A

| IND;
] D&
N
Edwards

Physio Flex Annuloplasty Ring, Model 5300
Anuloplasticky krouzek Physio Flex, model 5300
Physio Flex anuloplasztikai gyiiri, 5300-as tipus

Directory ® Adresaf ® Tartalomjegyzék

English (EN) 1
Cesky (CS) 4
Magyar (HU) 7
Figures m Obrazky ® Abrak 1
Symbol Legend ® Legenda se symboly ® JeImagyarazat... .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.

Navod k pouziti
Rx Only

1.0 Popis produktu

Anuloplasticky krouzek Physio Flex je semirigidni, otevieny mitralni
anuloplasticky krouzek s asymetrickym, otevienym pfednim segmentem
(viz Obrazky 1 a 2).

Krouzek (Obrazek 3) ma asymetricky otevieny predni segment, ktery
odpovida mitrdlnimu anulu pod Urovni aorto-mitrélniho pfechodu
(segment 1). Vyplnéna ¢ast krouzku (segment 2) zacina pfi
anterolateralni komisufe a pokracuje za posteromedialni komisuru

a posteromedidlni trigonum do pfedniho anulu (segment 3).

Krouzek obsahuje pravouhlé nitinolové jadro, které umoznuje riizna
flexibilni nastaveni v roviné krouzku (1) i mimo ni (2) (Obrazek 4).

Flexibilita krouzku se postupné zvysuje v roviné krouzku od velikosti
24 mm do 30 mm. Od velikosti 30 mm do 40 mm zdstava relativné
konstantni. U kazdé velikosti krouzku je flexibilita mimo rovinu krouzku
vyssi nez flexibilita v jeho roviné (viz Tabulku 1).

Tabulka 1

Velikost

Flexibilita v roviné
krouzku (A)

Flexibilita mimo
rovinu krouzku (B)

24 mm - 30 mm

Postupné se zvysuje

30 mm -40 mm

ZUstava konstantni

Vy$si nez v roviné
krouzku

Krouzek ma také postupné se zvysujici vysku hibetu. Zadni hibet je
vyplnény a predni hibet je otevieny. Pomér vysky hibetu k rozméru

v roviné A-P (z anterolateralni strany k posteromedialni strané) se
postupné zvétsuje od velikosti 24 mm do velikosti 36 mm. Od velikosti
36 mm po 40 mm (Obrazek 5) zUstava konstantni.

Nitinolové jadro je pokryto silikonovou objimkou a vnéjsi, pletenou,
polyesterovou tkaninou. Sici manzeta mé za cil usnadnit propichnuti
jehlou a umisténi steh(i. Zelena obvodova linie Siti umisténa mezi
vnéjsim okrajem krouzku a vnéjsim okrajem nitinolového jadra oznacuje
oblast pro umisténi steh( (viz Obrazek 2).

Krouzek ma dvé znacky pro komisury a znacku uprostied zadni ¢asti,
které béhem implantace usnadnuji orientaci (viz Obrazek 6).

Do krouzku zapada drzak s proximalnim ramenem (Obrazek 7), ktery
slouzi k pfipojeni rukojeti, modelti 1150 a 1151 (Obrazek 8). Cast ramene
drzaku je vyrobena z nerezové oceli a je mozné ji ohybat, coz usnadnuje
pfistup a umisténi krouzku do chlopenniho anulu.

Anuloplasticky krouzek Physio Flex je k dispozici ve velikostech 24, 26, 28,
30,32, 34, 36,38 a40 mm.

Anuloplasticky krouzek Physio Flex je urcen k pouziti s modelem méfidla
1252.

2.0 Zptsob dodani

Anuloplasticky krouzek Physio Flex je dodavan sterilni a nepryogenni, jiz
pfipojeny k drzaku. Vyrobek je zabalen v krabicce, kterd obsahuje baleni
s dvojitou sterilni bariérou a dva zésobniky uzaviené vicky (jeden uvnitf
druhého), které slouzi k manipulaci a pfenosu prostfedku do sterilniho
pole béhem chirurgického vykonu. Po otevieni vnéjsiho zasobniku muze
byt vnitfni zasobnik umistén pfimo do sterilniho pole.

3.0 Uéel pouziti a indikace k pouziti
Anuloplasticky krouzek Physio Flex, model 5300, je ur¢en k opravé
nefunkéni mitraini srdeéni chlopné.

Anuloplasticky krouzek Physio Flex, model 5300, je urcen pro indikované
pacienty, ktefi vyzaduji opravu nedomykavosti mitralni chlopné nebo

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Physio, Physio Il a
Physio Flex jsou ochranné znamky spole¢nosti

Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni ochranné znamky
jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.



kombinované poruchy mitralni chlopné, a kde |é¢ba nevyzaduje ndhradu
pfirozené mitralni chlopné.

4.0 Kontraindikace

Pouziti anuloplastického krouzku Physio Flex je kontraindikovano
u pacientd s nasledujicimi stavy:

1. Vrozena malformace s nedostatkem chlopenni tkdné (napf. AV kanal
nebo hypoplastické komisury)

2. Zavazna kalcifikace mitralniho anulu postihujici i cipy

5.0 Varovani

POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostfedek je navrzen, uréen
a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE TENTO PROSTREDEK OPAKOVANE. Neexistuji zadné udaje
zarucujici, ze tento prostifedek bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni. Tyto postupy mohou vést k onemocnéni nebo
nezadouci udalosti, jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle ptvodniho
urceni.

Tento prostiedek je slozen predevsim z nitinoly, slitiny niklu a titanu.
Prostiedek obsahuje také kobalt, zelezo, uhlik, niob, méd'a chrom. U osob
s alergickymi reakcemi na tyto kovy se mize vyvinout alergicka reakce na
tento implantat. Pfed implantaci je potfeba pacienty poucit

o materialech obsazenych v prostiedku a o ptipadné alergii/
precitlivélosti na tyto materialy. Bezpecnost anuloplastického krouzku
Physio Flex nebyla testovana u pacientl s alergii na nikl.

Tento prostiedek byl vyroben bez pouZiti latexu, ale mohlo se stat, ze byl
vyrabén v prostredi obsahujicim latex.

U pacientd s vysokym rizikem intrakardialni infekce je zapotiebi zvazit
antibiotickou profylaxi.

Pokud je prostfedek pouzit pfi rozvijejici se bakteridlni endokarditidé,
endokarditida se po implantaci mdze znovu objevit.

Potencialnimi riziky jsou blokada srdce, poskozeni véncitych tepen
a sinus coronarius.

Volba pfilis malého krouzku zvysuje riziko systolického dopfedného
pohybu (S.A.M.) po opravé.

Nekovové fragmenty drzak(, rukojeti a méfidel nejsou rentgenkontrastni
a nelze je detekovat pomoci externich zobrazovacich zafizeni.

