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MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell 11400M

Bruksanvisning

Figur 1: MITRIS RESILIA mitralisklaff

1.0 Beskrivning av produkt och tillbehor

1.1 Beskrivning av produkten

MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell 11400M, &r en stentad
trebladig hjartklaffprotes som bestar RESILIA bovin
perikardiell vavnad. Denna lagprofilklaff ar baserad pa
designen for Edwards PERIMOUNT -klaff med en nitinol-
tradform. Klaffen ar monterad pa ett faste med ett
hallarsystem fast pa klaffen. Hallarsystemet har ett reglage
som vrids innan implantation sa att pelarna kan vikas inat
under implantationen.

Klaffen forvaras torrt och kraver inte skoljning innan
implantation. Klaffen &r tillgénglig i storlekarna 25, 27, 29,
31 och 33 mm. Se tabell 1 for nominella matt.

MITRIS RESILIA mitralisklaff kan bara anvandas med
handtaget av modell 1140M. Handtaget bestar av ett
texturerat grepp och ett formbart nitinol-skaft for att
underlatta implantation.

MITRIS RESILIA mitralisklaff ar utformad for att anvdndas
med dimensioneringsinstrument av modell 1173B och
1173R.

Edwards, Edwards Lifesciences, den

stiliserade E-logotypen, Carpentier-Edwards,
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna,
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral,
COMMENCE, Magna, Magna Mitral Ease, MITRIS,
MITRIS RESILIA, PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna
och RESILIA ar varumarken som tillhor foretaget
Edwards Lifesciences. Alla andra varumarken tillhor
respektive dgare.

Tabell 1: Nominella matt for MITRIS RESILIA
mitralisklaff, modell 11400M
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Klaffstorlek 25mm|27 mm|29 mm |31 mm|33 mm
1: 23,0 | 250 | 270 | 29,0 | 29,0
Inflédesdppning,
diameter (mm)
2: Effektiv 19,5 | 21,0 | 23,0 | 25,0 | 25,0
Oppningsdiame-
ter (mm)
3: Stentdiameter 25 27 29 31 31
(tradform, mm)
4: Extern 27 29 30 33 33
stentpelardiame-
ter (spets, mm)
5:Ventilholje, 27,51 295 | 315 | 335 | 33,5
extern diameter
(mm)
6: Extern 36,5 38,5 41,0 | 425 445
suturringsdiame-
ter (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: Total profilhdjd 15 16 17 18 18
(mm)

Obs! For dimensionering, se avsnitt 11.2




RESILIA -vdavnad

RESILIA -vavnad skapas med en ny teknik kallad
Edwards Integrity Preservation. Tekniken inkluderar en
stabil ytbehandlade férkalkningsmotverkande process
som forhindrar forkalkning genom att blockera
aldehydgrupper som ar kanda for att binda till
kalcium. Tekniken tillhandahaller &ven vavnadsbevarande
med glycerol, som ersdtter den vanliga forvaringen

i vatskebaserade l6sningar som glutaraldehyd.
Forvaringsmetoden eliminerar vdavnadsexponering for
de fria aldehydgrupper som ofta férekommer i
forvaringslosningar med glutaraldehyd.

Klaffstruktur

Den latta tradformen ér tillverkad av korrosionsbestandig
nickel-titanlegering (nitinol) som valts pa grund av dess
superelastiska egenskaper, vilket gor att den kan vikas inat
under implantation, och &r tackt med en polyesterduk.

Ett band av koboltkrom-legering och ett band av
polyester omger klaffens bas under tradformsramen

och utgor ett strukturellt stod for dppningen. Pa

samma satt som for liknande bioprotesklaffar fran
Edwards kan tradformen i nickel-titanlegering och

bandet av koboltkrom-legering i modell 11400M
identifieras med fluoroskopi. Detta gor att det gar

att identifiera klaffens kanter for inflode och utfloéde

vilket underlattar identifieringen av malzonen fér mojliga
framtida kateterburna ingrepp. En formbar suturring av
silikongummi ar fast vid tradformsramen och ar tackt med
en poros, sémloés duk av polytetrafluoretylen (PTFE) for att
underlatta vavnadsovervaxt och inkapsling.

Suturringen ar uddformad langs den anteriora delen for
att passa mitralisannulus naturliga oregelbundna form.

Klaffen har en posteromedial kommissurmarkor (enkel
svart linje), en anterolateral kommissurmarkor (dubbel
svart linje) och en markér for anteriort segment (“A”-
markor). De svarta kommissurmarkorerna underlattar
inriktningen av klaffen och hjalper till att undvika
obstruktion av utflodeskanal pa vénster ventrikel

med hjalp av stentpelare. Dessutom efterliknar den
breda, sadelformade fysiologiska utformningen av
suturmanschetten den nativa mitralisannulus och den
anteriora delen av klaffen placerar klaffen ut ur kammaren,
vilket begrédnsar utskjutning av klaffen i LVOT och tillater
ohindrat blodfléde genom aortaklaffen.

1.2 Dimensioneringsinstrument och bricka

Anvand endast dimensioneringsinstrument modell 1173B
eller 1173R (figur 2) med modell 11400M av MITRIS
RESILIA mitralisklaff.

VAR FORSIKTIG: Anviind inte andra tillverkares
dimensioneringsinstrument for klaffar eller andra
dimensioneringsinstrument dn de som anges ovan

for att bestamma storleken for MITRIS RESILIA
mitralisklaff modell 11400M. Felaktig dimensionering
kan intraffa, vilket kan resultera i klaffskada, lokal
skada pa nativ vavnad eller otillracklig hemodynamisk
prestanda.

Dimensioneringsinstrumentet modell 1173B anvands
for storleksbestamning av annulus och
dimensioneringsinstrumentet modell 1173R anvands

for bedémning av inpassningen av MITRIS

RESILIA mitralisklaff i patientens annulus. Roret

pa dimensioneringsinstrument modell 1173B anger
diameter for vavnadsannulus vid basen. Lappen pa
replikeringsdimensioneringsinstrument, modell 1173R,
replikerar klaffens suturring, med en uddformad anterior
del och svarta markeringar.

Dimensioneringsinstrumenten, modellerna 1173B och
1173R, ar markta med klaffstorleken. Den fullsténdiga
uppsattningen dimensioneringsinstrument finns pa en
bricka, modell SET1173, som kan omsteriliseras och
ateranvandas.

Figur 2: Modell 1173B rérformat
dimensioneringsinstrument (vdnster) och 1173R
replikeringsdimensioneringsinstrument (héger)

1.3 Klaffhallarsystem och handtag

En hallare ar fast vid klaffen med hjalp av en bla
polymertrad for att underlatta hantering och suturering
av klaffen vid implantering.

Hallare/handtagsanordningen bestar av tva komponenter:
héllarsystemet (figur 3 och 4) som &r monterat pa MITRIS
RESILIA mitralisklaff, modell 11400M, och ett handtag
(modell 1140M) som fasts pa hallarsystemet nar ingreppet
utfors. Hallaren franskiljs av kirurgen. (Se avsnitt 11.4
Implantation av produkten.)

Figur 3: MITRIS klaffhallarsystem

1. Reglage
2. Adapter
3. Hallare



Endast foljande handtag (tabell 2) far anvandas med
MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell 11400M:
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Figur 4: MITRIS RESILIA -klaff ansluten till hallare och
handtag

Tabell 2: Tillbehorshandtag

Skaft- Total langd Ateran-
Modell . "
material tum cm vandbar
1140M Nitinol 11,3 28,6 Ja

Handtaget, modell 1140M, har ett formbart skaft av
nitinol. Handtaget levereras icke-sterilt av Edwards och
maste steriliseras innan anvandning. Efter sterilisering
atertar nitinolskaftet sin ursprungliga raka form.

Figur 5: Modell 1140M, tillbehdrshandtag

Fordelarna med denna produkt inkluderar férbattring av
mitralisklaffens funktion och livslangd, direkt lindring av
symtom och forbattring av sjuklighet och mortalitet.

2.0 Avsedd anvandning och indikationer
for anvandning

MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell 11400M, ar avsedd att
anvandas som hjartklaffersattning.

MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell 11400M, ar
indikerad for ersattning av nativa mitralisklaffar eller
mitralisklaffproteser.

3.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer for anvdndningen
av MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell 11400M.

4.0 Varningar

Denna produkt dr utformad, avsedd och distribueras
ENDAST FOR ENGANGSBRUK. DENNA PRODUKT

FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS.
Det finns inga data som stoder produktens

sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter steril
ombearbetning. Omsterilisering kan leda till skador
eller infektion, eftersom produkten kanske inte
fungerar sasom avsett.

