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Edwards

Valva aortica INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A

Instructiuni de utilizare
Consultati Figurile de la 1 pand la 11 de la paginile 13 si 14.

HVT101

Model 11500A

1.0 Descrierea dispozitivului si a accesoriilor
1.1 Descrierea dispozitivului

Valva aortica INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A, este o valva
tricuspida cu stent compusa din tesut pericardic bovin RESILIA
care este montat pe un cadru flexibil. Valva este pdstratd intr-un
ambalaj uscat si, prin urmare, nu trebuie sé fie spalata inainte de
a fi implantatd. Valva este disponibild in marimile 19, 21, 23, 25,
27 si 29 mm. Consultati Tabelul 1 pentru dimensiunile nominale.

1.1.1 Tesutul RESILIA

Tesutul RESILIA este creat cu o tehnologie noua numita
Lpastrarea integritdtii Edwards”. Tehnologia include un proces
stabil de anticalcifiere prin acoperire, care blocheaza permanent
grupurile de aldehide reziduale despre care se stie cd se leaga
de calciu. Tehnologia include si conservarea tesutului cu glicerol,
care inlocuieste depozitarea traditionala in solutii pe baza de
lichid, precum glutaraldehida. Metoda de depozitare elimina
expunerea tesutului la grupurile de aldehide nelegate reziduale
care se gdsesc in mod obisnuit in solutiile de depozitare pe

bazd de glutaraldehida si mentine protectia pe termen lung a
colagenului.

Impactul combinat al acoperirii stabile a tehnologiei de ,pdstrare
a integritatii Edwards” si al caracteristicilor de glicerolizare face
ca acest tesut sa fie unul superior, rezistent. La oile tinere,
valvele cu tesut RESILIA au demonstrat o reducere semnificativa
din punct de vedere statistic al calcifierii cuspidei (p = 0,002)

si 0 imbunatatire semnificativa a performantei hemodinamice
(p = 0,03) peste valvele de tesut pericardic disponibile

in comert (bioproteza mitrala pericardica Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Plus, modelul 6900P) (Ref. 1 si 2). Nu existd date
clinice disponibile pentru a evalua consecintele pe termen lung
ale tesutului RESILIA asupra pacientilor. Sunt colectate date
clinice suplimentare pentru o monitorizare de pana la 10 ani
pentru a urmari siguranta si performanta tesutului RESILIA.

1.1.2 Structura valvei

Cadrul este proiectat pentru a fi compatibil cu orificiul, precum
si cu comisurile. Flexibilitatea suportilor comisurali are scopul de
a reduce socul de incdrcare la comisurile valvei si la marginea
libera a cuspidelor (Ref. 3). Flexibilitatea orificiului are scopul
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de a reduce stresul cuspidelor. Conceptul de orificiu flexibil se
bazeaza pe fiziologia si mecanica valvelor cardiace naturale si
pe experienta raportata de implantare a homogrefelor fara stent
(Ref. 45 5).

Sarma usoara este confectionata dintr-un aliaj cobalt-crom
rezistent la coroziune, ales datorita eficacitatii sale sporite de
tip resort si a caracteristicilor de rezistenta la oboseald si este
acoperit cu un material tesut din poliester.

Ca si in cazul bioprotezei aortice Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease, modelul 3300TFX, o banda subtire din
aliaj cobalt-crom si o banda de suport din poliester inconjoara
baza valvei sub cadrul de sarma, oferind suport structural pentru
orificiu.

In cazul valvei aortice INSPIRIS RESILIA, capetele benzii din aliaj
cobalt-crom sunt securizate de un manson de contractie din
poliester pe marimile de 19-25 mm pentru a permite orificiului
intern al valvei sa se expandeze. Banda de suport din poliester
permite extinderea fiecarei comisuri atunci cand este supusa
unor forte radiale.

Valvele cu benzi expandabile (marimile 19-25 mm) (Figura 1)
vor mentine un diametru stabil la implantare si in conditii
intracardiace, lucru care a fost demonstrat in timpul testelor de
rezistenta la compresie si al testelor de uzurd accelerata.

In cazul dimensiunilor de 27 si 29 mm, capetele libere ale

benzii din aliaj cobalt-crom sunt securizate permanent prin
intermediul unei imbinari sudate. Consultati Figurile de la 3 pana
la 5 pentru o comparatie intre valva aortica INSPIRIS RESILIA

si bioproteza aortica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna
Ease. Un inel de coasere din cauciuc siliconic care este acoperit
cu un material poros, fara cusaturi, din politetrafluoroetilena
(PTFE) este atasat la cadrul de sarma si faciliteaza cresterea
tisulara interna si incapsularea. Inelul de coasere aortic are o
structurd de angrenare pentru a se conforma radacinii aortice
naturale. Natura adaptabila a inelului de coasere face mai usoara
coaptarea dintre valva si un pat tisular adesea neregulat sau
calcifiat.

Pentru a facilita implantarea la pacientii cu radacini aortice mici,
modelul 11500A are o inaltime de profil redus. Inelul de coasere
are trei markeri de sutura din matase neagra pozitionatila o
distanta egala in centrele cuspidelor pentru a ajuta la orientarea
valvei si la pozitionarea suturii. Modificarile aduse benzii din

aliaj cobalt-crom si benzii din poliester nu afecteaza pozitionarea
suturii sau tehnica de implantare.

Un suport este atasat de valva prin suturi pentru a usura
manipularea si suturarea valvei in timpul implantarii. Suportul
este detasat usor de chirurg. (Consultati Sectiunea 10.4
Implantarea dispozitivului).

Ca si in cazul altor valve bioprotetice Edwards, sarma din aliaj
cobalt-crom din modelul 11500A poate fi identificata usor la

fluoroscopie. Acest lucru permite identificarea marginilor de

intrare si de iesire ale valvei.

1.2 Tehnologie VFit

Tehnologia VFit este disponibila pe modelul 11500A marimile
19-25 mm. Aceastd tehnologie incorporeaza doud caracteristici
noi, concepute pentru eventualele proceduri viitoare de tip
valva-in-valva (ViV): markeri de marime vizibili la fluoroscop si

0 zona de expansiune.



Markerul de marime vizibil la fluoroscop este proiectat pentru a
ajuta medicul in identificarea marimii valvei dupa implantare. in
Figura 2, este prezentata o reprezentare a markerilor de marime
pentru comisuri pentru marimile 19-25 mm.

AVERTISMENT: MARKERUL DE MARIME CORESPUNDE
MARIMII ETICHETATE A VALVEI INSPIRIS RESILIA SI

NU INLOCUIESTE TEHNICILE CURENTE DE IDENTIFICARE

A MARIMII RECOMANDATE A FI UTILIZATE IN
PROCEDURILE PENTRU TRANSCATETER. Variabilitatea
anatomiei pacientului si a calitatii imaginilor poate avea

un impact asupra vizibilitatii markerilor de marime si poate
duce la identificarea gresita a marimii valvei.

