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Edwards

MITRIS RESILIA mitralinis voztuvas, 11400M modelis

Naudojimo instrukcijos

1 pav. MITRIS RESILIA mitralinis voztuvas

1.0 Priemonés ir priedy aprasymas
1.1 Priemonés aprasymas

MITRIS RESILIA 11400M modelio mitralinis voZtuvas yra
stentuotas triburis protezinis Sirdies voztuvas, sudarytas
i$ RESILIA galvijy perikardo audinio. Sis Zemo profilio
voztuvas sukurtas pagal ,Edwards PERIMOUNT" voztuvo
dizaing su nitinolio viela. Voztuvas sumontuotas ant
laikiklio su laikiklio sistema, pritvirtinta prie vozZtuvo.
Laikiklio sistema turi ratuka, kuris pasukamas prie$
implantacija, kad implantuojant baty galima sulenkti
smaigus j vidy.

Voztuvas laikomas sausai supakuotas ir pries
implantuojant jo nereikia nuplauti. Voztuva galima jsigyti
25,27,29, 31 ir 33 mm dydzio. Vardiniai matmenys pateikti
1 lenteléje.

MITRIS RESILIA mitralinj voZtuva galima naudoti tik su
1140M modelio rankena. Rankena sudaro tekstiruota
suimama dalis ir plastiskas nitinolio kotas, kad baty
lengviau implantuoti.

MITRIS RESILIA mitralinis voZtuvas skirtas naudoti su
1173Bir 1173R modelio matuokliais.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas

+E” logotipas, ,Carpentier-Edwards”,
»Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna“,
»Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral”,
~COMMENCE", ,Magna”, ,Magna Mitral Ease”, ,MITRIS*,
+MITRIS RESILIA”, ,PERIMOUNT", ,PERIMOUNT Magna" ir
+RESILIA” yra, ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybé.

1 lentelé. MITRIS RESILIA mitralinio voztuvo 11400M
modelio vardiniai matmenys
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Voztuvo dydis

25 mm

27 mm

29 mm

31 mm

33 mm

1. Jtekamojo
trakto angos
skersmuo (mm)

23,0

25,0

27,0

29,0

29,0

2. Efektyvusis
angos skersmuo
(mm)

19,5

21,0

23,0

25,0

25,0

3. Stento
skersmuo (vielos,
mm)

25

29

31

31

4. |Sorinis stento
smaigo skersmuo
(galiuko, mm)

27

30

33

33

5.Voztuvo
korpuso isorinis
skersmuo (mm)

27,5

29,5

31,5

33,5

33,5

6. ISorinis siuvimo
ziedo skersmuo
(mm)

36,5

38,5

41,0

42,5

44,5

7. Efektyviojo
profilio
uzpakaliné dalis
(mm)

10

10,5

11

8. Efektyviojo
profilio priekiné
dalis (mm)

7,5

8,5

8,5




9.Bendras profilio| 15 16 17 18 18
aukstis (mm)

Pastaba. Dél dydzio parinkimo zr. 11.2 skyrelj

RESILIA audinys

RESILIA audinys sukurtas naudojant naujoviska
technologija, vadinama ,Edwards” vientisumo
iSsaugojimu. Technologija apima stabilig dangtelio
dekalcifikacijos proceddira, kuria blokuojamos liekamosios
aldehidy grupés, kurios, kaip zinoma, jungiasi su

kalciu. Be to, technologija apima audiniy konservavima
glicerolyje, kuris pakeicia jprastg sandéliavima skyscio
pagrindo tirpaluose, pvz,, gliutaraldehide. Sandéliavimo
bldas leidzia iSvengti liekamyjy neprisijungusiy aldehidy
grupiy, kurios daznai randamos sandéliuoti skirtuose
gliutaraldehido tirpaluose, poveikio audiniams.

Voztuvo struktiira

Lengva viela pagaminta i$ korozijai atsparaus nikelio

ir titano lydinio (nitinolio), pasirinkto dél itin elastingy
savybiuy, leidzianc¢iy implantuojant jj sulenkti j vidy, ir jis
yra padengtas poliesterio audiniu.

Kobalto ir chromo lydinio juosta ir poliesterio juosta
apjuosia voztuvo pagrinda, Zemiau vielinio karkaso,

ir uztikrina strukturinj angos palaikyma. Kaip ir kity
+Edwards” bioproteziniy voztuvy atveju, 11400M modelio
nikelio ir titano lydinio viela bei kobalto ir chromo

lydinio juostele galima atpazinti atliekant fluoroskopija.
Tai leidzZia nustatyti voZtuvo jtekamojo ir iStekamojo
trakty krastus, kad buty lengviau nustatyti galimy basimy
transkateteriniy intervencijy implantacijos zona. Prie
vielinio karkaso pritvirtinamas silikono ir gumos siuvimo
Ziedas, padengtas porétu besiuliu politetrafluoretileno
(PTFE) audiniu, kuris palengvina audiniy jaugimg ir
jkapsuliavima.

Siuvimo Ziedas isilgai priekinés dalies yra dantytas, kad
atitikty nataralius mitralinio Ziedo nelygumus.

Voztuvas turi posteromedialinés komistros zyma (viena
juoda linija), anterolateralinés komistros zyma (dviguba
juoda linija) ir priekinio segmento zyma (,A” Zyma).
Juodi komisuros zymekliai palengvina voztuvo padéties
nustatyma ir padeda iSvengti stento paspary sukeliamos
kairiojo skilvelio istekéjimo trakto obstrukcijos. Be to, plati,
balno formos fiziologiné siuvimo manzetés konstrukcija
imituoja natyvinj mitralinj Zieda, o priekiné voztuvo

dalis iSstumia voztuva i$ skilvelio, apribodama voztuvo
iSsikiSima j KSIT ir uztikrindama netrukdoma kraujo
tekéjima per aortos voztuva.

1.2 Matuokliai ir déklas

Su 11400M modelio MITRIS RESILIA mitraliniu voztuvu
naudokite tik 1173B arba 1173R modelio matuoklius (2
pav.).

PERSPEJIMAS. 11400M modelio MITRIS RESILIA
mitralinio voztuvo dydziui nustatyti nenaudokite kity
gamintojy voztuvy matuokliy arba kity nei anks¢iau
iSvardyty matuokliy. Gali biiti neteisingai parinktas
dydis, todél gali bati pazeistas voztuvas, pazeisti
natyviniai audiniai arba sutrikti hemodinamika.

Ziedo dydziui nustatyti naudojamas 1173B modelio
matuoklis, o 1173R modelio matuoklis leidzZia jvertinti

MITRIS RESILIA mitralinio voztuvo prigludimg paciento
Ziede. 1173B modelio matuoklio cilindro pagrinde
nurodytas audinio Ziedo skersmuo. 1173R modelio
protezo forma atitinkancio matuoklio krastas atkartoja
voztuvo siuvimo zieda su dantyta priekine dalimi ir
juodomis Zymomis.

1173B ir 1173R modelio matuokliuose pazymeétas voztuvo
dydis. Visas matuokliy komplektas jdétas j SET1173
modelio déklg, kurj galima pakartotinai sterilizuoti ir
naudoti.
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2 pav. 1173B modelio cilindrinis matuoklis (kairéje) ir
1173R protezo formga atitinkantis matuoklis (desinéje)

1.3 Voztuvo laikiklio sistema ir rankena

Laikiklis yra pritvirtintas prie voztuvo mélynu polimero
sitlu, kad implantuojant baty lengviau dirbti su voZtuvu
ir jj siati.

Laikiklio / rankenos rinkinj sudaro du komponentai:
laikiklio sistema (3 ir 4 pav.), pritvirtinta prie

11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinio voztuvo, ir
rankena (1140M), kuri per operacija pritvirtinama prie
laikiklio sistemos. Laikiklj chirurgas gali nuimti. (Zr. 11.4
skyriy ,,Priemonés implantavimas”).

3 pav. MITRIS voztuvo laikiklio sistema

1. Ratukas
2. Adapteris
3. Laikiklis

11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinj voZtuva galima
naudoti tik su Sia rankena (2 lentelé):
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4 pav. MITRIS RESILIA voztuvas pritvirtintas prie
laikiklio ir rankenos

2 lentelé. Priedy rankenos

Bendrasis ilgis Galima
Modelis Kovt.o col. cm naudotl.
medZiaga pakartoti-
nai
1140M Nitinolis 11,3 28,6 Taip

1140M modelio rankena turi plastiska nitinolio kota.
+Edwards” tiekia nesteriliag rankenga, todél prie$ naudojima
ja reikia sterilizuoti. Sterilizavus nitinolio kotas vél jgauna
pirmine tiesig forma.

5 pav. 1140M modelio priedy rankena

Sios priemonés teikiama nauda - geresné mitralinio
voztuvo funkcija ir ilgaamziskumas, greitas simptomy
palengvéjimas, sergamumo ir mirStamumo sumazéjimas.

2.0 Paskirtis ir naudojimo indikacijos

11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinis voztuvas yra
skirtas naudoti kaip Sirdies voztuvo pakaitalas.

11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinis voztuvas yra
skirtas pakeisti natyvinius arba protezinius mitralinius
Sirdies voztuvus.

3.0 Kontraindikacijos

Néra zinomy 11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinio
voztuvo naudojimo kontraindikacijy.

