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Edwards

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA, model 11500A

Instrukcja uzycia
Patrz rysunki od 1 do 11 na stronach 14i 15.

HVT101

Model 11500A

1.0 Opis wyrobu i akcesoriow
1.1 Opis wyrobu

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA, model 11500A, to
tréjptatkowa zastawka na stencie, zbudowana z osierdziowej
tkanki bydlecej RESILIA, ktéra jest zamontowana na

elastycznej ramce. Zastawka jest przechowywana w opakowaniu
zapewniajacym suche warunki, w zwigzku z czym nie wymaga
przeptukiwania przed wszczepieniem. Zastawka jest dostepna

w rozmiarach 19, 21, 23, 25, 27 i 29 mm. Wymiary nominalne
podano w tabeli 1.

1.1.1 Tkanka RESILIA

Tkanka RESILIA jest produkowana przy uzyciu nowej technologii
o nazwie Edwards Integrity Preservation. Technologia ta
obejmuje zapobiegajacy zwapnieniu proces wykonania stabilnej
pokrywy, ktéra trwale blokuje resztkowe grupy aldehydowe,

o ktérych wiadomo, ze wigza wapn. Technologia ta

obejmuje réwniez konserwowanie tkanki glicerolem, co
zastepuje tradycyjne przechowywanie w ptynnych roztworach,
takich jak aldehyd glutarowy. Ta metoda przechowywania
eliminuje narazenie tkanki na resztkowe niezwigzane grupy
aldehydowe, ktére zwykle wystepujg w przeznaczonych do
przechowywania roztworach aldehydu glutarowego, oraz
zapewnia dtugoterminowa ochrone kolagenu.

Potaczony wptyw stabilnej pokrywy i glicerolizacji technologii
Edwards Integrity Preservation sprawia, ze tkanka ta cechuje
sie najwyzszg jakoscia i sprezystoscia. U mtodych owiec
zastawki z tkanka RESILIA wykazaty statystycznie znaczaca
redukcje zwapnienia tkanki ptatkéw (p = 0,002) oraz

istotng poprawe parametréw hemodynamicznych (p = 0,03)

w poréwnaniu z dostepnymi komercyjnie zastawkami z tkanki
osierdzia (osierdziowa bioproteza mitralna Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Plus, model 6900P) (Pismiennictwo, poz. 1i 2).

Nie sa dostepne dane kliniczne dotyczace oceny wptywu tkanki
RESILIA na pacjentéw w ujeciu dtugoterminowym. Gromadzone
sg dodatkowe dane kliniczne obejmujace maksymalnie 10 lat
obserwacji w celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci tkanki
RESILIA.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej
litery E, Carpentier-Edwards, Carpentier-Edwards PERIMOUNT,
COMMENCE, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Magna, Magna Ease,
PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus, RESILIA
oraz VFit sa znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wiasnoscia
odpowiednich wtascicieli.

1.1.2 Budowa zastawki

Ramka zostata zaprojektowana w sposéb zapewniajacy jej
podatnos¢ zaréwno w miejscu ujscia, jak i w miejscu spoidet.
Podatnos¢ podpdrek spoidta ma na celu zmniejszenie wstrzasu
towarzyszacego obcigzeniu spoidet zastawki oraz wolnych
brzegéw jej ptatkow (Pismiennictwo, poz. 3). Podatnos¢ ujscia
zastawki ma na celu zmniejszenie naprezen ptatkdw. Koncepcje
podatnosci ujscia oparto na fizjologii i mechanice naturalnych
zastawek serca, a takze doniesieniach na temat doswiadczen
wynikajacych z implantacji bezstentowych allogenicznych
przeszczepow zastawek (Pismiennictwo, poz. 4 i 5).

Lekki szkielet druciany zostat wykonany z odpornego na
korozje stopu kobaltowo-chromowego, wybranego ze wzgledu
na doskonata charakterystyke sprezystosci i odpornosci na
zmeczenie materiatu, i pokryto go materiatem z poliestru.

Tak samo jak w przypadku bioprotezy aortalnej Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Ease, model 3300TFX, cienka
opaska ze stopu kobaltowo-chromowego oraz wzmacniajgca
opaska poliestrowa okalajg podstawe zastawki ponizej ramki
szkieletu drucianego, tworzac strukturalne oparcie dla ujscia
zastawki.

W zastawce aortalnej INSPIRIS RESILIA kornce opaski ze

stopu kobaltowo-chromowego sg zabezpieczone poliestrowa
obkurczana tuleja w przypadku rozmiaréw 19-25 mm, aby
wewnetrzne ujscie zastawki mogto sie rozszerza¢. Wzmacniajaca
opaska poliestrowa umozliwia rozszerzanie w miejscu kazdego
spoidta, gdy dziatajg na nia sity promieniowe.

Zastawki z rozszerzalnymi opaskami (rozmiary 19-25 mm)
(rysunek 1) zachowaija stabilng $rednice podczas implantacji
oraz w warunkach wewnatrzsercowych, co zademonstrowano
podczas badan odpornosci na kompresje oraz badan
obejmujacych przyspieszone zuzycie.

W przypadku rozmiaréw 27 i 29 mm wolne korce opaski

ze stopu kobaltowo-chromowego s3 zespawane na state.

W celu poréwnania zastawki aortalnej INSPIRIS RESILIA

z bioproteza aortalna Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna
Ease nalezy odnies¢ sie do rysunkéw od 3 do 5. Do ramki
szkieletu drucianego przymocowany jest miekki pierscier

do przyszywania z gumy silikonowej, ktéry jest pokryty
porowata, bezszwowa tkaning z politetrafluoroetylenu (PTFE),
ufatwiajacy wrastanie w tkanke i otorbianie. Aortalny
pierscien do przyszywania jest wykonczony zagbkowanym
obrebkiem, dzieki czemu dopasowuje sie do naturalnego
korzenia aorty. Podatnos¢ pierscienia do przyszywania utatwia
koaptacje pomiedzy zastawka a podtozem tkankowym, czesto
o nieregularnym ksztatcie lub zwapniatym.

Model 11500A cechuje mata wysokos¢ profilu, aby utatwic¢
wszczepienie u pacjentéw z matymi korzeniami aorty. Pierscien
do przyszywania ma trzy umieszczone w réwnej odlegtosci
czarne znaczniki jedwabnych szwéw w $rodkowych czesciach
ptatkéw, ktére pomagaja w ustawieniu zastawki i umieszczeniu
szwéw. Zmiany dokonane w przypadku opaski ze stopu
kobaltowo-chromowego oraz opaski poliestrowej nie maja
wplywu na rozmieszczenie szwéw ani technike wszczepiania.

Uchwyt jest zamocowany do zastawki za pomocg szwéw. Jego
zadaniem jest ufatwianie manipulowania zastawka i jej wszycia
w trakcie wszczepiania. Chirurg moze tatwo odtgczy¢ uchwyt.
(Patrz czes$¢ 10.4 ,Wszczepianie wyrobu”).



Podobnie jak w przypadku innych bioprotez zastawek firmy
Edwards, szkielet druciany ze stopu kobaltowo-chromowego
w modelu 11500A mozna uwidoczni¢ za pomoca fluoroskopii.
Pozwala to na identyfikacje krawedzi strony naptywowej

i odptywowej zastawki.

1.2 Technologia VFit

Technologia VFit jest dostepna w przypadku modelu 11500A
w rozmiarach 19-25 mm. Technologia ta obejmuje dwie nowe
funkcje zaprojektowane z mysla o przyszlych zabiegach typu
,zastawka w zastawce” (valve-in-valve, ViV): znaczniki rozmiaru
widoczne za pomocg fluoroskopii oraz strefe rozszerzenia.

Znaczniki rozmiaru widoczne za pomoca fluoroskopii zostaty
zaprojektowane, aby pomoc lekarzom w identyfikacji rozmiaru
zastawki chirurgicznej po jej wszczepieniu. Rysunek 2
przedstawia znaczniki rozmiaréw spoidta w przypadku
rozmiaréw 19-25 mm.

OSTRZEZENIE: ZNACZNIK ROZMIARU ODPOWIADA
ROZMIAROWI ZASTAWKI PODANEMU NA ETYKIECIE
ZASTAWKI INSPIRIS RESILIA I NIE STANOWI ZAMIENNIKA
OBECNYCH TECHNIK IDENTYFIKACJI ROZMIARU
ZALECANYCH DO ZASTOSOWANIA W PRZYPADKU
ZABIEGOW PRZEZCEWNIKOWYCH. Zmiennos¢ anatomii
pacjenta i jakosci obrazowania moze wptywa¢ na
widocznos¢ znacznikéw rozmiaru i prowadzi¢ do blednej
identyfikacji rozmiaru zastawki.

