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'[ Biolntegral Kayttoohjeet: NR BioConduit™
J  Surgical Aortan bioldppa (Malli NRAC)

TUOTEKUVAUS

Stentitén Biolntegral Surgical No-React® -aorttalappa, malli NRAC on joustava, stentiton,
ei-kadnnettava, supra-annulaarinen naudan sydanpussiosalla paallystetty sian aorttalappa,
joka ommellaan aortan tyveen. Sydanpussiosan pituus on 15 cm.

MALLIT JA KOOT
Stentiton Biolntegral Surgical No-React® -aorttaldppa on saatavana aorttalappien
korvaamiseen ja kokoina 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm ja 29 mm.

PAKKAUS JA SAILYTYS

PAKKAUS

Laite toimitetaan STERIILINA 2 %:n bentsyylialkoholiliuoksessa. Lappé ja sailytysliuos
ovat steriileja niin kauan kuin séilio ei ole vaurioitunut ja kutistustiiviste on ehjé. S&ilion
ulkopinta ei ole steriili eiké sité saa sijoittaa steriilille alueelle.

SAILYTYS

Lappé&a suositellaan sailytettdvaksi pakkauksessaan 5-25 °C:n lampatilassa. Taman laitteen
jaahdyttaminen ei ole tarpeen. Jaatymista on valtettava, silla se voi vaurioittaa
lappakudosta. Stentittéméan Biolntegral Surgical No-React® -aorttalapan pakkauksessa on
jaatymisilmaisin, joka on tarkastettava ksenograftin vastaanoton yhteydessa. Jos laite
altistuu jaatymis-/sulamisolosuhteille, varillinen muste muuttaa indikaattoripaperin tai
kuvun véria.

Ala kayta lappad, jos ilmaisin on aktivoitu. Jos ksenograftin sailominen jaahdyttamisen
aikana on vélttdmatontd, laita jaatymisilmaisin ksenograftin pakkaukseen ja tarkasta
pakkauksesta poistamisen yhteydessé, ettei ksenografti ole altistunut jaatymisolosuhteille
(pakkaslampdtiloille).

KAYTTOAIHEET

Stentiton Biolntegral Surgical No-React® -aorttalappa, malli NRAC on tarkoitettu
korvaamaan vaurioitunut tai sairas sydamen aorttaldpp4, erityisesti kun nouseva aortta ja
ldppé on vaihdettava, tapauksissa joissa potilasta ei voida antikoaguloida, hanelld on
endokardiitti tai KUN KANGAS ON VASTA-AIHEINEN EIKA HOMOGRAFTIA OLE
SAATAVILLA.

VASTA-AIHEET
Ala kayta stentitonta Biolntegral Surgical No-React® -aorttaldppad, jos se ei ole kirurgin
mielesta potilaalle sopiva laite.

Jos kaytat laitetta infektiivisen endokardiitin hoitoon, ALA kayta synteettisia materiaaleja

yhdessa BioConduit™ -laitteen kanssa. Kayta vain No-React® -kasiteltyji perikardiaalisia
paikkauksia tai autologista kudosta.
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No-React® NRAC -laitteeseen ei liity MRI-riskid. NRAC on MRI-turvallinen ja
yhteensopiva Tesla-luokituksesta riippumatta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
TAMA LAITE ON TARKOITETTU VAIN KERTAKAYTTOON. ALA STERILOI
LAPPAA UUDELLEEN MILLAAN MENETELMALLA.

Jos laitetta yritetdan steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen, kontaminaation, kudosten
rappeutumisen tai tuhoutumisen, 1apan toimintahdirion, fyysisen epamuodostuman,
ristisilloituksen tuhoutumisen, sterilointiaineen jaamien myrkyllisyyden ja muiden
odottamattomien riskien riski on suuri, ja valmistaja suosittelee vahvasti, etta kayttaja
hankkii sen sijaan uuden kayttévalmiin laitteen.

ALA KAYTA SEURAAVISSA TAPAUKSISSA:

= Laite on jaatynyt tai sen epéillaén jaatyneen.