KLAFFEN FAR INTE FRYSAS ELLER EXPONERAS FOR
EXTREM VARME. Om klaffen exponeras for extrema
temperaturer blir produkten oldmplig fér anvandning.
(Se avsnitt 10.2 Forvaring, for rekommenderade
forvaringsforhallanden.)

ANVAND INTE klaffen om:

- foliepasen, forseglade brickor eller lock dr 6ppna,
skadade eller flackiga

- utgangsdatumet har passerat eller

- den tappas, skadas eller hanteras felaktigt pa nagot
satt.

Ovanstaende kan leda till vavnadsuttorkning,
kontaminering och/eller att steriliteten paverkas.

Om en klaff skadas under inforandet ska du inte
forsoka reparera den.

UTSATT INTE klaffen for nagra l6sningar, kemikalier,
antibiotika eller liknande, forutom steril fysiologisk
koksaltlosning. Det kan leda till irreparabla skador pa
klaffbladsvavnaden, som kanske inte upptacks vid en
visuell inspektion.

FATTA INTE TAG i klaffens klaffbladsvdvnad med
instrument eller orsaka skador pa klaffen. Aven den
minsta klaffbladsperforering kan forstoras med tiden
och leda till vasentlig forsamring av klaffens funktion.

OVERDIMENSIONERA INTE. Overdimensionering kan
skada klaffen eller orsaka lokala mekaniska
pakanningar, vilket i sin tur kan skada hjartat

eller resultera i skador pa klaffbladsvavnad,
stentférvrangning och regurgitation.

FOR INTE KATETRAR, transvenésa stimuleringsledare
eller nagot kirurgiskt instrument genom klaffen med
undantag for en kirurgisk spegel for att undersoka
benen och suturplaceringen. Andra kirurgiska
instrument kan orsaka skador pa klaffbladsvavnaden.

Precis som med vilken implanterad medicinteknisk
produkt som helst sa finns det risk for immunologisk
respons hos patienten. Se avsnitt 13.0 Kvalitativ och
kvantitativ information for en lista med material
och amnen i denna produkt. Vissa delar av
modellen 11400M &r tillverkade i en metallegering
som innehaller nitinol (en legering av nickel och
titan), kobolt, krom, nickel, molybden, mangan,

kol, beryllium, jarn, glycerol och bovin vavnad.
Forsiktighet ska iakttas for patienter som ar
overkdnsliga mot dessa material. Denna produkt
innehaller inte naturgummilatex, men kan ha
tillverkats i en miljo som innehaller latex. Innan
insdttning av implantat ska patienter informeras
om de material som ingar i produkten samt om
mojligheten att allergi/dverkdnslighet mot dessa
material uppstar. Sikerheten fér MITRIS RESILIA
mitralisklaff har inte testats pa patienter med
nickelallergi.

5.0 Komplikationer

5.1 Observerade komplikationer

Som med alla hjartklaffproteser kan allvarliga
komplikationer, ibland med dédsfall som resultat,



forknippas med anvandning av vavnadsklaffar.
Dessutom kan komplikationer pa grund av individuella
patientreaktioner pa en implanterad produkt eller fysiska
eller kemiska férandringar i komponenterna, sarskilt
sadana av biologiskt ursprung, uppsta med olika intervall
(timmar eller dagar) och innebara att omoperation och
protesersattning kravs.

MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell 11400M, har en

design som liknar den foér Carpentier-Edwards PERIMOUNT
Magna Mitral Ease perikardiell bioprotes, modell 7300TFX.

Komplikationer som associeras med anvandning

av Carpentier-Edwards PERIMOUNT perikardiell
bioprotes, enligt information som samlats in

fran medicinsk litteratur och fran rapporter

som erhallits fran produktdvervakningssystemet i
enlighet med myndighetsbestammelser (USA) avseende
God tillverkningspraxis, avsnitt 820.198, inkluderar
stenos, regurgitation genom en inkompetent klaff,

perivalvulart lackage, endokardit, hemolys, tromboemboli,

trombotisk obstruktion, blddningsdiates i samband
med antikoagulationsbehandling och felaktig funktion
hos klaffen orsakad av implantatdistorsion, fraktur

i trddformen eller fysiska eller kemiska skador pa
klaffkomponenterna. Typer av vavnadsférsamringar kan
inkludera infektion, forkalkning, fértjockning, perforation,
degeneration, suturabrasion, instrumenttrauma och
lossning av klaffblad fran klaffstentpelarna. Dessa
komplikationer kan uppvisa kliniska symtom som
exempelvis onormala hjartblasljud, andfaddhet,
ofédrmogenhet att vara fysiskt aktiv, dyspné, ortopné,
anemi, feber, arytmi, blédning, transitorisk ischemisk
attack, stroke, forlamning, Idg hjartminutvolym,
lungédem, kongestiv hjartsvikt, hjartsvikt och
myokardinfarkt.

5.2 Méjliga komplikationer

Potentiella komplikationer som ar associerade med
anvandningen av klaffar och det kirurgiska ingreppet
inkluderar:

« Allergisk reaktion/immunologisk reaktion
« Angina

« Annulus (skada, dissektion, ruptur)

« Arteriell dissektion

« Asystoli och/eller hjartstillestand

+ Blodning

« I samband med eller efter ingreppet
+ Relaterad till antikoagulation
« Perikardiell tamponad
+ Hematom
+ Hemorragi
« Cerebrovaskular
+ Blod - koagulopati
+ Blod — hemolys/hemolytisk anemi
+ Blod — anemi
- Andring av blodtryck (hypotoni, hypertoni)
« Hjarta - arytmier/ledningsstorningar
Kardiogen chock
Kranskarlsskada (circumflex)
+ Djup ventrombos (DVT)
Disseminerad intravasal koagulation (DIC)

Emboli

Esofageal skada/ruptur

+ Endokardit

Hypoxemi

Infektion - lokal, sar eller systemisk
Myokardinfarkt

+ Multiorgansvikt (MOF)

+ Neurologiska handelser

- Stroke (CVA)

« Transitorisk ischemisk attack (TIA)
Perikardiell utgjutning

+ Pleurautgjutning

+ Lungédem

Lunginflammation

Protesinsufficiens - regurgitation/stenos
« Minskad anstrangningstolerans

+ Njursvikt, akut

Njurinsufficiens

Andningssvikt

» Trombocytopeni (icke HIT)

« Trombocytopeni, heparininducerad (HIT)
Tromboemboli

- Arteriell, vends, perifer, central
Transvalvulart eller valvulart lackage
Klafflossnande/-instabilitet

« Klaff - icke-strukturell dysfunktion

- Paravalvulart lackage

+ Inkldmning av klaffblad (impingement)

- Skada pa klaffbladsvavnad (instrument/suturer)

« Pannus

- Felaktig protesstorlek for patient (PPM) (pa grund av
olamplig dimensionering)

« Forvrangning vid implantatet

Klaff - strukturell dysfunktion/férsamring

Klaff — trombos

Forkalknings- och icke-forkalknings- (fibrotisk)
degeneration av bioprotesklaffar rapporteras vid
anvandning av kemoradioterapi for att behandla maligna
tillstand (ref. 3 och 4).

Det ar mojligt att dessa komplikationer kan leda till:

« Omoperation

« Explantation

« Permanent invaliditet
- Dodsfall

6.0 Kliniska studier

Den kliniska sakerheten och effektiviteten for MITRIS
RESILIA mitralisklaff, modell 11400M, faststalldes

baserat pa resultatdata fran COMMENCE -prévningen,
som utvarderade sdkerheten och effektiviteten hos
klaffmodellerna 11000A (aorta) och modell 11000M
(mitralis). Den kliniska sakerheten och effektiviteten for
MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell 11400M, baseras

dven pa resultatdata fran Magna Mitral -studien, som
utvarderar sakerheten och effektiviteten hos den likartade
produktmodellen 7300TFX.



De produkter som ingar i COMMENCE -prévningen och
MITRIS RESILIA mitralisklaff bestar av samma RESILIA
bovina perikardiella vavnad. Huvudskillnaderna mellan
mitralismodellerna 11000M och 11400M &r den tradform
av nitinol som gor att klaffpelarna kan vikas inat

under implantation, klaffhallarsystemet for att vika
klaffpelarna, en mjukare suturring och inriktningsmarken.
Dessa andringar utvarderades under icke-klinisk testning.
Resultaten for sakerhet och prestanda frain COMMENCE
-provningen kan tillampas pa modell 11400M.

COMMENCE -prévningen ar en oblindad, prospektiv, icke-
randomiserad, multicenterprovning utan samtidiga eller
matchade kontroller. Efter en pre-kirurgisk bedémning
foljs patienterna under ett ar for att bedéma primar
sdkerhet och effektivitet. Patienter foljs darefter upp varje
ar under minst fem ar fér insamling av information om
upplevelse efter ingreppet.

