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Systém pro rekonstrukci komory AccuCinch®

Navod k pouziti

POZOR - Zkouseny prostiedek. Zakony USA povoluji pouZiti pouze v klinickych zkouskach.

VAROVANI: Vyhradné pro klinické zkousky. Pfed pouZitim si prectéte cely navod k poufziti. Nedodriovani téchto pokynd, varovani
a bezpecénostnich opatfeni mtzZe zplsobit poskozeni prostfedku nebo poranéni ¢i smrt pacienta.

URCENE POUZITi A INDIKACE

Systém pro rekonstrukci komory AccuCinch® je indikovén k 1é¢bé srdec¢niho selhani, s funkéni mitralni regurgitaci nebo bez ni, u pacientd s dilataéni
kardiomyopatii ischemické nebo neischemické etiologie.

KONTRAINDIKACE

Systém pro rekonstrukci komory AccuCinch® je kontraindikovan u pacientl s témito stavy:

1.

2
3.
4

Znama precitlivélost na materidly implantatu

Anatomické poméry nekompatibilni se systémem pro rekonstrukci komory
Aktivni endokarditida

Pacienti, ktefi nejsou schopni tolerovat antikoagulaci pfi vykonu

VAROVANI &

Katétry AccuCinch se dodavaji sterilni a jsou uréené k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Neresterilizujte a nepouZivejte opakované.
Prislusenstvi AccuCinch (s vyjimkou opakovatelné pouzité soupravy tycek a zavazi) se dodava sterilni a je ur¢ené k pouZiti pouze

u jednoho pacienta. Opétovné nesterilizujte a nepouzivejte opakované.

Opakované pouzitelna souprava tycek a zavazi AccuCinch se dodava nesterilni a Ize ji opakované sterilizovat a pouZivat.

Svorka k pripevnéni ke stolu se dodava nesterilni a béhem pouzivani zistane mimo sterilni pole.

NepouZzivejte systém AccuCinch ani jeho komponenty, pokud je narusené baleni. Pokud je baleni poskozené, zafizeni nemusi fungovat
tak, jak bylo uréeno. Pokud jsou ve vaku otvory nebo trhliny, obsah nemusi byt sterilni.

Nepouzivejte komponenty ani pfislusenstvi systému AccuCinch po datu pouZitelnosti. Obsah nemusi byt sterilni a funkce mize byt
narusena.

Pouziti systému AccuCinch prinasi rizika spojena s perkutannimi kardiologickymi intervencemi a operacemi na otevieném srdci.

U pacientd s alergii na nikl mGze dojit k alergické reakci na implantat AccuCinch.

Katétry AccuCinch musi byt dostatecné proplachované heparinizovanym fyziologickym roztokem. Vodici katétr a katétr TracCath musi
byt po celou dobu vykonu nepretrzité proplachovany natlakovanym heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se zabranilo tvorbé
trombU. Nedostatecny priitok maze vést k tvorbé tromb0.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Skladujte na chladném a suchém misté.

S vyrobky se musi manipulovat asepticky.

Vné&jsi obal katétril neni sterilni bariérou. Sterilni bariérou je vnit¥ni obal uvnitt vnéjiho obalu. Vné&jsi povrch vnitfniho obalu NEN{ sterilni.
Pouze obsah vnitfniho Ize povazovat za sterilni.

Tento vykon smi provadét pouze |ékafi radné vyskoleni v intervencni kardiologii a pouZiti systému AccuCinch.

Vodici katétr pfi zavadéni a vytahovani zevnitf podporte vodicim pigtailem nebo fezacim katétrem.

Katétry a jiné prostredky z vodiciho katétru a katétru TracCath vytahujte pomalu. Pfi rychlém vytaZzeni se mdze pasivnimi ventily
natahnout vzduch a/nebo muze dojit k poskozeni ventilu.

Vykon se systémem AccuCinch se smi provadét pouze v nemocnicich, kde Ize bez odkladu provést naléhavou operaci srdce.

Manipulace s katétry musi byt provadéna pod skiaskopickou kontrolou. Nadmérna manipulace mize poskodit katétry a kardiovaskularni
struktury. Pokud pti manipulaci s katétry pocitite silny odpor, preruste ji, dokud nezjistite a nevyresite pri¢inu odporu.

Katétry a prislusenstvi systému AccuCinch uréené k pouZiti u jednoho pacienta po poufziti zlikvidujte v souladu s predpisy katetriza¢ni
laboratore pro likvidaci potencialné biologicky nebezpecnych materiall. Opakované pouZitelnou soupravu tyéek a zavazi po pouziti
vyCistéte a sterilizujte podle pokynu v tabulce 5 na konci tohoto navodu k pouZiti.

POTENCIALNI RIZIKA

Rizika spojovana se standardni srdecni katetrizaci a s pouzitim anestezie mohou kromé jiného byt tato:

Akutni koronarni okluze e  Aneurysma

Alergicka reakce na antitrombotickou lé¢bu, kontrastni e  Angina pectoris

latku nebo anestezii e  Disekce aorty

Alergicka/imunitni reakce na implantat e Insuficience aortalni chlopné
Anémie e  Trombdza/okluze aortalni chlopné
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Systém pro rekonstrukci komory AccuCinch®

NAVOD K POUZITi

e Poranéni aortalni chlopné

e Arytmie vcetné fibrilace komor (FK) a komorové
tachykardie (KT)

e Arterio-vendzni pistél

e Artralgie

e  Fibrilace sini / flutter sini

e  Krvaceni nebo zhmozdéni

e  Ztrata krve vyZadujici transfuzi

e  Srdecni zastava

e  Kardiogenni $ok / plicni edém

e Cévni mozkova prfihoda (véetné mozkové prihody, TIA)

e Kognitivni porucha

e Porucha vedeni véetné AV bloku vyzadujici
kardiostimulator

. Smrt

e Chybna funkce prostfedku vyZaduijici intervenci/ptfechod

na operaci na otevieném srdci

. Embolizace (vzduchem, tkani, trombem nebo materialy

prostiedku)
e  Endokarditida
e Poranéninebo ruptura jicnu
e  GastrointestindIni pfiznaky
e  Bolest hlavy
e Srdecni selhani
e  Hematologicka dyskrazie
. Hematom
e Hemolyza
e  Krvaceni
e  Hypertenze/hypotenze
e Infekce a/nebo bolest v misté pFistupu

PORADENSTVi PACIENTUM

Infekce, horecka

Infekce, systémova/sepse

Rizika ionizujiciho zareni

Ischemie, koncetinova

Obstrukce vytokového traktu levé komory (LVOT)
Poskozeni aparatu mitralni chlopné
Stendza mitralni chlopné

Myalgie

Infarkt myokardu, akutni nebo chronicky
Perforace nebo ruptura srdec¢ni struktury
Perikardialni vypotek / srde¢ni tamponada
Perikarditida

Poranéni periferniho nervu / paralyza
Pleuralni vypotek

Pneumonie

Pneumotorax

Pooperaéni encefalopatie
Pseudoaneurysma

Rendlni insuficience/selhani

Respiracni insuficience/selhani

Sok

Synkopa

Trombocytopenie

Vazovagdlni reakce

Cévni spasmus

Cévni trombdza/okluze

Cévni poranéni vyzadujici chirurgickou napravu nebo

intervenci

Zhorseni mitralni regurgitace nebo srdec¢niho selhani

Po rekonstrukci komory systémem AccuCinch mGze byt nutna kratkodoba antikoagulacni terapie. Doporucuje se tfimési¢ni dudlini protidestickova

|é¢ba nebo kombinacni protidestickova/antikoagulaéni é¢ba. O predepsani optimalni 1é¢by rozhoduje |ékar pfi zohlednéni preexistujicich
onemocnéni pacienta. Antikoagulacni a jinou lé¢bu predepisujte podle smérnic zdravotnického zafizeni.

Vsem pacientlm je tfeba doporudit, aby omezili namdhavou télesnou aktivitu nejméné prvni mésic po vykonu nebo pripadné déle.

