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Edwards
INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A

Bruksanvisning
Se figur 1 till 11 pa sidorna 13 och 14.

HVT101

Modell 11500A

1.0 Beskrivning av produkt och tillbehor
1.1 Beskrivning av produkten

INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A, &r en stentad
trebladig klaff som bestar RESILIA bovin perikardiell vavnad
monterad pa en flexibel ram. Klaffen forvaras torrt och kraver
darfor inte skoéljning innan implantation. Klaffen finns tillganglig i
storlekarna 19, 21, 23, 25, 27 och 29 mm. Se tabell 1 fér nominella
matt.

1.1.1 RESILIA -vdvnad

RESILIA -vdvnad skapas med en ny teknik kallad

Edwards Integrity Preservation. Tekniken inkluderar en stabil
ytbehandlade férkalkningsmotverkande process som permanent
forhindrar forkalkning genom att blockera aldehydgrupper som
ar kanda for att binda till kalcium. Tekniken tillhandahaller

dven vavnadsbevarande med glycerol, som ersatter den vanliga
forvaringen i vatskebaserade 16sningar som glutaraldehyd.
Forvaringsmetoden eliminerar vavnadsexponering for de fria
aldehydgrupper som ofta forekommer i férvaringslésningar med
glutaraldehyd och ger langvarigt skydd av kollagen.

Kombinationen av Edwards Integrity Preservation -teknikens
stabila ytbehandling och glycerolisering gor det till en battre,
hallbar vdavnad. | lamm visade klaffar med RESILIA vdvnad

en statistiskt signifikant minskning av klaffbladsforkalkning

(p =0,002) och en signifikant forbattring av hemodynamisk
prestanda (p = 0,03) jamfért med kommersiellt tillgédngliga klaffar
med perikardiell vavnad (Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus
perikardiell mitralisbioprotes, modell 6900P) (ref. 1 och 2). Det
finns inga kliniska data som utvarderar den langvariga effekten
av RESILIA -vdvnad i patienter. Ytterligare kliniska data for upp till
10 ar av uppfdljning samlas in for att Overvaka sdkerheten och
prestandan for RESILIA -vdvnad.

1.1.2 Klaffstruktur

Ramen dr konstruerad for att verensstéimma med

bade 6ppningen och kommissurerna. Kommissurstédens
overensstaimmelse dr avsedd att reducera belastningschocken
vid klaffkommissurerna och klaffbladens fria kanter

(ref. 3). Oppningens 6verensstammelse r avsedd att

minska pafrestningen pa klaffbladen. Konceptet med en

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
Carpentier-Edwards, Carpentier-Edwards PERIMOUNT,
COMMENCE, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Magna, Magna Ease,
PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus, RESILIA och
VFit ar varumarken som tillhér Edwards Lifesciences Corporation.
Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.

overensstimmande Oppning ar baserat pa naturliga hjartklaffars
fysiologiska och mekaniska egenskaper samt erfarenheter fran
implantation av homografter utan stent (ref. 4 och 5).

Den latta tradformen ar tillverkad av en korrosionsbestandig
koboltkromlegering som valts p.g.a. sin Overlagsna
fjadringseffektivitet och utmattningshallfasthet, och ar tackt med
en polyesterduk.

Som i Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease
aortabioprotes, modell 3300TFX, omger ett tunt band av
koboltkromlegering och ett stddband av polyester klaffens
bas under tradformsramen och utgér ett strukturellt stod for
Oppningen.

| INSPIRIS RESILIA aortaklaff ar andarna pa bandet av
koboltkromlegering fasta med en krymphylsa i polyester pa
storlekarna 19-25 mm for att klaffens interna 6ppning ska kunna
expandera. Stodbandet i polyester tilldter expansion vid varje
kommissur nar de utsétts for krafter radiellt.

Klaffar med expanderbara band (storlekar 19-25 mm) (figur 1)
bibehaller stabil diameter under implantation och intrakardiella
forhallanden, vilket visades under test av motstandskraft mot
kompression och accelererad slitagetestning.

For storlekarna 27 och 29 mm éar de fria dandarna pa bandet

av koboltkromlegering permanent fasta med en svetsning.

Se figur 3 till 5 for en jamforelse mellan INSPIRIS RESILIA
aortaklaff och Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease
aortabioprotes. En suturring av silikongummi ar fast vid
tradformsramen och ar tackt med en pords, sémlés duk av
polytetrafluoretylen (PTFE) for att underldtta vavnadsovervaxt
och inkapsling. Aortasuturringen ar uddformad sa att den
overensstimmer med den naturliga aortaroten. Suturringens
anpassningsbara egenskaper underlattar hoppassning mellan
klaffen och en ofta oregelbunden eller férkalkad vdavnadsbadd.

For att underlatta implantation i patienter med liten aortarot
har modell 11500A 13g profilhjd. Suturringen har tre markdrer
i svart silkestrad pa lika avstand vid horncenter for att
underlitta klafforientering och suturplacering. Andringar i
bandet av koboltkromlegering och polyesterbandet paverkar
inte suturplacering eller implanteringsteknik.

En hallare ar fast vid klaffen med hjdlp av suturer for att
underlatta hantering och suturering av klaffen vid implantering.
Hallaren franskiljs enkelt av kirurgen. (Se avsnitt 10.4
Implantation av produkten.)

Pa samma satt som for andra bioprotesklaffar fran Edwards

kan tradformen i koboltkromlegering i modell 11500A enkelt
identifieras med fluoroskopi. Detta gor det méjligt att identifiera
klaffens kanter for infldde och utfléde.

1.2 VFit -teknik

VFit -teknik ar tillgdnglig for modell 11500A, storlekarna

19-25 mm. Denna teknik innehaller tva nya funktioner som

ar utformade for potentiella framtida klaff i klaff-ingrepp (ViV,
valve-in-valve): storleksmarkérer synliga med fluoroskopi och en
expansionszon.

Storleksmarkdren som ar synlig med fluoroskopi @r utformad

for att hjalpa lakaren identifiera storleken pa den kirurgiska
klaffen efter implantation. Hur kommissurstorleksmarkorerna for
storlekarna 19-25 mm kan se ut visas i figur 2.



VARNING: STORLEKSMARKOREN MOTSVARAR
KLAFFSTORLEKEN PA ETIKETTEN FOR KLAFFEN INSPIRIS
RESILIA OCH ERSATTER INTE AKTUELLA TEKNIKER

FOR STORLEKSIDENTIFIERING SOM REKOMMENDERAS

VID KATETERBURNA INGREPP. Variationer i patientens
anatomi och bildkvalitet kan paverka synligheten for
storleksmarkorer och leda till felidentifiering av klaffstorlek.

