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MITRIS RESILIA mitralklap, model 11400M

Brugsanvisning

Figur 1: MITRIS RESILIA mitralklap

1.0 Beskrivelse af anordning og tilbehgr

1.1 Beskrivelse af anordningen

MITRIS RESILIA mitralklappen model 11400M, er en
protetisk stenthjerteklap med tre flige, der bestar

af bovint RESILIA perikardieveaev. Denne lavprofilklap

er baseret pa Edwards PERIMOUNT klapdesignet

med en nitinoltradform. Klappen er monteret pa en
fastholdelsesanordning med et holdersystem, der er
fastgjort til klappen. Holdersystemet har en skive, der
drejes for implantation for at give mulighed for, at stenten
kan foldes indad under implantationen.

Klappen opbevares under terre emballageforhold og
kraever ikke afskylning for implantation. Klappen fas i
storrelserne 25, 27,29, 31 og 33 mm. Se tabel 1 for
systemdimensioner.

MITRIS RESILIA mitralklappen kan kun bruges sammen
med hdndtaget, model 1140M. Hadndtaget bestar af et
tekstureret greb og et formbart nitinolskaft for at sikre
nem implantation.

MITRIS RESILIA mitralklappen er designet til brug med
storrelsesmalere, model 1173B og 1173R.

Edwards, Edwards Lifesciences, det

stiliserede E-logo, Carpentier-Edwards,
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna,
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral,
COMMENCE, Magna, Magna Mitral Ease, MITRIS,
MITRIS RESILIA, PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna og
RESILIA er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences
virksomheden. Alle andre varemaerker tilharer deres
respektive ejere.

Tabel 1: Nominelle mal for MITRIS RESILIA mitralklap,
model 11400M
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Klapstarrelse 25mm|27 mm |29 mm |31 mm|33 mm
1: Diameter pa 23,0 | 250 | 27,0 | 290 | 29,0
indlgbsdbning
(mm)
2: Effektiv 19,5 | 21,0 | 23,0 | 25,0 | 25,0
diameter pa
abning (mm)
3: Stentdiameter 25 27 29 31 31
(tradform, mm)
4: Ekstern 27 29 30 33 33
diameter pa stent
(spids, mm)
5: Ekstern 27,5 | 29,5 | 31,5 | 33,5 | 33,5
diameter pa
ventilkabinet
(mm)
6: Diameter pa 36,5 | 38,5 | 41,0 | 42,5 | 44,5
ekstern suturring
(mm)
7: Effektiv profil 10 10,5 11 11,5 11,5
posterior (mm)
8: Effektiv profil 7 7,5 8 8,5 8,5
anterior (mm)
9: Samlet 15 16 17 18 18
profilhgjde (mm)




Bemeerk: For stgrrelsesmaling henvises der til afsnit
11.2

RESILIA veev

RESILIA vaev er skabt med en banebrydende teknologi
kaldet Edwards Integrity Preservation. Teknologien
omfatter en stabil proces med pasaetning af

haette til antiforkalkning, som blokerer residuelle
aldehydgrupper, som er kendt for at skabe bindinger
med calcium. Teknologien omfatter ogsa veevsbevaring
med glycerol, som erstatter den traditionelle opbevaring
i veeskebaserede oplasninger som glutaraldehyd.
Opbevaringsmetoden forhindrer, at veevet eksponeres for
residuelle ubundne aldehydgrupper, som ofte findes i
opbevaringsoplasninger med gluteraldehyd.

Klapstruktur

Den lette tradform er fremstillet af en korrosionsresistent
nikkel-titanium-legering (nitinol), der er valgt pa grund af
dens superelastiske egenskaber, som ggr det muligt at
folde den indad under implantation, og som er beklaedt
med et polyesterstof.

Et band af koboltkromlegering samt et polyesterband
omslutter klappens base under den tradformede
ramme, hvilket giver strukturmaessig stotte til dbningen.
Ligesom med andre bioprotetiske Edwards klapper

kan tradformen af nikkel-titanium-legering og bandet
af koboltkromlegering i model 11400M identificeres

pa fluoroskopi. Det giver mulighed for at identificere
klappens indlgbs- og udlgbskanter for at sikre lettere
identifikation af landingszonen for potentielle fremtidige
transkateterindgreb. Til den trddformede ramme er der
fastgjort en blgd suturring af silikonegummi, der er
daekket med en porgs, semfri polytetrafluoroetylenklud
(PTFE), og som letter indvaekst af vaev og indkapsling.

Suturringen er last langs dens anteriore del, sa den
kan tilpasse sig de naturlige uregelmaessigheder i
mitralannulus.

Klappen har en posteromedial kommissurmarker (enkelt
sort linje), en anterolateral kommissurmarker (dobbelt
sort linje) og en anterior segmentmarker ("A”-marker).

De sorte kommissurmarkgrer ggr det lettere at angive
klappens retning og hjeelper med at undga obstruktion af
venstre ventrikulaere infundibulum med stent. Derudover
efterligner suturringens brede og saddelformede
fysiologiske design den medfgdte mitralannulus, og den
anteriore del af klappen positionerer klappen ud af
ventriklen, hvilket begraenser klappens fremspring ind i
LVOT, sé der er uhindret blodgennemstremning gennem
aortaklappen.

1.2 Storrelsesmalere og bakke

Brug kun stgrrelsesmalere i modellerne 1173B eller 1173R
(figur 2) sammen med MITRIS RESILIA mitralklappen
model 11400M.

FORSIGTIG: Der ma ikke anvendes andre producenters
klapstgrrelsesmalere eller storrelsesmalere, der ikke
er angivet ovenfor, til at male stgrrelsen pa

MITRIS RESILIA mitralklappen model 11400M. Forkert
storrelsesmaling kan forekomme, hvilket kan resultere
i klapskade, lokaliseret skade pa nativt vaev eller
utilstreekkelig heemodynamisk ydeevne.

Sterrelsesmaler model 1173B bruges til starrelsesmaling af
annulus, mens Starrelsesmaler model 1173R giver
mulighed for at vurdere pasformen for MITRIS

RESILIA mitralklappen inden for patientens annulus.
Cylinderen i Sterrelsesmaler model 1173B indikerer vaevets
annulusdiameter ved basen. Kanten pa
attrapSterrelsesmaler model 1173R replikerer klappens
suturring med dens laste anteriore del og sorte
markeringer.

Sterrelsesmalerne i model 1173B og 1173R er maerket med
klapstarrelsen. Det komplette st af storrelsesmalere er
anbragt i en bakke, model SET1173, som kan resteriliseres
og bruges igen.

Figur 2: Model 1173B cylinderstorrelsesmaler (venstre)
og 1173R attrapstgorrelsesmaler (hgjre)

1.3 Klapholdersystem og handtag

En holder er tilsluttet klappen ved hjzelp af en bla
polymertrad for at lette handtering og suturering af
klappen under implantation.

Holder-/handtagssamlingen bestar af to komponenter:
holdersystemet (figur 3 og figur 4), som er monteret
pa MITRIS RESILIA mitralklappen model 11400M,

og et handtag (model 1140M), som monteres pa
holdersystemet pa operationstidspunktet. Holderen
fiernes af kirurgen. (Se afsnit 11.4 Implantation af
anordningen).

Figur 3: MITRIS klapholdersystem

1. Skive
2. Adapter
3. Holder



Kun felgende handtag (tabel 2) kan bruges sammen med
MITRIS RESILIA mitralklappen model 11400M:

A\ /4

Figur 4: MITRIS RESILIA klap fastgjort til holder og

handtag
Tabel 2: Handtag (tilbehor)
. Samlet leengde ,
Model Skaﬁmate Flergangs
riale tommer cm brug
1140M Nitinol 11,3 28,6 Ja

Handtaget i model 1140M har et formbart nitinolskaft.
Handtaget leveres i ikke-steril stand af Edwards og skal
steriliseres for brug. Efter sterilisering vender nitinolskaftet
tilbage til sin oprindelige lige form.

Figur 5: Handtag, model 1140M (tilbehor)

Fordelene ved denne anordning omfatter forbedring
af mitralklappens funktion og levetid, akut lindring af
symptomer og forbedring af morbiditet og mortalitet.

2.0 Tilsigtet anvendelse og indikationer for
brug

MITRIS RESILIA mitralklappen model 11400M, er beregnet
til udskiftning af en hjerteklap.

MITRIS RESILIA mitralklappen model 11400M, er indiceret
til patienter, der kraever udskiftning af deres medfadte
eller protetiske mitralklap.

3.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer ved brug af MITRIS
RESILIA mitralklap, model 11400M.

4.0 Advarsler

Denne anordning er designet, beregnet og
distribueret UDELUKKENDE TIL ENGANGSBRUG.
DENNE ANORDNING MA IKKE RESTERILISERES
OG GENBRUGES. Der er ingen data, der

underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen
og funktionsdygtig efter steril genbearbejdning.
Resterilisering kan fore til skade eller infektion, da
anordningen muligvis ikke vil fungere efter hensigten.

