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Aortalni chlopen INSPIRIS RESILIA, model 11500A

7

Navod k pouziti

Viz obrazky 1 az 11 na stranach 12 a 13.

HVT101

Model 11500A

1.0 Popis prostiedku a prislusenstvi
1.1 Popis prostiedku

Aortalni chloper INSPIRIS RESILIA, model 11500A, je stentovana
trojcipa chlopen slozena z hovézi perikardialni tkdné RESILIA
upevnéné na pruzném ramu. Chlopen je skladovana v suchych
podminkéch baleni, a proto pfed implantaci nevyzaduje
oplachovani. Chlopen je k dispozici ve velikostech 19, 21, 23,
25,27 a 29 mm. Nominalni rozméry uvadi tabulka 1.

1.1.1 Tkan RESILIA

Tkan RESILIA je vytvotena pomoci nové technologie nazvané
Edwards Integrity Preservation (zachovavéni integrity Edwards).
Tato technologie zahrnuje stabilni kryci proces proti kalcifikaci,
ktery permanentné blokuje zbytkové aldehydové skupiny,

o nichz je zndmo, Ze se vazou s kalciem. Tato technologie
rovnéz zahrnuje konzervaci tkané pomoci glycerolu, ktery
nahrazuje tradi¢ni skladovani v roztocich na bazi kapaliny, jako
je glutaraldehyd. Tento zplisob skladovani eliminuje vystaveni
tkané zbytkovym nevazanym aldehydovym skupinam, které se
bézné vyskytuji v glutaraldehydovych uchovavacich roztocich,
a poméha udrzovat dlouhodobou ochranu kolagenu.

Kombinovany ucinek stabilniho kryciho procesu technologie
Edwards Integrity Preservation a konzervace pomoci glycerolu
vytvafi mimoradné odolnou tkan. U mladych ovci prokézaly
chlopné s tkani RESILIA statisticky vyznamné snizeni kalcifikace
ciptd (p = 0,002) a vyznamné zlepseni hemodynamického vykonu
(p = 0,03) oproti komer¢né dostupnym chlopnim z perikardialni
tkané (perikardialni mitraIni bioprotéza Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Plus, model 6900P) (ref. 1 a 2). Nejsou k dispozici
zadné klinické udaje, které by hodnotily dlouhodoby dopad
tkédné RESILIA u pacientl. K monitorovani bezpecnosti a funkce
tkdné RESILIA jsou shromazdovany dalsi klinické udaje

z nasledného sledovani v délce az 10 let.

1.1.2 Struktura chlopné

Rém je navrzen tak, aby byl poddajny jak v usti, tak na
komisurach. Poddajnost podpér komisur ma snizit naraz pfi
zatizeni komisur chlopné a volného okraje cip (ref. 3).
Poddajnost Usti ma snizit zatizeni cip chlopné. Koncept
poddajného Usti vychazi z fyziologie a mechaniky pfirozenych

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
Carpentier-Edwards, Carpentier-Edwards PERIMOUNT,
COMMENCE, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Magna, Magna Ease,
PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus, RESILIA a
VFit jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences.
Vsechny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnika.

srdecnich chlopni a popsanych zkusenosti s implantaci
homograftl bez stentd (ref. 4 a 5).

Lehky drdt je vyroben ze slitiny kobaltu a chromu odolné proti
korozi, ktera byla zvolena pro svou vynikajici pruZznost a odolnost
vUc¢i Unavé materialu, a je pokryt polyesterovou tkaninou.

Stejné jako u aortalni bioprotézy Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease, model 3300TFX, je zdkladna chlopné
pod draténym ramem obklopena tenkym pasem ze slitiny
kobaltu a chromu a podpUrnym pasem z polyesteru, coz
poskytuje strukturalni oporu usti.

U aortélni chlopné INSPIRIS RESILIA jsou u velikosti 19-25 mm
konce pésu ze slitiny kobaltu a chromu jistény polyesterovou
kompresni objimkou, coz umozniuje vnitfnimu Usti chlopné
expandovat. Polyesterovy podpUrny pas umozniuje pfi vystaveni
radidlnim sildm expanzi kazdé komisury.

Chlopné s roztazitelnymi pasy (velikosti 19-25 mm) (obrazek 1) si
pfi implantaci a za podminek panujicich uvnitf srdce zachovaiji
stabilni prdmér, coz bylo prokazano testy odolnosti proti
kompresi a zrychlenymi testy opotiebeni.

U velikosti 27 a 29 mm jsou volné konce pésu ze

slitiny kobaltu a chromu trvale zajisténé pomoci svaru. Na
obrdzcich 3 az 5 najdete srovnani mezi aortalni chlopni INSPIRIS
RESILIA a aortélni bioprotézou Carpentier-Edwards PERIMOUNT
Magna Ease. Silikonovy Sici krouzek, ktery je pokryty porézni
bezedvou polytetrafluoretylenovou (PTFE) textilii, je pfipevnén

k draténému ramu a usnadnuje prorlstani tkdné a zapouzdieni.
Aortélni Sici krouzek je vroubkovany, aby odpovidal pfirozenému
koreni aorty. Tato pfizpUsobivost Siciho krouzku zajistuje
koaptaci chlopné a ¢asto nepravidelného nebo kalcifikovaného
tkanového lGzka.

K usnadnéni implantace u pacientd s malymi kofeny aorty ma
model 11500A nizky profil vy3ky. Sici krouzek ma t¥i rovnomérné
vzdalené Sici znacky z ¢erného hedvabného vldkna ve stiedech
cipl, které usnadnuji orientaci chlopné a umisténi steh(i. Zmény
pasu ze slitiny kobaltu a chromu a polyesterového pasu nemaji
vliv na umisténi steh( ani na techniku implantace.

K chlopni je pomoci stehll pfipevnén drzak, aby se usnadnily
manipulace s chlopni a pfisivani chlopné béhem implantace.
Drzak muze chirurg snadno odpojit. (Viz ¢ast 10.4 Implantace
prostiedku.)

Podobné jako u ostatnich bioprotetickych chlopni Edwards Ize
drat ze slitiny kobaltu a chromu u modelu 11500A identifikovat
pfi skiaskopii. To umozniuje identifikovat vtokovy a vytokovy
konec chlopné.

1.2 Technologie VFit

Technologie VFit je dostupna u velikosti modelu 11500A
19-25 mm. Tato technologie pfindsi dvé nové funkce slouzici
k potencidlnim vykondim na chlopni uvnitf chlopné (valve-in-
valve, ViV) v budoucnu: skiaskopicky viditelné znacky velikosti
a zénu expanze.

Skiaskopicky viditelnd znacka velikosti slouzi 1ékafi k identifikaci
velikosti chirurgické chlopné poté, co probéhla implantace.
Znacky velikosti komisur pro velikosti 19-25 mm jsou zobrazeny
na obrazku 2.

VAROVANI: ZNACKA VELIKOSTI ODPOVIDA VELIKOSTI
CHLOPNE INSPIRIS RESILIA PODLE JEJIHO OZNACENI
A NENAHRAZUJE TECHNIKY BEZPROSTREDNI IDENTIFIKACE



VELIKOSTI DOPORUCENE PRI TRANSKATETRIZACNICH
VYKONECH. Rozdily v anatomii pacienta a v kvalité
zobrazeni mohou ovlivnit viditelnost znacek velikosti
a zpusobit chybné urceni velikosti chlopné.

