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Edwards

INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas, 11500A modelis

Naudojimo instrukcijos

Zr. 1-11 paveikslélius 12 ir 13 puslapiuose.

HVT101

11500A modelis

1.0 Priemonés ir priedy aprasymas
1.1 Priemonés aprasymas

11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas yra stentuotas
triburis voztuvas, sudarytas i$ RESILIA galvijy perikardo audinio

ir sumontuotas ant lankstaus karkaso. VoZtuvas laikomas sausai
supakuotas, todél pries implantacija jo nereikia nuplauti. Voztuva
galima jsigyti iy dydziy: 19, 21, 23, 25, 27 ir 29 mm. Vardiniai
matmenys pateikti 1 lenteléje.

1.1.1 RESILIA audinys

RESILIA audinys sukurtas naudojant naujoviska technologija,
vadinama ,Edwards” vientisumo i$saugojimu. Technologija
apima stabilig dangtelio dekalcifikacijos procedrg, kuria visam
laikui blokuojamos liekamosios aldehidy grupés, kurios, kaip
Zinoma, jungiasi su kalciu. Be to, technologija apima audiniy
konservavima glicerolyje, kuris pakeicia jprastg sandéliavima
skyscio pagrindo tirpaluose, pavyzdziui, gliutaraldehide.
Sandéliavimo budas leidzia iSvengti liekamujy neprisijungusiy
aldehidy grupiy, kurios daznai randamos sandéliuoti skirtuose
gliutaraldehido tirpaluose, poveikio audiniams ir iSlaikoma
ilgalaiké kolageno apsauga.

Dél ,Edwards Integrity Preservation” technologijos stabilaus
dangtelio ir glicerolizacijos savybiy bendro poveikio Sis
sandéliavimo budas yra pranasesnis ir atsparesnis. Jaunoms
avims voztuvas su RESILIA audiniu pasizymeéjo statistiskai
reikSmingu burés kalcifikacijos sumazéjimu (p = 0,002) ir
hemodinaminiy savybiy pageréjimu (p = 0,03), palyginti

su ,Edwards Lifesciences” parduodamu galvijy perikardo
audiniu (perikardo mitralinis bioprotezas (,Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Plus”, 6900P modelis) (nuor. 1 ir 2). Klinikiniy
duomenuy, kuriuose baty jvertintas ilgalaikis RESILIA audinio
poveikis pacientams, néra. Siekiant stebéti RESILIA audinio
sauguma ir veiksminguma, renkami papildomi klinikiniai
duomenys iki 10 mety pooperacinés priezilros laikotarpiu.

1.1.2 Voztuvo struktiira

Karkasas yra sukonstruotas taip, kad buty priderinamas prie
angos ir prie komisury. Priderinamos komisary atramos
sumazina apkrovimo $okga prie voztuvo komisury ir prie buriy
laisvo pakrascio (nuor. 3). Priderinama anga sumazina jtempj

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas,
LCarpentier-Edwards”, ,Carpentier-Edwards PERIMOUNT",
~COMMENCE", ,INSPIRIS”, ,INSPIRIS RESILIA*, ,Magna”,

»Magna Ease”, ,PERIMOUNT", ,PERIMOUNT Magna“,
+PERIMOUNT Plus”, ,RESILIA" ir ,VFit" yra ,Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy savininky nuosavybé.

burése. Priderinamos angos koncepcija yra pagrjsta nataralios
sirdies voztuvy fiziologija ir mechanine veikla bei literataroje
aprasyta bestenciy homografty implantavimo patirtimi (nuor. 4
ir5).

Lengvas vielinis karkasas yra pagamintas i$ korozijai atsparaus
kobalto ir chromo lydinio, pasirinkto dél savo puikiy elastingumo
ir atsparumo nuovargiui charakteristiky, ir padengtas austu
poliesteriu.

Kaip ir 3300TFX modelio aortos bioproteze ,Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease”, kobalto ir chromo lydinio juosta ir
poliesterio juosta apjuosia voztuvo pagrinda, Zemiau vielinio
karkaso, ir uztikrina struktdrinj angos palaikyma.

INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo kobalto ir chromo lydinio
juostos galai yra pritvirtinti susitraukimo movos i$ poliesterio,

kai voztuvo dydis yra 19-25 mm, kad vidiné voztuvo anga galéty
issiplésti. Poliesterio atraminé juosta, veikiama radialiniy jégy,
gali iSsiplésti ties kiekviena komisura.

Voztuvai su iSple¢iamomis movomis (19-25 mm dydzio) (1 pav.)
islaiko stabily skersmenj ties implantu intrakardinése salygose,
kas buvo jrodyta atliekant atsparumo suspaudimui bandymus ir
pagreitinto dévéjimosi bandymus.

27 ir 29 mm dydziy kobalto ir chromo lydinio juosty laisvieji

galai visam laikui pritvirtinti suvirinimo jungtimi. INSPIRIS RESILIA
aortos voztuvo ir ,Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease”
aortos bioprotezo palyginimas pateiktas 3-5 paveiksluose. Prie
vielinio karkaso pritvirtinamas silikono gumos siuvimo zZiedas,
padengtas porétu besidliu politetrafluoretileno (PTFE) audiniu,
kuris palengvina audiniy jaugima ir jkapsuliavima. Aortos
siuvimo ziedas yra iSdantytas, kad atitikty natdralig aortos

$aknj. Siuvimo ziedas yra priderinamas, todél lengviau sugretinti
voztuva ir daznai netaisyklinga ar kalcifikuota audin;.

Kad buty lengviau implantuoti pacientams su mazomis
aortos Saknimis, 11500A modelis yra Zemo profilio aukscio.
Siuvimo ziedas turi tris vienodais atstumais isdéstytus juodus
silko sitly Zymeklius burése, kad bty lengviau orientuotis
voztuve ir iSdéstyti sidles. Kobalto ir chromo lydinio juostos ir
poliesterio juostos pakeitimai neturi jtakos sidliy iSdéstymui ar
implantavimo technikai.

Laikiklis yra pritvirtintas prie voztuvo sitlémis, kad implantuojant
baty lengviau dirbti su voztuvu ir jj siati. Laikiklj chirurgas gali
lengvai nuimti. (Zr. 10.4 skyriy ,Priemonés implantavimas*.)

Kaip ir kity ,Edwards” bioproteziniy voztuvy, 11500A modelio
kobalto ir chromo lydinio vielos korpusas lengvai atpazjstamas
atliekant fluoroskopija. Taip galima nustatyti voztuvo jtekamojo
ir iStekamojo trakty krastus.

1.2 ,VFit” technologija

,VFit” technologija naudojama 19-25 mm dydziy 11500A
modelio voztuvuose. Sioje technologijoje jdiegtos dvi naujos
funkcijos, skirtos galimoms bdsimoms ,voztuvo voztuve”

(ViV) procedtroms: fluoroskopu matomi dydzio zymekliai ir
iSsiplétimo zona.

Fluoroskopu matomas dydzio zymeklis skirtas padéti gydytojui
nustatyti voztuvo dydj po implantacijos. Komisiros dydzio
Zymeny atvaizdavimas 19-25 mm dydZiams parodytas 2 pav.

|SPEJIMAS. DYDZIO ZYMEKLIS ATITINKA PAZENKLINTA
INSPIRIS RESILIA VOZTUVO DYD] IR NEPAKEICIA
DABARTINIY DYDZIO NUSTATYMO METODVY,



REKOMENDUOJAMUY NAUDOTI TRANSKATETERINESE
PROCEDUROSE. Pacienty anatomijos ir vaizdavimo kokybés
kintamumas gali turéti jtakos dydzio Zymeny matomumui ir
lemti klaidinga voztuvo dydzio nustatyma.

