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Edwards

INSPIRIS RESILIA aortabillentyii, tipusszam: 11500A

Hasznalati utasitas

Lasd az 1-11. dbrat a 13. és 14. oldalon.

HVT101

11500A tipus

1.0 Eszkoz és tartozékok leirasa
1.1 Az eszkoz leirasa

A 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillentyt egy RESILIA
szarvasmarha perikardialis szovetbdl 4ll6, rugalmas vazra
helyezett sztentvazas, haromvitorlas billentyd. A billentyt

a széraz csomagolasban tarolando, és igy a beliltetés el6tt nem
sziikséges Obliteni. A billenty( a kdvetkezé méretekben kaphaté:
19, 21, 23, 25, 27 és 29 mm. A névleges méreteket lasd az

1. tdblazatban.

1.1.1 RESILIA szovet

A RESILIA szovet Uj technoldgidval, az ugynevezett ,Edwards
Integrity Preservation” technoldgidval késziil. A technolégia
magaban foglal egy meszesedésgatlo stabil bevond

eljarast, amely tartésan gétolja az ismerten kalciumkotd
maradvany aldehidcsoportok miikodését. A technoldgia tovabba
magdban foglal glicerines szévettartositast, amely helyettesiti
a hagyomanyos taroléfolyadékokat, példaul a glutéraldehidet.
Ez a térolasi mddszer megel6zi azt, hogy a szovet nem kotott
maradvany aldehidcsoportokkal érintkezzen, amelyek gyakran
megtalalhatdk a glutaraldehid taroléoldatokban, valamint
hosszu tavu védelmet biztosit a kollagén szamara.

Az Edwards Integrity Preservation technoldgia stabil bevoné

és glicerinez6 tulajdonsagainak egyiittes hatdsa az eszkozt
kivald, ellendlld szbvetté teszi. Fiatal juhokban a RESILIA
szovetbdl készilt billenty(iknél statisztikailag szignifikans
mértékben csokkent a vitorlameszesedés (p = 0,002) és
szignifikdns mértékben javult a hemodinamikai teljesitmény

(p = 0,03) a kereskedelmi forgalomban Iévé perikardiumszovet
billenty(khoz (Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus perikardialis
mitralis biolégiai mubillentyd, tipusszam: 6900P) képest (1. és

2. hiv.). Nem allnak rendelkezésre olyan klinikai adatok, amelyek
a RESILIA szbvet hosszu tavu hatdsat értékelnék a betegeknél.

A RESILIA szovet biztonsagossaganak és teljesitéképességének
utankdvetése érdekében tovabbi klinikai adatokat gyUjtenek
legfeljebb 10 évig.

1.1.2 Billentyii felépitése

A keretet Ugy tervezték, hogy jol illeszkedjen a széjadékba
és a commissurdkhoz. A commissuratdamaszték tagulékonysiga

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd,

a Carpentier-Edwards, a Carpentier-Edwards PERIMOUNT, az
COMMENCE, az INSPIRIS, az INSPIRIS RESILIA, az Magna,

a Magna Ease, a PERIMOUNT, a PERIMOUNT Magna,

a PERIMOUNT Plus, a RESILIA és a VFit az

Edwards Lifesciences véllalat védjegyei. Minden egyéb védjegy
az adott tulajdonosé.

a billentylicommissurakra és a vitorlak szabad széleire
|6késszerlien hatd terhelést hivatott csokkenteni (3. hiv.).

A szajadék tagulékonysaga a vitorlakban kialakul6 mechanikai
fesziiltséget hivatott csdkkenti. A tdgulékony széjadék
koncepcidja a természetes szivbillenty(ik élettani és mechanikai
jellemzé&ibél kiindulva, a sztent nélkiili homograftok
beliltetésébdl szarmazé tapasztalatok alapjan sziletett (4. és

5. hiv.).

A konnyU drétvaz egy korrézidalld kobalt-krom Stvozetbdl
készlt, amit a kivalo rugdzasi hatasfoka és anyagfaradassal
szembeni ellendllé képessége miatt valasztottak, és poliészter
burkolattal is ellattak.

Mint a 3300TFX tipusu Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna
Ease aorta bioprotézisnél, egy vékony kobalt-krém 6tvozetbdl
késziilt szalag és poliészter tdmasztdszalag veszi koril a billentyd
alapjat a drétvézas keret alatt, ami szerkezeti tamogatast biztosit
a széjadéknak.

Az INSPIRIS RESILIA aortabillenty(linél a kobalt-krém 6tvozetbdl
készlilt szalag végeit egy poliészter zsugorité huvely rogziti

a 19-25 mm-es méreteknél, ami lehetévé teszi a billentyd belsé
szdjadékdanak kitagitasat. A poliészter tamasztoszalag lehet6vé
teszi az egyes commissuraknal torténé tagitast sugarirdnyu erék
alkalmazasanak hatasara.

A kitagithato szalaggal rendelkezé billenty(ik (19-25 mm-es
méretek) (1. abra) dtméréje a beliltetéskor és a szivben uralkodd
korilmények kozott stabil marad, amit kompresszié-ellenallasi és
gyorsitott kopdasvizsgalatok soran igazoltak.

A 27 és 29 mm-es méreteknél a kobalt-krém 6tvozetbdl

késziilt szalag szabad végeit forrasztassal véglegesen egymashoz
rogzitik. A 3-5. dbra 6sszehasonlitja az INSPIRIS RESILIA
aortabillenty(it és a Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease
aorta bioprotézist. Szilikongumibdl készilt varrékeret — amelyet
lyukacsos, varratmentes poli(tetrafluoretilén) anyag borit -
csatlakozik a drotvazas kerethez, és elésegiti a szovetbendvést
és a bedgyazodast. Az aorticus varrokeret csipkézett kialakitasu,
hogy idomuljon a természetes aortagyokhoz. A varrdkeret
tagulékonysaga megkonnyiti a koaptaciét a billentyd és

a gyakran egyenetlen konturd vagy meszes szévetagy kozott.

A kis méret( aortagyokkel rendelkezé betegeknél torténé
beliltetés megkdnnyitése érdekében a 11500A tipus alacsony
magassagprofillal rendelkezik. A varrékereten harom, egyenld
tavolsagra elhelyezett fekete selyem 6ltésjelz6 van a vitorlak
kdzepénél, ami segiti a billenty( tajolasat és az oltések
elhelyezését. A kobalt-krém 6tvozetbdl készilt szalag és

a poliészter szalag kiilonb6zéségei nem befolyasoljak az 6ltések
elhelyezését és a belltetés technikajat.

A billentydt 6ltések rogzitik egy tartéhoz, amely segiti a billenty(
mozgatasat és ledltését a beliltetés sordn. A sebész kdnnyedén
le tudja valasztani a tartét. (Lasd: 10.4. Az eszkoz beiiltetése
szakasz.)

A tébbi Edwards biolégiai mubillenty(ih6z hasonléan

a 11500A tipusban a kobalt-krom 6tvozetbdl készilt drétvaz
fluoroszkopia segitségével konnyen azonosithaté. Ez lehet6vé
teszi a billenty(i bedramlasi oldaldnak és kidramldsi oldalanak
azonositasat.

1.2 VFit technoldgia

A VFit technoldgia a 19-25 mm méreti 11500A tipusu eszkdzok
esetében érhet6 el. Ez a technoldgia két Uj funkciét alkalmaz,



amelyekkel a késébbiekben esetlegesen billenty( a billentyliben
(ViV) tipusu eljarasokat lehet végezni: fluoroszkdpiasan lathatéd
méretjelol6k és egy tagitasi zona.

A fluoroszképiasan lathatd méretjelold segitségével az orvos
meghatarozhatja a mdtéti billentyi méretét a belltetés utan.
A commissura méretjel6l6it a 19-25 mm-es méretek esetében
a 2. dbra mutatja be.

FIGYELMEZTETES: A MERETJELOLES MEGEGYEZIK

AZ INSPIRIS RESILIA BILLENTYU CIMKEJEN

FELTUNTETETT BILLENTYUMERETTEL, ES NEM HELYETTESITI
A TRANSZKATETERES ELJARASOK SORAN JAVASOLT
JELENLEGI MERETMEGHATAROZASI TECHNIKAKAT.

A betegek anatémiajanak és a képalkotas minéségének
valtozatossaga befolyasolhatja a méretjel6lések
lathatosagat, és a billentyiiméret hibas azonositasahoz
vezethet.

