A

| IND;
] D&
N
Edwards

Physio Flex Annuloplasty Ring, Model 5300
Pierscien do annuloplastyki Physio Flex, model 5300
Anuloplasticky prstenec Physio Flex, model 5300

Directory ® Spis tresci ® Adresar
English (EN) 1
Polski (PL) 4
Slovensky (SK) 8
Figures ® Rysunki ® Obrazky. 11
Symbol Legend ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom.............. 15

Instructions for Use
Rx Only

CAUTION: Federal (USA) law restricts this ring to sale by or on the
order of a physician.

1.0 Product Description

The Physio Flex annuloplasty ring is a semi-rigid, open, mitral
annuloplasty ring with an asymmetrical open anterior segment (see
Figures 1 and 2).

The ring (Figure 3) has an asymmetrical open anterior segment
corresponding to the mitral annulus below the aorto-mitral curtain
(segment 1). The complete portion (segment 2) of the ring begins at the
anterolateral commissure and extends beyond the posteromedial
commissure and the posteromedial trigone into the anterior annulus
(segment 3).

The ring design has a rectangular Nitinol core which enables different
flexibilities in-plane (1) and out-of-plane (2) (Figure 4).

The ring flexibility progressively increases in-plane from size 24 mm to
30 mm. It remains relatively constant from size 30 mm to 40 mm. For
each ring size, the out-of-plane flexibility is greater than the in-plane
flexibility (see Table 1).

Table 1

In-Plane Flexibility | Out-of-Plane
Size (A) Flexibility (B)

24 mm -30 mm Progressively increases

Greater than in-plane

30 mm -40 mm Remains constant

The ring also has a progressive saddle height with a complete posterior
saddle and an open anterior saddle. The ratio of the saddle height to the
A-P (antero-lateral to postero-medial) dimension progressively increases
from size 24 mm to size 36 mm. It remains constant from size 36 mm to
40 mm (Figure 5).

The Nitinol core is covered with a silicone sleeve and an external, knitted,
polyester cloth. The sewing cuff is designed for ease of needle
penetration and suture placement. A green circumferential suture line
placed between the outer perimeter of the ring and the outer perimeter
of the Nitinol core identifies the suture placement area (see Figure 2).

The ring has two commissure markers and a mid-posterior marker to
facilitate orientation during implantation (see Figure 6).

The ring incorporates a holder with a proximal arm (Figure 7) for
connection to handle models 1150 and 1151 (Figure 8). The holder arm
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is designed with a section made of stainless steel that can be bent to
facilitate access and positioning of the ring on the valve annulus.

The Physio Flex annuloplasty ring is available in sizes 24, 26, 28, 30, 32,
34, 36,38 and 40 mm.

The Physio Flex annuloplasty ring is designed to be used with sizer model
1252.

2.0 How Supplied

The Physio Flex annuloplasty ring comes pre-attached to a holder and is
provided sterile and nonpyrogenic. Packaging consists of a box
containing a dual sterile barrier package, two trays sealed with lids, one
inside the other to facilitate handling and transfer to the sterile field at
the time of surgery. After opening the outer tray, the inner tray may be
placed directly into the sterile field.

3.0 Intended Use and Indications for Use

The Physio Flex annuloplasty ring, model 5300, is intended to repair a
malfunctioning mitral heart valve.

The Physio Flex annuloplasty ring, model 5300, is indicated for patients
who require the correction of mitral valve insufficiency, or mixed mitral
valve disease, where treatment does not necessitate replacement of the
natural mitral valve.

4.0 Contraindications

Use of the Physio Flex annuloplasty ring is contraindicated in patients
with the following conditions:

1. Congenital malformation with lack of valvular tissue. (e.g., AV canal
or hypoplastic commissures)

2. Severe mitral annular calcification involving the leaflets.

5.0 Warnings

FOR SINGLE USE ONLY. This device is designed, intended, and distributed
for SINGLE USE ONLY. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE THIS DEVICE. There
are no data to support the sterility, nonpyrogenicity, and functionality of
the device after reprocessing. Such action could lead to illness or an
adverse event, as the device may not function as originally intended.

This device predominantly contains Nitinol, an alloy of Nickel and
Titanium. The device also contains cobalt, iron, carbon, niobium, copper,
and chromium. Persons with allergic reactions to these metals may suffer
an allergic reaction to this implant. Prior to implantation, patients should
be counseled on the materials contained in the device, as well as
potential for allergy/hypersensitivity to these materials. Safety of the
Physio Flex annuloplasty ring has not been tested in patients with Nickel
allergy.

This device was manufactured without latex, but may have been
produced in a latex-containing environment.

Patients who are considered to have a high risk for intracardiac infection
must be considered for prophylactic antibiotic therapy.

If used with evolving bacterial endocarditis, endocarditis may reoccur
afterimplant.

Heart block, damage to circumflex arteries and coronary sinus are
potential risks.

The choice of too small a ring increases the risk of post-repair systolic
anterior motion (S.A.M.).

Non-metal fragments of holders, handles, and sizers are not radiopaque
and cannot be detected by means of an external imaging device.



Do not attempt to deform or alter the ring to conform to a specific
annular anatomy, as it could damage the ring. If the ring is not suitably
sized for the annulus, select a larger or smaller ring.

Do not cut any threads on the ring. Cutting these threads can create
loose threads with the potential for thromboembolism or hemolysis.

Remove the holder from the ring after the ring is implanted. Implantation
of the holder with the ring can cause patient injury or death. In the event
that a holder needs to be located within the surgical site, a radiopaque
pin within the holder can be detected under x-ray.

6.0 Precautions

Do not use the ring after the expiration date on the label.

Inspect the packaging, ensuring that it has not been opened or
damaged. Do not use rings that have been removed from the double
trays and dropped, soiled, or possibly damaged.

Gentle handling is required for all implantable rings. To ensure the

sterility and integrity of the ring, the ring should be stored in the product
box until implantation is imminent.

Examine sizers and handles for signs of wear, such as dullness, cracking
or crazing. If you observe any deterioration, replace the sizers and/or
handles immediately.

Sizing the annulus properly is essential. Use only the appropriate sizers,
model 1252, provided by Edwards Lifesciences to size the ring and the
annulus. Do not use the ring holder as a sizer.

A serial number tag is attached to the ring by a suture. Do not detach this
tag until implant is certain and sizing is completed. During removal of the
tag, avoid cutting or tearing the cloth.

Suture needles with sharp cutting edges or forceps with teeth must not
be used during insertion to avoid damage to the fabric covering the ring.

Sutures should be placed through the ring as demonstrated in Figure 9.
Do not place sutures in the atrial tissue, as impairment of cardiac
conduction may occur. Avoid suture placement that may injure or
compromise the circumflex arteries.

7.0 Complications

Serious complications, sometimes leading to death, have been
associated with the use of prosthetic rings. In addition, complications
due to individual patient reaction to an implanted ring or to physical or
chemical changes in the components may necessitate reoperation and
replacement of the prosthetic ring, sometimes within weeks or months.

Careful and continuous medical follow-up (per the surgeon’s standard of
care routine) is required so that prosthesis-related complications can be
diagnosed and properly managed to minimize risk to the patient.

Uncorrected or recurrent mitral regurgitation is a potential complication
associated with annuloplasty rings.

Following is a list of complications associated with mitral valve repair and
prosthetic ring annuloplasty compiled from literature and from reports
received through the Edwards complaint handling system.

Procedural and Product Complications:

«  residual or recurrent mitral regurgitation;
. stenosis;

«  thrombosis;

«  thromboembolism;

« hemolysis;

- heart block;

«  low cardiac output, right heart failure;

«  recurrence of mitral regurgitation due to progression of natural
degenerative disease, endocarditis, or inadequate/incomplete repair
of the valvular and subvalvular structures;

- injury to coronary sinus;

«  suture injury to the circumflex artery;

« complications related to prolonged bypass, aortic cross clamping
and inadequate myocardial protection;

«  tearing of the cloth covering with the use of cutting needles;

«  bleeding related to the use of anticoagulation therapy;

«  local and/or systemic infection;

. partial dislodgement of the ring from its site of attachment (ring
dehiscence);

« malfunction of the ring due to distortion at implant or physical or
chemical deterioration of ring components;

- fracture of the ring components;

- fraying of the suture material;

«  systolic anterior motion (S.A.M.) and left ventricular outflow tract
obstruction (L.V.O.T.0.) whenever a large posterior or anterior leaflet
is present;

- endocarditis;

« left atrial ventricular disruption or rupture;

- metal allergic reactions;

- fibrous tissue overgrowth or pannus.

For a patient/user/third party in the European Economic Area; if, during
the using of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and your national
competent authority, which can be found at https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Storage

To minimize contamination and to provide maximum protection, store
the annuloplasty ring (in dual sterile barrier package) and Implantation
Data Card contained inside the outer cardboard box in a clean, dry area
until needed.