Zona de expansiune este conceputa pentru a aborda riscul
crescut de mortalitate asociat cu ViV in cazul valvelor chirurgicale
mai mici (Ref. 6). Pentru a aborda aceste riscuri, zona de
expansiune permite un diametru mai mare al benzii si un orificiu
mai mare pentru planificarea procedurii ViV si pentru implantare.
Deoarece o suprafatda mai mare a orificiului este, in general,
asociata cu gradienti mai mici (Ref. 7), zona de expansiune poate
imbundtati gradientii ViV postprocedurali in comparatie cu ViV la
valvele chirurgicale care nu se expandeaza.

Activarea zonei de expansiune se realizeaza prin forta radiala
aplicata a valvei transcateter.

AVERTISMENT: Calibrarea de tip valva-in-valva a valvei
INSPIRIS RESILIA a fost testata numai cu valve

cardiace transcateter Edwards specifice. Utilizarea altor
valve transcateter poate duce la embolia dispozitivelor
transcateter ancorate in interior sau poate provoca o ruptura
anulara.

Consultati instructiunile de utilizare ale valvei transcateter
aferente pentru o calibrare corespunzatoare in scopul efectudrii
procedurilor de tip valva-in-valva.

Nu s-a evaluat durabilitatea pe termen lung ca parte a

testarii ViV cu modelul 11500A. Impactul cresterii tisulare

asupra caracteristicii de expansiune a valvei nu a fost evaluat.
Expansiunea nu a fost evaluata cu valve cardiace transcateter
auto-expandabile. Aceste constatari nu au fost observate in
studiile clinice pentru a stabili siguranta si eficacitatea modelului
11500A pentru utilizarea in procedurile ViV. Expansiunea nu a
demonstrat o performanta hemodinamica imbunatatita pentru
ViV fata de modelul 3300TFX.

AVERTISMENTE IMPORTANTE PRIVIND EXPANSIUNEA
BENZII:

NU EFECTUATI PROCEDURI DE VALVULOPLASTIE AORTICA
CU BALON PE ACEASTA VALVA PENTRU MARIMILE

19-25 mm. Desi valva isi va pastra un diametru stabil la
implantare si in timpul conditiilor intracardiace, diametrul
acestei valve se va expanda daca se aplica o forta radiala,
cum ar fi in cazul unei valvuloplastii aortice cu balon. Acest
lucru poate expanda valva, cauzand insuficienta aortica.

NU AJUSTATI DIAMETRUL VALVEI UTILIZAND ZONA

DE EXPANSIUNE iN TIMPUL IMPLANTARII VALVEI
CHIRURGICALE. Zona de expansiune nu este proiectata
pentru a permite comprimarea sau expansiunea in timpul
implantarii valvei chirurgicale. Acest lucru va provoca
deteriorari ale valvei si poate duce la insuficienta aortica.

1.3 Etaloane si tava

Utilizarea unui instrument de calibrare faciliteaza alegerea valvei
de marimea corecta pentru implantare. Etaloanele transparente
modelul 1133 permit observarea directd a modului in care
acestea se potrivesc in anulus. Fiecare etalon este alcatuit
dintr-un maner cu o configuratie de dimensionare diferita la
fiecare capdt (consultati Figura 6). La un capdt al manerului

este amplasat un cilindru cu o margine integrata care reflecta
geometria inelului de coasere al valvei. La celdlalt capat al

manerului este amplasata o replica a valvei care reflecta
geometria inelului de coasere al valvei, precum si inaltimea
si locatia pilonilor stentului. Un etalon este disponibil pentru
fiecare marime de valva modelul 11500A (19, 21, 23, 25, 27
si 29 mm). Setul complet de etaloane este asezat intr-o tava,
modelul TRAY1133.

1.4 Suportul si manerul valvei

Valva modelul 11500A are un suport de unica folosinta integrat.
Un maner flexibil (modelul 1111 sau modelul 1126) este atasat la
suport in momentul interventiei chirurgicale.

Beneficiile acestui dispozitiv includ imbunatatirea functiei valvei
aortice si cresterea longevitatii ei, atenuarea simptomelor acute
si imbunatatirea morbiditatii si a mortalitatii.

2.0 Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare

Valva aortica INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A, este destinata
utilizarii ca inlocuitor al valvei cardiace.

Valva aortica INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A este indicata
pacientilor care necesita inlocuirea valvei aortice native sau
protetice.

3.0 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii in ceea ce priveste utilizarea valvei
aortice INSPIRIS RESILIA.

4.0 Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit ca
dispozitiv exclusiv DE UNICA FOLOSINTi\. NU RESTERILIZATI
SINU REUTILIZATI ACEST DISPOZITIV. Nu exista date

care sa sustina faptul ca dispozitivul va continua sa fie
steril, non pirogen si functional dupa reprocesarea sterila.
Resterilizarea ar putea conduce la vatamare sau infectie,
intrucat dispozitivul poate sa nu functioneze asa cum este
prevazut.

NU CONGELATI SI NU EXPUNETI VALVA LA CALDURA
INTENSA. Expunerea valvei la temperaturi extreme va face
ca dispozitivul sa fie inadecvat utilizarii.

NU UTILIZATI valva daca:

- Punga din folie, tavile sau capacele sigilate sunt deschise,
deteriorate sau patate

- Data expirarii a trecut sau

- A fost scapata, deteriorata sau manipulata
necorespunzator in orice fel.

Cele de mai sus pot conduce la deshidratarea tesutului,
contaminarea si/sau compromiterea sterilitatii.

in cazul in care o valva este deteriorati in timpul insertiei, nu
incercati sa o reparati.

NU EXPUNETI valva la solutii, substante chimice, antibiotice
etc., cu exceptia serului fiziologic steril. Se poate produce

o leziune ireparabila in tesutul cuspidelor, care poate trece
neobservata la inspectia vizuala.

NU PRINDETI tesutul cuspidei valvei cu instrumente si
nu deteriorati in niciun fel valva. Chiar si cea mai mica
perforatie a tesutului cuspidei se poate mari in timp,
afectand in mod grav functionarea valvei.

NU SUPRADIMENSIONATI. Supradimensionarea poate cauza
deteriorarea valvei sau poate genera solicitari mecanice
localizate, care pot duce la lezarea inimii sau la ruperea
tesutului cuspidei, la deformarea stentului si la regurgitarea
valvei.

NU TRECETI CATETERELE sau electrozii de stimulare
transvenoasa de-a curmezisul valvei, deoarece acest lucru
poate cauza leziuni tisulare. Trebuie sa fiti atenti atunci cand



treceti un instrument chirurgical de-a lungul valvei pentru a
evita leziunile tisulare ale cuspidei.