Ucelem z6ny expanze je vyfesit zvysené riziko mortality pFi
zakrocich ViV na mensich chirurgickych chlopnich (ref. 6). Aby
byla tato rizika snizena, zéna expanze umoznuje vétsi primér
pasu a vétsi Usti pro planovani a provedeni vykont ViV. Protoze
vétsi plocha Usti je obvykle spojena s nizsimi gradienty (ref. 7),
muUZe z6na expanze zlepsit gradienty po vykonech ViV ve
srovnani s gradienty po vykonech ViV u chirurgickych chlopni,
které nemaji schopnost expanze.

K aktivaci zény expanze dojde po pusobeni radidlni sily
transkatetriza¢ni chlopné.

VAROVANI: Mé&Feni velikosti chlopné uvnitf chlopné (valve-
in-valve) bylo u chlopné INSPIRIS RESILIA testovano pouze
se specifickymi transkatetriza¢nimi srde¢nimi chlopnémi
Edwards. PouZiti jinych transkatetrizacnich chlopni miize
vést k embolizaci uvnitf zakotvenych transkatetriza¢nich
prostiedkii nebo k ruptuie anulu.

Pokyny ke spravnému stanoveni velikosti prostredk( k vykondm
ViV vyhledejte v navodu k pouziti pfislusné transkatetriza¢ni
chlopné.

Dlouhodoba odolnost nebyla v ramci testovani ViV

u modelu 11500A hodnocena. Vliv vristani tkani na

funkci expanze chlopné nebyl hodnocen. Expanze se
samoexpandibilnimi transkatetriza¢nimi srde¢nimi chlopnémi
nebyla hodnocena. Tato zjisténi nebyla pozorovana v klinickych
studiich zamérenych na stanoveni bezpec¢nosti a Ucinnosti
modelu 11500A pro vykony ViV. Expanze neprokazala zlep3eni
hemodynamického vykonu u ViV oproti modelu 3300TFX.

DULEZITA VAROVANi OHLEDNE EXPANZE PASU:

NEPROVADEJTE VYKONY BALONKOVE AORTALNI
VALVULOPLASTIKY NA TECHTO CHLOPNICH O VELIKOSTI
19-25 mm. | kdyz si chlopen udrzuje stabilni priimér
béhem implantace a za podminek, které panuji uvnit¥
srdce, pfi aplikaci radialni sily, jako napfiklad pfi balonkové

aortalni valvuloplastice, se jeji primér rozsifi. Mohlo by dojit
k roztazeni chlopné a nasledné k aortalni nedostatecnosti.

NEPOUZIVEJTE ZONU EXPANZE K UPRAVE PRUMERU
CHLOPNE BEHEM IMPLANTACE CHIRURGICKE CHLOPNE.
Zona expanze neni navrzena, aby umoziovala komprese
nebo expanze béhem implantace chirurgické chlopné.
Takovy postup muze chlopen poskodit a vést k aortalni
nedostatecnosti.

1.3 Méridla a zasobnik

Pouziti nastroje pro stanoveni velikosti usnadiiuje vybér spravné
velikosti chlopné k implantaci. Prihledna méfidla, model 1133,
umoznuji pfimé pozorovani jejich usazeni uvniti anulu. Kazdé
méfidlo ma rukojet, kterd méa na kazdém konci jinou méfici
konfiguraci (viz obrazek 6). Na jedné strané rukojeti je valcovity
konec s integrovanym limcem, ktery odpovida geometrii Siciho
krouzku chlopné. Na druhém konci rukojeti je replika chlopnég,
ktera odpovida geometrii Siciho krouzku chlopné stejné jako
vysce a umisténi sloupkl stentu. Méfidlo je k dispozici pro
kazdou velikost chlopné modelu 11500A (19, 21, 23, 25, 27

a 29 mm). Kompletni souprava méfidel je vloZzena v zasobniku,
model TRAY1133.

1.4 Drzak chlopné a rukojet

Chlopen, model 11500A, m4 integrovany jednorazovy drzak.
Poddajna rukojet (model 1111 nebo model 1126) je pfi
chirurgickém vykonu pripojena k drzaku.

Pfinosy tohoto prostifedku zahrnuji zlepseni funkce a Zivotnosti
aortalni chlopné, akutni tlevu od pfiznakl a zlepseni morbidity
a mortality.

2.0 Zamyslené pouziti a indikace pouziti

Aortélni chloperi INSPIRIS RESILIA, model 11500A, je uréena
k pouziti jako ndhrada srdec¢ni chlopné.

Aortélni chloperi INSPIRIS RESILIA, model 115004, je indikovéna
pro pacienty, ktefi vyzaduji ndhradu nativni nebo protetické
aortalni chlopné.

3.0 Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace pouziti aortalni chlopné
INSPIRIS RESILIA.

4.0 Varovani

Tento prostiedek je navrzen, uréen a distribuovan

POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TENTO PROSTREDEK
NERESTERILIZUJTE ANl NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji zadné Gdaje zarucujici, ze tento prostiedek bude
po resterilizaci sterilni, nepyrogenni a funk¢ni. Resterilizace
muze vést k poranéni nebo infekci, protoze prostiedek
nemusi fungovat, jak je zamysleno.

CHLOPEN NEZMRAZUJTE ANI NEVYSTAVUJTE EXTREMNIMU
TEPLU. Pokud chlopen byla vystavena extrémnim teplotam,
nesmi se pouzivat.

Chlopeii NEPOUZIVEJTE, pokud:

- féliové pouzdro, uzaviené zasobniky nebo vika jsou
oteviené, poskozené Ci znecisténé,

« uplynula doba pouzitelnosti nebo

+ doslo upusténi ¢i poskozeni chlopné nebo jakémukoli
nespravnému zachazeni s ni.

Vyse uvedené muzZe mit za nasledek dehydrataci tkané,
kontaminaci a/nebo naruseni sterility.

Pokud p¥i zavadéni dojde k poskozeni chlopné,
nepokousejte se ji opravit.

NEVYSTAVUJTE chlopeii Zadnym roztokum, chemikaliim,
antibiotikdim apod., s vyjimkou sterilniho fyziologického
roztoku. V opac¢ném piipadé muize dojit k nevratnému
poskozeni tkané cipu, které vsak nemusi byt p¥i vizualni
kontrole viditelné.

K uchopeni tkané cipt chlopné NEPOUZIVEJTE zadné
nastroje, nebot by mohlo dojit k poskozeni chlopné.

I nepatrna perforace tkané cipti se mize casem zvétsit
a podstatné omezit funkci chlopné.

NEPOUZIVEJTE NADMERNOU VELIKOST. Stanovenim
nadmérné velikosti mize dojit k poskozeni chlopné nebo

k vytvoreni lokalizované mechanické zatéze, coz muiize dale
poskodit srdce nebo zpusobit selhani tkané cipi, deformaci
stentu a regurgitaci.

NEPROTAHUJTE KATETRY ani transvenézni stimulaéni
elektrody chlopni, protoze by mohlo dojit k poskozeni
tkané. P¥i prichodu chirurgického nastroje pies chlopeii je
zapotiebi opatrnost, aby nedoslo k poskozeni tkané cipu.

Jako u vsech implantovanych zdravotnickych prostiedki
existuje i zde moznost, zZe se u pacienta rozvine
imunologické reakce. Seznam materiall a latek obsazenych
v tomto prostfedku najdete v ¢asti 12.0 Kvalitativni

a kvantitativni informace. U pacientu s piecitlivélosti na
kobalt, chrom, nikl, molybden, mangan, uhlik, berylium,
zelezo, glycerol a hovézi tkan se miize vyskytnout alergicka
reakce na tyto materialy. U pacientu s precitlivélosti na tyto
materialy je proto nutné postupovat opatrné.