4.0 |spéjimai

Si priemoné yra suprojektuota, skirta ir tiekiama

TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. KARTOTINAI
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE SI0S
PRIEMONES. Néra duomeny, patvirtinanéiy priemonés
steriluma, nepirogeniSskumga ir funkcionaluma
pakartotinai jg apdorojus (sterilizavus). Kartotinis
sterilizavimas gali sukelti suzalojima arba infekcija,
nes priemoné gali neveikti taip, kaip numatyta.

NEUZSALDYKITE VOZTUVO IR SAUGOKITE J]

NUO AUKSTOS TEMPERATUROS. Paveikus voztuva
ekstremalia temperatura, priemoné tampa netinkama
naudoti. (Jei reikia informacijos apie rekomenduojamas
sandéliavimo salygas, zr. 10.2 skyriy ,Sandéliavimas”).

NENAUDOKITE voztuvo, jeigu:

- atidarytas, pazeistas ar suteptas folijos maiselis,
sandaris déklai ar dangteliai;

- pasibaiges galiojimo laikas;

« voztuvas nukrito, buvo pazeistas arba su juo buvo
netinkamai elgiamasi.

Tai gali sukelti audiniy dehidratacija, uztersima ir
(arba) pazeisti steriluma.

Jeigu voztuvas buvo sugadintas jj jvedant,
nebandykite jo taisyti.

SAUGOKITE voztuva nuo bet kokiy tirpaly, cheminiy
medziagy, antibiotiky ir t. t., iSskyrus sterily

fiziologinj tirpala. PrieSingu atveju buriy audinj galima
nepataisomai pazeisti, o Sie pazeidimai per patikra gali
bati nepastebimi.

NEIMKITE voztuvo buriy audinio instrumentais ar
kitu buadu, galinciu kaip nors pazeisti voztuva. Net
maziausias buriy audinio pradiirimas gali laikui
bégant isdideéti ir smarkiai pabloginti voztuvo
funkcija.

NENAUDOKITE PER DIDELIO VOZTUVO. Dél per didelio
dydzio voztuvas gali biiti sugadintas arba gali atsirasti
vietinés mechaninés apkrovos, galincios pazeisti Sirdj
arba suplésyti buriy audinj, sukelti stento deformacija
ir regurgitacija.

Per voztuvg NEVESKITE KATETERIY, transveninés
stimuliacijos laidy ir jokiy chirurginiy instrumenty,
iSskyrus chirurginj veidrodélj, naudojama paspary ir
sialés vietai patikrinti. Kitos chirurginés priemonés
gali pazeisti buriy audinj.

Kaip ir implantuojant bet kokia medicinos
priemoneg, yra tikimybé, kad pacientui issivystys
imunologinis atsakas. Zr. 13.0 skyriy ,,Kokybiné

ir kiekybiné informacija“, kur iSvardytos Sios
priemonés medziagos. Kai kurie 11400M modelio
komponentai pagaminti i$ metaly lydiniy, kuriy
sudétyje yra nitinolio (nikelio ir titano lydinio),
kobalto, chromo, nikelio, molibdeno, mangano,
anglies, berilio, gelezies, glicerolio ir galvijy audinio.
Su pacientais, kuriems padidéjes jautrumas Sioms
medziagoms, reikia elgtis atsargiai. Si priemoné
pagaminta be naturalios gumos latekso, tac¢iau
galéjo buti gaminama aplinkoje, kurioje yra latekso.
Pries implantuojant, pacientus reikia informuoti
apie priemonés sudétyje esancias medziagas ir apie
alergijos / padidéjusio jautrumo Sioms medziagoms
galimybe. MITRIS RESILIA mitralinio voztuvo
saugumas nebuvo iSbandytas pacientams su alergija
nikeliui.



5.0 Nepageidaujami reiskiniai
5.1 Nustatyti nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir naudojant visus protezinius Sirdies voztuvus,
naudojant audiniy voztuvus Gali pasitaikyti sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy, kartais netgi sukelianciy mirtj.
Be to, dél individualios paciento reakcijos j implantuota
priemone arba dél fiziniy ir cheminiy komponenty
pokyciy, ypac dél biologinés kilmés komponenty, jvairiais
intervalais (valandomis ar dienomis) gali atsirasti
nepageidaujamy reiskiniy, dél kuriy gali tekti pakartotinai
operuoti ir pakeisti proteza.

11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinis voZtuvas
yra panasus j 7300TFX modelio ,Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Mitral Ease” perikardo bioproteza.

Duomenys apie nepageidaujamus reiskinius, susijusius su
perikardo bioprotezy ,Carpentier-Edwards PERIMOUNT”
naudojimu, sukaupti i$ literatdros 3altiniy ir ataskaity,
gauty per gaminio stebéjimo sistema, remiantis Jungtiniy
Valstijy nuostaty, nustatanciy gerasias gamybos praktikas,
820.198 skirsniu, apima stenoze, regurgitacija per
nesandary voztuvg, perivoztuvine regurgitacija,
endokardita, hemolize, tromboembolija, tromby
obstrukcija, kraujavimo diateze, susijusig su
antikoagulianty terapijos naudojimu, ir voZtuvo veikimo
sutrikimus dél deformacijos prie implanto, vielos lGzio

ar voztuvo komponenty fizinj ar cheminj pablogéjima.
Audiniy pazeidimai gali apimti infekcija, kalcifikacija,
kietéjima, perforacija, degeneracija, sitly abrazija,
instrumento sukeltg traumg ir burés atsiskyrima nuo
voztuvo stenty smaigy. Sios komplikacijos gali turéti
tokius klinikinius poZymius: nejprastas Sirdies Gzesys,
dusulys, kravio netoleravimas, dispnéja, ortopnéja,
anemija, kar$ciavimas, aritmija, hemoragija, trumpalaikis
iSeminis kraujotakos sutrikimas, insultas, paralyZius, mazas
minutinis Sirdies taris, plauc¢iy edema, kongestinis Sirdies
nepakankamumas, Sirdies nepakankamumas ir miokardo
infarktas.

5.2 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bati susije su voztuvy
naudojimu ir chirurgine procedura:

- alerginé reakcija / imuninis atsakas;

« kratinés angina;

- Ziedas (pazeidimas, disekacija, plySimas);

« arterijos disekacija;

asistolé ir (arba) Sirdies sustojimas;

kraujavimas;

« per procedira arba po jos;
« susijes su antikoaguliantais;
« perikardo tamponada;
- hematoma;
« hemoragija;
« smegeny kraujotakos sutrikimai;
« kraujas - koagulopatija;
« kraujas — hemolizé / hemoliziné anemija;
« kraujas - anemija;
kraujospudzio pakitimai (hipotenzija, hipertenzija);
Sirdies aritmija / laidumo sutrikimai;
« kardiogeninis $okas;
vainikiniy arterijy (apsukiniy $aky) pazeidimas;

« giliyjy veny trombozé (DVT);

- diseminuota intravaskuliné koaguliacija (DIC);
« embolija;

stemplés plysimas / trakimas;

endokarditas;

hipoksemija;

- infekcija - vieting, Zaizdos arba sisteminé;
miokardo infarktas;

dauginis organy nepakankamumas (MOF);
neurologiniai reiskiniai;

« insultas (CVA);

« trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas (TAI);
« perikardo efuzija;

pleuros efuzija;

plauciy edema;

« plauciy uzdegimas;

« protezo nepakankamumas - regurgitacija / stenozé;
sumazéjes fizinio kravio toleravimas;

inksty sutrikimas, Gmus;

« inksty nepakankamumas;

« kvépavimo sutrikimas;

trombocitopenija (ne heparino sukelta);
trombocitopenija, sukelta heparino (HIT);

+ tromboembolija;

- artering, vening, perifering, centring;
« transvozZtuviné arba vozZtuviné regurgitacija;
« voztuvo padéties pasikeitimas / nestabilumas;
voztuvas - nestruktdriné disfunkcija;

« paravoztuviné regurgitacija;

« buriy uzstrigimas;

« buriy audinio pazeidimas (dél instrumento / siliy);

+ panusas;

« paciento protezy neatitikimas (PPM) (dél netinkamo
dydzio);

- deformacija ties implantu;

voZtuvas — struktariné disfunkcija / nusidévéjimas;

- voZtuvas - trombozé.

Gauta pranesimy apie kalcifikuota ir nekalcifikuota
(fibrozine) bioproteziniy voztuvy degeneracija, kai
piktybinéms ligoms gydyti taikoma chemoterapija ir
radioterapija (3 ir 4 nuorodos).

Sios komplikacijos gali lemti toliau nurodytus reiskinius:

* reoperacija;

- eksplantacija;

+ nuolatiné negalia;
 mirtis.

6.0 Klinikiniai tyrimai

11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinio vozZtuvo
klinikinis saugumas ir veiksmingumas buvo nustatytas
remiantis COMMENCE klinikinio tyrimo, kuriame buvo
vertinamas 11000A (aortos) ir 11000M (mitralinio) modelio
voztuvy saugumas ir veiksmingumas, rezultatais. 11400M
modelio MITRIS RESILIA mitralinio voZtuvo klinikinis
saugumas ir veiksmingumas buvo nustatytas remiantis
»Magna Mitral” tyrimo, kuriame buvo vertinamas panasios



priemonés 7300TFX modelio saugumas ir veiksmingumas,
rezultatais.

