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Edwards

Mitralni chlopen MITRIS RESILIA modelu 11400M

Navod k pouziti

Obrazek 1: Mitralni chlopen MITRIS RESILIA

1.0 Popis prostiedku a prislusenstvi

1.1 Popis prostiedku

Mitralni chlopen MITRIS RESILIA modelu 11400M,

je stentovana trojcipa proteticka srde¢ni chlopen
slozend z hovézi perikardialni tkdné RESILIA. Tato
nizkoprofilova chlopen vychazi z konstrukce chlopné
Edwards PERIMOUNT s nitinolovym dratem. Chloper je
upevnéna na pfidrzovaci se systémem drzaku, ktery je
k ni pfipojen. Systém drzdku ma regulator, ktery se pfed
implantaci otaci, aby bylo mozné pfi implantaci sklopit
sloupky dovnitf.

Chlopeni je skladovéana v suchych podminkach baleni
a pfed implantaci nevyzaduje oplachovani. Chlopen je
k dispozici ve velikostech 25, 27,29, 31 a 33 mm.
Nominalni rozméry uvadi tabulka 1.

MitraIni chloperi MITRIS RESILIA Ize pouzit pouze

s drzakem modelu 1140M. Rukojet se sklada z texturované
rukojeti a poddajného nitinolového dfiku pro snadnou
implantaci.

Mitralni chloper MITRIS RESILIA je urena k pouziti
s méfidly modelu 1173B a 1173R.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stylizované logo E, Carpentier-Edwards,
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna,
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral,
COMMENCE, Magna, Magna Mitral Ease, MITRIS,

MITRIS RESILIA, PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna a RESILIA
jsou ochranné znamky spolec¢nosti Edwards Lifesciences.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
pfislusnych vlastnika.

Tabulka 1: Nominalni rozméry pro mitralni chlopen
MITRIS RESILIA modelu 11400M
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Velikost chlopné | 25 mm|27 mm|29 mm| 31 mm|33 mm
1: Prmeér 23,0 | 250 | 270 | 29,0 | 29,0
vtokového otvoru
(mm)
2: Primér 19,5 | 21,0 | 23,0 | 25,0 | 25,0
efektivni plochy
otvoru (mm)
3: Primér stentu 25 27 29 31 31
(drat, mm)
4:Vngjsi pramér 27 29 30 33 33
sloupku stentu
(hrot, mm)
5:Vnéjsi priimér 27,51 295 | 315 | 335 | 33,5
krytu ventilu
(mm)
6: Vné&jsi pramér 36,5 | 385 | 41,0 | 425 | 44,5
Siciho
krouzku (mm)
7: U&inny profil 10 [ 105 | N 11,5 | 11,5
posteriorné (mm)
8: U¢inny profil 7 7.5 8 8,5 8,5
anteriorné (mm)
9: Celkova vyska 15 16 17 18 18
profilu (mm)




Poznamka: Informace o stanoveni velikosti najdete
v ¢asti 11.2.

Tkan RESILIA

Tkan RESILIA je vytvofena pomoci nové technologie
nazvané Edwards Integrity Preservation (Zachovavani
integrity Edwards). Tato technologie zahrnuje stabilni
kryci proces proti kalcifikaci, ktery blokuje zbytkové
aldehydové skupiny, o nichz je zndmo, Ze se

vazou s kalciem. Tato technologie rovnéz zahrnuje
konzervaci tkané pomoci glycerolu, ktery nahrazuje
tradi¢ni skladovani v roztocich na bazi kapaliny, jako
je glutaraldehyd. Tento zpUsob skladovani eliminuje
vystaveni tkdné zbytkovym nevézanym aldehydovym
skupindm, které se bézné vyskytuji v glutaraldehydovych
uchovavacich roztocich.

Struktura chlopné

Lehky drat je vyroben ze slitiny niklu a titanu odolné proti
korozi (nitinol), ktera byla vybrana pro své mimofadné
pruzné vlastnosti umoznujici jeji ohybani dovnitf béhem
implantace, a je potaZen polyesterovou textilii.

Prouzek chromkobaltové slitiny a polyesterovy prouzek
obklopuji zdkladnu chlopné pod draténym rdmem

a poskytuji konstrukéni oporu Usti. Podobné jako

u ostatnich bioprotetickych chlopni Edwards Ize drat

ze slitiny niklu a titanu a prouzek ze slitiny kobaltu

a chromu u modelu 11400M identifikovat pfi skiaskopii.
To umoznuje identifikovat vtokové a vytokové okraje
chlopné a usnadnit tak uréeni zavadéci zény pro
pfipadné budouci transkatetrizacni zakroky. Mékky Sici
krouzek ze silikonové pryze, ktery je pokryty porézni
bezesvou polytetrafluoretylenovou (PTFE) textilii, je
pfipevnén k draténému rdmu a usnadnuje prorlstani
tkané a zapouzdreni.

Sici krouzek je podél své predni ¢asti vroubkovany, aby se
ptizpUsobil pfirozenym nerovnostem mitralniho anulu.

Chlopen mé znacku posteromedialni komisury
(jednoducha ¢erna ¢ara), znacku anterolateralni komisury
(dvojita ¢ernd ¢ara) a znacku predniho segmentu

(znacka ,A"). Cerné znacky pro komisury usnadriuji
orientaci chlopné a pomahaji predchazet obstrukci
vytokové ¢asti levé komory sloupky stentu. Kromé toho
siroka sedlovita fyziologicka konstrukce Sici manzety
napodobuje nativni mitralni anulus a pfedni ¢ast chlopné
umistuje chlopert mimo komoru, coz omezuje vybézky
chlopné do LVOT, a umoznuje tak neruseny pratok krve
aortalni chlopni.

1.2 Méridla a zasobnik

S mitraIni chlopni MITRIS RESILIA modelu 11400M
pouzivejte pouze méfidla modelu 1173B nebo 1173R
(obrazek 2).

VYSTRAHA: Ke stanoveni velikosti mitralni chlopné
MITRIS RESILIA modelu 11400M nepouzivejte méridla
chlopni jinych vyrobct ani méridla, ktera nejsou
uvedena vyse. Mohlo by dojit k nespravnému
stanoveni velikosti, které maze mit za nasledek
poskozeni chlopné, lokalizované poskozeni nativni
tkané nebo neadekvatni hemodynamicky vykon.

Méfidlo modelu 1173B se pouziva k méfeni anulu

a méfidlo modelu 1173R umoznuje posoudit vhodnost
mitralni chlopné MITRIS RESILIA v anulu pacienta.

Soudek méfidla modelu 1173B indikuje pramér tkédriového
anulu na jeho zékladné. Okraj replikového méfidla

modelu 1173R replikuje Sici krouzek chlopné s pomoci
vroubkované predni ¢asti a ¢ernych znacek.

Méfidla modelu 1173B a 1173R jsou oznacena velikosti
chlopné. Kompletni souprava méfidel je vliozena

v zdsobniku modelu SET1173, ktery Ize resterilizovat

a pouzit opakované.

Obrazek 2: Soudkové méridlo modelu 1173B (vlevo)
a replikové méfidlo modelu 1173R (vpravo)

1.3 Systém drzaku chlopné a rukojeti

K chlopni je pomoci modrého polymerového vldkna
pfipevnén drzak, aby se usnadnila manipulace s chlopni

a jeji prisivani b&éhem implantace.

Sestava drzaku/rukojeti se skldda ze dvou soucasti: ze
systému drzéku (obrazek 3 a obrazek 4), ktery je pfipevnén
k mitraIni chlopni MITRIS RESILIA modelu 11400M,

a rukojeti (model 1140M), ktera se k systému drzaku
pfipevni v dobé operace. Drzak muze chirurg odpojit. (Viz
cast 11.4 Implantace prostiedku.)

Obrazek 3: Systém drzaku chlopné MITRIS

1. Regulator
2. Adaptér
3. Drzak
S mitralni chlopni MITRIS RESILIA modelu 11400M Ize
pouzit pouze nasledujici rukojet (tabulka 2):
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Obrazek 4: Chlopen MITRIS RESILIA pfipojena k drzaku
a rukojeti

Tabulka 2: Doplnkové rukojeti

Celkova délka Pouzitel-
Material na
Model diiku palce cm opakova-
né
1140M Nitinol 11,3 28,6 Ano

Rukojet modelu 1140M ma poddajny nitinolovy dfik.
Rukojet je spole¢nosti Edwards dodavana jako nesterilni
a pred pouzitim se musi sterilizovat. Po sterilizaci se
nitinolovy diik vrati do svého pGvodniho rovného tvaru.

Obrazek 5: Doplitkova rukojet modelu 1140M

Pfinosy tohoto prostfedku zahrnuji zlepseni funkce
a zivotnosti mitralni chlopné, akutni tlevu od pfiznaka
a zlepseni morbidity a mortality.

2.0 Zamyslené pouziti a indikace pouziti

Mitralni chlopen MITRIS RESILIA modelu 11400M je uréena
k pouziti jako ndhrada srde¢ni chlopné.

Mitralni chlopen MITRIS RESILIA modelu 11400M je
indikovana k pouziti jako ndhrada nativni nebo protetické
mitralni srde¢ni chlopné.

3.0 Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace pouzitim mitralni
chlopné MITRIS RESILIA modelu 11400M.