KLAPPEN MA IKKE FRYSES ELLER EKSPONERES FOR
EKSTREM VARME. Hvis klappen udszettes for ekstreme
temperaturer, bliver anordningen ubrugelig. (Se afsnit
10.2 Opbevaring for at fd mere at vide om anbefalede
opbevaringsforhold).

Klappen MA IKKE ANVENDES, hvis:

- Folieposen, de forseglede bakker eller de forseglede
lag er blevet abnet eller er beskadigede eller
misfarvede

- Udlgbsdatoen er overskredet

+ Den er blevet tabt, beskadiget eller fejlhandteret pa
nogen made.

Ovenstaende kan medfgre dehydrering af vaevet,
kontaminering og/eller kompromitteret sterilitet.

Forsag ikke at reparere en klap, safremt den er blevet
beskadiget under indszettelse.

UDSAT IKKE klappen for oplgsninger, kemikalier,
antibiotika osv., med undtagelse af den sterile
fysiologiske saltvandsopl@sning. Dette kan medfare
uoprettelige skader pa fligveevet, som muligvis ikke vil
kunne ses med det blotte gje.

UNDLAD AT BER@RE fligveevet pa klappen med
instrumenter eller forarsage beskadigelse af klappen.
Selv de mest ubetydelige fligveevsperforeringer kan
oges med tiden og medfere, at klappens funktion
forringes vaesentligt.

MA IKKE OVERDIMENSIONERES. Overdimensionering
kan forarsage skade pa klappen eller lokal

mekanisk spaending, hvilket kan fore til hjerteskade
eller resultere i fligvaevsfejl, stentforringelse og
regurgitation.

KATETRE, elektroder til transvengs pacing eller
kirurgiske instrumenter MA IKKE fares hen over
klappen, dog undtaget et spejl, som bruges til at
undersgge stivere og suturplacering. Andre kirurgiske
anordninger kan forarsage fligvaevsskader.

Som for ethvert implanteret medicinsk udstyr kan
der potentielt forekomme en immunologisk reaktion
hos patienten. Se afsnit 13.0 Kvalitativ og kvantitativ
information for en liste over materialer og stoffer

i denne anordning. Visse komponenter af model
11400M bestar af en metallegering, som indeholder
nitinol (en legering af nikkel og titanium), kobolt,
krom, nikkel, molybdaen, mangan, kulstof, beryllium,
jern, glycerol og bovint veev. Veer forsigtig ved
behandling af patienter med overfglsomhed overfor
disse materialer. Denne anordning er ikke fremstillet
med naturligt gummilatex, men kan veere fremstillet i
et miljg, der indeholder latex. Forud for implantering
skal patienten radgives om de indeholdte materialer i
anordningen samt risikoen for allergi/overfglsomhed
over for disse materialer. Sikkerheden for MITRIS
RESILIA mitralklappen er ikke blevet testet pa
patienter med nikkelallergi.



5.0 Bivirkninger

5.1 Observerede bivirkninger

Som med alle hjerteklapproteser kan alvorlige
bivirkninger, som i visse tilfaelde medfgrer dad, vaere
forbundet med brugen af vaevsklapper. Desuden kan
der opsta bivirkninger, som skyldes den enkelte patients
reaktion pa et implantat, eller fysiske eller kemiske
forandringer af komponenterne, saerligt komponenter af
biologisk oprindelse, med forskellige intervaller (timer
eller dage), som kan betyde, at der skal foretages et nyt
indgreb, hvor protesen udskiftes.

MITRIS RESILIA mitralklappen model 11400M, er
tilsvarende i design i forhold til Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Mitral Ease perikardial bioprotese,
model 7300TFX.

Bivirkninger i forbindelse med brugen af Carpentier-
Edwards PERIMOUNT perikardiale bioproteser samlet
fra litteraturen og fra rapporter modtaget gennem
produktovervagningssystemet i henhold til regler i
USA, som fastleegger Good Manufacturing Practices,
afsnit 820.198, omfatter stenose, regurgitation

gennem en inkompetent klap, perivalvulaer lekage,
endocarditis, haemolyse, tromboemboli, trombotisk
obstruktion, bledende diatese i forbindelse med
brugen af antikoagulationsbehandling og funktionsfejl

i klappen grundet forvridning ved implantation,

brud pa tradformen eller fysisk eller kemisk
nedbrydning af klappens komponenter. Typer af
veevsnedbrydning omfatter infektion, forkalkning,
fortykning, perforation, degeneration, suturafslidning,
instrumenttraume og lgsrivelse af flige fra klappens
stentpaele. Disse komplikationer kan fremsta klinisk som
en unormal hjertemislyd, stakdndethed, intolerance ved
anstrengelse, dyspng, ortopng, anaemi, feber, arytmi,
bladning, forbigdende iskeemisk slagtilfaelde, slagtilfselde,
lammelse, lavt hjerteminutvolumen, lungegdem,
kronisk venstresidig hjerteinsufficiens, hjertesvigt og
myokardieinfarkt.

5.2 Potentielle bivirkninger

Potentielle bivirkninger i forbindelse med brugen af
hjerteklapper og den kirurgiske procedure omfatter:

« Allergisk reaktion/immunrespons

+ Angina

« Annulus (beskadigelse, dissektion, rift)
« Arteriedissektion

« Asystoli og/eller hjertestop

« Blgdning

« Peri- eller post-proceduralt
« Relateret til antikoagulerende middel
« Perikardietamponade
+ Heematom
+ Blgdning
« Cerebrovaskuleer
+ Blod - koagulopati
» Blod - haemolyse/haemolytisk ansemi
+ Blod - anaemi
« Andret blodtryk (hypotension, hypertension)

Hjerte - arytmi/ledningsforstyrrelser
Kardiogent shock

- Skader pa kranspulsare (cirkumfleks)
Dyb venetrombose (DVT)
Dissemineret intravaskulaer koagulering (DIC)
Emboli

+ @sofageal overrivning/ruptur
Endocarditis

Hypoxami

Infektion - lokal, sar eller systemisk

+ Myokardieinfarkt

Multiorgansvigt

Neurologiske haendelser

- Slagtilfaelde (CVA)

« Forbigaende iskeemisk slagtilfzelde (TIA)
« Perikardial ekssudation
« Pleuraekssudat
Lungegdem
Pneumoni
« Protetisk insufficiens - regurgitation/stenose
« Reduceret motionstolerance
Nyresvigt, akut
Nyreinsufficiens
» Respirationssvigt
« Trombocytopeni (ikke HIT)
Trombocytopeni, heparininduceret (HIT)
Tromboemboli

- Arteriel, vengs, perifer, central
Transvalvulaer eller valvulaer leekage
« Lasrivelse/ustabilitet i hjerteklap

« Klap - ikke-strukturel dysfunktion

« Paravalvuleer lzekage

+ Indeklemning af flig

- Beskadigelse af veevsflig (instrumenter/suturer)
» Pannus

+ Uoverensstemmelse mellem patient og protese (pa
grund af forkert stgrrelse)

+ Forvreengning ved implantat
Klap - strukturel dysfunktion/nedbrydning
Klap — trombose

Der er rapporteret om forkalket og ikke-forkalket
(fibrotisk) degeneration af bioprotetiske klapper ved brug
af kemo- og stralebehandling til behandling af maligne
tilstande (ref. 3 og 4).

Det er muligt, at disse komplikationer kan fere til:

» Reoperation

« Eksplantation

« Permanent handikap
+ Dgdsfald

6.0 Kliniske forsgg

Den kliniske sikkerhed og effektivitet af MITRIS RESILIA
mitralklappen model 11400M, blev etableret ud fra
resultatdataene fra COMMENCE forsgget, som vurderede
sikkerheden og effektiviteten af model 11000A (aortaklap)
og model 11000M (mitralklap). Den kliniske sikkerhed



og effektivitet af MITRIS RESILIA mitralklappen model
11400M, er ogsa baseret pa resultatdataene fra

Magna Mitral-forsgget, som vurderede sikkerheden og
effektiviteten af den tilsvarende enhedsmodel 7300TFX.

Anordningerne i COMMENCE forseget og MITRIS RESILIA
mitralklappen bestar alle sammen af det samme

bovine RESILIA perikardievaev. De vigtigste forskelle pa
mitralmodellerne 11000M og 11400M er det tradformede
nitinolmateriale, der ggr det muligt for hjerteklappaelene
at blive foldet indad under implantationen og ger det
muligt for klapholdersystemet at folde hjerteklappaelene,
en blgdere suturring og retningsmaerker. Disse aendringer
er blevet evalueret i ikke-kliniske test. Sikkerheds-

og ydeevneresultaterne fra COMMENCE forsaget er
gzldende for model 11400M.

COMMENCE forsgget er et abent, prospektivt, ikke-
randomiseret multicenterforsag uden samtidige eller
matchede kontroller. Efter en prae-kirurgisk vurdering
bliver forsegsdeltagere fulgt i et ar for at vurdere primaer
sikkerhed og effektivitet. Forsggsdeltagerne bliver fulgt
arligt derefter i mindst fem ar efter operationen.