9.0 Accessories

Sizers: Mitral Sizer model 1252,
Sizes: 24 - 40 mm

Tray: Mitral model TRAY 1252
Holder Handles: Model 1150 (2 inches) and Model 1151 (4 inches)
9.1 How Supplied

Accessories are packaged separately, provided non-sterile and must be
cleaned and sterilized before each use. Do not sterilize accessories in
their original packaging.

Replace accessories on a routine basis. Contact your Edwards Lifesciences
sales representative to obtain appropriate replacements.

9.2 Warnings

Non-metal fragments of the sizers and handles cannot be located by
means of an external imaging device.

9.3 Precautions

Examine sizers and handles for signs of wear, such as dullness, cracking
or crazing. Replace sizer / handle if any deterioration is observed.

Do not use other manufacturers' ring sizers, or sizers other than Edwards
Lifesciences Physio Il mitral sizer model 1252, to size the Physio Flex
annuloplasty ring, model 5300. Inaccurate sizing may cause damage to
the annuloplasty ring or leaflet tissue, injure the heart, or result in mitral
regurgitation, or patient mismatch.

9.4 Accessories Cleaning and Sterilization Instructions

For model 1252 accessories, see the annuloplasty Ring Care and
Sterilization Instructions provided with the 1252 accessories.

10.0 Physician Training

The techniques for implanting this ring are similar to those used for the
placement of any annuloplasty ring. No special training is required to
implant the Physio Flex annuloplasty ring, model 5300. It is the surgeon's
decision when and if to repair a mitral valve in the presence of
degenerative or functional mitral regurgitation.



11.0 Measurement and Selection of the Appropriate
Ring

Step Procedure

1 Use model 1252 sizers to measure the mitral valve for
annuloplasty ring size. Ring selection is based on
measurements of the inter-commissural distance and
the height and/or surface area of the anterior leaflet
using the Edwards model 1252 sizers. Figure 10
shows a measurement of the anterior leaflet height
and surface area after the anterior leaflet has been
unfurled.

The size that corresponds to the inter-commissural
distance (between the two notches on the sizer) and
the height of the anterior leaflet is the one that
should be selected. The free edge of the anterior
leaflet must not extend more than 1 mm beyond the
inferior edge of the sizer.

In patients with functional mitral regurgitation, a
downsizing approach may be considered.

If the surgeon is deciding between two sizes in
patients with degenerative valve disease, the
selection of the greater size is recommended in most
instances.

2 Remove the serial number tag once the ring has
been selected.

12.0 Use of Handle and Holder

The holder comes pre-attached to the ring. The Physio Flex annuloplasty
ring is inserted using the holder attached to the handle (model 1150 or
1151, which is packaged separately).

Step Procedure

1 Attach the handle to the holder in a one-step motion
by snapping the handle into the engaging
component on the holder (Figure 11).

2 To bend the handle, grip the ends and gently apply
force to bend the stainless steel shaft (Figure 12).

3 Bend holder wire, if necessary to facilitate access,
without holding the ring. See Figure 13.

13.0 Ring Implantation

Step Procedure

1 Place each suture through the annulus 1 to 2 mm
outside the junction between the leaflet and the
atrium (Figure 14). At least one suture is required
above the posterior commissure (as shown by the
dashed circle). This additional suture corresponds to
the segment of the ring past the posterior
commissure marker.

2 Pass the sutures through the green marks on the
outflow side of the sewing cuff (Figure 15) of the
selected ring.

If resistance is felt when the suture needle is passed
through the ring, pull the suture needle out of the
ring and begin again by placing the suture through
the sewing cuff as demonstrated in Figure 15.

3 Use the bendable holder to parachute and position
the ring onto the annulus.

14.0 Removal of the Ring Holder

The Physio Flex annuloplasty ring is attached to a single-cut release
holder.

Step Procedure

1 A single suture well (Figure 16) is located on the
posterior section of the holder.

Cut the retaining suture thread in the raised area
with a scalpel (Figure 16). This enables removal of
the holder from the ring.

2 Gently detach the holder from the ring using the
holder handle. The retaining suture is permanently
connected to the holder and upon withdrawal of the
holder, the retaining suture will be removed.

Do not leave the holder attached to the ring after the
ring is implanted.

3 After the holder is removed from the ring, the handle
can be removed from the holder by gripping the
holder at the connection point and pulling the
handle off.

See Figure 17.

After the holder is detached from the ring, the holder
is to be discarded.

Note: The holder is for single-use only.

The handle is reusable. For more information, refer to
Sterilization Instructions provided with the 1252
accessories.

4 Tie the suture knots to secure the ring onto the
annulus and cut the sutures.

5 Figure 18 illustrates a properly implanted Physio Flex
annuloplasty ring.

15.0 MRI Safety Information

MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the Physio Flex annuloplasty ring,
model 5300, is MR conditional. A patient with this ring can be safely
scanned immediately after placement of this implant, under the
following conditions:

«  Static magnetic field of 3.0 tesla or less

+  Maximum spatial gradient field of 3000 gauss/cm

+ Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg per 15 minutes of scanning (i.e. per
pulse sequence)

In non-clinical testing, the ring produced a temperature rise of less than
or equal to 2 °C at a maximum whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of MR scanning in 1.5 and 3.0 tesla
MR systems.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the
same area or relatively close to the position of the ring. Optimization of
MR imaging parameters is recommended.

16.0 Case History
16.1 Implant Patient Registry

When using an Edwards annuloplasty ring, carefully complete the
Implantation Data Card that is packaged with each ring. Return the pre-
addressed portion of the card to the Implant Patient Registry, and keep
the remaining portions for hospital and surgeon records. Upon receipt of
the Implantation Data Card, the Implant Patient Registry will produce a
wallet-sized identification card for the patient. The card allows patients to
inform healthcare providers what type of implant they have when they
seek care. When a ring is discarded or a previous Edwards ring is
replaced, use the Implantation Data Card to report this information to
Edwards Registry.

A Patient Identification Card is provided to each patient implanted with
the Physio Flex annuloplasty ring.

16.2 Recovered Clinical Implants and Device Disposal

Edwards Lifesciences is interested in obtaining recovered clinical
specimens of the Physio Flex annuloplasty ring, model 5300, for analysis.
Contact the local representative for return of recovered rings.




«  Ifthe unopened package with sterile barrier is intact i.e. the inner
Tyvek tray has not been opened, return the ring in its original
packaging

« Iftheinner Tyvek tray is opened but ring is not implanted: Contact
the local representative for return of recovered ring

«  Place explanted rings in a suitable histological fixative such as 10%
formalin or 2% glutaraldehyde. Refrigeration is not necessary

- Explanted ring: Contact the local representative for return of
recovered ring

Used devices may be handled and disposed of in the same manner as
hospital waste and bio-hazardous materials in accordance with local
regulations, as there are no special risks related to the disposal of these
devices.

Instrukcja uzycia
Rx Only

1.0 Opis produktu

Pierscien do annuloplastyki Physio Flex jest pétsztywnym, otwartym
pierécieniem do annuloplastyki zastawki mitralnej z asymetrycznym,
otwartym segmentem przednim (patrz Rysunki 1i 2).

Pierscien (Rysunek 3) ma asymetryczny, otwarty segment przedni
odpowiadajacy pierscieniowi zastawki mitralnej znajdujacemu sie
ponizej ciggtosci aortalno-mitralnej (segment 1). Cata czes¢ (segment 2)
pierscienia rozpoczyna sie przy spoidle przednio-bocznym i rozciaga sie
poza spoidfo tylno-boczne oraz tréjkat tylno-przysrodkowy, do
przedniego pierscienia zastawki (segment 3).

Konstrukgja pierscienia obejmuje nitinolowy rdzerr umozliwiajacy
wygiecie pod réznymi katami zaréwno w pfaszczyznie (1), jak i poza
ptaszczyzna (2) (Rysunek 4).

Wygiecie pierscienia w ptaszczyznie zwieksza sie stopniowo od rozmiaru
24 mm do 30 mm. Od rozmiaru 30 mm do 40 mm wygiecie jest
wzglednie niezmienne. W przypadku kazdego rozmiaru pierscienia
wygiecie poza ptaszczyzna jest wieksze od wygiecia w ptaszczyznie (patrz
Tabela 1).

Tabela 1
Wygiecie Wygiecie poza
Rozmiar w plaszczyznie (A) plaszczyzna (B)
Stopniowe
24 mm - 30 mm zwiekszanie Wigksze niz
w ptaszczyznie
30 mm -40 mm Bez zmian (state)

Wysokos¢ czesci siodetkowej w pierscieniu rowniez zmienia sie
stopniowo dzieki petnej tylnej czesci siodetkowej i otwartej przedniej
czesci siodetkowej. Stosunek wysokosci czesci siodetkowej do wymiaru
A-P (od przednio-bocznego do tylno-przysrodkowego) zwieksza sie
stopniowo od rozmiaru 24 mm do 36 mm. Od rozmiaru 36 mm do 40 mm
pozostaje niezmieniony (Rysunek 5).