4.0 Varovani

Tento prostiedek je navrzen, uréen a distribuovan
POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITIi. TENTO
PROSTREDEK NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. Neexistuji zadné udaje zaruéujici,

Ze tento prostiedek bude po resterilizaci sterilni,
nepyrogenni a funk¢ni. Resterilizace miize vést

k poranéni nebo infekci, protoze prostiedek nemusi
fungovat, jak je zamysleno.

CHLOPEN NEZMRAZUJTE ANI NEVYSTAVUJTE
EXTREMNIMU TEPLU. Pokud chlopei byla vystavena
extrémnim teplotam, nesmi se pouzivat. (Doporucené
skladovaci podminky najdete v ¢asti 10.2 Skladovani.)

Chlopen NEPOUZIVEJTE, pokud:

- foliové pouzdro, uzaviené zasobniky nebo vika jsou
oteviené, poskozené ¢i znecisténé,

« uplynula doba pouzitelnosti nebo

+ doslo upusténi ¢i poskozeni chlopné nebo
jakémukoli nespravnému zachazeni s ni.

Vyse uvedené miize mit za nasledek dehydrataci
tkané, kontaminaci a/nebo naruseni sterility.

Pokud pf¥i zavadéni dojde k poskozeni chlopné,
nepokousejte se ji opravit.

NEVYSTAVUJTE chlopei Zadnym roztokiim,
chemikaliim, antibiotikiim apod., s vyjimkou sterilniho
fyziologického roztoku. V opacném pripadé mize
dojit k nevratnému poskozeni tkané cipq, které vsak
nemusi byt pfi vizualni kontrole viditelné.

K uchopeni tkané cipt chlopné NEPOUZIVEJTE zadné
nastroje, nebot by mohlo dojit k poskozeni chlopné.

I nepatrna perforace tkané cipii se miize casem zvétsit
a podstatné omezit funkci chlopné.

NEPOUZIVEJTE NADMERNOU VELIKOST. Vybérem
nadmérné velikosti muze dojit k poskozeni chlopné
nebo k vytvoreni lokalizované mechanické zatéze, coz
miiZe dale poskodit srdce nebo zpisobit selhani tkané
cipa, deformaci stentu a regurgitaci.

Chlopni NEPROVLEKEJTE KATETRY, vedeni
transvendzni stimulace ani zadny chirurgicky nastroj,
s vyjimkou chirurgického zrcatka, které se pouziva

ke kontrole umisténi rozpér a stehu. Jiné chirurgické
nastroje mohou zpusobit poskozeni tkané cipt.

Jako u vSech implantovanych zdravotnickych
prostiedku existuje i zde moznost, Ze se u pacienta
rozvine imunologické reakce. Seznam materialt

a latek obsazenych v tomto prostifedku najdete

v Casti 13.0 Kvalitativni a kvantitativni informace.
Nékteré komponenty modelu 11400M jsou z kovové
slitiny, ktera obsahuje nitinol (slitinu niklu a titanu),
kobalt, chrom, nikl, molybden, mangan, uhlik,
berylium, Zelezo, glycerol a hovézi tkan. U pacientt
s precitlivélosti na tyto materialy je proto nutné
postupovat opatrné. Tento prostfedek nebyl vyroben
za pouziti latexu z pfirodniho kaucuku, ale mohlo

se stat, ze byl vyrabén v prostiedi obsahujicim

latex. Pfed implantaci je potfeba pacienty poucit

o materialech obsazenych v prostiedku a o pfipadné
alergii/precitlivélosti na tyto materialy. Bezpecnost
mitralni chlopné MITRIS RESILIA nebyla testovana

u pacientu s alergii na nikl.

5.0 Nezadouci udalosti

5.1 Pozorované nezadouci pfihody

Stejné jako u viech protetickych srde¢nich chlopni maze
byt pouziti chlopni s tkdni spojeno s nezadoucimi
pfihodami, které nékdy mohou vést k umrti. Kromé

toho se v rlznych intervalech (hodiny nebo dny) mohou



vyskytnout nezadouci piihody zpUsobené individualni
reakci pacienta na implantovany prostredek nebo
fyzické ¢i chemické zmény soucasti (zejména v pripadé
implantatd biologického plivodu) a vyzadat si reoperaci
a vyménu protetického prostredku.

Mitralni chlopen MITRIS RESILIA modelu 11400M je
designové podobna perikardialni bioprotéze Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease modelu 7300TFX.

Nezadouci pfihody spojené s pouzivanim perikardialnich
bioprotéz Carpentier-Edwards PERIMOUNT, které byly
ziskany z literatury a zprav ze systému sledovani

vyrobku na zakladé odst. 820.198 predpisti USA

pro sprdvnou vyrobni praxi, zahrnuji stenézu,

regurgitaci skrze nedomykavou chlopen, perivalvularni
leak, endokarditidu, hemolyzu, tromboembolii, ucpani
trombem, hemoragickou diatézu pojici se s antikoagula¢ni
terapii a nespravnou funkci chlopné kvuli prekrouceni
implantatu, zZlomeni dratu nebo fyzickému ¢i chemickému
poskozeni ¢asti chlopné. Typy deteriorace tkané zahrnuji
infekci, kalcifikaci, ztlusténi, perforaci, degeneraci, abrazi
stehu, poranéni nastrojem a oddéleni cipli od sloupki
chlopenniho stentu. Tyto komplikace se mohou klinicky
projevit jako abnormalni srdecni Selest, zkraceni dechu,
$patné snaseni télesné namahy, dusnost, ortopnoe,
anémie, horecka, arytmie, krvaceni, tranzitorni ischemicka
ataka, mrtvice, paralyza, nizky srde¢ni vydej, plicni edém,
kongestivni srdecni selhani, srde¢ni selhani a infarkt
myokardu.

5.2 Potencialni nezadouci pfihody

K nezddoucim pfihoddm potencialné souvisejicim
s pouzitim chlopni a chirurgickym zdkrokem patfi:
- alergicka reakce / imunologické reakce,

+ angina,

anulus (poskozeni, disekce, roztrzeni),

disekce arterie,

asystolie a/nebo srdecni pfihoda,

« krvaceni:

« periproceduralni nebo postproceduralni,
« souvisejici s antikoagulac¢ni [é¢bou,
« perikardidlni tamponada,
« hematom,
- hemoragie,
- cerebrovaskularni,
« krev - koagulopatie,
« krev — hemolyza / hemolyticka anémie,
« krev — anémie,
« zména krevniho tlaku (hypotenze, hypertenze),
« srdecni - arytmie / naruseni srde¢niho vedeni,
« kardiogenni Sok,
+ poranéni véncité tepny (cirkumflexni),
« hluboka zilni trombdza (DVT),
« diseminovana intravaskuldrni koagulace (DIC),
- embolie,
« roztrzeni/ruptura jicnu,
- endokarditida,
+ hypoxemie,
« infekce - infekce rany, lokélni nebo systémovs,
infarkt myokardu,

multisystémové selhani organt (MOF),
neurologické pfihody

« mrtvice (CVA),
- tranzitorni ischemicka ataka (TIA),
- perikardialni efuze,
pleurdini efuze,
plicni edém,
+ pneumonie,
- insuficience protézy - regurgitace/stendza,
snizena tolerance zatéze,
selhani ledvin, akutni,
- nedostate¢na funkce ledvin,
- respira¢ni selhani,
trombocytopenie (ne HIT),
trombocytopenie, heparinem indukovana (HIT),
« tromboembolie

« arterialni, Zilni, periferni, centralni,
- transvalvularni nebo valvularni leak,
« uvolnéni/nestabilita chlopné,
chlopen — nestrukturalni dysfunkce

« paravalvularni leak,

« zachyceni cipu,

+ poskozeni tkané cipl (nastroji/stehy),

- pannus,

- nesoulad protézy s pacientem (PPM) (v dUsledku
nevhodného stanoveni velikosti),

- deformace pii implantaci,

chlopen - strukturélni dysfunkce/poskozeni,

« chlopen - trombéza.

Pti aplikaci chemoradioterapie k 1é¢bé malignich
onemocnéni byla hlasena kalcificka a nekalcifickd
(fibrotickd) degenerace bioprotetickych chlopni (ref. 3 a 4).

Tyto komplikace mohou vést k nasledujicimu:

« reoperace,
- explantace,

- trvalé postizeni,
- umrti.

6.0 Klinické studie

Klinickd bezpecnost a Ucinnost mitralni chlopné MITRIS
RESILIA modelu 11400M byla stanovena na zakladé

udajl o vystupech klinického hodnoceni COMMENCE,
které hodnotilo bezpecnost a U¢innost chlopni modelu
11000A (aortalni) a T1000M (mitralni). Klinickd bezpecnost
a uc¢innost mitralni chlopné MITRIS RESILIA modelu
11400M je rovnéz zaloZena na udajich o vystupech

studie Magna Mitral, kterd hodnoti bezpeénost a u¢innost
podobného prostredku, modelu 7300TFX.

