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Edwards

Aordiklapp INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A

Kasutusjuhend
Vtjoonised 1 kuni 11,1k 12 ja 13.

HVT101

Mudel 11500A

1.0 Seadme ja tarvikute kirjeldus
1.1 Seadme kirjeldus

Aordiklapp INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, on RESILIA

veise perikardiaalsest koest koosnev ja painduvale raamile
asetatud stentidega kolmehdlmaline klapp. Klappi sailitatakse
kuivades pakendamistingimustes ja seega pole seda vaja enne
implanteerimist loputada. Klapp on saadaval suurustes 19, 21, 23,
25,27 ja 29 mm. Vt nimimodotmeid tabelist 1.

1.1.1 RESILIA kude

RESILIA kude on loodud uudse tehnoloogiaga Edwards
Integrity Preservation. See tehnoloogia sisaldab stabiilset
antikaltsifikatsiooni katmisprotsessi, mis blokeerib pisivalt
allesjaanud aldehuitidriihmad, mis teadaolevalt seonduvad
kaltsiumiga. See tehnoloogia hélmab ka kudede séilitamist
glutserooliga, mis asendab traditsioonilist hoiustamist
vedelikupéhistes lahustes, nagu glutaaraldehiid. Hoiustamise
meetod vélistab kudede kokkupuute glutaaraldehitidi
sailituslahustes tavaliselt leiduvate sidumata aldehiilidriihmade
jaakidega ja tagab kollageeni pikaajalise kaitse.

Edwards Integrity Preservation tehnoloogia stabiilse

katmise ja gliitseroolimise funktsioonide kombineeritud
moju muudab selle suureparaseks elastseks koeks.
Noorlammastel leiti RESILIA koega klappidel statistiliselt
oluline klapih6lma kaltsifikatsiooni vdhenemine (p = 0,002)

ja hemodiinaamilise joudluse méarkimisvaarne paranemine

(p = 0,03) kaubanduslikult saadavate perikardikoe klappidega
vorreldes (Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus perikardi
mitraalbioprotees, mudel 6900P) (viited 1 ja 2). Kliinilised
andmed, mis hindaksid RESILIA koe pikaajalist méju patsientidel,
puuduvad. RESILIA koe ohutuse ja toimivuse jalgimiseks
kogutakse taiendavaid kliinilisi andmeid kuni 10-aastase
jarelkontrolli jooksul.

1.1.2 Klapi struktuur

Raam on konstrueeritud nii, et see tGhilduks nii avause kui

ka kommissuuride juures. Kommissuuride tugede thildatavuse
eesmark on koormussoki véahendamine klappide kommissuuridel
ja klapihélmade vaba liikumise tagamine (viide 3). Avause
Uhildatavuse eesmark on klapihélmadele avalduva surve

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo,
Carpentier-Edwards, Carpentier-Edwards PERIMOUNT,
COMMENCE, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Magna, Magna Ease,
PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus, RESILIA ja
VFit on ettevétte Edwards Lifesciences kaubamaérgid. Kéik muud
kaubamaérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

vahendamine. Avause (ihilduvuse kontseptsiooni aluseks on
voetud slinnipdraste siidameklappide fiisioloogia ja mehaanika
ning avaldatud materjalid ilma stendita homograafide
implanteerimisest (viited 4 ja 5).

Kerge sorestik on valmistatud korrosioonikindlast koobalti
ja kroomi sulamist, mis valiti selle suure vetruvuse

ja koormusvastupidavuse parast. Sorestik on kaetud
polliestermaterjaliga.

Nagu aordi bioproteesi Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna
Ease, mudel 3300TFX, puhul, Gmbritseb sorestiku all olevat
klapi alust 6huke koobalti ja kroomi sulamist riba ja poltestrist
tugiriba, pakkudes avale struktuurset tuge.

Aordiklapis INSPIRIS RESILIA on koobalti ja kroomi sulamist

riba otsad kinnitatud poluestrist kokkutdmbuva Gimbrisega
suurustel 19-25 mm, vdéimaldades klapi sisemist ava laieneda.
Poliestrist tugiriba véimaldab radiaaljoudude méjul laiendamist
igal kommissuuril.

Laiendavate ribadega klapid (suurused 19-25 mm) (joonis 1)
sailitavad stabiilse Idbim&6du implantaadil ja intrakardiaalsetes
tingimustes, mida naidati survekindluse testimise ja kiirendatud
kulumise testimise kaigus.

Suurustel 27 ja 29 mm on koobalti ja kroomi sulamist riba

vabad otsad kinnitatud pusivalt keevisliidese abil. Vt joonistelt

3 kuni 5 aordiklapi INSPIRIS RESILIA ja aordi bioproteesi
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease vordlust. Sorestiku
raami kiilge on kinnitatud silikoonkummist dmblusraam, mis

on kaetud koe sissekasvamist ja kapseldumist hélbustava
poorse dmblusteta poliitetrafluoroetiileenist (PTFE) kangaga.
Suinnipérase aordijuurega kohandumiseks on aordi dmblusraam
laineline. Uhilduv émblusraam lihtsustab klapi koaptatsiooni
koekihiga, mis on tihti ebalihtlane voi kaltsifitseerunud.

Implantatsiooni hélbustamiseks vaikeste aordijuurtega
patsientidel on mudelil 11500A madal profiili kérgus.
Omblusraamil on kolm vérdsete vahedega musta siidist
ombluse markerit h6lmade keskpunktides, mis hélbustavad klapi
suunamist ja dmbluste paigutamist. Koobalti ja kroomi sulamist
riba ja pollesterriba muudatused ei mdjuta dGmbluste paigutust
ega implantaadi tehnikat.

Klapi kiilge on 6mblustega kinnitatud hoidik, mis lihtsustab
klapi kdsitsemist ja dmblemist implanteerimise ajal. Kirurg
saab hoidiku kergesti eemaldada. (Vt jaotist 10.4 Seadme
implanteerimine).

Samamoodi nagu teiste ettevotte Edwards klapi bioproteeside
puhul, on ka mudeli 11500A koobalti ja kroomi sulamist sérestik
fluoroskoopia abil lihtsalt eristatav. See véimaldab tuvastada
klapi sisse- ja véljavooluservi.

1.2 VFit -tehnoloogia

VFit -tehnoloogia on saadaval mudeli 11500A suuruste

19-25 mm puhul. See tehnoloogia hélmab kahte uudset
funktsiooni, mis on kavandatud potentsiaalsete tulevaste klapp-
klapis (ViV) protseduuride jaoks: fluoroskoopiliselt nahtavad
suurusmarkerid ja laiendamisala.

Fluoroskoopiliselt ndhtav suurusmarker on loodud selleks, et
aidata arstil parast implanteerimist kirurgilise klapi suurust
tuvastada. Suuruste 19-25 mm kommissuuri suurusmarkerite
esitus on naidatud joonisel 2.