Expansionszonen ar utformad for att motverka 6kad
mortalitetsrisk som &r associerad med ViV i mindre kirurgiska
klaffar (ref. 6). For att minska dessa risker mojliggor
expansionszonen en storre banddiameter och stdrre 6ppning
for Viv-ingreppsplanering och implantation. Eftersom ett storre
Oppningsomrade &r allmant associerat till lagre gradienter (ref.
7), kan expansionszonen forbattra ViV-gradienter efter ingreppet
jamfort med ViV kirurgiska klaffar som inte expanderar.

Aktivering av expansionszonen sker genom den radiella kraft
som utdvas av den kateterburna klaffen.

VARNING: Klaff i klaff-dimensionering i INSPIRIS RESILIA
klaff har endast testats med specifika Edwards kateterburna
hjartklaffar. Anvandning av andra kateterburna klaffar kan
leda till embolisering av kateterburna produkter som ar
forankrade inuti eller leda till annulusbristning.

Se bruksanvisningen for relevant kateterburen klaff for korrekt
dimensionering for klaff i klaff-ingrepp.

Langvarig hallbarhet bedémdes inte som en del av ViV-
testningen med modell 11500A. Inverkan av vavnadsovervéxt
pa klaffens expansionsfunktion har inte bedémts. Expansion har
inte bedoémts med sjalvexpanderande kateterburna hjartklaffar.
Dessa resultat har inte observerats i kliniska studier for att
faststalla sakerheten och effektiviteten for modell 11500A for
anvandning i ViV-ingrepp. Expansion har inte visat forbattrad
hemodynamisk prestanda for ViV jamfort med modell 3300TFX.

VIKTIGA VARNINGAR SOM ROR BANDEXPANSION:

UTFOR INTE BALLONGAORTAKLAFFPLASTIKINGREPP |
DENNA KLAFF FOR STORLEKARNA 19-25 mm. Aven om
klaffen bibehaller stabil diameter under implantation och
intrakardiella forhallanden kommer klaffens diameter att
expandera om den utsétts for kraft radiellt, som under en
ballongaortaklaffplastik. Det kan expandera klaffen och leda
till aortainsufficiens.

JUSTERA INTE KLAFFDIAMETERN MED EXPANSIONSZONEN
UNDER IMPLANTATION AV DEN KIRURGISKA KLAFFEN.
Expansionszonen dr inte utformad for kompression eller
expansion under implantation av den kirurgiska klaffen.
Om detta utfors skadar det klaffen och kan leda till
aortainsufficiens.

1.3 Dimensioneringsinstrument och bricka

Anvandning av ett dimensioneringsinstrument gor det

lattare att vélja en klaff av rétt storlek fér implantation.
Genomskinliga dimensioneringsinstrument av modell 1133
medger direkt observation av deras passning inuti annulus.
Varje dimensioneringsinstrument bestdr av ett handtag med en
olik dimensioneringskonfiguration i vardera dnden (se figur 6).
Pa den ena sidan av handtaget finns en cylindrisk dande

med en integrerad lapp som efterliknar geometrin pa klaffens
suturring. P4 handtagets andra sida finns en klaffreplikdnde som
efterliknar geometrin pa klaffens suturring samt stentpelarnas
h6jd och placering. Ett dimensioneringsinstrument finns
tillgangligt for varje storlek av klaffen modell 11500A (19,

21, 23, 25, 27 och 29 mm). Den fullsténdiga uppsattningen
dimensioneringsinstrument finns pa en bricka, modell
TRAY1133.

1.4 Klaffhallare och handtag

Klaffen modell 11500A har en inbyggd hallare fér engangsbruk.
Ett formbart handtag (modell 1111 eller modell 1126) fasts i
hallaren vid ingreppet.

Foérdelarna med denna produkt inkluderar forbattring av
aortaklaffens funktion och livslangd, direkt lindring av symtom
och forbattring av sjuklighet och mortalitet.

2.0 Avsedd anvandning och indikationer for
anvandning

INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A, &r avsedd att
anvandas som hjartklaffersattning.

INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A, &r indicerad for
patienter som behover ersétta sin nativa aortaklaff eller
aortaklaffprotes.

3.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer fér anvdndningen av
INSPIRIS RESILIA aortaklaff.

4.0 Varningar

Denna produkt dr utformad, avsedd och distribueras
ENDAST FOR ENGANGSBRUK. DENNA PRODUKT FAR INTE
OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Det finns inga
data som stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet
eller funktion efter steril ombearbetning. Omsterilisering
kan leda till skador eller infektion, eftersom produkten
kanske inte fungerar sasom avsett.

KLAFFEN FAR INTE FRYSAS ELLER EXPONERAS FOR EXTREM
VARME. Om klaffen exponeras for extrema temperaturer blir
produkten olamplig for anvdndning.

ANVAND INTE klaffen om:

- foliepasen, forseglade brickor eller lock dr 6ppna, skadade
eller flackiga

- utgangsdatumet har passerat eller

- den tappas, skadas eller hanteras felaktigt pa nagot satt.

Ovanstaende kan leda till vavnadsuttorkning,
kontaminering och/eller att steriliteten paverkas.

Om en klaff skadas under inforandet ska du inte forsoka
reparera den.

UTSATT INTE klaffen for nagra losningar, kemikalier,
antibiotika eller liknande, forutom steril fysiologisk
koksaltlosning. Det kan leda till irreparabla skador pa
klaffbladsvdavnaden, som kanske inte upptécks vid en visuell
inspektion.

FATTA INTE TAG i klaffens klaffbladsvdavnad med instrument
eller orsaka skador pa klaffen. Aven den minsta
klaffbladsperforering kan forstoras med tiden och leda till
vasentlig forsamring av klaffens funktion.

OVERDIMENSIONERA INTE. Overdimensionering kan skada
klaffen eller orsaka lokala mekaniska pakéanningar, vilket

i sin tur kan skada hjartat eller resultera i skador pa
klaffbladsvavnad, stentforvrangning och regurgitation.

FOR INTE KATETRAR eller transvenosa stimuleringsledare
genom klaffen eftersom de kan orsaka vavnadsskador. Var
forsiktig nar kirurgiska instrument fors genom klaffen for att
undvika skador pa klaffbladen.

Precis som for alla implanterade medicintekniska produkter
sa finns det risk for immunologisk respons hos patienten. Se
avsnitt 12.0 Kvalitativ och kvantitativ information for en lista
med material och @mnen i denna produkt. Patienter som ar
overkansliga mot kobolt, krom, nickel, molybden, mangan,
kol, beryllium, jarn, glycerol och bovin vdavnad kan uppleva



en allergisk reaktion mot dessa material. Forsiktighet ska
iakttas for patienter som ar 6verkdnsliga mot dessa material.

Denna enhet tillverkades utan latex, men kan ha tillverkats i
en miljo som innehaller latex.

5.0 Komplikationer
5.1 Observerade komplikationer

Som med alla hjartklaffproteser kan allvarliga komplikationer,
ibland med dédsfall som resultat, forknippas med anvandning
av vavnadsklaffar. Dessutom kan komplikationer pa grund av
individuella patientreaktioner pa en implanterad produkt eller
fysiska eller kemiska férandringar i komponenterna, sarskilt
sadana av biologiskt ursprung, uppsta med olika intervall
(timmar eller dagar) och innebéra att omoperation och
protesersattning kravs.

INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A, har en design som
liknar den for Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease
perikardiell aortabioprotes, modell 3300TFX.

Komplikationer som associeras med anvandning av Carpentier-
Edwards PERIMOUNT perikardiell bioprotes, enligt information
som samlats in fran medicinsk litteratur och fran

rapporter som erhallits fran produktdvervakningssystemet

i enlighet med myndighetsbestimmelser (USA) avseende

God tillverkningspraxis, avsnitt 820.198, inkluderar stenos,
regurgitation genom en inkompetent klaff, perivalvulart lackage,
endokardit, hemolys, tromboemboli, trombotisk obstruktion,
blédningsdiates i samband med antikoagulationsbehandling
och felaktig funktion hos klaffen orsakad av implantatdistorsion,
fraktur i trddformen eller fysiska eller kemiska skador

pa klaffkomponenterna. Typer av vavnadsforsamringar kan
inkludera infektion, férkalkning, fértjockning, perforation,
degeneration, suturabrasion, instrumenttrauma och lossning

av klaffblad fran klaffstentpelarna. Dessa komplikationer kan
uppvisa kliniska symtom som exempelvis onormala hjartblasljud,
andfaddhet, oformbgenhet att vara fysiskt aktiv, dyspné,
ortopné, anemi, feber, arytmi, blédning, transitorisk ischemisk
attack, stroke, forlamning, 1ag hjartminutvolym, lungédem,
kongestiv hjartsvikt, hjartsvikt och myokardinfarkt.

5.2 Méjliga komplikationer

Potentiella komplikationer som &r associerade med
anvandningen av klaffar och det kirurgiska ingreppet inkluderar:
« Allergisk reaktion

- Angina

« Annulus (skada, dissektion, ruptur)

Arteriell dissektion

Aorta (skada, dissektion, ruptur)

Aortarotskada

Asystoli och/eller hjartstillestand

«» Blodning

+ | samband med eller efter ingreppet
« Relaterad till antikoagulation

+ Perikardiell tamponad

+ Hematom

+ Cerebrovaskular

+ Blod — anemi

« Blod - koagulopati

+ Blod — hemolys/hemolytisk anemi

« Andring av blodtryck (hypotoni, hypertoni)
+ Hjarta - arytmier/ledningsstorningar

- Kardiogen chock

+ Ocklusion av kranskarlsmynning

+ Djup ventrombos (DV)

« Disseminerad intravasal koagulation (DIC)

« Emboli

+ Endokardit

Esofageal skada/ruptur

Hypoxemi

Infektion — lokal, sar eller systemisk
Multiorgansvikt (MOF)
Myokardinfarkt

Neurologiska hdndelser

« Stroke (CVA)
« Transitorisk ischemisk attack (TIA)

Perikardiell utgjutning

Pleurautgjutning

« Lunginflammation

« Protesinsufficiens - regurgitation/stenos
Lungdédem

Minskad anstrangningstolerans
Njursvikt, akut

Njurinsufficiens

Andningssvikt

Trombocytopeni (icke HIT)
Trombocytopeni, heparininducerad (HIT)
Tromboemboli

« Arteriell, venos, perifer, central

Transvalvulart eller valvulart lackage
- Klafflossnande/-instabilitet
« Klaff — icke-strukturell dysfunktion

» Paravalvulart lackage

+ Inkldamning av klaffblad (impingement)

» Skada pa klaffbladsvdvnad (instrument/suturer)

« Pannus

- Felaktig protesstorlek for patient (PPM) (pa grund av
oldmplig dimensionering)

+ Forvrangning vid implantatet

Klaff — strukturell dysfunktion/férsémring
Klaff — trombos
Fraktur eller deformering av klafftradform/stent

Forkalknings- och icke-forkalknings- (fibrotisk) degeneration av
bioprotesklaffar rapporteras vid anvandning av kemoradioterapi
for att behandla maligna tillstand (ref. 8 och 9).

Det ar mojligt att dessa komplikationer kan leda till:

+ Omoperation

« Explantation

« Permanent invaliditet
« Dodsfall

6.0 Kliniska studier

Den kliniska sakerheten och effektiviteten for INSPIRIS RESILIA
aortaklaff, modell 11500A, faststalldes baserat pa resultatdata
fran COMMENCE -prévningen. Syftet med studien var att
beddéma sdkerhet och prestanda for RESILIA vavnad, forpackning
och sterilisering.

COMMENCE -prévningen ar en oblindad, prospektiv, icke-
randomiserad, multicenterprévning utan samtidiga eller
matchade kontroller. Efter en pre-kirurgisk bedémning foljs
patienterna under ett ar for att bedéma primar sdkerhet och
effektivitet. Patienter f6ljs darefter upp varje ar under minst fem
ar for insamling av information om upplevelse efter ingreppet.
Langvarig uppféljning efter mer &n fem ar pagar.

Syftet med COMMENCE -provningen &r att bekrafta att
vdvnadsbearbetning, klaffsterilisering och férpackning for



Edwards perikardiell aortabioprotes modell 11000A inte ger
upphov till fragor som ror sakerhet och effektivitet for patienter
som behdver ersatta sin nativa aortaklaff eller aortaklaffprotes.

Provningsgruppen bestod av vuxna patienter (18 ar eller

dldre) som diagnostiserats med aortaklaffsjukdom som kravde
planerad erséttning av en nativ aortaklaff eller aortaklaffprotes.
Atfsljande kranskarlsbypasskirurgi och resektion och ersittning
av uppatgaende aorta fran den sinotubulédra 6vergangen utan
behov av cirkulationsstopp ar tillatna.

Kandidater till prévningen med tidigare klaffkirurgi

som inkluderade implantation av en klaffprotes eller
annuloplastikring som kommer att Ildmnas in situ ar uteslutna.
Atfsljande klaffreparation eller klaffersittning &r uteslutna.
Kirurgiska ingrepp utanfor hjartomradet &r inte tilldtna. Olika
kliniska manifestationer och sjukdomshistorik kan resultera i
uteslutning fran provningen.

Rapporteringsperioden for COMMENCE -prévningens aorta-arm
dar januari 2013 till april 2021. Nar databasen lastes var
sexhundranittiofyra (694) patienter inskrivna vid tjugosju (27)
kliniker i USA och Europa. Av den inskrivna populationen
implanterades sexhundraattionio (689) patienter framgangsrikt
med modell 11000A och lamnade operationssalen med den klaff
som ingick i prévningen.

Tabell 2 tillhandahaller demografiska uppgifter om prévningen,
NYHA-klassificering och riskpodng; Tabell 3 listar observerade
komplikationsfrekvenser under studien; Tabell 4 tillhandahaller
NYHA-klassificeringsdata vid baslinje, och uppféljning efter 1 och
5 ar; och tabell 5 listar hemodynamiska parametrar vid 1 och 5 ar.

