SMLOUVA O ZRiZENi A PROVOZOVANI KONSIGNACNIHO SKLADU

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
bank. spoj.: Ceska narodni banka

¢. uctu: 60003-24639511/0710

ID datové schranky: v7zqi84

(dale jen ,,odbératel*)

a
Edwards Lifesciences Czech Republic s.r.o.
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IC: 02004534

DIC: CZ02004534
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ID datové schranky: tpKx8re, pfijem datovych zprav: ano
maly/stfedni podnik: ano

(dale jen dodavatel)

uzaviraji tuto smlouvu o zfizeni a provozu konsignac¢niho skladu

L
Ucel smlouvy

Utelem této smlouvy je zfizeni a provoz konsignaéniho skladu ve zdravotnickém zafizeni
odbératele z divodu wurychleni dodavek, zajisténi okamzité dostupnosti a pouzitelnosti
zdravotnickych prostredkt dle aktualnich potieb odbératele pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

. Tato smlouva se uzavira v souladu s Vyzvou k podani nabidek pro vefejnou zakazku zadavanou
v dynamickém nakupnim systému ze dne 18. 11. 2019, a to na zakladé vysledku vefejné
zakazky snazvem ,Biologické chlopenni nahrady TAVI* ¢ast 2 (dale jen ,vefejna
zakazka®), zadané dle § 141 zakona ¢.134/2016 Sb. o zadavani vetfejnych zakazek, ve znéni
pozdgjsich piedpist, pod eviden¢nim ¢islem: Z2019-023400 a dale v souladu s nabidkou
prodavajiciho ze dne 27.11.2019, ktera je nedilnou soucasti této smlouvy.

II.
Piedmét smlouvy
Predmétem této smlouvy je ziizeni a provoz konsignacniho skladu zdravotnickych prostredkii
(dale jen ,konsignaéni sklad) a uaprava prav a povinnosti dodavatele a odbératele pii
dodavkach zdravotnickych prostfedkt realizovanych prostiednictvim konsigna¢niho skladu
(dale jen ,,zbozi%).



Dodavatel se zavazuje bezuplatné ziidit a bezlplatné provozovat konsignaéni sklad v
prostorach vymezenych odbératelem. Odbératel je opravnén odebirat zboZzi z konsigna¢niho
skladu v souladu s touto smlouvou pro vlastni potiebu a je povinen za takto odebrané zbozi
zaplatit dodavateli dohodnutou kupni cenu. Mnozstvi odebraného zbozi bude zaviset na skladbé
pacientt odbératele.

Pro konsignac¢ni sklad zfizovany touto smlouvou pienechava odbératel dodavateli k dispozici
vyhrazenou ¢ast prostoru specifikovaného v piiloze €. 1 této smlouvy.

Podrobna specifikace zbozi ulozeného v konsigna¢nim skladu je uvedena v pfiloze ¢. 2 této
smlouvy, ktera je jeji nedilnou soucasti. Dodavatel neni opravnén vést v konsigna¢nim skladu
jiné zbozi a vydavat toto zbozi pro jina mista plnéni, nez je stanoveno touto smlouvou.

Predmétem smlouvy je dale:

- bezplatny klinicky a technicky servis dodané¢ho zbozi, véetné nastupu dodavatele na
odstranéni vad zbozi nejpozdéji do 6 hodin po telefonickém nahlaseni vad zbozi
odbératelem,

- bezplatna ptitomnost klinického specialisty u implantace na zaklad¢ telefonické zadosti
odbératele, a to nejpozdéji 12 hod. pred pozadovanym terminem (tento specialista musi
byt schopen vykonavat ukony dle pozadavku implantujiciho lékarte),

- bezplatné zaskoleni personalu odbératele tak, aby byla splnéna podminka dle ustanoveni
§ 59 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni,

- cizojazy¢né doklady musi byt predlozeny spolu s prostym piekladem do ¢esk¢ho jazyka,

- vyjimku tvoii doklady ve slovenském jazyce a doklady o vzdé€lani v latinském jazyce,
které se predkladaji bez piekladu,

- bezplatné dodani informaéniho materialti odbérateli, a to pro pacienty v ¢eském jazyce.

111
Misto plnéni
Mistem plnéni je Fakultni nemocnice Hradec Kralové, pracovisté L. interni kardioangiologické
kliniky, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové (dale jen ,,pracovisté™).

IV.
Prava a povinnosti dodavatele

Dodavatel je povinen ve vymezeném prostoru, prostiednictvim odpovidajicich opatieni, zajistit
na své vlastni naklady, v rozsahu odsouhlaseném odbératelem, zabezpeceni tadného,
bezpecného a oddéleného ulozeni zbozi tak, aby nedoslo k jeho poskozeni, zaménég, zniceni ¢i
odcizeni. Dodavatel se zavazuje zfidit konsignacni sklad nejpozdéji do 5 pracovnich dnti ode
dne nabyti ucinnosti této smlouvy a v této lhuté poskytnout odbérateli v souladu s touto
smlouvou platny cenik dodavaného zbozi dle této smlouvy v elektronické podobé v datové
zpracovatelném formatu (XLS, CSV, XML), ktery bude minimalné¢ obsahovat jednoznaénou
identifikaci polozky zbozi v ramci katalogu dodavatele, nazev polozky, sazbu DPH a cenu
polozky véetné DPH.



Dodavatel neni opravnén ptrenechat konsignacni sklad nebo jeho ¢ast do podnajmu ¢i uzivani
jiné osobé, nebo uzivat konsignaéni sklad k jinému ucelu, nez je stanoveno v této smlouve.

Za spravu a hospodafeni konsigna¢niho skladu je odpovédny dodavatel. Dodavatel je povinen
v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé mit v konsigna¢nim skladu dostate¢nou
zasobu zbozi pro zajisténi neomezené¢ho provozu pracovisté, a to v odpovidajici jakosti a
provedeni, jez se hodi pro ucel stanoveny v této smlouvé (véetné dokumentace nutné k jeho
uzivani). Stav zasob konsignacniho skladu se nesmi v pribchu provozu snizit pod minimalni
stav, ktery je sjednan a zachycen priloze ¢. 2 této smlouvy.

V piipadé mimotadnych potieb odbératele se dodavatel zavazuje dodat do konsigna¢niho
skladu zbozi nejpozdéji do 24 hodin od jeho objednani odbératelem.

Dodavatel se zavazuje piedat odbérateli informace potiebné pro bezpecné a spravné pouziti
zbozi. V kazdém baleni musi byt navod k pouziti v ¢eském jazyce.

Dodavatel je povinen po celou dobu trvani této smlouvy mit platné pojisténi své odpovédnosti
za ptipadnou Skodu nebo zni¢eni zbozi v konsigna¢nim skladu v dasledku Zivelni udalosti a
v piipadé odcizeni zbozi zpiuisobem, pii kterém dojde k prekonani bezpecnostnich opatieni
dodavatele chranicich zboZzi pied odcizenim. Odbératel za piipadné Skody, zniceni anebo
odcizeni zbozi z konsigna¢niho skladu neodpovida ani neruci s vyjimkou pfipadu, kdy ke
Skodé, zniceni nebo odcizeni zbozi z konsigna¢niho skladu dojde v dusledku poruseni
povinnosti na stran¢ odbératele, jez jsou nezavislé na vuli dodavatele.

Pro tUcely zajisténi provozu konsignac¢niho skladu v prostorach odbératele uzavie dodavatel
s osobou spravujici konsignac¢ni sklad ptislusnou smlouvu a dohodu o hmotné odpovédnosti za
zbozi umisténé v konsignaénim skladu. Osoba spravujici konsignaéni sklad bude stanovena po
dohodé smluvnich stran. Dodavatel se zavazuje, Ze vySe odmény osoby spravujici konsignacni
sklad, bude-li sjednéana, bude stanovena mési¢ni pausalni ¢astkou, bez naroku na jakékoli dalsi
odmeny. Tato ¢astka bude stanovena v prislusné smlouveé uzaviené mezi dodavatelem a osobou
spravujici konsignac¢ni sklad. Kopie téchto smluv, véetné jejich zmén, je dodavatel povinen
postoupit vedoucimu pracovisté odbératele, pro které je konsignaéni sklad zfizen.

Dodavatel je povinen zajistit fadny provoz konsigna¢niho skladu, véetné jeho fadné a uplné
skladové evidence. Dodavatel je povinen zajistit, aby zbozi z konsignac¢niho skladu bylo
dodavano vyluéné pro pracovisté na zakladé jednostrannych piikazti opravnénych zaméstnanctu
odbeératele. Osoba spravujici konsignacni sklad neni opravnéna vydavat za odbératele piikazy
k vydani zbozi z konsigna¢niho skladu.

Dodavatel je povinen zajistit, aby v konsigna¢nim skladu nebylo skladovano zadné zbozi majici
vady branici jeho pouziti. Dodavatel odpovida za to, Ze zbozi umisténé v konsigna¢nim skladu
je vdobé vydani ze skladu zplsobilé k uziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb v souladu
s platnou pravni tpravou na tizemi CR a je u né¢ho podle pravnich ptedpisii posouzena shoda
jeho vlastnosti se zakladnimi pozadavky na zdravotnické prostredky s pfihlédnutim k uréenému
ucelu pouziti (tzn. ze je vydano prohlaseni o shod¢€); jinak odpovida za vsechny skody z toho
vzniklé.
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Dodavatel je povinen zajistovat spravu konsigna¢niho skladu tak, aby bylo zajisténo plynulé
vydavani zbozi z konsigna¢niho skladu dle aktualnich potfeb odbératele po celou provozni
dobu pracoviste.

Dodavatel je povinen ukladat zboZi pouze ve vymezeném prostoru a zieteln¢ jej oznacit jako
zbozi dodavatele. Dodavatel je povinen vést o zbozi umisténém v konsigna¢nim skladu
prukaznou evidenci v informa¢nim systému odbératele. Dodavatel souhlasi s tim, Ze odbératel
ma pravo kdykoli nahlizet do skladové evidence zasob.

Dodavatel je povinen zajistit takové podminky transportu a skladovani zbozi (dle pokynu
vyrobce zbozi), aby nedoslo k jeho znehodnoceni.

Nejpozdé€ji jednou za kalendarni ctvrtleti vyhotovi dodavatel souhrnny piehled zbozi
odebran¢ho odbératelem z konsigna¢niho skladu, nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Takto
vyhotoveny souhrnny piehled odebrané¢ho zbozi postoupi dodavatel ke schvaleni vedoucimu
pracovisté odbératele, pro které je konsignaéni sklad zfizen.

Ptipadné zniceni nebo odcizeni zbozi z konsignacniho skladu zavinéné odbératelem nebo jinym
subjektem je dodavatel povinen ihned po zjisténi nahlasit odbérateli a dolozit to zapisem o
vzniku a rozsahu skody.

V.
Prava a povinnosti odbératele
Odbératel je povinen zaskolit dodavatele z hlediska evidence zboZzi uloZzen¢ho v konsignacnim
skladu v informa¢nim systému odbératele a umoznit dodavateli do tohoto informacniho
systému piistup.

Odbératel se zavazuje po piedchozi dohodé umoznit dodavateli piistup do prostor
konsigna¢niho skladu (zejména pro ucéely doplnovani zasob, inventuru aj.) v pracovni dny od
8:00 do 15:30 hod., nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Dodavatel je povinen v ramei svého
prava vstupu do prostoru konsigna¢niho skladu respektovat provozni podminky a pokyny
daného pracovisté¢ a neomezovat jeho provoz. Odbératel md pravo v ndvaznosti na aktualni
provozni podminky odmitnout, omezit ¢i prerusit dohodnuty pfistup do prostor konsignaéniho
skladu, a to na dobu nezbytné nutnou.

Pro tucely vydavani zbozi z konsignac¢niho skladu se odbératel zavazuje umoznit osobé
spravujici konsignac¢ni sklad pfistup do prostor konsigna¢niho skladu po celou provozni dobu
pracoviste.

Odbératel se zavazuje bezprostiedné informovat dodavatele o pfipadnych technickych potizich,
které maji na provoz konsignaéniho skladu vliv. O planovaném dlouhodobém pferuseni
provozu pracovisté nebo planovanych opravach, které se vztahuji k prostoram konsigna¢niho
skladu, je odbératel povinen informovat dodavatele v dostatecném ¢asovém ptedstihu (min. 1
meésic). Dodavatel je povinen poskytnout odbérateli pripadnou souc¢innost.



Odbératel se zavazuje bez zbytecn¢ho odkladu po predlozeni souhrnné¢ho prehledu odebranc¢ho
zbozi dodavatelem ovéfit a potvrdit jeho spravnost.

VL
Ostatni prava a povinnosti
Smluvni strany se dohodly, Ze za Gfelem ovéfeni napliiovani povinnosti vyplyvajicich z této
smlouvy je odbératel opravnén provadét namatkovou kontrolu konsigna¢niho skladu. O
zahajeni kontroly informuje odbératel osobu spravujici konsigna¢ni sklad. Dodavatel je
povinen umoznit odbérateli pfistup do konsigna¢niho skladu a byt mu napomocen.

Odbératel neni opravnén uplatiiovat zadrzovaci pravo na uskladnéném zboZzi v konsigna¢nim
skladu a ani toto zbozi zatizit zastavnim pravem ve svij prospéch nebo ve prospéch tieti osoby.

Smluvni strany se zavazuji poskytnout si navzajem nezbytnou soucinnost k zaji$téni fadnych
podminek pro evidenci a provozovani konsigna¢niho skladu, a to s ohledem na provozni
podminky odbératele.

VIIL.
Cena za ziizeni a provozovani konsigna¢niho skladu a cena zboZi.
Veskerée naklady souvisejici se ziizenim a provozem konsignaéniho skladu nese dodavatel.

Kupni cena zbozi byla smluvnimi stranami sjednana v pfiloze ¢. 3, ktera je nedilnou soucasti
této smlouvy. Kupni cena zbozi je v pfiloze uvedena vcetn¢é DPH. Kupni cena uvedena
v priloze €. 3 je maximalni, nejvySe pripustna a obsahuje veskeré naklady dodavatele spojené s
realizaci pfedmétu smlouvy véetn€ dopravného, balného, naklada na pojisténi, aj.

V piipadé, ze dojde ke snizeni vySe uhrady za zbozi zdravotni pojistovnou, je dodavatel
povinen bezodkladné proporcionalné snizit kupni cenu zboZzi a postoupit odbérateli novy cenik
zbozi v elektronické podobé. V piipadé poruseni této povinnosti si odbératel vyhrazuje pravo
jednostranné proporcionalné snizit kupni cenu zbozi. V tomto piipadé zména ceny zbozi
nastava k datu u¢innosti zmény thrady zbozi zdravotni pojistovnou.

Uhrada kupni ceny zbozi bude odbératelem provadéna bezhotovostnimi pievody na bankovni
ucet dodavatele, a to na zakladé danového dokladu - faktury vystavené dodavatelem dle
odbératelem potvrzeného souhrnného piehledu odebran¢ho zbozi z konsigna¢niho skladu.
Fakturace je dodavatel povinen provést nejpozdéji do 2. pracovniho dne po potvrzeni a piedani
souhrnného piehledu odebraného zbozi ze strany odbératele.

Dodavatel a odbératel se dohodli, Ze veskeré¢ faktury — danové doklady, vystavované,
resp. piijimané jimi na zakladé této smlouvy, si budou zasilat, resp. tyto pfijimat,
prostiednictvim elektronické posty (dale jen ,elektronicka faktura®), a to za podminek
uvedenych v ¢l. VIII této smlouvy.

Dodavatel je povinen vystavit a predat kupujicimu dodaci list v elektronické podobé vhodny
pro zpracovani v informaé¢nim systému MEDIOX (format pdkl2 apod.).
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Danovy doklad - faktura musi obsahovat veSkeré nalezitosti stanovené zakonem ¢&. 235/2004
Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, a dalSimi platnymi dafovymi a Gc¢etnimi
predpisy, véetné § 435 odst. 1 zédkona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, v platném znéni.
Na faktufe musi byt mimo jiné uveden odkaz na tuto smlouvu, nazev vefejné zakazky a
eviden¢ni cislo vetejné zakazky; soupis priloh; kontaktni udaje osoby, ktera danovy doklad
vystavila.

Dodavatel se zavazuje vystavit pro kazdy souhrnny piehled odebraného zbozi jednu
samostatnou elektronickou fakturu.

