-lr‘L

=

-m'

Edwards

Mitralna chlopna MITRIS RESILIA, model 11400M

Navod na pouzitie

Obrazok 1: Mitralna chlopiia MITRIS RESILIA

1.0 Popis pomocky a prislusenstva

1.1 Popis pomdcky

Mitralna chlopria MITRIS RESILIA, model 11400M, je
stentovana trojcipa umeld srdcova chlopna vyrobena

z hovadzieho perikardialneho tkaniva RESILIA. Tato
nizkoprofilova chlopna vychadza z dizajnu chlopne
Edwards PERIMOUNT s nitinolovym drétenym ramom.
Chlopna je pripevnena na pridrziavacom prvku. Ku
chlopni je pripojeny systém drziaka. Sucastou systému
drziaka je koliesko, ktoré sa pred implantaciou otodi tak,
aby boli podpery pocas implantacie sklopené dovnutra.

Chlopna sa skladuje v obale v suchych podmienkach

a pred implantaciou sa nemusi oplachovat. Chlopna je
k dispozicii vo velkostiach 25,27, 29,31 a 33 mm.
Menovité rozmery su uvedené v tabulke 1.

Mitralna chlopria MITRIS RESILIA sa moZze pouzit len

s rukovatou s modelovym oznacenim 1140M. Rukovét sa
sklada z textdrovaného drzadla a tvarovatelnej nitinolovej
nasady, ktord ulahc¢uje implantaciu.

Mitralna chlopria MITRIS RESILIA je ur¢ena na pouzitie
s meradlami s modelovym oznacenim 1173Ba 1173R.

Edwards, Edwards Lifesciences,

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

MITRIS RESILIA, PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna a RESILIA
su ochranné znamky spoloc¢nosti Edwards Lifesciences.
Vsetky ostatné ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

Tabulka 1: Menovité rozmery mitralnej chlopne
MITRIS RESILIA, modelu 11400M
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Velkost chlopne

25 mm

27 mm

29 mm

31 mm

33 mm

1: Priemer Ustia
na strane vtoku
(mm)

23,0

25,0

27,0

29,0

29,0

2: Efektivny
priemer Ustia
(mm)

19,5

21,0

23,0

25,0

25,0

3: Priemer stentu
(droteného ramu,
mm)

25

29

31

31

4:Vonkajsi
priemer podpier
stentu (hrot, mm)

27

30

33

33

5: Vonkajsi
priemer telesa
chlopne (mm)

27,5

29,5

31,5

33,5

33,5

6: Vonkajsi
priemer
nasivacieho
krdzku (mm)

36,5

38,5

41,0

42,5

44,5

7: Efektivny zadny
profil (mm)

10

10,5

11

11,5

11,5

8: Efektivny
predny profil
(mm)

7,5

8,5

8,5




9: Celkova vyska 15 16 17 18 18
profilu (mm)

Poznamka: Informacie o velkostiach si pozrite v casti
11.2

Tkanivo RESILIA

Tkanivo RESILIA sa vytvara pomocou novej technoldgie
Edwards Integrity Preservation (Zachovanie integrity
Edwards). Technolégia vyuziva proces stabilného
uzavretia na elimindciu kalcifikacie, zaloZzeny na blokovani
zvyskovych aldehydovych skupin, o ktorych je zndme, Ze
sa viazu na vapnik. Sucastou technolégie je aj konzervécia
tkaniva glycerolom, ktory nahradza tradi¢né skladovanie
v kvapalnych roztokoch, napriklad v glutaraldehyde.

Tato metdda skladovania eliminuje vystavenie tkaniva
zvyskovym nenaviazanym aldehydovym skupinam, ktoré
sa bezne nachddzaju v skladovacich glutaraldehydovych
roztokoch.

Konstrukcia chlopne

Lahky dréteny ram je vyrobeny zo zliatiny niklu a titdnu
(nitinol) odolnej voci kordzii zvolenej pre jej mimoriadnu
pruznost, vdaka ktorej sa méze rdm pocas implantacie
sklopit dovnutra. Je potiahnuty polyesterovou tkaninou.

Zé&kladnu chlopne pod drétenym rdmom obopinaju
paska zo zliatiny kobaltu a chrému a polyesterova

paska, ktoré poskytuju konstrukénu oporu pre Ustie.
Podobne ako pri inych bioprotetickych chlopniach od
spolo¢nosti Edwards mozno dréteny rdm zo zliatinu niklu
a titdnu a pasku zo zliatiny kobaltu a chrému na modeli
11400M identifikovat pomocou skiaskopie. Vdaka tomu je
mozné identifikovat vtokovu a vytokovu hranu chlopne,
¢o ulahcuje identifikaciu oblasti zavedenia v pripade
potencialnych buducich transkatétrovych intervencii.

K drétenému rdmu je pripevneny poddajny nasivaci
kruzok zo silikbnovej gumy pokryty pérovitou bezsvovou
polytetrafluéretylénovou (PTFE) textiliou, ktora ulahcuje
proces vrastania tkaniva a jeho opuzdrovania.

Nasivaci krizok ma na prednej Casti vribkovanie, aby
sa prispdsobil prirodzenym nepravidelnostiam mitrédlneho
anulu.

Na chlopni je znac¢ka posteromedidlnej komisury

(jedna Cierna ciarka), znacka anterolaterainej komisury
(dvojita Cierna ¢iarka) a znacka predného segmentu
(znacka ,A"). Cierne znacky komisur ulah¢uju orientaciu
chlopne a poméhaju predchadzat obstrukcii vytokového
traktu lavej komory podperami stentu. Siroky sedlovy

fyziologicky tvar nasivacej manzety navyse imituje nativny

mitralny anulus a vdaka tvaru prednej Casti chlopne

je chlopria umiestnena mimo komory. To minimalizuje
vycnievanie chlopne do vytokového traktu lavej komory
(LVOT) a umoziiuje neobmedzeny tok krvi cez aortalnu
chlopnu.

1.2 Meradla a podnos

S mitralnou chlopriou MITRIS RESILIA, modelom 11400M,
pouzivajte iba meradla s modelovym oznacenim 1173B
alebo 1173R (obrazok 2).

UPOZORNENIE: Na urcenie velkosti mitralnej chlopne
MITRIS RESILIA, modelu 11400M, nepouzivajte
meradla chlopni od inych vyrobcov ani iné ako

vyssie uvedené meradla. Moze dojst k nespravnemu
urceniu velkosti, ¢o méze viest k poskodeniu chlopne,
lokalizovanému poskodeniu nativneho tkaniva alebo
nedostatoénym hemodynamickym parametrom.

Meradlo s modelovym oznacenim 1173B sa pouziva

na meranie anulu a meradlo s modelovym oznacenim
1173R umozniuje posudit, ¢i bude mitralna chlopra MITRIS
RESILIA spravne sediet v anule pacienta. Valec meradla

s modelovym oznaéenim 1173B urcuje priemer tkaniva
anulu pri zakladni. Lem kalibratora s képiou, model 1173R,
ktory ma vrubkovanu prednu cast a Cierne znacky, imituje
nasivaci kruzok chlopne.

Meradla, modely 1173B a 1173R, su oznacené podla
velkosti zodpovedajucej chlopne. Kompletna stprava
meradiel je uloZzend na podnose (model SET1173), ktory
je mozné opakovane sterilizovat a znova pouzit.
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Obrazok 2: Kalibrator s valcom, model 1173B, (vlavo)
a kalibrator s kopiou, model 1173R, (vpravo)

1.3 Systém drziaka chlopne a rukovat

K chlopni je pomocou modrého polymérového vldkna
pripojeny drziak na ulah¢enie manipuldcie a Sitia chlopne
pocas implantacie.

Zostava drziak/rukovat sa sklada z dvoch komponentov:
systému drziaka (obrazok 3 a obrazok 4), ktory je
pripevneny k mitralnej chlopni MITRIS RESILIA, modelu
11400M, a rukovati (model 1140M), ktord sa k systému
drziaka pripoji pocas operacie. Drziak odpoji chirurg.
(Pozrite si ¢ast 11.4 Implantacia pomacky).

Obrazok 3: Systém drziaka chlopne MITRIS
1. Koliesko
2. Adaptér
3. Drziak



S mitrdlnou chlopriou MITRIS RESILIA, modelom 11400M,
sa moze pouzit len nizsie uvedena rukovat (tabulka 2):

Obrazok 4: Chlopiia MITRIS RESILIA pripojena
k drziaku a rukoviti

Tabulka 2: Prislusenstvo - rukovati

Celkova dizka Opako-

Model M?tenal pal. cm vans
nasady pouzi-

telné

1140M Nitinol 11,3 28,6 Ano

Rukovat, model 1140M, ma tvarovatelnu nitinolovu
nasadu. Spolo¢nost Edwards dodava rukovat

v nesterilnom stave a pred pouzitim sa musi sterilizovat.
Po sterilizacii sa nitinolova nasada vrati do povodného
vystretého tvaru.
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Obrazok 5: Rukovit, model 1140M, ako prislusenstvo

Prinosy tejto pomécky zahfhaju zlepsenie funkcie
a zivotnosti mitralnej chlopne, akutnu ulavu od priznakov
a zlepsenie z hladiska morbidity a mortality.

2.0 Zamyslané pouzitie a indikacie na
pouzitie

Mitralna chlopria MITRIS RESILIA, model 11400M, je uréena
na pouzitie ako nahrada srdcovej chlopne.

Mitralna chlopria MITRIS RESILIA, model 11400M, je
indikovana na vymenu nativnej alebo umelej mitrélnej
srdcovej chlopne.

3.0 Kontraindikacie

Nie su zndme ziadne kontraindikacie pouzitia mitralnej
chlopne MITRIS RESILIA, modelu 11400M.

4.0 Vystrahy

Tato pomacka je navrhnuta, uréena a distribuovana
IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TUTO POMOCKU
NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Neexistuju ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto pomécky po
sterilnej priprave na opakované pouzitie. Opakovana
sterilizacia moze viest k poraneniu alebo infekcii,
kedZe pomdcka nemusi fungovat tak, ako bolo
zamyslané.