Kdyz lékafi systém pro rekonstrukci komory AccuCinch konzultuji s pacienty, méli by uvazit nasleduijici:

- Probrat rizika spojovana s implantaci prostfedku AccuCinch

- Probrat rizika/pfinosy z hlediska pacienta

BALENI, STERILIZACE A UCHOVAVANI{

Vsechny komponenty systému AccuCinch véetné prislusenstvi (kromé opakované pouZitelné soupravy tyCek a zavazi a svorky k pfipevnéni ke stolu)
se dodavaji sterilni a pouze k jednorazovému pouZziti a nesmi se opakované sterilizovat. Komponenty systému AccuCinch pfi vyrobé prochazi
nékolika cykly snizeni biozatéze a 100% sterilizaci ethylenoxidem (EQO). Opakované pouZitelna souprava tycek a zavazi se doddva nesterilni a musi
byt pred pouZitim sterilizovana v autoklavu pfi dodrzeni parametr(, které uvadi tabulka 5.

Systém AccuCinch skladujte podle specifikaci na stitcich komponent. Funkce komponent systému byla ovérena pfi jejich uchovavani podle
specifikaci na prislusnych stitcich.

Implantat AccuCinch Ize vyjmout standardnimi chirurgickymi technikami (a/nebo podle pfislusného protokolu studie) a vsechny katétry
a komponenty systému pro rekonstrukci komory AccuCinch lze zlikvidovat podle predpist zdravotnického zafizeni (a/nebo pfislusného protokolu
studie).
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Systém pro rekonstrukci komory AccuCinch® NAVOD K POUZITI

PREHLED KROKU VYKONU A POPIS PRIMARNICH KOMPONENT

PFi vykonu se systémem AccuCinch se pouZiva katétrovy zavadéci systém k implantaci a utaZzeni prostfedku AccuCinch do zakladny levé komory (LK)
ke snizeni dilatace a remodelaci, ¢imz se zlepsi ptiznaky srdec¢niho selhani a zvysi kvalita Zivota pacienta. Vykon se sklada ze tfi obecnych krokd:
pfistup do LK, zavedeni implantatu a utazeni implantatu. K pfistupu do LK se pouZivaji dva katétry: vodici a NavCath. K zavedeni implantatu
AccuCinch se pouzivaji dalsi dva typy katétrd: TracCath a zavadéci katétry. K utazeni implantatu AccuCinch slouzi dalsi dva katétry: utahovaci

a zajistovaci katétr a fezaci katétr.

Systém pro rekonstrukci

komory AccuCinch
| \
3 Zavedeni UtaZeni
Pfistup do LK implantatu implantatu

Vodici katétr TracCath

a zajistovaci katétr

Zavadéci katétry Rezaci katétr |

Utahovaci |

POPIS IMPLANTATU ACCUCINCH

Komponenty implantatu AccuCinch zahrnuji lanko, kotvicky, navleky a zamek. Kotvicky se implantuji do zadni stény levé komory (obrazek 1),
pfiblizné 10-20 mm pod rovinou mitralni chlopné a priblizné 11 mm od sebe.

e Llanko - slouzi ke spojeni kotvicek a pfenosu napinani podél celé fady kotvicek. Lanko je kompatibilni s katétrovymi zavadécimi
komponentami, aby byla moZna opakovana vyména prostredkd po jednom lanku.

e  Kotvicka — rentgenokontrastni, predtvarovany drat aplikovany ze zavadéciho katétru. Kazda kotvicka je pfedem zaloZena do hrotu
zavadéciho katétru. Primarni kotvicka je prvni zavedena kotvicka, k jejimuz ocku je trvale pripojené lanko. Dalsi, tzv. sekundarni,
kotvicky jsou uzplUsobené tak, aby nechaly lanko o¢kem volné prochazet a na lanko se navlékaji bezprostiedné pred zavedenim.
Sekundarni kotvicky navic v misté prekFizeni svych ramen maji pruzny polymerovy krouzek, ktery zajistuje, ze o¢ko zlstane uzaviené.
Kotvicky se postupné zavadéji do subvalvularniho prostoru. Implantat se sklada z jedné primarni kotvicky, po které nasleduje az
15 sekunddrnich kotvicek v zavislosti na velikosti komory. KdyZ je implantat na misté, kotvicky se k sobé pfitdhnou napindnim lanka.
Viz tabulku 1.

o Navlek — rentgenokontrastni valecek se stredovym luminem, ktery se navléka na lanko mezi kotvickami a rozklada zatizeni mezi nimi.
Existuji dva typy navlek(l — holé a kryté. Holé navleky jsou kratsi a nepokryté a zavadéji se na proximalni a distalni konec implantatu.
Kryté navleky, které jsou delsi a pokryté polymerem, se zavadéji do stredni ¢asti implantatu. Viz tabulku 1.

e  Zamek — posledni proximalni komponenta sestavajici z rentgenokontrastni trubice a zatky je zkonstruovana k aretaci lanka, a tim
k trvalému zachovani konfigurace implantatu AccuCinch. Viz tabulku 1.
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Systém pro rekonstrukci komory AccuCinch® NAVOD K POUZITI

Tabulka 1. Komponenty a materialy implantatu AccuCinch

Komponenta | Material llustrace
Implantat (podrobné informace nize)
AccuCinch

Kotvicka Primarni kotvi¢ka: Nitinol

(s krouzkem) | gekundarni kotvicka: Nitinol plus krouZek

KrouZek: Polyester impregnovany
polytetrafluoroethylenem (PTFE) \/

Lanko Ultravysokomolekularni polyethylen (lanko neni samostatné vyobrazeno)
(UHMWPE)
Navlek Holy: Nitinol

Kryty: Nitinol plus polyester

Zamek Nitinol ‘ Zitka

Trubios ’\.

Obrazek 1. Implantat AccuCinch u zadni stény LK (AL, PL: pfedni [AL = anterior leaflet] a zadni [PL = posterior leaflet] cip mitrdlni chlopné.
P1, P2, P3: segmenty zadniho [P = posterior] cipu)

POPIS ZAVADECIHO SYSTEMU ACCUCINCH

Zavadéci systém AccuCinch se skldda z téchto katétrovych zavadécich komponent:

e  Vodici katétr — tvarovany katétr (vnéjsi primér 18 F / 6,0 mm, pracovni délka 100 cm), ktery zajistuje pfistup k predni ¢asti
subvalvuldrniho prostoru. Vodici katétr poskytuje orientaci, smérovéani a podporu dalSim katétrdm systému AccuCinch. Ohybatelna
Cast v blizkosti distalniho konce umoZriuje operatérovi upravit zakfiveni vodiciho katétru pomoci proximalniho ovladace ohybu na
rukojeti. Vodici katétr je k dispozici v nékolika tvarech, které vyhovi rozdilim v anatomii pacientd. Varianty vodicich katétrd uvadi
tabulka 2 nize. Viz obrazek 2.
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Systém pro rekonstrukci komory AccuCinch® NAVOD K POUZITI

Tabulka 2. Doporuceni pro vybér vodiciho katétru

Tvar vodiciho katétru | Popis Doporucené pouziti

Tvar 23 Standardni tvar Vhodny pro vétsinu anatomickych pomért

Tvar 22 Prodlouzené zakriveni Vhodny pro primeéry pfi zvétseni kofene aorty

Tvar 20 Zalomené zakfiveni Vhodny pro vétsi uhly mezi vzestupnou aortou a rovinou mitralni chlopné nez
standardni tvar

Tvar 27 Vice zalomené zakfiveni | Vhodny pro vétsi uhly mezi vzestupnou aortou a rovinou mitralni chlopné nez
tvar zalomeného zakfiveni

Tvar 26 Uzké zakfiveni Vyhovuje zdZzenému oblouku aorty

Ovladad ohybu Distalni segment

Ohybatelny segment

&
o

T— Proplachovaci port

Obrazek 2. Vodici katétr

e NavCath — naviga¢ni katétr (kompatibilni s vodicim dratem o vnéjsim prdméru 0,035" [0,89 mm]), ktery slouZi k pfistupu do
subvalvuldrniho prostoru a umoznuje zavedeni vodiciho dratu mezi Slasinky a endokard. NavCath se pohybuje uvnitf vodiciho
katétru a do svého lumina pojme vodici drat. Viz obrazek 3.