7.0 Individualiserad behandling

Mottagare av hjartklaffsbioproteser bor sta pa kontinuerlig
antikoagulationsbehandling, utom om den &r kontraindicerad,
under de forsta stadierna efter implantationen sasom

ldkaren bestamt baserat pa individen eller enligt riktlinjer

(ref. 10 och 11). Langvarig antikoagulations- och/eller
antitrombocytbehandling ska 6vervédgas for patienter med
riskfaktorer for tromboemboli. Riktlinjer rekommenderar ocksa
hur patienter med bioprotesklaffdysfunktion och profylax
hanteras for infektiv endokardit (ref. 10 och 11).

7.1 Beaktanden vid val av bioprotesklaff

Den slutliga beddmningen avseende vard av en viss patient
maste goras av sjukvardspersonal och patienten med kunskap
om patientens alla omstandigheter. Riktlinjerna ESC/EACTS
(ref. 10) och ACC/AHA (ref. 11) innehaller fullstdndiga
rekommendationer for val av bioprotesklaff.

Edwards uppmanar kirurger att delta i tillgangliga register nar
INSPIRIS RESILIA aortaklaff implanteras i yngre patienter.

7.2 Specifika patientgrupper

Sédkerheten och effektiviteten for klaffen av modell 11500A
har inte faststallts for foljande specifika grupper eftersom inga
undersokningar har utforts pa dessa grupper:

- Patienter som ar gravida;

+ Ammande modrar;

« Patienter med abnorm kalciummetabolism (t.ex. kronisk
njursvikt, hyperparatyreoidism);

« Patienter med degenerativa aneurysmsjukdomar i aorta (t.ex.
cystisk medianekros, Marfans syndrom);

« Barn och ungdomar;

- Patienter med overkdnslighet for metallegeringar som
innehaller kobolt, krom, nickel, molybden, mangan, kol,
beryllium och jarn;

- Patienter med 6verkanslighet for latex;

- Patienter med 6verkanslighet for vavnad med alfa-galantigen.

8.0 Information om patientradgivning

Vi rekommenderar noggrann och kontinuerlig medicinsk
uppféljning (@tminstone ett arligt lakarbesok), sa att ldkaren
kan diagnostisera och behandla eventuella klaffrelaterade
komplikationer, speciellt sddana som galler materialdefekter.
Patienter med klaffar riskerar bakteriemi (t.ex. vid
tandlakarbehandling) och ska ges rad om profylaktisk
behandling med antibiotika.

Patienter ska uppmanas att alltid bara sitt implantationskort
och informera all sjuk- och halsovérdspersonal att de har ett
implantat nar de soker vard.

Det rekommenderas att patienter informeras om varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska
vidtas och anvandningsbegrdnsningar associerade med INSPIRIS
RESILIA aortaklaff, modell 11500A.

9.0 Leveransform
9.1 Forpackning

INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A, levereras steril

och icke-pyrogen, i en férpackning med bricka och dubbla
barridrer. Klaffen &r steriliserad med etylenoxid. Férpackningens
nettoinnehall &r en (1) klaff. Den dubbla brickférpackningen
ligger i en foliepase som &r placerad i en kartong. Inspektera
utsidan med avseende pa tecken pa skador vid mottagandet av
kartongen.

Varje klaff ar forpackad i en kartong med en
temperaturindikator som syns genom ett fonster pa
sidopanelen. Temperaturindikatorn &r avsedd att identifiera
produkter som har exponerats fér vergaende extrema
temperaturer. Inspektera omedelbart indikatorn nar klaffen
mottas och se kartongens etikett for att bekrafta att dess
tillstand ar "Anvand”. Om tillstandet "Anvand” inte framgar ska
klaffen inte anvéndas och den lokala leverantoren eller Edwards
Lifesciences representant kontaktas for att vidta atgarder for
godkannande for retur och utbyte.

VARNING: Klaffen maste inspekteras noggrant fore
implantationsingreppet for tecken pa exponering for extrem
temperatur eller annan skada. Om klaffen exponeras

for extrema temperaturer blir produkten olamplig for
anvdndning.

9.2 Forvaring

INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A, ska forvaras vid 10 °C
till 25 °C (50 °F till 77 °F), i foliepasen och forvaringskartongen.

10.0 Bruksanvisning
10.1 Lakarutbildning

De tekniker som anvands for implantering av denna klaff liknar
dem som anvénds for alla kirurgiska tekniker for aortaklaffar med
stent. Ingen sarskild utbildning eller sarskilda inrdttningar utover
det som kravs for hjartkirurgi kravs for implantation av modell
11500A.

De primara avsedda anvandarna ar hjartkirurger som utfor
dessa klaffersattningar och den personal (operationssalens
sjukskoterskor och tekniker) som ansvarar for forberedelse och
implantering av aorta- eller mitralisklaffar.

10.2 Dimensionering

VARNING: Klaffhallare och fragment fran handtag och
dimensioneringsinstrument ar inte rontgentéta och kan
inte lokaliseras med ett externt avbildningssystem. Losa
fragment i vaskulaturen har potential att embolisera.

VAR FORSIKTIG: Anvind inte andra
tillverkares klaffdimensioneringsinstrument eller
dimensioneringsinstrument for andra Edwards Lifesciences



klaffar for att dimensionera INSPIRIS RESILIA aortaklaff,
modell 11500A. Felaktig dimensionering kan intréffa, vilket
kan resultera i klaffskada, lokal skada pa nativ vavnad och/
eller otillrdcklig hemodynamisk prestanda.

VAR FORSIKTIG: Undersok fore anvindning
dimensioneringsinstrument avseende tecken pa slitage
som matt yta, sprickor eller krackelering. Byt
dimensioneringsinstrument om nagon forsamring
observeras. Fortsatt anvandning kan resultera i
fragmentering, embolisering eller férlangt ingrepp.

10.2.1 Supra-annuldr dimensionering

10.2.2 Intra-annuldr dimensionering

Steg

Procedur

Steg Procedur

1 Vid supra-annuldr implantation placeras
klaffens suturring ovanfoér annulus,

vilket maximerar klaffens effektiva
Oppningsyta. Vid dimensionering

for supra-annuldr implantation ska
dimensioneringsinstrumentet vara parallellt
med annulusplanet och féljande
dimensioneringsteknik ska anvandas:

a) Vid anvandning av
dimensioneringsinstrument av
modell 1133 viljs den cylindriska &nden
av dimensioneringsinstrument med den
storsta diameter som bekvamt kan foras
in i patientens annulus.

b) Nar lamplig cylindrisk ande verifierats,
anvands replikdnden av samma
dimensioneringsinstrument for att
verifiera att suturringen passar
bra ovanpa annulus. Sakerstall att
kranskdrlsmynningen inte ar igensatt
och att stentpelarna pa replikdnden
inte paverkar aortavaggen vid den
sinotubuldra 6vergangen. Om replikdanden
har god passform viljs denna klaffstorlek
for implantering.

c) Valfritt - Avgor om det gar att
implantera en storre klaff genom att
anvanda replikdnden for nasta storlek
dimensioneringsinstrument. Sakerstall att
kranskdrlsmynningen inte dr igensatt
och att stentpelarna pa replikdnden
inte paverkar aortavdaggen vid den
sinotubuldra 6vergangen. Om den
storre replikstorleken passar bra ovanfor
patientens annulus ska denna klaffstorlek
implanteras. Om den storre replikdnden
inte passar bra ska den klaffstorlek som
identifierades under féregdende steg
implanteras.