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

5.0 Nezadouci udalosti
5.1 Pozorované nezadouci pfihody

Stejné jako u vsech protetickych srdecnich chlopni maze byt
pouziti chlopni s tkani spojeno s nezadoucimi pfihodami,

které nékdy mohou vést ke smrti. Kromé toho se v rGznych
intervalech (hodiny nebo dny) mohou vyskytnout nezadouci
pfihody zplsobené individudIni reakci pacienta na implantovany
prostiedek nebo fyzické ¢i chemické zmény soucasti (zejména

v pfipadé implantatl biologického plvodu) a vyzadat si
reoperaci a vyménu protetického prostredku.

Aortélni chloperi INSPIRIS RESILIA, model 11500A, je konstrukéné
podobna perikardialni aortaIni bioprotéze Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease, model 3300TFX.

Nezadouci pfihody spojené s pouzivanim perikardidlnich
bioprotéz Carpentier-Edwards PERIMOUNT, které byly ziskany

z literatury a zprav ze systému sledovani vyrobkl na zakladé
odst. 820.198 predpistd USA pro spravnou vyrobni praxi, zahrnuji
stendzu, regurgitaci skrze nedomykavou chlopen, perivalvularni
leak, endokarditidu, hemolyzu, tromboembolii, ucpani trombem,
hemoragickou diatézu pojici se s antikoagula¢ni terapii

a nespravnou funkci chlopné kvili prekrouceni implantatu,
zlomeni dratu nebo fyzickému ¢i chemickému poskozeni ¢asti
chlopné. Typy deteriorace tkané zahrnuji infekci, kalcifikaci,
ztlusténi, perforaci, degeneraci, abrazi stehu, poranéni nastrojem
a oddéleni cipl od sloupkd chlopenniho stentu. Tyto komplikace
se mohou klinicky projevit jako abnormalni srdec¢ni Selest,
zkraceni dechu, Spatné snaseni télesné namahy, dusnost,
ortopnoe, anémie, horecka, arytmie, krvaceni, tranzitorni
ischemicka ataka, mrtvice, paralyza, nizky srde¢ni vydej, plicni
edém, kongestivni srde¢ni selhani, srdecni selhani a infarkt
myokardu.

5.2 Potencialni nezadouci pfihody

K nezédoucim pifihodadm potencidlné souvisejicim s pouzitim
chlopni a chirurgickym zakrokem patii:
« alergicka reakce,

- angina,

« anulus (poskozeni, disekce, roztrzeni),
disekce arterie,

- aorta (poskozeni, disekce, roztrzeni),

« poskozeni kofene aorty,

asystolie a/nebo srdecni pfihoda,

« krvéacent:

- periproceduralni nebo postproceduralni,
« souvisejici s antikoagulac¢ni lé¢bou,

« perikardialni tamponada,

» hematom,

« cerebrovaskularni,

+ krev — anémie,

« krev - koagulopatie,

« krev — hemolyza / hemolytickd anémie,

« zména krevniho tlaku (hypotenze, hypertenze),
« srdecni - arytmie / naruseni srde¢niho vedeni,
« kardiogenni 30k,

« okluze usti véncité tepny,

+ hluboka zilni trombdza (DV),

- diseminovand intravaskularni koagulace (DIC),
« embolie,

endokarditida,

roztrzeni/ruptura jicnu,

+ hypoxemie,

« infekce - infekce rany, lokalni nebo systémova,
« multisystémové selhani organt (MOF),

infarkt myokardu,

neurologické pfihody:

« mrtvice (CVA),

« tranzitorni ischemicka ataka (TIA),

perikardialni efuze,

pleurdini efuze,

pneumonie,

insuficience protézy - regurgitace/stendza,
plicni edém,

snizena tolerance zatéze,

« selhani ledvin, akutni,

« nedostatecna funkce ledvin,

respiracni selhani,

trombocytopenie (ne HIT),
trombocytopenie, heparinem indukovana (HIT),
tromboembolie:

- arteridlni, Zilni, periferni, centralni,

transvalvularni nebo valvularni leak,
uvolnéni/nestabilita chlopné,
chlopen - nestrukturalni dysfunkce:

« paravalvularni leak,

« zachyceni cipu,

+ poskozeni tkané cipl (nastroji/stehy),
+ pannus,

nesoulad protézy s pacientem (PPM) (v dusledku
nevhodného stanoveni velikosti),

- deformace pfi implantaci,

chlopen - strukturalni dysfunkce/poskozeni,
chlopen - trombdza,
zlomeni nebo distorze vinuti chlopné ¢i stentu.

Pti aplikaci chemoradioterapie k [é¢bé malignich onemocnéni
byla hlasena kalcificka a nekalcificka (fibrotickd) degenerace
bioprotetickych chlopni (ref. 8 a 9).

Tyto komplikace mohou vést k nasledujicimu:

« reoperace,
. explantace,

« trvalé postizeni,
e smrt.

6.0 Klinické studie

Klinicka bezpecnost a icinnost aortalni chlopné INSPIRIS RESILIA,
model 11500A, byly stanoveny z vystupnich tdaji hodnoceni
COMMENCE. U¢elem této studie bylo stanovit bezpe&nost

a uc¢innost tkané RESILIA, baleni a sterilizace.

Klinické hodnoceni COMMENCE je oteviené prospektivni
nerandomizované multicentrické hodnoceni bez soubéznych
nebo odpovidajicich kontrol. Po pfedopera¢nim hodnoceni

jsou subjekty nasledné sledovény po dobu jednoho roku ke
zhodnoceni primarni bezpecnosti a uc¢innosti. Subjekty jsou poté
sledovéany jednou ro¢né po dobu minimalné péti let po operaci.
Probiha dlouhodobé nésledné sledovani po péti letech.

Cilem hodnoceni COMMENCE je ovéfit, jestli zpracovani tkané,
sterilizace chlopné a baleni perikardialni aortélni bioprotézy
Edwards, model 11000A, nevyvoldvéa nové pochybnosti ohledné
bezpecnosti a u¢innosti u subjektd, které vyzaduji vyménu jejich
nativni nebo protetické aortalni chlopné.

Hodnocend populace zahrnovala dospélé subjekty (starsi
18 let) s diagnézou onemocnéni aortélni chlopné vyzadujiciho



planovanou nahradu jejich nativni nebo protetické aortaini
chlopné. Soucasna operace koronarniho bypassu a resekce

a nahrada vzestupné aorty ze sinotubuldrni junkce bez nutnosti
zastavy obéhu jsou povoleny.

Kandidati tohoto klinického hodnoceni s pfedchozi operaci
chlopné, ktera zahrnovala implantaci protetické chlopné nebo
anuloplastického krouzku in situ, jsou vylouceni. Soucasna
rekonstrukce nebo ndhrada chlopné jsou vylouceny. Chirurgické
zakroky mimo srde¢ni oblast nejsou povoleny. Rlizné klinické
projevy a anamnézy rovnéz mohou zapficinit vyfazeni

z hodnoceni.

Obdobi hlaseni pro aortalni vétev klinického hodnoceni
COMMENCE bylo od ledna 2013 do dubna 2021.

V dobé uzavérky databéze bylo zafazeno 694 subjektd

na 27 vyzkumnych pracovistich v USA a Evropé. Ze
zahrnuté populace byl 689 subjektim Uspésné implantovan
model 11000A a tyto subjekty tedy opustily operacni sl

s hodnocenou chlopni.

