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Edwards

MITRIS RESILIA mitralais varstulis, modelis 11400M

Lietosanas instrukcija

1. attéls. MITRIS RESILIA mitralais varstulis

1.0 lerices un piederumu apraksts

1.1 lerices apraksts

MITRIS RESILIA mitralais varstulis (modelis 11400M) ir sirds
trisviru varstula protéze ar stentu, kas ir izgatavots no
liellopa perikarda audiem RESILIA. St zema profila varstula
pamata ir Edwards PERIMOUNT varstula konstrukcija ar
nitinola stieples karkasu. Varstulis ir uzstadits uz fiksatora
ar turétaja sistému, kas ir piestiprinata varstulim. Turétaja
sistémai ir grozamdisks, ko pirms implantésanas pagriez,
lai implante3anas laika balsti butu ielociti ieksa.

Varstuli glaba iepakojuma sausos apstaklos, un pirms
implantésanas tas nav jaskalo. Pieejamie varstula izmeri

ir $adi: 25, 27, 29, 31 un 33 mm. Nominalos izmeérus skatiet
1. tabula.

MITRIS RESILIA mitralo varstuli var izmantot tikai kopa
ar roktura modeli 1140M. Rokturis sastav no teksturéta
satvéréja un veidojama nitinola kanala, kas atvieglo
implantésanu.

MITRIS RESILIA mitralo varstuli paredzéts lietot kopa ar
kalibratora modeli 1173B un 1173R.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais

E logotips, Carpentier-Edwards,

Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna,
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral,
COMMENCE, Magna, Magna Mitral Ease, MITRIS,
MITRIS RESILIA, PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna un
RESILIA ir uznémuma Edwards Lifesciences precu
zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

1. tabula. MITRIS RESILIA mitrala varstula
(modelis 11400M) nominalie izmeri
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Varstula izmeérs

25 mm

27 mm

29 mm

31 mm

33 mm

1: lepludes
atveres diametrs
(mm)

23,0

25,0

27,0

29,0

29,0

2: Efektivais
atveres diametrs
(mm)

19,5

21,0

23,0

25,0

25,0

3: Stenta diametrs
(stieple, mm)

25

29

31

31

4: Stenta balsta
aréjais diametrs
(gals, mm)

27

30

33

33

5:Varsta korpusa
aréjais diametrs
(mm)

27,5

29,5

31,5

33,5

33,5

6: PiesGsanas
gredzena aréjais
diametrs (mm)

36,5

38,5

41,0

42,5

44,5

7: Aizmugures
efektivais profils
(mm)

10

10,5

11

8: Priek$puses
efektivais profils
(mm)

7,5

8,5

8,5




9: Kopéjais profila | 15 16 17 18 18
augstums (mm)

Piezime. Izméra noteiksanai skatiet 11.2 sadalu.

RESILIA audi

RESILIA audi ir izgatavoti, izmantojot jaunu Edwards
integritates saglabasanas tehnologiju. Tehnologijas
pamata ir stabils noslégsanas process kalcifikacijas
novérsanai, kura laika tiek blokétas atlikusas
aldehidgrupas, kas, ka zinams, saistas ar kalciju.
Tehnologija ietver arf audu glabasanu glicering, kas
aizstaj tradicionalas glabasanas metodes dazados
$kidumos, pieméram, glutaraldehida skiduma. Glabasanas
metode noveérs audu saskari ar atlikusajam brivajam
aldehidgrupam, kas parasti sastopamas glutaraldehidu
saturosos glabasanas skidumos.

Varstula uzbave

Vieglais stieples karkass ir izgatavots no nikela-titana
sakauséjuma (nitinola), kas ir izturigs pret koroziju un
izvéléts ta 1pasi elastigo 1pasibu dél, tapéc implantésanas
laika karkasu iespéjams ielocit uz iek3u, un tas ir parklats ar
poliestera audumu.

Zem stieples karkasa varstula pamatni aptver kobalta-
hroma sakauséjuma stipa un poliestera stipa, kas veido
atveres neso$o rami. Lidzigi citam Edwards varstulu
bioprotézém, ar nikela-titana sakauséjuma stieples
karkass un kobalta-hroma sakauséjuma stipa modeli
11400M ir nosakama fluoroskopija. Tadéjadi var identificét
varstula ieplades un izplides malas, kas atvieglo
novietosanas zonas noteiksanu, ja nakotné butu javeic
manipulacijas caur katetru. Padevigs silikona gumijas
piesusanas gredzens, kas ir parklats ar porainu bezsuvju
politetrafluoretiléna (PTFE) materialu, ir piestiprinats
stieples karkasam un veicina audu ieaugs$anu un
iekapsulésanos.

PieSusanas gredzenu apgriez gar prieks$éjo dalu, lai tas
atbilstu mitrala gredzena dabiskajam nesimetriskumam.

Varstulim ir posteromedialas savienojumvietas atzime
(vienkarsa melna linija), anterolateralas savienojumvietas
atzime (divkarsa melna linija) un priekséja segmenta
atzime (“A” atzime). Melnas savienojumvietas atzimes
atvieglo varstula orientéSanu un palidz izvairities no
kreisa kambara izpludes trakta nosprostosanas ar stentu
balstiem. Turklat SaSanas mansetes plata seglveida
fiziologiska konstrukcija atdarina nativo mitralo gredzenu,
un varstula priekséja dala novieto varstuli arpus kambara,
ierobezojot varstula izvirzijumus kreisa kambara izplades
trakta, tadéjadi nodrosinot brivu asins plusmu caur aortas
varstuli.

1.2 Kalibratori un paplate

Kopa ar MITRIS RESILIA mitrala varstula modeli 11400M
izmantojiet tikai kalibratoru modelus 1173B vai 1173R
(2. attéls).

UZMANIBU! MITRIS RESILIA mitrala varstula modela
11400M izméra noteikSanai neizmantojiet citu
razotaju varstulu kalibratorus vai kalibratorus, kas
nav noraditie ieprieks. Nepareiza izméra izvéles

dél iespéjami varstula bojajumi, lokali nativo audu
bojajumi vai neatbilstosa hemodinamiska veiktspéja.

Kalibratora modeli 1173B izmanto gredzena izméra
noteik3anai, bet kalibratora modelis 1173R lauj novértét
mitrala varstula MITRIS RESILIA iederibu pacienta
gredzena. Kalibratora modela 1173B cilindrs norada audu
gredzena diametru pamatné. Replikas kalibratora modela
1173R mala ar apgriezto priek$éjo dalu un melnajam
atzimem ir varstula pieSGsanas gredzena kopija.

Uz kalibratoru modela 1173B un 1173Rir etikete, kura

ir noradits varstula izmérs. Pilns kalibratoru komplekts ir
ievietots paplaté (modelis SET1173), un tos var sterilizét
atkartoti un lietot atkartoti.
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2, attéls. Modelis 1173B, cilindra kalibrators (kreisaja
pusé) un 1173R, replikas kalibrators (labaja pusé)

1.3 Varstula turétaja sistéma un rokturis

Varstulim ar zilu poliméra diegu ir piestiprinats turétajs,
kas atvieglo varstula turé3anu un pieSasanu implantésanas
laika.

Turetaja/roktura komplekts sastav no diviem
komponentiem: turétaja sistémas (3. attéls un 4. attéls),
kas ir uzstadita uz MITRIS RESILIA mitrala varstula modela
11400M, un roktura (modelis 1140M), ko pievieno turétaja
sistémai operacijas laika. Turétaju nonem kirurgs. (Skatiet
11.4. sadalu “lerices implantacija”).

3. attéls. MITRIS varstula turétaja sistema

1. Grozamdisks
2. Adapters
3. Turetajs
Kopa ar MITRIS RESILIA mitralo varstuli (modelis 11400M)
var izmantot tikai talak redzamo rokturi (2. tabula).
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4, attéls. MITRIS RESILIA varstulis piestiprinats
turétajam un rokturim

2. tabula. Piederumu rokturi

Ass Kopéjais garums | Atkartoti

Modelis - lietoi
materials collas cm ietojams

1140M Nitinols 11,3 28,6 Ja

Roktura modelim 1140M ir veidojama nitinola ass. Rokturi
Edwards piegada nesterilu, un pirms lietosanas tas ir
jasterilizé. Péc sterilizéSanas nitinola ass atgust sakotnéjo
formu.

5. attéls. Piederuma roktura modelis 1140M

Sis ierices izmanto3anas sniegtie ieguvumi ietver

mitrala varstula darbibas uzlabosanos un ilgmizibas
palielinasanos, atru simptomu izzusanu, ka ari saslimstibas
un mirstibas samazinasanos.

2.0 Paredzeta lietosana un lietosanas
indikacijas
MITRIS RESILIA mitralo varstuli (modelis 11400M) ir

paredzéts izmantot sirds varstula aizvietosanai.