1

Vid anvandning av intra-annuldr teknik,
placeras hela klaffen inklusive suturringen inuti
annulus. Antingen den cylindriska anden eller
replikdnden av dimensioneringsinstrumentet
av modell 1133 kan anvédndas for intra-annuldr
dimensionering.

For korrekt implantation av klaffen

i den intra-annuldra positionen

ska dimensioneringsinstrumentet vara
parallellt med annulus-planet och hela
dimensioneringsinstrumentet, inklusive delen
med simulerad suturring, ska passera genom
annulus.

10.3 Anvisningar for hantering och forberedelse

Steg

Procedur

1

VARNING: Kontrollera utgangsdatumet pa
forpackningen fore anvandning. Anvand
inte produkten om utgangsdatumet har
passerats. Detta kan paverka steriliteten.

VARNING: Oppna inte foliepasen i det
sterila faltet. Foliepasen dr endast ett
skyddsomslag. Den yttre brickans utsida ar
inte steril och kan paverka det sterila faltet.
Den innersta forpackningsbrickan ér steril
och kan foras in i det sterila féltet.

VAR FORSIKTIG: Oppna inte INSPIRIS
RESILIA aortaklaff modell 11500A forran
det dr sakert att implantationen ska
genomforas.

Nar en klaff av [amplig storlek har valts

ska du ta ut foliepasen ur forpackningen i

det icke-sterila faltet. Undersok forpackningen
avseende eventuella tecken pa skador och
forseglingar som ar brutna eller saknas innan
du 8ppnar den. Oppna pésen och ta ut brickan
i det icke-sterila faltet (se figur 7).

Den inre brickan med klaffen ar markt
med arbetsordernummer, modell, storlek
och serienummer. Kontrollera att modell,
storlek och serienummer stammer Gverens
med numret pa klaffens férpackning och
klaffimplantationskortet.

VAR FORSIKTIG: Om du uppticker ndgon
avvikelse vad géller modell, storlek eller
serienummer ska klaffen inte implanteras.
Om en klaff med fel storlek anvands kan

det leda till klaffskada, lokal skada pa nativ
vavnad och/eller otillrdcklig hemodynamisk
prestanda.

Placera dig nédra det sterila faltet, hall i den
yttre brickans bas och dra av locket fran den
yttre brickan.

Den inre brickan och innehallet ar sterila. For
over den inre brickan till det sterila faltet.
Den inre brickans innehall maste hanteras
med kirurgisk sterilteknik for att férhindra
kontaminering.




Steg

Procedur

VAR FORSIKTIG: Oppna inte den inre
forpackningen forrédn det ar sakert

att implantationen ska genomfdras och
kirurgen ar redo att placera klaffen.

Nar den inre klafforpackningen dr 6ppen
maste klaffen anvéandas omedelbart eller
kasseras for att minimera kontaminering
och vdvnadsuttorkning.

VAR FORSIKTIG: Klaffen ér inte fast vid
den inre brickan. Var forsiktig nar locket
dras tillbaka och plastfliken 6ppnas for att
forhindra att klaffen lossnar fran brickan.
Det kan leda till kontaminering, skador pa
klaffen och forlust av sterilitet.

Undersok den inre brickan och locket med
avseende pa eventuella tecken pa skador,
flackar och forseglingar som &r brutna eller
saknas innan du 6ppnar den. Hall i den
inre brickans bas och dra av locket fran
innerbrickan.

Steg Procedur
9 Avlagsna aortafastet fran klaffen genom att ta
ett fast grepp i aortafastet fran fingerurtagen
och dra i riktning bort fran handtag/hallare (se
figur 9 och figur 10).
10 Modell 11500A BEHOVER INTE SKOLJAS

fore implantation.

VAR FORSIKTIG: Om klaffen skoljs fore
implantation maste den hallas fuktad
genom spolning med steril fysiologisk
koksaltlésning pa bada sidorna av
klaffbladsvdavnaden under hela aterstoden
av det kirurgiska ingreppet. Skéljning
varje en till tva minuter rekommenderas
eftersom vdvnadsuttorkning kan leda till
klaffdysfunktion.

VAR FORSIKTIG: Forhindra att
klaffbladsvavnaden kommer i kontakt med
dukar, tyger eller andra kallor till partiklar
som kan overforas till klaffbladsvavnaden.

Sétt fast handtaget modell 1111 eller

modell 1126 vid klaffhallaren medan klaffen
fortfarande ar pa brickan. Du faster handtaget
genom att fora in det i hallaren, rikta in
handtaget i linje med det gdngade halet i
hallaren och vrida handtaget medurs tills ett
bestamt motstand kanns av (se figur 8).

VAR FORSIKTIG: Ta inte tag i klaffen
med hdnderna eller kirurgiska instrument
eftersom det kan skada klaffen.

VAR FORSIKTIG: Undersok handtaget fore
anvandning avseende tecken pa slitage
som matt yta, sprickor eller krackelering.
Byt ut handtaget om nagon forsamring
observeras. Fortsatt anvdandning kan
resultera i fragmentering, embolisering
eller forlangt ingrepp.

VAR FORSIKTIG: Skjut inte loss klaffen fran
aortafastet medan du sdtter fast handtaget
pa hallaren eftersom det kan leda till att
klaffen ramlar av fastet. Det kan leda

till kontaminering, skador pa klaffen och
forlust av sterilitet.

VAR FORSIKTIG: Anordningen med
handtag/hallare krévs for implantationen
och far inte avldagsnas forran klaffen har
suturerats i annulus. Det kan leda till
felaktig placering av klaffen.

10.4 Implantation av produkten

INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A, ar utformad for
supra-annuldr implantation och intra-annuldr implantation.

Steg

Procedur

Nar handtaget har satts fast tar du bort klaffen
och aortafastet fran den inre brickan.

1

Kirurgen ska ha kunskap om
rekommendationerna for korrekt
dimensionering och placering i supra-annular
och/eller intra-annuldr position (se avsnitt
10.2 Dimensionering).