Prostiedky v ramci klinického hodnoceni COMMENCE

a mitraIni chlopert MITRIS RESILIA se skladaji ze stejné
hovézi perikardialni tkdné RESILIA. Hlavni rozdily mezi
modely mitralni chlopné 11000M a 11400M spocivaji

v materidlu nitinolového dratu, ktery umoznuje pfi
implantaci sklopit sloupky chlopné dovnitf, v systému
drzakd chlopné ke sklopeni sloupkt chlopné, v mékéim
Sicim krouzku a v orientacnich znackach. Tyto zmény byly
hodnoceny v neklinickém testovani. Vysledky klinického



hodnoceni COMMENCE tykajici se bezpecnosti a Uc¢innosti
jsou pouzitelné pro model 11400M.

Klinické hodnoceni COMMENCE je oteviené

prospektivni nerandomizované multicentrické hodnoceni
bez soubéznych nebo odpovidajicich kontrol. Po
predoperaénim hodnoceni jsou subjekty ndsledné
sledovany po dobu jednoho roku ke zhodnoceni primarni
bezpeclnosti a Ucinnosti. Subjekty jsou poté sledovany
jednou ro¢né po dobu minimalné péti let po operaci.

Hodnocena populace mitralniho ramene zahrnovala
dospélé subjekty (starsi 18 let) s diagnézou onemocnéni
mitraIni chlopné vyzadujiciho pldnovanou ndhradu nativni
nebo protetické mitralni chlopné. Soucasna operace
koronarniho bypassu a resekce a nahrada vzestupné aorty
ze sinotubularni junkce bez nutnosti zastavy obéhu jsou
povoleny.

Kandidati tohoto klinického hodnoceni s predchozi
operaci chlopné, kterad zahrnovala implantaci protetické
chlopné nebo anuloplastického krouzku in situ, jsou
vylouceni. Sou¢asna rekonstrukce nebo néhrada chlopné
jsou vylouceny. Chirurgické zakroky mimo srdec¢ni oblast
nejsou povoleny. Rizné klinické projevy a anamnézy
rovnéz mohou zapficinit vyfazeni z hodnoceni.

Obdobi hlaseni pro klinické hodnoceni COMMENCE

bylo od ledna 2013 do srpna 2017.V dobé

uzavérky databéze bylo zafazeno 777 subjektl na

34 vyzkumnych pracovistich v USA a Evropé. Ze

zafazené populace byla 99,2% (771/777) subjekt(
Uspésné implantovana hodnocend chlopeni. To zahrnuje
689 subjektd l[é¢enych modelem 11000A (aortélni) na

27 pracovistich a 82 subjektt Ié¢enych modelem 11000M
(mitralni) na 17 pracovistich.

Tabulka 3 uvadi demografické idaje o hodnoceni,
klasifikaci NYHA a rizikové skore; Tabulka 4 uvadi
kombinovany pocet pozorovanych nezadoucich ptihod
v pribéhu studie; Tabulka 5 uvadi pocet pozorovanych
nezadoucich piihod v pribéhu studie pouze pro mitralni
kohortu; Tabulka 6 uvadi idaje o klasifikaci NYHA

na zacatku studie a po 1 roce nasledného sledovani

a Tabulka 7 uvadi hemodynamické parametry po 1 roce
a4 letech.

Probiha studie s cilem shromézdit dlouhodobé (8 let)
Udaje o bezpecnosti a klinické funkci chlopni Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Mitral / Magna Mitral

Ease (modely 7000/7000TFX, 7200TFX a 7300/7300TFX)
u osob, které podstupuji ndhradu mitralni chlopné

se soubéznym zédkrokem nebo bez néj. Studie Magna
Mitral je prospektivni jednoramenna multicentricka studie
provadénd v USA, Kanadé a Evropé. Po zakladnim
hodnoceni jsou subjekty sledovany do propusténi, po
Sesti mésicich a poté kazdoro¢né po dobu osmi let.

Hodnocend populace zahrnovala dospélé subjekty (starsi
18 let) s diagnézou onemocnéni mitralni chlopné
vyzadujiciho planovanou nahradu nativni nebo protetické
mitralni chlopné. Kandidati klinického hodnoceni

s anamnézou predchoziho zékroku aortalni, trikuspidalni
a/nebo plicni chlopné, ktery zahrnoval implantaci chlopné
in situ, byli vylouceni, stejné jako kandidati, ktefi v dobé
zakroku vyzadovali ndhradu nativni nebo protetické
trikuspidalni nebo plicni chlopné.

Obdobi hlaseni pro studii Magna Mitral bylo od

zafi 2007 do ¢ervna 2021. Do studie bylo zafazeno

329 subjektd, kterym byl implantovan hodnoceny
prostiedek na 19 pracovistich v USA, Kanadé a Evropé.

Z 329 implantovanych chlopni bylo 170 chlopni modelu
7000TFX, tfi chlopné byly modelu 7200TFX a 156 chlopni
bylo modelu 7300TFX.

Tabulka 8 shrnuje demografické informace o kohorté
implantovanych pacientd; Tabulka 9 uvadi linearizované
pozdni miry udalosti primarnich bezpecnostnich cilovych
parametrl ve srovnani s kritérii OPC; Tabulka 10a 11
shrnuji ¢asné (< 30 POD) a pozdni (> 30 POD)

miry klinickych bezpecnostnich udalosti. Byly provedeny
tfi reoperace hodnocené chlopné bez explantace,

11 explantaci hodnocenych chlopni a $est zakroku
chlopen do chlopné. Nepfitomnost pfihod spojenych

s klinickou bezpecnosti po péti letech je nasledujici:
tromboembolie: 90,5%; tromboza chlopné: 99,5%;
krvaceni: 72,5%; endokarditida: 98,9%; SVD: 96,0%; NSVD:
96,8%; PVL: 97,3%; hemolyza: 100%.

Ve vychozim stavu bylo 208 (63,6%) subjektl ve tfidé
NYHA Il nebo IV a 119 (36,4%) ve tfidé NYHA | nebo II.

V 1 roce nasledného sledovéni bylo 94,4% hodnocenych
subjektl (234/248) ve tfidé | nebo Il, coz ukazuje na
celkové zlepseni klasifikace NYHA ve studované populaci
(Tabulka 12). Vétsina subjektt je i nadale hodnocena

ve tfidé NYHA I nebo Il pti vsech ro¢nich navstévach
nasledného sledovani.

Na zakladé hodnoceni echokardiografickych udaji Echo
Core Lab byla hemodynamicka méfeni po implantaci
srdecnich chlopni Magna Mitral v pfijatelnych mezich
(Tabulka 13).

Tabulka 3: Demografické tidaje kombinované aortalni a mitralni kohorty

Studie COMMENCE Pouze mitralni
Vék pri implantaci N: primér £ SD (min - max) N: primér £ SD (min - max)
Vék (roky) 771:67,2 £ 11,4 (20,0-90,0) 82:68,9 £ 9,4 (47,0-86,0)
Pohlavi % (n/N) % (n/N)
Zena 31,4% (242/771) 58,5% (48/82)
Muz 68,6% (529/771) 41,5% (34/82)
Klasifikace NYHA % (n/N) % (n/N)




Studie COMMENCE

Pouze mitralni

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

Trida ll 48,4% (373/771) 35,4% (29/82)
Trida llI/IV 29,7% (229/771) 58,5% (48/82)
Trida lll 26,2% (202/771) 41,5% (34/82)
Ttida IV 3,5% (27/771) 17,1% (14/82)

Skore rizik

N: primér £ SD (min - max)

N: priimér £ SD (min - max)

Riziko mortality podle STS (%)’

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 je pocet subjektd s dostupnymi udaji pro dany parametr.
1Skére STS bylo vypoéteno pouze pro subjekty aortalniho ramene podstupujici izolovanou AVR nebo AVR+CABG a subjekty
mitrélniho ramene podstupujici MVR nebo MVR+CABG.

Tabulka 4: Uhrnné bezpeénostni cilové parametry (modely 11000A a 11000M)

Casné (< 30 POD) Pozdni (> 30 POD) 5 5
i A N=777 LPY=347909 | Nepfitomnost piiho-
n, m (%) n, m (%/LPY)

Mortalita z jakékoli pFiciny 10,10 (1,3%) 85, 85 (2,4%) 88,23
Reoperace 1, 1(0,1%) 13, 13 (0,4%) 98,56

Explantace® 0, 0 (0,0%) 9,9(0,3%) 98,98
Tromboembolie 18,19 (2,3%) 52,59 (1,7%) 90,65

Mrtvice 13,13 (1,7%) 31,33 (0,9%) 94,08
Trombodza chlopné 0, 0 (0,0%) 2,2(0,1%) 99,86
Veskera krvaceni* 9,9(1,2%) 84,105 (3,0%) 87,63

Zavazné krvaceni 7,7 (0,9%) 47,58 (1,7%) 92,74
Endokarditida 0, 0 (0,0%) 15, 16 (0,5%) 97,74
Zavazny PVL 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,59
Strukturalni poskozeni chlopné 0, 0 (0,0%) 4,4 (0,1%) 99,86
Nestrukturalni dysfunkce chlopné (bez PVL) 0, 0 (0,0%) 1, 1 (0,0%) 99,86
Hemolyza 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%) 100

,N" je pocet subjektd s danou pfihodou; ,m” je pocet piihod; *krvacivé pfihody hlasené ve studii nesouvisely s chlopni.

apodle planu klinické zkousky (CIP) se jakékoli odstranéni hodnocené chlopné po restartu srdce povaZuje za explantaci.
Protoze je vSak subjekt povazovan za implantovany az poté, co opusti opera¢ni sal s hodnocenou chlopni, byla definice
explantace upfesnéna tak, aby odpovidala vymezeni kohorty AT. Tti subjekty, kterym byla hodnocena chlopen odstranéna
po restartu srdce, se proto jiz nepocitaji mezi ¢asné explantaty.