CHLOPNU NEZMRAZUJTE ANI NEVYSTAVUJTE
EXTREMNEMU TEPLU. Vystavenie chlopne extrémnym
teplotam sposobi, ze pomodcka nebude vhodna na
pouzitie. (Viac informacii o odporuc¢anych podmienkach
skladovania najdete v ¢asti 10.2 Skladovanie).

Chlopiiu NEPOUZIVAJTE, ak:

- foliové vrecko, zapecatené podnosy alebo veka su
otvorené, poskodené alebo maju zmenent farbu,

+ uplynul datum exspiracie, alebo

- spadla, poskodila sa alebo sa s nou akokolvek
nespravne zaobchadzalo.

Vyssie uvedené stavy moézu mat za nasledok
dehydrataciu tkaniva, kontaminaciu a/alebo narusenie
sterility.

V pripade poskodenia chlopne pri zavadzani sa
nepokusajte o opravu.

Chlopiiu NEVYSTAVUJTE posobeniu akychkolvek
roztokov, chemikalii, antibiotik a pod. okrem
sterilného fyziologického roztoku. Méze to sposobit
nenapravitelné poskodenie tkaniva cipu, ktoré nemusi
byt pozorovatelné vizualnou kontrolou.

Tkanivo cipu chlopne NECHYTAJTE nastrojmi

a neposkodte chlopnu. Aj ta najmensia perforacia
tkaniva cipu sa casom moze zvacsit a sposobit znacné
zhorsenie funkcie chlopne.

NEPOUZIVAJTE NADMERNE VELKOSTI. Pouzitie
nadmernej velkosti méze viest k poskodeniu chlopne
alebo lokalizovanej mechanickej zatazi, ktora moze
nasledne poranit srdce alebo viest k zlyhaniu tkaniva
cipu, deformdcii stentu a regurgitacii.

Cez chlopiiu NEZAVADZAJTE KATETRE, zvody na
transvenoéznu stimulaciu ani ziadne chirurgické
nastroje okrem chirurgického zrkadla pouzivaného na
kontrolu umiestnenia stehov a rozpier. Iné chirurgické
pomadcky mozu zapricinit poskodenie tkaniva cipov.

Ako v pripade akejkolvek implantovanej zdravotnickej
pomaocky, existuje u pacienta moznost rozvinutia
imunologickej reakcie. Zoznam materialov a latok

v tejto pomocke najdete v casti 13.0 Kvalitativne

a kvantitativne informacie. Niektoré komponenty
modelu 11400M su zliatiny kovov, ktoré obsahuju
nitinol (zliatinu niklu a titanu), kobalt, chrom, nikel,
molybdén, mangan, uhlik, berylium, zelezo, glycerol
a hovadzie tkanivo. U pacientov s precitlivenostou na
tieto materialy je potrebné postupovat opatrne. Tato
pomadcka neobsahuje prirodny kaucukovy latex, ale
mohla byt vyrobena v prostredi obsahujicom latex.
Pred implantaciou ma byt pacientom poskytnuté



poradenstvo tykajuce sa latok, ktoré pomadcka
obsahuje, ako aj vysvetlené potencialne moznosti
alergickych reakcii/precitlivenosti na tieto latky.
Bezpecnost mitralnej chlopne MITRIS RESILIA nebola
testovana u pacientov s alergiou na nikel.

5.0 Neziaduce udalosti

5.1 Zistené neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych umelych srdcovych chlopniach sa

s pouzitim tkanivovych chlopni mézu spajat neziaduce
udalosti, ktoré niekedy vedu k smrti. Okrem toho sa
mozu v réznych intervaloch (hodiny alebo dni) vyskytnut
neziaduce udalosti v désledku individualnej reakcie
pacienta na implantovanu pomaocku alebo v désledku
fyzikdlnych alebo chemickych zmien komponentov,
hlavne biologického pévodu, ¢o méze viest k nutnosti
opakovanej operacie a ndhrady protetickej pomocky.

Mitralna chlopria MITRIS RESILIA, model 11400M, ma
podobny dizajn ako perikardidlna bioprotéza Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, model 7300TFX.

Medzi neziaduce udalosti spojené

s pouzitim perikardialnych bioprotéz Carpentier-
Edwards PERIMOUNT podla literatury a sprav ziskanych
prostrednictvom systému dohladu nad vyrobkami

v sulade s predpismi Spojenych statov americkych
ustanovujucimi spravnu vyrobnu prax, ¢ast 820.198,
patria stendza, regurgitacia cez insuficientnu chlopnu,
perivalvularne presakovanie, endokarditida, hemolyza,
tromboembodlia, upchatie trombom, krvacavost spojena
s pouzitim antikoagulacnej lie¢by a nespravne fungovanie
chlopne v dosledku deformacie pri implantacii, zZliomenie
drétenej formy a fyzikédlna alebo chemicka deterioracia
komponentov chlopne. Typy tkanivovej deterioracie
zahfnaju infekciu, kalcifikaciu, zhrubnutie, perforaciu,
degenerdciu, abraziu stehu, poranenie nastrojom

a oddelenie cipu od podpier chlopriového stentu. Tieto
komplikacie sa mézu klinicky prejavit ako abnormalny
srdcovy Selest, dusnost, intolerancia fyzickej aktivity,
dychavi¢nost, ortopnea, anémia, horucka, arytmia,
hemoragia, prechodna ischemicka prihoda, mftvica,
paralyza, nizky srdcovy vydaj, plucny edém, kongestivne
zlyhanie srdca, srdcové zlyhanie a infarkt myokardu.

5.2 Mozné neziaduce udalosti

Medzi neziaduce udalosti potencialne spojené

s pouzivanim chlopni a prislusnym chirurgickym zdkrokom
patria:

« alergickd reakcia/imunologicka reakcia;

. angina;

« anulus (poskodenie, disekcia, roztrhnutie);

. disekcia artérie;

« asystola a/alebo zastavenie srdcovej ¢innosti;

« krvacanie:

- pocas alebo po zakroku,
« sUvisiace s antikoagulanciami,
« perikardidlna tampondda,
- hematom,
« hemordgia,
« cerebrovaskularne;
« krv - koagulopatia;

krv — hemolyza/hemolytickd anémia;

krv — anémia;

« zmeny krvného tlaku (nizky krvny tlak, vysoky krvny tlak);
srdcové arytmie/poruchy vedenia;

kardiogénny 3ok;

poranenie korondrnych artérii (ramus circumflex);

« hibkova zilova trombdza (DVT);

diseminovana intravaskularna koagulacia (DIC);
embolia;

natrhnutie/ruptura pazeraka;

- endokarditida;

hypoxémia;

infekcia - lokdlna, v mieste rany a/alebo systémova;
infarkt myokardu;

« zlyhanie viacerych systémovych orgéanov (MOF);
neurologické prihody:

« mirtvica (CVA),

« prechodna ischemickd prihoda (TIA);
perikardidlny vypotok;

+ pohrudnicovy vypotok;

+ plucny edém;

zapal pluc;

nedostatocnost protézy - regurgitacia/stendza;
. zniZzena tolerancia cvic¢enia;

« obli¢ckové zlyhanie, akutne;

obli¢kova nedostato¢nost;

respira¢né zlyhanie;

« trombocytopénia (nie HIT);

« trombocytopénia, heparinom indukovana (HIT);
tromboembdlia:

- arteridlna, vendzna, periférna, centralna;
transvalvularny alebo valvularny priesak;
dislokacia/nestabilita chlopne;

« chlopna - nestrukturalna dysfunkcia:

« paravalvularny unik,

- kolizia cipov,

« poskodenie tkaniva cipov (nastrojmi/stehmi),
« pannus,

« nezhoda protézy pacienta (PPM) (pre nevhodne
zvolenu velkost),

- deformacia v mieste implantatu;
chlopna - strukturalna dysfunkcia/poskodenie;
chlopna - trombdza.

V suvislosti s pouzitim chemoradioterapie na liecbu
malignych stavov boli hlasené kalcifické a nekalcifické
(fibrotické) poskodenia bioprotetickych chlopni (ref. 3 a 4).

Tieto komplikdcie mozu viest k:

- opakovanej opericii,
« explantacii,

« trvalému postihnutiu,
« smrti.

6.0 Klinické stadie

Klinickd bezpec¢nost a uc¢innost mitralnej chlopne MITRIS
RESILIA, modelu 11400M, boli stanovené na zaklade



vystupnych udajov zo skisania COMMENCE, v ktorom sa
hodnotili bezpec¢nost a ucinnost chlopni, a to modelu
11000A (aortalna) a modelu 11000M (mitralna). Klinicka
bezpecnost a Ucinnost mitralnej chlopne MITRIS RESILIA,
modelu 11400M, sa hodnotili aj na zaklade vystupnych
udajov zo studie Magna Mitral, v ktorej sa hodnotili
bezpecnost a Ucinnost podobnej pomébcky, a to modelu
7300TFX.

Pomécky, ktoré boli predmetom skisania COMMENCE,
aj mitralna chlopria MITRIS RESILIA obsahuju rovnaké
hovadzie perikardialne tkanivo RESILIA. Hlavné rozdiely
medzi mitrdlnymi modelmi 11000M a 11400M spocivaju
v materidli nitinolového dréteného rdmu, vdaka ktorému
sa podpery chlopne m6zu pocas implantacie sklopit
dovnutra, systéme drziaka chlopne, ktory umoznuje
sklopenie podpier chlopne, mdakSom nasivacom krizku
a orientacnych znackach. Tieto zmeny sa hodnotili

pri neklinickom testovani. Bezpe¢nostné a vykonnostné
vysledky skusania COMMENCE sa vztahuji na model
11400M.