Strefa rozszerzenia zostafa zaprojektowana w odpowiedzi

na zwiekszone ryzyko $miertelnosci zwigzane z zabiegami

ViV w przypadku mniejszych zastawek chirurgicznych
(Pismiennictwo, poz. 6). W odpowiedzi na te zagrozenia

strefa rozszerzenia umozliwia zwiekszenie Srednicy opaski

i wieksze ujscie w przypadku planowania zabiegu ViV

i implantacji. Z racji tego, ze wiekszy obszar ujscia zwykle

jest powiazany z nizszymi gradientami (Pismiennictwo, poz. 7),
strefa rozszerzenia moze poprawic¢ pozabiegowe gradienty ViV
w poréwnaniu z chirurgicznymi zastawkami ViV, ktére sie nie
rozszerzaja.

Aktywacje strefy rozszerzenia osigga sie za pomoca sity
promieniowej zastawki przezcewnikowej.

OSTRZEZENIE: Dobér rozmiaru w przypadku techniki
»zastawka w zastawce” z zastosowaniem zastawki INSPIRIS
RESILIA przetestowano tylko przy zastosowaniu okreslonych
zastawek serca do implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards. Uzycie innych zastawek przezcewnikowych

moze spowodowac zatorowosc¢ zakotwiczonych w nich
wyrobow przezcewnikowych lub doprowadzic do pekniecia
pierscienia.

W celu uzyskania informacji na temat prawidtowego doboru
rozmiaru w przypadku zabiegéw typu ,zastawka w zastawce”
nalezy zapoznac sie z odpowiednig instrukcja uzycia zastawki
przezcewnikowe;j.

Nie oceniono dtugoterminowej trwatosci w ramach badan
dotyczacych ViV zwigzanych z modelem 11500A. Nie oceniono
wplywu wrastania tkanek na rozszerzanie sie zastawki.
Rozszerzania nie oceniano w przypadku samorozszerzajacych sie
zastawek serca do implantacji przezcewnikowej. Wyniki te nie
zostaty zaobserwowane w badaniach klinicznych majacych na
celu ustalenie bezpieczenstwa i efektywnosci modelu 11500A do
stosowania w zabiegach ViV. Rozszerzanie nie dato znaczacej
poprawy w przypadku parametréw hemodynamicznych
dotyczacych ViV w poréwnaniu z modelem 3300TFX.

WAZNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE ROZSZERZANIA OPASKI:

NIE PRZEPROWADZAC ZABIEGOW BALONOWE)J
WALWULOPLASTYKI ZASTAWKI AORTALNEJ NA TEJ
ZASTAWCE W PRZYPADKU ROZMIAROW 19-25 mm.
Chociaz zastawka zachowa stabilng srednice podczas

wszczepiania i w warunkach wewnatrzsercowych, jej
srednica sie rozszerzy, jesli przylozona zostanie sita
promieniowa, jak w trakcie przeprowadzania zabiegu
balonowej walwuloplastyki zastawki aortalnej. Moze to
rozszerzy¢ zastawke, powodujac niedomykalnos¢ zastawki
aortalnej.

NIE REGULOWAC SREDNICY ZASTAWKI ZA POMOCA

STREFY ROZSZERZENIA PODCZAS WSZCZEPIANIA ZASTAWKI
CHIRURGICZNEJ. Strefa rozszerzania nie zostala
zaprojektowana w celu umozliwiania kompresji lub
rozszerzania podczas wszczepiania zastawki chirurgicznej.
Takie dziatanie doprowadzi do uszkodzenia zastawki
aortalnej i moze skutkowac jej niedomykalnoscia.

1.3 Przymiary i taca

Zastosowanie przymiaru utatwia dobér prawidtowego
rozmiaru zastawki do implantacji. Konstrukcja przezroczystych
przymiaréw, model 1133, umozliwia bezposrednia obserwacje
ich dopasowania w obrebie pierscienia zastawki. Kazdy przymiar
sktada sie z rekojesci o odmiennej konfiguracji przymiaru na
kazdym koncu (patrz rysunek 6). Po jednej stronie rekojesci
znajduje sie koniec cylindryczny ze zintegrowanym brzegiem,
ktory odzwierciedla geometrie pierscienia do przyszywania
zastawki. Po drugiej stronie rekojesci znajduje sie koniec
replikujacy, ktory odzwierciedla geometrie pierscienia do
przyszywania zastawki, jak réwniez wysokos$¢ oraz lokalizacje
stupkow stentu. Dostepne sg przymiary dla wszystkich
rozmiaréw zastawki, model 11500A, (19, 21, 23, 25, 27 oraz

29 mm). Kompletny zestaw przymiaréw znajduje sie na tacy,
model TRAY1133.

1.4 Uchwyt zastawki i rekojes¢

Model 11500A zastawki ma zintegrowany jednorazowy uchwyt.
Plastyczna rekojes¢ (model 1111 lub model 1126) jest
przymocowana do uchwytu na czas operacji.

Do korzysci wynikajacych ze stosowania tego wyrobu

naleza: poprawa funkgji i trwatosci zastawki aortalnej,

znaczace ztagodzenie objawoéw oraz zmniejszenie chorobowosci
i Smiertelnosci.

2.0 Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA, model 11500A, jest
przeznaczona do stosowania w zabiegach wymiany zastawki
serca.

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA, model 11500A, jest
przeznaczona do stosowania u pacjentéw, ktérzy wymagaja
wymiany natywnej zastawki aortalnej lub jej protezy.

3.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan dotyczacych stosowania zastawki
aortalnej INSPIRIS RESILIA.

4.0 Ostrzezenia

Wyréb zostal zaprojektowany, jest przeznaczony

i dystrybuowany WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC
PONOWNIE WYROBU. Brak danych potwierdzajacych
zachowanie jalowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobu
po przygotowaniu go do ponownego uzycia w postaci
jalowej. Ponowna sterylizacja moze prowadzi¢ do obrazen
ciala lub zakazenia, poniewaz wyréb moze nie dziata¢
zgodnie z przeznaczeniem.

NIE WOLNO ZAMRAZAC ZASTAWKI ANI NARAZAC JEJ NA
DZIALANIE WYSOKIEJ TEMPERATURY. Narazenie zastawki
na dzialanie skrajnych temperatur spowoduje niezdatnos¢
wyrobu do uzycia.



NIE STOSOWAC zastawki, jesli:

torebka foliowa, zamkniete szczelnie tace lub pokrywy
zostaly otwarte badz ulegly uszkodzeniu lub zabrudzeniu;

uplyneta data waznosci;
zastawka zostata upuszczona badz uszkodzona lub jesli
obchodzono si¢ z nig w niewtasciwy sposéb.

Powyzsze sytuacje mogq prowadzi¢ do odwodnienia tkanki,
zanieczyszczenia i/lub utraty jatowosci.

Jesli podczas wszczepiania zastawka ulegnie uszkodzeniu,
nie nalezy podejmowac préby jej naprawy.

NIE WOLNO WYSTAWIAC zastawki na dziatanie roztworéw,
Srodkéw chemicznych, antybiotykow itp., z wyjatkiem
jatlowego roztworu soli fizjologicznej. W przeciwnym razie
moze nastapi¢ nieodwracalne uszkodzenie tkanki ptatkow,
ktore moze nie by¢ widoczne gotym okiem.

NIE WOLNO CHWYTAC tkanki ptatkéw zastawki narzedziami
ani w zaden sposéb uszkadza¢ zastawki. Nawet najmniejsza
perforacja tkanki ptatkow moze z czasem ulec powiekszeniu,
powodujac znaczne uposledzenie funkcji zastawki.

NIE NALEZY STOSOWAC ZBYT DUZEGO ROZMIARU. Uzycie
zbyt duzego rozmiaru moze spowodowac uszkodzenie
zastawki lub miejscowe naprezenia mechaniczne, ktérych
efektem moze by¢ uszkodzenie serca lub zniszczenie tkanki
platkow zastawki, znieksztatcenie stentu i niedomykalnos¢
zastawki.