Rdzen nitinolowy jest pokryty tuleja silikonowa oraz zewnetrznym
dzianym materiatem poliestrowym. Rabek do obszycia zostat
skonstruowany w sposéb umozliwiajacy tatwe wprowadzanie igty

i umieszczanie szwéw. Zielona obwodowa linia szwu, znajdujaca sie
pomiedzy zewnetrznym obwodem pierscienia a zewnetrznym obwodem
rdzenia nitinolowego, wskazuje miejsce umieszczania szwu (patrz
Rysunek 2).

Pieréciert ma dwa znaczniki spoidet i znacznik $rodkowo-tylny
ufatwiajace ustalenie kierunku podczas wszczepiania (patrz Rysunek 6).

Pierscien wyposazony jest w uchwyt z ramieniem proksymalnym
(Rysunek 7) umozliwiajagcym pofaczenie z rekojescig model 1150 1151
(Rysunek 8). Ramie uchwytu jest wyposazone w odcinek ze stali
nierdzewnej, ktéry mozna zgig¢ w celu utatwienia dostepu

i umieszczenia pierécienia na pierscieniu zastawki.

Pierscien do annuloplastyki Physio Flex jest dostepny w rozmiarach 24,
26, 28, 30, 32, 34,36,38i40 mm.

Pierécien do annuloplastyki Physio Flex jest przeznaczony do stosowania
z przymiarem model 1252.

2.0 Sposéb dostarczania

Pierscien do annuloplastyki Physio Flex jest wstepnie przymocowany do
uchwytu oraz dostarczany w postaci jatowej i niepirogennej. Produkt
znajduje sie w opakowaniu z podwdjna bariere sterylng w postaci dwéch
tacek zamknietych szczelnie przykrywkami, wtozonych jedna w druga,
tak aby utatwi¢ obstuge i przenoszenie do jatowego pola w czasie
przeprowadzania zabiegu. Po otwarciu zewnetrznej tacy tace

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E,
Physio, Physio Il oraz Physio Flex sg znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
s3 wiasnoscia odpowiednich wiascicieli.



wewnetrzng mozna umiesci¢ bezposrednio w jatowym polu
zabiegowym.

3.0 Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Piersciert do annuloplastyki Physio Flex, model 5300, jest przeznaczony
do naprawiania nieprawidtowo dziatajgcej zastawki mitralnej serca.

Pierscien do annuloplastyki Physio Flex, model 5300, jest wskazany

u pacjentéw wymagajacych skorygowania niewydolnosci zastawki
mitralnej lub mieszanej wady zastawki mitralnej w przypadkach, gdy nie
jest konieczna wymiana naturalnej zastawki mitralnej.

4.0 Przeciwwskazania

Stosowanie pierscienia do annuloplastyki Physio Flex jest
przeciwwskazane u pacjentow z nastepujacymi schorzeniami:

1. Wrodzone wady rozwojowe z ubytkiem tkanki zastawki (np. kanat
przedsionkowo-komorowy lub niedorozwoj spoidet).

2. Ciezkie zwapnienie pierscienia zastawki mitralnej, w tym pfatkow.

5.0 Ostrzezenia

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Wyréb zostat
zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI NIE
UZYWAC PONOWNIE WYROBU. Brak danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu go do ponownego uzycia. Niezastosowanie sie do
powyzszej przestrogi moze prowadzi¢ do wystapienia u pacjenta
choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze
by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

Wyréb zawiera gtéwnie nitinol bedacy stopem niklu i tytanu. W wyrobie
znajduja sie réwniez: kobalt, zelazo, wegiel, niob, miedz i chrom. U oséb
uczulonych na te metale moze wystapic reakcja alergiczna na implant.
Przed wszczepieniem nalezy poinformowac pacjentéw o materiatach
zawartych w wyrobie, a takze o mozliwosci wystagpienia alergii/
nadwrazliwosci na te materiaty. Bezpieczenstwo pierscienia do
annuloplastyki Physio Flex nie zostato sprawdzone u pacjentéw z alergia
na nikiel.

Wyréb ten nie zostat wykonany z lateksu, mégt jednak zostac
wyprodukowany w srodowisku zawierajgcym lateks.

U pacjentéw, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko zapalenia wsierdzia,
nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie antybiotykoterapii.

W przypadku zastosowania przy postepujacym bakteryjnym zapaleniu
wsierdzia po wszczepieniu moze wystapic jego stan zapalny.

Potencjalnymi zagrozeniami sa blok serca oraz uszkodzenie tetnic
okalajacych i zatoki wiericowej.

Wyboér zbyt matego pierscienia zwigksza ryzyko wystapienia
pozabiegowego skurczowego ruchu przedniego ptatka zastawki (SAM).

Niemetalowe fragmenty uchwytéw, rekojesci oraz przymiaréw sa
przepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego i nie jest mozliwe
ich zlokalizowanie za pomoca zewnetrznego urzadzenia obrazujgcego.

Nie nalezy podejmowac préb odksztatcenia lub zmiany pierscienia w celu
jego dopasowania do budowy anatomicznej okreslonego pierécienia
zastawki, gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia pierscienia. Jezeli
rozmiar pierscienia nie jest odpowiedni dla pierscienia zastawki, nalezy
wybra¢ wiekszy lub mniejszy pierscien.

Nie nalezy przecina¢ zadnej z nici na pierscieniu. Przeciecie tych nici
moze doprowadzi¢ do powstania luznych koricdw i grozi wystgpieniem
choroby zakrzepowo-zatorowej lub hemolizy.

Po wszczepieniu pierscienia nalezy wyjac z niego uchwyt. Wszczepienie
uchwytu z pierscieniem moze doprowadzi¢ do obrazen ciata u pacjenta
lub jego zgonu. Do zlokalizowania uchwytu w polu operacyjnym mozna
wykorzysta¢ badanie rentgenowskie w celu wykrycia radiocieniujgcego
bolca w uchwycie.

6.0 Srodki ostroznosci

Pierscienia nie nalezy uzywac po uptywie daty przydatnosci do uzycia
wskazanej na etykiecie.

Nalezy sprawdzi¢ stan opakowania, aby upewnic sig, ze nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie nalezy uzywac pierscieni, ktére zostaty
wyjete z podwdjnych tac i upuszczone badz zanieczyszczone lub

w przypadku ktdrych istnieje podejrzenie, ze ulegty uszkodzeniu.

Ze wszystkimi pierécieniami do implantacji nalezy obchodzi¢ sie

z zachowaniem ostroznosci. W celu zapewnienia jatowosci i unikniecia
uszkodzenia pierécienia nalezy go wyjmowac z opakowania tuz przed
samym uzyciem.

Nalezy sprawdzi¢ przymiary i rekojesci pod katem zuzycia, takiego jak
stepienie, popekanie lub spekanie wtoskowate. W przypadku
stwierdzenia pogorszenia stanu nalezy niezwtocznie wymienic przymiary
i/lub rekojesci.

Kluczowe znaczenie ma wiasciwe okreslenie rozmiaru pierscienia
zastawki. W celu okreslenia rozmiaru wszczepianego pierscienia

i pierscienia zastawki nalezy korzysta¢ wytacznie z odpowiednich
przymiaréw (model 1252) dostarczonych przez firme

Edwards Lifesciences. Nie nalezy stosowac uchwytu pierscienia jako
przymiaru.

Do kazdego pierécienia przymocowana jest za pomoca szwu etykieta

z numerem seryjnym. Nie nalezy jej zdejmowa¢ do momentu, gdy
wykonanie implantacji jest pewne i gdy ukoriczono dobieranie rozmiaru.
Podczas zdejmowania etykiety nalezy unika¢ przeciecia lub rozerwania
tkaniny.

Aby uniknac uszkodzenia tkaniny pokrywajacej pierscien, podczas jego
wprowadzania nie nalezy stosowac igiet do zakfadania szwéw o ostrych,
tnacych krawedziach ani kleszczykow z zagbkami.

Szwy nalezy prowadzi¢ przez pierscien w sposob przedstawiony na
Rysunku 9. Nie nalezy zaktada¢ szwéw w tkankach przedsionka, gdyz
moze to doprowadzi¢ do uposledzenia przewodnictwa sercowego.
Nalezy unika¢ zaktadania szwéw w miejscach, ktére moga doprowadzi¢
do uszkodzenia tetnic okalajacych lub uposledzenia ich czynnosci.

7.0 Powiktania

Ze stosowaniem pierscieni protetycznych wiaza sie ciezkie powiktania,
ktére czasem prowadza do zgonu. Dodatkowo powiktania zwigzane

z indywidualna reakcja pacjenta na implantowany pierscien lub na
fizyczne badz chemiczne zmiany zachodzace w jego elementach moga
wymagac przeprowadzenia ponownej operacji i wymiany protezy,
czasami w ciggu kilku tygodni lub miesiecy.