Splatnost elektronické faktury €ini 30 dntli a pocina bézet nasledujicim kalendainim dnem po
dni doruéeni odbérateli. Platebni povinnost odbératele se povazuje za splnénou dnem, kdy je
prislusna castka odepsana z uctu odbératele ve prospéch uctu dodavatele.

V piipade, Ze dodavatelem vystavena elektronicka faktura bude obsahovat nespravné ¢i netiplné
udaje nebo bude-li trpét jinymi vadami, je odbératel takovou fakturu opravnén ve lhité
splatnosti dodavateli vratit. Nova lhata splatnosti, co do poc¢tu dna nikoli kratsi nez lhtita
puvodni, po¢ne bézet od data prokazatelného doruceni opravené ¢i nové vystavené faktury
odbérateli.

Veskeré platby mezi smluvnimi stranami se uskute¢nuji prostfednictvim bankovniho spojeni
uvedenc¢ho v zahlavi této smlouvy. Dodavatel prohlasuje, Ze uvedené ¢islo jeho bankovniho
uctu splituje pozadavky dle § 109 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidan¢ hodnoty, v platném
znéni, a jedna se o zvetejnéné Cislo Uctu registrovaného platce dané z piidané hodnoty.

Dodavatel prohlasuje, Ze ke dni uzavieni této smlouvy neni veden v registru nespolehlivych
platcit dané€ z ptidané hodnoty a ani mu nejsou znamy zadné skutecnosti, na zaklad¢ kterych by
s nim spravce dané mohl zahajit fizeni o prohlaseni za nespolehlivého platce dané dle § 106a
zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidan¢ hodnoty, v platném znéni.

Odbératel, jako pfijemce zdanitelncho plnéni, je opravnén, v piipadé, Ze¢ dodavatel je
v okamziku uskute¢néni zdanitelného plnéni veden v registru nespolehlivych platci dané
z ptidané hodnoty, uhradit ¢astku odpovidajici vysi dané z piidané hodnoty na ucet spravce
dan¢ za dodavatele. Uhrazeni ¢astky odpovidajici vysi dan¢ z pfidané hodnoty na ucet spravce
dan¢ za dodavatele bude povazovano v tomto rozsahu za splnéni zavazku odbératele uhradit
sjednanou cenu dodavateli.

VIIL
Elektronické faktury

Pro ucely dle ¢l. VII. odst. 6 této smlouvy bude odbératelem pouzivana vyhradné e-mailova
adresa: ozmks(@fnhk.cz

Pro ucely dle ¢l. VIL odst. 6 této smlouvy bude dodavatelem pouzivana vyhradné e-mailova
adresa: customer_service cz@edwards.com




Odbératel se zavazuje piijeti e-mailu s elektronickou fakturou od dodavatele bezodkladné
potvrdit, a to prostiednictvim elektronické posty na e-mailovou adresu dodavatele dle ¢1. VIIIL
odst. 2 této smlouvy. Nesplni-li odbératel svou povinnost dle tohoto odstavce, nebude to mit
zadny vliv na jeho povinnost k uhradé dorucené elektronické faktury ve lhuté jeji splatnosti.

Jakakoli elektronicka faktura odeslana z odlisn¢ e-mailové adresy, resp. piijata na odliSnou e-
mailovou adresu, nez je uvedeno v této smlouvé, nebude povazovana za fakturu dle této
smlouvy a odbératel nebude povinen k jeji tthradé.

IX.
Piechod vlastnického prava ke zboZi
Do okamziku odbéru zbozi z konsigna¢niho skladu odbératelem je zbozi majetkem dodavatele,
ktery nese veskera stim spojena rizika. Vlastnické pravo ke zbozi prechazi na odbératele
okamzikem vydani zbozi z konsignaéniho skladu.

X.
Smluvni sankce
Dostane-li se dodavatel do prodleni s dodanim zbozi dle ¢lanku IV. odst. 4. této smlouvy,
anebo s odstranénim vad zbozi, je odbératel opravnén uctovat dodavateli smluvni pokutu ve
vysi 50.000,-- K¢ za kazdy i1 zapocaty kalendaini den prodleni.

Klesne-li objem/pocet zbozi v konsignacnim skladu pod minimalni stav dle ¢l. IV odst. 3. této
smlouvy je odbératel opravnén uctovat dodavateli smluvni pokutu ve vysi 50.000,-- K¢ za
kazdy i zapocaty kalendaini den prodleni.

V piipadé¢, ze dodavatel bude vést v konsigna¢nim skladu jiné zbozi anebo vydavat toto zbozi
pro jina mista plnéni, nez je stanoveno touto smlouvou nebo nebudou ze strany dodavatele
vytvotfeny dostate¢né podminky pro provedeni kontroly, ma odbératel narok na tthradu smluvni
pokuty ve vysi 50.000,- K¢ za kazdé jednotlivé poruSeni zvlasté. Timto neni dotéeno pravo
dodavatele stahnout zbozi z konsigna¢niho skladu s konéici expiraéni dobou, pii zméné
minimalniho stavu zasob, pfi vyfazeni zbozi z aktualni produktové nabidky nebo pii
mimotadnych situacich.

V piipad€ poruseni povinnosti souvisejicich s vytctovanim odebrané¢ho zbozi z konsigna¢niho
skladu ze strany dodavatele je odbératel opravnén Gctovat dodavateli smluvni pokutu ve vysi

500,-- K¢ za kazdy jednotlivy piipad zvlaste.

V piipadé prodleni odbératele se zaplacenim kupni ceny zbozi je dodavatel opravnén uctovat
odbérateli urok z prodleni ve vysi 0,025 % z dluzné ¢astky za kazdy i zapocaty den prodleni.

Smluvni pokuta bude vyuctovana samostatnym dokladem (fakturou), splatnost smluvni pokuty
¢ini 30 dni ode dne doruc¢eni povinné smluvni stran¢.

Narok smluvni strany na nahradu $kody neni vyaétovanim smluvni pokuty dotéen.



XIL.
Vady zboZi, odpovédnost za vady a zaruky
Na zbozi odebrané z konsignacniho skladu dle této smlouvy je dodavatelem poskytnuta zarucni
doba v délce 6 mésicli. Zarucni doba zac¢ina bézet dnem vydani zbozi z konsigna¢niho skladu.
U takto dodan¢ho zbozi musi byt po celou dobu zaruky zachovana kvalita a jakost stanovena
touto smlouvou.

Za vadu zbozi se povazuje i dodani jin¢ho zbozi, nez je odbératelem v souladu s touto
smlouvou pozadovano, jakoz i vady v pfilozené dokumentaci.

Dodavatel odpovida za vadu zbozi, kterou ma zbozi v okamziku prechodu vlastnického prava
na odbératele, 1 kdyZ se vada stane zjevnou az po této dobé, ledaze by se prokazalo, ze k vadé
zbozi dosSlo po jeho pievzeti z konsigna¢niho skladu pii neodborném zachazeni ze strany
odbératele nebo pacienta. Stejnym zplusobem a za stejnych podminek odpovidd dodavatel
rovnéz za vadu zbozi, ktera vznikne po prechodu vlastnického prava ke zbozi na odbératele, a
to kdykoli v prubéhu zaru¢ni doby.

Odbératel je povinen zbozi pi1 prevzeti z konsignacniho skladu prohlédnout s nalezitou
odbornou péci za Gcelem zjisténi zjevnych vad.

Odbératel je povinen uplatnit neprodlené po zjisténi vady reklamaci telefonicky nebo pisemné,
a to 1 prostiednictvim elektronické posty na kontaktni udaje uvedené v ¢l. XII. Uplatnéni vad
bude ze strany odbératele povazovano za vcas provedené i v piipadé, kdy odbératel uplatni
vady zbozi, kter¢ zjistil v posledni den zaru¢ni doby, a to nejdéle do 5 pracovnich dnli po
skonceni zaru¢ni doby.

V piipadé¢, Ze organ statniho dohledu nafidi stazeni dodaného zbozi z pouzivani, je dodavatel
povinen toto zbozi od odbératele odebrat zpét na vlastni naklady a cenu tohoto zbozi odbérateli
uhradit, pfipadné po dohodé¢ s odbératelem dodat zboZzi nahradni.

V piipadé, Ze opravnéna reklamace ¢i nafizené stazeni zbozi bude vyzadovat reimplantaci zbozi
¢i jiny operacni zakrok, zavazuje se dodavatel uhradit odbérateli veskeré naklady spojené
s témito ¢innostmi.

Odbératel ma viéi dodavateli tato prava z odpovédnosti za fadné reklamované vady zbozi:
a) pravo na bezplatné odstranéni reklamovanych vad zbozi,

b) pravo na vymeénu vadného zbozi,

c¢) pravo na poskytnuti piimétfené slevy z ceny odpovidajici rozsahu reklamovanych vad zbozi.

Dodavatel je povinen fadné reklamované vady zbozi odstranit anebo vymeénit vadnou dodavku
zbozi do 12 hodin od nahlaseni reklamace, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

XIIL
Kontaktni idaje

Kontaktnimi udaji dodavatele jsou:



piijimani mimofadnych objednavek a reklamaci:
e c¢-mail: customer service cz@edwards.com
e tel: 00420221703404, fax:

- technickd podpora: tel: [N i1 I
- informacni servis: tel: [ cmoi: I
- smluvni podminky: tel: | email: 1

Kontaktnimi tidaji odbératele jsou:

- pro smluvni podminky:
[ ]

obchodni manazer, e-mail: ||
nebo
obchodni naméstek, email: [ AR

tel:

- pro ostatni a fakturaci
e c-mail: ozmks@fnhk.cz,
e tel: 495 83 4332, fax: 495 83 3014

XIII.
Zmény smlouvy
1. Vpribéhu trvani této smlouvy je dodavatel s pisemnym souhlasem odbératele opravnén
dodavat do konsignacniho skladu 1 zbozi, které¢ predstavuje inovovany produkt, jsou-li zaroven
splnény tyto podminky:
a) zbozi vykazuje shodnou ¢i vyssi kvalitu nez zbozi nahrazované,
b) nedojde ke zvySeni ceny zbozi oproti cené nahrazovaného zbozi.

2. Veskeré zmény této smlouvy musi byt provedeny ve formé pisemnych vzestupné Cislovanych
dodatkii podepsanych opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, pokud tato smlouva
nestanovi jinak.

3. Vpiipadé nahodilé (Casové omezen¢) nedostupnosti zbozi na trhu je dodavatel,
s prokazatelnym souhlasem odbératele, opravnén dodavat do konsigna¢niho skladu po casové
omezenou dobu 1 zbozi, kterym je doc¢asné nahrazeno zbozi nedostupné. Toto zbozi musi byt
shodné ¢1 vyssi kvality nez zbozi nahrazované a dodavano minimalné za stejnych podminek,
jako zbozi nahrazované. V tomto piipad€ se nejedna o zménu sortimentu zbozi.

XIV.
Zavérecéna ujednani
1. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich
stran a u¢innosti dnem jejiho uverejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., v platném
znéni.

2. Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu 12 mésicu.



10.

Tuto smlouvu mutze kterakoli smluvni strana vypovédét, a to 1 bez udani divodu, pisemnou
vypoveédi. Vypoveédni doba ¢ini 2 mésice a zacina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po
doruceni vypovédi druhé smluvni strané. V pfipadé€ podstatného poruseni smluvnich podminek
muze jakdkoli smluvni strana od smlouvy pisemné odstoupit. Odstoupeni od smlouvy nabyva
ucinnosti doruc¢enim jeho pisemného oznameni druhé smluvni strané. Ukonéenim platnosti
smlouvy nejsou dotena prava smluvnich stran na nahradu ptipadné skody.

V piipad¢ ukonceni platnosti této smlouvy se dodavatel zavazuje odvést na své naklady veskeré
zbozi umisténé v konsigna¢nim skladu a uvést prostor konsigna¢niho skladu do puvodniho
stavu, nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Odbératel se zavazuje v takovém ptipadé zaplatit
ve stanovené splatnosti veskeré jiz dodané a pouzité zbozi.

K datu nabyti t¢innosti této smlouvy dojde dle ujednani smluvnich stran k ukonceni platnosti
smlouvy, resp. vSech ujednani a zavazka, jejichz pfedmét je shodny s predmétem této smlouvy
a které byly mezi smluvnimi stranami dojednany pfed nabytim Gc¢innosti této smlouvy.

Dodavatel neni opravnén postoupit pohledavku plynouci ztéto smlouvy tieti osobé bez
pisemného souhlasu odbératele.

Dodavatel bere na védomi a souhlasi s tim, aby byla tato Smlouva v celém jejim rozsahu
(vCetné piiloh) odbératelem uvefejnéna v registru smluv ve smyslu a podle zakona ¢. 340/2015
Sb., o zvlastnich podminkach Gc¢innosti n€kterych smluv, uvefejfiovani téchto smluv a o
registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni.

V piipadé€, Ze mezi smluvnimi stranami dojde v souvislosti s touto smlouvou ke sporu, zavazuji
se smluvni strany k jeho feSeni smirnou cestou. Pokud tim nedojde k vyfeseni sporu, bude spor
fesen u véené a mistné piislusného soudu v Ceské republice.

Smlouva a vSechny vztahy sni souvisejici se fidi Ceskym pravem, zejména zikonem
¢. 89/2012 Sb., obcanskym zakonikem, v platném znéni.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu pfecetly, s jejim znénim souhlasi a na dikaz toho
pripojuji jejich opravnéni zastupci své podpisy.

Priloha: 1) specifikace prostoru uréen¢ho pro provoz konsignacniho skladu

2) podrobna specifikace zbozi ulozeného v konsigna¢nim skladu
3) cenova nabidka

V Hradci Kralové dne: 22. 1. 2020 V Praze dne: 6. 1. 2020

Fakultni nemocnice Hradec Kralové Edwards Lifesciences Czech Republic s.r.o.



Priloha ¢. 1 — Specifikace prostoru uréeného pro provoz konsigna¢niho skladu

podlahova/regalova plocha: 12 m® (bm)

mistnost ¢.: 1-210

budova ¢.: 10

nazev kliniky: 1. interni kardioangiologicka klinika
nazev oddéleni: Intervencni kardiologie

areal: Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec
Kralove.



Priloha¢. 2

Minimalni stav zasob konsignaéniho skladu pro ¢ast 2

D
|! pre
s ]

Edwards

Kod zbozi Kéd vZp Nazev Pocet ks
9355NF23 112088 Set pro transfem. implantaci bio. aort. chiopné bovinni Sapien XT, 23mm 1
9355NF26 112088 Set pro transfem. implantaci bio. aort. chlopné bovinni Sapien XT, 26mm 1
9355NF29 113430 Set pro transfem. implantaci bio. aort. chlopné bovinni Sapien XT, 29mm 1
9355A5323 1134391 Set pro transapik. implantaci bio, aort, chlopné bovinni Sapien XT, 23 mm dle planované implantace
9355AS5326 113491 Set pro transapik. implantaci bio. aort. chlopné bovinni Sapien XT, 23 mm dle planované implantace
9355A5329 113491

Set pro transapik. implantaci bio.

aort. chlopné bovinni Sapien XT, 23 mm

dle planované implantace

Edwards Lifesciences Czech Republic, s. r. 0., Pernerova 697/35, 186 00 Praha &

Tel.: +420-221 703 344

Zapsani u MéS v Praze, odd. C. vI. 213782

1C 02004534, DIC; CZ02004534
(A 3155500003/7910
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Ptiloha €. 2 — podrobna specifikace zbo?i uloZzeného v konsignaénim skladu —éast 2

Edwards SAPIEN XT

Navod k pouZiti - Transapikdlni/transaortalni pfistup

Implantac srdeéni chlopné pro transkatetraini implantad by méli provadét
pouze Iékafi, kteff prodli Skolenim spoletnosti Edwards Lifesciences.