ISsiplétimo zona sukurta siekiant sumazinti padidéjusia
mirtingumo rizika, susijusia su ViV mazesniuose chirurginiuose
voztuvuose (nuor. 6). Siekiant pasalinti Siuos pavojus, iSplétimo
zonoje galima padidinti juostos skersmenj ir atverti didesne
anga, kad bty galima planuoti ViV proceddra ir implantuoti.
Kadangi didesnis angos plotas paprastai siejamas su mazesniais
gradientais (nuor. 7), iSsiplétimo zona gali pagerinti ViV
gradientus po proceduros, palyginti su ViV chirurginiuose
voztuvuose, kurie neissiplecia.

I8siplétimo zona aktyvuojama veikiant radialinei transkateterinio
voztuvo jégai.

JSPEJIMAS. INSPIRIS RESILIA voztuvo dydzio parinkimas
»Voztuvas voztuve” buvo iSbandytas tik su konkreciais
~Edwards” transkateteriniais Sirdies voztuvais. Naudojant
kitus transkateterinius voztuvus gali jvykti juose jtvirtinty
transkateteriniy priemoniy embolizacija arba Zziedo
plySimas.

Dél tinkamo voZtuvo dydzio nustatymo proceddroms,
atliekamoms ,voztuvo voztuve®, Zr. atitinkamo transkateterinio
voztuvo naudojimo instrukcija.

Atliekant 11500A modelio ViV bandymus ilgalaikis patvarumas
nebuvo vertinamas. Audiniy jaugimo poveikis voztuvo iSplétimo
savybéms nebuvo vertintas. Savaime issiple¢ianciy transkateriniy
Sirdies voztuvy i$siplétimas nebuvo vertinamas. Sios isvados
nebuvo pastebétos atliekant klinikinius tyrimus, kad buty
nustatytas 11500A modelio saugumas ir veiksmingumas
naudojant ViV procediroms. ISplétimas nejrodé geresniy ViV
hemodinaminiy rodikliy, palyginti su 3300TFX modeliu.

SVARBUS |SPEJIMAI, SUSLJE SU JUOSTOS PLETIMU:

NEATLIKITE BALIONINES AORTOS VALVULOPLASTIKOS
PROCEDURY 19-25 mm DYDZIO AORTOS VOZTUVUI.
Nors implantacijos ir intrakardiniy salygy metu voztuvo
skersmuo iSlieka stabilus, jo skersmuo issiplés, jei bus
naudojama radialiné jéga, pavyzdziui, atliekant balionine
aortos valvuloplastika. Dél to voztuvas gali iSsiplésti ir
sukelti aortos voztuvo nepakankamuma.

IMPLANTUOJANT CHIRURGIN] VOZTUVA NEREGULIUOKITE
VOZTUVO SKERSMENS NAUDODAMI ISSIPLETIMO ZONA.
ISsiplétimo zona néra skirta suspausti ar iSplésti
implantuojant chirurginj voztuva. Dél to bus pazeistas
voztuvas ir gali atsirasti aortos nepakankamumas.

1.3 Matuokliai ir déklas

Naudojant matavimo instrumenta lengviau parinkti tinkamo
dydZio implantuoting voztuva. Naudojant permatomus 1133
modelio matuoklius galima tiesiogiai stebéti, kaip jie priglunda
prie ziedo. Kiekvieng matuoklj sudaro rankena su skirtinga
matuoklio konfiglracija kiekviename gale (zr. 6 pav.). Vienoje
rankenos puséje yra cilindrinis galas su integruotu krastu, kuris
atitinka voztuvo siuvimo Ziedo geometrija. Kitoje rankenos
puséje yra voztuvo forma atitinkantis galas, kuris atitinka
voztuvo siuvimo Ziedo geometrijg bei stento smaigy aukstj ir
vieta. Galima rinktis matuoklj, tinkantj kiekvieno dydZio 11500A
modelio voztuvui (19, 21, 23, 25, 27 ir 29 mm). Visas matuokliy
komplektas jdétas j TRAY 1133 modelio dékla.

1.4 Voztuvo laikiklis ir rankena

11500A modelio voztuvas turi integruotga vienkartinj laikiklj.
Operacijos metu prie laikiklio pritvirtinama plastiska rankena
(1111 arba 1126 modeliai).

Sios priemonés teikiama nauda — geresné aortos voztuvo
funkcija ir ilgaamziskumas, greitas simptomy palengvéjimas,
sergamumo ir mirtingumo sumazéjimas.

2.0 Paskirtis ir naudojimo indikacijos

11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas yra skirtas
naudoti kaip Sirdies voZtuvo pakaitalas.

11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas yra skirtas
pacientams, kuriems reikia pakeisti natyvinj arba protezinj aortos
voztuva.

3.0 Kontraindikacijos

Néra zinomy INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo naudojimo
kontraindikacijy.

4.0 |spéjimai

Si priemoné yra suprojektuota, skirta ir tiekiama

TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUIL. KARTOTINAI
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE SI0S PRIEMONES.
Néra duomeny, patvirtinanciy priemonés steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai ja
apdorojus (sterilizavus). Kartotinis sterilizavimas gali sukelti
suzalojima arba infekcija, nes priemoné gali neveikti taip,
kaip numatyta.

NEUZSALDYKITE VOZTUVO IR SAUGOKITE J] NUO
AUKSTOS TEMPERATUROS. Paveikus voztuva ekstremalia
temperatiira, priemoné tampa netinkama naudoti.

NENAUDOKITE voztuvo, jeigu:

- atidarytas, pazeistas ar suteptas folijos maiselis, sandaras
déklai ar dangteliai;

- pasibaiges galiojimo laikas;

« voztuvas nukrito, buvo pazeistas arba su juo buvo
netinkamai elgiamasi.

Tai gali sukelti audiniy dehidratacija, uzter$sima ir (arba)
pazeisti steriluma.

Jeigu voztuvas buvo sugadintas jj jvedant, nebandykite jo
taisyti.

SAUGOKITE voztuva nuo bet kokiy tirpaly, cheminiy
medziagy, antibiotiky ir t. t., iSskyrus sterily fiziologinj
tirpala. PrieSingu atveju buriy audinj galima nepataisomai
pazeisti, o Sie pazeidimai per patikra gali bati nepastebimi.

NEIMKITE voztuvo buriy audinio instrumentais ar kitu badu,
galinciu kaip nors pazeisti voztuva. Net maziausias buriy
audinio pradiarimas gali laikui bégant iSdidéti ir smarkiai
pabloginti voztuvo funkcija.

NENAUDOKITE PER DIDELIO VOZTUVO. Dél per didelio
dydzio voztuvas gali bati sugadintas arba gali atsirasti
vietinés mechaninés apkrovos, galinios pazeisti Sirdj
arba suplésyti buriy audinj, sukelti stento deformacija ir
regurgitacija.

NEKISKITE KATETERIY ar transveninés stimuliacijos laidy
per voztuva, nes taip galite pazeisti audinius. Chirurginj
instrumenta per voztuva reikia vesti atsargiai, kad baty
iSvengta burés audinio pazeidimo.