MITRIS RESILIA mitralais varstulis (modelis 11400M) ir
nativo mitralo sirds varstulu vai to protézu aizvietosanai.

3.0 Kontrindikacijas

Mitrala varstula MITRIS RESILIA, modelis 11400M,
lietosanai nav zinamu kontrindikaciju.

4.0 Bridinajumi

Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita
TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. SO IERICI NEDRIKST
STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu,

kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas sterilas apstrades.
Atkartota sterilizacija var izraisit traumas vai
inficésanos, jo ierice var nedarboties atbilstosi
paredzétajiem mérkiem.

VARSTULI NEDRIKST SASALDET VAI PAKLAUT
PARMERIGA KARSTUMA IEDARBIBAI. Ja varstulis

ir bijis paklauts augstas vai zemas temperaturas
iedarbibai, ierice nav deriga lietosanai. (leteicamos
glabasanas apstaklus skatiet 10.2. sadala “Glabasana”.)

NELIETOJIET varstuli talak noraditajos gadijumos.

- Folijas maisins, noslégtas paplates vai vacini ir
atveérti, bojati vai notraipiti.

« Ir beidzies deriguma termins.

- Jatas ir nomests, bojats vai ar to ir veiktas jebkadas
nepareizas darbibas.

leprieks minétajos gadijumos iespéjama audu
dehidratacija, piesarnojums un/vai apdraudéta
sterilitate.

Jaievietosanas laika rodas varstula bojajumi,
neméginiet to labot.

Varstuli NEDRIKST paklaut nekadu $kidumu, kimisku
vielu, antibiotiku u. c. vielu iedarbibai, iznemot sterilu
fiziologisko Skidumu. Var rasties neatgriezenisks viru
audu bojajums, kas vizualas parbaudes laika var nebat
redzams.

NEDRIKST SATVERT varstula viru audus ar
instrumentiem vai radit jebkadus varstula bojajumus.
Ari visniecigaka viru audu perforacija var laika gaita
palielinaties un batiski pasliktinat varstula darbibu.

NEIZVELIETIES PARAK LIELU IZMERU. Parak liela
izméra gadijuma var rasties varstula bojajumi vai
lokala mehaniska slodze, kas var bojat sirdi vai ari
izraisit viru audu bojajumus, stenta deformaciju un
regurgitaciju.

Caur varstuli NEDRIKST VIRZIT KATETRUS,
transvenozas kardiostimulacijas elektrodus un
nekadus kirurgiskos instrumentus, iznemot kirurgisko
spoguli, lai parbauditu statnus un Suvju novietojumu.
Citas kirurgiskas ierices var radit viras audu
bojajumus.

Lidzigi ka jebkuras implantetas mediciniskas ierices
gadijuma, pacientam var attistisies imunologiska
atbildes reakcija. Skatiet 13.0 sadalu “Kvalitativa

un kvantitativa informacija”, kura sniegts sis ierices
materialu un vielu uzskaitijums. Dazi modela 11400M
komponenti ir veidoti no metalu sakausejuma, kas
satur nitinolu (nikela un titana sakauséjumu), kobaltu,
hromu, nikeli, molibdénu, manganu, oglekli, beriliju,
dzelzi, glicerinu un liellopa audus. Lietojot pacientiem
ar paaugstinatu jutibu pret Siem materialiem, ir
jaieveéro piesardziba. Sis ierices izgatavosana nav
izmantots dabiska kaucuka latekss, bet iespéjams, ka
tas izgatavosana notikusi vide, kas satur lateksu. Pirms
implantésanas pacienti jainformé par materialiem,
kurus satur ierice, ka ari par iespéjamu alergiju/
paaugstinatu jutibu pret Siem materialiem. MITRIS
RESILIA mitrala varstula droSums nav parbaudits
pacientiem ar alergiju pret nikeli.

5.0 Nevéelamie notikumi

5.1 Noverotie nevelamie notikumi

Tapat ka visu sirds varstulu protézu gadijuma, ari audu
varstulu izmantosana var but saistita ar nopietniem
nevélamiem notikumiem, kas var bat arf ar letalu



iznakumu. Turklat nevelamie notikumi, kas saistiti ar
pacienta individualo reakciju uz implantéto ierici vai
komponentu fiziskajam vai kimiskajam izmainam, it ipasi,
ja tiem ir biologiska izcelsme, var rasties dazados laika
intervalos (stundu vai dienu laika), izraisot nepiecieSsamibu
veikt atkartotu operaciju un aizvietot protézes ierici.

MITRIS RESILIA mitrala varstula (modelis 11400M)
konstrukcija ir lidziga Carpentier-Edwards PERIMOUNT
Magna Mitral Ease perikarda bioprotézes (modelis
7300TFX) konstrukcijai.

Nevélamie notikumi, kas ir saistiti ar Carpentier-

Edwards PERIMOUNT perikarda bioprotézes izmantosanu
un par kuriem informacija tika iegGta no literataras

un zinojumiem, kas sanemti izstradajumu uzraudzibas
sistéma saskana ar Amerikas Savienoto Valstu noteikumu
sadalu 820.198 par Labu razosanas praksi, ietver

stenozi, bojata varstula regurgitaciju, perivalvularu
noplidi, endokarditu, hemolizi, trombemboliju, tromba
izraisitu obstrukciju, ar antikoagulantu terapiju saistitu
hemoragisku diatézi, ka arl implantata deformacijas
izraisitus varstula darbibas traucéjumus, stieples karkasa
plisumu vai varstula sastavdalu fizisku vai kimisku
nolietosanos. Audu bojajumu veidi ir, pieméram, infekcija,
kalcifikacija, sabiezéjums, perforacija, degeneracija, Suves
radita abrazija, instrumentu radita trauma un viras
atvieno$anas no varstula stenta balstiem. Sis komplikacijas
var kliniski izpausties ka patologiski troksni sirdi,

elpas trakums, fiziskas slodzes nepanesamiba, dispnoja,
ortopneja, anémija, drudzis, aritmija, hemoragija, parejosa
iSémiska lékme, insults, paralize, maza sirds izsviede,
plausu tuska, hroniska sirds mazspéja, sidrs mazspéja un
miokarda infarkts.

5.2 lespéjamie nevélamie notikumi

Talak noraditi tadu nevélamo notikumu piemeéri, kas ir
iespé&jami saistiti ar varstulu izmanto3anu un kirurgisko
manipulaciju.

« Alergiska reakcija/imunologiska reakcija

« Stenokardija

« Gredzens (bojajums, atslanosanas, plisums)

« Arteriala disekcija

« Asistole un/vai sirdsdarbibas apstasanas

+ Asino3ana

« Ap proceduras laiku vai péc tas
- Saistiba ar antikoagulantiem
« Sirds tamponade
+ Hematoma
« Hemoragija
« Cerebrovaskulara
+ Asinis — koagulopatija
+ Asinis — hemolize/hemolitiska anémija
+ Asinis — anémija
« Asinsspiediena izmainas (hipotensija, hipertensija)
« Sirds — aritmijas/vadiSanas traucéjumi
« Kardiogénisks Soks
« Koronaras (apliecosas) artérijas trauma
+ Dzilo vénu tromboze (DVT)
- Diseminéta intravazala koagulacija (DIK)
« Embolija
- Baribas vada plisums

Endokardits

Hipoksémija

Infekcija — lokala, brlces vai sistémiska
Miokarda infarkts

Vairaku sistému organu mazspéja (VOM)
Neirologiski notikumi

« Insults (CVA)

« Parejosa isémiska Ieékme (TIA)
Asinsizplidums perikarda

Skidrums pleiras dobuma

Plausu taska

Pneimonija

Protézes mazspéja — regurgitacija/stenoze
Samazinata fiziskas slodzes panesamiba
Nieru mazspéja, akita

Nieru nepietiekamiba

Elposanas mazspéja

« Trombocitopénija (kas nav heparina izraisita, ne-HIT)
» Trombocitopénija, heparina izraisita (HIT)

« Trombembolija

« Artériju, venu, periféra, centrala
- Transvalvulara vai valvulara noplide
- Varstula dislokacija/nestabilitate
« Varstulis — nestrukturala disfunkcija

- Paravalvulara noplide

« Viras atsitiens

« Viras audu bojajums (instrumentu vai Suvju dé|)

» Pannuss

« Pacienta un protézes nesaderiba (neatbilstosa izméra

dél)

- Deformacija pie implanta
« Varstulis — strukturala disfunkcija/bojajumi
- Varstulis — tromboze
Ir zinots par varstulu bioprotézu gan ar kalcifikaciju
saistitu, gan ar kalcifikaciju nesaistitu (fibrotisku)
degeneraciju, lietojot kimijterapiju laundabigu stavoklu
arstésanai (3. un 4. atsauce).

Sis komplikacijas var izraisit talak noraditas sekas.