Nesnazte se krouzek deformovat nebo ménit, aby odpovidal specifické
anatomii anulu, protoze by to mohlo krouzek poskodit. Pokud krouzek
neni pro anulus vhodné dimenzovan, vyberte vétsi nebo mensi krouzek.
Neodiezavejte Zadné nité na krouzku. Prefezani téchto niti maze
zpUsobit uvolnéni niti s moznosti tromboembolie nebo hemolyzy.

Po implantaci krouzku vyjméte drzék z krouzku. Implantace drzaku

s krouzkem muze zpUsobit zranéni nebo smrt pacienta. V pfipadé, ze
drzak musi byt umistén v misté chirurgického zakroku, mize byt
rentgenkontrastni kolik uvnitt drzaku detekovan rentgenem.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Krouzek nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na stitku.

Zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze nebyl otevien nebo poskozen.
Nepouzivejte krouzky, které byly vyjmuty z dvojitych zasobnikl a spadly,
zaspinily se nebo se ptipadné poskodily.

U vSech implantac¢nich krouzkd je vyZzadovana opatrna manipulace. Aby
byla zajisténa sterilita a integrita krouzku, krouzek by mél byt az do
bezprosttedni implantace ulozen v krabi¢ce vyrobku.

Ovéfte, jestli méfidla a rukojeti nejevi zndmky opotiebeni, napt. jestli
nejsou tupé, popraskané ¢i jinak poskozené. Pokud zaznamenéte jakékoli
poskozeni, okamzité takova méfidla a/nebo rukojeti vymérite.

Zasadni je spravné dimenzovéni anulu. Ke zjisténi velikosti krouzku
a anulu pouzivejte pouze vhodna méfidla, model 1252, dodavana
spole¢nosti Edwards Lifesciences. Jako méfidlo nepouzivejte drzak
krouzku.

Ke krouzku je stehem pfipojen Stitek se sériovym cislem. Tento Stitek
neodpojujte, dokud neni implantace jista a dokud se nedokonci
nastaveni velikosti. Stitek neodstranuijte stfihanim ani roztrzenim tkaniny.

Béhem zavéadéni se nesmi pouzivat Sici jehly s ostrymi feznymi hranami
nebo klesté s vroubky, aby se predeslo poskozeni tkaniny zakryvajici
krouzek.

Stehy by mély byt umistény skrze krouzek, jak je zobrazeno na
Obrazku 9. Do sinové tkané stehy nevkladejte, protoze by mohlo dojit

k poskozeni vedeni srde¢niho vzruchu. Neumistujte stehy tak, ze by
hrozilo poranéni nebo poruseni obéznych tepen.

7.0 Komplikace

S pouzitim protetickych krouzkd byly spojeny vazné komplikace, nékdy

vedouci k smrti. Kromé toho mohou komplikace zplsobené individualni

reakci pacienta na implantovany krouzek nebo fyzikalnimi ¢i chemickymi
zménami ve slozkach vyzadovat reoperaci a ndhradu protetického
krouzku, nékdy béhem tydnti nebo mésicd.

Je vyzadovéno peclivé a nepfretrzité dalsi sledovani Iékafem (podle

standardnich lécebnych postupt chirurga), aby bylo mozno komplikace

souvisejici s implantatem diagnostikovat a nalezitym zpGsobem Ilécit,

a minimalizovat tak riziko pro pacienta.

Neopravena nebo opakujici se mitralni regurgitace je potencialni

komplikaci spojovanou s anuloplastickymi krouzky.

NiZe je uveden seznam komplikaci spojenych s opravou mitrélni chlopné

a anuloplastikou protetického krouzku, které byly sestaveny z literatury

a ze zprav obdrzenych prostfednictvim systému pro vyfizovani stiznosti

spolec¢nosti Edwards.

Komplikace spojené se zakrokem a vyrobkem:

«  rezidudlni nebo opakujici se mitrdlni regurgitace,

. stendza,

«  trombdza,

«  tromboembolie,

+  hemolyza,

«  blokada srdce,

«  nizky srde¢ni vydej, pravostranné srde¢ni selhdni,

- opakujici se mitralni regurgitace v dusledku progrese
degenerativniho onemocnéni, endokarditidy nebo nedostate¢né/
neulplné opravy chlopennich a subvalvularnich struktur,

«  poranénisinus coronarius,

«  poranéni obézné tepny pfi Siti,

«  komplikace souvisejici s prodlouzenym bypassem, kfizovym
upnutim aorty a nedostate¢nou ochranou myokardu,

«  roztrzeni textilniho kryti pouzitim fezacich jehel,

«  krvaceni souvisejici s pouzitim antikoagulacni terapie,

«  lokalni a/nebo systémové infekce,

«  Castecné uvolnéni krouzku z mista upevnéni (dehiscence krouzku),

«  $patna funkce krouzku v disledku deformace pii implantaci nebo
jako nasledek fyzického ¢i chemického poskozeni soucasti krouzku,

. zlomeni soucasti krouzku,

«  prodfeni materidlu stehu,

«  systolicky dopfedny pohyb (S.A.M.) a obstrukce vytokové &ésti levé
komory (L.V.O.T.0.), pokud je pfitomen velky zadni nebo predni cip,

« endokarditida,

« disrupce nebo ruptura levé siné ¢i komory,

- alergické reakce na kovy,

«  prerlstani fibrozni tkané nebo pannus.

Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropském hospodaiském

prostoru: Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku

jeho pouzivani doslo k zavazné pfihodé, oznamte to prosim vyrobci

a prislusnému vnitrostatnimu organu, ktery naleznete na adrese

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Skladovani

Aby se minimalizovala kontaminace a zajistila maximalni ochrana,
uchovavejte anuloplasticky krouzek (v obalu s dvojitou sterilni bariérou)
a kartu s udaji o implantaci az do doby pouziti uvniti vnéjsi lepenkové
krabice na cistém a suchém misté.

9.0 Prislusenstvi

Méridla: mitralni méfidlo, model 1252,
Velikosti: 24-40 mm

Zasobnik: mitralni, model TRAY1252
Rukojeti drzaka: model 1150 (2 palce) a model 1151 (4 palce)
9.1 Zpusob dodani

Prislusenstvi je baleno samostatné, dodavano nesterilni a musi byt pred
kazdym pouzitim vycisténo a sterilizovano. Nesterilizujte pfislusenstvi
v jeho pudvodnim obalu.



Prislusenstvi vyménujte na rutinni bazi. Obratte se na svého obchodniho
zastupce spolec¢nosti Edwards Lifesciences a ziskejte vhodné nahrady.

9.2 Varovani

Nekovové fragmenty méfidel a rukojeti neni mozné lokalizovat pomoci
externiho zobrazovaciho zafizeni.