Kaip irimplantuojant bet kokia medicinos priemong, yra
tikimybé, kad pacientui i$sivystys imunologinis atsakas.
Zr. 12.0 skyriy ,Kokybiné ir kiekybiné informacija“, kur
iSvardytos Sios priemonés medziagos. Pacientai, kurie yra
pernelyg jautras kobaltui, chromui, nikeliui, molibdenui,
manganui, angliai, beriliui, geleziai, gliceroliui ir galvijy
audiniui, gali patirti alergine reakcija. Su pacientais,
kuriems padidéjes jautrumas Sioms medziagoms, reikia
elgtis atsargiai.



Sis prietaisas pagamintas be latekso, ta¢iau galéjo bati
gaminamas aplinkoje, kurioje yra latekso.

5.0 Nepageidaujami reiskiniai
5.1 Nustatyti nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir naudojant visus protezinius Sirdies voztuvus, naudojant
audiniy voztuvus gali pasitaikyti sunkiy nepageidaujamy
reiskiniy, kartais netgi sukelianciy mirtj. Be to, dél individualios
paciento reakcijos j implantuotg priemone arba dél fiziniy ir
cheminiy komponenty pokyciy, ypa¢ dél biologinés kilmés
komponenty, jvairiais intervalais (valandomis ar dienomis)

gali atsirasti nepageidaujamy reiskiniy, dél kuriy gali tekti
pakartotinai operuoti ir pakeisti proteza.

11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas yra panasus j

3300TFX modelio ,Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease”

perikardo bioproteza.

Duomenys apie nepageidaujamus reiskinius, susijusius

su perikardo bioprotezy ,Carpentier-Edwards PERIMOUNT”
naudojimu, sukaupti i literatdros $altiniy ir ataskaity,

gauty per gaminio stebéjimo sistema, remiantis Jungtiniy
Valstijy nuostaty, nustatanciy gerasias gamybos praktikas,
820.198 skirsniu, apima stenoze, regurgitacijg per nesandary
voZtuva, perivoztuvine regurgitacija, endokardita, hemolize,
tromboembolija, tromby obstrukcija, kraujavimo diateze,
susijusia su antikoagulianty terapijos naudojimu, ir voztuvo
veikimo sutrikimus dél deformacijos prie implanto, vielos

IGZio ar voztuvo komponenty fizinj ar cheminj pablogéjima.
Audiniy pazeidimai gali apimti infekcija, kalcifikacija, kietéjima,
perforacija, degeneracija, sitly abrazijg, instrumento sukelta
trauma ir burés atsiskyrima nuo voztuvo stenty smaigy.

Sios komplikacijos gali turéti tokius klinikinius poZymius:
nejprastas Sirdies Gzesys, dusulys, krdvio netoleravimas,
dispnéja, ortopnéja, anemija, kars¢iavimas, aritmija, hemoragija,
trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas, insultas, paralyzius,
mazas minutinis Sirdies taris, plau¢iy edema, kongestinis

sirdies nepakankamumas, Sirdies nepakankamumas ir miokardo
infarktas.

5.2 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bati susije su voztuvy
naudojimu ir chirurgine proceddara.

Alerginé reakcija

Kratinés angina

Ziedas (pazeidimas, disekacija, plysimas)
Arterijos disekacija

Aorta (pazeidimas, disekacija, plySimas)
Aortos Saknies pazeidimas

Asistolé ir (arba) Sirdies sustojimas
Kraujavimas

+ Per procedira arba po jos

- Susijes su antikoaguliantais

+ Perikardo tamponada

+ Hematoma

+ Smegeny kraujotakos sutrikimai

Kraujas — anemija

Kraujas — koagulopatija

Kraujas — hemolizé ir (arba) hemoliziné anemija
Kraujospudzio pakitimai (hipotenzija, hipertenzija)
Sirdies aritmija ir (arba) laidumo sutrikimai
Kardiogeninis Sokas

Vainikinés arterijos okliuzija

Giliyjy veny trombozé (DVT)

Diseminuota intravaskuliné koaguliacija (DIC)
Embolija

- Endokarditas
+ Stemplés plySimas ir (arba) trakimas

Hipoksemija

Infekcija - vieting, Zaizdos arba sisteminé

Dauginis organy nepakankamumas (MOF)
Miokardo infarktas

Neurologiniai reiskiniai

+ Insultas (CVA)

« Trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas (TAI)
Perikardo efuzija

Pleuros efuzija

Plauciy uzdegimas

« Protezo nepakankamumas - regurgitacija ir (arba) stenozé
+ Plauciy edema

Sumazéjes fizinio kravio toleravimas
Inksty sutrikimas, Gminis

Inksty nepakankamumas

Kvépavimo sutrikimas

Trombocitopenija (ne heparino sukelta)
Trombocitopenija, sukelta heparino (HIT)
Tromboembolija

- Arteriné, veniné, perifering, centriné

TransvoZtuviné arba voZtuviné regurgitacija
Voztuvo padéties pasikeitimas arba nestabilumas

« VozZtuvas - nestruktariné disfunkcija

« Paravoztuviné regurgitacija

+ Buriy uzstrigimas

» Buriy audinio pazeidimas (dél instrumento ir (arba) sidliy)

» Panusas

» Paciento protezy neatitikimas (PPM) (dél netinkamo dydzio)
« Deformacija ties implantu

Voztuvas - struktariné disfunkcija ir (arba) nusidévéjimas
Voztuvas - trombozé
Voztuvo vielos ir (arba) stento 10zis arba iskraipymas

Gauta pranesimy apie kalcifikuota ir nekalcifikuota (fibrozine)
bioproteziniy voztuvy degeneracija, kai piktybinéms ligoms
gydyti taikoma chemoterapija ir radioterapija (nuor. 8 ir 9).

Sios komplikacijos gali lemti toliau nurodytus reiskinius.

Pakartotiné operacija
Eksplantacija
Nuolatiné negalia
Mirtis

6.0 Klinikiniai tyrimai

11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo klinikinis
saugumas ir veiksmingumas buvo nustatytas remiantis
COMMENCE tyrimo rezultatais. Sio tyrimo tikslas — jvertinti
RESILIA audiniy, pakuodiy ir sterilizacijos sauguma ir
veiksminguma.

COMMENCE klinikinis tyrimas yra atviras, perspektyvusis, ne
atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris tyrimas be tuo paciu metu
taikomy ar suderinty kontrolés priemoniy. Po jvertinimo pries
operacija tiriamieji buvo stebimi vienerius metus, kad baty
jvertintas pirminis saugumas ir veiksmingumas. Véliau tiriamieji
buvo stebimi kasmet maziausiai penkerius metus po operacijos.
Vykdoma ilgalaiké pooperaciné priezitra daugiau nei penkerius
metus.

COMMENCE tyrimo tikslas — patvirtinti, kad audiniy apdorojimas,
voztuvo sterilizacija ir ,Edwards” perikardo aortos bioprotezo
11000A modelio pakuoté nekelia naujy saugumo ir



veiksmingumo klausimy tiriamiesiems, kuriems reikia pakeisti
natyvinj arba protezuotg aortos voztuva.

Tyrimo populiacija sudaro suauge asmenys (18 mety ir vyresni),
kuriems diagnozuota aortos voztuvo liga, dél kurios planuojama
keisti natyvinj arba protezuotg aortos voztuva. Leidziama kartu
atlikti koronarinio Suntavimo operacijg ir kylanciosios aortos
rezekcija bei pakeitima i$ sinotubulinés jungties, nesustabdant
kraujotakos.

