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Edwards

MITRIS RESILIA mitralis billentyii, 11400M tipus

Hasznalati utasitas

1. dbra: MITRIS RESILIA mitralis billentyii

1.0 Eszkoz és tartozékok leirasa

1.1 Az eszkoz leirasa

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitralis billenty(

egy RESILIA szarvasmarha perikardialis szovetbdl all6
sztentvazas, haromvitorlds mubillenty(. Ez az alacsony
profild billenty(i az Edwards PERIMOUNT billenty(
kialakitasan alapul, nitinol drétvazzal. A billentyd

a billenty(ih6z rogzitett tartérendszerrel ellatott tartora
van rahelyezve. A tartérendszerhez tartozo tarcsat

a beliltetés el6tt el kell forgatni, hogy a beliltetés soran
a pillérek befelé hajthatok legyenek.

A billentyU a szaraz csomagolasban tarolando, és

a beliltetés elétt nem szlikséges obliteni. A billentyd 25,
27,29, 31 és 33 mm méretekben kaphaté. A névleges
méreteket lasd az 1. tdblazatban.

A MITRIS RESILIA mitrdlis billentyl csak az 1140M tipusu
nyéllel hasznalhatd. A nyél texturdlt markolatbdl

és a konny beiltethetdség érdekében hajlithato
nitinolszarbol all.

A MITRIS RESILIA mitrdlis billentyl az 1173B és
1173R tipust méretezével hasznalhaté.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,

a stilizalt E logd, a Carpentier-Edwards,

a Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna,

a Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral,

a COMMENCE, a Magna, a Magna Mitral Ease, a MITRIS,
a MITRIS RESILIA, a PERIMOUNT, a PERIMOUNT Magna
és a RESILIA az Edwards Lifesciences vallalat védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

1. tablazat: A MITRIS RESILIA mitralis billenty
(11400M tipus) névleges méretei
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Billentyliméret

25 mm

27 mm

29 mm

31 mm

33 mm

1: Bearamlasi
szajadék
atmérdje (mm)

23,0

25,0

27,0

29,0

29,0

2: Szajadék
effektiv atmérdje
(mm)

19,5

21,0

23,0

25,0

25,0

3: Sztentatmérd
(drotvaz, mm)

25

29

31

31

4: Sztentpillér
kiilsé dtméréje
(csucs, mm)

27

30

33

33

5: Szelephaz
kiilsé dtméréje
(mm)

27,5

29,5

31,5

33,5

33,5

6: A varrokeret
kiilsé dtméréje
(mm)

36,5

38,5

41,0

42,5

44,5

7: Effektiv
posterior profil
(mm)

10

10,5

11

8: Effektiv
anterior profil
(mm)

7,5

8,5

8,5




9: Teljes 15 16 17 18 18
profilmagassag
(mm)

Megjegyzés: A méretezést lasd a 11.2. szakaszban

RESILIA szovet

A RESILIA szbvet Uj technoldgiaval, az

ugynevezett ,Edwards Integrity Preservation” (Edwards
integritdsmegdrzés) technologidval késziil. A technoldgia
magaban foglal egy meszesedésgatlé stabil bevono
eljarast, amely gatolja az ismerten kalciumkotd
maradvany aldehidcsoportok mikoddését. A technoldgia
tovabba magéban foglal glicerines szévettartositast,
amely helyettesiti a hagyomanyos tarolofolyadékokat,
példaul a glutaraldehidet. Ez a tarolasi modszer
megeldzi azt, hogy a szovet nem kotott maradvany
aldehidcsoportokkal érintkezzen, amelyek gyakran
megtaldlhatok a glutdraldehid tarol6oldatokban.

Billenty struktura

A konnyd drétvaz korrdzidalléd nikkel-titan otvozetbdl
(nitinol) készil, amelyet szuperelasztikus tulajdonsagai
miatt valasztottak, lehetévé téve, hogy a beliltetés soran
befelé hajoljon. Ezt poliészter szovet boritja.

Egy kobalt-krém 6tvozetbdl késziilt szalag és egy
poliészter szalag veszi koril a billenty( aljat a drotvézas
keret alatt, amely szerkezeti alatdmasztast biztosit

a szdjadéknak. A tébbi Edwards biolégiai mbillentyih6z
hasonléan a 11400M tipusban a nikkel-titan 6tvozetbdl
készlilt drétvaz és a kobalt-krom otvozetbdl késziilt szalag
fluoroszkdpia segitségével azonosithato. Ez lehetévé teszi
a billenty(i bedramlasi és kidramlasi széleinek azonositasat,
ami megkonnyiti a lehetséges jovébeli transzkatéteres
beavatkozasok leszallé zonajanak meghatarozasat.
Rugalmas, szilikongumibol készult varrokeret — amelyet
lyukacsos, varratmentes poli(tetrafluoretilén) anyag

borit — csatlakozik a drétvazas kerethez, és eléseqiti

a szbvetbendvést és a bedgyazddast.

A varrokeret az ellilsé része mentén a mitrdlis anulus
természetes szabalytalansagaihoz igazoddan recézett.

A billentyl poszteromedialis kommisszurajelzéssel
(egyszeres fekete vonal), anterolateralis
kommisszurajelzéssel (dupla fekete vonal) és

anterior szegmensjelzéssel (,A” jelzés) van ellatva.

A fekete kommisszurajelzések megkodnnyitik a billentyd
orientdciojat, és segitenek elkerilni, hogy a sztentpillérek
esetleg akadalyozzék a bal kamrai kiaramlasi palyat.
Ezenkiviil a varrdmandzsetta széles, nyereg alaku
fiziologias kialakitdsa utdnozza a nativ mitralis anulust,
és a billentyd elulsé része a billenty(it a kamrabdl

kifelé helyezi, korlatozva a billenty’ kiemelkedését az
LVOT-ba, lehet6vé téve a vér akadalytalan daramlasat az
aortabillenty(in keresztuil.

1.2 Méretezo és talca

Az 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitrélis billenty( csak
az 1173B vagy 1173R tipusu (2. dbra) méretezdkkel
hasznalhato.

VIGYAZAT: A 11400M tipust MITRIS RESILIA mitralis
billentyli méretezéséhez ne hasznalja mas gyartok
billentyliméretezéit vagy a fenti felsorolasban nem

szereplo méretezoket. Helytelen méretezés torténhet,
ami a billentyii karosodasahoz, a nativ szovet lokalis
karosodasahoz vagy nem megfelel6 hemodinamikai
teljesitményhez vezethet.

Az 1173B tipusi méretezd az anulus méretezésére
szolgal, mig az 1173R tipusu méretezd segitségével
értékelhet6 a MITRIS RESILIA mitrdlis billentyd illeszkedése
az anuluson belil. Az 1173B tipusu méretez6 hengere

a szOveti anulus dtmérdjét jelzi az alapnal. Az

1173R tipusu, replikavégl méretezd pereme a billentyU
varrokeretét utdnozza, csipkézett eliilsé résszel és fekete
jelolésekkel.

Az 1173B és 1173R tipusu méretezdkon fel van tiintetve
a billenty(i mérete. A teljes méretezékészlet egy talcan
taldlhato (SET1173 tipus), amely Ujrasterilizalhato és
Ujrafelhasznalhaté.
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2. dbra: 1173B tipusu hengervégii méretezé (bal) és
1173R tipusu replikavégii méretezé (jobb)

1.3 Billentyiitarto rendszer és nyél

A billentytt egy kék polimer fonal régziti a tartéba, amely
segiti a billentyl mozgatdsat és bevarrasat a belltetés
soran.

A tarté/nyél egység két komponensbél all:

a tartérendszerbdl (3. dbra és 4. dbra), amely

a 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitralis billenty(re van
erdsitve, és egy nyél (1140M tipus), melyet a m(itét idején
csatlakoztatnak a tartdrendszerhez. A tartét a sebész
vélasztja le. (Lasd: 11.4. Az eszkoz beiiltetése szakasz).

3. abra: MITRIS billentyii tartérendszer



1. Tarcsa
2. Adapter
3. Tarté

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitralis billenty(vel csak
a kovetkez6 nyél (2. tablazat) hasznalhato:

4. abra: Tartéhoz és nyélhez csatlakoztatott MITRIS
RESILIA billentyii

2. tablazat: Tartozék nyelek

] Szar Teljes hossz Ujrafelhasz-
Tipus . .
anyaga " cm nalhaté
1140M Nitinol 11,3 28,6 Igen

Az 1140M tipus nyele alakithaté nitinol szarral rendelkezik.
A nyelet az Edwards nem steril dllapotban szallitja, és
haszndlat el6tt sterilizalni kell. Sterilizélas utan a nitinol
szar visszanyeri eredeti egyenes alakjat.

5. abra: 1140M tipusu tartozék nyél

Az eszkoz el6nyei kozé tartozik a mitralisbillentyU-funkcio
javitasa, az élettartam novelése, a tiinetek akut enyhitése,
valamint a morbiditas és mortalitds javitasa.

2.0 Alkalmazasi teriilet és felhasznalasi
javallatok

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitrélis billenty(
szivbillentylcserére szolgal.

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitralis billenty( nativ
vagy md mitralis szivbillenty(ik cseréjére javallott.

3.0 Ellenjavallatok

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitrélis billentyd
hasznalatanak nincsenek ismert ellenjavallatai.

4.0 Figyelmeztetések

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szanjak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA
VAGY HASZNALJA FEL UJRA EZT AZ ESZKOZT.

Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz steril felujitas utani

sterilitasat, nem pirogén voltat és miikodoképességét.
Az Gjrasterilizalas egészségkarosodashoz vagy
fert6zéshez vezethet, mivel az eszk6z nem feltétleniil
fogja ellatni a funkciéjat.