Zavadéci sheath
Limcova matice vodiciho dratu

Torzni nastroj vodiciho dratu
Télo Gsti

Torzni nastroj katétru NavCath

l%%/]__ :‘2_-?[ T y 7
Hemostaticky ventil I ventilu

N\

~ Adaptér hemostatického Tvarovany hrot

Pfipravna trubiéka
I~ Proplachovaci port

Obrazek 3. NavCath

e  TracCath — katétr (kompatibilni s vodicim dratem o vnéjsim priméru 0,018" [0,46 mm]), ktery umozZnuje jednotné a presné zavedeni
kotvicek. TracCath se pohybuje uvnitf vodiciho katétru. Sklada se z vnéjsiho katétru TracCath opatfeného fadou okének a vnitiniho
katétru TracCath, ktery ma jen jedno okénko. Zarovnanim okének téchto dvou katétrd operatér ovlada polohu zavadécich katétr(

a zavedeni kotvicek. Viz obrazek 4.
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Vnitni
proplachovaci port -
"_ 1 - Vnéjsi proplachovaci port

Zéchytné lanko
Zachytny drat

it il S‘k& G
y Okénka vnéjsiho =

LY ef o katétru TracCath
NI,

=2

Pasivni ventil

"-,_} kY Mékky hrot
Vnitni katétr TracCath Vnéjsf katetr TracCath

Stabiliza&ni svorka

Port vodiciho dratu

Proplachovaci port vodiciho dritu

w

Obrazek 4. TracCath
e  Zavadéci katétry (primarni zavadéci katétr a sekundarni zavadéci katétr) — vSechny zavadéci katétry se pohybuji v katétru TracCath
a vystupuji vybranym okénkem k postupnému umisténi jednotlivych kotvicek do myokardu (od distalnich po proximalni lokace).
o  Primérni zavadéci katétr (PZK) se dodava s predem zaloZenou kotvickou a pFipojenym lankem.

o  Sekundarni zavadéci katétry (SZK) se dodavaji pouze s pfedem zaloZzenymi kotvickami. Sekundarni zavadéci katétry jsou
k dispozici ve dvou tvarech, distalnim a proximalnim.

= Distalni sekundarni zavadéci katétry se pouZivaji pro vétsinu implantatu.
= Proximalni sekunddrni zavadéci katétry Ize podle potieby pouzit pro poslednich priblizné az 6 zavedeni podle
tvaru komory a orientace kotvicky. Viz obrazek 5.

Svorka bezpe&nostni pojistky Proplachovaci
Kotvi¢ka — . port

Zavadéci rukojet

-

Port indikaéniho dratu —  Nastroj k zaloZeni lanka

Obrazek 5. Zavadéci katétr

e  Utahovaci a zajistovaci katétr — katétr, ktery se pohybuje po lanku uvnitf vodiciho katétru k posledni zavedené kotvitce a umoZiuje
kontrolované napinani lanka a umisténi zamku. Na rukojeti katétru jsou ovladaci prvky k napinani lanka a uzavreni zamku. Viz obrazek 6.

Bezpecnostni pojistka

Tlacitko zamykaci zatky
Krouzek pro uvolnéni zamku

/ Pojistna packa civky
- _ Hemostaticky adaptér
S 4@&_):%&—7. ; —
\,‘_,‘___‘:7'/__ TN i,/

S

/i
I
Napinaci civka lanka

Obrazek 6. Utahovaci a zajistovaci katétr
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e Rezaci katétr — katétr, ktery se pohybuje po lanku uvnit¥ vodiciho katétru k zdmku a umozriuje ufiznout piebyte¢nou ¢ast lanka
proximalné k zamku. Viz obrazek 7.

Rezaci knoflik
Nastroj k zalozeni lanka

—
—— q[%_ ) — EreO

Proplachovaci port T

Bezpe&nostni pojistka Proplachovaci porty

Obrazek 7. Rezaci katétr
Volitelné / pfileZitostné pouZivané komponenty:

e  Katétr pro vyjmuti primarni kotvicky — katétr pro vyjmuti primarni kotvicky (KVPK) je vicetcelovy katétr, ktery se hlavné pouziva
k zachyceni primarni kotvicky, pokud se z néjakého dlivodu po zavedeni spravné neupevni k myokardu. KVPK se k neupevnéné kotvicce
pohybuje uvnitf katétru TracCath. Jakmile hrot katétru pojme ocko neupevnéné kotvicky, lankem se narovnaji ramena kotvicky a kotvicka
se vtahne do lumina KVPK. VytaZzenim KVPK z katétru TracCath se kotvicka vyjme z téla. KVPK Ize také podle potreby pouZzit k napinani
navlekd, k redukci tfeni na lanku pti vyjmuti katétru TracCath nebo k vyméné vnitfniho katétru TracCath. Viz obrazek 8.

o = .
o AEE

Oko
Proplachovaci port

4
Obrazek 8. Katétr pro vyjmuti primarni kotvicky

e  Flexibilni zajistovaci katétr — pokud je nutné implantaci ukoncit pfed dokonéenim (nap¥. kvali hemodynamické nestabilité nebo pokud
je implantat potfeba uzamknout bez utazeni, napf. nezajisténé kotvicky ve 2 nebo vice sousedicich oknech nebo 4 nebo vice volnych
kotvicek celkem), Ize pomoci flexibilniho zajistovaciho katétru bezpeéné implantat uzamknout na misté kdykoliv béhem vykonu. Tento
katétr se konstrukéné podoba utahovacimu a zajistovacimu katétru, pohybuje se po lanku uvnitf vodiciho katétru a dostane se do styku
s nejproximalné;jsi kotvickou implantatu. Pridatna flexibilita tohoto katétru umoznuje pohyb po subvalvularnim prostoru a do styku
s nejproximalné;jsi kotvickou bez ohledu na jeji vzdalenost od vodiciho katétru. Na rukojeti katétru jsou ovladaci prvky k napinani lanka,
zasunuti zamykaci zatky a uvolnéni zamku. Flexibilni zajistovaci katétr se NESMi pozivat k utazeni implantatu. Viz obrazek 9.

N P s KrouZzek pro uvolnéni zamku
Bezpeé&nostni pojistka .,

Pojistna packa civky Zamek
Tlagitko zamykaci

zatky Hemostaticky adaptér

* Napinaci civka lanka

Obrazek 9. Flexibilni zajistovaci katétr

DALS| INFORMACE: DELKA IMPLANTATU

Pocet kotvicek umisténych pfi vykonu po délce volné stény je u implantatu AccuCinch zavisly na velikosti LK; do vétSich komor se implantuje vice
kotvicek a do mensich komor méné. Pocet kotvicek k implantaci se stanovuje katétrem TracCath, jak je popsano v postupu vykonu nize. Na zavér
vykonu se implantat ke zmenseni prdméru LK utahne a zajisti na misté. Tabulka 3 uvadi nomindini pocet kotvic¢ek a délku implantatu AccuCinch,
které odpovidaji znackam na katétru TracCath. Uvedené délky implantatd a redukce jsou pfiblizné. Délky se mohou lisit v zavislosti na anatomickém
tvaru a stavu — napft. kruhovity nebo ovalny tvar, anamnéza IM nebo pfitomnost ¢i nepfitomnost trabekulaci.
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Tabulka 3. Velikost AccuCinch, délka implantatu a pfedpokladana redukce levé komory (LK)

Nominalni délka implantatu AccuCinch a redukce Nominaln{
TracCath 7 " z
, . Délka pred Redukce Délka po redukce
Rentgenokontrastni | Kotvicky . , Redukce . .
Jnack utazenim délky (%) utazeni LVEDD
Y (mm) (mm) ° (mm) (mm)
11 11 100 25 25% 75
12 12 112 29 26 % 82
13 13 123 34 27 % 90
8-12 mm
14 14 135 38 28 % 97
15 15 146 42 29 % 104
16 16 158 47 30 % 111
SOUHRNNY POPIS VYKONU:

Implantace AccuCinch zaéina zavedenim primarni kotvicky, kterd ma k oc¢ku pfipojené lanko. Vechny nasledné komponenty implantatu se umistuji
po tomto lanku. Zavadéci katétry s predem zaloZzenymi kotvickami se postupné vedou katétrem TracCath a jsou vysunuty z jednotlivych okének
katétru TracCath a do tkané, kam jsou zavedeny kotvicky. Po primarni kotvicce nasleduje holy navlek. Potom se zavede sekundarni kotvicka a po ni
kryty ndvlek. Zavadéji se stfidavé sekundarni kotvicky a kryté navleky, dokud neni dosaZzeno posledniho okénka katétru TracCath. Do posledniho
okénka se umisti sekundarni kotvicka, po ni posledni holy navlek a pak posledni sekundarni kotvic¢ka. Implantat se potom utahne a zajisti zamkem,
jak je znazornéno na obrazku 10.

