moze wtedy zaj$¢ konieczno$¢ usuniecia
koszulki introduktora.

8. Nie skreca¢ cewnika ani nadmiernie go nie zaginac. Jesli trzon zostanie zgiety
lub zatamany, nie uzywac dalej cewnika.

9. Nie wprowadza¢ ponownie cewnika do ciata pacjenta, je$li zostat on wyjety
z koszulki, poniewaz wyjmowanie balonu z koszulki moze go uszkodzic.

10.
11. Zabiegi rozszerzania nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg fluoroskopowa.
12.

Nie wyjmowa¢ prowadnika z cewnika podczas zabiegu.

Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy zwréci¢ szczeg6lng uwage na
utrzymanie szczelnoéci potgczen cewnika i przeprowadzi¢ aspiracje, aby zapobiec
wprowadzeniu powietrza do systemu.

13. Jesli napetnia sig balon w ciele pacjenta, aby utatwi¢ ponowne zwinigcie, upewnié¢

sie, ze balon jest we wtasciwym potozeniu i ze mozna go bezpiecznie napeic.
Mozliwe dziatania niepozadane
Do mozliwych powiktan przezskoérnej walwuloplastyki srédnaczyniowej nalezg
migdzy innymi:

+ konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowej interwencji;

« reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub stosowane leki;

« tetniak lub tetniak rzekomy;

* arytmie;

« uraz uktadu sercowo-naczyniowego;

« uszkodzenie uktadu przewodzgcego;

+  zgon;
« zator;
«  krwiak;

« krwotok, w tym krwawienie w miejscu wktucia;
« niedoci$nienie/nadcisnienie tetnicze;

« stan zapalny;

* niedrozno$¢ naczynia;

«  bal lub tkliwos¢;

« odma lub krwiak optucnej;

* posocznica/zakazenie;

*  wstrzgs;

« krotkotrwate pogorszenie parametrow hemodynamicznych;
« udar mézgu;

« zakrzepica;

* rozerwanie lub uraz ptatkow zastawki;

« rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub skurcz naczynia.



Sposob uzycia
Sposob postgpowania i przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu, do ktérego nie dochodzi $wiatto.
Nie przechowywac¢ blisko zrédet promieniowania ani $wiatta ultrafioletowego.

Cewniki i inne produkty z ograniczong terminem przydatnosci do uzycia nalezy
zuzywac od najstarszych egzemplarzy, aby wykorzystac je przed uptywem daty
waznosci podanej na opakowaniu.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Wymagane wyposazenie

+ $rodek kontrastowy;
+  jatowy roztwor soli fizjologicznej;

« strzykawka/urzadzenie do napetniania ze ztagczem typu luer lock
i manometrem (50 ml lub wiecej);

+ odpowiedni zestaw koszulki introduktora i rozszerzadta;
+  prowadnik 0,035" (0,089 cm);

+  3-drozny cisnieniowy zawor odcinajgcy.

Przygotowanie cewnika rozszerzajacego

1.

Wyja¢ cewnik z opakowania. Upewni¢ sig, ze rozmiar balonu jest odpowiedni
do przeprowadzanego zabiegu, a wybrane akcesoria zgodne z cewnikiem wedtug
oznaczen na etykiecie.

Utrzymywac ostone na balonie. Zdjg¢ jg bezposrednio przed wprowadzeniem
cewnika do introduktora.

Wymieszac¢ srodek kontrastowy z solg fizjologiczng w takim stosunku
objetosciowym, aby 1/3 roztworu stanowit $rodek kontrastowy a sol
fizjologiczna — 2/3.

Przed uzyciem usung¢ powietrze z cewnika balonowego. Aby utatwi¢
odpowietrzanie, wybra¢ strzykawke lub urzadzenie pompujgce o objetosci
przynajmniej 50 ml i wypeic¢ je mniej wiecej do potowy odpowiednim $rodkiem
do napetniania balonéw. Do napetniania balonu nie nalezy stosowa¢ powietrza
ani innego $rodka gazowego.

Podtgczy¢ zawor odcinajgcy do zenskiego ztgcza typu luer do napetniania balonu
na cewniku rozszerzajgcym.

Podtgczyc¢ strzykawke do zaworu odcinajgcego.

Ustawi¢ strzykawke koncéwka do dotu, otworzy¢ zawor odcinajacy i zasysac
przez okoto 15 sekund. Zwolni¢ tloczek.

Powtdrzy¢ punkt 7 dwukrotnie lub do momentu, gdy podczas aspiracji
(przyktadania podcisnienia) przestang pojawiac sie pecherzyki. Po ukonczeniu
usung¢ powietrze z cylindra strzykawki/urzgdzenia do napetniania.

9.

Przygotowac kanat cewnika stuzacy do wprowadzania prowadnika,
przytaczajgc strzykawke do nasadki tego kanatu i przeptukujac jatowym
roztworem soli fizjologicznej.

Zastosowanie cewnika perfuzyjnego TRUE® FLow do walwuloplastyki

1.

2.
3.

Przygotowac pacjenta oraz umieécic¢ introduktor i prowadnik w miejscu dostepu,
uzywajgc standardowych technik cewnikowania przezskoérnego.

Zdja¢ ostong balonu dystalnie, upewniajgc sie, ze nie pozostata ona na cewniku.
Wprowadzi¢ od tytu dystalng koricowke cewnika perfuzyjnego TRUE® FLow

do walwuloplastyki po umieszczonym wczesniej prowadniku i wsungé koncoéwke
do miejsca wprowadzania.

Pod kontrolg fluoroskopii wprowadza¢ cewnik przez koszulke introduktora i po
prowadniku do rozszerzanego miejsca. Zaprzesta¢ stosowania produktu, jesli
nie mozna uwidoczni¢ znacznikéw metodg fluoroskopows.

Umiesci¢ balon w odpowiednim potozeniu wzgledem rozszerzanej zastawki
aortalnej, upewniajgc sig, ze prowadnik jest we wtasciwym miejscu. Utrzymujgc
balon w statej pozycji, rozpoczg¢ napetnianie go do uzyskania ci$nienia
nieprzekraczajgcego RBP.

Uwaga: Przez balon bedzie przeptywac krew.

6.

Przytozy¢ podcisnienie, aby w petni oprézni¢ balon z ptynu. Upewni¢ sig

metodg fluoroskopowa, ze balon jest catkowicie oprézniony. Jesli balon nie
wydaje sie w petni oprézniony, upewni¢ sig, ze produkt jest poza zastawkag
aortalng w bezpiecznym potozeniu, i przeprowadzi¢ dodatkowe napetnianie.
Napetni¢ czesciowo balon i ponownie go oprézni¢. Upewnic sie, ze zostat
oprézniony catkowicie.

Utrzymujgc podcisnienie i state potozenie prowadnika, wycofywaé oprézniony
cewnik po prowadniku i przez koszulke introduktora. Mozna delikatnie obraca¢
cewnik w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, aby utatwi¢
wyjmowanie go przez koszulke introduktora.

Jesli napotka sie nietypowy opér podczas wycofywania balonu, nalezy

umiesci¢ go w takim potozeniu anatomicznym, w ktérym mozna go bezpiecznie
napetni¢. Napetni¢ balon, a nastepnie ponownie go oprézni¢. Ponowne zwinigcie
balonu mozna obserwowa¢ metoda fluoroskopowa. Korzystanie ze $rodka
kontrastowego w zalecanym stgzeniu utatwi uwidocznienie ponownego zwinigcia
balonu metodg fluoroskopowa.

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt nalezy traktowac jak odpad biologicznie
niebezpieczny. Nalezy sie z nim obchodzi¢ i utylizowa¢ go zgodnie z dobrg
praktyka medyczna oraz odpowiednimi lokalnymi i krajowymi przepisami.

Date wydania lub wprowadzenia wersji oraz numer wersji niniejszej instrukcji podano
do informacji uzytkownika na ostatniej stronie tej broszury.

Jesli mineto 36 miesigcy od tej daty do dnia zastosowania produktu uzytkownik
powinien skontaktowac sie z firmg Bard Peripheral Vascular i zapytac, czy dostgpne
sg dodatkowe informacje o produkcie.

Dane techniczne

Wyniki testéw symulacji hemodynamiki*

Pomiar (wartosci srednie) Wynik
Pojemno$¢ minutowa serca (CO) 1,0 I/min
Sredni gradient 74,7 mmHg
Niedomykalnos¢ zastawki aortalnej 74,6%
Aortalne ci$nienie skurczowe 50,2 mmHg
Aortalne ci$nienie rozkurczowe 7,7 mmHg
Srednie cisnienie aortalne 26,0 mmHg

*Badania laboratoryjne przeprowadzone z uzyciem systemu duplikatora
tetna Vivitro na napetnionym balonie 18 mm, przy tetnie wynoszgcym
70 uderzen na minutg, fali skurczowej 35%, wartosci pojemnosci
minutowej serca wynoszacej 3,5 I/min i ci$nieniu tetniczym wynoszacym
120/80 mmHg. N=30. Wpyniki testow laboratoryjnych nie muszg
przektada¢ si¢ na rzeczywiste dziatanie kliniczne. Rézne testy moga
mie¢ rézne wyniki.

Numer katalogowy: TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516
Opis balonu 18 mmx35cm | 20mmx3,5cm | 22mmx 3,5cm | 24 mm x 3,5cm | 26 mm x 3,5 cm
Rzeczywista $rednica (mm) | Cisnienie | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm
przy cisnieniu z zalecanego [y A 184 | 184 | 203 | 204 | 223 | 224 | 246 | 247 | 264 | 266
zakresu (3 atm — 6 atm)
Wymiar B 17,5 17,7 19,4 19,5 21,3 21,4 23,5 23,7 25,3 25,5

Uwaga: Podane wymiary okres$lono na podstawie testoéw laboratoryjnych prowadzonych na swobodnym balonie przy ci$nieniu operacyjnym.
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Doswiadczenie kliniczne

Projekt

Celem pierwszorzedowym badania TRUE-FLOW byto obserwowanie skutecznosci
i bezpieczenstwa cewnika perfuzyjnego do walwuloplastyki TRUE® FLOw w trakcie
rozszerzania zastawki aorty podczas przygotowywania do przezcewnikowego
wszczepiania zastawki aorty (TAVI). Wigczono dwudziestu pieciu uczestnikow,

z ktorych wszyscy byli pomysinie leczeni urzadzeniem badanym. Jeden uczestnik
wycofat zgode po wszystkich procedurach badania oraz wypisaniu ze szpitala

i dlatego nie jest wigczony do populacji analizy (n = 24).

Uczestnikami kwalifikujgcymi sie do wigczenia do tego badania byli doro$li mezczyzni
i kobiety niebedgce w cigzy oraz majgcy zaplanowany zabieg TAVI w celu leczenia
zwezenia tetniczego, ktoére ma $rednice pierécienia, jakg mozna leczy¢ za pomocag
dostepnych rozmiaréw urzadzenia badanego zgodnie z instrukcjg uzycia.

Dane demograficzne, wywiad medyczny i kalkulacje ryzyka

Sredni wiek pacjentow biorgcych udziat w badaniu wynosit 79,8 lat i 70,8% pacjentow
byto mezczyznami. Srednia punktacja Towarzystwa Chirurgow Klatki Piersiowej (ang.
Society of Thoracic Surgeons, STS) wynosita 7,8%. POChD wystepowata u 79,2%
pacjentéw, migotanie przedsionkéw u 33,3%, choroba tetnic wiencowych u 87,5%,

a choroba tetnic obwodowych u 58,3%. 45,8% pacjentéw chorowato na cukrzyce,
natomiast 4,2% pacjentéw uznano za cierpigcych na niewydolnos¢ nerek. Wszyscy
pacjenci byli uznawani za cierpigcych na zastoinowa niewydolno$¢ serca ze $rednig
(odchylenie standardowe) frakcjg wyrzutowg wynoszacg 53,1% (13,87%).

Pod wzgledem wczesniejszych interwencji, zaden pacjent nie przeszedt powaznego
leczenia chirurgicznego zastawki ani balonowej walwuloplastyki aorty (ang. balloon
aortic valvuloplasty, BAV). Jeden pacjent (4,2%) przeszedt zabieg chirurgiczny
pomostowania aortalno-wiencowego, natomiast szesciu (25%) poddano przezskornej
interwencji wiencowej. Trzech pacjentéw (12,5%) miato istniejace stymulatory/
defibrylatoréw.

Srednia (odchylenie standardowe) powierzchni zastawki aorty wynosita 485,6 mm?
(88,73 mm?) ze $rednig $rednicq pierscienia wynoszacg 25,4 mm (2,18 mm).

Sredni (odchylenie standardowe) stopier zwapnienia pierscienia wynosit 267,5 mm3
(300,84 mmd) przy uzyciu zmodyfikowanej metodologii Agatston dla skanéw TK

z uzyciem $rodka cieniujgcego, a warto$¢ progowa detekcji wynosita 850 jednostek
Hounsfielda.

Charakterystyka zastawki aorty (n=24)

Charakterystyka Srednia +odchyl. stand. (min., maks.)

Powierzchnia zastawki aorty (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Powierzchnia zastawki aorty na

podstawie obwodu (mm?) 516,8+92,79 (327, 642)

Srednica pierécienia (mm) 25,4 +2,18 (20, 29)

Stopien zwapnienia pierscienia (mm?3)* 267,5 + 300,84 (1,1082)

*Stopien zwapnienia pierscienia: Okreslono za pomocg zmodyfikowanej metodologii Agatston dla skanéw
TK z uzyciem $rodka cieniujgcego, a warto$¢ progowa detekcji wynosita 850 jednostek Hounsfielda.

Srednia punktacja (odchylenie standardowe) STS wynosita 7,8% (5,87%) w
przypadku pacjentéw wigczonych do badania. Trzynastu (54,2%) pacjentéw byto
w klasie Ill, o$miu (33,3%) pacjentéw w klasie Il, a 3 (12,5%) pacjentow w klasie V.

Kalkulacje ryzyka (n=24)

Charakterystyka Srednia +odchyl. stand. (min., maks.)

Punktacja STS (%) 7.8 +5,87 (2, 25)

Punktacja EURO | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

Punktacja EURO Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)

Klasyfikacja NYHA n (%)
Klasa Il 8(33,3)
Klasa Il 13 (54,2)
Klasa IV 3(12,5)

Wyniki

W 21 (91,3%) przypadkach cewnik TRUE® FLOw pomy$lnie rozszerzyt pierscien
tetnicy bez istotnego klinicznie ruchu opartego na ocenie jakosciowej przez
operatora. W przypadku jednego uczestnika tych danych nie zarejestrowano.
Srednio (odchylenie standardowe) urzadzenie dostarczono w granicach 4,2 mm
(5,0 mm) od pozycji docelowej i ze $rednio (odchylenie standardowe) 2,0 mm

(4,5 mm) ruchu, gdy urzadzenie byto w petni napompowane. U 22 (91,7%)
przypadkoéw badania nie stosowano stymulacji komorowej. Dwoch pacjentoéw, obaj
z juz istniejgcymi stymulatorami statymi, poddano umiarkowanej stymulacji przy
odpowiednio 120 i 160 ud./min. Badanie przeprowadzono w populacji pacjentéw ze
znanymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego zwigzanymi z wystgpowaniem
powiktan po szybkiej stymulaciji (ang. rapid pacing, RP) w trakcie BAV.
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Srednia (odchylenie standardowe) catkowitego czasu napompowania balonu wynosita
12,5 sekundy (3,74 sekundy). Balon pozostawat w petni napompowany przez $rednio
(odchylenie standardowe) 3,2 sekundy (1,06 sekundy).

Charakterystyka zabiegowa

Czas
(sekundy)

Catkowity

czas balonu pompowania pompowanie oproézniania

W trakcie badania nie zgtoszono zadnego ciezkiego zdarzenia niepozadanego
zwigzanego z urzgdzeniem. U jednego pacjenta wystapit przypadek zwigzanego
z zabiegiem wysigku osierdziowego przed wprowadzeniem urzgdzenia badanego,
ktory ustapit po odpowiednim leczeniu. W trakcie badania nie zgtoszono zadnych
innych cigzkich zdarzen niepozadanych ani nieoczekiwanych dziatan urzadzenia.

Dodatkowo pomiary cisnienia $rodkomorowego metodg przezprzegrodowg
przeprowadzano przed, w trakcie oraz po procedurze odniesienia i zostaty
zastosowane do oceny zdolnosci napompowanego cewnika TRUE® FLOwW do
pozostawania nieruchomo z dopuszczalnym klinicznie ci$nieniem $rédkomorowym
przy szybkiej stymulacji, ograniczonej stymulacji lub bez stymulacji. W przypadku
wszystkich 24 zabiegdw, $rednie (odchylenie standardowe) ci$nienie korncowo-
rozkurczowe w lewej komorze (ang. left ventricular end diastolic pressure,

LVEDP) w trakcie zabiegéw [13,4 (11,33) mmHg] byto nizsze niz przed zabiegami
[17,8 (10,88) mmHg].