Ca in cazul oricarui dispozitiv medical implantat, exista riscul
declansarii unui raspuns imunologic din partea pacientului.
Consultati Sectiunea 12.0 Informatii calitative si cantitative
pentru o lista a materialelor si a substantelor din acest
dispozitiv. Pacientii cu hipersensibilitate la cobalt, crom,
nichel, molibden, mangan, carbon, beriliu, fier, glicerol si
tesut bovin pot avea o reactie alergica la aceste materiale.
Aveti grija la pacientii care prezinta o hipersensibilitate la
aceste materiale.

Acest dispozitiv a fost fabricat fara latex, insa este posibil sa
fi fost produs intr-un mediu care contine latex.

5.0 Reactii adverse

>

5.1 Reactii adverse observate

La fel ca in cazul tuturor valvelor cardiace protetice, cu utilizarea
valvelor din tesut pot fi asociate reactii adverse grave, care,
uneori, duc la deces. In plus, la intervale regulate (ore sau

zile) pot apdrea reactii adverse cauzate de reactia individuala

a pacientului la un dispozitivimplantat sau la modificarile fizice
sau chimice suferite de componente, in special de cele de origine
biologica, impunand reoperarea si inlocuirea dispozitivului
protetic.

Valva aorticd INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A, are un design
similar cu cel al bioprotezei aortice pericardice Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Ease, modelul 3300TFX.

Printre reactiile adverse asociate cu utilizarea bioprotezelor
pericardice Carpentier-Edwards PERIMOUNT compilate din
literatura de specialitate si din rapoartele primite prin
intermediul sistemului de supraveghere a produsului

in conformitate cu legile Statelor Unite de instituire

a Bunelor practici de fabricatie, sectiunea 820.198, se

numara stenoza, regurgitarea printr-o valva incompetenta,
scurgerea perivalvulara, endocardita, hemoliza, tromboembolia,
obstructionarea trombotica, diatezele hemoragice legate

de folosirea terapiei de anticoagulare si functionarea
necorespunzatoare a valvei din cauza distorsionarii la

implant, ruperii sarmei sau deteriorarii fizice sau chimice

a componentelor valvei. Tipurile de deteriorare tisulara

includ infectia, calcifierea, ingrosarea, perforarea, degenerarea,
abraziunea suturii, traumatisme instrumentale si detasarea
cuspidei de pe pilonii stentului valvular. Aceste complicatii se
pot prezenta clinic sub forma de murmur cardiac anormal,
respiratie dificild, intoleranta la efort, dispnee, ortopnee, anemie,
febra, aritmie, hemoragie, atac ischemic tranzitoriu, accident
vascular cerebral, paralizie, debit cardiac scazut, edem pulmonar,
insuficientd cardiaca congestiva, insuficienta cardiaca si infarct
miocardic.

5.2 Reactii adverse potentiale

Printre reactiile adverse potentiale asociate utilizarii valvelor si
procedurii chirurgicale se numara:

+ Reactii alergice

« Angina

« Anulus (deteriorare, disectie, rupere)

Disectie arteriala

Aorta (deteriorare, disectie, rupere)
« Deteriorarea radacinii aortice
Asistolie si/sau stop cardiac

» Sangerare

« Peri- sau post-procedurala

+ Reactie legata de anticoagulant
« Tamponada pericardica

+ Hematom

« Cerebrovasculara

Sange - anemie

Sange - coagulopatie

Sange - hemolizd/anemie hemolitica

Modificarea presiunii sangvine (hipotensiune, hipertensiune)
Cardiac - aritmii/tulburari ale sistemului de conducere
Soc cardiogenic

Ocluzia ostiumurilor arterei coronare

Tromboza venoasa profunda (TVP)

Coagulare intravasculara diseminata (CID)

Embolie

Endocardita

Rupere/ruptura esofagiana

Hipoxemie

Infectie - locald, plaga sau sistemica

Insuficienta multipla de organe si sisteme (MOF)
Infarct miocardic

Reactii neurologice

« Accident vascular cerebral (AVC)
« Atac ischemic tranzitoriu (AIT)

Efuziune pericardica

Efuziune pleurala

Pneumonie

Insuficientd protetica - regurgitare/stenoza
Edem pulmonar

Toleranta la exercitiu redusa

Disfunctie renald, acuta

Insuficientd renala

Insuficientd respiratorie

Trombocitopenie (non-HIT)
Trombocitopenie, indusa de heparina (HIT)
Tromboembolie

- Arteriald, venoasa, periferica, centrala

Scurgere transvalvulara sau valvulara
Instabilitate/deplasare a valvei
Valva - disfunctionalitate nestructurala

» Scurgere paravalvulara

+ Blocaj mecanic al cuspidei

+ Deteriorare a tesutului cuspidelor (din cauza instrumentelor
sau a suturilor)

» Panus

» Nepotrivire a protezei la pacient (NPP) (din cauza calibrarii
inadecvate)

- Deformare la nivelul implantului

Valva - disfunctionalitate/deteriorare structurald
Valva - tromboza

Fractura sau deformare a plasei/stentului valvei

Degenerarea (fibrotica) a valvelor bioprotetice prin calcifiere

si non-calcifiere este raportatd impreuna cu utilizarea
chimioradioterapiei pentru a trata afectiuni maligne. (Referinte
85i9).

Este posibil ca aceste complicatii sa duca la:

+ Repetarea operatiei
+ Explantare

« Handicap permanent
+ Deces

6.0 Studii clinice

Siguranta clinica si eficacitatea valvei aortice INSPIRIS RESILIA,
modelul 115004, au fost stabilite in baza datelor rezultate in



urma studiului COMMENCE. Scopul acestui studiu a fost acela de
a evalua siguranta si eficacitatea tesutului RESILIA, ambalarea si
sterilizarea.

Studiul clinic COMMENCE este un studiu clinic multicentric,
nerandomizat, prospectiv si deschis, fara controale concurente
sau corespondente. Dupa o evaluare prechirurgicala, subiectii
sunt controlati timp de un an pentru a evalua siguranta si
eficacitatea primare. Ulterior, subiectii sunt controlati anual timp
de minimum cinci ani postoperator. Controlul pe termen lung la
mai mult de cinci ani este in desfasurare.

Obiectivul studiului clinic COMMENCE este acela de a confirma
faptul ca procesarea tesuturilor, sterilizarea valvei si ambalarea
bioprotezei aortice pericardice Edwards, modelul 11000A, nu
ridica noi probleme de siguranta si eficacitate la subiectii care
necesita inlocuirea valvei aortice native sau protetice.

Populatia de studiu este alcdtuita din subiecti adulti (cu varsta
de minimum 18 ani) diagnosticati cu boala a valvei aortice
care necesitd o inlocuire planificata a valvei aortice native

sau protetice. Sunt permise chirurgia concomitenta de bypass
coronarian si rezectia aortei ascendente si inlocuirea de la
jonctiunea sinotubulara fara a fi necesara oprirea circulatiei
sanguine.