Pa grund av komplexiteten och variationen vid
kirurgi for hjartklaffersattning lamnas valet av
operationsteknik, som anpassas med hansyn
till de varningar som beskrivs ovan, till den
enskilda kirurgen. | allmanhet ska féljande steg
utforas:

a) Operera bort sjuka eller skadade klaffblad
och alla tillhérande strukturer som anses
nddvandiga att ta bort.

b) Operera bort allt kalk fran annulus for att
sakerstalla korrekt infattning av klaffens
suturring och undvika skador pa den
omtaliga klaffbladsvavnaden.

¢) Mat endast annulus med
aortadimensioneringsinstrument modell
1133.

VAR FORSIKTIG: Vid val av en klaff for

en viss patient maste patientens storlek,
alder och fysiska tillstand i forhallande till
klaffens storlek beaktas for att minimera
risken for att erhalla ett suboptimalt
hemodynamiskt resultat. Valet av en viss
klaff maste dock slutligen goras av lakaren
for den enskilda patienten baserat pa
noggrant overvdgande av alla risker och
fordelar for patienten.




Steg

Procedur

Steg

Procedur

Supra-annulér placering

En suturteknik som ger en supra-annuldr
placering av klaffen, som en icke-omvand
horisontell madrassteknik, ska tillampas.

Intra-annular placering

En suturteknik som ger en intra-annular
placering av klaffen, som en omvand
madrassteknik, ska tillampas.

Pa grund av ramens relativa flexibilitet maste
forsiktighet iakttas for att forhindra att stenten
veckas eller deformeras, vilket kan leda

till regurgitation, andrade hemodynamiska
egenskaper och/eller brott pa klaffblad vilket
gor klaffen oduglig. | detta avseende maste
overdimensionering undvikas.

Avstédndet mellan suturerna i dterstoden av
klaffoppningen och klaffens suturring maste
matchas noggrant for att undvika vikning

av klaffbladen eller distorsion av 6ppningen.
Edwards Lifesciences har erhallit rapporter
enligt vilka enskilda madrassuturer med

en langd pa 10 till 15 mm resulterade

i en tobakspungeffekt, vilket orsakade
sammantryckning av klafféppningen.

Nar avbrutna suturer anvands ar det viktigt
att skdra suturerna nara knutarna och att
sakerstalla att de blottade suturbenen inte
kommer i kontakt med klaffbladsvavnad.

VAR FORSIKTIG: Undvik att placera
annulédra suturer djupt i intilliggande
vavnad for att undvika arytmier och
ledningsavvikelser.

VAR FORSIKTIG: Se till att inte skara i
eller skada stenten eller den 6mtaliga
klaffbladsvavnaden nér suturerna gors
och skirs av. Detta kan resultera i
klaffdysfunktion.

Till skillnad fran styva mekaniska klaffar

ar stentvdaggen mjuk och férhindrar inte
nalgenomtrangning. Foljaktligen maste man
vara synnerligen forsiktig nar man suturerar
genom suturkanten sa att stentens sidovagg
inte penetreras och eventuell laceration av
klaffbladsvavnaden sker.

Nar suturerna knutits helt &r det viktigt
att skdra suturerna nara knutarna for

att sakerstalla att de blottade suturbenen
inte kommer i kontakt med klaffens
klaffbladsvavnad.

Som fallet &r med alla proteser som har 6ppna
burar, fria ben eller kommissurstod maste man
vara forsiktig for att undvika att en sutur lindas
kring eller fastnar runt kommissuren, vilket
skulle paverka korrekt klaffunktion.

Klaffprotesens stent ar symmetrisk och
kommissurstoden (benen) har ett jamnt
inbdrdes avstand. Benen bér motsvara
resterna av de naturliga kommissurerna for att
inte blockera kranskarlsmynningen.

Den integrerade hallaren och det fastsatta
handtaget tas bort som en enhet efter
sutureringen (se figur 11).

a) Anvand en skalpell och skar av de tre
exponerade suturerna som finns ovanpa
hallaren.

VAR FORSIKTIG: Se till att inte skara i
eller skada stenten eller den 6mtaliga
klaffbladsvavnaden nér hallarsuturerna
skars av. Detta kan resulterai
klaffdysfunktion.

b) Nar alla tre hallarsuturerna har skurits
av tas anordningen med handtag/hallare
samt hallarsuturerna bort fran klaffen som
en enhet.

¢) Tabort handtaget fran hallaren och
kassera hallaren.




10.5 Rengoring och sterilisering av tillbehor

Tillboehoren for INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A, &r
separat forpackade. Handtag for modell 1126 levereras sterilt
och ar endast avsett for engangsbruk. Handtag modell 1111,
dimensioneringsinstrument modell 1133 och modell TRAY1133
kan ateranvandas och levereras osterila. Se den bruksanvisning
som bifogas med de ateranvandbara tillbehoren fér anvisningar
om rengoring och sterilisering.

10.6 Retur av klaffar

Edwards Lifesciences ar intresserade av att erhalla anvédnda
kliniska exemplar av INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A,
for analys. Kontakta den lokala representanten for dterlimnande
av atervunna klaffar.

Ob6ppnad forpackning med den sterila barridren intakt:

om foliepasen eller brickorna inte har 6ppnats ska klaffen
returneras i sin ursprungliga forpackning.

Oppnad férpackning men klaffen har inte implanterats: om
brickan 6ppnats ar klaffen inte langre steril. Om klaffen

inte implanteras ska den omedelbart placeras i ett lampligt
histologiskt fixeringsmedel, exempelvis 10 % formalin eller 2 %
glutaraldehyd, och returneras till féretaget. Férvaring i kylskap
ar inte nédvandigt under dessa férhallanden.

Explanterad klaff: Den explanterade klaffen ska omedelbart
placeras i ett lampligt histologiskt fixeringsmedel, exempelvis
10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd, och returneras till
foretaget. Forvaring i kylskdp ar inte nédvandigt under dessa
forhallanden.

10.7 Kassera enheten

Anvanda enheter kan hanteras och kasseras pa samma satt som
sjukhusavfall och smittfarligt avfall. Det finns inga sarskilda risker
forknippade med kassering av dessa enheter.

11.0 Information betraffande MRT-sakerhet

MR-villkorlig

Icke-klinisk testning har visat att INSPIRIS RESILIA aortaklaff,
modell 11500A, dr MR-villkorlig. En patient med INSPIRIS RESILIA
aortaklaff, modell 11500A, kan skannas sakert under foljande
forhallanden:

« Endast statiskt magnetfalt pa 1,5 Teller3T.

« Maximalt magnetiskt spatialt gradientfalt pa 3000 gauss/cm
(30 T/m) eller lagre.

+ Maximal MR-systemrapporterad helkroppsgenomsnittlig
specifik absorptionshastighet (SAR) pa 2,0 W/kg i normalt
driftslage.

Under ovanstaende skanningsforhallanden forvantas INSPIRIS
RESILIA aortaklaff, modell 11500A, skapa en maximal in vivo-
temperaturékning pa mindre dn 2,0 °C vid 1,5 T och mindre &@n
2,5 °Cvid 3 T efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Under icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten cirka

10 mm fran klaffen av modell 11500A vid bildtagning med en
spinnekopulssekvens och 17 mm fran produkten vid bildtagning
med en gradientekopulssekvens i ett MRT-system pa 3 T.
Artefakten skymmer produktens lumen.