Tabulka 5: Pozorované nezadouci pfihody - pouze pro mitralni kohortu

Cilovy parametr

Casné (<30 POD) N =83 n, m (%)

Pozdni (> 30 POD) LPY =334,15n, m
(%/LPY)

Mortalita z jakékoli pficiny

1,1(1,2%)

14,14 (4,2%)

Mortalita v klinickém hodnoceni 1,1(1,2%) 1,1(0,3%)
souvisejici s chlopni
Reoperace 0, 0 (0,0%) 2,2(0,6%)




. Pozdni (> 30 POD) LPY =334,15n, m
Cilovy parametr Casné (<30 POD) N=83 n, m (%) (%J/LPY)
Explantace 0 (0,0%) 1,1(0,3%)
Tromboembolie 3(2,4%) 7,7 (2,1%)
Mrtvice 2 (2,4%) 4,4 (1,2%)
TIA 0, 0 (0,0%) 2,2(0,6%)
Necerebralni embolie 1,1(1,2%) 1,1(0,3%)
Trombdza chlopné 0, 0 (0,0%) 1,1(0,3%)
Veskera krvaceni 2,2(2,4%) 17,23 (6,9%)
Zavazné krvaceni 2,2(2,4%) 13,16 (4,8%)
Mensi krvaceni 0(0,0%) 7 (2,1%)
Endokarditida 0 (0,0%) 2(0,6%)
Vsechny OPC PVL 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Zavazny OPC PVL 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Strukturalni poskozeni chlopné 0 (0,0%) 1,1(0,3%)
Nestrukturalni dysfunkce chlopné (bez 0 (0,0%) 1,1(0,3%)
PVL)
Hemolyza 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)

,N" je pocet subjektd s pfihodou; ,m" je pocet piihod; LPY: pozdni pacientoroky; ¢asné miry jsou hlaseny jako n/N; pozdni
linearizované miry jsou hlaseny jako m/LPY.

Tabulka 6: Klasifikace NYHA ve vychozim stavu a po 1 roce

NYHA ve vychozim stavu %

NYHA po 1 roce? %

Kohorta Trida dle NYHA (/N (n/N)

Kombinovana aortalni a mitralni Trida | 21,8% (155/712) 82,7% (589/712)
Trida Il 49,2% (350/712) 15,7% (112/712)
Trida Il 26,1% (186/712) 1,3% (9/712)
Trida IV 2,9% (21/712) 0,3% (2/712)

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

TN je pocet subjekt(, které maiji udaje o klasifikaci NYHA pied zakrokem i po 1 roce.
2 Zlep3eni sledované klasifikace NYHA prokazano p hodnotou < 0,0001 na zakladé testu marginalni homogenity po prevede-
ni tfidy NYHA na ciselné hodnoty (tfida | = 1, tfida Il = 2, tfida Ill = 3, tfida IV = 4). Hodnoty 0 byly nahrazeny hodnotou 0,5,

aby se zabranilo rozptyleni tdaj.



Tabulka 7: Hemodynamické parametry - pouze pro mitralni kohortu

Nasled?e’ 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm Celkem
sledovani
Parametr a5
N: primeér = SD
95% ClI
Efektivni plocha Pii propusté- | 5: 1,06+ 0,46 [26:1,21 £0,48|22: 1,41 £0,44|13:1,45+0,48|6:1,32+ 0,37 |72:1,31£0,46
otvoru (cm2) ni (0,49; 1,63) (1,01; 1,40) (1,21; 1,60) (1,16;1,74) (0,93;1,71) (1,20; 1,42)
1 rok 5:1,16 +£0,31 |24:1,22+0,34121:1,51+0,60/13:1,48+0,48|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)
4 roky 4:109+0,18 (17:1,39+0,52|17:1,47 +0,64|10:1,74+0,42]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)
Stiedni systolicky Pfi propusté- | 5:528+0,78 |27:4,51+1,45/23:3,84+1,80{14:4,17 +1,89|6:4,18+0,64 (75:4,27 +1,59
gradient (mmHg)  [ni 432625 (394,509 |(3,06462) |(3,08526 |3,51;485 |(3,90;4,63)
1 rok 5:531+1,36 |26:4,08+1,41(21:4,32+1,70113:3,84+1,93|6:3,31+1,45 |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)
4 roky 4:595+2,78 (17:390+1,83|17:4,14+2,01[10:3,18+0,95]3:2,43 + 1,27 |51:3,91 +1,91
(1,53;10,36) | (2,96; 4,84) (3,11;5,17) (2,50; 3,86) (-0,73;5,59) |(3,38;4,45)

Tabulka 8: Demografické udaje o kohorté implantovanych pacientt (studie Magna Mitral)

Veék

n: priimér £+ SD (min - max)

Vék pfi zakroku (roky)

329:69,7 £ 10,7 (22,0-87,6)

Pohlavi % (n/N)
Zena 61,1% (201/329)
Muz 38,9% (128/329)
BMI n: priimér £+ SD (min - max)
BMI (kg/m?) 329:27,6 £6,0 (16,2-58,4)
Distribuce BMI % (n/N)
Podvéha (< 18,5 kg/m?) 2,4% (8/329)
Normalni hmotnost (18,5-24,9 kg/m?2) 34,7% (114/329)
Nadvéha (25,0-29,9 kg/m?) 35,3% (116/329)
Obezita (= 30,0 kg/m?) 27,7% (91/329)

Tabulka 9: Bezpeénostni cilové parametry a jejich srovnani s kritérii OPC (studie Magna Mitral)

n, m
(%/pac-rok)
P¥ihoda OPC (> 30 POD) 2x mira OPC
N =329
LPY = 1422,1
Tromboembolie 25,30 (2,1%) 2,6%
Zavazné krvaceni 33,46 (5,8%) 1,4%




n, m
(%/pac-rok)
Prihoda OPC (> 30 POD) 2x mira OPC
N=329
LPY = 1422,1
Trombdza chlopné 1,1(0,07%) 0,06%
Zavazny PVL 2,2(0,1%) 0,4%
Endokarditida 4,4 (0,3%) 0,8%

Tabulka 10: Casné prihody bezpeénostnich cilovych parametri (studie Magna Mitral)

Vsechny prihody Spojené s chlopni
Cilovy parametr n, m (%) n, m (%)
N =329 N =329

Tromboembolie (TE) 7,7 (2,1%) 0, 0 (0,0%)
Trombodza chlopné 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Veskera krvaceni 38,39 (11,9%) 1,1 (0,3%)
Endokarditida 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Strukturdlni deteriorace chlopné (SVD) 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Nestrukturalni dysfunkce chlopné (NSVD) 5,5 (1,5%) 1,1(0,3%)

Veskery perivalvularni leak (PVL)’ 5,5 (1,5%) 1,1(0,3%)

Zavazny PVL 5.5(1,5%) 1,1(0,3%)
Hemolyza 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Umrti 9,9 (2,7%) 1,1(0,3%)
Reoperace 6,6 (1,8%) 0, 0 (0,0%)

Reoperace s explantaci 3,3 (0,9%) 0, 0 (0,0%)

Reoperace bez explantace 3, 3 (0,9%) 0, 0 (0,0%)
Celkové prihody bezpe¢nostnich cilo- 52,66 (20,1%) 2,3 (0,9%)
vych parametru

n je pocet subjektd s pfihodou; m je pocet pfihod.

Pied opusténim operaéniho salu subjektem po indexaci byly hlaseny ¢tyfi z péti zavaznych pfihod PVL. V téchto pfipadech
byli zkousejici schopni redukovat PVL okamzitym umisténim dalSich steh(i. Zavazny PVL byl béhem obdobi po operaci
detekovén u jednoho subjektu a opraven béhem reoperace na POD 1.

Tabulka 11: Pozdni pfihody bezpecnostnich cilovych parametru (studie Magna Mitral)

Vsechny pfihody Spojené s chlopni
Cilovy parametr n, m (%/pac-rok) n, m (%/pac-rok)
LPY =1 422,1 LPY =1 422,1
Tromboembolie (TE) 25,30(2,1%) 5,5 (0,4%)
Trombdza chlopné 1,1 (0,1%) 1,1 (0,1%)
Veskera krvaceni 58,82 (5,8%) 0, 0 (0,0%)
Endokarditida’ 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%)




Vsechny pfihody Spojené s chlopni
Cilovy parametr n, m (%/pac-rok) n, m (%/pac-rok)
LPY =1422,1 LPY =1422,1
Véechny PVL' 4,4(0,3%) 1,1(0,1%)
Zéavazny PVL 2,2(0,1%) 0, 0 (0,0%)
Hemolyza 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Umrti 76,76 (5,3%) 2,2(0,1%)
Reoperace 14, 14 (1,0%) 13, 13 (0,9%)

Reoperace s explantaci

14,14 (1,0%)

13,13 (0,9%)

Reoperace bez explantace

0, 0 (0,0%)

0, 0 (0,0%)

Celkové prihody bezpecnostnich cilovych parametru

141,231 (16,2%)

29,46 (3,2%)

n je pocet subjektt s pfihodou; m je pocet pfihod; LPY: pozdni pacientoroky.
'Tti ze ¢tyi pithod endokarditidy a viech piihod PVL vedly k explantaci hodnocené chlopné.