= S4ilioon on tullut vaurioita, siind on merkkejd vuodosta tai kutistustiiviste ei ole ehja.
= Sdilytysliuos ei peitd bioproteeseja kokonaan tai laite on kuivunut.

ALA KAYTA MITAAN hemostaattisia aineita (esim. kirurgista liimaa tai sidosaineita)
etenkaan, jos ne sisaltavat glutaarialdehydia tai formaldehydid missé tahansa
pitoisuudessa. Ne haittaavat kunnollista paranemista ja kudosten eheytta.

Anastomoosien kaikki hemostaasit tulee tehdd ommelmateriaalilla (5,0 tai 6,0). Jos on
kaytettdva kompressiota, sen on oltava biologista materiaalia.

ANTIBIOOTIT: lappéa ei saa altistaa antibiooteille ennen implantaatiota.

ALA ALTISTA MILLEKAAN MUULLE LIUOKSELLE kuin sailytysliuokselle tai
steriilille keittosuolaliuokselle.

HUUHTELUA EI TARVITA, ja se voi lisaté laitteen kontaminaation riskia. Ala anna
lappékudoksen kuivua. Sailyta kudoksen kosteus saannolliselld kastelulla tai upottamalla se
keittosuolaliuokseen, jotta véltetddn kuivuminen, joka voi aiheuttaa pysyvia vaurioita
kudokselle.

Laitteeseen ei saa koskaan jattaa katetrin tai tahdistimen johtoja. Sydamen katetrointi koko
laitteessa voidaan suorittaa kayttamalla pehnmeékarkisia katetreja, jotka eivét vaurioita
kudosta.

Al3 altista stentitontd naudan lappaa propyleenioksidille, hoyrylle tai gammasateilylle, kun
se on poistettu tai kun se on séilissa.

Jos tuotteen steriiliys on kyseenalainen, sitd ei saa kdyttadd ihmisen implantaatioon.

Mikaan instrumentti tai esine ei saa joutua missaan vaiheessa kosketuksiin l&ppékudoksen
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kanssa.

On erittéin tarke&a, ettd yli 65-vuotiailla potilailla ei ole hampaisiin liittyvid ongelmia, jotka
voisivat johtaa bakteremiaan. Namé& hammasongelmat on mieluiten ratkaistava ennen
leikkausta.

KAYTTOOHJEET

KASITTELY

Mik&an instrumentti tai esine ei saa joutua missaan vaiheessa kosketuksiin l&pan liuskojen
kanssa, silla ne voivat vaurioitua. Sailion kutistustiiviste on avattava ja kierrekorkin kansi
poistettava purkista. Varmista avaamisen yhteydessa, ettei kannen reunassa ole merkkeja
vuodosta. Laite voidaan poistaa séiliostaan tarttumalla implantaatiolaippaan tai
tunnistemerkkiin traumaattisilla pihdeill&. Tunnistemerkki on tarkastettava sen
varmistamiseksi, ettd sarjanumero vastaa purkin etikettid, ja se on poistettava ennen
implantaatiota.

Laitetta voidaan tarvittaessa kasitella steriileilld k&sineilld varoen koskettamasta liuskoja, ja
kasineiden jauhejdamat on poistettava steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella ennen
lapan késittelya.

Erityiset havittamisolosuhteet tai -tekniikat eivat ole tarpeen.

LAITTEEN IMPLANTAATIO

LAPAN MITOITUS

Mitoitus on tehtdva milld tahansa steriililla sydamen lappéan tarkoitetulla mitoituslaitteella
tai Hegar-laajentajalla. Hegar-laajentajat ovat suositeltavia. Ne jaljittelevat oikeaa
fysiologista radiaalipainetta 1apéssa systolen aikana ja vastaavat parhaiten likimaaréistéa
tydskentelykokoa. Ylimitoituksen mahdollisuus voidaan arvioida myds paremmin
hellavaraisella laajentamisella.

AORTAN TYVEN KORVAUS
Stentiton Biolntegral Surgical No-React® -aorttalappa, malli NRAC implantoidaan
Bentall-tekniikkaa kayttaen.