9.3 Bezpecnostni opatfeni

Ovérte, jestli méridla a rukojeti nejevi znamky opotiebeni, napf. jestli
nejsou tupé, popraskané ¢i jinak poskozené. Pokud zjistite jakékoli
znamky poskozeni méfidla/rukojeti, vyménite je.

Ke zjisténi velikosti anuloplastického krouzku Physio Flex, modelu 5300,
nepouzivejte méfidla jinych vyrobcd nebo jind méfidla nez mitrdlni
méfidlo Edwards Lifesciences Physio I, model 1252. Nepfesné méreni
mUze zpUsobit poskozeni anuloplastického krouzku nebo tkané cipu,
poranit srdce nebo zplsobit mitralni regurgitaci ¢i nesoulad s pacientem.

9.4 Pokyny pro cisténi a sterilizaci prislusenstvi

Pokyny pro pfislusenstvi modelu 1252 naleznete v pokynech pro péci
o anuloplasticky krouzek a ke sterilizaci anuloplastického krouzku, které
jsou dodavany s piislusenstvim pro model 1252.

10.0 Skoleni lékaFa

Techniky pro implantaci tohoto krouzku jsou obdobné jako techniky
pouzivané pro umisténi jakéhokoliv anuloplastického krouzku.
Implantace anuloplastického krouzku Physio Flex, modelu 5300,
nevyzaduje zadné zvlastni skoleni. Je na rozhodnuti chirurga, jestli a kdy
se pii degenerativni nebo funk¢ni mitralni regurgitaci rozhodne provadét
opravu mitralni chlopné.

11.0 Méreni a vybér vhodného krouzku

Krok Postup

1 K méreni mitralni chlopné pro velikost
anuloplastického krouzku pouzijte méfidla modelu
1252. Vybér krouzku je zalozen na méreni vzdalenosti
mezi komisurami a vysky a/nebo plochy povrchu
predniho cipu pomoci méridel spole¢nosti Edwards,
modelu 1252. Obrazek 10 zobrazuje méreni vysky

a plochy povrchu predniho cipu po jeho rozvinuti.

Méla by byt vybrana velikost, kterd odpovida
vzdalenosti mezi komisurami (mezi dvéma zafezy na
méridle) a vysce predniho cipu. Volny okraj pfedniho
cipu nesmi presahovat vice nez 1 mm za dolni okraj
méridla.

U pacientd s funk¢ni mitralni regurgitaci maze byt
zvazen pfistup zmen3sovani.

Pokud se chirurg rozhoduje mezi dvéma velikostmi
u pacientd s degenerativnim onemocnénim chlopni,
ve vétsiné pripadd se doporucuje vybér vétsi
velikosti.

13.0 Implantace krouzku

Krok Postup

1 Kazdy steh vedte skrze anulus 1 az 2 mm vné od
prechodu cipu ve sténu siné (Obrazek 14).
Minimalné jeden steh musi byt umistén nad zadni
komisurou (zndzornéno ¢arkovanym kruhem). Tento
dodatecny steh odpovida segmentu krouzku za
znackou zadni komisury.

2 Vedte stehy skrze zelené znacky na vytokové strané
Sici manzety (Obrazek 15) vybraného krouzku.

Pokud pfi prichodu sici jehly pres krouzek narazite
na odpor, vytdhnéte Sici jehlu z krouzku a zacnéte
znovu umisténim stehu pfes Sici manzetu, jak je
zndzornéno na Obrazku 15.

3 Pomoci ohybatelného drzaku zavedte a umistéte
krouzek do anulu.

14.0 Vyjmuti drzaku krouzku

Anuloplasticky krouzek Physio Flex je pfipojen k monolitu uvolfiovaciho
drzaku.

Krok Postup
1 V zadni ¢asti drzaku je umistén jediny steh
(Obrazek 16).

Fixacni steh rozfiznéte ve vyvysené oblasti pomoci
skalpelu (Obrazek 16). Tim se umozni odpojeni
drzéku od krouzku.

2 Opatrné uvolnéte drzék od krouzku pomoci rukojeti
drzaku. Fixacni steh je trvale spojen s drzakem a pfi
vyjmuti drzaku se vytahne.

Po implantaci jiz na krouzku nenechavejte pfipojeny
drzak.

3 Po vyjmuti drzaku z krouzku |ze z drzéku vyjmout
rukojet tak, Ze uchopite drzak v misté pripojeni

a rukojet vytahnete.

Viz Obrazek 17.

Po odpojeni drzéku od krouzku musi byt drzak
zlikvidovan.

Poznamka: Drzak je uréen pouze
k jednorazovému pouziti.

Rukojet je pouzitelna opakované. Vice informaci
najdete v pokynech pro sterilizaci dodanych
s prislusenstvim 1252.

2 Po vybéru krouzku odstrante znacku se sériovym
cislem.

4 Pripevnéte krouzek k anulu utazenim uzld stehd
a odstrihnéte vlakna.

5 Obrazek 18 znazornuje spravné implantovany
anuloplasticky krouzek Physio Flex.

12.0 Pouziti rukojeti a drzaku

Drzak je dodavan jiz ptipojeny ke krouzku. Anuloplasticky krouzek Physio
Flex se zavadi pomoci drzaku ptipevnéného k rukojeti (model 1150 nebo
1151, dodavany v oddéleném baleni).

Krok Postup

1 Pripojte rukojet k drzaku jednokrokovym pohybem
tak, ze rukojet zacvaknete do odpovidajici soucasti
na drzaku (Obrazek 11).

2 Chcete-li rukojet ohnout, uchopte konce a opatrné
vyvijejte silu, abyste ohnuli télo z nerezové oceli
(Obrazek 12).

3 Pokud je to nutné, usnadnéte si pfistup ohnutim
dratu drzéku, aniz byste drzeli krouzek. Viz
Obrazek 13.

15.0 Informace o bezpec¢nosti v prostiedi MR

Bezpecné pfi zachovani specifickych podminek MR

Neklinické testovani ukdazalo, Ze anuloplasticky krouzek Physio Flex,

model 5300, je bezpecny pfi zachovani specifickych podminek MR.

Pacient s timto krouzkem mize byt bezpecné skenovan ihned po

umisténi tohoto implantatu v pfipadé, Ze jsou splnény nasledujici

podminky:

«  Statické magnetické pole o sile 3,0 tesly nebo méné

« Maximalni prostorovy gradient pole 3000 G/cm

« Maximalni, systémem MR uvedena celotélova primérna specificka
mira absorpce (SAR) 2,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani (tj. na
jednu pulzni sekvenci)

Krouzek pfi neklinickém testovani zpUsobil zvyseni teploty nejvyse o 2 °C

pfi maximalni celotélové priimérné specifické mite absorpce (SAR)

2,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani MR v systémech MR o sile 1,5

a 3,0 tesly.