Forsegspopulationen i mitraldelen bestod af voksne
forsegsdeltagere (18 ar eller seldre) diagnosticeret med
mitralklapsygdom, som kraevede en planlagt udskiftning
af den medfedte eller protetiske mitralklap. Samtidig
koronar bypass-operation og resektion af aorta ascendens
og udskiftning fra den sinotubulaere overgang uden
behov for cirkulzert hjertestop er tilladt.

Forsegskandidater med tidligere hjerteklapoperationer,
som omfattede implantat af en protetisk hjerteklap eller
en annuloplastikring, som forbliver in situ, er ekskluderet.
Samtidig reparation eller udskiftning af hjerteklap er
ekskluderet. Kirurgiske indgreb uden for hjerteomradet
er ikke tilladt. Forskellige kliniske preesentationer og
historikker kan medfere udelukkelse fra forsaget.

Rapporteringsperioden for COMMENCE forsgget er januar
2013 til august 2017. Pa tidspunktet for lasning

af database var 777 forsggsdeltagere indskrevet pa
fireogtredive (34) forsggssteder i USA og Europa. Ud

af den indskrevne population fik 99,2 % (771/777)

af forsegsdeltagerne implanteret en forsggsklap. Dette
omfatter 689 forsggsdeltagere, der blev behandlet med
model 11000A (aortaklap) pa syvogtyve (27) steder, og
toodfirs (82) forsagsdeltagere, der blev behandlet med
model 11000M (mitralklap) pa sytten (17) steder.

Tabel 3 leverer demografiske oplysninger for forsgget,
NYHA-klassificering og risikoscores; Tabel 4 angiver

de kombinerede observerede bivirkningsrater under
forseget; Tabel 5 angiver de observerede bivirkningsrater
under forsgget kun for mitralkohorten; Tabel 6 leverer
NYHA-klassificeringsdata ved baseline og ved opfelgning
efter 1 ar; og Tabel 7 angiver haemodynamiske parametre
efter 1 og 4 ar.

Der foretages en undersggelse for at indsamle
langvarige (8 ar) sikkerheds- og ydeevnedata om

Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral/Magna
Mitral Ease klapperne (model 7000/7000TFX, 7200TFX og
7300/7300TFX) blandt forsagsdeltagere, der gennemgar
mitralklapsubstitution med eller uden samtidige indgreb.
Magna Mitral undersggelsen er en prospektiv, enkeltarmet
multicenterundersagelse, der bliver udfert i USA,

Canada og Europa. Efter en baselinevurdering falges
forsegsdeltagerne ved udskrivning, efter seks maneder og
derefter i otte ar.

Fors@gspopulationen bestod af voksne forsagsdeltagere
(18 ar eller =ldre), der var diagnosticeret med
mitralklapsygdom, som kraevede en planlagt udskiftning
af den medfedte eller protetiske mitralklap.
Fors@gskandidater med tidligere aortaoperationer,
trikuspidaloperationer og/eller pulmonalklapoperationer,
som omfattede implantat af en klap, der forblev in situ,
blev ekskluderet sammen med kandidater, der kraevede
udskiftning af en medfedt eller protetisk trikuspidalklap
eller pulmonalklap pa operationstidspunktet.

Rapporteringsperioden for Magna Mitral undersggelsen er
fra september 2007 til juni 2021. Trehundredeniogtyve
fors@gsdeltagere blev indskrevet og implanteret med
fors@gsenheden pa nitten steder i USA, Canada og Europa.
Af de 329 implanterede klapper var 170 af dem model
7000TFX, tre af dem var model 7200TFX, og 156 af dem
var model 7300TFX.

Tabel 8 opsummerer de demografiske oplysninger for den
implanterede kohorte; Tabel 9 angiver de lineariserede
sene rater for primaere sikkerhedsendepunktshandelser
i forhold til OPC; Tabel 10 og 11 opsummerer
henholdsvis de tidlige (< 30 POD) og de sene (>

30 POD) kliniske sikkerhedshaendelsesrater. Der har
veeret tre forsggsrelaterede reoperationer af klapper
uden eksplantat, 11 forsggsrelaterede klapeksplantater
og seks klap-i-klap-procedurer. Frihed for de kliniske
sikkerhedshaendelser efter fem ar er som falger:
tromboemboli: 90,5 %; Klaptrombose: 99,5 %; Bladning:
72,5 %; Endocarditis: 98,9 %; SVD: 96,0 %; NSVD: 96,8 %;
PVL: 97,3 %; Haemolyse: 100 %.

Ved baseline var 208 (63,6 %) af forsggsdeltagerne i NYHA-
klasse lll eller IV, og 119 (36,4 %) af forsggsdeltagerne

var i NYHA-klasse | eller Il. Ved opfelgningen efter 1 ar

var 94,4 % af de evaluerede forsggsdeltagere (234/248)

i klasse I eller I, hvilket viser en samlet forbedring

af NYHA-klassificeringen i undersagelsespopulationen
(Tabel 12). Stegrstedelen af forsagsdeltagerne bliver fortsat
vurderet som NYHA-klasse | eller Il ved alle arlige
opfelgningsbesag.

Baseret pa vurderinger af ekkokardiografidata

fra et ekkokardiografisk analyselaboratorium var
haemodynamiske malinger efter implantation af Magna
Mitral hjerteklapperne inden for acceptable niveauer
(Tabel 13).



Tabel 3: Demografiske oplysninger for kombinerede aorta- og mitralkohorter

COMMENCE forsag

Kun mitralkohorte

Alder ved implantation

N: gennemsnit + standardafvigelse

(min.-maks.)

N: gennemsnit * standardafvigelse

(min.-maks.)

Alder (ar) 771:67,2 = 11,4 (20,0-90,0) 82:68,9 + 9,4 (47,0-86,0)
Ken % (n/N) % (n/N)

Kvinde 31,4 % (242/771) 58,5 % (48/82)
Mand 68,6 % (529/771) 41,5 % (34/82)
NYHA-klassificering % (n/N) % (n/N)

Klasse | 21,9 % (169/771) 6,1 % (5/82)
Klasse I 48,4 % (373/771) 35,4 % (29/82)
Klasse Ill/1V 29,7 % (229/771) 58,5 % (48/82)
Klasse Il 26,2 % (202/771) 41,5 % (34/82)
Klasse IV 3,5%(27/771) 17,1 % (14/82)
Risikoscorer N: Gennemsnit + standardafvigelse N: Gennemsnit + standardafvigelse

(min.-maks.)

(min.-maks.)

STS — mortalitetsrisiko (%)’

578:2,2 £ 2,3 (0,3-23,3)

40:4,8 = 4,7 (0,6-23,3)

EuroSCORE Il (%)

771:3,1 £4,0 (0,5-36,0)

82:8,0 £7,5(0,7-36,0)

N er antallet af forsagsdeltagere med tilgaeengelige data for den givne parameter.
1STS-scores beregnes kun for forsggsdeltagere i aortadelen, som gennemgar isoleret AVR eller AVR+CABG, samt forsggsdel-
tagere i mitraldelen, som gennemgdr MVR eller MVR+CABG.

Tabel 4: Aggregerede sikkerhedsendepunkter (model 11000A og 11000M)

Tidligt (<30 POD) Sent (>30 POD) .
Endepunkt N=777 LPY=3479,09 F"h:;:ef:; ';:e(';/f)else
n, m (%) n, m (%/LPY)

Totalmortalitet 10,10 (1,3 %) 85,85 (2,4 %) 88,23
Reoperation 1,1(0,1 %) 13,13 (0,4 %) 98,56

Eksplantat? 0,0 (0,0 %) 9,9 (0,3 %) 98,98
Tromboemboli 18,19 (2,3 %) 52,59 (1,7 %) 90,65

Slagtilfeelde 13,13 (1,7 %) 31,33 (0,9 %) 94,08
Klaptrombose 0,0 (0,0 %) 2,2(0,1 %) 99,86
Alle blgdninger* 9,9(1,2%) 84,105 (3,0 %) 87,63

Sterre blgdning 7,7 (0,9 %) 47,58 (1,7 %) 92,74
Endocarditis 0,0 (0,0 %) 15,16 (0,5 %) 97,74
Sterre PVL 1,1(0,1 %) 2,2 (0,1 %) 99,59
Strukturel forringelse af klappen 0,0 (0,0 %) 4,4 (0,1 %) 99,86
Ikke-strukturel klapdysfunktion (ikke PVL) 0,0 (0,0 %) 1,1 (0,0 %) 99,86
Haemolyse 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %) 100




Tidligt (<30 POD) Sent (>30 POD) N
N=777 LPY=3479,09 rined ror heenaelse
el efter 5 ar (%)
n, m (%) n, m (%/LPY)

er antallet af forsagsdeltagere med handelsen; "m" er antallet af haendelser; *de blgdningshaendelser, der blev rapporte-
ret i unders@gelsen, var ikke klaprelaterede

3l henhold til den kliniske undersggelsesplan betragtes enhver fjernelse af forsagsklappen efter genstart af hjertet som

en eksplantat. Men da en forsggsdeltager kun betrages som implanteret efter at have forladt operationsstuen med forsggs-
klappen, er definitionen af eksplantat blevet uddybet, sa den stemmer overens med afgraensningen af AT-kohorten. Tre
forsegsdeltagere, der fik fjernet forsagsklappen, efter at deres hjerte blev genstartet, teeller derfor ikke laengere med som
tidlige eksplantater.

