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Chord-X® Mitral Chordal Replacement System
Instructions for Use
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/\ RT I V I O N Chord -X® Instructions for Use

1. OVERVIEW OF THE CHORD-X MITRAL CHORDAL REPLACEMENT SYSTEM

The Chord-X® Mitral Chordal Replacement System (Chord-X System) is a premade artificial suture system comprised of the Chord-X® Suture System
or Chord-X® Pre-Measured Loops, and Chord-X® Chordal Sizer. The Chord-X System is intended for use by trained cardiac surgeons with experience in
performing mitral valve repair procedures.

1.1 Intended Purpose

The Chord-X Suture System or Chord-X Pre-Measured Loops are intended for the replacement of chordae tendinae during a mitral valve repair procedure.
The device is intended to be used in patients with mitral regurgitation due to defective native mitral valve chords (i.e., ruptured or elongated native chords).
The Chordal Sizer is intended to assist the surgeon in determining the length of the chordal tendinae to be replaced, for selection of the Chord-X Loop size
(pre-measured or adjusted).

1.2 DEVICE DESCRIPTION

The Chord-X Pre-Measured Loops (Figure 1) and the Chord-X Suture System (Figure 2) are comprised of nonabsorbable, monofilament 2-0 suture strands
manufactured from expanded polytetrafluoroethylene (ePTFE) which have a total length of approximately 32 inches (81cm). The sutures are attached to
a pledget made of polytetrafluoroethylene (PTFE). Each suture strand is threaded through an AISI 302 stainless steel curved needle in either 3/8 circle
(135° arc) or 1/2 circle (180° arc) point-to-point distance, also referred to as ‘circle’ size, with an 18mm taper point (for a total of 8 needles). The Chord-X
System includes three (3) chordal suture pairs either with pre-measured loops and pre-tied knots (Chord-X Pre-Measured Loops) or untied, adjustable
suture strands (Chord-X Suture System) with attached needles for suturing to the mitral leaflets, one (1) pair of suture strands with an attached pledget and
needles for the papillary muscle attachment, and one (1) extra pledget. Each suture pair is positioned on a series of baseplates for suture management
and protection during transport. If fewer chordal sutures are desired, excess segments can be removed without jeopardizing the rest of the prosthesis. The
Chord-X Pre-Measured Loops and Chord-X Suture System are in a box containing five (5) single-packaged cases (with a Patient Implant Card included in
each case) which are provided sterile by ethylene oxide gas for single use only.

Untied Suture Strands
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ey Pre-Tied Knots

Pre-Attached /

Pledget

s -EE Pre-Attached / A |
. B Pledget T
A"’ i Pre-Measured Loops

Figure 1. Chord-X Pre-Measured Loops Figure 2. Chord-X Suture System

The Chord-X Chordal Sizer (Figure 3) is designed to assist surgeons in determining the proper length of the chordal tendineae to be replaced for selection
of the Chord-X Pre-Measured Loop size (or adjustment of the loop size in the Chord-X Suture System). Use of the Chord-X Sizer is optional. There are
multiple chordae tendineae measuring techniques and instruments and surgeons typically have their own preference (Nasso et al. 2023). The Chord-X
Chordal Sizer is constructed of Polycarbonate/Acrylonitrile Butadiene Styrene (PC/ABS) thermoplastic with a polyester label. Five (5) Chord-X Chordal
Sizers are provided within each box. Each sizer is for single use only and is supplied STERILE within a double-pouched system. Each Chord-X
Chordal Sizer is sterilized by gamma irradiation.

Leaf Hook Loop Lenght

Grips for Barrel Thumb
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Figure 3. Chordal Sizer
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The available configurations of the Chord-X System are provided in Table 1 below.

Table 1: Chord-X Mitral Chordal Replacement System

Instructions for Use

Chord-X System Loop Length 3/8 Circle Needle 1/2 Circle Needle
Chord-X Suture System Adjustable CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Chord-X Pre-Measured 16mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Loops 20mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Chord-X Chordal Sizer N/A CXCS

The performance characteristics for the Chord-X Suture System and Chord-X Pre-measured loops are defined by United States <USP29> and European
<EP9.0> pharmacopoeia requirements for Nonabsorbable Surgical Sterile Sutures, to which the Chord-X System is compliant. The performance
characteristics of the Chord-X Chordal Sizer include locking force to extend the chordal sizer.

. The locking force or force to extend the pointer is 20.5 Ibs and < 4 Ibs.

. Rebound of the pointer after removing thumb pressure is less than 0.5mm.

. The scale is accurate to +1mm.

The qualitative and quantitative information on the implant materials is listed below:

Table 2: Chord-X Materials

Chord-X Component Material Mass Mass Composition (%)
Suture Expanded Polytetrafluoroethylene “ePTFE” thread 0.30g 79%
Pledgets Polytetrafluoroethylene “PTFE” 0.08g 21%

The ePTFE Suture has been expanded to produce a porous microstructure which is approximately 50% air by volume. Additionally, the suture is undyed
and contains no additives. The needles supplied for attaching the ePTFE chords contain cobalt (CAS No. 7440-48-4; EC No. 2311580), which is defined
as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight. Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel
alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

2, INDICATIONS FOR USE

The Chord-X System is indicated for treatment of patients with mitral regurgitation who are not at high surgical risk as judged by a multidisciplinary
heart team.

3. CONTRAINDICATIONS

The Chord-X System is contraindicated for use in ophthalmic surgery, microsurgery, and peripheral neural tissue. Additionally, the Chord-X System is
contraindicated in patients with acute severe MR due to papillary muscle rupture who are recommended valve replacement in accordance with current
AHA/ACC and ESC/EACTS guidelines, and patients with infectious endocarditis (as endocarditis can weaken the leaflet tissue and affect the stability of
the suture).

4. WARNINGS

Physicians should inform patients about all potential risks and adverse events discussed in these instructions for use.

. Do not implant the prosthesis if the device is visibly damaged or altered, or the expiration (use-by) date has expired, as this can adversely affect
the sterility of the device.

. Use: The Chord-X Pre-Measured Loops and Chord-X Suture System should only be implanted by physicians who have received appropriate
training and are experienced in cardiac surgical techniques, including mitral valve repair.

. Accurate Sizing Required: The replacement of chordae tendineae requires accurate sizing to ensure satisfactory functioning of the valve
mechanism post repair or replacement. Chordae tendineae replaced with sutures that are either too long or too short can result in failure
to correct valvular incompetence resulting in extended bypass time, surgical delay, regurgitation, heart failure, atrial fibrillation, stroke, and
pulmonary hypertension. (See Directions for Use in Section 9 for the recommended sizing techniques to determine correct length.)

. Do Not Re-sterilize: The prosthesis has been sterilized using ethylene oxide. Do not re-sterilize.

. Do Not Reuse: The Chord-X Pre-Measured Loops and the Chord-X Suture System prostheses are designed for single use only; do not reuse
the device. Reuse may cause device failure or procedural complications including device damage, compromised device biocompatibility, and
device contamination. Reuse may result in infection, serious injury, or patient death.

. Potential Tissue In-Growth: In rare case, the use of the prosthesis may result in suture calcification and/or the attachment of the suture to the
tissue it penetrates which may result in difficult removal of the sutures and/or regurgitation/leakage of the mitral valve.
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5. PRECAUTIONS

Caution should be taken in treatment of patients with mitral regurgitation due to rheumatic valve disease, extensive valve prolapse, and leaflet or annular
calcification, for which the benefits of complex repair vs. mitral valve replacement should be weighed.

. Administration of anticoagulation therapy should be individualized for each patient per institutional guidelines, to avoid potential thromboembolic
or bleeding events.

. Mishandling of this suture prosthesis, like any other suture, can result in severe injury or death to the patient. Care should be taken when
handling the device in order to avoid any inadvertent damage to the suture material or pledgets, which may impact its longevity (See Directions
for Use in Section 9 for additional information). Additionally, care should be taken when implanting the device in order to avoid any inadvertent
damage to native cardiac tissue.

. The Chord-X needles associated with the suture prosthesis are sharp. Special care should be taken when handling these needles to avoid
inadvertent needlesticks. Additionally, used needles should be discarded with appropriate sharps containers and/or in accordance with the
implant facility’s policy for such medical wastes.

. When implanting the suture prosthesis, be aware that if two (2) strands are cut, there will be a free-floating piece of suture that will need to be
retrieved.

. Shortening of the artificial chordae while knotting could result in overcorrection of the prolapsed leaflet and restrict the leaflet motion.

. Do not use metal knot pushers or knot pushers with imperfections such as burrs or flashing as it can damage the suture.

6. POTENTIAL ADVERSE EVENTS & UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Potential adverse events that may be associated with any mitral Potential adverse event that may be associated with use of the
valve repair procedure include, but are not limited to: Chord-X System, but are not limited to:
. Allergic reaction . Thromboembolism (due to degradation of the pledget ma-
. Tissue reaction terial)
. Tissue damage . Rupture of the artificial chords
. Prosthesis damage . Detachment of the chords from the papillary muscle or leaf-
. Recurring valve regurgitation/leakage let tissue, potentially leading to leaflet prolapse resulting in
. New onset atrial fibrillation recurrent mitral regurgitation and/or decreased cardiac out-
. Thromboembolism put
. Stroke
. Heart failure
. Permanent disability
. Reoperation for recurrent severe MR and/or explant of device
. Death

7. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) SAFETY AND COMPATIBILITY

The ePTFE Sutures and Pledgets (the implantable portion of the Chord-X Pre-Measured Loops and Chord-X Suture System) are considered to be
MR Safe.

8. PATIENT INFORMATION AND COUNSELING

Patients who have mitral valve dysfunction (e.g., moderate to severe mitral valve regurgitation) who require repair or replacement of their chordae
tendineae, and who can tolerate a surgical heart valve repair procedure, should discuss their options for treatment using the Chord-X Mitral Chordal
Replacement System with their physician. Patients undergoing mitral valve repair should be monitored in accordance with the ACC/AHA and/or ESC
guidelines (e.g., biannually or as recurrent MR symptoms arise) after their initial procedure to ensure mitral valve function. The physicians should inform
patients about all potential risks and adverse events discussed in the IFU.

9. DIRECTIONS FOR USE

9.1 Before opening the sterile package, examine it carefully for evidence of damage or compromised sterility. If intact, remove the device from the
sterile packaging by locating the separated corner of the pouch (i.e., top right-hand corner) and pulling the two (2) layers in opposite directions.
For Chordal Sizer Inner Pouch, locate the separated edge of the packaging and aseptically pull the two (2) layers in opposite directions to provide
access to the device. Care should be taken to avoid damaging the device during use (e.g., bending the chordal sizer shaft or hooks). Aseptic
technique should be practiced when handling the device during the implant procedure.

WARNING: DO NOT use if package or device is damaged. Damage to the sterile barrier may result in potential infection or fever.
9.2 As with any suture, care should be taken to avoid damage when handling.

. Avoid crushing or crimping the suture with surgical instruments or exposing the suture to sharp edges, which may adversely affect the tensile
strength of the suture.

. Avoid using knot pushers with imperfections such as burrs or flashing which may damage the suture.

. Avoid untying the pre-tied suture knots on each pre-measured loop.

9.3 Unpack Chord-X Pre-Measured Loops or the Chord-X Suture System from the baseplate.

. After determining the appropriate loop length, choose the corresponding size of Chord-X Pre-Measured Loops or the Chord-X Suture System.
Once selected, open the package using sterile aseptic technique and note that the prosthesis is positioned on a series of baseplates for suture
management. Once opened, perform the following: Remove foam baseplates from the case.

. Unwrap the papillary suture with attached pledget from the baseplate.

4 AUS-LBL00208 C (2025-03)
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. Unwrap chordal prosthesis sutures 1, 2, and 3 from their respective baseplates.
. Remove the additional PTFE pledget from case.

Note: Both the Chord-X Pre-Measured Loops and the Chord-X Suture System prosthesis feature one (1) suture pair for a papillary muscle and three (3)
independent pre-measured chordal suture loops or three (3) suture strands (for the leaflet) complete with needles. If fewer chordal sutures or strands are
desired, excess segments are easily removed without jeopardizing the rest of the prosthesis.

CAUTION: Be aware if two (2) strands are cut, there will be a free-floating piece of suture that will need to be retrieved.

9.4 Determine the Chord-X Pre-Measured Loops or Chord-X Suture System loop length. Using the Chord-X Chordal Sizer, or other surgeon
preferred technique, determine the length of the loop needed in order to maintain the coapting surfaces of the two leaflets at the same level in
the ventricle. The following are recommended sizing technique with Chord-X Chordal Sizer.

. Use the blue leaflet hook to support the edge of the leaflet in the planned position.

. Use the thumb-slide to extend the papillary hook to the planned site of attachment
to the papillary muscle (see Figure 4).

. The leaflet hook may be rotated to any desired angle relative to the papillary ’
hook to improve visibility. Rotate the leaflet hook by using the grips at the base Free Edge o:‘_g/la:tﬂrgtl
of the barrel.

. The colors of the scale match the label colors for
the corresponding Chord-X Pre-Measured Loops

prostheses. f
. The scale number indicates the size of chordal loops

produced by tying suture around the two hooks. The

scale is accurate to +1mm. Rotate the barrel so that the Planned Site of

leaflet hook is aligned with the papillary hook prior to Papillary Muscle

tying loops. After tying, pull the papillary hook back to Attachment

remove tied loops from the hooks.
. Once the artificial chordae tendineae are in place, - ‘

verify that the sizer remains intact, a saline test is also

recommended to verify that the chordal loop size is

correct and that the valve is competent.

1
Figure 4. Sizing
9.5 Remove extra loops (optional, as needed at surgeon discretion):
P i P
o I |
-
I A
LS
=] = - & = . —
Remove undesired prosthetic loops by cutting a single strand of suture Remove undesired suture strand by cutting a single chordal suture
between the knot and the papillary suture strand and discard the undesired  strand and discard the undesired loop by removing the single strand in
loop by removing the single strand in its entirety. its entirety.
Figure 5. Removal of loops from Chord-X Pre-Measured Loops Figure 6. Removal of Loops from Chord-X Suture System

9.6 Papillary Suture Placement: Place the needle of the papillary suture through the papillary muscle, with a pledget placed on each side of the muscle.
One (1) pledget is pre-attached to the prosthesis and the second pledget is provided in the case. The papillary suture is then tied using at least
seven (7) flat square throws; additional throws may be needed per physician discretion (Figure 7). The Needles are removed and discarded upon
securing the ePTFE chords to the papillary muscle.

Figure 7. Papillary Suture Placement

5 AUS-LBL00208 C (2025-03)
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9.7 Leaflet placement and knot tying:

1 2. 1 2
ref e ln T - = -y
S T Yot iy o N e ",
| i
i i | I}
f |I I .'I I B
Once the suture has been anchored to the papillary muscle, Once the suture has been anchored to the papillary muscle, pass
pass each of the two (2) strands of the Chord-X loop through the the required chordal suture strands through the free edge of the
free edge of the prolapsed leaflet. Tie the sutures using at least prolapsing leaflet, taking care to not entrap normal chordae as
seven (7) flat square throws, taking care not to entrap the native the suture system is individually positioned and tied. Establish the
chordae as the suture is positioned and tied. Continue placement of length of each chordae tendineae replacement suture using the

the remaining Chord-X Pre-Measured Loops as needed to complete  Chord-X Chordal Sizer, or other surgeon preferred method, so that
artificial chordal replacement, tying each one as described above.  the suture is set to maintain the coapting surfaces of the two leaflets
at the same level in the ventricle.

Figure 8. Chord-X Pre-Measured Loops Leaflet Placement and Figure 9. Chord-X Suture System Leaflet Placement and Knot
Knot Tying Tying

9.8 Surgeons may employ a variety of intraoperative tests to assess chordal length before closing the left atrium. In one such test, the ventricle is filled
with fluid under pressure by insufflating it with saline, giving antegrade cardioplegia, or performing both maneuvers. With such testing, if residual
regurgitant jets are identified, the surgeon may adjust the length of the strands.

9.9 Knot the Chord-X Suture System prosthesis suture ends using at least seven (7) flat square throws. Continue placement of the remaining Chord-X
Suture System sutures strands as needed to complete artificial chordal replacement, tying each one as described above.

CAUTION: At least seven (7), equally tensioned, flat square throws are required to produce a secure knot when tying the Chord-X Pre-Measured Loops
or the Chord-X Suture System for Mitral Chordal Replacement made of ePTFE suture. Additional throws may be necessary depending on surgical
circumstances. When tying knots with the Chord-X Pre-Measured Loops or the Chord-X Suture System prostheses made of ePTFE suture, tension should
be applied by pulling each strand of the suture in opposite directions with equal force. As the knot is tensioned, the air in the suture is forced out. Care
should be taken to avoid using a jerking motion which could break the suture. Uneven tensioning of a well-formed square knot may result in an unsecure
knot, potentially impacting the effectiveness of the device. When the Chord-X Pre-Measured Loops or the Chord-X Suture System for Mitral Chordal
Replacement is properly tensioned and formed, standard surgical knotting techniques will produce a secure knot.

CAUTION: Shortening of the artificial chordae while knotting could result in overcorrection of the prolapsed leaflet and restrict the leaflet motion.

9.10 Utilize surgeon preferred method of imaging to confirm proper loop length and proper coaptation of leaflets and successful valve repair. After the
patient is off cardiopulmonary bypass, transesophageal echocardiography should be used to confirm the results of the hydrodynamic testing and
evaluate the valve repair. Figure 10 depicts the finished Chordal Replacement.

Figure 10. Final Chordal Tendinae Replacement
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10. CLINICAL BENEFIT

The clinical benefits of the Chord-X System include high survival rates with low incidence of cardiac, neurological, and visceral complications, and low
recurrent severe Mitral Regurgitation with low rates of device failure and reoperation.

The summary of safety and clinical performance (SSCP) is available in the European database on medical devices (EUDAMED), where it is linked to the
Chord-X Chordal Mitral Replacement System Basic UDI-DI (81357002CXLVB). The EUDAMED URL is https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1". REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS AND ADVERSE EVENTS

Serious Incidents that occur in relation to the Chord-X procedure or device use should be reported to Artivion Field Assurance at 1-800-438-8285 or by
email to fieldassurance@artivion.com, and to the national regulatory authority as applicable.

12. STORAGE, RETURNS, AND DISPOSAL

The sterility expiration date of the Chord-X devices is recorded on the outer package label. Appropriate inventory control should be maintained so that
devices with earlier expiration dates are preferentially implanted and expiration is avoided. To protect the device, it should be stored in its outer box until
used. Once used, the device should be discarded in accordance with the facilities policy for medical waste. The storage environment should be clean,
cool, and dry.

Used needles should be discarded within appropriate sharps containers and/or in accordance with the implant facility’s policy for such medical wastes.
Explanted or unused portions of the prosthesis should be discarded in accordance with the implant facility’s policy for medical waste.
13. PATIENT IMPLANT CARD

The Chord-X Pre-Measured Loops or Chord-X Suture System is packaged with an implant card, all patients should be instructed to keep this card in their
possession at all times. Instructions for completion of Patient Implant Card (to be completed by the healthcare institution/provider):

1. Patient name (first, middle, last) or patient ID
2. Date of implantation (YYYY-MM-DD)
3. Name and address of the implanting healthcare institution/provider
4. Physician’s name
The Patient Implant Card can also be printed from www.artivion.com/implantcard.

The patients should be instructed to refer to the patient information leaflet located at www.artivion.com/information-leaflet. The web address is
located on the patient implant card. The explanation of all symbols is provided at the same weblink. Healthcare providers should print a copy of the
patient information leaflet and explanation of symbols for patients who do not have easy access to Internet.

The current revisions of all On-X product IFUs may be found at: https://www.artivion.com/elFU.

A printed version of the Instructions for Use will be provided within seven days upon request through
any of the contact means listed below:

Phone: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 + customerservice.us@artivion.com

7 AUS-LBL00208 C (2025-03)
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14. SYMBOLS

Instructions for Use

LOT

Batch Code

Importer

REF

Catalogue Number

Information Website for Patients

>

Caution

Manufacturer

Ce

CE Mark

Medical Device

=

Consult Instructions for Use

MR Safe

COBALT

Contains Hazardous Substances — Cobalt

Patient Identification

Date of Implantation

QTY

Quantity

Date of Manufacturer and Country of Manufacturer

===

Coremncka])
=

==

Single Sterile Barrier with Protective Packaging,
Sterilized Using Ethylene Oxide (Chord-X Loops
and Sutures)

&R | =]

Distributor

Store in Cool, Dry Place

Do Not Discard

Swiss Authorized Representative

Do Not Re-sterilize

Taper Point Needle

Do Not Reuse

Translation

Do Not Use if Package is Damaged

U.S. federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Double Armed Needle

UK Authorize Representative

NC®a®

=ED)

Double Sterile Barrier System, Sterilized Using
Gamma Irradiation (Chordal Sizer)

UK Conformity Assessment

European Authorized Representative

UDI

Unique Device Identifier

-0
+

Health Care Center or Doctor

Use By Date
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WHcTpykumm 3a ynotpeba

1. OBL NPEMEQ CNCTEMA 3A CMAHA HA MUTPAITHMU XOPAN CHORD-X

CucTtemara 3a cMsiHa Ha MuTpanHu xopau Chord-X® (cuctema Chord-X) e npegBapuTenHo rotoBa cucteMa 3a M3KYCTBEHO 3alUMBaHe, CbCTOsLA Ce
ot Chord-X® Suture System unu Chord-X® Pre-Measured Loops u Chord-X® Chordal Sizer. Cuctemarta Chord-X e npegHasHayeHa 3a M3nons3BaHe oT
00y4YeHn KapavoxXmpypau C ONUT B N3BbPLUBAHETO Ha NPOLEAYPY 3a Bb3CTAHOBSIBaHE Ha MUTparnHarta knana.

1.1 MNpepHa3HayveHue

Cucrtemara Chord-X Suture System nnm Chord-X Pre-Measured Loops ca npeaHasHayeHn 3a NOAMSIHA Ha CyXOXUITHUTE XOpAuW No BpeMe Ha npouenypa
3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha MuTpanHarta knana. Vsgenveto e npegHasHayeHo 3a M3non3BaHe Mpv NauMeHTU ¢ MuTparnHa peryprutaums, gbmkalia ce Ha
AedeKTHN HaTMBHM XopaW Ha MuTpanHarta knana (T.e. ¢ pynTypa unu yabibkeHu HaTtuBHu xopaum). Opasmeputenat Chordal Sizer e npegHasHadeH ga

roAnoMOorHe xvpypra npy onpegensiHe Ha AbIKMHATa Ha CyXOXUITHUTE Xopau, KouTo TpsibBa Aa 6baat 3ameHeHu, 3a ia ce usbepe pasmepbT Ha GpumkaTa
Chord-X Loop (npeaBaputenHo nsmepeHa unm Kopurupaxa).

1.2 OMUCAHUE HA U3OENUETO

Chord-X Pre-Measured Loops (durypa 1) n Chord-X Suture System (cdurypa 2) ce cbCTOAT OT Hepe3opbvpyemu, MOHOUNAMEHTHU KOHUM 2-0,
nNpou3BeaAeHn OT ekcnaHaupaH nonutetpadnyopoetuneH (ePTFE), unsato obwa abmkuHa e npubnuantenHo 32 nHya (81 cm). KoHumTe ca npukpeneHu
KbM TaMnoH, n3paboteH ot nonuteTpadnyopoetuneH (PTFE). Bcaka HULLKa OT KOHeLia e npokapaHa npes u3BuTa urna ot Hepbxaaema ctomana AlS| 302
C pascTosiHMe OT To4ka Ao Touka 3/8 kpbr (135° abra) unmn 1/2 kpbr (180° Abra), HapuyaHo owe "kpbr”, ¢ 18 MM ckoceH Bpbx (06Lwo 8 urnu). Cuctemara
Chord-X System BkntouBa Tpu (3) undta xopaanHn LIEBOBE C NPeABapUTENIHO M3MEPEHN NMPUMKU 1 MpeaBapuTenHo 3aBbp3anu Bb3nu (Chord-X Pre-
Measured Loops) unu passbp3aHu, perynupyemu wesHu Huwkn (Chord-X Suture System) ¢ npykpenexu urnu 3a 3alumBaHe Ha MUTPaNHUTE NnaTtHa, eauH
(1) YndT LWEBHN HULLKM C MPUKPENEeH TaMMOH M UIMN 3a MpUKpenBaHe Ha nanunapHusa Myckyn u eavH (1) gombnHuTeneH TaMmnoH. Beeku undT wesose
€ pa3noroXeH BbPXy CEpUsi OT OCHOBM 3a yNpaBrieHNe Ha LWeBOBETE 1 3aLLuTa Mo BpeMe Ha TpaHcnopTupaHe. AKo e HeobxoanM no-manbk 6pov xopaanHu
LLIEBOBE, U3MULLIHUTE CErMEHTM MOraT [ia ce OTCTpaHsT, 6e3 Aa ce 3acTpaluaBa ocTaHanara yact ot npore3ata. Chord-X Pre-Measured Loops n Chord-X
Suture System ca B KyTus, cbabpxalla net (5) oTAenHo onakoBaHM KyTum (C BKITIOYEHa BbB BCAKA KyTUS KapTa Ha NauueHTa 3a MNiaHTMpaHe), KOUTo ca
CTEepUnM3npaHn ¢ ra3 eTUIIeHoB OKCMA U ca NpefHasHavYeHn camo 3a efHokpaTHa yrnorpeba.

N MNpenBapuTenHoO 3aBbp3aHn Bb3nn HesaBbp3aHu KOHUM 3a LIeB

/

| .:-' -E‘ MNpepsaputenHo L

| i 5 MpuKpeneH TamroH T

Rl S MpensapuTenHo opasmepeHm
i BpUMKH

/

| MNpegsaputenHo

npuKpeneH TamnoH

®urypa 1. Chord-X Pre-Measured Loops ®durypa 2. Chord-X Suture System

Opa3meputensTt Chord-X Chordal Sizer (cpurypa 3) e npeaHasHayeH Aa nognomMara XupypauTe npyv onpeaensiHe Ha nogxoasiliaTa ObIMKUHA Ha CyXOXUITHUTE
Xxopau, kouTto TpssbBa ga 6baat 3ameHeHu, 3a fa ce nsbepe pasmepbT Ha Chord-X Pre-Measured Loop (Mnu aa ce kopurvpa pasmepbT Ha GpumkaTta Ha
Chord-X Suture System). ManonaeaHeTo Ha opasmeputens Chord-X Sizer He e 3agbmxutenHo. CbLiecTByBaT MHOFOOPOWHN TEXHUKN U UHCTPYMEHTU 3a
N3MepBaHe Ha CyXOXWUIHUTE XOpau, KaTo XvMpyp3uTe 0OMKHOBEHO MmaTt cBou cobcTBeHu npegnounTanus (Nasso et al. 2023). Opa3ameputensaTt Chord-X
Chordal Sizer e nspaboteH ot nonukapboHaTHa/akpunoHuTpun-oytagnen-ctuponHa (PC/ABS) Tepmonnactmaca ¢ nonuectepeH eTukeT. BbB Bcsika KyTus
ca npepoctaeHu net (5) opasmeputenst Chord-X Chordal Sizer. Bceku opa3amepuTen e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba u ce gocrasa CTEPUINEH
B cuMCTema c ABOKHa ornakoBka. Bcekn opasmeputen Chord-X Chordal Sizer e ctepunuanpaH 4pes rama nbyeHue.

PbKoxBaTku 3a [bmkuHa Ha bpumkaTa
Kyka 33‘””?””0 3aBbpTaHe Ha Mrb3ray

Tpbba Tpbbata 3a naneua Ckana Pery nupyem

| C T T
—— A\ (m

‘ oo 16mm
Manunapsa kyka 3aBbpTaHe Ha 360° ! \ 20mm

24mm

®durypa 3. XopaaneH opasmeputen
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HanuynuTe KoHdurypauum Ha cuctemarta Chord-X System ca npeacrtasexu B Tabnuua 1 no-gony.

Ta6bnuya 1: Cucmema 3a cMsiHa Ha MumparsnHu xopou Chord-X

Cucrtema Chord-X System ObmkuHa Ha GpumkaTa WUrna 3/8 kpbr Wrna 1/2 kpbr
Chord-X Suture System Perynupyem CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
MpeasapuTenHo opasmepeHn Gpum- 16mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
ki Chord-X 20mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24

Opasmeputen Chord-X Chordal Sizer Henpunoxumo CXCS

PaboTHuTe xapakTtepucTukm Ha cuctemata Chord-X Suture System n Chord-X Pre-Measured Loops ca onpegeneHu ot usmckBaHusita Ha hapmakonesita
Ha CALL <USP29> n EsponelickaTa chapmakonesi <EP9.0> 3a Hepe3op6upyeMun XvpypruydHu CTEpUNHN LIEBOBE, Ha kouTo cuctemata Chord-X otroBapsi.
PaboTHuTe xapaktepucTukm Ha opa3meputens Chord-X Chordal Sizer BkntouBaT 6nokupalla cuna 3a yabrmxaBaHe Ha XopAoBus opa3MepuTen.

. Cunata Ha GriokupaHe unu cunata 3a pasTtsaraHe Ha nokasaneua ca 20,5 Ibs n < 4 Ibs.

. OTcKOKbT Ha Nokasaneua crneg npeMaxBaHe Ha HaTucka ¢ nanew, e no-mansk ot 0,5 mm.

. Ckanata e ¢ ToO4HOCT A0 +1 MMm.

KayecTBeHaTa 1 KonuyecTBeHaTa UHOpMaLus 3a MaTepnanuTe Ha UMNNaHTUTe e NocodeHa no-gony:

Ta6bnuya 2: Mamepuanu Ha Chord-X

KomnoHeHT Ha Chord-X MaTtepuan Maca CbcTaB Ha Macarta (%)
e Huwka ot ekcnangupaH nonutetpadnyopoeTuneH "ePTFE” 0,30 g 79%
TamnoHu MonutetpacnyopoetuneH "PTFE” 0,08 g 21%

LLleebT oT ePTFE e ekcnaHgoupaH, 3a fa ce nonyyu nopecta MUKPOCTPYKTYpPa, B KOATO Bb3AyXbT € npubnuantenHo 50% ot o6ema. OcBeH ToBa LUEBBLT He
e bosigmcaH n He cbabpxxa fobasku. Urmute, goctaesiHM 3a 3akpenBaHe Ha xopaute oT ePTFE, cbabpxat kobant (CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 2311580),
KorTo ce onpegens kato CMR 1B B koHueHTpaums Hag 0,1% TernoBHo. ChbluecTBYBalUTE Hay4YHU OOKa3aTencTea NOTBbPXAABaT, Ye MeQULMHCKUTE
n3aenusi, NPou3BeAeHN OT CNaBu OT HepbXAaemMa CTOMaHa, CbhAbpXKaliu KobanTt, He NpeawnsBMKBAT MOBMLLUEH PUCK OT pak unv HebrnaronpusTHu
PENPOAYKTUBHN eheKTy.

2, NMOKA3AHUA 3A YITOTPEBA

Cuctemara Chord-X System e noka3saHa 3a fie4yeHvne Ha naumeHTn ¢ MUTpanHa peryprutaums, KOMTo He ca U3MNOXEHU Ha BUCOK XMPYPrUYeH pUCK
crnopep npeueHkaTa Ha MynTUaNCUMNINHAPEH KapauonorMyeH ekun.

3. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Cucrtemara Chord-X System e npoTvBonokasaHa 3a M3nona3saHe B ohTanMoriormyHata Xvpyprusl, MUKpOXMpyprusita u nepudpepHarta HepBHa TbKaH.
OcseH ToBa cuctemara Chord-X System e npoTBonoka3aHa npy naumeHTn ¢ octpa Texka MP, abmxkalla ce Ha pynTypa Ha nanunapHUsi MycKyr, Ha KOUTO
ce NpenopbyBa CMsiHa Ha knanarta B CbOTBETCTBME C HacTosawmTe Hacokn Ha AHA/ACC n ESC/EACTS, v npy naumeHTy ¢ MHPEKLMO3eH eHOoKapauT (Tbi
KaTo eHOOKapAMTBT MOXe Aa OTCcrnabu ThKaHTa Ha NNaTHOTO M Aa NoBNnusie Ha CTabuIHOCTTa Ha LweBa).

4. NPEAYNPEXOEHUA

J'IeKapMTe Tpﬂ6Ba na I/IHCbOpMVIpaT nayneHTuTe 3a BCUYKM NoTeHLUMarH1M puckoBe 1 HexenaHu cbbuTKA, onncaHun B Te3n WHCTPYKUMU 3a yn0Tp66a.

. He vmMnnaHTupaiite npotesara, ako U3genueTo € BUAMMO NOBPELEHO UIU MPOMEHEHO, UM CPOKbT Ha FOQHOCT € U3TEKbLIT, Thil KaTo TOBa MOXe
[a noBnusie HeGNaronpUATHO Ha CTEPUITHOCTTA Ha U3AENMETO.

. Ynotpe6a: Chord-X Pre-Measured Loops u cuctemata Chord-X Suture System TpsibBa oa ce umnnaHTupar camo OT JieKkapu, KOMTO ca
NpeMyHany NoaxoasLo o6y4eHne u MMaT ONUT B KAPAUOIIOTMYHNUTE XUPYPIMYHU TEXHVKM, BKITIOUUTENHO Bb3CTaHOBABAHE Ha MUTpariHaTa knana.

. U3uckBa ce ToUHO onpegensiHe Ha pa3mepa: MNogmsHaTta Ha CyXOXUITHUTE XOPAM U3NCKBa TOYHO onpeaensiHe Ha pa3Mepa, 3a Aa Ce Ocurypu
3a10BONMTENTIHO (DYHKLMOHMPaHe Ha KNarnHusi MexaHuW3bM crie] Bb3CTAHOBSIBAHETO UNW mnoamsiHata. MogMsiHata Ha CyXOXWITHUTE XOpAu
C TBbpAe Ab/MM Uy TBbpAe KbCU LLIEBOBE MOXe Aa [AOBefde A0 HeyCrnex BbB Bb3CTaHOBABAHETO Ha KnanHaTa HEKOMMETEHTHOCT, KOETO BOAU
[0 yabihkaBaHe Ha BpeMeTo 3a bannac, 3abaBsiHe Ha onepauusita, peryprutauusi, CbpaeyHa HeloCTaTb4YyHOCT, NPEACHPAHO MbXAEHE, UHCYNT
1 6enogpobHa xunepToHus. (3a NpPenopbYMTENHUTE TEXHUKU 3a OmpefensiHe Ha pa3Mepa 3a OnpedernsiHe Ha NpaBuIHaTa ObIDKUHA BUXKTE
Yka3aHusiTa 3a ynotpeba B pasgen 9.)

. He cTtepunusupaite noBTopHO: [poTesarta e ctepunuanpaHa ¢ eTuneHoB okcua. He ctepunusupaiite noBTOPHO.

. He un3snonseante noBTopHO: Chord-X Pre-Measured Loops u npoteante Ha cuctemarta Chord-X Suture System ca npegHasHadeHn camo
3a efHoKpaTHa ynotpeba; He m3non3aeaiiTe u3genueTo NoBTopHO. [MoBTopHaTa ynotpeba moxe Aa AoBede A0 MoBpeda Ha W3LENUETO Wnv
YCMOXHEHUS] Ha npoueaypaTa, BKIOYUTENHO MOBpeaa Ha U3OEenueTo, HapylleHa GMOCHBMECTUMOCT Ha M3AENUETO M 3aMbPCSBAHETO MY.
MoeTopHaTa ynotpeba Moxe Aa AoBefe A0 UHAEKUUS,, CEPUO3HU HapaHSIBaHNS UM CMBbPT Ha nauueHTa.

. MoTeHuuanHo BpacTBaHe Ha TbKaHUTe: B peaku criyyan vM3non3BaHETO Ha npoTesata MoXe Aa [oBede A0 Kanuudukauus Ha LeBoBeTe
n/vnu Jo NpuKperBaHe Ha LIeBOBETE KbM TbKaHTa, Npe3 KOSATO MPOHMKBA, KOETO MOXe Aa AoBede A0 TPYAHO OTCTpaHsiBaHe Ha LUeBOBETE U/unm
[0 peryprutauusi/Ted Ha MuTparnHara knana.
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5. NPEAMNA3HN MEPKU

TpsiGBa oa ce BHMMaBa Npu NEYEHUETO Ha NaLUMEHTU C MUTpanHa peryprutauusi, Abimkalla ce Ha peBMaTuyHa KnanHa Gonect, oGWupeH nponanc Ha
Knanata v kanumdrKaumus Ha NNaTHOTO UK aHyryca, NMpY KOUTO TpsGBa Aa ce NPELEHSIT NON3nTE OT KOMMNIEKCHOTO Bb3CTAHOBSIBAHE CNPSIMO 3aMeCTBaHETO
Ha MuUTpanHara knana.

. MpunaraHeTo Ha aHTUKoarynauMoHHa Tepanus Tpsbea Aa 6bae MHAMBMAYaNHO 3a BCEKN NaLMEHT CbIMACHO MHCTUTYLIMOHANHUTE HAacokKK, 3a Aa
ce nsberHat noTeHunanHM TpomM6oeMbonNnyYHN CLOUTUA NN NPOKbPBABAHE.

. HenpaeunHoTo 6opaBeHe € Ta3n LUeBHa NpoTe3a, KaKTo U C BCEKM ApYrT LIEB, MOXe Aa AoBeAe A0 TEXKO HapaHsaBaHEe UNM CMbPT Ha naumeHTa.
Tpsbea Aa ce BHMMaBa npw paboTa ¢ nsgenueTo, 3a Aa ce n3berHe HeBOMHO yBpeXaaHe Ha Matepuana Ha LUeBOBETE UMW HA TaMMOHUTE, KOETO
MOXe [a NoBMusie Ha HeroeaTa AbMrOTPaHOCT (3a AOMbMHUTENHa MHopMaUMsa BUXTe YkadaHuaTa 3a ynorpeba B paspen 9). OcseH ToBa
TpsbBa Aa ce BHMMaBa Npu MMNIAHTUPAHETO Ha U3QenNneTo, 3a Aa ce n3berHe HEBOMNHO yBPeX/AaHe Ha HaTMBHATa CbpAeYHa TbKaH.

. Wrnnte Chord-X, cBbp3aHun ¢ LeBHaTa npotesa, ca octpu. [pu pabota ¢ Te3n urnu Tpsbea ga ce nonaraTt cneuunanHu rpwxu, 3a ga ce
n3berHat HeBonHU yboxaaHus. OcBeH TOBa U3MOMN3BaHUTE UMK TpsibBa Aa Ce U3XBbPNAT B MOAXOASALLMN KOHTENHEPY 3a OCTPY NpeameTu u/mnm
B CbOTBETCTBME C NONMTMKaTa Ha NnevyebHOTO 3aBedeHVe 3a TaknBa MEAULIMHCKM OTNagbLy.

. Korato umnnaHTupare LeBHaTa nNpoTes3a, umanTe npeasud, Ye ako Ase (2) HMWkM 6baaTt npepsasaHu, e octaHe cBOOOAHO nnaealia vacT oT
LeB, KOSITO e TpsibBa fa ce OTCTpaHu.

. CkbCcsBaHETO Ha M3KYCTBEHUTE XOpAM MO BPEME Ha 3aBbp3BaHe MOXe Aa AoBede A0 NPeKoMepHa Kopekums Ha nponanca Ha MnaTHoTo U Aa
orpaHvy4n ABMXKEHUETO Ha MNaTHOTO.

. He unsnonseante meTtanHu 6ytana 3a Bb3nu unu Bytana 3a Bb3NM C HECbBBLPLUEHCTBA, KAaTo HaNpUMep HaaupaHUs UNu rpanaeviHK, Tbil KaTo
TOBa MOXe i@ NOBPEeaU LUEeBa.

6. NOTEHUUANHWU HEXXENAHN CbBUTUA U HEXENTAHU CTPAHNYHU E®EKTU

MoTeHumanHuTe HexenaHu cbObUTUSA, KOMTO MoraT da 6baar MoTeHumnanHuTe HexenaHyn cbbUTUs, kKOUTO Morat Aa 6baat
CBbP3aHM C BCsika Npoueaypa 3a Bb3CTaHOBsIBAHE Ha MUTparnHara CcBbp3aHu ¢ ynotpebaTa Ha cuctemata Chord-X System,
Krnana, BKMYBaT, HO He ce orpaHu4yaBart Jo: BKI1O4BAT, HO HE Ce orpaHu4aBar Jo:
. AnepruyHa peakuus . Tpomboembonus (Nnopagu pasrpaxaaHe Ha MaTepuana Ha
. Peakuusi Ha TbkaHUTe TamrnoHa)
. YBpexaaHe Ha TbkaHuTe . PynTypa Ha n3kycTBeHuTe xopau
. MoBpena Ha npoTe3ata . OTaensiHe Ha XOpAuUTe OT NanunapHUs Myckyn unm
. MoBTapsiwa ce peryprutaums/Ted Ha knanara TbKaHTa Ha NNaTHOTO, KOETO MOXe Aa AoBeae A0 nponarnc
. HoBonosiBuno ce npeacbpaHO MbXAeHe Ha NnaTHOTO, BoAEeL A0 peuvanBmupalla MutTpanHa
. Tpomboembonus peryprutaums u/vnu HamaneH cbpaedeH oebut
. WHeynt
. CbpoeyHa HegocTaTbYHOCT
. TpanHa nHBanugHocT
. MoBTOpHa onepauus 3apaau peuvausupalla Texxka MP
n/vnun ekcnnaHTMpaHe Ha U3nenveTo
. CwmbpT

7. BE30OMNACHOCT U CbBMECTUMOCT C AOPEHO-MATHUTEH PE3OHAHC (sIMP)

EPTFE weBoBeTe 1 TamnoHuTe (MmnnaHTupyemara yact Ha Chord-X Pre-Measured Loops u cuctemata Chord-X Suture System) ce cuutar 3a 6e3onacHu
B MarHUTHO-Pe30HaHCHa cpefa.

8. WHOOPMWUPAHE U KOHCYNTUPAHE HA MAUVEHTUTE

MaumneHTUTe ¢ AUCHYHKUMS Ha MUTpanHaTa knana (Hanp. ymepeHa [o Texka perypriutaums Ha MuTpanHara krana), KOMTo Ce HyXKaaaT OT Bb3CTaHOBsIBaHe
UM NogMsiHa Ha CyXOXUIMHWUTE XOpau 1 KOUTO MoraT a NoHecaT XUpypruyHa npouefypa 3a Bb3CTaHOBSIBaHE Ha CbpaeyHaTa knana, Tpabea fa obcbasaT
C NneKapsi Cl Bb3MOXHOCTUTE 3a fledeHure ¢ nomoluTa Ha cuctemata Chord-X 3a 3amsHa Ha MUTpanHu xopau. MauneHTuTe, NoANoXXeHU Ha Bb3CTaHOBSBaHe
Ha MuTpanHara knana, Tpsibea ga 6baat HabnogasaHu B cboTBeTCTBUE C HacokuTe Ha ACC/AHA n/iwnu ESC (Hanp. ABa MbTW rOAULLHO UMW NpY NosiBa Ha
peuvavBupaluy cumntomm Ha MP) cnen nbpBoHavanHaTta npoueaypa, 3a Aa ce rapaHTupa (YHKLMOHUPAHETO Ha MuTpanHarta knana. fllekapute Tpsibsa
[a VHGOopMUpAT NaUMEHTUTE 3@ BCUYKM MOTEHLMAITHU PUCKOBE U HEXenaHW CbOWUTWSI, ONMcaHu B Te3W MHCTPYKLMKM 3a yrnoTpeba.

9. YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

9.1 Mpeaw na oTBOpKTE CTEpUNHATa ONaKoBKa, NperneaanTe s BHUMATENHO 3a CNeau oT noBpeaa Uy HapyLleHa CTepUITHOCT. AKO € HENOKbTHATa,
n3BafeTe YCTPOMCTBOTO OT CTepurHaTa onakoBka, KaTo HamepuTe OTAENeHUs brbf Ha TopbuykaTta (T.e. FOpHUSt AeceH bIbM) U U3gbpnate
ABata (2) cnosi B NpoTUBOMONOXHU NOCOKW. 3a BbTpellHaTa Topbuyka Ha XOpAoBWs opa3MepuTen HamepeTe otaeneHus pbb Ha onakoBkaTta
1 acenTUYHO M3abpnaliTe ABaTa (2) crnosi B NPOTMBOMOMOXHW NMOCOKM, 3@ Aa OCUTypuUTe AOCTbIN A0 YCTPOWCTBOTO. TpsibBa fa ce BHMMaBa Aa He
ce NoBpeaM YyCTPOWCTBOTO MO BpeMe Ha yrnotpeba (Hanp. orbBaHe Ha Bana unu Kykute Ha xopaoBusi opaameputen). Mpu paboTa ¢ ycTpoincTBoTO
o Bpeme Ha npolegyparta no umnnaHTupaHe TpsibBa Aa ce npunara acenTuyHa TeXHWKa.

NMPEAYNPEXOEHUE: HE n3non3eavite, ako onakoBKaTa unv u3genueTo ca nospegeHu. HapylwaBaHeTo Ha cTepunHaTta 6apuepa moxe Aa gosege oo
noTeHUmanHa UHAEKLUUst Unu Tpecka.

9.2 KakTo npwv Bcekv apyr wes, TpsGBa 4a ce BHMMaBa Aa He ce noBpeau npu pabota ¢ Hero.

* MN3bsareavite oa cmadkesaTe unm npuTuckaTe LeBa C XUpypruvyeCckn NHCTPYMEHTU Unn aa ro uanarate Ha ocTpu p'bGOBe, KOETO MOXe fa noenuae
HeGnaronpvaHo Ha 3jpaBunHaTa Ha ONbH Ha LWeBa.

* MN3bsreanite n3nonssaHeTo Ha 6yTana 3a Bb3MNM C HECLBLPLUEHCTBA, KaTo Hanpumep HagupaHws WUnu rpanasuHW, Tb KaTo ToBa MoOXe Aa
nospegu Lesa.

* WN3bsareavite aa pasebp3BaTe nNnpeaBapuUTesniHO 3aBbp3aHUTE Bb3NM Ha LLeBa Ha BCAKa NpeaBapuTesiHo naMmepeHa GDMMKa.
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9.3 Pasonakoarite Chord-X Pre-Measured Loops unu cuctemara Chord-X Suture System ot ocHoBaTa.

. Cnep kaTo onpegenute nogxogsiara Ab/mkMHa Ha 6pumkaTa, nsbepere cboTBeTHUA pa3mep oT Chord-X Pre-Measured Loops unu cuctemata
Chord-X Suture System. Crnieq kaTo cTe n3bpanu, oTBOpeTe OnakoBKaTa, KaTo U3nona3sate CTepuiHa acenTuyHa TexHuka, M 06bpHeTe BHUMaHue,
Ye npoTesara e pa3nosioKeHa BbpXy Cepusi OT OCHOBM 3a yrpaBreHue Ha wesa. Cnep kaTo 0TBOpUTE, HanpaBeTe CriefHoTo: V3BaaeTe ocHoBUTe
OT MNsiHa OT KyTusTA.

. PasonakoBariTe nanunapHusi LWEB C NPUKPENEHUSI KbM HEFO TaMMOH OT OCHOBAaTa.

. Pa3onakoBanTe LweBoBeTe Ha xopgosaTa npotesa 1, 2 n 3 OT CbOTBETHUTE UM OCHOBW.

. M3Bagete ponbnHutenHusa PTFE TamnoH ot kytusita.

3abenexka: Mpote3nte kakto Ha Chord-X Pre-Measured Loops, Taka 1 Ha cuctemata Chord-X Suture System, ce cbcTosAT OT eauH (1) YndT LweBoBe
3a nanunapeH Myckyn v Tpu (3) He3aBUCMMMW NPEABapPUTENTHO U3MEPEHU GPUMKM 3a XOpAareH LWeB Unu Tpu (3) HULLKK 3a LWeB (3a NnaTHOTO), CHabaeHu
€ urmnu. AKO € HeobXxoaMM No-ManbK GpPoi XopAanHW LWEBOBE UMW HULLIKU, U3MNULIHATE CEerMEHTU MOraT Aa ce OTCTPaHsT fecHo, 6e3 Aa ce 3acTpaluasa
ocTaHanara 4yacT oT npoTesaTa.

BHUMAHME: VimanTte npensua, Ye ako ABe (2) HUWKM 6baaT npepssaHu, Wwe ocTaHe cBOOOAHO MraBalla YacT OT HULLKa, KOSATO Lie TpsbBa aa ce
OTCTPaHu.

9.4 Onpepenete abmxuHaTta Ha 6pumknte Ha Chord-X Pre-Measured Loops unu cuctemara Chord-X Suture System. C nomoLuTa Ha opasmepuTtens
Chord-X Chordal Sizer unu gpyra TexHuka, npegnoyvMTaHa OT xvpypra, onpeaerneTe gbfbkMHata Ha 6pvmkaTa, HeobxogvMma 3a nogabpXKaHe
Ha npunarawnuTe NOBbPXHOCTU Ha ABETe nnaTHa Ha edHOo M CbLOo HUBO Ha Kamepara. I'Io-,qony Ca npenopb4YaHu TEXHUKWU 3a onpegensHe Ha
pa3mepa ¢ opasmeputens Chord-X Chordal Sizer.

. Manon3eante cuHATA Kyka 3a MMaTtHOTO, 3a Ada nogabpxaTte pbba My
B NfiaHWpaHara nosvuus.

. M3nonseavTe nnb3raya 3a naneua, 3a Aa yaAb/DKMTE nanunapHarta Kyka Ao
NNaHMPaHOTO MSACTO Ha NpUKPenBaHe KbM nanunapHus Myckyn (BXx. durypa 4).

. 3a ga ce nogobpu BMAMMOCTTA, KyKaTta 3a NnaTHOTO MOXe Aa Ce 3aBbpTv Noja
NPOM3BOMEH bIbI1 CNPAMO NanunapHara Kyka. 3aBbpTeTe KykaTta 3a
NnaTHOTO C MOMOLLTA Ha APBXKUTE B OCHOBAaTa Ha Tpbbara.

. LiBeToBeTe Ha ckanarta CbOTBETCTBAT Ha LIBETOBETE HA ETUKETUTE .

CBobGoaeH pbb Ha
MWUTPanHOTO NNaTHO

3a cboTBeTHUTE npotesn Ha Chord-X Pre-Measured Loops. :
. Yucnoto Ha ckanata nokasBa pa3mepa Ha XopAoBWUTE MPUMKHU, MnaH1paHo MScTo
norny4yeHn Npyu 3aBbP3BAHETO Ha LUeBa OKOMo ABeTe Kyku. Ckanata Ha npuKpenBaHe
e ¢ TouHocT o +1 mm. 3aBbpTeTe TpbbaTta Taka, Ye Kykata 3a KbM NanunapHus
NNaTHOTO Aa e NogpaBHEHa C NanunapHarta Kyka, npeav Aa 3aBbpXxeTe MyCKyn
Opumkute. Cnepn 3aBbp3BaHETO M3ObpnanTe nanunapHarta Kyka
Ha3af, 3a ja OTCTpaHUTE 3aBbp3aHUTE BPUMKM OT KyKuTe.
. Cneg KaTto W3KYCTBEHWTE CYXOXWITHM XOpAM Ca MOCTaBeHM, ‘
npoBepeTe Aarnuv orpaHNYNTENSAT OCTaBa HEMOKbTHAT, MPenopbYyBa ce
1 TECT C (hN3NONorMyeH pasTBop, 3a Aa ce NpoBepu Janu pasmepbT
Ha xopgoBaTa 6pvMKa e NnpaBuieH 1 Aanu KranaTta € Kakto Tpsibea.
1 ®durypa 4. OpasmepsiBaHe
9.5 OTcTpaHeTe AONMbAHUTENHUTE BPVMMKM (NO XenaHwne, No NpeLeHKka Ha xupypra):
— —
f I |
Ny 5
'} | |
— = —_—
=] = - B s —r
OTcTpaHeTe HexenaHuTe NpoTesHn BpUMKK, KaTo OTpeXeTe efHa HuLKa OTcTpaHeTe HexenaHaTa HULLKa Ha LWeBa, KaTo OTpexeTe eaHa
OT LWeBa MEXAY Bb3era 1 HuLKaTa Ha nanunapHus LEeB, U U3XBbprere HUWLLKa Ha XOpAOBMS LUEB 1 M3XBbPIIETE HexenaHaTa bpumka, kaTo
HexxenaHaTta 6pvMKa, KaTo OTCTpaHUTe usinaTta HULLKa. OTCTpaHuTe usinaTa HULLKa.
®durypa 5. OTcTpaHsiBaHe Ha 6PUMKK OT ®durypa 6. OTcTpaHsiBaHe Ha GPUMKK OT cucTemMarta
Chord-X Pre-Measured Loops Chord-X Suture System

9.6 MocTtaBsiHe Ha nanuvnapeH Lwes: I'IpOKapa|7|Te urnata Ha nanunapHua weB npes nanunapHua MYCKyr, KaTto OT BCAKa CTpaHa Ha MYCKyna ce
noctaes TamMnoH. EgnHuar (1) TaMMOH € npeaBapuTenHo npukpeneH KbM nporte3aTta, a BTOPUAT TaMNOH € B KyTuaTa. Cnep ToBa nanunapHuAaT
leB Cce 3aBbp3Ba, KaTto ce n3non3ear Han-marnko cegem (7) NJTIOCKM KBaApaTHU NPexBbpiaHUA; No NpeLeHKa Ha NeKkapa MoXe a ca Heobxoammum
AONBITHUTENHU NPEXBbPIIAHUA (cbwrypa 7). Urnute ce OTCTpaHABaT N U3XBBLPIAT Crnef 3akpenBaHeTo Ha ePTFE XxopauTe KbM nanunapHua Myckyn.
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®durypa 7. lNocTtaBsiHe Ha nanunapeH Wwes

9.7 [NocTaBsaHe Ha NNaTHO 1 BPb3BaHE Ha Bb3Mu:

Cniep kaTo LWeBbT € 3aKpeneH 3a nanunapHusi Myckyn,
npekapanTe Bcsika oT ABeTe (2) HULkK Ha 6pumkaTta Chord-X npes
cBOGOAHMS Kpai Ha NNaTHOTO C nponanc. 3aBbpXKeTe LLEeBOBETE,
KaTo u3nonaearte Han-manko cegem (7) Nnocku KBagpaTHU
NpexBbPSHUS, KaTo BHUMaBaTe [ja He 3axBaHeTe HaTUBHUTE
Xopau, AOKaTOo LWeBbT ce NocTass 1 3aBbpaBa. [poabrxete Aa
noctassaTe octaHanute 6pumku ot Chord-X Pre-Measured Loops
cnopep Heob6x0AMMOCTTa, 3a Aa 3aBbpLUNTE 3aMsHaTa C U3KYyCTBEHU
XOpAu, kaTo 3aBbp3BaTe BCsKa OT TSAX, KAKTO € OnncaHo no-rope.

®urypa 8. NoctaBsiHe Ha Chord-X Pre-Measured Loops
B NnaTHaTa u Bpb3BaHe Ha Bb3nu

Cnep kato WeBbT GbAe 3akpeneH KbM nanunapHus Myckyrl,
npokapanTe HeobGXoAMMUTE HULLKM OT XOPAOBUS LUEB Npe3
CBOOOAHMSA Kpal Ha NaTHOTO C Npornarc, KaTo BHUMaBaTte aa
He 3axBaHeTe HOpMariHUTE XOpAM, AOKATO No3uLMoHupaTe
1 3aBbp3BaTe MHAMBUAOYANHO cUcTEMaTa 3a LieB. YCTaHOBETE
ObIDKUHATA Ha BCEKM LLEB Ha CYXOXMUITHUTE XOPAM, KOWTO Lie
nogmeHsTe, ¢ noMoLuTta Ha opasmeputensi Chord-X Chordal Sizer
Unu apyra TeXHWKa, NpegnoYnTaHa oT Xupypra, no TakbB HauvH, Ye
LWEeBbT Aa NoAAbpXKa NpunsiraluTe NoBbPXHOCTM Ha ABETE MnaTHa
Ha e[HO U CbLUO HMBO Ha kamepaTa.

®urypa 9. NMocTaBsiHe Ha cuctemarta Chord-X Suture System
B NnaTHaTa u Bpb3BaHe Ha Bb3Nu

9.8 Mpean fa 3aTBOPAT NABOTO NPEACHPAME, XMPYpP3UTe MoraT Aa U3Non3saT pasnuyHM UHTPaonepaTuBHU TECTOBE, 3a [a OLEHST AbIhKMHaTa Ha
xopauTe. Mpy eanH TakbB TECT kKaMepaTa Ce HanbfiBa C TEYHOCT MOA, HansraHe Ype3 MHcydnnpaHe ¢ M3nonoruyeH pasTeop, npunaraHe Ha
aHTerpagHa kapavonnerus Unu M3BbpLUBaHe Ha ABeTe onepauuu. [Npu TakoBa TecTBaHe, ako Ce YCTAHOBSIT OCTAaTbYHWU PerypruTaHTHU CTpyw,
XMPYPrbT MOXe [a Kopurupa AbMmKuHaTa Ha HULKUTE.

9.9 3aBbpkeTe KpaviaTta Ha LLeBOBETe Ha NpoTe3aTta Ha cuctemata Chord-X Suture System, kaTo nsnonasare Han-manko cegem (7) nnocku keagpaTHu
npexebpnsHus. NpoabmkeTe Aa NocTaBATe OCTaHanNMTe HULLIKKM Ha weBa oT cuctemata Chord-X Suture System cnopep HeobxogmmocTTa, 3a Aa
3aBbpLUMTE 3aMsAHaTa C U3KYCTBEHW XOpOU, KaTo 3aBbp3BaTe BCAKA OT TAX, KAKTO € OnNMcaHo no-rope.

BHUMAHME: Heobxoammu ca noHe cefem (7) egHakBo ob6TerHaTtu, Mockun KBagpaTHu MPEXBbPRAsSHUS, 3a Aa Ce NOMy4n CUTypeH Bb3er Npu 3aBbp3BaHETO
Ha Chord-X Pre-Measured Loops nnu Ha cuctemata Chord-X Suture System 3a nogmsiHa Ha MuTpanHu xopau, nspaborteHn ot ePTFE wes. Bb3amoxHo
e [a ca HeobxoayMmn JOMbIHUTENHU NPEXBBLPIISHUA B 3aBUCMMOCT OT XMPYpruvHuTe obetosTencTea. Mpn Bpb3BaHe Ha Bb3nu ¢ npotesute Ha Chord-X
Pre-Measured Loops nnu cuctemarta Chord-X Suture System, napabotexmn ot ePTFE wwieB, o6TaraHeTo Tpsbsa Aa ce npunara Ypes u3gbpreaHe Ha BCsKa
HULLUKa Ha WweBa B NPOTUBONONOXHU NOCOKU C eAHaKBa cuna. |-|pI/I obTaraHeTo Ha Bb3ena Bb3QyXbT B LLIEBa Ce U3TNIaCKBa HaBbH. Tpﬂ6Ba Aa ce BHMMaBa aa
He ce npaBu psi3KO ABMXEHME, KOETO MOXe [a foBee A0 CKbCBaHe Ha LeBa. HepaBHOMepHOTO 06TsiraHe Ha fobpe ohopmeH kBaapaTeH Bb3en Moxe fa
[oBefe 0O HeCUrypeH Bb3erl, KOeTO MOXe Aa noenusie Ha edpekTuBHocTTa Ha usgenueto. Korato Chord-X Pre-Measured Loops unu cuctemarta Chord-X
Suture System 3a 3a nogMsHa Ha MUTPanHW Xopau ca NpaBuUHO 06TerHaTn 1 opopMeHmn, CTaHOAPTHUTE XUPYPIUYECKN TEXHWKW 3a BPb3BaHe Ha Bb3en
LLle AoBedaT A0 Cb3[aBaHeTo Ha CUTypeH Bb3er.

BHUMAHME: CkbcaBaHeTo Ha N3KYCTBEHUTE XOpAWM No BpemMe Ha 3aBbp3BaHe MOXe Oa foBefe 00 NpeKoMepHa KopeKuua Ha nposarnca Ha niaTtHoTo
1 Aa orpaHunyn BuU>XeHMeTo Ha nnaTHoTO.

9.10 Manonssante npegnovnMTaHns ot Xupypra merton 3a M306pa3ﬂBaHe, 3a Ja noTBbpauTe npasBunHata Ob/MKUHa Ha 6pMMKaTa 1 NpaBUNTHOTO
npundraHe Ha nnartHata, U yCcnewHOoTO Bb3CTaHOBABaHE Ha Kranara. Cnepn kaTo nauuMeHTbT 6bae M3KMYeH oT KapauonynmvoHanHua bavinac,
TpﬂﬁBa a ce n3nonaea TpaHcesoareanHa exokapguorpadus, 3a Aa ce noTsbpAAT pesyntatute oT XmapoagnHaMmn4HOTO TeCcTBaHe U a ce OUueHn

Bb3CTaHOBABAHETO Ha Knanarta. d)Mrypa 10 nokasBa 3aBbplLUeHaTa 3aMsHa Ha XOpau.
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®durypa 10. OkoH4YaTenHa 3aMsiHa Ha CyXOXWUITHUTe XxopAaun

10. KNMAHUYHA NON3A

KnuHnuHuTe nonau Ha cuctemata Chord-X BKMOYBaT BUCOKA MPEXMBSIEMOCT C HUCKA YECTOTa Ha CbpAeYHW, HEBPOMOMMYHY U BUCLIEPAITHU YCIOXHEHUS
1 HUCKA YeCTOTa Ha peumamBMpaLla Texka MUTpanHa peryprutaums ¢ HUCKka YecToTa Ha AedeKT Ha U3LenneTo U NoBTOpHa onepauusi.

O606LeHneTo Ha GesonacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO NpeacTaBsHe (SSCP) e HanvyHO B EBponenckarta 6a3a gaHHu 3a megnumHckn nagenus (EUDAMED),
KbAETO € CBbp3aHo cbC Cuctemara 3a 3amsiHa Ha mutpanHu xopam Chord-X UDI-DI (81357002CXLVB). URL agpecsT Ha EUDAMED e https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

1. AOOKNAABAHE HA CEPUO3HU UHUMOEHTU N HEXENNAHU CbBUTUA

CepuosHnTe MHUMOEHTHN, Bb3HMKHANM BbB Bpb3ka ¢ npouegyparta ¢ Chord-X wunu nanona3saHeTo Ha usgenueto, Tpsabea ga ce goknagsat Ha Artivion
Field Assurance Ha TenedoH:1-800-438-8285 nnu no nmenn Ha agpec: fieldassurance@artivion.com, KakTo 1 Ha HaUMOHaNHUS perynaTopeH opraH, ako
€ NpUNoX1MO.

12. CBbXPAHEHUE, BPbLUAHE U U3XBbPNAHE

[aTa Ha n3TM4aHe Ha Cpoka Ha CTepurnHocT Ha nagenusata Chord-X e 3anucaHa BbpXy eTvKeTa Ha BbHLUHATa onakoBka. Tpsbea Aa ce nogabpka ageksaTHO
ynpasrieHne Ha HanMYHOCTMTE, Taka Ye Aa ce UMMNaHTMPaT MbPBO U3AenusTa C No-paHeH CPOK Ha roAHOCT, 3a Aa ce n3berHe na3TnyaHe Ha cpoka. 3a sawmTa
Ha nagenueto To TpsibBa Aja ce CbXpaHsiBa BbB BbHLUHATA CU KyTWsl J0 MOMEHTa Ha n3nonaeaHe. Cnep kato 6bae usnonssaHo, nsgenveTo Tpsbaa fa 6bae
M3XBBLPMEHO B CbOTBETCTBME C NONMTUKaTa 3a MEAMLIMHCKM OTNafabLmM Ha nevebHOTO 3aBedeHNe. CpeaaTa Ha CbxpaHeHue TpsbBa Aa e u1cTa, XnagHa u cyxa.

W3nonssaHute urmu Tpsbea ga ce M3XBbPNST B MOAXOASLUM KOHTEWHEpPU 3a OCTPU NpeaMeTu W/Wnu B CbOTBETCTBME C MONMUTUKATa Ha nevyeGHOTO
3aBefieHue 3a TakmBa MeAMUMHCKM OTnagbum. EkcnnaHTupaHuTe unm HensnonaeaHMTe YacTy OT npoTesaTa Tpsibea Aa GbaaT U3XBbPIISiHU B CbOTBETCTBUE
C nonuTukarta 3a MeaMLUMHCKM oTnaabUm Ha Ne4ebHOTO 3aBeaeHue.

13. KAPTA HA NALUMEHTA 3A UMMNAHTUPAHE

B onakoBkata Ha Chord-X Pre-Measured Loops unu cuctematra Chord-X Suture System vma kapta 3a nMmnnaHTupaHe M BCUYKM NaumeHTn Tpsbsa ga
6baT UHCTPYKTMPaHW Aa AbpXaT Ta3u kapTa BuHaru y cebe cu. VIHCTpyKumm 3a nonbriBaHe Ha kapTaTa Ha nauveHTa 3a UMnnaHTupaHe (nonbnsa ce ot
30paBHOTO 3aBefeHne/qocTaBymKa Ha 3gpaBHuU yCryru):

1. Vme Ha nauueHTa (MMe, npeanmme, hammnus) unum naeHTUdrKaLMoHeH HoMep Ha nauueHTa
2. [ata Ha nmnnaHtupaxe (ITT/MM/00)
3. WMme v agpec Ha MUMNNaHTMPALLOTO 34paBHO 3aBeAeHNEe/[0CTaBUYYK Ha 3a0paBHU yCryru
4.  Wwme Ha nekaps
KapTaTta Ha nauneHTa 3a umnnaHTMpaHe Mmoxe ga 6bae otnedaTtaHa u ot www.artivion.com/implantcard.

MaumeHTUTe TpsiGBa Aa 6bAaT MHCTPYKTMPaHK Aa ce 3ano3HasT C IMCTOBKAaTa C MHGopMaLmMs 3a NaumeHTa, KOSTO Ce HaMunpa Ha agpec Www.
artivion.com/information-leaflet. Ye6 agpecbT ce HaMupa Bbpxy kapTaTa Ha nauueHTa 3a uMmnnaHtTupaHe. OBGACHEHUETO Ha BCUYKWU CUMBOMU
€ [lafeHo Ha cbluaTa MHTEpHET Bpb3ka. [JocTaBuMUmMTe Ha 30paBHM yCryrv TpsiGBa Ja pasnedyaTar Konue OT NMUMCTOBKaTa ¢ MHgopmauus 3a
nauueHTa u oGsICHEHMETO Ha CUMBONIMTE 3a NaLMEHTU, KOUTO HAMAT JNleCeH AOCTbM A0 UHTEPHET.

HacTosiwmTte pegakumm Ha BCUYKM MHCTPYKUMK 3a ynoTtpeba 3a npogykta Ha On-X MoraTt aa 6baat oTkpuTu Ha: https://www.artivion.com/elFU.

MeuyaTHa Bepcust Ha MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba e 6bae npefocTaBeHa B paMKMTE Ha cefeM OHW Cried NoVCKBaHe Ypes KOoeTo v Aa
€ CPefCTBO 3a KOHTAaKT OT MOCOYeHWTe No-Aony.

TenedoH: +1-770-419-3355 « dakc: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. CUMBOIU

WHcTpykumm 3a ynotpeba

LOT

Kog Ha naptuga

BHocuten

REF

KatanoxeH Homep

WNHdopmaLmoHeH yebcalT 3a naumneHTu

BHumaHune

Mpownssoguten

Ce

CE mapkupoBka

MepavuuHcko nsgenve

=

KoHcynTtupanTte ce ¢ MHCTpykummTe 3a ynotpeba

BesonacHo 3a MP cpega

COBALT

Cbabpxa onacHu BellecTsa - kobanT

MpeHTudurkauma Ha nauneHTa

[ata Ha MnnaHTupaHe

Konunuyecteo

[ata Ha npousBoAnUTENS N AbpXasa Ha
npounssogutens

===

=
,

==

EavHnyHa ctepunHa 6apuepa cbe 3aluTHa
onakoBKa, CTEPUITM3NPAHO C ETUNEHOB OKCUA
(6pumkm 1 wesose Chord-X)

&R

OunctpubyTtop

CbxpaHsaBaWnTe Ha XJ1lagHO U CyX0 MACTO

He naxsbpnante

YnbnHomoLlleH npeactasuten 3a Lsenuapus

He cTepunusumparite noBTOpHO

Mrna cbC cKoCeH BpbX

He nsnonssante noBTOPHO

MpeBoa

He n3nonsBaiTe, ako onakoBkaTa € noBpeaeHa

depepanHuTe 3akoHn Ha CALL Hanarat
orpaHuyeHue npofaxbara Ha ToBa usgenuve ga ce
M3BbPLLBA OT UMK NO NpeanvcaHne Ha nekap.

C®6®

[BonHa urna

YnbnHoMoLLeH npeacTaBuTen 3a BeJ'IMKOGpVITaHVIH

=ED)

[BowHa cTepunHa 6apuepHa cuctema,
CTepunu3npaHo Ypes rama nbyeHne (xopaos
opasmepuTen)

OueHka Ha CbOTBETCTBMETO BbB BenmkobputaHus

YnbnHoMoLLeH npeactasuten 3a Espona

UDI

YHuKaneH ngeHTudukaTop Ha nsgenueto

-0
+

3ApaBeH LeHTbp unu nekap

[a ce usnonssa npegu
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1. PREHLED INFORMACI O SYSTEMU PRO NAHRADU SLASINEK MITRALNi CHLOPNE CHORD-X

Systém pro nahradu $lasinek (chordae tendineae) mitralni chlopné Chord-X® (systém Chord-X) je pfedpfipraveny systém umélych Sicich materialQ,
ktery se sklada ze systému $iti Chord-X® nebo pfedem zmérenych implantati Chord-X® pro rekonstrukci $lasinek ,loop“ technikou a mérky pro chordae
tendineae Chord-X®. Systém Chord-X je ur€en pro pouziti $kolenymi kardiochirurgy se zku$enostmi s provadénim plastiky mitralni chlopné.

11 Zamysleny ucel

Systém Siti Chord-X nebo pfedem zmérfené implantaty Chord-X pro rekonstrukci $lasinek ,loop® technikou jsou uréeny pro nahradu chordae tendineae
bé&hem plastiky mitralni chlopné. Prostfedek je uréen k pouziti u pacientd s mitralni regurgitaci v dusledku defektnich nativnich chordae tendineae mitraini
chlopné (ij. prasklych nebo prodlouzenych nativnich $lasinek). Mérka pro chordae tendineae je urena chirurgdm jako pomocny prostfedek k uréeni
délky nahrazovanych chordae tendineae a k vybéru velikosti implantatd Chord-X pro rekonstrukci Slasinek ,loop* technikou (pfedem zméfenych nebo
pfizpUsobivych).

1.2 POPIS PROSTREDKU

Pfedem zméfené implantaty Chord-X pro rekonstrukci Slasinek ,loop“ technikou (Obrazek 1) a systém Siti Chord-X (Obrazek 2) jsou zhotoveny
z nevstfebatelnych monofilnich stehovych vlaken tloustky 2-0 vyrobenych z expandovaného polytetrafluorethylenu (ePTFE) o celkové délce pfiblizné
32 palcd (81 cm). Stehy jsou pfipojeny k tamponku (podlozce) vyrobenému z polytetrafluoroethylenu (PTFE). Kazdé stehové vliakno je naviéknuté do
zakfivené jehly z nerezové oceli AISI 302 s point-to-point rozmérem (velikosti ,kruhu“) bud 3/8 kruhového tvaru (oblouk 135°), nebo 1/2 kruhového
tvaru (oblouk 180°) s 18mm kénickym hrotem (celkem 8 jehel). Systém Chord-X obsahuje tfi (3) pary Slasinkovych stehud, bud s pfedem zméfenymi
smyCkami a pfedem uvazanymi uzly (pfedem zmérené implantaty Chord-X pro rekonstrukci Slasinek ,loop“ technikou), nebo jako pfizplsobiva stehova
vlakna bez uzll (systém Siti Chord-X) s pfipojenymi jehlami pro pfipevnéni k mitralnim ciptm, jeden (1) par stehovych vliaken s pfipojenym tamponkem
(podlozkou) a jehlami pro pfipevnéni k papilarnimu svalu a jeden (1) tamponek navic. Kazdy par steh( je umistén na sérii podkladovych podlozek
umoziujici management stehl a ochranu béhem premistovani. Pokud je potfeba méné Slasinkovych steh, Ize pfebyte¢né segmenty odebrat, aniz by byl
poskozen zbytek protézy. Pfedem zméfené implantaty Chord-X pro rekonstrukci $lasinek ,loop“ technikou a systém Siti Chord-X jsou vlozeny do krabice
obsahujici pét (5) pouzder s jednotlivymi balenimi (kazdé pouzdro obsahuje jednu kartu implantatu pro pacienta), ktera jsou dodavana jako sterilni, jsou
sterilizovana plynnym ethylenoxidem a uréena pouze na jedno pouziti.

Nezavazana stehova vlakna

N

Pfedem uvazané uzly

""\-\.l o
/ 'l-'r'..-": Predem / | | | Predem
I B : fipevnény i ény
[{> o -F PP v Pfedem zmérené implantaty pro pripevneny
|V o tamponek tamponek
.x'?.:-__ (podlozka) rekonstrukci $lasinek ,loop* technikou (podiozka)
Obrazek 1. Predem zmérené implantaty Chord-X Obrazek 2. Systém Siti Chord-X

pro rekonstrukci Slasinek ,,loop“ technikou

Mérka pro chordae tendineae Chord-X (Obrazek 3) je ur€ena chirurgim jako pomocny prostfedek k ureni spravné délky nahrazovanych chordae
tendineae a k vybéru velikosti predem zméfeného implantatu Chord-X pro rekonstrukci Slasinek ,loop“ technikou (nebo k Upravé velikosti smycky
v systému Siti Chord-X). Pouziti mérky pro chordae tendineae Chord-X je volitelné. Existuje vice zplsobl a nastroji pro méfeni chordae tendineae a kazdy
chirurg obvykle preferuje vlastni metodu (Nasso et al. 2023). Mérka pro chordae tendineae Chord-X je zhotovena z termoplastu ve slozeni polykarbonat/
akrylonitrilbutadienstyren s polyesterovym Stitkem. Kazda krabice obsahuje pét (5) mérek pro chordae tendineae Chord-X. Kazda mérka je uréena
pouze na jedno pouziti a dodava se STERILNI v systému dvojitého sacku. Kazda mérka pro chordae tendineae Chord-X byla sterilizovana zarenim
gama.

Délka smycky

Hacek na cipy Uchyty pro otaeni  Palcovy
Valcové téleso vélcového télesa  posuvnik Stupnice Nastavitelna
| | | l 12 mm
—— Alm
oo 16 mm
AG ° 20 mm
Papilarni hacek Lze otacet 0 360 [ 5

24 mm

Obrazek 3. Mérka pro chordae tendineae
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Dostupné konfigurace pro systém Chord-X jsou uvedeny v Tabulce 1 nize.

Tabulka 1: Systém pro nahradu Slasinek mitralni chlopné Chord-X

Navod k pouziti

Systém Chord-X Délka smycky Jehla, 3/8 kruhu Jehla, 1/2 kruhu
Systém Siti Chord-X Nastavitelna CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
. o 12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Pfedem zméfené
implantaty Chord-X pro 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
rekonstrukci Slasinek 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
Lloop“ technikou
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Mérka pro chordae .
tendineae Chord-X Neggtahuje se CXCs

Funkéni charakteristiky systému Siti Chord-X a pfedem zméfenych implantatd Chord-X pro rekonstrukci $lasinek ,loop“ technikou jsou definovany na
zakladé pozadavku Iékopisu USA <USP29> a evropského lékopisu <EP9.0> na nevstiebatelné sterilni chirurgické Sici materialy, které se vztahuji na
systém $iti Chord-X. Funkéni charakteristiky mérky pro chordae tendineae Chord-X zahrnu;ji silu zaji$téni mérky a silu pro prodlouzeni (vysunuti) chordalni
mérky.

. Sila zajisténi mérky a sila pro posunuti indikatoru je 20,5 libry a <4 libry.

. Rebound indikatoru po uvolnéni tlaku palce je méné nez 0,5 mm.

. Stupnice ma presnost £1 mm.

Kvalitativni a kvantitativni informace o materialech implantatl jsou uvedeny nize:

Tabulka 2: Materialy Chord-X

Komponenta Chord-X Material Hmotnost Hmotnostni slozeni (%)
Steh Vlakno z expandovaného polytetrafluorethylenu (,ePTFE®) 0,309 79 %
Tamponky (podlozky) Polytetrafluorethylen (,PTFE") 0,08 g 21 %

Material stehd z ePTFE byl expandovan tak, aby vznikla porézni mikrostruktura, ktera obsahuje pfiblizné 50 % objemu vzduchu. Navic jsou stehy
nebarvené a neobsahuji zadné pfimeési. Jehly dodavané pro pfipevnéni Slasinek z ePTFE obsahuiji kobalt (€. CAS 7440-48-4; ¢. EC 2311580), ktery je
definovan jako CMR 1B, v koncentraci nad 0,1 hmotnostnich %. Sou€asné védecké poznatky podporuji nazor, ze zdravotnické prostfedky vyrobené ze
slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nezpusobuji zvySené riziko malignich nadorovych onemocnéni nebo nepfiznivych G€inkl na reprodukci.

2, INDIKACE PRO POUZITI

Systém Chord-X je indikovan pro lé¢bu pacientl s mitralni regurgitaci, ktefi nemaiji vysoké operacni riziko podle posouzeni multidisciplinarniho
kardiologického tymu.

3. KONTRAINDIKACE

Pouziti systému Chord-X je kontraindikovano v oéni chirurgii, mikrochirurgii a chirurgii periferni nervové tkané. Navic je pouziti systému Chord-X
kontraindikovano u pacientt s akutni zavaznou mitralni regurgitaci (MR) v disledku ruptury papilarniho svalu, kterym je doporu¢ena nahrada chlopné v
souladu se sou¢asnymi smernicemi AHA/ACC a ESC/EACTS, a u pacientu s infekéni endokarditidou (protoze endokarditida mize oslabit tkar chlopenniho
cipu a ovlivnit stabilitu Siti).

4. VAROVANI

Lékafi by méli pacienty informovat o vSech potencidlnich rizicich a nezadoucich pfihodach uvedenych v tomto navodu k pouziti.

. Neimplantujte protézu, pokud je prostfedek viditeIné poSkozeny nebo pozménény, nebo pokud vyprsela doba pouzitelnosti (uplynulo datum
pouzitelnosti), protoZze to mize nepfiznivé ovlivnit sterilitu prostfedku.

. Pouziti: Implantaci pfedem zméfenych implantatd Chord-X pro rekonstrukci $lasinek ,loop“ technikou a systému Siti Chord-X smi provadét
pouze Iékafi, ktefi absolvovali odpovidajici Skoleni a maji zkuSenosti s kardiochirurgickymi technikami, véetné plastiky mitralni chlopné.

. Nutnosti je spravné stanoveni velikosti: Nahrada chordae tendineae vyzaduje pfesné stanoveni velikosti, aby byla zajist€na uspokojiva
funkce chlopenniho mechanismu po plastice nebo nahradé. Nahrazeni chordae tendineae pfilis dlouhymi nebo pfili§ kratkymi Sicimi materialy
muze vést k selhani korekce chlopenni nedomykavosti a nasledné k prodlouzeni doby mimotélniho ob&hu, zpozdéni pfi operaci, regurgitaci,
srde¢nimu selhani, fibrilaci sini, cévni mozkové pfihodé a plicni hypertenzi. (Doporu¢ené metody stanoveni velikosti pro ureni spravné délky
jsou uvedeny v Pokynech k pouziti v Casti 9.)

. Opétovné nesterilizujte: Protéza byla sterilizovana ethylenoxidem. Opétovné nesterilizujte.

. Nepouzivejte opakované: Pfedem zmérfené implantaty Chord-X pro rekonstrukci Slasinek ,loop“ technikou a systém Siti Chord-X jsou uréeny
pouze na jedno pouziti; tyto prostfedky nepouzivejte opakované. Opakované pouziti mGze zpUsobit selhani prostfedku nebo komplikace pfi
vykonu, které zahrnuji poskozeni prostfedku, naruseni biologické kompatibility prostfedku a kontaminaci prostfedku. Opakované pouziti maze
vést k rozvoji infekce, k vaznému zranéni nebo i k umrti pacienta.

. Mozné prerustani tkané: Ve vzacnych pfipadech mlze pouziti protézy vést ke kalcifikaci Siciho materialu a/nebo mista prisiti ke tkani, kterou
Sici material penetruje, coz mize mit za nasledek obtizné odstranéni Siciho materidlu a/nebo regurgitaci / nedomykavost mitralni chlopné.
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Navod k pouziti

5. BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Opatrnosti je tfeba dbat pfi 1€€bé pacientd s mitralni regurgitaci v disledku revmatického onemocnéni chlopné, s rozsahlym prolapsem chlopné
a s kalcifikaci cipl nebo anulu. V takovych pFipadech je tfeba zvazit pfinosy komplexni plastiky oproti nahradé mitralni chlopné.

. Antikoagulac¢ni 1é¢ba by méla byt podavana kazdému pacientovi podle individualniho planu, podle zasad platnych v daném zdravotnickém
zafizeni, aby se pfedeSlo moznym tromboembolickym nebo krvacivym pfihodam.

. Nespravné zachazeni s touto stehovou protézou, stejné jako s jakymkoli jinym Sicim materialem, mize mit za nasledek vazné zranéni nebo
smrt pacienta. Pfi manipulaci s timto prostfedkem je tfeba dbat opatrnosti, aby se predeslo jakémukoli nechténému poskozeni Siciho materialu
nebo tamponki, které by mohlo mit vliv na Zivotnost prostfedku (dal$i informace jsou uvedeny v Pokynech k pouziti v Casti 9). Navic je nutné
pfi implantaci prostfedku dbat, aby nedoslo k nechténému poskozeni nativni srde¢ni tkané.

. Jehly Chord-X pfipojené ke stehim protézy jsou ostré. Pfi manipulaci s témito jehlami je tfeba dbat zvlastni opatrnosti, aby nedo$lo
k neumysinému pichnuti jehlou. Pouzité jehly je navic nutno zlikvidovat vloZzenim do vhodnych nadob na ostré pfedméty a/nebo v souladu se
zasadami implantujiciho zdravotnického zafizeni pro likvidaci takového zdravotnického odpadu.

. Pfi implantaci stehové protézy méjte na paméti, ze pokud dojde k prestfizeni dvou (2) vlidken, vznikne volny konec stehu, ktery bude nutné zachytit.

. Zkraceni umeélych Slasinek b&€hem uzlovani by mohlo mit za nasledek nadmérnou korekci prolabovaného cipu a omezeni pohybu cipu.

. Nepouzivejte kovové posunovace uzll nebo posunovace uzl( s vadami, jako jsou ostré hrany nebo ryhy, protoze mohou poskodit stehy.

6. POTENCIALNIi NEZADOUCI PRIHODY A NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

Potencialni nezadouci pfihody, které mohou byt spojeny s jakymkoli
postupem rekonstrukce mitralni chlopné&, zahrnuji mimo jiné nasledujici:

Potencialni nezadouci pfihody, které mohou byt spojeny
s pouzitim systému Chord-X, zahrnuji mimo jiné nasledujici:

. Alergicka reakce .
. Tkanova reakce

Tromboembolie (v disledku degradace materialu
tamponku)

. Poskozeni tkani .

. PoSkozeni protézy
. Recidivujici regurgitace / nedomykavost chlopné
. Nové vznikla fibrilace sini

Ruptura umélych Slasinek

. Oddéleni Slasinek od papilarniho svalu nebo tkané cipu,
coz mlze potencidlné vést k prolapsu cipu s naslednou
recidivou mitralni regurgitace a/nebo snizenym srde¢nim

. Tromboembolie vydejem.
. Cévni mozkova pfihoda
. Srdecni selhani
. Trvala invalidita
. Reoperace pro recidivujici tézkou mitralni regurgitaci (MR)
a/nebo explantace prostredku
. Smrt
7. BEZPECNOST A KOMPATIBILITA SE ZOBRAZOVANIM POMOCIi MAGNETICKE REZONANCE (MRI)

Stehy z ePTFE a tamponky (implantabilni ¢ast pfedem zméfenych implantatt Chord-X pro rekonstrukci $lasinek ,loop“ technikou a systému $iti Chord-X)
jsou povazovany za bezpecné v prostfedi magnetické rezonance (MR).

8. INFORMACE PRO PACIENTA A KONZULTACE S PACIENTEM

Pacienti s dysfunkci mitralni chlopné (napf. se stfedné zavaznou az zavaznou regurgitaci na mitralni chlopni), ktefi potfebuji plastiku nebo nahradu
chordae tendineae a ktefi mohou tolerovat chirurgicky zakrok s plastikou srde¢ni chlopné, by se méli poradit o svych moznostech [é€by s pouzitim systému
pro nahradu $lasinek mitralni chlopné Chord-X se svym Iékafem. Pacienti podstupujici plastiku mitralni chlopné by méli byt sledovani v souladu s pokyny
ACC/AHA a/nebo ESC (napf. dvakrat roéné nebo pfi recidivé pfiznaka mitralni regurgitace) po pocatecnim zakroku, aby byla zajisténa funkce mitralni
chlopné. Lékafi by méli pacienty informovat o vSech potencialnich rizicich a nezadoucich pfihodach uvedenych v navodu k pouziti.

9. POKYNY K POUZITI

9.1 Pfed otevienim sterilniho baleni peclivé zkontrolujte, zda obal nevykazuje znamky poSkozeni nebo naruSeni sterility. Pokud je obal neporuseny,
vyjméte prostfedek ze sterilniho obalu tak, ze najdete odloupnuty roh sacku (ij. pravy horni roh) a zatahnete za dvé (2) vrstvy v opaénych
smérech. U vnitfniho sa€ku s mérkami pro chordae tendineae najdéte déleny okraj obalu a asepticky zatahnéte za dvé (2) vrstvy v opaénych
smérech, abyste ziskali pfistup k prostfedku. Dbejte opatrnosti, abyste predesli poSkozeni prostfedku béhem pouziti (napf. ohnuti dfiku mérky
pro chordae tendineae nebo hackl). Pfi manipulaci s prostfedkem béhem implantace je tfeba dodrzovat aseptickou techniku.

VAROVANI: NEPOUZIVEJTE, pokud je poskozeno baleni nebo vyrobek. Poskozeni sterilni bariéry mize mit za nasledek potencialni infekci nebo horecku.
9.2 Stejné jako u jakychkoli Sicich materiald je tfeba pii manipulaci s timto prostfedkem dbat opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni.

. Stehy nedrtte ani nemackejte chirurgickymi nastroji a zabrarite kontaktu stehu s ostrymi hranami, protoze to mdze neptiznivé ovlivnit pevnost
stehd v tahu.

. Nepouzivejte posunovace uzlt s vadami, jako jsou ostré hrany nebo ryhy, protoze mohou poskodit stehy.

. Vyvarujte se rozvazovani pfedem uvazanych uzl( na kazdé predem zmérené smycce.

9.3 Vybalte pfedem zmérené implantaty Chord-X pro rekonstrukci $lasinek ,loop“ technikou nebo systém Siti Chord-X z podkladové podlozky.

. Po uréeni spravné délky smycky vyberte odpovidajici velikost pfedem zmérenych implantatd Chord-X pro rekonstrukci $lasinek ,loop“ technikou
nebo systému Siti Chord-X. Po vybéru oteviete baleni pomoci sterilni aseptické techniky a vS§imnéte si, Ze protéza je umisténa na sérii podkladovych
podlozek umozriujici management stehd. Po otevieni provedte nasledujici Cinnosti: Vyjméte pénové podkladové podlozky z pouzdra.

. Odmotejte papilarni steh s pfipojenym tamponkem z podkladové podlozky.

. Odmotejte stehy 1, 2 a 3 chordalni protézy z jejich jednotlivych podkladovych podlozZek.

. Vyjméte dalSi tamponek z PTFE z pouzdra.
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Navod k pouziti

Poznamka: Protézy, a to jak predem zméfené implantaty Chord-X pro rekonstrukci Slasinek ,loop* technikou, tak i systém $iti Chord-X obsahuji jeden (1)
par stehu pro papilarni sval a tfi (3) samostatné pfedem zmeéfené smycky Slasinkovych steh( nebo tfi (3) stehova vlakna (pro cip) v kompletu s jehlami.
Pokud je potfeba méné slasinkovych stehl nebo vlaken, Ize prebyte¢né segmenty odebrat, aniz by byl poSkozen zbytek protézy.

UPOZORNENI: Mé&jte na paméti, Ze pokud dojde k prestfizeni dvou (2) viaken, vznikne volny konec stehu, ktery bude nutné zachytit.

9.4

9.5

Odstrarite nezadouci protetické smycky prestfizenim jednoho vlakna stehu
mezi uzlem a vlaknem papilarniho stehu a nezadouci smycku zlikvidujte

9.6

19

Urcete délku pfedem zmérenych implantatd Chord-X pro rekonstrukci $lasinek ,loop* technikou nebo délku smyéek systému Siti Chord-X. Pomoci
mérky pro chordae tendineae Chord-X nebo jiné metody preferované chirurgem uréete délku smycky potfebnou pro zachovani koaptujicich
povrchl dvou cipd na stejné urovni v srde¢ni komore. Nize jsou uvedeny doporu¢ené metody pro stanoveni velikosti pomoci mérky pro chordae

tendineae Chord-X.

Modrym hackem na cipy chlopné podepfete okraj cipu v planované poloze.

Pomoci palcového posuvniku vysurite papilarni hacek na planované misto

pfipevnéni k papilarnimu svalu (viz Obrazek 4).

Pro zlepSeni viditelnosti 1ze hacek na cipy otoCit do jakéhokoli poZzadovaného
Uhlu vzhledem k papilarnimu ha¢ku. Haékem na cipy otacejte pomoci uchytl pfi

bazi valcového télesa.

Barvy stupnice odpovidaji barvam Stitku odpovidajicich
protéz prfedem zméfenych implantatd Chord-X pro
rekonstrukci Slasinek ,loop“ technikou.

Cislo na stupnici udava velikost chordalnich
(8lasinkovych) smycek vytvofenych uvazanim stehu
kolem dvou hackld. Stupnice ma presnost 1 mm.
Otacejte valcovym télesem tak, aby byl hacek na cipy
pred uvazanim smyc&ek vyrovnany s papilarnim hackem.
Po uvazani stahnéte papilarni hacek zpét, abyste
odstranili uvazané smy¢ky z hackad.

Jakmile jsou umélé chordae tendineae na svém misté,
ovéfte, ze mérka zlstala neporusena. Doporuéuje se
také provést test fyziologickym roztokem, aby se ovéfilo,
Ze velikost chordalni smycky je spravna a Ze chloper
domyka.

odstranénim celého tohoto jednoho vlakna.

Obrazek 5. Odstranéni smyéek z predem zmérenych implantata
Chord-X pro rekonstrukci slasinek ,,loop“ technikou

= A=

Volny okraj
mitralniho cipu

Planované
misto pfipevnéni
k papilarnimu svalu

Obrazek 4. Uréeni velikosti

Odstrarite nepotfebné smycky (volitelny krok, provadény dle potfeby na zakladé rozhodnuti chirurga):

Odstrarite nezadouci vlakno stehu prestfizenim jednoho vlakna
Slasinkového stehu a nezadouci smycku zlikvidujte odstranénim celého

tohoto jednoho vlakna.

Obrazek 6. Odstranéni smycek ze systému $iti Chord-X

Umisténi papilarniho stehu: Protahnéte jehlu papilarniho stehu papilarnim svalem tak, aby na kazdé strané svalu byl umistén tamponek. Jeden (1)
tamponek je pfedem pfipevnén k protéze a druhy tamponek je dodavan v pouzdre. Papilarni steh se pak uvaze pomoci alespori sedmi (7) plochych
¢tvercovych (ambulanénich) uzll; podle uvazeni Iékafe muze byt potfeba uvazat dal$i uzly (Obrazek 7). Jehly se po pfipevnéni Slasinek z ePTFE
k papilarnimu svalu odstrani a zlikviduji.

Obrazek 7. Umisténi papilarniho stehu
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9.7 Umisténi cipu a uvazani uzli:

1 2. 1 2
AT e T _ -
S T Yot iy o N e ",
| i
Iy F j } j
'I |I |I III I |I |
Po upevnéni stehu k papilarnimu svalu protahnéte kazdé ze dvou Po upevnéni stehu k papilarnimu svalu protahnéte pfislusna
(2) vldken smy¢ky Chord-X volnym okrajem prolabovaného cipu. vlakna $lasinkovych steht volnym okrajem prolabovaného cipu a
Zavazte stehy pomoci alespor sedmi (7) plochych étvercovych uzlG. dbejte, abyste pfi individualnim umistovani a uvazovani systému
Dbeijte, aby pfi umistovani a zavazovani steht nedoslo k zachyceni Siti nezachytili nativni $lasinky. Uréete délku kazdého ze stehd
nativnich $lasinek. Podle potfeby umistéte zbyvajici pfedem pro nahrazeni chordae tendineae pomoci mérky pro chordae
zmérené implantaty Chord-X pro rekonstrukci $lasinek ,loop” tendineae Chord-X nebo jiné metody preferované chirurgem tak,
technikou tak, abyste dokoncili nahradu umélymi Slasinkami; kazdy aby steh zachoval koaptaci povrch( dvou cipli na stejné Grovni
implantat uvazte podle vy$e uvedeného popisu. v srde€ni komore.

Obrazek 8 Umisténi predem zmérenych implantati Chord-X pro Obrazek 9 Umisténi systému siti Chord-X na cip a uvazani uzla
rekonstrukci slasinek ,,loop“ technikou na cip a uvazani uzla

9.8 Béhem operace prfed uzavienim levé siné mohou chirurgové pouzit rizné testy k posouzeni délky Slasinek. PFi jednom takovém testu se komora
naplni tekutinou pod tlakem pfi insuflaci fyziologickym roztokem, provede se antegradni kardioplegie, nebo se provedou oba manévry. Pokud jsou
pfi téchto testech identifikovany zbytkové regurgitaéni proudy, mize chirurg upravit délku viaken.

9.9 Zavazte nejméné na sedm (7) plochych étvercovych uzlG konce stehd protézy ze systému $iti Chord-X. Podle potfeby umistéte zbyvajici stehova
vlakna systému Siti Chord-X tak, abyste dokongili nahradu umélymi SlaSinkami; kazdy implantat zavazte podle vySe uvedeného popisu.

UPOZORNENI: Pii zavazovani nahrady $laginek mitralni chlopné z predem zmétenych implantatt Chord-X pro rekonstrukci §lasinek ,loop* technikou nebo
systému Siti Chord-X ze steht z ePTFE sestava bezpeéné uvazany uzel nejméné ze sedmi (7) stejnomérné utazenych jednotlivych plochych &tvercovych
uzlG. V zavislosti na okolnostech operace mohou byt nutné uvazat dalsi uzly. Pfi zavazovani uzld na protézach zhotovenych z pfedem zméfenych
implantatd Chord-X pro rekonstrukci $lasinek ,loop* technikou nebo systému $iti Chord-X ze steh(i z ePTFE je tfeba pfi utahovani pouzit stejnou tahovou
silu v opac¢ném sméru na kazdé vlakno stehu. Pfi utahovani uzlu se vytlaci ze stehu vzduch. Je tfeba vyvarovat se prudkych skubavych trhanych pohybt,
pfi nichz se stehy mohou pretrhnout. Nestejnomérné napéti v dobfe formovaném étvercovém uzlu mize vést k nepevnosti uzlu a potencialné ovlivnit
ucinnost tohoto prostfedku. Pokud je pfi zhotoveni nahrady $lasinek mitralni chlopné z pfedem zmérenych implantatd Chord-X pro rekonstrukci Slasinek
Joop® technikou nebo systému Siti Chord-X pouzito spravné napnuti a nahrada je spravné vytvofend, standardni techniky vazani chirurgickych uzlG
poskytnou bezpecny vysledek.

UPOZORNENI: Zkraceni umélych $ladinek b&hem uzlovani by mohlo mit za nasledek nadmérnou korekci prolabovaného cipu a omezeni pohybu cipu.

9.10 Pouzijte chirurgem preferovanou zobrazovaci metodu k potvrzeni spravné délky smycek a spravné koaptace cipll a Uspésné rekonstrukce chlopné.
Po odpojeni pacienta z mimotélniho obéhu by se méla pouzit transezofagealni echokardiografie k potvrzeni vysledkl hydrodynamického testovani
a zhodnoceni rekonstrukce chlopné. Obrazek 10 ukazuje dokonéenou nahradu slasinek.

WA

Obrazek 10. Nahrada chordae tendineae - konec¢ny stav
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10. KLINICKY PRINOS
Klinické pfinosy systému Chord-X zahrnuji vysokou miru preziti s nizkou incidenci srde¢nich, neurologickych a visceralnich komplikaci a nizky vyskyt
recidiv zavazné mitralni regurgitace s nizkou mirou vyskytu selhani prostfedku a reoperaci.

Souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED), kde je propojen se
zakladnim identifikatorem zdravotnického prostfedku (Basic UDI-DI) pro systém nahrady Slasinek mitraini chlopné Chord-X (Chord-X Chordal Mitral
Replacement System) (81357002CXLVB). Adresa URL databaze EUDAMED je https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1". HLASENi ZAVAZNYCH UDALOSTiI A NEZADOUCICH PRIHOD

Zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s postupem pouzivajicim prostfedek Chord-X nebo pfimo s pouzitim tohoto prostfedku, je nutno nahlasit na
Artivion Field Assurance na &islo 1-800-438-8285, nebo e-mailem na adresu fieldassurance@artivion.com, a pfisluSnému narodnimu regulaénimu organu.
12. UCHOVAVANI, VRACENI A LIKVIDACE

Datum exspirace sterility prostfedkd Chord-X je uvedeno na stitku na vnéjSim obalu. Je nutné fadné kontrolovat zasoby, aby se pfednostné implantovaly

Po pouziti je nutné prostfedek zlikvidovat v souladu se zasadami zdravotnického zafizeni pro likvidaci zdravotnického odpadu. Prostfedi pro skladovani
musi byt Cisté, chladné a suché.

Pouzité jehly je nutno zlikvidovat viozenim do vhodnych nadob na ostré pfedméty a/nebo v souladu se zasadami implantujiciho zdravotnického zafizeni
pro likvidaci takového zdravotnického odpadu. Explantované nebo nepouzité ¢asti protézy je nutné zlikvidovat v souladu se zasadami implantujiciho
zdravotnického zafizeni pro likvidaci zdravotnického odpadu.

13. KARTA IMPLANTATU PRO PACIENTA

K baleni pfedem zméfenych implantatd Chord-X pro rekonstrukci Slasinek ,loop” technikou nebo systému Siti Chord-X je pfilozena karta implantatu pro
pacienta. VSechny pacienty je tfeba poucit, Ze tuto kartu musi mit neustale u sebe. Pokyny pro vypInéni karty implantatu pro pacienta (vyplni zdravotnické
zafizeni / poskytovatel zdravotni péce):

1. Jméno pacienta (jméno, prostfedni jméno, pfijmeni) nebo ID pacienta
2. Datum implantace (RRRR- MM- DD)
3. Nazev a adresa implantujiciho zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce
4. Jméno lékarie
Kartu implantatu pro pacienta Ize také vytisknout prostfednictvim webové stranky www.artivion.com/implantcard.

Pacienty je tfeba poucit, aby si precetli pfibalovou informaci pro pacienty, kterou Ize najit na webové strance www.artivion.com/information-
leaflet. Adresa webové stranky je uvedena na karté implantatu pro pacienta. Vysvétleni vSech symbolu je uvedeno na stejném webovém odkazu.
Poskytovatelé zdravotni péce by méli vytisknout kopii pfibalové informace pro pacienty a vysvétleni symboll pro pacienty, ktefi nemaji snadny
pfistup k internetu.

Aktualni revidované verze navodu k pouziti ke véem prostfedkiim On-X naleznete na adrese: https://www.artivion.com/elFU.
Tisténa verze navodu k pouziti bude poskytnuta do sedmi dnd od vyzadani prostfednictvim nékterého ze zpusobl kontaktu uvedenych nize:

Telefonni &islo: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. SYMBOLY

Navod k pouziti

LOT

Kod Sarze

Dovozce

REF

Katalogové ¢islo

Webové stranky s informacemi pro pacienty

>

Upozornéni

Vyrobce

Ce

Oznaceni CE

Zdravotnicky prostfedek

=

Viz navod k pouziti

Bezpecné v prostiedi magnetické rezonance (MR)

COBALT

Obsahuje nebezpecné latky — kobalt

Identifikace pacienta

Datum implantace

QTY

MnozZstvi

Datum vyrobce a zemé vyrobce

===

Coremncka])
=

==

Jedna sterilni bariéra s ochrannym obalem,
sterilizovano ethylenoxidem (smycky a stehy
Chord-X)

&R | =]

/ 0,
Distributor = Uchovavejte na chladném, suchém misté.
A\
n
Nelikvidovat Autorizovany zastupce pro Svycarsko

Opétovné nesterilizujte

Jehla s ostrym kénickym hrotem (taper point)

Nepouzivejte opakované

Preklad

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto
prostfedku pouze lékaftim nebo na jejich
objednavku.

Dvoujehlovy navlek

Autorizovany zastupce pro Spojené kralovstvi
(Velkou Britanii)

NC®a®

=ED)

Systém dvoijité sterilni bariéry, sterilizovano
zarenim gama (mérka pro chordae tendineae)

Posouzeni shody pro Spojené kralovstvi (Velkou
Britanii)

Autorizovany zastupce pro Evropu

UDI

Jedinecny identifikator zdravotnického prostfedku

-0
+

Centrum zdravotni pé¢e nebo Iékar

Datum pouzitelnosti
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1. SAMMENDRAG AF CHORD-X UDSKIFTNINGSSYSTEM TIL MITRALE CHORDAE TENDINEAE

Chord-X® udskiftningssystem til mitrale chordae tendineae (Chord-X System) er et praefabrikeret, kunstigt sutursystem, der bestar af Chord-X® sutursystemet
eller Chord-X® opmalte Igkker og Chord-X® chordasizer. Chord-X systemet er beregnet til at blive brugt af uddannede hjertekirurger med erfaring med
procedurer til reparation af mitralklappen.

11 Beregnet brug

Chord-X sutursystem eller Chord-X opmalte lgkker er beregnet til udskiftning af chordae tendineae under procedurer til reparation af mitralklappen.
Enheden er beregnet til brug til patienter med mitral regurgitation, der skyldes, at patientens egne chordae tendineae er defekte (f.eks. pga. ruptur eller for
lange chordae). Chordasizeren er beregnet til at hjeelpe kirurgen med at bestemme laengden af de chordae tendineae, der skal udskiftes, for derefter at
kunne veelge stgrrelsen af Chord-X lgkken (opmailt eller justeret).

1.2 BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Chord-X opmalte Igkker (Figur 1) og Chord-X sutursystemet (Figur 2) bestar af ikke-absorberbare, enkelttradede 2-0 suturtrade, der er fremstillet af udvidet
polytetrafluoroethylen (ePTFE) med en samlet lsengde pa ca. 81 cm (32 inches). Suturerne er fastgjort til et lille kompres fremstillet af polytetrafluoroethylen
(PTFE). Hver suturtrad er tradet gennem en rundet AISI 302 rustfri stalnal enten i en 3/8 cirkel (135° bue) eller 1/2 cirkel (180° bue) point-to-point distance,
ogsa kaldet 'cirkelstgrrelse’ med en 18 mm konisk spids (i alt 8 nale). Chord-X systemet inkluderer tre (3) chordasuturpar enten med opmalte lgkker
og forudbundne knuder (Chord-X opmalte Igkker) eller ikke bundne, justerbare suturtrade (Chord-X sutursystem) med fastgjorte nale til suturering af
mitralfligene, et (1) par suturtrade med et vedhaeftet kompres og nale til fastgerelse pa papilleermusklen samt et (1) ekstra kompres. Hvert suturpar er
placeret pa en raekke basisplader til handering af sutureringen og beskyttelse under transport. Hvis der veelges faerre chordasuturer kan ekstra segmenter
fiernes uden at bringe de @vrige proteser i fare. Chord-X opmalte lgkker og Chord-X sutursystem findes i kasser, der indeholder fem (5) enkelt pakkede
aesker (med et patientimplantatkort i hver aeske). De leveres steriliseret med ethylenoxidgas og er kun til engangsbrug.

ey Forudknyttede knuder Ikke bundne suturtrade

Fastgjort /

kompres

{ I -Eﬁm Fastgjort / | |
[f. B : kompres T
{ A"’ i Opmailte lakker

Figur 1. Chord-X opmalte lgkker Figur 2. Chord-X sutursystem

Chord-X chordasizer (Figur 3) er beregnet som en hjeelp til kirurgen til at bestemme laengden af de chordae tendineae, der skal udskiftes, og til at vaelge en
passende starrelse af Chord-X opmalte lgkker (eller til justering af lakkestarrelsen i Chord-X sutursystemet). Brug af Chord-X sizeren er valgfri. Der findes
flere teknikker og instrumenter til maling af chordae tendineae, og lseger har som regel deres egne praeferencer (Nasso et al. 2023). Chord-X chordasizer
er fremstillet af termoplastisk polycarbonat/akrylonitrilbutadinstyren (PC/ABS) med et maerkat af polyester. Der leveres fem (5) Chord-X chordasizere
i hver seske. Hver sizer er til engangsbrug og leveres STERIL i en emballage med dobbelt pose. Hver Chord-X chordasizer er steriliseret med
gammastraling.

. Lakkeleengde
Fligkrog Greb til drejning af
‘ Rar roret Tommelskyder ~ Skala Justerbar

| | |
Papilleerkrog

16 mm

Roterbar 360° 20 mm

24 mm

Figur 3. Chordasizer
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De tilgeengelige konfigurationer af Chord-X systemet kan ses i Tabel 1 herunder.

Tabel 1: Chord-X udskiftningssystem til mitrale chordae tendineae

Brugsanvisninger

Chord-X System Lokkelaengde 3/8 Cirkelnale 1/2 Cirkelnale
Chord-X sutursystem Justerbar CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Chord-X opmalte lgkker
20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Chord-X chordasizer Ikke relevant CXCS

Chord-X sutursystems og Chord-X opmalte Igkkers ydeevneegenskaber er defineret af kravene til ikke-absorberbare, sterile suturer i amerikanske (USA)
<USP29> og europeeiske <EP9.0> farmakopéer, og Chord-X systemet opfylder disse. Chord-X chordasizers ydeevneegenskaber inkluderer lasekraft til
at forleenge chordasizeren.

. Lasekraften eller kraften til forlaengelse af pointeren er 22,22 N og < 17,7 N.

. Pointerens anslag, nar tommelfingeren fjernes, er mindre end 0,5 mm.

° Skalaen er ngjagtig til +1 mm.

Kvalitative og kvantitative oplysninger om implantatmaterialet findes herunder:

Tabel 2: Chord-X materialer

Chord-X komponent Materiale Masse Massekomposition (%)
Sutur Trad af udvidet polytetrafluoroethylen "ePTFE” 0,30 g 79%
Kompresser Polytetrafluoroethylen “PTFE” 0,089 21%

Suturen af ePTFE er udvidet mhp. at producere en porgs mikrostruktur med ca. 50% luft pr. volumen. Desuden er suturen ikke farvet og indeholder ingen
tilseetningsstoffer. Nalene, der leveres til fastggrelse af ePTFE-tradene, indeholder kobolt (CAS Nr. 7440-48-4; EC Nr. 2311580), der er defineret som CMR
1B i koncentrationer over 0,1% vaegtprocent. Aktuelle videnskabelige fund understgtter, at medicinsk udstyr, der er fremstillet af rustfri stéllegeringer, som
indeholder kobolt, ikke giver en gget risiko for cancer eller pavirker reproduktionsevnen.

2, INDIKATIONER FOR BRUG

Chord-X systemet er beregnet til behandling af patienter med mitral regurgitation, som et multidisciplingert hjerteteam vurderer til ikke at veere i
hejrisikogruppen for operationen.

3. KONTRAINDIKATIONER

Chord-X systemet er kontraindiceret til brug til gjenkirurgi, mikrokirurgi og til perifert nervevaev. Desuden er Chord-X systemer kontraindiceret til patienter
med akut, alvorlig mitral regurgitation, der skyldes ruptur af papilleermuskler, og som henstilles til udskiftning i overensstemmelse med aktuelle AHA/ACC-
og ESC/EACTS-retningslinjer, samt patienter med infektigs endokarditis (da endokarditis kan svaekke fligvaevet og pavirke suturens stabilitet).

4. ADVARSLER

Laeger bar oplyse deres patienter om alle de mulige risici, der er angivet i denne brugsanvisning.

. Implanter ikke protesen, hvis enheden er synligt beskadiget eller zendret, eller efter at udlgbsdatoen (bruges inden) er overskredet, da dette
kan pavirke enhedens sterilitet negativt

. Brug: Chord-X opmalte Igkker og Chord-X sutursystem ma kun implanteres af laeager med en passende uddannelse, der har erfaring med
hjertekirurgiske teknikker, inkl. reparation af mitralklappen.

. Ngjagtig sterrelsesmaling er nedvendig: Udskiftning af chordae tendineae kreever en ngjagtig opmaling for at sikre at klapmekanismen
fungerer tilfredsstillende efter reparationen eller udskiftningen. Hvis chordae tendineae udskiftes med suturer, der enten er for lange eller for
korte, kan det medfere at klapdefekten ikke korrigeres, hvilket farer til forleenget operationstid, regurgitation, hjertesvigt, atrieflimmer, slagtilfeelde
og pulmonger hypertension. (Se brugsanvisningens Afsnit 9 angdende anbefalede maleteknikker til bestemmelse af den korrekte laengde).

. Ma ikke gensteriliseres: Protesen er steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke gensteriliseres.

. Ma ikke genbruges: Chord-X opmalte lgkkers og Chord-X sutursystemets proteser er kun beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke
genbruges. Genbrug kan forarsage svigt af enheden, eller der kan forekommer komplikationer under proceduren ogsé omfattende beskadigelse
af enheden, kompromitteret biokompatibilitet samt forurening af enheden. Genbrug kan medfere infektioner, alvorlige skader eller patientens
ded.

. Mulig vaevsindvaekst: | sjaeldne tilfaelde kan brug af protesen medfere forkalkning af suturen og/eller fastggrelsen af suturen til det veev, den
gar igennem, hvilket kan gere det sveert at fierne suturerne og/eller kan medfgre regurgitation/laekage af mitralklappen.
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5. FORHOLDSREGLER

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter med mitral regurgitation, der skyldes reumatisk klapsygdom, omfattende prolaps af klappen samt
forkalkning af flige eller ring, og fordelene af en kompleks klapreparation kontra en udskiftning af mitralklappen bgr overvejes.

. For at forebygge mulige tromboembolier eller blgdninger skal behandling med antikoagulanter tilpasses hver enkelt patient iht. institutionens
retningslinjer.

. Forkert handtering af denne suturprotese kan som ved andre suturer medfgre alvorlige skader eller dgdsfald for patienten. Der skal udvises
forsigtighed under handtering af enheden for at undga at beskadige suturmaterialet og kompresserne, da dette kan pa virke deres holdbarhed
(Se brugsanvisningen i Afsnit 9 angaende yderligere oplysninger). Desuden skal der udvises forsigtighed, nar enheden implanteres, for at
undga at beskadige patientens hjerteveev.

. Chord-X nalene, der hgrer til suturprotesen, er skarpe. Veer forsigtig under handtering af disse nale for at undga utilsigtede stik med nalene.
Brugte néle skal desuden bortskaffes i dertil egnede beholdere og/eller i overensstemmelse med institutionens politik for sadant medicinsk affald.

. Hvis to (2) trade overskaeres under implantation af suturprotesen, vil der veere et stykke lgs sutur, der skal fiernes.

. Afkortning af den kunstige chorda under binding kan medfgre skaev korrektion af den prolapsede flig, og dette kan begraense fligens bevaegelighed.

. Brug ikke knudeskubbere af metal eller knudeskubbere med uregelmaessigheder som f.eks. knopper eller afbraendte dele, da dette kan
beskadige suturen.

6. MULIGE U9NSKEDE HANDELSER OG BIVIRKNINGER

Der kan veere mulige bivirkninger forbundet med enhver mitralre- Der kan veere mulige bivirkninger forbundet med brug af Chord-X
paration, disse inkluderer, men er ikke begraenset til: systemet, disse inkluderer, men er ikke begreenset til:

. Allergisk reaktion . Tromboemboli (der skyldes nedbrydning af kompresmate-
. Veaevsreaktion rialet)

. Veevsskade . Ruptur af de kunstige chordae tendineae

. Proteseskade . Losrivelse af chordae fra papilleermusklen eller fligveevet
. Tilbagevendende klapregurgitation/leekage kan medfgre prolaps af fligen, som resulterer i tilbageven-
. Nyligt opstaet atrieflimmer dende mitralregurgitation og/eller mindsket minutvolumen

. Tromboemboli

. Slagtilfaelde

. Hjertesvigt

. Permanent invaliditet

. Genoperation for tilbagevendende mitral regurgitation og/eller
eksplantation af enheden.

. Dgdsfald

7. SCANNING MED MAGNETISK RESONANS (MR), SIKKERHED OG KOMPATIBILITET

Suturerne af ePTFE og kompresserne (den implanterbare del af Chord-X opmalte lgkker Loops og Chord-X sutursystem) betragtes som MR Safe
(MR-sikre).

8. OPLYSNINGER OG RADGIVNING TIL PATIENTEN

Patienter, med darlig funktion af mitralklappen (dvs. moderat il alvorlig mitralklapsregurgitation), der har behov for reparation eller udskiftning af deres chordae
tendineae, og som vil kunne tale en hjerteklapsreparationsprocedure, ber diskutere deres muligheder for behandling med Chord-X udskiftningssystem
til mitrale chordae tendineae med deres laege. Patienter, der far repareret deres mitralklap, ber overvages i overensstemmelse med ACC/AHA og/eller
ESC-retningslinjerne (f.eks, hvert halve ar eller efterhanden som der opstar tilbagevendende symptomer pa mitralregurgitation), efter at deres oprindelige
procedure har sikret, at mitralklappen fungerer. Laeger bar oplyse deres patienter om alle de mulige risici og bivirkninger, der er angivet i brugsanvisningen.

9. BRUGSANVISNINGER

9.1 Fer den sterile pakke abnes, skal den efterses for tegn pa skader eller kompromitteret sterilitet. Hvis den er intakt, tages enheden ud af den
sterile pakke ved at tage fast i det separate hjgrne af posen (f.eks. i det gverste hgjre hjgrne) og traekke de to (2) lag i hver sin retning. Pa
chordasizerens indre pose lokaliseres pakkens separate kant og de to (2) lag treekkes aseptisk hver sin vej for at give adgang til enheden. Vaer
forsigtig med ikke at beskadige enheden under brug (f.eks. bgjning af chordasizerens skaft eller kroge). Der skal anvendes en steril teknik til
handtering af enheden under implantationen.

ADVARSEL: Ma IKKE bruges, hvis pakken eller enheden er beskadiget. Beskadigelse af den sterile barriere kan forarsage mulige infektioner eller feber.
9.2 Som ved alle suturer skal der udvises forsigtighed under handteringen for at undga beskadigelse.

. Undga at knuse eller krympe suturen med kirurgiske instrumenter eller udsaette den for skarpe kanter, der kan pavirke dens elasticitet negativt.
. Brug ikke knudeskubbere med uregelmaessigheder som f.eks. knopper eller afbreendte dele, da dette kan beskadige suturen.
. Undga at binde de forudknyttede knuder pa de opmalte Igkker op.

9.3 Pak Chord-X opmalte lgkker eller Chord-X sutursystemet ud fra basispladen.

. Nar den passende Igkkelaengde er bestemt, vaelges den tilsvarende stgrrelse Chord-X opmalte Igkke eller Chord-X sutursystem. Nar stgrrelsen
er valgt, abnes pakken med en aseptisk teknik, og det kontrolleres, om protesen er placeret pa en raekke basisplader til suturhandtering. Efter
abning udferes fglgende: Fjern skumpladerne fra aesken.