A tagitasi zéna a kisebb mtéti billentylk esetében végzett
ViV-eljarassal 6sszefligg6 fokozott mortalitasi kockazatra kinal
megoldast (6. hiv.). Az ezen kockazatokra adott valaszként

a tagitasi zona lehet6vé teszi a szalag atméréjének novelését és
nagyobb szajadékméret alkalmazasat a ViV-eljarasban a tervezés
és a belltetés soran. Mivel a nagyobb szajadékteriilet dltaldban
alacsonyabb gradienssel jar egyditt (7. hiv.), a tagitasi zéna
javithatja az eljaras utani ViV-gradienst azon mutéti billentyiknél
végzett ViV-eljardsokhoz képest, amelyek nem tagithatdk.

A tagitasi zona aktivalasat a transzkatéteres billentydre kifejtett
sugariranyu erével lehet elvégezni.

FIGYELMEZTETES: Az INSPIRIS RESILIA billentyiivel
kapcsolatban a billentyii a billenty(iben tipusu

méretezést kizardlag bizonyos Edwards transzkatéteres
szivbillentytikkel vizsgaltak. Mas transzkatéteres billentytik
hasznalata a benniik horgonyzé transzkatéteres

eszk6zok embolizaciéjat okozhatja, vagy anulusrupturat
eredményezhet.

Olvassa el a megfelel6 transzkatéteres billenty(i hasznélati
utasitasat a billenty( a billenty(iben eljarasoknal alkalmazott
megfelel6 méretezéshez.

Nem mérték fel a hosszu tavu tartdéssagot a 11500A tipus
ViV-eljérasban valé vizsgalata részeként. Még nem értékelték,
hogy a szovetbendvés milyen hatéssal van a billentyt

tagulasi funkcidjara. A tagitast nem mérték fel 6ntaguld
transzkatéteres szivbillenty(ikkel. Ezen eredményeket nem
figyelték meg a 11500A tipus biztonsagossagat és hatékonysagat
ViV-eljarasoknal meghatéarozé klinikai vizsgalatokban. A kitagitas
nem mutatott jobb hemodinamikai teljesitményt a ViV esetén

a 3300TFX tipussal szemben.

FONTOS FIGYELMEZTETESEK A SZALAG KITAGITASAVAL
KAPCSOLATBAN:

NE VEGEZZEN BALLONOS AORTA-VALVULOPLASZTIKAI
ELJARASOKAT A 19-25 mm MERETU BILLENTYUK
ESETEBEN. Noha a billentyii stabilan megtartja az
atmérodjét beliltetéskor és a szivben uralkodé koriilmények
kozott, a billentyii atmérdje sugdriranyu ero hatasara
megné, példaul ballonos aorta-valvuloplasztika esetén. Ez
kitagithatja a billentyiit, aortaelégtelenséget okozva.

NE MODOSITSA A BILLENTYU ATMERGJET A TAGITASI
ZONA SEGITSEGEVEL A SEBESZETI BILLENTYU BEULTETESE
ALATT. A tagitasi z6na nem szolgal a sebészeti billentyii
o6sszenyomasara vagy kitagitasara a beiiltetés soran. Ha
igy tesz, az karositja a billentydit, és aortaelégtelenséget
okozhat.

1.3 Méretezok és talca

A méretezdeszkoz hasznalata a belltetend6 billenty(i megfelelé
méretének kivalasztasat segiti. Az tlatszé 1133-as tipusu
méretezbék lehetévé teszik az anulusban torténd illeszkedésiik

kozvetlen megtekintését. Minden méretezd egy olyan nyélbdl all,
melynek végein kiilonb6zé méretezékonfiguraciok vannak (lasd
6. dbra). A nyél egyik vége henger alaku, beépitett peremmel,
ami a billenty( varrokeretének geometridjat tiikrozi. A nyél masik
végén a billenty( replikdja van, ami a billenty( varrékeretének
geometridja mellett a sztentpillérek magassagat és helyzetét

is tukrozi. Méretezd elérhetd a 11500A tipusu billentyl 6sszes
méretéhez (19, 21, 23, 25, 27 és 29 mm). A teljes méretezékészlet
egy talcan talalhato, TRAY1133 tipus.

1.4 Billentyiitart6 és nyél

A 11500A tipusu billenty( integralt, eldobhaté tartéval
rendelkezik. A tartéhoz a mtét ideje alatt egy alakithatd nyél
(1111-es tipus vagy 1126-0s tipus) csatlakozik.

Az eszkoz elényei kozé tartozik az aortabillenty(i-funkcio javitasa,
az élettartam ndvelése, a tlinetek akut enyhitése, valamint
a morbiditas és mortalitds javitasa.

2.0 Alkalmazasi teriilet és felhasznalasi
javallatok

A 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillentyt
szivbillenty(icserére szolgal.

A 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillenty(i azon betegeknél
torténé haszndlatra javallott, akiknek a nativ vagy mu
aortabillentydjiik cserére szorul.

3.0 Ellenjavallatok

Az INSPIRIS RESILIA aortabillenty( hasznalatanak nincsenek
ismert ellenjavallatai.

4.0 Figyelmeztetések

Az eszkdzt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték,
szanjak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA VAGY
HASZNALJA FEL UJRA EZT AZ ESZKOZT. Nem allnak
rendelkezésre olyan adatok, amelyek alatamasztjak

az eszkoz steril felGjitas utani sterilitasat, nem

pirogén voltat és miikodoképességét. Az ujrasterilizalas
egészségkarosodashoz vagy fertézéshez vezethet, mivel az
eszkoz nem feltétleniil fogja ellatni a funkcidjat.

NE FAGYASSZA LE A BILLENTYUT, ES NE TEGYE KI
SZELSOSEGES HOHATASNAK. Ha a billentyiit szélséséges
hohatasnak teszik ki, az eszk6z hasznalhatatlanna valik.

NE HASZNALJA a billentyiit, ha:

- afoliatasak, a lezart talcak vagy fedelek kinyiltak, sériiltek
vagy szennyezettek,

- alejarati ido lejart, vagy

- leejtették, megsériilt vagy barmilyen médon rosszul
kezelték.

A fentiek a szovet kiszaradasat, kontaminaciojat és/vagy
a sterilitas elvesztését eredményezhetik.

Ha behelyezés soran a billentyii megsériil, ne prébalja
helyreallitani.

A steril fiziol6gias s6oldat kivételével a billentyiit TILOS
KITENNI barmilyen oldat, vegyszer, antibiotikum stb.
hatasanak. Ez ugyanis a vitorlaszovet szemmel nem mindig
lathaté, helyrehozhatatlan karosodasat okozhatja.

NE FOGJA MEG a billentyii vitorlait miiszerekkel, és ne
karositsa a billentyiit. A vitorlaszovet legkisebb perforacidoja
is megnagyobbodhat idével, és az jelentésen karositja

a billentyii miikodését.

NE MERETEZZE TUL AZ ESZKOZT! A tilméretezés
karosithatja a billentyiit, vagy lokalizalt mechanikai
fesziiltségeket okozhat, ami viszont karosithatja a szivet,



vagy a vitorla szovetének elégtelenségét, a sztent torzulasat
és regurgitaciot okozhat.

NE VEZESSEN KERESZTUL KATETEREKET vagy transzvénas
ingerlovezetékeket a billenty(in, mivel azok karosodast
okozhatnak. Ovatosan kell eljarni miitéti eszk6z6k
billentyiin torténo atvezetésekor, hogy elkeriilje

a vitorlaszovet karosodasat.

Mint minden beiiltetett orvostechnikai eszkoz esetében,

itt is fennall azimmunvalasz lehetésége. Tekintse at

a 12.0. MinGségi és mennyiségi informaciok cimii szakaszt,
amely az eszk6z anyagainak felsorolasat tartalmazza.

A kobaltra, kromra, nikkelre, molibdénre, manganra, szénre,
berilliumra, vasra, glicerinre és borjuszovetre tulérzékeny
betegekben ezek az anyagok allergias reakciékat valthatnak
ki. Mindig vegye figyelembe a betegek ezen anyagokkal
szembeni tulérzékenységét.

Az eszko6z gyartasahoz nem hasznaltak latexet, de a gyartasi
koriilmények miatt nem zarhato ki a latex jelenléte.

