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Edwards

Zastawka mitralna MITRIS RESILIA, model 11400M

Instrukcja uzycia

Rysunek 1: Zastawka mitralna MITRIS RESILIA

1.0 Opis wyrobu i akcesoriow

1.1 Opis wyrobu

Zastawka mitralna MITRIS RESILIA, model 11400M,

to tréjptatkowa proteza zastawki serca na stencie
zbudowana z tkanki osierdzia bydlecego RESILIA. Ta
zastawka o niskim profilu opiera sie na projekcie

zastawki Edwards PERIMOUNT ze szkieletem drucianym

z nitinolu. Zastawka jest zamontowana na elemencie
zabezpieczajacym z systemem uchwytu przymocowanym
do zastawki. System uchwytu jest wyposazony w pokretto,
ktére jest obracane przed implantacjg w celu ztozenia
stupkéw do wewnatrz podczas wszczepiania.

Zastawka jest przechowywana w opakowaniu
zapewniajacym suche warunki i nie wymaga
przeptukiwania przed wszczepieniem. Zastawka jest
dostepna w rozmiarach 25, 27, 29, 31 i 33 mm. Wymiary
nominalne podano w tabeli 1.

Zastawka mitralna MITRIS RESILIA moze by¢ stosowana
wylacznie wraz z rekojescig 1140M. Rekojes¢ jest
wyposazona w teksturowane miejsce chwytu oraz

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie
stylizowanej litery E, Carpentier-Edwards,
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna,
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral,
COMMENCE, Magna, Magna Mitral Ease, MITRIS,

MITRIS RESILIA, PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna

oraz RESILIA sg znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe
sq wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.

plastyczny trzonek z nitinolu w celu utatwienia
implantacji.

Zastawka mitralna MITRIS RESILIA jest przeznaczona do
stosowania z przymiarami 1173Bi 1173R.

Tabela 1: Wymiary nominalne zastawki mitralnej
MITRIS RESILIA, model 11400M
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Rozmiar
zastawki

25 mm

27 mm

29 mm

31T mm

33 mm

1: $rednica
wewnetrzna
strony
naptywowej
(mm)

23,0

25,0

27,0

29,0

29,0

2: efektywna
srednica ujscia
(mm)

19,5

21,0

23,0

25,0

25,0

3: $rednica stentu
(szkielet druciany,
mm)

25

29

31

31

4:zewnetrzna
Srednica stupka
stentu
(koncéwka, mm)

27

30

33

33

5: $rednica
zewnetrzna
obudowy
zastawki (mm)

27,5

29,5

31,5

33,5

33,5




6: Srednica 36,5 | 385 | 41,0 | 42,5 | 44,5
zewnetrzna

pierécienia do
przyszywania
(mm)

7: tylny profil 10 [105] 11 [115] 115
roboczy (mm)

8: przedni profil 7 7.5 8 8,5 8,5
roboczy (mm)

9: catkowita 15 16 17 18 18
wysokos¢ profilu
(mm)

Uwaga: Informacje na temat doboru rozmiaru mozna
znalez¢ w czesci 11.2

Tkanka RESILIA

Tkanka RESILIA jest produkowana przy uzyciu nowej
technologii o nazwie Edwards Integrity Preservation.
Technologia ta obejmuje zapobiegajacy zwapnieniu
proces wykonania stabilnej pokrywy, ktéra blokuje
resztkowe grupy aldehydowe, o ktérych wiadomo,

Ze wigza wapn. Technologia ta obejmuje réwniez
konserwowanie tkanki glicerolem, co zastepuje tradycyjne
przechowywanie w ptynnych roztworach, takich jak
aldehyd glutarowy. Ta metoda przechowywania eliminuje
narazenie tkanki na resztkowe niezwigzane grupy
aldehydowe, ktére zwykle wystepuja w przeznaczonych
do przechowywania roztworach aldehydu glutarowego.

Budowa zastawki

Lekki szkielet druciany jest wykonany z odpornego na
korozje stopu tytanu i niklu (nitinolu), ktéry zostat wybrany
ze wzgledu na wyjatkowa elastycznos$¢, umozliwiajaca
sktadanie szkieletu do wewnatrz podczas implantacji.
Szkielet pokryty jest materiatem z poliestru.

Opaska ze stopu kobaltowo-chromowego oraz opaska
poliestrowa otaczaja podstawe zastawki ponizej ramki
szkieletu drucianego, tworzac strukturalne oparcie dla
ujscia zastawki. Podobnie jak w przypadku innych
bioprotez zastawek firmy Edwards, szkielet druciany ze
stopu niklu i tytanu oraz opaske ze stopu kobaltowo-
chromowego w modelu 11400M mozna uwidocznic¢ za
pomoca fluoroskopii. Umozliwia to identyfikacje krawedzi
strony naptywowej i odptywu zastawki w celu utatwienia
okreslenia strefy docelowej na potrzeby potencjalnych
interwencji przezcewnikowych w przysztosci. Do ramki
szkieletu drucianego przymocowany jest miekki pierscien
do przyszywania z gumy silikonowej, ktéry jest pokryty
porowata, bezszwowa tkaning z politetrafluoroetylenu
(PTFE), ktérej zadaniem jest utatwianie wrastania w tkanke
i otorbiania.

Pierscien do przyszywania jest wykornczony zagbkowanym
obrebkiem wzdtuz czesci przedniej w celu dopasowania
do naturalnej nieregularnosci w budowie pierscienia
zastawki mitralnej.

Zastawka jest wyposazona w znacznik spoidta tylno-
przy$rodkowego (pojedyncza czarna linia), znacznik
spoidta przednio-bocznego (podwdjna czarna linia) oraz
znacznik odcinka przedniego (znak ,A”"). Czarne znaczniki
spoidta utatwiajg orientacje zastawki i pomagajg unikna¢

przestoniecia odptywu lewej komory przez stupki stentu.
Dodatkowo szeroki ragbek do obszycia w fizjologicznym
ksztatcie siodta nasladuje pierscien natywnej zastawki
mitralnej, a przednia czes¢ zastawki powoduje ustawienie
zastawki poza komorg, ograniczajac wystawanie zastawki
do LVOT i umozliwiajac niezaktécony przeptyw krwi przez
zastawke aortalna.

1.2 Przymiary i taca

Wraz z modelem 11400M zastawki mitralnej MITRIS
RESILIA nalezy uzywac wytacznie przymiaru 1173B lub
1173R (Rysunek 2).

PRZESTROGA: Nie stosowac przymiarow

zastawki innych producentéw ani przymiaréw
niewymienionych powyzej do doboru rozmiaru
zastawki mitralnej MITRIS RESILIA, model 11400M.
Dobrany rozmiar mégtby by¢ wéwczas nieprawidiowy,
co moze spowodowac uszkodzenie zastawki,
miejscowe uszkodzenie tkanki natywnej lub
nieodpowiednie funkcjonowanie hemodynamiczne.

Przymiar 1173B jest wykorzystywany do okreslania
rozmiaru pierscienia zastawki, natomiast przymiar 1173R
umozliwia ocene dopasowania zastawki mitralnej MITRIS
RESILIA w obrebie pierscienia zastawki u pacjenta.
Cylinder przymiaru 1173B wskazuje $rednice tkanek
pierscienia zastawki u podstawy. Brzeg przymiaru
replikujacego 1173R odzwierciedla pierscier do
przyszywania zastawki z wykonczong zgbkowanym
obrebkiem czescig przednia i czarnymi znacznikami.

Przymiary 1173B i 1173R sg oznaczone rozmiarem
zastawki. Kompletny zestaw przymiaréw znajduje sie
na tacy, model SET1173, ktéra mozna sterylizowa¢

i wykorzystywac ponownie.

Rysunek 2: Przymiar cylindryczny 1173B (po lewej)
i przymiar replikujacy 1173R (po prawej)

1.3 System uchwytu zastawki i rekojes¢

Uchwyt jest zamocowany do zastawki za pomoca
niebieskiej nici polimerowej. Jego zadaniem jest
ufatwianie manipulowania zastawka i jej wszycia w trakcie
implantaciji.

Zestaw uchwyt/rekojes¢ sktada sie z dwoéch elementéw:
systemu uchwytu (Rysunek 3 i 4), ktéry jest montowany
do zastawki mitralnej MITRIS RESILIA, model 11400M,

i rekojesci (model 1140M) mocowanej do systemu
uchwytu w trakcie zabiegu chirurgicznego. Uchwyt

jest odfaczany przez chirurga. (Patrz cze$¢ 11.4
»Wszczepianie wyrobu”).



Rysunek 3: System uchwytu zastawki MITRIS

1. Pokretto
2. Adapter
3. Uchwyt

Z zastawka mitralng MITRIS RESILIA, model 11400M,
mozna stosowac wylacznie nastepujaca rekojes¢ (tabela
2):

Rysunek 4: Zastawka MITRIS RESILIA przymocowana
do uchwytu i rekojesci

Tabela 2: Dodatkowe rekojesci

Materiat, Dtugos¢ catkowita .

. 9 Wielokrot-
z ktérego

Model cale cm nego
wykona- .

uzytku

no trzon

1140M Nitinol 11,3 28,6 Tak

Model 1140M rekojesci jest wyposazony w plastyczny
trzon z nitinolu. Rekojes¢ jest dostarczana przez firme
Edwards w stanie niejatowym i musi zosta¢ wyjatowiona
przed uzyciem. Po wyjatowieniu trzon z nitinolu ulega
wyprostowaniu.

GKIDE[ e

Rysunek 5: Model 1140M dodatkowej rekojesci

Do korzysci wynikajacych ze stosowania tego wyrobu
naleza: poprawa funkgji i trwatosci zastawki mitralnej,
znaczace ztagodzenie objawdw oraz zmniejszenie
chorobowosci i umieralnosci.

2.0 Przeznaczenie i wskazania do
stosowania

Zastawka mitralna MITRIS RESILIA, model 11400M, jest
przeznaczona do stosowania w zabiegach wymiany
zastawki serca.

Zastawka mitralna MITRIS RESILIA, model 11400M, jest
wskazana do stosowania w zabiegach wymiany natywnej
zastawki mitralnej lub jej protezy.

3.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan dotyczacych stosowania
zastawki mitralnej MITRIS RESILIA, model 11400M.

4.0 Ostrzezenia

Wyréb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony

i dystrybuowany WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI

NIE UZYWAC PONOWNIE WYROBU. Brak

danych potwierdzajacych zachowanie jalowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu go do ponownego uzycia w postaci
jatowej. Ponowna sterylizacja moze prowadzi¢ do
obrazen ciata lub zakazenia, poniewaz wyréb moze nie
dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem.

NIE WOLNO ZAMRAZAC ZASTAWKI ANI NARAZAC

JEJ NA DZIALANIE WYSOKIEJ TEMPERATURY.
Narazenie zastawki na dziatanie skrajnych temperatur
spowoduje niezdatnos¢ wyrobu do uzycia. (Zalecane
warunki przechowywania mozna znalez¢ w czesci 10.2
»~Przechowywanie”).