Kvalita snimku MR muze byt zhorsena, pokud je oblast zajmu na stejném
misté nebo relativné blizko k poloze krouzku. Doporucuje se
optimalizovat parametry zobrazovani pomoci MR.

16.0 Historie pfipadi
16.1 Registr pacientt s implantaty

Pri pouziti anuloplastického krouzku spole¢nosti Edwards peclivé vyplite
kartu s Gdaji o implantaci, ktera je pfibalena ke kazdému krouzku. Cést
karty s predtisténou adresou zaslete zpét do registru pacientd

s implantaty a zbyvajici ¢asti karty si ponechte pro ucely nemocni¢ni

a chirurgovy dokumentace. Po obdrzeni karty s Udaji o implantaci registr
pacientl s implantaty vytvori pro pacienta identifika¢ni kartu velikosti
kreditni karty. Tato karta umoznuje pacientm informovat poskytovatele
zdravotni péce o tom, jaky typ implantatu maji, kdyz potrebuji osetieni.
Pokud byl krouzek zlikvidovan nebo byl predchozi krouzek Edwards
nahrazen, oznamte tuto informaci do registru spole¢nosti Edwards
prostfednictvim karty s Udaji o implantaci.

Kazdému pacientovi je po implantaci anuloplastického krouzku Physio
Flex vydana Identifika¢ni karta pacienta.

16.2 Vyjmuté klinické implantaty a likvidace prostfedku

Spole¢nost Edwards Lifesciences ma zajem o ziskani vyjmutych
klinickych vzork( anuloplastickych krouzkd Physio Flex, modelu 5300,
pro Ucely analyzy. Za Gcelem vraceni vyjmutych krouzku se obratte na
mistniho zastupce spole¢nosti.

«  Pokud je neotevieny obal se sterilni bariérou neporuseny, tj. vnitini
Tyvekovy zasobnik nebyl otevien, vratte krouzek v jeho ptivodnim
obalu.

«  Pokud je vnitini Tyvekovy zasobnik otevieny, ale krouzek nebyl
implantovan: Za ucelem vraceni krouzku se obratte na mistniho
zastupce.

+  Explantované krouzky umistujte do vhodného histologického
fixacniho roztoku, napfiklad 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu.
Chlazeni neni nutné.

«  Explantovany krouzek: Za uc¢elem vraceni vyjmutého krouzku se
obratte na mistniho zastupce spole¢nosti.

S pouzitymi prostiedky se mlze zachazet a mohou se likvidovat stejnym
zpUsobem jako nemocni¢ni odpad a biologicky nebezpecné materialy
v souladu s mistnimi ptedpisy, jelikoz likvidace téchto prostredku
nepredstavuje zadna zvlastni rizika.

Hasznalati utasitas
Rx Only

1.0 Termékleiras

A Physio Flex anuloplasztikai gy(ri egy aszimmetrikusan nyitott eliilsé
résszel rendelkezé félmerev, nyitott mitralis anuloplasztikai gydird (lasd
1.és 2. abra).

A gyuru (3. abra) aszimmetrikus nyitott elllsé résszel rendelkezik, amely
megfelel a mitrélis anulusnak az aortomitralis junkci6 alatt (1. szakasz). A
gylir(i egésze (2. szakasz) az anterolateralis kommisszuranal kezd6dik, és
a poszteromedidlis kommisszuran és a poszteromedialis trigonumon &t
az anterior anulusba nyulik (3. szakasz).

A gyUrl négyszdgletes nitinolmaggal rendelkezik, amely kiilonb6z6
mértékd sikon beldli (1) és sikon kivili (2) rugalmassagot ad (4. abra).

A gy(ird sikon beliili rugalmassaga fokozatosan novekszik a 24 mm-es és
a 30 mm-es méret kozott. Viszonylag allandé marad a 30 mm-es és a

40 mm-es méret kozott. A sikon kivili rugalmassag minden
gy(riiméretnél nagyobb, mint a sikon beliili rugalmassag (lasd

1. tablazat).

1. tablazat
Sikon beliili Sikon kiviili
Méret rugalmassag (A) rugalmassag (B)

24 mm - 30 mm Fokozatosan n6

Nagyobb mint a sikon
Allandé marad beldli

30 mm -40 mm

A gyurui emellett fokozatosan névekvé nyeregmagassaggal, tovabba
teljes hatulsé nyereggel és nyitott elllsé nyereggel rendelkezik. A
nyeregmagassag és az A-P (anterolateralis—poszteromedialis) dimenzio
aranya fokozatosan csokken a 24 mme-es és a 36 mm-es méret kozott.
Allandé marad a 36 mm-es és a 40 mm-es méret kozott (5. abra).

A nitinolmagot szilikonhuively, valamint egy kuiilsé poliészter kotott
szovet boritja. A varromandzsetta kialakitasa konny tlibeszurast és
oOltéselhelyezést tesz lehetévé. Egy zold, korkords oltévonal taldlhaté a
gy(r( kilsé kerllete és a nitinolmag kiils6 kerilete kozott, ami az 6ltések
helyét jelzi (Iasd 2. abra).

A gyUrin talalhat6 két kommisszurajel6lés és egy kozéps6-hatulsé
jelolés, amely segiti az igazitasat a beliltetés soran (lasd 6. abra).

A gyuru egy proximalis karral ellatott tartéval rendelkezik (7. abra),
amely az 1150-es és 1151-es tipusu nyél csatlakoztatasara szolgal

(8. abra). A tarto karja egy rozsdamentes acél szakasszal rendelkezik,
amely meghajlithato, ami elésegiti a billentyd anulusanak
megkozelitését, és ott a gy(ir(i elhelyezését.

A Physio Flex anuloplasztikai gy(ir(i a kovetkezé méretekben kaphato: 24,
26, 28, 30, 32, 34, 36,38 és 40 mm.

A Physio Flex anuloplasztikai gyrtt az 1252-as tipusi méretezével valé
hasznalatra tervezték.

2.0 Kiszerelés

A Physio Flex anuloplasztikai gy(ir( gydrilag egy tartéhoz csatlakoztatva
kerul forgalomba, steril és pirogénmentes allapotban. A csomagolas egy
doboz, amelyben kett6s steril barriert tartalmazé csomagolas: két,
egymasban elhelyezkedd, fedbvel lezart talca talalhatd, amelyek a mitét
alatt eldsegitik a kezelést és a steril terliletre vald bejuttatast. A kiilsé
talca felnyitasat kovetben a belsé télca kozvetlendl a steril teriiletre
tehetd.

3.0 Rendeltetés és felhasznalasi javallatok

A Physio Flex 5300-as tipusu anuloplasztikai gydri a nem megfeleléen
mikodé mitralis szivbillenty( helyredllitasara szolgal.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a Physio, a Physio Il
és a Physio Flex az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden
egyéb védjegy az adott tulajdonosé.