Tabel 5: Observerede bivirkninger — kun mitralkohorte

Sent (>30 POD) LPY=334,15n, m
Endepunkt Tidligt (<30 POD) N=83 n, m (%) (%/LPY)
Totalmortalitet 1,1(1,2%) 14,14 (4,2 %)
Mortalitet relateret til forsegsklap 1,1(1,2%) 1,1(0,3 %)
Reoperation 0,0 (0,0 %) 2,2(0,6 %)
Eksplantater 0,0 (0,0 %) 1,1 (0,3 %)
Tromboemboli 2,3(2,4 %) 7,7 (2,1 %)
Slagtilfaelde 2,2(2,4 %) 4,4 (1,2 %)
TIA 0,0 (0,0 %) 2,2 (0,6 %)
Ikke-cerebral emboli 1,1(1,2%) 1,1 (0,3 %)
Klaptrombose 0,0 (0,0 %) 1,1 (0,3 %)
Alle blgdninger 2,224 %) 17,23 (6,9 %)
Starre bledning 2,224 %) 13,16 (4,8 %)
Mindre blgdning 0,0 (0,0 %) 7 (2,1 %)
Endocarditis 0,0 (0,0 %) 2 (0,6 %)
OPC alle PVL 0,0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
OPC starre PVL 0,0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Strukturel forringelse af klappen 0,0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
Ikke-strukturel klapdysfunktion (ikke 0,0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
PVL)
Haemolyse 0,0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)

" n

n” er antallet af forsegsdeltagere med haendelsen; “m” er antallet af haendelser; LPY: sene patientar; tidlige rater rapporteres
som n/N; sene lineariserede rater rapporteres som m/LPY.

Tabel 6: NYHA-klassificering ved baseline og efter 1 ar

Kohorte NYHA-klasse Baselilz:;xr)HA i % NYHA ?:7;1'1 )1 ar2 %

Kombineret aorta og mitral Klasse | 21,8 % (155/712) 82,7 % (589/712)
Klasse Il 49,2 % (350/712) 15,7 % (112/712)
Klasse lll 26,1 % (186/712) 1,3% (9/712)
Klasse IV 29% (21/712) 0,3% (2/712)




Kohorte NYHA-klasse Baselir(n:;%Y)HA ) NYHA (e':;;';; ar? %

Kun mitral Klasse | 5,5% (4/73) 90,4 % (66/73)
Klasse Il 38,4 % (28/73) 9,6 % (7/73)
Klasse Il 43,8 % (32/73) 0,0 % (0/73)
Klasse IV 12,3 % (9/73) 0,0 % (0/73)

N er antallet af forsggsdeltagere, der bade har NYHA-data praeoperativt og efter 1 ar.
2 Forbedring i observeret NYHA demonstreret af en p-veerdi <0,0001 baseret pa testen for marginal homogenitet efter

konvertering af NYHA-klassen til talvaerdier (klasse I=1, klasse 11=2, klasse 111=3, klasse IV=4). Veerdier pa 0 blev erstattet af 0,5
for at undga for fa data.

Tabel 7: Hemodynamiske parametre - kun mitralkohorte

Opfolgning |25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm 1 alt
Parameter N: gennemsnit + standardafvigelse
95 % CI
Effektivt Sbnings- | Udskrivning [5:1,06+046 [26:1,21+048 |22:141£044 |13:1,45+048 |6:1,32+037 |72:131£046
areal (cm?) (0,49, 1,63) (1,01,140)  |(1,21,1,60) (1,16,1,74)  |(0,93,1,71) (1,20,1,42)
1ar 5:1,16+031 [24:1,22+0,34 |21:1,51+0,60 |13:1,48+048 |6:1,49+0,68 |69:1,38+0,49
(0,78,1,55) (1,08,1,37) (1,24,1,78) (1,18,1,77) (0,78,2,20) (1,26, 1,50)
4ar 4:1,09+0,18 [17:1,39+052 |17:1,47+0,64 |[10:1,74+042 [3:1,80%0,75 |51:1,49+0,56
(0,81,1,37) (1,12,1,66) (1,14,1,80) (1,43,2,04) (-0,05, 3,66) (1,33,1,64)
Gennemsnitlig Udskrivning |5:528+0,78 |27:451+1,45 |23:3,84+1,80 |14:417+189 |6:4,18+0,64 |[75:427+1,59
systolisk gradient (4,32,6,25) (3,94, 5,09) (3,06,4,62) (3,08, 5,26) (3,51,4,85) (3,90, 4,63)
(mmHg)
1ar 5:531+136 |[26:408+141 [21:432+£1,70 [13:3,84£193 |6:331£145 [71:413£1,62
(3,63,6,99) (3,51,4,65) (3,54,5,09) (2,67, 5,00) (1,79,4,82) (3,74,4,51)
4ar 4:595+2,78 [17:390+1,83 [17:414+2,01 [10:3,18+095 [3:243+127 |51:391£191
(1,53,10,36) (2,96, 4,84) (3,11,517) (2,50, 3,86) (-0,73,5,59) (3,38,4,45)

Tabel 8: Demografiske oplysninger om den implanterede kohorte (Magna Mitral undersggelse)

Alder n: gennemsnit * standardafvigelse (min.-maks.)
Alder ved procedure (ar) 329:69,7 £ 10,7 (22,0-87,6)
Kon % (n/N)
Kvinde 61,1 % (201/329)
Mand 38,9 % (128/329)
BMI n: gennemsnit * standardafvigelse (min.-maks.)
BMI (kg/m?) 329:27,6 £ 6,0 (16,2-58,4)
BMI-fordeling % (n/N)
Undervaegtig (<18,5 kg/m?) 2,4 % (8/329)
Normalvaegtig (18,5-24,9 kg/m?2) 34,7 % (114/329)
Overvaegtig (25,0-29,9 kg/m?) 35,3 % (116/329)




Alder

n: gennemsnit + standardafvigelse (min.-maks.)

Sveert overvaegtig (=30,0 kg/m?)

27,7 % (91/329)

Tabel 9: Sikkerhedsendepunkter og sammenligning i forhold til OPC'er (Magna Mitral undersggelse)

n,m

OPC-handelse (>30 POD) (%/patientdr) 2X OPC-rate
N=329
LPY=1422,1

Tromboemboli 25,30(2,1 %) 2,6 %
Sterre bledning 33,46 (5,8 %) 1,4 %
Klaptrombose 1,1 (0,07 %) 0,06 %
Starre PVL 2,2(0,1 %) 0,4 %
Endocarditis 4,4 (0,3 %) 0,8%

Tabel 10: Tidlige sikkerhedsendepunktshaendelser (Magna Mitral undersggelse)

Alle haendelser Klaprelateret
Endepunkt n, m (%) n, m (%)
N=329 N=329
Tromboemboli (TE) 7,7 (2,1 %) 0, 0 (0,0 %)
Klaptrombose 0, 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Alle bladninger 38,39 (11,9 %) 1,1 (0,3 %)
Endocarditis 0, 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Strukturel forringelse af klappen (SVD) 0, 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Ikke-strukturel klapdysfunktion (NSVD) 5,5(1,5 %) 1,1(0,3 %)
Alle perivalvulzere leekager (PVL)" 5,5(1,5 %) 1,1(0,3 %)
Staorre PVL 5,5(1,5 %) 1,1(0,3 %)
Haemolyse 0, 0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)
Dgdsfald 9,9(2,7 %) 1,1(0,3 %)
Reoperation 6,6 (1,8 %) 0,0 (0,0 %)
Reoperation med eksplantat 3,3 (0,9 %) 0,0 (0,0 %)
Reoperation uden eksplantat 3,3 (0,9 %) 0,0 (0,0 %)
Samlet antal sikkerhedsendepunkts- 52,66 (20,1 %) 2,3 (0,9 %)
haendelser

", n

n” er antallet af forsggsdeltagere med en haendelse; “m” er antallet af haendelser.

'Fire ud af fem store PVL-haendelser blev noteret, far forsagsdeltageren forlod operationsstuen efter indeksproceduren. |
disse tilfeelde kunne investigatorerne korrigere PVL'en ved at placere yderligere suturer gjeblikkeligt. Der blev detekteret stor
PVL i én forsegsdeltager i Iabet af den postoperative periode, og den blev korrigeret under reoperation ved POD 1.



