SIMVALVE FORCE PTV Balloon Catheter

Explanation of symbols on product labeling 2

BG banoHeH kaTeTbp Simvalve Force PTV MHCTPYKLNW 3A YIIOTPEBA
CS Balénkovy katétr Simvalve Force PTV NAVOD K POUZITI...............
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ES Simvalve Force PTV Catéter Balon INSTRUCCIONES DE USO.....
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BG O6sicCHeHMe Ha CMMBOAUTE BbPXy eTWKeTa Ha npoaykta; CS Vysvétleni
symbold na oznaCeni vyrobkuy; DA Forklaring af symboler pa
produktmaerkningen; DE  Erlduterung der Symbole in  der
Produktdokumentation; EL Eme€riynon Twv ocupBOAwvV oTn onuavon Tou
nipotovtog; EN Explanation of symbols on product labeling; ES Explicacion de
los simbolos que aparecen en la documentacion del producto; ET Toote
margistusel kasutatud siimbolite selgitus; Fl Tuotteen merkinndissa kaytettyjen
symbolien selitykset ; FR Explication des symboles sur l'étiquetage des
produits; HU A termék cimkéjén szereplé szimbdlumok magyardzata; IT
Spiegazione dei simboli sulle etichette del prodotto; LT Ant gaminio Zenklinimo
naudojamy simboliy paaiskinimas; LV Uz izstradajuma markeéjuma izmantoto
simbolu skaidrojums; NL Uitleg van symbolen op productetikettering; PL
Objasnienie symboli znajdujacych sie na oznakowaniu produktu; PT Explicagdo
dos simbolos na documentagédo do produto; RO Explicatia simbolurilor de pe
eticheta produsului; SK Vysvetlenie symbolov na oznaceni vyrobku; SL
Pojasnilo simbolov na oznaki izdelka; SV Forklaring av symboler pa
produktmaérkningen, TR Uriin etiketindeki sembollerin agiklamasi.

BG BuumaHnue!; CS Upozornénil; DA Forsigtig!; DE Vorsicht!; EL
Mpocoyxn!, EN Caution!; ES Atencion!; ET Ettevaatust!; Fl Tuotteen
merkintdjen symbolien selitykset; FR Attention!; HU Figyelem!; IT
Attenzione!; LT Atsargiai!; LV Uzmanibu!; NL Let op!; PL Uwaga!; PT
Cuidado!; RO Atentie!; SK Upozornenie!; SL Pozor!; SV Forsiktighet!,

TR Dikkat!
BG [la He ce n3nonssa noBTopHo; CS Nepouzivejte opakované; DA
M& ikke genanvendes, DE Es ist wegwerfbar;, EL Mnv

enavaypnotporoteite; EN Do not re-use; ES No reutilizar; ET Mitte
korduskasutada; FI Huomio!; FR Ne pas réutiliser; HU Ne hasznalja
fel Gjra; IT Non riutilizzare; LT Nenaudoti pakartotinai; LV Nelietot
atkartoti; NL Niet hergebruiken; PL Nie uzywaé ponownie; PT N&o
reutilizar; RO A nu se reutiliza; SK Nepouzivajte opakovane; SL Ne
uporabite ponovno; SV Do not re-use; TR Tek kullanimliktir.

BG He wu3nonsBante, ako onakoBkata e nospeaeHa; CS
Nepouzivejte, je-li obal poskozen; DA Mé& ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget; DE Verwenden Sie keine Produkte in
zerrissener und beschéadigter Verpackung; EL Mnv xpnotpomoleite
TO Tpotdv €av n cuokevaocia €xel vrootel {nuig; EN Do not use if
package is damaged; ES No lo use si el paquete esta dafiado; ET
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud; Fl Ei saa kéyttas, jos
pakkaus on vaurioitunut; FR Ne pas utiliser en cas d'emballage
endommagé; HU Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, IT Non
utilizzare se la confezione & danneggiata; LT Nenaudoti, jei pakuoté
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BG lMpoyeteTe MHCTPYKUMKUTe 3a ynoTpeba; CS Viz navod k pouziti;
DA Se brugsanvisningen, DE Lesen Sie die Bedienungsanleitung; EL
YupBouAeuteite TIG 0dnyieg xpnong; EN Consult instructions for
use; ES Consultar las instrucciones de uso; ET Tutvuge
kasutusjuhendiga; FI Katso k&yttdohjeet; FR Consulter le mode
d’emploi; HU Olvassa el a hasznalati Gtmutatét; IT Consultare le
istruzioni per l'uso; LT Perskaitykite naudojimo instrukcijg; LV Skatit
lietoSanas instrukciju; NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing; PL
Zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania; PT Consulte as instrugdes de
uso; RO Consultati instructiunile de utilizare; SK Precitajte si ndvod
na pouzitie; SL Preberite navodila za uporabo; SV Se
bruksanvisningen, TR Kullanma kilavuzunu okuyunuz.

BG CobabpxaHue; CS Obsah; DA Indhold, DE Inhaltswissen; EL
MNeplexopeva; EN Contents; ES Contenido; ET Sisu; Fl Sisélto; FR
Contenu; HU Tartalom; IT Contenuti; LT Turinys; LV Saturs; NL
Inhoud; PL Zawarto$¢; PT Contetdos; RO Continut; SK Obsah; SL
Vsebina; SV Innehéll; TR igerik Bilgisi

BG MeguumHcko wuspenve; CS Zdravotnicky prostiedek; DA
Medicinsk udstyr, DE Medizinprodukt ; EL latpotexvoAoytkd Tpoioy,
EN Medical Device; ES Producto sanitario; ET Meditsiiniseade; Fl
Laakinnéllinen laite; FR Dispositif médical; HU Orvostechnikai
eszkoz; IT Dispositivo medico; LT Medicinos priemoné; LV
Mediciniska ierice; NL Medisch hulpmiddel; PL Wyr6b medyczny; PT
Dispositivo médico; RO Dispozitiv medical; SK Zdravotnicka
pomécka; SL Medicinski pripomocek; SV Medicinteknisk produkt; TR
Tibbi cihaz.

BG KaTanoxeH Homep; CS Katalogové ¢islo; DA Katalognummer; DE
Katalognummer; EL AptBuog katahoyou; EN Catalogue number; ES
Numero de catélogo; ET Katalooginumber; Fl Luettelonumero; FR
Numéro catalogue; HU Katalégusszam; IT Numero di catalogo; LT
Katalogo numeris; LV Kataloga numurs; NL Catalogusnummer; PL
Numer katalogowy; PT Numero di catalogo; RO Numar de catalog;
SK Katalégové ¢islo; SL Kataloska Stevilka; SV Katalognummer; TR
Katalog numarasi.
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pazeista; LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats; NL Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is; PL Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone; PT N&o reutilizar se a embalagem estiver danificada;
RO A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat; SK Nepouzivajte,
ak je obal poskodeny; SL Ne uporabljajte, Ce je ovojnina
poskodovana; SV Far inte anvdandas om forpackningen &r skadad;
TR Yirtik ve hasarli ambalajdaki Griinleri kullanmayiniz.

BG [la ce nasu ot Bnara; CS Chrante pred vlhkosti; DA Opbevares
tort; DE An einem trockenen Ort aufbewahren; EL Alatnpeite 1o
npoilov oteyvo; EN Keep dry; ES Mantener seco; ET Hoida kuivana;
FI Sailytettava kuivana; FR Conserver au sec ; HU Szaraz helyen
tartandd; IT Mantenere asciutto; LT Laikyti sausai; LV Sargat no
mitruma; NL Droog houden; PL Chroni¢ przed wilgocig; PT Manter
seco; RO A se pastra uscat; SK Uchovavajte v suchu; SL Hranite na
suhem; SV Forvaras torrt, TR Kuru yerde saklayiniz.

BG [a ce nasu oT cnbHYeBa cBeTMHa; CS Chrarite pred slunecnim
zérenim; DA Beskyttes mod sollys; DE Von Sonnenlicht fernhalten;
EL MMpootatevete amd To nAak6 ¢wg; EN Keep away from
sunlight; ES Mantener alejado de la luz solar ; ET Hoida
péaikesevalguse eest; Fl Suojattava auringonvalolta; FR Tenir a I'abri
des rayons du soleil; HU Napfényt6l védendd; IT Tenere lontano
dalla luce solare; LT Saugoti nuo saulés Sviesos; LV Sargat no
saules gaismas; NL Uit de buurt van zonlicht houden ; PL Chronié
przed swiattem stonecznym; PT Manter afastado da luz solar; RO
A se feri de lumina soarelui; SK Chrarite pred sIne¢nym ziarenim; SL
Varujte pred sonéno svetlobo; SV Keep away from sunlight; TR
Gines 1s1§indan uzak tutunuz.

BG TemnepatypHu rpaHuuy; CS  Teplotni limit; DA
Temperaturgreense, DE Bei 10 °C - 30 °C lagern; EL Opto
Beppokpaciag; EN Temperature limit; ES Limite de temperatura; ET
Temperatuuripiirang; FI Lampétilaraja; FR Limite de température;
HU HOmérsékleti hatdrérték, IT Limite di temperatura; LT
Temperatiros ribos; LV  Temperatiras ierobezojums; NL
Temperatuurlimiet; PL Granica temperatury; PT Limite de
temperatura; RO Limite de temperaturd; SK Teplotny limit; SL
Temperaturna omejitev; SV Temperaturgrans; TR 10°C - 30°C'de
saklaymniz.

RBP

BG Kop Ha naptupaTa; CS Kod sarze; DA Batchkode; DE Los; EL
Kwdikog maptidag; EN Batch code; ES Lote ; ET Partii kood; Fl
Erékoodi; FR Lot; HU Tételkdd; IT Codice lotto; LT Partijos kodas; LV
Partijas kods; NL Lot ; PL Kod partii; PT Cédigo do lote; RO Cod lot;
SK Kéd Sarze; SL Koda serije; SV Batchkod; TR Lot numarasi.

BG YHukaneH ugeHtudwmkaTtop Ha usgenueto (UDI); CS Jedinecny
identifikator prostfedku (UDI), DA Unik udstyrsidentifikation; DE
Eindeutige Gerédtekennung ;EL Movadikdg AvayvwploTikog Kwdikog
Yuokeung; EN Unique Device Identifier; ES Identificacién unica de
producto; ET Seadme kordumatu identifikaator (UDI); FI Yksilllinen
laitetunniste (UDI); FR Identifiant de dispositif unique; HU Egyedi
eszkdzazonosité (UDI); IT Identificatore univoco del dispositivo; LT
Unikalus prietaiso identifikatorius (UDI); LV Unikalais ierices
identifikators (UDI); NL Unieke identificatiecode van het hulpmiddel;
PL Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI); PT Identificador de
dispositivo Unico; RO Identificator unic al dispozitivului (UDI); SK
Jedine¢ny identifikator zdravotnickej pomécky (UDI); SL Enolicni
identifikator pripomocka (UDI); SV Unik produktidentifiering; TR Tekil
Cihaz Tanimlayici.

BG HomuHanHo HansiraHe Ha cnykBaHe; CS Jmenovity tlak pfi
prasknuti; DA Nominelt spraengtryk; DE Bewerteter Platz Druck ; EL
Ovopaotikry Migon PA&ng (RBP), EN Rated Burst Pressure; ES
Presién estimada de ruptura; ET Nimiline purunemisrohk; Fl
Nimellispaine; FR Pression de rupture nominale; HU Névleges
repesztési nyomds; IT Pressione di scoppio; LT Nominalus plySimo
slégis; LV Nominalais plisanas spiediens; NL Nominale barstdruk; PL
Ttumaczenie; PT Pressdo de ruptura; RO Presiunea nominald de
rupere; SK Menovity tlak pri prasknuti; SL Nazivni tlak ob porusitvi; SV
Nominellt spréangtryck; TR Derecelendirilmis patlama basinci.



[sTenLE]eq]

BG CrepunuaupaHo c¢ eTuneHoB okcug;, CS  Sterilizovano
ethylenoxidem; DA  Steriliseret ~med  ethylenoxid; DE
Sterilisationsmethode - Ethylenoxid; EL Sterilized using ethylene
oxide; EN Sterilized using ethylene oxide; ES Esterilizado con éxido
de etileno; ET Steriliseeritud etiileenoksiidiga; Fl Steriloitu
etyleenioksidilla; FR Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne; HU Etilén-oxiddal
sterilizalva;  IT Sterilizzato utilizzando ossido di etilene; LT
Sterilizuota etileno oksidu; LV Sterilizéts ar etilénoksidu; NL
Gesteriliseerd met ethyleenoxide; PL Sterylizowano tlenkiem
etylenu; PT Esterilizado com Oxido de etileno; RO Sterilizat cu oxid
de etilend; SK Sterilizované etylénoxidom; SL Sterilizirano z etilen
oksidom; SV Steriliserad med etylenoxid, TR Sterilizasyon metodu -
Etilen Oksit.

BG [la He ce cTepunusmpa noBTopHo; CS Nesterilizujte opakované;
DA Ma ikke resteriliseres; DE Nicht erneut sterilisieren; EL Mnv
enavanootelpwvete, EN Do not resterilize; ES No reesterilizar; ET
Mitte uuesti steriliseerida; Fl Ei saa steriloida uudelleen; FR Ne pas
restériliser; HU Ne sterilizdlja Ujra; IT Non risterilizzar; LT
Nesterilizuoti pakartotinai; LV Nesterilizét atkartoti; NL Niet
opnieuw steriliseren; PL Nie sterylizowa¢ ponownie; PT Né&o
reesterilizar; RO A nu se resteriliza; SK Nesterilizujte opakovane; SL
Ne sterilizirajte ponovno; SV Far inte omsteriliseras; TR Tekrar steril
etmeyiniz.

BG lMpousBoauTen; CS Vyrobce; DA Producent; DE Hersteller; EL
Kataokevaotnig, EN Manufacturer; ES Fabricante; ET Tootja; FI
Valmistaja; FR Fabricant; HU Gyarté; IT Fabbricante; LT Gamintojas;
LV Razotajs; NL Fabrikant; PL Producent; PT Fabricante; RO
Producétor; SK Vyrobca; SL Proizvajalec; SV Tillverkare; TR Uretici
firma.

BG YnbnHomolleH npeactasuten B LLBeiuapus; CS Autorizovany
zastupce ve Svycarsku; DA Autoriseret repraesentant i Schweiz; DE
Autorisierter Vertreter in der Schweiz ;EL EEouctodotnuévog
avtumpoowtnog otnv EABetia; EN Authorised representative in
Switzerland; ES Representante autorizado en Suiza; ET Volitatud
esindaja Sveitsis; FI Valtuutettu edustaja Sveitsissd; FR
Représentant autorisé en Suisse ; IT Rappresentante autorizzato in
Svizzera; LT |galiotasis atstovas Sveicarijoje; LV Pilnvarotais
parstavis Sveicg; NL Geautoriseerde vertegenwoordiger in
Zwitserland ; PL Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii; PT
Representante autorizado na Suiga; RO Reprezentant autorizat in
Elvetia; SK Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku; SL Pooblag&eni
predstavnik v Svici; SV Auktoriserad representant i Schweiz, TR
Yetkili isvigre temsilcisi.
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BG Cpok Ha rogHoct; CS Datum pouZitelnosti; DA Udlgbsdato; DE
Verfallsdatum; EL Hpepopnvia Angng, EN Use-by date; ES Fecha de
vencimiento; ET Kdlblikkusaeg; FI Viimeinen kayttopaiva; FR Date de
péremption; HU Felhaszndlhatd; IT Data de validade; LT Tinkamumo
naudoti data; LV Izlietot [1dz; NL Uiterste gebruiksdatum; PL Termin
waznosci; PT Data de validade; RO Data expirdrii; SK Datum
pouzitelnosti; SL Rok uporabe; SV Utgangsdatum; TR Son kullanma
tarihi.

BG [bpxaBa Ha npousBoactBo; CS Zemé vyroby; DA
Fremstillingsland; DE Herstellungsland; EL Xwpa katackeung; EN
Country of manufacture; ES Pais de fabricacion; ET Tootjariik; Fl
Valmistusmaa; FR Pays de fabrication ; HU Gyartas orszaga; IT
Made in "Paese"; LT Pagaminimo $alis; LV Razo$anas valsts; NL Land
van fabricage; PL Kraj produkcji; PT Pais de fabricagédo; RO Tara de
fabricatie;, SK Krajina vyroby; SL Drzava proizvodnje; SV
Tillverkningsland, TR Uretici iilke.

BG lMpesop; CS Pieklad; DA Oversattelse; DE Ubersetzung; EL
Metagppaon; EN Translation; ES Traduccion; ET Tolge; FI Kaannos;
FR Traduction; IT Traduzione; LT Vertimas; LV Tulkojums; NL
Vertaling; PL Ttumaczenie; PT Tradugdo; RO Traducere; SK Preklad;
SL Prevod; TR Terclime.



BG EdektuBHa abnxuHa; CS Pracovni délka; DA Arbejdsleengde;
DE Effektive Lénge; EL AnoteAeopatiko prkog; EN Effective length;
ES Comprimento efetivo; ET Efektiivne pikkus; FI Tyopituus; FR
Longueur efficace; IT Lunghezza effettiva; LT Efektyvusis ilgis; LV
Efektivais garums; NL Effectieve lengte; PL Dtugosé robocza; PT
Comprimento (til; RO Lungime efectivd; SK Efektivna dlzka; SL
Ucinkovita dolZina; SV Effektiv Iangd; TR Etkin Uzunluk.

BG EanHMyHa cTepunHa G6apuepHa CMCTeMa C BbHLUHA 3alUTHA
onakoBka; CS Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym vnéjsim
obalem; DA Enkelt sterilt barriersystem med beskyttende emballage
udvendigt; DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
auBen; EL I0oTnpa pPovol OTOCTELPWHEVOU PPAYHOL HE
TPOOoTATEVTIKN e§wTePLKN ouokevaoia; EN Single sterile barrier
system with protective packaging outside; ES Sistema de barrera
estéril Gnica con embalaje protector exterior; ET Uhekordne steriilne
barjadrisiisteem valise kaitsepakendiga; Fl Yksinkertainen steriili
suojajarjestelma ulkoisella suojapakkauksella; FR Systéme de
barriére stérile simple avec emballage de protection externe; HU
Egyszeres steril védérendszer kiils6 védécsomagolassal; IT
Sistema di barriera sterile singola con confezione protettiva
esterna; LT Vienguba sterili barjeriné sistema su iSorine apsaugine
pakuote; LV Viena sterila barjersistéma ar aréjo aizsargiepakojumu;
NL Toepassing van een enkelvoudige steriele barriére binnen een
beschermende verpakking; PL System pojedynczej bariery sterylnej
z zewnetrznym opakowaniem ochronnym; PT Sistema de barreira
Unica estéril com embalagem de protegdo interna; RO Sistema cu
bariera sterild unica, cu ambalaj protector exterior; SK Jednoduchy
sterilny bariérovy systém s vonkaj$im ochrannym obalom; SL Enojni
sterilni pregradni sistem z zunanjo za$¢itno embalaZo; SV Enkelt
sterilt barridarsystem med skyddande ytterforpackning; TR Disinda
koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi.

BG HomuHanHo HansaraHe; CS Jmenovity tlak; DA Nominelt tryk; DE
Durchmesserdruck; EL Metagppaon; EN Nominal Pressure; ES
Presién nominal; ET Nominaalne rohk; FI Nominal Pressure; FR
Pression nominale ; IT Pressione nominale; LT Nominalus slégis; LV
Nominalais spiediens; NL Nominale druk; PL Ttumaczenie; PT
Pressdo nominal; RO Presiune nominald; SK Menovity tlak; SL
Nazivni tlak; SV Nominellt tryck; TR Nominal Basing.

BG CbBMecTMMOCT C BbBexpjalw, WHTpoatocep / Bogay; CS
Kompatibilita se zavadécim pouzdrem / vodicim dratem; DA
Kompatibilitet med introducerhylster/guidewire; DE Kompatibilitat
von Einflihrschleuse und Fiihrungsdraht; EL TupBatdtnta pe Bnkdpt
eloaywyng/odnyd  ovppa; EN Introducer Sheath/Guidewire
Compatibility; ES Compatibilidad de la vaina introductoria/alambre
guia; ET Introduktori Umbrise / juhtetraadi dhilduvus; Fl
Yhteensopivuus sisdénvientiholkin ja ohjainlangan kanssa; FR
Compatibilité gaine d'introduction/fil-guide ; HU Bevezet6 hivellyel /
vezetddréttal valé kompatibilitds; IT Compatibilita della guaina
dell'introduttore/filo guida; LT Jvediklio movos / kreipiamojo laido
suderinamumas; LV levadapvalka / vadstigas saderiba; NL
Compatibiliteit van introductiehuls/geleidedraad; PL Kompatybilnosé
koszulki wprowadzajgcej / prowadnika; PT Compatibilidade da
bainha introdutora/fio-guia; RO Compatibilitate cu teaca
introductoare / ghidul; SK Kompatibilita so zavddzacim puzdrom /
vodiacim drétom; SL Zdruzljivost z uvajalnim plas¢em / vodilno zico;
SV Introducer Sheath/Guidewire Compatibility; TR Introducer
Sheath/Kilavuz Tel Uyumu.



BG - BbJIFTAPCKU

MPOYETETE BHUMATE/THO BCU4KU MHCTPYKLIMM NPEAU YNOTPEEGA. CMA3BAUTE
BCUYKU NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKWU, NOCOYEHU B HACTOSALLUTE
WHCTPYKLIMN. HECMA3BAHETO UM MOXXE 1A IOBEAE 10 YC/TOXXHEHUSA.

3a gonbaHuTENHa MHGOpPMaLUs OTHOCHO NpoayKTa BMXTe O606LLeHMETO Ha
6e30MacHOCTTa M K/IMHWUYHWUTE XapakTepucTuku (SSCP) B EBponeiickaTta
6asa OaHHKU 3a MeANLMHCKN nspenus (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), KbAeTo NpoAyKTBT MoXe Aa 6bhe
HamepeH upes Basic UDI-DI 86993436PTVNC9R.)

OMNMUCAHUE

BanoHHuaT  kaTeTbp  Simvalve  Force 3a  nepkyTaHHa  TpaHCNyMuHasHa
Bansynonnactuka (PTV) e KaTeTbp C KOaKCManHa KOHCTPYKUMs, CHabaeH ¢
HeKOMMaibHTEH 6anoH C HUCHK NPodK, MOHTUPaH Ha AUCTaNHUA My Kpait.
KaTeTbpbT ce npeanara ¢ gbmkmHa 100 cm u Mma ABa nymeHa. EAuHMAT nymeH ce
n3nonssa 3a HajyBaHe U u3nyckaHe Ha 6anoHa. BTopusT iymeH, 3anoysaly, oT npaBust
BXOAEH MOPT, ocurypsisa AOCTbN A0 AWUCTaNHWA Kpail Ha KaTeTbpa 3a BbBeX/jaHe Ha
Bogau (0,018” unu 0,035”) 1 3a MOHUTOPMPaHE Ha HaNAraHeTo.

B npokcuManHus M gucTanHUA  Kpaik Ha 6anoHa ca  pasrnosfioXeHW [ABe
PEHTFeHOKOHTPAaCTHM Mapkupawm neHTu. [lo Bpeme Ha npoueaypaTta, noj
(nyopocKOnCKN KOHTPOJI, Te3N PEHTreHOKOHTPACcTHW Mapkepu rnokasBaT paboTHaTta
Ab/KMHA Ha 6anoHa v nognomarat NpaBUIHOTO MY NMO3ULIMOHUPaAHE.

PasmMepuTe Ha 6alOHHUSI KaTeTbp, HOMWHANIHOTO HasnsiraHe Ha 6anoHa, MakCMMasHOTO
HansraHe npu HagyBaHe, NPENOPbYNTENIHUAT pa3Mep Ha MHTPOAIOCEPHUS UHTPOAIOCEP
1 NpenopbUYNTENHUAT pasMep Ha BOAAaYa ca NoCOYeHM BbPXY eTMKeTa Ha onakoBKara.
Bcekun 6anoH AocTWra NoCOYeHUst AMamMeTbp U Ab/KWHA NpU ONpefeneHo HansraHe.
PasmepbT Ha 6anoHa e +10 % npyM HOMUHANHO HansiraHe. HOMWHANHOTO HansiraHe Ha
cnykBaHe (Rated Burst Pressure, RBP) e pasnuuHo 3a Bceku pasmep. [poBepete
cToiiHocTTa Ha RBP Bbpxy eTukeTa Ha onakoBKaTa. BaxHo e 6anoHbT a He ce HaayBa
Hap cToHocTTa Ha RBP.

HAYUH HA IOCTABKA

Cbabpxanue: EauH (1) 6GanoHeH kaTeTbp Simvalve Force 3a nepkyTaHHa
TpaHcnyMuHanHa BansynonnacTuka (PTV).

CtepunHocT: CTepunusmpaH C eTuieHOB okcup. HenuporeHeH. He nsnonseaiTe, ako
onakoBKaTa e 0TBOpeHa Wv nospejeHa.

CbxpaHeHue: CbxpaHsBalTe Ha CyXo, TbMHO W MPOXJIafHO MSCTO Npu TemnepaTtypa
10°C-30°C. He wu3naraitTe Ha OpraHWYHWM PpasTBOPUTENM, WNOHM3MPALLO WU
yNTPaBUONETOBO JibYeHWe. OpraHusnpanTe HaMYHOCTUTE Taka, Ye usgenmeTo aa 6bae
M3M03BaHO NpPeAn Cpoka Ha rofHOCT, MOCOYeH BbpXy eTMKeTa Ha onakoBKaTa.
MHCTpyKuumu 3a u3xsbpnsHe: Cnef ynotpe6a To3u NpoAyKT MOXe Aa NnpeAcTaBnssa
6uonormyHa onacHocT. M3xBbpnainTe WU3AeNneTo B CbOTBETCTBUE C MPUSIOXUMUTE
3aKOHW, HOPMAaTMBHM W3UCKBaHWS W GOMHUYHM NpoLEeAypy, BKIIOUUTENTHO Tesu,
CBbp3aHM C 6UONIOrMYHM OMACHOCTW, MUKPOBUONOrMYHN OMACHOCTU U UHGDEKLMO3HU
maTepuanu.

1. NIPEAHA3HAYEHUE

1. TpenopbyBa ce 3a MepKyTaHHa TpaHCMyMuHanHa Baneynonnactuka (PTV) Ha
aopTHaTa knana. M3non3BaHeTo Ha TO3M KaTeTbp € OCOGEHO MokasaHo npu
CTEHO3U, MpV KOWTO ce HabntofaBaT 3aTpPyAHEHUsI MPU MO3ULMOHUPAHETO Ha
6anoHa No Bpeme Ha HEroBOTO HazlyBaHe.

2. TlpenopbyBa ce 3a MepKyTaHHa TpaHCnyMuHanHa Bansynonnactuka (PTV) Ha
nysMoHanHaTta knana.

e [launeHTu c n3onmpaHa NyNMoHasnHa cTeHosa.

e [lauMeHTU C KnamHa My/IMOHaNiHa CTEHO3a, CbyeTaHa C APYru feku BPOAEHU
CbpAeYHN MandopmaLmm, KOUTO He M3UCKBAT XMpYpruyHa Hameca.

3. Simvalve FORCE e npefHasHayeH 3a U3non3BaHe Npv Npoueaypu 3a nepkyTaHHa
TpaHcnyMuHanHa Bansynonnactuka (PTV), npu KOMTO ca HEO6XOLUMU MO-BUCOKM
HansiraHusA Ha HajyBaHe, 3a ja ce MOCTUrHe afekBaTHa Aunatauusa Ha knanarta,
BKJTFOUUTENHO NPU CTEHOTUYHM Kanu, KOUTO NoKa3BaT NOBULLEHO CbMPOTUBIIEHNE
nopaau puéposa unu kanumubukaums.

2. NPOTUBOINOKA3AHUA
CAMO 3A AOPTHA KJTANA
B ponbnHeHMe KbM CTaHAApTHUTE PUCKOBE, CBbP3aHW C BbBBEXAAHETO Ha
CbpAEYHO-CbOB KaTeTbp, Ce Npuiarat CrefHUTe NPOTUBOMNOKa3aHus:
e  Jleka aopTHa CTeHo3a.
e YMepeHa [l0 TeXKa aOpPTHA KNarnHa peryprurauus.
CAMO 3A NMYJIMOHAJTHA KNNANA
OcBeH CTaHAapTHNTE PUCKOBE, CBbP3aHM C BbBEXAAHETO Ha CbpAEeYHO-CbA0B KaTeThbp,
HAMa M3BECTHW MPOTMBOMOKAa3aHWA 3a BaNByMONIAcTMKA. MeAUUMHCKOTO CbCTOsIHUE
Ha nauueHTa o6aye MoXe fja MOB/Usie BbPXy YCMELIHOTO U3MOM3BaHe Ha TO3U KaTeTbp.
e  [laumeHTH c neKa KanHa cTeHosa.
e  [lauueHTH C KnamHa CTEHO3a W TEXKW BPOAEHU CbpAeYHU MandopmaLmu,
M3MCKBALLY OMepaLus Ha OTKPUTO ChpLie.

3. NPEABUAEHA nonynAuusa NALMEHTU

SimValve e npeaHasHaueH 3a ynoTpe6a Mpu BCUYKM MaLMEHTW C KnanHa CTeHOo3a,
He3aBMCMMO OT Bb3pacTTa WMAM CbMbTCTBALLMTE 3a60NSBAHWSA, BKIOYUTENHO Aeua,
Bb3PaCTHY, NALMEHTU B HanpeAHana Bb3pacT W NaLWUeHTU C BUCOK PUCK, C USKITIOHEHne
Ha crlyyauTe, Npyu KOMTO CbLECTBYBAT NMPOTUBOMOKa3aHus.

4. NMPEABUAEH NMOTPEBUTEN
KaTeTbpHaTa cucTema TpsibBa Aa Ce W3Mons3Ba camMo OT JiekapW, 06yyeHun B
M3BBPLUBAHETO HA NEPKyTaHHa TpaHCNYMUHANHa BaiByNoONIacTUKa.

5. MPEABUAEHA CPEAA HA YNOTPEBA

Napenueto Tpa6Ba Aa ce M3non3ea camo B GOSIHWLM, B KOWUTO MpU Bb3HUKBaHE Ha
NoTEHLUMANHO YBPEXAALLo MM XXMBOTO3ACTpallaBaLlo YCOXHEHUe MoXe He3abaBHO
Za 6bje ocurypeHa crnetiHa MeguLMHCKa NoMoL,.

6. KIIMHWYHU NON3n

KnuHuyHute nonsu oT Bb3CTaHOBABAHETO Ha npoxoamMMocTTa Ha
aopTHaTa/nysMoHanHaTa Knana u KpbBoToKa Ype3 kaTeTbpa Simvalve Force PTV npwu
NeYyeHWeTo Ha aopTHa W MNyJMOHanHa CTeHo3a BKJOYBAT: obnekyaBaHe Ha
CMMMTOMUTE, CBBP3aHN CbC 3aboNsiBAaHETO Ha CbpAevHaTa knana; nopobpsiBaHe Ha
Ka4yecTBOTO Ha >XMBOT, MOBULUEHA MOABMXKHOCT; NIMMNCa Ha HECbOTBETCTBUE MEXAy
naumeHTa 1 KnanHata npoTesa; HamasnsiBaHe Ha He06XOAMMOCTTa OT XOCTUTanU3aLus.



YcTaHoBEHO €, 4Ye KaTeTbpbT Simvalve PTV e 6esonaceH U edekTuBeH, Kato
KNMHWYHWTE MON3W 3a LeneBaTa Monynauusi MauWeHTU HaABWLLABaT PUCKOBETE.
KNMHWYHWTE [aHHW, AEMOHCTPMpAaLLM Te3n KAWHWYHWM MOoN3W, ca MpefcTaBeHu B
TabavuaTa no-gony.

Kpamm TOYKU Ha KJ/IMHUYHATA OLLeHKa U YecToTa (I‘I/N)
ny6nMKyBaHu NpoyYBaHus
Jlunca Ha HenocpepacTBeHa NpoLeflypHa CMbPTHOCT

Kumar, 2021 97,0% (198/204)
Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)
Akodad, 2022 100,0% (43/43)
Jlunca Ha HeCcbOTBETCTBUE MeXpay nauueHTa U npoTe3HaTa Knana
Leclerq, 2020 80,9% (93/115)
Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)
Jlunca Ha ymepeHa unu TeXxka peryprutauus Ha npoTtesHara Knana
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Jlunca Ha Heo6X0AUMOCT OT UMNNIAHTUPAHE Ha NelicMelKbp

Kumar, 2021 97,8% (599/612)
Leclerg, 2020 791%(91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)
Jlunca Ha HEO6XDAI/IMOCT OT nocTaunartayusa

Leclerg, 2020 ] 983% (113/115)
Toutouzas, 2019 | 84.9% (73/86)
Jlunca Ha ronemu CbA0BM YCIIOXKHEHUs!

Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
Akodad, 2022 97,7% (42/43)
lNMpoMsiHa B KA4eCTBOTO Ha XXUBOT cnep 6 Meceua

Kapadia, 2015 | 20,83% (N:102)
MpomsHa B pascTosHMeTo Ha xofeHe (ft)

Kapadia, 2015 | 23,0£93,0 (N:102)
HamaneHa HEOE'bn)KVITeHHOCT Ha xocnwranuaagun‘ra

Akodad, 2022 | 3+2 days (N:43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c. Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, ] Am Coll Cardiol Intv 2015,;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. NPEAYNPEXXAEHUA

ToBa wusfenve e npefHa3HayeHO caMo 3a efHoKpaTHa ynotpeb6a. HE ro
cTepunusupainTe MOBTOPHO W/WAKW He ro M3nonssanTe MoBTOpHO. [MoBTOpHaTa
ynotpe6a Ha MeMLMHCKOTO W3fenne Kpue pUCK OT KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe
MeXay nauueHTUTe, Tb KaTo MeAMULMHCKUTE UW3[enus ca TPYAHU Wn
HEeBBH3MOXHU 3@ MOYUCTBAHE, CNef, KaTo 3a HeonpeaeneH rnepuog OoT BpeMe ca
6UNN B KOHTAKT C TEJIECHU TEYHOCTU WU TbKaHWU C MOTEHLUMANHO MUPOreHHO UK
MUKPO6HO 3ambpcsiBaHe. OcTaTbuuTe OT 6MONOrMYeH MaTepuan MoraT fja
[oBefaT 4O 3aMbpCsiBaHe Ha U3AENUETO C MUPOreHU UM MUKPOOPraHU3MU, KOETO
MOXe fia MPUYUHN MHPEKLMO3HM YCIIOXKHEHUS.

Mpeamn ynotpe6a npoBepeTe BU3yanHO LENOCTTa Ha onakoBkaTa. He nanonseaite
U3fenneTo, ako onakoBkaTa e OTBOPEHa Unu noBpeaeHa.

Simvalve Force He Tpsi6bBa fa ocTaBa B KPbBOHOCHWTE cbAoBe noseye oT 60
MUHYTH.

(Camo 3a aoptHa knana) [vameTbpbT Ha 6anoHa npu HagyBaHe TpsiGBa
BHMMATeNIHO Aa ce B3eMe NMpeaBuA Npu M36opa Ha MNOAXOASLLY pasmep 3a BCEKM
nauueHT. [uaMeTbpbT Ha HafyBaHWsl 6anoH He TpsbBa fAa 6bhe 3HAYUTENHO
no-ronsiM oT AvameTbpa Ha knanata. Cnopep Pervctbpa VACA, npu neyeHune Ha
KnanHa cTeHo3a pas3MepbT Ha 6asioHa Tpsbea Aa 6bae npubnusmtenHo 0,9-1,0
NMbTM AMaMeTbpa Ha Knanuua npbcTeH (annulus). Mpean uM3BbpLBaHe Ha
BasIBy/loNiacTMka e BaXHO Ja Ce HampaBu aHruorpapus 3a u3mepBaHe Ha
pa3Mepa Ha knanata B naTepasnHa npoekuus.

(Camo 3a nynmoHanHa knana) [uameTbpbT Ha 6anoHa npu HapyBaHe Tpsi6Ba
BHMMATENIHO Aa ce B3eMe NMpeaBuA Npu M36opa Ha MNOAXOASLLY pasmep 3a BCEKM
nauueHT. [uaMeTbpbT Ha HajyBaHusi 6anoH He TpsbBa fAa 6bhe 3HAYUTENHO
no-ronsiM oT AvameTbpa Ha knanata. Cnopep Pervctbpa VACA, npu neyeHune Ha
KnanHa cTeHO3a pasMepbT Ha 6asioHa Tpsibea Aa 6bae npubnusmTenHo 1,2-1,4
NMbTM AMaMeTbpa Ha Knanuua npbcTeH (annulus). Mpean u3BbpLBaHe Ha
Ba/IBy/loNaacTka € BaXHO Ja Cce HampaBu aHruorpapus 3a u3mepBaHe Ha
pa3Mepa Ha knanata B naTepasnHa npoekuus.

(Camo 3a nynmoHanHa knana) banoHu ¢ gbmkuHa Hag 4 cm MoraT Aa 3acerHar
MexaHu3ma Ha TpUKycnuganHaTa Knana v aa ro yBpegsr.

BanoHu ¢ gbnxuHa Hag 4 cm He ce npenopbyBaT Npu Aeua Ha Bb3pacT nog 10
rOAUHM.

M3nonseaiTe caMo npenopbyBaHaTa KOHTpacTHa cpefa 3a HagyBaHe Ha 6anoHa.
Hukora He usnonsBaiiTe Bb3AyX UK ApYr ras 3a HaflyBaHe Ha 6anoHa.

To3n KaTeTbp He ce NpernopbyBa 3a U3MepBaHe Ha HansiraHe UK 3a MHXXEKTUpaHe
Ha TeYHOCTWU.

He nsBaxxaaiite Bofaya oT kaTeTbpa Mo KOETO 1 Aja € BpeMe Ha npoueaypaTa.
HansiraHeTo B 6anoHa He Tpsi6Ba fAa NpeBulIaBa HOMWHANHOTO HansiraHe Ha
cnykBaHe (RBP). HansiraHe, no-eucoko ot RBP, Moxe Aa AoBefe [O CryKBaHe Ha
6aoHa U [0 HEBBb3MOXHOCT KaTeTbpbT Aa 6bAe U3TerNieH nNpe3 UHTPOLICEPHHUS
uHTpoAtocep. 3a MpegoTBpaTsiBaHe Ha MPEKOMEPHO HansiraHe ce npenopbyBa
M3M0I3BaHETO Ha YCTPOICTBO 3a M3MepBaHe Ha HaNsiraHeTo.

(Camo 3a nynMoHanHa kniana) YCTaHOBEHM ca Cryyan Ha YBpeXXAaHe Ha U3XO4HWS
TpaKT Ha AsicHaTa Kamepa npu M3rnon3BaHe Ha 6anoHu ¢ pa3mep, no-ronsm ot 1,5
NMbTU ANaMETbPa Ha KanHWs NPbCTeH.

KaTeTbpbT e npeAHasHayeH caMo 3a BasiBy/onnacTuka U He e npefHasHayeH 3a
aHrvonnacTuka.

KaTeTbpbT Tpsi6Ba fa 6bAe U3nonsBaH npeau aartata ,ManonssainTe fo", nocoyeHa
BbpXy eTUKeTa Ha OnakoBKarTa.

KaTeTbpbT He e NpefjHa3HaYeH 3a U3Mnon3BaHe CbC CTEHTOBE.



8. NPEANA3HU MEPKU

e KoraTo KaTeTbpbT Ce Hamupa B CbAoBaTa CUCTEMa, C Hero Tpsiea fja ce paboTun
caMo noJ BMCOKOKayecTBeH (byopoCKOMCKM KOHTpon. He npuaBuxBaiite u He
u3Ternsite KaTeTbpa, OCBEH ako 6anoOHBLT He e HambHO U3MNYCHAT NOA BaKyyM.
AKO nNpu MaHunynauusTa ce yCeTW CbMNpPOTUBIEHWE, MPeau Aa MPOAbIKUTE,
ycTaHOBeTe NpuyKnHaTa 3a Hero.

e T[peau pa npoabmKUTe npoueaypata, O6bpHeTe OCOGEHO BHUMaHWe Ha
MAbTHOCTTA Ha BCWUYKM BPb3KW Ha KaTeTbpa W M3BbpLUETE acnupauus, 3a Aa
npefoTBpaTUTe HaBIM3aHETO Ha Bb3AyX B cUCTeMarTa.

e Cnep nsBaxpaaHe OT onakoBKaTa MpoBepeTe U3JeNnneTo, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye He e
nospefeHo.

e  MuHUManHuUAT gonyctum pasmep no French (Fr) e oTneyaTaH Bbpxy eTUKeTa Ha
onakoBkaTa. He ce onuTBaiiTe fa npokapaTe KaTeTbpa npes WHTpoflcep C
no-mManbk pa3mep OT MOCOYEHUS Ha eTUKeTa.

e AKO Nnpw U3TErNAHETO Ha KaTeTbpa NPes3 MHTPOAIOCepa CleA npoLeaypara ce ycetn
CbNPOTUBNEHNE, U3nosn3Baiite Gayopockonus, 3a Aa NpoBepuTe fanu B 6anoHa He
e OoCTaHano KOHTPacTHO BeLiecTBO. AKO MMa OCTaTbyeH KOHTpacT, u3byTaiTe
6anoHa W3BBH MHTpoAIOCEPa U Cried ToBa HaMbJIHO eBakyvpanTe KOHTPACTHOTO
BELLeCTBO, NPeAN Aa NPOAB/KUTE C U3BaAXAAHETO Ha 6anoHa.

e AKO CbMpOTMBNEHWETO MpoAb/KaBa W cnep ToBa, MpernopbyBa ce 6anoHHUAT
KaTeTbp, BOAAYBT U UHTPOAOCEPT Aa 6bAaT U3BaLEHN eJHOBPEMEHHO KaTo efiHO
uano.

e B UW3KMOUMTENIHO peAKWsi Cllyyail Ha CrykBaHe MM paskbCcBaHe Ha 6anloHa,
HeroBoTO M3BaXJaHe Npe3 UHTPOAOCEPa MOXe Aa 6bAe 3aTPyAHEHO W Aa HanoXwu
OTCTPaHSABaHETO U Ha CaMusi UHTPOAtOCEP.

e He ycykBaiTe u He orbBaiiTe MpPeKOMepHO KaTeTbpa. He mpoabskaBaiTe fa ro
13nonsBare, ako Ba/TbT Ha KaTeTbpa e OrbHaT UK NperbHar.

9. HEXXEJTAHU CbBUTUA
Bb3MOXHO e 6anoHbT Aa ce OTAeNM BCNEACTBME HA HEroBOTO CNykBaHe WAW
HenpaBwunHa ynoTpe6a, KOeTo BMOCNEACTBME MOXE Aa HasloXW WU3MON3BaHETO Ha
npuMKa (snare) Wiy Apyrv MHTEPBEHLIMOHATHU MEAULIMHCKM TEXHWKM 3a U3BNWYaHe Ha
OTAeNeHnTe YacTu.
3abenerxka: CbllecTByBaT pefKu CbOGLLEHUS 3a LIMPKYISIPHO pa3kbcBaHe Ha 6anoHu ¢
ronsiM fMaMeTbp, BEPOSITHO B KOMBUHALMSA C TECHU KOHLIEHTPUYHN CTEHO3M B roNeMu
KPbBOHOCHM cbaoBe. Mpy cnykBaHe Ha 6anoHa No Bpeme Ha ynoTpe6a ce npernopbysa
Toi fla 6bAe u3TerneH Ao MACTOTO Ha CbAOBMA AOCTbM, KaTO OCTaHe B MHTPoAtocepa.
ToBa ce nocTura Ypes oTps3BaHe Ha MPOKCUManNHUA Kpai Ha KaTeTbpa 1 NabaraHe Ha
MHTPOAOCEP C NOAXOASALL, Pa3Mep BbpXy KaTeTbpa A0 MACTOTO Ha AoCTbNa.
YcnoxHeHuaTa, KOMTO MoraT Aa Bb3HMKHAT npu npoueaypa MO MepkyTaHHa
TpaHCNyMUHasHa BasiBy/0nnacTuKa, BKIYBaT:

. Mepdopaums Ha cbaoBa UM CbpAeYHa TbKaH (<2,85%)
YBpexgaHe Ha NpoBoAHaTa cucteMa Ha cbpueTo (1,5%)
Tpom6oeMBonnyHU cbbuTus (5,5%)
Xematom (5,0%)
CbpaeyHo-cboBO yBpexaaHe (1,89%)
KbpeeHe (1,78%)
CnykBaHe Ha 6anoHa (33%)
KanuneBo-eM60n1MuHM cb6utus (1-2%)
Pa3BuTHe Ha apuTMus (4,46%)
PaskbcBaHe UM TpaBMa Ha kianaTa (camo 3a aopTHa knana) (1,31%)

PasBuTune Ha pecTeHo3a (10,7%)
Bb3ananexue (0,3-2,0%)
NHbekuusa (0,3-2,0%)
CMbpT (caMo 3a aopTHa knana) (2,67%)
CbpaeyHa TamnoHaaa (1,78%)
. KnanHa peryprutauus (12,9%)
OueHKaTa Ha PUCKOBETE Ce OCHOBaBa Ha A06pe W3BECTHU KIMHUYHM MPOYYBaHUs
CbBPEMEHHOTO CbCTOsIHUE Ha MeAULMHCKaTa HayKa.
AKO Bb3HWKHE CEpUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C M3JenveTo, HesabaBHO yBefoMeTe
Simeks, KaKTo ¥ CbOTBETHUS KOMIMETEHTEH OpraH U/n perynaTopeH opraH.

10. PbKOBO/ICTBO 3A OMEPATOPA

10.1 HEOBXOAMMO OBOPYAIBAHE

CnpuHuoBka ¢ Luer-lock / ycTpoiicTBO 3a HagyBaHe C MaHOMETbP
Moaxoasiy, MHTPOAKOCEP U KOMIMEKT AuniataTop

KoHTpacTHO BelLLecTBO

CtepuneH ¢puanonormyeH pastsop

Mopxopsaw, Bogay

TpunbTeH BUCOKOHaNOpeH KpaH (3-way stopcock)

10.2 NOArOTOBKA 3A YNMOTPEBA

Mpean usBbpLIBaHE Ha BasBYIONIAcTMKa LAN0TO 06opyABaHe, KOETO Lie ce U3Mnon3ea

no BpemMe Ha npoueaypaTta, BKIOYUTENHO KaTeTbpbT, Tp6Ba BHUMaTENHO Aa 6bae

npoBepeHo 3a AedekTu. MNpoBepeTe KaTeTbpa 3a OrbBaHUs, MperbBaHWs WK ApYru

nospean. He wusnonsBaiite paedekTtHo obopyasaHe. MoproTseTe o60pyABaHETO B

CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAWUTENSI UMM CbC CTaHAApTHaTa KAWHWYHA

npakTuKa.

1.  W3BapeTe kaTeTbpa OT onakoBkata. [lpoBepeTe fanu pasmepbT Ha 6anoHa e
noaxoAsl, 3a npoueaypata W Aanu  U3GpaHUTe NPUHAANIEXHOCTU ca
CbBMECTUMM C KaTeTbpa CbrNacHo 0603Ha4YEHNETO BBPXY eTHKeTa.

2. OcTaBeTe npepnasvTens Ha 6afioHa Ha MSACTO [0 HEMOCPeACTBEHO Mpeau
BbBEX/AaHeTO Ha KaTeTbpa B MHTpoAcepa.

3. lpeam ynotpeba Bb3AyxbT OT 6aslOHHNUA KaTeTbp TpsibBa Aa 6bfe oTCTpaHeH. 3a
ynecHsiBaHe Ha 06e3Bb3AyLIaBaHETO U3MoN3BaiiTe CNPUHLOBKA UM YCTPOWCTBO
3a HaflyBaHe ¢ BMecTUMOCT 50 ml nnm noeeye v ro HambsIHeTe NPUGNU3UTENHO
HanonoBuHa C NoaxoAsiuaTa cpefa 3a HajyBaHe Ha 6anoHa. He nanonssaite
BbB3AYX UM APYr ra3oobpa3eH areHT 3a HaayBaHe Ha 6anoHa.

4.  CBbpXeTe TPUMBTEH KpaH KbM XEHCKUA Luer-koHeKTop 3a HaflyBaHe Ha 6anoHa

Ha AnnaTaumoHHUS KaTeTbp.

CBbprkeTe CNPUHLOBKaTa KbM TPUMBTHUS KPaH.

[pbXTe ChnpuHUOBKaTa C HakKpaWHWKa, Haco4yeH Hapjosny, oTBOpeTe KpaHa W

acnupupaiiTe B Mpoab/iXeHWe Ha npubnusutenHo 15 cekyHau. Crnep ToBa

ocBo6opeTe GyTanoTo.

7.  ToBTopeTe cTbrKa 6 olle AiBa MbTU WAM AOKATO NpK acnupaums (oTpulaTenHo
HansraHe) npecTaHaT fa ce MosBABaT Bb3AyWHU MexypyeTa. Cnep
NpUKNIOYBaHe  HaMbJHO  OTCTpaHeTe  Bb3fyxa OT  LMAMHABPA  Ha
CMPUHLIOBKATa/yCTPOWCTBOTO 3@ HajyBaHe.

8. [lopgroTBeTe nNymeHa 3a BOAaya, KaTo CBbPXETe CMPMHLOBKA KbM MopTa Ha
NyMeHa 3a BOJay4a 1 ro npoMumeTe Cbe cTepuneH GuU3nonornyeH pasTeop.
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10.3 UHCTPYKLIMU 3A YNOTPEBA

1. TNoa hnyopocKoncku KOHTPON NpuABKMXETe BOAaYa A0 XKeNnaHOTO MosIoXKeHue.
OTcTpaHeTe npepnasunTens Ha 6anoHa W BbBeAeTe KaTeTbpa MO Bojaya uypes
nepKyTaHHa TeXHWKa C U3Nnon3BaHe Ha MHTPOAOCep.

2. Top ¢nyopockonckn KOHTPON MNpuABMXKETe KaTeTbpa B CbpPLETO U npes
knanata. lMo3uunoHupaiite KaTeTbpa Taka, Ye cpefjHaTa yacT Ha 6asioHa fa ce
Hamupa B KknanaTta. PeHTreHOKOHTpacTHUTe MapKepHu JieHTW o6o3HauyaBaT
pameHeTe Ha AnNaTaLUOHHWSA 6asoH.

NPEAYNPEXAEHUE: NpeycTaHoBeTe M3NON3BAHETO HA NPOAYKTA, ako MapKepHuTe
NEHTU He ce BMXAAT Nog, hayopockonus.

3. [OucTanHusAT NymMeH e npejHasHayeH 3a npocneAsBaHe Ha Bopjava. 3a
HabnlofeHMe Ha HansiraHeTo Mpu HajyBaHe e Heo6XOAMMO YCTPOMCTBO 3a
HaZlyBaHe C MaHOMeTbp (BMXTe CTOMHOCTTa Ha RBP Bbpxy eTukeTa Ha
onakoBKara).

4. V3BbpluBaiTe aunatauusTa, Kato usnosseate CMec oT GpU3NOSIOrMYeH pasTBop
N KOHTPacTHO BelecTBO B CboTHoweHne 50/50 wnu 75/25. Mo Bpeme Ha
Aunatauusita € He06XOANMO HenpeKkbCHaTo HabtoAeHUe Ha nauuneHTa. banoHsT
MOXe Aa 6bfe HafyBaH 4YaCTUYHO WM Hamb/JHO, 3a fAa Ce MOCTUrHe
HeobxoaMMarta gunaTauus. He npeuwasarite RBP.

5. WsnycHeTe 6anoHa uype3 cb3jaBaHe Ha BakyyM C YCTPOWCTBO 3a HajyBaHe,
060pyABaHO C MaHOMETBP.

NPEAYNPEXAEHUE: KonkoTo no-ronsiM BakyyM ce cb3faje v nogabpxxa no speme
Ha U3TErnsiHeTo, TOIKOBA MO-ManbK LWe 6bAe NpoduabT Ha U3NycHaTUA 6anoH.
M3ternsinte kateTbpa BHMMaTenHo. Korato 6anoHbT Hanycka CbAa,
13nonsBaiiTe NNaBHO, HEXXHO U PaBHOMEPHO ABMXEHWE. AKO MpU U3BaXaHeTo
ce yceTu CbMpOTUBNEHWUE, OCOGEHO aKo e W3BECTHO WM MMa CbMHEeHWe 3a
cnykBaHe Wnu M3TuyaHe Ha 6anoHa, 6anoHbT, BOAAYBT U MHTPOAIOCEPLT TPA6Ba
fa 6baaT 3BafeHV 3aefiHO KaTo efiHO Lisino NoA hlyopocKorncku KoHTpon. Toa
MOXe fAa Ce W3BbpLIM 4Ype3 3[paBo 3axBallaHe Ha GanoHHUA KaTeTbp M
MHTpOAIOCEpPa KaTo efHO LUSNo U efHOBPEMEHHOTO UM W3TEerssiHe C JIeKo
YCYKBALLO ABUXXEHUE, KOMBUHUPaHO C U3AbprBaHe.

6. Cnep npukniouBaHe Ha npoueaypata MpuIoXKeTe HaTUCK BbpXY MSACTOTO Ha
BbBeXAaHe CbrnacHo CTaHAapTHaTa MpakTuKa MW GONHUYHWUSA MPOTOKON 3a
nepKyTaHHW CbA0BU MpoLeaypu.

11. UHOOPMALUA 3A MPOAYKTA, OTKA3 OT FAPAHLUUA U OTPAHUYABAHE HA
OTroBOPHOCTTA

Simeks e nosnoxuna Heo6xogumara rpua npu NpoM3BOACTBOTO Ha TOBa W3fenue.
Simeks u“3ktoYBa BCUYKM rapaHuym, HE3aBUCUMO Aanu U3PUYHM UK NoApas6upalLm
ce MO cunaTta Ha 3aKoHa WK MO APYr HauMH, BK/IKOYUTENHO, HO He CaMo, BCAKAaKBU
NoApaséupalm ce rapaHuuu 3a TbProBCKa MPUrofHOCT WM FOAHOCT 3a ornpefesneHa
LieN, Tbil KaTo HAUYMHBT Ha paboTa U CbXpaHeHWe Ha U3AENUEeTo, KakTo U hakTopy,
CBbP3aHW C NauueHTa, AMarHosara, JIeYeHWeTo, XUPYpruyHuTe npoueaypu v Apyru
06CTOATENCTBA U3BBH KOHTpona Ha Simeks, okasBaT npsiko BVUsSiHUE BbpXYy U3AENNETO
1 pesynTaTuTe OT HeroBaTa ynotpe6a. Simeks He HOCM OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO W Aa
610 cnyyaHu UNu NnocneaBalLy 3aryéu, WeTH WU pasxoam, Bb3HUKHAMMN MPSKO Uiu
KOCBEHO BC/eACTBME Ha M3MON3BaHeTo Ha ToBa u3fenue. Simeks He moema W He
ynbiHOMOLaBa ApYyro nvue fa noema oT HeiHO MMe KakBaTo U fa 6uno apyra unm
[OMb/IHUTENTHA OTFOBOPHOCT MM 3ab/DKEHUE BbB BPb3Ka C ToBa U3genue.

12. AHGOPMALIMA IN VITRO (BMXKTE CTPAHULIA 77)

CS - CESTINA

PECLIVE SI PRED POUZITIM PRECTETE VSECHNY POKYNY. DODRZUJTE VSECHNA
VAROVANI A OPATRENi UVEDENA V TOMTO NAVODU. NEDODRZENi TECHTO POKYNU
MUZE VEST KE KOMPLIKACIM.

Dalsi informace o vyrobku naleznete v Souhrnu bezpecnosti a klinické funkéni
zplsobilosti (SSCP) v evropské databazi zdravotnickych prostiedkd Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kde jej Ize vyhledat pomoci zdakladniho
identifikatoru Basic UDI-DI 86993436PTVNCOR.

POPIS

Balonkovy katétr Simvalve Force pro perkutanni transluminélni valvuloplastiku (PTV) je
katétr koaxidlni konstrukce s nepoddajnym (non-compliant) nizkoprofilovym balénkem
umisténym na jeho distalnim konci.

Katétr je dostupny v délce 100 cm a ma dva lumeny. Jeden lumen slouzi k nafukovani a
vyfukovani balénku. Druhy lumen, za¢inajici u pfimého vstupniho portu, umoznuje pfistup
k distalnimu konci katétru pro zavedeni vodiciho dratu (0,018 nebo 0,035") a
monitorovani tlaku.

Na proximalnim i distalnim rameni balénku jsou umistény dva rentgenkontrastni znacici
prouzky. Béhem vykonu oznacuji tyto rentgenkontrastni znacky pfi fluoroskopickém
zobrazeni pracovni délku balénku a usnadnuji jeho spravné umisténi.

Rozméry baldnkového katétru, jmenovity tlak balénku, maximalni tlak pfi nafukovani,
doporucena velikost zavadéciho pouzdra a doporucend velikost vodiciho dratu jsou
uvedeny na $titku obalu.

Kazdy balének se pfi urCitém tlaku nafoukne na uvedeny primér a délku. Velikost
balénku pfi jmenovitém tlaku je + 10 %. Jmenovity tlak pfi prasknuti (Rated Burst
Pressure, RBP) se lisi podle velikosti balénku. Hodnota RBP je uvedena na $titku obalu.
Je dulezité, aby balonek nebyl nafukovan nad hodnotu RBP.

ZPUSOB DODANI

Obsah: Jeden (1) baldnkovy katétr Simvalve Force pro perkutanni transluminalni
valvuloplastiku (PTV).

Sterilita: Sterilizovano ethylenoxidem. Nepyrogenni. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny.

Skladovani: Uchovévejte na suchém, tmavém a chladném misté pfi teploté 10 °C az 30
°C. Nevystavujte plsobeni organickych rozpoustédel, ionizujictho zéafeni ani
ultrafialového zareni. Zasoby obménujte tak, aby byl prostfedek pouzit pfed datem
pouzitelnosti uvedenym na obalu.

Pokyny k likvidaci: Po pouZiti mlzZe tento vyrobek predstavovat biologické riziko.
Zdravotnicky prostfedek zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, predpisy a
nemocni¢nimi postupy, véetné pozadavku tykajicich se biologickych rizik, mikrobidlnich
rizik a infekénich latek.

1. URCENY UCEL
1. Doporuceno pro perkutdnni transluminalini valvuloplastiku (PTV) v oblasti aortalni
chlopné. Pouziti tohoto katétru je zvlasté vhodné u stendz, pfi nichz dochazi k
obtiznému polohovani balénku béhem jeho nafukovani.
. Doporuceno pro perkutanni transluminalni valvuloplastiku (PTV) plicni chlopné.
e Pacienti s izolovanou plicni stenézou.



e Pacienti s chlopenni plicni sten6zou spojenou s jinymi méné zavaznymi vrozenymi
srde¢nimi vadami, které nevyzaduji chirurgicky zakrok.

3. Simvalve FORCE je uréen k pouziti pfi vykonech perkutanni transluminalni
valvuloplastiky (PTV), pfi nichz jsou k dosaZeni dostatecné dilatace chlopné
vyzadovany vyssi plnici tlaky, véetné stenotickych chlopni, které vykazuji zvySeny
odpor v disledku fibrézy nebo kalcifikace.

2. KONTRAINDIKACE
POUZE PRO AORTALNI CHLOPEN
Kromé standardnich rizik spojenych se zavedenim kardiovaskuldrniho katétru plati
nasledujici kontraindikace:

. Mirnd aortalni stenéza.

. Stfedné zavaznd az zavazna aortalni regurgitace.
POUZE PRO PLICNi CHLOPEN
Kromé standardnich rizik spojenych se zavedenim kardiovaskularniho katétru nejsou pro
valvuloplastiku znamy zadné dalsi kontraindikace. Zdravotni stav pacienta vS§ak mlze
ovlivnit Uspésné pouziti tohoto katétru.

° Pacienti s mirnou chlopenni stenézou.

° Pacienti s chlopenni sten6zou a zavaznymi vrozenymi srde¢nimi vadami

vyzadujicimi operaci na otevieném srdci.

3. URCENA POPULACE PACIENTU

SimValve je uren pro pouZiti u vech pacientd s chlopenni sten6zou bez ohledu na vék
nebo pfitomnost komorbidit, véetné détskych, dospélych, starsich i vysoce rizikovych
pacient(, s vyjimkou piipad(, kdy je pouZiti kontraindikovéno.

4. URCENY UZIVATEL
Katétrovy systém smi pouzivat pouze I|ékafi vySkoleni v provadéni perkutanni
transluminalini valvuloplastiky.

5. URCENE PROSTREDI POUZITi
Prostfedek smi byt pouzivan pouze v nemocnicich, kde Ize v pfipadé potencidlné
Skodlivych nebo Zivot ohrozZujicich komplikaci rychle zajistit neodkladny lékarsky zasah.

6. KLINICKE PRINOSY

Klinické pfinosy obnoveni prichodnosti aortalni nebo plicni chlopné a krevniho pritoku
pomoci katétru Simvalve Force PTV pfi [é¢bé aortdlni a plicni stendzy zahrnuiji: zmirnéni
pfiznak( souvisejicich s onemocnénim srdecni chlopné, zlepseni kvality Zivota, zvySeni
pohyblivosti, odstranéni nesouladu mezi pacientem a protézou a zkraceni doby
hospitalizace.

Bylo prokazano, ze katétr Simvalve PTV je bezpecny a ucinny a Ze jeho klinické pfinosy u
uréené populace prevazuji nad riziky. Klinické udaje prokazuijici tyto pfinosy jsou uvedeny
v nasledujici tabulce.