A Physio Flex 5300-as tipusu anuloplasztikai gytrd a mitralis billentyt
elégtelenségének vagy kevert mitralis billenty(i betegség helyredllitasara
szolgdl olyan betegeknél, ahol nincs sziikség a sajat mitralis billenty
cseréjére.

4.0 Ellenjavallatok

A Physio Flex anuloplasztikai gytiri alkalmazasa ellenjavallt azoknél a
betegeknél, akiknél a kovetkezé allapotok allnak fenn:

1. BillentyGhiannyal jaré velesziiletett rendellenesség (pl. AV-canal
defektus vagy hipoplasztikus komisszurak)

2. Sulyos, a vitorlakat érinté mitrélisanulus-meszesedés

5.0 Figyelmeztetések

KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. Az eszkdzt KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA tervezték, szantak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA
VAGY HASZNALJA FEL UJRA AZ ESZKOZT. Nem &linak rendelkezésre
olyan adatok, amelyek alatdmasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat,
nem pirogén voltat és mikodoképességét. Az ilyen eljards betegséghez
vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az
eszkdz nem az eredetileg tervezett médon mukodik.

Ez az eszkoz féként nitinolbdl all, ami egy nikkel-titan 6tvozet. Az eszkodz
tartalmaz tovabba kobaltot, vasat, szenet, niébiumot, rezet és kromot. Az
ezen fémekre allergids reakciét mutaté személyeknél allergias reakcio
alakulhat ki az implantatummal szemben. A betiltetést megel6zéen a
betegeket tajékoztatni kell az eszkézben 1évé anyagokrdl, valamint az
ezek éltal kivaltott allergia/tulérzékenység lehetségérdl. A Physio Flex
anuloplasztikai gy(irli biztonsagossagat nem vizsgaltak nikkelallergiaval
él6 betegeknél.

Az eszkoz gydrtasahoz nem haszndltak latexet, de a gyartasi kortilmények
miatt nem zarhato ki a latex jelenléte.

Az intrakardidlis fert6zés magas kockazataval rendelkezé betegeknél
meg kell fontolni a profilaktikus antibiotikumos kezelést.

Ha aktiv bakteridlis endokarditisz mellett hasznaljak, az endokarditisz ujra
megjelenhet a belltetés utan.

Lehetséges kockazatként kialakulhat szivblokk, valamint sériilhet a ramus
circumflexus és a sinus coronarius.

Tulzottan kis méret(i gy(irl alkalmazasa fokozza a szisztolés anterior
mozgas (S.A.M.) helyreallitast kdvetd kialakuldsanak kockazatat.

A tartok, nyelek és méretez6k nem fémbdl késziilt letort részei nem
sugarfogok, és nem lehet azokat kiilsé képalkotd eszkdzzel megtalalni.

Ne kisérelje meg atalakitani vagy megvaltoztatni a gydrdt adott anularis
anatémiahoz valoé illeszkedés érdekében, mert ilyen esetben sériilhet a
gy(rd. Ha a gytirii mérete nem felel meg az anulus méretének, valasszon
nagyobb vagy kisebb gydirtit.

Ne végjon at szalakat a gyurtin. Ezen szélak atvagasa miatt fokozott
tromboembdlids vagy hemolitikus kockazattal jaré laza szélak johetnek
létre.

A gyUru betliltetését kovetden valassza le a tartot a gy(irtirdl. A tarto
beliltetése a gy(rlivel egyitt a beteg sériléséhez vagy haldlahoz
vezethet. Abban az esetben, ha meg kell talalni egy tarté helyét a mtéti
tertileten, a tartdn talalhato sugarfogo csap azonosithatéd
rontgenfelvételen.

6.0 Ovintézkedések

Ne hasznalja fel a gy(ir(t a cimkén talalhatd lejarati datumot kovetden.

Ellendrizze a csomagolast, hogy nem nyitottak-e fel vagy nem sériilt-e
meg. Ne hasznéljon olyan gy(r(it, amelyet a kett6s talcardl vald
eltavolitast kovetSen leejtettek, beszennyeztek, vagy amely esetleg
karosodott.

Minden betiltethet6 gydr(t 6vatosan kell kezelni. A sterilitds és
sértetlenség megdrzése érdekében a gylrit egészen a belltetéséig a
dobozaban kell tarolni.

Vizsgalja meg a méretezdket és a nyeleket, hogy lathatdk-e rajtuk
kopasra utalé jelek, mint példaul fakultsag, repedés vagy berepedezés.
Béarmilyen karosodas esetén azonnal ki kell cserélni a méretezéket és/
vagy a nyeleket.

Rendkivili fontossdggal bir az anulus megfelelé mérése. A gy(ir( és az
anulus méréséhez kizardélag az Edwards Lifesciences altal biztositott,
1252-es tipusu, megfelel6 méretezét hasznélja. Ne hasznélja
méretez6ként a gydrdtartét.

A sorozatszamot tartalmazo cimke 6ltéssel van a gytir(ihoz erésitve. Nem
szabad eltavolitani ezt a cimkét, amig az implantadtum beiltetése
biztossa nem valik és a méretezés meg nem tortént. A cimke eltavolitasa
soran ligyeljen, nehogy elvagja vagy felszakitsa a szovetet.

Annak érdekében, hogy ne sérlilhessen a gylri szévetboritasa, a
beliltetés soran tilos éles vagoéllel rendelkezd sebészi varrétiit vagy
horgas csipeszt hasznalni.

Az Oltéseket a 9. dbran szemléltetett modon kell elhelyezni a gydrdn
keresztiil. Ne helyezzen oltéseket a pitvari szovetbe, mert ez
ingervezetési zavar kialakuldsdhoz vezethet. Ne helyezzen el olyan
oltéseket, melyek sérthetik vagy veszélyeztethetik a ramus circumflexus
artériait.

7.0 Sz6vodmények

Mubillentyligytrik hasznalata esetén el6fordultak sulyos, esetenként
halalhoz vezetd szovédmények. Emellett a beteg belltetett gy(rire vagy
az adott gy(ri komponenseinek fizikai vagy kémiai valtozasaira adott
egyéni reakcidi kovetkeztében kialakuld sz6védmények ismételt
operaciét és a mubillentyligydrd cseréjét tehetik sziikségessé, olykor
heteken vagy hénapokon beldl.

Koriiltekintd és folyamatos orvosi utdnkovetés sziikséges (a sebész
rutinszerd ellatasi gyakorlatédnak megfelelen) az implantatummal
Osszefliggésben kialakulé szovédmények azonositasahoz és megfeleld
kezeléséhez annak érdekében, hogy a beteg a lehet6 legkisebb
kockazatnak legyen kitéve.