HOIATUS. SUURUSMARKER VASTAB INSPIRIS RESILIA

KLAPI MARGISTUSEL OLEVALE KLAPI SUURUSELE JA EI
ASENDA PRAEGUSEID SUURUSE TUVASTAMISE MEETODEID,
MIDA SOOVITATAKSE KASUTADA TRANSKATEETRI
PROTSEDUURIDES. Patsiendi anatoomia ja kujutise
kvaliteedi varieeruvus véib mojutada suurusmarkerite
nahtavust ja pohjustada klapi suuruse valesti tuvastamist.

Laiendamisala on méeldud vdiksemate kirurgiliste klappide
ViV-ga seotud suurenenud suremusriskiga tegelemiseks (viide
6). Nende riskidega tegelemiseks véimaldab laiendamisala
suurendada riba labim&6tu ja suurendada ava ViV protseduuride
planeerimiseks ja implanteerimiseks. Kuna suurem ava on
uldiselt seotud madalamate gradientidega (viide 7), voib
laienemisala parandada protseduurijérgseid ViV gradiente
vorreldes ViV-ga kirurgilistes klappides, mis ei laiene.

Laienemisala aktiveerimine saavutatakse transkateetri klapi
rakendatud radiaaljduga.

HOIATUS. Klapi INSPIRIS RESILIA klapp-klapis méodikut
on testitud ainult konkreetsete ettevotte Edwards
transkateetriga siidameklappidega. Teiste transkateetriga
klappide kasutamine véib pohjustada kinnitatud
transkateetriga seadmete emboliseerumist véi annuluse
rebenemist.

Klapp-klapis protseduurideks dige suuruse maaramiseks vaadake
vastava transkateetriga klapi kasutusjuhendit.

Pikaajalist vastupidavust mudeli 11500A ViV testimise kaigus ei
hinnatud. Koe sissekasvu méju klapi laienemisfunktsioonile ei ole
hinnatud. Iselaienevate transkateetriga siidameklappide puhul ei
ole laienemist hinnatud. Neid leide ei ole kliinilistes uuringutes
tdheldatud, et teha kindlaks mudeli 11500A ohutus ja efektiivsus
ViV protseduurides kasutamiseks. Laienemine ei ole ndidanud
ViV hemodiinaamilise jdudluse paranemist vorreldes mudeliga
3300TFX.

RIBA LAIENDAMISEGA SEOTUD OLULISED HOIATUSED

ARGE TEHKE AORDI BALLOON-VALVULOPLASTIKA
PROTSEDUURE SELLE KLAPI SUURUSTEGA 19-25 mm.

Kuigi klapil sdilib implanteerimise ja intrakardiaalsete
seisundite ajal stabiilne labim66t, suureneb selle klapi
labimoot radiaalse jou rakendamisel, nditeks aordi balloon-
valvuloplastika ajal. See voib klappi laiendada, péhjustades
aordi puudulikkust.

ARGE MUUTKE KIRURGILISE KLAPI IMPLANTEERIMISE
AJAL KLAPI LABIMOOTU LAIENDAMISALA KASUTADES.
Laiendamisala ei ole ette ndhtud selleks, et voimaldada
implanteerimise ajal kirurgilise klapi kokkusurumist voi
laiendamist. See kahjustab klappi ja voib pohjustada aordi
puudulikkust.

1.3 Moodikud ja alus

Méotevahendi kasutamine kergendab implanteerimiseks 6ige
suurusega klapi valimist. Labipaistvad mudeli 1133 méddikud
vbimaldavad jdlgida otseselt nende paigutust annuluses.
Mé6dikud koosnevad kdepidemest ja mdlemas otsas olevast
erinevast moodiku konfiguratsioonist (vt joonis 6). Kdepideme
Uhel kiiljel on integreeritud darega silindriline ots, mis naitab
klapi 6mblusraami geomeetrilist kuju. Kdepideme teisel kiljel
on klapi jaljendi ots, mis nditab klapi dmblusraami geomeetrilist
kuju ning lisaks stendipostide kérgust ja asukohta. Moodik on
saadaval iga klapi mudeli 11500A suuruse jaoks (19, 21, 23, 25,
27 ja 29 mm). Méddikute taielik komplekt on paigutatud alusele,
mudel TRAY1133.

1.4 Klapi hoidik ja kdepide

Klapi mudelil 11500A on integreeritud tihekordselt kasutatav
hoidik. Painutatav kdepide (mudel 1111 v6i mudel 1126)
kinnitatakse hoidikule operatsiooni ajal.

Selle seadme eelised hdlmavad aordiklapi funktsiooni ja
kasutusea paranemist, simptomite akuutset leevendamist ning
haigestumuse ja suremuse vahendamist.

2.0 Kasutusotstarve ja kasutamisndidustused

Aordiklapp INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, on méeldud
siidameklapi asendamiseks.

Aordiklapp INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, on ndidustatud
patsientidele, kes vajavad stinnipérase aordiklapi voi aordiklapi
proteesi asendamist.

3.0 Vastunaidustused

Aordiklapi INSPIRIS RESILIA kasutamisel teadaolevaid
vastundidustusi pole.

4.0 Hoiatused

See seade on konstrueeritud ja ette ndhtud ning

seda levitatakse AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.
ARGE RESTERILISEERIGE EGA KASUTAGE SEDA SEADET
KORDUVALT. Puuduvad andmed seadme steriilsuse,
mittepiirogeensuse ja funktsionaalsuse kohta parast
steriilset taast66tlemist. Resteriliseerimine voib pohjustada
vigastusi voi infektsiooni, kuna seade ei pruugi ettendhtud
viisil tootada.

ARGE KULMUTAGE KLAPPI EGA LASKE SEL

KORGE TEMPERATUURIGA KOKKU PUUTUDA. Klapi
kokkupuude darmuslike temperatuuridega muudab seadme
kasutuskolbmatuks.

ARGE KASUTAGE klappi jargmistel juhtudel.

- Fooliumpakend, suletud alused v6i kaaned on avatud,
kahjustatud voi maardunud.

« Aegumiskuupdev on méodunud voi

+ See on maha kukkunud, kahjustatud vo6i seda on kuidagi
valesti kdideldud.

Ulalkirjeldatud asjaolud vdivad pohjustada kudede
dehiidratsiooni, saastumist ja/véi kahjustada steriilsust.

Kui klapp peaks sisestamisel viga saama, drge liritage seda
parandada.

Klapp El TOHI KOKKU PUUTUDA iihegi lahuse, kemikaali,
antibiootikumi v6i muuga, vélja arvatud steriilse
fiisioloogilise lahusega. Klapih6lma koele vo6ib tekkida
parandamatu kahjustus, mis ei pruugi olla visuaalsel
kontrollimisel ndhtav.

ARGE HAARAKE klapi klapih6lma koest instrumentidega ega
tekitage klapile mingeid kahjustusi. Isegi kdige vaiksem
klapiholma koe perforatsioon vo6ib aja jooksul suureneda ja
klapi talitlust markimisvaarselt kahjustada.

JALGIGE, ET BIOPROTEES El OLEKS LIIGA SUUR. Liigne suurus
voib klappi kahjustada voi péhjustada kohalikke mehaanilisi
pingeid, mis véivad omakorda kahjustada siidant voi
pohjustada klapih6lma koe vigastust, stendi moondumist ja
tagasivoolu.