Skusanie COMMENCE je otvorené prospektivne
nerandomizované multicentrické skisanie bez subeznych
alebo zodpovedajucich kontrol. Po predoperacnom
vysetreni sa Ucastnici sleduju pocas jedného roka s cieflom
vyhodnotit priméarnu bezpeénost a efektivnost. Ucastnici
sa nasledne sleduju kazdoro¢ne pocas minimalne piatich
rokov po operacii.

Populacia skisania v ramene zameranom na mitralnu
chlopniu pozostavala z dospelych subjektov (vo veku

18 rokov alebo starsich) s diagnostikovanym ochorenim
mitralnej chlopne vyzadujicim si planovanu vymenu
nativnej alebo protetickej mitralnej chlopne. Pripustné

je subezné vykondvanie koronarneho bajpasu a resekcie
a nadhrady vzostupnej aorty od sinotubuldrneho spoja bez
potreby zastavenia obehu.

Kandidati skusania s predchadzajucou operaciou chlopne,
ktora zahfiala implantaciu umelej chlopne alebo
anuloplastického prstenca, ktoré zostanu in situ, su
vyluceni. Sibezna rekonstrukcia alebo vymena chlopne su
vylucené. Chirurgické zdkroky mimo oblasti srdca nie su
pripustné. R6zne klinické prezentacie a anamnézy mozu
viest k vyradeniu zo skdsania.

Obdobie hlasenia v rdmci skisania COMMENCE je od
januara 2013 do augusta 2017.V ¢ase uzatvorenia
databazy bolo zaradenych 777 subjektov na tridsiatich
Styroch (34) pracoviskéach skusania v USA a v Eurépe.
99,2 % (771/777) subjektov zo zaradenej populdcie
bola Uspesne implantovana skusana chlopna. To zahfna
689 subjektov liecenych modelom 11000A (aortalna
chlopna) na dvadsiatich siedmich (27) pracoviskach

a osemdesiatdva (82) subjektov lie¢enych modelom
11000M (mitralna chlopria) na sedemnastich (17)
pracoviskach.

Tabulka 3 uvadza demografické udaje skusania,
klasifikaciu NYHA a skore rizika, Tabulka 4 uvadza
kombinované miery vyskytu neziaducich udalosti
zistenych pocas Studie, Tabulka 5 uvadza miery vyskytu
neziaducich udalosti zistenych pocas Studie len v kohorte
zameranej na mitralnu chlopriu, Tabulka 6 obsahuje

udaje o klasifikacii NYHA vo vychodiskovom stave a po
1-ro¢nom sledovani a Tabulka 7 uvddza hemodynamické
parametre v ¢ase 1 rok a 4 roky.

V stcasnosti prebieha studia s cielom zhromazdit udaje

o dlhodobej bezpecénosti a vykone (pocas 8 rokov)
chlopni Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral/
Magna Mitral Ease (modely 7000/7000TFX, 7200TFX

a 7300/7300TFX) u subjektov podstupujucich vymenu
mitralnej chlopne so sibeznymi inymi zakrokmi alebo bez
nich. Studia Magna Mitral je prospektivna jednoramenna
multicentrickd studia prebiehajica v USA, Kanade

a Eurdpe. Po posudeni vychodiskového stavu sa subjekty
sleduju az do prepustenia, nasledne po Siestich mesiacoch
a potom kazdorocne pocas 6smich rokov.

Populacia skusania pozostavala z dospelych subjektov
(vo veku 18 rokov alebo starsich) s diagnostikovanym
ochorenim mitralnej chlopne vyzadujicim si planovanu
vymenu nativnej alebo protetickej mitralnej chlopne.
Kandidati skusania s predchadzajicou operaciou
aortalnej, trojcipej a/alebo pulmonalnej chlopne
zahfiajlicou implantaciu chlopne, ktord zostala in situ,
boli vyltc¢eni spolu s kandidatmi, u ktorych bola v ¢ase
chirurgického zakroku potrebna vymena nativnej alebo
protetickej trojcipej alebo pulmonalnej chlopne.

Obdobie hlasenia v rdmci studie Magna Mitral je
september 2007 az jun 2021. Zaradenych bolo
tristodvadsatdevat subjektov, ktorym sa implantovala
skusana pomocka na devatnastich pracoviskach v USA,
Kanade a Eurépe. Z 329 implantovanych chlopniislo v 170
pripadoch o model 7000TFX, v troch pripadoch o model
7200TFX a v 156 pripadoch o model 7300TFX.

Tabulka 8 uvadza suhrn demografickych udajov

kohorty, ktora podstupila implantaciu, Tabulka 9 uvadza
linearizované miery neskorého vyskytu udalosti tvoriacich
primarny koncovy ukazovatel bezpecnosti v porovnani

s objektivnymi kritériami vykonu (OPC), Tabulka 10

a 11 uvadzaju suhrn mier skorého (< 30 DPO)

a neskorého (> 30 DPO) vyskytu udalosti tykajucich sa
klinickej bezpec¢nosti v uvedenom poradi. Vykonali sa tri
opakované operacie skisanej chlopne bez explantacie, 11
explantécii skisanej chlopne a Sest implantacii chlopne do
chlopne. Absencia vyskytu udalosti tykajucich sa klinickej
bezpecnosti dosahovala v ¢ase pét rokov takéto hodnoty:
tromboembélia: 90,5 %, trombdza chlopne: 99,5 %,
krvacanie: 72,5 %, endokarditida: 98,9 %, SVD: 96,0 %,
NSVD: 96,8 %, PVL: 97,3 %, hemolyza: 100 %.

Vo vychodiskovom stave spadalo 208 (63,6 %) subjektov
do triedy NYHA Il alebo IV a 119 (36,4 %) subjektov

do triedy NYHA | alebo II. Pri 1-ro¢nej kontrole spadalo
94,4 % (234/248) hodnotenych subjektov do triedy |
alebo I, ¢o svedci o celkovom zlepseni klasifikacie NYHA
v skiimanej populacii (Tabulka 12). Vaésina subjektov
ostava klasifikovana v triede NYHA | alebo Il pri vietkych
ro¢nych kontrolnych navstevach.

Na zéklade posudenia echokardiografickych udajov
centralnym echokardiografickym laboratériom boli
hemodynamické parametre po implantacii srdcovych
chlopni v studii Magna Mitral v prijatelnych medziach
(Tabulka 13).



Tabulka 3: Demografické iidaje kombinacie kohort zameranych na aortalnu a mitralnu chlopiiu

Skasanie COMMENCE

Len kohorta zamerana na mitralnu
chlopiu

Vek v ¢ase implantacie N: priemer = SD (min - max)

N: priemer = SD (min - max)

Vek (roky) 771:67,2+ 11,4 (20,0 - 90,0) 82:68,9£ 9,4 (47,0 - 86,0)
Pohlavie % (n/N) % (n/N)

Zeny 31,4 % (242/771) 58,5 % (48/82)

Muzi 68,6 % (529/771) 41,5 % (34/82)
Klasifikacia NYHA % (n/N) % (n/N)

Trieda | 21,9 % (169/771) 6,1 % (5/82)
Trieda ll 48,4 % (373/771) 35,4 % (29/82)
Trieda Ill/IV 29,7 % (229/771) 58,5 % (48/82)
Trieda lll 26,2 % (202/771) 41,5 % (34/82)
Trieda IV 3,5%(27/771) 17,1 % (14/82)

Skore rizika N: priemer = SD (min - max)

N: priemer = SD (min - max)

Riziko mortality podla STS (%)! 578:2,2+2,3(0,3-23,3)

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

EuroSCORE Il (%) 771:3,1£4,0(0,5-36,0)

82:8,0+7,5(0,7-36,0)

N je pocet subjektov s dostupnymi Udajmi pre dany parameter.

1Skére STS st vypocitané len pre subjekty v ramene zameranom na aortalnu chlopfu podstupujice izolovanu vymenu
aortalnej chlopne (AVR) alebo AVR + CABG a subjekty v ramene zameranom na mitralnu chlopriu podstupujice vymenu

mitralnej chlopne (MVR) alebo MVR + CABG.

Tabulka 4: Sihrnné koncové ukazovatele bezpecnosti (modely 11000A a 11000M)

Skoré (< 30 DPO) Neskoré (> 30 DPO) . i
Koncovy ukazovatel N=777 NPR = 3479,09 Abse; ::?k';(‘i’?!;;t' do
n, m (%) n, m (%/NPR)

Mortalita bez ohladu na pri¢inu 10,10 (1,3 %) 85, 85 (2,4 %) 88,23
Opakovana operacia 1,1(0,1 %) 13,13 (0,4 %) 98,56

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

Mrtvica 13,13 (1,7 %) 31,33 (0,9 %) 94,08
Trombdza chlopne 0,0 (0,0 %) 2,2 (0,1 %) 99,86
Vsetko krvacanie* 9,9(1,2%) 84,105 (3,0 %) 87,63

Zavazné krvacanie 7,7 (0,9 %) 47,58 (1,7 %) 92,74
Endokarditida 0,0 (0,0 %) 15,16 (0,5 %) 97,74
Zavazné PVL 1,1(0,1 %) 2,2(0,1 %) 99,59
Strukturalne poskodenie chlopne 0,0 (0,0 %) 4,4 (0,1 %) 99,86
Nestrukturalna dysfunkcia chlopne (nie PVL) 0,0 (0,0 %) 1,1 (0,0 %) 99,86
Hemolyza 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %) 100




Koncovy ukazovatel’

Skoré (< 30 DPO) Neskoré (> 30 DPO)
N=777 NPR = 3479,09 Absencia udalosti do
5 rokov (%)
n, m (%) n, m (%/NPR)

,N" je pocet subjektov s udalostou, ,m" je pocet udalosti,

*pripady krvacania hlasené v studii nesuviseli s chloprou.

apodla planu klinického skusania (CIP) sa akékolvek odstranenie skusanej chlopne po obnoveni ¢innosti srdca povazuje za
explantdaciu. KedZe sa vsak subjekt povazuje za subjekt po implantacii az potom, ako opusti opera¢nu salu so skusanou
chlopriou, definicia explantacie bola spresnena tak, aby bola v sulade s vymedzenim skutocne lie¢enej kohorty. Tri subjekty,
ktorym bola skusana chlopria odstranena po obnoveni ¢innosti srdca, sa uz preto nezapocitavaju medzi skoré explantécie.