Az anuloplasztikai gytirtik alkalmazasanak egyik lehetséges
szovédménye a mitrélis regurgitacio visszatérése vagy korrekcidjanak
elmaradasa.

Az alabbi felsorolasban a szakirodalom, valamint az Edwards
panaszkezel rendszeren keresztul kapott jelentések alapjan a mitralis
billentytplasztikdval és a mUbillentylgy(rlvel végzett anuloplasztikaval
kapcsolatba hozhat6 szovédmények szerepelnek:

Beavatkozéssal és termékkel kapcsolatos sz6védmények:

- rezidudlis vagy rekurrens mitralis regurgitacio;

. sztendzis;

«  trombozis;

«  tromboembodlia;

- hemolizis;

«  szivblokk;

- alacsony perctérfogat, jobbszivfél-elégtelenség;

«  amitrdlis regurgitacio visszatérése a természetes, degenerativ
betegség progresszidja, endokarditisz vagy a valvuldris és
szubvalvularis képletek nem megfeleld / nem teljes helyredllitdsa
kovetkeztében;

- asinus coronarius sérilése;

«  aramus circumflexus sérllése az 6ltés miatt;

«  elhiz6dé extrakorpordlis keringéssel, aortalefogdssal és a szivizom
nem megfelelé védelmével dsszefliggd szovédmények;

«  aszOvetboritas sériilése vagdéld ti hasznalata miatt;

«  avéralvadasgatlas kovetkeztében fellépd vérzés;

« helyi és/vagy szisztémas infekcio;

« agyurl részleges elmozduldsa arrél a helyrdl, ahova rogzitve lett
(gydrdfelnyilas);

« agyuri elégtelen m(ikodése az implantatumnal bekovetkezd

torzulds vagy a gylrd komponenseiben beallé fizikai vagy kémiai
karosodas miatt;

« agylri komponenseinek torése;

«  azoltéanyag foszlasa;

«  szisztolés anterior mozgas (S.A.M.) és bal kamrai kidramlasi palya
szUkilete (L.V.O.T.O.), amikor nagyméret(i hatso vagy ellilsé vitorla
van jelen;

. endokarditisz;

«  bal pitvar-kamrai szétvalas vagy szakadas;

. fémmel szembeni allergias reakcidk;

«  fibrézus szévetszaporulat vagy pannus.

Az Eurdépai Gazdasagi Térség betegei/felhasznaléi/harmadik felei

esetében: ha az eszkdz felhasznélasa alatt vagy a hasznalat

kovetkeztében sulyos incidens kdvetkezik be, kérjiik, jelentse azt be a

gyartonak és az orszagos illetékes hatésagnak, amelyet az alabbi

weboldalon taldl: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en



8.0 Tarolas

A kontaminacio esélyének minimalizaldsa és a maximalis védelem
biztositasa érdekében a kettés steril barriert tartalmazé csomagoléssal
rendelkezd anuloplasztikai gydrtt és az implantacios adatkartyat a kilsé
kartondobozban, tiszta, szaraz helyen térolja felhasznalasig.

9.0 Tartozékok

Méretezok: Mitralis méretezo, 1252-es tipus,
Méretek: 24 — 40 mm

Talca: Mitralis, TRAY1252-es tipus
Tartényelek: 1150-es tipus (2 hiivelyk) és 1151-es tipus (4 huvelyk)
9.1 Kiszerelés

A tartozékok kiilén vannak csomagolva, szallitasuk nem sterilen torténik,
és minden felhasznalas el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell Sket. A
tartozékok nem sterilizalhatok eredeti csomagolasukban.

Rendszeres id6kozonként cserélje le a tartozékokat. A megfeleld
csereeszkdzok beszerzésével kapcsolatban forduljon az
Edwards Lifesciences kereskedelmi képvisel6jéhez.

9.2 Figyelmeztetések

A méretezbk és nyelek letort, nem fémbdl késziilt részeinek helyét nem
lehet kiilsé képalkotd eszkdzzel meghatarozni.

9.3 Ovintézkedések

Vizsgalja meg a méretezbket és a nyeleket, hogy lathatdk-e rajtuk
kopasra utald jelek, mint példaul fakultsag, repedés vagy berepedezés.
Cserélje ki a méretez6t/nyelet, ha barmilyen karosodast észlel.

Ne hasznalja mas gyartok gylriiméretezéjét, illetve egyéb méretezét az
Edwards Lifesciences Physio Il 1252-es tipusu mitralis méretezéjén kiviil a
Physio Flex 5300-as tipusu anuloplasztikai gy(Gri méretezésére. A
pontatlan méretezés karosithatja az anuloplasztikai gyur(it vagy a vitorla
szovetét, sérilést okozhat a szivben, mitralis regurgitaciot okozhat vagy a
gy(rl nem fog illeni a beteghez.

9.4 Tartozékok tisztitasara és sterilizalasara vonatkozoé utasitasok

Az 1252-es tipusu tartozékok esetén lasd az 1252-es tipusu tartozékokkal
érkezé, ,Az anuloplasztikai gytirl karbantartdsdra és sterilizdlasara
vonatkozé utasitasok” ciml dokumentumot.

10.0 Az orvos szakképzettsége

Az e gylrl beliltetésére szolgald technikak hasonlék azokhoz, amelyeket
barmelyik anuloplasztikai gytirlihdz hasznalnak. Nincs sziikség specialis
képzésre a Physio Flex anuloplasztikai gy 5300-as tipusanak
beliltetéséhez. A sebész dontése, hogy sziikség van-e, és mikor van
sziikség a mitralis billentyU korrekcidjara degenerativ vagy funkcionalis
mitrdlis regurgitacié esetén.

11.0 Mérés és a megfelel6 gydiri kivalasztasa

Lépés Eljaras

1 Az anuloplasztikai gy(ir(i méretének kivélasztasahoz
a mitralis billenty( mérése sordn 1252-es tipusu
méretez6t hasznaljon. A gy(rl kivélasztasa az
interkomisszuralis tdvolsag és az eliilsé vitorla
magassaganak és/vagy felszinének 1252-es tipusu
Edwards méretezével torténé mérésén alapul. A

10. abra az eliilsé vitorla magassaganak és
felszinének mérését mutatja az eliilsé vitorla
kibontasat kdvetden.

Azt a méretet kell valasztani, amely egyarant
megfelel az interkommisszuralis tavolsagnak (a
méretezd két bevagasa kozott) és az ellilsé vitorla
magassaganak. Az eliilsé vitorla szabad széle nem
nyulhat tal tébb mint 1 mm-rel a méretezé alsé
szélén.

Funkcionalis mitralis regurgitacidoban szenved6
betegek esetén megfontolandd az alulméretezés.