Sledované parametry a publikované studie Podil (n/N)

Bez bezprostredni imrtnosti souvisejici s vykonem

Bez nesouladu mezi pacientem a protézou

Leclerq, 2020 80,9% (93/115)
Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)
Bez stfedné zavazné nebo zavazné regurgitace umélé srdecni chlopné
Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
|_Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Bez nutnosti implantace kardiostimulatoru
|_Kumar, 2021 97,8% (599/612)
|_Leclerg, 2020 79,1% (91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)

Bez nutnosti nasledné dilatace

Leclerg, 2020

| 983% (113/115)

|_Toutouzas, 2019

| 84.9% (73/86)

Bez zavaznych cévnich komplikaci

|_Kumar, 2021 97,2% (595/612)

|_Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
Akodad, 2022 97,7% (42/43)

Zména kvality Zivota béhem 6 mésicu

Kapadia, 2015

20,83% (N:102)

Zména vzdalenosti chiize (ft)

Kapadia, 2015

| 23,0+93,0 (N:102)

Krats$i doba hospitalizace

Akodad, 2022

| 32 days (N:43)

Kumar, 2021 97,0% (198/204)
|_Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
[ Kapadia, 2015 98.0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

Akodad, 2022 100,0% (43/43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, ] Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c. Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. VAROVANI

e Tento prostiedek je urCen pouze k jednordzovému pouziti. NESTERILIZUJTE
OPAKOVANE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované pouziti zdravotnického
prostfedku predstavuje riziko kfizové kontaminace mezi pacienty, protoze
zdravotnické prostredky jsou po kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkanémi
obsahujicimi potencidlni pyrogenni nebo mikrobidlni kontaminaci po neurcitou dobu
obtizné nebo vibec nevyCistitelné. Zbytky biologického materidlu mohou
podporovat kontaminaci prostfedku pyrogeny nebo mikroorganismy, coz miize vést
k infekénim komplikacim.

e Pred pouzitim vizualné zkontrolujte neporusenost obalu. Nepouzivejte prostfedek,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

e  Katétr Simvalve Force nesmi byt ponechén v cévnim systému déle nez 60 minut.
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(Pouze pro aortélni chlopen) PFi vybéru vhodné velikosti baldnku pro konkrétniho
pacienta je nutné peclivé zvazit primér nafouknutého baldnku. Primér
nafouknutého baldnku by nemél byt vyrazné vétsi nez prdmér chlopné. Podle
registru VACA by velikost balénku pro Ié€bu chlopenni stendzy méla odpovidat
pfiblizné 0,9 az 1,0nasobku prGméru chlopenniho anulu. Pfed valvuloplastikou je
dilezité provést angiografii v laterdlni projekci pro zméreni velikosti chlopné.

(Pouze pro plicni chloper) PFi vybéru vhodné velikosti balénku pro konkrétniho
pacienta je nutné peclivé zvazit prdmér nafouknutého baldnku. Primér
nafouknutého baldnku by nemél byt vyrazné vétsi nez primér chlopné. Podle
registru VACA by velikost balénku pro IéEbu chlopenni sten6zy méla odpovidat
priblizné 1,2 az 1,4ndsobku primeéru chlopenniho anulu. Pfed valvuloplastikou je
dilezité provést angiografii v lateralni projekci pro zméreni velikosti chlopné.

(Pouze pro plicni chloperi) Balénky del$i nez 4 cm mohou zasahovat do
mechanismu trojcipé chlopné a zpUlsobit jeji poskozeni.

Balénky delsi nez 4 cm se nedoporuéuji pouzivat u déti mladsich 10 let.

Pouzivejte pouze doporu¢enou kontrastni Iatku ur¢enou k plnéni balénku. K
nafukovani balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

Tento katétr neni uréen k méreni tlaku ani k aplikaci kapalin.

Béhem vykonu nikdy nevyjimejte vodici drat z katétru.

Tlak v balénku nesmi prekrocit jmenovity tlak pfi prasknuti (RBP). Prekroceni
hodnoty RBP mlize zpusobit prasknuti balénku a znemoznit vytazeni katétru pres
zavadéci pouzdro. K zabranéni pretlaku se doporu€uje pouzivat plnici zafizeni s
tlakomérem.

(Pouze pro plicni chlopen) Pfi pouziti balonkd vétsich nez 1,5nasobek priméru
chlopenniho anulu bylo zaznamenano poskozeni vytokového traktu pravé komory.
Katétr je urc¢en vyhradné pro valvuloplastiku a neni uréen pro angioplastické vykony.
Katétr musi byt pouzit pfed datem ,Pouzitelné do" uvedenym na Stitku obalu.

Katétr neni uréen k pouziti se stenty.

8. BEZPECNOSTNI OPATRENI

Po zavedeni katétru do cévniho systému musi byt s katétrem manipulovéno pouze
pod kvalitni fluoroskopickou kontrolou. Katétr neposunujte ani nevytahujte, dokud
neni balének zcela vyprazdnén pomoci podtlaku. Pokud pfi manipulaci narazite na
odpor, pred pokraovanim zjistéte jeho pficinu.

Pred pokra¢ovanim vénujte zvlastni pozornost pevnému spojeni vSech ¢asti katétru
a provedte aspiraci, aby se zabrénilo vniknuti vzduchu do systému.

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte vyrobek, zda nedoslo k jeho poskozeni.

Minimalni pfipustnd velikost ve stupnici French (Fr) je uvedena na Stitku obalu.
NepokouSejte se zavést katétr pres zavadéci pouzdro menSi velikosti, nez je
uvedeno na §titku.

Pokud pfi vytahovani katétru po vykonu pres zavadéci pouzdro ucitite odpor, pomoci
fluoroskopie ovérte, zda v baldonku nezdstala kontrastni latka. Pokud je kontrastni
latka pfitomna, vytlacte baldnek ze zavadéciho pouzdra a pred pokracovanim v jeho
vytazeni kontrastni latku zcela odstrarite.

Pokud odpor pretrvava i nadéle, doporucuje se vyjmout balédnkovy katétr spole¢né s
vodicim dratem a zavadécim pouzdrem jako jeden celek.

Ve velmi nepravdépodobném pfipadé prasknuti nebo protrzeni balonku mize byt
jeho vytaZeni pfes zavadéci pouzdro obtiznéj$i a muiZe byt nutné odstranit i samotné
zavadéci pouzdro.

Katétr neotacejte silou, nadmérné jej neohybejte a nepokracujte v jeho pouzivani,
pokud je jeho dfik ohnuty nebo zalomeny.

9. NEZADOUCI UCINKY
V pfipadé prasknuti balonku nebo jeho nespréavného pouziti mize dojit k oddéleni
balénku, coz mize vyzadovat pouZiti snare (zachytné smycky) nebo jinych intervenénich
lékarskych technik k odstranéni jeho ¢asti.
Poznamka: Byly vzacné hlaseny pfipady obvodového prasknuti balonkd velkého priiméru,
pravdépodobné v souvislosti s tésnymi koncentrickymi stendzami ve velkych cévach.
Dojde-li béhem pouziti k prasknuti balénku, doporucuje se stahnout praskly balének zpét
k mistu cévniho pfistupu pfi jeho ponechdni uvniti zavadéciho pouzdra. Toho Ize
doséhnout odfiznutim proximalniho konce katétru a navle¢enim zavadéciho pouzdra
odpovidajici velikosti pfes katétr v misté cévniho pfistupu.
Komplikace, které mohou vzniknout pfi perkutanni transluminaini valvuloplastice,
zahrnuji mimo jiné:

. Perforace cévni nebo srdecni tkédné (<2,85 %)
Poskozeni prevodniho systému srdce (1,5 %)
Tromboembolické piihody (5,5 %)
Hematom (5,0 %)
Kardiovaskularni poranéni (1,89 %)
Krvaceni (1,78 %)
Prasknuti balénku (33 %)
Kalciové embolizacni piihody (1-2 %)
Vznik arytmie (4,46 %)
Natrzeni nebo poranéni srdecni chlopné (pouze aortalni chloper) (1,31 %)
Restendza (10,7 %)
Zanét (0,3-2,0 %)
Infekce (0,3-2,0 %)
Umrti (pouze aortalni chlopef) (2,67 %)
Srde¢ni tamponéada (1,78 %)
Regurgitace srdecni chlopné (12,9 %)
Odhad rizik vychazi z dobfe znamych klinickych studii a sou¢asného stavu védeckého
poznani (state of the art).
Pokud dojde k zavazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto prostfedkem, neprodlené ji
oznamte spolecnosti Simeks a pfislusnému kompetentnimu nebo regulac¢nimu organu.

10. NAVOD K POUZITI

10.1 POTREBNE VYBAVENI

Luer Lock stfikacka / plnici zafizeni s tlakomérem
Vhodné zavadéci pouzdro a sada dilatatort
Kontrastni latka

Sterilni fyziologicky roztok

Vhodny vodici drat

Tricestny vysokotlaky kohout

10.2 PRIPRAVA K POUZITI
Pred provedenim valvuloplastiky je nutné peclivé zkontrolovat veskeré vybaveni ur¢ené k
vykonu, vcetné katétru, zda nevykazuje vady. Zkontrolujte katétr, zda neni ohnuty,
zalomeny nebo jinak poskozeny. Nepouzivejte zadné vadné vybaveni. Pripravte veskeré
vybaveni podle pokyn( vyrobce nebo podle standardni klinické praxe.
1. Vyjméte katétr z obalu. Ovérte, Ze velikost balénku je vhodna pro dany vykon a
Ze zvolené pfislusenstvi je s katétrem kompatibilni podle tdaji na oznaceni.
2. Ochranny kryt balénku ponechte na balénku aZz do okamziku bezprostfedné
pred zavedenim katétru do zavadéciho pouzdra.
3. Pred pouzitim musi byt z balénkového katétru odstranén vzduch. Pro usnadnéni
odvzdusnéni pouzijte stfikacku nebo plnici zafizeni o objemu 50 ml nebo vétsim
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a naplnite jej pfiblizné z poloviny vhodnym médiem pro plnéni balénku. K
nafukovani balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

4. Pripojte tficestny kohout k samic¢imu Luer konektoru pro plnéni balénku na

dilataénim katétru.

Pripojte stfikacku ke tficestnému kohoutu.

Drzte stfikacku hrotem smérem dol(, oteviete kohout a provédéjte aspiraci

priblizné 15 sekund. Poté uvolnéte pist.

7. Opakujte krok 6 jesté dvakrat nebo dokud se béhem aspirace (podtlaku)
neprestanou objevovat vzduchové bubliny. Poté zcela odstrarite veskery vzduch
z vélce stfikacky nebo plniciho zafizeni.

8. Pripravte lumen pro vodici drat pfipojenim stfikacky ke konektoru lumen pro
vodici drét a jeho proplachnutim sterilnim fyziologickym roztokem.

oo

10.3 POKYNY K POUZITI

1. Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte vodici drat do pozadované polohy.
Sejméte ochranny kryt balénku a zavedte katétr po vodicim dratu pomoci
perkutanni techniky se zavadécim pouzdrem.

2. Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte katétr do srdce a pres srde¢ni chlopen.
Umistéte katétr tak, aby stfedni ¢ast balénku byla uloZzena v oblasti chlopné.
Rentgenkontrastni znacky vymezuji ramena dilataéniho balénku.

VAROVANI: Pokud nejsou rentgenkontrastni znacky pfi fluoroskopii viditelné,
okamyzité prestante vyrobek pouzivat.

3. Distalni lumen je uréen pro vedeni vodiciho dratu. Ke sledovani plniciho tlaku je
nutné pouzit plnici zafizeni s tlakomérem (hodnota RBP je uvedena na Stitku
obalu).

4. Dilataci provadéjte smési fyziologického roztoku a kontrastni latky v poméru
50/50 nebo 75/25. Béhem dilatace je nutné monitorovat pacienta. Balének Ize
nafouknout ¢dste¢né nebo zcela podle potfeby k dosazeni poZzadované
dilatace. Neprekracujte hodnotu RBP.

5. Vyprazdnéte baldnek vytvofenim podtlaku pomoci plniciho zafizeni s
tlakomérem.

VAROVANI: Cim vétsi podtlak je b&hem vytahovéni vytvoFen a udrzovan, tim mensi je
profil vyprdzdnéného baldnku. Katétr vytahujte opatrné. Pfi opousténi cévy baldnkem
pouzivejte plynuly, jemny a rovnomérny pohyb. Pokud pfi vytahovani ucitite odpor,
zejména pokud je zndmo nebo existuje podezfeni na prasknuti €i netésnost baldnku,
musi byt balének, vodici drat a zavadéci pouzdro odstranény spoleéné jako jeden celek
pod fluoroskopickou kontrolou. Toho Ize dosahnout pevnym uchopenim baldnkového
katétru a zavadéciho pouzdra jako jednoho celku a jejich sou¢asnym vytazenim pomoci
jemného rotaéniho pohybu kombinovaného s tahem.
6.  Po vykonu pfiloZte tlak na misto vpichu podle standardni klinické praxe nebo
nemocniéniho protokolu pro perkutanni cévni vykony.

11. INFORMACE O VYROBKU, VYLOUCENi ZARUKY A OMEZEN{ ODPOVEDNOSTI
Spole¢nost Simeks vénovala vyrobé tohoto prostredku pfimérenou péci. Spole¢nost
Simeks vyluCuje veskeré vyslovné i predpoklddané zaruky vyplyvajici ze zakona nebo
jinak, véetné mimo jiné predpokladanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro
uréity Ucel, protoze manipulace se zafizenim a jeho skladovani, stejné jako faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, I1é¢bou, chirurgickymi postupy a dalsi okolnosti mimo
kontrolu spoleénosti Simeks, maji pfimy vliv na tento prostfedek i na vysledky dosazené
jeho pouzitim. Spole¢nost Simeks nenese odpovédnost za zadné nahodné ani nasledné
ztraty, Skody nebo ndklady vzniklé pfimo €i nepfimo v souvislosti s pouzitim tohoto
prostfedku. Spole¢nost Simeks neprebird ani neopraviiuje Zadnou jinou osobu k prevzeti
jakékoli dalsi nebo dodatec¢né odpovédnosti &i zavazk( souvisejicich s timto
prostfedkem.

1.

12. INFORMACE IN VITRO (VIZ STRANA 77)

LAS ALLE ANVISNINGER OMHYGGELIGT FOR BRUG. OVERHOLD ALLE ADVARSLER 0G
FORHOLDSREGLER, DER ER ANGIVET | DENNE BRUGSANVISNING. MANGLENDE
OVERHOLDELSE KAN MEDF@RE KOMPLIKATIONER.

Yderligere oplysninger om produktet findes i sammendraget af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) i den europaiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), hvor det kan findes ved hjeelp af Basic UDI-DI:
86993436PTVNCIR.

BESKRIVELSE

Simvalve Force Percutaneous Transluminal Valvuloplasty (PTV) ballonkateter er et
kateter med koaksialt design og en non-compliant ballon med lav profil monteret pa den
distale spids. Kateteret fas i en leengde pa 100 cm og har to lumen. Det ene lumen
anvendes til oppustning og tgmning af ballonen. Det andet lumen, som starter ved den
lige indgangsport, giver adgang til kateterets distale spids til indfgring af guidewire
(0,018" eller 0,035") samt til trykmonitorering.

Der er to rentgentaette markgrband placeret ved ballonens proksimale og distale skuldre.
Under proceduren viser de rgntgenteette markgrband ballonens arbejdslaengde under
fluoroskopi og hjeelper med korrekt placering.

Ballonkateterets dimensioner, ballonens nominelle tryk, maksimale oppustningstryk,
anbefalet stgrrelse pa introducerhylster og anbefalet guidewirestgrrelse er angivet pa
pakningens etiket.

Hver ballon oppustes til den angivne diameter og leengde ved et bestemt tryk. Ballonens
storrelse er +10 % ved det nominelle tryk. Det nominelle spreengtryk (Rated Burst
Pressure, RBP) varierer afhaengigt af storrelsen. Se RBP pé& pakningens etiket. Det er
vigtigt, at ballonen ikke oppustes til et tryk, der overstiger RBP.

LEVERINGSFORM

Indhold: En (1) Simvalve Force Percutaneous Transluminal Valvuloplasty (PTV)
ballonkateter.

Steril: Steriliseret med ethylenoxidgas. Ikke-pyrogent. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er abnet eller beskadiget.

Opbevaring: Opbevares tgrt, mgrkt og keligt ved 10 °C-30 °C. Ma ikke udszettes for
organiske oplgsningsmidler, ioniserende stréling eller ultraviolet lys. Lagerbeholdningen
skal roteres, sa produktet anvendes fgr den udlgbsdato, der er angivet pa pakningens
etiket.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt udggre en biologisk risiko. Bortskaf produktet
i overensstemmelse med geaeldende love, regler og hospitalets procedurer, herunder
procedurer vedrgrende biologiske risici, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

1. TILSIGTET FORMAL

Anbefales til perkutan transluminal valvuloplastik (PTV) i aortapositionen.
Anvendelse af dette kateter er seerligt indiceret ved stenose, hvor der opleves
vanskeligheder med ballonens positionering under oppustning.

2. Anbefales til perkutan transluminal valvuloplastik (PTV) af pulmonalklappen.

Patienter med isoleret pulmonalstenose.
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. Patienter med valvulaer pulmonalstenose og anden mindre medfgdt hjertesygdom,
som ikke kraever kirurgisk indgreb.

3. Simvalve FORCE er beregnet til anvendelse ved perkutan transluminal valvuloplastik
(PTV), hvor der kreeves hgjere oppustningstryk for at opna tilstreekkelig dilatation af
klappen, herunder stenotiske klapper, der udviser gget modstand pa grund af fibrose
eller forkalkning.

2. KONTRAINDIKATIONER
KUN AORTA
Ud over de standardrisici, der er forbundet med indfgring af et kardiovaskulzert kateter,
geelder fglgende kontraindikationer:
. Mild aortastenose
. Moderat til sveer aortaklapinsufficiens
KUN PULMONALKLAP
Ud over de standardrisici, der er forbundet med indfgring af et kardiovaskuleert kateter, er
der ingen kendte kontraindikationer for valvuloplastik. Patientens medicinske tilstand
kan pavirke en vellykket anvendelse af dette kateter.
. Patienter med mild valvulaer stenose.
° Patienter med valvuleer stenose og stgrre medfgdte hjertefejl, som kraever
aben hjertekirurgi.

3. TILSIGTET PATIENTPOPULATION

SimValve er beregnet til anvendelse hos alle patienter med valvuleer stenose, uanset
alder eller komorbide tilstande, herunder paediatriske, voksne, zeldre og hgjrisikopatienter,
undtagen i kontraindicerede situationer.

4. TILSIGTET BRUGER
Katetersystemet ma kun anvendes af leeger, der er uddannet i udfgrelse af perkutan
transluminal valvuloplastik.

5. TILSIGTET ANVENDELSESMILJ@
Produktet ma kun anvendes pa hospitaler, hvor akut medicinsk intervention hurtigt kan
udfgres i tilfeelde af en potentielt skadelig eller livstruende komplikation.

6. KLINISKE FORDELE

De kliniske fordele ved at genoprette aorta-/pulmonalklappens &benhed og
blodgennemstrgmning med Simvalve Force PTV-kateteret til behandling af aorta- og
pulmonalstenose omfatter: lindring af symptomer relateret til hjerteklapsygdom,
forbedret livskvalitet, @get mobilitet, ingen patient-protese-mismatch samt faerre
hospitalsindlaeggelser.

Simvalve PTV-kateteret er fundet sikkert og effektivt, og de kliniske fordele opvejer
risiciene i den tilsigtede patientpopulation. Kliniske data, der dokumenterer disse kliniske
ordele, er vist i nedenstaende tabel.

Dataendepunkter og offentliggjorte studier Andel(n/N)

Frihed for umiddelbar procedure-relateret dgdelighed

Kumar, 2021 97,0% (198/204)
|_Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
[ Kapadia, 2015 98.0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

Akodad, 2022 100,0% (43/43)

Frihed for patient-protese-mismatch

Leclerq, 2020 80,9% (93/115)
Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)
Frihed for moderat eller svaer proteseklapinsufficiens
Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
|_Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Frihed for behovet for pacemakerimplantation
|_Kumar, 2021 97,8% (599/612)
|_Leclerg, 2020 79,1% (91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)
Frihed for behovet for postdilatation
Leclerg, 2020 | 983% (113/115)
|_Toutouzas, 2019 | 84,9% (73/86)
Frihed for stgrre vaskulaere komplikationer
|_Kumar, 2021 97,2% (595/612)
|_Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
Akodad, 2022 97,7% (42/43)

/Zndring i livskvalitet efter 6 maneder

Kapadia, 2015
Zndring i gangdistance (ft)

20,83% (N:102)

Kapadia, 2015 | 23,0+93,0 (N:102)
|_Faerre hospitalsindlseggelser
Akodad, 2022 | 3+2 days (N:43)
a. Kumar A., et al, Sikkerhed og effektivitet af ballon-aortavalvuloplastik stratificeret efter
sveerhedsgraden af patientens sygdomstilstand, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.
b. Leclercq F, et al., Tidligere ballonvalvuloplastik versus direkte transkateter aortaklapudskiftning:
Resultater fra DIRECTAVI-studiet , ] Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.
c Kapadia S., et al., Resultater hos inoperable patienter med symptomatisk aortastenose, som ikke
gennemgik aortaklapudskiftning, J Am Coll Cardiol Intv 2015,;8:324-33.
d. Toutouzas K., et al, Predilatation versus ingen preedilatation ved impl ion af en

selvekspanderende klap hos alle patienter, der gennemgdr TAVR, J Am Coll Cardiol Intv
2019;12:767-77.
e. Akodad M., et al., Vaskuleere komplikationer og blgdning efter ballon-aortavalvuloplastik udfgrt
med eller uden heparin: HEPAVALVE-randomiseret studie , I/C Heart&Vasculature 39 (2022)100951.
7. ADVARSLER
e Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. MA IKKE resteriliseres og/eller
genbruges. Genbrug af det medicinske udstyr indebaerer risiko for krydskontaminering
mellem patienter, da medicinsk udstyr er vanskeligt eller umuligt at rengere, nar
kropsvaesker eller veev med potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har veeret i
kontakt med det medicinske udstyr i et ubestemt tidsrum. Rester af biologisk
materiale kan fremme kontaminering af produktet med pyrogener eller
mikroorganismer, hvilket kan medfgre infektigse komplikationer.
Kontrollér visuelt emballagens integritet for brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er abnet eller beskadiget.
Simvalve Force ma ikke anvendes i kar i la&engere end 60 minutter.
(Kun aorta) Diameteren af kateterballonens oppustning skal ngje overvejes ved valg af
passende stgrrelse til den enkelte patient. Den oppustede ballondiameter bgr ikke
veere vaesentligt stgrre end klappens diameter. Ifglge VACA-registret bor
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ballonstgrrelsen ved klapstenose veere cirka 0,9 til 1,0 gange klapannulus’ diameter.
Det er vigtigt at udfgre angiografi fgr valvuloplastik for at male klappens stgrrelse i
lateral projektion.

(Kun pulmonalklap) Diameteren af kateterballonens oppustning skal ngje overvejes
ved valg af passende stgrrelse til den enkelte patient. Den oppustede ballondiameter
bgr ikke vaere veesentligt stgrre end klappens diameter. Ifglge VACA-registret bgr
ballonstgrrelsen ved klapstenose veere cirka 1,2 til 1,4 gange klapannulus’ diameter.
Det er vigtigt at udfgre angiografi fgr valvuloplastik for at male klappens stgrrelse i
lateral projektion.

(Kun pulmonalklap) Balloner med en leengde pa mere end 4 cm kan pavirke
trikuspidalklappens funktion og forarsage beskadigelse.

Balloner laengere end 4 cm anbefales ikke til bgrn under 10 ar.

Anvend kun det anbefalede kontrastmiddel til ballonoppustning. Anvend aldrig luft eller
andre gasformige medier til oppustning af ballonen.

Dette kateter anbefales ikke til trykmaling eller vaeskeinjektion.

Guidewiren ma ikke fjernes fra kateteret pa noget tidspunkt under proceduren.
Ballontrykket ma ikke overstige det nominelle spraengtryk (Rated Burst Pressure, RBP).
Tryk over RBP kan medfgre ballonruptur og mulig manglende mulighed for at traekke
kateteret tilbage gennem introducerhylsteret. Det anbefales at anvende en trykmaler
for at undga overtryk.

(Kun pulmonalklap) Beskadigelse af hgjre ventrikels udlgbstrakt er observeret ved
anvendelse af balloner med en diameter, der er stgrre end 1,5 gange klapannulus’
diameter.

Kateteret er udelukkende beregnet til valvuloplastik og er ikke beregnet til angioplastik.
Kateteret skal anvendes inden den “Anvendes fgr’-dato, der er angivet pa pakningens
etiket.

e Kateteret er ikke beregnet til brug sammen med stents.

8. FORHOLDSREGLER

o Nar kateteret er indfgrt i det vaskuleere system, skal det manipuleres under fluoroskopi

af hgj kvalitet. Kateteret ma ikke fgres frem eller traekkes tilbage, medmindre ballonen

er fuldstaendigt tomt under vakuum. Hvis der maerkes modstand under manipulation,

skal arsagen til modstanden fastslas, fgr proceduren fortsaettes.

Veer omhyggelig med at sikre taette kateterforbindelser og aspiration, fgr proceduren

fortseettes, for at undga, at luft kommer ind i systemet.

Efter udtagning af emballagen skal produktet inspiceres for at sikre, at der ikke er

opstéet skader.

Den mindste acceptable French-stgrrelse er angivet pa pakningens etiket. Forsgg ikke

at fgre kateteret gennem et introducerhylster, der er mindre end den stgrrelse, der er

angivet pa etiketten.

Hvis der maerkes modstand ved tilbagetraekning af kateteret gennem

introducerhylsteret efter proceduren, skal det ved hjeelp af fluoroskopi undersgges, om

der er kontrastmiddel tilbage i ballonen. Hvis der er kontrastmiddel til stede, skal

ballonen fgres ud af hylsteret, hvorefter kontrastmidlet skal fjernes fuldsteendigt, far

ballonen traekkes tilbage.

Hvis der fortsat maerkes modstand ved tilbagetraekning af kateteret efter proceduren,

anbefales det at fjerne ballonkateteret og guidewiren/introducerhylsteret samlet.

| det meget usandsynlige tilfeelde, at ballonen brister eller revner, kan det veere

vanskeligere at fjerne ballonen gennem introducerhylsteret, og det kan vaere

ngdvendigt at fjerne introducerhylsteret.

e Kateteret ma ikke vrides, bgjes kraftigt eller anvendes, hvis skaftet er blevet bgjet eller
knaekket.

9. BIVIRKNINGER

Potentiel adskillelse af ballonen efter ballonruptur eller uhensigtsmaessig anvendelse
samt det efterfplgende behov for at anvende en snare eller andre medicinske
interventionsteknikker for at fjerne delene.

Bemaerk: Der er sjeeldne rapporter om cirkuleer ruptur af balloner med stor diameter,
sandsynligvis i kombination med stramme, koncentriske stenoser i store kar. Hvis
ballonen brister under anvendelse, anbefales det at treekke den bristede ballon tilbage til
adgangsstedet, mens den holdes inden i introducerhylsteret. Dette opnas ved at afskaere
den proksimale ende af kateteret og fgre et introducerhylster i passende stgrrelse over
kateteret ved adgangsstedet.

Komplikationer, som kan opsta i forbindelse med en perkutan transluminal valvuloplastik,
omfatter:

Perforation af vaskulaert vaev eller hjertevaev (<2,85 %)

Beskadigelse af hjertets ledningssystem (1,5 %)

Tromboemboliske haendelser (5,5 %)

Haematom (5,0 %)

Kardiovaskuleer skade (1,89 %)

Blgdning (1,78 %)

Ballonruptur (33 %)

Kalciumemboliske haendelser (1-2 %)

Udvikling af arytmi (4,46 %)

Klaprift eller klaptraume (kun aorta) (1,31 %)

Udvikling af restenose (10,7 %)

Inflammation (0,3-2,0 %)

Infektion (0,3-2,0 %)

Dod (kun aorta) (2,67 %)

Hjertetamponade (1,78 %)

. Klapinsufficiens (12,9 %)

Risikovurderingen er baseret pa velkendte kliniske studier og den aktuelle videnskabelige
viden.

Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med produktet, skal haendelsen straks
indberettes til Simeks og den relevante kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

10. BRUGSANVISNING
10.1 UDSTYR TIL ANVENDELSE

. Luer Lock-sprgjte/oppustningsenhed med manometer
° Passende introducerhylster- og dilatatorsaet
. Kontrastmiddel

. Steril fysiologisk saltvandsoplgsning
Passende guidewire
. 3-vejs hgjtryksstophane

10.2 FORBEREDELSE F@R BRUG

Far valvuloplastik skal alt udstyr, der skal anvendes under proceduren, herunder

kateteret, undersgges omhyggeligt for fejl. Kontroller kateteret for bgjninger, knaek eller

andre skader. Defekt udstyr ma ikke anvendes. Klarggr udstyret i henhold til

producentens anvisninger eller geeldende standardpraksis.

1.  Tag kateteret ud af emballagen. Kontrollér, at ballonstgrrelsen er egnet til

proceduren, og at det valgte tilbehgr er kompatibelt med kateteret som angivet
pa etiketten.
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2. Lad ballonbeskytteren sidde péa ballonen, indtil den fijernes umiddelbart for
kateteret indfgres i introducerhylsteret.

3. For brug skal luften fjernes fra ballonkateteret. For at lette udluftningen vaelges
en sprojte eller en oppustningsenhed med en kapacitet pa 50 mL eller derover,
som fyldes cirka halvt med det egnede oppustningsmedium til ballonen.
Anvend ikke luft eller andre gasformige medier til oppustning af ballonen.

4.  Tilslut en stophane til ballonoppustningsportens hun-Luer-tilslutning pa

dilatationskateteret.

Tilslut sprgjten til stophanen.

6. Hold spregjten med spidsen pegende nedad, abn stophanen, og aspirér i cirka 15
sekunder. Slip derefter stemplet.

7.  Gentag trin 6 yderligere to gange, eller indtil der ikke lzengere ses luftbobler
under aspiration (negativt tryk). Nar dette er udfert, fijernes al luft fra
sprgjtens/oppustningsenhedens cylinder.

8.  Klarggr kateterets guidewire-lumen ved at tilslutte en sprgjte il
guidewire-lumenets  tilslutning og skylle med steril fysiologisk
saltvandsoplgsning.

o

10.3 BRUGSANVISNING

1. Fgr guidewiren til den gnskede position under fluoroskopisk vejledning. Fjern
ballonbeskytteren, og fer kateteret over guidewiren ved hjaelp af perkutan teknik
gennem et introducerhylster.

2. For kateteret ind i hjertet og gennem klappen under fluoroskopisk vejledning.
Placér kateteret saledes, at ballonens midterste del er placeret i klappen. De
rgntgentaette markgrband angiver dilatationsballonens skuldre.

ADVARSEL: Stop brugen af produktet, hvis markgrbandene ikke er synlige under
fluoroskopi.

3. Det distale lumen er beregnet til fremfgring over guidewiren. Der skal anvendes
en oppustningsenhed med trykmaéler til overvagning af oppustningstrykket (se
RBP pa pakningens etiket).

4.  Udfgr dilatation med enten en 50/50- eller 75/25-blanding af henholdsvis
fysiologisk saltvandsoplgsning og kontrastmiddel. Patienten skal overvages
under dilatationen. Ballonen kan oppustes delvist eller helt for at opna
dilatation. RBP ma ikke overskrides.

5. Tegm ballonen ved at skabe vakuum med en oppustningsenhed med trykmaler.
ADVARSEL: Jo stgrre vakuum der opretholdes under tilbagetraekningen, desto mindre
bliver den tgmte ballonprofil. Traek kateteret forsigtigt tilbage. Nar ballonen forlader
karret, skal den traekkes tilbage med en jeevn, blid og kontinuerlig bevaegelse. Hvis der
maerkes modstand ved fjernelse, skal ballonen, guidewiren og introducerhylsteret fjernes
samlet under fluoroskopisk vejledning, isaer hvis ballonruptur eller laekage er kendt eller
misteenkes. Dette kan ggres ved at holde ballonkateteret og introducerhylsteret fast som
én enhed og traekke dem tilbage samtidig med en blid roterende bevaegelse kombineret
med traek.

6.  Anvend tryk pd indstiksstedet i overensstemmelse med standardpraksis eller

hospitalets protokol for perkutane vaskulaere procedurer.

11. PRODUKTOPLYSNINGER, ANSVARSFRASKRIVELSE VEDRGRENDE
GARANTI OG BEGRZANSNING AF RETSMIDLER

Simeks har udvist rimelig omhu ved fremstillingen af dette produkt. Simeks fraskriver sig
alle garantier, udtrykkelige savel som stiltiende, uanset om de fglger af lovgivningen eller
pa anden made, herunder, men ikke begreenset til, enhver stiltiende garanti om
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal, da héndtering og opbevaring af
produktet samt forhold vedrgrende patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske

procedurer og andre forhold uden for Simeks’ kontrol har direkte indflydelse pa produktet
og de resultater, der opnas ved dets anvendelse. Simeks er ikke ansvarlig for tilfeeldige
eller fglgeskader, tab eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som fglge af
anvendelsen af dette produkt. Simeks patager sig ikke og bemyndiger heller ikke andre til
at patage sig yderligere ansvar eller forpligtelser i forbindelse med dette produkt.

12. IN VITRO-OPLYSNINGER (SE SIDE 77)

DE-DEUTSCH

BITTE LESEN SIE DIESES HANDBUCH SORGFALTIG DURCH, BEVOR SIE DAS PRODUKT
VERWENDEN. BEACHTEN SIE DIE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN IN
DIESEM HANDBUCH. DAS  OGNORIEREN DER  WARNHINWEISE  UND
VORSICHTSMASSNAHMEN  IN  DER  BEDIENUNGSANLEITUNG KANN ZU
KOMPLIKATIONEN FUHREN.

Weitere Produktinformationen finden Sie in der Zusammenfassung zu Sicherheit und
klinischer Leistung in der europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte, in der Gerate
mithilfe der Basis-UDI-DI 86993436PTVNC9R gefunden werden konnen (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei Simvalve Force Ballonkatheter fiir perkutane transluminale Valvuloplastie (PTV),
handelt sich um einen drahtvorgeschobenen Koaxialkatheter mit einem nicht
nachgiebigen, flachen Ballon, der an der Spitze befestigt ist. Der Katheter ist 100 cm lang
und verfligt Gber zwei Lumen: eines dient zum Aufblasen und Entleeren des Ballons und
das andere ermdglicht die Verwendung des Fiihrungsdrahtes (0,018 Zoll und 0,035 Zoll)
zur Positionierung des Katheters. Es gibt zwei rontgendichte Markierungen, die an der
distalen und proximalen Schulter des Ballons ausgerichtet sind. Wahrend des Eingriffs
unterstiitzen diese rontgendichten Markierungen die Platzierung des Ballons unter
Durchleuchtung und zeigen die ArbeitsgroBe des Ballons an. Die Abmessungen des
Ballonkatheters, der Nenndruck des Ballons, der maximale Aufblasdruck, die empfohlene
Einlasskaniilen GroRe und die empfohlene FihrungsdrahtgroRe sind auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Der Ballon wird aufgeblasen, indem das angegebene
Volumen auf den angegebenen Durchmesser und die angegebene Lénge aufgebracht
wird. Die Ballonabmessungen variieren bei Nenndruck um + 10 %. Der nominale
Platzdruck (RBP) ist fiir jede BallongrdRe unterschiedlich. Uberpriifen Sie das Etikett auf
der Verpackung des RBP. Der Ballon sollte nicht bei Driicken iber dem RBP aufgeblasen
werden.

FORM DER PRASENTATION

Inhalt: 1 Simvalve Force Ballonkatheter fiir perkutane transluminale Valvuloplastie (PTV).
Sterilisation: Es wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Es ist pyrogenfrei.
Lagerbedingungen: An einem kihlen, trockenen Ort ohne Sonnenlicht im
Temperaturbereich von 10 °C bis 30 °C lagern. Nicht organischen Ldsungsmitteln,
ionisierender Strahlung oder ultraviolettem Licht aussetzen. Stellen Sie sicher, dass das
Gerat vor dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum verwendet wird.
Entsorgungsbedingungen: Dieses Produkt kann nach Gebrauch eine biologische Gefahr
darstellen. Entsorgen Sie das Gerat gemaR den geltenden Gesetzen, Vorschriften und
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Krankenhausverfahren, einschlieBlich derjenigen im Zusammenhang mit biologischen
Gefahren, mikrobiellen Gefahren und Infektionserregern.

1. VORGESEHENER ZWECK
1. Es wird empfohlen, es bei Eingriffen der perkutanen transluminalen Klappenplastik
(PTV) an Aorten Positionen zu verwenden. Der Einsatz dieses Katheters ist insbesondere
dann angezeigt, wenn beim Aufblasen in Strikturen Schwierigkeiten bei der
Positionierung des Ballons auftreten.
2. Empfohlen fir die perkutane transluminale Valvuloplastie (PTV) der Pulmonalklappe.

° Patienten mit isolierter Pulmonalklappenstenose.

° Patienten mit Pulmonalklappenstenose und anderen geringfiigigen

angeborenen Herzfehlern, die keinen chirurgischen Eingriff erfordern.

3.Simvalve FORCE ist zur Anwendung bei perkutanen transluminalen
Valvuloplastie-Verfahren vorgesehen, bei denen hohere Inflationsdriicke erforderlich sind,
um eine ausreichende Klappendilatation zu erreichen — einschlieBlich stenosierter
Herzklappen, die aufgrund von Fibrose oder Kalzifikation einen erhohten Widerstand
aufweisen.

2. KONTRAINDIKATIONEN
AORTEN-KONTRAINDIKATIONEN

Zusétzlich zu den Standardrisiken, die mit der Einfiihrung eines Herz-Kreislauf-Katheters
verbunden sind, gilt die folgende Kontraindikation:

° Leichte Aortenstenose

° Mittelschwere bis schwere Aortenklappeninsuffizienz

LUNGENKONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen fiir die Verwendung dieses Ballons bekannt, abgesehen
von den Standardrisiken, die bei der Platzierung eines Herz-Kreislauf-Katheters auftreten.
Der Gesundheitszustand des Patienten kann den Erfolg der Verwendung des Katheters
beeinflussen.

° Patienten mit leichter Klappenstenose.

° Patienten mit angeborenen Herzfehlern und Klappenstenosen, die eine

Operation am offenen Herzen erfordern.

3. VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

SimValve ist zur Anwendung bei allen Patienten mit Klappenstenose bestimmt,
unabhédngig von Alter oder Begleiterkrankungen, einschlieBlich péadiatrischer,
erwachsener, élterer und Hochrisikopatienten, auler in Féllen, in denen eine
Kontraindikation besteht.

4. VORGESEHENER ANWENDER
Das Kathetersystem darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung der
perkutanen transluminalen Valvuloplastie geschult sind.

5. VORGESEHENE ANWENDUNGSUMGEBUNG

Das Gerdt darf nur in Krankenhdusern verwendet werden, in denen im Falle einer
potenziell schadigenden oder lebensbedrohlichen Komplikation rasch eine medizinische
Notfallbehandlung durchgefiihrt werden kann.

6. KLINISCHE VORTEILE

Zu den Kklinischen Vorteilen der Wiederherstellung der Durchgéngigkeit und des
Blutflusses der Aorten-/Pulmonalklappe mit dem Simvalve Force PTV-Katheter zur
Behandlung von Aorten- und Lungenstenose gehoren; Auflosung von
Herzklappensymptomen, verbesserte Lebensqualitat, erhohte Mobilitat, Linderung von
Prothesenfehlanpassungen und kiirzere Krankenhausaufenthalte. Der Simvalve Force
PTV-Katheter hat sich in der Zielgruppe als sicher und wirksam erwiesen und weist einen
klinischen Nutzen auf, der die Risiken lberwiegt. Klinische Daten, die diese klinischen
Vorteile belegen, sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Datenendpunkte und veroffentlichte Studien | Verhiltnis(n/N)

Kein plotzlicher verfahrensbedingter Tod

Kumar, 2021 97,0% (198/204)

Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
| Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

100,0% (43/43)

|LAkodad, 2022
Keine prothetische Diskrepanz

|_Leclerg, 2020
|_Toutouzas, 2019

80,9% (93/115)
79,0% (68/86)

Keine mittelschwere oder schwere Herzklappeninsuffizienz

Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)

Eine Herzschrittmacherimplantation ist nicht erforderlich

Kumar, 2021 97,8% (599/612)
Leclerg, 2020 79,1% (91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)

|_Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)
Eine Nachdilatation ist nicht erforderlich

Leclerg, 2020
Toutouzas, 2019

Keine schwerwiegenden GefaBkomplikationen

98,3% (113/115)
84,9% (73/86)

Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)

94,2% (81/86)
97.7% (42/43)

|_Toutouzas, 2019
|_Akodad, 2022

Veranderung der Lebensqualitét in 6 Monaten
Kapadia, 2015

20,83% (N:102)

Anderung der zuriickgelegten Distanz, Fiie

Kapadia, 2015 23,0+93,0 (N:102)

Weniger Krankenhausaufenthalte

Akodad, 2022 | 3+2 days (N:43)
a Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
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lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, ] Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1/C Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt. Nicht erneut sterilisieren und/oder
verwenden. Wenn dieses Medizinprodukt wiederverwendet wird, besteht das
Risiko einer Kreuzkontamination zwischen Patienten, da Medizinprodukte nach
langerem Kontakt mit Korperflissigkeiten oder Geweben, die moglicherweise
pyrogene oder mikrobielle Kontaminationen enthalten, nur schwer oder gar nicht
zu reinigen sind. Rickstdnde von biologischem Material konnen eine
Kontamination des Gerdts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen begiinstigen, die
zu infektiosen Komplikationen fiihren kdnnen.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung visuell die Unversehrtheit der
Innenverpackung. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es gedffnet oder
beschadigt wurde.

Simvalve Force sollte nicht langer als 60 Minuten auf dem angegebenen Bereich
angewendet werden.

(Nur Aorta) Der Inflationsdurchmesser des Ballonkatheters muss bei der Auswahl
des geeigneten Ballons fiir den Patienten beriicksichtigt werden. Der Durchmesser
des aufgeblasenen Ballons sollte nicht viel groRer sein als der Durchmesser der
Herzklappe des Patienten. Die Wahl der BallongroRe zur Behandlung von
Klappenstenosen wurde in der VACA-Registrierungsstudie auf etwa das 0,9- bis
1,0-fache des Klappenanulus festgelegt. Vor der Klappenplastik sollten die
Klappenabmessungen durch eine Angiographie in Seitenlage bestimmt werden.
(Nur pulmonal) Der Quelldurchmesser des Ballonkatheters muss bei der Auswahl
des geeigneten Ballons fiir den Patienten beriicksichtigt werden. Der Durchmesser
des aufgeblasenen Ballons sollte nicht viel groRer sein als der Durchmesser der
Herzklappe des Patienten. Die Wahl der bei Klappenstenose zu verwendenden
BallongréRe wurde in der VACA-Registrierungsstudie auf etwa das 1,2- bis
1,4-fache des Klappenanulus festgelegt. Vor der Klappenplastik sollten die
Klappenabmessungen durch eine Angiographie in Seitenlage bestimmt werden.
(Nur pulmonal) Ballons mit einer Lange von mindestens 4 cm koénnen den
,Trikuspidal“-Klappenmechanismus beschadigen.

Ballons, die langer als 4 cm sind, werden fiir Kinder unter 10 Jahren nicht
empfohlen.

Verwenden Sie nur empfohlene Ballonaufblasldsungen. Verwenden Sie zum
Aufblasen von Ballons niemals Losungen, die Luft oder Gas enthalten.

Das Design dieses Katheters ist nicht dafiir geeignet, ein Lumen fir
Kontrastmittel- oder distale Druckmessungen bereitzustellen.

Entfernen Sie den Fiihrungsdraht wahrend des Eingriffs nicht vom Katheter.

Der Ballondruck darf den Bemessungs-Platzdruck (RBP) nicht tUberschreiten. Um
den empfohlenen Druck einzuhalten, wird empfohlen, Aufblasgerdte mit
Manometern zu verwenden. Eine Uberschreitung des RBP kann dazu fiihren, dass
der Ballon platzt und der Ballonkatheter nicht mehr durch die Hiille zuriickgezogen
werden kann.

(Nur pulmonal) Ballons, die das 1,5-fache des Klappenrings ausmachen,
beeintrdchtigen den rechtsventrikuldren Ausflusstrakt.

Dieser Katheter ist nur fiir Klappenplastikverfahren konzipiert.

Es ist nicht flir Angioplastie Verfahren konzipiert.

Vor dem auf der Ballonkatheter Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwenden.

Der Katheter ist nicht fiir die Verwendung mit Stents vorgesehen.

8. VORSICHTSMASSNAHMEN

Nachdem der Ballonkatheter in das GefaRsystem gelangt ist, sollte er unter
hochwertiger Durchleuchtung manipuliert werden. Bewegen Sie den Katheter
nicht vorwarts/riickwarts, bevor der Ballon unter Vakuumfiihrung vollstandig
entleert ist. Wenn Sie wahrend der Manipulation auf Widerstand stofRen, ermitteln
Sie die Ursache des Widerstands, bevor Sie fortfahren.

Flihren Sie eine Aspiration durch, um die Katheter Verbindungen sorgfaltig
herzustellen und zu verhindern, dass sich vor dem Eingriff Luft im System
befindet.

Uberpriifen Sie das Produkt nach dem Auspacken auf etwaige Schaden.

Die minimal zuldssige Fr-GroBe ist auf dem Verpackungsetikett angegeben.
Versuchen Sie nicht, den Katheter durch eine kleinere Einlasskaniile als auf dem
Etikett angegeben einzufiihren.

Wenn Sie beim Herausziehen des Katheters aus der Zugangskaniile nach dem
Eingriff auf Widerstand stofRen, stellen Sie durch Durchleuchtung fest, ob das
Kontrastmittel im Ballon verbleibt. Wenn Kontrastmittel vorhanden ist, driicken Sie
den Ballon aus der Kaniile und lassen Sie dann die Luft aus dem Kontrastmittel
vollstéandig ab, bevor Sie den Ballon weiter herausziehen.

Wenn beim Zuriickziehen des Katheters nach dem Eingriff immer noch ein
Widerstand spirbar ist, wird empfohlen, den Ballonkatheter und den
Fiihrungsdraht/die Eintrittskaniile als eine Einheit zu entfernen.

In dem seltenen Fall, dass der Ballon platzt oder reilt, kann die Entfernung des
Ballons aus der Hiille schwieriger sein und die Entfernung der Zugangskaniile
erforderlich machen.

Ziehen Sie den Katheter nicht fest, biegen Sie ihn nicht iibermé&Rig und verwenden
Sie ihn nicht weiter, wenn der Schaft verbogen oder verbogen ist.

9. UNERWUNSCHTE AUSWIRKUNGEN

Wenn der Ballon platzt oder reilit, kdnnen die Stiicke nacheinander durch Schlingen oder
andere medizinische Eingriffe entfernt werden.

HINWEIS: Es gab seltene Berichte liber kreisférmiges Platzen von Ballons mit groBem
Durchmesser, moglicherweise aufgrund einer Kombination mit schmalen kreisférmigen
Verengungen in groBen GefdlRen. Wenn der Ballon wahrend des Gebrauchs platzt, wird
empfohlen, den geplatzten Ballon bis zur Eintrittsstelle zuriickzuziehen, indem die Kaniile
in die Kaniile eingefiihrt wird. Dies wird erreicht, indem das proximale Ende des Katheters
abgeschnitten und eine Kaniile geeigneter GroRe iiber den Katheter an der Einflihrstelle
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geschoben wird. Mogliche Komplikationen und Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
der Verwendung eines Klappenplastik-Katheters konnen sein, sind aber nicht auf die
aufgefiihrten beschrankt:
. Perforation von GefaR- oder Herzgewebe(<2,85%)
Schaden am Ubertragungssystem(1,5%)
Thromboembolische Ereignisse(5,5%)
Hamatom(5,0%)
Herz-Kreislauf-Schéaden(1,89%)
Blutungen(1,78%)
Ballonplatzung(33%)
Kalziumembolische Ereignisse(1-2%)
Entwicklung einer Rhythmusstérung(4,46%)
Herzklappenruptur oder Trauma (nur Aorta)(1,31%)
Wiederverengung des GefaRes(10,7%)
Entziindung(0,3 to 2,0 %)
Infektion(0,3 to 2,0 %)
Tod (nur Aorta)(2,67%)
Herztamponade(1,78%)
. Klappeninsuffizienz(12,9%)
Die Risikoabschéatzung basiert auf anerkannten klinischen Studien und dem Stand der
Technik.
Wenn mit dem Gerat ein schwerwiegender Vorfall auftritt, melden Sie den Vorfall
unverziiglich Simeks und der zusténdigen Behdrde oder Aufsichtsbehdrde.

10. BEDIENUNGSANWEISUNGEN
10.1 ZU VERWENDENDE MATERIALIEN

. Luer-Anschluss-Spritze/Aufblasgerét mit Manometer
Geeignetes Katheterzugangskaniilen- und Dilatatorset
Kontrastmittel

Sterile Kochsalzlésung

Passender Fiihrungsdraht

3-Wege-Hochdruckhahn

10.2 VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

Vor der Verwendung des Ballonkatheters sollte die Stabilitat aller fir den Eingriff
verwendeten Materialien, einschlieBlich des Ballonkatheters, Uberpriift werden.
Uberpriifen Sie den Ballonkatheter auf Knicke, Briiche oder andere Schaden. Benutzen
Sie kein beschadigtes Produkt.

Bereiten Sie die zu verwendende Ausriistung gemaR den Herstellerrichtlinien oder
Standardpraktiken vor.

1. Nehmen Sie den Katheter aus der Verpackung. Stellen Sie sicher, dass die BallongroRe
fur den Eingriff geeignet ist und dass das ausgewahlte Zubehor wie auf der Beschriftung
angegeben zum Katheter passt.

2. Lassen Sie den Ballonschutz am Ballon, bis Sie ihn kurz vor dem Einfiihren des
Katheters in die Kaniile entfernen.

3. Vor der Verwendung muss die Luft aus dem Katheter entfernt werden. Um das
Entleeren zu erleichtern, wéhlen Sie eine Spritze oder ein Aufblasgerdt mit einem
Fassungsvermdgen von 50 ml oder mehr und verwenden Sie keine Spritze oder
gasférmige Substanzen mit dem entsprechenden Mittel zum Aufblasen des Ballons.

4. Befestigen Sie einen Hahn am Luer-Anschluss des Ballonaufblasgewindes am
Dilatationskatheter.

5. Befestigen Sie die Spritze am Auslauf.

6. Halten Sie die Spritze mit der Tille nach unten, drehen Sie den Wasserhahn auf und
aspirieren Sie etwa 15 Sekunden lang. Lassen Sie den Kolben los.

7. Wiederholen Sie Schritt 6 noch zweimal oder bis beim Absaugen keine Blasen mehr
auftreten (Unterdruck). Entfernen Sie nach Abschluss die gesamte Luft aus dem
Reservoir der Spritze/des Inflators.

8. Bereiten Sie das Drahtlumen des Katheters vor, indem Sie eine Spritze am
Drahtlumenansatz anbringen und mit steriler Kochsalzlésung spiilen.

10.3 GEBRAUCHSANWEISUNGEN

1.Unter fluoroskopischer Fiihrung den Fiihrungsdraht in die gewiinschte Position
vorschieben. Den Ballonschutz entfernen und den Katheter mithilfe der perkutanen
Technik tiber eine Einfiihrschleuse liber den Fiihrungsdraht vorschieben.

2.Den Katheter unter fluoroskopischer Fiihrung in das Herz und durch die Klappe
vorschieben. Den Katheter so positionieren, dass sich die mittlere Ballonldnge innerhalb
der Klappe befindet. Die rontgendichten Markerbander begrenzen die ,Schultern” des
Dilatationsballons.

WARNUNG: Die Verwendung des Produkts beenden, wenn die Markerbander unter
Fluoroskopie nicht sichtbar sind.

3.Das distale Lumen dient der Fiihrung iiber den Fiihrungsdraht. Zur Uberwachung des
Inflationsdrucks ist ein Inflationsgerdt mit Manometer erforderlich (siehe
Packungsetikett fiir die RBP — Rated Burst Pressure / Nenndruck der Berstgrenze).

4.Die Dilatationen mit einer Losung aus physiologischer Kochsalzlésung und
Kontrastmittel im Verhéltnis 50/50 oder 75/25 durchfiihren. Wahrend der Dilatationen ist
eine Uberwachung des Patienten erforderlich. Der Ballon kann zur Dilatation teilweise
oder vollstandig aufgeblasen werden. Die RBP nicht liberschreiten.

5.Den Ballon durch Anlegen eines Vakuums mittels eines Inflationsgerdts mit
Manometer entleeren.

WARNUNG: Je groBer das wahrend der Entnahme angelegte und gehaltene Vakuum ist,
desto geringer ist das Profil des entleerten Ballons. Den Katheter vorsichtig
zuriickziehen. Wenn der Ballon aus dem Gefal austritt, eine gleichmiBige, sanfte,
stetige Bewegung verwenden. Wird beim Entfernen Widerstand verspiirt, Ballon,
Fiihrungsdraht und Einfiihrschleuse gemeinsam als Einheit unter fluoroskopischer
Fiihrung entfernen, insbesondere wenn eine Ballonruptur oder -leckage bekannt ist
oder vermutet wird. Dies kann erfolgen, indem der Ballonkatheter und die Schleuse als
Einheit fest gehalten und beide zusammen mit leichter Drehbewegung und Zug entfernt
werden.

6.Druck auf die Einstichstelle gemaR der Standardpraxis bzw. dem Krankenhausprotokoll
fiir perkutane GefaBverfahren ausiiben.

11. PRODUKTBESCHREIBUNG,
RECHTSBESCHRANKUNG

GARANTIEAUSSCHLUSS UND

Simeks hat bei der Herstellung dieses Gerats angemessene Sorgfalt walten lassen.
Simeks lehnt alle Garantien ab, ob gesetzlich oder anderweitig, ausdriicklich oder
teilweise, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Teilgarantien der Marktgéngigkeit
oder Eignung. Da die Verwendung und Lagerung dieses Gerdts Faktoren im
Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose, der Behandlung, chirurgischen
Eingriffen und anderen Angelegenheiten, die aulerhalb der Kontrolle von Simeks liegen,
direkten Einfluss auf dieses Gerat und die durch die Verwendung dieses Gerats erzielten
Ergebnisse haben. Simeks haftet nicht fiir Fehlfunktionen oder indirekte Verluste,
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Schéaden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Geréts
entstehen. Simeks bernimmt keine andere oder zusétzliche Haftung oder
Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Gerat und erméchtigt auch keine andere
Person, diese zu ibernehmen.

12. IN-VITRO-INFORMATIONEN (Seite 77)

EL-EAAnVIK

AIABAXTE NMPOXZEKTIKA OAEZ TIX OAHIIEX MPIN AMO TH XPHZH. THPEITE OAEX TIX
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIZ MPO®YAAZEIZ NMOY ANAGEPONTAI XTIZ MAPOYZEX
OAHTIEX. H MH THPHZH TOYZ ENAEXETAI NA OAHIHXEI ZE ENMINAOKEX.

MNa TmeplocdTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA HE TO TPOLOY, avatpeégTre oTn Zuvoyn
Aopalelag kat KAwikng Emidoong (SSCP) otnv evpwmaikn Pdon dedopévwv
latpoteXvohoylkwy Tpoldvtwy (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), omou
ymopei va evromiotei ue xprnon tou Basic UDI-DI 86993436PTVNCIR.

MEPIrPA®H

0 kaBetnpag pmaloviov Simvalve Force Aladepuikig ALauAlkng BaABLdomAaoTIiKAG
(PTV) eival évag opoagovikdg KABeTNPAg Pe PN CUPHOPPOUVUEVO UTIAAGVL XapnAoL
TPOYIA, TOTOBETNHEVO OTO Anw AKpo Tou. O kabeTrpag Statidetal oe prkog 100 cm
Kat taBétel Vo avAoug. O €vag auldg XpnolpoToLeiTal yla Tn Stdykwon Kat tTnv
anodloykwon tou pmakoviol. O 6e0Tepog auldg, ou ekiva amod tn Bupa euvbeiag
€L0000U, EMITPEMEL TNV MPOORACN OTO AnMw AKPO TOU KABETAPA yld TNV €Loaywyn
0dnyou ouppatog (0,018” i 0,035”) kat Tnv MapakoAovBnon TNG TieoNnG. ZTo eyyLG Kat
0TO Anw AKPOo Tou UraAoviol uTtapxouv SU0 AKTIVOOKLEPEG Talvieg orpavong. Katd tn
SldpKeLla TNG EMEPPRAONG, UTIO AKTLVOOKOTINGN, Ol AKTLVOOKLEPEG TALVIEG UTTOSELKVUOULV
TO €vePYO WNAKOG TOU PmaAoviol Kat SLEUKOAUVOULV Tn owoTh TtomoBgtnon Ttou. Ot
6la0TACEL TOL KABETAPA PTANOVIOU, N OVOUACTLIKA TIECN TOU PTaAoviol, N UEyLoTn
mieon 6LOYKWONG, TO CLVIOTWHEVO PEYEBOG BNKapLoL €L0AYWYNRG KAl TO CUVIOTWHEVO
peyeBog 0dnyol cupPATOG avaypdpovTal oTnNV ETIKETA TNG CUOKELACIAG.

KdBe prahovi dloykwvetat otn dnAwpeévn SLAUETPO Kal PAKOG OE GUYKEKPLUEVN TEDT.
To péyeBog Tou pmalovioL eivat +10 % oTnV ovopaoTikn Tieon. H OvopaoTtikn MNigon
Prigng (Rated Burst Pressure, RBP) diapépel avdloya pe To HE€yeBog Tou PmaAoviou.
EAEYETE TNV E€TIKETA TNG OUOKELAOIAG yta TNV TR TNg RBP. Eival onpavtiko Tto
praAove va pnv dloykwvetal mépav tng RBP.

NMAPEXOMENH XZYZIKEYAZIA

Neprexopeva: ‘Evag (1) kabetnpag pnaloviol Simvalve Force Aladeppikng ALQUALKAG
BaABibomAaotikig (PTV).

ITEPOTNTA: ATOCTELPWUEVO HE ag€plo  alBulevofeldiov. Mn TmupeToyovo. Mn
XPNOLPOTIOLELTE TO TPOLOV €AV N CLUOKELAGLA gival avolyTh ) €XeL oo TEL ¢NpLd.
AmnoBnkevon: ®UANAooeTE Ot NPO, OKOTELWVO KAl HpooePd XWPO, 0t BeppoKpacia
10°C—-30°C. Mnv eKBETETE TO TPOLOV O€ 0pyavikoug SLaAUTEG, Lovidovoa akTivoBoAian
umeplwdn aktvoPBoAia. Alaxelpileote TO amdBepa €T0L WOTE N OUOKEUR vd
Xpnotyomoleital Tpwv anod Tnv nuepopnvia AREnNG mov avaypdgetal TNV €TIKETA TNG
ouokevaoiag.

06nyieg amoppyng: Meta tn XPNHON, TO TPOIOV evOEXETAL va amoTeAel BLOAOYLIKO
Kivbuvo. Amoppipte Tn OUOKeLn OUUPWVA HE TNV Loxvouoa vopoBeoia, Toug
KAVOVIOUOUG Kal TIG dLadlkaocieg Tou VOOOKOWEIOU, CUUTIEPIAAUBAVOPEVWY EKEIVWV

TIOU aPOopPolV BLOAOYLKOUG KLVEUVOUG, HIKPOBLOAOYIKOUG KIVOUVOUG Kal HOAUCHATLKES
ouoieg.

1. MPOOPIZOMENH XPHXH

1. Xvviotdtat yia Atadeppikny AlavAikn BaABidomhaotikn (PTV) otnv aopTikn B€on.
H xprion autol Tou KkaBetnpa evdeikvuTal (OlAiTEPA OE OTEVWOELG OTOL
napatnpeitat SuokoAia TNV TOMOOETNON TOL PaAovioL KaTtd Tn SLoyKwaor Tou.

2. Juviotatat ya Awadeppikn AtavAkn BaABidomAaoTtikr (PTV) TnNG TVEUHOVLKAG
BaABidag.

e AoBeveig Ue yEPOVWHEVN TIVEVHOVIKN GTEVWON.

e AcBeveiq pe BaABLOIKN TIVELHOVIKA OTEVWON Ot OLUVOLAOUO pE AGANEG ATIEG
ouyyeveig kapdlomdbeleg Tov dev anattovy XELPOUPYLKN eMEUPaAcN.

3. To Simvalve FORCE mpoopiZetal yia xprion oe eneppacels Aladeputking ALauAIKAG
BaABidomhaotikig (PTV), oOTIg omoieg amattovvtal UPnAOTEPEG TILEDELS
Sloykwong ywa TtV  emitevén  emapkolG  StaotoAng  Ing  BaABidag,
OUMTEPIAAUBAVOUEVWY TWV OTEVWTIKWY BaABidwv mou mapoustdfouv avgnuévn
avtiotaon Aoyw ivwong i acBeotomnoinong.

2. ANTENAEIZEIX
MONO I'lA THN AOPTA
EKTOG amd Toug ouvhBeLg KIVOUVOUG TToL OXETIZovVTal e TNV EL0aywyn KapdlayyeLakon
KaBeTNPQ, LoXVOULV oL akOAOLBEG avTeVOEiEELS:

. ‘Hra aopTikn otévwon

° MéETpla €wg coBapr avemapKkela TnG aopTikng BaABidag
MONO I'lA THN NMNEYMONIKH BAABIAA
MNépav Twv ouvnBwy KBOVWY TOU OXeTidovTal PE TNV €loaywyr Kapdiayyelakol
KaBeTnpa, 6ev LTAPXOLV YVWOTEG avtevdeifelg yia tn BaABidonAacTikn. H atpikn
KATAoTaon Tou acBevolg UMOPEl va EMNPEACEL TNV ETLTUXHR XPNHON autol Tou
Kabetrpa.

. AobBeveig pe nmua BaABLdikn otévwon.

. AoBeveig pe BaABLOIKN 0TEVWON Kal coBAPEG OLYYEVEIG KapdLoTABeLeg

TIOL ATIALTOVV XELPOUPYLKH ETEPBACN AVOLKTAG KapOLAG.

3. MPOOPIZOMENOX NAHOYXIMOZ AZOENON

To SimValve mpoopiZetal yia xpron oe 6Aovg Toug acBeveiq pe BaABLoIkr otévwon,
ave€dptnTa amodé tnv nNALKia i TG CLVUTIAPXOUCEG TABNCELG, CUHTIEPLAANBAVOUEVWY
TASLATPIKWY, EVAALKWY, NAKIWPEVWY Kal acBevwyv vpnAoL Kvdlivou, eKTOG amnod Tig
TIEPUTTWOELG OTIOU UTIAPXOLV AVTEVOEIEELS.

4. NPOOPIZOMENOX XPHXTHX
To obotnua KaBeTApa TPEMEL va XPNOLUOTOLE(TAL ATOKAELOTIKA amod atpolg
ekTaldevVpEVOLG 0TV eKTENEDN dLadePUIKNG SLAVALKNAG BAABLOOTINACTIKAG.

5. MPOOPIZOMENO MNMEPIBAAAON XPHXHX

H ouokeur) Tpémel va xpnolgomoleitat POVO O VOOOKOMEeia Omou pmopel va
napacxebei dueoa eneiyovoa Latpikn mapéppaon oe mepintwon duvntikd emBAaBoLg
1 anelAnTIKAG yta T {wr ETUIAOKNAG.

6. KAINIKA O®EAH

Ta KAWIWKA o@éAN amd Tnv amokatdactaon Ttng BatdTNTAG TNG QOPTIKAG N TNG
TVELPOVIKAG BaABidag kat TNG alpaTikng pong pe tov kabetnpa Simvalve Force PTV
yla Tn Bepameia TNG GOPTLKAG KAl TNG TIVEUHOVIKAG OTEVWONG meplhapBdavouy:
UTIOXWPNON TWV CUPTITWHATWY TIou oxeTidovTal pe tn BarBidondbela, BeAtiwon TG
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nootnTtag {wng, avgnon TG KWNTIKOTNTAG, AMOQuYr aocupBatoTnNTAG HETAEL
aoBevoUg Kal IPoBeoNG Kal HELWON TWV VOONAELWV.