NIE STOSOWAC zastawki, jesli:

torebka foliowa, zamkniete szczelnie tace lub
pokrywy zostaty otwarte badz ulegly uszkodzeniu
lub zabrudzeniu;

« uplyneta data waznosci;

zastawka zostata upuszczona badz uszkodzona lub
jesli obchodzono sie z nig w niewtasciwy sposob.

Powyzsze sytuacje moga prowadzi¢ do odwodnienia
tkanki, zanieczyszczenia i/lub utraty jalowosci.

Jedli podczas wszczepiania zastawka ulegnie
uszkodzeniu, nie nalezy podejmowac proby jej
naprawy.

NIE WOLNO WYSTAWIAC zastawki na dziatanie
roztwordow, srodkéw chemicznych, antybiotykéw itp.,
z wyjatkiem jatlowego roztworu soli fizjologicznej.

W przeciwnym razie moze nastapic nieodwracalne



uszkodzenie tkanki ptatkow, ktore moze nie by¢
widoczne gotym okiem.

NIE WOLNO CHWYTAC tkanki ptatkow zastawki
narzedziami ani w zaden sposdb uszkadza¢ zastawki.
Nawet najmniejsza perforacja tkanki ptatkéw moze
z czasem ulec powiekszeniu, powodujac znaczne
uposledzenie funkgcji zastawki.

NIE NALEZY STOSOWAC ZBYT DUZEGO ROZMIARU.
Uzycie zbyt duzego rozmiaru moze spowodowac¢
uszkodzenie zastawki lub miejscowe naprezenia
mechaniczne, ktorych efektem moze by¢ uszkodzenie
serca, zniszczenie tkanki ptatkéw zastawki,
znieksztatcenie stentu i niedomykalno$¢ zastawki.

NIE PRZEPROWADZAC CEWNIKOW, odprowadzen

do stymulacji przezzylnej ani jakichkolwiek innych
narzedzi chirurgicznych przez zastawke z wyjatkiem
lusterka chirurgicznego wykorzystywanego do oceny
potozenia rozpérek i szwoéw. Inne urzadzenia
chirurgiczne moga spowodowac uszkodzenie tkanki
ptatkow zastawki.

Podobnie jak w innych przypadkach implantacji
wyrobu medycznego, istnieje ryzyko wystapienia

u pacjenta reakcji immunologicznej. Wykaz
materiatéw i substancji, z ktérych wykonany jest
wyrob, znajduje sie w czesci 13.0 Informacje ilosciowe
i jakosciowe. Niektore sktadniki modelu 11400M

to: stop metalu, ktory zawiera nitinol (stop niklu

i tytanu), kobalt, chrom, nikiel, molibden, mangan,
wegiel, beryl, zelazo, glicerol oraz tkanka bydleca.

U pacjentéw z nadwrazliwosciami na te materiaty
nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢. Niniejszy
wyrob nie zawiera lateksu naturalnego, maégt jednak
zostac¢ wyprodukowany w srodowisku zawierajacym
lateks. Przed wszczepieniem nalezy poinformowa¢
pacjentéw o materiatach zawartych w wyrobie, a takze
o mozliwosci wystapienia alergii/nadwrazliwosci na
te materialy. Bezpieczenstwo stosowania zastawki
mitralnej MITRIS RESILIA nie zostalo ocenione

u pacjentow z alergia na nikiel.

5.0 Zdarzenia niepozadane

5.1 Zaobserwowane zdarzenia niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich protez zastawek
serca, zastosowanie zastawek tkankowych moze wigzac
sie z ciezkimi zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi
niekiedy do zgonu. Zdarzenia niepozadane wywotane
indywidualna reakcja pacjenta na wszczepiony wyréb lub
fizycznymi badz chemicznymi zmianami jego elementéw,
w szczego6lnosci pochodzenia biologicznego, moga takze
pojawic sie po pewnym czasie (od kilku godzin do kilku
dni) i mogg wymagac powtdérnego zabiegu operacyjnego
oraz wymiany protezy.

Zastawka mitralna MITRIS RESILIA, model 11400M, ma
budowe zblizong do bioprotezy osierdziowej Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, model 7300TFX.

Do zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
bioprotez osierdziowych Carpentier-Edwards PERIMOUNT,
wedtug zestawienia na podstawie pismiennictwa

i doniesien otrzymanych z systemu nadzoru nad
produktem, zgodnie z przepisami prawa Stanéw

Zjednoczonych ustalajacymi dobra praktyke wytwarzania,
rozdziat 820.198, zalicza sie: stenoze, niedomykalnos¢
niewydolnej zastawki, przeciek okotozastawkowy,
zapalenie wsierdzia, hemolize, chorobe zakrzepowo-
zatorowa, zaburzenia przeptywu spowodowane przez
zakrzep, skazy krwotoczne zwigzane z terapia
przeciwkrzepliwg, a takze wadliwe funkcjonowanie
zastawki wskutek znieksztatcenia implantu, pekniecia
szkieletu drucianego albo zmian fizycznych lub
chemicznych komponentéw zastawki. Pogorszenie stanu
tkanki moze objawiac¢ sie w postaci zakazenia,
zwapnienia, pogrubienia, perforacji, zwyrodnienia,
przetarcia szwu, urazu narzedziem lub odtaczenia pfatka
od stupkéw stentu zastawki. Wymienione powiktania
moga uwidaczniac sie pod postacia objawdw klinicznych,
takich jak: nieprawidtowe szmery w sercu, zadyszka,
nietolerancja wysitku, dusznos¢, przyjmowanie pozycji
siedzacej ze wzgledu na dusznos¢ w pozycji lezacej,
niedokrwisto$¢, goraczka, arytmia, krwotok, przemijajacy
napad niedokrwienny, udar mézgu, porazenie, niska
pojemnos¢ minutowa serca, obrzek ptuc, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, niewydolnos$¢ serca oraz zawat
migsnia sercowego.

5.2 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Zdarzenia niepozadane potencjalnie zwigzane ze
stosowaniem zastawek i zabiegiem chirurgicznym sa
nastepujace:

- reakcja alergiczna / odpowiedz immunologiczna

« dusznica bolesna

uszkodzenie, rozwarstwienie, rozerwanie pierscienia
zastawki

rozwarstwienie tetnicy
- asystolia i/lub zatrzymanie akgji serca
krwawienie

- okotozabiegowe i pozabiegowe

+ zwigzane z terapia przeciwkrzepliwa

« tamponada osierdzia

« krwiak

« krwotok

« dotyczace naczyrn mézgowych

krew — koagulopatia

« krew — hemoliza / anemia hemolityczna
+ krew — niedokrwistos¢

zmiany cis$nienia krwi (niedocisnienie, nadcisnienie)
kardiologiczne — arytmie / zaburzenia przewodzenia
« wstrzas kardiogenny

« uszkodzenie tetnicy wiernicowej (tetnicy okalajacej)
zakrzepica zyt gtebokich (ZZG)

zespot rozsianego wykrzepiania naczyniowego (DIC)
- zator

« rozerwanie/pekniecie przetyku

zapalenie wsierdzia

hipoksemia

» zakazenie — miejscowe, rany lub ogdlnoustrojowe

« zawal miesnia sercowego

niewydolnos¢ wielonarzadowa (MOF)

epizody neurologiczne

« udar mézgu (CVA)



+ przemijajacy napad niedokrwienny (TIA)
wysiek osierdziowy

+ wysiek optucnowy

obrzek ptuc

zapalenie ptuc

niewydolnos¢ protezy — niedomykalnos$¢/stenoza
« obnizenie tolerancji wysitku

niewydolnos¢ nerek, ostra

zaburzenie czynnosci nerek

niewydolnos¢ uktadu oddechowego

« trombocytopenia (inna niz HIT)
trombocytopenia indukowana heparyna (HIT)
choroba zakrzepowo-zatorowa

« tetnicza, zylna, obwodowa, osrodkowa
przeciek przezzastawkowy lub zastawkowy
+ przemieszczenie/niestabilnos$¢ zastawki

« zastawka — dysfunkcja inna niz strukturalna

« przeciek okotozastawkowy

« wklinowanie ptatka zastawki

+ uszkodzenie tkanek ptatka zastawki (przez narzedzia
lub szwy)

+ powstanie tuszczki

« niedopasowanie protezy do pacjenta (PPM) (wskutek
dobrania niewfasciwego rozmiaru)

« znieksztatcenie w miejscu wszczepienia implantu
zastawka — dysfunkgja strukturalna / pogorszenie stanu
strukturalnego

zastawka — zakrzepica.

Zgtaszano przypadki zwapnieniowej i innej niz
zwapnieniowa (widknistej) degeneracji bioprotez
zastawek wskutek chemioradioterapii stosowanej
w leczeniu nowotworéw ztosliwych (pozycje
pismiennictwa 3 i 4).

Wymienione powiktania moga prowadzi¢ do:

« ponownego zabiegu chirurgicznego,
- eksplantacji,

« trwatej niepetnosprawnosci,

« zgonu.

6.0 Badania kliniczne

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ zastawki mitralnej

MITRIS RESILIA, model 11400M, w warunkach
klinicznych okreslono na podstawie danych dotyczacych
rezultatéw z badania COMMENCE, w ktérym oceniano
bezpieczenstwo i skutecznos¢ zastawek 11000A
(aortalnej) i 11000M (mitralnej). Bezpieczenstwo

i skutecznos¢ zastawki mitralnej MITRIS RESILIA, model
11400M, w warunkach klinicznych opieraja sie réwniez na
danych dotyczacych rezultatéw z badania Magna Mitral,
w ktorym oceniane jest bezpieczenstwo i skutecznosc
podobnego wyrobu — modelu 7300TFX.

Wyroby oceniane w badaniu COMMENCE oraz zastawka
mitralna MITRIS RESILIA sg zbudowane z tej samej

tkanki osierdzia bydlecego RESILIA. Najwazniejsze réznice
pomiedzy zastawkami 11000M i 11400M to szkielet
druciany wykonany z nitinolu, ktéry umozliwia skfadanie
stupkéw zastawki do wnetrza podczas implantacji,

system uchwytu zastawki do sktadania stupkéw zastawki,
bardziej miekki piersciert do przyszywania oraz znaczniki
orientacyjne. Te zmiany zostaty ocenione w badaniach
nieklinicznych. Rezultaty dotyczace bezpieczenstwa

i skutecznosci z badania COMMENCE maja zastosowanie
do modelu 11400M.

Badanie COMMENCE to prospektywne badanie
wieloo$rodkowe bez randomizacji, prowadzone metoda
otwartej proby bez réwnolegtej lub dopasowanej grupy
kontrolnej. Po ocenie dokonanej przed zabiegiem
chirurgicznym uczestnicy sa obserwowani przez

rok w celu oceny podstawowego bezpieczenstwa

i skutecznosci. Nastepnie uczestnicy sg kontrolowani co
roku przez co najmniej pie¢ lat od czasu przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego.