Tabulka 12: Klasifikace NYHA ve vychozim stavu a po 1 roce (studie Magna Mitral)

Téida|l THdall | THdalll | Tkdalv | Zpasobile |'éSt¢neuza-| Cenzurova-| — Neni
Navitéva vieno né k dispozici
%M/N) | %M/N) | %(m/N) | %(n/N) n . . .
Vychozistav |  4,9% 31,5% 56,3% 7,3% 329 0 0 2
(16/327) | (103/327) | (184/327) | (24/327)
1 rok 61,3% 33,1% 52%  |04%(1/248)| 276 0 53 28
(152/248) | (82/248) | (13/248)

N je pocet subjektld s udaji NYHA dostupnymi na konkrétni navstévé.
Polozka Cenzurované zahrnuje subjekty, které ze studie vystoupily pred koncem obdobi navitév nasledného sledovani.

Polozka Neni k dispozici zahrnuje subjekty, u nichz nejsou k dispozici udaje NYHA z divodu vynechani ndvstévy, nevyrizené-
ho zadani do eCRF nebo nezjisténi stavu NYHA béhem névstévy nasledného sledovani.

Tabulka 13: Hemodynamické parametry podle velikosti chlopné (studie Magna Mitral)

PR . 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Navstéva nasled- n n n n n
1= sl Primeér = SD Primér = SD Prameér = SD Primeér = SD Prameér = SD
EOA (cm?)
Pfi propusténi 52 69 51 22 8
1,53+048 1,77 0,60 2,04 +£ 0,69 2,15+0,97 1,83+042
1 rok 41 74 43 19 6
1,77 £ 0,60 1,79+ 0,53 1,97 £ 0,50 2,11 +0,55 2,09+043
6 let 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
Stfedni gradient (mmHg)
Pfi propusténi 64 89 64 29 12
583+ 1,84 4,83 + 1,69 4,34+ 1,50 444 + 1,14 4,47 + 0,99
1 rok 52 85 50 25 9
5,70+ 3,15 5,40 £ 4,28 4,29+ 1,28 4,16+ 1,55 3,83 +0,89
6 let 23 40 26 10 4
537 +245 480+252 4,94 + 2,87 519+2,39 4,50+ 2,38
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7.0 Lécba po operaci

Ptijemci mitralni chlopné MITRIS RESILIA musi

v pocatecnich fazich po implantaci podstoupit
antikoagulac¢ni terapii stanovenou lékafem dle
individualnich potfeb a pfislusnych pokynu (ref. 1

a 2) s vyjimkou téch, u nichz je antikoagula¢ni

terapie kontraindikovana. U pacientt s rizikovymi
faktory tromboembolie je tfeba zvazit dlouhodobou
antikoagulac¢ni terapii a/nebo protidestickovou terapii.

8.0 Vybér pacienta

Konecné rozhodnuti tykajici se péce o konkrétniho
pacienta musi ucinit poskytovatel zdravotni péce

a pacient s ohledem na v3echny okolnosti uvedené
pacientem. Bioprotéza se doporucuje pro MVR u pacient(
v jakémkoli véku, u kterych je kontraindikovana
antikoagulac¢ni terapie, nelze ji pfislusnym zptsobem
regulovat nebo neni Zadouci. Preference pacienta je nutno
pfi vybéru operace mitralni chlopné a protézy chlopné
také zvazit. Bioprotéza je opodstatnéna u pacientd,

ktefi zvolili tuto chlopen po zvazeni zivotniho stylu

a po podrobné diskusi rizik antikoagulace oproti
pravdépodobnosti, Ze mlize byt nezbytna druha MVR

(ref. 1 a 2). Pokyny ACC/AHA a ESC/EACTS obsahuji Uplna
doporuceni tykajici se vybéru bioprotetické chlopné (ref. 1
a2).

8.1 Specifické populace pacientt

Bezpecnost a Gcinnost chlopné modelu 11400M nebyla
stanovena u nasledujicich specifickych populaci, protoze
u téchto populaci nebyla studovana:

+ u téhotnych pacientek,

« u kojicich matek,

« u pacientli s abnormalnim metabolismem
vapniku (napf. chronické selhani ledvin,
hyperparathyreoidismus),

« U pacientl s aneuryzmatickymi aortalnimi
degenerativnimi stavy (napf. cysticka medialni nekréza,
Marfandv syndrom),

- u déti a dospivajicich,

+ U pacientt s precitlivélosti na kovové slitiny, které
obsahuiji kobalt, chrom, nikl, molybden, mangan, uhlik,
berylium a Zelezo,

« U pacientt s precitlivélosti na latex,

« U pacientl s precitlivélosti na tkané s antigenem
s alfagalem.

9.0 Informace o pouceni pacienti

Doporucuje se peclivé a trvalé nasledné sledovani
Iékafem (navstéva lékafe minimalné jednou ro¢né), aby
bylo mozné diagnostikovat a nalezitym zpUsobem lécit
komplikace, které souviseji s chlopni, zejména s inavou
materialu. Pacientlim s chlopni hrozi riziko bakteriemie
(napf. v disledku stomatologickych zékrokd) a ma se
jim doporucit profylaktickd Ié¢ba antibiotiky. Pacientim
je nutné pfipomenout, aby s sebou neustale nosili kartu
implantédtu a aby informovali své poskytovatele zdravotni
péce o skutecnosti, Ze maji implantat, kdykoli vyhledaji
zdravotni péci.

1

Doporucujeme pacienty informovat o varovanich,
bezpelnostnich opatfenich, kontraindikacich, opatfenich,
kterd je tfeba pfijmout, a omezenich pouziti spojenych

s mitralni chlopni MITRIS RESILIA modelu 11400M.

10.0 Zptisob dodani

10.1 Baleni

Mitralni chlopert MITRIS RESILIA modelu 11400M se
dodava sterilni a nepyrogenni v baleni se zasobnikem

s dvojitou sterilni bariérou Chlopen je sterilizovana
etylenoxidem. Cisty obsah baleni je 1 chlopen. Baleni

se zasobnikem s dvojitou bariérou je uloZzeno ve
féliovém pouzdru, které je v karténovém obalu. Po pfijeti
kartonového obalu zkontrolujte, zda jeho vnéjsi povrch
nevykazuje zndmky poskozeni.

Kazda chlopen je zabalend v karténovém obalu

a skrze okénko na bo¢nim panelu je viditelny

ukazatel teploty. Ukazatel teploty slouzi jako pom{icka

k identifikaci vyrobkd, které byly vystaveny pfechodnému
pUsobeni extrémnich teplot. Po doruceni chlopné ihned
zkontrolujte ukazatel a na stitku kartonového obalu
ovérfte stav ,Use” (Pouzit). Pokud stav ,Use” (Pouzit)
viditelny neni, chlopen nepouzivejte. Obratte se na
mistniho dodavatele nebo zastupce spole¢nosti Edwards
Lifesciences a zajistéte si autorizaci k vraceni a ndhradé
prostredku.

VAROVANI: Pred implantaci chlopen peclivé
zkontrolujte a ovéite, ze chlopen nebyla vystavena
extrémnim teplotam a neni nijak poskozena. Pokud
chlopen byla vystavena extrémnim teplotam, nesmi se
pouzivat.

10.2 Skladovani

Mitralni chloper MITRIS RESILIA modelu 11400M musi byt
skladovana pti teploté 10 °C az 25 °C (50 °F az 77 °F) ve
féliovém pouzdru a karténovém obalu.

11.0 Navod k pouziti

11.1 Skoleni lékaft

Techniky implantace této chlopné jsou podobné
technikdm pouzivanym pro jakékoli mitralni chirurgické
chlopné. Kimplantovani modelu 11400M nejsou zapotiebi
zadné specifické skoleni ani specidlni zafizeni nad ramec
srdec¢nich chirurgickych zakroka.

Primarni zamysleni uzivatelé jsou srde¢ni chirurgové, ktefi
provadéji nahrady chlopni, a personal (sestry a technici

na operac¢nim séle) odpovédny za pfipravu a implantaci
aortalni a mitralni chlopné.

11.2 Stanoveni velikosti

VAROVANI: Drzaky chlopné a fragmenty rukojeti

a méfidel nejsou rentgenkontrastni a neni mozné je
lokalizovat pomoci externiho zobrazovaciho zafizeni.
Uvolnéné fragmenty ve vaskulatufe maji potencial
embolizovat.

VYSTRAHA: Ke stanoveni velikosti mitralni chlopné
MITRIS RESILIA nepouzivejte méfidla chlopni jinych
vyrobcii nebo méridla, ktera nejsou uvedena

vyse. Mohlo by dojit k nespravnému stanoveni
velikosti, které miize mit za nasledek poskozeni



chlopné, lokalizované poskozeni nativni tkané a/nebo
neadekvatni hemodynamicky vykon.