O kaBetrpag Simvalve PTV €xel amodelxBei aopalng Kat amoTteAEOPATIKAG, pe Ta
KAWVIKA TOU OQEAN va UTEPTEPOUV TwV KIvdUVWV oTov TIPOPRAETOPEVO TIANBUOPO
aoBevwy. Ta KAVIKA dedoUEvVa IOV TEKUNPLWVOULV AUTA Td OYEAN TIapouctadovtal oTov
TApaKATW Tivaka.

TeAka onpeia BeéoPsvwv Kau Mocoaté (n/N)
dnpoclevpéveg peNETEG
ATtroucia dueong BvnoipndTNTAG TTOU OXETIgETAI pE TN S1adikacia
Kumar, 2021 97,0% (198/204)
Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)
|LAkodad, 2022 100,0% (43/43)
Anovocia ducavaloyiag petagh acOevolg Kat MPodeong
Leclerg, 2020 80,9% (93/115)
Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)
Amouocia pEtpLag f copapng avemdpkeLag Tng pocBeTIKNG BaABidag
Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
|_Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
ATtoucia avaykng yla EPPUTELON Bnpatodotn
Kumar, 2021 97,8% (599/612)
|_Leclerg, 2020 79,1% (91/115)
Kapadia, 2015 931% (95/102)
|_Toutouzas, 2019 77.9% (67/86)
Amoucia avayKng yla HETEMEPRATIKA SLacToAn
Leclerg, 2020 | 98,3% (113/115)
|_Toutouzas, 2019 | 84.9% (73/86)
Amnoucia oBapwyV ayyELaKWY ETUTTAOK WY
Kumar, 2021 97,2% (595/612)
|_Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
Akodad, 2022 97,7% (42/43)
MeTtaBoAn tTng moldtnTag Jwng 6Toug 6 HAVEG
Kapadia, 2015 | 20,83% (N:102)
|_MetaBoAf tng andotaong Badiong (ft)
Kapadia, 2015 [ 23,0493,0 (N:102)
Mewwpévog aptBuog voonhetwv
|_Akodad, 2022 | 32 days (N:43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F, et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c. Kapadia S., et al, Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding Valve

in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty performed
with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, IJC Heart&Vasculature 39 (2022)100951.

7. NPOEIAONOIHZEIX

H ouokeul auti TpoopideTal amOKAELOTIKA ywd pia  xpnon. MHN
EMAVATIOOTELPWVETE Kaw/n £TAVAXPNOLUOTIOLELTE m OUOKELN. H
€MAVAXPNOLUOTIOINCN  TOU  LATPOTEXVOAOYLKOU TPOIOVTOG €VEXEL Kivduvo
Slactavpovpevng HOAuvong PeTaEl aocBevwy, KABWG TA LATPOTEXVOAOYLKA
Tpotlovta eivat duokoho f adbvato va KabaploTolV UETA amo EMAPN HE CWHATIKA
UYPA 1 LOTOUG TOU EVOEXETAL VA TEPLEXOLV TUPETOYOVOUG 1 HLKPOBLAKOUG
TAPAYOVTEG Yla aKaBopLoTo XPOVIKO didotnua. YroAeippata BloAoykol VALKOU
HTOpOUV va €UVOROOLV TNV ETLUOAUVON TNG OUOKEVLNAG ME TUPETOYOVOUG
TAPAYOVTEG N HIKPOOPYAVIOUOUG, YEYOVOG TOU UTOpEL va 0dnynoet og AoLUwdELG
ETUTAOKEG.

EAEYETE OMTIKA TNV aKEPALOTNTA TNG OUOKevaciag Tpw amd Tn XprAon. Mn
XPNOLUOTIOLELTE TO MPOTIOV EAV N CUOKELAGIA Eival avolTr f €XeL uooTel Znuid.
To Simvalve Force &ev mpémel va xpnoldomoleital yla Xpoviko diactnpa
HEYAAOTEPO TWV 60 AEMTWV.

(Mévo ya tnv aoptikn BaABida) H diapetpog dLoykwong tou pmaloviol Tou
KaBeTApa TPEMEL va AQUBAVETAL TPOCEKTIKA ULTOWYN KATA TNV €TLAOYR TOU
KAaTaAAnAou pey€Boug yla KaBe acBevr). H SLAPETPOG TOL HLOYKWHEVOU PTIAAOVLIOU
Oev TPEMEL va €ival onuavtika peyalutepn amd tn diduetpo tng Baipidag.
SOppwva pe to Mntpwo VACA (VACA Registry), To péyebog tou praloviol yla tn
otévwon tnG BaABidag mpémel va eival mepinov 0,9 €wg 1,0 Yopég Tn dlaueTpo
Tou dakTuAiov TNG BaABidag. Eival onpavtikd va mpaypatomnoleital ayysloypagpia
oe TAdyla poBoAn Tpv and Tn BaABLOOTMAACTIKNA yla TN PETPNON Tou PeyEBOUG
NG BaiBidag.

(Mdvo yia tnv mveupovikn BaABida) H dtdpetpog S1OyKwong Tou pmaloviol Tou
KaBeTnpa TPEMEL va AQUBAVETAL TIPOOEKTIKA UTIOYN KATA TNV €MAOYR TOU
KatAaAAnAou pey€Boug yia kabe aobevn. H SLApeTPOG TOU HLOYKWHEVOL PTIAAOVLIOL
bev mpémel va eival onuavtika peyalutepn and tn Sidpetpo tng BaApidag.
SOppwva pe o Mntpwo VACA (VACA Registry), To peyefog Tou praloviol yia tn
oTévwon tng BaABidag mpénel va eivat mepinou 1,2 €wg 1,4 popég TN dldpeTpo
Tou dakTtuAiov TNG BaABidag. Eival onpavTikd va mpaypatonoleitat ayyeloypagpia
oe TAdyla TpoBoAn Tplv anod tn BAABLOOTAACTIKN yla Tn PETPNON TOU PEYEOBOULG
NG BaABidag.

(Mévo yia Tnv vevpovikn BaABida) Mmalovia unkoug dvw Twv 4 cm gvééxetal va
€MNPEACOLY TOV pNXaviopd g TpyAwytvag PaABidag kat va mpokaleécouvv
Tpavpatiopo.

MrmaAovia uRKoug PeyahdTEPOU Twy 4 cm dgv cuvVIoTWVTAL yid Tatdld nAtkiag
KATw Twv 10 ETWV.

XPNOLUOTIOLEITE HOVO TA CUVICTWHEVA OKLAYPAPIKA HEoa yla Tn SLdyKwon Tou
pmaloviol. Mn XpnoLUOTIOLEITE TIOTE Agpa I OTOLOdNTIOTE AgPLO PECO yla TN
SLOyKwon Tou pmaloviou.

0 KaBeTNPAG AUTOG SEV GLVLOTATAL YLA PETPNON TIEONG I YLd £YXUCN LYPWV.

Mnv apaipeite 1o 0dnyo clppa and Tov KABeTpa oe OmolodNTOTE O0TASLO TNG
Sladikaoiag.

H mieon tou pmaloviol dev mpemel va unepPaivel tnv Ovopaotikn Mieon PREng
(RBP). Migon peyaAdTepn and tnv RBP pmopei va mpokal€aoet prign Tou pmaioviol
Kat Tulavry aduvapia anéoupong Tou KABETHPA HECW TOUL BnKapLol €LoAyWYNG.
JuvioTtdTal n Xpron CUCKELNG HETPNONG TILECNG YLa TNV ATIOPULYR UTIEPTILEDNG.
(Mdvo yia tnv mveupovikn BaABida) Exel mapatnpnBel BAABN Touv xwpou e§6dou
NG 8e€lag Kolhiag pe xpnon Pmahoviwy peyakutepwy ano 1,5 popég tn diapetpo
Tou dakTuAiov TNG BaABidag.
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e O KaBeTNPaAg TPOOPIZETAL AMOKAELOTIKA yla €MEPPATELS BAABLOOTAAOTIKAG Kat
Hev mpoopideTal yla ayyelonAAoTIKN.

e O KaBeTApag MPEMEL va XPNOLUOTOLELTAL TPV and TNV nuepounvia AREng mou
avaypageTal oTnv ETIKETA TNG CUOKELAGLAG.

e O kaBetnpag dev mpoopileTal yla xpron Ue stent.

8. MPO®YAAZEIX

e 0Otav 0 KaBeTnpag PBPIOKETAL EVTOG TOU AYYELAKOU OULOTAHATOG, TPETEL va
Xelpidetal und ouveyr mapakoAovdnon pe POOPLOCKOTNON LYNAAG TIOLOTNTAG.
Mnv TpowBeite 1 amMOCUPETE TOV KABETNPA €KTOG €AV TO WMANOVL EXEL
anonAnBwplotel MARPwWG umd Kevo. EAv mapouclacTel avtiotaon Katd Tov
XELPLOPO, IPOOdLopioTE TNV ALTiA TNG TIPLVY CUVEXIOETE.

e BeBawwbBeite OTL OAe¢ oL cuvdEoelg Tou KaBeTApa eivalr acpaleic Kkat
TPAYUATOTIOLOTE avappdenon mpwv amod Tn Sladlkacia, WOTE va AmoTpanel n
€l0060g aépa oto cvoTnua.

e Metd TNV apaipeon amd TN OULOKeLAoia, eMBEWPHOTE TO TPOIOV yla va
BePBalwBeite 0TL dev €xel umooTel {nuLd.

e To eldxioto amodektd péyeBog French (Fr) avaypdgetat otnv €TIKETA TNG
ouokevaciag. Mnv €TUXEIPAOETE va TEPACETE TOV KABETApA pEow OnkaploL
€L0AYWYNG PLKPOTEPOUL PEYEBOULG ATIO AVTO TIOL AVAPEPETAL OTNV ETIKETA.

e Eav katd tnv andoupon tou KABETHPA HECW TOL BnKaplol €loaywyng YETA TNV
enéupaon yivel aobntri avtiotaon, €AEyEte pe @Boplookomnon edv E€xeL
TayldevTel oKlaypapLKo pEco oTo PMalovL. EQv urtdpxet oklaypagpikd, mpowenote
TO pmaAovi €€w amod To BnKApL Kal amopaKkpUVETE TARPWG TO OKLAYPAPLKO TIPLV
ouveXLoETE TNV andoupon Tou Praloviol.

e Edv e€akolouBei va umdpyel avtiotaocn Katd Tnv andocupon Tou KAaBsTnpa UeTd
TNV €MEPBAON, OLVLOTATAL N apaipecn Tou KABeTAPA Pnaloviol Kat Tou odnyoL
oLPPATOG/BNKAPLOL EL0AYWYNAGS WG pia eviaia povada.

e Jtnv efalpetika amibavn mepintwon pngng R dtatpnong Tou upmaloviol, n
apaipeon Tou HEow Tou Bnkaplol pmopei va eival SuokoAOTEPN Kal evdExeTal va
anattnBei n apaipeon Touv BNKAPLOL ELCAYWYAG.

e Mnv epapuolete oTpeMTIKA SOvapn otov KabeTnPa, unv Tov Avyilete umepBoALkd
KaL Unv ouvexiZeTe va Tov XpnoLomnoleite €dv o agovag €xet AuyioetL i Toakioel.

9. ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX
MBavog dlaxwplopog Tou pmaloviol PeTd amd pAgn N Kakn xprAon Tou Kat
€makolouBn avaykn xpriong Bpoxou cUAANYNG (snare) N AAAWY EMEURATIKWY LATPLKWY
TEXVIKWY Yla TNV aQvaKTNon TwV TUNUATWY Tou.
Inpeiwon: Ymapxouv OMAvVIEG AVAPOPEG KUKAOTEPOUG PAENG HTAAOVIWY HPEYAANG
SlapeTpou, MBavoTATa OE CLVOLACHO HE OTEVEG, OUOKEVIPEG OTEVWOELG PEYAAWY
ayyeiwv. e mepintwon pr&ng Tou Pmaloviol Katd Tn Xprnon, cuvioTdtal n andéoupon
TOU PAYEVTOG UTAaAoVIoU €wg TO onpeio L0060V, HLlaTnPwVTAG TO EVTOG TOU BNKapLlol
£L0aywyng. AuTtod ETULTUYXAVETAL PE TNV KOT) TOU £yyUG AKPOUL TOU KABETAPA KAl TNV
mpowOnon Bnkaplol eloaywyng KatdAAnAou Pey€Ooug emMAvw amod Tov KABETHPA 0TO
onueio eloddov.
Ot eTUMAOKEG TIOVL UTOPEL va TPoKLuYouv amnd pia dadikacia Stadepputkng SLavALkng
BaABidomAaoTikig eptAauBdvouy:

. Alatpnon ayyelakol 1 KapdLakouL LoTol (<2,85%)
BAABN TOUL OLCTAPATOG AywWYNS TNG KapdLdg (1,5%)
OpoppoepBoAtka eneloodia (5,5%)
Awdtwya (5,0%)
Kapdiayyelakn BAGBN (1,89%)
Awoppayia (1,78%)

Pré&n pralovioo (33%)
EpBoALkd enetoddia anod aoBeotio (1-2%)
Avarntuén appubpuiag (4,46%)
PAgn 1 Tpavpatiopog BaABidag (povo yia tnv aoptikn BarBida) (1,31%)
Avdnrtuén enavactévwong (10,7%)
dAeypovn (0,3-2,0%)
Noipwén (0,3-2,0%)
Odvatog (Hovo yia Tnv aopTikn BaABida) (2,67%)
Kapdiakog emunwpatiopog (1,78%)
. BaABudikn avendpketa (12,9%)
H ekTipnon Twv KvdOvwy BacieTal o EVPEWG AVAYVWPLOUEVESG KALVIKEG HEAETEG Kal
0T oLYXPOVN ETILOTNHOVIKN Kal TEXVOAOYIKN yvwon (state of the art).
Edv mpokUyel coBapd cupBdv Tou OXETIZETAL UE TN CUOKEULN, AVAPEPETE TO AUEOWS
o1n Simeks kat otnv appoddla apyr f oTov apgodLo puBULOTLKO PopEa.

10. OAHTIEX XPHZHZ
10.1 EZOMNAIZMOZX MOY AMAITEITAI
. S0OpLyya n cuokeun dLdykwong pe olvdeon Luer Lock kat pavopeTpo
KatdAAnAo Bnkapt elocaywyng Kat oeT SLaoToAEa
TKlaypa@lkd péco
ATIOGTELPWHEVO PUTLOAOYLKO 0pO
KatdAAnAo obnyo cupua
Tpiodn Bdva vynAng Ttieong

10.2 NPOETOIMAZIA A XPHXZH

Mpwv arno tn BarBldomAaoTikr, 6A0G 0 €EOTALOPOG ToL Ba XpnotpomotnBei Kkatda tn

Sladikacia, ocupmepAapBavouEvou Tou KABETNPA, TIPEMEL va EAEYXETAL TIPOCEKTIKA yid

TUXOV eAaTTwpata. EAEyETe Tov KABETAPA yla KAPYELS, Toakiopata r AAAEG PBOPES.

Mn XpnotpomoleiTe EAATTWHATIKO EOTALOUO. MPOETOLPACTE TOV EEOTALOHO CULPWVA

He TIG 08Nnyieg TOL KATAOKELAOTH i TN CLUVNABN KALVIKNA TIPAKTLKI.

. Agaipgote Tov KaBeTAPA anod Tn cuokevacia. BeBawwbeite 6TL TO pEyedog Tou
prahoviol eivat KatdAAnAo ywa tn dwadikacia kat OTL Ta €mAeypEva
egaptrparta sivat cupBata pe Tov KabeTnpa, COIPWVA UE TNV ETLOAHAVON.

2. AlTnpAOTE TO TPOOTATEUTIKO TOU PTaAoviol oOtTn B€on Tou PEXPL va TO
apalpéoete apéowg TPV and TNV El0aywyr) TOU KaBeETApA OTo Onkdpt
€L0ayWYyngG.

3. TMpw amdé Tn Xpnon, TMPEMEL va AMOPAKPUVOEL 0 aépag amod Tov KaBetnpa
prahoviod. Ma va dieukoAuvBel n e€agpwon, XPNOLUOTIOLNOTE olpLlyya n
OUOKELR OLOYKWONG XwpnTikotnTag 50 mL r peyahvtepng Kat yepiote tnv
TEPIMOL KATA TO MAULOU PE TO KATAAANAO pECO SLOYKWONG Tou pmaloviol. Mn
XPNOLUOTIOLEITE agpa 1 OMOLOdATIOTE aéplo WECO yla TN SloyKwon Tou
pmaloviov.

4. Suvdéote pia Tpiodn Bdva otov BnAuko cLVdeopo Luer Tou avAol dLoykwaong

TOu KaBeTNPaA HLACTOAAG.

JuvdEoTe TN olLplyya otnv TPiodn Bava.

Kpatnote Tn obplyya pe to pUYXOG OTPAUUEVO TPOG TA KATW, avoifte Tnv

Tpiodn Bdva Kal TPaypaTomnoloTe avappoPnon yia mepimnouv 15 deutepolenta.

3TN CUVEXELD APrOTE TO EUBOAO.

7. EnavaAdBete 1o Bripa 6 AANEG SUO POPEG 1 PEXPL va pnv eppavidovtal mAEov
QUOAABEG KATA TNV avappownon (apvntikn mieon). Metd tnv oAoKARpwon TNG
Sladlkaciag, amopakplOveTe OAO TOV a€pa amod TO owpa TNG olPLYyag N tng
OUOKELAG HLOYKWONG.

oo
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8. [poetolpdote Tov auvkd Tou 0dnyol cLPPATOG CUVOEOVTAG Hia clplyya oTovV
o0UVOEOHO TOU AUAOD Kal EKTIADVOVTAG TOV LE AMOCTELPWHEVO PUGLOAOYIKO 0PO.

10.3 OAHTIEZ XPHZHX

1. YmO GKTWOOKOTUKN KaBodrynon, mpowdnote 1o 0dnyd clppa otnv eTbuunth
0€0n. AQALPECTE TO TPOOTATEUTIKO TOU HTAAOVIOL KAl TPOwOnoTe Tov
KaBETHPA TAvw amod To 0dnyo clppPA XPNOLHOTIOLWVTAG T Sladepikn TEXVIKNA
HEOW BnKapLOL EL0AYWYRG.

2. TMMpowbnote Tov KaBetipa otTnv Kapdla kat diapéocov TnG BaiBidag umo
AKTLVOOKOTILKN KaBodrynon. TomoBeTroTE TOV KABETAPA £TOL WOTE TO PHECO TOU
MAKOULG TOu pTaloviol va PBpioketat evidg tng BaABidag. Ol aKTIVOOKIEPEG
Tatvieg orjpavong umodeLkvUOLY Ta AKPA TOU PMAAOVLIOU SLACTOANG.

MPOEIAOMOIHIH: Alakoypte ap€ows TN XPrnon Tou TPoldvTog €AV Ol AKTVOOKIEPES
Tawieg onuavong dev eival opaTeG KATA TNV AKTVOOKOTINON.

3. 0 anw avAog mpoopideTal yla Tnv mpowenon mavw ano To 0dnyo cvppa. Ma tnv
mapakoAolBnon TNG mieong Sldykwong amaiteital ovokeur dldykwong pe
pavopeTpo (avatpégTe oTnV ETIKETA TNG CLUOKELVAGiAG yia Tnv RBP).

4. TMpaypatomnolioTe Tn SlacToAn XPNOLHOTOLWVTAG SLAAupa PUGLOAOYLKOL 0poL
KatL oklaypag@ikot og avahoyia 50/50 ri 75/25, avtiototxa. Katd tn Sidpketa tng
S6la0TOAAG amatteital ouvexng mapakoAolBnon Tou acBevolg. To WPMAAOVL
pmopel va dloykwOel pEPIKWG 1 TANPWE WOTE va eMTeLXBel N dlacToAR. Mnv
unepBaivete tnv RBP.

5.  AmomAnBwpioTe TO PMAAOVL SNULOLVPYWVTAG KEVO HE GUOKELN SLOYKWONG TIou
6la0€Tel pavopeTpo.

MPOEIAOIMOIHIH: Oco peyahlTepo eival To KeVO Tou epappoleTal kat datnpeitat
KAata TNV anocupon, TOOO HIKPOTEPO €ival TO TPOPIN TOU aAMOTANBWPLOPEVOL
pmahoviod. AmocUpete amald tov kaBetnpa. Kabwg to pmalovi eepyxetal and to
ayyeio, xpnolomnoote opaln, Amia kat otabepn kivnon. EAv katd tnv agaipeon yivet
aobntn avtiotaon, Wiaitepa edv eivat yvwotn ) umdpxel vrowia pRgng f dtappong
TOU pmaAoviol, To PraAdvy, To 0dnyo clpua Kat To BnkdpL PEMEL va agpatpedoly padi
w¢ pila eviaia povada umd akToOoKoTUKR KaBodrnynon. Autod pmopei va emitevyBei
OUYKPATWVTAG 0TaBEPA ToV KABETAPA PTIAAovVIoL Kal To Bnkdpt wg pia yovdda kat
amocLPOVTAG TA TAUTOXPOVA HE ATILA TIEPLOTPOPLKN Kivnon o ouvduacpo pe EAEN.
6. E@apuoote mieon oTo onpeio €loaywyng olU@WvA PE TN ouvinBn KAWLKNA
TIPAKTLKA N TO TPWTOKOAAO TOU VOOOKOME(OU yla SLadEPUIKEG ayYELAKES
enePPATELS.

11. AHAQZH NAHPO®OPIQON MPOIONTOX, AMOMOIHIH EFTYHXHX KAI MEPIOPIZXMOX
EYOYNHZ

H Simeks €xeL emdeifel evAoyn empélela Katd TNV KATAOKELN TNG Tapoloag
ouokeung. H Simeks amomoleital kaBe yyonon, pnth f CLWTNEN, IOV ATOPPEEL Amd
TOV VOUO N GAAWG, CUPTEPIAAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKG, TWV CLWTINPWY EYYUNOEWY
EUTIOPEVOLUOTNTAG / KATAAANAOTNTAG YlO OUYKEKPLUEVO OKOTO, KABWG O XELPLOPOG
Kal n anoBnkeuon TNG CULOKELNG, KABWG KAl TApAyovTEG TOU OXETI{ovTal e TovV
aoBevr), tn didyvwon, tn Bepaneia, TG XELPOUPYLKEG dtadikacieg kal AANa Znthpata
népav Tou eAéyxou TnG Simeks, emnpedadouvv dyeoa Tn CUOKELN Kal Ta anoTeAéopaTa
anod tn xpnon tng. H Simeks 6ev euBuveTal yia onoladnmoTe Aueon f Epyeon, Tuxaian
emakoAovdn anwAelg, Znuia r) damavn mov TPOKUTTEL anod TN XPHon Tng cuokeung. H
Simeks &ev avahapBdvel o0Tte €oualodoTel omolodAMOTE AANO TIPOCWTIO Va avahdBel,
ylta Aoyaplacpo tng, omnoladnmote AAAN f pOCBETN LTOXPEWON ] EVBUVN OXETIKA UE
TN GUOKELN.

12. TAHPO®OPIEZ IN VITRO (BAEMNE ZEAIAA 77)

EN-ENGLISH

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL WARNINGS AND
PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY
RESULT IN COMPLICATIONS.

For additional information on the product, refer to the Summary of Safety and Clinical
Performance in the European database on medical devices (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) where it can be located using the Basic UDI-DI
86993436PTVNCOR.

DESCRIPTION

Simvalve Force Percutaneous Transluminal Valvuloplasty (PTV) Balloon Catheter is a
coaxial design catheter with a non-compliant and low profile balloon mounted on its
distal tip. The catheter is available in 100 cm length and has two lumens: One lumen is
used to inflate and deflate the balloon. The second lumen, starting at the straight entry
port, allows access to the distal tip of the catheter for guidewire insertion (0,018" or
0,035") and pressure monitoring. There are two radiopaque marker tapes on both the
proximal and distal shoulders of the balloon. During the procedure, under fluoroscopy the
radiopaque marker bands indicate the working length of the balloon and aid in
placement. Balloon catheter dimensions, balloon nominal pressure, maximum inflation
pressure, recommended introducer size and recommended guidewire size are indicated
on the package label.

Each balloon inflates to the stated diameter and length at a specific pressure. The
balloon size is + 10 % at the nominal pressure. The Rated Burst Pressure (RBP) is
different for each size. Check the package label for the RBP. It is important that the
balloon not be inflated beyond the RBP.

HOW SUPPLIED
Contents: One (1) Simvalve Force Percutaneous Transluminal Valvuloplasty (PTV)
Balloon Catheter.

Sterile: Sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic. Do not use if the package is
open or damaged.

Storage: Store in a dry, dark, cool place at 10°C—30°C. Do not expose to organic solvents,
ionizing or ultraviolet light. Rotate inventory so that the device is used prior the device is
used prior to the use-by date on the package label.

Disposal Instructions: After use, this product may be a biohazard. Dispose of the device
in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures, including those
regarding biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

1. INTENDED PURPOSE

1. Recommended for Percutaneous Transluminal Valvuloplasty (PTV) for aortic position.
The use of this catheter is particularly indicated in stenosis where difficulty in balloon
positioning during inflation is experienced.

2. Recommended for Percutaneous Transluminal Valvuloplasty (PTV) of the pulmonary
valve.

+ A patient with isolated pulmonary stenosis.

+ A patient with valvular pulmonary stenosis with other minor congenital heart disease
that does not require surgical intervention.

3.Simvalve FORCE is intended for use in Percutaneous Transluminal Valvuloplasty
procedures where higher inflation pressures are required to achieve adequate valve
dilatation, including stenotic valves that present increased resistance due to fibrosis or
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calcification.
2. CONTRAINDICATIONS

AORTIC ONLY

In addition to the standard risks associated with insertion of a cardiovascular catheter,
the below contraindication apply;

+ Mild aortic stenosis

* Moderate to severe aortic valve regurgitation

PULMONARY ONLY

Other than standard risks associated with insertion of a cardiovascular catheter, there
are no known contraindications for valvuloplasty. The patient’'s medical condition could
affect successful use of this catheter.

+ Patients with mild valvular stenosis.

+ A patient with valvular stenosis with major congenital heart defects that require open
heart surgery.

3. INTENDED PATIENT POPULATION

SimValve is intended for use in all patients with valvular stenosis, regardless of age or
comorbid conditions, including pediatric, adult, elderly, and high-risk patients, except in
contraindicated situations.

4.INTENDED USER

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

5.INTENDED USE ENVIRONMENT

The device should only be used at hospitals where emergency medical intervention can
be quickly performed in the event of a potentially injurious or life-threatening
complication.

6. CLINICAL BENEFITS

The clinical benefits of restoring aortic/pulmonary valve patency and blood flow with the
Simvalve Force PTV catheter in the treatment of aortic and pulmonary stenosis include:
resolution of heart valve related symptoms, improvement in quality of life, increased
mobility, freedom from patient prosthesis mismatch and lower hospitalization. The
Simvalve PTV catheter has been found to be safe and effective with clinical benefits
outweighing the risks in the intended population. Clinical data demonstrating these
clinical benefits are shown in Table below.

Data Endpoints and Published Studies Rate(n/N)
Freedom from immediate procedural mortality
Kumar, 2021 97.0% (198/204)
Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

|_Akodad, 2022 100,0% (43/43)

Freedom from patient prosthesis mismatch

Leclerg, 2020 80,9% (93/115)
Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)
Freedom from moderate or severe prosthetic valve regurgitation
Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
|_Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Freedom from the need for pacemaker implantation
Kumar, 2021 97,8% (599/612)
|_Leclerg, 2020 79,1% (91/115)
Kapadia, 2015 931% (95/102)
|_Toutouzas, 2019 77.9% (67/86)

Freedom from the need for post-dilatation

Leclerg, 2020 ] 98,3% (113/115)

|_Toutouzas, 2019

| 849% (73/86)

Freedom from major vascular complications

Kumar, 2021 97,2% (595/612)
|_Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
[ Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)

Akodad, 2022 97,7% (42/43)

Change in quality of life in 6 months

Kapadia, 2015 20,83% (N:102)

Change in walk distance, ft
Kapadia, 2015

| 23,0£93,0 (N:102)

|_Lower Hospitalization

L_Akodad, 2022

| 32 days (N:43)

a Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, ] Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, ] Am Coll Cardiol Intv 2015,;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. WARNINGS

. This device is intended for single use only. DO NOT resterilize and/or reuse it.
Reusing the medical device bears the risk of cross-patient contamination as
medical devices are difficult or impossible to clean once body fluids or
tissues with potential pyrogenic or microbial contamination have had contact
with the medical device for an indeterminable amount of time. The residue of
biological material can promote the contamination of the device with
pyrogens or microorganisms which may lead to infectious complications.

° Visually inspect for breaches of packaging integrity prior to use, do not use if
the package is open or damaged.

° Simvalve Force must not be used in vessels longer than 60 minutes.

. (Aortic Only) Catheter balloon inflation diameter must be carefully
considered in selecting a particular size for any patient. The inflated balloon
diameter should not be significantly greater than valvular diameter. The
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choice of the balloon size to be used for valve stenosis has been established
by the VACA Registry to be approximately 0.9 to 1.0 times the valve annulus.
It is important to perform an angiogram prior to valvuloplasty to measure the
size of the valve in the lateral projection.

. (Pulmonary Only) Catheter balloon inflation diameter must be carefully
considered in selecting a particular size for any patient. The inflated balloon
diameter should not be significantly greater than valvular diameter. The
choice of the balloon size to be used for valve stenosis has been established
by the VACA Registry to be approximately 1.2 to 1.4 times the valve annulus.
It is important to perform an angiogram prior to valvuloplasty to measure the
size of the valve in the lateral projection.

. (Pulmonary Only) Balloons > 4cm in length may impinge upon the tricuspid
valve mechanism and may injure it.

° Balloons longer than 4cm are not recommended for children < 10 years old.

. Use only the recommended balloon inflation contrast media. Never use air or
any gaseous media to inflate the balloon.

° This catheter is not recommended for pressure measurement or fluid
injection.

° Do not remove the guidewire from the catheter at any time during the
procedure.

° Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP). Pressure
in excess of the RBP can cause balloon rupture and potential inability to
withdraw the catheter through the introducer sheath. Use of a
pressure-measuring device is recommended to prevent over-pressurization.

° (Pulmonary only) Right ventricular outflow tract damage has occurred with
balloons larger than 1.5 times the size of valve annulus.

° The catheter is intended for valvuloplasty applications only and is not
intended for angioplasty.

° The catheter should be used prior to the “Use Before” date noted on the
package label.

. The catheter is not intended for use with stents.

8. PRECAUTIONS

. When the catheter is exposed to the vascular system, it should be
manipulated while under high quality fluoroscopic observation. Do not
advance or retract the catheter unless the balloon is fully deflated under
vacuum. If resistance is met during manipulation, determine the cause of the
resistance before proceeding.

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

° Upon removal from the package, inspect the product to ensure no damage
has occurred.

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

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

° If resistance is still felt during post procedure withdrawal of the catheter, it is
recommended to remove the balloon catheter and guidewire/introducer

sheath as a single unit.

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

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

9. ADVERSE EFFECTS

Potential balloon separation following balloon rupture or abuse and the subsequent need
to use a snare or other medical interventional techniques to retrieve the pieces.
Note: There are rare reports of circumferential rupture of large-diameter balloons, likely in
combination with tight, concentric strictures in large vessels. In the event of balloon
rupture during use, it is recommended to withdraw the ruptured balloon to the access
site while keeping it within an introducer sheath. This is achieved by cutting the proximal
end of the catheter and sliding an appropriately sized introducer sheath over the catheter
at the access site.
The complications which may result from a percutaneous transluminal valvuloplasty
procedure include:

. Perforation of vascular or cardiac tissue (<2,85%)
Conduction system injury (1,5%)
Thromboembolic events (5,5%)
Hematoma (5,0%)
Cardiovascular injury (1,89%)
Bleeding (1,78%)
Balloon rupture(33%)
Calcium embolic events(1-2%)
Arrhythmia development (4,46%)
Valvular tearing or trauma(Aortic Only)(1,31%)
Restenosis development (10,7%)
Inflammation (0,3 to 2,0 %)
Infection(0,3 to 2,0 %)
Death (Aortic Only)(2,67%)
Cardiac tamponade (1,78%)

. Valvular regurgitation (12,9%)
The estimation of the risks is based on the well-known clinical trials and state-of-the-art.
If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to
Simeks and the applicable competent authority or regulatory body.

10. OPERATOR'S MANUAL

10.1 EQUIPMENT FOR USE

. Luer lock syringe/inflation device with manometer
Appropriate introducer sheath and dilator set
Contrast media
Sterile saline solution
Appropriate guidewire
3-way high pressure stopcock

10.2 PREPARATION FOR USE

Prior to valvuloplasty, all equipment to be used for the procedure, including the catheter,
should be examined carefully for defects. Examine the catheter for bends, kinks, or other
damage. Do not use any defective equipment. Prepare equipment to be used following
the manufacturer’s instructions or standard practice.
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1. Remove the catheter from package. Verify the balloon size is suitable for the
procedure and the selected accessories accommodate the catheter as labeled.

2. Keep the balloon guard on balloon until removing it immediately prior to inserting
catheter into introducer.

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

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

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

7. Repeat step 6 two more times or until bubbles no longer appear during aspiration
(negative pressure). Once completed, evacuate all air from the barrel of the
syringe/inflation device.

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

10.3 INSTRUCTIONS FOR USE

1. Under fluoroscopic guidance advance the guidewire to the desired position. Remove
the balloon protector and pass the catheter over the guidewire using the percutaneous
technique with an introducer sheath.

2. Advance the catheter into the heart and through the valve under fluoroscopic
guidance. Place the catheter to position the mid-length of the balloon within the valve.
The radiopaque bands define the shoulders of the dilatation balloon.

WARNING: Discontinue product use if marker bands are not visible under fluoroscopy.
3. The distal lumen is provided for guidewire tracking. An inflation device with pressure
gauge is required to monitor inflation pressure (refer to package label for RBP).

4. Perform dilatations using either a 50/50 or 75/25 solution of saline and contrast
medium, respectively. Patient monitoring is required during dilatations. Balloon can be
either partially or fully inflated to achieve dilatation. Do not exceed the RBP.

5. Deflate the balloon by drawing a vacuum with an inflation device with pressure gauge.
WARNING: The greater the vacuum applied and held during withdrawal , the lower the
deflated balloon profile. Gently withdraw the catheter. As the balloon exists the vessel,
use a smooth, gentle, steady motion. If resistance is felt upon removal, then the
balloon, guidewire and the sheath should be removed together as a unit under
fluoroscopic guidance, particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected.
This may be accomplished by firmly grasping the balloon catheter and sheath as a unit
and withdraw both together, using a gentle twisting motion combined with traction.

6. Apply pressure to the insertion site according to standard practice or hospital protocol
for percutaneous vascular procedures.

11. PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE, DISCLAIMER OF WARRANTY
AND LIMITATION OF REMEDY

Simeks has exercised reasonable care in the manufacture of this device. Simeks
excludes all warranties, whether express or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness, since
handling and storage of this device as well as factors relating to the patient, the
diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond Simeks control
directly affect this device and the results obtained from its use. Simeks shall not be liable
for any incidental or consequential loss, damage, or expense, directly or indirectly arising
from the use of this device. Simeks neither assumes, nor authorizes any other person to
assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this

device.
12. IN VITRO INFORMATION (REFER TO PAGE 77)

ES-ESPANOL

LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE SU USO. OBSERVE TODAS
LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES INDICADAS EN ESTAS INSTRUCCIONES, DE LO
CONTRARIO PODRIAN PRODUCIRSE COMPLICACIONES.

Para obtener informacién adicional sobre el producto, consulte el Resumen de Seguridad
y Funcionamiento Clinico en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), donde puede localizarse utilizando el
UDI-DI bésico 86993436PTVNCIR.

DESCRIPCION

El catéter de baldn de valvuloplastia transluminal percutanea (PTV) de Simvalve Force es
un catéter de disefio coaxial con un balén no compatible y de bajo perfil montado en su
punta distal. El catéter estd disponible en 100 cm de longitud y tiene dos lumenes: Un
lumen se usa para inflar y desinflar el balén. El segundo lumen, comenzando en el puerto
de entrada recto, permite el acceso a la punta distal del catéter para la insercién del
alambre guia (0,018" o 0,035") y la monitorizacién de la presion. Hay dos cintas
marcadoras radiopacas en los hombros proximal y distal del balén. Durante el
procedimiento, bajo fluoroscopia, las bandas marcadoras radiopacas indican la longitud
de trabajo del balén y ayudan en la colocacién. Las dimensiones del catéter de balén, la
presién nominal del balén, la presién méaxima de inflado, el tamafio recomendado del
introductor y el tamafio recomendado del alambre guia se indican en la etiqueta del
paquete.

Cada globo se infla al didmetro y longitud indicados a una presién especifica. El tamafio
del baldn es + 10 % a la presion nominal. La presion de réfaga nominal (RBP) es diferente
para cada tamafio. Compruebe la etiqueta del paquete para el RBP. Es importante que el
balén no se infle mas alla de la RBP.

COMO SE SUMINISTRA

Contenidos: Esterilizacién de un (1) catéter con balén de valvuloplastia transluminal
percutanea (PTV) de fuerza simvalvula: Esterilizado con gas de o6xido de etileno. No
pirogénico.

Almacenamiento: Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco a 10 ° C—30 ° C. No
exponer a disolventes orgdnicos, luz ionizante o ultravioleta. Rote el inventario de modo
que el dispositivo se utilice antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del
envase.

Instrucciones de eliminacién: Después de su uso, este producto puede ser un riesgo
biolégico. Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, regulaciones y
procedimientos hospitalarios aplicables, incluidos los relacionados con riesgos
biolégicos, peligros microbianos y sustancias infecciosas.

1. FINALIDAD PREVISTA

1. Recomendado para valvuloplastia transluminal percutdnea (PTV) para posicion
adrtica. El uso de este catéter estd particularmente indicado en estenosis donde se
experimenta dificultad en el posicionamiento del balén durante el inflado.
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2. Se recomienda para la valvuloplastia transluminal percutanea (PTV) de la vélvula
pulmonar.

° Paciente con estenosis pulmonar aislada.

. Un paciente con estenosis pulmonar valvular con otra enfermedad cardiaca

congénita menor que no requiere intervencién quirurgica.

3. Simvalve FORCE estd indicado para su uso en procedimientos de valvuloplastia
transluminal percutdnea en los que se requieren presiones de inflado mas altas para
lograr una dilatacion adecuada de la valvula, incluyendo valvulas estenédticas que
presentan una mayor resistencia debido a fibrosis o calcificacién.

2. CONTRAINDICACIONES
SOLO AORTICAS
Ademas de los riesgos estandar asociados con la insercion de un catéter cardiovascular,
se aplica la siguiente contraindicacion;
° Estenosis adrtica leve
. Regurgitacién de la vélvula adrtica de moderada a grave

SOLO PULMONAR

Aparte de los riesgos estandar asociados con la insercién de un catéter cardiovascular,
no hay contraindicaciones conocidas para la valvuloplastia. La condicién médica del
paciente podria afectar el uso exitoso de este catéter.
. Pacientes con estenosis valvular leve.
. Un paciente con estenosis valvular con defectos cardiacos congénitos
importantes que requieren cirugia a corazén abierto.

3. POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

SimValve estd destinado a ser utilizado en todos los pacientes con estenosis valvular,
independientemente de la edad o de las condiciones concomitantes, incluidos los
pacientes pediétricos, adultos, ancianos y de alto riesgo, excepto en las situaciones en
las que esté contraindicado.

4. USUARIO PREVISTO
El sistema de catéter debe ser utilizado Unicamente por médicos capacitados en la
realizacion de valvuloplastia transluminal percutanea.

5. ENTORNO DE USO PREVISTO

El dispositivo debe utilizarse unicamente en hospitales donde pueda realizarse con
rapidez una intervencion médica de emergencia en caso de una complicacién
potencialmente lesiva o que ponga en riesgo la vida.

6. BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos de restaurar la permeabilidad de la vélvula adrtica/pulmonary el
flujo sanguineo con el catéter Simvalve Force PTV en el tratamiento de la estenosis
adrtica y pulmonar incluyen: resolucién de los sintomas relacionados con la vélvula
cardiaca, mejora en la calidad de vida, aumento de la movilidad, libertad del desajuste de
la prétesis del paciente y menor hospitalizacion. Se ha encontrado que el catéter
Simvalve PTV es seguro y efectivo, con beneficios clinicos que superan los riesgos en la
poblacion prevista. Los datos clinicos que demuestran estos beneficios clinicos se
muestran en la Tabla a continuacién.

Criterios de valoracion de datos y estudios

publicados Tasa(n/N)
Libertad de mortalidad procesal inmediata
|_Kumar, 2021 97,0% (198/204)

|_Leclerg, 2020

100,0% (115/115)
98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

Kapadia, 2015

Akodad, 2022 100,0% (43/43)

Ausencia de desajustes en las prétesis del paciente

Leclerg, 2020 80,9% (93/115)
Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)

Ausencia de regurgitacion valvular protésica moderada o grave

|_Leclerg, 2020
|_Toutouzas, 2019

| 948% (109/115)
| 953% (82/86)

Libertad de la necesidad de implantacion de marcapasos

Kumar, 2021 97,8% (599/612)

|_Leclerg, 2020

|_Toutouzas, 2019

79,1% (91/115)
93,1% (95/102)
77.9% (67/86)

Kapadia, 2015

Libertad de la necesidad de posdilatacion

Leclerg, 2020 | 98,3% (113/115)
|_Toutouzas, 2019 | 849% (73/86)
Ausencia de complicaciones vasculares importantes
Kumar, 2021 97,2% (595/612)
|_Leclerg, 2020 94,8% (109/115)

|_Toutouzas, 2019

98,0% (100/102)
94,2% (81/86)

Kapadia, 2015

Akodad, 2022 97,7% (42/43)
Cambio en la calidad de vida en 6 meses
Kapadia, 2015 | 20,83% (N:102)

Cambio en la distancia caminada, pies

Kapadia, 2015 23,0+93,0 (N:102)

Menor hospitalizacién

Akodad, 2022 | 3+2 days (N:43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015,8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.
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7. ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. NO lo reesterilice y/o reutilice. La
reutilizacion del dispositivo médico conlleva el riesgo de contaminacién cruzada
con el paciente, ya que los dispositivos médicos son dificiles o imposibles de
limpiar una vez que los fluidos corporales o los tejidos con posible contaminacién
pirégena o microbiana han tenido contacto con el dispositivo médico durante un
periodo de tiempo indeterminado. El residuo de material bioldgico puede
promover la contaminacién del dispositivo con pirégenos o microorganismos que
pueden conducir a complicaciones infecciosas.

Inspeccione visualmente las violaciones de la integridad del embalaje antes de
usarlo, no lo use si el paquete esta abierto o dafiado.

Simvalve Force no debe utilizarse en bugues de mas de 60 minutos.

(Solo aortico) EI didmetro del globo del catéter debe considerarse
cuidadosamente al seleccionar un tamafio particular para cualquier paciente. El
diametro del balén inflado no debe ser significativamente mayor que el diametro
valvular. La eleccion del tamafio del balén que se utilizard para la estenosis
valvular ha sido establecida por el VACA Registry para que sea de
aproximadamente 0,9 a 1,0 veces el anillo de la valvula. Es importante realizar un
angiograma antes de la valvuloplastia para medir el tamafio de la vélvula en la
proyeccion lateral.

(Sélo pulmonar) El didametro de inflado del globo del catéter debe considerarse
cuidadosamente al seleccionar un tamafio concreto para cualquier paciente. El
diametro del balén inflado no debe ser significativamente mayor que el diametro
valvular. La eleccién del tamafio del balén que debe utilizarse para la estenosis
valvular ha sido establecida por el Registro VACA en aproximadamente 1,2a 1,4
veces el anillo valvular. Es importante realizar un angiograma antes de la
valvuloplastia para medir el tamafo de la vélvula en la proyeccién lateral.

(Sélo pulmonar) Los globos > 4 cm de longitud pueden chocar contra el
mecanismo de la vélvula trictspide y pueden dafarlo.

Los globos de mas de 4 cm no se recomiendan para niflos menores de 10 afios.
Utilice sélo los medios de contraste de inflado de balén recomendados. Nunca
utilice aire o cualquier medio gaseoso para inflar el globo.

Este catéter no se recomienda para la medicién de presion o inyeccion de liquido.
No retire el alambre guia del catéter en ningdn momento durante el
procedimiento.

La presion del balén no debe exceder la presion de ruptura nominal (RBP). La
presién en exceso de la RBP puede causar la ruptura del globo y la posible
incapacidad de retirar el catéter a través de la vaina introductora. Se recomienda
el uso de un dispositivo de medicién de presion para evitar la sobrepresurizacion.
(Solo pulmonar) Se ha producido dafio en el tracto de salida del ventriculo
derecho con globos de mas de 1,5 veces el tamafio del anillo de la vélvula.

El catéter estd disefiado para aplicaciones de valvuloplastia solamente y no esta
disefiado para angioplastia.

El catéter debe usarse antes de la fecha de "Uso antes" indicada en la etiqueta del
paquete.

El catéter no esta disefiado para su uso con stents.

8. PRECAUCIONES

Cuando el catéter estd expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo
observacion fluoroscépica de alta calidad. No avance ni retraiga el catéter a
menos que el balén esté completamente desinflado al vacio. Si se encuentra
resistencia durante la manipulacién, determine la causa de la resistencia antes de
continuar.

Se debe prestar especial atencién al mantenimiento de las conexiones apretadas
del catéter y la aspiracion antes de proceder para evitar la introduccién de aire en
el sistema.

Al retirarlo del paquete, inspeccione el producto para asegurarse de que no se
haya producido ningun dafio.

El tamafio francés minimo aceptable estd impreso en la etiqueta del paquete. No
intente pasar el catéter a través de un introductor de vaina de tamafio mas
pequefio que el indicado en la etiqueta.

Si se siente resistencia durante la extraccion posterior al procedimiento del
catéter a través de la vaina introductora, determine si el contraste estd atrapado
en el balén con fluoroscopia. Si hay contraste, empuje el baldn fuera de la funda y
luego evacue completamente el contraste antes de proceder a retirar el balén.

Si todavia se siente resistencia durante la extraccién posterior al procedimiento
del catéter, se recomienda retirar el catéter con balén y el alambre guia/vaina
introductora como una sola unidad.

En el caso muy improbable de estallido o rotura del balén, el balén podria ser mas
dificil de retirar a través de la vaina y podria requerir la retirada de la vaina
introductora.

No apriete, doble excesivamente el catéter ni continlie usando si el eje se ha
doblado o doblado.

9. EFECTOS ADVERSOS

Posible separacién del balén después de la ruptura o abuso del balén y la posterior
necesidad de usar un lazo u otras técnicas de intervenciéon médica para recuperar las
piezas.

Nota: Ha habido informes infrecuentes de globos de mayor didmetro que estallan
circunferencialmente, posiblemente debido a una combinacién de estrechas estenosis
focales en vasos grandes. En cualquier caso de una ruptura del balén mientras esté en
uso, se recomienda colocar una vaina sobre el balén roto antes del catéter y deslizar una
vaina de tamafio apropiado sobre el catéter en el sitio de entrada.

Las complicaciones que pueden resultar de un procedimiento de valvuloplastia
transluminal percutanea incluyen:

. Perforacion del tejido vascular o cardiaco(<2,85%)
Lesion del sistema de conduccidn(1,5%)
Acontecimientos tromboembodlicos(5,5%)
Hematoma(5,0%)

Lesion cardiovascular(1,89%)

Sangrado(1,78%)

Rotura del balén(33%)

Eventos embdlicos de calcio(1-2%)

Desarrollo de arritmias(4,46%)

Lagrimeo o traumatismo valvular (solo aértico)(1,31%)
Desarrollo de la restenosis(10,7%)
Inflamacién(0,3 to 2,0 %)

Infeccion(0,3 to 2,0 %)

Muerte (solo adrtica)(2,67%)

Taponamiento cardiaco(1,78%)

. Regurgitacion valvular(12,9%)

La estimacion de los riesgos se basa en ensayos clinicos ampliamente conocidos y en el
estado del arte.
Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, informe inmediatamente

el

incidente a Simeks y a la autoridad competente u organismo regulador

correspondiente.
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10. MANUALDEL OPERADOR
10.1 EQUIPO PARA USO

Jeringa de bloqueo Luer/dispositivo de inflado con manémetro
Conjunto apropiado de vaina introductora y dilatador

Medios de contraste

Solucién salina estéril

Cable guia apropiado

Llave de paso de alta presién de 3 vias

10.2 PREPARACION PARA EL USO

Antes de la valvuloplastia, todo el equipo que se utilizara para el procedimiento, incluido
el catéter, debe examinarse cuidadosamente para detectar defectos. Examine el catéter
en busca de curvas, torceduras u otros dafios. No use ningln equipo defectuoso.
Prepare el equipo que se utilizara siguiendo las instrucciones del fabricante o la practica
estandar.

1. Retire el catéter del paquete. Verifique que el tamafio del balén sea adecuado para el
procedimiento y que los accesorios seleccionados acomoden el catéter seguin lo
etiquetado.

2. Mantenga el protector del balén en el balén hasta retirarlo inmediatamente antes de
insertar el catéter en el introductor.

3. Antes de su uso, debe eliminarse el aire en el catéter con balén. Para facilitar la purga,
seleccione una jeringa o dispositivo de inflado con una capacidad de 50 ml o mas y llene
aproximadamente la mitad con el medio de inflado de balén apropiado. No use aire ni
ningin medio gaseoso para inflar el globo.

4. Conecte una llave de paso al conector luer hembra de inflado del balén en el catéter
de dilatacion.

5. Conecte la jeringa a la llave de paso.

6. Sostenga la jeringa con la boquilla apuntando hacia abajo, abra la llave de paso y
aspire durante aproximadamente 15 segundos. Suelte el émbolo.

7. Repita el paso 6 dos veces mas o hasta que ya no aparezcan burbujas durante la
aspiracion (presion negativa). Una vez completado, evacte todo el aire del cilindro de la
jeringa/dispositivo de inflado.

8. Prepare el lumen del alambre del catéter conectando una jeringa al conector del
lumen del alambre y enjuague con solucién salina estéril.

10.3 INSTRUCCIONES DE USO

1.Bajo guia fluoroscépica, haga avanzar la guia hasta la posicién deseada. Retire el
protector del balén y haga pasar el catéter sobre la guia utilizando la técnica percutdnea
con una vaina introductora.

2.Haga avanzar el catéter hasta el corazén y a través de la valvula bajo guia
fluoroscépica. Posicione el catéter de modo que la mitad de la longitud del balén quede
dentro de la vélvula. Las bandas radiopacas definen los “hombros” del balén de
dilatacion.

ADVERTENCIA: Suspenda el uso del producto si las bandas marcadoras no son visibles
bajo fluoroscopia.

3.El lumen distal esta previsto para el seguimiento sobre la guia. Se requiere un
dispositivo de inflado con mandémetro para monitorizar la presion de inflado (consulte la
etiqueta del envase para la RBP - presion nominal de rotura).

4.Realice las dilataciones utilizando una solucién de suero fisioldégico y medio de
contraste en proporcion 50/50 o 75/25, respectivamente. Se requiere monitorizacion del
paciente durante las dilataciones. El balén puede inflarse parcial o completamente para
lograr la dilatacion. No exceda la RBP.
5.Desinfle el balén aplicando vacio con un dispositivo de inflado con manémetro.
ADVERTENCIA: Cuanto mayor sea el vacio aplicado y mantenido durante la retirada,
menor sera el perfil del balén desinflado. Retire el catéter suavemente. Al salir el balon
del vaso, utilice un movimiento suave, continuo y uniforme. Si se percibe resistencia
durante la retirada, retire el baldn, la guiay la vaina juntos como una tnica unidad bajo
guia fluoroscépica, especialmente si se sabe o se sospecha rotura o fuga del balén.
Esto puede realizarse sujetando firmemente el catéter-balén y la vaina como una
unidad y retirdndolos juntos, utilizando un ligero movimiento de rotacion combinado
con traccién.
6.Aplique presiéon en el sitio de insercion de acuerdo con la practica estandar o el
protocolo del hospital para procedimientos vasculares percutaneos.

11. DIVULGACION DE INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO, EXCLUSION DE
GARANTIAS Y LIMITACION DE VIAS DE RECURSO

Simeks ha tenido un cuidado razonable en la fabricacién de este dispositivo. Simeks
excluye todas las garantias, ya sean expresas o implicitas por ley o de otra manera,
incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad, ya que
la manipulacién y el almacenamiento de este dispositivo, asi como los factores
relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, los procedimientos
quirdrgicos y otros asuntos fuera del control de Simeks afectan directamente a este
dispositivo y los resultados obtenidos de su uso. Simeks no serd responsable de
ninguna pérdida, dafio o gasto incidental o consecuente, directa o indirectamente que
surja del uso de este dispositivo. Simeks no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a
asumir por ello, ninguna otra responsabilidad o responsabilidad adicional en relacién con
este dispositivo.

12. INFORMACION IN VITRO (Pégina 77)

ET-EESTI

LUGEGE ENNE KASUTAMIST HOOLIKALT LABI KOIK JUHISED. JARGIGE KOIKI NENDES
JUHISTES ESITATUD HOIATUSI JA ETTEVAATUSABINOUSID. NENDE EIRAMINE VOIB
POHJUSTADA TUSISTUSI.

Toote kohta lisateabe saamiseks tutvuge ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvé&ttega
(Sscp) Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kust selle leiab Basic UDI-DI 86993436PTVNCIR
abil.

KIRJELDUS

Simvalve Force perkutaanse transluminaalse valvuloplastika (PTV) balloonkateeter on
koaksiaalse konstruktsiooniga kateeter, mille distaalsesse otsa on kinnitatud
mitteelastne madala profiiliga balloon.

Kateeter on saadaval 100 cm pikkusena ning sellel on kaks valendikku. Uks valendik on
ette ndhtud ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks. Teine valendik, mis algab sirgest
sisendpordist, vdimaldab juurdepéaasu kateetri distaalsele otsale juhtetraadi (0,018" v&i
0,035") sisestamiseks ning rohu jalgimiseks.
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Ballooni proksimaalsel ja distaalsel 6lal paiknevad kaks rontgenkontrastset markerriba.
Protseduuri ajal naitavad need fluoroskoopia all ballooni to6pikkust ning aitavad tagada
selle dige paigutuse.

Balloonkateetri mddtmed, ballooni nominaalne rohk, maksimaalne téiterdhk, soovitatav
introduktori Umbrise suurus ja soovitatav juhtetraadi suurus on margitud pakendi
etiketile.

Iga balloon saavutab ettendhtud labimdddu ja pikkuse kindlaksmééaratud rohu juures.
Ballooni m&dtmed on nominaalse réhu juures +10%. Nimeline purunemisrdhk (Rated
Burst Pressure, RBP) on iga suuruse puhul erinev. Kontrollige RBP véartust pakendi
etiketilt. Oluline on, et ballooni ei téidetaks lle RBP vaartuse.

TARNEKOMPLEKT

Sisu: Uks (1) Simvalve Force perkutaanse transluminaalse valvuloplastika (PTV)
balloonkateeter.

Steriilsus: Steriliseeritud etlileenoksiidiga. Mitteplirogeenne. Mitte kasutada, kui pakend
on avatud vdi kahjustatud.

Hoiustamine: Hoida kuivas, pimedas ja jahedas kohas temperatuuril 10 °C kuni 30 °C.
Mitte hoida orgaaniliste lahustite, ioniseeriva kiirguse ega ultraviolettkiirguse kaes.
Korraldage laovarusid nii, et seade kasutatakse &ra enne pakendi etiketil margitud
kdlblikkusaja [8ppu.

Kasutuselt korvaldamine: Parast kasutamist vdib toode kujutada endast bioloogilist
ohtu. Korvaldage seade vastavalt kehtivatele Gigusaktidele, eeskirjadele ja haigla
protseduuridele, sealhulgas bioohtlike, mikrobioloogiliselt ohtlike ja nakkusohtlike
materjalide kéitlemise nduetele.

1. ETTENAHTUD OTSTARVE

1.Soovitatav aordiklapi perkutaanseks transluminaalseks valvuloplastikaks (PTV). Selle
kateetri kasutamine on eriti ndidustatud stenoosi korral, kui ballooni dige paigutamine
taitmise ajal on raskendatud.

2.Soovitatav kopsuklapi perkutaanseks transluminaalseks valvuloplastikaks (PTV).

e |Isolaarse pulmonaalstenoosiga patsientidele.

e Klapilise pulmonaalstenoosiga patsientidele, kellel esineb muu kerge kaasasiindinud
siidamerike, mis ei vaja kirurgilist sekkumist.

3.Simvalve FORCE on ette ndhtud kasutamiseks perkutaanse transluminaalse
valvuloplastika (PTV) protseduurides, kus klapi piisava dilatatsiooni saavutamiseks on
vajalikud kdrgemad taiterdhud, sealhulgas stenootiliste klappide korral, millel esineb
fibroosist voi kaltsifikatsioonist tingitud suurenenud vastupanu.

2. VASTUNAIDUSTUSED
AINULT AORDIKLAPI KORRAL
Lisaks stidame-veresoonkonna kateetri sisestamisega seotud tavapérastele riskidele
kehtivad jargmised vastunéidustused:

. Kerge aordistenoos.

° M&ddukas kuni raske aordiklapi regurgitatsioon.
AINULT KOPSUKLAPI KORRAL
Lisaks siidame-veresoonkonna kateetri sisestamisega seotud tavapérastele riskidele ei
ole valvuloplastikale teadaolevaid vastundidustusi. Patsiendi tervislik seisund voib siiski
mdjutada selle kateetri edukat kasutamist.

. Kerge klapistenoosiga patsiendid.

° Klapistenoosiga patsiendid, kellel esineb raske kaasastindinud stidamerike,

mis nduab avatud siidameoperatsiooni.

3. ETTENAHTUD PATSIENDIRUHM

SimValve on ette ndhtud kasutamiseks kdigil klapistenoosiga patsientidel, sdltumata
vanusest voi kaasuvatest haigustest, sealhulgas lastel, tdiskasvanutel, eakatel ja kdrge
riskiga patsientidel, védlja arvatud vastundidustatud juhtudel.

4. ETTENAHTUD KASUTAJA
Kateetrislisteemi tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud véljadppe perkutaanse
transluminaalse valvuloplastika teostamiseks.

5. ETTENAHTUD KASUTUSKESKKOND
Seadet tohib kasutada ainult haiglates, kus vdimaliku vigastusi pdhjustava vi eluohtliku
tlisistuse korral on vimalik kiiresti osutada erakorralist meditsiinilist abi.

6. KLIINILISED EELISED

Aordi- vdi kopsuklapi avatuse ja verevoolu taastamise kliinilised eelised Simvalve Force
PTV kateetri abil aordi- ja pulmonaalstenoosi ravis hélmavad jargmist: siidameklapi
haigusega seotud slimptomite leevenemine; elukvaliteedi paranemine; liikuvuse
paranemine; patsiendi ja proteesklapi mittevastavuse puudumine; vaiksem haiglaravi
vajadus.

Simvalve PTV kateeter on osutunud ohutuks ja tdhusaks ning selle kliinilised eelised
kaaluvad ettenahtud patsiendirihmas iles véimalikud riskid. Neid kliinilisi eeliseid
tdendavad kliinilised andmed on esitatud allolevas tabelis.

Andmete tulemusnéitajad ja avaldatud

e Esinemissagedus (n/N)

Protseduuriga seotud kohese suremuse puudumine

Kumar, 2021 97,0% (198/204)

Leclerg, 2020 100,0% (115/115)

Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

Akodad, 2022 100,0% (43/43)
Patsiendi ja proteesklapi mittevastavuse puudumine

Leclerq, 2020 80,9% (93/115)
|_Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)

Maooduka voi raske proteesklapi regurgitatsiooni puudumine

Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Siidamestimulaatori implanteerimise vajaduse puudumine
Kumar, 2021 97,8% (599/612)
Leclerg, 2020 79.1%(91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)
Postdilatatsiooni vajaduse puudumine

Leclerg, 2020 98,3% (113/115)
Toutouzas, 2019 84,9% (73/86)

Raskete veresoonkonna tiisistuste puudumine
Kumar, 2021 1 97.2% (595/612)
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Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
| Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
|_Akodad, 2022 97.7% (42/43)

Elukvaliteedi muutus 6 kuu jooksul

Kapadia, 2015
Kondimiskauguse muutus (jalga)
Kapadia, 2015

Liihem haiglaravi kestus

L Akodad, 2022 342 days (N:43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
llness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015,8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

20,83% (N:102)

23,0£93,0 (N-102)

7. HOIATUSED

e See seade on ette ndhtud ainult Uhekordseks kasutamiseks. MITTE uuesti
steriliseerida ega taaskasutada. Meditsiiniseadme korduskasutamine kujutab
endast patsientidevahelise ristsaastumise ohtu, kuna meditsiiniseadmeid on raske
vOi voimatu téielikult puhastada parast kokkupuudet kehavedelike voi kudedega, mis
voivad sisaldada pirogeenseid v6i mikroobseid saasteaineid mé&aramata aja
jooksul. Bioloogilise materjali jadgid vdivad soodustada seadme saastumist
piirogeenide v6i mikroorganismidega, mis v8ib pdhjustada nakkuslikke tusistusi.

e Enne kasutamist kontrollige visuaalselt pakendi terviklikkust. Arge kasutage toodet,
kui pakend on avatud voi kahjustatud.

e Simvalve Force ei tohi jddda veresoontesse kauemaks kui 60 minutiks.

e  (Ainult aordiklapi korral) Ballooni tdidetud 1abimdd&tu tuleb iga patsiendi jaoks sobiva
suuruse valimisel hoolikalt arvesse vétta. Tadidetud ballooni 1&bimd6t ei tohi olla
oluliselt suurem kui klapi 1abimdot. VACA registri soovituste kohaselt peaks
klapistenoosi raviks kasutatava ballooni suurus olema ligikaudu 0,9-1,0 korda
klapirdnga (annulus) 1abimddt. Enne valvuloplastikat on oluline teha angiograafia, et
mdota klapi suurust kiilgprojektsioonis.

e (Ainult kopsuklapi korral) Ballooni tdidetud l&abimddtu tuleb iga patsiendi jaoks
sobiva suuruse valimisel hoolikalt arvesse votta. Taidetud ballooni 1abim&dt ei tohi
olla oluliselt suurem kui klapi 1abim&dt. VACA registri soovituste kohaselt peaks
klapistenoosi raviks kasutatava ballooni suurus olema ligikaudu 1,2-1,4 korda
klapirdnga (annulus) 1abimd6t. Enne valvuloplastikat on oluline teha angiograafia, et
mdota klapi suurust kiilgprojektsioonis.

e (Ainult kopsuklapi korral) Ule 4 cm pikkused balloonid véivad majutada
trikuspidaalklapi mehhanismi ja seda vigastada.

e Ule 4 cm pikkuseid balloone ei soovitata kasutada alla 10-aastastel lastel.

e Kasutage ainult soovitatud ballooni taitmiseks ettendhtud kontrastainet. Ballooni
tditmiseks arge kunagi kasutage dhku ega muid gaasilisi aineid.

e  Seda kateetrit ei soovitata kasutada réhu mdotmiseks ega vedelike siistimiseks.

e Arge eemaldage juhtetraati kateetrist iihelgi hetkel protseduuri ajal.

e Ballooni rohk ei tohi lletada nimilist purunemisrdhku (RBP). RBP lletamine vdib
pdhjustada ballooni purunemise ja muuta kateetri eemaldamise introduktori

timbrise kaudu v&imatuks. Ulerdhu véltimiseks on soovitatav kasutada
rohumodteseadet.

e (Ainult kopsuklapi korral) Parema vatsakese véljavoolutrakti kahjustusi on
téheldatud balloonide kasutamisel, mille 1abimédt on suurem kui 1,5 korda
klapirdnga labimdaot.

e  Kateeter on ette nahtud ainult valvuloplastika protseduurideks ega ole ette nahtud
angioplastikaks.

e  Kateetrit tuleb kasutada enne pakendi etiketil margitud ,KolIblik kuni” kuupaeva.

e  Kateeter ei ole ette nahtud kasutamiseks koos stentidega.