. Tag den papillaere sutur med de fastgjorte kompresser af basispladen.

. Tag chordaprotesesuturer 1, 2 og 3 af deres respektive basisplader.

. Tag det ekstra PTFE-kompres ud af aesken.
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Bemeerk: Bade Chord-X opmalte lgkker og Chord-X sutursystemet har et (1) suturpar til en papilleermuskel og tre (3) uafhaengigt opmalte chordasuturlgkker
eller tre (3) suturtrade (til fligen) med fastgjorte nale. Hvis der veelges feerre chordasuturer eller trade, kan ekstra segmenter let fiernes uden at bringe de
gvrige proteser i fare.

FORSIGTIG: Bemezerk, at hvis to (2) trade overskaeres under implantation af suturprotesen, vil der veere et stykke frit sutur, der skal fiernes.

9.4 Bestem Chord-X opmalte Igkkers eller Chord-X sutursystemets lsengde. Brug Chord-X chordasizeren eller en anden teknik, som kirurgen
foretreekker, til at bestemme lsengen af Igkken, der er ngdvendig for at sammenszette de to fliges overflader p& samme niveau i ventriklen.
Folgende maleteknik anbefales til Chord-X chordasizer.

. Brug den bla fligkrog til at stette kanten af fligen i den planlagte position.

. Brug tommelskyderen til at straekke papilleerkrogen til det planlagte
fastgorelsessted pa papilleermusklen (se Figur 4).

. For at forbedre synligheden kan fligkrogen roteres til den gnskede vinkel i forhold Mitralfligens frie kant
til papillaerkrogen. Drej fligkrogen ved hjzelp af grebene pa rerets basis.

. Skalaens farver matcher meerkatfarverne pa de
tilsvarende Chord-X opmalte lgkkeproteser.

. Tallet pa4 skalaen angiver stgrrelsen af chordalgkken, 1
der dannes ved at stramme suturen om de to kroge. f
Skalaen er ngjagtig til +1 mm. Drej roret, sa fligkrogen Beregnet sted il
ﬂggt_er med papillaerkrogen, for I(aklferne bindes. _Efter fastgorelse pa
bindingen traekkes papilleerkrogen tilbage for at fierne papillzermusklen
de bundne lgkker fra krogene.
. Nar de kunstige cordae tendineae er pa plads,
kontrolleres det, at sizeren stadig er intakt, det anbefales
desuden at foretage en saltvandstest for at sikre, at ‘
chordalgkken er korrekt, og at klappen er kompetent.
1 Figur 4. Maling af storrelse
9.5 Fjer de ekstra lgkker (valgfrit, bestemmes af kirurgen):
-
e - —l-.-.|I - i -
Fjern ugnskede proteselakker ved at klippe en enkelt trad af suturen mellem Fjern uanskede suturtrade ved at klippe en enkelt trad af
knuden og papilleersuturtraden, og kasser den ugnskede lgkke ved at fierne  chordasuturen, og kasser den ugnskede lgkke ved at fierne hele den
hele den enkelte trad. enkelte trad.
Figur 5. Fjernelse af lgkker fra Chord-X opmalte lgkker Figur 6. Fjernelse af lokker fra Chord-X sutursystem

9.6 Placering af papilleersutur: Placer papilleersuturens nal gennem papilleermusklen med et kompres pa begge sider af musklen. Et (1) kompres er
pa forhand fastgjort til protesen og det andet findes i sesken. Papilleersuturen bindes herefter med enkelt knuder med mindst syv (7) slag, kirurgen
bestemmer, om der er behov for yderligere slag. Nalene fiernes og kasseres, nar ePTFE-tradene er fastgjort til papillaermusklen.

Figur 7. Placering af papillaersutur
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9.7 Placering af fligen og binding af knuder:

1 2. 1 2
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Nar suturen er ankret i papilleermusklen, fares begge de to (2) Nar suturen er fastgjort pa papilleermusklen, feres de ngdvendige
trade i Chord-X Igkken gennem den prolapsede fligs frie kant. chordasuturer gennem den prolapsede fligs frie kant. Pas pa, at
Bind suturerne med enkelt knuder med mindst syv (7) slag, og pas  patientens egne chordae ikke kommer i klemme, nar sutursystemet
pa ikke at omslutte patientens chordae, nar suturen placeres og placeres og bindes. Bestem lzengden af hver kunstig chordae
bindes. Fortseet med at placere de resterende Chord-X opmalte tendineae ved hjeelp af Chord-X chordasizeren eller en anden
lakker som n@dvendigt for at faerdiggere placeringen af de kunstige  teknik, som kirurgen foretraekker, til at bestemme laengen af suturen,
chordae, og bind hver enkelt som beskrevet herover. der er ngdvendig for at sammensaette de to fliges overflader pa

samme niveau i ventriklen.

Figur 8. Chord-X opmalte lgkker, fligplacering og knudebinding Figur 9. Chord-X sutursystem, fligplacering og knudebinding

9.8 Leeger kan anvende forskellige tests under operationen til at vurdere tradenes styrke, for venstre atrium lukkes. | en sadan test fyldes ventriklen
med vaeske under tryk ved at indsprgjte sterilt saltvand, give antegradt kardioplegi eller udfgre begge handlinger. Hvis der under en sadan test
findes regurgitation, kan kirurgen justere tradenes lzengde.

9.9 Bind Chord-X sutursystemets proteseender med brug af mindst syv (7) slag. Fortsaet med at placere Chord-X sutursystemets resterende suturer
som ngdvendigt for at faerdiggere placeringen af de kunstige chordae, og bind hver enkelt som beskrevet herover.

FORSIGTIG: Der kraeves mindst syv (7) ligeligt strammede slag til at danne en sikker knude under binding af Chord-X opmailte Igkker eller Chord-X
sutursystem til udskiftning af mitrale chordae tendineae med suturer fremstillet af ePTFE. Afhaengigt af omstaendighederne under operationen kan der
veere behov for yderligere slag. Nar der bindes knuder med Chord-X opmalte Igkker eller Chord-X sutursystemets proteser, der er fremstillet af ePTFE-
sutur, skal hver suturtrad speendes ved at traekke den i modsatte retninger med samme kraft. Nar knuden strammes, presses luften i suturen ud. Pas pa
at undga pludselige ryk, der kan rive suturen over. Uens stramning af en velformet knude kan resultere i en knude, der ikke er sikker, hvilket kan pavirke
enhedens effektivitet. Nar Chord-X opmalte Iakker eller Chord-X sutursystem til udskiftning af mitrale chordae tendineae er strammet og formet korrekt, vil
en standard kirurgisk knudeteknik give en sikker knude.

FORSIGTIG: Afkortning af den kunstige chorda under binding kan medfare skaev korrektion af den prolapsede flig, og dette kan begraense fligens
beveegelighed.

9.10 Brug kirurgens foretrukne billeddannelsesmetode til at bekreefte at laengden er korrekt, at fligene er korrekt sammensat, samt at klapreparationen
er en succes. Nar patienten er ude af det kardiopulmonzere bypass, bruges transgsofageal ekkokardiografi til at bekreefte resultaterne af den
dynamiske testning og vurdere reparationen af klappen. Figur 10 viser den endelige chordaplacering.

Figur 10. Endelige chordaplacering
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10. KLINISKE FORDELE

De kliniske fordele ved Chord-X systemet inkluderer hgj overlevelsesfrekvens med lav incidens af kardiologiske, neurologiske og interne komplikationer,
samt lav frekvens af tilbagevendende, alvorlig regurgitation, enhedssvigt og behov for genoperation.

Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er tilgeengelig i den europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED), hvor den er forbundet
med Chord-X Chordal Mitral Replacement System Basic UDI-DI (81357002CXLVB). EUDAMEDs URL er https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. ANNELDELSE AF ALVORLIGE HAENDELSER OG BIVIRKNINGER

Hvis der forekommer alvorlige haendelser i forbindelse med Chord-X proceduren eller brug af enheden, skal dette anmeldes til Artivion Field Assurance pa
1-800-438-8285, eller med e-mail til fieldassurance@artivion.com, samt til de relevante nationale myndigheder.

12. OPBEVARING, RETURNERING OG BORTSKAFFELSE

Udlgbsdatoen for Chord-X enhedernes sterilitet er angivet pa etiketten pa den yderste pakke. Der skal fgres passende lagerkontrol, sdledes at enheder
med den ferste udlgbsdato implanteres fgrst, sa udlgb undgas. For at beskytte enheden skal den opbevares i den ydre aeske, indtil den skal anvendes.
Nar den er brugt, skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med institutionens politik for medicinsk udstyr. Opbevaringsmiljget skal vaere rent, kaligt
og tart.

Brugte nale skal bortskaffes i dertil egnede beholdere til skarpe genstande og/eller i overensstemmelse med institutionens politik for sadant medicinsk
affald. Eksplanterede eller brugte dele af protesen skal bortskaffes i overensstemmelse med den implanterende institutions politik for medicinsk udstyr.
13. PATIENTIMPLANTATKORT

Chord-X opmalte Igkker eller Chord-X sutursystem er pakket med et implantatkort. Alle patienter bedes beholde dette kort pa sig til enhver tid. Anvisninger
til udfyldning af patientimplantatkortet (skal udfyldes af sundhedsinstitutionen/-udbyderen):

1. Patientens navn (Fornavn, mellemnavn, efternavn) eller patient-ID
2. Implantationsdato (AAAA-MM-DD)
3. Navn og adresse pa sundhedsinstitutionen/-udbyderen
4. Leegens navn
Patientimplantatkortet kan ogsa udskrives fra www.artivion.com/implantcard.

Patienter bar ogsa henvises til brochuren med patientoplysninger pa www.artivion.com/information-leaflet. Webadressen findes pa
patientimplantatkortet. Forklaring pa alle symboler findes pa samme weblink. Sundhedsudbyderen bgr udskrive en kopi af oplysningsbrochuren til
patienter samt symbolforklaringen til patienter, der ikke har let adgang til internettet.

Den aktuelle udgave af alle brugsanvisninger til On-X produkter findes pa: https://www.artivion.com/elFU.

Der kan pa anmodning leveres en trykt version af brugsanvisningen inden for syv dage via en af de kontaktmetoder,
der er angivet herunder.

TIf.: +1-770-419-3355 « Fax: +1 770-590-3753 < customerservice.us@artivion.com
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14. SYMBOLER

Brugsanvisninger

LOT Batchkode

Importar

REF Katalognummer

Webside med oplysninger til patienten

Forsigtig

>

Producent

c € CE-mezerke

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisningerne

=

MR Safe (MR-sikker)

Indeholder farlige stoffer - Kobolt

COBALT

Patientidentifikation

Implantationsdato

QTY

Antal

Fremstillingsdato og -land

===

Coremncka])
=

==

Enkelt steril barriere med beskyttende emballage,
steriliseret med ethylenoxid (Chord-X Igkker og
suturer)

Distributar

&R | =]

Opbevares pa et koligt, tert sted

Ma ikke kasseres

Autoriseret repreesentant i Schweiz

Ma ikke gensteriliseres

Nal med konisk spids

Ma ikke genbruges

Overseettelse

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne
enhed kun seelges af en laege eller efter ordination
af en leege.

Dobbelt armeret nal

Autoriseret repreesentant i Storbritannien

NC®a®

Dobbelt sterilt barrieresystem, steriliseret med
> gammastraling (chordasizer)

Overensstemmelsesvurdering for Storbritannien

Autoriseret repreesentant i Europa

UDI

Unik enhedsidentifikator

-0
+

Sundhedscenter eller laege

Udlgbsdato
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1. UBERBLICK UBER DAS CHORD-X SYSTEM FUR DEN MITRALKLAPPEN-CHORDAE-ERSATZ

Das Chord-X® System flr den Mitralklappen-Chordae-Ersatz (Chord-X System) ist ein vorgefertigtes kiinstliches Nahtmaterialsystem, das aus dem
Chord-X® Nahtmaterialsystem bzw. den Chord-X® Schlingen in vorgeschnittenen Langen und dem Chord-X® Chordalen GroRenmesser besteht. Das
Chord-X System ist zur Verwendung durch geschulte Herzoperateure mit Erfahrung in der Durchfiihrung von Mitralklappenreparaturverfahren vorgesehen.

1.1 Verwendungszweck

Das Chord-X Nahtmaterialsystem bzw. die Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen sind fir den Ersatz der Chordae tendineae wahrend eines
Mitralklappenreparaturverfahrens vorgesehen. Das Produkt ist fiir die Anwendung bei Patienten mit Mitralklappeninsuffizienz aufgrund defekter nativer
Mitralklappen-Chordae (d. h. rupturierter oder verlangerter nativer Chordae) vorgesehen. Der Chordale GréRenmesser unterstitzt den Operateur bei
der Bestimmung der Lange der zu ersetzenden Chordae tendineae und bei der GréRenauswahl der Chord-X Schlinge (vorgeschnitten oder angepasst).

1.2 BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen (Abbildung 1) und das Chord-X Nahtmaterialsystem (Abbildung 2) bestehen aus nicht resorbierbaren,
monofilen 2-0 Nahtmaterialfaden, die aus expandiertem Polytetrafluorethylen (ePTFE) hergestellt wurden und eine Lange von circa 32 Zoll (81 cm)
aufweisen. Das Nahtmaterial ist an einem Plattchen aus Polytetrafluorethylen (PTFE) befestigt. Jeder Nahtmaterialfaden ist durch eine gebogene Nadel
aus AISI 302 Edelstahl mit 18-mm-Spitze gefadelt, die entweder einen 3/8-Kreis (135°-Bogen) oder einen 1/2-Kreis (180°-Bogen) ergibt, auch als ,Kreis*-
GroRe bezeichnet (insgesamt 8 Nadeln). Das Chord-X System umfasst drei (3) chordale Nahtmaterialpaare mit Schlingen in vorgeschnittenen Langen
und vorgelegten Knoten (Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen) bzw. losen, anpassbaren Nahtmaterialfaden (Chord-X Nahtmaterialsystem)
mit befestigten Nadeln zum Anndhen der Mitralklappensegel, einem (1) Nahtfadenpaar mit einem befestigten Plattchen und Nadeln fir die
Papillarmuskelbefestigung sowie einem (1) zusatzlichen Plattichen. Zur Handhabung und zum Schutz wéahrend des Transports ist jedes Nahtpaar auf einer
Reihe von Basisplatten positioniert. Wenn weniger chordale Nahtmaterialfaden bendtigt werden, kénnen Uberflissige Segmente ohne Beeintrachtigung
des Ubrigen Sets entfernt werden. Die Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen und das Chord-X Nahtmaterialsystem befinden sich in einer
Schachtel mit funf (5) Einzelpackungen (mit jeweils einer Implantatkarte fir Patienten), die mittels Ethylenoxid sterilisiert und ausschlieBlich fir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen sind.

Vorgelegte Knoten Lose Nahtmaterialfaden

/

Vorbefestigtes

b -mﬁ- Vorbefestigtes / L \

e B ; Plattchen ) T ) Plattchen
I3 ___*'- 5 Schlingen in vorgeschnittenen
| R ; A
LA e Langen
Abb. 1. Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen Abb. 2. Chord-X Nahtmaterialsystem

Der Chord-X Chordale GréRenmesser (Abbildung 3) ist dazu konzipiert, Operateure bei der Bestimmung der richtigen Lange der zu ersetzenden Chordae
tendineae zu unterstiitzen, um die GroRe der Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen auszuwahlen (oder die SchlingengréRe im Chord-X
Nahtmaterialsystem anzupassen). Die Verwendung des Chord-X GréRenmessers ist optional. Es gibt verschiedene Techniken und Instrumente zur
Messung der Chordae tendineae, und Operateure haben in der Regel ihre eigenen Praferenzen (Nasso et al. 2023). Der Chord-X Chordale Gréfkenmesser
besteht aus Polycarbonat/Acrylonitril-Butadien-Styrol (PC/ABS) Thermoplast mit einem Polyesteretikett. In jeder Box sind finf (5) Chord-X Chordale
GroRenmesser enthalten. Jeder GréRenmesser ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und wird STERIL in einem Doppelschutzbeutel-System
geliefert. Jeder Chord-X Chordale GréRenmesser ist mittels Gamma-Bestrahlung sterilisiert.

Schlingenlange

Segelhaken Griff zum Drehen des  Daumen-
‘ Schaft Schafts schieber Skala Anpassbar
| | | l 12 mm
—p— L
oo 16 mm
o 20 mm
Papillarhaken Drehbar um 360 SPEEEEEN X

24 mm

Abb. 3. Chordaler GroRenmesser
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Die verfligbaren Konfigurationen des Chord-X Systems sind in der nachfolgenden Tabelle 1 angegeben.

Tabelle 1: Chord-X System fiir den Mitralklappen-Chordae-Ersatz

Gebrauchsanweisung

Chord-X System Schlingenlange 3/8-Kreis-Nadel 1/2-Kreis-Nadel
Chord-X Nahtmaterialsystem Anpassbar CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Chord-X Schlingen in 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
vorgeschnittenen Langen 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24

Chord-X Chordaler GréRenmesser n. z. CXCS

Die Leistungsmerkmale fiir das Chord-X Nahtmaterialsystem und die Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen entsprechen den Anforderungen der
US-amerikanischen <USP29> und der Pharmacopoea Europaea <EP9.0> fiir nicht resorbierbare chirurgische sterile Nahte, denen das Chord-X System
entspricht. Die Leistungsmerkmale des Chordalen Gréf3enmessers umfassen die Haltekraft zum Erweitern des Chordalen GréfRenmessers.

. Die Haltekraft oder Kraft, um den Zeiger zu erweitern, liegt bei = 0,5 Ibs und < 4 Ibs.

. Der Riickschlag des Zeigers nach dem Entfernen des Daumendrucks betragt weniger als 0,5 mm.

. Die Genauigkeit der Skala liegt bei £ 1 mm.

Qualitative und quantitative Informationen zu den Implantatmaterialien sind nachstehend aufgefiihrt:

Tabelle 2: Chord-X Materialien

Chord-X Komponente Material Masse Massenzusammensetzung (%)
Nahtmaterial Faden aus expandiertem Polytetrafluorethylen ,ePTFE" 0,30 g 79 %
Plattchen Polytetrafluorethylen ,PTFE* 0,08 g 21 %

Das ePTFE-Nahtmaterial besitzt eine porose Mikrostruktur, die zu etwa 50 Volumenprozent aus Luft besteht. Auflerdem ist das Nahtmaterial ungefarbt
und enthalt keine Zusatzstoffe. Die im Lieferumfang befindlichen Nadeln zum Anbringen der ePTFE-Chordae enthalten Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4;
EG-Nr. 2311580), das als CMR 1B-Stoff in einer Konzentration von mehr als 0,1 % Gewichtsanteil definiert ist. Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse
stltzen die Annahme, dass medizinische Produkte, die aus Edelstahllegierungen mit Kobalt hergestellt werden, kein erhéhtes Krebsrisiko oder nachteilige
Auswirkungen auf die Fortpflanzung verursachen.

2, GEBRAUCHSINDIKATIONEN

Das Chord-X System ist zur Behandlung von Patienten mit Mitralklappeninsuffizienz indiziert, die laut einer Beurteilung durch ein multidisziplinares
Herzteam kein hohes chirurgisches Risiko aufweisen.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Der Einsatz des Chord-X Systems in der Augenchirurgie, Mikrochirurgie und bei Eingriffen am peripheren Nervengewebe ist kontraindiziert. AuRerdem ist
das Chord-X System kontraindiziert bei Patienten mit akuter schwerer Mitralklappeninsuffizienz aufgrund eines Papillarmuskelrisses, bei denen geman
den aktuellen AHA/ACC- und ESC/EACTS-Richtlinien ein Klappenersatz empfohlen wird, sowie bei Patienten mit infektidser Endokarditis (da Endokarditis
das Klappengewebe schwachen und die Stabilitat der Naht beeintrachtigen kann).

4. WARNHINWEISE

Arzte sollten Patienten Uber alle potenziellen Risiken und unerwiinschten Ereignisse informieren, die in dieser Gebrauchsanweisung behandelt werden.

. Die Prothese darf NICHT implantiert werden, wenn das Produkt sichtbar beschadigt oder verandert ist oder das Ablaufdatum (Verfallsdatum)
Uberschritten wurde, da dies die Sterilitdt des Produkts beeintrachtigen kann.

. Verwendung: Die Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen und das Chord-X Nahtmaterialsystem diirfen nur von Arzten implantiert werden,
die eine entsprechende Schulung erhalten haben und iber Erfahrung in herzchirurgischen Techniken, einschlieRlich der Mitralklappenreparatur,
verfligen.

. Prazise GroRenbestimmung erforderlich: Beim Ersatz der Chordae tendineae ist eine prazise GroRenbestimmung erforderlich, um die
einwandfreie Funktion des Herzklappenmechanismus nach der Reparatur oder dem Ersatz sicherzustellen. Chordae tendineae, die mit
Nahtmaterial ersetzt werden, das entweder zu lang oder zu kurz ist, kdnnen dazu fihren, dass die Klappeninsuffizienz nicht korrigiert wird,
was zu verlangerten Bypasszeiten, chirurgischen Verzégerungen, Regurgitation, Herzinsuffizienz, Vorhofflimmern, Schlaganfall und pulmonaler
Hypertonie fiihren kann. (Siehe Gebrauchshinweise in Abschnitt 9 fiir empfohlene Messtechniken zur Bestimmung der richtigen Lénge.)

. Nicht erneut sterilisieren: Das Nahtmaterial wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.

. Nicht wiederverwenden: Die Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen und die Chord-X Nahtmaterialsystemprothesen sind nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt; das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann zum Produktversagen oder zu Komplikationen
bei der Operation, wie z. B. Beschadigung des Produkts, Beeintrachtigung der Biokompatibilitédt des Produkts und Kontamination des Produkts,
fuhren. Eine Wiederverwendung kann zu Infektionen, schweren Verletzungen oder dem Tod des Patienten flihren.

. Mogliches Einwachsen in das Gewebe: In seltenen Fallen kann die Verwendung der Prothese zu einer Kalzifikation des Nahtmaterials
und/oder zur Anhaftung des Nahtmaterials an das durchdrungene Gewebe fiihren, was die Entfernung der Nahte erschweren und/oder zu
Regurgitation/Undichtigkeit der Mitralklappe fiihren kann.
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5. VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Behandlung von Patienten mit Mitralklappeninsuffizienz aufgrund rheumatischer Klappenerkrankungen, ausgepragtem Klappenprolaps sowie
Verkalkungen der Klappensegel oder des Klappenrings ist Vorsicht geboten. In solchen Fallen sollten die Vorteile einer komplexen Reparatur gegenuber
einem Mitralklappenersatz sorgfaltig abgewogen werden.

. Die Verabreichung einer Antikoagulationstherapie sollte fir jeden Patienten individuell gemaR den institutionellen Richtlinien erfolgen, um
potenzielle thromboembolische oder Blutungsereignisse zu vermeiden.

. DerunsachgemafRe Umgang mit dieser Nahtprothese kann wie bei jedem anderen Nahtmaterial beim Patienten zu schweren Gesundheitsschaden
oder zum Tod fithren. Beim Umgang mit dem Produkt ist besondere Sorgfalt erforderlich, um unbeabsichtigte Schaden am Nahtmaterial oder
an den Plattchen zu vermeiden, da diese die Langlebigkeit des Materials beeintrachtigen kénnten (siehe Gebrauchshinweise in Abschnitt 9 fir
weitere Informationen). Auf3erdem ist beim Einsetzen des Produkts darauf zu achten, dass unbeabsichtigte Schaden am nativen Herzgewebe
vermieden werden.

. Die Chord-X Nadeln, die mit der Nahtprothese verbunden sind, sind scharf. Beim Umgang mit diesen Nadeln ist besondere Vorsicht geboten,
um unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen zu vermeiden. AuBerdem sollten die verwendeten Nadeln ordnungsgemaR in dafiir vorgesehenen
Behaltern fiir scharfe Gegenstande und/oder gemaR den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung fiir medizinischen Abfall entsorgt werden.

. Beim Implantieren der Nahtprothesen ist zu beachten, dass beim Abschneiden von zwei (2) Faden ein loses Fadenende entsteht, das entfernt
werden muss.

. Eine Verkiirzung der kiinstlichen Sehnenfaden beim Verknoten kann eine Uberkorrektur des prolabierten Klappensegels und eine Einschrankung
der Klappensegelbewegung zur Folge haben.

. Verwenden Sie keine Knotenschieber aus Metall oder Knotenschieber mit Unzulanglichkeiten wie Graten oder scharfen Kanten, da diese das
Nahtmaterial beschadigen kénnen.

6. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND NEBENWIRKUNGEN

Méogliche unerwiinschte Ereignisse, die mit jedem Verfahren zur Mégliche unerwiinschte Ereignisse, die mit der Verwendung des
Mitralklappenreparatur verbunden sein kénnen, umfassen unter Chord-X Systems verbunden sein kdnnen, umfassen unter an-
anderem: derem:

. Allergische Reaktion . Thromboembolie (aufgrund der Degradation des Plattchen-
. Gewebereaktion materials)

. Gewebeschadigung . Ruptur der kunstlichen Chordae

. Beschadigung der Prothese . Ablésung der Chordae von der Papillarmuskulatur oder dem
. Wiederkehrende Klappenregurgitation/-undichtigkeit Klappengewebe, was potenziell zu einem Klappenprolaps
. Neu auftretendes Vorhofflimmern fuhren kann, der eine wiederkehrende Mitralklappeninsuf-
. Thromboembolie fizienz und/oder eine reduzierte Herzleistung zur Folge hat

. Schlaganfall

. Herzinsuffizienz

. Permanente Behinderung

. Erneute Operation aufgrund wiederkehrender schwerer Mit-
ralklappeninsuffizienz (MI) und/oder Explantation des Pro-
dukts

. Tod

7. SICHERHEIT UND KOMPATIBILITAT MIT MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Das Nahtmaterial und die Plattchen aus ePTFE (der implantierbare Teil der Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen und des Chord-X
Nahtmaterialsystems) gelten als MR-sicher.

8. PATIENTENINFORMATION UND BERATUNG

Patienten mit Mitralklappenfunktionsstérungen (z. B. maRiger bis schwerer Mitralklappeninsuffizienz), die eine Reparatur oder einen Ersatz ihrer Chordae
tendineae bendtigen und fiir ein chirurgisches Mitralklappenreparaturverfahren geeignet sind, sollten ihre Behandlungsoptionen mit dem Chord-X System
fur den Mitralklappen-Chordae-Ersatz mit ihrem Arzt besprechen. Patienten, die sich einer Mitralklappenreparatur unterziehen, sollten gemafR den
Richtlinien der ACC/AHA und/oder ESC Uberwacht werden (z. B. halbjahrlich oder bei Auftreten wiederkehrender MI-Symptome), um die Funktion der
Mitralklappe nach dem Eingriff sicherzustellen. Die Arzte sollten die Patienten (iber alle potenziellen Risiken und unerwiinschten Ereignisse informieren,
die in der Gebrauchsanweisung behandelt werden.

9. GEBRAUCHSHINWEISE

9.1 Uberpriifen Sie die sterile Verpackung vor dem Offnen sorgféltig auf Anzeichen von Beschéadigungen oder beeintrachtigter Sterilitat. Ist sie intakt,
entnehmen Sie das Produkt aus der sterilen Verpackung, indem Sie die abgetrennte Ecke des Beutels (d. h. obere rechte Ecke) ausfindig machen
und die zwei (2) Schichten in entgegengesetzter Richtung abziehen. Machen Sie den abgetrennten Rand der Verpackung am Innenbeutel des
Chordalen GroRenmessers ausfindig und ziehen Sie die zwei (2) Schichten unter Anwendung einer aseptischen Technik in entgegengesetzter
Richtung ab, um das Produkt freizulegen. Achten Sie darauf, das Produkt wahrend der Anwendung nicht zu beschadigen (z. B. den Schaft
oder die Haken des Chordalen GroRenmessers zu verbiegen). Wahrend der Handhabung des Produkts beim Implantationsverfahren ist auf die
Anwendung einer aseptischen Technik zu achten.

WARNUNG: Bei beschadigter Verpackung oder Beschadigung des Produkts NICHT verwenden. Beschadigungen der sterilen Barriere kdnnen zu einer
mdglichen Infektion oder Fieber flihren.
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9.2 Wie bei jedem Nahtmaterial ist Vorsicht geboten, um Beschadigungen bei der Handhabung zu vermeiden.

. Das Nahtmaterial darf nicht durch chirurgische Instrumente gequetscht oder geknickt und keinen scharfen Kanten ausgesetzt werden, da
dadurch die Zugfestigkeit des Nahtmaterials beeintrachtigt werden kann.

. Vermeiden Sie Knotenschieber mit Unzulanglichkeiten wie Graten, die das Nahtmaterial beschadigen kénnen.

. Vermeiden Sie ein Lésen der vorgelegten Knoten an den Schlingen in vorgeschnittenen Langen.

9.3 Entfernen Sie die Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen oder das Chord-X Nahtmaterialsystem von der Basisplatte.

. Wahlen Sie nach Bestimmung der passenden Schlingenlédnge die entsprechenden Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen bzw. das
Chord-X Nahtmaterialsystem aus. Offnen Sie nach der Auswahl des Produkts die Packung unter Anwendung einer sterilen aseptischen Technik
und stellen Sie sicher, dass die Prothese zur Handhabung des Nahtmaterials auf einer Reihe von Basisplatten positioniert ist. Gehen Sie nach
dem Offnen wie folgt vor: Entnehmen Sie die Schaumstoffbasisplatten aus der Packung.

. Wickeln Sie das Nahtmaterial mit den Plattchen fiir den Papillarmuskel von der Basisplatte ab.

. Wickeln Sie die chordalen Nahtmaterialprothesen 1, 2 und 3 von der jeweiligen Basisplatte ab.

. Entnehmen Sie das zusatzliche PTFE-Plattchen aus der Packung.

Hinweis: Die Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen und die Prothesen des Chord-X Nahtmaterialsystems enthalten ein (1) Fadenpaar fir einen
Papillarmuskel und drei (3) unabhangige vorgeschnittene chordale Nahtschlingen bzw. drei (3) Nahtmaterialfaden (fir das Klappensegel) inklusive Nadeln.
Wenn weniger chordales Nahtmaterial oder Faden benétigt werden, kénnen Uberflissige Segmente ohne Beeintrachtigung des Ubrigen Sets entfernt
werden.

VORSICHT: Beachten Sie, dass beim Abschneiden von zwei (2) Faden ein loses Fadenende entsteht, das entfernt werden muss.

9.4 Bestimmen Sie die Lange der Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Léangen oder des Chord-X Nahtmaterialsystems. Bestimmen Sie mithilfe
des Chord-X Chordalen Gréenmessers oder einer anderen vom Chirurgen bevorzugten Technik die Lange der Schlinge, die erforderlich ist,
um die koaptierenden Flachen der beiden Klappensegel im Ventrikel auf gleicher Hohe zu halten. Die folgenden Techniken werden fir die
GroRenbestimmung mit dem Chord-X Chordalen GréRenmesser empfohlen.

. Verwenden Sie den blauen Segelhaken, um den Rand des Klappensegels in der
geplanten Position zu stitzen.

. Verwenden Sie den Daumenschieber, um den Papillarhaken zur geplanten Freier Rand des
Befestigungsstelle am Papillarmuskel zu verlangern (siehe Abbildung 4). Mitralklappensegels
. Der Segelhaken kannin einem beliebigen Winkel zum Papillarhaken
gedreht werden, um die Sichtverhaltnisse zu verbessern. Drehen
Sie den Segelhaken mithilfe des Griffs im unteren Schaftbereich. .
. Die Farben der Skala stimmen mit den Farben der Etiketten fiir die I

entsprechenden Chord-X Schlingenprothesen in vorgeschnittenen
Langen Uberein.

. Die Zahlen auf der Skala geben die GroRe der durch Verknoten Geplante Position
von Nahtmaterial um die beiden Haken produzierten chordalen der Papillarmuskel-
Schlingen an. Die Genauigkeit der Skala liegt bei + 1 mm. Drehen Befestigung
Sie den Schaft so, dass der Segelhaken mit dem Papillarhaken
ausgerichtet ist, bevor Sie Schlingen knipfen. Ziehen Sie den ‘
Papillarhaken nach dem Knipfen zuriick, um die geknupften !
Schlingen von den Haken zu I6sen.

. Uberpriifen Sie, dass der GroRenmesser intakt bleibt, sobald die
kinstlichen Chordae tendineae eingesetzt sind. Es wird auch ein i
NaCl-Test empfohlen, um zu lberpriifen, ob die GroRe der chordalen
Schlinge richtig ist und die Klappe ordnungsgeman funktioniert.

Abb. 4. GroBenbestimmung

9.5 Entfernen zusatzlicher Schlingen (optional, nach Ermessen des Operateurs):

Entfernen Sie nicht benétigte Schlingen, indem Sie einen Einzelfaden des Entfernen Sie nicht benétigte Nahtfaden, indem Sie einen einzelnen
Nahtmaterials zwischen dem Knoten und dem Nahtmaterialfaden fiir den chordalen Nahtmaterialfaden abschneiden, und entsorgen Sie die nicht
Papillarmuskel abschneiden, und entsorgen Sie die nicht benétigte Schlinge,  benétigte Schlinge, indem Sie den Einzelfaden vollstandig entfernen.
indem Sie den Einzelfaden vollstdndig entfernen.

Abb. 5. Entfernen von Schlingen aus den Chord-X Schlingen in Abb. 6. Entfernen von Schlingen aus dem Chord-X
vorgeschnittenen Léangen Nahtmaterialsystem

9.6 Nahtplatzierung am Papillarmuskel: Fiihren Sie die Nadel der Papillarmuskelnaht durch den Papillarmuskel, wobei an jeder Seite des Muskels
ein Plattchen platziert wird. Ein (1) Plattchen ist an der Prothese vorbefestigt, das zweite Plattchen ist im Set enthalten. Die Papillarnaht wird
dann mit mindestens sieben (7) flachen chirurgischen Knoten gesichert; zusatzliche Knoten kénnen nach Ermessen des Arztes erforderlich sein
(Abbildung 7). Die Nadeln werden entfernt und nach der Befestigung der ePTFE-Chordae am Papillarmuskel entsorgt.
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Abb. 7. Nahtplatzierung am Papillarmuskel

9.7 Platzierung am Segel und Festziehen des Knotens:
1 2. 1 2
T e T W - -
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1 "]
] d | !
II |I |I 'I I f |
Sobald die Naht am Papillarmuskel verankert ist, fihren Sie jeweils Nachdem die Naht im Papillarmuskel verankert wurde, miissen die
einen der beiden (2) Faden der Chord-X Schlinge durch den freien benétigten chordalen Nahtmaterialfaden durch den freien Rand des
Rand des prolabierten Klappensegels. Verknoten Sie die Nahte mit prolabierenden Klappensegels gefiihrt werden. Dabei ist darauf zu
mindestens sieben (7) flachen chirurgischen Knotenwirfen, wobei  achten, dass keine normalen Chordae eingeklemmt werden, wahrend
darauf geachtet werden muss, dass die nativen Chordae nicht das Nahtmaterialsystem individuell positioniert und festgezogen wird.
eingeklemmt werden, wahrend die Naht positioniert und geknotet =~ Bestimmen Sie die Lange jeder Ersatznaht fir die Chordae tendineae
wird. Fahren Sie mit der Platzierung der tGbrigen Chord-X Schlingen unter Verwendung des Chord-X Chordalen Gro3enmessers oder
in vorgeschnittenen Langen je nach Bedarf fort, um den kiinstlichen einer anderen vom Operateur bevorzugten Technik, um die Naht
Ersatz der Chordae tendineae fertigzustellen, und verknoten Sie die so einzurichten, dass die koaptierenden Flachen der beiden
einzelnen Schlingen wie beschrieben. Klappensegel im Ventrikel auf gleicher Hohe gehalten werden.
Abb. 8. Platzieren und Verknoten der Chord-X Schlingen in Abb. 9. Platzieren und Verknoten des Chord-X
vorgeschnittenen Liangen am Klappensegel Nahtmaterialsystems am Klappensegel
9.8 Operateure kdnnen vor dem VerschlieRen des linken Vorhofs eine Reihe intraoperativer Tests durchfiihren, um die Lange der Chordae tendineae
abzuschatzen. Bei einem dieser Tests wird die Kammer mit unter Druck stehender Flissigkeit gefillt, indem sie mit Kochsalzlésung insuffliert
wird, wodurch eine antegrade Kardioplegie verursacht wird. Wenn noch verbleibende Riickstrome festgestellt werden, kann der Operateur mithilfe
solcher Tests die Lange der Faden anpassen.
9.9 Verknoten Sie die Enden des Chord-X Nahtmaterialsystems mit mindestens sieben (7) flachen chirurgischen Knoten. Fahren Sie mit der

Platzierung der Ubrigen Nahtmaterialfaden des Chord-X Nahtmaterialsystems je nach Bedarf fort, um den kinstlichen Ersatz der Chordae
tendineae fertigzustellen, und verknoten Sie die einzelnen Faden wie oben beschrieben.

VORSICHT: Fir das sichere Verknoten der Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen oder des Chord-X Nahtmaterialsystems aus ePTFE-
Nahtmaterial fir den Mitralklappen-Chordae-Ersatz sind mindestens sieben (7) gleichméaRig angezogene, flache chirurgische Knoten erforderlich. Je
nach den chirurgischen Gegebenheiten kdnnen weitere Knoten notwendig sein Zum Anspannen der Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen
oder des Chord-X Nahtmaterialsystems aus ePTFE-Nahtmaterial beim Knotenlegen missen die einzelnen Faden des Nahtmaterials mit gleicher Kraft in
entgegengesetzte Richtungen gezogen werden. Beim Zuziehen des Knotens wird die Luft aus dem Nahtmaterial gepresst. Ruckartige Bewegungen sind
zu vermeiden, da sie zum ZerreiRen des Nahtmaterials fiihren kdnnen. UngleichmaRiges Anziehen eines gut gebundenen chirurgischen Knotens kann
dazu fuihren, dass der Knoten nicht sicher sitzt und die Wirksamkeit des Produkts beeintrachtigt wird. Werden die Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen
Léngen oder das Chord-X Nahtmaterialsystem fiir den Mitralklappen-Chordae-Ersatz korrekt angezogen und gelegt, ergeben die gangigen chirurgischen
Knotentechniken einen sicheren Knoten.

VORSICHT: Eine Verkiirzung der kiinstlichen Sehnenfiden beim Verknoten kann eine Uberkorrektur des prolabierten Klappensegels und eine
Einschrankung der Klappensegelbewegung zur Folge haben.

9.10 Verwenden Sie die vom Operateur bevorzugte Bildgebungsmethode, um die korrekte Schlingenlange und die korrekte Koaptation der
Klappensegel sowie die erfolgreiche Reparatur der Klappe zu bestatigen. Nachdem der kardiopulmonale Bypass des Patienten beendet ist, sollte
eine trans0sophageale Echokardiographie (TEE) durchgefiihrt werden, um die Ergebnisse der hydrodynamischen Tests zu bestatigen und die

Klappenreparatur zu beurteilen. Abbildung 10 zeigt den fertigen Chordae-Ersatz.
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Abb. 10. Endgiiltiger Ersatz der Chordae tendineae

10. KLINISCHE VORTEILE

Die klinischen Vorteile des Chord-X Systems umfassen hohe Uberlebensraten mit einer geringen Inzidenz von kardialen, neurologischen und viszeralen
Komplikationen sowie einer niedrigen Rate an erneut auftretender schwerer Mitralklappeninsuffizienz, verbunden mit einer geringen Produktausfall- und
Reoperationsrate.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) ist in der européaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verfiigbar
und mit der Basic-UDI-DI des Chord-X Systems fiir den Mitralklappen-Chordae-Ersatz (81357002CXLVB) verknipft. Die EUDAMED-URL lautet https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSEN UND NEBENWIRKUNGEN

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Chord-X Verfahren oder der Verwendung des Produkts sollten, soweit zutreffend, unter
1-800-438-8285 an Artivion Field Assurance oder per E-Mail an fieldassurance@artivion.com und an die zustandige nationale Regulierungsbehérde
gemeldet werden.

12. LAGERUNG, RETOUREN UND ENTSORGUNG

Das Sterilitatsverfallsdatum der Chord-X Produkte ist auf dem Etikett auf der AuRBenverpackung angegeben. Eine geeignete Bestandskontrolle sollte
durchgefiihrt werden, damit Produkte mit friiherem Verfallsdatum bevorzugt implantiert werden und ein Ablauf des Verfallsdatums vermieden wird. Um
eine Beschadigung des Produkts zu vermeiden, sollte es bis zum Gebrauch in der AuRenverpackung aufbewahrt werden. Nach der Verwendung sollte
das Produkt gemaR den Richtlinien der Einrichtung fur medizinische Abfélle entsorgt werden. Die Lagerumgebung sollte sauber, kiihl und trocken sein.

Die verwendeten Nadeln sollten ordnungsgemaR in dafiir vorgesehenen Behaltern fiir scharfe Gegenstdnde und/oder gemaR den Richtlinien der
Einrichtung fir medizinische Abfalle entsorgt werden. Explantierte oder nicht verwendete Teile der Prothese sollten gemaR den Richtlinien der Einrichtung
fur medizinische Abfélle entsorgt werden.

13. IMPLANTATKARTE FUR PATIENTEN

In der Verpackung der Chord-X Schlingen in vorgeschnittenen Langen bzw. des Chord-X Nahtmaterialsystems ist eine Implantatkarte enthalten. Alle
Patienten sollten angewiesen werden, diese Karte stets bei sich zu tragen. Anweisungen zum Ausflillen der Implantatkarte fir Patienten (durch die
Gesundheitseinrichtung/den Gesundheitsdienstleister):

1. Name des Patienten (Vorname, zweiter Vorname, Nachname) oder Patienten-ID
2. Datum der Implantation (JJJJ-MM-TT)
3. Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung/des Gesundheitsdienstleisters
4. Name des Arztes
Die Implantatkarte fir Patienten kann auch von www.artivion.com/implantcard ausgedruckt werden.

Die Patienten sollten angewiesen werden, auf das Patienteninformationsblatt Bezug zu nehmen, das unter www.artivion.com/information-leaflet
zur Verfugung steht. Die Internetadresse ist auf der Implantatkarte fir Patienten angegeben. Unter diesem Internetlink steht auch eine Erklarung
aller Symbole zur Verfiigung. Gesundheitsdienstleister sollten eine Kopie des Patienteninformationsblattes sowie der Erklarung der Symbole fur
Patienten ausdrucken, die keinen einfachen Zugriff auf das Internet haben.

Die aktuellen Versionen der Gebrauchsanweisungen aller On-X Produkte sind verfigbar unter: https://www.artivion.com/elFU.

Sie erhalten innerhalb von sieben Tagen eine gedruckte Version der Gebrauchsanweisung,
wenn Sie diese unter den nachstehenden Kontaktdaten anfordern:

Telefon: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. SYMBOLE

LOT Chargencode Importeur

Vorsicht Hersteller

>

Medizinprodukt

c € CE-Kennzeichen

Gebrauchsanweisung beachten

MR-sicher

=

R E F Katalognummer @ Informationswebseite fiir Patienten
[ =\
°

Enthalt gefahrliche Stoffe — Kobalt w f? Patientenidentifikation
COBALT :
|@ Datum der Implantation QTY Menge
====x Einzelne sterile Barriere mit Schutzverpackung,
Herstellungsdatum und Herstellungsland :‘, sterilisiert mittels Ethylenoxid (Chord-X Schlingen
\3 .
S——-= und Nahtmaterial)
< Ny
<> Vertreiber //T\ Kuahl und trocken lagern
» 4t

Nicht entsorgen Autorisierte Vertretung in der Schweiz

Nicht erneut sterilisieren @ Rundkérpernadel mit konisch zulaufender Spitze

Nicht wiederverwenden @9@ Ubersetzung

Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden & Produkt nur von Arzten bzw. auf arztliche
ONLY Verordnung verkauft werden.

Doppelt armierte Nadel Autorisierte Vertretung im VK

NC®a®

Doppeltes steriles Barrieresystem, sterilisiert U K
> mittels Gamma-Bestrahlung (Chordaler VK Konformitatsbewertung
GroRenmesser) C n
Autorisierte europaische Vertretung U DI gzg?:kgr?::fr?gl)d entifier (eindeutige

Gesundheitszentrum oder Arzt Verfallsdatum

1 J
+
I

36 AUS-LBL00208 C (2025-03)



/\ RT I V I O N Chord -X® O3nyieg xprong

1. ENIZKOMHZH ZYZTHMATOZ ANTIKATAZTAZHZ XOPAHZ MITPOEIAOYZ CHORD-X

To guoTnua avTikatdoTaong xopdrg iTpoeidols Chord-X® (cUuotnua Chord-X) gival éva TTpOKATAOKEUAOUEVO TEXVNTO GUCTNHO CUPPAPNG TTOU ATTOTEAEITAI
atrod 10 oUoTnua ouppa@ig Chord-X® i amod Toug TTpoueTpnuévoug Bpdxoug Chord-X® kai Tov petpnTr Xopdrig Chord-X®. To cuotnua Chord-X TrpoopideTal
yla xprion atré ekTTaideupEéVOUg KapdIoxelpoupyous Je euTrelpia oTn diegaywyr diadikaciwy emdiIdpBwang piITpogidoug BaABidag.

11 Mpoopi{oeEvog OKOTTOg

To oUotnua ocuppaeng Chord-X A ol TpopeTpnuévol Bpodxol Chord-X TrpoopidovTal yia TNV avTIKATAoTaoN Twv TEVOVTIWV X0pdwv KaTd Tn diadikacia
emdIOPOwang UITpoedous BaABidag. H ouokeun TpoopileTal yia xprion o€ acBeveig ye TaAivopounon tng MITPOEIBOUG AOYw EAATTWHOTIKWY QUOIKWV
XOpPdwvV TNG MITPoEIdoUs BaABidag (dnA. UOIKEG XopdEG e pAEN N emiunkuvon). O peTPNTAG XoPdNG TTpoopileTal yia utroBonnaon Tou Xelpoupyou Katd
TOV KABOPIoPS TOU PAKOUG TNG TEVOVTIOG XOPONG TTPOG AVTIKATACTACN YIa TNV €TMIAOYT Tou PeyEéBoug Tou Bpdxou Chord-X (TrpoueTpnuévou rj puBuIcuévou).

1.2 NEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O1 rpopeTpnuévol Bpdxol Chord-X (Eikéva 1) kai To cuoTtnua cuppang Chord-X (Eikéva 2) atroteAoUvTal a1ré pn amoppo@ioiua, JovokAwva viuara
paupatog 2-0 kataokeuaopéva atd dloykKwévo TToAuTETpapBopoaiBulévio (ePTFE), Ta omoia €éxouv ouvoAikd pAkog Trepitrou 32 ivioeg (81cm). Ta
paupata gival ouvdedepéva o€ pledget amrd moAuteTpa@BopoaiBuAévio (PTFE). KaBe vrpa pduparog sival Tepaguévo oe KapTruAn BeAdva atré avogeidwTo
X@AuBa AlSI 302 o€ amrdéoTaon petagu duo onueiwv 3/8 kukAou (T6go 135°) A 1/2 KUikAou (160 180), n oTToI AVAPEPETAI ETTIONG WG MEYEBOG «KUKAOUY, UE
KWVIKA JOTN 18mm (yia guvoAikd 8 BeAdveg). To ouoTtnua Chord-X trepiAapBaver Tpia (3) Celyn pappdTwy Xopdng €iTe JE TTPOUETPNUEVOUG BPOXOUG Kal
Oepévoug KOPTToug (TrpopeTpnuévol Bpodxol Chord-X) eite pe pun depéva, pubuildpeva vipata papparog (cuotnua cuppa@ig Chord-X) ye ouvoedepéveg
BeAdveg yia cuppa@n oTig YAwXiveS TNG UITPOEIBOUG, £€va (1) Celyog vudTwy pappaTog pe ouvdedepévo pledget kal BeAOVEG yia Tn oUvOEon Tou BnAWdOoUG
MUOG kai éva (1) emmAéov pledget. Kabe {eUyog paupaTtog gival TorroBeTnuévo o€ Pia a€ipd TTAAKWY Baong yia diaxegipion Kal TTpoaTacia Twv papuaTwy
KOTG T PeTa@opd. Edv amrairolvral Aiydtepa pdupata Xopdng, Ta emTAEOV THAPOTA UTTOPoUV va agaipeBolv xwpig va TeBei og Kivduvo n utréAoiTn
mpoécBeon. O1 rpoueTpnuévol Bpdxol Chord-X kai To cuaTnua cuppa@ig Chord-X TTapéxovTal o€ KouTi TTou TTEPIEXE! TTEVTE (5) BrKEG ATOUIKAG CUOKEUQTIag
(ME KapTa EPPUTEUPOTOG 00BeVOUG O€ KABE BAKN), aTTOOTEIPWUEVESG PE aIBUAEVOEEiDIO yia pia pévo xpron.

Y EK Twv TTpoTépwv dePEvVol KOUTTOI Mn depéva vipata pAppaTog

C
."“», §

| i -Eﬁ EK Twv / A | Ex Ty /

I 5 TTPOTEPWV r ] TTPOTEPWV

| I_ & 7 OuvOEdENEVO Mpopetpnuévor Bpoxol N ouvOEDEPEVO

R P pledget o pledget

Eikéva 1. Mpouerpnuévor Bpoxor Chord-X Eikéva 2. ZooTnua cuppaepng Chord-X

O petpnTAg Xopdng Chord-X (Eikéva 3) €xel oxedlaoTei yia utroBornBnaon Twv XEIPOUPYWY GTOV KABOPIOHS ToU KATAAANAOU UAKOUG TwV TEVOVTIWV X0pOWV
TTPOG AVTIKOTAOTOON VIO €TTIAOYA TOu peyEBoOUg Tou TTpopeTpnuévou Bpoxou Chord-X (f pUBuion Tou peyéBoug TG Xopdnig oTo gUCTNUA CUPPAYPNG
Chord-X). H xprion Tou petpnTr) Chord-X gival TTpoaipeTIKr. YTTApXouVv TTOAAQTTAEG TEXVIKNG KAl Opyava JETPNONG TwV TEVOVTIWVY XOPOWV Kal Ol XEIPOUPYOi
€xouv ouvnBwg Tig TrpoTipnoelg Toug (Nasso et al. 2023). O peTpnTrig xopdng Chord-X gival KATAOKEUATPEVOG OTTO BEPUOTTAQCTIKO KPAUa TTOAUKapBovIKoU/
akpiAoviTpoAiou Boutadiéviou oTupOAiou (PC/ABS) pe eTikéta tTroAusoTépa. KaBe kouti trepihapfBavel mévre (5) uperpntég xopdng Chord-X. Kdabe
METPNTAG TTaPEXETAI Yia pia pévo xpnon, ANMOZTEIPQMENOZ evidg ouaTthpaTtog dITTARG BAkNg. KaBe petpnTig xopdng Chord-X éxel atrooTeipwBei
pE akTivoBoAia yappa.

Mrkog Bpoxou

AykioTPO YAwYivag NaBéc yia TTepioTpopr;  OAIGBNTAPAC
‘ KuAivdpikn papdog KUNIVBPIKAC pdRSou XEIPOS KAipaka Puew(épgvo
| | | 12mm
—.— /\
‘ 16mm
. 20mm
©OnAWwdEG GYKIOTPO AUVGTOTHTG, o
TTEPIOTPOPNG 360 i 24mm

Eikéva 3. MeTpnTig Xopdng
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O1 diaBéaiueg dilapop@uwaeig Tou guaTtriuaTtog Chord-X Trapéxovral oTov TTapakdTtw Mivaka 1.

Mivakag 1: ZuoTnua avrikardoraong xopdng uitpogidoug Chord-X

20otnua Chord-X Mnkog Bpoxou BeAova 3/8 kUkAou BeAéva 1/2 kUkAou
>uoTtnua ouppaeng Chord-X PuBuifépevo CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
MpopeTpnuévol Bpoxol 16mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Chord-X 20mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
MeTpntg xopdng Chord-X A/E CXCSs

Ta xapakTnpIoTIKG atrédoong yia 1o cUaThua cuppadrg Chord-X kai Toug TrpopeTpnuévoug Bpdxoug Chord-X kaBopilovTal OTIG ATTAITACEIG GAPUAKOTIONAG
Hvwpévwv MoAireiwv <USP29> kai Eupwting <EP9.0> yia un amroppo@AcIPa, ATTOOTEIPWHEVA, XEIPOUPYIKA PAPMPATA PE TIG OTIOIEG CUPHUOPPWVETAI TO
aguoTnua Chord-X. Ta xapaktnpioTIkG amédoong Tou YeTpnTh Xopdnig Chord-X mepidapdvouv Tn dUvaun ac@AaAiong yia ETTEKTOCN TOU JETPNTH XOPOAG.

. H dUvapn aoc@dAiong ) n duvaun emékTaong Tou deikTn gival 20,5 Ibs kail < 4 Ibs.

. H avatmdnon Tou BeikTn PETA TNV KATAPyNnon Tng dUvaung avTixelpa gival pikpdTepn atmod 0,5mm.

. H akpifeia TnG kAipakag eival £1mm.

OlI TTOI0TIKEG Kal TTOOOTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA UAIKA TWV EUPUTEUPATWV ava@EéPOVTal TIOPAKATW:

Mivakag 2: YAika Chord-X

21o1xeio Chord-X YAiké Mada 20vOeon padag (%)
Péupa NApa atméd dioykwpévo TToAuTeTpapBopoaiBulévio «ePTFE» 0.30g 79%
Pledget MoAuteTpa@BopoaiBulévio «PTFE» 0.08g 21%

To paupa ePTFE éxel dioykwoei yia Tn dnuioupyia Topwdoug pikpodourg Tou gival Trepitrou 50% aépag kat' dyko. EmmpdécBeta, To pdupa gival aBago kai
Oev repi€xel TpdaBeTa. O1 BeAdveg TToU TTapéxovTal yia ouvdeaon Twv xopdwv ePTFE trepiéxouv koBaATIo (ap. CAS 7440-48-4, ap. EK 2311580), 10 otoio
opiZetal wg CMR 1B o€ ouykévrpwon Tavw ato 0,1% katd Bapog. Ta TpéxovTa MOTNUOVIKE aTTOOEIKTIKA GTOIXEIQ UTTOOTNPICOUV OTI OI IOTPIKEG OUCKEUEG
TTOU KaTaoKeUAalovTal atrd Kpduarta avoeidwTtou xaAufa TTou TrepIEXoUV KOBAATIO dev TTPOKAAOUV augnuévo KivOUVO KAPKivou ) SUCUEVEIG ETTIOPACEIG OTNV
avaTapaywyn.

2, ENAEIZEIZ XPHZHZ

To oUoTtnpa Chord-X evdeikvuTtal yia Tn Bgpatreia aogBevwy Pe TTAAIVOPOUNaN TNG MITPOEIBOUG TToU JeV SIATPEXOUV UYWNAS XEIPOUPYIKO KivOUVO, OTTWG
KaBopileTal atré SIETTIOTNUOVIKA KAPSIOAOYIKH OpAda.

3. ANTENAEIZEIZ

To ouotnua Chord-X avrtevdeikvutal yia XpAon o€ 0PBAAUIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG, MIKPOXEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG Kal ETTEPRATEIG TWV TTEPIPEPIKWV
VEUPIKWYV I0TwV. ETriong, 10 auotnua Chord-X avrevdeikvutal o€ aoBeveig ue ogeia coBapn TaAivopdunaon Tng MITpoeidols Adyw prgng Tou BnAwdoug pudg yia
TOUG OTT0IOUG CUVIOTATAI AVTIKATAoTaoN BaABidag aUpgwva e TIG TPEXoUTES kaTeuBuvTrplieg odnyieg Twv AHA/ACC kai ESC/EACTS, kaBwg Kal og aoBeveig
ME Aoipwdn evdokapdimda (KaBwg n evOoKapdiTIda UTTOPEi va aTTOOUVAUWOEI TOV ICTO TWV YAWYIVWV Kal va ETTNPEEATEI TN 0TABEPATNTA TOU PAUUOTOG).

4. NPOEIAONOIHZEIZ

O1 1aTpOi TTPETTEI VA EVNPEPWVOUV TOUG AOBEVEIG OXETIKA e OAOUG Toug TTIBavOUG KIVOUVOUG Kal TIG QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OVAPEPOVTAl OE AUTEG TIG
odnyieg xprong.

. Mnv gu@uTeleTe TNV TTPOCGBEDN €AV N GUCKEUN £XEI UTTOOTET 0paTr ¢nuIG 1) aAAoiwaon A dv €xel TTEPATEl N nuEPopnvia AENG, kaBuwg uTTopEi va
ETTNPEACTEI APVNTIKA N OTTOOTEIPWOT TNG CUCKEUNG.

. Xpron: O1 mpopetpnuévol Bpdxor Chord-X kai 1o guaTnua cuppa®rig Chord-X TTpéTrel va eu@uTedovTal JOVO aTTd 1IaTPOUG TToU £X0UV AGBEl
KOTGAANAN ekTTaideuon kai SIaBETouV EUTTEIPIA OTIG KAPDIOXEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, GUUTTEPIAAUBavouévng TNG €mdI6POBwWONG TNG MITPOEIdOUG
BaABidag.

. Atraiteital akpifig kaBopiopog pey€Boug: MNa TNV avTIKATACTAON TwWV TEVOVTIWV XOPOWV OTTAITEITAI OKPIBMG KABOPIoPOG Tou PEYEBOUG yia
va O1a0@aAIOTE N IKAVOTTOINTIKA AgIToupyia Tou pnyaviopoU Tng BaABidag petd Tnv emdiopbwaon f TNV avTikatdoTaon. O1 TEVOVTIEG XOPOEG TTOU
avTIKaBioTavTal JE PAPPATA TA OTTOIQ £XOUV EITE TTOAU PHEYAAO WUNKOG €iTE TTOAU HIKPSO PAKOG UTTopEi va odnyrjoouv og aduvayia 816pBwaong g
KOKNAG AgIToupyiag Tng BaABidag pe ammoTéAeaua TTaPaTETAPEVO XPOVO TTApAKauWng, KaBuaTépnon TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAoNG, TTaAivOpounaon,
KapOIOKN) AVETTAPKEIQ, KOATTIKF) HAPHAPUYH, EYKEPAAIKO ETTEICODIO KAl TIVEUPOVIKA uTTépTaacn. (Avatpégte amig Odnyieg xpriong otnv Evéornra 9
YIO TIG CUVICTWHEVEG TEXVIKEG KaBOPIoUOU YeyEBOUG yia Tov TTPOadIoPIoUO TOU CWOTOU UFKOUG.)

. Na unv eravatrooTeipwveTal: H Tpdabean €xel ammooTeipwOei pe Tn xpron aiBuAevogeidiou. Na unv €TTavaTTOOTEIPWVETAL.

. Na pnv emavayxpnoipotroigital: Or rpoueTpnuévol Bpoxol Chord-X kai o1 TTpoabéaeig Tou guaThpaTog auppa®nig Chord-X €xouv oxediaoTei
yla pia xprion. Mnv €TTavayxpnoIPOTIOIEITE TN OUCKEUT. H €K vEou Xprion pTTopei va TrpokaAéael BAGBN TNG CUCKEUNG R EITTAOKEG 0Tn diadikaaia,
oupTrepiAauBavopévng ¢nuIdg TNG CUCKEUNG, MEIWPEVNG BIOCUPRATOTNTAG TNG CUCKEUNG Kal JOAUVONG TNG OUOKEUNG. H ek véou xpron PTropei
va £xel wg atroTéAeopa Aoipwen, coapd TpauuaTioud ) BavaTo Tou aoBevoug.

. MéavA avamrTudn 10TOU: Xe OTIAVIEG TTEPITITWOEIG, N XPNON TNG TTPOCBECTNG UTToPEi va 0dnyrnoel o€ acBeaToTToinon Tou pAPPATOS /KAl o€
ouUvOEaN TOU PAPKATOG GTOV I0TO OTOV OTTOI0 EITKWPEI, TO OTTOI0 UTTOPEI VA £XEI WG ATTOTEAETUA T SUCKOAN apaipean Twv PAUUATWY /Kal TNV
TaAivdpdéunon /diappor TNG PITpogidolg BaABidag.

38 AUS-LBL00208 C (2025-03)



/\ RT I V I O N Chord -X® O3nyieg xprong

5. NMPO®YAAZEIZ

AtarTeital Tpoooyn oTn Beparreia acBevwv pe TTaAivEpounaon TN HITPoeIdoUg AGyw PEUPATIKAG vOoOoU TNG BaABidag, eKTETaPEVNG TTPOTITWONG TNG BaABidag
Kal aoBeoTtotroinong Twv YAwyivwy i TNG BaABidag, Kal CUVETTWG Ta 0QEAN TNG oUVOETNG emdIOPOWONG TTPETTEI va oTABPICovVTal EVavTl TwV OPEAWV TNG
AVTIKATAOTAONG TNG MITPOEIBOUG BaABidag.

. H xopriynon avTITINKTIKAG Bepatreiag TTPETTEI va e§ATOPIKEVETAI YIa KABE aoBevr) GUUPWVA PE TIG KATEUBUVTAPIEG 0BNYieg TOU IBPUNATOG, WOTE VA
armmopeuxBouv mBava BpouBoeBoAika A aioppayikd cuppavra.

. O €0QaAPEVOG XEIPIOPOG AUTAG TNG TTPOCBEONG PANPATOG, OTTWG KAl KABE GAAoU pAuPaATOG, UTTOPEI va 0dnyroel oe coBapd TPAUPATIONO A
Bdavaro Tou aoBevoUg. ATTAITEITAI TTPOOOXN KOTA TOV XEIPIGUO TNG CUCKEUNG WOTE VA ATToPeUXOEi N akouaia {nuid Tou UNKOU TWV PAPPATWY I TwV
pledget, yeyovog TTou ptropei va emTnpedoel Tn Sidpkeia {wig TNG CUCKEUNG (yIa TTpOCBeTEG TTANPOPOpiEg, avaTpégTe oTig Odnyieg xpriong oTnv
Evérnta 9). ETiong, ammaiTeital TTpocoyr| Katd TNV euPUTEUCT TNG CUCKEUAG WOTE va aTToPeUXBEi N akouoia BAAGRN Tou puaikou Kapdiakou 10ToU.

. O1 BeAdveg Chord-X 1Tou oxeTidovTal Pe TRV TTPOOBEC PAPPATOG Eival AIXUNPES. ATTQITEITAI TTIPOCOXH KATG TOV XEIPIOUO AUTWYV TwV BEAOVWYV WOTE
va aTropeuxBoUv aKoUaoIol TPAUNATIONOI aTTé TiG BeAGVEG. ETTioNg, ol xpnoipoTroiNuéveg BEAOVEG TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI O€ KATAAANAQ doxeia
AIXMNPWYV QVTIKEIMEVWV A/Kal OUPPWVA PE TNV TTONITIKA TOU KEVTPOU £UQUTEUONG VI AUTA TA IATPIKE aTTOBANTA.

. Kara tnv ep@uteuon tng mpdoBeong pdupatog, AdBete uroyn 6T dv kotrouv dUo (2) vAuaTa, Ba uTTdpxel Eva EAUBEPO KOPPATI VARATOG TTOU
Ba TpéTTel va avakTnOEi.

. H Bpdyuvon Twv TeXVNTWV Xopdwv KATd Tn dnuioupyia KOUTTWV UTTopEi va odnyAoel o€ utrepdidpBwan TNG YAwxivag TTou €XEl TTPOTITWON Kal
o€ TTEPIOPIOUOG TNG Kivnong TNG YAwyivag.

. Mn xpnoipoTroieite HETAAAIKEG CUOKEUEG TTPOWONONG KOUTIWY F] CUOKEUEG TTPOWONONG KOPTTWY HE ATEAEIEG, OTTWG pIviIoPATa ] YPEQIA, KABWG KATI
TETOIO PTTOPET va TTPOKAAEDEI {NUIG OTO PAPA.

6. MNIOANEZ ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ KAl ZYMBANTA

O1 mBavég aveTiBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPET va OXETICOVTal UE O1 mBavég avemBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPET VO OXETICOVTAI HE TN
pia otroladnmrote dladikacia emdIdpBwaong pITpoeidols BaABidag xpAon Tou cuoTApatog Chord-X TepIAapBavouy evoOEIKTIKA TIG ENAG:

TTEPINOUPBAVOUV EVIEIKTIKA TIG £EAG:
piAaLB S €8¢ . OpopBoepPBoAr (Ayw aAloiwong Tou UAIkoU Tou pledget)

. AMepYIKN avTidpaon . PAZN Twv TEXVNTWY X0pdwv

. AvTidpaon IoToU . ATTOOUVOEDN TWV XoPOdWV aTTé ToVv BNAWdN MU 1 ToV I0TO YAW-
. BAGBN 10100 Xivag, pe mMOavé ammoTéAeopa TNV TTPOTITWON TNG YAWYivag Kal
. Znui& TpéoBbeong OGUVETTWG TNV UTTOTPOTIN TNG TTaAIvdpOunong NG piTpoeidoug ry/
. YmotpotrAj TTahivdpounong/diappong BaABidag KAl TN MEIWPEVN KapdIaKA TTapoxn

. Neogp@avi{opevn KOATTIKF) HAPPAPUYH

. OpoppoeupBoAin

. EyKeQaAIKO €TTEI000I0

. Kapdiakr aveTrdpkela

. Moviun avikavoTnTa

. Ek véou xeipoupyikr eTTéPBaan yia utroTpotmiddouca aofapr
MR r/kal ekQUTEUGN CUOKEUNG

. Odvarog

7. AZOAAEIA KAl ZYMBATOTHTA ME ANEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

Ta pdupata ePTFE kai Ta pledget (To epguTeloIpo THAPA Twv TTPOPETPNUEVWY Bpoxwy Chord-X kal Tou cuoTApaTog ouppagrg Chord-X) BewpouvTal
ao@ali pe oapwoelg MR.

8. NAHPO®OPIEZ AZOENOYZ KAI MAPOXH ZYMBOYAQN

O1 aoBeveig pe duoheiroupyia TG pITpoedoug BaABidag (Tr.X. péTpia £éwg goBapr) TTaAIVOPOUNCN HITPOEIdoUG BaABidag) Tou xpeiddovTal emdIdopBwaon n
QvTIKATAOTOOT TWV TEVOVTIWY XOP3WVY TOUG Kal 01 OTToiol uTTopoUv va uTtoBANBoUV o€ xeipoupyikr diadikacia emdidpBwong kapdiakng BaABidag Tpétel
va EVNUEPWOOUV OXETIKA UE TIG ETTIAOYEG BEPATIEIQG PE TN XPACN TOU CUCTAKMATOG QVTIKATAGTAONG Xoporg pITpoeidoug Chord-X amd Tov 1atpd Toug. Ol
agBeveig TTou uTToRdAAovVTal o€ €MIBIOPOWON TNG MITPOEIBOUG BaABidag TTpETTel va TTapakoAouBoUvTal cUP@wva e TIG KaTeuBuvTApieg odnyieg Twv ACC/
AHA ry/kai ESC (11.x. 800 @Oopég €TNCIWG A 6TaV ETTAVEUQAVICTOUV CUUTITWUOTA MR) peTd TNV apxIKA Toug diadikagia yia va dIac@aAIaTeEi n AeiToupyia
NG MITPoEIdoUg BaABidag. O IaTpoi TIPETTEI VO EVNUEPWVOUV TOUG 00BEVEIG OXETIKA E OAOUG TOUG TTIBAvOUG KIVOUVOUG Kal TIG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU
avagépovTal aTIG odnyieg xprong.

9. OAHrIEZ XPHZHZ

9.1 Mpiv atré 10 dvolyua TNG ATTOoTEIPWHEVNG CUCKEUATIaG, EAEYETE TNV TTPOCEKTIKA yia evOeigelg Cnuidg A EAAelwng atrooTeipwong. EGv n cuokeuacia
gival avETragn, aQaipéOTE TN GUOKEUN OTTO TNV OTTOCTEIPWHEVN CUCKEUATIa EVTOTTICOVTAG TN Ywvia diaxwpIopou TnG BAKNG (dnA. Tnv TTavw deid
ywvia) kai TpaBwvtag Ta dUo (2) oTpwuara TTPog TNV avTiBeTn kareUBuvon. MNa Tnv eowTePIKA BAKN TOu PETPNTH XOPOBNG, EVTOTTIOTE TO GKPO
dlayxwpIiopoU TNG guokeuaaiag Kal TpaBnAgTe aonTTikd Ta 800 (2) OTPWHATA TTPOG TNV AVTIBETN KATEUBUVON WOTE va UTTAPXEl TTPOoacn oTn
OUOKEeUr). ATTQITEITOI TTPOCOXN WOTE va atro@euxOei n TTpdkAnaon {nuidg otn cuokeun katd Tn Sidpkeia TNG xpnong (T.X. kKauwn dfova ) AyKioTpwy
METPNTH XOPdNG). MPETTel va eQapudleTal aonTITIKA TEXVIKA YIQ TOV XEIPIOUO TNG CUCKEUNG Katd Tn Sidpkeia Tng diadikaciag eueuUTEUONG.

MPOEIAOMOIHZH: Na MH xpnaoiuoTroigital EGv n GUOKEUN ) N CUCKEUAOia £X€l UTTooTEl {NUIG. Edv 0 aTToOTEIPWHEVOG PPAYHOG EXEI UTTOOTEI CNMIA, YTTOPET
va TTPoKANBEei Aoipwén i TTUPETOG.
9.2 Omtwg oupBaivel pe KEBe pappa, aTTAITEITAI TIPOGOXI WOTE VA OTTOPEUXDEi N {NUIG KATA TOV XEIPIOUO.
. ATTOQEUYETE TN CUUTTIESN 1 TN CUOQIEN TOU PAPPATOG UE XEIPOUPYIKG epyaleia f TNV €kBean TOU PAPPATOG O€ QIXUNPA GKPA, KOBWG PTTOpEi va
ETTNPEQOTEI apvNTIKA N avTOxH TOU PAUUATOG OTNV TAON.
. ATIOQEUYETE TN XPrON CUCKEUWYV TTPOWBNONG KOUTTIWV E ATEAEIEG, OTTWG PIVIoUaTA A YPEQIA, Ol OTTOIEG PUTTOPET VO TIPOKAAECOUV {NUIG GTO PAUUQ.
. Mn AUveTe Toug dEPEVOUG KOUTTOUG PAUUATOG OTOUG TTPOUETPNHEVOUG BPOXOUG.
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9.3 AQaIp£0TE TN GUOKEUOTIA TWV TTPOPETPNHEVWY Bpoxwv Chord-X fi Tou guaTthpaTtog cuppa@ng Chord-X amé tnv Adka Baong.

. MeTd Tov kKaBopiopd Tou KaTdAANAou uAKOUG BPOxou, ETTIAECTE TO avTioToIXO YEYEBOG yia Toug TTpoueTpnuévoug Bpdxoug Chord-X A To oloTnua
ouppaeng Chord-X. Metd Tnv emmiAoyr|, avoiTe Tn CUCKEUACIa XPNOIUOTTOILVTAG ACNTITIKN TEXVIKA Kal AGBeTe uTTOWn OTI N TPOCHeon gival
TOTTOBETNEVN O€ pIa O€1Ipd TTAAKWYV Baong yia dlaxeipion Twv paupdaTwy. MeTd 1o dvolyua, ekTEAEOTE Ta €E1G: AQAIPEDTE TIG APPWIBEIG TTAAKEG
Baong amd n BAkKN.

. =€TUAIgTE TO BNAWBEG pAupa padi e To cuvdedepévo pledget amréd Tnv TAdka Baong.

. =€TUAIgTE TO paupaTa TTPOcBeong xopdng 1, 2 kai 3 atmd TIG AvTIoTOIXEG TTAAKEG BAoNG.

. AgaipéaTte 10 TTpooBeTO pledget PTFE amé mn Orkn.

Inueiwon: Téoo ol popeTpnuévol Bpdxol Chord-X éco kai n Tpdabeon Tou cuoTApaTog GuppaPig Chord-X diaBétouv éva felyog pappdTwy (1) yia Tov

OnNAWdN pU kal TPEIG (3) aveEAPTNTOUG TTIPOUETPNHEVOUG BPOXOUG PAPMATOG XOPdAG A Tpia (3) vApaTa pappaTog (yia Tn yYAwyiva) og ouvOuaouo e BEAOVEG.

Edv amrairoUvTal Aiydtepa pappata i vijuoTa Xopdng, Ta TTITTAéOV TUAHATA agaipolvTal eUKoAa Xwpig va Tebei ae kivduvo n uttdhoitrn Tpdabean.

MPOZOXH: AdBete utrdwn 6T €@V KOTTOUV dUO (2) vAparta, Ba uttdpxel éva eEAeUBEPO KOPPATI VAPATOG TTOU Ba TTPETTEl VO AVAKTNOEi.

9.4 KaBopioTe To pfkog Twv TrpopeTpnuévwy Bpdxwy Chord-X r Tou Bpdxou cuaTrpaTtog cuppa®rig Chord-X. XpnoiuoTroiwvTag Tov HETPNTA X0pdNg
Chord-X 1] GAAn TeXVIKA TTOU TTPOTIPATAI OTTO TOV XEIPOUPYO, KABOPIOTE TO PAKOG TTOU ATTAITEITAI YIa va d1atnpnBoUV Ol GUYKAEIVOUTEG ETTIPAVEIEG
Twv dUo YAwyivwy oTo id1o eTTiTTedo GTnV KolAia. AKOAOUBEi n GuVIGTWHEVN TEXVIKA KaBopiopoU peyéBoug pe Tov petpnth Xopdng Chord-X.

. XpnolpotroinoTe 10 PTTAE AyKIOTPO YAwxivag yia utroaThpign Tou GKpou Tng
yAwyivag oTn oxedlaopévn B¢on.

«  XpnolgoToinoTe Tov oNoONTAPA XEIPOG VIO VA ETTEKTEIVETE TO BNAWDESG AYKIOTPO EAewBepo dkpo
oT0 OXedlaouévo onpeio ouvdeong atov BnAwdn pu (BA. Eikéva 4). HITDO€I§0U€
. To aykIoTpo YAwXivag PTTOPE va TTEPICTPAPE TTPOG OTTOIAdNTTOTE YWVia WG TTPOG vAwxivag

TO ONAWdEG AYKIOTPO yia va BeATiwOei n opatdtnTa. MepIOTPEWTE TO AYKIGTPO
YAwYivag xpnoipoTroivTag TIg AaBEG 0To KATW PEPOG TNG KUAIVOPIKAG paRSouU.
. Ta xpwpaTa TG KAIHAKAG avTIGTOIXOUV OTA XPWHATA TNG ETIKETAG
yla TIG QVTIOTOIXEG TTPOCTBETEIG TIPOUETPNUEVWY Bpdxwyv Chord-X.
. O apiBubg KAipakag uTTodeIKVUEl TO PEYEBOG TwV BPOXWY XOPdNg
TTO0U OnuIoupyouvTal pe S€0IPO Tou paupaTog yupw atd Ta duo
aykioTpa. H akpifeia Tng kAigakag givar £1mm. MNepioTpéyTe TOV
KUAIVOPO WOTE TO AYKIOTPO YAWYXivVaG va gival euBUypaupIouéEVO
ME TO BNAWDBEG AYKIOTPO TIPIV aTrd TO BECINO TwV BPOXxwv. MeTd
10 &€01MO, TPABAELTE TO BNAWDES AYKIOTPO TTPOG TA TTIOW YIa va
a@aIpEcETE TOUG dEPEVOUG BPOXOUG atrd Ta AyKIOTPA.
. Otav o1 TexvnTéG TEVOVTIEG XOPDEG TOTTOBETNOOUY, BeBaiwbeite
OTI O METPNTAG TTAPAPEVEI AVETTAPOG. ZUVIOTATAI £TTIONG SOKIUN ‘
pe ahaToUyo SidAupa yia va emieBaiwdei To cwaTd péyeBog Tou -
Bpodxou xopdng kai n Aeiroupyia TnG BaABidag. Eikéva 4. KaBopiopog
HeyéBoug

= A

2xedI00PEVO OnpEio
auvdeang BnAwdoug
Hudg

9.5 AgaipéoTe Toug eITTAOV BPAXOUG (TTPOAIPETIKA, OTTWG ATTAITEITAI KATA TNV KPion Tou Xeipoupyou):

A@aip€éaTe TOUG PN MOUPNTOUG TTPOCBETIKOUG BpodXouUg KOBOVTAG éva Hovo A@aipéaTe TO pn €mOuunTé vipa pduuaTog kéBovTag Eéva povo vAua
VANQ PAPPATOG PETAEU TOU KOUTTOU KOl TOU VAPATOG BNAwd0oUG paupaTog Kal pAappaTog Xopdng Kai TTETAETE ToV un €MOUNNTS BPAX0 aaIpWwVTaG
TTETAETE TOV PN €MOUUNTO BPOXO APAIPWVTAG OAGKANPO TO POVO vua. OAOKANPO TO POVO VAHA.

Eikéva 5. Apaipeon Bpoxwv atréd mpopeTpnuévoug Bpoxoug Chord-X Eikéva 6. Apaipeon Bpoxwv amé ouoTnua ouppagng Chord-X

9.6 TommoBétnon BnAwdoug paupatog: TorroBeTAoTE TN BeAdva Tou BNAWOOUG paupaTog Hécw Tou BnAwdoug PUdg, pe éva pledget TormoBeTnuévo o€
K&Be TTAeupd Tou pude. ‘Eva (1) pledget gival 1dn ouvdedepévo otnv TpdBeon kai To deUTepo pledget TTapéxeTal oTn Brkn. ZTn GUVEXEIQ, TO BNAWOEG
pdupa dévetal e TOUAGYIOTOV ETTTA (7) €TTiTTESEG OTAUPWTEG TTAEEEIG. MTTOpEl va atraitoUvTal TTpAoBeTEG TTAEEEIG KATA TNV Kpion Tou 1aTpoU (Eikéva
7). O1 BeAdveg agaipoUvTal Kal aTToPPITITOVTalI HETA TN oTEPEWan Twv xopdwv ePTFE otov BnAwdn pu.
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Eikéva 7. Totro8éTnon 6nAwdoug pappartog

9.7 TommoBéTnon yAwyivag kal dEGIH0 KOPUTTWV:

1 2. 1 2
. i - v — - iy
- T o " e . e "
1 g
[T }
|I |I |II II | f |
Metd 1n oTepéwaon Tou pAupaTog oTov BnNAWdN YU, TTEPACTE MeTd Tn oTepEéwan Tou pAPPATOG OTOV BNAWSN YU, TTEPACTE TA
KaBéva arré Ta dUo (2) vApaTta Tou Bpdxou Chord-X pécw Tou ATTAITOUPEVA VAPATA PAUPOTOG XOPdNG HEOW Tou EAEUBEPOU GKPOU
eAeuBEpoU dkpou TNG YAwYivag pE TTPOTITWON. AEGTE TA PAMPATO NG YAwXivag pe TPOTITWON @POVTICoVTag va un Tayideutolyv ol
XPNOIUOTTOIWVTAG TOUAGXIOTOV ETTTA (7) ETTITTEDEG OTAUPWTEG TTAEEEIG,  QUOIKEG XOPOEG KATA TNV TOTTOBETNON Kal TO SEGIUO TOU CUCTHPATOG
@povTifovTag va PNV TTayIdeuTouV ol QUOIKEG XOPOEG KATA TNV papparog. KaBopioTe To Yfkog kKaBe pauuaTog avTikardotaong

TOTTOBETNON KAl TO BEGIPO TOU PAPMATOG. ZUVEXIOTE TNV TOTTOBETNON  TEVOVTIWV XOPBWV XPNOIPOTIOIWVTAG ToV PETPNTA Xopdng Chord-X A
TWV UTTOAOITTWYV TTPOHETPNUEVWY Bpdxwv Chord-X éTrwg atraiTeital GAAN TEXVIKI TTOU TTPOTIUGTAI OTTO TOV XEIPOUPYO, WOTE TO PAMMA VA
yla va oAoKANPpwOEi N avTIKATAoTACN YE TIG TEXVNTEG XOPBEG, dEvovTag  TOTTOBETNOEI pE TETOIO TPOTTO WOTE va dlatnpnBouv ol CUYKAEivouaEg

KOoBeyia aTré auTég OTTWG TTEPIYPAPETAl TTAPATIAVW. EMPAVEIEG TV BU0 YAwYivwy oTo id10 eTTiTTESO GTNV KOIAA.
Eikéva 8. Toro0£Tnon YAwWXivwyV TTpOoHETPNHEVWYV BPOXWV Eikova 9. TomoBéTnon yAwyivwv cuGTANATOG GUPPAPAS
Chord-X kal 3010 KOPTTWV Chord-X kai 8£G140 KOUTTWV

9.8 O1 xeipoupyoi PTTopoUv va XpnaidoTToInGouV dIAgopeg SOKIPEG KATA TN XEIPOUPYIKR €TTEURACN yia TNV agloAdynan Tou PAKOUG TNG XOpOng TTpIvV
a1rd 1O KAEIOIUO TOU apIOTEPOU KOATTOU. X€ pia a1rd auTég TIG SOKIPEG, N KoIAia yeUilel e uypd UTTd TTiEGN POUTKWVOVTAG TNV Ye aAatoUyo SiGAupua,
XopnywvTag avadpoun KapdIoTrAnyia i eKTEAWVTAG Kal Toug dUo xelpiopous. Me autég Tig SokIyEG, €AV TTPOCDIOPIGTOUV UTTOAEITTOUEVEG POEG
TTaAIvEpAUNaNG, O XEIPOUPYOG PTTOPEI va TIPOCAPUOTE! TO PAKOG TWV VIHATWV.

9.9 AéoTe Ta AKPO TWV PAPPATWY TTPOoBeoNg Tou ouoTApaTog cuppapig Chord-X xpnoigoTTolwvTag TOUAGXIOTOV eTTTA (7) ETTITTEDEG OTAUPWTEG
TIAEEEIG. ZuveioTE TNV TOTTOBETNON TWV UTTOAOITTWY VNPATWY PAUUOTOG TOU CUCTAPATOg auppa@ng Chord-X &Twg atraiTeital yia va oAokAnpwOei
N AvTIKOTAOTOON PE TIG TEXVNTEG XOPOEG, DEVOVTAG KOBEUIa aTTO AUTEG OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPATTAVW.

MPOZOXH: AmraitouvTtal TouAdxioTov €TTTd (7) €TTiTTedeg OTAUPWTEG TTAEEEIG iong TAvuoNng yia Tn dnuioupyia oTaBepol KOUTTOU KATA TO OECIUO TwV
TpopeTPNUéVwY Bpodxwv Chord-X i} Tou cuoTtrpatog cuppapng Chord-X yia avrikatdoTaon xopdAg HITpoeidous atrd paupa ePTFE. Mmopei va amraitolvTal
TEPAITEPW TTAEEEIG avAAoya PE TIG CUVBAKEG KATA TN SIGPKEIQ TNG XEIPOUPYIKAG ETEPRAONG. KaTd TO S£01MO TWV KOUTIWV PE TOUG TTIPOUETPNMEVOUG BPOXOUG
Chord-X 1 Tig TpooBéceig Tou cucTApaTog cuppang Chord-X atré pdupa ePTFE, Tpétrel va e@apuooTei Tdon pe TpARNYUa KABE VAPATOG TOU PAUUATOG
TTPOG TNV avTiBeTn kaTeUBuvon pe ion duvaun. Katd tnv 1dvuon Tou KOUTTOU, 0 aépag oTo deiyua atToBAAAETal TTPOG Ta £Ew. ATTAITEITAI TTPOCOXH WOTE
va atmo@euxBoUlv oI aTTOTOUEG KIVIOEIG TTou Ba ytmopolcayv va TTPokaAéoouv Bpadan Tou pauuatog. H avopoidpop®n Tadvuan £vog KAAOGYXNUATIOUEVOU
OTAUPOKOUTIOU PTTOPE va 0dNnynoel o€ aoTABEIa TOU KOUTTOU, JE ATTOTEAEOUA VO ETTNPEACTEI N ATTOTEAECPATIKOTNTA TNG GUCKEUNG. OTav oI TTpouETPNUEVOL
Bpodxol Chord-X i 1o cuoctnua cuppaeng Chord-X yia avtikatdoTaan Xopdng MITPOEIBOUG £XOUV TEVTWOE KaI OXNUATIOTEl OWOTE, 0 KOUTTOG PTTOPED va
OTEPEWOEI PE TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG DETINATOG KOUTTWV.

MPOZOXH: H Bpdyuvan Twv TeXVNTWV XopdWV KaTtd Tn dnuioupyia KOPTIWY PTTOPEi va odnynael o utrepdidpBwan TnG yAwxivag Trou éxel TTPOTITWON Kal
g€ TTEPIOPIOHG TNG Kivnong TnG YAwyivag.

9.10 XpnOIPOTIOIRCTE TNV TIPOTIHWHEVN YEBOBOG ATTEIKOVIONG TOU XEIPIOTH YIA VA ETTIRERAIOETE TO TWATS PAKOG BPAX0U, KaBWG Kal T cwaoTH oUYKAEIoN
TwV YAwyivwv Kal Tnv emTuxn €modiopbwon Twv BaABidwv. Metd Tnv atmogdvdean Tou acgBevolg atrd TNV KapSIOTTVEUHOVIKT TTOPAKapWn, TTPETTE
va xpnaipoTroinBei S10ico@ayelo utTepn)okapdioypdenua yia Tnv emBeRaiwon Twv atroTeAEOUATWY TNG UOPOBUVANIKAG SOKIUAG Kal yia agloAdynon
NG €mdI6PBwong TnG BaABidag. Xtnv Eikéva 10 mapouaidletal n oAoKANpwHEVN AVTIKATAOTACN TWV XOPSWV.
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Eikéva 10. TeAIKA avTIKOTACTAON TEVOVTIWV XOPdwv

10. KAINIKO O®EAOZ

Ta kAiviké o@éAn Tou cucTtApatog Chord-X TrepiAapfdavouv uwnAd TT0000TA €MIRIWONG ME XAUNAG TTOOOOTA EUPAVIONG KAPOIAKWY, VEUPOAOYIKWYV Kal
OTTAQXVIKWYV ETTITTAOKWYV, KOBWG Kal xaunAr cuxvernta utroTpottwyv cofapig TaAivdpounong pITpoeidolg ye XapunAd moocooTd BAGRNG TNG GUCKEUNG Kal

eTTavAANWNG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG.

H olUvown ac@daAciag kai KAIviKiG atmodoong (SSCP) diatiBetal oTnv eupwTtrdikr) Bdon dedopévwy yia 1aTpikég ouokeuég (EUDAMED) 61rou ouvdéeTtal pe
10 Baoiké UDI-DI Tou cucTtipatog avTikatdotaong xopdng pitpoeidoug Chord-X (81357002CXLVB). H dietBuvon EUDAMED URL eivai https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

1. ANA®OPA ZOBAPQN ZYMBANTQN KAI ANEMNIOYMHTQN ENEPTEIQN

Ta coBapd cupBavra Tmou ocuvdéovtal pe T diadikacia Chord-X A Tn xpAon NG OuOKeung TIPETTEl va ava@épovTtal oTnv Artivion Field Assurance otov
apiBuod 1-800-438-8285 A yéow email atn dievBuvon fieldassurance@artivion.com, Kai GTIG ApUOdIEG PUBUIOTIKEG APXEG, OTTWG IOXUEL.

12. AMNOOHKEYZH, ENIZTPO®EX KAl ANOPPIWH

H nuepopnvia AAgNG NG amooTeipwong Twv cuokeuwyv Chord-X avaypd@etal TNV €TIKETA TNG €EWTEPIKAG UoKeuacoiag. Mpémel va yivetal KaTaAAnAog
EAEYXOG TWV OTTOBEPATWY WOTE VA EUPUTEVOVTAl KATA TTPOTIUNGN OUOKEUEG PE TTANCIEOTEPEG NUEPOUNViEG ARENG Kal va armro@euyeTal n ARgn Ttoug. H
OUOKEUN, Yla TNV TTPO0TACIa TNG, TTPETTEl VO QUAGCOETAI OTO EEWTEPIKO KOUTI TNG PEXP!I TN XPAon. MeTd Tn Xprion, N CUCKEUN TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI
oUP@WVA PE TNV TTOAITIKA TOU KEVTPOU yIa Ta 1aTPIKG atroBAnTa. To repIBaAAov @UAagng Ba TTpétrel va gival kaBapod, dpooepd Kai Enpo.

O1 xpnoiyotroinuéveg PBeAOVEG TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI GE KOTAAANAQ SOXEia QIXuNPWY QVTIKEIMEVWY A/Kal oUPQWVaA PE TNV TTONITIKA TOU KEVTPOU
EMOUTEUONG VIO AQUTA Ta 10TPIKG aTTORANTA. Ta eKQUTEUPEVA 1) PN XPNOIYOTTOINUEVA TUAKATA TNG TTPOCBE0NG TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAlI CUPPWVA PE TNV
TTONITIK) TOU KEVTPOU EMPUTEUCNG VIO TA IOTPIKG aTTORANTA.

13. KAPTA EMOYTEYMATOZ AZOENOYZ

O1rpopeTpnuévol Bpdxol Chord-X ry To cuoTnua cuppa@rg Chord-X cuokeuddetal yadi ye Tnv KApTa egeuTeUPaTog. OAol o1 aoBeveig TTPETTEI va evuepwBoUV
T TTPETTEl va €XOUV auTHV TNV KApTa TTavTa padi Toug. Odnyieg yia CUPTTARPWGN TNG KAPTAG EPPUTEUPATOG aoBeVOUG (TTPETTEI VA CUMTTANPWVETAI OTTO TO
idpupa/Tov TTAPOXO UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAWNG):

1.  Ovopa agBevoug (évopa, peoaio dvopa, ETWVUP0) aabevoug

2. Hpepounvia epguteuong (EEEE-MM-HH)

3. Ovopa kai dieubuvon 1I9pUPATOG/TTAPOKOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG TTOU TTPAYUOTOTTOINCE TNV EUPUTEUCT)):

4. Ovopa latpou

H kdpTa epputelpaTog aoBevoug pTTopEi £TTioNG va ekTuTTwOEi atrd Tn dielBuvon www.artivion.com/implantcard.

O1 aoBeveig TpéTTel va evnuepwBoUv 6T uTTopoUv va avaTpéXouv aTo UAAGSIO TTAnpogopiwy acBevolg aTn dielBuvaon www.artivion.com/
information-leaflet. H dietBuvon web avaypdgeral aTnVv KapTa ePPuUTENPATOG aaBevoug. H eTre€iynan 6Awv Twv GUPBOAwWY TTapEXETAI GTNV
idla oUvdean web. O1 TTEPOXOI UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG TTPETTEI VO EKTUTTWOOUV £va avTiypa@o Tou @uAAadiou TTAnpopopiwv aagbevoug kal Tng
eme€Aiynong ocupBoAwy yia Toug aoBeveig TTou dev €xouv TTPdaRacn aTto d1adikTuo.

Mrtropeite va Bpeite TIG TpEXouoeg avaBewpnoelig OAwY Twv odnylwv XpAong On-X otn dieuBuvaon: https://www.artivion.com/elFU.

EkTuttwpévn €ékdoon Twv OdNyIWV XPAONG TTAPEXETAI EVTOG ETTTA NUEPWYV aTTO TNV UTTOROAA TOU QITAUATOG UE Evav aTTd TOUG TPOTTOUG
ETTIKOIVWVIAG TTOU avaypAa@ovTal TTAPaKATW:

TnAépwvo: +1-770-419-3355 « dag: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. ZYMBOAA

Lo T Ap1Bu6g TTapTidag Eicaywyéag

Mpoooxn KataokeuaoTtig

>

laTpikr cuoKeun

c € ZAuavon CE

>upBouleuteite TIG 0dnyieg Xprong

Ao@aAng yia capwoelig MR

=

RE F ApiBubg kataAdyou @ loTooeAida TTANPOPOPIWY yia TOuG aaBeveig
[ =\
°

Mepiéxer emkivouveg ouoieg — KoBaATio w f? TauTotroinon acBevolg
COBALT :
|@ Huepopnvia gpputeuong QTY MoodtnTta
== == Movog aTrooTeEIpwpéVog PPayUOG UE TIPOOTATEUTIKN
Hugpounvia KaTaoKEUNG Kal XWPO KATAOKEURG :\‘, OUOKEUOOIa, ATTOOTEIPWONKE WE TN Xprion
S _-= aiBuAevogeidiou (Bpoxol kal pappata Chord-X)
< Ny
<> Alavopéag //T\ Na amobnkeleTal o€ poaepd Kal OTEYVO PEPOG
H 4

Na unv atmoppimteTal Egouoiodotnuévog avTirpéowTrog atnv EABeTia

Na pnv eTavaTrooTEIpwVETal @ BeAova kwvikng putng

Na unv emavoypnaoiyoToleital @9@ MeTdppaon
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ATTOKAEIGTIKA TAUTOTTOINGN 1ATPOTEXVOAOYIKOU
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] Kévtpo uyelovouikAg TTepiBaAyng i 10TpOg Huepopunvia Afgng
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1. SINOPSIS DEL SISTEMA DE REEMPLAZO DE CUERDAS DE LA VALVULA MITRAL CHORD-X

El Sistema de reemplazo de cuerdas de la valvula mitral Chord-X® (sistema Chord-X) es un sistema de sutura artificial prefabricado que consta del
Sistema de sutura Chord-X® o Bucles premedidos Chord-X® y el Medidor cordal Chord-X®. El sistema Chord-X esta indicado para su uso por cirujanos
cardiacos especializados con experiencia en procedimientos de reparacion de la valvula mitral.

11 Finalidad prevista

El sistema de sutura Chord-X o los bucles premedidos Chord-X estan indicados para la sustitucién de las cuerdas tendinosas durante un procedimiento
de reparacion de la valvula mitral. El producto esta indicado para utilizarse en pacientes con insuficiencia mitral causada por un defecto en las cuerdas
naturales de la valvula mitral (es decir, cuerdas naturales rotas o alargadas). El medidor cordal esta indicado para ayudar al cirujano a determinar la
longitud de las cuerdas tendinosas que van a sustituirse, a fin de seleccionar el tamafio de los bucles Chord-X (premedidos o ajustados).

1.2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los bucles premedidos Chord-X (Figura 1) y el sistema de sutura Chord-X (Figura 2) estan formados por hilos de sutura monofilamento 2-0 no
absorbible de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE) con una longitud total aproximada de 81 cm (32 pulgadas). Las suturas se fijan a un parche de
politetrafluoroetileno (PTFE). Cada hilo de sutura se enhebra en una aguja de acero inoxidable AISI 302 curvada en 3/8 de circulo (arco de 135°) o en
1/2 de circulo (arco de 180°) de distancia de punto a punto, lo que también se denomina tamafo de ‘circulo’, con punta cilindrica de 18 mm (para un total
de 8 agujas). El sistema Chord-X incluye tres (3) pares de sutura tipo cuerda, ya sea con bucles premedidos y preanudados (bucles premedidos Chord-X)
o con hilos de sutura ajustables sin anudar (sistema de sutura Chord-X) con agujas incorporadas para suturar a las valvas mitrales, un (1) par de hilos
de sutura con un parche fijado y agujas para la fijacién al musculo papilar, asi como un (1) parche extra. Cada par de suturas esta colocado sobre una
serie de placas base para controlar y proteger la sutura durante el transporte. Si se precisan menos suturas cordales, es posible retirar las secciones
sobrantes sin dafiar el resto de la protesis. Los bucles premedidos Chord-X y el sistema de sutura Chord-X se encuentran en una caja que contiene
cinco (5) estuches individuales (con una Tarjeta de implante del paciente incluida en cada estuche), que se suministran esterilizados con gas de 6xido de
etileno para un solo uso.

ey Bucles preanudados Hilos de sutura sin anudar

/

F Parche prefijado / Parche prefijado
]

i BF : 1

L Bucles premedidos

Figura 1. Bucles premedidos Chord-X Figura 2. Sistema de sutura Chord-X

El medidor cordal Chord-X (Figura 3) esta disefiado para ayudar a los cirujanos a determinar la longitud adecuada de las cuerdas tendinosas que van a
sustituirse, a fin de seleccionar el tamafio de los bucles Chord-X premedidos (o ajustar el tamafio de bucle en el sistema de sutura Chord-X). El uso del
medidor Chord-X es opcional. Existen multiples instrumentos y técnicas de medicion de las cuerdas tendinosas, de modo que cada cirujano suele tener
sus propias preferencias (Nasso et al. 2023). El medidor cordal Chord-X esta fabricado en termoplastico policarbonato/acrilonitrilo butadieno estireno (PC/
ABS) con una etiqueta de poliéster. Dentro de cada caja hay cinco (5) medidores cordales Chord-X. Cada medidor es de un solo uso y se suministra
ESTERIL dentro de un sistema de doble bolsa. Cada medidor cordal Chord-X se ha esterilizado con radiacién gamma.

Longitud de bucle
Gancho de valva Agarres para el giro Control

‘ Cilindro del cilindro deslizante Escala Ajustable

| (A

16 mm

Rotable 360° 20 mm

Gancho papilar

24 mm

Figura 3. Medidor cordal
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A continuacion, en la Tabla 1 se indican las configuraciones disponibles del sistema Chord-X.

Tabla 1: Sistema de reemplazo de cuerdas de la valvula mitral Chord-X

Sistema Chord-X Longitud de bucle Aguja de 3/8 de circulo | Aguja de 1/2 de circulo
g'ﬁé‘ig‘; de sutura Ajustable CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Bucles premedidos 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Chord-X 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Medidor cordal Chord-X N/D CXCS

Las caracteristicas de funcionamiento del sistema de sutura Chord-X y los bucles premedidos Chord-X responden a las condiciones que establecen
la farmacopea estadounidense <USP29> y europea <EP9.0> para las suturas quirlrgicas estériles no absorbibles, requisitos que cumple el sistema
Chord-X. Las caracteristicas de funcionamiento del medidor cordal Chord-X incluyen la fuerza de bloqueo para extender el medidor cordal.

. La fuerza de bloqueo o fuerza para extender el puntero es de 20,226 kg (0,5 Ib) y <1,814 kg (4 Ib).

. Al dejar de presionar con el pulgar, el puntero rebota menos de 0,5 mm.

. La escala tiene una exactitud de £1 mm.

Esta es la informacion cualitativa y cuantitativa sobre los materiales del implante:

Tabla 2: Materiales de Chord-X

Componente de Chord-X Material Masa Composicion de masa (%)
Sutura Hilo de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE) 0,30 g 79 %
Parches Politetrafluoroetileno (PTFE) 0,08 g 21 %

La sutura de ePTFE se ha expandido para producir una microestructura porosa con aproximadamente un 50 % de volumen de aire. Ademas, la sutura
no esta tefiida ni contiene aditivos. Las agujas suministradas para fijar las cuerdas de ePTFE contienen cobalto (n.° CAS 7440-48-4; n.° CE 2311580),
clasificado como sustancia CMR de categoria 1B en una concentracién superior al 0,1 % peso por peso. Las pruebas cientificas indican que los productos
sanitarios fabricados con aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no incrementan el riesgo de cancer o efectos adversos en el aparato
reproductor.

2, INDICACIONES DE USO

El sistema Chord-X esta indicado para el tratamiento de los pacientes con insuficiencia mitral que no presentan riesgos quirurgicos elevados a
juicio de un equipo multidisciplinar de cardiologia.

3. CONTRAINDICACIONES

El sistema Chord-X esta contraindicado para el uso en cirugia oftalmica, microcirugia y cirugia de tejido nervioso periférico. Ademas, el sistema Chord-X
esta contraindicado en los pacientes que presentan insuficiencia mitral aguda por rotura de musculo papilar, para quienes se ha recomendado el reemplazo
de la valvula de acuerdo con las directrices vigentes de la AHA/ACC y la ESC/EACTS, asi como en los pacientes con endocarditis infecciosa (porque la
endocarditis puede debilitar el tejido de las valvas y afectar a la estabilidad de la sutura).

4. ADVERTENCIAS

Los médicos deben informar a los pacientes sobre todos los posibles riesgos y reacciones adversas que se describen en estas instrucciones de uso.

. No implante la prétesis si se observan desperfectos o alteraciones en el dispositivo, ni en caso de que haya transcurrido la fecha de caducidad,
porque ello puede afectar negativamente a la esterilidad del producto.

. Uso: Los bucles premedidos Chord-X y el sistema de sutura Chord-X solo deben ser implantados por médicos que cuenten con la formacion y
experiencia adecuadas en técnicas quirdrgicas cardiacas, incluida la reparacion de la valvula mitral.

. Necesidad de medicion exacta: La sustitucion de las cuerdas tendinosas requiere una medicién exacta para garantizar el funcionamiento
satisfactorio del mecanismo valvular tras la reparacion o sustitucion. Las cuerdas tendinosas sustituidas con suturas demasiado largas o
demasiado cortas pueden impedir la correccién de la insuficiencia valvular, lo que puede ocasionar un aumento del tiempo de la derivacion,
el retraso de la cirugia, reflujo, insuficiencia cardiaca, fibrilacion auricular, accidente cerebrovascular e hipertensién pulmonar. Consulte las
técnicas de medicion recomendadas para determinar la longitud correcta en el apartado Modo de empleo de la Seccién 9.

. No reesterilizar: La prétesis ha sido esterilizada con 6xido de etileno. No debe volver a esterilizarse.

. No reutilizar: Los bucles premedidos Chord-X y el sistema de sutura Chord-X han sido concebidos exclusivamente para un solo uso; no
deben reutilizarse. La reutilizacion puede provocar un fallo del dispositivo o complicaciones en el procedimiento, incluidos dafios, reduccion de
biocompatibilidad y contaminacion del dispositivo. La reutilizacion puede producir infeccion, lesiones graves o incluso la muerte del paciente.

. Posible crecimiento tisular interno: En raras ocasiones, el uso de la prétesis puede causar la calcificacion de la sutura o la fijacion de la sutura
al tejido que penetra, lo que podria dificultar la extraccion de las suturas y provocar reflujo/fuga de la valvula mitral.
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5. PRECAUCIONES

Debe procederse con cautela al tratar a los pacientes con insuficiencia mitral por valvulopatia reumatica, prolapso importante de la valvula y calcificacion
anular o de las valvas, casos en los que conviene sopesar las ventajas de una reparacién compleja frente al reemplazo de la valvula mitral.

. La administracion de terapia anticoagulante debe individualizarse para cada paciente conforme a las directrices del centro para evitar posibles
episodios tromboembolicos o hemorragicos.

. Al igual que ocurre con cualquier otra sutura, el uso indebido de esta prétesis de sutura puede provocar lesiones graves o la muerte del paciente.
El dispositivo debe manipularse con especial cuidado para no causar ningun desperfecto inadvertido en los parches o el material de sutura, lo
que podria acortar su vida Util (encontrara mas informacién en el apartado Modo de empleo de la Seccién 9). También debe procederse con
cuidado al implantar el dispositivo para no producir dafios accidentales en el tejido cardiaco natural.

. Las agujas Chord-X correspondientes a la prétesis de sutura estan afiladas. Estas agujas deben manipularse con especial cuidado para evitar
perforaciones involuntarias. Asi mismo, las agujas usadas deben desecharse en contenedores adecuados para objetos afilados o conforme a
la politica del centro sobre dichos residuos médicos.

. Tenga en cuenta que si al implantar la prétesis de sutura se cortan dos (2) hilos, sera necesario recuperar un fragmento suelto de sutura.

. Si se acortan las cuerdas artificiales durante el anudado, puede producirse una sobrecorrecciéon de la valva prolapsada y la restriccion del
movimiento de la valva.

. No utilice empujadores de nudos metdlicos o con imperfecciones como rebabas, porque pueden dafar la sutura.

6. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS Y EFECTOS COLATERALES NO DESEADOS

Las posibles reacciones adversas asociadas a cualquier procedimiento Las posibles reacciones adversas asociadas al uso del sistema
de reparacion de la valvula mitral incluyen, entre otras: Chord-X incluyen, entre otras:

. Reaccion alérgica . Tromboembolia (por degradacion del material del parche)

. Reaccion tisular . Rotura de las cuerdas artificiales

. Dafio tisular . Desprendimiento de las cuerdas del tejido de las valvas o del
. Dafio en la prétesis musculo papilar, lo que podria provocar un prolapso de las
. Fugal/insuficiencia valvular recurrente valvas y, en consecuencia, insuficiencia mitral recurrente y dis-
. Aparicion de nueva fibrilacion auricular minucion del gasto cardiaco

. Tromboembolia

. Accidente cerebrovascular

. Insuficiencia cardiaca

. Discapacidad permanente

. Reintervencion por recurrencia de IM o explantacion del dispositivo
. Muerte

7. SEGURIDAD Y COMPATIBILIDAD CON LA OBTENCION DE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (IRM)

Las suturas y los parches de ePTFE (la parte implantable de los bucles premedidos Chord-X y el sistema de sutura Chord-X) se consideran seguros para
RM.

8. INFORMACION Y ASESORAMIENTO PARA PACIENTES

Los pacientes con disfuncion de la valvula mitral (por ejemplo, insuficiencia de la valvula mitral moderada o grave) que requieren reparacion o reemplazo
de las cuerdas tendinosas y pueden tolerar un procedimiento de reparacion de la valvula cardiaca deben cotejar con el médico sus opciones de tratamiento
con el sistema de reemplazo de cuerdas de la valvula mitral Chord-X. Los pacientes sometidos a reparaciones de la valvula mitral deben supervisare de
acuerdo con las directrices de la ACC/AHA o la ESC (por ejemplo, dos veces al afio o cuando manifiesten sintomas de insuficiencia mitral recurrente)
después de la intervencion inicial para asegurar el funcionamiento de la valvula mitral. Los médicos deben informar a los pacientes sobre todos los
posibles riesgos y reacciones adversas que se describen en las instrucciones de uso.

9. MODO DE EMPLEO

9.1 Antes de abrir el envase estéril, fijese bien si presenta desperfectos o alteracion de la esterilidad. Si esté intacto, busque la esquina suelta de
la bolsa (angulo superior derecho) y tire de las dos (2) capas en direcciones opuestas para extraer el producto del envase estéril. En la bolsa
interior del medidor cordal, busque el borde suelto del envase y tire asépticamente de las dos (2) capas en direcciones opuestas para acceder
al dispositivo. Hay que tener cuidado para no dafiar el dispositivo durante el uso (por ejemplo, doblar el eje o los ganchos del medidor cordal).
Para manipular el dispositivo durante la implantacion hay que emplear una técnica aséptica.

ADVERTENCIA: NO UTILIZAR si el envase o el producto estan dafiados. Existe riesgo de infeccion o fiebre si se deteriora la barrera estéril.
9.2 Como sucede con todas las suturas, hay que tener cuidado de que no se estropee durante su manipulacion.

. Evite aplastar o plegar la sutura con los instrumentos quirdrgicos, asi como exponerla a bordes afilados, ya que podria reducirse su resistencia
a la fractura.

. Evite utilizar empujadores de nudos con imperfecciones, tales como rebabas, que puedan dafar la sutura.

. Evite desatar los nudos de sutura previos de cada bucle premedido.

9.3 Retire los bucles premedidos Chord-X o el sistema de sutura Chord-X de la placa base.

. Tras determinar la longitud de bucle adecuada, elija el tamafio correspondiente de los bucles premedidos Chord-X o del sistema de sutura
Chord-X. A continuacién, abra el envase mediante una técnica aséptica estéril; observara que la protesis se encuentra sobre una serie de placas
base para controlar la sutura. Tras abrirlo, proceda como sigue: Extraiga las placas base de espuma del estuche.

. Retire de la placa base la sutura papilar con el parche fijado.
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. Retire las suturas 1, 2 y 3 de las protesis de cuerdas de sus respectivas placas.
. Extraiga el parche de PTFE adicional del estuche.

Nota: Tanto las prétesis con bucles premedidos Chord-X como con sistema de sutura Chord-X ofrecen un (1) par de suturas para un musculo papilar y
tres (3) bucles de sutura tipo cuerda premedidos independientes o tres (3) hilos de sutura (para la valva) junto con agujas. Si se precisan menos suturas
cordales o hilos, es posible retirar las secciones sobrantes sin dafiar el resto de la protesis.

PRECAUCION: Tenga en cuenta que si se cortan dos (2) hilos, sera necesario recuperar un fragmento suelto de sutura.

9.4 Determine la longitud de los bucles premedidos Chord-X o del bucle del sistema de sutura Chord-X. Mida la longitud de bucle necesaria para
mantener las superficies de coaptacion de las dos valvas en el mismo nivel del ventriculo usando el medidor cordal Chord-X o la técnica que
elija el cirujano. A continuacién se describe la técnica de mediciéon recomendada con el medidor cordal Chord-X.

. Utilice el gancho de valva azul para apoyar el borde de la valva en la posicién
planificada.

. Utilice el control deslizante para extender el gancho papilar hasta el lugar
planificado para la fijacion al musculo papilar (observe la Figura 4).

. El gancho de valva puede girarse a cualquier angulo deseado respecto al gancho
papilar para mejorar la visibilidad. Haga girar el gancho
de valva utilizando los agarres de la base del cilindro.

. Los colores de la escala coinciden con los de las 1
etiquetas de las protesis con bucles premedidos
Chord-X correspondientes.

. El nimero de la escala indica el tamafio de los bucles Lugar planificado
cordales producidos al anudar la sutura alrededor de los para la fijacion al
dos ganchos. La escala tiene una exactitud de +1 mm. musculo papilar
Haga girar el cilindro de forma que el gancho de valva
quede alineado con el gancho papilar antes de anudar
los bucles. Tras el anudado, tire del gancho papilar hacia ‘
atras para retirar los bucles anudados de los ganchos. )

. Una vez colocadas las cuerdas tendinosas artificiales,
cerciorese de que el medidor permanece intacto;
también se recomienda realizar una prueba con 1
solucién salina para verificar que el tamafo de los
bucles cordales es correcto y que la valvula es competente.

Borde libre de la
valva mitral

=\

Figura 4. Medicion

9.5 Elimine los bucles adicionales (opcional, segin convenga a juicio del cirujano):

Elimine los bucles protésicos innecesarios cortando un solo hilo de sutura Elimine el hilo de sutura sobrante cortando un solo hilo de sutura tipo

entre el nudo y el hilo de sutura papilar, quite la totalidad del hilo cortado cuerda y quite la totalidad del hilo cortado para desechar el bucle
para desechar el bucle innecesario. innecesario.
Figura 5. Eliminacion de bucles de los bucles premedidos Chord-X Figura 6. Eliminacion de bucles del sistema de sutura Chord-X

9.6 Colocacién de la sutura papilar: Introduzca la aguja de la sutura papilar a través del musculo papilar, con un parche colocado en cada lado del
musculo. Un (1) parche esta prefijado en la prétesis y el otro incluido en el estuche. A continuacién, hay que anudar la sutura papilar realizando al
menos siete (7) lazadas cuadradas planas; el médico decidira si es preciso efectuar mas lazadas (Figura 7). Tras sujetar las cuerdas de ePTFE al
musculo papilar hay que retirar y desechar las agujas.

Figura 7. Colocacion de la sutura papilar
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9.7 Colocacioén en la valva y anudado:

1 2. 1 2
AT e = ¥ T _ -
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y u | !
J | i [ I |
Una vez fijada la sutura al musculo papilar, pase cada uno de Una vez fijada la sutura al musculo papilar, pase los hilos de sutura
los dos (2) hilos del bucle Chord-X por el borde libre de la valva tipo cuerda necesarios por el borde libre de la valva prolapsada,
prolapsada. Anude las suturas realizando al menos siete (7) con cuidado de no atrapar las cuerdas originales al colocar y
lazadas cuadradas planas, con cuidado de no atrapar las cuerdas anudar individualmente el sistema de sutura. Calcule la longitud
naturales al colocar y anudar la sutura. Continte la colocacién del de cada sutura de sustitucion de las cuerdas tendinosas con el

resto de los bucles premedidos Chord-X segun sea necesario para medidor Chord-X u otro método preferido por el cirujano, de manera
completar el reemplazo con cuerdas artificiales anudando cada uno que la sutura permita mantener las superficies de coaptacion de las

como se ha descrito antes. dos valvas en el mismo nivel del ventriculo.
Figura 8. Colocacién en la valva y anudado de los bucles Figura 9. Colocacién en la valva y anudado del sistema de
premedidos Chord-X sutura Chord-X

9.8 Los cirujanos pueden efectuar diversas pruebas intraoperatorias para evaluar la longitud de las cuerdas antes de cerrar la auricula izquierda. En
una prueba de este tipo, el ventriculo se llena con fluido bajo presién insuflandolo con solucion salina, administrando cardioplejia anterégrada o
realizando ambas operaciones. Si en dichas pruebas se identifican chorros de reflujo residuales, el cirujano puede ajustar la longitud de los hilos.

9.9 Anude los extremos de sutura de la protesis con el sistema de sutura Chord-X realizando siete (7) lazadas cuadradas planas como minimo.
Coloque el resto de los hilos de sutura del sistema Chord-X seglin sea necesario para completar el reemplazo con cuerdas artificiales, anudando
cada uno como se ha descrito antes.

PRECAUCION: Para asegurar un anudado firme, se aconseja efectuar al menos siete (7) lazadas cuadradas planas equitensadas al atar los bucles
premedidos Chord-X o el sistema de sutura Chord-X para reemplazo de cuerdas de la valvula mitral con sutura de ePTFE. Puede que sea necesario
realizar lazadas adicionales segun lo indiquen las circunstancias quirtrgicas. Al anudar utilizando la prétesis con bucles premedidos Chord-X o con
sistema de sutura Chord-X fabricada con sutura de ePTFE, debera aplicar tension tirando de cada extremo de la sutura en direccion opuesta con la misma
fuerza. Al tensar el nudo, se expulsa el aire de la sutura. Hay que prestar atencién para impedir que un movimiento brusco rompa la sutura. La aplicacién
de tensiones desiguales sobre un nudo cuadrado bien confeccionado puede dar lugar a un nudo inseguro, lo que podria alterar la eficacia del dispositivo.
Después de tensar y formar correctamente los bucles premedidos Chord-X o el sistema de sutura Chord-X para reemplazo de cuerdas de la valvula mitral,
la técnica quirurgica estandar permitira hacer nudos seguros.

PRECAUCION: Si se acortan las cuerdas artificiales durante el anudado, puede producirse una sobrecorreccién de la valva prolapsada y la restriccion
del movimiento de la valva.

9.10 Emplee el método o la modalidad de obtencién de imagenes que prefiera el cirujano para confirmar que son correctas la longitud de bucle,
la coaptacion de las valvas y la reparacion valvular. Cuando el paciente ya no estd sometido a circulacion extracorporal, debe realizarse una
ecocardiografia transesofagica para confirmar los resultados de la prueba hidrodinamica y evaluar la reparaciéon de la valvula. La Figura 10
muestra el reemplazo de cuerdas acabado.

Figura 10. Reemplazo de las cuerdas tendinosas finalizado
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10. BENEFICIO CLINICO
Los beneficios clinicos del sistema Chord-X incluyen elevadas tasas de supervivencia con baja incidencia de complicaciones cardiacas, neuroldgicas y
viscerales, asi como escasa recurrencia de insuficiencia mitral grave y bajos indices de fallo del dispositivo y reintervencion.

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) esta disponible en la base de datos europea de productos sanitarios (EUDAMED), donde
esta vinculado al UDI-DI basico del Sistema de reemplazo de cuerdas de la valvula mitral Chord-X (81357002CXLVB). EI URL de EUDAMED es https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES Y REACCIONES ADVERSAS
Los incidentes graves relacionados con el procedimiento o el uso del dispositivo Chord-X deben notificarse a Artivion Field Assurance a través del teléfono
1-800-438-8285 o por correo electrénico en fieldassurance@artivion.com, asi como a la autoridad nacional de reglamentacién segun proceda.