Hemodynamika g Gradient piku tetnicy
Gradient $redniej tetnicy

[ Tetnicze ciénienie rozkurczowe
M LvEDP

Cisnienie
(mmHg)

Warto$¢ poczatkowa Pompowanie balonu Po rozszerzeniu

Wyniki prospektywnego, obserwacyjnego badania TRUE-FLOW wskazuja,

ze budowa cewnika perfuzyjnego do walwuloplastyki TRUE® FLow umozliwita
odpowiedni przeptyw krwi przez centralny otwér urzgdzenia, aby przeprowadzi¢ petne
rozszerzanie zwezonej zastawki tetnicy do TAVI bez konieczno$ci szybkiej stymulaciji.



TRUE FLOW

Valvuloplasztikai perfizios katéter

HASZNALATI UTASITAS

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez az
eszkoz kizardlag orvosok szamara vagy rendelésére értékesithetd.

Eszkozleiras

A TRUE® FLow valvuloplasztikai perfuzios katéter egy ballonos over-the-wire (drotra
tolhatd) koaxialis katéter. A ballon kdzéps6 nyilasan keresztil hemodinamikai aramlas
johet létre. A katéter 110 cm hosszu és két lumennel rendelkezik: az egyik a ballon
feltoltésére és leeresztésére szolgal, a masikon keresztiil vezetédrot segitségével
pozicionalhato a katéter. A ballon feltéltésére szolgalé Luer-zaras csatlakozo
(hajlitott) egy fecskendds feltdltéeszkzhoz csatlakozik, amelyen keresztiil a ballon
felt6ltheté sugarfogoé kontrasztanyaggal. A vezetddrot Luer-zaras csatlakozoja
(egyenes) a vezetddrotiumenhez csatlakozik. A ballon nem tagulékony és gy van
kialakitva, hogy a megadott nyomastartomanyra valo feltéltés utan éri el az ismert
atmérét és hosszusagot. A vezetddrot lumenén két sugarfogd marker talalhaté. Ezek
a markercsikok a ballon proximalis és disztalis vallainal helyezkednek el. Ezek a
markerek az eszkdz aortabillenty(in keresztll, réntgenatvilagitas segitségével térténd
pozicionalasra szolgalnak. A ballonkatéter méretei, névleges nyomasa, maximalis
felt6ltési nyomasa, a bevezetd javasolt mérete és a vezetédrot maximalis mérete

a csomagolason van feltlintetve.

Alkalmazasi javallat

A TRUE® FLow valvuloplasztikai perfuzids katéter ballonos aortabillenty(-plasztikai
beavatkozasok soran térténé felhasznalasra szolgal.

Ellenjavallatok
Nem ismertek

Figyelmeztetések
1. Ne hasznalja olyan betegek esetén, akiknek az anulusanak mérete <18 mm.
2. A csomag tartalmat etilén-oxiddal (EO) STERILIZALT allapotban szallitjak.
Nem pirogén. Ne hasznalja, ha a steril védégat nyitott vagy megseériilt.
Kizarélag egy betegen térténé hasznalatra szolgal. Ne hasznalja fel ujra,
ne dolgozza fel ujra, illetve ne sterilizalja ujra.

Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszk6z ismételt

felhasznalasa a betegek kozotti keresztfert6zés kockazataval jar, mivel az

orvostechnikai eszkézoket — kiilondsen a hosszu és vékony lumenekkel,
csatlakozokkal és/vagy résekkel rendelkezéket — nehéz vagy lehetetlen
megtisztitani, ha egyszer, meghatarozatlan ideig potencialisan pirogén
vagy mikrobakkal szennyezett testfolyadékkal vagy szovettel érintkeztek.

A bioldgiai anyagok maradvanyai el6segithetik az eszk6z pirogénekkel

vagy mikroorganizmusokkal torténé szennyezédését, ami fertézéses

szévédményekhez vezethet.

Ujrasterilizalni tilos! A termék sterilitasa Gjrasterilizalas utan nem

garantalhaté, mivel nem hatarozhaté meg pontosan a fertézéses

szovédményeket okozé pirogénekkel vagy mikrobakkal térténé
kontaminacié valésziniisége. Az orvostechnikai eszkoz tisztitasa,
ujrafeldolgozasa és/vagy Ujrasterilizalasa noveli az eszk6z hibas
miikodésének valosziniiségét, az alkatrészeken esetleges nemkivanatos
valtozasokat okoz6 hé és/vagy mechanikai hatasok kovetkeztében.

. A ballonkatéter feltoltott atmércjét figyelembe kell venni a beteg

szamara torténd kivalasztaskor. A hasznalat el6tt nagyon fontos, hogy
meghatarozzak a billentyli anatomiai méreteit klinikai diagnosztikai
modszerekkel; képalkoto eljarasokkal példaul transthoracalis
echocardiographiaval (TTE), computer tomographiaval (CT),
angiographiaval és/vagy transoesophagealis echocardiographiaval (TEE).
A feltoltott ballon atméréje nem haladhatja meg jelentés mértékben a
billenty(i atméréjét.

. A katétert az érrendszerben nagyfelbontasu rontgenatvilagitas mellett
szabad csak mozgatni. Ne tolja el6re vagy huzza vissza a katétert addig,
amig a ballon nincs teljesen leengedve. Ha a mozgatas soran ellenallast
tapasztal, akkor a tovabblépés el6tt hatarozza meg az ellenallas okat.

Ha nagy erét gyakorol a katéterre, akkor a hegye letérhet, levalhat a ballon
vagy megsériilhet a beteg (perforalédhat az ér).

Ha a katéteren keresztiili aramlas csékken, akkor ne probalja meg a katétert
infuzioval kitisztitani, mert az a katéter szakadasahoz vezethet, ami az

ér sériilését okozhatja. Vegye ki a katétert és hasznaljon egy masikat.

Ne Iépje tul az eszkoz javasolt névleges repesztési nyomasat (rated burst
pressure, RBP). Ha ezt az értéket tullépik, akkor a ballon szétrepedhet.

A tulnyomas kialakulasanak megel6zése érdekében nyomasméré eszkoz
hasznalata javasolt.

Felhasznalas utan ez a termék potencialis biolégiai veszélyt jelenthet.

Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami és
szovetségi torvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen kell kezelni
és artalmatlanitani.

. Ha az eszkozt transzkatéteres aortabillentyii-beiiltetéshez (TAVI) kivanja
alkalmazni, akkor olvassa el a TAVI rendszer hasznalati atmutatéjat az
eljarasra vor 0z6 tovabbi ut kért és a valvi tikai ballon
kivalasztasaval és hasznalataval kap latos infor

1

o
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11. A trombozis csokkentése érdekében az eszk6z nem hasznalhaté megfelelé
antikoagulans kezelés nélkiil. Az eszk6z hasznalata soran javasolt az

aktivalt alvadasi id6t legalabb 200 masodperces értéken tartani.
Ovintézkedések
1. Akatétert a hasznalat el6tt gondosan vizsgalja meg, hogy az a szallitds soran
nem sérllt-e meg, valamint, hogy annak mérete, alakja és allapota megfelel-e
az elvégezni kivant beavatkozashoz. Sériilt eszkozt ne hasznaljon fel.
A katétert kizarolag a perkutan transzluminalis valvuloplasztika elvégzésében
jartas orvos hasznalhatja.

A minimalis elfogadhaté French méret a termék csomagolasan lathatéd. Ne probalja
meg atvezetni a katétert kisebb méretli bevezetéhiivelyen, mint ami a cimkén fel
van tintetve.

A javasolt ballonfeltéIté anyagban a kontrasztanyagot és a fiziolégias sooldatot
1/3:2/3 aranyban keverje dssze. A ballon feltltéséhez soha ne hasznaljon
levegét vagy mas gaz halmazallapotu anyagot.

Ha a beavatkozas utan a katéter bevezetéhuvelyen kereszttil torténd
eltavolitasakor ellenallas észlelhetd, akkor rontgenatvilagitas segitségével
hatarozza meg, hogy maradt-e kontrasztanyag a ballonban. Ha maradt benne
kontrasztanyag, akkor tolja ki a ballont a hiivelybdl és a ballon kihuzasa elétt
teljesen ritse ki beléle a kontrasztanyagot.

Ha még mindig ellendllast tapasztal a katéter kihtizasa soran, akkor javasoljuk,
hogy a ballonkatétert és a vezetddrotot/bevezetShiivelyt egydtt tavolitsa el.
Abban a valészinitlen esetben, ha a ballon kiszakad vagy kireped, akkor

a ballont nehezebb lehet eltavolitani a hiivelyen keresztiil, és egyuttal

a bevezetdhively eltavolitasara lehet sziikség.

Ne csavarja el és ne hajlitsa meg tulzottan a katétert, illetve ne hasznalja tovabb
ha a nyél elhajlott vagy megtort.

Ha a katétert mar kihuzta a hiivelybdl, akkor ne vezesse vissza a betegbe, mivel
a ballon bevezetthiivelyen keresztiil térténd kihlizasakor a ballon megsériilhetett.
10.
11.

12.

Az eljaras alatt ne hiizza ki a vezet6édroétot a katéterbdl.
A dilataciés eljarasokat nagyfelbontasu rontgenatvilagitas mellett kell végezni.

A katéter szoros csatlakozasainak fenntartasara nagy figyelmet kell forditani.
Az eljaras megkezdése elétt szivassal tavolitsa el a leveg6t a rendszerbdl.

. Ha a ballont az ismételt 6sszehajtas megkdénnyitése érdekében a betegben télti
fel, akkor gy6z6djon meg arrél, hogy a ballon ugy helyezkedik-e el, hogy annak
feltéltése biztonsagos.

Lehetséges nemkivanatos reakciok

A perkutan transzluminalis valvuloplasztika szévédményei tébbek kdzott az
alabbiak lehetnek:

+  Ujabb beavatkozas

« Agyogyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szembeni allergias reakcio
* Aneurizma vagy pszeudoaneurizma kialakulasa
+  Szivritmuszavarok

+ Kardiovaszkularis sériilés

+ Abevezet6 rendszer karosodasa

+  Halal

+  Embolizacio

*  Hematéma

* Hemorragia, példaul vérzés a szuras helyén

+ Alacsony/magas vérnyomas

+  Gyulladas

+  Erelzarodas

« Fajdalom vagy érzékenység

+  Légmell vagy vérmell

+ Szepszis/fertézés

+  Sokk
+ Akeringés atmeneti romlasa
+ Stroke

+  Trombozis

* Abillentyli szakadasa vagy sértlése

+  Erdisszekcié, perforacio, ruptura vagy spazmus
Hasznalati utasitas
Kezelés és tarolas

HUvos, szaraz és sotét helyen tartando. Ne tarolja sugarforrasok vagy ultraibolya
fényforrasok kozelében.

Forgassa Ugy a raktarkészletet, hogy a katéterek és egyéb lejarati datummal
rendelkez6 termékek a ,Lejarati datum” el6tt felhasznalasra keriljenek.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérllt vagy nyitott.



Sziikséges eszk6z6k
» Kontrasztanyag
«  Steril fizioldgias sooldat
+ Manométerrel ellatott Luer-csatlakozos fecskendé/feltoltéeszkoz
(50 ml vagy nagyobb)
+  Megfelel6 bevezetéhiively vagy dilatatorkészlet
+ 0,035" (0,089 cm) méretii vezetddrot
* Haromutas nagynyomasu zarécsap

A tagitokatéter el6készitése

1. Vegye ki a katétert a csomagolasbol. Ellenérizze, hogy a ballon mérete
megfelel6-e az eljarashoz, és a kivalasztott tartozékok a cimkének megfeleléen
illenek-e a katéterhez.

2. Aballonvédét tartsa mindaddig a ballonon, amig a katétert be nem vezeti
a bevezetéhivelybe. Csak ekkor vegye le.

3. Keverje 6ssze a kontrasztanyagot/fiziologias séoldatot 1/3:2/3 térfogati aranyban.

4. Ahasznalat el6tt a ballonbdl a levegét el kell tavolitani. A légtelenitéshez
hasznaljon egy legalabb 50 ml-es fecskendét vagy feltélté eszkozt, és félig toltse
meg azt a ballon feltéltésére szolgaldo megfelelé anyaggal. A ballon feltltéséhez
ne hasznaljon levegét vagy mas gaz halmazallapot anyagot.

5. Csatlakoztasson egy zarocsapot a dilatacios katéter ballonfelté|té belsé menetes
Luer-csatlakozojara.

6. Csatlakoztassa a fecskend6t a zarécsapra.

7. Afecskendét a hegyével lefelé tartsa, nyissa meg a zarécsapot, és szivja ki
az anyagot, korilbelil 15 masodpercig. Engedje el a dugattyut.

8. Ismételje meg a 7. Iépést még kétszer vagy addig, amig az aspiraci6 (negativ
nyomas) soran mar nem lathatok buborékok. Ha kész, akkor fijja ki az 6sszes
levegét a fecskendé/feltoltd eszkoz hengerébél.

9. Készitse el6 a katéter drotlumenét Ugy, hogy csatlakoztasson egy fecskendét
a drétlumen-csatlakozohoz és oblitse ki steril fiziologias séoldattal.

A TRUE® FLOW valvuloplasztikai perfuziés katéter hasznalata

1. Készitse el6 a beteget és helyezze be a bevezetét és a vezetédrotot a
hozzaférési pontba standard perkutan katéteres technikat alkalmazva.

2. Tavolitsa el a ballonvédét disztalis iranyba, tgyelve arra, hogy a védé mar ne
legyen a katéteren.

3. ATRUE® FLow valvuloplasztikai perfuzios katéter disztalis hegyét helyezze vissza
a bedllitott vezetédroton és tolja elére a bevezetés helyére.

4. Rontgenatvilagitas mellett tolja elére a katétert a bevezetShiivelyen keresztil
a vezetddroton a feltdltés helyéhez. Hagyja abba az eszk6z hasznalatat,
ha a markercsikok nem lathatok a rontgenatvilagitas alatt.

5. Helyezze a ballont a tagitani kivant aortabillenty(i megfelel teriiletéhez ugy,
hogy a vezet6drét a helyén maradjon, majd a ballon helyét stabilan biztositva
téltse fel a ballont legfeljebb a névleges repesztési nyomasnak (RBP-nek)
megfelelé nyomasra.

Megjegyzés: A vér keresztilfolyik a ballonon.

6. Afolyadék ballonbdl torténd teljes eltavolitdsahoz alkalmazzon negativ nyomast.
Réntgenatvilagitas alatt ellenérizze, hogy a ballon teljesen le van-e engedve.

Ha ugy tlinik, hogy a ballonban még maradt anyag, akkor a masodik feltoltés el6tt
huzza ki az eszkdzt az aortabillenty(in kivilre, biztonsagos helyzetbe. Téltse fel
egy kicsit, majd engedje le megint ugy, hogy minden folyadék tavozzon beléle.

7. Anegativ nyomas és a vezetddrot helyzetének fenntartasa mellett huzza ki a
leengedett katétert a vezetddroton és a bevezetbhivelyen keresztiil. Ha a katétert
ovatosan elforditja az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban, akkor az segithet
a bevezet6hivelyen keresztil térténd eltavolitasban.

8. Ha a ballon eltavolitasakor szokatlan ellenallast észlel, akkor helyezze a ballont
olyan helyzetbe, ahol biztonsagosan feltélthetd. Toltse fel a ballont, majd engedije
le. A ballon 6sszehajtédasa megfigyelhetd rontgenatvilagitas alatt. A javasolt
kontrasztanyag-koncentracié mellett jobban lathat6 a ballon 6sszehajtédasa
a réntgenatvilagitas alatt.

Figyelmeztetés: Felhasznalas utan ez a termék potencialis biologiai veszélyt

jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami

és szovetségi torvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen kell kezelni

és artalmatlanitani.

A hasznalati utmutato6 kiadasanak és modositasanak datuma, valamint a médositas

szama a fiizet utolso6 oldalan talalhato.

Ha a megadott datum és a termék hasznalata kéz6tt mar tébb mint 36 honap eltelt,

akkor kérjuk, forduljon a Bard Peripheral Vascular céghez, hogy megtudja, elérhett-e

mar Ujabb hasznalati Utmutato.

Miiszaki adatok

Hemodinamikai szimulacios teszteredmények*

Mérés (Atlagok) Eredmény
Perctérfogat 1,0 l/perc
Atlaggradiens 74,7 Hgmm
Aortaregurgitacio 74,6%
Aorta szisztolés nyomasa 50,2 Hgmm
Aorta diasztolés nyomasa 7,7 Hgmm
Aorta kbzépnyomasa 26,0 Hgmm

*A vizsgalatot Vivitro Pulse Duplicator rendszerrel, 18 mm-es felftjt
ballonnal, 70/perces szivfrekvencia, 35%-os szisztolés gorbe,
3,5 l/perc perctérfogat és 120/80 Hgmm értékek alkalmazasaval
végezték. N=30. A teszteredmények nem feltétlentl tikrozik az
aktualis klinikai teljesitményt. Mas tesztek mas eredményt adhatnak.

