PORTICO PRODUKTY KATALOGAS

Transkateteriné aortos implantavimo sistema

https://www.structurakheartsolutions.com.structural-heart-products-solutions/aortic-valve-portico/features/

Portico™ transkateterinis aortos voztuvas
PRODUKTO PAGRINDINES SAVYBES

= Savaime isipleCiantis stentas suprojektuotas taip, kad jj galima vél apvilkti
mova* ir pakeisti jo pozicija* implantavimo vietoje, arba iStraukti*, jei
yra toks poreikis

. Nedidelis voztuvo aukstis leidzia pasiekti sandaruma, nejstumiant voztuvo
giliai j kairiojo skilvelio itekéjimo trakta (LVOT) — tai padeda sumazinti
laidumo sistemos trukdzius

. Stambis stento tinklelio narveliai Ziedinéje dalyje gerai pritaikyti PV nuotékio
minimizavimui

= Jaucio perikardo burés ir kiaulés perikardo sandarinimo manzeté apdorojamos Linx™ AC
nuo kalkéjimo apsaugancia medziaga**

- Kontiirinis buriy dizainas leidzia pasiekti optimalig buriy koaptacija, esant apskritai ir
elipsés formos ziedo konfigliracijai

. Spartus stimuliavimas i$skleidimo metu nereikalingas

= Trumpas plovimo laikas, kurj sudaro du plovimai po 10 sekundziy (i$ viso 20 sekundziy)

UZSAKYMO INFORMACIJA

Turinys: Transfemoraliné /Alternatyvioji prieigos patalpinimo sistema (1 vienctas dézutéje)

MODELIO/ VOZTUVO AORTOS BURES/ BENDRAS
. PAKARTOTINIO VOZTUVODYDIS | ZIEDO SKERSMUO B L MANZETES AUKSTIS
UZSAKYMO NUMERIS (mm) AUKSTIS (mm)
PRT-25 25 25 41 28 53
PRT-27 27 27 42 28 49
PRT-29 29 29 44 29 50

* Kol néra pilnai i$skleistas.
** Sjuo metu néra prieinamy klinikiniy duomeny, leidzianéiy jvertinti ilgalaikj audiniy apdorojimo
nuo kalkéjimo apsauganciu preparatu poveikj zmonéms.

Abbott Vascular International BVBA, Park Lane, Culliganlaan 2b, 1831
Diegem, Belgija, tel.: +322 714 14 11

Jei néra nurodyta kitaip, visi ¢ia pateikti produkty ir paslaugy pavadinimai arba jy licencijos
yra Abbott, jos dukteriniy jmoniy ar filialy nuosavybé. I§ anksto negavus Abbott rastisko
leidimo, draudziama naudoti Abbott prekés zenklus, firminius pavadinimus ar prekybos
adresus.

Produktus gali naudoti tik gydytojas, arba jie turi bti naudojami pagal gydytojo nurodymus.
Prie§ naudojant §iuos produktus, praSom susipazinti su naudojimo instrukcijomis,
pateiktomis produkto dézutéje (jei ji yra), arba su detalesne informacija, pateikta interneto
tinklalapyje  eifu.abbottvascular.com arba  Manuals.sjm.com  apie indikacijas,
kontraindikacijas, jspé&jimus, atsargos priemones ir nepageidaujamus reiskinius.

Gaminys skirtas tik tarptautiniam naudojimui. Cia pateikta informacija skirta tik platinimui
uz JAV riby. Patikrinkite prietaiso reglamentavimo statusa teritorijose, kuriose negalioja CE
zenklinimo reglamentavimas.

Cia pateikta informacija skirta tik tarptautiniams atstovams Europoje, Artimuosiuose

Rytuose ir Afrikoje. E l
Nuotraukos pateiktos faile Abbott. www.Vascular.Abbott. Abbﬂtt

© 2017 Abbott. Visos teisés saugomos. SIM-PTC-0914-0003(2)
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KIEKVIENAS PORTICO SU FLEXNAV ASPEKTAS "‘“ m
SUPROJEKTUOTAS TAIP, KAD [(IEKVIENA KARTA /
PADETU JUMS PATALPINTI VOZTUVA
| JAM SKIRTA VIETA