Tabulka 2 uvadi demografické udaje pro toto hodnoceni,
klasifikaci NYHA a skore rizik. Tabulka 3 uvadi pozorované
Cetnosti nezddoucich pfihod béhem studie. Tabulka 4 uvadi
klasifikaci NYHA ve vychozim stavu, po 1 roce a 5 letech
nasledného sledovani. Tabulka 5 uvadi hemodynamické
parametry po 1 roce a 5 letech.

7.0 Individualizace lécby

Ptijemci bioprotetickych srde¢nich chlopni musi v poc¢atecnich
fazich po implantaci podstoupit antikoagulacni terapii
stanovenou lékafem dle individualnich potteb a pfislusnych
pokyn (ref. 10 a 11) s vyjimkou téch, u nichz je antikoagula¢ni
terapie kontraindikovana. U pacient( s rizikovymi faktory
tromboembolie je tfeba zvazit dlouhodobou antikoagula¢ni
Ié¢bu a/nebo protidestickovou lécbu. Pokyny také uvadéji
doporuceni k 1é¢bé pacientl s dysfunkci bioprotetické chlopné
a profylaxi proti infekéni endokarditidé (ref. 10a 11).

7.1 Doporuceni pro vybér bioprotetické chlopné

Konecné rozhodnuti tykajici se péce o konkrétniho pacienta
musi ucinit poskytovatel zdravotni péce a pacient s ohledem

na viechny okolnosti uvedené pacientem. Pokyny ESC/EACTS
(ref. 10) a ACC/AHA (ref. 11) obsahuji Uplna doporuceni tykajici se
vybéru bioprotetické chlopné.

Spole¢nost Edwards doporucuje chirurglim zapojit se do
dostupnych registr, pokud je aortalni chlopen INSPIRIS RESILIA
implantovana mladsim pacientdm.

7.2 Specifické populace pacienti

Bezpecnost a ucinnost chlopné, model 11500A, nebyly

stanoveny u nasledujicich specifickych populaci, protoze

u téchto populaci nebyly studovény:

+ u téhotnych pacientek,

« u kojicich matek,

- u pacientli s abnormalnim metabolismem vapniku
(napf. chronické selhani ledvin, hyperparathyreoidismus),

« u pacientl s aneuryzmatickymi aortalnimi degenerativnimi
stavy (napf. cysticka medialni nekréza, Marfantv syndrom),

- u déti a dospivajicich,

- u pacientl s precitlivélosti na kovové slitiny, které obsahuji
kobalt, chrom, nikl, molybden, mangan, uhlik, berylium
a zelezo,

« u pacientl s precitlivélosti na latex,

« u pacientl s precitlivélosti na tkdné s antigenem s alfagalem.

8.0 Informace o pouceni pacienti

Doporucuje se peclivé a trvalé nasledné sledovani Iékafem
(ndvstéva lékafe minimalné jednou ro¢né), aby bylo mozné

diagnostikovat a nalezitym zplsobem Iécit komplikace,

které souviseji s chlopni, zejména s inavou materidlu.
Pacientlim s chlopni hrozi riziko bakteriemie (napf. v dlsledku
stomatologickych zakrokl) a ma se jim doporucit profylakticka
Ié¢ba antibiotiky.

Pacientlim je nutné pfipomenout, aby s sebou neustale nosili
kartu implantatu a aby informovali své poskytovatele zdravotni
péce o skutecnosti, ze maji implantat, kdykoli vyhledaji zdravotni
péci.

Doporucujeme pacienty informovat o varovanich,
bezpecnostnich opatrenich, kontraindikacich, opatienich, ktera
je tfeba pfijmout, a omezenich pouziti spojenych s aortalni
chlopni INSPIRIS RESILIA, model 11500A.

9.0 Zptisob dodani
9.1 Baleni

Aortélni chloperi INSPIRIS RESILIA, model 11500A, se dodava
sterilni a nepyrogenni v baleni se zasobnikem s dvojitou sterilni
bariérou. Chlopen je sterilizovana etylenoxidem. Cisty obsah
baleni je 1 chlopen. Baleni se zasobnikem s dvojitou bariérou

je ulozeno ve foliovém pouzdru, které je v karténovém obalu.

Po prijeti kartonového obalu zkontrolujte, zda jeho vnéjsi povrch
nevykazuje zndmky poskozeni.

Kazda chlopen je zabalena v karténovém obalu a skrze okénko
na bo¢nim panelu je viditelny ukazatel teploty. Ukazatel teploty
slouzi jako pomdcka k identifikaci vyrobk(, které byly vystaveny
prechodnému plsobeni extrémnich teplot. Po doru¢eni chlopné
ihned zkontrolujte ukazatel a na stitku kartéonového obalu
ovérite stav ,Use” (Pouzit). Pokud stav ,Use” (Pouzit) viditelny
neni, chlopen nepouzivejte. Obratte se na mistniho dodavatele
nebo zastupce spole¢nosti Edwards Lifesciences a zajistéte si
autorizaci k vraceni a ndhradé prostredku.

VAROVANI: Pied implantaci chlopen peclivé zkontrolujte

a ovéite, ze nebyla vystavena extrémnim teplotam a neni
nijak poskozena. Pokud chlopen byla vystavena extrémnim
teplotam, nesmi se pouzivat.

9.2 Skladovani

Aortélni chloperi INSPIRIS RESILIA, model 11500A, musi byt
skladovana pfi teploté 10 °C az 25 °C (50 °F az 77 °F) ve féliovém
pouzdie a karténovém obalu.

10.0 Navod k pouziti
10.1 Skoleni lékafa

Techniky implantace této chlopné jsou podobné technikdm
pouzivanym pro jakékoli aortalni chirurgické chlopné.

K implantovani modelu 11500A nejsou zapotiebi zadna
specificka skoleni ani specialni zafizeni nad rdmec srdec¢nich
chirurgickych zakroka.

Primarni zamysleni uzivatelé jsou srde¢ni chirurgové, ktefi
provadéji ndhrady chlopni, a personal (sestry a technici na
opera¢nim salu) odpovédny za pfipravu a implantaci aortalni
nebo mitralni chlopné.

10.2 Stanoveni velikosti

VAROVANI: Drzaky chlopné a fragmenty rukojeti a méridel
nejsou rentgenkontrastni a neni mozné je lokalizovat
pomoci externiho zobrazovaciho zafizeni. Uvolnéné
fragmenty ve vaskulatufe maji potencial embolizovat.

VYSTRAHA: Ke stanoveni velikosti chlopné INSPIRIS RESILIA,
model 11500A, nepouzivejte méridla chlopni jiného
vyrobce ani méfidla pro jiné chlopné spole¢nosti Edwards
Lifesciences. Mohlo by dojit k nespravnému stanoveni
velikosti, které miiZze mit za nasledek poskozeni chlopné,
lokalizované poskozeni nativni tkané a/nebo neadekvatni
hemodynamicky vykon.



VYSTRAHA: Pfed pouzitim ovéfte, zda nejsou méridla
opotiebovana, napfiklad zda nejsou tupa, praskla ci
popraskana. Pokud na méfidle najdete jakékoli znamky
poskozeni, vymeénte ho. Dal$i pouzivani miize vést

k fragmentaci, embolizaci nebo prodlouzeni délky trvani
zakroku.