8. ETTEVAATUSABINOUD

e Kui kateeter asub veresoonkonnas, tuleb sellega manipuleerida ainult kvaliteetse
fluoroskoopilise jélgimise all. Arge likake ega tdmmake kateetrit tagasi enne, kui
balloon on vaakumi abil taielikult tihjendatud. Kui manipuleerimise ajal tekib
takistus, selgitage enne jatkamist vélja selle pdhjus.

e Enne protseduuri jatkamist tuleb hoolikalt kontrollida, et kdik kateetri iihendused
oleksid tihedad, ning teha aspiratsioon, et véltida dhu sattumist siisteemi.

e Pérast pakendist eemaldamist kontrollige toodet, veendumaks, et sellel ei ole
kahjustusi.

e Viikseim lubatud French (Fr) suurus on mérgitud pakendi etiketile. Arge piiiidke viia
kateetrit 1abi vdiksema labimddduga introduktori Gimbrise, kui etiketil méargitud.

e Kui pérast protseduuri kateetri eemaldamisel labi introduktori Gimbrise on tunda
takistust, kontrollige fluoroskoopia abil, kas ballooni on jaanud kontrastainet. Kui
kontrastainet on balloonis, likkake balloon introduktori imbrisest vélja ja eemaldage
seejdrel kontrastaine téielikult enne ballooni eemaldamise jatkamist.

e Kui kateetri eemaldamisel on takistus endiselt tunda, soovitatakse eemaldada
balloonkateeter, juhtetraat ja introduktori imbris tihe tervikliku iiksusena.

e Viga harva vdib ballooni purunemise vdi rebenemise korral selle eemaldamine l&abi
introduktori imbrise olla raskendatud ning vajalikuks vdib osutuda ka introduktori
imbrise eemaldamine.

e Arge vadnake ega painutage kateetrit liigselt ning &rge jitkake selle kasutamist, kui
kateetri voll on paindunud véi murdunud.

9. KORVALTOIMED
Ballooni purunemise v&i vaarkasutuse tagajérjel voib balloon eralduda ning selle osade
eemaldamiseks voib osutuda vajalikuks kasutada lingupttidurit (snare) voi muid
meditsiinilisi sekkumisvétteid.
Markus: Harvadel juhtudel on teatatud suure 1abimddduga balloonide ringikujulisest
purunemisest, mis on tdendoliselt seotud suurte veresoonte kitsaste kontsentriliste
ahenemistega. Kui balloon kasutamise ajal puruneb, soovitatakse purunenud balloon
eemaldada juurdepdasukohani, hoides seda introduktori limbrise sees. Selleks
|digatakse kateetri proksimaalne ots labi ja libistatakse sobiva suurusega introduktori
Umbris kateetri peale kuni juurdepdasukohani.
Perkutaanse transluminaalse valvuloplastika protseduuri voimalikud tisistused on
jargmised:

. Veresoone vdi slidamekoe perforatsioon (<2,85%)
Stidame erutusjuhtesiisteemi kahjustus (1,5%)
Trombemboolilised tiisistused (5,5%)
Hematoom (5,0%)
Stidame-veresoonkonna vigastus (1,89%)
Verejooks (1,78%)
Ballooni purunemine (33%)
Kaltsiumemboolilised tiisistused (1-2%)
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Rutmihéire teke (4,46%)
Stidameklapi rebend vi trauma (ainult aordiklapi korral) (1,31%)
Restenoosi teke (10,7%)
Poletik (0,3-2,0%)
Infektsioon (0,3-2,0%)
Surm (ainult aordiklapi korral) (2,67%)
Stidametamponaad (1,78%)
. Stidameklapi regurgitatsioon (12,9%)
Riskide hinnang pd&hineb hésti tuntud kliinilistel uuringutel ja valdkonna kaasaegsel
teaduslikul tasemel (state of the art).
Kui seadmega seoses tekib tdsine vahejuhtum, tuleb sellest viivitamata teatada
Simeksile ning asjaomasele padevale asutusele vdi reguleerivale ametiasutusele.

10. KASUTUSJUHEND
10.1 VAJALIK VARUSTUS
. Luer-lock stistal / manomeetriga téiteseade
Sobiv introduktori imbris ja dilataatorikomplekt
Kontrastaine
Steriilne flisioloogiline lahus
Sobiv juhtetraat
Kolmesuunaline kdrgsurvekraan (3-way stopcock)

10.2 ETTEVALMISTUS KASUTAMISEKS

Enne valvuloplastikat tuleb kogu protseduuri kdigus kasutatav varustus, sealhulgas

kateeter, hoolikalt kontrollida vdimalike defektide suhtes. Kontrollige kateetrit

paindumiste, murdekohtade v6i muude kahjustuste suhtes. Arge kasutage defektset
varustust. Valmistage kasutatav varustus ette vastavalt tootja juhistele vdi tavapérasele
kliinilisele praktikale.

1.  Eemaldage kateeter pakendist. Veenduge, et ballooni suurus sobib protseduuriks
ning valitud lisatarvikud Ghilduvad kateetriga vastavalt pakendil olevale
margistusele.

2. Jétke balloonikaitse balloonile kuni vahetult enne kateetri sisestamist introduktori
Uimbrisesse.

3.  Enne kasutamist tuleb balloonkateetrist eemaldada &hk. Ohu eemaldamise
hélbustamiseks valige vdhemalt 50 ml mahutavusega siistal voi tditeseade ning
taitke see ligikaudu poole ulatuses sobiva ballooni téitmiskeskkonnaga. Ballooni
taitmiseks &rge kasutage dhku ega muid gaasilisi aineid.

4. Uhendage kolmesuunaline kraan dilatatsioonikateetri ballooni téitmiseks méeldud

emase Luer-ihendusega.

Uhendage siistal kolmesuunalise kraaniga.

6.  Hoidke siistalt nii, et otsik on suunatud allapoole, avage kraan ja aspireerige
ligikaudu 15 sekundi jooksul. Seejérel vabastage kolb.

7.  Korrake 6. sammu veel kaks korda voi kuni aspiratsiooni (negatiivse réhu) ajal
enam OJhumulle ei teki. Seejdrel eemaldage kogu &hk siistla voi tditeseadme
silindrist.

8.  Valmistage juhtetraadi valendik ette, ihendades siistla juhtetraadi valendiku
ihendusega ja loputades selle steriilse fiisioloogilise lahusega.

o

10.3 KASUTUSJUHEND

1.  Viige juhtetraat fluoroskoopilise kontrolli all soovitud asendisse. Eemaldage
balloonikaitse ning viige kateeter mddda juhtetraati perkutaanse tehnika abil 1abi
introduktori tmbrise.

2. Viige kateeter fluoroskoopilise kontrolli all siidamesse ja labi siidameklapi.
Asetage kateeter nii, et ballooni keskosa paikneb klapi sees. Rontgenkontrastsed
markerribad tdhistavad dilatatsiooniballooni 6lgu.

HOIATUS: Kui markerribad ei ole fluoroskoopia all ndhtavad, Idpetage toote kasutamine.

3.  Distaalne valendik on ette ndhtud juhtetraadi juhtimiseks. Taiterdhu jalgimiseks
tuleb kasutada manomeetriga tditeseadet (RBP véartus on margitud pakendi
etiketile).

4.  Dilatatsioon tuleb teha kasutades fiisioloogilise lahuse ja kontrastaine segu
vahekorras 50/50 vdi 75/25. Dilatatsiooni ajal tuleb patsienti pidevalt jalgida.
Ballooni v&ib soovitud dilatatsiooni saavutamiseks téita osaliselt voi taielikult.
Arge iiletage RBP véértust.

5. Tihjendage balloon, tekitades manomeetriga téiteseadme abil vaakumi.

HOIATUS: Mida suurem on eemaldamise ajal rakendatud ja sdilitatud vaakum, seda
vdiksem on tiihjendatud ballooni profiil. Tommake kateeter ettevaatlikult tagasi.
Kui balloon véljub veresoontest, kasutage sujuvat, 6rna ja htlast liigutust. Kui
eemaldamisel tekib takistus, eriti juhul, kui ballooni purunemine vdi lekkimine on
teada vOi seda kahtlustatakse, tuleb balloonkateeter, juhtetraat ja introduktori
imbris eemaldada ihe tervikliku lksusena fluoroskoopilise kontrolli all. Seda
saab teha, hoides balloonkateetrit ja introduktori Gmbrist kindlalt koos ning
eemaldades need liheaegselt kerge podrava liigutuse ja tdmbega.

6.  Rakendage sisestuskohale survet vastavalt tavapéarasele Kliinilisele praktikale voi
haigla protseduurile perkutaanse veresoonte protseduuride puhul.

11. TOOTETEAVE, GARANTIIST LOOBUMINE JA OIGUSKAITSE PIIRANG
Simeks on rakendanud selle seadme valmistamisel moistlikku hoolsust. Simeks vélistab
koik garantiid, nii otsesed kui ka seadusest vdi muul viisil tulenevad kaudsed garantiid,
sealhulgas, kuid mitte ainult, kaudsed garantiid turustatavuse voi kindlaks otstarbeks
sobivuse kohta, kuna selle seadme kéasitsemine ja hoiustamine ning patsiendi, diagnoosi,
ravi, kirurgiliste protseduuride ja muude Simeksi kontrolli alt valjas olevate teguritega
seotud asjaolud mdjutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadavaid tulemusi.
Simeks ei vastuta lihegi juhusliku ega kaudse kahju, kahju hiivitamise ega kulude eest,
mis tekivad otseselt v&i kaudselt selle seadme kasutamisest. Simeks ei vota ega volita
ihtegi teist isikut votma enda nimel mingit muud vai tdiendavat vastutust vdi kohustust
seoses selle seadmega.

12. IN VITRO TEAVE (VT LK 77)

FI-SUOMI

LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA. NOUDATA KAIKKIA
TASSA OHJEESSA ESITETTYJA VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA. NAIDEN OHJEIDEN
NOUDATTAMATTA JATTAMINEN VOI JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN.

Lis&tietoja tuotteesta on saatavilla Euroopan l&&kinnéllisten laitteiden tietokannassa
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) julkaistussa turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya koskevassa yhteenvedossa (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP), joka I6ytyy Basic UDI-DI -tunnuksella 86993436PTVNC9R.

KUVAUS

Simvalve Force -perkutaaninen transluminaalinen valvuloplastia (PTV) -pallokatetri on
koaksiaalirakenteinen katetri, jonka distaalipddhdn on kiinnitetty joustamaton
(non-compliant), matalaprofiilinen pallo. Katetrin pituus on 100 cm, ja siind on kaksi

31



luumenia. Toista luumenia kaytetddn pallon tdyttdmiseen ja tyhjentdmiseen. Toinen
luumeni, joka alkaa suorasta sisdantuloportista, mahdollistaa ohjainlangan (0,018" tai
0,035") viemisen katetrin distaalipdahan seké paineen seurannan.

Pallon proksimaalisessa ja distaalisessa olkapadssd on kaksi rontgennédkyvaa
merkkirengasta. Toimenpiteen aikana naméa merkkirenkaat osoittavat pallon tyopituuden
fluoroskopiassa ja helpottavat pallon oikeaa sijoittamista.

Pallokatetrin mitat, pallon nimellispaine, suurin téyttdpaine, suositeltu sisdanvientiholkin
koko ja suositeltu ohjainlangan koko on ilmoitettu pakkauksen etiketissa.

Jokainen pallo saavuttaa ilmoitetun halkaisijan ja pituuden tietyssé paineessa. Pallon
mitat voivat poiketa nimellispaineessa +10 %. Nimellinen puhkeamispaine (Rated Burst
Pressure, RBP) vaihtelee pallon koon mukaan. Tarkista RBP-arvo pakkauksen etiketista.
On téarkeaa, ettei palloa téyteta RBP-arvon ylittdvaadn paineeseen.

TOIMITUSTAPA

Sisalté: Yksi (1) Simvalve Force -perkutaaninen transluminaalinen valvuloplastia (PTV)
-pallokatetri.

Steriili: Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Pyrogeeniton. Al kéyta tuotetta, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut.

Siilytys: Sailytd kuivassa, pimeéssé ja viiledssa paikassa lampétilassa 10 °C-30 °C. Ald
altista orgaanisille liuottimille, ionisoivalle séteilylle tai ultraviolettiséateilylle. Kierrata
varastoa siten, ettd laite kdytetdan ennen pakkauksen etiketissa ilmoitettua viimeista
kayttopaivaa.

Havitysohjeet: Kdyton jalkeen tdma tuote voi muodostaa biologisen vaaran. Havité laite
voimassa olevien lakien, maardysten ja sairaalan kaytantojen mukaisesti, mukaan lukien
biologisia vaaroja, mikrobiologisia vaaroja ja tartuntavaarallisia aineita koskevat
vaatimukset.

1. KAYTTOTARKOITUS

1. Suositellaan kaytettavdksi aorttaldpan perkutaanisessa transluminaalisessa
valvuloplastiassa (PTV). Tama katetri soveltuu erityisesti ahtaumiin, joissa pallon
oikea asettaminen tayton aikana on vaikeaa.

2. Suositellaan kaytettavaksi keuhkovaltimolédpan
transluminaalisessa valvuloplastiassa (PTV).

e Potilaille, joilla on eristetty keuhkovaltimolépan ahtauma.

e Potilaille, joilla on lappéperdinen keuhkovaltimoldpdn ahtauma yhdessd muiden
véhéisten synnynnéisten sydanvikojen kanssa, jotka eivét edellyta kirurgista hoitoa.

3. Simvalve FORCE on tarkoitettu kdytettdvaksi perkutaanisissa transluminaalisissa
valvuloplastiatoimenpiteissd (PTV), joissa tarvitaan suurempia tayttopaineita
riittdvan lappadilataation saavuttamiseksi, mukaan lukien ahtautuneet lapét, joissa
esiintyy fibroosista tai kalkkeutumisesta johtuvaa lisdantynytta vastusta.

perkutaanisessa

2. VASTA-AIHEET
VAIN AORTTALAPA
Tavanomaisten sydan- ja verisuonikatetrin asettamiseen liittyvien riskien lisdksi
seuraavat vasta-aiheet koskevat kayttoa:

° Lieva aorttaldpan ahtauma

. Keskivaikea tai vaikea aorttalédpén vuoto
VAIN KEUHKOVALTIMOLAPPA
Sydan- ja verisuonikatetrin asettamiseen liittyvien tavanomaisten riskien lisdksi
valvuloplastialle ei tunneta muita vasta-aiheita. Potilaan terveydentila voi kuitenkin
vaikuttaa katetrin kdyton onnistumiseen.

° Potilaat, joilla on lieva lappaahtauma.
° Potilaat, joilla on ldppaahtauma yhdessa merkittdvien synnynndisten
sydanvikojen kanssa, jotka edellyttavét avosydanleikkausta.

3. TARKOITETTU POTILASRYHMA

SimValve on tarkoitettu kaytettdvaksi kaikilla potilailla, joilla on lappaahtauma, idsta tai
samanaikaisista sairauksista riippumatta. Taméa koskee lapsia, aikuisia, idkkéaita seka
suuren riskin potilaita, lukuun ottamatta tilanteita, joissa kéytto on vasta-aiheista.

4. TARKOITETTU KAYTTAJA
Katetrijarjestelmaa saavat kayttaa ainoastaan laékarit, joilla on koulutus perkutaanisen
transluminaalisen valvuloplastian suorittamiseen.

5. TARKOITETTU KAYTTOYMPARISTO

Laitetta saa kayttdd ainoastaan sairaaloissa, joissa mahdollisesti haitallisten tai
hengenvaarallisten komplikaatioiden ilmetessad voidaan antaa valitontd ensiapua ja
hatahoitoa.

6. KLIINISET HYODYT

Aortta- ja keuhkovaltimoldpdn ahtauman hoidossa Simvalve Force PTV -katetrilla
saavutettavia Kkliinisid hyotyja, jotka perustuvat aortta- tai keuhkovaltimoldpén
avoimuuden ja verenkierron palauttamiseen, ovat sydanldppéasairauteen liittyvien oireiden
lievittyminen, eldméanlaadun paraneminen, liikuntakyvyn lisddntyminen,
potilas—proteesiepédsopivuuden valttdminen seka lyhyempi sairaalahoito.

Simvalve Force PTV -katetrin on todettu olevan turvallinen ja tehokas tarkoitetussa
potilasryhmassd, ja sen kliiniset hyddyt ovat siihen liittyvia riskejd suuremmat. Naita
kliinisia hyotyja osoittavat kliiniset tiedot on esitetty alla olevassa taulukossa.

Tietojen paatetapahtumat ja julkaistut

tutkimukset Osuus (n/N)

Ei toimenpiteeseen liittyvaa valitonta kuolleisuutta

Kumar, 2021 97,0% (198/204)

Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
| Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

|_Akodad, 2022 100,0% (43/43)

Ei potilas—proteesiepadsopivuutta

Leclerq, 2020 80,9% (93/115)
Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)
Ei keskivaikeaa tai vaikeaa tekoldapan vuotoa
Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
|_Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Ei sydamentahdistimen asennuksen tarvetta
|_Kumar, 2021 97,8% (599/612)
|_Leclerg, 2020 79,1% (91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)
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Ei jalkilaajennuksen tarvetta

| Leclerg, 2020 | 98,3% (113/115)
| Toutouzas, 2019 | 84,9% (73/86)
Ei vakavia verisuonikomplikaatioita
Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 94.2% (81/86)
Akodad, 2022 97,7% (42/43)

Elamanlaadun muutos 6 kuukauden aikana

Kapadia, 2015

20,83% (N:102)

Kavelymatkan muutos (ft)
Kapadia, 2015

23,0£93,0 (N:102)

|_Lyhyempi sairaalahoito
L Akodad, 2022

342 days (N:43)
a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, ] Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. VAROITUKSET

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan kertakéyttoon. ALA steriloi uudelleen &laka
kayta uudelleen. Laakinnallisen laitteen uudelleenkayttd aiheuttaa potilaiden valisen
ristikontaminaation riskin, koska kehon nesteiden tai kudosten, jotka voivat sisaltaa
pyrogeenejd tai mikrobikontaminaatiota, kanssa kosketuksissa ollutta laitetta on
vaikea tai mahdotonta puhdistaa luotettavasti. Biologisen materiaalin jaamat voivat
edistda laitteen kontaminoitumista pyrogeeneilld tai mikro-organismeilla, mika voi
johtaa infektiokomplikaatioihin.

Tarkista pakkauksen eheys silmadmaariisesti ennen kayttoa. Ala kayta tuotetta, jos
pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Simvalve Force -katetria ei saa pitda suonistossa yli 60 minuutin ajan.

(Vain aorttaldappa) Potilaalle sopivaa pallokokoa valittaessa on huolellisesti otettava
huomioon katetrin pallon taytetty halkaisija. Taytetyn pallon halkaisija ei saa olla
merkittavasti 1dpan halkaisijaa suurempi. VACA Registry -tutkimuksen mukaan
lappdahtauman hoidossa kéaytettdavan pallon koon tulisi olla noin 0,9-1,0 kertaa
lappérenkaan halkaisija. Ennen valvuloplastiaa on tehtdva angiografia
lateraaliprojektiossa ldpéan koon maarittamiseksi.

(Vain keuhkovaltimolappé) Potilaalle sopivaa pallokokoa valittaessa on huolellisesti
otettava huomioon katetrin pallon tdytetty halkaisija. Taytetyn pallon halkaisija ei
saa olla merkittavasti lapan halkaisijaa suurempi. VACA Registry -tutkimuksen
mukaan lappaahtauman hoidossa kéytettavan pallon koon tulisi olla noin 1,2-1,4
kertaa ldppéarenkaan halkaisija. Ennen valvuloplastiaa on tehtdva angiografia
lateraaliprojektiossa lapéan koon maarittamiseksi.

(Vain keuhkovaltimoléppd) Yli 4 cm pitkat pallot voivat painaa trikuspidaalilapan
mekanismia ja vahingoittaa sita.

Yli 4 cm pitkia palloja ei suositella alle 10-vuotiaille lapsille.

Kayta ainoastaan suositeltua pallon tayttéon tarkoitettua varjoainetta. Ala koskaan
kayta ilmaa tai muuta kaasua pallon tayttdmiseen.

e Tatd katetria ei suositella paineen mittaamiseen eika nesteiden injektointiin.

Ald poista ohjainlankaa katetrista miss&én vaiheessa toimenpiteen aikana.

Pallon paine ei saa ylittdd nimellistd puhkeamispainetta (RBP). RBP-arvon
ylittdminen voi aiheuttaa pallon puhkeamisen ja estdd katetrin poistamisen
sisdanvientiholkin kautta. Ylipaineistuksen estdmiseksi suositellaan kéytettavaksi
painemittarilla varustettua tayttolaitetta.

(Vain keuhkovaltimoldppé) Oikean kammion ulosvirtauskanavan vaurioita on
havaittu kéytettdessa palloja, joiden koko on yli 1,5 kertaa lapparenkaan halkaisija.
Katetri on tarkoitettu ainoastaan valvuloplastiatoimenpiteisiin, eikd sitd ole
tarkoitettu angioplastiatoimenpiteisiin.

Katetria on kaytettdvd ennen pakkauksen etiketissa
kayttopaivaa.

Katetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi stenttien kanssa.

ilmoitettua viimeista

8. VAROTOIMET

Kun katetri on viety verisuonistoon, sitd tulee késitelld ainoastaan korkealaatuisen
fluoroskopian ohjauksessa. Ald tydnna tai veda katetria takaisin, ellei palloa ole
tdysin tyhjennetty alipaineen avulla. Jos késittelyn aikana ilmenee vastusta, selvitd
vastuksen syy ennen toimenpiteen jatkamista.

Varmista, ettd kaikki katetrin liitdnnat ovat tiiviit, ja suorita aspiraatio ennen
toimenpiteen jatkamista, jotta iimaa ei paése jarjestelmaan.

Kun tuote on poistettu pakkauksesta, tarkasta se huolellisesti varmistaaksesi, ettei
siind ole vaurioita.

Pienin sallittu French (Fr) -koko on ilmoitettu pakkauksen etiketissa. Al yrité vieda
katetria etiketissa ilmoitettua pienemman sisdanvientiholkin lapi.

Jos katetrin poistamisen aikana toimenpiteen jédlkeen tuntuu vastusta, tarkista
fluoroskopian avulla, onko varjoainetta jaanyt pallon sisdan. Jos varjoainetta on
jaljella, tyonna pallo ulos sisdanvientiholkista ja tyhjenna varjoaine kokonaan ennen
pallon poistamisen jatkamista.

Jos vastusta tuntuu edelleen katetria poistettaessa, suositellaan, etta pallokatetri
seka ohjainlanka ja sisdanvientiholkki poistetaan yhtena kokonaisuutena.

Siina erittdin epatodennakoisessa tapauksessa, etté pallo puhkeaa tai repeés, pallon
poistaminen sisaanvientiholkin kautta voi olla vaikeampaa ja saattaa edellyttdaa
my0s sisédnvientiholkin poistamista.

Ald vaanna tai taivuta katetria liiallisesti. Alaka jatka katetrin kayttd4, jos sen varsi
on taipunut tai taittunut.

9. HAITTAVAIKUTUKSET
Pallon puhkeamisen tai vaarinkdyton seurauksena pallo voi irrota, jolloin sen osien
poistamiseen voidaan joutua kdyttamaan sieppauslenkkia (snare) tai muita ladkinnallisia

toimenpidetekniikoita.

Huomautus: Suurihalkaijaisten pallojen keh@muotoisesta repedmisestd on raportoitu
harvinaisia tapauksia, jotka liittyvat todenndkdisesti suurissa verisuonissa esiintyviin

tiukkoihin, samankeskisiin ahtaumiin. Jos pallo puhkeaa kayton aikana, suositellaan, etta

rikkoutunut pallo vedetdan takaisin sisdanvientikohtaan pitden se sisdanvientiholkin
sisélla. Tama voidaan tehda katkaisemalla katetrin proksimaalinen p&a ja liu'uttamalla
sopivan kokoinen sisdédnvientiholkki katetrin paélle sisddnvientikohdassa.
Perkutaaniseen transluminaaliseen valvuloplastiatoimenpiteeseen liittyvia mahdollisia
komplikaatioita ovat muun muassa:

. Verisuonen tai sydankudoksen perforaatio (<2,85 %)

33



Syd@men johtoratajérjestelméan vaurio (1,5 %)
Tromboemboliset tapahtumat (5,5 %)
Hematooma (5,0 %)
Sydén- ja verisuonivaurio (1,89 %)
Verenvuoto (1,78 %)
Pallon puhkeaminen (33 %)
Kalsiumembolisaatiot (1-2 %)
Rytmihairion kehittyminen (4,46 %)
L&pé&n repedma tai vaurio (vain aorttalappé) (1,31 %)
Restenoosin kehittyminen (10,7 %)
Tulehdus (0,3-2,0 %)
Infektio (0,3-2,0 %)
Kuolema (vain aorttalappa) (2,67 %)
Sydéntamponaatio (1,78 %)
. Lappévuoto (12,9 %)
Riskinarviointi perustuu hyvin tunnettuihin kliinisiin tutkimuksiin seka laaketieteen
nykyiseen parhaaseen kaytantoon (state of the art).
Jos laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne ilmenee, ilmoita siita valittomésti Simeksille
seké toimivaltaiselle viranomaiselle tai sdantelyviranomaiselle.

10. KAYTTOOHJEET
10.1 TARVITTAVAT VALINEET
° Luer Lock -ruisku tai tayttolaite, jossa on painemittari
Sopiva sisdanvientiholkki ja dilataattorisarja
Varjoaine
Steriili keittosuolaliuos
Sopiva ohjainlanka
Kolmitie korkeapainehana

10.2 VALMISTELU ENNEN KAYTTOA

Ennen valvuloplastiatoimenpidetta kaikki kaytettavat valineet, mukaan lukien katetri, on
tarkastettava huolellisesti mahdollisten vikojen varalta. Tarkasta katetri taipumien,
taittumien tai muiden vaurioiden varalta. Ald k&yta viallisia valineita. Valmistele kaikki
laitteet valmistajan ohjeiden tai vakiintuneen kdytannén mukaisesti.

1.  Poista katetri pakkauksesta. Varmista, ettd pallon koko soveltuu toimenpiteeseen
ja ettd valitut lisdvarusteet ovat yhteensopivia katetrin kanssa pakkauksen
merkintdjen mukaisesti.

2. Pida pallonsuojus paikallaan, kunnes poistat sen juuri ennen katetrin viemista
sisdanvientiholkkiin.

3. Poista ilma pallokatetrista ennen kayttoa. llman poistamisen helpottamiseksi
kayta vahintddn 50 mln ruiskua tai tayttolaitetta ja tdytd se noin puolilleen
sopivalla pallon téyttdaineella. Ald kayta pallon téyttdmiseen ilmaa tai muuta
kaasua.

4. Liita  kolmitiehana  pallon  tayttoliitantdan  (naaraspdinen  Luer-liitin)
dilataatiokatetrissa.

5. Liitd ruisku kolmitiehanaan.

6.  Pid4 ruiskua karki alaspdin suunnattuna, avaa hana ja suorita aspiraatio noin 15
sekunnin ajan. Vapauta ménta.

7. Toista vaihe 6 vield kaksi kertaa tai kunnes aspiraation (alipaineen) aikana ei enda
muodostu ilmakuplia. Tyhjennd tamén jalkeen kaikki ilma ruiskusta tai
tayttolaitteesta.

8. Valmistele katetrin ohjainlangan luumeni kiinnittdmélld ruisku ohjainlangan
liittimeen ja huuhtelemalla luumeni steriililld keittosuolaliuoksella.

10.3 KAYTTOOHJEET

1. Vie ohjainlanka fluoroskopian ohjauksessa haluttuun kohtaan. Poista pallonsuojus
ja vie katetri ohjainlangan yli kayttden perkutaanista tekniikkaa ja
sisdanvientiholkkia.

2.  Vie katetri fluoroskopian ohjauksessa syddmeen ja lapan l4pi. Aseta katetri siten,
ettd pallon keskiosa sijaitsee ldpéan kohdalla. Rontgennédkyvat merkkirenkaat
osoittavat dilataatiopallon hartiakohdat.

VAROITUS: Lopeta tuotteen kayttd valittomasti, jos merkkirenkaat eivat nay
fluoroskopiassa.

3. Distaalinen luumeni on tarkoitettu ohjainlangan seuraamiseen. Tayttdpaineen
seuraamiseen on kaytettava painemittarilla varustettua tayttolaitetta (RBP-arvo on
ilmoitettu pakkauksen etiketissa).

4.  Suorita dilataatio kayttamallad joko 50/50- tai 75/25-seosta keittosuolaliuosta ja
varjoainetta. Potilasta on seurattava dilataation aikana. Pallo voidaan téyttaa
osittain tai kokonaan tarvittavan laajennuksen saavuttamiseksi. Al ylita
RBP-arvoa.

5.  Tyhjenna pallo muodostamalla alipaine painemittarilla varustetulla tayttolaitteella.
VAROITUS: Mitd suurempi ja pidempéaén yllapidetty alipaine on katetria poistettaessa,
sitéd pienempi on tyhjentyneen pallon profiili. Veda katetri varovasti takaisin. Kun pallo
poistuu verisuonesta, kdytd tasaista, pehmeéa ja hallittua liikettd. Jos poistamisen
aikana tuntuu vastusta, erityisesti jos pallon puhkeaminen tai vuoto on todettu tai sita
epdillaan, pallo, ohjainlanka ja sisdanvientiholkki on poistettava yhdessa yhtena
kokonaisuutena fluoroskopian ohjauksessa. Tama voidaan tehdd tarttumalla
pallokatetriin ja sisddnvientiholkkiin yhtend kokonaisuutena ja vetdamalld ne ulos
samanaikaisesti kevytta kiertoliikettd ja vetoa kayttaen.

6. Paina pistokohtaa perkutaanisia verisuonitoimenpiteita koskevan vakiokaytdnnon

tai sairaalan ohjeistuksen mukaisesti.

11. TUOTETIEDOT, TAKUUN RAJOITUS JA VASTUUNRAJOITUS

Simeks on noudattanut kohtuullista huolellisuutta tdman laitteen valmistuksessa.
Simeks sulkee pois kaikki nimenomaiset ja hiljaiset takuut, jotka perustuvat lakiin tai
muuhun oikeusperusteeseen, mukaan lukien mutta niihin rajoittumatta oletetut takuut
myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen kasittelyyn ja
sdilytykseen sekéa potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin
Simeksin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella oleviin tekijoihin liittyvédt olosuhteet
vaikuttavat suoraan laitteen toimintaan ja sen k&ytdstd saataviin tuloksiin. Simeks ei
vastaa mistddn laitteen kaytdstd suoraan tai vdlillisesti aiheutuvista satunnaisista,
vélillisista tai seurannaisvahingoista, menetyksisté tai kustannuksista. Simeks ei ota eika
valtuuta ketddn muuta ottamaan puolestaan mitdan muuta tai ylimaéardista vastuuta
taman laitteen yhteydessa.

12. IN VITRO-TIEDOT (KATSO SIVU 77)
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FR-FRANCAIS

LIRE ATTENTIVEMENT LE MODE D’EMPLOI AVANT UTILISATION. RESPECTER TOUTES
LES MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS INDIQUEES DANS CE MODE D’EMPLOI
LE NON-RESPECT DE CES CONSIGNES PEUT ENTRAINER DES COMPLICATIONS.

Pour obtenir d'autres informations sur ce produit, veuillez consulter le Résumé des
Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques (SSCP) dans la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ou il peut étre localisé a I'aide du Basic UDI-DI
86993436PTVNCIR.

DESCRIPTION

Le cathéter a ballonnet pour valvuloplastie transluminale percutanée (PTV) Simvalve
Force est un cathéter de conception coaxiale doté d’un ballonnet non compliant et a
profil bas monté sur son extrémité distale. Ce cathéter est disponible dans une longueur
de 100 cm et dispose de deux lumiéres : une lumiére sert a gonfler et a dégonfler le
ballonnet. La seconde lumiére, commengant a l'orifice d'insertion droit, permet d'accéder
a lextrémité distale du cathéter pour insérer le fil-guide (0,018" ou 0,035") et la
surveillance de la pression. Deux bandes de marquage radio-opaques se situent sur les
épaulements proximal et distal du ballonnet. Pendant la procédure sous fluoroscopie, les
bandes de marquage radio-opaques indiquent la longueur utile du ballonnet et facilitent
sa mise en place. Les dimensions du cathéter a ballonnet, la pression nominale du
ballonnet, la pression de gonflage maximale, |a taille recommandée de I'introducteur et la
taille recommandée du fil-guide sont indiquées sur I'étiquette de 'emballage.

Chaque ballonnet se gonfle jusqu'au diametre et longueur indiqués a une pression
spécifique. La taille du ballonnet est de + 10 % a la pression nominale. La pression
d'éclatement nominale (RBP) est différente pour chaque taille. Se référer a I'étiquette sur
I'emballage pour connaitre la RBP. Il est important que le ballonnet ne soit pas gonflé
au-dela de la RBP.

PRESENTATION

Contenu : Un (1) cathéter a ballonnet pour valvuloplastie transluminale percutanée (PTV)
Simvalve Force

Stérilisation : Dispositif stérilisé a 'oxyde d'éthylene. Apyrogéne.

Stockage : Conserver dans un endroit sec, sombre et frais a une température de 10 °C a
30 °C. Ne pas exposer a des solvants organiques ou a un rayonnement ionisant ou
ultraviolet. Effectuer une rotation des stocks de maniére a utiliser le dispositif avant la
date de péremption figurant sur I'étiquette de 'emballage.

Instructions relatives a I'élimination du dispositif : Aprés usage, ce produit peut étre
classé comme déchet a risque biologique. Eliminer ce dispositif conformément aux lois,
réglementations et procédures hospitaliéres en vigueur, notamment en matiére de
risques biologiques, de risques microbiens et de substances infectieuses.

1. OBJECTIF PREVU

1. Recommandé pour la valvuloplastie transluminale percutanée (PTV) en position
aortique. L'utilisation de ce cathéter est préconisée dans les sténoses qui engendrent
des difficultés de positionnement du ballonnet lors du gonflage.

2. Recommandé pour la valvuloplastie transluminale percutanée (PTV) de la valve
pulmonaire.

° Patient présentant une sténose pulmonaire isolée.

° Patient présentant une sténose pulmonaire valvulaire accompagnée d’'une
autre cardiopathie congénitale mineure ne nécessitant pas d'intervention
chirurgicale.

3. Simvalve FORCE est destiné a étre utilisé lors de procédures de valvuloplastie
transluminale percutanée ou des pressions de gonflage plus élevées sont nécessaires
pour obtenir une dilatation adéquate de la valve, y compris pour les valves sténosées
présentant une résistance accrue en raison de fibrose ou de calcification.

2. CONTRE-INDICATIONS
USAGE AORTIQUE UNIQUEMENT
Outre les risques habituels associés a l'insertion d’'un cathéter cardiovasculaire, les
contre-indications ci-dessous s’appliquent ;

° sténose aortique légere.

° régurgitation aortique modérée a sévére.
USAGE PULMONAIRE UNIQUEMENT
Outre les risques habituels associés a I'insertion d’'un cathéter cardiovasculaire, il n'existe
pas de contre-indications connues pour la valvuloplastie. L'état de santé du patient
pourrait affecter la bonne utilisation de ce cathéter.

° Patient présentant une sténose valvulaire légére.

. Patient présentant une sténose valvulaire accompagnée d’'une cardiopathie

congénitale majeure nécessitant une chirurgie a coeur ouvert.

3. POPULATION DE PATIENTS CIBLE

Le SimValve est destiné a étre utilisé chez tous les patients présentant une sténose
valvulaire, quel que soit I'dge ou les comorbidités, y compris les patients pédiatriques,
adultes, agés et a haut risque, sauf dans les situations ou son utilisation est
contre-indiquée.

4. UTILISATEUR PREVU
Le systeme de cathéter doit étre utilisé uniquement par des médecins formés a la
réalisation de la valvuloplastie transluminale percutanée.

5. ENVIRONNEMENT D'UTILISATION PREVU

Le dispositif ne doit étre utilisé que dans des hdpitaux ou une intervention médicale
d’'urgence peut étre réalisée rapidement en cas de complication potentiellement
dommageable ou mettant en jeu le pronostic vital.

6. BENEFICES CLINIQUES

Les avantages cliniques de la restauration de la perméabilité de la valve
aortique/pulmonaire et du flux sanguin grace au cathéter PTV Simvalve Force dans le
traitement de la sténose aortique et pulmonaire comprennent : la résolution des
symptomes liés a la valve cardiaque, I'amélioration de la qualité de vie, 'augmentation de
la mobilité, I'absence de mismatch patient-prothése et le raccourcissement de la durée
d’hospitalisation. Le cathéter PTV Simvalve s'est révélé sir et efficace avec des
bénéfices cliniques surpassant les risques chez la population ciblée. Les données
cliniques confirmant ces avantages sont présentées dans le tableau ci-apres.
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Données et études publiées Taux(n/N)
Absence de mortalité procédurale immédiate
Kumar, 2021 97,0% (198/204)
Leclerg, 2020 100,0%(115/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)
Akodad, 2022 100,0% (43/43)
Absence de mismatch patient-prothése
Leclerg, 2020 80,9% (93/115)
Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)
Absence de régurgitation modérée a sévere suite a I'implantation d’une valve prothétique
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Absence de nécessité d’une implantation de stimulateur cardiaque (pacemaker)
Kumar, 2021 97,8% (599/612)
Leclerg, 2020 791% (91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)
Absence de nécessité d'une post-dilatation
Leclerg, 2020 98,3% (113/115)
Toutouzas, 2019 84,9% (73/86)
Absence de complications vasculaires majeures
Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
Akodad, 2022 977% (42/43)
Changement de qualité de vie en 6 mois
Kapadia, 2015 | 20,83% (N:102)
Changement dans la distance parcourue en marchant (pieds)
Kapadia, 2015 | 23,0+93,0 (N:102)
Hospitalisation plus bréve
Akodad, 2022 | 342 days (N:43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. MISES EN GARDE

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. NE PAS restériliser et/ou réutiliser.
Toute réutilisation de ce dispositif médical comporte un risque de contamination
croisée entre patients, car les dispositifs médicaux sont difficiles, voire impossibles
a nettoyer une fois que des fluides corporels ou des tissus susceptibles d'étre
contaminés par des substances pyrogénes ou microbiennes, ont été en contact
avec le dispositif médical pendant un laps de temps impossible a déterminer. Le
résidu de matériel biologique peut favoriser la contamination du dispositif par des
pyrogénes ou des micro-organismes, ce qui peut occasionner des complications
infectieuses.

Inspecter visuellement l'intégrité de 'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

Simvalve Force ne doit pas étre utilisé plus de 60 minutes dans les vaisseaux.
(Usage aortique uniquement) Le diamétre de gonflement du ballonnet de cathéter
doit étre soigneusement pris en compte dans le choix d’'une taille particuliere pour
un patient donné. Le diameétre du ballonnet gonflé ne doit pas significativement
dépasser le diameétre valvulaire. Le choix de la taille du ballonnet a utiliser en cas de
sténose valvulaire a été établi par le registre VACA comme représentant environ 0,9
a 1,0 fois celle de I'anneau valvulaire. Il est important de pratiquer une angiographie
avant la valvuloplastie afin de mesurer la taille de la valve dans la projection latérale.
(Usage pulmonaire uniquement) Le diameétre de gonflement du ballonnet de
cathéter doit étre soigneusement pris en compte dans le choix d'une taille
particuliére pour un patient donné. Le diamétre du ballonnet gonflé ne doit pas
significativement dépasser le diamétre valvulaire. Le choix de la taille du ballonnet a
utiliser en cas de sténose valvulaire a été établi par le registre VACA comme
représentant environ 1,2 a 1,4 fois celle de I'anneau valvulaire. Il est important de
pratiquer une angiographie avant la valvuloplastie afin de mesurer la taille de la
valve dans la projection latérale.

(Usage pulmonaire uniquement) Les ballonnets de plus de 4 cm de long peuvent
géner le mécanisme de la valve tricuspide et 'endommager.

Les ballonnets de plus de 4 cm de long sont déconseillés pour les enfants agés de
moins de 10 ans.

N'utiliser que les produits de contraste recommandés pour le gonflage du ballonnet.
Ne jamais utiliser d’air ou de milieux gazeux pour gonfler le ballonnet.

Ce cathéter est déconseillé pour les mesures de pression ou l'injection de fluides.
Ne retirer a aucun moment le fil-guide du cathéter au cours de la procédure.

La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression d'éclatement nominale
(RBP). Une pression supérieure a la RBP peut provoquer une rupture du ballonnet et
une éventuelle incapacité a retirer le cathéter a travers la gaine d’introduction.
L'utilisation d'un dispositif manométrique est recommandée pour éviter toute
surpression.

(Usage pulmonaire uniquement) Des |ésions du tractus de sortie du ventricule droit
ont été occasionnées par des ballonnets faisant plus de 1,5 fois la taille de I'anneau
valvulaire.

Le cathéter n'est prévu que pour des applications de valvuloplastie et ne convient
pas a une angioplastie.

Le cathéter doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur I'étiquette de
'emballage.

Le cathéter n'est pas destiné a étre utilisé avec des stents.
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8. PRECAUTIONS

. Lorsque le cathéter est exposé dans le systéme vasculaire, il doit étre manipulé
sous observation fluoroscopique de haute qualité. Ne pas avancer ou retirer le
cathéter tant que le ballonnet n'est pas entiérement dégonflé sous vide. En cas de
résistance durant la manipulation, en déterminer la cause avant de poursuivre la
procédure.

. Il convient d'accorder une attention particuliere au maintien des connexions
étanches du cathéter et a I'aspiration avant de poursuivre la procédure afin d’éviter
toute pénétration d'air dans le systeme.

. Une fois sorti de son emballage, le produit doit étre inspecté afin de s’assurer qu'il
n'a pas été endommagé.

. La taille minimale acceptable sur I'échelle de Charriere figure sur I'étiquette de
'emballage. Ne pas essayer de faire passer le cathéter dans une gaine
d'introduction de taille inférieure a celle indiquée sur I'étiquette.

. En cas de résistance ressentie lors du retrait du cathéter a travers la gaine
d’introduction apreés la procédure, déterminer sous fluoroscopie si du produit de
contraste est piégé dans le ballonnet. Si présence de produit de contraste,
pousser le ballonnet hors de la gaine, puis évacuer la totalité du produit de
contraste avant de procéder au retrait du ballonnet.

. Si cette résistance persiste lors du retrait du cathéter apres la procédure, il est
recommandé de retirer le cathéter a ballonnet et le fil-guide/la gaine d’introduction
en un seul bloc.

. Dans le cas trés improbable d'un éclatement ou d'une rupture du ballonnet,
celui-ci pourrait étre plus difficile a retirer a travers la gaine et pourrait nécessiter
le retrait de la gaine d'introduction.

. Ne pas serrer, plier excessivement le cathéter ni continuer a l'utiliser si la tige a été
pliée ou déformée.

9. EFFETS INDESIRABLES
Séparation potentielle du ballonnet suite a une rupture du ballonnet ou a une mauvaise
utilisation et nécessité ultérieure d'utiliser une anse ou d’autres techniques d’intervention
médicale pour récupérer les morceaux.
Remarque : Des cas peu fréquents d'éclatement circonférentiel de ballonnets de plus
grand diametre ont été rapportés, peut-étre en raison d’'une conjonction de sténoses
focales serrées dans les gros vaisseaux. En cas de rupture du ballonnet en cours
d'utilisation, il est recommandé de placer une gaine sur le ballonnet rompu avant son
retrait par le site d'insertion. Pour ce faire, il suffit de couper I'extrémité proximale du
cathéter et de faire glisser une gaine de taille adaptée sur le cathéter dans le site
d'insertion.
Les complications pouvant résulter d’'une valvuloplastie transluminale percutanée sont
les suivantes :

. Perforation du tissu vasculaire ou cardiaque(<2,85%)
Lésion du systéme de conduction(1,5%)
Evénements thromboemboliques(5,5%)
Hématome(5,0%)
Lésion cardiovasculaire(1,89%)
Hémorragie(1,78%)
Rupture du ballonnet(33%)
Evénements d’embolie calcaire(1-2%)
Développement d'une arythmie(4,46%)
Déchirure ou traumatisme valvulaire (usage aortique uniquement)(1,31%)

Développement d'une resténose(10,7%)
Inflammation(0,3 to 2,0 %)
Infection(0,3 to 2,0 %)
Déceés (usage aortique uniquement)(2,67%)
Tamponnade cardiaque(1,78%)
. Régurgitation valvulaire(12,9%)
L'évaluation des risques repose sur des essais cliniques largement reconnus et sur I'état
de l'art.
En cas d'incident grave lié au dispositif, signaler immédiatement cet incident a Simeks et
a l'autorité/organisme de réglementation compétent(e) concerné(e).

10. MANUEL D’UTILISATION

10.1 MATERIEL
. Seringue Luer Lock/dispositif de gonflage avec manometre
Gaine d'introduction et kit de dilatation adaptés
Produit de contraste
Solution saline stérile
Guide-fil adapté
Robinet d’arrét 3 voies haute pression

8.2 PREPARATION AVANT UTILISATION

Avant de pratiquer la valvuloplastie, il convient d’'examiner soigneusement I'ensemble du
matériel qui sera utilisé pour la procédure, cathéter compris, afin de vérifier qu'il nest pas
défectueux. Examinez le cathéter pour vérifier quil n'est pas plié, déformé ou
endommagé. Ne pas utiliser de matériel défectueux. Préparer le matériel a utiliser en
suivant les instructions du fabricant ou les pratiques courantes.

1. Retirer le cathéter de son emballage. Vérifier que la taille du ballonnet est adaptée a la
procédure et que les accessoires sélectionnés s’adaptent au cathéter comme indiqué sur
I'étiquette.

2. Laisser la protection sur le ballonnet jusqu'a ce qu'elle soit retirée immédiatement
avant d'insérer le cathéter dans l'introducteur.

3. Il convient de chasser I'air contenu dans le cathéter a ballonnet avant toute utilisation.
Pour faciliter la purge, choisissez une seringue ou un dispositif de gonflage d’'une
capacité minimale de 50 ml et remplissez-en environ la moitié avec le milieu de gonflage
adapté. Ne pas utiliser d'air ou de milieux gazeux pour gonfler le ballonnet.

4. Connecter un robinet d'arrét au raccord Luer femelle de gonflage du ballonnet sur le
cathéter de dilatation.

5. Connecter la seringue au robinet d'arrét.

6. Tenir la seringue avec I'embout dirigé vers le bas, ouvrir le robinet d'arrét et aspirer
pendant une quinzaine de secondes. Relacher le piston.

7. Répéter I'étape 6 deux autres fois ou jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de bulles lors de
I'aspiration (pression négative). Une fois I'opération terminée, chasser entiérement I'air
du corps de la seringue/du dispositif de gonflage.

8. Préparer la lumiere de fil-guide du cathéter en fixant une seringue au raccord de la
lumiére de fil-guide et en ringant avec une solution saline stérile.

10.3 MODE D’EMPLOI

1.Sous guidage fluoroscopique, faire avancer le guide jusqu'a la position souhaitée.
Retirer le protéege-ballon et faire passer le cathéter sur le guide en utilisant la technique
percutanée avec une gaine d'introduction.
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2.Faire avancer le cathéter jusqu'au coeur et a travers la valve sous guidage
fluoroscopique. Positionner le cathéter de fagon a placer la moitié de la longueur du
ballon a l'intérieur de la valve. Les bandes radio-opaques délimitent les « épaules » du
ballon de dilatation.

AVERTISSEMENT : Cesser d'utiliser le produit si les bandes marqueuses ne sont pas
visibles sous fluoroscopie.
3.La lumiére distale est prévue pour le passage du guide. Un dispositif de gonflage muni
d’'un manometre est requis pour surveiller la pression de gonflage (voir I'étiquette de
'emballage pour la RBP - pression nominale d’éclatement).
4.Réaliser les dilatations en utilisant une solution de sérum physiologique et de produit
de contraste au ratio 50/50 ou 75/25, respectivement. Une surveillance du patient est
requise pendant les dilatations. Le ballon peut étre partiellement ou totalement gonflé
pour obtenir la dilatation. Ne pas dépasser la RBP.
5.Dégonfler le ballon en appliquant une dépression a l'aide d’'un dispositif de gonflage
avec manometre.

AVERTISSEMENT : Plus la dépression appliquée et maintenue pendant le retrait est
élevée, plus le profil du ballon dégonflé est faible. Retirer le cathéter délicatement. A la
sortie du ballon du vaisseau, utiliser un mouvement doux, régulier et constant. En cas
de résistance lors du retrait, retirer ensemble, en un seul bloc, le ballon, le guide et la
gaine sous guidage fluoroscopique, en particulier si une rupture ou fuite du ballon est
connue ou suspectée. Cela peut étre réalisé en saisissant fermement le cathéter a
ballon et la gaine comme une unité et en les retirant simultanément, en combinant une
légére rotation avec une traction.
6.Appliquer une pression sur le site d'insertion conformément a la pratique standard ou
au protocole de I'établissement pour les procédures vasculaires percutanées.

11. INFORMATIONS RELATIVES AU PRODUIT, EXCLUSION DE GARANTIE ET
LIMITATION DES RECOURS

Simeks a fait preuve d’'un soin raisonnable dans la fabrication de ce dispositif. Simeks
exclut toute garantie, qu'elle soit expresse ou implicite, aux termes de I'application de la
loi ou autrement, y compris, sans toutefois s'y limiter, toute garantie implicite de qualité
marchande ou de compatibilité, étant donné que la manipulation et le stockage de ce
dispositif ainsi que les facteurs relatifs au patient, le diagnostic, le traitement, les
procédures chirurgicales et dautres questions échappant au contréle de Simeks
affectent directement ce dispositif et les résultats obtenus a partir de son utilisation.
Simeks ne saurait étre responsable des pertes, dommages ou débours accidentels ou
consécutifs, directement ou indirectement liés a I'utilisation de ce dispositif. Simeks ne
saurait accepter, ni autoriser toute autre personne a endosser en son nom, toute autre
responsabilité en rapport avec ce dispositif.

12. INFORMATIONS IN VITRO (Page 77)

HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ OSSZES UTASITAST. TARTSA BE
AZ EBBEN A HASZNALATI UTMUTATOBAN FELTUNTETETT  OSSZES
FIGYELMEZTETEST ES OVINTEZKEDEST. ENNEK ELMULASZTASA
SZOVODMENYEKHEZ VEZETHET.

A termékkel kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse meg a biztonsdgossagra és
klinikai teljesitéképességre vonatkozd 6sszefoglalét (SSCP) az orvostechnikai eszk6zok
eurdpai adatbazisdban (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ahol az eszkéz
a 86993436PTVNCIR Basic UDI-DI hasznélataval taldlhaté meg.

LEIRAS

A Simvalve Force perkutan transzluminalis valvuloplasztikai (PTV) ballonkatéter koaxialis
kialakitasu katéter, amelynek disztalis végén egy nem komplidns, alacsony profili ballon
talalhat6. A katéter 100 cm hosszuséagban érheté el, és két lumennel rendelkezik. Az
egyik lumen a ballon felfdjasdra és leeresztésére szolgal. A masodik lumen, amely az
egyenes bemeneti porttdl indul, hozzéaférést biztosit a katéter disztdlis végéhez a
vezet&drét (0,018” vagy 0,035”) bevezetéséhez és a nyomas monitorozdséhoz.

A ballon proximalis és disztélis vallan két sugarfogd jeldlészalag talalhaté. Az eljaras
soran, fluoroszkopia alatt, ezek a sugdarfogo jelolések jelzik a ballon munkahosszat, és
segitik annak megfelel6 pozicionalasat.

A ballonkatéter méretei, a ballon névleges nyomasa, a maximalis felftjasi nyomas, az
ajanlott bevezet6 hiively mérete és az ajanlott vezet6dr6t mérete a csomagolas cimkéjén
taldlhaté.

Minden ballon az adott nyomason éri el a megadott atmérét és hosszisagot. A ballon
mérete névleges nyomason +10%-kal térhet el. A névleges repesztési nyomds (Rated
Burst Pressure, RBP) méretenként eltér6. Az RBP értékét ellenérizze a csomagolds
cimkéjén. Fontos, hogy a ballont ne fujja fel az RBP-t meghaladé nyomdsra.

A TERMEK KISZERELESE

Tartalom: Egy (1) Simvalve Force perkutan transzluminalis valvuloplasztikai (PTV)
ballonkatéter.

Sterilitas: Etilén-oxiddal sterilizalva. Nem pirogén. Ne hasznélja, ha a csomagolas fel van
nyitva vagy sériilt.

Tarolas: Széraz, sotét, hlivos helyen, 10 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolandé. Ne
tegye ki szerves olddszereknek, ionizal6 sugarzasnak vagy ultraibolya fénynek. A
készletet Ugy forgassa, hogy az eszkdz a csomagolason feltlintetett lejérati id6 el6tt
felhasznélasra kerdiljon.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan a termék bioldgiai veszélyforrasnak mingsiilhet. Az
eszkozt a vonatkozé jogszabalyoknak, elirdsoknak és a kérhazi eljardsoknak
megfeleléen artalmatlanitsa, beleértve a bioldgiai veszélyekre, mikrobioldgiai veszélyekre
és fert6z6 anyagokra vonatkozé el$irdsokat is.

1. RENDELTETES

1. Aortabillentyl perkutan transzlumindlis valvuloplasztikajghoz (PTV) ajéanlott. A
katéter alkalmazasa kiilonosen olyan szlkiiletek esetén javasolt, amikor a ballon
felfujasa soran nehézséget okoz annak megfelel pozicionélasa.

. A pulmondlis billenty(i perkutan transzluminalis valvuloplasztikjahoz (PTV) ajanlott.

e Izolalt pulmonalis sz(kiiletben szenved6 betegek szamara.

e Olyan billenty(ieredetli pulmondlis szikiletben szenvedé betegek szamara, akiknél
egyéb kisebb velesziiletett szivfejlédési rendellenesség all fenn, amely nem igényel
sebészeti beavatkozast.
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3. A Simvalve FORCE olyan perkutan transzluminalis valvuloplasztikai (PTV)
eljarasokban torténé alkalmazasra szolgal, amelyek soran a billentyli megfelelé
dilatacidjanak eléréséhez magasabb felfljasi nyomdsra van sziikség, beleértve
azokat a sztenotikus billenty(iket is, amelyek fibrézis vagy kalcifikdcié miatt
fokozott ellendllast mutatnak.

2. ELLENJAVALLATOK
CSAK AORTABILLENTYU ESETEN
A kardiovaszkularis katéter bevezetésével jar6 szokdsos kockdzatokon tul az aldbbi
ellenjavallatok érvényesek:

° Enyhe aortasztenozis.

° Kozepes vagy sulyos foku aortabillenty(-regurgitacio.
CSAK PULMONALIS BILLENTYU ESETEN
A kardiovaszkularis katéter bevezetésével jaré szokasos kockazatokon kivil a
valvuloplasztikdnak nincs ismert ellenjavallata. A beteg egészségi allapota azonban
befolydsolhatja a katéter sikeres alkalmazésat.

° Enyhe billenty(szkiletben szenvedd betegek.

° Olyan billentyiszUkiletben szenvedd betegek, akiknél sulyos velesziiletett

szivfejlédési rendellenesség all fenn, és nyitott szivm(itét sziikséges.

3. CELZOTT BETEGPOPULACIO

A SimValve minden billentylszikiletben szenvedd beteg kezelésére szolgal, életkortdl
vagy tdarsbetegségektdl fiiggetleniil, beleértve a gyermek-, felnétt-, idés és magas
kockazatu betegeket is, kivéve az ellenjavallt eseteket.

4. RENDELTETESSZERU FELHASZNALO
A katéterrendszert kizérdlag olyan orvosok haszndlhatjdk, akik megfelel6 képzésben
részesiiltek a perkutan transzluminalis valvuloplasztika elvégzésére.

5. RENDELTETESSZERU FELHASZNALASI KORNYEZET

Az eszkoz kizardlag olyan kérhdzakban hasznalhaté, ahol egy esetleges sériilést okozé
vagy életveszélyes szovédmény esetén a siirgésségi orvosi beavatkozds gyorsan
biztosithato.

6. KLINIKAI ELONYOK

A Simvalve Force PTV katéter alkalmazasaval az aorta-, illetve pulmonalis billenty(i
atjarhatésaganak és a véraramldsnak a helyredllitdisa az aorta- és pulmondlis
billenty(sz(ikiilet kezelésében az alabbi klinikai elényokkel  jar: a
szivbillenty(i-betegséghez kapcsolédé tiinetek enyhiilése, az életminéség javuldsa, a
mobilitds novekedése, a beteg-protézis méreteltérés elkeriilése, a korhazi tartézkodas
idétartamanak cstkkenése.

A Simvalve PTV katéter biztonsdgosnak és hatékonynak bizonyult, és a célzott
betegpopulaciéban a klinikai elényok meghaladjdk a kock&azatokat. Az ezen klinikai
elényoket aldtamaszté klinikai adatok az aldbbi tablazatban talalhatok.

Vizsgalati végpontok és publikalt

tanulményok Arany (n/N)

Az azonnali, beavatkozdssal 6sszefiiggd haldlozastél mentes dllapot

Kumar, 2021 97.0% (198/204)

Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
[ Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

Akodad, 2022 ] 100,0% (43/43)

A beteg—protézis méreteltérés hianya

Leclerq, 2020 80,9% (93/115)
|_Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)

A kozepes vagy stlyos protézisbillentyii-regurgitacié hianya
Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)

A pacemaker-beiiltetés sziikségességének hianya
Kumar, 2021 97.8% (599/612)
Leclerg, 2020 79.1% (91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)

Az utétagitas sziikségességének hianya
Leclerg, 2020 98.3% (113/115)
Toutouzas, 2019 84,9% (73/86)

|_A sulyos érrendszeri szovédmények hidnya
Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
|LAkodad, 2022 97,7% (42/43)

Az életmindség valtozasa 6 honap alatt

Kapadia, 2015
| A jarastavolsdg valtozasa (Iab)
Kapadia, 2015
|_Rovidebb kérhazi tartézkodas
|_Akodad, 2022 | 32 days (N:43)
a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
llness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.
b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.
c Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015,8:324-33.
d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.
e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

20,83% (N:102)

| 23,0+93,0 (N:102)

7. FIGYELMEZTETESEK

e Ez az eszkdz kizérdlag egyszeri hasznélatra késziilt. NE sterilizalja djra és/vagy ne
hasznalja fel djra. Az orvostechnikai eszkdz Ujboli felhasznaldsa magéban hordozza
a betegek kozotti keresztszennyezddés kockdazatat, mivel az orvostechnikai
eszkozok tisztitdsa nehéz vagy lehetetlen, miutdn meghatdrozhatatlan ideig
testnedvekkel vagy potencidlisan pirogén vagy mikrobidlis szennyezédést
tartalmazé szovetekkel érintkeztek. A biolégiai anyagmaradvéanyok elésegithetik az
eszkoz pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal valé szennyez6dését, ami
fert6zéses szévédményekhez vezethet.

e Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellenbrizze a csomagolds sértetlenségét. Ne
haszndlja a terméket, ha a csomagolds fel van nyitva vagy sériilt.

e A Simvalve Force katéter 60 percnél hosszabb ideig nem hasznélhaté az erekben.
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(Csak aortabillentyli esetén) A ballon felfujt atmérgjét gondosan figyelembe kell
venni a beteg szamara megfelel6 méret kivalasztasakor. A felfujt ballon atmérdje
nem lehet jelentésen nagyobb a billentyld atméréjénél. A VACA Registry ajanldsa
szerint a billentytszkiilet kezelésére alkalmazott ballon mérete megkéozelitéleg a
billenty(igylr( (annulus) atméréjének 0,9-1,0-szerese legyen. A valvuloplasztika
el6tt fontos angiogréfiat végezni a billentyld méretének laterdlis vetiiletben torténé
meghatdrozésara.

(Csak pulmondlis billentyli esetén) A ballon felfujt &tméréjét gondosan figyelembe
kell venni a beteg szdmdara megfelel6 méret kivalasztasakor. A felftjt ballon
atmérdje nem lehet jelentésen nagyobb a billentyld atméréjénél. A VACA Registry
ajanlasa szerint a billentylsz(kiilet kezelésére alkalmazott ballon mérete
megkozelitleg a billenty(igydr (annulus) dtméréjének 1,2-1,4-szerese legyen. A
valvuloplasztika el6tt fontos angiografiat végezni a billentyli méretének laterdlis
vetiiletben torténé meghatarozasara.

(Csak pulmondlis billenty(i esetén) A 4 cm-nél hosszabb ballonok érinthetik a
haromhegyti billentyd (tricuspidalis billenty(i) szerkezetét, és sériilést okozhatnak.

4 cm-nél hosszabb ballonok alkalmazdasa 10 év alatti gyermekeknél nem ajanlott.
Kizarélag az ajanlott ballonfelfujé kontrasztanyagot hasznalja. A ballon felfijdsdhoz
soha ne hasznadljon levegét vagy mas gaznem( kdzeget.

Ez a katéter nem ajanlott nyoméasmérésre vagy folyadék befecskendezésére.

Az eljaras soran soha ne tavolitsa el a vezet6droétot a katéterb6l.

A ballon nyomdsa nem haladhatja meg a névleges repesztési nyoméast (RBP). Az
RBP tullépése a ballon megrepedését okozhatja, és megakadalyozhatja a katéter
eltavolitdsat a bevezetd hiivelyen keresztill. A tdlnyomds elkeriilése érdekében
nyomdsmérével ellatott felfujo eszkdz haszndlata javasolt.