VYSTRAHA: Pfed pouzitim ovéite, zda nejsou méFidla
opotiebovana, napriklad zda nejsou tupa, praskla

¢i popraskana. Pokud na méridle najdete jakékoli
znamky poskozeni, vyménte ho. Dalsi pouzivani mlze
vést k fragmentaci, embolizaci nebo prodlouzeni délky
trvani zakroku.

Méfidlo modelu 1173B se pouziva k méreni anulu

a méfidlo modelu 1173R se pouziva k posouzeni
vhodnosti mitralni chlopné MITRIS RESILIA v anulu.
Soudek méfidla modelu 1173B indikuje prdmér tkariového
anulu na jeho zakladné. Okraj replikového méridla

modelu 1173R replikuje Sici krouzek chlopné.

Stanoveni velikosti se soudkovym méridlem
modelu 1173B:

Ke stanoveni velikosti pomoci soudkového méridla
modelu 1173B provlecte soudkovou ¢ast méridla
mitralnim anulem. Ujistéte se, Ze je soudkova ¢ast pfimo
v roviné mitralniho anulu (obrazek 6).

Obrazek 6

Hodnoceni vhodnosti pomoci replikového méridla
modelu 1173R:

K hodnoceni vhodnosti chlopné provlecte soudkovou ¢ast
replikového méfidla modelu 1173R mitralnim anulem tak,
aby lem méfidla, ktery simuluje Sici krouzek bioprotézy,
spocival na hornim aspektu anulu (obrazek 7).

Obrazek 7

Nékteré techniky, jako jsou malé obvazy, stahovani
cipl nebo zachovani mitralniho subvalvularniho aparatu,
mohou velikost mitralniho anulu dale snizit, coz mize
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vést k potfebé pouzit k implantaci mensi bioprotézu.

PFi pouziti téchto technik se doporucuje opakované
stanovit velikost anulu, aby se zamezilo pouziti pfilis
velké velikosti bioprotézy. Pouziti sinovych podlozek
(intraanularni poloha) by vyzadovalo stanoveni velikosti
pomoci replikového méfidla modelu 1173R a hodnoceni
a potvrzeni interakce podlozek se Sici manzetou.

Méfidla modelu 1173B a 1173R jsou vyrobena

z prahledného materialu, ktery béhem stanovovani
velikosti umoznuje vizualizaci subvalvularniho aparatu.
Ujistéte se, Ze v cesté rozpér neni zddna chorda.

VYSTRAHA: PF¥i pouziti technik zachovani
subvalvularniho aparatu budte zvlasté opatrni, abyste
zamezili zachyceni chordy rozpérami.

VAROVANI: Zamezte stanoveni nadmérné velikosti
bioprotézy. Vybérem nadmérné velikosti muze dojit

k poskozeni bioprotézy nebo k vytvoreni lokalizované
mechanické zatéze, coz muize dale poskodit srdce
nebo zplisobit selhani tkané cipt, deformaci stentu

a regurgitaci.

11.3 Manipulace a pokyny k pFipravé

VAROVANI: Pied pouzitim zkontrolujte datum
pouzitelnosti na obalu. Jestlize uplynula doba
pouzitelnosti, produkt nepouzivejte. Mohlo dojit
k naruseni sterility.

VAROVANI: Neotevirejte féliové pouzdro do sterilniho
pole. Féliové pouzdro slouzi pouze jako ochranny
kryt. Vnéjsi povrch vnéjsiho zasobniku neni sterilni

a mize ohrozit sterilni pole. Do sterilniho pole je
mozné zavést sterilni nejvnitinéjsi obalovy zasobnik.

VYSTRAHA: Neotevirejte baleni mitralni chlopné
MITRIS RESILIA modelu 11400M, dokud implantace
neni jista.

Model 11400M NEVYZADUJE PRED IMPLANTACI
OPLACHOVANI.

VYSTRAHA: Pokud dojde pied implantaci k oplachnuti
chlopné, je nasledné nutno zajistit jeji stalou hydrataci
irigaci sterilnim fyziologickym roztokem na obou
stranach tkané cipti po celou dobu chirurgického
zakroku. Oplachovani se doporucuje provadét kazdé
1-2 minuty, protozZe dehydratace tkané mize vést

k dysfunkci chlopné.

VYSTRAHA: Vyhybejte se kontaktu tkané cipa
s ru¢niky, utérkami a jinymi zdroji ¢astic, které by se
mohly pFenést na tkan cipu.
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Zkontrolujte zafizeni TagAlert:
Zkontrolujte, zda zafizeni TagAlert,
viditelné pres kartonovy obal, indikuje, Ze
je chlopen v porfadku a Ize ji pouzivat.
Chlopen pouzivejte pouze tehdy, pokud je
na displeji zafizeni TagAlert uvedeno ,OK?,
jak je znazornéno na obrazku 8.
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Obrazek 8

Zkontrolujte kartonovy obal:
Zkontrolujte, zda obal neni poskozeny
a zda peceté nejsou poskozené ¢i nechybi

—

Obrazek 9

Oteviete kartonovou krabici a vyjméte
foliové pouzdro:

Po vybéru chlopné vhodné velikosti
oteviete kartéonovy obal a vytahnéte

z néj v nesterilnim poli féliové pouzdro
(obrazek 10).

Obrazek 10

Zkontrolujte, zda féliové pouzdro neni
poskozené a zda peceté nejsou
poskozené ¢i nechybi.

Poznamka: Zkontrolujte obé strany
foliového pouzdra véetné zlutého
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Stitku popisujiciho kroky aseptického
pfenosu chlopné (obrazek 11).
Obrazek 11
4 Oteviete féliové pouzdro a vyjméte

vnéjsi zasobnik:

Otevrete féliové pouzdro v nesterilnim
poli a vytahnéte vnéjsi zasobnik.
Zkontrolujte, zda vnéjsi zasobnik neni
poskozeny a zda peceté nejsou poskozené
(obrazek 12).

Obrazek 12
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Oteviete vnéjsi zasobnik:

Pobliz sterilniho pole pridrzte zakladnu
vnéjsiho zasobniku a stdhnéte z néj viko
(obrazek 13).

Obrazek 13

Asepticky pfenos:

Vnitini zasobnik a obsah jsou sterilni.
Vnitini zasobnik preneste do sterilniho
pole (obrazek 14). S obsahem vnitiniho
zasobniku je nutno zachazet opatrné
pomoci sterilni chirurgické techniky, aby
nedoslo ke kontaminaci.

Obrazek 14

Ovéfeni stfibrného stitku:

Ovéfrte, zda se sériové ¢islo na stiibrném
Stitku shoduje s kartdbnovym obalem

a kartou implantatu (obrazek 15).

Obrazek 15

VYSTRAHA: Zaznamenate-li rozdil

v sériovém cisle nebo velikosti, chlopen
neimplantujte. V pfipadé pouziti
nespravné velikosti chlopné miize dojit
k poskozeni chlopné, lokalizovanému
poskozeni nativni tkané nebo
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neadekvatnimu hemodynamickému
vykonu.
8 Oteviete vnitini zasobnik:

Pred otevienim zkontrolujte, zda vnitini
zasobnik a viko nejsou poskozené i
neobsahuji skvrny a zda peceté nejsou
poskozené ¢i nechybi. Pfidrzte zakladnu
vnitfniho zasobniku a stahnéte z vnitiniho
zasobniku viko (obrazek 16).

/

N4 '

Obrazek 16

VYSTRAHA: Neotevirejte vnitini baleni,
dokud implantace neni jista a chirurg
neni pripraven chlopen umistit. Po
otevieni vnitiniho obalu chlopné musi
byt chlopen okamzité pouzita nebo
zlikvidovana, aby se minimalizovala
kontaminace a dehydratace tkané.

VYSTRAHA: Chlopei neni ve vnitfnim
zasobniku pFipevnéna. Pfi odlupovani
vika postupujte opatrné, aby nedoslo
k uvolnéni chlopné ze zasobniku.
Mohlo by to vést ke kontaminaci,
poskozeni chlopné a ztraté sterility.

VYSTRAHA: Chlopei nevyzaduje
namoceni. Pokud dojde pred
implantaci k oplachnuti chlopné,

je nasledné nutno zajistit jeji
stalou hydrataci irigaci sterilnim
fyziologickym roztokem na obou
stranach tkané cipti po celou dobu
chirurgického zakroku. Oplachovani se
doporucuje provadét kazdé 1-2
minuty, protoze dehydratace tkané
muze vést k dysfunkci chlopné.
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9 Vyjméte chlopei z vnitiniho zasobniku

(obrazek 17).
Obrazek 17

VYSTRAHA: Nepokousejte se zasunout

rukojet do regulatoru (obrazek 18).
Obrazek 18

10 Sklopte sloupky komisury:

Zatimco drzite pfidrzova¢, otacejte
regulatorem po sméru hodinovych
rucic¢ek (obrazek 19), abyste sklopili
sloupky stentu (obrazek 20). Regulator
by se mél otécet tak dlouho, dokud

se trojuhelnik na regulatoru nenachazi
v zavadéci zéné na pfidrzovaci a neni citit
pevna zarazka.

Poznamka: Je normalni, ze p¥i otaceni
regulatoru uslysite cvaknuti a ucitite
urcity odpor.