ARGE ASETAGE KATEETREID ega transvenoosse
stimuleerimise elektroode iile klapi, kuna need

voivad pohjustada koekahjustusi. Kirurgilise instrumendi
liigutamisel iile klapi tuleb olla ettevaatlik, et viltida
klapih6lma koe kahjustamist.

Nii nagu iga implanteeritud meditsiiniseadme puhul,

voib patsiendil tekkida immunoloogiline reaktsioon. Selles
seadmes sisalduvate materjalide ning ainete loetelu

leiate jaotisest 12.0 Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave.
Patsientidel, kes on iilitundlikud koobalti, kroomi,

nikli, moliibdeeni, mangaani, siisiniku, beriilliumi, raua,



gliitserooli ja veisekoe suhtes, voib esineda nende
materjalide tottu allergiline reaktsioon. Nende materjalide
suhtes iilitundlike patsientide korral tuleb olla ettevaatlik.

Seadme valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset
kummilateksit, kuid seade voib olla toodetud keskkonnas,
kus leidub lateksit.

5.0 Korvalnahud
5.1 Esinenud korvalndahud

Nii nagu koigi sidameklapi proteesidega, voivad ka koeklappide
kasutamisega kaasneda tosised korvalndhud, millest moni voib
I6ppeda surmaga. Peale selle voivad erinevate ajavahemike
(tunnid voéi paevad) jarel iimneda kérvalndhud implanteeritud
seadme vastaste individuaalsete patsiendireaktsioonide voi
komponentide, eelkdige bioloogilist paritolu komponentide
fuisiliste voi keemiliste muutuste tottu, tingides seega
kordusoperatsiooni ja proteesi asendamise vajaduse.

Aordiklapp INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, on disainilt
sarnane Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease perikardist
aordibioproteesiga, mudel 3300TFX.

Perikardist bioproteesi Carpentier-Edwards PERIMOUNT
kérvalndhtude kohta on kogutud andmeid kirjandusest ja toote
jalgimissiisteemi kaudu esitatud aruannetest vastavalt Ameerika
Uhendriikide heale tootmistavale (16ik 820.198). Kérvalndhtude
hulka kuuluvad jargmised: stenoos, tagasivool klappide
puudulikkusega, perivalvulaarne leke, endokardiit, hemoliis,
tromboemboolia, trombi obstruktsioon, antikoagulantraviga
seotud soodumus verejooksu tekkeks, samuti implantaadi
moonutustega kaasnevad klapihdired, sérestiku murd véi klapi
komponentide fiilsiline voi keemiline riknemine. Koeriknemise
alla kuuluvad infektsioon, kaltsifikatsioon, paksenemine,
perforatsioon, degeneratsioon, dmbluse abrasioon, seadmest
tingitud trauma ja klapihélma eraldumine klapistendi varda
kiiljest. Antud tisistused véivad kliiniliselt esineda ebanormaalse
stidamekahina, hingamisraskuste, koormuse talumatuse,
diispnoe, ortopnoe, aneemia, palaviku, arlitmiate, hemorraagia,
modduva isheemia hoo, insuldi, paralilisi, sidame vdikese
minutimahu, kopsuddeemi, kongestiivse sidamepuudulikkuse,
stidamepuudulikkuse ja miiokardi infarktina.

5.2 Voimalikud korvaltoimed

Klappide kasutamise ja kirurgilise protseduuriga seostatavad
voimalikud kérvalndhud on jargmised.

Allergilline reaktsioon

Stenokardia

Annulus (kahjustus, dissektsioon, rebenemine)
Arteri dissektsioon

Aort (kahjustus, dissektsioon, rebenemine)
Aordijuure kahjustus

Aslstoolia ja/voi sidameseiskus

Verejooks

+ Protseduuriaegne voi -jargne
« Seotud antikoagulandiga

» Perikardi tamponaad

+ Hematoom

+ Tserebrovaskulaarne

Veri — aneemia

Veri - koagulopaatia

Veri — hemoliits / hemoliitiline aneemia

Verer6hu muutused (hiipotensioon, hiipertensioon)
Stidamearitmiad/-juhtehaired

Kardiogeenne Sokk

Pargarteri oklusioon

Suivaveenitromboos (SVT)

« Dissemineeritud intravaskulaarne koagulatsioon (DIC)
« Emboolia

Endokardiit

Soogitoru vigastus/rebend

Hiipokseemia

Infektsioon - kohalik, haava voi siisteemne
Hulgiorganpuudulikkus (MOF)

Muokardi infarkt

Neuroloogilised siindmused

+ Insult (CVA)
+ M66duv isheemia hoog (TIA)

Perikardiaalne verejooks

« Pleuraalne efusioon

+ Kopsupdletik

Proteesi puudulikkus - tagasivool/stenoos
Kopsuddeem

Véahenenud fusilise pingutuse taluvus
Neerukahjustus, akuutne
Neerupuudulikkus

Hingamispuudulikkus
Trombotsiitopeenia (mitte-HIT)
TrombotsUtopeenia, hepariini péhjustatud (HIT)
Trombemboolia

- Arteriaalne, venoosne, perifeerne, keskne
« Transvalvulaarne véi valvulaarne leke
« Klapi nihe/ebastabiilsus
Klapp — mittestruktuurne diisfunktsioon

« Paravalvulaarne leke

« Klapihélmaga porkumine

+ Klapihélma koe vigastus (instrumendid/6mblused)

« Pannus

+ Proteesi mittesobivus patsiendile (PPM) (vale mé6&tmise
tottu)

+ Implantaadi moondumine

Klapp - struktuurne disfunktsioon / halvenemine
Klapp - tromboos
Klapi sérestiku/stendi murd v6i moondumine

Keemia ja kiiritusravi kasutamisel pahaloomuliste seisundite
raviks on teatatud klapi bioproteeside kaltsifikatsioonist
pohjustatud ja kaltsifikatsioonist mittepohjustatud (fibrootilisest)
degeneratsioonist (viited 8 ja 9).

Véimalikud tusistuste tagajarjed on jargmised.
+ Kordusoperatsioon

+ Véljavotmine

« Pusiv puue

+ Surm

6.0 Kliinilised uuringud

Aordiklapi INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, kliiniline ohutus ja

téhusus madrati uuringus COMMENCE saadud andmete alusel.
Selle uuringu eesmark oli hinnata RESILIA koe, pakendamise ja
steriliseerimise ohutust ja téhusust.

Uuring COMMENCE on avatud prospektiivne mitte-
randomiseeritud mitmekeskuseline uuring ilma samaaegsete

voi sobitatud kontrollideta. Parast operatsioonieelset hindamist
jalgitakse uuringus osalejaid the aasta jooksul, et hinnata esmast
ohutust ja efektiivsust. Seejdrel jélgitakse uuringus osalejaid igal
aastal minimaalselt viie aasta jooksul parast operatsiooni. Jatkub
pikaajaline jarelkontroll, mis kestab Ule viie aasta.