NE FAGYASSZA LE A BILLENTYUT, ES NE TEGYE

KI SZELSOSEGES HOHATASNAK. Ha a billentyiit
szélsoséges hohatasnak teszik ki, az eszkoz
hasznalhatatlanna valik. (A javasolt tarolasi feltételekért
lasd: 10.2. Tarolas szakasz).

NE HASZNALJA a billentyiit, ha:

- aféliatasak, a lezart talcak vagy fedelek kinyiltak,
sériiltek vagy szennyezettek,

- alejarati ido lejart, vagy

+ leejtették, megsériilt vagy barmilyen médon rosszul
kezelték.

A fentiek a szovet kiszaradasat, kontaminaciéjat és/
vagy a sterilitas sériilését eredményezhetik.

Ha behelyezés soran a billenty(i megsériil, ne préobalja
helyreallitani.

A steril fiziolégias séoldat kivételével a billentyiit
TILOS KITENNI barmilyen oldat, vegyszer,
antibiotikum stb. hatasanak. Ez ugyanis

a vitorlaszovet szemmel nem mindig lathato,
helyrehozhatatlan karosodasat okozhatja.

NE FOGJA MEG a billentyii vitorlait miiszerekkel, és
ne karositsa a billentyiit. A vitorlaszovet legkisebb
perforacidja is megnagyobbodhat idével, és az
jelentdsen karositja a billentyii miikodését.

NE MERETEZZE TUL AZ ESZKOZT! A tilméretezés
karosithatja a billentyit, vagy lokalizalt mechanikai
fesziiltségeket okozhat, ami viszont karosithatja

a szivet, vagy a vitorla szovetének elégtelenségét,

a sztent torzulasat és regurgitaciot okozhat.

NE VEZESSEN AT KATETEREKET, transzvénas
ingerléelektrédat vagy barmilyen sebészeti
eszkozt a billentylin, a labak és az dltések
elhelyezkedésének vizsgalatara hasznalt sebészeti
tikor kivételével. Mas sebészeti eszk6zok kart
okozhatnak a vitorlaszdvetben.

Mint minden beiiltetett orvostechnikai eszk6z
esetében, itt is fennall azimmunvalasz lehetésége.
Tekintse at a 13.0. Min6ségi és mennyiségi
informaciok cimii szakaszt, amely az eszk6z
anyagainak felsorolasat tartalmazza. A 11400M tipus
egyes alkatrészei nitinolt (nikkel és titan 6tvozete),
kobaltot, kromot, nikkelt, molibdént, mangant,
szenet, berilliumot, vasat, glicerint és szarvasmarha
szovetet tartalmazo fémotvozetbol késziiltek. Mindig
vegye figyelembe a betegek ezen anyagokkal
szembeni talérzékenységét. Az eszkoz gyartasahoz
nem hasznaltak természetes latexgumit, de a gyartasi
koriilmények miatt nem zarhato ki a latex jelenléte.
A beiiltetést megel6z6en a betegeket tajékoztatni
kell az eszk6zben 1év6 anyagokrdl, valamint az ezek
altal kivaltott allergia/tulérzékenység lehet6ségéral.
A MITRIS RESILIA mitralis billentyii biztonsagossagat
nem vizsgaltak nikkelallergiaval él6 betegeknél.



5.0 Nemkivanatos események

5.1 Medfigyelt nemkivanatos események

Mint minden szivmdbillenty( alkalmazasa soran,

a bioldgiai billenty(ik esetében is el6fordulnak sulyos
nemkivanatos események, amelyek néha halalhoz is
vezethetnek. Ezenfeliil a beteg belltetett eszkdzokre adott
egyéni reakcidja, vagy a komponensekben

(kGlbnosen a bioldgiai eredetliekben) bekdvetkezé fizikai
vagy kémiai véltozasok kovetkeztében véltozo
id6intervallum elteltével (6rdk vagy napok) nemkivanatos
események alakulhatnak ki, amelyek tjabb m(tétet és

a protézis cseréjét teszik sziikségessé.

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitralis billenty( hasonlé
felépités(, mint a 7300TFX tipusu Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Mitral Ease perikardidlis bioprotézis.

A Carpentier-Edwards PERIMOUNT perikardialis
bioprotézisek hasznalataval kapcsolatos nemkivanatos
események, amelyet a szakirodalom és a termékfelligyeleti
rendszeren keresztll beérkezett beszamolok alapjan
allitottunk 6ssze, az egyesdlt dllamokbeli Helyes

gyartasi gyakorlatot (Good Manufacturing Practices) el6iré
rendelkezéseknek megfeleléen (820.198-as szakasz),
tobbek kozott a kovetkezdk: sztendzis,

a billenty( elégtelenné valasa kovetkeztében kialakuld
regurgitaciod, perivalvularis szivargas, endokarditisz,
hemolizis, tromboembdlia, trombdzisos elzarddas,
vérzékenység a véralvadasgatlo kezelés miatt, a billentyd
mUkodészavara az implantatum deformaldodasa, a drétvaz
torése, illetve a billenty(i 6sszetevéinek fizikai vagy kémiai
karosodasa miatt. A szovetkarosodas tipusai kozé
tartoznak: a fert6zés, a meszesedés, a megvastagodas,

a perforacié, a degenerdcio, a varratkopas, a sebészi
muszer okozta trauma, valamint a vitorla levalasa

a billenty(sztent pilléreirdl. A felsorolt szovédmények
klinikailag az aldbbi médokon nyilvanulhatnak meg: kéros
szivzorej, légszomj, a fizikai terhelhetéség csokkenése,
nehézlégzés, orthopnoe, anémia, laz, aritmia, vérzés,
atmeneti iszkémids torténés, sztrok, bénulas, alacsony
perctérfogat, tid60déma, pangasos szivelégtelenség,
szivelégtelenség, illetve szivinfarktus.

5.2 Lehetséges nemkivanatos események

A billentylk hasznélataval és a m(téti beavatkozassal
lehetségesen 6sszefliggd nemkivanatos események
a kovetkezoék:
« Allergids reakci¢/immunvalasz
+ Angina
« Anulus (-karosodas, -disszekcio, -szakadas)
« Artéria disszekcidja
« Aszisztolia és/vagy szivmegallas
+ Vérzés
« Peri- vagy posztproceduralis
« Antikoagulanssal 6sszefliggd
« Perikardialis tamponad
+ Hematéma
« Hemorragia
+ Cerebrovaszkularis
« Vér - koagulopatia
+ Vér — hemolizis/hemolitikus anémia
+ Vér - anémia
+ Vérnyomasvaltozas (hipotdnia, hipertdnia)

Sziv - aritmidk/ingeriiletvezetési zavarok
Kardiogén sokk

Koszoruér (circumflex) sérilése
Mélyvénas trombodzis (DVT)

Disszeminalt intravaszkuldris koagulacié (DIC)
Embodlia

Nyel&csészakadas/-ruptura
Endokarditisz

Hipoxémia

Infekcio — helyi, seb vagy szisztémas
Szivinfarktus

Sokszervi elégtelenség (MOF)
Neurolégiai események

« Sztrok (CVA)

« Atmeneti iszkémias torténés (TIA)
Perikardialis folyadékgytilem

Pleurdlis folyadékgyiilem

Tid66déma

Pneumonia

Mubillentyd-elégtelenség - regurgitacié/sztendzis
Csokkent fizikai teljesitmény
Veseleallas, akut

Veseelégtelenség

Légzési elégtelenség

Trombocitopénia (nem HIT)
Trombocitopénia, heparin indukalt (HIT)
Tromboembdlia

« Artérias, vénas, periférias, centralis
Transzvalvuléris vagy valvuldris szivargas
Billenty( elmozdulésa/instabilitasa

Billenty( — nem strukturalis jellegu diszfunkcio

« Paravalvularis szivargas

« Vitorlaakadalyozas

« Vitorlaszovet sériilése (a mlszerek vagy 6ltések miatt)
« Pannus

+ Beteghez nem ill§ protézis (PPM) (nem megfeleld
méretezés miatt)

+ Implantatum torzulasa
Billenty(i — strukturalis jellegU diszfunkcié/kérosodas
Billenty( — trombdzis

A biolégiai mUbillentyl meszesedéses és nem
meszesedéses (fibrotikus) degeneraciojat jelentették
rosszindulatu betegségek kezelésére alkalmazott
radio-kemoterapia esetén (3. és 4. hiv.).

Ezek a szovédmények a kovetkez8khoz vezethetnek:

+ Reoperacié

+ A beliltetett billenty( explantaciéja
« Tartds rokkantsag

- Halal

6.0 Klinikai vizsgalatok

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitralis billentyd klinikai
biztonsagossagat és hatdsossagat a COMMENCE vizsgalat
eredményei alapjan allapitottdk meg, amely a 11000A
(aorta) és a 11000M (mitralis) tipus biztonsadgossagat és
hatdsossagat értékelte. A 11400M tipusu MITRIS RESILIA



mitralis billentyd klinikai biztonsdgossaga és hatasossaga
a Magna Mitral vizsgalat kimeneteli adatain is alapul,
amely a hasonld, 7300TFX tipusu eszkdz biztonsdgossagat
és hasossagat értékeli.

A COMMENCE vizsgalatban értékelt eszk6zok és a MITRIS
RESILIA mitrdlis billentyd mindegyike ugyanabbdl

a RESILIA szarvasmarha perikardialis szovetbdl all.

A 11000M és 11400M tipusu mitralis billentylk kozotti
legfontosabb kiilonbségek a nitinol drétvaz anyaga,
amely lehet6vé teszi a billentypillérek befelé hajtasat

a beliltetés soran, a billenty(pillérek hajtogatasara
szolgalo billenty(tartd rendszer, a puhabb varrékeret és
az orientaciods jelolések. Ezeket a valtozasokat nemklinikai
vizsgalatokban értékelték. A COMMENCE vizsgalat
biztonsagossagi és teljesitéképességi eredményei

a 11400M tipusra is alkalmazhatok.