12. ALMACENAMIENTO, DEVOLUCIONES Y ELIMINACION

La fecha de caducidad de la esterilidad de los dispositivos Chord-X figura en la etiqueta del envase exterior. Se debera mantener un adecuado control
del inventario para implantar antes los dispositivos con fecha de caducidad mas temprana a fin de evitar que se sobrepase dicha fecha. Para proteger el
dispositivo, guardelo en su caja externa hasta que se vaya a utilizar. Una vez usado, el dispositivo debe desecharse conforme a la politica del centro sobre
residuos médicos. El entorno de almacenamiento debe estar limpio, fresco y seco.

Las agujas usadas deben desecharse dentro de contenedores adecuados para objetos afilados y/o conforme a la politica del centro sobre dichos residuos
médicos. Las partes explantadas o no usadas de la prétesis deben desecharse conforme a la politica del centro sobre los residuos médicos.
13. TARJETA DE IMPLANTE DEL PACIENTE

Los bucles premedidos Chord-X y el sistema de sutura Chord-X van acompafiados de una tarjeta de implante que todos los pacientes han de llevar
siempre consigo, lo cual debe indicarseles expresamente. Instrucciones para rellenar la Tarjeta de implante del paciente (debe rellenarla el centro/
profesional sanitario):

1. Nombre del paciente (primero, segundo, apellidos) o ID del paciente
2. Fecha de implantacién (AAAA-MM-DD)
3. Nombre y direccién del centro/profesional sanitario que efectua el implante
4. Nombre del médico
La Tarjeta de implante del paciente también se puede imprimir desde www.artivion.com/implantcard.

Hay que indicar a los pacientes que deben consultar el prospecto de informacién al paciente, disponible en www.artivion.com/information-leaflet.
La direccion web se encuentra en la Tarjeta de implante del paciente. En el mismo enlace se puede consultar la descripcion de todos los simbolos.
Los profesionales sanitarios deben imprimir una copia del prospecto de informacién al paciente y la descripcion de los simbolos para los pacientes
que tienen dificultades para acceder a Internet.

Las revisiones vigentes de las Instrucciones de uso de todos los productos On-X estan disponibles en: https://www.artivion.com/elFU.

Se enviara un ejemplar impreso de las Instrucciones de uso en un plazo de siete dias tras su solicitud a través de cualquiera de los
medios de contacto indicados a continuacion:

Teléfono: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 + customerservice.us@artivion.com
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LOT

Cédigo de lote

Importador

REF

Numero de catalogo

Sitio web de informacién para pacientes

>

Precaucion

Fabricante

Ce

Marcado CE

Producto sanitario

=

Consultar las instrucciones de uso

Seguro para RM

COBALT

Contiene sustancias peligrosas — Cobalto

Identificacion del paciente

Fecha de implantacion

QTY

Cantidad

Fecha de fabricacion y pais de fabricacion

===

Coremncka])
=

==

Sistema de barrera estéril simple con envase
protector, esterilizado con éxido de etileno (suturas
y bucles Chord-X)

&R | =]

Distribuidor

Almacenar en un lugar fresco y seco

No desechar

Representante autorizado en Suiza

No reesterilizar

Aguja de punta cilindrica

No reutilizar

Traduccion

No utilizar si el envase esta dafado

La legislacion federal de EE. UU. exige la autoridad
de un médico en la venta de este equipo.

Aguja doble

Representante autorizado en Reino Unido

NC®a®

=ED)

Sistema de doble barrera estéril, esterilizado con
radiacion gamma (medidor cordal)

Evaluacién de la conformidad en Reino Unido

Representante europeo autorizado

UDI

Identificacién unica del producto

-0
+

Médico o centro sanitario

Fecha de caducidad
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1. MITRAALKLAPI KEELIKUTE ASENDUSSUSTEEMI CHORD-X ULEVAADE

Mitraalklapi keelikute asendusslisteem Chord-X® (Chord-X-i siisteem) on ettevalmistatud proteesémblusslisteem, mis koosneb dmblusniidisiisteemist
Chord-X® véi valmismoddetud silmustest Chord-X® ja keelikukalibraatorist Chord-X®. Chord-X-i slisteem on ette nahtud kasutamiseks vastava valjadppe
saanud siidamekirurgidele, kes on kogenud mitraalklapi proteesimise protseduuride tegemises.

1.1 Sihtotstarve

Omblusniidisiisteem Chord-X véi valmisméddetud silmused Chord-X on méeldud kééluskeelikute asendamiseks mitraalklapi proteesimise protseduuride
kaigus. Seade on ette ndhtud kasutamiseks patsientidel, kellel esineb natiivse mitraalklapi keelikute defektist (st natiivkeelikute rebenemisest voi
pikenemisest) tingitud mitraalklapi regurgitatsioon Keelikukalibraator on mdeldud kirurgi abistamiseks proteesitavate kddluskeelikute pikkuse maaramisel,
Chord-X-i silmuse (valmismdddetud v6i kohandatud) suuruse valimiseks.

1.2 SEADME KIRJELDUS

Valmismoddetud silmused Chord-X (joonis 1) ja dmblusniidisiisteem Chord-X (joonis 2) on valmistatud mitteabsorbeeruvast 2-0 monofilamentniidist, mis
on toodetud paisutatud poliitetrafluoroetiileenist (¢PTFE) ja on ligikaudu 32 tolli (81 cm) pikad. Omblusmaterjal on kinnitatud poliitetrafluoroetiileenist
(PTFE) tampoonile. Iga dmblusniit on aetud labi AISI tilp 302 roostevabast terasest kdvera ndela, mille punktist punkti vahekaugus on kas 3/8 ringi
(135° kaarega) voi 1/2 ringi (180° kaarega), millele viidatakse ka kui ,ringi“ suurusele, ja millel on 18 mm teravik (kokku 8 ndela). Chord-X-i sisteem hdlmab
kolme (3) keeliku niidipaari kas valmismdddetud silmuste ja eelseotud sélmedega (valmismdddetud silmused Chord-X) voi sidumata reguleeritava niidiga
(6mblusniidisiisteem Chord-X), millele on kinnitatud néelad mitraalklapi hdlmade dmblemiseks, Ghte (1) paari dmblusniite koos kinnitatud tampooniga ja
ndelu papillaarlihase kinnitamiseks ning Uhte (1) lisatampooni. Iga niidipaar on asetatud alusplaatidele niitide kasitsemiseks ja kaitseks transpordi kaigus.
Kui keelikule soovitakse teha vahem dmblusi, saab liigsed segmendid llejaanud proteesi kahjustamata eemaldada. Valmisméddetud silmused Chord-X
ja dmblusniidisiisteem Chord-X on kastis, mis sisaldab viit (5) eraldi pakendatud karpi (igas karbis on ka patsiendi implantaadikaart), mis tarnitakse
etlleenoksiidgaasiga steriliseerituna ja Uhekordseks kasutamiseks.

Sidumata dmblusniidid

N

T Eelseotud séimed

{ L I Eelkinnitatud / | | Eelkinnitatud /
[f. B : tampoon T ] tampoon
I3 Ar 5 Valmismdodetud silmused
[ RS #
L
Joonis 1. Valmismoodetud silmused Chord-X Joonis 2. Chord-X-i dmblusniidisiisteem

Keelikukalibraator Chord-X (joonis 3) on ette nahtud kirurgide abistamiseks asendatavate kddluskeelikute dige pikkuse maaramisel valmismoodetud
silmuse Chord-X suuruse valimiseks (vdi silmuse suuruse reguleerimiseks dmblusniidisiisteemi Chord-X kasutamisel). Kalibraatori Chord-X kasutamine on
valikuline. Kédluskeelikuid saab mdota erinevate votete ja instrumentidega ning kirurgidel on tavaliselt oma eelistus (Nasso et al. 2023). Keelikukalibraator
Chord-X on valmistatud poliikarbonaadist/akridlnitrilbutadieenstiireenist termoplastist ja selle silt on poliestrist. Igas karbis on viis (5) keelikukalibraatorit
Chord-X. Iga kalibraator on Uhekordseks kasutamiseks ja tarnitakse STERIILSENA kahekordses kotis. Iga keelikukalibraator on steriliseeritud
gammakiirgusega.

Silmuse pikkus

H&lmakonks Kaepidemed juhtvarda
Juhtvarras podramiseks Péidlaliugur ~ Skaala Reguleeritav
| | | l 12 mm
—— A\
pres 16 mm
o 20 mm
Papillaarkonks 360° pooratav FSPET LT Ry

24 mm

Joonis 3. Keelikukalibraator
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Chord-X-i stisteemi véimalikud konfiguratsioonid on toodud allolevas tabelis 1.

Tabel 1. Mitraalklapi keelikute asendussiisteem Chord-X

Chord-X-i siisteem Silmuse pikkus 3/8 ringi noel 1/2 ringi noel
Chord-X+i Reguleeritav CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
Omblusniidististeem

12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Chord-X-i 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
valmismoddetud
silmused 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Keelikukalibraator
Chord-X Pole kasutatav CXCS

Omblusniidisiisteemi Chord-X ja valmismdddetud silmuste Chord-X toimivusnaitajad on maératletud Ameerika Uhendriikide <USP29> ja Euroopa <EP9.0>
farmakopda nduetega mitteabsorbeeruvatele kirurgilistele steriilsetele dmblusniitidele, millele Chord-X-i slisteem vastab. Keelikukalibraatori Chord-X
toimivusnaitajad hdlmavad lukustusjéudu keelikukalibraatori pikendamiseks.

. Lukustusjdud véi otsiku pikendusjéud on = 0,5 naela (ligikaudu 0,23 kg) ja < 4 naela (ligikaudu 1,8 kg).

. Otsiku tagasilodk parast poidla surve eemaldamist on alla 0,5 mm.

. Skaala tépsus on £ 1 mm.

Implantaadimaterjalide kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave on esitatud allpool:

Tabel 2. Chord-X-i materjalid

Chord-X-i komponent Materjal Mass Massiprotsent (%)
Omblusmaterjal Paisutatud polutetrafluoroetiileenist (ePTFE) niit 0,30 g 79%
Tampoonid Polltetrafluoroetiileen (PTFE) 0,08¢g 21%

ePTFE-st dmblusniiti on paisutatud, et tekitada poorne mikrostruktuur, mille dhusisaldus on ligikaudu 50 mahuprotsenti. Lisaks on niit varvimata ja ei sisalda
lisandeid. Kaasasolevad ndelad ePTFE-st keelikute kinnitamiseks sisaldavad koobaltit (CASi nr 7440-48-4; EU nr 2311580), mis on kontsentratsioonis (ile
0,1 massiprotsendi maaratletud 1B kategooria CMR-aineks. Praegune teaduslik tdendusmaterjal toetab veendumust, et koobaltit sisaldavatest roostevaba
terase sulamitest valmistatud meditsiiniseadmed ei pdhjusta vahiriski suurenemist ega kahjulikku toimet reproduktiivstisteemile.

2, KASUTUSNAIDUSTUSED

Chord-X-i stisteem on ette ndhtud mitraalklapi regurgitatsiooniga patsientide raviks, kelle puhul multidistsiplinaarse siidameraviga tegelevate
meditsiinitddtajate hinnangul ei ole operatsiooniga seotud risk suur.

3. VASTUNAIDUSTUSED

Chord-X-i stisteemi kasutamine on vastunaidustatud silmakirurgias, mikrokirurgias ja perifeersetes narvikudedes. Lisaks sellele on Chord-X-i sisteemi
kasutamine vastunaidustatud patsientidel, kellel esineb papillaarlihaste rebendist tingitud raske mitraalklapi regurgitatsioon (MR) ja kellele soovitatakse
klapi proteesimist kehtivate AHA/ACC ja ESC/EACTS-i juhendite jargi, ning nakkusliku endokardiidiga patsientidel (kuna endokardiit voib ndrgestada
hdlmakudet ja mojutada dmbluse stabiilsust).

4. HOIATUSED

Arstid peavad teavitama patsiente kdigist kdesolevas kasutusjuhendis kasitletud vdimalikest riskidest ja kdrvalnahtudest.

»  Arge siirake proteesi kui seade on nahtavalt kahjustatud v&i muudetud véi kélblikkusaeg on méédunud, kuna see véib seadme steriilsust
rikkuda.

. Kasutamine. Valmismdddetud silmuseid Chord-X ja dmblusniidisiisteemi Chord-X tohivad siirata Uksnes arstid, kes on saanud vastava
valjadppe ja on kogenud kardiokirurgia votetes, sh mitraalklapi parandamises.

. Noutav tdpne mootmine. Kddluskeelikute asendamine nduab digesti mdotmist, et tagada klapimehhanismi rahuldav toimimine parandamise
vOi asendamise jarel. Liiga pikkade voi liiga lihikeste dmblustega asendatud kddluskeelikud voivad pdhjustada klapipuudulikkuse ebapiisava
kompenseerimise, mille tulemusel vdib pikeneda operatsiooniaeg, operatsioon edasi likkuda, tekkida regurgitatsioon, siidamepuudulikkus,
kodade virvendus, insult ja pulmonaalne hiipertensioon. (Qige pikkuse maaramiseks soovitatud mé&tmisvétteid vt kasutusjuhistest jaotises 9.)

. Arge resteriliseerige. Protees on steriliseeritud etiileenoksiidiga. Arge resteriliseerige.

»  Arge korduskasutage. Valmism&ddetud silmused Chord-X ja dmblusniidisiisteemi Chord-X proteesid on ette néhtud (ksnes iihekordseks
kasutamiseks, arge korduskasutage seadet. Korduskasutamine vdib pdhjustada seadme rikke voi protseduuriga seotud probleeme, sh seadme
kahjustamist, seadme biolhilduvuse kadu ja seadme saastumist. Korduskasutamine voib pohjustada nakkusi, raskeid vigastusi voi patsiendi
surma.

. Voimalik kudedesse sissekasvamine. Harvadel juhtudel voib proteesi kasutamine pdhjustada dmblusniidi lubjastumise ja/voi dmblusniidi
kinnitumise kudedele, mida see labib, mille tulemusel véib Gmblusniitide eemaldamine olla raskendatud ja/voi tekkida mitraalklapi regurgitatsioon/
leke.
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5. ETTEVAATUSABINOUD

Tuleb olla ettevaatlik kui ravitakse patsiente, kelle puhul mitraalklapi regurgitatsioon on poéhjustatud reumaatilisest klapihaigusest, ulatuslikust klapi
prolapsist ja hdlma voéi ronga lubjastumisest, nende puhul tuleb kaaluda keeruka ravi vs. mitraalklapi asendamise kasusid.

. Antikoagulantravi maaramist tuleb iga patsiendi puhul eraldi kaaluda asutuse juhiste jargi, et valtida voimalikku trombembooliat vdi veritsust.

. Kaesoleva 6mmeldava proteesi valesti kasitsemine vdib sarnaselt mis tahes muu dmblusprotseduuriga pdhjustada patsiendi raske vigastuse voi
surma. Seadme kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida dmblusmaterjali v6i tampoonide tahtmatut kahjustamist, mis voib moéjutada seadme
eluiga (lisateavet vt kasutusjuhistest jaotises 9). Lisaks tuleb olla seadme siirdamisel hoolikas, et valtida natiivsete siidamekudede tahtmatut
kahjustamist.

. Ommeldava proteesiga koos tarnitud Chord-X-i ndelad on teravad. Nende néelte kasitsemisel tuleb olla eriti ettevaatlik, et véltida tahtmatuid
ndelatorkeid. Lisaks tuleb kasutatud ndelad visata sobivasse teravate esemete konteinerisse ja/vdi siirdava asutuse eeskirjade jargi selliste
meditsiiniliste jaatmete kohta.

. Ommeldava proteesi siirdamisel tuleb tahele panna, et kahe mblusniidi I6ikamisel tekib vabalt liikuv niidijupp, mis tuleb eemaldada.

. Proteeskeelikute lihendamine sélmimise ajal voib pdhjustada prolabeerunud hdlma Ulekorrigeerimise ja piirata hdlma liikkumist.

. Arge kasutage metallist sélmetdukureid ega ebataiuslikke kraatide ja konarustega sdlmetéukureid, kuna need vdivad dmblusniiti kahjustada.

6. VOIMALIKUD KORVALNAHUD JA SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Véimalikud kdrvalndhud, mis vdivad olla seotud mis tahes mitraal- Voéimalikud kérvalndhud, mis vodivad olla seotud slisteemiga
klapi raviprotseduuriga, on muuhulgas: Chord-X, on muuhulgas:
. Allergiline reaktsioon . Trombemboolia (tampoonimaterjali lagunemise tottu)
. Koereaktsioon . Proteeskeelikute rebend
. Koekahjustus . Keelikute eraldumine papillaarlihase v6i hdlmakoe kdljest,
. Proteesi kahjustus mis vdib pbhjustada héima prolabeerumise, mille tulemusel
. Klapi regurgitatsiooni/lekke taasteke taastekib mitraalklapi regurgitatsioon ja/véi sidame minuti-
. Esmaselt esinev kodade fibrillatsioon mahu védhenemine
. Trombemboolia
. Insult
. Stdamepuudulikkus
. Pusiv puue
. Kordusoperatsioon taastekkinud raske MR-i t6ttu ja/vdi sead-
me eksplanteerimiseks
. Surm
7. MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA OHUTUS JA UHILDUVUS

ePTFE-st dmblusniite ja tampoone (valmism&ddetud silmuste Chord-X ja dmblusniidisiisteemi Chord-X implanteeritav osa) peetakse MR-ohutuks.

8. PATSIENDITEAVE JA NOUSTAMINE

Patsiendid, kellel esineb mitraalklapi talitlushaire (st mdddukas kuni raske mitraalklapi regurgitatsioon) ja kes vajavad natiivsete kddluskeelikute ravi voi
asendamist ja kes taluvad sudameklapi kirurgilist raviprotseduuri, peaksid oma ravivéimalusi mitraalklapi keelikute asendussisteemiga Chord-X arutama
oma arstiga. Patsiente, kellele tehakse mitraalklapi operatsioon, tuleb parast algset protseduuri mitraalklapi toimimises veendumiseks jalgida ACC/AHA ja/
voi ESC juhendite jargi (nt jarelkontroll kaks korda aastas voi MR-i taastekke sumptomite korral). Arstid peavad teavitama patsiente kdigist kasutusjuhendis
kirjeldatud vdimalikest riskidest ja kdrvaltoimetest.

9. KASUTUSJUHISED

9.1 Enne steriilse pakendi avamist kontrollige seda hoolikalt kahjustuste ilmingute voi steriilsuse kao suhtes. Kui pakend on terviklik, eemaldage
seade steriilsest pakendist, tommates koti Ulemise parempoolse lahtitdmmatava nurga kahte (2) kihti lksteise suhtes vastassuunas.
Keelikukalibraatori sisekoti puhul leidke pakendi lahtitdmmatav serv ja tdmmake aseptiliselt kahte (2) kihti Uksteise suhtes vastassuunas, et
seade katte saada. Tuleb olla ettevaatlik, et seadet kasutamise kaigus mitte kahjustada (nt keelikukalibraatori varre vdi konksude painutamine).
Seadme kasitsemisel siirdamisprotseduuri kaigus tuleb kasutada aseptilisi votteid.

HOIATUS. ARGE KASUTAGE kui pakend v&i seade on kahjustatud. Steriilse barjaéri kahjustus vaib pdhjustada nakkust véi palavikku.
9.2 Nagu koéigi dmblusniitide puhul tuleb nende kasitsemisel olla ettevaatlik.

. Valtige dmblusniidi purustamist voi kurrutamist kirurgiliste instrumentidega ja &mblusniidi kokkupuudet teravate servadega, mis vdivad
omblusniidi tdmbetugevust vahendada.

. Arge kasutage ebatiiuslikke kraatide ja konarustega sdlmetéukureid, kuna need vaivad dmblusniiti kahjustada.

. Arge siduge valmism&ddetud silmuste eelseotud sélmi lahti.

9.3 Pakkige valmismdddetud silmused Chord-X v6i dmblusniidisiisteem Chord-X alusplaadilt lahti.

. Parast sobiva silmuse pikkuse kindlaks tegemist valige vastava suurusega valmisméddetud silmused Chord-X voi dmblusniidisiisteem Chord-X.
Kui see on valitud, avage pakend steriilsete aseptiliste votetega ja pange tahele, et protees asub dmblemise holbustamiseks mitmel alusplaadil.
Parast avamist tehke jargmist: eemaldage vahtplastist alusplaadid karbist;

. pakkige kinnitatud tampooniga papillaardmblusniit alusplaadilt lahti;

. pakkige keelikute proteesimise dmblusniidid 1, 2 ja 3 nende vastavatelt alusplaatidelt lahti;

. eemaldage PTFE-st lisatampoon karbist.
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Markus. Nii valmismdddetud silmused Chord-X kui ka dmblusniidisiisteemi Chord-X proteesid koosnevad Uhest (1) papillaarlihase dmblusniitide paarist
ja kolmest (3) eraldiseisvast valmismdodetud keeliku dmblusniidi silmusest voi kolmest (3) dmblusniidist (hdlma jaoks) koos ndeltega. Kui keelikule
soovitakse teha vahem dmblusi voi kasutada vahem niite, saab ligsed segmendid Ulejaanud proteesi kahjustamata eemaldada.

ETTEVAATUST! Pange tahele, et kahe (2) dmblusniidi I6ikamisel tekib vabalt liikuv niidijupp, mis tuleb eemaldada.

9.4 Tehke kindlaks valmismdddetud silmuste Chord-X vdi dmblusniidisiisteemi Chord-X silmuse pikkus. Kasutage keelikukalibraatorit Chord-X
voi kirurgi eelistatud meetodit, et kindlaks teha silmuse pikkus, mis on vajalik kahe hélma kohanduvate pindade vatsakesega samal tasemel
hoidmiseks. Soovitatav médtetehnika keelikukalibraatoriga on jargmine.

. Hbélma serva kavandatud asendis toetamiseks kasutage sinist hdlmakonksu.

. Papillaarkonksu pikendamiseks papillaarlihasele kinnitamise kavandatud kohta
kasutage pdidlaliugurit (vt joonis 4).

. Nahtavuse parandamiseks saab hdlmakonksu pddrata papillaarkonksu suhtes
mis tahes soovitud nurga alla. H8lmakonksu pddramiseks kasutage pidemeid
juhtvarda kinnituse juures.

. Skaala varvid vastavad vastavate valmismdddetud
silmuste Chord-X proteeside siltide varvidele.

. Skaala number naitab keelikusilmuste suurust, mis
tekib dmblusniidi sidumisel kahe konksu imber. Skaala
tdpsus on + 1 mm. Enne silmuste sidumist p&orake Papillaarlihasele
juhtvarrast nii, et hélmakonks on papillaarkonksuga Kinnitamise
joondatud. Pérast sidumist tdmmake papillaarkonksu kavandatud koht
tagasi, et eemaldada seotud silmused konksudelt.

. Kui kodluskeelikute protees on paigas, veenduge,
et kalibraator oleks terve, lisaks soovitatakse teha ‘
fusioloogilise lahuse test, et veenduda keelikusilmuse
suuruse digsuses ja klapi toimivuses.

Mitraalklapi hdlma
vaba serv

= A=

! Joonis 4. M66tmine

9.5 Ebavajalike silmuste eemaldamine (valikuline, vajaduse korral ja kirurgi aranagemisel):

"y .
r A
b s = —
& il — B e -
Ebavajalike proteessilmuste eemaldamiseks Idigake 1abi liks dmblusniit Ebavajaliku 6mblusniidi eemaldamiseks Idigake |abi tks keeliku
sblme ja papillaardbmbluse vahel ning ebavajaliku silmuse kérvaldamiseks Omblusniit ja ebavajaliku silmuse kérvaldamiseks eemaldage see
eemaldage see dmblusniit taielikult. omblusniit taielikult.

Joonis 5. Silmuste eemaldamine valmismoéddetud silmustelt Chord-X Joonis 6. Silmuste eemaldamine 6mblusniidisiisteemilt Chord-X

9.6 Papillaardmbluse asetamine. Viige papillaardmbluse ndel l4bi papillaarlihase selliselt, et tampoonid asetsevad mélemal pool lihast. Uks (1) tampoon
on eelkinnitatud proteesile ja teine tampoon on karbis. Seejarel séimitakse papillaardmblus véhemalt seitsme (7) lameda meremehesdimega, arsti
aranagemisel voib teha lisasdlmi (joonis 7). Parast ePTFE-st keelikute kinnitamist papillaarlihasele néelad eemaldatakse ja kdrvaldatakse.

Joonis 7. Papillaarombluse asetamine
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9.7 Holma asetamine ja s6lme sidumine:

Kui dmblusniit on papillaarlihase kilge kinnitatud, viige silmuse
Chord-X mdlemad kaks (2) 6mblusniiti 1&bi prolabeerunud
hélma vaba serva. Siduge dmblused vahemalt seitsme (7)

meremehesdlmega, hoolitsedes selle eest, et natiivsed keelikud

ei jagks dmbluse asetamisel ja sidumisel kuhugi kinni. Jatkake
allesjaanud valmismoddetud silmuste Chord-X asetamisega nagu
on vajalik keelikute proteesimise I6puleviimiseks, sidudes iga niidi
ulalkirjeldatud viisil.

Joonis 8. Valmismooddetud silmuste Chord-X paigutamine ja
s6lme sidumine

Kasutusjuhend

Kui dmblusniit on papillaarlihase kiilge kinnitatud, viige vajalikud
keeliku dmblusniidid Iabi prolabeerunud hdlma vaba serva,
hoolitsedes selle eest, et dmblusniidisiisteemi paigutamisel
ja sidumisel ei jadks kehaomased keelikud kuhugi kinni. Iga

kddluskeeliku asendamise dmbluse pikkuse kindlaks tegemiseks

kasutage keelikukalibraatorit Chord-X voi kirurgi eelistatud meetodit,
et dmblus hoiaks kahe hdlma kohanduvaid pindu vatsakesega
samal tasemel.

Joonis 9. Omblusniidisiisteemi Chord-X paigutamine ja slme
sidumine

9.8 Kirurgid véivad kasutada mitmesuguseid operatsiooniaegseid teste, et hinnata keelikute pikkust enne vasaku koja sulgemist. Uhe sellise testi
kaigus taidetakse vatsake rohu all vedelikuga, insufleerides seda flsioloogilise lahusega, tekitades antegraadse kardiopleegia voi kasutades
molemat meetodit. Kui sellise testiga tuvastatakse regurgiteerivad jaakjoad, voib kirurg reguleerida dmblusniitide pikkust.

9.9 Sdlmige dmblusniidististeemi Chord-X proteesi niidiotsad vahemalt seitsme (7) lameda meremehesdlmega. Jatkake dmblusniidististeemi Chord-X
allesjaanud dmblusniitide asetamisega nagu on vajalik keelikute proteesimise I6puleviimiseks, sidudes iga niidi Ulalkirjeldatud viisil.

ETTEVAATUST! Mitraalklapi keelikute asendamisel ePTFE-st dmblustega on valmisméddetud silmuste Chord-X vdi dmblusniidisiisteemi Chord-X
sidumisel kindla s6lme tegemiseks vajalik teha vahemalt seitse (7) vordselt pingutatud lamedat meremehesdime. Operatsiooni asjaoludest olenevalt voib
olla vajalik teha lisaséImi. Valmismdddetud silmuste Chord-X v&i dmblusniidisisteemi Chord-X ePTFE-st 6mblustest valmistatud proteeside s6imede
sidumisel tuleb pingutamiseks tdmmata mdélemat niidiotsa vastassuunas vordse jduga. Sélme pingutamisel surutakse dhk dmblusest valja. Tuleb olla
ettevaatlik, et mitte teha jarske liigutusi, mis vbivad émblusniidi katki teha. Hastivormitud meremehesdime ebalhtlane pingutamine véib tulemuseks
anda ebakindla sélme ja seelabi mojutada seadme tdhusust. Mitraalklapi keelikute asendamiseks ette ndhtud valmisméddetud silmuste Chord-X voi
dmblusniidististeemi Chord-X digesti pingutamisel ja vormimisel tagavad standardsed kirurgilise s6lmimise vétted kindla s6ime.

ETTEVAATUST! Proteeskeelikute lihendamine s6lmimise ajal vdib pdhjustada prolabeerunud hdlma Ulekorrigeerimise ja piirata hélma liikkumist.

9.10 Kasutage kirurgi eelistatud radioloogilist uuringut, et veenduda silmuse diges pikkuses, hdlmade diges Uksteisega kohandumises ja edukas klapi

parandamises. Kui patsient on kunstvereringelt maha véetud, tuleb kasutada s66gitorukaudset ehhokardiograafiat, et veenduda hiidrodiinaamilise
testimise tulemustes ja hinnata klapi parandamist. Joonisel 10 on naidatud I6puleviidud keelikute asendamine.

Joonis 10. Kdoluskeelikute 16plik asendamine
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10. KLIINILINE KASU

Chord-X ststeemi kliiniline kasu hdlmab suurt ellujgamismaara ja siidame-, neuroloogiliste- ja vistseraalsete tisistuste vaikest avaldumust, samuti korduva
raske mitraalklapi regurgitatsiooni, seadme rikke ja kordusoperatsiooni vaikest esinemissagedust.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED), kus see on seotud mitraalklapi keelikute
asendussusteemi Chord-X pdhi UDI-DI-ga (81357002CXLVB). EUDAMEDI URL on https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1". TOSISTEST VAHEJUHTUMITEST JA KORVALNAHTUDEST TEATAMINE

Chord-X-i protseduuri voi seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada ettevotte Artivion valdkonnaohutuse tagamise osakonnale telefonil
1-800-438-8285 voi e-kirja teel fieldassurance@artivion.com ning vajaduse korral riiklikule jarelevalveasutusele.

12. HOIUNDAMINE, TAGASTAMINE JA KORVALDAMINE

Chord-X-i seadmete steriilsuse aegumiskuupaev on margitud valispakendi sildile. Laovarusid tuleb hallata selliselt, et varasema aegumiskuupaevaga
seadmed siiratakse eelisjarjekorras ja valditakse seadmete aegumist. Seadme kaitsmiseks tuleb seda hoida valiskarbis kuni kasutamiseni. Parast
kasutamist tuleb seade kérvaldada asutuse meditsiinijadtmete kaitlemise eeskirjade jargi. Hoiukeskkond peab olema puhas, jahe ja kuiv.

Kasutatud néelad tuleb visata sobivasse teravate esemete konteinerisse ja/vdi kdrvaldada vastavalt siirdava asutuse sellistele meditsiinijaatmetele
kehtestatud eeskirjadele. Proteesi eksplanteeritud voi kasutamata osad tuleb korvaldada asutuse meditsiinijaadtmete eeskirjade jargi.
13. PATSIENDI IMPLANTAADIKAART

Valmismoéddetud silmuste Chord-X v&i 6mblusniidisiisteemi Chord-X pakendis on implantaadikaart, kdigile patsientidele tuleb 6elda, et nad kannaksid
seda kaarti endaga koguaeg kaasas. Patsiendi implantaadikaardi taitmise juhised (tdidab tervishoiuasutus / tervishoiuteenuse osutaja):

1. Patsiendi nimi (ees- ja perekonnanimi) vdi patsiendi isikukood
2. Siirdamise kuupaev (AAAA-KK-PP)
3. Siirdava tervishoiuasutuse / tervishoiuteenuse osutaja nimi ja aadress
4. Arsti nimi
Patsiendi implantaadikaardi saab vélja triikkida ka veebilehelt www.artivion.com/implantcard.

Patsientidele tuleb 6elda, et nad loeksid patsiendi teabelehte veebilehel www.artivion.com/information-leaflet. Veebilehe aadress on toodud
patsiendi implantaadikaardil. Samal veebilehel on esitatud kdigi slimbolite selgitused. Tervishoiuteenuse osutajad peavad vélja triikkima patsiendi
teabelehe ja simbolite selgituste koopia nendele patsientidele, kes ei oma hdlpsat juurdepaasu internetile.

Kdigi On-X-i toodete viimased versioonid on leitavad veebilehelt https://www.artivion.com/elFU.
Kasutusjuhendi trikiversioon saadetakse seitsme paeva jooksul, kui esitatakse taotlus mis tahes alltoodud kontaktidele:

Telefon: +1-770-419-3355 « Faks 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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1. HIIPPALAPPAJANTEEN CHORD-X-VAIHTOJARJESTELMAN YLEISKATSAUS

Hiippalappéajanteen Chord-X®-vaihtojarjestelma (Chord-X-jarjestelmd) on esivalmistettu keinotekoinen ommeljarjestelma, joka koostuu Chord-X®-
ommeljarjestelmasta tai ennalta mitatuista Chord-X®-silmukoista ja Chord-X®-lappajannesovittimesta. Chord-X-jarjestelma on tarkoitettu koulutettujen
sydankirurgien kayttdéon, joilla on kokemusta hiippaldpan korjauksesta.

1.1 Suunniteltu kayttétarkoitus

Chord-X-ommeljarjestelma tai ennalta mitatut Chord-X-silmukat on tarkoitettu jannerihmojen vaihtoon hiippalédpan korjaustoimenpiteen aikana. Laite on
tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joilla on hiippalapan vuotoa hiippalapan viallisten (esim. revenneiden tai venyneiden) synnynnaisten jannerihmojen
vuoksi. Chordal-lappajannesovitin auttaa kirurgia maarittdmaan vaihdettavan jannerihman pituuden ja Chord-X-silmukan koon (ennalta mitattu tai saadetty).

1.2 LAITTEEN KUVAUS

Ennalta mitatut Chord-X-silmukat (kuva 1) ja Chord-X-ommeljarjestelma (kuva 2) koostuvat imeytymattdmista, monofilamenttisista 2-0 ommelsaikeista,
jotka on valmistettu laajennetusta polytetrafluorieteenista (ePTFE) ja joiden kokonaispituus on noin 81 cm. Ompeleet kiinnitetdan polytetrafluorieteenista
(PTFE) valmistettuun vanutuppoon. Jokainen ommelséie pujotetaan ruostumattomasta teraksesté valmistetun kaartuvan AISI 302 -neulan lapi. Pisteiden
vélinen etaisyys on 3/8 ympyra (135°:n kaari) tai 1/2 ympyra (180°:n kaari) 18 mm:n kartiokarjella (yhteensa kahdeksan neulaa). Chord-X-jarjestelma
sisaltda kolme (3) janneommelparia ennalta mitatuilla silmukoilla ja esisidotuilla solmuilla (ennalta mitatut Chord-X-silmukat) tai avonaisilla, saadettavilla
ommelsaikeilld (Chord-X-jarjestelma) ja niihin kiinnitetyt neulat hiippaldpan purjeisiin ompelua varten, yhden (1) parin ommelsaikeitd seka kiinnitetyt
vanutupot ja neulat papillaarilihaksen kiinnitysta varten ja yhden (1) ylimaaraisen vanutupon. Jokainen ommelpari on sijoitettu sarjaan pohjalevyja ompeleen
hallintaa ja kuljetuksenaikaista suojausta varten. Jos janneompeleita tarvitaan vahemman, ylimaaraiset segmentit voidaan poistaa vaarantamatta jaljelle
jaavaa proteesia. Ennalta mitatut Chord-X-silmukat ja Chord-X-jarjestelma ovat pakkauksessa, joka sisaltaa viisi (5) yksittdispakattua koteloa (jokaisessa
kotelossa on potilaan implanttikortti). Ne ovat kertakayttoisia ja ne on steriloitu etyleenioksidikaasulla.

ey Ennalta solmitut solmut Avonaiset ommelséikeet
.l\.'\"-\.\.l LY r
{ L -Eﬁ Ennalta / | | Ennalta /
| i BF kiinnitetty T ) Kiinnitetty
| I_Ar vanutuppo Ennalta mitatut silmukat vanutuppo
Vo
Kuva 1. Ennalta mitatut Chord-X-silmukat Kuva 2. Chord-X-ommeljarjestelma

Chord-X-lappajannesovitin (kuva 3) auttaa kirurgeja maarittdamaan vaihdettavan jannerihman oikean pituuden ja ennalta mitatun Chord-X-silmukan koon
(tai saatamaan Chord-X-ommeljarjestelman silmukkakoon). Chord-X-lappajannesovittimen kayttd on valinnaista. Jannirihmojen mittaamiseen on useita eri
menetelmia ja instrumentteja, ja kirurgit suosivat yleensa tiettya menetelmaa (Nasso et al. 2023). Chord-X-lappajannesovitin on valmistettu PC- tai ABS-
kestomuovista, jossa on polyesterikalvo. Jokaisessa pakkauksessa on viisi (5) Chord-X-lappajannesovitinta. Jokainen sovitin on kertakayttdinen ja
toimitetaan STERIILINA kaksinkertaisessa pussijarjestelmassa. Jokainen Chord-X-lappajannesovitin on steriloitu gammaséteilytyksella.

_ Silmukan pituus
Purjekoukku

Varsi Varren kaantékahva Liukukansi Asteikko Saadettava

16 mm

Papillaarikoukku Kéaantyvyys 360° 20 mm

24 mm

Kuva 3. Lappéajannesovitin
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Chord-X-jarjestelman saatavilla olevat kokoonpanot ovat taulukossa 1 alla.

Taulukko 1: Hiippaldppdjénteen Chord-X-vaihtojérjestelmé

Chord-X-jarjestelma Silmukan pituus Neulan kaarevuus 3/8 ympyra | Neulan kaarevuus 1/2 ympyra
Chord-X-ommeljarjestelméa Saadettava CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Ennalta mitatut 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Chord-X-silmukat 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Chord-X-lappajannesovitin - CXCS

Chord-X-ommeljarjestelmén ja ennalta mitattujen Chord-X-silmukoiden suorituskykyominaisuudet maaritelladn Yhdysvaltojen <USP29> ja Euroopan
<EP9.0> farmakopean vaatimuksissaa imeytymattomille kirurgisille steriileille ompeleille, ja Chord-X-jarjestelma noudattaa naitd vaatimuksia. Chord-X-
lappajannesovittimen suorituskykyominaisuuksiin sisaltyy lukitusvoima lappajannesovittimen laajentamista varten.

. Lukitusvoima tai voima osoittimen pidentadmista varten on 2 0,5 Ibs ja < 4 Ibs.

. Osoittimen palautuminen peukalopaineen poistamisen jalkeen on alle 0,5 mm.

. Asteikon tarkkuus on £1 mm.

Implanttimateriaalien laadulliset ja maaralliset tiedot on lueteltu alla:

Taulukko 2: Chord-X-materiaalit

Chord-X-komponentti Materiaali Paino Painon koostumus (%)
Ommel Laajennettu polytetrafluorieteeni "ePTFE"-lanka 0,309 79 %
Vanutupot Polytetrafluorieteeni "PTFE” 0,08 g 21 %

ePTFE-ommelta on laajennettu tuottamaan huokoinen mikrorakenne, joka sisaltaa noin 50 tilavuusprosenttia ilmaa. Lisdksi ommelta ei ole varjatty eika se
sisalla lisdaineita. ePTFE-janteiden kiinnittdmiseen toimitetut neulat sisaltavat kobolttia (CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 2311580), joka maaritetaan luokan 1 B
syOpaa aiheuttavaksi, perimaa vaurioittavaksi tai lisdantymismyrkylliseksi aineeksi (CMR) pitoisuutena, joka on yli 0,1 painoprosenttia. Nykyinen tieteellinen
nayttd tukee sita, etta kobolttia sisaltavat ruostumattomasta teraksesta valmistetut seokset eivat lisda syopariskia tai haitallisia lisdantymisvaikutuksia.

2, KAYTTOAIHEET

Chord-X-jarjestelma on tarkoitettu sellaisten potilaiden hoitoon, joilla on hiippaldapan vuotoa ja joilla ei ole suurta leikkausriskia monialaisen
sydantiimin arvion mukaan.

3. VASTA-AIHEET

Chord-X-jarjestelma on vasta-aiheinen silmakirurgiassa, mikrokirurgiassa ja aareishermokudoksessa. Lisdksi Chord-X-jarjestelma on vasta-aiheinen
potilailla, joilla on akuutti vaikea hiippaldpan vuoto papillaarilihaksen repeaman vuoksi ja joille suositellaan 1&pan vaihtoa nykyisten AHA:n/ACC:n ja
ESC:n/EACTS:n ohjeiden mukaisesti, seka potilailla, joilla on infektioendokardiitti (koska endokardiitti voi heikentda purjeen kudosta ja vaikuttaa ompeleen
stabiilisuuteen).

4. VAROITUKSET

Laakareiden tulee kertoa potilaille kaikista naissa kayttdohjeissa kasitellyistd mahdollisista riskeista ja haittatapahtumista.

«  Ala implantoi proteesia, jos laite on nakyvasti vaurioitunut tai muuttunut tai sen viimeinen kéyttépaiva on umpeutunut, silld se voi vaikuttaa
haitallisesti laitteen steriiliyteen.

. Kaytto: Ennalta mitatut Chord-X-silmukat ja Chord-X-ommeljarjestelman saavat implantoida vain asianmukaisen koulutuksen saaneet laakarit,
joilla on kokemusta sydankirurgisista tekniikoista, hiippaldpan korjaus mukaan lukien.

. Koko on valittava tasmallisesti: Jannerihman vaihto edellyttaa tdsmalleen oikeaa kokoa, jolla varmistetaan lappamekanismin tyydyttava toiminta
korjauksen tai vaihdon jalkeen. Liian pitkilla tai lyhyilla ompeleilla korvatut jannerihmat voivat johtaa lappavikojen korjausten epaonnistumiseen,
mika johtaa pidentyneeseen ohitusaikaan, leikkauksen viivastymiseen, vuotoon, syddmen vajaatoimintaan, eteisvarindan, aivohalvaukseen ja
keuhkoverenpainetautiin. (Maarita oikea pituus noudattamalla suositeltuja menetelmia, jotka on annettu kayttéohjeiden kohdassa 9.)

. Ei saa steriloida uudelleen: Proteesi on steriloitu etyleenioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen.

. Ei saa kdyttaa uudelleen: Ennalta mitatut Chord-X-silmukat ja Chord-X-ommeljarjestelman proteesit on tarkoitettu vain kertakayttéon. Laitetta
ei saa kayttdad uudelleen. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa laitteen toimintahairion tai toimenpidekomplikaatioita, kuten laitevaurioita, laitteen
bioyhteensopivuuden vaarantumisen ja laitteen kontaminaation. Uudelleenkaytté voi aiheuttaa infektion, vakavia vammoja tai potilaan kuoleman.

. Mahdollinen kudoksen sisddankasvu: Harvinaisissa tapauksissa proteesin kayttd voi johtaa ompeleen kalkkeutumiseen ja/tai ompeleen
kiinnittymiseen kudokseen, jonka se lapaisee, mika voi vaikeuttaa ompeleiden poistoa ja/tai aiheuttaa hiippalapan vuotoa.
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5. VAROTOIMET

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on reumaattisen lappavian, laajamittaisen lappaprolapsin ja purjeen tai renkaan kalkkeutumisen
aiheuttama hiippalépan vuoto. Talléin on punnittava monimutkaisen korjauksen ja hiippalapan korvaamisen hyotyja.

. Antikoagulaatiohoito tulee yksildida kullekin potilaalle laitoksen ohjeiden mukaan, jotta mahdolliset tromboemboliset tai verenvuototapahtumat
voidaan valttaa.

. Taman ommelproteesin, kuten minka tahansa ompeleen, virheellinen kasittely voi johtaa vakavaan vammaan tai potilaan kuolemaan. Laitetta
kasiteltdessa tulee olla varovainen, jotta valtetdan ommelmateriaalin tai vanutuppojen tahattomat vauriot, jotka voivat vaikuttaa sen kayttoikaan
(katso lisatietoja kayttdohjeiden kohdasta 9). Myos laitteen implantoinnissa on noudatettava varovaisuutta, jotta synnynnaisen sydankudoksen
tahattomat vauriot voidaan valttaa.

. Ommelproteesiin liittyvat Chord-X-neulat ovat teravia. Neuloja kasiteltdessa tulee noudattaa erityista varovaisuutta, jotta tahattomat neulanpistot
voidaan valttaa. Lisaksi kaytetyt neulat taytyy havittdad asianmukaisissa teravien esineiden astioissa ja/tai implanttilaitoksen terveydenhuollon
jatteitd koskevien kaytantdjen mukaisesti.

. Kun ommelproteesia implantoidaan, on otettava huomioon, etta jos kahta (2) saietté leikataan, irtonainen ompeleen pala on poistettava.

. Keinotekoisen janteen lyhentaminen sitomisen aikana voi johtaa prolapsoituneen purjeen ylikorjaamiseen ja rajoittaa purjeen liiketta.

. Ala kayta metallisia solmuntydntéjia tai solmuntyéntajia, joissa on virheita, kuten jaysteité, silld ne voivat vahingoittaa ommelta.

6. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT JA HAITTAVAIKUTUKSET
Mihin tahansa hiippalépan korjaukseen voi liittya esimerkiksi Chord-X-jarjestelman kayttéon voi liittyd seuraavia haittapahtumia:

seuraavia haittavaikutuksia: . 5" \ ) )
. tromboembolia (vanutuppomateriaalin heikentymisen vuoksi)

. allerginen reaktio . keinotekoisten janteiden repeytyminen

. kudosreaktio . janteiden irtoaminen papillaarilihaksesta tai purjekudoksesta,

. kudosvaurio mika saattaa johtaa purjeen prolapsiin ja toistuvaan hiippalapan
. proteesivaurio vuotoon ja/tai sydamen minuuttitilavuuden pienenemiseen.

. toistuva lapan vuotaminen

. uusi eteisvarina

. tromboembolia

. aivohalvaus

. sydamen vajaatoiminta

. pysyva vamma

. uusintaleikkaus toistuvan vakavan hiippalapan vuodon ja/tai
laitteen poistamisen vuoksi

. kuolema.

7. MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUS JA YHTEENSOPIVUUS

ePTFE-ompeleita ja -vanutuppoja (ennalta mitattujen Chord-X-silmukoiden ja Chord-X-ommeljarjestelman implantoitava osa) pidetdan MR-turvallisina.

8. POTILASTIEDOT JA NEUVONTA

Potilaiden, joilla on hiippalapan toimintahairié (esim. kohtalainen tai vaikea hiippaldpan vuoto), jotka tarvitsevat jAnnerihman korjausta tai vaihtoa ja jotka
kestavat sydanlapan korjausleikkauksen, on keskusteltava iippalappajanteen Chord-X-vaihtojarjestelman kayttdon liittyvistd hoitovaihtoehdoista laakarin
kanssa. Potilaita on seurattava ensimmaisen hiippalapan korjauksen jalkeen ACC:n/AHA:n ja/tai ESC:n ohjeiden mukaisesti (esim. puolivuosittain tai
toistuvien hiippalapan vuodon oireiden esiintyessa), jotta hiippalapan toiminta voidaan varmistaa. Laakareiden tulee kertoa potilaille kaikista kayttéohjeissa
kasitellyistd mahdollisista riskeista ja haittatapahtumista.

9. KAYTTOOHJEET

9.1 Tarkista steriili pakkaus huolellisesti vaurioiden tai steriiliyden heikkenemisen varalta ennen steriilin pakkauksen avaamista. Jos laite on ehja,
poista laite steriilistd pakkauksesta etsimalla pussin erillinen kulma (eli oikea ylakulma) ja vetamalla kahta (2) kerrosta vastakkaisiin suuntiin.
Jos kyseessa on lappajannesovittimen sisépussi, etsi pakkauksen erotettu reuna ja veda aseptisesti kahta (2) kerrosta vastakkaisiin suuntiin
paastaksesi kasiksi laitteeseen. Varo vaurioitamasta laitetta kaytdn aikana (esim. taivuttamasta lappajannesovittimen vartta tai koukkuja).
Laitteen kasittelyssa implanttitoimenpiteen aikana on noudatettava aseptista tekniikkaa.

VAROITUS: El SAA kayttaa, jos pakkaus tai laite on vaurioitunut. Steriilin suojakalvon vaurioituminen voi aiheuttaa infektion tai kuumeen.
9.2 Kaikkien ompeleiden kasittelyssa on noudatettava varovaisuutta, jotta vauriot voidaan valttaa.

. Valtéd ompeleen murskaamista tai poimuttamista kirurgisilla instrumenteilla tai ompeleen altistamista teraville reunoille, silla ne voivat heikentaa
ompeleen vetolujuutta.

. Valta kayttamasta metallisia solmuntyontdjia tai solmuntyontdjia, joissa on virheita, kuten jaysteita, silla ne voivat vahingoittaa ommelta.

. Valta jokaisen ennalta mitatun silmukan esisidottujen ompeleiden solmujen avaamista.

9.3 Poista ennalta mitatut Chord-X-silmukat tai Chord-X-ommeljarjestelma pohjalevysta.

. Kun silmukan asianmukainen pituus on maaritetty, valitse ennalta mitattujen Chord-X-silmukoiden tai Chord-X-ommeljarjestelman vastaava
koko. Kun koko on valittu, avaa pakkaus aseptisella tekniikalla ja ota huomioon, etta proteesi on asetettu pohjalevyille ompeleen hallintaa varten.
Toimi avaamisen jalkeen seuraavasti: Poista vaahtopohjalevyt kotelosta.

. Avaa papillaariommel kiinnitetylla vanutupolla pohjalevysta.

. Avaa janneproteesin ompeleet 1, 2 ja 3 vastaavista pohjalevyista.

. Poista ylimaarainen PTFE-vanutuppo kotelosta.
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Huomautus: Seka ennalta mitatut Chord-X-silmukat ettd Chord-X-ommeljarjestelmaproteesi sisaltavat yhden (1) ommelparin papillaarilihasta varten
ja kolme (3) itsenaistd ennalta mitattua janneommelsiimukkaa tai kolme (3) ommelsaiettéd (purjetta varten) seka neulat. Jos tarvitaan vahemman
janneompeleita tai -saikeitd, ylimaaraiset segmentit voidaan helposti poistaa vaarantamatta jaljelle jadvaa proteesia.

HUOMIO: Ota huomioon, etta jos kahta (2) saiettd leikataan, irtonainenompeleen pala on poistettava.

9.4 Maarita ennalta mitattujen Chord-X-silmukoiden tai Chord-X-ommeljérjestelman silmukan pituus. Maarita tarvittavan silmukan pituus kayttamalla
Chord-X-lappajannesovitinta tai muuta kirurgin suosimaa tekniikkaa, jotta kahden purjeen paallystepinnat pysyvat samalla tasolla kammiossa.
Seuraavat ovat suositeltuja koon maéaritystekniikoita Chord-X-lappajannesovittimella.

. Tue purjeen reuna suunniteltuun asentoon sinisella purjekoukulla.
. Pidenna papillaarikoukku papillaarilihakseen suunniteltuun Kkiinnityskohtaan
papillaarilihakseen liukukannella (katso kuva 4). Hiippapurjeen
*  Nakyvyyttd voi parantaa k&antamalla purjekoukku mihin tahansa haluttuun vapaa reuna
kulmaan suhteessa papillaarikoukkuun. Kéanna purjekoukkua varren alaosassa
olevaa kdantdkahvaa.
. Asteikon varit vastaavat vastaavien ennalta mitattujen
Chord-X-silmukkaproteesien etiketin vareja.
. Asteikon numero ilmaisee niiden jannesilmukoiden
koon, jotka muodostuvat, kun ompeleita sidotaan
kahden koukun ymparille. Asteikon tarkkuus on £1 mm.
Ka&anna vartta siten, ettd purjekoukku on kohdistettu
papillaarikoukun kanssa ennen silmukoiden sitomista.
Poista sidotut silmukat sitomisen jalkeen koulusta
vetamalla papillaarikoukkua takaisin.
. Kun keinotekoiset jannerihmat ovat paikallaan, ‘
vahvista, ettd sovitin pysyy ehjana. Suolaliuostestilla
on suositeltava varmistaa, ettd jannesilmukan koko on
oikea ja ettd lappa on asianmukainen.

= A=

Papillaarilihakseen
suunniteltu
kiinnityskohta

Kuva 4. Koon maarittaminen

9.5 Poista ylimaaraiset silmukat (valinnainen, tarvittaessa kirurgin harkinnan mukaan):

i ]
L o

e ==

e - —_ B - i
Poista tarpeettomat proteesisilmukat leikkaamalla yksi ommelséie solmun Poista tarpeeton ommelsaie leikkaamalla yksi jaqnneommelsaie
ja papillaariommelsaikeen valista ja havita tarpeeton silmukka poistamalla ja havita tarpeeton silmukka poistamalla yksittéinen saie
yksittdinen saie kokonaisuudessaan. kokonaisuudessaan.
Kuva 5. Silmukoiden poistaminen ennalta mitatuista Kuva 6. Silmukoiden poistaminen
Chord-X-silmukoista Chord-X-ommeljarjestelméasta

9.6 Papillaariompeleen sijoittaminen: Aseta papillaariompeleen neula papillaarilihaksen |8pi ja aseta vanutuppo lihaksen molemmille puolille. Yksi
(1) vanutuppo on kiinnitetty ennakkoon proteesiin ja toinen vanutuppo on kotelossa. Papillaariommel sidotaan sitten vahintdan seitsemalla (7)
merimiessolmulla. Ylimaaraisia solmuja saatetaan tarvita ladkarin harkinnan mukaan (kuva 7). Neulat poistetaan ja havitetaan, kun ePTFE-janteet
on kiinnitetty papillaarilihakseen.

Kuva 7. Papillaariompeleen sijoittaminen
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9.7 Purjeen sijoittaminen ja solmun solmiminen:

1 2. 1 2
ref e ln T - = -y
S T Yot iy o N e ",
| i
i i I}
| | | J |
f | _.' I | j
Kun ommel on ankkuroitu papillaarilihakseen, syéta Chord-X- Kun ommel on ankkuroitu papillaarilihakseen, sy6ta vaaditut
silmukan kumpkin saie prolapsoituneen purjeen vapaan reunan jAnneommelsaikeet prolapsoituneen purjeen vapaan reunan
lapi. Solmi ompeleet kayttamalla vahintaan seitsemaa (7) lapi varoen, ettd normaali janne ei takerru ommeljarjestelmaa
merimiessolmua ja pida huoli, etté natiivi janne ei takerru ommelta asetettaessa ja solmittaessa yksitellen. Maarita jokaisen
asetettaessa ja solmittaessa. Jatka keinotekoisen janteen vaihtoa jannerihman vaihto-ompeleen pituus kayttamalla Chord-X-
tarpeen mukaan asettamalla ja solmimalla jaljella olevat ennalta lappajannesovitinta tai muuta kirurgin suosimaa menetelmaa, jotta
mitatut Chord-X-silmukat edella kuvatulla tavalla. ommel yllapitda kahden purjeen toisiinsa kiinnitetyt pinnat samalla
tasolla kammiossa.
Kuva 8. Ennalta mitattujen Chord-X-silmukoiden purjeen Kuva 9. Chord-X-ommeljarjestelmén purjeen sijoittaminen ja
sijoittaminen ja solmun solmiminen solmun solmiminen

9.8 Kirurgit voivat arvioida janteen pituutta useilla testeilld leikkauksen aikana ennen vasemman eteisen sulkemista. Yhdessa tallaisessa testissa
kammio taytetdan paineen alaisena nesteelld puhaltamalla siihen suolaliuosta, antamalla antegradista kardioplegiaa tai kayttamalla kumpaakin
tapaa. Jos téllaisissa testeissa havaitaan jaljella olevia vuotavia suihkuja, kirurgi voi saataa saikeiden pituutta.

9.9 Solmi Chord-X-ommeljarjestelméproteesin ompeleen paat vahintdan seitsemalld (7) merimiessolmulla. Jatka keinotekoisen jénteen vaihtoa
tarpeen mukaan asettamalla ja solmimalla jaljella olevat Chord-X-ommeljarjestelman ommelsaikeet edella kuvatulla tavalla.

HUOMIO: Pitdvan solmun muodostamiseen tarvitaan vahintaan seitseman (7) yhta kiredad merimiessolmua solmittaessa ePTFE-ompeleesta valmistettuja
ennalta mitattuja Chord-X-silmukoita tai Chord-X-ommeljarjestelmaa hiippaléappajanteen vaihtoon. Lisasolmut saattavat olla tarpeen leikkausolosuhteista
riippuen. Kun solmuja solmitaan ePTFE-ompeleesta valmistetuilla ennalta mitatuilla Chord-X-silmukoilla tai Chord-X-ommeljarjestelmaproteeseilla, kireytta
on sovellettava vetamalla jokaisen ompeleen saiettd vastakkaiseen suuntaan yhtad suurella voimalla. Kun solmu on kiristetty, ompeleessa oleva ilma
pakotetaan ulos. Nykivaa liikettd on varottava, silla se voi rikkoa ompeleen. Hyvin muodostetun merimiessolmun epéatasainen Kiristys voi tehda solmusta
epavakaan, mika voi heikentaa laitteen tehoa. Kun hiippaléppajanteen vaihtoon tarkoitetut ennalta mitatut Chord-X-silmukat tai Chord-X-ommeljarjestelma
on kiristetty ja muotoiltu oikein, tavanomaiset kirurgiset solmutekniikat tuottavat varman solmun.

HUOMIO: Keinotekoisen janteen lyhentaminen sitomisen aikana voi johtaa prolapsoituneen purjeen ylikorjaamiseen ja rajoittaa purjeen liiketta.

9.10 Kayta kirurgin suosimaa kuvantamismenetelmaa oikean silmukan pituuden ja purjeiden oikean liitoksen vahvistamiseen ja onnistuneeseen lapan
korjaukseen. Kun potilas on irti sydan-keuhkokoneesta, on kaytettdva transesofageaalista sydamen kaikukuvausta hydrodynaamisen testin
tulosten vahvistamiseen ja lapan korjauksen arvioimiseen. Kuvassa 10 esitetdan valmis janteen vaihto.

W /A

Kuva 10. Valmis jannerihman vaihto
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10. KLIININEN HYOTY

Chord-X-jarjestelman kliinisiin hyétyihin lukeutuu suuri eloonjaamisaste, sydamen, neurologisten ja siséelinten komplikaatioiden vahainen ilmaantuvuus ja
toistuvien vakavien hiippaldpan vuotojen, laitevikojen ja uusintaleikkausten vahainen maara.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto (SSCP) on saatavana eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED), jossa
se on yhdistetty hiippaldappajanteen Chord-X-vaihtojarjestelman yksildllisiin laitetunnisteisiin (81357002CXLVB). EUDAMEDin URL-osoite on https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed.

1". HAITTATAPAHTUMISTA ILMOITTAMINEN

Chordal-X-toimenpiteeseen tai -laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat on ilmoitettava Artivionin laadunvarmistukseen numeroon 1 800 438 8285 tai
sahkopostitse osoitteeseen fieldassurance@artivion.com, seka tarvittaessa kansalliselle saantelyviranomaiselle.

12. SAILYTYS, PALAUTUKSET JA HAVITTAMINEN

Chord-X-laitteiden steriiliyden viimeinen voimassaolopaiva on merkitty ulomman pakkauksen etikettiin. Varastoa on valvottava asianmukaisesti siten,
ettd ensiksi vanhenevat laitteet implantoidaan ensin, jotta valtetdan viimeisen sallitun kayttdpaivan umpeutuminen. Suojaa laite sailyttamalla se
ulommassa pakkauksessaan kayttoon saakka. Kayton jalkeen laite on havitettava laitoksen terveydenhuollon jatteeseen liittyvien kaytantdjen mukaisesti.
Varastointiympariston on oltava puhdas, viilea ja kuiva.

Kaytetyt neulat taytyy havittda asianmukaisissa teravien esineiden astioissa ja/tai implanttilaitoksen terveydenhuollon jatettd koskevien kaytantojen
mukaisesti. Proteesin poistetut tai kayttamattdmat osat on havitettava implanttilaitoksen terveydenhuollon jatteisiin liittyvien kaytantdjen mukaisesti.
13. POTILAAN IMPLANTTIKORTTI

Ennalta mitattujen Chord-X-silmukoiden tai Chord-X-ommeljarjestelman mukana toimitetaan implanttikortti. Jokaista potilasta on ohjeistettava pitamaan
kyseinen kortti aina mukana. Potilaan implanttikortin tayttdmisohjeet (hoitolaitos / terveyspalvelujen tuottaja tayttaa):

1. Potilaan nimi (etunimi, toinen nimi, sukunimi) tai potilastunnus
2. Implantaation paivamaara (VVVV-KK-PP)
3. Implantaation suorittaneen hoitolaitoksen / terveyspalvelujen tuottajan nimi ja osoite
4.  L&akarin nimi
Potilaan implanttikortin voi myds tulostaa osoitteesta www.artivion.com/implantcard.

Potilaita tulee neuvoa tutustumaan potilasohjeeseen, joka I6ytyy osoitteesta www.artivion.com/information-leaflet. Verkko-osoite 16ytyy potilaan
implanttikortista. Samassa verkko-osoitteessa on selitetty kaikki symbolit. Terveyspalvelujen tuottajien on tulostettava potilasesitteen ja
symboleiden selitysten kopio potilaille, joilla ei ole paasya Internetiin.

Kaikkien On-X-tuotteiden kayttdohjeiden uusimmat versiot ovat sivustolla: https://www.artivion.com/elFU.
Kayttéohjeiden tulostettu versio toimitetaan pyynndsta seitseaman paivan kuluessa:

Puhelin: +1-770-419-3355 « Faksi: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. SYMBOLIT

Kayttdohje

LOT

Erakoodi

Maahantuoja

REF

Luettelonumero

Potilaiden tietosivusto

>

Huomio

Valmistaja

Ce

CE-merkinta

Laakinnallinen laite

=

Tutustu kayttdohjeisiin

MR-turvallinen

COBALT

Siséltaa vaarallisia aineita — koboltti

Potilaan identifiointi

Implantaation paivamaara

QTY

Maara

Valmistuspaivamaara ja valmistajan maa

===

Coremncka])
=

==

Yksinkertainen steriili estojarjestelma ja
suojapakkaus, steriloitu gammasateilytyksella
(Chord-X-silmukat ja -ompeleet)

&R | =]

N Ll
Jakelija //T\ T Sailyta viileassa ja kuivassa paikassa
~
()
Al3 heité pois Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Ei saa steriloida uudelleen

Viistokarkinen neula

Ei saa kayttaa uudelleen

Kaannos

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen
saa myyda vain laakari tai 1adkarin maarayksesta.

Kaksivartinen neula

Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

NC®a®

=ED)

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma, steriloitu
gammasateilytyksella (lappajannesovitin)

Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuuden arviointi

Valtuutettu edustaja Euroopassa

UDI

Yksil6llinen laitetunniste

-0
+

Terveydenhoitolaitos tai laakari

Viimeinen kayttopaiva
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1. PRESENTATION DU SYSTEME DE REMPLACEMENT DES CORDAGES DE LA VALVE MITRALE CHORD-X

Le systeme de remplacement des cordages de la valve mitrale Chord-X® (systéeme Chord-X) est un systéme prédéfini de fils de suture artificiels, constitué
du systeme de fil de suture Chord-X® ou des boucles pré-mesurées Chord-X® et du calibreur pour cordage tendineux Chord-X®. Le systéme Chord-X est
destiné a étre utilisé par des chirurgiens cardiaques ddment formés, maitrisant la réalisation d'interventions de réparation de la valve mitrale.

11 Utilisation prévue

Le systéme de fil de suture Chord-X, comme les boucles pré-mesurées Chord-X, sont destinés au remplacement des cordages tendineux dans le cadre
d’'une intervention de réparation de la valve mitrale. Le dispositif est destiné a étre utilisé chez des patients présentant une régurgitation mitrale due a
un défaut des cordages natifs de la valve mitrale (c’est-a-dire cordages natifs rompus ou étirés). Le calibreur pour cordage tendineux est destiné a aider
le chirurgien a déterminer la longueur des cordages tendineux a remplacer, afin de choisir la taille appropriée des boucles Chord-X (pré-mesurées ou
ajustées).

1.2 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les boucles pré-mesurées Chord-X (Figure 1) et le systéme de fil de suture Chord-X (Figure 2) sont composés de brins de suture monofilament 2-0, non
résorbables, fabriqués a partir de polytétrafluoroéthylene expansé (ePTFE), d'une longueur totale d’environ 81 cm (32 pouces). Les fils de suture sont
attachés a une compresse en polytétrafluoroéthyléene (PTFE). Chaque brin de suture est enfilé dans une aiguille courbe en acier inoxydable AISI 302,
dont la distance point a point exprimée en « cercle » est soit de 3/8 de cercle (arc de 135°) soit de 1/2 cercle (arc de 180°), avec une pointe effilée de
18 mm (8 aiguilles au total). Le systeme Chord-X inclut trois (3) fils de suture de cordage en paires, soit en boucles pré-mesurées et pré-nouées (boucles
pré-mesurées Chord-X) soit en brins de suture ajustables non noués (systéme de fil de suture Chord-X) avec des aiguilles en place pour la suture aux
feuillets de la valve mitrale, une (1) paire de brins de suture avec une compresse attachée et des aiguilles pour la fixation au muscle papillaire, et une
(1) compresse supplémentaire. Chaque paire de brins de suture est placée sur une série de plaques de support congues pour I'organisation des fils de
suture et leur protection pendant le transport. Sile nombre de fils de suture de cordage est trop important, les segments inutiles peuvent étre éliminés sans
compromettre le reste de la prothése. Les boucles pré-mesurées Chord-X et le systéme de fil de suture Chord-X sont livrés dans un coffret contenant cinq
(5) boites individuellement conditionnées (avec une carte de porteur d'implant incluse dans chaque boite), qui sont fournies stériles apres stérilisation au
gaz oxyde d’éthyléne et qui sont exclusivement prévues pour un usage unique.

Brins de fil de suture non noués

N

Neceuds pré-noués

/

{4 -mﬁ- Compresse / L |

Compresse
i BF : pré-attachée T ] pré-attachée
| |._ ___*'- % Boucles pré-mesurées
i
Figure 1. Boucles pré-mesurées Chord-X Figure 2. Systeme de fil de suture Chord-X

Le calibreur pour cordage tendineux Chord-X (Figure 3) est congu pour aider le chirurgien a déterminer la longueur correcte des cordages tendineux a
remplacer, afin de choisir la taille appropriée des boucles pré-mesurées Chord-X (ou ajuster la taille des boucles avec le systeme de fil de suture Chord-X).
L’emploi du calibreur pour cordage tendineux Chord-X est facultatif. Les chirurgiens ont a leur disposition de multiples techniques et instruments de mesure
des cordages tendineux et ont généralement leur préférence personnelle (Nasso et al. 2023). Le calibreur pour cordage tendineux Chord-X est fabriqué en
thermoplastique polycarbonate/acrylonitrile butadiéne styréne (PC/ABS), avec un étiquetage en polyester. Cing (5) calibreurs pour cordage tendineux
Chord-X sont fournis dans chaque boite. Chaque calibreur est réservé a un usage unique et fourni STERILE dans un systéme de double poche.
Chaque calibreur pour cordage tendineux Chord-X a été stérilisé par rayonnement gamma.

Longueur de boucle

Crochet valvulaire Encoches de rotation Bouton &
Barillet du barillet glissiére Echelle Ajustable
| | | l 12 mm
—— Aw)
‘ S 16 mm
ité i 20 mm
Crochet papillaire Capam(t)e de rotation e \
de 360 A7 . 24 mm

Figure 3. Calibreur pour cordage tendineux
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Les configurations disponibles du systeme Chord-X sont présentées dans le Tableau 1 ci-dessous.

Tableau 1 : Systéme de remplacement des cordages de la valve mitrale Chord-X

Systéme Chord-X Longueur de boucle Aiguille 3/8 de cercle Aiguille 1/2 de cercle
Systeme de fil de suture Chord-X Ajustable CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Boucles pré-mesurées Chord-X
20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Calibreur pour cordage tendineux Chord-X S/O CXCS

Les caractéristiques de performances du systeme de fil de suture Chord-X et des boucles pré-mesurées Chord-X sont définies par les exigences de
la pharmacopée des Etats-Unis <USP29> et de la pharmacopée européenne <EP9.0> pour les fils de sutures chirurgicales stériles non résorbables,
auxquelles le systéme Chord-X est conforme. Les caractéristiques de performances du calibreur pour cordage tendineux Chord-X incluent la force de
résistance pour I'extension du calibreur.

. La force de résistance, ou la force nécessaire pour étendre la tige est 20,5 b et <4 Ib.

. Le rebond de la tige au relachement de la pression du pouce est de moins de 0,5 mm.

. L’échelle offre une précision de £ 1 mm.

Les données qualitatives et quantitatives relatives aux matériaux des implants sont répertoriées ci-dessous :

Tableau 2 : Matériaux du systéme Chord-X

Composant Chord-X Matériau Masse Proportion de la masse (%)
Fil de suture Fil en polytétrafluoroéthyléne expansé (ePTFE) 0,309 79 %
Compresses Polytétrafluoroéthyléne (PTFE) 0,08¢g 21 %

Le fil de suture en ePTFE a été expansé afin de produire une microstructure poreuse qui est composée de 50 % d’air par volume approximativement.
Par ailleurs, le fil de suture n’est pas coloré et ne contient aucun additif. Les aiguilles fournies pour passer les cordages en ePTFE contiennent du cobalt
(N° CAS : 7440-48-4 ; N° CE : 2311580), une substance classée CMR 1B a une concentration supérieure a 0,1 % (masse pour masse). Les preuves
scientifiques actuelles tendent a indiquer que les dispositifs médicaux fabriqués en alliages d’acier inoxydable avec du cobalt ne majorent pas le risque de
cancer ou d’effets indésirables sur la reproduction.

2, MODE D’EMPLOI

Le systéme Chord-X est indiqué pour le traitement des patients présentant une régurgitation mitrale et estimés ne pas étre a haut risque chirurgical
par une équipe pluridisciplinaire de cardiologie.

3. CONTRE-INDICATIONS

Le systéme Chord-X est contre-indiqué en chirurgie ophtalmique, microchirurgie, et pour les tissus nerveux périphériques. En outre, le systeme Chord-X
est contre-indiqué chez les patients présentant une RM sévere due a une rupture du muscle papillaire, pour lesquels une prothése de valve mitrale est
recommandée en vertu des directives en vigueur de TAHA/ACC et de 'lESC/EACTS, ainsi que chez les patients présentant une endocardite infectieuse
(dans la mesure ou I'endocardite pourrait affaiblir le tissu des feuillets et compromettre la stabilité de la suture).

4. AVERTISSEMENTS

Les médecins doivent informer les patients des risques et événements indésirables potentiels décrits dans ce mode d’emploi.

. Ne pas implanter la prothese si le dispositif présente des détériorations ou des altérations visibles, ou si la date de péremption (date limite
d'utilisation) est dépassée, dans la mesure ou ces circonstances peuvent avoir une incidence sur la stérilité du dispositif.

. Utilisation : Les boucles pré-mesurées Chord-X et le systéme de fil de suture Chord-X ne doivent étre implantés que par des médecins diment
formés et maitrisant les techniques de chirurgie cardiaque, notamment de réparation de la valve mitrale.

. Nécessité de détermination précise de la longueur : Le remplacement des cordages tendineux exige de déterminer une longueur précise
afin de garantir le bon fonctionnement du mécanisme de la valve aprés la réparation ou le remplacement. Le remplacement des cordages
tendineux par des fils de suture trop longs ou trop courts risque de compromettre la correction de I'incompétence valvulaire, avec en corollaire
le risque d’allongement du temps de circulation extracorporelle et de la durée de la chirurgie, de régurgitation, d’insuffisance cardiaque, de
fibrillation atriale, d’accident vasculaire cérébral et d’hypertension pulmonaire. (Voir la section 9 du mode d’emploi pour connaitre les techniques
recommandées de détermination de la longueur appropriée.)

. Ne pas restériliser : La prothése a été stérilisée a 'oxyde d’éthyléne. Ne pas restériliser.

. Ne pas réutiliser : Les boucles pré-mesurées Chord-X et le systéme de fil de suture Chord-X prothétiques sont réservés a un usage unique ;
ne pas les réutiliser. Toute réutilisation risque d'entrainer une défaillance du dispositif ou des complications pendant I'intervention, notamment
'endommagement du dispositif, I'altération de la biocompatibilité du dispositif et une contamination du dispositif. Toute réutilisation risque
d’entrainer une infection, des blessures graves ou le décés du patient.

. Invasion potentielle par les tissus : Dans de rares cas, I'utilisation de la prothése peut s’accompagner d'une calcification du fil de suture et/
ou de I'adhérence du fil de suture au tissu qu’il pénétre. Ces phénomenes pourraient entrainer des difficultés a retirer le fil de suture et/ou une
régurgitation/fuite de la valve mitrale.
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5. PRECAUTIONS

Il convient de faire preuve de prudence lors du traitement des patients présentant une régurgitation mitrale due a une insuffisance mitrale rhumatismale,
un prolapsus marqué de la valve, et une calcification des feuillets ou de I'anneau, situations dans lesquelles le bien-fondé d’une réparation complexe par
rapport a un remplacement de la valve mitrale en termes de bénéfices doit étre évalué.

. L’administration d’'une anticoagulothérapie doit étre personnalisée pour chaque patient et suivre les directives de I'établissement, afin d’éviter
les événements thromboemboliques ou hémorragiques éventuels.

. Une manipulation inappropriée de cette prothése de suture, comme de tout autre fil de suture, peut provoquer des blessures graves ou le décés
du patient. La manipulation du dispositif exige de prendre des précautions pour éviter que le matériel de suture ou les compresses ne soient
endommagés par inadvertance, avec un possible impact sur leur longévité (voir la section 9 du mode d’emploi pour plus d’informations). Par
ailleurs, I'implantation du dispositif doit faire I'objet de précautions pour éviter toute Iésion involontaire du tissu cardiaque natif.

. Les aiguilles Chord-X associées aux prothéses de suture sont acérées. |l convient de prendre des précautions particuliéres lors de la manipulation
de ces aiguilles pour éviter les piqares d’aiguilles involontaires. En outre, les aiguilles usagées doivent étre jetées dans des conteneurs pour
objets perforants appropriés et/ou conformément a la politique du site d’'implantation relative aux déchets médicaux de ce type.

. Attention : le fait de couper deux (2) brins lors de I'implantation de la prothése de suture laissera un morceau de fil de suture libre qui devra étre
récupéreé.

. Tout raccourcissement des cordages artificiels pendant le nouage risquerait de se traduire par une surcorrection du prolapsus du feuillet et de
restreindre ses mouvements.

. Ne pas utiliser de pousse-nceuds métalliques ni de pousse-noeuds présentant des imperfections, telles que des bords coupants ou des bavures,
qui pourraient endommager le fil de suture.

6. EVENEMENTS ET EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les événements indésirables potentiels pouvant étre associés a Les événements indésirables potentiels pouvant étre associés
toute intervention de réparation de la valve mitrale incluent les sui- au systéme Chord-X incluent les suivants (liste non exhaustive) :

vants (liste non exhaustive) :
( ) . Thromboembolie (due a une dégradation du matériau des

. Réaction allergique compresses)

. Réaction des tissus . Rupture de cordages artificiels

. Lésion des tissus . Détachement des cordages du muscle papillaire ou du tissu
. Détérioration de la prothése du feuillet, avec pour conséquence potentielle un prolapsus
. Réapparition d'une régurgitation/fuite mitrale du feuillet conduisant a une réapparition de la régurgitation
. Fibrillation atriale d’apparition nouvelle mitrale et/ou a une diminution du débit cardiaque.

. Thromboembolie

. Accident vasculaire cérébral

. Insuffisance cardiaque

. Infirmité permanente

. Reprise chirurgicale pour réapparition d'une RM sévére et/ou
explantation du dispositif

. Déceés

7. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM) - SECURITE ET COMPATIBILITE

Les fils de suture en ePTFE et les compresses (la partie implantable des boucles pré-mesurées Chord-X et du systéme de fil de suture Chord-X) sont
considérées comme étant compatibles avec I'IRM.

8. INFORMATION ET ACCOMPAGNEMENT DU PATIENT

Les patients présentant un dysfonctionnement de la valve mitrale (par exemple une régurgitation mitrale modérée a sévere), qui nécessitent une réparation
ou un remplacement des cordages tendineux et sont en capacité de tolérer une intervention chirurgicale de réparation de valve cardiaque, doivent discuter
avec leur médecin des options de traitement avec le systéme de remplacement des cordages de la valve mitrale Chord-X. Les patients soumis a une
réparation de la valve mitrale doivent, aprés l'intervention initiale, faire I'objet d’'une surveillance conformément aux directives de TACC/AHA et/ou de 'ESC
(par exemple semestrielle ou en cas de réapparition de symptémes de RM), afin de s’assurer du bon fonctionnement de la valve mitrale. Les médecins
doivent informer les patients des risques et événements indésirables potentiels décrits dans ce mode d’emploi.

9. MODE D’EMPLOI

9.1 Avant d’ouvrir 'emballage stérile, I'inspecter soigneusement pour déterminer s'il présente des signes de détérioration ou de compromission de
la stérilité. S'il est intact, retirer le dispositif de 'emballage stérile : repérer I'angle de la poche dont les couches sont détachées (I'angle supérieur
droit) et tirer chacune des deux (2) couches dans des directions opposées. Pour la poche intérieure du calibreur pour cordage tendineux, repérer
le bord de I'emballage dont les couches sont détachées et, en appliquant une méthode aseptique, tirer chacune des deux (2) couches dans
des directions opposées pour accéder au dispositif. Des précautions doivent étre prises pour éviter d'endommager le dispositif pendant son
utilisation (par exemple tordre la tige ou les crochets du calibreur pour cordage tendineux). Une technique aseptique doit étre appliquée lors de
la manipulation du dispositif pendant I'intervention d’'implantation.

AVERTISSEMENT : NE PAS utiliser si 'emballage, ou le dispositif, est endommagé. Tout endommagement de la barriére stérile peut potentiellement
donner lieu a une infection ou une fiévre.

9.2 Comme pour toute suture, des précautions doivent étre prises pour éviter que la manipulation n'occasionne des dommages.

. Eviter d’écraser ou de pincer le fil de suture avec des instruments chirurgicaux ou de I'exposer & des bords coupants au risque de compromettre
sa résistance a la traction.

. Eviter d'utiliser des pousse-nceuds dotés d’imperfections telles que des bords coupants ou des bavures qui endommageraient le fil de suture.

. Eviter de défaire les nceuds pré-noués de chaque boucle pré-mesurée.
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9.3 Retrait des boucles pré-mesurées Chord-X ou du systeme de fil de suture Chord-X de la plaque de support.

. Lorsque la longueur de boucle appropriée a été déterminée, choisir la taille correspondante des boucles pré-mesurées Chord-X ou du systeme
de fil de suture Chord-X. Une fois la sélection effectuée, ouvrir 'emballage en appliquant une technique aseptique stérile, et noter que les
éléments de la prothése sont positionnés sur une série de plaques de support permettant de les organiser. Aprés ouverture, procéder comme
suit : Retirer les plaques de support en mousse de la boite.

. Retirer le fil de suture papillaire comportant une compresse de la plaque de support.

. Retirer les fils de suture de cordage 1, 2 et 3 de leurs plaques de support respectives.

. Sortir la compresse en PTFE supplémentaire de la boite.

Remarque : Les boucles pré-mesurées Chord-X prothétiques et le systéme de fil de suture Chord-X prothétique se composent d’une (1) paire de fils de
suture pour le muscle papillaire et de trois (3) boucles de fil de suture de cordage pré-mesurées et indépendantes ou de trois (3) brins de suture (pour
le feuillet) dotés d’aiguilles. Si le nombre de fils de sutures de cordage est trop important, les segments inutiles peuvent étre facilement éliminés sans
compromettre le reste de la prothése.

ATTENTION : le fait de couper deux (2) brins laissera un morceau de fil de suture libre qui devra étre récupéré.

9.4 Détermination de la longueur des boucles pour les boucles pré-mesurées Chord-X ou le systéeme de fil de suture Chord-X. Au moyen du
calibreur pour cordage tendineux Chord-X ou en utilisant une autre technique ayant la préférence du chirurgien, déterminer la longueur de
boucle nécessaire pour maintenir les surfaces de coaptation des deux feuillets au méme niveau dans le ventricule. Le technique recommandée
de détermination de la longueur avec le calibreur pour cordage tendineux Chord-X est décrite ci-apres.

. Utiliser le crochet valvulaire bleu pour maintenir le bord du feuillet mitral a
I'emplacement planifié.
. Utiliser le bouton a glissiére pour amener le crochet papillaire jusqu’au site
d’attache au muscle papillaire planifié (voir la Figure 4).
. Le crochet valvulaire peut étre tourné a n’'importe quel angle par rapport au
crochet papillaire afin d’améliorer la visibilité. Faire tourner le crochet
valvulaire en utilisant les encoches a la base du barillet.
. Les couleurs de I'échelle correspondent aux couleurs de I'étiquette .
des boucles pré-mesurées Chord-X prothétiques correspondantes.
. Le numéro de I'échelle indique la taille des boucles de cordages
produites par le nouage du fil de suture autour des deux crochets. Site d’attache au
L’échelle offre une précision de + 1 mm. Faire pivoter le barillet de muscle papillaire
maniére a aligner le crochet valvulaire avec le crochet papillaire planifié
avant de réaliser des boucles. Une fois le nouage effectué, tirer
le crochet papillaire pour retirer les boucles nouées autour des
crochets. - ‘
. Une fois les cordages tendineux artificiels en place, vérifier que le .
calibreur reste intact ; la réalisation d’un test avec une solution saline
est recommandée afin de vérifier que la longueur des boucles de
cordage est correcte et que la valve est compétente. 1

Bord libre du
feuillet mitral

Figure 4. Détermination
de la longueur

9.5 Retrait de boucles superflues (facultatif, si besoin a la discrétion du chirurgien) :

Pour retirer des boucles prothétiques inutiles, couper un seul brin de suture Pour retirer un brin de suture inutile, couper un seul brin de suture de
entre le nceud et le brin de suture papillaire, puis éliminer la boucle inutile en  cordage, puis éliminer la boucle inutile en retirant le brin unique dans

retirant le brin unique dans son intégralité. son intégralité.
Figure 5. Retrait de boucles dans les Figure 6. Retrait de boucles dans le systéeme
boucles pré-mesurées Chord-X de fil de suture Chord-X

9.6 Mise en place du fil de suture papillaire : Passer I'aiguille du fil de suture papillaire a travers le muscle papillaire, avec une compresse placée de
chaque c6té du muscle. Une (1) compresse est rattachée a la prothése tandis que la seconde est fournie dans la boite. Le fil de suture papillaire
est ensuite noué en effectuant au moins sept (7) surjets carrés plats ; la réalisation de surjets supplémentaires est possible, sile médecin les estime
nécessaires (Figure 7). Dés lors que les cordages en ePTFE sont bien fixés au muscle papillaire, retirer les aiguilles et les mettre au rebut.
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Figure 7. Mise en place du fil de suture papillaire

9.7 Mise en place dans le feuillet et réalisation des nceuds :
1 2. 1 2.
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Lorsque le fil de suture est ancré au muscle papillaire, passer
chacun des deux (2) brins de la boucle Chord-X a travers le bord
libre du feuillet en prolapsus. Nouer les brins de fil de suture en
réalisant au moins sept (7) surjets carrés plats et en veillant a ne
pas piéger les cordages natifs lors du positionnement et du nouage
du fil de suture Pour terminer la pose des cordages artificiels,
poursuivre la mise en place des boucles pré-mesurées Chord-X
restantes tel que nécessaire, en nouant chacune d’entre elles
comme décrit ci-dessus.

Figure 8. Mise en place des boucles pré-mesurées Chord-X
dans le feuillet et réalisation des nceuds

Lorsque le fil de suture est ancré au muscle papillaire, passer tous
les brins de fils de suture de cordage requis a travers le bord libre
du feuillet en prolapsus, en veillant a ne pas piéger les cordages
normaux au fur et @ mesure du positionnement et du nouage de
chaque fil du systéme de fil de suture. Au moyen du calibreur pour
cordage tendineux Chord-X ou en utilisant une autre méthode ayant
la préférence du chirurgien, établir la longueur de chaque fil de
suture de la prothése de cordages tendineux, de sorte que la suture
soit réglée pour maintenir les surfaces de coaptation des deux
feuillets au méme niveau dans le ventricule.

Figure 9. Mise en place du systéme de fil de suture Chord-X
dans le feuillet et réalisation des nceuds

9.8 Le chirurgien a la possibilité de réaliser divers tests peropératoires d’évaluation de la longueur des cordages avant de refermer l'oreillette gauche.
Un de ces tests consiste a remplir le ventricule avec un liquide sous pression en insufflant du sérum physiologique, a réaliser une cardioplegie
antérograde, ou a effectuer les deux procédures. Grace a ces tests, si des jets de régurgitation résiduels sont observés, le chirurgien peut ajuster
la longueur des brins.

9.9 Nouer les extrémités du fil de suture du systeme de fil de suture Chord-X prothétique en réalisant au moins sept (7) surjets plats carrés. Pour
terminer la pose des cordages artificiels, poursuivre la mise en place des brins restants des fils de suture du systeme de fil de suture Chord-X tel
gue nécessaire, en nouant chacun d’eux comme décrit ci-dessus.

ATTENTION : Au moins sept (7) surjets carrés plats de tension égale sont requis pour garantir la solidité du nceud créé avec le fil de suture en ePTFE des
boucles pré-mesurées Chord-X et du systeme de fil de suture Chord-X pour le remplacement des cordages de la valve mitrale. Des surjets supplémentaires
peuvent s’avérer nécessaires en fonction des circonstances chirurgicales. Pendant la réalisation des noeuds avec le fil de suture en ePTFE des prothéses
(boucles pré-mesurées Chord-X ou systéme de fil de suture Chord-X), appliquer une tension en tirant les brins du fil de suture dans des directions
opposées en exercant une force égale pour chaque. L'air est expulsé du fil de suture au fur et @ mesure que le nceud est tendu. Veiller a éviter tout
mouvement saccadé au risque de rompre le fil de suture. L'application d’une tension irréguliére a un noeud carré bien formé peut compromettre la solidité
du nceud et avoir potentiellement une incidence sur I'efficacité du dispositif. Une fois que les boucles pré-mesurées Chord-X ou le systeme de fil de suture
Chord-X pour le remplacement des cordages de la valve mitrale sont/est correctement tendu(es) et formé(es), des techniques de nouage chirurgical
classiques permettront d'obtenir un nceud solide.

ATTENTION : Tout raccourcissement des cordages artificiels pendant le nouage risquerait de se traduire par une surcorrection du prolapsus du feuillet
et de restreindre ses mouvements.

9.10 Le chirurgien peut utiliser la méthode d'imagerie de son choix pour confirmer la longueur appropriée des boucles, la coaptation adéquate des
feuillets et le succes de la réparation de la valve. Lorsque le patient n’est plus sous circulation extracorporelle, procéder a une échocardiographie
transcesophagienne afin de confirmer les résultats des tests hémodynamiques et d’évaluer la réparation de la valve. La Figure 10 illustre un
remplacement des cordages terminé.
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Figure 10. Remplacement des cordages tendineux terminé

10. BENEFICE CLINIQUE
Les bénéfices cliniques du systéme Chord-X incluent les suivants : taux de survie élevés avec faible incidence de complications cardiaques, neurologiques
et viscérales, et peu de réapparitions d’une régurgitation mitrale sévere avec de faibles taux de défaillance du dispositif et de réopération.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) est disponible dans la base de données européenne relative
aux dispositifs médicaux (EUDAMED), dans laquelle il est li¢ a 'UDI-DI de base du systeme de prothése de cordages de valve mitrale Chord-X
(81357002CXLVB). LURL d’EUDAMED est https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. SIGNALEMENT D’INCIDENTS GRAVES ET D’EVENEMENTS INDESIRABLES

Les incidents graves survenant en lien avec le dispositif Chord-X ou l'intervention de mise en place doivent étre signalés a Artivion Field Assurance, par
téléphone en composant le 1-800-438-8285 ou par e-mail a I'adresse fieldassurance@artivion.com, ainsi qu’a I'autorité réglementaire nationale le cas
échéant.

12. CONSERVATION, RENVOIS ET MISE AU REBUT

La date de péremption de stérilité des dispositifs Chord-X figure sur I'étiquette de I'emballage extérieur. Un contréle des stocks approprié doit étre
assuré afin d’implanter en priorité les dispositifs dont la date de péremption est proche et d’éviter ainsi qu'ils n’arrivent a expiration. Le dispositif doit étre
conservé dans son conditionnement extérieur jusqu’a son utilisation. Apres utilisation, le dispositif doit étre mis au rebut conformément a la politique de
I'établissement en matiere de déchets médicaux. L'environnement de stockage doit étre propre, frais et sec.

Les aiguilles usagées doivent étre jetées dans les conteneurs pour objets perforants appropriés et/ou conformément a la politique du site d'implantation
relative aux déchets médicaux de ce type. Les parties explantées ou inutilisées de la prothése doivent étre mises au rebut conformément a la politique du
site d’'implantation relative aux déchets médicaux.

13. CARTE DE PORTEUR D’IMPLANT

Qu’il s’agisse des boucles pré-mesurées Chord-X ou du systéme de fil de suture Chord-X, le produit est fourni avec une carte de porteur d'implant, et les
patients doivent recevoir pour consigne de conserver cette carte sur eux en permanence. Instructions pour renseigner la carte de porteur d’implant (a
compléter par I'établissement/le professionnel de santé) :

1. Nom et prénom(s) du patient ou ID patient
2. Date de I'implantation (AAAA-MM-JJ)
3.  Nom et adresse de I'établissement/du prestataire de santé d'implantation
4. Nom du médecin
La carte de porteur d’'implant peut également étre imprimée a partir de la page www.artivion.com/implantcard.

Les patients doivent étre invités a consulter la notice accessible en ligne a la page www.artivion.com/information-leaflet. L'adresse Web figure sur
la carte de porteur d’'implant. Le méme lien Internet permet d’accéder a une explication de tous les symboles. Les prestataires de santé doivent
imprimer une copie de la notice et de I'explication des symboles pour la remettre aux patients n’ayant pas facilement accés a Internet.

Les derniéeres révisions de tous les modes d’emploi des produits On-X sont accessibles en ligne a la page : https://www.artivion.com/elFU.

Une version papier du mode d’emploi sera envoyée dans les sept jours qui suivront une demande effectuée par I'un des moyens de
contact répertoriés ci-dessous :

Téléphone : +1-770-419-3355 « Fax : 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. SYMBOLES

Mode d'emploi

LOT

Code de lot

Importateur

REF

Numéro de référence

Site Web d’information pour les patients

>

Attention

Fabricant

Ce

Marquage CE

Dispositif médical

=

Consulter le mode d’emploi

Compatible avec I'IRM

COBALT

Contient des substances dangereuses — Cobalt

Identification du patient

Date d'implantation

QTY

Quantité

Date de fabrication et pays du fabricant

===

Coremncka])
=

==

Barriére stérile simple avec emballage de
protection, stérilisation a I'oxyde d’éthylene
(boucles et fils de suture Chord-X)

&R | =]

Distributeur

Conserver dans un endroit frais et sec

Ne pas jeter

Représentant agréé pour la Suisse

Ne pas restériliser

Aiguille a pointe effilée

Ne pas réutiliser

Traduction

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de
ce dispositif a un médecin ou sur prescription
médicale.

Aiguille double

Représentant agréé pour le Royaume-Uni

NC®a®

=ED)

Systeme de double barriere stérile, stérilisation
par rayonnement gamme (calibreur pour cordage
tendineux)

Evaluation de conformité pour le Royaume-Uni

Représentant européen agréé

UDI

Identifiant unique de dispositif

-0
+

Centre de soins de santé ou Médecin

Date de péremption
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1. PREGLED SUSTAVA ZA ZAMJENU MITRALNOG ZALISKA S KORDAMA CHORD-X

Sustav za zamjenu mitralnog zaliska s kordama Chord-X® (Chord-X System) prethodno je izraden sustav umjetnih kirurskih konaca koji se sastoji od
sustava kirurskih konaca Chord-X® ili prethodno izmjerenih petlji Chord-X® te uredaja za odredivanje veli¢ine kordalnih niti Chord-X®. Sustav Chord-X
namijenjen je da ga upotrebljavaju kardijalni kirurzi s iskustvom u podrucju postupaka zamjene mitralnih zalistaka.

11 Namjena

Sustav kirurSkih konaca Chord-X ili prethodno izmjerene petlie Chord-X namijenjeni su za zamjenu sréanih kordalnih niti (chordae tendinae) tijekom
postupka popravka mitralnog zaliska. Uredaj je namijenjen za uporabu u pacijenata s mitralnom regurgitacijom zbog defektivnih nativnih kordi mitralnog
zaliska (odn. rupture ili produzivanja nativnih kordi). Uredaj za odredivanje veli€ine kordalnih niti namijenjen je kao pomo¢ kirurgu pri odredivanju duljine
kordalnih niti koje treba zamijeniti, za odabir veli€ine petlie Chord-X (prethodno izmjerene ili prilagodene).

1.2 OPIS UREDAJA

Prethodno izmjerene petlie Chord-X (Slika 1) i sustav kirurskih konaca Chord-X (Slika 2) sastoje se od neresorptivnih, monofilamentnih niti kirurSkog konca
2-0 proizvedenih od ekspandiranog politetrafluoroetilena (ePTFE) ukupne duljine od oko 32 in¢a (81 cm). Kirurski konci se pri¢vr§éuju na obloge (pledgete)
od politetrafluoroetilena (PTFE). Svaka nit kirurSkog konca provuéena je kroz zaobljenu iglu od nehrdajuceg celika AISI 302 na udaljenosti od tocke do
tocke od 3/8 kruga (luk od 135°) ili 1/2 kruga (luk od 180°), koja se naziva i veli€ina ,kruga”, sa stupnjevitim zaobljenjem od 18 mm (ukupno 8 igala). Sustav
Chord-X sadrzi tri (3) para kordalnih niti s prethodno izmjerenim petljama i prethodno vezanim ¢vorovima (prethodno izmjerene petlie Chord-X) ili nevezanim
prilagodljivim nitima (sustav kirurskih konaca Chord-X) s priévrSéenim iglama za Sivanje na mitralne zaliske, jedan (1) par niti kirurSkog konca s priévrséenom
oblogom (pledget) i igle za pri¢vrS¢ivanje papilarnog misi¢a, te jedna (1) dodatna obloga (pledget). Svaki par kirurSkih konaca nalazi se na nizu osnovnih
podloga za upravljanje tijekom Sivanja i zastitu tijekom transporta. Ako je potrebno manje kordalnih niti, suviSni segmenti mogu se ukloniti bez ugrozavanja
ostatka sustava proteze. Prethodno izmjerene petlie Chord-X i sustav kirurskih konaca Chord-X nalaze se u kutiji s pet (5) pojedinaéno zapakiranih odjeljaka
(u svakom od paketa nalazi se kartica implantata za pacijenta), steriliziranih etilen oksidom i namijenjenih iskljucivo za jednokratnu uporabu.

Nevezane niti kirurskih konaca

N

T Prethodno vezani Evorovi

Prethodno /

priévr§¢ena obloga
(pledget)

{ -EE Prethodno / \ |
'l & priévriéena obloga T )
.___*'- i (pledget) Prethodno izmjerene petlje

Slika 1. Prethodno izmjerene petlje Chord-X Slika 2. Sustav kirurskih konaca Chord-X

Uredaj za odredivanije veli¢ine kordalnih niti Chord-X (Slika 3) namijenjen je kao pomoc¢ kirurzima pri odredivanju odgovarajuce duljine kordalnih niti (chordal
tendineae) koje treba zamijeniti radi odabira veli¢ine prethodno izmjerenih petlji Chord-X (ili prilagodavanje veli¢ine petlje u sustavu kirurSkih konaca
Chord-X). Uporaba uredaja za odredivanje veli¢ine Chord-X nije obvezna. Postoji viSe tehnika i instrumenata za mjerenje kordalnih niti, a kirurzi obi¢no
imaju vlastite preference (Nasso et al. 2023). Uredaj za odredivanje veli¢ine kordalnih niti Chord-X proizveden je od termoplastike na bazi polikarbonata/
akrilonitril butadien stirena (PC/ABS) s oznakom od poliestera. U svakoj se kutiji nalazi pet (5) uredaja za odredivanje veli€¢ine kordalnih niti Chord-X.
Svaki uredaj za odredivanje veli¢ine namijenjen je za jednokratnu uporabu i isporu¢uje se STERILAN u sustavu dvostruke vrecice. Svaki uredaj za
odredivanje veli¢ine kordalnih niti Chord-X steriliziran je gama zra¢enjem.

Duljina petlje

Kuka za listic Hvatovi za okretanje  Klizaé za

Cilindar cilindra palac

Kuka za papilarni misi¢ Mogucnost okretanja

360°

Slika 3. Uredaj za odredivanje veli¢ine kordalnih niti
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Dostupne konfiguracije sustava Chord-X navedene su u Tablici 1 u nastavku.

Tablica 1: Sustav za zamjenu mitralnog zaliska s kordama Chord-X

Upute za uporabu

Sustav Chord-X Duljina petlje Igla 3/8 kruga Igla 1/2 kruga
Sustav kirurskih konaca Chord-X Prilag. CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Prethodno izmjerene petlje Chord-X
20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Uredaj za odredivanje veli¢ine kordalnih niti Chord-X | Nije primjenjivo CXCS

Radne znacajke sustava kirur§kih konaca Chord-X i prethodno izmjerenih petlji Chord-X uredene su farmakopejskim zahtjevima Sjedinjenih Ameri¢kih
Drzava <USP29> i Europe <EP9.0> za neresorptivne sterilne sustave kirurskih konaca s kojima je uskladen sustav Chord-X. Radne znacajke uredaja za
odredivanje veli¢ine kordalnih niti Chord-X ukljuéuje silu blokiranja koja je potrebna za produzenje uredaja za odredivanje veli¢ine kordalnih niti.

. Sila blokiranja ili sila produzavanja vrha je 20,5 Ibs i < 4 Ibs.

. Povratak vrha nakon uklanjanja pritiska palcem maniji je od 0,5 mm.

. Preciznost skale iznosi + 1 mm.

Kvalitativne i kvantitativne informacije o materijalu implantata navedene su u nastavku:

Tablica 2: Materijali sustava Chord-X

Komponenta sustava Chord-X Materijal Masa Sastav mase (%)
Kirurski konac Nit od ekspandiranog politetrafluoroetilena — ePTFE 0,30 g 79 %
Obloge (pledgeti) Politetrafluoroetilen — PTFE 0,08 g 21 %

Kirurski konac od ePTFE-a ekspandiran je tako da stvara poroznu mikrostrukturu koja po volumenu sadrzi otprilike 50 % zraka. Osim toga, kirurski konac
nije obojen i ne sadrzi aditive. Isporucene igle za pri¢vrscivanje niti od ePTFE-a sadrze kobalt (CAS br. 7440-48-4; EZ br. 2311580), koji je definiran kao
CMR 1B u koncentracijama iznad 0,1 % masenog udjela. Postojec¢i znanstveni dokazi podrzavaju da medicinski uredaiji proizvedeni od legura nehrdajuceg
Celika koje sadrze kobalt ne uzrokuju povecan rizik od raka ili $tetnih reproduktivnih uc¢inaka.

2, INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav Chord-X indiciran je za lijeCenje pacijenata s mitralnom regurgitacijom, koji nisu pod visokim kirurSkim rizikom prema procjeni
multidisciplinarnog sréanog tima.

3. KONTRAINDIKACIJE

Sustav Chord-X kontraindiciran je za uporabu u oftalmoloskoj kirurgiji, mikrokirurgiji i kirurgiji perifernih ziv€anih tkiva. Osim toga, sustav Chord-X
kontraindiciran je u pacijenata s akutnom teSkom mitralnom regurgitacijom zbog rupture papilarnog misica, kojima se preporucuje zamjena zaliska u
skladu s vaze¢im smjernicama AHA/ACC i ESC/EACTS, te pacijenata s infektivnim endokarditisom (buduci da endokarditis moze oslabiti zalistak tkiva i
utjecati na stabilnost kirurskog konca).

4. UPOZORENJA

Lije€nici bi trebali obavijestiti pacijente o svim potencijalnim rizicima i Stetnim dogadajima navedenim u ovim uputama za uporabu.

. Nemojte ugradivati protezu ako je uredaj vidljivo oStecen ili izmijenjen ili mu je istekao rok valjanosti jer to moze negativno utjecati na njegovu
sterilnost.

. Uporaba: Prethodno izmjerene petlie Chord-X i sustav kirurSkih konaca Chord-X smiju ugradivati samo lije€nici koji su prosli odgovarajuée
obuke i imaju iskustva s tehnikama kardijalne kirurgije, ukljuCujuci popravak mitralnog zaliska.

. Obvezno je precizno odredivanje veli¢ine: Zamjena kordi zahtijeva to€nu veli€¢inu kako bi se osiguralo zadovoljavajuée funkcioniranje
mehanizma zaliska nakon popravka ili zamjene. Korde zamijenjene predugim ili prekratkim kirurSkim koncima mogu rezultirati neuspjesnim
popravljanjem nesposobnosti rada zaliska, $to rezultira duljim vremenom premostenja, odgodom kirur§kog zahvata, regurgitacijom, zatajenjem
srca, atrijskom fibrilacijom, mozdanim udarom i pluénom hipertenzijom. (Preporu¢ene tehnike odredivanja veli¢ine kordi radi odredivanja
odgovarajuce duljine potrazite u Uputama za uporabu u Odjeljku 9.)

. Nemojte ponovno sterilizirati: Proteza je sterilizirana etilen oksidom. Nemojte ponovno sterilizirati.

. Nije namijenjeno ponovnoj uporabi: Prethodno izmjerene petlje Chord-X i sustav kirurSkih konaca Chord-X namijenjeni su samo za jednokratnu
uporabu; nemojte ponovno upotrijebiti uredaj. Ponovna uporaba moze uzrokovati kvar uredaja ili komplikacije u postupku, uklju¢ujuéi ostecenje,
ugrozenu biokompatibilnost i kontaminaciju uredaja. Ponovna uporaba moze prouzroditi infekciju, ozbiljne ozljede ili smrt pacijenta.

. Potencijalno urastanje tkiva: U rijetkim slucajevima uporaba proteze moze rezultirati kalcifikacijom kirurskih konaca i/ili pri¢vr§¢ivanjem
kirursSkih konaca za tkivo kroz koje prodire, Sto moze prouzrociti otezano uklanjanje kirurSkih konaca i/ili regurgitaciju/propustanje mitralnog
zaliska.
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5. MJERE OPREZA

Potreban je oprez u lije€enju pacijenata s mitralnom regurgitacijom zbog reumatske bolesti zaliska, opseznog prolapsa zaliska i kalcifikacije listi¢a ili
prstena; u tom slu€aju treba odvagnuti korist od sloZzenog popravka u usporedbi sa zamjenom mitralnog zaliska.

. Primjenu antikoagulacijske terapije treba individualizirati za svakog pacijenta u skladu sa smjernicama ustanove kako bi se izbjegli moguci
tromboembolijski dogadaiji ili krvarenja.

. Pogresno rukovanje ovim protetskim sustavom kirurSkih konaca, kao i bilo kojim drugim kirurSkim koncima, moze dovesti do teSke ozljede ili
smrti pacijenta. Treba biti oprezan pri rukovanju uredajem kako bi se izbjeglo slu¢ajno oStecenje materijala kirurskih konaca ili obloga, $to moze
utjecati na njegovu dugovje€nost (dodatne informacije potrazite u Uputama za uporabu u Odjeljku 9). Osim toga, potrebno je paziti prilikom
ugradnje uredaja kako bi se izbjeglo slu¢ajno oSte¢enje nativnog sréanog tkiva.

. Igle sustava Chord-X povezane s protetskim kirurSkim koncima su oStre. Poseban oprez potreban je pri rukovanju tim iglama kako bi se izbjegli
nenamjerni ubodi. Nadalje, iskoriStene igle treba baciti u odgovarajuce spremnike za oStre predmete i/ili u skladu s pravilima ustanove u kojoj
se vrsi ugradnja za takav medicinski otpad.

. Prilikom ugradnje protetskih kirurSkih konaca imajte na umu da ¢e, u slu€aju da se prerezu dvije (2) niti, ostati slobodno plutaju¢i komadic¢ niti
koji e se morati izvaditi.

. Skracivanje umjetnih kordi tijekom vezivanja ¢vorova moglo bi prouzro€iti prekomjernu korekciju listica s prolapsom i ograniciti njegovo kretanje.

. Nemojte upotrebljavati metalne potiskivace ¢vorova ili potiskivace €vorova sneravninama jer mogu ostetiti kirurSki konac.

6. MOGUCI STETNI DOGADAJI | NEZELJENE NUSPOJAVE

Moguci Stetni dogadaji koji mogu biti povezani s bilo kojim Moguc¢i Stetni dogadaji koji mogu biti povezani s uporabom
postupkom popravka mitralnog zaliska, medu ostalim, ukljucuju: sustava Chord-X, medu ostalim, uklju¢uju:

. alergijsku reakciju . tromboemboliju (zbog propadanja materijala obloge)

. reakciju tkiva . rupturu umjetnih kordi

. oStecenje tkiva . odvajanje kordi od papilarnog misi¢a ili tkiva listi¢a,
. oStecenje proteze Sto potencijalno dovodi do prolapsa listiCa te rezultira
. ponovnu regurgitaciju/curenje zaliska ponovnom mitralnom regurgitacijom i/ili smanjenjem
. novonastalu atrijsku fibrilaciju minutnog volumena srca

. tromboemboliju

: mozdani udar

. zatajenje srca

. trajnu nesposobnost

. ponovnu operaciju zbog ponavljanja teSke mitralne
regurgitacije i/ili eksplantacije uredaja

. smrt

7. KOMPATIBILNOST | SIGURNOST PRI UPORABI SA SUSTAVIMA ZA SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR)
Kirurski konci od ePTFE-a i obloge (implantabilni dio prethodno izmjerenih petlji Chord-X i sustava kirurskih konaca Chord-X) smatraju se sigurnim za MR snimanije.

8. INFORMIRANJE | SAVJETOVANJE PACIJENTA

Pacijenti s disfunkcijom mitralnog zaliska (npr. umjerena do teska regurgitacija mitralnog zaliska), kojima je potreban popravak ili zamjena kordi i koji mogu
podnijeti kirurski postupak popravka sréanog zaliska, trebali bi sa svojim lije¢nikom porazgovarati o svojim mogucénostima lije¢enja koriStenjem sustava za
zamjenu mitralnih kordi Chord-X. Pacijente koji se podvrgavaju popravku mitralnog zaliska treba pratiti u skladu sa smjernicama ACC/AHA i/ili ESC (npr.
svake dvije godine ili kada se pojave rekurentni simptomi MR-a) nakon po¢etnog postupka kako bi se osigurala funkcija mitralnog zaliska. Lije¢nici bi trebali
obavijestiti pacijente o svim potencijalnim rizicima i Stetnim dogadajima navedenim u Uputama za uporabu.

9. UPUTE ZA UPORABU

9.1 Prije otvaranja pazljivo pregledajte ima li na sterilnom pakiranju znakova ostecéenja ili ugrozene sterilnosti. Ako je uredaj netaknut, izvadite ga iz
sterilnog pakiranja tako da pronadete odvojeni kut vreéice (j. gornji desni kut) i povucete dva (2) sloja u suprotnim smjerovima. Na unutarnjoj
vrecici uredaja za odredivanje veli€ine kordalnih niti pronadite odvojeni rub pakiranja i asepti¢no povucite dva (2) sloja u suprotnim smjerovima
kako biste omogucili pristup uredaju. Treba paziti da se izbjegne ostecenje uredaja tijekom uporabe (npr. savijanje osovine ili kuka uredaja za
odredivanje veli¢ine kordalnih niti). Prilikom rukovanja uredajem tijekom postupka ugradnje obvezna je primjena asepti¢ne tehnike.

UPOZORENJE: NE UPOTREBLJAVAJTE ako je pakiranje oste¢eno. Ostecenje sterilne barijere moze dovesti do moguce infekcije ili groznice.
9.2 Kao i sa svim kirur8kim koncima, treba paziti da se izbjegnu oStecenja prilikom rukovanja.

. Izbjegavajte gnjecenje ili savijanje kirurSkih konaca kirurskim instrumentima ili njihovo izlaganje oStrim rubovima, $to moze nepovoljno utjecati
na vla¢nu &vrstocu kirurskih konaca.

. Nemoijte upotrebljavati metalne potiskivace ¢vorova ili potiskivace ¢vorova s neravninama jer mogu ostetiti kirurski konac.

. Izbjegavajte odvezivanje prethodno zavezanih ¢vorova na svakoj prethodno izmjerenoj petlji.

9.3 Otpakirajte prethodno izmjerene petlje Chord-X ili sustav kirurSkih konaca Chord-X s podloska.

. Nakon $Sto odredite odgovarajucu duljinu petlje, odaberite odgovarajucu veli€inu prethodno izmjerenih petlji Chord-X ili sustava kirurSkih konaca
Chord-X. Nakon odabira otvorite paket steriinom asepticnom tehnikom. Proteza se nalazi na nizu podlozaka za upravljanje kirurSkim koncima.
Nakon otvaranja ucinite sljedece: Izvadite pjenaste podloSke iz paketa.

. Odmotajte niti za papilarni misi¢ s pri€vrS¢enom oblogom s podloska.

. Odmotajte kirurSke konce kordalne proteze 1, 2, i 3 s pripadajucih podlozaka.

. Izvadite dodatnu PTFE oblogu iz paketa.
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Napomena: Prethodno izmjerene petlje Chord-X i protetski sustav kirur§kih konaca Chord-X imaju jedan (1) par kirurskih konaca za papilarni misic i tri (3)
neovisne prethodno izmjerene petlje kordalnih kirurSkih konaca ili (3) niti kirurSkog konca (za listi¢) u kompletu s iglama. Ako je potrebno manje kordalnih
kirurskih konaca ili niti, suviSni segmenti mogu se ukloniti bez ugrozavanja ostatka sustava proteze.

OPREZ: Imajte na umu da ¢ée, u slu€aju da se prerezu dvije (2) niti, ostati slobodno plutajuc¢i komadi¢ niti koji ¢ée se morati izvaditi.

9.4

9.5

9.6

82

Odredite duljinu prethodno izmjerenih petlji Chord-X ili sustava kirurskih konaca Chord-X. S pomo¢u uredaja za odredivanje veli¢ine kordalnih
niti Chord-X ili na neki drugi nacin koji definira lije¢nik, odredite potrebnu duljinu petlje kako biste zadrzZali presvuéene povrsine dva listi¢a u istoj
razini u ventrikulu. Preporucene su sljedece tehnike za odredivanje duljine s pomoéu uredaja za odredivanje veli¢ine kordalnih niti Chord-X.

Plavom kukom za listice poduprite rub listica u planiranom poloZaju.

Palcem povucite da biste produljili kuku za papilarni miSi¢ do mjesta planiranog

za pri¢vr§¢ivanje papilarnog misi¢a (pogledajte Sliku 4).

Kuka za listi¢ moze se okrenuti pod bilo kojim Zeljenim kutom u odnosu na kuku
za papilarni misi¢ da bi se popravila vidljivost. Okrenite kuku listi¢éa hvatanjem na

bazi cilindra.

Boje skale odgovaraju bojama oznake odgovarajucih
prethodno izmjerenih protetskih petlji Chord-X.

Broj skale oznacava veli€inu kordalnih petlji koje se
dobivaju vezivanjem niti oko dvije kuke. Preciznost skale
iznosi £ 1 mm. Prije nego Sto veZete petlje, okrenite
cilindar tako da kuka listica bude u ravnini s kukom
za papilarni miSi¢. Nakon vezivanja izvucite kuku za
papilarni misi¢ da biste uklonili vezane petlje s nje.
Nakon Sto se umjetne korde postave, provjerite je li
uredaj za odredivanje veli€ine neostecen, a preporucuje
se i test fizioloSkom otopinom kako biste potvrdili
da veli¢ina kordalne petlie odgovara i da je zalistak
funkcionalan.

Uklanjanje dodatnih petlji (opcija, prema odluci kirurga):

Uklonite nezeljene protetske petlje odrezivanjem niti kirurSkih konaca
izmedu ¢vora i papilarne niti te odbacite nezeljenu petlju potpunim

uklanjanjem pojedinacnih niti.

Slika 5. Uklanjanje petlji s prethodno izmjerenih petlji Chord-X

= A=

Slobodni rub
mitralnog listi¢a

Planirano mjesto
priévrscenja na
papilarnom misi¢u

Slika 4. Odredivanje veli¢ine

Uklonite nezeljene niti kirurSkih konaca odrezivanjem pojedinacnih
niti kordalnih kirurSkih konaca te odbacite nezeljenu petlju potpunim

uklanjanjem pojedinacnih niti.

Slika 6. Uklanjanje petlji sa sustava kirur§kih konaca Chord-X

Postavljanje papilarnih kirurskih konaca: Provucite iglu kirur§kog konca za papilarni misi¢ kroz papilarni misi¢, tako da se obloga (pledget) nalazi
sa svake strane misSi¢a. Jedna (1) obloga (pledget) prethodno je pri€vr§éena na protezu, a druga obloga nalazi se u paketu. Zatim se vezuje
kirurski konac za papilarni misi¢ s pomoc¢u najmanje sedam (7) ravnih osnovnih $avova; dodatni §avovi mozda ée biti potrebni prema odluci kirurga
(Slika 7). Igle se uklanjaju i zbrinjavaju nakon priévrs¢ivanja ePTFE kordi na papilarni misi¢.

Slika 7. Postavljanje kirurS§kog konca za papilarni misi¢
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9.7 Postavljanje listica i vezivanje ¢vora:

Nakon $to se kirurski konac pri¢vrsti na papilarni misi¢, provucite
svaku od dvije (2) niti petlje Chord-X kroz slobodni rub listi¢a
s prolapsom. VeZite kirurSke konce s najmanje sedam (7) ravnih
osnovnih kirurskih $avova, pazeéi da ne zahvatite nativnhu kordu
dok postavljate i vezujete kirurSki konac. Prema potrebi nastavite
s postavljanjem preostalih prethodno izmjerenih petlji Chord-X
da biste dovrsili zamjenu umjetnih kordi, vezujuéi svaku na gore
opisani nacin.
Slika 8. Postavljanje listi¢a i vezivanje ¢vorova s pomocu
prethodno izmjerene petlje Chord-X

Upute za uporabu

Nakon $to se kirurski konac pri¢vrsti na papilarni misi¢, provucite
potrebne niti kordalnih kirurskih konaca kroz slobodni rub listi¢a
s prolapsom, pazeci da ne zahvatite normalnu kordu dok postavljate
i vezujete pojedinacne kirur§ke konce. S pomocu uredaja za

odredivanje velic¢ine kordalnih niti Chord-X ili na neki drugi nacin

koji definira lijeénik odredite potrebnu duljinu zamjenske niti svake

korde kako biste zadrzali spojne povrsine dvaju listi¢a u istoj razini

u ventrikulu.

Slika 9. Postavljanje listi¢a i vezivanje ¢vorova s pomoc¢u
sustava kirurskih konaca Chord-X

9.8 Kirurzi mogu primijeniti razliCite intraoperativne testove za procjenu duljine korde prije zatvaranja lijevog atrija. U jednom od takvih testova ventrikul
se puni teku¢inom pod tlakom upuhivanjem fizioloSke otopine, davanjem anterogradne kardioplegije ili provodenjem obaju zahvata. Ako se
s pomocu takvog testiranja pronadu ostatci mlazova regurgitacije, kirurg moze prilagoditi duljinu niti.

9.9 Vezite krajeve sustava protetskih kirurskih konaca Chord-X s najmanje sedam (7) ravnih osnovnih kirurskih $avova. Prema potrebi nastavite

s postavljanjem preostalih niti sustava kirur§kih konaca Chord-X da biste dovrsili zamjenu umijetnih kordi, vezujuc¢i svaku na gore opisani nacin.