NIE NALEZY WPROWADZAC CEWNIKOW ani elektrod do
stymulacji przezzylnej przez zastawke, poniewaz moze

to spowodowac uszkodzenie tkanki. Nalezy zachowa¢
ostroznos¢ podczas wprowadzania narzedzia chirurgicznego
przez zastawke, aby nie uszkodzi¢ tkanek ptatkow zastawki.

Podobnie jak w innych przypadkach implantacji wyrobu
medycznego istnieje ryzyko wystapienia u pacjenta reakgji
immunologicznej. Wykaz materiatlow i substancji, z ktorych
wykonany jest wyrdb, znajduje sie w czesci 12.0 ,Informacje
ilosciowe i jakosciowe”. U pacjentéw z nadwrazliwoscia

na kobalt, chrom, nikiel, molibden, mangan, wegiel, beryl,
zelazo, glicerol i tkanke bydleca moga wystapic reakcje
alergiczne na te materialy. U pacjentéw z nadwrazliwosciami
na te materialy nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢.

Wyréb ten nie zostal wykonany z lateksu, mégt jednak
zosta¢ wyprodukowany w srodowisku zawierajacym lateks.

5.0 Zdarzenia niepozadane
5.1 Zaobserwowane zdarzenia niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich protez zastawek

serca zastosowanie zastawek tkankowych moze wigzac sie

z ciezkimi zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi niekiedy
do zgonu. Zdarzenia niepozadane wywotane indywidualna
reakcja pacjenta na wszczepiony wyrdb lub fizycznymi badz
chemicznymi zmianami jego elementéw, w szczegélnosci
pochodzenia biologicznego, moga takze pojawic sie po pewnym
czasie (od kilku godzin do kilku dni) i moga wymagac
powtérnego zabiegu operacyjnego oraz wymiany protezy.

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA, model 11500A, ma budowe
zblizong do osierdziowej bioprotezy aortalnej Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Ease, model 3300TFX.

Do zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
bioprotez osierdziowych Carpentier-Edwards PERIMOUNT,
wedtug zestawienia na podstawie pismiennictwa i doniesien
otrzymanych z systemu nadzoru nad produktem, zgodnie

z przepisami prawa Stanéw Zjednoczonych ustalajacymi
dobra praktyke wytwarzania, rozdziat 820.198, zalicza sie:
stenoze, niedomykalnos¢ niewydolnej zastawki, przeciek
okotozastawkowy, zapalenie wsierdzia, hemolize, chorobe

zakrzepowo-zatorowg, zaburzenia przeptywu spowodowane
przez zakrzep, skazy krwotoczne zwigzane z terapig
przeciwkrzepliwg, a takze wadliwe funkcjonowanie zastawki
wskutek znieksztatcenia implantu, pekniecia szkieletu
drucianego albo zmian fizycznych lub chemicznych
komponentéw zastawki. Pogorszenie stanu tkanki moze
objawiac sie w postaci zakazenia, zwapnienia, pogrubienia,
perforacji, zwyrodnienia, przetarcia szwu, urazu narzedziem lub
odfaczenia ptatka od stupkéw stentu zastawki. Wymienione
powikfania moga uwidacznia¢ sie pod postacia objawow
klinicznych, takich jak: nieprawidtowe szmery w sercu, zadyszka,
nietolerancja wysitku, dusznos¢, przyjmowanie pozycji siedzacej
ze wzgledu na duszno$¢ w pozycji lezacej, niedokrwistos¢,
goraczka, arytmia, krwotok, przemijajacy napad niedokrwienny,
udar mézgu, porazenie, niska pojemno$¢ minutowa serca,
obrzek ptuc, zastoinowa niewydolno$¢ serca, niewydolnos¢ serca
oraz zawat miesnia sercowego.

5.2 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Zdarzenia niepozadane potencjalnie zwigzane ze stosowaniem
zastawek i zabiegiem chirurgicznym sa nastepujace:

reakcja alergiczna;

+ dusznica bolesna;

« uszkodzenie, rozwarstwienie, rozerwanie pierscienia zastawki;
rozwarstwienie tetnicy;

uszkodzenie, rozwarstwienie, rozerwanie aorty;

uszkodzenie korzenia aorty;

asystolia i/lub zatrzymanie akgji serca;

krwawienie:

» okotozabiegowe i pozabiegowe;
+ zwigzane z terapig przeciwkrzepliwg;
» tamponada osierdzia;
+ krwiak;
« dotyczace naczyn mézgowych;
+ krew — niedokrwistos¢;
+ krew — koagulopatia;
krew — hemoliza / anemia hemolityczna;
zmiany cisnienia krwi (niedocisnienie, nadcisnienie);
kardiologiczne — arytmie / zaburzenia przewodzenia;
wstrzas kardiogenny;
niedroznos¢ ujscia tetnicy wiericowej;
zakrzepica zyt gtebokich (ZZG);
zespot rozsianego wykrzepiania naczyniowego (DIC);
zator;
zapalenie wsierdzia;
rozerwanie/pekniecie przetyku;
+ hipoksemia;
« zakazenie — miejscowe, rany lub ogdlnoustrojowe;
niewydolnos¢ wielonarzadowa (MOF);
zawat miesnia sercowego;
epizody neurologiczne:

» udar mézgu (CVA);
+ przemijajacy napad niedokrwienny (TIA);

wysiek osierdziowy;

wysiek optucnowy;

zapalenie ptuc;

niewydolnos¢ protezy — niedomykalnos¢/stenoza;
obrzek ptuc;

+ obnizenie tolerancji wysitku;

+ niewydolnos¢ nerek, ostra;

zaburzenie czynnosci nerek;

niewydolnos¢ uktadu oddechowego;
trombocytopenia (inna niz HIT);



trombocytopenia indukowana heparyna (HIT);
« choroba zakrzepowo-zatorowa:

« tetnicza, zylna, obwodowa, osrodkowa;

przeciek przezzastawkowy lub zastawkowy;
+ przemieszczenie/niestabilnos¢ zastawki;
zastawka — dysfunkcja inna niz strukturalna:

« przeciek okotozastawkowy;

» wklinowanie pfatka zastawki;

« uszkodzenie tkanek ptatka zastawki (przez narzedzia/szwy);
+ powstanie tuszczki;

« niedopasowanie protezy do pacjenta (PPM) (wskutek
dobrania niewfasciwego rozmiaru);

« znieksztatcenie w miejscu wszczepienia implantu;

zastawka — dysfunkcja strukturalna / pogorszenie stanu
strukturalnego;

« zastawka — zakrzepica;

- zlamanie lub znieksztatcenie szkieletu/stentu zastawki.

Zgtaszano przypadki zwapnieniowej i innej niz zwapnieniowa
(wtdknistej) degeneracji bioprotez zastawek wskutek
chemioradioterapii stosowanej w leczeniu nowotworéw
ztodliwych (Pismiennictwo, poz. 8i9).

Wymienione powikfania moga prowadzi¢ do:

« ponownego zabiegu chirurgicznego,
- eksplantacji,

« trwatej niepetnosprawnosci,

- zgonu.

6.0 Badania kliniczne

Bezpieczenstwo kliniczne i skutecznos¢ zastawki aortalnej
INSPIRIS RESILIA, model 11500A, ustalono na podstawie danych
dotyczacych wynikéw badania COMMENCE. Celem badania byta
ocena bezpieczenstwa i skutecznosci tkanki RESILIA, opakowania
oraz sterylizacji.

Badanie COMMENCE to prospektywne badanie wieloosrodkowe
bez randomizacji, prowadzone metoda otwartej préby bez
réwnolegtej lub dopasowanej grupy kontrolnej. Po ocenie
dokonanej przed zabiegiem chirurgicznym uczestnicy sg
obserwowani przez rok w celu oceny podstawowego
bezpieczenstwa i skutecznosci. Nastepnie uczestnicy sa
kontrolowani co roku przez co najmniej pie¢ lat od

czasu przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego. Obecnie trwa
dtugoterminowa obserwacja powyzej pieciu lat.

Celem badania COMMENCE jest potwierdzenie, ze jakos¢
przetworzenia tkanek, sterylizacji zastawki oraz opakowania
osierdziowej bioprotezy aortalnej firmy Edwards, model 11000A,
nie wzbudzajg nowych watpliwosci w zakresie bezpieczeristwa

i skutecznosci wyrobu u uczestnikéw, ktérzy wymagaja wymiany
natywnej zastawki aortalnej lub jej protezy.