W celu zmniejszenia zagrozenia dla pacjenta wymagane jest uwazne

i ciggte prowadzenie obserwacji lekarskiej (zgodnie ze standardowa
procedurg postepowania chirurga), tak aby mozliwe byto rozpoznanie
i odpowiednie leczenie powiktan zwigzanych z proteza.
Nieskorygowana lub nawracajaca niedomykalnos¢ zastawki mitralne;j
stanowi potencjalne powiktanie zwigzane z pierscieniami do
annuloplastyki.

Ponizej przedstawiono liste powikfan zwigzanych z naprawa zastawki
mitralnej oraz z annuloplastyka z uzyciem pierscienia protetycznego,
zebrane na podstawie pismiennictwa oraz doniesien uzyskanych poprzez
system obstugi reklamacji firmy Edwards.

Powiktania zwigzane z zabiegiem i produktem:

«  resztkowa lub nawracajgca niedomykalnos¢ zastawki mitralnej;

«  stenoza;

«  zakrzepica;

«  choroba zakrzepowo-zatorowa;

«  hemoliza;

«  blokserca;

«  niska pojemnos$¢ minutowa serca, niewydolnos¢ prawokomorowa;

«  nawr6t niedomykalnosci zastawki mitralnej w wyniku progresji
choroby zwyrodnieniowej, zapalenia wsierdzia lub niedostatecznej/
niepetnej naprawy struktur zastawkowych i podzastawkowych;

. uraz zatoki wiericowej;

- uraztetnicy okalajacej spowodowany szwem;

- powikfania wynikajace z przedtuzajacego sie krazenia
pozaustrojowego, poprzecznego zacisniecia aorty oraz
niedostatecznej ochrony miesnia sercowego;

«  rozerwanie tkaniny okrywowej igta tnaca;

«  krwawienie zwigzane ze stosowaniem terapii przeciwkrzepliwej;

«  zakazenie miejscowe i/lub ogdlnoustrojowe;

- czesciowe przemieszczenie sie pierscienia z miejsca jego
zamocowania (oddzielenie sie pierscienia od tkanek);

«  niesprawnos¢ pierscienia spowodowana jego znieksztatceniem
w miejscu implantacji badz fizycznym lub chemicznym
pogorszeniem stanu elementéw pierscienia;

«  pekniecie elementdéw pierscienia;

«  postrzepienie materiatu, z ktérego wykonane sg szwy;



«  skurczowy ruch przedniego ptatka zastawki (SAM) oraz zwezenie
odptywu lewej komory (LVOTO) w przypadku obecnosci duzego
ptatka tylnego lub przedniego;

«  zapalenie wsierdzia;

«  przerwanie lub rozerwanie lewej bruzdy przedsionkowo-komorowej;

- reakcje alergiczne na metal;

«  przerost tkanki wtéknistej lub wytworzenie tuszczki.

Informacja dla pacjentéw/uzytkownikéw/podmiotéw trzecich

z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: w przypadku wystapienia
ciezkiego zdarzenia niepozadanego podczas korzystania z niniejszego
wyrobu albo wskutek jego stosowania zdarzenie to nalezy zgtosi¢
producentowi i wlasciwemu organowi krajowemu zgodnie

z informacjami dostepnymi na stronie internetowej https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Przechowywanie

W celu zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia oraz zapewnienia
maksymalnej ochrony pierscien do annuloplastyki (w opakowaniu

z podwdjna sterylna bariera) i karta informacyjna implantacji powinny
by¢ przechowywane w zewnetrznym pudetku kartonowym w czystym,
suchym miejscu i wyjmowane tuz przed uzyciem.

9.0 Akcesoria

Przymiary: przymiar zastawki mitralnej, model 1252,
Rozmiary: 24-40 mm

Taca: do zastawki mitralnej, model TRAY1252
Rekojesci uchwytu: model 1150 (2 cale) i model 1151 (4 cale)
9.1 Sposéb dostarczania

Akcesoria sa pakowane osobno, dostarczane w stanie niejatowym
i muszg zosta¢ wyczyszczone oraz wysterylizowane przed kazdym
uzyciem. Akcesoridw nie nalezy sterylizowac w oryginalnym
opakowaniu.

Akcesoria nalezy okresowo wymieniac. W celu uzyskania odpowiednich
zamiennikéw nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym
firmy Edwards Lifesciences.

9.2 Ostrzezenia

Niemetalowych fragmentow przymiaréw i rekojesci nie mozna
zlokalizowac za pomocg zewnetrznego urzadzenia obrazujacego.

9.3 Srodki ostroznosci

Nalezy sprawdzic¢ przymiary i rekojesci pod katem zuzycia, takiego jak
stepienie, popekanie lub spekanie wtoskowate. Przymiar/rekojes¢ nalezy
wymieni¢, jesli widoczne sg oznaki zniszczenia.

Do okreslenia rozmiaru pierscienia do annuloplastyki Physio Flex,

model 5300, nie nalezy uzywac przymiaréw pierscieni innych
producentéw ani przymiaréw innych niz przymiar zastawki mitralnej
Edwards Lifesciences Physio Il, model 1252. Niedoktadne okreslenie
rozmiaru moze doprowadzi¢ do uszkodzenia pierscienia do
annuloplastyki badz tkanki ptatka, urazu serca, niedomykalnosci zastawki
mitralnej lub niedopasowania wyrobu do pacjenta.

9.4 Instrukcje czyszczenia i sterylizacji akcesoriéw

W przypadku modelu 1252 nalezy zapoznac sie z instrukcjami
postepowania z akcesoriami do pierscieni do annuloplastyki i ich
sterylizacji dofgczone do akcesoridow 1252.

10.0 Szkolenie lekarzy

Techniki wszczepiania tego pierscienia sa zblizone do wykorzystywanych
podczas umieszczania wszystkich pierscieni do annuloplastyki. Do
wszczepiania pierscienia do annuloplastyki Physio Flex, model 5300, nie
jest wymagane odbycie specjalnego szkolenia. Decyzja o tym, czy i kiedy
nalezy przeprowadzi¢ naprawe zastawki mitralnej w przypadku
wystapienia jej zwyrodnieniowej lub czynnosciowej niedomykalnosci,
nalezy do chirurga.

11.0 Pomiar i wybor odpowiedniego pierscienia

Etap Procedura

1 Do pomiaru zastawki mitralnej w celu dokonania
wyboru rozmiaru pierscienia do annuloplastyki
nalezy korzystac¢ z przymiaréw model 1252. Wybér
pierscienia opiera sie na pomiarach odlegtosci
miedzy spoidfami oraz wysokosci i/lub pola
powierzchni ptatka przedniego z uzyciem
przymiaréw do zastawki mitralnej, model 1252, firmy
Edwards. Rysunek 10 przedstawia pomiar wysokosci
i pola powierzchni ptatka przedniego w rozwinieciu.

Nalezy wybra¢ rozmiar odpowiadajacy odlegtosci
miedzy spoidtami (pomigdzy dwoma nacieciami na
przymiarze) oraz wysokosci pfatka przedniego. Wolny
brzeg ptatka przedniego nie moze wystawac¢ o wiecej
niz 1 mm poza dolna krawedz przymiaru.

U pacjentéw z czynnosciowa niedomykalnoscia
zastawki mitralnej mozna rozwazy¢ wybér
mniejszego rozmiaru.

Jezeli chirurg musi wybra¢ pomiedzy dwoma
rozmiarami pierscienia u pacjenta z choroba
degeneracyjna zastawki, w wiekszosci przypadkow
zalecany jest wiekszy rozmiar.

2 Po wybraniu pierscienia nalezy usuna¢ znacznik

Znumerem seryjnym.

12.0 Obstuga rekojesci i uchwytu

Uchwyt jest fabrycznie potaczony z pierscieniem. Pierscien do
annuloplastyki Physio Flex wprowadza sie za pomoca uchwytu
przymocowanego do rekojesci (model 1150 lub 1151), ktdra jest
zapakowana osobno).

Etap Procedura
1 Rekojes¢ nalezy podfaczy¢ jednym ruchem do
uchwytu, zatrzaskujac jg w zatrzasku uchwytu
(Rysunek 11).
2 Aby wygiac rekojes¢, nalezy chwycic za konce

i delikatnie przytozy¢ site w celu wygiecia trzonu ze
stali nierdzewnej (Rysunek 12).

3 W razie potrzeby zgia¢ prowadnik uchwytu, aby
utatwi¢ dostep, bez trzymania pierscienia. Patrz
Rysunek 13.

13.0 Wszczepienie pierscienia

Etap Procedura

1 Przetozy¢ kazdy szew przez pierscien zastawki

w odlegtosci 1 do 2 mm od potaczenia platka

z przedsionkiem (Rysunek 14). Nad tylnym spoidtem
wymagane jest zatozenie przynajmniej jednego szwu
(jak zaznaczono kétkiem narysowanym linig
przerywang). Ten dodatkowy szew odpowiada
odcinkowi pierscienia znajdujacemus sie za
znacznikiem tylnego spoidfa.