OPREZ: Potrebno je najmanje sedam (7) ravnomjerno zategnutih ravnih kirurskih §avova da bi se proizveo siguran évor prilikom vezivanja prethodno
izmjerenih petlji Chord-X ili sustava kirurskih konaca Chord-X za zamjenu mitralnih kordi proizvedenih od kirurSkog konca od ePTFE-a. Dodatni $avovi
mozda ¢e biti potrebni, ovisno o kirur§kim okolnostima. Pri vezivanju ¢vorova s pomoc¢u prethodno izmjerenih petlji Chord-X ili sustava kirurskih konaca
Chord-X od ePTFE-a niti potrebno je zatezanje povlaéenjem svake niti kirurSkog konca u suprotnim smjerovima jednakom silom. Dok se évor zateze,
izbacuje se zrak iz kirurS8kog konca. Treba pripaziti na izbjegavanje trzaja kojim bi se mogao prekinuti kirurSki konac. Neravnomjerno zatezanje dobro
oblikovanog ravnog ¢vora moze prouzrociti nesiguran ¢vor koji bi mogao utjecati na uéinkovitost uredaja. Kada su prethodno izmjerene petlje Chord-X ili
sustav kirurskih konaca Chord-X za zamjenu mitralnih kordi pravilno zategnuti i oblikovani, standardnim tehnikama kirur§kog Sivanja dobit ée se siguran
évor.

OPREZ: Skracivanje umjetnih kordi tijekom vezivanja €vorova moglo bi prouzrociti prekomjernu korekciju listica s prolapsom i ograni€iti njegovo kretanje.

9.10 Primijenite metodu snimanja prema odluci kirurga kako biste potvrdili pravilnu duljinu petlje i odgovaraju¢u koaptaciju te uspjeSan popravak

zalistaka. Nakon Sto se pacijent skine s kardiopulmonalne premosnice, treba primijeniti transezofagijsku ehokardiografiju da bi se potvrdili rezultati
hidrodinamickog testiranja i procijenio popravak zaliska. Slika 10 prikazuje zavrSenu zamjenu kordi.

Slika 10. ZavrSna zamjena sréanih kordi
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10. KLINICKE PREDNOSTI

Klinicke prednosti sustava kirurskih konaca Chord-X uklju€uju broj prezivjelih s niskom incidencijom sréanih, neuroloskih i visceralnih komplikacija, te nizak
broj ponovljenih teSkih mitralnih regurgitacija, kao i nizak broj kvarova uredaja i ponovljenih operacija.

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED), gdje je povezan
s osnovnim UDI-DI brojem sustava za zamjenu mitralnih kordi Chord-X (81357002CXLVB). EUDAMED se nalazi na adresi https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

1". PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA | STETNIH DOGADAJA

Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi s postupkom ili uporabom uredaja Chord-X treba prijaviti terenskom sluzbi osiguranja tvrtke Artivion (Artivion Field
Assurance) na broj 1-800-438-8285 ili e-postom na fieldassurance@artivion.com, te nacionalnim regulativnim vlastima ako je primjenjivo.

12. CUVANJE, POVRAT | ZBRINJAVANJE

Datum isteka sterilnosti uredaja Chord-X zabiljeZen je na vanjskoj oznaci na pakiranju. Treba redovito provoditi odgovarajuéu kontrolu zaliha kako bi se
ugradili uredaji s ranijim datumom isteka valjanosti te kako bi se izbjegla eksplantacija. Da biste zastitili uredaj, treba ga ¢uvati u vanjskoj kutiji do uporabe.
Nakon uporabe uredaj treba zbrinuti u skladu s pravilima ustanove za medicinski otpad. OkruzZenje za pohranu mora biti Cisto, hladno i suho.

IskoriStene igle treba baciti u odgovarajué¢e spremnike za oStre predmete i/ili u skladu s pravilima ustanove u kojoj se vrsi ugradnja za takav medicinski
otpad. Eksplantirane ili neupotrijebljene dijelove uredaja treba zbrinuti u skladu s pravilima za medicinski otpad ustanove u kojoj se uredaj ugraduje.
13. KARTICA IMPLANTATA PACIJENTA

Prethodno izmjerene petlje Chord-X ili sustav kirurSkih konaca Chord-X pakiran je s karticom implantata, a svim pacijentima mora se dati uputa da tu
karticu uvijek ¢uvaju kod sebe. Upute za popunjavanje kartice implantata pacijenta (popunjava zdravstvena ustanova / pruzatelj usluge):

1. Ime pacijenta (ime, srednje ime, prezime) ili ID pacijenta
2. Datum implantacije (GGGG-MM-DD)
3. Naziv i adresa zdravstvene ustanove / pruzatelja usluge implantacije
4. Ime lijecnika
Kartica implantata pacijenta moze se ispisati i s adrese www.artivion.com/implantcard.

Pacijentima treba dati uputu da informacije potraze u letku s informacijama za pacijenta koji se nalazi na adresi www.artivion.com/information-
leaflet. Internetska adresa navedena je na kartici implantata pacijenta. Objasnjenje svih simbola navedeno je na istoj mreznoj poveznici. Pruzatelji
zdravstvenih usluga trebaju ispisati letak s informacijama za pacijenta te objasnjenje simbola za pacijente koji nemaju pristup internetu.

Trenutaénu verziju svih Uputa za uporabu uredaja On-X mozete pronaci na: https://www.artivion.com/elFU.
Tiskana verzija Uputa za uporabu bit ¢e dostavljena u roku od sedam dana od predanja zahtjeva putem bilo kojeg od sljedecih kontakata:

Telefon: +1-770-419-3355 « Faks: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. SIMBOLI

Upute za uporabu

LOT

Broj serije

Uvoznik

REF

Katalo$ki broj

Web-mjesto s informacijama za pacijente

>

Oprez

Proizvodac

Ce

Oznaka CE

Medicinski uredaj

=

Pogledajte Upute za upotrebu

Sigurno za uporabu u okruzenju za MR snimanje

COBALT

Sadrzi opasne tvari — kobalt

Identifikacija pacijenta

Datum ugradnje

QTY

Koli¢ina

Datum proizvodnje i zemlja proizvodaca

===

Coremncka])
=

==

Jednostruka sterilna barijera sa zastitnim
pakiranjem, sterilizirano etilen oksidom (petlje i
kirurski konci Chord-X)

&R | =]

Distributer

Cuvajte na hladnom i suhom mjestu

Nemojte baciti

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

Nemojte ponovno sterilizirati

Igle s konusnim vrhom

Nije namijenjeno ponovnoj uporabi

Prijevod

Ne koristite ako je pakiranje oste¢eno

Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog
uredaja na lijecnike ili po njihovom nalogu.

Dvostruka igla

Ovlasteni predstavnik za UK

NC®a®

=ED)

Sustav s dvostrukom sterilnom barijerom,
sterilizirano gama zra¢enjem (uredaj za
odredivanje veli¢ine kordalnih niti)

Procjena sukladnosti za UK

Ovlasteni predstavnik za Europu

UDI

Jedinstveni identifikator uredaja

-0
+

Zdravstveni centar ili lijenik

Upotrijebiti prije datuma
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1. A CHORD-X MITRALIS HURPOTLO RENDSZER ATTEKINTESE

A Chord-X® mitralis harpotld rendszer (Chord-X rendszer) egy elére elkészitett mesterséges varratrendszer, amelyet a Chord-X® varratrendszer vagy a
Chord-X® elémért hurkok és a Chord-X® hurméretezé alkotnak. A Chord-X rendszert a mitrélis billenty(ijavitd eljarasokban jartas, képzett szivsebészek
altali hasznalatra szanjak.

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A Chord-X varratrendszer vagy a Chord-X elémért hurkok az inhdrok pétlasara szolgalnak a mitralis billentyljavité eljarasok soran. Az eszkoz olyan
betegeknél alkalmazhato, akiknél a mitralis billenty( hibas (pl. elszakadt vagy megnyult) nativ billentyGhurjai miatt mitralis regurgitacio Iép fel. Ahdarméretezd
segiti a sebészt a cserélendd inhdrok hosszanak meghatarozasaban a Chord-X hurok méretének (elémért vagy bedllitott) kivalasztasanal.

1.2 AZ ESZKOZ LEIRASA

A Chord-X elémért hurkok (1. abra) és a Chord-X varratrendszer (2. abra) expandalt politetrafluoretilénbél (ePTFE) készilt, nem felszivéds, monofil 2-0
varrészalakbol all, amelyek teljes hossza korilbelll 32 hiuvelyk (81 cm). A varratokat egy politetrafluoretilénbél (PTFE) készult folthoz régzitik. Minden
varroszalat egy AISI 302 rozsdamentes acél hajlitott t(in vezetnek at, 3/8 kor (135°-0s iv) vagy 1/2 kor (180°-os iv) pont-pont tavolsagban, mas néven
,kor” méretben, 18 mm-es szuréhegy (6sszesen 8 ti). A Chord-X rendszer tartalma harom (3) hdr varratpar elémért hurkokkal és el6kotott csomokkal
(Chord-X elémért hurkok) vagy nem megkotoétt, allithatd varrészalakkal (Chord-X varratrendszer) és a mitralis billenty(ikhdz varras céljabol rogzitett tlikkel,
egy (1) par varrészal rogzitett folttal és tlikkel a papillaris izom régzitéséhez, és egy (1) extra folt. Minden varratpar alaplemezek sorozatara van helyezve
a varratkezeléshez és a szallitas kozbeni védelemhez. Ha kevesebb hudrvarratra van szlkség, a felesleges szegmensek eltavolithatdk a protézis tobbi
részének veszélyeztetése nélkil. A Chord-X elémért hurkok és a Chord-X varratrendszer dobozaban 6t (5) kiilén csomagolt tok talalhaté (minden tokhoz
beteg-implantatumkartya tartozik), amelyek etilén-oxidgazzal sterilizalva, egyszeri hasznalatra szolgalnak.

T EI6kotott csomok Nem megkotott varrészalak

/

{ e TH Elérogzitett folt / . . Elérogzitett folt

Il. 7 3 !

!' g Elémert hurkok
-

1. abra Chord-X elémért hurkok 2. abra Chord-X varratrendszer

A Chord-X hdrméretezd (3. abra) segiti a sebészt a cserélendd inhdrok megfelelé hosszanak meghatarozasaban a Chord-X elémért hurok méretének
kivalasztasanal (vagy a Chord-X varratrendszer hurokméretének beallitasanal). A Chord-X hdrméretezé hasznalata opcionalis. Tobbféle inhurmérési
technika és eszkdz létezik, és a sebészeknek rendszerint megvan a maguk preferencidja (Nasso et al. 2023). A Chord-X hurméretez6 anyaga
polikarbonat/akrilnitril-butadién-sztirol (PC/ABS) hére lagyulé miianyag, poliészter cimkével. Minden dobozban 6t (5) Chord-X hurméretez6 talalhatoé.
Minden méretez6 egyszeri hasznalatra szolgal, és STERILEN, duplazsebes rendszerben kertl szallitasra. Minden Chord-X hurméretezé gamma-
sugarzassal van sterilizalva.

Hurok hossza

Vitorlahorog ivei
Szar Szarforgato fogantydk csluszka Skala A”ith atd
| | | 12 mm
o /\ O
‘ 16 mm
- 20 mm
Papillaris horog 360°-0s o
forgathatosag ) S

3. abra Hirméretezé
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A Chord-X rendszer elérhetd konfiguracioit az alabbi 1. tablazat tartalmazza.

1. tablazat: Chord-X mitralis hurpé6tlé rendszer

Hasznalati utasitas

Chord-X rendszer Hurok hossza 3/ 8 kor ti 1/ 2 kor ti
Chord-X varratrendszer Allithato CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Chord-X elémért hurkok
20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Chord-X hurméretezé nincs adat CXCS

A Chord-X varratrendszer és a Chord-X elémért hurkok teljesitményjellemzéit az Egyesiilt Allamok <USP29> és az Eurépai <EP9.0> gydgyszerkdnyv
nem felszivddo steril sebészeti varratokra vonatkozé kdvetelményei hatarozzak meg, amelyeknek a Chord-X rendszer megfelel. A Chord-X hdrméretezé
teljesitményjellemzdi kdzé tartozik a hurméretezé kinyujtasahoz szikséges zaroderé.

. A zaréerd vagy a mutato kinyujtasahoz sziikséges erd 20,5 Ibs és < 4 Ibs.

. A mutaté visszapattanasa a hivelykujjnyomas megszulntetése utan 0,5 mm-nél kisebb.

. A skala +1 mm pontossagu.

Az implantatumanyagok minéségi és mennyiségi adatai alabb lathatok:

2. tablazat: Chord-X anyagok

Chord-X komponens Anyag Tomeg Tomegosszetétel (%)
Varrat Expandalt politetrafluoretilén ,ePTFE” fonal 0,309 79%
Foltok Politetrafluoretilén ,PTFE” 0,089 21%

Az ePTFE varrat ugy van expandalva, hogy porozus mikroszerkezetet hozzon létre, amely korilbelll 50 térfogatszazalékban leveg8. Ezenkivil a
varrat nem festett és nem tartalmaz adalékanyagokat. Az ePTFE hurok rogzitéséhez szallitott tlik kobaltot (CAS-szam: 7440-48-4; EK-szam: 2311580)
tartalmaznak, amelynek meghatarozasa CMR 1B, 0,1 témegszazalék feletti koncentracidban. A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok szerint a kobalttartalmu
rozsdamentes acélotvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszk6zok nem okoznak fokozott rakkockazatot vagy karos reprodukcids hatasokat.

2, FELHASZNALASI JAVALLATOK

A Chord-X rendszer mitralis regurgitacioban szenveddé betegek kezelésére javallott, akiknél a multidiszciplinaris szivgydgyaszati team megitélése
szerint nincs magas mitéti kockazat.

3. ELLENJAVALLATOK

A Chord-X rendszer szemészeti mitétek, mikrosebészeti beavatkozasok és periférias idegszdvetek esetében ellenjavallott. A Chord-X rendszer
ellenjavallott tovabba a papillaris izom ruptura miatti akut silyos MR-ben szenved6 betegeknél, akiknek az aktualis AHA/ACC és ESC/EACTS iranyelvekkel
osszhangban billenty(icserét javasolnak, és a fert6z6 endokarditiszben szenved6 betegeknél (az endokarditisz gyengitheti a vitorlaszévetet és kihathat a
varrat stabilitasara).

4. FIGYELMEZTETESEK
Az orvosoknak tajékoztatniuk kell a betegeket a jelen hasznalati utasitasban targyalt valamennyi lehetséges kockazatrdl és mellékhatasrol.

. Tilos a protézis beliltetése, ha az eszkdz lathatéan sériilt vagy modosult, vagy lejart a lejarati (felhasznalhatdsagi) id6, mivel ez kedvezétlenil
hathat az eszkoz sterilitasara.

. Hasznalat: A Chord-X elémért hurkok és a Chord-X varratrendszer belltetését csak olyan orvos végezheti, aki megfelel6 képzésben részesiilt
és tapasztalt a szivsebészeti technikak, kdztik a mitralis billentyljavitas terén.

. Pontos méretezés sziikséges: Az inhlrok poétlasahoz pontos méretezésre van sziikség a billentylimechanizmus javitas vagy pétlas utani
kielégité mikodésének biztositasa érdekében. A tul hosszu vagy tul révid varratokkal pétolt inhdrok a billentyl inkompetencia javitasanak
kudarcat okozhatjak, ami meghosszabbodott bypass id6ét, mitéti késedelmet, regurgitaciot, szivelégtelenséget, pitvarfibrillacioét, sztrokot és
pulmonalis hiperténiat eredményezhet. (A helyes hosszisag meghatarozasahoz ajanlott méretezési technikakhoz lasd a hasznalati utmutatot
a 9. szakaszban.)

. Tilos ujrasterilizalni: A protézist etilén-oxiddal sterilizaltak. Tilos Gjrasterilizalni.

. Tilos ujrafelhasznalni: A Chord-X el6mért hurkok és a Chord-X varratrendszer protézisek egyszeri hasznalatra vannak tervezve, tilos
Ujrafelhasznalni az eszkdzt. Az Ujrahaszndlat az eszk6z meghibasodasat vagy eljarasi komplikaciokat, kdztik az eszkdz karosodasat, az
eszkdz biokompatibilitasanak romlasat és az eszkdz szennyezddését idézheti el6. Az Ujrahasznalat fertézéshez, sulyos sériiléshez vagy a
beteg halalahoz vezethet.

. Potencialis szovetnovekedés: Ritka esetben a protézis hasznalata a varrat meszesedését és/vagy a varratnak az altala atszelt szévethez vald
rogziléseét okozhatja, ami a varratok nehéz eltavolitasat és/vagy a mitralis billenty( regurgitacidjat/szivargasat okozhatja.
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5. OVINTEZKEDESEK

Ovatosan kell eljarni a reumas billentyiibetegség, kiterjedt billentyi prolapszus, illetve a vitorla vagy annulus meszesedése miatti mitralis regurgitacioban
szenvedd betegek kezelése soran, akiknél a komplex javitas versus mitralis billentylicsere el6nyeit kell mérlegelni.

. A véralvadasgatlé kezelés minden betegnél egyénre szabottan alkalmazandé az intézményi iranyelvek szerint, a lehetséges tromboembodlias
vagy vérzéses események elkeriilése érdekében.

. Barmely mas varrathoz hasonléan e varratprotézis helytelen kezelése is a beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz vezethet. Az eszkoz
kezelése soran tigyelni kell, hogy elkeriilheté legyen a varréanyag vagy a foltok véletlen sériilése, mert ez kihathat a varréanyag élettartamara
(tovabbi informacidkért lasd a hasznalati utmutatét a 9. szakaszban). Ezenkiviil az eszkdz belltetésekor is 6vatosan kell eljarni, hogy elkeriilhetd
legyen a nativ szivszdvet véletlen sérilése.

. A varratprotézishez tartozé Chord-X tiik élesek. E tlket kiilonés gonddal kell kezelni a véletlen tliszurasok elkeriilése érdekében. Emellett a
hasznalt tliket az éles eszkdzok gydijtétartalyaba és/vagy az implantacids intézmény ilyen egészségugyi hulladékra vonatkoz6 szabalyzata
szerint kell kidobni.

. A varratprotézis beliltetésekor vegye figyelembe, hogy ha két (2) szalat vag el, akkor egy szabadon lebeg6 varratdarab marad, amelyet ki kell
majd venni.

. A mesterséges hur csomézas miatti rovidilése a prolapszalt vitorla tulkorrekcidjahoz vezethet, és korlatozhatja a vitorlamozgast.

. Ne hasznaljon fémbdl késziilt vagy rosszul megmunkalt, példaul sorjas csométoldkat, mivel ezek karosithatjak a varratot.

6. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK ES MELLEKHATASOK

Barmely mitralis billenty(javité eljarashoz a kdvetkezd lehetséges A Chord-X rendszer hasznalatahoz a kdvetkez6 lehetséges nem-
nemkivanatos események tarsulhatnak: kivanatos események tarsulhatnak:
. Allergias reakcié . Tromboembodlia (a foltanyag lebomlasa kévetkeztében)
. Szdveti reakcio . A mesterséges hurok rupturaja
. Szbvetkarosodas . A hurok levalasa a papillaris izomrél vagy a vitorlaszévet-
. A protézis karosodasa rél, ami a vitorla prolapszusat, ez pedig visszatérd mitralis
. Visszatéré billenty( regurgitacid/szivargas regurgitaciot és/vagy csokkent szivteljesitményt eredmé-
. Ujonnan fellépé pitvarfibrillacio nyezhet.
. Tromboembodlia
. Sztrok
. Szivelégtelenség
. Maradandé fogyatékossag
. Ujraoperacio visszatérs sulyos MR és/vagy az eszkdz kivé-
tele miatt
. Halal

7. MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI) BIZTONSAG ES KOMPATIBILITAS

Az ePTFE varratok és foltok (a Chord-X el6mért hurkok és a Chord-X varratrendszer betultethet6 részei) MR-biztonsagos elemeknek mindsiinek.

8. BETEGTAJEKOZTATAS ES TANACSADAS

billentyljavité eljarast tolerald betegeknek meg kell beszélnitk orvosukkal a Chord-X mitralis hurpotld rendszerrel t6rténd kezelési lehetéségeket. A
mitralis billentyUjavitason atesett betegeket az ACC/AHA és/vagy az ESC iranyelvek szerint (pl. félévente vagy visszatéré MR tiinetek fellépésekor) a
kezdeti eljaras utan monitorozni kell a mitralis billentyl mikddésének biztositasa érdekében. Az orvosoknak tajékoztatniuk kell a betegeket a hasznalati
utasitasban targyalt valamennyi lehetséges kockazatrdl és mellékhatasrol.

9. HASZNALATI UTMUTATO

9.1 A steril csomagolas felnyitasa el6tt gondosan ellenérizni kell az esetleges sériilést vagy csokkent sterilitast. Ha sértetlen a steril csomagolas,
akkor ugy vegye ki beléle az eszkdzt, hogy megkeresi a zseb levalasztott sarkat (a jobb felsé sarkot), és a két (2) réteget ellentétes iranyba
huzza. Ahurméretezé bels6 zseb esetében keresse meg a csomagolas levalasztott szélét, majd a két (2) réteget aszeptikusan ellentétes iranyba
huzva férhet hozza az eszkdzhéz. Ugyelni kell arra, hogy hasznalat kézben ne sériiljon meg az eszkdz (pl. a hdrméretezé tengely vagy horgok
elhajlasa). A beliltetési eljaras soran az eszkoz kezelését aszeptikus technikaval kell végezni.

FIGYELMEZTETES: NE hasznalja, ha a csomagolas vagy az eszkdz sériilt. A steril gat sérillése esetleges fertézést vagy lazat okozhat.
9.2 Mas varratokhoz hasonléan, a kezelés soran itt is Ugyelni kell a sérllések elkerilésére.

. Kerllje a varrat sebészeti eszkdzokkel tortéen6 6sszenyomasat, illetve a varrat éles széleknek valé kitettségét, ami hatranyosan befolyasolhatja
a varrat szakitoszilardsagat.

. Kerllje a rosszul megmunkalt, példaul sorjas csomotoldk hasznalatat, mivel ezek karosithatjak a varratot.

. Egyik eldmért huroknal se hasznaljon el6kotott varratcsomokat.

9.3 Végezze el a Chord-X elémért hurkok vagy a Chord-X varratrendszer levételét az alaplemezrél.

. A megfelel6 hurokhossz meghatarozasa utan valassza ki a Chord-X elémért hurkok vagy a Chord-X varratrendszer megfelel6 méretét. A
kivalasztas utan steril aszeptikus technikaval nyissa ki a csomagot, és vegye figyelembe, hogy a protézis alaplemezek sorozatara van helyezve
a varratkezeléshez. A felnyitas utan végezze el a kdvetkezdket: Vegye ki a habszivacs alaplemezeket a tokbdl.

. Valassza le az alaplemezrél a papillaris varratot a hozzaer6sitett folttal egyitt.

. Valassza le alaplemezeikrél az 1., 2. és 3. hurprotézis varratokat.

. Vegye ki a tovabbi PTFE foltot a tokbal.
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Megjegyzés: Mind a Chord-X elémért hurkok, mind a Chord-X varratrendszer protézis esetében egy (1) varratpar all rendelkezésre a papillaris izomhoz
és harom (3) 6nallé elémért hurvarrat hurok vagy harom (3) varrészal (a vitorlahoz), tikkel egyltt. Ha kevesebb hurvarratra vagy szalra van sziikség, a
felesleges szegmensek kdnnyen eltavolithatdk a protézis tobbi részének veszélyeztetése nélkul.

VIGYAZAT: Vegye figyelembe, hogy ha két (2) szalat vag el, akkor egy szabadon lebegé varratdarab marad, amelyet ki kell majd venni.

9.4 Végezze el a Chord-X elémért hurkok vagy a Chord-X varratrendszer hurokhossz meghatarozasat. A Chord-X hurméretezével vagy a sebész
altal elényben részesitett egyéb technikaval kell meghatarozni a hurok hosszat ahhoz, hogy a két vitorla illesztési fellilete azonos szinten
maradjon a kamraban. Alabb lathaték a Chord-X hurméretezéhdz ajanlott méretezési technikak.

. Hasznalja a kék vitorlahorgot a vitorlaszél tervezett poziciéban vald

megtamasztasahoz.
. A hivelykujj-csuszka segitségével végezze el a papillaris horog kinyujtasat a Lo
papillaris izomhoz vald régzités tervezett helyéig (lasd 4. abra). Mitralis vitorla
«  Ajobblathatésag érdekében a vitorlahorog a papillaris horoghoz képest barmilyen szabad széle

kivant szdgben elforgathatd. Forgassa a vitorlahorgot a
szar aljan lévé fogantyluk segitségével.

. A skéla szinei megegyeznek az adott Chord-X elémért
hurkok protéziseinek cimkein lathaté szinekkel.

. A skala szama mutatja a két horog koérul megkotott
varrat utjan készitett hurhurkok méretét. A skala £1 mm
pontossagu. A hurkok megkétése elétt forgassa el a A papillaris izom
szarat gy, hogy a vitorlahorog a papillaris horoggal rogzitésének
egy vonalba keriiljon. A megkétés utan hizza vissza a tervezett helye
papillaris horgot, hogy a megkdétoétt hurkokat eltavolitsa
a horgokrol. - ‘

. Miutan helyére kerult a mesterséges inhurok, ellenérizze .

a méretez6 sértetlenségét; emellett sdpermet teszttel
ajanlott ellendrizni a harhurok helyes méretét és a

billentyl kompetenciajat. ! 4. abra Méretezés

= A=

9.5 Tavolitsa el az extra hurkokat (opcionalis, a sebész belatasa szerint):

A felesleges protetikai hurkok eltavolitasahoz vagja el a csomé és a A felesleges varrészal eltavolitdsahoz vagjon el egy hurvarrészalat,
papillaris varrészal kozotti egyetlen varroszalat, majd a felesleges hurkot az  majd a felesleges hurkot az egyetlen szal teljes eltavolitasaval dobja ki.
egyetlen szal teljes eltavolitasaval dobja ki.

5. abra Hurkok eltavolitasa a Chord-X elémért hurkokbol 6. abra Hurkok eltavolitasa a Chord-X varratrendszerbél

9.6 Papillaris varrat elhelyezése: Vezesse at a papillaris varrat tiijét a papillaris izmon keresztll, az izom mindkét oldalara egy-egy foltot elhelyezve.
Az egyik (1) folt elézetesen a protézishez van rogzitve, a masik folt pedig a tokban talalhaté. A papillaris varrat megkétése ezutan legalabb hét (7)
lapos négyzet alaku atvetéssel torténik; az orvos belatasa szerint tovabbi atvetésekre is szlikség lehet (7. abra). A tiikk az ePTFE hurok papillaris
izomhoz val6 régzitése utan eltavolitandok és artalmatlanitandok.

7. abra Papillaris varrat elhelyezése
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9.7 Vitorla elhelyezése és csomézas:

1 2. 1 2
ref e ln T - = -y
S T Yot iy o N e ",
| i
i | I}
| | | J |
f | _.' I | j
Ha a varrat mar a papillaris izomhoz van régzitve, vezesse at Ha a varrat mar a papillaris izomhoz van rogzitve, vezesse at a
a Chord-X hurok két (2) szalanak mindegyikét a prolapszalt szlikséges hurvarroszalakat a prolapszalt vitorla szabad szélén,
vitorla szabad szélén. A varrat csomozasat legalabb hét (7) lapos Ugyelve arra, hogy a varrérendszer elhelyezése és a csomozas
négyzet alaku atvetéssel kell végezni, ligyelve arra, hogy a csomé  soran ne szoruljon be a normal har. A Chord-X hdrméretezével vagy
elhelyezése és megkdtése soran ne szoruljon be a nativ har. a sebész altal elényben részesitett modszerrel hatarozandé meg
Sziikség szerint folytassa a fennmaradé Chord-X elémért hurkok mindegyik inhurt potlé varrat hossza, hogy a két vitorla illesztési
elhelyezését a mesterséges hurpotlas befejezéséhez, minden fellilete azonos szinten maradjon a kamraban.
hurkot a fentiek szerint csomézva.
8. dbra Chord-X elémért hurkok — Vitorla elhelyezése és 9. dbra Chord-X varratrendszer — Vitorla elhelyezése és
csomozas csomozas

9.8 A sebész szamos intraoperativ tesztet alkalmazhat a bal pitvar lezarasa elétt a hurhossz felméréséhez. Az egyik ilyen tesztnél a kamrat séoldatos
inszufflaciéval nyomas ala helyezik, antegrad kardioplegiat alkalmaznak, vagy mindkét miveletet elvégzik. E tesztek alapjan, ha rezidualis
regurgitacio észlelhetd, a sebész beallithatja a szalak hosszat.

9.9 A Chord-X varratrendszer protézis varratvégeit legalabb hét (7) lapos négyzet alaku atvetéssel csomdzza meg. Szilkség szerint folytassa a
fennmaradé Chord-X varratrendszer varrészalak elhelyezését a mesterséges hurpoétlas befejezéséhez, minden hurkot a fentiek szerint csomoézva.

VIGYAZAT: Az ePTFE varrattal végzett mitralis harpétlas soran legalabb hét (7), egyforman feszitett, lapos négyzet alakl atvetéssel kell biztonsagos
csomot létrehozni a Chord-X elémért hurkok vagy a Chord-X varratrendszer csomézasakor. A mitéti kérilményektél fliggéen tovabbi atvetésekre is
szlikség lehet. A Chord-X elémért hurkok vagy a Chord-X varratrendszer ePTFE varratu protéziseinek csomézasakor a varrat egyes szalainak ellentétes
irdnyu, azonos erével torténé huzasaval kell a feszitést végezni. A csomé feszitésekor a varratban 1évé levegé kiszorul. Ugyelni kell a rangé mozgéas
kerllésére, mert ez a varrat szakadasat okozhatja. A j6l formazott, négyzet alakii csomé egyenetlen feszitése csokkentheti a csomé biztonsagossagat, ami
kihathat az eszk6z hatékonysagara. Ha a mitrélis hurpotlasnal megfeleléen végzik a Chord-X elémért hurkok vagy a Chord-X varratrendszer feszitését és
formazasat, akkor a szokasos sebészeti csomdzasi technikak biztonsagos csomot eredményeznek.

VIGYAZAT: A mesterséges hur csomézas miatti révidiilése a prolapszalt vitorla talkorrekcidjahoz vezethet, és korlatozhatja a vitorlamozgast.

9.10 Asebész altal preferalt képalkotd mddszer Utjan erésitendd meg a helyes hurokhossz és a vitorlak megfeleld illeszkedése, illetve a billenty(javitas
sikere. Miutan a beteg lekerilt a kardiopulmonalis bypassrol, nyelécsévon keresztili szivultrahang atjan kell meger6siteni a hidrodinamikai
tesztelés eredményeit és értékelni a billentyljavitast. A 10. abran az elvégzett harpétlas lathato.

10. abra Megtortént az inhar poétlasa
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10. KLINIKAI ELONYOK

A Chord-X rendszer klinikai elényei kdzé tartozik a magas tulélési arany, valamint a kardialis, neurolégiai és zsigeri szévédmények, illetve a visszatéré
sulyos mitrdlis regurgitacié alacsony el6fordulasi gyakorisaga, amihez az eszkdzhibak és az Ujraoperacio alacsony aranya tarsul.

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED) talalhato, ahol a
Chord-X mitralis harpétlé rendszer Basic UDI-DI (81357002CXLVB) azonositéhoz kapcsolddik. Az EUDAMED internetes cime: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

1. SULYOS VARATLAN ESEMENYEK ES NEMKIVANATOS ESEMENYEK JELENTESE

A Chord-X eljarassal vagy az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos varatlan eseményeket az Artivion Field Assurance felé az 1-800-438-8285
telefonszamon vagy a fieldassurance@artivion.com cimen, valamint adott esetben a nemzeti szabalyozé hatosag felé kell jelenteni.

12. TAROLAS, VISSZAKULDES ES ARTALMATLANITAS

A Chord-X eszkozOk sterilitasanak érvényességi ideje a kiils6 csomagolas cimkéjén van feltlintetve. A készletekkel megfeleléen kell gazdalkodni,
hogy a korabbi lejarati idejlii eszkdzdket lehetbleg elébb Ultessék be, és elkeriljék, hogy felhasznalhatdésaguk lejarjon. Az eszkdz védelme érdekében
felhasznalasaig a kilsé dobozaban kell tarolni. Hasznalatat kdvetéen az eszkozt a létesitmény egészségligyi hulladékra vonatkozé szabalyzata szerint
kell kidobni. A tarolasi kornyezet legyen tiszta, hlivds és szaraz.

A hasznalt tliket az éles eszkdzok gyUjt6tartalyaba és/vagy az implantacids intézmény ilyen egészségiigyi hulladékra vonatkoz6 szabalyzata szerint kell
kidobni. A protézis kivett vagy fel nem hasznalt részeit az implantacios intézmény egészségligyi hulladékra vonatkozé szabalyzata szerint kell kidobni.
13. BETEG IMPLANTATUMKARTYA

A Chord-X elémeért hurkpk és a Chord-X varratrendszer csomagolasa implantatumkartyat tartalmaz; minden beteget arra kell kérni, hogy ezt a kartyat
mindig tartsa maganal. Utmutaté a beteg implantatumkartya kitoltéséhez (az egészségugyi intézmény/szolgaltaté tolti ki):

1. Abeteg neve (uté-, kozépsd, csaladnév) vagy betegazonositd
2. Beiiltetés datuma (EEEE-HH-NN)
3. Abellteté egészségugyi intézmény/szolgaltaté neve és cime
4. Az orvos neve
A beteg implantatumkartya a www.artivion.com/implantcard oldalrdl is kinyomtathato.

A betegeket meg kell kérni, hogy olvasséak el a www.artivion.com/information-leaflet oldalon talalhaté betegtajékoztatét. A webcim a beteg
implantatumkartyan talalhaté. Az sszes szimbolum magyarazata is ugyanezen a weblinken érhetd el. Az egészségligyi szolgaltato koteles
kinyomtatni a betegtajékoztato és a szimbdélumok magyarazatanak egy példanyat a kénnyd internetelérés nélkili betegek szamara.

Az 6sszes On-X termék hasznalati utasitasanak aktualis atdolgozasa itt talalhaté: https://www.artivion.com/elFU.

A hasznalati utasitas nyomtatott valtozata hét napon belll rendelkezésre bocsatando, ha ezt az alabbi elérhet6ségek barmelyikén
keresztul kérik:

Telefonszam: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 + customerservice.us@artivion.com
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1. GAMBARAN UMUM SISTEM PENGGANTIAN KORDA MITRAL CHORD-X

Sistem Penggantian Korda Mitral Chord-X® (Chord-X System) adalah sistem jahitan buatan siap pakai yang terdiri dari Chord-X® Suture System atau
Chord-X® Pre-Measured Loops, dan Chord-X® Chordal Sizer. Chord-X System ditujukan untuk digunakan oleh dokter bedah jantung yang berpengalaman
dalam melakukan prosedur perbaikan katup mitral.

1.1 Tujuan yang Dimaksudkan

Chord-X Suture System atau Chord-X Pre-Measured Loops ditujukan untuk penggantian korda tendinea selama prosedur perbaikan katup mitral.
Perangkat ini ditujukan untuk digunakan pada pasien dengan regurgitasi mitral karena katup mitral asli yang cacat (contohnya, korda asli putus atau
memanjang). Chordal Sizer ditujukan untuk membantu dokter bedah dalam menentukan panjang korda tendinea yang akan digantikan, untuk memilih
ukuran Chord-X Loop (diukur sebelumnya atau disesuaikan).

1.2 DESKRIPSI PERANGKAT

Chord-X Pre-Measured Loops (Gambar 1) dan Chord-X Suture System (Gambar 2) terdiri dari untaian jahitan monofilamen 2-0 tidak dapat diserap yang
terbuat dari politetrafluoroetilena yang diperluas (ePTFE) yang memiliki panjang total sekitar 32 inci (81cm). Jahitan tersebut terpasang ke sumbat yang
terbuat dari politetrafluoroetilena (PTFE). Setiap untaian jahitan dijalin melalui jarum lengkung baja tahan karat AISI 302 dalam jarak titik ke titik 3/8
lingkaran (busur 135°) atau 1/2 lingkaran (busur 180°), juga disebut sebagai ukuran ‘lingkaran’, dengan titik runcing 18mm (untuk total 8 jarum). Chord-X
System menyertakan tiga (3) pasang jahitan korda dengan lingkaran yang sudah diukur sebelumnya atau simpul yang telah diikat sebelumnya (Chord-X
Pre-Measured Loops) atau untaian jahitan yang tidak terikat dan dapat disesuaikan (Chord-X Suture System) dengan jarum terpasang untuk menjahit
daun katup mitral, satu (1) pasang untaian jahitan dengan sumbat dan jarum terpasang untuk pelekatan otot papiler, dan satu (1) sumbat ekstra. Setiap
pasang jahitan diposisikan pada serangkaian pelat dasar untuk manajemen jahitan dan perlindungan selama pengangkutan. Jika menginginkan jahitan
korda yang lebih sedikit, segmen berlebih dapat disingkirkan tanpa membahayakan prostesis yang tersisa. Chord-X Pre-Measured Loops dan Chord-X
Suture System hadir dalam kotak berisi lima (5) kotak kemasan tunggal (dengan Kartu Implan Pasien disertakan dalam setiap kotak) yang disediakan
secara steril dengan gas etilen oksida untuk penggunaan tunggal.

T Simpul yang Sudah Dibuat Sebelumnya Untaian Jahitan Belum Diikat
.H‘“. i
{ -Eﬁ Sumbat yang / L | Sumbat yang /
|i. & & SudahTerpasang ) T ] Sudah Terpasang
| | ___*'- Sebelumnya Lingkaran yang Sudah Diukur N Sebelumnya
i R Sebelumnya \_
Gambar 1. Chord-X Pre-Measured Loops Gambar 2. Chord-X Suture System

Chord-X Chordal Sizer (Gambar 3) dirancang untuk membantu dokter bedah dalam menentukan panjang yang sesuai dari korda tendinea yang akan
diganti untuk memilih ukuran Chord-X Pre-Measured Loop (atau penyesuaian ukuran lingkaran di Chord-X Suture System). Penggunaan Chord-X Sizer
adalah opsional. Terdapat beberapa teknik dan instrumen pengukuran korda tendinea dan biasanya dokter bedah memiliki preferensi mereka masing-
masing (Nasso et al. 2023). Chord-X Chordal Sizer dibuat dari termoplastik Polikarbonat/Akrilonitril Butadiena Stirena (PC/ABS) dengan label poliester.
Lima (5) Chord-X Chordal Sizer diberikan di setiap kotak. Setiap pengukur hanya untuk penggunaan sekali pakai dan diberikan dalam keadaan
STERIL di dalam sistem kantong ganda. Masing-masing Chord-X Chordal Sizer disterilkan dengan penyinaran gamma.

Panjang Lingkaran

Kait Daun Pegangan untuk Geseran
‘ Barel Putaran Barel Ibu Jari Dapat Disesuaikan
| | | 12mm
—.— /\ v
‘ 16mm
H o
20mm
Kait Papiler Dapat Diputar 360

24mm

Gambar 3. Chordal Sizer
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Konfigurasi Chord-X System yang tersedia diberikan dalam Tabel 1 di bawah ini.

Tabel 1: Sistem Penggantian Korda Mitral Chord-X

Chord-X System Panjang Lingkaran Jarum 3/8 Lingkaran Jarum 1/2 Lingkaran
Chord-X Suture System Dapat Disesuaikan CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Chord-X Pre-Measured 16mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Loops 20mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Chord-X Chordal Sizer N/A CXCS

Karakteristik performa Chord-X Suture System dan Chord-X Pre-Measured Loops ditentukan oleh persyaratan farmakope Amerika Serikat <USP29>
dan Eropa <EP9.0> untuk Jahitan Steril Yang Tidak Dapat Diserap, yang dipatuhi oleh Chord-X System. Karakteristik performa Chord-X Chordal Sizer
termasuk gaya pengunci untuk memperpanjang pengukur korda.

. Gaya pengunci atau gaya untuk memperpanjang penunjuk adalah 20,5 Ibs dan < 4 Ibs.

. Pantulan penunjuk setelah melepaskan tekanan ibu jari adalah kurang dari 0,5mm

. Skala tersebut akurat hingga £1mm.

Informasi kualitatif dan kuantitatif tentang bahan implan dicantumkan di bawah ini:

Tabel 2: Bahan Chord-X

Komponen Chord-X Bahan Massa Komposisi Massa (%)
Jahitan Benang Politetrafluoroetilena yang Diperluas “ePTFE” 0,30g 79%
Sumbat Politetrafluoroetilena “PTFE” 0,08g 21%

Jahitan ePTFE telah diperluas untuk memproduksi struktur mikro berpori yang memiliki volume udara sekitar 50%. Selain itu, jahitan ini tidak diberi warna
dan tidak mengandung zat tambahan. Jarum yang diberikan untuk memasang korda ePTFE mengandung kobalt (CAS No. 7440-48-4; EC No. 2311580),
yang ditentukan sebagai CMR 1B dalam konsentrasi di atas berat 0,1% berdasarkan berat. Bukti ilmiah terkini mendukung bahwa perangkat medis yang
diproduksi dari logam campuran baja tahan karat yang mengandung kobalt tidak mengakibatkan peningkatan risiko kanker atau efek reproduksi yang
merugikan.

2, INDIKASI PENGGUNAAN

Chord-X System diindikasikan untuk pengobatan pasien dengan regurgitasi mitral yang bukan merupakan risiko bedah tinggi sebagaimana dinilai
oleh tim jantung multidisiplin.

3. KONTRAINDIKASI

Chord-X System dikontraindikasikan untuk penggunaan dalam bedah mata, bedah mikro, dan jaringan saraf perifer. Selain itu, Chord-X System
dikontraindikasikan bagi pasien dengan MR parah akut karena pecahnya otot papiler yang direkomendasikan untuk melakukan penggantian katup sesuai
dengan pedoman AHA/ACC dan ESC/EACTS terkini, dan pasien dengan endokarditis infektif (karena endokarditis dapat melemahkan jaringan daun katup
dan memengaruhi kestabilan jahitan).

4, PERINGATAN

Dokter harus memberitahu pasien tentang semua potensi risiko dan kejadian merugikan yang dibahas pada instruksi penggunaan ini.

. Jangan memasang prostesis jika perangkat terlihat rusak atau diubah, atau tanggal kedaluwarsa (masa pakai) telah berakhir, karena ini dapat
berdampak buruk pada kesterilan perangkat.

. Penggunaan: Chord-X Pre-Measured Loops dan Chord-X Suture System hanya boleh diimplan oleh dokter yang telah menerima pelatihan
yang sesuai dan yang berpengalaman dalam teknik bedah jantung, termasuk perbaikan katup mitral.

. Diperlukan Pengukuran yang Akurat: Penggantian korda tendinea memerlukan pengukuran yang akurat untuk menjamin fungsi mekanisme
katup yang memuaskan setelah perbaikan atau penggantian. Korda tendinea yang digantikan dengan jahitan yang terlalu panjang atau terlalu
pendek dapat menyebabkan kegagalan dalam memperbaiki inkompetensi katup, yang mengakibatkan perpanjangan waktu bypass, penundaan
bedah, regurgitasi, gagal jantung, fibrilasi atrium, stroke, dan hipertensi paru. (Lihat Pedoman Penggunaan di Bagian 9 untuk teknik pengukuran
yang disarankan untuk menentukan panjang yang tepat.)

. Jangan Disterilkan Ulang: Prostesis telah disterilkan menggunakan etilen oksida. Jangan disterilkan ulang.

. Jangan Digunakan Ulang: Prostesis Chord-X Pre-Measured Loops dan Chord-X Suture System dirancang hanya untuk penggunaan sekali
pakai; jangan menggunakan ulang perangkat tersebut. Penggunaan ulang dapat menyebabkan kegagalan perangkat atau komplikasi prosedur
termasuk kerusakan perangkat, terganggunya biokompatibilitas perangkat, dan kontaminasi perangkat. Penggunaan ulang dapat mengakibatkan
infeksi, cedera serius, atau kematian pasien.

. Potensi Pertumbuhan Jaringan: Dalam kasus yang langka, penggunaan prostesis dapat mengakibatkan kalsifikasi jahitan dan/atau
menempelnya jahitan ke jaringan yang dipenetrasinya yang dapat mengakibatkan kesulitan pelepasan jahitan dan/atau regurgitasi/kebocoran
katup mitral.

94 AUS-LBL00208 C (2025-03)



/\ RT I V I O N Chord -X® Instruksi Penggunaan

5. PENCEGAHAN

Berhati-hatilah dalam menangani pasien dengan regurgitasi mitral karena penyakit katup rematik, prolaps katup luas, dan kalsifikasi daun katup atau
annular, yang dalam hal tersebut manfaat dari perbaikan yang rumit dibandingkan dengan penggantian katup mitral harus dipertimbangkan.

. Pemberian terapi antikoagulasi harus dipersonalisasi untuk masing-masing pasien sesuai pedoman institusi, untuk menghindari potensi kejadian
tromboemboli atau pendarahan.

. Kesalahan penanganan prostesis jahitan ini, seperti jahitan yang lainnya, dapat mengakibatkan cedera parah atau kematian pada pasien.
Berhati-hatilah ketika menangani perangkat ini untuk menghindari kerusakan yang tidak disengaja pada bahan jahitan atau sumbat, yang dapat
memengaruhi masa pakainya (Lihat Pedoman Penggunaan pada Bagian 9 untuk informasi tambahan). Selain itu, kehati-hatian harus dilakukan
ketika mengimplan perangkat untuk menghindari kerusakan yang tidak disengaja pada jaringan jantung asli.

. Jarum Chord-X yang terkait dengan prostesis jahitan berujung tajam. Perhatian khusus harus diberikan ketika menangani jarum ini untuk
menghindari tertusuk jarum secara tidak sengaja. Selain itu, jarum bekas harus dibuang dengan kontainer benda tajam yang sesuai dan/atau
sesuai dengan kebijakan fasilitas implan untuk limbah medis tersebut.

. Ketika mengimplan prostesis jahitan tersebut, berhatilah-hatilah jika dua (2) untai dipotong, akan terdapat bagian jahitan yang mengambang
yang harus dikembalikan.

. Memperpendek korda buatan sambil mengikat dapat mengakibatkan koreksi berlebihan dari prolaps daun katup dan membatasi pergerakan
daun katup.

. Jangan menggunakan pendorong simpul logam atau pendorong simpul dengan cacat seperti tonjolan atau sisa material karena dapat merusak
jahitan.

6. POTENSI KEJADIAN MERUGIKAN & EFEK SAMPING YANG TIDAK DIINGINKAN

Potensi kejadian merugikan yang dapat terkait dengan prosedur Potensi kejadian merugikan yang dapat terkait dengan Chord-X
perbaikan katup mitral termasuk, tapi tidak terbatas pada: System, tapi tidak terbatas pada:
. Reaksi alergi . Tromboembolisme (karena degradasi bahan sumbat)
. Reaksi jaringan . Putusnya korda buatan
. Kerusakan jaringan . Lepasnya korda dari otot papiler atau jaringan daun
. Kerusakan prostesis katup, yang berpotensi menyebabkan prolaps daun katup
. Kembalinya regurgitasi/kebocoran katup yang mengakibatkan regurgitasi mitral berulang dan/atau
. Terjadinya fibrilasi atrium penurunan output jantung.
. Tromboembolisme
. Stroke
. Gagal jantung
. Cacat permanen
. Operasi ulang untuk MR parah berulang dan/atau
pengangkatan perangkat
. Kematian

7. KEAMANAN DAN KOMPATIBILITAS PENCITRAAN RESONANSI MAGNETIK (MRI)

Jahitan dan Sumbat ePTFE (bagian yang dapat diimplan dari Chord-X Pre-Measured Loops dan Chord-X Suture System) dianggap sebagai MR Safe
(aman untuk MR).

8. INFORMASI DAN KONSELING PASIEN

Pasien yang memiliki kegagalan fungsi katup mitral (misalnya, regurgitasi katup mitral parah) yang memerlukan perbaikan atau penggantian korda tendinea
mereka, dan yang dapat menoleransi prosedur bedah perbaikan katup jantung, harus mendiskusikan opsi untuk perawatan mereka menggunakan Chord-X
Mitral Chordal Replacement System dengan dokter mereka. Pasien yang menjalani perbaikan katup mitral harus dipantau sesuai dengan pedoman ACC/
AHA dan/atau ESC (misalnya, dua kali setahun atau jika timbul gejala MR berulang) setelah prosedur awal untuk memastikan fungsi katup mitral. Dokter
harus memberitahu pasien tentang semua potensi risiko dan kejadian merugikan yang dibahas pada IFU.

9. PEDOMAN PENGGUNAAN

9.1 Sebelum membuka paket steril, periksa paket dengan cermat untuk mencari bukti kerusakan atau terganggunya kesterilan. Jika utuh, ambil
perangkat dari paket steril dengan menemukan sudut terpisah dari kantong (misalnya, sudut kanan atas) dan menarik dua (2) lapisan dalam
arah berlawanan. Untuk Chordal Sizer Inner Pouch, temukan tepi terpisah dari kemasan dan tarik dua (2) lapisan secara aseptik dalam arah
berlawanan untuk menyediakan akses ke perangkat. Berhati-hatilah untuk menghindari rusaknya perangkat selama penggunaan (misalnya,
menekuk poros atau kait pengukur korda). Teknik aseptik harus dipraktikkan ketika menangani perangkat selama prosedur implan.

PERINGATAN: JANGAN digunakan jika kemasan atau perangkat rusak. Kerusakan penahan steril dapat mengakibatkan potensi infeksi atau demam.
9.2 Seperti jahitan mana pun, berhati-hatilah untuk menghindari kerusakan dalam penanganan.

. Hindari menghancurkan atau menjepit jahitan dengan instrumen bedah atau mengekspos jahitan pada sisi tajam, yang dapat berdampak buruk
pada kekuatan tarik dari jahitan.

. Hindari menggunakan pendorong simpul dengan cacat seperti tonjolan atau sisa material karena dapat merusak jahitan.

. Hindari melepas ikatan simpul jahitan yang telah diikat sebelumnya pada setiap lingkaran yang sudah diukur sebelumnya.

9.3 Keluarkan Chord-X Pre-Measured Loops atau Chord-X Suture System dari pelat dasar.

. Setelah menentukan panjang lingkaran yang tepat, pilih ukuran Chord-X Pre-Measured Loops atau Chord-X Suture System yang sesuai.
Setelah dipilih, buka kemasan menggunakan teknik aseptik steril dan perhatikan apakah prostesis diposisikan pada serangkaian pelat dasar
untuk manajemen jahitan. Setelah terbuka, lakukan hal berikut ini: Lepaskan pelat dasar busa dari kotak.
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. Buka bungkus jahitan papiler dengan sumbat yang terpasang dari pelat dasar.
. Buka bungkus jahitan prostesis korda 1, 2, dan 3 dari masing-masing pelat dasar.
. Lepaskan sumbat PTFE tambahan dari kotak.

Catatan: Prostesis Chord-X Pre-Measured Loops dan Chord-X Suture System menyertakan satu (1) pasang jahitan untuk otot papiler dan tiga (3) lingkaran
jahitan korda yang sudah diukur sebelumnya atau tiga (3) untaian jahitan (untuk daun katup) lengkap dengan jarum. Jika menginginkan jahitan atau
untaian korda yang lebih sedikit, segmen berlebih dapat disingkirkan tanpa membahayakan prostesis yang tersisa.

PERHATIAN: Berhatilah-hatilah jika dua (2) untai dipotong, akan terdapat bagian jahitan yang mengambang yang harus dikembalikan.

9.4 Tentukan panjang lingkaran Chord-X Pre-Measured Loops atau Chord-X Suture System. Menggunakan Chord-X Chordal Sizer, atau teknik lain
yang lebih disukai dokter bedah, tentukan panjang lingkaran yang diperlukan untuk menjaga permukaan kontak dua daun katup pada level yang
sama di dalam bilik jantung. Berikut ini adalah teknik pengukuran yang disarankan dengan Chord-X Chordal Sizer.

. Gunakan kait daun katup biru untuk menopang tepi daun katup pada posisi yang
direncanakan.

. Gunakan pergeseran ibu jari untuk memperpanjang kait papiler ke lokasi
pemasangan yang direncanakan ke otot papiler (lihat Gambar 4).

. Kait daun katup dapat diputar ke sudut yang diinginkan relatif terhadap kait
papiler untuk meningkatkan visibilitas. Putar kait daun katup
dengan menggunakan pegangan pada dasar barel.

. Warna skala sesuai dengan warna label untuk prostesis Chord-X 1
Pre-Measured Loops yang sesuai.

. Nomor skala menunjukkan ukuran lingkaran korda yang dibuat
dengan mengikatkan jahitan di sekeliling dua kait. Skala tersebut
akurat hingga +1mm. Putar barel sehingga kait daun katup
sejajar dengan kait papiler sebelum mengikat lingkaran. Setelah
mengikat, tarik kait papiler kembali untuk melepas lingkaran
yang terikat dari kait.

. Setelah korda tendinea buatan berada di tempatnya, pastikan ‘
bahwa pengukur tetap utuh, uji salin juga disarankan untuk
memverifikasi bahwa ukuran lingkaran korda benar dan
katupnya kompeten.

Tepi Bebas dari
Daun Katup Mitral

Lokasi Pemasangan
Otot Papiler yang
Direncanakan

! Gambar 4. Pengukuran

9.5 Lepaskan lingkaran ekstra (opsional, sebagaimana diperlukan atas kebijaksanaan dokter bedah):

e e
¥ I |
" =
] ||
. — ~ —
e i - o - —
Lepaskan lingkaran prostetik yang tidak diinginkan dengan memotong Lepaskan untaian jahitan yang tidak diinginkan dengan memotong
satu untaian jahitan di antara simpul dan untaian jahitan papiler dan buang satu untaian jahitan korda dan buang lingkaran yang tidak diinginkan
lingkaran yang tidak diinginkan dengan melepas satu untaian seluruhnya. dengan melepas satu untaian seluruhnya.
Gambar 5. Pelepasan lingkaran dari Chord-X Pre-Measured Loops Gambar 6. Pelepasan lingkaran dari Chord-X Suture System

9.6 Penempatan Jahitan Papiler: Tempatkan jarum jahitan papiler melalui otot papiler, dengan sumbat yang ditempatkan pada setiap sisi otot. Satu (1)
sumbat sudah dipasang sebelumnya pada prostesis dan sumbat kedua disertakan di dalam kotak. Jahitan papiler kemudian diikat menggunakan
setidaknya tujuh (7) simpul persegi datar; simpul tambahan mungkin diperlukan sesuai dengan kebijaksanaan dokter (Gambar 7). Jarum dilepas
dan dibuang setelah mengamankan korda ePTFE pada otot papiler.

Gambar 7. Penempatan Jahitan Papiler
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9.7 Penempatan daun katup dan mengikat simpul:

1 2. 1 2
AT e W W _ -
S T Yot iy o N e ",
| i
i | | I}
'I |I |I III I |I |
Setelah jahitan telah dikaitkan pada otot papiler, lewatkan masing- Setelah jahitan dikaitkan pada otot papiler, lewatkan untaian jahitan
masing dari kedua (2) untaian dari lingkaran Chord-X melalui tepi korda yang dibutuhkan melalui tepi bebas dari katup daun yang
bebas dari katup daun yang prolaps. Ikat jahitan menggunakan prolaps, berhati-hatilah untuk tidak mengikat korda normal selagi sistem
setidaknya tujuh (7) simpul persegi datar, berhati-hatilah untuk jahitan ditempatkan dan diikat secara individual. Tentukan panjang
tidak mengikat korda asli selagi jahitan ditempatkan dan diikat. masing-masing jahitan pengganti korda tendinea menggunakan
Lanjutkan penempatan Chord-X Pre-Measured Loops yang tersisa  Chord-X Chordal Sizer, atau teknik lain yang lebih disukai dokter bedah,
sebagaimana diperlukan untuk menyelesaikan penggantian korda sehingga jahitan diatur untuk menjaga permukaan kontak dua daun
buatan, mengikat masing-masing seperti dijelaskan di atas. katup pada level yang sama di dalam bilik jantung.
Gambar 8. Penempatan Daun Katup dan Pengikatan Simpul Gambar 9. Penempatan Daun Katup dan Pengikatan Simpul
Chord-X Pre-Measured Loops Chord-X Suture System

9.8 Dokter bedah dapat menjalankan berbagai pengujian intraoperatif untuk menilai panjang korda sebelum menutup atrium kiri. Dalam satu pengujian
seperti itu, bilik jantung diisi dengan cairan di bawah tekanan dengan menggembungkannya dengan salin, memberikan kardioplegia antegrade,
atau melakukan kedua manuver. Dengan pengujian tersebut, jika sisa semburan regurgitasi teridentifikasi, dokter bedah dapat menyesuaikan
panjang untaian.

9.9 Ikat ujung jahitan prostesis Chord-X Suture System menggunakan setidaknya tujuh (7) simpul persegi datar. Lanjutkan penempatan untaian jahitan
Chord-X Suture System yang tersisa sebagaimana diperlukan untuk menyelesaikan penggantian korda buatan, mengikat masing-masing seperti
dijelaskan di atas.

PERHATIAN: Setidaknya tujuh (7) simpul persegi datar yang tekanannya setara diperlukan untuk menghasilkan simpul yang aman ketika mengikat
Chord-X Pre-Measured Loops atau Chord-X Suture System bagi Penggantian Korda Mitral yang terbuat dari jahitan ePTFE. Simpul tambahan mungkin
diperlukan tergantung pada keadaan medis. Ketika mengikat simpul dengan prostesis Chord-X Pre-Measured Loops atau Chord-X Suture System yang
dibuat dari jahitan ePTFE, tekanan harus diberikan dengan menarik setiap untaian jahitan dalam arah berlawanan dengan gaya setara. Ketika simpul
dikencangkan, udara dalam jahitan dipaksa keluar. Berhati-hatilah untuk menghindari penggunaan gerakan menyentak yang dapat merusak jahitan.
Pengencangan tidak merata dari simpul persegi yang dibuat dengan baik dapat mengakibatkan simpul yang tidak aman, yang berpotensi memengaruhi
keefektifan perangkat. Ketika Chord-X Pre-Measured Loops dan Chord-X Suture System untuk Penggantian Korda Mitral dikencangkan dengan benar
dan terbentuk, teknik pengikatan bedah standar akan menghasilkan simpul yang aman.

PERHATIAN: Memperpendek korda buatan sambil mengikat dapat mengakibatkan koreksi berlebihan dari prolaps daun katup dan membatasi pergerakan
daun katup.

9.10 Gunakan metode pencitraan yang lebih disukai dokter bedah untuk memastikan panjang lingkaran yang sesuai dan penutupan daun katup yang
sesuai serta perbaikan katup yang berhasil. Setelah pasien lepas dari bypass jantung paru, ekokardiografi transesofageal harus digunakan untuk
memastikan hasil pengujian hidrodinamik dan mengevaluasi perbaikan katup. Gambar 10 menunjukkan Penggantian Korda yang sudah selesai.

/A

Gambar 10. Penggantian Korda Tendinea Akhir
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10. MANFAAT KLINIS

Manfaat klinis Chord-X System termasuk tingkat kelangsungan hidup yang tinggi dengan insiden komplikasi jantung, saraf, dan organ dalam yang rendah,
dan Regurgitasi Mitral parah berulang yang rendah dengan tingkat kegagalan perangkat dan operasi ulang yang rendah.

Ringkasan keselamatan dan performa klinis (SSCP) tersedia di basis data Eropa tentang perangkat medis (EUDAMED), di mana ini ditautkan ke Chord-X
Chordal Mitral Replacement System Basic UDI-DI (81357002CXLVB). URL EUDAMED adalah https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. PELAPORAN INSIDEN SERIUS DAN KEJADIAN MERUGIKAN

Insiden serius yang terjadi sehubungan dengan prosedur atau penggunaan perangkat Chord-X harus dilaporkan ke Artivion Field Assurance di 1-800-438-
8285 atau melalui email ke fieldassurance@artivion.com, dan ke otoritas peraturan nasional sebagaimana berlaku.

12. PENYIMPANAN, PENGEMBALIAN, DAN PEMBUANGAN

Tanggal kedaluwarsa sterilitas perangkat Chord-X tertulis pada label kemasan luar. Kontrol inventaris yang tepat harus dijaga agar perangkat dengan
tanggal kedaluwarsa lebih awal diimplan terlebih dahulu dan kedaluwarsa dapat dihindari. Untuk melindungi perangkat, perangkat harus disimpan dalam
kotak luar hingga saat digunakan. Setelah digunakan, perangkat harus dibuang sesuai dengan kebijakan fasilitas untuk limbah medis. Lingkungan
penyimpanan harus bersih, sejuk, dan kering.

Jarum bekas harus dibuang di dalam kontainer benda tajam yang sesuai dan/atau sesuai dengan kebijakan fasilitas implan untuk limbah medis tersebut.
Bagian prostesis yang dilepas atau tidak digunakan harus dibuang sesuai dengan kebijakan fasilitas implan untuk limbah medis.
13. KARTU IMPLAN PASIEN

Chord-X Pre-Measured Loops atau Chord-X Suture System dikemas dengan kartu implan, semua pasien harus diinstruksikan untuk menyimpan kartu ini
dalam kepemilikan mereka setiap saat. Instruksi untuk pengisian Kartu Implan Pasien (untuk diisi oleh institusi/penyedia layanan kesehatan):

1. Nama pasien (depan, tengah, belakang) atau ID pasien
2. Tanggal pemasangan implan (TTTT-BB-HH)
3. Nama dan alamat institusi/penyedia layanan kesehatan yang melakukan pemasangan implan.
4. Nama dokter
Kartu Implan Pasien juga dapat dicetak dari www.artivion.com/implantcard.

Pasien harus diberi instruksi untuk melihat brosur informasi pasien di www.artivion.com/information-leaflet. Alamat web tersebut tertera pada kartu
implan pasien. Penjelasan tentang semua simbol diberikan di tautan web yang sama. Penyedia layanan kesehatan harus mencetak salinan brosur
informasi pasien dan penjelasan simbol untuk pasien yang tidak memiliki akses mudah ke internet.

Revisi terbaru tentang semua IFU produk On-X dapat ditemukan di: https://www.artivion.com/elFU.

Versi cetak dari Instruksi Penggunaan akan diberikan dalam tujuh hari berdasarkan permintaan melalui sarana kontak mana pun yang
tercantum di bawah ini:

Telepon: +1-770-419-3355 « Faks: 770-590-3753 - customerservice.us@artivion.com
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14. SIMBOL
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1. DESCRIZIONE DEL SISTEMA PER LA SOSTITUZIONE DELLE CORDE MITRALICHE CHORD-X

Il Sistema per la sostituzione delle corde mitraliche Chord-X® (Sistema Chord-X) e un sistema di sutura artificiale preconfezionato composto dal Sistema
di sutura Chord-X® o dai Cappi premisurati Chord-X® e dal Calibratore cordale Chord-X®. Il Sistema Chord-X e destinato all'uso da parte di cardiochirurghi
esperti nell'esecuzione di interventi di riparazione della valvola mitrale.

1.1 Indicazioni

Il Sistema di sutura Chord-X o i Cappi premisurati Chord-X sono indicati per la sostituzione delle corde tendinee durante un intervento di riparazione della
valvola mitrale. Il dispositivo & destinato all'uso in pazienti con rigurgito mitralico dovuto a corde della valvola mitrale native difettose (cioé corde native
rotte o allungate). Il Calibratore cordale €& progettato per agevolare il chirurgo nella determinazione della lunghezza delle corde tendinee da sostituire per
la scelta della dimensione dei Cappi Chord-X (premisurati o regolabili).

1.2 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| Cappi premisurati Chord-X (Figura 1) e il Sistema di sutura Chord-X (Figura 2) sono costituiti da fili da sutura 2-0 monofilamento non riassorbibili in
politetrafluoroetilene espanso (ePTFE) con una lunghezza totale di circa 81 cm. | punti di sutura sono fissati a un pledget in politetrafluoroetilene (PTFE).
Ogni filo da sutura & infilato attraverso un ago curvo in acciaio inox AISI 302 disponibile nelle misure da 3/8 di cerchio (arco di 135°) o 1/2 cerchio (arco di
180°) in distanza punto a punto, nota anche come misura ‘cerchio’, con una punta conica di 18 mm (per un totale di 8 aghi). Il Sistema Chord-X comprende
tre (3) coppie di suture cordali con cappi premisurati € nodi preannodati (Cappi premisurati Chord-X) o con fili da sutura regolabili non annodati (Sistema
di sutura Chord-X) completi di aghi collegati per la sutura ai lembi mitralici, una (1) coppia di fili da sutura con pledget collegato e aghi per I'attacco del
muscolo papillare, e un (1) pledget supplementare. Ogni coppia di suture & posizionata su una serie di piastre base per la gestione e la protezione delle
suture durante il trasporto. Qualora si desideri un numero minore di suture cordali, & possibile rimuovere i segmenti in eccesso senza compromettere il
resto della protesi. | Cappi premisurati Chord-X e il Sistema di sutura Chord-X sono forniti in una confezione contenente cinque (5) astucci confezionati
singolarmente (con una Tessera di impianto per il paziente inclusa in ogni astuccio) e sterilizzati con ossido di etilene per un singolo utilizzo.

Fili da sutura non annodati

N

T Nodi preannodati

Pledget /

precollegato

{ L I Pledget / | ,
e B ; recollegato T
L P % Cappi premisurati

Figura 1. Cappi premisurati Chord-X Figura 2. Sistema di sutura Chord-X

Il Calibratore cordale Chord-X (Figura 3) & progettato per agevolare il chirurgo nella determinazione della lunghezza corretta delle corde tendinee da
sostituire per la scelta della dimensione dei Cappi premisurati Chord-X (o per la regolazione della dimensione dei cappi nel Sistema di sutura Chord-X).
L'uso del Calibratore Chord-X & facoltativo. Esistono diverse tecniche e strumenti per misurare le corde tendinee, e i chirurghi di solito hanno le proprie
preferenze (Nasso et al. 2023). Il Calibratore cordale Chord-X € realizzato in policarbonato/acrilonitrile butadiene stirene (PC/ABS) termoplastico con
un'etichetta in poliestere. Ogni confezione contiene cinque (5) Calibratori cordali Chord-X. Ogni calibratore € destinato a un singolo utilizzo ed &
fornito STERILE all’interno di un sistema a doppia busta. Ogni Calibratore cordale Chord-X é sterilizzato mediante irradiazione gamma.

Lunghezza del cappio

Gancio per lembo Prese per la rotazione

Cilindro del cilindro Cursore Scala Regolabile
| | | l 12 mm
—— Alw)
‘ o 16 mm
- ° 20 mm
Gancio papillare Ruotabile a 360 ;’x ------- Ry

24 mm

Figura 3. Calibratore cordale
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Istruzioni per l'uso °

Le configurazioni disponibili del Sistema Chord-X sono riportate nella Tabella 1.

Tabella 1: Sistema per la sostituzione delle corde mitraliche Chord-X

Sistema Chord-X Lunghezza del cappio Ago da 3/8 di cerchio Ago da 1/2 di cerchio
Sistema di sutura .
Chord-X Regolabile CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Cappi premisurati 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Chord-X 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Calibratore cordale
Chord-X N/D CXCSs

Le caratteristiche prestazionali del Sistema di sutura Chord-X e dei Cappi premisurati Chord-X sono definite dai requisiti della Farmacopea statunitense
<USP29> e della Farmacopea europea <EP9.0> per le suture chirurgiche sterili non riassorbibili, ai quali il Sistema Chord-X € conforme. Nelle caratteristiche
prestazionali del Calibratore cordale Chord-X & presente la forza di bloccaggio per estendere il calibratore cordale.

. La forza di bloccaggio o la forza per estendere il puntatore & 20,23 kg e <1,81 kg.

. Il ritorno del puntatore dopo aver rimosso la pressione del pollice & inferiore a 0,5 mm.

. La scala ha una precisione di 1 mm.

Le informazioni qualitative e quantitative sui materiali dell'impianto sono elencate di seguito:

Tabella 2: Materiali Chord-X

Componente Chord-X Materiale Massa Composizione in massa (%)
Sutura Filo in politetrafluoroetilene espanso (ePTFE) 0,309 79%
Pledget Politetrafluoroetilene “PTFE” 0,08 g 21%

Il filo da sutura in ePTFE & stato espanso in modo da ottenere una microstruttura porosa costituita da aria per circa il 50% del suo volume. Il filo da
sutura & privo di coloranti e non contiene additivi. Gli aghi forniti per il collegamento delle corde in ePTFE contengono cobalto (n. CAS 7440-48-4; n. CE
2311580) che & una sostanza classificata come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% in peso. Le attuali evidenze scientifiche sostengono
che i dispositivi medici realizzati con leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non comportano un aumento del rischio di cancro o effetti avversi
sulla riproduzione.

2, INDICAZIONI PER L’'USO

Il Sistema Chord-X ¢ indicato per il trattamento di pazienti con rigurgito mitralico che non sono ad alto rischio chirurgico secondo il giudizio di un
team cardiologico multidisciplinare.

3. CONTROINDICAZIONI

Il Sistema Chord-X & controindicato per I'uso nella chirurgia oftalmica, nella microchirurgia e nella chirurgia del tessuto nervoso periferico. Inoltre, il
Sistema Chord-X & controindicato nei pazienti con RM acuto grave dovuto a rottura del muscolo papillare, per i quali € raccomandata la sostituzione della
valvola secondo le attuali linee guida AHA/ACC e ESC/EACTS, e nei pazienti con endocardite infettiva (poiché I'endocardite puo indebolire il tessuto dei
lembi e compromettere la stabilita della sutura).

4. AVVERTENZE

I medici devono informare i pazienti riguardo a tutti i potenziali rischi ed eventi avversi descritti nelle presenti istruzioni per l'uso.

. Non impiantare la protesi se il dispositivo & visibilmente danneggiato o alterato o se € trascorsa la data di scadenza (Da utilizzare entro), poiché
questo puo influire negativamente sulla sterilita del dispositivo.

. Uso: | Cappi premisurati Chord-X e il Sistema di sutura Chord-X devono essere impiantati solo da medici che abbiano ricevuto una formazione
adeguata e siano esperti nelle tecniche di chirurgia cardiaca, inclusa la riparazione della valvola mitrale.

. E necessaria un'accurata selezione delle dimensioni: La sostituzione delle corde tendinee richiede un'accurata selezione delle dimensioni al
fine di assicurare un funzionamento soddisfacente del meccanismo valvolare dopo la riparazione o la sostituzione. Le corde tendinee sostituite
con suture troppo lunghe o troppo corte possono compromettere la buona riuscita della correzione dell’insufficienza valvolare, con il rischio di
prolungamento del tempo di bypass, ritardo della chirurgia, rigurgito, insufficienza cardiaca, fibrillazione atriale, ictus e ipertensione polmonare.
(Vedere le Istruzioni per 'uso nella Sezione 9 per le tecniche di selezione delle dimensioni consigliate per determinare la lunghezza corretta.)

. Non risterilizzare: La protesi ¢ stata sterilizzata con ossido di etilene. Non risterilizzare.

. Non riutilizzare: Le protesi costituite dai Cappi premisurati Chord-X e dal Sistema di sutura Chord-X sono previste esclusivamente per un
singolo utilizzo; non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo pud determinare I'insuccesso del dispositivo o il verificarsi di complicanze procedurali tra
cui danneggiamento, compromissione della biocompatibilita e contaminazione del dispositivo. Il riutilizzo pud provocare infezione, lesioni gravi
o la morte del paziente.

. Potenziale ricrescita di tessuto: In rari casi, I'uso della protesi pud provocare la calcificazione della sutura e/o I'aderenza della sutura ai tessuti
sui quali & applicata. Tale aderenza potrebbe rendere difficoltosa la rimozione delle suture e/o causare rigurgito/perdita della valvola mitrale.
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5. PRECAUZIONI

E necessario prestare attenzione nel trattamento dei pazienti con rigurgito mitralico dovuto a malattia valvolare reumatica, prolasso valvolare esteso e
calcificazione dei lembi o dell’anello, per i quali € necessario soppesare i benefici della riparazione complessa rispetto alla sostituzione della valvola mitrale.

. La somministrazione di una terapia anticoagulante deve essere stabilita individualmente per ogni paziente sulla base delle linee guida istituzionali
per evitare potenziali eventi tromboembolici o0 emorragici.

. L'utilizzo improprio di questa protesi da sutura, come di qualsiasi altra sutura, pud causare gravi lesioni o la morte del paziente. E necessario
prestare attenzione durante la manipolazione del dispositivo per evitare di danneggiare inavvertitamente il materiale di sutura o i pledget con il
rischio di comprometterne la durata (vedere le Istruzioni per I'uso nella Sezione 9 per ulteriori informazioni). Occorre inoltre prestare attenzione
durante I'impianto del dispositivo per non danneggiare inavvertitamente il tessuto cardiaco nativo.

. Gli aghi Chord-X associati alla protesi da sutura sono acuminati. Deve essere posta particolare attenzione quando si maneggiano questi aghi
per evitare punture accidentali. Inoltre, gli aghi usati devono essere smaltiti negli appositi contenitori per oggetti taglienti e/o in conformita con le
politiche della struttura di impianto per tali rifiuti medici.

. In fase di impianto della protesi da sutura, tenere presente che se si tagliano due (2) fili si produrra un segmento di filo libero da recuperare.

. L'accorciamento delle corde artificiali durante I'esecuzione del nodo potrebbe dar luogo a una correzione eccessiva del lembo prolassato con
conseguente limitazione del movimento del lembo.

. Non usare spinginodi metallici o spinginodi che presentino imperfezioni come bave o trucioli che potrebbero danneggiare la sutura.

6. POTENZIALI EVENTI AVVERSI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

| potenziali eventi avversi che possono essere associati a qualsiasi | potenziali eventi avversi che possono essere associati all'uso
procedura di riparazione della valvola mitrale comprendono, tra gli del Sistema Chord-X comprendono, tra gli altri:

ot . Tromboembolismo (dovuto alla degradazione del materiale
. Reazione allergica dei pledget)

. Reazione dei tessuti . Rottura delle corde artificiali

. Danno ai tessuti . Distacco delle corde dal muscolo papillare o dal tessuto
. Danno alla protesi del lembo, con rischio potenziale di prolasso del lembo e
. Perdita/rigurgito valvolare ricorrente conseguente rigurgito mitralico ricorrente e/o riduzione della
. Fibrillazione atriale di nuova insorgenza gittata cardiaca

. Tromboembolismo

. Ictus

. Insufficienza cardiaca

. Disabilita permanente

. Reintervento per RM grave ricorrente e/o espianto del dispo-
sitivo

. Morte

7. SICUREZZA E COMPATIBILITA CON LA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

Le suture e i pledget in ePTFE (la parte impiantabile dei Cappi premisurati Chord-X e del Sistema di sutura Chord-X) sono considerati sicuri per la
risonanza magnetica.

8. INFORMAZIONI E CONSIGLI PER | PAZIENTI

| pazienti affetti da disfunzione della valvola mitrale (per es. rigurgito mitralico da moderato a grave) che necessitano di riparazione o sostituzione delle
corde tendinee, e che possono tollerare una procedura di riparazione chirurgica della valvola cardiaca, devono discutere con il proprio medico le opzioni
di trattamento disponibili, incluso I'utilizzo del Sistema per la sostituzione delle corde mitraliche Chord-X. | pazienti sottoposti a riparazione della valvola
mitrale devono essere monitorati in conformita alle linee guida ACC/AHA e/o ESC dopo il proprio intervento iniziale (per es. semestralmente o in caso di
ricomparsa dei sintomi di RM) al fine di garantire il corretto funzionamento della valvola mitrale. | medici devono informare i pazienti di tutti i potenziali rischi
ed eventi avversi descritti nel documento delle Istruzioni per 'uso (IFU).

9. ISTRUZIONI PER L'USO

9.1 Prima di aprire la confezione sterile, esaminarla attentamente per verificare che non vi siano segni di danneggiamento o compromissione della
sterilita. Se la confezione sterile & integra, rimuovere il dispositivo dalla confezione individuando I'angolo separato della busta (cioé, I'angolo
in alto a destra) e tirando i due (2) strati in direzioni opposte. Per la busta interna del Calibratore cordale, individuare il bordo separato della
confezione e tirare in condizioni asettiche i due (2) strati in direzioni opposte per accedere al dispositivo. Fare attenzione a non danneggiare il
dispositivo durante I'uso (per es. piegando I'asta del calibratore cordale o i ganci). Deve essere adottata una tecnica asettica per la manipolazione
del dispositivo durante la procedura di impianto.

AVVERTENZA: NON utilizzare se la confezione o il dispositivo sono danneggiati. || danneggiamento della barriera sterile pud comportare il rischio di
infezione o febbre.

9.2 Come per qualsiasi sutura, & necessario prestare attenzione per evitare danni durante la manipolazione.

. Evitare di schiacciare o comprimere il filo da sutura con strumenti chirurgici o di esporlo a bordi taglienti, perché questo potrebbe influire
negativamente sulla forza di tenuta della sutura.

. Evitare di usare spinginodi che presentino imperfezioni come bave o trucioli che potrebbero danneggiare la sutura.

. Evitare di sciogliere i nodi di sutura preannodati su ciascun cappio premisurato.
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9.3 Rimuovere i Cappi premisurati Chord-X o il Sistema di sutura Chord-X dalla piastra base.

. Dopo aver determinato la lunghezza dei cappi appropriata, scegliere la corrispondente misura dei Cappi premisurati Chord-X o del Sistema
di sutura Chord-X. Una volta selezionata la misura, aprire la confezione utilizzando una tecnica asettica sterile. Si osservi che la protesi &
posizionata su una serie di piastre base per la gestione delle suture. Una volta aperta la confezione, procedere come segue: Rimuovere le
piastre base in schiuma dall’astuccio.

. Svolgere il filo da sutura papillare con pledget collegato dalla piastra base.

. Svolgere i fili di sutura 1, 2 e 3 della protesi cordale dalle rispettive piastre base.

. Rimuovere il pledget supplementare in PTFE dall'astuccio.

Nota: le protesi costituite sia dai Cappi premisurati Chord-X sia dal Sistema di sutura Chord-X presentano una (1) coppia di fili da sutura per muscolo
papillare e tre (3) cappi di sutura cordale premisurati indipendenti o tre (3) fili da sutura cordale (per il lembo) completi di aghi. Qualora si desideri un
numero minore di fili o suture cordali, & possibile rimuovere i segmenti in eccesso senza compromettere il resto della protesi.

ATTENZIONE: Tenere presente che se si tagliano due (2) fili si produrra un segmento di filo libero da recuperare.

9.4 Determinare la lunghezza dei Cappi premisurati Chord-X o dei cappi del Sistema di sutura Chord-X. Utilizzando il Calibratore cordale Chord-X o
la tecnica preferita dal chirurgo, determinare la lunghezza dei cappi necessaria per mantenere le superfici di coaptazione dei due lembi allo stesso
livello nel ventricolo. Di seguito sono riportate le tecniche consigliate per determinare la lunghezza corretta con il Calibratore cordale Chord-X.

. Utilizzare il gancio del lembo di colore blu per sostenere il margine del lembo
nella posizione pianificata.
. Utilizzare il cursore per estendere il gancio papillare fino al sito pianificato di
ancoraggio al muscolo papillare (vedere Figura 4). Margine libero del
. Per migliorare la visibilita, € possibile ruotare il gancio del lembo lembo mitrale
su qualsiasi angolo rispetto al gancio papillare. Per ruotare il
gancio del lembo, utilizzare le prese alla base del cilindro. >
. | colori della scala corrispondono ai colori delle etichette per le : &
protesi con Cappi premisurati Chord-X corrispondenti.
. I numero della scala indica la dimensione dei cappi cordali
prodotti legando la sutura attorno ai due ganci. La scala ha una
precisione di £1 mm. Ruotare il cilindro in modo che il gancio del
lembo sia allineato al gancio papillare prima di legare i cappi.
Dopo la legatura, tirare il gancio papillare all'indietro al fine di
rimuovere i cappi legati dai ganci. i ‘.
. Una volta posizionate le corde tendinee artificiali, verificare che
il calibratore rimanga integro; si consiglia anche di eseguire un
test con soluzione salina per verificare che il cappio cordale sia
correttamente dimensionato e che la valvola sia funzionale.

Sito pianificato
di ancoraggio al
muscolo papillare

Figura 4. Calibratura
9.5 Rimuovere i cappi superflui (facoltativo, a discrezione del chirurgo):

Ty ey

Rimuovere i cappi protesici superflui tagliando un solo filo da sutura tra il Rimuovere il filo da sutura superfluo tagliando un solo filo da sutura
nodo e il filo da sutura papillare e scartare il cappio superfluo rimuovendo  cordale e scartare il cappio superfluo rimuovendo completamente il filo.
completamente il filo.

Figura 5. Rimozione dei cappi dai Cappi premisurati Chord-X Figura 6. Rimozione dei cappi dal Sistema di sutura Chord-X
9.6 Posizionamento delle suture papillari: Introdurre I'ago della sutura papillare attraverso il muscolo papillare, applicando un pledget su ciascun lato
del muscolo. Le protesi sono fornite con un (1) pledget gia collegato e con un secondo pledget presente all'interno della confezione. La sutura

papillare viene annodata eseguendo almeno sette (7) intrecci piani e quadrati; potrebbero essere necessari ulteriori intrecci a discrezione del
medico (Figura 7). Gli aghi vengono rimossi e scartati dopo aver ancorato le corde in ePTFE al muscolo papillare.

Figura 7. Posizionamento delle suture papillari
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9.7 Posizionamento del lembo e legatura dei nodi:

Una volta ancorata la sutura al muscolo papillare, far passare
ciascuno dei due (2) fili del cappio Chord-X attraverso il margine
libero del lembo prolassato. Annodare le suture eseguendo
almeno sette (7) intrecci piani e quadrati, facendo attenzione a non
includere le corde native durante il posizionamento e la legatura
della sutura. Continuare a posizionare i restanti Cappi premisurati
Chord-X come necessario per completare la sostituzione delle
corde artificiali, legandone ciascuno come descritto sopra.

Figura 8. Posizionamento del lembo e legatura dei nodi con i
Cappi premisurati Chord-X

Istruzioni per l'uso °

Dopo aver ancorato la sutura al muscolo papillare, far passare i fili
da sutura cordale necessari attraverso il margine libero del lembo
prolassato, facendo attenzione a non includere le corde naturali
durante il posizionamento e la legatura del sistema di sutura.
Determinare la lunghezza di ciascuna sutura per la sostituzione
delle corde tendinee utilizzando il Calibratore cordale Chord-X o il
metodo preferito dal chirurgo, in modo che la sutura realizzata sia
in grado di mantenere le superfici di coaptazione dei due lembi allo
stesso livello nel ventricolo.

Figura 9. Posizionamento del lembo e legatura dei nodi con il
Sistema di sutura Chord-X

9.8 Il chirurgo pud eseguire vari test intraoperatori per valutare la lunghezza delle corde prima di richiudere I'atrio sinistro. In uno di questi test, il ventricolo
viene riempito di fluido sotto pressione insufflandolo con soluzione salina, praticando una cardioplegia anterograda o eseguendo entrambe le manovre.
Durante questo test, qualora vengano identificati getti di rigurgito residui, il chirurgo puo regolare la lunghezza dei fili da sutura.

9.9 Annodare le estremita dei fili da sutura del Sistema Chord-X eseguendo almeno sette (7) intrecci piani e quadrati. Continuare a posizionare i restanti
fili da sutura del Sistema Chord-X come necessario per completare la sostituzione delle corde artificiali, legando ciascun filo come descritto sopra.

ATTENZIONE: Sono necessari almeno sette (7) intrecci piani e quadrati, tesi in modo uniforme, per annodare in maniera sicura i Cappi premisurati
Chord-X o il Sistema di sutura Chord-X per la sostituzione delle corde mitraliche con filo da sutura in ePTFE. Ulteriori intrecci possono essere necessari in
rapporto alle circostanze chirurgiche. Nella legatura dei nodi con le protesi costituite da Cappi premisurati Chord-X o dal Sistema di sutura Chord-X con filo
da sutura in ePTFE, la tensione deve essere applicata tirando i singoli fili della sutura in direzioni opposte con pari forza. Quando il nodo viene messo sotto
tensione, l'aria presente nella sutura fuoriesce. E necessario fare attenzione per evitare di compiere movimenti irregolari che potrebbero far rompere il filo
da sutura. La tensione non uniforme di un nodo quadrato ben formato pué compromettere la sicurezza del nodo, con potenziali ripercussioni sull'efficacia
del dispositivo. Quando i Cappi premisurati Chord-X o il Sistema di sutura Chord-X per la sostituzione delle corde mitraliche sono correttamente formati e
tesi, & possibile ottenere nodi saldi adottando tecniche di annodamento chirurgico standard.

ATTENZIONE: L'accorciamento delle corde artificiali durante I'esecuzione del nodo potrebbe dar luogo a una correzione eccessiva del lembo prolassato
con conseguente limitazione del movimento del lembo.

9.10  Utilizzare il metodo di imaging preferito dal chirurgo per verificare la lunghezza corretta dei cappi, I'adeguata coaptazione dei lembi e il successo della

riparazione valvolare. Dopo aver rimosso il bypass cardiopolmonare dal paziente, & necessario eseguire un'ecocardiografia transesofagea allo scopo
di confermare i risultati dei test idrodinamici e valutare la riparazione valvolare. La Figura 10 mostra la sostituzione delle corde tendinee completata.

Figura 10. Sostituzione delle corde tendinee completata

104 AUS-LBL00208 C (2025-03)



ARTIVION" | Chord-=X’ Q

10. BENEFICI CLINICI

| benefici clinici del Sistema Chord-X includono elevati tassi di sopravvivenza con bassa incidenza di complicazioni cardiache, neurologiche e viscerali, e
ridotto tasso di rigurgito mitralico grave ricorrente con basse percentuali di malfunzionamento del dispositivo e di reintervento.

La Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) € disponibile nel database europeo dei dispositivi medici (EUDAMED), dove & collegata
all’'uDI-DI di base del Sistema di sostituzione mitralica Chord-X (81357002CXLVB). L'URL di EUDAMED ¢ https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1". SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI ED EVENTI AVVERSI

Gli incidenti gravi che si verificano in relazione alla procedura o al dispositivo Chord-X devono essere segnalati a Artivion Field Assurance al numero 1-800-
438-8285 o via e-mail all'indirizzo fieldassurance@artivion.com, e all'autorita nazionale di regolamentazione, a seconda dei casi.

12. CONSERVAZIONE, RESTITUZIONE E SMALTIMENTO

La data di scadenza per la sterilita dei dispositivi Chord-X & indicata sull'etichetta della confezione esterna. Si raccomanda di controllare I'inventario con la
dovuta assiduita in modo da favorire |'impianto di dispositivi con scadenze piu ravvicinate ed evitare la scadenza del prodotto. Per proteggere il dispositivo,
conservarlo nel suo astuccio esterno fino al momento dell'utilizzo. Una volta utilizzato, il dispositivo deve essere smaltito in conformita con le politiche della
struttura per i rifiuti medici. L'ambiente di conservazione deve essere pulito, fresco e asciutto.

Gli aghi usati devono essere smaltiti negli appositi contenitori per oggetti taglienti e/o in conformita con le politiche della struttura di impianto per tali rifiuti
medici. Le parti espiantate o non utilizzate della protesi devono essere smaltite in conformita con le politiche della struttura di impianto per i rifiuti medici.
13. TESSERA DI IMPIANTO DEL PAZIENTE

| Cappi premisurati Chord-X o il Sistema di sutura Chord-X sono forniti con una tessera di impianto all’interno della confezione; tutti i pazienti devono
essere istruiti a tenere sempre con sé questa tessera. Istruzioni per la compilazione della Tessera di impianto del paziente (da compilare a cura dell’istituto/
fornitore di servizi sanitari):

1. Nome del paziente (nome, secondo nome, cognome) o ID del paziente
2. Data di impianto (AAAA-MM-GG)
3. Nome e indirizzo dell'istituto/fornitore di servizi sanitari che ha eseguito I'impianto
4.  Nome del medico
La tessera di impianto del paziente pud essere stampata anche dal sito www.artivion.com/implantcard.

| pazienti devono essere istruiti a consultare il foglio informativo per il paziente che si trova all'indirizzo www.artivion.com/information-leaflet.
L'indirizzo web é riportato sulla tessera di impianto del paziente. La spiegazione di tutti i simboli & disponibile allo stesso link web. | fornitori di
servizi sanitari dovrebbero stampare una copia del foglio informativo per il paziente e della spiegazione dei simboli per i pazienti che non hanno un
facile accesso a Internet.

Le versioni attuali di tutte le Istruzioni per I'uso (IFU) dei prodotti On-X sono reperibili all’indirizzo: https://www.artivion.com/elFU.

Una versione stampata delle Istruzioni per I'uso sara fornita entro sette giorni dietro richiesta attraverso
uno dei mezzi di contatto elencati di seguito:

Tel.: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 + customerservice.us@artivion.com
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14. SIMBOLI

Istruzioni per l'uso °

LOT

Codice lotto

Importatore

REF

Numero di catalogo

Sito web informativo per i pazienti

>

Attenzione

Fabbricante

Ce

Marchio CE

Dispositivo medico

=

Consultare le istruzioni per l'uso

Sicuro per la risonanza magnetica

COBALT

Contiene sostanze pericolose - Cobalto

Identificazione del paziente

Data di impianto

QTY

Quantita

Data di fabbricazione e Paese di fabbricazione

===

Coremncka])
=

==

Barriera sterile singola con confezione protettiva,
sterilizzata con ossido di etilene (Cappi Chord-X e
suture)

&R | =]

Distributore

Conservare in luogo fresco e asciutto

Non gettare

Rappresentante autorizzato per la Svizzera

Non risterilizzare

Ago a punta conica

Non riutilizzare

Traduzione

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

La legge federale statunitense limita la vendita
di questo prodotto ai medici o dietro prescrizione
medica.

Ago per sutura a doppio filo

Rappresentante autorizzato per il Regno Unito

NC®a®

=ED)

Sistema a doppia barriera sterile, sterilizzato
mediante irradiazione gamma (Calibratore cordale)

Valutazione di conformita nel Regno Unito

Rappresentante autorizzato per I'Europa

UDI

Identificatore unico del dispositivo

-0
+

Centro sanitario o medico

Data di scadenza
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1. CHORD-X S8/ B AT LOBIE

Chord-X"1BIEAEE X 7 Ls (Chord-X YA T L)IE. Chord-X A—F v —U R 7 L& feldChord-X" LAY v — R)L—TFH LU Chord-X" I—H L —H
S5GBEMDATLREE Y AT LTY, Chord-X VA7 L, BIEAEELBEDIGE R T DREEREZE T2 OENEICLSERZENELTOET,

1.1 {EEEN

Chord-X A—=F+—Y A7 L& cldChord-X 7L A Vv —RIL—T I3, EIEABENBRORROEEZBNELTOE T, AR BIEARRICEEND
EDRME(DOFY RO BRUTAERDRER) ZREL T HEIEATRERLCEEICSFBEAZENELTVEYT, I—2 /LYY= Chord-X D
W=7 A XDZER (BERTAE RS E e ITHEFI) [ L BRI 2RROREZAE T DRICAREZZRTHILZENELTVET,

1.2 #EBo0NA

Chord-X 7L AV v—F)L—7 (B 1) KU Chord-X A—F+— X7 L (K 2) IF. £RK 32 > F (81 cm) DIEFRRY T S ST )LA DT FL > (ePTFE) H'S
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/\ RT I V I O N Chord -X® Naudojimo instrukcijos @

1. »CHORD-X®"“ MITRALINES SAUSGYSLES KEITIMO SISTEMOS APZVALGA

,Chord-X®" mitralinés sausgyslés keitimo sistema (,Chord-X" sistema) yra i$ anksto pagaminta dirbtinio sidlo sistema, sudaryta i$ ,Chord-X®“ siiily sistemos
ar ,Chord-X® nustatyto dydzio kilpy ir ,Chord-X®* sausgyslés dydzio parinkiklio. ,Chord-X“ sistema skirta naudoti iSmokytiems Sirdies chirurgams, kurie turi
patirties atliekant mitralinio voztuvo tvarkymo proceddras.

11 Numatytoji paskirtis

,Chord-X* sitily sistema arba ,Chord-X" i§ anksto iSmatuotos kilpos yra skirtos mitralinio voztuvo tvarkymo proceddros metu pakeisti sausgyslinius sidlus.
Priemoné skirta naudoti pacientams, kuriems pasireiSkia mitralinio voZtuvo regurgitacija dél pazeisty mitralinio voztuvo sidly (t. y. plySusiy ar iStgsyty
sidly). Sausgyslés dydzio parinkiklis padeda chirurgui nustatyti kei¢Giamo sausgyslinio sidlo ilgj, pasirinkti ,Chord-X" kilpos dyd;j (i$ anksto iSmatuotg arba
sureguliuotg).

1.2 PRIEMONES APRASYMAS

,Chord-X* nustatyto dydzio kilpas (1 pav.) ir ,Chord-X* sidly sistema (2 pav.) sudaro neabsorbuojamos, monofilamentinés 2-0 sily gijos, pagamintos i$§
iSplésto politetrafluoretileno (ePTFE), kurio bendras ilgis siekia mazdaug 32 colius (81 cm). Sidlai pritvirtinti prie i$ politetrafluoretileno (PTFE) pagaminto
kompreso. Kiekviena siilo gija perverta per AlSI 302 nerddijanciojo plieno lenktg adatg arba 3/8 apskritimo (135° arkos), arba 1/2 apskritimo (180° arkos)
atstumag nuo tasko iki tasko, tai vadinama ir ,apskritimo* dydziu su 18 mm smaigaliu (i$ viso 8 adatos). ,Chord-X" sistemg sudaro trys (3) sausgyslés sidly
poros arba su nustatyto dydzio kilpomis ir i§ anksto uzriStais mazgais (,Chord-X* nustatyto dydzio kilpos), arba be mazgy, pritaikomomis sidly gijomis
(,Chord-X" silly sistema) su pritvirtintomis adatomis, skirtomis prisiati prie mitralinio voZtuvo Ziedo, viena (1) sidly gija su pritvirtintu kompresu ir adatomis,
skirtomis papiliariniam raumeniui pritvirtinti, ir viena (1) — papildomas kompresas. Kiekviena silly pora uzdéta ant ploksteliy, skirty siGlams tvarkyti ir
apsaugoti transportuojant. Jei norima maziau sausgysliy sidly, perteklinius segmentus galima pasalinti nepakenkiant likusiai protezo daliai. ,Chord-X“
nustatyto dydzio kilpos ir ,Chord-X" sillo sistema yra dézutéje po penkis (5) atskirai supakuotus déklus (kiekviename dékle yra paciento implanto kortelé),
kurie pateikiami sterilizuoti etileno oksido dujomis ir skirti naudoti tik vieng karta.

Wy IS anksto uzristi mazgai Atristos sidly gijos

1S anksto /

.':.:':: -E;{.. 1§ anksto / . \
/

I pritvirtinti T pritvirtinti
| I_ kompresai Nustatyto dydZio kilpos kompresai
L -
1 pav. ,,Chord-X“ nustatyto dydzio kilpos 2 pav. ,,Chord-X“ siily sistema

,Chord-X* sausgyslés dydzio parinkiklis (3 pav.) yra skirtas padéti chirurgams nustatyti tinkama sausgysliy sidlo ilgj, kuris bus pakeistas pasirenkant
,Chord-X* nustatyto dydzio kilpg (arba sureguliuoti kilpos dydj ,Chord-X* sidly sistemoje). ,Chord-X* dydzio parinkiklis yra neprivalomas. Yra jvairiy
sausgysliy sidly matavimo metody ir instrumenty, chirurgas jprastai pasirenka sau tinkamiausia (Nasso et al. 2023). ,Chord-X" sausgyslés dydzio parinkiklis
pagamintas i$ polikarbonato / akrilonitrilo butadieno stirino (PC / ABS) termoplastiko su poliesterio etikete. Kiekvienoje dézutéje yra penki (5) ,Chord-X*
sausgyslés dydzio parinkikliai. Kiekvienas dydzio parinkiklis yra vienkartinio naudojimo ir pristatomas STERILUS dvigubai supakuotoje sistemoje.
Kiekvienas ,Chord-X“ dydzio parinkiklis sterilizuotas naudojant gama spinduliuote.

. Kilpos ilgis
Lapo kabliukas Suémimas cilindro  Pastimimas

Cilindras sukimui nyksgiu Skalé Reguliuojamas
| | | l 12 mm
—— Alw)
pres 16 mm
° 20 mm
Papiliarinis kabliukas Pasukamas 360 PR 5

24 mm

3 pav. Sausgyslés dydzio parinkiklis
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Galimos ,,Chord-X" sistemos konfiglracijos pateiktos 1 lenteléje Zemiau.

1 lentelé: ,,Chord-X* mitralinés sausgyslés keitimo sistema

Naudojimo instrukcijos @

,Chord-X“ sistema Kilpos ilgis 3/8 apskritimo adata 1/2 apskritimo adata
,Chord-X* silly sistema Reguliuojama CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
,Chord-X* nustatyto dydzio kilpos
20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
,Chord-X* sausgyslés dydzio parinkiklis Netaikoma CXCS

,Chord-X" sidly sistemos ir ,Chord-X* nustatyto dydzio kilpy efektyvumo charakteristikos nustatytos pagal Jungtiniy Valstijy <USP29> ir Europos <EP9.0>
farmakopéjos reikalavimus, taikomus neabsorbuojamiems chirurginiams steriliems sidlams, kuriuos ,Chord-X“ sistema atitinka. ,Chord-X* sausgyslés
dydzio parinkiklio efektyvumo charakteristikos apima fiksavimo jéga, skirtg praplésti sausgyslés dydZio parinkiklj.

. Fiksavimo jéga ar jega, skirta praplésti smaigalj, yra 20,5 Ibs ir < 4 Ibs.

. Atleidus spaudima nykS¢iu, smaigalio atsiskyrimas yra mazesnis nei 0,5 mm.

. Skalés tikslumas — +1 mm.

Kokybiné ir kiekybiné informacija apie implantg pateikta toliau:

2 lentelé: ,,Chord-X“ medzZiagos

,,Chord-X“ komponentas Medziaga Maseé Masés sudeétis (%)
Sidlas ISplésto politetrafluoretileno (ePTFE) gija 0,30 g 79 %
Kompresai Politetrafluoretilenas (PTFE) 0.08g 21 %

ePTFE yra praplésti, kad baty korétos mikrostruktiros, kuri pagal tarj yra 50 % oras. Be to, sillas yra nedazytas ir be priedy. Adaty, pristatyty pritvirtinti
ePTFE gijas, sudétyje yra kobalto (CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 2311580), kuris priskiriamas CMR 1B klasei, kai koncentracija virsija 0,1 % masés svorio.
Turimi medicininiai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i$ nertdijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia
padidéjusios vézio rizikos ar grésmés reprodukcijai.

2, NAUDOJIMO INDIKACIJOS

»,Chord-X* sistema indikuojama gydyti pacientus, kuriems pasireiSkia mitralinio voztuvo regurgitacija, kuriems néra didelés chirurginés rizikos, jei
taip nusprendé daugiadisciplininé Sirdies komanda.

3. KONTRAINDIKACIJOS

,Chord-X*sistema kontraindikuojama naudoti akiy chirurgijoje, mikrochirurgijoje ir periferiniams nervy audiniams. Be to, ,Chord-X* sistema kontraindikuojama
pacientams, patiriantiems Gmig MR dél papiliarinio raumens plySimo, kuriems rekomenduojama atlikti voZtuvo keitima pagal galiojan¢ias AHA/ACC ir ESC
/ EACTS gaires, ir pacientams, sergantiems infekciniu endokarditu (nes endokarditas gali susilpninti ziedo audinj ir paveikti sidlo stabiluma).

4.  |SPEJIMAI

Gydytojai turi informuoti pacientus apie visas galimas rizikas ir $alutinius poveikius, aptartus Siose naudojimo instrukcijose.

. Neimplantuokite protezo, jei priemoné yra akivaizdziai pazeista ar iSkreipta, pasibaiges galiojimo (naudoti iki) laikas, nes tai gali neigiamai
paveikti priemonés steriluma.

. Naudojimas: ,Chord-X" nustatyto dydzio kilpas ir ,Chord-X* sidly sistema turi implantuoti tik tinkamai iSmokyti gydytojai, turintys Sirdies operacijy
patirties, jskaitant Sirdies voztuvo tvarkyma.

. Reikia tiksliai nustatyti dydj: Norint pakeisti sausgysliy sidlus reikia tiksliai nustatyti dydj, kad uztikrintuméte patenkinamg voztuvo mechanizmo
veikimg po taisymo ar pakeitimo. Pakeitus sausgysliy sidlus per ilgais arba per trumpais sidlais voztuvas gali tinkamai neveikti, todél prailgés
$untavimo laikas, bus nukelta operacija, kils regurgitacija, $irdies nepakankamumas, priesirdzio fibriliacija, infarktas ir plaugiy hipertenzija. (Zr.
naudojimo nurodymus, pateiktus 9 skyriuje, dél rekomenduojamy dydzio nustatymo metody, kad nustatytuméte tinkamg ilgj.)

. Pakartotinai nesterilizuokite: Protezas sterilizuotas etileno oksidu. Pakartotinai nesterilizuokite.

. Nenaudokite pakartotinai: ,Chord-X* nustatyto dydzio kilpos ir ,Chord-X" silly sistemos protezai sukurti naudoti tik vieng kartg; nenaudokite
priemonés pakartotinai. Pakartotinai naudojant priemoné gali nebeveikti tinkamai arba kilti procedariniy komplikacijy, jskaitant priemonés
pazeidimg, jos biologinio suderinamumo suprastéjimg ir priemonés uzterS§ima. Priemone naudojant pakartotinai, pacientui gali pasireiksti
infekcija, jj galima sunkiai suzaloti arba jis gali mirti.

. Galimas audinio jaugimas: Retais atvejais panaudojus protezg gali pasireiksti silo kalcifikacija ir (arba) sidlas prisitvirtinti prie audinio, kurj ji
perveria, o dél to gali bati sunku pasSalinti sidlus ir (arba) gali pasireiksti mitralinio voztuvo regurgitacija / pratekéjimas.
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5. ATSARGUMO PRIEMONES

Reikia bati atsargiems gydant pacientus, kuriems pasirei$kia mitralinio voZtuvo regurgitacija dél reumatinés voztuvo ligos, didelio voztuvo prolapso ir ziedo
ar ziedinés kalcifikacijos, tuomet reikéty pasverti kompleksinio tvarkymo ir mitralinio voztuvo keitimo proceddras.

. Dél antikoaguliacijos terapijos skyrimo kiekvienam pacientui reikia spresti atskirai pagal institucijos gaires, kad pavykty iSvengti tromboemboliniy
ar kraujavimo jvykiy.

. Netinkamai naudojant §j protezg, kaip ir kitus sidlus, gali kilti rimty paciento suzalojimy ar mirtis. Naudojantis priemone reikia bati atsargiems,
kad iSvengtumeéte bet kokio neapdairaus pazeidimo siilo medziagai ar kompresams, nes tai gali pakenkti ilgaamziSkumui (daugiau informacijos
rasite 9 skyriuje pateiktuose naudojimo nurodymuose). Papildomai, reikia biiti atidiems implantuojant priemone, kad iSvengtuméte netycinio
Sirdies audiniy pazeidimo.

. ,Chord-X* adatos, naudojamos su sidly protezais, yra astrios. Reikia bdti itin atidiems su Siomis adatomis, kad iSvengtuméte netycinio jdarimo.
Be to, panaudotas adatas reikia iSmesti j astriy reikmeny konteinerius ir (arba) pagal implanto vietos politikg dél tokiy medicinos atlieky.

. Implantuodami silly protezus zinokite, kad nukirpus dvi (2) gijas bus laisva sitlo dalis, kurig reikés pasalinti.

. Sutrumpinus dirbtinj siGila mazgo uzverzimo metu, prolapsinis ziedas gali bati per daug jtemptas ir jo judéjimas bus apribotas.

. Nenaudokite metaliniy mazgo stumtuvy ar mazgo stumtuvy su pazeidimais, tokiais kaip atplaiSos ar mirkséjimas, nes galite pazeisti sitla.

6. GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI IR NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Galimi nepageidaujami reiSkiniai, kuriuos galima sieti su mitralinio Galimi nepageidaujami reiSkiniai, kuriuos galima sieti su
voztuvo tvarkymo procedira, apima, taCiau neapsiriboja: ,Chord-X* sistema, apima, tagiau neapsiriboja:
. alergine reakcija . tromboembolija (dél kompreso medziagos suprastéjimo)
. audiniy reakcija . dirbtiniy sidly plySimu
. audinio pazeidimu . sidly atsiskyrimu nuo papiliarinio raumens ar ziedo audinio,
. protezo pazeidimu o tai gali sukelti ziedo prolapsg, dél kurio atsinaujins mitra-
. atsinaujinancia voztuvo regurgitacija / pratekéjimu linio voztuvo regurgitacija ir (arba) sumazes Sirdies veiks-
. naujai pasireiSkusia priesirdzio fibriliacija mingumas
. tromboembolija
. insultu
. Sirdies nepakankamumu
. nuolatine negalia
. pakartotine operacija dél atsinaujinusios sunkios MR ir (arba)
priemonés eksplantavimo
. mirtimi

7. SUDERINAMUMAS IR SAUGUMAS SU MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJA (MRT)

ePTFE sidlai ir kompresai (implantuojama ,Chord-X* nustatyto dydzio kilpy ir ,Chord-X* sidly sistemos dalis) yra laikomi saugiais MR aplinkoje.

8. INFORMACIJA PACIENTUI IR KONSULTAVIMAS

Pacientai, kuriems yra mitralinio voztuvo disfunkcija (pvz., vidutiné ar sunki mitralinio voztuvo regurgitacija), kuriems reikia sutvarkyti arba pakeisti
sausgysliy sidlus, ir kurie gali iStverti chirurgine Sirdies voztuvo tvarkymo procedirg, gydymo variantus naudojant ,Chord-X* mitralinés sausgyslés keitimo
sistema turi aptarti su savo gydytoju. Pacientai, kuriems atliekamas mitralinio voztuvo tvarkymas, po pirmos procedaros turi bati stebimi pagal ACC / AHA
ir (arba) ESC gaires (pvz., du kartus per metus arba pasireiSkus MR simptomams), kad uztikrinty mitralinio voztuvo veikimg. Gydytojai turi informuoti
pacientus apie visas galimas rizikas ir Salutinius poveikius, aptartus Siose naudojimo instrukcijose.

9. NAUDOJIMO NURODYMAI

9.1 Prie§ atidarydami sterilig pakuote, atidZiai jg apzidrékite, ar néra pazeidimy ar paZeisto sterilumo pozymiy. Jei pakuoté nepazeista, iSimkite
priemone i$ sterilios pakuotés rade atklijuotg maiSelio kampg (t. y. virSutiniame deSiniame kampe) ir patrauke du (2) sluoksnius prieSingomis
kryptimis. Kai imate sausgyslés dydZio parinkiklio pakuote, raskite pakuotés atskirtus krastus ir aseptiS8kai patraukite du (2) sluoksnius
prieSingomis kryptimis, kad pasiektuméte priemone. Reikia biti atsargiems, kad naudodami nepazeistuméte priemonés (pvz., nesulenktuméte
sausgyslés dydzio parinkiklio koto ar kabliy). Naudojant priemone implantavimo proceddros metu, reikia taikyti aseptinj metoda.

|SPEJIMAS: NENAUDOKITE, jei pakuoté ar priemoné paZeista. PaZeidus sterily barjerg gali kilti infekcija arba kargiavimas.
9.2 Kaip ir dirbant su visais sidlais, reikia bati atsargiems, kad iSvengtuméte pazeidimo.

. Venkite sidlo prispaudimo ar kliudymo chirurginiais instrumentais, ar astriy krasty lietimo, nes tai gali neigiamai paveikti sitlo tempimo jéga.
. Venkite naudoti mazgo stumtuvus su pazeidimais, tokiais kaip atplaiSos ar mirkséjimas, nes galite pazeisti sillg.
. NeatriSkite iS anksto uzristy mazgy ant kiekvienos nustatyto dydzio kilpos.

9.3 ISpakuokite ,Chord-X* nustatyto dydzio kilpas ar ,Chord-X" sidly sistema nuo pagrindo plokstés.

. Nustate tinkama kilpos ilgj, pasirinkite atitinkama ,Chord-X* nustatyty dydziy kilpy dydj arba ,,Chord-X* silily sistemg. Pasirinke, taikydami sterily
aseptinj metodg atidarykite pakuote ir patikrinkite, ar protezas nustatytas ant pagrindo ploks¢iy sidlui tvarkyti. Atidare atlikite Siuos veiksmus: i$§
déklo iSimkite porolono pagrindo plokstes.

. ISpakuokite papiliarinj sitlg su pritvirtintu kompresu ant pagrindo plokstés.

. ISpakuokite sidlo protezo 1-a, 2-3 ir 3-ig sitlus nuo atitinkamy ploksciy.

. IS déklo iSimkite papildomg PTFE kompresa.
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Pastaba. Tiek ,Chord-X" nustatyto dydzio kilpos, tiek ,Chord-X" silly sistemos protezas turi vieng (1) silly porg papiliariniam raumeniui ir tris (3) nustatyto
dydzio sausgysliy sidly kilpas ar tris (3) sidly gijas (Ziedui) su adatomis. Jei norima maziau sausgysliy sidly ar gijy, perteklinius segmentus paprasta
pasalinti nepakenkiant likusiems protezams.

PERSPEJIMAS. Zinokite, kad nukirpus dvi (2) gijas bus laisva sitlo dalis, kurig reikés pasalinti.

9.4

9.5

Nustatykite ,Chord-X" nustatyto dydzio kilpy ar ,,Chord-X* sidly sistemos kilpos ilgj. Naudodami ,Chord-X* sausgyslés dydzio parinkiklj ar kitg
chirurgo norimg metodg, nustatykite reikalingg kilpos ilgj, kad iSlaikytuméte dviejy Ziedy susiglaudziancius pavirSius vienodame lygyje skilvelyje.
Toliau pateikiamos rekomenduojamos dydzio nustatymo technikos su ,,Chord-X* sausgyslés dydzio parinkikliu.

. Mélynu Ziedo kabliuku laikykite Ziedo krastg suplanuotoje vietoje.

. NykS&iu pastumkite, kad iStestuméte kabliukg | planuojamg tvirtinimo prie
papiliarino raumens vietg (Zr. 4 pav.).

. Ziedo kabliukg galima pasukti bet kokiu kampu santykinai pagal papiliarinj
kabliuka, kad pagerintuméte matomumg. Pasukite Ziedo kabliukg griebtuvais
cilindro pagrinde.

. Skalés spalvos sutampa su
atitinkamiems ,Chord-X*
protezams.

. Skalés numeris nurodo sausgyslés kilpy dydj uzrisant

sidlg aplink du kabliukus. Skalés tikslumas — +1 mm.
Prie§ uzriSdami kilpas pasukite cilindrg, kad Zziedo
kabliukas baty sulygintas su papiliariniu kabliuku. UzriSe
patraukite papiliarinj kabliukg atgal, kad nuimtuméte
uzristas kilpas nuo kabliuky.

. Kai dirbtiniai sausgysliy sidlai yra vietoje, patikrinkite, kad - ‘
dydzio parinkiklis i$likty nepaliestas; fiziologinio tirpalo .
testas taip pat rekomenduojamas norint patvirtinti, kad
sausgyslés kilpos dydis yra tikslus, o vozZtuvas veikia
tinkamai. 1

etiketés spalvomis
nustatyto dydzZio kilpy

= A=

Pasalinkite papildomas kilpas (pasirenkama, chirurgo nuozidra):

Laisvasis mitralinio
voztuvo Ziedo
krastas

Planuojama
papiliarinio raumens
tvirtinimo vieta

4 pav. Matavimas

Pasalinkite nereikalingas protezo kilpas nukirpdami vieng sidlo gijg tarp
mazgo ir papiliarinio sidlo gijos ir pasalinkite nereikalingg kilpa pasalindami
visg atskirg gijg.

Pasalinkite nereikalingas sidlo gijas nukirpdami vieng sausgyslés gijg ir
pasalinkite nereikalingg kilpa pasalindami visg atskira gija.

5 pav. Kilpy pasalinimas i$ ,,Chord-X* nustatyto dydzio kilpy 6 pav. Kilpy salinimas i$ ,,Chord-X“ sidly sistemos

9.6 Papiliarinio sidlo jstatymas: |veskite papiliarinio sillo adatg per papiliarinj raumenj, kompresas turi bati uzdétas abejose raumens pusése. Vienas
(1) kompresas i$ anksto pritvirtintas prie protezo, o antras — pateiktas dékle. Papiliarinis sidlas tuomet uzriSamas bent septyniais (7) uzmetimais;
papildomi uzmetimai gali bati reikalingi gydytojo nuozidra (7 pav.). Adatos iStraukiamos ir iSmetamos uzfiksavus ePTFE sillus prie papiliarinio
raumens.

7 pav. Papiliarinio siulo jstatymas
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9.7 Ziedo uzdéjimas ir mazgo ri§imas:

1 2. 1 2
ref e ln T - = -y
S T Yot iy o N e ",
| i
i | | I}
II |I |I | .II I 'I I
Pritvirtinus sidlg prie papiliarinio raumens, abi (2) gijas nuo Pritvirtinus sidlg prie papiliarinio raumens, reikalingas sausgyslés
,Chord-X* kilpos perverkite per laisvg prolapsinio Ziedo krasta. sidlo gijas perveskite pro prolapsinio Ziedo laisvg krasta,
Suriskite sidlus bent septyniais (7) uzmetimais, pasisaugokite, pasisaugokite, kad neprispaustuméte normalaus sidlo, nes sidly
kad riS§dami neprispaustuméte originalaus sidlo. Sudékite likusias sistema yra individualiai nustatoma ir uzriSama. Nustatykite
,Chord-X* nustatyto dydzio kilpas, kad uzbaigtuméte dirbtiniy sidly kiekvieno kei¢iamo sausgyslés sidlo ilgj naudodami ,,Chord-X*
keitima, uzriSkite kiekvieng pagal anks€iau nurodytas instrukcijas. sausgyslés dydzio parinkiklj ar kitg chirurgo norimg metoda, kad

sidlas islikty dviejy Ziedy susiglaudziancius pavirSius vienodame
lygyje skilvelyje.

8 pav. ,,Chord-X“ nustatyto dydzio kilpy ziedo uzdéjimas ir 9 pav. ,,Chord-X“ sitlo sistemos ziedo uzdéjimas ir mazgo
mazgo riSimas riSimas

9.8 Chirurgai, norédami jvertinti sidlo ilgj prieS uzverdami kairjjj priesirdj, gali taikyti jvairius intraoperacinius testus. Vieno tokio testo metu skilvelis
pripildomas skys€io su spaudimu jpuciant jj su fiziologiniu tirpalu, pradeda antegradine kardioplegijg arba atlieka abu veiksmus. Atliekant tokius
tyrimus, jei aptinkamos likutinés atgalinés srovés, chirurgas gali pakoreguoti sidly ilgj.

9.9 Uzriskite ,Chord-X* sidly sistemos protezo sitlo galus, naudodami bent septynis (7) uzmetimus. Sudékite likusias ,Chord-X* sidly sistemos sidly
gijas, kad uzbaigtuméte dirbtiniy sidly keitimg, uzriSkite kiekvieng pagal anksciau nurodytas instrukcijas.

PERSPEJIMAS: Risant ,Chord-X* nustatyto dydZio kilpas ar ,Chord-X" sidily sistema, kai atliekamas mitralinio sitlo keitimas ePTFE silu, reikia padaryti
bent septynis (7) vienodai jtemptus uzmetimus. Esant tam tikroms chirurginéms aplinkybéms, gali reikti papildomy uzmetimy. RiSant mazgus su ,Chord-X*
nustatyto dydzio kilpomis ar ,,Chord-X* sidly sistemos protezu, pagamintu i ePTFE sidlo, reikia jtempti traukiant kiekviena sitlo gijg prieSingomis kryptimis
vienoda jéga. UZverZzus mazgg, oras yra iSstumiamas. Reikia bati atsargiems ir iSvengti trukCiojimo, nes sitlas gali plysti. Nevienodai jtempus gerai
suformuota mazgg, mazgas gali bati nesaugus, o tai gali paveikti priemonés efektyvuma. Kai ,Chord-X" nustatyto dydzio kilpos ar ,Chord-X" sidly sistema,
naudojama pakeisti mitralinius sidlus, yra tinkamai jtempta ir suformuota, saugus mazgas bus sudarytas taikant standartines mazgy riS§imo technikas.