Populacje objeta badaniem stanowili dorosli uczestnicy (w wieku
co najmniej 18 lat) z rozpoznana chorobg zastawki aortalnej,

u ktérych wymagane byto przeprowadzenie planowej wymiany
natywnej zastawki aortalnej lub jej protezy. Dozwolone

jest rownoczesne przeprowadzenie zabiegu pomostowania
tetnic wiencowych i resekgji aorty wstepujacej oraz wymiana

z wykorzystaniem potaczenia zatokowo-cylindrycznego bez
koniecznosci zatrzymania krazenia.

Z udziatu w badaniu wykluczani sa kandydaci, u ktérych
wczesniej wykonano zabieg chirurgiczny w obrebie zastawki

z wszczepieniem protezy zastawki lub pierscienia do
annuloplastyki, ktéry pozostanie in situ. Kryterium wykluczenia
z udziatu stanowi réwnoczesna naprawa lub wymiana zastawki.
Nie sa dozwolone zabiegi chirurgiczne poza obszarem serca.

Wykluczenie z udziatu w badaniu moga spowodowac rézne
objawy kliniczne lub choroby w wywiadzie.

Okres zgtaszania danych z badania COMMENCE w przypadku
grupy, w ktérej wszczepiono zastawke aortalna, obejmuje
przedziat czasu od stycznia 2013 r. do kwietnia 2021 r.

W momencie zamkniecia bazy danych do udziatu w badaniu
wilaczono szeséset dziewiecdziesieciu czterech (694) uczestnikow
w dwudziestu siedmiu (27) osrodkach badawczych na terenie
Stanéw Zjednoczonych i Europy. W populacji wtaczonej

do badania u szesciuset osiemdziesieciu dziewieciu (689)
uczestnikdéw pomyslnie wszczepiono zastawke, model 11000A.
Opuscili oni sale operacyjng z badana zastawka.

W tabeli 2 podano dane demograficzne badania, klasyfikacje wg
NYHA i wskazniki ryzyka; w tabeli 3 wymieniono zaobserwowana
czestos$¢ zdarzen niepozadanych podczas badania; w tabeli 4
podano dane klasyfikacji wg NYHA w punkcie poczatkowym oraz
po uptywie 1 roku i 5 lat obserwacji; a w tabeli 5 wymieniono
parametry hemodynamiczne po uptywie 1 roku i 5 lat.

7.0 Indywidualizacja leczenia

We wszystkich przypadkach (z wyjatkiem sytuacji, gdy

istniejg przeciwwskazania) u pacjentéw z bioprotezami
zastawek serca nalezy stosowac terapie przeciwkrzepliwg

w poczatkowym okresie po implantacji, zgodnie z zaleceniami
lekarza w konkretnym przypadku oraz z uwzglednieniem
wytycznych (PiSmiennictwo, poz. 10 i 11). Dlugoterminowa
terapie przeciwkrzepliwg i/lub przeciwptytkowa nalezy rozwazy¢
u pacjentdéw, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka choroby
zakrzepowo-zatorowej. W wytycznych znajduja sie réwniez
zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami z dysfunkcjg
bioprotezy zastawki oraz zapobiegania zakaznemu zapaleniu
wsierdzia (PiSmiennictwo, poz. 10i 11).

7.1 Kwestie do uwzglednienia przy wyborze bioprotezy
zastawki

Ostatecznej oceny w zakresie leczenia konkretnego pacjenta
musi dokona¢ lekarz wspdlnie z pacjentem w Swietle wszystkich
okolicznosci przedstawionych przez pacjenta. Wytyczne ESC/
EACTS (Pismiennictwo, poz. 10) i ACC/AHA (Pismiennictwo,

poz. 11) zawieraja kompletne zalecenia dotyczace wyboru
bioprotezy zastawki.

Firma Edwards zacheca chirurgéw do dokonywania wpiséw
w dostepnych rejestrach, gdy zastawka INSPIRIS RESILIA jest
wszczepiana mtodszym pacjentom.

7.2 Szczegodlne grupy pacjentow

Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badan nie

ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania zastawki,
model 11500A, w przypadku ponizszych szczegélnych populacji
pacjentéw:

kobiety w ciazy;

kobiety karmiace piersia;

pacjenci z nieprawidtowym metabolizmem wapnia (np.

z przewlekia niewydolnoscia nerek czy nadczynnoscia
przytarczyc);

+ pacjenci ze schorzeniami zwyrodnieniowymi zastawki aortalnej
powodujacymi powstawanie tetniakdw (np. z martwica
torbielowatg btony srodkowej czy zespotem Marfana);

dzieci i mtodziez;

pacjenci z nadwrazliwoscia na stopy metali zawierajace kobalt,
chrom, nikiel, molibden, mangan, wegiel, beryl i zelazo;
pacjenci z nadwrazliwoscia na lateks;

pacjenci z nadwrazliwoscia na tkanki z antygenem alfa-gal.



8.0 Informacje dotyczace porad udzielanych
pacjentom

Po operacji zaleca sie uwaznga i statag obserwacje lekarska
(przynajmniej jedna wizyta rocznie), aby umozliwi¢ rozpoznanie
i wtasciwe leczenie powiktan zwigzanych z zastawka, szczegélnie
wynikajacych z uszkodzenia materiatu. Pacjenci z wszczepionymi
zastawkami sa w grupie podwyzszonego ryzyka bakteriemii

(np. podczas zabiegéw stomatologicznych) i nalezy doradzi¢ im
profilaktyczna terapie antybiotykowa.

Pacjentom nalezy doradza¢, aby zawsze nosili przy sobie
karte implantu oraz informowali pracownikéw stuzby zdrowia
o posiadanym implancie.

Zaleca sie poinformowanie pacjenta na temat ostrzezen,
srodkéw ostroznosci, przeciwwskazan, srodkéw, ktére nalezy
podja¢, a takze ograniczen w stosowaniu zwigzanych z zastawka
aortalng INSPIRIS RESILIA, model 11500A.

9.0 Sposob dostarczania
9.1 Opakowanie

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA, model 11500A, jest
dostarczana w stanie jatowym i niepirogennym w opakowaniu
z tacami zapewniajacymi podwdjna bariere jatowosci. Zastawka
zostata wysterylizowana przy uzyciu tlenku etylenu. Zawartos¢
netto opakowania to jedna (1) zastawka. Opakowanie z dwiema
tacami znajduje sie w torebce foliowej umieszczonej w pudetku
kartonowym. Po odebraniu pudetka kartonowego nalezy
sprawdzi¢ je zzewnatrz pod katem uszkodzen.

Kazda zastawka umieszczona jest w pudetku kartonowym

ze wskaznikiem temperatury widocznym przez okienko na
panelu bocznym. Wskaznik temperatury przeznaczony jest do
identyfikacji produktéw narazonych na przejsciowe dziatanie
skrajnych temperatur. W chwili otrzymania zastawki nalezy
niezwtocznie sprawdzi¢ wskaznik i zapoznac sie z etykieta
kartonu, aby potwierdzi¢ stan ,Use” (Uzywac). Jesli stan

+Use” (Uzywad) nie jest widoczny, nie wolno uzywac

zastawki i nalezy skontaktowac sie z lokalnym dostawca lub
przedstawicielem firmy Edwards Lifesciences w celu dokonania
ustalen dotyczacych potwierdzenia zwrotu i wymiany.

OSTRZEZENIE: Przed implantacja zastawki nalezy ja
doktadnie sprawdzi¢ pod katem sladow wystawienia jej na
dziatanie zbyt wysokich lub niskich temperatur albo innych
uszkodzen. Narazenie zastawki na dziatanie skrajnych
temperatur spowoduje niezdatnos¢ wyrobu do uzycia.

9.2 Przechowywanie

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA, model 11500A, powinna by¢
przechowywana w temperaturze w zakresie od 10°C do 25°C

(od 50°F do 77°F), w torebce foliowej i pudetku kartonowym do
przechowywania.

10.0 Wskazéwki dotyczace uzycia
10.1 Szkolenie lekarzy

Techniki implantacji tej zastawki sg podobne do tych
stosowanych podczas wszczepiania jakichkolwiek aortalnych
zastawek chirurgicznych na stencie. Do implantacji

modelu 11500A nie jest wymagane specjalne przeszkolenie
ani specjalistyczne zasoby wykraczajace poza zabiegi
kardiochirurgiczne.