Prévningsgruppen i mitralisarmen bestod av vuxna
patienter (18 ar eller dldre) diagnostiserade med
mitralisklaffsjukdom som kravde planerad ersdttning
av nativ mitralisklaff eller mitralisklaffprotes. Atféljande
kranskarlsbypasskirurgi och resektion och ersattning av
uppatgdende aorta fran den sinotubuldra 6vergdngen
utan behov av cirkulationsstopp éar tillatna.

Kandidater till prévningen med tidigare klaffkirurgi

som inkluderade implantation av en klaffprotes eller
annuloplastikring som kommer att [dmnas in situ ar
uteslutna. Atféljande klaffreparation eller klaffersittning
ar uteslutna. Kirurgiska ingrepp utanfor hjartomradet
arinte tilldtna. Olika kliniska manifestationer och
sjukdomshistorik kan resultera i uteslutning fran
prévningen.

Rapporteringsperioden for COMMENCE -provningen ar
januari 2013 till augusti 2017. Nar databasen lastes var
777 patienter inskrivna vid trettiofyra (34) kliniker i USA
och Europa. Av den inskrivna populationen implanterades
99,2 % (771/777) av patienterna framgangsrikt med

en klaff som ingick i provningen. Detta inkluderar

689 patienter som behandlades med modell 11000A
(aorta) vid tjugosju (27) kliniker och attiotva (82) patienter
som behandlades med modell 11000M (mitralis) vid
sjutton (17) kliniker.

Tabell 3 visar demografiska data, NYHA-klassificering och
riskpodng; Tabell 4 visar de kombinerade observerade
frekvenserna for komplikationer under studien; Tabell 5
visar de observerade frekvenserna for komplikationer
under studien for endast mitraliskohorten; Tabell 6
tillhandahaller NYHA-klassificeringsdata vid baslinjen
och vid uppféljningen efter 1 ar; och Tabell 7 visar
hemodynamiska parametrar vid 1 och 4 ar.

En studie genomfors for att samla in sdkerhets- och
prestandadata for langvarig (8 ar) anvandning av

Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral/Magna
Mitral Ease -klaffar (modellerna 7000/7000TFX, 7200TFX
och 7300/7300TFX) hos patienter som genomgar
mitralisklaffersattning med eller utan atféljande
procedurer. Magna Mitral -studien ar en prospektiv,
enarmad, multicenterstudie som genomfors i USA, Kanada
och Europa. Efter en baslinjebedémning foljs patienterna
upp under utskrivning, efter sex manader och darefter
arligen under atta ar.

Prévningsgruppen bestod av vuxna patienter (18 ar
eller dldre) diagnostiserade med mitralisklaffsjukdom
som kravde planerad ersattning av nativ mitralisklaff
eller mitralisklaffprotes. Kandidater till provningen
med tidigare ingrepp i aorta-, trikuspidal- och/eller
pulmonalisklaff, som inkluderade implantation av en
klaff som lamnades in situ undantogs, tillsammans
med kandidater som kravde ersattning av en nativ
trikuspidal- eller pulmonalisklaff eller trikuspidal- eller
pulmonalisklaffprotes vid ingreppet.

Rapportperioden fér Magna Mitral -studien ar september
2007 till juni 2021. Trehundratjugonio patienter skrevs in
och implanterades med produkten som ingick i studien
vid nitton kliniker i USA, Kanada och Europa. Av 329
implanterade klaffar var 170 modell 7000TFX, tre var
modell 7200TFX och 156 var modell 7300TFX.

Tabell 8 sammanfattar den demografiska informationen
for den implanterade kohorten; Tabell 9 anger de sena
linjariserade frekvenserna for handelser som ingick i det
primdra sakerhetsmattet jamfért med OPC; Tabell 10 och
11 sammanfattar de tidiga (< 30 POD) respektive sena

(> 30 POD) handelsefrekvenserna for klinisk sakerhet. Tre
omoperationer av klaffen som ingar i studien har utforts
utan explantat, 11 explantat av klaffen som ingar i studien
har utforts samt sex klaff i klaff-ingrepp. Frihet fran att
uppfylla de kliniska sakerhetshandelserna vid fem ar ar
som foljer: Tromboemboli: 90,5 %; Klafftrombos: 99,5 %;
Blodning: 72,5 %; Endokardit: 98,9 %; SVD: 96,0 %; NSVD:
96,8 %; PVL: 97,3 %; Hemolys: 100 %.

Vid baslinjen var 208 (63,6 %) av patienterna i NYHA-
klass lll eller IV och 119 (36,4 %) av patienterna i
NYHA-klass | eller Il. Vid uppféljningen efter 1 &r var
94,4 % av de utvarderade patienterna (234/248) i Klass
| eller Il vilket visade en dvergripande forbattring av
NYHA-klassificeringen i studiepopulationen (Tabell 12).
En majoritet av patienterna fortsatter att bedémas som
NYHA-klass I eller Il vid arliga uppfoljningsbesok.

Baserat pa ett centralt ekokardiografilaboratoriums
beddmning av ekokardiografiska data, var de
hemodynamiska vardena efter implantationen av Magna
Mitral -hjartklaffarna inom godtagbara nivaer (Tabell 13).

Tabell 3: Demografiska data for kombinerade aorta- och mitralis-kohorter

COMMENCE -prévningen

Endast mitralis-kohorten

Alder vid implantering

N: medelvarde +SD (min - max)

N: medelvarde +SD (min - max)

Alder (ar) 771:67,2 £ 11,4 (20,0-90,0)

82:68,9 + 9,4 (47,0-86,0)




COMMENCE -prévningen

Endast mitralis-kohorten

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

Klass | 21,9 % (169/771) 6,1 % (5/82)

Klass Il 48,4 % (373/771) 35,4 % (29/82)

Klass lI/IV 29,7 % (229/771) 58,5 % (48/82)

Klass IlI 26,2 % (202/771) 41,5 % (34/82)

Klass IV 3,5% (27/771) 17,1 % (14/82)
Riskpodng N: medelviarde £SD (min - max) N: medelvirde £SD (min - max)

STS-risk for mortalitet (%)’

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 &r antalet patienter med tillgangliga data for den givna parametern.
1STS-poidng har bara beriknats fér patienter i aorta-armen som genomggér isolerad AVR eller AVR+CABG, samt patienter i
mitralis-armen som genomgar MVR eller MVR+CABG.

Tabell 4: Sammanslagna sakerhetsmatt (modellerna 11000A och 11000M)

Tidiga (< 30 POD) Sena (> 30 POD)
Effektmatt N=777 LPY = 3479,09 Frihet- frér: héndelse
n, m (%) n, m (%/LPY) RS

Mortalitet av alla orsaker 10,10 (1,3 %) 85, 85 (2,4 %) 88,23
Omoperation 1,1 (0,1 %) 13,13 (0,4 %) 98,56

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

Stroke 13,13 (1,7 %) 31,33(0,9 %) 94,08
Klafftrombos 0,0 (0,0 %) 2,2(0,1 %) 99,86
All blédning* 9,9(1,2%) 84,105 (3,0 %) 87,63

Stor blédning 7,7 (0,9 %) 47,58 (1,7 %) 92,74
Endokardit 0,0 (0,0 %) 15,16 (0,5 %) 97,74
Stor PVL 1,1 (0,1 %) 2,2 (0,1 %) 99,59
Strukturell forsamring av klaffen 0,0 (0,0 %) 4,4 (0,1 %) 99,86
Icke-strukturell klaffdysfunktion (icke-PVL) 0,0 (0,0 %) 1,1 (0,0 %) 99,86
Hemolys 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %) 100

"n” ar antalet patienter med hdandelsen; "m” ar antalet handelser; *blodningshandelser som rapporterades i studien var inte

klaffrelaterade

3Enligt den kliniska prévningsplanen (CIP) ansdgs borttagning av studieklaffen efter att hjartat aterstartats som en explanta-
tion. En patient rdknas dock bara som implanterad efter att ha ldmnat operationssalen med klaffen som ingar i prévningen,

definitionen av explantat har fortydligats for att 6verensstimma med avgransningen av AT-kohorten. Tre patienter for vilka
studieklaffen togs bort efter att hjartat aterstartats raknas darfor inte langre som tidiga explantat.