PERSPEJIMAS. Sutrumpinus dirbtinj siiila mazgo uZverzimo metu, prolapsinis Ziedas gali bati per daug jtemptas ir jo judéjimas bus apribotas.

9.10 Naudokite chirurgui priimting vaizdavimo metoda, kad patvirtintuméte kilpos ilgj ir tinkamag ziedy uzsivérima ir sékmingg voztuvo sutvarkyma. Kai
pacientui atliktas kadriopulmoninis Suntavimas, transezofaginé echokardiografija turi bati atlikta siekiant patvirtinti hidrodinaminio tyrimo rezultatus
ir jvertinti voztuvo sutvarkymg. 10 pav. vaizduojamas uzbaigtas sidlo keitimas.

W /A

10 pav. Uzbaigtas sausgyslés sitlo keitimas
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10. KLINIKINE NAUDA

Klinikiné ,Chord-X" sistemos nauda apima aukstus iSgyvenamumo rezultatus su retomis Sirdies, nervy ir viduriy komplikacijomis ir retai pasikartojancia
sunkia mitralinio voZtuvo regurgitacija su Zemais priemonés gedimo dazniais ir poreikiu kartoti operacijg.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pasiekiama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED), kur ji susieta su ,,Chord-X*
mitralinés sausgyslés keitimo sistemos baziniu UDI-DI (81357002CXLVB). EUDAMED URL - https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1". PRANESIMUY TEIKIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS IR NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Apie rimtus incidentus, kurie kilo dél ,Chord-X* proceddros ar priemonés naudojimo, reikia pranesti ,Artivion Field Assurance” telefonu 1-800-438-8285 ar
elektroniniu pastu fieldassurance@artivion.com, ir nacionalinei reguliavimo agentirai, jei yra.

12. SANDELIAVIMAS, GRAZINIMAS IR ISMETIMAS

,Chord-X* prietaisy sterilumo pabaigos data jraSyta iSorinés pakuotés etiketéje. Batina uztikrinti tinkamg inventoriaus kontrole, kad pirmiausia baty
implantuojamos ankstesnés galiojimo pabaigos datos priemoneés ir jos nelikty nesunaudotos pasibaigus jy galiojimo datai. Siekiant apsaugoti priemone,
iki naudojimo ji turi bati laikoma iSorinéje dézéje. Panaudojus priemone reikia iSmesti pagal patalpos medicininiy atlieky politikg. Laikymo aplinka turi bdti
Svari, vési ir sausa.

Panaudotas adatas reikia iSmesti j astriy reikmeny konteinerius ir (arba) pagal implanto vietos medicinos atlieky politika. Eksplantuotas ar nenaudotas
protezo dalis reikia iSmesti pagal patalpos medicininiy atlieky politika.
13. PACIENTO IMPLANTO KORTELE

,Chord-X* nustatyto dydzio kilpos ar ,,Chord-X* silly sistema yra supakuota su implanto kortele, visiems pacientams reikia liepti pasilikti Sig kortele ir turéti
ja visg laikg. Paciento implanto kortelés pildymo instrukcijos (pildo sveikatos priezidros institucija / paslaugos teikéjas):

1. Paciento vardas ir pavardé arba paciento ID
2. Implantavimo data (MMMM-mm-dd)
3. Implantuojancios sveikatos priezidros institucijos / paslaugos teikéjo pavadinimas ir adresas
4. Gydytojo vardas
Paciento implanto kortele taip pat galima atsispausdinti i§ www.artivion.com/implantcard.

Pacientams reikia nurodyti perskaityti paciento informacinj lapelj, esantj adresu www.artivion.com/information-leaflet. Internetinis adresas nurodytas
ant paciento implanto kortelés. Tame paciame tinklapyje pateiktas ir visy simboliy paaiskinimas. Sveikatos priezitros specialistai turi atspausdinti
paciento informacijos lapelj ir simboliy paai$kinima pacientams, kurie neturi lengvos prieigos prie interneto.

Dabartine visy ,,On-X* gaminiy naudojimo instrukcijy redakcijg galima rasti adresu: https://www.artivion.com/elFU.
Atspausdinta naudojimo instrukcijy versija bus pateikta per septynias dienas po uZklausos pateikimo bet kuriuo i$ toliau nurodyty bady:

Tel. +1-770-419-3355 « Faks. 770-590-3753 + customerservice.us@artivion.com
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14. SIMBOLIAI

Naudojimo instrukcijos @
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Partijos kodas

Importuotojas
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Katalogo numeris

Informacinis tinklalapis pacientams
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Gamintojas
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CE Zenklas

Medicinos priemoné

=

Zr. naudojimo instrukcijas

Saugus MR aplinkoje

COBALT
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Paciento atpazinimas

Implantavimo data
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Pagaminimo data ir gamintojo Salis
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Vienas sterilus barjeras su apsaugine pakuote,
sterilizuota naudojant etileno oksidg (,Chord-X"*
kilpos ir sidlai)

&R | =]
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NeiSmesti |galiotasis atstovas Sveicarijoje

Pakartotinai nesterilizuokite

Smailéjanti adata

Pakartotinai nenaudokite

Vertimas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Dvigubai armuota adata

|galiotasis atstovas JK
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Dviguba sterilaus barjero sistema, Sterilizuota
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-0
+

Sveikatos priezitros centras ar gydytojas

Data, iki kada sunaudoti
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1. PARSKATS PAR CHORD-X® MITRALA VARSTULA HORDAS NOMAINAS SISTEMU

Chord-X® mitrala varstula hordas nomainas sistéma (Chord-X sistéma) ir iepriek$ sagatavota maksligo Suvju sistéma, kas sastav no Chord-X® Suvju
uzlikSanas sistémas vai Chord-X® iepriek$ izméritam cilpam un Chord-X® hordas izméra méritaja. Chord-X sistému ir paredzéts lietot apmacitiem sirds
kirurgiem ar pieredzi mitrala varstula laboSanas proceddru veikSana.

1.1 Paredzetais meérkis

Chord-X Suvju uzlikS8anas sistéma vai Chord-X ieprieks izméritas cilpas ir paredzétas chordae tendinae nomainai mitrala varstula laboSanas procediras
laika. lerice ir paredzéta lietoSanai pacientiem ar mitrala varstula hordu defektu (t.i., plisuSu vai izstieptu nativo hordu) dél. Hordas izméra méritajs ir
paredzéts, lai palidz&tu kirurgam noteikt nomainamo chordal tendinae garumu, lai izvélétos Chord-X cilpas izméru (iepriek$ izmérita vai pielagota).

1.2 IERICES APRAKSTS

Chord-X iepriek$ izméritas cilpas (1. attéls) un Chord-X Suvju uzlikSanas sistéma (2. attéls) sastav no neabsorb&jamiem, monopavedienu 2-0 Suvju
pavedieniem, kas izgatavoti no paplasinata politetrafluoretiléna (ePTFE), kuru kopéjais garums ir aptuveni 81 cm (32 collas). Suves ir piestiprinatas
pie tampona, kas izgatavots no politetrafluoretiléna (PTFE). Katrs Suvju pavediens tiek izvilkts caur izliektu AISI 302 neriisgjosa térauda adatu 3/8 apla
(135 °loka) vai 1/2 apla (180 °loka) attaluma no punkta lidz punktam, ko dévé art par “apla” izméru, ar 18 mm konusveida galu (kopa 8 adatam). Chord-X
sistéma ir ieklauti tris (3) hordas Suvju pari vai nu ar ieprieks izméritam cilpam un iepriek$ sasietiem mezgliem (Chord-X ieprieks izméritas cilpas), vai art
nesasietiem, regulé&jamiem Suvju pavedieniem (Chord-X Suvju uzlikSanas sistéma) ar pievienotam adatam pieStsanai pie mitrala varstula viram, viens (1)
paris Suvju pavedienu ar piestiprinatu tamponu un adatas papilara muskula pievienoSanai, un viens (1) papildu tampons. Katrs Suvju paris ir novietots uz
virknes pamata plaksnu Suvju parvaldibai un aizsardzibai transportéSanas laika. Ja ir nepiecieSams mazak hordas Suvju, liekos segmentus var nonemt,
neapdraudot paréjo protézi. Chord-X ieprieks izméritas cilpas un Chord-X Suvju uzlikSanas sistéma atrodas kasté, kura ir pieci (5) atseviski iepakoti futrali
(katra futrall ir ieklauta pacienta implanta karte), kas tiek nodroSinati sterilizéti ar etiléna oksida gazi tikai vienreizéjai lietoSanai.

Wy leprieks sasieti mezgli Nesasieti Suvju pavedieni

e /

f I T leprieks | |

leprieks
I W pievienots oL . pievienots
| I_Ar tampons leprieks$ izmérttas cilpas tampons
LT
1. attéls. Chord-X ieprieks izmeéritas cilpas 2. attéls. Chord-X Suvju uzlikSanas sistéma

Chord-X hordas izméra méritajs (3. attéls) ir paredzeéts, lai palidz&tu kirurgiem noteikt pareizo hordas cipslas garumu, kas janomaina, lai izvélétos Chord-X
iepriek$ izméritas cilpas izméru (vai pielagotu cilpas izméru Chord-X Suvju uzlik§anas sistéma). Chord-X izméra méritdja izmantoSana nav obligata.
Pastav vairdkas chordae tendineae mériSanas tehnikas un instrumenti, un kirurgiem parasti ir savas preferences (Nasso et al. 2023). Chord-X hordas
izméra méritajs ir izgatavots no polikarbonata/akrilnitrila butadiéna stirola (PC/ABS) termoplastmasas ar poliestera etiketi. Katra kasté ir ieklauti pieci (5)
Chord-X hordas izméra méritaji. Katrs izméra meéritajs ir paredzéts tikai vienreizé&jai lietoSanai un tiek piegadats STERILS dubultd maisina. Katrs
Chord-X hordas izméra méritajs ir sterilizE€ts ar gamma apstarosanu.

Cilpas garums

Viras akis Cilindra rotacijas Tkska
Cilindrs satvergji slidnis Skala Reguléjams
| | | l 12 mm
—— A(w)
rpcs 16 mm
ie> ° 20 mm
Papilérais akis Pagriezams par 360 Y

24 mm

3. attéls. Hordas izméra méritajs
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Pieejamas Chord-X sistémas konfiguracijas ir sniegtas zemak 1. tabula.

1. tabula. Chord-X mitrala varstula hordas nomainas sistéma

LietoSanas noradijumi @

Chord-X sistéma Cilpas garums 3/8 apla adata 1/2 apla adata
Chord-X(Suvju uzliSanas | Reguigjams CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Chord-X ieprieks 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
izmeéritas cilpas 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Chord-X hordas méritajs N/P CXCS

Chord-X Suvju uzlik§anas sistémas un Chord-X ieprieks izmérito cilpu veiktspé&jas raksturlielumus nosaka ASV <USP29> un Eiropas <EP9.0> farmakopejas
prasibas neabsorb&amam kirurgiskam sterilam Suvém, kuram atbilst Chord-X sistéma. Chord-X hordas izméra méritaja veiktspé&jas raksturlielumi ietver
blokéSanas spéku, lai pagarinatu hordas izméra meéritaju.

. BlokéSanas spéks vai spéks raditaja pagarina$anai ir 20,5 Ibs un < 4 Ibs.

. Raditaja atsitiens péc kSka spiediena nonemsanas ir mazaks par 0,5 mm.

. Skalas precizitate ir £+1 mm.

Talak ir noradita kvalitativa un kvantitativa informacija par implantu materialiem:

2. tabula. Chord-X materiali

Chord-X komponents Materials Masa Masas sastavs (%)
Suve Paplasinata politetrafluoretiléna “ePTFE” pavediens 0,309 79 %
Tamponi Politetrafluoretiléns "PTFE” 0,08 g 21 %

ePTFE Suve ir pagarinata, lai izveidotu porainu mikrostruktdru, kura aptuveni 50 % tilpuma ir gaiss. Turklat Suve ir nekrasota un nesatur piedevas.
Piegadatas adatas ePTFE hordu piestiprinaSanai satur kobaltu (CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 2311580), kas ir definéts ka CMR 1B koncentracija virs 0,1
svara %. Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi apstiprina, ka mediciniskas ierices, kas razotas no kobaltu saturoSiem nerliséjo$a térauda sakauséjumiem,
neizraisa paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo sistemu.

2, LIETOSANAS INDIKACIJAS

Chord-X sistéma ir indicéta tadu pacientu arstéSanai ar mitralo regurgitaciju, kuriem nav augsta kirurgiska riska, ko novértéjusi daudznozaru sirds
veselibas komanda.

3. KONTRINDIKACIJAS

Chord-X sistéma ir kontrindicéta lietoSanai oftalmologiskaja kirurgija, mikrokirurgija un periférajos nervu audos. Turklat Chord-X sistéma ir kontrindicéta
pacientiem ar akatu smagu MR papilara muskula plisuma dél, kuriem ir ieteicama varstula nomaina saskana ar pasreizéjam AHA/ACC un ESC/EACTS
vadlinijam, ka art pacientiem ar infekciozu endokarditu (jo endokardits var vajinat viras audus un ietekmét Suves stabilitati).

4. BRIDINAJUMI

Arstiem jainformé pacienti par visiem iesp&amiem riskiem un blakusparadibam, kas aplakotas $ajos lietosanas noradijumos.

. Neimplantéjiet protézi, ja ierice ir redzami bojata vai izmainita, vai ir beidzies deriguma termins$ (izlietot I1dz), jo tas var negativi ietekmét ierices
sterilitati.

. LietoSana: Chord-X iepriekS izméritas cilpas un Chord-X Suvju uzlikS8anas sistému drikst implantét tikai arsti, kuri ir sanémusi atbilstoSu
apmacibu un kuriem ir pieredze sirds kirurgijas metodés, tostarp mitrala varstula laboSana.

. NepiecieSama preciza izméra noteikSana: Lai nomainitu chordae tendineae, ir nepiecieSama preciza izméra noteikSana, lai nodroSinatu
apmierinoSu varstula mehanisma darbibu péc laboSanas vai nomainas. Ja chordae tendineae aizstaj ar Suvém, kas ir vai nu parak garas,
vai parak Tsas, lai novérstu varstulu nepietiekamibu, tas izraisa ilgaku SuntéSanas laiku, kirurgisku iejauk$anos, regurgitaciju, sirds mazspgju,
priekSkambaru fibrilaciju, insultu un plausu hipertensiju. (Skatiet lietoSanas noradijumu 9. sadalu, lai uzzinatu ieteicamos izméru noteikSanas
panémienus, lai noteiktu pareizo garumu.)

. Nesterilizét atkartoti: Protéze ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu. Nesterilizét atkartoti.

. Nelietot atkartoti: Chord-X iepriek$ izméritas cilpas un Chord-X Suvju uzlik§anas sistémas protézes ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai;
nelietojiet ierici atkartoti. Atkartota lietoSana var izraistt ierices klumi vai procediras komplikacijas, tostarp ierices bojajumus, apdraudétu ierices
biologisko saderibu un ierices piesarnojumu. Atkartota lietoSana var izraistt infekciju, smagas traumas vai pacienta navi.

. lespéjama audu ieaugSana: Retos gadijumos protézes lietoSana var izraistt Suves parkalkoSanos un/vai Suves piestiprinaSanos audiem, kuros
ta iek|ust, ka rezultata var rasties gratibas nonemt Suves un/vai mitrala varstula regurgitacija/noplade.

129 AUS-LBL00208 C (2024-03)



/\ RT I V I O N Chord -X® Lieto$anas noradijumi @

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Jaievéro piesardziba, arstéjot pacientus ar mitralo regurgitaciju, ko izraisijusi reimatiska varstula slimiba, plads varstula prolapss un viras vai gredzena
parkalkoSanas, tade| ir jaizverté kompleksas laboSanas prieksrocibas salidzinajuma ar mitrala varstula nomainu.

. Lai izvairttos no iesp&jamiem trombemboliskiem vai asinoSanas gadijumiem, antikoagulacijas terapija japieméro katram pacientam individuali
saskana ar iestades vadlinijam.

. Nepareiza riciba ar So Suvju protézi, [1dzigi ka ar jebkuru citu Suvi, var izraisit smagus pacienta ievainojumus vai navi. Rikojoties ar ierici, jaievéro
piesardziba, lai izvairitos no netiSiem Suves materiala vai tamponu bojajumiem, kas var ietekmét tas ilgmdzibu (papildu informaciju skatiet
lietoSanas noradijumos 9. sadala). Turklat, implantéjot ierici, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no nejausiem nativo sirds audu bojajumiem.

. Ar Suvju protézi saistitas Chord-X adatas ir asas. Rikojoties ar $Im adatam, jaievéro Tpasa piesardziba, lai izvairitos no netiSiem ddrumiem.
Turklat izlietotas adatas ir jaiznicina atbilstoSos asu priekSmetu konteineros un/vai saskana ar implantacijas iestades politiku attieciba uz $adiem
mediciniskiem atkritumiem.

. Implanté&jot Suvju protézi, nemiet véra, ka, ja tiek nogriezti divi (2) pavedieni, bls brivs Suves gabals, kas bis jaiznem.

. Maksligas hordas salsina$ana sasie$anas laika var izraisit parmérigu prolabgjo$as viras korekciju un ierobezot viras kustibu.

. Neizmantojiet metala mezglu stiméjus vai bojatus mezglu stiméjus, pieméram, ar caurumiem vai mirgo$anu, jo tie var sabojat Suvi.

6. IESPEJAMI NEVELAMIE NOTIKUMI UN NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjamie nevélamie notikumi, kas var bt saistiti ar jebkuru mitra- lespéjamie nevélamie notikumi, kas var bat saistiti ar Chord-X
1a varstula laboSanas proceddru, ir, bet neaprobeZojas ar: sistému, ir, bet neaprobezojas ar:
. Alergiska reakcija . Trombembolija (tampona materiala degradacijas dél)
. Audu reakcija . Maksligo hordu plisums
. Audu bojajums . Hordu atdaliSanas no papilard muskula vai viras audiem,
. Protézes bojajums kas var izraisit viras prolapsu, kas izraisa atkartotu mitralo
. Atkartota varstula regurgitacija/noplude regurgitaciju un/vai samazinatu sirds izsviedi

. Jauna priekSkambaru fibrilacija

. Trombembolija

. Insults

. Sirds mazspéja

. Pastaviga invaliditate

. Atkartota operacija atkartotas smagas MR un/vai ierices eks-
plantéSanas gadijuma

. Nave

7. MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANAS (MRI) DROSUMS UN SADERIBA

ePTFE Suves un tamponi (Chord-X ieprieks izmérito cilpu un Chord-X Suvju uzlikS8anas sistémas implantéjama dala) tiek uzskatiti par droSiem izmantoSanai
MR vide.

8. INFORMACIJA PACIENTAM UN KONSULTACIJAS

Pacientiem ar mitrala varstula disfunkciju (pieméram, vidéji smaga vai smaga mitrala varstula regurgitacija), kuriem nepiecieSama chordae tendineae
labo$ana vai nomaina un kuri var panest kirurgisku sirds varstula labo$anas procedaru, jaapspriez arsté$anas iespéjas, izmantojot Chord-X mitrala varstula
hordas nomainas sistému, ar savu arstu. Lai nodrosinatu mitrala varstula darbibu, pacienti, kuriem tiek veikta mitrala varstula laboSana, péc sakotnéjas
procediras ir jauzrauga saskana ar ACC/AHA un/vai ESC vadlinijam (pieméram, reizi divos gados vai péc atkartotu MR simptomu paradi$anas). Arstiem
jainformé pacienti par visiem iesp&jamiem riskiem un blakusparadibam, kas aplikotas Sajos lietoSanas noradijumos.

9. LIETOSANAS NORADIJUMI

9.1 Pirms sterila iepakojuma atvérSanas rapigi parbaudiet, vai nav bojajumu vai ietekméta sterilitate. Ja ierice ir neskarta, iznemiet ierici no sterila
iepakojuma, atrodot atdalito maisina stari (t.i., augS&jo labas puses stiri) un velkot abus divus (2) slanus pretéjos virzienos. Hordas izméra
méritaja iek8&jam maisinam atrodiet iepakojuma atdalito malu un aseptiski pavelciet abus divus (2) slanus pretéjos virzienos, lai nodroSinatu
piekluvi iericei. Jaievéro piesardziba, lai lietoSanas laikd nesabojatu ierici (pieméram, nesaliektu hordas izméra méritaja varpstu vai akus).
Rikojoties ar ierici implantacijas proceddras laika, jaizmanto aseptiska tehnika.

BRIDINAJUMS. NELIETOJIET, ja iepakojums vai ierice ir bojata. Sterilas barjeras bojajums var izraisit iespgjamu infekciju vai drudzi.
9.2 L1dzigi ka ar jebkuru Suvi, apstrades laika ir jaievéro piesardziba, lai izvairitos no bojajumiem.

. Izvairieties no Suves saspie$anas vai saloci$anas ar kirurgiskiem instrumentiem, ka ari nepaklaujiet Suvi asam malam, jo tas var negativi
ietekmét Suves stiepes izturibu.

. Neizmantojiet bojatus mezglu stiméjus, pieméram, ar caurumiem vai mirgoSanu, jotas var sabojat Suvi.

. Izvairieties no ieprieks sasieto Suvju mezglu atsieSanos katra ieprieks izméritaja cilpa.

9.3 Atvienojiet Chord-X ieprieks izméritas cilpas vai Chord-X Suvju uzlik§anas sistému no pamatnes plaksnes.

. Péc atbilstosa cilpas garuma noteikSanas izvélieties atbilstoSo Chord-X ieprieks$ izméritas cilpas vai Chord-X Suvju uzlik§anas sistémas izméru.
Kad protéze ir atlasita, atveriet iepakojumu, izmantojot sterilu aseptisku tehniku, un nemiet véra, ka protéze ir novietota uz pamata plaksnu
virknes Suvju parvaldibai. Tiklidz iepakojums ir atvérts: iznemiet putu pamata plaksnes no futrala.

. Attiniet papilaro Suvi ar piestiprinatu tamponu no pamatnes plaksnes.

. Attiniet hordas protézu Suves 1, 2 un 3 no attiecigajam pamata plaksném.

. Iznemiet papildu PTFE tamponu no futrala.
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Piezime. Gan Chord-X iepriek$ izméritajam cilpam, gan Chord-X Suvju uzlikSanas sistémas protézém ir viens (1) Suvju paris papilarajam muskulim
un tris (3) neatkarigas ieprieks izméritas hordas Suvju cilpas vai tris (3) Suvju pavedieni (virai) ar adatam. Ja ir nepiecieSams mazak hordas Suvju vai
pavedienu, liekos segmentus var viegli nonemt, neapdraudot paréjo protézi.

UZMANIBU! Nemiet véra, ka, ja tiek nogriezti divi (2) pavedieni, bis brivs Suves gabals, kas bis jaiznem.

9.4 Nosakiet Chord-X iepriek$ izméritas cilpas vai Chord-X Suvju uzlik§anas sistémas cilpas garumu. Izmantojot Chord-X hordas izméra méritaju
vai citu kirurga izvelétu panémienu, nosakiet cilpas garumu, kas nepiecieSams, lai uzturétu abu viru parklajos$as virsmas viena kambara liment.

Talak ir noradits ieteiktais izméra noteikS8anas panémiens ar Chord-X hordas izmé&ra méritaju.

. Izmantojiet zilo viras aki, lai atbalstitu viras malu planotaja pozicija.
. Izmantojiet TkSka slidni, lai izvérstu papilaro aki planotaja papilara muskula

9.5

pievieno$anas vieta (skatiet 4. attélu).
. Viras aki var pagriezt jebkura veélamaja lenki attieciba

pret papilaro aki, lai uzlabotu redzamibu. Pagrieziet - briva mala
viras aki, izmantojot satvéréjus cilindra pamatné. <

. Skalas krasas atbilst atbilstoSo Chord-X iepriek$ It
izméerTto cilpu etiketes krasam.

. Skalas numurs norada hordas cilpu izméru, kas

izveidotas, sasienot Suvi ar abiem akiem. Skalas
precizitate ir #1 mm. Pagrieziet cilindru, lai viras akis
bitu pielagots papilarajam akim pirms cilpu sasieSanas.
Péc sasieSanas pavelciet papilaro aki uz aizmuguri, lai
nonemtu sasietas cilpas no akiem.

. Kad maksligie chordae tendineae ir vieta, parliecinieties,
ka izméra meéritajs ir neskarts; ieteicams arm veikt
fiziologiska $kiduma testu, lai parbauditu, vai hordas
cilpas izmérs ir pareizs un vai varstulis darbojas normali.

Nonemiet liekas cilpas (pé&c izvéles atbilstosi kirurga lEmumam):

Nonemiet nevélamas protézes cilpas, nogriezot vienu Suves pavedienu
starp mezglu un papilaro Suves pavedienu, un izmetiet nevélamo cilpu,
nonemot vienu pavedienu pilniba.

5. attéls. Cilpu nonemsana no Chord-X ieprieks izméritajam cilpam

Mitrala varstula viras

Planota papilara
muskula
pievienoSanas vieta

4. attéls. Izméra noteikSana

Nonemiet nevélamo Suves pavedienu, nogriezot vienu hordas Suves
pavedienu, un izmetiet nevélamo cilpu, nonemot vienu pavedienu
pilniba.

6. attéls. Cilpu nonemsana no Chord-X Suvju uzlikSanas sistémas

9.6 Papilaras Suves novietoSana: ievietojiet papilaras Suves adatu caur papilaro muskuli, katrd muskula pusé novietojot tamponu. Viens (1) tampons
ir iepriek$ pievienots protézei, bet otrs tampons ir nodroSinats futrall. Péc tam papilara Suve ir sasieta, izmantojot vismaz septinus (7) plakanus
kvadratveida metienus; péc arsta ieskatiem var bit nepiecieSami papildu metieni (7. attéls). Adatas tiek nonemtas un izmestas, nostiprinot ePTFE
hordas pie papilara muskula.

1 ) 2. 3.
- -
S ™ L iy
{ 1
|

| |
i | |
|
I |

7. attéls. Papilaras Suves novietoSana
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9.7 Viras novietoSana un mezgla sasieSana:

Kad Suve ir nostiprinata pie papilara muskula, izvelciet katru no
diviem (2) Chord-X cilpas pavedieniem cauri prolabé&jo$as viras
brivajai malai. Sasieniet Suves, izmantojot vismaz septinus (7)
plakanus kvadratveida metienus, uzmanoties, lai Suves
novietoSanas un sasie$anas laika netiktu iesprostotas nativas
hordas. Ja nepiecieSams, turpiniet atlikuso Chord-X iepriek$
izmérito cilpu novietoSanu, lai pabeigtu maksligo hordu nomainu,

LietoSanas noradijumi @

Kad Suve ir nostiprinata pie papilara muskula, izvelciet
nepiecieSamos hordas Suvju pavedienus caur prolab&josas viras
brivo malu, raugoties, lai neiesprostotu normalas hordas, jo Suvju
sistéma ir atseviSki novietota un sasieta. Nosakiet katras chordae

tendineae nomainas Suves garumu, izmantojot Chord-X hordas
izméra méritaju vai citu kirurga izvélétu panémienu, lai Suve batu
iestatita ta, lai uzturétu abu viru parklajosas virsmas viena kambara

piesienot katru, ka aprakstits ieprieks. [Tmen.

8. attéls. Chord-X ieprieks izmérito cilpu viras novietosana un
mezgla sasieSana

9. attéls. Chord-X Suvju uzlikSanas sistémas viras novietoSana
un mezgla sasiesana

9.8 Kirurgi var izmantot dazadas intraoperativas parbaudes, lai novértétu hordas garumu pirms kreisa priekSkambara aizvérSanas. Viena no $adam
parbaudém kambaris tiek piepildits ar Skidrumu zem spiediena, piepildot to ar fiziologisko $kidumu, radot antegradu kardioplégiju, vai veicot abus
manevrus. Ja, veicot $adu parbaudi, tiek konstatéta atlikusi regurgitéjosa plisma, kirurgs var pielagot pavedienu garumu.

9.9 Sasieniet Chord-X Suvju uzlikSanas sistémas protézes Suves galus, izmantojot vismaz septinus (7) plakanus kvadratveida metienus. Ja
nepiecieSams, turpiniet atlikuso Chord-X Suvju uzlik§anas sistémas Suvju pavedienu novieto$anu, lai pabeigtu maksligo hordu nomainu, piesienot
katru, ka aprakstits ieprieks.

UZMANIBU! Lai izveidotu drodu mezglu, ir nepieciesami vismaz septini (7) vienadi nospriegoti plakani kvadratveida metieni, sasienot Chord-X ieprieks
izméritas cilpas vai Chord-X Suvju uzlik§anas sistému mitrala varstula hordas, kas izgatavota no ePTFE Suves, nomainai. Atkariba no kirurgiskajiem
apstakliem var bat nepiecieSami papildu metieni. Sienot mezglus ar Chord-X ieprieks izméritajam cilpam vai Chord-X Suvju uzlikSanas sistémas protézém,
kas izgatavotas no ePTFE Suves, japieliek spriegojums, katru Suves pavedienu velkot pretéjos virzienos ar vienadu spéku. Kad mezgls ir nospriegots, gaiss
no Suves tiek izspiests ara. Jaraugas neizmantot raustosu kustibu, kas varétu parraut Suvi. Labi veidota kvadratveida mezgla nevienmériga nospriegoSana
var izraisTt nedroSu mezglu, kas var ietekmét ierices efektivitati. Kad Chord-X iepriek$ izméritas cilpas vai Chord-X Suvju uzlik§anas sistéma mitrala
varstula hordas nomainai ir pareizi nospriegota un izveidota, standarta kirurgiskas mezglo$anas metodes radis droSu mezglu.

UZMANIBU! Maksligas hordas salsina$ana sasie$anas laika var izraistt parmérigu prolabgjo$as viras korekciju un ierobeZot viras kustibu.

9.10 Izmantojiet kirurga izvéléto att€lveidoSanas metodi, lai apstiprinatu pareizu cilpas garumu un pareizu viru parklajumu, un veiksmigu varstulu
laboSanu. Péc tam, kad pacients ir atvienots no maksligas asinsrites aparata, jadizmanto transezofageala ehokardiografija, lai apstiprinatu
hidrodinamiskas parbaudes rezultatus un novértétu varstula laboSanu. 10. attéla ir attélota pabeigta hordas nomaina.

10. attéls. Pabeigta hordas cipslas nomaina
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10. KLINISKAIS IEGUVUMS

Chord-X sistémas kliniskie ieguvumi ietver augstus izdzivosanas raditajus ar zemu sirds, neirologisko un iek$&jo organu komplikaciju biezumu un zemu
atkartotu smagu mitralo regurgitaciju ar zemu ierices atteices un atkartotas operacijas ITmeni.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir pieejams Eiropas medicinisko ieri¢u datubazeé (EUDAMED), kur tas ir saistits ar Chord-X mitrala
varstula hordas nomainas sistémas pamata UDI-DI (81357002CXLVB). EUDAMED URL ir https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1". ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM UN BLAKUSPARADIBAM

Par nopietniem incidentiem, kas notiek saistiba ar Chord-X proceddiru vai ierices lietoSanu, jazino Artivion lauka droSibas komandai pa talruni 1-800-438-
8285 vai uz e-pastu fieldassurance@artivion.com un attieciga gadijuma valsts regulativajai iestadei.

12. GLABASANA, ATGRIESANA UN LIKVIDESANA

Chord-X ieri€u sterilitates deriguma termin$ ir noradits uz aréja iepakojuma uzlimes. Ir javeic atbilstoSa inventara kontrole, lai ierices ar agrakiem deriguma
terminiem tiktu implantétas pirmas un netiktu pielauta deriguma termina izbeigS8anas. Lai pasargatu ierici, ta l1dz lietoSanai jauzglaba aréja iepakojuma.
Tikldz ierTce ir lietota, ta ir jalikvidé saskana ar iestades politiku attiectba uz mediciniskiem atkritumiem. Uzglabasanas videi jabat tirai, vésai un sausai.

Izlietotas adatas ir jaiznicina atbilstoSos asu priekSmetu konteineros un/vai saskana ar implantacijas iestades politiku attieciba uz Sadiem mediciniskiem
atkritumiem. Eksplantétas vai neizmantotas protézes dalas ir jalikvidé saskana ar implantacijas iestades politiku attiectba uz mediciniskiem atkritumiem.
13. PACIENTA IMPLANTA KARTE

Chord-X ieprieks$ izméritas cilpas vai Chord-X Suvju uzlikS8anas sistéma ir iesainota kopa ar implanta karti; visi pacienti ir jainformé, ka 8T karte vienméer ir
janésa lidzi. Pacienta implanta kartes aizpildiSanas instrukcija (aizpilda veselibas apripes iestade/nodrosinatajs):
1. Pacienta vards (vards, otrais vards, uzvards) vai pacienta ID

2. Implanté$anas datums (GGGG-MM-DD)
3. Implantéjosas veselibas apripes iestades/nodrosinataja nosaukums/vards un adrese
4. Arsta vards un uzvards

Pacienta implanta karti var izdrukat arT no www.artivion.com/implantcard.

Pacienti ir jainformé skatit pacienta informacijas broSdru, kas pieejama www.artivion.com/information-leaflet. Timeklvietnes adrese ir noradita uz
pacienta implanta kartes. Visu simbolu skaidrojums ir pieejams taja pa$a timeklvietné. Veselibas apripes nodro$inatajiem ir jaizdruka pacienta
informacijas broSiras kopija un simbolu skaidrojums pacientiem, kuriem nav piekluves internetam.

Visu On-X izstradajumu lietoSanas noradijumus pasreizéja redakcija var apskatit: https://www.artivion.com/elFU.

LietoSanas noradijumu drukata versija tiks piegadata septinu dienu laika péc pieprasijuma,
sazinoties ar jebkuru talak minéto sazinas lidzeklu palidzibu:

Talrunis: +1-770-419-3355 « Fakss: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. SIMBOLI

LietoSanas noradijumi @

LOT

Partijas numurs

Importétajs

REF

Numurs kataloga

Informativa timeklvietne pacientiem

>

Uzmanibu!

Razotajs

Ce

CE markéjums

MedicTniska ierice

=

Skatiet lietoSanas instrukciju

Dro$s izmanto$anai MR vidé

COBALT

Satur bistamas vielas — kobaltu

Pacienta identifikacija

ImplantéSanas datums

QTY

Daudzums

Razo$anas datums un razo$anas valsts

===

Coremncka])
=

==

Viena sterila barjera ar aizsargiepakojumu,
sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu (Chord-X
cilpas un Suves)

&R | =]

N [l iy s it
Izplatitajs il Glabat vés3a, sausa vieta
o~
O
Neizmest Pilnvarotais parstavis Sveicé

Nesterilizét atkartoti

Adata ar konusveida galu

Nelietot atkartoti

Tulkojums

Nelietot, ja bojats iepakojums

ASV Federalais likums |auj pardot So ierici tikai
arstiem vai péc vinu pasatijuma.

Dubulta adata

Pilnvarotais parstavis Apvienotaja Karalisté

NC®a®

=ED)

Dubulta sterila barjeras sistéma, sterilizéta,
izmantojot gamma apstaro$anu (hordas izméra
meéritajs)

Apvienotas Karalistes atbilstibas novértéjums

Pilnvarotais parstavis Eiropa

UDI

Unikalais ierices identifikators

-0
+

Veselibas apriipes centrs vai arsts

Deriguma termins
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1. OVERZICHT VAN HET CHORD-X®-SYSTEEM VOOR VERVANGING VAN DE CHORDAE TENDINEAE VAN DE MITRAALKLEP

Het Chord-X®-systeem voor vervanging van de chordae tendineae van de mitraalklep is een vooraf vervaardigd kunstmatig hechtsysteem dat bestaat uit
het Chord-X®-hechtsysteem of Chord-X® voorgemeten lussen en Chord-X®-chordameter. Het Chord-X-systeem is bedoeld voor gebruik door getrainde
hartchirurgen met ervaring in het uitvoeren van reparaties van de mitraalklep.

11 Beoogd doel

Het Chord-X hechtsysteem of Chord-X voorgemeten lussen zijn bedoeld voor het vervangen van chordae tendineae tijdens een reparatieprocedure van
de mitraalklep. Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij patiénten met mitraalklepregurgitatie als gevolg van defecte natieve mitraalklepchordae (d.w.z.
gescheurde of verlengde natieve chordae). De chordameter is bedoeld om de chirurg te helpen bij het bepalen van de lengte van de te vervangen chordae
tendineae voor het selecteren van de maat van de Chord-X-lus (vooraf gemeten of aangepast).

1.2 BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Chord-X voorgemeten lussen (figuur 1) en het Chord-X-hechtsysteem (figuur 2) bestaan uit niet-absorbeerbare, monofilament 2-0 hechtdraden
vervaardigd uit geéxpandeerd polytetrafluorethyleen (ePTFE) met een totale lengte van ongeveer 81 cm (32 inch). De hechtingen worden vastgemaakt
aan een tampon van polytetrafluorethyleen (PTFE). Elke hechtdraad wordt door een AISI 302 roestvrijstalen gebogen naald geregen in een punt-tot-
punt-afstand van 3/8 cirkel (135° boog) of 1/2 cirkel (180° boog), ook wel ‘cirkel'-maat genoemd, met een taps toelopende punt van 18 mm (in totaal 8
naalden). Het Chord-X-systeem bevat drie (3) paar chordale hechtdraden met voorgemeten lussen en vooraf aangebrachte knopen (Chord-X voorgemeten
lussen) of ongeknoopte, aanpasbare hechtdraden (Chord-X-hechtsysteem) met bevestigde naalden voor hechting aan de mitraalklepbladen, één (1) paar
hechtdraden met een bevestigde tampon en naalden voor de papillaire spieraanhechting en één (1) extra tampon. Elk paar hechtdraden wordt op een
reeks basisplaten geplaatst voor het beheer en de bescherming van de hechtdraden tijdens transport. Als minder chordale hechtdraad nodig is, kunnen
overtollige segmenten worden verwijderd zonder nadelige gevolgen voor de rest van de prothese. De Chord-X voorgemeten lussen en het Chord-X-
hechtsysteem zitten in een doos met vijf (5) afzonderlijke cassettes (met in elk doosje een implantaatkaart voor de patiént) die d.m.v. ethyleenoxidegas
gesteriliseerd geleverd worden voor eenmalig gebruik.

Y Vooraf aangebrachte knopen Ongeknoopte hechtdraden

E "= (\‘\\
."“x, §

| .:'.- -EE Vooraf / A | Vooraf /
| o aangebrachte T aangebrachte
| I____*'- % tampon Voorgemeten lussen | L tampon
L Sy \_

Figuur 1. Chord-X voorgemeten lussen Figuur 2. Chord-X-hechtdraadsysteem

De Chord-X-chordameter (figuur 3) is ontworpen om chirurgen te helpen bij het bepalen van de juiste lengte van de te vervangen chordae tendineae voor
selectie van de Chord-X voorgemeten lusmaat (of aanpassing van de lusmaat in het Chord-X-hechtsysteem). Het gebruik van de Chord-X-chordameter
is optioneel. Er zijn meerdere meettechnieken en instrumenten voor de chordae tendineae en chirurgen hebben meestal hun eigen voorkeur (Nasso et
al. 2023). De Chord-X-chordameter is gemaakt van thermoplastisch polycarbonaat/acrylonitril-butadieen-styreen (PC/ABS) met een polyester label. Elke
doos bevat vijf (5) Chord-X-chordameters. Elke chordameter is voor eenmalig gebruik en wordt STERIEL geleverd in een systeem met dubbele
zakjes. Elke Chord-X-chordameter is gesteriliseerd met gammastraling.

Klepbladhaak Luslengte

Handgrepen voor
Trommel trommelrotatie Duimschuif Schaal Aanpasbaar

16 mm

Papilhaak

360° roteerbaar 20 mm

24 mm

Figuur 3. Chordameter

135 AUS-LBL00208 C (2024-03)



ARTIVION" | Chord-X

De beschikbare configuraties van het Chord-X-systeem worden vermeld in Tabel 1 hieronder.

Gebruiksaanwijzing @

Tabel 1: Chord-X-systeem voor vervanging van de chordae tendineae van de mitraalklep

Chord-X-systeem Luslengte Naald 3/8 cirkel Naald 1/2 cirkel
t%zor;d'x'he"htdraadsys' Aanpasbaar CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Chord-X voorgemeten 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
lussen 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24

Chord-X chordameter n.v.t. CXCS

De prestatiekenmerken voor het Chord-X-hechtdraadsysteem en de Chord-X voorgemeten lussen worden gedefinieerd door de vereisten uit de
Amerikaanse <USP29> en Europese <EP9.0> farmacopee voor niet-oplosbaar chirurgisch steriel hechtmateriaal, waaraan het Chord-X-systeem voldoet.
De prestatiekenmerken van de Chord-X-chordameter omvatten sluitkracht om de chordameter uit te schuiven.

. De sluitkracht of kracht om de aanwijzer uit te schuiven is 20,5 Ibs en < 4 Ibs.

. De terugvering van de aanwijzer na het verwijderen van de duimdruk is minder dan 0,5 mm.

. De schaal is nauwkeurig tot £ 1 mm.

Hieronder wordt de kwalitatieve en kwantitatieve informatie over de implantaatmaterialen vermeld:

Tabel 2: Materialen Chord-X

Chord-X-component Materiaal Massa Massasamenstelling (%)
Hechtdraad Geéxpandeerd polytetrafluorethyleen “ePTFE”-hechtdraad 0,30g 79%
Tampons Polytetrafluorethyleen “ePTFE” 0,08g 21%

De ePTFE-hechtdraad is geéxpandeerd zodat een poreuze microstructuur gevormd is die voor ongeveer 50% uit lucht bestaat. Daarnaast is de hechtdraad
ongekleurd en bevat deze geen toevoegingen. De naalden die worden geleverd voor het bevestigen van de ePTFE-chordae bevatten kobalt (CAS-nr.
7440-48-4; EC-nr. 2311580), dat wordt gedefinieerd als CMR 1B in een concentratie van meer dan 0,1% gewichtsprocent. Actueel wetenschappelijk bewijs
bevestigt dat medische hulpmiddelen vervaardigd uit een legering van roestvrij staal die kobalt bevat geen verhoogd risico op kanker of nadelige effecten
op de voortplanting veroorzaken.

2, INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Chord-X-systeem is geindiceerd voor behandeling van patiénten met mitraalklepregurgitatie die geen hoog chirurgisch risico lopen, zoals
beoordeeld door een multidisciplinair hartteam.

3. CONTRA-INDICATIES

Het Chord-X-systeem is gecontra-indiceerd voor gebruik in oogchirurgie, microchirurgie en perifere neurochirurgie. Bovendien is het Chord-X-
systeem gecontra-indiceerd bij patiénten met acute ernstige MR als gevolg van papillaire spierscheuring bij wie een klepvervanging wordt aanbevolen
in overeenstemming met de huidige AHA/ACC- en ESC/EACTS-richtlijnen en patiénten met infectieuze endocarditis (aangezien endocarditis het
klepbladweefsel kan verzwakken en de stabiliteit van de hechting kan beinvloeden).

4. WAARSCHUWINGEN

Artsen moeten patiénten informeren over alle mogelijke risico's en bijwerkingen die in deze gebruiksaanwijzing worden besproken.

. Implanteer de prothese niet als de prothese zichtbaar beschadigd of gewijzigd is of als de uiterste gebruiksdatum verstreken is, omdat dit de
steriliteit van de prothese negatief kan beinvioeden.

. Gebruik: De Chord-X voorgemeten lussen en het Chord-X-hechtdraadsysteem mogen uitsluitend worden geimplanteerd door artsen die de
juiste training hebben gekregen en ervaring hebben met hartchirurgietechnieken, waaronder mitraalklepreparatie.

. Nauwkeurige maatbepaling vereist: Voor vervanging van chordae tendineae is nauwkeurige opmeting noodzakelijk om zeker te zijn van
goede werking van het klepmechanisme na reparatie of vervanging. Wanneer chordae tendineae door te lange of te korte hechtingen worden
vervangen, kan dit resulteren in het niet corrigeren van de klepinsufficiéntie met als gevolg langere bypass-tijd, chirurgische vertraging,
regurgitatie, hartfalen, atriumfibrillatie, beroerte en pulmonale hypertensie. (Zie de Gebruiksaanwijzing in Hoofdstuk 9 voor de aanbevolen
maatbepalingstechnieken om de juiste lengte te bepalen).

. Niet opnieuw steriliseren: De prothese is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren.

. Niet opnieuw gebruiken: De Chord-X voorgemeten lussen en het Chord-X-hechtdraadsysteem zijn prothesen die uitsluitend zijn bedoeld voor
eenmalig gebruik; gebruik het hulpmiddel dus niet opnieuw. Hergebruik kan leiden tot falen van het hulpmiddel of complicaties bij de ingreep,
waaronder beschadiging van het hulpmiddel, verminderde biocompatibiliteit van het hulpmiddel en besmetting van het hulpmiddel. Hergebruik
kan leiden tot infectie, ernstig letsel of overlijden van de patiént.

. Mogelijke ingroei van weefsel: In zeldzame gevallen kan het gebruik van de prothese leiden tot verkalking van de hechtdraad en/of de
aanhechting van de hechtdraad aan het weefsel dat wordt gepenetreerd, wat kan resulteren in moeilijk verwijderen van de hechtdraad en/of
regurgitatie/lekkage van de mitraalklep.
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5. VOORZORGSMAATREGELEN

Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van patiénten met mitraalklepregurgitatie als gevolg van reumatische klepaandoeningen, uitgebreide
klepverzakking en klepblad- of ringvormige verkalking, waarbij de voordelen van complexe reparatie versus mitraalklepvervanging moeten worden
afgewogen.

. De toediening van antistollingstherapie moet voor elke patiént worden geindividualiseerd volgens de richtlijnen van de instelling om potentiéle
trombo-embolie of bloeding te voorkomen.

. Verkeerde hantering van deze hechtdraadprothese kan net als bij andere hechtdraden leiden tot ernstig letsel of overlijden van de patiént. Wees
voorzichtig bij het hanteren van het hulpmiddel om onbedoelde schade aan het hechtmateriaal of de tampons te voorkomen, wat de levensduur
kan beinvloeden (Zie de Gebruiksaanwijzing in Hoofdstuk 9 voor aanvullende informatie). Daarnaast moet voorzichtigheid worden betracht bij
het implanteren van het hulpmiddel om onbedoelde schade aan het hartweefsel te voorkomen.

. De Chord-X-naalden die bij de hechtdraadprothese horen, zijn scherp. Er moet speciale zorg worden besteed aan het hanteren van deze
naalden om onbedoelde prikaccidenten te voorkomen. Bovendien moeten gebruikie naalden worden weggegooid in geschikte containers voor
scherpe voorwerpen en/of in overeenstemming met het beleid van de implantatie-instelling voor dergelijk medisch afval.

. Let er bij het implanteren van de hechtdraadprothese op dat als er twee (2) draden worden doorgesneden, er een vrij zwevend stuk hechtdraad
overblijft dat moet worden verwijderd.

. Het verkorten van de kunstmatige chordae tijdens het knopen kan leiden tot overcorrectie van het uitgestulpte klepblad en kan de klepbladbeweging
beperken.

. Gebruik geen metalen knoopaandrukkers of knoopaandrukkers met imperfecties zoals boorgaten of bramen, aangezien de hechtdraad daardoor
beschadigd kan worden.

6. MOGELIJKE BIJWERKINGEN EN ONGEWENSTE NEVENWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen die mogelijk samenhangen met een repa- Mogelijke bijwerkingen die mogelijk samenhangen met het ge-
ratieprocedure voor de mitraalklep zijn onder andere, maar niet bruik van het Chord-X-systeem zijn onder andere, maar niet be-
beperkt tot: perkt tot:
. Allergische reactie . Trombo-embolie (als gevolg van afbraak van het
. Weefselreactie tamponmateriaal)
. Weefselbeschadiging . Scheuring van de kunstmatige chordae
. Schade aan de prothese . Losraken van de chordae van de papillaire spier of het
. Terugkerende klepregurgitatie/lekkage klepbladweefsel, mogelijk leidend tot klepbladverzakking
. Nieuw begin van atriumfibrillatie met als gevolg terugkerende mitraalklepregurgitatie en/of
. Trombo-embolie verminderde hartoutput
. Beroerte
. Hartfalen
. Permanente invaliditeit
. Nieuwe operatie voor terugkerende ernstige MR en/of explan-

tatie van het hulpmiddel
. Overlijden

7. MAGNETISCHE RESONANTIEBEELDVORMING (MRI) VEILIGHEID EN COMPATIBILITEIT

De ePTFE-hechtdraden en tampons (het implanteerbare gedeelte van de Chord-X voorgemeten lussen en het Chord-X-hechtdraadsysteem) worden
beschouwd als MR-veilig.

8. INFORMATIE EN ADVIES VOOR PATIENTEN

Patiénten met mitraalklepdisfunctie (bijv. matige tot ernstige mitraalklepregurgitatie) bij wie reparatie of vervanging van hun chordae tendineae nodig is
en die een chirurgische hartklepreparatie kunnen verdragen, moeten hun behandelingsopties met het Chord-X-systeem voor vervanging van de chordae
tendineae van de mitraalklep met hun arts bespreken. Patiénten die een mitraalklepreparatie ondergaan, moeten na de oorspronkelijke ingreep worden
gecontroleerd in overeenstemming met de ACC/AHA- en/of ESC-richtlijnen (bijv. tweejaarlijks of wanneer zich terugkerende MR-symptomen voordoen)
om de mitraalklepfunctie te garanderen. Artsen moeten de patiénten informeren over alle mogelijke risico’s en bijwerkingen die in de gebruiksaanwijzing
worden besproken.

9. AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

9.1 9.1 Onderzoek de steriele verpakking zorgvuldig op tekenen van beschadiging of aangetaste steriliteit voordat u deze opent. Indien de
steriele verpakking intact is, haalt u het hulpmiddel eruit door de hoek van het zakje te pakken waar de lagen los van elkaar zijn (d.w.z. de
rechterbovenhoek) en de twee (2) lagen van elkaar te trekken. Pak de rand van de binnenverpakking van de chordameter waar de lagen los
van elkaar zijn en trek de twee (2) lagen op aseptische wijze van elkaar om toegang te krijgen tot het hulpmiddel. Voorkom beschadiging van
het hulpmiddel tijdens gebruik (bijv. buigen van de schacht of haken van de chordameter). Er moet een aseptische techniek worden toegepast
bij het hanteren van de prothese tijdens de implantatie.

WAARSCHUWING: NIET gebruiken indien de verpakking beschadigd is. Beschadiging van de steriele barriere kan leiden tot mogelijke infectie of koorts.
9.2 Net zoals andere hechtdraden moet de hechtdraad zorgvuldig gehanteerd worden om beschadiging te voorkomen.

. Klem de draad niet te hard samen en schraap niet over de draad met chirurgische instrumenten en stel de draad niet bloot aan scherpe randen,
omdat de treksterkte van de draad daardoor kan worden aangetast.

. Vermijd het gebruik van knoopaandrukkers met imperfecties zoals boorgaten of bramen, waardoor de hechtdraad beschadigd kan worden.

. Maak de op elke voorgemeten lus vooraf aangebrachte knopen niet los.
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9.3 Neem de Chord-X voorgemeten lussen of het Chord-X-hechtdraadsysteem uit de verpakking vanaf de basisplaat.

. Na het bepalen van de juiste luslengte kiest u de bijpbehorende maat Chord-X voorgemeten lussen of het Chord-X hechtdraadsysteem. Na
selectie opent u de verpakking met een steriele aseptische techniek en let u erop dat de prothese op een reeks basisplaten is geplaatst voor
hechting. Voer na het openen het volgende uit: Verwijder de schuimplastic basisplaten uit de cassette.

. Maak de papillaire hechtdraad met de daaraan bevestigde tampon vrij van de basisplaat.

. Maak de chordale-prothesehechtdraden 1, 2 en 3 vrij van de betreffende basisplaten.

. Haal de extra PTFE-tampon uit de cassette.

Opmerking: Zowel de Chord-X voorgemeten lussen en de Chord-X hechtsysteem-protheses hebben één (1) paar hechtdraden voor een papillairspier
en drie (3) afzonderlijke voorgemeten chordae-hechtlussen of drie (3) hechtdraden (voor het klepblad), compleet met naalden. Als minder chordaal
hechtdraadmateriaal nodig is, kunnen overtollige segmenten worden verwijderd zonder nadelige gevolgen voor de rest van de prothese.

LET OP: Als u twee (2) draden doorknipt, dan blijft er een los stuk hechtdraad over dat weggehaald moet worden.

9.4 Bepaal de luslengte voor het systeem van Chord-X voorgemeten lussen of Chord-X-hechtdraen. Bepaal met behulp van de Chord-X-chordameter
of een andere voorkeurstechniek van de chirurg de lengte van de lus die nodig is om de samenvallende oppervlakken van de twee klepbladen
op hetzelfde niveau in de ventrikel te houden. De volgende maatbepalingstechnieken worden aanbevolen met de Chord-X-chordameter.

. Gebruik de blauwe klepbladhaak om de rand van het klepblad te ondersteunen
in de voorgenomen positie.
. Gebruik de duimschuif om de papilhaak te verlengen tot de voorgenomen

bevestigingsplek aan de papillaire spier (figuur 4). Vrije rand van
«  Ter verbetering van de zichtbaarheid kan de klepbladhaak worden mitraalklepblad
geroteerd naar elke gewenste hoek ten opzichte van de papilhaak. -
Roteer de klepbladhaak met de handgreep aan de trommelbasis. =
. De schaalkleuren komen overeen met de labelkleuren van de : &

overeenkomstige Chord-X voorgemeten lus-prothesen.
. Het schaalnummer geeft de grootte aan van de chordale lussen
die worden gemaakt door de hechtdraad rond de twee haken te

knopen. De schaal is nauwkeurig tot + 1 mm. Draai de trommel zo Voorg_enomen
dat de klepbladhaak in lijn ligt met de papilhaak alvorens lussen te beves_tlgl_ngspl_ek
knopen. Na het knopen trekt u de papilhaak terug om de geknoopte aan papillaire spier
lussen van de haken te verwijderen. g ‘,

. Controleer wanneer de kunstmatige chordae tendineae geplaatst
zijn of de chordameter intact blijft. Tevens is het raadzaam om met
een zoutoplossing te controleren of de chordale lus de juiste grootte
heeft en de klepfunctie voldoet.

. . . Figuur 4. Maatbepaling
9.5 Extra lussen verwijderen (optioneel, naar goeddunken van de chirurg):

"y it
H 1
— - —_—
& - —_ B - i
Verwijder ongewenste protheselussen door één hechtdraad tussen de Verwijder ongewenste hechtdraden door één chordale hechtdraad door
knoop en de papillaire hechtdraad door te knippen en de ongewenste lus te knippen en de ongewenste lus weg te gooien door de enkelvoudige
weg te gooien door de enkelvoudige draad in zijn geheel te verwijderen. draad in zijn geheel te verwijderen.
Figuur 5. Verwijderen van lussen uit Chord-X voorgemeten lussen Figuur 6. Verwijderen van lussen uit Chord-X hechtdraadsysteem

9.6 Plaatsing van papillaire hechtdraden Plaats de naald van de papillaire hechtdraad door de papillaire spier, met een tampon aan weerskanten van
de spier. Eén (1) tampon is vooraf aan de prothese bevestigd en de tweede tampon wordt in de cassette geleverd. De papillaire hechdraad wordt
vervolgens bevestigd met minstens zeven (7) platte slagen; extra slagen kunnen nodig zijn naar goeddunken van de arts (figuur 7). De naalden
worden verwijderd en weggegooid nadat de ePTFE-chordae aan de papillaire spier zijn bevestigd.

Figuur 7. Plaatsing van de papillaire hechtdraden
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9.7 Plaatsing van de klepbladen en vastmaken van de knopen:

1 2. 1 2
T W e § 5
S hy | .y o * P "
| d
(] { }
| Il .'I i1 B |
Zodra de hechtdraad verankerd is aan de papillaire spier, voert u Zodra de hechtdraad verankerd is aan de papillaire spier voert u
de twee (2) draden van de Chord-X-lus door de vrije rand van het de benodigde chordale hechtdraden door de vrije rand van het
uitgestulpte klepblad. Knoop de hechtdraden met ten minste zeven uitgestulpte klepblad, waarbij u erop let dat de normale chordae
(7) platte slagen, waarbij u ervoor zorgt dat de natieve chordae niet verstrikt raken terwijl het hechtdraadsysteem afzonderlijk
niet bekneld raken bij het plaatsen en knopen van de hechtdraad. wordt gepositioneerd en vastgeknoopt. Bepaal de lengte van
Ga verder met het naar behoefte plaatsen van de overige Chord-X elke chorda-vervangende hechtdraad met behulp van de Chord-
voorgemeten lussen om de kunstmatige chorda-vervanging te X-chordameter of een andere voorkeurstechniek van de chirurg,
voltooien, waarbij u elke lus vastknoopt volgens de beschrijving zodat de hechtdraad de samenvallende oppervlakken van de twee
hiervoor. klepbladen op hetzelfde niveau in de ventrikel zal houden.

Figuur 8. Plaatsing van de Chord-X voorgemeten lussen in het  Figuur 9. Plaatsing van het Chord-X-hechtdraadsysteem in het
klepblad en vastmaken van de knopen klepblad en vastmaken van de knopen

9.8 Chirurgen kunnen uiteenlopende intraoperatieve tests gebruiken om de chorda-lengte te beoordelen voordat het linkeratrium gesloten wordt.
Er kan worden getest middels het vullen van de ventrikel met fysiologisch zout onder druk, middels toediening van antegrade cardioplegie of
middels beide methoden. Als bij dergelijke tests terugspuiten van restvloeistof wordt waargenomen, kan de chirurg de lengte van de hechtdraden
aanpassen.

9.9 Knoop de hechtdraad-uiteinden van het Chord-X-hechtdraadsysteem vast met ten minste 7 platte slagen. Ga verder met het naar behoefte
plaatsen van de overige hechtdraden van het Chord-X-hechtdraadsysteem om de kunstmatige chorda-vervanging te voltooien, waarbij u elke
hechtdraad vastknoopt volgens de beschrijving hiervoor.

LET OP: Er zijn ten minste zeven (7) even strak aangetrokken platte slagen nodig om een stevige knoop te produceren bij het vastknopen van de Chord-X
voorgemeten lussen of het Chord-X-hechtdraadsysteem voor mitrale chorda-vervanging, gemaakt van ePTFE-hechtdraad. Afhankelijk van de chirurgische
omstandigheden kunnen er extra slagen nodig zijn. Bij het leggen van knopen met de Chord-X voorgemeten lussen of het Chord-X-hechtdraadsysteem
van ePTFE-hechtdraad moet spanning aangebracht worden door beide draden van de hechting met gelijke kracht in tegengestelde richting aan te trekken.
Terwijl de knoop wordt aangetrokken, wordt de lucht in de hechting naar buiten gedrukt. Vermijd rukkende bewegingen waardoor de draad zou kunnen
breken. Ongelijk aanspannen van een goedgevormde platte knoop kan resulteren in een knoop die niet goed vast zit. Dit kan de effectiviteit van het
hulpmiddel mogelijk beinvioeden. Wanneer de Chord-X voorgemeten lussen of het Chord-X-hechtdraadsysteem voor mitrale chorda-vervanging goed
aangespannen en gevormd zijn, leveren standaard chirurgische knooptechnieken een stevige knoop op.

LET OP: Het verkorten van de kunstmatige chordae tijdens het knopen kan leiden tot overcorrectie van het uitgestulpte klepblad en kan de beweging van
het klepblad beperken.

9.10 Gebruik de voorkeursmethode van de chirurg voor beeldvorming om de juiste luslengte, een goede samenwerking van de klepbladen en succesvolle
klepreparatie te verifieren. Nadat de cardiopulmonale omleiding is beé&indigd, dient transoesofageale echocardiografie te worden uitgevoerd om de
resultaten van de hydrodynamische tests te controleren en de klepreparatie te evalueren. Figuur 10 laat de voltooide chorda-vervanging zien.

W /A

Figuur 10. Voltooide vervanging van de chordae tendineae
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10. KLINISCH VOORDEEL
De klinische voordelen van het Chord-X-systeem omvatten hoge overlevingspercentages met lage incidentie van cardiale, neurologische en viscerale
complicaties en lage recurrente ernstige mitralisregurgitatie met lage percentages van falen van het hulpmiddel en heroperatie.

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar in de Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar
het gekoppeld is aan de Basic UDI-DI (81357002CXLVB) van het Chord-X-systeem voor vervanging van de chordae tendineae van de mitraalklep. De
URL van EUDAMED is https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN EN ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ernstige incidenten die zich voordoen in verband met de Chord-X-procedure of het gebruik van het hulpmiddel moeten worden gemeld aan Artivion Field
Assurance, 1-800-438-8285, of per e-mail naar fieldassurance@artivion.com, en aan de nationale regelgevende instantie, indien van toepassing.

12. OPSLAG, RETOURZENDINGEN EN AFVOER

De vervaldatum van de steriliteit van Chord-X-hulpmiddelen staat vermeld op het label op de buitenverpakking. De inventaris moet goed worden
bijgehouden zodat de hulpmiddelen met de vroegste vervaldata eerst worden geimplanteerd zodat de vervaldatum niet verstrijkt. Het hulpmiddel moet ter
bescherming in de buitenverpakking bewaard worden tot aan het gebruik. Na gebruik moet het hulpmiddel worden weggegooid in overeenstemming met
het beleid voor medisch afval van de instelling. De opslagomgeving moet schoon, koel en droog zijn.

Gebruikte naalden moeten worden weggegooid in geschikte containers voor scherpe voorwerpen en/of in overeenstemming met het beleid van de
implantatie-instelling voor dergelijk medisch afval. Geéxplanteerde of ongebruikte delen van de prothese moeten worden weggegooid overeenkomstig het
beleid van de implantatie-instelling voor medisch afval.

13. IMPLANTAATKAART VOOR DE PATIENT

Het systeem van Chord-X voorgemeten lussen of Chord-X-hechtdraen is verpakt met een implantaatkaart; alle pati€énten moeten erop gewezen worden
dat zij deze kaart te allen tijde in hun bezit moeten houden. Instructies voor het invullen van de implantaatkaart voor de patiént (in te vullen door de
zorginstelling/zorgverlener):

1.  Naam patiént (voornaam, evt. tweede voornaam, achternaam) of patiént-id
2. Datum van implantatie (JJJJ-MM-DD)
3. Naam en adres van de implanterende zorginstelling/zorgverlener
4.  Naam arts
De implantaatkaart voor de patiént kan ook worden afgedrukt vanaf www.artivion.com/implantcard.

De patiénten moeten erop gewezen worden om de informatiefolder op www.artivion.com/information-leaflet te raadplegen. Het webadres
staat op de implantaatkaart voor de patiént. De uitleg van alle symbolen vindt u via dezelfde weblink. Zorgverleners moeten een kopie van de
informatiefolder en de uitleg van de symbolen afdrukken voor patiénten die niet gemakkelijk toegang hebben tot internet.

De huidige herzieningen van alle gebruiksaanwijzingen van On-X producten zijn te vinden op: https://www.artivion.com/elFU.

Een afgedrukte versie van de gebruiksaanwijzing wordt binnen zeven dagen opgestuurd op verzoek via
een van de onderstaande contactmethoden:

Telefoon: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 + customerservice.us@artivion.com
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1. OVERSIKT OVER CHORD-X UTSKIFTNINGSSYSTEM FOR MITRALKLAFFENS CHORDAE TENDINEAE

Chord-X® utskiftningssystem for mitralklaffens chordae tendineae (Chord-X-systemet) er et prefabrikert kunstig sutursystem som bestar av Chord-X®
sutursystem eller Chord-X® oppmalte lgkker, samt Chord-X® sterrelsesbestemmer for chordae tendineae. Chord-X-systemet skal brukes av oppleerte
hjertekirurger med erfaring i a utfare reparasjonsprosedyrer i mitralklaffen.

1.1 Tiltenkt formal

Chord-X-sutursystemet eller Chord-X oppmalte lgkker er tiltenkt for utskiftning av chordae tendineae under en reparasjonsprosedyre av mitralklaffen.
Enheten er tiltenkt & brukes hos pasienter med mitralregurgitasjon grunnet defekte naturlige chordae tendineae i mitralklaffen (dvs. revnede eller forlengede
naturlige chordae tendinae). Starrelsesbestemmeren for chordae tendineae har til hensikt & hjelpe kirurgen med a fastsla lengden av chordal tendineae
som skal erstattes, for slik & velge sterrelsen av Chord-X-lgkken (oppmalt eller justert).

1.2 BESKRIVELSE AV ENHETEN

Chord-X oppmalte lgkker (figur 1) og Chord-X-sutursystemet (figur 2) bestar av ikke-absorberbare, monofilament 2-0-suturtrdder som er ftilvirket av
ekspandert polytetrafluoroetylen (ePTFE) med en totallengde pa omtrent 81 cm. Suturene er festet til en suturstatte bestdende av polytetrafluoroetylen
(PTFE). Hver suturtrad tres gjennom en buet AISI 302-nal i rustfritt stal i enten 3/8 sirkel (135° bue) eller 1/2 sirkel (180° bue) punkt-til-punkt-avstand,
ogsa kalt “sirkelstgrrelsen”, med en 18 mm konisk spiss (for totalt 8 naler). Chord-X-systemet inneholder tre (3) chordae tendineae-suturpar, enten med
oppmalte Igkker og forhandsknyttede knuter (Chord-X oppmalte lgkker) eller ikke-knyttede, justerbare suturtrader (Chord-X-sutursystemet) med pafestede
naler for suturering til mitralklaffeseilene, ett (1) par suturtrader med pafestet suturstgtte og naler til papillaermuskelfesting, og én (1) ekstra suturstatte.
Hvert suturpar posisjoneres pa en rekke baseplater til suturhandtering og beskyttelse under transport. Hvis faerre chordea tendineae-suturer er gnsket, kan
overflgdige segmenter fiernes uten risiko for resten av protesen. Chord-X oppmalte lgkker og Chord-X sutursystem leveres i en eske som inneholder fem
(5) enkeltbeholdere (med et pasientimplantatkort inkludert i hver beholder) som leveres sterilisert med etylenoksidgass til engangsbruk.

Wy Forhandsknyttede knuter Ikke-knyttede suturtrader

f .:-:' -Eﬁ{ Forhandsfestet / \ | /

| i BF suturstgtte o ”Ilt lokk
o ppmalte lakker

Forhandsfestet
suturstotte

Figur 1. Chord-X oppmalte lgkker Figur 2. Chord-X sutursystem

Chord-X starrelsesbestemmer for chordae tendineae (figur 3) har til hensikt & hjelpe kirurger med a bestemme riktig lengde av chordal tendineae
som skal erstattes for & velge stgrrelsen av Chord-X oppmalte Igkker (eller for a justere lgkkestgrrelsen i Chord-X-sutursystemet). Bruk av Chord-X-
starrelsesbestemmelsen er valgfritt. Det finnes flere teknikker og instrumenter til maling av chordae tendineae, og kirurger har som regel sine egne
preferanser (Nasso et al. 2023). Chord-X stgrrelsesbestemmer for chordae tendineae er fremstilt av termoplast med polykarbonat/akrylonitrilbutadienstyren
(PC/ABS) med en polyesteretikett. Fem (5) Chord-X sterrelsesbestemmere for chordae tendineae inngar i hver eske. Hver stgrrelsesbestemmer
er kun til engangsbruk og leveres STERIL i et system med to poser. Hver Chord-X stgrrelsesbestemmer for chordae tendineae er sterilisert med
gammabestraling.

Lakkelen
Klaffeseilkrok Grep for gkkelengde
Sylinder sylinderrotasjon ~ Tommelskyver Malestokk Justerbar
| | | l 12 mm
—— N\ im}
‘ < 16 mm
° 20 mm
Papillasrkrok Kan roteres 360 - y

24 mm

Figur 3. Storrelsesbestemmer for chordae tendineae
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De tilgjengelige konfigurasjonene av Chord-X-systemet er angitt i tabell 1 nedenfor.

Tabell 1: Chord-X utskiftningssystem for mitralklaffens chordae tendineae

Chord-X-system Lokkelengde 3/8 sirkelnal 1/2 sirkelnal
Chord-X sutursystem Justerbar CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Chord-X oppmailte lgkker
20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Chord-X starrelsesbestemmer N/A CXCS

for chordae tendineae

Ytelsesegenskapene til Chord-X sutursystem og Chord-X oppmalte lgkker er definert av kravene til den amerikanske <USP29> og europeiske <EP9.0>
farmakopé for ikke-absorberbare kirurgiske sterile suturer, som Chord-X-systemet overholder. Ytelsesegenskapene til Chord-X stgrrelsesbestemmer for
chordae tendineae inkluderer lasende kraft for & forlenge stgrrelsesbestemmeren.

. Lasekraften eller kraften for & forlenge markeren er 20,5 Ibs og < 4 Ibs.

. Returen av markgren nar trykket fra tommelen fiernes er mindre enn 0,5 mm.

! Malestokken er ngyaktig til £ 1 mm.

Den kvalitative og kvantitative informasjonen om implantatmaterialene er oppfert nedenfor.

Tabell 2: Chord-X-materialer

Chord-X-komponent Materiale Masse Massesammensetning (%)
Sutur Trad i ekspandert polytetrafluoroetylen «ePTFE» 0,30 g 79 %
Suturstgtter Polytetrafluoroetylen «PTFE» 0,089 21 %

ePTFE-suturen er utvidet for & lage en porgs mikrostruktur som er omtrent 50 % luft pr. volum. | tillegg er suturen ufarget og fri for tilsetningsstoffer. Nalene
som leveres til festing av ePTFE-tradene inneholder kobolt (CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr. 2311580), som er definert som CMR 1B i en konsentrasjon over 0,1
vektprosent. Gjeldende vitenskapelig evidens understatter at medisinsk utstyr som er laget av rustfrie stallegeringer med kobolt, ikke medfgrer gkt risiko
for kreft eller negative reproduksjonseffekter.

2, INDIKASJONER FOR BRUK

Chord-X-systemet er indisert for behandling av pasienter med mitralregurgitasjon som ikke har hgy kirurgisk risiko, som vurdert av et tverrfaglig
hjerteteam.

3. KONTRAINDIKASJONER

Chord-X-systemet er kontraindisert for bruk i oftalmisk kirurgi, mikrokirurgi og perifert nervevev. | tillegg er Chord-X-systemet kontraindisert hos pasienter
med akutt alvorlig MR grunnet papilleermuskelruptur, der klaffeutskiftning er anbefalt i henhold til gjeldende retningslinjer fra AHA/ACC og ESC/EACTS, og
pasienter med infeksigs endokarditt (siden endokarditt kan svekke klaffeseilvevet og pavirke suturens stabilitet).

4. ADVARSLER

Legene skal informere pasienter om alle mulige risikoer og komplikasjoner som diskuteres i denne bruksanvisningen.

. lkke implanter protesen hvis enheten er tydelig skadet eller endret, eller hvis den har gatt ut pa dato, siden dette kan virke negativt inn pa
enhetens sterilitet.

. Bruk: Chord-X oppmalte lgkker og Chord-X sutursystem skal kun implanteres av leger som har fatt riktig oppleering og har erfaring innen
hjertekirurgiske teknikker, inkludert mitralklaffreparasjon.

. Nagyaktig dimensjonering er pakrevd: Utskiftningen av chordae tendineae krever ngyaktige sterrelsesbestemmelser for a forsikre at
klaffemekanismen fungerer tilfredsstillende etter reparasjonen eller utskiftningen. Chordae tendineae som erstattes med suturer som er enten
for lange eller for korte kan fare til mislykket korrigering av valvuleer inkompetanse, som resulterer i forlenget bypasstid, kirurgiske forsinkelser,
regurgitasjon, hjertesvikt, atrieflimmer, slag og pulmonal hypertensjon. (Se bruksveiledningen i avsnitt 9 for anbefalte dimensjoneringsteknikker
for & bestemme den riktige lengden.)

. Skal ikke resteriliseres: Protesen er sterilisert ved bruk av etylenoksid. Skal ikke resteriliseres.

. lkke til gjenbruk: Proteser med Chord-X oppmalte lgkker og Chord-X sutursystem er kun til engangsbruk. Enheten skal ikke brukes pa nytt.
Gjenbruk kan forarsake utstyrssvikt eller prosedyrekomplikasjoner, inkludert skade pa enheten, redusert biokompatibilitet for enheten og
kontaminasjon av enheten. Gjenbruk kan fere til infeksjon, alvorlig personskade og dgdsfall.

. Mulig inngroing av vev: | sjeldne tilfeller kan bruken av protesen gjgre at suturen forkalkes og/eller festes til vevet det penetreres, hvilket kan
gjere det vanskelig a fierne suturene og/eller resultere i regurgitasjon/lekkasje i mitralklaffen.
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5. FORHOLDSREGLER

Forsiktighet skal utvises ved behandling av pasienter med mitralregurgitasjon grunnet revmatisk klaffesykdom, omfattende klaffeprolaps og forkalking i
klaffeseil eller annulus, der fordelene med kompleks reparasjon kontra mitralklaffeerstatning skal veies opp mot hverandre.

. Administrering av antikoagulasjonsbehandling skal tilpasses hver enkelt pasient i henhold til institusjonens retningslinjer, for & unnga potensielle
tromboemboliske episoder eller bladningshendelser.

. Feilhandtering av denne suturprotesen kan i likhet med andre suturer fare til alvorlig personskade eller dgdsfall hos pasienten. Det bgr utvises
forsiktighet ved handtering av enheten for & unnga utilsiktet skade pa suturmaterialet eller suturstattene, hvilket kan pavirke brukstiden (se
bruksveiledningen i avsnitt 9 for mer informasjon). | tillegg skal det utvises forsiktighet nar enheten implanteres for & unnga utilsiktet skade pa
det naturlige hjertevevet.

. Chord-X-nalene som brukes med suturprotesen er skarpe. Spesiell forsiktighet skal utvises ved handtering av disse nalene for & unnga utilsiktede
nalestikk. | tillegg skal brukte naler kasseres i egnede kanylebgtter og/eller i samsvar med den implanterende institusjonens forskrifter for slikt
medisinsk avfall.

. Ved implantering av suturprotesen ma du veere klar over at hvis to (2) trader kuttes, vil det bli igjen et frittflytende suturstykke som ma hentes ut.

. Forkortelse av kunstige chordae under knyting kan medfere overkorrigering av det prolapserte klaffeseilet og begrense klaffeseilbevegelsen.

. Bruk ikke metallknuteskyvere eller knuteskyvere med uregelmessigheter som knopper eller flenser, siden de kan skade suturen.

6. MULIGE KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Mulige komplikasjoner som kan veere forbundet med enhver mitral- Mulige komplikasjoner som kan veere forbundet med Chord-X-
klaffreparasjon inkluderer, men er ikke begrenset til: systemet inkluderer, men er ikke begrenset til:
. allergisk reaksjon . tromboembolisme (grunnet nedbrytning av suturstattema-
. vevsreaksjon terialet)
. vevsskade . ruptur av de kunstige tradene
. proteseskade . lasning av tradene fra papilleermuskelen eller klaffeseilve-
. residiverende klafferegurgitasjon/-lekkasje vet, som kan fare til klaffeseilprolaps som resulterer i resi-
. nyoppstatt atrieflimmer diverende mitralregurgitasjon og/eller redusert minuttvolum
. tromboembolisme
. slag
. hjertesvikt
. permanent funksjonshemming
. ny operasjon for residiverende alvorlig MR og/eller eksplan-

tasjon av enheten
. dedsfall

7. SIKKERHET OG KOMPATIBILITET VED MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MR)

ePTFE-suturene og suturstettene (den implanterbare delen av Chord-X oppmailte lakker og Chord-X sutursystem) anses & vaere MR-sikre.

8. INFORMASJON OG RADGIVNING TIL PASIENTEN

Pasienter med dysfunksjon i mitralklaffen (f.eks. moderat til alvorlig mitralregurgitasjon) som trenger reparasjon eller utskiftning av chordae tendineae, og
som tolererer en kirurgisk hjerteklaffreparasjon, skal diskutere behandlingsalternativene deres ved bruk av Chord-X utskiftningssystem for mitralklaffens
chordae tendineae med legen. Pasienter som gjennomgar mitralklaffreparasjon skal overvakes i samsvar med retningslinjene fra ACC/AHA og/eller ESC
(f.eks. annenhvert ar eller ved tilbakevendende symptomer pa MR) etter den farste prosedyren for & forsikre at mitralklaffen fungerer som den skal. Legene
skal informere pasienter om alle mulige risikoer og komplikasjoner som diskuteres i bruksanvisningen.

9. BRUKSVEILEDNING

9.1 For den sterile pakningen dpnes méa den undersgkes ngye for tegn pa skade eller svekket sterilitet. Hvis den er intakt, fiernes enheten fra
den sterile pakningen ved & finne det atskilte hjgrnet av posen (dvs. hjgrnet oppe til hgyre) og trekke de to (2) lagene i motsatt retning. For
starrelsesbestemmerens indre pose méa du finne den atskilte kanten av pakningen og aseptisk trekke de to (2) lagene i motsatt retning for a fa
tilgang til enheten. Forsiktighet skal utvises for & unnga & skade enheten under bruk (f.eks. ved bgying av starrelsesbestemmerens skaft eller
kroker). Aseptisk teknikk skal utgves ved handtering av enheten under implantasjonsprosedyren.

ADVARSEL.: Skal IKKE brukes hvis pakningen eller enheten er skadet. Skade pa den sterile barrieren kan resultere i infeksjon eller feber.
9.2 | likhet med enhver sutur skal forsiktighet utvises ved handtering for & unnga skade.

. Pass pa at suturen ikke knuses eller klemmes med kirurgiske instrumenter og at suturen ikke eksponeres for skarpe kanter, siden dette kan
virke negativt inn pa suturens strekkfasthet.

. Unnga bruk av knuteskyvere med uregelmessigheter som knopper eller flenser som kan skade suturen.

. Unnga a lgsne opp de forhandsknyttede knutene pa hver oppmalte lgkke.

9.3 Pakk ut Chord-X oppmailte Igkker eller Chord-X sutursystem fra baseplaten.

. Etter a ha fastslatt riktig lokkelengde ma du velge den tilsvarende stgrrelsen av Chord-X oppmalte lgkker eller Chord-X sutursystem. Nar
denne er valgt, apner du pakningen ved bruk av steril aseptisk teknikk og kontroller at protesen er posisjonert pa en rekke baseplater for
suturhandtering. Etter apning, gjer falgende: Ta skumbaseplatene ut av beholderen.

. Pakk ut papilleersuturen med pafestet suturstgtte fra baseplaten.

. Pakk ut chordea tendineae-protesesutur 1, 2 og 3 fra de tilsvarende baseplatene.

. Ta den ekstra PTFE-suturstetten ut av beholderen.

144 AUS-LBL00208 C (2024-03)



ARTIVION" | Chord-X'

Bruksanvisning @

Merk: Bade proteser med Chord-X oppmalte lgkker og Chord-X sutursystem har ett (1) suturpar for en papilleermuskel og tre (3) uavhengige oppmalte
chordea tendineae-suturlgkker eller tre (3) suturtrader (for klaffeseilet), komplett med naler. Hvis feerre chordea tendineae-suturer eller -trader er gnsket,

kan overfladige segmenter fijernes enkelt uten risiko for resten av protesen.

FORSIKTIG: Veer klar over at hvis to (2) trader kuttes, vil det bli igjen et frittflyende suturstykke som ma hentes ut.

9.3

9.5

Fjern ugnskede proteselgkker ved a kutte en enkel suturtrad mellom knuten
og papilleersuturtraden, og kast den ugnskede lgkken ved a fierne hele

9.6

145

Bestem lengden av Chord-X oppmalte lgkker eller Chord-X sutursystem. Ved bruk av Chord-X stgrrelsesbestemmer for chordae tendineae
eller en annen metode som foretrekkes av kirurgen, fastslar du lekkelengden som er ngdvendig for & opprettholde koaptasjonsflaten for de to
klaffeseilene pa samme niva i ventrikkelen. Fglgende er den anbefalte teknikken for stagrrelsesbestemmelse med Chord-X stgrrelsesbestemmer

for chordae tendineae.

Bruk den bla klaffeseilkroken for & stgotte kanten av klaffeseilet i planlagt posisjon.
Bruk tommelskyveren for & forlenge papillaerkroken til det planlagte stedet for

festing til papilleermuskelen (se figur 4).

Klaffeseilkroken kan roteres til enhver gnsket vinkel i forhold til papilleerkroken for
a gi bedre synlighet. Roter klaffeseilkroken ved bruk av grepene pa sylinderbasen.

Fargene pa malestokken samsvarer med etikettfargene
for de tilsvarende protesene med Chord-X oppmalte
lokker.

Nummeret pa malestokken angir stgrrelsen av chordea
tendineae-lgkkene som produseres ved & knyte suturen
rundt de to krokene. Malestokken er ngyaktig til + 1 mm.
Roter sylinderen slik at klaffeseilkroken er rettet inn med
papillaerkroken fer du knyter lgkkene. Etter knytingen
ma du trekke papillaerkroken tilbake for a fierne knyttede
lokker fra krokene.

Nar den kunstige chordae tendineae er pa plass,
mé du bekrefte at storrelsesbestemmeren er intakt.
En saltlgsningstest anbefales ogsa for & bekrefte at
lokkestarrelsen av chordae tendineae er korrekt og at
klaffen er kompetent.

Fjerne ekstra lgkker (valgfritt, ved behov etter kirurgens skjgnn)

enkelttraden.

Figur 5. Fjerning av lgkker fra Chord-X oppmalte Iokker

= A=

Fri kant av
mitralklaffeseil

Planlagt sted
for festing til
papilleermuskelen

Figur 4. Dimensjonering

Fjern ugnskede suturtrader ved a kutte en enkel chordae tendineae-
suturtrad, og kast den ugnskede lgkken ved a fierne hele enkelttraden.

Figur 6. Fjerning av lgkker fra Chord-X-sutursystemet

Plassering av papilleersutur: Plasser papillzersuturnalen gjennom papilleermuskelen, med en suturstatte plassert pa hver side av muskelen. En
(1) suturstette er forhandsfestet til protesen, og den andre suturstetten inngar i beholderen. Papilleersuturen knytes deretter ved bruk av minst
syv (7) flate firkantslag. Ytterligere slag kan vaere pakrevd etter legens skjgnn (figur 7). Nalene fiernes og kastes nar ePTFE-tradene er festet til

papillaermuskelen.

Figur 7. Plassering av papillarsutur
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9.7 Plassering i klaffeseil og knyting av knute:

1 2. 1 2
ref e ln T - = -y
S T Yot iy o N e ",
| i
i | | I}
|I |I _.' .'I I |
Nar suturen er forankret i papillaermuskelen, ma du fere hver av Nar suturen er forankret i papilleermuskelen ma de ngdvendige
de to (2) trddene i Chord-X-lgkken gjennom den ledige kanten chordae tedineae-suturtradene fares gjennom den ledige kanten
av det prolapserte klaffeseilet. Knyt suturene ved bruk av minst av det prolapserte klaffeseilet, mens du passer pa at normale
syv (7) flate firkantslag, mens du passer pa at den naturlige chordae ikke omsluttes ved individuell posisjonering og knytting
chordae tendineae ikke omsluttes mens suturen plasseres og av sutursystemet. Fastsla lengden av hver chordae tendineae-
knytes. Fortsett plasseringen av gjenveerende Chord-X oppmalte  protesesutur ved bruk av Chord-X stgrrelsesbestemmer for chordae
lgkker etter behov for & fullfgre utskiftningen av kunstige chordae tendineae, eller en annen metode kirurgen foretrekker, slik at
tendineae, ved & knyte hver enkelt som beskrevet ovenfor. suturen opprettholder koaptasjonsflaten for de to klaffeseilene pa
samme niva i ventrikkelen.
Figur 8. Plassering av klaffeseil og knyting av knuter for Figur 9. Plassering av klaffeseil og knyting av knuter for Chord-
Chord-X oppmalte lekker X-sutursystemet

9.8 Kirurger kan benytte en rekke intraoperative tester for & vurdere lengde av chordea far lukking av venstre atrium. | én slik test fylles ventrikkelen
med vaeske under trykk ved & fylle med saltlgsning, ved bruk av antegrad kardioplegi eller ved & utfere begge mangvrer. Hvis resterende
regurgitasjonsstraler observeres med slik testing, kan kirurgen justere lengden av tradene.

9.9 Knyt protesesuturendene av Chord-X-sutursystemet ved bruk av minst syv (7) flate firkantslag. Fortsett plasseringen av de gjenvaerende
suturtrddene i Chord-X-sutursystemet etter behov for & fullfgre utskiftningen med kunstige chordae tendineae, ved & knytte hver enkelt som
beskrevet ovenfor.

FORSIKTIG: Minst syv (7) likt strammede flate firkantslag kreves for & lage en sikker knute nar man knyter Chord-X oppmalte lgkker eller Chord-X
sutursystem for utskiftning av mitralklaffens chordae tendineae som bestar av ePTFE-sutur. Ytterligere slag kan vaere nedvendig, avhengig av de kirurgiske
forholdene. Nar du lager knuter med protesene med Chord-X oppmalte Igkker eller Chord-X sutursystem fremstilt av ePTFE-sutur, skal du stramme ved a
trekke hver suturtrad i motsatt retning med lik kraft. Nar knuten strammes, blir luften i suturen presset ut. Man ma passe pa a unnga rykkende bevegelser
som kan gdelegge suturen. Ujevn stramming av en velformet firkantknute kan fare til en usikker knute, noe som kan virke inn pa enhetens effektivitet. Nar
Chord-X oppmalte lgkker eller Chord-X sutursystem for utskiftning av mitralklaffens chordae tendineae er riktig strammet og formet, vil standard kirurgiske
knyteteknikker resultere i en sikker knute.

FORSIKTIG: Forkortelse av kunstige chordae under knyting kan medfere overkorrigering av det prolapserte klaffeseilet og begrense klaffeseilbevegelsen.

9.10 Bruk kirurgens foretrukne avbildningsmetode for a bekrefte riktig lokkelengde og riktig koaptasjon av klaffeseil og vellykket klaffreparasjon. Nar
pasienten er fiernet fra kardiopulmonal bypass, skal det benyttes transgsofageal ekkokardiografi for a bekrefte resultatene av den hydrodynamiske
testingen og evaluere klaffreparasjonen. Figur 10 viser den fullfgrte chordaeerstatningen.

W /A

Figur 10. Endelig utskiftning av chordae tendineae
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10. KLINISK FORDEL

De kliniske fordelene med Chord-X-systemet inkluderer hgy overlevelsesgrad med lav forekomst av kardiale, nevrologiske og viscerale komplikasjoner,
og lav forekomst av residiverende mitralregurgitasjon med lav grad av utstyrssvikt og reoperasjon.

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED), der det er koblet til
den grunnleggende UDI-DI-en for Chord-X utskiftningssystem for mitralklaffens chordae tendineae (81357002CXLVB). URL for EUDAMED er https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed.

1". RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER OG KOMPLIKASJONER

Alvorlige hendelser som forekommer i forbindelse med Chord-X-prosedyren eller bruk av enheten skal rapporteres til Artivion Field Assurance pa 1-800-
438-8285, eller via e-post til fieldassurance@artivion.com, samt til relevante nasjonale tilsynsmyndigheter.

12. OPPBEVARING, RETURER OG AVHENDING

Chord-X-enhetenes utlgpsdato for sterilitet er angitt pa merkingen pa ytteresken. Egnet inventarkontroll ma opprettholdes slik at enheter med tidligere
utlepsdatoer implanteres fgrst, og man unngar at de gar ut pa dato. For & beskytte enheten bgr den oppbevares i ytteresken frem til bruk. Etter bruk skal
enheten kastes i samsvar med institusjonens forskrifter for medisinsk avfall. Oppbevaringsmiljget bar veere rent, kjglig og tert.

Brukte naler skal kasseres i egnede kanylebgtter og/eller i samsvar med den implanterende institusjonens forskrifter for slikt medisinsk avfall. Eksplanterte
eller ubrukte deler av protesen skal kastes i samsvar med den implanterende institusjonens forskrifter for medisinsk avfall.
13. PASIENTIMPLANTATKORT

Chord-X oppmalte lgkker eller Chord-X sutursystem leveres med et implantatkort. Alle pasienter skal anvises til & ha dette kortet pa seg til enhver tid.
Instruksjoner for utfylling av pasientimplantatkortet (skal fylles ut av helseinstitusjon/helsepersonell):

1. Pasientens navn (fornavn, mellomnavn, etternavn) eller pasient-ID
2. Implantasjonsdato (AAAA-MM-DD)
3. Navn og adresse til implanterende helseinstitusjon/helsepersonell
4. Legens navn

Pasientimplantatkortet kan ogsa skrives ut fra www.artivion.com/implantcard.

Pasientene skal anvises om & se pakningsvedlegget pa www.artivion.com/information-leaflet. Nettadressen befinner seg pa pasientimplantatkortet.
En fullstendig symbolforklaring er angitt p4 samme nettkobling. Helsepersonell skal skrive ut en kopi av pakningsvedlegget og en symbolforklaring
for alle pasienter som ikke har lett tilgang til internett.

Du finner gjeldende revisjoner av alle bruksanvisninger for On-X-produkter pa: https://www.artivion.com/elFU.
En trykt versjon av bruksanvisningen leveres innen syv dager ved forespgrsel til en av kontaktmetodene i listen nedenfor.

Telefon: +1-770-419-3355 « Faks: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. SYMBOLER

LOT

Partikode

Importar

REF

Katalognummer

Informasjonsnettsted for pasienter

A Forsiktig Produsent
c € CE-merke Medisinsk utstyr
DE Se bruksanvisningen MR-sikker

COBALT

Inneholder farlige stoffer — kobolt

Pasientidentifikasjon

Implantasjonsdato

QTY

Antall

Produksjonsdato og produksjonsland

===

Coremncka])
=

==

Enkel steril barriere med beskyttende emballasje,
sterilisert ved bruk av etylenoksid (Chord-X Igkker
og suturer)

&R | =]

Forhandler

Oppbevares pa et kaldt, kjelig sted

Skal ikke kasseres

Autorisert representant i Sveits

Skal ikke resteriliseres

Nal med konisk spiss

Ikke til gjenbruk

Oversettelse

Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet

Ifelge amerikansk lovgivning (USA) kan denne
enheten kun selges av eller pa anvisning fra lege.

Utstyrt med dobbeltnal

Autorisert representant i Storbritannia

NC®a®

=ED)

Dobbelt sterilt barrieresystem, sterilisert ved bruk
av gammabestraling (stgrrelsesbestemmer for
chordae tendineae)

Samsvarsvurdering i Storbritannia

Autorisert representant i EU

UDI

Unik enhetsidentifikator

-0
+

Helseinstitusjon eller lege

Utlgpsdato
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1. OMOWIENIE SYSTEMU CHORD-X DO WYMIANY STRUN SCIEGNISTYCH ZASTAWKI MITRALNEJ

System Chord-X® do wymiany strun $ciegnistych zastawki mitralnej (system Chord-X) jest gotowym systemem sztucznych szwoéw, na ktéry sktadajg sie:
system szwow Chord-X® lub petle o okreslonej dlugosci Chord-X® oraz przymiar strunowy Chord-X®. System Chord-X przeznaczony jest do uzytku przez
wyszkolonych kardiochirurgéw posiadajgcych doswiadczenie w przeprowadzaniu zabiegdw naprawy zastawek mitralnych.

11 Przeznaczenie

System szwoéw Chord-X lub petle o okreslonej dtugosci Chord-X przeznaczone sg do zastepowania strun $ciegnistych podczas zabiegu naprawy zastawki
mitralnej. Wyréb jest przeznaczony do uzycia u pacjentéw z niedomykalnoscig zastawki mitralnej powstatg w wyniku wad natywnych strun $ciegnistych
zastawki mitralnej (np. zerwanie lub wydtuzenie natywnych strun $ciegnistych). Przymiar strunowy wspomaga chirurga w ustaleniu dtugosci zastepowanych
strun $ciegnistych w celu wybrania dtugosci petli Chord-X (o okreslonej lub regulowanej dtugosci).

1.2 OPIS WYROBU

Petle o okreslonej dtugosci Chord-X (ilustracja 1) oraz systemy szwéw Chord-X (ilustracja 2) sktadajg sie z niewchtanianych jednowtéknowych nici szwow
2-0, wykonanych z ekspandowanego politetrafluoroetylenu (ePTFE), kidére majg dtugos¢ catkowitg okoto 81 cm (32 cali). Szwy sg przytwierdzone do
wkiadki wykonanej z politetrafluoroetylenu (PTFE). Kazda ni¢ szwu jest przewleczona przez zakrzywiong igte ze stali nierdzewnej AISI| 302 o dtugosci
miedzypunktowej 3/8 kota (fuk 135°) lub 1/2 kota (tuk 180°), zwanej réwniez rozmiarem kota, ze zwgzeniem stozkowym 18 mm (facznie 8 igiet). System
Chord-X zawiera 3 (trzy) pary szwéw strunowych z petlami o okres$lonej diugosci i fabrycznie zawigzanymi weztami (petle o okreslonej dtugosci Chord-X)
lub niezawigzane regulowane nici szwéw (system szwéw Chord-X) z przytwierdzonymi igtami do przyszywania do ptatkéw zastawki mitralnej, 1 (jedng)
pare nici szwéw z przymocowang wktadka oraz igtami do przytwierdzania migsnia brodawkowatego, a takze 1 (jedng) dodatkowg wkiadke. Kazda para
szwoOw jest umieszczona na szeregu plytek bazowych, co zapewnia uporzgdkowanie szwéw i ochrone podczas transportu. Jezeli potrzebna jest mniejsza
liczba szwow strunowych, nadmiarowe odcinki mozna wyjg¢ bez szkody dla pozostatej czesci protezy. Petle o okreslonej dlugosci Chord-X oraz systemy
szwow Chord-X sg pakowane w kartony zawierajace 5 (pie¢) indywidualnie zapakowanych pudetek (kazde pudetko zawiera karte implantu pacjenta), sg
przeznaczone do jednorazowego uzytku i dostarczane jako wyjatowione tlenkiem etylenu.

T Fabrycznie zawigzane wezty Niezawigzane nici szwu
&
."“», §
{ L -Eﬁ Fabrycznie / | | Fabrycznie /
[ BF - przytwierdzona L . ‘ przytwierdzona
| |.__ ___*'- % wktadka Petle o okreslonej dtugosci N wkiadka
b : -
llustracja 1. Petle o okreslonej diugosci Chord-X llustracja 2. System szwoéw Chord-X

Przymiar strunowy Chord-X (ilustracja 3) zaprojektowano z mys$lg o wspomaganiu chirurgdw w ustalaniu prawidtowej ditugosci zastepowanych strun
Sciegnistych w celu dobrania dtugosci rozmiaru petli o okreslonej dtugosci Chord-X (lub regulacji rozmiaru petli w systemie szwéw Chord-X). Uzycie
przymiaru Chord-X jest opcjonalne. Istnieje wiele narzedzi i technik do pomiaru strun $ciegnistych, a chirurdzy zwykle majg swoje wtasne preferencje (Nasso
et al. 2023). Przymiar strunowy Chord-X zostat wykonany z termoplastycznego tworzywa PC/ABS (poliweglanu / kopolimeru akrylonitrylo-butadieno-
styrenowego) i posiada etykiete z poliestru. Kazdy karton zawiera 5 (pie¢) przymiaréw strunowych Chord-X. Kazdy przymiar przeznaczony jest
wylgcznie do jednorazowego uzytku i jest dostarczany jako JALOWY w podwojnym woreczku. Kazdy przymiar strunowy Chord-X jest sterylizowany
promieniowaniem gamma.

Dtugos¢ petli

Haczyk ptatka zastawki Uchwyty do obracania
‘ Tuleja tulei Suwak Skala Regulowana
| | | 12 mm
—.— /\

‘ 16 mm
L o o 20 mm

Haczyk miesnia Mozliwos¢ obrotu o 360
brodawkowatego y 24 mm

llustracja 3. Przymiar strunowy
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Dostepne konfiguracje systemu Chord-X podano ponizej w tabeli 1.

Tabela 1: System Chord-X do wymiany strun $ciegnistych zastawki mitralnej

System Chord-X Dlugos¢ petli Igta 3/8 kota Igta 1/2 kota
System szwoéw Chord-X Regulowana CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
) ) 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Petle o okreslonej dlugosci Chord-X
20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Przymiar strunowy Chord- X n.d. CXCS

Wiasciwosci uzytkowe systemu szwéw Chord-X i petli o okreslonej dtugosci Chord-X zdefiniowano wedtug wymogéw farmakopei amerykanskiej <USP29>
i europejskiej <EP9.0> dla jatowych niewchtanianych szwéw chirurgicznych, z ktérymi system Chord-X jest zgodny. Wiasciwosci uzytkowe przymiaru
strunowego Chord-X obejmuja site blokady wysuwania przymiaru strunowego.

. Sita blokady lub sita wysuwania wskaznika miesci sie w przedziale od 2,2 N do < 17,8 N.

. Cofanie wskaznika po ustaniu nacisku kciuka jest mniejsze od 0,5 mm.

. Dokfadno$¢ skali to £1 mm.

Ponizej zestawiono jakosciowe i ilo$ciowe informacje dotyczgce materiatéw zastosowanych w implancie:

Tabela 2: Materialy zastosowane w wyrobie Chord-X

Komponent Chord-X Materiat Masa Zawartos¢ w masie (%)
Szew Ni¢ z ekspandowanego politetrafluoroetylenu (ePTFE) 0,309 79%
Wktadki Politetrafluoroetylen (PTFE) 0,08¢g 21%

Szwy ePTFE sg ekspandowane w celu uzyskania porowatej mikrostruktury, ktéra sktada sie z powietrza w 50% w ujeciu objeto$ciowym. Ponadto szwy
nie zawierajg barwnikéw ani innych dodatkéw. Dostarczone igly przeznaczone do przytwierdzania strun ePTFE zawierajg kobalt (nr CAS 7440-48-4; nr
EC 2311580), ktdry jest zdefiniowany jako substancja CMR 1B w stezeniach powyzej 0,1% w ujeciu wagowym. Aktualnie dowody naukowe wskazuja, ze
wyroby medyczne wykonane ze stopow stali nierdzewnej zawierajgcych kobalt nie powodujg zwiekszenia ryzyka nowotworéw ani nie wptywajg negatywnie
na rozrodczos¢.

2, WSKAZANIA DO UZYCIA

System Chord-X jest wskazany do leczenia pacjentéw z niedomykalnoscig zastawki mitralnej, u ktérych zabieg chirurgiczny nie stwarza wysokiego
ryzyka wedtug oceny multidyscyplinarnego zespotu kardiologicznego.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Istnieja przeciwwskazania do uzycia systemu Chord-X w chirurgii oka, mikrochirurgii oraz na tkankach nerwéw obwodowych. Ponadto systemy Chord-X sg
przeciwwskazane u pacjentow, u ktérych wystepuje cigzka niedomykalnos¢ zastawki mitralnej (MR) spowodowana zerwaniem migsnia brodawkowatego,
w przypadku zalecenia wymiany zastawki zgodnie z aktualnymi wytycznymi AHA/ACC oraz ESC/EACTS, a takze u pacjentow z infekcyjnym zapaleniem
wsierdzia (poniewaz zapalenie wsierdzia moze ostabia¢ tkanki ptatkow i wptywaé na stabilno$¢ szwow).

4. OSTRZEZENIA

Lekarze majg obowigzek poinformowac pacjentéw o wszelkich potencjalnych ryzykach i zdarzenie niepozgdanych oméwionych w instrukcji uzycia.

. Nie wszczepiaé protezy, jezeli wyrdb nosi oznaki uszkodzen lub zmian, a takze gdy uptynat termin waznosci (data waznosci), poniewaz moze
to negatywnie wptywac na jatowos$¢ wyrobu.

. Uzycie: Petle o okreslonej dtugosci Chord-X oraz systemy szwéw Chord-X mogg by¢ wszczepiane wytgcznie przez lekarzy, ktorzy zostali
odpowiednio przeszkoleni i dysponujg doswiadczeniem z zakresu technik kardiochirurgicznych, w tym naprawy zastawek mitralnych.

. Wymagany jest doktadny dobdr rozmiaru: Wymiana strun $ciegnistych wymaga doktadnego doboru rozmiaru, aby zapewni¢ zadowalajgce
dziatanie mechanizmu zastawki po naprawie lub wymianie. Zastepowanie strun $ciegnistych szwami, ktére sg zbyt diugie lub zbyt krotkie,
moze skutkowaé nieusunieciem niewydolnos$ci zastawkowej, skutkujgcym wydtuzonym czasem potgczenia omijajacego, opdznieniami zabiegu,
cofaniem sie krwi, niewydolnoscig serca, migotaniem przedsionkéw, udarem oraz nadci$nieniem ptucnym. (Zalecane techniki doboru rozmiaréw
umozliwiajgce ustalenie prawidiowej dtugosci podano we wskazéwkach dotyczgcych uzycia w sekcji 9.)

. Nie wyjatawia¢ ponownie: Proteza zostata wyjatowiona przy uzyciu tlenku etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie.

. Nie uzywaé¢ ponownie: Protezy petli o okreslonej dtugosci Chord-X® oraz systemy szwéw Chord-X® zaprojektowano wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywaé wyrobu ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac usterke wyrobu lub powiktania zabiegowe,
wigczajgc w to uszkodzenie wyrobu, utrate biokompatybilnosci wyrobu oraz skazenie wyrobu. Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do zakazenia,
powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

. Mozliwos¢ wrastania tkanek: W rzadkich przypadkach uzycie protezy moze skutkowaé zwapnieniem szwow i/lub przywieraniem szwu do
tkanki, przez ktérg przechodzi, co moze skutkowa¢ trudnosciami w usunieciu szwéw i/lub niedomykalnoscig lub nieszczelnoscig zastawki
mitralnej.
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5. SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas leczenia pacjentoéw z niedomykalnoscig zastawki mitralnej spowodowang chorobg reumatyczng zastawki, rozlegtym wypadaniem ptatka zastawki
oraz zwapnieniem ptatka lub pierscienia nalezy zachowac ostroznos¢, rozwazajgc korzysci ze skomplikowanej naprawy w poréwnaniu do wymiany
zastawki mitralne;.

. Terapie przeciwzakrzepowg nalezy dostosowac¢ indywidualnie do kazdego pacjenta zgodnie z wytycznymi placéwki, aby zapobiec ewentualnym
zakrzepom lub krwawieniom.

. Nieprawidtowe obchodzenie si¢ z omawianymi szwami-protezami, podobnie jak z wszelkimi innymi szwami, moze skutkowa¢ powaznymi
obrazeniami lub zgonem pacjenta. Podczas obchodzenia sie z wyrobem nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do jakichkolwiek
przypadkowych uszkodzen materiatu szwow lub wkiadek, ktére mogtyby wptywac na ich zywotnos¢ (dodatkowe informacje zawierajg wskazowki
dotyczace uzycia w sekcji 9). Dodatkowo nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wszczepiania wyrobu, aby nie dopusci¢ do przypadkowego
uszkodzenia natywnych tkanek serca.

. Igty Chord-X przeznaczone do szwdw-protez sg ostre. Nalezy zachowaé szczegolng ostroznos¢ podczas obchodzenia sig ze wspomnianymi
iglami, aby unikng¢ przypadkowego zaktucia. Dodatkowo, uzywane igly nalezy wyrzuca¢ do odpowiednich pojemnikéw na ostre przedmioty,
zgodnie z politykg dotyczgca takich odpadéw medycznych obowigzujgcg w placowce dokonujgcej wszczepienia.

. Podczas wszczepiania szwow-protez nalezy pamigtac, ze w przypadku przecigcia 2 (dwoch) nici powstanie luzny fragment szwu, ktory nalezy
wyjac.

. Skrécenie sztucznych strun podczas wigzania wezta moze skutkowa¢ nadmierng korekcjg wypadajgcego ptatka i ograniczeniem ruchéw ptatka.

. Nie uzywa¢ metalowych popychaczy weztdéw ani popychaczy weztéw z wadami, takimi jak zadziory lub rabki, poniewaz moga one uszkodzi¢ szew.

6. POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE | NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych skojarzonych z kazdym Do potencjalnych zdarzen niepozgdanych skojarzonych z uzy-
zabiegiem naprawy zastawki mitralnej zaliczane sg miedzy innymi: ciem systemu Chord-X zaliczane sg miedzy innymi:
. Reakcja alergiczna . Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe (spowodowane
. Reakcja tkanek degradacjg materiatu wktadki)
. Uszkodzenie tkanek . Zerwanie strun sztucznych
. Uszkodzenie protezy . Odtaczenie strun od miesnia brodawkowatego lub tkanki
. Nawracajaca niedomykalnosé lub nieszczelnos¢ zastawki ptatka, prowadzace potencjalnie do wypadania ptatka
. Nowe wystgpienia migotania przedsionkéw zastawki w przypadkach nawracajgcej niedomykalnosci
. Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zastawki mitralnej i/lub obnizonego rzutu serca
: Udar
. Niewydolnos¢ serca
. Trwata niepetnosprawnosé
. Ponowny zabieg w przypadku nawracajacej ciezkiej niedomy-

kalnosci zastawki mitralnej i/lub eksplantacja wyrobu
. Zgon

7. BEZPIECZENSTWO | ZGODNOSC ZE SRODOWISKIEM OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI)

Whkiadki i szwy ePTFE (wszczepiany fragment petle o okreslonej dtugosci Chord-X i systemoéw szwéw Chord-X) uznawane sg za bezpieczne w sSrodowisku
MR.

8. KONSULTACJE | INFORMACJE DLA PACJENTOW

Pacjenci z dysfunkcjg zastawki mitralnej (np. umiarkowana i ciezkg niedomykalnoscig zastawki mitralnej), ktérzy wymagaja naprawy lub wymiany strun
Sciegnistych zastawki i ktorzy mogg dobrze znie$¢ zabieg chirurgiczny naprawy zastawki serca, powinni przedyskutowaé ze swoim lekarzem mozliwosci
leczenia z uzyciem systemu Chord-X do wymiany strun $ciegnistych zastawki mitralnej. W celu zapewniania funkcjonowania zastawki mitralnej stan
pacjentow, u ktérych przeprowadzano zabiegi naprawy zastawki mitralnej, nalezy monitorowaé zgodnie z wytycznymi ACC/AHA i/lub ESC (ij. co dwa lata
lub w przypadku pojawienia sie nawracajgcej niedomykalnosci zastawki mitralnej) po pierwotnym zabiegu. Lekarz ma obowigzek poinformowa¢ pacjenta
o wszelkich potencjalnych ryzykach i zdarzenie niepozgdanych oméwionych w instrukgji uzycia (IFU).

9. WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

9.1 Przed otwarciem opakowania jatowego nalezy je starannie sprawdzi¢ pod katem $ladéw uszkodzen lub utraty sterylnosci. Jezeli jest ono
nienaruszone, nalezy wyjg¢ wyréb z opakowania jatowego poprzez odnalezienie rozdzielonego naroznika woreczka (prawy goérny rég)
i odciggniecie 2 (dwdéch) warstw w przeciwnych kierunkach. W przypadku woreczka wewnetrznego przymiaru strunowego nalezy odnalez¢
rozdzielong krawedz opakowania oraz, zachowujgc aseptycznos$¢, odciggng¢ 2 (dwie) warstwy w przeciwnych kierunkach, aby uzyskaé¢ dostep
do wyrobu. Nalezy zachowac ostroznos$c, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia wyrobu podczas uzycia (ij. zgigcia trzonu przymiaru strunowego lub
haczykoéw). Podczas obchodzenia sie z wyrobem w trakcie zabiegu wszczepiania nalezy stosowac techniki aseptyczne.

OSTRZEZENIE: NIE UZYWAC, jesli opakowanie lub wyréb sg uszkodzone. Uszkodzenie bariery sterylnej moze skutkowaé potencjalng infekcjg lub gorgczka.
9.2 Podobnie jak w przypadku innych szwéw, nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do uszkodzen podczas obchodzenia sig.

. Unika¢ miazdzenia i zgniatania szwoéw narzedziami chirurgicznymi oraz narazania szwéw na dziatanie ostrych krawedzi, gdyz moze to
negatywnie wptywac na wytrzymato$¢ szwow na rozcigganie.

. Unika¢ uzywania popychaczy weztéw z wadami, takimi jak zadziory lub rabki, ktére moga one uszkodzi¢ szew.

. Unika¢ rozwigzywania fabrycznie zawigzanych weztéw szwow na poszczegolnych petlach o okreslonej dtugosci.

9.3 Zdjac¢ petle o okreslonej dtugosci Chord-X lub system szwéw Chord-X z ptytki bazowe;.

. Po okresleniu prawidtowej dtugosci petli nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar petli o okreslonej dtugosci Chord-X lub systemu szwéw Chord-X. Po
dobraniu nalezy otworzyé opakowanie, stosujgc sterylng technike aseptyczng i zwréci¢ uwage na utozenie protezy na szeregu ptytek bazowych
porzadkujgcych szwy. Po otwarciu nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci: Wyjg¢ piankowe ptytki bazowe z pudetka.
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. Odwing¢ z ptytki bazowej szew migsnia brodawkowatego wraz z przytwierdzong wkfadka.
. Odwing¢ szwy protezy strun 1, 2 i 3 z odpowiednich ptytek bazowych.
. Wyja¢ dodatkowg wktadke z PTFE z pudetka.

Uwaga: Zaréwno protezy w postaci petli o okreslonej dtugosci Chord-X, jak i systeméw szwéw Chord-X posiadajg 1 (jedng) pare szwow dla miesnia
brodawkowatego oraz 3 (trzy) niezalezne fabrycznie zmierzone petle szwéw strun lub 3 (trzy) nici szwow (dla ptatka zastawki) wraz z igtami. Jezeli
potrzebna jest mniejsza liczba szwéw strunowych lub nici, nadmiarowe odcinki mozna z tatwos$cig wyjg¢ bez szkody dla pozostatej czesci protezy.

PRZESTROGA: Nalezy pamietaé, ze w przypadku przeciecia 2 (dwdch) nici powstanie luzny fragment szwu, ktéry nalezy wyja¢.

9.4 Okresli¢ dtugos¢ petli systemu szwéw Chord-X lub petli o okreslonej dtugosci Chord-X Postugujac sie przymiarem strunowym Chord-X lub inng
technikg preferowang przez chirurga, okresli¢ dtugos¢ petli potrzebng dla utrzymania dopasowania powierzchni dwdch ptatkéw na tym samym
poziomie w komorze. Ponizej opisano zalecang technike doboru rozmiaru za pomoca przymiaru strunowego Chord-X.

. Nalezy uzy¢ niebieskiego haczyka ptatka, aby podeprze¢ krawedz ptatka
w planowanej pozycji.

. Uzy¢ suwaka, aby wysungé haczyk miesnia brodawkowatego do planowego
miejsca przytwierdzenia do miesnia brodawkowatego (patrz ilustracja 4).

. Haczyk ptatka mozna obréci¢ w celu uzyskania dowolnego kata wzgledem
haczyka migsnia brodawkowatego, aby poprawi¢ widocznosc.

Obréci¢ haczyk ptatka za pomocg uchwytéw u nasady tulei.

. Kolory na skali odpowiadajg kolorom etykiet odpowiednich protez- .
petli o okreslonej diugosci Chord-X.

. Liczby na skali wskazujg rozmiar petli strunowych uzyskanych
w wyniku zawigzania szwu wokét dwéch haczykéw. Doktadnosé
skali to #+1 mm. Przed zawigzaniem petli nalezy obroci¢ tuleje
tak, aby wyréwna¢ haczyk ptatka zastawki z haczkiem migsnia
brodawkowatego. Po zawigzaniu odciggna¢é haczyk miesnia
brodawkowatego do tytu, aby zdjg¢ zawigzane petle z haczykow.

. Po zatozeniu na miejsce sztucznych strun $ciggnistych nalezy ‘
sprawdzi¢, czy przymiar nie zostat uszkodzony. Zaleca sie réwniez
przeprowadzenie proby z uzyciem roztworu soli fizjologicznej, aby
sprawdzi¢, czy rozmiar petli strunowe;j jest prawidtowy, a zastawka
dziata prawidtowo. i llustracja 4. Dobér rozmiaru

Swobodna krawedz
ptatka zastawki
mitralnej

Planowane miejsce
przytwierdzenia

do migsnia
brodawkowatego

9.5 Wyja¢ dodatkowe petle (opcjonalnie, wedtug uznania chirurga):

Wyja¢ niepotrzebne petle protezy, odcinajgc jedng strune szwu pomigdzy  Wyja¢ niepotrzebng ni¢ szwu, odcinajgc jedng ni¢ szwu struny i usungé
weztem i nicig szwu miesnia brodawkowatego i usung¢ niepotrzebng petle, niepotrzebng petle, wyjmujgc pojedynczg ni¢ w catosci.
wyjmujac pojedynczg ni¢ w catosci.

llustracja 5. Usuwanie petli z petli o okreslonej dlugosci Chord-X llustracja 6. Usuwanie petli z systemy szwéw Chord-X

9.6 Zakladanie szwu miesnia brodawkowatego: przebi¢ miesien brodawkowaty igla szwu migénia brodawkowatego, umieszczajgc wktadki po
obydwu stronach migsnia. 1 (jedna) wkfadka jest fabrycznie przytwierdzona do protezy, a druga wkifadka znajduje sie w pudetku. Szew miesnia
brodawkowatego jest nastepnie wigzany z uzyciem co najmniej 7 (siedmiu) przetozen. Lekarz moze zdecydowac, ze wymagane sa dodatkowe
przetozenia (ilustracja 7). Po przytwierdzeniu strun ePTFE do miesnia brodawkowatego igty nalezy wyjac¢ i wyrzucic.

llustracja 7. Zaktadanie szwu na migsniu brodawkowatym
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9.7 Zakladanie na ptatku i wigzanie wezia:

1 2. 1 2
AT e W W _ -
S T Yot iy o N e ",
| i
i | | I}
'I |I |I III I |I |
Po przytwierdzeniu szwu do mig$nia brodawkowatego nalezy Po przytwierdzeniu szwu do miesnia brodawkowatego nalezy
przetozy¢ kazda z 2 (dwdch) strun petli Chord-X przez swobodng przetozy¢ wymagane nici szwow strun przez swobodng
krawedz wypadajgcego ptatka. Zawigzac szwy, stosujgc co najmniej krawedz wypadajacego ptatka zastawki, uwazajgc, aby nie
7 (siedem przetozen) w wezle ptaskim, uwazajac, aby nie pochwyci¢ pochwyci¢ naturalnych strun $ciegnistych podczas zaktadania
natywnych strun $ciegnistych podczas zaktadania i wigzania szwu. i wigzania poszczegolnych systemoéw szwoéw. Okresli¢ dtugose
Kontynuowa¢ zaktadanie pozostatych petli o okreslonej dtugosci poszczegolnych szwoéw zastepujacych struny Sciggniste, postugujac
Chord-X wedtug potrzeb, aby dokoriczy¢ wymiane strun na sie przymiarem strunowym Chord-X lub inng metodg preferowang
sztuczne, wigzac kazdg z nich w sposéb opisany powyze;j. przez chirurga, ustawiajac szew tak, aby utrzyma¢ dopasowanie
powierzchni dwdch ptatkéw na tym samym poziomie w komorze.
llustracja 8. Zaktadanie petli o okreslonej diugosci Chord-X na llustracja 9. Zaktadanie systemu szwéw okreslonej dlugosci
ptatku oraz wigzanie wezta Chord-X na ptatku oraz wigzanie wezta

9.8 Chirurg moze stosowaé réznorodne préby srodoperacyjne w celu oceny dtugosci strun przed zamknigciem lewego przedsionka. Jedna z takich
prob polega na wypetnieniu komory ptynem pod ci$nieniem poprzez podanie roztworu soli fizjologicznej do aorty fizjologicznej, powodujgce
kardioplegie lub zastosowanie obu wymienionych metod. Jezeli podczas takich prob wykryte zostang resztkowe strumienie cofajgcej sie krwi,
chirurg moze wyregulowa¢ dtugos$¢ nici.