Sunt exclusi candidatii la studiul clinic care au suferit o
interventie chirurgicala anterioara la nivelul valvei incluzand
implantul unei valve protetice sau a unui inel de anuloplastie
care va ramane in situ. Repararea sau inlocuirea concomitente ale
valvei sunt excluse. Nu sunt permise procedurile chirurgicale in
afara zonei cardiace. Diferite prezentari clinice si anamneze pot
cauza excluderea din studiul clinic.

Perioada de raportare pentru bratul aortic al studiului clinic
COMMENCE este cuprinsa intre ianuarie 2013 si aprilie 2021. La
momentul blocarii bazei de date, sase sute nouazeci si patru
(694) de subiecti erau inscrisi in doudzeci si sapte (27) de centre
de investigatie clinica din SUA si Europa. Din populatia inscrisd,
unui numar de sase sute optzeci si noud (689) de subiecti li

s-a implantat cu succes modelul 11000A si au parasit sala de
operatie cu valva de proba.

Tabelul 2 furnizeazd datele demografice ale studiului, clasificarea
NYHA si scorurile de risc; Tabelul 3 enumera ratele observate ale
reactiilor adverse in timpul studiului; Tabelul 4 prezinta datele
privind clasificarea NYHA la inceputul studiului, la controlul de

la 1 an silacel dela5 ani; Tabelul 5 enumera parametrii
hemodinamicila 1 ansila 5 ani.

7.0 Tratament individualizat

Beneficiarii valvelor cardiace bioprotetice trebuie mentinuti pe
terapie de anticoagulare, cu exceptia cazurilor unde exista
contraindicatii, in timpul etapelor initiale de dupa implantare,
astfel cum este stabilit de medic in fiecare caz individual si

in conformitate cu orientarile (Ref. 10 si 11). Pentru pacientii

cu factori de risc pentru tromboembolie, ar trebui luatd in
considerare terapia anticoagulanta si/sau antitrombocitara pe
termen lung. Orientdrile recomanda, de asemenea, modul de a
gestiona pacientii cu disfunctie valvulard bioprotetica, precum si
profilaxia pentru endocardita infectioasa (Ref. 10 si 11).

7.1 Consideratii pentru selectarea valvei bioprotetice

Decizia finala cu privire la ingrijirea unui anumit pacient trebuie
luata de furnizorul de servicii medicale si de pacient, in lumina
tuturor circumstantelor prezentate de pacient. Orientarile ESC/
EACTS (Ref. 10) si ACC/AHA (Ref. 11) cuprind recomandarile
complete pentru selectarea valvei bioprotetice.

Edwards incurajeaza chirurgii sa participe la registrele
disponibile atunci cand valva aortica INSPIRIS RESILIA este
implantatad la pacienti tineri.

7.2 Populatii specifice de pacienti

Siguranta si eficienta valvei modelul 11500A nu au fost stabilite
pentru urmatoarele populatii specifice, deoarece nu a fost
studiatd la aceste populatii:

paciente gravide;

paciente care aldpteaza;

pacienti cu metabolism anormal al calciului (de exemplu,
disfunctie renala cronicd, hiperparatiroidism);

pacienti cu afectiuni aortice degenerative prin anevrism (de
exemplu, necroza chistica a mediei arteriale sau sindrom
Marfan);

copii si adolescenti;

pacienti cu hipersensibilitate la aliajele din metal care contin
cobalt, crom, nichel, molibden, mangan, carbon, beriliu si fier;
pacienti cu hipersensibilitate la latex;

pacienti cu hipersensibilitate la tesut cu antigen alfa-gal.

8.0 Informatii privind consilierea pacientilor

Se recomandd controlul medical atent si continuu (cel putin o
vizita anuala la medic), astfel incat complicatiile aferente valvei,
in special cele legate de material, sa poata fi diagnosticate

si abordate corespunzator. Pacientii cu valve prezinta risc

de bacteriemie (de exemplu, proceduri stomatologice in
desfasurare) si este necesar sa li se recomande un tratament
antibiotic profilactic.

Pacientii trebuie sé fie incurajati sa poarte la ei tot timpul cardul
cu datele implantului si sa informeze personalul medical cd au un
implant atunci cand solicita servicii medicale.

Se recomanda ca pacientii sa fie informati cu privire la
avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile necesare
si restrictiile legate de utilizarea sistemului valvei aortice INSPIRIS
RESILIA, modelul 11500A.

9.0 Mod de furnizare
9.1 Ambalaj

Valva aortica INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A, este furnizata
steril si non pirogen, intr-un ambalaj al tavii cu bariera dubla.
Valva este sterilizata cu oxid de etilend. Continutul net al
ambalajului este o (1) valva. Ambalajul dublu al tévii se afla
intr-o punga din folie care se afla intr-o cutie de carton. La
primirea cutiei de carton, inspectati exteriorul pentru semne de
deteriorare.

Fiecare valva se afld intr-o cutie de carton, cu un indicator

de temperaturd afisat intr-o fereastrd de pe panoul lateral.
Indicatorul de temperatura are rolul de a identifica produsele
care au fost expuse la temperaturi tranzitorii extreme. La
receptionarea valvei, verificati imediat indicatorul si consultati
eticheta de pe cutia de carton, pentru a confirma starea ,Use”
(Utilizare). Daca starea ,Use” (Utilizare) nu este evidentd, nu
utilizati valva si contactati furnizorul local sau reprezentantul
Edwards Lifesciences, pentru a stabili detaliile despre autorizatia
de returnare si despre inlocuire.

AVERTISMENT: Inaintea implantarii, examinati cu atentie
valva, pentru a se depista orice urma de expunere

la temperaturi extreme sau alte semne de deteriorare.
Expunerea valvei la temperaturi extreme va face ca
dispozitivul sa fie inadecvat utilizarii.

9.2 Depozitare

Valva aortica INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A, trebuie sa fie
pastratd la o temperatura de 10 °C pana la 25 °C (50 °F pana la
77 °F), in punga din folie si in cutia de carton pentru depozitare.

10.0 Indicatii de utilizare

>



10.1 Instruirea medicilor

Tehnicile de implantare a acestei valvei sunt similare cu cele
folosite pentru orice valva chirurgicald aorticd cu stent. Pentru
implantarea modelului 11500A, nu este necesara o pregatire
specifica sau facilitati speciale in afara celor necesare pentru
procedurile chirurgicale cardiace.

Utilizatorii vizati principali sunt chirurgii cardiaci care efectueaza
aceste inlocuiri de valve si personalul (asistenti ai salii de
operatii si tehnicieni) care sunt responsabili pentru pregatirea

si implantarea valvelor mitrale sau aortice.