Sekundarni kot\.riEka (10x)
‘ v f

Pokryté navieky (8x)

Primarni kotvitka Holé névleky (2x)

Zamek

Obrazek 10. Kompletni implantat AccuCinch s 11 kotvickami

Tabulka 4 nize uvadi velikost a nominalni pocet pro kazdy katétr pouzivany pfi standardnim vykonu se systémem AccuCinch.

Tabulka 4. Priiméry a mnoistvi katétra

Komponenta Velikost Pocet/vykon
Vodici katétr 18 F 1
NavCath 8F 1
TracCath 14 F 1
Primarni zavadéci katétr 7F 1
Sekunddrni zavadéci katétr 7F 10-15
Utahovaci a zajistovaci katétr 11F 1
Rezaci katétr 11F 1

Systém AccuCinch se pouziva s timto prislusenstvim:
e  Prislusenstvi systému AccuCinch:
o  Vodici pigtail (6 F)
o Opakované pouzitelna souprava tycek a zavazi nebo jednorazova souprava tycek a zavazi
o  Svorka k pfipevnéni ke stolu
o Indikacni drat: OEM NeoWire, Soft Light Guidewire (0,014" [0.36 mm], 180 cm [NiTi]), pouzivany se zavadécimi katétry
k oznaceni spravné hloubky pred zavedenim kotvic¢ek. Pro spolecnost Ancora Heart vyrabi Hereaeus.
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e  VyZadované pfislusenstvi (nedoddvané):

o  Zavadéci sheath 20 F (GORE® DrySeal nebo ekvivalentni)
o Pigtail katétr 5-6 F
o Vodici drat s nehydrofilnim povlakem (0,035" [0,89 mm], minimalni délka 180 cm, hrot tvaru J)
o  Vodici drat Boston Scientific V-18 ControlWire™ — vodici drat (0,018" [0,46 mm], délka 300 cm), ktery umoZnuje katétrem
TracCath bezpecéné pohybovat po subvalvularnim prostoru.
Vodici drat Terumo Radiofocus® — vodici drat (0,035" [0,89 mm)], délka 180 cm, hrot tvaru J o poloméru 1,5 mm)
pouZivany s katétrem NavCath k pfistupu do subvalvuldrniho prostoru.
o  Cook Amplatz extra tuhy nehydrofilni vodici drat (0,035" [0,89 mm], délka 260 cm) nebo ekvivalentni.
e Dalsi prislusenstvi (nedodavané):

o

o  Perkutanni uzaviraci prostredek, 2 ks, Abbott ProGlide nebo ekvivalentni (pokud se neprovadi venostomie a uzavreni).
o  Pfipravny stll (2 m dlouhy x 1 m Siroky)

o  Misa (velkd) k ponoreni vodiciho dratu + miska na heparinizovany fyziologicky roztok (pfipravny sttil)

o Misa (velka) k ponoteni vodiciho dratu + miska na heparinizovany fyziologicky roztok (pacientsky stal)

o  Chirurgické utérky

o  Sterilni gdza 4" x 4" (10 cm x 10 cm) (pfipravny stll, pacientsky stdl)

o  Strikacky (10 ml, 60 ml, 10 ml regula¢ni angiografické)

o  Rozdélovaci konektor se 3 porty (volitelny)

o  Kratké prodluzovaci hadicky

o  Trojcestné uzaviraci kohouty

o  Tlakova IV hadicka s fyziologickym roztokem (0,9 %) heparinizovanym podle standard( zdravotnického zafizeni
o  Kontrastni latka

VSechny prostredky AccuCinch véetné pfislusenstvi AccuCinch (kromé opakované pouZitelné soupravy tycek a zavazi, kterou lze sterilizovat
opakované, a svorky k pripevnéni ke stolu, kterd ztstava mimo sterilni pole a nesterilizuje se) se dodavaji sterilni a apyrogenni a jsou urcené pouze
k jednorazovému pouziti.

PRIPRAVA ZATEZE LANKA A SOUPRAVY TYCEK LANKA (OPAKOVANE POUZITELNE NEBO JEDNORAZOVE)
Pfed zahdajenim vykonu se systémem AccuCinch pfipravte soupravu tycek a zavazi postupem popsanym dale v tomto navodu k pouziti.

POZNAMKA: Bude dodéna jedna ze dvou variant soupravy tyéek a zavazi — opakované pouZitelna nebo jednorazova. Postupujte podle
pokynt platnych pro dodanou soupravu.

POSTUP REKONSTRUKCE KOMORY POMOCI SYSTEMU ACCUCINCH

POZNAMKA: V PRUBEHU VYKONU JE NUTNO PODAVAT HEPARIN

PRIPRAVA KATETRU
1. VsSechny katétry je pred pouZitim tfeba proplachnout a otfit heparinizovanym fyziologickym roztokem. Specifické pripravné kroky jsou
podle potreby uvedeny pro jednotlivé katétry.

PRISTUP DO LEVE KOMORY
2. Dle standardniho protokolu katetrizacni laboratore zavedte do zvolené stehenni tepny zavadéci sheath.

VAROVANI: Prostfedek AccuCinch® vyZaduje poutziti zavadéciho sheathu o velkém priméru (20 F). K bezpe¢nému zajisténi mista
pFistupu se doporuéuje pouZiti cévnich uzaviracich prostfedkti nebo venostomie a uzavieni.

3. Zalozte pigtail katétr na vodici drat 0,035" (0,89 mm) s hrotem tvaru J a zavedte do levé komory. Vytahnéte vodici drat.
4. Zasunte do levé komory extra tuhy vyménny vodici drat 0,035" s hrotem tvaru J vhodné délky a potom vytahnéte pigtail katétr.

PRIPRAVA A POUZITi VODICIHO KATETRU
5. K proplachovacimu portu vodiciho katétru pripojte tlakovou linku heparinizovaného fyziologického roztoku a vodici katétr proplachnéte.
6. Nechte proplachovaci linku otevienou, zaloZte vodici pigtail do vodiciho katétru a pomalu posouvejte, dokud zkosena ¢ast vodiciho
pigtailu neni distalné k hrotu vodiciho katétru a neni dosazeno hladkého prechodu mezi komponentami. Proplachovani mlze byt vypnuto
az do okamzZiku tésné pred zasunutim.

|| VAROVANI: Pfed zasunutim zkontrolujte, Ze ve vodicim katétru neni vzduch. ||

7. Zapnéte proplachovdni a posunujte vodici katétr s vodicim pigtailem po vodicim dratu do levé komory, dokud vodici katétr nevstoupi do
vytokového traktu levé komory (LVOT). Stahnéte vodici drat a vodici pigtail do sestupné aorty.

|| VAROVANI: Pokud byste vodicim katétrem pohybovali bez opory, mohlo by dojit k jeho zalomeni. ||

8. Zajistéte vizualizaci subvalvularniho prostoru injekci kontrastni latky vodicim katétrem.
9. Pfizobrazeniv dlouhé ose umistéte distalni segment vodiciho katétru paralelné s mitralni chlopni (MCH) a tésné pod ni. Podle potfeby
ohybejte otacenim ovladace ohybu proti sméru hodinovych rucicek.
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10.

11.