A COMMENCE vizsgalat egy nyilt, prospektiv,

nem randomizalt, multicentrikus vizsgélat egyittesen
alkalmazott vagy megfeleltetett kontrollkezelések nélkdil.
A mtét el6tti felmérés utan a vizsgalati személyeket egy
évig kovetik az elsédleges biztonsagossag és hatasossag
felmérésére. Ezt kdvetben a vizsgalati személyek allapotat
évente kovetik a mitét utan legaldbb 6t évig.

A mitrélis karban a vizsgalati betegpopulacié felnétt (18
éves vagy id6sebb) vizsgalati személyekbdl allt, akiknél
mitralisbillenty(-betegséget diagnosztizaltak, és a nativ
vagy md mitralis billenty( tervezett cseréjére volt sziikség.
Az egyidejl koszoruér-bypassmi(itét és a felszall6 aorta
reszekcidja és pétlasa a sinotubularis junkciotél kezdve
megengedett, keringésleallas nélkdl.

Azokat a vizsgalati jelolteket, akiknek kordbbi
billenty(im(tétje soran mubillenty(t vagy in situ
anuloplasztikai gy(r(t Ultettek be, kizartak. Az
egyidejlleg végzett billentylhelyreallitas vagy -csere
kizart. A sziv teriiletén kivili mitéti beavatkozasok
nem engedélyezettek. Bizonyos klinikai dllapotok és
kortorténetek miatt torténhetett kizaras a vizsgalatbol.

A COMMENCE vizsgalat jelentési idészaka 2013 januarjatol
2017 augusztusaig tart. Az adatbazis zarolasanak
idépontjaban az Amerikai Egyesiilt Allamokban és
Eurépédban harmincnégy (34) vizsgélohelyen 777 vizsgalati
személyt valasztottak be. A beviélasztott populacié 99,2%-
a (771/777) esetében sikeresen beliltették a vizsgalati
billenty(it. Ez magaban foglalja a 11000A tipussal

(aorta) kezelt 689 vizsgalati személyt huszonhét (27)
vizsgalohelyen és a 11000M tipussal (mitralis) kezelt
nyolcvankét (82) vizsgélati személyt tizenhét (17)
vizsgalohelyen.

A 3 tablazat a vizsgalat demogréfiai adatait,

a NYHA-besorolast és a kockazati pontszdmokat
tartalmazza; a 4 tablazat felsorolja a vizsgalat soran
medfigyelt dsszesitett nemkivanatos események aranyat;
a 5 tablazat felsorolja a vizsgalat soran megfigyelt
nemkivanatos események ardnyat csak a mitralis

kohorsz esetében; a 6 tablazat a NYHA-besorolas

adatait tartalmazza a vizsgalat kezdetén és az egyéves
utankovetés soran; a 7 tablazat pedig felsorolja

a hemodinamikai paramétereket az 1. és a 4. évnél.

A Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral/

Magna Mitral Ease billenty(k (7000/7000TFX, 7200TFX

és 7300/7300TFX tipusok) hosszu tavu (8 éves)
biztonsagossagi és teljesitéképességi adatainak
0sszegy(jtése céljabol vizsgalatot végeznek a (kisérd
eljarasokkal vagy anélkul) mitrdlisbillenty(-cserén atesett
vizsgalati személyekkel. A Magna Mitral vizsgélat egy
prospektiv, egykard, multicentrikus vizsgalat, amelyet az
Amerikai Egyesilt Allamokban, Kanadaban és Eurépaban
végeztek. A kiindulasi értékelést kovetden a vizsgalati
személyeket az elbocsatasig, hat hénapig, majd ezt
kovetbéen nyolc éven keresztiil évente utankovetik.

A vizsgalati betegpopulacié felnétt (18 éves

vagy id6sebb) vizsgalati személyekbdl allt, akiknél
mitralisbillentyl-betegséget diagnosztizaltak, és a nativ
vagy md mitralis billenty( tervezett cseréjére volt
szlikség. A vizsgalatbdl kizartak azokat a jelolteket,

akiknél korabban aorta-, tricuspidalis és/vagy pulmonalis
billenty(im(itétet hajtottak végre, amely magaban foglalta
azin situ billenty(ibelltetést, valamint azokat a jel6lteket,
akiknél a m(tét idején nativ vagy mu tricuspidalis vagy
pulmonalis billenty(cserére volt sziikség.

A Magna Mitral vizsgalat jelentési id6szaka

2007 szeptemberétdl 2021 juniusaig tart.
Haromszazhuszonkilenc vizsgélati személyt valasztottak
be, akiknél a vizsgalati eszkozt Ultették be tizenkilenc
vizsgalohelyen az Amerikai Egyesiilt Allamokban,
Kanadaban és Europdban. A 329 bediltetett billenty( kozdl
170 volt 7000TFX tipusu, harom volt 7200TFX tipusu és
156 volt 7300TFX tipusu.

A 8 tablazat a belltetett kohorsz demogréfiai adatait
foglalja 6ssze; a 9 tdblazat felsorolja az OPC-vel
Osszehasonlitva az elsédleges biztonsagossagi végponti
események linearizalt késéi ardnyait; a 10 tablazat és

11. tablazat pedig 6sszefoglalja a korai (< 30 POD) és

a késéi (> 30 POD) klinikai biztonsadgossagi események
aranyat. Harom vizsgalati billenty(i esetében kertlt sor
ismételt mdtétre explantacio nélkl, 11 vizsgalati billenty
esetében tortént explantacié és hat valve-in-valve eljarast
végeztek. A klinikai biztonsadgossagi eseményektél valo
mentesség az 5. évnél a kdvetkez6képpen alakult:
Tromboembdlia: 90,5%; Billenty(itrombdzis: 99,5%; Vérzés:
72,5%; Endokarditisz: 98,9%; SVD: 96,0%; NSVD: 96,8%;
PVL: 97,3%; Hemolizis: 100%.

A kiindulaskor 208 (63,6%) vizsgalati személy tartozott a lll.
vagy IV. NYHA-osztalyba és 119 (36,4%) vizsgalati személy
az l. vagy ll. NYHA-osztalyba. Az 1 éves utankovetés

soran a vizsgalati személyek 94,4%-a (234/248) az |. vagy

Il. osztalyba tartozott, ami azt mutatja, hogy a vizsgalt
populdciéban 6sszességében javult a NYHA-besorolas

(12 tdblazat). A vizsgalati személyek tdbbségét tovabbra

is I. vagy Il. NYHA-osztalyunak értékelik az 6sszes éves
utankovetési viziten.

A Magna Mitral szivbillentyUk beliltetése uténi
hemodinamikai mérések az echokardiografias adatok
Echokardiografias kozponti laboratérium altali értékelése
alapjan az elfogadhaté szinteken belil voltak (13 tablazat).



3. tablazat: Demografiai adatok a kombinalt aorta és mitralis kohorszokban

COMMENCE vizsgalat Csak mitralis kohorsz
Eletkor a beiiltetés idején N: atlagtszoras (Min, Max) N: atlagtszoras (Min, Max)
Kor (év) 771:67,2+£11,4 (20,0-90,0) 82:68,9+9,4 (47,0-86,0)
Nem % (n/N) % (n/N)
NG 31,4% (242/771) 58,5% (48/82)
Férfi 68,6% (529/771) 41,5% (34/82)
NYHA-besorolas % (n/N) % (n/N)
|. osztaly 21,9% (169/771) 6,1% (5/82)
Il. osztaly 48,4% (373/771) 35,4% (29/82)
lII./IV. osztaly 29,7% (229/771) 58,5% (48/82)
IIl. osztaly 26,2% (202/771) 41,5% (34/82)
IV. osztdly 3,5% (27/771) 17,1% (14/82)
Kockazati pontszam N: atlagtszoras (Min, Max) N: atlagtszoras (Min, Max)
Hallozas STS kockazata (%)’ 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: az adott paraméter esetében elérhetd adatokkal rendelkezd vizsgélati személyek szdma.
1Az STS-pontszamokat csak az izolalt AVR vagy AVR+CABG mditéten, illetve az MVR vagy MVR+CABG m(itéten atesett mitralis
karban Iévé vizsgalati személyek esetében szamitottak ki.

4. tablazat: Osszesitett biztonsagossagi végpontok (11000A és 11000M tipus)

Korai (< 30 POD) Késoi (> 30 POD) i i
Végpont N=777 LPY =3479,09 Esea'::\z‘r:‘eér;t;/‘sjeg
n, m (%) n, m (%/LPY)
Barmely oku halédlozés 10,10 (1,3%) 85, 85 (2,4%) 88,23
Reoperacio 1,1(0,1%) 13,13 (0,4%) 98,56
Explantacié® 0, 0 (0,0%) 9,9(0,3%) 98,98
Tromboembdlia 18,19 (2,3%) 52,59 (1,7%) 90,65
Sztrék 13,13 (1,7%) 31,33 (0,9%) 94,08
Billenty(trombozis 0 (0,0%) 2,2(0,1%) 99,86
Minden vérzés* 9(1,2%) 84,105 (3,0%) 87,63
Sulyos vérzés 7 (0,9%) 47,58 (1,7%) 92,74
Endokarditisz 0, 0 (0,0%) 15,16 (0,5%) 97,74
Sulyos PVL 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,59
Strukturalis billenty(ikdrosodas 0, 0 (0,0%) 4,4 (0,1%) 99,86
Nem strukturalis jelleg( billenty(idiszfunkcid 0, 0 (0,0%) 1 (0,0%) 99,86
(nem PVL)
Hemolizis 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%) 100




Végpont

Korai (<30 POD)
N=777

Késoi (> 30 POD)
LPY = 3479,09

Eseménymentesség
az 5. évnél (%)

n, m (%)

n, m (%/LPY)

n: az eseménnyel rendelkezd vizsgalati személyek szama; m: az események szama; *a vizsgalatban jelentett vérzéses esemé-

nyek nem a billentytvel kapcsolatosak voltak

3A klinikai vizsgalati terv (CIP) szerint a vizsgalati billentyU eltavolitasa a sziv Ujrainditasa utan explantacionak mindésuil.
Mivel azonban csak abban az esetben tekinthetd ugy, hogy a vizsgalati személy megkapta az implantatumot, ha a m(it6t
a vizsgalati billenty(ivel egyiitt hagyta el, az explantacié fogalmat pontositottak, hogy 6sszhangba keriljon az AT-kohorsz
elkilonitésével. Ezért az eljards mar nem szamit korai explantaciénak harom vizsgalati alanynal, akiknél a sziv Ujrainditasa
utan tavolitottak el a vizsgalati billentydt.