10.2 Calibrarea

AVERTISMENT: Suporturile valvelor si fragmentele de
manere si etaloane nu sunt radioopace si nu pot fi localizate
cu ajutorul unui dispozitivimagistic extern. Fragmentele
libere din sistemul vascular prezinta potential de embolie.

ATENTIE: Nu utilizati etaloane pentru valva de la alti
producatori sau etaloane pentru alte valve Edwards
Lifesciences pentru a calibra valva aortica INSPIRIS RESILIA,
modelul 11500A. Poate aparea o calibrare incorecta, care
poate avea ca rezultat deteriorarea valvei, lezarea localizata
a tesutului nativ si/sau o performanta hemodinamica
inadecvata.

ATENTIE: inainte de utilizare, examinati etaloanele pentru
a depista daca prezinta semne de uzura, cum ar fi tocire,
crapare sau fisurare. inlocuiti etalonul daca observati orice
semn de deteriorare. Utilizarea continua poate avea ca
rezultat fragmentare, embolie sau o procedura prelungita.

10.2.1 Calibrarea supra-inelara

Pas Procedura

1 Pentru implantarea supra-inelarg, inelul de
coasere al valvei este amplasat deasupra
anulusului, marind astfel la maximum
suprafata efectiva a orificiului valvei. Atunci
cand se efectueaza calibrarea pentru
implantare supra-inelara, etalonul trebuie sa
fie paralel cu planul anulusului si trebuie
utilizatd urmatoarea tehnica de calibrare:

a) Utilizand etalonul modelul 1133, selectati
capatul cilindric al etalonului cu cel
mai mare diametru care se potriveste
confortabil in anulusul pacientului.

b) Dupa ce capatul cilindric adecvat este
verificat, utilizati capatul de replicare al
aceluiasi etalon pentru a verifica daca
inelul de coasere se va potrivi confortabil
peste anulus. Asigurati-va ca ostiumurile
coronariene nu sunt obstructionate si ca
pilonii stentului valvei nu interfereaza cu
peretele aortic la jonctiunea sinotubulara.
Daca sunteti multumit de potrivirea
capatului de replicare, alegeti aceastd
marime a valvei pentru implant.

c) Optional - Determinati daca este posibila
implantarea unei valve mai mari utilizand
capatul de replicare al urmatorului etalon
mai mare. Asigurati-va cd ostiumurile
coronariene nu sunt obstructionate si ca
pilonii stentului valvei nu interfereaza cu
peretele aortic la jonctiunea sinotubulara.
In cazul in care capatul de replicare de
marime mai mare se potriveste confortabil
peste anulusul pacientului, implantati
aceastd marime de valva. In cazul in care
capdtul de replicare de mdrime mai mare
nu se potriveste confortabil, implantati
marimea de valva identificata la pasul
anterior.

10.2.2 Calibrarea intrainelara

Pas Procedura

1 Atunci cand se utilizeaza o tehnica intrainelara,
intreaga valvd, inclusiv inelul de coasere,

este amplasata in interiorul anulusului. Pentru
calibrarea intrainelara poate fi utilizat capatul
cilindric sau cel de replicare al etalonului
modelului 1133.

Pentru implantarea corectd a valvei in pozitie
intrainelara, etalonul trebuie sé fie paralel cu
planul anulusului, iar intregul etalon, inclusiv
portiunea care simuleaza inelul de coasere,
trebuie sa treaca prin anulus.




10.3 Instructiuni de manevrare si pregatire

Pas

Procedura

Pas

Procedura

1

AVERTISMENT: Verificati data expirarii de
pe ambalaj inainte de utilizare. Nu utilizati
produsul daca termenul de valabilitate

a expirat. Acest lucru poate duce la
compromiterea sterilitatii.

AVERTISMENT: Nu deschideti punga din
folie in camp steril. Punga din folie
constituie un simplu strat protector.
Suprafata exterioara a tavii exterioare nu
este sterila si poate compromite campul
steril. Tava aflata in ultimul ambalaj din
interiorul pachetului este sterila si poate fi
introdusa in campul steril.

ATENTIE: Nu deschideti ambalajul valvei
aortice INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A
pana cand implantarea nu este sigura.

Tnainte de a o deschide, examinati tava
interioara si capacul pentru a depista daca
prezinta semne de deteriorare, pete si sigilii
rupte sau lipsa. Tineti baza tavii interioare si
dezlipiti capacul de pe tava interioara.

Odata ce este aleasd mdrimea adecvata a
valvei, scoateti punga de folie din ambalajul
din carton in cdmp nesteril. Inainte de a il
deschide, verificati ambalajul pentru a vedea
daca prezintd semne de deteriorare sau de
rupere ori daca exista sigilii lipsa. Deschideti
punga si scoateti tava in campul nesteril
(consultati Figura 7).

Tava interioard a valvei este etichetatd cu
numarul de comandd, modelul, mdrimea si
numarul de serie. Modelul, mdrimea si numarul
de serie trebuie corelate cu numarul de pe
ambalajul valvei si de pe cardul implantului
valvular.

ATENTIE: Daca observati orice diferenta
in ceea ce priveste modelul, marimea
sau numarul de serie, valva nu trebuie
implantata. Utilizarea unei valve de
marime incorecta poate avea ca rezultat
deteriorarea valvei, lezarea localizata a
tesutului nativ si/sau o performanta
hemodinamica inadecvata.

Atasati manerul modelul 1111 sau modelul
1126 la suportul valvei in timp ce valva

este inca in tavd. Pentru atasare, introduceti
manerul in suport aliniind manerul cu orificiul
filetat din suport si rotind manerul in sensul
acelor de ceasornic pana cand resimtiti
rezistenta (consultati Figura 8).

ATENTIE: Nu apucati valva cu mainile sau
instrumentele chirurgicale, deoarece valva
poate fi deteriorata.

ATENTIE: inainte de utilizare, examinati
manerul pentru a depista daca prezinta
semne de uzura, cum ar fi tocire,

crapare sau fisurare. inlocuiti manerul
daca observati orice semn de deteriorare.
Utilizarea continua poate avea ca rezultat
fragmentare, embolie sau o procedura
prelungita.

ATENTIE: Nu impingeti valva afara din
elementul de retentie aortica in timp

ce atasati manerul la suport, intrucat
acest lucru poate cauza caderea valvei
din elementul de retentie. Poate rezulta
contaminarea, deteriorarea si pierderea
sterilitatii valvei.

ATENTIE: Ansamblul maner/suport este
necesar pentru implantare si nu trebuie
indepartat pana cand valva nu este suturata
pe anulus. Acest lucru poate duce la o
pozitionare necorespunzatoare a valvei.

Odatd ce manerul este atasat, scoateti valva
si elementul de retentie aortica din tava
interioara.

Langa campul steril, tineti baza tdvii exterioare
si dezlipiti capacul de pe tava exterioara.