12,

PFi zobrazeni v kratké ose umistéte distalni segment vodiciho katétru podél predozadni stény a do subvalvuldrniho prostoru za Slasinkami.
Urcete polohu LVOT a spojeni se sténou komory na zobrazeni v kratké ose a poZzadovanou polohu ovérte skiaskopicky pfi injekci
kontrastni latky vodicim katétrem.

Jicnovym echokardiogramem (TEE) ovéfte polohu vodiciho katétru podruhé, zmérte vzdalenost od MCH ke stfedu vodiciho katétru

a vyhodnotte regurgitaci aortalni chlopné (AR). Podle potfeby upravte polohu vodiciho katétru, napf. posouvénim vpfed &i stahovanim.
Vytdhnéte a odstrante vodici drat a vodici pigtail.

POZNAMKA: Koneéna poloha se musi ovéfit v zobrazeni v dlouhé i v kratké ose, protoze manipulace s katétrem v jednom pohledu
muze ovlivnit polohu v druhém pohledu. Pokud nelze dosahnout dobré polohy, vodici katétr vyjméte a zavedte vodici katétr jiného
tvaru. Doporuceni k vybéru vodiciho katétru jsou uvedena v tabulce 1.

VAROVANI: Vodici katétr musi byt po celou dobu vykonu nepfetrzité proplachovan natlakovanym heparinizovanym fyziologickym
roztokem, aby se zabranilo tvorbé tromba.

PRIPRAVA A POUZITI KATETRU NAVCATH

13.

14,

15.
16.

17.

18.
19.

20.

Pred proplachnutim stahnéte zpét limcovou matici vodiciho dratu. Do katétru NavCath zaloZte vodici drat 0,035" s hrotem tvaru J
o poloméru 1,5 mm tak, aby hrot ve tvaru J z katétru NavCath tésné vystupoval, a potom utdhnéte limcovou matici vodiciho dratu.
Na hrot katétru NavCath a hrot vodiciho dratu ve tvaru J nasadte zavadéc a zasurite zavadéc do vodiciho katétru. Nez odstranite
pfipravnou trubicku, nechte ji vyjit zachyceny vzduch ze zavadéce.

VAROVANI: Nevtahujte vodici drat zcela do katétru NavCath. Pokud je potieba vodici drat vysunout za hrot katétru NavCath, musi hrot
katétru NavCath smérovat mimo myokard. Pokud byste vodici drat vysunuli z hrotu katétru NavCath nasmérovaného k tkani, mohlo
by dojit k perforaci komory.

Posouvejte hrot katétru NavCath, dokud se nezarovna s hrotem vodiciho katétru.

Pti zobrazeni v dlouhé ose nasmérujte katétr NavCath pomoci torzniho nédstroje NavCath k subanularnimu Zlabku (spojnice levé komory
a anulu mitralni chlopné), potom vysouvejte vodici drat, dokud nenarazi na prekazku (vodici drat se ohne). Zafixujte vodici drat

a posouvejte katétr NavCath. Nadale upravujte orientaci katétru NavCath a posouvejte vodici drat / NavCath subvalvularnim prostorem,
dokud hrot nevystoupi z vytokového traktu a znovu neprojde obloukem aorty.

Pti zobrazeni v kratké ose ovérte pozadovanou polohu katétru NavCath a dratu a vyhodnocenim na TEE zkontrolujte neomezeny pohyb
cipll MCH. Volitelné vyhodnotte polohu skiaskopicky po injekci kontrastni latky vodicim katétrem. Pokud neni poloha katétru NavCath
optimalni (tj. neni za vsemi Slasinkami), NavCath a vodici drat stahnéte do vodiciho katétru a opakujte krok 16. Opakujte polohovaci

a ovérovaci kroky, dokud NavCath neuvedete do pozadované polohy za Slasinkami.

VAROVANI: Pokud neovéfite spravnou polohu katétru NavCath a vodiciho dratu, maze dojit k poranéni $lasinek, poranéni tkané,
perforaci tkané, zhorseni mitralni regurgitace nebo nespravné implantaci kotvicek.

Odstrante vodici drat 0,035".

Do katétru NavCath zavedte vodici drat 0,018" (k zasouvani vodiciho dratu hemostatickym ventilem pouzijte zavadéc vodiciho dratu)
a drat vysurite za distalni hrot katétru NavCath; vysouvani zastavte pred rozvétvenim stehenni tepny.

Vyjméte NavCath z vodiciho katétru.

PRIPRAVA A POUZITi KATETRU TRACCATH

21.

22,
23.

24.

25.
26.

27.

K proplachovacimu portu vnitfniho katétru TracCath, proplachovacimu portu vnéjsiho katétru TracCath a proplachovacimu portu vodiciho
dratu TracCath pripojte tlakovou linku heparinizovaného fyziologického roztoku.

Zavedte vodici drat 0,018“ tuhym koncem do hrotu katétru TracCath.

PFi zobrazeni v dlouhé ose posouvejte TracCath k distalnimu zakfiveni vodiciho katétru a ovérte polohu vodiciho katétru a vodiciho dratu.

VAROVANI: Vnitini katétr TracCath, vnéjsi katétr TracCath a lumen vodiciho dratu TracCath musi byt po celou dobu vykonu nepretrzité
proplachovany natlakovanym heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se zabranilo tvorbé tromb.

Posunujte katétr TracCath a umistéte ho tak, aby nejdistalnéjsi okénko bylo v poloze, kterd umoznuje zavést primarni kotvicku. Na
zobrazeni v kratké ose ovérte polohu distalniho okénka.

Pti zobrazeni v dlouhé ose umistéte TracCath paralelné s mitralnim anulem.

Pomoci TEE ovéfte pozadovanou polohu katétru TracCath, zavaznost AR a neomezeny pohyb cipl MCH. Volitelné vyhodnotte polohu
skiaskopicky po injekci kontrastni latky TracCath katétrem.

Vyhodnotte délku implantétu, tj. pocet kotvicek, které se maji implantovat podél volné stény, seétenim rentgenokontrastnich znacek od
distaIniho konce katétru TracCath po hrot vodiciho katétru podle ilustrace na obrazku 11. Rozestup mezi rentgenokontrastnimi znackami
na vnéjsim katétru TracCath je pfiblizné 11 mm. Prvni znacka se umisti na spojeni volné stény a septa pod P3. Potom se sectenim
rentgenokontrastnich znacek od distalniho konce katétru TracCath po hrot vodiciho katétru stanovi pocet kotvicek k implantaci. Pocet
znacek odpovida poctu kotvicek implantatu. Na obrazku 11 je znazornéno stanoveni velikosti pro implantat s 12 kotvickami. Tabulka 3
uvadi nominalni pocet kotvi¢ek a délku implantatu AccuCinch, které odpovidaji znackdm na katétru TracCath.
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Obrazek 11. TracCath umistény podél bazalni volné stény LK

PRIPRAVA PRIMARNIHO ZAVADECIHO KATETRU (PZK) A ZAVEDENi PRIMARNI{ KOTVICKY

28.
29.

30.
31.
32.
33.

34.

Pro aplikaci prvni (distalni) kotvicky pouzijte primarni zavadéci katétr (PZK).

Do portu indikac¢niho dratu zalozte indikacni drat, ovérte vysunuti hrotu, nasadte na indikacni drat torzni nastroj a potom hrot vtahnéte
zpét do lumina pro indikaéni drat.

Odstranite pojistku lanka a lanko uvolnéte.

Zarovnejte znacky na vnitfnim katétru TracCath se znackami na prvnim okénku vnéjsiho katétru TracCath.

Zasunte PZK do katétru TracCath a posouvejte, dokud se hrot PZK nezarovna s rentgenokontrastni znackou proximalniho vnitiniho
okénka. Vyjméte svorku bezpecnostni pojistky z rukojeti PZK.

Indikacni drat posouvejte, dokud nevystoupi z katétru TracCath a nebrani mu v pohybu zéchytky nebo jiné prekazky, potom ho
posouvejte dale k vyhodnoceni apozice katétru TracCath.