Populacje badang w grupie, w ktérej wszczepiano
zastawke mitralng, stanowili dorosli uczestnicy (w wieku
co najmniej 18 lat) z rozpoznana chorobg zastawki
mitralnej, u ktérych wymagane byto przeprowadzenie
planowej wymiany natywnej zastawki mitralnej lub jej
protezy. Dozwolone jest rbwnoczesne przeprowadzenie
zabiegu pomostowania tetnic wiericowych i resekcji aorty
wstepujacej oraz wymiana z wykorzystaniem pofgczenia
zatokowo-cylindrycznego bez koniecznosci zatrzymania
krazenia.

Z udziatu w badaniu wykluczani sg kandydaci, u ktérych
wczesniej wykonano zabieg chirurgiczny w obrebie
zastawki z wszczepieniem protezy zastawki lub pierscienia
do annuloplastyki, ktéry pozostanie in situ. Kryterium
wykluczenia z udziatu stanowi rGwnoczesna naprawa lub
wymiana zastawki. Nie s3 dozwolone zabiegi chirurgiczne
poza obszarem serca. Wykluczenie z udziatu w badaniu
moga spowodowac rézne objawy kliniczne lub choroby
w wywiadzie.

Okres zgtaszania danych z badania COMMENCE obejmuje
przedziat czasu od stycznia 2013 r. do sierpnia 2017 r.
W momencie zamkniecia bazy danych do udziatu

w badaniu wtaczono 777 uczestnikéw w trzydziestu
czterech (34) osrodkach badawczych na terenie Stanéw
Zjednoczonych i Europy. W populacji pacjentéw
wiaczonych do udziatu u 99,2% (771/777) uczestnikéw
pomyslinie wszczepiono zastawke oceniang w ramach
badania. Byto to 689 uczestnikéw, ktérym wszczepiono
model 11000A (zastawke aortalng) w dwudziestu
siedmiu (27) osrodkach, oraz osiemdziesieciu dwéch
(82) uczestnikéw, ktérym wszczepiono model 11000M
(zastawke mitralng) w siedemnastu (17) osrodkach.

Tabela 3 zawiera dane demograficzne, klasyfikacje oraz
wskazniki ryzyka wg NYHA uczestnikéw badania; Tabela 4
przedstawia faczna czestos¢ wystepowania zdarzen
niepozadanych zaobserwowanych w trakcie badania;
Tabela 5przedstawia czesto$¢ wystepowania zdarzen
niepozadanych zaobserwowanych w trakcie badania tylko
w kohorcie, w ktérej wszczepiono zastawke mitralng;
Tabela 6 zawiera dane dotyczace klasyfikacji wg NYHA

w punkcie poczatkowym oraz po 1 roku obserwacgji,

a Tabela 7 prezentuje parametry hemodynamiczne po

1 roku i po 4 latach.

Badanie jest prowadzone w celu zgromadzenia
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
zastawek Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna



Mitral / Magna Mitral Ease (modele 7000/7000TFX,
7200TFX i 7300/7300TFX) w ujeciu dtugoterminowym
(8 lat) u uczestnikow poddawanych wymianie zastawki
mitralnej bez dodatkowych zabiegéw lub jednoczesnie
poddawanych dodatkowym zabiegom. Badanie Magna
Mitral to prospektywne badanie wieloosrodkowe
prowadzone w jednej grupie na terenie Stanéw
Zjednoczonych, Kanady i Europy. Po ocenach w punkcie
poczatkowym uczestnicy sg kontrolowani w momencie
wypisu ze szpitala, po szesciu miesigcach, a nastepnie raz
w roku przez osiem lat.

Populacje badana stanowili dorosli uczestnicy (w wieku co
najmniej 18 lat) z rozpoznana choroba zastawki mitralnej,
u ktérych wymagane byto przeprowadzenie planowe;j
wymiany natywnej zastawki mitralnej lub jej protezy.

Z udziatu w badaniu wykluczono kandydatéw, u ktérych
w przesztosci wykonano zabieg chirurgiczny w obrebie
zastawki aortalnej, tréjdzielnej i/lub tetnicy ptucnej, w tym
zabieg wszczepienia zastawki pozostajacej in situ, a takze
kandydatéw wymagajacych wymiany natywnej zastawki
tréjdzielnej lub tetnicy ptucnej badz jej protezy w chwili
wykonania zabiegu chirurgicznego.

Okres raportowania danych z badania Magna Mitral
obejmowat przedziat czasu od wrze$nia 2007 r. do
czerwca 2021 r. Do udziatu w badaniu wigczono trzystu
dwudziestu dziewieciu uczestnikéw, ktérym wszczepiono
wyréb badany w dziewietnastu osrodkach na terenie
Stanéw Zjednoczonych, Kanady i Europy. Sposréd

329 wszczepionych zastawek 170 stanowito model
7000TFX, trzy model 7200TFX, a 156 — model 7300TFX.

Tabela 8 zawiera podsumowanie danych
demograficznych kohorty, w ktérej wykonano

implantacje; Tabela 9 przedstawia liste linearyzowanych
czestosci wystepowania péznych zdarzen na potrzeby
pierwszorzedowego punktu koricowego w ocenie
bezpieczenstwa w poréwnaniu z obiektywnym kryterium
dziafania; Tabela 10i 11 zawierajg podsumowanie
czestosci wystepowania odpowiednio wczesnych (< 30
POD) i p6znych (> 30 POD) zdarzen klinicznych
dotyczacych bezpieczenstwa. W ramach badania
przeprowadzono trzy ponowne zabiegi chirurgiczne

w obrebie zastawki bez eksplantacji, 11 eksplantacji
badanej zastawki oraz sze$¢ zabiegéw typu ,zastawka

w zastawce”. Odsetki przypadkéw niewystgpienia
klinicznych zdarzen dotyczacych bezpieczenstwa po
pieciu latach byty nastepujace: choroba zakrzepowo-
zatorowa: 90,5%; zakrzepica zastawki: 99,5%; krwawienie:
72,5%; zapalenie wsierdzia: 98,9%; SVD: 96,0%; NSVD:
96,8%; PVL: 97,3%; hemoliza: 100%.

W punkcie poczatkowym 208 (63,6%) uczestnikdéw
zostato zaklasyfikowanych do klasy Ill lub IV wg NYHA,

a 119 (36,4%) — do klasy I lub I wg NYHA. Do konca
trwajacego 1 rok okresu obserwacji 94,4% ocenianych
uczestnikdw (234/248) zostato zaklasyfikowanych do klasy
I lub I, co wykazato ogdlng poprawe klasyfikacji wg NYHA
w populacji badanej (Tabela 12). W przypadku wiekszosci
uczestnikéw klasyfikacja do klasy I lub I wg NYHA zostata
utrzymana podczas wszystkich wizyt corocznych.

Na podstawie ocen dokonanych przez centralng
pracownie echokardiograficzng stwierdzono, ze

dane echokardiograficzne i pomiary parametréw
hemodynamicznych po wszczepieniu zastawek serca
Magna Mitral miescity sie w akceptowalnych granicach
(Tabela 13).

Tabela 3: Dane demograficzne kohort, w ktérych wszczepiono zastawke aortalng lub mitralna, facznie

Badanie COMMENCE Tylko kohorta, w ktorej wszczepiono
zastawke mitralna

Wiek w dniu implantacji N: srednia £SD (min., maks.) N: srednia £SD (min., maks.)
Wiek (lata) 771:67,2 £11,4 (20,0-90,0) 82:68,9 +9,4 (47,0-86,0)
Ptec % (n/N)
Kobieta 31,4% (242/771) 58,5% (48/82)
Mezczyzna 68,6% (529/771) 41,5% (34/82)
Klasyfikacja wg NYHA % (n/N) % (n/N)
Klasa | 21,9% (169/771) 6,1% (5/82)
Klasa Il 48,4% (373/771) 35,4% (29/82)
Klasa Ill/IV 29,7% (229/771) 58,5% (48/82)
Klasa llI 26,2% (202/771) 41,5% (34/82)
Klasa IV 3,5% (27/771) 17,1% (14/82)
Wskazniki ryzyka N: srednia £SD (min., maks.) N: srednia £SD (min., maks.)
Ryzyko zgonu STS (%)’ 578:2,2 +2,3 (0,3-23,3) 40: 4,8 +4,7 (0,6-23,3)
EuroSCORE 11 (%) 771:3,1 £4,0 (0,5-36,0) 82:8,0+7,5(0,7-36,0)




Badanie COMMENCE

Tylko kohorta, w ktorej wszczepiono
zastawke mitralng

Litera ,N” oznacza liczbe uczestnikéw, w przypadku ktérych dostepne sa dane dotyczace okreslonego parametru.
T Wskazniki STS zostaty obliczone wyfgcznie w przypadku grupy, w ktérej wczepiono zastawke aortalng w ramach izolowa-
nego zabiegu AVR lub AVR+CABG, oraz dla grupy, w ktérej wszczepiono zastawke mitralng w ramach zabiegu MVR lub

MVR+CABG.

Tabela 4: Zbiorcze punkty koncowe w ocenie bezpieczenstwa (modele 11000A i 11000M)

Wczesne zdarzenia Pézne zdarzenia
Punkt korcowy (SN3(=) 7P;)7D) LFE\>( 2032(7);):)9 Brak zdarzenia po
' 5 latach (%)
n, m (%) n, m (%/LPY)
Umieralno$¢ z dowolnej przyczyny 10,10 (1,3%) 85, 85 (2,4%) 88,23
Ponowny zabieg chirurgiczny 1,1 (0,1%) 13, 13 (0,4%) 98,56
Eksplantacja?® 0, 0 (0,0%) 9,9(0,3%) 98,98
Choroba zakrzepowo-zatorowa 18,19 (2,3%) 52,59 (1,7%) 90,65
Udar mézgu 13,13 (1,7%) 31,33 (0,9%) 94,08
Zakrzepica zastawki 0, 0 (0,0%) 2,2(0,1%) 99,86
Wszystkie zdarzenia w postaci krwawienia* 9,9(1,2%) 84,105 (3,0%) 87,63
Powazne krwawienie 7,7 (0,9%) 47,58 (1,7%) 92,74
Zapalenie wsierdzia 0, 0 (0,0%) 15, 16 (0,5%) 97,74
Powazny PVL 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,59
Pogorszenie stanu strukturalnego zastawki 0, 0 (0,0%) 4,4 (0,1%) 99,86
Dysfunkcja zastawki inna niz strukturalna (bez 0, 0 (0,0%) 1, 1 (0,0%) 99,86
PVL)
Hemoliza 0,0 (0,0%) 0,0 (0,0%) 100

Litera ,n” oznacza liczbe uczestnikéw, u ktérych wystapito zdarzenie. Litera ,m” oznacza liczbe zdarzen. * Zdarzenia w postaci
krwawienia zaobserwowane w badaniu nie byty zwigzane z zastawka.