5. tablazat: Megfigyelt nemkivanatos események - csak a mitralis kohorsz

Késdi (> 30 POD) LPY =334,15n, m
Végpont Korai (<30 POD) N =83 n, m (%) (%J/LPY)
Barmely oku halalozas 1,1(1,2%) 14,14 (4,2%)
Vizsgalt billenty(vel 6sszefliggé ha- 1,1(1,2%) 1,1(0,3%)
ldlozas
Reoperacio 0 (0,0%) 2,2 (0,6%)
Explantaciok 0 (0,0%) 1, 1(0,3%)
Tromboembodlia 3 (2,4%) 7,7 (2,1%)
Sztrok 2 (2,4%) 4,4(1,2%)
Atmeneti iszkémias torténés (TIA) 0, 0 (0,0%) 2,2 (0,6%)
Nem cerebralis embdlia 1,1(1,2%) 1, 1(0,3%)
Billenty(trombézis 0, 0 (0,0%) 1, 1(0,3%)
Minden vérzés 2,2 (2,4%) 17, 23 (6,9%)
Sulyos vérzés 2,2 (2,4%) 13, 16 (4,8%)
Enyhe vérzés 0 (0,0%) 7 (2,1%)
Endokarditisz 0 (0,0%) 2 (0,6%)
OPC Minden PVL 0 (0,0%) 0 (0,0%)
OPC Sulyos PVL 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Strukturdlis billenty(ikarosodas 0 (0,0%) 1,1 (0,3%)
Nem strukturalis jelleg( billenty(disz- 0 (0,0%) 1,1 (0,3%)
funkcié (nem PVL)
Hemolizis 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)

n: az eseménnyel rendelkezd vizsgalati személyek szama; m: az események szama; LPY: késéi betegév; n/N: a jelentett korai
arany; m/LPY: a jelentett késdi linearizalt arany.

6. tablazat: NYHA-besorolas a kiindulaskor és az 1. évnél

Kohorsz NYHA-osztaly Kiindu::j:\::l)v HA % 1. év::ml;l)Az %

Kombinalt aorta és mitralis l. osztaly 21,8% (155/712) 82,7% (589/712)
Il. osztaly 49,2% (350/712) 15,7% (112/712)
Ill. osztaly 26,1% (186/712) 1,3% (9/712)
IV. osztaly 2,9% (21/712) 0,3% (2/712)




Kohorsz NYHA-osztaly Kiindu(lra:li\ll:l)Y HA % 1. év:rl‘\ml;l)Az %

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

TN azon vizsgalati személyek szama, akiknél mind a mditét el&tti, mind az 1 éves NYHA-adatok rendelkezésre alinak.
2 A NYHA-osztaly szamszerdisitése utan (I. osztaly = 1, Il. osztaly = 2, lll. osztaly = 3, IV. osztaly = 4) a NYHA-osztalyban
megfigyelt javulast < 0,0001 p-érték bizonyitotta a marginalis homogenitas vizsgalata alapjan. A 0 értékeket 0,5-re cseréltiik
az adatok ritkasadganak elkerilése érdekében.

7. tablazat: Hemodinamikai paraméterek - csak a mitralis kohorsz

:Jét:nkove- 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm Osszesen
Paraméter . -
n: atlag+szoras
95%-o0s Cl
Effektiv szdjadékte- |Elbocsétds  [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
riilet (cm?) (0,49,1,63) |(1,01,1,40) [(1,21,1,60) [(1,16,1,74) [(0,93,1,71) [(1,20,1,42)
1év 5:1,16+0,31 |24:1,22+0,34(21:1,51+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 év 4:1,09£0,18 |[17:1,39+£0,52117:1,47+0,64|10:1,74+0,423:1,80+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)
Atlag szisztolés gra- | Elbocsatas 5:5,28+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
diens (Hgmm) (432,6,25) |(3,94,5,09 |(3,06,4,62) |[(3,08,526) [(3,51,485) [(3,90,64,63)
1év 5:5,31+1,36 |26:4,08+1,41(21:4,32+£1,70|13:3,84+1,93(6:3,31£1,45 |71:4,13+1,62
(3,63,6,99) |(3,51,4,65) |(3,54,509) [(2,67,500)0 [(1,79,482) [(3,74,4,51)
4 év 4:595+2,78 |17:3,90+£1,83117:4,14+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) |(3,11,517) |(2,50,3,86) [(-0,73,5,59) [(3,38,4,45)

8. tablazat: Az implantatumot kapott kohorsz demografiai adatai (Magna Mitral vizsgalat)

Eletkor

N: atlag+szoras (Min, Max)

Eletkor a beavatkozéskor (év)

329:69,7+10,7 (22,0-87,6)

Nem % (n/N)
N6 61,1% (201/329)
Férfi 38,9% (128/329)
BMI N: atlag+szoras (Min, Max)
BMI (kg/m?) 329:27,6+6,0 (16,2-58,4)
BMI eloszlasa % (n/N)
Tul alacsony testsuly (< 18,5 kg/m?) 2,4% (8/329)
Normal testsuly (18,5-24,9 kg/m?) 34,7% (114/329)
Tulsuly (25,0-29,9 kg/m?) 35,3% (116/329)
Elhizott (= 30,0 kg/m?) 27,7% (91/329)




9. tablazat: Biztonsagossagi végpontok és 6sszehasonlitasuk az OPC-kkel (Magna Mitral vizsgalat)

n,m
OPC esemény (> 30 POD) L 2X OPC arany
N=329
LPY =1422,1
Tromboembodlia 25,30 (2,1%) 2,6%
Sulyos vérzés 33,46 (5,8%) 1,4%
Billenty(itrombézis 1 (0,07%) 0,06%
Sulyos PVL 2,2(0,1%) 0,4%
Endokarditisz 4,4 (0,3%) 0,8%

10. tablazat: Korai biztonsagossagi végpont események (Magna Mitral vizsgalat)

Minden esemény Billentyiivel 6sszefiiggo

Végpont n, m (%) n, m (%)
N=329 N=329
Tromboembodlia (TE) 7,7 (2,1%) 0, 0 (0,0%)
Billentyltrombozis 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Minden vérzés 38,39 (11,9%) 1,1 (0,3%)
Endokarditisz 0, 0 (0,0%) 0,0 (0,0%)
Strukturalis billenty(karosodas (SVD) 0, 0 (0,0%) 0,0 (0,0%)
Nem strukturalis jelleg( billentyUdisz- 5,5(1,5%) 1,1(0,3%)
funkcié (NSVD)

Minden perivalvularis szivargdas 5,5 (1,5%) 1,1 (0,3%)

(PVL)!

Sulyos PVL 5(1,5%) 1,1(0,3%)
Hemolizis 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Halal 9(2,7%) 1,1(0,3%)
Reoperacio 6 (1,8%) 0, 0 (0,0%)

Reoperacié explantéciéval 3(0,9%) 0, 0 (0,0%)

Reoperacié explantécio nélkil 3(0,9%) 0, 0 (0,0%)
Biztonsagossagi végpont események 52,66 (20,1%) 2,3 (0,9%)
Osszesen

n: eseménnyel rendelkezd vizsgalati személyek szama; m: események szama.
TAz 6t sulyos PVL-eseménybél négyet még azel6tt észleltek, hogy a vizsgalati személy az indexeljarast kovetéen elhagyta
volna a muitét. Ezekben az esetekben a vizsgaléorvosok a PVL-t tovabbi varratok azonnali elhelyezésével korrigalni tudték.
A posztoperativ idészakban egy vizsgalati személynél észleltek sulyos PVL-t, amelyet az 1. POD idépontjaban végzett

reoperacio soran korrigaltak.

11. tablazat: Késéi biztonsagossagi végpont események (Magna Mitral vizsgalat)

Végpont

Minden esemény

Billentytivel 6sszefiiggo

n, m (%/betegév)
LPY =1422,1

n, m (%/betegév)
LPY =1422,1

Tromboembodlia (TE)

25,30 (2,1%)

5,5 (0,4%)




Minden esemény Billentyiivel 6sszefiiggo
Végpont n, m (%/betegév) n, m (%/betegév)
LPY = 1422,1 LPY = 1422,1
Billenty(trombézis 1,1 (0,1%) 1,1 (0,1%)
Minden vérzés 58,82 (5,8%) 0, 0 (0,0%)
Endokarditisz' 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%)
Minden PVL! 4,4(0,3%) 1,1(0,1%)
Sulyos PVL 2,2(0,1%) 0, 0 (0,0%)
Hemolizis 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Halal 76,76 (5,3%) 2,2(0,1%)
Reoperacio 14, 14 (1,0%) 13, 13 (0,9%)
Reoperacio explantacioval 14,14 (1,0%) 13, 13 (0,9%)
Reoperacio explantacio nélkiil 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Biztonsagossagi végpont események dsszesen 141, 231 (16,2%) 29, 46 (3,2%)

n: eseménnyel rendelkezé vizsgalati személyek szama; m: események szama; LPY: késéi betegév

A négy endokarditisz és az 6sszes PVL esemény kdziil harom a vizsgalt billenty( explantaciéjahoz vezetett

12. tablazat: NYHA-besorolas a kiindulaskor és az 1. évnél (Magna Mitral vizsgalat)

l. osztaly | Il.osztaly | lll. osztaly | IV. osztaly | Alkalmas Még NeM | Cenzoralt Nem érhetd
Vizit esedékes el
% (n/N) % (n/N) % (n/N) % (n/N) n n n n
Kiindulas 4,9% 31,5% 56,3% 7,3% 329 0 0 2
(16/327) (103/327) (184/327) (24/327)
1év 61,3% 33,1% 5.2% 0,4% (1/248) 276 0 53 28
(152/248) (82/248) (13/248)

N az adott viziten NYHA-adattal rendelkezd vizsgalati személyek szama.