5.0 Nemkivanatos események
5.1 Megfigyelt nemkivanatos események

Mint minden szivmbillenty(i alkalmazasa soran, a bioldgiai
billenty(k esetében is elé6fordulnak sulyos nemkivénatos
események, amelyek néha haldlhoz is vezethetnek. Ezenfelll
a beteg beliltetett eszkdzokre adott egyéni reakcidja, vagy

a komponensekben (kiilondsen a biolégiai eredetliekben)
bekovetkez6 fizikai vagy kémiai valtozasok kovetkeztében
véltozé idintervallum elteltével (6rdk vagy napok)
nemkivanatos események alakulhatnak ki, amelyek tGjabb
mUtétet és a protézis cseréjét teszik sziikségessé.

A 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillenty hasonlé
felépitésd, mint a 3300TFX tipusu Carpentier-Edwards

PERIMOUNT Magna Ease perikardialis bioldgiai aortamuibillenty(.

A Carpentier-Edwards PERIMOUNT perikardialis bioprotézisek
haszndlataval kapcsolatos nemkivanatos események, amelyet

a szakirodalom és a termékfeliigyeleti rendszeren keresztil
beérkezett beszamoldk alapjan allitottunk 6ssze, az

egyesllt dllamokbeli Helyes gyartési gyakorlatot (Good
Manufacturing Practices) el6ir6 rendelkezéseknek megfeleléen
(820.198-as szakasz), tobbek kozétt a kdvetkezdk:

sztenOzis, a billentyU elégtelenné valdsa kdvetkeztében
kialakulo regurgitacid, perivalvularis szivargas, endokarditisz,
hemolizis, tromboembodlia, trombdzisos elzérddas, vérzékenység
a véralvadasgatlo kezelés miatt, a billentyl m(ikodészavara

az implantatum deformalédasa, a drétvaz torése, illetve

a billentyU 6sszetevdinek fizikai vagy kémiai karosodasa

miatt. A szovetkarosodas tipusai kdzé tartoznak: a fertézés,

a meszesedés, a megvastagodas, a perforacid, a degeneracio,

a varratkopas, a sebészi mUszer okozta trauma, valamint a vitorla
levélasa a billentyUsztent pilléreirdl. A felsorolt szovédmények
klinikailag az aldbbi médokon nyilvdnulhatnak meg: kéros
szivzorej, Iégszomj, a fizikai terhelhet6ség csokkenése,
nehézlégzés, orthopnoe, anémia, 1az, aritmia, vérzés, dtmeneti
iszkémids torténés, sztrok, bénulas, alacsony perctérfogat,
tidé6déma, pangasos szivelégtelenség, szivelégtelenség, illetve
szivinfarktus.

5.2 Lehetséges nemkivanatos események

A billenty(k hasznalataval és a mitéti beavatkozassal
lehetségesen 6sszefliggbé nemkivdnatos események
a kovetkezdk:

« Allergias reakcio

« Angina

+ Anulus (-kdrosodds, -disszekcid, -szakaddas)

« Artéria disszekcidja

« Aorta (-kdrosodas, -disszekcid, -szakadas)

+ Aortagyok kadrosodésa
« Aszisztélia és/vagy szivmegallas
Vérzés

« Peri- vagy posztproceduralis

« Antikoaguldnssal 6sszefliggé

« Perikardialis tamponad

+ Hematéma

+ Cerebrovaszkularis

Vér — anémia

Vér - koagulopatia

Vér — hemolizis/hemolitikus anémia
Vérnyomadsvaltozas (hipotdnia, hipertdnia)
« Sziv — aritmidk/ingeriiletvezetési zavarok
« Kardiogén sokk

Koszoruér szajadékanak elzarédasa
Mélyvénas trombdzis (DVT)

Disszemindlt intravaszkularis koagulacio (DIC)
Embolia

Endokarditisz
NyelScsészakadas/-ruptura

Hipoxémia

Infekcid - helyi, seb vagy szisztémas
Sokszervi elégtelenség (MOF)
Szivinfarktus

+ Neurolégiai események

« Sztrok (CVA)
« Atmeneti iszkémias torténés (TIA)

Perikardilis folyadékgyiilem

Pleurdlis folyadékgyullem

Pneumonia

MbillentyG-elégtelenség - regurgitacio/sztendzis
Tudéodéma

Csokkent fizikai teljesitmény

Veseleallas, akut

Veseelégtelenség

Légzési elégtelenség

« Trombocitopénia (nem HIT)

« Trombocitopénia, heparin indukalt (HIT)
Tromboembdlia

« Artérias, vénas, periférids, centrélis

Transzvalvularis vagy valvuldris szivargds
Billenty( elmozduldsa/instabilitasa
Billentyl — nem strukturdlis jellegt diszfunkcié

« Paravalvuléris szivargas

« Vitorlabecsip6dés

« Vitorlaszdvet sériilése (a miszerek vagy 6ltések miatt)
« Pannus

+ Beteghez nemiill6 protézis (PPM) (nem megfelel6 méretezés
miatt)
« Implantatum torzuldsa

Billentyd - strukturdlis jellegu diszfunkcié/karosodas

« Billenty( - trombdzis

« Billenty( drétvaz/sztent torése vagy torzulasa

A biolégiai m(ibillentyl meszesedéses és nem meszesedéses

(fibrotikus) degeneracidjat jelentették rosszindulatu betegségek
kezelésére alkalmazott radio-kemoterapia esetén (8. és 9. hiv.).

Ezek a szo6védmények a kdvetkezékhoz vezethetnek:

+ Reoperacié
+ A beiiltetett billenty( explantacioja



« Tartés rokkantsag
- Halal

6.0 Klinikai vizsgalatok

Az 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillentyd klinikai
biztonsagossagat és hatékonysagat a COMMENCE vizsgalat
kimeneteli adatai alapjén hatdroztak meg. A vizsgalat célja

a RESILIA szovetének, csomagolasanak és sterilizalasanak
felmérése volt biztonsagossagi és hatékonysagi szempontbdl.

A COMMENCE vizsgalat egy nyilt, prospektiv, nem randomizalt,
multicentrikus vizsgalat egyidejli vagy megfeleltetett
kontrollkezelések nélkil. A mutét elStti felmérés utan a vizsgalati
személyeket egy évig kovetik az elsédleges biztonsagossag és
hatékonysag felmérésére. Ezt kovetSen a vizsgalati személyek
allapotat évente kovetik a mitét utan legalabb 6t évig. Az 6t
éven tuli hosszu tavu utdnkovetés még folyamatban van.

A COMMENCE vizsgélat célja annak igazolasa volt, hogy

a 11000A tipusu Edwards perikardidlis biolégiai aortambillentyd
szbvetének feldolgozasa, a billenty sterilizilasa és a csomagolas
nem vet fel Gj kérdéseket a biztonsagossag és a hatékonysag
tekintetében azon vizsgalati személyeknél, akiknél a nativ vagy
muU aortabillenty( cseréjére van sziikség.

A vizsgalati betegpopulacié felnétt (18 éves vagy idésebb)
vizsgalati személyekbdl allt, akiknél aortabillentyi-betegséget
diagnosztizaltak, és a nativ vagy m( aortabillenty( tervezett
cseréjére volt sziikség. Az egyidejl koszoruér-bypassmiitét és
a felszall6 aorta reszekcidja és pétldsa a sinotubuldris junkciotol
kezdve megengedett, keringésledllas nélkul.

Azokat a vizsgalati jel6lteket, akiknek kordbbi billenty(imtétje
soran mubillenty(t vagy in situ anuloplasztikai gydr(it tltettek
be, kizartak. Az egyidejlleg végzett billenty(ihelyreallitas vagy
-csere kizart. A sziv tertletén kivili mitéti beavatkozédsok nem
engedélyezettek. Bizonyos klinikai allapotok és kértdrténetek
miatt torténhetett kizéras a vizsgalatbol.

A COMMENCE vizsgalat aortas karjanak jelentési id6szaka 2013
janudrjatol 2021 aprilisaig tartott. Az adatbdzis zérolasédnak
idépontjaban az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Eurépaban
huszonhét (27) vizsgaldhelyen hatszazkilencvennégy (694)
vizsgdlati személyt valasztottak be. A bevalasztott populacidban
hatszaznyolcvankilenc (689) vizsgalati személynek Ultették be
sikeresen a 11000A tipusu eszkozt és hagyta el a m(it6t

a belltetett, vizsgalt billentydvel.