10.2.1 Stanoveni supraanularni velikosti

10.3 Manipulace a pokyny k pripravé

Krok

Postup

Krok Postup

1 Pti supraanularni implantaci se Sici krouzek
chlopné umisti nad chlopenni anulus, aby

se maximalizovala efektivni plocha otvoru
chlopné. Pfi méfeni pro supraanularni
implantaci ma byt méfidlo rovhobézné

s rovinou chlopenniho anulu a maji se pouzit
nasledujici techniky stanoveni velikosti:

a) Pomoci méfidla, model 1133, vyberte
vélcovity konec méfidla nejvétiiho
priméru, ktery fadné pasuje do anulu
pacienta.

b) Jakmile jste ovéfili pfislusny vélcovity
konec, pouzijte konec s replikou téhoz
méfidla a zkontrolujte, jestli se Sici krouzek
fadné usadi na horni ¢asti anulu. Zajistéte,
aby nedoslo k obstrukci koronarniho
usti a aby sloupky stentu na konci
s replikou nenarusovaly sténu aorty
u sinotubuldrni junkce. Jakmile budete
spokojeni s usazenim konce s replikou,
vyberte velikost chlopné k implantaci.

c) Volitelné — Pouzitim konce s replikou
na nasledujicim vétsim méfidle zjistéte,
jestli neni mozné implantovat jesté vétsi
chlopen. Zajistéte, aby nedoslo k obstrukci
korondrniho usti a aby sloupky stentu
na konci s replikou nenarusovaly sténu
aorty u sinotubuldrni junkce. Pokud konec
s replikou na vétsim méfidle fadné
pasuje nad pacientdv anulus, pouzijte
k implantaci tuto velikost chlopné. Pokud
vétsi konec s replikou fadné nepasuje,
pouzijte k implantaci velikost chlopné
zjisténou v prfedchozim kroku.

1

VAROVANI: Pied pouzitim zkontrolujte
datum pouzitelnosti na obalu. Jestlize
uplynula doba pouzitelnosti, produkt
nepouzivejte. Mohlo dojit k naruseni
sterility.

VAROVANI: Neotevirejte féliové pouzdro
do sterilniho pole. Féliové pouzdro slouzi
pouze jako ochranny kryt. Vnéjsi povrch
vnéjsiho zasobniku neni sterilni a miize
ohrozit sterilni pole. Do sterilniho pole je
mozné zavést sterilni nejvnitinéjsi obalovy
zasobnik.

VYSTRAHA: Neotevirejte obal aortalni

chlopné INSPIRIS RESILIA, model 11500A,
dokud implantace neni jista.

Po vybéru chlopné vhodné velikosti
vytahnéte v nesterilnim poli féliové pouzdro
z kartonového obalu. Pfed otevienim
zkontrolujte, zda obal neni poskozeny a zda
nejsou peceté poskozeny nebo nechybi.
Oteviete pouzdro a vytahnéte zasobnik do
nesterilniho pole (viz obrazek 7).

Vnitfni zdsobnik chlopné je oznacen ¢islem
objednévky, modelem, velikosti a sériovym
¢islem. Model, velikost a sériové ¢islo se musi
shodovat s ¢islem na obalu chlopné a na karté
implantatu chlopné.

VYSTRAHA: Zaznamenate-li rozdil

v modelu, velikosti nebo sériovém

cisle, chlopei neimplantujte. V pfipadé
pouziti nespravné velikosti chlopné

muze dojit k poskozeni chlopné,
lokalizovanému poskozeni nativni tkané a/
nebo neadekvatnimu hemodynamickému
vykonu.

Pobliz sterilniho pole pfidrzte zakladnu
vnéjsiho zasobniku a stahnéte z ngj viko.

10.2.2 Stanoveni intraanularni velikosti

Krok Postup

1 Pfi pouziti intraanuldrni techniky je celd
chlopen, v¢etné Siciho krouzku, umisténa
dovnitf chlopenniho anulu. Ke stanoveni
intraanularni velikosti Ize pouZzit valcovity
konec nebo konec s replikou na méridle,
model 1133.

Za Ucelem dosazeni spravné implantace
chlopné do intraanuldrni polohy je zapottebi
umistit méridlo rovnobézné s rovinou anulu
a celé méridlo, véetné simulované ¢asti Siciho
krouzku, musi projit anulem.

Vnitini zasobnik a obsah jsou sterilni.
Vnitini zasobnik preneste do sterilniho pole.
S obsahem vnitiniho zésobniku je nutno
zachdzet opatrné pomoci sterilni chirurgické
techniky, aby nedoslo ke kontaminaci.

VYSTRAHA: Neotevirejte vnitini baleni,
dokud implantace neni jista a chirurg neni
pripraven chlopen umistit. Po otevieni
vnitiniho obalu chlopné musi byt chlopen
okamzité pouzita nebo zlikvidovana, aby se
minimalizovala kontaminace a dehydratace
tkané.

VYSTRAHA: Chlopefi neni ve vnitinim
zasobniku pfipevnéna. P¥i odlupovani vika
a otevirani plastové uchytky postupujte
opatrné, aby nedoslo k uvolnéni chlopné

ze zasobniku. Mohlo by to vést ke
kontaminaci, poskozeni chlopné a ztraté
sterility.

Pred otevienim zkontrolujte, zda vnitini
zasobnik a viko nejsou poskozené ci
neobsahuji skvrny a zda peceté nejsou




Krok

Postup

poskozené ¢i nechybi. Pridrzte zékladnu
vnitfniho zdsobniku a stdhnéte z ngj viko.

Krok

Postup

Pripevnéte rukojet, model 1111 nebo 1126,

k drzaku chlopné, pficemz chlopen je stale

v zasobniku. Pfipevnéni provedete zasunutim

rukojeti do drzéku tak, Ze zarovnate rukojet se
zavitovym otvorem v drzéku a otacite rukojeti
po sméru hodinovych ruci¢ek, dokud neucitite
kladny odpor (viz obrazek 8).

VYSTRAHA: Neuchopuijte chlopei rukama
ani chirurgickymi nastroji, protoze by
mohlo dojit k jejimu poskozeni.

VYSTRAHA: Pred pouzitim ovéite, zda
rukojet neni opotfebovana, napfiklad zda
neni tupa, praskla nebo odiena. Pokud

na rukojeti najdete jakékoli znamky
poskozeni, vyménte ji. Dal$i pouzivani
muze vést k fragmentaci, embolizaci nebo
prodlouzeni délky trvani zakroku.

VYSTRAHA: P¥i pfipeviiovani rukojeti

k drzaku nevytlacujte chlopen z aortalniho
zajistovaciho krouzku, protoze by mohlo
dojit k vypadnuti chlopné z krouzku. Mohlo
by to vést ke kontaminaci, poSkozeni
chlopné a ztraté sterility.

VYSTRAHA: K implantaci je nutna sestava
rukojeti a drzaku, ktera nesmi byt vyjmuta,
dokud chlopen neni pfisita k anulu. To

by mohlo vést k nespravnému usazeni
chlopné.

intraanuldrni polohy (viz ¢ast 10.2 Stanoveni
velikosti).

Vzhledem ke komplexité a proménlivosti

pfi chirurgické ndhradé srdec¢ni chlopné je
volba chirurgické techniky, patfi¢né upravené
v souladu s dfive popsanymi varovanimi,
ponechana na rozhodnuti chirurga. Obecné je
nutné drzet se nasledujicich krokd:

a) Chirurgicky odstrarite nemocné nebo
poskozené cipy chlopné a véechny
souvisejici struktury.

b) Chirurgicky odstrante veskeré vapenaté
usazeniny z anulu, aby se zajistilo
spravné usazeni Siciho krouzku chlopné.
V opacném pfipadé by mohlo dojit
k poskozeni jemné tkané cipd.

c¢) Kmérenianulu pouzivejte pouze méfidlo
pro stanoveni vnéjsiho prdméru aorty,
model 1133.