1. Popis prostredku

Systém23 mm | Systém 26 mm " Systém 29 mm (9355A5329)
Nazev vjrabk (925545223) | (3355A5226) iz virablis e
ModelREF Soupravu Ascendra-+ tvofi nasledujici polozky:

Soupravu Ascendra-+ tvolf nésledujicl poloZky: Sedéni chiopedi —

Secbetni chilopef Edwards SAPIENXT)  G300TFX 93007F Edwarts SAPIEN XT pro 9nm)

o transkatetrdlni mplantac 23 mm) [26mm) trarskatetralni implantaci

Iavidéci systém Ascendrat | 5355573 93554526 Lavadad systém Ascendra+1 93550529
Souprava pouzira zavadice

Souprava pouzdra 93501529 (26F)

s Rectia’ 9350523 (24F) | 93501526 (24F) ::E?u:lwm _

Aprtaini vabruloptasticky . T asticky S1008AVC (20 mm)

akinkovy okt Ascenra S100BAVC (20 men) baldnkovy katétr Ascandra

e o0 Twarovaci rafizeni 9350(R

Plnici zafizen {2x) Plnici zafizeni (2x)

0 Zahmuje zarizku tvarovacho zafizeni. 1l Zahrmuje zardfiu tvarvacha zafizani

« Srdetni chlopen Edwards SAPIEN XT pro transkatetraini

Implantad (Obrazek 1)

Srdeéni chioper Edwards SAPIEN XT pro transkatetrdini implantad (THV)
se sklada 1 rentgenkontrastniha chromkobaltového rému roztaZitelnsha

pomad balonky, trojcipé chiopné z hovéa parikardialni tkiné a

palyetylénteroftaltows (PET) textilie. Prostfadek je zpracovan postupem
Edwards ThermaFix, zabalen a definitivné sterlizovan v glutaraldehydu.

THV jeuriena kimplantaci do nativniho anulu v rorsahy valikosti, které jsou

srovnateiné s nasledujicimi rozméry:

Vellkost | _Vellkest anulu nativni chiopné (CT) Velikost | Velikost anulu nativni cilopné (CT)
— Poa | por e Velikost s Plocha Primér
rodvozeny nativni | Velikost THY
chopne | nathmibosnul | gy ) | T dlagal | SSwbe | edmeeny
et NN ol e 2. M 27mm | 50660 %629 ¥mm
i Hinm | 1550 L . Doporuteni veliost THY jsou zalozena na velikosti anuiu nativm chiopn

Doporuteni vefikosti THY jsou zaloiena na velikosti anuy nativai
chiopné rméfend pomod transezafagedini echokardiografie (TEE)
nebo pofitatové tomoarafie ((T), PTi vibén velikosti THY je nutno brat
v ivahu pacentowy anatomicks faktory a riizné zobrazovad metody.
Poznamikz: ke nutno pamatovat na rizika spojand s vybéram philie

mialé nebo pilE velké chiopné.

zméfené pomod transezofagedini echokardiografie (TEE) nebo
poditatove tomografie (CT). PR vibéra velikosti THY je nutno brat v
tvahu pacientovy anatomické faktory a riizné zobrazovaci metody.
Pozndmka: e nutno pamatovat na rizika spojend s vybarem piils malé
nebo pili velke chlopné.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylirované E logo, Ascendra, Ascendra+,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN XT, SAPIEN, SAPIEN XT, TFX a ThermaFix

jsou ochranné znamky spolecnosti
Edwards Lifesciances (orporation.

Viechny ostatni ochranmé znamiy jsou viastnictvim prisluSnych viastnikil.

Pro wykony THV v chirurgicke chlopni® byla THV testovana v chirurgickych
bioprotézach Edwards s rozsahy prisméru vnitindho dst mezi 18 2 23 5 mm.

Priimér vnitiniho st
Veltkost SAPIEN XT
bloprotézy
18-21 mm I mm
21-235 mm 26mm

POINAMKA: Priimeér vnittmiho istf chirurgické bloprotézy je nutné
stanovit pred zakrokem, aby bylo moiné implantovat vhednou
vellkost THY. Vnitind primér bloprotézy definuje vellkost THY, kterd
by méla byt iImplantovana. Vnitini primér bloprotézy primamiho
Implantovaného prostiedku je nejvhodndji stanovit pomod
politatowé tomografle, magnetické rezonance a'nebo
transezofagealni echokardlografle, kde se provedou

nezbytna méfenl.
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POINAMEKA: Presny objem nutny pro rozvinuti THY se mikbe HSit

v zévislosti na priméru vnittniho usti bloprotézy. Neptekratujte
Jmenavity tiak pH prasknutt, (Viz oddfl 9. Zpdsob dodant.)

« Souprava pouzdra zavadéce Ascendra+ (Obrazek 2)

Souprava pouzdra zavadée Ascandra-+ je uréena pro pouditi se ravadadm
systémem Ascendra+-. Pouzdro zavadéde Ascendra+ md na distdlnim kongi
téla pouzdra rentgenkontrastni znadky pro vimalizad pitky pouzdra a RTG
nekontrastni znafend hloubky. Proximalni konet pourdra zavadéde zahmuje
proplachavaci trubitku a ti hamostaticks venfily. Zavadat se dodava se
soupravou pourdra zavadide. Tavaddl ma na distdinim kond v mistd
podinajiciho zideni rantgankontrastmd natkn.

« lavadéd systém Ascendra+ (Obrazky 3a, 3b, 3¢

Tavidéc systém Ascendra-+ je urfen pro pouditi pfi zavadéni srdedni
chiopné Edwards SAPIEN XT pro transkatetralni implantac. Zavadéd
systém Ascendra+ se skldda 2 balonkového katétru a baderu, Dvé
rentgenkontrastni znacky na diiku katétra definuji misto na bakdnky, kde
by THV méla byt wrtvarovdna, a také zajiStuji vizualizad baldnku. Pir
rentgenkontrastnich znacak na pronimini strand babinku aznacuje konec
baldnku. Hiavice pro pinéni baldnku, hiavice pro vodic drat a vytahoval
posunovaciho zafizeni jsou umistény v konstrakinim celku nakojeti. Hiavice
pro pinénd baldnku je oznafena BALLOON". Hlavice pro vodici drit je
ognatena ,WIRE .035™ (0,035" je toséZ co 0,035 palce). Objem uvedeny na
spouiti edpovida objemu v ml, ktery je zapotiebi k Gpindmu napindni
balinku zavadéciho systému. Loader smaiiuje zavedeni vytvarovand THV
skize hemastatické ventily pourdra. K zavédécimu systému Ascendra+ je
také pfibalena rarifka pro powdit s tvarovadim zafizenim (informace

o téchio spuastech viz oddil , Tvarovad zafizeni”).

« Aortilni vabvuloplasticoy balénkovy katétr Ascendra

Viz ndvod k pouditi modelu Ascendra S1008AVC pfi implantaci THY

do nativni aortaini chiopné.

« Tvarovad zatizen( (Obrdzek 4)

Tvarovaci zafizend zmensuje primér THY, aby ji bylo mainé nasadit do
phisluSndho zavadéciho systému. Tvarovad zafizeni se sklada z kompresniho
mechanisma, ktary se uzavir pomec] rukojeti na krytu. ZariZka tvarovacho
Zafizeni (pfibalend k zavadécimu systému Ascendra+) se pfipevnik
fvarovacimu zafizeni a pouZiva so ke spravidmu vytvarovani THY.



+ Souprava roztatiteiného pouzdra zavadéte Edwards

Viz ndvod k poufiti soupravy roztaftelndho pouzdra zavadéde Edwards.

+ Sada dilatatord RetroFlex (obrdzek 4)

Sada dilatatord RetroFlex obsahuje sadu zufujicich se dilatitorl s hydrofilni
ochranno vrstvou, kieré se poufivaji pro arteridini dilatad.

+ Transfemordini baldnkovy katétr Edwards

Vizndvod k pouditi transfemoralniho baldnkového katétru Edwards.

+ Tvarovad zafizenl (obrazek 5)

Tvarovad zafizen| zmensuje primér roztaieni THY pro jeji upevnéni na
Tavadic systdm. Tvarovaci zafizeni se skidda z kompresnihoe mechanizmu,
ktenf se uzavird pomod nakojeti na knytu. Tvarovad zafizeni zahrmuge
dvoadiinon mridk (balencu se zavéidécim systémem) pouZivancu ke
spravmému wytvaravini THY.

+ Pinld zafzenl

Pinici zafizen( s pojistnym mechanismem se pouZivaji pfi predifataci nativni
chiopné a pii rozvinuti THY.

Pozndmika: Pro nastavend spravné objemovd velikosti je tfoba zavadad
systém poufivat s pinicim zafizenim od spoleénosti Edwards Lifesciances,

2.0 Indikace

Edwards SAPIEN XT THY velikosti 23 mm a 26 mm, zavadéc] systém

NovaFlex+ a piishadenstvi jsou indikowany pro pouditi u pacientd;

1) se symptomatickou zévainou kakifikovanou aort3lni stendzou vyZadujici
ndhradu aortdini chiopné (AVR), u ktenjch je pfedpoklidand rizko
operainiprocedurdin mortality = 15 %, jei je odhadnuto pomocd
néstroje predikace rizika, jako je napf. logisticky EuroSCORE nebo
STS-PROM, nebo

1) sji dffve implantovanou selhdvajic aortdini chirurgickou bioprotézou
vyZadujici vyménu chiopné, u kterych je kardio-tymem odhadovano
extrémni riziko operadni/proceduraini mortality.

3.0 Kontraindikace

Poufiti Edwards SAPIEN XT THY se zavidacim systémem NovaFlex+ a
pishutenstvim peo zikroky na natini aortdini chlopni je kontraindikovino u
pacientil se:

+  Znamkami nitrosrdadniiio Gtvary, trombe, vegetace, aktivniinfakce nabo
endokarditidy,

«  neschopnostisnéfet antikoagulafni/protidestickovon 16w,

Pouiti Edwards SAPIEN XT THY se zavidacim systémem NovaFlex+ a

pishutenstvim peo wkony , THY v chinungicks chiopni® je kontraindikovano u

pacientil se:

«  soubiinm paravalvalimim leakem, kdy chirurgicka bioprtéza neni
berpainé fixovand v natimim anuiu nabo ja pordena jeji struktura (napf.
rhomeni draténgho ramu),

+ (istetné oddélenym cipem chinngické bioprotézy, kiery by v aortalnd
poad mohd blokovat korondérni Gsti,

«  zndmkami nitrosrdedniho tvary, trombia, vegetace, aktivnd infokce nabo
endokarditidy,

+  neschopnosti snidet antikoagulainl/protidestiCkovou l6bu.

4.0 Varovani

- Tyto pmsﬂaikyjsol-mmiem, utgn distribuovany pouze k
jednorizowému poaditi. Neresterilizujte ani nepouZivejte tyto prostiediy
opakovand. Neexistuji Zidné adaje zaruujici, 2o tyto prostiediey budou
po opakovaném zpracowvéni sterlni, napyrogenni a funkéni.

«  Sprdvné stanoweni velikosti THY je zisadnid pro minimalizadi rizika
paravalvalimiho leaku, migrace, embolizace nabo reptury anulu.

- Lékaf musi pfed viastnd implantad owéfit spravnou orientaci THY; viokova
Ciist (konec s textilni manietow) THY by méla byt oriantovdna distalng k
mifend Spifce, aby se pfedeflo riziku viiného poikozeni pacenta.

= K rychiej3imu pofkozeni THY milie dojit u pacient( s ponzdenym
metabolizmem kalda.

= Je nezbyiné sledovani stimalaéni elektrody béhem celého zikroku, aby se
piededlo modnému riziku perforace stimulaéni elektrodou.

= THV musi byt neustale hydratovand a nesmi byt vystavena jakymioli
Jingm roztokikm, antibiotikiim, chemikaliim atd., nei je jeil pleprawni
uchovévad rortok a starilni fyziclogicky roztok, aby se rabrando
poskozeni cipd, kboré by mohio negativné owlivnit funiinost chlopné.
Cipy THV, se kterymi bylo nesprawné zachdzena, nebo byly podkozeny
béhem ktardkoli Cisti postupy, bedou vyZadovat viménu THY.

= U pacienti 5 piecitivélosti na kobalt, nikl, chrom, maolybden, titan,
mangan, kfemik a/nebo polymerové materily je theba postupovat
opatmé, protofe by mohlo dojit k alergicke reakci.

~ Nepouivejte THY, jestiide je pedet podkozena, protode milZe byt
nangena starlita.

- NepouZivejta THY, jestiiie byl aktivovin indikator teploty, profode
chiopai by pak nemusela spravné fungovat.

- Nepaufivejte THY, jastiiie uplynula exspiraini doba, protade by mohia
bt nansiena sterilita nebo funkce chiopné.

= Sezavididm systémem neba piidiufenstvim se nesmi nespravnd
zachdzet, ani sa nesmi poudivat, jestliie obal nabo jakékoli kemponanty
nejsou steriini, byly otevfany nebo jsou poskozens (napf. zalomené nabo
nataiend), nebo jestlide uplynula exspiraini doba. Prostfedek by nemusal
Tungovat, jak byl urteno, nebo by mokil pfedstavovat riziko infakce.

- Perkutinnl ntervence pomocd balonku by se nemély poudivat pfi léché
stenatické levostranné bioprotézy, aby se zabranile riziku ambolidkych
piihod.

5.0 Bezpednostni opatieni

»  Glutaraldehyd milie zplsobit podraidéni kilZe, ofi, nosu a hrdla.
Vyhybejta sa déletrvajicimu & opakovanému vystavovéni aéinklm
roztoky nebo jebo vdachnuti. S rortokem pracujte pouze v dobfe vitrand
mistnosti, V piipadé kontakty roztoku s pokofkou ckamté oplichnéte
postifence oblast vodou; v piipadé zasafoni off ihned vyhledajts
Iékafskou pomoc. Podrobnajdi informace o Gincich vystavani
glutaraldehydu naleznete v bezpacnostnim listy materidlu, ktery jo k
dostani o spoletnosti Edwards Lifesciences.

- Barpafnost implantace THY nebyla stanovena u pacientd, ktefi maji:
= yrozenol jednodpou nebo wozenou dwojcipou aortalnichiopen,
- zdvainou ventrikulsmi dysfunkcis ajekini frakei <20 %,

- hypertrofickou kardiomyopatii s obstrukd, nabo bez ohstrukce.,
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- aortaind stendzu vyznaujici se kombinad nizkého pritoku AV a
nizkdho gradientu.

= U pacientd 5 rizikem infakce protetické chlopné a endokarditidy se
doporufije po zakeoks vhodnd antibiotice profilaxe.

«  Piijemc THY by méli byt udrdovani na antikoagulatni/protidestickoweé
terapli, jak urd jejich Idkafi, by se minimalizovalo riziko trombdzy
chlopné nebo tromboambofickych piihod.

« Diouhodobd trvaniivost THY nebyla stanovena. Doporufuji se pravidelnd
Iékafskd kontroly, aby mahiy byt zhodnocany funkini charakteristity
chiopné.

- Iamezts nadmémému napinéni pfi rezvijend balnke, protode to milze
brrdnit sprawné koaptadi cipd chiopnd, a tak negativné ovivnit funkénost
chiopné.

6.0 Potendalni nezadouci piihody

Komplikaca spojend sa standardni srdeni katetrizad, balénkovou

valvuloplastikou (BAV) a s anestezil zahrnuji kromé jingich:

- abnomiini [aboratomd hodnoty, alengickou reakid na anestezil nebo
kontrastnd média, anémii wietn@ hemohyticks andmis, anginu, arytmii,

srdafni Selest, krvécani, kardiavaskulimi poranéni vEetné perforaca nebo

disekee cév, komory, myokardy nebo vahasdarnich struktur, kierd mohou

vyZadovat zakrok, porandni kondukZniho systmu, které mil 3 vyZadovat

trvaly kardiostimultor, sm, embolizaci zpdsobenou vaduchem,
vapenatym materidlem chlopné nebo trombem, intoleranci fyzické
zat&3e pabo slabost, femordind AV pital nebo psoudoanaurysma,
horaku, srdecni selhdni, hamatom, knvécend vyiadujici transfiizi nebo
Zénét, infarkt myokardu, bolest nebo zmény v misté vstupu, parlyzu,
perikardidini efuz / srdetnl tamponddu, trvalé pestifeni, pleurdini efuz,
plicni adém, salhdni ledvin, nedostateinow funkd ladvin, raoperadi,
restendzy, retroperitonedini krvicenl, mrtvic [ tranzitorni ischemickou
ataku / klastry nebo nearologické zmény, synkopu, systémavoe perifami
ischemiii / porandni nervl.