Kandidatai, kuriems prie$ tai buvo atlikta voztuvo operacija,
kurios metu buvo implantuotas protezinis voztuvas arba
anuloplastikos Ziedas, kuris liks in situ, j klinikinj tyrima
nejtraukiami. Kartu atliekama voztuvo korekcija ar keitimas
nejtraukiamas j tyrima. Chirurginés proceduiros ne Sirdies plote
neleidZiamos. Jvairios klinikinés baklés ir ligos istorijos gali lemti
pacienty nejtraukima j klinikinj tyrima.

COMMENCE klinikinio tyrimo aortos voztuvo klinikinio tyrimo
grupés ataskaitinis laikotarpis yra nuo 2013 m. sausio mén. iki
2021 m. balandzio mén. Tuo metu, kai duomeny bazé buvo
uzrakinta, dvidesimt septyniuose (27) tyrimo centruose JAV ir
Europoje buvo jtraukti Sesi Simtai devyniasdesimt keturi (694)
tiriamieji. Sediems Simtams astuoniasdesimt devyniems (689)
tiriamiesiems buvo sékmingai implantuotas 11000A modelis ir
jie iséjo iS operacinés su bandomuoju voztuvu.

2 lenteléje pateikiami tyrimo demografiniai duomenys, NYHA
klasifikacija ir rizikos balai, 3 lenteléje — nepageidaujamy reiskiniy
daznis tyrimo metu, 4 lenteléje - NYHA klasifikacijos duomenys
pradzioje bei po 1 ir 5 mety stebéjimo, o 5 lenteléje -
hemodinaminiai parametrai po 1 ir 5 mety.

7.0 Gydymo pritaikymas

Bioproteziniy Sirdies voZtuvy recipientams pradiniais etapais
po implantavimo, kaip individualiai nustato gydytojas pagal
rekomendacijas, turi bati taikoma antikoagulianty terapija, jei
néra kontraindikacijy (nuor. 10 ir 11). Pacientams, turintiems
tromboembolijos rizikos veiksniy, reikéty apsvarstyti ilgalaikj
gydyma antikoaguliantais ir (arba) antitrombocitiniais vaistais.
Gairése taip pat rekomenduojama, kaip elgtis su pacientais,
turinciais bioprotezinio voztuvo disfunkcija, ir kaip vykdyti
infekcinio endokardito profilaktikg (nuor. 10ir 11).

7.1 ] ka reikeéty atsizvelgti renkantis bioprotezinj voztuva

Galutinj sprendima dél konkretaus paciento priezitros turi
priimti sveikatos priezitros paslaugy teikéjas ir pacientas,
atsizvelgdami j visas paciento nurodytas aplinkybes. ESC/EACTS
(nuor. 10) ir ACC/AHA (nuor. 11) gairése pateikiamos visos
rekomendacijos dél bioprotezinio voztuvo pasirinkimo.

+Edwards” ragina chirurgus dalyvauti turimuose registruose, kai
INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas implantuojamas jaunesniems
pacientams.

7.2 Konkredios pacienty populiacijos

11500A modelio voztuvo saugumas ir veiksmingumas
konkrecioms toliau nurodytoms pacienty populiacijoms nebuvo
tirtas ir néra nustatytas.

Néscioms pacientéms.

Kratimi maitinan¢ioms mamomes.

Pacientams su nenormaliu kalcio metabolizmu (pvz., létiniu
inksty sutrikimu, hiperparatiroidizmu).

Pacientams su degeneracine aortos aneurizma (pvz., cistine
medijos nekroze arba Marfano sindromu).

Vaikams ir paaugliams.

Pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas metaly lydiniams,
kuriy sudeétyje yra kobalto, chromo, nikelio, molibdeno,
mangano, anglies, berilio ir gelezies.

Pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas lateksui.

- Pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas audiniams su
alfa-gal antigenu.

8.0 Paciento konsultavimo informacija

Rekomenduojama atidi ir nuolatiné medicininé pooperaciné
prieziGra (maziausiai karta per metus apsilankymas pas
gydytoja), kad baty galima laiku diagnozuoti ir tinkamai valdyti
su voztuvu susijusias komplikacijas, ypac susijusias su medziagos
neveikimu. Pacientams su voZztuvais kyla bakteremijos pavojus
(pvz., atliekant stomatologijos procediras), todél jie turi bati
informuoti apie profilaktine antibiotiky terapija.

Pacientus reikia paraginti visada nesiotis implanto kortele
bei kreipiantis dél sveikatos priezitros informuoti sveikatos
prieziaros specialistus, kad jie turi implanta.

Pacientus rekomenduojama informuoti apie jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia
imtis, ir naudojimo apribojimus, susijusius su 11500A modelio
INSPIRIS RESILIA aortos voztuvu.

9.0 Kaip teikiama
9.1 Pakuoté

11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas tiekiamas
sterilus ir nepirogeniskas, supakuotas j dvigubo barjero dékla.
Voztuvas yra sterilizuotas etileno oksidu. Grynasis pakuotés
turinys yra vienas (1) voztuvas. Dvigubo déklo pakuoté yra folijos
maiselyje, kuris jdétas j kartonine dézute. Gave kartonine déze,
patikrinkite, ar jos iSoréje nematyti pazeidimo pozymiy.

Kiekvienas voztuvas laikomas dézutéje su temperatiros
indikatoriumi, matomu per langelj ant Soninio skydelio.
Temperataros indikatorius naudojamas gaminiams, kuriuos
paveiké trumpalaiké ekstremali temperatdra, identifikuoti. Gave
voztuva, iskart patikrinkite indikatoriy ir pagal dézutés etikete
jsitikinkite, kad priemonés baklé yra ,Use” (naudoti). Jei néra
akivaizdu, kad priemonés baklé yra ,Use” (naudoti), voztuvo
nenaudokite ir kreipkités j vietinj tiekéja arba j ,Edwards
Lifesciences” atstova bei susitarkite dél grazinimo ir pakeitimo.

JSPEJIMAS. Prie$ implantuodami voztuva atidziai apziarékite
ir nustatykite, ar jis nebuvo paveiktas ekstremalios
temperatiiros ar kitaip sugadintas. Paveikus voztuva
ekstremalia temperatira, priemoné tampa netinkama
naudoti.

9.2 Sandéliavimas

11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas turi bati
laikomas nuo 10 °C iki 25 °C (nuo 50 °F iki 77 °F) temperatiroje,
folijos maiselyje ir dézutéje.

10.0 Naudojimo nurodymai

10.1 Gydytojy mokymas

Sio voztuvo implantavimo metodai yra pana3is j tuos, kurie
naudojami implantuojant bet kokj stentinj aortos chirurginj
voztuva. Norint implantuoti 11500A modelj, nereikia jokio
specialaus pasirengimo ar specialiy priemoniy, isskyrus tas,
kurios reikalingos kardiochirurginéms proceddroms.

Pagrindiniai numatomi naudotojai yra kardiochirurgai,
atliekantys Siy voZtuvy keitimo operacijas, ir personalas
(operacinés slaugytojos ir technikai), atsakingas uz aortos ar
mitraliniy voztuvy paruosima ir implantavima.

10.2 Dydzio parinkimas

ISPEJIMAS. Voztuvo laikikliai bei rankeny ir matuokliy
fragmentai néra rentgenokontrastiniai ir jie negali bati
aptinkami jokiomis iSorinémis vaizdavimo priemonémis.
| kraujagysle pateke laisvi fragmentai gali sukelti
embolizacija.