Posouvejte PZK, dokud indikacni drat nesignalizuje vhodnou hloubku (pfiblizné 6 mm hluboko v tkani), znacenou ohnutim indika¢niho
dratu na 90-120 stupniu k tubusu PZK. Viz obrazek 12 nize.

-PFed signalem k zavedeni Signal k zavedeni
Obrazek 12. Signal indikacniho dratu

||

VAROVANI: PFili$né vysunuti hrotu zavadéciho katétru miize mit za nasledek perforaci komory. "

35.
36.
37.

38.
39.

Stabilizujte polohu PZK v(iéi katétru TracCath, udrzujte lanko stale mirné napnuté a stlacte zavadéci rukojet, dokud se nezavede primarni
kotvicka.

Uvolnéte zavadéci rukojet, uvolnéte napnuti lanka, stahnéte indikacni drat zpét a potom pomalu stdhnéte PZK pfiblizné o 2 cm zpét.
Skiaskopicky ovérte, ze primarni kotvicka zstava ve stabilni poloze, dostate¢né hluboko v myokardu a pod spravnym thlem. Stabilita se
poznd podle pohybu kotvitky béhem srdeéniho cyklu, ktery je v roviné a nema rotaéni slozku. Pomoci TEE monitorujte vyskyt defektt
komorového septa nebo perikardidlniho vypotku.

PZK opatrné vytahnéte z katétru TracCath.

Po kazdé vyméné katétrli lanko otfete heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POZNAMKA: Pokud neni poloha primarni kotvi¢ky dobrd, postupujte podle pokyni uvedenych nize ve volitelné ¢asti Vyjmuti primarni
kotvicky.

PRIPRAVA SEKUNDARNIHO ZAVADECIHO KATETRU (SZK) A ZAVADENI STREDNiICH KOTVICEK

40.

Pfiprava sekundarniho zavadéciho katétru je stejnd jako u primarniho zavadéciho katétru.

POZNAMKA: Pfed zasunutim kazdého zavadéciho katétru ovérte polohu katétru TracCath na zobrazeni v kratké ose a paralelni
zarovnani vodiciho katétru a katétru TracCath s mitralnim anulem na zobrazeni v dlouhé ose nebo pomoci TEE pfiblizné po kazdych
3 okénkach. Podle potieby upravte polohu vodiciho katétru nebo katétru TracCath.

41.
42.
43.
44,
45.
46.

47.

Nasurite na lanko navlek (pro prvni a posledni pozici pouZijte holé a pro stfedni pozice kryté navleky), potom lanko provléknéte SZK.
UdrZzujte stalé napnuti lanka, posouvejte navlek a SZK do katétru TracCath a dale, dokud navlek nevyjde z vnitiniho okénka.

Uvolnéte napnuti lanka a zatdhnéte SZK zpét do okénka.

Nastavte vnitfni katétr TracCath na dalsi pozici, o jedno okénko proximalné.

Vyjméte svorku bezpecnostni pojistky z rukojeti SZK. Stalym napnutim lanko vypnéte.

Posouvejte SZK, dokud se hrot SZK nezarovna s rentgenokontrastni znackou proximalniho vnitfniho okénka. Indikac¢ni drat vysouvejte,
dokud nevystoupi z katétru TracCath a nebrani mu v pohybu zachytky nebo jiné prekazky, potom ho posouvejte dale k vyhodnoceni
apozice katétru TracCath.

Posouvejte SZK, dokud nevystoupi z katétru TracCath, potom uvolnéte napnuti lanka.
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48. Posouvejte SZK, dokud indika¢ni drat nesignalizuje vhodnou hloubku (pfiblizné 6 mm), znacenou ohnutim indikac¢niho dratu na
90-120 stupnd k tubusu SZK.

49. Stabilizujte polohu SZK vici katétru TracCath, udrzujte lanko stale napnuté a potom stlacte zavadéci rukojet, dokud se nezavede kotvicka.

50. Uvolnéte zavadéci rukojet, uvolnéte napnuti lanka, stdhnéte indikaéni drat zpét a pomalu stdhnéte SZK do katétru TracCath.

51. Skiaskopicky ovérte, Ze kotvicka zUstdva ve stabilni poloze, dostate¢né hluboko v endokardu a pod dostate¢nym thlem. Stabilita se pozna
podle pohybu kotvicky béhem srdecniho cyklu, ktery je v roviné a nema rotacni slozku. Pomoci TEE monitorujte vyskyt defektl
komorového septa nebo perikardialniho vypotku.

POZNAMKA: Sekundarni kotvicky nelze po zavedeni vyjmout. Pokud neni poloha sekundarni kotvicky dobra, postupujte podle pokyn(i
uvedenych niZe ve volitelné ¢asti Zajisténi stfedni kotvicky.

52. Opakujte kroky 41-51, dokud ze vSech poZadovanych okének nejsou zavedeny viechny stfedni kotvicky.

ZAVEDENI POSLEDNi KOTVICKY
53. Opakujte kroky 41-43 pf¥i pouziti holého navleku.
54. Nastavte vnitini katétr TracCath k proximalnimu konci posledniho okénka.
55. Opakujte kroky 45-46.
56. Posouvejte SZK, dokud hrot nevystoupi z katétru TracCath a lanko neni ve stérbiné hrotu SZK, uvolnéte napnuti lanka.
57. Opakujte kroky 48-51.

VYJMUTI KATETRU TRACCATH

58. K redukci tfeni na lanku pti vyjmuti katétru TracCath Ize na lanko zavést KVPK a zasunout ho do katétru TracCath.

59. Zcela uvolnéte zachytky stazenim zachytného dratu a zachytného lanka (obrazek 7).

60. Napnutim lanka pomozte bez naruseni kotvicek oddélit uvolnéné zachytky od implantatu (napnuti lanka je tfeba uvolnit, kdyZ se zachytky
katétru TracCath uvolni z implantatu).

61. Zatdhnéte distdlIni ¢ast katétru TracCath do hrotu vodiciho katétru, aniz by doslo k utazeni implantatu.

62. Pomalu katétr TracCath zcela vytahnéte z vodiciho katétru a kontrolujte, Ze nedochazi k utazeni implantatu. Podle potieby manipulujte
s vodicim katétrem, aby pfi vyjmuti katétru TracCath nedoslo k dopfednému pohybu hrotu vodiciho katétru.

63. Po uplném vyjmuti katétru TracCath z vodiciho katétru provedte skiaskopické zobrazeni v kratké ose pfi zadrzeném dechu na konci
vydechu. Pomoci TEE monitorujte, zde nedochdzi k vyznamnym zménam krevniho tlaku, pohybu cipu MCH, MR a AR.

VAROVANI: Pokud nezabrénite pohybu vodiciho katétru vpied, mize to zpGsobit nespravnou polohu kotvi¢ky nebo jeji uvolnéni
z myokardu.

Poznamka: Pokud se setkate s odporem, katétr TracCath a vodici katétr stahujte mirné zpét, dokud nelze TracCath hladce vytahnout.

PRIPRAVA UTAHOVACIHO A ZAJISTOVACIHO KATETRU A UTAZENI IMPLANTATU

64. Proplachnéte hrot utahovaciho a zajistovaciho katétru heparinizovanym fyziologickym roztokem, potom z hrotu sejméte bezpeénostni
kryt.

65. Provléknéte utahovacim a zajistovacim katétrem lanko.

66. Fixujte lanko a zasurite utahovaci a zajistovaci katétr hemostatickym ventilem do vodiciho katétru.

67. Lehce napinejte lanko, dokud se hrot vodiciho katétru mirné neohne, a pak posufite utahovaci a zajistovaci katétr ke hrotu vodiciho
katétru.

68. Provléknéte lanko hemostatickym adaptérem na utahovacim a zajistovacim katétru a vsurite adaptér do hemostatického ventilu vodiciho
katétru a jemné utahnéte.

69. Posufite utahovaci a zajistovaci katétr k nejproximalné;jsi kotviéce p¥i mirné napnutém lanku.

70. Obtocte lanko kolem utahovaci civky po sméru hodinovych rucicek (3x az 5x) a zajistéte v pojistce lanka, potom utdhnéte hemostaticky
adaptér.