9.9 Zawigza¢ konce szwu-protezy systemu Chord-X w wezet ptaski, stosujgc co najmniej 7 (siedem) przetozen. Kontynuowac zaktadanie pozostatych
nici szwoéw systemu Chord-X wedtug potrzeb, aby dokorfczy¢ wymiane strun na sztuczne, wigzac kazdg z nich w sposéb opisany powyze;.

PRZESTROGA: Do wykonania bezpiecznego wezta podczas wigzania petli o okreslonej dtugosci Chord-X oraz systeméw szwéw Chord-X do wymiany
strun $ciegnistych zastawki mitralnej potrzebnych jest co najmniej 7 (siedem) ptaskich, réwnomiernie napietych przetozen. Mogg by¢é wymagane
dodatkowe przetozenia, W zaleznosci od okoliczno$ci chirurgicznych mogg by¢ wymagane dodatkowe przetozenia. Podczas wigzania wezidw na
protezach w postaci petli o okreslonej dtugosci Chord-X lub systeméw szwéw Chord-X wykonanych ze szwéw ePTFE napinanie nalezy wykonywac,
ciagnac obie nici szwu w przeciwnych kierunkach z jednakowg sitg. Podczas napinania wezta nastepuje wypychanie powietrza ze szwu. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ i unika¢ szarpania, poniewaz moze to spowodowaé pekniecie szwu. Nieréwnomierne napiecie dobrze uformowanego wezta ptaskiego moze
skutkowaé nieprawidtowym jego zabezpieczeniem i potencjalnie wptywaé na skuteczno$¢ dziatania wyrobu. Po prawidtowym napieciu i uformowaniu petli
o okreslonej dlugosci Chord-X lub systemoéw szwéw Chord-X do wymiany strun $ciegnistych zastawki mitralnej zastosowanie standardowych technik
wigzania chirurgicznego pozwala uzyskaé bezpieczny wezet.

PRZESTROGA: Skrocenie sztucznych strun podczas wigzania wezta moze skutkowaé nadmierng korekcjg wypadajgcego ptatka i ograniczeniem ruchow
ptatka.

9.10 Wykorzystujgc preferowang przez chirurga metode obrazowania, nalezy potwierdzi¢ prawidiowg dtugos¢ petli oraz prawidiowe dopasowanie
ptatkéw i powodzenie naprawy zastawki. Po odigczeniu pacjenta od ptuco-serca nalezy postuzyé¢ sie echokardiografig przezprzetykowg w celu
potwierdzenia wynikéw préb hydrodynamicznych i oceny naprawy zastawki. llustracja 10 przedstawia zakonczony zabieg wymiany strun
$ciegnistych.
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llustracja 10. Struny sSciegniste po wymianie

10. KORZYSCI KLINICZNE

Do korzysci klinicznych stosowania systemu Chord-X zalicza sie wysokie wskazniki przezy¢ przy niskiej czestosci wystepowania powikfan kardiologicznych,
neurologicznych i trzewnych oraz niskg czestosé ponownego wystapienia ciezkiej niedomykalno$ci zastawki mitralnej, a takze niskie wskazniki usterek
wyrobu i koniecznosci ponownych zabiegow.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwaiskutecznosciklinicznej (SSCP)jest dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED),
w ktérej jest powigzane z podstawowym kodem UDI-DI systemu Chord-X® do wymiany strun $ciegnistych zastawki mitralnej (81357002CXLVB). Adres
URL bazy danych EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW | ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z wyrobami Chord-X lub zabiegami z ich uzyciem, nalezy zgtasza¢ do Artivion Field Assurance pod
numerem telefonu 1-800-438-8285 lub za posrednictwem poczty elektronicznej fieldassurance@artivion.com, a takze do odpowiedniego krajowego
organu regulacyjnego.

12. PRZECHOWYWANIE, ZWROTY | UTYLIZACJA

Date waznosci sterylnosci wyrobéw Chord-X podano na etykiecie opakowania zewnetrznego. Zaleca sie kontrolowanie zapaséw magazynowych w taki
sposob, aby wszczepia¢ najpierw wyroby o wczes$niejszych terminach waznosci i nie dopuszcza¢ do uptywu terminu waznosci. W celu ochrony wyrobu
nalezy przechowywa¢ go w opakowaniu zewnetrznym do momentu uzycia. Po uzyciu wyréb nalezy zutylizowa¢ w sposéb zgodny z politykg placowki
dotyczaca odpadow medycznych. Wyrdb nalezy przechowywacé w czystym, chtodnym i suchym miejscu.

Uzywane igty nalezy wyrzuca¢ do odpowiednich pojemnikéw na ostre przedmioty, zgodnie z politykg dotyczaca takich odpadéw medycznych obowigzujgcg
w placéwcee, w ktorej wykonywany jest zabieg wszczepienia. Eksplantowane lub niewykorzystane fragmenty protezy nalezy zutylizowa¢ w sposob zgodny
z politykg dotyczacg odpaddéw medycznych obowigzujgca w placéwce dokonujgcej wszczepienia.

13. KARTA IMPLANTU PACJENTA

Petle o okreslonej dtugosci Chord-X oraz systemy szwéw Chord-X sg pakowane wraz z kartg implantu. Kazdy pacjent powinien zostaé poinstruowany
o koniecznosci posiadania tej karty przez caty czas. Instrukcje wypetniania karta implantu pacjenta (wypetnia placéwka opieki zdrowotnej):

1. Imie i nazwisko pacjenta (wraz z drugim imieniem) lub identyfikator pacjenta
2. Data wszczepienia (RRRR-MM-DD)
3.  Nazwa i adres placéwki opieki zdrowotnej, w ktérej wykonano zabieg wszczepienia
4. Imie i nazwisko lekarza
Karte implantu pacjenta mozna réwniez wydrukowac ze strony www.artivion.com/implantcard.

Pacjentom nalezy zaleci¢ zapoznanie sig¢ z ulotkg informacyjng dla pacjentéw dostepng pod adresem www.artivion.com/information-leaflet. Adres
internetowy znajduje sie na karcie implantu pacjenta. Objasnienie wszystkich symboli znajduje sie pod tym samym tgczem internetowym. Jezeli
pacjenci nie dysponujg dogodnym dostepem do Internetu, placéwka stuzby zdrowia powinna wydrukowac dla nich kopie ulotki informacyjnej dla
pacjentéw oraz objasnienia symboli.

Aktualne wersje instrukcji uzycia wszystkich wyrobéw On-X znajdujg sie pod adresem: https://www.artivion.com/elFU.

Drukowana wersja instrukcji uzycia zostanie dostarczona w terminie siedmiu dni od zamoéwienia za posrednictwem
jednego z ponizszych kanatow kontaktu:

Telefon: +1-770-419-3355 - Telefaks: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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1. DESCRIGAO GERAL DO SISTEMA DE SUBSTITUIGAO DE CORDAS DA VALVULA MITRAL CHORD-X

O sistema de substituigdo de cordas da valvula mitral Chord-X® (sistema Chord-X) é um sistema de sutura artificial pré-fabricado composto pelo sistema
de sutura Chord-X® ou por lagadas pré-medidas Chord-X® e pelo medidor de cordas tendinosas Chord-X®. O sistema Chord-X destina-se a ser utilizado
por cirurgides cardiacos com formagao e experiéncia na realizagdo de procedimentos de reparagéo da valvula mitral.

1.1 Finalidade prevista

O sistema de sutura Chord-X ou as lagadas pré-medidas Chord-X destinam-se a substituir as cordas tendinosas durante um procedimento de reparagao
da valvula mitral. O dispositivo destina-se a ser utilizado em pacientes com regurgitagdo mitral devido a cordas da valvula mitral nativa defeituosas (ou
seja, rutura ou alongamento de cordas nativas). O medidor de cordas tendinosas destina-se a ajudar o cirurgido a determinar o comprimento das cordas
tendinosas que devem ser substituidas, para selegdo do tamanho da lagada Chord-X (pré-medida ou ajustada).

1.2 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As lagadas pré-medidas Chord-X (figura 1) e o sistema de sutura Chord-X (figura 2) sdo compostos por fios de sutura monofilamentares 2-0 nao
absorviveis, fabricados de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE), com um comprimento total de aproximadamente 81 cm (32 pol.). Os fios de sutura
estao ligados a uma pequena compressa feita de politetrafluoroetileno (PTFE). Cada fio de sutura é enfiado através de uma agulha curva de ago inoxidavel
AISI 302 com uma distancia ponto a ponto de 3/8 de circulo (arco de 135°) ou 1/2 circulo (arco de 180°), também designada por tamanho de “circulo”, com
uma ponta coénica de 18 mm (para um total de 8 agulhas). O sistema Chord-X inclui trés (3) pares de fios de sutura para cordas com lagadas pré-medidas
e nos pré-atados (lagadas pré-medidas Chord-X) ou fios de sutura ajustaveis e ndo atados (sistema de sutura Chord-X) com agulhas associadas para
sutura aos folhetos da valvula mitral, um (1) par de fios de sutura com uma pequena compressa associada e agulhas para a fixagdo do musculo papilar
e um (1) uma pequena compressa adicional. Cada par de fios de sutura é posicionado numa série de placas de base para gestéo e protecado dos fios de
sutura durante o transporte. Se pretender menos suturas de cordas, é possivel remover os segmentos em excesso sem comprometer o resto da protese.
As lagadas pré-medidas Chord-X e o sistema de sutura Chord-X sao fornecidos numa caixa com cinco (5) embalagens individuais (com um cartdo de
implante do paciente incluido em cada embalagem) que sao fornecidas estéreis por gas de 6xido de etileno para uma unica utilizagao.

ey Nos pré-atados Fios de sutura ndo atados
."“x, ’
{ L -Eﬁ Pequena / | ) Pequena /
I 5 compressa T ) compressa
| I_ & pré-fixada Lagadas pré-medidas pré-fixada
R P
Figura 1. Lagadas pré-medidas Chord-X Figura 2. Sistema de sutura Chord-X

O medidor de cordas tendinosas Chord-X (figura 3) foi concebido para ajudar os cirurgides a determinar o comprimento adequado das cordas tendinosas
que devem ser substituidas para selecdo do tamanho da lagada pré-medida Chord-X (ou ajuste do tamanho da lagada no sistema de sutura Chord-X).
A utilizagdo do medidor Chord-X é opcional. Existem varias técnicas e instrumentos de medig&o das cordas tendinosas e os cirurgides tém normalmente
a sua proépria preferéncia (Nasso et al. 2023). O medidor de cordas tendinosas Chord-X é fabricado de termoplastico de policarbonato/acrilonitrilo-
butadieno-estireno (PC/ABS) com uma etiqueta de poliéster. Sdo fornecidos cinco (5) medidores de cordas tendinosas Chord-X em cada caixa. Cada
medidor é de utilizagéo tnica e é fornecido ESTERIL num sistema de bolsa dupla. Cada medidor de cordas tendinosas Chord-X é esterilizado por
irradiagdo gama.

Comprimento da lagada

Gancho do folheto Pegas para rotacéo
‘ Cilindro do cilindro Cursor Escala Ajustavel

| |

16 mm

Rotativo a 360° 20 mm

Gancho papilar

24 mm

Figura 3. Medidor de cordas tendinosas
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As configuragdes disponiveis do sistema Chord-X sao apresentadas na Tabela 1 abaixo.

Tabela 1: Sistema de substituicao de cordas da valvula mitral Chord-X

Sistema Chord-X Comprimento da lagada | Agulha de 3/8 de circulo | Agulha de 1/2 circulo
Sistema de sutura Chord-X Ajustavel CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Lagadas pré-medidas Chord-X
20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Medidor de cordas tendinosas Chord- X N/A CXCS

As carateristicas de desempenho do sistema de sutura Chord-X e das lagadas pré-medidas Chord-X sdo definidas pelos requisitos da farmacopeia dos
Estados Unidos da América <USP29> e da farmacopeia europeia <EP9.0> para fios de sutura cirirgicos estéreis ndo absorviveis, com os quais o sistema
Chord-X esta em conformidade. As carateristicas de desempenho do medidor de cordas tendinosas Chord-X incluem a forga de bloqueio para extensao
do medidor de cordas.

. A forga de bloqueio ou a forga de extensao do ponteiro € 20,5Ib e <4 Ib.

. O ressalto do ponteiro apds a remogao da pressao do polegar ¢ inferior a 0,5 mm.

. A escala tem uma precisdo de +1 mm.

Sao apresentadas de seguida as informacgdes qualitativas e quantitativas sobre os materiais do implante:

Tabela 2: Materiais do Chord-X

Componente Chord-X Material Massa Composigao da massa (%)
Sutura Fio de politetrafluoroetileno expandido “ePTFE” 0,309 79%
Pequenas compressas Politetrafluoroetileno “PTFE” 0,089 21%

A sutura de ePTFE foi expandida para produzir uma microestrutura porosa com é aproximadamente 50% de ar por volume. Além disso, a sutura ndo &
tingida e nao contém aditivos. As agulhas fornecidas para fixar as cordas de ePTFE contém cobalto (N.° CAS 7440-48-4; N.° CE 2311580), que é definido
como CMR 1B numa concentragéo superior a 0,1% p/p. A evidéncia cientifica atual sustenta que os dispositivos médicos fabricados a partir de ligas de
aco inoxidavel que contém cobalto ndo causam um risco acrescido de cancro nem efeitos reprodutivos adversos.

2, INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema Chord-X esta indicado para o tratamento de pacientes com regurgitacdo mitral que nao apresentem um risco cirurgico elevado, de
acordo com a avaliagdo de uma equipa cardiaca multidisciplinar.

3. CONTRAINDICAGOES

O sistema Chord-X esta contraindicado para utilizagao em cirurgia oftalmica, microcirurgia e tecido nervoso periférico. Além disso, o sistema Chord-X esta
contraindicado em pacientes com RM aguda grave devido a rutura do musculo papilar, para os quais se recomenda a substituicdo da valvula de acordo
com as atuais recomendagdes da AHA/ACC e da ESC/EACTS, e em pacientes com endocardite infeciosa (uma vez que a endocardite pode enfraquecer
o tecido do folheto e afetar a estabilidade da sutura).

4. AVISOS

Os médicos devem informar os pacientes sobre todos os potenciais riscos e eventos adversos abordados nas presentes instrugdes de utilizagao.

. Nao implantar a prétese se o dispositivo estiver visivelmente danificado ou alterado ou se o prazo de validade tiver expirado, uma vez que pode
afetar negativamente a esterilidade do dispositivo.

. Utilizacao: as lagcadas pré-medidas Chord-X e o sistema de sutura Chord-X s6 devem ser implantados por médicos com formagao adequada
e experiéncia em técnicas de cirurgia cardiaca, incluindo a reparagéo da valvula mitral.

. Necessidade de um dimensionamento preciso: a substituicdo de cordas tendinosas requer um dimensionamento preciso para assegurar um
funcionamento satisfatério do mecanismo da valvula no periodo poés-reparagao ou substituicdo. As cordas tendinosas substituidas por suturas
demasiado longas ou demasiado curtas podem resultar na incapacidade de corrigir a incompeténcia valvular, causando um tempo de bypass
mais longo, atraso cirdrgico, regurgitagéo, insuficiéncia cardiaca, fibrilhagdo auricular, acidente vascular cerebral e hipertensdo pulmonar.
(Consultar a secgao 9 das instru¢des de utilizagao para obter as técnicas de dimensionamento recomendadas para determinar o comprimento
correto).

. Nao reesterilizar: a prétese foi esterilizada com 6xido de etileno. Nao a reesterilize.

. Nao reutilizar: as proteses lagadas pré-medidas Chord-X ou sistema de sutura Chord-X foram concebidas apenas para uma Unica utilizagao;
nao reutilize o dispositivo. A reutilizagdo pode causar uma faléncia do dispositivo ou complicagdes processuais, incluindo danos no dispositivo,
biocompatibilidade do dispositivo comprometida e contaminagao do dispositivo. A reutilizagdo pode causar infegdes, lesdes graves ou a morte
do paciente.

. Potencial crescimento tecidular: em casos raros, a utilizagao da prétese pode resultar na calcificagado da sutura e/ou na fixagéo da sutura ao
tecido que penetra, o que pode causar dificuldades na remogéo das suturas e/ou regurgitagao/fuga na valvula mitral.
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5. PRECAUGOES

Deve usar-se de precaugdo no tratamento de pacientes com regurgitagdo mitral devido a doenga valvular reumatica, prolapso valvular extenso e
calcificagao do folheto ou do anel, para os quais devem ser ponderados os beneficios da reparagdo complexa versus a substituicdo da valvula mitral.

. A administragao da terapéutica anticoagulante deve ser individualizada para cada paciente, de acordo com as diretrizes institucionais, para
evitar potenciais eventos tromboembodlicos ou hemorragicos.

. A manipulagéo inadequada desta prétese de sutura, como de qualquer outra sutura, pode causar lesdes graves ou a morte do paciente. Deve
proceder-se com cuidado ao manipular o dispositivo, de modo a evitar qualquer dano inadvertido no material de sutura ou nas pequenas
compressas, 0 que pode afetar a sua longevidade (consultar a secgao 9 das instrugdes de utilizagdo para obter informacgdes adicionais). Além
disso, deve ter-se cuidado ao implantar o dispositivo para evitar qualquer dano inadvertido no tecido cardiaco nativo.

. As agulhas Chord-X associadas a prétese de sutura sdo afiadas. Deve ter-se especial cuidado ao manipular estas agulhas para evitar picadas
acidentais. Além disso, as agulhas usadas devem ser eliminadas em contentores adequados para material afiado e/ou em conformidade com
a politica da unidade de implantes relativa a este tipo de residuos médicos.

. Ao implantar a prétese de sutura, tenha em atengao que, se forem cortados dois (2) fios, fica um pedago de sutura solto que tem de ser

recuperado.

. Encurtar as cordas artificiais enquanto se dao os nés pode resultar numa correcdo excessiva do folheto prolapsado e restringir o movimento
do folheto.

. Nao utilizar empurradores de nés metalicos nem empurradores de nés com imperfeigdes, como rebarbas ou arestas que possam danificar a
sutura.

6. POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS E EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Os potenciais eventos adversos que podem estar associados a Os potenciais eventos adversos que podem estar associados a
qualquer procedimento de reparagéo da valvula mitral incluem, utilizagéo do sistema Chord-X incluem, entre outros:

entre outros: . < i
. Tromboembolismo (por degradacdo do material da peque-

. Reacéo alérgica na compressa)

. Reacéo tecidular . Rutura das cordas artificiais

. Danos tecidulares . Descolamento das cordas do musculo papilar ou do tecido
. Danos na prétese do folheto, podendo levar ao prolapso do folheto, resultan-
. Regurgitagéo/fuga recorrente na valvula do em regurgitagéo mitral recorrente e/ou em diminuigéo do
. Fibrilhagédo auricular recente débito cardiaco

. Tromboembolismo

. Acidente vascular cerebral

. Insuficiéncia cardiaca

. Incapacidade permanente

. Reoperagéo por RM grave recorrente e/ou explantagcdo do
dispositivo

. Morte

7. SEGURANGA E COMPATIBILIDADE COM IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

As suturas e as pequenas compressas de ePTFE (a parte implantavel das lagadas pré-medidas Chord-X e do sistema de sutura Chord-X) sdo consideradas
seguras para RM.

8. INFORMAGAO E ACONSELHAMENTO DO PACIENTE

Os pacientes com disfungao da valvula mitral (por ex., regurgitagdo moderada a grave da valvula mitral) que necessitem de reparacdo ou substituicao
das cordas tendinosas e que possam tolerar um procedimento cirurgico de reparagéo da valvula cardiaca devem discutir com o seu médico as opgdes
de tratamento com o sistema de substituicdo de cordas da valvula mitral Chord-X. Apés o procedimento inicial, os pacientes submetidos a reparagao
da valvula mitral devem ser vigiados de acordo com as recomendagbes da ACC/AHA e/ou da ESC (por exemplo, semestralmente ou quando surgem
sintomas recorrentes de RM) para garantir a fungéo da valvula mitral. Os médicos devem informar os pacientes sobre todos os potenciais riscos e eventos
adversos abordados nas instru¢des de utilizagao.

9. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

9.1 Antes de abrir a embalagem estéril, examine-a cuidadosamente para verificar se existem danos ou se a esterilidade estd comprometida. Se
estiver intacta, retire o dispositivo da embalagem estéril, localizando o canto separado da bolsa (ou seja, o canto superior direito) e puxando as
duas (2) camadas em dire¢des opostas. Para a bolsa interna do medidor de cordas tendinosas, localize a extremidade separada da embalagem
e puxe assepticamente as duas (2) camadas em diregdes opostas para obter acesso ao dispositivo. Devem ser tomadas precaugdes para evitar
danificar o dispositivo durante a utilizagédo (por ex., dobrar o eixo ou os ganchos do medidor de cordas tendinosas). Deve ser praticada uma
técnica asséptica na manipulagéo do dispositivo durante o procedimento de implantagéo.

AVISO: NAO utilizar se a embalagem ou o dispositivo estiver danificado. Danos na barreira estéril podem resultar em potencial infegzo ou febre.
9.2 A semelhanca de qualquer outra sutura, devem adotar-se todos os cuidados para evitar danos aquando da manipulagao.

. Evite comprimir ou franzir a sutura com instrumentos cirirgicos ou expor a sutura a arestas afiadas que possam afetar negativamente a
resisténcia a tragdo da sutura.

. Evite utilizar empurradores de nés com imperfeicdes, como rebarbas ou arestas que possam danificar a sutura.

. Evite desatar os nos de sutura previamente atados em cada lagada pré-medida.
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9.3

Retire as lagadas pré-medidas Chord-X ou o sistema de sutura Chord-X da placa de base.

Ap6s determinar o comprimento adequado de lagada, escolha o tamanho correspondente de lagadas pré-medidas Chord-X ou do sistema de
sutura Chord-X. Depois de selecionado, abra a embalagem utilizando uma técnica asséptica estéril e observe se a protese esta posicionada
numa série de placas de base para gestédo da sutura. Apds a abertura, efetue o seguinte: retire as placas de base de espuma da embalagem.
Retire a sutura papilar com a pequena compressa ligada da placa de base.

Retire as suturas 1, 2 e 3 das proteses para cordas tendinosas das respetivas placas de base.

Retire a pequena compressa de PTFE adicional da embalagem.

Nota: as proéteses lagadas pré-medidas Chord-X e sistema de sutura Chord-X incluem um (1) par de suturas para um musculo papilar e trés (3) lagadas
de sutura pré-medidas independentes para cordas tendinosas ou trés (3) fios de sutura (para o folheto) com agulhas. Se pretender menos suturas ou fios
para substituicdo das cordas, os segmentos em excesso sao facilmente removiveis sem comprometer o resto da protese.

CUIDADO: tenha em atengéo que se forem cortados dois (2) fios, fica um pedaco de sutura solto que tem de ser recuperado.

9.4

9.5

Determine o comprimento das lagadas pré-medidas Chord-X ou do sistema de sutura Chord-X. Utilizando o medidor de cordas tendinosas
Chord-X ou outra técnica da preferéncia do cirurgido, determine o comprimento da lagada necessaria para manter as superficies de coaptagédo
dos dois folhetos ao mesmo nivel no ventriculo. Sdo de seguida indicadas as técnicas de dimensionamento recomendadas com o medidor de
cordas tendinosas Chord-X.

Utilize o gancho do folheto azul para suportar a extremidade do folheto na

posigao planeada.

Utilize o cursor para estender o gancho papilar até ao local planeado de fixagao Extremidade livre do
no musculo papilar (ver figura 4). folheto mitral
O gancho do folheto pode ser rodado para o angulo pretendido

em relagao ao gancho papilar de forma a melhorar a visibilidade.

Rode o gancho do folheto com recurso as pegas situadas na '

base do cilindro. <
As cores da escala correspondem as cores da etiqueta das :
respetivas proteses de lagadas pré-medidas Chord-X. Local planeado de
O numero na escala indica o tamanho das lagadas das cordas fixagdo no musculo
tendinosas obtido ao atar a sutura em redor dos dois ganchos. A papilar
escala tem uma precisdo de +1 mm. Rode o cilindro de modo a

alinhar o gancho do folheto com o gancho papilar antes de atar

as lagadas. Depois de atar, recue o gancho papilar para retirar ‘
as lagadas atadas dos ganchos. ]
Assim que as cordas tendinosas artificiais estiverem nos

respetivos lugares, certifique-se de que o medidor permanece

intacto. Além disso, recomenda-se um teste com soro fisiolégico i
para verificar se o tamanho da lagada das cordas esta correto e

se a valvula é competente.

Figura 4. Dimensionamento

Retire as lagadas adicionais (opcional, conforme necessario, de acordo com o critério do cirurgido):

Remova as lagadas protéticas indesejadas, cortando um unico fio de Remova o fio de sutura indesejado, cortando um unico fio de sutura
sutura entre o no e o fio de sutura papilar, e elimine a lagada indesejada das cordas, e elimine a lagada indesejada removendo o fio Gnico na

removendo o fio Unico na sua totalidade. sua totalidade.

Figura 5. Remocao de lagadas das lagadas pré-medidas Chord-X Figura 6. Remocéao de lagadas do sistema de sutura Chord-X

9.6

159

Colocacao da sutura papilar: coloque a agulha da sutura papilar através do musculo papilar, com uma pequena compressa colocada em cada
lado do musculo. Uma (1) pequena compressa encontra-se pré-fixada na prétese e a segunda esta incluida na embalagem. A sutura papilar &
entdo atada utilizando, pelo menos, sete (7) lagadas quadradas planas; podem ser necessarias lagadas adicionais, consoante o critério do médico
(figura 7). As agulhas sao removidas e eliminadas apds a fixagdo das cordas de ePTFE ao musculo papilar.
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Figura 7. Colocagéao da sutura papilar

9.7 Colocacgao do folheto e atadura do né:

Depois de fixada a sutura ao musculo papilar, passe cada um dos
dois (2) fios da lagada Chord-X através da extremidade livre do
folheto prolapsado. Ate as suturas utilizando, pelo menos, sete
(7) lagadas quadradas planas, tendo o cuidado de n&o prender
as cordas nativas a medida que a sutura é posicionada e atada.

Prossiga com a colocagéo das restantes lagadas pré-medidas
Chord-X, conforme necessario, para completar a substituicdo
das cordas artificiais, atando cada uma delas como descrito
anteriormente.

Figura 8. Colocagao do folheto e atadura do né com lagadas
pré-medidas Chord-X

Quando a sutura estiver bem fixa ao musculo papilar, passe os
fios de sutura das cordas necessarios através da extremidade livre
do folheto prolapsado, tendo o cuidado de n&o prender as cordas
normais a medida que o sistema de sutura é posicionado e atado
individualmente. Estabelegca o comprimento de cada sutura de
substituicdo das cordas tendinosas utilizando o medidor de cordas
Chord-X ou outro método da preferéncia do cirurgido, para que a
sutura seja ajustada de modo a manter as superficies de coaptagao
dos dois folhetos ao mesmo nivel no ventriculo.

Figura 9. Colocagao do folheto e atadura do n6é com sistema de
sutura Chord-X

9.8 Os cirurgides podem empregar uma variedade de testes intraoperatorios para avaliar o comprimento das cordas tendinosas antes de fecharem
a auricula esquerda. Num destes testes, o ventriculo é preenchido com fluido sob presséo insuflando-o com solugéo salina, administrando
cardioplegia anterégrada, ou realizando os dois procedimentos. Com este teste, se forem identificados jatos regurgitantes residuais, o cirurgido
pode ajustar o comprimento dos fios.

9.9 Dé& um no6 nas extremidades das suturas da protese sistema de sutura Chord-X com pelo menos sete (7) lagadas quadradas planas. Prossiga com
a colocagéo dos restantes fios de sutura do sistema de sutura Chord-X, conforme necessario para completar a substituicdo das cordas artificiais,
atando cada uma delas como descrito anteriormente.

CUIDADO: séo necessarias, pelo menos, sete (7) lagadas quadradas planas de igual tensionamento para produzir um né seguro quando atar as préteses
lagadas pré-medidas Chord-X ou sistema de sutura Chord-X para substituicdo das cordas tendinosas da valvula mitral, fabricadas a partir de sutura
de ePTFE. Poderdo ser necessarias lagcadas adicionais dependendo das circunstancias cirdrgicas. Quando se atam nds com as proéteses lagadas pré-
medidas Chord-X ou sistema de sutura Chord-X fabricadas em sutura de ePTFE, a tens&o deve ser aplicada puxando cada fio da sutura em diregdes
opostas com a mesma forga. A medida que se estica o né, o ar da sutura & forgado para fora. Deve ter-se cuidado para evitar um movimento brusco que
possa romper a sutura. O tensionamento desigual de um né quadrado bem formado pode resultar num né pouco seguro, podendo afetar a eficacia do
dispositivo. Quando as proteses lagadas pré-medidas Chord-X ou sistema de sutura Chord-X para substituicdo das cordas tendinosas da valvula mitral
sé@o devidamente esticadas e formadas, as técnicas padrao de criagdo de nds cirurgicos produzem um no seguro.

CUIDADO: encurtar as cordas artificiais enquanto se ddo os nds pode resultar numa corregéo excessiva do folheto prolapsado e restringir o movimento
do folheto.

9.10 Ocirurgido deve utilizar o método de imagiologia da sua preferéncia para confirmar o comprimento adequado da lagada, o ajuste adequado dos folhetos
e a reparagdo bem-sucedida da valvula. Depois de o paciente terminar o bypass cardiopulmonar, deve utilizar-se um ecocardiograma transesofagico

para confirmar os resultados do teste hidrodinamico e avaliar a reparagéo da valvula. A figura 10 mostra a substituicdo das cordas concluida.
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Figura 10. Substitui¢ao final das cordas tendinosas

10. BENEFICIO CLIiNICO

Os beneficios clinicos do sistema Chord-X incluem elevadas taxas de sobrevida com baixa incidéncia de complica¢des cardiacas, neurologicas e viscerais
e baixa recorréncia de regurgitagdo mitral grave com baixas taxas de falha do dispositivo e reoperagéo.

O resumo de seguranga e do desempenho clinico (RSDC) esta disponivel na base de dados europeia relativa a dispositivos médicos (EUDAMED), onde
esta ligado ao UDI-DI basico do sistema de substituicdo de cordas da valvula mitral Chord-X (81357002CXLVB). O URL da EUDAMED ¢ https://ec.europa.
eu/tools/eudamed

1. COMUNICACAO DE INCIDENTES GRAVES E DE EVENTOS ADVERSOS

Os incidentes graves que ocorram no dmbito do procedimento com o Chord-X ou da utilizagdo do dispositivo devem ser comunicados a Artivion Field
Assurance através do nimero 1-800-438-8285 ou por correio eletronico para fieldassurance@artivion.com, e a autoridade reguladora nacional, conforme
aplicavel.

12. ARMAZENAMENTO, DEVOLUGOES E ELIMINAGAO

A data de validade da esterilidade dos dispositivos Chord-X estéa registada no rétulo da embalagem externa. Deve ser mantido um controlo de inventario
apropriado, para que os dispositivos com datas de validade anteriores sejam preferencialmente implantados e a expiragcdo da data seja evitada. Para
proteger o dispositivo, este deve ser conservado dentro da embalagem externa até ser utilizado. Uma vez utilizado, o dispositivo deve ser eliminado de
acordo com a politica da instituicdo em matéria de residuos hospitalares. O ambiente de armazenamento deve ser limpo, fresco e seco.

As agulhas usadas devem ser eliminadas em contentores adequados para material afiado e/ou em conformidade com a politica da unidade de implantes
relativa a este tipo de residuos médicos. As partes da protese explantadas ou nao utilizadas devem ser eliminadas de acordo com a politica de residuos
hospitalares da unidade de implantes.

13. CARTAO DE IMPLANTE DO PACIENTE

As lagadas pré-medidas Chord-X ou o sistema de sutura Chord-X sdo embalados com um cartdo de implante; todos os pacientes devem ser instruidos
para manter este cartdo sempre na sua posse. Instrugdes para o preenchimento do cartdo de implante do paciente (a preencher pela instituicdo/prestador
de cuidados de saude):

1. Nome do paciente (primeiro e segundo nomes e apelido) ou ID do paciente
2. Data de implantagdo (AAAA-MM-DD)
3. Nome e enderego da instituigdo/prestador de cuidados de saude que efetua o implante
4. Nome do médico
O cartao de implante do paciente também pode ser impresso a partir de www.artivion.com/implantcard.

Os pacientes devem ser instruidos a consultar o folheto informativo do paciente localizado em www.artivion.com/information-leaflet. O enderego
da web esta localizado no cartdo de implante do paciente. A explicagdo de todos os simbolos é fornecida na mesma ligagéo. Os prestadores de
cuidados de saude devem imprimir uma cépia do folheto informativo do paciente e a explicagdo dos simbolos para os pacientes que nado dispdem
de acesso facil a internet.

E possivel encontrar as revisdes atuais de todas as instrugdes de utilizagdo dos produtos On-X em: https://www.artivion.com/elFU.

Sera fornecida uma versao impressa das instrugdes de utilizagdo no prazo de sete dias, a pedido,
através de qualquer um dos meios de contacto indicados abaixo:

Telefone: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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LOT

Cédigo do lote

Importador

REF

Numero de catalogo

Sitio da web com informagdes para os pacientes

>

Atencao

Fabricante

Ce

Marca CE

Dispositivo médico

=

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Seguro para RM

COBALT

Contém substancias perigosas — Cobalto

Identificagdo do paciente

Data de implantagéo

QTY

Quantidade

Dados de fabrico e pais de fabrico

===

Coremncka])
=

==

Barreira estéril simples com embalagem protetora,
esterilizada com dxido de etileno (lagadas e
suturas Chord-X)

&R | =]

Distribuidor

Armazenar em local fresco e seco

Nao deitar fora

Representante autorizado na Suiga

Nao reesterilizar

Agulha de ponta cénica

N&o reutilizar

Tradugéo

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

As leis federais dos EUA restringem a venda do
dispositivo a um médico ou mediante prescri¢do de
um médico.

Agulha com brago duplo

Representante autorizado no Reino Unido

NC®a®

=ED)

Sistema de barreira estéril dupla, esterilizado por
irradiacdo gama (medidor de cordas tendinosas)

Avaliagédo de conformidade do Reino Unido

Representante europeu autorizado

UDI

Identificador Unico do dispositivo

-0
+

Centro de saude ou médico

Data de validade

162

AUS-LBL00208 C (2025-03)



ARTIVI O N Chord -X® Instrugdes de Uso

1. VISAO GERAL DO SISTEMA DE SUBSTITUIGAO DA CORDA MITRAL CHORD-X

O Sistema de Substituicdo da Corda Mitral Chord-X® (Sistema Chord-X) é um sistema de sutura artificial pré-fabricado que inclui o Sistema de Sutura
Chord-X ou ®Lagos Pré-medidos Chord-X) e Calibrador Cordal Chord-X. O Sistema Chord-X deve ser usado por cirurgides cardiacos treinados com
experiéncia na realizagédo de procedimentos de reparo da valvula mitral.

1.1 Objetivo pretendido

O Sistema de Sutura Chord-X ou os Lagos Pré-medidos Chord-X s&o destinados a substituicdo de cordas tendineas durante um procedimento de reparo
da valvula mitral. O dispositivo deve ser usado em pacientes com regurgitagcdo mitral devido a cordas nativas da valvula mitral defeituosas (ou seja, cordas
nativas rompidas ou alongadas). O Calibrador Cordal tem como objetivo auxiliar o cirurgido a determinar o comprimento das cordas tendineas a serem
substituidas, para selegao do tamanho do Lago Chord-X (pré-medido ou ajustado).

1.2 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os Lagos Pré-medidos Chord-X (Figura 1) e o Sistema de Sutura Chord-X (Figura 2) sdo compostos por fios de sutura 2-0 monofilamentares nao
absorviveis, fabricados em politetrafluoroetileno expandido (ePTFE), com comprimento total de aproximadamente 81 cm (32 polegadas). As suturas
séo fixadas a uma compressa de politetrafluoretileno (PTFE). Cada fio de sutura é passado por uma agulha curva de ago inoxidavel AlSI 302 em uma
distancia ponto a ponto de 3/8 de circulo (arco de 135°) ou 1/2 circulo (arco de 180°), também conhecida como tamanho de "circulo", com uma ponta
conica de 18 mm (para um total de 8 agulhas). O Sistema Chord-X inclui trés (3) pares de suturas cordais com lagos pré-medidos e nds pré-amarrados
(Lagos Pré-medidos Chord-X) ou fios de sutura ajustaveis e desamarrados (Sistema de Sutura Chord-X) com agulhas acopladas para suturar aos folhetos
mitrais, um (1) par de fios de sutura com uma compressa anexada e agulhas para a aplicagao no musculo papilar e uma (1) compressa adicional. Cada
par de sutura é posicionado em uma série de placas de base para gerenciamento e protegédo da sutura durante o transporte. Se forem desejadas menos
suturas cordais, os segmentos excedentes poderao ser removidos sem comprometer o restante da protese. Os Lagos Pré-medidos Chord-X e o Sistema
de Sutura Chord-X estdo em uma caixa contendo cinco (5) caixas embaladas individualmente (com um Cartao de Implante do Paciente incluido em cada
caixa), que sao fornecidas esterilizadas por gas de 6xido de etileno para uso Unico.

ey N6s pré-amarrados Fios de sutura desamarrados

/

Compressa
pré-anexada

I -EE Compressa / A |
[k, W - pré-anexada T )

A:r 5 Lagos pré-medidos
1 i

Figura 1. Lagos Pré-medidos Chord-X Figura 2. Sistema de Sutura Chord-X

O Calibrador Cordal Chord-X (Figura 3) foi elaborado para auxiliar os cirurgides a determinar o comprimento adequado das cordas tendineas a serem
substituidas para a selegdo do tamanho do Lago Pré-medido Chord-X (ou ajuste do tamanho do lago no Sistema de Sutura Chord-X). O uso do Calibrador
Chord-X é opcional. Existem varias técnicas e instrumentos de medi¢édo de cordas tendineas e os cirurgides geralmente tém suas proprias preferéncias
(Nasso et al. 2023). O Calibrador Cordal Chord-X é feito de termoplastico de policarbonato/acrilonitrila butadieno estireno (PC/ABS) com uma etiqueta de
poliéster. Cinco (5) Calibradores Cordais Chord-X sao fornecidos em cada caixa. Cada calibrador é para uso tnico e é fornecido ESTERIL em um
sistema de bolsa dupla. Cada Calibrador Cordal Chord-X é esterilizado por irradiagdo gama.

Comprimento do lago

Gancho de folheto Pegas para rotagdo Deslizamento

‘ Cilindro do cilindro de polegar Escala Ajustével

16mm

atér 0 20mm
Gancho papilar Giratério em 360

24mm

Figura 3. Calibrador cordal
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As configuragdes disponiveis do Sistema Chord-X s&o fornecidas na Tabela 1 abaixo.

Tabela 1: Sistema de Substituicdo da Corda Mitral Chord-X

Sistema Chord-X Comprimento do lago Agulha de 3/8 de circulo Agulha de 1/2 de circulo
Sistema de Sutura Chord-X Ajustavel CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
16mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Lagos Pré-medidos Chord-X
20mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Calibrador Cordal Chord-X N/A CXCS

As caracteristicas de desempenho do Sistema de Sutura Chord-X e dos Lagos Pré-medidos Chord-X sdo definidas pelos requisitos da farmacopeia dos
Estados Unidos <USP29> e da Europa <EP9.0> para Suturas Cirurgicas Estéreis Nao Absorviveis, as quais o Sistema Chord-X esta em conformidade.
As caracteristicas de desempenho do Calibrador Cordal Chord-X incluem forga de travamento para estender o calibrador cordal.

. A forga de travamento ou forga para estender o ponteiro € 20,5 Ibs e < 4 Ibs.

. O retorno do ponteiro apés a remogao da pressao do polegar € inferior a 0,5 mm.

. A escala tem precisao de £1mm.

As informagdes qualitativas e quantitativas sobre os materiais dos implantes estéo listadas abaixo:

Tabela 2: Materiais do Chord-X

Componente do Chord-X Material Massa Composigao da massa (%)
Sutura Fio de politetrafluoroetileno expandido “ePTFE” 0.30g 79%
Compressas Politetrafluoroetileno “PTFE” 0.08g 21%

A Sutura ePTFE foi expandida para produzir uma microestrutura porosa que € composta por aproximadamente 50% de ar por volume. Além disso, a
sutura ndo é tingida e ndo contém aditivos. As agulhas fornecidas para fixar os corddes de ePTFE contém cobalto (CAS N° 7440-48-4; CE N° 2311580),
que é definido como CMR 1B em uma concentragdo acima de 0,1% peso por peso. Evidéncias cientificas atuais sustentam que dispositivos médicos
fabricados com ligas de ago inoxidavel contendo cobalto ndo causam risco aumentado de cancer ou efeitos reprodutivos adversos.

2, INDICAGOES DE USO

O Sistema Chord-X ¢é indicado para o tratamento de pacientes com regurgitagdo mitral que ndo apresentam alto risco cirtrgico, conforme avaliado
por uma equipe cardiaca multidisciplinar.

3. CONTRAINDICAGOES

O Sistema Chord-X é contraindicado para uso em cirurgia oftalmica, microcirurgia e tecido neural periférico. Além disso, o Sistema Chord-X é contraindicado
em pacientes com RM grave aguda devido a ruptura do musculo papilar, para os quais é recomendada a substituicdo da valvula de acordo com as
diretrizes atuais da AHA/ACC e ESC/EACTS, e em pacientes com endocardite infecciosa (pois a endocardite pode enfraquecer o tecido do folheto e
afetar a estabilidade da sutura).

4. AVISOS

Os médicos devem informar os pacientes sobre todos os riscos potenciais e eventos adversos discutidos nestas instrugdes de uso.

. Nao implante a prétese se o dispositivo estiver visivelmente danificado ou alterado, ou se a data de validade (usar até) tiver expirado, pois isso
podera afetar negativamente a esterilidade do dispositivo.

. Uso: Os Lagos Pré-medidos Chord-X e o Sistema de Sutura Chord-X devem ser implantados somente por médicos que tenham recebido
treinamento apropriado e tenham experiéncia em técnicas cirdrgicas cardiacas, incluindo reparo da valvula mitral.

. Dimensionamento preciso necessario: A substituicdo das cordas tendineas requer dimensionamento preciso para garantir o funcionamento
satisfatorio do mecanismo da valvula apdés o reparo ou substituigdo. Cordas tendineas substituidas por suturas muito longas ou muito curtas
podem resultar na falha na corregdo da incompeténcia valvar, resultando em tempo de desvio prolongado, atraso cirurgico, regurgitagao,
insuficiéncia cardiaca, fibrilagao atrial, derrame e hipertensdo pulmonar. (Confira as Instru¢des de uso na Segdo 9 para as técnicas de
dimensionamento recomendadas para determinar o comprimento correto.)

. Nao re-esterilizar: A protese foi esterilizada com éxido de etileno. N&o re-esterilize.

. Nao reutilizar: As proteses Lagos Pré-medidos Chord-X e o Sistema de Sutura Chord-X foram projetadas para uso Unico; nao reutilize o
dispositivo. A reutilizagdo pode causar falha no dispositivo ou complicagdes processuais, incluindo danos ao dispositivo, comprometimento
da biocompatibilidade do dispositivo e contaminagao do dispositivo. A reutilizagdo pode resultar em infecgéo, ferimentos graves ou morte do
paciente.

. Possivel crescimento de tecido: Em casos raros, o uso da prétese pode resultar em calcificagdo da sutura e/ou fixagao da sutura ao tecido
que ela penetra, o que pode resultar em remogao dificil das suturas e/ou regurgitagdo/vazamento da valvula mitral.
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5. PRECAUGOES

Deve-se ter cautela no tratamento de pacientes com regurgitagdo mitral devido a doenga valvar reumatica, prolapso valvar extenso e calcificagdo do
folheto ou anular, para os quais os beneficios do reparo complexo versus a substituicdo da valva mitral devem ser ponderados.

. A administragdo da terapia anticoagulante deve ser individualizada para cada paciente, de acordo com as diretrizes institucionais, para evitar
potenciais eventos tromboembdlicos ou hemorragicos.

. O manuseio incorreto desta protese de sutura, como qualquer outra sutura, pode resultar em ferimentos graves ou morte do paciente. Deve-se
ter cuidado ao manusear o dispositivo para evitar danos inadvertidos ao material de sutura ou as chumacos, o que pode afetar sua longevidade
(consulte as Instrugdes de uso na Sec¢ao 9 para obter informagdes adicionais). Além disso, deve-se ter cuidado ao implantar o dispositivo para
evitar qualquer dano inadvertido ao tecido cardiaco nativo.

. As agulhas Chord-X associadas a protese de sutura séo afiadas. Deve-se ter cuidado especial ao manusear essas agulhas para evitar picadas
acidentais. Além disso, as agulhas usadas devem ser descartadas em recipientes apropriados para objetos cortantes e/ou de acordo com a
politica da unidade de implante para tais residuos médicos.

. Ao implantar a prétese de sutura, esteja ciente de que se dois (2) fios forem cortados, havera um pedaco de sutura flutuante que precisara ser
recuperado.

. O encurtamento das cordas artificiais durante a amarragéo pode resultar em hipercorregao do folheto prolapsado e restringir o movimento do
folheto.

. Nao use empurradores de nés de metal ou empurradores de nds com imperfeicdes, como rebarbas ou residuos, pois podem danificar a sutura.

6. POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS E EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Eventos adversos potenciais que podem estar associados a qual- Eventos adversos potenciais que podem estar associados ao
quer procedimento de reparo da valvula mitral incluem, mas néo uso do Sistema Chord-X, mas nao estdo limitados a:

estao limitados a: . . . . .
. Tromboembolia (devido a degradagdo do material da

. Reacéo alérgica compressa)

. Reacéo do tecido . Ruptura das cordas artificiais

. Danos ao tecido . Descolamento das cordas do musculo papilar ou do
. Danos a prétese tecido do folheto, levando potencialmente ao prolapso do
. Regurgitagdo/vazamento recorrente da valvula folheto, resultando em regurgitagdo mitral recorrente e/ou
. Fibrilacdo atrial de inicio recente diminui¢cdo do débito cardiaco

. Tromboembolia

. Derrame

. Insuficiéncia cardiaca

. Incapacidade permanente

. Reoperacgdo para RM grave recorrente e/ou explante do dis-
positivo

+  Obito

7. SEGURANGA E COMPATIBILIDADE DA RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
As Suturas e Compressas de ePTFE (a parte implantavel dos Lagos Pré-medidos Chord-X e do Sistema de Sutura Chord-X) s&o considerados seguros para RM.

8. INFORMAGOES E ACONSELHAMENTO AO PACIENTE

Pacientes com disfungéo da valvula mitral (por exemplo, regurgitacdo da valvula mitral moderada a grave) que necessitam de reparo ou substituicdo de
suas cordas tendineas e que podem tolerar um procedimento cirtrgico de reparo da valvula cardiaca devem discutir suas opgdes de tratamento usando o
Sistema de Substituicdo de Cordas Mitrais Chord-X com seu médico. Pacientes submetidos a reparo da valvula mitral devem ser monitorados de acordo
com as diretrizes da ACC/AHA e/ou ESC (por exemplo, semestralmente ou conforme os sintomas recorrentes de RM surgirem) apds o procedimento
inicial para garantir a fungéo da valvula mitral. Os médicos devem informar os pacientes sobre todos os riscos potenciais e eventos adversos discutidos
nas instru¢des de uso.

9. INDICAGOES DE USO

9.1 Antes de abrir a embalagem estéril, examine com cuidado em busca de evidéncias de danos ou esterilidade comprometida. Se estiver intacto,
remova o dispositivo da embalagem estéril localizando o canto separado da bolsa (ou seja, canto superior direito) e puxando as duas (2)
camadas em dire¢des opostas. Para a Bolsa interna do Calibrador Cordal, localize a borda separada da embalagem e puxe assepticamente as
duas (2) camadas em diregdes opostas para fornecer acesso ao dispositivo. Deve-se tomar cuidado para evitar danos ao dispositivo durante
o uso (por exemplo, entortar o eixo do calibrador de cordas ou os ganchos). Técnica asséptica deve ser praticada ao manusear o dispositivo
durante o procedimento de implante.

AVISO: NAO use se a embalagem ou o dispositivo estiver danificado. Danos a barreira estéril podem resultar em potencial infecgéo ou febre.
9.2 Como acontece com qualquer sutura, deve-se tomar cuidado para evitar danos durante o manuseio.

. Evite esmagar ou dobrar a sutura com instrumentos cirirgicos ou expor a sutura a bordas afiadas, o que podera afetar negativamente a
resisténcia a tragdo da sutura.

. Evite usar empurradores de nés com imperfeigdes, como rebarbas ou residuos, que podem danificar a sutura.

. Evite desatar os nés de sutura pré-amarrado em cada lago pré-medido.

9.3 Desembale os Lagos Pré-medidos Chord-X ou o Sistema de Sutura Chord-X da placa de base.

. Ap6s determinar o comprimento apropriado do lago, escolha o tamanho correspondente dos Lagos Pré-medidos Chord-X ou do Sistema de
Sutura Chord-X. Apos selecionada, abra a embalagem usando técnica asséptica estéril e observe que a protese esta posicionada em uma
série de placas de base para gerenciamento de sutura. Apos aberto, faga o seguinte: Remova as placas de base de espuma da embalagem.

. Desenrole a sutura papilar com a compressa presa da placa de base.
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Desenrole as suturas da protese cordal 1, 2 e 3 de suas respectivas placas de base.

Remova a compressa de PTFE adicional da caixa.

Observagao: Tanto as préteses de Lagos Pré-medidos Chord-X quanto o Sistema de Sutura Chord-X apresentam um (1) par de sutura para um musculo
papilar e trés (3) lagos de sutura cordal pré-medidas independentes ou trés (3) fios de sutura (para o folheto) completos com agulhas. Se forem desejadas
menos suturas ou fios cordais, os segmentos em excesso séo facilmente removidos sem comprometer o restante da protese.

CUIDADO: Esteja ciente de que se dois (2) fios forem cortados, havera um pedago de sutura flutuante que precisara ser recuperado.

9.4

9.5

Determine o comprimento do lago do Lagos Pré-medidos Chord-X ou do lago do Sistema de Sutura Chord-X. Usando o Calibrador Cordal
Chord-X ou outra técnica preferida pelo cirurgido, determine o comprimento do lago necessario para manter as superficies de cobertura dos
dois folhetos no mesmo nivel no ventriculo. A seguir estao as técnicas de dimensionamento recomendadas com o Calibrador Cordal Chord-X.

Use o gancho azul para folhetos para apoiar a borda do folheto na posigcéo

planejada.

Use o deslizador do polegar para estender o gancho papilar até o local planejado

de fixagdo ao musculo papilar (veja a Figura 4).

O gancho do folheto pode ser girado em qualquer angulo desejado em relagéo

ao gancho papilar para melhorar a visibilidade. Gire o gancho de
folhetos usando as algas na base do cilindro.

As cores da escala correspondem as cores dos rétulos das préteses
dos Lagos Pré-medidos Chord-X correspondentes.

O numero da escala indicara o tamanho dos lagos cordais
produzidos ao amarrar a sutura em volta dos dois ganchos. A escala
tem precisdo de +1mm. Gire o cilindro de modo que o gancho do
folheto fique alinhado com o gancho papilar antes de dar os lagos.
Depois de amarrar, puxe o gancho papilar para tras para remover as
algas amarradas dos ganchos.

Uma vez que as cordas tendineas artificiais estejam no lugar,
verifique se o calibrador permanece intacto. Um teste salino
também é recomendado para verificar se o tamanho do lago cordal
esta correto e se a valvula é competente.

Remova os lagos protéticos indesejados cortando um unico fio de sutura
entre o no e o fio de sutura papilar e descarte o lago indesejado removendo

9.6

166

0 Unico fio por completo.

Figura 5. Remocéao de lagos dos Lagos Pré-medidos Chord-X

Borda livre do
folheto mitral

Remova os lagos extras (opcional, conforme necessario, a critério do cirurgido):

<
&
Local planejado
para insergao do
musculo papilar
Y Figura 4. Dimensionamento
"
I 1
T
||
4 —
B i -

Remova o fio de sutura indesejado cortando um unico fio de sutura

cordal e descarte o lago indesejado removendo o fio Unico por
completo.

Figura 6. Remocao de lagos do Sistema de Sutura Chord-X

Colocagéao de Sutura Papilar: Coloque a agulha da sutura papilar através do musculo papilar, com uma compressa colocada em cada lado do
musculo. Uma (1) compressa é pré-fixada a protese e a segunda compressa é fornecida na embalagem. A sutura papilar € amarrada usando pelo
menos sete (7) fios quadrados planos; fios adicionais podem ser necessarios a critério médico (Figura 7). As Agulhas séo removidas e descartadas
apos a fixagao dos corddes de ePTFE no musculo papilar.

Figura 7. Colocagao de Sutura Papilar
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9.7 Colocagéo de folhetos e amarragéo de nos:

1 2. 1 2
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Ap06s a sutura ter sido ancorada ao musculo papilar, passe cada Depois que a sutura estiver ancorada ao musculo papilar, passe
um dos dois (2) fios do lago Chord-X através da borda livre do os fios de sutura cordal necessarios pela borda livre do folheto
folheto prolapsado. Amarre as suturas usando pelo menos sete prolapsado, tomando cuidado para ndo prender as cordas normais,
(7) lagadas quadradas planas, tomando cuidado para ndo prender pois o sistema de sutura é posicionado e amarrado individualmente.
as cordas nativas enquanto a sutura € posicionada e amarrada. Estabelega o comprimento de cada sutura de substituicdo de
Continue colocando os Lagos Pré-medidos Chord-X restantes cordas tendineas usando o Calibrador Cordal Chord-X ou outro
conforme necessario para concluir a substituicdo da corda artificial, = método preferido do cirurgido, de modo que a sutura seja ajustada
amarrando cada um conforme descrito acima. para manter as superficies de unido dos dois folhetos no mesmo
nivel no ventriculo.
Figura 8. Colocacao de folhetos e amarragao de nés com Figura 9. Colocagéao de folhetos e amarragao de nés com o
Lagos Pré-medidos Chord-X Sistema de Sutura Chord-X

9.8 Os cirurgides podem empregar uma variedade de testes intraoperatérios para avaliar o comprimento das cordas antes de fechar o atrio esquerdo.
Em um desses testes, o ventriculo é preenchido com fluido sob pressao por meio de insuflagdo com solugéo salina, administrando cardioplegia
anterégrada ou realizando ambas as manobras. Com esses testes, se forem identificados jatos regurgitantes residuais, o cirurgido podera ajustar
o comprimento dos fios.

9.9 Dé um no6 nas extremidades da sutura da prétese do Sistema de Sutura Chord-X usando pelo menos sete (7) lagadas quadradas planas. Continue
a colocagdo dos fios de sutura restantes do Sistema de Sutura Chord-X conforme necessario para concluir a substituicdo da corda artificial,
amarrando cada um conforme descrito acima.

CUIDADO: S3o necessarios pelo menos sete (7) lacadas quadradas planas e igualmente tensionadas para produzir um né seguro ao amarrar os
Lagos Pré-medidos Chord-X ou o Sistema de Sutura Chord-X para Substituicdo da Corda Mitral feito de sutura ePTFE. Podem ser necessarios lagadas
adicionais dependendo das circunstancias cirurgicas. Ao dar nés com as préteses Lagos Pré-medidos Chord-X ou Sistema de Sutura Chord-X feitas de
sutura ePTFE, a tenséo devera ser aplicada puxando cada fio da sutura em diregdes opostas com a mesma forga. Conforme o né é tensionado, o ar na
sutura é forgado para fora. Deve-se tomar cuidado para evitar movimentos bruscos que podem romper a sutura. A tensao desigual de um né quadrado
bem formado pode resultar em um ndé inseguro, o que pode afetar a eficacia do dispositivo. Quando os Lagos Pré-medidos Chord-X ou o Sistema de
Sutura Chord-X para substituicdo de corda mitral estiverem devidamente tensionados e formados, as técnicas de nés cirurgicos padrdo produzirdo um
né seguro.

CUIDADO: O encurtamento das cordas artificiais durante a amarragéo pode resultar em hipercorregéo do folheto prolapsado e restringir o movimento
do folheto.

9.10 Utilize o método de aquisicdo de imagens preferido pelo cirurgido para confirmar o comprimento adequado do lago, a coaptagdo adequada dos
folhetos e o reparo bem-sucedido da valvula. Apds o paciente sair da circulagédo extracorpérea, a ecocardiografia transesofagica devera ser usada
para confirmar os resultados do teste hidrodinamico e avaliar o reparo da valvula. A Figura 10 mostra a Substituicdo Cordal finalizada.
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Figura 10. Substituicdo dos tenddes cordais finais

10. BENEFICIO CLINICO
Os beneficios clinicos do Sistema Chord-X incluem altas taxas de sobrevivéncia com baixa incidéncia de complicagbes cardiacas, neurolégicas e
viscerais, e baixa regurgitagcdo mitral grave recorrente com baixas taxas de falha do dispositivo e reoperagao.

O resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP) esta disponivel no banco de dados europeu sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde
esta vinculado ao Sistema de Substituicdo Mitral Cordal Chord-X Basico UDI-DI (81357002CXLVB). O URL do EUDAMED ¢ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

1. RELATORIO DE INCIDENTES GRAVES E EVENTOS ADVERSOS
Incidentes graves que ocorram em relagao ao procedimento ou uso do dispositivo Chord-X devem ser relatados a Artivion Field Assurance pelo telefone
1-800-438-8285 ou por e-mail para fieldassurance@artivion.com, e a autoridade reguladora nacional, conforme aplicavel.

12. ARMAZENAMENTO, DEVOLUGOES E DESCARTE

A data de validade da esterilidade dos dispositivos Chord-X esta registrada no rétulo da embalagem externa. O controle de inventario adequado deve ser
mantido para que os dispositivos com datas de vencimento anteriores sejam preferencialmente implantados e a expiragao seja evitada. Para proteger o
dispositivo, devera ser armazenado na prépria caixa externa até ser usado. Apos o uso, o dispositivo deve ser descartado de acordo com a politica de
residuos médicos da unidade. O ambiente de armazenamento deve ser limpo, frio e seco.

As agulhas usadas devem ser descartadas em recipientes apropriados para objetos cortantes e/ou de acordo com a politica da unidade de implante para
tais residuos médicos. Partes explantadas ou nao utilizadas da prétese devem ser descartadas de acordo com a politica de residuos médicos da unidade
de implantes.

13. CARTAO DE IMPLANTE DO PACIENTE

Os Lacgos Pré-medidos Chord-X ou o Sistema de Sutura Chord-X sdo embalados com um cartdo de implante. Todos os pacientes devem ser instruidos
a manter esse cartdo em sua posse o tempo todo. Instrugbes para preenchimento do Cartdo de Implante do Paciente (a ser preenchido pela instituigao/
provedor de saude):

1. Nome do paciente (primeiro, segundo, ultimo) ou ID do paciente
2. Data de implantagdo (AAAA-MM-DD)
3.  Nome e enderego da instituigdo/prestador de cuidados de saude implantador
4. Nome do médico
O Cartao de Implante do Paciente também pode ser impresso em www.artivion.com/implantcard.

Os pacientes devem ser instruidos a consultar o folheto informativo do paciente localizado em www.artivion.com/information-leaflet. O enderego da
web esta localizado no cartdo de implante do paciente. A explicagao de todos os simbolos é fornecida no mesmo link da web. Os profissionais de
saude devem imprimir uma cépia do folheto informativo do paciente e a explicagdo dos simbolos para pacientes que ndo tém acesso facil a Internet.

As revisOes atuais de todas as Instrugdes de uso do produto On-X podem ser encontradas em: https://www.artivion.com/elFU.

Uma versao impressa das Instrugdes de uso sera fornecida dentro de sete dias mediante solicitagdo por qualquer um dos meios de
contato listados abaixo:

Telefone: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. SIMBOLOS

Instrugdes de Uso

PT-BR

LOT

Cédigo do lote

Importador

REF

Numero de catalogo

Site de informagdes para pacientes

>

Cuidado

Fabricante

Ce

Marcacéo da CE

Dispositivo médico

=

Consulte as instrugbes de uso

Seguro para RM

COBALT

Contém substancias perigosas — Cobalto

Identificagdo do paciente

Data da implantagéo

QTY

Quantidade

Data do fabricante e pais do fabricante

===

Coremncka])
=

==

Barreira estéril Gtnica com embalagem protetora,
esterilizada com dxido de etileno (Lagos e Suturas
Chord-X)

&R | =]

Distribuidor

Armazenar em local fresco e seco

N&o descartar

Representante autorizado da Suiga

Nao re-esterilizar

Agulha de ponta conica

N&o reutilizar

Tradugéo

N&ao use se a embalagem estiver danificada

A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo por um médico ou por ordem médica.

Agulha de brago duplo

Representante autorizado do Reino Unido

NC®a®

=ED)

Sistema de barreira estéril dupla, esterilizado por
irradiacédo gama (Calibrador cordal)

Avaliagédo de conformidade do Reino Unido

Representante autorizado europeu

UDI

Identificador de dispositivo Unico

-0
+

Centro de saude ou médico

Usar até
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1. PREZENTAREA GENERALA A SISTEMULUI DE INLOCUIRE A CORDAJELOR MITRALE CHORD-X

Sistemul de inlocuire a cordajelor mitrale Chord-X® (Sistemul Chord-X) este un sistem de sutura artificial prefabricat format din sistemul de sutura Chord-X®
sau buclele pre-masurate Chord-X® si dispozitivul pentru dimensionarea cordajelor Chord-X®. Sistemul Chord-X este destinat utilizarii de catre chirurgi
cardiaci instruiti, cu experienta in efectuarea procedurilor de reparare a valvei mitrale.

1.1 Destinatia de utilizare

Sistemul de sutura Chord-X sau buclele pre-masurate Chord-X sunt destinate inlocuirii cordajelor tendinoase in timpul procedurii de reparare a valvei
mitrale. Dispozitivul este destinat utilizarii la pacientii cu regurgitare mitrala din cauza cordajelor mitrale native defecte (adica, cordaje native rupte sau
elongate). Dispozitivul pentru dimensionarea cordajelor este destinat sa asiste chirurgul in determinarea lungimii cordajelor tendinoase care urmeaza sa
fie nlocuite, pentru selectia dimensiunii buclei Chord-X (pre-méasurata sau ajustata).

1.2 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Buclele pre-masurate Chord-X (Figura 1) si sistemul de sutura Chord-X (Figura 2) sunt compuse din fire de sutura monofilament 2-0 neresorbabile,
fabricate din politetrafluoretilena expandata (ePTFE), care au o lungime totala de aproximativ 32 de inci (81 cm). Firele de sutura sunt atasate de un petic
fabricat din politetrafluoroetilena (PTFE). Fiecare fir de sutura este trecut printr-un ac curbat din otel inoxidabil AISI 302, cu o distanta punct la punct de arc
de cerc de 3/8 (arc de 135°) sau arc de cerc de 1/2 (arc de 180°), denumit si dimensiune de ,cerc”, cu un varf conic de 18 mm (pentru un total de 8 ace).
Sistemul Chord-X include trei (3) perechi de fire de sutura pentru cordaje, fie cu bucle pre-masurate si noduri pre-legate (bucle pre-masurate Chord-X), fie
cu fire de sutura fara noduri si ajustabile (sistemul de sutura Chord-X) cu ace atasate pentru suturarea cuspidelor mitrale, o (1) pereche de fire de sutura
cu un petic atasat si ace pentru atasarea de muschiul papilar, si un (1) petic suplimentar. Fiecare pereche de fire de sutura este pozitionata pe o serie de
placi de suport pentru manipularea si protectia firelor de sutura in timpul transportului. Daca se doreste un numar mai mic de fire de sutura pentru cordaje,
segmentele in exces pot fi indepartate fara a pune in pericol restul protezei. Buclele pre-masurate Chord-X si sistemul de sutura Chord-X se gasesc intr-o
cutie care contine cinci (5) pachete ambalate individual (cu un Card de implant pentru pacient inclus in fiecare pachet), care sunt furnizate sterilizate cu
gaz oxid de etilena numai pentru o singura utilizare.

Y Noduri pre-legate Fire de sutura nelegate

I.' .':-" -Eﬁ_ Petic pre-atasat / | | | /
| } .___*-: : Bucle pre-masurate

Petic pre-atasat

Figura 1. Bucle pre-masurate Chord-X Figura 2. Sistem de sutura Chord-X

Dispozitivul pentru dimensionarea cordajelor Chord-X (Figura 3) este destinat sa asiste chirurgul in determinarea lungimii corecte a cordajelor tendinoase
care urmeaza sa fie inlocuite, pentru selectia dimensiunii buclei pre-masurate Chord-X (sau ajustarea marimii buclei in sistemul Chord-X). Utilizarea
dispozitivului de dimensionare a cordajelor Chord-X este optionala. Exista multiple tehnici si instrumente de masurare a cordajelor tendinoase, iar chirurgii
au, de obicei, propriile lor preferinte (Nasso et al. 2023). Dispozitivul pentru dimensionarea cordajelor Chord-X este fabricat din material termoplastic
policarbonat/acrilonitril butadien stiren (PC/ABS) cu o eticheta din poliester. In fiecare cutie sunt furnizate cinci (5) dispozitive pentru dimensionarea
cordajelor Chord-X. Fiecare dispozitiv pentru dimensionare este pentru o singura utilizare si este furnizat STERIL intr-un sistem cu punga dubla.
Fiecare dispozitiv pentru dimensionarea cordajelor Chord-X Chordal este sterilizat prin iradiere cu raze gama.

Lungime bucla

Carlig cuspida Caneluri de prindere a  Cursor
Tub tubului pentru a-I roti glisant Ajustabilé
| | | 12 mm
o /\
‘ 16 mm
i ° 20 mm
Carlig papilar Rotabil 360

24 mm

Figura 3. Dispozitivul pentru dimensionarea cordajelor
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Configuratiile disponibile ale sistemului Chord-X sunt prezentate in Tabelul 1 de mai jos.

Tabelul 1: Sistem pentru inlocuirea cordajelor mitrale Chord-X

Sistem Chord-X Lungime bucla Ac cu arc de cerc de 3/8 | Ac cu arc de cerc de 1/2

Sistem de sutura Chord-X Ajustabil CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0

12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12

16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Bucle Chord-X pre-masurate

20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20

24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Dispozitiv pentru dimensionarea cordajelor Chord-X N/A CXCS

Caracteristicile de performanta ale sistemului de sutura Chord-X si buclele pre-masurate Chord-X sunt definite de cerintele farmacopeei Statelor Unite
<USP29> si a farmacopeei europene <EP9.0> pentru fire de suturad chirurgicale sterile neresorbabile, cu care se conformeaza sistemul Chord-X.
Caracteristicile de performanta ale dispozitivului pentru dimensionarea cordajelor Chord-X presupune o fortd de blocare pentru extinderea dispozitivului
de dimensionare a cordajelor.

. Forta de blocare sau forta de extindere a indicatorului este 20,5 Ibs si < 4 Ibs.

. Revenirea indicatorului dupa eliberarea presiunii degetului mare este mai mica de 0,5 mm.

. Scala are o precizie de £1 mm.

Informatiile calitative si cantitative despre materialele implantului sunt enumerate mai jos:

Tabelul 2: Materiale Chord-X

Componenta Chord-X Material Greutate Compozitie masica (%)
Fir de sutura Fir de politetrafluoroetilena expandat ,ePTFE” 0,309 79%
Petic Politetrafluoretilena ,PTFE” 0,089 21%

Firul de suturd din ePTFE a fost expandat pentru a produce o microstructuré poroasa care are aproximativ 50% aer in volum. in plus, firul de suturé nu
este vopsit si nu contine aditivi. Acele furnizate pentru atasarea cordajelor ePTFE contin cobalt (Nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 2311580), care este definit ca
CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1% fractie masica. Dovezile stiintifice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel inoxidabil
care contin cobalt nu cauzeaza un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

2, INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul Chord-X este indicat pentru tratamentul pacientilor cu regurgitare mitrala care nu prezinta un risc chirurgical ridicat, conform evaluarii unei
echipe multidisciplinare de cardiologie.

3. CONTRAINDICATII

Sistemul Chord-X este contraindicat pentru utilizare in chirurgia oftalmica, microchirurgie si tesut neuronal periferic. Tn plus, sistemul Chord-X este
contraindicat la pacientii cu regurgitare mitrala acuta severa din cauza rupturii muschiului papilar, carora li se recomanda inlocuirea valvei in conformitate
cu ghidurile actuale AHA/ACC si ESC/EACTS, si la pacientii cu endocardita infectioasa (deoarece endocardita poate slabi tesutul valvular si poate afecta
stabilitatea suturii).

4. AVERTISMENTE

Medicii trebuie sa informeze pacientii despre toate riscurile potentiale si evenimentele adverse discutate in aceste instructiuni de utilizare.

. Nu implantati proteza daca dispozitivul este vizibil deteriorat sau modificat, sau daca data de expirare a fost depasitd, deoarece acest lucru
poate afecta negativ sterilitatea dispozitivului.

. Mod de utilizare: Buclele pre-masurate Chord-X si sistemul de sutura Chord-X ar trebui sa fie implantate doar de catre medici care au primit o
pregatire adecvata si au experienta in tehnici chirurgicale cardiace, inclusiv repararea valvei mitrale.

. Dimensionarea precisa este necesari: Inlocuirea cordajelor tendinoase necesitd dimensionarea cu precizie pentru a asigura o functionare
satisficatoare a mecanismului valvei dupa reparare sau inlocuire. Inlocuirea cordajelor tendinoase cu fire de suturd care sunt fie prea lungi,
fie prea scurte poate duce la esecul corectarii incompetentei valvulare, rezultadnd un timp de bypass extins, intarziere chirurgicala, regurgitare,
insuficienta cardiaca, fibrilatie atriald, accident vascular cerebral si hipertensiune pulmonara. (Consultati Instructiunile de utilizare din Sectiunea 9
pentru tehnicile recomandate de masurare a dimensiunilor corecte.)

. A nu se resteriliza: Proteza a fost sterilizata folosind oxid de etilena. A nu se resteriliza.

. A nu se reutiliza: Protezele tip bucle pre-masurate Chord-X si sistem de sutura Chord-X sunt concepute pentru o singura utilizare; nu reutilizati
dispozitivul. Reutilizarea poate cauza defectarea dispozitivului sau complicatii procedurale, inclusiv deteriorarea dispozitivului, compromiterea
biocompatibilitatii dispozitivului si contaminarea dispozitivului. Reutilizarea poate cauza infectii, leziuni grave sau decesul pacientului.

*  Posibila crestere in interior a tesutului: in cazuri rare, utilizarea protezei poate duce la calcificarea firului de sutur4 si/sau atasarea firului de
sutura la tesutul pe care il penetreaza, ceea ce poate duce la indepartarea dificila a firelor de sutura si/sau regurgitarea/scurgerea valvei mitrale.
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5. MASURI DE PRECAUTIE

Se recomanda prudenta in tratamentul pacientilor cu regurgitare mitrala din cauza bolii valvei reumatice, prolapsului extins al valvei si calcificarii valvulare
sau anulare, pentru care trebuie cantarite beneficiile repararii complexe vs. inlocuirea valvei mitrale.

. Administrarea tratamentului anticoagulant trebuie individualizata pentru fiecare pacient in parte, conform recomandarilor institutiei, pentru a se
evita posibilele evenimentele tromboembolice sau hemoragice.

. Manipularea necorespunzatoare a acestei proteze de sutura, ca orice alta sutura, poate duce la vatamari grave sau la decesul pacientului.
Trebuie avut grija atunci cand se manipuleaza dispozitivul pentru a se evita orice deteriorare accidentala a materialului de sutura sau a peticelor,
care poate avea un impact asupra duratei sale de viata (pentru informatii suplimentare consultati Instructiunile de utilizare din Sectiunea 9). in
plus, trebuie avut grija la implantarea dispozitivului pentru a se evita orice deteriorare accidentala a tesutului cardiac nativ.

. Acele Chord-X asociate cu proteza de sutura sunt ascutite. Trebuie acordata o atentie deosebita manipularii acestor ace pentru a se evita
inteparile neintentionate. n plus, acele utilizate trebuie eliminate impreuna cu recipientele corespunzétoare pentru obiecte ascutite si/sau n
conformitate cu politica unitatii medicale de implantare pentru astfel de deseuri medicale.

. La implantarea protezei de sutura, trebuie sa aveti in vedere faptul ca daca doua (2) fire sunt taiate, va exista o bucata de fir de sutura libera
care va trebui recuperata.

. Scurtarea cordajelor artificiale Tn timpul innodarii ar putea duce la supracorectarea cuspidei prolapsate si la restrictionarea miscarii acesteia.

. Nu utilizati impingatoare de noduri metalice sau impingatoare de noduri care au imperfectiuni, cum ar fi bavuri sau margini ascutite, deoarece
pot deteriora firul de sutura.

6. REACTII ADVERSE POTENTIALE $I REACTII ADVERSE NEDORITE

Reactiile adverse potentiale care pot fi asociate cu orice procedura de reparare a Evenimentele adverse potentiale care pot fi asociate cu
valvei mitrale includ, dar nu se limiteaza la: sistemul Chord-X, dar nu se limiteaza la:

. Reactii alergice . Tromboembolism (datoritd degradarii materialului tip
. Reactie tisulara petice)

. Deteriorarea tesutului . Ruptura cordajelor artificiale

. Deteriorarea protezei . Detasarea cordajelor din muschiul papilar sau din te-
. Regurgitare/scurgere valva recurenta sutul cuspidei, care poate duce la prolapsul acesteia,
. Fibrilatie atriala cu debut nou ducénd la regurgitare mitrald recurenta si/sau debit
. Tromboembolism cardiac redus.

. Accident vascular cerebral

. Insuficienta cardiaca

. Dizabilitate permanenta

. Reinterventie pentru RM severa recurenta si/sau explantarea dispozitivului

. Deces

7. SIGURANTA S| COMPATIBILITATE PENTRU IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (IRM)

Suturile si peticele ePTFE (portiunea implantabila a buclelor pre-masurate Chord-X si a sistemului de sutura Chord-X) sunt considerate sigure pentru IRM.

8. INFORMAREA $I CONSILIEREA PACIENTILOR

Pacientii care prezinta disfunctie de valva mitrala (de exemplu, regurgitare moderata pana la severa a valvei mitrale) care necesita repararea sau inlocuirea
cordajelor tendinoase si care pot tolera o procedura chirurgicald de reparare a valvei cardiace, ar trebui sa discute cu medicul optiunile lor de tratament
prin utilizarea Sistemului de Tnlocuire a cordajelor mitrale Chord-X. Pacientii supusi repararii valvei mitrale trebuie monitorizati in conformitate cu ghidurile
ACC/AHA si/sau ESC (de exemplu, bianual sau dacé apar simptome recurente MR) dupa procedura lor initiala pentru a asigura buna functionare a valvei
mitrale. Medicii trebuie sa informeze pacientii despre toate riscurile potentiale si evenimentele adverse discutate in aceste instructiuni de utilizare.

9. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

9.1 Tnainte de a deschide ambalajul steril, examinati-l cu atentie pentru urme de deteriorare sau sterilitate compromis&. Daca este intact, scoateti
dispozitivul din ambalajul steril prin localizarea coltului individual al pungii (adica, coltul din dreapta sus) si tragand cele doud (2) straturi in directii
opuse. Pentru punga interioara a dispozitivului pentru dimensionarea cordajelor, localizati marginea separata a ambalajului si trageti aseptic
cele doua (2) straturi in directii opuse pentru a oferi acces la dispozitiv. Trebuie avut grija sa se evite deteriorarea dispozitivului in timpul utilizarii
(de exemplu, indoirea tecii sau a carligelor dispozitivului de dimensionare). Trebuie practicata tehnica aseptica atunci cand se manipuleaza
dispozitivul in timpul procedurii de implant.

AVERTISMENT: A NU se utiliza daca ambalajul sau dispozitivul este deteriorat. Deteriorarea barierei sterile poate duce la infectii potentiale sau febra.
9.2 Ca in cazul oricarui fir de sutura, trebuie avut grija pentru a se evita deteriorarea la manipulare.

. Evitati zdrobirea sau comprimarea firului de sutura cu instrumente chirurgicale sau expunerea acestuia la muchii ascutite, ceea ce poate afecta
negativ rezistenta la tractiune a suturii.

. Evitati utilizarea impingatoarelor de noduri care au imperfectiuni, precum bavuri sau margini ascutite care ar putea deteriora firul de sutura.

. Evitati dezlegarea nodurilor de sutura pre-legate pe fiecare bucla pre-masurata.

9.3 Despachetarea buclelor pre-masurate Chord-X si a sistemului de sutura Chord-X de pe placa de suport.

. Dupa determinarea lungimii adecvate a buclei, alegeti dimensiunea corespunzatoare a buclelor pre-masurate Chord-X sau a sistemului de
sutura Chord-X. Dupa selectare, deschideti ambalajul utilizdnd o tehnica aseptica sterila si r;et,inet_i ca proteza este pozitionata pe o serie de
placi de suport pentru manipularea firelor de sutura. Dupa deschidere, efectuati urmatoarele: Indepartati placile de suport din spuma din cutie.
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. Despachetati firul de sutura papilara cu peticul atasat de pe placa suport.
. Despachetati firele de sutura de protezare pentru cordaje 1, 2 si 3 din placile lor de suport respective.
. Scoateti peticul PTFE suplimentar din cutie.

Nota: Atat proteza tip bucle pre-masurate Chord-X, cat si tip sistem de sutura Chord-X prezinta o (1) pereche de fire de sutura pentru un muschi papilar si
trei (3) bucle de sutura pentru cordaje pre-masurate independente sau trei (3) fire de sutura (pentru cuspida) completate cu ace. Daca se doreste un numar
mai mic de suturi sau fire de sutura pentru cordaje, segmentele in exces pot fi indepartate fara a pune in pericol restul protezei.

ATENTIE: Aveti in vedere faptul ca daca sunt taiate doua (2) fire, va exista o bucata de fir de sutura libera care va trebui recuperata.

9.4 Determinarea lungimii buclelor pre-masurate Chord-X si a sistemului de sutura Chord-X. Folosind dispozitivul pentru dimensionarea cordajelor
Chord-X sau alta tehnica preferata de chirurg, determinati lungimea buclei necesare pentru a mentine suprafetele alipite ale celor doua cuspide
la acelasi nivel in ventricul. Pentru dispozitivul pentru dimensionarea cordajelor Chord-X se recomanda urmatoarele.

. Utilizati carligul albastru pentru cuspida pentru a sprijini marginea cuspidei in
pozitia planificata.

. Utilizati cursorul glisant pentru a extinde carligul papilar la locul planificat de Marginea libera a
atasare la muschiul papilar (consultati Figura 4). cuspidei mitrale

. Carligul pentru cuspida poate fi rotit in orice unghi dorit fata de carligul papilar
pentru a imbunatati vizibilitatea. Rotiti carligul pentru cuspida folosind canelurile
de prindere de la baza tubului.

. Culorile scalei se potrivesc cu culorile protezelor tip bucle pre-
masurate Chord-X corespunzatoare.

<

. Numarul de pe scalad indica dimensiunea buclelor cordajelor F i
produse prin legarea firului de sutura n jurul celor doua carlige. Locul planificat
Scala are o precizie de 1 mm. Inainte de a lega buclele, rotiti pentru atasarea
tubul astfel incéat carligul pentru cuspida sa fie aliniat cu carligul muschiului papilar
papilar. Dupa legare, trageti inapoi carligul papilar pentru a scoate
buclele legate de pe carlige.

. Dupa ce cordajele tendinoase artificiale se afla in pozitie, verificati
daca dispozitivul de dimensionare ramane intact; de asemenea, y ‘
se recomanda efectuarea unui test cu solutie salina pentru a )
verifica daca dimensiunea buclei cordajelor este corecta si daca
valva este competenta. Figura 4. Dimensionarea

|
9.5 Eliminati buclele suplimentare (optional, dupa cum este necesar la discretia chirurgului):
P i e
¥ I 1
-
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Indepértati buclele protetice nedorite prin taierea unui singur fir de indepartati firul de sutura nedorit prin taierea unui singur fir de suturé
sutura intre nod si firul de sutura papilara si eliminati bucla nedorita prin pentru cordaje si eliminati bucla nedorita prin indepartarea in intregime
indepartarea in intregime a firului individual. a firului individual.
Figura 5. indepartarea buclelor de pe buclele Chord-X pre-masurate Figura 6. indepartarea buclelor din sistemul de sutura Chord-X

9.6 Plasarea suturilor papilare: Plasati acul suturii papilare prin muschiul papilar, cu un petic plasat de fiecare parte a muschiului. Un (1) petic este
atasat in prealabil la proteza, iar al doilea petic este furnizat in cutie. Firul de sutura papilara este apoi legat folosind cel putin sapte (7) treceri
patratice plate; pot fi necesare treceri suplimentare la discretia medicului (Figura 7). Acele sunt indepartate si aliniate dupa fixarea cordajelor de
ePTFE la muschiul papilar.

Figura 7. Plasarea suturilor papilare
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9.7 Plasarea cuspidei si legarea nodului:
1 2. 1 2.
AT e T _ -
S T o iy o N S ",
| i
i i | § It
'I |I |I III I |I |
Odata ce firul de sutura a fost ancorat de muschiul papilar, treceti Odata ce firul de sutura a fost ancorat de muschiul papilar, treceti
fiecare dintre cele doua (2) fire ale buclei Chord-X prin marginea firele de sutura pentru cordaje necesare prin marginea libera a
libera a cuspidei prolapsate. Legati firele de sutura folosind cel putin cuspidei prolapsate, avand grija sa nu prindeti cordajele normale
sapte (7) treceri patratice plate, avand grija sa nu prindeti cordajele n timp ce sistemul de sutura este pozitionat si legat individual.
native n timp ce firul de sutura este pozitionat si legat. Continuati  Stabiliti lungimea fiecarei suturi de inlocuire a cordajelor tendinoase
plasarea buclelor Chord-X pre-masurate ramase, dupa cum este folosind dispozitivul pentru dimensionarea cordajelor Chord-X sau
necesar, pentru a finaliza inlocuirea cordajelor artificiale, legand alta metoda preferata de chirurg, astfel incat sutura sa fie ajustata
fiecare dintre ele asa cum este descris mai sus. pentru a mentine suprafetele de alipire ale celor doua cuspide la
acelasi nivel in ventricul.
Figura 8. Plasarea cuspidei cu bucle pre-masurate Figura 9. Plasarea cuspidei sistemului de sutura
Chord-X si legarea nodului Chord-X si legarea nodului
9.8 Chirurgii pot utiliza o varietate de teste intraoperatorii pentru a evalua lungimea cordajelor inainte de a inchide atriul stang. Intr-un astfel de test,
ventriculul este umplut cu fluid sub presiune prin insuflarea acestuia cu solutie salind, oferind cardioplegie anterograda, sau efectuand ambele
manevre. Prin astfel de teste, daca se identifica jeturi reziduale de regurgitare, chirurgul poate ajusta lungimea firelor.
9.9 Legati capetele firelor de sutura ale protezei tip sistem de sutura Chord-X utilizand cel putin sapte (7) treceri plate patrate. Continuati plasarea

suturilor sistemului Chord-X ramase, dupa cum este necesar, pentru a finaliza inlocuirea cordajelor artificiale, legand fiecare dintre ele asa cum
este descris mai sus.

ATENTIE: Sunt necesare cel putin sapte (7) treceri patratice plate, tensionate uniform, pentru a se obtine un nod sigur atunci cand se leaga buclele
pre-masurate Chord-X sau sistemul de sutura Chord-X pentru inlocuirea cordajelor mitrale, realizate din fire de sutura din ePTFE. Pot fi necesare treceri
suplimentare Tn functie de circumstantele chirurgicale. Cand realizati noduri cu protezele tip bucle pre-masurate Chord-X sau sistem de sutura Chord-X,
realizate din fir de sutura ePTFE, aplicati tensiune prin tragerea fiecarui fir de sutura in directii opuse cu o fortd egala. Pe masura ce nodul este tensionat,
aerul din sutura este evacuat. Trebuie avut grija pentru a se evita utilizarea unei miscari bruste care ar putea rupe sutura. Tensionarea inegala a unui nod
patrat bine format poate duce la un nod nesigur, afectand potential eficacitatea dispozitivului. Dupa ce buclele pre-masurate Chord-X sau sistemul de
sutura Chord-X pentru inlocuirea cordajelor mitrale sunt/este tensionat(e) si format(e) corect, tehnicile standard de Tnnodare chirurgicala vor produce un
nod sigur.

ATENTIE: Scurtarea cordajelor artificiale n timpul innodarii ar putea duce la supracorectarea cuspidei prolapsate si la restrictionarea miscarii acesteia.

9.10  Utilizati metoda de imagistica preferata de chirurg pentru a confirma lungimea corecta a buclei, alipirea corecta a cuspidelor si repararea reusita
a valvei. Dupa ce pacientul este scos de pe bypass-ul cardiopulmonar, ar trebui utilizatd ecocardiografia transesofagiana pentru a confirma
rezultatele testarii hidrodinamice si a evalua repararea cuspidei. Figura 10 ilustreaza Inlocuirea finalizata a cordajelor.

Figura 10. inlocuirea finali a cordajelor tendinoase
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10. BENEFICIU CLINIC

Beneficiile clinice ale sistemului Chord-X includ rate mari de supravietuire cu incidentad scdzutd a complicatiilor cardiace, neurologice si viscerale, si
recidive scazute severe de regurgitare mitrala cu rate mici de esec al dispozitivului si reinterventie.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP) este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED), unde este legat
de Sistemul de Tnlocuire a cordajelor mitrale Chord-X UDI-DI de baza (81357002CXLVB). URL-ul EUDAMED este https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
1". REPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE $| A EVENIMENTELOR ADVERSE

Incidentele grave care au loc in legatura cu procedura Chord-X sau utilizarea dispozitivului trebuie raportate catre Artivion Field Assurance la 1-800-438-8285
sau prin email la fieldassurance@artivion.com, precum si autoritatii nationale de reglementare, dupa caz.

12. DEPOZITARE, RETURNARE S| ELIMINARE

Data de expirare a sterilitatii dispozitivelor Chord-X este inregistrata pe eticheta ambalajului extern. Trebuie sa se mentina un control adecvat al inventarului,
pentru ca protezele care expira mai devreme sa fie implantate cu prioritate si sa se evite expirarea. Pentru a proteja dispozitivul, aceasta trebuie sa fie
pastrat in cutia externa pana cand este utilizat. Dupa utilizare, dispozitivul trebuie eliminat conform politicii institutiei pentru deseuri medicale. Mediul de
pastrare trebuie sa fie curat, racoros si uscat.

Acele utilizate trebuie eliminate impreuna cu recipientele corespunzatoare pentru obiecte ascutite si/sau in conformitate cu politica unitatii medicale de
implantare pentru astfel de deseuri medicale. Portiunile explantate sau nefolosite ale protezei trebuie eliminate conform politicii pentru deseuri medicale
a unitatii de implantare.

13. CARD DE IMPLANT PENTRU PACIENTI

Buclele pre-masurate Chord-X si sistemul de sutura Chord-X sunt ambalate cu un card de implant si toti pacientii trebuie sa fie instruiti sa pastreze acest
card Tn posesia lor in permanenta. Instructiuni pentru completarea Cardului de implant pentru pacient (de completat de catre institutia medicala/furnizorul
de servicii medicale):

1. Numele pacientului (prenume, nume de mijloc, nume de familie) sau ID-ul pacientului
2. Data implantului (AAAA-LL-ZZ)
3. Numele si adresa institutiei medicale/furnizorului de servicii medicale care efectueaza implantul
4. Numele medicului
De asemenea, Cardul de implant pentru pacient poate fi imprimat de la www.artivion.com/implantcard.

Pacientii ar trebui sa fie instruiti sa consulte brosura de informatii pentru pacienti de la adresa www.artivion.com/information-leaflet. Adresa web se
afla pe cardul de implant pentru pacient. Explicatia tuturor simbolurilor este furnizata la acelasi link web. Furnizorii de servicii medicale ar trebui sa
imprime o copie a brosurii de informatii pentru pacienti si a explicatiilor simbolurilor pentru pacientii care nu au acces usor la Internet.

Revizuirile actuale ale tuturor instructiunilor de utilizare ale produselor On-X pot fi gasite la: https://www.artivion.com/elFU.

O versiune tiparita a Instructiunilor de utilizare va fi furnizata in termen de sapte zile de la solicitarea
prin oricare din mijloacele de contact mentionate mai jos:

Telefon: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 - customerservice.us@artivion.com
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14. SIMBOLURI

Instructiuni de utilizare @

LOT

Codul lotului

Importator

REF

Numar de catalog

Site web de informare pentru pacienti

>

Atentie

Producator

Ce

Marcajul CE

Dispozitiv medical

=

Consultati instructiunile de utilizare

Sigur in mediu RM

COBALT

Contine substante periculoase — Cobalt

Identificarea pacientului

Data implantarii

QTY

Cantitate

Data fabricatiei si tara de fabricatie

===

Coremncka])
=

==

Bariera sterila unica cu ambalaj protector, Sterilizat
utilizand oxid de etilena (Bucle si fire de sutura
Chord-X)

&R | =]

Distribuitor

Pastrati intr-un loc racoros si uscat

A nu se arunca

Reprezentanta autorizata in Elvetia

A nu se resteriliza

Ac cu varf conic

A nu se reutiliza

Traducere

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Legislatia federala din SUA nu permite vanzarea
acestui dispozitiv decat de catre un medic sau la
recomandarea acestuia.

Ac dublu armat

Reprezentanta autorizata in Regatul Unit

NC®a®

=ED)

Sistem cu bariera sterila dubla, sterilizat prin
iradiere gama (dispozitivul pentru dimensionarea
cordajelor)

Evaluare conformitate pentru Regatul Unit

Reprezentanta autorizata in Europa

UDI

Identificator unic al dispozitivului

-0
+

Centru de sanatate sau medic

Data de expirare
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1. OB30P CUCTEMbI ANnA 3AMEHbI XOPL MUTPAJIbHOIO KNAMAHA CHORD-X

CuvcTema ansi 3ameHbl xopa MuUTpanbHoro krnanaHa Chord-X® (cuctema Chord-X) — 310 npefBapuTenisHO NOArOTOBMNEHHAsi CUCTEMA U3 MCKYCCTBEHHOTO
LLOBHOTO MaTtepuana, cocTosilias M3 LWOBHON cuctembl Chord-X® vnu npepgBapuTenibHO OoTMepeHHbIX neTerib Chord-X®, a Takke MamepuTens xopapbl
Chord-X®. Cuctema Chord-X npegHa3HayYeHa Ansi UCMonb30BaHus npoLleawMm obyyeHve Kapamoxupypramu ¢ OnbITOM NPoBeaeHUst npoueayp niacTuku
MUTPanbHOro Knanaxa.

1.1 MNpepHa3HayveHue

LLloBHasa cuctema Chord-X unu npeasaputensHo oTMepeHHble netnu Chord-X npefHasHayeHbl Ans 3aMeHbl CyXOXWUIMbHBIX XOPA, BO BpeMs npoueaypbl
nnacTyKv MATPanbHOro KranaHa. Misgenve npegHasHa4yeHo Ans NpMMEHEHUs naumMeHTaM C MUTpanbHOW peryprutaumen, Bbl3BaHHOW NaTonornen HaTuBHbIX
XOPA, MUTpanbHOro knanaHa (T.e. B criyyae paspbiBa Unu yanuHeHus xopg). Mameputenb xopApl MpeaHa3HayYeH AN nomMoLy XUpypry B onpeaeneHn
ONVHBI 3aMEHSIEMOWN CYyXOXUITbHON XOpAbl Npu Belibope pa3mepa netnn Chord-X (npegBaputensHO OTMEPEHHON MW OTPEryNIMPOBaHHOWM).

1.2 OMUCAHUE N3OENNA

MpeaBapuTenbHo oTMepeHHble netny Chord-X (puc. 1) n wosHas cuctema Chord-X (puc. 2) COCTOAT N3 HepaccachIBaOLLMXCS LUOBHBIX MOHOMMIAMEHTHbIX
HuTen 2-0, N3roTOBMEHHbIX U3 paclumpeHHoro nonuteTpadTopatuneHa (pMTP3), ¢ obwen anvHHOM npubnusutensHo 32 atorima (81 cm). LLoBHble
HUTU KPensTcs K MpoKnagkam-oropam, W3roToBMneHHbIM u3 nonuterpadtopatuneHa (MTP3). Kaxaasa HWUTb npoaeta 4vepe3 W3OTHYTYHO WMy U3
HepxaBsetowen ctanu AlSI 302 ¢ paccTosiHieM Mexay TOYKamu, Ha3blBaeMbIM Takke pa3MepoM «OKPY>XKHOCTM», Ha 3/8 okpyxHocTu (gyra 135°) unn
1/2 okpyxxHocTu (myra 180°), ¢ KoHu4eckum octpuem 18 mm (B obuen cnoxHocTn anst 8 urn). Cuctema Chord-X Bkntoyaet Tpu (3) napbl XOPAOBbLIX
HUTen nNMbBo C nNpeaBapuTENbHO OTMEPEHHLIMU NETNAMU U NPEABaPUTENbHO 3aBS3aHHLIMM y3namu (MpegBapuTenbHO oTMepeHHble netnun Chord-X),
nnbo HesaBA3aHHBIMW LWOBHBIMU HUTSMU pPerynmpyemon AnuHbl (loBHasa cuctema Chord-X) ¢ npyKpenneHHbIMA urnamu Ans npullnBaHns K CTBOPKam
MUTPanbHOro KranaHa, ogHON (1) Mapow LWOBHbIX HUTEW C MPUKPENNEeHHOW NPOKNaAKoW-onopon, a Takke UrnaMu AN NpULLMBaHUS K NanuinspHou
MbilLe 1 opgHon (1) AononHUTENbHOW Mpoknagkon-ornopow. Kaxaas mapa HUTew pa3mellaeTcs Ha psfae OMOpHbIX MNacTUH ANs YKNagky LLOBHOTO
mMarepuana v 3alwuTbl BO BpeMsi TPaHCMOpPTUPOBKU. Ecnin HeobxoanMo MeHbLLIE XOPAOBbIX HATEN, MULLIHWE CErMEHTbI MOXHO YAanuTb, He NoABeprast pucky
ocTanbHyt YacTb npotesa. pegBaputensHo oTmMepeHHble netrim Chord-X n wosHas cuctema Chord-X ynakoBaHbl B KOpobky, copgepaluyto natb (5)
OTAENbHO YyNaKoBaHHbIX PYTNSPOB (C MMMMAHTaLMOHHOW KapTon NauneHTa, BIOXEHHOW B Kaxablii OyTnsAp), KOTOpble NOCTABNSAIOTCS CTEPUIN30BaHHBIMU
C NMOMOLLBI0 3TUMEHOKCMOHOTO rasa TOMbKO AN O4HOPAa30BOro NMPUMEHEHWS.

MpenBapuTenbHO 3aBA3aHHbIE Y3nbl HesaBsa3zaHHble LOBHbIE HUTU

/

s -mﬁ- MpenBapuTensHO A |
| i - npuKpenneHHas T

s, ¥ G
|_. ¢ npoknanka-onopa MpeasapuTenbHO OTMEPEHHbIe NETN

MNpeaBaputensHo
npuKpenneHHas
npoknagka-onopa

Puc. 1. NpeaBapuTensHo otMepeHHble netnu Chord-X Puc. 2. LLloBHas cuctema Chord-X

Nameputens xopabl Chord-X (puc. 3) npegHas3HayeH Ans NOMOLLM XVPYPry Mpv onpeneneHny npaBunbHOW ANVHbI 3aMEHAEMON CyXOXUIMbHOW Xopabl
Ons Bblbopa pa3mepa npegBapuTenbHO oTMepeHHor netny Chord-X (unu perynupoBaHunst paamepa netnu B WwoBHoM cucteme Chord-X). Mcnonb3oBatb
nameputenb xopabl Chord-X He obsAsartenbHo. CyluecTByeT HECKONMbKO METOAOB U MHCTPYMEHTOB AN U3MEPEHUS CyXOXWUITbHON XOpabl, U Y Kaxaoro
xvpypra umetotca cBou npegnoyteHus (Nasso et al. 2023). Nameputenb xopabl Chord-X BbinonHeH u3 nonvkapboHaT/akpunoHWTpun-dytaaveH-
ctuponosoro (MK/ABC) TepmonnacTuka ¢ 3TMKeTKon 13 nonuadupa. B kaxagon kopobke cogepxunTcs nate (5) nsmeputenen xopabl Chord-X. Kaxabin
M3MepuTernb NpeaHasHadeH ToNbKo ANs OAHOPAa3oBoro ucnonb3oBaHus 1 noctaensetcs CTEPUJIbHBIM B cucteme ¢ 4BONHbIM NakeToM. Kaxapbin
namepwutens xopael Chord-X crepunuaoBaH ramMma-nsny4yeHnem.

MonayHok
ans OnuHa netnu
Kptouok Ansi cTBOpKM 3axBaTbl Ans 60nbLLOro
Crson BpalleHus cTeona nanbua Peryn npyemas

—.—

12 Mm

16 Mm
20 Mm
24 Mm

Bpalyaetcs Ha 360°

Kptoyok ana nannnnspHon
MbILLILIbI

Puc. 3. Uameputens xopabl
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HocTtynHble koHurypauum cuctembl Chord-X npeacraBneHsl B Hxecneyowen Tabnuue 1.

Ta6nuya 1. Cucmema 9055 3aMeHbl XOpO MUumMpasnbHo20 KnanaHa Chord-X

Cucrtema Chord-X OnuHa netnu | Wrna Ha 3/8 okpyXHOCTH Wrna Ha 1/2 okpy>XHoCTH
LLloBHasa cuctema Chord-X Perynupyemas CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 MM CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
MpeasapuTensHO OTMEpEHHbIE 16 Mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
netnm Chord-X 20 MM CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 Mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Mameputens xopabl Chord-X He npum. CXCS

DyHKUMOHanNbHbIE XapakTEPUCTUKN LLIOBHOM cucTeMbl Chord-X 1 npegBaputenbHO oTMepeHHbIx netens Chord-X onpepeneHsl B TpeboBaHusx hapmakonen
CLUA <USP29> n EBponeiickoro Coto3da <EP9.0> k HepaccacblBalOLMMCS XUPYPrYeckMM CTEPUIbHbIM LOBHBIM MaTepuanam, KOTopbIM COOTBETCTBYET
cuctema Chord-X. ®yHKUMOHaNbHbIE XapakTepucTukm nameputens xopgel Chord-X Bkntovarot yeunve cdukcauuv onst yanuHeHUs uaMepuTens Xopabl.

. Yeunve duvkcaumm nnu cuna, Heobxoammas Ansa yanuHeHns ykasatensi, coctaensiet 2 0,5 dyHTa (0,23 kr) n < 4 dyHTa (1,8 Kr).

. O6paTHbI xof yka3aTensi nocne oTnyckaHus 6onbLioro nanbua coctaBnsieT meHee 0,5 Mm.

. ToyHOCTb LWKanbl paBHa £ 1 MM.

MHdpopmaums no Ka4yecCTBY U KONIMYEeCTBY MaTepunanoB UMNaHTaTa npeacraBlieHa HUxXe.

Ta6bnuya 2. Mamepuansi Chord-X

KomnoHeHT Chord-X Marepuan Macca MaccoBas pgons (%)
LLloBHbIV MaTepuan HuTb 13 pacumpeHnHoro nonutetpadTopatuneHa «plTe3I» 0,30r 79%
[Mogknaaku-onopsl MonutetpadTopatuneH «MTOI» 0,08r 21%

LLoBHbI maTepuan u3 pl1TP3 Obin paclumpeH Ansi NonyYyeHus NOPUCTON MUKPOCTPYKTYPbI, COCTOSILLEN NO 06bemy NpnbnuautensHo Ha 50% 13 Bo3gyxa.
Kpome TOro, LLOBHbIN MaTepuan He COAepPXUT KpacuTenen u gobasok. Urnbl, noctasnsiemele ans npukpenneHus xopg u3 plTod, copepxat kobanst
(perucTpaumoHHbIi Homep Xumudeckon pedepatuBHoi cnyxbbl [CAS]: 7440-48-4; Homep EC: 2311580), oTHeceHHbIN k kaTeropun 1B Bewects CMR
(kaHUeporeHHble, MyTareHHble UM TOKCUYHbIE ANS PENPOAYKTUBHOWN CUCTEMbI) B MaccoBou KoHUeHTpaumn Bbilwe 0,1%. CoBpeMeHHble Hay4Hble AaHHble
NoATBEPXKAALOT, YTO MeAWLMHCKME U3AENUs, U3roTOBIEHHbIE 13 CMNABOB HepXXaBetoLLel CTanu, CoaepXaluyx kobansT, He Bbl3biBaloT NOBLILLEHHOTO puUcka
pa3BWTMS paka unm HebnaronpuATHbIX 3dEKTOB AN PenpoayKTUBHOW CUCTEMBI.

2 NMOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO

Cuctema Chord-X nokasaHa Ans TeYeHns NauneHToB C MUTParnbHOW peryprutaumen, He BXOASALMX B rPynny BbICOKOrO XMPYPrnyeckoro pucka rno
MHEHWUI0 MHOronpoMunbHON Kapanonornyeckon bpuraabi.

3. NMPOTUBOMOKA3AHUA

Cuctema Chord-X npoTvBoroka3aHa Afls UCMoSb30BaHUs B 0pTanbMONoruieckomn Xmpyprum, MUKPOXUPYPrim 1 nepudepudeckoin HepeHol TkaHu. Kpome Toro,
cuctema Chord-X npoTmBonokasaHa nauyeHTam ¢ OCTPOK TShKenon muTpansHon peryprutauver (MP) BcnieacTeme paspbiBa NanunnsapHOW MblLLLbl, KOTOPbIM
pekoMeHAoBaHa 3aMeHa kranaHa B COOTBETCTBUM C TEKYLUMMU PeKOMeHAALMSIMU AMEPUKaHCKON KoMnerin Kapamonoros/AMepuKkaHCKon Kapanonormieckon
accoumaumn (AHA/ACC) n Eponeickoro obuiectsa kapauonoros/EBponeinckon accoumauum kapgmotopakanbHoi xupyprum (ESC/EACTS), a Takke
nauueHTam ¢ UHAEKLMOHHBIM S3HAOKAPAUTOM (NOCKONbKY 3HAOKAPAUT MOXET OcnabuTtb TkaHb CTBOPKY M NOBNUATL HA CTabUNbHOCTb LLIOBHOMO MaTtepuana).

4. NPEAYNPEXOEHUA

Bpaun gomkHbl MHOPMMPOBaTL NaLMEHTOB 060 Bcex MoTeHuManbHbIX puckax un He6J'IaI'OI'IpVIF|THbIX SABMEHNAX, OMUCaHHbLIX B AaHHOMW WHCTPYKLUMUN MO
NpUMEHEeHUIO.

. 3anpelyaeTcs MMNNaHTUPOBaTb NPOTE3, ECMN U3AENWE UMEET BUAMMbIE NOBPEXAEHUS UMM U3MEHEHUSI, NN UCTEK YKa3aHHbIA CPOK rOAHOCTH,
TaK Kak 3TO MOXET HeraTuBHO NOBMMUSATL Ha CTEPUIbHOCTb U3denus.

. MpumeHeHue: NpeasapuTensHo oTMepeHHble neTnv Chord-X v wosHyto cuctemy Chord-X 4omKHbI UMMaHTUPOBATL TOMbKO Bpayu, NpoLUeALLmne
COOTBETCTBYIOLLME 0DyYeHVe 1 nMetoLLme ONbIT NPOBEAEHUSI XMPYPIUYECKUX ONepaLmii Ha cepaLe, BKoYas NnacTuKy MUTpanbHOro KnanaHa.

. TpebyeTcsa To4yHOe onpeperneHne pasmepa: [ns 3ameHbl CyXOXUIbHbIX XOpA HEOOX0AMMO TOYHO onpedenvTb pa3mep Ans obecneyeHus
YAOBMNETBOPUTENBHOIO (PYHKLMOHMPOBAHWS KManaHHOro MexaHusma nocne MnacTUkU UNU 3aMeHbl. 3aMeHa CYXOXMIbHbIX XOPA CRULIKOM
OTNVHHBIMU UNW CIMLLKOM KOPOTKMMW HUTSIMU MOXET NPUBECTM K TOMY, YTO He yAacTCs UCMpaBWUTb HEAOCTATOMHOCTb KMnanaHa, YTo npusegeT
K YBEMUYEHUIO BPEMEHMN LUYHTMPOBAHMWS, OTCPOYKE XMPYPrMYECKOW onepauuun, peryprutauum, cepaeyHon HegocTaTouHocTw, dounbpunnsauyum
npeacepavii, UHCYNbTY U NEroYHOW rnepteH3nn. (PekomeHOoBaHHYH METOAUKY M3MEepeHus Ans OnpeaeneHus npaBuibHOW ANWHHbBI CM.
B yKa3aHWsix Mo NpMMeHeHuto B paspene 9.)

. 3anpeljaeTca noBTOpHas cTepunu3auus: [poTte3 ObiN cTepunu3oBaH C WCMONb30BaHWEM 3TUMeHoKcuaa. 3anpelaetcs MOBTOPHO
CTepun13oBaTb.

. 3anpelyaeTcs NOBTOpHOE uUcnonb3oBaHue: [NpoTesbl B BUAe NpeaBaputenibHo oTMepeHHbIx netenb Chord-X u wosHow cuctembl Chord-X
npegHasHayeHbl TONbKO Ansi OOHOKPATHOrO WCMONb30BaHUS; He WCnonb3yWTe usgenuve MoBTOPHO. [MOBTOPHOE WCMonb3oBaHWE MOXET
cTaTb MPUYMHON OTKasa W3OenuUsl WU OCIOXHEHWA BO BpEMsi BbIMNOMHEHWS Mpoueaypbl, BKIOYas MOBPEXAEHUE W3OENuUs, HapyllueHue
61OCOBMECTUMOCTN U3AENUSI 1 ero 3arpsisHeHmne. NMoBTopHOe Ncnonb3oBaHME MOXET NPUBECTU K MH(ULMPOBaHMIO, CEPbE3HOMY TPaBMUPOBaHUIO
UV CMEePTU NaumeHTa.

. MoTeHunanbHoe BpacTaHue B TKaHb: B pefknx crnyyasix ncnonb3oBaHue NpoTe3a MOXET NPUBECTU K KanbLudUKaLumm LWOBHOMO Matepuana
n/vnn NpUKpenneHunio LLOBHOTO MaTepuarna K TKaHsIM, Yepe3 KOTopble OH MPOXOAMWT, YTO MOXET MPUBECTU K 3aTPYAHEHWIO yAaneHUsi LOBHOIO
mMartepuana u/vnv peryprutaumnm/npoTekaHunio MMTparnbHOro KranaHa.
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5. NMPEAOCTEPEXEHUA

CneayeT C OCTOPOXHOCTBIO NOAXOAUTL K NMEYEHWIO MAaLMEHTOB C MUTPanbHOW peryprutaumen, obycrnoBneHHON peBmaTnyeckum 3abonesaHvem knanaxa,
06LLIMPHBIM MpONancoMm knanaxa, a Takke KanbLYHO30M CTBOPOK MNM KOMbLA, MPY KOTOPbIX HEOBX0AMMO B3BECUTL NPEeNMyLLECTBa KOMMIEKCHON MacTUKu
Mo CPaBHEHWIO C 3aMEHOW MUTPanbHOro KrnanaHa.

. HasHaveHne aHTMKOarynsuMOHHON Tepanun AOMKHO ObiTb MHAMBMAYaNbHLIM ANS KaXAO0ro nauueHTa B COOTBETCTBUM C peKkoMeHpauusMu
yypexaeHus Bo n3bexaHve BO3MOXHbIX SBMIEHUI TPOMOO3IMOONUM U KPOBOTEYEHUS.

. HenpasunbHoe obpalleHne C 3TUM LLOBHbLIM NPOTE30M, KaK ¥ € MobbiM APYrMM LLUOBHLIM MaTtepuanom, MOXeT NMPUBECTU K CEPbE3HON TpaBme
unn cmeptu naumeHta. Heobxogmmo cobntogatb OCTOPOXHOCTb Npu obpalleHun ¢ u3genuem BO m3bexaHue CrydanHoro noBpexgeHus
LLOBHOMO MaTepuana unu noAknagok-onop, YTo MOXeT CKasaTbCA Ha ero AOMroBeYHOCTU (JOMOMHUTENbHYI MHpopMaumio cM. B pasaene 9
«YKasaHusl No npyMeHeHuto»). Kpome Toro, npun nuMmnnaHtaumm usgenusi cnegyet cobnogatb OCTOPOXHOCTb BO U3bexaHne HenpeaHamMepeHHOro
NOBPEXAEHNSA HAaTUBHON CepaeYHON TKaHMW.

. Wrnbl Chord-X, cBsidaHHbIE C LLWOBHLIM NPOTE30M, 04eHb OcTpble. [Npu paboTe ¢ aTMMu nrnamwm crnegyeT cobniogaTte 0Co6Y OCTOPOXHOCT, YTOObI
n3bexarb cryvanHbiX ykornos. Kpome Toro, ©cnonb3oBaHHbIE UMbl CEAYET YTUIN3MPOBaThb, MOMECTMB UX B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEWHEPDI ANS
OCTpbIX NPEAMETOB, U/MNN B COOTBETCTBUM C NpaBunammn obpalleHns ¢ TakumMM MeAULMHCKMUMUN OTXOAaMMU, NPUHATLIMA B UMMNMAHTALUMOHHOM
LieHTpe.

. Mpn MMNNaHTaummn LOBHOIO NpoTe3a MMeNTe B BMAY, YTO ecnu oTpesaTtb ABe (2) HATK, TO OCTaHeTCs CBOOOAHO MMNaBaloLLMIN KYCOK LLOBHOMO
mMaTtepwuarna, KoTopbiin Heo6xoanmo byaeTt n3Bnedb.

. YKOpo4€eHmne NCKYCCTBEHHON XOpAbl NPy 3aBA3bIBaHUM y3Ma MOXET NPUBECTM K YpE3MEPHOM KOppPeKLMM NponabupyioLLen CTBOPKU U OFPaHNYnTb
[OBVDKEHWE CTBOPKM.

. He ncnonb3ynte metannuyeckue ToNKaTenu ysnos Unu TonkaTenu ysnos ¢ Aedektamu, TakuMu Kak 3agupbl UK 3ayCeHLbl, Tak Kak 3TO MOXeT
noBpeaunTb LUOBHbIA MaTepuan.

6. BO3MOXHbIE HEBNATOMNMPUATHDLIE ABNEHUA U HEXENATEJIbHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

K BO3MOXHbIM Heﬁ]‘lal'OI'IpMﬂTHblM ABMEHNAM, KOTOPbIe MOryT 6bITb CBA3aHbI C No6oM K BO3MOXHbIM Heﬁ]‘laFOI'IpIAﬂTHbIM ABMNEHNAM, KOTOPpble MO-
npou,e,u,ypoﬁ NaCcTUKM MUTParnbHOrO KnanaHa, OTHOCATCA cpeaun npoyero cneayowme: ryT GbITb CBA3aHbI C Mcrnonb3oBaHMeM cuctembl Chord-X,

OTHOCATCA cpean npoyero crnegylouwne:
. Annepruyeckas peakuus

- TkaHeBas peakuusi - TpomBoamBonua (M3-3a paspylleHuss MaTtepuana
»  [loBpexaeHue TkaHu NpoKnagaKu-onopbl)

»  [oBpexaeHue npoTtesa »  Pa3spblB UCKYCCTBEHHLIX XOpA

*  Peumauneupytowas peryprutaums/npotekaHue knanaHa »  OTkpenneHue Xopg OT ManuAMsPHOM MbIWLbl MK
»  BnepBble Bo3HUMKWAsA UBpUINsaUMM npeacepamii TKaHW CTBOPKW, YTO MOXET MPUBECTM K npornancy
»  TpomGoamGonus CTBOPKM M peuuauBupyoLLei MUTpasbHoM
*  WHcynbt peryprutauum n/unm CHUXeHUo cepaeyHoro Belibpoca

. CepaeyHasi He4oCTaTOMHOCTD

. MocTosiHHas MHBaANNAHOCTb

. MoBTOpHas onepaums no nosody peunamea Tsxenon MP
W/vnu aKkcnnaHTauus nsgenusi

. CwmepTb

7. BE3OMNACHOCTb U COBMECTUMOCTb C MAFTHUTHO-PE3OHAHCHOM TOMOTPA®UEN (MPT)

LLloBHble mMaTepuanbl U nofknagku-onopbl M3 plTPY (MMnnaHTUpyeMasi YyacTb NpefBapuTeribHO OTMepeHHbIX netenb Chord-X u WoBHOM cucTembl
Chord-X) cunTatotca 6e3onacHbIMy ANt NPOBEAEHUS) MarHUTHO-PE30HaHCHOW ToMorpadguu.

8. WHOOPMUPOBAHUE U KOHCYJIbTUPOBAHUE NALMEHTOB

MaumneHTbl ¢ AMChYHKUMEN MUTPArbHOrO knanaHa (Hanpumep, YMEPEHHOW UMK TSHKENOW peryprutauuent MUTpanbHOro knamnaHa), KotopbiM Tpebyetcs
nnacTmka unm 3aMeHa CyXOXWUJIbHbIX XOpA, M KOTOpble MOryT MepeHecTy XUpYpPruyeckyto npoLeaypy niacTvkv KnanaHa cepgua, OOMmkHbl obcyamTb co
CBOVMM BpPayoOM BapMaHTbl JIEYEHUS C UCMONb30BaAHMEM CUCTEMBI AN 3aMeHbl Xopa MutpanbHoro knanaHa Chord-X. MNMauneHTsl, nepeHecLume nnacTuky
MUTPanbHOro KnanaHa, AOMKHbI HAaXoAUTbCS Nog HabnogeHnem B cooTBeTCTBUM ¢ pekomeHaaumamm ACC/AHA n/ivnn ESC (Hanpumep, ABa pasa B rog
M1 Npy NosIBNEHUN cumnTomoB peunavea MP) nocne nepBoHavanbHoW npouenypbl Anst obecnevyeHns yHKUMOHUPOBaAHNS MUTPanbHOrO Knanaxa.
Bpaun gomkHbl MHOpMMpOBaThL NauneHToB 060 BCex NOTEHUManbHbIX pUCKax U HEGNaronpUATHLIX SBNEHNUSIX, ONUCaHHBLIX B UHCTPYKLIMU MO MPUMEHEHMIO.

9. YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

9.1 Mpexpe Yem BCKpbIBaTb CTEPUIBHYIO YMAKOBKY, BHUMaTENbLHO OCMOTPUTE €€ Ha NpeaMET MOBPEXAEHWUIN NN HapyLLUEHUS cTepunbHocTu. Ecnn
OHa B MopsiaKe, U3BMEKNTE U3AENNe N3 CTEPUIIBHON YNakoBKW, HaAs pasaeneHHbIn yron nakera (T.e. NpaBbll BEPXHWUIA Yron) U NOTAHYB ABa (2)
Cnos B MPOTUBOMNONOXHbIX HanpasneHnsx. Ha BHyTpeHHeM nakeTe namepuTens XopAabl HAManTe pasaeneHHbIn Kpan yrnakoBKu U B aCenTUYecknx
YCMoBUSIX MOTSHMTE ABa (2) cros B MPOTUBOMOMIOXHBIX HaMpaBneHusix, 4Tobbl obecneunTtb gocTyn k nsgenuio. Heobxogmmo cobniogats
OCTOPOXHOCTb, YTOObI HE NOBPEAUTL U3AENNE BO BPEMS UCMONb30BaHNS (HanpymMep, COrHyB Barn UNu Kpodku nsmeputens xopael). MNpu pabote
C n3genuem BO BpeMsi MpoLeaypbl MMNNaHTauum crieqyeT cobnogatb acenTUYecKyo TEXHUKY.