Tabel 11: Sene sikkerhedsendepunktshaendelser (Magna Mitral undersggelse)

Alle haendelser Klaprelateret
Endepunkt
n, m (%/pt-ar) LPY=1422,1 | n, m (%/pt-ar) LPY=1422,1
Tromboemboli (TE) 25,30(2,1 %) 5,5 (0,4 %)
Klaptrombose 1,1(0,1 %) 1(0,1 %)
Alle blgdninger 58,82 (5,8 %) 0, 0 (0,0 %)
Endocarditis' 4,4 (0,3 %) 4,4 (0,3 %)
SVD 18,18 (1,3 %) 18,18 (1,3 %)
NSVD 6 (0,4 %) 3,3 (0,2 %)
Alle PVL! 4 (0,3 %) 1(0,1 %)
Starre PVL 2 (0,1 %) 0,0 (0,0 %)
Haemolyse 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Dgdsfald 76,76 (5,3 %) 2,2 (0,1 %)

Reoperation

14,14 (1,0 %)

13,13 (0,9 %)

Reoperation med eksplantat

14,14 (1,0 %)

13,13 (0,9 %)

Reoperation uden eksplantat

0,0 (0,0 %)

0,0 (0,0 %)

Samlet antal sikkerhedsendepunktshaendelser

141,231 (16,2 %)

29,46 (3,2 %)

u,n

n” er antallet af forsegsdeltagere med haendelsen; “m” er antallet af haendelser; LPY: sene patientar (pt-ar)

Tre ud af fire endocarditishandelser og alle PVL-handelser resulterede i eksplantat af forsagsklappen

Tabel 12: NYHA-klassificering ved baseline og efter 1 ar (Magna Mitral undersggelse)

Klasse | Klasse Il Klasse lll Klasse IV | Kvalificeret el Censureret | .. Lo .
Besog forfalden tilgeengelig
% (n/N) % (n/N) % (n/N) % (n/N) n n n n
Baseline 4,9 % 31,5% 56,3 % 73% 329 0 0 2
(16/327) (103/327) (184/327) (24/327)
1ar 61,3 % 33,1% 52% 04 % 276 0 53 28
(152/248) (82/248) (13/248) (1/248)

N er antallet af forsggsdeltagere med tilgeengelige NYHA-data ved det angivne besag.
"Censureret" omfatter forsegsdeltagere, der har forladt undersagelsen for afslutningen af perioden for opfelgningsbesaget.
"Ikke tilgaengelig" omfatter fors@gsdeltagere uden tilgeengelige NYHA-data pa grund af et misset besag, fordi der afventes

eCRF-indtastning, eller fordi NYHA-status ikke er blevet indsamlet i Igbet af opfelgningsbesgget.

Tabel 13: Hemodynamiske parametre efter klapstgrrelse (Magna Mitral undersggelse)

25 mm 27 mm 29 mm 31T mm 33 mm
Opfelgnings- n n n n n
besag Gennemshit * Gennemsnit Gennemsnit + Gennemsnit £ Gennemsnit +
standardafvigelse | standardafvigelse | standardafvigelse | standardafvigelse | standardafvigelse
EOA (cm?)
Udskrivning 52 69 51 22 8
1,53+048 1,77 £ 0,60 2,04+ 0,69 2,15+£0,97 1,83+042
1&r 41 74 43 19 6
1,77 £ 0,60 1,79+0,53 1,97 £0,50 2,11+£0,55 2,09+0,43
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25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Opfelgnings- n n n n n
besag Gennemsnhit * Gennemsnit + Gennemsnhit Gennemshit * Gennemsnit +
standardafvigelse | standardafvigelse | standardafvigelse | standardafvigelse | standardafvigelse

6ar 18 33 18 5 3

1,90 £ 0,37 2,02+0,46 2,09+0,59 2,07 £ 0,60 1,98 £0,21
Gennemsnitlig gradient (mmHg)

583+1,84 4,83 +1,69 4,34 +1,50 4,44+1,14 4,47 £ 0,99

1ar 52 85 50 25 9
570+3,15 540+ 4,28 4,29+1,28 416+1,55 3,83+0,89

6ar 23 40 26 10 4
537+245 4,80+2,52 4,94 + 2,87 519+2,39 4,50 +£2,38

7.0 Handtering efter operation

Modtagere af MITRIS RESILIA mitralklapper ber

fortsaette med antikoagulationsbehandling, medmindre
det er kontraindiceret, under de indledningsvise
ophelingsstadier efter implantation, som bestemt af
leegen pa individuel basis og i henhold til retningslinjerne
(ref. 1 og 2). Langvarig antikoagulations- og/eller
antitrombocytbehandling bgr overvejes til patienter med
risikofaktorer for tromboemboli.

8.0 Patientudveelgelse

Den endegyldige vurdering vedrgrende pleje af en
bestemt patient skal traeffes af sundhedsudbyderen

og patienten i lyset af alle de omsteendigheder,

som praesenteres af den pdgaeldende patient. En
bioprotese anbefales til MVR i patienter i alle aldre,
hvor antikoagulationsbehandling er kontraindiceret,
ikke kan handteres korrekt eller ikke er gnskveerdigt.
Patientens praeferencer er en rimelig overvejelse i
forbindelse med udveelgelsen af mitralklapoperationen
og klapprotesen. En bioprotese er en fornuftig lasning
til patienter, der veelger at modtage denne hjerteklap
ud fra livsstilsrelaterede overvejelser efter detaljerede
gennemgange af risikoen for antikoagulation i forhold
til sandsynligheden for, at en sekundaer MVR kan vise
sig ngdvendig (ref. 1 og 2). ACC/AHA- og ESC/EACTS-
retningslinjerne indeholder de komplette anbefalinger for
valg af bioprotetisk klap (ref. 1 og 2).

8.1 Specifikke patientpopulationer

Sikkerhed og virkning for model 11400M-klappen er ikke
blevet etableret for falgende specifikke populationer, fordi
det ikke er blevet undersggt i disse populationer:

- Patienter, som er gravide.

« Ammende mgdre.

. Patienter med abnorm kalciummetabolisme (f.eks.
kronisk nyresvigt, hyperparathyroidisme).

- Patienter med aneurismale, degenerative sygdomme i
aorta (f.eks. cystisk medianekrose, Marfans syndrom).

+ Barn eller unge.

- Patienter med overfglsomhed over for metallegeringer,
der indeholder kobolt, krom, nikkel, molybdaen, mangan,
kulstof, beryllium og jern.

1

. Patienter med overfglsomhed over for latex.

« Patienter med overfglsomhed over for veev med alfa-gal-
antigen.

9.0 Information mht. patientradgivning

Omhyggelig og lebende medicinsk opfelgning (med
mindst ét arligt besag hos laegen) anbefales, sa
klap-relaterede komplikationer, iseer dem, der er
forbundet med materialesvigt, kan blive diagnosticeret
og korrekt behandlet. Patienter med klapper er

udsat for risiko for bakterizemi (f.eks. under
tandlaegeprocedurer) og ber radgives mht. forebyggende
antibiotikabehandling. Patienter bgr opfordres til altid
at have deres implantatkort pa sig og til at informere
sundhedspersonalet om, at de har et implantat, nar de
seger behandling.

Det anbefales, at patienter oplyses om

advarsler, sikkerhedsforanstaltninger, kontraindikationer,
foranstaltninger, der skal tages, samt
anvendelsesbegraensninger forbundet med MITRIS
RESILIA mitralklap, model 11400M.

10.0 Levering

10.1 Emballage

MITRIS RESILIA mitralklappen model 11400M, leveres
steril og ikke-pyrogen i en pakning med en bakke med
dobbeltbarriere. Klappen er steriliseret med ethylenoxid.
Nettoindholdet af pakningen er én (1) klap. Pakken med
dobbeltbakke er i en foliepose, som er anbragt i en karton.
Efter modtagelse af kartonen skal du inspicere dens ydre
for tegn pa skader.

Hver klap er anbragt i en karton, der viser en
temperaturindikator gennem et vindue pa sidepanelet.
Temperaturindikatoren er beregnet til at identificere
produkter, der har vaeret eksponeret for forbigaende
temperaturekstremer. Ved modtagelse af klappen skal
indikatoren straks inspiceres og sammenlignes med
kartonens maerkat for at kontrollere, at den er i tilstanden
"Use". Hvis etiketten med tilstanden "Use" ikke er synlig,
ma klappen ikke anvendes, og den lokale leverander eller
Edwards Lifesciences repraesentant skal kontaktes for at
treeffe aftale om returneringsgodkendelse og ombytning.



ADVARSEL: Kontrollér klappen grundigt for tegn

pa udseettelse for ekstreme temperaturer og andre
skader for implantation. Hvis klappen udszettes for
ekstreme temperaturer, bliver anordningen ubrugelig.

10.2 Opbevaring

MITRIS RESILIA mitralklappen model 11400M, skal
opbevares ved 10 °C til 25 °C (50-77 °F) i folieposen og
opbevaringskassen.