71. Otéacenim utahovaci civky po sméru hodinovych ruci¢ek napnéte lanko; kazdych 3-5 kliknuti pfitom na chvili pockejte, aby se pnuti lanka
rozloZilo po celém implantatu.

72. Utahujte, dokud rozestupy mezi navleky nejsou v celém implantatu 1 mm nebo méné (obrazek 13).

Poznamka: Postup utahovani a rozestupy navlekt béhem utahovani skiaskopicky kontrolujte.

UZAMCENI IMPLANTATU
73. Vyjméte bezpeénostni pojistku z utahovaciho a zajistovaciho katétru.
74. Posouvejte tlacitko zamykaci zatky vpred, dokud zatka nepfiléhd ke konci zamykaci trubice.
75. Uvolnéte pojistnou packu civky a zcela odmotejte a uvolnéte lanko z utahovaci civky; potom uvolnéte hemostaticky adaptér.
76. Sejméte z rukojeti krouzek pro uvolnéni zamku a zataZzenim uvolnéte zamek. Pokud se zdmek zcela neuvolni, opatrnym a pomalym
posouvanim tlacitka zatky uvolnéte zamek z katétru.
77. Vyjméte utahovaci a zajistovaci katétr.

Poznamka: Po uvolnéni implantatu z utahovaciho a zajistovaciho katétru se mezi navleky ve stfedni ¢asti implantatu objevi malé
mezirky. Tim je zajisténa urcita zamérna flexibilita implantatu. Viz obrazek 14.
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Obrazek 13. PIné utazeny implantat Obrazek 14. Konecny stav implantatu s mezirkami

PRIPRAVA REZACIHO KATETRU A ODRiZNUTi PREBYTECNE CASTI LANKA

78.
79.
80.
81.
82.

83.

Proplachnéte fezaci katétr tfremi proplachovacimi porty heparinizovanym fyziologickym roztokem; sejméte z hrotu ochranny kryt.
Provléknéte lanko fezacim katétrem.

Udrzujte lanko mirné napnuté, zasurnte rezaci katétr do vodiciho katétru a posunte ho az ke hrotu.

Vyjméte bezpecnostni pojistku z rukojeti a lanko mirné napnéte.

Posouvejte, dokud hrot fezaciho katétru nepfilehne az k zamku, a potom pomalu otacejte fezaci knoflik na rukojeti fezaciho katétru,
dokud neodftiznete lanko.

Lehkym zataZzenim za lanko ovérte, Ze bylo ufiznuto. Pokud lanko nelze snadno vytahnout, nemusi byt zcela ufiznuto. Posunte fezaci
knoflik zcela vpred a pak opakujte kroky rfezani, dokud lanko neni odfiznuto a oddéleno od zamku implantatu.

ZAVERECNE OVERENI

84.

85.

86.

Na zobrazenich v kratké i dlouhé ose skiaskopicky vizualizujte kone¢nou polohu implantatu. Tuto vizualizaci je tfeba provést pfi
zadrzeném dechu na konci vydechu.

Nez vodici katétr protahnete aortalni chlopni, zruste zcela jeho ohnuti otacenim ovladace ohybu po sméru hodinovych rucicek, dokud se
nezastavi.

Umistéte hrot fezaciho katétru tésné distalné k hrotu vodiciho katétru a Fezaci katétr a vodici katétr spolecné zcela vyjméte ze zavddéciho
sheathu. Volitelné Ize fezaci katétr vytahnout z vodiciho katétru a do vodiciho katétru k jeho vytaZzeni znovu zasunout vodici pigtail.
Vyjméte sheath a uzaviete femoralni pfistup podle protokolu katetrizaéni laboratore.

VYJMUTI PRIMARNI KOTVICKY (VOLITELNE)

NowrwNpe

Zcela vyjméte PZK.

Provléknéte lanko katétrem pro vyjmuti primarni kotvicky (KVPK).
Posouvejte KVPK k primarni kotvic¢ce a udrzujte pfitom lanko napnuté.
Zarovnejte hrot KVPK s primarni kotvickou a uvedte je do kontaktu.
Napinejte lanko, dokud primarni kotvicka neni zcela zatazena do KVPK.
KVPK, lanko a primarni kotvic¢ku zcela vytahnéte.

V implantaci pokracujte pripravou ndhradniho PZK a postupem od kroku 32.

ZAJISTENI STREDNi KOTVICKY (VOLITELNE)

=

N AEWN

SZK opatrné vytahnéte z katétru TracCath.

Navléknéte na lanko holy navlek.

Pfipravte nahradni SZK a navléknéte na lanko.

Vysunite navlek z vnitfniho okénka.

Podle vyse uvedeného popisu zavedte kotvicku stejnym okénkem namisto uvolnéné kotvicky.

Navléknéte na lanko druhy holy navlek a po ném SZK a vysurite navlek ze stejného okénka jako predchozi kotvicku.

Pokracujte v implantaci od kroku 43.

Pokud ve 2 nebo vice sousednich okénkach nejsou zajisténé kotvicky nebo pokud je v celém implantatu 4 nebo vice nezajisténych
kotvicek, je tfeba pomaoci flexibilniho zajistovaciho katétru napnout implantét, ale implantat je tfeba uzamknout bez utazeni. Dokoncete
prdaci na implantatu, pokud neni indikovano jinak, a potom ho uzamknéte bez utazeni podle postupu ve volitelné ¢asti Priprava a pouZiti
flexibilniho zajistovaciho katétru.

PRIPRAVA A POUZITi FLEXIBILNIHO ZAJISTOVACIHO KATETRU (VOLITELNE)

1.

pw

® N !

Proplachnéte flexibilni zajistovaci katétr bezpeénostnim krytem heparinizovanym fyziologickym roztokem, potom bezpecénostni kryt
sejméte (obrazek 9).

Flexibilnim zajistovacim katétrem provléknéte lanko.

Fixujte lanko a zasurite flexibilni zajistovaci katétr hemostatickym ventilem do vodiciho katétru.

Lehce napinejte lanko, dokud se hrot vodiciho katétru mirné neohne, a pak posunte flexibilni zajistovaci katétr k hrotu vodiciho katétru
a provléknéte lanko hemostatickym adaptérem.

Posurite flexibilni zajistovaci katétr k nejproximalné&;jsi kotvi¢ce p¥i mirné napnutém lanku.

Obtocte lanko kolem utahovaci civky po sméru hodinovych rucicek (3x az 5x) a zajistéte v pojistce lanka.

Zasunte hemostaticky adaptér na flexibilnim zajistovacim katétru do hemostatického ventilu vodiciho katétru a utahnéte.

Otacenim utahovaci civky po sméru hodinovych rucicek napnéte lanko; napnuti se pozna podle toho, Ze se zarovnaji navleky a mezery
mezi navleky a kotvickami se za¢nou zuzovat. Viz obrazek 15.
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Obrazek 15. Vychozi stav (vlevo) a napnuty implantat (vpravo)

Poznamka: Béhem napinani skiaskopicky kontrolujte orientaci navlekt a rozestupy mezi nimi.

9. Vyjméte bezpecnostni pojistku z flexibilniho zajistovaciho katétru.
10. Posouvejte tlacitko zamykaci zatky vpred, dokud zatka nepfiléha ke konci zamykaci trubice.
11. Uvolnéte pojistnou packu civky, odmotejte lanko z rukojeti flexibilniho zajistovaciho katétru a uvolnéte hemostaticky adaptér.
12. Sejméte z rukojeti krouZek pro uvolnéni zamku a zatazenim uvolnéte zamek.
13. Vyjméte flexibilni zajistovaci katétr.
14. Pokracujte krokem 78.
PRIPRAVA OPAKOVANE POUZITELNE SOUPRAVY TYCEK A ZAVAZi K POUZITI
87. Standardnim postupem vybalte sterilni komponenty a umistéte je do sterilniho pole.

Poznamka: Opakované pouZitelna souprava tycek a zavazi se dodava nesterilni a musi byt pred pouzitim sterilizovana v autoklavu pfi
dodrZeni parametrq, které uvadi tabulka 5.