A 2. tablazat bemutatja a vizsgalat résztvevéinek demografiai
adatait, NYHA besorolasat és kockazati pontszamait; a 3. tablazat
felsorolja a vizsgalat alatt megfigyelt nemkivanatos események
aranyat; a 4. tablazat bemutatja a kiindulasi és az 1 és 5 éves
utankovetési NYHA besorolast; az 5. tablazat felsorolja az 1 és

5 éves utankovetés hemodinamikai paramétereit.

7.0 A kezelés egyénre szabasa

A beiiltetést kdvetd kezdeti id6szakban a biolégiai mdbillentyt
beliltetésén dtesett betegeket véralvadasgatlé terdpiaban kell
részesiteni az orvos altal egyénileg meghatdrozottak szerint

és az irdnyelveket kdvetve, amennyiben a véralvadasgatlas
nem ellenjavallt (10. és 11. hiv.). A tromboembdlia kockazati
tényezéivel rendelkezé betegeknél meg kell fontolni a hosszu
tdvu véralvadasgatlo és/vagy trombocitaaggregécid-gatld
terdpiat. Az iranyelvek alkalmazasa javasolt arra vonatkozéan
is, hogyan kell kezelni a biolégiai mUbillentyt diszfunkcidjat és
alkalmazni az infektiv endokarditisz profilaxisat (10. és 11. hiv.).

7.1 A biolégiai miibillenty(ik kivalasztasanak megfontolasai

Egy adott beteg ellatasara vonatkozd végsé dontést

a kezel6orvosnak és a betegnek kell meghoznia, figyelembe
véve a beteg altal mutatott valamennyi kérilményt. Az
ESC/EACTS (10. hiv.) és az ACC/AHA (11. hiv.) iranyelvek

tartalmazzak a biol6giai mubillenty(ik kivélasztasara vonatkozo
Osszes javaslatot.

Az Edwards javasolja a sebészeknek, hogy hasznéljak az elérheté
nyilvantartasokat, amikor fiatalabb betegeknek iltetik be az
INSPIRIS RESILIA aortabillenty(it.

7.2 Specialis betegcsoportok

A 11500A tipusu billenty( biztonsagossaga és hatékonysaga
nem igazolt a kdvetkez6 specidlis betegcsoportokban, mivel
e csoportok vizsgalata még nem tértént meg:

varandos betegek;

szoptatd nék;

rendellenes kalcium-anyagcserében (pl. krénikus veseleallas,
mellékpajzsmirigy-tulm(ikddés) szenvedd betegek;
aortaaneurizma okozta degenerativ dllapotokban szenvedé
betegek (pl. cisztas medianekrézis, Marfan-szindroma);
gyermekek és serdiilék;

kobaltot, krémot, nikkelt, molibdént, mangant, szenet,
berilliumot és vasat tartalmazo fémotvozetekre tulérzékeny
betegek;

latexre tulérzékeny betegek;

alfa-gal antigént tartalmazé szévetekre tulérzékeny betegek.

8.0 Betegtajékoztatasi informaciok

Ajanlatos gondosan és folyamatosan (legaldbb évente)
ellendrizni a megoperalt betegek allapotat, hogy a mdbillentyU
(legf6képpen anyaghiba okozta) meghibdsodasabdl eredé
szovédményeket idejekoran felismerhessék és szakszertien
elldthassak. A mibillenty(ivel é16 betegeknél fokozott

a bakteriémia kockazata (pl. fogaszati beavatkozasok soran),
ezért javasolni kell a profilaktikus antibiotikumterapiat.

A betegeket fel kell szélitani, hogy mindig hordjak maguknal
az implantacids kartyajukat, és amennyiben egészséguigyi
szolgaltatdst vesznek igénybe, k6z06ljék az egészséguigyi
személyzettel, hogy implantdtummal rendelkeznek.

Ajanlott a betegeket tajékoztatni a 11500A tipusu INSPIRIS
RESILIA aortabillenty(vel kapcsolatos figyelmeztetésekrdl,
ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrél, a meghozandé
intézkedésekrél és az alkalmazas korlatairol.

9.0 Kiszerelés
9.1 Csomagolas

A 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillentydit sterilen és
pirogénmentesen, dupla védétalcas csomagolasban szallitjak.
A billenty(t etilén-oxiddal sterilizaljak. A csomag netté tartalma
egy (1) billentyd. A duplatalcas csomagolas egy foliatasakba
van csomagolva, amely egy kartondobozban van. A doboz
atvételekor ellendrizze a kiilsejét, hogy nem sériilt-e meg.

Minden billenty( olyan kartondobozban keriil forgalomba,
melynek oldaldn ablak taldlhatd, amelyen keresztiil egy
hémeérséklet-indikdtor lathatd. A hémeérséklet-indikator célja,
hogy segitségével azonositani lehessen azon termékeket,
amelyek atmenetileg szélséséges hdmérsékletnek voltak kitéve.
A billenty( kézhezvételét kovetéen azonnal vizsgélja meg

a hémérséklet-indikatort, és gy6z6djon meg arrél, hogy a cimkén
a ,Use” (Hasznélhato) allapot lathat6. Amennyiben nem a ,Use”
(Hasznalhatd) éllapot lathatd, ne hasznélja a billenty(it, és
vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval vagy az Edwards
Lifesciences képvisel6jével a visszakiildés és a csere részleteinek
egyeztetése érdekében.

FIGYELMEZTETES: Az implanticié el6tt gondosan vizsgalja
meg, hogy nincs-e a billentyiin széls6séges hémérsékleti
hatas vagy mas behatas okozta karosodas. Ha

a billentyiit széls6séges héhatasnak teszik ki, az eszk6z
hasznalhatatlanna valik.



9.2 Tarolas

A 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillentytt 10 °C és
25 °C (50 °F és 77 °F) kozott kell tarolni, a foliatasakban és
a tarolédobozban.

10.0 Hasznalati itmutaté
10.1 Az orvos képzése

A billenty( beliltetési technikaja hasonlé barmely sztentvézas
mUtéti aortabillentyl belltetésénél alkalmazott technikdkhoz.
A 11500A tipus beliltetéséhez nincs sziikség a szivsebészeti
beavatkozadsokhoz sziikséges képzettségen vagy specidlis
felszerelésen tulmend specialis felszerelésre.

Az eszkoz elsédlegesen megcélzott felhasznaldi azon
szivsebészek, akik elvégzik ezeket a billentylicseréket, valamint
a személyzet (m(it6s névérek és technikusok), akik az aorta- és
mitrélis billentyUk el6készitéséért és belltetéséért felel6sek.

10.2 Méretezés

FIGYELMEZTETES: A billentyiitartok, valamint a nyelek és
méretezok letort részei nem sugarfogok, és a helyiiket

nem lehet kiils6 képalkot6 eszk6zzel meghatarozni. Az
érpalyaban talalhato letort részeknél fennall az embolizacié
lehetésége.

VIGYAZAT: Ne hasznalja mas gyarté billentyiiméretezdit
vagy mas Edwards Lifesciences billentyiik méretezgit

a 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillentyi
méretezéséhez. Helytelen méretezés torténhet, ami

a billentyii karosodasahoz, a nativ szovet lokalis
karosodasahoz és/vagy nem megfelel6 hemodinamikai
teljesitményhez vezethet.

VIGYAZAT: Hasznalat elé6tt vizsgalja meg a méretezoket,
hogy nem lathatok-e rajtuk kopasra utal6 jelek, mint példaul
fakultsag, torés vagy repedés. Cserélje ki a méretezét, ha
barmilyen karosodast észlel. Ha tovabb hasznalja, akkor

az eszkoz fragmentalédhat, embolizaciét okozhat, vagy
elnyujthatja az eljarast.

10.2.1 Supraanularis méretezés

Lépés Eljaras

1 Supraanularis beliltetés soran a billentyt
varrékeretét az anulus fo6lé helyezik,

ezzel maximalizalva a billentyU effektiv
szdjadékteriletét. A supraanularis beliltetésre
szolgdalé méretezés sordn a méretezének
parhuzamosan kell elhelyezkednie az anulus
sikjaval, és az alabbi méretezési mddszert kell
hasznalni:

a) 1133-as tipust méretezénél valassza ki
azt a legnagyobb atmér6ji méretezét,
melynek hengeres vége kényelmesen elfér
az anulusban.

b) Ha ellendrizte, hogy a hengeres
vég megfeleld, hasznélja ugyanannak
a méretezének a replikavégét,
hogy ellendrizze, hogy a varrékeret
kényelmesen elfér az anuluson. Gy6z6djon
meg arrél, hogy nem Zzérja el
a koszoruér-szdjadékokat, valamint hogy
a replikavég sztentpillérei nem sértik az
aorta falat a sinotubularis junkcional. Ha
elégedett a replikavég illeszkedésével,
vélassza ezt a méretet a beliltetendd
billenty( esetében.

c) Opcionalis — Az eggyel nagyobb méreti
méretezd replikavégének hasznalataval
hatérozza meg, hogy lehetséges-e egy
nagyobb billentyl beultetése. Gy6z6djon
meg arrél, hogy nem Zzérja el
a koszoruér-szajadékokat, valamint hogy
a replikavég sztentpillérei nem sértik az
aorta falat a sinotubularis junkciénal.