COMMENCE klinikinio tyrimo priemonés ir MITRIS RESILIA
mitralinis voZtuvas yra pagaminti i$ to paties RESILIA
galvijy perikardo audinio. Pagrindiniai mitraliniy voztuvy
modeliy T1000M ir 11400M skirtumai yra Sie: nitinolio
vielos medziaga, dél kurios implantuojant voztuvo
smaigus galima uzlenkti j vidy, voztuvo laikiklio sistema,
skirta voztuvo smaigams uzlenkti, minkstesnis siuvimo
Ziedas ir orientacinés zymos. Sie poky¢iai buvo jvertinti
neklinikiniuose tyrimuose. COMMENCE klinikinio tyrimo
saugumo ir veiksmingumo rezultatai yra taikomi 11400M
modeliui.

COMMENCE klinikinis tyrimas yra atviras, perspektyvusis,
ne atsitiktiniy imc¢iy, daugiacentris tyrimas be tuo

paciu metu taikomy ar suderinty kontrolés priemoniy.
Po jvertinimo pries operacija tiriamieji buvo stebimi
vienerius metus, kad buty jvertintas pirminis saugumas
ir veiksmingumas. Véliau tiriamieji buvo stebimi kasmet
maziausiai penkerius metus po operacijos.

Tyrimo populiacija mitralinio voztuvo grupéje sudaré
suauge tiriamieji (18 mety ir vyresni), kuriems diagnozuota
mitralinio voztuvo liga, dél kurios planuojama keisti
natyvinj ar protezinj mitralinj voztuva. LeidZiama kartu
atlikti koronarinio Suntavimo operacija ir kylanciosios
aortos rezekcijg bei pakeitima i$ sinotubulinés jungties,
nesustabdant kraujotakos.

Kandidatai, kuriems pries tai buvo atlikta voztuvo
operacija, kurios metu buvo implantuotas protezinis
voztuvas arba anuloplastikos Ziedas, kuris liks in situ,

j klinikinj tyrima nejtraukiami. Kartu atliekama voztuvo
korekcija ar keitimas nejtraukiamas j tyrima. Chirurginés
procediros ne Sirdies plote neleidZziamos. Jvairios
klinikinés buklés ir ligos istorijos gali lemti pacienty
nejtraukima j klinikinj tyrima.

COMMENCE klinikinio tyrimo ataskaitinis laikotarpis yra
nuo 2013 m. sausio mén. iki 2017 m. rugpjtcio mén.
Tuo metu, kai duomeny bazé buvo uzrakinta, trisdesimt
keturiuose (34) tyrimo centruose JAV ir Europoje

buvo jtraukti 777 tiriamieji. I3 jtrauktos populiacijos

99,2 % (771/777) tiriamuyjy buvo sékmingai implantuotas
tiriamasis voztuvas. Tai apima 689 tiriamuosius, kuriems
dvidesimt septyniuose (27) tyrimo centruose naudotas
11000A modelis (aortos voztuvas), ir aStuoniasdesimt
du (82) tiriamuosius, kuriems septyniolikoje (17) tyrimo
centry naudotas 11000M modelis (mitralinis voztuvas).

3 lentelé pateikiami klinikinio tyrimo demografiniai
duomenys, NYHA klasifikacija ir rizikos jverdiai; 4 lentelé
iSvardyti bendri tyrimo metu stebéti nepageidaujamy
reiskiniy dazniai; 5 lentelé iSvardyti tik mitralinio voztuvo
grupés tyrimo metu stebéti nepageidaujamy reiskiniy
dazniai; 6 lentelé pateikiami NYHA klasifikacijos duomenys
tyrimo pradzioje ir po 1 mety pooperacinés prieziuros; ir

7 lentelé isvardijami hemodinaminiai parametrai po 1 ir 4
mety.

Atliekamas tyrimas, kurio tikslas — surinkti ilgalaikius

(8 mety) ,Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral” /
».Magna Mitral Ease” voZztuvy (7000/7000TFX, 7200TFX

ir 7300/7300TFX modeliai ) saugumo ir veiksmingumo
duomenis naudojant tiriamiesiems, kuriems atliekamas
mitralinio voZtuvo keitimas su gretutinémis procedtromis
arba be jy. ,Magna Mitral” tyrimas yra perspektyvusis,
vienos grupés, daugiacentris tyrimas, vykdytas JAV,
Kanadoje ir Europoje. Atlikus pradinj vertinima, tiriamieji
stebimi iSrasant i$ ligoninés, po $esiy ménesiy ir véliau
kasmet astuonerius metus.

Tyrimo populiacijg sudaré suauge asmenys (18 mety ir
vyresni), kuriems diagnozuota mitralinio voztuvo liga, dél
kurios planuojama keisti natyvinj ar protezinj mitralinj
voztuva. Kandidatai, kuriems anksciau buvo atlikta aortos,
triburio ir (arba) plauciy voztuvo operacija, jskaitant
voztuvo, kuris liko in situ, implantacija, taip pat kandidatai,
kuriems operacijos metu reikéjo pakeisti natdraly arba
protezuota triburj ar plauciy voztuvg, nebuvo jtraukti
tyrima.

»Magna Mitral” tyrimo ataskaitinis laikotarpis yra nuo
2007 m. rugséjo mén. iki 2021 m. birzelio mén. Trys
simtai dvidesimt devyni tiriamieji asmenys buvo jtraukti

j tyrima ir devyniolikoje JAV, Kanados ir Europos tyrimo
centry jiems buvo implantuota tiriamoji priemoné. IS 329
implantuoty voztuvy 170 buvo 7000TFX modelio, trys —
7200TFX modelio ir 156 — 7300TFX modelio.

8 lentelé apibendrinama implantuoty pacienty grupés
demografiné informacija; 9 lentelé isvardijami pirminés
saugumo vertinamosios baigties reiskiniy linijiniai vélyvieji
rodikliai palyginti su OPC; 10 lentelé ir 11 apibendrinami
atitinkamai ankstyvuyjy (< 30 POD) ir vélyvujy (> 30

POD) klinikiniy saugumo reiskiniy rodikliai. Buvo atliktos
trys tiriamojo voztuvo reoperacijos be eksplantacijos, 11
tiriamojo voztuvo eksplantacijy ir $esios voztuvo jstatymo
j voztuva proceduros. Klinikiniy saugumo reiskiniy
nebuvimo duomenys po 5 mety: tromboembolija:

90,5 %; voztuvo trombozé: 99,5 %; kraujavimas: 72,5 %;
endokarditas: 98,9 %; SVD: 96,0 %; NSVD: 96,8 %; PVL:
97,3 %; hemolizé: 100 %.

Tyrimo pradzioje 208 (63,6 %) tiriamyjy buvo NYHA IlI

ar IV klasés ir 119 (36,4 %) tiriamuyjy buvo NYHA | ar

Il klasés. Po 1T mety pooperacinés priezitros 94,4 %
vertinty tiriamujy (234/248) priklausé | ar Il klasei,

o tai rodo, kad bendra NYHA klasifikacija tiriamojoje
populiacijoje pageréjo (12 lentelé). Dauguma tiriamuyjy ir
toliau vertinami kaip | arba Il NYHA klasés pacientai per
visus kasmetinius pooperacinés priezilros vizitus.

Remiantis echokardiografijos pagrindinés laboratorijos
echokardiografijos duomeny vertinimais, hemodinaminiai

matavimai po ,Magna Mitral” Sirdies vozZtuvy
implantavimo atitiko priimting lygj (13 lentelé).



3 lentelé. Aortos ir mitralinio voztuvy grupiy bendri demografiniai duomenys

COMMENCE klinikinis tyrimas

Tik mitralinio voztuvo grupé

Amzius implantuojant

N: vidurkis = SN (min.-maks.)

N: vidurkis + SN (min.-maks.)

Amzius (metais)

771:67,2 £ 11,4 (20,0-90,0)

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

Lytis % (n/N) % (n/N)
Moteris 31,4 % (242/771) 58,5 % (48/82)
Vyras 68,6 % (529/771) 41,5 % (34/82)
NYHA klasifikacija % (n/N) % (n/N)

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

Rizikos balai

N: vidurkis = SN (min.-maks.)

N: vidurkis = SN (min.-maks.)

STS mir§tamumo rizika (%)’

578:2,2+2,3(0,3-23,3)

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

»EuroSCORE 1" (%)

771:3,1£4,0(0,5-36,0)

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

N - tiriamuyjy, apie kuriy tam tikrg parametrg turima duomeny, skaicius.
1STS balai apskaiciuoti tik aortos voztuvo grupés tiriamiesiems, kuriems buvo atliktas atskiras AVP arba AVP + CABG, ir
mitralinio voZtuvo grupés tiriamiesiems, kuriems buvo atliktas MVR arba MVR + CABG.