Aneurysma on poistettu, takaosa jatetty ehjaksi
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Ihanteellisessa tapauksessa NRAC kiinnitetaan erillisilla patjaompeleilla EOA:n ja
virtauksen maksimoimiseksi.

IMPLANTAATIO

Aukot tehdaan siirteeseen vasemman koronaariostiumin viereen. HUOMAUTUS: _L&pén
putken ommellinjan on oltava suunnattuna non-coronary-liuskan keskiosaan. Muutoin
kirurgi puhkaisee ommellinjan tehddkseen oikeaan tai vasempaan sepelvaltimoon
anastomoosin

Anastomoosit tehdaén siirteen ja oikean sepelvaltimon aukon valiin.

HUOMAUTUS: Biologiset tai synteettiset aorttalapat on ommeltava absorboimattomalla
ommelmateriaalilla. Kyseessa on No-React-kudos, joka ei aiheuta
vierasmateriaalireaktiota, joten verta ei saa tihkua. Jos tallaista tihkumista tai verenvuotoa
esiintyy, Biolntegral Surgical ehdottaa, ettd tihkuminen lopetetaan 5-0 erillisella
ompeleella. Laitteessa tai anastomoosipaikoissa ei saa kayttaa kirurgisia liimoja tai
sidosaineita.

Jos kirurqi ei lopeta lievaa verenvuotoa tai tihkumista, kirurqgi ei voi luottaa tihkumisen
loppumiseen ja joskus harvoin tuloksena voi olla hematooma. Jalleen kerran, tama ei ole
synteettinen l&pp4, joten arpien muodostumista ei voida odottaa.
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Distaalinen anastomoosi on valmis. llma aspiroidaan siirteesta, kanyylit poistetaan.
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Kirurgi voi ratéloida 1apan ulosvirtauksen tarpeen mukaan. Suurempi sydanpussiosa antaa
kirurgille mahdollisuuden kayttaa tata lappaa pienend tyvena tai tyven tayskorvauksena.

Varmista, ettd verenvuoto ja tihkuminen on lopetettu huolellisilla ompeleilla laitteen
kaikkien anastomoosien mukaisesti. Al sulje rintalastaa, jos tinkumista esiintyy. Koska
l&ppé on aina tarvetta pidempi, voit kayttdd muutamia sydénpussikaistaleita aortan tasolla
pitkdna kompressiona, mika vahentaa tihkumista merkittavasti. Huuhtele lisaksi rintakeha
lampimalla keittosuolaliuoksella varmistaaksesi tarttumisriskin minimoimiseksi, etta
laitteen ymparilla ei ole fibrinolyyttisia tekijoita.

TARVITTAVA LEIKKAUKSEN JALKEINEN HOITO: ANTIKOAGULANTIT /
ANTIBIOOTIT

Potilaan ihanteellinen paraneminen edellyttaa vahintaan 6 viikon tai 12 viikon
antikoagulanttihoitoa, jolla minimoidaan my®os fibriinikertymét laitteessa integraation
aikana. Jos potilaalla esiintyy infektiota, suositellaan enimmaisaltistusta laskimonsisaisille
antibiooteille (mahdollisuuksien mukaan 6 viikkoa).

Jos leikkauksen jélkeen kehittyy hematooma, se tarkoittaa yleensa, etta veri hyytyi ennen
kuin se tyhjennettiin.

Potilaille, joille tehddédn hammaslaédketieteellisia toimenpiteitd, suositellaan suun kautta
otettavia antibiootteja 24 tuntia ennen ndit4 toimenpiteitd ja 48 tuntia niiden jalkeen.