Gléwnymi uzytkownikami docelowymi sg kardiochirurdzy
przeprowadzajacy zabiegi wymiany zastawki oraz personel
(instrumentariuszki i technicy) odpowiedzialny za przygotowanie
i implantacje zastawek aortalnych lub mitralnych.

10.2 Okreslanie rozmiaru

OSTRZEZENIE: Uchwyty zastawki oraz fragmenty rekojesci
i przymiardéw nie sa radiocieniujace i nie mozna

ich zlokalizowa¢ za pomoca zewnetrznego urzadzenia
obrazujacego. Luzne fragmenty pozostate w uktadzie
naczyniowym moga by¢ przyczyna zatoru.

PRZESTROGA: Podczas dobierania rozmiaru zastawki
aortalnej INSPIRIS RESILIA, model 11500A, nie nalezy
korzystac z przymiaréw zastawek innych producentéow

ani z przymiaréw do innych zastawek firmy

Edwards Lifesciences. Dobrany rozmiar mégtby by¢
wowczas nieprawidiowy, co moze spowodowac uszkodzenie
zastawki, miejscowe uszkodzenie tkanki natywnej i/lub
nieodpowiednie funkcjonowanie hemodynamiczne.

PRZESTROGA: Przed uzyciem przymiary nalezy skontrolowa¢
pod katem oznak zuzycia, takich jak stepienie, pekniecia

lub zarysowania. Jesli widoczne sa oznaki pogorszenia
stanu, przymiar nalezy wymieni¢ na nowy. Jego dalsze
uzywanie mogloby spowodowa¢ fragmentacje, zatorowos¢
lub wydtuzenie zabiegu.



10.2.1 Pomiar nadpierscieniowy

Etap

Procedura

10.2.2 Pomiar w obrebie pierscienia

1

W przypadku wszczepienia
nadpierscieniowego pierscier do
przyszywania zastawki jest umieszczany
powyzej pierécienia zastawki, co
maksymalizuje efektywne pole ujscia zastawki.
Podczas doboru rozmiaru zastawki do
wszczepienia w lokalizacji nadpierscieniowej
przymiar powinien by¢ ustawiony réwnolegle
do ptaszczyzny piersicienia zastawki, a ponadto
nalezy skorzystac z nastepujacej techniki
doboru rozmiaru:

a) Korzystajac z przymiaru, model 1133,
wybra¢ koniec cylindryczny przymiaru
o najwiekszej srednicy, ktory jest
komfortowo dopasowany w pierscieniu
zastawki pacjenta.

b) Po zweryfikowaniu odpowiedniego
konca cylindrycznego uzy¢ konca
replikujacego tego samego przymiaru
w celu sprawdzenia, czy pierécien
do przyszywania bedzie komfortowo
dopasowany na gdrnej czesci pierscienia
zastawki. Upewnic sie, ze ujscia
wiencowe nie sg przestonigte oraz ze
stupki stentu konca replikujacego nie
stykaja sie ze $ciang aorty w miejscu
pofaczenia zatokowo-cylindrycznego. Jesli
dopasowanie konca replikujacego jest
zadowalajace, nalezy wybrac¢ ten rozmiar
zastawki do wszczepienia.

c) Opcjonalnie — okresli¢, czy mozliwe
jest wszczepienie wigkszej zastawki,
korzystajac z konca replikujacego
nastepnego wiekszego przymiaru.
Upewnic sie, ze ujscia wiericowe nie sg
przestoniete oraz ze stupki stentu korca
replikujacego nie stykaja sie ze $ciang
aorty w miejscu potgczenia zatokowo-
cylindrycznego. Jesli wiekszy rozmiar
konca replikujacego dobrze wpasowuje
sie powyzej pierscienia zastawki
pacjenta, nalezy wszczepi¢ zastawke
tego rozmiaru. Jesli koniec replikujacy
wiekszego przymiaru nie jest dopasowany
komfortowo, nalezy wszczepic zastawke
w rozmiarze okreslonym w poprzednim
kroku.

Etap

Procedura

1

W przypadku korzystania z techniki
wszczepiania w obrebie pierscienia zastawki
cata zastawka, w tym pierscier do
przyszywania, jest umieszczana we wnetrzu
pierscienia zastawki. Do okres$lenia rozmiaru na
potrzeby umieszczenia w obrebie pierscienia
zastawki mozna wykorzystac cylindryczny lub
replikujacy koniec przymiaru, model 1133.

Prawidtowe wszczepienie zastawki w pozycji
w obrebie pierscienia wymaga ustawienia
przymiaru réwnolegle do ptaszczyzny
pierscienia zastawki, a caly przymiar, tacznie

z symulowana czescig obejmujaca pierscien
do przyszywania, powinien przechodzi¢ przez
pierscien zastawki.

10.3 Instrukcje

dotyczace obstugi i przygotowania

Etap

Procedura

1

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy
sprawdzic termin przydatnosci do uzycia
(,Zuzy¢ do”) podany na opakowaniu.
Produktu nie wolno uzywa¢ po uptywie
terminu przydatnosci do uzycia (,,Zuzy¢
do”). Moze to skutkowac utratg jalowosci.

OSTRZEZENIE: Nie otwiera¢ torebki foliowej
w polu jalowym. Torebka foliowa

stanowi jedynie ostone zabezpieczajaca.
Zewnetrzna powierzchnia tacy zewnetrznej
nie jest jalowa i moze spowodowa¢
naruszenie jatlowosci pola operacyjnego.

W polu jatlowym mozna umiescic¢
najbardziej wewnetrzne opakowanie (tace),
ktore jest jatowe.

PRZESTROGA: Nie otwiera¢ opakowania
zastawki aortalnej INSPIRIS RESILIA,
model 11500A, do momentu upewnienia
sie, ze dojdzie do implantacji.

Po wybraniu odpowiedniego rozmiaru
zastawki wyjac¢ z kartonu torebke foliowa

w polu niejatowym. Przed otwarciem
sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest
uszkodzone oraz czy nie brakuje plomb i czy
nie sa one uszkodzone. Otworzy¢ torebke

i wyjac¢ tace w polu niejatowym (patrz
rysunek 7).

Na wewnetrznej tacy z zastawka znajduje

sie etykieta z numerem zlecenia roboczego,
modelem, rozmiarem oraz numerem seryjnym.
Nalezy sprawdzi¢, czy model, rozmiar oraz
numer seryjny sa zgodne modelem, rozmiarem
oraz numerem seryjnym na opakowaniu
zastawki i na karcie implantu.

PRZESTROGA: Nie nalezy wszczepia¢
zastawki w przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek r6znic w modelu, rozmiarze
lub numerze seryjnym. Zastosowanie
niewlasciwego rozmiaru zastawki moze
spowodowac uszkodzenie zastawki,
miejscowe uszkodzenie tkanki natywnej
i/lub nieodpowiednie funkcjonowanie
hemodynamiczne.




Etap

Procedura

W poblizu pola jatowego przytrzymac
podstawe tacy zewnetrznej i zdjac¢ z niej
pokrywe.

Taca wewnetrzna i jej zawartos¢ sg jatowe.
Nalezy przenies¢ tace wewnetrzng w pole
jatowe. Aby zapobiec zanieczyszczeniu,
podczas obchodzenia sie z zawartoscia tacy
wewnetrznej nalezy stosowac jatowa technike
chirurgiczna.

PRZESTROGA: Nie otwiera¢ opakowania
wewnetrznego do momentu upewnienia
si¢, ze dojdzie do implantacji oraz ze
chirurg jest gotowy do umieszczenia
zastawki. Po otwarciu wewnetrznego
opakowania zastawki zastawka musi
zostac natychmiast wykorzystana lub
zutylizowana w celu zminimalizowania
ryzyka zanieczyszczenia i odwodnienia
tkanki.

PRZESTROGA: Zastawka nie jest
przymocowana do tacy wewnetrznej.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
zdejmowania pokrywy i otwierania
plastikowej zaktadki w celu unikniecia
wypadniecia zastawki z tacy. Moze dojs¢
do zanieczyszczenia, uszkodzenia zastawki
i utraty jatlowosci.

Przed otwarciem sprawdzi¢, czy taca
wewnetrzna i pokrywa nie s uszkodzone ani
zabrudzone oraz czy nie brakuje plomb i czy
nie sa one uszkodzone. Przytrzymac podstawe
tacy wewnetrznej i zdjac z niej pokrywe.