Tava interioard si continutul sunt sterile.
Transferati tava interioara in campul steril.
Continutul tavii interioare trebuie manevrat
utilizand o tehnica chirurgicala sterila, pentru
a preveni contaminarea.

Pentru a scoate elementul de retentie aortica
din valva, prindeti ferm elementul de retentie
aortica de canelurile pentru degete si trageti-|
din ansamblul méaner/suport (consultati Figura
9 si Figura 10).

ATENTIE: Nu deschideti ambalajul interior
pana cand implantarea nu este sigura si
pana cand medicul chirurg nu este gata

sa amplaseze valva. Odata ce ambalajul
interior al valvei este deschis, valva trebuie
utilizata imediat sau aruncata pentru a
minimiza contaminarea si deshidratarea
tesuturilor.

ATENTIE: Valva nu este fixata in tava
interioara. Trebuie sa procedati cu grija
cand dezlipiti capacul si deschideti

clapeta de plastic, pentru a impiedica
deplasarea valvei de pe tava. Poate rezulta
contaminarea, deteriorarea si pierderea
sterilitatii valvei.
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Modelul 11500A NU NECESITA CLATIRE
inainte de implantare.

ATENTIE: Daca valva este clatita inainte de
implantare, dupa aceea trebuie mentinuta
hidratata prin irigare cu ser fiziologic steril
pe ambele fete ale tesutului cuspidelor

pe toata durata ramasa din procedura
chirurgicala. Se recomanda clatirea la
fiecare unul pana la doua minute, deoarece
deshidratarea tesuturilor poate duce la
disfunctie valvulara.

ATENTIE: Evitati contactul tesutului
cuspidelor cu prosoape, panzeturi sau alte
materiale generatoare de particule care pot
fi transferate pe tesutul cuspidelor.

10.4 Implantarea dispozitivului

Valva aortica INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A, este proiectata
pentru implant supra-inelar si implant intrainelar.




Pas

Procedura

Pas

Procedura

Chirurgul trebuie sé fie familiarizat cu
recomandadrile pentru calibrarea si asezarea
corecta in pozitia supra-inelara si/sau
intrainelara (Consultati Sectiunea 10.2
Calibrarea).

Din cauza complexitatii si a diferentelor
existente intre procedurile chirurgicale de
inlocuire a valvei cardiace, selectia tehnicii
chirurgicale, modificata corespunzator in
conformitate cu Avertismentele descrise
anterior, ramane la latitudinea chirurgului. In
general, trebuie utilizati urmatorii pasi:

a) Inlturati chirurgical cuspidele valvei
afectate sau deteriorate si toate structurile
asociate, dupd cum se considera necesar.

b) Inlaturati chirurgical orice urme de calciu
din anulus pentru a asigura pozitionarea
corecta a inelului de coasere al valvei
pentru a evita deteriorarea tesutului
delicat al cuspidei.

¢) Masurati anulusul utilizdnd doar etaloane
aortice, modelul 1133.

ATENTIE: Cand se selecteaza o valva pentru
un anumit pacient, trebuie sa se tina

cont de marimea, varsta si starea fizica a
pacientului, in raport cu marimea valvei,
pentru a reduce la minimum posibilitatea
obtinerii unui rezultat hemodinamic sub
nivelul optim. Cu toate acestea, selectarea
finala a valvei trebuie facuta de medicin
functie de caz, dupa evaluarea cu atentie
a tuturor riscurilor si beneficiilor pentru
pacient.

Amplasare supra-inelara

Trebuie utilizatd o tehnica de suturd pentru
amplasarea supra-inelara a valvei, de exemplu
tehnica de suturi orizontale in U, din exterior
spre interior.

Amplasare intrainelara

Trebuie utilizata o tehnica de sutura pentru
amplasarea intrainelara a valvei, de exemplu o
tehnica de suturi orizontale in U, din interior
spre exterior.

Din cauza flexibilitatii relative a cadrului,
trebuie sd procedati cu atentie pentru a
preveni plierea sau deformarea stentului,
deoarece acestea pot cauza regurgitare,
parametri hemodinamici alterati si/sau
deteriorarea cuspidei, facand astfel ca valva
sa fie nefunctionala. Avand in vedere acest
aspect, evitati supradimensionarea.

Spatierea suturilor in partea ramasa a orificiului
valvular siinelul de coasere al valvei

trebuie potrivite cu atentie pentru a se

evita plierea cuspidelor sau distorsionarea
orificiului. Compania Edwards Lifesciences a
primit rapoarte in care suturile individuale in

U care acopereau o distantd de 10 pana la

15 mm, au produs un efect de sutura in bursa
care a dus la comprimarea orificiului valvei.

Atunci cand utilizati suturi intrerupte, este
important sd taiati suturile aproape de noduri
si sa va asigurati cd marginile expuse ale
suturilor nu intra in contact cu tesutul cuspidei.

ATENTIE: Evitati plasarea suturilor inelare
adanc in tesutul adiacent pentru a evita
aritmii si anomalii de conducere.

ATENTIE: Evitati taierea sau deteriorarea
stentului sau a tesutului delicat al cuspidei
atunci cand pozitionati si taiati suturile.
Acest lucru poate avea ca rezultat disfunctie
valvulara.

Spre deosebire de valvele mecanice rigide,
peretele stentului este moale si nu va
intdmpina rezistenta la penetrarea cu acul.
Prin urmare, trebuie luate masuri maxime de
precautie la plasarea suturilor prin marginea
destinata cusaturii pentru a se evita penetrarea
peretelui lateral al stentului si posibila lacerare
a tesutului cuspidei.

Dupa ce suturile au fost complet stranse, este
important sd taiati suturile aproape de noduri
pentru a va asigura ca marginile expuse ale
suturilor nu intrd in contact cu tesutul cuspidei.

Ca si in cazul tuturor protezelor care au
camere deschise, suporti liberi sau suporti
comisurali, trebuie acordata atentie evitarii
formarii de bucle sau prinderii unei suturi
in jurul comisurii, ceea ce ar impiedica
functionarea corespunzatoare a valvei.

Stentul valvei aortice este simetric, iar

suportii comisurali se afla la distante egale.
Suportii trebuie sa corespunda ramasitelor din
comisurile naturale pentru a nu obstructiona
ostiumurile coronariene.

Suportul integrant si manerul atasat sunt
indepartate ca o unitate la finalizarea
procedurii de suturare (consultati Figura 11).

a) Folosind un bisturiu, se taie fiecare dintre
cele trei suturi expuse care sunt in partea
superioard a suportului.

ATENTIE: Evitati taierea sau
deteriorarea stentului sau a tesutului
delicat al cuspidei atunci cand taiati
suturile suportului. Acest lucru poate
avea ca rezultat disfunctie valvulara.

b) Dupa ce toate cele trei suturi
ale suportului sunt tdiate, indepartati
ansamblul maner/suport, impreuna cu
suturile suportului, din valva ca o unitate.
¢) Indepértati manerul din suport si aruncati
suportul.