Katalogusszam TF0183511

TF0203511

TF0223512 TF0243514 TF0263516

A ballon leirasa

18 mm x 3,5¢cm | 20 mm x 3,5 cm

22mmx35cm | 24mmx3,5cm | 26 mm x 3,5 cm

Tényleges atmeérd (mm) | Nyomas | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm

a megadott
nyomastartomanyban | ,A” méret | 184 | 184 | 203 | 204 | 223 | 224 | 246 | 247 | 264 | 266
(3-6 atm) B méret | 175 | 177 | 194 | 195 | 213 | 214 | 235 | 237 | 253 | 255

Megjegyzés: A feltlintetett méretek egy nem 6sszehaijtott ballon tizemi nyomason torténd asztali tesztelési eredményein alapulnak.
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Klinikai tapasztalatok

Kialakitas

A TRUE-FLOW vizsgalat elsédleges célkitiizése a TRUE® FLow valvuloplasztikai
perfuzios katéter teljesitményének és biztonsagossaganak értékelése volt az
aortabillenty( tagitasa soran transzkatéteres aortabillenty(-betiltetés (TAVI)
elbkészitése céljabdl. A vizsgalatba huszonét alany lett bevonva, és mindegyikiknél
sikeres volt a vizsgalati eszkdzzel vald kezelés. Az Gsszes vizsgalati eljarast

és a korhazbol valo elbocsatast kdvetden egy alany visszavonta beleegyezését,
ezeért nem szerepel az elemzett populacioban (n = 24).

A vizsgélatba valo bevélasztasra olyan felnétt férfi és nem terhes néi betegek
voltak jogosultak, akik aortasztendzis miatt TAVI beavatkozasra voltak eléjegyezve,
és akiknél az anulus atmérdje lehetdvé tette a vizsgalati eszkdz valamelyik
rendelkezésre all6 méretének alkalmazasat a hasznalati utasitas szerint.

Demografiai adatok, anamnézis és kockazatbecslések

A vizsgalatban részt vevé betegek atlagos életkora 79,8 év volt, és 70,8%-uk férfi volt.

Altagos STS-pontszamuk 7,8% volt (STS = Society of Thoracic Surgeons, Mellkasi
Sebészek Tarsasaga). COPD az alanyok 79,2%-anal, pitvarfibrillacié az alanyok
33,3%-anal, koronaria artéria betegség az alanyok 87,5%-anal, periférias artéria
betegség pedig az alanyok 58,3%-anal volt jelen. Az alanyok 45,8%-a szenvedett
diabéteszben, 4,2%-uk pedig veseelégtelenségtdl szenvedének mindsiilt. Mindegyik
alany kongesztiv szivelégtelenségben szenvedett, atlag (szoéras) 53,1% (13,87%)
ejekcids frakcioval.

Korabban egyik beteg sem esett at billentylim(itéten vagy ballonos aortabillentyd-
plasztikai beavatkozason (BAV). Egy alany (4,2%) esett at korabban koronaria artéria
bypass graft mitéten, és hat alany (25%) esett at perkutan koronaria beavatkozason.
Harom alany (12,5%) rendelkezett korabbrol belltetett pacemakerrel/defibrillatorral.

Az aortabillentydi terilletének atlag (szoras) értéke 485,6 mm? (88,73 mm?) volt,

az anulus atmérdje pedig 25,4 mm (2,18 mm). Az anulus meszesedésének atlag
(szorés) fokozata 267,5 mm? (300,84 mm?) volt a médositott Agatston-metodoldgia
szerint kontrasztanyagos CT-vizsgalatoknal, 850 Hounsfield-egység észlelési
kiiszobérték mellett.

Aortabillentyii karakterisztikaja (n=24)

Karakterisztika Atlag * széras (min., max.)

A ballonfeltéltés idétartama atlag (széras) 12,5 masodperc (3,74 masodperc)
volt. A teljesen feltoltott ballonallapot idétartama atlag (szoéras) 3,2 masodperc
(1,06 masodperc) volt.

Az eljaras jellemz6i
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A vizsgalat soran nem jelentettek az eszkdz alkalmazasaval kapcsolatos stlyos
nemkivanatos eseményeket. Egy betegnél az eljarassal 6sszefliggd perikardialis
efflzio Iépett fel még a vizsgalati eszkoz bevezetése elétt, de megfeleld kezeléssel
megszlntették a problémajat. A vizsgalat soran nem jelentettek mas sulyos
nemkivanatos eseményt, illetve az eszkdz alkalmazasaval 6sszefiiggé nem vart hatast.

Emellett transzszeptalis médszerrel mérték a kamrai nyomast a kiinduld
beavatkozas elétt, alatt és utan is, értékelve a feltdltétt TRUE® FLow katéter
elmozdulasmentességét klinikailag elfogadhaté kamrai nyomasok fenntartasaval,
gyors ingerlés, mérsékelt ingerlés vagy ingerlés nélkili eljaras mellett. Mind a

24 beavatkozas esetében a bal kamrai végdiasztolés nyomas (LVEDP) atlag
(szoras) értéke [13,4 (11,33) Hgmm)] a beavatkozas kézben alacsonyabb volt,
mint a beavatkozas elétt [17,8 (10,88) Hgmm].

Aortabillenty tertilete (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Aortabillenty( terilete kerilet alapjan

szarmaztatva (mm?) 516,8 £ 92,79 (327, 642)

Anulus atméréje (mm) 25,4 +£2,18 (20, 29)

Anulus meszesedésének fokozata (mm?)* 267,5 + 300,84 (1,1082)

*Anulus meszesedésének fokozata: A modositott Agatston-metodoldgia szerint kontrasztanyagos
CT-vizsgalatoknal, 850 Hounsfield-egység észlelési kiiszobérték mellett.

A vizsgalatba bevont alanyok atlag (széras) STS-pontszama 7,8% (5,87%) volt.
Tizenharom alany (54,2%) tartozott a Ill. besorolasi osztalyba, nyolc alany (33,3%)
a ll. osztalyba és 3 alany (12,5%) a IV. osztalyba.

Kockazatbecslések (n=24)

Karakterisztika Atlag * széras (min., max.)

Hemodinamika g Aortai cstcsgradiens
Aortai atlaggradiens
I Aorta diasztolés nyomasa
M LVEDP

Nyomas
(Hgmm)

Kiindulas Ballonfeltsltés Tagitas utan

STS-pontszam (%)

7,8 5,87 (2, 25)

EURO-pontszam | (%)

16,3 + 11,03 (5, 53)

EURO-pontszam Il (%)

8,3+7,50 (2, 25)

NYHA-besorolas n (%)
II. osztaly 8(33,3)
Il. osztaly 13 (54,2)
IV. osztaly 3(12,5)

Eredmények

21 esetben (91,3%) a TRUE® FLOw katéter sikeresen dilatalta az aorta anulusat
klinikailag szignifikans elmozdulas nélkiil, a kezelést végzé személy kvalitativ
megitélése szerint. Egy alanynal nem jegyezték fel ezeket az adatokat. Az eszkoz
atlag (szoras) 4,2 mm (5,0 mm) tavolsagra tudta megkozeliteni a célhelyet, és
teljesen feltoltétt allapota mellett az atlag (széras) elmozdulas 2,0 mm (4,5 mm)

volt. 22 esetben (91,7%) nem alkalmaztak kamrai ingerlést. Két, korabbrol bedltetett
allandé pacemakerrel rendelkez6 alanynal alkalmaztak enyhe ingerlést, 120 BPM,
illetve 160 BPM értékkel. A vizsgalatot olyan betegpopulacié bevonasaval végezték,
akiknél a ballonos aortabillentyli-plasztikai beavatkozas alatti gyors ingerlés ismerten
szovédmeények kockazatat hordozta a kardiovaszkularis rizikofaktorok miatt.
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A TRUE-FLOW prospektiv, megfigyeléses vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy
a TRUE® FLow valvuloplasztikai perfuzids katéter kialakitasa megfeleld véraramlast
tett lehetévé az eszkdz kdzépso nyilasan keresztil ahhoz, hogy gyors ingerlés
sziikségessége nélkil el lehessen érni a sztenotikus aortabillenty(ik TAVI el6tti
teljes kitagitasat.



TRUE FLOW

Valvuloplasticky perfuzni katetr

NAVOD K POUZITi

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze
Iékafum nebo na jejich predpis.

Popis zafizeni

Valvuloplasticky perfuzni katetr TRUE® FLOW je koaxialni katetr over-the-wire

s balonkem pfipevnénym na hrotu. Balonek umozriuje hemodynamicky prutok skrz
jeho stredovy otvor. Katetr ma délku 110 cm a ma dvé lumen: jedno lumen se pouziva
k napusténi a vypusténi balénku a druhé umoziiuje pouziti vodiciho dratu k zavedeni
katetru. Inflacni hrdlo balénku typu luer lock (zahnuté) se pfipojuje ke stfikackovému
inflaénimu zafizeni, pomoci néhoz se napousti radiopakni kontrastni latka. Hrdlo
vodiciho dratu typu luer lock (rovné) se pfipojuje k lumen vodiciho dratu. Balének

je nepoddajny a je navrzen tak, aby dosahl znamého priméru a délky, je-li napoustén
v ramci specifikovaného rozsahu tlakli. Na lumen vodiciho dratu jsou umistény dvé
radiopakni znacky. Tyto prouzky jsou umistény na proximalnim a distalnim raménku
balénku. Tyto znacky jsou zde proto, aby umoznily fluoroskopické zavedeni zafizeni
pres aortalni chlopern. Rozméry balénkového katetru, jmenovity tlak, maximalni
inflacni tlak, doporucena velikost zavadéce a maximalni velikost vodiciho dratu

jsou uvedeny na Stitku baleni.

Indikace pro pouziti

Valvuloplasticky perfuzni katetr TRUE® FLOW je indikovan pro balénkovou aortalni
valvuloplastiku.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Varovani

1. Nepouzivejte u pacientu s rozméry anulu <18 mm.

2. Obsah se dodava STERILNI; sterilizovano ethylenoxidem (EO). Apyrogenni.
Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra oteviena nebo poskozena. Pouze
pro pouziti u jediného pacienta. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte
opakované ani neresterilizujte.

Toto zafizeni bylo navrzeno pouze pro jednorazové pouziti. Opakované
pouziti tohoto zdravotnického prostiedku s sebou nese riziko kontaminace
mezi pacienty, nebot’ zdravotnické prostiedky — obzvlasté ty, které maji
dlouha a Uzka lumen, spoje, pfipadné skuliny mezi sou¢astmi — je obtizné
¢i nemozné vycistit, jakmile byly po nezjistitelné dlouhou dobu v kontaktu
s télesnymi tekutinami nebo tkanémi, které mohly byt potencialné pyrogenni
nebo mikrobialné kontaminované. Zbytky biologického materialu mohou
podpo¥it kontaminaci zafizeni pyrogeny nebo mikroorganismy, coz muze
mit za nasledek infekéni komplikace.

Neprovadéjte resterilizaci. Po resterilizaci neni zaru¢ena sterilita produktu
z duvodu nezjistitelného stupné potencialni pyrogenni ¢i mikrobialni
kontaminace, ktera muze mit za nasledek infekéni komplikace. Cisténi,
opétovné zpracovani, pfipadné resterilizace daného zdravotnického
prostiedku zvysuji pravdépodobnost, Ze bude zafizeni nespravné fungovat
v dusledku potencialnich nezadoucich vlivii na souéasti, které podléhaji
teplotnim, pfipadné mechanickym zménam.

Pfi vybéru konkrétni velikosti pro jakéhokoli pacienta je tfreba vzit peclivé
na zietel inflaéni primér balonku katetru. Pfed pouzitim je rozhodujici
provést klinické diagnostické posouzeni anatomickych rozméru chlopné;
je tieba zvazit pouziti zobrazovacich modalit, jako jsou transtorakalni
echokardiogram (TTE), pocitacova tomografie (CT), angiografie, pfipadné
transezofagealni echokardiogram (TEE). Primér napusténého balénku
nesmi byt vyrazné vétsi nez primér chlopné.

Jakmile je katetr zaveden do cévniho systému, je tfeba s nim manipulovat
pod vysoce kvalitni fluore pickou kontrolou. N inujte ani nezatahujte
katetr zpét, pokud neni balonek zcela vypustén. Jestlize béhem manipulace
narazite na odpor, nez budete pokracovat, uréete jeho pfi¢inu. Pusobeni na
katetr nadmérnou silou muize vést k ulomeni hrotu nebo oddéleni balénku,
pfipadné muze zpusobit poranéni pacienta (napf. perforaci cévy).

Jestlize dojde k omezeni prutoku katetrem, nepokousejte se uvolnit lumen
katetru infuzi. Tim by mohlo dojit k prasknuti katetru, coz by mohlo vést

k poranéni cévy. Vyjméte katetr a vymeérite jej za jiny.

Nepiekracujte jmenovity tlak protrzeni (RBP) doporuceny pro toto zafizeni.
P¥i pfekroéeni piredepsaného RBT muze dojit k prasknuti balonku.

Abyste predesli nadmérnému natlakovani, doporucuje se pouzit zafizeni
monitorujici tlak.

Po pouziti mize tento produkt predstavovat potencialni biologické riziko.
Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu s platnou zdravotnickou praxi
a prisluSsnymi mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

. Pouzivate-li zarizeni v ramci transkatetrové implantace aortalni chlopné
(Transcatheter Aortic Valve Implantation, TAVI), veSkeré dalSi proceduralni
instrukce tykajici se vybéru a pouziti valvuloplastického balonku vam
poskytne navod k pouziti systému pro TAVI.
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11. V ramci prevence tromboézy se toto zafizeni nesmi pouzivat bez odpovidajici
antikoagulace. Béhem pouziti tohoto zafizeni se doporucuje udrzovat ACT
2200 sekund.

Bezpecnostni opatieni

1. Pred pouzitim katetr peclivé prohlédnéte a ovérte, Ze nebyl béhem prepravy
poskozen a Ze jeho velikost, tvar a stav jsou vhodné pro postup, pro néjz ma byt
pouZzit. V pfipadé zjevného poskozeni produkt nepouzivejte.

2. Katetr sméji pouzivat pouze lékafi zacviceni v provadéni perkutanni
transluminalni valvuloplastiky.

3. Minimalni akceptovatelna velikost v jednotkach French je vyti§téna na Stitku
baleni. Nepokousejte se zavést katetr pres zavadéci sheath mensi velikosti,
nez jaka je uvedena na $titku.

4. Pouzijte doporu¢ené médium k napusténi balénku, a sice v poméru 1 dil
kontrastni latky ke 2 dilim fyziologickému roztoku. K napusténi balonku nikdy
nepouzivejte vzduch ani jinou plynnou latku.

5. Pokud béhem vytahovani katetru skrz zavadéci sheath po vykonu ucitite odpor,
za pouziti fluoroskopie zjistéte, zda v balonku nezlstala kontrastni latka. Jestlize
je kontrastni latka pfitomna, vytlacte balonek ze sheathu a poté zcela evakuujte
kontrastni latku, nez pokrocite k vytahovani balénku.

6. Pokud pfi vytahovani katetru po vykonu stéle citite odpor, doporucuje se vyjmout
balénkovy katetr a vodici drat / zavadéci sheath jako jeden celek.

7. Ve velmi nepravdépodobném pfipadé roztrzeni nebo prasknuti balonku muze
byt obtiznéjsi balének vyjmout skrz sheath a muze to vyzadovat vyjmuti
zavadéciho sheathu.

8. Nekrutte katetrem, nadmérné jej neohybejte ani jej dale nepouzivejte, jestlize
je shaft ohnuty nebo zamotany.

9. Pokud byl katetr jednou vyjmut z sheathu, nezavadéijte jej znovu do téla pacienta,
nebot vytahovani balénku skrz zavadéci sheath muze balének poskodit.

10. Béhem vykonu neodstrariujte vodici drat z katetru.

11. Dilataéni vykony je tfeba provadét pod vysoce kvalitni fluoroskopickou kontrolou.

12. Dukladnou pozornost je tieba vénovat péci o tésné spoje katetru. Nez budete
pokracovat, aspirujte, abyste zabranili vniknuti vzduchu do systému.