4 lentelé. Bendros saugumo vertinamosios baigtys (11000A ir 11000M modeliai)

Anksty?ol (=39 | velyvieji(>30p0D) | .
Vertinamoji baigtis N=777 LPY =3479,09 :s:;::';;eel:::sr?;:)
n, m (%) n, m (%/LPY)

MirStamumas dél visy priezasciy 10,10 (1,3 %) 85, 85 (2,4 %) 88,23
Reoperacija 1,1(0,1 %) 13,13 (0,4 %) 98,56

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

Insultas 13,13 (1,7 %) 31,33 (0,9 %) 94,08
Voztuvo trombozé 0,0 (0,0 %) 2,2(0,1 %) 99,86
Bet koks kraujavimas* 9,9(1,2%) 84,105 (3,0 %) 87,63

Smarkus kraujavimas 7,7 (0,9 %) 47,58 (1,7 %) 92,74
Endokarditas 0,0 (0,0 %) 15,16 (0,5 %) 97,74
Didelé PVL 1,1(0,1 %) 2,2(0,1 %) 99,59
Struktarinis voztuvo nusidévéjimas 0,0 (0,0 %) 4,4 (0,1 %) 99,86
Nestruktariné voztuvo disfunkcija (ne PVL) 0,0 (0,0 %) 1,1 (0,0 %) 99,86
Hemolizé 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %) 100

n - tiriamuyju, patyrusiy reiskinj, skaicius; m — reiskiniy skaicius; *tyrime nurodyti kraujavimo reiskiniai nebuvo susije su

voztuvais

aPagal klinikinio tyrimo plana (CIP) bet koks tiriamojo vozZtuvo pasalinimas po to, kai Sirdis vél pradéjo dirbti, laikomas
eksplantacija. Taciau, kadangi tiriamasis laikomas su implantu tik po to, kai su tiriamuoju voztuvu iSvyksta i$ operacinés,

eksplantacijos apibréztis buvo patikslinta, kad atitikty AT grupés apibréztj. Todél trims tiriamiesiems, kuriems tiriamasis
voztuvas buvo pasalintas po to, kai Sirdis vél pradéjo dirbti, $i procedirra nebelaikoma ankstyvaja eksplantacija.



5 lentelé. Stebéti nepageidaujami reiskiniai -

tik mitralinio voztuvo grupé

Vélyvieji (> 30 POD) LPY =334,15n, m
Vertinamoji baigtis Ankstyvieji (<30 POD) N = 83 n, m (%) (%J/LPY)
Mirstamumas dél visy priezasCiy 1,1(1,2%) 14,14 (4,2 %)
Su tiriamuoju vozZtuvu susijes mirsta- 1,1(1,2%) 1,1(0,3 %)
mumas
Reoperacija 0,0 (0,0 %) 2,2(0,6 %)
Eksplantacija 0,0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
Tromboembolija 2,3(2,4 %) 7,7 (2,1 %)
Insultas 2,2(2,4 %) 4,4 (1,2 %)
TAI 0,0 (0,0 %) 2,2 (0,6 %)
Ne smegeny embolija 1,1(1,2%) 1,1(0,3 %)
Voztuvo trombozé 0,0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
Bet koks kraujavimas 2,2(2,4 %) 17,23 (6,9 %)
Smarkus kraujavimas 2,2(2,4 %) 13,16 (4,8 %)
Nesmarkus kraujavimas 0,0 (0,0 %) 7 (2,1 %)
Endokarditas 0,0 (0,0 %) 2 (0,6 %)
OPC bet kokia PVL 0,0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
OPC didelé PVL 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)
Struktdrinis voZtuvo nusidévéjimas 0,0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
Nestrukturiné voztuvo disfunkcija (ne 0,0 (0,0 %) 1,1(0,3 %)
PVL)
Hemolizé 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)

n - tiriamuyju, kuriems nustatytas jvykis, skaicius; m -

rodikliai pateikiami kaip n/N; vélyvieji linijiniai rodikliai pateikiami kaip m/LPY.

6 lentelé. NYHA klasifikacija tyrimo pradzioje ir po 1 mety

jvykiy skaicius; LPY — vélyvujy rodikliy pacienty metai; ankstyvieji

NYHA tyrimo pradzioje, %

NYHA po 1 mety? %

Grupé NYHA klasé (n/N") (n/N")
Aortos ir mitraliniai vozZtuvai | klasé 21,8% (155/712) 82,7 % (589/712)
Il klasé 49,2 % (350/712) 15,7 % (112/712)
Il klasé 26,1 % (186/712) 1,3 % (9/712)
IV klasé 2,9% (21/712) 0,3% (2/712)
Tik mitralinio voztuvo grupé I klasé 5,5 % (4/73) 90,4 % (66/73)
Il klasé 38,4 % (28/73) 9,6 % (7/73)
Il klasé 43,8 % (32/73) 0,0 % (0/73)
IV klasé 12,3 % (9/73) 0,0 % (0/73)

TN - tiriamuyjy, turinciy priesoperacinius ir vieneriy mety NYHA duomenis, skaicius.

2 Stebétas NYHA pageréjimas pasireiské p verte < 0,0001, remiantis ribinio homogeniskumo testu, perskaiciavus NYHA klase

j skaitines vertes (I klasé = 1, [l klasé = 2, Ill klasé = 3, IV klasé = 4). Siekiant iSvengti duomeny trakumo, 0 vertés buvo

pakeistos 0,5 vertémis.



7 lentelé. Hemodinaminiai parametrai - tik mitralinio voztuvo grupé

Pt.)op.ervag- 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm IS viso
né prieziura
Parametras N: vidurkis £ SN
95 % PI
Efektyvusis angos ISleidusis li- |5:1,06+0,46|26:1,21 + 22:1,41 + 13:1,45 + 6:1,32+0,37|72:1,31 %
plotas (cm?) goninés (0,49, 1,63) 0,48 (1,01, 0,44 (1,21, 0,48 (1,16, (0,93,1,71) 0,46 (1,20,
1,40) 1,60) 1,74) 1,42)
Po 1 m. 5:1,16+£0,31|24:1,22 + 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)
Po 4 m. 4:1,09+0,18(17:1,39+ 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) 10,56 (1,33,
1,66) 1,80) 2,04) 1,64)
Vidutinis sistolinis ISleidusis li- |5:5,28+0,78 |127:4,51 + 23:3,84 + 14:4,17 + 6:4,18+0,64 | 75:4,27 +
gradientas (mm Hg) | goninés (4,32, 6,25) 1,45 (3,94, 1,80 (3,06, 1,89 (3,08, (3,51, 4,85) 1,59 (3,90,
5,09) 4,62) 5,26) 4,63)
Po 1 m. 5:531+1,36 |26:4,08 + 21:432 + 13:3,84 + 6:3,31+1,45(71:4,13
(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)
Po 4 m. 4:595+2,78(17:3,90 + 17:4,14 + 10:3,18 + 3:243+1,27 |151:3,91 +
(1,53,10,36) |1,83(2,96, 2,01 (3,11, 0,95 (2,50, (-0,73,5,59) 11,91 (3,38,
4,84) 5,17) 3,86) 4,45)

8 lentelé. Grupés su implantais demografiniai duomenys (,Magna Mitral” tyrimas)

Amzius

n: vidurkis = SN (min.-maks.)

AmZius procediros metu (m.)

329:69,7 £ 10,7 (22,0-87,6)

Lytis % (n/N)
Moteris 61,1 % (201/329)
Vyras 38,9 % (128/329)
KMI n: vidurkis + SN (min.-maks.)
KMI (kg/m?) 329:27,6 £6,0 (16,2-58,4)
KMI pasiskirstymas % (n/N)
Per mazas svoris (< 18,5 kg/mz) 2,4 % (8/329)
Normalus svoris (18,5-24,9 kg/m?) 34,7 % (114/329)
Antsvoris (25,0-29,9 kg/m2) 35,3%(116/329)
Nutuke asmenys (= 30,0 kg/m?) 27,7 % (91/329)




9 lentelé. Saugumo vertinamosios baigtys ir jy palyginimas su objektyviais veiksmingumo kriterijais (,Magna Mitral”

tyrimas)
n,m
OPC reiskinys (> 30 POD) (%e/pac. m.) 2 X OPC daznio
N=329
LPY =1422,1
Tromboembolija 25,30 (2,1 %) 2,6 %
Smarkus kraujavimas 33,46 (5,8 %) 1,4 %
Voztuvo trombozé 1,1 (0,07 %) 0,06 %
Didelé PVL 2,2(0,1 %) 0,4 %
Endokarditas 4,4 (0,3 %) 0,8 %

10 lentelé. Ankstyvieji saugumo vertinamuyjy baig¢iy reiskiniai (,Magna Mitral” tyrimas)

Visi reiskiniai

Su voztuvu susije

Vertinamoji baigtis n, m (%) n, m (%)
N=329 N =329
Tromboembolija (TE) 7,7 2,1 %) 0, 0 (0,0 %)
Voztuvo trombozé 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)
Bet koks kraujavimas 38,39(11,9 %) 1,1(0,3 %)
Endokarditas 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)
Struktarinis voztuvo nusidévéjimas 0,0 (0,0 %) 0,0 (0,0 %)
(SVD)
Nestruktariné voztuvo disfunkcija 5,5(1,5 %) 1,1(0,3 %)
(NSVD)

Visa perivoztuviné regurgitacija 5,5(1,5 %) 1,1 (0,3 %)

(PVL)!

Didelé PVL 5,5(1,5%) 1,1(0,3 %)
Hemolizé 0,0 (0,0 %) 0,0(0,0 %)
Mirtis 9,9 (2,7 %) 1,1(0,3 %)
Reoperacija 6,6 (1,8 %) 0,0 (0,0 %)

Reoperacija su eksplantacija 3,3(0,9 %) 0,0 (0,0 %)

Reoperacija be eksplantacijos 3,3(0,9 %) 0,0 (0,0 %)
IS viso saugumo vertinamuyjy baigciy 52,66 (20,1 %) 2,3(0,9 %)

reiskiniy

n - tiriamyjy, kuriems nustatytas reiskinys, skaicius; m - reiskiniy skaicius.
Keturi i3 penkiy pagrindiniy PVL reiskiniy buvo uZfiksuoti pries tiriamajam paliekant operacine po pirminés procediros. Siais
atvejais tyréjams pavyko pasalinti PVL nedelsiant uzdéjus papildomas sitles. Vienam tiriamajam pooperaciniu laikotarpiu

buvo nustatyta didelé PVL, kuri buvo pasalinta per reoperacija POD 1.