A ,cenzordlt” kategoéridba tartoznak a vizsgalatbdl az utdnkovetési vizitablak vége el6tt kilépett vizsgalati személyek.

A ,nem érheté el” kategdridba tartoznak azok a vizsgalati személyek, akiknél a NYHA-adatok azért nem alinak rendelkezésre,
mert a vizit elmaradt, az eCRF-be valé bevitel folyamatban van, vagy a NYHA-statuszt nem jegyezték fel az utdnkovetési vizit
soran.

13. tablazat: Hemodinamikai paraméterek billentyliméret szerint (Magna Mitral vizsgalat)

25 mm 27 mm 29 mm 31T mm 33 mm
Utankovetsési vizit n n n n n
Atlagtszéras Atlagtszéras Atlagtszéras Atlagtszéras Atlagtszéras
EOA (cm?)

Elbocsatas 52 69 51 22 8
1,53+0,48 1,77+0,60 2,04+0,69 2,15x0,97 1,83+0,42

1 év 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 év 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
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25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Utankaovetsési vizit n n n n n
Atlagtszéras Atlag+széras Atlagtszéras Atlag+széras Atlag+széras
Atlaggradiens (Hgmm)
5,83+1,84 4,83+1,69 4,34+1,50 4,441,114 4,47+0,99
1 év 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 év 23 40 26 10 4
5,37+2,45 4,80+2,52 4,94+2,87 5,19+2,39 4,50+2,38

7.0 Posztoperativ ellatas

A belltetést kdvet6 kezdeti id6szakban a MITRIS

RESILIA mitrélis billenty( beliltetésén atesett betegeket
véralvadasgatlo terapiaban kell részesiteni az orvos éltal
egyénileg meghatarozottak szerint és az irdnyelveket
kdvetve, amennyiben a véralvadasgétlas nem ellenjavallt
(1. és 2. hiv.). A tromboembdlia kockazati tényezdivel
rendelkez6 betegeknél meg kell fontolni a hosszu

tavu véralvadasgatléd és/vagy trombocitaaggregacio-gatlé
terapiat.

8.0 A betegek kivalasztasa

Egy adott beteg ellatasara vonatkozé végsé dontést

a kezel6orvosnak és a betegnek kell meghoznia,
figyelembe véve a beteg éltal mutatott valamennyi
koriilményt. A bioprotézis barmely életkoru olyan
betegeknél ajanlott mitralisbillentyl-cseréhez, akiknél

a véralvaddasgatlé kezelés/terdpia ellenjavallt, nem
kezelheté megfelel6en, vagy nem kivanatos. A beteg
preferenciaja indokolt szempont a mitralis billentydmitét
és a mUbillenty( kivalasztasakor. A bioprotézis
alkalmazasa indokolt azon betegek esetében, akik
életmddbeli megfontolasokbdl valasztjak ezt a billenty(it,
miutan részletesen megbeszélték a véralvadasgatlas
kockdzatat és annak valészinliségét, hogy sziikség lehet
egy masodik mitrlisbillentyt-cserére (1. és 2. hiv.).

Az ACC/AHA és az ESC/EACTS iranyelvek tartalmazzak

a bioldégiai mibillenty(k kivalasztasara vonatkozo dsszes
javaslatot (1. és 2. hiv.).

8.1 Specialis betegcsoportok

A 11400M tipusu billenty( biztonsdgossaga és
hatdsossdga nem igazolt a kovetkezé specialis
betegcsoportokban, mivel e csoportok vizsgalata még
nem tortént meg:

« varandés betegek;

« szoptaté nék;

- rendellenes kalcium-anyagcserében (pl. kronikus
veseledllas, mellékpajzsmirigy-tulmkddés) szenvedd
betegek;

- aortaaneurizma okozta degenerativ allapotokban
szenvedd betegek (pl. cisztds medianekrozis,
Marfan-szindroma);

« gyermekek és serdiilék;

kobaltot, krdmot, nikkelt, molibdént, mangant, szenet,

berilliumot és vasat tartalmazé fémotvozetekre

tulérzékeny betegek;

1

« latexre tulérzékeny betegek;
- alfa-gal antigént tartalmazé szovetekre tulérzékeny
betegek.

9.0 Betegtajékoztatasi informaciok

Ajanlatos gondosan és folyamatosan (legalabb

évente) ellendrizni a megoperalt betegek allapotat,

hogy a mbillentyt (legféképpen anyaghiba okozta)
meghibdsodasabdl eredd szovédményeket idejekoran
felismerhessék és szakszerlen ellathassak. A billentytkkel
rendelkez6 betegeknél fokozott a bakteriémia kockazata
(pl. fogaszati beavatkozasok soran), ezért javasolni kell

a profilaktikus antibiotikumterapiat. A betegeket fel kell
szoélitani, hogy mindig hordjak maguknal az implantéciés
kartydjukat, és amennyiben egészségligyi szolgaltatast
vesznek igénybe, kdzoljék az egészségligyi személyzettel,
hogy implantdtummal rendelkeznek.

Ajanlott a betegeket tajékoztatni a 11400M tipusu

MITRIS RESILIA mitralis billentytvel kapcsolatos
figyelmeztetésekrél, 6vintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol,
a meghozando intézkedésekrdl és az alkalmazas
korlatairdl.

10.0 Kiszerelés

10.1 Csomagolas

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitralis billenty(t sterilen
és pirogénmentesen, dupla védétalcas csomagolasban
szallitjdk. A billenty(it etilén-oxiddal sterilizaljak. A csomag
netto tartalma egy (1) billentyl. A duplatélcas

csomagolds egy féliatasakba van csomagolva, amely egy
kartondobozban van. A doboz atvételekor ellenérizze

a kulsejét, hogy nem sériilt-e meg.

Minden billentyi olyan kartondobozban kertil
forgalomba, melynek oldalan ablak talalhato,

amelyen keresztll egy hdmérséklet-indikator lathato.
A hémérséklet-indikator célja, hogy segitségével
azonositani lehessen azon termékeket, amelyek
atmenetileg szélséséges hémérsékletnek voltak kitéve.
A billentyl kézhezvételét kovetden azonnal vizsgélja
meg a hémérséklet-indikatort, és gy6z6djon meg arrél,
hogy a cimkén a ,Use” (Hasznélhatd) allapot lathaté.
Amennyiben nem a ,Use” (Hasznélhatd) allapot lathaté,
ne hasznalja a billentylit, és vegye fel a kapcsolatot

a helyi forgalmazéval vagy az Edwards Lifesciences
képviseldjével a visszakiildés és a csere részleteinek
egyeztetése érdekében.



FIGYELMEZTETES: Az implantacio6 elétt gondosan
vizsgalja meg, hogy nincs-e a billentyiin széls6séges
homeérsékleti hatas vagy mas behatas okozta
karosodas. Ha a billentyiit széls6séges hohatasnak
teszik ki, az eszkoz hasznalhatatlanna valik.

10.2 Tarolas

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitralis billenty(
10 °C - 25 °C (50-77 °F) hémérsékleten, a féliatasakban és
a tarolédobozban tarolandé.

11.0 Hasznalati utmutato

11.1 Az orvos szakképzettsége

A billentyU beliltetési technikaja hasonlé barmely
sztentvazas mutéti mitrdlis billentyU beliltetésénél
alkalmazott technikakhoz. A 11400M tipus beliltetéséhez
nincs sziikség a szivsebészeti beavatkozdsokhoz sziikséges
képzettségen vagy speciilis felszerelésen tulmené
specidlis felszerelésre.

Az eszkoz elsédlegesen megcélzott felhasznaloi azon
szivsebészek, akik elvégzik ezeket a billentylicseréket,
valamint a személyzet (m(it6s névérek és technikusok),
akik az aorta- és mitralis billenty(ik el6készitéséért és
belltetéséért felel6sek.

11.2 Méretezés

FIGYELMEZTETES: A billentyiitarték, valamint a nyelek
és méretezok letort részei nem sugarfogok, és

a helyiiket nem lehet kiilsé képalkot6 eszkozzel
meghatarozni. Az érpalyaban talalhaté letort
részeknél fennall az embolizacio lehetésége.

VIGYAZAT: A MITRIS RESILIA mitralis billentyi
méretezéséhez ne hasznalja mas gyarték
billentyliméretezo6it vagy a fenti felsorolasban

nem szerepld méretezoket. Helytelen méretezés
torténhet, ami a billentyii karosodasahoz, a nativ
szovet lokalis karosodasahoz és/vagy nem megfelel6
hemodinamikai teljesitményhez vezethet.

VIGYAZAT: Hasznalat el6tt vizsgalja meg

a méretezéket, hogy nem lathaték-e rajtuk kopasra
utalé jelek, mint példaul fakultsag, torés vagy
repedés. Cserélje ki a méretezét, ha barmilyen
karosodast észlel. Ha tovabb hasznalja, akkor az
eszkoz fragmentalédhat, embolizaciét okozhat, vagy
elnyujthatja az eljarast.