Tabulka 5: Zaznamenané neziaduce udalosti -

len kohorta zamerana na mitralnu chlopnu

Koncovy ukazovatel

Skoré (<30 DPO) N =83 n, m (%)

Neskoré (> 30 DPO) NPR=334,15n, m

(%/NPR)
Mortalita bez ohladu na pri¢inu 1,1(1,2%) 14,14 (4,2 %)
Mortalita suvisiaca so skiSanou 1,1(1,2%) 1,1(0,3 %)
chlopriou
Opakovana operacia 0 (0,0 %) 2,2 (0,6 %)
Explantacie 0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
Tromboembodlia 3 (2,4 %) 7,7 (2,1 %)
Mftvica 2(2,4 %) 4,4(1,2%)
TIA 0,0 (0,0 %) 2,2 (0,6 %)
Necerebralna embdlia 1,1(1,2 %) 1,1(0,3 %)
Trombodza chlopne 0,0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
Vsetko krvacanie 2,2(2,4 %) 17,23 (6,9 %)
Zavazné krvacanie 2,2(2,4 %) 13,16 (4,8 %)
Mensie krvacanie 0 (0,0 %) 7 (2,1 %)
Endokarditida 0 (0,0 %) 2 (0,6 %)
OPC, vietky PVL 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
OPC, zévazné PVL 0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)
Strukturalne poskodenie chlopne 0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
Nestrukturalna dysfunkcia chlopne (nie 0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
PVL)
Hemolyza 0,0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)

,N" je polet subjektov s udalostou, ,m” je pocet udalosti, NPR: pacientoroky neskorého obdobia, miery skorého vyskytu sa

uvadzaju ako n/N, linearizované miery neskorého vyskytu sa uvadzaju ako m/NPR.

Tabulka 6: Klasifikacia NYHA vo vychodiskovom stave a v ¢ase 1 rok

Kohorta

Trieda NYHA

Vychodiskova trieda NYHA, %

Trieda NYHA? v ¢ase 1 rok, %

(n/N") (n/NY)
Kombinovana aortalna a mitrdlna | Triedal 21,8 % (155/712) 82,7 % (589/712)
Trieda ll 49,2 % (350/712) 15,7 % (112/712)
Trieda lll 26,1 % (186/712) 1,3% (9/712)
Trieda IV 29% (21/712) 0,3% (2/712)




Kohorta Trieda NYHA VychodiskO\(lra;/tl\:ie)da NYHA, % | Trieda NYH:\:/\I:l :“:)ase 1 rok, %
Len mitralna Trieda | 5,5% (4/73) 90,4 % (66/73)

Trieda ll 38,4 % (28/73) 9,6 % (7/73)

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

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

TN je pocet subjektov s idajmi NYHA spred operacie aj z ¢asu 1 rok.

2 Zistené zlepsenie triedy NYHA preukazuje p-hodnota < 0,0001 na zaklade testu marginalnej homogenity po konverzii
triedy NYHA na ¢iselné hodnoty (trieda | = 1, trieda Il = 2, trieda Il = 3, trieda IV = 4). Hodnoty 0 sa nahradili hodnotou 0,5, aby
sa eliminovala riedkost udajov.

Tabulka 7: Hemodynamické parametre - len kohorta zamerana na mitralnu chlopiiu

Kontrola 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm Celkovo
Parameter N: priemer = SD
95 % ClI
Efektivna plocha ds- | Prepustenie |5:1,06 +0,46 |26:121+  [22:141+  [13:145+  [6:1,32+037 [72:1,31
tia (cm2) (0,49,1,63) |0,48(1,01, |044(1,21, |048(1,16, [(0,93,1,71) |0,46 (1,20,
1,40) 1,60) 1,74) 1,42)
1 rok 5:1,16 £0,31 |124:1,22 + 21:1,51+ 13:1,48 + 6:1,49+0,6869:1,38+
(0,78, 1,55) 0,34 (1,08, 0,60 (1,24, 0,48 (1,18, (0,78, 2,20) 0,49 (1,26,
1,37) 1,78) 1,77) 1,50)
4 roky 4:1,09+0,1817:1,39 + 17:1,47 + 10:1,74 + 3:1,80+0,75151:1,49+
(0,81,1,37) 0,52 (1,12, 0,64 (1,14, 0,42 (1,43, (-0,05,3,66) |0,56 (1,33,
1,66) 1,80) 2,04) 1,64)
Priemerny gradient |Prepustenie [5:5,28+0,78|27:4,51+ 23:3,84 + 14:417 + 6:4,18+0,64 |75:4,27 +
systolického tlaku (4,32, 6,25) 1,45 (3,94, 1,80 (3,06, 1,89 (3,08, (3,51, 4,85) 1,59 (3,90,
(mmHg) 5,09) 4,62) 5,26) 4,63)
1 rok 5:531+1,36126:4,08 + 21:4,32 + 13:3,84 + 6:331+1,45171:413 +
(3,63, 6,99) 1,41 (3,51, 1,70 (3,54, 1,93 (2,67, (1,79, 4,82) 1,62 (3,74,
4,65) 5,09) 5,00) 4,51)
4 roky 4:595+2,78(17:3,90 + 17:414 + 10:3,18 + 3:2,43+1,27151:3,91 +
(1,53,10,36) |1,83(2,96, 2,01 (3,11, 0,95 (2,50, (-0,73,5,59) [1,91 (3,38,
4,84) 5,17) 3,86) 4,45)

Tabulka 8: Demografické tidaje kohorty, ktora podstupila implantaciu (Stadia Magna Mitral)

Vek n: priemer = SD (min — max)
Vek v ¢ase zakroku (roky) 329:69,7 £ 10,7 (22,0 - 87,6)
Pohlavie % (n/N)
Zeny 61,1 % (201/329)
Muzi 38,9 % (128/329)
BMI n: priemer = SD (min - max)
BMI (kg/m?) 329:27,6 £6,0 (16,2 - 58,4)
RozlozZenie podla BMI % (n/N)
Podvéha (< 18,5 kg/m?) 2,4 % (8/329)
Normalna hmotnost (18,5 - 24,9 kg/m?) 34,7 % (114/329)
Nadvéha (25,0 - 29,9 kg/m?) 35,3% (116/329)




Vek

n: priemer = SD (min — max)

Obezita (= 30,0 kg/m?)

27,7 % (91/329)

Tabulka 9: Koncové ukazovatele bezpecnosti a ich porovnanie s objektivnymi kritériami vykonu (OPC) (Stidia Magna

Mitral)
n,m
Udalost OPC (> 30 DPO) Sl 2-nésobok OPC
N =329
NPR =1422,1
Tromboembdlia 25,30(2,1 %) 2,6 %
Zavazné krvacanie 33,46 (5,8 %) 1,4 %
Trombdza chlopne 1,1 (0,07 %) 0,06 %
Zavazné PVL 2,2(0,1 %) 0,4 %
Endokarditida 4,4 (0,3 %) 0,8%

Tabulka 10: Skoré udalosti ako koncové ukazovatele bezpecnosti (Stiudia Magna Mitral)

Vsetky udalosti Suvisiace s chlopnou

Koncovy ukazovatel’ n, m (%) n, m (%)

N=329 N =329
Tromboembdlia (TE) 7,7 (2,1 %) 0, 0 (0,0 %)
Trombodza chlopne 0, 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Vsetko krvacanie 38,39(11,9 %) 1,1 (0,3 %)
Endokarditida 0, 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Strukturalne poskodenie chlopne (SVD) 0, 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Nestrukturalna dysfunkcia chlopne 5,5(1,5 %) 1,1(0,3 %)
(NSVD)

Vsetky pripady perivalvularneho pre- 5,5(1,5 %) 1,1(0,3 %)

sakovania (PVL)'

Zavazné PVL 5,5 (1,5 %) 1,1(0,3%)
Hemolyza 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)
Smrt 9,9(2,7 %) 1,1(0,3%)
Opakovana operacia 6,6 (1,8 %) 0,0 (0,0 %)

Opakovana operdcia s explantaciou 3,3 (0,9 %) 0,0 (0,0 %)

Opakovana operdcia bez explantacie 3,3 (0,9 %) 0,0 (0,0 %)
Udalosti ako koncové ukazovatele 52,66 (20,1 %) 2,3 (0,9 %)
bezpecnosti, spolu

n je pocet subjektov s udalostou, m je pocet udalosti.

1Styri z piatich pripadov zdvazného PVL boli zaznamenané predtym, ako subjekt opustil operaénu salu po prvotnom zakroku.
V tychto pripadoch boli riesitelia schopni eliminovat PVL okamzitym umiestnenim dodato¢nych stehov. U jedného subjektu
sa zavazné PVL zistilo pocas pooperacného obdobia. Odstranené bolo pri opakovanej operacii v ¢ase 1 DPO.




Tabulka 11: Neskoré udalosti ako koncové ukazovatele bezpecnosti (Studia Magna Mitral)

Vsetky udalosti

Suvisiace s chlopiou

Koncovy ukazovatel’
n, m (%/pt-r) NPR=1422,1 | n, m (%/pt-r) NPR =1422,1

Tromboembodlia (TE) 25,30(2,1 %) 5,5 (0,4 %)
Trombodza chlopne 1,1(0,1 %) 1(0,1 %)
Vsetko krvacanie 58,82 (5,8 %) 0, 0 (0,0 %)
Endokarditida’ 4,4 (0,3 %) 4,4 (0,3 %)
SVD 18,18 (1,3 %) 18,18 (1,3 %)
NSVD 6 (0,4 %) 3,3 (0,2 %)

Vietky PVL! 4 (0,3 %) 1(0,1 %)

Zavazné PVL 2(0,1 %) 0,0 (0,0 %)
Hemolyza 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Smrt 76,76 (5,3 %) 2,2 (0,1 %)

Opakovana operacia

14,14 (1,0 %)

13,13 (0,9 %)

Opakovana operdcia s explantaciou

14,14 (1,0 %)

13,13 (0,9 %)

Opakovana operdcia bez explantacie

0,0 (0,0 %)

0,0 (0,0 %)

Udalosti ako koncové ukazovatele bezpecnosti, spolu

141,231 (16,2 %)

29,46 (3,2 %)

n je pocet subjektov s udalostou, m je pocet udalosti; NPR: pacientoroky (pt-r) neskorého obdobia.