K riziklim uvedanym vy3e pathi navic dalif potencidind rizika konkrétné
spojend s vyméno 2ortalnd chiopné a s bioprotetickymi srdafnimi
chiopnémi, kterd mimo jind zahrmaji:

- sydedni selhdni | nizky srdaini vyidej, zstavu srdce, kardioganni Sk,
obstrukd konnamibo toku / ponschy tramsvalvulamibo toku, dageneradi
prostiedkn, explantovani prostiadku, embolizad prostfedi, migrad nabo
nespravnos polohu prostfadku vyZadujic zikrok, trombéizu prostedia
vyZadujici zakrok, akeutni srdefni operac, hemolyzu, irvaceni, porandniv
misté vendam(ho nabo arteriainiho vstupu, které médde vyZadovat reparaci,
neahatni reoperad, nestrukturding dysfunici, paravaivulami nebo
transvalvulimi leak, potencidini korondmi obstrukc v dilsledku zivaZné
objemné kakifikace tykajici se lewiho nebo prawiho cipu aortdini chiopné,
strukturaini pedkozeni chiopné (apotfebend, fraktura, kaldfikaca, pfetrieni
dipu / odtrieni od pridl stenty, retrakca cipu, prerudeni linie stehu

komponent protetické chiopné, chordaini ruptura, tiusténi, stendza apod),

valvulami raqurgitad, vahvulimi stendau, tromibézu chiopné, chlopsd
implantovanou na nezamylensdm mistd,

10

7.0 Navod k pouiti
7.1 Potfebné vybaveni
« Standardnl vybaveni kardiologické katatrizatni laboratofe

« Skiaskopie (fomi, mobilni nebo semimobilni skiaskopické soupravy
vhodné pro poufiti pfi perkutannich korondrnich intervencich)

« Lafizeni pro transezofagealni nebo transtorakalnd echokardiografii
«  [bxira tuhy vodicl drdt s ndhradni délkou o priméru 0,89 mm {0,035 palce)
- Kardiostimulator (PM) 2 stimulaéni elektroda

»  Transfemorilni souprava NovaHex+

« THY Edwards SAPIEN XT

- Lavadéd systém NovaFlex+

- Spuprava rortafitelného pouzdra zavadite Edwards

« Sada dilatitord RetroFlex

«  Transfemorilni bakinkovy katétr nabo ekvivalent Edwards

« Tvarovad zafizeni

«  Plnici zafizeni [2x)

- Stariin oplachovac nadoby; sterilni fyziologicky roztok; sterilni

heparinizovany fyziologicky roztok a ziedané remtgenkontrastni médium
{pomér fedéni média k fyziologickému roztoku je 15:85)

« Sterilni still pro THV a piiprava prostfedku

»  Injekini stiikafka o objemue 20 ml nebo vaSi

« Injekéni sthikatka o objemu 50 ml nebo viti

+ Trojcestny vysokotlaky uzavirac kohout (2x)

7.2 Manipulace s THV a ja)i pHprava

Béham pfipravy prostfadi a jeho implantace dodriujte sterilni tachnilo.
7.2.1 Postup proplachovani THV

THV jesterilné rabalena v plastowé nadobé se Sroubovacim uzivérem a
peleti. Pred otevionim nddobu pedlivé dontrotujte, zda nanese zndmiy
podkozeni (napf. praskl nadoba nabo uzivér, netsnost nebe chybdjic &
pofkozené pefati).

Krok | Pracovni postup

1 Pfipravte si dvé (2) sterilnl misy s nejméné 500 mi sterilniho

fyziologického roztoku k dilkladnéma spiachnuti
stemizacning roztoky glutaraidelydu 2 THY.




Pracovnd postup

THY je v nadobé uloFana v dridku. Opatrné vyjméte sestavy
THV/drZ3ku z nadoby, aniZ byste se dotykali tiné. Na dridke
je pfipojeno séricwé identifikatni Gslo THY, kterd jo nutne
porovnat s éislem na viku nadoby a zaznamenat do
dokumentace pacienta. Zkontrolujte, 2da rim nebo thaf THY
nejevi znamiy podkozeni.

VISTRAHA: Pokud zjistite, fe nddoba Je potkozend,
prosakuje, neobsahuje patfitné mnodstvi
sterlilzainiho prostfedku nebo nenl zapeleténa
neporutenyml peletémi, pak THY nesmi byt poutita k
Implantad, proteie by mohla byt namuiena sterllita.

THV proplichnéte takio:

Sestavu THV/dridku umistéte do prvni misy a ujistéte se, io
THV i driak jsou kompletn ponofeny ve fyziologickém
roztoku. Po ponofeni THY a dridku jemné kroudivé
pohybujte THY a driikem sem a tam po dobu minimalné

1 minaty. Tenio postup opakujta v druhé mise po dobu
minimainé | minuty. THV musi byt ponechana v posladnim
proplachovacim roztoku aZ do jejifo upoffebeni, aby sa
piedaslo vyschnuti tkind.

VVSTRAHA: Béhem krouzivého pohybu THY roztokem
se THV nesmi dostat do kontaktu se dnem & sténamil
proplachovad nadoby. Pedivé rajistéte, aby se
|dentifikadni $titek nedostal do kontaktu s tkanf a
neposkodil |I. V proplachevadch misach nesmi byt
tadny Jimj ptedmét, aby se minimallzovale riziko
kontaminace nebo poskozen! dpd, col by mohlo
negatived ovilvnit funkineost chiopné.

7.1.2 Priprava systému

Krok

Pracovni postup

1

Prohlédnéte viechny soudasti, zda nejsou pedkozeny.

Iajistéte, aby zavadéd systém NowvaFlex+ byl zcela wyrowmany

a reguiatni kolecko umisténi chiopné bylo v jedné raviné s
e

Provedte napinéni {priming) 2 proplachnuti lumina vodicho
drdtu zavadéfe a dilatitord heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Proplachnéte proplachovad port pouzdra zavadéte
& Zavadad systém. Hydratujte dilatatory a 2avadag po celé
jejich dékce,

Opatmé sejmite distaini kryt balénku ze zavidéciho systému.

(Odstrafite mandrén a odlodte jej stranou. Lumnen pro vodicl
drit jemné proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem a mandrén zavedte zpét do lumina pro vodic drat.

Umistéte zavadad systém do wichozi polohy a wjistéte se, 3o
$picka ohebného katétns je knyta proodmilnim krytem
balénku.

Krok | Pracovnl postup

7 Umistate uzawér loadens na zavadéd systém, pfidem? wnitfek
uzdvéns je onantovan smérem k distalni Spitce.

Vysuiite zavadéci systém z wichozi polahy a vratte jej zpét do
balené polohy s rukojeti prostfedku vedle Y-konekton,

(Opatmé odtrindta proximaini kyt bal6nku pfes modrou fst
ik babnk.

8 K plnicimu porta balénka pfipevnéte trojcestny uzavirad
kohout. Naplfite injekén stikatiu, ¢ objemu 50 mi nebo
vegd], 15-20 mi zfadéného kontrastniho média a phipenéte
ji k trojcestnému uzaviracime kohoutu.

] Maplfite pinici zafizeni nadm@mym objemem v poméru k
udanému objemu pindni. Uzavete a plipevnéte k
trojcestnému uzaviracimu kohoutu.

10 Stikackou 50 mi nebo vEtEi vytwafejte podtiak, aby se
odstranil vzduch. Opakujte tak diouho, dokud ze systému
nejsou odstrandny viechny vaduchové bubling, Pomalu
uvolnéte pist, aby kontrastni médium proniklo do lemina
zavadédho systému. Nenachavejte v systému Eadmy tlak.

11 | Odeberte kontrastni médium z plnidho zafizeni do stikatky,
aby se dosahlo piiméfendho objemu potfebnshe k rozvingti

THV, podie nasledujicich ddajl:
Tavaded systém THY Objem pinén(
Model 93557523 2mm i
Model 93557526 | 26mm 2mi

POINAMKA: Presny objem nutny pro rozvinuti THY se
milide It v zavislostl na valtfnim priméru Gsti
bloprotézy. Neptekratufte jmenovity tiak pH
prasknuti.

12 | Pooterieni uzavirache kohoutu ovsite, 3 objem plnénijo
spravmy.
VVSTRAHA: Plnid zatizen( ndrfufte v zajlEtiné poloze a2

do rozvijend THV, aby se zabranlio predtasnémau pinéni
balénku a ndshednému nespravnému rozvinuti THV,

7.2.3 Umisténi a vytvarovani THV do zavadédho systému

Krok | Pracovnd postup

1 Phipravte si dvé (2) sterilni misy napinéné minimalng 100 mi
stariiniho fyzioogického roztoky a diidadné propldchnéte
tvarovaci prisiutenstvi Qualcrimp.

2 Tvarovadi pistusenstvi Quakrimp zcela ponofte do prvni misy
ajemné jo stiafts, abyste dosahli kompletni absorpee
fyziologickym raztokem. Pomalu tvarovacim prisheSenstvim
Qualerimg kroufivé pohybujte po dobu najméné 1 minuty.
Tento postup opakujie i ve druhé mise.

] Vyjméte THY 1 driaku a odstrafite identifikacni Stitek.

1 loaderu otfSroubujte uzivér a proplacinéts uzvér adan
heparinizovanym fyziologickym ruztokem.

4 Dvoudilnou zarafku tvarovaciho zafizeni plipevnéts k
zikladné tvarovacino zafizeni a zacvaknéta ji na misto.

5 Tvarcvéni zahajte s tvarowacim zafizenim v oteviens poloze,
postupné tvarujte THY, dokud se nevejde do tvarovaciho
prislubenstvi Qualcrimp.
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Kok | Pracowni postup

fi Umist&te tvarovaci prislufenstvi Qualcimp na THY a
pickontrolujta, e THY je paralainé s hranou Qualcrimp.

7 Umist&te THY a Qualcrimp do otwor tvarovaciho zafizenl.
Viofte zavadé systém koaxidiné v THY do oddilu tvarovéni
chiopné zavadéciho systému. (Obrizek 32 - 2-3 mm distdiné
k modréma dfiku baldmku) s viokowou Gasti THV smérem k

Vyhodnotte vadilenost pravého a levého korondmiho st od
aortalniho anuba ve vztahu k vidoe dmu THY.

3

Iavadéijie elekirodu kardiostimeldtoru (PM), ai je jeji distaini
konec umistén v pravé komofe.

4

Nastavte stimulaind parametry a owite stimulaci.

7.3.2 Predliatace nativnd chiopné

distainima koni zavadécho systém. Viz ndvod k pouditi transfemerainiho baloakoveho katétry Edwards.
B | Vystfedtedfik bakinku kaxidind v chiopri. Tvarujte THV,
dokud nedosihne koncové zarizky Qualcrimp., VISTRAHA: Pouivand kontrastniho média je nutno monitorovat,
5 | Jemnd sembte tvarovad piiskienstvi Qualcimp 2 THV 2 R
1ardfku Qualaimp z dvoudiing zarddky tvarovadho zafizenl, 7.3.3 Iaveden! THV
piitem koncovi zardika se ponechd na misté.
10| Nompletm? vytvarujte THY, dokud nedosihne koncove Wrsk |Pracomipestp : :
Zariky. 1 | Predilatujte femonoiliakaini cévu pomod sady dilattor
RatroFlex tak, 3= pfes vodicf drt posunujte dilatitory
POZNAMKA: Ufistéte se, te oddfl tvarovdni chiopné varlistajici velikosti, dokud nedosdhnete phislutného
(obrazek 3a) Je koaxidiné v THY. priimé. Pfes vodici drat nasufite maximalni moinou délke
11 | Opakujte komplatni tvarovini THV. dilatatory, jebo postup piitom sledujte pomod
12| Tahnéte za dhik baldnky, doked s naaretuje ve vjchoz skiaskopicksho zaftzen.
poloza. 21 Pouzdro ravadéfe pfipravie a zavedte podie ndwodu k pouditi,

13 Proplachnéte loadar hepasinizovanym fyziclogickym
roztokem. thned posunujte THY do loader, dokud s2
neukaZe zifend Spicka zavidéaho systému.

VYSTRAHA: THV nesmi zlistévat piné vytvarovand a/
nebo v loaderu déle nel 15 minut, protode by to mohlo

mit za ndsledek potkozen! cipd, a tim negativaé
oviivnit funktnost chlopné.

14 Pfipewnéte uzdvér loaderu k loaderu a opétovné proplichnéte
ohebny katétr. Odstrafite mandrén a proplachnéte lamen
vodiciho dritu zavadéciho systému.

VISTRAHA: THV udrtufte hydratovanou, dokud neni

plipravena k Implantad, aby se zabranllo poskozen!
dpi, co by mohlo negativné ovilwnit funkinost
chlopné.

VAROVANI: Lékal musi pred viastni Implantad ovéHt
spravnou orlentad THY; viokovd tast (konecs textlinl
mantetou) THV by méla byt erlentovana distainé k
ziidendé Spltce, aby se ptedetio rizlku vainého

potkozend padenta.

7.3 Predilatace chlopné a zavedeni THY

Predilatac nativni chiopnd a zavedani protaticka chiopné je treba provadat v
loklni a/nebo celkove anestizi za soutasného monitorovini
hemodynamickych parametri v katetrizaini laboratofi / na hybridnim
operainim sile se skiaskopickym a echokardiografickym vybavenim.
Podévejte heparin pro udrieni ACT = 250 sekund.

7..1 Lakiadni parametry

Krok | Pracovni postup

1 Provedte supraacrtalni angiogram s projekc natival 2ort3ind
chiopné kotmo k obrazovee.

12

Vkladejte sestavu loaderu do poundra zavadéde, dokud se
loader nazastavi

Posouvejte zavadéci systém NovaFlex+, s logem Edwards
sméfujicim vzhiiru, skrze pourdro zavadéte, dokud THY
nevysioup 2 pouzdra. Stahnéte podavad zpét k proximéinime
konci zavidadho systému.

POINAMKA: B&hem celého procesu udriufte spravnou
orlentad ohebného katétru (s logem Edwards
sméfujicim vzhdru).

VYSTRAHA: THY by se neméla pesunovat pouzdrem
1avadéle, Jestiife ipitka pouzdra nenl za bifurkad
aorty, aby se minimalizovalo rizike petkozeni lliakaini
cévy (cév).

VYSTRAHA: THV nesmi ziistat v pouzdru zavadéte déle
net 2 minuty, protate by to mohlo mit za nasledek
potkozeni dipdl, a tim negativné oviivnit funkénest
chiopné.
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Krok

Pracovni postup

V plimém dsekm sestupné aorty zainéte nastavovat chiopefi
tak, 7o stia€ite tiafitko Stiadit/Uvolnit, zatihnate baldnkovy
katétr dozadu a uwolnite tiafitko.

PokraCujte v tahdni bakinkoveho katétru dozadu, dokud
Tavadad systém nezapadne na pozici umisténi chlopné (viz
obrazek 3c).

Pomod reguladnihe koletka umistani chiopné vyeentrujte
THY mezi matky pro umisténi chiopné.

POZNAMKA: Neotice/te regulatnim kole tkem umésténi
chlopna, pokud neni zavadéd systém zajistén v pazid
umisténi chlopné.

VAROVANE: Meumistufte THY za distaind znadku pro

umisténi chlopné, aby se minimalizovalo ziko
nespravného rozvinat! THY nebo embolizace THV.

VISTRAHA: Béhem nastavovani chiopné udriujte
polohu vodiche dratu vievé komote, aby se zabrénilo
Ttraté polohy vodicho dratu.

7.3.4 Odstranéni systému

Krok | Pracovn postup

1 Pfi prekondvani aortainiho oblouku vyrovnejte zavadéd
systém. Stahujte ohebny katétr, dokud nebude zajtén ve
wychoai poloze, a vyjméte jei 7 pouzdra.

VVSTRAHA: Zavddéd systém pied vyjmutim zcela
gl:rlel!,dlysemm riziko poranénd

74 Ovéteni polohy protetické chiopné a méfen|
Iméfte a zamamenejta hemodynamicks parametry.

Krok | Pracovnl postup

1 Provedta suprazortaini angiogram pro vyhodnoceni
fungovani prostedku a prichodnosti korondmich céy,

2 Iméfie a zamamensijta transvalvulami takows gradienty.

Pro piekondni aortdiniho obbouk a nativnd chlopné vyudijte
ohybad kolefko.

POINAMEKA: Kontrolufte, zda logo Edwards sméfuje
vzhiiru. Zavadéd systém artikuluje ve sméru opatném
od proplachovaciho portu.

3l Kdy je hladina ACT pfiméfend (napf. dosahuje < 150s),

odstrafite viachny prostfadky.