(Csak pulmonalis billenty(i esetén) A billenty(igy(irG atmérGjének 1,5-szeresénél
nagyobb ballonok alkalmazédsa esetén a jobb kamrai kidramlasi pélya sériilését
figyelték meg.

A katéter kizarolag valvuloplasztikai beavatkozasokhoz késziilt, angioplasztikara
nem alkalmazhaté.

A katétert a csomagoldson feltlintetett ,Felhaszndlhaté” datum el6tt kell
felhasznalni.

A katéter nem alkalmazhat6 sztentekkel egyiitt.

. OVINTEZKEDESEK
Amikor a katéter az érrendszerben van, azt kizérélag j6 minéségii fluoroszkdpos
megfigyelés mellett szabad mozgatni. Ne tolja elére és ne hlzza vissza a katétert,
amig a ballon vakuum alkalmazdasdval nincs teljesen leeresztve. Ha a mozgatas
soran ellendllast észlel, a tovabblépés elétt hatarozza meg annak okat.
A rendszerbe juté levegd elkeriilése érdekében a beavatkozas folytatdsa el6tt
gondosan ellenérizze a katéter csatlakozdsainak tomitettségét, és végezzen
aspiraciot.
A csomagolasbdl torténd kivétel utan ellendrizze a terméket, hogy nem sériilt-e.
A minimdlisan elfogadhaté French (Fr) méret a csomagolas cimkéjén talalhatd. Ne
prébalja a katétert a cimkén feltiintetettnél kisebb méretli bevezetd hiivelyen
atvezetni.
Ha az eljards utan a katéter bevezet6 hiivelyen keresztiili eltavolitasakor ellenallast
érez, fluoroszkopidval ellenérizze, hogy nem maradt-e kontrasztanyag a ballonban.
Ha kontrasztanyag taldlhaté benne, tolja ki a ballont a bevezeté hiivelybél, majd a
ballon eltavolitasa elétt teljesen Uritse ki a kontrasztanyagot.
Ha a katéter eltavolitdsakor tovdbbra is ellendlldas tapasztalhaté, ajanlott a
ballonkatétert, a vezet6drétot és a bevezetd hiivelyt egyetlen egységként eltavolitani.

e A ballon repedésének vagy szakadasanak rendkiviil ritka esetében a ballon
eltavolitdsa a bevezet6 hiivelyen keresztil nehezebb lehet, és sziikségessé valhat a
bevezeté hiively eltavolitasa is.

e Ne csavarja, ne hajlitsa meg tulzott mértékben a katétert, és ne hasznalja tovabb, ha
a katéter tengelye meghajlott vagy megtort.

9. NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A ballon megrepedése vagy nem megfelelé hasznalata kovetkeztében a ballon levélhat,
ami szikségessé teheti hurokfogd (snare) vagy mas intervencids orvosi technika
alkalmazasat a levalt részek eltavolitasara.
Megjegyzés: Ritkan beszédmoltak nagy atmérdjld ballonok korkords repedésérél, amely
valészinlleg nagy erek sziik, koncentrikus szikileteivel egyiitt fordul elé. Ha a ballon
haszndlat kdzben megreped, ajanlott a megrepedt ballont a bevezeté hiivelyen beliil
tartva visszahlzni a hozzaférési helyig. Ez Ugy érhet6 el, hogy a katéter proximalis végét
levagjak, majd megfelelé méretli bevezetd hiivelyt csisztatnak a katéterre a hozzaférési
helyen.
A perkutan transzlumindlis valvuloplasztika soran el6fordulé lehetséges szovédmények:
Er- vagy szivszdvet perforécidja (<2,85%)
A sziv ingeriiletvezetd rendszerének sériilése (1,5%)
Tromboembdlids események (5,5%)
Hematdéma (5,0%)
Kardiovaszkularis sériilés (1,89%)
Vérzés (1,78%)
Ballonrepedés (33%)
Kalciumembdlids események (1-2%)
Aritmia kialakuldsa (4,46%)
Billentyliszakadas vagy billenty(sériilés (csak aortabillentyi esetén) (1,31%)
Resztendzis kialakuldsa (10,7%)
Gyulladas (0,3-2,0%)
Fertézés (0,3-2,0%)
Halalozas (csak aortabillenty(i esetén) (2,67%)
Szivtamponad (1,78%)

. Billentydi-regurgitacio (12,9%)
A kockazatok becslése jol ismert klinikai vizsgalatokon és a tudomany jelenlegi alldsan
(state of the art) alapul.
Ha az eszkozzel kapcsolatban sulyos esemény kovetkezik be, azt haladéktalanul
jelenteni kell a Simeks részére, valamint az illetékes hatdésdgnak vagy szabdlyozé
szervnek.

10. FELHASZNALOI UTMUTATO

10.1 A HASZNALATHOZ SZUKSEGES ESZKOZOK

Luer-lock fecskendé / nyoméasmérével ellatott ballonfelfujé eszkdz
Megfelel6 bevezetd hiively és dilatatorkészlet

Kontrasztanyag

Steril fiziologids séoldat

Megfelel6 vezet6drét

Haromutas nagynyomasu csap (3-way stopcock)

10.2 ELOKESZITES A HASZNALATRA

A valvuloplasztika el6tt a beavatkozas sordn haszndlandé valamennyi eszkozt -
beleértve a katétert is — gondosan meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajta hiba. Ellenérizze
a katétert hajlitds, megtorés vagy egyéb sériilés szempontjabdl. Hibas eszkdzt ne
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hasznaljon. A haszndlni kivant eszkdzoket a gyarté utasitdsainak vagy a szokdsos
klinikai gyakorlatnak megfeleléen készitse el6.

1. Vegye ki a katétert a csomagoldsbdl. Ellendrizze, hogy a ballon mérete
megfelelé-e a beavatkozdshoz, és hogy a kivalasztott tartozékok a cimkén
feltiintetettek szerint kompatibilisek-e a katéterrel.

2. A ballon védéburkolatat hagyja a ballonon egészen addig, amig kozvetleniil a
katéter bevezet6 hiivelybe torténé behelyezése el6tt el nem tévolitja.

3. Hasznalat el6tt el kell tavolitani a levegét a ballonkatéterbdl. A légtelenités
megkonnyitése érdekében valasszon legaldbb 50 ml drtartalmu fecskend6t
vagy ballonfelftjo eszkozt, és azt korllbelll félig toltse fel a megfelelé
ballonfelfujé kozeggel. A ballon felfujasahoz ne hasznéljon levegét vagy mas
gaznem( kozeget.

4.  Csatlakoztasson egy haromutas csapot a dilatacios katéter ballonfelfujo néi

Luer-csatlakozéjahoz.

Csatlakoztassa a fecskend6t a haromutas csaphoz.

Tartsa a fecskendét lefelé iranyitott csatlakozévéggel, nyissa ki a csapot, és

korilbeliil 15 masodpercig végezzen aspiraciét. Ezutdn engedie el a dugattyut.

7. Ismételje meg a 6. lépést még kétszer, vagy addig, amig aspiracié (negativ
nyomds) kézben mar nem jelennek meg Iégbuborékok. Ezt kdvetden teljesen
tavolitsa el a leveg6t a fecskendé vagy a ballonfelfUijé eszkdz hengerébdl.

8.  Készitse el6 a vezetédrét lumenét Ugy, hogy egy fecskendét csatlakoztat a
vezet6drét lumenének csatlakozéjdhoz, majd steril fiziolédgias sdoldattal
4tobliti.

oo

10.3 HASZNALATI UTASITAS

1. Fluoroszképos iranyitds mellett vezesse a vezetddrotot a kivant helyzetbe.
Tavolitsa el a ballon védéburkolatat, majd a katétert a vezetédréton keresztill,
bevezet6 hiively alkalmazésaval, perkutan technikdval vezesse be.

2. Fluoroszképos irdnyitds mellett vezesse a katétert a szivbe és a billentyiin
keresztiil. Helyezze el a katétert Ugy, hogy a ballon k6zépsé része a billenty(in
beliil helyezkedjen el. A sugarfogé jel6l6gytirtk a dilatacids ballon vallait jel6lik.

FIGYELMEZTETES: Ha a jelolégydrik fluoroszképia alatt nem lathatok, a termék
hasznalatat azonnal fel kell fliggeszteni.

3. A disztdlis lumen a vezetddrét vezetésére szolgal. A felfljasi nyomas
ellenérzéséhez nyomasmérével elldtott ballonfelfijé eszkéz hasznélata
sziikséges (az RBP értékét lasd a csomagolas cimkéjén).

4. A tagitdst 50/50 vagy 75/25 aradnyl fiziolégids sooldat—kontrasztanyag
keverékkel végezze. A tdgitds sordn a beteg folyamatos monitorozasa
szilkséges. A ballon részlegesen vagy teljesen felfijhaté a kivant tagitas
eléréséhez. Ne lépje tul az RBP értékét.

5. Engedje le a ballont ugy, hogy nyomasmérével ellatott ballonfelftjé eszkozzel
vakuumot hoz létre.

FIGYELMEZTETES: Minél nagyobb vakuumot alkalmaz és tart fenn az eltavolitas sorén,
annal kisebb lesz a leeresztett ballon profilja. A katétert 6vatosan hizza vissza. Amikor a
ballon elhagyja az eret, egyenletes, finom és folyamatos mozdulattal tavolitsa el. Ha
eltavolitds kozben ellendllast érez — kiilondsen akkor, ha a ballon repedése vagy
szivargdsa ismert vagy feltételezheté -, a ballont, a vezetédroétot és a bevezeté hiivelyt
egyetlen egységként, fluoroszképos iranyitds mellett kell eltavolitani. Ez ugy végezhetd
el, hogy a ballonkatétert és a bevezeté hiivelyt egyiitt, er6sen megfogva, enyhe csavard
mozdulattal és egyidejl hizéassal tavolitjak el.

6. A szuras helyére gyakoroljon nyomast a perkutan érbeavatkozéasokra vonatkozd
dltaldnos gyakorlatnak vagy a kérhazi protokollnak megfeleléen.

11. TERMEKTAJEKOZTATAS, A JOTALLAS KIZARASA ES A JOGORVOSLAT
KORLATOZASA

A Simeks megfelel6 gondossaggal jart el az eszkdz gyartasa soran. A Simeks kizar
minden kifejezett vagy jogszabdlybdl eredd hallgatélagos jotallast, beleértve tobbek
kozott az értékesithetéségre vagy meghatarozott célra vald alkalmassagra vonatkozé
hallgatélagos jétéllast is, mivel az eszkdz kezelése és tdrolasa, valamint a beteggel, a
diagnozissal, a kezeléssel, a sebészeti eljarasokkal és mas, a Simeks ellenérzésén kivil
esé tényezdkkel kapcsolatos korllmények kdzvetleniil befolyasoljdk az eszkozt és a
hasznalatdval elért eredményeket. A Simeks nem vallal felel6sséget semmilyen
kozvetlenil vagy kozvetve felmerilé véletlenszerl vagy kévetkezményes veszteségért,
karért vagy koltségért, amely az eszkdz haszndlatabdl ered. A Simeks nem vallal, és nem
hatalmaz fel mas személyt sem arra, hogy az eszkdzzel kapcsolatban tovéabbi
felelGsséget vagy kotelezettséget vallaljon.

12. IN VITRO INFORMACIOK (LASD A 77. OLDALT)

IT-ITALIANO

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. OSSERVARE
TUTTE LE AVVERTENZE E PRECAUZIONI RIPORTATE IN QUESTE ISTRUZIONI. IL
MANCATO RISPETTO DI QUESTE PRECAUZIONI PUO CAUSARE COMPLICAZIONI.

Per ulteriori informazioni sul prodotto, fare riferimento alla Sintesi relativa alla sicurezza
e alla prestazione clinica nel database europeo sui dispositivi medici (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dove puo essere individuato utilizzando I'UDI-DI di
base 86993436PTVNCOR.

DESCRIZIONE

Catetere a palloncino per valvuloplastica transluminale percutanea Simvalve Force (PTV)
E un catetere di design coassiale con un palloncino non-compatibile e di basso profilo
montato sulla sua punta distale. Il catetere é disponibile nella lunghezza di 100 cm e ha
due lumen: Un lume viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il palloncino. Il secondo
lume, a partire dalla porta di ingresso diritta, consente I'accesso alla punta distale del
catetere per linserimento del filo guida (0,018 "o 0,035") e il monitoraggio della
pressione. Sulle spalle prossimale e distale del palloncino sono presenti due nastri
marker radiopachi. Durante la procedura, sotto fluoroscopia, le bande dei marker
radiopachi indicano la lunghezza di lavoro del palloncino e ne facilitano il
posizionamento. Le dimensioni del catetere a palloncino, la pressione nominale del
palloncino, la pressione di gonfiaggio massima, le dimensioni consigliate
dell'introduttore e le dimensioni consigliate del filo guida sono indicate sull'etichetta della
confezione. Ciascun palloncino si gonfia al diametro e alla lunghezza dichiarati a una
pressione specifica. La dimensione del palloncino & + 10% alla pressione nominale. La
pressione di scoppio nominale (RBP) & diversa per ciascuna dimensione. Controllare
I'etichetta della confezione per I'RBP. E importante che il palloncino non venga gonfiato
oltre I'RBP.

COME FORNITO

Contenuti: Un (1) catetere a palloncino per valvuloplastica transluminale percutanea
Simvalve Force (PTV).
Sterile: Sterilizzato con gas ossido di etilene. Non pirogeno. Non utilizzare se la

confezione é aperta o danneqgiata.
Conservazione: Conservare in un luogo asciutto, buio e fresco a una temperatura
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compresa tra 10 °C e 30 °C. Non esporre a solventi organici, luce ionizzante o
ultravioletta. Gestire l'inventario in modo che il dispositivo venga utilizzato prima della
data di scadenza indicata sull'etichetta della confezione.

Istruzioni per lo smaltimento: Dopo l'uso, il prodotto pud rappresentare un rischio
biologico. Smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure
ospedaliere applicabili, comprese quelle relative allo smaltimento delle sostanze a
rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.

1. SCOPO PREVISTO
1. Consigliato per valvuloplastica transluminale percutanea (PTV) per posizione aortica.
L'uso di questo catetere & particolarmente indicato nelle stenosi dove si riscontrano
difficolta nel posizionamento del palloncino durante il gonfiaggio.
2. Consigliato per la valvuloplastica transluminale percutanea (PTV) della valvola
polmonare.
+ Un paziente con stenosi polmonare isolata.
+ Un paziente con stenosi polmonare valvolare con altra cardiopatia congenita minore
che non richiede intervento chirurgico.
3.Simvalve FORCE é destinato all'uso nelle procedure di valvuloplastica transluminale
percutanea in cui sono necessarie pressioni di gonfiaggio piu elevate per ottenere
un'adeguata dilatazione della valvola, comprese le valvole stenotiche che presentano
una maggiore resistenza dovuta a fibrosi o calcificazione.
2. CONTROINDICAZIONI
CONTROINDICAZIONI AORTICHE
Oltre ai rischi standard associati all'inserimento di un catetere cardiovascolare, si
applicano le seguenti controindicazioni;

. Stenosi aortica lieve

. Rigurgito della valvola aortica da moderato a grave.

CONTROINDICAZIONI POLMONARI
Oltre ai rischi standard associati all'inserimento di un catetere cardiovascolare, non ci
sono controindicazioni note per la valvuloplastica. Le condizioni mediche del paziente
potrebbero influenzare il successo dell'uso di questo catetere.
° Pazienti con lieve stenosi valvolare.
° Un paziente con stenosi valvolare con gravi difetti cardiaci congeniti che
richiedono un intervento chirurgico a cuore aperto.

3. POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

SimValve & destinato all’'uso in tutti i pazienti con stenosi valvolare, indipendentemente
dall’eta o dalle condizioni concomitanti, inclusi pazienti pediatrici, adulti, anziani e ad alto
rischio, salvo nei casi in cui il dispositivo sia controindicato.

4. UTILIZZATORE PREVISTO
Il sistema di catetere deve essere utilizzato esclusivamente da medici formati
all'esecuzione della valvuloplastica transluminale percutanea.

5. AMBIENTE D’USO PREVISTO

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in ospedali in cui, in caso di
complicanze potenzialmente lesive o pericolose per la vita, sia possibile effettuare
rapidamente un intervento medico d’emergenza.

6. BENEFICI CLINICI

| vantaggi clinici del ripristino della pervieta della valvola aortica/polmonare e del flusso
sanguigno con il catetere Simvalve Force PTV nel trattamento della stenosi aortica e
polmonare comprendono: risoluzione dei sintomi correlati alle valvole cardiache,
miglioramento della qualita della vita, maggiore mobilita, assenza dalla protesi del
paziente discrepanza e minore ospedalizzazione. Il catetere Simvalve PTV si &
dimostrato sicuro ed efficace con benefici clinici superiori ai rischi nella popolazione
prevista. | dati clinici che dimostrano questi benefici clinici sono mostrati nella Tabella
seguente.

Endpoint dei dati e studi pubblicati Tasso (n/N)

Liberta dalla mortalita procedurale immediata

Kumar, 2021 97,0% (198/204)
Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)

Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)
Akodad, 2022 100,0% (43/43)

Liberta dalla mancata corrispondenza delle protesi del paziente

Leclerg, 2020 80,9% (93/115)
Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)

Liberta da rigurgito valvolare protesico moderato o grave
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)

Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Liberta dalla necessita di impiantare un pacemaker
Kumar, 2021 97,8% (599/612)

79.1%(91/115)
93,1% (95/102)
77.9% (67/86)

Leclerg, 2020

Kapadia, 2015

Toutouzas, 2019
Liberta dalla necessita di post-dilatazione
Leclerg, 2020

Toutouzas, 2019
Liberta dalle principali complicanze vascolari
Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
Akodad, 2022 97.7% (42/43)
Cambiamento della qualita della vita in 6 mesi

Kapadia, 2015 | 20,83% (N:102)
Variazione della distanza percorsa, piedi

Kapadia, 2015

Minore ospedalizzazione
Akodad, 2022

98.3% (113/115)
84,9% (73/86)

| 23,0+93,0 (N:102)

| 3+2 days (N:43)

a Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.
b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
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Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015,8:324-33.

Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. AVVERTENZE

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON risterilizzarlo e / o
rivtilizzarlo. Il riutilizzo del dispositivo medico comporta il rischio di
contaminazione da pazienti incrociati poiché i dispositivi medici sono difficili o
impossibili da pulire una volta che fluidi corporei o tessuti con potenziale
contaminazione pirogenica o microbica sono entrati in contatto con il dispositivo
medico per un periodo di tempo indeterminabile. Il residuo di materiale biologico
puo favorire la contaminazione del dispositivo con pirogeni o microrganismi che
possono portare a complicazioni infettive.

Ispezionare visivamente per rilevare eventuali violazioni dell'integrita della
confezione prima dell'uso, non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
Simvalve Force non deve essere utilizzato in vasi per un periodo superiore a 60
minuti.

(Solo Aortica) Durante la selezione di una misura adeguata per il paziente,
considerare con attenzione il diametro di gonfiaggio del palloncino del catetere. Il
diametro del palloncino gonfiato non deve essere di molto superiore al diametro
della valvola. La selezione della misura di palloncino da usare per la stenosi
valvolare & definita nel Registro VACA come pari a 0,9 - 1,0 volte I'anulo della
valvola. E importante eseguire un angiogramma prima della valvuloplastica, al fine
di misurare la valvola nella proiezione laterale.

(Solo polmonare) Per la selezione delle dimensioni adatte ad un certo paziente,
prestare particolare attenzione al diametro di gonfiaggio del palloncino del
catetere in quanto non deve superare di molto il diametro della valvola. Secondo
le grandezze stabilite dal VACA Registry le dimensioni del palloncino adatte alla
stenosi valvolare devono essere circa 1,2 — 1,4 volte I'anello della valvola. Prima
della valvoplastica & importante eseguire un angiogramma per misurare le
dimensioni della valvola nella proiezione laterale.

(Solo polmonare) | palloncini di > 4 cm di lunghezza potrebbero collidere sulla
valvola tricuspide e danneggiarla.

| palloncini pit lunghi di 4 cm non sono raccomandati per i bambini di eta inferiore
a 10 anni.

Utilizzare solo il mezzo di contrasto consigliato per il gonfiaggio del palloncino.
Non usare mai aria o qualsiasi mezzo gassoso per gonfiare il palloncino.

Questo catetere non & consigliato per la misurazione della pressione o l'iniezione
di fluidi.

Non rimuovere il filo guida dal catetere in qualsiasi momento durante la
procedura.

La pressione del palloncino non deve superare la pressione di scoppio nominale
(RBP). Una pressione superiore allRBP puo causare la rottura del palloncino e la
potenziale incapacita di ritirare il catetere attraverso la guaina dell'introduttore. Si
consiglia di utilizzare un dispositivo di misurazione della pressione per evitare
un'eccessiva pressurizzazione.

(Solo Polmonare) Si é verificato un danno al tratto di efflusso ventricolare destro
con palloncini piu grandi di 1.5 volte la dimensione dell'anello valvolare.

Il catetere & inteso solo per applicazioni di valvuloplastica e non & inteso per
angioplastica.

Il catetere deve essere utilizzato prima della data "Utilizzare prima" indicata
sull'etichetta della confezione.
Il catetere non & destinato all'uso con gli stent.

8. PRECAUZIONI

Quando il catetere e esposto al sistema vascolare, deve essere manipolato sotto
osservazione fluoroscopica di alta qualita. Non far avanzare o ritrarre il catetere a
meno che il palloncino non sia completamente sgonfio sotto vuoto. Se si incontra
resistenza durante la manipolazione, determinare la causa della resistenza prima
di procedere.

E necessario prestare particolare attenzione al mantenimento di connessioni
strette del catetere e all'aspirazione prima di procedere per evitare l'introduzione di
aria nel sistema.

Dopo la rimozione dalla confezione, ispezionare il prodotto per assicurarsi che
non si siano verificati danni.

La dimensione francese minima accettabile & stampata sull'etichetta della
confezione. Non tentare di far passare il catetere attraverso un introduttore con
guaina di dimensioni inferiori a quelle indicate sull'etichetta.

Se si avverte resistenza durante il ritiro post-procedura del catetere attraverso la
guaina dell'introduttore, determinare se il contrasto & intrappolato nel palloncino
con la fluoroscopia. Se il contrasto & presente, spingere il palloncino fuori dalla
guaina e quindi evacuare completamente il contrasto prima di procedere con
l'estrazione del palloncino.

Se si avverte ancora resistenza durante il ritiro post procedura del catetere, si
consiglia di rimuovere il catetere a palloncino e il filo guida / guaina
dell'introduttore come una singola unita.

Nell'improbabile caso di esplosione o rottura del palloncino, potrebbe essere piu
difficile rimuovere il palloncino attraverso la guaina e potrebbe richiedere la
rimozione della guaina dell'introduttore.

Non serrare, piegare eccessivamente il catetere o continuare a utilizzarlo se l'asta
¢ stata piegata o attorcigliata.

9. EFFETTI COLLATERALI

Potenziale separazione del palloncino a seguito di rottura o abuso del palloncino e
conseguente necessita di utilizzare un laccio o altre tecniche interventistiche mediche
per recuperare i pezzi.

Nota: Ci sono state segnalazioni rare di palloncini di diametro maggiore che scoppiano
circonferenzialmente, probabilmente a causa di una combinazione di stenosi focali
strette in vasi di grandi dimensioni. In ogni caso di rottura del palloncino durante I'uso, si
raccomanda di posizionare una guaina sul palloncino rotto prima del catetere e di far
scivolare una guaina di dimensioni appropriate sul catetere nel sito di ingresso. Le
complicazioni che possono derivare da una procedura di valvuloplastica transluminale
percutanea includono:

. Perforazione(<2,85%)

Lesione al sistema di conduzione (1,5%)
Eventi tromboembolici(5,5%)
Hematoma(5,0%)

Lesione cardiovascolare(1,89%)
Emorragia (1,78%)

Rottura del palloncino(33%)

Eventi calcio embolisi(1-2%)

Sviluppo dell'aritmia(4,46%)
Lacerazione o trauma valvolare (Solo Aortica)(1,31%)
Sviluppo di restenosi (10,7%)
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Inflammazione(0,3 to 2,0 %)
Infezione(0,3 to 2,0 %)
Morte (Solo Aortica)(2,67%)
Tamponamento cardiaco(1,78%)
. Rigurgito valvolare(12,9%)
La stima dei rischi si basa su studi clinici ben noti e sullo stato dell'arte.
In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente
tale evento a Simeks e alle autorita o agli enti normativi competenti.

10. MANUALE DELL'OPERATORE

10.1.ATTREZZATURA PER L'USO
. Siringa Luer lock / dispositivo di gonfiaggio con manometro
Guaina dell'introduttore e set di dilatatori appropriati
Mezzi di contrasto
Soluzione salina sterile
Filo guida appropriato
Rubinetto a 3 vie ad alta pressione

10.2. PREPARAZIONE PER L'USO

Prima della valvuloplastica, tutta l'attrezzatura da utilizzare per la procedura, compreso il
catetere, deve essere esaminata attentamente per eventuali difetti. Esaminare il catetere
per eventuali piegature, attorcigliamenti o altri danni. Non utilizzare apparecchiature
difettose. Preparare l'attrezzatura da utilizzare seguendo le istruzioni del produttore o la
pratica standard.

1. Rimuovere il catetere dalla confezione. Verificare che la dimensione del palloncino sia
adatta alla procedura e che gli accessori selezionati ospitino il catetere come indicato
sull'etichetta.

2. Tenere la protezione del palloncino sul palloncino fino a rimuoverla immediatamente
prima di inserire il catetere nell'introduttore.

3. Prima dell'uso, l'aria nel catetere a palloncino deve essere rimossa. Per facilitare lo
spurgo, selezionare una siringa o un dispositivo di gonfiaggio con una capacita di 50 ml_
o maggiore e riempirne circa la meta con il mezzo di gonfiaggio del palloncino
appropriato. Non utilizzare aria o qualsiasi mezzo gassoso per gonfiare il palloncino.

4. Collegare un rubinetto di arresto al raccordo Luer femmina di gonfiaggio del palloncino
sul catetere di dilatazione.

5. Collegare alla siringa al rubinetto.

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

7. Ripetere il passaggio 6 altre due volte o finché non compaiono piu bolle durante
l'aspirazione (pressione negativa). Una volta completato, evacuare tutta l'aria dalla canna
della siringa / dispositivo di gonfiaggio.

8. Preparare il lume del filo del catetere attaccando una siringa al mozzo del lume del filo
e sciacquando con soluzione salina sterile.

10.3. ISTRUZIONI PER L'USO

1.Sotto guida fluoroscopica, avanzare il filo guida fino alla posizione desiderata.
Rimuovere il proteggipallone e far passare il catetere sopra il filo guida utilizzando la
tecnica percutanea con una guaina introduttrice.

2.Avanzare il catetere nel cuore e attraverso la valvola sotto guida fluoroscopica.
Posizionare il catetere in modo che la meta della lunghezza del palloncino sia all'interno
della valvola. Le bande radiopache definiscono le spalle del palloncino di dilatazione.
AVVERTENZA: Interrompere I'uso del prodotto se le bande/marker non sono visibili in

fluoroscopia.

3.1l lume distale & destinato al passaggio del filo guida. E necessario un dispositivo di
gonfiaggio con manometro per monitorare la pressione di gonfiaggio (fare riferimento
all'etichetta della confezione per I'RBP).

4.Eseguire le dilatazioni utilizzando una soluzione di fisiologica e mezzo di contrasto in
rapporto 50/50 oppure 75/25. Durante le dilatazioni € richiesto il monitoraggio del
paziente. Il palloncino puo6 essere parzialmente o completamente gonfiato per ottenere
la dilatazione. Non superare I'RBP.

5.Sgonfiare il palloncino applicando il vuoto con un dispositivo di gonfiaggio dotato di
manometro.

AVVERTENZE: Maggiore & il vuoto applicato e mantenuto durante I'estrazione, minore
e il profilo del palloncino sgonfio. Genlty ritira il catetere. Poiché il palloncino si trova
nella nave, usa un movimento regolare, delicato e costante. Se si avverte resistenza
durante la rimozione, il palloncino, il filo guida e la guaina devono essere rimossi
insieme come unst sotto guida fluoroscopica, in particolare se si nota o si sospetta la
rottura o la perdita del palloncino. Cio puo essere ottenuto afferrando saldamente il
catetere a palloncino e la guaina come un'unita e ritirandoli insieme, utilizzando un
leggero movimento di torsione combinato con la trazione.

6. Applicare pressione al sito di inserzione secondo la pratica standard o il protocollo
ospedaliero per le procedure vascolari percutanee.

11. DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI SUL PRODOTTO, ESCLUSIONE
DELLA GARANZIA E LIMITAZIONE DEL RIMEDIO

Simeks ha esercitato una ragionevole cura nella produzione di questo dispositivo.
Simeks esclude tutte le garanzie, esplicite o implicite per effetto della legge o altro,
incluse, ma non limitate a, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita, dal
momento che la manipolazione e la conservazione di questo dispositivo, nonché i fattori
relativi al paziente, la diagnosi, il trattamento, le procedure chirurgiche e altri questioni al
di fuori del controllo di Simeks influiscono direttamente su questo dispositivo e sui
risultati ottenuti dal suo utilizzo. Simeks non sara responsabile per eventuali perdite,
danni o spese accidentali o consequenziali, direttamente o indirettamente derivanti
dall'uso di questo dispositivo. Simeks non si assume, né autorizza nessun‘altra persona
ad assumersi per esso, qualsiasi altra o ulteriore responsabilita in relazione a questo
dispositivo.

12. INFORMAZIONI SULL'IN VITRO (Pagina 77)

LT - LIETUVIY

PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISAS INSTRUKCIJAS. LAIKYKITES
VISY SIOSE INSTRUKCIJOSE PATEIKTY JSPEJIMY IR ATSARGUMO PRIEMONIY. JY
NESILAIKYMAS GALI SUKELTI KOMPLIKACIJY.

Daugiau informacijos apie gaminj rasite Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santraukoje (SSCP) Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kur gaminj galima rasti naudojant Basic UDI-DI
86993436PTVNCOR.

44



APRASYMAS

Simvalve Force perkutaninés transluminalinés valvuloplastikos (PTV) balioninis kateteris
yra koaksialinés konstrukcijos kateteris su nepaslankiu (non-compliant), zemo profilio
balionu, pritvirtintu prie distalinio kateterio galo.

Kateteris yra 100 cm ilgio ir turi du spindzius. Vienas spindis naudojamas balionui
pripdsti ir iSleisti. Antrasis spindis, prasidedantis tiesioje jéjimo angoje, suteikia prieiga
prie distalinio kateterio galo kreipiamajai vielai (0,018" arba 0,035") jvesti ir slégiui
stebéti.

Ant proksimalinio ir distalinio baliono peties yra dvi rentgenokontrastinés zymeéjimo
juostos. Procediros metu, stebint fluoroskopu, rentgenokontrastinés Zzyméjimo juostos
nurodo darbinj baliono ilgj ir padeda tinkamai jj pozicionuoti.

Balioninio kateterio matmenys, nominalus baliono slégis, didZiausias priputimo slégis,
rekomenduojamas jvediklio dydis ir rekomenduojamas kreipiamosios vielos dydis
nurodyti ant pakuotés etiketés.

Esant nominaliam slégiui, baliono dydzio nuokrypis yra +10 %. Nominalus plysimo slégis
(Rated Burst Pressure, RBP) kiekvienam dydziui yra skirtingas. RBP verte patikrinkite
pakuotés etiketéje. Svarbu, kad balionas nebuty priplstas virsijant RBP.

KAIP TIEKIAMA

Turinys: Vienas (1) Simvalve Force perkutaninés transluminalinés valvuloplastikos
(PTV) balioninis kateteris.

Sterilumas: Sterilizuota etileno oksidu. Nepirogeninis. Nenaudokite, jei pakuoté
atidaryta arba pazeista.

Laikymas: Laikykite sausoje, tamsioje ir vésioje vietoje, 10 °C—30 °C temperatiroje.
Saugokite nuo organiniy tirpikliy, jonizuojanéiosios ir ultravioletinés spinduliuotés.
Atsargas tvarkykite taip, kad priemoné bity panaudota iki ant pakuotés etiketés
nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Salinimo instrukcijos: Po naudojimo is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Priemone
Salinkite laikydamiesi taikomy jstatymy, teisés akty ir ligoninés procediry, jskaitant
reikalavimus, susijusius su biologiniais pavojais, mikrobiologiniais pavojais ir
infekcinémis medziagomis.

1. NUMATYTOJI PASKIRTIS

1. Rekomenduojama naudoti aortos voZtuvo perkutaninei transluminalinei
valvuloplastikai (PTV). Sj kateterj ypa& rekomenduojama naudoti stenozés atvejais,
kai pripuciant baliong kyla sunkumy tinkamai jj pozicionuojant.

2. Rekomenduojama naudoti plaudiy voztuvo perkutaninei transluminalinei
valvuloplastikai (PTV).

® Pacientams, kuriems nustatyta izoliuota plauciy voztuvo stenozé.

® Pacientams, kuriems nustatyta voZztuviné plauciy stenozé kartu su kitomis
nedidelémis jgimtomis Sirdies ydomis, kurioms nereikia chirurginés intervencijos.

3. Simvalve FORCE skirtas naudoti atliekant perkutaninés transluminalinés
valvuloplastikos (PTV) procediras, kai tinkamai voztuvo dilatacijai pasiekti
reikalingas didesnis baliono pripatimo slégis, jskaitant stenozinius voZtuvus,
kuriems bidingas padidéjes pasiprieSinimas dél fibrozés arba kalcifikacijos.

2. KONTRAINDIKACIJOS

TIK AORTOS VOZTUVUI

Be standartinés rizikos, susijusios su Sirdies ir kraujagysliy kateterio jvedimu, taikomos
Sios kontraindikacijos:

° Lengva aortos stenozeé.

° Vidutinio sunkumo arba sunki aortos voztuvo regurgitacija.
TIK PLAUCIY VOZTUVUI
ISskyrus standarting rizika, susijusig su Sirdies ir kraujagysliy kateterio jvedimu, kity
zinomy kontraindikacijy valvuloplastikai néra. Paciento sveikatos buklé gali turéti jtakos
sékmingam S$io kateterio naudojimui.

. Pacientai, kuriems nustatyta lengva voztuvo stenozé.

° Pacientai, kuriems nustatyta voZtuvo stenozé ir sunkios jgimtos Sirdies ydos,

dél kuriy reikalinga atvira Sirdies operacija.

3. NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA

SimValve skirtas naudoti visiems pacientams, kuriems nustatyta voZtuvo stenoze,
neatsizvelgiant j jy amziy ar gretutines ligas, jskaitant vaikus, suaugusiuosius, senyvo
amziaus ir didelés rizikos pacientus, iSskyrus atvejus, kai yra kontraindikacijy.

4. NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Kateterio sistemag gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti perkutanine transluminaline
valvuloplastika.

5. NUMATYTOJI NAUDOJIMO APLINKA
Priemoné turi bati naudojama tik ligoninése, kuriose, atsiradus galimai zalg sukelianciai
arba gyvybei pavojingai komplikacijai, galima greitai suteikti skubig medicinos pagalba.

6. KLINIKINE NAUDA

Aortos ir plauciy voZtuvy stenozés gydymo metu, naudojant Simvalve Force PTV kateterj,
atkdrus aortos / plauciy voztuvo praeinamuma ir kraujotaka, gaunama $i klinikiné nauda:
su Sirdies voztuvy liga susijusiy simptomy iSnykimas; gyvenimo kokybés pageréjimas;
mobilumo padidéjimas; paciento ir protezo neatitikties (patient—prosthesis mismatch)
nebuvimas; mazesné hospitalizacija.

Nustatyta, kad Simvalve PTV kateteris yra saugus ir veiksmingas, o numatytojoje
pacienty populiacijoje jo klinikiné nauda yra didesné uz rizikg. Sig kliniking nauda

Duomeny vertinamosios baigtys ir paskelbti

tyrimai Daznis (n/N)

Tiesioginio su procediira susijusio mirtingumo nebuvimas

Kumar, 2021 97,0% (198/204)

Leclerg, 2020 100,0% (115/115)

Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

Akodad, 2022 100,0% (43/43)

Paciento ir protezo neatitikties nebuvimas

Leclerqg, 2020 80,9% (93/115)
|_Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)
Vidutinio sunkumo arba sunkios protezinio voZtuvo regurgitacijos nebuvimas
Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Sirdies stimuliatoriaus implantavimo poreikio nebuvimas
Kumar, 2021 ] 97.8% (599/612)
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Leclerg, 2020 79,1% (91/115)
| Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
|_Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)
Podilatacijos poreikio nebuvimas
Leclerg, 2020 98,3% (113/115)
Toutouzas, 2019 84,9% (73/86)
Sunkiy kraujagysliy komplikacijy nebuvimas
Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
| Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
|LAkodad, 2022 97.7% (42/43)
Gyvenimo kokybés pokytis per 6 ménesius
Kapadia, 2015 1 20,83% (N:102)
Ejimo atstumo pokytis (pédomis)
Kapadia, 2015 | 23,0+93,0 (N:102)
|_Trumpesné hospitalizacijos trukmé
|_Akodad, 2022 | 32 days (N:43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
llness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015,8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. ISPEJIMAI

o Si priemoné skirta tik vienkartiniam naudojimui. NESTERILIZUOKITE pakartotinai ir
(arba) NENAUDOKITE pakartotinai. Pakartotinai naudojant medicinos priemone kyla
kryZzminés tarSos tarp pacienty rizika, nes medicinos priemones sunku arba
nejmanoma isvalyti po to, kai jos neapibréztg laika turéjo salytj su kiino skysciais ar
audiniais, kurie gali bati uZterSti pirogenais arba mikroorganizmais. Biologinés
medziagos likuCiai gali skatinti priemonés uzZter§img pirogenais ar
mikroorganizmais, o tai gali sukelti infekciniy komplikacijy.

e Prie$ naudodami vizualiai patikrinkite pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei
pakuoté atidaryta arba pazeista.

e Simvalve Force negalima laikyti kraujagyslése ilgiau kaip 60 minuciy.

e (Tik aortos voZtuvui) Parenkant konkretaus dydZio kateterj kiekvienam pacientui,
reikia atidziai jvertinti pripsto baliono skersmenj. Priplsto baliono skersmuo
neturéty bati Zymiai didesnis uz voZtuvo skersmenj. Remiantis VACA registro
duomenimis, voztuvo stenozei gydyti naudojamo baliono dydis turéty biti mazdaug
0,9-1,0 karto didesnis uZz voztuvo Ziedo (annulus) skersmenj. Prie$ atliekant
valvuloplastikag svarbu atlikti angiografijg ir iSmatuoti voZtuvo dydj Soninéje
projekcijoje.

e (Tik plauciy voztuvui) Parenkant konkretaus dydzio kateterj kiekvienam pacientui,
reikia atidziai jvertinti priplsto baliono skersmenj. Priplsto baliono skersmuo
neturéty bati Zymiai didesnis uz voZtuvo skersmenj. Remiantis VACA registro
duomenimis, voztuvo stenozei gydyti naudojamo baliono dydis turéty bati mazdaug
1,2-1,4 karto didesnis uz voztuvo ziedo (annulus) skersmenj. Prie$ atliekant
valvuloplastikg svarbu atlikti angiografijg ir iSmatuoti voztuvo dydj Soninéje

projekcijoje.

e (Tik plauc¢iy voztuvui) llgesni nei 4 cm balionai gali paveikti triburio voztuvo
mechanizma ir jj pazeisti.

e llgesni nei 4 cm balionai nerekomenduojami jaunesniems nei 10 mety vaikams.

e Naudokite tik rekomenduojama kontrasting medziaga balionui pripasti. Balionui
pripUsti niekada nenaudokite oro ar kity dujiniy terpiy.

e Sio kateterio nerekomenduojama naudoti slégiui matuoti ar skys¢iams $virksti.

e  Procediros metu jokiu bidu neistraukite kreipiamosios vielos i$ kateterio.

e  Baliono slégis neturi vir§yti nominalaus plysimo slégio (RBP). Virsijus RBP, balionas
gali plysti ir gali bati nejmanoma iStraukti kateterio per jvediklio mova. Siekiant
iSvengti per didelio slégio, rekomenduojama naudoti slégio matavimo prietaisa.

e (Tik plauciy voztuvui) Naudojant balionus, kuriy skersmuo yra daugiau kaip 1,5 karto
didesnis uz voztuvo ziedo skersmenj, buvo nustatyta desiniojo skilvelio iStekéjimo
trakto pazeidimy.

e  Kateteris skirtas tik valvuloplastikos procediiroms ir néra skirtas angioplastikai.

e  Kateterj reikia panaudoti iki ant pakuotés etiketés nurodytos ,Naudoti iki“ datos.

e  Kateteris néra skirtas naudoti su stentais.

8. ATSARGUMO PRIEMONES

e Kai kateteris yra kraujagysliy sistemoje, juo reikia manipuliuoti tik stebint aukstos
kokybés fluoroskopu. Nestumkite ir netraukite kateterio, kol balionas néra visiskai
iSleistas naudojant vakuuma. Jei manipuliuojant jau¢iamas pasipriesinimas, pries
tesdami nustatykite pasipriesinimo priezastj.

e Siekiant iSvengti oro patekimo j sistema, prie$ tesiant procedirg bitina atidZiai
patikrinti, ar kateterio jungtys yra sandarios, ir atlikti aspiracija.

e |Séme gaminj is pakuotés, patikrinkite, ar jis nepazeistas.

e Maziausias leistinas French (Fr) dydis nurodytas ant pakuotés etiketés. Nebandykite
stumti kateterio per mazesnio dydzio jvediklio mova, nei nurodyta etiketéje.

e Jei po procediros iStraukiant kateterj per jvediklio mova jau¢iamas pasiprieSinimas,
fluoroskopu patikrinkite, ar balione néra likusios kontrastinés medziagos. Jei balione
yra kontrastinés medziagos, iSstumkite baliong i§ jvediklio movos ir visiskai
pasalinkite kontrastine medziaga prie$ tesdami baliono iStraukima.

e Jei po procediros istraukiant kateterj vis dar jauCiamas pasipriesinimas,
rekomenduojama balioninj kateterj, kreipiamajg viela ir jvediklio mova iStraukti kartu
kaip vieng visuma.

e Labai mazai tikétinu baliono trikimo ar plysimo atveju baliong gali bati sunkiau
iStraukti per jvediklio mova, todél gali prireikti pasalinti ir pacig jvediklio mova.

e Nesukite ir pernelyg nesulenkite kateterio. Nebenaudokite kateterio, jei jo vamzdelis
buvo sulenktas arba uZlinkes.

9. NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Balionui plySus arba dél netinkamo jo naudojimo balionas gali atsiskirti, todél véliau gali
prireikti naudoti kilpinj gaudiklj (snare) arba kitus medicininés intervencijos metodus
atsiskyrusioms dalims pasalinti.
Pastaba: Retais atvejais buvo pranesta apie didelio skersmens baliony Ziedinj plysima,
kuris tikétina gali bati susijes su siauromis koncentrinémis striktdromis didelése
kraujagyslése. Jei naudojimo metu balionas plysta, rekomenduojama istraukti plySusj
baliong iki prieigos vietos, laikant jj jvediklio movos viduje. Tai atliekama nupjaunant
proksimalinj kateterio galg ir prieigos vietoje uzstumiant ant kateterio tinkamo dydzio
ivediklio mova.
Komplikacijos, kurios gali atsirasti atlieckant perkutaninés transluminalinés
valvuloplastikos procedira:

. Kraujagyslés arba Sirdies audinio perforacija (<2,85 %)

. Sirdies laidZiosios sistemos pazeidimas (1,5 %)
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Tromboemboliniai reiskiniai (5,5 %)
Hematoma (5,0 %)
Sirdies ir kraujagysliy sistemos pazeidimas (1,89 %)
Kraujavimas (1,78 %)
Baliono plysimas (33 %)
Kalcio embolijos reiskiniai (1-2 %)
Aritmijos iSsivystymas (4,46 %)
Voztuvo plySimas arba trauma (tik aortos voztuvui) (1,31 %)
Restenozés issivystymas (10,7 %)
Uzdegimas (0,3-2,0 %)
Infekcija (0,3-2,0 %)
Mirtis (tik aortos voztuvui) (2,67 %)
Sirdies tamponada (1,78 %)
. Voztuvo regurgitacija (12,9 %)
Rizikos jvertinimas pagrjstas gerai zinomais klinikiniais tyrimais ir Siuolaikiniu mokslo bei
medicinos technikos lygiu (state of the art).
Jei jvyksta su priemone susijes rimtas incidentas, apie jj nedelsdami praneskite Simeks ir
atitinkamai kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

10. NAUDOTOJO VADOVAS

10.1 NAUDOJIMUI REIKALINGA JRANGA

Luer-lock Svirkstas / pripGtimo jtaisas su manometru
Tinkama jvediklio mova ir dilatatoriaus rinkinys
Kontrastiné medziaga

Sterilus fiziologinis tirpalas

Tinkama kreipiamoji viela

Trijy krypc¢iy auksto slégio Ciaupas

10.2 PARUOSIMAS NAUDOTI

Prie§ atliekant valvuloplastika, visa procedirai naudojama jranga, jskaitant kateterj, turi

biti kruopsCiai patikrinta, ar néra defekty. Patikrinkite, ar kateteris néra sulenktas,

uzlinkes ar kitaip pazZeistas. Nenaudokite jokios paZeistos jrangos. Naudojama jranga
paruoskite pagal gamintojo instrukcijas arba standartine praktika.

1. ISimkite kateterj iS pakuotés. Patikrinkite, ar baliono dydis tinkamas proceddrai ir ar
pasirinkti priedai yra suderinami su kateteriu, kaip nurodyta etiketéje.

2. Baliono apsauga laikykite ant baliono ir nuimkite ja tik pries pat jvedant kateterj j
jvediklj.

3. Prie§ naudojima i§ balioninio kateterio reikia pasalinti org. Kad bty lengviau

pasalinti org, pasirinkite 50 ml arba didesnés talpos $virk§tg arba priptimo jtaisg ir

mazdaug iki pusés pripildykite jj tinkama baliono pripdtimo terpe. Balionui pripasti
nenaudokite oro ar jokios kitos dujinés terpés.

Prijunkite Ciaupa prie dilatacinio kateterio baliono pripatimo lizdinés Luer jungties.

Prijunkite Svirksta prie iaupo.

Laikykite $virk§tg antgaliu Zemyn, atidarykite Ciaupa ir aspiruokite mazdaug 15

sekundziy. Atleiskite stimoklj.

7. Pakartokite 6 veiksma dar du kartus arba tol, kol aspiruojant (esant neigiamam
slégiui) nebebus matyti burbuliuky. Baige visiskai pasalinkite org i§ Svirksto /
pripatimo jtaiso cilindro.

8. Paruoskite kateterio kreipiamosios vielos spindj, prijungdami $virksta prie
kreipiamosios vielos spindzio jungties ir praplaudami steriliu fiziologiniu tirpalu.

oo s

10.3 NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Stebédami fluoroskopu, stumkite kreipiamajg vielg j reikiama padétj. Nuimkite

baliono apsauga ir, naudodami perkutanine technika bei jvediklio mova, uzstumkite
kateterj ant kreipiamosios vielos.

2. Stebédami fluoroskopu, jstumkite kateterj j Sirdj ir per voZtuva. Kateterj nustatykite
taip, kad baliono viduriné dalis biity voZtuvo viduje. Rentgenokontrastinés zyméjimo
juostos zymi dilatacinio baliono pecius.

JSPEJIMAS: Jei Zyméjimo juosty nematyti fluoroskopu, nutraukite gaminio naudojima.

3. Distalinis spindis skirtas kreipiamajai vielai sekti. Priptimo slégiui stebéti batina
naudoti pripatimo jtaisg su manometru (RBP verte Zr. pakuotés etiketéje).

4. Dilatacijai naudokite atitinkamai 50/50 arba 75/25 fiziologinio tirpalo ir kontrastinés
medziagos misinj. Dilatacijos metu butina stebéti pacienta. Norint pasiekti reikiama
dilatacija, baliong galima pripdsti i$ dalies arba visiSkai. Nevir§ykite RBP.

5. ISleiskite baliong sukurdami vakuuma pripatimo jtaisu su manometru.

JSPEJIMAS: Kuo didesnis vakuumas sukuriamas ir palaikomas istraukimo metu, tuo
mazesnis yra isleisto baliono profilis. Atsargiai istraukite kateterj. Balionui iSeinant i§
kraujagyslés, traukite jj tolygiai, Svelniai ir nepertraukiamai. Jei iStraukiant jau¢iamas
pasipriesinimas, balioninj kateterj, kreipiamaja vielg ir jvediklio mova reikia iStraukti
kartu kaip vieng visuma, stebint fluoroskopu, ypa¢ jei Zinoma arba jtariama, kad
balionas plySo ar yra nesandarus. Tai galima atlikti tvirtai suémus balioninj kateter;j ir
ivediklio mova kaip vieng visuma ir istraukiant juos kartu, $velniai sukant ir traukiant.

6. Prispauskite jvedimo vietg pagal standartine praktika arba ligoninés protokolg,
taikoma perkutaninéms kraujagysliy procediroms.

11. INFORMACIJOS APIE GAMIN] ATSKLEIDIMAS, GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR
TEISIY GYNIMO PRIEMONIU APRIBOJIMAS

Simeks émeési pagrjsty atsargumo priemoniy gamindama $ig priemong. Simeks neteikia
jokiy aiskiai isreik§ty ar numanomy pagal jstatymus ar kitaip atsirandanciy garantijy,
iskaitant, bet neapsiribojant, bet kokiomis numanomomis tinkamumo parduoti ar
tinkamumo konkrec¢iam tikslui garantijomis, nes Sios priemonés tvarkymas ir laikymas,
taip pat su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediromis ir kitomis nuo
Simeks nepriklausan¢iomis aplinkybémis susije veiksniai tiesiogiai veikia $ig priemone ir
jos naudojimo rezultatus.

Simeks neatsako uz jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, Zalg ar islaidas,
tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandanCias dél Sios priemonés naudojimo. Simeks
neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens jos vardu prisiimti jokios kitos ar papildomos
atsakomybés ar jsipareigojimy, susijusiy su Sia priemone.

12. IN VITRO INFORMACIJA (ZR. 77 PSL.)

LV - LATVIESU

PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET VISUS NORADIJUMUS. IEVEROJIET VISUS SAJA
LIETOSANAS INSTRUKCIJA NORADITOS BRIDINAJUMUS UN PIESARDZIBAS
PASAKUMUS. SO NORADIJUMU NEIEVEROSANA VAR IZRAISIT KOMPLIKACIJAS.

Lai iegitu papildu informaciju par izstradajumu, skatiet DroSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkkumu  (SSCP)  Eiropas  medicinisko  iericu  datubdzé (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kur izstradajumu var atrast, izmantojot Basic
UDI-DI 86993436PTVNCOR.
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APRAKSTS

Simvalve Force perkutanas transluminalds valvuloplastikas (PTV) balonkatetrs ir
koaksialas konstrukcijas katetrs ar neelastigu (non-compliant) zema profila balonu, kas
uzstadits ta distalaja gala.

Katetrs ir pieejams 100 cm garuma, un tam ir divi lmeni. Viens Imens tiek izmantots
balona pieptsanai un iztukSo$anai. Otrs limens, kas sakas pie taisnas ievades
pieslégvietas, nodrosina piek|uvi katetra distalajam galam vadstigas (0,018” vai 0,035")
ievieto$anai un spiediena uzraudzibai.

Uz balona proksimala un distala pleca atrodas divas rentgenkontrastéjosas markieru
joslas. Procediras laika fluoroskopijas kontrolé rentgenkontrastéjosas markieru joslas
norada balona darba garumu un palidz nodrosinat ta pareizu novietojumu.

Balonkatetra izméri, balona nominalais spiediens, maksimalais pieplsanas spiediens,
ieteicamais ievadapvalka izmérs un ieteicamais vadstigas izmérs ir noraditi uz
iepakojuma etiketes.

Katrs balons pie noteikta spiediena piepisas lidz noraditajam diametram un garumam.
Pie nominala spiediena balona izméra pielaide ir 10 %. Nominalais pliSanas spiediens
(Rated Burst Pressure, RBP) katram izméram ir atSkirigs. RBP vértibu skatiet uz
iepakojuma etiketes. Ir svarigi nepiepust balonu, parsniedzot RBP.

PIEGADES VEIDS

Saturs: Viens (1) Simvalve Force perkutanas transluminalas valvuloplastikas (PTV)
balonkatetrs.

Sterils: Sterilizéts ar etilénoksida gazi. Nepirogéns. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats.

Uzglabasana: Uzglabat saus3, tumsa un vésa vieta 10 °C—30 °C temperatira. Nepaklaut
organisko Skidinataju, joniz€josa vai ultravioletd starojuma iedarbibai. Krajumus
organizet ta, lai ierice tiktu izmantota pirms uz iepakojuma etiketes noradita deriguma
termina beigam.

Noradijumi par utilizaciju: Péc lietoSanas $is izstradajums var radit biologisku
apdraudéjumu. Utiliz&jiet ierici saskana ar piemérojamajiem tiesibu aktiem, noteikumiem
un slimnicas procediram, tostarp prasibam attieciba uz biologiskajiem apdraudé&jumiem,
mikrobiologiskajiem apdraud&jumiem un infekciozam vielam.

1. PAREDZETAIS NOLUKS

1. leteicams aortas varstula perkutanai transluminalai valvuloplastikai (PTV). ST katetra
lietoSana ir Tpasi indicéta stenozes gadijumos, kad balona piepiSanas laika rodas
griitibas ar ta pozicionésanu.

. leteicams plausu varstula perkutanai transluminalai valvuloplastikai (PTV).

e Pacientiem ar izolétu plausu varstula stenozi.

e Pacientiem ar plausu varstula stenozi un citiem nelieliem iedzimtiem sirds
defektiem, kuriem nav nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

3. Simvalve FORCE ir paredzéts lietoSanai perkutanas transluminalas valvuloplastikas
(PTV) procediiras, kuras, lai panaktu adekvatu varstula dilataciju, ir nepiecieSams
augstaks balona piepusanas spiediens, tostarp stenotisku varstulu gadijumos,
kuriem fibrozes vai kalcifikacijas dé| ir paaugstinata pretestiba.

2. KONTRINDIKACIJAS
TIKAI AORTAS VARSTULIM
Papildus standarta riskiem, kas saistiti ar kardiovaskulara katetra ievadisanu, ir
piemérojamas $adas kontrindikacijas:
. Viegla aortas stenoze.
° Vidéji smaga lidz smaga aortas varstula regurgitacija.

TIKAI PLAUSU VARSTULIM
Iznemot standarta riskus, kas saistiti ar kardiovaskulara katetra ievadiSanu, nav zinamu
kontrindikaciju valvuloplastikai. Pacienta veselibas stavoklis var ietekmét ST katetra
sekmigu lietoSanu.
. Pacienti ar vieglu varstula stenozi.
. Pacienti ar varstula stenozi un nozimigiem iedzimtiem sirds defektiem, kuru
arstésanai nepiecieSama atvérta sirds operacija.

3. PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA

SimValve ir paredzéts lietoSanai visiem pacientiem ar varstula stenozi neatkarigi no
vecuma vai blakusslimibam, tostarp pediatriskiem pacientiem, pieaugusajiem, gados
vecakiem un augsta riska pacientiem, iznemot gadijumus, kad pastav kontrindikacijas.

4. PAREDZETAIS LIETOTAJS
Katetra sistému drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti perkutanas transluminalas
valvuloplastikas veik§ana.

5. PAREDZETA LIETOSANAS VIDE
lerici drikst lietot tikai slimnicas, kur iesp&jamu kaitéjumu izraisosu vai dzivibai bistamu
komplikaciju gadijuma var atri nodrosinat neatliekamu medicinisku iejauk$anos.

6. KLINISKIE IEGUVUMI

Kliniskie ieguvumi, ko sniedz aortas/plausu varstula caurlaidibas un asins plismas
atjaunoSana ar Simvalve Force PTV katetru aortas un plausu varstula stenozes
arstésana, ietver: ar sirds varstula slimibu saistito simptomu izzusanu; dzives kvalitates
uzlaboSanos; mobilitates palielinasanos; pacienta un protézes neatbilstibas
(patient-prosthesis mismatch) neesamibu; mazaku hospitalizacijas nepiecieSamibu.

Ir konstatéts, ka Simvalve PTV katetrs ir dross un efektivs un ka paredzétaja pacientu
populacija ta kliniskie ieguvumi parsniedz riskus. Kliniskie dati, kas apliecina Sos
kliniskos ieguvumus, ir sniegti zemak eso$aja tabula.

Datu galarezultati un publicétie pétijumi BieZums (n/N)

Tultejas ar procediiru saistitas mirstibas neesamiba

Kumar, 2021 97,0% (198/204)

Leclerg, 2020 100,0% (115/115)

Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

Akodad, 2022

Pacienta un protézes neatbilstibas neesamiba

100,0% (43/43)

Leclerq, 2020 80,9% (93/115)
|_Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)
Vid&ji smagas vai smagas protézes varstula regurgitacijas neesamiba
Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)

Elektrokardiostimulatora implantacijas nepiecieSamibas neesamiba

|_Kumar, 2021 97,8% (599/612)
Leclerg, 2020 791% (91/115)
Kapadia, 2015 931% (95/102)
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Toutouzas, 2019 | 77,9% (67/86)

Pécdilatacijas nepiecieSamibas neesamiba
|_Leclerg, 2020

|_Toutouzas, 2019
Bitisku asinsvadu komplikaciju neesamiba

| 983% (113/115)
| 84.9% (73/86)

|_Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
Akodad, 2022 97,7% (42/43)

Dzives kvalitates izmainas 6 ménesu laika

Kapadia, 2015

leSanas attaluma izmainas (pédas)
Kapadia, 2015

Isaka hospitalizacija

Akodad, 2022 | 3+2 days (N:43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c. Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, ] Am Coll Cardiol Intv 2015,;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. BRIDINAJUMI

o Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. NESTERILIZEJIET atkartoti un/vai
NELIETOJIET atkartoti. Mediciniskas ierices atkartota lietoSana rada savstarpéjas
pacientu kontaminacijas risku, jo mediciniskas ierices ir grati vai neiesp&jami iztirit
péc tam, kad tas nenoteiktu laiku ir bijuSas saskaré ar kermena $kidrumiem vai
audiem, kas var bat piesarnoti ar pirogéniem vai mikroorganismiem. Biologiska
materiala atliekas var veicinat ierices piesarnoSanu ar pirogéniem vai
mikroorganismiem, kas var izraisit infekciozas komplikacijas.

e Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet iepakojuma integritati. Nelietojiet ierici, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.

e  Simvalve Force nedrikst atrasties asinsvados ilgak par 60 minGtém.

e (Tikai aortas varstulim) Izvéloties konkrétu balona izméru katram pacientam, rlpigi
janem vera katetra balona diametrs piepista stavokll. Pieplsta balona diametrs
nedrikst bat ievérojami lielaks par varstula diametru. Saskana ar VACA registra
datiem varstula stenozes arstéSanai izmantojama balona izméram jabut aptuveni
0,9-1,0 reizes lielakam par varstula gredzena diametru. Pirms valvuloplastikas ir
svarigi veikt angiografiju, lai izméritu varstula izméru lateralaja projekcija.

e (Tikai plausu varstulim) Izvéloties konkrétu balona izméru katram pacientam, ripigi
janem véra katetra balona diametrs piepista stavokll. Pieplsta balona diametrs
nedrikst bat ievérojami lielaks par varstula diametru. Saskana ar VACA registra
datiem varstula stenozes arstéSanai izmantojama balona izméram jabut aptuveni
1,2-1,4 reizes lielakam par varstula gredzena diametru. Pirms valvuloplastikas ir
svarigi veikt angiografiju, lai izméritu varstula izméru lateralaja projekcija.

e (Tikai plausu varstulim) Baloni, kuru garums parsniedz 4 cm, var ietekmét
trikuspidala varstula mehanismu un to bojat.

e Balonus, kuru garums parsniedz 4 cm, nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par

] 20,83% (N:102)

| 23,0£93,0 (N:102)

10 gadiem.

e Balona piepusSanai izmantojiet tikai ieteikto kontrastvielu. Balona piepusanai nekad
neizmantojiet gaisu vai citu gazveida vielu.

o Sokatetru nav ieteicams izmantot spiediena mérisanai vai $kidrumu injicésanai.

Procediras laika nekada gadijuma neiznemiet vadstigu no katetra.

e Balona spiediens nedrikst parsniegt nominalo plisanas spiedienu (RBP). Spiediens,
kas parsniedz RBP, var izraisit balona plisumu un radit situaciju, kad katetru nav
iespéjams izvilkt caur ievadapvalku. Lai novérstu parmeérigu spiedienu, ieteicams
izmantot spiediena mérianas ierici.

e (Tikai plausu varstulim) Izmantojot balonus, kuru izmérs parsniedz 1,5 reizes
varstula gredzena izméru, ir novéroti laba kambara izplides trakta bojajumi.

e Katetrs ir paredzéts tikai valvuloplastikas procediram un nav paredzéts
angioplastikai.

e  Katetrs jaizmanto lidz uz iepakojuma etiketes noraditajam ,Izlietot [idz” datumam.

e  Katetrs nav paredzéts lietosanai kopa ar stentiem.

8. PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Kad katetrs atrodas asinsvadu sistéma, manipulacijas ar to javeic augstas kvalitates
fluoroskopiska kontrolé. Nevirziet katetru uz priekSu un nevelciet to atpakal, ja vien
balons nav pilniba iztuk$ots, izmantojot vakuumu. Ja manipulacijas laika jatama
pretestiba, pirms turpina$anas noskaidrojiet tas c€loni.

e Lai novérstu gaisa iekliSanu sistéma, pirms procediras turpinasanas Tpasa
uzmaniba japievers katetra savienojumu hermétiskumam un javeic aspiracija.

e Péc iznems$anas no iepakojuma parbaudiet izstradajumu, lai parliecinatos, ka tas
nav bojats.

e Minimalais pielaujamais French (Fr) izmérs ir noradits uz iepakojuma etiketes.
Neméginiet virzit katetru caur mazaka izméra ievadapvalku, neka noradits uz
etiketes.

e Ja péc procediras, izvelkot katetru caur ievadapvalku, jatama pretestiba,
fluoroskopijas kontrolé parbaudiet, vai balona nav palikusi kontrastviela. Ja balona ir
kontrastviela, izvirziet balonu arpus ievadapvalka un péc tam pilniba izvadiet
kontrastvielu, pirms turpinat balona izvilk§anu.

e Ja péc procediras katetra izvilkSanas laika joprojam jutama pretestiba,
balonkatetru, vadstigu un ievadapvalku ieteicams iznemt kopa ka vienu vienibu.

e Loti maz ticama balona parplisanas vai plisuma gadijuma balona iznemsana caur
ievadapvalku var bt apgratinata, un var but nepiecieSams iznemt art ievadapvalku.

e Nesavérpiet un parmérigi nesalieciet katetru. Neturpiniet katetra lietoSanu, ja ta kats
ir saliekts vai parlocits.

9. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Péc balona plisuma vai nepareizas lietoSanas iesp&jama balona atdali§anas, ka rezultata
var bit nepiecieSams izmantot cilpu (snare) vai citas mediciniskas intervences metodes,
lai iznemtu atdalljusas dalas.
Piezime: Ir reti zinojumi par liela diametra balonu cirkularu plisumu, kas, iesp&jams,
saistits ar cie$am, koncentriskam striktiram lielos asinsvados. Ja balons lietoSanas
laika plist, ieteicams izvilkt plisuSo balonu [idz piekluves vietai, saglabajot to
ievadapvalka iekSpusé. To panak, nogriezot katetra proksimalo galu un piekluves vieta
uzslidinot uz katetra atbilsto$a izméra ievadapvalku.
Komplikacijas, kas var rasties perkutanas transluminalas valvuloplastikas procediras
rezultata, ietver:

. Asinsvada vai sirds audu perforacija (<2,85 %)

. Sirds vadi$anas sistémas bojajums (1,5 %)

. Trombemboliski notikumi (5,5 %)
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Hematoma (5,0 %)

Kardiovaskulars bojajums (1,89 %)

Asinosana (1,78 %)

Balona plisums (33 %)

Kalcija embolijas notikumi (1-2 %)

Aritmijas attistiba (4,46 %)

Varstula plisums vai trauma (tikai aortas varstulim) (1,31 %)

Restenozes attistiba (10,7 %)

lekaisums (0,3-2,0 %)

Infekcija (0,3-2,0 %)

Nave (tikai aortas varstulim) (2,67 %)

Sirds tamponade (1,78 %)

Varstula regurgitacija (12,9 %)

Risku novértéjums ir balstits uz labi zinamiem kiiniskajiem pétijumiem un pasreizéjo
zinatnes un tehnikas [imeni (state of the art).

Ja rodas nopietns ar ierici saistits incidents, nekavéjoties zinojiet par to Simeks un
attiecigajai kompetentajai iestadei vai regulativajai institdcijai.

10. OPERATORA ROKASGRAMATA
10.1 LIETOSANAI NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS
. Luer-lock $lirce / piepii$anas ierice ar manometru
AtbilstoSs ievadapvalks un dilatatora komplekts
Kontrastviela
Sterils fiziologiskais $kidums
AtbilstoSa vadstiga
Trisvirzienu augstspiediena noslégkrans

10.2 SAGATAVOSANA LIETOSANAI

tostarp katetrs, lai parliecinatos, ka tam nav defektu. Parbaudiet, vai katetrs nav saliekts,
parlocits vai citadi bojats. Nelietojiet bojatu aprikojumu. Sagatavojiet izmantojamo
aprikojumu saskana ar razotaja noradijumiem vai standarta praksi.

1.  lIznemiet katetru no iepakojuma. Parliecinieties, ka balona izmérs ir piemérots
procedrai un izvélétie piederumi ir saderigi ar katetru, ka noradits mark&juma.

2. Atstajiet balona aizsargu uz balona un nonemiet to tikai tieSi pirms katetra
ievieto$anas ievadapvalka.

3. Pirms lietosanas no balonkatetra jaizvada gaiss. Lai atvieglotu gaisa izvadi$anu,
izvelieties Slirci vai pieptsanas ierici ar 50 ml vai lielaku tilpumu un piepildiet to
aptuveni [ldz pusei ar piemérotu balona piepi$anas vidi. Balona piepisanai
neizmantojiet gaisu vai citu gazveida vidi.

4.  Pievienojiet noslégkranu dilatacijas katetra balona piepisanas aptvero$ajam Luer
savienotajam.

5. Pievienojiet §lirci noslégkranam.

6.  Turiet $lirci ar uzgali vérstu uz leju, atveriet noslégkranu un aspirgjiet aptuveni 15
sekundes. Atlaidiet virzuli.

7. Atkartojiet 6. darbibu vél divas reizes vai lidz aspiracijas laika (negativa spiediena)
vairs neparadas burbuli. Péc tam pilniba izvadiet visu gaisu no $lirces/pieptisanas
ierices cilindra.

8.  Sagatavojiet katetra vadstigas lumenu, pievienojot S$lirci vadstigas limena
savienotajam un izskalojot to ar sterilu fiziologisko $kidumu.

10.3 LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Fluoroskopijas kontrolé virziet vadstigu lidz vélamajai pozicijai. Nonemiet balona
aizsargu un, izmantojot perkutanu tehniku ar ievadapvalku, virziet katetru pa
vadstigu.

2. Fluoroskopijas kontrolé virziet katetru sirdi un caur varstuli. Novietojiet katetru ta,
lai balona vidusdala atrastos varstull. Rentgenkontrastéjosas markieru joslas
norada dilatacijas balona plecus.

BRIDINAJUMS: Partrauciet izstradajuma lieto$anu, ja markieru joslas nav redzamas
fluoroskopijas kontrolé.

3. Distalais limens ir paredzéts vadstigas virziSanai. Lai uzraudzitu piepusanas
spiedienu, jaizmanto pieplsanas ierice ar manometru (RBP vértibu skatiet uz
iepakojuma etiketes).

4.  Veiciet dilataciju, izmantojot fiziologiska $kiduma un kontrastvielas maisijumu
attiecigi 50/50 vai 75/25. Dilatacijas laika nepiecieSama pacienta uzraudziba. Lai
panaktu dilataciju, balonu var piepust dalé&ji vai pilniba. Neparsniedziet RBP.

5. lztukSojiet balonu, radot vakuumu ar piepUsanas ierici, kas aprikota ar
manometru.

BRIDINAJUMS: Jo lielaks vakuums tiek radits un uzturéts izvilk$anas laika, jo mazaks ir
iztukSota balona profils. Uzmanigi izvelciet katetru. Balonam izejot no asinsvada,
veiciet vienmeérigu, saudzigu un nepartrauktu kustibu. Ja iznemsanas laika jutama
pretestiba, balonkatetrs, vadstiga un ievadapvalks jaiznem kopa ka viena vieniba
fluoroskopijas kontrol€, jo Tpasi, ja ir zinams vai pastav aizdomas par balona
plisumu vai nopliadi. To var izdarit, stingri satverot balonkatetru un ievadapvalku ka
vienu vienibu un izvelkot tos kopa ar vieglu rot€josu kustibu, vienlaikus veicot
vilksanu.

6.  Pielietojiet spiedienu ievadi$anas vietai saskana ar standarta praksi vai slimnicas
protokolu perkutanam asinsvadu proceddram.

11. INFORMACIJAS PAR I1ZSTRADAJUMU ATKLASANA, GARANTIJAS
ATRUNA UN TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLU IEROBEZOJUMS

Simeks ir ievérojis pienacigu ripibu $is ierices razo$ana. Simeks izslédz visas garantijas
neatkarigi no t3a, vai tas ir tieSas vai netiesas, izriet no tiesibu aktiem vai citadi, tostarp,
bet ne tikai, jebkadas netieSas garantijas attieciba uz piemérotibu pardosanai vai
piemérotibu noteiktam mérkim, jo Sis ierices lietoSana un uzglabasana, ka arf faktori, kas
saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam procediram un citiem apstakliem,
kas nav Simeks kontrolg, tiesi ietekmé $o ierici un tas lietoSanas rezultatus.

Simeks nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem zaudejumiem, bojajumiem
vai izdevumiem, kas tieSi vai netiesSi radusies Sis ierices lietoSanas rezultata. Simeks
neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu ta varda uznemties jebkadu citu vai
papildu atbildibu vai piendkumus saistiba ar $o ierici.

12. IN VITRO INFORMACIJA (SKATIT 77. LPP)
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NL-NEDERLANDS

LEES VOORAFGAAND AAN GEBRUIK ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG DOOR. NEEM
ALLE IN DEZE INSTRUCTIES VERMELDE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN IN ACHT

ALS U DIT NIET DOET, KAN DIT TOT COMPLICATIES LEIDEN.

Voor aanvullende informatie over het product raadpleegt u de Samenvatting van
Veiligheid en Klinische Prestaties in de Europese database voor medische hulpmiddelen
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), waar u deze kunt vinden met behulp
van de Basic UDI-DI 86993436PTVNCOR.

BESCHRIJVING

De Simvalve Force ballonkatheter voor percutane transluminale valvuloplastiek (PTV) is
een katheter met een coaxiaal ontwerp, waarbij een niet-flexibele ballon met laag profiel
op het distale uiteinde is gemonteerd. De katheter is verkrijgbaar in een lengte van 100
cm en heeft twee lumens: Eén lumen wordt gebruikt om de ballon op te blazen en leeg te
laten lopen. Het tweede lumen, beginnend bij de rechte ingangspoort, biedt toegang tot
het distale uiteinde van de katheter voor het inbrengen van de voerdraad (0,018” of
0,035") en drukmonitoring. Er zijn twee radiopake markeringsbanden op zowel de
proximale als de distale schouders van de ballon. Tijdens de procedure geven de
radiopake markeringsbanden onder fluoroscopie de werklengte van de ballon aan en
helpen bij het plaatsen. De afmetingen van de ballonkatheter, de nominale ballondruk, de
maximale opblaasdruk, de aanbevolen maat van de inbrenghuls en de aanbevolen
voerdraadmaat staan vermeld op het etiket van de verpakking.

Elke ballon wordt bij een bepaalde druk opgeblazen tot de aangegeven diameter en
lengte. De ballongrootte bedraagt + 10% bij de nominale druk. De nominale barstdruk
(RBP) is voor elke maat verschillend. Controleer het verpakkingsetiket voor de RBP. Het is
belangrijk dat de ballon niet verder wordt opgeblazen dan de RBP.

LEVERING

Inhoud: Eén (1) Simvalve Force ballonkatheter voor percutane transluminale
valvuloplastiek (PTV)

Sterilisatie: Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet-pyrogeen.

Opslag: Bewaren op een droge, donkere, koele plaats tussen 10 °C - 30 °C. Niet
blootstellen aan organische oplosmiddelen, ioniserend of ultraviolet licht. Roteer de
inventaris zodat het hulpmiddel wordt gebruikt véér de uiterste gebruiksdatum op het
verpakkingsetiket.

Instructies voor verwijdering: Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar vormen.
Werp het hulpmiddel weg in overeenstemming met de toepasselijke wetten,
voorschriften en ziekenhuisprocedures, inclusief die met betrekking tot biologische
gevaren, microbiéle gevaren en besmettelijke stoffen.

1. BEOGEERD DOEL

1. Aanbevolen voor percutane transluminale valvuloplastiek (PTV) voor aortapositie. Het
gebruik van deze katheter is met name geindiceerd bij stenose waarbij problemen
optreden bij het positioneren van de ballon tijdens het opblazen.

2. Aanbevolen voor percutane transluminale valvuloplastiek (PTV) van de pulmonale
klep.

° Een patiént met geisoleerde longstenose.

. Een patiént met longklepstenose en een andere lichte aangeboren hartziekte

waarvoor geen chirurgische ingreep nodig is.

3. Simvalve FORCE is bedoeld voor gebruik bij percutane transluminale
valvuloplastiekprocedures waarbij hogere inflatiedrukken nodig zijn om een adequate
klepdilatatie te bereiken, waaronder stenotische kleppen die een verhoogde weerstand
vertonen als gevolg van fibrose of verkalking.

2. CONTRA-INDICATIES
ALLEEN AORTA
Naast de standaardrisico's die gepaard gaan met het inbrengen van een cardiovasculaire
katheter, zijn de onderstaande contra-indicaties van toepassing;
. Milde aortastenose
° Matige tot ernstige regurgitatie van de aortaklep
ALLEEN LONGSLAGAGER
Behalve de standaardrisico's die gepaard gaan met het inbrengen van een
cardiovasculaire katheter, zijn er geen contra-indicaties voor valvuloplastiek bekend. De
medische toestand van de patiént kan succesvol gebruik van deze katheter beinvioeden.
° Patiénten met milde klepstenose.
° Een patiént met klepstenose met ernstige aangeboren hartafwijkingen
waarvoor een openhartoperatie nodig is.

3. BEOGEERDE PATIENTENPOPULATIE

SimValve is bedoeld voor gebruik bij alle patiénten met klepstenose, ongeacht leeftijd of
bijkomende aandoeningen, inclusief pediatrische, volwassen, oudere en
hoogrisicopatiénten, behalve in situaties waarin het gebruik gecontra-indiceerd is.

4. BEOOGDE GEBRUIKER
Het kathetersysteem mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn getraind in het
uitvoeren van percutane transluminale valvuloplastiek.

5. BEOOGDE GEBRUIKSOMGEVING

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt in ziekenhuizen waar bij een potentieel
schadelijke of levensbedreigende complicatie snel een spoedeisende medische
interventie kan worden uitgevoerd.

6. KLINISCHE VOORDELEN

De klinische voordelen van het herstellen van de openheid van de aorta-/pulmonale klep
en de bloedstroom met de Simvalve Force PTV-katheter bij de behandeling van aorta- en
longstenose zijn onder meer: het oplossen van hartklepgerelateerde symptomen,
verbetering van de kwaliteit van leven, verhoogde mobiliteit, het voorkomen dat de
prothese van de patiént niet goed past en kortere ziekenhuisopname. De Simvalve
PTV-katheter is veilig en effectief gebleken en de klinische voordelen zijn groter dan de
risico's voor de beoogde populatie. Klinische gegevens die deze klinische voordelen
aantonen, worden weergegeven in onderstaande tabel.

Gegevenseindpunten en gepubliceerde

onderzoeken Percentage(n/N)

51



Vrijheid van onmiddellijke procedurele sterfte

Kumar, 2021
Leclerg, 2020

| Kapadia, 2015
Toutouzas, 2019

97,0% (198/204)
100,0% (115/115)
98.0% (100/102)
100,0% (86/86)

Akodad, 2022

100,0% (43/43)

Vrijheid van niet passen van de patiéntprothese

Leclerg, 2020

80,9% (93/115)

Toutouzas, 2019

79,0% (68/86)

Vrijheid van matige of ernstige regurgitatie van de prothetische klep

Leclerg, 2020
Toutouzas, 2019

94,8% (109/115)
95,3% (82/86)

Vrijheid van de noodzaak van pacemakerimplantatie

Kumar, 2021 97,8% (599/612)
Leclerg, 2020 79,1% (91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)

Toutouzas, 2019

Vrijheid van de noodzaak van post-dilatatie

77.9% (67/86)

Leclerg, 2020
Toutouzas, 2019

98,3% (113/115)
84,9% (73/86)

Vrijheid van ernstige vasculaire complicaties

Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)

Toutouzas, 2019
Akodad, 2022

94.2% (81/86)
97,7% (42/43)

Verandering in kwaliteit van leven in 6 maanden

Kapadia, 2015

| 20,83% (N:102)

Verandering in loopafstand, ft

Kapadia, 2015
Kortere ziekenhuisopname

| 23,0+93,0 (N:102)

Akodad, 2022

| 3+2 days (N:43)

I3

Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, ] Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw
steriliseren en/of hergebruiken. Hergebruik van het medische hulpmiddel brengt

het risico van besmetting tussen patiénten met zich mee, aangezien medische
hulpmiddelen moeilijk of onmogelijk te reinigen zijn zodra lichaamsvloeistoffen of
weefsels met potentiéle pyrogene of microbiéle besmetting gedurende een
onbepaalde tijd in contact zijn geweest met het medische hulpmiddel. Het residu
van biologisch materiaal kan de besmetting van het hulpmiddel met pyrogenen of
micro-organismen bevorderen, wat tot infectueuze complicaties kan leiden.
Inspecteer voér gebruik visueel of de verpakking vrij van schade is. Gebruik de
verpakking niet als de verpakking open of beschadigd is.

Simvalve Force mag niet langer dan 60 minuten worden gebruikt in bloedvaten.
(Alleen aorta) Bij het kiezen van een bepaalde maat voor elke patiént moet
zorgvuldig rekening worden gehouden met de opblaasdiameter van de
katheterballon. De diameter van de opgeblazen ballon mag niet significant groter
zijn dan de diameter van de klep. De VACA Registry heeft vastgesteld dat de keuze
van de ballongrootte voor klepstenose ongeveer 0,9 tot 1,0 maal de klepring
bedraagt. Het is belangrijk om voorafgaand aan de valvuloplastiek een angiogram
uit te voeren om de grootte van de klep in de laterale projectie te meten.

(Alleen longslagader) Bij het kiezen van een bepaalde maat voor elke patiént moet
zorgvuldig rekening worden gehouden met de opblaasdiameter van de
katheterballon. De diameter van de opgeblazen ballon mag niet significant groter
zijn dan de diameter van de klep. De VACA Registry heeft vastgesteld dat de keuze
van de ballongrootte voor klepstenose ongeveer 1,2 tot 1,4 maal de klepring
bedraagt. Het is belangrijk om voorafgaand aan de valvuloplastiek een angiogram
uit te voeren om de grootte van de klep in de laterale projectie te meten.

(Alleen  longslagader) Ballonnen > 4 cm lang kunnen het
tricuspidalisklepmechanisme raken en dit beschadigen.

Ballonnen langer dan 4 cm worden niet aanbevolen voor kinderen < 10 jaar oud.
Gebruik alleen de aanbevolen contrastmiddelen voor het opblazen van ballonnen.
Gebruik nooit lucht of gasvormige media om de ballon op te blazen.

Deze katheter wordt niet aanbevolen voor drukmeting of vloeistofinjectie.
Verwijder de voerdraad op geen enkel moment tijdens de procedure uit de
katheter.

De ballondruk mag de nominale barstdruk (RBP) niet overschrijden. Een druk
boven de RBP kan het scheuren van de ballon veroorzaken en mogelijk het
terugtrekken van de katheter door de inbrenghuls onmogelijk maken. Het gebruik
van een drukmeethulpmiddel wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen.
(Alleen longslagader) Er is schade aan het uitstroomkanaal van het
rechterventrikel opgetreden bij ballonnen die groter zijn dan 1,5 maal de grootte
van de klepring.

De katheter is uitsluitend bedoeld voor valvuloplastiektoepassingen en is niet
bedoeld voor angioplastiek.

De katheter moet worden gebruikt voér de uiterste gebruiksdatum die op het
verpakkingsetiket staat vermeld.

De katheter is niet bedoeld voor gebruik met stents.

8. VOORZORGSMAATREGELEN

Wanneer de katheter wordt blootgesteld aan het vasculaire systeem, moet deze
worden gemanipuleerd onder hoogwaardige fluoroscopische observatie. Voer de
katheter niet op of terug, tenzij de ballon volledig onder vaculim is leeggelopen.
Als er weerstand wordt ondervonden tijdens manipulatie, stel dan de oorzaak van
de weerstand vast voordat u verdergaat.

Er moet zorgvuldige aandacht worden besteed aan het behoud van strakke
katheterverbindingen en aspiratie voordat u verdergaat, om te voorkomen dat er
lucht in het systeem komt.
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. Inspecteer het product nadat u het uit de verpakking heeft gehaald, om er zeker
van te zijn dat er geen schade is opgetreden.

° Het kathetersysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in
het uitvoeren van percutane transluminale valvuloplastiek.

. De minimaal aanvaardbare Franse maat staat vermeld op het verpakkingsetiket.
Probeer de katheter niet door een inbrenghuls te voeren die kleiner is dan
aangegeven op het etiket.

. Als er weerstand wordt gevoeld tijdens het terugtrekken van de katheter na de
ingreep door de inbrenghuls, bepaal dan met behulp van fluoroscopie of er
contrastmiddel in de ballon zit. Als er contrastmiddel aanwezig is, duwt u de
ballon uit de huls en verwijdert u vervolgens het contrastmiddel volledig voordat u
verdergaat met het terugtrekken van de ballon.

. Als er nog steeds weerstand wordt gevoeld tijdens het terugtrekken van de
katheter na de procedure, wordt aanbevolen de ballonkatheter en de
voerdraad/inbrenghuls als één geheel te verwijderen.

. In het zeer onwaarschijnlijke geval dat de ballon barst of scheurt, kan het lastiger
zijn de ballon via de huls te verwijderen en moet de inbrenghuls worden
verwijderd.

° Draai de katheter niet, buig deze niet overmatig en blijf hem niet gebruiken als de
schacht gebogen of geknikt is.

. Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt in ziekenhuizen waar dringende
medische interventies snel kunnen worden uitgevoerd in het geval van een
mogelijk letsel of levensbedreigende complicatie.

9. BIUWERKINGEN
Mogelijke scheiding van de ballon na het scheuren of misbruik van de ballon en de
daaropvolgende noodzaak om een strop of andere medische interventietechnieken te
gebruiken om de stukken terug te halen.
Opmerking: Er zijn zeldzame meldingen geweest van ballonnen met een grotere
diameter die langs de omtrek barsten, mogelijk als gevolg van een combinatie van nauwe
focale vernauwingen in grote bloedvaten. In elk geval dat de ballon tijdens gebruik
scheurt, wordt aanbevolen om v6ér de katheter een huls over de gescheurde ballon te
plaatsen en een huls van de juiste maat over de katheter naar de ingangsplaats te
schuiven.
De complicaties die kunnen voortvloeien uit een percutane transluminale
valvuloplastiekprocedure zijn onder meer:

. Perforatie van vaat- of hartweefsel(<2,85%)

Overlijden (alleen aorta)(2,67%)
Harttamponade(1,78%)
Valvulaire regurgitatie(12,9%)

. Letsel aan het geleidingssysteem(1,5%)
. Trombo-embolische voorvallen(5,5%)

. Hematoom(5,0%)

. Hart- en vaatletsel(1,89%)

e  Bloedingen(1,78%)

. Ballonbreuk(33%)

. Calcium-embolische voorvallen(1-2%)

. Ontwikkeling van aritmie(4,46%)

. Scheuring of trauma van de klep (alleen aorta)(1,31%)
e  Ontwikkeling van restenose(10,7%)

. Ontsteking(0,3 to 2,0 %)

. Infectie(0,3 to 2,0 %)

[ ]

L]

L]

De risicoschatting is gebaseerd op algemeen erkende klinische onderzoeken en de stand
van de techniek.

Als zich een ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel voordoet, meld het
incident dan onmiddellijk aan Simeks en de toepasselijke bevoegde autoriteit of
regelgevende instantie.

10. GEBRUIKERSHANDLEIDING

10.1 HULPMIDDELEN VOOR GEBRUIK

. Luer-lock spuit/opblaashulpmiddel met manometer
Geschikte inbrenghuls en dilatatorset
Contrastmedia
Steriele zoutoplossing
Geschikte voerdraad
3-wegs hogedrukkraan

10.2 VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

Voorafgaand aan de valvuloplastiek moeten alle hulpmiddelen die voor de procedure
worden gebruikt, inclusief de katheter, zorgvuldig worden onderzocht op defecten.
Onderzoek de katheter op bochten, knikken of andere beschadigingen. Gebruik geen
defecte hulpmiddelen. Bereid de te gebruiken hulpmiddelen voor volgens de instructies
van de fabrikant of volgens de standaardpraktijk.

1. Haal de katheter uit de verpakking. Controleer of de ballongrootte geschikt is voor de
procedure en of de geselecteerde accessoires geschikt zijn voor de katheter volgens het
etiket.

2. Houd de ballonbeschermer op de ballon totdat u deze onmiddellijk verwijdert voordat
u de katheter in de inbrenghuls plaatst.

3. Voor gebruik moet de lucht in de ballonkatheter worden verwijderd. Om het
verwijderen te vergemakkelijken, selecteert u een injectiespuit of opblaashulpmiddel met
een capaciteit van 50 mL of meer en vult u ongeveer de helft ervan met het juiste
ballonopblaasmedium. Gebruik geen lucht of gasvormig medium om de ballon op te
blazen.

4. Sluit een kraan aan op de vrouwelijke Luer-hub voor het opblazen van de ballon op de
dilatatiekatheter.

5. Sluit de spuit aan op de kraan.

6. Houd de spuit vast met het mondstuk naar beneden gericht, open de kraan en zuig
ongeveer 15 seconden op. Laat de zuiger los.

7. Herhaal stap 6 nog twee keer of totdat er geen luchtbellen meer verschijnen tijdens het
aspireren (negatieve druk). Zodra dit is voltooid, verwijdert u alle lucht uit de loop van de
spuit/het opblaashulpmiddel.

8. Bereid het draadlumen van de katheter voor door een injectiespuit op het
draadlumenaanzetstuk te bevestigen en te spoelen met een steriele zoutoplossing.

10.3 GEBRUIKSAANWIJZING

1.0nder fluoroscopische geleiding de voerdraad naar de gewenste positie opvoeren. De

ballonbeschermer verwijderen en de katheter over de voerdraad inbrengen met de

percutane techniek via een introductieschede.

2.De katheter onder fluoroscopische geleiding naar het hart en door de klep voeren. De

katheter zo positioneren dat de middelste lengte van de ballon binnen de klep ligt. De

rontgendichte markerbanden markeren de “schouders” van de dilatatieballon.
WAARSCHUWING: Het gebruik van het product staken als de markerbanden niet
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zichtbaar zijn onder fluoroscopie.

3.Het distale lumen is bestemd voor geleiding over de voerdraad. Voor het bewaken van
de inflatiedruk is een inflatieapparaat met manometer vereist (zie het verpakkingsetiket
voor de RBP - Rated Burst Pressure).

4NVoer de dilataties uit met een oplossing van fysiologische zoutoplossing en
contrastmiddel in een verhouding van 50/50 of 75/25. Patiéntbewaking is vereist tijdens
de dilataties. De ballon kan gedeeltelijk of volledig worden opgeblazen om dilatatie te
bereiken. Overschrijd de RBP niet.

5.De ballon defleren door met een inflatieapparaat met manometer een vacuiim aan te
leggen.

WAARSCHUWING: Hoe groter het vacuiim dat tijdens het terugtrekken wordt
aangelegd en aangehouden, des te kleiner het profiel van de leeggelopen ballon. De
katheter voorzichtig terugtrekken. Wanneer de ballon het bloedvat verlaat, een
vioeiende, zachte en gelijkmatige beweging gebruiken. Bij weerstand tijdens het
verwijderen moeten ballon, voerdraad en introductieschede samen als één geheel
worden verwijderd onder fluoroscopische geleiding, vooral als een ballonruptuur of
-lekkage bekend is of wordt vermoed. Dit kan door de ballonkatheter en de schede als
één geheel stevig vast te pakken en beide samen te verwijderen, met een lichte
draaiende beweging gecombineerd met trekkracht.
6.Druk uitoefenen op de insteekplaats volgens de standaardpraktijk of het
ziekenhuisprotocol voor percutane vasculaire procedures.

11. OPENBAARMAKING VAN PRODUCTINFORMATIE, AFWIJZING VAN
GARANTIE EN BEPERKING VAN VERHAAL

Simeks heeft redelijke zorg betracht bij de vervaardiging van dit hulpmiddel. Simeks sluit
alle garanties uit, expliciet of impliciet op grond van de wet of anderszins, inclusief maar
niet beperkt tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid, sinds de
behandeling en opslag van dit hulpmiddel, evenals factoren die verband houden met de
patiént, de diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken waarover
Simeks geen controle heeft, en rechtstreeks van invloed zijn op dit hulpmiddel en de
resultaten die door het gebruik ervan worden verkregen. Simeks is niet aansprakelijk voor
incidentele of gevolgschade, schade of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het
gebruik van dit hulpmiddel. Simeks aanvaardt geen enkele andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel, en geeft ook
geen enkele andere persoon toestemming om dit op zich te nemen.

12. IN VITRO-INFORMATIE (Pagina 77)

PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA INSTRUKCJE PRZED UZYCIEM WYROBU.
NALEZY PRZESTRZEGAC WSZYSTKICH OSTRZEZEN | SRODKOW OSTROZNOSCI
ZAWARTYCH W NINIEJSZEJ INSTRUKCJI.NIEPRZESTRZEGANIE OSTRZEZEN |
SRODKOW OSTROZNOSCI MOZE PROWADZIC DO WYSTAPIENIA POWIKLAN.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace wyrobu, nalezy zapozna¢ sie z
Podsumowaniem Bezpieczenstwa i Skutecznos$ci Klinicznej (SSCP) dostepnym w
europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), gdzie wyrdb mozna wyszuka¢ przy uzyciu Basic
UDI-DI 86993436PTVNCOR.

OPIS WYROBU

Cewnik balonowy Simvalve Force do przezskérnej przezswiattowej walwuloplastyki
(PTV) jest wspétosiowym cewnikiem z niepodatnym (non-compliant), niskoprofilowym
balonem zamocowanym na jego dystalnym koricu. Cewnik ma dtugo$¢ 100 cm i posiada
dwa $wiatta. Jedno $wiatto stuzy do napetniania i oprézniania balonu, natomiast drugie
umozliwia wprowadzenie prowadnika (0,018” Ilub 0,035") w celu utatwienia
pozycjonowania cewnika.

Na proksymalnym i dystalnym barku balonu znajduja sig dwa znaczniki radiocieniujace.
Podczas zabiegu znaczniki te, widoczne w fluoroskopii, utatwiajg prawidtowe
pozycjonowanie balonu oraz wskazuja jego dtugos$¢ robocza.

Wymiary cewnika balonowego, cisnienie nominalne balonu, maksymalne cisnienie
napetniania, zalecany rozmiar koszulki wprowadzajgcej oraz zalecany rozmiar
prowadnika podano na etykiecie opakowania.

Balon osigga okreslong srednice i dtugo$¢é po napetnieniu odpowiednig objetoscia.
Wymiary balonu przy ci$nieniu nominalnym moga rézni¢ sie o +10%. Nominalne ci$nienie
rozrywajgce (Rated Burst Pressure — RBP) jest rozne dla kazdego rozmiaru balonu.
Warto$¢ RBP nalezy sprawdzi¢ na etykiecie opakowania. Balonu nie wolno napetnia¢ do
cisnienia przekraczajgcego warto$¢ RBP.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Zawartosé: 1 cewnik balonowy Simvalve Force do przezskérnej przezswiattowej
walwuloplastyki (PTV).

Sterylizacja: Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu. Niepirogenny. Nie uzywa¢, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Warunki przechowywania: Przechowywaé w suchym, chtodnym miejscu, chronionym
przed $wiattem stonecznym, w temperaturze 10°C-30°C. Nie naraza¢ na dziatanie
rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania jonizujagcego ani promieniowania
ultrafioletowego. Wyréb nalezy zuzyé przed uptywem terminu waznosci podanego na
etykiecie opakowania.

Warunki utylizacji: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Wyréb
nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, regulacjami oraz
procedurami  szpitalnymi  dotyczacymi  zagrozen  biologicznych,  zagrozen
mikrobiologicznych i materiatéw zakaznych.

1. PRZEZNACZENIE

1. Zalecany do wykonywania zabiegéw przezskdrnej przezswiattowej walwuloplastyki
(PTV) w pozycji aortalnej. Zastosowanie tego cewnika jest szczegélnie wskazane w
przypadkach zwezen, gdy podczas napetniania balonu wystepuja trudnosci z jego
prawidtowym pozycjonowaniem.
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2. Zalecany do wykonywania przezskdrnej przez$wiattowej walwuloplastyki (PTV)
zastawki ptucne;j.

e Pacjenci z izolowanym zwezeniem zastawki ptucnej.

e Pacjenci ze zwezeniem zastawki ptucnej wspétistniejagcym z innymi niewielkimi
wrodzonymi wadami serca niewymagajacymi leczenia operacyjnego.

3. Simvalve FORCE jest przeznaczony do stosowania podczas zabiegéw przezskérnej
przezéwiattowej walwuloplastyki (PTV), w ktoérych wymagane sg wyzsze ci$nienia
napetniania w celu uzyskania odpowiedniego poszerzenia zastawki, w tym w
przypadku zwezonych zastawek wykazujacych zwigkszony opér z powodu
zwtdknienia lub zwapnienia.

2. PRZECIWWSKAZANIA
PRZECIWWSKAZANIA - TYLKO ZASTAWKA AORTALNA
Oprécz standardowych zagrozen zwigzanych z wprowadzaniem cewnika do ukfadu
sercowo-naczyniowego obowigzujg nastepujace przeciwwskazania:

. tagodne zwezenie zastawki aortalnej.

° Umiarkowana do cigzkiej niedomykalnosé zastawki aortalnej.
PRZECIWWSKAZANIA — TYLKO ZASTAWKA PLUCNA
Poza standardowymi zagrozeniami zwigzanymi z wprowadzaniem cewnika do uktadu
sercowo-naczyniowego nie sg znane zadne przeciwwskazania dotyczace stosowania
tego balonu do walwuloplastyki. Stan kliniczny pacjenta moze jednak wptywaé na
skuteczno$¢ zastosowania cewnika.

° Pacjenci z tagodnym zwezeniem zastawki.

. Pacjenci ze zwezeniem zastawki wspétistniejacym z cigzkimi wrodzonymi

wadami serca wymagajgcymi operacji na otwartym sercu.

3. DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

SimValve jest przeznaczony do stosowania u wszystkich pacjentéw ze zwezeniem
zastawki, niezaleznie od wieku i choréb wspétistniejgcych, w tym u dzieci, dorostych,
os6b w podesztym wieku oraz pacjentéw wysokiego ryzyka, z wyjatkiem przypadkéow
objetych przeciwwskazaniami.

4. DOCELOWY UZYTKOWNIK
System cewnika powinien byé stosowany wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w
wykonywaniu zabiegéw przezskornej przezswiattowej walwuloplastyki.

5. DOCELOWE SRODOWISKO UZYTKOWANIA

Wyréb powinien by¢ stosowany wytacznie w szpitalach, w ktérych w przypadku
potencjalnie  szkodliwych lub  zagrazajacych zyciu powiktan mozliwe jest
natychmiastowe udzielenie pomocy medyczne;j.

6. KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne wynikajace z przywrécenia droznosci zastawki aortalnej lub ptucnej
oraz prawidtowego przeptywu krwi za pomoca cewnika Simvalve Force PTV w leczeniu
zwezenia zastawki aortalnej i ptucnej obejmuja: ustgpienie objawéw zwigzanych z
chorobg zastawki serca, poprawe jakosci zycia, zwiekszenie sprawnosci ruchowej,
wyeliminowanie niedopasowania protezy do pacjenta (patient—prosthesis mismatch)
oraz skrécenie czasu hospitalizacji.

Wykazano, ze cewnik Simvalve Force PTV jest bezpieczny i skuteczny w docelowej
populacji pacjentéw, a korzysci kliniczne przewyzszajg zwigzane z nim ryzyko. Dane
kliniczne potwierdzajgce te korzysci przedstawiono w Tabeli 1.

Punkty koricowe danych i opublikowane
badania Odsetek (n/N)
Brak zgonu zwigzanego z procedurg

Kumar, 2021 97,0% (198/204)

|_Leclerg, 2020 100,0% (115/115)

Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)
Akodad, 2022 100,0% (43/43)

Brak niedopasowania protezy do pacjenta

Leclerg, 2020
Toutouzas, 2019

80,9% (93/115)
79,0% (68/86)

Brak umiarkowanej lub ciezkiej niedomykalnosci protezy zastawkowej

Leclerg, 2020 94,8% (109/115)

Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)

Brak konieczno$ci implantacji stymulatora serca

Kumar, 2021 97.8% (599/612)
Leclerg, 2020 79.1% (91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)

Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)

Brak konieczno$ci wykonania postdylatacji

Leclerg, 2020
Toutouzas, 2019

98.3%(113/115)
84,9% (73/86)

Brak powaznych powiktan naczyniowych

Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)
Akodad, 2022 97,7% (42/43)

Zmiana jakosci zycia po 6 miesigcach

Kapadia, 2015 20,83% (N:102)

Zmiana odlegtosci marszu (ft)

Kapadia, 2015 23,0£93,0 (N:102)

Krétszy czas hospitalizacji

Akodad, 2022 | 3+2 days (N:43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.
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7. OSTRZEZENIA

Wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé
ponownie ani nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie wyrobu medycznego wigze
sie z ryzykiem przeniesienia zakazenia miedzy pacjentami, poniewaz wyroby
medyczne sg trudne lub niemozliwe do skutecznego oczyszczenia po kontakcie z
ptynami ustrojowymi lub tkankami potencjalnie zawierajgcymi zanieczyszczenia
pirogenne lub drobnoustroje przez nieokreslony czas. Pozostato$ci materiatu
biologicznego moga sprzyja¢ skazeniu wyrobu pirogenami lub mikroorganizmami,
co moze prowadzi¢ do powiktan infekcyjnych.

Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania
wewnetrznego. Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Simvalve Force nie powinien pozostawa¢ w miejscu wskazanym do stosowania
dtuzej niz 60 minut.

(Tylko aortalnie) Przy doborze odpowiedniego balonu dla pacjenta nalezy
doktadnie uwzgledni¢ $rednice napetnionego balonu. Srednica napetnionego
balonu nie powinna by¢ znacznie wieksza od $rednicy zastawki pacjenta. Zgodnie
z badaniem VACA Registry, rozmiar balonu stosowanego w leczeniu zwezenia
zastawki powinien wynosi¢ okoto 0,9-1,0 $rednicy pierscienia zastawkowego.
Przed wykonaniem walwuloplastyki nalezy przeprowadzi¢ angiografie w projekc;ji
bocznej w celu okreslenia wymiaréw zastawki.

(Tylko ptucnie) Przy doborze odpowiedniego balonu dla pacjenta nalezy doktadnie
uwzglednié¢ $rednice napetnionego balonu. Srednica napetnionego balonu nie
powinna by¢ znacznie wieksza od $rednicy zastawki pacjenta. Zgodnie z
badaniem VACA Registry, rozmiar balonu stosowanego w leczeniu zwezenia
zastawki powinien wynosi¢ okoto 1,2-1,4 $rednicy pierscienia zastawkowego.
Przed wykonaniem walwuloplastyki nalezy przeprowadzi¢ angiografie w projekcji
bocznej w celu okreslenia wymiaréw zastawki.

(Tylko ptucnie) Balony o dtugosci 4 cm lub wiekszej moga uszkodzi¢ mechanizm
zastawki tréjdzielne;.

Balony o diugosci wiekszej niz 4 cm nie sg zalecane do stosowania u dzieci w
wieku 10 lat i mtodszych.

Nalezy stosowaé wytacznie zalecane $rodki do napetniania balonu. Nigdy nie
uzywacé powietrza ani zadnych gazéw do napetniania balonu.

Konstrukcja tego cewnika nie jest przeznaczona do podawania $rodka
kontrastowego ani do wykonywania pomiaréw cisnienia dystalnego.

Nie wyjmowa¢ prowadnika z cewnika podczas wykonywania zabiegu.

Cisnienie w balonie nie moze przekracza¢ nominalnego cisnienia rozrywajacego
(RBP). Zaleca sie stosowanie urzadzen do napetniania wyposazonych w
manometr w celu monitorowania ci$nienia. Przekroczenie wartosci RBP moze
spowodowacé pekniecie balonu i uniemozliwi¢ wycofanie cewnika balonowego
przez koszulke wprowadzajaca.

(Tylko ptucnie) Balony o $rednicy wiekszej niz 1,5-krotno$¢ $rednicy pierscienia
zastawkowego moga spowodowac¢ uszkodzenie drogi odptywu prawej komory.
Cewnik jest przeznaczony wytgcznie do zabiegéw walwuloplastyki. Nie jest
przeznaczony do zabiegéw angioplastyki.

Cewnik balonowy nalezy stosowac¢ przed uptywem terminu waznosci podanego
na etykiecie opakowania.

Cewnik nie jest przeznaczony do stosowania ze stentami.

8. SRODKI OSTROZNOSCI

Po wprowadzeniu cewnika balonowego do uktadu naczyniowego nalezy nim
manipulowa¢ wytacznie pod kontrolg fluoroskopii wysokiej jakosci. Nie przesuwacé
cewnika do przodu ani do tytu, dopdki balon nie zostanie catkowicie oprézniony

przy uzyciu podcisnienia. W przypadku napotkania oporu podczas manipulacji
nalezy ustali¢ jego przyczyne przed kontynuowaniem zabiegu.

e Nalezy starannie wykona¢ wszystkie potgczenia cewnika oraz przeprowadzié¢
aspiracje przed rozpoczeciem zabiegu, aby zapobiec przedostaniu sig powietrza
do uktadu.

e Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem ewentualnych
uszkodzen.

e Minimalny dopuszczalny rozmiar Fr jest podany na etykiecie opakowania. Nie
nalezy prébowaé przeprowadza¢ cewnika przez koszulke wprowadzajaca o
mniejszym rozmiarze niz wskazano na etykiecie.

e Jezeli podczas wycofywania cewnika przez koszulke wprowadzajaca po
zakonczeniu zabiegu wystgpi opér, nalezy pod kontrolg fluoroskopii sprawdzic,
czy $rodek kontrastowy nie pozostat uwieziony w balonie. Jezeli $rodek
kontrastowy jest obecny, nalezy wysuna¢ balon poza koszulke wprowadzajacg, a
nastepnie catkowicie oprézni¢ go ze $rodka kontrastowego przed dalszym
wycofywaniem.

e Jezeli podczas wycofywania cewnika po zakorczeniu zabiegu opér nadal
wystepuje, zaleca sie usuniecie cewnika balonowego wraz z prowadnikiem i
koszulkg wprowadzajaca jako jednej catosci.

e W mato prawdopodobnym przypadku pekniecia lub perforacji balonu jego
usuniecie przez koszulkg moze by¢ utrudnione i moze wymagaé usuniecia
koszulki wprowadzajacej.

e Nie obraca¢ cewnika, nie zgina¢ go nadmiernie ani nie kontynuowa¢ jego
uzywania, jesli trzon cewnika zostat zgiety lub zatamany.

9. DZIALANIA NIEPOZADANE
W przypadku peknigcia lub rozerwania balonu jego fragmenty moga wymagaé usuniecia
przy uzyciu petli naczyniowej (snare) lub innych interwencyjnych technik medycznych.
Uwaga: Istniejg rzadkie doniesienia o obwodowym peknieciu balonéw o duzej $Srednicy,
prawdopodobnie zwigzanym z obecnoscig ciasnych, koncentrycznych zwezen w duzych
naczyniach. W przypadku pekniecia balonu podczas uzycia zaleca sie wycofanie
uszkodzonego balonu do miejsca dostepu naczyniowego, utrzymujac go wewnatrz
koszulki wprowadzajgcej. Mozna to osiggna¢ przez odciecie proksymalnego konca
cewnika i nasunigcie koszulki wprowadzajgcej o odpowiednim rozmiarze na cewnik w
miejscu dostepu.
Mozliwe powiktania i dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem cewnika do
walwuloplastyki obejmujg miedzy innymi:

e  Perforacja tkanki naczyniowej lub sercowej (<2,85%)
Uszkodzenie uktadu przewodzacego serca (1,5%)
Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (5,5%)
Krwiak (5,0%)
Uszkodzenie uktadu sercowo-naczyniowego (1,89%)
Krwawienie (1,78%)
Pekniecie balonu (33%)
Zdarzenia zatorowe spowodowane wapniem (1-2%)
Wystapienie zaburzen rytmu serca (4,46%)
Rozerwanie lub uraz zastawki (tylko aortalnej) (1,31%)
Ponowne wystgpienie zwezenia (10,7%)
Stan zapalny (0,3-2,0%)
Zakazenie (0,3-2,0%)
Zgon (tylko aortalnie) (2,67%)
Tamponada serca (1,78%)
Niedomykalno$¢ zastawkowa (12,9%)
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Ocena ryzyka zostata oparta na powszechnie uznanych badaniach klinicznych oraz
aktualnym stanie wiedzy medycznej (state of the art).

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy
niezwtocznie zgtosi¢ go firmie Simeks oraz wtasciwemu organowi kompetentnemu lub
organowi regulacyjnemu.

10. INSTRUKCJA DLA OPERATORA
10.1 WYMAGANE WYPOSAZENIE
° Strzykawka lub urzadzenie do napetniania z manometrem i ztagczem Luer
Lock
Odpowiednia koszulka wprowadzajaca i zestaw rozszerzaczy
Srodek kontrastowy
Jatowy roztwor soli fizjologicznej
Odpowiedni prowadnik
Tréjdrozny kranik wysokoci$nieniowy

10.2 PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przed uzyciem cewnika balonowego nalezy sprawdzi¢ caty sprzet przeznaczony do

zabiegu, w tym cewnik balonowy, pod katem uszkodzen. Sprawdzié, czy na cewniku nie

wystepuja zagiecia, zatamania ani inne uszkodzenia. Nie uzywa¢ zadnego uszkodzonego
wyrobu. Przygotowaé sprzet zgodnie z instrukcjami producenta lub standardowa
praktyka kliniczna.

1. Wyjac¢ cewnik z opakowania. Upewni¢ sie, ze rozmiar balonu jest odpowiedni do
planowanego zabiegu oraz ze wybrane akcesoria sg zgodne z oznaczeniami
podanymi na etykiecie.

2. Pozostawi¢ ostone balonu na miejscu do momentu bezposrednio
poprzedzajgcego wprowadzenie cewnika do koszulki wprowadzajace;.

3. Przed uzyciem nalezy usungé powietrze z cewnika balonowego. W celu
utatwienia odpowietrzenia uzy¢ strzykawki lub urzadzenia do napetniania o
pojemnosci 50 mL lub wiekszej. Napetni¢ je odpowiednim s$rodkiem do
napetniania balonu. Nie uzywa¢ powietrza ani zadnego gazu jako srodka do
napetniania balonu.

4.  Podtaczy¢ tréjdrozny kranik do zenskiego ztgcza Luer przeznaczonego do

napetniania balonu na cewniku do dylatacji.

Podtaczy¢ strzykawke do kranika.

Trzymajac strzykawke koricdwka skierowang w dot, otworzy¢ kranik i prowadzi¢

aspiracje przez okoto 15 sekund. Nastepnie zwolni¢ ttok.

7.  Powtérzyé krok 6 jeszcze dwa razy lub do momentu, az podczas aspiracji
(podcisnienia) przestang pojawia¢ sie pecherzyki powietrza. Po zakoriczeniu
catkowicie usunac¢ powietrze ze strzykawki lub urzadzenia do napetniania.

8.  Przygotowa¢ Swiatto prowadnika, podtaczajac strzykawke do ztgcza Swiatta
prowadnika i przeptukujac je jatowym roztworem soli fizjologiczne;j.

oo

10.3 INSTRUKCJA UZYCIA

1. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzi¢ prowadnik do zadanej pozycji. Zdjaé
ostone balonu i wprowadzi¢ cewnik po prowadniku z uzyciem koszulki
wprowadzajacej metoda przezskérna.

2. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzi¢ cewnik do serca i przeprowadzi¢ go
przez zastawke. Ustawi¢ cewnik tak, aby srodkowa czes¢ balonu znajdowata
sie wewnatrz zastawki. Radiocieniujgce znaczniki wyznaczajg ,barki” balonu
dylatacyjnego.

OSTRZEZENIE: Jezeli znaczniki radiocieniujgce nie sa widoczne w fluoroskopii,
nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie wyrobu.

3. Swiatlo dystalne stuzy do prowadzenia cewnika po prowadniku. Do
monitorowania cisnienia napetniania wymagane jest urzadzenie do napetniania
wyposazone w manometr (warto$¢ RBP podano na etykiecie opakowania).

4.  Dylatacje wykonywa¢ przy uzyciu mieszaniny soli fizjologicznej i $rodka
kontrastowego w proporcji 50/50 lub 75/25. Podczas dylatacji nalezy
monitorowa¢ stan pacjenta. Balon moze by¢ napetniany czes$ciowo lub
catkowicie, aby uzyska¢ odpowiednig dylatacje. Nie przekracza¢ wartos$ci RBP.

5. Oprézni¢ balon poprzez wytworzenie podci$nienia za pomocg urzadzenia do
napetniania wyposazonego w manometr.

OSTRZEZENIE: Im wieksze podcisnienie zostanie wytworzone i utrzymane podczas
wycofywania, tym mniejszy bedzie profil opréznionego balonu. Delikatnie wycofaé
cewnik. Podczas wyprowadzania balonu z naczynia wykonywaé ptynny, tagodny i
jednostajny ruch. W przypadku wystgpienia oporu podczas usuwania, zwtaszcza jesli
wiadomo lub istnieje podejrzenie pekniecia albo nieszczelnosci balonu, balon, prowadnik
i koszulke wprowadzajaca nalezy usuna¢ jednoczesnie jako jedng catos¢ pod kontrolg
fluoroskopii. Mozna to wykona¢ poprzez mocne uchwycenie cewnika balonowego i
koszulki jako jednego zespotu oraz ich jednoczesne wycofanie przy uzyciu delikatnego
ruchu obrotowego potgczonego z pocigganiem.

6. Po zakonczeniu zabiegu zastosowac ucisk w miejscu wktucia zgodnie ze
standardowa praktyka lub protokotem szpitalnym dotyczacym przezskérnych
zabieg6éw naczyniowych.

11. INFORMACJE O WYROBIE, WYLACZENIE GWARANCJI | OGRANICZENIE
ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma Simeks dotozyta nalezytej starannosci podczas produkcji niniejszego wyrobu.
Simeks wytgcza wszelkie gwarancje, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, wynikajace z
przepiséw prawa lub z innych podstaw, w tym migdzy innymi dorozumiane gwarancje
przydatno$ci handlowej oraz przydatnosci do okreslonego celu. Sposéb przechowywania
i uzytkowania wyrobu, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnozg, leczeniem,
procedurami chirurgicznymi oraz inne okolicznosci pozostajgce poza kontrolg firmy
Simeks majag bezposredni wptyw na dziatanie wyrobu i wyniki jego stosowania. Simeks
nie ponosi odpowiedzialnos$ci za jakiekolwiek przypadkowe, posrednie ani nastepcze
straty, szkody lub koszty wynikajace bezposrednio lub posrednio z uzycia niniejszego
wyrobu. Simeks nie przejmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przejgcia w jej
imieniu jakichkolwiek dodatkowych zobowigzan lub odpowiedzialnos$ci zwigzanych z tym
wyrobem.

12. INFORMACJE IN VITRO (PATRZ STRONA 77)

PT-PORTUGUES

LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUC@ES ANTES DE USAR. SIGA TODOS OS AVISOS E
PRECAUCOES INDICADOS ATRAVES DESTAS INSTRUGOES. NAO FAZER ISSO PODE
RESULTAR EM COMPLICAGOES.

Para obter dados clinicos detalhados, consulte o Resumo de Seguranga e Desempenho
Clinico na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) onde pode ser localizado utilizando o UDI-DI
bésico 86993436PTVNCIR.
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DESCRIGAO DO PRODUTO

O Simvalve Force — Cateter Baldo para Valvuloplastia um cateter de design coaxial com
um baldo semi-complacente de baixo perfil montado em sua ponta distal. O cateter vem
com o comprimento de 100 cm e possui dois limens: Um limen é usado para inflar e
esvaziar o baldo. O segundo limen, comegando na porta de entrada reta, permite acesso
a ponta distal do cateter para inser¢éo do fio-guia (0,018" ou 0,035") e monitoramento da
pressdo. Duas fitas marcadoras radiopacas estdo disponiveis nos ombros proximal e
distal do baldo. Durante o procedimento, sob fluoroscopia, as bandas de marcadores
radiopacos indicam o comprimento operacional do baldo e auxiliam no posicionamento.
As dimensdes do cateter baldo, a pressdo nominal do baldo, a pressdo maxima de
insuflagdo, o tamanho recomendado do introdutor e o tamanho recomendado do fio-guia
estdo indicados na etiqueta da embalagem.

Cada baldo é inflado até o didmetro e comprimento indicados a uma pressao especifica.
0 tamanho do baldo é de +10% na press&o nominal. A press&o de ruptura nominal (RBP)
é diferente para cada tamanho. Verifique a etiqueta na embalagem para o RBP. E
importante que o baldo ndo seja inflado além do valor RBP.

CONTEUDO E CONDIQf)ES DO PRODUTO

Contetido: Um (1) Simvalve Force — Cateter Baldo para Valvuloplastia

Esterilizagdo: PRODUTO ESTERIL. Esterilizado com gas éxido de etileno. N&o pirogénico.
Armazenamento: Armazenar em local seco, escuro e fresco entre as temperaturas de 10
°C a 30 °C. Nao expor a solventes organicos, ionizantes ou luz ultravioleta. Faga a gestédo
de estoque e utilize o produto com menor validade antes.

Instrugdes de descarte: Apds a utilizagdo, este produto poderd representar um perigo
biolégico. Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os
procedimentos hospitalares aplicéveis, incluindo os relacionados com perigos
biolégicos e microbioldgicos, e substancias infeciosas.

1. FINALIDADE PREVISTA

1. Recomendado para Valvuloplastia Transluminal Percutanea (PTV) aodrtica. O uso
deste cateter é particularmente indicado em estenoses em que ha dificuldade no
posicionamento do baldo durante a insuflagéo.

2. Recomendado para Valvuloplastia Transluminal Percutdnea (PTV) da valvula
pulmonar.

+ Paciente com estenose pulmonar isolada.

+ Paciente com estenose pulmonar valvular com outra cardiopatia congénita menor que
ndo requer intervengao cirdrgica.

3.0 Simvalve FORCE destina-se a ser utilizado em procedimentos de valvuloplastia
transluminal percutanea nos quais s@o necessarias pressdes de insuflacdo mais
elevadas para alcangar uma dilatagdo adequada da valvula, incluindo vélvulas
estendticas que apresentam maior resisténcia devido a fibrose ou calcificag&o.

2. CONTRAINDICAQGES
CONTRAINDICAC()ES AORTICAS
Além dos riscos padrdo associados a inser¢do de um cateter cardiovascular, as
contraindicagdes abaixo devem ser aplicadas;
. Estenose adrtica leve
° Regurgitagéo valvular aértica moderada a grave
CONTRAINDICAC()ES PULMONARES
Além dos riscos padrdo associados a insergdo de um cateter cardiovascular, ndo ha
contraindicagdes conhecidas para a Valvuloplastia. A condicdo médica do paciente pode

ter um impacto no uso bem-sucedido desse cateter.
° Pacientes com estenose valvular leve.
° Um paciente com estenose valvular com grandes defeitos cardiacos
congeénitos que requerem cirurgia cardiaca aberta.

3. POPULAGAO DE PACIENTES PREVISTA

O SimValve destina-se ao uso em todos os pacientes com estenose valvar,
independentemente da idade ou das condi¢gdes concomitantes, incluindo pacientes
pediatricos, adultos, idosos e de alto risco, exceto nas situagdes em que o uso seja
contraindicado.

4. UTILIZADOR PREVISTO
O sistema de cateter deve ser utilizado apenas por médicos treinados na realizagéo de
valvuloplastia transluminal percutanea.

5. AMBIENTE DE UTILIZACAO PREVISTO

0 dispositivo deve ser utilizado apenas em hospitais onde uma intervengdo médica de
emergéncia possa ser realizada rapidamente em caso de complicagédo potencialmente
lesiva ou com risco de vida.

6. BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos de restaurar a permeabilidade da valvula aértica/pulmonar e o
fluxo sanguineo com o Cateter Simvalve Force PTV no tratamento da estenose adrtica e
pulmonar incluem: a resolugdo dos sintomas relacionados a vélvula cardiaca, melhora
na qualidade de vida, aumento da mobilidade, auséncia do risco de incompatibilidade do
paciente com a prétese e menor taxa de hospitalizagdo. O Cateter Simvalve Force PTV
mostrou-se seguro e eficaz, com beneficios clinicos que superam os riscos na
populagéo pretendida. Os dados clinicos que demonstram esses beneficios clinicos sdo

mostrados na Tabela abaixo.

Endpoints de dados e estudos publicados

Taxa (n/N)

Livre de mortalidade imediata do procedimento

|_Kumar, 2021 97,0% (198/204)
Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

Akodad, 2022

100,0% (43/43)

Auséncia do risco de incompatibilidade do paciente com a prétese

Leclerg, 2020

80,9% (93/115)

Toutouzas, 2019

79,0% (68/86)

Auséncia de regurgitagao valvar protética moderada ou grave

Leclerg, 2020

| 94,8% (109/115)

|_Toutouzas, 2019

| 953% (82/86)

Auséncia da necessidade de implante de marcapasso

Kumar, 2021 97,8% (599/612)

Leclerg, 2020 79,1% (91/115)

Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
|_Toutouzas, 2019 77.9% (67/86)
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Auséncia da necessidade de pos-dilatagao

Leclerg, 2020

| 983% (113/115)

|_Toutouzas, 2019
Auséncia de complicagdes vasculares maiores

| 84,9% (73/86)

Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)

|_Toutouzas, 2019
Akodad, 2022

94,.2% (81/86)
97,7% (42/43)

Mudanca na qualidade de vida em 6 meses

Kapadia, 2015

20,83% (N:102)

Mudanca na distancia a pé, (média em pés)

Kapadia, 2015
Menor hospitalizagao

230+93,0 (N:102)

Akodad, 2022

| 3+2 days (N:43)

a.

Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, ] Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1/C Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. AVISOS

Produto de USO UNICO. Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica
utilizagdo. NAO o reesterilizar e/ou reutilizar. A reutilizag&o do dispositivo médico
acarreta no risco de contaminagdo entre pacientes devido a dificuldade ou
impossibilidade de limpeza dos dispositivos médicos que tiveram contato com
os fluidos ou tecidos com potencial contaminagdo pirogénica ou microbiana
qualquer periodo de tempo. Os residuos de material biolégico podem promover a
contaminagdo do dispositivo com pirogénios ou microrganismos, o que pode
levar a complicagdes infecciosas.

Inspecionar visualmente possiveis violagdes da integridade da embalagem antes
da utilizagao, ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

0 Simvalve Force ndo deve ser utilizado nos vasos por mais de 60 minutos.
(Adrtica S6) O diametro de insuflagdo do baldo do cateter deve ser
cuidadosamente considerado ao seleccionar as dimensdes para cada doente. O
diametro do bal&do insuflado ndo deve ser significativamente superior ao didmetro
da vélvula. A escolha das dimensdes do baldo a utilizar para estenose da vélvula
foi estabelecida pelo Registo VACA em cerca de 0,9 a 1,0 vezes o anel da valvula.
E importante efectuar um angiograma antes da valvuloplastia para medir as
dimensdes da vélvula na projeccéo lateral.

(Apenas para pulmonares) O diametro de insuflagédo do baldo do cateter deve ser
cuidadosamente considerado ao seleccionar as dimensdes particulares para
qualquer doente. O didmetro do baldo insuflado ndo deve ser significativamente
maior que o didmetro da valvula. A escolha das dimensdes do baldo a utilizar
para estenose da valvula foi estabelecida pelo Registo VACA em cerca de 1,2 a

1,4 vezes o anel da valvula. E importante efectuar um angiograma antes da
valvuloplastia para medir as dimensdes da valvula na projecgéo lateral.

(Apenas para Pulmonares)Bales com mais de 4 cm de comprimento podem
colidir com o mecanismo da valvula tricispide e podem feri-la.

Os balées com mais de 4 cm nao sé@o recomendados para criangas com menos
de 10 anos de idade.

Utilizar apenas os meios de contraste recomendados para insuflar baldes. Nunca
utilizar ar ou qualquer meio gasoso para inflar o baléo.

Este cateter ndo é recomendado para medigdo de presséo ou injegdo de fluidos.
N&o remover o fio-guia do cateter em momento algum durante o procedimento.

A pressdo de baldo ndo deve exceder a pressdo de ruptura nominal (RBP). Uma
presséo superior a RBP pode causar ruptura do baldo e potencial incapacidade de
retirar o cateter através da bainha do introdutor. Recomenda-se a utilizagdo de um
dispositivo de medigao da pressédo para evitar o excesso de presséo.

(Apenas para Pulmonares) O dano da via de saida do ventriculo direito ocorreu
com baldes maiores do que 1,5 vezes o tamanho da valvula anular.

O cateter destina-se apenas a aplicagdes de valvuloplastia e ndo se destina a
angioplastia.

O cateter deve ser utilizado antes da data de validade indicada no rétulo da
embalagem.

O cateter ndo se destina a ser utilizado com stents.

8. PRECAUGOES

Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob
observacéo fluoroscépica de alta qualidade. Nao avangar ou retrair o cateter, a
menos que o baldo esteja totalmente esvaziado sob vacuo. Se for encontrada
resisténcia durante a manipulagdo, determinar a causa da resisténcia antes de
proceder.

Deve ser dada uma atengdo cuidadosa a manutencdo de ligagdes apertadas de
cateteres e aspiragdo antes de se proceder para evitar a introdugdo de ar no
sistema.

Ao retirar da embalagem, inspecionar o produto para garantir que ndo ocorreu
qualquer dano.

0O menor tamanho de cateter em French minimo aceitavel estd impresso no rétulo
da embalagem. N&o tentar passar o cateter por um introdutor de bainha de
tamanho menor do que o indicado no rétulo.

Se for sentida resisténcia durante a retirada pds- procedimento do cateter através
da bainha do introdutor, determinar se o meio de contraste esta preso no baldo
com fluoroscopia. Se o contraste estiver presente, empurrar o baldo para fora da
bainha e depois retirar completamente o meio de contraste antes de proceder a
retirada do baldo.

Se ainda sentir resisténcia durante a retirada do cateter ap6s o procedimento,
recomenda-se a remocdo do cateter baldo e da bainha do fio-guia/introdutor
juntos.

No caso muito improvavel de estouro ou ruptura do bal&o, o baldo pode ser mais
dificil de remover através da bainha e pode exigir a remogéo da bainha do
introdutor.

Nao torcer, dobrar excessivamente o cateter ou continuar a utilizar se a haste tiver
sido dobrada ou torcida.

9. EFEITOS ADVERSOS
Potencial separagdo apds ruptura ou mau uso do baldo e subsequente necessidade de
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utilizar um lago de captura ou outras técnicas de intervengdo médica para retirar as
partes do produto rompidas.
NOTA: Tem havido relatos pouco frequentes de baldes de maior didametro com
rompimento circunferencial, possivelmente devido a uma combinacéo de estreitamentos
focais apertados em grandes vasos. Em qualquer caso de ruptura de um bal&o durante a
utilizagdo, recomenda-se que uma bainha seja colocada sobre o baldo rompido antes do
cateter e ir deslizando a bainha de tamanho apropriado sobre o cateter até o local de
acesso.
As complicagdes que podem resultar de um procedimento de valvuloplastia transluminal
percutanea incluem:

° Perfurag&o do tecido vascular ou cardiaco. (<2,85%)
Lesdo do sistema de condugao (1,5%)
Eventos tromboembdlicos(5,5%)
Hematoma(5,0%)
Lesdes cardiovasculares(1,89%)
Hemorragia(1,78%)
Ruptura de Baldo(33%)
Eventos Embdlicos de Célcio(1-2%)
Desenvolvimento da arritmia(4,46%)
Rasgamento ou trauma valvular (Adrtica S6) (1,31%)
Desenvolvimento da reestenose (10,7%)
Inflamagao(0,3 to 2,0 %)
Infecg&o(0,3 to 2,0 %)
Morte(Adrtica S6) (2,67%)
Tamponamento Cardiaco(1,78%)

. Regurgitag&o Valvular(12,9%)
A estimativa dos riscos baseia-se em ensaios clinicos amplamente reconhecidos e no
estado da arte.
Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente
o incidente a Simeks e a autoridade competente ou organismo regulador aplicavel.