VYSTRAHA: P¥i vybéru chlopné pro daného
pacienta je potiebné zvazit velikost, vék

a fyzicky stav pacienta s ohledem na
velikost chlopné, aby se minimalizovala
moznost dosazeni nedostate¢ného
hemodynamického vysledku. Kone¢ny
vybér chlopné musi nicméné Iékar provést
individualné po peclivém zvazeni vSech
rizik a pfinost pro konkrétniho pacienta.

Po pfipevnéni rukojeti vyjméte chlopen
a aortalni zajistovaci krouzek z vnitiniho
zasobniku.

Chcete-li vyjmout aortalni zajistovaci krouzek
z chlopné, pevné uchopte aortdlni zajistovaci
krouzek z otvor( pro prsty a vytahnéte jej

ze sestavy rukojeti a drzéku (viz obrazek 9

a obrazek 10).
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Model 11500A NEVYZADUJE pied
implantaci OPLACHOVANI.

VYSTRAHA: Pokud dojde pfed implantaci
k oplachnuti chlopné, je nasledné nutno
zajistit jeji stalou hydrataci irigaci sterilnim
fyziologickym roztokem na obou stranach
tkané cipt po celou dobu chirurgického
zakroku. Oplachovani se doporucuje
provadét kazdou minutu az kazdé dvé
minuty, protoze dehydratace tkané muze
vést k dysfunkci chlopné.

VYSTRAHA: Vyhybejte se kontaktu tkané
cipt s ruéniky, utérkami a jinymi zdroji
castic, které by se mohly prenést na tkan
cipt.

Supraanularni umisténi
Pouzijte techniku $iti, jejimz vysledkem
bude supraanularni umisténi chlopné,

napf. techniku neevertujicich vodorovnych
matracovych stehd.

Intraanularni umisténi

Pouzijte techniku $iti, jejimz vysledkem bude
intraanularni umisténi chlopné, napf. techniku
evertujicich matracovych stehd.

Kvdli relativni ohebnosti ramu je tfeba dbat na
to, aby nedoslo k prelozeni nebo deformaci
stentu, které mohou vést k regurgitaci,
zhorSené hemodynamice a/nebo narudeni
cipu, a tim k nefunkénosti chlopné. V tomto
ohledu je tfeba zamezit pouziti nadmérné
velikosti.

10.4 Implantace prostiedku

Aortélni chloperi INSPIRIS RESILIA, model 11500A, je navrzena
pro supraanuldrni a intraanularni implantaci.

Krok

Postup

1

Chirurg musi byt obezndmen s doporucenimi
ke spravnému stanoveni velikosti a umisténi
prostfredku do supraanuldrni a/nebo




Krok Postup

3 Mezery mezi stehy ve zbytku usti chlopné a Sici
krouzek chlopné musi byt peclivé srovnany,
aby se predeslo ohnuti cipi nebo zkrouceni
usti. Spole¢nost Edwards Lifesciences obdrzela
zpravy, Ze jednotlivé matracové stehy dlouhé
10 az 15 mm mély za nasledek efekt
tabakového stehu, ¢imz dochazi ke zdzeni Usti
chlopné.

Pokud pouzivéte pferusované stehy, musite
vlakno odstfihdvat tésné u uzll a zajistit, aby
se odkryté konce nedostaly do kontaktu s tkani
cipt chlopné.

VYSTRAHA: Vyvarujte se umisténi steh(i na
anulu hluboko do pfilehlé tkané, abyste se
vyhnuli arytmiim a abnormalitam vedeni.

VYSTRAHA: Dbejte na to, abyste béhem

nakladani a odfezavani stehl neprofizli

ani neposkodili stent nebo jemnou tkan

cipt chlopné. Mohlo by dojit k dysfunkci
chlopné.

Na rozdil od rigidnich mechanickych chlopni
je sténa stentu mékka a neodold vpichu jehly.
Proto je pfi ukladani stehl skrze nasivaci okraj
nutné postupovat s mimoradnou opatrnosti,
aby se zabranilo penetraci boc¢ni stény stentu
a moznému protrzeni tkané cipu.

Po Uplném utazeni steh( je zapotiebi vlakno
odstfihavat tésné u uzl(, aby se odkryté konce
nedostaly do kontaktu s tkani cipd chlopné.

Jako u viech protéz, které maji oteviené
dutiny, volné rozpéry ¢i podpéry komisur, je
nutno postupovat opatrné, aby se predeslo
vzniku smycek nebo zachyceni stehu okolo
komisury, coz by mohlo narusit spravnou
funkci chlopné.

Stent aortalni chlopné je symetricky

a rozestupy mezi podpérami komisur
(rozpérami) jsou stejné. Rozpéry musi
odpovidat zbytkdim pfirozenych komisur, aby
nedoslo k obstrukci koronarnich usti.

4 Po dokon¢eni siti vyjméte integrovany
drzak a pfipojenou rukojet jako celek (viz
obrazek 11).

a) Skalpelem odfiznéte tfi odkryté stehy na
horni ¢asti drzaku.
VYSTRAHA: Dbejte na to, abyste béhem
odiezavani stehl drzaku neprofizli
ani neposkodili stent nebo jemnou
tkan cipt chlopné. Mohlo by dojit
k dysfunkci chlopné.

b) Po odriznuti vsech tfi steh(l drzédku
vyjméte z chlopné sestavu rukojeti/drzaku
spolecné se stehy drzaku jako celek.

c) Odstrante rukojet z drzaku a drzak
zlikvidujte.

10.5 Cisténi a sterilizace prislusenstvi

Prislusenstvi pro aortalni chlopen INSPIRIS RESILIA,

model 11500A, je zabaleno samostatné. Rukojet, model 1126,

je dodavana sterilni a je urcena pouze k jednordzovému pouziti.
Rukojet, model 1111, méfidlo, model 1133, a model TRAY1133
jsou opakovatelné pouzitelné a jsou dodavany nesterilni. Pokyny

k ¢iSténi a sterilizaci uvadi ndvod k pouziti dodany s opakované
pouzitelnym pfislusenstvim.

10.6 Vraceni chlopni

Spolec¢nost Edwards Lifesciences ma zéjem o ziskani

vyjmutych klinickych vzorkd aortaini chlopné INSPIRIS RESILIA,
model 11500A, k analyze. Za ucelem vraceni vyjmutych chlopni
se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti.

+ Neotevfeny obal s neporusenou sterilni bariérou: Pokud jste
féliové pouzdro nebo zasobniky neotevieli, vratte chlopen
v pGvodnim baleni.
Obal otevieny, ale chloper neimplantovana: Pokud je zasobnik
otevreny, chloper jiz neni sterilni. Pokud chlopen nenf
implantovana, je tfeba ji umistit do vhodného histologického
fixa¢niho roztoku, naptiklad do 10% formalinu nebo 2%
glutaraldehydu, a zaslat zpét spole¢nosti. Chlazeni neni za
téchto okolnosti nutné.
« Explantovana chlopen: Explantovanou chloperi je treba umistit
do vhodného histologického fixa¢niho roztoku, napfiklad
do 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu, a zaslat zpét
spolec¢nosti. Chlazeni neni za téchto okolnosti nutné.