Pokyny k odpojeni pouzdra zavadéée nalernete v ndvodu k
st

4 Uzaviete misto vsiupu.

Pokud potfebujete prodioufit pracovni dél, odstrante
Joader odSroubavinim uzéwéra loadanu a sloupnutim hadicky
loadaru z2 zavadéciho systBme

Stahnéte ohabny katétr ke dvojité maice a umistéte THY.

(Owéfte spravnou polohu THY vzhiedam k nativd chiopai 22
pomad skiaskopie a/nebo echokardiografie.

Uwykon@ , THY v chinargické chiopni” umistate sestava THY/
baldnek tak, aby THV pesahovala anuldmi Sic kroudek
chirurgické chiopné a zanowad preknjvala cipy.

10

Ujistéte se, Fa chiopafi je spravné vyrovnand mezi znadkami.

Zahdjeni rozvinuti THY:

- Ddjistate phnici zafizeni.

+  ljistéte sa je je zajiiténa hemodynamickd stabilita, a
zzhajte rychlou stimulac; jakmile arteridlni krevni dak
klesne na hodnotu 50 mm Hg nebo niZS, pindni baldnku
miZe zalit.

- Rozvinte THY napindnim balonky v pinicim zafizeni ra
cely objem, pockejte  seloandy a zkontrolujte, 2da
nédrFka plnicho zafizen jo prizdnd, aby bylo zajiiténo
kompletni napinéni bakinku.

+  Balonek vypustte. Kdy? je balonkovy katétr zcela
vypustdny, vypnéte kardiostimuldtor.

8.0 Zpusob dodani

THV je doddvina sterilni a nepyrogenni, poncfend do pufrovandho
glutaraldebydu, v zapefetiné plastové nadobé. KaZda nddoba je odesilina
ve skladovad krabifa s indikatorem teploty, kiery zjisfuje vystavend THY
extrémndm teplotam. Skladovaci krabicka je pred odestinim waviena do
polystyrénoviho abalu.

Lavidéd systém a doplfikové vybaveni sou dodavany zabalené v sadiu a
sterilizované etylenaxidem.

8.1 Skladovani

THV musi byt skladovina pfi taploté 1025 °C (50-77 °F). Lavadéd systém a
dopiiikows vybaveni musi byt skladoviny na chiadném, suchém misté.

9.0 Bezpednost v prostredi MR

Ammmummn

Meklinicke testy prokizaly, 72 THV (implantit) je bezpaina pfi zachowéni
specifickych podminek MR. MiZe byt bezpené skenowina za téchto
podminek:

« Statické magnetické pote 1.5 tesia (T) nebo 3 0 tesla (TL

- Prostorovy gradient pole 2 500 gauss/cm nebo ménd.

- Maximaini calotBlové primémd specificks mira absorpea (WB-SAR)
2,0W/kg po dobu 15 minut skenovani,

+  Norméin| refim provazu v souladu s normou IEC 60601-2-13, wyd. 2.0,
ktaré se tykaji systému MR.
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Pfi nekfinickém testovani a analyze bylo Zjit8mo, 7aimplantit vyvolivd
vyseni taploty in wivo o ménd nei 1,3 *( nad hodnotu pozadi pro WB-SAR
2,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani MR v systému MR GE Signa s
celotElovou cvkoe s magnetickoa induke 1.5 T. Pladpokladand in wieo
vyien| nad hodnoty pozadi bylo 1,5 °C pro WB-SAR 2,0 Wikg v systému MR
GE Signa HOnd 3T s hodnotou magnetické indukee 3,07, Tyto vipodty
nadhodnocji skutainé zviSeni in vive, protoZe nejsou brény v dvahu chladici
udnky krve.

Artefakt obrazu sahd aZ 10 mm od implantitu u obrazd metodou spinowdho
acha 230 mm u cbrazd metodou gradientového echa, kdy? sa skanwje pi
nekfinickém testovani s poufitim systémi MR GE Signa HDx s indukci 3,0T.

implantit nebyl vyhodnocovin v systémech MR s jinou indukcine? 15T
nebo3,0T.

10.0 Informace o pacientovi

S kaitou THY je dodévén registratni formuléf pacienta. Poimplantaci prosim
wypliite wiachny pofadované informace. Séniové &islo jena cbalu 2 na
identifikanim Stitka pfipojendm k THV. Origindl formulafe watte na adresu
spoleinosti Edwards Lifesciences uvadenou na formuldfi a pied propusténim
wybavte pacianta dofasnou idenfifikaini kartou.

11.0 Odebrané THY a likvidace prostfedku

Explantovans THV by mély byt uloZany do vhodndho histologického
fixatniho roztoku jako napf. 10% formalin nebo 2% glutaraldehyd 2 zaskiny
pét spolednosti. (hiazeni nen za tichto okolnosti nutné. Soupravu na
explantovany prostiedek ziskite na poZidani od spolefnosti

Edwards Lifesciences.

5 pouditymi prostfedky se milZe zachdzet a mohou s fikvidovat stejnym
zplisobem jako nemocniéni odpad a biclogicky nebezpeéné materialy.

S likvidai téchto prostfedkl nejsou spojena Zdnd avidstni rizika.

Tyto vyrobky jsou vyrab2ny a prodavany s vyuaitim jednoho £i vice
nasledujicich patentd USA: patent USA € 5 411552, 6 214 054, 6547 827,
6561970, 6908481, 7214 344 7510575, 7530 253, 7585321, 7 780723,
7846203, 7991 194, 8057 540, 8 382 B26, B 591 575 a odpovidajici
zahwanifni patenty. Dali patenty jsou piihilageny.
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Srdecni chlopen pro transkatetralni implantaci se soupravou Ascendra+

Navod k pouziti — Transapikalni/transaortalni pristup

Implantad srdeéni chlopné pro transkatetraini implantad by mali provadét
pouze [8kafi, ktefi prodli Skolendm spoladnosti Edwards Lifesciances.

Pro wykony THY v chirurgicke chlopni® byla THV testovana v chirurgickych
bioprotérach Edwards s rozsahy priimén vnitiiho dsti mezi 18 2 23 5 mm.

Systém23 mm | Systém 26 mm

Nazev vyrobk (9355A5323) (9355A5326)
Model/REF

Soupravu Ascendra+ tvofi nasledujici poloZky:
Srdedni chioped Edwards SAPIENXT)  9300TFX 9300TFX
pm transkatetréini mplantad (23 mm) (26 mm)
Iavadéci systém Ascendratill 93554513 9355A526
Souprava pouzdra
siadils il 93501523 (24F) | 9350526 (24F)
Aortiini vahnuloplasticky
Eultskowf kalily A S1COBANC (20 mm)
Tvarovaci zafizeni 53500
Plnici zafizeni {2x)
1 7ahmuje zaridku tvarovaciho zZafizeni.

1. Popis prostredku

- Srdetni chlopen Edwards SAPIEN XT pro transkatetraini
implantad (Obrazek 1)

Srdetni chlopef Edwards SAPIEN XT pro transkatetrdini implantaci (THY)
se sklada z rentgenkontrastniha chrombobaltoviho ramu roztaZiteiného
pomoc balonku, trojcipé chlopné z howéz perikardidlni thiné a

polyetyléntereftalitos (PET) textilie. Prostfedek je rpracovan postupem
Edwands TharmaFix, zabalen a definitivné stenlizovan v glutaraldehydu,

THV je uriena k implantad do nativniho anulu v rozsahu walikosti, kieré jsou
srovnatainé s nasledujicimi razméry:

Vellkost |_Vellkost anulu nativai chiopné (CT)
iy Vellkost

nativni Podha Primeér odvozeny
THY
chlopné nativniho anulu 2 plochy (mm)
18-22 mm 314415 -3 3mm
11-25mm 415-530 13- I6mm

Doporuceni velikosti THY jsou zalodena na velikosti anulu nativai
chiopné zméfené pomodi transezofagedini echokardiografie (TEE)
nebo poditatowe tomografie (CT). PR vybéns welikosti THY je nutno brat
v ivahu pacientovy anatomicks faktory a rlizné robrazovac metody.
Poznémika: Je nutno pamatovat na rizika spojend s wybdram piilié
malé nebo piilil velké chiopné.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované E logo, Ascendra, Ascendra+,
Edwards SAPIEN, Ecwards SAPIEN XT, SAPIEN, SAPIEN XT, TFX a ThermaFix
jsou ochranné zndmky spolednosti
Edwards Lifesciences Corporation.
Viachny ostatni ochranné znamky jsou viastnictvim pfislugnyich viastnikil.

Priimér vnitiniho ustl
bloprotézy Vellkost SAPIEN XT
18-21 mm 23mm
21-135 mm 26 mm

POINAMKA: Priimér vnitmiho dsti chirurgické bloprotézy je nutné
stanovit pfed zdkrokem, aby bylo moiné implantovat vhodnou
vellkost THV. Vnitini primér bloprotézy definuje vellkost THY, ktera
by méla byt iImplantovana. Vnitini primér boprotézy primamiho
implantovaného prosttedio je nejvhodnéjl stanovit pomod
poditatové tomografie, magnetické rezonance a/nebo
transezofageainl echokardlografie, kde se provedou

nezbytna méfenl.

POZNAMEKA: Pfesny objem nutny pro rozvinuti THV se mize NSkt
v Zavislosti na prisméru vnitniho usti bloprotézy. Neptekratujte
Jmenavity tiak pii prasknuti. (Viz oddil 9. Zpiisob dodénL.)

= Souprava pouzdra zavadéle Ascendra+ (Obrdzek 2)

Souprava pourdra 2avaddle Ascendra+ je uréena pro pouditi so zavadédim
systémem Ascendra-+. Pouzdro zavadéle Ascendra+ ma na distalnim konci
téla powzdra rentgenkontrastni znacky pro vizsalizad 3picky pouzdra a RTG
nekontrastni znadend hloubky. Proximalni kones pouzdra zavadéde zahmuje
proplachovaci trubiciu 2 th hemostatické ventily. Javadal se dodava se
souprawou pouzdra zavadate, Javadat mé na distilnim konci v misté
pocinajiciho niZenf rantgenkonirastni matke.

« Zavddéd systém Ascendra+ (Obrdzky 3a, 3b, 30

Tavadédi systém Ascendra-+ je urten pro pouZiti pfi zavadéni srdecni
chiopné Edwards SAPIEN XT pro transkatetralnd implantad. Zavidéd
systém Ascendra+ se sklada z balonkoveho katétru a oaderu, Dvé
rentgenkontrastni znacky na diiku katétny definujl misto na baldnke, kde
by THV méla byt vytvarowana, a také zrajetuji vizualizaa balonku. Par
rentgenkontrastnich znacek na proximéini strané baldnku oznacuje konec
baldaky. Hiavice pro pinénd baldnku, hlavica pro vodic drit a vytahoval
posunavacho zafizeni jsou umistény v konstrukénim celku nukojeti. Hiavice
pro pinéind baldnku je cznadena ,BALLOON". Hiavice pro vodid drat je
oznatena ,WIRE 035" (0,035" je toféi co 0,035 palca). Objem weedeny na
spousti odpovida objemu v ml, ktery je zapotiabi k Upinému napinéni
balénku zavadéciho systému. Loader umaifiuje zavedeni vytvarovans THV
skrze hemostatické ventily pouzdra. K zavadécimu systému Ascandra+ je
take piibalena zardfka pro pouditi s tvarovadm zafizenim (informace

0 téchto soucastech viz oddidl , Tvarovad zafizeni™).

- Rortéini valvuloplasticky balénkovy katétr Ascendra

Viz navod k poufiti modelu Ascendra S100BAVC pfi implantad THV
do nativni acrtlni chiopné.

« Tvarovad zalizeni (Obrazek 4)

Tvarovadi zafizend zmensuje primér THY, aby ji bylo moZné nasadit do
piisleingho zavadédho systému. Tvarovad zafizeni se sklada z komprasniho
mechanisma, ktary se uzavird pomoci rukojeti na krytu, Zardika wvarvacho
zafizeni (pfibalend k zavadécimu systému Ascandra+) se pfipevni k
tvarovacimu zafizeni a poufivi sa ke spravnému vytvarovani THY.
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« Pinid zatizeni

Pinici zafizeni s pojistnym mechanismem se poutivaji pfi predilataci nativni
chiopné a pfi rozvinuti THY.

POZNAMKA: Pro nastaven| spravné objemové vellkost! je tteba

zavadéd systém pouzivat s pinicim zatizenim od spolemosti
Edwards Lifesclences.

2. Indikace

THV Edwards SAPIEN XT valikosti 22 2 26 mm, zavadéci systém Ascendra+

a pifshatenstvi js0u indikowany pro poufiti u pacientd:

1) se symptomatickou zavainou kalcfikovanou aortalni stendzou nativni
chiopné vyfadujici ndhradu aortalni chiopn@ (AVR), u kterych jo
predpokkidans rizike operatni/procedurdini mortality =15 %, jei
je odhadnuto pomodi néstroje predikace rizika, jako je napf.
Jogisticky EuroSCORE nabo STS-PROM, nebo

2) s jif difve implantovanou sefhavajici 2ortalni nebo mitraini
chinargickou bioprotéizou vyZadujicl vyménu chiopné, u kterych je
kardio-tymem cdhadovine extrémnd riziko oparadnl'proceduriind
martality.

3. Kontraindikace

Poufiti THV Edwards SAPIEN XT s zavadécim systémem Ascendra+ a

piishufenstvim pro zakroky na nativni aortaini chlopni je kontraindikovino

u pacientl se:

- Inamkami nitrasrdedniho dtvary, trombe, vegetace, aktivnd infakee
nebo endokarditidy,

«  neschopnosti snaset antikoagulainii protidestitkovou léthu.

Pouditi THV Edwards SAPIEN XT sa zavddicim systémem Ascendra+ a

piishutenstvim pro vykomy . THY v chinargické chlopni® je kontraindikovéno

u pacientl sa:

- soubdinym paravahvalimim leakem, kdy chirurgicka bioprotéza neni
berpaing fixovana v nativnim anulu nebo je porudana jeji struktura (napf.
thomeni dritangho rimu],

« Cistané oddélenym cipam chinargické bioprotézy, ktery by v aortalnd

= Inamkami nitrosrdeéniho dtvary, trombe, vegetace, aktivnd infakee nabo
endokarditidy,

- meschopnosti snaSet antikoagulaini/protidestitkovou léthu.

4. Varovani

+ Tyto prostiedky jsou navrzany, urieny a distribuovany pouze k
Jjednordzovému pouditi. Nesterilizujte ani nepoudivejte tyto prostiadky
opakované. Neexistuji Zadné tdaje zarutujid, e tyto prostiedky budou
po opakovaném zpracovind starilni, nepyrogenni @ funkéni,

- Spréwné stanoveni vedilosti THY je zisadni pro minimalizadi rizika
paravabvulimiho leaku, migrace, embolfizace nebo ruptury anulu.

« Lékaf musi pfed viastniimplantad ovéfit spravnou orientad THY,
aby sa predeslo riziku viiného podkozeni pacienta.

= KrychlejSimu poskozeni THY mide dajit u pacientd s poruamym
metabolismem kalia.

«  Pfi pouditi vandzni stimulace je nezbytné sledovand stimulacni elaktrody
béhem celého z2kroku, aby se piedesio moinému riziky kardiovaskulami
perforace 2pdsobend stimulacni elektrodou.

«  THV masi byt neustale hydratovand a nesmi byt vystavena jakymibali
jinym roztokOm, antibiotikdm, chemikaliim atd., nei je jeji preprawni
uchowévaci rortok a steriini fyziclogicky roatok, aby se zabranilo
poskozeni cipd, které by mohlo negativné cvifnit funkinost chiopné.
Cipy THV, se kierymi bylo nespréwné zachiazeno nebo které byly
poskozeny béhem kterdkofi Casti postupu, budou vyZadovat wyménu THY.

« Ul padientli s pfecitiivalosti na kobalt, nikl, chrom, molybdan, titan,
mangan, kiemik a/nebo polymeravé matenily je tfeba postupovat
opatmé, protofe by mohla dojit k alergicks reakel.

« NepouZivejte THY, jestlie je podkozena pecet nebo jestlite je podkozena
nebo prosakuje nadoba, protoie miZe byt nansena starlita.

«  NepouZivejte THY, jestlize byl aktivovan indikdtor teplaty, protode
chiopen by pak nemusela spravné fungovat.

«  NepouZivejte THY, jestlize uplynula exspiratni doba, protode by mohla
byt nanudena sterilita nebo funkce chiopné.