Tri zo $tyroch pripadov endokarditidy a vietky pripady PVL viedli k explantécii skisanej chlopne.

Tabulka 12: Klasifikacia NYHA vo vychodiskovom stave a v c¢ase 1 rok (Studia Magna Mitral)

Triedal Triedalll Triedallll Trieda IV Vhodné Este nenz’:- Vyradené l.\heje, T
N&viteva stal termin k dispozicii
% (n/N) % (n/N) % (n/N) % (n/N) n n n n
Vychodisko- 4,9 % 31,5% 56,3 % 73% 329 0 0 2
vy stav (16/327) (103/327) (184/327) (24/327)
1 rok 61,3% 33,1% 52% 0,4 % 276 0 53 28
(152/248) (82/248) (13/248) (1/248)

N je pocet subjektov s dostupnymi udajmi NYHA pri danej navsteve.
,Vyradené” zahina subjekty, ktoré ukoncili icast v studii pred koncom ¢asového Useku na absolvovanie kontrolnej navstevy.
«Nie je k dispozicii” zahffa subjekty bez dostupnych udajov NYHA v dosledku neabsolvovania navstevy, ¢akania na zapis do
eCRF alebo nezaznamenania stavu NYHA pocas kontrolnej navstevy.

Tabulka 13: Hemodynamické parametre podla velkosti chlopne (Stidia Magna Mitral)

s 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Kontrolna navste-
va n n n n n
Priemer = SD Priemer £ SD Priemer £ SD Priemer £ SD Priemer = SD
EOA (cm?)
Prepustenie 52 69 51 22 8
1,53+0,48 1,77 £ 0,60 2,04 +0,69 2,15+0,97 1,83 +0,42
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




.y 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Kontrolna navste-
va n n n n n
Priemer £ SD Priemer £ SD Priemer £ SD Priemer £ SD Priemer £ SD
1,90 + 0,37 2,02 +0,46 2,09 +0,59 2,07 £0,60 1,98 +£ 0,21
Priemerny gradient (mmHg)
Prepustenie 64 89 64 29 12
583+1,84 4,83+ 1,69 4,34+ 1,50 444 +1,14 4,47 +0,99
5,70 +3,15 5,40 + 4,28 4,29+ 1,28 416+ 1,55 3,83 +0,89
5,37 +£2,45 4,80+ 2,52 4,94 + 2,87 5,19 +2,39 4,50+ 2,38

7.0 Pooperacény manazment

Recipienti mitralnej chlopne MITRIS RESILIA maju pocas
prvych $tadii po implantacii dostavat antikoagula¢nu
liecbu okrem pripadov, ked je to kontraindikované, ako
na individudlnej baze a podla usmerneni stanovi lekar
(ref. 1 a 2). U pacientov s rizikovymi faktormi pre
tromboembdliu sa ma zvazit dlhodoba antikoagulaénd a/
alebo protidostickova liecba.

8.0 Vyber pacientov

Rozhodujuce posudenie tykajuce sa starostlivosti

o urcitého pacienta musia vykonat poskytovatel
zdravotnej starostlivosti a pacient s ohladom na

vsetky okolnosti prezentované pacientom. Pouzitie
bioprotézy pri vymene mitralnej chlopne (MVR) sa
odporuca u pacientov v akomkolvek veku, u ktorych je
kontraindikovand antikoagula¢na liecba, nie je mozné

ju ndlezite manazovat alebo je neZiaduca. Pri vybere
operacie mitralnej chlopne a chlopriovej protézy treba
nélezite zvazit preferencie pacienta. Bioprotéza je vhodna
pre pacientov, ktori sa pre implantéciu tejto chlopne
rozhodli s ohladom na svoj Zivotny styl po dokladnom
prediskutovani rizik antikoagulac¢nej lie¢by v porovnani

s pravdepodobnostou nutnosti druhého zakroku MVR (ref.
1 a 2). Usmernenia ACC/AHA a ESC/EACTS obsahuju uplné
odporucania tykajuce sa vyberu bioprotetickych chlopni
(ref. 1a2).

8.1 Osobitné populacie pacientov

Bezpecnost a uc¢innost chlopne, modelu 11400M, neboli
stanovené pre nasledujlice osobitné populdcie, pretoze
u nich neboli skimané:

« tehotné pacientky,

- dojciace matky,

« pacienti s abnormalnym metabolizmom vépnika
(napr. pri chronickom obli¢ckovom zlyhani,
hyperparatyreoidizme),

pacienti s aneuryzmalnymi degenerativnymi
ochoreniami aorty (napr. s cystickou mediannou
nekrézou, Marfanovym syndrdomom),

- deti a dospievajuci,

pacienti s precitlivenostou na kovové zliatiny, ktoré
obsahuju kobalt, chrém, nikel, molybdén, mangan, uhlik,
berylium alebo Zelezo,

1

- pacienti s precitlivenostou na latex,
« pacienti s precitlivenostou na tkanivo s antigénom alfa-
gal.

9.0 Informacie o poradenstve pre
pacientov

Kvoli diagnéze a spravnej liecbe komplikacii stvisiacich
s chlopriou, najma komplikécii spojenych so zlyhanim
materidlu, sa odporuca dokladné a nepretrzité lekarske
sledovanie (aspon pri kazdoro¢nej navsteve lekara).
Pacientom s chlopriami hrozi riziko bakteriémie (napr.
v dosledku stomatologickych zakrokov) a musia

byt pouceni o profylaktickej liecbe antibiotikami.
Pacientov treba upozornit, aby so sebou stale nosili
svoju kartu implantatu a pri vyhladani starostlivosti
informovali poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ze
maju implantat.

Odporuca sa, aby boli pacienti informovani o vystrahach,
preventivnych opatreniach, kontraindikaciach,
opatreniach, ktoré treba vykonat, a obmedzeniach
pouzitia v suvislosti s mitrdlnou chlopriou MITRIS RESILIA,
modelom 11400M.

10.0 Sposob dodania

10.1 Balenie

Mitralna chlopria MITRIS RESILIA, model 11400M,

sa doddva sterilnd a nepyrogénna v baleni

s podnosmi s dvojitou bariérou. Chlopna je sterilizovana
etylénoxidom. Cisty obsah jedného balenia je jedna (1)
chlopnia. Balenie s dvojitym podnosom je vo féliovom
vrecku, ktoré je vloZzené v karténovej skatuli. Po doruceni
skontrolujte, ¢i vonkajSok karténovej skatule nenesie
znamky poskodenia.

Kazda chlopna je ulozend v Skatuli s indikdtorom teploty,
ktory je viditelny cez okienko na bo¢nom paneli. Indikator
teploty sluzi na identifikovanie produktov, ktoré boli
vystavené prechodnym teplotnym extrémom. Po prijati
chlopne ihned skontrolujte indikator a zistite, i sa na
Stitku na karténovej skatuli uvadza stav ,Use” (Pouzit). Ak
oznacenie stavu ,Use” (Pouzit) nie je viditelné, chlopnu
nepouzivajte a obratte sa na miestneho dodavatela alebo
zastupcu spoloc¢nosti Edwards Lifesciences a dohodnite

s nim opravnenie vratenia a vymenu.



VYSTRAHA: Pred implantovanim pozorne skontrolujte
chlopnu, ¢i nebola vystavena extrémnej teplote alebo
nie je inak poskodena. Vystavenie chlopne extrémnym
teplotam sposobi, ze pomocka nebude vhodna na
pouzitie.

10.2 Skladovanie

Mitralnu chlopriu MITRIS RESILIA, model 11400M,
skladujte pri teplote 10 °C az 25 °C (50 - 77 °F) vo féliovom
vrecku a karténovom obale.

11.0 Navod na pouzitie

11.1 Skolenie lekara

Spbsoby implantacie tejto chlopne su podobné ako pri
implantacii akejkolvek stentovanej mitralnej chirurgickej
chlopne. Pred implantovanim modelu 11400M nie

je potrebné Ziadne Specialne Skolenie ani Specidlne
zdravotnicke zariadenia okrem tych, ktoré su potrebné pri
kardiochirurgickych zakrokoch.

Primarni urceni pouzivatelia su kardiochirurgovia, ktori
vykondvaju vymeny chlopni, a persondl (operacné
zdravotné sestry a technici) zodpovedny za pripravu

a implantaciu aortalnych a mitralnych chlopni.

11.2 Urcenie velkosti

VYSTRAHA: Drziaky chlopni a fragmenty rukoviiti

a meradiel nie st rontgenkontrastné a nedaju sa
najst pomocou externého zobrazovacieho zariadenia.
Volné fragmenty vo vaskulatire maju potencial
embolizovat.

UPOZORNENIE: Na urcenie velkosti mitralnej chlopne
MITRIS RESILIA nepouzivajte meradla chlopni od

inych vyrobcov ani iné ako vyssie uvedené meradla.
Moéze dojst k nespravnemu urceniu velkosti, ¢o

moze viest k poskodeniu chlopne, lokalizovanému
poskodeniu nativneho tkaniva a/alebo nedostatoénym
hemodynamickym parametrom.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim skontrolujte, i
meradla nevykazuji znamky opotrebovania, ako
napriklad matné miesta, trhliny alebo praskliny.

Ak si vSimnete akékolvek opotrebovanie, meradlo
vymeiite. Pokrac¢ovanie pouzivania by mohlo viest

k fragmentacii, embolizicii alebo predizeniu zakroku.