Az 1173B tipusi méretezé az anulus méretezésére

szolgal, mig az 1173R tipusu méretezd segitségével
értékelhet6 a MITRIS RESILIA mitrdlis billentyd illeszkedése
az anuluson beliil. Az 1173B tipusu méretez6 hengere

a szoveti anulus atmérgjét jelzi az alapnal. Az 1173R tipusu
replikavégl méretezd pereme a billenty( varrokeretét
utanozza.

Méretezés 1173B tipusu hengervégii méretezével:

Az 1173B tipusu hengervégl méretezével torténd
méretezéshez vezesse at a méretez6 hengeres részét

a mitrélis anuluson. Gy6z6djon meg arrél, hogy

a hengeres rész kozvetlendl a mitralis anulus sikjaban van
(6. 4bra).
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6. abra

Az 1173R tipusu replikavégili méretezével valo
illeszkedés értékelése:

A billentyu illeszkedésének értékeléséhez vezesse at

az 1173R tipusu replikavégl méretez6 hengeres részét

a mitrdlis anuluson Ugy, hogy a méretezd pereme, amely
a bioprotézis varrokeretes részét képviseli, az anulus felsé
részén nyugodjon (7. dbra).

7. abra

Egyes technikak, példaul az alatétek hasznalata, a vitorla
reffelés, vagy a mitralis inhirok meg6rzése tovabb
csokkenthetik a mitralis anulus méretét, ami végiil kisebb
beliltetend6 bioprotézishez vezethet. Ezen technikak
alkalmazasakor javasolt az anulus Ujraméretezése, hogy
elkerlilhetd legyen a bioprotézis tilméretezése. A pitvari
alatétek hasznalatdhoz (intraanuldris pozicié) a méretezést
az 1173R tipusu replikavégl méretezével kell elvégezni,
hogy értékelhetd és megerdsithetd legyen az alatétek és

a varrbmandzsetta kolcsonhatésa.

Az 1173B és 1173R tipusu méretezdk atlatszd anyagbol
késziltek, hogy méretezés kdzben lathaték legyenek az
inharok. Ugyeljen arra, hogy egy inhur se legyen a labak
utjaban.

VIGYAZAT: Kiilonds 6vatossaggal jarjon el

a szubvalvularisapparatus-megorzési technikak soran,
hogy a labak ne csipjenek be egy inhurt.

FIGYELMEZTETES: Keriilje a bioprotézis
talméretezését. A tilméretezés karosithatja

a bioprotézist vagy lokalizalt mechanikai
fesziiltségeket okozhat, ami viszont karosithatja



a szivet, vagy a vitorla szovetének elégtelenségét,
a sztent torzulasat és regurgitaciot okozhat.

11.3 Kezelési és el6készitési utasitasok

FIGYELMEZTETES: Hasznalat el6tt ellenérizze a lejarati
idot a csomagolason. Ne hasznalja a terméket

a lejarati idon tul. Ez a sterilitas megsziinését
eredményezheti.

FIGYELMEZTETES: A féliatasakot ne adja be

a steril teriiletre. A féliatasak csak védoboritasként
funkcional. A kiilso talca kiilsé feliilete nem steril,
és veszélyeztetheti a steril teriiletet. Csak a legbelsé
csomagolétalca steril és csak ez érintkezhet a steril
teriilettel.

VIGYAZAT: Csak akkor nyissa fel a 11400M tipusu
MITRIS RESILIA mitralis billenty{i csomagjat, ha mar
biztos a beiiltetés.

A 11400M tipust beliltetés elétt NEM KELL LEOBLITENI.

VIGYAZAT: Ha beiiltetés elott mégis ledblitik

a billentyiit, a miitéti beavatkozas hatralevo része
alatt a vitorlaszovet mindkét oldalat hidratalva kell
tartani steril fiziologias sooldattal végzett irrigacio
segitségével. Az 1-2 percenkénti 6blités ajanlott,
mivel a sz6vetek kiszaradasa billentytdiszfunkciéhoz
vezethet.

VIGYAZAT: Vigyazzon arra, hogy a vitorlaszévet ne
érintkezzen torldvel, kenddvel vagy egyéb olyan
anyaggal, amelybél szévetfoszlanyok valhatnak le, és
keriilhetnek at a vitorlaszovetre.
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A TagAlert ellendrzése:

Ellenérizze, hogy a tarolédobozon
keresztil Iathatd TagAlert jelzi-e, hogy

a billenty( hasznalhaté. A billentyt csak
akkor haszndlja, ha a TagAlert a 8. dbran

lathatdé modon ,,OK”-t mutat.
\ /

X

Do not use

NN |

B

v
Use

8. abra

A tarolédoboz vizsgalata:

Ellenérizze, hogy a csomagolds nem
sériilt-e meg, nem hidnyzik-e a védézar,
illetve nem torték-e azt fel (9. dbra).

—

9. abra

A kartondoboz kinyitasa és a féliatasak
eltavolitasa:

Miutén kivalasztotta a megfelelé méreti
billenty(t, nyissa ki a kartont, és a nem
steril terileten vegye ki a féliatasakot

a dobozbdl (10. abra).

10. abra

Ellendrizze, hogy a féliatasak nem sériilt-
e meg, nem hidnyzik-e a védézar, illetve
nem torték-e azt fel.

Megjegyzés: Ellenérizze a féliatasak
mindkét oldalat, beleértve a billentyii
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aszeptikus atadasanak lépéseit leiré
sarga cimkét (11. abra).

11. abra

A féliatasak kinyitasa és a kiilso talca
eltavolitasa:

Bontsa ki a féliatasakot, és vegye ki

a kiilsé talcat a nem steril tertleten.
Ellenérizze, hogy a kiilsé talca nem sériilt-

e meg, illetve nem torték-e fel a védézarat

(12. abra).

12. dbra
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A kiilsé talca kinyitasa:

A steril teriilet kdzelében a kiilsé talca
aljat fogva huzza le a kiilsé talca fedelét
(13. abra).

13.abra

Aszeptikus transzfer

A belsé télca és annak tartalma steril.
Vigye 4t a belsd talcat a steril teriiletre
(14. abra). A bels6 talca tartalmat

a kontaminacié megeldzése érdekében
steril mitéti technikaval kell kezelni.

14. dbra

Az eziist cimke ellendrzése:

Ellendrizze, hogy az eziist

cimkén |évd sorozatszdm megegyezik-

e a tarolédobozon és az
implantatumkartyan szerepld sorszammal
(15. &bra).

15. abra

VIGYAZAT: Ha a sorozatszamban
vagy a méretben barmilyen eltérést
észlel, a billentyiit nem szabad
beiiltetni. Ha nem megfelel6
méreti billentyiit hasznalnak, ez

a billentyi karosodasahoz, a nativ




Lépés Eljaras
szovet lokalis karosodasahoz vagy
nem megfelel6 hemodinamikai
teljesitményhez vezethet.
8 A belsé talca kinyitasa:

Mielétt felnyitnd, ellendrizze a belsé talcat
és annak a fedelét, hogy nem sériilt-e
meg, nem szennyezddott-e, nem hidnyzik-
e a védadzar, illetve nem torték-e azt fel.

A belsé télca aljat fogva huzza le a belsé
talca fedelét (16. dbra)

16. abra

VIGYAZAT: Ne nyissa ki a belsé
csomagolast, amig biztossa nem valik
a beiiltetés, és a sebész készen nem all
a billentyii behelyezésére. A billentyii
bels6é csomagolasanak felnyitasa utan
a billentyiit azonnal fel kell hasznalni
vagy el kell dobni a kontaminacio

és a szovetek kiszaradasanak
minimalizalasa érdekében.

VIGYAZAT: A billentyii nincs

a belsé talcahoz rogzitve. A fedél
visszahuzasakor iigyelni kell arra, hogy
a billentyii ne mozduljon ki a talcabél.
Kontaminacié, a billentyii karosodasa
és a sterilitas elvesztése kovetkezhet
be.

VIGYAZAT: A billentyii nem igényel
aztatast. Ha beiiltetés el6tt mégis
ledblitik a billentyiit, a miitéti
beavatkozas hatralevo része alatt

a vitorlaszévet mindkét oldalat
hidratalva kell tartani steril
fiziolégias s6oldattal végzett irrigacio
segitségével. Az 1-2 percenkénti
oblités ajanlott, mivel a sz6vetek
kiszaradasa billentyldiszfunkciéhoz
vezethet.
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Vegye ki a billentyiit a belsé talcabol
(17. abra).

17. abra

VIGYAZAT: Ne prébalja meg behelyezni
a nyelet a tarcsaba (18. abra).

18. abra

10

A kommisszurapillérek 6sszehajtasa:
Mikozben tartja a rogzitét, forgassa

el a tarcsat az dramutato jarasaval
megegyez6 irdnyba (19. dbra)

a sztentpillérek behajtasdhoz (20. dbra).
A tércsat addig kell forgatni, amig

a tarcsan 1évé haromszog el nem éri

a rogzitén lévé landolési zonat, és egy
kemény Uitk6zés nem érezhetd.
Megjegyzés: Normalis, ha a tarcsa

elforgatasakor kattogé hangot hall és
némi ellenallast érez.

19. abra
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20. abra

1

A tarcsa eltavolitasa:

Tavolitsa el a tdrcsat gy, hogy egyenesen

felfelé htzza azt (21. dbra).

A tarcsat csak akkor lehet eltavolitani, ha
a tarcsan 1évé hdromszog a rogzitén 1évé
landolasi zénan belil van.
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21. abra
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12

A nyél csatlakoztatasa:

Az 1140M tipusu nyél csatlakoztatésa.

A csatlakoztatashoz igazitsa a nyelet

a billenty(tarté adapteréhez, és forgassa
az 6ramutaté jarasaval megegyezé
irdnyba, amig ellendllast nem érez

(22. abra).

22. abra

VIGYAZAT: Ne fogja meg a billentyiit
kézzel vagy sebészeti eszkozokkel,
mert megsériilhet.