« Atkartota operacija

« Eksplantacija

- Pastaviga invaliditate
+ Nave

6.0 Kliniskie pétijumi

MITRIS RESILIA mitrala varstula modela 11400M klinisko
drosumu un efektivitati noteica, nemot véra pétijuma
COMMENCE iegutos rezultatus, kura novértéja varstula
modela 11000A (aortas) un modela 11000M (mitrala)
droSumu un efektivitati. MITRIS RESILIA mitrala varstula
modela 11400M kliniska drosuma un efektivitates
noteikSanas pamata ir ari pétijjuma Magna Mitral iegUtie
rezultati, kura novérte lidzigas ierices modela 7300TFX
droSumu un efektivitati.

Pétijuma COMMENCE izmantotas ierices un MITRIS RESILIA
mitralais varstulis sastav no vienadiem RESILIA liellopa
perikarda audiem. Galvenas at3kiribas starp mitralo



varstuJu modeliem 11000M un 11400M ir nitinola stieples
materials, ka dél varstula balstus implantésanas laika var
ielocit uz iek3u, varstula turétaja sistéma varstulu balstu
salociSanai, mikstaks piestsanas gredzens un orientacijas
atzimes. Sis izmainas novértéja nekliniskas parbaudes.
Petijuma COMMENCE iegltie droSuma un veiktspéjas
rezultati ir attiecinami uz modeli 11400M.

Petijums COMMENCE ir atklats, prospektivs,
nerandomizets, daudzcentru pétijums bez vienlaikus
lietotam vai atbilstigam kontroléem. Pacientus novérte
pirms operacijas, péc tam pacientus novéro vienu

gadu péc operacijas, lai novértétu primaro droSumu un
efektivitati. Turpmak pacientus novéro katru gadu vismaz
piecu gadu perioda péc operacijas.

Pétijuma populaciju mitrala varstula grupa veidoja
pieaugusi pacienti (18 gadus veci vai vecaki), kuriem
diagnosticéta mitrala varstula slimiba, kuras arstésanai
nepiecieSsama planota mitrala nativa varstula vai
varstula protézes aizvietosana. Ir pielaujama vienlaiciga
koronaras artérijas Suntésana un augsupejosas aortas
rezekcija un aizstasana no sinotubulara savienojuma bez
nepiecieSsamibas apstadinat asinsriti.

Tiek izslegti pétijuma kandidati, kam ieprieks operéts
varstulis, ietverot varstula protézes vai anuloplastijas
gredzena implantu, kas paliek in situ. Vienlaiciga varstula
rekonstrukcija vai aizvietosana ir izslégta. Kirurgiskas
proceduras arpus sirds apgabala nav atlautas. Dazadu
klinisko gadijumu un anamnézu dél pacientus var izslégt
no pétijuma.

Pétijuma COMMENCE parskata periods ir no 2013. gada
janvara lidz 2017. gada augustam. Datubazes slégsanas
laika pétijuma bija iesaistiti 777 pacienti trisdesmit cetros
(34) pétijuma centros ASV un Eiropa. Pétama varstula
implantacija bija sekmiga 99,2% (771/777) pacientu no
iesaistitas populacijas. Te ietverti 689 pacienti, kas arstéti
ar modeli 11000A (aortas) divdesmit septinos (27) centros,
un astondesmit divi (82) pacienti, kas arstéti ar modeli
11000M (mitralais) septinpadsmit (17) centros.

3. tabula: Seit sniegti pétijjuma demografiskie dati, NYHA
klasifikacija un riska raditaji; 4. tabula: Seit noraditi
pétijuma laika novéroto nevélamo notikumu apvienotie
raditaji; 5. tabula: Seit noraditi pétijuma laika novéroto
nevélamo notikumu raditaji tikai mitrala varstula grupa;

6. tabula: Seit sniegti NYHA klasifikacijas dati pétijuma
sakuma un novéro3anas vizité péc 1 gada; un 7. tabula:
Seit noraditi hemodinamiskie parametri péc 1 gada un péc
4 gadiem.

Tiek veikts pétijums, lai apkopotu ilgtermina (8 gadu)
droSuma un veiktspéjas datus par Carpentier-Edwards

PERIMOUNT Magna Mitral/Magna Mitral Ease varstuliem
(modeli 7000/7000TFX, 7200TFX un 7300/7300TFX)
pacientiem, kam aizvieto mitralo varstuli un vienlaikus
veic vai neveic citas procediras. Pétijums Magna Mitral
ir prospektivs, vienas grupas, daudzcentru pétijums, ko
veic ASV, Kanada un Eiropa. Péc sakotnéjas novértésanas
pacientus novero lidz izrakstiS8anai no slimnicas, seSus
meénesus un péc tam reizi gada astonus gadus.

Péetijuma populaciju veidoja pieaugusi pacienti (18 gadus
veci vai vecaki), kuriem diagnosticéta mitrala varstula
slimiba, kuras arstésanai nepiecieSama planota mitrala
nativa varstula vai varstula protézes aizvietosana. Tika
izslegti pétijuma kandidati, kam ieprieks operéts aortas,
trisviru un/vai plausu varstulis, ietverot varstula implantu,
kas palika in situ, ka art kandidati, kam operacijas laika
bija nepiecieSama nativa trisviru vai plausu varstula vai ta
protézes aizvietosana.

Pétijuma Magna Mitral parskata periods ir no 2007. gada
septembra lidz 2021. gada janijam. Devinpadsmit centros
ASV, Kanada un Eiropa pétijuma iesaistija trissimt
divdesmit devinus pacientus, kam implantéja pétijuma
ierici. No 329 implantétajiem varstuliem 170 bija modelis
7000TFX, tris — modelis 7200TFX un 156 — modelis
7300TFX.

8. tabula: Seit apkopota demografiska informacija par
implantu sanémuso pacientu grupu; 9. tabula: Seit
noraditi primara droSuma mérka kritérija notikumu vélinie
linearizétie raditaji salidzinajuma ar OPC; 10. tabula un

11: 3eit attiecigi apkopoti kliniska droSuma notikumu
agrinie (< 30 POD) un vélinie (> 30 POD) raditaji. Tika
veiktas tris pétama varstula atkartotas operacijas bez
eksplantacijas, 11 pétama varstula eksplantacijas un sesas
proceddras, kuras varstuli implanté cita varstuli. Klinisko
droSuma notikumu neesamiba péc pieciem gadiem bija
$ada: trombembolija: 90,5%; varstula tromboze: 99,5%;
asinosana: 72,5%; endokardits: 98,9%; SVD: 96,0%; NSVD:
96,8%; PVL: 97,3%; hemolize: 100%.

Sakuma 208 (63,6%) pacienti atbilda NYHA Ill vai IV klasei,
un 119 (36,4%) pacienti atbilda NYHA I vai Il klasei.

Lidz novérosanai péc 1 gada 94,4% novértéto pacientu
(234/248) atbilda | vai ll klasei, kas liecina par visparéju
uzlabo3anos attieciba uz NYHA klasifikaciju pétijjuma

(12. tabula). Visas ikgadéjas novérosanas vizités vairakums
pacientu aizvien tiek novértéti ka atbilstosi NYHA | vai

Il klasei.

Atbilstosi ehokardiografijas centralas laboratorijas
novértétajiem ehokardiografijas datiem hemodinamiskie
meérijumi péc Magna Mitral sirds varstulu implantésanas
atbilda pienemamiem limeniem (13. tabula).

3. tabula. Apvienoto aortas un mitrala varstula grupu demografiskie dati

Pétijums COMMENCE

Tikai mitrala varstula grupa

Vecums implantésanas bridi

N: vidéjais + SN (min.-maks.)

N: vidéjais = SN (min.-maks.)

Vecums (gadi) 771:67,2 + 11,4 (20,0-90,0) 82:68,9 + 9,4 (47,0-86,0)
Dzimums % (n/N)
Sieviete 31,4% (242/771) 58,5% (48/82)




Pétijums COMMENCE Tikai mitrala varstula grupa
Virietis 68,6% (529/771) 41,5% (34/82)
NYHA klasifikacija % (n/N) % (n/N)
I klase 21,9% (169/771) 6,1% (5/82)
Il klase 48,4% (373/771) 35,4% (29/82)
I/1V klase 29,7% (229/771) 58,5% (48/82)
Il klase 26,2% (202/771) 41,5% (34/82)
IV klase 3,5% (27/771) 17,1% (14/82)
Riska raditaji N: videjais = SN (min.-maks.) N: vidéjais + SN (min.-maks.)
Mirstibas STS risks (%)’ 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” apzimé pacientu skaitu, kuriem ir pieejami dati par $o parametru.
1 STS raditaji ir aprekinati tikai aortas varstula grupas pacientiem, kam veic tikai AVR vai AVR+CABG, un mitrala varstula
grupas pacientiem, kam veic MVR vai MVR+CABG.