11.0 Brugsanvisning

11.1 Leegeuddannelse

Teknikkerne ved implantation af denne hjerteklap svarer
til dem, der anvendes ved alle kirurgiske mitralklapper
med stent. Der kraeves ikke nogen seerlig traening eller
saerlige faciliteter ud over, hvad der kraeves til andre
hjerteoperationer for at implantere model 11400M.

De primaere tilsigtede brugere er hjertekirurger,

der udferer disse klapudskiftninger, og personalet
(operationssygeplejersker og -teknikere), der er ansvarlige
for klargaring og implantation af aorta- og mitralklapper.

11.2 Storrelsesmaling

ADVARSEL: Klapholdere og dele af handtag og
storrelsesmalere er ikke rontgenfaste og kan ikke
visualiseres med et eksternt billeddannelsessystem.
Lase dele i vaskulaturen har potentiale for at danne
embolisering.

FORSIGTIG: Der ma ikke anvendes andre producenters
klapstorrelsesmalere eller storrelsesmalere, der ikke
er angivet ovenfor, til at male storrelsen pa MITRIS
RESILIA mitralklappen. Forkert stgrrelsesmaling kan
forekomme, hvilket kan resultere i klapskade,
lokaliseret skade pa nativt veev og/eller utilstraekkelig
haemodynamisk ydeevne.

FORSIGTIG: Tjek storrelsesmalere for tegn pa
slitage, sasom mathed, revner eller krakelering, for
anvendelse. Udskift storrelsesmaleren, hvis der er
tegn pa nedbrydning. Fortsat brug kan resultere

i fragmentering, embolisering og/eller forleenget
procedure.

Sterrelsesmaler model 1173B bruges til starrelsesmaling
af annulus, mens Starrelsesmaler model 1173R anvendes
til at vurdere pasformen for MITRIS RESILIA mitralklappen
inden for annulus. Cylinderen i Starrelsesmaler model
1173B indikerer veevets annulusdiameter ved basen.
Kanten pa attrapSterrelsesmaler model 1173R replikerer
klappens suturring.

Storrelsesmaling med cylinderstorrelsesmaler model
1173B:

For at mdle starrelse med cylinderstarrelsesmaler model
1173B skal cylinderdelen af stgrrelsesmaleren fores
gennem mitralannulus. Serg for, at cylinderdelen flugter
direkte med mitralannulus (figur 6).
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Figur 6

Vurdering af pasform med attrapstgrrelsesmaler
model 1173R:

For at vurdere klappens pasform fgres cylinderdelen

pa attrapsterrelsesmaler model 1173R gennem
mitralannulus, saledes at stgrrelsesmalerens kantdel,
som simulerer bioprotesens suturringsdel, hviler pa den
superiore del af annulus (figur 7).

Figur7

Nogle teknikker, f.eks. anvendelse af pledgets, flig-reefing
eller bevarelse af mitral subvalvuleert apparat, kan
yderligere reducere stgrrelsen pa mitralannulus, hvilket
kan resultere i, at der skal implanteres en mindre
bioprotese. Nar disse teknikker anvendes, anbefales

det at male annulus' sterrelse igen for at undga at
overdimensionere bioprotesen. Brug af atriale kompresser
(intra-annulzer position) kraever starrelsesmaling ved
hjeelp af attrapsterrelsesmaler model 1173R for at vurdere
og bekrzfte interaktionen mellem kompresserne og
suturringen.

Sterrelsesmalerne i model 1173B og 1173R er fremstillet af
et transparent materiale for at muliggere visualisering af
det subvalvuleaere apparat under starrelsesmaling. Serg for,
atingen chordae er i vejen for stiverne.

FORSIGTIG: Udvis iscer forsigtighed, nar der anvendes
teknikker til bevarelse af det subvalvulzere apparat,
for at undga indeslutning af chordae med en stiver.

ADVARSEL: Undga overdimensionering af
bioprotesen. Overdimensionering kan forarsage skade
pa bioprotesen eller lokal mekanisk spanding, hvilket



kan fore til hjerteskade eller resultere i fligvaevsfejl,
stentforringelse og regurgitation.

11.3 Anvisninger om handtering og klarggring

ADVARSEL: Kontrollér udlgbsdatoen pa pakningen
for brug. Brug ikke produktet, hvis udlgbsdatoen
er overskredet. Det kan medfare kompromitteret
sterilitet.

ADVARSEL: Abn ikke folieposen i det sterile felt.
Folieposen er kun et beskyttelseshylster. Den
udvendige overflade pa den ydre bakke er ikke steril
og kan kompromittere det sterile felt. Den indvendige
bakke i pakningen er steril og kan tages ind i det
sterile felt.

FORSIGTIG: Abn ikke pakningen med MITRIS RESILIA
mitralklappen model 11400M, for beslutningen om
implantationen er truffet.

Model 11400A SKAL IKKE SKYLLES inden implantation.

FORSIGTIG: Hvis klappen skylles inden implantation,
skal den derefter holdes fugtet ved overrisling med
sterilt fysiologisk saltvand pa begge sider af fligveevet
under resten af det kirurgiske indgreb. Skylning

hver 1.-2. minut anbefales, da veevsdehydrering kan
medfgre klapdysfunktion.

FORSIGTIG: Lad ikke fligvaevet komme i kontakt
med handklaeder, betrzek eller andet partikelholdigt
materiale, som kan overfores til fligvaevet.
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Trin

Procedure

Bekraeft TagAlert:

Bekraeft, at den TagAlert, der kan ses
gennem opbevaringskassen, angiver, at
klappen er klar til brug. Klappen ma kun
anvendes, hvis TagAlert viser “OK” som
vist i figur 8.

=

v X

Use Do not use

Lok | [Q[m

B

Figur 8

Tjek opbevaringskassen:

Pakken skal undersgges for tegn pa skader
og brudte eller manglende forseglinger
(figur 9).

—

Figur9

Abn opbevaringskassen, og fjern
folieposen:

Nar der er valgt en passende starrelse
klap, dbnes kassen, og folieposen tages ud
af aesken i det ikke-sterile felt (figur 10).

Figur 10

Folieposen skal undersgges for tegn
pa skader og brudte eller manglende
forseglinger.

Bemark: Gennemga begge sider
af folieposen, inklusive den gule
meerkat, der beskriver den aseptiske
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overfarselsproces for klappen (figur
11).
Figur 11
4 Abn folieposen, og tag den udvendige

bakke ud:

Abn folieposen, og tag den udvendige
bakke ud i det ikke-sterile felt. Den
udvendige bakke skal undersgges for tegn
pa skader og brudte eller manglende
forseglinger (figur 12).

Figur 12
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Abn den udvendige bakke:

Hold basen af den udvendige bakke naer
det sterile felt, og traek laget af den
udvendige bakke (figur 13).

Figur 13

Aseptisk overfarsel:

Den indvendige bakke og dens indhold
er sterile. Overfer den indvendige bakke
til det sterile felt(figur 14). Indholdet af
den indvendige bakke skal handteres ved
hjeelp af en steril kirurgisk teknik for at
undga kontaminering.

Figur 14

Verifikation med sglvmeaerkat:

Tjek, at serienummeret pa selvmaerkaten
stemmer overens med opbevaringskassen
og implantatkortet (figur 15).

Figur 15

FORSIGTIG: Hvis der observeres

nogen forskel pa serienummeret

eller starrelsen, bor klappen ikke
implanteres. Hvis den forkerte
storrelse klap anvendes, kan det
resultere i klapskade, lokaliseret skade
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pa nativt veev eller utilstraekkelig
hamodynamisk ydeevne.
8 Abn den indvendige bakke:

Inden abning skal den indvendige bakke
og laget undersgges for tegn pa skader,
misfarvninger og brudte eller manglende
forseglinger. Hold fast pa basen af den
indvendige bakke, og traek laget af den
indvendige bakke (figur 16).

Figur 16

FORSIGTIG: Abn ikke den indvendige
pakning, for der er taget beslutning
om implantation, og kirurgen er

klar til at placere klappen. Nar den
indvendige pakning med klappen
abnes, skal klappen bruges med det
samme eller kasseres for at minimere
kontaminering og veevsdehydrering.

FORSIGTIG: Klappen sidder ikke fast
pa den indvendige bakke. Der skal
udvises forsigtighed, nar laget traekkes
af, for at forhindre, at klappen lgsriver
sig fra bakken. Dette kan medfare
kontaminering, skader pa klappen og
tab af sterilitet.

FORSIGTIG: Klappen kraever ikke
opbladning. Hvis klappen skylles inden
implantation, skal den derefter holdes
fugtet ved overrisling med sterilt
fysiologisk saltvand pa begge sider af
fligveevet under resten af det kirurgiske
indgreb. Skylning hver 1.-2. minut
anbefales, da veevsdehydrering kan
medfare klapdysfunktion.

15
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9 Tag klappen ud af den indvendige
bakke (figur 17).
Figur 17
FORSIGTIG: Prov ikke at indfore
handtaget i skiven (figur 18).
Figur 18
10 Fold kommissurpzelene:

Mens fastholdelsesanordningen holdes
fast, skal skiven drejes med uret (figur
19) for at folde stentpaelene (figur 20).
Skiven skal drejes, indtil trekanten pa
skiven er ud for landingszonen pa
fastholdelsesanordningen, og der kan
maerkes et brat stop.