NPEQYNPEXOEHUE. 3AMNPELLAETCA ncnonb3oBaTb B Criyyae MOBPEXOEHWUs yNakoBKu unu usnenusi. MNoepexaeHne ctepunbHoro 6apbepa Moxet
NPUBECTU K BO3MOXHOW UHAEKLUM MU NINXOPaaKe.

9.2 Kak v c no6bim AOPYrMM LWOBHbIM MaTtepuanom, npu pa60Te C HUM cneayet cobntogaTtb OCTOPOXHOCTb BO nsbexaHue NOBPEXAEHUN.

. M3berante coaBnmBaHUst Unu 3armbaHnst LLOBHOMO MaTtepuana XMpypriuyeckMMmn MHCTPYMEHTaMK UM BO3AEUCTBUS Ha LIOB OCTPbIMU KpasimMu,
YTO MOXET HeraTMBHO CKas3aTbCs Ha NMPOYHOCTM LLOBHOMO MaTepuarna Ha paspbiB.

. M3berante MUCNoNb30BaHUS MeTanMYeckux TorKaTenei y3rnoB WM TorkaTenen ya3noB ¢ AedekTaMu, TakKuMU Kak 3aaupbl UMW 3ayCeHLbl,
KOTOpble MOTyT NOBPeAnTb LOBHbIN MaTepuvar.

. CrapaiiTecb He pa3Bsi3biBaTb NpeABapUTENbHO 3aBA3aHHbIE LLOBHbLIE Y3Ibl HA KaXK4oi NpeaBapuUTerisHO OTMEPEHHO NeTre.
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Pacnakyinte npegBaputenbHO oTMepeHHble netnun Chord-X nnu wosHyto cuctemy Chord-X ¢ onopHON NnacTuHbI.

Mocne onpeaeneHus noaxosilen ANMUHbI NETNM BbiGepuTe COOTBETCTBYOLWMIA pa3Mep npeaBapuTenbHO oTMepeHHbIX netens Chord-X mnnun
woBHon cuctembl Chord-X. MNMocne BbiGopa OTKPOMTE YyNakoBKy, UCNOMb3ys CTEPUIbHYK acenTUYecKytlo TEXHUKY, 1 obpaTuTe BHMMaHWe, 4To
npoTe3 pacrnonoXeH Ha pside OMOPHbIX MMacTWH ANA YKNaakv WOBHOrO MaTtepuana. [locne oTkpbiTWSI BbINOMHWTE crepylolmne AenCTBUS:

Yaanute neHonnacToBblE OMOPHBIE MAACTUHLI U3 YTRsPa.

Pa3moTtarite ¢ ONopHONM NNACTUHbI LLOBHYIO HUTb ANt NanUAsSPHON MblLLbl C NPUKPENNEHHOW K HeN NPOKNaaKon-onopon.
Pa3mortaniTe woBHble HUTK 1, 2 1 3 AN NPOTE3UPOBaHNSI XOpA U3 COOTBETCTBYIOLLMX OMOPHbIX NNACTUH.
M3BnekuTe 13 yTnsapa 4ONONHUTENbHYO NpoKnaaky-onopy us MNTO3.

MpumeyaHwne. MpoTe3bl B Buae npeaBaputenbHO oTMepeHHbIx netenb Chord-X v woBHoW cuctembl Chord-X umetoT ogHy (1) napy LUOBHbIX HUTEN
Ons nanunispHou Mblwlsl U Tpy (3) He3aBUCKMMbIE NPEeABapPUTENbHO OTMEPEHHbIE METNN XOPAOBbIX HATEN UK Tpu (3) LWOBHbIE HUTK (AN CTBOPKW)
B KOMMrekTe ¢ urnamu. Ecnum HeobxoaMmMo MeHblue XOPAOBbIX UMW LUOBHbLIX HUTER, MNULIHWE CErMEHTbl MOXHO NErko yaanutb, He rnoaBeprasi pucky
ocTarnbHyt YacTb npoTtesa.

BHUMAHME! Vmevite B BUAY, 4TO ecnu oTpesaThb ABe (2) HUTK, TO ocTaHeTcs cBOBOAHO MnaBaloLwuii KyCoK LLIOBHOTO Matepuana, KotTopbli He0BXoANMO
Oyaer n3Bneyb.

9.4

9.5

Yoanute HEeHYyXHble NeTnin NpoTe3a, nepepesaB OAHY HUTb LLOBHOIo Matepuana
MeXxay y3nom n LLIOBHOM HUTbBIO ANA NANUNNAPHONA MblLULbI, U minmawpyﬁTe
HEHYXHY0 NeTro, NOSTHOCTbLIO YAanmMB COOTBETCTBYHOLLYIO HUTb.

Puc. 5. YpaneHue netenb u3 npeaBapuTeribHO OTMEpPEeHHbIX neTesib

9.6

180

Onpepenute AnvHy npeaBapuTenbHO OTMepeHHbIX netenb Chord-X nnu netnu wosHon cuctembl Chord-X. Vicnonb3ys nsmeputens xopapl
Chord-X unu gpyron npeanoyTUTENbHBIA NS XMpypra MeTog, onpegenute ANvHy netnuv, Heobxoaumytko Ans Toro, YTobbl KoanTupyowue
NOBEPXHOCTM ABYX CTBOPOK HaxoAMIMCb Ha OOHOM YPOBHE B enygouke. Huxe npuBegeHa pekoMeHayeMas TEXHWKA onpederneHvs pasmepa

C nomoLpto nameputens xopabsl Chord-X.

Mcnonb3yinTe CUHWIA KPHOYOK ANS CTBOPKW, 4TOObI MOAAEepXuBaTb CTBOPKY

B 3annaHUpoBaHHOM MOJNTIOXXEHUN.

C nomolwblo non3dyHka Ans 6onblioro nanbua BbIABUHBTE KPHOYOK AfA
NanunnspHOM MblLULbI K 3anfaHMpPOBaHHOMY MECTY KpemnmieHust K nanunnsipHon

Mbiwe (cM. puc. 4).

[na ynyyweHus BWOMMOCTV KPKOYOK ANA CTBOPKK
MOXeT ObITb MOBEPHYT Ha Nobor HeobxoauMbIn yron
OTHOCWTENbHO KptoYKa Ans NanunispHOA  MblLLLbI.
Bpaluavite Kpro4ok Ans CTBOPKM C MOMOLLbIO 3aXBaToOB
y OCHOBaHUs cTBONa.

LiBeta wkanbl coBnagalT C LUBeTaMuM  ITMKETOK
COOTBETCTBYIOLUMX MPOTE30B B BUAE NpeaBapuUTENbHO
OoTMepeHHbIx netens Chord-X.

Yucno Ha wkane ykasbiBaeT Ha pasmMep XOpAOBbIX
netenb, Mony4YaeMbliX NpyU 3aBA3bIBAHUN LLOBHON HUTK
BOKPYT ABYX KPHOYKOB. TOYHOCTb LUKanbl paBHa + 1 mm.
Mepen 3aBA3bIBaHVWEM MeTenb MOBEPHUTE CTBOM Tak,
4YTOObI KPHOYOK ANS CTBOPKM COBMECTUICS C KPHOYKOM
Ansa  nanunnsapHon  Mblwubl.  [locre  3aBA3biBaHWA
NOTSHWTE KPIOYOK ANS ManunisapHOW MbllLbl Hasagd,
4YTOObI CHATb 3aBA3aHHbIE NETMN C KPHOYKOB.

CBob6oAHbIV KpaWi
MUTparnbHON
CTBOPKU

=\

Mnannpyemoe
MeCTO KpenneHusi
K NanunnspHon
MbiLLLE

Puc. 4. OnpepgeneHue pasmMepa

lMocne yCTaHOBKM WCKYCCTBEHHbLIX CyXOXWMbHbIX XOpA ybeauTechb, 4TO
n3MepuTerlb XOpAbl OCTancs WCNpaBHbIM; PEKOMEHAYETCH Takke NpPOBECTU
TECT C wucnonb3oBaHWEM (U3NOMNOTMYECKOro pacTBopa, 4Tobbl ybeauTtbes

B NPaBUNbHOCTU pa3mepa neTnu xopAabl 1 AOCTAaTOMHOCTU KnanaHa.

YpanvTe nuwHue netnu (HeobssaTenbHO, N0 YCMOTPEHMIO X1pypra):

Chord-X

Ypanute HEeHY>XHYI0 LLOBHYIO HUTb, Nepepe3aB O4HY XOpAO0BYH0 HUTb U3
LLIOBHOIo matepuana, u yTVIJ'IVI3VIpyI7ITe HEeHY>XHY0 NeTnto, NoNMHOCTbo
yAanue COOTBETCTBYHOLLYH HUTb.

Puc. 6. YaaneHue netenb U3 woBHOM cuctembl Chord-X

Pa3smelleHre LIOBHOM HUTM Ha ManunnspHown Mmbiwue: MNpoBeguTe Urny NanunnspHOW LLUOBHOW HUTW Yepe3 NanuinisipHy MbiliLy, Npyu 3TOM
C KaXxgow CTOPOHbI MbilLbl CrieayeT yCTaHOBUTb Mpoknaaky-onopy. OgHa (1) npoknagka-onopa npeaBapyTenbHO MPUKPensieHa K npoTesy,
a BTOpasi MpoKnagka-ornopax Haxogutcst B doytnsape. 3aTeM nanunnsipHas LWOBHas HUTb 3aBA3bIBAETCA C MOMOLLbI Kak MUHMMYM cemu (7)
NNOCKUX ABONHBIX Y3I0B; MO YCMOTPEHMIO Bpaya MOryT notpeboBaTbecs JOMONHUTENbHbIE Y3nbl (puc. 7). Mocne dukcaumm xopabl n3 plTdS Ha

nanmnnﬂpHoM MblILlLLE UMbl NognexXxart yaaneHuo n ytunmusayun.
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Puc. 7. Pa3amelleHne WWOBHOW HUTU Ha NanUNAPHOW MblLlLe

9.7 Pa3melueHne Ha CTBOpKe 1 3aBs3biBaHWE Y3rOB:

", ¥ g T " -

Kak TornbKo LWoBHas HUTb ByAeT 3akpenreHa Ha nanunnsapHon
MbiLLLE, MPONYCTUTE Kaxayto 13 AByx (2) Huten netnu Chord-X
Yepe3 cBOOOAHBIV Kpav nponabuvpytoLe CTBOpkK. 3aBsxuTe
LLUOBHbIE HATW HE MEHee YeM Ha ceMb (7) NIOCKNX ABOWHbIX
Y3I10B, CTapasiCb He 3aA4eTb HaTUBHYIO XOpAy Npu pa3MeLleHnn
1 3aBS3bIBAHMN LLOBHON HUTK. [pofomnxaviTe ycTaHaBnmBaTb
ocTanbHble NpefBapuUTenbHO OTMepeHHble netny Chord-X no
Mepe HeobxoAMMOoCTH, YTODObI 3aBEPLUNTL 3aMeHyY Xopa Ha

NCKYCCTBEHHbIE, 3aBA3bIBaA KaXayH U3 HUX, KakK ONM1MCaHo BbilLe.

Puc. 8. PaamelleHune npeaBapuTenbHO OTMEPEHHbIX NeTernb
Chord-X Ha cTBOpKe U 3aBs3biBaHWe Y3r0B

[Mocne 3akpenneHusi LLOBHOW HUTK Ha NANUIINSPHON MblLLLE
nponycTuTe HeobXxoanMble XOPAOBbIE HUTU Yepe3 CBOOOAHbIV
Kpan nponabupytoLLen CTBOPKX, CTapasicb He 3a4eTb HOpMarbHble
XOopabl B X0e pasMeLLEeHNs 1 3aBA3bIBaHWS OTAENbHbIX HUX HUTEN
LOBHOM cuctembl. Onpegenute ANNHY KaXKaoW LWOBHOW HATU Anst
3aMeHbI CyXOXXUITbHOW XOpAbl, UCMOMb3ysi U3MepUTENb Xopabl
Chord-X unu gpyroi npeanoyTUTeNbHbIN ANS Xupypra meTog,
npv KOTOPOW KOanTUpYoLLMe NOBEPXHOCTU ABYX CTBOPOK OyayT
HaxoauTbCHA Ha OOHOM YPOBHE B XENyaouKe.

Puc. 9. PaamelyeHune wosHon cuctembl Chord-X Ha cTBopke
1 3aBfi3biBaHMe y350B

9.8 Xupyprvt MOryT UCMONb30BaTh Pa3nnYHbIe MHTPAONEPaLMOHHBIE TECTbI ATs OLEHKV ATMHBI XOPpAbl Nepes 3aKpblTUeM NeBOro npeacepausi. B ogHom
U3 TaKMX TECTOB >KeNyAoveK 3amnOSHSIOT XWUOKOCTbIO NoA AaBREHWEM, MHCY(dnMpys ero pusnMonormiyeckuMm pactTBopoM, NpoBoaAs aHTerpagHyo
Kapavonneruo Unu BbINosHsst o6a MaHeBpa. Ecnu npy TakoMm TecTUpoBaHWUM GydyT BbisSIBIIEHbl OCTATOUHbIE PETYPrUTALIMOHHBLIE MOTOKW, XUPYPr
MOXET OTPErynupoBaTh ANVHY HUTEN.

9.9 3aBsHkuTe KOHLUbI HUTEW npoTesa B Buae wWoBHoW cuctembl Chord-X He meHee yem Ha cemb (7) nnockux ABOWHbLIX Yy3roB. [pogomxante
yCTaHaBnvBaTb OCTallbHble HUTK LWOBHOW cuctembl Chord-X no mepe HeobxoaMMOCTH, YTOObl 3aBEPLUMTb 3aMEHy XOpA Ha WCKYCCTBEHHbIE,
3aBsI3bIBas KaXKAyto U3 HUX, Kak OMUCaHO BblLUe.

BHUMAHME! [Ins HagexHOro 3aBsi3blBaHUsI npedBapuTernbHO OTMepeHHbIx netenb Chord-X unu Huten woBHon cuctemsl Chord-X u3 plT®3 gnsa
3aMeHbl XopAd, MUTParbHOro KnanaHa TpebyeTcs He MeHee cemu (7) paBHOMEPHO 3aTAHYTbIX NIOCKVX ABOWHbIX Y3M0B. B 3aBUCUMOCTH OT 06CTOSATENLCTB
onepauum mMoryT notpeboBaTbCs AONONMHUTENbHbIE Y3nbl. Mpu 3aBsi3biBaHWK Y3M0B Ha NpoTe3ax B BUAE NpeaBapuTeribHO naMepeHHbix netens Chord-X
NN HUTen wosHomn cuctembl Chord-X pMT®S 3atarmBaHne AOMKHO BbIMOMHATLCA NYTEM HATSXKEHUS KaXKOO0W HUTK B NPOTUBOMNOMOXHbLIX HaMnpaBneHusx
C oauHakoBon cunoi. Mpu 3aTarMBaHUK y3na u3 LOBHOW HUTK BblTECHsIeTCs Bo3ayx. Cneaute 3a Tem, 4Tobbl He AonyckaTb Pe3KUX ABWXEHWUIA, KOTOpble
MOTyT MPVMBECTU K Pa3pbiBy LLOBHOW HWUTW. HepaBHOMEpHOEe HaTsXeHne XOpoLlo CHOPMUPOBAHHOTO ABOWHOTO y3na MOXET MPUBECTU K HEeHaAeXHOMY
3aBA3bIBAHUIO, YTO MOXET OTpULIATENbHO CKa3aTbCs Ha ahdekTMBHOCTM n3aenus. Mpu npaBUNbHOM HaTSXKEHUM U (DOPMUPOBaHUK Y3MOB NpeaBapuUTEnsHO
oTMepeHHbIX netenb Chord-X unu HuTen woBHoM cucteMmbl Chord-X Ans 3aMeHbl XOpA MUTPanbHOMO KranaHa CTaHA4apTHbIe XMpypruveckne Metogbl
3aBA3bIBAHUS Y3108 MO3BOMSAIOT NONYYNTb HAAEXKHbIN y3er.

BHUMAHME! YkopouyeHne WCKyCCTBEHHOW XOpPAbl MpWU 3aBA3bIBAHWM y3na MOXET MPUBECTU K Ype3MEpPHOW KOppeKuun nponabupytoLlenn CTBOPKM
N OrpaHVYnTb [ABVDKEHNE CTBOPKM.

9.10 Vicnonb3ayiiTe NpeanoYTUTENbHBIA NS XMpypra MeToh Bu3yanusauun Ans noaTBepKAEHUs NPaBUbHON AMUHBI NETNN, NPaBUbHOM KoanTaumm
CTBOPOK M YCMELLHOW NNacTUku KnanaHa. [ocne BbiBeAeHNs NauneHTa U3 pexmma cepae4yHO-NEero4Horo LWyHTMPOBaHMS HeoGXoaMMO NPOBECTU
YpecnuLLEBOAHYID axokapauorpaduio Ans NoaTBEPXKAEHUS pesynbTaToB MAPOAUHAMMUYECKOTO UCMBbITAHUS U OLEHKM Pe3ynbTaToB MiacTUKK
knanaHa. Ha puc. 10 nsobpaxeHa 3aBepLUeHHas 3aMeHa XOopAbl.
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Puc. 10. OkoH4YaTenbHasi 3aMeHa CyXOXWUITbHON XopAbl

10. KNMAHWYECKOE NPEMMYLLECTBO

KnuHunyeckne npeumyiectsa cuctemsl Chord-X BknovatoT BbICOKME NOKasaTeny BbPKMBAEMOCTU C HU3KOW YacTOTON KapAmMonornyecknx, HeBponormyeckmx
N BUCLEpanbHbIX OCMOXHEHWWA, a TakKKe HU3KY 4acToTy PeuuavMBOB TSHKENOW MUTPanbHOM peryprutauum C HU3KOW 4YacTOTOM OTKa3oB uM3genus
1 NpoBefeHUst MOBTOPHbIX onepauuii.

KpaTtkaa uHdopmauusi o 6e3onacHoOCTM M KNMHWYeckux xapaktepuctukax (SSCP) goctynHa B EBponenckon 6ase gaHHbIX MEAULMHCKUX W3denumn
(EUDAMED), roe oHa cBsidaHa ¢ ocHoBHbiM UDI-DI cuctembl 3ameHbl mutpanbHoro knanaHa Chord-X (81357002CXLVB). Ccbinka Ha EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. COOBLWEHUE O CEPbE3HbIX UHUMAEHTAX N HEBJTATOMPUATHBLIX ABNEHUAX

O cepbesHbIX MHUMAEHTax, CBA3aHHbIX C NpoLeaypon nnu ucnons3oBaHvem nagenus Chord-X, cnegyet coobuath B Artivion Field Assurance no TenecoHy
1-800-438-8285 mnu no anekTpoHHon noyTe fieldassurance@artivion.com, a Takke B HaLMOHanbHbIA PEryNUPYOLLMIA OpraH B 3aBUCUMOCTU OT CUTyaLuK.

12. XPAHEHUE, BO3BPAT U YTUITU3ALUUA

[ata okoH4aHuMs cpoka cTepunbHOCTM u3genui Chord-X ykasaHa Ha MapkUMpOBKE Ha Hapy>XHOM ynakoBke. Heobxoavmo BecTu Haanexaluyto
MHBEHTapu3aumio, YToObl B NepByl0 odepefb UMNNaHTMPOBaTb M3genusi ¢ 6onee paHHUMM AaTamMy OKOHYaHWSI CpOKa UX FOAHOCTW U He AonyckaTb UX
npocpoyku. Ans 3awmTbl U3AENUS 4O MUCMONb30BaHNSA OHO [AOMKHO XPaHWUTLCA B HapyXHOW ynakoske. [locrne ncnonb3oBaHus U3genune AOMKHO BbiTb
YTUNU3NPOBAHO B COOTBETCTBUM C MpaBuUiiamMy YYPEXAEHWs KacaTenbHO YTUIM3auuM MEeAMLMHCKUX OoTxodoB. [1poTes criegyeT XpaHuTb B YMCTOM,
NpoXnagHoOM U CyXoM MecTe.

Mcnonb3oBaHHbIe UMbl CNEayeT yTUNU3MpoBaTb, MOMECTUB MX B COOTBETCTBYIOLUME KOHTEWHEpbl Ansi OCTPbIX MNPEaMETOB, W/WM B COOTBETCTBUM
C npasunamm o6paLleHns ¢ TakKUMM MEOULIMHCKAMM OTXOAaMM, MPUHSATLIMUA B UMMIAHTALUMOHHOM LEHTPE. SKCMNaHTUPOBAHHbIE UMM HEUCTIONb30BaHHBIE
YyacTy npoTesa AOSHKHbI BbiTb YTUIM3UPOBAHLI B COOTBETCTBUM C MpaBuiiamMn yTUNN3aLMM MEOULMHCKUX OTXOAOB, MPUHATBIMU B UMMMAHTaLMOHHOM
LeHTpe.

13. MMNNAHTALUOHHASA KAPTA NMALUEHTA

MpeaBaputenbHo oTMepeHHble netnu Chord-X unu wosHas cuctema Chord-X ynakoBaHbl BMECTE C UMMIAHTALMOHHON KapTOW, U BCe NaLUMEHTbI JOMKHbI
ObITb NPOUHCTPYKTUPOBaHbLI O HEOBXOANMOCTM NOCTOSIHHO AepKaTb 3Ty kapTy Npu cebe. MHCTpykumM No 3anonHEHNO MMMMAHTALNOHHOW KapThl NauueHTa
(3anonHseTca MeAMUNHCKUM yYpeXaeHNem):

1.  ®UNO nnu ngeHTndukaTop naumneHTa
2. [ata vmnnantauuu (FMTT-MM-00)
3. HasBaHue 1 appec MeguLIMHCKOrO YYpeXAEHUs!, BbINMOMHUBLLETO MMMNMaHTaLmIo
4,  ©®WNO Bpava
MMnnaHTauuoHHyo kapTy naumeHTa MOXHO Takke pacrnevyartaTtb n3 www.artivion.com/implantcard.

MaumeHTbl AOMKHbI BbITb NPONHCTPYKTUPOBaHbI O HEOOXOAMMOCTU 03HAKOMIEHWS C UHPOPMAaLIMOHHBIM FIMCTKOM AN NaLMEHTOB, PacnonoXeHHbIM
no agpecy www.artivion.com/information-leaflet. Anpec Be6-caiiTa ykasaH Ha UMNnaHTaUnoHHOW KapTe nauueHTa. O6bsicHeHe BCcex CMMBOIIOB
NpUBEAEHO MO TOM Xe ccbinke. MeauUMHCKe yupexaeHus OMKHbI pacrnedataTb KON MHAOPMAaLIMOHHOTO NMCTKa ANs NauMeHToB U 06bsicCHeHVe
CVMMBOMOB AN NaLMEeHTOB, KOTOpble He UMeKT cBoboAHOro focTyna K VIHTepHeTy.

TekyLwasa pegakumsi MHCTPYKLWIA MO NpMMEHeHnto ans Bcen npoaykumm On-X npuBeneHa Ha BeG-cante: https://www.artivion.com/elFU.

MNeuyaTHas BepCua MHCTPYKLUUM NO NPUMEHEHUIO 6y,qu npenoctaBneHa B Te4eHne cemu OHen no 3anpocy 4yepes no6on n3 YKa3aHHbIX
HWXe cnocoboB CBA3N:

TenedoH: +1-770-419-3355 « dakc: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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MegavunHckoe nagenue

=

CM. UHCTPYKLMW MO NPUMEHEHUIO

BesonacHo gns MPT

COBALT

CO,EI,ep)KVIT onacHble BellecTBa — kobanst

MpeHTudukauma naumeHTa

[ata umnnaHtauumn

Konunuyecteo

[lata n3rotosneHns n ctpaHa Npon3BoauTeNs

OpuHapHbI CTEpUIbHbIA Gapbep C 3aLLUTHON
yNaKoBKOW, CTEPUIN30BAHO 3TUMEHOKCMAOM (NeTnu
1 WoBHbIN MaTtepuan Chord-X)

&R

Ounctpubbiotop

[l
AN T*
[ ]

XpaHWUTb B MPOXNagHOM, CyXOM MecTe

He Bbi6pacbiBaTh

YnonHomMo4YeHHbI npeacTtasutens B Lsenuapun

3anpeluaeTcs NOBTOPHasi CTepUnM3aums

Mrna ¢ KoHM4ecknum octprem

3anpeu.|,aeTc;| NOBTOPHOE MUCnonb3oBaHne

Mepesoa

3anpeluaeTcs UCMONb3oBaTh B Criyyae
NOBPEXAEHWS YNAKOBKU

degepanbHoe 3akoHogatenbcTBo CLUA paspeluaet
npoAaxy 3Toro M3Aenus ToNbKo Bpavam unu no
HasHaveHuto Bpaya.

C®6®

[BonHasa nrna

YNOnNHOMOYEHHIV NPeacTaBuTeNb
B Benvkobputanum

=ED)

Cunctema ABOMHOTO cTepunbHOro bapbepa,
CTepunn“3oBaHo raMmMa-usnydyeHnem (M3mepurens
xopabl)

OueHka cooTBETCTBMS HOpMaM BenunkobputaHum

YNonHOMOY€EHHbIV NpeacTasuTens B EBpone

UDI

YHUKanbHbIN naeHTudukaTop nsgenus

-0
+

MeguunHckuii LeHTp nnu Bpay

Cpok rogHoCTH

183

AUS-LBL00208 C (2025-03)




/\ RT I V I O N Chord -X® Navodila za uporabo @

1. PREGLED SISTEMA ZA ZAMENJAVO MITRALNE ZAKLOPKE CHORD-X

Sistem za zamenjavo mitralne zaklopke Chord-X® (sistem Chord-X) je vnaprej pripravljen umetni sistem za Sivanje, ki ga sestavlja kirurski Sivalni sistem
Chord-X® ali vnaprej izmerjene zanke Chord-X® in pripomocek za dolo¢anje velikosti sréne niti Chord-X®. Sistem Chord-X je namenjen za uporabo s strani
usposobljenih srénih kirurgov, ki imajo izkuSnje z izvajanjem posegov za popravilo mitralne zaklopke.

11 Predvidena uporaba

Kirurski Sivalni sistem Chord-X ali vnaprej izmerjene zanke Chord-X so namenjeni zamenjavi srénih niti med postopkom popravila mitralne zaklopke.
Pripomocek je namenjen uporabi pri bolnikih z mitralno regurgitacijo zaradi okvarjenih nativnih niti mitralne zaklopke (tj. pretrganih ali podaljSanih nativnih
niti). Pripomocek za dolo€anje velikosti sréne niti je kirurgu v pomo¢ pri dolo€anju dolzine sréne niti, ki jo je treba nadomestiti, s pomocjo €esar lahko nato
izbere ustrezno velikost zanke Chord-X (vnaprej izmerjene ali prilagojene).

1.2 OPIS PRIPOMOCKA

Vnaprej izmerjene zanke Chord-X (slika 1) in kirurski Sivalni sistem Chord-X (slika 2) so sestavljeni iz neresorbilnih, monofilamentnih Sivnih niti 2-0, izdelanih
iz ekspandiranega politetrafluoretilena (ePTFE), katerih skupna dolZina je priblizno 32 palcev (81 cm). Sivi so pritrjeni na gazo iz politetrafluoretilena
(PTFE). Vsaka Sivna nit je napeljana skozi ukrivljeno iglo iz nerjavnega jekla AlSI 302 z razdaljo od tocke do tocke 3/8 kroga (135° lok) ali 1/2 kroga (180°
lok), imenovano tudi velikost "kroga", z 18-mm konicasto konico (skupaj 8 igel). Sistem Chord-X vklju€uje tri (3) pare Sivnih niti z vnaprej izmerjenimi
zankami in predhodno zavezanimi vozli (vnaprej izmerjene zanke Chord-X) ali nezavezane, nastavljive Sivne niti (kirurSki Sivalni sistem Chord-X) s
prilozenimi iglami za Sivanje mitralnih listiCev, en (1) par Sivnih niti s pritrjeno gazo in iglami za pritrditev papilarne miSice ter eno (1) dodatno gazo. Vsak
$ivni par je name$&en na ve¢ osnovnih ploséic za upravljanje $ivov in zadgito med prevozom. Ce Zelimo manj $ivov, lahko odveéne segmente odstranimo,
ne da bi ogrozili preostali del proteze. Vnaprej izmerjene zanke Chord-X in kirurski Sivalni sistem Chord-X so v $katli s petimi (5) enojno pakiranimi vsebniki
(v vsakem vsebniku je bolnikova kartica za vsadek), ki so sterilne s plinom etilen oksid in so namenjene samo za enkratno uporabo.

Wy Vnaprej zavozlani vozli Razvozlane niti Siva

i F.
i

Vnaprej pritriena / L

gaza T
Vnaprej izmerjene zanke

/

N

s

Vnaprej pritriena
gaza

i
[ F
i~
L

Slika 1. Vnaprej izmerjene zanke Chord-X Slika 2. Kirurski Sivalni sistem Chord-X

Pripomocek za dolo¢anje velikosti srénih niti Chord-X (slika 3) je zasnovan kot pomo¢ kirurgom pri dolo€anju ustrezne dolzine sréne niti, ki jo je treba
zamenjati, s pomocjo katerega lahko nato izbere velikost vnaprej izmerjene zanke Chord-X (ali prilagodi velikost zanke v kirurSkem Sivalnem sistemu
Chord-X). Uporaba pripomocka za dolo¢anje velikosti sréne niti Chord-X ni obvezna. Obstaja ve¢ tehnik in instrumentov za merjenje srénih niti, kirurgi pa
imajo obi¢ajno svoje lastne preference (Nasso et al. 2023), Pripomocek za dolo¢anje velikosti sréne niti Chord-X je izdelan iz termoplasta polikarbonat/
akrilonitril butadien stiren (PC/ABS) z etiketo iz poliestra. V vsaki Skatli je pet (5) pripomockov za dolo¢anje velikosti sréne niti Chord-X. Vsak je
namenjen samo enkratni uporabi in je dobavljen STERILEN v sistemu z dvema vreckama. Vsak pripomocek za doloc¢anje velikosti sréne niti
Chord-X je steriliziran z obsevanjem z gama zarki.

Dolzina zanke

Kavelj za listic Rocaji za obradanje  Drsnik za

Cev cevi palec Lestvica Nastavljiva
| S
—— \(m
prey 16 mm

Vrtljivo 360° S 20 mm

Papilarni kavelj

24 mm

Slika 3. Pripomocek za dolo¢anje velikosti sréne niti
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Razpolozljive konfiguracije sistema Chord-X so navedene v tabeli 1 spoda;.

Tabela 1: Sistem za zamenjavo mitralne zaklopke Chord-X

Sistem Chord-X Dolzina zanke 3/8 okrogla igla 1/2 okrogla igla
Kirurski Sivalni sigtem Nastavljiv CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
Chord-X

12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Vnaprej izmerjene zanke 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Chord-X 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Pripomocek za dolo¢anje
velikosti sréne niti Ni na voljo CXCS
Chord-X

Znacilnosti delovanja kirurS8kega Sivalnega sistema Chord-X in vnaprej izmerjenih zank Chord-X so opredeljene z zahtevami ameriske <USP29> in
evropske <EP9.0> farmakopeje za neresorbilne kirurske sterilne Sive, s katerimi je sistem Chord-X skladen. Znacilnosti delovanja pripomocka za dolo¢anje
velikosti sréne niti Chord-X vkljuéujejo zaklepno silo za raztezanje pripomocka.

. Zaklepna sila ali sila za izteg kazalca je = 0,5 Ibs in < 4 Ibs.

. Odmik kazalca po odstranitvi pritiska palca je manjsi od 0,5 mm.

. Lestvica je natan€na na £1 mm.

V nadaljevanju so navedene kakovostne in koli¢inske informacije o materialih vsadka:

Tabela 2: Materiali Chord-X

Komponenta Chord-X Material Masa Masna sestava (%)
Siv Nit iz ekspandiranega politetrafluoretilena "ePTFE" 0,309 79 %
Gaze Politetrafluoretilen "PTFE" 0,08 g 21 %

Siv ePTFE je bil razsirjen, tako da je nastala porozna mikrostruktura, v kateri je priblizno 50 % volumna zraka. Poleg tega $iv ni barvan in ne vsebuje
dodatkov. Igle, dobavljene za pritrditev niti ePTFE, vsebujejo kobalt (5t. CAS 7440-48-4; §t. ES 2311580), ki je opredeljen kot CMR 1B v koncentraciji nad
0,1 masnega %. Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin iz nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo
poveCanega tveganja za nastanek raka ali Skodljivih u€inkov na razmnozevanje.

2, INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem Chord-X je indiciran za zdravljenje bolnikov z mitralno regurgitacijo, pri katerih po presoji multidisciplinarne kardioloske ekipe ni visokega
kirurSkega tveganja.

3. KONTRAINDIKACIJE

Sistem Chord-X je kontraindiciran za uporabo v okulisti¢ni kirurgiji, mikrokirurgiji in perifernem zivénem tkivu. Poleg tega je sistem Chord-X kontraindiciran
pri bolnikih z akutno hudo MR zaradi rupture papilarne misice, ki jim je priporo¢ena zamenjava zaklopke v skladu z veljavnimi smernicami AHA/ACC in
ESC/EACTS, ter pri bolnikih z infekcijskim endokarditisom (ker lahko endokarditis oslabi tkivo listi€a in vpliva na stabilnost Siva).

4. OPOZORILA

Zdravniki morajo bolnike obvestiti o vseh moznih tveganijih in nezelenih ucinkih, ki so opisani v teh navodilih za uporabo.

. Proteze ne implantirajte, e je pripomocek vidno poskodovan ali spremenjen ali ¢e je potekel rok uporabe, saj to lahko negativno vpliva na
sterilnost pripomocka.

. Uporaba: Vnaprej izmerjene zanke Chord-X in kirurski Sivalni sistem Chord-X lahko implantirajo le zdravniki, ki so bili ustrezno usposobljeni in
imajo izkusnje s kirurskimi tehnikami na srcu, vkljuéno s popravilom mitralne zaklopke.

. Potrebno je natanéno dolo¢anje velikosti: Pri zamenjavi sréne niti je treba natan¢no dolociti velikost, da se zagotovi zadovoljivo delovanje
mehanizma zaklopke po popravilu ali zamenjavi. Sréne niti, zamenjane s predolgimi ali prekratkimi Sivi, lahko povzrocijo neuspeh pri popravljanju
inkompetence zaklopke, posledice ¢esar so lahko podaljSanje ¢asa obvoda, zamude pri operaciji, regurgitacija, sréno popuscanje, atrijska
fibrilacija, mozganska kap in plju¢na hipertenzija. (Priporocene tehnike dolo€anja velikosti za dolocitev pravilne dolzine najdete v navodilih za
uporabo v odseku 9).

. Ne ponovno sterilizirati: Proteza je bila sterilizirana z etilenoksidom. Ne ponovno sterilizirati.

. Ni za veckratno uporabo: Vnaprej izmerjene zanke Chord-X in proteze kirurskega Sivalnega sistema Chord-X so namenjene le za enkratno
uporabo; pripomocka ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba lahko povzroc¢i okvaro pripomocka ali zaplete pri postopku, vkljuéno s
poskodbami pripomocka, zmanj$ano bioloSko zdruzljivostjo pripomocka in kontaminacijo pripomoc¢ka. Ponovna uporaba lahko vodi do okuzbe,
resne poskodbe ali smrti bolnika.

. Potencialno vrascenje tkiva: V redkih primerih lahko uporaba proteze povzroci kalcinacijo Sivov in/ali pritrditev Sivov na tkivo, skozi katerega
prodirajo, kar lahko povzroci tezko odstranitev Sivov in/ali regurgitacijo/pus€anje mitralne zaklopke.

185 AUS-LBL00208 C (2025-03)



/\ RT I V I O N Chord -X® Navodila za uporabo @

5. PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri zdravljenju bolnikov z mitralno regurgitacijo zaradi revmati¢ne bolezni zaklopke, obseznega prolapsa zaklopke in kalcinacije listiCev ali obroca je treba
biti previden in pretehtati koristi kompleksnega popravila v primerjavi z zamenjavo mitralne zaklopke.

. Antikoagulacijsko zdravljenje je treba za vsakega bolnika prilagoditi v skladu z institucionalnimi smernicami, da bi se izognili morebitnim
tromboemboli¢nim dogodkom ali krvavitvam.

. Nepravilno ravnanje s to kirurSko Sivalno protezo lahko, tako kot s katerim koli drugim Sivom, povzro¢i hude poSkodbe ali smrt bolnika. Pri
ravnanju s pripomoc¢kom je treba biti previden, da ne pride do nenamernih poskodb Sivalnega materiala ali gaz, kar lahko vpliva na njihovo
trajnost (za dodatne informacije glejte odsek 9 v navodilih za uporabo). Poleg tega je treba biti pri vsaditvi pripomocka previden, da se izognemo
nenamerni poSkodbi nativnega srénega tkiva.

. Igle Chord-X, ki so povezane s kirur§ko Sivalno protezo, so ostre. Pri ravnanju s temi iglami je treba biti posebej previden, da se izognete
nenamernemu vbodu z iglo. Poleg tega je treba uporabljene igle odvreéi v ustrezne zabojnike za ostre predmete in/ali v skladu s pravilnikom
ustanove za vsadke o tovrstnih medicinskih odpadkih.

. Pri vsaditvi kirurSke Sivalne proteze se zavedajte, da bo v primeru prereza dveh (2) niti ostal prosto lebde¢ kos Siva, ki ga bo treba odstraniti.

. Skraj$anje umetne sréne niti med vozlanjem lahko povzro€i prekomerno korekcijo prolapsiranega listi¢a in omeji gibanje listica.

. Ne uporabljajte kovinskih potiskal za vozle ali potiskal za vozle s pomanjkljivostmi, kot so brazde ali ostri robovi, saj lahko poSkodujejo Siv.

6. MOZNI NEZELENI DOGODKI IN NEZELENI STRANSKI UCINKI

Potencialni nezeleni dogodki, ki so lahko povezani s katerim koli Potencialni nezeleni dogodki, ki so lahko povezani z uporabo sis-
postopkom popravila mitralne zaklopke, med drugim vklju€ujejo: tema Chord-X, vendar niso omejeni na:
. alergijske reakcije . tromboembolijo (zaradi razgradnje materiala gaze)
. reakcije tkiva . raztrganje umetnih srénih niti
. poskodbo tkiva . odtrganje srénih niti od papilarne misice ali tkiva listi¢a, kar
. poskodbo proteze lahko povzrogi prolaps listi¢a in posledi€no ponavljajoco se
. ponavljajo€o se regurgitacijo/puscanje mitralno regurgitacijo in/ali zmanj$anje minutnega volumna
. nov pojav atrijske fibrilacije srca
. tromboembolijo
. kap
. odpoved srca
. permanentno invalidnost
. ponovni kirurski poseg zaradi ponovne hude MR in/ali ek-
splantacije pripomocka
. smrt

7. VARNOST IN ZDRUZLJIVOST Z MAGNETNORESONANCNIM SLIKANJEM (MRI)

Sivi in gaze iz ePTFE (vsajeni del vnaprej izmerjenih zank Chord-X in $ivalnega sistema Chord-X) veljajo za varne za magnetno resonanco.

8. OBVESCANJE IN SVETOVANJE BOLNIKOM

Bolniki z motnjami v delovanju mitralne zaklopke (npr. zmerna do huda regurgitacija mitralne zaklopke), ki potrebujejo popravilo ali zamenjavo srénih niti
in ki lahko prenesejo kirurSki postopek popravila sréne zaklopke, naj se 0 moznostih zdravljenja s sistemom za zamenjavo mitralne zaklopke Chord-X
pogovorijo s svojim zdravnikom. Bolnike, pri katerih se opravi popravilo mitralne zaklopke, je treba po prvem postopku spremljati v skladu s smernicami
ACC/AHA in/ali ESC (npr. dvakrat letno ali ob pojavu ponovnih simptomov MR), da se zagotovi delovanje mitralne zaklopke. Zdravniki morajo bolnike
obvestiti o vseh moznih tveganjih in nezelenih uginkih, opisanih v navodilih za uporabo.

9. NAVODILA ZA UPORABO

9.1 Preden odprete sterilno embalaZo, jo skrbno preglejte, da na njej ne boste nasli poskodb ali znakov, ki bi ogrozali sterilnost. Ce je pripomogek
neposkodovan, ga odstranite iz sterilne embalaze tako, da poi$cete loeni vogal vrecke (npr. zgornji desni vogal) in potegnete dve (2) plasti v
nasprotni smeri. Pri notranji vrecki pripomocka za dolo¢anje velikosti sréne niti poiscite lo€eni rob embalaZe in asepti¢no povlecite dve (2) plasti
v nasprotni smeri, da omogocite dostop do pripomocka. Paziti je treba, da se pripomocek med uporabo ne poskoduje (npr. upogibanje gredi ali
kavljev pripomocka za dolo¢anje velikosti sréne niti). Pri ravnanju s pripomo¢kom med postopkom vsaditve je treba uporabljati asepti¢no tehniko.

OPOZORILO: NE uporabljajte, ¢e je embalaza ali pripomocek poskodovan. PosSkodba sterilne pregrade lahko povzroci okuzbo ali poviSano telesno
temperaturo.

9.2 Kot pri vsakem Sivu je treba pri ravnanju z njim paziti, da se ne poskoduje.

. Izogibajte se stiskanju ali mec€kanju Siva s kirurskimi instrumenti ali izpostavljanju Siva ostrim robovom, kar lahko negativno vpliva na natezno
trdnost Siva.

. Ne uporabljajte potiskal za vozle s pomanjkljivostmi, kot so brazde ali ostri robovi, saj lahko poskodujejo Siv.

. Izogibajte se razvezovanju predhodno zvezanih Sivalnih vozlov na vsaki vnaprej izmerjeni zanki.

9.3 Odstranite vnaprej izmerjene zanke Chord-X ali kirurski Sivalni sistem Chord-X z osnovne plosce.

. Ko dolocite ustrezno dolzino zanke, izberite ustrezno velikost vnaprej izmerjenih zank Chord-X ali kirurSkega Sivalnega sistema Chord-X. Po
izbiri odprite paket s sterilno asepti¢no tehniko in upostevajte, da je proteza namescena na ve¢ osnovnih plo$¢ah za upravljanje Sivov. Ko paket
odprete, postopajte sledece: |1z Skatle odstranite podlozne plo$c¢e iz pene.

. QOdvijte papilarni Siv s pritrjeno gazo z osnovne plosce.

. Odvijte Sive 1, 2 in 3 proteze za sréne niti s pripadajocih osnovnih plos¢.
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. Odstranite dodatno PTFE-gazo iz Skatle.

Opomba: Vnaprej izmerjene zanke Chord-X in proteza kirurskega Sivalnega sistema Chord-X imata en (1) par Sivov za papilarno miSico in tri (3) neodvisne
vnaprej izmerjene zanke za Sivanje srénih niti ali tri (3) Sivalne niti (za listiCe), opremljene z iglami. Ce Zelimo manj Sivov ali niti, lahko odve¢ne segmente
preprosto odstranimo, ne da bi ogrozili preostali del proteze.

POZOR: Zavedajte se, da bo v primeru prereza dveh (2) niti ostal prosto lebde¢ kos $iva, ki ga bo treba odstraniti.

9.4 Dolocite dolzino vnaprej izmerjenih zank Chord-X ali kirurSkega Sivalnega sistema Chord-X. Z uporabo pripomocka za dolo¢anje velikosti sréne
niti Chord-X ali druge kirurgu primerne tehnike dologite dolZino zanke, ki je potrebna, da bosta sti¢ni povrsini obeh listicev na isti ravni v prekatu.
V nadaljevanju so navedene priporocene tehnike dolo¢anja velikosti s pripomockom za dolo€anje velikosti sréne niti Chord-X.

. Z modrim kavljem za listi¢ podprite rob listi¢a v nacrtovanem polozaju.
. Z drsnikom za palec podaljSajte papilarni kavelj do na¢rtovanega mesta pritrditve
na papilarno misico (glejte sliko 4).
. Kavelj za listi¢ je mogoce za boljSo vidljivost obrniti v poljuben kot glede na
papilarni kavelj. Kavelj za listi¢ zavrtite s pomocjo ro¢ajev na dnu cevi.
. Barve na lestvici se ujemajo z barvami oznak za
ustrezne proteze za vnaprej izmerjene zanke Chord-X.
. Stevilka lestvice oznaduje velikost zank za sréne niti, 1
ki nastanejo z zavezovanjem Siva okoli dveh kavljev.
Lestvica je natan¢na na +1 mm. Pred zavezovanjem
zank zavrtite cev tako, da bo kavelj za listi¢ poravnan
s papilarnim kavljem. Ko zaveZzete, povlecite papilarni
kavelj nazaj, da odstranite zavezane zanke s kavljev.
. Ko so umetne sréne niti namescene, preverite, ali
je pripomocek za dolo¢anje velikosti nedotaknjen,
priporo¢a se tudi test s fizioloSko raztopino, da preverite, - ‘
ali je velikost zanke za sréno nit pravilna in ali je zaklopka
kompetentna.

Prosti rob mitralnega
listiCa

= /\

Nacrtovano mesto
za pritrditev
papilarne misice

Slika 4. Dolo¢anje velikosti

9.5 Odstranite odvecne zanke (poljubno, po presoji kirurga):

Odvecne proteti¢ne zanke odstranite tako, da med vozlom in papilarnim Odvecno nit Siva odstranite tako, da odrezete eno samo nit Siva in
Sivom prerezete eno nit Siva in nezeleno zanko zavrzete tako, da odstranite odvecéno zanko zavrzete tako, da odstranite eno samo, celotno nit.
celotno nit.

Slika 5. Odstranitev zank z vnaprej izmerjenih zank Chord-X Slika 6. Odstranitev zank s kirurSkega Sivalnega sistema Chord-X

9.6 Namestitev papilarnega Siva: Iglo papilarnega Siva vstavite skozi papilarno misico, pri Eemer na vsaki strani miSice namestite po eno gazo. Ena
(1) gaza je vnaprej pritrjena na protezo, druga gaza pa je prilozena v $katli. Papilarni Siv nato zavezemo z vsaj sedmimi (7) ravnimi kvadratnimi
potezami; po presoji zdravnika so lahko potrebne dodatne poteze (slika 7). Igle se odstranijo in zavrzejo po pritrditvi srénih niti ePTFE na papilarno
misico.

Slika 7. Namestitev papilarnega Siva
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9.7 Postavitev listi€a in vezanje vozla:

Ko je Siv pritrjen na papilarno misico, vsako od dveh (2) niti zanke Ko je Siv pritrjen na papilarno misico, skozi prosti rob prolapsiranega

Chord-X napeljite skozi prosti rob prolapsiranega listi¢a. Sive listiCa potegnite potrebne Sivne niti, pri Cemer pazite, da ne blokirate
zavezite z vsaj sedmimi (7) ravnimi kvadratnimi potezami, pri €emer  normalne sréne niti, saj se kirurski Sivalni sistem names¢a in veze
pazite, da se med namescanjem in zavezovanjem Sivov ne zatakne  posamic¢no. S pomocjo pripomocka za dolo¢anje velikosti sréne niti

v nativno sréno nit. Nadaljujte z nameS¢anjem preostalih vnaprej Chord-X ali druge metode, ki jo preferira kirurg, doloite dolzino
izmerjenih zank Chord-X, da dokon€ate zamenjavo umetnih srénih vsakega Siva za zamenjavo sréne niti, tako da bo Siv nameséen
niti, in vsako zavezite, kot je opisano zgoraj. tako, da ohranja sti¢ni povrsini obeh listiCev na isti ravni v prekatu.
Slika 8. Namestitev vnaprej izmerjenih zank Chord-X Slika 9. Namestitev kirurSkega Sivalnega sistema Chord-X
in vezanje vozla in vezanje vozla

9.8 Kirurgi lahko uporabijo razli¢ne intraoperativne teste za oceno dolzine srénih niti pred zaprtjem levega atrija. Pri enem od teh testov se prekat
napolni s fiziolosko tekocino pod pritiskom, z antegradno kardioplegijo ali pa z izvedbo obeh postopkov. Ce pri takSnem testiranju odkrijemo
preostale regurgitacijske curke, lahko kirurg prilagodi dolzino nitk.

9.9 Konce Sivov za protezo kirurS8kega Sivalnega sistema Chord-X zavozlajte z najmanj sedmimi (7) ravnimi kvadratnimi potezami. Nadaljujte z
namescanjem preostalih Sivov kirurSkega Sivalnega sistema Chord-X, da dokon€ate zamenjavo umetnih srénih niti, in vsakega zavezite, kot je
opisano zgoraj.

POZOR: Za izdelavo varnega vozla pri zavezovanju vnaprej izmerjenih zank Chord-X ali kirurSkega Sivalnega sistema Chord-X za zamenjavo mitralne
zaklopke s Sivom ePTFE je potrebnih vsaj sedem (7) enako napetih, ravnih kvadratnih potez. Glede na kirurSke okoli§¢ine so lahko potrebne dodatne
poteze. Pri zavezovanju vozlov z vnaprej izmerjenimi zankami Chord-X ali protezami kirurSkega Sivalnega sistema Chord-X iz Sivov ePTFE je treba
napetost ustvariti tako, da z enako silo vle€ete vsako nitko Siva v nasprotnih smereh. Pri zavezovanju vozla se zrak iz Siva iztisne ven. Pri tem je treba
paziti, da se izognete sunkovitim potezam, ki bi lahko pretrgale Siv. Neenakomerno napenjanje dobro oblikovanega kvadratnega vozla lahko povzrodi
nezanesljiv vozel, kar lahko vpliva na ucinkovitost pripomocka. Ko so vnaprej izmerjene zanke Chord-X ali kirurski Sivalni sistem Chord-X za zamenjavo
mitralne zaklopke pravilno napete in oblikovane, se s standardnimi kirur§kimi tehnikami vozlanja ustvari varen vozel.

POZOR: Skraj$anje umetne sréne niti med vozlanjem lahko povzro¢i prekomerno korekcijo prolapsiranega listi¢a in omeiji gibanje listica.

9.10 SkrajSanje umetne sréne niti med vozlanjem lahko povzroci prekomerno korekcijo prolapsiranega listi¢a in omeji njegovo gibanje. Ko je bolnik
odklopljen iz kardiopulmonalnega obvoda, je treba s transezofagealno ehokardiografijo potrditi rezultate hidrodinami€¢nega testiranja in oceniti
popravilo zaklopke. Na sliki 10 je prikazana dokon€ana zamenjava srénih niti.

Slika 10. Konéna zamenjave sréne niti
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10. KLINICNE PREDNOSTI

Kliniéne prednosti sistema Chord-X vklju€ujejo visoko stopnjo prezivetja z nizko stopnjo srénih, nevroloskih in visceralnih zapletov ter nizko stopnjo
ponavljajoCe se hude mitralne regurgitacije z nizko stopnjo odpovedi pripomocka in ponovnih operacij.

Povzetek varnosti in klini€ne ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED), kjer je povezan z
osnovnim UDI-DI (81357002CXLVB) sistema za zamenjavo srénih niti mitralne zaklopke Chord-X. URL EUDAMED je https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
1. POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH IN NEZELENIH DOGODKIH

O resnih incidentih, ki se zgodijo v zvezi s postopkom vsaditve pripomocka Chord-X ali uporabo pripomocka, je treba poro€ati druzbi Artivion Field
Assurance na Stevilko 1-800-438-8285 ali po elektronski posti na naslov fieldassurance@artivion.com ter nacionalnemu regulativnemu organu, ¢e je to
primerno.

12. SHRANJEVANJE, VRACILA IN ODSTRANJEVANJE

Datum izteka sterilnosti pripomockov Chord-X je natisnjen na etiketi zunanje embalaze. Vzdrzevati je treba ustrezno evidenco inventarja, tako da se
pripomocki, ki jim rok uporabe potece prej, vsadijo pravo€asno in se prepredi iztek roka uporabe. Za zas¢ito pripomocka je treba le-tega hraniti v zunanji
Skatli do same uporabe. Po uporabi je treba pripomocek zavreci v skladu s pravilnikom o medicinskih odpadkih v ustanovi. Okolje skladi$§¢enja mora biti
¢isto, hladno in suho.

Uporabljene igle je treba odvreci v ustrezne zabojnike za ostre predmete in/ali v skladu s pravilnikom ustanove za vsadke o tovrstnih medicinskih odpadkih.
Eksplantirane ali neuporabljene dele proteze je treba zavreci v skladu s pravilnikom o medicinskih odpadkih, ki ga je sprejela ustanova.
13. BOLNIKOVA KARTICA ZA VSADEK:

Vnaprej izmerjene zanke Chord-X ali kirurski Sivalni sistem Chord-X so pakirani s kartico za vsadek, zato je treba vse bolnike pouciti, da morajo imeti to
kartico ves €as pri sebi. Navodila za izpolnjevanje bolnikove kartice za vsadek (izpolni zdravstvena ustanovalizvajalec zdravstvenih storitev):

1. Ime bolnika (ime in priimek) ali ID bolnika
2. Datum vsaditve (LLLL-MM-DD)
3. Ime in naslov zdravstvene ustanove/izvajalca implantacije
4. Ime zdravnika
Bolnikovo kartico za vsadek si lahko tudi natisnete s spletne strani www.artivion.com/implantcard.

Bolnike je treba poucéiti, naj si ogledajo navodilo za uporabo, ki je objavljeno na spletni strani www.artivion.com/information-leaflet. Spletni naslov
je naveden na bolnikovi kartici za vsadek. Na isti spletni povezavi je tudi razlaga vseh simbolov. Zdravstveno osebje mora za bolnike, ki nimajo
enostavnega dostopa do interneta, natisniti kopijo informativne broSure za bolnike in razlage simbolov.

Trenutne razliice vseh navodil za uporabo izdelkov On-X lahko najdete na: https://www.artivion.com/elFU.
Tiskano razli€¢ico navodil za uporabo boste prejeli v sedmih dneh na zahtevo prek katerega koli od spodaj navedenih nacinov stika:

Telefon: +1-770-419-3355 « Faks: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. SIMBOLI

Navodila za uporabo

LOT

Koda serije

Uvoznik

REF

Kataloska $tevilka

Informacijska spletna stran za bolnike

>

Pozor

Proizvajalec

Ce

Oznake CE

Medicinski pripomocek

=

Pred uporabo preberite navodila

MR-varno

COBALT

Vsebuje nevarne snovi - kobalt

Identifikacija bolnika

Datum vsaditve

QTY

Koli¢ina

Datum in drzava proizvodnje

===

Coremncka])
=

==

Enojna sterilna pregrada z zascitno embalazo,
sterilizirana z etilen oksidom (zanke in Sivi
Chord-X)

&R | =]

/ 0,
Distributer /\/T< T Hraniti na hladnem, suhem mestu
oS
n
Ne zavredi Poobla$&eni predstavnik za Svico

Ne ponovno sterilizirati

Igla s koni¢asto konico

Samo za enkratno uporabo

Prevod
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Zdravstvena ustanova ali zdravnik

Uporabno do
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1. PREGLED CHORD-X SISTEMA ZA ZAMENU TETIVE MITRALNOG ZALISKA

Chord-X® sistem za zamenu tetive mitralnog zaliska (Chord-X sistem) je sklopljen sistem vestackog hirurskog konca koji ¢ine Chord-X® sistem hirurskih
konaca ili Chord-X® unapred izmerenih om¢i i Chord-X® sredstva za odredivanje veliCine tetive. Predvideno je da Chord-X sistem koriste obuceni
kardiohirurzi sa iskustvom u izvodenju procedura reparacije mitralnog zaliska.

1.1 Namena

Chord-X sistem hirurSkih konaca ili Chord-X unapred izmerene om¢e namenjeni su za zamenu tetive izmedu zalistaka i zidova sréane komore u toku
procedure reparacije mitralnog zaliska. Predvideno je da se sredstvo koristi kod pacijenata sa mitralnom regurgitacijom zbog defektnih nativnih hordi
mitralnog zaliska ({j. rupture ili izduzenja nativnih hordi). Predvideno je da sredstvo za odredivanje veli€ine tetive pomogne hirurgu u utvrdivanju duzine
tetive izmedu zalistaka i zidova sréane komore koja treba da se zameni, za izbor veli¢ine Chord-X om¢ce (unapred izmerene ili podeSene).

1.2 OPIS SREDSTVA

Chord-X unapred izmerene om¢e (slika 1) i Chord-X sistem hirurSkih konaca (slika 2) sastoje se od neresorptivnih monofilamentnih strukova hirurSkog
konca 2-0 izradenih od ekspandiranog politetrafluoroetilena (ePTFE) ukupne duzine od priblizno 81 cm (32 in¢a). Hirurski konci su postavljeni na pledzet
od politetrafluoroetilena (PTFE). Svaki struk hirur§kog konca je provuéen kroz zakrivljenu iglu od nerdajuc¢eg Celika AlISI 302 u rastojanju od tacke do tacke
ili 3/8 kruga (135° luka) ili 1/2 kruga (180° luka), $to se naziva i veli¢ina ,kruga“ sa vrhom konusa 18 mm (za ukupno 8 igala). Chord-X sistem sadrzi tri (3)
para hirurskih konaca za tetivu ili sa unapred izmerenim om¢&ama ili sa unapred vezanim €vorovima (Chord-X unapred izmerene omce) ili sa razvezanim,
podesivim strukovima hirur§kog konca (Chord-X sistem hirurSkih konaca) sa postavljenim iglama za uSivanje mitralnih listi¢a, jednog (1) para strukova
hirur§kog konca sa postavljenim pledzetom za pri¢vr§¢ivanje papilarnog misic¢a i jednim (1) dodatnim pledzetom. Svaki par hirurS§kog konca je postavljen
na niz nosaca za upravljanje hirurskim koncem i zastitu u toku transporta. Ako je potrebno manje hirurS8kog konca za tetivu, viSak segmenata moze da se
ukloni bez ugrozavanja ostatka proteze. Chord-X unapred izmerene om¢e i Chord-X sistem hirurskih konaca su u kutiji sa pet (5) pojedinaénih pakovanja
(sa karticom za implantat za pacijenta u svakoj) koja se isporucuju sterilisana gasom etilen-oksidom samo za jednokratnu upotrebu.

Wy Unapred vezani ¢vorovi Razvezani strukovi hirurSkog konca

N

.'.:.:'::. -EE{.. Unapred / | /

| Unapred
| o postavljeni T N postavljeni
| I_ S pledzet Unapred izmerene omce pledzet
i =
Slika 1. Chord-X unapred izmerene omce Slika 2. Chord-X sistem hirurskih konaca

Predvideno je da sredstvo za odredivanje veli¢ine tetive Chord-X (slika 3) pomogne hirurzima u odredivanju odgovarajuc¢e duzine tetive izmedu zalistaka
i zidova sr¢ane komore koja treba da se zameni za izbor veli¢ine Chord-X unapred izmerene om¢e (ili podeSavanje veli¢ine om¢e u Chord-X sistemu
hirurskih konaca). Upotreba Chord-X sredstva za odredivanje veli€ine je opciona. Postoji viSe tehnika i instrumenata za merenje tetive izmedu zalistaka
i zidova sr¢ane komore i hirurzi obi¢no imaju svoju izabranu tehniku (Nasso et al. 2023). Sredstvo za odredivanje veli€ine tetive Chord-X je izradeno od
polikarbonat/akrilonitril-butadien-stirenske (PC/ABS) termoplastike sa poliesterskom oznakom. U svakoj kutiji nalazi se pet (5) sredstava za odredivanje
veli¢ine tetive Chord-X. Svako sredstvo za odredivanje veli€ine je predvideno samo za jednokratnu upotrebu i isporu¢uje se STERILNO u sistemu
dvostruke kesice. Svako sredstvo za odredivanje veli¢ine tetive Chord-X je sterilisano gama zra¢enjem.

. N Duzina om¢e
Kukica za listi¢ Mesta za hvatanje za Klizag za

Burence rotiranje burenceta palac Skala Podesivo
| | | l 12 mm
—— \ ()}

oo 16 mm

Rotira se 360° / 20 mm

Kukica za papilarni misié¢

24 mm

Slika 3. Sredstvo za odredivanje veli€ine tetive
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Dostupne konfiguracije Chord-X sistema navedene su u tabeli

1 u nastavku.

Tabela 1: Chord-X sistem za zamenu tetive mitralnog zaliska

Uputstvo za upotrebu @

Chord-X sistem Duzina omce Igla sa 3/8 kruga Igla sa 1/2 kruga
Chord-X sistem hirurskih konaca Podesivo CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Chord-X unapred izmerene om¢e
20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Chord-X sredstvo za odredivanje velicine tetive nema CXCS

Karakteristike performansi za Chord-X sistem hirurSkih konaca i Chord-X unapred izmerenih om¢i definisane su zahtevima farmakopeje Sjedinjenih
Ameri¢kih Drzava <USP29> i evropske farmakopeje <EP9.0> za neresorptivne sterilne hirur§ke konce sa kojima je Chord-X sistem usaglasen. Karakteristike
performansi Chord-X sredstva za odredivanje veli¢ine tetive obuhvataju silu blokiranja da bi se sredstvo za odredivanje veli¢ine tetive produzilo.

. Sila blokiranja ili sila za produzavanje pokazivac¢a je =2 0,5 Ibs i < 4 Ibs.

. Odskakanje pokazivaca nakon odstranjivanja pritiska prstom je manje od 0,5 mm.

. Skala je precizna £1 mm.

Kvalitativne i kvantitativne informacije o materijalima implantata su navedene u nastavku:

Tabela 2: Materijali u sredstvu Chord-X

Komponenta Chord-X Materijal Masa Sastav mase (%)
Hirurski konac Nit od ekspandiranog politetrafluoroetilena ,ePTFE* 0,309 79%
Pledzeti Politetrafluoroetilen ,PTFE" 0,08 g 21%

ePTFE hirurski konac je ekspandiran da bi se dobila porozna mikrostruktura Cije 50% zapremine &ini vazduh. Osim toga, hirur$ki konac je neobojen i ne
sadrzi aditive. Igle isporu€ene za postavljanje ePTFE hordi sadrze kobalt (CAS br. 7440-48-4; EZ br. 2311580), $to se definiSe kao CMR 1B u koncentraciji
iznad 0,1% masenog udela. Trenutni nau¢ni dokazi idu u prilog tvrdnji da medicinska sredstva proizvedena od legura nerdajuceg Celika koje sadrze kobalt
ne predstavljaju povecan rizik od kancera ili nezeljenih dejstava na reproduktivno zdravlje.

2, INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Chord-X sistem je indikovan za leCenje pacijenata sa mitralnom regurgitacijom kod kojih ne postoji povisen hirurski rizik po proceni multidisciplinarnog
kardioloskog tima.

3. KONTRAINDIKACIJE

Chord-X sistem je kontraindikovan za upotrebu u oftalmoloskoj hirurgiji, mikrohirurgiji i kod perifernog nervnog tkiva. Osim toga, Chord-X sistem je
kontraindikovan kod pacijenata sa akutnom ozbiljinom MR zbog rupture papilarnog misi¢a kojima se preporucuje zamena zaliska u skladu sa trenutnim
AHA/ACC i ESC/EACTS smernicama i kod pacijenata sa infektivnim endokarditisom (jer endokarditis moze da oslabi tkivo listica i uti¢e na stabilnost
hirur§kog konca).

4, UPOZORENJA

Lekari bi trebalo da obaveste pacijente o svim potencijalnim rizicima i nezeljenim dejstvima koji su navedeni u ovom uputstvu za upotrebu.

. Nemojte da implantirate protezu ako je sredstvo vidljivo oSte¢eno ili izmenjeno ili ako je istekao rok upotrebe (upotrebljivo do) jer to moze da
ima nezeljeni uticaj na sterilnost sredstva.

. Upotreba: Chord-X unapred izmerene omc¢e i Chord-X sistem hirurSkih konaca bi trebalo da implantiraju samo lekari koji su prosli kroz
odgovarajucu obuku i koji imaju iskustva u tehnikama kardiohirurgije, uklju€ujuci reparaciju mitralnog zaliska.

. Potrebno precizno odredivanje veli¢ine: Zamena tetive izmedu zalistaka i zidova sréane komore zahteva precizno odredivanje veli¢ine da
bi se osiguralo zadovoljavajuce funkcionisanje mehanizma zaliska nakon reparacije ili zamene. Tetiva izmedu zalistaka i zidova sréane komore
zamenjena primenom hirurskih konaca koji su ili predugacki ili prekratki moze dovesti do nemogucnosti korekcije valvularne inkompentencije, $to
ima za rezultat produzeno vreme bajpasa, hirur§ko kasnjenje, regurgitaciju, zatajenje srca, atrijalnu fibrilaciju, mozdani udar i plu¢nu hipertenziju.
(Pogledajte Uputstva za upotrebu u odeljku 9 za preporu¢ene tehnike odredivanja veli¢ine za utvrdivanje pravilne duzine.)

. Ne sterilisati ponovo: Proteza je sterilisana etilen-oksidom. Ne sterilisati ponovo.

. Ne koristiti viSe puta: Proteze Chord-X unapred izmerene omc¢e i Chord-X sistema hirurskih konaca su napravljene samo za jednokratnu
upotrebu; nemojte ponovo koristiti sredstvo. Ponovna upotreba moze da izazove otkazivanje sredstva ili komplikacije u proceduri, ukljuujuci
ostecivanje sredstva, naruSenu biokompatibilnost sredstva i kontaminaciju sredstva. Ponovna upotreba moze dovesti do infekcije, ozbiljne
povrede ili smrti pacijenta.

. Potencijalno urastanje tkiva: U retkim sluajevima, upotreba proteze moze da dovede do kalcifikacije hirurSkog konca i/ili priévrS¢éivanja
hirur§kog konca za tkivo u koje prodire, Sto moze da dovede do otezanog uklanjanja hirur§kih konaca i/ili regurgitacije/curenja mitralnog zaliska.
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5. MERE OPREZA

Treba biti oprezan kod leenja pacijenata sa mitralnom regurgitacijom zbog reumatskog oboljenja zaliska, ekstenzivnog prolapsa zaliska i kalcifikacije
listi¢a ili anularne kalcifikacije, gde treba odmeriti prednosti sloZzene reparacije i zamene mitralnog zaliska.

. Administraciju antikoagulantne terapije bi trebalo individualno odmeriti za svakog pacijenta u skladu sa smernicama ustanove da bi se izbegli
potencijalni tromboembolijski dogadaiji ili krvarenja.

. Pogresno rukovanje ovom protezom od hirurskih konaca, poput bilo kog drugog hirur§kog konca, moze da dovede do ozbiljne povrede ili smrti
pacijenta. Kod rukovanja sredstvom treba biti pazljiv da bi se izbeglo slu¢ajno ostecivanje materijala hirurS§kog konca ili pledzeta, $to moze
da uti¢e na njegovu dugotrajnost (pogledajte Uputstva za upotrebu u odeljku 9 za dodatne informacije). Osim toga treba biti pazljiv prilikom
implantiranja sredstva da bi se izbeglo slu¢ajno oStecivanje nativnog sréanog tkiva.

. Chord-X igle povezane sa protezom hirur§kog konca su ostre. Kod rukovanja ovim iglama treba voditi racuna o tome da se izbegnu nenamerni
ubodi iglom. Osim toga, kori§¢ene igle bi trebalo baciti u odgovaraju¢e posude za ostre predmete i/ili u skladu sa pravilnikom za medicinski otpad
ustanove u kojoj se implantira.

. Kada implantirate protezu sa hirur§kim koncima, vodite racuna o tome da ¢e, ako se iseku dva (2) struka, ostati slobodan deo hirur§kog konca
koji ¢e morati da se izvuce.

. Skracivanje vestacke tetive u toku vezivanja ¢vora bi moglo da dovede do prekomerne korekcije prolapsiranog listi¢a i ogranici pokret listi¢a.

. Nemojte da koristite metalne potiskivace ¢vora ili potiskivate ¢vora sa nedostacima poput hrapavih ivica ili ispupenja jer to moze da osteti
hirurski konac.

6. POTENCIJALNA NEZELJENA DEJSTVA | NEPOZELJNI PRATECI EFEKTI

Potencijalna nezeljena dejstva koja se mogu povezati sa bilo kojoj procedurom Potencijalno nezeljeno dejstvo koje se moze povezati

reparacije mitralnog zaliska obuhvataju, ali nisu ograni€eni na sledece: sa upotrebom Chord-X sistema, ali nije ograni¢eno na
" . sledece:

. alergijska reakcija

. reakcija tkiva . tromboembolija (zbog raspadanja materijala pledzeta)

. ostecenje tkiva . ruptura vestackih hordi

. oStecenje proteze . odvajanje hordi od papilarnog miSica ili tkiva listi¢a,

. rekurentna regurgitacija/curenje zaliska koje potencijalno vodi ka prolapsu listi¢a i rekurentnoj

. nova atrijalna fibrilacija mitralnoj regurgitaciji i/ili  smanjenom minutnom

. tromboembolija volumenu

. mozdani udar

. zatajenje srca

. trajni invaliditet

. ponovna operacija zbog rekurentne ozbiljne MR i/ili eksplantacije sredstva
. smrt

7. BEZBEDNOST | KOMPATIBILNOST SNIMANJA MAGNETNOM REZONANCOM (MR)

ePTFE hirurski konci i pledzeti (implantabilni deo Chord-X unapred izmerenih om¢i i Chord-X sistema hirurskih konaca) smatraju se bezbednim za
MR snimanje.

8. INFORMISANJE | SAVETOVANJE PACIJENTA

Pacijenti koji imaju disfunkciju mitralnog zaliska (npr. umerena do ozbiljna regurgitacija mitralnog zaliska) kod kojih je neophodna reparacija ili zamena
tetive izmedu zalistaka i zidova sréane komore i koji mogu da podnesu hirurSku proceduru reparacije sréanog zaliska, trebalo bi da razmotre sa svojim
lekarom opcije za le¢enje Chord-X sistemom za zamenu tetive mitralnog zaliska. Pacijente koji se podvrgavaju reparaciji mitralnog zaliska treba pratiti u
skladu sa ACC/AHA i/ili ESC smernicama (npr. dva puta godisnje ili kada se jave simptomi rekurentne MR) nakon inicijalne procedure da bi se osiguralo
funkcionisanje mitralnog zaliska. Lekari bi trebalo da obaveste pacijente o svim potencijalnim rizicima i neZeljenim dejstvima navedenim u Uputstvu za
upotrebu (IFU).

9. UPUTSTVA ZA UPOTREBU

9.1 Pre otvaranja sterilnog pakovanja pregledajte paZljivo da liima znakova oStecenja ili naruSene sterilnosti. Izvadite sredstvo iz sterilnog pakovanja
tako Sto ¢ete pronaci odvojen ugao vrecice (tj. gornji desni ugao) i povuéi dva (2) kraja u suprotnom smeru. Kod unutrasnje kesice sredstva za
odredivanje veli¢ine tetive locirajte odvojenu ivicu pakovanja i asepti¢no povucite dva (2) kraja u suprotnom smeru da biste obezbedili pristup
sredstvu. Vodite rac¢una da ne oStetite sredstvo u toku upotrebe (npr. savijanje osovinice ili kukica sredstva za odredivanje veli¢ine tetive). Kada
rukujete sredstvom u toku procedure implantacije, primenite asepti¢nu tehniku.

UPOZORENJE: NE koristite ako su pakovanije ili sredstvo oste¢eni. Ostecivanje sterilne barijere moze da dovede do potencijalne infekcije ili povisene
temperature.

9.2 Kao i kod hirur§kog konca, treba voditi raCuna o izbegavanju ostecivanja u toku rukovanja.

. Izbegavaijte pritiskanje ili savijanje hirur§kog konca hirurSkim instrumentima ili izlaganje hirurSkog konca ostrim ivicama, $to moze negativno da
utiCe na zateznu jacinu hirurskog konca.

. Izbegavaijte koriS¢enje potiskivaca ¢vora koji imaju nedostatke, kao Sto su hrapave ivice ili ispup€enja koji mogu ostetiti hirurSki konac.

. Izbegavajte odvezivanje unapred vezanih ¢vorova na hirurSkom koncu na svakoj unapred izmerenoj omgi.

9.3 Otpakujte Chord-X unapred izmerene omce ili Chord-X sistem hirur§kih konaca sa nosaca.

. Nakon utvrdivanja odgovaraju¢e duzine omce izaberite odgovarajuéu veli¢inu Chord-X unapred izmerenih om¢i ili Chord-X sistema hirurskih
konaca. Kada izaberete, otvorite pakovanje primenom sterilne asepti¢ne tehnike i imajte u vidu da se proteza postavlja na niz nosaca radi
upravljanja hirur§kim koncem. Nakon otvaranja uradite sledece: Izvadite nosace od pene iz kutijice.
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Odmotajte papilarni hirurski konac sa postavljenim pledzetom sa nosaca.
Odmotajte hirurSke konce proteze za tetivu 1, 2 i 3 sa odgovaraju¢eg nosaca.

Izvadite dodatni PTFE pledzet iz kutijice.

Napomena: | proteza Chord-X unapred izmerene omce i proteza Chord-X sistem hirurSkih konaca imaju jedan (1) par hirurSkih konaca za papilarni misi¢
i tri (3) nezavisne unapred izmerene omce od hirurSkog konca za tetivu ili tri (3) struka hirurSkog konca (za listi¢) u kompletu sa iglama. Ako vam treba
manje hirurSkih konaca ili strukova za tetivu, viSak segmenata se lako uklanja bez ugrozavanja ostatka proteze.

OPREZ: Imajte u vidu da, ako se iseku dva (2) struka, ostaje slobodan deo hirur§kog konca koji ée morati da se izvuce.

9.4

9.5

Uklonite nezeljene protetske omce tako Sto Cete iseéi jedan struk hirurS§kog
konca izmedu €vora i struka hirurSkog konca na papilarnom misi¢u i
odstranite nezeljenu om¢u uklanjanjem pojedinaénog struka u celosti.

9.6

194

Utvrdite duzinu om¢e za Chord-X unapred izmerene omce ili Chord-X sistem hirurskih konaca. Primenom Chord-X sredstva za odredivanje
veli€ine tetive ili druge tehnike po izboru hirurga, utvrdite duzinu om¢e koja je potrebna da bi se odrzale prianjaju¢e povrsine dva listica na istom
nivou u komori. Sledi preporu¢ena tehnika odredivanja veli¢ine sa Chord-X sredstvom za odredivanje veli€ine tetive.

Upotrebite plavu kukicu za listi¢ da poduprete ivicu listiéa u planiranom polozaju.
Upotrebite kliza¢ za palac da produzite kukicu za papilarni misi¢ do planiranog
mesta za pri¢vrscivanje za papilarni misi¢ (pogledajte sliku 4).

Kukica za listi¢c moze da se rotira pod Zeljenim uglom u odnosu na kukicu za
papilarni misi¢ da bi se poboljSala vidljivost. Rotirajte kukicu za listi¢ pomocu

mesta za hvatanje na osnovi burenceta.

Boje na skali odgovaraju bojama oznake za
odgovarajuc¢u protezu Chord-X sa unapred izmerenim
omcama.

Broj na skali oznaCava veli€inu oméi za tetivu koju
daje vezivanje hirurS§kog konca oko dve kukice. Skala
je precizna +1 mm. Zarotirajte burence tako da kukica
za listi¢ bude poravnata sa kukicom za papilarni misi¢
pre vezivanja om¢i. Nakon vezivanja povucite unazad
kukicu za papilarni misi¢ da biste uklonili vezane omcée
iz kukica.

Kada se vestacka tetiva izmedu zalistaka i zidova sréane
komore postavi na mesto, potvrdite da je sredstvo za
odredivanje veli¢ine oCuvano, a preporucuje se i test
sa fizioloSkim rastvorom za potvrdivanje da je veli¢ina
omce za tetivu odgovarajuca i da je zalistak sposoban.

Uklonite visak om¢i (opciono, ako hirurg odluéi da je potrebno):

Slika 5. Uklanjanje om¢i iz Chord-X unapred izmerenih omici

Slobodna ivica
mitralnog listica

LA

Planirano mesto
postavljanja na
papilarni misi¢

Slika 4. Odredivanje veli¢ine

Uklonite nezeljeni struk hirurSkog konca tako $to Cete iseéi jedan struk
hirurSkog konca za tetivu i odstranite nezeljenu om¢€u uklanjanjem
pojedinanog struka u celosti.

Slika 6. Uklanjanje omici iz Chord-X sistema hirurskih konaca

Postavljanje hirurskog konca za papilarni misi¢: Postavite iglu hirurSkog konca za papilarni misi¢ kroz papilarni misi¢, sa pledzetom postavljenim
sa obe strane miSi¢a. Jedan (1) pledzet je unapred postavljen na protezu, dok se drugi pledzet nalazi u kutijici. Hirurski konac za papilarni misié
se zatim vezuje primenom najmanje sedam (7) ravnih kvadratnih $avova; hirurg moze da odluéi da su potrebni dodatni Savovi (slika 7). Igle se
uklanjaju i odlazu u otpad kada se ePTFE horde pri¢vrste za papilarni misic.

Slika 7. Postavljanje hirur§kog konca za papilarni misi¢
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9.7 Postavljanje listica i vezivanje ¢vora:

1 2. 1 2
ref e ln T - = -y
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f | _.' I | j
Kada hirurski konac pri¢vrstite za papilarni misi¢, provucite svaki Kada se hirurski konac pri¢vrsti za papilarni misi¢, provucite
od dva (2) struka Chord-X omée kroz slobodnu ivicu prolapsiranog potrebne strukove hirur§kog konca za tetivu kroz slobodnu ivicu
listiéa. Vezite hirurSke konce pomoéu najmanje sedam (7) ravnih prolapsiranog listi¢a, vodeéi racuna o tome da ne zarobite normalne
kvadratnih Savova, vodeci racuna o tome da ne zarobite nativne tetive dok postavljate i vezujete pojedinacno sistem hirurskih
tetive dok postavljate i vezujete hirurski konac. Nastavite sa konaca. Odredite duzinu svakog hirurS§kog konca za zamenu
postavljanjem preostalih Chord-X unapred izmerenih omgéi po tetive izmedu zalistaka i zidova sréane komore pomoc¢u Chord-X
potrebi da biste zavrsili zamenu veStackom tetivom, vezujuci svaku  sredstva za odredivanje veli¢ine tetive ili nekim drugim metodom po
na nacin prikazan iznad. izboru hirurga, kako biste podesili hirurSki konac tako da odrzava

prianjaju¢e povrsine dva listi¢a na istom nivou u komori.

Slika 8. Postavljanje Chord-X unapred izmerenih omc¢i na listi¢  Slika 9. Postavljanje Chord-X sistema hirurskih konaca na listi¢
i vezivanje ¢vora i vezivanje ¢vora

9.8 Hirurzi mogu da primene niz intraoperativnih testova kako bi procenili duzinu tetive pre zatvaranja leve komore. U jednom takvom testu pretkomora
se puni te€noScu pod pritiskom tako Sto se naduvava fizioloskim rastvorom, pruza antegradna kardioplegija ili se izvode oba zahvata. Kod takvih
testova, ako se uoce rezidualni povratni mlazevi, hirurg moze da podesi duzinu strukova.

9.9 Vezite u Evor krajeve hirurskog konca proteze Chord-X sistema hirurskih konaca pomoc¢u najmanje sedam (7) ravnih kvadratnih Savova. Nastavite
sa postavljanjem preostalih strukova Chord-X sistema hirursSkih konaca po potrebi da biste zavrsili zamenu veStackom tetivom, vezujuéi svaki na
nacin Kkoji je opisan iznad.

OPREZ: Potrebno je najmanje sedam (7), jednako zategnutih ravnih kvadratnih Savova da bi se dobio siguran évor kada se vezuju Chord-X unapred
izmerene omge ili Chord-X sistem hirurSkih konaca za zamenu tetive mitralnog zaliska izradeni od ePTFE hirur§kog konca. Mogu biti potrebni i dodatni
$avovi u zavisnosti od hirurskih okolnosti. Kada vezujete évorove sa Chord-X unapred izmerenim om¢ama ili Chord-X sistemom hirur§kih konaca izradenih
od ePTFE hirurskog konca, napon se postize povlacenjem svakog struka hirur§kog konca u suprotnim smerovima jednakom snagom. Sa zatezanjem
&vora izbacuje se vazduh u hirurSkom koncu. Vodite racuna o tome da ne trzate jer bi to moglo da pokida hirurSki konac. Neravnhomerno zatezanje dobro
formiranog kvadratnog ¢vora moze da dovede do nesigurnog ¢vora i potencijalnog uticaja na delotvornost sredstva. Kada se Chord-X unapred izmerene
omce ili Chord-X sistem hirurSkih konaca za zamenu tetive mitralnog zaliska pravilno zategnu i formiraju, standardne hirurske tehnike vezivanja ¢vorova
¢e dati siguran &vor.

OPREZ: Skracivanje vestacke tetive u toku vezivanja ¢vora bi moglo da dovede do prekomerne korekcije prolapsiranog listica i ogranici pokret listi¢a.

9.10 Primenite metod snimanja po izboru hirurga za snimanja da biste potvrdili pravilnu duzinu omce i pravilnu koaptaciju listi¢a i uspesnu reparaciju
zaliska. Kada pacijenta skinete sa kardiopulmonalnog bajpasa, trebalo bi da primenite transezofagealnu ehokardiografiju da biste potvrdili rezultate
hidrodinamickog ispitivanja i procenili reparaciju zaliska. Slika 10 prikazuje zavrSenu zamenu tetive.

Slika 10. Finalna zamena tetive izmedu zalistaka i zidova sréane komore
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10. KLINICKA KORIST

Klinicke koristi Chord-X sistema obuhvataju visoke stope prezivljavanja uz nisku incidencu kardioloskih, neuroloskih i visceralnih komplikacija i niske stope
rekurentne ozbiljne mitralne regurgitacije uz niske stope otkazivanja sredstva i ponovne operacije.

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) dostupan je u evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima (EUDAMED), gde je povezan sa
osnovnim UDI-DI za Chord-X sistem za zamenu tetive mitralnog zaliska (81357002CXLVB). EUDAMED URL je https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. IZVESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA | NEZELJENIM DEJSTVIMA

Ozbiljne incidente koji se javljaju u vezi sa Chord-X procedurom ili sredstvom treba prijaviti sluzbi za osiguranje kvaliteta na terenu kompanije Artivion na
broj 1-800-438-8285 ili e-poStom na adresu fieldassurance@artivion.com i nadleznom nacionalnom regulatornom telu.

12. SKLADISTENJE, POVRATI | ODLAGANJE U OTPAD

Rok trajanja sterilnosti Chord-X sredstava naveden je na oznaci na spoljnom pakovanju. Trebalo bi odrzavati odgovarajuc¢u evidenciju inventara kako bi
sredstva €iji rok trajanja isti¢e ranije bila i ranije implantirana i kako bi se izbeglo isticanje roka trajanja. Da biste zastitili sredstvo, Cuvajte ga u spoljnoj kutiji
dok se ne upotrebi. Kada se upotrebi, sredstvo bi trebalo odloziti u otpad u skladu sa pravilnikom ustanove o medicinskom otpadu. Prostor za skladistenje
treba da bude ¢ist, hladan i suv.

Iskori§¢ene igle bi trebalo odloziti u odgovaraju¢e posude za oStre predmete i/ili u skladu sa pravilnikom ustanove koja ugraduje sredstvo za takav
medicinski otpad. Eksplantirane ili neupotrebljene delove proteze bi trebalo odlozZiti u otpad u skladu sa pravilnikom ustanove koja ugraduje sredstvo za
takav medicinski otpad.

13. KARTICA IMPLANTATA ZA PACIJENTA

Chord-X unapred izmerene om¢e ili Chord-X sistem hirur$kih konaca su upakovani sa karticom implantata koju svi pacijenti treba da imaju uvek kod sebe.
Uputstvo za popunjavanje kartice implantata za pacijenta (popunjava je zdravstvena ustanova / pruzalac nege):

1. Ime pacijenta (ime, srednje ime, prezime) ili ID pacijenta
2. Datum implantacije (GGGG-MM-DD)
3. Naziv i adresa zdravstvene ustanove / pruzaoca nege koji implantiraju sredstvo
4. Ime i prezime lekara
Kartica implantata za pacijenta moze da se odStampa i sa adrese www.artivion.com/implantcard.

Pacijente bi trebalo uputiti da pogledaju uputstvo sa informacijama za pacijenta koje se nalazi na adresi www.artivion.com/information-leaflet. Veb-
adresa se nalazi na kartici implantata za pacijenta. Objasnjenje svih simbola navedeno je na istom veb-linku. Pruzaoci zdravstvene nege bi trebalo
da odstampaju uputstvo sa informacijama za pacijenta i objasnjenje simbola za pacijente koji nemaju lak pristup internetu.

Aktuelne revizije svih Uputstava za upotrebu (IFU) za On-X proizvode mozZete pronacdi na adresi: https://www.artivion.com/elFU.
Odstampana verzija Uputstva za upotrebu bi¢e dostavljena u roku od sedam dana na zahtev preko podataka za kontakt navedenih ispod:

Telefon: +1-770-419-3355 « Faks: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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Pogledajte Uputstvo za upotrebu

Bezbedno za MR
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QTY

Koli¢ina

Datum proizvodnje i zemlja proizvodnje

===

Coremncka])
=

==

Jedna sterilna barijera sa zastitnom ambalazom,
sterilisano etilen-oksidom (Chord-X om¢e i hirurski
konci)

&R | =]

- |
Distributer //T\ T Cuvati na hladnom, suvom mestu
~
()
Ne bacati Ovlaséeni predstavnik za Svajcarsku

Ne sterilisati ponovo

Igla sa konusnim vrhom

Ne koristiti ponovo

Prevod

Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno

SAD savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog
sredstva na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

Dvostruka igla

Ovlasceni predstavnik za UK

NC®a®

=ED)

Dvostruki sistem sterilne barijere, sterilisano gama
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Ovlaséeni predstavnik za Evropu
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Zdravstvena ustanova ili lekar
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1. OVERSIKT OVER CHORD-X SYSTEM FOR BYTE AV MITRALKLAFFENS CHORDAE TENDINEAE

Chord-X® system for byte av mitralklaffens chordae tendineae (Chord-X-system) ar ett konstgjort sutursystem som bestar av Chord-X® sutursystem
eller Chord-X® i forvag uppmatta dglor och Chord-X® storleksbestdmmare av chordae tendineae. Chord-X-systemet ar avsett att anvandas av utbildade
hjartkirurger med erfarenhet av att utféra reparationsingrepp for mitralklaffen.

11 Avsett syfte

Chord-X sutursystem eller Chord-X i férvag uppmatta 6glor ar avsedda for byte av chordae tendineae under ett reparationsingrepp av mitralklaffen.
Enheten ar avsedd att anvandas hos patienter med mitralisinsufficiens pa grund av bristfalliga chordae tendineae for mitralklaffen (dvs. rupterade eller
forlangda nativa chordae tendineae). Storleksbestdmmaren av chordae tendineae ar avsedd att hjalpa kirurgen med att faststélla Iangden pa den chordae
tendineae som ska bytas ut, for valet av Chord-X-6glestorlek (i férvag uppmatt eller justerad).

1.2 BESKRIVNING AV ENHETEN

Chord-X i foérvag uppmatta oglor (figur 1) och Chord-X-sutursystem (figur 2) bestar av icke-absorberbara, monofila 2-0 suturstrangar tillverkade av
expanderad polytetrafluoreten (ePTFE) som har en total langd pa ungefar 32 tum (81 cm). Suturerna ar fasta vid ett suturstdd av polytetrafluoreten
(PTFE). Varje suturstrang ar tradd genom en nal av AlSI 302 rostfritt stal dar nalen ar bojd i 3/8-cirkel (135° bage) eller 1/2-cirkel (180° bage) punkt-till-
punkt-avstand, aven kallad “cirkelstorlek” med en 18 mm konisk spets (for totalt 8 nalar). Chord-X-systemet inbegriper tre (3) par av chordae tendineae-
suturer med antingen i forvag uppmatta 6glor och knutna knutar (Chord-X i férvag uppmatta oglor) eller oknutna, justerbara suturstrangar (Chord-X-
sutursystem) med fasta nalar for suturering till mitralflikarna, ett (1) par av suturstrdngar med ett fast suturstéd och nalar for faste i papillarmuskeln och
ett (1) extra suturstdd. Varje suturpar ar placerat pa en serie av basplattor for suturhantering och skydd under transport. Om farre chordae tendineae-
suturer onskas kan 6verflodiga segment tas bort utan att riskera resten av protesen. Chord-X i férvag uppmatta églor och Chord-X-sutursystem finns i en
kartong som innehaller fem (5) enkelférpackade férpackningar (med ett patientimplantatkort i varje férpackning) och tillhandahalls sterila, steriliserade med
etylenoxidgas och endast foér engangsanvandning.

Oknutna suturstrangar

N

R | forvag knutna knutar

s /

{ b T | forvag fasta , , | forvag fasta
[ BF - suturstéd . o suturstéd
I3 Ar 5 | férvag uppmatta glor
[ RS #
S A
Figur 1. Chord-X i forvdg uppmatta 6glor Figur 2. Chord-X-sutursystem

Chord-X storleksbestammare av chordae tendineae (figur 3) ar utformad till att hjélpa kirurger faststélla korrekt 1angd pa de chordae tendineae som ska
bytas ut, for valet av storleken pa Chord-X i férvag uppmatta oglor (eller justering av dgle-storleken i Chord-X-sutursystemet). Anvandningen av Chord-X
storleksbestdmmare ar valfri. Det finns flera olika tekniker och instrument for att méata chordae tendineae och kirurger har vanligtvis sina egna preferenser
(Nasso et al. 2023). Chord-X storleksbestdmmare av chordae tendineae ar konstruerad av polykarbonat/akrylnitrilbutadienstyren (PC/ABS) termoplast
med en polyesteretikett. Fem (5) Chord-X storleksbestammare av chordae tendineae tillhandahalls i varje kartong. Varje storleksbestdmmare ar
endast for engangsbruk och tillhandahalls STERIL i ett system med dubbla pasar. Varje Chord-X storleksbestammare av chordae tendineae ar
steriliserad med gammabestralning.

' Oglelangd
rder Grepp for Tumskjutreg-
‘ Cylinder cylinderrotation lage Matskala Justerbart
| | | 12 mm
—.— /\ N ]
16 mm
o
20 mm
Papillarkrok Roterbar 360

24 mm

Figur 3. Storleksbestammare av chordae tendineae
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De tillgangliga konfigurationerna av Chord-X-systemet ges i tabell 1 nedan.

Tabell 1: Chord-X-system for byte av mitralklaffens chordae tendineae

Chord-X-system Oglelingd 3/8-cirkelnal 1/2-cirkelnal
Chord-X-sutursystem Justerbart CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Chord-X i férvag uppmatta 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
dglor 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24

Prestandaegenskaperna for Chord-X-sutursystem och Chord-X i férvdg uppméatta oglor definieras av kraven i USA <USP29> och Europeiska
<EP9.0> farmakopéer for Icke-absorberbara kirurgiska sterila suturer (Nonabsorbable Surgical Sterile Sutures), vilkka Chord-X-systemet efterlever.
Prestandaegenskaperna for Chord-X storleksbestdmmare av chordae tendineae inbegriper en lasande kraft for att férlanga storleksbestammaren av
chordae tendineae.

. Den lasande kraften eller kraften for att férlanga pekaren &r = 0,5 Ibs och < 4 Ibs.

. Pekarens aterstuds nar trycket fran tummen tas bort &r mindre &n 0,5 mm.

. Méatskalans noggrannhet ar £1 mm.

Den kvalitativa och kvantitativa informationen om implantationsmaterialen ar listad nedan:

Tabell 2: Chord-X material

Chord-X komponent Material Massa Massans sammansittning (%)
Sutur Trad av expanderad polytetrafluoreten "ePTFE” 0,30 g 79 %
Suturstod Polytetrafluoreten "PTFE” 0,08 g 21 %

ePTFE-suturen har expanderats till att producera en porés mikrostruktur som ar ungefar 50 % luft, volymprocent. Dessutom ar suturen ofargad och
innehaller inga tillsatser. Nalarna som tillhandahalls for att fasta ePTFE-strangarna innehaller kobolt (CAS nr. 7440-48-4; EG nr. 2311580), vilket definieras
som CMR 1B vid en koncentration 6ver 0,1 % viktprocent. Aktuellt vetenskapligt bevis stdder att medicintekniska produkter som tillverkats av rostfritt stal-
legeringar som innehaller kobolt inte orsakar nagon forhéjd risk for cancer eller negativa reproduktiva effekter.

2, INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Chord-X-systemet ar indikerat fér behandling av patienter med mitralisinsufficiens och som inte har en hdg kirurgisk risk efter bedémning av ett
multidisciplinart hjartteam.

3. KONTRAINDIKATIONER

Chord-X-systemet kontraindikeras for anvandning vid égonkirurgi, mikrokirurgi och perifer neural vavnad. Dessutom ar Chord-X-systemet kontraindikerat
hos patienter med akut allvarlig mitralisinsufficiens pa grund av papillarmuskelruptur, vilka rekommenderas klaffbyte enligt aktuella riktlinjer fran AHA/ACC
och ESC/EACTS samt hos patienter med infektiés endokardit (da endokardit kan foérsvaga flikvavnaden och paverka suturens stabilitet).

4. VARNINGAR

Lakare ska informera patienter om alla potentiella risker och biverkningar som diskuteras i bruksanvisningen.

. Implantera inte protesen om enheten ar synligt skadad eller andrad eller om utgangsdatum (anvands fére-datum) har utgatt da detta kan
paverka enhetens sterilitet negativt.

. Anvandning: Chord-X i férvag uppmatta 6glor och Chord-X-sutursystem far endast implanteras av lakare som har genomgatt lamplig utbildning
och ar erfarna med hjartkirurgitekniker, inklusive reparation av mitralklaffen.

. Noggrann storleksbestamning kravs: Byte av chordae tendineae kréaver noggrann storleksbestamning for att sakerstalla tillfredsstallande
funktion av klaffens verkningssatt efter reparation eller byte. Chordae tendineae som bytts ut mot suturer som ar antingen for langa eller for
korta kan leda till misslyckad korrigering av klaffens felfunktion och resultera i férlangd bypasstid, kirurgisk férdréjning, insufficiens, hjartsvikt,
férmaksflimmer, stroke och pulmonell hypertension. (Se Bruksanvisning i avsnitt 9 fér rekommenderade tillvagagangssatt for att faststalla
korrekt 1angd.)

. Sterilisera inte pa nytt: Protesen har steriliserats med etylenoxid. Sterilisera inte pa nytt.

. Ateranvind inte: Komponenterna i Chord-X i férvég uppmatta églor och Chord-X-sutursystem ar utformade fér endast engangsbruk. Ateranvand
inte enheten. Ateranvandning kan orsaka enhetsfel eller komplikationer vid ingreppet inklusive att enheten skadas, férsdmrad biokompatibilitet
fér enheten och kontaminering av enheten. Ateranvandning kan leda till infektion, allvarlig skada eller patientens déd.

. Potentiell vavnadsinvaxning: | sallsynta fall kan anvandning av protesen leda till suturkalcifikation och/eller att suturen faster i vavnaden den
penetrerar, vilket kan resultera i svarighet att ta bort suturerna och/eller insufficiens/lackage hos mitralklaffen.
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5. FORSIKTIGETSATGARDER

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med mitralisinsufficiens pa grund av reumatisk klaffsjukdom, omfattande klaffprolaps och flik- eller
annular kalcifikation, for vilka patienter férdelarna med komplex reparation jamfort med byte av mitralklaff bor dvervagas.

. Administrering av antikoagulationsbehandling ska individualiseras for varje patient enligt institutionens riktlinjer for att undvika tromboemboli-
eller blédningshandelser.

. Felhantering av denna suturprotes, precis som alla andra suturer, kan leda till allvarliga skador eller dod for patienten. Varsamhet ska iakttas
vid hantering av enheten for att undvika eventuella oavsiktliga skador pa suturmaterialet eller suturstéden, vilket kan paverka dess livslangd
(se Bruksanvisning i avsnitt 9 for mer information). Dessutom ska varsamhet iakttas vid implantering av enheten for att undvika eventuella
oavsiktliga skador pa nativ hjartvavnad.

. Chord-X-nalarna kopplade till suturprotesen ar vassa. Sarskild varsamhet ska iakttas vid hanteringen av dessa nalar fér att undvika oavsiktliga
nalstick. Dessutom ska anvanda nalar kasseras i lampliga behallare fér vassa féremal och/eller i enlighet med implanteringsklinikens policy for
sadant medicinskt avfall.

. Vid implantering av suturprotesen, var medveten om att om tva (2) strangar klipps av kommer det att finnas en frigjord del av sutur som flyter
fritt och maste fangas upp.

. Forkortning av den konstgjorda chordae vid knytning kan resultera i en éverkorrigering av den forskjutna fliken och begransa flikens rorelse.

. Anvand inte knutskjutare av metall eller knutskjutare med felaktigheter sasom grader eller flansar som kan skada suturen.

6. MOJLIGA BIVERKNINGAR & OONSKADE SIDOEFFEKTER

Mojliga biverkningar som kan associeras med alla reparations- Mojliga biverkningar som kan associeras med anvandningen av
ingrepp for mitralklaffen inkluderar, men ar inte begransat till: Chord-X-systemet, men ar inte begransat till:
. Allergisk reaktion . Tromboemboli (pa grund av degradering av suturstod-
. Vavnadsreaktion smaterialet)
. Vavnadsskada . Ruptur av de konstgjorda strangarna
. Protesskada . Strangar som lossnar fran papillarmuskelvavnad eller flik-
. Aterkommande klaffregurgitation/lackage vavnad som potentiellt leder till flikprolaps, vilket resulterar
. Nyuppstatt férmaksflimmer i aterkommande mitralisinsufficiens och/eller minskad hjart-
. Tromboemboli minutvolym
. Stroke
. Hjartsvikt
. Permanent invaliditet
. Reoperation for aterkommande allvarlig mitralisinsufficiens

och/eller explantering av enheten
. Dod

7. SAKERHET OCH KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

ePTFE-suturerna och suturstéden (den implanterbara delen av Chord-X i forvag uppmatta 6glor och Chord-X-sutursystem) anses vara MR-sakra.

8. PATIENTINFORMATION OCH RADGIVNING

Patienter som har en mitralklaff med dysfunktion (t.ex. mattlig till allvarlig mitralklaffregurgitation) som kraver reparation eller byte av sina chordae
tendineae, och som kan tolerera ett kirurgisk ingrepp for reparation av hjartklaff, bor diskutera alternativen fér behandling med Chord-X system for byte
av mitralklaffens chordae tendineae med sin lakare. Patienter som undergar mitralklaffreparation ska 6vervakas enligt riktlinjerna ACC/AHA och/eller ESC
(t.ex. vartannat ar eller om symtom for mitralisinsufficiens aterkommer) efter det initiala ingreppet for att sakerstalla mitralklaffens funktion. Lékarna ska
informera patienter om alla potentiella risker och biverkningar som diskuteras i bruksanvisningen.

9. BRUKSANVISNING

9.1 Innan den sterila férpackningen 6ppnas ska den noggrant kontrolleras efter tecken pa skador eller forsamrad sterilitet. Om den ar intakt, ta
bort enheten fran den sterila férpackningen genom att lokalisera det separerade hoérnet pa pasen (dvs. dvre hogra hornet) och dra de tva
(2) lagren i motsatta riktningar. For den inre pasen for storleksbestammaren av chordae tendineae, lokalisera forpackningens separerade
kant och dra aseptiskt de tva (2) lagren i motsatta riktningar for att fa atkomst till enheten. Varsamhet ska iakttas for att undvika att skada
enheten under anvandning (t.ex. att béja storleksbestdammarens skaft eller krokar). Aseptisk teknik ska anvandas vid hantering av enheten under
implanteringen.

VARNING: FAR INTE anvéndas om férpackningen &r skadad. Skador pa den sterila barridren kan leda till méjlig infektion eller feber.
9.2 Som for alla suturer ska varsamhet iakttas for att undvika skador under hanteringen.

. Undvik att klamma eller krympa suturen med kirurgiska instrument eller att exponera suturen for vassa kanter, vilket kan paverka suturens
draghallfasthet negativt.

. Anvand inte knutskjutare med felaktigheter sdsom grader eller flansar som kan skada suturen.

. Undvik att knyta upp redan knutna suturknutar pa varje i forvag uppmatt égla.

9.3 Packa ur Chord-X i férvag uppmatta églor eller Chord-X-sutursystem fran basplattan.

. Efter att ha faststallt ratt 6glelangd, valj den motsvarande storleken av Chord-X i férvag uppmatta dglor eller Chord-X-sutursystemet. Nar valet
ar gjort, 6ppna forpackningen med steril aseptisk teknik och observera att protesen ar placerad pa en serie av basplattor for suturhantering. Nar
den ar 6ppnad, utfor foljande: Ta bort basplattorna av skum fran férpackningen.

. Ta upp papillarsuturen med fast suturstdd fran basplattan.

. Ta upp chordae tendineae-protessuturerna 1, 2 och 3 fran deras respektive basplattor.
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. Ta bort det ytterligare PTFE-suturstodet fran férpackningen.

Obs! Bade Chord-X i forvag uppmatta dglor och Chord-X-sutursystemet har ett (1) suturpar for en papillarmuskel och tre (3) oberoende i férvag uppmatta
suturdglor eller tre (3) suturstrangar (for fliken) kompletta med nalar. Om farre chordae tendineae-suturer eller strangar 6nskas kan 6verflédiga segment
enkelt tas bort utan att riskera resten av protesen.

FORSIKTIGHET: Var medveten om att om tva (2) strangar klipps av kommer det att finnas en frigjord del av sutur som flyter fritt och maste fangas upp.

9.4 Faststall 6glelangden fér Chord-X i forvag uppmatta 6glor eller Chord-X-sutursystem. Anvand Chord-X storleksbestdmmare av chordae
tendineae, eller annan teknik som féredras av kirurgen, for att faststéalla 6glelangden som behdvs for att bibehalla de koapterande ytorna av de
tva flikarna i samma niva i kammaren. Det foljande &r den rekommenderade tekniken for storleksbestdmning med Chord-X storleksbestammare
av chordae tendineae.

. Anvand den bla flikkroken for att ge stod at kanten pa fliken i den planerade
positionen.
. Anvand tumskjutreglaget for att férlanga papillarkroken till den planerade platsen
for faste i papillarmuskeln (se Figur 4). Fri kant pa mitralflik
. Flikkroken kan roteras till onskad vinkel relativt
papillarkroken for att forbattra sikten. Rotera flikkroken
med greppen vid cylinderns bas.

. Fargerna pa matskalan motsvarar etiketternas farger for f
motsvarande protes av Chord-X i forvag uppmaétta églor.
. Matskalans nummer indikerar storleken pa chordae
tendineae-6glor som produceras av att knyta suturer = d plat
runt de tva krokarna. Matskalans noggrannhet ar +1 an?ge: féps?esi
mm. Rotera cylindern sa att flikkroken &ar inriktad med papillarmuskel
papillarkroken innan oglor knyts. Efter knytning, dra
tillbaka papillarkroken for att ta bort knutna &glor fran ‘
krokarna. :
. Nar den konstgjorda chordae tendineae ar pa plats,
sakerstall att storleksbestammaren forblir intakt, ett
saltldsningstest rekommenderas ocksa for att verifiera !
att dglestorleken &r korrekt och att klaffen &r kompetent. Figur 4. Storleksbestimning
9.5 Ta bort extra églor (valfritt, efter behov efter kirurgens omdéme):
P i P
o I |
-
I A
LS
=] = - & = . —
Ta bort odnskade protesdglor genom att klippa av en enkel strang av sutur Ta bort o6nskad suturstrang genom att klippa av en enkel chordae
mellan knuten och papillarsuturens strang och kassera den o6nskade 6glan  tendineae-suturstrang och kassera den odnskade 6glan genom att ta
genom att ta bort den enkla strangen helt och hallet. bort den enkla stréangen helt och hallet.
Figur 5. Borttagning av oéglor fran Chord-X i forvdg uppmatta 6glor Figur 6. Borttagning av 6glor fran Chord-X-sutursystem

9.6 Placering av papillarsutur: Placera papillarsuturens nal genom papillarmuskeln, med ett suturstod placerat pa vardera sidan av muskeln. Ett (1)
suturstod ar fast i forvag pa protesen och det andra suturstddet tillhandahalls i férpackningen. Papillarsuturen knyts sedan med minst sju (7)
halvslag; ytterligare varv kan behdvas efter lakarens omdéme (Figur 7). Nalarna tas bort och kasseras efter att sakrat ePTFE-strangarna till
papillarmuskeln.

Figur 7. Papillarsuturens placering

201 AUS-LBL00208 C (2025-03)



ARTIVION" | Chord-X

9.7 Placering i flik och knyta knutar:

Nar suturen har forankrats i papillarmuskeln, dra var och en av
de tva (2) strangarna i Chord-X-6glan genom den fria kanten pa
den forskjutna fliken. Knyt suturerna med minst sju (7) halvslag
och se till att inte snarja den nativa chordae tendineae nar suturen
positioneras och knyts. Fortsatt placeringen av de aterstaende
Chord-X i férvag uppmaétta 6glorna efter behov for att slutfora
bytet till konstgjorda chordae tendineae och knyt var och en enligt
beskrivningen ovan.

Figur 8. Placering i flik och knyta knutar
for Chord-X i forvdag uppmatta églor

Bruksanvisning @

Nar suturen har forankrats i papillarmuskeln, dra de erforderliga
chordae tendineae-suturstrangarna genom den fria kanten pa den
forskjutna fliken och se till att inte snarja nagon normal chordae
tendineae nar systemet enskilt positioneras och knyts. Faststall
langden pa varje chordae tendineae utbytessutur med Chord-X
storleksbestdmmare av chordae tendineae, eller annan teknik som
foredras av kirurgen, sa att suturen bibehaller de koapterande
ytorna av de tva flikarna i samma niva i kammaren.

Figur 9. Placering i flik och knyta knutar
for Chord-X-system

9.8 Kirurger kan tillampa olika intraoperativa tester for att beddma langder pa chordae tendineae innan vanster formak stangs. | ett sadant test fylls
kammaren med vatska under tryck genom att fylla den med saltlésning, som ger antegrad kardioplegi, eller utféra bada mandévrarna. Med sadan
testning, om resterande regurgitanta stralar identifieras, kan kirurgen justera langderna pa strangarna.

9.9 Knyt andarna pa Chord-X-sutursystemets protessuturer med minst sju (7) halvslag. Fortséatt placeringen av de aterstaende suturstrangarna i

Chord-X-sutursystemets efter behov for att slutféra bytet till konstgjorda chordae tendineae och knyt var och en enligt beskrivningen ovan.

FORSIKTIGHET: Minst sju (7), lika spanda, halvslag kravs for att skapa en séker knut vid knytningen av Chord-X i forvég uppmatta dglor eller Chord-
X-sutursystemet for byte av mitralklaffens chordae tendineae gjorda av ePTFE-sutur. Ytterligare varv kan komma att behévas beroende pa kirurgiska
omstandigheter. Nar knutar knyts med Chord-X i forvag uppmatta 6glor eller Chord-X-sutursystemets proteser gjorda av ePTFE-sutur ska spanning
tillampas genom att dra varje strédng av suturen i motsatta riktningar med samma kraft. Nar knuten spanns tvingas luften i suturen ut. Varsamhet ska iakttas
for att undvika ryckningar i rérelsen vilket kan fa suturen att brista. Ojamn spanning i en valformad knop kan leda till en oséker knut som méjligen kan
paverka enhetens effektivitet. Nar Chord-X i forvag uppmatta dglor eller Chord-X-sutursystem for byte av mitralklaffens chordae tendineae ar riktigt spant
och format producerar standardtekniker for kirurgisk knytning en saker knut.

FORSIKTIGHET: Férkortning av den konstgjorda chordae vid knytning kan resultera i en éverkorrigering av den férskjutna fliken och begrénsa flikens
rorelse.

9.10 Anvand kirurgens foredragna avbildningsmetod for att bekrafta riktig 6glelangd och riktig koaptering av flikar och en lyckad klaffreparation. Efter att
patienten kopplats bort fran hjartlungbypass ska transesofageal ekokardiografi anvandas for att bekrafta resultaten fran hydrodynamisk testning
och for att utvardera klaffreparationen. Figur 10 visar det slutférda bytet av chordae tendineae.

Figur 10. Slutfort byte av chordae tendineae
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10. KLINISKA FORDELAR

De kliniska férdelarna med Chord-X-systemet inbegriper hog éverlevnadsfrekvens med 1&g incidens av kardiella-, neurologiska- och inre komplikationer
samt lag aterkommande allvarlig mitralisinsufficiens med laga frekvenser av enhetsfel och reoperation.

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns tillganglig i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter (EUDAMED), dar
den ar lankad till Chord-X Chordal Mitral Replacement System, Grundldggande UDI-DI (81357002CXLVB). URL till EUDAMED &r https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

1". RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER OCH BIVERKNINGAR

Allvarliga incidenter som intraffar i samband med Chord-X-ingreppet eller enheten ska rapporteras till Artivion Field Assurance pa 1-800-438-8285, eller
per e-post till fieldassurance@artivion.com, och till den nationella tillsynsmyndigheten i tillampliga fall.

12. FORVARING, RETURER OCH KASSERING

Utgangsdatum for Chord-X-enheternas sterilitet anges pa etiketten pa den yttre férpackningen. Inventeringskontroll ska utféras pa lampligt satt sa att
enheter med tidigare utgangsdatum implanteras forst for att undvika att de gar ut. For att skydda enheten ska den forvaras i ytterkartongen tills den
anvands. Nar den ar anvand ska enheten kasseras i enlighet med klinikens policy for medicinskt avfall. Férvaringsutrymmet ska vara rent, svalt och torrt.

Anvanda nalar kasseras i lampliga behallare for vassa féremal och/eller i enlighet med implanteringsklinikens policy for saddant medicinskt avfall.
Explanterade eller oanvanda delar av protesen ska kasseras i enlighet med implanteringsklinikens policy fér medicinskt avfall.
13. PATIENTIMPLANTATKORT

Chord-X i forvag uppmatta glor eller Chord-X-sutursystemet ar forpackat med ett implantatkort. Alla patienter ska instrueras till att alltid bara det har kortet
med sig. Instruktioner for att fylla i patientimplantatkortet (ska fyllas i av vardkliniken/givaren):

1. Patientens namn (férnamn, andra namn, efternamn) eller patient-ID
2. Datum fér implantationen (AAAA-MM-DD)
3. Namn och adress fér den implanterande vardkliniken/givaren
4. L&karens namn
Patientimplantatkortet kan ocksa skrivas ut fran www.artivion.com/implantcard.

Patienterna ska instrueras till att Iasa patientinformationsbroschyren pa www.artivion.com/information-leaflet. Webbadressen finns
pa patientimplantatkortet. Forklaring till alla symboler tillhandahalls pa samma webblank. Vardgivare ska skriva ut en kopia av
patientinformationsbroschyren och férklaringen av symbolerna for patienter som inte har enkel tillgang Internet.

De aktuella revisionerna av alla On-X-produkters bruksanvisningar finns pa: https://www.artivion.com/elFU.
En tryckt version av bruksanvisningen levereras inom sju dagar efter begaran via ett av de satt att ta kontakt som anges i listan nedan:

Telefon: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. SYMBOLER

LOT

Batchkod

Importor

REF

Katalognummer

Webbplats med information for patienter

>

Forsiktighet

Tillverkare

Ce

CE-maérke

Medicinteknisk produkt

DE Konsultera bruksanvisningen MR-saker
Innehaller farliga @mnen — Kobolt w f? Patientidentifiering
COBALT :
Implantationsdatum QTY Kvantitet

Tillverkningsdatum och tillverkningsland

===

Coremncka])
=

==

Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande
férpackning, steriliserat med etylenoxid (Chord-X
dglor och suturer)

&R | =]

Distributor

Forvaras pa sval och torr plats

Kassera inte

Schweizisk auktoriserad representant

Sterilisera inte pa nytt

Konspetsad nal

Ateranvand inte

Overséttning

Far inte anvandas om foérpackningen ar skadad
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1. CHORD-X MITRAL KORDA REPLASMAN SISTEMINE GENEL BAKIS

Chord-X® Mitral Korda Replasman Sistemi (Chord-X Sistemi), Chord-X® Siitiir Sistemi veya Chord-X® Onceden Olgiilmiis limekler ve Chord-X® Korda
Boyunu Ayarlama Cihazindan olusan hazir bir yapay sutur sistemidir. Chord-X Sistemi, mitral kapak onarimi prosediirlerini gergeklestirme deneyimi olan
egitimli kalp cerrahlari tarafindan kullaniimak lizere tasarlanmistir.

1.1 Kullanim Amaci

Chord-X Siitiir Sistemi veya Chord-X Onceden Olgiilmiis iimekler, mitral kapak onarim prosediirii sirasinda korda tendinealarinin replasmani igin
tasarlanmistir. Cihazin, kusurlu dogal mitral kapak kordalari (yani yirtilmis veya uzamis dogal kordalar) nedeniyle mitral kapak yetmezligi olan hastalarda
kullaniimasi amaglanmistir. Korda Boyunu Ayarlama Cihazi, Chord-X iimek boyunun (énceden &lgiilmiis veya ayarlanmis) segimi igin degistirilecek kordal
tendineanin uzunlugunun belirlenmesinde cerraha yardimci olmak lizere tasarlanmistir.

1.2 CIHAZ AGIKLAMASI

Chord-X Onceden Olglilmiis limekler (Sekil 1) ve Chord-X Sitiir Sistemi (Sekil 2), toplam uzunlugu yaklasik 81 cm (32 ing) olan genisletiimis
politetrafloroetilenden (ePTFE) uretilmis emilmeyen, monofilament 2-0 sutir ipliklerinden olusur. Sutirler politetrafloroetilen (PTFE) malzemeden yapiimig
bir plejite baghdir. Her bir sutir ipligi, 18 mm konik uglu (toplam 8 igne igin), 'daire' boyu olarak da adlandirilan 3/8 daire (135° yay) veya 1/2 daire (180°
yay) noktadan noktaya mesafede bir AISI 302 paslanmaz gelik kavisli igneden gegirilmistir. Chord-X Sistemi, mitral yaprakgiklara dikim igin ignelerle birlikte
dnceden 6lglilmiis iimekler (Chord-X Onceden Olglilmiis iimekler) ve dnceden baglanmis ya da baglanmamis digiumler ile Gi (3) korda siitiir Gifti, papiller
kas baglantisi igin bir plejit ve igneler ile bir (1) gift sttr ipligi ve bir (1) ekstra plejit igerir. Her bir sitir ¢ifti, sttir yonetimi ve tagima sirasinda koruma igin
bir dizi taban plakasi lzerine yerlestirilir. Daha az korda suturi istenirse, fazla segmentler protezin geri kalanini tehlikeye atmadan c¢ikarilabilir. Chord-X
Onceden Olciilmis limekler ve Chord-X Siitiir Sistemi, sadece tek kullanim icin etilen oksit gazi ile steril olarak sadlanan bes (5) adet tekli ambalajlanmis
kutu (her kutuda bir Hasta implant Karti bulunur) igerir.

Wy Onceden Baglanmig Digtimler Baglanmamis Siitir iplikleri

B

f I THE Onceden Takimis / | |

/

Onceden
[f. & i — .
I3 ¥ Fislh Onceden Olgiilmiis limekler Takilmis Plejit
I- .-_ a -'.
N
Sekil 1. Chord-X Onceden Olgiilmiis ilmekler Sekil 2. Chord-X Siitiir Sistemi

Chord-X Korda Boyunu Ayarlama Cihazi (Sekil 3), Chord-X Onceden Olgiilmiis iimek boyunun segimi (veya Chord-X Siitiir Sisteminde ilmek boyunun
ayarlanmasi) icin degistirilecek korda tendineanin uygun uzunlugunun belirlenmesinde cerrahlara yardimci olmak Gzere tasarlanmistir. Chord-X Korda
Boyunu Ayarlama Cihazi kullanimi istege baghdir. Cok sayida korda tendinea 6lgiim teknidi ve aleti vardir; cerrahlar kendi tercihleri dogrultusunda galigir
(Nasso ve digerleri, 2023). Chord-X Korda Boyunu Ayarlama Cihazi, polyester etiketli Polikarbonat/Akrilonitril Biitadien Stiren (PC/ABS) termoplastikten
Uretilmistir. Her kutuda bes (5) adet Chord-X Korda Cihazi bulunur. Her bir ayarlama cihazi yalnizca tek kullanimliktir ve ¢ift posetli bir sistem iginde
STERIL olarak tedarik edilir. Her bir Chord-X Korda Boyunu Ayarlama Cihazi gama i1sinlama yéntemiyle ile sterilize edilmistir.