Ha a nagyobb méretli replikavég is
kényelmesen illeszkedik a beteg anulusa
felett, ezt a méretd billentydit lltesse

be. Ha a nagyobb méret replikavég
nem illeszkedik kényelmesen, Uiltesse be
az el6z6 1épés soran kivalasztott méretd
billentydit.

10.2.2 Intraanularis méretezés

Lépés Eljaras

1 Az intraanularis technika alkalmazasakor
a teljes billentyd, és igy a varrokeret is

az anuluson belil van. Az 1133-as tipusu
méretezd hengeres és replikavége is
hasznalhatd intraanularis méretezéshez.

A billentyd intraanularis pozicidba torténd
pontos beliltetése érdekében a méretez6t az
anulus sikjaval parhuzamosan kell behelyezni
ugy, hogy a méretezé teljes egészében,

a szimulalt varrOkeretes résszel egytt at
tudjon haladni az anuluson.




10.3 Kezelési és elokészitési utasitasok

Lépés

Eljaras

1

FIGYELMEZTETES: Hasznalat elétt
ellendrizze a lejarati id6t a csomagolason.
Ne hasznalja a terméket a lejarati

idon tul. Ez a sterilitas megsziinését
eredményezheti.

FIGYELMEZTETES: A féliatasakot ne adja
be a steril teriiletre. A foliatasak csak
védoboritasként funkcional. A kiilsé

talca kiilso feliilete nem steril, és
veszélyeztetheti a steril teriiletet. Csak

a legbelsé csomagolétalca steril és csak ez
érintkezhet a steril teriilettel.

VIGYAZAT: Csak akkor nyissa fel az INSPIRIS
RESILIA aortabillentyii (tipusszam: 11500A)
csomagjat, ha mar biztos a beiiltetés.

Miutdn kivalasztotta a megfelelé méretd
billenty(t, a nem steril teriileten vegye ki

a féliatasakot a dobozbdl. Mielétt kinyitna

a csomagolast, ellendrizze, hogy nem sériilt-e
meg, nem hidnyzik-e a védoézar, illetve nem
torték-e azt fel. Bontsa ki a foliatasakot, és
vegye ki a télcat a nem steril teriileten (lasd

7. abra).

A belsd billentydtarto talcan megtaldlhato

a rendelésszam, a tipus, a méret és

a sorozatszam. Ellenérizni kell, hogy a tipus,

a méret és a sorozatszam egyezik-e a billenty(
csomagoldsan és a billentyldimplantdtum-
kartyan levé szammal.

VIGYAZAT: Ha a tipusban, a méretben vagy
a sorozatszamban barmilyen eltérést észlel,
a billentyiit nem szabad beiiltetni. Ha nem
megfelel6 méreti billentydt hasznalnak,

ez a billentyii karosodasahoz, a nativ
szovet lokalis karosodasahoz és/vagy nem
megfelel6 hemodinamikai teljesitményhez
vezethet.

A steril teriilet kdzelében a kiilsé talca aljat
fogva huzza le a kilsé télca fedelét.

A belsd télca és annak tartalma steril. Vigye
at a belsd talcat a steril teriiletre. A belsé
talca tartalmat a kontamindacié megel6zése
érdekében steril mtéti technikaval kell
kezelni.

VIGYAZAT: Ne nyissa ki a belsé
csomagolast, amig biztossa nem valik

a beiiltetés, és a sebész készen nem

all a billenty( behelyezésére. A billentyi
bels6 csomagolasanak felnyitasa utan

a billentyiit azonnal fel kell hasznalni vagy
el kell dobni a kontaminacio és a szovetek
kiszaradasanak minimalizalasa érdekében.

VIGYAZAT: A billentyii nincs a belsé
talcahoz rogzitve. A fedél lehtizasakor
és a miianyag fiil felnyitasakor tigyelni
kell arra, hogy a billenty(i ne mozduljon
ki a talcabol. Kontaminacio, a billentyii
kérosodasa és a sterilitas elvesztése
kovetkezhet be.

Lépés Eljaras

Mielétt felnyitnd, ellendrizze a belsé talcat és
annak a fedelét, hogy nem sériilt-e meg, nem
szennyez6dott-e, nem hidnyzik-e a védézar,
illetve nem torték-e azt fel. A belsé télca aljat
fogva huzza le a belsé talca fedelét.

7 Csatlakoztassa a 1111-es vagy 1126-os tipusu
nyelet a billentyttartéra, miel6tt kivenné

a billentyt a talcabdl. Rgzitse a nyelet

a billentyU tartéjahoz ugy, hogy a nyelet

a tarton [évé menetes nyilassal egy vonalba
allitja és az dramutat6 jarasaval megegyezé
iranyban elforgatja, amig hatarozott ellenallast
nem érez (lasd 8. abra).

VIGYAZAT: Ne fogja meg a billentyiit
kézzel vagy sebészeti eszkdzokkel, mert
megsériilhet.

VIGYAZAT: Hasznalat elétt vizsgalja meg

a nyelet, hogy nem lathatok-e rajta
elhasznalédasra utalé jelek, mint példaul
fakultsag, repedés vagy deformalddas.
Cserélje ki a nyelet, ha barmilyen
karosodast észlel. Ha tovabb hasznilja,
akkor az eszk6z fragmentalédhat,
embolizaciét okozhat, vagy elnyujthatja az
eljarast.

VIGYAZAT: A nyél és a tart6 csatlakoztatasa
kodzben ne tolja le a billentyiit az
aortaeltartorél, mivel akkor a billentyti
leeshet az eltartorél. Kontaminacio,

a billentyii karosodasa és a sterilitas
elvesztése kovetkezhet be.

VIGYAZAT: A nyél/tarté szerelvényre
sziikség van a beiiltetéshez, ezért csak

azt kovetden tavolithato el, ha mar

az anulushoz van dltve a billentyii. Ez

a billentyii nem megfelel6 elhelyezkedését
eredményezheti.

8 A nyél csatlakoztatasat kovetéen vegye ki
a billentyt és az aortaeltartét a belsé talcabol.

9 Az aortaeltarto billenty(rél valo
levalasztasahoz fogja meg erésen az
aortaeltartot az ujjnyildsoknal, és huzza el

a nyél/tarto szerelvénytdl (Iasd 9. és 10. dbra).

10 A 11500A tipust beiiltetés el6tt NEM KELL
LEOBLITENI.

VIGYAZAT: Ha beiiltetés el6tt mégis
ledblitik a billentyiit, a miitéti beavatkozas
hatralevé része alatt a vitorlaszovet
mindkét oldalat hidratalva kell tartani
steril fizioldgias s6oldattal végzett irrigacio
segitségével. Az egy-két percenkénti
oblités ajanlott, mivel a szévetek
kiszaradasa billentylidiszfunkciohoz
vezethet.

VIGYAZAT: Vigyazzon arra, hogy
avitorlaszovet ne érintkezzen torlovel,
kendédvel vagy egyéb olyan anyaggal,
amelybél szovetfoszlanyok valhatnak le, és
keriilhetnek at a vitorlaszdvetre.

10.4 Az eszkoz beliltetése

A 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillentyU supraanularis
beliltetésre és intraanularis beliltetésre szolgal.



Lépés

Eljaras

A sebésznek ismernie kell a megfelel
méretezésre és a supraanularis és/vagy
intraanularis pozicidba torténé elhelyezésre
vonatkozd ajanlasokat (lasd: 10.2. Méretezés
szakasz).