Amennyiben degenerativ billentylibetegségben
szenvedd beteg esetén kell a sebésznek két
kilonb6zé méret kozott vélasztania, a legtobb
esetben a nagyobb méret valasztasa javasolt.

2 A gyurd kivalasztasa utan tavolitsa el a sorozatszamot
mutaté cimkét.

12.0 A nyél és a tart6 hasznalata

A tarté gyarilag a gy(irih6z van csatlakoztatva. A Physio Flex
anuloplasztikai gyur(it a nyélhez (1150-es vagy 1151-es tipus, kiilon van
csomagolva) rogzitett tarto segitségével kell bevezetni.

Lépés Eljaras

A nyelet a tarto csatlakozo részébe pattintva,
egyetlen mozdulattal csatlakoztassa (11. abra).

2 A nyél meghajlitasahoz fogja meg a végeit, majd erét
kifejtve dvatosan hajlitsa meg a rozsdamentes acél
szarat (12. abra).

3 Ha sziikséges a hozzaférés elGsegitésére, hajlitsa meg
a tarto drétjat, de ne fogja meg a gydrdt. Lasd
13. abra.

o

13.0 A gyiirii beiiltetése

Lépés Eljaras

1 Az 6ltéseket az anulus mentén helyezze el, a vitorla
és a pitvar talalkozasi vonalatol kifelé 1-2 mm
tavolsagban (14. abra). Legalabb egy 6ltést el kell
helyezni a hatsé kommisszura felett (amint a
szaggatott vonalu kor mutatja). Ez a tovabbi 6ltés a
gylrd hatsé kommisszurajeldlésén tuli szakaszanak
felel meg.

2 Vezesse at az 6ltéseket a kivalasztott gydrd
varromandzsettajanak kidramlasi oldalan talalhaté
z6ld jel6léseken (15. abra).

Ha ellendlldst érez a sebészi varrétd gytriin vald
athaladasa soran, ki kell hiizni a sebészi varrét(it a
gylrdbdl, majd ujra kell kezdeni az 6ltés
varromandzsettan valé elhelyezését a 15. abran
szemléltetett médon.

3 A hajlithaté tarté segitségével engedje a helyére és

pozicionalja a gy(r(it az anuluson.

s

14.0 A gyiiriitart6 eltavolitasa

A Physio Flex anuloplasztikai gy(ir(i egy egyetlen vagassal levalaszthato
tartéhoz régziil.




Lépés Eljaras

A tart6 hatsoé részén taldlhato egy egyetlen 6ltést
kiemel6 rész (16. abra).

Szikével vagja at a megemelt teriileten talalhatd
régzitd oltésszalat (16. abra). Ez lehet6vé teszi a tartd
levalasztasat a gydrdrél.

2 Ovatosan vélassza le a tartét a gy(r(irdl a tartd
nyelének segitségével. A rogzit66ltés a tartohoz van
erdsitve, igy a tarto visszahuzéasakor a rogzitéoltés is
eltavolitasra kerdil.

A gyUri beliltetését kévetéen ne hagyja a tartét a
gy(r(ihoz rogzitve.

3 A tarténak a gy(r(irél valé levalasztasat kovetéen a
tartot a csatlakozasi pontnal megfogva és a nyelet
huzva tavolithaté el a nyél a tartérél.

Lasd 17. abra.

A tarto gyurirél valo levalasztasat kdvetben a tartodt
ki kell dobni.

Megjegyzés: A tarto kizarélag egyszeri
felhasznalasra szolgal.
A nyél tjrafelhasznélhatd. Tovabbi informaciokeért

olvassa el az 1252-as tartozékhoz mellékelt
sterilizalasi utasitasokat.

4 Kosse le az 6ltéseket a gydrd anulushoz valo
rogzitéséhez, majd vagja el a varréfonalakat.

5 A 18. abran egy megfelel6en beliltetett Physio Flex
anuloplasztikai gytir lathato.

15.0 MRI-biztonsagi informacié

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy az 5300-as tipusu
Physio Flex anuloplasztikai gytiru feltételekkel MR-kompatibilis. Az ilyen
gy(r(vel él6 beteg biztonsagosan vizsgalhaté kozvetlenil az
implantatum behelyezése utan a kovetkezd feltételek mellett:

«  3,0Tvagy anndl kisebb erésség statikus magneses mezé

+ 3000 gauss/cm maximalis er6sség(i térbeli gradiens mezé

« Az MR-rendszer szerinti, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcids
rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg a 15 perces vizsgalat soran
(tehat pulzusszekvencianként)

Nem klinikai vizsgalatok soran a gyir legfeljebb 2 °C
hémérséklet-emelkedést mutatott, amikor a teljes testre atlagolt fajlagos
abszorpcids rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg volt, ésegy 1,5ésegy 30T
erésségul MR-rendszeren 15 perces MR-vizsgélatot végeztek.

Az MR-felvétel képminésége romolhat, amennyiben a vizsgalt terilet
viszonylag kozel van a gy(r terlletéhez vagy egybeesik azzal. Javasolt
az MR-képalkotasi paraméterek optimalizalasa.

16.0 Kortorténet

16.1 Implantatumokkal kapcsolatos betegnyilvantartas

Edwards anuloplasztikai gytiri hasznalata esetén figyelmesen toltse ki az
egyes gy(rlk csomagoldsaban érkezé implantaciés adatkartyat. Az
adatlap elére megcimzett részét kiildje vissza az implantatumokkal
kapcsolatos betegnyilvantartas szdmara, a tobbi részét pedig 6rizze meg
korhazi és sebészi feljegyzések szamara. Az implantéacios adatkartya
beérkezését kdvetden az Implantatumokkal kapcsolatos
betegnyilvéntartas kiallit egy pénztarcaba helyezhet6 azonosité kartyat a
beteg szamdra. Orvosi kezelés alkalmaval a beteg ezzel a kartyaval tudja
tajékoztatni az egészségligyi személyzetet az implantatum tipusarol. A
gy(r( leselejtezésekor vagy kordbban beiiltetett Edwards gydrtmanyu
gy(r( cseréjekor ugyanezen implantacios adatkartyat hasznalja az
Edwards nyilvantartas szamara valo bejelentéshez.

Minden Physio Flex anuloplasztikai gyuirtt kapé beteg kap egy
betegazonosito kartyat.

16.2 Eltavolitott klinikai implantatumok és eszk6zok
artalmatlanitasa

Az Edwards Lifesciences vallalatnak érdeke fliz6dik a Physio Flex 5300-as
tipusu anuloplasztikai gytiru eltavolitott klinikai mintainak elemzéséhez.
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Az eltavolitott gy(iriik gyartéhoz valé visszajuttatasa tekintetében
forduljon a helyi képviselethez.

+ Haafel nem bontott csomagolas steril barriere ép, azaz a belsé
Tyvek-talcat még nem nyitottak fel, helyezze vissza a gy(ir(it az
eredeti csomagoléséba.