2 Poprowadzi¢ szwy przez zielone znaczniki po stronie
odptywu rabka do obszycia (Rysunek 15) wybranego
pierscienia.

Jesli w trakcie przeprowadzania igty do zakfadania
szwOw przez pierscien wystapi opdr, nalezy
wyciagnac igte z pierscienia i rozpocza¢ od nowa,
prowadzac szew przez rabek do obszycia w sposéb
pokazany na Rysunku 15.

3 Za pomoca zginanego uchwytu opuscic¢ pierscien

i umiesci¢ go na piersécieniu zastawki.

14.0 Wyjmowanie uchwytu pierscienia

Pierscien do annuloplastyki Physio Flex jest przymocowany do uchwytu,
z ktérego mozna go zwolni¢ poprzez przeciecie pojedynczego szwu.




Etap Procedura

1 Zagtebienie z pojedynczym szwem (Rysunek 16)
znajduje sie na tylnej czesci uchwytu.

Przeciagc skalpelem ni¢ szwu zabezpieczajacego
znajdujaca sie w uniesionym obszarze (Rysunek 16).
Umozliwia to zdjecie uchwytu z pierscienia.

2 Nalezy delikatnie oddzieli¢ uchwyt od pierscienia za
pomoca rekojesci uchwytu. Szew zabezpieczajacy
jest na state przymocowany do uchwytu i podczas
zdejmowania uchwytu usuwany jest réwniez szew
zabezpieczajacy.

Po wszczepieniu pierscienia nie nalezy go
pozostawia¢ potgczonego z uchwytem.

3 Po zdjeciu uchwytu z pierscienia mozna odtaczy¢
rekojes¢ od uchwytu, chwytajac za uchwyt w miejscu
pofaczenia i pociggajac za rekojesc.

Patrz Rysunek 17.

Po zdjeciu uchwytu z pierscienia uchwyt nalezy
wyrzucié.

Uwaga: Uchwyt jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Rekojes¢ jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukgji
sterylizacji dotaczonej do akcesoriow model 1252.

4 Zawigzac wezly szwu, aby zabezpieczy¢ pierscien na
pierscieniu zastawki, i odcig¢ szwy.

5 Na Rysunku 18 przedstawiono prawidtowo
wszczepiony pierscier do annuloplastyki Physio Flex.

15.0 Informacje dotyczace bezpieczenstwa
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku
A badan metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki.

W testach nieklinicznych wykazano, ze pierscien do annuloplastyki
Physio Flex, model 5300, mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku
badarn metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione
okreslone warunki. Pacjent z tym pierscieniem moze by¢ bezpiecznie
poddawany obrazowaniu niezwtocznie po umieszczeniu implantu, jesli
zostang spetnione nastepujace warunki:

«  statyczne pole magnetyczne o indukgji nieprzekraczajacej 3,0 T,

+  maksymalny gradient przestrzenny pola wynoszacy 3000 Gs/cm,

- maksymalny zgtoszony dla systemu MR wspétczynnik absorpcji
swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg na
15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych pierscier powodowat wzrost temperatury
nie wiekszy niz 2°C przy maksymalnym wspotczynniku absorpcji swoistej
(SAR) usrednionym dla catego ciata réwnym 2,0 W/kg przez 15 minut
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MR) przy uzyciu
systeméw MR o indukgji 1,5 0raz3,0T.

Jakos¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jezeli obszar zainteresowania
lezy w tym samym miejscu co wyréb lub jest potozony wzglednie blisko
pierscienia. Zalecane jest zoptymalizowanie parametréw obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MR).

16.0 Historia przypadku

16.1 Rejestr pacjentéw z wszczepionymi urzadzeniami

W przypadku uzycia pierscienia do annuloplastyki firmy Edwards nalezy
doktadnie wypetni¢ karte informacyjng implantacji dotaczong do
opakowania kazdego pierscienia. Wstepnie zaadresowany odcinek karty
nalezy zwrdcic do rejestru pacjentéw z wszczepionymi urzadzeniami,

a pozostate czesci karty nalezy umiesci¢ w dokumentacji szpitala

i chirurga. Po otrzymaniu karty informacyjnej implantacji rejestr
pacjentow z wszczepionymi urzadzeniami przygotuje karte
identyfikacyjna dla pacjenta do noszenia w portfelu. W razie koniecznosci
skorzystania z pomocy medycznej karta umozliwia pacjentowi
poinformowanie pracownikow stuzby zdrowia o rodzaju implantu.

W przypadku wyrzucania pierécienia lub wymiany poprzedniego

pierscienia firmy Edwards karte informacyjna implantacji nalezy
wykorzysta¢ do zgtoszenia tych informacji do rejestru firmy Edwards.

Po wszczepieniu pierscienia do annuloplastyki Physio Flex kazdy pacjent
otrzymuje karte identyfikacyjna pacjenta.

16.2 Utylizacja odzyskanych implantéw wykorzystanych
w warunkach klinicznych i wyrobu

Firma Edwards Lifesciences jest zainteresowana otrzymaniem
odzyskanych prébek klinicznych pierscienia do annuloplastyki
Physio Flex, model 5300, na potrzeby prowadzenia analiz. W celu
dokonania zwrotu odzyskanych pierscieni nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem.

- Jesli nieotwarte opakowanie z barierg sterylng jest nienaruszone, tzn.
wewnetrzna taca Tyvek nie zostata otwarta, nalezy zwrdcic pierscien
w oryginalnym opakowaniu.

« Jesliwewnetrzna taca Tyvek jest otwarta, ale pierscien nie zostat
wszczepiony: w celu dokonania zwrotu odzyskanego pierscienia
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

«  Eksplantowane pierscienie nalezy umiesci¢ w odpowiednim
utrwalaczu histologicznym, takim jak 10% roztwér formaliny lub 2%
roztwor aldehydu glutarowego. Zapewnienie warunkéw
chtodniczych nie jest konieczne.

«  Eksplantowany pierscien: w celu dokonania zwrotu odzyskanego
pierscienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

Zuzyte wyroby mozna traktowac i usuwac w taki sam sposéb jak odpady
szpitalne i materiaty stanowiace zagrozenie biologiczne, zgodnie

z lokalnymi przepisami, poniewaz z utylizacja niniejszych wyrobéw nie
wiaza sie zadne szczegélne zagrozenia.
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1.0 Popis produktu

Anuloplasticky prstenec Physio Flex je polotuhy, otvoreny, mitralny
anuloplasticky prstenec s asymetrickym otvorenym prednym
segmentom (pozri Obrazok 1 a 2).

Prstenec (Obrazok 3) ma asymetricky otvoreny predny segment
zodpovedajuci mitralnemu anulu pod aortomitralnou kontinuitou
(segment 1). Cela cast (segment 2) prstenca zacina na anterolaterdlnej
komisure a siaha za posteromedidlnu komistru a posteromedialny
trojuholnik do predného anulu (segment 3).

Dizajn prstenca ma obdiznikové jadro z nitinolu, ktoré umoziuje réznu
pruznost v rovine (1) a mimo roviny (2) (Obrazok 4).

Pruznost prstenca sa postupne zvysuje v rovine od velkosti 24 mm do
30 mm. Pruznost relativne konstantna od velkosti 30 mm do 40 mm. Pri
kazdej velkosti prstenca je pruznost mimo roviny vacsia ako pruznost

v rovine (pozri Tabulka 1).

Tabulka 1

Flexibilita v rovine Flexibilita mimo
Velkost (A) roviny (B)

24 mm -30 mm Postupne sa zvysuje

Vacsia ako v rovine

30 mm - 40 mm Zostava konstantna

Prstenec ma tiez progresivnu vysku sedla s Uplnym zadnym sedlom

a otvorenym prednym sedlom. Pomer vysky sedla k rozmeru A-P
(anterolateralny k posteromedialnemu) sa postupne zvysuje od velkosti
24 mm do velkosti 36 mm. Zostava konstantny od velkosti 36 mm do
40 mm (Obrazok 5).

Nitinolové jadro je pokryté silikénovym rukdvom a vonkajsou pletenou
polyesterovou tkaninou. Nasivacia manzeta je navrhnutd pre fahky
prienik ihly a umiestnenie stehu. Zelena obvodova linia stehov
umiestnena medzi vonkajsim obvodom prstenca a vonkajsim obvodom
nitinolového jadra identifikuje oblast umiestnenia stehu (pozri
Obrazok 2).

Prstenec mé dve znacky komisury a stredovu posteriérnu znacku na
ulahéenie orientdcie pocas implantécie (pozri Obrazok 6).

Prstenec obsahuje drziak s proximalnym ramenom (Obrazok 7) na
pripojenie k modelom rukovéti 1150 a 1151 (Obrazok 8). Rameno
drziaka je navrhnuté s ¢astou vytvorenou z nehrdzavejucej ocele, ktora sa
dokaze ohybat, aby sa ulahcil pristup a umiestnenie prstenca do anulu
chlopne.