13. Napoustite-li balonek v téle pacienta, abyste usnadnili jeho opétovné svinuti,

ujistéte se, Ze se balonek nachazi v poloze, v niz muze byt bezpecné napustén.
Mozné nezadouci uéinky
Mezi komplikace, které mohou vzniknout v disledku perkutanni transluminaini
valvuloplastiky, patfi:

+ dalSi intervence,

« alergicka reakce na léky nebo kontrastni latku,

* aneurysma nebo pseudoaneurysma,

* arytmie,

+ poranéni kardiovaskularniho systému,

+ poskozeni pfevodniho systému,

+  umrti,

» embolizace,

* hematom,

« krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu,

* hypotenze/hypertenze,

+  zanét,

»  okluze,

» bolestivost nebo citlivost,

* pneumothorax nebo hemothorax,

+ sepselinfekce,

+  Sok,

+  kratkodobé hemodynamické zhorseni,

* mozkova pfihoda,

+ tromboza,

» natrzeni chlopné nebo jeji trauma,

+ disekce cévy, perforace, ruptura nebo spasmus.
Navod k pouziti
Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém, temném misté. Neskladujte pobliz zdroju zareni
nebo ultrafialového svétla.

Rotujte zasoby tak, aby katetry a dal$i produkty opatfené datem pouzitelnosti byly
pouzity pfed jeho uplynutim.

Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo otevien.



Vybaveni k pouziti:

» kontrastni latka,

+ sterilni fyziologicky roztok,

+ stfikacka typu luer lock / inflaéni zafizeni s manometrem (50 ml nebo vétsi),
» souprava s odpovidajicim zavadécim sheathem a dilatatorem,

+  vodici drat 0,035" (0,089 cm),

» 3cestny vysokotlaky uzaviraci kohout.

Priprava dilata¢niho katetru

1.

Vyjméte katetr z baleni. Zkontrolujte, Ze velikost balénku je vhodna pro dany
vykon a Ze zvolené pfisluSenstvi odpovida katetru, jak je uvedeno na Stitku.

Chrani¢ balénku ponechejte na balénku do chvile tésné pred zavedenim katetru
do zavadéce, kdy chrani¢ odstranite.

Smichejte kontrastni latku s fyziologickym roztokem v objemovém poméru 1 dil
kontrastni latky, 2 dily fyziologického roztoku.

Pred pouZitim je tfeba odstranit vzduch z balénkového katetru. Aby bylo
proplachovani snazsi, vyberte si stfikacku nebo inflacni zafizeni o objemu 50 ml
nebo vétsim a napliite je pfiblizné do poloviny odpovidajicim médiem k napusténi
balénku. K napusténi baléonku nepouzivejte vzduch ani zadné plynné médium.

K balénkovému inflaénimu hrdlu typu luer lock se sami¢im zavitem na dilataénim
katetru pfipojte uzaviraci kohout.

K uzaviracimu kohoutu pfipojte stfikacku.

Uchopte stfikacku tak, aby jeji konus sméfoval dolli, oteviete uzaviraci kohout

a aspirujte pfiblizné po dobu 15 sekund. Uvolnéte pist.

Opakujte krok €. 7 jesté dvakrat, nebo dokud se béhem aspirace neprestanou
objevovat bublinky (podtlak). Po dokonéeni vyprazdnéte veskery vzduch z valce
stiikacky / inflacniho zafizeni.

Pripravte lumen dratu katetru pfipojenim stfikacky k hrdlu lumen dratu

a proplachnutim sterilnim fyziologickym roztokem.

Pouziti valvuloplastického perfuzniho katetru TRUE® FLow

1.

Pripravte pacienta a pomoci standardnich perkutannich katetrizacnich technik
umistéte zavadéc a vodici drat do pfistupového mista.

Sejméte distalné chrani¢ baldnku a ujistéte se, Ze chranic jiz neni na katetru.
Nasadte distalni hrot valvuloplastického perfuzniho katetru TRUE® FLOW na
predem umistény vodici drat a hrot zasurte do mista zavedeni.

Za pomoci fluoroskopického navadéni posunujte katetr zavadécim sheathem

a po vodicim dratu do mista napusténi. Pokud ve fluoroskopickém obraze nejsou
znadici prouzky viditelné, produkt dale nepouzivejte.

Umistéte balének do odpovidajici oblasti aortalni chlopné, kterd ma byt
dilatovana, ujistéte se, Ze vodici drat je na misté, a zatimco udrzujete balének
ve stalé poloze, napustte jej na tlak neprekracujici RBP.

Poznamka: Balénkem bude protékat krev.

6.

Vyvinutim podtlaku zcela vyprazdnéte tekutinu z balénku. Za pomoci fluoroskopie
se presvédcte, Ze je balének zcela vypustén. Pokud se nejevi, Ze by byl balének
zcela vypustén, ujistéte se, Ze se produkt nachazi mimo aortalni chloper,

v bezpecné poloze pro druhé napusténi. Mirné jej napustte a znovu vypustte,
aby bylo dosazeno upIného vypusténi.

Zatimco udrzujete podtlak a polohu vodiciho dratu, vytahnéte vypustény

katetr po vodicim dratu a skrz zavadéci sheath. Abyste usnadnili vyjmuti

katetru skrz zavadéci sheath, mizete pouzit jemny rota¢ni pohyb ve sméru
hodinovych rucicek.

Pokud pfi pokusu o vyjmuti balonku narazite na nezvykly odpor, umistéte balonek
do anatomické polohy, kde jej Ize bezpecné napustit. Napustte balének a poté

jej vypustte. Opétovné svinuti balénku Ize sledovat fluoroskopicky. Pouzitim
doporucené koncentrace kontrastni latky usnadnite fluoroskopickou vizualizaci
opétovného svinuti balénku.

Varovani: Po pouziti muze tento produkt predstavovat potencialni biologické
riziko. Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu s platnou zdravotnickou
praxi a pfisluSnymi mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

Na posledni strané této pfirucky je pro informaci uzZivatele uvedeno datum vydani
nebo revize a Cislo revize tohoto navodu.

V piipadé, Ze od tohoto data do pouziti produktu uplynulo 36 mésicu, mél by uzivatel
kontaktovat spole¢nost Bard Peripheral Vascular, aby zjistil, zda jsou k dispozici dal$i
informace o produktu.

Technické specifikace

Vysledky simulovaného hemodynamického testovani*

Méfeni (praméry) Vysledek
Srdecni vydej 1,0 l/min

Stredni gradient 74,7 mmHg
Aortalni regurgitace 74,6 %

Systolicky tlak v aorté 50,2 mmHg
Diastolicky tlak v aorté 7,7 mmHg
Stiedni tlak v aorté 26,0 mmHg

*Laboratorni testovani provedené pomoci systému Vivitro Pulse

Duplicator na napusténém 18mm balonku, pfi srde¢ni frekvenci
70 tepu/min, systolické kfivce 35 %, srde¢nim vydeji 3,5 I/min
a tlaku 120/80 mmHg. N=30. Vysledky vychazejici z laboratornich
dat nemusi indikovat skute¢nou klinickou funkénost. Rizné testy
mohou poskytnout rizné vysledky.

Katalogové ¢. TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516
Popis balénku 18 mmx35cm | 20mmx3,5cm | 22mmx 3,5cm | 24 mmx 3,5cm | 26 mm x 3,5 cm
Skuteény pramér (mm) Tlak 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6 atm
vindikovaném rozsahu I'g 7 AT ™8 4 | 184 | 203 | 204 | 223 | 224 | 246 | 247 | 264 | 266
tlaku (3 atm — 6 atm)
Rozm.B | 17,5 17,7 19,4 19,5 21,3 21,4 23,5 23,7 25,3 25,5

Poznamka: Uvedené rozméry vychazeji z testovani nestisnéného baldénku na zkusebnim zafizeni pfi provoznim tlaku.
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Klinicka zkusSenost
Navrh

Primarnim cilem studie TRUE-FLOW bylo sledovat G¢innost a bezpecnost
valvuloplastického perfuzniho katetru TRUE® FLow b&hem dilatace aortalni chlopné

pfi pfipravé pro transkatetrovou implantaci aortalni chlopné (TAVI). Do studie bylo
zahrnuto 25 subjektd, z nichZ vSechny byly uspésné Ié¢eny studijnim zafizenim. Jeden
subjekt odstoupil od souhlasu s Ucasti ve studii po podstoupeni véech postupl studie
a propusténi z nemocnice, a tedy neni v ramci populace této analyzy zahrnut (n = 24).
Subjekty zpUsobilé k zafazeni do této studie byli dospéli muzi a Zeny (s vyjimkou
téhotnych Zen), ktefi méli podstoupit TAVI pro IéEbu aortalni stendzy o priméru
prstence, ktery bylo mozné oSetfit dostupnymi velikostmi studijniho zafizeni

v souladu s navodem k pouziti.

Demografie, zdravotni anamnéza a vypocty rizika

Primérny vék pacientll G¢astnicich se studie byl 79,8 roku a 70,8 % pacientt bylo
muzského pohlavi. Primérné skore Society of Thoracic Surgeons (Spole¢nost
hrudnich chirurgt, STS) bylo 7,8 %. U 79,2 % pacientu byla pfitomna CHOPN,

u 33,3 % fibrilace sini, u 87,5 % ischemicka choroba srdec¢ni a u 58,3 % onemocnéni
perifernich tepen. 45,8 % pacientt byli diabetici a 4,2 % pacient bylo povazovano
za pacienty s renalnim selhanim. U vSech pacientu byla povazovana pfitomnost
kongestivniho srde¢niho selhani s primérnou hodnotou (SD) ejekéni frakce 53,1 %
(13,87 %).

S ohledem na dfivéjsi intervence zadny z pacientt v minulosti nepodstoupil
chirurgické o$etfeni chlopné ani balénkovou aortalni valvuloplastiku (BAV).

Jeden pacient (4,2 %) v minulosti podstoupil operaci vytvoreni bypassu koronarni
tepny a Sest pacienttl (25 %) podstoupilo perkutanni koronarni intervenci.

Tii pacienti (12,5 %) méli jiz z drivéjSka zavedené kardiostimulatory/defibrilatory.
Prumérma hodnota (SD) oblasti aortalni chlopné byla 485,6 mm? (88,73 mm?)

s primérnym primérem prstence 25,4 mm (2,18 mm). Primérna hodnota

(SD) stupné kalcifikace prstence byla 267,5 mm?® (300,84 mm?®), a to za pouziti
modifikované metodologie Agatstona pro ziskani kontrastnich CT sken(l a detekéniho
prahu o hodnoté 850 Hounsfieldovych jednotek.

Parametry aortalni chlopné (n = 24)

Parametr Pramér = SD (min, max)

Oblast aortalni chlopné (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Oblast aortalni chlopné na zakladé

obvodu (mm?) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Primér prstence (mm) 25,4 +2,18 (20, 29)

Stupen kalcifikace prstence (mm?3)* 267,5 + 300,84 (1, 1082)

*Stupen kalcifikace prstence: stanoveny za pouziti modifikované metodologie dle Agatstona pro
ziskani kontrastnich CT skenu a detekéniho prahu o hodnoté 850 Hounsfieldovych jednotek.

Prameérna hodnota (SD) skére STS byla u pacientu zahrnutych v tomto hodnoceni
7,8 % (5,87 %). Trinact (54,2 %) pacientu patfilo do Tridy Ill s osmi (33,3 %) pacienty
ve Tridé Il a 3 (12,5 %) pacienty ve Tridé IV.

Vypocty rizika (n = 24)

Parametr Pramér = SD (min, max)

Skere STS (%) 7,8+587 (2, 25)

Skére EURO | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

Skére EURO Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)

Klasifikace NYHA n (%)
Trida Il 8(33,3)
Trida Ill 13 (54,2)
Trida IV 3(12,5)

Vysledky

Ve 21 (91,3 %) pipadech katetr TRUE® FLOw Usp&sné dilatoval aortalni prstenec bez
klinicky vyznamného pohybu na zakladé kvalitativniho Gsudku manipulujici osoby.

V pripadé jednoho subjektu nebyly tyto Gidaje zaznamenany. V prumeéru (SD) bylo
zafizeni zavedeno do 4,2 mm (5,0 mm) od cilové polohy, a to s pohybem o primérné
hodnoté (SD) 2,0 mm (4,5 mm), nez bylo zafizeni zcela napusténo. Ve 22 (91,7 %)
pfipadech této studie nebyla pouzita sifiova stimulace. Dva pacienti, oba s jiz

z dfivéjska zavedenymi kardiostimulatory, byli mirné stimulovani na patfi¢nou
hodnotu 120 a 160 udert za minutu. Tato studie byla provedena v populaci pacientu
s kardiovaskularnimi rizikovymi faktory, o nichZ je znamo, Ze souvisi se zvySenym
vyskytem komplikaci po rychlé stimulaci béhem BAV.

Priméma hodnota (SD) celkové doby trvani napusténi balonku byla 12,5 sekundy
(3,74 sekundy). Balonek setrval zcela napustén po dobu o primérné hodnoté (SD)
3,2 sekundy (1,06 sekundy).
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Béhem studie nebyly hlaeny zadné zavazné nezadouci ucinky souvisejici se
zarizenim. Pfed zavedenim studijniho zafizeni doslo u jednoho pacienta k pfihodé
souvisejici s perikardialnim vypotkem, coz bylo vyfeSeno pomoci vhodné Ié¢by.
Béhem studie nedoslo k zadnym jinym zavaznym nezadoucim ucinkum ani
neoéekavanym projevim zafizeni.

Navic byla provedena méreni intraventrikularniho tlaku pomoci transseptalniho
pfistupu pred zakladnim postupem, béhem néj a po ném a byla pouzita

k posouzeni, zda je napustény katetr TRUE® FLOW schopny zUstat na svém misté
s klinicky pfijatelnym intraventrikularnim tlakem za rychlé stimulace, snizené
stimulace nebo bez stimulace. V pfipadé vdech 24 postupt byla stfedni hodnota
(SD) enddiastolického tlaku v levé komore (LVEDP) béhem provadéni postupu
[13,4 (11,33) mmHg] niz§i nez pred provedenim postupu [17,8 (10,88) mmHg].

Vychozi stav

Hemodynamika @ vrcholovy gradient aorty
Pramérny gradient aorty
[ Diastolicky tlak
M LVEDP

Napusténi balonku Po dilataci

Vysledky prospektivni pozorovaci studie TRUE-FLOW ukazuji, Ze navrh
valvuloplastického perfuzniho katetru TRUE® FLOw zajistil dostatecny prutok krve
pres centralni otvor zafizeni, coz umozriuje provedeni tpIné dilatace stenotické
aortalni chlopné pred provedenim TAVI bez potfeby rychlé stimulace.



TRUE FLOW

Valviiloplasti Perfiizyon Kateteri

KULLANIM YONERGELERI

DIKKAT: Federal (ABD) kanun bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya
hekimin emriyle sinirlamigtir.

Cihaz Tanimi

TRUE® FLow Valviloplasti Perfiizyon Kateteri, ucuna balon sabitlenmis bir tel tizeri
koaksiyel kateterdir. Balon, merkezdeki orifisinden hemodinamik akis saglar. Kateter
110 cm uzunlugundadir ve iki limeni vardir: Limenlerden biri balonu sisirmek

ve sondirmek igin kullanilir, diger limen ise kateteri yerlestirmek igin bir kilavuz

tel kullanilabilmesini saglar. Balon sisirme luer kilidi gébegdi (agili), sisirme igin
radyoopak kontrast madde vermek amaciyla bir siringa sisirme cihazina baglanir.
Kilavuz tel luer kilidi gébegi (diiz), kilavuz tel [imenine baglanir. Balon uyumlu degildir
ve belirtilen basing araliginda sisirildiginde bilinen bir gapa ve uzunluga ulasacak
sekilde tasarlanmistir. Kilavuz tel limeninde iki radyoopak isaretgi vardir. Bu bantlar,
balonun proksimal ve distal omuz kisimlarina yerlestirimistir. Bu isaretler, cihazin aort
kapagina floroskopik olarak yerlestirimesi i¢in saglanmistir. Balon kateter boyutlar,
nominal basing, maksimum sisirme basinci, 6nerilen introdiiser boyutu ve maksimum
kilavuz tel boyutu ambalaj etiketinde belirtilmistir.

Kullanim Endikasyonlari
TRUE® FLow Valviloplasti Perfiizyon Kateteri, balon aortik valviiloplasti igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur

Uyarilar

1. Aniiler boyutlari <18 mm olan hastalarda kullanmayin.

2. igerikleri etilen oksit (EO) islemiyle STERIL sekilde saglanir. Pirojenik
degildir. Steril bariyer agilmigsa veya hasarliysa trinii kullanmayin.
Sadece tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

3. Bu cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin
yeniden kullanilmasi; tibbi cihazlarin (6zellikle de uzun ve kiigiik liimenlere,
ek yerlerine ve/veya bilesenler arasinda gatlaklara sahip cihazlar) potansiyel
pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyonlu viicut sivilari veya dokulariyla
belirsiz bir siire boyunca temas ettiklerinde temizlenmeleri zor veya
imkansiz oldugundan hastalar arasinda kontaminasyon riski tasir. Biyolojik
materyal kalintisi, cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara neden olabilecek
pirojenlerle veya mikroorganizmalarla kontamine olmasina neden olabilir.