Uuringu COMMENCE eesmark on kinnitada, et ettevotte Edwards
perikardist aordibioproteesi mudeli 11000A kudede t66tlemine,
klapi steriliseerimine ja pakendamine ei tekita uusi ohutuse

ja tdhususe probleeme isikutel, kes vajavad oma siinniparase
aordiklapi voi aordiklapi proteesi asendamist.

Uuringu populatsioon koosneb taiskasvanutest (18-aastased
voi vanemad), kellel on diagnoositud aordiklapi haigus, mis
néuab plaanilist slinnipérase aordiklapi voi aordiklapi proteesi
asendamist. Lubatud on samaaegne pargarteri Sunteerimise
operatsioon ning Uleneva aordi eemaldus ja asendamine
sinotubulaarsest Gihenduskohast ilma vereringeseiskuseta.

Uuringu kandidaadid, kellel on varasemalt teostatud klapiga
seotud operatsioon, mille kdigus on paigaldatud klapiproteesi
implantaat v6i annuloplastika réngas, mis jaab in situ,

jaetakse uuringust vélja. Vélistatud on samaaegne klapiparandus
vOi -vahetus. Vdljaspool siidamepiirkonda ei ole kirurgilised
protseduurid lubatud. Mitmesugused kliinilised ilmingud ja
varasemad haigused véivad pohjustada uuringust véljajatmise.

Uuringu COMMENCE aordi riihma aruandlusperiood kestab
2013. aasta jaanuarist kuni 2021. aasta aprillini. Ajal, mil
andmebaas suleti, oli kahekiimne seitsmes (27) uuringukeskuses
USAs ja Euroopas kaasatud kuussada Giheksakiimmend neli
(694) osalejat. Uuringusse kaasatud populatsioonis implanteeriti
kuuesaja kaheksakiimne tiheksale (689) isikule mudel 11000A ja
nad lahkusid operatsioonisaalist uuritava klapiga.

Tabelis 2 on toodud uuringus osalejate demograafilised andmed,
NYHA klassifikatsioon ja riskiskoorid; tabelis 3 on loetletud
uuringu ajal taheldatud kérvalndhtude esinemissagedus; tabelis
4 on NYHA klassifikatsiooni andmed ldhtetasemel ning 1 ja

5 aasta jarelkontrollis; ning tabelis 5 on hemodiinaamilised
parameetrid 1 ja 5 aasta jarelkontrollis.

7.0 Ravi individualiseerimine

Stidameklapi bioproteesi saajatel tuleks esimestel
implantatsioonijargsel etappidel jatkata antikoagulantravi, valja
arvatud juhul, kui see on vastunadidustatud, nagu maarab

arst individuaalselt ja vastavalt juhistele (viited 10 ja 11).
Tromboemboolia riskifaktoritega patsientidel tuleb kaaluda
pikaajalist antikoagulatsiooni ja/véi antitrombotstildiravi.
Juhistes soovitatakse ka, kuidas ravida klapi bioproteesi
vdartalitlusega patsiente ja profiilaktikat nakkusliku endokardiidi
korral (viited 10ja 11).

7.1 Kaalutlused klapi bioproteesi valikul

Lopliku otsuse konkreetse patsiendi ravi kohta peavad tegema
tervishoiuteenuse osutaja ja patsient, vottes arvesse koiki sellel
patsiendil esinevaid asjaolusid. ESC/EACTS (viide 10) ja ACC/AHA
(viide 11) juhised sisaldavad tdielikke soovitusi klapi bioproteesi
valimiseks.

Edwards julgustab kirurge osalema olemasolevates registrites,
kui aordiklapp INSPIRIS RESILIA implanteeritakse noorematele
patsientidele.

7.2 Patsientide eripopulatsioonid

Klapi mudeli 11500A turvalisus ja efektiivsus jargmistes
populatsioonides pole teada, kuna nendega ei ole uuringuid
tehtud:

- patsiendid, kes on rasedad;
« imetavad emad;

- patsiendid, kellel on ebanormaalne kaltsiumi ainevahetus (nt
krooniline neerukahjustus, hiiperparatireoidism);

patsiendid, kellel on aordi aneuriismi degeneratiivsesd
seisundid (nt tsistiline mediaalne nekroos, Marfani siindroom);

« lapsed v6i noorukid;

- patsiendid, kellel on Glitundlikkus metallisulamite suhtes, mis
sisaldavad koobaltit, kroomi, niklit, moliibdeeni, mangaani,
susinikku, berdlliumi ja rauda;

- patsiendid, kellel on Glitundlikkus lateksi suhtes;

- patsiendid, kellel on dlitundlikkus alfa-gal antigeeniga koe
suhtes.

8.0 Patsiendi noustamisinfo

Hoolikalt ja pidevalt meditsiinilises jarelkontrollis kdimine
(vahemalt iga-aastane visiit arsti juurde) on soovitatav, et
klapiga ja eelkdige materjali kahjustusega seotud tusistusi
saaks diagnoosida ja 6igesti ravida. Klappidega patsientidel on
bakterieemia risk (nt hambaravi protseduuride korral) ja neile
tuleks soovitada profilaktilist antibiootilist ravi.

Patsiente tuleks julgustada oma implantaadikaarti alati kaasas
kandma ja ravi vajaduse korral teavitama oma tervishoiuteenuse
osutajaid, et neil on implantaat.

Soovitatav on patsientidele lGhidalt tutvustada aordiklapiga
INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, seotud hoiatusi,
ettevaatusabindusid, vastunaidustusi, voetavaid meetmeid ja
kasutuspiiranguid.

9.0 Tarnimine
9.1 Pakend

Aordiklapp INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, tarnitakse steriilselt
ja mitteplirogeensena, alusel kahekordse barjaariga pakendis.
Klapp on steriliseeritud etlileenoksiidi abil. Pakendi netosisu on
ks (1) klapp. Alusel kahekordne pakend on fooliumkotis, mis
on pappkarbis. Pappkarbi kdttesaamisel vaadake lile, et selle
valispind ei oleks kahjustatud.

Iga klapp on pappkarbis koos temperatuurindidikuga, mida

on voimalik ndha ldbi kiljeakna. Temperatuurindidik on ette
nahtud toodete tuvastamiseks, mis on ajutiselt kokku puutunud
aarmuslike temperatuuridega. Kontrollige klapi kdttesaamisel
kohe ndidikut ja vaadake kasutuskélblikkuses veendumiseks
karbil olevat kasutuskélblikkuse silti ,Kasuta“. Arge kasutage
klappi, kui toote kasutuskélblikkuse ndidik ,Kasuta” ei ole
nahtav. Votke tagastuse ja asenduse kokkuleppimiseks Gihendust
kohaliku tarnija voi ettevotte Edwards Lifesciences esindajaga.

HOIATUS. Enne implanteerimist kontrollige klappi hoolikalt
aarmuslike temperatuuridega kokkupuute jalgede voi
muude kahjustuste suhtes. Klapi kokkupuude darmuslike
temperatuuridega muudab seadme kasutuskolbmatuks.

9.2 Hoiustamine

Aordiklappi INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, tuleb hoiustada
temperatuuril 10 °C kuni 25 °C (50 °F kuni 77 °F), fooliumkotis
ja pappkrabis.