Przymocowac rekoje$¢, model 1111 lub
model 1126, do uchwytu zastawki, gdy
zastawka jest jeszcze na tacy. Aby
przymocowac rekojes¢, wtozy¢ ja do uchwytu,
dopasowujac jg do gwintowanego otworu

w uchwycie i obracajac zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara do wyczuwalnego oporu
(patrz rysunek 8).

PRZESTROGA: Nie chwyta¢ zastawki dtorimi
ani narzedziami chirurgicznymi, gdyz moze
to spowodowac uszkodzenie zastawki.

PRZESTROGA: Przed uzyciem nalezy
sprawdzic rekojesc pod katem oznak
zuzycia, takich jak stepienie, pekniecia

lub spekanie wloskowate. Rekojes¢

z widocznymi oznakami pogorszenia stanu
nalezy wymienic. Jej dalsze uzywanie
mogloby spowodowac fragmentacje,
zatorowosc lub wydtuzenie zabiegu.

PRZESTROGA: Podczas mocowania
rekojesci do uchwytu nie nalezy wypycha¢
zastawki z elementu podtrzymujacego,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do
odpadniecia zastawki od tego elementu.
Moze dojs¢ do zanieczyszczenia,
uszkodzenia zastawki i utraty jatlowosci.

PRZESTROGA: Zespot rekojesc-uchwyt jest
wymagany do implantacji i nie nalezy go
zdejmowag, dopoki zastawka nie zostanie
przymocowana szwami do pierscienia

Etap

Procedura

zastawki. Moze to skutkowac niewtasciwym
osadzeniem zastawki.

Po przymocowaniu rekojesci wyjac zastawke
i element podtrzymujacy z tacy wewnetrznej.

Aby zdja¢ element podtrzymujacy z zastawki,
chwyci¢ go mocno w miejscach
przeznaczonych na palce i odciaggna¢ od
zespotu rekojes¢-uchwyt (patrz rysunek 9

i rysunek 10).

10

Model 11500A NIE WYMAGA PLUKANIA
przed implantacja.

PRZESTROGA: Jesli zastawka zostanie
przeptukana przed implantacja, nalezy
ja utrzymywac w stanie nawodnionym,
przemywajac jalowym roztworem soli
fizjologicznej z obu stron tkanki
platkow przez pozostaly czas trwania
zabiegu chirurgicznego. Zalecane jest
przeptukiwanie co 1-2 minuty, gdyz
odwodnienie tkanki moze prowadzi¢ do
dysfunkcji zastawki.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ kontaktu
tkanki ptatkow z recznikami, bielizna
operacyjng i innymi zrédtami czastek
statych, ktére moglyby zosta¢ przeniesione
na tkanke ptatkow.

10.4 Wszczepianie wyrobu

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA, model 11500A, zostata
zaprojektowana do wszczepiania w lokalizacji nadpierscieniowej
i w obrebie pierscienia zastawki.

Etap

Procedura

1

Chirurg powinien by¢ zaznajomiony

z zaleceniami dotyczacymi prawidtowego
doboru rozmiaru oraz umieszczania

w lokalizacji nadpierscieniowej i/lub w obrebie
pierscienia zastawki (nalezy zapoznac sie

z czesciag 10.2 ,Okreslanie rozmiaru”).

Ze wzgledu na wysoki poziom ztozonosci

i mnogos¢ odmian zabiegu chirurgicznego
wymiany zastawki serca wybor techniki
chirurgicznej i jej odpowiednia modyfikacja
zgodna z informacjami opisanymi we
wczesdniejszej czesci ,Ostrzezenia” zaleza od
decyzji chirurga. Zasadniczo nalezy wykonac
nastepujace kroki:

a) Chirurgicznie usuna¢ zmienione
chorobowo lub uszkodzone ptatki
zastawki i wszystkie zwigzane z nimi
struktury, ktérych usuniecie zostato
uznane za konieczne.

b) Chirurgicznie usuna¢ wszelkie ztogi
wapnia z pierécienia zastawki,
aby zapewni¢ prawidtowe osadzenie
pierscienia do przyszywania zastawki oraz
unikna¢ uszkodzenia delikatnej tkanki
ptatkéw zastawki.

c) Zmierzy¢ pierécien zastawki, korzystajac
wylacznie z przymiaréw aortalnych,
model 1133.

PRZESTROGA: Podczas dokonywania
wyboru zastawki przeznaczonej dla
danego pacjenta nalezy uwzgledni¢




Etap

Procedura

rozmiar, wiek oraz stan fizyczny pacjenta
w odniesieniu do rozmiaru zastawki w celu
zminimalizowania mozliwosci uzyskania
rezultatéw hemodynamicznych ponizej
optymalnego poziomu. Jednak wyboru
zastawki lekarz musi ostatecznie dokona¢
indywidualnie w kazdym przypadku,

po doktadnym rozwazeniu wszystkich
zagrozen i korzysci dla pacjenta.

Etap

Procedura

Umieszczanie nadpierscieniowe

Nalezy zastosowac technike zaktadania
szwoéw skutkujacg nadpierscieniowym
umieszczeniem zastawki, na przyktad technike
niewynicowujacych szwéw materacowych
poziomych.

Umieszczanie w obrebie pierscienia

Nalezy zastosowac technike zaktadania
szwow skutkujgcg umieszczeniem zastawki
w obrebie pierscienia, na przykfad technike
wynicowujacych szwéw materacowych.

W zwiagzku ze wzgledna elastycznoscia

ramki nalezy zachowac¢ ostroznos¢

w celu unikniecia pofatdowania lub
deformacji stentu, ktére moga doprowadzi¢
do niedomykalnosci zastawki, zmiany
parametréw hemodynamicznych i/lub
znieksztatcenia ptatkéw prowadzacego do
niewydolnosci zastawki. W zwigzku z tym
nalezy unika¢ uzywania zbyt duzego rozmiaru.

Odstepy miedzy szwami w obrebie pozostatej
czesci ujscia zastawki i w obrebie

pierscienia do przyszywania zastawki musza
by¢ doktadnie dopasowane, aby unikna¢
pofatdowania ptatkéw lub znieksztatcenia
ujscia zastawki. Do firmy Edwards Lifesciences
dotarly doniesienia, wedtug ktérych
pojedyncze szwy materacowe, zaktadane

w odstepach w zakresie od 10 do 15 mm,
byty zrédtem efektu szwu kapciuchowego
powodujgcego zaciskanie ujscia zastawki.

W przypadku stosowania szwéw przerywanych
istotne jest przecinanie nici blisko weztéw, tak
aby odstoniete korcowki nici nie stykaty sie

z tkanka ptatkéw.

PRZESTROGA: W celu zapobiezenia
wystapieniu arytmii oraz zaburzen
przewodnictwa nalezy unika¢ umieszczania
szwow pierscienia zastawki gleboko

w sasiadujacych tkankach.

PRZESTROGA: Podczas zaktadania
i przecinania szwéw nalezy unika¢
przeciecia lub uszkodzenia stentu badz
delikatnej tkanki ptatkow. Moze to
spowodowac dysfunkcje zastawki.

W przeciwienstwie do sztywnych zastawek
mechanicznych $ciana stentu jest miekka

i nie stawia oporu przy naktluwaniu igta.
Nalezy zatem zachowa¢ duzg ostroznos¢
podczas zaktadania szwéw przez brzeg do
przyszywania, aby unikna¢ przebicia sciany
bocznej stentu i ewentualnego poszarpania
tkanki ptatkéw.

Po zakonczeniu wigzania szwéw istotne jest
przecinanie nici blisko weztéw, tak aby
odstoniete korcowki nici nie stykaty sie

z tkankg ptatkow zastawki.

Podobnie jak w przypadku wszystkich
protez o otwartej konstrukgji klatkowej

ze swobodnymi rozpérkami (podpérkami
spoidef) nalezy zachowac ostroznos¢, aby
unikng¢ zawiagzania wokét nich szwu lub
wciggniecia ich w szew wokét spoidta, gdyz
mogtoby to zaktéca¢ prawidtowg czynnos¢
zastawki.

Stent zastawki aortalnej jest symetryczny,

a podporki spoidet (rozpérki) sa rownomiernie
rozmieszczone. Rozporki powinny odpowiada¢
pozostawionym fragmentom naturalnych
spoidet, aby nie doszto do zwezenia ujs¢
wiencowych.