A szivbillenty(icsere mutéti bonyolultsaga

és valtozatossaga miatt a m(itéti

technika kivéalasztasa, amelyet megfeleléen
maddositottak a kordbban ismertetett
Figyelmeztetések cimU szakasz szerint, az
adott sebész megitélésére van bizva. Altalaban
a kovetkezd lépéseket kell alkalmazni:

a) Miutétileg tavolitsa el a beteg vagy
sérilt billenty(vitorldkat és az 0sszes
olyan kapcsolédo képletet, amelynek
eltavolitasat sziikségesnek itélik.

b) Mdtétileg tavolitson el minden
kalciumot az anulusbdl, hogy biztositsa
a billenty varrékeretének megfeleld
elhelyezkedését, igy elkerilheti az
érzékeny vitorlaszovet kdrosodasat.

c¢) Azanulus méretének meghatarozasdhoz
kizarélag az 1133-as tipusu
aortaméretezdket hasznalja.

VIGYAZAT: Amikor egy adott beteg
szamara billentyiit valaszt, figyelembe kell
venni a beteg testméretét, életkorat és
fizikalis allapotat a billenty(i méretéhez
viszonyitva, hogy a minimumra csékkentse
az optimalistdl elmarad6é hemodinamikai
eredmény eléfordulasanak lehet6ségét.

A billenty(it azonban végsé soron az
orvosnak kell kivalasztania egyéni alapon
a beteggel kapcsolatos dsszes kockazat és
elony gondos mérlegelését kovetoen.

Lépés

Eljaras

Méretezés supraanularis implantaciéhoz

Supraanularis billenty(elhelyezkedést
eredményez6 6ltési technika, példaul
nem evertalé horizontdlis matracoltések
alkalmazésa javasolt.

Méretezés intraanularis implantaciéhoz

Intraanularis billentytelhelyezkedést
eredményezé 6ltési technika, példaul evertalod
matracoltések alkalmazasa javasolt.

A keret relativ hajlékonysaga miatt

gondosan jarjon el, hogy elkeriilje

a sztent meghajlasat vagy torzuldsat, ami
regurgitacidéhoz, megvéltozott hemodinamikai
teljesitményhez és/vagy a vitorlak
szakadasahoz vezethet, a billenty(

kéros miikodését eredményezve. Ezzel
kapcsolatosan kertilni kell a tilméretezést.

A billentyUlszajadék maradvanyaba
elhelyezendd 6ltések kozotti tadvolsagot

és a billenty(-varrékeretet gondosan kell
egymashoz igazitani, hogy elkeriilje a vitorlak
rancolddasat vagy a szdjadék torzulasat.

Az Edwards Lifesciences véllalathoz érkezett
bejelentések szerint elé6fordult, hogy 10-

15 mm széles, dohanyzacské-effektust
eredményezé matracoltések behelyezése

a billentyUszajadék 6sszenyomddasahoz
vezetett.

Megszakitott 6ltések hasznélatakor fontos,

hogy az 6ltéseket a csomokhoz kozel vagjék el,
és biztositsak, hogy a szabadon &ll6 fonalvégek
ne keriiljenek érintkezésbe a vitorla szévetével.

VIGYAZAT: Keriilje az anularis dltések
mélyen a szomszédos szévetekbe
torténd elhelyezését az aritmia és

az ingeriiletvezetési rendellenességek
elkeriilése érdekében.

VIGYAZAT: Az 6ltések elhelyezésekor

és elvagasakor keriilje el a sztent

vagy az érzékeny vitorlaszovet elvagasat
vagy karosodasat. Ez billentylidiszfunkciot
okozhat.

A merev, mechanikai billenty(ikkel ellentétben
a sztent fala puha, a sebészeti varrétli szamara
atjarhato. Ennek megfeleléen, a sztentfal
atszurasanak és a vitorlaszévet esetleges
felhasitasdanak megel6zése érdekében
rendkivil gondosan kell eljarni az 6ltések
varrékeretbe valé elhelyezése soran.

Amikor az Oltéseket teljesen lecsomdztik,
fontos, hogy az 6ltéseket a csomokhoz
kozel vagjak el, hogy biztositsdk, a szabadon
all6 fonalvégek ne keriiljenek érintkezésbe
a billentyU vitorlajanak szovetével.

Mint minden nyitott kosaru, szabadon

allé labakkal vagy commissura-tamaszokkal
ellatott protézis esetében a beliltetés soran
tgyelni kell arra, hogy az 6ltés ne fogja be

a commissurat és ne hurkolédjon ra, mert ez
gatolhatja a billenty(i megfelel6 m(ikodését.

Az aortabillenty( sztentje szimmetrikus,

és a commisssura aldtdmasztasai (labai)
egyenld tavolsagra helyezkednek el.

A ldbakat az eredeti commissura
maradvanyainak megfeleléen kell elhelyezni
- Ugyelve arra, hogy azok ne zérjak el

a koszoruér-szdjadékokat.

A beépitett tartot és a rogzitett nyelet egy
egységként kell eltdvolitani a varrasi eljaras
befejezésekor (lasd 11. 4bra).

a) Szike hasznalatdval vagja el a tarté tetején
a harom szabadon Iévé fonalat.

VIGYAZAT: A tart6oltések elvagasakor
keriilje el a sztent vagy az

érzékeny vitorlaszovet elvagasat vagy
karosodasat. Ez billentytidiszfunkciot
okozhat.

b) Miutdn elvdgta mind a hdrom tart6oltést,
egy egységként tavolitsa el a nyél/tartd




Lépés Eljaras

szerelvényt a billenty(irél a tartéoltésekkel
egydutt.

c) Tavolitsa el a nyelet a tartérdl, és dobja el
a tartot.

10.5 Tartozék tisztitasa és sterilizalasa

A 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillenty tartozékai
kilén vannak csomagolva. Az 1126-0s tipusu nyelet sterilen
szallitjuk, és kizdrélag egyszer hasznélatos. Az 1111-es tipusu
nyél, az 1133-as tipusu méretezék és a TRAY1133-as

tipus Ujrafelhasznélhatok, és nem steril dllapotban szallitjuk.
Az Ujrafelhaszndalhato tartozékok tisztitasi és sterilizaldsi
Utmutatdsaért tekintse at a tartozékokhoz mellékelt hasznalati
utasitast.

10.6 A billentyiik visszakiildése

Az Edwards Lifesciences vallalat szeretné visszakapni

az eltavolitott klinikai INSPIRIS RESILIA aortabillentytik

(11500A tipus) klinikai példanyait elemzés céljara. Az eltavolitott
billenty(k gyartéhoz vald visszajuttatasa tekintetében forduljon
a helyi képviselethez.

Fel nem bontott csomagolds ép steril védégattal: ha

a féliatasakot vagy a talcat még nem nyitotték fel, kiildje vissza
a billenty(t az eredeti csomagoldséban.

A csomagolast felbontotték, de a billenty(it nem Ultették be: ha
a talcat felnyitottak, a billentyl mar nem steril. Ha a billentydit
nem Ultették be, akkor megfelel$ szévettani fixaldoldatba (pl.
10%-o0s formalin- vagy 2%-os glutédraldehid oldatba) helyezve
vissza kell juttatni a vallalat részére. llyen korilmények kozott
hdtés nem sziikséges.

Explantalt billentyl: az explantélt billenty(it megfelel
szovettani fixaldoldatba (pl. 10%-o0s formalin- vagy 2%-os
glutdraldehid-oldatba) helyezve kell visszajuttatni a vallalat
részére. llyen koriilmények kozott hiités nem sziikséges.

10.7 Az eszkoz artalmatlanitasa

A haszndlt eszk6zoket ugyanugy lehet kezelni és
artalmatlanitani, mint az egyéb kérhazi és bioldgiailag veszélyes
hulladékot. Ezen eszkdzok drtalmatlanitaséval kapcsolatosan
semmilyen kiilonleges kockazat nem &ll fenn.

11.0 MRI-biztonsagi informacio

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy a 11500A tipusu
INSPIRIS RESILIA aortabillenty(i feltételekkel MR-kompatibilis.
A beiiltetett 11500A tipusu INSPIRIS RESILIA aortabillentytivel
rendelkezé betegek az alabbi kérilmények kdzott biztonsagosan
vizsgélhatok:
« csak 1,5 tesla vagy 3 tesla statikus magneses mez6;
« a magneses mezd maximalis térbeli gradiense legfeljebb
3000 gauss/cm (30 T/m) lehet;
« az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre atlagolt
fajlagos abszorpcids rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg normal
izemmodban.

A fenti vizsgalati feltételek mellett a 11500A tipusu INSPIRIS
RESILIA aortabillentyd in vivo vérhatéan legfeljebb 2,0 °C
hémérséklet-emelkedést okoz 1,5 T mellett és legfeljebb 2,5 °C
hémérséklet-emelkedést okoz 3 T mellett, 15 perc folyamatos
vizsgalatot kdvetben.