10.0 Kasutusjuhend
10.1 Arsti valjadpe

Selle klapi implanteerimistehnika on sarnane sellega, mida
kasutatakse iga stenditud kirurgilise aordiklapi korral. Mudeli
11500A implanteerimiseks ei ole vaja spetsiaalset véljadpet ega
erivarustust, mis Uletaks siidamekirurgiliste protseduuride puhul
ndéutava valjadppe voi eriseadmete olemasolu.

Peamised kasutajad on neid klapi asendamisi tegevad
stidamekirurgid ja personal (operatsioonided ja tehnikud),
kes vastutavad aordi- voi mitraalklappide ettevalmistamise ja
implanteerimise eest.

10.2 Suuruse mootmine

HOIATUS. Kaepideme ja moddikute klapihoidikud ja
fragmendid ei ole rontgenkontrastsed ja neid ei ole véimalik



tuvastada valiste kuvamisseadmetega. Veresoontes lahtiselt
olevad fragmendid voivad tekitada embolisatsiooni.

ETTEVAATUST! Arge kasutage aordiklapi INSPIRIS RESILIA,
mudel 11500A, suuruse maaramiseks teiste tootjate
klapimoodikuid voi teiste ettevotte Edwards Lifesciences
klappide mo66dikuid. Voite mo6ta suuruse valesti, mis voib
pohjustada klapi kahjustamist, lokaalset siinnipérase koe
kahjustamist ja/voi ebapiisavat hemodiinaamilist joudlust.

ETTEVAATUST! Kontrollige enne kasutamist moodikuid
kulumistunnuste, nt tuhmumise, pragude ja mérade
suhtes. Mis tahes kahjustuste ilmnemisel vahetage moodik
vélja. Kasutamise jatkamine voib pohjustada purunemist,
embolisatsiooni voi protseduuri aja pikenemist.

10.2.1 Annuluse iilene suuruse maaramine

10.3 Kasitsemise ja ettevalmistamise juhised

Juhis

Protseduur

Juhis Protseduur

1 Annuluse Ulese implantatsiooni korral
asetatakse klapi dmblusraam annuluse kohale,
maksimeerides seeldbi klapi efektiivset ava
pindala. Annuluse Glesel implanteerimisel
peab suuruse maaramisel méodik olema
annuluse tasapinnaga paralleelne ning jargida
tuleb jargmist suuruse maaramise tehnikat.

a) Valige mé6diku mudelit 1133 kasutades
suurima ldabimédduga moddiku silindriline
ots, mis sobib mugavalt patsiendi
annulusse.

b) Kui sobiv silindriline ots on maaratud,
kasutage sama moddiku koopia otsa,
et kontrollida, kas ©mblusraam mahub
mugavalt annuluse peale. Veenduge, et
pargarteriavad ei oleks ummistunud ja
et koopia otsa stendipostid ei méjutaks
sinotubulaarses tihenduskohas aordiseina.
Kui olete koopia otsa sobivusega rahul,
valige implanteerimiseks selline klapi
suurus.

c) Valikuline — méaarake jargmise suurusega
moodiku koopia otsa abil, kas suurema
klapi implanteerimine on voéimalik.
Veenduge, et pdrgarteriavad ei oleks
ummistunud ja et koopia otsa
stendipostid ei méjutaks sinotubulaarses
Uhenduskohas aordiseina. Kui suurema
suurusega koopia ots sobib mugavalt
patsiendi annuluse peale, implanteerige
sellise suurusega klapp. Kui suurem koopia
ots ei mahu mugavalt, implanteerige
eelmises etapis madratud suurusega
klapp.

1

HOIATUS. Enne kasutamist kontrollige
pakendilt kélblikkusaega. Arge kasutage
toodet, kui kélblikkusaeg on moéodas. See
voib ohustada steriilsust.

HOIATUS. Arge avage fooliumkotti
steriilsesse vélja. Fooliumkott on ainult
kaitsekatteks. Valimise aluse valispind ei
ole steriilne ja see voib ohustada steriilset
vélja. Koige sisemine pakendialus on
steriilne ja seda vé6ib viia steriilsele viljale.

ETTEVAATUST! Arge avage aordiklapi
INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, pakendit
enne, kui implanteerimine on kindel.

Kui olete valinud sobiva suurusega

klapi, eemaldage fooliumkott pappkarbist
mittesteriilses valjas. Enne avamist kontrollige
pakendit kahjustuste markide ja purunenud
voi puuduvate tihendite suhtes. Avage kott ja
eemaldage alus mittesteriilses véljas (vt joonis
7).

Klapi sisemine alus on mérgistatud
toojarjestuse numbri, mudeli, suuruse

ja seerianumbriga. Mudelit, suurust ja
seerianumbirit tuleb vérrelda klapi pakendil ja
klapi implantaadikaardil oleva numbriga.

ETTEVAATUST! Kui markate mudeli,
suuruse voi seerianumbri erinevusi,

ei tohi klappi implanteerida. Vale
suurusega klapi kasutamisel véib
tagajarjeks olla klapikahjustus, kohalik
sliinnipérase koe kahjustus ja/véi ebapiisav
hemodiinaamiline talitlus.

Hoidke steriilse vélja lahedal valimist alust
alumisest osast ja tommake valimise aluse kaas
dra.

Sisemine alus ja pakendi sisu on steriilsed.
Viige sisemine alus steriilsesse vdlja. Sisemise
aluse sisu peab saastumise valtimiseks
kasitsema steriilse kirurgilise tehnikaga.

10.2.2 Annuluse sisene suuruse maaramine

Juhis Protseduur

1 Kui kasutatakse annuluse sisest tehnikat,
viiakse kogu klapp koos &mblusraamiga
annuluse sisse. Annuluse sisese suuruse

madramiseks voib kasutada ka moddiku

mudeli 1133 silindrilist v6i koopia otsa.

Klapi 6igeks implanteerimiseks annuluse

siseselt peab m6éodik annuluse tasandiga
paralleelne olema ning kogu méédiku, sh
simuleeritud d&mblusraami osa, peab labi

annuluse mahtuma.

ETTEVAATUST! Arge avage sisemist
pakendit enne, kui implanteerimine on
kindel ja kirurg on valmis klappi kasutama.
Kui sisemine klapipakend on lahti, tuleb
klapp kohe kasutusele votta voi dra

visata, et minimeerida saastumist ja kudede
dehiidratsiooni.

ETTEVAATUST! Klapp ei ole sisemise aluse
kiilge kinnitatud. Kaane dravotmisel ja
plastosa avamisel tuleb olla ettevaatlik,
et vdltida klapi nihkumist aluselt. Selle
tagajarjeks voib olla saastumine, klapi
kahjustumine ja steriilsuse rikkumine.

Enne avamist kontrollige sisemist alust ja
kaant kahjustuste, plekkide ja purunenud véi
puuduvate tihendite suhtes. Hoidke sisemist
alust alumisest osast ja tdmmake sisemise
aluse kaas dra.