10. MANUAL DO OPERADOR

10.1. EQUIPAMENTO PARA UTILIZAQAO

Seringa Luer lock / dispositivo insuflador com manémetro
Conjunto adequado de bainha introdutora e dilatador
Meios de contraste

Solugéo salina estéril

Fio-guia apropriado

Torneira de alta pressao de 3 vias

10.2. PREPARAQAO PARA UTILIZAQAO

Antes da valvuloplastia, todo o equipamento a ser utilizado para o procedimento,
incluindo o cateter, deve ser cuidadosamente examinado para detectar defeitos.
Examinar o cateter para detectar dobras, torgdes, ou outros danos. N&o utilizar qualquer
equipamento defeituoso. Preparar o equipamento a ser utilizado, seguindo as instrugdes
do fabricante ou a pratica padréo.

1. Retirar o cateter da embalagem. Verificar se o tamanho do baldo é adequado para o
procedimento e se os acessorios selecionados acomodam o cateter como rotulado.

2. Manter a protegdo do baldo sobre o baldo até a sua remogao imediatamente antes de
inserir o cateter no introdutor.

3. Antes de ser utilizado, o ar no cateter baldo deve ser removido. Para facilitar a purga,
selecionar uma seringa ou dispositivo de insuflagdo com uma capacidade igual ou

superior a 50 ml e encher aproximadamente metade dela com o meio de insuflagao
adequado do baldo. N&o utilizar ar ou qualquer meio gasoso para encher o bal&o.

4. Conectar uma torneira stopcock a conexao fémea do baldo de insuflagdo no dilatador
de cateter.

5. Conectar a seringa a torneira.

6. Segurar a seringa com o bocal apontando para baixo, abrir a torneira e aspirar durante
aproximadamente 15 segundos. Soltar o émbolo.

7. Repetir o passo 6 mais duas vezes ou até que ndo aparegam mais bolhas de ar
durante a aspiragdo (pressdo negativa). Uma vez terminado, retirar todo o ar do cano da
seringa/inflacéo do dispositivo.

8. Preparar o limen do fio do cateter, ligando uma seringa a conexao hub e lavando com
solugdo salina estéril.

10.3. INSTRUQf)ES DE UTILIZACAO
1.Sob orientagéo fluoroscépica, avance o fio-guia até a posicdo desejada. Remova o
protetor do baldo e faga o cateter passar sobre o fio-guia utilizando a técnica percutanea
com uma bainha introdutora.
2.Avance o cateter até ao coragdo e através da valvula sob orientagdo fluoroscépica.
Posicione o cateter de forma a colocar a metade do comprimento do baldo no interior da
vélvula. As bandas radiopacas definem os “ombros” do baldo de dilatagao.

ADVERTENCIA: Interrompa a utilizagio do produto se os marcadores nao forem
visiveis a fluoroscopia.

3.0 limen distal destina-se ao seguimento sobre o fio-guia. E necessério um dispositivo
de insuflagdo com manémetro para monitorizar a pressdo de insuflagéo (consulte o
rétulo da embalagem para a RBP).

4 Realize as dilatagdes utilizando uma solugdo de soro fisiolégico e meio de contraste
em proporgdo 50/50 ou 75/25, respetivamente. E necesséario monitorizar o doente
durante as dilatagdes. O baldo pode ser insuflado parcial ou totalmente para obter a
dilatagdo. Nao exceda a RBP.

5.Desinsufle (esvazie) o baldo aplicando vacuo com um dispositivo de insuflagdo com
manometro.

ADVERTENCIA: Quanto maior for o vacuo aplicado e mantido durante a retirada, menor
sera o perfil do baldo deflacionado. Retire gentilmente o cateter. A medida que o baldo
passa pelo vaso, use um movimento suave, delicado e constante. Se for sentida
resisténcia ao ser retirado, entdao o baldo, o fio-guia e a bainha devem ser retirados
juntos como uma unidade sob orientagao fluoroscépica, particularmente se for
conhecida ou suspeita de ruptura ou fuga do balao. Isto pode ser conseguido agarrando
firmemente o cateter e a bainha do balao acoplados e retirar ambos juntos, usando um
suave movimento de tor¢gao combinado com tragao.

6. Aplicar pressdo no local de insercdo de acordo com a pratica padrdo ou protocolo
hospitalar para procedimentos vasculares percutaneos.

11. DIVULGACAO DE INFORMACOES SOBRE O PRODUTO, RENUNCIA DE
GARANTIAE LIMITACAO DE RECURSO

A Simeks exerceu um grande cuidado na fabricagédo deste dispositivo. Simeks exclui
todas as garantias, quer expressas ou implicitas por operagéo legal ou outra, incluindo,
mas ndo se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou
adequagdo, uma vez que o manuseio e armazenamento deste dispositivo, bem como
fatores relacionados com o paciente, o diagndstico, tratamento, procedimentos
cirirgicos, e outros assuntos fora do controle da Simeks afetam diretamente este
dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. Simeks ndo sera responsavel
por qualquer incidente ou perdas, danos ou despesas consequentes, direta ou
indiretamente decorrentes da utilizagdo deste dispositivo. Simeks ndo assume, nem
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autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ele, qualquer outra responsabilidade ou
responsabilidade adicional em relagdo a este dispositivo.

12. INFORMAGAO IN VITRO (Pagina 77)

RO - ROMAN

CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE INAINTE DE UTILIZARE. RESPECTATI
TOATE AVERTISMENTELE S| PRECAUTIILE MENTIONATE IN ACESTE INSTRUCTIUNI.
NERESPECTAREA ACESTORA POATE DUCE LA COMPLICATII.

Pentru informatii suplimentare despre produs, consultati Rezumatul caracteristicilor de
sigurantad si performantd clinicd (SSCP) din baza europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), unde produsul
poate fi identificat utilizand Basic UDI-DI 86993436PTVNCOIR.

DESCRIERE

Cateterul cu balon Simvalve Force pentru valvuloplastie transluminala percutanata (PTV)
este un cateter cu design coaxial, prevazut cu un balon non-compliant, cu profil redus,
montat la capatul sdu distal.

Cateterul este disponibil cu o lungime de 100 cm si are doud lumene. Un lumen este
utilizat pentru umflarea si dezumflarea balonului. Al doilea lumen, care incepe la portul
de intrare drept, permite accesul la capatul distal al cateterului pentru introducerea firului
de ghidaj (0,018” sau 0,035") si monitorizarea presiunii.

Exista doud benzi de marcaj radioopace amplasate la nivelul extremitéatilor proximald si
distala ale balonului. In timpul procedurii, sub control fluoroscopic, benzile de marcaj
radioopace indica lungimea de lucru a balonului si faciliteaza pozitionarea acestuia.
Dimensiunile cateterului cu balon, presiunea nominala a balonului, presiunea maxima de
umflare, dimensiunea recomandata a tecii introductoare si dimensiunea recomandaté a
firului de ghidaj sunt indicate pe eticheta ambalajului.

Fiecare balon se umfld pana la diametrul si lungimea specificate la o anumita presiune.
Dimensiunea balonului este de +10 % la presiunea nominald. Presiunea nominald de
rupere (Rated Burst Pressure, RBP) difera pentru fiecare dimensiune. Verificati valoarea
RBP pe eticheta ambalajului. Este important ca balonul sa nu fie umflat la o presiune
care depaseste RBP.

MOD DE FURNIZARE

Continut: Un (1) cateter cu balon Simvalve Force pentru valvuloplastie transluminala
percutanaté (PTV).

Steril: Sterilizat cu oxid de etilend gazos. Apirogen. A nu se utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Depozitare: A se pastra intr-un loc uscat, intunecos si racoros, la o temperatura de 10
°C-30 °C. A nu se expune la solventi organici, radiatii ionizante sau lumina ultravioleta.
Gestionati stocurile astfel incat dispozitivul s fie utilizat inainte de data-limitd de
utilizare indicata pe eticheta ambalajului.

Instructiuni privind eliminarea: Dupd utilizare, acest produs poate prezenta un risc
biologic. Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementérile si procedurile
spitalicesti aplicabile, inclusiv cele referitoare la riscurile biologice, riscurile microbiene si
substantele infectioase.

1. SCOP PREVAZUT

1. Recomandat pentru valvuloplastia transluminalad percutanata (PTV) a valvei aortice.
Utilizarea acestui cateter este indicatd in special in cazurile de stenoza in care
pozitionarea balonului in timpul umfl&rii este dificila.

2. Recomandat pentru valvuloplastia transluminald percutanata (PTV) a valvei
pulmonare.

e  Pacienti cu stenoz& pulmonara izolata.

e Pacienti cu stenoza valvulard pulmonara asociaté cu alte afectiuni cardiace
congenitale minore care nu necesité interventie chirurgicala.

3. Simvalve FORCE este destinat utilizérii in cadrul procedurilor de valvuloplastie
transluminald percutanata (PTV) in care sunt necesare presiuni de umflare mai mari
pentru a obtine o dilatare adecvata a valvei, inclusiv in cazul valvelor stenotice care
prezintd o rezistenta crescuta din cauza fibrozei sau calcificérii.

2. CONTRAINDICATII
NUMAI PENTRU VALVA AORTICA
Pe langa riscurile standard asociate cu introducerea unui cateter cardiovascular, se
aplica urmétoarele contraindicatii:

. Stenoza aortica usoara

° Regurgitare moderata pana la severd a valvei aortice
NUMAI PENTRU VALVA PULMONARA
in afard de riscurile standard asociate cu introducerea unui cateter cardiovascular, nu
existd contraindicatii cunoscute pentru valvuloplastie. Starea medicald a pacientului
poate influenta utilizarea cu succes a acestui cateter.

. Pacienti cu stenoza valvulara usoara.

. Pacienti cu stenozd valvulara si malformatii cardiace congenitale majore care

necesita interventie chirurgicala pe cord deschis.

3. POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

SimValve este destinat utilizarii la toti pacientii cu stenoza valvulard, indiferent de varsta
sau de afectiunile concomitente, inclusiv pacienti pediatrici, adulti, varstnici si pacienti cu
risc ridicat, cu exceptia situatiilor in care exista contraindicatii.

4. UTILIZATORUL VIZAT
Sistemul de cateter trebuie utilizat numai de cétre medici instruiti in efectuarea
valvuloplastiei transluminale percutanate.

5. MEDIUL DE UTILIZARE PREVAZUT

Dispozitivul trebuie utilizat numai in spitale in care se poate efectua rapid o interventie
medicald de urgenta in cazul aparitiei unei complicatii potential vataméatoare sau care
poate pune viata in pericol.

6. BENEFICII CLINICE

Beneficiile clinice ale restabilirii permeabilitatii valvei aortice/pulmonare si a fluxului
sanguin cu ajutorul cateterului Simvalve Force PTV in tratamentul stenozei aortice si
pulmonare includ: remiterea simptomelor asociate afectiunilor valvelor cardiace;
imbunétatirea calitatii vietii; cresterea mobilitétii; absenta nepotrivirii pacient-proteza;
reducerea spitalizarii.

Cateterul Simvalve PTV s-a dovedit a fi sigur si eficace, beneficiile clinice depasind
riscurile pentru populatia vizatd. Datele clinice care demonstreazd aceste beneficii
clinice sunt prezentate in tabelul de mai jos.
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Criterii finale ale datelor si studii publicate Rata (n/N)
Absenta mortalitatii procedurale imediate
|_Kumar, 2021 97,0% (198/204)
Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

Akodad, 2022

100,0% (43/43)

Absenta nepotrivirii pacient-proteza

Leclerg, 2020

80,9% (93/115)

|_Toutouzas, 2019

79.0% (68/86)

Absenta regurgitarii moderate sau severe a valvei protetice

Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Absenta necesitatii implantarii unui stimulator cardiac
Kumar, 2021 97,8% (599/612)
Leclerg, 2020 79,1% (91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
|_Toutouzas, 2019 77.9% (67/86)
Absenta necesitatii post-dilatarii
Leclerg, 2020 98,3% (113/115)
Toutouzas, 2019 84,9% (73/86)
Absenta complicatiilor vasculare majore
Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 94.2% (81/86)
|LAkodad, 2022 97,7% (42/43)

Modificarea calitatii vietii in decurs de 6 luni

Kapadia, 2015

20,83% (N:102)

Modificarea distantei de mers (ft)

Kapadia, 2015

23,0£93,0 (N:102)

Reducerea spitalizarii

| Akodad, 2022

3+2 days (N:43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, ] Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c. Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este destinat exclusiv unei singure utilizéri. NU resterilizati si/sau
reutilizati dispozitivul. Reutilizarea dispozitivului medical prezintd un risc de
contaminare incrucisata intre pacienti, deoarece dispozitivele medicale sunt dificil

sau imposibil de curatat dupd ce au intrat in contact, pentru o perioadd
nedeterminatd, cu fluide corporale sau tesuturi care pot prezenta contaminare
pirogena sau microbiana. Reziduurile de material biologic pot favoriza contaminarea
dispozitivului cu pirogeni sau microorganisme, ceea ce poate duce la complicatii
infectioase.

inainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului. Nu utilizati dispozitivul
daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Simvalve Force nu trebuie mentinut in vasele de sdnge mai mult de 60 de minute.
(Numai pentru valva aorticd) Diametrul balonului cateterului in stare umflata trebuie
evaluat cu atentie atunci cand se selecteazd dimensiunea corespunzatoare pentru
fiecare pacient. Diametrul balonului umflat nu trebuie sa fie semnificativ mai mare
decéat diametrul valvei. Conform Registrului VACA, dimensiunea balonului utilizat
pentru stenoza valvulara trebuie sa fie de aproximativ 0,9-1,0 ori dimensiunea
inelului valvular. Este important sd se efectueze o angiogramd inainte de
valvuloplastie pentru a masura dimensiunea valvei in proiectie laterala.

(Numai pentru valva pulmonard) Diametrul balonului cateterului in stare umflata
trebuie evaluat cu atentie atunci cand se selecteaza dimensiunea corespunzatoare
pentru fiecare pacient. Diametrul balonului umflat nu trebuie sa fie semnificativ mai
mare decéat diametrul valvei. Conform Registrului VACA, dimensiunea balonului
utilizat pentru stenoza valvulard trebuie s& fie de aproximativ 1,2-1,4 ori
dimensiunea inelului valvular. Este important sa se efectueze o angiograma inainte
de valvuloplastie pentru a masura dimensiunea valvei in proiectie laterala.

(Numai pentru valva pulmonard) Baloanele cu o lungime > 4 cm pot afecta
mecanismul valvei tricuspide si pot provoca leziuni ale acesteia.

Baloanele cu o lungime mai mare de 4 cm nu sunt recomandate pentru copiii cu
varsta < 10 ani.

Utilizati numai substanta de contrast recomandata pentru umflarea balonului. Nu
utilizati niciodata aer sau alte medii gazoase pentru umflarea balonului.

Acest cateter nu este recomandat pentru masurarea presiunii sau injectarea de
lichide.

Nu indepartati firul de ghidaj din cateter in niciun moment in timpul procedurii.
Presiunea balonului nu trebuie sa depaseascé presiunea nominala de rupere (RBP).
O presiune care depaseste RBP poate provoca ruperea balonului si poate face
imposibila retragerea cateterului prin teaca introductoare. Se recomanda utilizarea
unui dispozitiv de masurare a presiunii pentru a preveni suprapresurizarea.

(Numai pentru valva pulmonara) Au fost raportate leziuni ale tractului de ejectie al
ventriculului drept in cazul utilizarii baloanelor cu dimensiuni mai mari de 1,5 ori
dimensiunea inelului valvular.

Cateterul este destinat exclusiv procedurilor de valvuloplastie si nu este destinat
angioplastiei.

Cateterul trebuie utilizat inainte de data ,A se utiliza pana la” indicata pe eticheta
ambalajului.

Cateterul nu este destinat utilizarii impreund cu stenturi.

. PRECAUTII

Atunci cand cateterul se afla in sistemul vascular, acesta trebuie manipulat sub
observatie fluoroscopicd de inaltd calitate. Nu avansati si nu retrageti cateterul
decat daca balonul este complet dezumflat sub vid. Daca se intdmpina rezistenta in
timpul manipularii, determinati cauza rezistentei inainte de a continua.

Trebuie acordatd o atentie deosebitd mentinerii etanseitatii conexiunilor cateterului
si efectudrii aspiratiei inainte de continuarea procedurii, pentru a evita introducerea
aerului in sistem.

Dupa scoaterea produsului din ambalaj, inspectati-l pentru a va& asigura ca nu
prezinta deteriorari.
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e Dimensiunea French (Fr) minima acceptabild este indicatad pe eticheta ambalajului.
Nu incercati sa treceti cateterul printr-o teacd introductoare de dimensiune mai mica
decét cea indicata pe eticheta.

e Dacad se simte rezistentd la retragerea cateterului prin teaca introductoare dupa
procedura, verificati fluoroscopic dacéd substanta de contrast a rdmas blocata in
balon. Daca este prezentd substantd de contrast, impingeti balonul in afara tecii si
apoi evacuati complet substanta de contrast inainte de a continua retragerea
balonului.

e Dacd se simte in continuare rezistentd in timpul retragerii cateterului dupa
procedurd, se recomanda indepartarea cateterului cu balon si a firului de ghidaj/tecii
introductoare impreund, ca o singura unitate.

e In cazul foarte putin probabil al spargerii sau ruperii balonului, acesta poate fi mai
dificil de indepértat prin teaca si poate fi necesara indepartarea tecii introductoare.

e Nu rasuciti si nu indoiti excesiv cateterul si nu continuati sa il utilizati daca tija
acestuia a fost indoitd sau rasucita.

9. EFECTE ADVERSE
in urma ruperii balonului sau a utilizirii necorespunzatoare, existd posibilitatea
desprinderii balonului si, ulterior, poate fi necesard utilizarea unei anse de recuperare
(snare) sau a altor tehnici de interventie medicala pentru recuperarea fragmentelor.
Nota: Au fost raportate cazuri rare de rupere circumferentiald a baloanelor cu diametru
mare, probabil in asociere cu stricturi concentrice severe ale vaselor mari. in cazul ruperii
balonului in timpul utilizarii, se recomanda retragerea balonului rupt pana la locul de
acces, mentinandu-l in interiorul unei teci introductoare. Acest lucru se realizeaza prin
taierea capatului proximal al cateterului si glisarea unei teci introductoare de dimensiune
corespunzatoare peste cateter, la nivelul locului de acces.
Complicatiile care pot aparea in urma unei proceduri de valvuloplastie transluminala
percutanata includ:

. Perforarea tesutului vascular sau cardiac (<2,85%)
Leziunea sistemului de conducere cardiaca (1,5%)
Evenimente tromboembolice (5,5%)
Hematom (5,0%)
Leziuni cardiovasculare (1,89%)
Sangerare (1,78%)
Ruperea balonului (33%)
Evenimente embolice cu calciu (1-2%)
Aparitia aritmiei (4,46%)
Ruperea sau traumatizarea valvei (numai pentru valva aortica) (1,31%)
Aparitia restenozei (10,7%)
Inflamatie (0,3-2,0%)
Infectie (0,3-2,0%)
Deces (numai pentru valva aortica) (2,67%)
Tamponada cardiaca (1,78%)

. Regurgitare valvulara (12,9%)
Estimarea riscurilor se bazeaza pe studii clinice bine cunoscute si pe stadiul actual al
tehnicii (state of the art).
Daca apare un incident grav asociat dispozitivului, raportati imediat incidentul catre
Simeks si cétre autoritatea competentd sau organismul de reglementare aplicabil.

10. MANUALUL OPERATORULUI

10.1 ECHIPAMENT NECESAR PENTRU UTILIZARE
° Seringa Luer-lock / dispozitiv de umflare cu manometru
. Teaca introductoare adecvata si set de dilatatoare

Substantd de contrast

Solutie salina sterila

Fir de ghidaj adecvat

Robinet cu 3 cai pentru presiune inaltd

10.2 PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

inainte de valvuloplastie, toate echipamentele care urmeaza si fie utilizate in cadrul

procedurii, inclusiv cateterul, trebuie examinate cu atentie pentru identificarea

eventualelor defecte. Verificati cateterul pentru indoiri, rdsuciri sau alte deteriorari. Nu
utilizati echipamente defecte. Pregatiti echipamentele care urmeaza sa fie utilizate in
conformitate cu instructiunile producatorului sau cu practica standard.

1. Scoateti cateterul din ambalaj. Verificati dacd dimensiunea balonului este adecvata
pentru procedurd si daca accesoriile selectate sunt compatibile cu cateterul,
conform etichetdrii.

2. Pastrati protectia balonului pe acesta si indepartati-o numai imediat inainte de
introducerea cateterului in introducétor.

3. inainte de utilizare, aerul din cateterul cu balon trebuie eliminat. Pentru a facilita
purjarea, selectati o seringa sau un dispozitiv de umflare cu o capacitate de 50 ml
sau mai mare si umpleti-l aproximativ pana la jumatate cu mediul adecvat pentru
umflarea balonului. Nu utilizati aer sau orice alt mediu gazos pentru umflarea
balonului.

4. Conectati un robinet la conectorul Luer mama pentru umflarea balonului de pe

cateterul de dilatare.

Conectati seringa la robinet.

Tineti seringa cu duza orientata in jos, deschideti robinetul si aspirati timp de

aproximativ 15 secunde. Eliberati pistonul.

7. Repetati pasul 6 incd de doud ori sau pana cand nu mai apar bule in timpul aspirarii
(presiune negativd). Dupa finalizare, evacuati tot aerul din cilindrul
seringii/dispozitivului de umflare.

8. Pregatiti lumenul pentru firul de ghidaj al cateterului prin conectarea unei seringi la
conectorul lumenului pentru firul de ghidaj si spalarea acestuia cu solutie salind
sterild.

ow

10.3 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Sub ghidaj fluoroscopic, avansati firul de ghidaj pana la pozitia dorita. indepértati
protectia balonului si treceti cateterul peste firul de ghidaj utilizand tehnica
percutanata cu o teacd introductoare.

2. Sub ghidaj fluoroscopic, avansati cateterul in inimd si prin valvd. Pozitionati
cateterul astfel incat portiunea mediana a balonului sa se afle in interiorul valvei.
Benzile radioopace delimiteaza extremitatile balonului de dilatare.

AVERTISMENT: intrerupeti utilizarea produsului daca benzile de marcaj nu sunt vizibile
sub fluoroscopie.

3. Lumenul distal este destinat ghidarii pe firul de ghidaj. Pentru monitorizarea
presiunii de umflare este necesar un dispozitiv de umflare prevazut cu manometru
(consultati eticheta ambalajului pentru valoarea RBP).

4. Efectuati dilatarile utilizand un amestec de solutie salina si substanta de contrast in
proportie de 50/50 sau, respectiv, 75/25. Monitorizarea pacientului este necesara in
timpul dilatarilor. Balonul poate fi umflat partial sau complet pentru a obtine
dilatarea. Nu depaésiti RBP.

5. Dezumflati balonul prin aplicarea vidului cu ajutorul unui dispozitiv de umflare
prevazut cu manometru.

AVERTISMENT: Cu cét vidul aplicat si mentinut in timpul retragerii este mai mare, cu atat
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profilul balonului dezumflat este mai redus. Retrageti usor cateterul. Pe mésura ce
balonul iese din vas, utilizati o miscare lind, delicatd si constanta. Daca se simte
rezistenta in timpul retragerii, balonul, firul de ghidaj si teaca trebuie indepartate
impreund, ca o singurd unitate, sub ghidaj fluoroscopic, in special daca ruperea sau
scurgerea balonului este cunoscuta sau suspectata. Acest lucru poate fi realizat prin
prinderea ferma a cateterului cu balon si a tecii ca o singurd unitate si retragerea lor
impreund, utilizand o miscare usoard de rotatie combinata cu tractiune.
6. Aplicati presiune la locul de introducere in conformitate cu practica standard sau cu

protocolul spitalului pentru procedurile vasculare percutanate.

11. INFORMATII PRIVIND PRODUSUL, DECLINAREA GARANTIEI SI LIMITAREA CAILOR
DE REMEDIERE

Simeks a acordat atentia rezonabild necesara la fabricarea acestui dispozitiv. Simeks
exclude toate garantiile, fie ele exprese sau implicite, rezultate din aplicarea legii sau in
alt mod, inclusiv, fara a se limita la acestea, orice garantii implicite privind vandabilitatea
sau adecvarea pentru un anumit scop, deoarece manipularea si depozitarea acestui
dispozitiv, precum si factorii referitori la pacient, diagnostic, tratament, proceduri
chirurgicale si alte aspecte care nu se afld sub controlul Simeks afecteazd in mod direct
acest dispozitiv si rezultatele obtinute prin utilizarea acestuia.

Simeks nu va fi rdspunzatoare pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala incidentala ori
indirecta care rezultd, direct sau indirect, din utilizarea acestui dispozitiv. Simeks nu fsi
asuméd si nu autorizeaza nicio altd persoand s& isi asume in numele s&u nicio alta
raspundere sau responsabilitate suplimentara in legdtura cu acest dispozitiv.

12. INFORMATII IN VITRO (CONSULTATI PAGINA 77)

SK-SLOVENCINA

PRED POUZITIM SI POZORNE PRECITAJTE VSETKY POKYNY. DODRZIAVAJTE VSETKY
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA UVEDENE V TYCHTO POKYNOCH. ICH
NEDODRZANIE MOZE VIEST KU KOMPLIKACIAM.

Dal$ie informéacie o vyrobku najdete v Sthrne parametrov bezpeénosti a klinického
vykonu (SSCP) v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kde je mozné vyrobok vyhladat pomocou Basic
UDI-DI 86993436PTVNCOIR.

OPIS

Balonikovy katéter Simvalve Force na perkutannu transluminalnu valvuloplastiku (PTV) je
katéter koaxidlnej kons$trukcie s nepoddajnym (non-compliant) balénikom s nizkym
profilom umiestnenym na jeho distalnom konci.

Katéter je dostupny v dizke 100 cm a ma dva limeny. Jeden limen sa pouziva na
naplianie a vyprazdnovanie balénika. Druhy limen, ktory zacina pri priamom vstupnom
porte, umoznuje pristup k distdlnemu koncu katétra na zavedenie vodiaceho drotu
(0,018” alebo 0,035”) a monitorovanie tlaku.

Na proximalnom a distdlnom ramene balénika sa nachadzaju dve rontgenkontrastné
znatkovacie pésky. Pocas zakroku pod fluoroskopickou kontrolou réntgenkontrastné
znackovacie pasky oznacuju pracovnu dizku balénika a pomahaju pri jeho spravnom
umiestneni. i
Rozmery baldnikového katétra, nomindlny tlak baldnika, maximalny tlak pri napliani,
odporucand velkost zavadzacieho puzdra a odporu¢and velkost vodiaceho drétu s
uvedené na Stitku obalu. i

Kazdy balénik sa pri stanovenom tlaku naplni na uvedeny priemer a dlzku. Velkost

balénika pri nominalnom tlaku ma toleranciu + 10 %. Menovity tlak prasknutia (Rated
Burst Pressure, RBP) je pre kazdu velkost odlisny. Hodnotu RBP skontrolujte na $titku
obalu. Je dblezité, aby balénik nebol naplneny na tlak vy$si ako RBP.

SPOSOB DODANIA

Obsah: Jeden (1) baldnikovy katéter Simvalve Force na perkutannu transluminalnu

valvuloplastiku (PTV).

Sterilné: Sterilizované etylénoxidovym plynom. Nepyrogénne. Nepouzivajte, ak je obal

otvoreny alebo poskodeny.

Skladovanie: Uchovavajte na suchom, tmavom a chladnom mieste pri teplote 10 °C - 30

°C. Nevystavujte organickym rozputstadlam, ionizujicemu ani ultrafialovému Ziareniu.

Z4asoby obmienajte tak, aby sa pomécka pouzila pred ddtumom exspiracie uvedenym na

Stitku obalu.

Pokyny na likvidaciu: Po pouzZiti mozZe tento vyrobok predstavovat biologické

nebezpecenstvo. Pomoécku zlikvidujte v sudlade s platnymi zakonmi, predpismi a

nemocniénymi postupmi vratane postupov tykajucich sa biologickych rizik,

mikrobidlnych rizik a infekénych latok.

1. URCENY UCEL

1. Odporaca sa na perkutdnnu translumindlnu valvuloplastiku (PTV) aortalnej chlopne.
Pouzitie tohto katétra je indikované najmé pri stendzach, pri ktorych sa pocCas
napliiania baldnika vyskytuju tazkosti s jeho spravnym umiestnenim.

2. Odporica sa na perkutannu translumindlnu valvuloplastiku (PTV) pulmonalnej
chlopne.

e Pacienti s izolovanou pulmonalnou sten6zou.

e Pacienti s chlopriovou pulmonalnou sten6zou a inou menej zdvaznou vrodenou
srdcovou chybou, ktora si nevyzZaduje chirurgicky zakrok.

3. Simvalve FORCE je urCeny na pouzitie pri zakrokoch perkutdnnej translumindlnej
valvuloplastiky (PTV), pri ktorych su na dosiahnutie primeranej dilatacie chlopne
potrebné vyssie plniace tlaky, vratane stenotickych chlopni, ktoré vykazuji zvySeny
odpor v dosledku fibrézy alebo kalcifikacie.

2. KONTRAINDIKACIE
LEN PRE AORTALNU CHLOPNU
Okrem Standardnych rizik spojenych so zavedenim kardiovaskularneho katétra platia
nasledujuce kontraindikdcie:

. Mierna aortalna stenéza

° Stredne zévaznd az zdvazna regurgitacia aortalnej chlopne
LEN PRE PULMONALNU CHLOPNU
Okrem $tandardnych rizik spojenych so zavedenim kardiovaskuldrneho katétra nie st
zname Zziadne kontraindikacie valvuloplastiky. Zdravotny stav pacienta moze ovplyvnit
uspesné pouzitie tohto katétra.

° Pacienti s miernou chlopfiovou stenézou.

° Pacienti s chlopfiovou sten6zou a zdvaznymi vrodenymi srdcovymi chybami,

ktoré si vyZzaduju operdciu na otvorenom srdci.

3. URCENA POPULACIA PACIENTOV

SimValve je ur€eny na pouzitie u vSetkych pacientov s chlopfiovou stenézou bez ohl'adu
na vek alebo sprievodné ochorenia, vratane pediatrickych pacientov, dospelych, starsich
pacientov a pacientov s vysokym rizikom, s vynimkou pripadov, ked existuju
kontraindikacie.

4. URCENY POUZIVATEL
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Katétrovy systém smu pouzivat iba lekari vyskoleni na vykondvanie perkuténnej
transluminalnej valvuloplastiky.

5. URCENE PROSTREDIE POUZITIA
Pomocka sa smie pouzivat iba v nemocniciach, kde je mozné v pripade potencialne
zévaznej alebo zivot ohrozujlcej komplikacie rychlo vykonat neodkladny lekdrsky zakrok.

6. KLINICKE PRINOSY

Klinické prinosy obnovenia priechodnosti aortélnej/pulmonalnej chlopne a prietoku krvi
pomocou katétra Simvalve Force PTV pri liecbe aortdlnej a pulmondlnej stenézy
zahfiaju: odstranenie priznakov suvisiacich s ochorenim srdcovej chlopne; zlep$enie
kvality Zivota; zvySenie mobility; absenciu nestladu medzi pacientom a protézou ;
znizenie potreby hospitalizacie.

Katéter Simvalve PTV sa preukazal ako bezpecny a uc¢inny, pricom jeho klinické prinosy
prevazuju nad rizikami v uréenej populdcii pacientov. Klinické udaje preukazujuce tieto
klinické prinosy su uvedené v tabulke nizsie.

Hodnotené ukazovatele tdajov a

BUblikotanestadic L)

Absencia bezprostrednej proceduralnej mortality

Kumar, 2021 97,0% (198/204)

Leclerg, 2020 100,0% (115/115)

Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
|_Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)

Akodad, 2022
Absencia nesuladu medzi pacientom a protézou

Leclerg, 2020
|_Toutouzas, 2019

100,0% (43/43)

80,9% (93/115)
79,0% (68/86)

Absencia stredne zavaznej alebo zavaznej regurgitacie protetickej chlopne
Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
95,3% (82/86)

Toutouzas, 2019

Absencia potreby implantécie kardiostimulatora

|_Kumar, 2021 97,8% (599/612)

Leclerg, 2020 791%(91/115)
Kapadia, 2015 93.1% (95/102)

Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)

Absencia potreby postdilatacie

|_Leclerg, 2020

|_Toutouzas, 2019

Absencia zavaznych cievnych komplikacii

|_Kumar, 2021 97,2% (595/612)

Leclerg, 2020 94.8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)

Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)

Akodad, 2022 97,7% (42/43)

Zmena kvality Zivota pocas 6 mesiacov

| Kapadia, 2015

Zmena prejdenej vzdialenosti (ft)

98,3% (113/115)
849% (73/86)

[ 20,83% (N:102)

Kapadia, 2015
Znizenie hospitalizacie
Akodad, 2022 | 3+2 days (N:43)
a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
llness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

| 23,0£93,0 (N:102)

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015,8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. VAROVANIA

e  Tato pomocka je uréend len na jednorazové pouzitie. NESTERILIZUJTE ju opakovane
a/alebo ju NEPOUZIVAJTE opakovane. Opakované pouzitie zdravotnickej pomécky
predstavuje riziko krizovej kontamindcie medzi pacientmi, pretoze zdravotnicke
pomocky sa po kontakte s telesnymi tekutinami alebo tkanivami s potencidlnou
pyrogénnou alebo mikrobidlnou kontamindciou po¢as neuréitého ¢asového obdobia
Cistia len velmi tazko alebo ich nie je mozné vycistit vobec. Zvysky biologického
materidlu  moézu  podporovat  kontamindciu pomocky pyrogénmi alebo
mikroorganizmami, Co méZe viest k infekénym komplikéaciam.

e Pred pouzitim vizualne skontrolujte neporusenost obalu. Nepouzivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny.

e  Simvalve Force nesmie zostat v cievach dlhsie ako 60 minut.

e (Len pre aortalnu chlopriu) Pri vybere konkrétnej velkosti pre kazdého pacienta je
potrebné dokladne zvazit priemer balonika katétra po naplneni. Priemer naplneného
baldénika nesmie byt vyrazne v&c¢si ako priemer chlopne. Podla registra VACA ma byt
velkost balonika pouzivaného pri chlopfiovej stendze priblizne 0,9- az 1,0-ndsobkom
priemeru chlopiiového anulu. Pred valvuloplastikou je dolezité vykonat angiografiu
na zmeranie velkosti chlopne v lateralnej projekcii.

e (Len pre pulmonalnu chlopriu) Pri vybere konkrétnej velkosti pre kazdého pacienta je
potrebné dokladne zvazit priemer balonika katétra po naplneni. Priemer naplneného
baldénika nesmie byt vyrazne vac¢si ako priemer chlopne. Podla registra VACA ma byt
velkost baldnika pouzivaného pri chlopriovej stenéze priblizne 1,2- az 1,4-ndsobkom
priemeru chlopiiového anulu. Pred valvuloplastikou je ddlezité vykonat angiografiu
na zmeranie velkosti chlopne v laterdlnej projekcii.

e (Len pre pulmonalnu chlopriu) Baléniky s dizkou > 4 cm mézu zasahovat do
mechanizmu trikuspidalnej chlopne a mézu ju poskodit.

e Baloniky dlhSie ako 4 cm sa neodporicaji pouzivat u deti mladsich ako 10 rokov.

e Na naplnanie balénika pouzivajte iba odpord¢anu kontrastnd latku. Na naplianie
balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani Ziadne plynné médium.

e Tento katéter sa neodportca pouzivat na meranie tlaku ani na injek¢né podavanie
tekutin.

e  Pocas zakroku nikdy nevyberajte vodiaci drot z katétra.

e Tlak v baldniku nesmie prekrocit menovity tlak prasknutia (RBP). Tlak presahujuci
RBP moze sposobit prasknutie baldnika a potencialnu nemoznost vytiahnut katéter
cez zavadzacie puzdro. Na zabranenie nadmernému natlakovaniu sa odporica
pouzivat zariadenie na meranie tlaku.

e (Len pre pulmonalnu chlopriu) Pri pouziti balénikov s velkostou vdésou ako
1,5-ndsobok velkosti chlopriového anulu doslo k poskodeniu vytokového traktu
pravej komory.
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e Katéter je urCeny vyhradne na valvuloplastické zdkroky a nie je ureny na
angioplastiku.

e  Katéter sa musi pouzit pred ddtumom ,Pouzit do” uvedenym na $titku obalu.

e  Katéter nie je uréeny na pouzitie so stentmi.

8. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Ked sa katéter nachddza v cievnhom systéme, musi sa s nim manipulovat pod
vysokokvalitnou fluoroskopickou kontrolou. Katéter neposuvajte dopredu ani ho
nevytahujte spat, pokial' balénik nie je Gplne vyprazdneny pomocou podtlaku. Ak
pocas manipulacie pocitite odpor, pred pokracovanim zistite jeho pri€inu.

e Pred pokraovanim je potrebné venovat osobitnii pozornost udrziavaniu tesnosti
spojov katétra a vykonat aspiraciu, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu do systému.

e  Po vybrati vyrobku z obalu ho skontrolujte a uistite sa, Ze nedoslo k jeho poskodeniu.
e Minimalna pripustnd velkost French (Fr) je uvedena na $titku obalu. Nepokusajte sa
zaviest katéter cez zavadzacie puzdro mensej velkosti, ako je uvedené na Stitku.

e Ak pri vytahovani katétra cez zavadzacie puzdro po zakroku pocitite odpor,
pomocou fluoroskopie skontrolujte, ¢i v baldniku nezostala zachytena kontrastna
latka. Ak je kontrastna latka pritomnd, vytlacte balénik zo zavadzacieho puzdra a
pred pokracovanim vo vytahovani balénika kontrastnu latku Uplne odstrarite.

e Ak pri vytahovani katétra po zakroku nadalej pocitujete odpor, odpordca sa odstranit
baldnikovy katéter, vodiaci drot a zavadzacie puzdro spolo¢ne ako jeden celok.

e Vo velmi nepravdepodobnom pripade prasknutia alebo ruptiry balénika méze byt
jeho odstranenie cez zavadzacie puzdro narocnejsie a moze byt potrebné odstranit
aj zavadzacie puzdro.

e  Katéter nekrutte ani nadmerne neohybajte. Ak je telo katétra ohnuté alebo zalomené,
nepokracujte v jeho pouzivani.

9. NEZIADUCE UCINKY
Po prasknuti baldnika alebo jeho nespravnom pouziti méze dojst k oddeleniu bal6nika a
nasledne moze byt potrebné pouzit zachytavaciu slucku (snare) alebo iné medicinske
interven¢né techniky na odstranenie oddelenych ¢&asti.
Poznamka: Existuju zriedkavé hldsenia o obvodovom prasknuti balénikov s velkym
priemerom, pravdepodobne v kombinacii s tesnymi koncentrickymi strikturami vo
velkych cievach. V pripade prasknutia balénika po¢as pouzivania sa odpordéa vytiahnut
prasknuty balénik k miestu pristupu a pritom ho ponechat v zavddzacom puzdre. To sa
dosiahne odrezanim proximalneho konca katétra a nasunutim zavadzacieho puzdra
vhodnej velkosti cez katéter v mieste pristupu.
Medzi komplikacie, ktoré moézu vzniknit v dosledku perkutédnnej transluminéinej
valvuloplastiky, patria:

. Perforécia cievneho alebo srdcového tkaniva (<2,85 %)
Poskodenie prevodového systému srdca (1,5 %)
Tromboembolické prihody (5,5 %)
Hematdém (5,0 %)
Kardiovaskuldrne poskodenie (1,89 %)
Krvacanie (1,78 %)
Prasknutie baldnika (33 %)
Embolické prihody sposobené kalciom (1-2 %)
Vznik arytmie (4,46 %)
Natrhnutie alebo trauma chlopne (len pre aortélnu chlopriu) (1,31 %)
Vznik restendzy (10,7 %)
Zapal (0,3-2,0 %)
Infekcia (0,3-2,0 %)
Umrtie (len pre aortalnu chlopiu) (2,67 %)

. Srdcova tamponéda (1,78 %)

. Chlopiiova regurgitacia (12,9 %)
Odhad rizik je zaloZzeny na znamych klinickych $tudidch a si¢asnom stave vedeckych a
technickych poznatkov (state of the art).
Ak dojde k zavaznej nehode suvisiacej s pomdckou, okamzite ju nahlaste spolo€nosti
Simeks a prislu§nému kompetentnému organu alebo regula¢nému orgénu.

10. NAVOD PRE OBSLUHU
10.1 VYBAVENIE POTREBNE NA POUZITIE
. StriekaCka s konektorom Luer-lock / plniace zariadenie s manometrom
Vhodné zavadzacie puzdro a suprava dilatatorov
Kontrastna latka
Sterilny fyziologicky roztok
Vhodny vodiaci drot
Trojcestny vysokotlakovy uzatvaraci kohutik

10.2 PRIPRAVA NA POUZITIE

Pred valvuloplastikou je potrebné dokladne skontrolovat véetko vybavenie, ktoré sa ma

pri zdkroku pouzit, vratane katétra, ¢i nevykazuje znamky poskodenia alebo iné chyby.

Skontrolujte, ¢i katéter nie je ohnuty, zalomeny alebo inak poskodeny. Nepouzivajte

ziadne poskodené vybavenie. Vybavenie pripravte na pouzitie podla pokynov vyrobcu

alebo standardnych postupov.

1. Vyberte katéter z obalu. Overte, ¢i je velkost baldnika vhodna pre dany zakrok a i
sU vybrané prislusenstva kompatibilné s katétrom podla udajov na oznaceni.

2. Ochranny kryt balénika ponechajte na baldniku a odstrarte ho az bezprostredne
pred zavedenim katétra do zavadzacieho puzdra.

3. Pred pouzitim je potrebné z baldnikového katétra odstranit vzduch. Na ulahcenie
odvzdusnenia pouzite striekacku alebo plniace zariadenie s objemom 50 ml alebo
vacsim a naplite ho priblizne do polovice vhodnym médiom na naplhanie
balénika. Na naplianie balonika nepouzivajte vzduch ani Ziadne plynné médium.

4. Pripojte uzatvaraci kohutik k samic¢iemu konektoru Luer na napliianie balénika na

dilataénom katétri.

Pripojte striekacku k uzatvaraciemu kohutiku.

Drzte striekacku s hrotom smerujicim nadol, otvorte uzatvaraci kohutik a

aspirujte priblizne 15 sekdnd. Uvolnite piest.

7. Krok 6 zopakujte este dvakrat alebo dovtedy, kym sa pocas aspiracie (podtlaku)
neprestant objavovat bubliny. Po dokonéeni odstrarite vSetok vzduch z valca
striekacky/plniaceho zariadenia.

8.  Pripravte lumen katétra pre vodiaci drot pripojenim striekacky ku konektoru
limenu vodiaceho drétu a preplachnutim sterilnym fyziologickym roztokom.

oo

10.3 NAVOD NA POUZITIE

1. Pod fluoroskopickou kontrolou posurite vodiaci drét do pozadovanej polohy.
Odstrante ochranny kryt balénika a pomocou perkutannej techniky so zavadzacim
puzdrom zavedte katéter po vodiacom drote.

2. Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte katéter do srdca a cez chlopnu. Katéter
umiestnite tak, aby sa strednd cast baldnika nachadzala v chlopni.
Rontgenkontrastné znackovacie pasiky vymedzujud ramena dilatatného balénika.

VAROVANIE: Ak znackovacie pdsiky nie su viditelné pod fluoroskopiou, prestante
vyrobok pouzivat.

3. Distalny lumen je ur€eny na vedenie katétra po vodiacom dréte. Na monitorovanie
tlaku pri naplfiani je potrebné pouzit pIniace zariadenie s manometrom (hodnotu
RBP ndjdete na $titku obalu).
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4.  Dilataciu vykonavajte pouzitim zmesi fyziologického roztoku a kontrastnej latky v
pomere 50/50 alebo 75/25. Pocas dilatécie je potrebné monitorovat pacienta. Na
dosiahnutie dilatacie mozno balénik naplinit ¢iasto¢ne alebo Gplne. Neprekracujte
RBP.

5. Baldénik vyprazdnite vytvorenim podtlaku pomocou plniaceho zariadenia s
manometrom.

VAROVANIE: Cim vagsi podtlak sa po¢as vytahovania aplikuje a udrziava, tym mensi je
profil vyprazdneného baldnika. Katéter vytahujte opatrne. Pri vytahovani balénika
z cievy pouzivajte plynuly, jemny a rovnomerny pohyb. Ak pri vytahovani pocitite
odpor, balonikovy katéter, vodiaci drot a zavadzacie puzdro sa maju odstranit
spolocne ako jeden celok pod fluoroskopickou kontrolou, najmé ak je zname
alebo existuje podozrenie na prasknutie alebo netesnost baldnika. Mozno to
vykonat pevnym uchopenim baldnikového katétra a zavadzacieho puzdra ako
jedného celku a ich spolo¢nym vytiahnutim pomocou jemného otacavého pohybu
kombinovaného s tahom.

6.  Na miesto zavedenia aplikujte tlak podla Standardnej praxe alebo nemocni¢ného
protokolu pre perkutanne cievne zakroky.

11. INFORMACIE O VYROBKU, VYLUCENIE ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY
Spolo¢nost Simeks vynalozila pri vyrobe tejto pomocky primerant starostlivost.
Spolo¢nost Simeks vyluGuje véetky zaruky, ¢i uz vyslovné alebo implicitné, vyplyvajice zo
zdkona alebo inym spdsobom, vratane, okrem iného, akychkolvek implicitnych zaruk
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny Gcel, pretoze manipuldcia s touto poméckou a
jej skladovanie, ako aj faktory tykajuce sa pacienta, diagndzy, liecby, chirurgickych
zékrokov a dalSie zdlezitosti, ktoré spolocnost Simeks nemdéze ovplyvnit, priamo
ovplyvnuju tuto pomdcku a vysledky dosiahnuté jej pouzitim.

Spolo¢nost Simeks nenesie zodpovednost za ziadne néhodné ani nasledné straty, Skody
alebo vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo vznikni v désledku pouzivania tejto
pomdcky. Spolo¢nost Simeks nepreberd ani neopraviiuje Ziadnu ind osobu, aby v jej
mene prevzala akukolvek int alebo dodato¢nl zodpovednost ¢i zédvazok v suvislosti s
touto pomockou.

12. INFORMACIE IN VITRO (POZRITE STRANU 77)

PRED UPORABO NATANCNO PREBERITE VSA NAVODILA. UPOSTEVAJTE VSA
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE, NAVEDENE V TEH NAVODILIH.
NEUPOSTEVANJE TEH NAVODIL LAHKO PRIVEDE DO ZAPLETOV.

Za dodatne informacije o izdelku glejte Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti
(SSCP) v Evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kjer ga je mogoce najti z uporabo osnovnega
UDI-DI 86993436PTVNCOR.

OPIS

Balonski kateter Simvalve Force za perkutano transluminalno valvuloplastiko (PTV) je
kateter koaksialne zasnove z nekompliantnim (non-compliant) balonom nizkega profila,
nameséenim na distalni konici katetra.

Kateter je na voljo v dolzini 100 cm in ima dva lumna. En lumen se uporablja za polnjenje
in praznjenje balona. Drugi lumen, ki se za¢ne pri ravnem vstopnem prikljuéku, omogoca
dostop do distalne konice katetra za vstavljanje vodilne Zice (0,018" ali 0,035") in
spremljanje tlaka.

Na proksimalnem in distalnem ramenu balona sta namesc¢ena dva radioneprepustna

oznacevalna trakova. Med postopkom radioneprepustna oznacevalna trakova pod
fluoroskopijo oznacujeta delovno dolzino balona in pomagata pri njegovem names$canju.
Dimenzije balonskega katetra, nazivni tlak balona, najvegji tlak polnjenja, priporoc¢ena
velikost uvajalnega tulca in priporocena velikost vodilne Zice so navedeni na oznaki
embalaze.

Vsak balon se pri dolo¢enem tlaku napolni do navedenega premera in dolzine. Velikost
balona pri nazivnem tlaku ima toleranco + 10 %. Nazivni tlak razpocenja (Rated Burst
Pressure — RBP) se razlikuje glede na velikost balona. Vrednost RBP preverite na oznaki
embalaze. Pomembno je, da balona ne napolnite nad vrednost RBP.

NACIN DOBAVE

Vsebina: En (1) balonski kateter Simvalve Force za perkutano transluminalno
valvuloplastiko (PTV).

Sterilno: Sterilizirano z etilenoksidnim plinom. Nepirogeno. Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza odprta ali poSkodovana.

Shranjevanje: Shranjujte na suhem, temnem in hladnem mestu pri temperaturi 10 °C-30
°C. Ne izpostavljajte organskim topilom, ionizirajo¢emu ali ultravijolicnemu sevanju.
Zaloge obnavljajte tako, da se pripomocek uporabi pred datumom izteka roka
uporabnosti, navedenim na oznaki embalaze.

Navodila za odstranjevanje: Po uporabi lahko ta izdelek predstavlja bioloSko nevarnost.
Pripomocek odstranite v skladu z veljavnimi zakoni, predpisi in bolni$ni¢nimi postopki,
vkljuéno s tistimi, ki se nanasajo na bioloSke nevarnosti, mikrobne nevarnosti in kuzne
Snovi.

1. PREDVIDENI NAMEN

1. Priporoceno za perkutano transluminalno valvuloplastiko (PTV) aortne zaklopke.
Uporaba tega katetra je posebej indicirana pri stenozah, pri katerih je med
polnjenjem balona oteZeno njegovo pozicioniranje.

. Priporo¢eno za perkutano transluminalno valvuloplastiko (PTV) plju¢ne zaklopke.

e  Bolniki z izolirano pljuéno stenozo.

e Bolniki z valvularno pljuéno stenozo in drugimi manjsSimi prirojenimi srénimi
napakami, ki ne zahtevajo kirurskega posega.

3. Simvalve FORCE je namenjen uporabi pri postopkih perkutane transluminalne
valvuloplastike (PTV), pri katerih so za doseganje ustrezne dilatacije zaklopke
potrebni visji tlaki polnjenja, vkljuéno s stenoti¢nimi zaklopkami, ki imajo pove¢ano
odpornost zaradi fibroze ali kalcifikacije.

2. KONTRAINDIKACIJE
SAMO ZA AORTNO ZAKLOPKO
Poleg standardnih tveganj, povezanih z vstavitvijo kardiovaskularnega katetra, veljajo
naslednje kontraindikacije:

. Blaga aortna stenoza

. Zmerna do huda regurgitacija aortne zaklopke
SAMO ZA PLJUCNO ZAKLOPKO
Razen standardnih tveganj, povezanih z vstavitvijo kardiovaskularnega katetra, ni znanih
kontraindikacij za valvuloplastiko. Zdravstveno stanje bolnika lahko vpliva na uspesno
uporabo tega katetra.
Bolniki z blago valvularno stenozo.
Bolniki z valvularno stenozo in vecjimi prirojenimi srénimi napakami, ki zahtevajo
operacijo na odprtem srcu.
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3. PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV

SimValve je namenjen uporabi pri vseh bolnikih z valvularno stenozo, ne glede na starost
ali socasna obolenja, vklju¢no s pediatriénimi bolniki, odraslimi, starej§imi bolniki in
bolniki z visokim tveganjem, razen v primerih, ko obstajajo kontraindikacije.

4. PREDVIDENI UPORABNIK
Katetrski sistem smejo uporabljati samo zdravniki, usposobljeni za izvajanje perkutane
transluminalne valvuloplastike.

5. PREDVIDENO OKOLJE UPORABE

Pripomocek se sme uporabljati samo v bolni$nicah, kjer je mogoce v primeru
potencialno Skodljivega ali Zivljenjsko nevarnega zapleta hitro izvesti nujno medicinsko
intervencijo.

6. KLINICNE KORISTI

Kliniéne koristi ponovne vzpostavitve prehodnosti aortne/plju¢ne zaklopke in pretoka krvi
z uporabo katetra Simvalve Force PTV pri zdravljenju aortne in pljuéne stenoze
vkljuCujejo: odpravo simptomov, povezanih z boleznijo srénih zaklopk, izboljSanje
kakovosti Zivljenja, pove¢ano mobilnost, odsotnost neskladja med bolnikom in protezo
ter zmanj$anje hospitalizacije.

Ugotovljeno je bilo, da je kateter Simvalve PTV varen in uéinkovit, pri ¢emer klini¢ne
koristi v predvideni populaciji odtehtajo tveganja. Klini¢ni podatki, ki dokazujejo te
klini¢ne koristi, so prikazani v spodnji tabeli.

Podatkovni opazovani izidi in objavljene $tudije | Delez (n/N)
Odsotnost neposredne proceduralne umrljivosti
|_Kumar, 2021 97,0% (198/204)
Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)
Toutouzas, 2019 100,0% (86/86)
Akodad, 2022 100,0% (43/43)
Odsotnost neskladja med bolnikom in protezo
Leclerg, 2020 80,9% (93/115)
|_Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)
Odsotnost zmerne ali hude regurgitacije proteticne zaklopke
Leclerq, 2020 94,8% (109/115)
Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)
Odsotnost potrebe po implantaciji srénega spodbujevalnika
Kumar, 2021 97,8% (599/612)
Leclerg, 2020 79,1% (91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)
|_Toutouzas, 2019 77.9% (67/86)
Odsotnost potrebe po naknadni dilataciji
Leclerg, 2020 98,3% (113/115)
Toutouzas, 2019 84,9% (73/86)
Odsotnost vegjih Zilnih zapletov
Kumar, 2021 97,2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)

Kapadia, 2015

98,0% (100/102)

Toutouzas, 2019

94,2% (81/86)

|LAkodad, 2022

97,7% (42/43)

Sprememba kakovosti Zivljenja v 6 mesecih

Kapadia, 2015

20,83% (N:102)

Sprememba prehojene razdalje (ft)

Kapadia, 2015

23,0£93,0 (N:102)

Zmanjsanje hospitalizacije

Akodad, 2022

312 days (N:43)

a. Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, ] Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c. Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1/C Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

. OPOZORILA

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. NE sterilizirajte ponovno
in/ali NE uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba medicinskega pripomocka
predstavlja tveganje navzkrizne kontaminacije med bolniki, saj je medicinske
pripomocke tezko ali nemogoce o¢istiti, potem ko so bili nedolo¢en ¢as v stiku s
telesnimi tekocinami ali tkivi, ki so lahko potencialno pirogeno ali mikrobno
kontaminirani. Ostanki bioloSkega materiala lahko spodbujajo kontaminacijo
pripomocka s pirogeni ali mikroorganizmi, kar lahko povzroci infekcijske zaplete.
Pred uporabo vizualno preverite celovitost embalaze. Ne uporabljajte, Ce je
embalaza odprta ali poskodovana.

Simvalve Force ne sme biti v Zilah dlje kot 60 minut.

(Samo za aortno zaklopko) Pri izbiri ustrezne velikosti za posameznega bolnika je
treba skrbno uposStevati premer napolnjenega balona katetra. Premer napolnjenega
balona ne sme biti bistveno vecji od premera zaklopke. V registru VACA je bilo
ugotovljeno, da mora biti velikost balona, ki se uporablja pri stenozi zaklopke,
priblizno 0,9- do 1,0-kratnik premera anulusa zaklopke. Pred valvuloplastiko je
pomembno opraviti angiografijo za merjenje velikosti zaklopke v lateralni projekciji.
(Samo za pljuéno zaklopko) Pri izbiri ustrezne velikosti za posameznega bolnika je
treba skrbno upostevati premer napolnjenega balona katetra. Premer napolnjenega
balona ne sme biti bistveno vecji od premera zaklopke. V registru VACA je bilo
ugotovljeno, da mora biti velikost balona, ki se uporablja pri stenozi zaklopke,
priblizno 1,2- do 1,4-kratnik premera anulusa zaklopke. Pred valvuloplastiko je
pomembno opraviti angiografijo za merjenje velikosti zaklopke v lateralni projekciji.
(Samo za pljuéno zaklopko) Baloni, daljsi od 4 cm, lahko ovirajo mehanizem
trikuspidalne zaklopke in jo lahko poskodujejo.

Baloni, daljsi od 4 cm, niso priporo¢ljivi za otroke, mlajse od 10 let.

Za polnjenje balona uporabljajte samo priporoéeno kontrastno sredstvo. Za
polnjenje balona nikoli ne uporabljajte zraka ali katerega koli drugega plinastega
medija.

Ta kateter ni priporo€ljiv za merjenje tlaka ali injiciranje teko¢in.

Med postopkom v nobenem trenutku ne odstranjujte vodilne Zice iz katetra.

Tlak v balonu ne sme preseci nazivnega tlaka razpocenja (RBP). Tlak, ki presega
RBPR, lahko povzroCi razpoCenje balona in posledicno nezmoznost izvleka katetra
skozi uvajalni tulec. Za prepre€evanje previsokega tlaka je priporocljiva uporaba
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naprave za merjenje tlaka.

e (Samo za plju¢no zaklopko) Pri uporabi balonov, veéjih od 1,5-kratnika velikosti
anulusa zaklopke, je prislo do poskodb izto¢nega trakta desnega prekata.

e  Kateter je namenjen izkljuéno za valvuloplastiko in ni namenjen za angioplastiko.

e Kateter je treba uporabiti pred datumom »Uporabiti do«, navedenim na oznaki
embalaze.

e  Kateter ni namenjen uporabi s stenti.

8. PREVIDNOSTNI UKREPI

e Ko je kateter v zilnem sistemu, je treba z njim manipulirati pod visokokakovostnim
fluoroskopskim nadzorom. Katetra ne pomikajte naprej ali nazaj, razen ¢e je balon
popolnoma izpraznjen z uporabo vakuuma. Ce med manipulacijo za&utite upor, pred
nadaljevanjem ugotovite vzrok upora.

e Posebno pozornost je treba nameniti ohranjanju tesnih povezav katetra in aspiraciji
pred nadaljevanjem postopka, da se prepreci vstop zraka v sistem.

e Po odstranitvi izdelka iz embalaZe ga preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan.

e Najmanjsa sprejemljiva velikost French (Fr) je navedena na oznaki embalaZe.
Katetra ne poskusSajte vstaviti skozi uvajalni tulec manjse velikosti, kot je navedeno
na oznaki.

e Ce med izvlekom katetra skozi uvajalni tulec po postopku zadutite upor, s
fluoroskopijo preverite, ali je v balonu ujeta kontrastna snov. Ce je kontrastna snov
prisotna, potisnite balon iz uvajalnega tulca in nato popolnoma odstranite
kontrastno snov, preden nadaljujete z izvlekom balona.

e Ce med izvlekom katetra po postopku $e vedno &utite upor, je priporoéljivo balonski
kateter, vodilno Zico in uvajalni tulec odstraniti skupaj kot eno enoto.

e V zelo malo verjetnem primeru razpocenja ali pretrganja balona je lahko odstranitev
balona skozi uvajalni tulec oteZzena in bo morda potrebna odstranitev uvajalnega
tulca.

e Katetra ne sukajte in ga ne upogibajte &ezmerno. Ce je telo katetra upognjeno ali
prepognjeno, ga ne uporabljajte veé.

9. NEZELENI UCINKI

Po razpoc€enju balona ali njegovi nepravilni uporabi lahko pride do locitve balona, zaradi
Cesar je lahko potrebna uporaba zanke za odstranjevanje (snare) ali drugih medicinskih
intervencijskih tehnik za odstranitev posameznih delov.
Opomba: Obstajajo redka porocila o obodnem razpocenju balonov velikega premera,
verjetno v povezavi s tesnimi, koncentriénimi strikturami v velikih Zilah. Ce med uporabo
pride do razpocenja balona, je priporo¢ljivo razpoceni balon izvle¢i do mesta dostopa, pri
Eéemer naj ostane znotraj uvajalnega tulca. To se izvede tako, da se odreze proksimalni
konec katetra in se na mestu dostopa Cez kateter potisne uvajalni tulec ustrezne
velikosti.
Zapleti, ki se lahko pojavijo kot posledica postopka perkutane transluminalne
valvuloplastike, vkljucujejo:

. Perforacijo Zilnega ali sr¢nega tkiva (<2,85 %)
Poskodbo prevodnega sistema srca (1,5 %)
Trombemboli¢ne dogodke (5,5 %)
Hematom (5,0 %)
Sréno-zilno poskodbo (1,89 %)
Krvavitev (1,78 %)
Razpocenije balona (33 %)
Emboli¢ne dogodke zaradi kalcija (1-2 %)

Razvoj aritmije (4,46 %)

Raztrganje ali poskodbo zaklopke (samo za aortno zaklopko) (1,31 %)

Razvoj restenoze (10,7 %)

Vnetje (0,3-2,0 %)

Okuzbo (0,3-2,0 %)

Smirt (samo za aortno zaklopko) (2,67 %)

Tamponado srca (1,78 %)

Regurgitacijo zaklopke (12,9 %)

Ocena tveganj temelji na dobro znanih kliniénih Studijah in trenutnem stanju znanosti in
tehnike (state of the art).

Ce pride do resnega zapleta v zvezi s pripomo¢kom, o dogodku nemudoma obvestite
druzbo Simeks in pristojni organ oziroma ustrezni regulativni organ.

10. NAVODILA ZA UPORABNIKA

10.1 OPREMA ZA UPORABO

Brizga z nastavkom Luer-lock / naprava za polnjenje z manometrom
Ustrezen uvajalni tulec in komplet dilatatorjev

Kontrastno sredstvo

Sterilna fizioloska raztopina

Ustrezna vodilna Zica

Tripotni visokotla¢ni zaporni ventil

10.2 PRIPRAVA ZA UPORABO

Pred valvuloplastiko je treba vso opremo, ki se bo uporabljala pri postopku, vkljuéno s

katetrom, skrbno pregledati glede morebitnih napak. Preverite, ali je kateter upognjen,

prepognjen ali kako drugace poskodovan. Ne uporabljajte posSkodovane opreme. Opremo
pripravite za uporabo v skladu z navodili proizvajalca ali standardno prakso.

1.  Odstranite kateter iz embalaze. Preverite, ali je velikost balona primerna za
postopek in ali je izbrana dodatna oprema zdruzljiva s katetrom, kot je navedeno
na oznaki.

2. Zascito balona pustite na balonu in jo odstranite Sele neposredno pred vstavitvijo
katetra v uvajalni tulec.

3. Pred uporabo je treba iz balonskega katetra odstraniti zrak. Za lazje odzracevanje
izberite brizgo ali napravo za polnjenje s prostornino 50 ml ali ve¢ in jo priblizno do
polovice napolnite z ustreznim medijem za polnjenje balona. Za polnjenje balona
ne uporabljajte zraka ali katerega koli drugega plinastega medija.