@ Zgodnie z klinicznym planem badawczym (CIP) jakiekolwiek usuniecie badanej zastawki po przywréceniu pracy serca
byto uznawane za eksplantacje. Poniewaz jednak wykonanie implantacji u uczestnika stwierdza sie dopiero po opuszczeniu
przez niego sali operacyjnej z badang zastawka, definicja eksplantacji zostata doprecyzowana w celu jej dopasowania do
oznaczenia kohorty wyodrebnionej zgodnie z zastosowanym leczeniem. Z tego powodu trzech uczestnikéw, u ktérych
badang zastawke usunieto po wznowieniu pracy serca, nie jest juz uwzglednianych w przypadkach wczesnej eksplantacji.

Tabela 5: Zaobserwowane zdarzenia niepozadane — tylko kohorta, w ktérej wszczepiono zastawke mitralng

Punkt koncowy

Wczesne zdarzenia (< 30 POD)

N =83 n, m (%)

Po6zne zdarzenia (> 30 POD)
LPY =334,15n, m

(%/LPY)
Umieralnos¢ z dowolnej przyczyny 1,1(1,2%) 14,14 (4,2%)
Umieralno$¢ zwigzana z badana za- 1,1(1,2%) 1,1(0,3%)
stawka
Ponowny zabieg chirurgiczny 0, 0 (0,0%) 2,2(0,6%)
Eksplantacje 0,0 (0,0%) 1,1(0,3%)
Choroba zakrzepowo-zatorowa 2,3(2,4%) 7,7 (2,1%)
Udar mézgu 2,2 (2,4%) 4,4(1,2%)




Po6zne zdarzenia (> 30 POD)
A Wczesne zdarzenia (< 30 POD) LPY =334,15n, m
Punkt koncowy N =83 n, m (%)
(%/LPY)
TIA 0, 0 (0,0%) 2,2(0,6%)
Zator w miejscach innych niz okolica 1(1,2%) 1(0,3%)
mozgu
Zakrzepica zastawki 0, 0 (0,0%) 1(0,3%)
Wszystkie zdarzenia w postaci krwawie- 2 (2,4%) 17,23 (6,9%)
nia
Powazne krwawienie 2 (2,4%) 13,16 (4,8%)
Niewielkie krwawienie 0 (0,0%) 7,7 (2,1%)
Zapalenie wsierdzia 0(0,0%) 2 (0,6%)
Obiektywne kryterium dziatania: wszyst- 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
kie zdarzenia w postaci PVL
Obiektywne kryterium dziatania: po- 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
wazny PVL
Pogorszenie stanu strukturalnego za- 0, 0 (0,0%) 1(0,3%)
stawki
Dysfunkcja zastawki inna niz struktural- 0, 0 (0,0%) 1(0,3%)
na (bez PVL)
Hemoliza 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)

Litera ,n" oznacza liczbe uczestnikéw, u ktérych wystapito zdarzenie; litera ,m” oznacza liczbe zdarzen; LPY: pacjentolata p6-
znej obserwacji; czestos¢ wystepowania wczesnych zdarzenh jest zgtaszana jako n/N; linearyzowane czestosci wystepowania

poznych zdarzen sa zgtaszane jako m/LPY.

Tabela 6: Klasyfikacja wg NYHA w punkcie poczatkowym i po 1 roku

« Klasa wedtug Klasa wg NYHA w punkcie po- ,
ohorta NYHA czatkowym, % Klasa wg NYHA po 1 roku4, %
(n/N") (n/N")

Pacjenci, ktérym wszczepiono za- | Klasa | 21,8% (155/712) 82,7% (589/712)
;tiae‘”ke aortaln lub mitralng, facz- [ 2y 49,29% (350/712) 15,7% (112/712)

Klasa lll 26,1% (186/712) 1,3% (9/712)

Klasa IV 2,9% (21/712) 0,3% (2/712)
Tylko pacjenci, ktérym wszczepio- |Klasa l 5,5% (4/73) 90,4% (66/73)
no zastawke mitraing Klasa I 38,4% (28/73) 9,6% (7/73)

Klasa lll 43,8% (32/73) 0,0% (0/73)

Klasa IV 12,3% (9/73) 0,0% (0/73)

! Litera ,N” oznacza liczbe uczestnikéw, w przypadku ktérych dostepne byly dane dotyczace klasyfikacji wg NYHA przed
zabiegiem chirurgicznym oraz po 1 roku.
2 Zaobserwowang poprawe klasyfikacji wg NYHA wykazano na podstawie wartosci p < 0,0001 w oparciu o test marginalnej
jednorodnosci po przeksztatceniu klasy w klasyfikacji wg NYHA na wartosci numeryczne (klasa | =1, klasa [l = 2, klasa lll = 3,
klasa IV = 4). Wartosci 0 zastgpiono wartoscig 0,5 w celu unikniecia matej liczby danych.



Tabela 7: Parametry hemodynamiczne — tylko kohorta, w ktérej wszczepiono zastawke mitralng

Okres QP- 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm tacznie
serwacji
Parametr ; .
N: srednia £SD
95% ClI
Efektywne pole ujé- | Wypis 5:1,06 £0,46 [26:1,21 +0,48(22: 1,41 £0,44(13: 1,45 £0,486: 1,32 20,37 [72:1,31 0,46
cia (cm?) (049:1,63) [(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 +£0,34|21: 1,51 +£0,60113: 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 lata 4:1,09+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)
Sredni gradient cis- | Wypis 5:5,28 +0,78 |27:4,51 £1,45]|23: 3,84 +1,80|14:4,17 +£1,8916: 4,18 +0,64 |75:4,27 +1,59
nienia skurczowego (4,32;6,25) (3,94; 5,09) (3,06; 4,62) (3,08; 5,26) (3,51; 4,85) (3,90: 4,63)
(mmHg)
1 rok 5:5,31 +£1,36 |26:4,08 £1,41(21:4,32+1,70113:3,84 +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) [(1,79;4,82) |[(3,74;4,51)
4 lata 4:595+2,78 (17:3,90 +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) [B.11;517) [(2,50;3,86) [(-0,73;5,59) [(3,38;4,45)

Tabela 8: Dane demograficzne kohorty, w ktorej przeprowadzono implantacje (badanie Magna Mitral)

Wiek

n: srednia =SD (min., maks.)

Wiek w momencie wykonania zabiegu (lata)

329:69,7 £10,7 (22,0-87,6)

Ptec % (n/N)
Kobieta 61,1% (201/329)
Mezczyzna 38,9% (128/329)
BMI n: $rednia +SD (min., maks.)
BMI (kg/m?) 329:27,6 £6,0 (16,2-58,4)
Rozktad wskaznika BMI % (n/N)
Niedowaga (< 18,5 kg/m?) 2,4% (8/329)
Masa ciata prawidtowa (18,5-24,9 kg/m?2) 34,7% (114/329)
Nadwaga (25,0-29,9 kg/m?) 35,3% (116/329)
Otylos¢ (= 30,0 kg/m?) 27,7% (91/329)

Tabela 9: Punkty konncowe w ocenie bezpieczenstwa oraz ich poréwnanie z obiektywnym kryterium dziatania (bada-
nie Magna Mitral)

Zdarzenie w obiektywnym kryterium dziatania
(>30POD)

Choroba zakrzepowo-zatorowa

n,m
(%/pacjentorok) 2-krotnos¢ czestosci w ra-
mach obiektywnego kryte-
N =329 rium dzialania
LPY =1422,1
25,30(2,1%) 2,6%




n,m

Zdarzenie w obiektywnym kryterium dziatania (%/pacjentorok) 2-krotm.)sc czestoscl W ra-
(> 30 POD) mach obiektywnego kryte-
N=329 rium dziatania
LPY = 1422,1
Powazne krwawienie 33,46 (5,8%) 1,4%
Zakrzepica zastawki 1,1(0,07%) 0,06%
Powazny PVL 2,2(0,1%) 0,4%
Zapalenie wsierdzia 4,4(0,3%) 0,8%

Tabela 10: Wczesne zdarzenia w ramach punktu koncowego w ocenie bezpieczenstwa (badanie Magna Mitral)

Wszystkie zdarzenia Powigzane z zastawka

Punkt koncowy n, m (%) n, m (%)

N =329 N =329
Choroba zakrzepowo-zatorowa (ZChZZ) 7,7 (2,1%) 0, 0 (0,0%)
Zakrzepica zastawki 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Wszystkie zdarzenia w postaci krwawie- 38,39 (11,9%) 1,1 (0,3%)
nia
Zapalenie wsierdzia 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Pogorszenie stanu strukturalnego za- 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
stawki (SVD)
Dysfunkcja zastawki inna niz struktural- 5,5 (1,5%) 1,1 (0,3%)
na (NSVD)

Wszystkie przypadki przecieku oko- 5,5 (1,5%) 1,1 (0,3%)

tozastawkowego (PVL)'

Powazny PVL 5,5 (1,5%) 1,1(0,3%)
Hemoliza 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Zgon 9,9 (2,7%) 1,1(0,3%)
Ponowny zabieg chirurgiczny 6,6 (1,8%) 0, 0 (0,0%)

Ponowny zabieg chirurgiczny z eks- 3, 3 (0,9%) 0, 0 (0,0%)

plantacja

Ponowny zabieg chirurgiczny bez 3, 3 (0,9%) 0, 0 (0,0%)

eksplantagji

Zdarzenia w ramach punktu konco-
wego w ocenie bezpieczenstwa, facz-
nie

52,66 (20,1%)

Litera ,n" oznacza liczbe uczestnikéw, u ktérych wystapito zdarzenie; litera ,m” oznacza liczbe zdarzen.

1Cztery z pieciu przypadkéw powaznego PVL odnotowano przed opuszczeniem przez uczestnika sali operacyjnej po zabiegu
stanowigcym punkt odniesienia. W tych przypadkach lekarze byli w stanie skorygowa¢ PVL w drodze natychmiastowego
zatozenia dodatkowych szwoéw. Powazny PVL zostat wykryty u jednego uczestnika w okresie pooperacyjnym i zostat skory-
gowany w drodze ponownego zabiegu chirurgicznego nastepnego dnia po operacji.
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Tabela 11: P6zne zdarzenia w ramach punktu koncowego w ocenie bezpieczeristwa (badanie Magna Mitral)

Punkt koncowy

Wszystkie zdarzenia

Powigzane z zastawka

n, m (%/pacjentorok)

n, m (%/pacjentorok)

LPY =1422,1 LPY =1422,1
Choroba zakrzepowo-zatorowa (ZChZZ) 25,30 (2,1%) 5, 5 (0,4%)
Zakrzepica zastawki 1,1 (0,1%) 1,1 (0,1%)
Wszystkie zdarzenia w postaci krwawienia 58,82 (5,8%) 0, 0 (0,0%)
Zapalenie wsierdzia' 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%)
Wszystkie przypadki PVL' 4,4 (0,3%) 1,1(0,1%)
Powazny PVL 2,2(0,1%) 0, 0 (0,0%)
Hemoliza 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Zgon 76,76 (5,3%) 2,2(0,1%)

Ponowny zabieg chirurgiczny

14, 14 (1,0%)

13,13 (0,9%)

Ponowny zabieg chirurgiczny z eksplantacja

14, 14 (1,0%)

13,13 (0,9%)

Ponowny zabieg chirurgiczny bez eksplantacji

0, 0 (0,0%)

0, 0 (0,0%)

Zdarzenia w ramach punktu koncowego w ocenie bezpie-

czenstwa, facznie

141,231 (16,2%)

29,46 (3,2%)

Litera ,n"” oznacza liczbe uczestnikéw, u ktérych wystapito zdarzenie; litera ,m” oznacza liczbe
zdarzen; LPY: pacjentolata péZnej obserwacji (ang. late pt-yrs).
Trzy sposréd czterech przypadkéw zapalenia wsierdzia oraz wszystkie zdarzenia w postaci
PVL doprowadzity do eksplantacji badanej zastawki.