4. Yeniden sterilize etmeyin. Pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyonun
ne boyutta oldugu bilinemeyeceginden ve sonrasinda enfeksiy6z
komplikasyonlar ortaya gikabileceginden yeniden sterilize ettikten sonra
driiniin sterilligi garanti edilemez. Mevcut tibbi cihazin temizlenmesi,
yeniden igslenmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, termal ve/veya
mekanik degisikliklerden etkilenen bilegenler lizerinde advers etkileri
olabileceginden cihazin arizalanmasi olasihigini artirir.

5. Her bir hasta igin belirli bir boyut secerken kateter balon sisirme gapi
dikkatle diisiiniilmelidir. Cihaz kullanilmadan &nce kapakgigin anatomik
boyutlarinin klinik agidan tanisal degerlendirmesinin yapilmasi gok
onemlidir ve transtorasik ekokardiyografi (TTE), bilgisayarla tomografi
(BT), anjiyografi ve/veya transézofageal ekokardiyografi (TEE) gibi
goriintiileme modaliteleri kullanilabilir. Sisirilen balonun capi, valviiler
captan ¢ok biiyiik olmamalidir.

6. Cihaz vaskiiler sistemle karsilastiginda, yiiksek kalitede floroskopik
gozlem altinda kullaniimalidir. Balonun havasi tamamen sondiiriilmeden
kateteri ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Manipiilasyon sirasinda direngle
karsilagildiginda, ilerlemeden &nce direncin nedenini belirleyin. Katetere
asir kuvvet uygulanmasi, ucun kirilmasiyla veya balonun ayrilmasiyla
sonuglanabilir veya hastanin yaralanmasina (damar perforasyonu gibi)
neden olabilir.

7. Kateter igindeki akis kisitlandigi takdirde, kateter liimenini infiizyonla
agmaya galigmayin. Aksi takdirde kateterde riiptiir olugabilir ve damar
travmasina neden olabilir. Kateteri gikarin ve yenisiyle degistirin.

8. Bu cihaz igin 6nerilen RBP'yi asmayin. RBP anma degerinin asilmasi
durumunda balon riiptiirii olusabilir. Asiri basing olugmasini énlemek igin
bir basing izleme cihazi kullanilmasi 6nerilir.

9. Kullanildiktan sonra bu iiriin, bir potansiyel biyolojik tehlike haline gelebilir.
Kabul goren tibbi uygulamalara ve yerel, eyalet ve federal kanunlara ve
yonetmeliklere uygun olarak tasiyin ve bertaraf edin.

10. Cihazi Transkateter Aort Kapagi implantasyonu'nu (TAVI) desteklemek igin
kullanacaksaniz, valviiloplasti balonu segimi ve kullanimiyla iligkili ek iglem
yo6nergeleri igin TAVI sisteminin Kullanim Yoénergelerine bagvurun.

11. Tromboz olusumunu azaltmak igin, bu cihaz uygun antikoagiilasyon
olmadan kullaniimamalidir. Bu cihazin kullanimi sirasinda 2200 saniyelik
ACT saglanmasi onerilir.

Onlemler

1. Kateterin sevkiyat sirasinda hasar gérmedigini ve boyutunun, seklinin ve
durumunun kullanilacagi isleme uygun oldugunu dogrulamak igin kullanmadan énce
kateteri dikkatle inceleyin. Agikga belli tirtin hasari mevcutsa Grtint kullanmayin.

2. Kateter, yalnizca perkitan transliminal valviloplasti uygulamasi konusunda
egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

3. Kabul edilebilir minimum French boyutu ambalaj etiketinde basiimistir.
Kateteri, etikette belirtilenden daha kugtik boyutta bir kilif introdiserinden
gecirmeye calismayin.

4. 1/3 kontrast madde ve 2/3 salin seklindeki 6nerilen balon sisirme maddesi
oranini kullanin. Balonu sisirmek igin higbir zaman hava veya baska bir gazli
madde kullanmayin.

5. lslemden sonra kateterin introduser kiliftan geri gekilmesi sirasinda direng
hissedilirse, floroskopiyle balonda kontrast madde sikisip sikismadigini
belirleyin. Kontrast madde varsa, balonu kilifin digina itin ve ardindan balonu
geri gekmeden &nce kontrast maddeyi tamamen bosaltin.

6. lIslemden sonra kateterin geri gekilmesi sirasinda direng yine de hissedilmeye
devam ediliyorsa, balon kateterin ve kilavuz telin/introdiser kilifin tek bir birim
olarak ¢ikarilmasi 6nerilir.

7. Beklenmedik ve son derece disik olasilikli balon patlamasi veya ripturi
halinde, balonun kiliftan ¢ikariimasi zorlasabilir ve introduser kilifin
cikarilmasini gerektirebilir.

8. Saft bukllmulsse veya kivrilmissa tork uygulamayin, kateteri asiri biikmeyin veya
kullanmaya devam etmeyin.

9. Balonun introduser kiliftan geri gekilmesi balona hasar verebileceginden kiliftan
bir kez ¢ikarildiktan sonra kateteri viicuda yeniden yerlestirmeye galismayin.

10. islem sirasinda kilavuz teli kateterden gikarmayin.
11. Dilatasyon islemleri ylksek kaliteli floroskopi kilavuzlugunda yapilmalidir.

12. Kateter baglantilarinin siki tutulmasina &zellikle dikkat edilmelidir. Sisteme hava
girmesini 6nlemek igcin devam etmeden 6nce aspirasyon yapin.

13. Yeniden katlamayi kolaylastirmak igin balon hastada sisiriliyorsa, balonun
glivenle sisirilebilecek sekilde yerlestirilmis oldugundan emin olun.

Potansiyel Advers Reaksiyonlar
Bir perkitan transliminal valviloplasti isleminden kaynaklanabilecek komplikasyonlar
asagidakileri icerebilir:

«  Ek girisim

+ llaglara veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon

* Anevrizma ya da psédoanevrizma

*  Aritmiler

« Kardiyovaskiiler yaralanma

+ lletim sistemi yaralanmasi

+ Olum

+ Embolizasyon

+  Hematom

« Ponksiyon bélgesinde kanama dahil hemoraji

« Hipotansiyon/hipertansiyon

+ Enflamasyon

»  Oklizyon

* Agri veya hassasiyet

+  Pnomotoraks veya hemotoraks

« Sepsis/enfeksiyon

+  Sok

« Kisa sureli hemodinamik bozulma

+ Inme

+  Tromboz

+ Valviler yirtilma veya travma

+  Damar diseksiyonu, perforasyonu, riiptiirii veya spazmi
Kullanim Talimatlan
Tasima ve Saklama

Serin, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya ultraviyole 11k kaynaklarinin
yakininda saklamayin.

Envanter rotasyonu yaparak kateterlerin ve baska eski tarihli tirtinlerin “Son Kullanma
Tarihinden” &nce kullanilmalarini saglayin.

Ambalaji hasar gérmiisse veya agilmigsa trtini kullanmayin.
Kullanilacak Ekipmanlar
» Kontrast madde
» Steril salin gozeltisi
»  Luer kilitli sirnga/manometreli sisirme cihazi (50 ml veya daha buyik)
* Uygun introdiser kilif ve dilatér seti
+ 0,035" (0,089 cm) kilavuz tel
* 3 yonll ylksek basingli stopkok



Dilatasyon Kateteri Hazirligi

1. Kateteri ambalajindan ¢ikarin. Balon boyutunun islem igin uygun oldugunu
ve segcilen aksesuarlarin etikette etiketlendigi sekilde kateterle uyumlu
oldugunu dogrulayin.

2. Kateteri introdisere yerlestirmeden hemen 6nce ¢ikarana kadar balon siperini
balonda tutun.

3. Kontrast maddeyi/salini hacim olarak 1/3 kontrast, 2/3 salin oraniyla karistirin.

4. Kullanimdan 6nce balon kateterdeki hava ¢ikariimalidir. Bosaltmayi
kolaylastirmak icin, 50 ml veya daha biyik kapasiteli bir siringa veya sisirme
cihazi secin ve yaklasik yarisini 6nerilen balon sisirme maddesiyle doldurun.
Balonu sisirmek igin hava veya baska bir gaz kullanmayin.

5. Dilatasyon kateteri Gizerindeki balon sisirme disi luer gébegine bir stopkok takin.

6. Siringayi stopkoka takin.

7. Sinngayi nozil asadi bakacak sekilde tutun, stopkoku agin ve yaklasik 15 saniye
aspirasyon yapin. Pistonu serbest birakin.

8. Yukaridaki adim 7'yi aspirasyon (negatif basing) sirasinda iki kez daha veya artik
kabarcik belirmeyinceye kadar tekrarlayin. Bitirdiginizde, siringa/sisirme cihazi
gbvdesinden tim havayi bosaltin.

9. Tel lumen gébegine bir siringa takarak ve steril salin ¢ozeltisiyle yikayarak

kateterin tel [limenini hazirlayin.

TRUE® FLOw Valviiloplasti Perfiizyon Kateterini Kullanma

1. Hastayi hazirlayin ve introdiseri ve kilavuz teli, standart perkitan kateterizasyon
tekniklerini kullanarak erigim bélgesine yerlestirin.

2. Balon siperini distal olarak cikararak siperin kateterde artik bulunmamasini saglayin.

3. TRUE® FLow Valviiloplasti Perfiizyon Kateterinin distal ucunu énceden

yerlestirilmis kilavuz tel izerinden geri yikleyin ve ucunu giris bolgesine ilerletin.

Floroskopi kilavuzlugunda, kateteri introdiser kiliftan ve telin tizerinden sisirme
bolgesine ilerletin. Isaretleyici seritler floroskopi altinda gériinmiiyorsa triinii
kullanmay! birakin.

Balonu, sisirilecek aort kapaginin ilgili alaninin igerisine yerlestirin, kilavuz telin
yerinde oldugundan ve balonun statik bir konumda tutuldugundan emin olun
ve balonu RBP'yi agmayan bir basinca sisirin.

Not: Kan, balondan akacaktir.

Siviyl balondan tamamen bosaltmak igin negatif basing uygulayin. Floroskopi
altinda balonun tamamen séndugtini dogrulayin. Balon timuyle sénmus
goérinmiyorsa, ikinci kez sisirmek igin Griintin aort kapaginin diginda ve givenli
bir konumda bulundugundan emin olun. Hafifge sisirip yeniden séndiirerek
tamamen séndigini dogrulayin.

Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu korurken, sénmus kateteri kilavuz

tel Uizerinden ve introduser kiliftan geri gekin. Kateterin introdtser kiliftan

geri gekilmesini kolaylastirmak igin saat yoninde nazik bikme hareketleri
uygulanabilir.

Balonu geri cekerken olagan disi bir direncle karsilagilirsa, balonu givenle
sisirilebilecek bir anatomik konuma yerlestirin. Balonu sisirin ve yeniden
sondriin. Floroskopi altinda balonun yeniden katlanmasi gézlenebilir. Onerilen
kontrast madde konsantrasyonunun kullaniimasi balonun yeniden katlanmasinin
floroskopik goérintilenmesini kolaylastirabilir.

Uyan: Kullanildiktan sonra bu iiriin, bir potansiyel biyolojik tehlike haline
gelebilir. Kabul géren tibbi uygulamalara ve yerel, eyalet ve federal kanunlara
ve yonetmeliklere uygun olarak tasiyin ve bertaraf edin.

Bu y&nergeler igin bir yayin veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi, bu kitapgigin
son sayfasindaki kullanici bilgilerine eklenmistir.

Bu tarih ve triintin kullaniimasi arasinda 36 ay gegmis olmasi halinde,
kullanici ek ardn bilgileri bulunup bulunmadigini 6grenmek igin Bard Peripheral
Vascular'i aramalidir.

Teknik Spesifikasyonlar

Simiilasyonlu Hemodinamik Test Sonuglar*

Olgiim (Ortalamalar) Sonug
Kardiyak Cikti 1,0 L/dak.
Ortalama Gradyan 74,7 mmHg
Aortik Reglrjitasyon %74,6
Aortik Sistolik Basing 50,2 mmHg
Aortik Diastolik Basing 7,7 mmHg
Cap B Aortik Ortalama Basing 26,0 mmHg
*Tezgah testi, bir Vivitro Pulse Duplikator Sistemi, bir 18 mm sisiriimis
balon, 70 bpm kalp atim hizi, %35 sistolik dalga bigimi, 3,5 L/dak.
kardiyak c¢ikti ve 120/80 mmHg basing sartlarinda yapilmistir.
N=30. Tezgah verilerinin sonuglari, gergek klinik performansi
gostermeyebilir. Farkli testler farkli sonuglar verebilir.
Katalog No. TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516
Balon Tanimi 18 mmx3,5cm | 20mmx3,5cm | 22mmx3,5¢cm | 24 mm x 3,5¢cm | 26 mm x 3,5 cm
Gergek Cap (mm) Basing | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3 atm | 6 atm
Endike Basing
Araliginda Cap A 18,4 18,4 20,3 20,4 22,3 22,4 24,6 24,7 26,4 26,6
(3 atm - 6 atm) GapB | 175 | 17,7 | 194 | 195 | 21,3 | 21,4 | 235 | 237 | 253 | 255

Not: Belirtilen boyutlar kisittanmamis bir balonun galistirma basincinda tezgah Usttinde test edilmesine dayanmaktadir.
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Klinik Deneyim
Tasarim

TRUE-FLOW galigmasinin birincil hedefi, Transkateter Aort Kapagi implantasyonu
(TAVI) hazirliginda aortik valfin dilatasyonu sirasinda TRUE® FLow Valvilloplasti
Perfiizyon Kateterinin performansini ve giivenligini gézlemlemek olmustur. Tami,
calisma cihaziyla basariyla tedavi edilen yirmi bes kisi katilmistir. Bir kisi, tim ¢alisma
proseddirlerinin ve hastaneden tahliye edilmesinin ardindan rizasini geri gekmistir ve
bu nedenle Analiz Popiilasyonuna dahil edilmemistir (n = 24).

Bu galismaya katilmaya uygun kisiler, IFU uyarinca, galisma cihazinin mevcut
boyutlari ile tedavi edilebilen bir antilus ¢apina sahip, aortik stenoz tedavisi igin TAVI
uygulanmasi planlanan yetiskin erkek ve hamile olmayan kadin hastalar olmustur.

Demografik Bilgiler, Tibbi Ge¢mis ve Risk Hesaplamalari

Katilan hastalarin ortalama yasi 79,8'di ve hastalarin %70,8'i erkekti. Ortalama
Society of Thoracic Surgeons (Torasik Cerrahlar Toplulugu) (STS) puani %7,8'di
Hastalarin %79,2'sinde COPD, %33,3'tinde atriyal fibrilasyon, %87,5'inde koroner
atardamar hastaligi ve %58,3'lnde periferal atardamar hastaligi mevcuttu. Hastalarin
%4,2'sinin renal yetmezIigi oldugu disuntlirken %45,8'i diyabetikti. Tim hastalarin,
ortalama (SD) %53,1 ejeksiyon fraksiyonuyla konjestif kalp yetmezligi oldugu
dustntlmustar (%13,87).

Onceki midahalelerle ilgili olarak, higbir hasta énceden cerrahi valf tedavisi veya balon
aortik valvtiloplasti almamistir (BAV). Bir hasta (%4,2) énceden koroner atardamar
baypas greft ameliyati olmusken alti hasta (%25) perkiitan koroner miidahale
gegirmistir. Ug hastanin (%12,5) énceden mevcut kalp pili/defibrilatéri vard.

Ortalama 25,4mm (2,18mm) antlus ¢apiyla ortalama (SD) aortik valf alani

485,6mm? (88,73mm?) olmustur. Kontrast BT taramalari igin degistirilmis Agatston
metodolojisi ve 850 Hounsfield Birimi saptama esigi kullanilarak ortalama (SD) anulus
kalsifikasyon derecesi 267,5mm? (300,84mm?®) olmustur.

Aortik Valf Ozellikleri (n=24)

Bzellik Ortalama % SD (Min, Maks)

Aortik Valf Alani (mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

Aortik Valf Alanindan Tiiretilen Cevre (mm?) 516,8 + 92,79 (327, 642)

Antlus Capi (mm) 25,4 +2,18 (20, 29)

Antilus Kalsifikasyon Derecesi (mm?)* 267,5 + 300,84 (1,1082)

*Antlus Kalsifikasyon Derecesi: Kontrastli taramalar igin degistirilmis Agatston metodolojisi ve
850 Hounsfield Birimi saptama esigi kullanilarak belirlenmistir.

Deneye katilan hastalar icin ortalama (SD) STS puani %7,8 (%5,87) olmustur.
On Ug (%54.2) hasta Sinif ll, sekiz (%33,3) hasta Sinif Il ve 3 (%12,5) hasta
Sinif IV'te olmustur.