Kinnitage kdepide, mudel 1111 véi mudel
1126, klapihoidiku kiilge, kui klapp on




Juhis

Protseduur

veel alusel. Kinnitamiseks sisestage kdepide
hoidikusse, joondades kdepideme hoidiku
keermestatud avaga ja p&orates kdepidet
paripdeva, kuni tunnete takistust (vt joonis 8).

ETTEVAATUST! Klappi ei tohi kdatega ega
kirurgiliste instrumentidega haarata, sest
see voib klappi kahjustada.

ETTEVAATUST! Enne kasutamist
kontrollige, ega kdepide ei ole kulunud,
nditeks tuhmunud, pragunenud vo6i
moranenud. Mis tahes kahjustuste
ilmnemisel vahetage kdepide vilja.
Kasutamise jatkamine vo6ib pohjustada
purunemist, embolisatsiooni voi
protseduuri aja pikenemist.

ETTEVAATUST! Arge suruge klappi
aordihoidikust valja, kui kinnitate kdepidet
hoidiku kiilge, kuna see v6ib pohjustada
klapi vdlja kukkumist hoidikust. Selle
tagajarjeks voib olla saastumine, klapi
kahjustumine ja steriilsuse rikkumine.

ETTEVAATUST! Kdepideme-hoidiku koost
on implanteerimiseks vajalik ja seda ei voi
eemaldada enne klapi 6mblemist annuluse
kiilge. See voib p6hjustada klapi ebadige
paigalduse.

Juhis

Protseduur

enda otsustada. Uldiselt tuleks teha jargmised
tegevused.

a) Eemaldage kirurgiliselt haiged voi
kahjustunud klapihélmad ja kéik seotud
struktuurid, mida vajalikuks peate.

b) Eemaldage kirurgiliselt kogu annulusel
olev kaltsium, et tagada klapi dmblusraami
sobivus ja véltida drna klapihdlma koe
kahjustamist.

c¢) Madtke annulus, kasutades ainult aordi
moddikuid, mudel 1133.

ETTEVAATUST! Konkreetsele patsiendile
klappi valides tuleb arvesse votta patsiendi
suurust, vanust ja flsilist seisundit

seoses klapi suurusega, et minimeerida
suboptimaalse hemodiinaamilise tulemuse
saavutamise véimalust. Klapi peab siiski
I6plikult valima arst individuaalselt,
kaaludes hoolikalt patsiendi riske ja
kasusid.

Kéepideme kinnitamise jarel eemaldage klapp
ja aordihoidik sisemiselt aluselt.

Aordihoidiku eemaldamiseks klapilt votke
aordihoidiku sérmepesadest tugevalt kinni ja
tdmmake see kdepideme/hoidiku koostult dra
(vt joonis 9 ja joonis 10).

10

Mudel 11500A El VAJA enne
implanteerimist LOPUTAMIST.

ETTEVAATUST! Kui klappi loputatakse enne
implanteerimist, tuleb klapih6lma koe
molemat kiilge hoida steriilse fiisioloogilise
lahusega niisutatuna kogu iilejaanud
kirurgilise protseduuri jooksul. Loputada
on soovitatav iga lihe kuni kahe minuti
jarel, kuna kudede dehiidratsioon v6ib
klapi vaartalitlust pohjustada.

ETTEVAATUST! Véltige klapih6lma koe
kokkupuudet ratikute, linade v6i muude
esemetega, mis sisaldavad klapih6lma
koele kanduda véivaid osakesi.

Annuluse iilene paigutus

Kasutada tuleb klapi annuluse Ulest paigutust
vbimaldavat dmblustehnikat, nt parempidi
horisontaalne madratsémbluse tehnika.

Annuluse sisene paigutus

Kasutada tuleb klapi annuluse sisest paigutust
vbéimaldavat &mblustehnikat, nt pahempidi
madratsémbluse tehnika.

Raami suhtelise painduvuse téttu tuleb olla
ettevaatlik, et valtida stendi kokkuvoltimist

voi deformeerumist, mis voib pohjustada
tagasivoolu, muutunud hemodiinaamikat
ja/voi klapihdélma héireid, mis kahjustab klappi.
Sellega seoses tuleb valtida liiga suure proteesi
valimist.

10.4 Seadme implanteerimine

Aordiklapp INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, on moéeldud
annuluse uleseks implanteerimiseks ja annuluse siseseks
implanteerimiseks.

Juhis

Protseduur

1

Kirurg peab teadma 6ige suuruse maaramise
jaannuluse lesesse ja/voi annuluse sisesesse
asendisse paigaldamise soovitusi (vt jaotis
10.2 Suuruse mo66tmine).

Arvestades stidameklapi asendamise
operatsiooni keerukust ja varieeruvust,

on kirurgilise tehnika valik, mida on
néuetekohaselt muudetud vastavalt eelnevalt
kirjeldatud hoiatustele, jaetud iga kirurgi




Juhis Protseduur

3 Ombluste vahed iilejaénud klapiavauses

ja klapi 8mblusraamis peavad olema
hoolikalt sobitatud, et valtida klapihdlmade
voltumist voi avause moondumist. Ettevottel
Edwards Lifesciences on andmeid, et

eraldi madratsémblused, mille vahe on

10 kuni 15 mm, tekitasid nn kotipaelte
kokkutdmbumise efekti, péhjustades klapi
avause kompressiooni.

Kui kasutate eraldi ©mblusi, siis on oluline,
et |6ikaksite Gmblusniidid labi s6lme
lahedalt, valtimaks niidisabade kokkupuudet
klapihdlma koega.

ETTEVAATUST! Viltige annuluse 6mbluste
paigutamist siigavale korvalolevasse
koesse, et viltida ariitmiaid ja juhtehaireid.

ETTEVAATUST! Viltige dmbluste panemisel
ja loikamisel stendi voi 6rna klapih6lma
koe I6ikamist ja kahjustamist. See voib
pohjustada klapi vaartalitlust.

Vastupidiselt paindumatutele mehaanilistele
klappidele on stendi sein pehme ega

takista ndelaga ldbistamist. Seega tuleb labi
Omblusserva dmblemisel olla vdga ettevaatlik,
et valtida stendi kiilgseina labimist ja
klapihdlma koe véimalikku vigastamist.

Kui 6mblused on taielikult seotud, siis on
oluline, et |6ikaksite 6mblusniidid labi s6lme
lahedalt, valtimaks niidisabade kokkupuudet
klapi klapihélma koega.

Nagu koigi proteesidega, millel on avatud
I6ksud, vabad toed véi kommissuuri toed,
tuleb olla hoolikas, et véltida dmbluse
sélmeminemist v6i imber kommissuuri
haakumist, mis voib klappide diget funktsiooni
hairida.

Aordi klapi stent on simmeetriline

ja kommissuuritoed (toed) paiknevad
vordsete vahedega. Toed peaks stinnipdraste
kommissuuride jadnukitega vastavuses olema
nii, et nad ei ummistaks pdrgarteriavasid.