12.0 Kvalitativ och kvantitativ information

Denna produkt innehaller eller har véavnader eller celler av animalt ursprung. Klaffbladen ér tillverkade av bovin perikardiell véavnad.

Denna produkt innehaller foljande @mnen definierade som CMR 1B i en koncentration dver 0,1 % viktprocent:

Kobolt: CAS-nr 7440-48-4, EG-nr 231-158-0

Aktuell vetenskaplig evidens ger stod for att medicintekniska produkter som tillverkas av koboltlegeringar eller legeringar av rostfritt stal
som innehaller kobolt inte orsakar 6kad risk for cancer eller reproduktionsstérningar.

| nedanstaende tabell visas kvalitativ och kvantitativ information om material och amnen:

Amne CAS Modellens massintervall (mg)
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 484-808
Glycerol 56-81-5 231-533
Kobolt 7440-48-4 110-271
Polyetylentereftalat 25038-59-9 101-169
Krom 7440-47-3 53,5-139
Kollagener, bovint material, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 62,5-129
Jarn 7439-89-6 28,5-125
Nickel 7440-02-0 40,8-106
Polydimetylsiloxan 63148-62-9 40,6-77,8
Molybden 7439-98-7 19,0-49,5
Silikondioxid 7631-86-9 16,6-32,8
Mangan 7439-96-5 4,93-14,9
Kisel 7440-21-3 0-6,61
Fibroinsilke 9007-76-5 1,72-3,17
Bariumsulfat 7727-43-7 1,18-2,23
Kol 7440-44-0 0-0,661
Titandioxid 13463-67-7 0,149-0,500
Polyetylentereftalat-isoftalat sampolymer 24938-04-3 0,211-0,466
Antimontrioxid 1309-64-4 0,0835-0,193
Oktametylcyklotetrasiloxan, D4 556-67-2 0,0625-0,118
Bivax 8012-89-3 0,0554-0,118
Kolsvart 1333-86-4 0,0393-0,0661
Fosfor 7723-14-0 0-0,0661
Svavel 7704-34-9 0-0,0661
Dekametylcyklopentasiloxan, D5 541-02-6 0,0165-0,0313
Fargamne fran kampeschtradextrakt 475-25-2 0,0139-0,0254
Dodekametylcyklohexasiloxan, D6 540-97-6 0,0112-0,0212
Beryllium 7440-41-7 0-0,00661
Erukamid 112-84-5 0,00268-0,00544
2,5-bis(5-tert-butyl-2-benzoxazolyl)tiofen 7128-64-5 0,000285-0,000680
4-dodecylbensensulfonsyra 121-65-3 0,0000854-0,000140




13.0 Sammanfattning av sidkerhet och klinisk
prestanda (SSCP)

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP for denna
medicintekniska produkt.

Efter starten av den europeiska databasen for medicintekniska
produkter/Eudamed, se https://ec.europa.eu/tools/eudamed for
en SSCP for denna medicintekniska produkt.

14.0 Patientmarkning

Ett patientimplantationskort medféljer varje klaff. Efter
implantation ska all obligatorisk information fyllas i och
implantationskortet dverlamnas till patienten. Serienumret finns
pa paketet. Implantationskortet gor det enklare for patienter att
informera sjukvardspersonal om vilken typ av implantat de har
nar de soker vard.

15.0 Grundldggande unik produktidentifiering-
produktidentifierare (UDI-DI)

Grundldggande UDI-DI &r nyckeln till produktrelaterad
information i Eudamed.

Foljande tabell innehaller Grundldaggande UDI-DI:

Produkt INSPIRIS RESILIA aortaklaff
Modell 11500A
Grundldaggande UDI-DI | 0690103D002IRV000Y9

16.0 Produktens forvantade livslangd
Den angivna livslangden for INSPIRIS RESILIA aortaklaff &r 5 ar.

INSPIRIS RESILIA aortaklaff har genomgatt noggrann forklinisk
hallbarhets- och utmattningstestning i enlighet med
internationellt erkdnda standarder for klafftestning motsvarande
5 dr. Dessutom stdds hallbarheten av 5 ars klinisk uppféljning

i COMMENCE -provningen; se avsnitt 6.0 Kliniska studier.

Den verkliga funktionslivslangden i manniskor beror pa flera
biologiska faktorer och kan variera mellan olika patienter.
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For en patient/anvandare/tredje part inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet; om det, vid anvdndning av
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Se symbolférklaringen i slutet av detta dokument.

Tabell 1: Nominella dimensioner

INSPIRIS RESILIA aortaklaff, modell 11500A

19 21 23 25 27 29
Storlek

mm mm mm mm mm mm
1. Inflédeséppning, diameter (mm) 17,0 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0
2. Effektiv 6ppningsdiameter (mm) 15,5 18,0 17,5 19,0 21,0 24,0
3. Klaffstomme, extern diameter (mm) 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0 29,0
4. Extern suturringsdiameter (mm) 24,0 26,5 29,0 31,0 33,0 35,0
5. Total profilhgjd (mm) 13 14 15 16 17 18

Obs! For dimensionering, se avsnitt 10.4 Implantation av produkten

Tabell 2: Demografiska data for COMMENCE -prévningsstudie

Alder vid implantering N: medelvérde +SD (min, max)
Alder (ar) 694:67,0 + 11,6 (20,0, 90,0)
Kon % (n/N)
Kvinna 28,2 % (196/694)
Man 71,8 % (498/694)
NYHA-klassificering % (n/N)

10
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Alder vid implantering N: medelvarde £SD (min, max)

Klass | 23,6 % (164/694)
Klass Il 50,0 % (347/694)
Klass Il 24,5 % (170/694)
Klass IV 1,9 % (13/694)
Riskpodng N: medelvarde £SD (min, max)

STS-risk fér mortalitet (%)’ 539:2,0+1,8(0,3,17,5)

EuroSCORE Il (%) 694:2,6 3,0 (0,5, 24,6)

N ar antalet patienter med tillgangliga data fér den givna parametern.