Risk Hesaplamalari (n=24)

Ozellik Ortalama * SD (Min, Maks)

Prosediire Bagh Ozellikler

Zaman
(Saniye)

Sénme
Stiresi

Tam
Sisme

Toplam Balon
Stiresi

Sisme
Stresi

Calisma sirasinda cihaza iligkin ciddi advers etki bildirilmemistir. Bir hasta, calisma
cihazinin sunulmasindan énce proseddire iliskin perikardiyal eflisyon vakasi
gelistirmistir, bu da ilgili tedaviyle ¢éztlmustur. Calisma sirasinda baska ciddi advers
bir etki veya beklenmedik cihaz etkileri meydana gelmemistir.

Ek olarak, indeks prosediriinden 6nce, prosedir sirasinda ve sonrasinda transseptal
yaklagim kullanilarak intraventrikiiler basing élgiimleri alinmigtir ve TRUE® FLow
kateterinin hizli uyarim, azaltilmis uyarim altinda veya uyarim olmaksizin klinik olarak
kabul edilebilir intraventrikiiler basing ile sabit kalma becerisini degerlendirmekte
kullanilmistir. 24 prosediiriin tamami igin, prosedurler sirasindaki ortalama (SD)

sol ventrikuler ve diastolik basing (LVEDP) [13,4 (11,33) mmHg], proseddrlerden
oncekinden diistik olmustur [17,8 (10,88) mmHg].

Hemodinamik g Aortik pik gradyan
Aortik ortalama gradyan
[ Aortik Diastolik Basing
M LvEDP

Taban gizgisi Balonun Sismesi Dilasyon Sonrasi

STS Puani (%) 7,8 45,87 (2, 25)

EURO Puani | (%) 16,3 + 11,03 (5, 53)

EURO Puani Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)

NYHA Siniflandirmasi n (%)
Sinif i 8(33,3)
Sinif lll 13 (54,2)
Sinif IV 3(12,5)

Sonuglar

21 (%91,3) vakada TRUE® FLOW kateteri, operatoriin niteliksel yargisi temel alinarak
klinik olarak énemli hareket olmaksizin aortik aniilusu basariyla dilate etmistir. Bu
veriler, bir kisi icin kaydedilmemistir. Ortalama olarak (SD), cihaz hedef konumun
4,2mm (5,0mm) dahilinde ve cihaz tam olarak sisirilmisken ortalama (SD) 2,0mm
(4,5mm)hareketle uygulanmistir. Calisma vakalarinin 22'sinde (%91,7) ventrikiler
uyarim kullanilmamistir. Her ikisi de énceden mevcut kalici kalp piline sahip iki
hastada, sirasiyla 120 BPM ve 160 BPM'de orta derecede uyarim kullaniimistir.

Bu galisma, BAV sirasinda hizli uyarimin (RP) ardindan komplikasyonlarin artan
sekilde meydana gelmesiyle iliskili oldugu bilinen kardiyovaskuler risk faktérlerine
sahip bir hasta populasyonunda yuratilmustar.

Balonun sismesinin ortalama (SD) toplam suresi 12,5 saniye (3,74 saniye) olmustur.
Balon, ortalama (SD) 3,2 saniye (1,06 saniye) boyunca tam olarak sisik kalmistir.
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Prospektif, gézleme dayali TRUE-FLOW calismasinin sonuglari, TRUE® FLow
Valviloplasti Perflizyon Kateterinin tasariminin, hizli uyarim ihtiyaci olmaksizin
TAVI 6ncesinde stenotik aortik valfin eksiksiz dilasyonunu gergeklestirmek igin
cihazin merkezi orifisi boyunca yeterli kan akisina misaade ettigini gostermistir.



TRUE FLOW

Mepahy3nOHHBIA KaTeTep N5 BanbBYNONAACTUKY

MHCTPYKUUA NO 3KCNNYATALUU

BHUMAHMUE! ®epepanbHoe 3akoHoaaTenbcTBo CLUA paspeluaeT npoaaxy
3TOro YCTPOCTBA TONbKO MEAULIMHCKMM paGoTHMKAM UMK MO UX 3aKa3y.

Onucanue ycTponcTea

Mepdy3avoHHbIN KaTeTep Ans Banbeynonnactuku TRUE® FLOW siBnsieTcs
KoaKcuarnbHbIM KaTeTepoM C JOCTABKOW MO MPOBOAHWKY C 3aKPEreHHbIM Ha KOHLe
6annoHom. BannoH npornyckaeT NOTOK KPOBK Yepe3 LieHTparbHOe OTBepcTye.
Inuna katetepa coctasnseT 110 cm. Katetep nmeet aBa npocseTa: oAvH NpoceeT
VCMONb3yeTCs1 ANst HaKa4YMBaHUS W CryckaHusi 6annoHa, a Apyroii nossonsieT
MCMob30BaTh MPOBOAHWK AN pa3MeLLieHNs kaTeTepa. YToBoii MioapOoBCKuii
ajanTep Ans HakauvMBaHWsi 6annoHa NoAKIoYaeTCs K WNPULY ANl HaKaiMBaHUs

C TeM, 4TOGbl MOfaTh PEHTTEHOKOHTPACTHYIO XUAKOCTb Allst HakaumBaHust. Mpsimoit
TI09POBCKUIA aganTep NPOBOAHMKA NOACOEAVHSAETCS K MPOCBETY MPOBOAHMKA.

BannoH uMeeT puKCHPOBaHHBIN pasMep; Mpu HakauMBaHUM OH COXPaHSIET 3aAaHHbIN

AvamMeTp 1 AnNvHy B npeaenax ykasaHHoro gnanasoHa gaBneHus KOHTpECTHOI;I
XWAKOCTU B CUCTEME. B npoceeTe A NpoBOJSIOYHOro NPOBOAHUKA UMEeTCA ABa

KOnbLEBbIX PEHTFEHOKOHTPACTHbIX Mapkepa. O MapKepbl pacrnosnioXeHbl Ha YypoBHe

MPOKCUMarsibHbIX U AUCTanbHbIX NreYy 6annoHa. OHKM NOMOratoT TO4HO pasmecTuTb
6annoH B aopTarnbHOM KranaHe nog (b]'IPODpOCKOI'IVI‘-lECKMM KOHTpoOnem. Paamepbl
6annoHHoro Katetepa, HOMUHanbHOe AaBneHne, MakCumanbHOoe AaBneHne

HakaunBaHus 6annoxa, pEKDMeH[J,OBaHHbIVI pasmMep nHTpogbrocepa u MakcManbHbIN

pasMep NpOBOIIOYHOTO MPOBOAHWKA yKkasaHbl Ha yrnakoBke.

Moka3aHusi K NPUMEHeHUIo

Mepdy3noHHbIN KaTeTep Ans Banbeynonnactuku TRUE® FLOW npegHasHayeH ans
npoBefeHns 6annoHHoI aopTarnbHOi BaribBYNOMNIacTUKu.
MpoTMBOnokasaHusa

HenseecTHbl

MpeaynpexaeHuns

1. ﬂﬁHHOe yCTpOﬁCTBO 3anpeLyaeTcs MCNonb3oBaTh y NauyueHToB
C AnaMeTpoOM KoJibLa aopTanbHOro KnanaHa <18 mm.

2. Copepxumoe ynakoku CTEPUINIbHO. Ctepunusaumus npoBeaeHa
C nomolLLbi 3TUneHokcuaa. AnuporeHHo. He ucnonb3yiire, ecnm

CTepunbHbIM 6apbep BCKPbIT Unu noBpexaeH. Cucrema npegHasHayeHa ans

UCNONb30BaHUA TONbKO Yy OQHOro nauyueHTa. I'Ios'ropHoe ucnonb3oBaHue,
noBTOpHasi 06paboTka U NOBTOPHasA CTePUNM3aLMSA 3anpeLleHbl.

3. [laHHOe yCTPOMCTBO NpeAHa3Ha4eHo TONbLKO AN OJHOKPaTHOro
MUCNONb30BaHUA. nOBTOpHOe ucnonb3oBaHWe AaHHOro MeauLUMHCKOro
YCTPOMCTBA BreYeT 3a CO60M PUCK NEPEKPECTHOIO 3apaXeHUs NaLUeHTOB,
NOCKOMNbLKY MeAULMHCKME YCTPOMNCTBA — OCOGEHHO Te, KoTopble
UMeroT ANUHHBbIEe U Yy3KUe NpocBeThl, CoeAuHeHUA n (MHM) wenu Mmexay
KOMMOHEeHTaMn — TPyAHO UITU HEBO3MOXXHO OYMCTUTL NOCKe TOro, Kak
ychOﬁcTBO Heonpe}:\eneum:u?l NPOMEXYTOK BpeMeHU Haxoamnochb
B KOHTaKTe C NOTeHUUanbHO NUPOreHHbIMU unu 6aKTepuanhHo
3apaXeHHbIMU XXUAKOCTAMU UM TKaHAMU YenoBe4YeCcKoro opraHmama.
OcTtaTku 6uonornyeckux mMaTepuanoB MOryT CnpoBOLMPOBaThL 3apa)xeHue
ychOﬁcTBa nuporeHamu UM MUKpoopraHM3Mamm, KoTopbie MoryT
NpPUBECTU K pasBuUTULo MHd)eKLlMOHHhIX OCNOXHEHUN.

4. nOBTOpHaﬂ cTepunu3auus sanpeLleHa. CTepMﬂbHOCTb unsgenus nocne
nOBTOpHOﬁ cTepunu3aummn He siBnsieTcs rapaHTMpOBaHHOﬁ, MOCKOJSIbKY

He U3BeCcTeH BO3MOXHbIN YpPOBeHb coaepXaHus NUMpPoreHoB u MMKp06H0r0

3apaxeHus, Bcrneacrteue 4ero MOryT BO3HUKHYTb VIH@@KLWIOHHEI@

OCJI0XKHEeHUA. 0'-IVICTKa, noBTOpHaA OGpaGOTKa U NOBTOpPHas cTepunusauus

AaHHOTO MeAULIMHCKOro YCTPOMCTBa YBeNMYUBaOT PUCK HEKOPPEKTHOM
paboThbl yCTPOMCTBA B CBA3U C BO3MOXHbIM HEGNaronpuaTHbIM
BO3[€e/CTBMEM Ha KOMMOHEHTLI, YyBCTBUTENbHbIE K TeMNepaTypHbLIM
VAN MeXaHMYeCKUM U3MEeHeHUsIM.

5. J],uaMeTp GannoHa KaTeTepa B Haka4aHHOM COCTOAHUU crneayeT TwaTesibHO

noaGuparth Ans KaXAoro KOHKpeTHoro nauueHTa. Mepea ucnonb3oBaHneM
[AaHHOTO YCTPOWCTBA KpaiiHe BaXXHO NPOBECTH KITMHMKO-AUArHocTu4eckoe
onpefeneHve aHaTOMU4YECKMX pa3MepoB KranaHa — B YacTHOCTH,

C UCMONb30BaHMEM TaKUX METOZIOB, Kak TpaHCTOpaKarnbHasi
axokappauorpadusi, KOMNbOTEpHas Tomorpadus, aHruorpadus n/mnmn

up Has orpacous. inameTtp 6annoHa B Haka4aHHOM

COCTOAAHMU He AOJKeH 3Ha4YUTenbHO NpeBbilaTbh ANaMeTp KnanaHa.

6. Mocne BBegeHus KaTeTepa B COCYAUCTOE PYCrio BCe MaHUNYNALUNA C HUM
cnenyeTt NpoBoAUTL NOA BbICOKOKA4YeCTBEHHbIM (*)HKJOPOCKOI'IVNECKVIM
KOHTponeM. He npoaBuranTe kateTep HU Bnepepa, HU Ha3ad, ecnu
6annoH He HaxoAmTCA B NMOSMTHOCTHLHO CAYBLUEMCA COCTOAHUN. Ecnu npu
ncnonb3oBaHUU yCTpOﬁCTBa oulyuiaeTcsa conpoTtuBneHue, BbIsICHUTE ero
NPUYKUHY, Npexae Yem npoaonkarb npoueaypy. MpunoxeHne ypeamepHon
CUNbl NPU MAaHUNYNALMAX C KATETEPOM MOXET NPUBECTU K NOBPeXaAeHUur
€ro HaKOHe4YHUKa Uunu oTaeneHur 6annoHa ot KaTeTepa, 4ToO B CBOHO
oyepeAb MOXET CTaTb NPUYMHON TPAaBMUPOBAHUA NauueHTa (K npumMepy,
nepcopaumm cTeHkn cocyaa).

1.

Ecnu BO3HUKNYM NPensATCTBUS NOTOKY XMAKOCTM Yepes NPocBeT KaTeTepa,
He NbITanTecb NPOYNCTUTL NPOCBET YC IM Haka KUOKOCTU.
3TO MOXET NPUBECTM K Pa3pbIBY KaTeTepa U TPAaBMUMPOBaHUIO COCyAa.

B Takux cryyasix kateTep crieayeT BbIBECTU U3 COCYAUCTOro pycna

1 3aMeHUTb HOBbIM.

He npeBbIwaiite pacueTHoOe AaBneHUe pa3pbiBa, yka3aHHOe Ansi AaHHOTo
ycTpouncTBa. B cnyvae npeBbIWeHUsA 3TOro nokasaTensi MOXKET MPOU30ITH
pa3spbiB 6annoHa. Bo n np NbHOTO AaBreHUA
PEKOMEHAYETCSA UCMONb30BaTh YCTPOWUCTRO ANA KOHTPONS AaBreHUs.
Mocne npuMeHeHUs1 AaHHOE U3fenue MOXET NPeACTaBNATL GUONOrMYecKyto
onacHocTk. OGpalleHue C HUM 1 ero yTUNMU3auuo HeoGxoauMo
OCYLIECTBMSATL B COOTBETCTBUMU C MPUHATLIMUA B MEAULIMHCKON NPaKTUKe
HOPMaMMm, a TakKe COOTBETCTBYIOLMMU MECTHLIMU, FOCYAapPCTBEHHLIMU

1 hegepanbHLIMU HOpMamK.

. Ecnu gaHHoe yCTPOMCTBO UCMONb3YeTcsi B XOAe YpeckaTeTepHomn

MMMNaHTauumn aoptanbHoro knanaHa (YMAK), usyuute nHcTpykumio
K ycTponcTtBy ana YUAK Ha npeaMeT AONONHUTENbHBbIX YKa3aHWU
no BbIGOPY M UCNOMNb30BaHMIO GannoHa ANs BanbBYNOMNMaCTUKU.

[insi yMeHbLeHns Tpo603a 3TO YCTPOMCTBO HE CrieAyeT UCMONb30BaTh
6e3 cooTBETCTBYOLIEN aHTUKoarynsiumm. Bo Bpems npoueayp ¢
ncnonb3oBaHMeEM JaHHOro YCTPOMCTBA P HAyeTcsA noaaef T

nokasarenb akTUBUPOBAHHOIO BpeMeHM cBepThiBaHMA kpoBu (ABC) Ha
ypoBHe 2200 cekyHA.

MepbI NpesocTopokHOCTH

1.

10.
1.

Mepea “cnonb3oBaHWeM TLATEeNbHO OCMOTPUTE KaTeTep Ha NPeaMET BO3MOXHbIX
NOBPEXAEHUI BO BpEMSi TPAHCMOPTUPOBKU. YBeanTech Takke, YTo pasmep,
cdopma 1 cocTosiHMe KaTeTepa COOTBETCTBYIOT HAMEYEHHO npoLieaype.

He vicnonbayiiTe AaHHoe U3Aenue Npu Hamunum SBHbIX MOBPEXAEHUN.

[laHHbI KaTeETep JOIMKEH MPUMEHSITLCS TOMLKO Bpaiamu, 06y4eHHbIMY
npoLeaype YPecKOXKHON TPaHCIOMUHANBHO BasbBYNONMacTUKu.

MuHumansHo ,ClOI'IyCTI/IMbIVI pasmMep HTpoabKocepa Anda AaHHOro Katetepa
no wkane French YyKasaH Ha ynakoBke. He neitantecb BBOAWUTbL KaTeTep

B COCyAMUCTOE PYCro 4Yepe3 NHTPOAbICEeP MEeHbLUEro pasmepa, 4em ykasaHo
Ha ynakoBke.

Vcnonb3yiiTe peKkoMeHA0BaHHbIN Ans pasayBaHus 6annoHa HanonHuTenb,
COCTOSILLWIA 13 1/3 KOHTPACTHOTO BELLECTBA U 2/3 CTEPUIIBHOTO
huranonormyeckoro pacteopa. 3anpetuaercs Hakaumsatb 6annoH Boayxom
VNN ApYrMM ra3oo6pasHbIM HanosHUTeNneM.

Ecnu Bo BpeMs BblBEAEHUA KaTeTepa Yepes3 MHTPOAbloCep Nnocne 3aBepLlieHns
npoLeaypb! OLLYLLIAETCS CONPOTUBIEHWUE, ONPEAENTE C NOMOLLbIO
hroopockonuu, He ocTanack N B 6annoHe KOHTPaCTHOe BELLECTBO.