Potilaan lampdtila on tarkistettava péivittéin 3 viikon ajan leikkauksen jalkeen ja hanta on
neuvottava ottamaan yhteytta ladkariin, jos hanella on selittaméatonta yli 38,5 asteen
kuumetta. Tallgin on suositeltavaa, ettd laakari ottaa veriviljelyt ja aloittaa samanaikaisesti
laskimonsisaisen antibioottikuurin. Antikoagulanttien kaytto voi olla vasta-aiheista joillekin
potilaille. Ladkarin on viime ké&dessa paatettava, soveltuuko antikoagulantti vai
antitromboottinen hoito potilaalle.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Bioproteesien leikkauksen jalkeisid komplikaatioita ovat olleet perivalvulaarinen vuoto,
endokardiitti, kalkkeutuminen, tromboosi, tromboembolia, hematooma, stenoosi,
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regurgitaatio, kudosten vajaatoiminta, verenvuoto, ei-sallittu hemodynamiikka,
kongestiivinen sydamen vajaatoiminta, pseudoaneurysma, hemolyysi, mista tahansa
leikkauksesta mahdollisesti johtuva selittdaméton kuume implantin kanssa tai ilman
implanttia ja/tai kohonneet C-reaktiivisen proteiinin (CRP) pitoisuudet. Jokaisen la&karin
on otettava huomioon kaikki potilaalle aiheutuvat riskit ja hyddyt yksilopohjalta, kun
valitaan lappéproteesia.

EKSPLANTOITUJEN BIOPROTEESIEN PALAUTTAMINEN

Biolntegral Surgical on erittain kiinnostunut laitteisiimme liittyvisté kliinisista
kokemuksista. Olemme erityisen Kiinnostuneita vastaanottamaan analyysia varten kaikki
eksplantit mista tahansa syysta. On ihanteellista vastaanottaa eksplantti 72 tunnin kuluessa
vuodonkestavassa naytepurkissa, joka siséltaa jadhdytettya keittosuolaliuosta. Jos nain ei
voida tehdd, laitteen palauttamiseen voidaan kayttaa sopivaa sailontaliuosta, kuten 10 %:n
formaliinia. Tiedot potilaan taustasta (esim. potilaskertomukset, testiraportit) ja
eksplantaation syysté on l&hetettava tuotteen mukana yhtion osoitteeseen.

Lisaksi on hyddyllistd ilmoittaa asianmukaisen yhteyshenkilon nimi sen varalta, etta
tarvitaan lisétietoja.

Analyysi suoritetaan Biolntegral Surgical, Inc:ssé laitteesta raportoidun kliinisen
kokemuksen mukaisesti. Analyysin paatyttya ladkarille toimitetaan kirjallinen raportti.
Néista raporteista saatujen tietojen avulla voimme seurata tuotteemme kliinista kokemusta.

TUOTETIETOJEN LUOVUTTAMINEN

Biolntegral Surgical on noudattanut kohtuullista varovaisuutta tdméan laitteen
valmistuksessa. Biolntegral Surgical sulkee pois kaikki takuut, seké suorat etta
implisiittiset, lain nojalla tai muutoin, mukaan lukien muun muassa kaikki implisiittiset
takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta. Kayttajan suorittama tdman laitteen
kasittely ja sailytys seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja
muihin Biolntegral Surgicalista riippumattomiin seikkoihin liittyvat tekijat voivat vaikuttaa
suoraan tahan laitteeseen ja sen kaytosta saatuihin tuloksiin. Biolntegral Surgical ei ota eika
valtuuta muita henkilditd ottamaan mitddn muuta lisdvastuuta tdmén laitteen osalta. Tata
laitetta saa kayttad vain laakarin madrayksesta.
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SYMBOLILUETTELO

Symboli  Kuvaus

Valmistaja

valmistuspdivamaara

Ladkinnallinen lait

Ala kayta uudelleen

Siséltaa eldinperdista biologista materiaalia
Katso kayttoohjeet

Varovaisuutta

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

«@> B ©8LE

Siséltaa eldinperdista biologista materiaalia

2
bl

Siséltaa / on bentsyylialkoholia

-

Lampatilaraja
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POTILAAN IMPLANTTIKORTIN SYMBOLIEN SELITYKSET/KAANNOKSET

Symboli  Kuvaus

'll'? Potilaan nimi
Sairaala

Implantointipdivamaara

Lagkinnallinen laite

Valmistaja

Verkkosivusto

Sarjanumero

Erdanumero

ERENER: N MERCR:

Yksilollisella laitteella
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