4. tabula. Apkopotie droSuma meérka kritériji (modelis 11000A un 11000M)

Agrini (<30 POD) Vélini (> 30 POD) . _
Mérka kritérijs N=777 LPY = 3479,09 Be; ;:;'i':;“}i/or)’ec
n, m (%) n, m (%/LPY)

Jebkada célona izraisita mirstiba 10,10 (1,3%) 85, 85 (2,4%) 88,23
Atkartota operacija 1,1 (0,1%) 13, 13 (0,4%) 98,56

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

Insults 13,13 (1,7%) 31,33 (0,9%) 94,08
Varstula tromboze 0, 0 (0,0%) 2,2(0,1%) 99,86
Visu veidu asinosana* 9,9 (1,2%) 84, 105 (3,0%) 87,63

Smaga asinoSana 7,7 (0,9%) 47,58 (1,7%) 92,74
Endokardits 0, 0 (0,0%) 15, 16 (0,5%) 97,74
Smaga PVL 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,59
Strukturali varstula bojajumi 0, 0 (0,0%) 4,4 (0,1%) 99,86
Varstula nestrukturala disfunkcija (kas nav PVL) 0, 0 (0,0%) 1, 1 (0,0%) 99,86
Hemolize 0,0 (0,0%) 0,0 (0,0%) 100

“n” apzimé pacientu skaitu ar notikumu; “m” apzimé notikumu skaitu; * pétijuma zinotie asinosanas notikumi nebija saistiti ar
varstuli.

a Saskana ar kliniska pétijuma planu (KPP) jebkada pétama varstula iznemsana péc sirdsdarbibas atjaunosanas uzskatama
par eksplantaciju. Tacu pacientu uzskata par pétama varstula implantu sanémusu tikai péc operaciju zales pamesanas, tapéc
eksplantacijas definicija ir precizéta, lai ta atbilstu AT grupas robezam. Tapéc gadijumus ar trim pacientiem, kam pé&tamo
varstuli iznéma péc sirdsdarbibas atjaunosanas, vairs neuzskata par agrinas eksplantacijas gadijumiem.

5. tabula. Novérotie nevélamie notikumi — tikai mitrala varstula grupa

Vélini (> 30 POD) LPY =334,15n, m
Merka kritérijs Agrinie (<30 POD) N = 83 n, m (%)
(%/LPY)
Jebkada célona izraisita mirstiba 1,1(1,2%) 14,14 (4,2%)




Vélini (> 30 POD) LPY =334,15n, m
Merka kritérijs Agrinie (<30 POD) N =83 n, m (%) (%J/LPY)
Ar pétamo varstuli saistita mirstiba 1,1(1,2%) 1,1(0,3%)
Atkartota operacija 0 (0,0%) 2,2(0,6%)
Eksplantacijas 0 (0,0%) 1,1(0,3%)
Trombembolija 3(2,4%) 7,7 (2,1%)
Insults 2 (2,4%) 4,4 (1,2%)
TIA 0 (0,0%) 2,2(0,6%)
Ar galvas smadzeném nesaistita em- 1,1(1,2%) 1,1(0,3%)
bolija
Varstula tromboze 0 (0,0%) 1(0,3%)
Visu veidu asino$ana 2 (2,4%) 17,23 (6,9%)
Smaga asinoSana 2 (2,4%) 13,16 (4,8%)
Neliela asino3ana 0 (0,0%) 7 (2,1%)
Endokardits 0 (0,0%) 2(0,6%)
OPC visas PVL 0(0,0%) 0 (0,0%)
OPC smagas PVL 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Strukturali varstula bojajumi 0 (0,0%) 1,1(0,3%)
Varstula nestrukturala disfunkcija (kas 0 (0,0%) 1,1(0,3%)
nav PVL)
Hemolize 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)

u "

n” apzimé pacientu skaitu ar notikumu; “m” apzimeé notikumu skaitu; LPY: vélinie pacientgadi; agrinie raditaji ir izteikti ka
n/N; vélinie linearizétie raditaji ir izteikti ka m/LPY.

6. tabula. NYHA klasifikacija sakuma un péc 1 gada

Grupa NYHA Klase NYHA kI(a:/eNs:a';kumé % NYHA kIas(en /pls::)1 gada2 %
Apvienoto aortas un mitrala var- | klase 21,8% (155/712) 82,7% (589/712)
stula grupu raditaji Il Klase 49,2% (350/712) 15,7% (112/712)
Il klase 26,1% (186/712) 1,3% (9/712)
IV klase 2,9% (21/712) 0,3% (2/712)
Tikai mitrala varstula grupa | klase 5,5% (4/73) 90,4% (66/73)
Il klase 38,4% (28/73) 9,6% (7/73)
Il klase 43,8% (32/73) 0,0% (0/73)
IV klase 12,3% (9/73) 0,0% (0/73)

T“N” apzimé pacientu skaitu, par kuriem ir NYHA dati gan pirms operacijas, gan péc 1 gada.

2 Novérota NYHA raditaja uzlabojums, ko pierada p vértiba < 0,0001, pamatojoties uz marginalas homogenitates testu péc
NYHA klases parvérsanas cipariskas vértibas (I klase = 1, Il klase = 2, lll klase = 3, IV klase = 4). Vértibas “0" aizstaja ar “0,5", lai
izvairitos no datu trakuma.



7. tabula. Hemodinamiskie parametri — tikai mitrala varstula grupa

Novérosana |25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm Kopa
Parametrs N: vidéjais = SN
95% TI
Efektiva atveres zo- |lzrakstisanas |5:1,06+0,46 |26:1,21+  |22:1,41+  |13:1,45+  |6:1,32+0,37|72:1,31
na (cm?) laika (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)
1 gads 5:1,16£0,31 (24:1,22 ¢ 21:1,51+ 13:1,48 ¢ 6:1,49+0,68 169:1,38 £
(0,78;1,55) ]0,34(1,08; 0,60 (1,24; 0,48 (1,18; (0,78;2,20) 10,49 (1,26;
1,37) 1,78) 1,77) 1,50)
4 gadi 4:1,09+0,1817:1,39 % 17:1,47 = 10:1,74 = 3:1,80+£0,75(51:1,49+
(0,81;1,37) 10,52(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)
Vidéjais sistoles gra- | IzrakstiSanas |5:5,28 +0,78 |27:4,51 £ 23:3,84 + 14:417 + 6:4,18 £ 0,64 | 75:4,27 +
dients (mmHg) laika (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)
1 gads 5:531+1,3626:4,08 + 21:432 + 13:3,84+ 6:3,31+1,45|71:413
(3,63;6,99) |1,41(3,51; 1,70 (3,54; 1,93 (2,67; (1,79;4,82) 11,62(3,74;
4,65) 5,09) 5,00) 4,51)
4 gadi 4:595+2,78117:3,90 £ 17:4,14 = 10:3,18 3:243+£1,27 (51:391 %
(1,53;10,36) |1,83(2,96; 2,01 (3,171; 0,95 (2,50; (-0,73;5,59) |1,91(3,38;
4,84) 517) 3,86) 4,45)

8. tabula. Demografiska informacija par implantu sanémuso pacientu grupu (pétijums Magna Mitral)

Vecums

n: vidéjais = SN (min.-maks.)

Vecums proceduras laika (gadi)

329:69,7 £ 10,7 (22,0-87,6)

Dzimums % (n/N)
Sieviete 61,1% (201/329)
Virietis 38,9% (128/329)
KMI n: vidéjais + SN (min.-maks.)
KMI (kg/m?) 329:27,6 £6,0 (16,2-58,4)
KMI sadalijums % (n/N)
Pazeminata kermena masa (< 18,5 kg/m?) 2,4% (8/329)
Normala kermena masa (18,5-24,9 kg/m?) 34,7% (114/329)
Liekais svars (25,0-29,9 kg/m?) 35,3% (116/329)
Aptaukosanas (= 30,0 kg/m?) 27,7% (91/329)

9. tabula. DroSuma mérka kritériji un to salidzinajums ar OPC (pétijums Magna Mitral)

n, m
(%/pt-g)
OPC notikums (> 30 POD) 2X OPC raditajs
N =329
LPY =1422,1
Trombembolija 25,30 (2,1%) 2,6%
Smaga asinosana 33,46 (5,8%) 1,4%




n,m
. (%/pt-g) .
OPC notikums (> 30 POD) 2X OPC raditajs
N =329
LPY = 1422,1

Varstula tromboze 1(0,07%) 0,06%
Smaga PVL 2,2(0,1%) 0,4%
Endokardits 4,4(0,3%) 0,8%

10. tabula. Agrini droSuma mérka kritérija notikumi (pétijums Magna Mitral)

Visi notikumi Ar varstuli saistiti

Merka kritérijs n, m (%) n, m (%)
N =329 N =329
Trombembolija (TE) 7 (2,1%) 0 (0,0%)
Varstula tromboze 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Visu veidu asino$ana 38,39 (11,9%) 1,1 (0,3%)
Endokardits 0, 0 (0,0%) , 0(0,0%)
Strukturali varstula bojajumi (SVD) 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Varstula nestrukturala disfunkcija 5,5 (1,5%) 1,1 (0,3%)
(NSVD)

Visu veidu perivalvulara noplide 5(1,5%) 1(0,3%)

(PVL)!