Anuloplasticky prstenec Physio Flex je dostupny vo velkostiach 24, 26, 28,
30, 32, 34, 36,38 a 40 mm.

Anuloplasticky prstenec Physio Flex je navrhnuty na pouzitie s modelom
meradla 1252.

2.0 Sposob dodania

Anuloplasticky prstenec Physio Flex je vopred pripevneny k drziaku

a doddva sa sterilny a nepyrogénny. Balenie sa skladd zo Skatule
obsahujucej dvojity sterilny bariérovy obal, dva podnosy utesnené
vekami, jeden vnutri druhého, ¢o ulahcuje manipuléciu a prenos do
sterilného pola v ¢ase operacie. Po otvoreni vonkajsieho podnosu mozno
vnutorny podnos zaviest priamo do sterilného pola.

3.0 Uréené pouzitie a indikacie na pouzitie

Anuloplasticky prstenec Physio Flex, model 5300, je ur¢eny na
rekonstrukciu nefunkénej mitrélnej srdcovej chlopne.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Physio, Physio Il

a Physio Flex su ochranné znamky spolo¢nosti

Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné znamky su
majetkom prislusnych vlastnikov.

Anuloplasticky prstenec Physio Flex, model 5300, je indikovany

u pacientoy, ktori vyzaduju rekonstrukciu insuficiencie mitralnej chlopne
alebo zmiesaného ochorenia mitrélnej chlopne, kde lie¢ba nevyzaduje
nahradu prirodzenej mitralnej chlopne.

4.0 Kontraindikacie

Pouzitie anuloplastického prstenca Physio Flex je kontraindikované
u pacientov s nasledujucimi stavmi:

1. vrodend malformacia s nedostatkom chlopriového tkaniva (napr. AV
kanal alebo hypoplastické komisury);

2. zavazna kalcifikacia v anule mitralnej chlopne postihujuca cipy.

5.0 Vystrahy

IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Pomécka je navrhnutd, uréend

a distribuovana IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TUTO POMOCKU
NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju ziadne
udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto
pomécky po priprave na opakované pouZzitie. Také kroky by mohli viest
k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedZze pomocka nemusi fungovat
podla pévodného urcenia.

Tato pomocka obsahuje predovsetkym nitinol, zliatinu niklu a titanu.
Pomocka obsahuje aj kobalt, zelezo, uhlik, niéb, med'a chrém. Osoby

s alergickymi reakciami na tieto kovy mézu trpiet alergickou reakciou na
tento implantat. Pred implantaciou ma byt pacientom poskytnuté
poradenstvo tykajuce sa latok, ktoré pomocka obsahuje, ako aj
vysvetlené potencidlne moznosti alergickych reakcii/precitlivenosti na
tieto latky. Bezpec¢nost anuloplastického prstenca Physio Flex nebola
testovana u pacientov s alergiou na nikel.

Tato pomocka bola vyrobena bez pouzitia prirodného kau¢ukového
latexu, ale mohla byt vyrobena v prostredi obsahujucom latex.

U pacientoy, u ktorych sa predpoklada vysoké riziko intrakardidlnej
infekcie, sa musi brat ohlad na profylakticku lie¢bu antibiotikami.

Ak sa pouZzije pri rozvijajucej bakterialnej endokarditide, méze po
implantacii nastat recidiva endokarditidy.

Blokada srdca, poskodenie ramus circumflexus a koronarneho sinusu
predstavuju potencialne riziko.

Volba prilis malého prstenca zvysuije riziko systolického anteriérneho
pohybu (S.A.P.) nasledujiceho po oprave.

Nekovové fragmenty drziakov, rukovati a meradiel nie su
rontgenkontrastné a externé zobrazovacie zariadenie ich nedokaze
detegovat.

Nepokusajte sa deformovat alebo inak menit konfiguraciu prstenca tak,
aby sa prisposobil konkrétnej anatémii anulu, kedZe to moze viest

k poskodeniu prstenca. V pripade, Ze sa velkost pre anulus nehodi, zvolte
vacsi alebo mensi prstenec.

Nenarezévajte nite na prstenci. Narezanie tychto niti méze vytvorit volné
vlakna, ktoré mozu viest k tromboembdlii alebo hemolyze.

Po implantacii prstenca odpojte drziak od prstenca. Implantacia drziaka

s prstencom moze viest k zraneniu alebo smrti pacienta. V pripade, ze
drziak sa musi umiestnit v mieste chirurgického zakroku, je mozné
réntgenovym ziarenim detegovat rontgenkontrastny kolik vnutri drziaka.

6.0 Preventivne opatrenia

NepouZzivajte prstenec po uplynuti ddtumu exspiracie uvedeného na
stitku.

Skontrolujte obal a uistite sa, Ze nebol otvoreny alebo poskodeny.
Nepouzivajte prstence odstranené z dvojitého podnosu, ktoré spadli,
znedistili sa alebo vykazuju poskodenia.

Opatrné zaobchddzanie je nevyhnutné pre vietky implantovatelné
prstence. Aby sa zaistila sterilnost a celistvost prstenca, mal by sa
skladovat v obale vyrobku az do doby bezprostredne pred jeho pouzitim.

Skontrolujte, ¢i meradla a rukovati nevykazuju znédmky opotrebovania,
ako napriklad tupost, trhliny alebo praskliny. Ak je pozorované akékolvek
opotrebovanie, meradla a/alebo rukovati obratom vymernte.

Presné urcenie velkosti anulu chlopne je kltucové. Pouzivajte vylu¢ne
vhodné meradla, modely 1252, dodavané spolo¢nostou

Edwards Lifesciences na odmeriavanie prstenca a anulu. Nepouzivajte
drZiak prstenca ako meradlo.

K prstencu je stehom pripojeny stitok so sériovym ¢islom. Tento $titok
neodpdjajte z prstenca az do dokoncenia merania a do doby



bezprostredne pred implantaciou. Pri odstrafiovani stitku davajte pozor,
aby ste nepretli alebo neroztrhli tkaninu prstenca.

Pri zavadzani sa nesmu pouzivat nasivacie ihly s reznymi hranami ani
kovové klieste, aby sa zabranilo poskodeniu tkaniny pokryvajucej
prstenec.

Stehy sa maju viest cez prstenec, ako znazorruje Obrazok 9. Nevkladajte
stehy do predsienového tkaniva, pretoze moze dojst k zhorseniu
srdcového priechodu. Vyhybajte sa umiestneniu stehu, ktoré by mohlo
spdsobit zranenie alebo ohrozit ramus circumflexus.

7.0 Komplikacie

S pouzitim protetickych prstencov sa spajaju zavazné komplikacie, ktoré
niekedy vedu k smrti. Navyse, komplikdcie spdsobené individualnou
reakciou pacienta na implantovany prstenec alebo na fyzikdlne alebo
chemické zmeny v jeho sucastiach mézu vyzadovat opatovny operacny
zasah a vymenu protetického prstenca, niekedy v priebehu tyzdnov
alebo mesiacov.

PoZaduje sa dékladné a opakované lekarske sledovanie (podla
Standardnych rutinnych zdravotnickych postupov chirurga), aby bolo
mozné minimalizovat riziko pre pacienta pomocou diagnostiky

a spravnej lie¢by komplikacii stvisiacich s implantatom.

Neupravena a opakujlca sa mitralna regurgitacia predstavuje
potenciadlnu komplikaciu spatu s anuloplastickymi prstencami.

Komplikacie spojené s opravou mitralnej chlopne a anuloplastikou
protetického prstenca zostavené z literatury a zo sprav prijatych
prostrednictvom systému vybavovania staznosti spolo¢nosti Edwards.