Tabell 5: Observerade komplikationer - endast mitralis-kohort

Sena (>30POD)LPY=334,15n, m
Effektmatt Tidiga (< 30 POD) N = 83 n, m (%) (%/LPY)
Mortalitet av alla orsaker 1,1(1,2 %) 14,14 (4,2 %)
Mortalitet relaterad till klaffen i prov- 1,1(1,2%) 1,1(0,3%)
ningen
Omoperation 0 (0,0 %) 2,2 (0,6 %)
Explanteringar 0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
Tromboemboli 3 (2,4 %) 7,7 (2,1 %)
Stroke 2 (2,4 %) 4,4(1,2 %)
TIA 0,0 (0,0 %) 2,2 (0,6 %)
Icke-cerebral emboli 1,1(1,2 %) 1,1(0,3 %)
Klafftrombos 0, 0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
All blédning 2,2 (2,4 %) 17,23 (6,9 %)
Stor blédning 2,2(2,4 %) 13,16 (4,8 %)
Mindre blédning 0 (0,0 %) 7 (2,1 %)
Endokardit 0 (0,0 %) 2 (0,6 %)
OPCalla PVL 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
OPC stor PVL 0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)
Strukturell férsamring av klaffen 0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
Icke-strukturell klaffdysfunktion (icke- 0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
PVL)
Hemolys 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)

"n

n” ar antalet patienter med handelsen; “m” dr antalet handelser; LPY: sena pt-ar; tidiga férekomster rapporteras som n/N;
sena linjariserade férekomster rapporteras som m/LPY.

Tabell 6: NYHA-klassificering vid baslinjen och 1 ar

Kohort NYHA-klass Baslir:j;lel:;l 1Y)HA % 1 5r(|:l‘/Y'\Il-I1l)\2 %

Kombinerad aorta och mitralis Klass | 21,8% (155/712) 82,7 % (589/712)
Klass Il 49,2 % (350/712) 15,7 % (112/712)
Klass Il 26,1 % (186/712) 1,3 % (9/712)
Klass IV 2,9%(21/712) 0,3%(2/712)

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

TN 4r antalet patienter som har bade preoperativa och 1 ars NYHA-data.

2 Férbattring av NYHA observerades och visades av ett p-véirde < 0,0001 baserat pa testet fér marginal homogenitet efter
omvandling av NYHA-klass till numeriska varden (Klass | = 1, Klass Il = 2, Klass Il = 3, Klass IV = 4). Varden pa 0 ersattes med
0,5 for att undvika for glesa datapunkter.



Tabell 7: Hemodynamiska parametrar - endast mitralis-kohort

Uppfoljning |25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm Totalt
Parameter N: medelvarde £SD
95 9% Cl
(cmz) (0,49, 1,63) 1,21 +0,48 1,41 +£0,44 1,45+048 (0,93,1,71) 1,31 +£0,46
(1,01, 1,40) (1,21, 1,60) (1,16, 1,74) (1,20, 1,42)
1ar 5:1,16 £ 0,31 | 24: 21: 13: 6:1,49+ 0,68 | 69:
(0,78, 1,55) 1,22 +0,34 1,51 +0,60 1,48 +0,48 (0,78, 2,20) 1,38 £ 0,49
(1,08, 1,37) (1,24,1,78) (1,18,1,77) (1,26, 1,50)
43r 4:1,09+0,18 |17: 17: 10: 3:1,80+0,75|51:
(0,81, 1,37) 1,39+0,52 1,47 £ 0,64 1,74+ 0,42 (-0,05, 3,66) |1,49+0,56
(1,12, 1,66) (1,14, 1,80) (1,43, 2,04) (1,33, 1,64)
Genomsnittlig sys- | Utskrivning |5:5,28 £ 0,78 | 27: 23: 14: 6:4,18 £ 0,64 | 75:
tolisk gradient (4,32,6,25) 4,51 +1,45 3,84+ 1,80 417 +£1,89 (3,51, 4,85) 4,27 £ 1,59
(mmHg) (3,94, 5,09) (3,06, 4,62) (3,08, 5,26) (3,90, 4,63)
1ar 5:5,31+1,36 |26: 21: 13: 6:3,31+1,45|71:
(3,63, 6,99) 4,08 +£ 1,41 4,32+1,70 3,84+1,93 (1,79,4,82) 413+1,62
(3,51,4,65) (3,54, 5,09) (2,67, 5,00) (3,74,4,51)
43r 4:595+2,78|17: 17: 10: 3:2,43+1,27 |51:
(1,53,10,36) [3,90+1,83 4,14 + 2,01 3,18 +£0,95 (-0,73,5,59) [3,91+1,91
(2,96, 4,84) (3,11,5,17) (2,50, 3,86) (3,38,4,45)
Tabell 8: Demografisk information for den implanterade kohorten (Magna Mitral -studien)
Alder n: medelvirde +SD (min - max)

Alder vid ingreppet (ar)

329:69,7 £ 10,7 (22,0-87,6)

Kon % (n/N)
Kvinna 61,1 % (201/329)
Man 38,9 % (128/329)
BMI n: medelvarde +SD (min - max)
BMI (kg/m?) 329:27,6 £ 6,0 (16,2-58,4)
BMiI-fordelning % (n/N)
Undervikt (< 18,5 kg/m?2) 2,4 % (8/329)
Normalvikt (18,5-24,9 kg/m?) 34,7 % (114/329)
Overvikt (25,0-29,9 kg/m?) 35,3 % (116/329)
Fetma (= 30,0 kg/m?) 27,7 % (91/329)

Tabell 9: Sdkerhetsmatt och deras jamforelse med OPC:er (Magna Mitral -studien)

n, m
(%/pt-ar)
OPC-héandelse (> 30 POD) 2X OPC-frekvens
N =329
LPY = 1422,1
Tromboemboli 25,30(2,1 %) 2,6 %
Stor blédning 33,46 (5,8 %) 1,4 %




n,m
OPC-hindelse (> 30 POD) R 2X OPC-frekvens
N=329
LPY =1422,1
Klafftrombos 1 (0,07 %) 0,06 %
Stor PVL 2,2(0,1 %) 04 %
Endokardit 4,4 (0,3 %) 0,8 %
Tabell 10: Tidiga héndelser for sakerhetsmatt (Magna Mitral -studien)
Alla handelser Klaffrelaterad
Effektmatt n, m (%) n, m (%)
N =329 N =329

Tromboemboli (TE) 7,7 2,1 %) 0 (0,0 %)
Klafftrombos 0, 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
All blédning 38,39 (11,9 %) 1,1(0,3 %)
Endokardit 0 (0,0 %) , 0 (0,0 %)
Strukturell forsamring av klaffen (SVD) 0 (0,0 %) , 0 (0,0 %)
Icke-strukturell klaffdysfunktion (NSVD) 5(1,5 %) 1,1(0,3 %)

Alla perivalvulira lickage (PVL)' 5(1,5 %) 1,1(0,3 %)

Stor PVL 5(1,5 %) 1,1(0,3 %)
Hemolys 0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)
Dodsfall 9 (2,7 %) 1,1(0,3 %)
Omoperation 6 (1,8 %) 0,0 (0,0 %)

Omoperation med explantering 3 (0,9 %) 0 (0,0 %)

Omoperation utan explantering 3 (0,9 %) 0 (0,0 %)
Totala hiandelser for sakerhetsmatt 52,66 (20,1 %) 3 (0,9 %)

n dr antalet patienter med en handelse; m ar antalet handelser.
"Fyra av fem stora PVL-hdndelser noterades innan patienten limnade operationssalen efter indexingreppet. | dessa fall

kunde ldkarna korrigera PVL genom omedelbar placering av ytterligare suturer. Stor PVL upptacktes hos en patient under
den postoperativa perioden och atgardades vid omoperation pa POD 1.