Smaga PVL 5(1,5%) 1,1(0,3%)
Hemolize 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Nave 9,9 (2,7%) 1,1(0,3%)
Atkartota operacija 6,6 (1,8%) 0, 0 (0,0%)

Atkartota operacija ar eksplantaciju 3, 3 (0,9%) 0 (0,0%)

Atkartota operacija bez eksplantaci- 3, 3 (0,9%) 0 (0,0%)

jas
DroSuma mérka kritérija notikumi kopa 52,66 (20,1%) 2,3 (0,9%)

u ”

n” apzimé pacientu skaitu ar notikumu; “m” apzimé notikumu skaitu.

! Pirms pacients péc sakotnéjas proceduras atstaja operaciju zali, konstatéja ¢etrus no pieciem smagas PVL notikumus.
Sajos gadijumos pétnieki spéja novérst PVL, steidzami uzliekot papildu uves. Smagu PVL konstatéja vienam pacientam
pécoperacijas perioda, un to novérsa atkartota operacija 1. pécoperacijas diena.

11. tabula. Vélini droSuma mérka kriterija notikumi (pétijums Magna Mitral)

Visi notikumi

Ar varstuli saistiti

Merka kriterijs

m (%/pt-g) LPY = 1422,1 m (%/pt-g) LPY = 1422,1
Trombembolija (TE) 25,30(2,1%) 5 (0,4%)
Varstula tromboze 1,1 (0,1%) 1,1 (0,1%)
Visu veidu asinosana 58,82 (5,8%) 0 (0,0%)
Endokardits’ 4,4 (0,3%) 4(0,3%)
SvD 18,18 (1,3%) 18,18 (1,3%)




Meérka kritérijs

Visi notikumi

Ar varstuli saistiti

n, m (%/pt-g) LPY = 1422,1 | n, m (%/pt-g) LPY = 1422,1
NSVD 6, 6 (0,4%) 3,3(0,2%)
Visas PVL! 4,4 (0,3%) 1,1(0,1%)
Smaga PVL 2,2(0,1%) 0, 0 (0,0%)
Hemolize 0, 0 (0,0%) 0, 0 (0,0%)
Nave 76,76 (5,3%) 2,2(0,1%)

Atkartota operacija

14,14 (1,0%)

13,13 (0,9%)

Atkartota operacija ar eksplantaciju

14,14 (1,0%)

13,13 (0,9%)

Atkartota operacija bez eksplantacijas

0, 0 (0,0%)

0, 0 (0,0%)

Drosuma mérka kritérija notikumi kopa

141,231 (16,2%)

29,46 (3,2%)

“n" apzimé pacientu skaitu ar notikumu; “m"” apzimé notikumu skaitu; LPY: vélinie pacientga-di (pt-g).

1 Tris no &etriem endokardita gadijumiem un visi PVL gadijumi rezultéjas ar pétijuma varstula eksplantaciju.

12. tabula. NYHA klasifikacija sakuma un péc 1 gada (pétijums Magna Mitral)

I klase Il klase 1l klase IV klase Atbilstigi Vel NavPa~ | cenzats . Na:w
Vizite redzéts pieejams
% (n/N) % (n/N) % (n/N) % (n/N) n n n n
Sakuma 4,9% 31,5% 56,3% 7,3% 329 0 0 2
(16/327) (103/327) | (184/327) (24/327)
1 gads 61,3% 33,1% 5.2% 0,4% (1/248) 276 0 53 28
(152/248) (82/248) (13/248)

“N” apzimé pacientu skaitu, par kuriem ir pieejami NYHA dati konkrétaja vizite.
“Cenzéts”: ieklauti pacienti, kuri izstajas no pétijuma pirms novérosanas vizites laikposma beigam.
“Nav pieejams”: ieklauti pacienti, par kuriem NYHA dati nav pieejami izlaistas vizites dé|, vél nav aizpildita eCRF vai kuriem
NYHA statuss netiek noskaidrots novérosanas vizité.

13. tabula. Hemodinamiskie parametri pa varstulu izmériem (pétijums Magna Mitral)

. . - 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Noverosanas vizi-
- n n n n n
Vidéjais + SN Videjais + SN Vidéjais + SN Videjais + SN Videéjais + SN
EOA (cm?)
Izrakstidanas laika 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 gads 41 74 43 19 6
1,77 £ 0,60 1,79+0,53 1,97 £ 0,50 2,11+ 0,55 2,09+0,43
6 gadi 18 33 18 5 3
1,90 + 0,37 2,02 +£0,46 2,09 + 0,59 2,07 +£0,60 1,98 +£0,21
Videjais gradients (mmHg)
Izrakstidanas laika 64 89 64 29 12
583+1,84 4,83 +1,69 4,34+ 1,50 444 +114 4,47 +0,99
5,70+ 3,15 5,40 + 4,28 4,29+ 1,28 4,16 + 1,55 3,83 +0,89
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_ . 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
Noveérosanas vizi-
te n n n n n
Vidéjais £ SN Vidéjais + SN Vidéjais + SN Vidéjais + SN Vidéjais + SN
6 gadi 23 40 26 10 4
5,37 +245 4,80+ 2,52 494 + 2,87 5,19+2,39 4,50 + 2,38

7.0 Arstésana péc operacijas

Péc MITRIS RESILIA mitrala varstula implantésanas
pacientiem sakotnéjas dzisanas stadijas péc
implantésanas jasaglaba antikoagulantu terapija, ka to
noteicis arsts, izvertéjot katru gadijumu atseviski, ka ari
saskana ar vadlinijas sniegtajiem noradijumiem (iznemot
gadijumus, kad pastav kontrindikacijas) (1. un 2. atsauce).
Pacientiem ar trombembolijas riska faktoriem jaapsver
ilgtermina antikoagulantu un/vai prettrombocitu terapija.

8.0 Pacientu atlase

Galigais lémums par konkréta pacienta aprapi ir
japienem veselibas aprupes pakalpojumu sniedzé&jam
un pacientam, nemot véra visus ar pacientu saistitos
apstaklus. Bioprotéze ir ieteicama MVR jebkura vecuma
pacientiem, kam ir kontrindicéta antikoagulantu terapija,
to nav iespéjams atbilstosi kontrolét vai ta nav vélama.
Pacienta izvéle ir pamatots apsvérums mitrala varstula
operacijas un varstula protézes izvélé. Bioprotézes
lietosana ir pamatota pacientam, kas 3o varstuli izvélas
sanemt dzivesveida apsvérumu dél péc tam, kad ir
detalizéti parrunati antikoagulacijas riski salidzinajuma
ar iespéjamibu, ka var bat nepiecieSsama otra MVR

(1. un 2. atsauce). ACC/AHA un ESC/EACTS vadlinijas ir
visaptverosi ieteikumi varstula bioprotézes izvélei (1. un
2. atsauce).

8.1 Ipasas pacientu grupas

Varstula (modelis 11400M) droSums un efektivitate nav
noteikta talak noraditajam ipasajam pacientu grupam,
kuras ta nav pétita.

« Grutnieces

. Sievietes, kas baro bérnu ar krati

« Pacienti ar patologisku kalcija metabolismu (pieméram,
hronisku nieru mazspéju, hiperparatiroidismu)

Pacienti ar aneirismatiskiem degenerativiem aortas
stavokliem (pieméram, cistisku medialu nekrozi, Marfana
sindromu)

« Bérni un pusaudzi

Pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret metalu

sakauséjumiem, kas satur kobaltu, hromu, nikeli,
molibdénu, manganu, beriliju un dzelzi

Pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret lateksu
Pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret alfa-gal
antigénu

9.0 Informacija par konsultacijam
pacientiem

Ir ieteicama rapiga un ilgstosa mediciniska novérosana
(vismaz reizi gada apmekléjot arstu), lai varétu
diagnosticét ar varstuli saistitas komplikacijas, ipasi
materiala Tpasibu izmainu dél, un veikt nepieciesamos

1

pasakumus to novérsanai. Pacienti ar varstuliem ir paklauti
bakteriémijas riskam (pieméram, veicot zobarstniecibas
proceduras), tapéc viniem jaiesaka profilaktiska antibiotiku
terapija. Pacientiem ir jaiesaka vienmér nésat lidzi
implanta karti un, vérsoties péc mediciniskas palidzibas,
informét veselibas apripes specialistus par implantu.