PERSPEJIMAS. 11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos
voztuvo dydziui iSmatuoti nenaudokite kity gamintojy
voztuvy matuokliy arba matuokliy, skirty naudoti su kitais
~Edwards Lifesciences” voztuvais. Gali bati neteisingai
parinktas dydis, todél gali biiti pazeistas voztuvas, pazeisti
natyviniai audiniai ir (arba) sutrikti hemodinamika.

PERSPEJIMAS. Prie$ naudodami patikrinkite, ar ant
matuokliy néra nusidévéjimo pozymiy, pavyzdziui,
iSblukusiy, jskilusiy viety arba atplaisy. Pakeiskite matuoklj,
jeigu pastebéjote bet kokj trakuma. Tolesnis naudojimas
gali sukelti fragmentacija, embolizacija arba prailginti

procedura.

10.2.1 Dydzio nustatymas virs ziedo

10.3 Naudojimo ir paruosimo instrukcijos

Veiksmas

Procedira

Veiksmas

Procedirra

1

Taikant implantavimo virs Ziedo metoda,
voztuvo siuvimo Ziedas jstatomas virs
natdralaus Ziedo, maksimaliai padidinant
efektyvy voztuvo angos plota. Matuojant
voztuvo implantavima vir$ ziedo, matuoklis
turi bati lygiagreciai Ziedo plokstumai ir

turi bati taikomas toliau aprasytas matavimo
metodas:

a) Naudodami 1133 modelio matuoklj,
pasirinkite didZiausio skersmens matuoklio
cilindrinj gala, kuris gerai telpa j paciento
Zieda.

b) |sitikine, kad cilindrinis galas yra tinkamas,
naudodami to paties matuoklio protezo
forma atitinkantj gala jsitikinkite, kad
siuvimo ziedas gerai tilps ant natdralaus
ziedo. Jsitikinkite, kad vainikiniy arterijy
angos néra uzsikimsusios ir kad voztuvo
forma atitinkancio galo stento smaigai
netrukdo aortos sienelei ties sinotubuline
jungtimi. Jei voZtuvo forma atitinkantis
galas tinka, pasirinkite Sio dydzio voztuva
implantacijai.

c¢) Neprivaloma - nustatykite, ar galima
implantuoti didesnj voztuva, naudodami
kito didesnio matuoklio voztuvo forma
atitinkantj gala. Jsitikinkite, kad vainikiniy
arterijy angos néra uzsikimsusios ir
kad voztuvo forma atitinkancio galo
stento smaigai netrukdo aortos sienelei
ties sinotubuline jungtimi. Jei voztuvo
forma atitinkantis galas patogiai telpa
vir§ paciento Ziedo, implantuokite $io
dydzio voztuva. Jei didesnis protezo
forma atitinkantis galas gerai netelpa,
implantuokite ankstesniame Zingsnyje
nustatyto dydzio voztuva.

1

JSPEJIMAS. Prie$ naudodami patikrinkite
galiojimo datg ant pakuotés. Nenaudokite
gaminio, jeigu galiojimo laikas pasibaiges.
Dél to gali biti pazeistas sterilumas.

JSPEJIMAS. Neatidarykite folijos maiselio
sterilioje aplinkoje. Folijos maiselis yra tik
apsauginis dangalas. ISorinio déklo iSorinis
pavirsius néra sterilus ir gali pakenkti
steriliam laukui. Vidinés pakuotés déklas
yra sterilus ir jj galima perkelti j sterily
lauka.

PERSPEJIMAS. 11500A modelio INSPIRIS
RESILIA aortos voztuvo pakuotés
neatidarykite, kol nesate tikri, kad
implantacija bus atliekama.

Pasirinke tinkamo dydzio voztuva, nesterilioje
aplinkoje isimkite folijos maiselj i$ dézuteés.
Pries atidarydami patikrinkite, ar pakuoté
nepazeista, ar plombos nesultzusios, ar jy
netraksta. Atidarykite maiselj ir iSimkite dékla
nesterilioje aplinkoje (Zr. 7 pav.).

Ant voztuvo vidinio déklo nurodyti darbo
uzsakymo numeris, modelis, dydis ir serijos
numeris. Reikia patikrinti, ar modelis, dydis ir
serijos numeris atitinka numerj ant voztuvo
pakuotés ir voztuvo implantavimo korteléje.

PERSPEJIMAS. Pastebéjus bet kokj modelio,
dydzio ir serijos numerio neatitikima,
voztuvo negalima implantuoti. Jei
naudojamas netinkamo dydzio voztuvas,
gali biti pazeistas voztuvas, natyviniai
audiniai ir (arba) sutrikti hemodinamika.

Laikykite iSorinio déklo pagrinda prie sterilios
aplinkos ir nuo isorinio déklo nulupkite
dangtelj.

Vidinis déklas ir turinys yra sterilas. Perkelkite
vidinj déklg j sterilig aplinka. Vidinio déklo
turinj reikia tvarkyti steriliu chirurginiu badu,
kad nebaty uzterstas.

10.2.2 Dydzio nustatymas ziedo viduje

Veiksmas

Procedira

1

Taikant matavimo ir implantavimo ziedo viduje
technika, visas voZtuvas, jskaitant siuvimo
Ziedy, jstatomas j Ziedo vidy. Matuojant

Ziedo viduje, galima naudoti 1133 modelio
matuoklio cilindrinj arba voztuvo forma
atitinkantj gala.

Kad voztuvo implantavimas Ziedo viduje

baty tinkamai jvykdytas, matuoklis turi bati
lygiagretus ziedo plok$tumai ir visas matuoklis,
jskaitant imituojama siuvimo ziedo dalj, turi
praeiti pro zieda.

PERSPEJIMAS. Neatidarykite vidinés
pakuotés, kol nesate tikri, kad implantacija
bus atliekama ir chirurgas nebus

pasirenges jstatyti voztuva. Atidarius vidine
voztuvo pakuote, voztuvas turi bati
nedelsiant panaudotas arba iSmestas, kad
bty sumazintas uzterstumas ir audiniy
dehidratacija.

PERSPEJIMAS. Voztuvas néra pritvirtintas
prie vidinio déklo. Lupant dangtelj ir
atidarant plastikinj skirtuka reikia bati
atsargiems, kad voztuvas nepakeisty
padéties dékle. Voztuvas gali biiti uzterstas,
pazeistas ir prarasti steriluma.

Prie$ atidarydami patikrinkite, ar vidinis déklas
ir dangtelis nepazeisti, nedémeéti, ar plombos
nepazeistos, ar jy netruksta. Laikykite vidinio
déklo pagrinda ir nuo vidinio déklo nulupkite
dangtelj.




Veiksmas

Procedirra

7

Pritvirtinkite 1111 arba 1126 modelio rankeng
prie voztuvo laikiklio, kai voZtuvas dar dékle.
Norédami pritvirtinti, jstatykite rankena j
laikiklj sugretindami rankeng su sriegine anga
laikiklyje ir sukdami jg pagal laikrodzio rodykle,
kol pajusite pasipriesinima (zr. 8 pav.).

PERSPEJIMAS. Neimkite voztuvo rankomis
ar chirurginiais instrumentais, nes voztuvas
gali bati pazeistas.

PERSPEJIMAS. Prie$ naudodami apziirékite
rankeng, ar néra nusidévéjimo pozymiy,
tokiy kaip nudilimas, jtrikimai arba
plyseliai. Pakeiskite rankena, jeigu
pastebéjote bet kokj trakuma. Tolesnis
naudojimas gali sukelti fragmentacija,
embolizacija arba prailginti procediira.