Tabell 11: Sena hdndelser for sakerhetsmatt (Magna Mitral -studien)

ot Alla handelser Klaffrelaterad
n, m (%/pt-ar) LPY = 1422,1 | n, m (%/pt-ar) LPY = 1422,1

Tromboemboli (TE) 25,30(2,1 %) 5,5 (0,4 %)
Klafftrombos 1,1(0,1 %) 1 (0,1 %)
All blédning 58, 82 (5,8 %) 0,0 (0,0 %)
Endokardit’ 4,4 (0,3 %) 4,4 (0,3 %)
SVD 18,18 (1,3 %) 18,18 (1,3 %)
NSVD 6,6 (0,4 %) 3,3(0,2 %)

Alla PVL' 4,4 (0,3 %) 1,1(0,1 %)

Stor PVL 2,2 (0,1 %) 0,0 (0,0 %)




Alla handelser

Klaffrelaterad

Effektmatt

n, m (%/pt-ar) LPY = 1422,1 | n, m (%/pt-ar) LPY = 1422,1
Hemolys 0, 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Dodsfall 76,76 (5,3 %) 2,2(0,1 %)

Omoperation

14,14 (1,0 %)

13,13 (0,9 %)

Omoperation med explantering

14,14 (1,0 %)

13,13 (0,9 %)

Omoperation utan explantering

0,0 (0,0 %)

0,0 (0,0 %)

Totala hiandelser for sikerhetsmatt

141,231 (16,2 %)

29,46 (3,2 %)

n ar antalet patienter med en handelse; m &r antalet handelser; LPY: sena patientar (pt-ar)

Tre av fyra fall av endokardit och alla PVL-héndelser resulterade i explantation av studieklaffen

Tabell 12: NYHA-klassificering vid baslinjen och 1 ar (Magna Mitral -studien)

Klass | Klass I Klass Il Klass IV Lamplig Ol Avbrutna | .. ..E" .
Besok na tillgangliga
% (n/N) % (n/N) % (n/N) % (n/N) n n n n
Baslinje 49% 31,5% 56,3 % 7.3 % 329 0 0 2
(16/327) (103/327) | (184/327) (24/327)
1ar 61,3% 331% 52 % 0,4 % 276 0 53 28
(152/248) (82/248) (13/248) (1/248)

N &r antalet patienter med tillgdngliga NYHA-data vid det angivna besoket.
"Avbrutna” inkluderar patienter som lamnat studien innan tidsfonstret for uppfoljning avslutats.
"Ej tillgangliga” inkluderar patienter utan tillgdngliga NYHA-data pa grund av ett missat besok, annu inte utférd eCRF-
inmatning eller att NYHA-status inte registrerades vid uppfoljningsbesoket.

Tabell 13: Hemodynamiska parametrar efter klaffstorlek (Magna Mitral -studien)

ere s 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Uppfoljningsbe- n n n n n
el Medelvarde £SD | Medelvarde £SD | Medelvarde £SD | Medelvarde +SD | Medelvarde £SD
EOA (cm?)
Utskrivning 52 69 51 22 8
1,53 +0,48 1,77 + 0,60 2,04 +0,69 2,15+0,97 1,83 +0,42
13ar 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
6 ar 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
Medelgradient (mmHg)
Utskrivning 64 89 64 29 12
583+1,84 4,83 + 1,69 4,34+ 1,50 444 + 1,14 4,47 + 0,99
1 &r 52 85 50 25 9
5,70+ 3,15 5,40+ 4,28 4,29+ 1,28 416+ 1,55 3,83 +0,89
6 ar 23 40 26 10 4
5,37 +2,45 4,80+ 2,52 494 + 2,87 5,19+ 2,39 4,50 + 2,38

7.0 Hantering efter operation

Mottagare av MITRIS RESILIA mitralisklaff ska sta pa
kontinuerlig antikoagulationsbehandling, utom om den

ar kontraindicerad, under de forsta stadierna efter
implantationen sasom lakaren bestamt baserat pa
individen eller enligt riktlinjer (ref. 1 och 2). Langvarig
antikoagulations- och/eller antitrombocytbehandling
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ska 6vervagas for patienter med riskfaktorer for
tromboemboli.

8.0 Patientselektion

Den slutliga bedomningen avseende vard av en viss
patient maste goras av sjukvardspersonal och patienten
med kunskap om alla omstéandigheter som presenterats
av den patienten. En bioprotes rekommenderas for
mitralisklaffersattning (MVR) i patienter oavsett alder for
vilka antikoagulationsbehandling ar kontraindicerad, inte
kan hanteras korrekt eller inte ar 6nskvard. Patientens
onskemal ar ett rimligt 6vervéagande vid valet av
mitralisklaffoperation och klaffprotes. En bioprotes ar
rimlig for patienter som valjer att fa denna klaff pa grund
av livstilsévervdaganden efter detaljerade diskussioner av
riskerna med antikoagulation jamfort med sannolikheten
att en andra MVR kan vara nédvandig (ref. 1 och

2). Riktlinjerna ACC/AHA och ESC/EACTS innehaller
fullstandiga rekommendationer for val av bioprotesklaff
(ref. 1 och 2).

8.1 Specifika patientgrupper

Sakerheten och effektiviteten for klaffen av

modell 11400M har inte faststallts for foljande specifika
grupper eftersom inga undersdkningar har utforts pa
dessa grupper:

- Patienter som ar gravida;

« Ammande modrar;

. Patienter med abnorm kalciummetabolism (t.ex. kronisk
njursvikt, hyperparatyreoidism);

« Patienter med degenerativa aneurysmsjukdomar i aorta
(t.ex. cystisk medianekros, Marfans syndrom);

« Barn och ungdomar;

Patienter med 6verkanslighet for metallegeringar som

innehaller kobolt, krom, nickel, molybden, mangan, kol,

beryllium och jarn;

- Patienter med 6verkanslighet for latex;

« Patienter med 6verkanslighet for vavnad med alfa-
galantigen.

9.0 Information om patientradgivning

Vi rekommenderar noggrann och kontinuerlig medicinsk
uppfdljning (@tminstone ett arligt lakarbesok), sa att
lakaren kan diagnostisera och behandla eventuella
klaffrelaterade komplikationer, speciellt sadana som galler
materialdefekter. Patienter med klaffar riskerar bakteriemi
(t.ex. vid tandldkarbehandling) och ska ges rad om
profylaktisk behandling med antibiotika. Patienter ska
uppmanas att alltid bara sitt implantationskort och
informera all sjuk- och hélsovardspersonal att de har ett
implantat nar de soker vard.

Det rekommenderas att patienter informeras om
varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,
atgarder som ska vidtas och anvandningsbegransningar
associerade med MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell
11400M.

10.0 Leveransform
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10.1 Forpackning

MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell 11400M, levereras
steril och icke-pyrogen, i en forpackning med bricka och
dubbla barriarer. Klaffen ar steriliserad med etylenoxid.
Forpackningens nettoinnehall &r en (1) klaff. Den dubbla
brickférpackningen ligger i en foliepase som éar placerad
i en kartong. Inspektera utsidan med avseende pa tecken
pa skador vid mottagandet av kartongen.

Varje klaff ar forpackad i en kartong med en
temperaturindikator som syns genom ett fonster

pa sidopanelen. Temperaturindikatorn ar avsedd att
identifiera produkter som har exponerats for vergaende
extrema temperaturer. Inspektera omedelbart indikatorn
nar klaffen mottas och se kartongens etikett for att
bekrafta att dess tillstand dr “Anvand”. Om tillstandet
"Anvand” inte framgar ska klaffen inte anvandas och

den lokala leverantoren eller Edwards Lifesciences
representant kontaktas for att vidta atgarder for
godkénnande for retur och utbyte.

VARNING: Klaffen maste inspekteras noggrant fore
implantationsingreppet for tecken pa exponering for
extrem temperatur eller annan skada. Om klaffen
exponeras for extrema temperaturer blir produkten
olamplig fér anvandning.

10.2 Forvaring

MITRIS RESILIA mitralisklaff, modell 11400M, ska forvaras
vid 10 °C till 25 °C (50-77 °F), i foliepdsen och
forvaringskartongen.

11.0 Bruksanvisning
11.1 Lakarutbildning

De tekniker som anvands for implantering av denna klaff
liknar dem som anvands for alla kirurgiska tekniker for
mitralisklaffar med stent. Ingen sarskild utbildning eller
sarskilda inrattningar utéver det som kravs for hjartkirurgi
kravs for implantation av modell 11400M.

De primara avsedda anvandarna ar hjartkirurger

som utfor dessa klaffersattningar och den personal
(operationssalens sjukskoterskor och tekniker) som
ansvarar for forberedelse och implantering av aorta- och
mitralisklaffar.

11.2 Dimensionering

VARNING: Klaffhallare och fragment fran handtag
och dimensioneringsinstrument ar inte rontgentata
och kan inte lokaliseras med ett externt
avbildningssystem. Losa fragment i vaskulaturen har
potential att embolisera.

VAR FORSIKTIG: Anvind inte andra tillverkares
dimensioneringsinstrument for klaffar eller andra
dimensioneringsinstrument @n de som anges ovan
for att bestamma storleken for MITRIS RESILIA
mitralisklaff. Felaktig dimensionering kan intréffa,
vilket kan resultera i klaffskada, lokal skada pa
nativ vavnad och/eller otillrdcklig hemodynamisk
prestanda.

VAR FORSIKTIG: Undersok fore anvindning
dimensioneringsinstrument avseende tecken pa
slitage som matt yta, sprickor eller krackelering.



Byt dimensioneringsinstrument om nagon férsamring
observeras. Fortsatt anvandning kan resultera i
fragmentering, embolisering eller forlangt ingrepp.