4 Kui 6mblemine on l6petatud, eemaldatakse
integreeritud hoidik ja selle kiilge kinnitatud
kdepide Uhe tervikuna (vt joonis 11).

a) Kasutades skalpelli, I6igake l&bi koik kolm
hoidiku peal ndha olevat Gmblust.

ETTEVAATUST! Viltige
kinnitusombluste I6ikamisel stendi voi
orna klapiholma koe lI6ikamist voi
kahjustamist. See vo6ib pohjustada klapi
vaartalitlust.

b) Pérast kdigi kolme hoidiku 6mbluse
|6ikamist eemaldage kdepideme/hoidiku
koost koos hoidiku 6mblustega klapi
kiljest.

c¢) Eemaldage kaepide hoidiku kiiljest ja
visake hoidik minema.

10.5 Tarvikute puhastamine ja steriliseerimine

Aordiklapi INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, tarvikud on
korduskasutatavad ja need on pakitud eraldi. Kdepideme
mudel 1126 tarnitakse steriilsena ning see on moéeldud ainult

Uhekordseks kasutamiseks. Kdepideme mudel 1111, méddikute
mudel 1133 ja mudel TRAY1133 on korduskasutatavad

ja need tarnitakse mittesteriilsetena. Puhastamis- ja
steriliseerimisjuhised leiate korduskasutatavate tarvikutega
kaasasolevast kasutusjuhendist.

10.6 Klappide tagastamine

Ettevote Edwards Lifesciences soovib saada eemaldatud
aordiklapi INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, kliinilisi proove, et
neid anallisida. Eemaldatud klappide tagastamise osas votke
Uhendust kohaliku esindajaga.

Terve steriilse tokkega avamata pakend: kui fooliumkotti voi
aluseid pole avatud, tagastage klapp originaalpakendis.
Pakend avatud, kuid klapp ei ole implanteeritud: kui alus
avatakse, ei ole klapp enam steriilne. Kui klapp ei ole
implanteeritud, tuleb see panna sobivasse histoloogilisse
fiksaatorisse, nt 10% formaliini v6i 2% glutaaraldehiiidi, ja
tagastada ettevottele. Klilmutamine ei ole neis tingimustes
vajalik.

Viljavoetud klapp: valja véetud klapp tuleb panna sobivasse
histoloogilisse fiksaatorisse, nt 10% formaliini voi 2%
glutaaraldehiitdi, ja tagastada ettevéttele. Kiilmutamine ei ole
neis tingimustes vajalik.

10.7 Seadme kasutuselt kérvaldamine

Kasutatud seadmeid voib kasitseda ja kérvaldada samal viisil
kui haigla jaatmeid ning bioohtlikke aineid. Nende seadmete
kérvaldamisega ei kaasne eriohte.

11.0 MRT-ohutusteave

‘& Ohutu magnetresonantstomograafias tea-
tud tingimustel

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et aordiklapp INSPIRIS
RESILIA, mudel 11500A, on ohutu magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel. Aordiklapiga INSPIRIS RESILIA, mudel
11500A, patsienti voib skannida jargmistel tingimustel.

« Staatiline magnetvili on ainult 1,5 teslat voi 3 teslat.

« Maksimaalne ruumilise magnetvalja gradiendi tugevus
kuni3000 Gs/cm (30 T/m).

+ MR-siisteemi esitatud maksimaalne kogu keha keskmine
erineelduvuskiirus (SAR) on 2,0 W/kg (tavalises tooreziimis).

Eeldatakse, et Ulalmddratletud skannimistingimustes pdhjustab
aordiklapp INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A, maksimaalselt in vivo
temperatuuritéusu alla 2,0 °C 1,5 T juures ja alla 2,5 °C 3 T juures
parast 15-minutilist pidevat skannimist.

Mittekliinilistes uuringutes ulatus kujutise artefakt ligikaudu

10 mm kaugusele klapi mudelist 11500A, kui kuvati gradientkaja
impulsisekventsiga, ja 17 mm seadmest, kui kuvati gradientkaja
impulsisekventsiga ja 3 tesla MRT siisteemiga. Artefakt varjab
seadme valendikku.



12.0 Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave

See seade koosneb loomset péritolu kudedest véi rakkudest véi sisaldab neid. Klapihélmad on valmistatud veise perikardi koest.

Seade sisaldab jargmist ainet / jargmisi aineid, mis on maaratletud CMR 1B jérgi kontsentratsiooniga tile 0,1% massithikut kaalu kohta:

koobalt; CASi nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0.

Praeguste teadusandmete jargi ei suurenda koobalti sulamitest v6i koobaltit sisaldavatest roostevaba terase sulamitest meditsiiniseadmed

vahiriski ega kahjulikku toimet reproduktiivsisteemile.

Jargmine tabel nditab kvalitatiivset ja kvantitatiivset teavet materjalide ning ainete kohta.

Aine CAS Mudeli massivahemik (mg)
Politetrafluoroetiileen 9002-84-0 484-808
Glutserool 56-81-5 231-533
Koobalt 7440-48-4 110-271
Poliietiileentereftalaat 25038-59-9 101-169
Kroom 7440-47-3 53,5-139
Kollageenid, veis, glutaaraldehiitidiga poliimeerid 2370819-60-4 62,5-129
Raud 7439-89-6 28,5-125
Nikkel 7440-02-0 40,8-106
Poliidimetudlsiloksaan 63148-62-9 40,6-77,8
Molibdeen 7439-98-7 19,0-49,5
Ranidioksiid 7631-86-9 16,6-32,8
Mangaan 7439-96-5 4,93-14,9
Rani 7440-21-3 0-6,61
Siidi fibroiin 9007-76-5 1,72-3,17
Baariumsulfaat 7727-43-7 1,18-2,23
Susinik 7440-44-0 0-0,661
Titaandioksiid 13463-67-7 0,149-0,500
Poliietiileentereftalaadi-isoftalaadi kopoliimeer 24938-04-3 0,211-0,466
Antimonitrioksiid 1309-64-4 0,0835-0,193
Oktametuultsiiklotetrasiloksaan; D4 556-67-2 0,0625-0,118
Mesilasvaha 8012-89-3 0,0554-0,118
Tahmapigment 1333-86-4 0,0393-0,0661
Fosfor 7723-14-0 0-0,0661
Vaavel 7704-34-9 0-0,0661
Dekametiitltsiiklopentasiloksaan; D5 541-02-6 0,0165-0,0313
Kampetse veripuu ekstrakti varv 475-25-2 0,0139-0,0254
Dodekametuultstikloheksasiloksaan; D6 540-97-6 0,0112-0,0212
Berillium 7440-41-7 0-0,00661
Erukamiid 112-84-5 0,00268-0,00544
2,5-bis(5-tertbutiitil-2-bensoksasoliiil)tiofeen 7128-64-5 0,000285-0,000680
4-dodetsiilbenseensulfoonhape 121-65-3 0,0000854-0,000140




13.0 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
(SSCP)

Selle meditsiiniseadme SSCP leiate veebisaidilt https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Parast Euroopa meditsiinisesadmete andmebaasi / Eudamedi

avamist vaadake selle meditsiinisesadme SSCP-d veebiaadressilt

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

14.0 Patsiendi implantaadikaardi taitmine

Iga klapiga on kaasas patsiendi implantaadikaart. Parast
implanteerimist tditke see ndutud teabega ja andke
implantaadikaart patsiendile. Seerianumbri leiate pakendilt.
Implantaadikaart voimaldab patsientidel tervishoiutootajaid
oma implantaadi tiilibist teavitada.