JEINORITE ATLIKTI JUDES|, VISUOMET BUKITE TIKRI. 8 87 \ / \
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GRAZINAMAS | SISTEMA PAKARTOTINAI UZSAKOMAS
= PORTICO™ TRANSKATETERINIS AORTOS VOZTUVAS
KEICIAMA POZICIJA Katalogo Voztuvo dydis Ziedo dydzio Ploto intervalas Perimetro intervalas
numeris (mm) intervalas (mm)® (mm?)8 (mm)*
IéTRAUKIAMAS PRT-23 23 19-21 277-346 60-66
PRT-25 25 21-23 338-415 66-73
PRT-27 27 23-25 405-491 72-79
PRT-29 29 25-27 479-573 79-85
FLEXNAV™ IVEDIMO SISTEMA
. i Bitinas
EkvivalentiSkas L . . . o
. . [Sorinis [taisytosios Ivedimo minimalus
Katalogo jtaisytosios . . . .
- skersmuo movos darbinis sistemos kraujagyslés
numeris movos skersmuo s S
) (mm) ilgis (cm) ilgis (cm) skersmuo
(mm)
FNAV-DS-SM 14 6,0 30 107 >5,0
FNAV-DS-LG 15 6,3 30 107 >55
FLEXNAV™ IDEJIMO SISTEMA
Katalogo
numeris
A ! FNAV-LS-SM FlexNav™ jdéjimo sistema palengvina voztuvo paruo§imo/jdéjimo j FlexNav™
“Untilul deployed. / ivedimo sistema procesa. [déjimo sistemg sudaro jd€jimo piltuvélis, idéjimo
O < ONLY 3 ENAV-LS-LG sistemos pagrindas, pagrindo jdéklas, jdéjimo vamzdelis ir lapeliy bandiklis.

ereas where CE marking is not the regulation in force.




PORTICO™ SU FLEXNAV™
TAVI SISTEMA

Abbott

NAUDOJIMO NURODYMAI

Portico voZtuvas skirtas transkateteriniam jvedimui atlikti pacientams su simptomine sunkia natyvine aortos stenoze, kuriems nustatyta

didelé¢ arba itin didelé operacijos rizika.

FlexNav™ jvedimo sistema yra skirta Portico™ voztuvui jvesti per §launies arterijg arba poraktikauling/pazasting arterijg. [vedimo
sistema skirta jvesti j kraujagysle, naudojant arterinio introdiuserio mova, arba jos nenaudojant.

FlexNav™ jdéjimo sistema skirta Portico™ voztuvui ™ jdéti j FlexNav jvedimo sistema.

Ziedo dydzio intervalas 19-21 21-23 23-25 25-27
Plotas (mm?) 277-346 338-415 405-491 479-573
Perimetras (mm) 60-66 66-73 72-79 79-85
Kylanciosios aortos skersmuo (mm) 26-36 28-38 30-40 32-42
Minimalus kraujagyslés skersmuo >5,0 mm 25,0mm 255mm 255mm
Manzetés sandarinimo zona (mm) 9 9 10 10
Implanto gylis (mm) 3-5 3-5 3-5 3-5
Implanto tiksling vieta arba ,,nominalus* gylis
L 3 8 8 3
zemiau ziedo

) stento aukstis (mm) 50 53 49 50

j Ventrikuliné pusés narvelio dalis (mm) 7 7 8 8
G Aortos stento dalies plotis* (mm) 39 41 42 44
O sioles auksiis 26 28 28 29
o Vidinis manZzetés aukstis (mm) 9 9 10 10
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* Pilnai i$skleisto ir nesuspausto stento matmenys.

MEDZIAGOS, PARUOSIMAS, LAIKYMAS IR GALIOJIMO LAIKAS

Voztuvo lapeliu medziaga:

Vidinés manZetés medzZiaga:

Stentas:
Audiniy apsauga nuo
uzkalkéjimo:

VozZtuvo paruoSimas:

Laikymo tirpalas:

Laikymo temperatiira:

Galiojimo laikas:

Cia pateikta informacija skirta PLATINIMUI tik uZ JAV teritorijos riby.

Patikrinkite prietaiso reglamentavimo statusg teritorijose, kuriose

negalioja CE zenklinimo reguliavimas.

Jaucio perikardas

Kiaulés perikardas

Savaime issiskleidZiantis, i$ nitinolio
Linx™ tecnnologija, apsauganti nuo
uzkalkéjimo

Paprastas trumpas 10 sekundziy skalavimas du
kartus steriliame izotoniniame fiziologiniame
tirpale kambario temperatiiroje?