Dimensioneringsinstrumentet modell 1173B anvands
for storleksbestamning av annulus och
dimensioneringsinstrumentet modell 1173R anvands
for bedémning av inpassningen av MITRIS

RESILIA mitralisklaff i annulus. Roret pa
dimensioneringsinstrument modell 1173B anger
diameter for vavnadsannulus vid basen. Lappen pa
replikeringsdimensioneringsinstrument, modell 1173R,
replikerar klaffens suturring.

Storleksbestamning med rorformat
dimensioneringsinstrument, modell 1173B:

Anvéand rorformat dimensioneringsinstrument, modell
1173B, for storleksbestdimning genom att fora rérdelen
av dimensioneringsinstrumentet genom mitralisannulus.
Kontrollera att rérdelen dr i samma plan som
mitralisannulus (figur 6).

Figur 6

Beddéma passform med
replikeringsdimensioneringsinstrument, modell
1173R:

For att bedéma klaffens passform for du

rordelen av replikeringsdimensioneringsinstrumentet,
modell 1173R, genom mitralisannulus sa att

lappen pa dimensioneringsinstrument, vilken simulerar
suturringsdelen av bioprotesen, vilar pa den dvre delen
av annulus (figur 7).

Figur 7
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Vissa tekniker sasom anvandning av kompresser,
revning av klaffblad eller bevaring av mitralisklaffens
undre delar kan ytterligare minska storleken

pa mitralisannulus vilket kan resultera i behov

av att implantera en mindre bioprotes. Vid

anvandning av dessa tekniker rekommenderas en

ny dimensionering av annulus for att undvika for

stor bioprotes. Anvandning av kompresser i formak
(intra-annular position) kraver dimensionering med
replikeringsdimensioneringsinstrument, modell 1173R, for
att bedoma och bekréfta interaktion mellan kompresser
och suturmanschetten.

Dimensioneringsinstrumenten, modell 1173B och 1173R,
ar tillverkade av ett transparent material for att medge
visualisering av klaffens undre delar vid dimensionering.
Se till att ingen strang kommer i vdgen for benen.

VAR FORSIKTIG: Var sirskilt forsiktig vid anviandning
av bevaringstekniker for klaffens undre delar for att
undvika insndrjning av senstréngar i ett ben.

VARNING: Undvik 6verdimensionering av bioprotesen.
Overdimensionering kan skada bioprotesen eller
orsaka lokala mekaniska pakanningar, vilket i

sin tur kan skada hjartat eller resultera i

skador pa klaffbladsvavnad, stentférvrangning och
regurgitation.

11.3 Anvisningar for hantering och forberedelse

VARNING: Kontrollera utgangsdatumet pa
forpackningen fore anvandning. Anvand inte
produkten om utgangsdatumet har passerats. Detta
kan paverka steriliteten.

VARNING: Oppna inte foliepasen i det sterila faltet.
Foliepasen ar endast ett skyddsomslag. Den yttre
brickans utsida &r inte steril och kan paverka det
sterila féltet. Den innersta forpackningsbrickan ar
steril och kan foras in i det sterila féltet.

VAR FORSIKTIG: Oppna inte MITRIS RESILIA
mitralisklaff, modell 11400M, forran det ar sdkert att
implantationen ska genomféras.

Modell 11400M BEHOVER INTE SKOLJAS fére implantation.

VAR FORSIKTIG: Om klaffen skoljs fore implantation
maste den hallas fuktad genom spolning med

steril fysiologisk koksaltlésning pa bada sidorna av
klaffbladsvdvnaden under hela aterstoden av det
kirurgiska ingreppet. Skéljning varje 1-2 minuter
rekommenderas eftersom uttorkning kan leda till
klaffdysfunktion.

VAR FORSIKTIG: Forhindra att klaffbladsvivnaden
kommer i kontakt med dukar, tyger eller

andra kallor till partiklar som kan overforas till
klaffbladsvavnaden.



Steg

Procedur

Kontrollera TagAlert:

Kontrollera att TagAlert, som kan ses
genom forvaringskartongen, anger att
klaffen kan anvandas. Anvéand bara klaffen
om TagAlert visar "OK” som visat i figur 8.

—
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Figur 8

Undersok forvaringskartongen:
Undersok forpackningen avseende
eventuella tecken pa skador och
forseglingar som ar brutna eller saknas
(figur 9).

—

Figur 9

Oppna forvaringskartongen och
avldagsna foliepasen:

Nar en klaff av lamplig storlek valts
Oppnar du kartongen och tar ut foliepdsen
ur forpackningen i det icke-sterila féltet
(figur 10).

Figur 10

Undersok foliepasen avseende eventuella
tecken pa skador och férseglingar som ar
brutna eller saknas.

Obs! Kontrollera bada sidorna
av foliepasen inklusive den gula
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Steg Procedur
etiketten som beskriver de aseptiska
overforingsstegen for klaffen (figur 11).
Figur 11
4 Oppna foliepasen och ta ut den yttre

brickan:

Oppna foliepdsen och ta ut den yttre
brickan i det icke-sterila faltet. Undersok
den yttre brickan avseende eventuella
tecken pa skador och férseglingar som ar
brutna (figur 12).

Figur 12




Steg

Procedur

Oppna den yttre brickan:

Placera dig nara det sterila faltet, hall i den
yttre brickans bas och dra av locket fran
den yttre brickan (figur 13).

Figur 13

Aseptisk overforing:

Den inre brickan och innehallet ar sterila.
For 6ver den inre brickan till det sterila
faltet (figur 14). Den inre brickans innehall
maste hanteras med kirurgisk sterilteknik
for att forhindra kontaminering.

Figur 14

Kontroll av silverfirgad etikett:
Kontrollera att serienumret pa den
silverfargade etiketten Gverensstammer
med férvaringskartongen och
implantationskortet (figur 15).

Figur 15

VAR FORSIKTIG: Om du uppticker
nagon avvikelse vad galler
serienummer eller storlek ska klaffen
inte implanteras. Om en klaff med

fel storlek anvidnds kan det leda

till klaffskada, lokal skada pa nativ
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Steg Procedur
vavnad eller otillracklig hemodynamisk
prestanda.
8 Oppna den inre brickan:

Undersok den inre brickan och locket med
avseende pa eventuella tecken pa skador,
flackar och forseglingar som ar brutna
eller saknas innan du 6ppnar den. Hall i
den inre brickans bas och dra av locket
fran innerbrickan (figur 16).

/

N4 '

Figur 16

VAR FORSIKTIG: Oppna inte den inre
forpackningen forran det dr sékert att
implantationen ska genomféras och
kirurgen ar redo att placera klaffen. Nar
den inre klafférpackningen dr 6ppen
maste klaffen anvandas omedelbart
eller kasseras for att minimera
kontaminering och vavnadsuttorkning.

VAR FORSIKTIG: Klaffen dr inte fast
vid den inre brickan. Var forsiktig nar
locket dras tillbaka for att forhindra
att klaffen lossnar fran brickan. Det
kan leda till kontaminering, skador pa
klaffen och forlust av sterilitet.

VAR FORSIKTIG: Klaffen behover

inte bl6tlaggas. Om klaffen skéljs

fore implantation maste den hallas
fuktad genom spolning med steril
fysiologisk koksaltlosning pa bada
sidorna av klaffbladsvavnaden under
hela aterstoden av det kirurgiska
ingreppet. Skdljning varje 1-2 minuter
rekommenderas eftersom uttorkning
kan leda till klaffdysfunktion.




Steg

Procedur

Ta ut klaffen fran den inre brickan
(figur 17).

Figur 17

VAR FORSIKTIG: Forsok inte fora in
handtaget i reglaget (figur 18).

Figur 18

10

Vik kommissurpelarna:

Hall i fastet och vrid reglaget medurs
(figur 19) for att vika stentpelarna
(figur 20). Reglaget ska vridas tills
triangeln pa reglaget ar inpassad med
malzonen pa fastet och det tar emot
ordentligt.

Obs! Det dr normalt att det hors ett
klickande ljud och att kdnna visst
motstand nar reglaget vrids.

Figur 19
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Steg

Procedur

FH
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4

Figur 20

11

Ta bort reglaget:
Ta bort reglaget genom att dra reglaget
rakt uppat (figur 21).

Reglaget kan bara tas bort nér triangeln
pa reglaget ar inpassad med malzonen pa
fastet.

Figur 21




Steg

Procedur

12

Fast handtaget:

Fast handtaget modell 1140M. Fast det
genom att rikta in handtaget med
adaptern pa klaffhallaren och vrida
medurs tills motstand kanns (figur 22).

ey

Figur 22

VAR FORSIKTIG: Ta inte tag i

klaffen med handerna eller kirurgiska
instrument eftersom det kan skada
klaffen.

VAR FORSIKTIG: Anvind endast
Edwards handtag modell 1140M.
Anvandning av ett handtag som inte
ar fran Edwards kan leda till att

klaffsystemet inte sitter fast ordentligt.