«  Sezavadidm systémem a piisluSenstvim se nesmi nesprawné zachizet,
ani s2 nesmi poudivat, jestife obal nebo jakékoli komponanty nejsou
sterilnd, byly otevieny nebo jsou pefkazany (napf. zalomené nebo
nataZend] nebo jestlifz uplynula exspirani doba. Prostiedek by namusel
fungovat, jak by uriano, nebo by mohi predstavovat riziko infiekce.

»  Perkutanni intervence pomoci baldnky by s2 nemély poudivat pfi l6ché
stenoticks levostranné bioprotézy, aby se zabranilo riziku embolickych
piihod.

5. Preventivni bezpecnostni opatreni

+  Glutaralidehyd milZa zplsobit podraZdéni kiZe, odi, nosu a hrdla,
Vyhnéte so déletrvajicimu & opakovanéme vystavovani ainkim
raztoku nebo jeho vdachnuti S roztokem prcujte pouze v dobie vétrané
mistnasti. V pripada kontaktu roztoku s pokoZkow okamiité oplichnéta
postizenou oblast vodou; v pfipadé zasaZeni off ihned wyhledajta
Iékafskou pomoc. Podrobnéj informace ¢ Ginddh vystavend
glutaraldehydu naleznete v materidlovém bezpednastnim istu,

Ktery je k dastani u spolecnosti Edwards Lifesciences.

« Bezpednost implantace THV nebyla stanowvena u pacient, ktefi majic
«  vrozenou jednocipou nebo wozenou dvojcipou aortalni chlopaf,

« zavaimo ventrikulami dysfankd s ejekini frakoi <30 %,
«  hypertrofickou kardiomyopatii s obstruk nebo ber obstrukce,
«  gortalni stendzu vyznadujici se kombinaci nizkého pritoku AV
a nizkého gradientu.
« Pozakroku sa doporufuje vhodnd antibioticka profylaxe.

»  Piijemci THY by méli byt udriowdni na antikoagulaini/protidestickove
terapii, jak urdi jejich |ékafi, aby sz minimalzovalo nziko trombazy
chiopné nabo tromboembolickych piihod.

+ Diowhodoba trvanlivest THY nebyla stanovena. Doporaduji se pravidelné
|ékafské kontroly, aby mohiy byt zhodnoceny funkini charakteristiky
chiopné.
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Zamezta nadmémeému napindni pfi rezvijeni balénky, protode to milZe
branit spravné koaptaci cipl chiopn, a tak negativné ovitmit funkEnost
chiopné.

IvldEmi opatrnosti je nutno dbit pfi vikonach mitrdlni , THV v chirurgicks
chlopni®, pokud byly pfi primémi implantad poudity techniky prezenvace
chord, aby nedo3lo k zachyceni chord.

. Pacienty s preexistujici mitrsIni biopratézou je tfeba pfed implantaci THV

peilivé posoudit, aby se minimalizovalo potencidlni nafeni s funkci
mitralni bioprotézy.

« Jestiife misto vstupu na vzestupné aorté vykaruje zavainou kakifikad,

méla by se dat piednost transapiklnimu pred transaortinim pistupam.

6. Potencialni nezadouci udalosti
Komplikacs spojen se standandni srdeéni katetrizad, balonkovou ortaini
valvuloplastikou (BAV] a s anastezii zahrnuji krom jinjch:

abnomdini [aboratomi hodnaty; alergickou reaki na anestezi nebo
kontrastni média; anémii wiztné hernaolyticks andmiz: anginu; arytmii;
krvaceni, kardiovaskulami poranéni vietné perforace nebo disekca céy,
komory, myokardu nebo vavulimich struktur, kiers mohou vyZadovat
zakrok; poranéni kondukéniho systému, které miZe vyZadovat taly
kardiostimulitor; smrt; embelizaci zahrnajici vaduch, vapenaty matarial
chlopné nebo tromibes: 3patné snadeni tilesné Fitéie nebo Sabost;
arteriovendzni pBtél nebo pseudoaneurysma; horetku; srdetni selhant;
hematom; krvaceni vyZadujici transfiizi nebo zdkrok; srdecni Salost;
hypertenzi/ypotenzi: infekd viatné septikémie a endokarditidy; zanét;
infarkt myokardu; bolest nabo zmény v mistd vstupu; paralyzu;
perkardiaini efaz / srdedni tamponddu; trvalé postiZani; pleuralni efuz;
plicni edém; salhdni ledvin; nedostatefnou funkdi ledvin; reoperaci;
restendzy; mrivic / tranzitomi ischemickou ataku / klastry nebo
neurclogické Imény; synkope; systémaovou perifernd ischemii / poranéni
nervll s rufenim funkze papilamich svall a/nebo mitraini chiopné
vypiyvajid Z nespravnsho umisténi zavadéciho systému nebo

vodicho drdtu a protrieni nebo poranéni chicpné.

¥ rizikm uvedanjm vje pati navic dalif potancidlni rizika konkrétnd
spojen s vjmanou aortaind chlopné a s bioprotatickymi srdafnimi
chiopnémi, kterd mimo jiné zahrmujl:

srdaii selhni / nizky sriaini widej; zastavu srice; kardiogenni Sok;
obstrukc koronarniho toku / poruchy transvahvulimiba toku; degenerac
prostiadk; explantovani prostfedky; embolizaci prostiedku; migraci
nebo nespravnou polohu prostiadku vyZadujic zakrok; trombdzs
prostiedky vyiadujici zakrok; akutni srdecni operaci; hemolyng;
krvéceni; naakutni reoperadi; nestrukturdini dysfunkd; poranéni v
miszé vendzniho, arteriainiha, aortainie neba ventrikulrino vstupuy
vyiadujici zkrok wetné chinangické reparace; paravalvulimi nebo
transvalvulami leak; patencidlni korondmi obstrukd v diisledkn
zavainé objeminé kaldifikace tykajic se lewého nebo pravého cipu
aortalni chlopné: strukturdlni poskazani chlopné {opotfebani, fraktur,
kalcifikace, pretrieni cipu / odtrZeni od prvid stentu, retrakce cipy,
prengieni linie stehu komponent protetické chiopnd, chordaini ruptura,
rtiuéténi, stendza apod.); vahwldmi regurgitads; valvulami stendzu;
trombdza chiopné; chioped implantovanou na nezamyileném misté.
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7. Navod k aortalnimu pouziti

71 Potadované vybaveni

+ Vybaveni operacniho silu pro sredni katetvizad / vybaveri hybridniho
operatniho salu

« Standardni vybaveni a matarily kardiologicks katetrizaéni laboratofe

 pitstup ke standardnime vybaveni a matesialim pro operatni sal
pro operace srdofni chiopné

= Skiaskopie (fomi, mobilnd nebo semi-mobiln skiaskopicks soapravy
vhodné pro pouditi pfi perkutannich karonarnich intanvencich)

+ Systém pro transezofagesini nebo transtorakiini echokardiografi

«  Extra tuhy vodic drit s délkou 180 cm neba 260 cm > 0,035 palce
(0,89 mm} a néhradni délkou 0,035 pake (0,89 mm)

- Kardiostimalator a stimuiafni alektrody
« Souprava Ascendra+
= THV Edwards SAPIEN XT
- Iawidéd systém Ascendra+
- Souprava pouzdra zavadéie Ascendra+
«  Bortdini valvulopiasticey bakinkovy katétr Ascandra nebo ekvivalent
- Tvarovaci zafizeni
~ Pinici zafizeni Ix
- Starilni oplachovaci misy, sterilni fyziologicky raztok, stedlni

hegariniznvany fyziologicky roztok, rentgenkonrastni médium (pomér
fedéni métia kfyzologickému roztoku je 15 -85}

- Starilni stil pro phipravu THY a plislugenstyi

« Injekini stifkalka |wer lock s objemem 50 mi nebo watii

- Trojcestny vysokotiaky uzavirac kohout

72 Manipulace s THV a Jeji phiprava
mmmm:mMMMuMI

7.2.1 Postup pH proplachovani THY

THV je sterilng zabalena v plastowd nadobe sa Sroubovacim uzéwérem a
pedeti. Ped otevienim nadobu pedlivé zkontrolujte, xda nenesa znamiy
pokozen| (napf. praskld nadoba nebo uzdvér, prosakovani nebo chybajic
i Ziomend pacer.

Krok | Postup

1 Phipravie si dvé (2) sterilni misy s nejméné 500 ml steriiniho
fyziologicksho roztoku k dikladnéma splichnuti sterfiméniho
roztoku glutaraldefydu 7 THY.

2 THV jev nddobé ulodena v dridku. Opatrn@ vyjméte sestavu
THV/drZiku z nadoby, aniZ byste se dotykali tkdnd. Na driaku
je phpojeno sériové identifikatni cisko THY, které je nutno
porvnat s dislem na uzavéru nadoby a zaznamenat do
dokumentace pacienta. Zkontrofujte, 2da ram nebo than
THV nejovi znamky podkazeni.
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Napiiite a proplachnéte lumen zavadéte pro vodic drat
hepaninizovanym fyziologickym roztokem. Proplichnéte
skrze port pouzdra zavadafe. Navihieta zavadé a pouzdro
po celé jejich délce.

Tasuiite 7avadi zcela do krytu pouzdra.

Proplachovacim portem znovu proplichnéte prostor
mezi pouzdrem zavadéde a zavadaem.

JestliZa uzaviraci kohout neni pfipewnény k zavadécimu
systému, phipevnéte uzavirad kohout k proplachovadmu
portu. Napliite a proplachnéte zavadé sysiém
hepannizovanym fyziologickym roztokem skrze proplachovac
port. Zaviete uzavirad kohout k zavadécimu systeme

(Opatmé sejméte distaini kryt baldnku 2e ravidéciho systému.

Proplachnéta soupravu loadens distalni Spitkoa. Zavadad
systém pomalu tladta do loadenu, 2 to koaxiilng a kratkymi
pohyby, dokiad ani loader zcela provimaini.

Iatahnéte posuvmy uzawér zcela 2pét 3 otodte jej do
proximainiho vyfezu. Opatrné odtrhnéte proximalni
Kyt baldnku.

Proplachnéte prodiuZovaci Radicku 2 pripevnte ji &
hlavii peo plnéai bakinku.

Napifite injekini stiikatku, o objemu 50 mi nebo véi5i,
1020 mi ziedéného kontrastniho média 2 plipevnate
jik trojcestnému uzavicacimu kohowty,

Napiite pinici zafizeni nadmémym objemem kontrastniho
média v poméru k udanému objamu pinéni (informace o
objemu viz krok 13). Plnic zafizeni zajistate a pripewnate
k trojcestnému wzaviracimu kohowtu,

15

Krok | Postup Krok | Postup
] THY proplachnéte takio: 12 P uzaviracim kohoutu uzavieném k plnicimu zafizend
" - —— vytvarejte podtiak pomodi stiikaky o objemu 50 mi nebo
%ﬁ;‘;‘.ﬁgﬁ; g;gtmmmzmw vEtSim, aby se odstranil vaduch. Opakte tak diouh, dokud
k. Po poncfeni THY 2 dp“m'.“m'“' y Kroutive pohybiite e systému ne;souqulrarﬁuyvsedlflyv;@mm tgulimy.
THV 2 drEkem sam a tam po dobu miniméiné 1 minaty. Tanto P el ey s e sl
postup opakujte v arub mis po dobu miniming | minty, mﬁ?:émm. o s
THY musi byt penachana v posiednim proplachovacim roztoku — -
af o jejiho upotfabeni, aby se pradesia vyschnuti thiné. n (todte trojcestnym uzaviracim kehowtem tak, 2by byl
uzavien k zavadédmu systému. Odeberte piebyteiné
VVSTRAHA: Béhem kroutivého pohybu THY roztokem kontrastni medium do stikacky, aby se dosahio pimé&feného
52 THY nesmi dostat do kontaktu se dnem & sténamil objemnu potfebného pro rozvinuti THY, podle nasledujici
proplachovad misy. Pedivé zaistéte, aby se tabulky (tyto informaca jsou rovnéZ na spausti makojeti):
Identifikacni $titek nedostal do kontaktu s tkani a
neposkodil |1, V proplachovadch misach nesmi byt Lavadéd systém THV Objem plnéni
tadny jiny pledmet, aby se minimalizovalo riziko
o sty | pen |k
7.2.2 Priprava systému POINAMEKA: Presny objem nutny pro rozvinuti THY
se miite 31t v zavislost na priméru vaitiiho dsti
Nrok | Postup blopratézy. Neptekratufte jmenovity tlak pf
1 Vizudiné Zkontrolujte viechny souldsti, 202 nejsou prasknutl.
poskozené. Ujistéte se, e posunovad zafizenije 14 | Otofte uzaviracim kohoutem tak, aby byl uzavien ke stifkacce
v distalni odblokavané pozid pro priprav. 0 objemis 50 mi a tuto stfikadku odstrafite.

VISTRAHA: Pinict zatizeni udrtujte v zajiiténé poloze a2

do rozvijeni THV, aby se zabranillo pfedtasnému plnéni
balonku a naslednému nespravnému rozvinut] THY.

7.2.3 Nasazenl a vytvarovani THV na zavidédm systému

Postup

1

(tacajte tvarovadm zafizenim, dokud neni ctvor
2rela otevfeny.

2

arafku tvarovaciho zafizani plipevnéte k zikladné
tvarovaciho zafizeni a zaovaknéte ji na misto.

Yyjméte THY z drZaku, odstrafite dentifikaini Stitak
a umistéte THV do otvons tvarovaciho zafizend

THV Castané vytvamujte tak, aby volné padla
na phipravaném balénku.
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Postup

Postup

Vyjméte THV z tvarovaciho zafizeni a umistéte ji na babinek
zavadicho systému, jak je popsano niZe pro antegradni nebo
refrogradni piistup. Pro cba pfistupy je THY pedéiné umisténa u
stfedového bodu balinku, mezi rentgenkontrastnimi mackami

Antegradnd transapikalni pHstup:
Viokowva éast {konec s tenilng manZetou, viz Sipka na ndkresu
niZe] je orieatovana smérem k proximalnimu kond
zavadéciho systému.

|

THV258

==£=$l|[

Retrogradnd transaortalni phstup:
Viokova Cdst (konec s textilni manZetou, viz Sipka na ndkresu
nie) THV je orientovand smérem k distiinimu kond
Tavadidho systému.

o —

Sestavu THV/baldnku umistéte zpét do otwory tvarovadho
zafizeni @ postupné pokradujte v tvarovand, dokud se rokojet
nedostane do kontakiu se zarafkou tarovaciho zafizent.
VVSTRAHA: Tkontrolujte, e THV je stdle spravné
umisténa mezl proximalnimi rentgenkontrastnimi
natkami, aby se minimalizovalo rizlko nespravného
rozvinati THY.

10

(dstraiite mandrén a proplachnéta lumen ravadéciho
systému pro vodici drat.

VAROVANI: Lékat musi pred viastni Implantad ovafit
spravnou orlentad THV, aby se predesio vatnému
potkozeni padenta.

+  Pro transaplkaini phistup: Vtokova tst (konecs
textiini manzetou) THV musi byt orlentovand
proximalné smérem k posunovadmu zafizenl

«  Pro transaortalni pfistup: Vtokova {ast (konec s
textiini manzetou) musl byt orlentovana distalng
smérem ke Spltce ravadécho systému,

7.3 Predilatace natived chiopné a zavedeni THV

Predilatad nativni chiopné 2 zaveden| THV je tfeba provadét v callowe
anestezil 72 soucasného monitoravani hemodynamickych parametrd v
katetrizacni laboratofi / na hybridnim operatnim sale se skiaskopickym

a echokardiografickym vybavenim.

Nisledujic tabualka ukazuje minimaini poZadované vadalencsti od nativniho
anul chiopné k distaini ipitce pouzdra Ascendra+, aby se mohi bakinek
zavadéciho systému Ascendra+ pfi rozvinuti THY Fadné naplnit. Tyto
vzddlenasti je nutne vait v dvahe béhem transzortdiniho phistupu, kdy?
volite misto vstupu na vaestupné aorté a uréujete hloubiu ravedeni

Posufite posuvny uzivér, aby se Spicka posunovaciho
zafizeni wyrovnala s proximdinim koncem tvarované THY.
(tofte poswvny uzavér do distalniho wiezu.