10.7 Likvidace prostiedku

S pouzitymi prostiedky se mize zachazet a mohou se likvidovat
stejnym zpUlsobem jako nemocni¢ni odpad a biologicky
nebezpecné materialy. S likvidaci téchto prostiedkd nejsou
spojena zadna zvlastni rizika.

11.0 Informace o bezpecnosti v prostiedi MR

m Bezpecné pfi zachovani specifickych pod-
minek MR

Neklinické testy prokdzaly, ze aortaIni chloper INSPIRIS
RESILIA, model 11500A, je bezpecna pfi zachovani specifickych
podminek MR. Pacient s aortalni chlopni INSPIRIS RESILIA,
model 11500A, muze byt bezpecné skenovén za splnéni
ndsledujicich podminek:

pouze statické magnetické pole o sile 1,5 T nebo 3T,
maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3000 G/cm
(30 T/m) nebo méng,

maximalni systémem MR uvedena celotélova primérna
specifickd mira absorpce (SAR) 2,0 W/kg pfi bézném provoznim
rezimu.

Za vyse uvedenych podminek vysetieni Ize oc¢ekdvat, Ze aortaini
chloperi INSPIRIS RESILIA, model 11500A, zpGsobi maximalni
zvyseni teploty in vivo o méné nez 2,0 °C pfi 1,5 T a méné nez
2,5°C pti 3T po 15 minutach nepretrzitého skenovani.

Pri neklinickém testovani dosahoval obrazovy artefakt
zpUsobeny timto prostiedkem pfiblizné 10 mm od chlopné,
model 11500A, pfi snimani pomoci pulzni sekvence spinového
echa a 17 mm od chlopné pfi snimani pomoci pulzni sekvence
gradientniho echa na systému MR o sile 3 T. Artefakt na obrazech
zakryvé lumen prostredku.



12.0 Kvalitativni a kvantitativni informace

Tento prostfedek obsahuje ¢i zacleriuje tkdné nebo buriky Zivocisného plivodu. Cipy chlopni jsou vyrobeny z hovézi perikardidlni tkdné.
Tento prostfedek obsahuje nésledujici latku definovanou jako CMR 1B v koncentraci vy3$3i nez 0,1% hmot./hmot.:

kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0.

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt
nepfedstavuji zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivych ucinka na reprodukci.

Nésledujici tabulka uvadi kvalitativni a kvantitativni informace o obsazenych materidlech a latkach.

Latka CAS Rozsah hmotnosti mode-
lu (mg)
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 484-808
Glycerol 56-81-5 231-533
Kobalt 7440-48-4 110-271
Polyetylentereftalat 25038-59-9 101-169
Chrom 7440-47-3 53,5-139
Kolageny, hovézi, polymery s glutaraldehydem 2370819-60-4 62,5-129
Zelezo 7439-89-6 28,5-125
Nikl 7440-02-0 40,8-106
Polydimetylsiloxan 63148-62-9 40,6-77,8
Molybden 7439-98-7 19,0-49,5
Oxid kfemicity 7631-86-9 16,6-32,8
Mangan 7439-96-5 4,93-14,9
Kremik 7440-21-3 0-6,61
Hedvabny fibroin 9007-76-5 1,72-3,17
Siran barnaty 7727-43-7 1,18-2,23
Uhlik 7440-44-0 0-0,661
Oxid titanicity 13463-67-7 0,149-0,500
Kopolymer polyetylentereftalat-isoftalatu 24938-04-3 0,211-0,466
Oxid antimonity 1309-64-4 0,0835-0,193
Oktametylcyklotetrasiloxan; D4 556-67-2 0,0625-0,118
Veeli vosk 8012-89-3 0,0554-0,118
Uhlikova ¢ern 1333-86-4 0,0393-0,0661
Fosfor 7723-14-0 0-0,0661
Sira 7704-34-9 0-0,0661
Dekametylcyklopentasiloxan; D5 541-02-6 0,0165-0,0313
Vytazky barviva z kampeskového dreva 475-25-2 0,0139-0,0254
Dodekametylcyklohexasiloxan; D6 540-97-6 0,0112-0,0212
Berylium 7440-41-7 0-0,00661
Erukamid 112-84-5 0,00268-0,00544
2,5-bis(5-terc-butyl-benzoxazol-2-yl)thiofen 7128-64-5 0,000285-0,000680
Kyselina 4-dodecylbenzensulfonova 121-65-3 0,0000854-0,000140




13.0 Souhrn udaji o bezpe¢nosti a klinické
funkci (SSCP)

SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek najdete na adrese
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostiedkd /
Eudamed najdete SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

14.0 Oznaceni pacienta

Karta implantatu pacienta se dodava s kazdou chlopni. Po
implantaci vyplnte viechny pozadované informace a predejte
kartu implantatu pacientovi. Sériové cislo najdete na obalu. Tato
karta implantatu umoznuje pacientdm informovat poskytovatele
zdravotni péce o tom, jaky typ implantatu maji, kdykoli vyhledaji
zdravotni péci.

15.0 Zakladni jedinecna identifikace
prostiedku - identifikator prostiedku (UDI-DI)

Zékladni UDI-DI je pfistupovym klicem k informacim souvisejicim
s prostiedkem zanesenym v databazi Eudamed.

Nasledujici tabulka obsahuje zakladni UDI-DI:

Produkt Aortalni chlopen INSPIRIS RESILIA
Model 11500A
Zakladni UDI-DI 0690103D002IRV0O00Y9

16.0 Ocekavana zivotnost prostiedku
Uddvana zivotnost aortalni chlopné INSPIRIS RESILIA je 5 let.

Aortélni chloperi INSPIRIS RESILIA byla podrobena pfisnému
predklinickému testovani Zivotnosti a Unavové spolehlivosti

v souladu s mezinarodné uznavanymi normami pro testovani
chlopni do 5 let. K udrzeni zivotnosti pfispiva také 5 let
klinického nasledného sledovani v hodnoceni COMMENCE, viz
Cast 6.0 Klinické studie. Skute¢na Zivotnost zavisi na nékolika
biologickych faktorech a u jednotlivych pacientd se muze lisit.
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Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropském hospodaiském
prostoru: Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo

v dusledku jeho pouziti dojde k zavazné pfihodé, oznamte

to vyrobci a pFislusnému ndrodnimu orgdnu, ktery je uveden

na adrese http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

Legendu se symboly najdete na konci tohoto dokumentu.

Tabulka 1: Pfesné rozméry

Aortalni chlopen INSPIRIS RESILIA, model 11500A

. 19 21 23 25 27 29
Velikost
mm mm mm mm mm mm
1. Primér vtokového otvoru (mm) 17,0 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0
2. Pramér efektivni plochy otvoru (mm) 15,5 18,0 17,5 19,0 21,0 24,0
3.Vnéjsi pramér krytu ventilu (mm) 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0 29,0
4.Vnéjsi prameér Siciho krouzku (mm) 24,0 26,5 29,0 31,0 33,0 35,0
5. Celkova vyska profilu (mm) 13 14 15 16 17 18

Poznamka: Stanoveni velikosti uvadi ¢ast 10.4 Implantace prostiedku.

Tabulka 2: Demografické udaje hodnoceni COMMENCE

Vék pri implantaci N: primér £ SD (min, max)
Vék (roky) 694:67,0 + 11,6 (20,0; 90,0)
Pohlavi % (n/N)
Zena 28,2% (196/694)
Muz 71,8% (498/694)
Klasifikace NYHA % (n/N)



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vék pfi implantaci

N: pramér + SD (min, max)

Trida | 23,6% (164/694)
Trida ll 50,0% (347/694)
Trida lll 24,5% (170/694)
Trida IV 1,9% (13/694)
Skore rizik N: pramér £ SD (min, max)

Riziko mortality podle STS (%)’

539:2,0+1,8(0,3;17,5)

EuroSCORE Il (%)

694:2,6 3,0 (0,5; 24,6)

N je pocet subjektll s dostupnymi Gdaji pro dany parametr.