Meradlo s modelovym oznacenim 1173B sa pouziva

na meranie anulu a pomocou meradla s modelovym
oznacenim 1173R sa posudzuje, ¢i bude mitralna chlopna
MITRIS RESILIA sprévne sediet v anule. Valec meradla

s modelovym oznacenim 1173B uréuje priemer tkaniva
anulu pri zakladni. Lem kalibratora s képiou, model 1173R,
imituje nasivaci kruzok chlopne.

Urcenie velkosti pomocou kalibratora s valcom (model
1173B):

Ak chcete zistit velkost pomocou kalibratora s valcom
(model 1173B), zavedte valcovu ¢ast meradla cez mitralny
anulus. Dbajte na to, aby bola valcova ¢ast priamo v rovine
mitralneho anulu (obrazok 6).
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Obrazok 6

Posudenie vhodnosti velkosti pomocou kalibratora
s képiou (model 1173R):

Ak chcete posudit, ¢i bude chlopna dobre sediet, zavedte
valcovu cast kalibratora s képiou (model 1173R) cez
mitralny anulus tak, aby lem meradla, ktory imituje
nasivaci kruzok bioprotézy, dosadol na hornu stranu anulu
(Obrazok 7).

Obrazok 7

Niektoré techniky, ako napriklad pouzitie tampdnov,
vyhrnutie cipov alebo ochrana mitrdlneho
subvalvularneho aparatu, mozu dalej zmensit velkost
mitralneho anulu, co méze viest k potrebe implantovat
mensiu bioprotézu. Ak pouzivate tieto techniky, odportca
sa opakovane odmerat anulus, aby sa predislo pouzitiu
prili$ velkého rozmeru bioprotézy. V pripade pouzitia
tampdnov v predsieni (v intraanuldrnej pozicii) by bolo
potrebné urcit velkost pomocou kalibratora s kopiou
(model 1173R) na posudenie a potvrdenie interakcie
tamponov s nasivacou manzetou.

Meradla (modely 1173B a 1173R) su vyrobené

z priehladného materialu. Umoznuju tak pocas merania
velkosti sledovat subvalvularny aparat. Dbajte na to, aby
sa v drahe rozpier nenachadzala Ziadna slasinka.

UPOZORNENIE: Obzvlast opatrne je potrebné
postupovat pri zakrokoch zameranych na ochranu
subvalvularneho aparatu, aby sa predislo zachyteniu
Slasiniek do rozpery.

VYSTRAHA: Davajte pozor, aby ste nepouzili prilis
velku bioprotézu. Pouzitie nadmernej velkosti moze
viest k poSkodeniu bioprotézy alebo lokalizovanej



mechanickej zatazi, ktora moze nasledne poranit srdce
alebo viest k zlyhaniu tkaniva cipu, deformacii stentu
alebo regurgitacii.

11.3 Pokyny na manipulaciu a pripravu

VYSTRAHA: Pred pouzitim skontrolujte datum
exspiracie na baleni. Po datume exspiracie produkt
nepouzivajte. MozZe to mat za nasledok narusenie
sterility.

VYSTRAHA: Neotvarajte féliové vrecko v sterilnom
poli. Féliové vrecko slazi iba ako ochranny kryt.
Vonkajsi povrch vonkajsieho podnosu nie je sterilny
a moze narusit sterilné pole. Najvnutornejsi baliaci
podnos je sterilny a mozno ho vniest do sterilného
pola.

UPOZORNENIE: Balenie mitralnej chlopne MITRIS
RESILIA, modelu 11400M, neotvarajte, kym nie je
implantacia ista.

Model 11400M si NEVYZADUJE OPLACHOVANIE pred
implantaciou.

UPOZORNENIE: Ak sa chlopia pred implantaciou
oplachne, musi sa nasledne udrziavat hydratovana
zvlhéovanim pomocou sterilného fyziologického
roztoku na oboch stranach tkaniva cipov pocas zvysku
chirurgického zakroku. Odporica sa oplachovanie
kazdé 1 - 2 minuty, pretoze dehydratacia tkaniva
moze viest k dysfunkcii chlopne.

UPOZORNENIE: Vyhybajte sa kontaktu tkaniva cipov
s uterakmi, utierkami alebo inymi zdrojmi castic, ktoré
by sa mohli preniest na tkanivo cipov.
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Skontrolujte stav Stitka TagAlert:
Skontrolujte, ¢i Stitok TagAlert viditelny
cez kartédnovy obal signalizuje, ze chlopna
je v stave vhodnom na pouzitie. Chlopriu
pouZzite, len ak je na stitku TagAlert

napis ,OK" (V poriadku), ako znazornuje

=

A
X

Use Do not use

S

il |

Obrazok 8

Skontrolujte kartonovu Skatulu:
Skontrolujte, ¢i balenie nenesie zndmky
poskodenia a ¢i nechybaju alebo nie su
porusené zapecatenia (obrazok 9).

—

Obrazok 9

Otvorte kartonovu skatulu a vyberte
féliové vrecko:

Po zvoleni vhodnej velkosti chlopne
otvorte karténovu skatulu a vyberte
foliové vrecko zo Skatule do nesterilného
pola (obrazok 10).

1%

—

Obrazok 10

Skontrolujte, ¢i foliové vrecko nenesie
znamky poskodenia a ¢i nechybaju alebo
nie sU porusené zapecatenia.

Poznamka: Skontrolujte obe strany
foliového vrecka vratane zltého Stitka
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s popisom krokov aseptického prenosu
chlopne (obrazok 11).

Obrazok 11

Otvorte féliové vrecko a vyberte
vonkajsi podnos:

Otvorte féliové vrecko a vyberte
vonkajsi podnos do nesterilného

pola. Skontrolujte, ¢i vonkajsi podnos
nenesie znamky poskodenia a porusenia
zapecatenia (obrazok 12).

Obrazok 12
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Otvorte vonkajsi podnos:

Drzte zékladru vonkajsieho podnosu
blizko sterilného pola a odllpnite viecko
z vonkajsieho podnosu (obrazok 13).

Obrazok 13

Asepticky prenos:

Vnutorny podnos a jeho obsah su sterilné.
Preneste vnutorny podnos do sterilného
pola (obrézok 14). Aby nedoslo ku
kontamindcii, pri manipuldcii s obsahom
vnutorného podnosu sa musia dodrziavat
pravidla sterilnych chirurgickych metéd.

Obrazok 14

Overenie strieborného stitka:

Overte, ¢i sa sériové Cislo na striebornom
stitku zhoduje s Udajom na kartbnovom
obale a karte implantatu (obrazok 15).

Obrazok 15

UPOZORNENIE: Ak zistite akykolvek
rozdiel v sériovom ¢isle alebo velkosti,
chlopnu neimplantujte. Pouzitie
chlopne nespravnej velkosti moze viest
k poskodeniu chlopne, lokalizovanému

poskodeniu nativneho tkaniva alebo
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nedostatoénym hemodynamickym
parametrom.

Otvorte vnutorny podnos:

Pred otvorenim skontrolujte, ¢i vnutorny
podnos a vie¢ko nemaju zndmky
poskodenia, skvrny a ¢i nechybaju

alebo nie su porusené zapecatenia.

Drzte zakladnu vnutorného podnosu

a odlupnite vie¢ko z vnutorného podnosu
(obrazok 16).

Obrazok 16

UPOZORNENIE: Neotvarajte vnutorné
balenie, kym nie je implantacia ista

a kym nie je chirurg pripraveny
umiestnit chlopriu. Po otvoreni
vnutorného balenia chlopne sa chlopna
musi ihned'pouzit alebo zlikvidovat,
aby sa minimalizovala moznost
kontaminacie a dehydratacie tkaniva.

UPOZORNENIE: Chlopna nie je
pripevnena k vnatornému podnosu. Pri
odlupovani viecka postupujte opatrne,
aby ste predisli dislokacii chlopne

z podnosu. Méze to mat za nasledok
kontaminaciu, poskodenia a stratu
sterility.

UPOZORNENIE: Chlopiiu nie je
potrebné namacat. Ak sa chlopna
pred implantaciou oplachne, musi
sa nasledne udrziavat hydratovana
zvlh¢ovanim pomocou sterilného
fyziologického roztoku na oboch
stranach tkaniva cipov pocas zvysku
chirurgického zakroku. Odportca sa
oplachovanie kazdé 1 - 2 minuity,
pretoze dehydratacia tkaniva moze
viest k dysfunkcii chlopne.
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Vyberte chlopiiu z vnatorného
podnosu (obrazok 17).

Obrazok 17

UPOZORNENIE: Nepokusajte sa zasunut
rukovit do kolieska (obrazok 18).

Obrazok 18

10

Sklopte komisuralne podpery:

Drzte pridrziavaci prvok a pritom
otacajte kolieskom v smere hodinovych
ruciciek (obrazok 19), aby sa podpery
stentu sklopili (obrazok 20). Kolieskom
otacajte, az kym sa trojuholnik na
koliesku nedostane do cielovej zony na
pridrziavacom prvku a nepocitite pevny
doraz.

Poznamka: Je normalne, ak pri otacani
kolieskom pocujete cvakanie a citite
urcity odpor.

Obrazok 19
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Obrazok 20

1

Odstrante koliesko:
Koliesko odstrante potiahnutim kolieska
priamo nahor (obrazok 21).

Koliesko sa da odstranit len vtedy, ked’
sa trojuholnik na koliesku nachadza
v cielovej zéne na pridrziavacom prvku.

Obrazok 21
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12

Pripojte rukovat:

Pripojte rukovat, model 1140M. Rukovat
pripojite tak, Ze ju zarovnate s adaptérom
na drziaku chlopne a otocite v smere
hodinovych ruciciek, kym nepocitite
odpor (obrazok 22).

Obrazok 22

UPOZORNENIE: Chlopriu nechytajte
rukami ani chirurgickymi nastrojmi.
Mohlo by to spésobit poskodenie
chlopne.