Umistujtz oader na vytvarovanou THY, dokud nedosahne
kraje baldnku a dokud THY nebude 2cela zaknyta. V phipadé
potieby zatahnéte posuvny uzavér 2cela zpét a opakujte
kroky &2 7, dokud sa profil sestavy THY balonku snadno
nevejde do loadary. Nezapomedite udriovat poloha
vytvarované THY.

pouzdra Ascendra+ do aorty.
Minimalni potadovana
Tavadeéd systém THY vzdalenost od anulu
ke Splice pouzdra
Model 93554523 3mm 5.0om
Model 93554526 26mm 5.50m
Podévejte hepanin pro udrieni ACT =250 sekund.
7.3.1 Likladn| parametry
Krok | Postup

1

Zavedte 5F (1,67 mm} nebo 6F (2,0 mm) katétr se zahnutym
koncam {pigtadl) do sestupné aorty a provedts suprazortalnd
angiogram s projekd nativni aortaini chlopné kolmo

k obrazovee.

Pied implantaci udrisjte THY hydratovanou proplachovanim
fyziologickym roztokem skrze proplachovaci port.
POZNAMKA: Zatahnéte posunovad zatizeni pét, aby
se zajistilo, 2o tekutina bude pfinucena téct do
loaderu a na THV. A2 bude THV hydratovand, posuite
posuvny uzavér a otodie je| do distalniho vytezu.
B&hem hydratace udriujte polohu vytvarované

THY mezi rentgenkeontrastnimi znatkaml.

VYSTRAHA: Aby se predetlo moznému poskozend dpd,
nesmi THV ziistavat v loaderu déle net 30 minut,

protoie by to mehlo mit za nasledek potkozeni dpil,
a tim negativné oviivnlt funkinost chiopné.

16

Vyhodnofte vedalenost pravého a levého korondmiho
isti od aortainiho anubu ve vztahu k vySce ramu THY.

7.3.2 Transapikdini nebo transacrtdini pfstup pro aortdlni chloped

VISTRAHA: Je tfaba dat pozor, aby béhem zavadéni, polohovani
a vyjiméni prostfedki nedoslo k poranéni mékijch thani, chord,
aorty, nativnihoe dpu nebo stény komory.
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Transapikalni ptistup Krok | Postup
Krok | Postup ] Tahajte predilataci:
1 | Prstupujte k apexu prostednictvim predni minitorakotomie - Tahajta rychiou stimulaci. Jakmile arteridini krevri tiak
v 5. nebo 6. mezizebemim prostoru. Razem v perikardu odhalte Klesne 2 hodnotu 50 mm Hg neba iz, pinéni baldnky
hrot levé komory (LV). miie zadit
1 | Piipojte epikardidini stimulaini elektrody k levé komofe nebo ' ' .
viafta tramsvendzni stimulani elektrody a pipevnite : "“ﬁi“t‘f e s VO iy Nty e
proximalni konce elekirod do kardiostimulitoru. Nastavte P
parametry stimulace, vyzrkousajte rychlou stimulad. - Balinok zrala vyprazdnéte Zastavta rychiou stimualad.
3 Na hrot LV umistéte zesfleny dvojity tabakavy steh 4 Vyjméte BAVC, vodici drat ponechte na misté v sestupné
pro piistup k levé komofe. _aartfe, mtl:ie p_uuﬁm‘le ua{!sa_pit_a'mi plistup, nebo v komofa,
4 | Standardnimi transapikilnimi technikami dosahnéte jestlize poutivite transaortalni pfistup.
ortdlni chiopaé. POZNAMKA: Jestlize pouzdro zavadéte Ascendra-+
5 Spiciu soupravy pouzdra zavadéce Ascendra+ zavedte skire nepouifvite pro predilatad nativni chlopné, vyjméte
firot levé komory a umistéte Spicky pouzdra ve vitokovém pouzdro poutité pro vahvuloplastiku a posunujte
traktu levé komory t&sné pod aortiind chiopni; pomalu soupravu poundra zavadéde Ascendra+ po
vytihnéte zavadél a pouzdro zavadéde ponechte na misté. vodlcim dratu,
Udrfujte palohu vodiciho drit pies aortilni chicped.
Transaortalni pHstup 73.4 Zavedeni THY
Kok | Postup VYSTRAHA: Je tfeba dat pozor, aby béhem zavadéni, polohovani
p - iméni prostiedkid nedodlo k poranéni mékkych thani, chord,
1 | Provedte piistup k vzestupné aortd s pouditim standardni an
chirurgické tachniy (napt. Zastecns I stemotomie nebo aorty, nativniho dpu nebo stény kemory.
parast?maim' II'ﬂI'IIlOf_akDT(.)mle vpravo). _ _ Krok | Postup
1| Umistéze dva zesflend tabdkowe stehy na zamyleném misté 1 | Presvéditese, 22 THY je spravné orientovand a 2 objem v
¥sHupu ve vzestupné aorte. plnicim zafizani se rovnd ohjems uvedanému na spousti
POINAMEKA: Tvolené misto vstupu by mélo byt pH zavadéciho sysidmu.
digitaini palpad mekke, 2 Posunujte sestavu THY/ baldnku pomod loadens po
1 | Zasunujte alekirodu kardiostimuldton, dokud jei distaini vodicim drétu.
kone nebude umistan v praveé komofe. Nastavte stimulaini | Tapojte Ioader do krytu pourdra zavadéée, pfitom
parametry a vyzkousejte stimalac. wdriujte povny lchop.
4 Standardnimi transaortinimi technikami dosahnéte 4 Lehkym poklapdnim na kryt pouzdra zavadée uvolndte
aortilni chiopnd. vzduchows babliny k proximadlnima konci baderu. Pro
5 | Zavedie poundro zavad®ie Ascendra+ do aarty pfibdiing 2 cm. aspirad loadary lehee stlafte tiaitkové ventily na loaderu.
5 U wykonl na nativni aortalnd chiopni umistéte sestavu THV/
7.3.3 Predilatace nativnd chlopnd balcénku tak, aby byl stfedovy bod THY vedie linie pruZného

VVSTRAHA: Je tfeba dat pozor, aby béhem zavadéni, polohovani
a vyjimani prostfedid nedotlo k poranéni mékkych thani, chord,
aorty, nativniheo cipu nebo stény komery.

VYSTRAHA: Poutivani kontrastniho média Je nutno monitorovat,
aby se omezilo riziko poskozeni ledvin.

Krok

Postup

1

Piipravte katetr BAVC podla navodu k jeho pousiti

2

Piipraveny BAV( posunujte skrze pouzdro po vodicim
dritu, pfes aortilni chlopaf a umistate baldnek.

7

spojeni cipl nativnd aortini chlopné, jak je vizuzlizovino
pomid skiaskopie a/nebo echa.

U wjkonil  THY v chinmgicke chiopai™ umistéte sestava THY/
baldinku tak, aby THV pesahovala anuldmi Sid kroudek
chirurgické chiopni a zaroved piekryvala cipy.

Zatahnéte posunovad Zafizeni zpét otofenim posuvneho
uzavénu 2 distalndho vifezu a posufite jej do nejzazsi
proximiini polohy na rakojeti. Otofte posuvny uzdvér do
praximainibo wifezu. Ujistéte se, 7= znacka Spicky
posanovaciho zafizeni minula dvé proximdini matky baldnky.
VVSTRAHA: Aby mohlo prob&hnout spravné napinéni
balénku a piné rozvinuti THY, manteta posunovadho
zafizeni MUSI byt zatatena zpét a pouzdro musi byt
proximalnd k paru rentgenkontrastnich znatek, kterd
omnaduji konec balonku, aby se minimalizovalo riziko
nespravného rozvinuti THV nebo embolizace.

Overe spravnou pokahu THY vzhiedem k chiopni za pomod
skiaskopie a/mebo echokardiografie.
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Krok | Postup
8 Iahdjeni rozvinuti THV:
- DdjistEte plnidi zafizenl.
- Ujistéte se, 7e je rajistina hemodynamickd stabilita, a

zahajte rychlow stimulad, Jakmile arterialni krawni tak
klesne na hodnotu 50 mm Hg nebo niEi, plnéni baldaku
mie zadit.

- Romvifite THY napinénim balinku v plnicim zafizenina
cely objem, pofkajta 2 sekundy a Zkontrolujte. zda
nadrika plniciho zafizend je prézdnd, aby bylo zajiSténo
kompletni napinéni baldnku,

- lakmile jo THV rorvinuta, rychle vypustte balonak
zavadécho systému.

- Kdyi je baldnek zavadédhe systému zcela vypustény,
vypaiéte kardiostimulator.

9 Stahndte zavadéci systém a vodici drit do pouzdra zavadéle.

7.4  Ovéteni polohy THVa méfeni

Krok | Postup
1 Provedte suprazortiini angiogram pro vyhodnoceni
fungovini prostiedku a prilchodnosti korondmich cay.
2 § poutitim echa zméfte a zarnamensjte transvabvularné
tiakové gradienty a vyhodnotte kompatand chlapnd.

1 | Potsp&Sném ravinati odstrafite viechny prostiediy, ky
je hladina ACT wyhovujici (napr. dosihne <150 sekund).

4 Utahnéte tabakowd stahy na jejich misté a Zkontrolujte
hemostim.

8. Navod k mitralnimu pouziti

(pouze transapikalni pristup)

8.1 Potadovans vybaven|

-

Vybaveni operaéniho sélu pro srdatni katetrizaci / vybaveni hybeidniho
operatnio silu

Standardni vybaveni 2 materidly kardiologicks katetrizatni laboratofe
a piistap ke standardnimu vybaveni a matenidiim pro operatni sl pro
operace srialni chiopnd

Skiaskopie (focni, mobilni nebo semi-mobiini skiaskopicke soupravy
vhodné pro poufiti pfi perkutinnich korondmich imtervencich)
Systém pro transezofagedini nebo transtorakalni achokardicgrafii

Extra tuhy vodici drit s délkoun 145 am » 0,035 palca (0,85 mm) s mékkou
koncowkou ve tvary J 2 nahradni délikou 0,035 palce (0,85 mm)

Kardiostimulator a stimulaini elektrody

Souprava Ascendra+

«  THV Edwards SAPIEN XT

- Tavidaci systém Ascendra+

« Souprava pourdra zavadéie Ascendra+

= Aortdini valvuloplasticky baldnkavy katétr Ascendra nebo ekvivalent

= Tvarovad zafizeni
« Plnici zafizeni 2x

«  Sterilni oplachovad misy, steriini fyziologicky roztok, steilni
heparinzovany fyziologicky roztok, rentgenkontrastni médium
(pormés fedéni média k fyziologickému roztoku je 15 - 85)

« Starilni stil pro pfipravu THY a plislusenstyi

«  Injekéni stfikatka luar bock s objemem 50 mi nebso vatsi

« Trojeestny vysokotlaky uzavirad kohout

82 Manipulace s THV a je)i pHiprava

Béhem phipravy prosthediou a jeho Implantace dodriujte sterlini

techniku.

8.2.1 Postup pH proplachovani THV

THV je steriin@ zabalena v plastové nadobe sa Sroubovacim uzavérem a
pedeti. Prd otevienim nadobu peclivé kontrolujte, zda nenesa zndmiy
poiknzeni {napi. praskld nadoba nebo uzavér, prosakovani nebo chybajic
(i zlomand paed.

Krok | Postup

1 Pfipravte si dvé (2) steriln misy s nejméné 500 ml sterilnfho
fyziologickéha raztoku k ditkladnému splachnuti
sterilizacnino roztoku glutaraldehydu z THV.

2 THV je v nadobé uloZena v dridku. Opatmé vyjméta sestavu
THV//drZiku z nadoby, ani byste se dotykali thind. Na dridku
je pfipajenc sériové identifikatni Eisho THY, které je nutno
porovnat s {isham na uzavénu nadoby 2 zaznamenat do
dokumentace pacienta. Jkontrolujte, zda rdm nebo

thifi THV najevi znamiy poskozend,

VYSTRAHA: Pokud zjistite, e nadoba Je potkozend,

k Implantad, protoze miize byt narutena sterilita.

3 THV proplichnéte takto:

Sestavu THV/driaku umitéta do prmi misy 2 ujistéte se, b
THY i drZdk jsou kompletné ponafeny ve fyzZiokgicksm
roztoku. Po poncfeni THY 2 driaku jemné kroudivé pohybujte
THY a drzdkem sem a tam po dobu minimding 1 minuty. Tento
paostup opakujta v dnahé mise po dabu minimalné 1 minuty,
THY musi byt ponechdna v poslednim proplachavacim roztodu
a# do jejibo upotfebend, aby se pladetio vyschnuti ticing.

VVSTRAHA: Bahem krou2ivého pohybu THV roztokem
s& THV nesmi dostat do kontaktu se dnem & sténami
proplachovad misy. Pedlivé zajistéte, aby se
Identifikatni $titek nedostal do kontaktu s thani a
neposkodil 1. V proplachovadch misach nesmi byt
tadny Jiny predmét, aby se minimalizovalo riziko
kontaminace nebo potkozeni dpé, cof by mohlo
negativné ovilvnit funkinost chlopné.
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8.2.1 PHiprava systému

Krok

Postup

1

Vizudiné zhontrolujte viechny soulisti, 2da nejsou
pofkozené. Ujistéte se, 7o posunovadi zafizeni je
v distalni odblokované pozic pro phiprv.

Napiiite a proplachnéte lumen zavadéte pro vodid drat
hepannizovanym fyziologickym roztokem. Propldchnéte
skrze port pourdra zavadéée. Navihiate zavadi a pouzdro
po calé jejich déle.

Tasuiite zavadac zcela do krytu pouzdra.

Proplachovacim portem znove proplachnéta prostor
mezi pouzdrem zavadéde a zavadéiem.

Napdiite a proplachnéte ravadéad systém heparinizovanym
fyziologickym roztokem skrze proplachavad port.
Lavfate uzaviraci kohout k zavadécimu systému

(patmé sajméte distaini kryt baldnku ze ravidécino systému.

Proplachnéte soupravu loader distalni Spitkou. Zavadad
systém pomalu tadte do loadenu, a to koaxiding a kratkymi
potyby, dokud neni loader zcela prondmaini.

Latahnéte posuvmy uzawdr zcela zpét a otodte joj do
proximainiha vyfezu. Opatrré odtrhnéte proximakni
Kyt baldnku.

Proplachnéte prodiufovaci haditku a pfipewnéte
Ji k hilavic pro pinéni baldnku.

Napdfite injekini stiikatku, o objemu 50 mi nebo vétsi,
1020 mi zfad@nsho kontrastnibo média a plipenéta
Ji k trojcestnému uzaviracimu kohout,

Napdiite plnici zafizeni nadméenym objemam kontrastniho
média v pomén k udanéma objamu pinéni (informaca o
objamu viz krok 13). Plnici zafizeni zajistéta a plipewndte

k trojcestnému uzaviracimu kohoutu.

Pfi uzaviracim kohoutu uzavieném k pinicimu zafizeni
wytvafejte podtiak pomod stilkcadky o oibjemu 50 mi nebo
vetiim, aby se odstranil voduch. Opakujte tak diowho, dokud 20
systému najsou odstranénry viechny veduchowe bubliny. Pomalu
uvolnéte pist, aby kontrastni médium proniklo do luming
Tavadiacho systémi. Nenachdvejte v systéma Zadmy tiak.

Otodte trojcestnym uzaviracim kohoutem tak, aby by
uzawien k zavddécimu systému. Odeberte piabytetné
Kontrastni medium do stikacky, aby se dosahlo pfiiméfaného
objemu potfebndho pro rozvinuti THV, podle ndsledujic
tabulky (tyto informace jsou rovnéZ na spowsti rukojeti):

Tavadéd systém THY Objem plnéni
Model 93554523 | DImm 16mi
Model 93550526 | 26mm W0mi

POZNAMKA: Plesny objem nutny pro rozvinuti THY

se miize Iitv zavislost! na priiméns vnitiniho dsti
bloprotézy. Neptekratujte jmenovity tiak ptl prasknutl.

Krok | Postup
4 Otote uzaviracim kohoutem tak, aby byl uzavien ke stiikatce
oobjemu 50 mi a tute stiikatke odstrafite.
VYSTRAHA: Pinlcl zabzenl udriufte v zajlsténé poloze a2
do rozvijeni THY, aby se zabranilo predtasnému pinén

balénlu a naslednému nespravnému rozvinuti THY

8.2.3 Nasazen| a vytvarovani THV na zavadédm systému

Postup

1

Dtaejte tvarovacim zafizenim, dokud nen otvor 2ceia otevieny.