VAR FORSIKTIG: Undersok handtaget
fore anvdndning avseende tecken

pa slitage som matt yta, sprickor
eller krackelering. Byt ut handtaget
om nagon forsamring observeras.
Fortsatt anvandning kan resultera

i fragmentering, embolisering eller
forlangt ingrepp.

VAR FORSIKTIG: Anordningen

med handtag/hallare krdvs for
implantationen och far inte avldgsnas
forran klaffen har suturerats i annulus.
Det kan leda till felaktig placering av
klaffen.

13

Ta bort faste:

Hall i basen pa handtaget, modell 1140M,
och dra bort fastet genom att ta tag i
kanten pa fastets smala ande (figur 23).

Figur 23
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11.4 Implantation av produkten

Steg

Procedur

1

Kirurgen ska ha kunskap om
rekommendationerna for korrekt
dimensionering och anvandningen

av kompresser i kammare (supra-
annular position) (se avsnitt 11.2
Dimensionering). Om kirurgen foredrar
anvandning av kompresser i formak
(intra-annular position), se avsnitt 11.2
Dimensionering.

Pa grund av komplexiteten

och variationen vid kirurgi for
mitralisklaffersattning lamnas valet av
operationsteknik, som anpassas med
hansyn till de varningar som beskrivs
ovan, till den enskilda kirurgen. |
allmanhet ska féljande steg utforas:

a) Operera bort sjuka eller skadade
klaffblad och alla tillhérande strukturer
som anses nddvandiga att ta bort.
Alternativt kan senbevarande teknik
anvandas.

VAR FORSIKTIG: Var sirskilt
forsiktig vid anvdandning av
bevaringstekniker for klaffens
undre delar for att undvika
insndrjning av senstrangar i ett ben.

b) Operera bort allt kalk fran annulus
for att sakerstalla korrekt infattning av
klaffens suturring.

c¢) Mat endast annulus med
dimensioneringsinstrumenten for
mitralisklaff, modell 1173B och 1173R
(se figur 2).

d) Placera suturer genom
suturmanschetten. Sakerstall att
MITRIS RESILIA mitralisklaff &r korrekt
placerad.

e) Knyt suturer med hallaren pa
plats for att minimera maojligheterna
till suturdglor eller insndrjning av
senstrangar.

f) Undersok bioprotesens klaffblad efter
borttagning av hallaren for att
upptéacka forvrangningar.

VAR FORSIKTIG: Vid val av en

klaff for en viss patient maste
patientens storlek, alder och fysiska
tillstand i forhallande till klaffens
storlek beaktas for att minimera

risken for att erhalla ett suboptimalt
hemodynamiskt resultat. Valet av

en viss klaffstorlek maste dock
slutligen goras av lakaren for den
enskilda patienten baserat pa noggrant
overvagande av alla risker och fordelar
for patienten.

VAR FORSIKTIG: Lamplig borttagning
av kalkavlagringar fran patientens
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Steg

Procedur

annulus maste utforas fore
implantationen for att undvika

skador pa bioprotesens 6mtaliga
klaffbladsvavnad orsakade av

kontakt med kalkavlagringar.

For in dimensioneringsinstrumentet

i mitralisannulus.
Dimensioneringsinstrumentets ror ska
alltid passa bra i annulus (se avsnitt
11.2 Dimensionering).

VAR FORSIKTIG: Anvind endast
dimensioneringsinstrumentet 1173B
eller 1173R vid valet av klaffstorlek;
andra dimensioneringsinstrument kan
resultera i ett felaktigt val av klaff (se
avsnitt 1.2 Dimensioneringsinstrument
och bricka). Liksom andra
mitralisbioproteser implanteras MITRIS
RESILIA mitralisklaff, modell 11400M,
vanligen med anvandning av
madrassuturer med kompress
(pledget). Det rekommenderas att
annulus storlek kontrolleras efter
placering av suturerna, eftersom
suturer kan minska storleken pa den
bioprotes som kan implanteras.

Korrekt inriktning for MITRIS RESILIA
mitralisklaff:

Tradformsramen for MITRIS RESILIA
mitralisklaff, modell 11400M, ar
symmetrisk och de tre (3)
kommissurstentpelarna har ett jamnt
inbordes avstand. De svarta
kommissurmarkeringarna pa suturringen
ar avsedda att underlatta korrekt
inriktning eftersom suturringen ar avsedd
for en specifik klaffinriktning. Den
uddformade delen av suturringen, mellan
de tva utskjutningarna, ska placeras tvars
over den framre delen av annulus mellan
kommissurerna och éver utflodeskanal pa
vanster ventrikel.

Innan suturering av MITRIS RESILIA
mitralisklaff placerar du klaffen sa

att den svarta "A”-markeringen

ar justerad mot den anteriora

delen av mitralisannulus, den enkla
kommissurmarkeringen approximerar den
posteromediala kommissurmarkéren och
den dubbla kommissurmarkeringen
approximerar den anterolaterala
kommissuren. Med anvandning av dessa
inriktningshjalpmedel kommer den tredje
pelaren naturligt att falla pa plats i eller
runt mitten av det posteriora klaffbladet.




Steg

Procedur

Figur 24

Obs! Avstandet mellan kommissurer
varierar beroende pa patient och de
svarta kommissurmarkeringarna anger
ungefarliga inriktningar.

VAR FORSIKTIG: Sirskild forsiktighet
maste utdvas for att undvika att
placera kommissurpelare framfor
utflodeskanalen pa vanster ventrikel,
eftersom det kan forsamra
hemodynamisk prestanda pa lang sikt.

Placera suturer genom suturmanschetten.

Anvénd handtaget for att underlatta
nedsankning och placering av klaffen

pa mitralisannulus. Bibehall spdnningen i
suturerna nar bioprotesen sanks ned pa
annulus. Detta minimerar den potentiella
risken for bildning av suturéglor som kan
snarja in ett klaffblad.

Hall MITRIS RESILIA mitralisklaff pa plats
pa annulus genom att forsiktigt placera
en pincett eller handskférsedd hand pa
hallaren. Skér av den bla fasttraden

av polymer pa adapterns anteriora sida
med en skalpell (figur 25). Det gor att
handtaget och adaptern kan tas bort fran
klaffen som en enhet.

Se till att inte skdra i eller skada stenten
eller klaffbladsvavnaden nar den bla
polymertraden skars av.

Figur 25
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Steg

Procedur

Ta bort handtaget och handtagsadaptern
genom att dra bort handtaget fran
hallarens bas (figur 26).

Figur 26

VAR FORSIKTIG: Den kvarvarande
delen av hallaren kravs for
implantation och ska inte tas bort
innan suturerna har knutits. Om
hallaren tas bort for tidigt kan det
leda till att ingreppet forlangs eller att
suturoglor bildas.

Knyt suturknutarna for att sakra klaffen
pa annulus och skar suturtraden ovanfér
knutarna.

VAR FORSIKTIG: Undvik glor

eller att en sutur fastnar runt
kommissurstentpelarna pa MITRIS
RESILIA mitralisklaff, vilket skulle
paverka klaffunktionen. For att
minimera den potentiella risken for
suturdglor, dr det viktigt att limna
den utfillda hallaren pa plats tills alla
knutar dr klara.

VAR FORSIKTIG: Om det utplacerade
hallartillbehorets tradar kapas

innan suturerna knutits, kan
hallaren inte langre minimera den
potentiella risken for suturdglor runt
kommissurstentpelarna.

VAR FORSIKTIG: N&r avbrutna suturer
anvands dr det viktigt att skdra
suturerna nara knutarna och att
sakerstalla att de blottade suturbenen
inte kommer i kontakt med
klaffbladsvavnad.

VAR FORSIKTIG: Undvik att placera
annuléra suturer djupt i intilliggande
vavnad for att undvika arytmier och
ledningsavvikelser samt skador pa
retledningssystemet.




Steg Procedur

8 Skar av den bla fasttraden av polymer

pa hallarens bas vid avskarningspunkten
pa basens anteriora sida. Detta vecklar ut
kommissurstentpelarna (figur 27).

Figur 27

VAR FORSIKTIG: Avskirningspunkten
har tre bla polymertradar. Se till att alla
tre bla polymertradar skars av sa att
hallaren kan tas bort fran klaffen. Skar
inte av bla polymertradar pa nagon
annan plats.

9 Anvand en pincett for att ta tag i den bla
hallarkomponenten och ta bort hallaren
och den bla fasttraden i polymer fran
klaffen (figur 28).

Figur 28

Nar hallaren tagits bort undersoker du
klaffbladen for att upptacka férvrangning
och/eller om ndgon sutur lagt sig runt ett
ben. Det rekommenderas att en kirurgisk
spegel placeras genom klaffbladen efter
borttagning av hallaren for att undersoka
varje ben och korrekt suturplacering.