Bagparmak ilmek Uzunlugu
Yaprak Kancasi Silindir D&ndiirme icin Kaydirma
‘ Silindir Kavrama Yerleri Mekanizmasi  Olgek Ayarlanabilir
| | | l 12 mm
—— \ ()}
S 16 mm
0 NAMAT i aRili 20 mm
Papiller Kanca 360° Dondurdllebilir \

24 mm

Sekil 3. Korda Boyunu Ayarlama Cihazi
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Chord-X Sisteminin mevcut konfigiirasyonlari asagidaki Tablo 1'de verilmistir.

Tablo 1: Chord-X Mitral Korda Replasman Sistemi

Chord-X Sistemi Uz'Lmnfukgu 3/8 Daire igne 1/2 Daire igne
Chord-X Siitir Sistemi Ayarlanabilir CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
Chord-X Onceden 16 mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Olgtilms limekler 20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24

R A

Chord-X Siitiir Sistemi ve Chord-X Onceden Olgiilmiis ilmekler igin performans 6zellikleri, Chord-X Sisteminin uyumlu oldugu Emilmeyen Cerrahi Steril
Sdaturler igin Amerika Birlesik Devletleri <USP29> ve Avrupa <EP9.0> farmakope gereklilikleri tarafindan tanimlanmistir. Chord-X Korda Boyunu Ayarlama
Cihazinin performans 6zellikleri korda boyunu ayarlama cihazini uzatmak icin kilitleme kuvveti de icermektedir.

. Kilitteme kuvveti veya isaretleyiciyi uzatma kuvveti 20,5 Ibs ve < 4 Ibs'dir.

. Basparmak basinci kaldirildiktan sonra isaretleyicinin geri tepmesi 0,5 mm'den azdir.

. Olgek £1 mm'ye kadar dogrudur.

implant malzemeleriyle ilgili niteliksel ve niceliksel bilgiler asagida listelenmistir:

Tablo 2: Chord-X Malzemeleri

Chord-X Bilegeni Malzeme Kiitle Kiitle Bilesimi (%)
Satir Genisletilmis Politetrafloroetilen “ePTFE” iplik 0,30g %79
Plejitler Politetrafloroetilen “PTFE” 0,08g %21

ePTFE Sutar, hacimce yaklasik %50 hava igceren gézenekli bir mikro yapi olusturmak UGzere genisletilmistir. Ayrica, sutir boyanmamistir ve hicbir katki
maddesi icermez. ePTFE kordalari tutturmak igin tedarik edilen igneler, agirlikga %0,1 Gzerinde bir konsantrasyonda CMR 1B olarak tanimlanan kobalt
(CAS No. 7440-48-4; EC No. 2311580) igerir. Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz gelik alagimlarindan uretilen tibbi cihazlarin kanser riskini
artirmadigini veya Greme Uzerinde olumsuz etkiler yaratmadigini gostermektedir.

2, KULLANIM ENDIKASYONLARI

Chord-X Sistemi, multidisipliner bir kalp ekibi tarafindan degerlendirildigi lizere ylksek cerrahi risk altinda olmayan mitral kapak yetmezIigi olan
hastalarin tedavisinde endikedir.

3. KONTRENDIKASYONLAR

Chord-X Sisteminin oftalmik cerrahi, mikrocerrahi ve periferik néral dokuda kullanimi kontrendikedir. Chord-X Sistemi ayrica, papiller kas rlpturiine bagli
akut ciddi MR'si olan ve mevcut AHA/ACC ve ESC/EACTS kilavuzlarina uygun olarak kapak replasmani énerilen hastalarda ve enfeksiyéz endokarditi olan
hastalarda (endokardit yaprakgik dokusunu zayiflatabileceginden ve sutlriin stabilitesini etkileyebileceginden) kontrendikedir.

4. UYARILAR

Doktorlar, hastalari kullanim talimatlarinda bildirilen tim potansiyel riskler ve advers olaylar hakkinda bilgilendirmelidir.

. Cihaz gozle gérulur sekilde hasar gérmus veya degistiriimisse ya da son kullanma tarihi gegmisse protezi implante etmeyin, bu durum cihazin
sterilitesini olumsuz etkileyebilir.

. Kullanim: Chord-X Onceden Olgiilmiis limekler ve Chord-X Siitiir Sistemi yalnizca uygun egitimi almig ve mitral kapak onarimi da dahil olmak
Uzere kardiyak cerrahi tekniklerinde deneyimli hekimler tarafindan implante edilmelidir.

. Dogru Boyutlandirma Gereklidir: Korda tendinealarinin replasmani, onarim veya degistirme sonrasinda kapak mekanizmasinin tatmin
edici sekilde calismasini saglamak igin dogru boyutlandirma gerektirir. Cok uzun veya c¢ok kisa sutlrlerle degistirilen korda tendinealar,
kapak yetersizliginin dizeltiiememesine neden olarak bypass siliresinin uzamasina, cerrahi gecikmeye, reglrjitasyona, kalp yetmezligine,
atriyal fibrilasyona, inmeye ve pulmoner hipertansiyona yol acgabilir. (Dogru uzunlugu belirlemek Uzere Onerilen boyutlandirma teknikleri igin
Boliim 9’daki Kullanim Talimatlarina bakin).

. Yeniden Sterilize Etmeyin: Protez etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. Yeniden sterilize etmeyin.

. Yeniden Kullanmayin: Chord-X Onceden Olgiilmiis limekler ve Chord-X Siitir Sistemi protezleri yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir; cihazi
tekrar kullanmayin. Yeniden kullanim, cihazin arizalanmasina veya cihaz hasari, cihaz biyouyumlulugunun bozulmasi ve cihaz kontaminasyonu
gibi prosediirel komplikasyonlara neden olabilir. Yeniden kullanim enfeksiyon, ciddi yaralanma veya hastanin 6limuyle sonuglanabilir.

. Potansiyel Doku Biiyiimesi: Nadir durumlarda, protezin kullanimi situr kalsifikasyonuna ve/veya sitlrin girdigi dokuya yapismasina neden
olabilir. Bu, sturlerin zor ¢ikariimasina ve/veya mitral kapakta yetersizlige/sizintiya neden olabilir.
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5. ONLEMLER

Romatizmal kapak hastaligi, ekstansif kapak prolapsusu ve yaprakgik veya anuler kalsifikasyon nedeniyle mitral yetmezIigi olan hastalarin tedavisinde
dikkatli olunmalidir. Bu durumlarda, karmasik onarim ve mitral kapak replasmaninin avantajlar degerlendirilmelidir.

. Antikoagtilasyon tedavisinin uygulanmasi, potansiyel tromboembolik veya kanama olaylarini énlemek icin kurumsal kilavuzlara uygun olarak
her hasta icin bireysellestiriimelidir.

. Bu stir protezinin yanlis kullanimi, herhangi diger bir sitir gibi, hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6limiine neden olabilir. Sttir
malzemesinin veya plejitlerin uzun émurliligini etkileyebilecek herhangi bir kasith olmayan hasari 6énlemek igin cihazi kullanirken dikkatli
olunmalidir (Ek bilgi igin Boliim 9'daki Kullanim Talimatlarina bakin). Ayrica, dogal kardiyak dokuya yanhslkla zarar gelmesini 6nlemek igin
cihaz implante edilirken dikkatli olunmahdir.

. Sitlr proteziyle iligkili Chord-X igneleri keskindir. Yanhshkla igne batmasini énlemek icin bu igneler kullanilirken &ézel dikkat gosterilmelidir.
Ayrica, kullaniimis igneler uygun kesici ve delici alet kaplariyla ve/veya implant igsleminin yapildigi tesisin bu tir tibbi atiklara yénelik politikasina
uygun olarak atiimahdir.

. Satur protezi implante edilirken, iki (2) dikis ipligi kesildiginde serbest bir sitlr pargasi olusabilecegi ve bunun geri alinmasi gerektigi
unutulmamalidir.

. Daglimleme islemi sirasinda yapay kordanin kisalmasi, prolabe olmus yaprakgigin asiri dizeltimesine ve yaprakgik hareketinin kisittanmasina
neden olabilir.

. Suture zarar verebilecegi icin metal dugum iticiler veya gapaklar ya da kalip izi gibi kusurlari olan digum iticiler kullanilmamalidir.

6. POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR VE iISTENMEYEN YAN ETKILER

Herhangi bir mitral kapak onarim proseduirt ile iligkili olabilecek potansiyel Chord-X Sisteminin kullanimi ile iligkili olabilecek, ancak bunlarla
advers olaylar agsagidakileri igerir, ancak bunlarla sinirli degildir: sinirl olmayan potansiyel advers olaylar:

. Alerjik reaksiyon . Tromboembolizm (plejit malzemesinin bozulmasi nedeniyle)
. Doku reaksiyonu . Yapay kordalarin kopmasi

. Doku hasari . Kordalarin papiller kas veya yaprakcik dokusundan
. Protez hasari ayrilmasinin potansiyel olarak yaprakgik prolapsusuna yol
. Tekrarlayan kapak yetmezligi/sizintisi acarak tekrarlayan mitral kapak yetmezligine ve/veya kalp
. Yeni baslangigli atriyal fibrilasyon debisinde azalmaya neden olmasi

. Tromboembolizm

. Felg

. Kalp yetmezligi

. Kalici sakathk

. Tekrarlayan ciddi MR i¢in yeniden ameliyat ve/veya cihazin ¢ikariimasi

. Olim

7. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI) GUVENLIGI VE UYUMLULUGU

ePTFE Siitiirler ve Plejitler (Chord-X Onceden Olgililmiis limekler ve Chord-X Siitiir Sisteminin implante edilebilir kismi) MR Giivenli olarak kabul edilmektedir.

8. HASTA BILGILENDIRME VE DANISMANLIK

Mitral kapak disfonksiyonu (6r. orta ile siddetli mitral kapak yetmezligi) olan, korda tendinealari onarilmasi veya degistiriimesi gereken ve cerrahi bir
kalp kapagi onarim prosediiriini tolere edebilen hastalar, Chord-X Mitral Kordal Replasman Sistemini kullanarak tedavi olma segeneklerini doktorlariyla
g6rusmelidir. Mitral kapak onarimi yapilan hastalar, mitral kapak islevini saglamak igin ilk prosedurlerinden sonra ACC/AHA ve/veya ESC kilavuzlarina
uygun olarak (6r. iki yilda bir veya tekrarlayan MR semptomlari ortaya ¢iktikga) izlenmelidir. Doktorlar, hastalari Kullanim Talimatlarinda bildirilen tim
potansiyel riskler ve olumsuz durumlar hakkinda bilgilendirmelidir.

9. KULLANIM YONERGELERI

9.1 Steril ambalaji agmadan 6nce, hasar veya sterilligin bozulduguna dair kanit olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Saglamsa, posetin ayriimis
késesini (yani sag (ist kése) bularak ve iki (2) katmani zit yénlerde gekerek cihazi steril ambalajdan c¢ikarin. Korda Boyunu Ayarlama Cihazi i¢
Poset icin, ambalajin ayriimis kenarini bulun ve cihaza erisim saglamak igin iki (2) katmani zit ydnlerde aseptik olarak gekin. Kullanim sirasinda
cihaza zarar vermemek (6r. korda boyunu ayarlama cihazi sapini veya kancalari biikmek) icin dikkatli olunmalidir. implant prosediirii sirasinda
cihazi tutarken aseptik teknik uygulanmalidir.

UYARI: Ambalaj veya cihaz hasarliysa KULLANMAYIN. Steril bariyerin hasar gérmesi potansiyel enfeksiyon veya atese neden olabilir.
9.2 Tum siturlerde oldugu gibi, kullanim sirasinda hasari 6nlemek igin 6zen gosterilmelidir.

. Saturu cerrahi aletlerle ezmekten veya kivirmaktan ya da situriin geriime mukavemetini olumsuz etkileyebilecek keskin kenarlara maruz
birakmaktan kaginin.

. Suture zarar verebilecek capaklar veya kalip izi gibi kusurlari olan digum iticileri kullanmaktan kaginin.

. Onceden élgiilen her bir iimek iizerinde dnceden baglanmis siitiir diigimlerini cézmekten kaginin.

9.3 Chord-X Onceden Olgiilmiis iimekleri veya Chord-X Siitiir Sistemini taban plakasindan gikarin.

. Uygun ilmek uzunlugunu belirledikten sonra, uygun Chord-X Onceden Olgiiimiis limekler veya Chord-X Siitiir Sistemi boyunu segin. Segtikten
sonra, ambalaji steril aseptik teknik kullanarak agin ve protezin sitir yonetimi igin bir dizi taban plakasi Gzerine yerlestirilmis olduguna dikkat
edin. Agtiktan sonra asagidakileri gergeklestirin: Kopik taban plakalarini kutudan gikarin.

. Papiller stturi bagl plejit ile birlikte taban plakasindan sékun.

. Korda protez sdtirlerini 1, 2 ve 3'U ilgili taban plakalarindan sokun.

. ilave PTFE plejiti kutudan gikarin.
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Not: Hem Chord-X Onceden Olgiilmiis limekler hem de Chord-X Siitiir Sistemi protezinde papiller kas igin bir (1) siitiir gifti ve ignelerle birlikte tic (3)
bagimsiz énceden o6l¢llmis korda sutir ilmegi veya (g (3) sutdr ipligi (yaprakgik i¢in) bulunur. Daha az korda stiri veya iplik istenirse, fazla segmentler
protezin geri kalanini tehlikeye atmadan kolayca ¢ikarilabilir.

DIKKAT: Iki (2) dikis ipligi kesilirse, serbest bir siitiir pargasinin olusacagi ve bunun geri alinmasi gerektigi unutulmamalidir.

9.4

9.5

Chord-X Onceden Olgiilmiis limekler veya Chord-X Siitiir Sistemi ilmek uzunlugunu belirleyin. Chord-X Korda Boyunu Ayarlama Cihazini
veya cerrahin tercih ettidi bagka bir teknigi kullanarak, iki yaprak¢igin koapte ylzeylerini ventriklilde ayni seviyede tutmak igin gereken ilmek
uzunlugunu belirleyin. Asagida Chord-X Korda Boyunu Ayarlama Cihazi ile 6nerilen boyutlandirma teknigi verilmistir.

Yaprakgigin kenarini planlanan konumda desteklemek icin mavi yaprakgik

kancasini kullanin.

Papiller kancayi papiller kasa planlanan baglanma yerine uzatmak igin bagparmak

kizagini kullanin (bkz. Sekil 4). Mitral Yaprakgigin
Yaprakgik kancasi, gorinurligi artirmak igin papiller Serbest Kenari
kancaya gore istenen herhangi bir agiya déndurulebilir.
Yaprakg¢ik kancasini silindirin tabanindaki tutamaklari
kullanarak déndurin.

Olgek renkleri, ilgili Chord-X Onceden Olgiilmiis limekler
protezlerinin etiket renkleriyle eslesir.

Olgek numarasi, iki kancanin etrafina siitiir baglanarak
uretilen korda ilmeklerinin boyunu gésterir. Olgek +1
mm'ye kadar dogrudur. Illmekleri baglamadan &nce
silindiri yaprakgik kancasi papiller kanca ile hizalanacak

=\

Papiller Kas
Baglantisinin
Planlanan Noktasi

sekilde dondiurin. Bagladiktan sonra, baglanmis - ‘
ilmekleri kancalardan ¢ikarmak icin papiller kancayi geri :
cekin.

Yapay korda tendinealar yerine yerlestirildikten sonra,
korda boyunu ayarlama cihazinin yerinde durdugunu 1
dogrulayin, korda ilmek boyunun dogru oldugunu ve
kapagin yetkin oldugunu dogrulamak icin bir salin testi

de onerilir. Sekil 4. Boyutlandirma

Fazladan ilmekleri ¢ikarin (istege bagli, cerrahin takdirine bagh olarak gerektigi sekilde):

Digum ve papiller sutlr ipligi arasindaki tek bir sutir ipligini keserek Tek bir korda sutur ipligini keserek istenmeyen sitir iplidini ¢ikarin ve
istenmeyen prostetik ilmekleri ¢ikarin ve tek ipligi tamamen gikararak tek ipligi tamamen cikararak istenmeyen ilmegi atin.

istenmeyen ilmegi atin.

Sekil 5. Chord-X Onceden Olgiilmiis iimeklerden ilmeklerin gikariimasi Sekil 6. Chord-X Siitiir Sisteminden ilmeklerin Gikarilmasi

9.6

208

Papiller Sutlrin Yerlestirilmesi:: Papiller sutlr ignesini, kasin her iki tarafina birer plejit yerlestirerek papiller kasin iginden gecirin. Bir (1) plejit
proteze dnceden takilir ve ikinci plejit kutu icinde tedarik edilir. Papiller siitiir daha sonra en az yedi (7) diiz kare digum atilarak baglanir; hekimin
takdirine gore ek atislar gerekebilir (Sekil 7). ePTFE kordalar papiller kasa sabitlendikten sonra igneler ¢ikarilir ve atilr.

Sekil 7. Papiller Siitir Yerlestirme
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9.7 Yaprakgik yerlestirme ve digim atma:

1 2. 1 2
ref e ln T - = -y
S T Yot iy o N e ",
| i

i | | I}

|I |I _.' .'I I |
Sitlr papiller kasa tutturulduktan sonra, Chord-X ilmeginin iki (2) Sitlr papiller kasa tutturulduktan sonra, sutlr sistemi ayri ayri
ipliginin her birini prolabe olmus yaprakgidin serbest kenarindan konumlandirilip baglanirken normal korda sikismamasina dikkat

gegirin. Siturleri, yerlestirme ve badlama sirasinda dogal kordalarin ederek gerekli korda sutur ipliklerini prolabe olan yaprakgigin
sikismamasina dikkat ederek en az yedi (7) diiz kare digim serbest kenarindan gegirin. Suturin iki yaprakgigin koapte

atarak baglayin. Yapay korda replasmanini tamamlamak igin kalan yuzeylerini ventrikllde ayni seviyede tutacak sekilde ayarlanmasi
Chord-X Onceden Olgiilmiis iimekleri gerektigi sekilde yerlestirmeye icin Chord-X Korda Boyunu Ayarlama Cihazi veya cerrahin tercih

devam edin ve her birini yukarida aciklandigi sekilde baglayin. ettigi baska bir ydntem kullanarak her bir korda tendinea replasman
sUtlriindn uzunlugunu belirleyin.
Sekil 8. Chord-X Onceden Olgiilmiis ilmekler Yaprakgik Sekil 9. Chord-X Siitiir Sistemi Yaprakgik
Yerlestirme ve Digiim Atma Yerlestirme ve Digiim Atma

9.8 Cerrahlar sol atriyumu kapatmadan 6nce korda uzunlugunu degerlendirmek icin cesitli intraoperatif testler kullanabilir. Bu testlerden birinde,
ventrikll serum fizyolojik ile insuflate edilerek, antegrad kardiyopleji verilerek veya her iki manevra da uygulanarak basing altinda sivi ile doldurulur.
Bu tur bir testle, rezidiel regurjitan jetler tespit edilirse, cerrah ipliklerin uzunlugunu ayarlayabilir.

9.9 Chord-X Sutlr Sistemi protez situr uglarini en az yedi (7) diiz kare diigim atarak baglayin. Yapay korda replasmanini tamamlamak igin kalan
Chord-X Sutir Sistemi sutlr iplerini gerektidi sekilde yerlestirmeye devam edin ve her birini yukarida agiklandigi sekilde baglayin.

DIKKAT: Mitral Korda Replasmani igin ePTFE siitiirden olusan Chord-X Onceden Olgiilmiis iimekler veya Chord-X Siitiir Sistemi baglanirken, giivenli
bir digiim olusturmak icin en az yedi (7), esit gerginlikte ve diz kare digim atilmasi gereklidir. Cerrahi kosullara bagdh olarak ilave digimlerin atiimasi
gerekli olabilir. ePTFE siitiirden yapilmis Chord-X Onceden Olgiilmiis limekler veya Chord-X Siitiir Sistemi protezleri ile diigiim atarken, sitiiriin her
bir ipligi esit kuvvetle zit yonlerde cekilerek gerilim uygulanmahdir. Digim sikildikga, sutlr igerisindeki hava disari gikarihr. Siturt koparabilecek bir
sarsma hareketinden kaginmaya ézen gésterilmelidir. lyi olusturulmus bir kare diigiimiin esit olmayan bir sekilde gerilmesi, giivenli olmayan bir digiimle
sonuglanabilir ve potansiyel olarak cihazin etkinligini etkileyebilir. Mitral Korda Replasmani icin Chord-X Onceden Olgiilmiis iimekler veya Chord-X Siitiir
Sistemi uygun sekilde gerildiginde ve olusturuldugunda, standart cerrahi diigiimleme teknikleri gtivenli bir digim olusturacaktir.

DIKKAT: Digimleme sirasinda yapay kordanin kisalmasi, prolabe olmus yaprakgigin agir diizeltiimesine ve yaprakgik hareketinin kisitlanmasina neden
olabilir.

9.10 Uygun ilmek uzunlugunu ve yaprakgiklarin uygun sekilde koaptasyonunu ve basarili kapak onarimini dogrulamak icin cerrahin tercih ettigi
gorintileme yéntemini kullanin. Hasta kardiyopulmoner baypastan ¢iktiktan sonra, hidrodinamik test sonuglarini dogrulamak ve kapak onarimini
degerlendirmek igin transézofageal ekokardiyografi kullaniimahdir. Sekil 10'da tamamlanmis Korda Replasmani gosterilmektedir.

Sekil 10. Son Korda Tendinpea Replasmani
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10. KLINIK FAYDA

Chord-X Sisteminin klinik faydalari arasinda yiksek hayatta kalma oranlari, dislik kardiyak, norolojik ve visseral komplikasyon insidansi, disuk cihaz
arizasi ve yeniden operasyon oranlari ile birlikte diglk tekrarlayan ciddi Mitral Yetmezlik oranlari yer almaktadir.

Guvenlik ve klinik performans 6zeti (SSCP), Chord-X Mitral Korda Replasman Sistemi Temel UDI-DI (81357002CXLVB) ile baglantili oldugu Avrupa tibbi
cihazlar veri tabaninda (EUDAMED) mevcuttur. EUDAMED adresine su URL Uzerinden ulasabilirsiniz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. CiDDi DURUMLARIN VE ADVERS OLAYLARIN BILDIRILMESI

Chord-X prosediri veya cihaz kullanimiyla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar Artivion Field Assurance'a 1-800-438-8285 numarali telefondan veya
e-posta yoluyla fieldassurance@artivion.com adresine ve uygun durumlarda ulusal diizenleyici kurulusa bildiriimelidir.

12. DEPOLAMA, IADE VE ELDEN GIKARMA

Chord-X cihazlarinin sterilliklerinin sona erecegi tarih dis ambalaj etiketinde belirtilmistir. Uygun bir envanter denetimi saglanarak, tercihen son kullanim
tarihleri daha 6nce olan cihazlar implante edilir ve son kullanim tarihlerinin gegilmesi 6nlenir. Cihaz, korunabilmesi icin kullanilana kadar dis kutusunda
saklanmalidir. Cihaz kullanildiktan sonra tesisin tibbi atik politikasina uygun olarak atilmalidir. Saklama ortami temiz, serin ve kuru olmaldir.

Kullaniimig igneler uygun kesici ve delici alet kaplarina ve/veya implant tesisinin bu tir tibbi atiklara yonelik politikasina uygun olarak atiimalidir. Protezin
aclkta kalan veya kullaniimayan kisimlari implantin kullanildigr tesisinin tibbi atik politikasina uygun olarak elden gikariimalidir.
13. HASTA IMPLANT KARTI

Chord-X Onceden Olgiilmiis iimekler veya .Chord-X Satur Sistemi bir implant karti ile birlikte ambalajlanmistir, tim hastalara bu karti her zaman yanlarinda
bulundurmalar talimati verilmelidir. Hasta Implant Kartinin doldurulmasi igin talimatlar (saglik kurulusu/saglayici tarafindan doldurulacaktir):

1. Hastanin adi (ilk adi, gébek adi, soyadi) veya kimlik numarasi
2. implant iglemi tarihi (YYYY-AA-GG)
3. implante eden saglik kurulusunun/saglayicinin adi ve adresi
4.  Doktorun adi
Hasta Implant Karti www.artivion.com/implantcard adresinden de yazdirilabilir.

Hastalara www.artivion.com/information-leaflet adresinde bulunan hasta bilgilendirme brostiriine basvurmalari séylenmelidir. Web adresi hasta
implant kartinda yer almaktadir. Tim sembollerin agiklamasi ayni web baglantisinda verilmistir. Saglik hizmeti saglayicilari, internete kolay erigimi
olmayan hastalar icin yazicidan hasta bilgilendirme brosuriinin ve sembollerin agiklamasinin bir kopyasini almahdir.

Tdm On-X Uriin Kullanim Talimatlarinin giincel revizyonu su adreste bulunabilir: https://www.artivion.com/elFU.

Kullanim Talimatlarinin basili bir versiyonu, asagida listelenen iletisim yollarindan herhangi biri araciligiyla talep edilmesi halinde yedi giin
icinde saglanacaktir:

Telefon: +1-770-419-3355 « Faks: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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1. ornan CUCTEMU ANnA 3AMIHU CYXOXUINTKOBUX CTPYH MITPANIbHOTI O KITANAHA CHORD-X

Cuctema ans 3amiHu CyXOXMUIIKOBMX CTPYH MiTpasnbHoro knanaHa Chord-X® (cuctema Chord-X) — ue nonepeaHbo niAroToBreHa cuctema 3i LWTYYHOrO
LLIOBHOrO MaTepiany, Lo CKknaaaeTbes 3 WoBHOI cuctemn Chord-X® abo netenb 3agaHoro po3mipy Chord-X®, a Takox BUMiptoBa4a CyXOXMUIKOBUX CTPYH
Chord-X®. Cuctema Chord-X npuaHadeHa Ansi BUKOPUCTaHHS KBanicikoBaHMMK Kapgioxipypramu, siki MaioTb AOCBIL NPOBEeAEHHS npouedyp nnacTyku
MiTpanbHOro knanaxa.

1.1 MpusHavyeHHs

LLloBHa cuctema Chord-X abo netni 3agaHoro po3mipy Chord-X npusHavueHi Ansa 3amiHn CyxXOXunKkoBrx CTPYH Mif 4ac npoueaypy NnacTvkv MiTpanbHOro
KnanaHa. Bupib npusHaveHui AnA BUKOPUCTaHHS Y MaUiEHTIB 3 MITPanbHOK perypriTauiero BHacnifok AedeKTy BNacHUX CYXOXUIKOBUX CTPYH (XOpA)
MiTpanbHOro knanaHa (To6To po3puBy abo NMOAOBXKEHHSA BNacHWX XOpA). BumipioBay CyxOXUMKOBWMX CTPYH MPU3HaYeHU ANS AOMNOMOrn Xipypry y
BM3HAYEHHI JOBXVHW CYXOXUITKOBUX CTPYH, AKi NianaratoTe 3amiHi, Ang Bubopy posmipy netni Chord-X (3agaHoi abo perynboBaHoi JOBXUHM).

1.2 onuc BUPOBY

Metni 3apgaHoro poamipy Chord-X (Puc. 1) i woBHa cuctema Chord-X (Puc. 2) cknagatoTbCsi 3 MOHOMINMAMEHTHUX HUTOK 2-0, WO HEe PO3CMOKTYHOTbCS,
BWIOTOBIEHUX i3 po3sLumpeHoro nonitetpadpTopetuneny (ePTFE), i3 3aranbHolo AoBxuHo npubnusHo 32 aiovimmn (81 cm). LLoBHI HUTKKM KpinnsTbeca Ao
NpoKnagoK, BUroToBneHux i3 noniterpadropetunery (MTPE). KoxHa HMTKa nponyLleHa Yyepes BUIHYTY ronky 3 HeipxasHoi ctani AlS| 302 3 BigcTaHHio
MiXK TOUKaMWU, sika Ha3nBaAETLCS TAKOX PO3MIPOM «OKPYXKHOCTI», Ha 3/8 okpy>xHOCTI (ayra 135°) abo 1/2 okpyxHocTi (gyra 180°), 3 kontoumm BicTpaAM 18 Mm
(saranom ans 8 ronok). Cuctema Chord-X cknagaetbcs 3 Tpbox (3) map CTPyH i3 LWOBHOro matepiany abo 3 neTnsamu 3agaHoro po3mMipy i nonepeaHbo
3aB’A3aHMMK By3namu (netni 3agaHoro po3mipy Chord-X), abo HesaB’si3aHVX CTPYyH perynboBaHoi AOBXWHM (LwoBHa cucTema Chord-X) 3 npukpinneHnmMu
ronkamu Ans nNpuMBaHHA 4O CTYMOK MiTPanbHOro knanaHa, ogHiei (1) napu CTpyH i3 LIOBHOrO mMaTtepiany i3 NpUKpIinmeHo NPoKnaaKkow, a TakoX ronok
ONs NpYLLIMBaHHS 0O cockonoaibHoro m’'s3a i ogHiei (1) fogaTkoBoi npoknaaku. KoxHa napa HUTOK po3MmilllyeTbCs Ha psifi 6a30BMX NNacTuH Ans pobotun
3 LWOBHMM MarepianoM i 3axucTy Mif Yyac TPaHCMOPTyBaHHS. FAKLIO NOTPIGHO MEHLLE CTPYH i3 LUOBHOrO Martepiany, 3aiBi CerMeHTN MoXHa Buaanutun 6es
PU3NKY MOLLIKOAXKEHHS iHLWOT YacTuHM npoTe3a. lNetni 3agaHoro po3mipy Chord-X i wosHa cuctema Chord-X 3anakoBaHi B KOPOGKy, Lo MiCTUTE M'ATb (5)
OKpPEeMO 3arnakoBaHUX YOXIIB (3 iMNNaHTaUiiHO KapTKO MauieHTa, BKNaAEeHO B KOXXEH YOXOM), AKi MOCTa4YaroTbCa CTEPUII30BaHNMM 3a AOMOMOTOI0 ra3dy
oKCuAy eTUreHy Ta NpY3HaYeHi TiNbku Ans 04HOPa30BOro 3aCTOCYBaHHS.

Y MonepenHbO 3aB’A3aHi By3nu HesaB’si3aHi LWOBHI HUTKK

N

/ /

[MonepegHbLo L | MonepegHbLo
npukpinneHa i T . npukpinneHa
npoknazka MeTni 3apgaHoro po3mipy npoknaaka

Puc. 1. Netni 3apaHoro po3mipy Chord-X Puc. 2. LLloBHa cuctema Chord-X

BumiptoBay cyxoxunkosux cTpyH Chord-X (Puc. 3) npusHayeHnii Ans 4onomory Xipypry nig Yac BU3HaYeHHS NpaBUbHOT AOBXUHU CyXOXKWUITKOBOT CTPYHH,
siKa nignsarae 3amiHi, ans Bubopy po3amipy netni 3agaHoro posmipy Chord-X (abo peryntoBaHHSA po3mipy netni B WosHi cuctemi Chord-X). BukopucTtanHs
BMMIiptOBaYa CyxoxunkoBux cTpyH Chord-X He € 060B’A3k0BUM. ICHYE Kinbka MeTOAIB Ta iHCTPYMEHTIB AN BUMIPIOBAHHSI CYXOXMUITKOBUX CTPYH, | KOXEH
xipypr mae cBoi ynopgobaHnHsa (Nasso et al. 2023). BumiptoBay cyxoxunkoBux cTpyH Chord-X BukoHaHui 3 nomikap6oHat/akpunoHiTpun-bytagieH-
ctuponosoro ([MK/ABC) TepmonnacTtuky 3 eTUKeTKO 3 noniedipy. Y KOXHii kopobui MicTUTbca M'aTb (5) BUMiptoBayiB cyxoxunkoBux cTpyH Chord-X.
KoxeH B1MiptoBa4 NpuaHavyeHn Tinbkun Anst oqHOPa3oBoro BUKOPUCTaHHSA i noctavyaetbca CTEPUITbHUM y cuctemi 3 nogginHum naketom. KoxeH
BUMIpIOBaY CyXOXWUINKoBUX cTpyH Chord-X cTepunizoBaHnin raMma-onpoMiHEHHAM.

OBXMWHa neTni
CTynKoBuiA ra4ok ﬂ'

PykiB's ans
TpyGka obepTaHHa Tpy6kn  NoB3yHOK LWkana PeryanBaHa
| | | l 12 mm
)
o 16 Mm
20 MM
ManinapHwi raqok O6€;pTa€TbC$| Ha Jommmmes "
360 K

24 Mm

Puc. 3. BumiptoBay CyXoXuUnKoBUX CTPYH
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HocTynHi koHirypadii cuctemu Chord-X HaBegeHi B Tabn. 1 Huxye.

Ta6n. 1. Cucmema Onsi 3aMiHU CyXOXXUJIKOBUX CMPYH MimpanbHo20 knanaHa Chord-X

Cucrtema Chord-X [oBxuHa neTni lFonka Ha 3/8 okpy>XHOCTi lFonka Ha 1/2 okpy>XHOCTi
LLlosHa cuctema Chord-X PerynsoBaHa CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12 Mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
. . 16 Mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Metni 3agaHoro poamipy Chord-X
20 mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24 mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
BumiptoBay cyxoxunkosux ctpyH Chord-X HesactocosHo CXCS

PyHKLUioHanbHi xapakTepucTuku WwosHoi cuctemm Chord-X i netens 3agaHoro poamipy Chord-X BusHayeHo y BuMorax papmakonei CLUA <USP29> i eBponeiicbkoi
apmakonei <EP9.0> po xipypriyHux CTepunbHUX LUOBHUX MaTepianiB, LIO HE PO3CMOKTYHTbCS, sikuMm Bignosigae cuctema Chord-X. ®yHkuioHanbHi
XapaKTEPUCTUKM BUMIpIOBaYa CyxoXuIkoBux cTpyH Chord-X nepeg6avatoTb 3ycunns cikcalii Ans NOJoBXKEHHs1 BUMIpIOBaYa CyXOXMITKOBUX CTPYH.

. 3ycunns dikcauii abo cuna, HeobxigHa AnNs NOAOBXEHHS NoKaXyMKa, cTaHoBUTb = 0,5 dpyHTa (0,23 kr) i < 4 doyHTM (1,8 Kr).

. 3BOPOTHMI Xif, MOKaXyuka nicns BigNyCKaHHSA BEMWKOro nanbuUs CTaHOBUTb MeHLe Hix 0,5 MM.

. TOYHICTb LUKanM CTaHOBUTb £ 1 MM.

IHdopMaLito Woao AKOCTI Ta KiNbKOCTI MaTepianis iMnnaHTaTy HaBe4eHO HuKYe.

Ta6n. 2. Mamepianu Chord-X

KomnoHeHT Chord-X Martepian Maca MacoBa 4yacTtka (%)
LosHWi maTepian HwuTka 3 poswmpeHoro nonitetpadropetunery «ePTFE» 0,30r 79%
Mpoknagkm MoniteTpadptopetuner «PTFE» 0,08 r 21%

LLloBHun matepian 3 ePTFE 6yB po3wwnpeHuii ans 3abesneyeHHs NopucToi MiKpPOCTPYKTYpH, Aka 3a 06’eMom npmbnuaHo Ha 50% cknapaeTbes 3 NOoBiTPS.
Okpim LbOro, WOoBHUI MaTepian He papboBaHuii i He MICTUTbL AOMILIOK. [OMkK, WO NoCTa4arTbCca ANA NPUKpinneHHs cTpyH 3 ePTFE, mictate kobanst
(peecTpauiviHuin Homep XiMmivHoi pedepaTmBHOI cnyx6ou [CAS]: 7440-48-4; Homep €C: 2311580), BigHeceHnI 0o kateropii 1B pevoBuH CMR (KaHLEepOreHHi,
MyTareHHi abo TOKCMYHI AN penpoayKTUBHOI CUCTEMM), Y MacoBi KoHueHTpadii Buwe 0,1%. CydyacHi HayKoBi AaHi NigTBEPAKYOTh, O MeanyHi Bupootu,
BWIOTOBIEHI 3i CMMaBiB HeipXaBHOI cTani, Lo MICTATb KObanbT, He CNPUMYMHAIOTE NIABULLEHOMO PU3NKY PO3BMTKY paky abo HebaxaHux edekTiB Ans
penpoayKTUBHOI CUCTEMMU.

2, NMOKA3AHHA OO 3ACTOCYBAHHA

Cuctema Chord-X nokasaHa Ans nikyBaHHS NauieHTIB i3 MiTpanbHOW perypritauieto, siki He BXoAATb A0 rPynyM BUCOKOIO XipypriYHOro pu3uKy Ha
[yMKy baratonpodinbHOI kKapaionoriyHoi 6puragu.

3. NMPOTUMNOKA3AHHA

Cuctema Chord-X npotunoka3aHa Ans BMKOPUCTaHHA B OpTanbMOMONiYHiA Xipyprii, Mikpoxipyprii Ta nepudepuyrii HepBoBiln TKaHuHi. Okpim Toro,
cuctema Chord-X npotunokasaHa nauieHTaMm i3 rocTpol BaXKKOK MiTpanbHot perypritauieto (MP) BHacnigok po3puBy cockonogibHoro m’siza, sSkum
peKoMeHA0BaHO 3aMiHy KrnamnaHa BiAnoBigHO 40 NOTOYHMX HAacTaHOB AMepUKaHCbKOI konerii kapaionoris/AMepuKaHCbKOi kapaionoriyHoi acouiauii (AHA/
ACC) i EBponelicbkoro ToBapucTBa kapAionoris/€Bponeicbkoi acouiauii kapaiotopakaneHoi xipyprii (ESC/EACTS), a Takox nauieHTam 3 iHpeKuinHum
€HO0KapAMTOM (OCKINbKWM eHaoKapaAnUT MOXe NOCnabutn TKaHUHY CTYIKM i BNAMHYTU Ha CTabinbHICTb WOBHOMO Martepiany).

4. NONEPEOXEHHA

Jlikapi NoBWHHI iHpopMyBaTK NauieHTiB NPO BCi MOTEHUiNHI pU3nku Ta HebaxkaHi SBuLLA, PO3rMSAHYTI B L iHCTPYKLIi ANs 3aCTOCyBaHHS.

. 3a60pOoHAETLCA IMNNAHTYBaTN NPOTES, AKLLO BUPIO Mae BUAMMI MOLLUKOIXKEHHS abo 3MiHWM, abo 3aKkiHYMBCS 3a3Ha4YeHU TEPMiH NPUOATHOCTI,
OCKINbKU Lie MOXe HEeraTMBHO BNIIMHYTU Ha CTEPUIBHICTb BUPOOY.

. 3actocyBaHHs: IMnnaHTauito netens 3agaHoro poamipy Chord-X i wosHoi cuctemmn Chord-X matoTb BUKOHYBaTW TiMbKW MiKapi, SKi NPOWLLIN
BiANOBIOQHI HABYaHHS | MalOTb JOCBIA NPOBEAEHHS XipypriYHMX onepaLii Ha cepui, BKITIOYHO 3 NIIACTMKOK MiTpanbHOro KnanaHa.

. MoTpiGHe ToYHe BU3HAYEHHA PO3MipY: [111A 3aMiHN CyXOXUIMKOBUX CTPYH HEODOXiAHO TOYHO BU3HA4YMTM PO3Mip A 3abe3neveHHs 3a40BiNbHOro
YHKLIIOHYBaHHS KranaHHOro MexaHi3aMy Micnsi NnacTukv abo 3amiHu. 3aMiHa CyXOXMWIKOBMX CTPYH 3aHaATO AOBMMMM abo 3aHaATO KOPOTKMMMU
LLIOBHVMMW CTPYHaM1 MOXe NPU3BECTU 0 TOrO, LLIO He BAACTbCA YCYHYTU HEAOCTaTHICTb KranaHa, Lo npusseae A0 30inbLUeHHS Yacy LYHTYBaHHS,
BiATEpMiHyBaHHS XipypriyHOi onepauii, perypritauii, cepueBoi HegocTaTHoCTi, ibpunauii nepeacepab, iHCYNbTy Ta NereHeBoi rinepTeHsii.
(PexomeHpoBaHy MeTOAVKY BUMIPIOBaHHS AN BU3HAYEHHS MPaBUIbHOI JOBXWHM AMB. Y BKasiBKax LLOAO 3acTOCyBaHHS B po3aini 9.)

. MoBTOpHO cTepunidyBaTn 3abopoHeHo: [1poTe3 cTepunizoBaHO OKCUAOM eTuneHy. [MoBTOpHO cTepunidyBaTn 3a6OPOHEHO.

. NMoBTOpHO BUKOpUCTOBYBaTU 3abopoHeHo: [MpoTe3n y Burnaai netni 3agaHoro posmipy Chord-X Ta woBHOi cuctemu matepiany Chord-X
npu3HayeHi AN OQHOPa30BOro 3aCTOCYBaHHHA; HE BMKOPUCTOBYMTE BMPIO MOBTOPHO. MOBTOpHE BUKOpPUCTaHHSA BUPOOY MOXe npu3BecTu [0
1oro BigMoBM abo npouenypHUX YCKNagHeHb, 30KpeMa, MOLUKOOXKEHHSI BUPODY, MopyLlieHHs 1noro GiocyMicHOCTI abo 3apakeHHs. [oBTOpHe
BVIKOPVCTaHHS MOXe NPU3BECTM A0 iH(IKyBaHHS, CEpPAO3HOro TpaBMyBaHHs abo cMepTi nauieHTa.

. MNMoTeHUiHe BpOCTaHHSA B TKaHUHY: Y PiOKiICHNX BMNagKax BUKOPUCTaHHS MpoTe3a MOXe MpU3BeCTW A0 Kanbumdikauii LLOBHOro martepiany
Ta/abo NpUKpINMeHHs LWOBHOIrO Martepiany A0 TKaHWH, Yepes sKi BiH MPOXOAUTb, WO MOXe NMPU3BECTV A0 YTPYAHEHHS BUOAMEHHS LLOBHOIO
marepiany Ta/abo perypritauii/npoTikaHHA MiTpanbHOro KranaHa.
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5. 3ANOBDKHI 3AX0oaAun

3 obepexHicTio cnif NiAgXoauTn A0 MiKyBaHHSA NaLiEHTIB i3 MiTpanbHOK perypritaLieto, 3yMOBIIEHOIO PEBMAaTUYHNM 3aXBOPIOBAHHAM KrnanaHa, BEMUKUM
nponancoM KnarnaHa, a TakoX KanbLUMHO30M CTynok abo Kinbus, 3a SkuMX HeobOXigHO 3BaXWTW mepeBaryu CKNagHoi MracTUKU MOPIBHSAHO i3 3aMiHOK
MiTpanbHOro knanaHa.

. Mpu3HayeHHs aHTMKoarynauiiHoi Tepanii Mae OyTw iHAMBIQyanbHMM AN KOXKHOMO MauieHTa BignoBigHO OO0 pekoMeHAaui ycTaHoBW, LWO6
YHUKHYTU MOXIMBUX siBULL, TpoMBoembonii abo kposoTeui.

. HenpaBunbHe NOBOMKEHHS 3 LM MPOTE30M i3 LLOBHOMO MaTtepiany, SK i 3 6yAb-aKUM iHLIMM LLOBHUM MaTepianom, MOXe NpU3BeCTU A0 THKKOro
TpaBMyBaHHSA abo cMepTi nauieHta. HeobxigHO AOTpuMyBaTUCS 0GEPEexHOCTI MNiA Yac NOBOMXEHHS 3 BUPOOOM, OO YHMKHYTW BUMNAAKOBOIO
NOLUKOAXKEHHSI LLOBHOro MaTtepiany abo npoknagok, Wo MoXe NO3Ha4YMTUCS Ha MOro AOBroBiYHOCTI (4oAaTKoBY iHpopmalito AuB. y po3aini 9
«BkasiBku Wwoao 3actocyBaHHA» ). Kpim Toro, nig yac imnnaHTauii Bupoby cnig 6yt ob6epexHumu, o6 YHUKHYTU HEHABMUCHOTO MOLLKOAKEHHS
BMacHOI CepuUeBOi TKaHUHMW.

. lonkn Chord-X, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCS 3 NPOTE30M i3 LLOBHOMO Martepiany, aye roctpi. g yac pobotu 3 uumm ronkamu cnig 6yt ocobnueo
obepexHmMm, Wob yHUKHYTU BUNagKoBmx ykonie. OKpiM TOro, BUKOPUCTaHI rONKW Crig BUKMAATU Y BiAXOAW Y BigMnoBiOHWX KOHTeWHepax Ans
rocTpux npeamMertiB Ta/abo BignoBigHO 40 NpaBu NOBOAXEHHS 3 TAKUMU MEANYHUMM BigX0A4aMM, MPUAHATUX B iIMMMAHTaLINHOMY LIEHTPI.

. Mig vac iMnnaHTauii NpoTesy i3 LWOBHOrO MaTtepiany nam’sTante, WO y pasi BigpidaHHA ABOX (2) HATOK 3'ABUTLCS BiNlbHO Mnasaroya YacTuHa
LLIOBHOrO mMatepiany, SKy noTpibHo Byae BUMHATW.

. YKOPOYEHHS LUTYYHOI CTPYHW Mpu 3aB’A3yBaHHi By3na MOXe Npu3BeCTM A0 HaAMIPHOI KOpeKUil BUNagaHHsa CTYNKW i oOBMexuTu ii pyx.

. He kopucTyiitecsa meTanesMMu MpoLUTOBXyBadYamu By3nie 3 AedekTamu, TakuMu K 3aampun abo HepiBHOCTI, OCKINbKA Lie MOXe MOLUKOANTN
LLIOBHUI MaTepiarn.

6. MOXINBI HEBAXAHI ABULLA TA NMOBIYHI EQEKTHU

[o moxnueux HeGaxaHux siBUL, SKi MOXYTb OyTu noB’sizaHi Oo moxnuBux HeGaxaHux sBULL, WO MOXYTb OyTW noB’a3aHi
3 Byab-SKOK NpoLedyporo NNAacTUKM MITpanbHOro KnanaHa, Hane- 3 BUKOpPUCTaHHSAM cuctemu Chord-X, Hanexatb, 3okpeMa, Taki:

XaTb, 30Kpema, Taki: . 3 .
- TpomGoemGornia (Yepe3 pyiHyBaHHA MaTepiany npoknag-

. AneprivyHa peakuis Ku)

. Peakuis TkaHWHU . Po3puB WTYy4HNX CTPYH

. MoLKomKEHHSI TKAHUHU . BigkpinneHHs cTpyH Big cockonogibHoro M’'sizaa abo TkaHu-
. MowKomKkeHHs npoTesa HW CTYNKK, LLO MOXeE MPWU3BECTM A0 Mnporancy CTyNKu i pe-
. PeumausHa perypriTauisi/npoTikaHHs knanaHa LUMAMBHOI MiTpanbHoI perypritauii Ta/abo 3HWXeHHs cepLe-
. dibpunsuis nepeacepap, WO BUHMKNA BriepLue BOrO BUKMUAY

. Tpom6oembonis

. IHCynbT

. CepueBa HegocCTaTHICTb

. MocrTiiHa iHBanigHicTb

. MosTopHa onepauis Yepes peuname Tskkoi MP Ta/abo ekc-
nnaHTadito BUpoby

. CwmepTb

7. BE3MNEYHICTb TA CYMICHICTb 13 MATHITHO-PE3SOHAHCHOIO TOMOIPA®IEIO (MPT)

LLosHi maTepianu i npoknagku 3 ePTFE (4acTuHa neTtenb 3agaHoro posmipy Chord-X i woBHoi cuctemn Chord-X, Wwo iMNnaHTyeTbCHA) BBaXalTbCst
6e3neyHMmn ans NpoBeaeHHs MarHiTHO-pe3oHaHCHOT ToMorpadii.

8. IHOOPMYBAHHA TA KOHCYNbTYBAHHA NALIEHTIB

MauieHT 3 AMcdyHKLiE MiTpanbHOro knanaHa (Hanpuknag, nomipHol abo TSXKKOK perypriTalieo MiTpanbHOro knanaa), siki notpebyioTb NnacTukm
abo 3aMiHM CyXOXWUITKOBUX CTPYH, i SKi MOXYTb NepeHecTu XipypridyHy Mpoueaypy nnacTuKM KranaHa cepus, NMOBUHHI OGroBopuTW 3i CBOIM mikapem
BapiaHTW NikyBaHHS 3 BUKOPUCTaHHAM CUCTEMU A5s 3aMiHW CYXOXMIKOBUX CTPYH MiTpanbHoro knanaHa Chord-X. MauieHTu, Skum npoBoguTbCs nNnacTuka
MiTpanbHOro knanaHa, NoB1HHI nepebysaTtu nig Harnsgom BignoeigHo Ao HactaHoB ACC/AHA Ta/abo ESC (Hanpwvknap, Asidi Ha pik abo 3a nosiBM cUMNTOMIB
peuunamsy MP) nicns noyaTkoBoi npoueaypu Ans 3abeanedeHHs yHKLiIOHYBaHHS MiTpanbHoOro knanaHa. Jlikapi noBuHHI iHdbopmyBaTu nauieHTiB Npo BCi
NOTeHLiHI pu3nKn Ta HebGaxaHi SBuLLa, PO3rMSHYTI B L iIHCTPYKLiT AN 3aCTOCYBaHHS.

9. BKA3IBKM LLOOO 3ACTOCYBAHHA

9.1 MepLu HiXX pO3KpMBaTK CTEPUIIBHY YNaKOBKY, YBaXXHO OrMMsHbTE ii HA NMpeAMET NOLUKOAKEHb abo MOpYLUEHHS CTEPUIIbHOCTI. SAKLO BOHa Uina,
BUMITb BUPI6 3i CTEPUINBHOT yNaKoBKMW, 3HAWLLIOBLLW PO3AiNEeHNI KyT naketa (TO6To npaBuin BEPXHIl KyT) i NOTArHyBLUM ABa (2) Wwapy Y NpoTUNexXHi
HanpsMKU. Ha BHYTPILLHBOMY NaKeTi BUMipIOBaya CyXOXMWITKOBUX CTPYH 3HaNAiTb pO3AinNeHnii Kpa ynakoBKu i B aceNTUYHUX YMOBaXxX NOTAMHIThL
ABa (2) wapv y NpoTUmnexHi HanpsMku, Wwob 3abeaneynTn goctyn Ao Bupoby. Cnig 6yt obepexxHuMm, LWob YHUKHYTU NOLIKOMKEHHS BUpoby nig
Yac BUKOPUCTaHHSA (Hamnpuknag, 3rMHaHHS Barny BUMipioBa4a CyxXOXMIKOBUX CTPyH abo radkis). Mg yac pobotu 3 Bupobom y xodi npouenypu
iMnnaHTauii cnig 4oTpMMyBaTUCA acenTUYHOT TEXHIKK.

OBEPEXHO! SABOPOHEHO BukopuctoByBati y pasi MOLLUKOAXEHHSA YNakoBKW. [MOLLIKOAXEHHSA CTepunbHOro 6ap’epy mMoxe nNpusBecT A0 MOXIMBOI
iHdpekuii abo nuxomaHku.

9.2 Ak i y pasi 6yab-siKoro iHLWoro WoBHOro matepiany cnig 6yt ob6epexxHUMK Npu KOPUCTYBaHHI HAM, LWOG He A0MYCTUTU NOLUKOKEHb.

. He 3aTuckawiTe i He 3arMHanTe LWOBHWIA MaTepian XipypriyHAMM iIHCTPYMEHTaMW | He TOPKanTeCb MOro roCTPUMK KpasiMu, Lie MOXe HeraTuBHO
BMAVHYTM Ha MILHICTb LLOBHOrO MaTtepiany npu po3TaryBaHHi.

. He kopucTtyiTecs npowToBxyBayaMu By3niB 3 AeheKTaMm, TakuMm sik 3aampu abo HepiBHOCTI, SKi MOXYTb NOLUKOAUTU LLOBHUIA MaTepian.

. He po3B’sidyiiTe nonepeaHbO 3aB’si3aHUX BY3iB Ha KOXHIl i3 neTenb 3ag4aHoro po3mipy i3 LWOBHOMO Matepiany.
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9.3

PosnakywTte netni 3agaHoro po3mipy Chord-X a6o woBHy cuctemy Chord-X i3 6a30Boi nnacTuHu.

lMicns BM3Ha4YeHHs1 HeOOXigHOI AOBXMHM NeTni BubepiTb BignoBigHy netnto 3agaHoro po3Mmipy Chord-X abo wosHy cuctemy Chord-X. Micns
BMOOPY BiAKPUITE YNaKoBKY, BUKOPUCTOBYHOUM CTEPUIBbHY aCenTuYHY TEXHIKY, | 3BEPHITb yBary, WO NpoTe3 po3millleHni Ha psai 6a3oBunx nnacTuH
ans poboTu 3 WoBHUM MaTepianom. [icna BiakpuTTa BUKkoHanTe Taki Aii: Buganite niHonnactosi 6a308Bi nnacTnHu 3 Yoxna.

PoamoTaiiTe 3 6a30B0i NNacTUHW LLIOBHUI MaTepian AN cocKonoAibHoro M’sisa pa3om 3 NPUKPINIeHO NPOKNaaKoto.

PoamoTaiiTe 3 BignoBigHMx 6a30BuUX NNacTyH WOBHUIA MaTepian 1, 2 i 3 4ns NpoTe3yBaHHS CyXOXMITKOBUX CTPYH.

Bunmite gogatkosi npoknaaku 3 PTFE i3 yoxna.

Mpumitka. Mpoteaun y Burnsai netens 3agaHoro po3mipy Chord-X a6o wosHoi cuctemu Chord-X MicTaTb ogHy (1) napy HUTOK Ansi cockonodibHoro m’'siza
i Tpm (3) He3anexHi NeTni 3agaHoro po3Mipy i3 LLOBHOrO MaTepiany Ans 3aMiHu CyXOXMIKOBMX CTPYH abo Tpu (3) HATKM (ANS CTYNKKU) Y KOMMNIIEKTi 3 ronkamu.
AKLLO NOTPIGHO MEeHLLEe CTPYH i3 LOBHOMO mMatepiany abo HWUTOK, 3aiiBi CErMEHTU MOXHa Nerko Buaanutu 6e3 6e3 pusnky NOLUKOAXKEHHS! iHLLOI YaCcTUHU
npoTesa.

YBATA! Nam’'sitanTe, WO y pasi Biapi3aHHA ABOX (2) HATOK 3'ABUTBCSA BiNlbHO MlaBaroya YacTyHa LLOBHOMO Martepiany, siky noTpioHo byae BURHATK.

9.4

9.5

BusHauTte gosxuHy netni 3agaHoro poamipy Chord-X abo netni woBHoOi cuctemn Chord-X. BUKOPUCTOBYIOUM BUMIpIOBaY CYXOXMITKOBUX CTPYH
Chord-X abo iHwuWn meTod, SKOMy Xipypr Hagae nepesary, BU3Ha4Te OOBXWHY NeTni, HeobxiaHy Ans Toro, Wwob noBepxHi ABOX CTYMOK, SKi
3MuKaroTbes, nepebyBany Ha 0QHAKOBOMY PiBHI B LUYHOYKY. Hk4e HaBegeHO peKoMeHAOoBaHy TEXHIKY BU3HAYEHHS PO3Mipy 3a JOMOMOro
BMMIiptOBaya Cyxoxmnkosmx ctpyH Chord-X.

[na nigTpMMaHHA Kpako CTYMKW y 3annaHOBaHOMY MOMOXEHHI BUKOPUCTOBYIWTE
CVHi CTYNKOBWIA ra4ok.

MoB3yHOK BMKOPWUCTOBYETBCA [ANS MPOCYBaHHA ManinsgpHOro radyka Ao
3annaHoBaHOro MiCLA NPUKPINMIEeHHS Ao cockonodibHoro m's3a (aus. Puc. 4).
CTynkoBuii ra4ok MoxxHa obepTaTh 4o HeobXxigHOro KyTa BiHOCHO

naninspHoro radyka Ans nokpalleHHs Bugumocti. Obepraiite

CTYNKOBUIA ra4yoK 3a AOMOMOrOI PYKiB’'St B OCHOBI TPYOKu.

Konbopu wWwkanu BignoBigalTb KONbOpaM MITOK  BigmnoBigHNX <

npoTesiB i3 neTnsiMu 3agaHoro po3mipy Chord-X. 4 &

Lindppa Ha wkani o3Hayae po3mip neTesnb CTPYH MNicns 3akpinneHHs

LUOBHOTrO Marepiany [JoBKOMa ABOX radkiB. TOYHICTb  LIKanu 3annaHoBaHe micue
CTaHoBUTbL * 1 MM. lNepLu HiX 3aTaryBaTi NeTni, NPOBEPHITL TPYOKY NPUKPINNeHHs A0
Tak, Wob CTYNKOBWI rayoK BUPIBHABCA 3 NaninApHUM ravkom. cockonogi6Horo
Micnsa 3aTArysaHHA NOTATHITL ra4voK Hasag, Wo6 3HATU 3aTArHyTi M's3a
netni 3 raykis.

Micna 3akpinneHHA WTYy4HWX CTPYH MepesipTe ChpaBHICTb I.
BUMIpIOBa4a; TakOX PEKOMEHOYETbCA MPOBECTU BUNPOOYBaHHS
dizionoriyHMm  posunHoM, WO6 NepeBipuTH, YN MNpPaBUMBHO
nigibpaHo po3mip neTni CTPYHU i 4M YCyHEHO HeJoCTaTHICTb
Knanaxa. Puc. 4. BusHa4yeHHA po3mipy

BinbHui kpan
CTYINKN MiTpanbHOro
KnanaHa

Bupanite 3arBi netni (HeoboB’A3KOBO, Ha Po3cyA Xipypra):

BupaniTtb 3 npoTe3y HenoTpiGHi NeTni, BiapisaBLUM OAHY HUTKY MiX BY3r1OM Bupanitb HenoTpibHy HUTKY i3 LLOBHOrO MaTepiany, nepepizaBLUn OgHY

i HATKOO ANsi cockonoAibHOro M’s3a, Ta BUKMHBTE Y BigXoam HenoTpiGHy HUTKY LUTYYHOT CTPYHM i3 LLOBHOrO Matepiany, i BUKUHbTE Y BigXoam
NeTo, NOBHICTIO BUMYYMBLUN BiAMNOBIAHY HUTKY. HenoTpiGHY NeTMo, NOBHICTIO BUNYYMBLUN BiAMOBIAHY HUTKY.
Puc. 5. BupaneHHs okpemux netenb 3agaHoro posmipy Chord-X Puc. 6. BupnaneHHs netensb i3 wosBHoi cuctemmn Chord-X

9.6

215

Po3milleHHa woBHOro matepiany Ha cockonofibHoMy M'sisi: lNpoBediTb ronky 3 LWIOBHWMM MarepianoMm Ans COCKOnoaibHoro m’'siza 4vepes
cockonogibHuii M'a3, Npu LbOMY 3 KOXXHOro 6oKy M’A3a cnif BcTaHoBMTM npoknaaky. OgHa (1) mpoknaaka nonepeaHbLO NpUKpinneHa Ao npotesa,
a Apyra npoknagka 3HaxoauTbes y Yoxrii. [MoTiM LWOoBHMIN MaTepian Ans cockonoAibHOro M’si3a 3aB’sa3yoTb 3a AOMNOMOIOH0 LWoHaMeHLLe cemu (7)
nepenneTeHb NNackoro NPSIMOKYTHOrO By3Ma; Ha po3cyA Nikapsi MOXyTb 3Hagobutuca gogatkosi nepenneteHHs (Puc. 7). Monku BuimatoTbes
i BUKMOATbCA y Bigxoam nicns 3akpinneHHsa cTpyH 3 ePTFE Ha cockonoibHomMy m’asi.
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Puc. 7. Po3MilweHHA WOBHOro MaTtepiany Ha cockonogioHomy m’asi

9.7 Po3awmilLleHHs Ha cTynui i 3aB’A3yBaHHS BY3niB:

LLlonHo woBHMIA MaTepian byae 3akpinneHo 3a cockonomibHuii M’s3,
nNponycTiTh KOXHY 3 ABOX (2) HUTOK netni Chord-X yepes BinbHUN
Kpaw CTynku, Lo npoBucae. 3aB’sXiTb HUTKN HE MEHLLE HiXX Ha
cim (7) nepenneTeHb NNacknum NPSIMOKYTHUM By3r1OM, HaMarato4mcb
He 3a4enuT BNacHy CyXOXMIIKOBY CTPYHY Nif Yac pO3MiLLieHHst
i 3aB’A3yBaHHS WOBHOro Matepiany. NpogoBxynTe NnpukpinnoBaTi
pewTy netens 3agaHoro po3mipy Chord-X BignosigHo Ao notpebu
ANs 3aBepLUEHHS] BCTAHOBMEHHS LUTYYHUX CTPYH, 3aB’s13YH04N KOXHY
3 HKX 3rigHO ONucy BULLE.

Puc. 8. Po3miweHHs netenb 3agaHoro po3mipy Chord-X Ha
CTynui i 3aB’A3yBaHHA By3niB

3akpinvBLUM LLOBHMWI MaTepian y cockonogibHoMy M’si3i, nponycTiTh
HeobXifHi XOpAOBi HUTKM Yepes BiNbHWUI Kpal BUNagaoyoi CTymnku,
cTexauu 3a TUM, LWob He 3aXOonUTU BNacHi CYXOXWUIKOBI CTPYHW,
ockinbku netni Chord-X po3miLLytoTbCs | 3aKpinmoTbCA OKPEMO.

BusHauTe JOBXMHY KOXHOI HUTKW AN 3aMiHN CyXOXUITKOBUX CTPYH,
BMKOPWCTOBYHOUM BUMIiptOBaY CyXoxunkosux cTpyH Chord-X a6o

iHLWMIN MeToA, AKOMY Xipypr Hagae nepesary, 3a Kol NOBEPXHi ABOX
CTYMOK, L0 3MUKaloTbCsl, NepebyBaTMyTb Ha OAHAKOBOMY PiBHI

B LUITYHOUKY.

Puc. 9. Po3mileHHs woBHOi cuctemu Chord-X Ha
CTynui i 3aB’A3yBaHHA BY3niB

9.8 [INsi OUiHKN JOBXWHWN CTPYHW A0 3aKpUTTA NiBOro nepeacepas Xipypru MoXyTb BUKOPUCTOBYBATU psaf iHTpaonepauinHux TecTis. B ogHOMy 3 Takux
TECTIB LUYHOYOK 3aMOBHIOETLCS PIAVMHOMO Mif, TUCKOM LUMISIXOM BMPUCKYBaHHS idionoriYyHoro po3vyunHy, BUKOHYOUM aHTerpaaHy kapgionneritio, abo
3givicHioloun obuasa npuiiomu. MNpu NpoBeAeHHI Takoro TeCTy Y pasi BUSIBNEHHS 3anuLLKOBUX perypriTaliiHuX NOTOKIB Xipypr MOXe BigperynoBaTtu
OOBXUHY HUTOK.

9.9 3aB’sxXiTb KiHUi HUTOK LWOBHOI cuctemn Chord-X nnackvum NpsIMOKYTHVMM BY3MOM 3i LOHaiMeHLe cimoma (7) nepenneteHHsmMu. Npogosxynte
NPUKPINMIOBaTK peLwTy HUTOK LOBHOI cuctemm Chord-X BignoBigHO 40 MoTpebu Ans 3aBepLUeHHsi BCTAHOBMEHHS LUTYYHUX CTPYH, 3aB’A3YHOUM
KOXHY 3 HWX 3ri4HO OnUCy BULLIE.

YBATA! lNpu 3aB’A3yBaHHi netenb 3agaHoro po3mipy Chord-X a6o woBHoi cuctemy Chord-X ansi 3amiHM CyXOXUINKOBMX CTPYH MITpanbHOro KnanaHa
HuTkamu 3 ePTFE noTpibHo 3pobuTy nnackmin NpsMOKyTHUI By301 3i LOHaMeHLe cimoma (7) piBHOMIPHO HaTArHYTUM NepenneTeHHAMU AN HagiiHoro
3aKpinneHHs. 3anexHo Big 06CTaBWH XipypriyHOi onepadii MoXyTb 3HagobuTncs goaaTkosi nepenneTeHHs. [pu 3aB’a3yBaHHI By3niB Ha NeTnsix 3agaHoro
po3mipy Chord-X a6o Ha woBHin cuctemi Chord-X i3 ePTFE cnig 3atarysatu By3on, TArHyur 3a o6uasa KiHUi HUTKU Y NPOTUAEXHI HAanpsMKU 3 O4HAKOBOKO
cunoto. Npu 3aTAryBaHHI By3na i3 LUOBHOIO Mmartepiany BULLTOBXYETbCS MOBITPA. YHMKaWTe pi3kUX pyxiB, WOO He MOLWKOAMTW LUOBHUW Matepian.
HepiBHOMipHe 3aTsryBaHHsi obpe CHOpMOBaHOro By3na MOXe NPU3BECTU A0 HeHadinHoi dikcauii By3na, L0 MOXe MO3HaYMTUCS Ha edEeKTUBHOCTI
BUpoOy. Mpu HanexxHoMy (hOpMyBaHHI i 3aTAryBaHHi By3na Ha neTnsix 3agaHoro po3mipy Chord-X a6o woeHi cuctemi Chord-X ansi 3aMiHn CyXOXUINKOBUX
CTPYH MIiTpanbHOro KnanaHa ctaH4apTHUI XipypriYHUIn MeTop, 3aB’A3yBaHHS BY3riB 3ab6e3neunTb NOoro HaginHy gikcadito.

YBATA! YKkOpoUeHHs LUTYYHOI CTPYHM NpU 3aB’s3yBaHHi By3na MOXe Npu3BecTy 40 HaaMipHOT KOpeKLii BUNaaaHHs CTYIKW i OOMeXuUTH ii pyx.

9.10 3a ponomoroto obpaHoro xipyprom MeTofa Bidyanisauii NigTBepAiTb NpaBuiibHy OOBXMHY METNi i HanexHe 3MUKaHHS CTYynoK Ta ychilHe
3aBepLUEHHs NnacTuku knanawa. lNicns Big’eqHaHHA NaujieHTa Big anapaTa WTYyYHOro KpoBoobiry cnif niaTBepanTy peaynsTaTti rigpoanHaMiyHoro
BMNpoOyBaHHSA Ta OLIHWTM NMACTMKy KnanaHa 3a [oMoMOrol YepescTpaBoXigHoi exokapaiorpadii. Ha Puc. 10 npeacraBneHo 3aBeplLueHy 3amiHy
CYXOXMUIKOBUX CTPYH.
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Puc. 10. 3aBepLlueHa 3aMiHa CyXOXWUITKOBUX CTPYH

10. KNIHIMHA NEPEBATA

[o kniHiyHux nepesar cuctemmn Chord-X HanexaTb BUCOKi MOKa3HWKM BDKMBAHHS 3 HWU3bKOK YaCTOTOK KapAionoriYHnX, HEBPOMOTiYHUX i BiCLepanbHUX
yCKMagHeHb, a TaKOX HNU3bKNI piBEHb PeLMAUBIB TSXKKOT MiTpanbHOI perypritauii 3 HU3bKOK 4acToTOo BiAMOB BMPOOY i NpoBegeHHS NOBTOPHMX onepaLin.

Koportka iHdpopmaLis npo 6e3neky Ta kniHivHi xapaktepuctukv (SSCP) goctynHa B €Bponeichkin 6asi gaHnx megnyHux Bupobis (EUDAMED), oe BoHa noB’si3aHa
3 ocHoBHuMM UDI-DI cuctemu 3amitmn mitpansHoro knanada Chord-X (81357002CXLVB). MocunaHHa Ha EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. NOBIAOMJIEHHA NPO CEPMO3HI IHUWOEHTU TA HEBAXAHI ABULLA
Mpo cepwo3sHi iHUMAEHTN, NOB’A3aHi 3 Npouenypoto abo BukopucTaHHsaM Bupoby Chord-X, cnig nosigomnatu B Artivion Field Assurance 3a TenecgoHomM
1-800-438-8285 abo enekTpoHHoto nowwToto fieldassurance@artivion.com, a TakoXx y HauioOHanNbHUIA PErynaTopHUIA OpraH 3anexHo Big cuTtyauii.

12. 3BEPIFAHHA, NTOBEPHEHHA TA YTUNI3ALIA

[ata 3akiH4eHHs TepMiHy cTepunbHocTi BUpobiB Chord-X 3a3HayeHa Ha 30BHILWHIV ynakoBui. HeobxiogHO BeCTU HanexHy iHBeHTapum3adito, Wwob y nepLuy
Yepry iMnnaHTyBaTn BUpO6U 3 Binblu paHHIMKM gaTamu 3akiHYEeHHS TePMiHY iX MPUAATHOCTI Ta He JoMycKaTu iX NPOCTpoYeHHs. [ns 3axucty Bupoby noro
NoTpiBbHO 36epiraT y 30BHILLHIN yNakoBLi 4O MOMEHTY BUKOPUCTaHHS. [icns BUkopucTaHHs BUpI6 mae ByTu BUKMHYTUIA y BiAXO4M BiANOBIAHO A0 npaBun
yTunisauii MeguuHnx Bigxogis, NPUNHATUX B ycTaHoBi. Micue 36epiraHHs NoBUHHE ByTU YNCTUM, NPOXONOOHUM Ta CYyXUM.

BukopwucTaHi ronku cnig BMKMAaTh y BiAXo4W Y BiANOBIOHUX KOHTEMHepax Afsi rocTpux npeameTiB Ta/abo BiAnoBiAHO 4O NpaBui NMOBOMKEHHS 3 TakMMu
MeanYHMMKM BiAXO4aMW, NPUAHATUX B IMMAMAHTaUiNHOMY LeHTpi. EkcnnaHToBaHi abo HEBMKOPUCTaHI YaCTMHWU MPOTe3y MaloTb OyTW BUKMHYTI y Bigxoam
BiQNOBIQHO 4O MpaBun yTunisauii MeAUYHUX BiAXOAiB, NPUNHATAX B iMNNAHTaLIHOMY LIEHTPI.

13. IMNNAHTALINHA KAPTKA MALIEHTA

Metni 3agaHoro po3mipy Chord-X abo wosHa cuctema Chord-X ynakoBaHi pa3om 3 iMnniaHTauinHO KapTKOH, | BCi NauieHTn MatoTb OyTn NPOiHCTPYKTOBaHI
npo HeobXiAHICTb NOCTIMHO MaTU Lit0 KapTy Npu cobi. IHCTPYKLUIT LLOAO 3anOBHEHHS IMMMaHTaLiNHOT KapTKM NauieHTa (3anoBHIOETLCS MEAUYHUM 3aKNagoMm):

1. NIB nauieHTa abo iaeHTMdikaTop NauieHTa
2. [ata imnnaxTauii (PPPP-MM-04)
3. Hassa Ta agpeca meauyHoro 3aknagy, Skvin BUKOHaB iMnnaHTaito
4. TB nikapsa
IMnnaHTauinHy KapTKy nauieHTa MoXHa Takox po3apykyBatu 3 www.artivion.com/implantcard.

MauieHT MatoTb OyTW NPOIHCTPYKTOBAHI MPO HEOOXIAHICTE O3HAMOMIEHHS 3 iIHDOPMALLIMHMM NIMCTKOM AN NaLiEHTIB, PO3MILLEHMM 3a aapecoto
www.artivion.com/information-leaflet. Aopeca Be6cainTy BkazaHa Ha iMnnaHTauiHin kapTui nauieHTa. MNoscHeHHs BCiX CMMBONIB HaBedeHO 3a TUM
caMuM nocunaHHAaM. MeauyHi 3aknagmn maroTb po3gpyKyBaTh Konito iHpopmauiiHoro nncTka Anst nauieHTiB Ta MOACHEHHS CUMBOMIB AN NauieHTiB,
SKi He MatoTb BiNIbHOro AOCTyny A0 IHTepHeTy.

MoTouHi Bepcii BCix iHCTPYKLUin Ansa 3acTtocyBaHHs BUpo6iB On-X MoxHa 3HanTu Ha BebcanTi: https://www.artivion.com/elFU.

[pyKkoBaHWIA NPUMIPHUK L€l IHCTPYKLUIT ANA 3aCTOCYyBaHHA HaAAeTbCs HA BUMOTY Y CEMUAEHHWUI TEPMIH Bifi MOMEHTY 3BEPHEHHS
Byab-sKMM i3 KaHaniB 3B’s13Ky, BKa3aHUX HKYe:

TenedoH: +1-770-419-3355 « dakc: 770-590-3753 « customerservice.us@artivion.com
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14. CUMBOIU

IHCTpyKLUis 4NS 3acTOCyBaHHS
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[laTta BUroToBneHHs i kpaiHa BUpoGHMKa
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(neTni Ta wosHWI maTepian Chord-X)
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He Bukngatn

YnoBHoBaxeHuWi NnpeacTaBHuK y LLseruapii
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CTepwunizoBaHO raMMa-onpoMiHIOBaHHAM
(BUMIptOBaY CyXOXMITKOBUX CTPYH)

OuiHka BignosigHocTi HopmaMm Benukoi bpuTaHii

YnoBHOBaXeHWIn NpeAcTaBHUK y €Bponi

UDI

YHikanbHui igeHTudikaTop BUpoby
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Megunynuin ueHTp abo nikap

Bukopwuctatu oo
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1. TONG QUAN VE HE THONG THAY THE DAY CHANG VAN HAI LA CHORD-X

Hé Théng Thay Thé Day Chéng Van Hai La Chord-X® (H& Théng Chord-X) Ia hé théng chi khau nhan tao duoc lam sén bao gém Hé Théng Chi Khau
Chord-X® hodc Vong Do S&n Chord-X® va Bo Binh C& Day Chang Chord-X®. H& Théng Chord-X dugc thiét ké danh cho cac bac si phau thuat tim da qua
dao tao, co6 kinh nghiém thwc hién cac thu thuat stra chiva van hai la.

1.1 Muc Bich Str Dung

Hé Théng Chi Khau Chord-X hodc Vong Do San Chord-X dwoc thiét ké dé thay thé cac day ching gan trong thd thuat stva chiva van hai la. Thiét bj dwoc
thiét ké dé st dung cho nhirng bénh nhan bi hé van hai la do day chang van hai 14 tw nhién bj khiém khuyét (ttrc 1a day chang tw nhién bi dit hodc gian
dai). Bo6 Dinh C& Day Chéng dworc thiét ké dé hd trg bac sT phau thuat trong viéc xac dinh chidu dai clia day chéng gan can thay thé, gitp chon c& Vong
Chord-X (do s&n hoadc dwoc diéu chinh).

1.2 MO TA THIET BJ

Vong Po San Chord-X (Hinh 1) va H& Théng Chi Khau Chord-X (Hinh 2) bao gdm cac s¢i chi khau 2-0 don soi, khdng tw tiéu, dwoc san xuét tir
polytetrafluoroethylene gian n& (expanded polytetrafluoroethylene, ePTFE) véi tdng chiéu dai khoang 32 inch (81cm). Cac chi khau nay dworc gan vao mot
miéng gac lam bang polytetrafluoroethylene (PTFE). Mdi s¢i chi khau dwoc ludn qua mét kim cong bang thép khdng gi AISI 302 véi khodng cach didm toi
diém la 3/8 vong tron (cung 135°) hodc 1/2 vong tron (cung 180°), con dwoc goi 1a kich thwdc ‘vong tron’, véi kim tron dai 18mm (tdng cdng cé 8 kim). Hé
Théng Chord-X bao gém ba (3) cép chi khau day chéng cé cac vong do sén va cac nit that dwoc that san (Vong Do S&n Chord-X) hodc cac soi chi khau
chwa that nat, ¢ thé didu chinh (H& Théng Chi Khau Chord-X) co kim gan kém dé khau vao la van hai la, mét (1) cap sgi chi khau cé gén miéng gac va
kim dé bam vao co nhd va mét (1) miéng gac bd sung. Mbi cap chi khau dwoc dét trén mot loat cac dé dé kiém soat va bao vé chi khau trong qua trinh
van chuyén. Néu can it chi khau day chang hon, c6 thé cét bé cac doan thira ma khong lam anh hwéng xau dén phan con lai ctia bd phan gia. Vong Po
S&n Chord-X va Hé Théng Chi Khau Chord-X dwoc dwng trong mét hdp chira nam (5) hdp déng goi riéng 1é (mbi hdp cé Thé Cay Ghép cho Bénh Nhan)
dwoc khir tring béng khi ethylene oxide dé str dung mot 1an.

ey Nt Thét S&n Soi Chi Khau Chuwa Thét
.H‘“. ) e
{4 -Eﬁm Miéng Gac / \ | Miéng Gac /
| I',' W Gén Sén Ve T Gén Sén
1% Ar ong Do San
W
Hinh 1. Vong Do San Chord-X Hinh 2. Hé Théng Chi Khau Chord-X

B& Dinh C& Day Chang Chord-X (Hinh 3) dwoc thiét ké d& hd tro' cac bac si phau thuat trong viéc xac dinh chiéu dai phu hop cia day chang gan can thay
thé d& chon kich c& Vong Po San Chord-X (hoéc diéu chinh kich ¢& vong trong H& Théng Chi Khau Chord-X). Khong bat budc phai st dung Bo Binh C&
Chord-X. Cé nhiéu k¥ thuat va dung cu do day chang gan va cac bac si phau thuat thweng lwa chon theo sé thich riéng ctia minh (Nasso va cong su,
2023). B6 Dinh C& Day Chang Chord-X dwoc lam béng nhwa nhiét déo Polycarbonate/Acrylonitrile Butadiene Styrene (PC/ABS) vé&i nhan polyester. M6i
hop chira nam (5) B6 Binh C& Day Chang Chord-X. Mdi bd dinh ¢& chi st dung mot 1an va dwoc cung cap & dang VO TRUNG trong hé théng bao
bi kép. M6i Bé Pinh C& Day Chang Chord-X dwoc khir tring bang blrc xa gamma.

. Thanh Do Dai cua Vong
Mée La Van Tay N&m dé& Xoay Truot S

‘ Thén Than Ngon Cai Thang Bo Co Thé biéu Chinh

| | | l 12mm

— A\
‘ S 16mm
5 Thé ° 20mm
Méc Co Nha C6 Thé Xoay 360 Fa— 4

24mm

Hinh 3. B6 Pinh C& Day Ching
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Cac cAu hinh c6 s&n ctia Hé Théng Chord-X dwoc cung cép trong Bang 1 bén dwdi.

Bang 1: Hé Théng Thay Thé Day Chang Van Hai La Chord-X

Hé Théng Chord-X Chiéu Dai Vong Kim 3/8 Vong Tron Kim 1/2 Vong Tron
Hé Théng Chi Khau Chord-X C6 Thé Diéu Chinh CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
- 16mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Vong Do San Chord-X
20mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
B& Binh C& Day Chang Chord-X Khéng Ap Dung CXCS

Cac dac tinh hiéu suat ctia Hé Théng Chi Khau Chord-X va Vong Do S&n Chord-X dwoc xéc dinh theo cac yéu cau cla dugc dién Hoa Ky <USP29> va
Chau Au <EP9.0> dbi véi Chi Khau Phau Thuat V6 Trung Khéng Ty Tiéu, Hé Théng Chord-X tuan thi theo cac yéu cau nay. Dac tinh hiéu suét ctia Bd
Binh C& Day Chang Chord-X bao gdm lwc khéa dé kéo dan bo dinh c& day chéng.

. Lwc khéa hoac Iwc kéo dan mdi chi la 20,5 Ibs va <4 Ibs.

. D phuc hdi cia miii chi sau khi bé Iwc tlr ngén cai nhé hon 0,5mm.

+  Thang do chinh xac dén +1mm.

Théng tin dinh tinh va dinh lwong vé vat liéu céy ghép duoc liét ké bén dwéi:

Bang 2: Vit Liéu Chord-X

Thanh Phan Chord-X Vat Liéu Khéi Lwong Thanh Phan Khéi Lwong (%)
Chi Khau Soi Polytetrafluoroethylene Gidn N& “ePTFE” 0,309 79%
Miéng Gac Polytetrafluoroethylene “PTFE” 0,08g 21%

Chi Khau ePTFE da dwoc gian nd dé tao cAu tric vi md xdp, cé thé tich x&p xi 50% khong khi. Ngoai ra, chi khau khdng nhudm mau va khong chira chét
phu gia ndo. Kim dwoc cung cap dé gan day chang ePTFE c¢6 chira coban (S6 CAS 7440-48-4; S6 EC 2311580), dwoc xac dinh 1a CMR 1B & ndng dd
trén 0,1% trong lwong trén trong lwong. Bang chirng khoa hoc hién tai chirng minh réng cac thiét bi y t& dwoc san xuét tlr hop kim thép khong gi ¢é chira
coban khéng lam téng nguy co ung thw hodc tac ddng xau dén kha nang sinh san.

2. CHi BINH SU’ DUNG

Hé Théng Chord-X dwoc chi dinh d& didu tri cho nhirng b&nh nhan bi hé van hai 14 khong c6 nguy co phau thuat cao theo danh gia ctia doi ngf
bac sitim mach da nganh.

3. CHONG CHI PINH

Hé Thdng Chord-X chéng chi dinh st dung trong phau thuat nhan khoa, vi phau va md than kinh ngoai bién. Ngoai ra, H& Théng Chord-X chéng chi dinh
& nhirng bénh nhan bj hé van hai la (mitral regurgitation, MR) c&p tinh nang do dirt co nhi va dwoc khuyén nghi thay van tim theo hwéng dan hién hanh
cuia Hiép Hoéi Tim Mach Hoa Ky/Hoi Tim Mach Hoc Hoa Ky (American Heart Association/American College of Cardiology, AHA/ACC) va Héi Tim Mach Chau
Au/Higp Hoi Phau Thuat Tim - Long Ngwe Chau Au (European Society of Cardiology/European Association for Cardio-Thoracic Surgery, ESC/EACTS),
va nhirng b&nh nhan bj viém noi tam mac nhi&m khuan (vi viém ndi tdm mac c6 thé lam suy yéu mé 1a van va anh hwéng dén dd 6n dinh cta chi khau).

4, CANH BAO

Bac s phai théng bao cho bénh nhan vé tat ca cac rii ro tiém an va bién cb bét loi dwoc thao luan trong hwéng dan st dung nay.

«  Khong cay ghép bd phan gia néu thiét bj bj hw hdng hoac thay dbi rd rét, hodc da qua ngay hét han (han st dung), vi diéu nay cé thé anh
hwéng xau dén tinh vé tring cla thiét bi.

. Cach Str Dung: Vong Do S&n Chord-X va Hé Théng Chi Khau Chord-X chi nén dwoc cac bac si da qua dao tao phi hop va cé kinh nghiém
trong cac ky thuat phau thuat tim, bao gdm stra van hai l4, ciy ghép.

«  Yéu Cau Phai Pinh C& Chinh Xac: Viéc thay thé day chang gan doi hdi phai dinh c& chinh xac dé& dadm bao co' ché van hoat dong binh thuwong
sau khi stra chi¥a hodc thay thé. Day chang gan dwoc thay thé bing cac chi khau qua dai hodc qua ngén cé thé dan dén viéc khong khac phuc
duwoc sy khéng day da chirc nang cla van tim, gay kéo dai thdi gian bac ciu, tri hoan phu thuat, hé van, suy tim, rung nhi, dot quy va tang
huyét ap phdi. (Xem Chi Dan Str Dung & Muc 9 dé biét cac ky thuat dinh c& dwoc khuyén nghi dé xac dinh chiéu dai chinh xac.)

. Khéng Tai Khir Trung: Bd phan gia da dwoc khir tring bang ethylene oxide. Khéng tai khiy tring.

. Khéng Tai Str Dung: Vong Do San Chord-X va cac bd phan gia trong H& Théng Chi Khau Chord-X dworc thiét ké chi str dung maét 1an; khong tai
str dung thiét bi. Viéc tai st dung c6 thé gay ra 16i thiét bi hodc cac bién chirng vé& mét thi thuat bao gdbm hw hdng thiét bi, gidm kha néng twong
thich sinh hoc cha thiét bi va nhiém ban thiét bi. Tai sir dung c6 thé dan dén nhiém trung, thwong tich nghiém trong hodc t& vong cho bénh nhan.

«  Kha Nang Phat Trién M6 Bén Trong: Trong mdt sd trwéng hop hiém gép, viéc st dung bd phan gia cé thé dan dén tinh trang véi héa chi khau
va/hodc chi khau gén két vao md ma né xuyén qua, co thé gay khé khan khi thao chi khau va/hodc dan dén hd/rd ri van hai la.
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5. BIEN PHAP PHONG NGIPA

C‘én than trgng khi diéu tri cho nhirng bénh nhan bi hé van hai Ia do bénh van hai la do th&p, sa van lan réng va voi héa 1a van hodc vong van, trong dé
can can nhac lgi ich cda viéc stra chiva phirc tap so v&i thay van hai la.

«  Viéc diéu tri chdng dd6ng mau nén dwoc ca nhan hda cho tirng bé&nh nhan theo hwéng dan ciia co sé y t& dé tranh cac bién cb thuyén tac huyét
khéi hodc chay mau tiém an.

. Twong tw nhw bat ky loai chi khau nao khac, viéc xt Iy khdng diing cach bo phan gia chi khau nay co thé gay ra thuwong tich nghiém trong hosc
tr vong cho bénh nhan. Can cén than khi x( ly thiét bj d& tranh vé tinh gay hw hdng vat liéu chi khau hodc miéng gac, c6 thé anh huwdng dén
tudi tho ctia chiing (Xem Chi Dan Str Dung & Muc 9 dé biét thém thong tin). Ngoai ra, can can than khi ciy ghép thiét bj dé tranh vé tinh gay
tdn thwong cho mé tim tw nhién.

+  Kim Chord-X lién quan dén bo phan gia chi khau rat sdc. Can déc biét cAn than khi x& ly nhitng chiéc kim nay dé tranh v tinh bi kim dam. Ngoai
ra, kim tiém da qua s& dung phai duoc virt bo bang hop dung vét sdc nhon phi hop va/hodc theo chinh sach clia co s& cdy ghép vé rac thai
y té nhw vay.

«  Khicly ghép bd phan gia chi khau, hay lwu y rdng néu cat hai (2) soi chi, s& cd mot doan chi khau tréi ndi tw do can phai dwoc thu hdi.

«  Viéc rat ngan cac day chang nhan tao trong khi that nit ¢é thé dan dén viéc didu chinh qua murc |4 van bj sa va han ché chuyén dong ctia 14 van.

«  Khéng si¥ dung dung cu day nat that bing kim loai hodc dung cu ddy nat tht co khuyét diém nhw g& sdc hodc phan thira ra vi c6 thé 1am héng
chi khau.

6. BIEN CO BAT LQ'I TIEM AN & TAC DUNG PHU KHONG MONG MUON

Bién cb bét loi tidm &n c6 thé lién quan dén bat ky tha thuat stra Bién cb bét loi tiém an c6 thé lién quan dén viéc st dung Hé
chiva van hai 14 nao bao gém, nhung khéng gi¢i han &: Théng Chord-X, nhuwng khéng gi¢i han &
+  Phan (rng di (ng +  Thuyén tac huyét khéi (do sw xubng cép clia vat liéu miéng
. Phan (rng moé gac)
+  Tén thwong md + Dt day chang nhan tao
. Tén hai bd phan gia . Téach roi day chang khdi co nhi hodc mé Ia van, co kha
. H&/rd ri van tai phat naéng dan dén sa la van gay ra tinh trang hé van hai I3 tai
. Rung nhi méi khéi phat phat va/hoac gidm cung lwong tim
«  Thuyén tac huyét khéi
. Dot quy
. Suy tim
+  Khuyét tat vinh vién
. Tai phau thuat do MR nang tai phat va/hoac hiy cdy ghép
thiét bj
. T& vong

7. DO AN TOAN VA KHA NANG TUONG THICH V&I CHUP CONG HUONG TIP (MAGNETIC RESONANCE IMAGING, MRI)

Chi Khau ePTFE va Miéng Gac (phan co thé cAy ghép clia Vong Do S&n Chord-X va Hé Théng Chi Khau Chord-X) dwoc coi 1a An Toan véi Cong Hudng
Tw (MR).

8.  THONG TIN VA TU VAN CHO BENH NHAN

Bénh nhan bi rdi loan chirc nang van hai I (vi du: hé van hai la ti trung binh dén nang) can stra chira hodc thay thé day ching gan va cé thé chiu dung
dwoc tha thuat stra chiva van tim bing phau thuat nén thao luan véi bac si vé cac lwa chon diéu tri bing Hé Théng Thay Thé Day Chéng Van Hai La
Chord-X. Bénh nhan trai qua phau thuat stra chiva van hai la nén duoc theo ddi theo hwéng din ctia ACC/AHA va/hodc ESC (vi du: hai ndm moét I4n hoac
khi céc triéu chirng MR tai phat xuét hién) sau thi thuat ban dau dé ddm bao chirc ndng cla van hai l4. Bac si phai théng bao cho bénh nhan vé tat ca
cac rdi ro tiém an va bién cb bét loi dwoc thdo luan trong Hwéng Dan Str Dung (Instruction for Use, IFU).

9. CHi DAN SU DUNG

9.1 Trwdc khi mé géi vo tring, hay kiém tra cin than xem c6 dAu hiéu hw hdng hodc tinh trang vé triung bi anh huwéng khéng. Néu con nguyén ven,
hay I4y thiét bi ra khéi bao bi vé triing bing cach xac dinh géc tach cla tdi (ttrc la géc trén ciing bén phai) va kéo hai (2) I6p bao bi theo hudng
ngwoc nhau. Di véi Tui Trong clia Bd Dinh C& Day Chang, hay xac dinh vi tri mép tach cla bao bi va kéo theo cach vé triing hai (2) 16p theo
hwéng ngwoc nhau dé tiép can thiét bi. Can can than dé tranh 1am hw hdéng thiét bi trong qua trinh st dung (vi du: udn cong truc hodc méc cla
bd dinh c& day chang). Can ap dung k§ thuat vé trung khi x( ly thiét bi trong qua trinh cAy ghép.

CANH BAO: KHONG st dung néu bao bi hodc thiét bi bi hw hdng. Viéc 16'p vo triing bi hw hdng c6 thé dan dén nguy co' nhiém tring hoac sét.
9.2 Twong tw nhw moi loai chi khau, can can than dé tranh 1am hw héng khi x ly.

«  Tranh d& ép hosc lam gap chi khau bing dung cu phau thuat hodc dé chi khau tiép xdc véi cac mép séc nhon, diéu nay cé thé anh hudng xau
dén do bén kéo cang cla chi khau.

«  Tranh dung dung cu day nut that cé khuyét didm nhw g& séc hodc phan thira ra cé thé lam héng chi khau.

+  Tranh g& cac nat thét chi khau da thét san trén mdi vong do sén.

9.3 M@ bao bi va Iy Vong Po S&n Chord-X hodc Hé Théng Chi Khau Chord-X ra khéi tAm dé.

. Sau khi xac dinh dwoc d@\déi vong phu hop, hay chon k[ch c& twong &ng cla Vong Do Sén Chord-)§ hoép Hé Théng Chi Khau Chord-X. Sau
khi chon, hdy mé bao bi bang ky th}Jét vg‘) tr'l‘mg va lwu y rang bd phan gia dwoc dat trén mot loat cac tAm dé dé kiém soat chi khau. Sau khi mé,
hay thwc hién cac bwdc sau: Lay tam de xop ra khai hop.
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M& bao bi va Iy chi khau co nhi co kem miéng gac ra khoi thm gé.
Mé& bao bi va lay chi khau b phan gia day chang 1, 2 va 3 ra khéi tam dé twong tng.
L4y miéng gac PTFE bd sung ra khai hop.

Lwu y: Ca bd phan gia Vong Do S&n Chord-X va Hé Théng Chi Khau Chord-X d&u cé mét (1) cép chi khau cho co nhi va ba (3) vong chi khau day chng
duwoc do sén riéng biét hoac ba (3) soi chi khau (cho 14 van) hoan chinh véi kim khau. Né&u can it chi khau hoéc soi khau day chéng hon, cac doan thira
c6 thé dé& dang duwoc loai bd ma khdng 1am anh huéng xau dén phan con lai clia bd phan gia.

THAN TRONG: Lwu y néu cét hai (2) soi, s& c6 mot doan chi khau trdi ndi tw do can phai dwoc thu héi.

9.4

9.5

Xac dinh chiéu dai vong clia Vong Po San Chord-X hogc Hé Théng Chi Khau Chord-X. S dung B Binh C& Day Chéng Chord-X hoac ky thuat
khac dg’qc bac sT phau thuat wu tién dé xac dinh g:hiéu dai clia vong can thiét nham duy tri‘bé mat tiép gidp cda hai la van & cing mét mure trong
tam that. Sau day la ky thuat dinh c¢& dwoc khuyén nghi khi str dung B Binh C& Day Chang Chord-X.

S dung maéc a4 van mau xanh dwong dé gitk mép 1a van & vi tri da dinh.
S dung thanh trugt ngén cai dé kéo gidan méc co nhu dén vj tri da dinh dé gan

vao co nhu (xem Hinh 4).

Mdc |4 van cé thé dwoc xoay theo bét ky géc mong muén nao so véi méc co nha Mép Ty Do cla Van
dé cai thién kha nang quan sat. Xoay maéc la van béng cach st dung cac tay cdm Hai La
& phan day cla than dung cu.

Mau sdc cuta thang do khép véi mau nhan cla cac bd
phan gia Vong Po S&n Chord-X twong (rng.

S6 trén thang do cho biét kich c& cla cac vong day
chang dwoc tao ra bang cach thét nat chi khau quanh
hai méc. Thang do chinh xac dén +1mm. Xoay phan
than sao cho moc 1a van dwoc can chinh véi méc co nhi .
trwdie khi that nat cac vong. Sau khi that nat, kéo méc co Vi Tri Ba Binh de
nhu ra sau dé loai bd cac vong da thét nat ra khéi méc. Gan Vao Co Nhu
Sau khi cac day chang gan nhan tao da vao dang vi tri,

hay xac minh xem bo dinh c& c6 con nguyén ven hay - ‘
khong, dong thi cling nén thr nghiém bang nwéc mudi

dé& xac minh xem kich c& vong day chéng cé chinh xac

khong va van cé di kha nang hoat dong hay khong.

LA

1 Hinh 4. Binh c&

Loai bé vong thira (khong bat buéc, theo quyét dinh clia bac si phau thuat):

Loai bé cac vong bd phan gid khéng mong mudn bang cach cat mét soi chi  Loai bé sgi chi khau khéng mong mudn béng cach cit mét soi chi khau

khau don 18 gitka nut that va soi chi khau co nhu va bd vong khéng mong day chéng don I va bd vong khong mong muédn béng cach loai bd
muén bang cach loai bd toan bo sgi chi don 1é dd. toan bo soi chi don 1& do.
Hinh 5. Loai bé vong khéi Vong Do San Chord-X Hinh 6. Loai B6 Vong khéi Hé Théng Chi Khau Chord-X
9.6  Dat Chi Khau Co Nhi: Bua kim c6 chi khau co nhu qua co nhd, véi mot miéng gac dwoc d&t & méi bén co nhu. Mét (1) miéng gac dwoc gan sdn

222

vao bd phan gia va miéng gac thi hai dwoc cung cép trong hop. Chi khau co nhi sau do duoc that bang it nhat bay (7) nat that vuong phang; co
thé can thém cac nut that theo quyét dinh cla bac si (Hinh 7). Kim sé& dwoc bd ra va virt b sau khi cb dinh day chang ePTFE vao co nhu.

Hinh 7. Bat Chi Khau Co’ Nha
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9.7  Datla van va that nut that:

Sau khi chi khau da dwoc méc neo vao co nhd, ludn tirng soi trong Sau khi chi khau da dwgc méc neo vao co nhu, ludn cac soi chi
hai (2) soi ctia vong Chord-X qua mép tw do cla la van bj sa. That khau day chéng can thiét qua mép tw do cla 4 van bj sa, cha y
cac chi khau béng it nhat bay (7) nat thét vuong phang, chu y khéng  khéng lam ket cac day chéng binh thwéng khi dat va that nut riéng
lam ket cac day chang tw nhién khi dat va tht nat chi khau. Tiép tuc 18 hé thdng chi khau. Xac dinh chiéu dai cla tirng chi khau thay thé
d&t cac Vong Do S&n Chord-X con lai néu can dé hoan tat qua trinh  day chéng gan bang Bo Dinh C& Day Chéng Chord-X ho&c phwong
thay thé day chang nhan tao, thét tirng vong nhw mé ta & trén. phép khac dwoc bac st phau thuat wu tién, sao cho chi khau dwoc

diéu chinh dé duy tri bé mat tiép giap cla hai la van & cung mot
murc trong tam that.

Hinh 8. Dt La Van va That Nut That véi Hinh 9. Dat La Van va That Nut That véi Hé
Véng Do Sén Chord-X Théng Chi Khau Chord-X

9.8  Bac s phau thuat co thé thuc hién nhiéu thir nghiém trong qua trinh phau thuat ¢é danh gia chiéu dai day chang trudc khi dong tam nh trai. Khi
thwee hién mot thir nghiém nhw vay, tam that dwoc Iém day bang dich v&i ap suat bang cach bom nwéc mudi vgo, gay liét tim thgén chiéu hoac
thwc hién ca hai thao tac. Vé&i thir nghiém nhw vay, néu phat hién thay cac tia chay nguoc con sét lai, bac st phau thuat ¢ thé diéu chinh do dai
clia cac soi.

9.9  That nut cac dau chi khau bod phan gia Hé Théng Chi Khau Chord-X béng cach s dung it nhat bay (7) nat that vudng phang. Tiép tuc dat cac sgi
chi khau Hé Thng Chi Khau Chord-X con lai khi can thiét d& hoan tat viéc thay thé day chéng nhan tao, that nut tivng sgi nhw mé ta & trén.

THAN TRONG: Can it nhat bay (7) nat th&t vudng phang, cé do cing déng déu, dé tao thanh nut that chdc chan khi thit Vong Do S&n Chord-X ho&c Hé
Théng Chi Khau Chord-X dé& Thay Thé Day Chéng Van Hai L4 dwoc lam tir chi khau ePTFE. C6é thé can thém nut that tly thudc vao tinh hudng phau thuat.
Khi that nat thét bang Vong Do San Chord-X hodc cac bd phan giad Hé Théng Chi Khau Chord-X dwoc lam tir chi khau ePTFE, can tao luc céng béng cach
kéo tirng soi chi khau theo cac huwéng nguoc nhau véi lwc bing nhau. Khi nat that dwoc kéo céng, khong khi trong chi khau dwoc déy ra ngoai. Can cén
than dé tranh s dung déng tac giat manh cé thé lam dat chi khau. Mét nat that vuéng dwoc dinh hinh ding cach cé do cang khong déu cé thé dan dén
viéc nut thét khéng chéc chan, cé kha ndng anh hwéng dén hiéu qua cua thiét bi. Khi Vong Do S&n Chord-X hoéc Hé Théng Chi Khau Chord-X dé& Thay
Thé Day Chang Van Hai La dwoc céng va dinh hinh ding cach, cac ky thuat that nit phau thuat tiéu chuan sé tao ra mét nat that chac chén.

THAN TRONG: Viéc rit ngén cac day chdng nhan tao trong khi that nat cé thé dan dén viéc didu chinh qua mirc la van bi sa va han ché chuyén dong
cula la van.

9.10 S dung phwong phap chup chiéu wu tién clia bac si phau thuat d& xac nhan do dai vong chinh xac va sw tiép xtc chinh xéc cla cac la van, cling
nhu stra chiva van tim thanh céng. Sau khi b&nh nhan hoan thanh viéc phau thuat bac cau tim phdi, nén 4p dung phwong phép siéu am tim qua
thwe quan dé xac nhan két qua thér nghiém thly déng luc hoc va danh gia qua trinh stra chiva van tim. Hinh 10 mé ta qué trinh Thay Thé Day
Chang da hoan tét.

W /A

Hinh 10. Thay Thé Day Ching Gan Cubi Cung
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10. LOIiCHLAM SANG
Loi ich 1am sang cia H& Théng Chord-X bao gom ty I& séng s6t cao kem theo ty 1€ bién chirng tim mach, than kinh va ngi tang thép, va ty 16 H& Van Hai
L& nang tai phat thap kém theo ty 1& héng thiét bi va phau thuéat lai thap.

Tom tét vé d6 an toan va hiéu sudt 1am sang (summary of safety and clinical performance, SSCP) c6 san trong co s& dir liéu vé thiét bi y t& Chau Au
(European database on medical devices, EUDAMED), noi ban tom tat nay dworc lién két véi Hé Thong Thay Thé Day Chang Van Hai La Chord-X UDI-DI
Co Ban (81357002CXLVB). URL ctia EUDAMED la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. BAO CAO SU' CO NGHIEM TRONG VA BIEN CO BAT LOI

Phai bao cao cac Svw C{') Nghiém Trong xay ra lién quan dén tha thuat Chord-X hoég viéc sﬂj dung thiét bi cho Artivion Field Assurance theo s& 1-800-438-
8285 hoac qua email dén fieldassurance@artivion.com va cho co quan quan ly quoc gia néu co.

12. BAO QUAN, GUI TRA VA THAI BO

Ngay hét han v6 triing cta thiét bj Chord-X duoc ghi trén nhan bao bi bén ngoai. C&n duy tri kiém soat hang tén kho phi hop dé wu tién cdy ghép cac thiét
bi c6 ngay hét han sém hon va tranh tinh trang hét han st dung. Dé bao vé thiét bi, nén bao quan thiét bj trong hp ngoai cho dén khi st dung. Sau khi
st dung, thiét bj phai dwoc virt bd theo chinh sach cla cac co s@ ve rac thai y té. Moi trwdng bao quan phai sach sé, thoang mat va kho rao.

Kim da qua st dung phai dwoc virt bo trong cac thung dwng vat sac nhon phu hop va/hodc theo chinh sach cla co s& cay ghép vé rac thai y té nhu vay.
Cac phan bi hily cdy ghép hodc khong dwoc str dung dén clia bo phan gia phai dwoc virt bd theo chinh sach ciia co s& cdy ghép vé rac thai y té.
13. THE CAY GHEP CHO BENH NHAN

Vong Do San Chord-X hoac Hé Théng Chi Khau Chord-X dwoc dong goi cung voi thé cay ghép, tét ca bénh nhan phai dwgc hwéng dan ludn mang theo
thé nay bén minh. Hwéng dan hoan thanh Thé Cay Ghép cho Bénh Nhan (do t& chirc/nha cung cap dich vu cham séc strc khde hoan thanh):

1. Tén bénh nhan (tén, tén dém, ho) hoac ID bénh nhan
2. Ngay cly ghép (n&m dang 4 chi s6-thang dang 2 chir sb-ngay dang 2 chi sb)
3. Tén va dia chi cia t& chirc/nha cung cép dich vu cham séc strc khde thuc hién tha thuat cdy ghép
4.  Tén béac si
Thé Cay Ghép cho Bé&nh Nhan ciing c6 thé dwoc in tlr www.artivion.com/implantcard.

Bénh nhan phai dwgc hwéng din tham khéo t& roi théng tin danh cho bénh nhan cé tai www.artivion.com/information-leaflet. Dia chi trang web c6
trén thé ciy ghép cho bénh nhan. Phan giai thich tat ca cac ky hiéu dwoc cung clp & trong cling lién két trang web. Nha cung cép dich vu cham
s6c strc khde nén in mot ban sao cla té roi théng tin danh cho bénh nhan va ban giai thich ky hiéu cho bénh nhan khéng thé truy cap Internet dé
dang.

Céc ban slra dbi hién tai clia tat ca IFU san pham On-X c6 thé dwoc tim thdy tai: https://www.artivion.com/elFU.

Phién ban in cia Hwéng Dan S&r Dung sé dwoc cung cap trong vong bay ngay theo yéu cau théng qua bat ky phwong tién lién hé nao
duwoc liét ké bén dwdi:

bién thoai: +1-770-419-3355 « Fax: 770-590-3753 + customerservice.us@artivion.com
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Hwéng Dan Sir Dung 0

14. KY HIEU
LOT Ma L6 @ Nha Nhap Khau
REF S6 Danh Muc @ Trang Web Théng Tin danh cho Bénh Nhan
[ =\
A Than Trong Nha San Xuét
D4au CE ThiétBi Y Té

Ce

=

Tham Khao Hwéng Dan St Dung

An Toan véi MR

Nha Phan Phéi

Bao Quan & Noi Kho Rao, Thoang Mat

°

Chtra Chat Nguy Hai - Coban w,? Nhan Dang Bénh Nhan
COBALT :
|@ Ngay Cay Ghép QTY Dinh Luong

) ) ) === Rao Can V6 Trung Bon c6 Bao Bi Bao Vé, Bugc
Ngay San Xuat va Quoc Gia San Xuat :\‘, Kht Trung Bang Ethylene Oxide (Vong va Chi
= = Khau Chord-X)

<)
&

Khong Vit Bo

Dai Dién Buoc Uy Quyén & Thuy ST

Khong Tai Khtr Trang

Kim Tron

Khong Tai S Dung

Ban Dich

Khong St Dung Néu Bao Bi Bi Hw Hong

Luat lién bang Hoa Ky quy dinh thiét bi nay chi
dwoc ban b&i hodc theo chi dinh ctia bac si.

C®6®

Kim Hai Nhanh

Dai Dién Bugc Uy Quyén & Vwong Quéc Anh

=ED)

Hé Théng Rao Can V6 Trung D6i, Bwoc Khir Tring
Bang Tia Gamma (B6 Dinh C& Day Chang)

DPanh Gia Sw Phu Hop clia Vwong Quéc Anh

Dai Dién Buoc Uy Quyén & Chau Au

UDI

Ma Dinh Danh Thiét Bi Duy Nhét

-0
+

Trung Tam hodc Bac ST Cham Séc Stre Khode

Han St Dung
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1. CHORD-X Z—RiBERBIRRFAMLA

Chord-X® ZsIRRRERES (Chord-X #&) 2—MIHIATESRS, M Chord-X® 255588, Chord-X® FIUEIAF Chord-X® RERA/INUERS
Hpk. Chord-X RHFSEMET IE)IHEE —IMESFARZIGAIOIRINEHESERER.

1.1 WIS

Chord-X Z5F%t8 Chord-X TINERBTE_XNMEEFATERRER, ZRERTRRE_NRRERE (BRERRITRENK) SETNkR
REE. BREANUERSERMIFEEHREFTESRNRRORE, LUERE Chord-X SRIIA/N FENESFE) .

1.2 g

Chord-X FUUER (&l 1) 7 Chord-X 25R% (B 2) BRAWARISEINE (ePTFE) SIBEI AT 2-0 254M4AR, SUSELJY 32 &
T (81 EK) . ESLERTIRARNSEINE (PTFE) BIRRIER L, SREGAERT AIS| 302 FMERSH, ~X=IEEN 3/8 B (135° ) 8 1/2
(180°3M) , tBFRA "B" K, $FERAH 18 =X (B3t 8iREH) . Chord-X REEIE= (3) WERESL, TR EINNER IR TE04%
&% (Chord-X TRUEIR) , BAILIRHEATES —IMRHAYSLRIRITEHAIRATRMES L (Chord-X 28K %) . — (1) WHwERTHEZL
EEERRFEESAMES AR, LIR— (1) NMYMIER, SWESEINEE—RIIERE, EEERIETEEMRIPES L. IRFERD
HRERESZ, NEILIERSRIERD, MASRRIRAIIERERD. Chord-X FRUEIRF] Chord-X Z£ERFEE—IEFE, WSH 6) MEMEE
g (BMNERRE—IK "BEEAR ) , XEINEBIHREISETRELE, (ME—RIEER.

TS BITEAGR
, Nl': v
[l s - | . [/ —
I TR (>4
s \=—
1: Chord-X FHillEH 2: Chord-X 828 &%

Chord-X BEERA/NUERE (B 3) EAESBHIMIELHERESRIBERNERKE, LMERE Chord-X FRUEIRFIA/N (882 Chord-X £5R&H
BEAA/N) o Chord-X K/NUESRHIERERIEREN. BSMBERNERATMINES, IIEEEFEECHRIF (Nasso FA, 2023 &) , Chord-X f#
FER/INNERS R AR RERE/IERE T IR KM% (PC/ABS) AEBMBNSIR, HEREENE., S EFREA (5) 4 Chord-X BREX/NUERE. =1
KNUERHR IR, FAENSRRGEHLULERSREM. 81 Chord-X BREX/NUEREBEIMDEILIHS.

IMNKIE

T
‘ & ERIEEFR 1BiEER 2E

| | | e

- A\im

‘
Ak O FIiERe 360° P,

3: BEAMUER
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Chord-X ZS#RInT BB & 1 .
F 1: Chord-X Z3iBEESHERES

Chord-X & WKE 3/8 Bt 1/2 Bt
Chord-X 48 &% AT CXL-20-1838-0 CXL-20-1812-0
12mm CXL-20-1838-12 CXL-20-1812-12
16mm CXL-20-1838-16 CXL-20-1812-16
Chord-X FRNER
20mm CXL-20-1838-20 CXL-20-1812-20
24mm CXL-20-1838-24 CXL-20-1812-24
Chord-X BEZEA/INUEESS NER CXCS

Chord-X £25Z 40 Chord-X FRMEIAGIERAFIERSEE <USP29> FIRTM <EP9.0> ZENAAIIRKIMFATEESLKAIEREN, Chord-X REHT
BIXLER, Chord-X BEA/NUERRAIEEEHMERIE A TR ZNUERIIBEN.

« BIEHDEGEREEAIA 20.5 850 < 4§,

«  BRIBIEENEEHIIRENT 0.5 X,

« ZERIEEES +1 =K.

BAMEIESF IEEE RN TRRS:
# 2: Chord-X t7#}

Chord-X 4H{% 7 FEE RERS (%)
Ba% WAKRIUE 2% "ePTFE" & 0.30g 79%
B RIUEZIE "PTFE" 0.08g 21%

ePTFE ESH4IWAK, AIF-ESFMENE, BIRRLAN 50% =S, WO, ZESERRBERSEARINF. AT EE ePTFE ZA%LaBH
(CAS 475 7440-48-4; EC %S 2311580) , REHEE 0.1% (BEEEHSHLL) BFFEXS CMR 1B, BRIAIRIFIEERE, RASBNENSESHIENE
RSB IR AERI N IS B £ RV TER.

2. iSRIE
Chord-X RFERT AT ESFRVOIEEAAFARAREASHN —IRRIREE.

3. ESE

Chord-X REERERTERIFAR. BHFEAMBEMELER. 5, Chord-X RFENERTEILNFEEMSHSMTE —RNIXAAEERENT
AHA/ACC 70 ESC/EACTS fERagilGHH TR EIRINEE, LIRBRIEODRIRREE (R OMERSHISSRMHARFANESERSEM) .

4 mE
Rtk R NV A PR B T AT BT KR AR BB,

« MRS EBARRASNE, HCBIEM (ERIR) | BZEANRK, SNSIHRENTTEME = EARFIRE,

«  fEM: Chord-X FREH] Chord-X 25 RFREEMZEZIHELS) [ BEGOEIRIFARA (BEZXRMES) ZRMNEEEA.,

¢ REFWOAMIE: ERERFESRIOAONIE, IBRESHERERENHSEERIFIEE. ERTKSIHERESEEIRZETRE
ERFTEUIEREREA S, NISEEHRIEER, FALR. kit OH=iB, OBEE). PXAMEEEE. (B2R% 9 PHERR
B8, THRRTHEERHKEEFAONMNIERA., )

«  ENEHES: RIECERTREIREKNE. BIEmES.

«  EMESER: Chord-X TUEIAT Chord-X ESRSRIMUEIRINER, BPIEEXAIZRE. EEEMZREURSSEREENF
AFRIE, BEKERR, RENEVIESHESIINIRE SR, ESEMZRETRESERER. FERNEEETL.

. ﬁgﬂgéﬂf}!ﬁ?ﬂiz EROBERT, ERRATRSSEESKISUA/SESANERIRFENAR, XS SEUESEMELIRIRFI/AITR
MR/ BT,
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5. FrpstEhE

T EKGEERRRE,. 2MERE. MHEIEMIUSE ORI ENERE, MERLT, FEEREES " NIRERNELL.

RARIE R B EE T MEE R AT, LB BRI M =ag H M.

SHIEMESE—, FHRMEZESERBATRASHBETEZHERNT. BRIFZZSNE/IVNEE, BRRAMmItEaR s ERIER
%E?E?E\E%;ﬁ%ﬂﬁﬁ{@%%ﬁ (BXEZER, B2HE 9 BPOERRE) . o, BNRRINSRIVINEE, BaETRZATmTRE O
HLHE TR{%A.

S555BMEXE Chord-X $HSLIEREEF), WXL TSLATRAFEIIVG, B ERATREET LG, ok, ERITAYE LR {FE RS A5 88 2588
EFE, N/ERBEA AT L ET RINBERER.

BER, EANESRERT, MR 2) K&K, BEENH—RFEZZIESE.

FTENBEA L ERT e SEIL B EIRERM HIRFIIRHHEE.

B RSB E TR ENEHEREERE, SUTRESRINESE.

6. BEARSFHNARENER
HIZRMESFATTRES | AREBEEARB S ERIRT: £ Chord-X ZAATRES | RRIEEAREMEIEERIRT:

TR o MRRE (ATERRMREETISER)

BIANR BT o AIRZMR

PR « BRSILNEGRHARSE, JRIIEMRHIRE, MM
BRARIRAD SHERME R/ S OB HE TR
REREMERRR/ B

R OB

MieteEE

X

A=

KA
?%E’EE’EFIE:QG%%IEIKQ*D/EE%B,%&%HE@’X??K

7. EEHHRRESR (MRI) ZEMMREE
ePTFE 85408 (Chord-X TUEIRF Chord-X S£8RFWTENERS) BIANE MR L2,

8. BEERMEN

BETRRIREER (AW, FEEEE—XERR) FEFEESHERRR, IINRIMZIMIOERREESFANSZE, NMSEETISHER Chord-X
ZRIMRERERAG TR, BRTRIMESNRBENEYIRFAGRIR ACC/AHA /8 ESC SR TN (Fig], S4F—RgIHNELR
HRMRATSERE) | LEBRTSIRIIREESR. EENSAEE ERRBRPINCHNEEEXRATRE M.

9. {EFi5ER

01  HARESSZE, EEALEETSRFAAEMSROLS, NROESTR, BEROEMSER WALR) FHNERAFARHE
() B, NEREEFRLRE, HTREANIEEAS, BEROENSENS, FUREARDERSINAE Q) B, WURtesE.
EFUREIAOER, BRENSE (I, SHEZCNUEREEN) . EEAFATEPESERIRETERA.

B NROERLETR, BOEE. TERERATES SEIEEIBRRRS

92  S{HMMEAL—H, ATMIMOBIR.

- ESATABNERSSHESS, REECSREEETING, TUTHATEAEIHERET RN,
BRERETAREOSHRANESS, SUTESIRFESLE,
BTSN TR LR T AR,
93 MR Chord-X FOUEHEL Chord-X AL,
WEAIEMINCES, SEFIERA/NG Chord-X FUUESEL Chord- X ARS. W, EATERAITFEE, HEBEREE—RIUR
iRE, DUEHHTEAEE, 7R, BT TRIE WINBRBUHEHRE.
AR LA SIS 103 L AL,
IR ERFBRRRERLE 1. 2713,
+ WINEPIELHERSMY PTFE 2K,

&3E: Chord-X TR Chord-X SAZMBISRE— (1) NATILNINEALHIS () NATNINERTEAERN= () JEask (BT

W) | FEAEL. MRRERONRRESLNLR, NTRNERERINS, MASBRBRIERES.

R LR, MRS Q) KR, BREN—REEIEAL.
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