Pacientus ir ieteicams instruét par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajiem
pasakumiem un lietosanas ierobezojumiem, kas saistiti ar
MITRIS RESILIA mitralo varstuli (modelis 11400M).

10.0 Piegades stavoklis

10.1 lepakojums

MITRIS RESILIA mitralais varstulis (modelis 11400M) ir
sterils un nepirogéns, iepakots paplaté ar divkarsu
aizsargslani. Varstulis ir sterilizéts ar etilénoksidu.
lepakojuma neto saturs ir viens (1) varstulis. Divu paplasu
iepakojums ir folijas maisina, kas ir ievietots kartona
karba. Sanemot kartona karbu, aplikojiet to no arpuses,
parbaudot, vai nav bojajumu pazimju.

Katrs varstulis ir ievietots kartona karba, kuras sanu
lodzina ir redzams temperatdras indikators. Temperatiras
indikators ir paredzéts, lai noteiktu izstradajumus,

kas bijusi paklauti parak augstas vai parak zemas
temperatdras iedarbibai. Sanemot varstuli, nekavéjoties
parbaudiet indikatoru un skatiet uzlimi uz kartona
karbas, lai parliecinatos, ka indikatora radijums atbilst
statusam “Use” (Piemérots lietosanai). Ja statuss “Use”
(Piemérots lietosanai) nav redzams, nelietojiet varstuli un
sazinieties ar vietéjo piegadataju vai uznémuma Edwards
Lifesciences parstavi, lai vienotos par atdosanas atpakal
atlauju un apmainu.

BRIDINAJUMS! Pirms implantésanas ir rapigi
japarbauda, vai varstulis nav bijis paklauts parak
augstai vai zemai temperaturai un vai nav citu
bojajumu. Ja varstulis ir bijis paklauts augstas vai
zemas temperatiras iedarbibai, ierice nav deriga
lietosanai.

10.2 Glabasana

MITRIS RESILIA mitralais varstulis (modelis 11400M)
jaglaba no 10 °C lidz 25 °C (50-77 °F) temperatura folijas
maisina un glabasanai paredzéeta iepakojuma.

11.0 Lietosanas noradijumi

11.1 Arstu apmaciba

Sivarstula implantésanas panémieni ir lidzigi
panémieniem, kuri tiek izmantoti, lai ievietotu visu veidu
mitralos kirurgiskos varstulus ar stentiem. Lai implantétu
modeli 11400M, nav nepiecieSama ipasa apmaciba vai
ipasas telpas, iznemot tadas, kas nepiecieSamas sirds
kirurgiskajam procedaram.



Galvenie paredzétie lietotaji ir sirds kirurgi, kas veic

Sis varstulu aizstasanas, un personals (operaciju masas
un tehniki), kas atbild par aortas un mitrala varstula
sagatavo$anu un implantésanu.

11.2 Izméra noteiksana

BRIDINAJUMS! Varstulu turétaji un rokturu

un kalibratoru dalas nav rentgenstarojumu
necaurlaidigas, un to atrasanas vietu nevar noteikt,
izmantojot areju attélveidosanas ierici. Brivi esosi
asinsvadu fragmenti var izraisit emboliju.

UZMANIBU! MITRIS RESILIA mitrala varstula izméra
noteiksanai neizmantojiet citu raZzotaju varstulu
kalibratorus vai kalibratorus, kas nav noraditie
ieprieks. Nepareiza izméra izvéles dél iespéjami
varstula bojajumi, lokali nativo audu bojajumi un/vai
neatbilstosa hemodinamiska veiktspéja.

UZMANIBU! Pirms izmantos$anas parbaudiet, vai
kalibratoriem nav redzamas nolietojuma pazimes,
pieméram, krasas izmainas, plisumi vai plaisas. Ja
konstatéjat kadu bojajumu, nomainiet kalibratoru.
Turpinot lietot bojatus izstradajumus, tie var
sadalities, var rasties embolizacija vai procediira var
paildzinaties.

Kalibratora modeli 1173B izmanto gredzena izméra
noteiksanai, bet kalibratora modeli 1173R izmanto,

lai novértétu mitrala varstula MITRIS RESILIA iederibu
gredzena. Kalibratora modela 1173B cilindrs norada audu
gredzena diametru pamatné. Replikas kalibratora modela
1173R mala ir varstula piestsanas gredzena kopija.

Izmera noteiksana ar cilindra kalibratora modeli
1173B

Lai izméru noteiktu ar cilindra kalibratora modeli

1173B, kalibratora cilindra dalu izvadiet cauri mitralajam
gredzenam. Cilindra dalai jabut tiesi mitrala gredzena
plakné (6. attéls).

6. attéls.

lederibas novertésana ar replikas kalibratora modeli
1173R

Lai noteiktu varstula iederibu, replikas kalibratora cilindra
dalu (modelis 1173R) izvadiet cauri mitralajam gredzenam,
kalibratora atlokam, kas atgadina bioprotézes piesusanas
gredzena dalu, jabalstas uz gredzena augsas (7. attéls).
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7. attéls.

Ar daziem panémieniem, pieméram, tamponu
izmantosanu, viras kirurgisku samazinasanu vai zem
mitrala varstula eso3a aparata saglabasanu, var vél vairak
samazinat mitrala gredzena izméru, tapéc implantésanai
var bUt nepiecieSama mazaka bioprotéze. Izmantojot
$0s panémienus, ieteicams atkartoti noteikt gredzena
izméru, lai izvairitos no parak liela izméra bioprotézes
izvélésanas. Priek§kambara tamponu izmantosanai
(intraanulara pozicija) izmérs janosaka ar replikas
kalibratora modeli 1173R, lai novértétu un apstiprinatu
tamponu mijiedarbibu ar $tsanas manseti.

Kalibratoru modelis 1173B un 1173R ir izgatavots no
caurspidiga materiala, lai izméra noteiksanas laika varetu
vizualizét zem varstula eso3o aparatu. Statnu cela nedrikst
bat cipslaina stiga.

UZMANIBU! Izmantojot zem varstula eso3a aparata
saglabasanas panémienus, rikojieties 1pasi uzmanigi,
lai izvairitos no cipslaino stigu aizkerSanas ar statni.

BRIDINAJUMS! Neizvélieties parak liela izméra
bioprotézi. Parak liela izméra gadijuma var rasties
bioprotézes bojajumi vai lokala mehaniska slodze, kas
var bojat sirdi vai ari izraisit viru audu bojajumus,
stenta deformaciju un regurgitaciju.

11.3 Noradijumi par izmantoSanu un sagatavosanu

BRIDINAJUMS! Pirms lietosanas parbaudiet uz
iepakojuma noradito deriguma termina beigu
datumu. Neizmantojiet izstradajumu, ja deriguma
termina beigu datums ir pagajis. Citadi var rasties
sterilitates apdraudéjums.

BRIDINAJUMS! Nedrikst atvért folijas maisinu sterilaja
lauka. Folijas maisins ir tikai aizsargiepakojums.
Aréjas paplates aréja virsma nav sterila, un var tikt
apdraudeéts sterilais lauks. lekseja paplate iepakojuma
ir sterila, un to var ienest sterilaja lauka.

UZMANIBU! Atveriet MITRIS RESILIA mitrala varstula
(modelis 11400M) iepakojumu tikai tad, ja ir neSaubigi
zinams par implantésanas uzsaksanu.

Modelis 11400M pirms implantésanas NAV JASKALO.

UZMANIBU! Ja varstuli pirms implantésanas skalo, tas
ir jamitrina lidz pat operacijas beigam, viru audus

no abam pusém apskalojot ar sterilu fiziologisko
Skidumu. Skalot ieteicams ik péc 1-2 miniitém, jo audu
dehidratacija var izraisit varstula disfunkciju.



UZMANIBU! Gadajiet, lai viru audi nesaskartos ar
dvieliem, audumiem un citiem materialiem, kas satur
dalinas, kuras tadéjadi varétu noklut uz viru audiem.
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TagAlert parbaude

Parbaudiet, vai bridinajuma etiketé
TagAlert, kas redzama cauri glabasanai
paredzétajam iepakojumam, noradits, ka
varstuli ir atlauts lietot. Varstuli lietojiet
tikai tad, ja etikete TagAlert redzams
uzraksts “OK”, ka paradits 8. attéela.

=

X

Do not use

OLm

]

8. attels.

Glabasanai paredzéta iepakojuma
atvérsana

Parbaudiet, vai iepakojumam nav
bojajumu un salauztu vai trikstosu

—

9, attéls.

Kartona karbas atvérsana un folijas
maisina iznemsana

Kad ir izvéléts piemérota izméra varstulis,
atveriet karbu un nesterila vidé iznemiet
no tas folijas maisinu (10. attéls).