1 STS-poing beriknas endast fér patienter som genomgar isolerad AVR eller AVR + CABG.

Tabell 3: Observerade komplikationer

Tidig" Sen? Frihet fran

(N = 694) (LPY3 = 3144,94) héndelse vid
Komplikation eller negativt resultat n, m (%) n, m (%/pt-ar) 5 &r (SE)*
All mortalitet 9,9 (1,3%) 71,71 (2,3 %) 89,26 (1,24)
Klaffrelaterad mortalitet 3,3(04) 18,18 (0,6 %) 96,90 (0,70)
Omoperation 1,1(0,1 %) 11,11 (0,3 %) 98,72 (0,45)
Explantat 0,0 (0,0 %) 8,8(0,3 %) 99,03 (0,40)
Tromboemboli 16,16 (2,3 %) 45,52 (1,7 %) 91,08 (1,13)

Klafftrombos 0,0(0,0) 1,1 (0,0 %) 100,00 (0,000)
Endokardit 0,0(0,0) 13,14 (0,4 %) 97,84 (0,60)
All blédning 7,7 (1,0 %) 67,82 (2,6 %) 89,26 (1,25)
Stor blédning 5,5(0,7 %) 34,42 (1,3 %) 94,38 (0,93)
Alla paravalvulara lackage 2,2(0,3) 3,3(0,1 %) 99,23 (0,34)
Stor PVL 1,1(0,1 %) 2,2(0,1 %) 99,54 (0,26)

Strukturell forsamring av klaffen 0,0(0,0) 3,3(0,1 %) 100,00 (0,000)

1 Foér "Tidiga handelser” (handelser som intréffar fram till dag 30 efter implantation): fér "Tidiga” 4r m antalet handelser; n &r antalet

patienter som upplever en hdndelse; % = n/N.

2 Fér "Sena handelser” (handelser som intréffar efter dag 30 efter implantation): m &r antalet handelser; n &r antalet patienter som upplever

en handelse; och % = m/LPY.

3 LPY: sena patientdr (Late patient-years); LPY beriknas fran dag 31 efter implantation fram till sista patientkontakt.

4 Baserat pa Kaplan-Meier-analys av tid for forsta férekomst (tidig eller sen). Standardfel (SE) baserat p4 Greenwoods formel.

Tabell 4: NYHA-klassificering vid baslinje, 1 och 5 ar

Baslinje NYHA 1arNYHA 5ar NYHA
NYHA-klass % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Klass | 23,8 % (164/689) 81,8 % (523/639) 75,9 % (368/485)
Klass Il 49,9 % (344/689) 16,4 % (105/639) 21,4 % (104/485)
Klass I 24,4 % (168/689) 1,4 % (9/639) 2,1 % (10/485)
Klass IV 1,9 % (13/689) 0,3 % (2/639) 0,6 % (3/485)
"N &r antalet patienter med kand NYHA vid det specifika postoperativa besoket.
Tabell 5: Hemodynamiska parametrar vid 1 och 5 ar
19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
N: medelvirde N: medelvirde N: medelvirde N: medelvéirde N: medelvirde N: medelvirde
Besok +SD +SD +SD +SD +SD +SD
EOA (cm?)
1ar 20:1,06 £0,19 121:1,33+£0,35 188:1,56 £ 0,42 184:1,79 £ 0,44 92:2,24 £0,58 18:2,39+0,53
5ar 16:1,02£0,28 79:1,19+£0,31 121:1,42 £ 0,38 128:1,69 £ 0,49 74:2,09 £ 0,59 9:2,21+0,49

Medelgradient (mmHg)

1




19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
N: medelvarde N: medelvarde N: medelvarde N: medelvarde N: medelvarde N: medelvarde
Besok +SD +SD +SD +SD +SD +SD
1ar 20: 18,73 £ 9,06 122:12,59+4,82 193:10,37 + 3,78 185:9,11 + 3,35 93:8,07 + 3,30 18:6,19 + 2,06
5ar 16:21,45+ 12,98 80: 14,08 + 6,37 122:12,03+5,12 128:10,32 + 4,26 74:8,75 + 4,08 9:7,86 +2,01

N anger antalet patienter med data som kan bedémas.
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Figur 2

HVT92

HVT93

Figur 3: Modell 11500A (storlekar 19-25 mm)

HVT95

HVT96

Figur 4: Modell 11500A (storlekar 27 och 29 mm)

HVT97

HVT98

HVT99

HVT100

Figur 5: Modell 3300TFX (storlekar 19-29 mm)
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Figur 10

Figur 11
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Symbolforklaring

Svenska

Svenska

Svenska

Modellnummer

QTyY

Antal

Far inte ateranvandas

s

Sista forbrukningsdag

MR-villkorlig

Var forsiktig

SN

Serienummer

Icke-pyrogen

#
@
/A
1]

Se bruksanvisningen

Unik produktidentifiering

Medicinteknisk produkt

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

Anvénd inte om férpackning-
en ar skadad och se bruksan-
visningen

Storlek

Innehaller biologiskt material
av animaliskt ursprung

®
x

Temperaturgrans

Tillverkare

Innehaller farliga dmnen

Steriliserad med etylenoxid

Tillverkningsdatum

Importor

SIS E Bl

Use

H
=

Anvand produkt om indika-
tion visas

e ARIE

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemenska-
pen/Europeiska unionen

Arbetsorder

O

Dubbelt sterilt barridrsystem

Do Not

E
il |5

Anvéand inte produkt om indi-
kation visas

15




| £c [Re|

Edwards Lifesciences GmbH
Parkring 30

85748 Garching bei Mlinchen
Germany

[ N

D
E
[\ [ ]

Edwards

0344

2024-05

10050989001 A

© Copyright 2024, Edwards Lifesciences LLC
All rights reserved.

wl

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA

C€
B

Edwards Lifesciences B.V.
Verlengde Poolseweg 16
4818 CL Breda, Netherlands

16

Telephone-+1.949.250.2500
+1.800.424.3278
FAX +1.949.250.2525 Web IFU



	Bruksanvisning
	1.0 Beskrivning av produkt och tillbehör
	1.1 Beskrivning av produkten
	1.1.1 RESILIA ‑vävnad
	1.1.2 Klaffstruktur

	1.2 VFit ‑teknik
	1.3 Dimensioneringsinstrument och bricka
	1.4 Klaffhållare och handtag

	2.0 Avsedd användning och indikationer för användning
	3.0 Kontraindikationer
	4.0 Varningar
	5.0 Komplikationer
	5.1 Observerade komplikationer
	5.2 Möjliga komplikationer

	6.0 Kliniska studier
	7.0 Individualiserad behandling
	7.1 Beaktanden vid val av bioprotesklaff
	7.2 Specifika patientgrupper

	8.0 Information om patientrådgivning
	9.0 Leveransform
	9.1 Förpackning
	9.2 Förvaring

	10.0 Bruksanvisning
	10.1 Läkarutbildning
	10.2 Dimensionering
	10.2.1 Supra-annulär dimensionering
	10.2.2 Intra-annulär dimensionering

	10.3 Anvisningar för hantering och förberedelse
	10.4 Implantation av produkten
	10.5 Rengöring och sterilisering av tillbehör
	10.6 Retur av klaffar
	10.7 Kassera enheten

	11.0 Information beträffande MRT-säkerhet
	12.0 Kvalitativ och kvantitativ information
	13.0 Sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP)
	14.0 Patientmärkning
	15.0 Grundläggande unik produktidentifiering-produktidentifierare (UDI-DI)
	16.0 Produktens förväntade livslängd
	17.0 Referenser