Ecnu B 6annoxe BUAHbI OCTATKM KOHTPACTHOrO BeLeCTBa, BbITONIKHUTE GannoH
13 NHTpoAbKOCepa, NOSTHOCTbH Bblka4aTe U3 Hero ocTaTku KOHTpaAcTHOro
BeLeCTBa, a 3aTeM NpoaosixaiiTe usBneveHne GannoHa.

Ecrn npw BblBEAEHUN KaTeTepa nocrne 3aBepLieHns npoueaypbl BCe paBHO
ouwlyulaeTca conpoTueneHne, peKoMmeHayeTcs n3Bnedb 6annoHHbI KaTtetep,
I'IpOBOJ'IO‘-IHbIIZ I'IpOBO[ZLHIAK/l/IHTpOFleOCep KaK equHoe uernoe.

B cnyyae paspbiBa 6anmnoHa (4To SBNSeTcs KpaniHe ManoBePOSTHbIM),
13Brie4eHne pasopBaHHOro GarnroHa Yepes MHTPOABIOCEP MOXET OKasaTbCst
6ornee crnoxHbIM. B Takom criydae MOXeT NOHaoBUTLCs CHSATUE MHTPOAbIOCEpa.
He BpaluaiiTe kaTeTep BOKpYr €ro ocu, He 4onycKanTe ero YpesmepHoro
n3rnbaHns N He NPOJOIHKaNTE ero NCroNbL30BaTh, €CNN Ha ero CTepXHe
obpaszoBanvch neperubebi.

He BBOAMTE KaTETEP B COCYAMCTOE PYCIIO NMOBTOPHO MOCIE €ro N3BMe4eHNs
Yepes UHTpoAbIOCEP, MOCKOIbKY U3BreYeHne GannoHa Yepes MHTpoablocep
MOXeT NoBpeauTb GanmnoH.

He BbiTackuBalite NpoBOAHWK U3 KaTeTepa Mo Bpemsi NpoLeaypbl.

MpoLeaypbl pacluMpeHunsi CTEHO3MPOBAHHBIX YHaCTKOB CrieAyeT NPOBOANTL MOA
BbICOKOKA4YECTBEHHbIM PIIOOPOCKONUYECKM KOHTPOSIEM.

. Oco6oe BHUMaHUe creayeT yaensTb NoAAep)aHNIo NMOTHOCTU COEAUHEHNI

KaTetepa. Mepea Ha4anom npoLeaypsb! credyeT NPOBECTU acnupaLmto, 4ToBbI
B CUCTEMY He Nonas Bo3ayX.

. Ecrn HeOﬁXOﬂMMO Haka4aTb 6aJ'IJ'IOH, 4yToGbI 3aTEM ero mMarepuan crnoxwuncsa

6onee ynobHbIM o6pasom, ybeautech, YTo NOBTOPHOE HakaunBaHue GannoHa
6yneT GesonacHbIM Anst NaLueHTa.

Bo3MoXHbIe HexenaTternbHble peakuuun

K ocnoxHerusim, KOTOpbl€ MOryT BO3HUKHYTb B pe3yribrate ‘-lpeCKO)KHOVI
TpaHCJ'IIOMI/IHaJ'IbHOI;I BanbByNnonIacTukn, OTHOCATCA:

. HeOGXOﬂMMOCTb B AOMOMHUTENTbHOM XUPYPru4eckom BMeLlaTenbCTBe,

+  annepruyeckas peakuus Ha NnekapcTBEHHbIE Npenaparbl unu
KOHTPacTHOE BeLeCTBO;

+  aHeBpu3Ma WN NceBLoaHeBPU3MA;

+  aputMuu;

+  cepAedHo-cocyaucTasi Tpasma;

*  NoBpEexXaeH1e NPOBOASILLEN CUCTEMbI CepALa;
*  CMepTb;

+  ambonus;



*  rematoma;
*  KpOBOTEYEeHWe, B T. Y. B MeCTe COCYAUCTOro AoCTyna;
*  rMNOTeH3Ws/rMnepTeHaus;
+  BOCManeHue;
*  OKKMO3Us;
+  ©onb UNK NoBbILLEHHAs YyBCTBUTENBHOCTb;
*  MHEBMOTOPAKC UMM reMoTopaKc;
*  cencuc/vHdbekums;
*  LWOK;
*  KpaTKOCPOYHOE yXy/LleHne reMoANHaMUYecknx nokasareneit;
*  VHCYMbT;
+ Tpom6o3;
*  paspblB UNK TPABMWUPOBAaHWE NENeCTKOB KranaHa;
* paccrnoeHue, nepdopaums, paspbis UnK cnasm cocyaa.
YKa3aHus No NpUMeHeHUo
OG6palleHne ¢ yCTPOINCTBOM M €ro XpaHeHue

XpaHVITb B CyXOMm, NpoxyiagHOM N TEMHOM MecTe. Sanpeu.lae'rca XPaHUTb BGNM3n
WCTOYHNKOB paAnoakTUBHOIO nnn yJ'IpranVIOJ'IeTOBOI'O nanyvyeHns.

McnonbaynTe 3anackl KaTeTepos 1 APYTUX U3AENiii C orpaHnYeHHbIM CPOKOM
XpaHeHWs Taknum o6pa3om, 4ToGbI kaxaoe nagenve Bbino n3pacxofoBaHo
[0 UCTeYeHNsa ero Cpoka rogHoCTH.

He ucnonbayiite AaHHOE YCTPOMCTBO, ECNM HapyLUeHa LEeNIOCTHOCTb €ro yNakoBKU.
Heo6xoaumoe o6opynoBaHue

+ KoHTpacTHoe BellecTBO

*  CTepunbHbIil hUsnonornyeckunii pacteop

*  Jllo3poBCKUI LINPUL/YCTPONCTBO ANA HaKauvMBaHUA C MaHOMETPOM
(o6bemom 50 mn unu GonbLue)

*  WHTpoablocep noaxodsiuero pamepa u gunararop
* [poBogHuk AnameTpom 0,035 grorima (0,089 cm)
+  TpexxoaoBoW 3anopHbilii KnanaH BbICOKOro AaBneHust

MoaroToBka AUNaTaUMOHHOrO KaTeTepa

7.

8.

YnaepxuBas LWNpUL, B MONOXEHUM (POPCYHKON BHW3, OTKPOIATE 3anopHbIi knanaH
1 OTKauvBaiiTe BO3AYyX B Te4eHue npumepHo 15 cekyHa. OTnycTuTe nopLueHsb.
MoBTOpWTE War 7 elle ABa pa3a NM60 [0 UCHE3HOBEHWS Ny3bipeii Npu
oTKa4yMBaHWK Bo3ayxa (T. €. CO3AaHUsA OTpULIATENbHOTO AABMNEHUS B cUCTEME).
Mocne 3aBeplueHns npoLeaypbl yaanuTe BeCb BO3AYX U3 Koprnyca wnpuua/
YCTPOWCTBA A5 HakauvBaHus 6annoHa.

MoaroToBbTe NPOBOAHMKOBLIV NPOCBET KaTeTepa, NOACOeANHUB LLMPULY

K NPOBOAHMKOBOMY aJanTepy 1 NPOMbIB €ro CTepUnbHbIM (hU3pacTBOPOM.

MNepdy3noHHbI KaTeTep AN BanbBynonnacTuku TRUE® FLow

1.

MoaroToBbTe NauUeHTa, yCTaHOBUTE MHTPOABIOCEP W BBEAWUTE MPOBOAHUK

B MecTe COCYAMCTOro A40CTyna B COOTBETCTBUN CO CTaHAAPTHO METOAMKOA
UpECKOXHOW KaTeTepuaaLun.

CH/MUTE 3aLLMTHYIO Kancyny 6annoHa Ha AucTanbHOM KoHLe, y6eamBLnch,
4TO OHa BorbLue He HaxoauTCs Ha KaTeTepe.

HapeHbTe AncTanbHbIA KOHUMK Nepdy3noHHbIN KaTeTep Anst
BasnbByronnactuku TRUE® FLOW Ha npeABapuTenbHO YCTaHOBMEHHbIN
NPOBOAHUK U NPOABUHBLTE KOHYMK K MECTY BBOAA.

Mop chnoopockonUYecKUM KOHTPONeM NpPoABUHLTE KaTeTep No NPOBOAHUKY
Yepes UHTPoAbIOCEP K MECTY HakaumBaHus. He ncnonb3yite gaHHoe yCTPOWCTBO,
eCnu MapKkepbl He BUAHbI NP (ritoopocKonuu.

Pa3smecTute 6annoH B nognexallei paclumpenuno o6nact aoptanbHoro
KnanaHa, ybeautech, 4TO NPOBOAHUK HA MecTe, a 3aTeM, yaepxvsas 6annoH
HenoaBWXHO, HakavalTe ero [0 AaBneHus, He NPeBbILIAIOLLEro pacyeTHoe
AaBrneHve paspbiBa.

Mpumeuanue. Kposb 6yaeTt npogomkatb nocTynatk Yepea GanmoH.

6.

1. [ocTaHbTe kaTeTep 13 ynakosku. YoeauTech, 4To pasmep GannoHa cootBeTcTByeT

Hame4eHHO NpoLieaype, 1 YTO KaTeTep NOAXOAUT A1 UCMONb30BaHNS
C OCTasnbHbLIMW YCTPONCTBAMMW B COOTBETCTBUN C MAPKUPOBKONA.

Cospaite B cucTeMe oTpuLaTenbHoe AaBneHne, YTobbl MOMHOCTLIO OTKa4aTb
XuakocTb 13 6annoHa. C nomoLpto crtoopockonun yéeamnTtecs, YTo BCst
XUAKOCTb M3 BannoHa oTka4yaHa 1 OH NonHocTbio cayncst. Ecnu 6annoH He
BbIFMSAUT MOMHOCTBIO CAYBLUMMCS, pasMecTuTe ero B 6e30nacHoM NonoxeHun
3a npeAenamu aopTanbHOro knanaHa Ans NoBTOPHOTO HakaunBaHus. Crerka
HakavaiTe 6annoH, a 3aTemM BHOBb OTKayailTe 13 HEro BCIO XWUAKOCTb, YTOGbI
OH MOMHOCTbIO CAYNCS.

MoppepxviBas oTpuuaTenbHoe AaBreHe B CUCTEME U COXPaHSist
nepBoHa4arnbHoe MosioxeHne NPoBOAHMKA, BbiBEAUTE CAYBLUMICS KaTeTep

13 COCYAUCTOro pycra no NPOBOAHUKY Yepe3 UHTpoabtocep. YTobbl obnerynts
BbIBE/IEHVE KaTeTepa Yepes MHTPOABLIOCEP, MOXHO ero crierka npoBopaynBaTth
BO BPEMSsi IBWXEHUS MO YacoBOiA CTperike.

Ecnu Bo Bpemsi BbiBeAeHUst 6annoHa 13 cocyancToro pycrna BO3HUKIO
HeobbI4HOE CONPOTUBNEHWE, pa3mMecTuTe 6annoH B TakoM aHaTOMUYECKOM
NosoXeHuun, 4Tobbl €ro MoXHO Bbino GesonacHo HakayaTb. Hakavaite 6annoH,
a 3aTeM BHOBb OTKayaiiTe U3 Hero BCIO XMAKOCTb. [TOBTOpHOE cknagbiBaHne
6annoHa MOXHO KOHTPONMPOBaTbL C MOMOLLbIO chrtoopockonuu. YTobbl
NOBTOPHOE CKnafbiBaHue GannoHa nyile BU3yanu3npoBanoch, UCMonb3yiTe

2. 3awwuTHyto Kancyny Ha 6annoHe crieayeT CHsATb HeNocpeCTBEHHO nepen peKoMeHA0BaHHYI0 KOHLEHTPALWo KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa.
BBEJEHMEM KaTeTepa B UHTPOAbIOCEP.
Mpeaynpexpaexue. Mocrne npumeHeHUs AaHHOE U3aenne MOXET NPeACTaBnATh
3. Pa3BeauTe KOHTPaCTHOE BELLECTBO B (h13PACTBOPE B OGLEMHOM COOTHOLLEHNM 6u1onornyeckyto onacHocTb. O6palleHne C HUM U ero yTMnMU3aumio Heo6xoAUMo
1/3 Bewectsa u 2/3 huspacTeopa. OCYILECTBNATL B COOTBETCTBUM C NPUHATLIMU B MEAULIMHCKOMN NpaKTuke
4. TMepen vicnonb3oBaHWeM U3 GannoHHOro kateTepa crefyer yaanuTb BeECb HOpMamu, a TaKe COOTBETCTBYHOLWMMN MECTHLIMU, rocyaapCTBeHHbIMN
BO3AyX. NS 3TOro BO3bMUTE LUNPUL, UM YCTPOMCTBO AS1St HakauMBaHUs 06beMom 1 cheaepanbHLIMU HOpMamu.
He MeHee 50 M11 1 3anonH1Te ero NPUMEpPHO HaMoIOBUHY COOTBETCTBYIOLNM Homep v gata Bbinycka unu nocneaHe peBusnm JaHHOTO PYKOBOACTBA yKasaHbl
BeLeCcTBOM ANA Haka4ynMBaHUA. 3anpeu.LaeTc;1 pasgysaHue GannoHa BO3yXOM Ha nocnegHeﬁ cTpaHuue 6y|(ne'ra_
ynM 111BLIM ra3006pasHbIM HanonHuTenem. B cnyuae, ecnv ¢ aaTbl nocreaHeil pesuanyi npolwusio Gonee 36 Mecsues,
5. TloAcoeanHUTe 3anopHbIN KnanaH K rHe3noBoMy fl03poBCKOMY ajantepy, nonb3oBatento creayert obpaTuTbes B npeactaBuTenscTBo Bard Peripheral Vascular
pacnonoxeHHOMy Ha AunatauMoHHOM KaTeTepe. 1 y3HaTb, He MOSIBUMAach N JOMOMHUTENbHAA MHGOPMALMS O AaHHOM WU3aenuu.
6. lNoacoeanHUTE K 3aNOPHOMY KpaHy LUMNPUL.

TexHuU4yeckue XapakTepUCTUKn

Pe3ynbTaThl MCNbITaHWUIA Ha remMoAUHaMM4eckon moaenu*

Moka3aTenk (cpeaHue 3HaYeHUs) Pesynktat

CeppaeyHbln BbIGpoC 1,0 n/mMuH

CpepHuii rpagueHT 74,7 MM pT. CT.

AopTanbHas peryprutaums 74,6 %

Pa3wep A

AopTarnbHoe cucTonmyeckoe AasrnexHue 50,2 MM pT. CT.

AopTanbHoe anactonuyeckoe AaBneHve 7,7 MM pT. CT.
Pasmep B AopTankHoe cpefHee AaBrneHne 26,0 MM pT. CT.

*NabopaTopHoe WCMbITaHUE, NPOBEAEHHOE C WUCMONb30BaHMEM NyNbC-AynnukaTopa
Vivitro ¢ 18-Mm 6anfioHoM B HakayaHHOM COCTOSIHUM, YacTOTOM CepaeqHbIX
cokpalleHuin 70 ya/muH, copmort BomnHbl cuctonbl 35 %, cepaeyHbiM BbIGpocoM
3,5 n/MuH n paenenvem 120/80 mm pt. cT. N=30. Pesynbrartbl natopaTopHbix
UCMbITAHWA MOryT GbiTh HernokasaTenbHbIMU AN AeNCTBUTENbHbBIX KIMHUYECKNX
XapakTepuCTVK. PasHble UCMbITaHWsi MOTYT BblAaBaTb pasHble pesynbraTbl.

Homep no katanory TF0183511 TF0203511 TF0223512 TF0243514 TF0263516
OnucaHue 6annoHa 18mMmx35cm | 20mmx3,5cm | 22mMmx3,5¢cm | 24 mmx 3,5¢cm | 26 mm x 3,5 cm
®dakTuueckmii auametp (8 mm) | AaBnenve | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm | 3atm | 6atm [ 3atm [ 6atm | 3atm | 6aTm
B YKa3aHHOM Avanasone "o o 'A | 18,4 | 184 | 203 | 20,4 | 22,3 | 224 | 246 | 247 | 264 | 266
AaBneHus (3 atm - 6 atm)
Pasmep B | 17,5 17,7 19,4 19,5 21,3 21,4 | 235 | 23,7 | 253 | 255

MpumMeyaHme. YkasaHHble pasmepbl OCHOBaHbI Ha JaHHbLIX TECTUPOBaHUSI CBOBGOAHO PacnonoXeHHoro Gannoxa npu paboyem AaBneHuu.
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KnuHu4yeckum onbIT

OusanH

MepBuuHoi uenbto nccneposaHust TRUE-FLOW siBnsinock HabnogeHve

3a ahheKTMBHOCTLIO U BeaonacHOCTbIo Nepdy3noHHOro KaTeTepa Anst
BanbByronnactvkvm TRUE® FLOW BO Bpemsi aunarauum aopTansHoro Knanaxa

npy NOATOTOBKE K YpeckaTeTEPHO MMNMaHTauum aoptanbsHoro knanaxa (YMAK).
[Baguath NATb CyGbekToB ObiNK BKMIOYEHbI B UCCNEA0BaHME, N3 HUX BCE YCNELLHO
NpOoLUNK NeYeHne ¢ NpUMeHeHem uccrneayemoro yctpoictea. OauH cybbekT
0TO3Ban cornacue nocre Bcex NpoLeayp UCCNeaoBaHUs 1 BbINUCKY M3 GoMNbHULbI 1,
Takum o6pa3om, He BKITIOYEH B aHanmaupyemyto nonynsuumio (n = 24).