10. attéls.
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Parbaudiet, vai folijas maisinam nav
bojajumu un salauztu vai trikstosu
plombu.

Piezime. Parbaudiet folijas maisina
abas puses, tostarp dzelteno etiketi,
kura aprakstitas varstula aseptiskas
parnesanas darbibas (11. attéls).

11. attéls.

Folijas maisina atvérsana un aréjas
paplates iznemsana

Nesterila vidé atveriet folijas maisinu un
iznemiet aréjo paplati. Parbaudiet, vai
aréjai paplatei nav bojajumu un salauztu
plombu (12. attéls).

L
(_

O

12. attéls.
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Aréjas paplates atvérsana

Atrodoties sterila lauka tuvuma, satveriet
aréjas paplates pamatni un nolobiet tas
vacinu (13. attéls).

13. attéls.

Aseptiska parnese

lekséja paplate un tas saturs ir sterili.
Parvietojiet iekséjo paplati uz sterilo lauku
(14. attels). Lai nepielautu piesarnosanu,
ar iekSejas paplates saturu ir jarikojas,
izmantojot sterilu kirurgisku metodi.

14. attéls.

Sudraba etiketes parbaude

Parbaudiet, vai sérijas numurs uz sudraba
etiketes atbilst numuram uz glabasanai
paredzéta iepakojuma un implanta kartes
(15. attéls).

15. attéls.

UZMANIBU! Ja konstatéjat sérijas
numura neatbilstibu, varstuli nedrikst
implantét. Ja izmanto nepareiza
izméra varstuli, iespéjami varstula
bojajumi, lokali nativo audu bojajumi
vai neatbilstosa hemodinamiska
veiktspéja.

14
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lekséjas paplates atvérsana

Pirms atvérsanas parbaudiet, vai iek$éjai
paplatei un vacinam nav bojajumu,
traipu un salauztu vai trakstosu plombu.
Satveriet iek$éjas paplates pamatni un
nolobiet tas vacinu (16. attéls).

/

N '

16. attéls.

UZMANIBU! Neatveriet iekséjo
iepakojumu lidz bridim, kad ir
nesaubigi zinams par implantésanas
uzsaksanu un kirurgs ir gatavs
implantét varstuli. Pec varstula iekseja
iepakojuma atversanas varstulis jalieto
talit vai jaizmet, lai samazinatu
piesarnojumu un audu dehidrataciju.

UZMANIBU! Varstulis nav piestiprinats
ieksejai paplatei. Nolobot vacinu,
jarikojas uzmanigi, lai varstulis
neizkristu no paplates. Citadi iespéjams
piesarnojums, varstula bojajums un
sterilitates zudums.

UZMANIBU! Varstulis nav jamércé. Ja
varstuli pirms implantésanas skalo, tas
ir jamitrina lidz pat operacijas beigam,
viru audus no abam pusém apskalojot
ar sterilu fiziologisko skidumu. Skalot
ieteicams ik péc 1-2 minatém, jo

audu dehidratacija var izraisit varstula
disfunkciju.




Darbiba

Procedura

9

Varstula iznemsana no iekséjas
paplates (17. attéls).

17. attéls.

UZMANIBU! Neméginiet rokturi ievietot
grozamdiska (18. attéls).

18. attéls.

10

Savienojumvietas balstu saloci$ana
Turot fiksatoru, grieziet grozamdisku
pulkstenraditaja kustibas virziena

(19. attels), lai varétu salocit stenta balstus
(20. attéls). Grozamdisks jagriez, lidz uz ta
esosais trijstdris ir fiksatora novietosanas
zona un ir jatama stingra atdure.

Piezime. Ja grozamdiska grieSanas
laika dzirdama klikSkésana un jatama
pretestiba, tas ir normali.

19. attéls.
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20. attels.

11

Grozamdiska nonemsana
Nonemiet grozamdisku, to velkot taisni uz
augsu (21. attéls).

Grozamdisku varés nonemt tikai tad,
ja uz ta esosais trijstaris bas fiksatora
novietosanas zona.

21. attels.
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Roktura piestiprinasana
Piestipriniet roktura modeli 1140M.
Lai to izdaritu, rokturi salagojiet ar
varstula turétaja adapteru un grieziet
pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz
jatama pretestiba (22. attéls).

ey

22, attels.

UZMANIBU! Nedrikst satvert varstuli
ar rokam vai kirurgiskajiem
instrumentiem, lai nesabojatu varstuli.

UZMANIBU! Izmantojiet tikai Edwards
roktura modeli 1140M. Ja izmanto
turétaju, kura razotajs nav

uznémums Edwards, varstula sistémas
stiprinajums var bit valigs.

UZMANIBU! Pirms izmanto$anas
parbaudiet, vai rokturim nav redzamas
nolietojuma pazimes, pieméram, krasas
izmainas, plisumi vai plaisas. Ja
konstatéjat kadu bojajumu, nomainiet
rokturi. Turpinot lietot bojatus
izstradajumus, tie var sadalities, var
rasties embolizacija vai procediira var
paildzinaties.

UZMANIBU! Roktura un turétaja
komplekts ir nepiecieSams
implantésanai un nav jaatvieno, kamér
varstulis nav piesiits gredzenam. Citadi
varstula novietojums var bit nepareizs.

13

Fiksatora nonemsana

Turiet roktura modela 1140M pamatni un,
satverot aiz Sauras malas kores, velciet
nost fiksatoru (23. attéls).

23. attels.
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Kirurgam japarzina ieteikumi pareizai
izméra noteiksanai un kambara
tamponu izmantos$ana (supraanulars
novietojums) (skatiet 11.2. sadalu
“lzméra noteiksana”). Ja kirurgs dod
prieksroku priek§kambara tamponiem
(intraanulars novietojums), skatiet

11.2. sadalu “Izméra noteiksana”.

Mitrala varstula aizvietoSanas operacija

ir sarezgita un daudzveidiga, tapéc

kirurgiska panémiena izvéle ir atkariga
no katra konkréta kirurga, kurs pielago
panémienu atbilstosi sadala Bridinajumi
sniegtajai informacijai. Parasti javeic talak
aprakstitas darbibas.

a) Kirurgiski iznemiet atmirusas vai
bojatas varstula viras un visas
saistitas struktdras, kuras uzskatamas
par iznemamam. Var ari izmantot
cipslainas stigas saglabasanas
panémienus.

UZMANIBU! Izmantojot zem
varstula esosa aparata saglabasanas
panémienus, rikojieties 1pasi
uzmanigi, lai izvairitos no cipslaino
stigu aizkerSanas ar statni.

b) Kirurgiski iznemiet no gredzena visas
parkalkotas struktdras, lai nodrosinatu
pareizu varstula piestusanas gredzena
ievietosanu.

¢) lzmériet gredzenu, izmantojot tikai
mitrala varstula kalibratorus (modelis
1173B un 1173R) (skatiet 2. attélu).

d) Veidojiet Suves caur Si3anas manseti.
Raugiet, lai pareizi ievietotu MITRIS
RESILIA mitralo varstuli.

e) Atstajot turétaju vieta, nosieniet
Suves, lai samazinatu iespéjamibu, ka
veidojas Suves diega cilpas vai iesprast
cipslaina stiga.

f) Pécturétaja nonemsanas parbaudiet,
vai nav deforméjusas bioprotézes
viras.

UZMANIBU! Lai samazinatu
suboptimala hemodinamiska rezultata
sasniegSanas iespéjamibu, izvéloties
varstuli konkrétam pacientam, janem
véra pacienta anatomiskais izmérs,
vecums un fiziskais stavoklis attieciba
pret varstula izméru. Tacu varstula
izmérs arstam galu gala jaizvelas,
izskatot katru gadijumu atseviski

un rupigi izvértéjot visus riskus un
ieguvumus pacientam.

UZMANIBU! Pirms implantésanas no
pacienta gredzena pienacigi janonem
kalcija nogulsnes, lai izvairitos

no trauslo bioprotézes viras audu
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sabojasanas, tiem saskaroties ar kalcija
nogulsném. levietojiet kalibratoru
mitralaja gredzena. Kalibratora
cilindram noteikti erti jaiegulst
gredzena (skatiet 11.2. sadalu “Izméra
noteiksana”).

UZMANIBU! Izvéloties varstula izméru,
izmantojiet tikai kalibratora modeli
1173B vai 1173R; izmantojot citus
kalibratorus, iespéjams izvéléties
nepareizu varstuli (skatiet 1.2. sadalu
“Kalibratori un paplate”). Lidzigi

citam mitralajam bioprotézém, ari
MITRIS RESILIA mitralo varstuli
(modelis 11400M) parasti implanté,
izmantojot ar tamponiem pastiprinatas
matracveida Suves. Péc Suvju
uzlikSanas ieteicams noteikt gredzena
izmeru, jo Suvju dél implantejamas
bioprotézes izmeérs var but mazaks.