10.5 Curatarea si sterilizarea accesoriilor

Accesoriile pentru valva aortica INSPIRIS RESILIA, modelul
11500M, sunt ambalate separat. Manerul modelul 1126 este
livrat steril si este exclusiv de unica folosinta. Manerul modelul
1111, etaloanele modelul 1133 si modelul TRAY1133 sunt
reutilizabile si sunt livrate nesterile. Pentru instructiuni de
curatare si de sterilizare, consultati Instructiunile de utilizare
furnizate impreuna cu accesoriile reutilizabile.

10.6 Returnarea valvelor

Compania Edwards Lifesciences este interesatd sa obtina
specimenele clinice recuperate de valva aortica INSPIRIS RESILIA,
modelul 11500A, pentru analiza. Vd rugdm sa contactati
reprezentantul local pentru a returna valvele recuperate.

Ambalajul este nedeschis, cu bariera de protectie sterila
intacta: daca pungile din folie sau tavile nu au fost deschise,
returnati valva in ambalajul original.

Ambalajul este deschis, dar valva nu este implantata: daca

tava este deschisd, valva nu mai este sterild. Dacd valva

nu este implantata, trebuie sa fie introdusa intr-o solutie

de fixare histologica adecvata, cum ar fi formalina 10% sau
glutaraldehida 2% si trebuie trimisa inapoi companiei. In aceste
conditii nu este necesara refrigerarea.

Valva explantata: valva explantata trebuie sa fie introdusa intr-
o solutie de fixare histologicad adecvata, cum ar fi formalina
10% sau glutaraldehida 2% si trebuie trimisa inapoi companiei.
In aceste conditii nu este necesara refrigerarea.

10.7 Eliminarea dispozitivului

Dispozitivele utilizate pot fi manevrate si eliminate la deseuri

n acelasi mod in care sunt manipulate deseurile spitalului si
materialele cu risc biologic. Nu exista riscuri speciale cu privire la
eliminarea la deseuri a acestor dispozitive.

11.0 Informatii privind siguranta in mediul IRM

Conditionat RM

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca valva aortica INSPIRIS
RESILIA, modelul 11500A, este conditionatd RM. Un pacient cu
valva aortica INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A, poate fi scanat in
siguranta in urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de 1,5 tesla sau 3 tesla exclusiv.

« Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 3.000 gauss/cm
(30 T/m) sau mai putin.

« Rata de absorbtie specifica maxima obtinuta prin calcul ca
medie pe intregul corp (SAR) raportata la nivelul sistemului RM
de 2,0 W/kg in modul de functionare normal.

In conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca valva
aortica INSPIRIS RESILIA, modelul 115004, sa produca o crestere
maxima a temperaturii in vivo mai mica de 2,0°Cla 1,5 T si mai
mica de 2,5 °Cla 3 T dupa 15 minute de scanare continua.

In testele non-clinice, artefactul de imagine se extinde la o
distanta de aproximativ 10 mm fatd de valva modelul 11500A

in cazul scandrii cu secventd de impulsuri cu ecou de spin si

17 mm de dispozitiv in cazul scanarii cu secventa de impulsuri cu
ecou de gradient si un sistem IRM de 3 tesla. Artefactul umbreste
lumenul dispozitivului.



12.0 Informatii calitative si cantitative

Dispozitivul contine sau incorporeaza tesuturi sau celule de origine animala. Cuspidele valvei sunt realizate din tesut pericardic bovin.

Acest dispozitiv contine urmdtoarele substante definite drept CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1% fractie masica:

Cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0

Dovezile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de cobalt sau aliaje din otel inoxidabil care contin
cobalt nu cauzeaza un risc sporit de cancer sau efecte adverse asupra sistemului reproducator.

Tabelul urmator prezinta informatiile calitative si cantitative privind materialele si substantele:

Substanta CAS Intervalul de masa al modelu-
lui (mg)
Politetrafluoretilena 9002-84-0 484-808
Glicerol 56-81-5 231-533
Cobalt 7440-48-4 110-271
Polietilentereftalat 25038-59-9 101-169
Crom 7440-47-3 53,5-139
Colageni, substanta bovind, polimeri cu glutaraldehida 2370819-60-4 62,5-129
Fier 7439-89-6 28,5-125
Nichel 7440-02-0 40,8-106
Polidimetilsiloxan 63148-62-9 40,6-77,8
Molibden 7439-98-7 19,0-49,5
Dioxid de siliciu 7631-86-9 16,6-32,8
Mangan 7439-96-5 4,93-14,9
Silicon 7440-21-3 0-6,61
Fibroina din matase 9007-76-5 1,72-3,17
Sulfat de bariu 7727-43-7 1,18-2,23
Carbon 7440-44-0 0-0,661
Dioxid de titan 13463-67-7 0,149-0,500
Copolimer de polietilena tereftalata-izoftalata 24938-04-3 0,211-0,466
Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,0835-0,193
Octametilciclotetrasiloxan; D4 556-67-2 0,0625-0,118
Ceara de albine 8012-89-3 0,0554-0,118
Negru de fum 1333-86-4 0,0393-0,0661
Fosfor 7723-14-0 0-0,0661
Sulf 7704-34-9 0-0,0661
Decametilciclopentasiloxan; D5 541-02-6 0,0165-0,0313
Colorant extras din lemn de bacan 475-25-2 0,0139-0,0254
Dodecametilciclohexasiloxan; D6 540-97-6 0,0112-0,0212
Beriliu 7440-41-7 0-0,00661
Erucamida 112-84-5 0,00268-0,00544
2,5-bis(5-tert-butil-2-benzoxazolil)tiofena 7128-64-5 0,000285-0,000680
Acid 4-dodecilbenzensulfonic 121-65-3 0,0000854-0,000140




13.0 Rezumatul privind siguranta si
performanta clinica (SSCP)

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru un SSCP
pentru acest dispozitiv medical.

Dupa lansarea bazei de date europene privind dispozitivele
medicale/Eudamed, consultati https://ec.europa.eu/tools/
eudamed pentru un SSCP pentru acest dispozitiv medical.

14.0 Etichete pentru pacient

Cu fiecare valva este furnizat un card de implant pentru pacient.
Dupa implantare, completati toate informatiile solicitate si oferiti
pacientului cardul de implant. Numarul de serie poate fi gasit

pe ambalaj. Acest card de implant ajutd pacientii sd informeze
furnizorii de servicii medicale cu privire la tipul de implant pe
care il au, atunci cand solicita asistenta medicala.

15.0 Identificare unica de baza a dispozitivului-
Identificator dispozitiv (UDI-DI)

UDI-DI-ul de baza este cheia de acces pentru informatiile despre
dispozitiv introduse in Eudamed.