Po zakonczeniu procedury przyszywania
nalezy w catosci wycofa¢ uchwyt wraz
z dofaczona rekojescia (patrz rysunek 11).

a) Przy uzyciu skalpela przecia¢ kazdy
z trzech odkrytych szwéw znajdujacych sie
na gornej czesci uchwytu.

PRZESTROGA: Podczas przecinania
szwow uchwytu nalezy unika¢
przeciecia lub uszkodzenia stentu badz
delikatnej tkanki ptatkow. Moze to
spowodowac¢ dysfunkcje zastawki.
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b) Po przecieciu wszystkich trzech szwéw
znajdujacych sie na uchwycie wycofac
z zastawki zespot rekojesc¢-uchwyt razem
ze szwami uchwytu.

c) Wyjac rekojesc¢ z uchwytu i wyrzucic
uchwyt.

10.5 Czyszczenie i sterylizacja akcesoriow

Akcesoria do zastawki aortalnej INSPIRIS RESILIA, model 11500A,
sg pakowane oddzielnie. Rekojes¢, model 1126, jest dostarczana
w stanie jatowym i jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego uzytku. Rekoje$¢, model 1111, przymiary,

model 1133 i taca, model TRAY1133, sg przeznaczone do
wielokrotnego uzytku i dostarczane w stanie niejatowym.
Instrukcje dotyczace czyszczenia i sterylizacji mozna znalez¢

w instrukgji uzycia dostarczanej z akcesoriami do wielokrotnego
uzytku.

10.6 Zwrot zastawek

Firma Edwards Lifesciences jest zainteresowana pozyskiwaniem
do analizy odzyskanych prébek klinicznych zastawki aortalnej
INSPIRIS RESILIA, model 11500A. W celu dokonania zwrotu
odzyskanych zastawek nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem.

Nieotwarte opakowanie z nienaruszong jatowa barierg: jesli
torebka lub tace nie zostaty otwarte, zastawke nalezy zwrdcic¢
w oryginalnym opakowaniu.

Opakowanie otwarte, ale implantacji nie wykonano: jesli

taca zostata otwarta, wyrdb utracit jatowosc. Zastawke,

ktdrej nie wszczepiono, nalezy umiesci¢ w odpowiednim
utrwalaczu histologicznym, takim jak 10% roztwér formaliny
lub 2% roztwér aldehydu glutarowego, a nastepnie odestac
producentowi. W takiej sytuacji przechowywanie w warunkach
chtodniczych nie jest konieczne.

Eksplantowana zastawka: eksplantowang zastawke nalezy
umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu histologicznym, takim
jak 10% roztwér formaliny lub 2% roztwér aldehydu
glutarowego, a nastepnie odesta¢ producentowi. W takiej
sytuacji przechowywanie w warunkach chtodniczych nie jest
konieczne.

10.7 Utylizacja wyrobu

Zuzyte wyroby mozna usuwac w taki sam sposéb, jak

w przypadku odpadéw szpitalnych i materiatéw stanowiacych
zagrozenie biologiczne. Usuwanie tych wyrobéw nie wigze sie ze
specjalnym ryzykiem.

11.0 Informacje dotyczace bezpieczenstwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie stosowac

‘ w sSrodowisku badai metoda rezonansu
magnetycznego, jesli zostang spetnione
okreslone warunki.

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze zastawke aortalna
INSPIRIS RESILIA, model 11500A, mozna bezpiecznie stosowac
w Srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego, jesli
zostang spetnione okreslone warunki. Pacjenta z zastawka
aortalng INSPIRIS RESILIA, model 11500A, mozna bezpiecznie
poddac skanowaniu, jesli zostana spetnione nastepujace
warunki:

+ wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 tesli lub
3 tesli;

- maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego
wynoszacy 3000 Gs/cm (30 T/m) lub mniej;

« maksymalny zgtaszany w systemie MR wspétczynnik absorpcji
swoistej (specific absorption rate, SAR) usredniony dla catego
ciata wynoszacy 2,0 W/kg w normalnym trybie dziatania.

Oczekuje sie, ze w warunkach skanowania okreslonych powyzej
po 15 minutach ciagtego skanowania zastawka aortalna

INSPIRIS RESILIA, model 11500A, spowoduje maksymalny wzrost
temperatury in vivo o mniej niz 2,0°C przy indukcji magnetycznej
wynoszacej 1,5 T i mniej niz 2,5°C przy indukcji magnetycznej
wynoszacej 3 T.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu rozcigga sie na okoto
10 mm od modelu 11500A zastawki w przypadku obrazowania

z uzyciem sekwencji impulséw echa spinowego oraz 17 mm

od wyrobu w przypadku obrazowania z uzyciem sekwencgji
impulséw echa gradientowego w systemie MRI o indukgji
magnetycznej 3 tesli. Artefakt przystaniat kanat wyrobu.



12.0 Informacje ilosciowe i jakosciowe

Ten wyrdb zawiera tkanki lub komérki pochodzenia zwierzecego. Platki zastawki sa wykonane z bydlecej tkanki osierdziowe;.

Ten wyréb zawiera nastepujace substancje okreslone jako CMR 1B w masowym stezeniu powyzej 0,1%:

kobalt; nr CAS: 7440-48-4; nr WE: 231-158-0

Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopéw kobaltu lub stopéw stali nierdzewnej
zawierajacych kobalt nie powoduja zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na reprodukcje.

Ponizsza tabela zawiera informacje ilosciowe i jakosciowe na temat materiatow i substancji.

Substancja Nr CAS Zakres masy w modelu (mg)
Politetrafluoroetylen 9002-84-0 484-808
Glicerol 56-81-5 231-533
Kobalt 7440-48-4 110-271
Politereftalan etylenu 25038-59-9 101-169
Chrom 7440-47-3 53,5-139
Kolageny, tkanki bydlece, polimery z aldehydem glutarowym 2370819-60-4 62,5-129
Zelazo 7439-89-6 28,5-125
Nikiel 7440-02-0 40,8-106
Dimetylopolisiloksan 63148-62-9 40,6-77,8
Molibden 7439-98-7 19,0-49,5
Dwutlenek krzemu 7631-86-9 16,6-32,8
Mangan 7439-96-5 4,93-14,9
Krzem 7440-21-3 0-6,61
Fibroina jedwabiu 9007-76-5 1,72-3,17
Siarczan baru 7727-43-7 1,18-2,23
Wegiel 7440-44-0 0-0,661
Dwautlenek tytanu 13463-67-7 0,149-0,500
Politereftalan etylenowy — kopolimer izoftalanu 24938-04-3 0,211-0,466
Troéjtlenek antymonu 1309-64-4 0,0835-0,193
Oktametylocyklotetrasiloksan; D4 556-67-2 0,0625-0,118
Wosk pszczeli 8012-89-3 0,0554-0,118
Sadza 1333-86-4 0,0393-0,0661
Fosfor 7723-14-0 0-0,0661
Siarka 7704-34-9 0-0,0661
Dekametylocyklopentasiloksan; D5 541-02-6 0,0165-0,0313
Kampesz (barwnik) 475-25-2 0,0139-0,0254
Dodekametylocykloheksasiloksan; D6 540-97-6 0,0112-0,0212
Beryl 7440-41-7 0-0,00661
Erukamid 112-84-5 0,00268-0,00544
2,5-bis(5-tert-butylo-2-benzoksazolilo)tiofen 7128-64-5 0,000285-0,000680
Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy 121-65-3 0,0000854-0,000140
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13.0 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢
na stronie https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢
w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych/Eudamed
na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

14.0 Karta implantu dla pacjenta

Kazda zastawka jest dostarczana z przekazywana pacjentowi
karta implantu. Po implantacji nalezy wpisa¢ wszystkie
wymagane informacje i przekazac karte implantu pacjentowi.
Numer seryjny umieszczono na opakowaniu. W razie
koniecznosci skorzystania z pomocy medycznej karta implantu
umozliwia pacjentowi poinformowanie pracownikéw ochrony
zdrowia o rodzaju implantu.

15.0 Podstawowy niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu medycznego —
identyfikator wyrobu medycznego (Unique
Device Identification-Device Identifier, UDI-DI)

Kod Basic UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji zwigzanych
z wyrobem wprowadzonych do systemu Eudamed.