Tabela 12: Klasyfikacja wg NYHA w punkcie poczatkowym i po 1 roku (badanie Magna Mitral)

Ll Jeszcze nie-| Dane od- LB
Klasal Klasalll Klasa lll KlasalV | jace sie da- . niedostep-

Wizyta ne peine dane ciete ne

% (n/N) % (n/N) % (n/N) % (n/N) n n

n n

Punkt po- 4,9% 31,5% 56,3% 7,3% 329 0 0 2
czatkowy (16/327) (103/327) (184/327) (24/327)
1 rok 61,3% 33,1% 5,2% 0,4% (1/248) 276 0 53 28

(152/248) (82/248) (13/248)

Litera ,N” oznacza liczbe uczestnikéw, w przypadku ktérych dostepne byty dane dotyczace klasyfikacji wg NYHA podczas

okreslonej wizyty.

+Dane odciete” obejmuja uczestnikéw, ktérzy zakonczyli udziat w badaniu przed zakonczeniem okna czasowego wizyty

kontrolnej.

+Dane niedostepne” obejmuja uczestnikéw, w przypadku ktérych nie byty dostepne dane dotyczace klasyfikacji wg NYHA
z powodu niestawienia sie na wizyte, oczekujacych na wpis do eCRF lub pacjentéw, w przypadku ktérych nie zgromadzono
informacji na temat statusu wg NYHA podczas wizyty kontrolnej.

Tabela 13: Parametry hemodynamiczne wg rozmiaru zastawki (badanie Magna Mitral)

Wizyta kontrolna

25 mm
n

Srednia +SD

27 mm 29 mm
n n
Srednia +SD Srednia +SD

31 mm 33 mm
n n
Srednia +SD Srednia +SD

EOA (cm?)

1



25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Wizyta kontrolna n n n n n
Srednia +SD Srednia +SD Srednia +SD Srednia +SD Srednia £SD
1,53 +0,48 1,77 £0,60 2,04 +0,69 2,15 +0,97 1,83 +0,42
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 +0,43
6 lat 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
Sredni gradient (mmHg)
5,83 +1,84 4,83 +1,69 4,34 +£1,50 4,44 +1,14 4,47 £0,99
5,70 £3,15 5,40 +4,28 4,29 +1,28 4,16 +1,55 3,83 +0,89
6 lat 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 Postepowanie po zabiegu
chirurgicznym

We wszystkich przypadkach (z wyjatkiem sytuacji, gdy
istniejg przeciwwskazania) u pacjentéw z zastawka
mitralng MITRIS RESILIA nalezy stosowac terapie
przeciwkrzepliwg w poczatkowym okresie po implantacji,
zgodnie z zaleceniami lekarza w konkretnym

przypadku oraz z uwzglednieniem wytycznych (pozycje
pismiennictwa nr 1 i 2). Dlugoterminowa terapie
przeciwkrzepliwg i/lub przeciwptytkowa nalezy rozwazy¢
u pacjentéw, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka choroby
zakrzepowo-zatorowej.

8.0 Dobor pacjentow

Ostatecznej oceny w zakresie leczenia konkretnego
pacjenta musi dokonac lekarz wspdlnie z pacjentem

w Swietle wszystkich okolicznosci przedstawionych

przez pacjenta. Zastosowanie bioprotezy jest zalecane

w przypadku pacjentéow kwalifikujacych sie do MVR

w kazdym wieku, u ktérych terapia przeciwkrzepliwa

jest przeciwwskazana, nie moze by¢ odpowiednio
prowadzona lub jest niepozadana. Preferencje pacjentow
stanowig istotng kwestie do uwzglednienia podczas
wyboru zabiegu chirurgicznego majgcego na celu
wszczepienie zastawki mitralnej, a takze wyboru

samej protezy zastawki. Bioproteza to racjonalny

wybdr w przypadku pacjentéw, ktdrzy wolg otrzymac

te zastawke w zwigzku ze stylem zycia, po

doktadnym oméwieniu zagrozen zwigzanych z terapia
przeciwkrzepliwg w zestawieniu z prawdopodobienstwem
koniecznosci przeprowadzenia drugiego zabiegu MVR
(pozycje pismiennictwa nr 1 2). Wytyczne ACC/AHA

oraz ESC/EACTS zawieraja kompletne zalecenia dotyczace
wyboru bioprotezy zastawki (pozycje pismiennictwa nr 1
i2).

8.1 Szczegdlne grupy pacjentéow

Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badan nie
ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania
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zastawki 11400M w przypadku ponizszych szczegdlnych
populacji pacjentéw:

« kobiety w ciazy;

kobiety karmiace piersia;

pacjenci z nieprawidtowym metabolizmem wapnia (np.
z przewlekta niewydolnoscia nerek czy nadczynnoscia
przytarczyc);

pacjenci ze schorzeniami zwyrodnieniowymi zastawki
aortalnej powodujacymi powstawanie tetniakow (np.

z martwica torbielowata btony srodkowej czy zespotem
Marfana);

. dzieci i mlodziez;

pacjenci z nadwrazliwoscia na stopy metali zawierajace
kobalt, chrom, nikiel, molibden, mangan, wegiel, beryl

i zelazo;

pacjenci z nadwrazliwoscia na lateks;

pacjenci z nadwrazliwoscig na tkanki z antygenem alfa-
gal.

9.0 Informacje dla pacjenta

Po operacji zaleca sie uwazng i statg obserwacje lekarska
(przynajmniej jedna wizyta rocznie), aby umozliwi¢
rozpoznanie i whasciwe leczenie powiktan zwigzanych

z zastawka, szczegdlnie wynikajacych z uszkodzenia
materiatu. Pacjenci z wszczepionymi zastawkami sg

w grupie podwyzszonego ryzyka bakteriemii (np. podczas
zabiegow stomatologicznych) i nalezy doradzi¢ im
profilaktyczng terapie antybiotykowa. Pacjentom nalezy
doradza¢, aby zawsze nosili przy sobie karte implantu oraz
informowali pracownikéw stuzby zdrowia o posiadanym
implancie.

Zaleca sie poinformowanie pacjenta na temat ostrzezen,
srodkéw ostroznosci, przeciwwskazan, srodkéw, ktére
nalezy podja¢, a takze ograniczen w stosowaniu
zwigzanych z zastawka mitralng MITRIS RESILIA, model
11400M.

10.0 Sposob dostarczania



10.1 Pakowanie

Zastawka mitralna MITRIS RESILIA, model 11400M,

jest dostarczana w stanie jatowym i niepirogennym

w opakowaniu z tacami zapewniajacymi podwojna bariere
jatowosci. Zastawka zostata wyjatowiona z uzyciem

tlenku etylenu. Zawartos¢ netto opakowania to jedna

(1) zastawka. Opakowanie z dwiema tacami znajduje sie

w torebce foliowej umieszczonej w pudetku kartonowym.
Po odebraniu pudetka kartonowego nalezy sprawdzi¢ je
zzewnatrz pod katem uszkodzen.

Kazda zastawka umieszczona jest w pudetku kartonowym
ze wskaznikiem temperatury widocznym przez okienko
na panelu bocznym. Wskaznik temperatury przeznaczony
jest do identyfikacji produktéw narazonych na
przejsciowe dziatanie skrajnych temperatur. W chwili
otrzymania zastawki nalezy niezwtocznie sprawdzic¢
wskaznik i zapoznac sie z etykieta kartonu, aby
potwierdzi¢ stan ,Use” (Uzywad). Jedli stan ,Use”

(Uzywad) nie jest widoczny, nie wolno uzywac zastawki

i nalezy skontaktowac sie z lokalnym dostawca lub
przedstawicielem firmy Edwards Lifesciences w celu
dokonania ustalen dotyczacych potwierdzenia zwrotu

i wymiany.

OSTRZEZENIE: Przed implantacja zastawki nalezy

ja doktadnie sprawdzi¢ pod katem sladéw
wystawienia jej na dziatanie zbyt wysokich

lub niskich temperatur albo innych uszkodzen.
Narazenie zastawki na dziatanie skrajnych temperatur
spowoduje niezdatnos¢ wyrobu do uzycia.

10.2 Przechowywanie

Zastawka mitralna MITRIS RESILIA, model 11400M,
powinna by¢ przechowywana w temperaturze od
10°C do 25°C (50-77°F), w torebce foliowej i pudetku
kartonowym do przechowywania.

11.0 Wskazowki dotyczace uzycia
11.1 Szkolenie lekarzy

Techniki implantacji tej zastawki sg podobne do
stosowanych podczas wszczepiania jakichkolwiek
zastawek mitralnych na stencie. Do implantacji modelu
11400M nie jest wymagane specjalne przeszkolenie ani
specjalistyczne zasoby wykraczajgce poza chirurgiczne
zabiegi kardiologiczne.

Gtéwnymi uzytkownikami docelowymi sa kardiochirurdzy
przeprowadzajacy zabiegi wymiany zastawki oraz
personel (instrumentariuszki i technicy) odpowiedzialny
za przygotowanie i implanty zastawek aortalnych

i mitralnych.

11.2 Okreslanie rozmiaru

OSTRZEZENIE: Uchwyty zastawki oraz fragmenty
rekojesci i przymiaréw nie sa radiocieniujace i nie
mozna ich zlokalizowa¢ za pomoca zewnetrznego
urzadzenia obrazujacego. Luzne fragmenty pozostate
w uktadzie naczyniowym moga by¢ przyczyna zatoru.

PRZESTROGA: Nie stosowac przymiarow

zastawki innych producentéw ani przymiaréw
niewymienionych powyzej do doboru rozmiaru
zastawki mitralnej MITRIS RESILIA. Dobrany rozmiar
mogtby by¢ wéwczas nieprawidtowy, co moze
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spowodowac uszkodzenie zastawki, miejscowe
uszkodzenie tkanki natywnej i/lub nieodpowiednie
funkcjonowanie hemodynamiczne.