VIGYAZAT: Csak az Edwards
1140M tipusu nyelet hasznalja.
A nem Edwards nyél hasznalata
a billentylrendszer rogzitésének
meglazulasat eredményezheti.

VIGYAZAT: Hasznalat elé6tt vizsgalja
meg a nyelet, hogy nem lathaték-

e rajta elhasznalédasra utalé jelek,
mint példaul fakultsag, repedés vagy
deformalédas. Cserélje ki a nyelet,

ha barmilyen karosodast észlel.

Ha tovabb hasznalja, akkor az

eszkoz fragmentalédhat, embolizaciot
okozhat, vagy elnyujthatja az eljarast.

VIGYAZAT: A nyél/tarté szerelvényre
sziikség van a beiiltetéshez, ezért csak
azt kovetoen tavolithato el, ha mar

az anulushoz van 6ltve a billentydi.

Ez a billentyii nem megfelel6
elhelyezkedését eredményezheti.

13

A rogzito eltavolitasa:

Fogja meg az 1140M tipusu nyél

aljat, és huzza el a rogzit6t a rogzitdé
keskeny szélén 1évé gerincet megragadva
(23. abra).
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23. dbra
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11.4 Az eszkoz beliltetése

Lépés
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1

A sebésznek ismernie kell a megfelelé
méretezésre és a kamrai alatétek
hasznalatara vonatkozo ajanlasokat
(supraanularis pozicio) (lasd: 11.2.
Méretezés szakasz). Ha a sebész

a pitvari alatétek hasznalatat részesiti
elényben (intraanularis pozicio), lasd:
11.2. Méretezés szakasz.

A mitralisbillenty(-csere mutét
bonyolultsaga és valtozatossaga miatt
a mutéti technika kivalasztasa, amelyet
megfeleléen mddositottak a kordbban
ismertetett Figyelmeztetések cim(i
szakasz szerint, az adott sebész
megitélésére van bizva. Altalaban

a kovetkezo lépéseket kell alkalmazni:

a) Mtétileg tavolitsa el a beteg
vagy sérllt billentytvitorlakat és
az 0sszes olyan kapcsol6do
képletet, amelynek eltdvolitasat
sziikségesnek itélik. Alternativaként
az inhdr megérzésének technikai is
elvégezhetdk.

VIGYAZAT: Kiilonés 6vatossaggal
jarjon el azinhirmegorzési
technikak soran, hogy a labak ne
csipjenek be egy inhurt.

b) Sebészetileg tavolitson el minden
kalciumot az anulusbdl, hogy
biztositsa a billenty( varrékeretének
megfeleld elhelyezkedését.

¢) Azanulust kizarélag az 1173B és
1173R tipusu mitralis méretezdvel
mérje meg (lasd a 2. dbrat).

d) Helyezze el a varratokat
a varrémandzsettaba. Gondoskodjon
a MITRIS RESILIA mitralis billenty(i
megfeleld illesztésérdl.

e) Avarratokat a tartéval a helyén kosse
meg, igy minimalizélva a varrathurok
kialakuldsanak vagy az inhurok
beszoruldsédnak lehetéségét.

f) Atarto eltdvolitasa utan vizsgalja
meg a bioprotézis vitorlait torzulas
szempontjabdl.

VIGYAZAT: Amikor egy adott

beteg szamara billentyiit valaszt,
figyelembe kell venni a beteg
testméretét, életkorat és fizikalis
allapotat a billentyii méretéhez
viszonyitva, hogy a minimumra
csokkentse az optimalistol

elmaradé hemodinamikai eredmény
eléfordulasanak lehetoségét.

A billentyiiméretet azonban végsé
soron az orvosnak kell kivalasztania
egyéni alapon a beteggel kapcsolatos
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osszes kockazat és elony gondos
mérlegelését kovetden.

VIGYAZAT: A billentyii beiiltetése el6tt
kell6 mértékben el kell tavolitani

a mészlerakodasokat az anulusbél,
hogy az azokkal torténé érintkezés
ne tegyen kart a bioprotézis
érzékeny vitorlaszovetében. Vezesse
be a méretezo6t a mitralis anulusba.

A méretez6 hengervégének minden
esetben kényelmesen bele kell férnie
az anulusba (lasd: 11.2. Méretezés
szakasz).

VIGYAZAT: A billentyiiméret
kivalasztasa soran csak 1173B
vagy 1173R tipusu méretezot
hasznaljon; mas méretez6k nem
megfelel6 billentylikivalasztast
eredményezhetnek (lasd: 1.2.
Méretezék és talca szakasz).

Mas mitralis bioprotézisekhez
hasonléan a 11400M tipusu MITRIS
RESILIA mitralis billentyiit is
altalaban alatamasztott matracoltések
hasznalataval iiltetik be. Ajanlott
az anulus méretezését az dltések
behelyezését kovetéen elvégezni,
mivel az 6ltések csokkenthetik

a beiiltethet6 bioprotézis méretét.

A MITRIS RESILIA mitralis billentyi
megfelel6 orientacidja:

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitralis
billentyl droétvazas kerete szimmetrikus,
és a harom (3) kommisszura-sztentpillér
egyenld tavolsagra van egymastol.

A varrdkereten talalhato fekete
kommisszurajelzések a megfelel$
tajékozédast hivatottak segiteni, mivel

a varrokeretet a billentyl meghatarozott
tajolasdhoz tervezték. A varrdkeret két
kiemelkedés kozt 1évé, csipkézett részét
kell az anulus eliilsé interkommisszuralis
részébe helyezni, és kdzrefogni a bal
kamrai kiaramlasi palyat.

A MITRIS RESILIA mitralis billentyt
Osszevarrasa el6tt igazitsa a billenty(it
ugy, hogy a fekete ,A” jelolés a mitralis
anulus elllsé részéhez igazodjon,

az egyszeres kommisszurajelzés

a posteromedialis kommisszurat,

a dupla kommisszurajelzés pedig az
anterolateralis kommisszurat kozelitse
meg. Ezen irdnyitasi segitségek
alkalmazasa révén a harmadik pillér
magatdl a helyére keriil a hatsé vitorla
kozepénél, vagy annak kozelében.
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24. abra

Megjegyzés: A kommisszurak kozotti
tavolsag betegenként valtozik,

és a fekete kommisszurajelzések

a hozzavetoleges orientaciot jelzik.

VIGYAZAT: Kiilonosen figyelni kell arra,
hogy ne keriiljon kommisszurapillér

a bal kamrai kiaramlasi palya elé,

mivel az ronthatja a hosszu tava
hemodinamikai teljesitményt.

Helyezze el a varratokat
a varromandzsettaba.

Hasznalja a nyelet a parachuting
megkdnnyitésére és a billentyinek

a mitralis anulusra torténé
pozicionalasara. Az 6ltések fesziilését
fenn kell tartani, mikézben a bioprotézist
az anulusba engedi; ez minimalizalja

a varrathurkok kialakuldsanak esélyét, ami
egy vitorla elakadasdhoz vezethetne.

Tartsa a MITRIS RESILIA mitrélis billentyit
az anuluson ugy, hogy a csipeszt vagy

a kesztyUs kezét 6vatosan a tartéra
helyezi. Vagja el az adapter eliilsé oldalan
Iévé kék polimer tartéfonalat egy szikével
(25. &bra). Ez lehetbvé teszi a nyél

és az adapter egy egységként torténé
eltdvolitasat a billentyrél.

A kék polimer fonal vagasakor kerdilje el
a sztent vagy a vitorlaszovet elvagdasat
vagy karosodasat.

25. dbra




Lépés

Eljaras

Tavolitsa el a nyelet és a nyéladaptert
a nyélnek a tartdalaprol valé lehtzéasaval
(26. abra).

26. abra

VIGYAZAT: A tart6 fennmaradé
része a beiiltetéshez sziikséges,

és azt nem szabad eltavolitani,
amig a varratokat el nem kotik.

A tarto ido el6tti eltavolitasa az
eljaras elhuzédasat vagy oltéshurok
kialakulasat eredményezheti.

Kdsse le az 6ltéseket a billenty(
anulushoz valé rogzitéséhez, majd vagja
el a varréfonalakat a csomaok felett.

VIGYAZAT: A MITRIS RESILIA

mitralis billentyii kommisszura-
sztentpilléreinél vigyazzon, hogy ne
hurkolja ra vagy ne oltse koréjiik

a varratot, mert ez gatolhatja

a billentyii megfelel6 miikdését. Az
oltéshurok kialakulasanak elkeriilése
érdekében fontos a behelyezett tarté
helyben tartasa, amig minden csomét
meg nem kotnek.

VIGYAZAT: Ha a lehelyezett tarté
régzitéfonalait azel6tt vagjak el,
miel6tt az 6ltéseket megkototték,

a tart6 tobbé nem tudja a minimumra
csokkenteni annak az esélyét, hogy az
oltés a kommisszura sztentpillérei koré
tekeredik.

VIGYAZAT: Megszakitott varratok
hasznalatakor fontos, hogy

a varratokat a csomékhoz koézel vagjak
el, és biztositsak, hogy a szabadon allé
fonalvégek ne keriiljenek érintkezésbe
a vitorla szovetével.

VIGYAZAT: Keriilje a gyiiriis varratok
mélyen a szomszédos szovetekbe
torténo elhelyezését az aritmia és
azingeriiletvezetési rendellenességek
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Lépés

Eljaras

elkeriilése vagy az ingeriiletvezetési
rendszer karosodasanak elkeriilése
érdekében.

Végja el a tartoéalapon 1évé kék polimer
fonalat a tartéalap ellilsé oldalan [évé
egyetlen vagasi pontnal. Ezaltal kibontja
a kommisszura-sztentpilléreket (27. dbra).