Nem klinikai tesztelés soran a képi mitermék korilbelil 10 mm-
rel terjed tal a 11500A tipusu billentytin, ha a képalkotés spin
echo impulzusszekvenciaval, illetve 17 mm-rel terjed tul az
eszk6zon, ha a képalkotas gradiens echo impulzusszekvenciaval

torténik 3 tesla erésségli MR-rendszerben. A mitermék elfedi az
eszkdz lumenét.



12.0 Mindségi és mennyiségi informaciok

Ez az eszkoz allati eredetli szoveteket vagy sejteket tartalmaz. A billenty(vitorldk borju perikardiumszovetbél készilnek.
Ez az eszkdz a kdvetkezd, CMR 1B besoroldsu anyagokat tartalmazza 0,1% feletti koncentraciéban (tdmegszazalék):
kobalt; CAS-sz.: 7440-48-4; EC-sz.: 231-158-0

A jelenleg ismert tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobaltétvozetbél vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentes acél 6tvozetbél késziilt
orvostechnikai eszk6zok nem jarnak a radk vagy a reprodukciés karosodas fokozott kockazataval.

Az alabbi tablazat az anyagokra vonatkozé minéségi és mennyiségi informacidkat tartalmazza:

Anyag CAS Tipus tomegtartomanya (mg)
Poli(tetrafluoretilén) 9002-84-0 484-808
Glicerin 56-81-5 231-533
Kobalt 7440-48-4 110-271
Polietilén-tereftalat 25038-59-9 101-169
Krém 7440-47-3 53,5-139
Kollagének, szarvasmarha, polimerek glutaraldehiddel 2370819-60-4 62,5-129
Vas 7439-89-6 28,5-125
Nikkel 7440-02-0 40,8-106
Poli(dimetilsziloxan) 63148-62-9 40,6-77,8
Molibdén 7439-98-7 19,0-49,5
Szilicium-dioxid 7631-86-9 16,6-32,8
Mangan 7439-96-5 4,93-14,9
Szilicium 7440-21-3 0-6,61
Selyem fibroin 9007-76-5 1,72-3,17
Barium-szulfat 7727-43-7 1,18-2,23
Szén 7440-44-0 0-0,661
Titan-dioxid 13463-67-7 0,149-0,500
Polietilén-tereftalat-izoftalat kopolimer 24938-04-3 0,211-0,466
Antimon-trioxid 1309-64-4 0,0835-0,193
Oktametil-ciklotetrasziloxan; D4 556-67-2 0,0625-0,118
Méhviasz 8012-89-3 0,0554-0,118
Korom 1333-86-4 0,0393-0,0661
Foszfor 7723-14-0 0-0,0661
Kén 7704-34-9 0-0,0661
Dekametil-ciklopentasziloxan; D5 541-02-6 0,0165-0,0313
Borzsonyfakivonat festék 475-25-2 0,0139-0,0254
Dodekametil-ciklohexasziloxan; D6 540-97-6 0,0112-0,0212
Berillium 7440-41-7 0-0,00661
Erukamid 112-84-5 0,00268-0,00544
2,5-bisz(5-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofén 7128-64-5 0,000285-0,000680
4-dodecil-benzolszulfonsav 121-65-3 0,0000854-0,000140




13.0 A biztonsagossagra és klinikai
teljesitoképességre vonatkozé osszefoglalo
(SSCP)

Az orvostechnikai eszkdz SSCP dokumentumat lasd: https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Az Eudamed (Orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisa)
elinduldsa utdn az orvostechnikai eszk6z SSCP dokumentumat
megtalalhatja az aldbbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

14.0 Betegeknek sz616 cimkézés

Minden billenty(ihoz tartozik egy betegeknek sz6l6 implantacios
kartya. A beliltetés utdn adja meg az 6sszes kért adatot, majd
adja 4t az implantécios kartyat a betegnek. A sorozatszdm

a csomagolason talalhato. Orvosi kezelés alkalmaval a beteg
ezzel az implantacids kartyaval szolgaltat adatokat az
implantatumrél az egészségligyi személyzetnek.

15.0 Alapvet6 egyedi eszk6zazonositas -
eszkozazonosito (UDI-DI)

Az alapvet6 UDI-DI egy hozzaférési kulcs az Eudamedbe beirt,
eszkozzel kapcsolatos informaciokhoz.

A kovetkez6 tablazat tartalmazza az alapveté UDI-DI
informacidkat:

Termék INSPIRIS RESILIA aortabillenty(
Tipus 11500A
Alapvet6 UDI-DI 0690103D002IRV000Y9

16.0 Az eszko6z varhato élettartama
Az INSPIRIS RESILIA aortabillentyl elvért élettartama 5 év.

Az INSPIRIS RESILIA aortabillentyt a nemzetkozileg

elismert billentytvizsgaélati szabvanyoknak megfeleléen

szigoru preklinikai tartossagi és kifdradasi megbizhatosagi
vizsgélatoknak vetették ald 5 éven at. Ezen tulmenéen

a tartéssagot a COMMENCE vizsgalat 5 éves klinikai
utankdvetése tdmasztja ala; 1asd a 6.0. Klinikai vizsgalatok
szakaszt. A tényleges élettartam tobb bioldgiai tényez6tél fligg,
és betegrol betegre véltozhat.

17.0 Hivatkozasok

1. Flameng et. al. A randomized assessment of an advanced
tissue preservation technology in the juvenile sheep model.

J. Thorac Cardiovasc Surg, Article in Press, 2014. [Valves with
Edwards XenoLogiX™ treatment were used as controls.]

2. Rabbit Calcification Study on Edwards and Competitor Tissue
Heart Valves. Study on file at Edwards.

3. Reis, Robert L., et al. The Flexible Stent. A new concept in
the fabrication of tissue heart valve prostheses. J. Thorac
Cardiovasc Surg 1971, 62(5):683:689.

4. Barrat-Boyes, B.G. and A.H.G. Roche. A review of aortic valve
homografts over a six and one-half year period. Ann Surg
1969, 170:483-492.

5. Brewer, R.J, et al. The dynamic aortic root. Its role in aortic
valve function. J Thorac Cardiovasc Surg 1976, 72:413-417.

6. Dvir et al. Transcatheter Aortic Valve Implantation in Failed
Bioprosthetic Surgical Valves, JAMA 2014

7. Dvir etal. Transcatheter Aortic Valve Replacement for
Degenerative Bioprosthetic Surgical Valves: Results from the
Global Valve-in-Valve Registry, Circulation 2012

8. Candice Baldeo et al. Does chemo-radiation predispose
to structural valve deterioration? International Journal of
Cardiology 211 (2016) 53-54

9. Syed Wamique Yusuf, et al., Radiation-induced heart disease:
a clinical update, Cardiol. Res. Pract. (2011), 317659 9 pages

10. Vahanian A, Beyersdorf F, Praz F, et al. 2021 ESC/EACTS

Guidelines for the management of valvular heart disease.
Eur Heart J. Feb 12 2022; 43(7):561-632. doi:10.1093/
eurheartj/ehab395

11. Writing Committee M, Otto CM, Nishimura RA, et al. 2020

ACC/AHA guideline for the management of patients with
valvular heart disease: A report of the American College of
Cardiology/American Heart Association Joint Committee on
Clinical Practice Guidelines. J Thorac Cardiovasc Surg. Aug
2021;162(2):e183-e353. doi:10.1016/j.jtcvs.2021.04.002

Az Eurépai Gazdasagi Térség betegei/felhasznaldi/harmadik felei
esetében: ha az eszkoz felhasznaldsa alatt vagy a hasznalat
kovetkeztében sulyos incidens kdvetkezik be, kérjik, jelentse

azt be a gyartonak és az orszagos illetékes hatésagnak,

amelyet a kévetkezd weboldalon taldl: http://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté
jelmagyarazatot.