PRZESTROGA: Przed uzyciem przymiary nalezy
skontrolowa¢ pod katem oznak zuzycia, takich jak
stepienie, pekniecia lub zarysowania. Jesli widoczne sa
oznaki pogorszenia stanu, przymiar nalezy wymienié
na nowy. Jego dalsze uzywanie mogtoby spowodowa¢
fragmentacje, zatorowos¢ lub wydtuzenie zabiegu.

Przymiar 1173B jest wykorzystywany do okreslania
rozmiaru pierécienia zastawki, natomiast przymiar 1173R
umozliwia ocene dopasowania zastawki mitralnej MITRIS
RESILIA w obrebie pierscienia zastawki. Cylinder przymiaru
1173B wskazuje srednice tkanek pierécienia zastawki

u podstawy. Brzeg przymiaru replikujgcego 1173R
odzwierciedla pierécien do przyszywania zastawki.

Okreslanie rozmiaru z uzyciem przymiaru
cylindrycznego 1173B:

W celu okreslenia rozmiaru z uzyciem przymiaru
cylindrycznego 1173B nalezy przeprowadzi¢ cylindryczna
czes$¢ przymiaru przez pierécien zastawki mitralnej.
Nalezy upewnic sie, ze czes¢ cylindryczna znajduje

sie bezposrednio w ptaszczyznie pierscienia zastawki
mitralnej (Rysunek 6).

Rysunek 6

Ocena dopasowania z uzyciem przymiaru
replikujagcego 1173R:

W celu okres$lenia dopasowania zastawki przeprowadzic¢
cylindryczna czes¢ przymiaru replikujgcego 1173R przez
pierscien zastawki mitralnej, tak aby brzeg przymiaru,
ktéry symuluje cze$¢ bioprotezy z pierscieniem do
przyszywania, spoczywat na gornej czesci pierscienia
zastawki (Rysunek 7).



Rysunek 7

Niektére techniki, takie jak stosowanie wzmocnien,
fatdowanie ptatkow zastawki lub zachowanie aparatu
podzastawkowego zastawki mitralnej, moga skutkowacd
dalszym zmniejszeniem rozmiaru pierscienia zastawki
mitralnej, co moze wigzac sie z koniecznoscia
wszczepienia mniejszej bioprotezy. W przypadku
korzystania z tych technik zaleca sie ponowne okreslenie
rozmiaru pierscienia zastawki w celu unikniecia wyboru
zbyt duzego rozmiaru bioprotezy. Stosowanie wzmocnien
przedsionkowych (w pozycji w obrebie pierscienia) bedzie
wymagato okreslenia rozmiaru za pomoca przymiaru
replikujagcego 1173R w celu oceny i potwierdzenia
interakcji wzmocnien z rabkiem do obszycia.

Przymiary 1173B i 1173R sa wykonane z przezroczystego
materiatu w celu umozliwienia wizualizacji aparatu
podzastawkowego podczas okres$lania rozmiaru. Nalezy
upewnic sig, ze zadna ze strun Sciegnistych nie znajdzie sie
na drodze rozporek.

PRZESTROGA: Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢
podczas korzystania z technik zachowujacych aparat
podzastawkowy w celu unikniecia uwiezienia strun
Sciegnistych przez rozporke.

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé wybierania zbyt
duzego rozmiaru bioprotezy. Uzycie zbyt duzego
rozmiaru moze spowodowac uszkodzenie bioprotezy
lub miejscowe naprezenia mechaniczne, ktérych
efektem moze by¢ uszkodzenie serca, zniszczenie
tkanki ptatkow zastawki, znieksztatcenie stentu

i niedomykalnosc bioprotezy.

11.3 Postepowanie i przygotowanie

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin
przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”) podany na
opakowaniu. Produktu nie wolno uzywac po uplywie
terminu przydatnosci do uzycia. Moze to skutkowa¢é
utrata jalowosci.

OSTRZEZENIE: Nie otwiera¢ torebki foliowej w polu
jalowym. Torebka foliowa stanowi jedynie ostone
zabezpieczajqca. Zewnetrzna powierzchnia tacy
zewnetrznej nie jest jatlowa i moze spowodowac
naruszenie jatlowosci pola operacyjnego. W polu
jalowym mozna umiesci¢ najbardziej wewnetrzne
opakowanie (tace), ktore jest jalowe.
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PRZESTROGA: Nie otwiera¢ opakowania zastawki
mitralnej MITRIS RESILIA, model 11400M, do momentu
upewnienia sig, ze dojdzie do implantacji.

Model 11400M NIE WYMAGA PLUKANIA przed
implantacja.

PRZESTROGA: Jesli zastawka zostanie przeptukana
przed implantacja, nalezy ja utrzymywac w stanie
nawodnionym, przemywajac jatowym roztworem soli
fizjologicznej z obu stron tkanki ptatkow przez
pozostaly czas trwania zabiegu chirurgicznego. Nalezy
regularnie przeptukiwac co 1-2 minuty, zgodnie

z zaleceniami, gdyz odwodnienie tkanki moze
prowadzic¢ do dysfunkcji zastawki.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ kontaktu tkanki ptatkow
zrecznikami, bielizng operacyjna i innymi zrédtami
czastek statych, ktére moglyby zostac przeniesione na
tkanke ptatkow.

Etap Procedura

1 Sprawdzic znacznik TagAlert:
sprawdzi¢, czy znacznik TagAlert,
widoczny przez opakowanie kartonowe
do przechowywania, wskazuje, ze
zastawka jest zdatna do uzycia. Z zastawki
nalezy korzystac, tylko jesli na wskazniku
TagAlert widoczna jest informacja ,OK”,

przedstawiona na Rysunku 8.
\ /

X

Do not use

S

] |

Rysunek 8

2 Sprawdzi¢ pudetko kartonowe do
przechowywania:

sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest
uszkodzone oraz czy nie brakuje plomb
i czy nie sg one uszkodzone (Rysunek 9).

=

Rysunek 9




Etap

Procedura

Otworzy¢ pudetko kartonowe i wyja¢
torebke foliowa:

po wybraniu odpowiedniego rozmiaru
zastawki otworzy¢ pudetko kartonowe

i wyjac z niego torebke foliowa w polu
niejatowym (Rysunek 10).

Rysunek 10

Sprawdzi¢, czy torebka foliowa nie jest
uszkodzona oraz czy nie brakuje plomb
i czy nie sg one uszkodzone.

Uwaga: Obejrze¢ obie strony torebki
foliowej, w tym z6Htg etykiete z opisem
etapow przenoszenia zastawki do pola
jatlowego (Rysunek 11).

Rysunek 11

Otworzyc¢ torebke foliowa i wyjac tace
zewnetrzna:

otworzy¢ torebke foliowa i wyjac

tace zewnetrznag w polu niejatowym.
Sprawdzi¢, czy taca zewnetrzna oraz
znajdujace sie na niej plomby nie sg
uszkodzone (Rysunek 12).
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L
@

Rysunek 12

Otworzy¢ tace zewnetrzna:

w poblizu pola jatowego przytrzymac
podstawe tacy zewnetrznej i zdjac z niej
pokrywe (Rysunek 13).

Rysunek 13

Przeniesienie z zachowaniem zasad
aseptyki:

taca wewnetrzna i jej zawartos¢ s
jatowe. Przenies¢ tace wewnetrzng w pole
jatowe (Rysunek 14). Aby zapobiec
zanieczyszczeniu, podczas obchodzenia
sie z zawartoscig tacy wewnetrznej nalezy
stosowac jatowa technike chirurgiczna.




Etap

Procedura

Rysunek 14

Sprawdzenie srebrnej etykiety:
sprawdzi¢, czy numer seryjny na srebrnej
etykiecie odpowiada numerowi na
pudetku kartonowym do przechowywania
oraz na karcie implantu (Rysunek 15).

Rysunek 15

PRZESTROGA: W przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek réznic

w numerze seryjnym lub rozmiarze
nie nalezy wszczepia¢ zastawki.
Zastosowanie niewlasciwego rozmiaru
zastawki moze spowodowac
uszkodzenie zastawki, miejscowe
uszkodzenie tkanki natywnej lub
nieodpowiednie funkcjonowanie
hemodynamiczne.

Otworzy¢ tace wewnetrzna:

przed otwarciem sprawdzi¢, czy taca
wewnetrzna i pokrywa nie sg uszkodzone
ani zabrudzone oraz czy nie brakuje
plomb i czy nie sg one uszkodzone.
Przytrzymac podstawe tacy wewnetrznej
i zdja¢ z niej pokrywe (Rysunek 16).

Rysunek 16

PRZESTROGA: Nie otwiera¢
opakowania wewnetrznego do
momentu upewnienia sig, ze dojdzie do
implantacji oraz ze chirurg jest gotowy
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Etap

Procedura

do umieszczenia zastawki. Po otwarciu
wewnetrznego opakowania zastawki
zastawka musi zosta¢ natychmiast
wykorzystana lub zutylizowana

w celu zminimalizowania ryzyka
zanieczyszczenia i odwodnienia tkanki.

PRZESTROGA: Zastawka nie jest
przymocowana do tacy wewnetrznej.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
odrywania pokrywy w celu unikniecia
wypadniecia zastawki z tacy. Moze
dojsc do zanieczyszczenia, uszkodzenia
zastawki i utraty jalowosci.

PRZESTROGA: Zastawka nie wymaga
namaczania. Jesli zastawka zostanie
przeptukana przed implantacja, nalezy
ja utrzymywa¢ w stanie nawodnionym,
przemywajac jatowym roztworem

soli fizjologicznej z obu stron

tkanki ptatkow przez pozostaty

czas trwania zabiegu chirurgicznego.
Nalezy regularnie przeptukiwa¢ co

1-2 minuty, zgodnie z zaleceniami,
gdyz odwodnienie tkanki moze
prowadzic do dysfunkcji zastawki.
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Wyja¢ zastawke z tacy wewnetrznej
(Rysunek 17).

Rysunek 17

PRZESTROGA: Nie podejmowac préby
umieszczenia rekojesci w pokretle
(Rysunek 18).

Rysunek 18

10

Ztozy¢ stupki spoidta:

trzymajac element zabezpieczajacy,
obréci¢ pokretto zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara (Rysunek 19)

w celu ztozenia stupkéw stentu
(Rysunek 20). Pokretto nalezy obracac
do momentu, gdy tréjkat na pokretle
znajdzie sie w strefie docelowej na
elemencie zabezpieczajacym, co bedzie
sygnalizowane przez wyraZzne zatrzymanie
pokretfa.

Uwaga: Styszalne klikniecia oraz
pewien opor podczas obracania

pokretta to normalne zjawiska.
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Etap Procedura
Rysunek 20
11 Zdjac pokretto:
zdja¢ pokretto, pociggajac je prosto
w gére (Rysunek 21).

Zdjecie pokretta bedzie mozliwe, tylko
jesli tréjkat na pokretle bedzie znajdowacd
sie w strefie docelowej elementu
zabezpieczajacego.