1

Zarafiu tvarovacho zafizend pripewnéte k zikladné
tvarovaciho zafizeni a zacvaknéte ji na misto.

Vyjméte THV z dridku, odstraiite identifikacni Stitok
a umnistate THV do otvoru tvarovaciho zafizeni.

THV Céstetné vytvanujie tak, aby voiné padia na pfipraveném
bakinku.

T¥yjméte THV 2 tvarovacho zafizend a umistate ji na baldnek
zavadéciho systému, jak je popsano niZe pro retrogradni
piistup do mitraini chirurgické bioprotézy. Pro tento pistap
je THV podélné umisténa u stfedového bodu baldnku, mezi
rentgenkontrastnimi znatkami.

Retrogradni transapliciini pfistup pro vykony mitralni
THV v chirurgické chiopni™:
Vtokowd Gast (konec s textilni manZetow, viz Sipka na
nakresu niZe) THY je onentovand smérem k distainimu
konci (hrot s baldnkem) zavidédho systému.
|

=Eﬁll' —

THYZSS

Sestavu THV /baldnku umistéte zpét do otvoru tvarovaciho
zafizeni 3 postupné pokratujte v tvaravani, dokud s2 nakajet
nedostane do kontaktu se zariikow tvarovaciho zafizeni.

VYSTRAHA: ZTkontrolujte, fe THV je stéle spravné
umisténa mezi proximainimi rentgenkontrastnimi
znatkami, aby se minimalizovalo rizlko nespravného
rozvinuti THV.

Posudite posuvmy uzavér, aby se $pika posunovacibo zafizeni
vyrovnala s proximalnim koncem tvarovand THV. Otodte
POSUVTTY UZEVar do distalnino vyfezu.

Umistujte loader na vytvarovarou THY, dokud nedasdhne
kraje baldnku a dokud THY nebude zcela zakryta. ¥ pfipadé
potfeby zatahnéte posuvng uzavér zcela mpét a opakujte
kraky 6 a 7, dokud se profil sestavy THV/haldnku snadno
nevejde do loaderu. Nezapomente udriovat polohu
vytvarovane THY.

19
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Krok [ Postup

Transaplialni pstup

g Pred implantaci udriujts THV Fydratovanou proplachovanim
fyziologickym roztokem skrze proplachovad port.
POTHAMEA: Zatshnéte posunovad zafizeni zpét,

aby se zajistilo, 1e tekutina bude prinucena téct do
loaderu a na THY. A bude THV hydratovand, posufite
posuvny uzavér a otolte jef do distainiho vyfezu.
Béhem hydratace udrujte polohu vytvarované

THV mezi rentgenkontrastnimi znatkamil.

VISTRAHA: Aby se predesio moznému poskozen
cipd, nesmi THY ziistavat v loaderu déle ne2 30

minut, protate by to mehlo mit za ndsledek potkozeni
cipil, a tim negativné oviivait funkinost chiopné,

Krok | Postup

5 Spitiu soupravy poundra zavadéce Ascendra+ ravedte skize
firot levé komory a umist&ta Spicky pouzdra v levd komofe
tésné pod mitralni chelopni, pomahs vytahnéte zavadal a
pouzdro 2avadéce ponachte na misté. Udriujte polohu
wvodicho dratu pfes mitrilnl chloped.

6 Iavadie pouzdro zavadéte Ascendra+ do levé komory
phbiiiné 2 cm.

10 Odstrafite mandrén a proplachnéte lumen zavadéciho
systému pro vodic drat.
VISTRAMA: THY udriujte hydratovanou, dokud
neni pfipravend k implantad, aby se zabranilo
poskozend dpi, co? by mohlo negativné ovitvnit
funkinost chlopnd.

VAROVANI: Lékat musi phed viastni Implantac ovérit
sprévnou orlentad THY, aby se pfedeslo riziku
vatného poskozeni padenta.

Pro transaplilni mitraini phistup: Vtokova &st (konec
s textiind manzetou) musl byt orlentovand distainé
smérem ke hrotu s balonkem zavadédho systému.

8.3.2 Zaveden| THV

VVSTRAHA: Je tfeba ddt pozor, aby béhem zavadéni, polohovéni
avyjimani prostredid nedoslo k poranéni mékkych thand, chord,
dpdi nebo stény siné & komory.

Krok | Postup

1 Presvidite sa, 72 THV je spravné orienfovand a fe objem
v pinicim zafizeni se rovnd objemu uvedenému na spousti

avadéciho systému.

1 Posunujte sestava THY/baldnku pomod loader po
wodicim dratu.

3 Lapojte loader do krytu poundra zavadéie, piitom udriujta
pevny tichap.

4 Lehkym poklepanim na kryt pourdra zavadée uvalndte
veduchoveé bubfiny k proximalnima kond boaderu. Pro
aspiraci boaderu lehce stlacte tatitkové ventily na loadens

8.3 Predilatace chiopné a zavedeni THV

Pradilataci chiopné a zavedeni THV je teba provadt v celkove anestezii ;a
soucasného monitoravani hemodynamickych parametrl v katetrizaéni
Izboratofi / na hybndnim operadnim sdle so skiaskopickym a
echokardiografickym zobrazovadm vybavenim.

Podavajte hepann pro udiZend ACT =230 sekund.

VISTRAHA: Poutivani kontrastniho média je nutno monitorovat,
aby se omezilo riziko potkozeni ledvin.

8.3.1 Transaplkalni pristup pro mitraini chioped

VVSTRAHA: Je theba dat pozor, aby béhem zavadéni, polohovani
a vyjimani prosttedki nedodlo k poranéni mékiych thani, chord,
dpl nebo stény siné & komory.

5 Umistate sestava THV baldnku tak, aby THY piesahovala
analdmi Sicl krouZek chirurgicks chlopné a zaravedi
piekryvala cipy.

6 Iatahnéte posumovaci zafizeni zpét otocenim posivného
uziwang 7 distilndho vyferu a posufite joj do nejzazsi
praximalni polohy na rukojeti. Otofte posuvny uzivér do
praximalniho vitezu. Ujistéte se, fo znadka ipiky
posunovacihe zafizeni minula dvé proximaini znatky
balonkw

VYSTRAHA: Aby mohlo probehnout spravné napinén
balonku a piné rozvinuti THY, manzeta posunovacho
zatizeni MUSI byt zatatena zpét a pouzdro musi byt
proximéini k paru rentgenkontrastnich znatek, kterd
oznaduji konec balénku, aby se minimalizovalo rizike
nespravného rozvinuti THY nebo embolizace,

Transapliiini pHistup

Krok [ Postup

1 Pistupujte k apexu prostfadrichvim pfedni minitorakotomis v
5. neba £. meziZebemim peostoru. Rezem v parikardu odhafte
hrot lews komoary [LV).

7 (wéfte spréwnou polobu THY vzhledem k mitralni chinurgicks
chlopni za pomaoci skiaskopie a/nebo echokardiografie,
Uvwykond , THY v chirungicks chiopni® umistéte sestava THV/
baldnku tak, aby THY pfesahovala anuldmi Sic kroufek
chinargické chbopné a zarowed péekryvala cipy.

2 Phipojte epikardidini stimulacni elekirody k levé komofe
neba viaZte transvendami stimulatni alektrody a piipevnéte
praximalni konce alektrod do kardiostimultory. Nastavie
parametry stimulace, vyzkoasejte rychlow stimubaci.

3 Na hrot LV umistéte zesfleny dvojity tabdkovy steh pro
pristup k fewé komofe.

4 | Standardnimi transapikalnimi technikami dosahnéte mitralni
chlopné. Umistéte vodici drét do homi plicni 3.
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Krok | Postup
8 Lahijeni rozvinati THV:
- Ddjistéte plnici zafizeni.

- Ljistéte sa, e je zajiitina hemodynamickd stabilita, a
zahajte rychlow stimubaci. Jakmile arteridini krevni tiak
klesne na hodnotu 50 mm Hg nebo nizi, pindni balonku
mikde zadit.

- Razvifite THY napinénim balénku v plnicdm zafizeni na
rahj objem, pofkejte 3 sekundy a Zhontrolujte, zda
nadrika piniciho zafizeni je prazdnd, aby bylo zajiSténo

zavadéciho systému.

kompletni napinéni balinku.
- lakmile je THV rozvinuta, rychle vypustie balonek

- Kdyi je baldnek zavidéciho systému zcela vypustany,
vypnéte kardicstimulator.

9 Stahnéte zavddéc systém a vodici drit do pouzdra zavadéte,

8.4  Ovefeni polohy THV a méfenl

Krok | Postup
1 Provedte levy ventrikulogram/echokardiogram pro
wyhiodnoceni funkea prostiediu.
1 § pouditim echa zméfte a zamamensijte transvalvalami
tlakové gradienty a vyhodnotte kompetend chiopné.

1 | PotispEném rozvinuti odstraite viachny prostiediy, kdyz
je hladina ACT vyhovjici (napt. dosahne <150 sekund).

hemostazu.

B Utahnéte tabakové stehy na jejich misté a kontrolejta

9. Ipusob dodani

Informace o modedach 93554523 3 93554526

Model REF 93554513 93554526
Priimér naplnéndho balonky 23 mm 26 mm
Plmici tlak baldnku a objem potiebmyl 33 atm 1,6atm
k dosaZend nominalniho priméns (334 kPa) phi (263 kPa) péi
baldénku 16ml 20mi
Jmengyity tlak pii prasimuti 7 ATM (709 kPa)
Primémy cbjem pfi prasknuti pfi 20ml Bmi
jmenovitém thaku pi prasknuti

Ucinnd délka baldnku 29mm 29 mm
Vnjii priimér BF(77mm} | 23F (7,7 mmj
Udinni délka zavidédho systému 55om 55am
{od proximainiho konce t8la

posunovaciho zafizeni k distalni

pifce katdtry, s posunovacim

zafizenim v proximaini poloze)

Primér nejvétiiho vodiciho dratu, 0,035 palco 0,035 palce
kiery lza poudit (0,89 mm| (0,85 mm)

I

Informace o modelech 93501523 3 91501526

Model REF 93501523 93501526
Vnitfni primér pouzdra M MF
{min. 7. 9mm] | (min.7 % mm)
icinné délka pouzdra B5em Bom
Velikost zavadéde (wnéjii prlimér) may. 7,8 mm max. B mm
Velikost zavadéte {wnitini priimér) min. 0,9 mm min. 0,9 mm
(min. {min.
0,037 paice) 0,037 palce)
()inna délka ravadéde Aam A0m

THV je dodavana starilni a nepyrogenni, ponofend do pufrovaného
glutaraldehydu, v zapedeténé plastové nadobé. Kaida nddoba je odesilina
vo skladovad krabica s indikatorem teploty, ktery Z8tuje vystavenl THY
axtrémnim teplotam. Skladovac krabidka je pfed odeslanim uzaviena

do polystyrénoviho obalu.

Lavadéci systém Ascendra+, aortaini valvuloplasticky baldnkovy katétr
Ascendra a tvarovaci zafizeni jsou doddvany uzaviené v sidku

a stenlizované etylenoxidem.

9.1 Uskladnéni

THY musi byt skiadovana ph teplot mezi 10 a 25 “C{50 a2 77 °F). Zavadéd
systém a pfisludanstvi musi byt skladovany na chladném, suchém misté.

10. Bezpednost v prostiedi magnetické resonance
(MR)

A Bezpetné pH zachavani spedifickych podminek MR

Neklinicks testy prokazaly, 2a TV {implantit] je bezpeéna pfi zachovini
specifickych podminek ME. MiiZz byt bezpetné skenovana za téchto podminek:

+  Staticks magneticke pale 1,5 tesla (T) neba 3,0 tesla T).
- Prostorovy gradient pole 2 500 gauss/cm nabo ménd.
= Maxmalni celotélovd priméma specificka mira absorpee
(WB-SAR) 2,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani.
- Normaini refim provozu systému MR, jak je definowan v IEC 60601-2-33,
wyd. 20.
Pii nekdinickém testovdni 2 analyze bylo Zjigténo, Ze implantat vywoldwd
Twjseni teplaty in vive o méné ned 1 3 °C nad hodnotu pozadi pro WE-SAR 2.0
Wk po dobu 15 minut skenovani MR v systému MR GE Signa s calot&lovou
civikou s magnetickou indulkci 1,5 T. Piedpokiadané zviSeni nad hodnotu
pozadi bylo 1,5 °C pro WE-SAR 2,0 W/kg v systémiu oyfindricke celotélowe MR
3,07 GE Signa HDwt 3T (werze softwany 141LXMR). Tyto vypocty mohou
nadhodnocovat skuteéné zviSeni teploty im vivo, protode najsou brany v
tivahu chiadici GZinky knve.
Artefakt obrazu sahd a2 10 mm od implantdtu u cbrazdl metodou spinového
echa 2 30 mm u obrazl metodou gradientoveéh acha, kdyi se skenuje pi
neklimickém testovani s pouditim systému MR GE Signa HOw s indukci 30T
[werze softwaru 14L0ME).

Impdantit nebyl vyhodnocovan v systémech MR s jinou indukcinei 15T
nebo3 0T



11. Informace o pacientovi

S kaidou THY je doddvan registracni formulaf pacienta. Po implantaci prosim
vypliite viachny poZadované informace. Séniové {ido je na chalu ana
wentifikaénim Stitiu pAipojensm k THY. Origindl formulife watte na adresu
spolainosti Edwards Lifesciences uvedenou na formuldfi a pied propuiténim
wybavta pacienta dofasnou identifkatni kartou.

12. Vyjmuta THV a likvidace prostredku

Explantovanou THY je theba uloFit do vhodného histologického foacniho
rozioku, napiiklad 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu, a zaslat zpét
spolainosti. Chlazeni neni 23 tachto okoinosti nutné. Souprava na
explantovany prostiedek ziskate na poladani od spoletnosti

Edwards Lifesciences.

Poudits prostiediy se mahou ikvidovat stejnym zplsobam, jakym je nakladano
s memomiknim odpadem a biologicky nebezpednymi materidly. S likvidaci
téchto prostiadki nejsou spojena Zidna avidStni nebo neobykla rizika.
Tento wyrobek je vyrabén a prodivdn s vyuitim jednoho nebo nSlolia

2 nashedujicich patent USA: 5 411552, 6 214054, 6 547 827, 6 561 970,
6908481, 7214344, 7510575, 7 520 253, 7 993 294 R 382 876

a odpowidajicl zahranicni patenty. Dabi patanty jsou pRhldieny.
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Cenova nabidka
Fakultni nemocnice Hradec Krilové
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralove

VZ;"Biologické chiopenni nahrady TAVI®

Cast 2: Chlopen pro katetrovou implantaci pro jednoduchou anatomii nebo valve-in-valve

a z : cena v KE bez spotfeba za 12 mésici | cena v KE bez DPHI 12
Chiopefi o velikosti 23 a 26 mm se zavadécim systémem SET PRO TRANSFEM. IMPLANTACI
vhodnym pro perkutanni zavadéni, zejména BIO,PULMON CHLOPNE BOVINNI SAPIEN XT 9355NF23, 9355NF26 112088 39130435 K¢ 25 9 782 608.75 K&
alnim pfistupem (TF) vel. 23,26
Chiopen o velikesti 29 mm se zavadécim systémem :
VNOGNYM Pro perkutanni Zavadeni, zejmena moﬁwmm = 9355NF29 113490 391 304,39 Ke W 1 86 UBLOU KE
im pristup z
Chioperi o velikosti 23 - 29 mm se zavadécim systémem SFT PRO TRANSAPIK [TRANSAORT IMPL 1
vhodnym pro chirurgické zavadéni, zejména BIOL AORT CHLOPNE BOVINNI SAPIEN XT 9355AS323-29" 113491 391 304.35 K& 2 782 608.70 K&
transapikainim pfistupem (TA) vel 23, 26, 29
celkovid nabidkova cena 18 391 304.45 K¢

B ka:
Uéastnik vypini pouze zelené oznadené pole.
Cenové Udaje uvadéjte s presnosti na 2 desetinna mista.

* Katalogove Eislo se méni dle
poiadované velikosti chlopné

vmm;

Predmétem hodnoceni je celkova nabidkova cena v KE bez DPH/ 12 mésict (Zluté pole) - tuto cenu uvedte do kryciho listu nabidky.

9355A5323
$355A5326
9355A5329
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