11 lentelé. Vélyvieji saugumo vertinamuyjy baigciy reiskiniai (,Magna Mitral” tyrimas)

Visi reiskiniai Su voztuvu susije
Vertinamoji baigtis n, m (%/pac. m.) LPY = n, m (%/pac. m.) LPY =
1422,1 1422,1

Tromboembolija (TE) 25,30(2,1 %) 5,5 (0,4 %)
Voztuvo trombozé 1,1 (0,1 %) 1(0,1 %)
Bet koks kraujavimas 58,82 (5,8 %) 0, 0 (0,0 %)
Endokarditas’ 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%)

Bet kokia PVL' 4 (0,3 %) 1(0,1 %)

Didelé PVL 2(0,1 %) 0,0 (0,0 %)
Hemolizé 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
Mirtis 76,76 (5,3 %) 2,2(0,1 %)
Reoperacija 14,14 (1,0 %) 13,13 (0,9 %)

Reoperacija su eksplantacija 14,14 (1,0 %) 13,13 (0,9 %)

Reoperacija be eksplantacijos 0, 0 (0,0 %) 0, 0 (0,0 %)
IS viso saugumo vertinamuyjy baigciy reiskiniy 141,231 (16,2 %) 29,46 (3,2 %)

n — tirilamujy, kuriems nustatytas reiskinys, skai¢ius; m - reiskiniy skaicius; LPY: pacienty metai po vélyvujy reiskiniy (pac. m.)
Trys i$ keturiy endokardito ir visi PVL reiskiniai baigési voztuvo eksplantacija.

12 lentelé. NYHA klasifikacija tyrimo pradzioje ir po 1 mety (,Magna Mitral” tyrimas)

Dar nesu- Néra
I klasé Il klasé Il klasé IV klasé Tinkami | éjes termi- | Cenzuruoti

Vizitas nas duomenq

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

n

Tyrimo pra- 4,9 % 31,5% 56,3 % 73% 329 0 0 2
dzioje (16/327) (103/327) (184/327) (24/327)
Po1m. 61,3 % 33,1% 52% 04 % 276 0 53 28

(152/248) (82/248) (13/248) (1/248)

N — tiriamujuy, kuriy NYHA duomenys konkretaus vizito metu yra turimi, skaicius.
~Cenzlruoti” apima tiriamuosius, kurie pasitrauké i$ tyrimo nepasibaigus pooperacinés priezitros vizity laikotarpiui.
+Néra duomeny” apima tiriamuosius, kuriy NYHA duomeny néra dél praleisto vizito, nebaigto jvesti eCRF arba dél to, kad

pooperacinés priezitros vizito metu NYHA buklé nebuvo nustatyta.

13 lentelé. Hemodinaminiai parametrai pagal voztuvo dydj (,Magna Mitral” tyrimas)

.. 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Pooperacinés n n n n n
Prieziuros vizitas | . qurkis + SN Vidurkis + SN Vidurkis + SN Vidurkis + SN Vidurkis + SN
EOA (cm?)
ISleidus i$ ligoninés 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
Po1m. 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

10



.. 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Pooperacinés n n n n n
Ll UGN E Vidurkis = SN Vidurkis = SN Vidurkis = SN Vidurkis = SN Vidurkis = SN
1,90 + 0,37 2,02 +0,46 2,09 +0,59 2,07 £0,60 1,98 +£0,21
Vidutinis gradientas (mm Hg)
I$leidus i$ ligonineés 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
Po6m. 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 Pooperacinis valdymas

MITRIS RESILIA mitralinio voZtuvo recipientams pradiniais
etapais po implantavimo, kaip individualiai nustato
gydytojas pagal rekomendacijas, turi bati taikoma
antikoagulianty terapija, jei néra kontraindikacijy (1

ir 2 nuor.). Pacientams, turintiems tromboembolijos
rizikos veiksniy, reikéty apsvarstyti ilgalaikj gydyma
antikoaguliantais ir (arba) antitrombocitiniais vaistais.

8.0 Pacienty atranka

Galutinj sprendima dél konkretaus paciento prieziros turi
priimti sveikatos prieziGros paslaugy teikéjas ir pacientas,
atsizvelgdami j visas paciento nurodytas aplinkybes.
Bioproteza rekomenduojama naudoti bet kokio amzZiaus
pacientams, kuriems antikoagulianty terapija yra
kontraindikuotina, negali buti tinkamai valdoma arba yra
nepageidaujama. Renkantis mitralinio voztuvo operacijg
ir voztuvo protezg pagrjstai atsizvelgiama j paciento
pageidavimus. Bioproteza tikslinga naudoti pacientams,
kurie renkasi $j voztuva dél gyvenimo budo sumetimy,
iSsamiai aptarus antikoaguliacijos rizika ir tikimybe, kad
gali prireikti antrojo MVR (Zr. 1 ir 2 nuorodas). ACC/AHA

ir ESC/EACTS gairése pateikiamos iSsamios bioproteziniy
voztuvy parinkimo rekomendacijos (1 ir 2 nuorodos).

8.1 Konkrecios pacienty populiacijos

11400M modelio voztuvo saugumas ir veiksmingumas
konkrec¢ioms toliau nurodytoms pacienty populiacijoms
nebuvo tirtas ir néra nustatytas:

« néscioms pacientéms;

kratimi maitinan¢ioms mamoms;

« pacientams su nenormaliu kalcio metabolizmu (pvz.,
[étiniu inksty sutrikimu, hiperparatiroidizmu);
pacientams su degeneracine aortos aneurizma (pvz.,
cistine medijos nekroze arba Marfano sindromu);
vaikams ir paaugliams;

pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas metaly
lydiniams, kuriy sudétyje yra kobalto, chromo, nikelio,
molibdeno, mangano, anglies, berilio ir gelezies;

« pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas lateksui;
pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas audiniams
su alfa-gal antigenu.
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9.0 Paciento konsultavimo informacija

Rekomenduojama atidi ir nuolatiné medicininé
pooperaciné priezilra (maziausiai karta per metus
apsilankymas pas gydytoja), kad baty galima laiku
diagnozuoti ir tinkamai valdyti su voztuvu susijusias
komplikacijas, ypac susijusias su medziagos neveikimu.
Pacientams su voZtuvais kyla bakteremijos pavojus (pvz.,
atliekant stomatologijos procediras), todél jie turi bati
informuoti apie profilaktine antibiotiky terapija. Pacientus
reikia paraginti visada nesiotis implanto kortele bei
kreipiantis dél sveikatos priezitros informuoti sveikatos
prieziGros specialistus, kad jie turi implanta.

Pacientus rekomenduojama informuoti apie jspé&jimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy
reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, susijusius su
11400M modelio MITRIS RESILIA mitraliniu voZtuvu.

10.0 Kaip tiekiama

10.1 Pakuote

11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinis voZtuvas
tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas, supakuotas j dvigubo
barjero dékla. Voztuvas yra sterilizuotas etileno oksidu.
Grynasis pakuotés turinys yra vienas (1) vozZtuvas. Dvigubo
déklo pakuoté yra folijos maiselyje, kuris jdétas j kartonine
dézute. Gave kartonine déze, patikrinkite, ar jos iSoréje
nematyti pazeidimo pozymiy.

Kiekvienas voZtuvas laikomas dézutéje su temperatiros
indikatoriumi, matomu per langelj ant Soninio skydelio.
Temperaturos indikatorius naudojamas gaminiams,
kuriuos paveiké trumpalaiké ekstremali temperatura,
identifikuoti. Gave voZtuva, iskart patikrinkite indikatoriy ir
pagal dézutés etikete jsitikinkite, kad priemonés buklé yra
,Use” (naudoti). Jei néra akivaizdu, kad priemonés buklé
yra ,Use” (naudoti), voztuvo nenaudokite ir kreipkités j
vietinj tiekéjg arba j ,Edwards Lifesciences” atstova bei
susitarkite dél grazinimo ir pakeitimo.

ISPEJIMAS. Prie$ implantuodami voztuva atidziai
apziureékite ir nustatykite, ar jis nebuvo paveiktas
ekstremalios temperatiiros ar kitaip sugadintas.
Paveikus voztuva ekstremalia temperatiira, priemoné
tampa netinkama naudoti.



10.2 Sandéliavimas

11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinis voztuvas turi
bati laikomas nuo 10 °C iki 25 °C (50-77 °F) temperatiroje,
folijos maiselyje ir sandéliavimo dézutéje.

11.0 Naudojimo nurodymai

11.1 Gydytojy mokymas

Sio voztuvo implantavimo metodai yra panasis j

tuos, kurie naudojami implantuojant bet kokj stentinj
mitralinj chirurginj voZztuva. Norint implantuoti 11400M
modelj, nereikia jokio specialaus pasirengimo ar
specialiy priemoniy, iSskyrus tas, kurios reikalingos
kardiochirurginéms procediroms.

Pagrindiniai numatomi naudotojai yra kardiochirurgai,
atliekantys Siy voztuvy keitimo operacijas, ir personalas
(operacinés slaugytojos ir technikai), atsakingas uz aortos
ir mitraliniy voztuvy paruosima ir implantavima.

11.2 Dydzio parinkimas

JSPEJIMAS. Voztuvo laikikliai bei rankeny ir matuokliy
fragmentai néra rentgenokontrastiniai ir jie negali
bati aptinkami jokiomis iSorinémis vaizdavimo
priemonémis. | kraujagysle pateke laisvi fragmentai
gali sukelti embolizacija.