Urmatorul tabel contine UDI-DI de baza:

Produs Valva aortica INSPIRIS RESILIA
Model 11500A
UDI-DI de baza 0690103D002IRV000Y9

16.0 Durata estimata de functionare a
dispozitivului

Durata declarata de functionare a valvei aortice INSPIRIS RESILIA
este de 5 ani.

Valva aortica INSPIRIS RESILIA a fost supusa unor teste riguroase
de durabilitate si fiabilitate la oboseala inainte de studiul clinic, in
conformitate cu standardele recunoscute la nivel international
de testare a valvelor, pentru o perioada de 5 ani. in plus,
durabilitatea sa este sustinuta de 5 ani de control clinic in

studiul COMMENCE; consultati Sectiunea 6. 0 Studii clinice.
Performanta reala pe durata de functionare depinde de mai
multi factori biologici si poate varia de la pacient la pacient.
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Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic
European; daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-
producdtorului si autoritatii dvs. nationale competente, datele
de contact putand fi gasite la adresa http://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
document.

Tabelul 1: Dimensiuni nominale

Valva aortica INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A

.. 19 21 23 25 27 29

Marime
mm mm mm mm mm mm

1. Diametru orificiu de intrare (mm) 17,0 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0
2. Diametru efectiv orificiu (mm) 15,5 18,0 17,5 19,0 21,0 24,0
3. Diametru exterior al carcasei valvei (mm) 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0 29,0
4, Diametru exterior al inelului de coasere 24,0 265 29.0 310 33,0 35,0
(mm)
5. ndltimea totala a profilului (mm) 13 14 15 16 17 18

Nota: Pentru calibrare, consultati Sectiunea 10.4 Implantarea dispozitivului

Tabelul 2: Datele demografice aferente studiului clinic COMMENCE

Varsta la implantare

N: MediexSD (min, max)

Varsta (ani)

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

Sexul

% (n/N)
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Varsta la implantare

N: Medie+SD (min, max)

Feminin 28,2% (196/694)

Masculin 71,8% (498/694)
Clasificare NYHA % (n/N)

Clasal 23,6% (164/694)

Clasall 50,0% (347/694)

Clasalll 24,5% (170/694)

Clasa IV 1,9% (13/694)

Scoruri derisc

N: MediexSD (min, max)

Risc de mortalitate STS (%)’

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

EuroSCORE Il (%)

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

N este numarul de subiecti cu date disponibile pentru parametrul dat.

1 Scorurile STS sunt calculate numai pentru subiectii care sunt supusi inlocuirii izolate AVR sau AVR+CABG.

Tabelul 3: Reacti

i adverse observate

Timpurii’ Tardive? Absenta
(N = 694) (LPY3 = 3144,94) reactiei la
Reactie adversa sau rezultat n, m (%) n, m (%/an-pacient) 5 ani (SE)*
Mortalitate din orice cauza 9,9(1,3%) 71,71 (2,3%) 89,26 (1,24)
Mortalitate asociata valvei 3,3(04) 18, 18 (0,6%) 96,90 (0,70)
Repetarea operatiei 1,1(0,1%) 11,11 (0,3%) 98,72 (0,45)
Explant 0, 0 (0,0%) 8,8 (0,3%) 99,03 (0,40)
Tromboembolie 16, 16 (2,3%) 45,52 (1,7%) 91,08 (1,13)
Tromboza valvulara 0,0(0,0) 1,1(0,0%) 100,00 (0,000)
Endocardita 0,0(0,0) 13,14 (0,4%) 97,84 (0,60)
Sangerare din orice cauza 7,7 (1,0%) 67,82 (2,6%) 89,26 (1,25)
Sangerare majora 5,5 (0,7%) 34,42 (1,3%) 94,38 (0,93)
Scurgere paravalvulard din orice cauza 2,2(0,3) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)
PVL majora 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)
Deteriorare structurald a valvei 0,0(0,0) 3,3(0,1%) 100,00 (0,000)

1n cazul ,Reactiilor timpurii” (reactii care apar pana in ziua 30 post-implantare): pentru reactiile ,timpurii”, m este numarul reactiilor; n este
numarul subiectilor care au prezentat o reactie; % = n/N.

21n cazul ,Reactiilor tardive” (reactii care apar dupa ziua 30 post-implantare): m este numarul reactiilor; n este numérul subiectilor care au
prezentat o reactie; iar % = m/LPY.

3 LPY: ani-pacient tardiv; valoarea LPY se calculeaza din ziua 31 post-implantare pané la ultimul contact cu pacientul.

4 Pe baza analizei Kaplan-Meier a timpului pana la prima aparitie (timpurie sau tardiva). Eroarea standard (SE) pe baza formulei lui

Greenwood.
Tabelul 4: Clasificarea NYHA la inceputul studiului, la 1 an sila 5 ani
NYHA la inceputul studiului NYHAIla 1an NYHA Ia 5 ani

Clasa NYHA % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Clasal 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (368/485)
Clasall 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (104/485)
Clasalll 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,1% (10/485)
ClasalvV 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/485)

TN este numarul de subiecti cu clasa NYHA cunoscuta la vizita postoperatorie specificata.

Tabelul 5: Parametri hemodinamici la 1 si 5 ani
19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm

Vizita N: Medie+SD N: Medie+SD N: Medie+SD N: Medie+SD N: Medie+SD N: Medie+SD
EOA (cm?)
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19 mm

21 mm

23 mm

25 mm

27 mm

29 mm

Vizita N: Medie+SD N: Medie+SD N: Medie+SD N: Medie+SD N: Medie+SD N: Medie+SD
1an 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
5ani 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

Gradient mediu (mmHg)

1an 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
5ani 16:21,45+ 12,98 80: 14,08 £ 6,37 122:12,03+5,12 128:10,32 +£4,26 74:8,75 £4,08 9:7,86 + 2,01

N reprezintd numarul subiectilor cu date ce pot fi evaluate.
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Legenda de simboluri

Romaéna Roména Roména
Numér model Cantitate Conditionat RM
A nu se reutiliza Data expirarii Non pirogen

Atentie

Numar de serie

#
@
/A
1]

Consultati instructiunile de
utilizare

Identificator unic al dispoziti-

Dispozitiv medical

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Consultati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat. Consultati in-
structiunile de utilizare

Contine material biologic de
origine animala

®
x

Limita de temperatura

Contine substante periculoase

Sterilizat cu oxid de etilena

Importator

SIS B

Use

H
=

A se utiliza produsul daca este
afisata indicatia

Reprezentant autorizat in Co-
munitatea Europeand/Uniu-
nea Europeana

UDI i
SZ Marime
M Producator
&l Data fabricatiei

Comanda de lucru

s

O

Sistem cu bariera sterild dubla

A nu se utiliza produsul daca
este afisatd indicatia
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