Bemaerk: Det er normalt, at der kan
hares en kliklyd og maerkes modstand,
nar skiven drejes.
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Figur 20

1

Tag skiven ud:
Tag skiven ud ved at traekke skiven lige op
(figur 21).

Skiven kan kun tages ud, nar trekanten
pa skiven er inden for landingszonen pa
fastholdelsesanordningen.

Figur 21
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Fastgor handtaget:

Fastger handtaget, model 1140M.
Handtaget fastgeres ved at sgrge for,

at det flugter med adapteren pa
klapholderen, og dreje med uret, indtil der
maerkes modstand (figur 22).

Figur 22

FORSIGTIG: Tag ikke fat i klappen
med haenderne eller med kirurgiske
instrumenter, da der kan opsta skader
pa klappen.

FORSIGTIG: Brug kun Edwards
handtaget, model 1140M. Brug af
andre handtag end Edwards handtag
kan resultere i lgs fastgorelse af
klapsystemet.

FORSIGTIG: Undersog handtaget for
tegn pa slid, sasom mathed, revner
eller krakelering, inden brug. Udskift
handtaget, hvis der ses tegn pa
forringelse. Fortsat brug kan resultere
i fragmentering, embolisering og/eller
forleenget procedure.

FORSIGTIG: Handtag/holder-enheden
skal anvendes ved implantationen og
ma ikke afmonteres, for klappen er syet
fast pa annulus. Det kan resultere i
forkert placering af klappen.

13

Fjern fastholdelsesanordningen

Hold basen pa handtaget, model

1140M, og traek fastholdelsesanordningen
vaek ved at tage fat i ryggen pa
fastholdelsesanordningens smalle kant
(figur 23).
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Figur 23
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11.4 Implantation af anordningen
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1

Kirurgen skal have kendskab til
anbefalingerne vedrgrende korrekt
stgrrelse og brug af ventrikelkompresser
(supra-annuleer position) (se afsnit

11.2 Storrelsesmaling). Hvis kirurgen
foretraekker brug af atriale kompresser
(intra-annulaer position), henvises der til
afsnit 11.2 Stgrrelsesmaling.

Pa grund af kompleksiteten og
variationen i mitralklapsubstitutioner
overlades valget af kirurgisk teknik,
passende modificeret i henhold til de
tidligere beskrevne advarsler, til den
enkelte kirurg. Generelt skal falgende trin
anvendes:

a) Fjern sygdomsramte eller beskadigede
klapflige og alle associerede strukturer,
som anses for at veere ngdvendige,
operativt. Alternativt kan der udfgres
teknikker til bevarelse af chordae.

FORSIGTIG: Udvis iscer forsigtighed,
nar der anvendes teknikker til
bevarelse af det subvalvulzere
apparat, for at undga indeslutning
af chordae med en stiver.

b) Fjern eventuel kalk fra annulus
operativt for at sikre korrekt placering
af klappens suturring.

¢) Mal udelukkende annulus ved hjzelp af
mitralsterrelsesmalerne, model 1173B
og 1173R (se figur 2).

d) Placer suturer gennem suturringen.
Serg for, at MITRIS RESILIA
mitralklappen sidder korrekt.

e) Bind suturerne med holderen pa
plads for at minimere potentialet
for suturlgkker eller indeslutning af
chordae.

f) Undersag bioprotesefligene for
forvraengning efter at have fjernet
holderen.

FORSIGTIG: Nar en hjerteklap valges
til en given patient, skal patientens
starrelse, alder og fysiske tilstand

i forhold til klappens storrelse

tages i betragtning for at minimere
muligheden for et suboptimalt
haemodynamisk resultat. Valget af en
klaps starrelse skal dog i sidste ende
foretages af leegen pa individuel basis
efter ngje afvejning af alle risici og
fordele for patienten.

FORSIGTIG: Der skal udferes
tilstraekkelig fjernelse af kalkaflejringer
fra patientens annulus fgr implantation
for at undga skader pa det sarbare
bioprotesefligveev som fglge af
kontakt med kalkaflejringer. Indfer
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storrelsesmaleren i mitralannulus.
Storrelsesmalerens cylinder skal altid
passe godt ind i annulus (Se afsnit 11.2
Storrelsesmaling).

FORSIGTIG: Brug udelukkende
storrelsesmalerne model 1173B eller
1173R ved valg af klapstgrrelsen.
Andre storrelsesmalere kan medfgre
forkert valg af klap (se afsnit

1.2 Storrelsesmalere og bakke).
MITRIS RESILIA mitralklappen model
11400M, implanteres som andre
mitralbioproteser saedvanligvis med
madrassuturer med kompresser. Det
anbefales at male annulus' stgrrelse,
efter at suturerne er anbragt, da
suturerne kan reducere stgrrelsen pa
den bioprotese, som kan implanteres.

Korrekt retning for MITRIS RESILIA
mitralklappen:

Tradformsrammen pa MITRIS RESILIA
mitralklappen model 11400M, er
symmetrisk, og der er lige stor afstand
mellem de tre (3) kommissurstentpaele. De
sorte kommissurmarkearer pa suturringen
er beregnet til at hjeelpe med at

sorge for korrekt retning, da suturringen
er designet til en bestemt retning

for klappen. Den rundtakkede del af
suturringen mellem de to fremspring
skal anbringes over den anteriore del

af annulus og daekke det venstre
ventrikulaere infundibulumomrade.

For suturering af MITRIS RESILIA
mitralklappen skal klappen vendes, sa
den sorte "A"-marker flugter med den
anteriore del af mitralannulus, den
enkelte kommissurmarkegr naermer sig
den posteromediale kommissur, og den
dobbelte kommissurmarkgr naermer sig
den anterolaterale kommissur. Med disse
tre retningsangivere bgr den tredje pael
falde naturligt pa plads i eller omkring
midten af den posteriore flig.

B

Figur 24
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Bemaerk: Interkommissuralafstanden
varierer fra patient til patient, og de
sorte kommissurmarkgrer angiver de
omtrentlige retninger.

FORSIGTIG: Der skal udvises szerlig
forsigtighed for at undga at placere
kommissurpele foran det venstre
ventrikulzere infundibulumomrade, da
det kan heemme den heemodynamiske
funktion pa lang sigt.

Placer suturer gennem suturringen.

Brug handtaget til at lette
nedsaenkningen og positioneringen af
klappen pa mitralannulus. Hold suturerne
stramme, nar bioprotesen seenkes ned

i annulus. Dette minimerer risikoen

for dannelse af suturlgkker, som kan
indeslutte en flig.

Fasthold MITRIS RESILIA mitralklappens
placering pa annulus ved forsigtigt at
placere en tang eller heender med
handsker pa holderen. Skeer den bla
polymertrad til fastholdelse pa den
anteriore side af adapteren med en
skalpel (figur 25). Det gor det muligt

at fijerne handtaget og adapteren fra
klappen som en enhed.

Undga at klippe i eller beskadige stenten
eller fligveevet, nar den bla polymertrad
klippes over.

Figur 25
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Fjern hdndtaget og handtagsadapteren
ved at traekke handtaget vaek fra
holderbasen (figur 26).

Figur 26

FORSIGTIG: Den resterende del af
holderen er pakraevet til implantation
og bor ikke fjernes, for suturerne er
bundet. For tidlig fjernelse af holderen
kan medfgre en leengere procedure
eller suturlgkker.

Bind suturknuder for at sikre klappen pa
annulus, og klip derefter suturerne over
knuderne.

FORSIGTIG: Undga lekkedannelse eller
indfangning af en sutur omkring
kommissurstentpalene pa MITRIS
RESILIA mitralklappen, da det vil
forstyrre korrekt valvulzer funktion. For
at minimere risikoen for lskkedannelse
i suturen er det ekstremt vigtigt at lade
den udfoldede holder sidde, indtil alle
knuder er bundet.

FORSIGTIG: Hvis de udfoldede
holdertrade klippes over, for
suturerne bindes ned, minimerer
holderen ikke leengere risikoen for
dannelse af suturlekker omkring
kommissurstentpzelene.

FORSIGTIG: Ved brug af enkeltsuturer
er det vigtigt at klippe suturerne over
tet pa knuden og sikre, at eksponerede
suturender ikke kommer i kontakt med
fligvaevet.

FORSIGTIG: Undga at placere annulare
suturer dybt nede i det tilstedende
veev for at forhindre arytmi og
ledningsanomalier eller skader pa
ledningssystemet.
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Klip den bla polymertrad til fastholdelsepa
holderbasen ved det enkelte klippepunkt
pa den anteriore side af basen. Det folder
kommissurstentpaelene ud (figur 27).