1. tablazat: Névleges méretek

INSPIRIS RESILIA aortabillenty(, tipusszam: 11500A

. 19 21 23 25 27 29
Méret
mm mm mm mm mm mm
1. Bedramlasi szajadék atmérdje (mm) 17,0 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0
2. Szajadék effektiv atmérdje (mm) 15,5 18,0 17,5 19,0 21,0 24,0
3. Billenty(hdz kiils6é dtmérdje (mm) 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0 29,0
4, A varrékeret kiilsé atmérdje (mm) 24,0 26,5 29,0 31,0 33,0 35,0
5. Teljes profilmagassag (mm) 13 14 15 16 17 18

Megjegyzés: A méretezéssel kapcsolatban lasd a 10.4. Az eszkdz beiiltetése cimii szakaszt

2. tablazat: A COMMENCE klinikai vizsgalat demografiai adatai

Eletkor a beiiltetés idején

N: atlag * széras (Min, Max)

Kor (év)

694:67,0 + 11,6 (20,0, 90,0)

Nem

% (n/N)

10
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Eletkor a beiiltetés idején

N: atlag * széras (Min, Max)

N6 28,2% (196/694)

Férfi 71,8% (498/694)
NYHA-besorolas % (n/N)

I osztaly 23,6% (164/694)

II. osztaly 50,0% (347/694)

IIl. osztaly 24,5% (170/694)

IV. osztaly 1,9% (13/694)

Kockazati pontszam

N: atlag * széras (Min, Max)

Halalozas STS kockazata (%)’

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

EuroSCORE Il (%)

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

N: az adott paraméter esetében elérhetd adatokkal rendelkezé vizsgélati személyek szdma.

1 Az STS pontszdmot csak azon vizsgalati személyeknél szamitotték ki, akiknél AVR vagy AVR + CABG tértént.

3. tablazat: Megfigyelt nemkivanatos események

Esemény-

Korai’ Késoi? mentesség az

(N = 694) (LPY3 = 3144,94) 5. évben (standard hi-
Nemkivanatos esemény vagy kimenetel n, m (%) n, m (%/betegév) ba)*

Teljes halalozas 9,9(1,3%) 71,71 (2,3%) 89,26 (1,24)
Billentytvel 6sszefliggé halalozas 3,3(04) 18, 18 (0,6%) 96,90 (0,70)
Reoperacié 1(0,1%) 11,11 (0,3%) 98,72 (0,45)
Explantacio 0, 0 (0,0%) 8,8 (0,3%) 99,03 (0,40)
Tromboemboélia 16, 16 (2,3%) 45,52 (1,7%) 91,08 (1,13)

Billentyltrombézis; 0,0(0,0) 1,1 (0,0%) 100,00 (0,000)
Endokarditisz 0,0(0,0) 13,14 (0,4%) 97,84 (0,60)
Minden vérzés 7,7 (1,0%) 67,82 (2,6%) 89,26 (1,25)
Sulyos vérzés 5,5(0,7%) 34,42 (1,3%) 94,38 (0,93)
Minden paravalvularis szivargas 2,2(0,3) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)
Sulyos PVL 1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)

Strukturalis billenty(ikarosodas 0,0(0,0) 3,3(0,1%) 100,00 (0,000)

1 Korai események” esetén (az implantatum beiiltetése utani 30. napig bekdvetkezd események): ,Korai” esetén m az események szama;

n az eseményt tapasztalé vizsgalati személyek szdma; % = n/N.

2 ,Késéi események” esetén (az implantatum bediltetése utani 30. napot kdvetéen bekdvetkezé események): m az események szama; n az

eseményt tapasztalé vizsgalati személyek szama; % = m/LPY.

3 Késéi betegévek; az LPY-t az implantatum beiiltetése utani 31. naptél az utolsé betegkontaktusig szamitjak.

4 Az elsé el6fordulasig eltelt idé Kaplan-Meier-elemzésén alapul (korai vagy késéi). A standard hiba (SE) kiszamitasa a Greenwood-formula

alapjan tortént.

4, tablazat: A NYHA besorolasa kiindulaskor, az 1. évben és az 5. évben

Kiindulasi NYHA 1. évi NYHA 5. évi NYHA
NYHA-osztaly % (n/N") % (n/N") % (n/N")
I. osztaly 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (368/485)
II. osztaly 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (104/485)
Il. osztaly 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,1% (10/485)
IV. osztaly 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/485)

T N: az adott posztoperativ viziten ismert NYHA besorolassal rendelkez6 vizsgélati személyek szama.
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5. tablazat: Hemodinamikai paraméterek az 1. és az 5. évben

21 mm
N: atlag + széras

23 mm
N: atlag + széras

25 mm
N: atlag + széras

27 mm
N: atlag + széras

29 mm
N: atlag + széras

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

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

19 mm
Vizit N: atlag + széras
EOA (cm?)
1év 20:1,06 £0,19
5év 16:1,02 £0,28
Atlaggradiens (Hgmm)
1év 20:18,73 £ 9,06
5év 16:21,45+ 12,98

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

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: értékelheté adatokkal rendelkezé vizsgalati személyek szama.
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Abrak

1. Méretjelolések
2. Perforalt poliészter tdmasztdszalag

HVT91

HVT74

HVT75

2o\

(@)
—

HVT77

%8

3. Tagitasi zona ~—
1. abra 2. abra
HVT92 HVT94
= 1

3. abra: 11500A tipus (19-25 mm-es méretek)

HVT95

HVT97

4. abra: 11500A tipus (27 és 29 mm-es méretek)

HVT98

HVT100

5. abra: 3300TFX tipus (19-29 mm-es méretek)
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1. Hengeres vég
2. Nyél
3. Replikavég

6. abra

HVT16

GLX001

7.4bra

GLX002

HVT143

14




Jelmagyarazat

Magyar

Magyar

Magyar

Tipusszam

QTyY

Mennyiség

Tilos ujrafelhasznalni

Felhasznalhaté

Feltételekkel MR-kompatibilis

Vigyazat!

SN

Sorozatszam

Nem pirogén

#
@
/A
1]

Olvassa el a hasznalati utasi-
tast.

Egyedi eszk6zazonositd

Orvostechnikai eszkoz

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Olvassa el a hasznalati utasi-
tast a weboldalon

Ne haszndlja, ha a csomago-
las sériilt, hanem olvassa el
a hasznalati utasitast

Méret

Allati eredet( anyagot tartal-
maz

®
x

Hémérsékleti korlatozas

Gyarto

Veszélyes anyagokat tartal-
maz

Etilén-oxiddal sterilizélva

H S

Gyartas ideje

Importér

SIS B

Use

H
=

Jelzés jelenléte esetén hasz-
nalhaté

m
H

Hivatalos képvisel6 az Eu-
répai Kézosségben/Eurdpai
Unidban

Rendelésszam

O

Kétszeres steril gatrendszer

Do Not

E
il |5

Jelzés jelenléte esetén nem
hasznalhat6

15




| £c [Re|

Edwards Lifesciences GmbH
Parkring 30

85748 Garching bei Mlinchen
Germany

[ N

D
E
[\ [ ]

Edwards

0344

2024-05

10050994001 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



	Használati utasítás
	1.0 Eszköz és tartozékok leírása
	1.1 Az eszköz leírása
	1.1.1 RESILIA szövet
	1.1.2 Billentyű felépítése

	1.2 VFit technológia
	1.3 Méretezők és tálca
	1.4 Billentyűtartó és nyél

	2.0 Alkalmazási terület és felhasználási javallatok
	3.0 Ellenjavallatok
	4.0 Figyelmeztetések
	5.0 Nemkívánatos események
	5.1 Megfigyelt nemkívánatos események
	5.2 Lehetséges nemkívánatos események

	6.0 Klinikai vizsgálatok
	7.0 A kezelés egyénre szabása
	7.1 A biológiai műbillentyűk kiválasztásának megfontolásai
	7.2 Speciális betegcsoportok

	8.0 Betegtájékoztatási információk
	9.0 Kiszerelés
	9.1 Csomagolás
	9.2 Tárolás

	10.0 Használati útmutató
	10.1 Az orvos képzése
	10.2 Méretezés
	10.2.1 Supraanularis méretezés
	10.2.2 Intraanularis méretezés

	10.3 Kezelési és előkészítési utasítások
	10.4 Az eszköz beültetése
	10.5 Tartozék tisztítása és sterilizálása
	10.6 A billentyűk visszaküldése
	10.7 Az eszköz ártalmatlanítása

	11.0 MRI‑biztonsági információ
	12.0 Minőségi és mennyiségi információk
	13.0 A biztonságosságra és klinikai teljesítőképességre vonatkozó összefoglaló (SSCP)
	14.0 Betegeknek szóló címkézés
	15.0 Alapvető egyedi eszközazonosítás – eszközazonosító (UDI-DI)
	16.0 Az eszköz várható élettartama
	17.0 Hivatkozások