PERSPEJIMAS. MITRIS RESILIA mitralinio voztuvo
dydziui nustatyti nenaudokite kity gamintojy voztuvy
matuokliy arba kity nei anks¢iau iSvardyty matuokliy.
Gali bati neteisingai parinktas dydis, todél gali bati
pazeistas voztuvas, pazeisti natyviniai audiniai ir
(arba) sutrikti hemodinamika.

PERSPEJIMAS. Prie$ naudodami patikrinkite, ar

ant matuokliy néra nusidévéjimo pozymiy, pvz.,
iSblukusiy, jskilusiy viety arba atplaiSy. Pakeiskite
matuoklj, jeigu pastebéjote bet kokj trukuma. Tolesnis
naudojimas gali sukelti fragmentacija, embolizacija
arba prailginti procedura.

Ziedo dydziui nustatyti naudojamas 1173B modelio
matuoklis, o 1173R modelio matuoklis naudojamas MITRIS
RESILIA mitralinio voztuvo prigludimui jvertinti Ziede.
1173B modelio matuoklio cilindro pagrinde nurodytas
audinio ziedo skersmuo. 1173R modelio protezo forma
atitinkancio matuoklio krastas atkartoja voztuvo siuvimo
Zieda.

Dydzio nustatymas naudojant 1173B modelio
cilindrinj matuoklj:

Norédami nustatyti dydj 1173B modelio cilindriniu
matuokliu, prakiskite matuoklio cilindrine dalj pro mitralinj
Zieda. Jsitikinkite, kad cilindriné dalis yra tiesiai mitralinio
Ziedo plokstumoje (6 pav.).
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6 pav.

Prigludimo vertinimas naudojant 1173R modelio
protezo forma atitinkantj matuoklj:

Noredami jvertinti voztuvo prigludima, 1173R modelio
protezo forma atitinkancio matuoklio cilindro dalj
praveskite pro mitralinj zieda, kad matuoklio krastas,
kuris imituoja bioprotezo siuvimo Ziedo dalj, atsiremty j
vir§utine Ziedo puse (7 pav.).

7 pav.

Taikant tam tikras technikas, pvz., naudojant tamponus,
surisant bures arba i$laikant mitralinj povoZtuvinj prietaisa,
gali dar labiau sumazéti mitralinio Ziedo dydis, dél ko

gali reikéti implantuoti mazesnj bioproteza. Taikant Sias
technikas, rekomenduojama i$ naujo pamatuoti Zieda,

kad nebuty pasirinktas per didelis bioprotezas. Naudojant
priesirdzio tamponus (Ziedo viduje) reikéty nustatyti jy
dydj naudojant 1173R modelio protezo forma atitinkantj
matuoklj, kad buty jvertinta ir patvirtinta tampony ir
siuvimo manzetés saveika.

1173B ir 1173R modeliy matuokliai pagaminti i$
skaidrios medziagos, kad matuojant baty galima matyti
povoztuvinj prietaisa. Pasirlpinkite, kad paspary kelyje
nebuty jokiy chordy.

PERSPEJIMAS. Taikydami povoztuvinio prietaiso
iSlaikymo technikas, bukite itin atsargus, kad chordos
nejsipainioty j paspara.

JSPEJIMAS. Nepasirinkite per didelio dydzio
bioprotezo. Dél per didelio dydzio bioprotezas gali
bati sugadintas arba gali atsirasti vietinés mechaninés
apkrovos, galin€ios pazeisti Sirdj arba suplésyti buriy
audinj, sukelti stento deformacijq ir regurgitacija.



11.3 Naudojimo ir paruosimo instrukcijos

JSPEJIMAS. Prie$ naudodami patikrinkite galiojimo
data ant pakuotés. Nenaudokite gaminio, jeigu
galiojimo laikas pasibaiges. Dél to gali buti pazeistas
sterilumas.

JSPEJIMAS. Neatidarykite folijos maiselio sterilioje
aplinkoje. Folijos maiselis yra tik apsauginis dangalas.
ISorinio déklo iSorinis pavirsius néra sterilus ir gali
pakenkti steriliam laukui. Vidinés pakuotés déklas yra
sterilus ir jj galima perkelti j sterily lauka.

PERSPEJIMAS. Neatidarykite 11400M modelio MITRIS
RESILIA mitralinio voztuvo pakuotés, kol nesate tikri,
kad implantacija bus atliekama.

Pries implantavima 11400M modelio NEREIKIA
NUSKALAUTI.

PERSPEJIMAS. Jeigu voztuvas pries implantavima
nuskalaujamas, tuomet jj reikia nuolat drékinti
steriliu fiziologiniu tirpalu i$ abiejy buriy audinio
pusiy visos likusios chirurginés procediiros metu.
Rekomenduojama skalauti kas 1-2 minutes, nes
dél audiniy dehidratacijos gali atsirasti voztuvo
disfunkcija.

PERSPEJIMAS. Venkite buriy audinio saly¢io su
ranksluoscdiais, drobe ar kitais kietyjy daleliy saltiniais,
kad jy nepatekty ant buriy audinio.
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1

Patikrinkite ,TagAlert”:

patikrinkite, ar pro dézute matomas
~TagAlert” jspéjimas rodo, kad voztuva
galima naudoti. Voztuva naudokite tik
tada, kai ,TagAlert” rodoma ,OK", kaip

parodyta 8 paveikslélyje.
\ /

X

Do not use

NN |

B

v
Use

8 pav.

Patikrinkite kartonine dézute:
patikrinkite, ar pakuoté nepazeista, ar
plombos nesulizusios, ar jy netraksta (9

9 pav.

Atidarykite kartonine dézute ir iSimkite
folijos maiselj:

pasirinke tinkamo dydZio voztuva,
atidarykite dézute ir nesterilioje aplinkoje
iSimkite folijos maiselj i$ dézutés (10 pav.).

10 pav.

Pries atidarydami patikrinkite, ar folijos
maiselis nepazeistas, ar plombos
nesulGzusios, ar jy netriksta.

Pastaba. Perziurékite abi folijos
maiselio puses, jskaitant geltona
etikete, kurioje aprasyti voztuvo
aseptinio perkélimo veiksmai (11 pav.).
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11 pav.

Atidarykite folijos maiselj ir iSimkite
iSorinj dékla:

atidarykite folijos maiselj ir iSimkite iorinj
dékla nesterilioje aplinkoje. Patikrinkite,
ar isorinis déklas nepazeistas, ar plombos
nesultzusios (12 pav.).

12 pav.

Atidarykite iSorinj dékla:

laikykite iSorinio déklo pagrinda prie
sterilios aplinkos ir nuo iSorinio déklo
nulupkite dangtelj (13 pav.).

13 pav.

14
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6

Aseptinis perkélimas:

vidinis déklas ir turinys yra sterilUs.
Perkelkite vidinj dékla j sterilig aplinka (14
pav.). Vidinio déklo turinj reikia tvarkyti
steriliu chirurginiu budu, kad nebuity
uzterstas.

14 pav.

Sidabrinés etiketés patikrinimas:
patikrinkite, ar serijos numeris ant
sidabrinés etiketés sutampa su ant
dézutés irimplanto korteléje nurodytu
serijos numeriu (15 pav.).

15 pav.

PERSPEJIMAS. Pastebéjus bet kokj
serijos numerio ar dydzio neatitikima,
voztuvo negalima implantuoti. Jei
naudojamas netinkamo dydzio
voztuvas, gali bati pazeistas voztuvas,
natyviniai audiniai arba sutrikti
hemodinamika.

Atidarykite vidinj dékla:

prie$ atidarydami patikrinkite, ar vidinis
déklas ir dangtelis nepazeisti, nedéméti,
ar plombos nepazeistos, ar jy netruksta.
Laikykite vidinio déklo pagrindg ir nuo
vidinio déklo nulupkite dangtelj (16 pav.).

TR

16 pav.

PERSPEJIMAS. Neatidarykite vidinés
pakuotés, kol nesate tikri, kad
implantacija bus atliekama ir
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chirurgas nebus pasirenges jstatyti
voztuva. Atidarius vidine voztuvo
pakuote, voztuvas turi biiti nedelsiant
panaudotas arba iSmestas, kad buty
sumazintas uzterstumas ir audiniy
dehidratacija.

PERSPEJIMAS. Voztuvas néra
pritvirtintas prie vidinio déklo.
Nuimant dangtelj reikia buti
atsargiems, kad voztuvas nepakeisty
padéties dékle. Voztuvas gali buti
uzterstas, pazeistas ir prarasti
steriluma.

PERSPEJIMAS. Voztuvo nereikia
mirkyti. Jeigu voztuvas pries
implantavimg nuskalaujamas, tuomet
ji reikia nuolat drékinti steriliu
fiziologiniu tirpalu i$ abiejy buriy
audinio pusiy visos likusios chirurginés
procediiros metu. Rekomenduojama
skalauti kas 1-2 minutes, nes dél
audiniy dehidratacijos gali atsirasti
voztuvo disfunkcija.

ISimkite voztuva is$ vidinio déklo (17
pav.).

17 pav.

PERSPEJIMAS. Neméginkite jkisti
rankenos j ratuka (18 pav.).

15

Veiksmas

Procedira

10

Uzlenkite komisiros smaigus:

prilaikydami laikiklj, sukite ratuka pagal
laikrodZio rodykle (19 pav.), kad
uzlenktumeéte stento smaigus (20 pav.).
Ratuka reikia sukti tol, kol trikampis ant
ratuko atsidurs ant laikiklio implantacijos
zonos ir bus jauciamas staigus stabdymas.