Figur 27

FORSIGTIG: Det enkelte klippepunkt
indeholder tre bla polymertrade. Serg
for, at alle tre bla polymertrade klippes
over for at give holderen mulighed for
at blive frigjort fra klappen. Der ma
ikke klippes bla polymertrade pa nogen
anden placering.

Brug en tang til at tage fat om den bla del
af holderen for at fjerne holderen og den
fastholdende bla polymertrad fra klappen
(figur 28).

Figur 28

Efter at have fjernet holderen skal
fligene undersages for forvraengning og/
eller suturlgkker rundt om en stiver.

Det anbefales at anbringe et spejl
gennem fligene, ndr holderen er fjernet,
for at undersgge stiverne og korrekt
suturplacering.

Figur 29 viser den implanterede MITRIS RESILIA klap.

Figur 29




11.5 Rengering og sterilisering af tilbehgret gradientekkopulssekvens pa et MRI-system pa 3,0 tesla.

Tilbeheret til MITRIS RESILIA mitralklappen model 11400M, Optimering af MR-scanningsparametre anbefales.
er genanvendelige og er pakket separat. Hindtagsmodel

1140M og Sterrelsesmaler model 1173B og 1173R

leveres ikke-sterile og skal rengeres, desinficeres og

steriliseres i bakkens base og lag fer hver brug. Se

brugsanvisningen, der fglger med det genanvendelige

tilbeher, for rengarings- og steriliseringsinstruktioner.

11.6 Returnering af klapper

Edwards Lifesciences er interesseret i at fa udtagne
kliniske eksemplarer af MITRIS RESILIA mitralklappen
model 11400M, til analyse. Kontakt den lokale
repraesentant for returnering af udtagne klapper.

« Udbnet emballage med steril barriere intakt: hvis
folieposen eller bakkerne ikke er blevet abnet, skal
klappen returneres i den originale emballage.

« Emballagen er dbnet, men anordningen er ikke

implanteret: Hvis den indvendige bakke er dbnet,

er klappen ikke laengere steril. Hvis klappen ikke er

implanteret, ber den placeres i et passende histologisk

fikseringsmiddel, f.eks. 10 % formalin eller 2 %
intrakardiale og returneres til producenten. Nedkgling
er ikke ngdvendig i disse tilfeelde.

Eksplanteret klap: Den eksplanterede klap skal placeres

i et passende histologisk fikseringsmiddel, f.eks. 10 %

formalin eller 2 % intrakardiale og returneres til

producenten. Nedkgling er ikke ngdvendig i disse
tilfelde.

11.7 Bortskaffelse af anordningen

Brugte anordninger kan bortskaffes pa samme made
som hospitalsaffald og biologisk farlige materialer. Der er
ingen seerlige risici forbundet med bortskaffelse af disse
anordninger.

12.0 MRI-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

Ikke-kliniske tests har vist, at model 11400M-klappen
er MR-betinget. En patient med denne anordning kan
scannes sikkert i et MR-system, som opfylder felgende
betingelser:

« Kun et statisk magnetfelt pa 1,5Tog3,0T

« Maksimalt rumligt gradientfelt pa 3000 gauss/cm
(30 T/m) eller mindre

+ Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specific
absorption rate) pa 2,0 W/kg, som angivet af MR-
systemet, under 15 minutters scanning (dvs. pr.
pulssekvens)

« Normal driftstilstand for MR-systemet for bade SAR og
gradienter.

Under ovennavnte scanningsforhold forventes model
11400M at generere en maksimal temperaturstigning pa
mindre end 2 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

| ikke-kliniske test streckker den billedartefakt, der
forarsages af anordningen, sig cirka 20 mm fra
model 11400M-klappen ved scanning med en
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13.0 Kvalitativ og kvantitativ information

Denne anordning indeholder eller inkorporerer vaev eller celler af animalsk oprindelse. Klapfligene er fremstillet af bovint

perikardievaev.

Denne anordning indeholder fglgende stoffer defineret som CMR 1B i en koncentration over 0,1 % vaegtprocent:

Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0

Aktuel videnskabelig evidens understgtter, at medicinsk udstyr fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer af rustfrit stal,
der indeholder kobolt, ikke medfgrer en gget risiko for cancer eller skadelige virkninger for reproduktionen.

Folgende tabel viser de kvalitative og kvantitative oplysninger om materialer og stoffer:

Stof CAS Interval for modelmasse (mg)
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 883-1220
Polydimethylsiloxan 63148-62-9 655-953
Siliciumdioxid 7631-86-9 465-682
Glycerol 56-81-5 449-544
Nikkel 7440-02-0 248-428
Kobolt 7440-48-4 165-371
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 189-260
Titanium 7440-32-6 151-220
Krom 7440-47-3 80,5-190
Kollagener, bovint materiale, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 103-186
Jern 7439-89-6 42,9-172
Molybdaen 7439-98-7 28,6-67,8
Mangan 7439-96-5 7,41-20,3
Fibroinsilke 9007-76-5 12,8-13,9
Silicium 7440-21-3 0-9,04
Kulstof 7440-44-0 0-1,10
Titaniumdioxid 13463-67-7 0,318-0,802
Bivoks 8012-89-3 0,413-0,519
Antimontrioxid 1309-64-4 0,164-0,301

It 7782-44-7 0-0,199
Niobium 7440-03-1 0-0,124
Farve af blatraeekstrakt 475-25-2 0,103-0,112
Kenreg 1333-86-4 0,0680-0,110
Svovl 7704-34-9 0-0,0904
Fosfor 7723-14-0 0-0,0904
Kobber 7440-50-8 0-0,0497
Brint 1333-74-0 0-0,0249
Kveelstof 7727-37-9 0-0,0249
Beryllium 7440-41-7 0-0,00904
Octamethylcyclotetrasiloxan; D4 556-67-2 0,00354-0,00506
Polyethylen-glycol-dodecyl-ater 9002-92-0 0,00256-0,00432
Erucamid 112-84-5 0,00260-0,00377
Decamethylcyclopentasiloxan; D5 541-02-6 0-0,00205
Dodecamethylcyclohexasiloxan; D6 540-97-6 0-0,00155
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Stof

CAS Interval for modelmasse (mg)

4-Dodecylbenzensulfonsyre

121-65-3

0,000175-0,000232

14.0 Oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP)

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP for
dette medicinske udstyr.

Efter lanceringen af den europaiske database om
medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til https://
ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette
medicinske udstyr.

15.0 Patientmaerkning

Der folger et patientimplantatkort med hver klap. Opgiv
alle de anmodede oplysninger efter implantation, og giv
implantatkortet til patienten. Serienummeret findes pa
pakken. Dette kort giver patienterne mulighed for at
informere sundhedsudbydere om, hvilken type implantat
de har modtaget, nar de sgger behandling.

16.0 Grundlaeggende unik
udstyrsidentifikation -
udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Den grundlzeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI)

er adgangsngglen til anordningsrelaterede oplysninger i
Eudamed.

Folgende tabel indeholder den grundleeggende UDI-DI:

Produkt MITRIS RESILIA mitralklap
Model 11400M
Grundlaeggende UDI-DI | 0690103D002MRV000ZV

17.0 Anordningens forventede levetid

Den pastaede levetid for MITRIS RESILIA mitralklappen er
5ar.

MITRIS RESILIA mitralklappen er blevet underlagt strenge
praekliniske holdbarheds- og traethedstest i henhold

til de internationalt anerkendte standarder for test

af hjerteklapper til fem ar. Derudover understattes
holdbarheden af fem ars klinisk opfalgning i COMMENCE
fors@get og seks ars opfalgning i et forsag med den
foregdende generation af Magna Mitral Ease klappen. Se
afsnit 6.0 Kliniske forsag. Den faktiske levetid afhaenger
af flere biologiske faktorer og kan variere fra patient til
patient.
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For en patient/bruger/tredjepart i Det Europaeiske
@konomiske Samarbejdsomrade gzelder falgende: hvis
der opstar en alvorlig haendelse under anvendelse

af denne anordning eller som fglge af dens
anvendelse, skal det indberettes til producenten

og din nationale kompetente myndighed, som kan
findes pa http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.



Symbolforklaring

Dansk

Dansk

Dansk

Modelnummer

QTY

Maengde

Ma ikke genanvendes

x

Dato for sidste anvendelse

MR-betinget

Forsigtig

SN

Serienummer

Ikke-pyrogen

#
@
/A
1]

Se brugsanvisningen

Unik udstyrsidentifikation

Medicinsk udstyr

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Se brugsanvisningen pa
webstedet

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Storrelse

Indeholder biologisk
materiale af animalsk
oprindelse

Producent

Indeholder farlige stoffer

®
x

Temperaturgraense

wl
-l

Fremstillingsdato

Importer

SIS TS

SenLeeo

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Use

H
=

Produktet ma anvendes,
hvis indikatoren vises

Autoriseret repraesentant
i Det Europeeiske
Fzellesskab/Den

Europaeiske Union

Arbejdsorde

O

Dobbelt sterilt
barrieresystem

Do Not Use
LJ
o

Produktet ma ikke
anvendes, hvis
indikatoren vises
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