PERSPEJIMAS. Tvirtindami rankena prie
laikiklio nenustumkite voztuvo nuo aortos
laikiklio, nes dél to voztuvas gali nukristi
nuo laikiklio. Voztuvas gali bati uzterstas,
pazeistas ir prarasti steriluma.

PERSPEJIMAS. Rankenos / laikiklio mazgas
yra reikalingas implantuojant ir neturi bati
nuimtas, kol voztuvas nebus prisiatas prie
Ziedo. Dél to voztuvas gali bati netinkamai
jdétas.

Veiksmas

Procedira

a) Chirurgiskai pasalinamos ligos pazeistos
arba sugadintos voztuvo burés ir visos su
jomis susijusios $alintinos struktaros.

b) Nuo Ziedo chirurgiskai Salinami
apkalkéjimai siekiant uztikrinti tinkamag
voztuvo siuvimo ziedo implantavima ir
iSvengti trapaus burés audinio pazeidimo.

c) ISmatuokite zieda naudodami tik 1133
modelio aortinius rusiuoklius.

PERSPEJIMAS. Parenkant voztuvo dydj
tam tikram pacientui, reikia atsizvelgti

i paciento sudéjima, amziy ir fizine
bikle, kad biity sumazinta neoptimalaus
hemodinaminiy parametry rezultato
gavimo galimybé. Voztuva galutinai turi
parinkti gydytojas, atskirai ir atidziai
jvertines visq rizika ir nauda pacientui.

Pritvirtine rankeng iSimkite voztuva ir aortos
laikiklj i$ vidinio déklo.

Norédami isimti aortos laikiklj i$ voztuvo, tvirtai
paimkite uz aortos laikiklio ir atitraukite nuo
rankenos ir laikiklio mazgo (zr. 9 ir 10 pav.).

10

Prie$ implantavima 11500A modelio
NEREIKIA NUSKALAUTI.

PERSPEJIMAS. Jeigu voztuvas pries
implantavima nuskalaujamas, tuomet jj
reikia nuolat drékinti steriliu fiziologiniu
tirpalu i$ abiejy buriy audinio pusiy

visos likusios chirurginés procediros metu.
Rekomenduojama skalauti kas 1-2 minutes,
nes dél audiniy dehidratacijos gali atsirasti
voztuvo disfunkcija.

PERSPEJIMAS. Venkite buriy audinio saly¢io
su ranksluosdiais, drobe ar kitais kietyjy
daleliy Saltiniais, kad jy nepatekty ant buriy
audinio.

Implantavimas virs Ziedo

Voztuva implantuojant vir$ Ziedo, turi

bati taikoma atitinkama siuvimo technika,
pavyzdziui, neisverstosios horizontaliosios
matracinés sidlés technika.

Implantavimas ziedo viduje

Voztuva implantuojant ziedo viduje, turi
bati taikoma atitinkama siuvimo technika,
pavyzdziui, iSverstosios matracinés sitlés
technika.

Dél santykinio rémo lankstumo reikia buti
atsargiems, kad stentas nebdaty sulenktas arba
deformuotas, nes tai gali sukelti regurgitacija,
hemodinaminiy parametry pakitimus ir

(arba) buriy plysima, todél voztuvas tampa
nebetinkamas naudoti. Siuo atzvilgiu negalima
naudoti per didelio dydzio protezo.

10.4 Priemonés implantavimas

11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas skirtas
implantuoti virs Ziedo ir Ziedo viduje.

Veiksmas

Procedira

1

Chirurgas turi bati susipazines su
rekomendacijomis dél tinkamo dydzio
parinkimo ir implantavimo vir$ ziedo arba
Ziedo viduje (zr. 10.2 skyriy ,,Dydzio
parinkimas”).

Dél sirdies voztuvo keitimo operacijos
kompleksiskumo ir jvairoves, chirurginés
technikos pasirinkimas, atsizvelgiant j anks¢iau
aprasytus jspéjimus, paliekamas atskiro
chirurgo kompetencijai. Turi bati atliekami Sie
veiksmai:




Veiksmas |Procediira

3 Sidliy tarpai likusioje voztuvo angos dalyje

ir voztuvo siuvimo Ziede turi bati kruopsciai
suderinti, kad burés nebuty sulenktos ir anga
nebuty deformuota. ,Edwards Lifesciences”
gavo pranesimy, kuriuose nurodoma, kad
individualios matracinés sitlés, apimancios
nuo 10 iki 15 mm atstuma, sukuria rauktiniy
sidliy efekta, sukeliantj voztuvo angos
kompresija.

Naudojant nevientisas sitles, svarbu nukirpti
sidles prie pat uzrisimo ir uztikrinti, kad sidliy
galai nesiliesty su burés audiniu.
PERSPEJIMAS. Siekdami isvengti aritmijos
ir laidumo sutrikimy, stenkités ziedo sialiy
nedaryti giliai j gretimus audinius.

PERSPEJIMAS. Siaidami arba kirpdami
laikanciasias siules, nejkirpkite ir
nesugadinkite stento arba trapaus buriy

Kitaip nei standziy mechaniniy voztuvy,
stento sienelé yra minksta ir nesipriesina
adatos skverbimuisi. Todél reikia bati ypac
atsargiems isdéstant sitles per siuvimo ribg,
kad iSvengtumeéte prasiskverbimo per stento
sonine sienele ir galimo burés audinio
praplésimo.

Kai sidlai visiskai suristi, svarbu nukirpti sidles
prie pat uzrisimo ir uztikrinti, kad sialiy galai
nesiliesty su voztuvo burés audiniu.

Kaip ir naudojant visus protezus, kuriuose yra
atviri narveliai, laisvos pasparos ar komisury
atramos, reikia vengti kilpy susidarymo ar
sialiy apsivyniojimo apie komisira, nes tai
trukdyty voztuvui tinkamai veikti.

Aortos voztuvo stentas yra simetriskas,

o komistiry atramos (pasparos) isdéstytos
vienodais tarpais. Pasparos turi atitikti
nataraliy komisury likusias dalis taip, kad
neuzverty vainikiniy arterijy angos.

audinio. Tai gali sukelti voztuvo disfunkcija.

4 Vientisas laikiklis su pritvirtinta rankena
istraukiami kaip vienas elementas baigiant
susiuvimo proceddra (11 pav.).

a) Skalpeliu nupjaukite kiekviena is trijy
matomy sidliy laikiklio virSuje.

PERSPEJIMAS. Kirpdami laikanéiasias
siales, nejkirpkite ir nesugadinkite
stento arba trapaus buriy audinio. Tai
gali sukelti voztuvo disfunkcija.

b) Nupjove visas tris laikiklio sidles, i$ voztuvo
iSimkite rankenos ir laikiklio mazga kartu
su laikiklio siGlais kaip viena vieneta.

c) Nuimkite rankeng nuo laikiklio ir laikiklj
iSmeskite.

10.5 Priedy valymas ir sterilizavimas

11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo priedai
yra supakuoti atskirai. 1126 modelio rankena tiekiama
sterili ir yra vienkartinio naudojimo. 1111 modelio rankena,
1133 modelio matuokliai ir TRAY1133 modelio déklas yra
daugkartinio naudojimo ir tiekiami nesterilas. Valymo ir
sterilizavimo instrukcijas rasite su daugkartinio naudojimo
priedais pateikiamose naudojimo instrukcijose.