« Hamar felbontottak a belsé Tyvek-talcat, de a gydrit nem Ultették
be: Vegye fel kapcsolatot a helyi képviselettel az eltavolitott gydri
visszajuttatasaval kapcsolatban.

+  Helyezze az explantalt gydirtt alkalmas szovettani fixaldoldatba,
példaul 10%-os formalin- vagy 2%-os glutéaraldehid-oldatba. H(ités
nem szlikséges.

- Explantélt gy(ri: Az eltavolitott gydrd gyartohoz valé visszajuttatasa
tekintetében forduljon a helyi képviselethez.

A hasznalt eszk6zdket ugyanugy lehet kezelni és artalmatlanitani, mint a
kérhazi hulladékot és a bioldgiailag veszélyes anyagokat, a helyi
jogszabalyoknak megfelel6en, mivel ezen eszk6zok artalmatlanitasaval
kapcsolatosan semmilyen kilonleges kockéazat nem all fenn.



Figures ® Obrazky ® Abrak

N 7

Figure 1: Atrial view ® Obrazek 1: Atrialni pohled
m 1. dbra: Pitvar fel6li nézet

Figure 2: Annular view ® Obrazek 2: Anularni pohled
m 2, dbra: Anulus fel6li nézet

Figure 3 m Obrazek 3 ® 3, abra

Figure 4 m Obrazek 4 ® 4, abra
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1. Anterior saddle height ® Vyska predniho hibetu ® Ellls6
nyeregmagassag

2. Posterior saddle height ® Vy3ka zadniho hibetu ® Hatulsé
nyeregmagassag

3. Constant saddle Size 36 mm-40 mm ® Konstantni velikost hibetu
36 mm - 40 mm ® Allandé6 nyeregméret 36 mm - 40 mm
4. Progressive saddle increase Size 24 mm-36 mm ® Postupné stoupajici
velikost hibetu 24 mm - 36 mm ® Progresszivan ndvekvé nyeregméret

24 mm - 36 mm

Figure 5 ® Obrazek 5 B 5. dbra

1. Anterolateral commissure marker ® Predni lateralni znacka komisury
® Anterolateralis kommisszurajelolés
2. Posteromedial commissure marker ® Zadni medialni znacka komisury
® Poszteromedialis kommisszurajelolés
3. Mid-posterior marker ® Stiedova zadni znacka ® K6zéps6-hatulsé
jelolés

Figure 6: Commissure Placement ® Obrazek 6: Umisténi komisury
B 6. abra: Kommisszurak elhelyezkedése

Figure 7 m Obrazek 7 m 7. dbra

1. Handle Model 1150 or 1151 ® Rukojet model 1150 nebo 1151 ® Nyél,
1150-es vagy 1151-es tipus

Figure 8 ™ Obrazek 8 ® 8. dbra
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1. Incorrect ® Nespravné ® Helytelen
2. Holder ® Drz4k ® Tart6é
3. Core ® Jadro ® Mag
4. Sewing cuff ® Sici manzeta ® Varromandzsetta
5. Circumferential suture ® Obvodovy steh ® Korkorosen elhelyezett
oOltések
6. Correct ® Spravné ® Helyes

Figure 9 m Obrazek 9 ® 9. abra

R

Figure 10 ® Obrazek 10 ® 10. abra

Figure 11 ® Obrazek 11 ® 11. abra

Figure 12 ® Obrazek 12 ® 12. dbra

Figure 13 ® Obrazek 13 ® 13. abra

Figure 14 ® Obrazek 14 ® 14. dbra
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1. Incorrect ® Nespravné ® Helytelen
2. Holder ® Drz4k ® Tart6é
3. Core ® Jadro ® Mag
4. Sewing cuff ® Sici manzeta ® Varromandzsetta
5. Circumferential suture ® Obvodovy steh ® Korkorosen elhelyezett
oOltések
6. Correct ® Spravné ® Helyes

Figure 15 ® Obrazek 15 ® 15. abra

Figure 16 ® Obrazek 16 ® 16. abra

Figure 17 m Obrazek 17 ® 17. abra

S

Figure 18 ® Obrazek 18 ® 18. abra

14




Symbol Legend ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat

ISO Reg. English Cesky Magyar
No."
u 3082 | Manufacturer Vyrobce Gyartd
Authonzeq Autorizovany Hivatalos
representative zastupce képviselé az
[Ec [rep]| wa | inthe pee | képuisels
v Evropském Eurdpai
European N . P
. spolecenstvi | Kozosségben
Community
Date of . APPSR
M 2497 | ufacture | D2tUm vyroby | Gyartas ideje
Datum Felhasznal-
g 2607 Use-by date pouzitelnosti haté
Catalogue Katalogové Katalégus-
2493 L R
Number ¢islo szam
S N 2498 | Serial Number | Sériové ¢islo | Sorozatszam
% 2608 Do ngt NeresFenIl— Ne stfe.nhzalja
resterilize zujte Ujra
Sterilized St:::)lljc:]\;a;oo G&zzel vagy
STERILE 2503 | using steam or P , szaraz hével
suchym o
dry heat sterilizalva
teplem
Do not use if | Nepouzivejte, Ne hﬁ;z:alja,
2606 package is pokud je obal I3
damaged poskozeny csomagolas
sérilt
Postupujte
Consult podle ndvodu | Olvassael a
[T3] fusttsam 3 instructions | k pouziti, ktery | hasznalati
18885704016 for use on the | naleznete na utasitast a
website webovych weboldalon
strankach.

ISO Reg.
No."

English

Cesky

Magyar

Z
<

Uskladnéte na

HUvos, szaraz

S Store in a cool chladném
//T\\ ? N/A ! helyen
pAl .
2 dry place a sth?m tartandd
misté.
A 0434A Caution Vystraha Vigyazat!
Nepouzivejte Tilos
1051 | Do not re-use P JV Ujrafelhasz-
opakované o
nalni
2724 Non- Nepyrogenni | Nem pirogén
pyrogenic pyrog pirog
Bezpene pii | ot ctelekkel
N/A MR zachovani MR-k i
Conditional | specifickych : lgi?spa r
podminek MR
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 Conformité Conformité
N/A Européenne Européenne Européenne
(CE Mark) (znac¢ka CE) (CE-jelolés)
# N/A Quantity Mnozstvi Mennyiség
SZ N/A Size Velikost Méret

11SO 7000 Graphical symbols for use on medical equipment - Registered symbols ® 1 1SO 7000 Grafické symboly pro pouZiti na zdravotnickém vybaveni -

registrované symboly ® 11SO 7000 Grafikus szimbolumok orvostechnikai eszk6z6kén valé haszndlatra - Regisztrdlt szimbélumok
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