Ponizsza tabela zawiera kod Basic UDI-DI:

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA
11500A
0690103D002IRV0O00Y9

Produkt
Model
Kod Basic UDI-DI

16.0 Oczekiwany okres trwatosci wyrobu

Deklarowany okres trwatosci zastawki aortalnej INSPIRIS RESILIA
wynosi 5 lat.

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA zostata poddana
rygorystycznym badaniom przedklinicznym dotyczacym
trwatosci i odpornosci na zmeczenie materiatu w okresie
obejmujacym maksymalnie 5 lat, zgodnie z uznanymi na
szczeblu miedzynarodowym standardami testowania zastawek.
Ponadto trwatos¢ jest poparta 5-letnig obserwacja kliniczng

w ramach badania COMMENCE; patrz czes¢ 6.0 ,Badania
kliniczne”. Rzeczywisty okres trwatosci zalezy od wielu
czynnikéw biologicznych i moze by¢ rézny u poszczegdlnych
pacjentéw.
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Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotow
trzecich z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: w przypadku
wystapienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego podczas
korzystania z niniejszego wyrobu albo wskutek jego stosowania
zdarzenie to nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu
organowi krajowemu zgodnie z informacjami dostepnymi

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

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koncu niniejszego
dokumentu.

Tabela 1: Wymiary nominalne

Zastawka aortalna INSPIRIS RESILIA, model 11500A

. 19 21 23 25 27 29

Rozmiar

mm mm mm mm mm mm
1. Srednica wewnetrzna strony 17.0 19,0 21,0 230 25,0 27,0
naptywowej (mm)
2. Efektywna $rednica ujscia (mm) 15,5 18,0 17,5 19,0 21,0 24,0
3. Srednica zewnetrzna obudowy zastawki 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0 29.0
(mm)
4. Sredr?lca zewnetrzna pierscienia do przy- 240 265 29.0 310 33,0 35,0
szywania (mm)
5. Catkowita wysokos¢ profilu (mm) 13 14 15 16 17 18

Uwaga: Informacje na temat doboru rozmiaru zawiera czes¢ 10.4 ,,Wszczepianie wyrobu”
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Tabela 2: Dane demograficzne w badaniu COMMENCE

Wiek w dniu implantacji N: $rednia £SD (min., maks.)
Wiek (lata) 694:67,0 +11,6 (20,0; 90,0)
Ptec % (n/N)
Kobieta 28,2% (196/694)
Mezczyzna 71,8% (498/694)
Klasyfikacja wg NYHA % (n/N)
Klasa | 23,6% (164/694)
Klasa Il 50,0% (347/694)
Klasa lll 24,5% (170/694)
Klasa IV 1,9% (13/694)
Wskazniki ryzyka N: $rednia £SD (min., maks.)
Ryzyko zgonu wg STS (%) 539:2,0+1,8(0,3,17,5)
EuroSCORE Il (%) 694:2,6 3,0 (0,5; 24,6)

Litera ,N” oznacza liczbe uczestnikéw, w przypadku ktérych dostepne sg dane dotyczace okreslonego parametru.

1 Wskazniki STS sa obliczane tylko dla uczestnikéw poddanych samemu zabiegowi AVR lub AVR wraz z pomostowaniem aortalno-
wiencowym (coronary artery bypass grafting, CABG).

Tabela 3: Zaobserwowane zdarzenia niepozadane

Wczesne! Pézne? Brak
(N = 694) (LPY3 = 3144,94) zdarzefi po
Zdarzenie niepozadane lub niepomysiny rezultat n, m (%) n, m (%/pacjentorok) 5 latach (SE)*
Umieralnos¢ z dowolnej przyczyny 9,9 (1,3%) 71,71 (2,3%) 89,26 (1,24)
Umieralnos¢ zwigzana z zastawka 3,3(0,4) 18, 18 (0,6%) 96,90 (0,70)
Ponowny zabieg chirurgiczny 1,1(0,1%) 11,11 (0,3%) 98,72 (0,45)
Eksplantacja 0, 0 (0,0%) 8,8(0,3%) 99,03 (0,40)
Choroba zakrzepowo-zatorowa 16, 16 (2,3%) 45,52 (1,7%) 91,08 (1,13)
Zakrzepica zastawki 0,0 (0,0) 1,1 (0,0%) 100,00 (0,000)
Zapalenie wsierdzia 0,0 (0,0) 13, 14 (0,4%) 97,84 (0,60)
Wszystkie zdarzenia w postaci krwawienia 7,7 (1,0%) 67,82 (2,6%) 89,26 (1,25)
Powazne krwawienie 5,5 (0,7%) 34,42 (1,3%) 94,38 (0,93)
Wszystkie zdarzenia w postaci przecieku okotozastaw- 2,2(0,3) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)
kowego
Powazny przeciek okotozastawkowy (PVL) 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)
Pogorszenie stanu strukturalnego zastawki 0,0(0,0) 3,3(0,1%) 100,00 (0,000)

1 Wczesne zdarzenia” (zdarzenia majace miejsce do 30 dni od zabiegu implantacji): litera ,m” oznacza liczbe zdarzen; litera ,n" oznacza
liczbe uczestnikéw, u ktérych wystapito zdarzenie; % = n/N.

2 Pézne zdarzenia” (zdarzenia majace miejsce po ponad 30 dniach od zabiegu implantacji): litera ,m” oznacza liczbe zdarzer; litera
,N" 0znacza liczbe uczestnikéw, u ktérych wystapito zdarzenie; % = m/LPY.

3 LPY: pacjentolata p6znej obserwaciji (late patient-years); LPY oblicza sie od 31. dnia po zabiegu implantacji do ostatniego kontaktu
z pacjentem.

4 Na podstawie analizy metoda Kaplana-Meiera czasu do pierwszego wystapienia zdarzenia (wczesnego lub péznego). Btad standardowy
(standard error, SE) okre$lono na podstawie wzoru Greenwooda.

Tabela 4: Klasyfikacja wg NYHA w punkcie poczatkowym oraz po uptywie 1 rokui 5 lat

Klasa wg NYHA w punkcie po-
czatkowym Klasa wg NYHA po 1 roku Klasa wg NYHA po 5 latach
Klasa wg NYHA % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Klasa | 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (368/485)
Klasa Il 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (104/485)
Klasa lll 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,1% (10/485)
Klasa IV 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/485)
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! Litera ,N” oznacza liczbe uczestnikéw o znanej klasie wedtug NYHA podczas okre$lonej wizyty pooperacyjnej.

Tabela 5: Parametry hemodynamiczne po 1 roku oraz po 5 latach

19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
Wizyta N: Srednia +SD N: srednia +SD N: srednia +SD N: srednia +SD N: srednia £SD N: srednia £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
5 lat 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
Sredni gradient (mmHg)
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
5lat 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

Litera ,N” oznacza liczbe uczestnikéw z danymi podlegajacymi ocenie.
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Rysunek 4: Model 11500A (rozmiary 27 i 29 mm)

HVT98 HVT99

HVT100

Rysunek 5: Model 3300TFX (rozmiary 19-29 mm)
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1. Koniec cylindryczny
2. Rekojes¢
3. Koniec replikujacy

Rysunek 6

HVT16

GLX001 GLX002

Rysunek 7

HVT143

Rysunek 8

HVT144

Rysunek 10

HVT36

Rysunek 11
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Legenda symboli

Polski Polski Polski
Produkt mozna bezpiecznie
Numer modelu llos¢ stosowac w srodowisku ba-

Nie uzywaé ponownie

Data przydatnosci do uzycia
(,Zuzy¢ do”)

dan metoda rezonansu mag-
netycznego, jesli zostana spet-
nione okreslone warunki

Przestroga

Numer seryjny

Niepirogenne

Zapoznaj sie z instrukcja uzy-
cia

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Wyréb medyczny

Zapoznaj sie z instrukcja uzy-
cia na stronie internetowej

Rozmiar

Nie stosowac, jesli opakowa-
nie jest uszkodzone, oraz za-
poznac sie z instrukcja uzycia

Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzecego

Granica temperatury

Producent

Zawiera substancje stanowia-
ce zagrozenie

il

Wysterylizowano przy uzyciu
tlenku etylenu

Data produkgji

Importer

Autoryzowany przedstawiciel

EC |REP we Wspélnocie Europej-

o

Stosowac produkt, jesli wi-
doczne jest wskazanie

skiej/Unii Europejskiej

SIS S S b

Zlecenie robocze

O

Podwdjny system bariery ste-
rylnej

Nie stosowac produktu, jesli
widoczne jest wskazanie
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