Proceduralne komplikécie a komplikacie s vyrobkom:

«  rezidudlna alebo rekurentna mitralna regurgitacia;

«  stendza;

«  trombodza;

. tromboembodlia;

+  hemolyza;

+  blokada srdca;

«  nizky srdcovy vydaj, zlyhanie pravej ¢asti srdca;

«  recidiva mitralnej regurgitacie v désledku progresie degeneracie
prirodzeného chlopriového aparatu, endokarditidy alebo
neadekvatnej/nelplnej opravy valvularnych a subvalvularnych
Struktur;

«  poranenie koronarneho sinusu;

«  poranenie ramus circumflexus stehom;

«  komplikacie suvisiace s dlhodobym bajpasom, aortalnym krizovym
zasvorkovanim a neadekvétnou ochranou myokardu;

«  roztrhnutie krycej tkaniny ihlami s ostrymi hranami;

«  krvacanie suvisiace s pouzitim antikoagulac¢nej lie¢by;

+ lokalna a/alebo systémova infekcia;

«  Ciasto¢na dislokécia prstenca z miesta pripojenia (dehiscencia
prstenca);

«  porucha prstenca nasledkom deformacie implantatu alebo
fyzikdlnym alebo chemickym poskodenim sucasti prstenca;

«  prasknutie sucasti prstenca;

«  roztrhnutie materidlu stehu;

«  systolicky anteriérny pohyb (S.A.P) a obstrukcia lavého komorového
vytokového traktu (L.V.O.T.0.), ak je pritomny velky posteriérny alebo
anteridrny cip;

- endokarditida;

- lava atrioventrikularna disrupcia alebo ruptura;

«  alergické reakcie na kovy;

« nadmerny rast tkaniva alebo panus.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskom hospodarskom
spologenstve: ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo nasledkom jej
pouzitia dojde k zdvaznému incidentu, nahléste to vyrobcovi a vdSmu
narodnému zodpovednému uradu, ktory najdete na webovej strdnke
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Skladovanie

Aby sa minimalizovala kontamindcia a poskytla maximalna ochrana, mali
by sa anuloplasticky prstenec (v dvojitom sterilnom bariérovom obale)

a karta s idajmi o implantacii uchovavat vo vonkajsej kartonovej skatuli
na ¢istom a suchom mieste az do doby pouzitia.

9.0 Prislusenstvo

Meradla: model meradla pre mitradlnu chlopru 1252,
Velkosti: 24 — 40 mm

Podnos: model podnosu pre mitradlnu chlopriu TRAY1252
Rukovaiti drziaka: model 1150 (2 palce) a model 1151 (4 palce)
9.1 Sposob dodania

Prislusenstvo je balené osobitne, je nesterilné a pred kazdym pouzitim sa
musi vycistit a sterilizovat. Nesterilizujte prislusenstvo v pévodnych
obaloch.

Prislusenstvo by sa malo menit na pravidelnej baze. Ak potrebujete
vhodné nahradné kusy, obratte sa na svojho obchodného zéstupcu
spoloc¢nosti Edwards Lifesciences.

9.2 Vystrahy

Nekovové fragmenty meradiel a rukovati sa nedaju najst pomocou
externého zobrazovacieho zariadenia.

9.3 Preventivne opatrenia

Skontrolujte, ¢i meradla a rukovati nevykazuju zndmky opotrebovania,
ako napriklad tupost, trhliny alebo praskliny. Ak si vSimnete akékolvek
opotrebovanie, meradlo/rukovét vymeiite.

Na zmeranie velkosti anuloplastického prstenca Physio Flex, model 5300,
nepouZzivajte iné meradla anuloplastickych prstencov, nez je meradlo
mitralnej chlopne Physio Il (model 1252) od spolo¢nosti Edwards
Lifesciences. Nepresné zmeranie velkosti m6ze spdsobit poskodenie
anuloplastického prstenca alebo tkaniva cipov, poranit srdce alebo viest
k mitralnej regurgitacii alebo nezhode nahrady u pacienta.

9.4 Navod na Cistenie a sterilizaciu prislusenstva

Pokyny pre prislusenstvo modelu 1252 najdete v dokumente Sterilizacné
pokyny a starostlivost o anuloplasticky prstenec, ktory sa dodava
s prislusenstvom 1252.

10.0 Skolenie lekara

Techniky implantacie tohto prstenca si podobné ako techniky pouzivané
na implantaciu akéhokolvek anuloplastického prstenca. Na implantéciu
anuloplastického prstenca Physio Flex, model 5300, nie je potrebné
Ziadne $pecialne Skolenie. Rozhodnutie, kedy a ¢i sa opravi mitralna
chlopna v pritomnosti degenerativnej alebo funkénej mitralnej
regurgitcie, je zodpovednostou chirurga.

11.0 Meranie a volba spravneho prstenca

Krok Postup

1 Pouzivajte meradld modelu 1252 na meranie
mitralnej chlopne na urcenie velkosti
anuloplastického prstenca. Vyber prstenca je
zaloZeny na meraniach vzdialenosti medzi
komistrami a vysky a/alebo plochy povrchu
anteriérneho cipu chlopne pomocou meradiel
Edwards, model 1252. Obrazok 10 ukazuje
odmeranie vysky anteriérneho cipu a plochy povrchu
anteriérneho cipu po jej rozvinuti.

Vlybrat by sa mala velkost, ktora zodpoveda
vzdialenosti medzi komisurami (medzi dvoma
zarezmi na meradle) a vyske anteriérneho cipu
chlopne. Volny okraj anteriérneho cipu chlopne
nesmie siahat dalej ako 1 mm za spodny okraj
meradla.

U pacientov s funk¢nou mitralnou regurgitaciou sa
moze zvazit redukeny pristup.

Ak sa lekdr rozhoduje medzi dvoma velkostami
u pacientov s degenerativhou poruchou chlopne, vo
vdcsine pripadov sa odportca vyber vaciej velkosti.

2 Po vybere prstenca odstrante Stitok so sériovym
¢islom.

12.0 Pouzitie rukoviti a drziaka

Drziak sa dodava pripevneny k prstencu. Anuloplasticky prstenec Physio
Flex sa zavadza pomocou drziaka pripojeného k rukovati (model 1150
alebo 1151, ktoré su balené samostatne).



Krok Postup

1 Pripevnite rukovat k drziaku jednym pohybom tak, ze
rukovat zacvaknete na zaistovaci komponent na
drziaku (Obrazok 11).

2 Aby ste ohli rukovat, uchopte konce a jemnou silou
ohnite driek z nehrdzavejucej ocele (Obrazok 12).

3 Ohnite drot drziaka v pripade potreby na ulah¢enie
pristupu bez drzania prstenca. Pozri Obrazok 13.

13.0 Implantacia prstenca

Krok Postup

1 Kazdy steh vedte cez anulus 1 az 2 mm mimo spoja
medzi cipom a predsienou (Obrazok 14). Aspon
jeden steh je potrebny nad zadnou komisurou (ako
to znazorfuje prerusovany kruh). Tento dodato¢ny
steh zodpoveda segmentu prstenca za znackou
posteriérnej komisury.

2 Vedte stehy cez zelené znacky na nasivacej manzete
(Obrazok 15) oznacujuce vytokovu stranu zvoleného
prstenca.

Ak pri prechode ihly prstencom pocitite odpor,
vytiahnite ihlu z prstenca a znova za¢nite zavedenim
stehu cez nasivaciu manzetu, ako znazornuje
Obrazok 15.

3 Pouzitim ohybatelného drziaka vytvarujte

a umiestnite prstenec na anulus.

14.0 Odstranenie drziaka prstenca

Anuloplasticky prstenec Physio Flex je pripojeny k drziaku, ktory sa uvolni
po jednom pouziti.

Krok Postup

1 V zadnej Casti drziaka sa nachadza zasobnik
s jedinym stehom (Obrazok 16).

Nit pridrzného stehu na vyvysenom mieste sa pretina
skalpelom (Obrazok 16). To umoziiuje odobratie
prstenca z drziaka.

2 Pomocou rukovati drziaka opatrne odpojte drziak od
prstenca. Pridrzny steh je pevne spojeny s drziakom
a po vytiahnuti drziaka sa z prstenca pridrzny steh
odoberie.

Po implantacii prstenca nenechavajte drziak
pripevneny k prstencu.

3 Po odstraneni drziaka z prstenca sa rukovat da
z drziaka odstranit uchopenim drziaka v mieste
pripojenia a vytiahnutim rukovati.

Pozri Obrazok 17.

Po odobrani drziaka z prstenca sa drziak zlikviduje.
Poznamka: Drziak je iba na jednorazové pouzitie.

Rukovét je mozné opatovne pouzit. Viac informacii
najdete v dokumente Steriliza¢né pokyny, ktory sa
dodava s prislusenstvom 1252.

4 Priviazte uzly stehu, aby ste pripevnili prstenec
k anulu, a stehy prestrihnite.

5 Obrazok 18 znadzornuje spravne implantovany
anuloplasticky prstenec Physio Flex.

15.0 Informacie o bezpecnosti v prostredi magnetickej
rezonancie (MRI)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie preukdzalo, ze anuloplasticky prstenec Physio Flex,
model 5300, je podmienene bezpecny v prostredi MR. Pacienta s touto
poméckou je mozné bezpecne snimat ihned po umiestneni tohto
implantétu pri splneni nasledujucich podmienok:

- statické magnetické pole s intenzitou 3.0 tesla alebo menej,
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«  maximalny priestorovy gradient pola 3000 G/cm,

«  maximalna $pecificka miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé
telo vykazovana pre systém MR 2,0 W/kg pocas 15 minut skenovania
(na jednu pulznu sekvenciu).

V neklinickom testovani prstenec vykazoval zvysenie teploty nizsie alebo
rovné 2 °C pri maximalnej Specifickej miere absorpcie (SAR)
spriemerovanej na celé telo 2,0 W/kg pocas 15 minut skenovania

v systémoch MR s intenzitou 1,5 a 3,0 tesla.