Rysunek 21
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12

Podlaczyc rekojesc:

podfaczyc rekojes¢ 1140M. W tym celu
nalezy wyréwnac rekojes¢ z adapterem

na uchwycie zastawki i obraca¢ zgodnie

z ruchem wskazéwek zegara do momentu
wyczucia oporu (Rysunek 22).

ey

Rysunek 22

PRZESTROGA: Nie chwytac zastawki
dlonmi ani narzedziami chirurgicznymi,
gdyz moze to spowodowac
uszkodzenie zastawki.

PRZESTROGA: Nalezy korzysta¢
wylacznie z rekojesci 1140M firmy
Edwards. Korzystanie z rekojesci
firmy innej niz Edwards moze
skutkowacd luznym zamocowaniem
systemu zastawki.

PRZESTROGA: Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ rekojes¢ pod katem

oznak zuzycia, takich jak stepienie,
pekniecia lub spekanie wloskowate.
Rekojes¢ z widocznymi oznakami
pogorszenia stanu nalezy wymieni¢.

Jej dalsze uzywanie mogtoby
spowodowac fragmentacje, zatorowos¢
lub wydtuzenie zabiegu.

PRZESTROGA: Zespot rekojesc-uchwyt
jest wymagany do implantagji i nie
nalezy go zdejmowa¢, dopoki zastawka
nie zostanie przymocowana szwami

do pierscienia zastawki. Moze to
skutkowac¢ niewtasciwym osadzeniem
zastawki.
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Zdjac element zabezpieczajacy:
chwyci¢ podstawe rekojesci 1140M i zdjac
element zabezpieczajacy, chwytajac za
grzbiet na waskiej krawedzi elementu
zabezpieczajacego (Rysunek 23).
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Rysunek 23




11.4 Wszczepianie wyrobu

Etap

Procedura

1

Chirurg powinien by¢ zaznajomiony

z zaleceniami dotyczacymi prawidtowego
doboru rozmiaru oraz korzystania

ze wzmochien komorowych (pozycja
nadpierscieniowa) (nalezy zapoznac sie

z czedcia 11.2 ,,Okreslanie rozmiaru”).
Jesli chirurg preferuje korzystanie ze
wzmochien przedsionkowych (pozycja

w obrebie pierscienia), nalezy zapozna¢

sie z czedcig 11.2 ,,Okreslanie rozmiaru”.

Ze wzgledu na wysoki poziom
ztozonosci i mnogos¢ odmian zabiegu
chirurgicznego wymiany zastawki
mitralnej wybor techniki chirurgicznej

i jej odpowiednia modyfikacja zgodna

z informacjami we wcze$niejszej czesci
»Ostrzezenia”zaleza od decyzji chirurga.
Zasadniczo nalezy wykonac nastepujace
kroki:

a) Chirurgicznie usung¢ zmienione
chorobowo lub uszkodzone pfatki
zastawki i wszystkie zwigzane z nimi
struktury, ktérych usuniecie zostato
uznane za konieczne. Mozna réwniez
skorzystac z technik zachowujacych
struny Sciegniste.

PRZESTROGA: Nalezy zachowac¢
szczegoIng ostroznos¢ podczas
korzystania z technik
zachowujacych aparat
podzastawkowy w celu unikniecia
uwiezienia strun Sciegnistych przez
rozporke.

b) Chirurgicznie usunag¢ wszelkie ztogi
wapnia z pierscienia zastawki, aby
zapewni¢ prawidtowe osadzenie
pierscienia do przyszywania zastawki.

¢) Zmierzy¢ pierscien zastawki,
korzystajac wytacznie z przymiaréow
zastawki mitralnej — modeli 1173B
i 1173R (patrz Rysunek 2).

d) Zatozy¢ szwy w rabku do obszycia.
Dopilnowa¢ prawidtowego osadzenia
zastawki mitralnej MITRIS RESILIA.

e) Zawiazad szwy, utrzymujac uchwyt
na miejscu w celu zminimalizowania
ryzyka powstania petli z nici lub
uwiezniecia strun sciegnistych.

f) Po usunieciu uchwytu sprawdzi¢ ptatki
bioprotezy pod katem znieksztatcenia.

PRZESTROGA: Podczas dokonywania
wyboru zastawki przeznaczonej dla
danego pacjenta nalezy uwzgledni¢
rozmiar, wiek oraz stan fizyczny
pacjenta w odniesieniu do rozmiaru
zastawki w celu zminimalizowania
mozliwosci uzyskania rezultatow
hemodynamicznych ponizej
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optymalnego poziomu. Jednak wyboru
rozmiaru zastawki lekarz musi
ostatecznie dokona¢ indywidualnie

w kazdym przypadku, po doktadnym
rozwazeniu wszystkich zagrozen

i korzysci dla pacjenta.

PRZESTROGA: Przed wszczepieniem
nalezy w dostatecznym stopniu usuna¢
zlogi wapnia z pierscienia zastawki
pacjenta, aby unikna¢ uszkodzenia
delikatnej tkanki ptatkow bioprotezy
zastawki na skutek kontaktu ze
zlogami wapnia. Umiesci¢ przymiar
w pierscieniu zastawki mitralnej.
Cylinder przymiaru powinien by¢
zawsze komfortowo dopasowany do
pierscienia zastawki (patrz czes¢ 11.2
»Okreslanie rozmiaru”).

PRZESTROGA: Podczas doboru
rozmiaru zastawki nalezy korzystac
wylacznie z przymiaru 1173B

lub 1173R. Korzystanie zinnych
przymiarow moze doprowadzi¢ do
wyboru niewlasciwej zastawki (patrz
czesc¢ 1.2 ,Przymiary i taca”). Podobnie
jak w przypadku innych bioprotez
zastawki mitralnej, zastawka mitralna
MITRIS RESILIA, model 11400M, jest
zwykle wszczepiana z zastosowaniem
zaktadkowych szwéw materacowych.
Zaleca sie okreslenie rozmiaru
pierscienia zastawki po zatozeniu
szwow, gdyz szwy moga skutkowac
zmniejszeniem rozmiaru bioprotezy,
ktéra moze zostac¢ wszczepiona.

Prawidlowa orientacja zastawki
mitralnej MITRIS RESILIA:

Ramka szkieletu drucianego zastawki
mitralnej MITRIS RESILIA, model 11400M,
jest symetryczna, a trzy (3) stupki stentu
spoidta sa rozmieszczone w réwnych
odlegtosciach. Czarne znaczniki spoidta na
pierscieniu do przyszywania maja utatwic
wtasciwg orientacje, gdyz pierscien do
przyszywania zostat zaprojektowany do
okreslonej orientacji zastawki. Cze$¢
pierscienia do przyszywania wykoriczona
zabkowanym obrebkiem, znajdujaca sie
pomiedzy dwiema wypustkami, musi
zostac umieszczona w przedniej czesci
pierscienia zastawki miedzy spoidtami

i obejmowac obszar odptywu lewej
komory.

Przed zamocowaniem za pomoca

szwéw zastawki mitralnej MITRIS RESILIA
zastawke nalezy ustawic w taki

sposob, aby czarny znacznik ,A” byt
wyréwnany z przednig czescig pierscienia
zastawki mitralnej, pojedynczy znacznik
spoidfa byt zblizony do spoidta tylno-
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przysrodkowego, a podwdjny znacznik
spoidfa byt w poblizu spoidta przednio-
bocznego. Podczas korzystania z tych
wskaznikéw utatwiajacych orientacje
trzeci stupek powinien naturalnie znalez¢
sie w $rodku ptatka tylnego lub w jego
poblizu.

Rysunek 24

Uwaga: Odlegtos¢ pomiedzy spoidtami
rézni sie u poszczegolnych pacjentow,
a czarne znaczniki spoidta wskazuja
przyblizone orientacje.

PRZESTROGA: Nalezy zachowa¢
szczegolna ostroznos¢, aby uniknac
umieszczenia stupkow spoidta z przodu
odptywu lewej komory, gdyz

moze to negatywnie wplynac na
funkcjonowanie hemodynamiczne

w ujeciu dlugoterminowym.

Zatozy¢ szwy w rabku do obszycia.

Skorzystac z rekojesci w celu utatwienia
opuszczenia zastawki i jej ustawienia

na pierscieniu zastawki mitralnej. Nalezy
utrzymad napiecie nici, gdy bioproteza
jest opuszczana do pierscienia zastawki.
Pozwoli to na zminimalizowanie ryzyka
powstania petli z nici, ktére moga
unieruchomic ptatek zastawki.

Utrzymad pozycje zastawki mitralnej
MITRIS RESILIA na pierscieniu

zastawki poprzez ostrozne umieszczenie
kleszczykow lub dtoni w rekawiczkach

na uchwycie. Odcig¢ skalpelem mocujaca
niebieska ni¢ polimerowa na przedniej
czesci adaptera (Rysunek 25). Umozliwia
to odtaczenie rekojesci i adaptera od
zastawki w postaci jednego elementu.

Podczas przecinania niebieskiej nici
polimerowej nalezy unikac¢ przeciecia lub
uszkodzenia stentu badz tkanki ptatkéw.
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Rysunek 25

Wyjac rekojes¢ i adapter rekojesci,
wyciagajac rekojes¢ z podstawy uchwytu
(Rysunek 26).

Rysunek 26

PRZESTROGA: Pozostala cze$¢ uchwytu
jest wymagana do implantagji i nie
powinna by¢ usuwana do momentu
zawigzania szwéw. Przedwczesne
wyjecie uchwytu moze skutkowac
wydluzeniem zabiegu lub powstaniem
petli z nici.

Zawiazac wezly na szwach, aby
zabezpieczy¢ zastawke na pierécieniu
zastawki, i odcia¢ nici powyzej weztéw.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ zapetlenia
lub uwiezniecia nici wokét stupkow
stentu spoidta zastawki mitralnej
MITRIS RESILIA, gdyz mogtoby

to zakldcac prawidtowq czynnos¢
zastawki. Dla zminimalizowania
prawdopodobienstwa powstania petli
z nici kluczowe znaczenie ma
pozostawienie osadzonego uchwytu
na miejscu do momentu zawigzania
wszystkich szwéw.

PRZESTROGA: Jesli nici mocujace
osadzonego uchwytu zostang przeciete
przed zawigzaniem szwéw, uchwyt

nie bedzie juz minimalizowat ryzyka
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powstania petli z nici dookota stupkéw
stentu spoidia.

PRZESTROGA: W przypadku stosowania
szwow przerywanych istotne jest
przecinanie szwow blisko weztéw, tak
aby odstoniete koncowki szwow nie
stykaly sie z tkanka ptatkow.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢
umieszczania szwow pierscienia
zastawki gleboko w sasiadujacych
tkankach w celu zapobiezenia
wystapieniu arytmii oraz zaburzen
przewodnictwa lub unikniecia
uszkodzenia uktadu przewodzacego.
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Przecig¢ mocujaca niebieska nic¢
polimerowa na podstawie uchwytu

w wyznaczonym pojedynczym punkcie
ciecia znajdujacym sie w przedniej

czesci podstawy. Spowoduje to roztozenie
stupkow stentu spoidta (Rysunek 27).