UPOZORNENIE: Pouzivajte len rukovat
od spolo¢nosti Edwards, model
1140M. Pouzitie inej rukovati nez

od spolo¢nosti Edwards moéze mat

za nasledok nedostatocne pevné
pripojenie systému chlopne.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim
skontrolujte, ¢i rukovat nevykazuje
znamky opotrebovania, ako napriklad
matny vzhlad, trhliny alebo

praskliny. Ak si vS§imnete akékolvek
opotrebovanie, rukovit vymeiite.
Pokracovanie pouzivania by mohlo
viest k fragmentacii, embolizacii alebo
predizeniu zakroku.

UPOZORNENIE: Zostava rukovat/drziak
je priimplantacii potrebna a nema

sa odstranit, kym nebude chlopna
prisita k anulu. Mohlo by to viest

k nespravnemu vlozeniu chlopne.

13

Odstrante pridrziavaci prvok:

Drzte zakladnu rukovati (model 1140M),
uchopte pridrziavaci prvok za uzsi okraj
v mieste zarezu a pridrZiavaci prvok
vytiahnite (obrazok 23).
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Obrazok 23
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11.4 Implantacia pomodcky

Krok

Postup

1

Chirurg musi poznat odporucania
tykajlce sa ur¢ovania velkosti

a pouzivania tampoénov v komore

(v supraanularnej pozicii) (pozrite si
¢ast 11.2 Uréenie velkosti). Ak

chirurg preferuje pouzivanie tampoénov
v predsieni (v intraanularnej pozicii),
musi sa riadit informéciami v €asti 11.2
Urcenie velkosti.

Vzhladom na zlozitost a variabilitu
chirurgického postupu pri vymene
mitralnej chlopne ponechavame
vyber chirurgickej techniky prislusne
prispdsobenej v stlade s vyssie
uvedenymi vystrahami na uvazeni
kazdého chirurga. Vo vieobecnosti je
potrebné vykonat nasledujuce kroky:

a)

Chirurgicky odstrante patologické
alebo poskodené cipy chlopne

a vietky prislusné struktuary, pri ktorych
je to nutné. Alternativne mozno pouzit
techniky na ochranu Slasiniek.

UPOZORNENIE: Obzvlast opatrne
je potrebné postupovat pri
zakrokoch zameranych na ochranu
subvalvularneho aparatu, aby sa
predislo zachyteniu Slasiniek do
rozpery.

Z anulu chirurgicky odstrante vietky
vapenaté nanosy, aby bolo mozné
spravne nasadit nasivaci krizok
chlopne.

Zmerajte anulus vyhradne pomocou
mitradlnych meradiel s modelovym
oznacenim 1173B a 1173R (pozri
obrazok 2).

Umiestnite stehy cez nasivaciu
manzetu. Dbajte na spravne usadenie
mitralnej chlopne MITRIS RESILIA.
Stehy uviaZte s nasadenym drziakom,
aby sa minimalizovala moznost
vytvorenia slu€iek na stehoch alebo
zachytenia $lasiniek.

Po odstraneni drziaka skontrolujte,

¢i bioprotetické cipy nie su
deformované.

UPOZORNENIE: Ked' vyberate chlopiu
pre konkrétneho pacienta, musite
zohladnit velkost, vek a fyzicky stav
pacienta v suvislosti s velkostou
chlopne, aby sa minimalizovala
moznost dosiahnutia inych ako
optimalnych hemodynamickych
vysledkov. O vybere velkosti chlopne
vSak v kone¢nom désledku rozhoduje
individudlne lekar po dokladnom
zvazeni vsetkych rizik a prinosov pre
pacienta.
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UPOZORNENIE: Pred implantaciou

je potrebné vhodnym sp6sobom
odstranit kalciové usadeniny z anulu
pacienta, aby sa zabranilo poskodeniu
jemného tkaniva cipov bioprotézy pri
kontakte s kalciovymi usadeninami.
Zavedte meradlo do mitralneho anulu.
Valec meradla musi vzdy dobre sediet
v anule (pozrite si ¢ast 11.2 Urcenie
velkosti).

UPOZORNENIE: Pri vybere velkosti
chlopne pouzivajte iba meradla

s modelovym oznacenim 1173B alebo
1173R; pouzitie inych meradiel by
mohlo sposobit nespravny vyber
chlopne (pozrite si ¢ast 1.2 Meradla

a podnos). Ako v pripade inych
mitralnych bioprotéz, mitralna chlopna
MITRIS RESILIA, model 11400M,

sa zvycajne implantuje pomocou
matracovych stehov s tamponmi.
Velkost anulu sa odporuca urcit po
umiestneni stehov, pretoze stehy mézu
zmensit velkost bioprotézy, ktoru je
mozné implantovat.

Spravna orientacia mitralnej chlopne
MITRIS RESILIA:

Dréteny ram mitralnej chlopne MITRIS
RESILIA, modelu 11400M, je symetricky

a tri (3) komisurdlne podpery stentu su
rovnomerne rozmiestnené. Cierne znacky
komisur na nasivacom krizku maju
pomahat pri ur¢ovani spravnej orientacie,
kedZe nasivaci krizok je navrhnuty

s ohladom na konkrétnu orientaciu
chlopne. Vrubkovana ¢ast nasivacieho
kruzku medzi dvomi vystupkami ma byt
umiestnena napriec prednou castou anulu
medzi dvomi komistrami a preklenovat
vytokovy trakt lavej komory.

Pred prisitim mitralnej chlopne MITRIS
RESILIA orientujte chlopnu tak, aby

bola ¢ierna znacka ,A" zarovnana

s prednou ¢astou mitralneho anulu,
jednoduchd znacka komisury lezala
priblizne pri posteromediélnej komisure
a dvojita znacka komisury lezala priblizne
pri anterolateralnej komisure. Tieto
orienta¢né znacky umoznuju, aby tretia
podpera prirodzene zapadla na ur¢ené
miesto v strede alebo v blizkosti stredu
zadného cipu.
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Obrazok 24

Poznamka: Vzdialenost medzi
komisdrami sa u jednotlivych
pacientov lisi a ¢ierne znacky komisur
oznacuju priblizné orientacie.
UPOZORNENIE: Zvlastnu pozornost
je potrebné venovat tomu,

aby komisuralne podpery neboli
umiestnené pred vytokovym traktom
lavej komory. Mohlo by to

z dlhodobého hladiska negativne
ovplyvnit hemodynamické parametre.

Umiestnite stehy cez nasivaciu manzetu.

Pouzite rukovat na ulahcenie polozenia

a umiestnenia chlopne na mitralny
anulus. Pri pokladani bioprotézy na anulus
udrziavajte stehy napnuté. Minimalizujete
tym mozné vytvdranie sluciek stehov,
ktoré by mohli zachytit cip.

Mitralnu chlopriu MITRIS RESILIA pridrzte
v spravnej polohe na anule opatrnym
prilozenim kliesti alebo ruk v rukaviciach
na drziak. Skalpelom prerezte pridrzné
modré polymérové vlakno na prednej
strane adaptéra (obrazok 25). Potom bude
mozné oddelit rukovat a adaptér od
chlopne ako jeden celok.

Davajte pozor, aby ste pri pretinani
modrého polymérového vidkna nepretli
alebo neposkodili stent alebo tkanivo
cipu.

Obrazok 25
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Rukovat s adaptérom rukovati odstrante
odtiahnutim rukovati od zakladne drziaka
(obrazok 26).

Obrazok 26

UPOZORNENIE: Zvysna cast drziaka je
potrebna pri implantacii a nema sa
odstrafiovat, kym sa neuviazu stehy.
Predcasné odstranenie drziaka moze
mat za nasledok predizenie postupu
alebo vytvorenie sluciek stehov.

Uviazanim uzlov na stehoch pripevnite
chlopriu k anulu a stehy nad uzlami
odstrihnite.

UPOZORNENIE: Predchadzajte
obtoceniu alebo zachyteniu stehu
okolo komisuralnych podpier stentu
mitralnej chlopne MITRIS RESILIA.
Narusalo by to spravnu funkciu
chlopne. Aby sa predislo vytvoreniu
sluciek stehov, je nevyhnutné ponechat
zavedeny drziak na mieste, az kym
nebudu uviazané vietky uzly.

UPOZORNENIE: Ak sa pripajacie vlakna
zavedeného drziaka odstrihnt pred
uviazanim stehov, drziak uz nebude
minimalizovat moZnost vytvorenia
sluciek stehov okolo komisuralnych
podpier stentu.

UPOZORNENIE: Pri pouzivani
prerusovanych stehov je nutné

stehy pretnut blizko pri uzloch

a zaistit, aby exponované konce stehov
neprichadzali do kontaktu s tkanivom
cipov.

UPOZORNENIE: Anularne stehy
neumiestiujte hlboko do prilahlého
tkaniva, aby ste predisli arytmiam

a porucham vedenia alebo zabranili
poskodeniu systému vedenia.
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Pridrzné modré polymérové vlakno na
zadkladni drziaka pretnite v bode jedného
rezu na prednej strane zakladne. Tym

sa vystrd komisuralne podpery stentu
(obrazok 27).

Obrazok 27

UPOZORNENIE: Bodom jedného rezu
prechadzaju tri modré polymérové
vlakna. Uistite sa, ze st prerezané
vsetky tri modré polymérové vlakna,
aby sa dal drziak oddelit od chlopne.
Modré polymérové vliakna nerezte na
Zziadnom inom mieste.

Kliestami uchopte modry komponent
drziaka a odstrante drziak s pridrznym
modrym polymérovym vlaknom

z chlopne (obrazok 28).

Obrazok 28

Po odstraneni drziaka skontroluijte, ¢i cipy
nie su deformované a /alebo ¢i nie su
slucky stehov okolo rozpery. Po vybrani
drziaka sa odporuca cez cipy chlopne
zaviest chirurgické zrkadlo a skontrolovat
kazdu rozperu a spravnost umiestnenia
stehov.

Obrazok 29 znazoriuje implantovanu chlopriu MITRIS

RESILIA.