10.6 Voztuvy grazinimas

+Edwards Lifesciences” nori pasilikti iSoperuotus klinikinius
11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo méginius
analizés tikslais. Norédami grazinti iSoperuotus voztuvus,
kreipkités j vietinj atstova.

Neatidaryta pakuoté su steriliu barjeru yra nepazeista: jei folijos
maiseliai arba déklai nebuvo atidaryti, voztuva grazinkite jo
originalioje pakuotéje.

Pakuoté atidaryta, bet voztuvas neimplantuotas: jei

déklas atidarytas, voztuvas nebéra sterilus. Jei voztuvas
neimplantuotas, jis turi bati panardintas j tinkama histologinj
fiksavimo tirpala, pavyzdziui, 10 % formalino arba 2 %
gliutaraldehido tirpala, ir grazintas bendrovei. Saldyti $iomis
aplinkybémis nebdtina.

Eksplantuotas voztuvas: eksplantuotas voztuvas turi bati
panardintas j tinkama histologinj fiksavimo tirpala, pavyzdziui,
10 % formalino arba 2 % glutaraldehido tirpalg, ir grazintas
bendrovei. Saldyti $iomis aplinkybémis nebatina.

10.7 Priemonés salinimas

Panaudotos priemonés tvarkomos ir $8alinamos taip pat, kaip ir
ligoniniy atliekos arba biologiskai pavojingos medziagos. Néra
ypatingy grésmiy, kylanciy salinant Sias priemones.

11.0 MRT saugos informacija

Salyginis MR aplinkoje

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad 11500A modelio
INSPIRIS RESILIA aortos voZtuvas yra salyginis MR aplinkoje.
Pacientg su 11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvu
galima saugiai skenuoti esant toliau nurodytomis sglygomis:

Statinis magnetinis laukas tik 1,5 teslos arba 3 tesly.
Maksimalus erdvinio gradiento laukas — 3000 G/cm (30 T/m)
arba mazesnis.

Maksimali nurodyta MR sistemos viso kino vidutiné savitosios
energijos sugerties sparta (SAR) yra 2,0 W/kg (veikiant jprastu
rezimu).

Esant pirmiau nurodytoms skenavimo saglygoms, numatoma, kad
11500A modelio INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo maksimali in
vivo temperatdra pakils maziau nei 2,0 °C esant 1,5 T ir maziau
nei 2,5 °C esant 3 T po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo.

Atlikus neklinikinius tyrimus, vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug
10 mm nuo 11500A modelio voztuvo, kai vaizdas gaunamas
naudojant sukinio aido impulsy seka, ir 17 mm nuo priemonés,
kai vaizdas gaunamas naudojant gradiento aido impulsy seka
ir 3 tesly magnetinio rezonanso sistema. Artefaktas uztemdo
priemonés spindj.



12.0 Kokybiné ir kiekybiné informacija

Sioje priemonéje yra gyvanineés kilmés audiniy ar lasteliy arba j ja jy yra jdéta. Voztuvo burés yra pagamintos i$ galvijy perikardo audinio.
Sioje priemonéje yra $ios (-iy) cheminés (-iy) medziagos (-y), apibréztos (-y) kaip CMR 1B, kurios (-iy) koncentracija virsija 0,1 % masés:
kobaltas; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0.

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i$ kobalto lydiniy arba nerudijanciojo plieno lydiniy, kuriy
sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios véZio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija apie medziagas.

Medziaga CAS Svorio intervalas modelyje
(mg)

Politetrafluoretilenas 9002-84-0 484-808
Glicerolis 56-81-5 231-533
Kobaltas 7440-48-4 110-271
Polietileno tereftalatas 25038-59-9 101-169
Chromas 7440-47-3 53,5-139
Kolagenai, galvijy medziagos, polimerai su gliutaraldehidu 2370819-60-4 62,5-129
Gelezis 7439-89-6 28,5-125
Nikelis 7440-02-0 40,8-106
Polidimetilsiloksanas 63148-62-9 40,6-77,8
Molibdenas 7439-98-7 19,0-49,5
Silicio dioksidas 7631-86-9 16,6-32,8
Manganas 7439-96-5 4,93-14,9
Silicis 7440-21-3 0-6,61
Fibroino Silkas 9007-76-5 1,72-3,17
Bario sulfatas 7727-43-7 1,18-2,23
Anglis 7440-44-0 0-0,661
Titano dioksidas 13463-67-7 0,149-0,500
Polietileno tereftalato izoftalato kopolimeras 24938-04-3 0,211-0,466
Stibio trioksidas 1309-64-4 0,0835-0,193
Oktametilciklotetrasiloksanas D4 556-67-2 0,0625-0,118
Biciy vaskas 8012-89-3 0,0554-0,118
Suodziai 1333-86-4 0,0393-0,0661
Fosforas 7723-14-0 0-0,0661
Siera 7704-34-9 0-0,0661
Dekametilciklopentasiloksanas D5 541-02-6 0,0165-0,0313
KampesmedzZio ekstrakto daziklis 475-25-2 0,0139-0,0254
Dodekametilcikloheksasiloksanas D6 540-97-6 0,0112-0,0212
Berilis 7440-41-7 0-0,00661
Erukamidas 112-84-5 0,00268-0,00544
2,5-bis(5-tert-butil-2-benzoksazolil)tiofenas 7128-64-5 0,000285-0,000680
4-dodecilbenzensulfono ragstis 121-65-3 0,0000854-0,000140




13.0 Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka (SSCP)

Sios medicinos priemonés SSCP zr. https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei
(,Eudamed"), Sios medicinos priemonés SSCP Zr. https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

14.0 Zenklinimas pacientams

Su kiekvienu voztuvu pateikiama paciento implanto kortelé.
Implantave uzpildykite visa reikiama informacija ir atiduokite
implanto kortele pacientui. Serijos numer;j rasite nurodyta

ant pakuoteés. Si implanto kortelé dél sveikatos priezidros
besikreipiantiems pacientams leis informuoti sveikatos priezidros
paslaugy teikéjus apie tai, kokio tipo implanta jie turi.

15.0 Bazinis unikalus priemoniy identifikavimo
sistemos priemonés identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone susijusiai
informacijai, kuri pateikta ,Eudamed”, pasiekti.

Bazinis UDI-DI nurodytas lenteléje toliau:

Gaminys INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas
Modelis 11500A
Bazinis UDI-DI 0690103D002IRV000Y9

16.0 Numatoma priemonés naudojimo trukmé

INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo nurodoma naudojimo trukmeé
yra 5 metai.

INSPIRIS RESILIA aortos voztuvui buvo atlikti griezti ikiklinikiniai
patvarumo ir nuovargio vertinimo patikimumo bandymai pagal
tarptautiniu mastu pripazintus voztuvy bandymo standartus iki

5 mety. Be to, patvaruma patvirtina 5 mety klinikinis stebéjimas
COMMENCE tyrime; zr. 6.0 skyriy ,Klinikiniai tyrimai”. Tikroji
naudojimo trukmé priklauso nuo daugybés biologiniy veiksniy, ji

kiekvienam pacientui gali bati skirtinga.
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Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai Saliai Europos
ekonominéje erdvéje: jeigu naudojant Sig priemone arba dél

jos naudojimo jvyksta rimtas incidentas, praneskite gamintojui ir
savo nacionalinei kompetentingai institucijai, kurios kontaktinius
duomenis galite rasti adresu http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento gale.