Rysunek 27

PRZESTROGA: W pojedynczym
miejscu ciecia znajduja sie trzy
niebieskie nici polimerowe. Nalezy
dopilnowac¢ przeciecia wszystkich
trzech niebieskich nici polimerowych
w celu umozliwienia odigczenia
uchwytu od zastawki. Nie przecina¢
niebieskich nici polimerowych

w jakimkolwiek innym miejscu.

Za pomoca kleszczykéw chwyci¢ niebieski
element uchwytu i wyja¢ uchwyt oraz
mocujaca niebieska ni¢ polimerowg

z zastawki (Rysunek 28).

Rysunek 28

Po wyjeciu uchwytu sprawdzi¢ ptatki

pod katem znieksztatcen i/lub petli

z nici wokot rozpérki. Po wyjeciu

uchwytu zaleca sie wprowadzenie lusterka
chirurgicznego przez pfatki zastawki

w celu sprawdzenia kazdej rozpérki

i prawidtowego umieszczenia szwow.

Na Rysunku 29
MITRIS RESILIA.

przedstawiono wszczepiong zastawke




Rysunek 29

11.5 Czyszczenie i sterylizacja akcesoriow

Akcesoria do zastawki mitralnej MITRIS RESILIA, model
11400M, sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku

i s pakowane oddzielnie. Rekojes¢ 1140M i przymiary
1173B oraz 1173R sa dostarczane w stanie niejatowym

i przed kazdym uzyciem musza zosta¢ wyczyszczone,
zdezynfekowane i wysterylizowane na tacy pod
przykryciem. Instrukcje dotyczace czyszczenia i sterylizacji
mozna znalez¢ w instrukcji uzycia dostarczanej

z akcesoriami do wielokrotnego uzytku.

11.6 Zwrot zastawek

Firma Edwards Lifesciences jest zainteresowana
pozyskiwaniem odzyskanych prébek klinicznych zastawki
mitralnej MITRIS RESILIA, model 11400M, do analizy.

W celu dokonania zwrotu odzyskanych zastawek nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

+ Nieotwarte opakowanie z nienaruszong jatowa bariera:
jesli torebka lub tace nie zostaty otwarte, zastawke
nalezy zwréci¢ w oryginalnym opakowaniu.

« Otwarte opakowanie, ale implantacji nie wykonano:

jesli taca wewnetrzna zostata otwarta, wyrdb utracit

jatowosc. Zastawke, w przypadku ktérej nie wykonano
implantacji, nalezy umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu
histologicznym, takim jak 10% roztwor formaliny lub

2% roztwér aldehydu glutarowego, a nastepnie odesta¢

producentowi. W takiej sytuacji przechowywanie

w warunkach chtodniczych nie jest konieczne.

Eksplantowana zastawka: eksplantowanga zastawke

nalezy umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu

histologicznym, takim jak 10% roztwér formaliny lub

2% roztwér aldehydu glutarowego, a nastepnie odesta¢

producentowi. W takiej sytuacji przechowywanie

w warunkach chtodniczych nie jest konieczne.

11.7 Utylizacja wyrobu

Zuzyte wyroby mozna usuwac w taki sam sposob,
jak w przypadku odpadéw szpitalnych i materiatéw
stanowigcych zagrozenie biologiczne. Usuwanie tych
wyrobdw nie wiaze sie ze specjalnym ryzykiem.

12.0 Informacje dotyczace bezpieczenstwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w sro-

dowisku badan metoda rezonansu magne-
tycznego (MR), jesli zostang spelnione okres-
lone warunki.

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze model 11400M
zastawki mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego (MR), jesli
zostana spetnione okreslone warunki. Pacjenta z tym
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wyrobem mozna bezpiecznie poddac skanowaniu
w systemie MR spetniajgcym nastepujgce warunki:

statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5Ti3,0T;

maksymalny gradient przestrzenny pola wynoszacy

3000 Gs/cm (30 T/m) lub mniej;

« maksymalny zgtoszony dla systemu MR wspotczynnik
absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2,0 W/kg na 15 minut skanowania (tj. na
sekwencje impulséw);

« normalny tryb pracy systemu MR zaréwno pod

wzgledem SAR, jak i gradientéw.

W okreslonych powyzej warunkach skanowania oczekuje
sie, ze po 15 minutach ciggtego skanowania model
11400M zastawki bedzie generowac¢ maksymalny wzrost
temperatury nieprzekraczajacy 2°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu
spowodowany przez wyréb rozciggat sie na okoto 20 mm
od modelu 11400M zastawki w przypadku obrazowania
z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego

w systemie MRI o indukcji magnetycznej 3,0 T. Zalecane
jest zoptymalizowanie parametréw obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MR).



13.0 Informacje ilosciowe i jakosciowe

Ten wyrdb zawiera tkanki lub komoérki pochodzenia zwierzecego. Ptatki zastawki sa wykonane z bydlecej tkanki osierdziowej.

Ten wyrdb zawiera nastepujace substancje okreslone jako CMR 1B w masowym stezeniu powyzej 0,1%:

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

Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopéw kobaltu lub stopdw stali
nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powoduja zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu

na reprodukgje.

Ponizsza tabela zawiera informacje ilosciowe i jakosciowe na temat materiatéw i substancji.

Substancja CAS Zakres masy w modelu (mg)
Politetrafluoroetylen 9002-84-0 883-1220
Polidimetylosiloksan 63148-62-9 655-953
Dwutlenek krzemu 7631-86-9 465-682
Glicerol 56-81-5 449-544
Nikiel 7440-02-0 248-428
Kobalt 7440-48-4 165-371
Politereftalan etylenu 25038-59-9 189-260
Tytan 7440-32-6 151-220
Chrom 7440-47-3 80,5-190
Kolageny, tkanki bydlece, polimery z aldehydem glutarowym 2370819-60-4 103-186
Zelazo 7439-89-6 42,9-172
Molibden 7439-98-7 28,6-67,8
Mangan 7439-96-5 7,41-20,3
Fibroina jedwabiu 9007-76-5 12,8-13,9
Krzem 7440-21-3 0-9,04
Wegiel 7440-44-0 0-1,10
Dwutlenek tytanu 13463-67-7 0,318-0,802
Wosk pszczeli 8012-89-3 0,413-0,519
Tritlenek antymonu 1309-64-4 0,164-0,301
Tlen 7782-44-7 0-0,199
Niob 7440-03-1 0-0,124
Kampesz (barwnik) 475-25-2 0,103-0,112
Sadza 1333-86-4 0,0680-0,110
Siarka 7704-34-9 0-0,0904
Fosfor 7723-14-0 0-0,0904
Miedz 7440-50-8 0-0,0497
Wodér 1333-74-0 0-0,0249
Azot 7727-37-9 0-0,0249
Beryl 7440-41-7 0-0,00904
Oktametylocyklotetrasiloksan, D4 556-67-2 0,00354-0,00506
Eter dodecylowy glikolu polietylenowego 9002-92-0 0,00256-0,00432
Erukamid 112-84-5 0,00260-0,00377
Dekametylocyklopentasiloksan, D5 541-02-6 0-0,00205
Dodekametylocykloheksasiloksan, D6 540-97-6 0-0,00155
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Substancja

CAS

Zakres masy w modelu (mg)

Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy

121-65-3

0,000175-0,000232
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14.0 Podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) dla tego wyrobu medycznego mozna
znalez¢ na stronie https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna
znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) na stronie https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

15.0 Karta implantu dla pacjenta

Kazda zastawka jest dostarczana z przekazywana
pacjentowi kartg implantu. Po implantacji nalezy wpisac
wszystkie wymagane informacje i przekazac karte
implantu pacjentowi. Numer seryjny umieszczono na
opakowaniu. W razie koniecznosci skorzystania z pomocy
medycznej karta implantu umozliwia pacjentowi
poinformowanie pracownikéw stuzby zdrowia o rodzaju
implantu.

16.0 Podstawowy unikalny kod
identyfikacyjny wyrobu medycznego —
identyfikator wyrobu medycznego (UDI-DI)
Podstawowy kod UDI-DI jest kluczem dostepu do

informacji zwigzanych z wyrobem wprowadzonych do
systemu Eudamed.

Ponizsza tabela zawiera podstawowy kod UDI-DI.

Produkt Zastawka mitralna MITRIS
RESILIA

Model 11400M

Podstawowy kod UDI-DI | 0690103D002MRV000ZV

17.0 Oczekiwany okres trwatosci wyrobu

Deklarowany okres trwatosci zastawki mitralnej MITRIS
RESILIA wynosi 5 lat.

Zastawka mitralna MITRIS RESILIA zostata poddana
rygorystycznym badaniom przedklinicznym dotyczacym
trwatosci i odpornosci na zmeczenie materiatu w okresie
obejmujacym maksymalnie piec lat, zgodnie z uznanymi
na szczeblu miedzynarodowym standardami testowania
zastawek. Dodatkowo trwatos¢ zostata potwierdzona

w trakcie pieciu lat klinicznej obserwacji w badaniu
COMMENCE oraz szesciu lat obserwacji w badaniu
dotyczacym wczesdniejszej generacji zastawki Magna
Mitral Ease. Nalezy zapoznac sie z czes$ciq 6.0

»~Badania kliniczne”. Rzeczywisty okres trwatosci zalezy
od wielu czynnikéw biologicznych i moze by¢ rézny

u poszczegdlnych pacjentéw.
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Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotow
trzecich z Europejskiego Obszaru Gospodarczego:

w przypadku wystapienia ciezkiego zdarzenia
niepozadanego podczas korzystania z niniejszego

wyrobu albo wskutek jego stosowania zdarzenie to

nalezy zgtosic¢ producentowi i wkasciwemu organowi
krajowemu zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie
internetowej http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

Nalezy zapoznac¢ sie z legenda symboli na koncu
niniejszego dokumentu.



Legenda symboli

Polski

Polski

Polski

Numer modelu

Podwdjny system bariery
sterylnej

O

Nie uzywac ponownie

Przestroga

llos¢

QTyY

Do No

@
Hal f

Nie stosowac produktu,
jesli widoczne jest
wskazanie

Data przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”)

x

#
@
/A
1]

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia

SN

Numer seryjny

>

Produkt mozna
bezpiecznie stosowac
w srodowisku badan

metoda rezonansu
magnetycznego, jesli

zostana spetnione

okreslone warunki

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Nalezy zapoznac sie
z instrukcja uzycia na
stronie internetowej

Nie stosowag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz
zapoznac sie z instrukcja
uzycia

®
x

Granica temperatury

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

c
"
(1]

H
=

Stosowac produkt, jesli
widoczne jest wskazanie

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

UDI

Niepirogenne

SZ Rozmiar

Wyréb medyczny

Zawiera materiat
biologiczny pochodzenia
zwierzecego

Zawiera substancje
stanowiace zagrozenie

“ Producent
&I Data produkgji
Autoryzowany
przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Importer
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