Formaldehidas®

5°C-25°C (41°F-77°F)2

Portico voztuvo®® — 2 metai

FlexNav™ jvedimo sistemos®®— 2 metai

FlexNav™ jdéjimo sistemos®® — 2 metai
Ultimum™ EV introdiuserio*® -3 metai



VEDIMO SISTEMA! | 23mm |

Kreipiamosios vielos suderinamumas

25 mm 27 mm 29 mm

Suderinama su 0,035 colio

ISorinis skersmuo — distalinis galas (mm)

SM 6,0 LG 6,3

Kraujagyslés prieigos skersmuo (mm)

>5,0 255

Darbinis ilgis (cm)

107

Hidrofilinés dangos ilgis (mm)

Kapsul¢, jtaisytoji mova, nosies kiiginis galiukas

354

VOZTUVO PAKUOTE IR LAIKYMAS?

Voztuvas pristatomas inde su formaldehido laikymo tirpalu.
Indas uZdarytas uzsukamu dangteliu ir plomba nuo neteisétos
prieigos. Voztuvas tiekiamas vienkartiniame laikiklyje. Indo
turinys yra sterilus ir su juo reikia elgtis laikantis aseptikos
taisykliy, kad iSvengtuméte uzterSimo. Laikykite voztuva
vertikalioje padétyje.

DEMESIO! Nenaudokite voztuvo, kruopiéiai jo

nepraskalave, kaip nurodyta.

DEMESIO! Voztuvo nenaudokite, jeigu ant gaminio pakuotés
paraudonavo transportavimo temperatiiros indikatorius arba |
jei voztuvas buvo laikomas kitomis nei 5-25 °C (41-77 °F)
temperatiiros salygomis.

IVEDIMO SISTEMOS/IDEJIMO SISTEMOS PAKUOTE
IR LAIKYMAS?

Ivedimo sistema ir jd&jimo sistema yra sterilizuotos etileno
oksido dujomis. [vedimo sistema tiekiama dékle, jdétame |
iSorinj maiselj.

Idéjimo sistema tiekiama dékle su dviem pertvaromis. Vidiniai

jvedimo sistemos/jdéjimo sistemos déklai tickiami sterilis, jeigu

iSorinio maiselio/déklo pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

NUORODOS
1. Abbott. Duomenys faile. 90432050/90465559.
Portico IFU.
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MAGNETINIO REZONANSO TYRIMO (MRT) SAUGA
Neklinikiniais bandymais nustatyta, kad Portico™
transkateteriniai Sirdies voztuvai yra suderinami su MR.
Pacientus galima saugiai skenuoti i$ karto po implantavimo, jei

laikomasi $iy salygy:

e Statinis magnetinis laukas — 1,5 teslos (1,5 T) arba 3,0 teslos
(8.0T

e Didziausias erdvinis gradientinis magnetinis laukas yra
mazesnis arba lygus 3 000 gausy/cm (30 T/m).

e [prastas veikimo rezimas: didZiausias viso kiino savitosios
sugerties koeficientas:
— 2,0 W/kg per 15 skenavimo minuéiy jprastu veikimo
rezimu, esant 1,5 T.
— 2,0 W/kg per 15 skenavimo minuciy jprastu veikimo
rezimu, esant 3,0 T.

Pareiskimas dél galiojimo laiko: voztuvo, jvedimo sistemos ir jdéjimo sistemos.

2
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4. Pareiskimas dél galiojimo laiko: Ultimum EV introdiuserio.
5. Abbott. Duomenys laikmenoje. 90434228/90434239

DEMESIO: Produktus gali naudoti tik gydytojas, arba jie turi biiti naudojami pagal gydytojo
nurodymus. Prie§ naudojant $iuos produktus, prasome susipazinti su naudojimo instrukcijomis,
pateiktomis produkto déZutéje (jei ji yra), arba su detalesne informacija, pateikta interneto

tinklalapyje  eifu.abbottvascular.com arba

medical.abbot/manuals,

apie indikacijas,

kontraindikacijas, jspéjimus, atsargos priemones ir nepageidaujamus reiskinius.

Cia pateikta informacija skirta TIK PLATINIMUI uZ JAV riby. Patikrinkite prietaiso
reglamentavimo statusa teritorijose, kuriose negalioja CE Zenklinimo reglamentavimas.

Iliustracijos yra tik dailininko atvaizdavimas, ir negali biiti laikomos inZineriniais bréziniais ar

nuotraukomis.

Abbott Vascular International BVBA,
Park Lane, Culliganlaan 2b, 1831 Diegem, Belgija, tel.: +32 2 714 14 11
www.cardiovascular.abbott

™ nurodo Abbott bendroviy grupés prekés Zenkla.

# nurodo treciosios Salies prekés zenkla, kuris yra atitinkamo jos savininko
nuosavybé.

©2020 Abbott. Visos teisés saugomos.

32422 MAT-1900186 v2.0 | Gaminys patvirtintas naudojimui OUS.
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