Obrazek 19

15

Krok

T =2

_ el
N/

Obrazek 20

11

Vyjméte regulator:
Vyjméte reguldtor tahem pfimo nahoru
(obrazek 21).

Regulator Ize vyjmout pouze tehdy, kdyz
se trojuhelnik na reguldtoru nachazi
v zavadéci zoné na pfidrzovaci.

Obrazek 21
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12

Piipevnéte rukojet:

Pfipevnéte rukojet modelu 1140M.
Chcete-li rukojet pfipevnit, vyrovnejte ji

s adaptérem na drzaku chlopné a otacejte
ji po sméru hodinovych rucicek, dokud
nepocitite odpor (obrazek 22).

ey

Obrazek 22

VYSTRAHA: Neuchopuijte chlopen
rukama ani chirurgickymi nastroji,
protoze by mohlo dojit k jejimu
poskozeni.

VYSTRAHA: Pouzivejte pouze rukojet
spolecnosti Edwards modelu 1140M.
Pouziti rukojeti od jiné spolecnosti nez
Edwards by mohlo vést k uvolnéni
pfipevnéni systému chlopné.

VYSTRAHA: Pred pouzitim ovérte, zda
rukojet neni opotiebovana, napriklad
zda neni tup4, praskla nebo odfena.
Pokud na rukojeti najdete jakékoli
znamky poskozeni, vyménte ji. Dalsi
pouzivani mtize vést k fragmentaci,
embolizaci nebo prodlouzeni délky
trvani zakroku.

VYSTRAHA: K implantaci je nutna
sestava rukojeti a drzaku, ktera nesmi
byt vyjmuta, dokud chlopen neni

veve

k nespravnému usazeni chlopné.

13

Odstranéni pridrzovace:

Pfidrzte zakladnu rukojeti modelu 1140M
a odtahnéte pridrzova¢ uchopenim

za ryhu na Uzkém okraji pfidrzovace
(obrazek 23).
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Obrazek 23




11.4 Implantace prostiedku

Krok

Postup

1

Chirurg musi byt obezndmen

s doporucenimi ke spravnému stanoveni
velikosti a pouziti komorovych podlozek
(supraanularni poloha) (viz ¢ast 11.2
Stanoveni velikosti). Pokud chirurg
upfednostiiuje pouziti sifiovych podlozek
(intraanularni poloha), pouZijte ¢ast 11.2
Stanoveni velikosti.

Vzhledem ke komplexité a proménlivosti
pfi chirurgické ndhradé mitralni chlopné
je volba chirurgické techniky, patfi¢né
upravené v souladu s diive popsanymi
Varovanimi, ponechana na rozhodnuti
chirurga. Obecné je nutné drzet se
nasledujicich krok:

a) Chirurgicky odstrarite nemocné nebo
poskozené cipy chlopné a viechny
souvisejici struktury. Alternativné Ize
provést techniky zachovéni chord.

VYSTRAHA: PF¥i pouziti technik
zachovani subvalvularniho aparatu
budte zvlasté opatrni, abyste
zamezili zachyceni chordy
rozpérami.

b) Chirurgicky odstrante veskeré
vapenaté usazeniny z anulu, aby se
zajistilo spravné usazeni Siciho krouzku
chlopné.

¢) Mérte anulus pouze pomoci mitralnich
méfidel modelu 1173B a 1173R (viz
obrazek 2).

d) Umistéte stehy pfes Sici manzetu.
Zajistéte spravné usazeni mitralni
chlopné MITRIS RESILIA.

e) Stehy podvazte drzdkem na misté,
abyste minimalizovali moznost vzniku
smycky stehu nebo zachyceni
chordou.

f) Po sejmuti drzaku prohlédnéte
bioprotetické cipy, zda nedoslo k jejich
deformaci.

VYSTRAHA: P¥i vybéru chlopné pro
daného pacienta je potiebné zvazit
velikost, vék a fyzicky stav pacienta
s ohledem na velikost chlopné, aby
se minimalizovala moznost dosazeni
nedostate¢ného hemodynamického
vysledku. Koneény vybér velikosti
chlopné musi nicméné lékaf provést
individualné po peclivém zvazeni
vsech rizik a pfinosi pro konkrétniho
pacienta.

VYSTRAHA: Pfed implantaci se

musi provést odpovidajici odstranéni
usazenin vapniku z pacientova anulu,
aby se zabranilo poskozeni jemné
tkané cipu bioprotézy v disledku
styku s usazeninami vapniku. Méridlo
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zasunte do mitralniho anulu. Soudek
méridla by mél do chlopenniho anulu
vzdy pohodIné zapadnout (viz ¢ast
11.2 Stanoveni velikosti).

VYSTRAHA: P¥i vybéru velikosti
chlopné pouzivejte pouze méridla
modelu 1173B nebo 1173R. Ostatni
méridla mohou zpiisobit nespravny
vybér chlopné (viz ¢ast 1.2 Méridla

a zasobnik). Stejné jako jiné mitralni
bioprotézy se i mitralni chlopen MITRIS
RESILIA modelu 11400M obvykle
implantuje pomoci matracovych stehti
s podporou podlozek. Po umisténi
stehti se doporucuje stanovit velikost
anulu, protoze stehy mohou zmensit
velikost bioprotézy, ktera muaze byt
implantovana.

Spravna orientace mitralni chlopné
MITRIS RESILIA:

Dratény ram mitralni chlopné MITRIS
RESILIA modelu 11400M je symetricky a tfi
sloupky komisury stentu jsou od sebe
stejné vzdalené. Cerné znacky komisur

na Sicim krouzku maji napomoci spravné
orientaci, protoze Sici krouzek je urcen ke
konkrétni orientaci chlopné. Vroubkovana
¢ast Siciho krouzku mezi dvéma vystupky
by méla byt umisténa pres pfedni ¢ast
mezi komisurami anulu a preklenovat
vytokovou &ast levé komory.

Pted Sitim mitralni chlopné MITRIS RESILIA
orientujte chlopen tak, aby ¢erna znacka
A byla zarovnana s predni ¢asti mitralniho
anulu, znacka jednoduché komisury se
blizila posteromedialni komisufe a znacka
dvojité komisury se blizila anterolateralni
komisufre. Pfi pouziti téchto orientacnich
pomucek by mél treti sloupek pfirozené
zapadnout na misto ve stiedu nebo
pfiblizné okolo stfedu posteriorniho cipu.

Obrazek 24

Poznamka: Vzdalenost mezi
komisurami se u jednotlivych pacientt
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liSi a ¢erné znacky komisur oznacuji
pfibliznou orientaci.

VYSTRAHA: Je nutné dbat zvlastni
opatrnosti, aby nedoslo k umisténi
sloupka komisury pred vytokovou
cast levé komory, protoze tim

miuiZe dojit ke sniZzeni dlouhodobého
hemodynamického vykonu.

Umistéte stehy pres Sici manzetu.

Pomoci rukojeti si usnadnéte spousténi
a polohovani chlopné na mitraini anulus.
PFi spousténi bioprotézy k anulu udrzujte
na stezich napéti. Timto se minimalizuje
moznost vzniku smycek stehu, které by
mohly zachytit cip.

Umisténi mitraIni chlopné MITRIS RESILIA
na anulu udrzujte jemnym pfilozenim
klesti nebo rukou v rukavici na drzak.
Skalpelem odtiznéte zachytné modré
polymerni vldkno na pfedni strané
adaptéru (obrazek 25). To umozni vyjmout
drzék a adaptér z chlopné jako jeden
celek.

Dbejte na to, abyste béhem odfezavani
modrého polymerového vldkna neprofizli
ani neposkodili stent nebo tkan cipt
chlopné.

Obrazek 25
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Vyjméte rukojet a adaptér rukojeti
vytazenim rukojeti ze zakladny drzaku
(obrazek 26).

Obrazek 26

VYSTRAHA: Zbyvajici ¢ast drzaku

je kimplantaci nezbytna a nesmi

byt odstranéna do zavazani svi.
Piedcasné vyjmuti drzaku by mohlo
vést k prodlouzeni délky trvani zakroku
nebo vytvoreni smycky stehu.

Pripevnéte chlopen k anulu utazenim uzl(
steh a odstfihnéte vlakna nad uzly.

VYSTRAHA: Zamezte vzniku smyéek
nebo zachyceni stehu okolo sloupk
komisury stentu mitralni chlopné
MITRIS RESILIA, coz by mohlo narusit
spravnou funkci chlopné. Aby se
minimalizovala moznost vzniku smycek
stehu, je tfeba rozvinuty drzak
ponechat na misté az do utazeni vsech
uzla.

VYSTRAHA: Pokud budou nité
rozvinutého nastavce drzaku
odstfizeny dfive, nez budou dotazeny
stehy, drzak jiz nebude minimalizovat
moznost vzniku smycek stehu okolo
sloupka komisury stentu.

VYSTRAHA: Pokud pouzivate
prerusované stehy, musite vlakno
odstrihavat tésné u uzll a zajistit,
aby se odkryté konce nedostaly do
kontaktu s tkani cipti chlopné.