4.  Priklju¢ite zaporni ventil na zenski priklju¢ek Luer za polnjenje balona na

dilatacijskem katetru.

Prikljucite brizgo na zaporni ventil.

Brizgo drzite tako, da je konica obrnjena navzdol, odprite zaporni ventil in

aspirirajte priblizno 15 sekund. Sprostite bat.

7.  Korak 6 ponovite Se dvakrat oziroma dokler se med aspiracijo (podtlakom) ne
prenehajo pojavljati mehuréki. Po kon¢anem postopku odstranite ves zrak iz valja
brizge/naprave za polnjenje.

8.  Pripravite lumen katetra za vodilno Zico tako, da na priklju¢ek lumna za vodilno
Zico prikljucite brizgo in lumen izperete s sterilno fiziolo$ko raztopino.

oo

10.3 NAVODILA ZA UPORABO

1. Pod fluoroskopskim nadzorom pomaknite vodilno Zico v Zeleni polozaj. Odstranite
zasScito balona in kateter pomaknite po vodilni Zici z uporabo perkutane tehnike z
uvajalnim tulcem.

2. Pod fluoroskopskim nadzorom pomaknite kateter v srce in skozi zaklopko. Kateter
namestite tako, da je srednji del balona znotraj zaklopke. Radioneprepustni
oznacevalni trakovi oznacujejo ramena dilatacijskega balona.
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OPOZORILO: Ce oznadevalni trakovi niso vidni pod fluoroskopijo, prenehajte uporabljati
izdelek.

3.  Distalni lumen je namenjen sledenju vodilni Zici. Za spremljanje tlaka pri polnjenju
je potrebna naprava za polnjenje z manometrom (za vrednost RBP glejte oznako
embalaze).

4.  Dilatacijo izvajajte z meSanico fizioloSke raztopine in kontrastnega sredstva v
razmerju 50/50 ali 75/25. Med dilatacijo je potrebno spremljanje bolnika. Za
doseganje dilatacije je mogoce balon napolniti delno ali v celoti. Ne prekoracite
RBP.

5. Balon izpraznite z ustvarjanjem vakuuma z napravo za polnjenje, opremljeno z
manometrom.

OPOZORILO: Vedji kot je vakuum, ki se uporablja in vzdrzuje med izvlekom, manjsi je
profil izpraznjenega balona. Kateter previdno izvlecite. Ko balon izstopa iz Zile,
uporabljajte gladke, nezne in enakomerne gibe. Ce med odstranjevanjem zadutite
upor, je treba balonski kateter, vodilno Zico in uvajalni tulec odstraniti skupaj kot
eno enoto pod fluoroskopskim nadzorom, zlasti e je znano ali obstaja sum, da je
balon pocil ali da pus¢a. To lahko izvedete tako, da balonski kateter in uvajalni
tulec trdno primete kot eno enoto ter ju skupaj izvleCete z neznim vrtenjem v
kombinaciji z vle¢enjem.

6. Na mesto vstavitve pritisnite v skladu s standardno prakso ali bolni$ni¢nim
protokolom za perkutane zilne postopke.

11. RAZKRITJE INFORMACIJ O IZDELKU, IZKLJUCITEV GARANCIJE IN OMEJITEV
PRAVNIH SREDSTEV

Druzba Simeks je pri izdelavi tega pripomocka ravnala z razumno skrbnostjo. Druzba
Simeks izklju€uje vsa jamstva, bodisi izrecna bodisi implicitna, ki izhajajo iz zakona ali
kako drugace, vkljuéno, vendar ne omejeno na kakrsna koli implicitna jamstva glede
primernosti za prodajo ali primernosti za dolocen namen, saj ravnanje s tem
pripomockom in njegovo shranjevanje ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo,
zdravljenjem, kirurskimi postopki in drugimi zadevami, ki niso pod nadzorom druzbe
Simeks, neposredno vplivajo na ta pripomocek in rezultate, dosezene z njegovo uporabo.
Druzba Simeks ni odgovorna za nobeno nakljuéno ali posledi¢no izgubo, Skodo ali
stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba Simeks
ne prevzema niti ne pooblasa nobene druge osebe, da bi v njenem imenu prevzela
kakrsno koli drugo ali dodatno odgovornost ali obveznost v zvezi s tem pripomockom.

12. INFORMACIJE IN VITRO (GLEJTE STRAN 77)

SV-SVENSKA

LAS BRUKSANVISNINGEN NOGGRANT INNAN PRODUKTEN ANVANDS. FOLJ ALLA
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER | DENNA BRUKSANVISNING.
UNDERLATENHET ATT FOLJA DESSA ANVISNINGAR KAN LEDA TILL
KOMPLIKATIONER.

For ytterligare information om produkten, se Sammanfattning av sékerhet och klinisk
prestanda (SSCP) i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), dar produkten kan hittas med hjélp av Basic UDI-DI
86993436PTVNCOR.

PRODUKTBESKRIVNING

Simvalve Force Percutant Transluminalt Valvuloplastik (PTV)-ballongkateter &r en koaxial
kateter med en icke-kompliant ballong med lag profil monterad pa den distala spetsen.
Katetern dr 100 cm ldng och har tva lumen. Den ena lumen anvénds for att fylla och
tomma ballongen. Den andra lumen anvands for att underlatta inforandet av en ledare
(0,018" eller 0,035") for positionering av katetern.

Tva rontgentdta markorband ar placerade vid ballongens proximala och distala skuldra.
Under ingreppet hjélper dessa rontgentata markarer till att placera ballongen under
genomlysning (fluoroskopi) och visar ballongens arbetslangd.

Ballongkateterns dimensioner, ballongens nominella tryck, maximala uppbl&sningstryck,
rekommenderad storlek pa introducerhylsa och rekommenderad ledarstorlek anges pa
forpackningens etikett.

Ballongen expanderar till angiven diameter och ldngd vid ett specifikt tryck. Ballongens
dimensioner varierar med +10 % vid det nominella trycket. Det nominella sprangtrycket
(RBP) varierar beroende pa ballongstorlek. Kontrollera forpackningens etikett for aktuellt
RBP. Ballongen far inte blasas upp till ett tryck som Gverstiger RBP.

LEVERANSINNEHALL

Innehall: En (1) Simvalve Force Percutant Transluminalt Valvuloplastik
(PTV)-ballongkateter.

Sterilitet: Steriliserad med etylenoxidgas. Icke-pyrogen. Far inte anvdndas om
forpackningen &r 6ppnad eller skadad.

Forvaring: Forvaras torrt, morkt och svalt vid 10 °C—30 °C. Far inte utsé&ttas for organiska
l6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Se till att produkten anvéands
fore det utgangsdatum som anges pa forpackningens etikett.

Kassering: Efter anvéndning kan denna produkt utgora en biologisk risk. Kassera
produkten i enlighet med géllande lagar, foreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive
rutiner for biologiska risker, mikrobiologiska risker och smittsamma @mnen.

1. AVSEDD ANVANDNING

1. Rekommenderas for perkutan transluminal valvuloplastik (PTV) i aortaposition.
Anvandning av denna kateter &r sarskilt indicerad vid stenoser déar det &r svart att
positionera ballongen under uppblasning.

2. Rekommenderas for perkutan transluminal valvuloplastik (PTV) av
pulmonalisklaffen.

° Patienter med isolerad pulmonalisstenos.

. Patienter med pulmonalisklaffstenos i kombination med mindre medfédda hjartfel
som inte kraver kirurgiskt ingrepp.

3. Simvalve FORCE ar avsedd for anvandning vid perkutan transluminal
valvuloplastik (PTV) dar hogre uppblasningstryck kravs for att uppna adekvat
dilatation av klaffen, inklusive stenotiska klaffar som uppvisar ckat motstand pa
grund av fibros eller férkalkning.

2. KONTRAINDIKATIONER
AORTAKONTRAINDIKATIONER
Utover de standardrisker som &r forknippade med inférande av en kardiovaskular kateter
géller foljande kontraindikationer:
° Lindrig aortastenos
. Mattlig till svér aortaklaffsinsufficiens
PULMONELLA KONTRAINDIKATIONER
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Utover de standardrisker som &r forknippade med inférande av en kardiovaskular kateter
finns inga kanda kontraindikationer for valvuloplastik. Patientens medicinska tillstand
kan paverka en framgangsrik anvandning av denna kateter.
. Patienter med lindrig klaffstenos.
. Patienter med klaffstenos i kombination med allvarliga medfodda hjartfel
som kréver 6ppen hjéartkirurgi.

3. AVSEDD PATIENTPOPULATION

SimValve &r avsedd att anvdndas hos alla patienter med klaffstenos, oavsett alder eller
samsjuklighet, inklusive pediatriska patienter, vuxna, &ldre och hdgriskpatienter.
Kontraindicerade situationer omfattas inte.

4. AVSEDD ANVANDARE
Katetersystemet far endast anvandas av ldkare med utbildning i perkutan transluminal
valvuloplastik.

5. AVSEDD ANVANDNINGSMILJO
Produkten far endast anvandas pa sjukhus dar akut medicinsk behandling snabbt kan
ges vid en potentiellt skadlig eller livshotande komplikation.

6. KLINISKA FORDELAR

De kliniska fordelarna med att &terstdlla Gppenheten i aorta-/pulmonalisklaffen och
blodflédet med Simvalve Force PTV-katetern vid behandling av aorta- och
pulmonalisstenos omfattar lindring av hjartklaffsrelaterade symtom, forbéttrad
livskvalitet, kad rorlighet, frihet fran patient—protes-mismatch samt minskat behov av
sjukhusinlaggning.

Simvalve Force PTV-katetern har visat sig vara sédker och effektiv for den avsedda
patientpopulationen, dar de kliniska fordelarna 6vervéger riskerna. Kliniska data som
visar dessa kliniska fordelar presenteras i Tabell 1.

Dataandpunkter och publicerade studier Andel (n/N)

Frihet fran omedelbar procedurrelaterad dédlighet

Kumar, 2021 97,0% (198/204)
Leclerg, 2020 100,0% (115/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)

100,0% (86/86)
100,0% (43/43)

Toutouzas, 2019
Akodad, 2022

Frihet fran patient—protes-mismatch

Leclerg, 2020
Toutouzas, 2019

80,9% (93/115)
79,0% (68/86)

Frihet fran mattlig eller svar protesklaffsinsufficiens

Leclerg, 2020
Toutouzas, 2019

94,8% (109/115)
953% (82/86)

Frihet fran behov av pacemakerimplantation
Kumar, 2021 97,8% (599/612)

|_Leclerg, 2020 791%(91/115)
Kapadia, 2015 931% (95/102)

Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)
Frihet fran behov av postdilatation
Leclerg, 2020 ] 98,3% (113/115)

Toutouzas, 2019 84,9% (73/86)

Frihet fran allvarliga vaskuldra komplikationer

Kumar, 2021 97.2% (595/612)
Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)

Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)

Akodad, 2022 97,7% (42/43)
Forandring i livskvalitet efter 6 manader

Kapadia, 2015 20,83% (N:102)

Forandring i gangstracka (ft)

Kapadia, 2015

23,0£93,0 (N:102)

Minskat behov av sjukhusinlaggning

Akodad, 2022 | 32 days (N:43)

a Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
lliness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

b. Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

c Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing
Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015;8:324-33.

d. Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

e. Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. VARNINGAR

e Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller
teranvindas. Ateranvindning av denna medicintekniska produkt medfar risk for
korskontaminering mellan patienter, eftersom medicintekniska produkter &r svara
eller omdjliga att rengora efter kontakt med kroppsvatskor eller vdavnader som kan
innehalla pyrogener eller mikrobiell kontaminering under obestdamd tid. Rester av
biologiskt material kan framja kontaminering av produkten med pyrogener eller
mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa komplikationer.

e  Kontrollera visuellt att innerférpackningen &r oskadad fore anvéndning. Anvand inte
produkten om foérpackningen ar 6ppnad eller skadad.

e Simvalve Force far inte anvédndas langre @n 60 minuter inom det avsedda
anvandningsomradet.

e (Endast aorta) Ballongkateterns uppblasningsdiameter maste noggrant beaktas vid
val av lamplig ballongstorlek for patienten. Den uppblasta ballongens diameter far
inte vara avsevart storre an hjartklaffens diameter. Enligt VACA Registry bor
ballongstorleken for klaffstenos vara cirka 0,9-1,0 ganger klaffannulus diameter.
Angiografi i sidoprojektion ska utforas fore valvuloplastik for att mata klaffens
storlek.

e (Endast pulmonalis) Ballongkateterns uppblasningsdiameter maste noggrant
beaktas vid val av lamplig ballongstorlek for patienten. Den uppblésta ballongens
diameter far inte vara avsevart storre &@n hjartklaffens diameter. Enligt VACA Registry
bor ballongstorleken for klaffstenos vara cirka 1,2-1,4 ganger klaffannulus
diameter. Angiografi i sidoprojektion ska utforas fore valvuloplastik for att mata
klaffens storlek.

e (Endast pulmonalis) Ballonger med en ldngd pa 4 cm eller mer kan skada
trikuspidalklaffens mekanism.
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e Ballonger langre dn 4 cm rekommenderas inte for barn 10 ar eller yngre.

e Anvand endast rekommenderade I6sningar for uppblasning av ballongen. Anvéand
aldrig luft eller andra gasformiga medier for att blasa upp ballongen.

e Denna kateter &r inte avsedd for kontrastmedelsinjektion eller distal tryckmétning.

e Tainte ut ledaren ur katetern under ingreppet.

e Ballongtrycket far inte 6verskrida det nominella spréngtrycket (RBP). Anvandning av
en uppbldsningsenhet med tryckmétare rekommenderas for att Gvervaka trycket.
Om RBP odverskrids kan ballongen brista och ballongkatetern kanske inte kan dras
tillbaka genom introducerhylsan.

e (Endast pulmonalis) Ballonger med en diameter som G&verstiger 1,5 ganger
klaffannulus diameter kan skada hoger kammares utflédeskanal.

e Denna kateter ar endast avsedd for valvuloplastik och &r inte avsedd for
angioplastik.

e Anvéand ballongkatetern fore det utgangsdatum som anges pa férpackningen.

e  Katetern &r inte avsedd att anvandas tillsammans med stentar.

. FORSIKTIGHETSATGARDER

e  Nar ballongkatetern har forts in i karlsystemet ska den hanteras under hogkvalitativ
genomlysning (fluoroskopi). For inte katetern framat eller bakat forran ballongen &ar
helt t6md under vakuum. Om motstand uppstér under hanteringen ska orsaken
faststéllas innan proceduren fortsatter.

e  Sakerstall att kateteranslutningarna ar tata och aspirera systemet fore ingreppet for
att forhindra att luft kommer in i systemet.

e Inspektera produkten efter att den tagits ur forpackningen for att sékerstalla att den
inte har skadats.

e Den minsta godtagbara French-storleken (Fr) anges pa férpackningens etikett.
Forsok inte fora katetern genom en introducerhylsa som ar mindre &@n den storlek
som anges pa etiketten.

e Om motstand uppstar nar katetern dras tillbaka genom introducerhylsan efter
ingreppet ska det med hjélp av fluoroskopi kontrolleras om kontrastmedel finns kvar
i ballongen. Om kontrastmedel finns kvar ska ballongen foras ut ur hylsan och
kontrastmedlet tommas helt innan ballongen dras tillbaka.

e Om motstdnd fortfarande kanns néar katetern dras tillbaka efter ingreppet
rekommenderas att ballongkatetern och ledaren/introducerhylsan avldgsnas som
en enhet.

e | det osannolika fallet att ballongen brister eller perforeras kan det bli svarare att
avldgsna den genom hylsan och det kan bli nodvdndigt att avldgsna
introducerhylsan.

e Vrid inte katetern, b6j den inte kraftigt och fortsétt inte att anvédnda den om skaftet

har bojts eller fatt ett veck.

-]

9. BIVERKNINGAR

Vid ballongruptur eller bristning kan en snara (snare) eller andra medicinska
interventionstekniker behdva anvéndas for att avliagsna ballongfragment.

0BS: Det finns sallsynta rapporter om cirkuldr ruptur av ballonger med stor diameter,
sannolikt i kombination med tranga koncentriska stenoser i stora kérl. Om ballongen
brister under anvédndning rekommenderas att den brustna ballongen dras tillbaka till
insticksstallet medan den halls kvar i introducerhylsan. Detta uppnas genom att
kateterns proximala dnde klipps av och en introducerhylsa av lamplig storlek fors dver
katetern vid insticksstéllet.

Mojliga komplikationer och biverkningar vid anvdndning av valvuloplastikkatetern
omfattar, men &r inte begrénsade till:

Perforation av vaskuléar eller hjartvavnad (<2,85 %)
Skada pa hjartats retledningssystem (1,5 %)
Tromboemboliska héndelser (5,5 %)

Hematom (5,0 %)

Kardiovaskular skada (1,89 %)

Bl6dning (1,78 %)

Ballongruptur (33 %)

Kalciumembolier (1-2 %)

Utveckling av arytmi (4,46 %)

Klaffruptur eller klafftrauma (endast aorta) (1,31 %)
Restenos (10,7 %)

Inflammation (0,3-2,0 %)

Infektion (0,3-2,0 %)

Dodsfall (endast aorta) (2,67 %)

Hjarttamponad (1,78 %)

Klaffinsufficiens (12,9 %)

Riskbedémningen baseras pa vélkdnda kliniska studier och den aktuella vetenskapliga
och tekniska utvecklingen (state of the art).

Om en allvarlig incident relaterad till produkten intréffar ska den omedelbart rapporteras
till Simeks och till den behdriga myndigheten eller tillsynsmyndigheten.

10. ANVANDARINSTRUKTIONER
10.1 MATERIAL SOM SKA ANVANDAS
. Luer Lock-spruta/uppblésningsenhet med manometer
Lamplig introducerhylsa och dilatatorset
Kontrastmedel
Steril fysiologisk koksaltlésning
Lamplig ledare
Trevégs hogtryckskran

10.2 FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

Fore anvandning av ballongkatetern ska all utrustning som ska anvandas under

ingreppet, inklusive ballongkatetern, kontrolleras noggrant. Kontrollera att

ballongkatetern inte har nagra bojningar, veck eller andra skador. Anvand aldrig en
skadad produkt. Forbered all utrustning enligt tillverkarens anvisningar eller gallande
standardrutiner.

1. Ta ut katetern ur forpackningen. Kontrollera att ballongstorleken &r lamplig for
ingreppet och att de valda tillbeh&ren ar kompatibla med katetern enligt markningen.

2. Lat ballongskyddet sitta kvar pa ballongen tills det tas bort omedelbart innan
katetern fors in i introducerhylsan.

3. Fore anvdndning ska all luft avlagsnas fran ballongkatetern. For att underlatta
lufttdmningen ska en spruta eller uppblasningsenhet med en kapacitet p& 50 mL
eller mer anvéndas. Fyll den till ungefar halften med Iampligt uppblasningsmedium
for ballongen. Anvand aldrig luft eller ndgot gasformigt medium for att blasa upp
ballongen.

4. Anslut en trevédgskran till den kvinnliga Luer-anslutningen for ballonguppblasning pa
dilatationskatetern.

5. Anslut sprutan till trevdgskranen.
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6. Hall sprutan med spetsen riktad nedét, 6ppna trevdgskranen och aspirera i cirka 15
sekunder. Slapp sedan kolven.

7. Upprepa steg 6 ytterligare tva ganger eller tills inga luftbubblor ldngre syns under
aspiration (negativt tryck). Nar detta &ar klart ska all luft avldgsnas fran
sprutans/uppblasningsenhetens cylinder.

8. Forbered kateterns ledarlumen genom att ansluta en spruta till ledarlumenets
anslutning och spola med steril fysiologisk koksaltldsning.

10.3 BRUKSANVISNING

1. For ledaren till 6nskat lage under fluoroskopisk végledning. Ta bort ballongskyddet
och for katetern 6ver ledaren med perkutan teknik genom en introducerhylsa.

2. For katetern in i hjartat och genom klaffen under fluoroskopisk védgledning. Placera
katetern sa att ballongens mittparti ligger i klaffen. De rontgentdta markorbanden
markerar dilatationsballongens skuldror.

VARNING: Avbryt omedelbart anvandningen av produkten om markorbanden inte &r

synliga under fluoroskopi.

3. Det distala lumenet ar avsett for framféring 6ver ledaren. En uppblasningsenhet med
tryckmétare kravs for att Gvervaka uppblasningstrycket (se forpackningens etikett
for RBP).

4. Utfor dilatation med en 50/50- eller 75/25-blandning av fysiologisk koksaltlésning
och kontrastmedel. Patienten ska Overvakas under dilatationen. Ballongen kan
bl&sas upp delvis eller helt fér att uppnd énskad dilatation. Overskrid inte RBP.

5. Toém ballongen genom att skapa vakuum med en uppbladsningsenhet med
tryckmétare.

VARNING: Ju hégre vakuum som appliceras och bibehalls under tillbakadragandet, desto
mindre blir den tomda ballongens profil. Dra forsiktigt tillbaka katetern. N&r ballongen
lamnar karlet ska den dras tillbaka med en mjuk, jdmn och stadig rorelse. Om motstand
kdnns vid avldgsnandet ska ballongen, ledaren och introducerhylsan avldgsnas
tillsammans som en enhet under fluoroskopisk véagledning, sarskilt om ballongruptur
eller lackage &r kant eller misstanks. Detta kan gbras genom att halla ballongkatetern
och introducerhylsan stadigt tillsammans och dra tillbaka dem samtidigt med en l&tt
vridande rorelse kombinerad med dragkraft.

6. Applicera tryck pa insticksstéllet enligt gallande standardrutiner eller sjukhusets
protokoll for perkutana vaskuléra ingrepp.

11. PRODUKTINFORMATION, FRISKRIVNING FRAN GARANTI OCH
ANSVARSBEGRANSNING

Simeks har iakttagit rimlig omsorg vid tillverkningen av denna produkt. Simeks fransager
sig alla garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive men inte begrénsat till
underférstadda garantier om séljbarhet eller Iamplighet for ett visst andamal, eftersom
hantering och forvaring av produkten samt faktorer som ror patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiska ingrepp och andra omstéandigheter utanfor Simeks kontroll
direkt paverkar produkten och resultaten av dess anvandning. Simeks ansvarar inte for
nagra direkta eller indirekta, tillfélliga eller foljdskador, forluster eller kostnader som
uppstar till foljd av anvéndningen av denna produkt. Simeks atar sig inte nagot ytterligare
ansvar eller ndgon ytterligare skyldighet i samband med denna produkt och ger inte
heller ndgon annan ratt att gora detta.

12. IN VITRO-INFORMATION (SE SIDAN 77)

TR-

LUTFEN URUNU KULLANMADAN ONCE BU KILAVUZU DiKKATLE OKUYUNUZ. BU
KILAVUZDAKIi UYARI VE TEDBIRLERE RIAYET EDINiZ.

KULLANMA  KILAVUZUNDAKI UYARI VE TEDBIRLERE DIKKAT EDILMEMESi
KOMPLIKASYONLARA YOL AGABILIR.

Uriin hakkinda ek bilgi icin Temel UDI-DI 86993436PTVNCOR kullanilarak cihazlarin
bulunabilecegi Avrupa tibbi cihazlar veritabanindaki Guvenlik ve Klinik Performans
Ozetine bakin (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

URUN TANIMI

Simvalve Force Perkitan Transluminal Valviloplasti (PTV) Balon Kateter, ucunda
sabitlenmis non-kompliyant ve diisiik profilli bir balon olan, tel lizerinden ilerletilen bir
koaksiyel kateterdir. Kateter 100 cm boyundadir ve iki limeni vardir: l[imenlerden biri
balonu sisirmek ve sondiirmek igin kullanilir, digeri ise kateteri konumlandirmak igin
kilavuz telin (0,018” ve 0,035")kullanimini kolaylastinr. Balonun distal ve proksimal
omuzlarina hizalanan 2 adet radyopak isaretleyici bulunmaktadir. iglem esnasinda bu
radyopak isaretleyiciler, floroskopi altinda balonun yerlesimine yardimci olur ve balonun
galisma boyunu belirtir. Balon kateter boyutlar, balon nominal basinci , maksimum
sisirme basinci, Onerilen giris kanilli boyutu ve oOnerilen kilavuz tel boyutu paket
etiketinde belirtiimektedir. Balon, belirtilen ¢ap ve uzunluga kadar belirtilen hacim
uygulanmak yolu ile sisirilir. Balon 6lgiileri nominal basingta + % 10 oraninda degisir.
Nominal patlama basinci ( RBP) her bir olgiideki balon igin farkhidir. RBP igin ambalajin
Uzerindeki etiketi kontrol ediniz. Balon RBP’nin (izerindeki basing degerlerinde
sigirilmemelidir.

ARZ EDiLiSi

igerik: 1 adet Simvalve Force Perkiitan Transluminal Valviiloplasti (PTV) Balon Kateter
Sterilizasyon : Etilen Oksit gaz ile steril edilmistir. Non-pirojeniktir. E§er paket acik veya
zarar gérmis ise kullanmayiniz.

Saklama Kosullari : 10 ° C—30 ° C sicaklik araliginda, serin, kuru ve giines gérmeyen bir
yerde saklayiniz. Organik c¢oziiciilerle, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole 1siga
maruz birakmayiniz. Cihazin, ambalaj etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden dnce
kullaniimasini saglayiniz.

Imha Kosullari: Bu iriin, kullanimdan sonra biyolojik tehlike arz edebilir. Cihazi biyolojik
tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiyoz maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak
lzere, yurlrlikteki yasalara, yonetmeliklere ve hastane prosediirlerine uygun bigimde
bertaraf edin.

1. KULLANIM AMACI

1. Aortik pozisyonlardaki Perkiitan Transluminal Valviloplasti (PTV) islemlerinde
kullaniimasi tavsiye edilir. Bu kateter kullanimi, darliklarda sisirme islemi sirasinda
balonun pozisyonlandiriimasinda giigliikle karsilasildiginda 6zellikle endikedir.

2. Pulmoner valfin Perkiitan Transluminal Valviiloplastisi (PTV) igin 6nerilmektedir.

« Izole pulmoner kapak darliklari olan hastalar.

+ Cerrahi girigsim gerektirmeyen diger kiigik dogumsal kalp hastalidi ile birlikte pulmoner
kapak darligi olan hastalar.

3. Simvalve FORCE, yeterli kapakgik dilatasyonunu saglamak igin daha yiiksek sisirme
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basinglarinin  gerekli oldugu perkiitan transluminal valviiloplasti prosedirlerinde
kullanilmak iizere tasarlanmistir; buna fibrozis veya kalsifikasyon nedeniyle artmis direng
gosteren stenotik kapakgiklar da dahildir.

2. KONTRAENDIKASYONLARI

AORTIK KONTRAENDIKASYONLAR
Kardiyovaskiiler kateter insersiyonuyla iliskili standart risklere ek olarak asagidaki
kontraendikasyon gegerlidir;

. Hafif aort stenozu

° Orta ile ciddi aort kapak yetmezligi

PULMONER KONTRAENDIKASYONLAR
Bu balonun kullanimi ile ilgili olarak kardiyovaskiiler kateter yerlestirme islemi sirasinda
karsilasilan standart riskler disinda bilinen kontraendikasyonu yoktur. Hastanin saghk
durumu kateterin kullanim basarisini etkileyebilir.
. Hafif kapak darliklari olan hastalar.
° Acik kalp ameliyati gerektiren dogumsal kalp hastaliklar ile birlikte kapak
darligi olan hastalar.

3. AMAGLANAN HASTA POPULASYONU

SimValve, yas veya eslik eden hastaliklardan bagimsiz olarak, kapak darligi bulunan tim
hastalarda kullaniimak lizere tasarlanmistir. Buna pediatrik, yetiskin, yasli ve yiiksek riskli
hastalar dahildir. Kontrendike durumlar bu kapsamin disindadir.

4. AMAGLANAN KULLANICI
Kateter sistemi yalnizca perkiitan transluminal valviiloplasti uygulamasi konusunda
egitimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

5. AMAGLANAN KULLANIM ORTAMI
Cihaz, potansiyel olarak zararli veya yagami tehdit eden bir komplikasyon durumunda
acil tibbi miidahalenin hizl bir sekilde yapilabildigi hastanelerde kullaniimalidir.

6. KLINiK FAYDALAR

Aortik ve pulmoner stenozlarin tedavisinde, aortik/pulmoner valf agikligini ve kan akisini
Simvalve Force PTV kateteriyle eski haline getirmenin klinik faydalari arasinda kalp
kapad: ile iligkili belirtilerin gdziimlenmesi, yasam kalitesinde iyilesme, hareketlilikte artis,
protez uyumsuzlugundan kurtulma ve daha diisiik hastane yatis siiresi bulunur. Simvalve
Force PTV kateterinin hedeflenen popiilasyonda giivenli oldugu ve risklere gore agir
basan klinik faydalariyla etkili oldugu belirlenmistir. Bu klinik faydalar gosteren klinik
veriler Tablo 1 igerisinde gosterilmektedir.

Veri sonlanim noktalari ve yayinlanan

caligmalar 2o by

Ani prosediirel 6lim goriilmemesi
Kumar, 2021 97,0% (198/204)
Leclerg, 2020 100,0% (115/115)

Kapadia, 2015 98,0% (100/102)

100,0% (86/86)
100,0% (43/43)

Toutouzas, 2019
Akodad, 2022

Protez uyumsuzlugu goriilmemesi

Leclerg, 2020 80,9% (93/115)

Toutouzas, 2019 79,0% (68/86)

Orta veya siddetli protez kapak yetersizligi goriilmemesi

Leclerq, 2020 94,8% (109/115)

Toutouzas, 2019 95,3% (82/86)

Kalp pili implantasyonu ihtiyaci duyulmamasi

Kumar, 2021 97,8% (599/612)

Leclerg, 2020 791%(91/115)
Kapadia, 2015 93,1% (95/102)

Toutouzas, 2019 77,9% (67/86)

Post-dilatasyon ihtiyaci duyulmamasi

Leclerg, 2020
Toutouzas, 2019

98,3% (113/115)
849% (73/86)

Major vaskiiler komplikasyon goriilmemesi

Kumar, 2021 97,2% (595/612)

Leclerg, 2020 94,8% (109/115)
Kapadia, 2015 98,0% (100/102)

Toutouzas, 2019 94,2% (81/86)

Akodad, 2022 97,7% (42/43)

6 ayda yagam kalitesindeki degisim

Kapadia, 2015 20,83% (N:102)

Yiiriime mesafesindeki degisim, ft

Kapadia, 2015

23,0£93,0 (N:102)

Daha diisiik hastane yatisg siiresi

Akodad, 2022 | 342 days (N:43)

£ Kumar A., et al., Safety and Efficacy of Balloon Aortic Valvuloplasty Stratified by Acuity of Patient
llness, Structural Heart, 2021, VOL. 5, NO. 5, 520-529.

g Leclercq F., et al., Prior Balloon Valvuloplasty Versus Direct Transcatheter Aortic Valve Replacement
Results From the DIRECTAVI Trial, J Am Coll Cardiol Intv 2020;13:594-602.

h. Kapadia S., et al., Outcomes of Inoperable Symptomatic Aortic Stenosis Patients Not Undergoing

Aortic Valve Replacement, J Am Coll Cardiol Intv 2015,8:324-33.
i Toutouzas K., et al., Pre-Dilatation Versus No Pre-Dilatation for Implantation of a Self-Expanding
Valve in All Comers Undergoing TAVR, J Am Coll Cardiol Intv 2019;12:767-77.

J Akodad M., et al., Vascular complications and bleeding after balloon aortic valvuloplasty
performed with or without heparin: HEPAVALVE randomized study, 1JC Heart&Vasculature 39
(2022)100951.

7. UYARILAR

. Bu driin tek kullanmhk bir driindlr. Tekrar steril etmeyiniz ve/veya
kullanmayiniz.Bu tibbi cihazin tekrar kullaniimasi durumunda tibbi cihazlarin
potansiyel olarak pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon igeren vuciit sivilari
veya dokularla belirsiz bir siire boyunca temas ettikten sonra temizlenmeleri glig
veya imkansiz oldugundan gapraz hasta kontaminasyonu riski mevcuttur. Biyolojik
madde kalintilar, cihazin enfeksiyoz komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler
veya mikroorganizmalarla kontaminasyonunu destekleyebilir.
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. Kullanmadan once i¢ paketin bitiinligini gorsel olarak kontrol edin, agiimis veya
zarar gormus ise Urtind kullanmayin.

. Simvalve Force, endike oldugu alanda 60 dakikadan daha uzun siire
kullanilmamalidir.

. (Sadece Aortik) Hasta icin uygun balonun segilmesinde balon kateterin sisme
¢apl mutlaka g6z 6niinde bulundurulmalidir. Sisirilmis balon ¢api, hastanin kalp
kapakgiginin gapindan gok biiyiik olmamalidir. Valf stenozu igin kullanilacak balon
boyutunun segimi, VACA Registry galismasinda valf annulusunun yaklasik 0,9 ila
1,0 kati olacak sekilde belirlenmistir. Valviloplasti isleminden once lateral
pozisyonda anjiyografi iglemi yapilarak kapak olgileri belirlenmelidir.

. (Sadece Pulmoner) Hasta igin uygun balonun segilmesinde balon kateterin sisme
¢apl mutlaka géz oniinde bulundurulmalidir. Sisirilmis balon ¢api, hastanin kalp
kapakgiginin ¢apindan ¢ok biyiik olmamalidir. Valf stenozu igin kullanilacak balon
boyutunun segimi, VACA Registry ¢alismasinda valf annulusunun yaklasik 1,2 ila
1,4 kati olacak sekilde belirlenmistir. Valviiloplasti isleminden once lateral
pozisyonda anjiyografi iglemi yapilarak kapak olgiileri belirlenmelidir.

. (Sadece Pulmoner) 4 cm'den biylik veya esit uzunluktaki balonlar "trikiispid"
kapak mekanizmasina zarar verebilir.

. 4 cm'den uzun balonlar 10 yas ve altindaki gocuklarda tavsiye edilmez.

. Sadece tavsiye edilen balon sisirme solisyonlarini kullaniniz. Hava veya gaz
igerikli solisyonlari asla balon sisirmek amaci ile kullanmayiniz.

° Bu kateterin dizayni, kontrast madde icin limen saglamaya ya da distal basing
o6lgiimlerine uygun degildir.

° islem esnasinda kilavuz teli kateterden gikarmayin.

. Balon basinci derecelenmis patlama basincini (RBP) gegmemelidir. Tavsiye
edilen basinci gozleyebilmek igin basing gostergeli sisirme cihazlan kullaniimasi
tavsiye edilmektedir. RBP'nin asilmasi balonun patlamasina ve balon kateterin kilif
icinden geri gekilememesine sebep olabilir.

. (Sadece Pulmoner) Kapak annulusunun 1,5 kati balonlar, sag ventrikiiler ¢ikis
yoluna zarar verir.

. Bu kateter sadece valviiloplasti islemleri igin tasarlanmistir. Anjiyoplasti iglemleri
icin tasarlanmamistir.

. Balon kateteri paketinin (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden once
kullaniniz.

. Kateterin stentlerle kullaniimasi amaglanmamistir.

8. ONLEMLER

. Balon kateteri vaskiiler sisteme girdikten sonra yiiksek kaliteli floroskopi esliginde
manipiile edilmelidir. Balon vakum esliginde tam inmeden kateteri ileri/geri
hareket ettirmeyiniz. Manipilasyon sirasinda eger direngle karsilasirsaniz, devam
etmeden dnce direncin kaynagini tespit ediniz.

° Kateter baglantilarinin  6zenle yapilmasi ve islem Oncesi sistemde hava
bulunmasini 6nleme amaci ile aspirasyon yapiniz.

. Ambalajdan cikardiktan sonra herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak
icin Uriind inceleyin.

. Minimum kabul edilebilir Fr buyukligl paket etiketinde belirtiimistir. Kateteri,
etikette belirtilenden daha kiigiik dlgiide giris kaniilinden gecirmeye galismayin.

. Kateterin giris kaniliinden islem sonrasi geri gekilmesi sirasinda direngle
karsilasilirsa floroskopiyle kontrast maddenin balonun iginde tutulup tutulmadigini
belirleyin. Kontrast mevcutsa balonu kaniil disina itin ve sonra balonu geri
¢ekmeye devam etmeden 6nce kontrast maddeyi tiimiyle bosaltin.

. islemden sonra kateter geri gekilirken halen direng hissediliyorsa balon kateter ve
kilavuz tel/giris kaniiliiniin tek bir Ginite olarak gikarilmasi &nerilir.

. Nadir karsilasilabilecek balonun patlamasi ya da delinmesi durumunda, balonun
kiliftan ¢ikartilmasi daha zor olabilir ve giris kaniliinln gikartiimasini gerektirebilir.

° Saft bikilmis veya egilmisse katetere tork uygulamayin, kateteri ¢ok fazla
biikmeyin veya kullanmaya devam etmeyin.

9. TERS ETKILER

Balon patlamasi veya yirtiimasi halinde snare kullanimi veya diger medikal girisimsel
islemler birbiri pesi sira kullanilarak pargalar disari alinabilir.

NOT: Muhtemelen genis damarlardaki dar dairesel striktirlerle kombinasyonu nedeniyle
biiylik ¢apl balonlarin dairesel patladigina dair nadir raporlar vardir. Kullanim sirasinda
balon patlarsa, patlayan balonun kaniil yerlestirilerek kaniliin iginde kalacak sekilde
girisin yapildigi yere kadar geri gekilmesi tavsiye edilir. Bu kateterin proksimal ucu kesilip
uygun odlgiide bir kandiliin giris yapilan yerde kateterin tizerinde kaydiriimasiyla saglanir.
Valviloplasti kateteri kullanimiyla ilgili muhtemel komplikasyonlar, yan etkiler
asagidakiler olabilir fakat bu listelenenlerle sinirl degildir;

« Vaskiiler veya kardiyak dokunun perforasyonu(<2,85%)

+ lletim sistemi hasari(1,5%)

+ Tromboembolitik olaylar(5,5%)

+ Hematom(5,0%)

+ Kardiyovaskiiler hasarl(1,89%)

+ Kanama(1,78%)

+ Balon riipturii(33%)

+ Kalsiyum embolik olaylari(1-2%)

* Ritm bozuklugu gelismesi(4,46%)

+ Valviiler yirtilma veya travma(Sadece Aortik)(1,31%)

+ Tekrar daralma gelismesi(10,7%)

+ inflamasyon(0,3 to 2,0 %)

+ Enfeksiyon(0,3 to 2,0 %)

+ Oliim (Sadece Aortik)(2,67%)

+ Kardiyak tamponad(1,78%)

+ Valviiler regiirjitasyon(12,9%)

Risk tahmini, iyi bilinen klinik galigmalar ve teknigin bilinen en son durumu (state of the
art) esas alinarak yapilmistir.

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Simeks'e ve ilgili yetkili makama
veya diizenleyici kuruma bildirin.

10. OPERATOR TALIMATLARI

10.1 KULLANILACAK MALZEMELER

° Manometreli luer kilidi siringa/sisirme cihaz
Uygun kateter giris kaniilii ve dilator set
Kontrast madde
Steril salin gozeltisi
Uygun kilavuz tel
3 yollu yiiksek basingh musluk

10.2 KULLANIMA HAZIRLAMA

Balon kateteri kullanmadan 6nce, balon kateter de dahil olmak lizere islemde kullanilacak
biitin malzemenin saglamliklarinin  kontrol edilmesi gerekmektedir. Balon kateter
Uzerinde  biikiilme, kirllma veya diger zararlarin olup olmadigini kontrol ediniz. Zarar
gormiis higbir Urlind kullanmayiniz. Kullanilacak ekipmani, treticilerin direktiflerine ya da
standart uygulamalara uygun olarak hazirlayiniz.

1. Kateteri paketten cikarin. Balon biyikliginiin islem igin uygun oldugundan ve segilen

75



aksesuarlarin etikette belirtildigi sekilde katetere uydugundan emin olun.

2. Balon koruyucusunu kateterin kaniile takilmasindan hemen once gikarincaya kadar
balon iizerinde tutun.

3. Kullanimdan &nce kateterdeki hava gikariimalidir. Bosaltmayi kolaylastirmak igin, 50
mL veya daha biyik kapasiteli bir siringa veya sisirme cihazi segin ve uygun balon
sisirme maddesiyle siringa veya herhangi bir gazli madde kullanmayin.

4. Dilatasyon kateteri Uizerindeki balon sisirme disi luer gébegine bir musluk takin.

5. Siringayl muslug@a takin.

6. Sinngayl agzi asagi bakacak sekilde tutun, muslugu agin ve yaklasik 15 saniye
aspirasyon yapin. Pistonu serbest birakin.

7. Adim 6'yi iki kez daha veya aspirasyon (negatif basing) sirasinda artik kabarcik
belirmeyinceye kadar tekrarlayin. Tamamladiktan sonra siringa/sisirme cihazinin
haznesinden tim havayi bosaltin.

8. Tel limen gdbegine siringa takarak ve steril salin ¢ozeltisiyle yikayarak kateterin tel
limenini hazirlayin.

10.3 KULLANIM TALIMATLARI
1.Floroskopi esliginde kilavuz teli istenen konuma ilerletin. Balon koruyucuyu c¢ikarin ve
kateteri introducer kilifi kullanarak perkiitan teknikle kilavuz tel Gizerinden ilerletin.
2.Kateteri floroskopi altinda kalbe ve kapaktan gegirin. Kateteri, balonun orta uzunlugu
valfin iginde kalacak sekilde konumlandirin. Radyoopak marker bantlar, dilatasyon
balonunun “omuzlarini” tanimlar.

UYARI: Marker bantlar floroskopide goriinmiiyorsa iiriinii kullanmayi derhal birakin.
3.Distal limen, kilavuz tel iizerinden ilerleme igindir. Sisirme basincini izlemek igin
manometreli bir sisirme cihazi gereklidir (RBP igin ambalaj etiketine bakiniz).

4 .Dilatasyonlari fizyolojik serum ve kontrast karisimiyla %50/50 veya %75/25 oranlarinda
uygulayin. Dilatasyonlar sirasinda hastayi izleyin. Dilatasyonu saglamak icin balon kismi
veya tam olarak sisirilebilir. RBP'yi agmayin.

5.Balonu, manometreli sisirme cihaziyla vakum uygulayarak séndriin.

UYARI: Geri gekme sirasinda uygulanan ve siirdiiriilen vakum ne kadar yiiksek olursa,
sonmiis balonun profili o kadar kiigiik olur. Kateteri nazikge geri ¢gekin. Balon damardan
ctkarken yumusak, akici ve sabit bir hareket kullanin. Gikarma sirasinda direng
hissedilirse, ozellikle balon riiptiirii veya sizintisi biliniyor ya da siipheleniliyorsa, balon,
kilavuz tel ve kilif floroskopi altinda bir biitiin olarak birlikte ¢ikarilmalidir. Bu, balon
kateteri ve kilifi tek bir iinite olarak sikica kavrayip, hafif bir dondiirme hareketini
traksiyonla birlestirerek birlikte geri cekmek suretiyle yapilabilir.
6.Perkiitan vaskiler islemler icin standart uygulama veya hastane protokoliine uygun
olarak giris yerine basyi (basing) uygulayin.

11. URUNLE ILGILI AGIKLAMA, GARANTININ REDDIi VE HAKLARIN
SINIRLAMASI

Simeks, bu cihazin uretiminde makul 6zeni gostermistir. Simeks, satilabilirlik veya
uygunlukla ilgili kismi garantiler dahil, ama bunlarla sinirli olmamak iizere, gerek yasal,
gerek diger agik veya kismi tiim garantileri reddetmektedir. Giinki bu cihazin kullanimini
ve saklanmasiyla ve hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediirlerle ilgili faktorler ve Simeks'in
kontrolli disinda kalan diger hususlar, bu cihazi ve bu cihazin kullanimindan elde edilen
sonuglari dogrudan etkilemektedir. Simeks bu cihazin kullanimindan dogrudan veya
dolayh olarak kaynaklanacak higbir arzi veya dolayli zarar, hasar veya gider karsisinda
sorumlu olmayacaktir. Simeks bu cihazla baglantili olarak herhangi bir baska veya ek
yukimlilik veya sorumluluk Gstlenmedigi gibi, baska bir kimsenin de istlenmesi
yetkisini vermemektedir.

12. IN VITRO BILGILERI (SAYFA 77'E BAKIN.)
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12. BG MHOOPMALIMA IN VITRO; CS INFORMACE IN VITRO; DA IN VITRO-OPLYSNINGER DE IN-VITRO-INFORMATIONEN; EL NMAHPO®OPIEX IN VITRO; EN IN VITRO INFORMATION;ES

INFORMACION IN VITRO; ET IN VITRO TEAVE; FI

IN VITRO-TIEDOT; FR INFORMATIONS IN VITRO; HU IN VITRO INFORMACIOK; IT INFORMAZIONI SULL'IN VITRO; LT IN VITRO

INFORMACIJA; LV IN VITRO INFORMACIJA; NL IN VITRO-INFORMATIE ; PL INFORMACJE IN VITRO; PT INFORMAGOES; RO INFORMATII IN VITRO; SK INFORMACIE IN VITRO; SL
INFORMACIJE IN VITRO; SV IN VITRO-INFORMATION; TR IN VITRO BILGILERI.

P [BALLOONO .,
kPa (atm) 12,00 14,00 16,00 18,00 20,00 22,00
101 1 3,54 4,48 5,36 6,31 6,74
202 2 3,61 4,58 5,45 6,43 6,85
304 3 3,74 4,69 5,55 6,57 7,04 20,08
405 4 3,87 4,72 5,64 6,66 7,31 20,54
507 5 3,92 4,78 5,74 6,74 7,56 14,09 18,07 21,07
608 6 14,31 18,39 21,73
709 7 9,18 10,10 12,32 14,49 18,80
811 8 9,25 10,17 12,41 14,67 19,06
912 9 4,05 5,06 6,08 7,07 8,19 9,32 10,23 12,49
1013 10 4,07 5,10 6,13 714 8,29 9,38 10,28 12,58
1115 11 4,08 514 6,18 718 8,39 9,44 10,33 12,67
1216 12 4,10 5,18 6,22 7,23 8,48 9,50 10,38 12,76

BG Ta6nuua 12.1 inameTbp Ha 6anoHa (u3mepeH npw 37,5 °C);
CS Tabulka 12.1 Pramér balénku (méreno pfi 37,5 °C);

DA Tabel 12.1 Ballondiameter (malt ved 37,5 °C);

DE Tabelle 12.1 Ballondurchmesser (gemessen bei 37,50 °C);

EL Mivakag 12.1 Aiduetpot pnaoviol (JeTpnuéveg otoug 37,5°C)
EN Table 12.1 Balloon diameter (measured at 37.50°C);

ES Tabla 12.1 Didmetro del balén (medido a 37.50°C);

ET Tabel 12.1. Ballooni I&bim&6t (mdddetud temperatuuril 37,5 °C);
FlI Taulukko 12.1. Pallon halkaisija (mitattu 37,5 °C:ssa);

FR Tableau 12.1 Diamétre du ballonnet (mesuré at 37,50 °C);

HU 12.1. tdblazat: A ballon atméréje (37,5 °C-on mérve)

IT Tabella 12.1 Diametro del palloncino (misurato a 37.50°C);

LT 12.1 lentelé. Baliono skersmuo (matuotas esant 37,5 °C);

LV 12.1. tabula. Balona diametrs (izmérits 37,5 °C temperatara);
NL Tabel 12.1 Ballondiameter (gemeten bij 37,50 °C);

PL Tabela 12.1. Srednice balonéw (zmierzone w temperaturze 37,5°C);
PT Tabela 12.1 Didmetro do baldo (medido a 37.50°C);

RO Tabelul 12.1 Diametrul balonului (mé&surat la 37,5 °C);

SK Tabulka 12.1 Priemer balénika (merany pri 37,5 °C);

SL Tabela 12.1 Premer balona (izmerjen pri 37,5 °C);

SV Tabell 12.1 Ballongdiametrar (uppmatta vid 37,5 °C);

TR Tablo 12.1 Balon gaplari (37.50°C'de 6lgulmiistdr).

BG HomMuHanHo HansiraHe
CS Jmenovity tlak;

DA Nominelt tryk;

DE Durchmesser druck;
EL OvopaoTikn Ttieon;
EN Nominal Pressure;
ES Presion nominal;

ET Nominaalne réhk

FI Nimellispaine;

FR Pression nominale;
HU Névleges nyomas;

IT Pressione nominale;
LT Nominalus slégis

LV Nominalais spiediens
NL Nominale druk;

PL Cisnienie nominalne;
PT Pressdo Nominal;
RO Presiune nominald
SK Menovity tlak

SL Nazivni tlak

SV Nominellt tryck

TR Tanimlanmis Gap Basincl.

BG HoMunHanHo HanaraHe Ha cnykeaHe. [la He ce npesuLLlaBa.
CS Jmenovity tlak pfi prasknuti. Nepfekracujte tuto hodnotu.
DA Nominelt spraengtryk. Ma ikke overskrides.

DE Bewerteter platzdruck;

EL Ovopaotikn ieon pRgng. Mnv tnv urnepPaiveTte.
EN Rated Burst Pressure. Do Not Exceed;

ES No superar la presién estimada de ruptura;

ET Nimiline purunemisrdohk. Mitte iletada.

FI Nimellinen puhkeamispaine. Al4 ylita tts arvoa.
FR Pression d’éclatement nominale;

HU Névleges repesztési nyomas. Ne lépje tul;

IT Pressione di scoppio;

LT Nominalus plysimo slégis. Nevirsyti.

LV Nominalais pliSanas spiediens. Neparsniegt.

NL Nominale barstdruk;

PL Nominalne ci$nienie rozrywajace. Nie przekraczac.
PT Presséo de ruptura. Ndo exceder;

RO Presiunea nominald de rupere. A nu se depdsi.

SK Menovity tlak pri prasknuti. Neprekracujte.

SL Nazivni tlak ob porusitvi. Ne prekoracite.

SV Nominellt spréngtryck. Far inte Gverskridas.

TR Derecelendiriimis Patlama Basinci. Asmayiniz.

77



SIMVALVE FORCE PTV Balloon Catheter

simeks

Simeks Tibbi Uriinler Sanayi ve Ticaret LTD
STi

istanbul Endiistri ve Ticaret Serbest Bélgesi
Aydinli SB Mah, 10. Sok, No:5

34953 Tuzla, istanbul / Tiirkiye

+90216 3940071 |

info@si h

REV01-010926-KK

[ [ree]

INNOVA HTS SA,

Via degli Agustoni 1
6830 Chiasso
Switzerland

Tel. +41 (0)91 22581 19
info@innovahts.ch
CHE-279.362.125

BREZILYA DiSTRIBUTORU / BRAZIL DISTRIBUTOR /
DISTRIBUIDOR DA BRASIL

gk

Importador: Angiomed Importagao e Exportagao Ltda.

Enderego: Rua General Jodo Telles, 542/502.
Porto Alegre/RS, Brasil.

CEP: 90035-120 Fone: (51) 3312-4474
Responsdével Técnico: Luciano da Silva Duarte —
CREA/RS 95389

N° Registro ANVISA: 10407990090

Mirora Ceviri Ltd Sti

Soganlik Yeni Mah.

Pegagaz sk., No:6-A i¢ Kapi No:40
Kartal/istanbul

34880 Turkey

C€ 2292

78


mailto:info@simeksmedical.com

	SIMVALVE FORCE PTV Balloon Catheter 
	2292 

	 
	BG – БЪЛГАРСКИ 
	ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО ВСИЧКИ ИНСТРУКЦИИ ПРЕДИ УПОТРЕБА. СПАЗВАЙТЕ ВСИЧКИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ, ПОСОЧЕНИ В НАСТОЯЩИТЕ ИНСТРУКЦИИ. НЕСПАЗВАНЕТО ИМ МОЖЕ ДА ДОВЕДЕ ДО УСЛОЖНЕНИЯ. 
	За допълнителна информация относно продукта вижте Обобщението на безопасността и клиничните характеристики (SSCP) в Европейската база данни за медицински изделия (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), където продуктът може да бъде намерен чрез Basic UDI-DI 86993436PTVNC9R.) 
	 
	ОПИСАНИЕ 
	Балонният катетър Simvalve Force за перкутанна транслуминална валвулопластика (PTV) е катетър с коаксиална конструкция, снабден с некомплайънтен балон с нисък профил, монтиран на дисталния му край. 
	Катетърът се предлага с дължина 100 cm и има два лумена. Единият лумен се използва за надуване и изпускане на балона. Вторият лумен, започващ от правия входен порт, осигурява достъп до дисталния край на катетъра за въвеждане на водач (0,018” или 0,035”) и за мониториране на налягането. 
	В проксималния и дисталния край на балона са разположени две рентгеноконтрастни маркиращи ленти. По време на процедурата, под флуороскопски контрол, тези рентгеноконтрастни маркери показват работната дължина на балона и подпомагат правилното му позициониране. 
	Размерите на балонния катетър, номиналното налягане на балона, максималното налягане при надуване, препоръчителният размер на интродюсерния интродюсер и препоръчителният размер на водача са посочени върху етикета на опаковката. 
	Всеки балон достига посочения диаметър и дължина при определено налягане. Размерът на балона е ±10 % при номинално налягане. Номиналното налягане на спукване (Rated Burst Pressure, RBP) е различно за всеки размер. Проверете стойността на RBP върху етикета на опаковката. Важно е балонът да не се надува над стойността на RBP. 
	 
	НАЧИН НА ДОСТАВКА 
	 
	 
	1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 
	2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
	САМО ЗА АОРТНА КЛАПА 
	САМО ЗА ПУЛМОНАЛНА КЛАПА 

	 
	3. ПРЕДВИДЕНА ПОПУЛАЦИЯ ПАЦИЕНТИ 
	 
	4. ПРЕДВИДЕН ПОТРЕБИТЕЛ 
	 
	5. ПРЕДВИДЕНА СРЕДА НА УПОТРЕБА 
	 
	6. КЛИНИЧНИ ПОЛЗИ 
	7. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
	8. ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ 
	9. НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ 
	 
	10. РЪКОВОДСТВО ЗА ОПЕРАТОРА 
	10.1 НЕОБХОДИМО ОБОРУДВАНЕ 

	10.2 ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА 
	10.3 ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 
	 
	11. ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПРОДУКТА, ОТКАЗ ОТ ГАРАНЦИЯ И ОГРАНИЧАВАНЕ НА ОТГОВОРНОСТТА 
	 
	12. ИНФОРМАЦИЯ IN VITRO (ВИЖТЕ СТРАНИЦА 77) 
	 


	 
	CS – ČEŠTINA 
	 
	PEČLIVĚ SI PŘED POUŽITÍM PŘEČTĚTE VŠECHNY POKYNY. DODRŽUJTE VŠECHNA VAROVÁNÍ A OPATŘENÍ UVEDENÁ V TOMTO NÁVODU. NEDODRŽENÍ TĚCHTO POKYNŮ MŮŽE VÉST KE KOMPLIKACÍM. 
	POPIS 
	ZPŮSOB DODÁNÍ 
	 
	1. URČENÝ ÚČEL 
	2. KONTRAINDIKACE 
	POUZE PRO AORTÁLNÍ CHLOPEŇ 
	POUZE PRO PLICNÍ CHLOPEŇ 

	 
	3. URČENÁ POPULACE PACIENTŮ 
	 
	4. URČENÝ UŽIVATEL 
	 
	5. URČENÉ PROSTŘEDÍ POUŽITÍ 
	 
	6. KLINICKÉ PŘÍNOSY 
	7. VAROVÁNÍ 
	8. BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
	 
	 
	9. NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY 

	 
	10. NÁVOD K POUŽITÍ 
	10.1 POTŘEBNÉ VYBAVENÍ 
	 
	10.2 PŘÍPRAVA K POUŽITÍ 
	 
	10.3 POKYNY K POUŽITÍ 
	 
	11. INFORMACE O VÝROBKU, VYLOUČENÍ ZÁRUKY A OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI 
	 
	12. INFORMACE IN VITRO (VIZ STRANA 77) 

	DA-DANSK 
	BESKRIVELSE 
	LEVERINGSFORM 
	 
	1. TILSIGTET FORMÅL 
	 
	2. KONTRAINDIKATIONER 
	KUN AORTA 
	KUN PULMONALKLAP 
	 
	3. TILSIGTET PATIENTPOPULATION 
	 
	4. TILSIGTET BRUGER 
	 
	5. TILSIGTET ANVENDELSESMILJØ 
	 
	6. KLINISKE FORDELE 
	7. ADVARSLER 
	 
	8. FORHOLDSREGLER 
	 
	 
	9. BIVIRKNINGER 

	10. BRUGSANVISNING 
	10.1 UDSTYR TIL ANVENDELSE 
	10.2 FORBEREDELSE FØR BRUG 

	10.3 BRUGSANVISNING 
	 
	11. PRODUKTOPLYSNINGER, ANSVARSFRASKRIVELSE VEDRØRENDE GARANTI OG BEGRÆNSNING AF RETSMIDLER 
	12. IN VITRO-OPLYSNINGER (SE SIDE 77) 

	 
	DE-DEUTSCH 
	 
	ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
	 
	1. ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
	2. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
	ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΟΡΤΑ 
	ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΝΕΥΜΟΝΙΚΗ ΒΑΛΒΙΔΑ 

	 
	3. ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΣ ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ 
	 
	4. ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΣ ΧΡΗΣΤΗΣ 
	 
	5. ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ ΧΡΗΣΗΣ 
	 
	6. ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ 
	8. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
	9. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
	10. ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
	10.1 ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
	10.2 ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ 
	10.3 ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 

	 
	11. ΔΗΛΩΣΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΑΠΟΠΟΙΗΣΗ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΚΑΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΣ ΕΥΘΥΝΗΣ 
	 
	12. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ IN VITRO (ΒΛΕΠΕ ΣΕΛΙΔΑ 77) 
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	6. BENEFICIOS CLÍNICOS 
	7. ADVERTENCIAS 
	8. PRECAUCIONES 
	9. EFECTOS ADVERSOS 
	10.  MANUALDEL OPERADOR 
	10.1 EQUIPO PARA USO 
	10.2 PREPARACIÓN PARA EL USO 
	10.3 INSTRUCCIONES DE USO 

	 
	11. DIVULGACIÓN DE INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO, EXCLUSIÓN DE GARANTÍAS Y LIMITACIÓN DE VÍAS DE RECURSO 
	ET-EESTI 
	LUGEGE ENNE KASUTAMIST HOOLIKALT LÄBI KÕIK JUHISED. JÄRGIGE KÕIKI NENDES JUHISTES ESITATUD HOIATUSI JA ETTEVAATUSABINÕUSID. NENDE EIRAMINE VÕIB PÕHJUSTADA TÜSISTUSI. 
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	A termékkel kapcsolatos további információkért tekintse meg a biztonságosságra és klinikai teljesítőképességre vonatkozó összefoglalót (SSCP) az orvostechnikai eszközök európai adatbázisában (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ahol az eszköz a 86993436PTVNC9R Basic UDI-DI használatával található meg. 
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	A Simvalve Force perkután transzluminális valvuloplasztikai (PTV) ballonkatéter koaxiális kialakítású katéter, amelynek disztális végén egy nem kompliáns, alacsony profilú ballon található. A katéter 100 cm hosszúságban érhető el, és két lumennel rendelkezik. Az egyik lumen a ballon felfújására és leeresztésére szolgál. A második lumen, amely az egyenes bemeneti porttól indul, hozzáférést biztosít a katéter disztális végéhez a vezetődrót (0,018” vagy 0,035”) bevezetéséhez és a nyomás monitorozásához. 
	A ballon proximális és disztális vállán két sugárfogó jelölőszalag található. Az eljárás során, fluoroszkópia alatt, ezek a sugárfogó jelölések jelzik a ballon munkahosszát, és segítik annak megfelelő pozicionálását. 
	A ballonkatéter méretei, a ballon névleges nyomása, a maximális felfújási nyomás, az ajánlott bevezető hüvely mérete és az ajánlott vezetődrót mérete a csomagolás címkéjén található. 
	Minden ballon az adott nyomáson éri el a megadott átmérőt és hosszúságot. A ballon mérete névleges nyomáson ±10%-kal térhet el. A névleges repesztési nyomás (Rated Burst Pressure, RBP) méretenként eltérő. Az RBP értékét ellenőrizze a csomagolás címkéjén. Fontos, hogy a ballont ne fújja fel az RBP-t meghaladó nyomásra. 
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	NL-NEDERLANDS 
	PL-POLSKI 
	PROSZĘ UWAŻNIE PRZECZYTAĆ NINIEJSZĄ INSTRUKCJĘ PRZED UŻYCIEM WYROBU. NALEŻY PRZESTRZEGAĆ WSZYSTKICH OSTRZEŻEŃ I ŚRODKÓW OSTROŻNOŚCI ZAWARTYCH W NINIEJSZEJ INSTRUKCJI. NIEPRZESTRZEGANIE OSTRZEŻEŃ I ŚRODKÓW OSTROŻNOŚCI MOŻE PROWADZIĆ DO WYSTĄPIENIA POWIKŁAŃ. 
	Aby uzyskać dodatkowe informacje dotyczące wyrobu, należy zapoznać się z Podsumowaniem Bezpieczeństwa i Skuteczności Klinicznej (SSCP) dostępnym w europejskiej bazie danych wyrobów medycznych (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), gdzie wyrób można wyszukać przy użyciu Basic UDI-DI 86993436PTVNC9R. 
	OPIS WYROBU 

	Cewnik balonowy Simvalve Force do przezskórnej przezświatłowej walwuloplastyki (PTV) jest współosiowym cewnikiem z niepodatnym (non-compliant), niskoprofilowym balonem zamocowanym na jego dystalnym końcu. Cewnik ma długość 100 cm i posiada dwa światła. Jedno światło służy do napełniania i opróżniania balonu, natomiast drugie umożliwia wprowadzenie prowadnika (0,018” lub 0,035”) w celu ułatwienia pozycjonowania cewnika. 
	Na proksymalnym i dystalnym barku balonu znajdują się dwa znaczniki radiocieniujące. Podczas zabiegu znaczniki te, widoczne w fluoroskopii, ułatwiają prawidłowe pozycjonowanie balonu oraz wskazują jego długość roboczą. 
	Wymiary cewnika balonowego, ciśnienie nominalne balonu, maksymalne ciśnienie napełniania, zalecany rozmiar koszulki wprowadzającej oraz zalecany rozmiar prowadnika podano na etykiecie opakowania. 
	Balon osiąga określoną średnicę i długość po napełnieniu odpowiednią objętością. Wymiary balonu przy ciśnieniu nominalnym mogą różnić się o ±10%. Nominalne ciśnienie rozrywające (Rated Burst Pressure – RBP) jest różne dla każdego rozmiaru balonu. Wartość RBP należy sprawdzić na etykiecie opakowania. Balonu nie wolno napełniać do ciśnienia przekraczającego wartość RBP. 
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