1 Skére STS bylo vypocitano pouze pro subjekty, které podstoupily izolovanou AVR nebo AVR + CABG.

Tabulka 3: Pozorované nezadouci pfihody

Casné! Pozdni? Absence
(N =694) (LPY3 = 3144,94) pfihody po uplynuti
Nezadouci piihoda nebo vysledek n, m (%) n, m (%/pacient-roky) 5 let (SE)*
Veskerd mortalita 9,9(1,3%) 71,71 (2,3%) 89,26 (1,24)
Mortalita souvisejici s chlopni 3,3(04) 18, 18 (0,6%) 96,90 (0,70)
Reoperace 1,1(0,1%) 11,11 (0,3%) 98,72 (0,45)
Explantace 0, 0 (0,0%) 8,8 (0,3%) 99,03 (0,40)
Tromboembolie 16, 16 (2,3%) 45,52 (1,7%) 91,08 (1,13)
Trombéza chlopné 0,0(0,0) 1,1 (0,0%) 100,00 (0,000)
Endokarditida 0,0(0,0) 13,14 (0,4%) 97,84 (0,60)
Veskerd krvaceni 7,7 (1,0%) 67,82 (2,6%) 89,26 (1,25)
Zavazné krvéceni 5,5(0,7%) 34,42 (1,3%) 94,38 (0,93)
Veskeré piihody paravalvuldrniho leaku 2,2(0,3) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)
Zavazny PVL 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)
Strukturdini poskozeni chlopné 0,0(0,0) 3,3(0,1%) 100,00 (0,000)

1 Pro ,€asné ptihody” (pfihody s rozvojem az do 30. dne po implantaci): pro ,&asné” je m pocet pfihod; n je pocet subjektd, u kterych doslo

k pfihodé; % = n/N.

2Pro ,pozdni pfihody” (pfihody s rozvojem po 30. dnu po implantaci): m je pocet ptihod; n je pocet subjektd, u kterych doslo k pfihodg; % =

m/LPY.

3 LPY: pozdni pacientorok, LPY se pot¢ita od 31. dne po implantaci az do posledniho kontaktu s pacientem.

4Vychazi z Kaplanovy-Meierovy analyzy doby do prvniho vyskytu (€asny nebo pozdni). Smérodatna chyba (SE) vychazi z Greenwoodova

vzorce.
Tabulka 4: Klasifikace NYHA ve vychozim stavu, po 1 roce a po 5 letech
NYHA ve vychozim stavu NYHA po 1 roce NYHA po 5 letech
Trida dle NYHA % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Trida | 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (368/485)
Trida Il 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (104/485)
Trida lll 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,1% (10/485)
Trida IV 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/485)
N predstavuje pocet subjekttl se znamou klasifikaci NYHA na konkrétni pooperaéni navitéve.
Tabulka 5: Hemodynamické parametry po 1 roce a po 5 letech
Navsté- 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
va N: pramér £ SD N: pramér £ SD N: pramér £ SD N: pramér £ SD N: pramér £ SD N: pramér + SD
EOA (cm?)
1 rok 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
5let 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
Stredni gradient (mmHg)

10




Navste- 19 mm 21 mm 23 mm 25mm 27 mm 29 mm

va N: priimér + SD N: primér + SD N: primér + SD N: primér £ SD N: priimér £ SD N: priimér £ SD
1 rok 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
5let 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 predstavuje pocet subjektl s hodnotitelnymi udaji.

1




Obrazky

HVT91

1. Znacky velikosti

2. Perforovany polyesterovy podptrny krouzek

3. Zbna expanze

Obrazek 1
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Obrazek 2

HVT92
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Obrazek 3: Model 11500A (velikosti 19-25 mm)
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HVT95

HVT96
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Obrazek 4: Model 11500A (velikosti 27 a 29 mm)

HVT97

HVT98

HVT99

Obrazek 5: Model 3300TFX (velikosti 19-29 mm)

HVT100
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1. Valcovity konec
2. Rukojet
3. Konec s replikou

Obrazek 6

HVT16

GLX001 GLX002

Obrazek 7

HVT143

Obrazek 8

HVT144

Obrazek 10

HVT36

Obrazek 11
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Legenda se symboly

Cesky

Cesky

Cesky

Cislo modelu

O

Systém dvojité sterilni bariéry

m
H

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Nepouzivejte opakované

QTY

Mnozstvi

Vystraha

s

Datum pouzitelnosti

Do Not Use

O

]

Produkt nepouzivejte, pokud
je zobrazena tato indikace

#
@
/A
1]

Postupujte podle ndvodu
k pouziti

SN

Sériové Cislo

Bezpecné pfi zachovani speci-
fickych podminek MR

[:]E] eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete na
webovych strankéach.

UDI

Jedinec¢né ¢islo zafizeni

Nepyrogenni

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte pod-
le navodu k pouziti

SZ

Velikost

Zdravotnicky prostfedek

®
x

Teplotni limit

Vyrobce

Obsahuje biologicky material
Zivocisného puvodu.

Sterilizovano etylenoxidem

il
]

Use

Produkt Ize pouzit, pokud je
zobrazena tato indikace

Datum vyroby

Obsahuje nebezpecné latky
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Dovozce

SIS B

Cislo objednavky




| £c [Re|

Edwards Lifesciences GmbH
Parkring 30

85748 Garching bei Mlinchen
Germany

[ N

D
E
[\ [ ]

Edwards

0344

2024-05

10050992001 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

15

Telephone-+1.949.250.2500
+1.800.424.3278
FAX +1.949.250.2525 Web IFU



	Návod k použití
	1.0 Popis prostředku a příslušenství
	1.1 Popis prostředku
	1.1.1 Tkáň RESILIA
	1.1.2 Struktura chlopně

	1.2 Technologie VFit
	1.3 Měřidla a zásobník
	1.4 Držák chlopně a rukojeť

	2.0 Zamýšlené použití a indikace použití
	3.0 Kontraindikace
	4.0 Varování
	5.0 Nežádoucí události
	5.1 Pozorované nežádoucí příhody
	5.2 Potenciální nežádoucí příhody

	6.0 Klinické studie
	7.0 Individualizace léčby
	7.1 Doporučení pro výběr bioprotetické chlopně
	7.2 Specifické populace pacientů

	8.0 Informace o poučení pacientů
	9.0 Způsob dodání
	9.1 Balení
	9.2 Skladování

	10.0 Návod k použití
	10.1 Školení lékařů
	10.2 Stanovení velikosti
	10.2.1 Stanovení supraanulární velikosti
	10.2.2 Stanovení intraanulární velikosti

	10.3 Manipulace a pokyny k přípravě
	10.4 Implantace prostředku
	10.5 Čištění a sterilizace příslušenství
	10.6 Vrácení chlopní
	10.7 Likvidace prostředku

	11.0 Informace o bezpečnosti v prostředí MR
	12.0 Kvalitativní a kvantitativní informace
	13.0 Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci (SSCP)
	14.0 Označení pacienta
	15.0 Základní jedinečná identifikace prostředku – identifikátor prostředku (UDI-DI)
	16.0 Očekávaná životnost prostředku
	17.0 Reference