VYSTRAHA: Vyvarujte se umisténi
stehti na anulu hluboko do prilehlé
tkané, abyste se vyhnuli arytmiim

a abnormalitam vedeni a aby nedoslo
k poskozeni kondukéniho systému.
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8 Odfiznéte zachytné modré polymerové
vldkno na zdkladné drzéku v jednom
fezném bodé na predni strané zékladny.
Tim se rozlozi sloupky komisury stentu
(obrazek 27).

Obrazek 27

VYSTRAHA: Jeden fezny bod obsahuje
tii modra polymerova vlakna. Ujistéte
se, ze tfi modra polymerova vlakna
jsou prefiznuta, aby mohl byt drzak
vyjmut z chlopné. Nefezejte modra
polymerova vlakna na jinych mistech.

9 Pomoci klesti uchopte modrou soucast
drzaku a vyjméte drzak a zachytné modré
polymerni vldkno z chlopné (obréazek 28).

Obrazek 28

Po vyjmuti drzdku prohlédnéte, zda
nejsou cipy deformovany a/nebo zda

neni steh obtoc¢en okolo rozpéry. Po
odstranéni drzédku se doporucuje pres cipy
polozit chirurgické zrcatko a zkontrolovat
umisténi kazdé rozpéry a spravné
umisténi stehd.

Obrazek 29 znazorfuje implantovanou chlopen MITRIS
RESILIA.

Obrazek 29
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11.5 Cisténi a sterilizace prislusenstvi

PFislusenstvi pro mitralni chlopen MITRIS RESILIA modelu
11400M je urceno k opakovanému pourziti a je dodavano
samostatné. Rukojet modelu 1140M a méfidlo modelu
1173B a 1173R jsou dodavany nesterilni a pred

kazdym pouzitim je tfeba je vycistit, dezinfikovat

a sterilizovat v zakladné a viku zasobniku. Pokyny k ¢isténi
a sterilizaci uvadi ndvod k pouziti dodany s pfislusenstvim
k opakovanému pouZiti.

11.6 Vraceni chlopni

Spole¢nost Edwards Lifesciences ma zdjem o ziskani
vyjmutych klinickych vzorka mitraini chlopné MITRIS
RESILIA modelu 11400M k analyze. Za uc¢elem vraceni
vyjmutych chlopni se obratte na mistniho zastupce
spole¢nosti.

+ Neotevieny obal s neporusenou sterilni bariérou: Pokud
jste foliové pouzdro nebo zasobniky neotevreli, vratte
chlopen v ptiivodnim obalu.

Obal otevieny, ale chlopen neimplantovana: Pokud jste
vnitini zasobnik otevfeli, chlopen jiz neni sterilni. Pokud
chlopen neni implantovdna, je treba ji umistit do
vhodného histologického fixa¢niho roztoku, napiiklad
do 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu, a zaslat zpét
vyrobci. Chlazeni neni za téchto okolnosti nutné.
Explantovana chlopen: Explantovanou chloperi je tieba
umistit do vhodného histologického fixa¢niho roztoku,
napfiklad do 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu,

a zaslat zpét vyrobci. Chlazeni neni za téchto okolnosti
nutné.

11.7 Likvidace prostifedku

S pouzitymi prostifedky se mUze zachazet a mohou se
likvidovat stejnym zptsobem jako nemocnic¢ni odpad
a biologicky nebezpecné materidly. S likvidaci téchto
prostiedkl nejsou spojena zadna zvlastni rizika.

12.0 Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

Bezpecné pfi zachovani specifickych podmi-
nek MR

Neklinické testy prokazaly, Zze chlopert modelu 11400M
je bezpecna pfi zachovani specifickych podminek MR.
Pacient s timto prostfedkem m{ize byt bezpecné sniman
pomoci systému MR za ndsledujicich podminek:

» pouze statické magnetické pole 1,5Ta3,0T,

+ maximalni prostorovy gradient pole 3000 G/cm (30 T/m)
nebo méné,

+ maximalni, systémem MR uvedena celotélova priimérna
specifickd mira absorpce (SAR) 2,0 W/kg po dobu
15 minut snimani (tj. na jednu pulzni sekvenci),

+ normalni provozni rezim systému MR pro SAR (specificka
mira absorpce) i gradienty.

Za vy3e uvedenych podminek snimani se oc¢ekava, ze

u chlopné modelu 11400M dojde k maximalnimu nartstu
teploty o 2 °C po 15 minutach nepretrzitého snimani.

PFi neklinickém testovani sahal artefakt obrazu zplsobeny
prostiredkem priblizné 20 mm od chlopné modelu 11400M
pfi snimani v systému MR o sile pole 3,0 tesly pomoci
pulzni sekvence gradientniho echa. Doporucuje se
optimalizovat parametry zobrazovéani pomoci MR.



13.0 Kvalitativni a kvantitativni informace

Tento prostfedek obsahuje ¢i za¢leriuje tkdné nebo bunky zivocisného puvodu. Cipy chlopni jsou vyrobeny z hovézi

perikardialni tkané.

Tento prostfedek obsahuje nasledujici latku definovanou jako CMR 1B v koncentraci vy3si nez 0,1% hmot./hmot.:

kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0.

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostfedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli
obsahujicich kobalt nepredstavuji zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivych ucinkd na reprodukci.

Nasledujici tabulka uvadi kvalitativni a kvantitativni informace o obsazenych materidlech a latkach.

Latka CAS Rozsah hmotnosti v modelu (mg)
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 883-1220
Polydimetylsiloxan 63148-62-9 655-953
Oxid kiemicity 7631-86-9 465-682
Glycerol 56-81-5 449-544
Nikl 7440-02-0 248-428
Kobalt 7440-48-4 165-371
Polyetylentereftalat 25038-59-9 189-260
Titan 7440-32-6 151-220
Chrom 7440-47-3 80,5-190
Kolageny, hovézi, polymery s glutaraldehydem 2370819-60-4 103-186
Zelezo 7439-89-6 42,9-172
Molybden 7439-98-7 28,6-67,8
Mangan 7439-96-5 7,41-20,3
Hedvabny fibroin 9007-76-5 12,8-13,9
Kremik 7440-21-3 0-9,04
Uhlik 7440-44-0 0-1,10

Oxid titanicity 13463-67-7 0,318-0,802
Veli vosk 8012-89-3 0,413-0,519
Oxid antimonity 1309-64-4 0,164-0,301
Kyslik 7782-44-7 0-0,199
Niob 7440-03-1 0-0,124
Vytazky barviva z kampeskového dieva 475-25-2 0,103-0,112
Uhlikova cern 1333-86-4 0,0680-0,110
Sira 7704-34-9 0-0,0904
Fosfor 7723-14-0 0-0,0904
Méd 7440-50-8 0-0,0497
Vodik 1333-74-0 0-0,0249
Dusik 7727-37-9 0-0,0249
Berylium 7440-41-7 0-0,00904
Oktametylcyklotetrasiloxan, D4 556-67-2 0,00354-0,00506
Polyetylenglykol dodecylether 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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Latka

CAS Rozsah hmotnosti v modelu (mg)

Kyselina 4-dodecylbenzensulfonova

121-65-3 0,000175-0,000232

14.0 Souhrn udajt o bezpecnosti a klinické
funkci (SSCP)

SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek najdete na adrese
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusténi Evropské databdaze zdravotnickych prostiedki
(Eudamed) najdete SSCP pro tento zdravotnicky
prostfedek na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Oznaceni pacienta

Implantacni karta pacienta se dodava s kazdou chlopni. Po
implantaci vyplnite viechny poZzadované informace

a predejte implantacni kartu pacientovi. Sériové Cislo
najdete na obalu. Tato implanta¢ni karta umoZznuje
pacientim informovat poskytovatele zdravotni péce

o tom, jaky typ implantatu maji, kdykoli vyhledaji
zdravotni péci.

16.0 Zakladni jedinecna identifikace
prostiedku - identifikator prostfedku (UDI-
DI)

Zakladni UDI-DI je pfistupovym klicem k informacim

souvisejicim s prostfedkem zanesenym v databazi
Eudamed.

Nasledujici tabulka obsahuje zakladni UDI-DI:

Produkt Mitralni chlopert MITRIS
RESILIA

Model 11400M

Zakladni UDI-DI 0690103D002MRV000ZV

17.0 Ocekavana zivotnost prostredku

Udévana zivotnost mitralni chlopné MITRIS RESILIA je 5 let.

Mitralni chloper MITRIS RESILIA byla podrobena pfisnému
predklinickému testovani Zivotnosti a Unavové
spolehlivosti v souladu s mezindrodné uznavanymi
normami pro testovani chlopni do péti let. Kromé toho je
odolnost podporena péti lety klinického sledovani

v klinickém hodnoceni COMMENCE a Sesti lety nasledného
sledovani v ramci klinického hodnoceni pfedchozi
generace chlopné Magna Mitral Ease, viz ¢ast 6.0 Klinické
studie. Skute¢na Zivotnost zavisi na nékolika biologickych
faktorech a u jednotlivych pacientd se maze lisit.
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Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropském
hospodarském prostoru: Pokud béhem pouzivani tohoto
prostifedku nebo v disledku jeho pouziti dojde k zavazné
pfihodé, oznamte to vyrobci a pfislusnému narodnimu
organu, ktery je uveden na adrese http://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Legendu se symboly najdete na konci tohoto
dokumentu.



Legenda se symboly
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