Figur 29 visar MITRIS RESILIA -klaffen implanterad.
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11.5 Rengoring och sterilisering av tillbehor

Tillbehoren fér MITRIS RESILIA mitralisklaff,

modell 11400M, ar ateranvandbara och separat
forpackade. Handtag av modell 1140M och
dimensioneringsinstrument av modell 1173B och 1173R
levereras icke-sterila och maste rengoras, desinficeras
och steriliseras i brickans bas med lock innan varje
anvandning. Se den bruksanvisning som bifogas med de
ateranvandbara tillbehdren for anvisningar om rengdéring
och sterilisering.

11.6 Retur av klaffar

Edwards Lifesciences ar intresserade av att erhalla
anvanda kliniska exemplar av MITRIS RESILIA mitralisklaff,
modell 11400M, fér analys. Kontakta den lokala
representanten for aterlamnande av atervunna klaffar.

« O6ppnad férpackning med den sterila barridren intakt:
om foliepdsen eller brickorna inte har 6ppnats ska
klaffen returneras i sin ursprungliga férpackning.

- Oppnad férpackning men klaffen har inte implanterats:

om den innersta brickan 6ppnats ar klaffen inte langre

steril. Om klaffen inte implanteras ska den omedelbart
placeras i ett lampligt histologiskt fixeringsmedel,
exempelvis 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd, och
returneras till tillverkaren. Forvaring i kylskap ar inte
nodvandigt under dessa forhallanden.

Explanterad klaff: den explanterade klaffen ska

omedelbart placeras i ett lampligt histologiskt

fixeringsmedel, exempelvis 10 % formalin eller 2 %
glutaraldehyd, och returneras till tillverkaren. Forvaring

i kylskap ar inte ndédvandigt under dessa forhallanden.

11.7 Kassering av enheten

Anvanda enheter kan hanteras och kasseras pa samma
satt som sjukhusavfall och smittfarligt avfall. Det finns
inga sarskilda risker forknippade med kassering av dessa
enheter.

12.0 Information betraffande MRT-
sakerhet

MR-villkorlig

Icke-klinisk testning har visat att klaffen, modell 11400M,
ar MR-villkorlig. En patient som behandlas med denna
produkt kan utan risk genomga MR-avbildning om
foljande villkor uppfylls:

+ Endast statiskt magnetfalt pa 1,5Toch 3,0T.

« Maximalt spatialt gradientfalt pa 3000 gauss/cm
(30 T/m) eller lagre.

« Maximal MR-systemrapporterad helkroppsgenomsnittlig
specifik absorptionshastighet (SAR) pa 2,0 W/kg vid
15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens).

+ Normalt driftldage for MR-systemet for bade SAR och
gradienter.

Om villkoren for skanning ovan uppfylls férvantas

klaffen, modell 11400M, maximalt producera en
temperaturdkning pa 2 °C efter 15 minuter av kontinuerlig
skanning.



Under icke-klinisk testning strécker sig den bildartefakt
som orsakas av produkten cirka 20 mm ut fran

klaffen, modell 11400M, vid bildtagning med en
gradientekosekvens i ett MRT-system pa 3,0 T. Optimering
av parametrar for MR-avbildning rekommenderas.
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13.0 Kvalitativ och kvantitativ information

Denna produkt innehaller eller har vavnader eller celler av animalt ursprung. Klaffbladen &r tillverkade av bovin perikardiell

vavnad.

Denna produkt innehaller féljande dmnen definierade som CMR 1B i en koncentration 6ver 0,1 % viktprocent:

Kobolt: CAS-nr 7440-48-4, EG-nr 231-158-0

Aktuell vetenskaplig evidens ger stdd for att medicintekniska produkter som tillverkas av koboltlegeringar eller legeringar av
rostfritt stal som innehaller kobolt inte orsakar 6kad risk for cancer eller reproduktionsstérningar.

| nedanstaende tabell visas kvalitativ och kvantitativ information om material och &mnen:

Amne CAS Modellens massintervall (mg)
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 883-1220
Polydimetylsiloxan 63148-62-9 655-953
Silikondioxid 7631-86-9 465-682
Glycerol 56-81-5 449-544
Nickel 7440-02-0 248-428
Kobolt 7440-48-4 165-371
Polyetylentereftalat 25038-59-9 189-260
Titan 7440-32-6 151-220
Krom 7440-47-3 80,5-190
Kollagener, bovint material, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 103-186
Jarn 7439-89-6 42,9-172
Molybden 7439-98-7 28,6-67,8
Mangan 7439-96-5 7,41-20,3
Fibroinsilke 9007-76-5 12,8-13,9
Kisel 7440-21-3 0-9,04

Kol 7440-44-0 0-1,10
Titandioxid 13463-67-7 0,318-0,802
Bivax 8012-89-3 0,413-0,519
Antimontrioxid 1309-64-4 0,164-0,301
Syre 7782-44-7 0-0,199
Niob 7440-03-1 0-0,124
Logwood extraktfargamne 475-25-2 0,103-0,112
Kolsvart 1333-86-4 0,0680-0,110
Svavel 7704-34-9 0-0,0904
Fosfor 7723-14-0 0-0,0904
Koppar 7440-50-8 0-0,0497
Vate 1333-74-0 0-0,0249
Kvave 7727-37-9 0-0,0249
Beryllium 7440-41-7 0-0,00904
Oktametylcyklotetrasiloxan, D4 556-67-2 0,00354-0,00506
Polyetylen-glykol-dodecyl-eter 9002-92-0 0,00256-0,00432
Erukamid 112-84-5 0,00260-0,00377
Dekametylcyklopentasiloxan, D5 541-02-6 0-0,00205
Dodekametylcyklohexasiloxan, D6 540-97-6 0-0,00155
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Amne

CAS Modellens massintervall (mg)

4-dodecylbensensulfonsyra

121-65-3

0,000175-0,000232

14.0 Sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda (SSCP)

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP for
denna medicintekniska produkt.

Efter starten av den europeiska databasen

for medicintekniska produkter/Eudamed, se https://
ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for denna
medicintekniska produkt.

15.0 Patientmarkning

Ett patientimplantationskort medfoljer varje klaff. Efter
implantation ska all obligatorisk information fyllas

i och implantationskortet 6verlamnas till patienten.
Serienumret finns pa paketet. Implantationskortet gor det
enklare for patienter att informera sjukvardspersonal om
vilken typ av implantat de har nar de soker vard.

16.0 Grundlaggande unik
produktidentifiering-produktidentifierare
(UDI-DI)

Grundlaggande UDI-DI &r nyckeln till produktrelaterad
information i Eudamed.

Foljande tabell innehaller Grundlaggande UDI-DI:

Produkt MITRIS RESILIA mitralisklaff
Modell 11400M
Grundlaggande UDI-DI 0690103D002MRV000ZV

17.0 Produktens forvdantade livslangd

Den angivna livslangden for MITRIS RESILIA mitralisklaff ar
5ar.

MITRIS RESILIA mitralisklaff har genomgatt noggrann
forklinisk hallbarhets- och utmattningstestning i enlighet
med internationellt erkdnda standarder for klafftestning
motsvarande fem ar. Dessutom finns stod for hallbarheten
i form av fem ars klinisk uppféljning i COMMENCE
-proévningen och sex ars uppfoljning i en prévning med
den foregdende generationen av Magna Mitral Ease
-klaffen; se Avsnitt 6.0 Kliniska studier. Den verkliga
funktionslivslangden i manniskor beror pa flera biologiska
faktorer och kan variera mellan olika patienter.
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For en patient/anvandare/tredje part inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet; om det, vid anvandning
av denna produkt eller som ett resultat av dess
anvandning, intraffar en allvarlig incident, ska det anmalas
till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten,
vilken kan hittas pa http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.



Symbolforklaring

Svenska

Svenska

Svenska

Modellnummer

Far inte dteranvandas

Var forsiktig

QTY

Antal

x

Sista forbrukningsdag

MR-villkorlig

SN

Serienummer

Icke-pyrogen

#
@
/A
1]

Se bruksanvisningen

Unik produktidentifiering

Medicinteknisk produkt

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

Anvand inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

Storlek

Innehaller biologiskt
material av animaliskt
ursprung

Tillverkare

Innehaller farliga @mnen

®
x

Temperaturgrans

wl
-l

Tillverkningsdatum

Importor

SIS TS

SenLeeo

Steriliserad med
etylenoxid

Use

H
=

Anvand produkt om
indikation visas

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

Arbetsorder

O

Dubbelt sterilt
barriarsystem

Olm

Anvand inte produkt om
indikation visas
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