1 lentelé. Nominalieji matmenys

INSPIRIS RESILIA aortos voztuvas, 11500A modelis

Dydis 19 21 23 25 27 29
mm mm mm mm mm mm

1. Jtekamojo trakto angos skersmuo (mm) 17,0 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0
2. Efektyvusis angos skersmuo (mm) 15,5 18,0 17,5 19,0 21,0 24,0
3. Voztuvo korpuso isorinis skersmuo (mm) 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0 29,0
4. 13orinis siuvimo Ziedo skersmuo (mm) 24,0 26,5 29,0 31,0 33,0 35,0
5. Bendras profilio aukstis (mm) 13 14 15 16 17 18

Pastaba. Dél dydzio parinkimo zr. 10.4 skyriy , Priemonés implantavimas”

2 lentelé. COMMENCE klinikinio tyrimo demografiniai duomenys

Amzius implantuojant

N: vidurkis £ SN (min., maks.)

Amzius (metais)

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

Lytis

% (n/N)

Moteris

28,2 % (196/694)

Vyras

71,8 % (498/694)



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

Amzius implantuojant

N: vidurkis £ SN (min., maks.)

NYHA klasifikacija % (n/N)
I klasé 23,6 % (164/694)
Il klasé 50,0 % (347/694)
Il klasé 24,5 % (170/694)
IV klasé 1,9 % (13/694)
Rizikos balai N: vidurkis = SN (min., maks.)

STS mirstamumo rizika (%)’

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

,EuroSCORE 11" (%)

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

N - tiriamuyjy, apie kuriy tam tikrg parametra turima duomeny, skaicius.

1 STS balai apskaic¢iuoti tiriamiesiems, kuriems atliekama atskira AVP arba AVP + CABG.

3 lentelé. Nustatyti nepageidaujami reiskiniai

Ankstyvas' Vélyvas? Reiskiniy nebuvimas
(N =694) (LPY3 = 3144,94) praéjus
Nepageidaujamas reiskinys arba rezultatas n, m (%) n, m (%/pac.-m.) 5 metams (SP)*
Mirstamumas dél visy priezasciy 9,9 (1,3%) 71,71(2,3 %) 89,26 (1,24)
Su voztuvu susijes mirStamumas 3,3(04) 18,18 (0,6 %) 96,90 (0,70)
Pakartotiné operacija 1,1(0,1 %) 11,11 (0,3 %) 98,72 (0,45)
Eksplantacija 0,0 (0,0 %) 8,8(0,3 %) 99,03 (0,40)
Tromboembolija 16,16 (2,3 %) 45,52 (1,7 %) 91,08 (1,13)
Voztuvo trombozé 0,0(0,0) 1,1(0,0 %) 100,00 (0,000)
Endokarditas 0,0(0,0) 13,14 (0,4 %) 97,84 (0,60)
Bet koks kraujavimas 7,7 (1,0 %) 67,82 (2,6 %) 89,26 (1,25)
Smarkus kraujavimas 5,5(0,7 %) 34,42 (1,3 %) 94,38 (0,93)
Bet kokia paravoztuviné regurgitacija 2,2(0,3) 3,3(0,1 %) 99,23 (0,34)
Didelé PVL 1,1(0,1 %) 2,2(0,1 %) 99,54 (0,26)
Struktdrinis voZtuvo nusidévéjimas 0,0(0,0) 3,3(0,1 %) 100,00 (0,000)

1 Ankstyvujy reiskiniy atveju (reiskiniai, jvyke iki 30 dienos po implantacijos): m - reidkiniy skaicius; n - tiriamuyjy, patyrusiy reiskiniy, skaicius;

% = n/N.

2 Velyvyjy reiskiniy atveju (reidkiniai, jvyke po 30 dienos po implantacijos): m - rei$kiniy skaicius; n - tiriamujy, patyrusiy reiskiniy, skaicius; %

=m/LPY.

3 LPY: velyvieji paciento metai; LPY skai¢iuojami nuo 31 dienos po implantacijos iki paskutinio kontakto su pacientu.

4 Remiantis Kaplano-Mejerio analize pagal laika iki pirmojo reiskinio (ankstyvojo ar vélyvojo). |prasta paklaida (SP), remiantis Greenwood

formule.
4 lentelé. TRITON NYHA klasifikacija tyrimo pradzioje, po 1 mety ir 5 mety
NYHA tyrimo pradzioje NYHA po 1 mety NYHA po 5 mety
NYHA klase % (n/N") % (n/N") % (n/N")
I klasé 23,8 % (164/689) 81,8 % (523/639) 75,9 % (368/485)
Il klasé 49,9 % (344/689) 16,4 % (105/639) 21,4 % (104/485)
Il klasé 24,4 % (168/689) 1,4 % (9/639) 2,1 % (10/485)
IV klasé 1,9 % (13/689) 0,3 % (2/639) 0,6 % (3/485)
TN - tiriamyjy, su Zinomu NYHA vertinimu konkretaus pooperacinio vizito metu, skai¢ius.
5 lentelé. Hemodinaminiai parametrai po 1 ir 5 mety
19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
Vizitas N: vidurkis + SN N: vidurkis + SN N: vidurkis + SN N: vidurkis + SN N: vidurkis + SN N: vidurkis + SN
EOA (cm?)
Po1m. 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
Po5m. 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
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19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
Vizitas N: vidurkis + SN N: vidurkis + SN N: vidurkis + SN N: vidurkis + SN N: vidurkis + SN N: vidurkis + SN
Vidutinis gradientas (mm Hg)
Po1m. 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
Po5m. 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 — tiriamuyju, kuriy duomenis galima jvertinti, skaicius.
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Paveikslai

HVT74 HVT75

(@)

HVT76 HVT77

SN FENCTE
1. Dydzio zymekliai O j O S
2. Perforuota poliesterio atraminé juosta (@n] o
—

3. I$plétimo zona T

1 pav. 2 pav.

HVT92 HVT93 HVT94

3 pav. 11500A modelis (19-25 mm dydzio)

HVT95 HVT96 HVT97

4 pav. 11500A modelis (27 ir 29 mm dydzio)

HVT98 HVT99 HVT100

5 pav. 3300TFX modelis (19-29 mm dydzio)
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1. Cilindrinis galas
2. Rankena
3. Voztuvo forma atitinkantis galas

6 pav.

HVT16

GLX001

7 pav.

GLX002

HVT143

HVT144
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Simboliy paaiskinimas

Lietuviy

Lietuviy

Lietuviy

Modelio numeris

QTyY

Kiekis

Nenaudoti pakartotinai

s

Naudoti iki nurodytos datos

Salyginis MR

Perspéjimas

SN

Serijos numeris

Nepirogeniskas

#
@
/A
1]

Zr. naudojimo instrukcijas

Unikalusis priemonés identifi-
katorius

Medicinos priemoné

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Zr. naudojimo instrukcijas, pa-
teiktas interneto svetainéje

Nenaudoti, jei pakuoté pazeis-
ta, ir zr. naudojimo instrukcijas

Dydis

Sudétyje yra biologiniy gyva-
ninés kilmés medziagy

®
A

Temperataros apribojimas

Gamintojas

Sudétyje yra pavojingy me-
dziagy

SrenEeo

Sterilizuota etileno oksidu

Pagaminimo data

Importuotojas

SIS B

Use

H
=

Naudokite produkta, jei rodo-
mas Sis indikatorius

e ARIE

]galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungo-
je

Darbo uzsakymas

O

Dvigubo sterilaus barjero sis-
tema

Do Not

E
il |5

Nenaudokite produkto, jei ro-
domas 3is indikatorius
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