15.0 Seadme kordumatu
pohiidentifitseerimistunnus - seadme
identifikaator (UDI-DI)

P&hi-UDI-DI on juurdepédasukood Eudamedi sisestatud
seadmega seotud teabele.

Jargmine tabel sisaldab p6hi-UDI-DI-d.

Toode Aordiklapp INSPIRIS RESILIA
Mudel 11500A
Pohi-UDI-DI 0690103D002IRV0O00Y9

16.0 Seadme eeldatav kasutusiga
Aordiklapil INSPIRIS RESILIA mérgitud kasutusiga on 5 aastat.
Aordiklapp INSPIRIS RESILIA on labinud range prekliinilise

vastupidavuse ja tookindluse testimise vastavalt rahvusvaheliselt

tunnustatud klapi testimise standarditele kuni 5 aasta
jooksul. Lisaks toetab vastupidavust 5 aastat kestnud uuringu
COMMENCE Kkliiniline jarelkontroll; vt jaotis 6.0 Kliinilised
uuringud. Tegelik kasutusiga soltub paljudest bioloogilistest
teguritest ja voib olla patsienditi erinev.
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Patsiendile / kasutajale / kolmandale isikule Euroopa
Majanduspiirkonnas: kui seadme kasutamise ajal vdi selle
kasutamise tagajarjel toimus raske vahejuhtum, andke

sellest teada tootjale ja riigi padevale asutusele, kes on

leitav veebisaidilt http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi Iopust.

Tabel 1. Nimimoéotmed

Aordiklapp INSPIRIS RESILIA, mudel 11500A

19 21 23 25 27 29
Suurus

mm mm mm mm mm mm
1. Sissevooluava labim&ot (mm) 17,0 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0
2. Efektiivne ava labimoot (mm) 15,5 18,0 17,5 19,0 21,0 24,0
3. Klapi korpuse vilislabimd6t (mm) 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0 29,0
4. Omblusraami vilislabimdét (mm) 24,0 26,5 29,0 31,0 33,0 35,0
5. Kogu profiili kdrgus (mm) 13 14 15 16 17 18

Markus. M66tmise kohta vt jaotist 10.4 Seadme implanteerimine

Tabel 2. Uuringu COMMENCE demograafilised andmed

Vanus implanteerimisel

N: keskmine =SH (min, max)

Vanus (aastates)

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

Sugu % (n/N)
Naine 28,2% (196/694)
Mees 71,8% (498/694)
NYHA klassifikatsioon % (n/N)



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

Vanus implanteerimisel

N: keskmine £SH (min, max)

I klass 23,6% (164/694)
Il klass 50,0% (347/694)
Il klass 24,5% (170/694)
IV klass 1,9% (13/694)

Riskihinnangud

N: keskmine £SH (min, max)

STS-i suremusrisk (%)’

539:2,0£1,8(0,3,17,5)

EuroSCORE Il (%)

694:2,6 £3,0 (0,5, 24,6)

N on osalejate arv, kelle andmed on antud parameetri kohta saadaval.

1 STS-skoorid arvutati ainult osalejatele, kellele tehti isoleeritud AVR véi AVR + CABG.

Tabel 3. Esinenud kérvalndhud

Varajane' Hiline? Siindmuste-
(N =694) (LPY3 = 3144,94) vaba
Korvalndht voi tulemus n, m (%) n, m (%/patsiendiaasta) 5 aastat (SE)*
Kogu suremus 9,9 (1,3%) 71,71 (2,3%) 89,26 (1,24)
Klapiga seotud suremus 3,3(04) 18, 18 (0,6%) 96,90 (0,70)
Kordusoperatsioon 1,1(0,1%) 11,11 (0,3%) 98,72 (0,45)
Viljavott 0,0 (0,0%) 8,8 (0,3%) 99,03 (0,40)
Trombemboolia 16, 16 (2,3%) 45,52 (1,7%) 91,08 (1,13)
Klapitromboos 0,0(0,0) 1,1 (0,0%) 100,00 (0,000)
Endokardiit 0,0(0,0) 13,14 (0,4%) 97,84 (0,60)
Koik verejooksud 7,7 (1,0%) 67,82 (2,6%) 89,26 (1,25)
Suur verejooks 5,5 (0,7%) 34,42 (1,3%) 94,38 (0,93)
Koik paravalvulaarsed lekked 2,2(0,3) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)
Suur paravalvulaarne leke 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)
Klapi struktuurne halvenemine 0,0(0,0) 3,3(0,1%) 100,00 (0,000)

1 Varajaste siindmuste puhul (siindmused, mis toimuvad kuni 30. implanteerimisjirgse paevani): varajaste puhul on m siindmuste arv; n on
stindmust kogenud osalejate arv; % = n/N.

2 Hiliste siindmuste puhul (siindmused, mis toimuvad parast 30. implanteerimisjirgset paeva): m on siindmuste arv; n on siindmust
kogenud osalejate arv; ja % = m/LPY.

3 LPY: hilised patsiendiaastad; LPY arvutatakse 31. implanteerimisjirgsest paevast kuni viimase kokkupuuteni patsiendiga.

4 Péhineb Kaplan-Meieri analilisil aja kohta, millal esimene siindmus toimub (varajane véi hiline). Standardviga (SE) péhineb Greenwoodi

valemil.
Tabel 4. Uuringu NYHA klassifikatsioon ldhtetasemel, 1 ja 5 aastat hiljem
Lahtetaseme NYHA 1 aasta NYHA 5 aasta NYHA
NYHA klass % (n/N") % (n/N") % (n/N")
I klass 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (368/485)
Il klass 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (104/485)
Il klass 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,1% (10/485)
IV klass 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/485)
"N on teadaoleva NYHA-ga osalejate arv konkreetsel operatsioonijargsel visiidil.
Tabel 5. Hemodiinaamilised parameetrid 1. ja 5. aastal
19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
Visiit N: keskmine = SH | N: keskmine = SH | N: keskmine + SH | N: keskmine + SH | N: keskmine + SH | N: keskmine + SH
EOA (cm?)
1 aasta 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 aastat 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

Keskmine gradient (mmHg)

10




19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
Visiit N: keskmine = SH | N: keskmine £ SH | N: keskmine £ SH | N: keskmine £ SH | N: keskmine £ SH | N: keskmine = SH
1 aasta 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
5 aastat 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 tdhistab hinnatavate andmetega osalejate arvu.

1




Joonised

1. Suurusmarkerid
2. Perforeeritud poliestrist tugiriba
3. Laiendamisala
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Joonis 3. Mudel 11500A (suurused 19-25 mm)
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Joonis 5. Mudel 3300TFX (suurused 19-29 mm)
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1. Silindriline ots
2. Kédepide
3. Koopia ots
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