Pastaba. |prasta, kad sukant ratuka
girdimas spragséjimas ir jauc¢iamas
pasiprieSinimas.

.
Sl (2

=4

20 pav.

11

Nuimkite ratuka:
nuimkite ratuka traukdami jj tiesiai j virsy
(21 pav.).

Ratuka bus galima nuimti tik tada, kai ant
ratuko esantis trikampis pateks j laikiklio
implantavimo zona.

21 pav.
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Pritvirtinkite rankena:

pritvirtinkite 1140M modelio rankena.
Norédami pritvirtinti, sulygiuokite rankeng
su voztuvo laikiklio adapteriu ir sukite
pagal laikrodzio rodykle, kol pajusite
pasiprieSinima (22 pav.).

ey

22 pav.

PERSPEJIMAS. Neimkite voztuvo
rankomis ar chirurginiais
instrumentais, nes voztuvas gali bati
pazeistas.

PERSPEJIMAS. Naudokite tik ,Edwards”
1140M modelio rankena. Naudojant ne
~Edwards” rankena, gali atsilaisvinti
voztuvo sistemos tvirtinimas.

PERSPEJIMAS. Pries naudodami
apziuarékite rankeng, ar néra
nusidévéjimo pozymiy, tokiy kaip
nudilimas, jtrakimai arba plyseliai.
Pakeiskite rankena, jeigu pastebéjote
bet kokj trakuma. Tolesnis naudojimas
gali sukelti fragmentacija, embolizacija
arba prailginti procedira.

PERSPEJIMAS. Rankenos / laikiklio
mazgas yra reikalingas implantuojant ir
neturi bati nuimtas, kol voztuvas nebus
prisiatas prie Ziedo. Dél to voztuvas

gali bati netinkamai jdétas.

13

Pasalinkite laikiklj:

laikykite 1140M modelio rankenos
pagrinda ir patraukite laikiklj uz siauro
laikiklio krasto briaunos (23 pav.).

23 pav.
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11.4 Priemonés implantavimas

Veiksmas
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1

Chirurgas turéty bati susipazines

su rekomendacijomis dél tinkamo
dydzio nustatymo ir skilveliy tampony
naudojimo (virsZiedinéje padétyje) (zr.
11.2 skyriy ,Dydzio nustatymas”). Jei
chirurgas pageidauja naudoti priesirdziy
tamponus (Ziedo viduje), zr. 11.2 skyriy
»Dydzio nustatymas”.

Dél mitralinio voztuvo keitimo operacijos
kompleksiskumo ir jvairovés, chirurginés
technikos pasirinkimas, atsizvelgiant j
anksciau aprasytus jspéjimus, paliekamas
atskiro chirurgo kompetencijai. Apskritai
turi bati atliekami Sie veiksmai.

a) Chirurgiskai pasalinamos ligos
pazeistos arba sugadintos voztuvo
burés ir visos su jomis susijusios
alintinos struktaros. Arba galima
taikyti chordy iSsaugojimo metodus.

PERSPEJIMAS. Taikydami
povoztuvinio prietaiso islaikymo
technikas, bukite itin atsargus, kad
chordos nejsipainioty j paspara.

b) Nuo Ziedo chirurgiskai salinami
apkalkéjimai siekiant uztikrinti tinkama
voztuvo siuvimo Ziedo jsodinima.

c) ISmatuokite ziedg naudodami tik
1173B ir 1173R modeliy mitralinius
matuoklius (Zr. 2 pav.).

d) Padarykite sitles per siuvimo manzete.
Uztikrinkite tinkama MITRIS RESILIA
mitralinio voZtuvo jstatyma.

e) Suriskite sidles iSlaikydami laikiklj
vietoje, kad kuo labiau sumazintumete
sialy kilpy ar chordy jstrigimo
galimybes.

f) I1Séme laikiklj apziGrékite, ar bioprotezy
burés néra iskraipytos.

PERSPEJIMAS. Parenkant voztuvo
dydj tam tikram pacientui, reikia
atsizvelgti j paciento sudéjima,

amaziy ir fizine bukle, kad

baty sumazinta neoptimalaus
hemodinaminiy parametry rezultato
gavimo galimybé. Voztuvo dydj
galutinai turi parinkti gydytojas,
atskirai ir atidziai jvertines visa rizikq ir
nauda pacientui.

PERSPEJIMAS. Pries implantacija reikia
tinkamai pasalinti apkalkéjimus nuo
paciento ziedo, kad dél kontakto su
apkalkéjimais nebuty pazeistas trapus
bioprotezo buriy audinys. |kiskite
matuoklj j mitralinj zieda. Matuoklio
cilindras visada turi gerai tilpti j Zieda
(zr. 11.2 skyriy ,,Dydzio nustatymas”).
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PERSPEJIMAS. Parinkdami voztuvo
dydj naudokite tik 1173B arba

1173R modelio matuoklius; kiti
matuokliai gali lemti netinkama
voztuvo parinkima (zr. 1.2 skyriy
»Matuokliai ir déklas”). Kaip ir

kiti mitraliniai bioprotezai, 11400M
modelio MITRIS RESILIA mitralinis
voztuvas paprastai implantuojamas
taikant matraciniy sialiy su tamponais
technika. Rekomenduojama susiuvus
siales pamatuoti zieda, nes siulés gali
sumazinti bioprotezo dydj, kurj galima
implantuoti.

Tinkama MITRIS RESILIA mitralinio
voztuvo kryptis:

11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinio
voztuvo vielinis karkasas yra simetriskas,
o trys (3) komislros stento smaigai
iSdéstyti vienodais atstumais. Ant siuvimo
Ziedo esantys juodi komisaros zymekliai
skirti padéti tinkamai nustatyti kryptj, nes
siuvimo Ziedas skirtas tam tikrai voztuvo
kryp¢iai. Dantyta siuvimo ziedo dalis,
esanti tarp dviejy iSky3y, turi bati dedama
per priekine ziedo dalj tarp komisury ir
apimti kairiojo skilvelio istekéjimo trakta.

Prie$ sitdami MITRIS RESILIA mitralinj
voztuvg, nukreipkite voZtuva taip, kad
juoda ,A” Zymé sutapty su mitralinio
Ziedo priekine dalimi, vienos komistros
zymeklis priartéty prie posteromedialinés
komisuros, o dvigubas komisaros Zzymeklis
- prie anterolateralinés komisuaros.
Naudojant Sias nukreipimo pagalbines
priemones, treciasis smaigas turety
natdraliai atsidurti reikiamoje vietoje arba
aplink uzpakalinés burés vidurij.

24 pav.

Pastaba. Atstumas tarp komisury
skiriasi priklausomai nuo paciento,
o juodi komisury zymekliai rodo
apytiksle kryptj.

PERSPEJIMAS. Reikia bati itin
atsargiems, kad komisiros smaigai
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nebuty jdeéti priesais kairiojo skilvelio
iStekéjimo trakta, nes gali pablogéti
ilgalaikés hemodinaminiy parametry
savybeés.

Padarykite sitles per siuvimo manzete.

Naudokite rankena, kad palengvintumeéte
voztuvo isskleidimg ir uzdéjima ant
mitralinio Ziedo. Bioprotezg jleidus j Ziedg
sitilés turi bati jtemptos; taip sumazinama
galimybeé susidaryti sidly kilpoms, j kurias
gali jsipainioti buré.

ISlaikykite MITRIS RESILIA mitralinj voztuva
ant Ziedo, Svelniai uzdédami znyples

arba rankas su pirstinémis ant laikiklio.
Skalpeliu nupjaukite priekinéje adapterio
puséje esantj mélyna polimerinj sialg (25
pav.). Taip galésite nuimti rankeng ir
adapterj nuo voztuvo kaip vieng mazga.

Pjaudami mélyng polimero sidlg,
nejpjaukite ir nesugadinkite stento arba
buriy audinio.

25 pav.
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6

Nuimkite rankena ir rankenos adapterj
traukdami rankena nuo laikiklio pagrindo
(26 pav.).

26 pav.

PERSPEJIMAS. Likusi laikiklio dalis
reikalinga implantacijai ir neturéty buti
iSimama, kol nebus uzristos sitleés.

Per anksti iSémus laikiklj gali uzsitesti
procediira arba atsirasti siuly kilpy.

Suriskite sitly mazgus, kad
pritvirtintuméte voztuva ziede, ir
nupjaukite sidlus virs mazgy.

PERSPEJIMAS. Saugokite, kad
nesusidaryty kilpy ar sialés
neapsivynioty aplink MITRIS RESILIA
mitralinio voztuvo komisiros stento
atramas, nes tai trukdyty voztuvui
tinkamai veikti. Siekiant sumazinti
sialiy kilpy susidarymo galimybe,
batina palikti laikiklj iSskleista, kol bus
suristi visi mazgai.

PERSPEJIMAS. Jei isskleisto laikiklio
laikantys sialai nukerpami pries
uzrisant Sias greta esancias siiiles,
laikiklis nebesumazins sialy kilpy
susidarymo aplink komisiiros stento
smaigus tikimybeés.

PERSPEJIMAS. Naudojant nevientisas
sitiles, svarbu nukirpti siales prie pat
uzrisimo ir uztikrinti, kad sialiy galai
nesiliesty su burés audiniu.
PERSPEJIMAS. Siekdami isvengti
aritmijos ir laidumo sutrikimy arba
laidumo sistemos pazeidimo, stenkités
ziedo sidliy nedaryti giliai j gretimus
audinius.