88. Pred sestavenim zkontrolujte, zda soucasti nevykazuji poskozeni.
89. Odstfihnéte dva kousky polymerové hadicky a nasadte je na hroty pednu, jak je zndzornéno na obrazku 16 (polozka 1, hadicka se dodava
s primarnim zavddécim katétrem).

®

Obrazek 16. Pedn s hroty opatfenymi kousky polymerové hadicky

90. SesSroubujte dvé dlouhé kovové tycky (polozka 2) a ruéné dotahnéte.

91. Nasunite svorku tycky (polozka 3) na horni dlouhou kovovou tycku a zajistéte jednim ruénim sroubem (polozka 4).
92. Zasurite pri¢nou tycku (polozka 5) do svorky tycky (polozka 3) a zajistéte druhym ruénim Sroubem (polozka 4).
93. Sestavend souprava tyCek je na obrazku 17.

Obrazek 17. Sestavena souprava tycek

94. Nasurite svorku k pripevnéni ke stolu (nesterilni) na poZadované misto na bocni listé katetrizacniho stolu, jak je znazornéno na
obrazku 18. Utdhnéte Sroub svorky. Svorka k pfipevnéni ke stolu neni sterilni. Poznamka: Sroub k utaZeni svorky musi sméfrovat dold.

Dok. ¢. 5089-09 Rev. G Strana 14 z 19



Systém pro rekonstrukci komory AccuCinch® NAVOD K POUZITI

Obrazek 18. Svorka pripevnéna k listé katetrizacniho stolu (se zasunutou tyckou)

95. Predejte opacny konec dlouhé tycky, nez na kterém je pfipevnéna pricna tycka, nesterilnimu asistentovi, ktery ho zasune do svorky na
stole tak, aby byl pfiblizné zarovnan se spodni stranou svorky, jak je znazornéno na obrazku 18.
96. UtaZzenim Sroubu na svorce zafixujte soupravu tycek ve svorce k pfipevnéni ke stolu. Souprava tycek a zavazi je pfipravena k pouZiti.

PRIPRAVA JEDNORAZOVE ZATEZE LANKA A SOUPRAVY TYCEK K POUZITI
97. Standardnim postupem vybalte sterilni komponenty a umistéte je do sterilniho pole.
98. Pred sestavenim zkontrolujte, zda soucasti nevykazuji poskozeni.

Obrazek 19. Zatéz lanka

99. SeSroubujte horni a dolni ty¢ku a ru¢né dotdhnéte (obrazek 20).

100. Sestavu horni a dolni tycky ru¢nim Sroubem pfipojte k horizontdlni tycce; dbejte, aby plocha koncovka horni tycky spravné licovala
s plochou koncovkou horizontalni tycky (obrazek 21).

101. Sestavena souprava tycek lanka je na obrazku 22.
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Horizontalni

/ Horni tycka

Dolni tycka

Obrazek 20. Souprava tycek lanka

Obrazek 22. Sestava tycek lanka

102. Nasurite svorku k pfipevnéni ke stolu (nesterilni) na pozadované misto na bocni listé katetrizacniho stolu, jak je znazornéno na
obrazku 23. Utdhnéte Sroub svorky. Svorka k pfipevnéni ke stolu neni sterilni. Poznamka: Sroub k utazeni svorky musi sméfrovat dold.
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Obrazek 23. Svorka pfipevnéna k listé katetrizacniho stolu (se zasunutou sestavou tycek lanka)

103. Predejte dlouhy konec sestavy tycky lanka nesterilnimu asistentovi, ktery ho zasune do svorky na stole tak, aby byl pfiblizné zarovnan se
spodni stranou svorky, jak je zndzornéno na obrazku 23.

104. UtaZenim Sroubu na svorce zafixujte sestavu tycky lanka ve svorce k pfipevnéni ke stolu. Zatéz lanka a souprava tycek lanka jsou
pfipraveny k poufziti.

POSTUP STERILIZACE OPAKOVANE POUZITELNE SOUPRAVY TYCEK A ZAVAZi

REFERENCNi DOKUMENTY

. ANSI/AAMI ST79 — Komplexni pokyny pro parni sterilizaci a zajisténi sterility ve zdravotnickych zatizenich
ZARIZENI

. Parni sterilizdtor
MATERIAL

. Kimguard KC600

. KoZené rukavice nebo ekvivalentni
BEZPECNOST

. Po celou dobu je tfeba dodrzovat vSechna bezpecnostni opatreni.

. P¥i manipulaci s pfedméty z parniho sterilizatoru pouZivejte koZené rukavice nebo ekvivalentni pomucky.
POSTUP

1. Odstrarite necistoty a kontaminujici latky podle smérnic zdravotnického zafizeni nebo internich smérnic pro ¢isténi chirurgickych

nastroju.

2. Odeberte tycky ze sestavené soupravy.

Sejméte svorku z tycky; vySroubujte ze svorky Srouby.

4.  Inbusovym klicem mirné povolte Sroubky na peanu, aby se uvolnily opérné plosky, ale neodsroubujte je Gplné. Nechte hroty na
misté, jak je znazornéno na obrazku 24 nize.

w

Polymerové hroty Mirné uvolnéné opérné
plosky a sroubky

Rozebrand souprava zétéze lanka

Obrazek 24. Soucésti soupravy tycek a zavazi.
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5. Zabalte vsechny predméty do dvou vrstev jednovrstevného polypropylenového balictho materidlu (Kimguard KC600)
labyrintovym skladanim (obalkova metoda).

6. Sterilizujte soupravu tyCek a zavazi pti pouziti parametr(i uvedenych v tabulce 5.

7. Po provedeni sterilizace vizudlné zkontrolujte, zda néktery ze zabalenych pfedmétl nevykazuje zjevné poskozeni.

Tabulka 5. Parametry sterilizace zatéze lanka a soupravy tycek lanka

Typ sterilizace: Prevakuum
Pfipravné pulzy: 4
Minimalni teplota: 132°C

Délka celého cyklu: 4 minuty
Minimalni doba suseni: 40 minut (v komore)

INFORMACE O MR

Podminéné bezpecny pro MR
PODMINENE BEZPECNY PRO MR

V neklinickych testech bylo prokazano, ze implantat AccuCinch je podminéné bezpecny pro MR. Pacienta s timto prostfedkem Ize ihned po
implantaci bezpecné vysetfit systémem MR za nasledujicich podminek:

o Statické magnetické pole pouze 1,5 Tnebo 3 T

* Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m) (extrapolovany) nebo méné

e Maximalni mérny absorbovany vykon (SAR) pfepocteny na celé télo hlaseny systémem MR ve vysi 4 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na pulzni
sekvenci) v normalnim provoznim rezimu systému MR

e Za takto definovanych podminek snimkovani se o¢ekava, Ze u implantdtu AccuCinch dojde k maximalnimu zvyseni teploty 0 2,2 °C za 15 minut
nepretrzitého snimkovani (tj. na pulzni sekvenci).

INFORMACE O ARTEFAKTECH

V neklinickych testech zasahoval artefakt obrazu zplsobeny implantdtem AccuCinch pfiblizné 10 mm od tohoto prostfedku zobrazeného pti pouziti
pulzni sekvence gradient echo a systému MR o sile 3 T.
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DEFINICE ZNACEK NA STiTKU

REF

Katalogové Cislo Nepouzivat opétovné

STERILEEO

Sterilizovano ethylenoxidem Ctéte navod k pouziti

Pozor Pouzit do data

Neprovadét opétovnou

Apyrogenni e
pyrog sterilizaci

Kod davky M Vyrobce

>® x5

Nepouzivat, jestlize je baleni N Chrénit ofed vihkem
poskozeno | P
Podminéné bezpe&ny pro MR | EC | REP | \Z/ilsnomocneny zastupce

wal

yrobce:

Ancora Heart, Inc.

4001 Burton Drive

Santa Clara CA 95054 — USA
Telefon: +1 408 727-1105

I EC I REP IZpInomocnén\'/zéstupcevES

Meditrial Srl

Via Po 9 — 00198 Rim, Itlie
Telefon: +39 06 45429780
E-mail: ecrep@meditrial.eu
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