Obrazok 29




11.5 Cistenie a sterilizacia prislusenstva

Prislusenstvo mitralnej chlopne MITRIS RESILIA, modelu
11400M, je opakovane pouzitelné a samostatne balené.
Rukovit, model 1140M, a meradlo, modely 1173Ba 1173R,
sa doddavaju nesterilné a musia sa pred kazdym pouzitim
ocistit, dezinfikovat a sterilizovat v zékladni podnosu

s vekom. Pokyny na Cistenie a sterilizaciu najdete v navode
na pouzitie dodanom spolu s opakovane pouzitelnym
prislusenstvom.

11.6 Vratenie chlopni

Spolo¢nost Edwards Lifesciences ma zaujem o ziskanie
explantovanych klinickych vzoriek mitralnej chlopne
MITRIS RESILIA, modelu 11400M, na tcely analyzy.

Ak chcete vratit explantované chlopne, obratte sa na
miestneho zastupcu.

« Neotvorené balenie s neporusenou sterilnou bariérou:
ak foéliové vrecko alebo podnosy este neboli otvorené,
vratte chlopriu v jej povodnom obale.

Otvoreny obal, ale chlopria nie je implantovana: ak
doslo k otvoreniu vnutorného podnosu, chlopna uz nie
je sterilnd. Ak chlopnia nie je implantovana, je nutné
umiestnit ju do vhodného histologického fixa¢cného
roztoku, ako je napriklad 10 % formalin alebo 2 %
glutaraldehyd, a vratit vyrobcovi. Za tychto okolnosti ju
netreba uchovavat v chlade.

« Explantovana chlopna: explantovanu chlopnu je nutné
umiestnit do vhodného histologického fixacného
roztoku, ako je napriklad 10 % formalin alebo 2 %
glutaraldehyd, a vratit vyrobcovi. Za tychto okolnosti ju
netreba uchovévat v chlade.

11.7 Likvidacia pomécky

S pouzitymi pomockami zaobchadzajte rovnakym
spésobom ako s nemocni¢nym odpadom a infekénym
materidlom vratane likvidacie. S likvidaciou tychto
pomédcok nie su spojené Ziadne zvlastne rizika.

12.0 Informacie o bezpecnosti pri
zobrazovani pomocou magnetickej
rezonancie (MRI)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze chlopria (model
11400M) je podmienene bezpecna v prostredi MR.
Pacienta s touto pomockou mozno bezpec¢ne skenovat
pomocou systému magnetickej rezonancie (MR), ak su
splnené tieto podmienky:

- statické magnetické pole vyhradne s intenzitou 1,5T
a30T,

+ pole s maximalnym priestorovym gradientom
3000 G/cm (30 T/m) alebo mensim,

« maximalna Specificka miera absorpcie (SAR)
spriemerovana na celé telo vykazovana pre systém
magnetickej rezonancie (MR) 2,0 W/kg pocas 15 minut
skenovania (na jednu pulznud sekvenciu),

« normalny rezim prevadzky systému magnetickej
rezonancie (MR) pre SAR a gradienty.
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Za vysSie uvedenych podmienok skenovania sa oc¢akava,
ze na chlopni (model 11400M) déjde po 15 mindtach
nepretrzitého skenovania k maximalnemu ndrastu teploty
02°C.

Pri predklinickom testovani siaha obrazovy artefakt
spbsobeny pomaockou priblizne 20 mm od chlopne
(model 11400M) pri zobrazovani s pulznou sekvenciou
gradientového echa v systéme zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie (MRI) s intenzitou 3,0 T. Odporuca
sa optimalizacia zobrazovacich parametrov magnetickej
rezonancie (MR).



13.0 Kvalitativne a kvantitativhe informacie

Pomacka obsahuje alebo ma zabudované tkaniva ¢i bunky Zivocisneho pévodu. Cipy chlopne su vyrobené z hovadzieho

perikardialneho tkaniva.

Tato pomocka obsahuje nasledujuce latky definované ako CMR 1B v koncentracii nad 0,1 % hmotnost/hmotnost:

Kobalt, CAS ¢. 7440-48-4, ES ¢. 231-158-0

Podla suc¢asnych vedeckych dokazov zdravotnicke pomécky vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejucej ocele
s obsahom kobaltu nespdsobuju zvysenie rizika rakoviny ani nemaju neziaduce ucinky na reprodukciu.

V nasledujucej tabulke st uvedené kvalitativne a kvantitativne informacie o materidloch a latkach:

Latka CAS Hmotnostny rozsah pre dané modely
(mg)
Polytetrafludretylén 9002-84-0 883-1220
Polydimetylsiloxan 63148-62-9 655 -953
Oxid kremicity 7631-86-9 465 - 682
Glycerol 56-81-5 449 - 544
Nikel 7440-02-0 248 - 428
Kobalt 7440-48-4 165 - 371
Polyetyléntereftalat 25038-59-9 189 - 260
Titén 7440-32-6 151-220
Chréom 7440-47-3 80,5-190
Kolagény, hovddzie, polyméry s glutaraldehydom 2370819-60-4 103 -186
Zelezo 7439-89-6 429-172
Molybdén 7439-98-7 28,6 -67,8
Mangén 7439-96-5 7,41-203
Hodvéabny fibroin 9007-76-5 12,8-13,9
Kremik 7440-21-3 0-9,04
Uhlik 7440-44-0 0-1,10
Oxid titanicity 13463-67-7 0,318-0,802
Vel vosk 8012-89-3 0,413-0,519
Oxid antimonity 1309-64-4 0,164 - 0,301
Kyslik 7782-44-7 0-0,199
Niob 7440-03-1 0-0,124
Farbivo z extraktu Haematoxylum campechianum 475-25-2 0,103-0,112
Uhlova cern 1333-86-4 0,0680-0,110
Sira 7704-34-9 0-0,0904
Fosfor 7723-14-0 0-0,0904
Med 7440-50-8 0-0,0497
Vodik 1333-74-0 0-0,0249
Dusik 7727-37-9 0-0,0249
Berylium 7440-41-7 0-0,00904
Oktametylcyklotetrasiloxan, D4 556-67-2 0,00354 - 0,00506
Polyetylénglykoldodecyléter 9002-92-0 0,00256 - 0,00432
Erukamid 112-84-5 0,00260 - 0,00377
Dekametylcyklopentasiloxan, D5 541-02-6 0-0,00205
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Latka CAS Hmotnostny rozsah pre dané modely
(mg)

Dodekametylcyklohexasiloxan, D6 540-97-6 0-0,00155

Kyselina 4-dodecylbenzénsulfénova 121-65-3 0,000175 -0,000232
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14.0 Suhrn parametrov bezpecnosti
a klinického vykonu (SSCP)

Dokument SSCP pre tuto zdravotnicku pomédcku néjdete
na stranke https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusteni Europskej databazy zdravotnickych pomécok/
Eudamed néjdete SSCP pre tuto zdravotnicku pomécku na
stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Pacientske oznacenie

Ku kazdej chlopni sa dodava karta implantatu pacienta.
Po implantacii vyplnte vsetky pozadované informacie

a kartu implantatu odovzdajte pacientovi. Sériové ¢islo
sa nachadza na obale. Tato karta implantatu umoznuje
pacientom pri vyhladani starostlivosti informovat
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti o tom, aky typ
implantatu maju.

16.0 Zakladna jedinecna identifikacia
pomocky - identifikator pomocky (UDI-DI)
Zakladny identifikator UDI-DI slizi ako pristupovy kod

k informaciam tykajucim sa pomocky zadanym do
systému Eudamed.

Zéakladny identifikator UDI-DI je uvedeny v nasledujucej
tabulke:

Produkt Mitralna chlopria MITRIS
RESILIA

Model 11400M

Zakladny identifikator 0690103D002MRV000ZV

UDI-DI

17.0 Ocakavana zivotnost pomocky

Deklarovana Zivotnost mitralnej chlopne MITRIS RESILIA je
5 rokov.

Mitralna chlopria MITRIS RESILIA bola podrobena
prisnemu predklinickému testovaniu trvacnosti

a spolahlivosti pri Unave v stlade s medzindrodne
uznavanymi normami o testovani chlopni do

piatich rokov. O trvacnosti navyse sved¢i pat rokov
klinického sledovania v rdmci skisania COMMENCE

a Sest rokov sledovania v ramci skusania predchadzajucej
generacie chlopne Magna Mitral Ease; pozrite si ¢ast 6.0
Klinické Stuadie. Skuto¢ny vykon pocas celej zivotnosti
zavisi od viacerych biologickych faktorov a u jednotlivych
pacientov sa méze lisit.
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Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskom
hospodarskom priestore: ak sa pocas pouzivania

tejto pomocky alebo nasledkom jej pouzitia

vyskytne zédvazny incident, nahlaste to vyrobcovi

a prislusnému vnutrostatnemu organu, ktory najdete

na webovej strdnke http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky
k symbolom.



Vysvetlivky k symbolom

Slovensky

Precitajte si ndvod na
pouzitie

SN

Sériové cislo

Slovensky Slovensky
# Cislo modelu © Systém dVOJ.IFEJ sterilnej
bariéry
@ Nepouzivajte opakovane QTY Mnozstvo
A Upozornenie g Datum spotreby

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Preditajte si ndvod na
pouzitie na webovej
stranke

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

®
x

Obmedzenie teploty

Sterilizované pomocou
etylénoxidu
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Produkt pouzite, ak je
zobrazena tato indikacia

UDI

Jedine¢ny identifikator

zariadenia
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&I Datum vyroby
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Autorizovany zastupca

v krajinach Eurépskeho

spolocenstva/Eurépskej
Unie

Do Not Use

Produkt nepouzite, ak je
zobrazena tato indikacia

Podmienene bezpecné
v prostredi MR

Nepyrogénne

Zdravotnicka pomocka

Obsahuje biologicky
material zvieracieho
povodu

Obsahuje nebezpecné
latky

Dovozca

USSP

Objednavka
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