18
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8

Nupjaukite ant laikiklio pagrindo esantj
mélyna polimerinj sitla viename pjovimo
taske, pagrindo priekinéje puséje. Taip
atlenksite komisuaros stento smaigus (27
pav.).

27 pav.

PERSPEJIMAS. Viename pjovimo taske
yra trys mélyni polimeriniai sialai.
Isitikinkite, kad visi trys mélyni
polimeriniai sialai yra nupjauti, kad
buty galima isSimti laikiklj iS voztuvo.
Nepjaukite mélyny polimeriniy sialy
jokioje kitoje vietoje.

Znyplémis suimkite meélyna laikiklio
komponenta ir nuimkite laikiklj bei
prilaikantjjj mélyna polimerinj siala nuo
voztuvo (28 pav.).

28 pav.

Nuéme laikiklj, apzitrékite, ar burés

néra deformuotos ir (arba) sialai
nesusikilpave aplink paspara. Istraukus
laikiklj, rekomenduojama pro bures jkisti
chirurginj veidrodélj, kad buty galima
apziareéti kiekvieng pasparg ir jsitikinti, kad
sialés tinkamai susiatos.

29 pav. parodytas implantuotas MITRIS RESILIA voZtuvas.




11.5 Priedy valymas ir sterilizavimas sistemoje. Rekomenduojama optimizuoti MR vaizdavimo

11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinio voztuvo parametrus.
priedai yra daugkartinio naudojimo ir jie yra supakuoti

atskirai. 1140M modelio rankena bei 1173Bir 1173R

modelio matuoklis tiekiami nesterilUs, juos pries kiekviena

naudojima reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti déklo

pagrinde ir dangtyje. Valymo ir sterilizavimo instrukcijas

rasite su daugkartinio naudojimo priedais pateikiamose

naudojimo instrukcijose.

11.6 Voztuvy grazinimas

+Edwards Lifesciences” nori pasilikti iSoperuotus klinikinius
11400M modelio MITRIS RESILIA mitralinio voztuvo
méginius analizés tikslais. Norédami grazinti iSoperuotus
voztuvus, kreipkités j vietinj atstova.

+ Neatidaryta pakuoté su steriliu barjeru yra nepazeista:
jei folijos maiseliai arba déklai nebuvo atidaryti, voZtuva
grazinkite jo originalioje pakuotéje.

- Pakuoté atidaryta, bet voztuvas neimplantuotas: jei

vidinis déklas atidarytas, voZtuvas nebéra sterilus. Jei

voztuvas neimplantuotas, jis turi bati panardintas

j tinkama histologinj fiksavimo tirpala, pvz., 10 %

formalino arba 2 % gliutaraldehido tirpala, ir graZintas

gamintojui. Saldyti $iomis aplinkybémis nebatina.

Eksplantuotas voztuvas: eksplantuotas voztuvas turi

bati panardintas j tinkama histologinj fiksavimo tirpalg,

pvz., 10 % formalino arba 2 % gliutaraldehido tirpala,

ir grazintas gamintojui. Saldyti Siomis aplinkybémis

nebdtina.

11.7 Priemonés salinimas

Panaudotos priemonés tvarkomos ir $alinamos taip pat,
kaip ir ligoniniy atliekos arba biologiskai pavojingos
medziagos. Néra ypatingy grésmiy, kylanciy salinant Sias
priemones.

12.0 MRT saugos informacija

Salyginis MR

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad 11400M
modelio voZtuvas yra sglyginis MR. Pacientg su

Sia priemone galima saugiai skenuoti MR sistemoje,
atitinkancioje toliau nurodytas salygas:

« statinis magnetinis laukas tik 1,5 Tir3,0T;

« maksimalus erdvinio gradiento laukas — 3000 G/cm
(30 T/m) arba mazesnis;

« maksimali MR sistemos registruota viso kiino vidutiné
savitosios energijos sugerties sparta (SAR) 2,0 W/kg per
15 minuciy skenavimo (t. y. per impulsy seka);

« jprastinis MR sistemos darbo rezimas, kai naudojami ir
SAR, ir gradientai.

Esant pirmiau nurodytoms skenavimo salygoms,
numatoma, kad po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo 11400M modelio voztuvo temperatira pakils
ne daugiau kaip 2 °C.

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad priemonés
sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 20 mm
nuo 11400M modelio voztuvo, kai vaizdas gaunamas
esant gradiento aido impulsy sekai ir 3,0 tesly MRT
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13.0 Kokybiné ir kiekybiné informacija

Sioje priemonéje yra gyvulinés kilmés audiniy ar lasteliy arba j ja jy yra jdéta. Voztuvo burés yra pagamintos i$ galvijy

perikardo audinio.

§ioje priemonéje yra 3ios (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y), apibréztos (-y) kaip CMR 1B, kurios (-iy) koncentracija virsija 0,1 %

mases:

Kobaltas; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i$ kobalto lydiniy arba nertdijanciojo plieno

lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios vézio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija apie medziagas.

Medziaga CAS Svorio intervalas modelyje (mg)
Politetrafluoretilenas 9002-84-0 883-1220
Polidimetilsiloksanas 63148-62-9 655-953
Silicio dioksidas 7631-86-9 465-682
Glicerolis 56-81-5 449-544
Nikelis 7440-02-0 248-428
Kobaltas 7440-48-4 165-371
Polietileno tereftalatas 25038-59-9 189-260
Titanas 7440-32-6 151-220
Chromas 7440-47-3 80,5-190
Kolagenai, galvijy medziagos, polimerai su gliutaraldehidu 2370819-60-4 103-186
Gelezis 7439-89-6 42,9-172
Molibdenas 7439-98-7 28,6-67,8
Manganas 7439-96-5 7,41-20,3
Fibroino Silkas 9007-76-5 12,8-13,9
Silicis 7440-21-3 0-9,04
Anglis 7440-44-0 0-1,10
Titano dioksidas 13463-67-7 0,318-0,802
Biciy vaskas 8012-89-3 0,413-0,519
Stibio trioksidas 1309-64-4 0,164-0,301
Deguonis 7782-44-7 0-0,199
Niobis 7440-03-1 0-0,124
Kampesmedzio ekstrakto daziklis 475-25-2 0,103-0,112
Suodziai 1333-86-4 0,0680-0,110
Siera 7704-34-9 0-0,0904
Fosforas 7723-14-0 0-0,0904
Varis 7440-50-8 0-0,0497
Vandenilis 1333-74-0 0-0,0249
Azotas 7727-37-9 0-0,0249
Berilis 7440-41-7 0-0,00904
Oktametilciklotetrasiloksanas; D4 556-67-2 0,00354-0,00506
Polietilenglikolio dodecilo eteris 9002-92-0 0,00256-0,00432
Erukamidas 112-84-5 0,00260-0,00377
Dekametilciklopentasiloksanas; D5 541-02-6 0-0,00205
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Medziaga CAS Svorio intervalas modelyje (mg)
Dodekametilcikloheksasiloksanas; D6 540-97-6 0-0,00155
4-dodecilbenzensulfonio rlagstis 121-65-3 0,000175-0,000232

14.0 Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka (SSCP)

Sios medicinos priemonés SSCP Zr. https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny
bazei (,Eudamed”), Sios medicinos priemonés SSCP Zr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Zenklinimas pacientams

Su kiekvienu voztuvu pateikiama paciento implanto
kortelé. Implantave uzpildykite visa reikiama informacija ir
atiduokite implanto kortele pacientui. Serijos numerj rasite
nurodyta ant pakuotés. Si implanto kortelé dél sveikatos
priezilros besikreipiantiems pacientams leis informuoti
sveikatos priezilros paslaugy teikéjus apie tai, kokio tipo
implanta jie turi.

16.0 Bazinis unikalus priemoniy
identifikavimo sistemos priemonés
identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone
susijusiai informacijai, kuri pateikta ,Eudamed”, pasiekti.

Tolesnéje lenteléje pateikiamas bazinis UDI-DI:

Gaminys MITRIS RESILIA mitralinis
voztuvas

Modelis 11400M

Bazinis UDI-DI 0690103D002MRV000ZV

17.0 Numatoma priemonés naudojimo
trukme

MITRIS RESILIA mitralinio voZtuvo nurodoma naudojimo
trukmé yra 5 metai.

MITRIS RESILIA mitraliniam voztuvui buvo atlikti

griezti ikiklinikiniai patvarumo ir nuovargio vertinimo
patikimumo bandymai pagal tarptautiniu mastu
pripazintus voztuvy bandymo standartus iki

penkeriy mety. Be to, patvaruma patvirtina penkeriy mety
klinikiné pooperaciné prieziira COMMENCE klinikiniame
tyrime ir Seseriy mety pooperaciné prieziira ankstesnés
kartos ,Magna Mitral Ease” voztuvo klinikiniame tyrime; Zr.
6.0 skyriy ,Klinikiniai tyrimai”. Tikroji naudojimo trukmé
priklauso nuo daugybés biologiniy veiksniy, ji kiekvienam
pacientui gali bati skirtinga.
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Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai $aliai Europos
ekonominéje erdvéje: jeigu naudojant Sig priemone

arba dél jos naudojimo jvyksta rimtas incidentas,
praneskite gamintojui ir savo nacionalinei kompetentingai
institucijai, kurios kontaktinius duomenis galite

rasti adresu http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

Zr. simboliy paaiskinima $io dokumento gale.
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