27.4abra

VIGYAZAT: Az egyetlen vagasi pont
harom kék polimerszalat tartalmaz.
Gy6z6djon meg arrél, hogy mindharom
kék polimer fonalat elvagta, hogy

a tartot el lehessen tavolitani

a billentyiirél. Ne vagja el a kék polimer
fonalakat semmilyen mas helyen.

Fogoéval fogja meg a tarto kék
komponensét, hogy eltavolitsa a tartot és
a kék polimer tartéfonalat a billentyirél
(28. &bra).

28. abra

A tartd eltavolitasa utan vizsgalja meg,
hogy nem torzultak-e el a vitorlak, és/
vagy a varrat nem hurkolédott-e a lab
koré. Javasolt egy sebészi tiikrot vezetni
a tart6 eltavolitdsa utan a vitorlak

k6zé, hogy minden ldbat megvizsgaljon,
és meggy6z6djon az 6ltések megfeleld
elhelyezkedésérdl.

A 29. dbra a belltetett MITRIS RESILIA billenty(t mutatja.




29. dbra

11.5 Tartozék tisztitasa és sterilizalasa

A 11400M tipusu MITRIS RESILIA mitralis billenty(
tartozékai ujrafelhasznalhatéak és kiilon vannak
csomagolva. Az 1140M tipusu nyél és az 1173B és

1173R tipust méretez6é nem steril, és minden hasznalat
el6étt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni

kell a télcaalapban és a fedéllel. Az ujrafelhaszndlhaté
tartozékok tisztitasi és sterilizalasi Utmutatasaért tekintse
at a tartozékokhoz mellékelt hasznalati utasitast.

11.6 A billentyiik visszakiildése

Az Edwards Lifesciences vallalat szeretné visszakapni az
eltavolitott klinikai MITRIS RESILIA mitralis billenty(ket
(11400M tipus) elemzés céljara. Az eltavolitott billenty(ik
gyartohoz vald visszajuttatasa tekintetében forduljon

a helyi képviselethez.

Fel nem bontott csomagolas ép steril véddgattal: ha

a féliatasakot vagy a talcat még nem nyitottak fel, kiildje

vissza a billenty(t az eredeti csomagolasaban.

be: ha a belsé talcat felnyitottak, a billentyld mar

nem steril. Ha a billenty(it nem Ultették be, akkor
megfeleld szévettani fixalooldatba (pl. 10%-os formalin-
vagy 2%-os glutaraldehid-oldatba) helyezve vissza kell

juttatni a gyarté részére. llyen koriilmények kozott hiités

nem sziikséges.

Explantalt billenty(: az explantalt billenty(it megfelel
szovettani fixal6oldatba (pl. 10%-o0s formalin- vagy

2%-os glutaraldehid-oldatba) helyezve kell visszajuttatni

a gyartoé részére. llyen korilmények kdzott hiités nem
szlikséges.

11.7 Az eszk6z artalmatlanitasa

A haszndlt eszkdzoket ugyanugy lehet kezelni és
artalmatlanitani, mint az egyéb kérhazi és bioldgiailag
veszélyes hulladékot. Ezen eszkdzok drtalmatlanitasaval
kapcsolatosan semmilyen kilénleges kockdzat nem all
fenn.

12.0 MRI-biztonsagi informacio

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy

a 11400M tipusu billenty feltételekkel MR-kompatibilis.
A jelen eszkdzzel é16 beteg biztonsagosan vizsgalhato
olyan MR-rendszerben, amely megfelel a kovetkezd
feltételeknek:

« csak 1,5 T vagy 3,0 T statikus magneses mezé;

« a magneses mez6 térbeli gradiense legfeljebb
3000 gauss/cm (30 T/m) lehet;

A csomagolast felbontottdk, de a billentyUit nem Ultették

20

az MR-rendszer szerinti, teljes testre atlagolt fajlagos
abszorpcios rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg a 15 perces
vizsgalat sordn (tehat pulzusszekvencianként);

az MR-rendszer normal izemmaddja mind a SAR, mind
a gradiens esetén.

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett

a 11400M tipusu billenty( varhatdan legfeljebb 2 °C
hémérséklet-emelkedést okoz 15 percnyi folyamatos
vizsgalatot kdvetden.

Nem klinikai tesztelés soran a 11400M tipusu billentyU
altal okozott képi mitermék legfeljebb 20 mm-rel
terjedhet tul az eszk6zon, ha a képalkotas gradiens
echo impulzusszekvenciaval és 3,0 tesla erésségl
MR-rendszerben torténik. Javasolt az MR-képalkotasi
paraméterek optimalizélasa.



13.0 Minéségi és mennyiségi informaciok

Ez az eszkoz éllati eredet(i szoveteket vagy sejteket tartalmaz. A billenty(vitorlak borju perikardiumszovetbdl késziilnek.

Ez az eszkoz a kdvetkezd, CMR 1B besoroldsu anyagokat tartalmazza 0,1% feletti koncentraciéban (tdmegszazalék):

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

A jelenleg ismert tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobalt6tvozetbdl vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentes acél
otvozetbdl készilt orvostechnikai eszk6zok nem jarnak a rak vagy a reprodukcios karosodas fokozott kockazataval.

Az aldbbi tablazat az anyagokra vonatkozé mindségi és mennyiségi informaciokat tartalmazza:

Anyag CAS Tipus tomegtartomanya (mg)
Poli(tetrafluoretilén) 9002-84-0 883-1220
Poli(dimetilsziloxan) 63148-62-9 655-953
Szilicium-dioxid 7631-86-9 465-682
Glicerin 56-81-5 449-544
Nikkel 7440-02-0 248-428
Kobalt 7440-48-4 165-371
Polietilén-tereftalat 25038-59-9 189-260
Titan 7440-32-6 151-220
Krém 7440-47-3 80,5-190
Kollagének, szarvasmarha, polimerek glutaraldehiddel 2370819-60-4 103-186
Vas 7439-89-6 42,9-172
Molibdén 7439-98-7 28,6-67,8
Mangéan 7439-96-5 7,41-20,3
Selyem fibroin 9007-76-5 12,8-13,9
Szilicium 7440-21-3 0-9,04
Szén 7440-44-0 0-1,10
Titan-dioxid 13463-67-7 0,318-0,802
Méhviasz 8012-89-3 0,413-0,519
Antimon-trioxid 1309-64-4 0,164-0,301
Oxigén 7782-44-7 0-0,199
Nidbium 7440-03-1 0-0,124
Borzsonyfakivonat festék 475-25-2 0,103-0,112
Korom 1333-86-4 0,0680-0,110
Kén 7704-34-9 0-0,0904
Foszfor 7723-14-0 0-0,0904
Réz 7440-50-8 0-0,0497
Hidrogén 1333-74-0 0-0,0249
Nitrogén 7727-37-9 0-0,0249
Berillium 7440-41-7 0-0,00904
Oktametil-ciklotetrasziloxan; D4 556-67-2 0,00354-0,00506
Polietilénglikol-dodecil-éter 9002-92-0 0,00256-0,00432
Erukamid 112-84-5 0,00260-0,00377
Dekametil-ciklopentasziloxan; D5 541-02-6 0-0,00205
Dodekametil-ciklohexasziloxan; D6 540-97-6 0-0,00155
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Anyag

CAS Tipus tomegtartomanya (mg)

4-dodecil-benzolszulfonsav

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

14.0 A biztonsagossagra és
klinikai teljesitoképességre vonatkozo
osszefoglalo (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6z SSCP dokumentumat lasd:
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Az Eudamed (Orvostechnikai eszk6zok eurépai adatbazisa)
elinduldsa utdn az orvostechnikai eszkdz SSCP
dokumentumat megtaldlhatja a kovetkezé weboldalon:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Betegeknek sz616 cimkézés

Minden billenty(ih6z tartozik egy betegeknek sz6lé
implantécios kartya. A belltetés utdn adja meg az
0sszes kért adatot, majd adja 4t az implantaciés kartyat
a betegnek. A sorozatszam a csomagoldson talalhato.
Orvosi kezelés alkalmdval a beteg ezzel az implantacios
kartyaval szolgaltat adatokat az implantatumroél az
egészségligyi személyzetnek.

16.0 Alapveto egyedi eszkbozazonositas -
eszkozazonosito (UDI-DI)

Az alapveté UDI-DI egy hozzaférési kulcs az Eudamedbe
beirt, eszkozzel kapcsolatos informacidkhoz.

A kovetkezd tablazat tartalmazza az alapvet6 UDI-DI
informaciokat:

Termék MITRIS RESILIA mitralis bil-
lenty(

Tipus 11400M

Alapveto6 UDI-DI 0690103D002MRV000ZV

17.0 Az eszk6z varhato élettartama

A MITRIS RESILIA mitralis billenty( meghatéarozott
élettartama 5 év.

A MITRIS RESILIA mitralis billenty(it a nemzetkozileg
elismert billenty(vizsgélati szabvanyoknak megfelel6en
szigoru preklinikai tartdssagi és kifaradasi megbizhatésagi
vizsgalatoknak vetették ala 6t éven at. Ezenkivil

a tartossagot a COMMENCE vizsgalat 6t éves klinikai
utankovetése és az el6z6 generaciés Magna Mitral Ease
billenty(ivel végzett vizsgalat 6 éves utankovetése is
alatdmasztja; l1asd: 6.0. Klinikai vizsgalatok szakasz.

A tényleges élettartam tobb bioldgiai tényez6tél fligg, és
betegrél betegre valtozhat.
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Az Eurdpai Gazdasagi Térség betegei/felhasznaldi/
harmadik felei esetében: ha az eszkéz felhasznalasa
alatt vagy a hasznalat kdvetkeztében sulyos incidens
kovetkezik be, kérjiik, jelentse azt be a gyartdénak és

az orszagos illetékes hatésagnak, amelyet a kovetkezé
weboldalon talal: http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté
jelmagyarazatot.
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