Kvalita snimky magnetickej rezonancie (MR) modze byt narusend, ak sa
oblast skenovania nachadza v rovnakej oblasti alebo v relativnej blizkosti
k polohe prstenca. Odporuca sa optimalizcia zobrazovacich parametrov
magnetickej rezonancie (MR).

16.0 Kazuistika

16.1 Implantacny register pacientov

Pri pouzivani kazdého anuloplastického prstenca Edwards starostlivo
vyplite kartu s idajmi o implantacii, ktora sa dodava s kazdym
prstencom. Cast karty s predtlacenou adresou odoslite spit do
implanta¢ného registra pacientov spolo¢nosti Edwards, kym ostavajuca
Cast karty je ur¢ena na zdznamy nemocnic a chirurgov. Po prijati karty
s udajmi o implantécii vyhotovi implantacny register pacientov
identifika¢nu kartu velkosti penazenky pre potreby pacienta. Tato karta
umoziuje pacientom v pripade potreby informovat poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti o type implantatu, ktory maju. Po odstraneni
prstenca alebo vymene predchédzajuceho prstenca Edwards tato
informaciu oznamte registru Edwards pomocou karty s tdajmi

o implantacii.

Identifikacna karta pacienta sa poskytuje kazdému pacientovi
s implantovanym anuloplastickym prstencom Physio Flex.

16.2 Likvidacia explantovanych klinickych implantatov a pomocky

Spolo¢nost Edwards Lifesciences mé zaujem ziskavat odobraté klinické
vzorky anuloplastickych prstencov Physio Flex, model 5300, pre potreby
analyzy. Ak chcete vratit odobraté prstence, obratte sa na miestneho
zastupcu.

+ Ak je neotvorené balenie so sterilnou bariérou neporusené, t. j.
vnutorny podnos Tyvek nebol otvoreny, vratte prstenec v pévodnom
baleni.

« Ak je vnutorny podnos Tyvek otvoreny, ale prstenec nebol
implantovany: ak chcete vrétit odobraty prstenec, obrétte sa na
miestneho zastupcu.

«  Explantované prstence vlozte do vhodného histologického
fixa¢ného roztoku, ako je napriklad 10 % roztok formalinu alebo 2 %
roztok glutaraldehydu. Chladenie nie je potrebné.

«  Explantovany prstenec: Ak chcete vratit odobraty prstenec, obratte
sa na miestneho zastupcu

S pouzitymi pomdckami zaobchadzajte rovnakym sposobom ako

s nemocni¢nym odpadom a infekénymi materialmi vratane likvidacie
podla miestnych predpisov. S likvidaciou tychto pomocok nie su spojené
Ziadne zvlastne rizika.



Figures ® Rysunki ® Obrazky

N e

Figure 1: Atrial view ® Rysunek 1: Widok przedsionkowy
® Obrazok 1: Predsienovy pohlad

Figure 2: Annular view ® Rysunek 2: Widok pierscieniowy
® Obrazok 2: Prstencovy pohlad

Figure 3 ® Rysunek 3 ® Obrazok 3

Figure 4 m Rysunek 4 ® Obrazok 4
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1. Anterior saddle height ® Wysoko$¢ przedniej czesci siodetkowej
® Prednd vyska sedla
2. Posterior saddle height ® Wysokos¢ tylnej czesci siodetkowej ® Zadna
vyska sedla
3. Constant saddle Size 36 mm-40 mm ® Staly rozmiar czesci siodetkowej
36 mm - 40 mm ® Konstantna velkost sedla 36 mm - 40 mm
4. Progressive saddle increase Size 24 mm-36 mm ® Stopniowo
zwiekszany rozmiar czesci siodetkowej 24 mm - 36 mm ® Postupné
zvdcienie velkosti sedla 24 mm - 36 mm

Figure 5 ® Rysunek 5 ® Obrazok 5

1. Anterolateral commissure marker ® Znacznik spoidta przednio-
bocznego ® Anterolaterdlna znacka komisury
2. Posteromedial commissure marker ® Znacznik spoidfa tylno-
przysrodkowego ® Posteromedialna znacka komisury
3. Mid-posterior marker ® Znacznik srodkowo-tylny ® Stredova
posteriérna znacka

Figure 6: Commissure Placement ® Rysunek 6: Umieszczenie spoidta
B Obrazok 6: Umiestnenie komisury

Figure 7 ® Rysunek 7 ® Obrazok 7

1. Handle Model 1150 or 1151 ® Rekojes¢, model 1150 lub 1151 ® Model
rukovati 1150 alebo 1151

Figure 8 ® Rysunek 8 ® Obrazok 8
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1. Incorrect ® Nieprawidtowo ® Nespravne
2. Holder m Uchwyt ® Drziak
3. Core ® Rdzen ® Jadro
4. Sewing cuff ® Rabek do obszycia ® Nasivacia manzeta
5. Circumferential suture ® Szew obwodowy ® Obvodovy steh
6. Correct ® Prawidtowo ® Spravne

Figure 9 ® Rysunek 9 ® Obrazok 9

R

Figure 10 ® Rysunek 10 ® Obrazok 10

Figure 11 ® Rysunek 11 ® Obrazok 11

Figure 12 ® Rysunek 12 ® Obrazok 12

Figure 13 ® Rysunek 13 ® Obrazok 13

Figure 14 ® Rysunek 14 ® Obrazok 14
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1. Incorrect ® Nieprawidtowo ® Nespravne
2. Holder m Uchwyt ® Drziak
3. Core ® Rdzen ® Jadro
4. Sewing cuff ® Rabek do obszycia ® Nasivacia manzeta
5. Circumferential suture ® Szew obwodowy ® Obvodovy steh
6. Correct ® Prawidtowo ® Spravne

Figure 15 ® Rysunek 15 ® Obrazok 15

Figure 16 ® Rysunek 16 ® Obrazok 16

Figure 17 m Rysunek 17 m Obrazok 17

S

Figure 18 ® Rysunek 18 m Obrazok 18
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Symbol Legend ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom

ISO Reg. English Polski Slovensky
No.'
u 3082 | Manufacturer | Producent Vyrobca
Authorized | Autoryzowany | Autorizovany
representative | przedstawiciel zastupca
E N/A in the we v krajinach
European Wspolnocie Eurépskeho
Community Europejskiej | spolocenstva
Date of N .
M 2497 | ufacture | D38 produkgji | Datum vyroby
Data
2607 Use-by date przyda.tnc?sa Datum
do uzycia spotreby
(,Zuzy¢ do”)
Catalogue Numer Katalogové
2493 "
Number katalogowy cislo
S N 2498 | Serial Number | Numer seryjny | Sériové ¢islo
Nie
% 2608 Do ngt sterylizowac Opakc.>\./an.e
resterilize . nesterilizujte
ponownie
- Wysterylizowa- Sterilizované
Sterilized no para lub arou alebo
STERILE 2503 |using steam or suchym, P suchym
dry heat goracym Y
- teplom
powietrzem
Nie stosowa¢,
Do not use if jesli Nepouzivajte,
2606 package is opakowanie ak je obal
damaged jest poskodeny
uszkodzone
Consult Zaﬁpoznaj §|e Pre’atajte si
. : zinstrukcja navod na
EE] eifuedwardscom | 4 o1 g instructions uzycia na pouzitie na
18885704016 for use on the . .
website stronie webovej
internetowej stranke
Przechowywac| Skladujte na
% e .
el Store in a cool, | w chfodnym chladnom
7 ‘T
’.{\ N/A dry place i suchym a suchom
miejscu mieste

ISO Reg. English Polski Slovensky
No.!
A 0434A Caution Przestroga Upozornenie
® 1051 | Do not re-use Nie uzyw'ac' Nepouzivajte
ponownie opakovane
M 2724 Non- . Niepirogenne | Nepyrogénne
pyrogenic
Produkt
mozna
bezpiecznie
stosowaé w
Srodowisku
badan metoda | Podmienene
MR P
N/A Conditional rezonansu bezpecné
magnetycz- | v prostredi MR
nego, jesli
zostang
spetnione
okreslone
warunki
Caution: Caution: Caution:
Federal (USA) | Federal (USA) | Federal (USA)
law restricts law restricts law restricts
RX 0 n |y N/A | this device to | this deviceto | this device to
salebyoron | salebyoron | salebyoron
the order of a | the order of a | the order of a
physician. physician. physician.
Conformité Confo!'mlte Conformité
. Européenne .
N/A Européenne X Européenne
c € (CEMark) | (0Znakowanie | o tka cE)
CE)
# N/A Quantity llos¢ Mnozstvo
SZ N/A Size Rozmiar Velkost

11S0 7000 Graphical symbols for use on medical equipment - Registered symbols ® 1 SO 7000 Symbole graficzne umieszczane na urzqdzeniach medycznych —
Zarejestrowane symbole m 11SO 7000 Grafické symboly pouzivané na zdravotnickych poméckach - registrované symboly
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