Cy6bektamu, NoAXOAALLMMU NS BKITIOYEHWS B 3TO UCCrefoBaHune, 6binm

B3pOCIIble MYX4MHbl U HeBepeMeHHbIE XeHLLMHbI, Yy KOTOPbIX 6blNo 3annaHnpoBaHoO
npoeeaeHne YNAK ans neveHns aopTanbHOro cTeHosa npu Auametpe konbula,
[lonycKaBLIEM fleyeHne C NOMOLLbIO MCCeAyeMoro yCTPocTBa AOCTYNHOMO pasMepa
B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLIME MO NPUMEHEHMIO.

Oemorpadmyeckue AaHHble, aHAaMHe3 U pacuyeT pucka

CpefHui BO3pacT y4acTHUKOB vccnefoBaHus coctasun 79,8 roaa; 70,8 %
nauueHToB 6binn MyxunHamu. CpegHsist oueHka no wkane Society of Thoracic
Surgeons (STS) (O6LuecTBa TopakarbHbIX xupypros) coctaensina 7,8 %. XOBJ1
6bina 'y 79,2 % nauveHToB, mbpunnauus npeacepann — vy 33,3 %, UBC —y

87,5 %, a 3aboneBaHve nepudgepuyeckux aptepun — vy 58,3 %. Y 45,8 % nauueHtoB
6bIn Anabert; y 4,2 % naumMeHToB OTMeYanach noveyHasi HeocTaTo4HoCTb. Bee
naLmneHTbl pacLeHNBanuch Kak MMerLLMe 3acTOMHYH (XPOHUYECKYHO) CepaeyHyto
HefocTaTo4HoCTb co cpefHert (CO) dppakuveit Boibpoca 53,1 % (13,87 %).

YT0 KacaeTcs NpeaLecTBYIOLVX BMELLATENLCTB, HU Y OAHOMO U3 NALMEHTOB He
NpoBOAMMNACH HW XMpYpruyeckasi NnacTuka knanaHos, H1 6annoHHas aopTanbHas
BanbBynonnactvka (BAB). Y ogHoro naumnenTa (4,2 %) paHee NpoBoAMNOChH
A0PTOKOPOHAPHOE LLYHTUPOBaHKE, a 6 (25 %) NauMeHTOB NepPeHecnn YPECKoXHoe
KOpOHapHOe BMeLaTenbeTBo. Y Tpex nauneHToB (12,5 %) paHee Gbinu ycTaHOBNEHbI
3NEKTPOKaPANOCTUMYNATOPbI/AehUBPUNNSTOpPLI.

CpepHsist (CO) nnowaze aopTansHoro knanada coctasnsna 485,6 mm? (88,73 Mm?)
npv cpegHem anametpe konbua 25,4 Mm (2,18 mm). Cpeatsis (CO) cTenexb
KanbLuHO3a konbLa coctaensna 267,5 mm® (300,84 Mm®) no MoanULMpOBaHHOM
wkane AratcToH ansa KT-n3obpaxeHuii ¢ KOHTpacTMpoBaHUEM C MOPOrom
obHapyxeHua 850 eaunHuL, XayHcdunaa.

XapakTepucTuKM aopTanbHoro knanaHa (n = 24)

XapakTtepucTtuka CpeaHee * CO (MUH., Makc.)

Mrowaab aopTtansHoro knanaxa (Mm?) 485,6 + 88,73 (307, 614)

MepumeTp nonyyeHHoN nnotaau

2 516,8 + 92,79 (327, 642)
aopTankHoro knanaHa (Mm?)

[unameTp Konbla (Mm) 25,4 + 2,18 (20, 29)

CreneHb kanbLuHo3a konbua (Mm3)* 267,5+ 300,84 (1,1082)

* CTeneHb KanbLMHO3a KofibLia Onpeaensnack no MoAUMULIMPOBAHHON LKane AraTcToH Ans
n306paxeHuin C KOHTpacTMpoBaHeM ¢ noporom obHapyxeHust 850 eanHuL XayHcchunaa.

Cpeptssa (CO) oueHka STS coctaensna 7,8 % (5,87 %) Ans nauneHTos,
BKITIOYEeHHbIX B uccneposaHue. Y 13 (54,2 %) nauunenTos 6bin |l knacc, y BocbMu
(33,3 %) naunentoB — Il knacc, n 'y Tpex (12,5 %) nauneHtos — IV knacc.

Pacuet pucka (n = 24)

XapakTtepucTuka CpepaHee * CO (MUH., Makc.)

Ouerika STS (%) 7,8 +5,87 (2, 25)

Ouenka EURO | (%) 16,3 £ 11,03 (5, 53)

Ouerka EURO Il (%) 8,3+7,50 (2, 25)

Knaccudpmkaums no NYHA n (%)
Il knacc 8(33,3)
Il knacc 13 (54,2)
IV knacc 3(12,5)
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Pesynbratbl

B 21 (91,3 %) crnyuae kateTep TRUE® FLOW yCreLIHO paciuvpun aoptansHoe

KOMbLO 6€3 KIMHUYECKN 3HAUYMMOTO ABKEHNS Ha OCHOBaHUN Ka4eCTBEHHOM

oLieHKu onepatopa. Y ofHOro cy6bekTa 3Tu laHHble He Bbin 3aperucTpupoBaHbi.

B cpegHem (CO) ycTpoiicTBo fgocTaensinock B npegenax 4,2 mm (5,0 Mmm) oT Lenesoro
nonoxexus co cpegHnm (CO) asmxeHnem 2,0 mm (4,5 MM), Noka nsgenue NonHOCTL0
pasgysanock. B 22 (91,7 %) nccnegyembix cryyasx )enyao4koBas CTUMynaums

He npUMeHsinack. Y ABYX NaLUEHTOB C paHee YCTaHOBMEHHbLIMMN MOCTOSIHHLIMM
KapAMoCTUMYNSiTOpamMu NMPOBOAMITAch yMepeHHasi CTUMYNsLms npy 120 cokpatleHuin
B MUHYTY 1 160 CoKpaLleHunii B MUHYTY COOTBETCTBEHHO. [laHHOE VccnefoBaHne
NpOBOAUIOCH B MOMYMALMM NALMEHTOB ¢ hakTopamm cepaeyHo-COCyAUCTOro pucka,
KOTOpbIE CBsi3aHbl C MOBbILLIEHHO YaCTOTOW Pa3BUTYSI OCIIOKHEHUI Nocre GbICTPOoit
ctumynsauum (BC) Bo Bpemsi BAB.

Cpeptee (CO) obLiee Bpemsi pazgyBa 6annoHa coctaensno 12,5 cekyHabl

(3,74 cekyHabl). BannoH ocTaBancs NONHOCTbIO pa3ayTbiM B cpegHem (CO)

B TeyeHuwe 3,2 cekyHabl (1,06 cekyHabl).

XapakTepucTuku npoueaypbi

16
14

12

10

8 -

6 -

44

: -

0 1 T T T

pasgyBaHne

Bpems
(cekyHabl)

6annoHHoe BpeMsi  pasayBaHus cayBaHust

B xofe uccrenoBaHust He 3apervcTprpoBaHO Cepbe3HbIX HEXenaTernbHbIX ABIEHNN,
CBSA3@HHbIX C YCTPOMUCTBOM. Y OAHOTO NauMeHTa passunics NepuykapanansHbii
BbIMNOT, CBS3aHHbIN C NPOLIEAYPON, A0 BBEAEHWS UCCTIEAYEMOrO YCTPONCTBA,
KOTOPBbIV Pa3peLLUICS NpW COOTBETCTBYIOLLEM NedeHnn. B xoae nccneposanmvs He
3apPerucTpUpPOBaHO APYTNX CEPbE3HBIX HEKENMATENbHbIX SBMEHUM UM HEOXKUAAHHBIX
SIBMIEHUIA, CBA3AHHBIX C YCTPOWCTBOM.

Kpome Toro, npoBoANMCh N3MEPEHNs BHYTPYKEITyA04KOBOTO AaBreHuns Yepes
TpaHccenTarbHblii 4OCTYN [0, BO BPEMS 1 MOCIIE OMOPHOI NpoLieaypbl, KoTopble
MCMOrb30Barnueh A5t OLEHKM CrocoBHOCTU pasayToro katetepa TRUE® FLOW
ocTaBaTbCs HEMOABWKHBIM NP KIMHUYECKM [OMYCTUMOM BHYTPYKESTYA04YKOBOM
[1aBIEHUM B YCIOBUSIX BbICTPOI CTUMYMSALIMN, CHUKEHHOW CTUMYNSILMM 1 6e3
ctumynsauumn. ina Bcex 24 npoueayp cpegHee (CO) kOHeYHO-AnacTonmyeckoe
nasnexve (KOO) B neBom xenyaoyke Bo Bpemsi npoueaypsl (13,4 (11,33) mm prt. cT.)
6bIN0 HUXe, Yem Ao npoueaypsl (17,8 (10,88) mm pr. CT.).

FeMoauHaMMKa [ AoprankHeiii nuKoBbI rpapveHT

AopTanbHbiil CpeaHni rpaaueHT

] AopranbHoe anacTonuyeckoe
4 [naBreHve

M KOA & nesom xenyaouke

o
=]

[asnexve
(MM pT. cT.)

WcxoaHblii ypoBeHb PaspyBaHve 6annona  [Mocne aunaraumm

PesynbTaThl NpocnekTMBHOro HabnogartensHoro nccnenosarnust TRUE-FLOW
riokasani, 4To Au3aiH nepdysrnoHHOro kaTeTepa Allst BarbByMonNIacTvku

TRUE® FLOW no3BonsieT 06ecneunTs Haanexallmini KPOBOTOK Yepes LieHTparnbHoe
oTBepcTUe U3denust Ans NpoBeAeHs MOMHOW AnnaTaLmun CTEHOTUYECKOro
aopranbHoro knanaHa nepes YAAK 6e3 HeobxoaumMocTy BbICTPON CTUMYNALMK.
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Rekommenderad introducer
Suositeltava sisaanvieja
Anbefalt innfarer

Zalecany intubator

Ajanlott bevezetd

Doporuceny zavadéci prostfedek
Onerilen introdiser
PekomeHayemblii NPOBOAHMK
ooooo
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Consult Instructions For Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per I'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugées de utilizagdo
ZupBouAeuTeiTE TIG 0dNYiEg Xxpriong
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Lue kayttdohjeet

Se bruksanvisning

Zapoznac sig z instrukcjg obstugi
Lasd a hasznalati atmutatot

Ridte se navodem k pouziti
Kullanma Talimatlarina Bagvurun
O6paTuTechb K MHCTPYKLMSIM MO NPUMEHEHNIO
ooooooo
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[STERILE[EO]

Single Use

A usage unique

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizagao Unica

Mo pia xprion pévo
Engangsbrug

Engangsbruk
Kertakayttéinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

K jednorazovému pouziti
Tek Kullanim igindir
OpHOKPaTHOrO NPUMEHeHNst
ooooooo
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Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilizar

Mnv eTTOVATTOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos
Neprovadeéjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyiniz
MoBTOpHasi cTepunuaaums 3anpeLleHa
gooooo
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Non-Pyrogenic
Apyrogéne
Nicht pyrogen
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TrupeToy6vo
Non-pyrogen
Icke pyrogen
Pyrogeeniton
Ikke-pyrogen
Niepirogenny
Nem pirogén
Apyrogenni
Pirojenik degildir
AnuporeHHo
ooo
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Sterilized Using Ethylene Oxide

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno

AtrooTelpwpévo pe Xprion ogeidiou Tou alBuleviou

Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizélva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCUIOM
oooooooo
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Keep Dry Shaft Length
Garder au sec S L Longueur du corps

Vor Feuchtigkeit schitzen Lange des Schafts

Mantenere asciutto Lunghezza asta

Manténgase seco Longitud del eje

Droog bewaren Hulslengte

Manter Seco Comprimento da haste

Alatnpeite oTEYVO Mrkog agova

Skal holdes ter Skaftlaengde

Skyddas fran vata Skaftlangd

Suojattava kosteudelta Varren pituus

Hold terr Skaftlengde

Przechowywac¢ w suchym stanie Dtugos¢ trzonu

Tartsa szarazon A széar hossza

Uchovavejte v suchu Délka mandrelu

Kuru Tutun Mil Uzunlugu

XpaHuTb B CyXoM mecTe [nuHa Tpybku

oood ooo
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Protect From Heat Manufacturer

Protéger de la chaleur M Fabricant

Vor Hitzeeinwirkung schitzen Hersteller

Proteggere dal calore Fabbricante

Proteger del calor Fabricante

Tegen hitte beschermen Fabrikant

Proteger do calor Fabricante

MpoguAdooeTe TO TIPOIOGV aTTd TN BEPUOTNTA KaraokeuaoTig

Beskyttes mod varme Producent

Skyddas fran varme Tillverkare

Suojattava kuumuudelta Valmistaja

Beskyttes mot varme Fabrikant

Chroni¢ przed wysokimi temperaturami Producent

Ho6t6l védendo Gyarto

Chrarite pred teplem Vyrobce

Isidan Koruyunuz Uretici

3awmiiaTb oT HarpeBaHus MpownasoauTens

oooo 0ooo
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Not Made with Natural Rubber Latex Authorised Representative in the European Community
Fabriqué sans latex naturel m Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Nicht aus Naturgummilatex hergestellt. Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Non prodotto con lattice di gomma naturale Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Este producto no se fabrica con latex de caucho natural Representante autorizado en la Comunidad Europea
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de Europese Gemeenschap
Nao contém latex de borracha natural Representante autorizado na Comunidade Europeia
Agv KOTAOKEUAZETAI ATTO PUOIKO EAAOTIKO AATES Egouoiodotnpévog AvtirpéowTrog atnv Eupwraikr) KovotnTta
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab
Ej tillverkad med naturgummilatex Auktoriserad representant i EG

Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Dette produktet er ikke produsert med naturgummilateks Autorisert representant i EU

Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku naturalnego Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Nem tartalmaz természetes gumilatexet. Bejegyzett képviselet az Eurdpai K6zésségben

Neni vyroben z pfirodniho pryZového latexu Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
Dogal Kauguk Lateksten Uretilmemistir Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

He coaepxuT HaTypanbHbIin Kay4yKkoBbI NaTekc YnonHoMoYeHHbI npeacTaBuTens B EBponeiickom cooblectse
000000000 ooo00000000
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Do Not Use if the Product Sterile Barrier System or its Packaging is Compromised

Ne pas utiliser si la barriere de stérilisation ou I'emballage du produit sont endommagés

Bei beeintrachtigtem Sterilschutz oder beschéadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden

Non utilizzare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o la confezione sono compromessi

No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su envase estan dafiados

Niet gebruiken wanneer de sterilisatiebarriere van het product of de verpakking is aangetast

Nao utilizar se a barreira de esterilizagdo do produto ou respetiva embalagem estiverem comprometidas
Mn XPNOILOTTOIEITE TO TIPOIOV £V EXEI TIAPABIACTET O PPAYHOS ATTOCTEIPWONG I} N CUCKEUATIa TOU

Ma ikke anvendes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballagen er kompromitteret

Anvéand inte om produktens sterila barriar eller dess férpackning &r skadad

Ei saa kayttaa, jos tuotteen sterilointisuojaus tai pakkaus on vaurioitunut

Bruk ikke produktet hvis den sterile barrieren eller emballasjen er brutt

Nie uzywac, jesli naruszono sterylno$¢ produktu lub jego opakowanie

Ne hasznédlja, ha a terméket védo steril zar vagy a csomagolas sériilt

Pokud je naru$ena sterilni ochrana nebo poskozen obal, vyrobek nepouzivejte

Uriin Steril Bariyeri veya Ambalaji zarar gérmiigse kullanmayin

3anpellaeTcsi NPUMEHSITb U3ZieNnune, ecniv CTepuUribHas ynakoBka U BHELLHSISt yakoBKa noBpexaeHa
0000000o0oooooooooog
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“ Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street
Tempe, AZ 85281 Authorised Representatlve

USA 008 in the European Community PERIPHERAL
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