MITRIS RESILIA mitrala varstula pareiza
orientacija

MITRIS RESILIA mitrala varstula

(modelis 11400M) stieples karkass ir
simetrisks, un atstatums starp tris (3)
savienojumvietas stentu balstiem ir
vienads. Melnas savienojumvietas atzimes
uz piesusanas gredzena ir paredzétas,

lai atvieglotu pareizu orientésanu,

jo pieSGsanas gredzens ir paredzéts
varstula konkrétai orientacijai. PieStsanas
gredzena apgriezta dala starp diviem
izvirzijumiem janovieto pari gredzena
priekséjai dalai starp savienojumvietam,
seglveida nosedzot kreisa kambara
izplades traktu.

Pirms MITRIS RESILIA mitrala varstula
piesusanas varstuli pagrieziet ta, lai melna
atzime “A” sakristu ar mitrala gredzena
priekséjo dalu, vienkarsa savienojumvietas
atzime tuvinatos posteromedialajai
savienojumvietai un divkarsa
savienojumvietas atzime tuvinatos
anterolateralajai savienojumvietai. Ja
izmanto Sos orientésanas paliglidzek|us,
treSajam balstam vajadzétu novietoties
aizmuguréjas viras vidu vai apméram vida.
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24, attels.

Piezime. Attalums starp
savienojumvietam dazadiem
pacientiem atskiras, un melnas
savienojumvietas atzimes norada
aptuvenas orientacijas.

UZMANIBU! Ipasi jauzmanas, lai
savienojumvietas balstus nenovietotu
kreisa kambara izpludes trakta
prieksa, jo tadéjadi var pasliktinat
hemodinamisko darbibu ilgtermina.

Veidojiet Suves caur S$G3anas manseti.

Izmantojiet rokturi, lai atvieglotu
varstula ievietoSanu un novietosanu uz
mitrala gredzena. Bioprotézi nolaizot
uz gredzena, nostiepiet Suvju diegus;
tadéjadi samazinas iespé&jamiba, ka
veidosies Suvju diegu cilpas, kas varétu
aizkert viru.

Saglabajiet MITRIS RESILIA mitrala varstula
novietojumu uz gredzena, uz turétaja
uzmanigi uzliekot kirurgiskas knaibles

vai cimdotas rokas. Ar skalpeli adaptera
priekspusé nogrieziet fikséjoso zilo
poliméra diegu (25. attéls). Tadéjadi
rokturi un adapteru no varstula var
nonemt ka vienu veselumu.

Griezot zilo polimeéra diegu, nedrikst
iegriezt stenta vai viru audos vai radit to
bojajumus.

25, attels.
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Nonemiet rokturi un roktura adapteru,
rokturi velkot nost no turétaja pamatnes
(26. attels).

26. attels.

UZMANIBU! Turétaja paréja dala ir
nepiecieSsama implantésanai, un to
nedrikst nonemt, kamér nav nosietas
Suves. Ja turétaju nonem priekslaikus,
var paildzinaties procediira vai
veidoties Suves diega cilpas.

Sasieniet Suvju mezglus, lai nostiprinatu
varstuli uz gredzena, un nogrieziet Suvju
diegus virs mezgliem.

UZMANIBU! Nepielaujiet 3uves diega
aizker$anos vai cilpas veidosanos

ap MITRIS RESILIA mitrala varstula
savienojumvietas stentu balstiem, kas
var traucét pareizai varstula darbibai.
Lai samazinatu suves diega cilpas
veidosanas iespéjamibu, svarigi ir
izvérsto turétaju atstat vieta, lidz ir
sasieti visi mezgli.

UZMANIBU! Ja izvérsta turétaja
stiprinajuma pavedienus pargriez
pirms Suvju diegu sasiesSanas, turétajs
vairs nesamazina iespéjamibu, ka

ap savienojumvietas stentu balstiem
veidosies Suvju diegu cilpas.

UZMANIBU! Ja tiek izmantotas
partrauktas Suves, tas ir janogriez
mezglu tuvuma un japarliecinas, ka
valéjie Suvju gali nesaskaras ar viras
audiem.

UZMANIBU! Gredzena $uves
nenovietojiet dzili blakus esosajos
audos, lai izvairitos no aritmijam un
vadisanas traucéjumiem vai nesabojatu
vadisanas sistému.
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Nogrieziet fikséjoso zilo poliméra diegu uz
turétaja pamatnes vienigaja nogrieSanas
vieta pamatnes priekSpusé. Tadéjadi atlokas
savienojumvietas stentu balsti (27. attéls).

27. atteéls.

UZMANIBU! Vienigaja nogriesanas vieta ir
tris zili poliméra diegi. Lai turétaju varétu
nonemt no varstula, noteikti janogriez
visi tris zilie poliméra diegi. Negrieziet tris
zilos poliméra diegus neviena cita vieta.

Ar kirurgiskajam knaiblém satveriet turétaja
zilo dalu, lai turétaju un fikséjoso zilo
poliméra diegu nonemtu no varstula (28.
attéls).

28. attéls.

Péc turétaja nonemsanas parbaudiet, vai
nav deforméjusas viras un/vai Suve nav
aptinusies ap statni. Péc turétaja
nonemsanas ieteicams cauri viram ievietot
kirurgisko spoguli, lai parbauditu katru
statni un Suvju pareizu novietojumu.

29. attéla paradits implantéts MITRIS RESILIA varstulis.

29. attels.
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11.5 Piederumu tirisana un sterilizésana

Mitrala varstula MITRIS RESILIA, modelis 11400M, piederumi
ir atkartoti lietojami un iepakoti atseviski. Roktura modelis
1140M un kalibratora modelis 1173B un 1173R ir nesterili,
un pirms katras lietosanas reizes tie

ir jatira, jadezinficé un jasterilizé paplates pamatné un
vacina. Noradijumus par tiriSanu un sterilizésanu skatiet
atkartoti lietojamo piederumu komplektacija ieklautaja
lietosanas instrukcija.

11.6 Varstulu atdosana atpakal

Uznemums Edwards Lifesciences ir ieintereséts iegut
iznemtos MITRIS RESILIA mitrala varstula (modelis 11400M)
kliniskos paraugus analizé$anai. Lai sanemtu informaciju par
iznemto varstulu nosatisanu atpakal, sazinieties ar vietéjo
parstavi.

Neatvérts iepakojums ar nebojatu sterilo barjeru: ja folijas
maisins vai paplates nav atvértas, varstuli nosutiet atpakal
originalaja iepakojuma.

lepakojums atveérts, bet varstulis nav implantéts: ja iekséja
paplate ir atvérta, varstulis vairs nav sterils.

Ja varstulis nav implantéts, tas ir jaievieto piemérota
histologiska fiksacijas lidzekli, pieméram, 10% formalina vai
2% glutaraldehida, un janosuta atpakal raZzotajam. Ja tiek
ievéroti Sie nosacijumi, sasaldésana nav nepieciesama.
Eksplantétais varstulis: eksplantétais varstulis ir jaievieto
piemérota histologiska fiksacijas lidzekli, pieméram, 10%
formalina vai 2% glutaraldehida, un janosata atpakal
razotajam. Ja tiek ievéroti $ie nosacijumi, sasaldésana nav
nepiecieSama.

11.7 lerices utilizésana

Rikojieties ar izmantotajam iericém un atbrivojieties no tam
tada pasa veida ka no slimnicas atkritumiem un biologiski
bistamiem materialiem. So ieri¢u iznicina$ana nav saistita ar
Tpasu risku.

12.0 Informacija par droSumu magnétiskas
rezonanses attélveidosanas vide

Izmantojams MR vidé, ieverojot noteiktus
nosacijumus

Nekliniskajas parbaudés konstatéts, ka varstula modelis
11400M ir izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus. Pacientu, kam ir implantéta $i ierice, var drosi
skenét, izmantojot MR iekartu, ja tiek ievéroti talak
noraditie nosacijumi.

« Statiskais magnétiskais lauks ir tikai 1,5 Tun 3,0 T.

« Maksimalais telpiska gradienta lauks ir 3000 gausi/cm
(30 T/m) vai mazaks.

+ Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais
ipatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 2,0 W/kg 15 mindsu
ilgas skenésanas laika (proti, viena impulsa sekvence).

+ MR sistémas normalas darbibas rezims SAR un gradientiem.

Ja tiek ievéroti ieprieks noraditie skenésanas nosacijumi,
paredzams, ka varstula modelis 11400M izraisis
temperatiras paaugstinasanos maksimali par 2 °C péc
nepartrauktas 15 mintsu skenésanas.

Nekliniskas parbaudés ierices raditais attéla artefakts
sniedzas aptuveni 20 mm no varstula modela 11400M,
veicot attélveidosanu ar gradientatbalss impulsu
sekvencém un 3,0 tesla magnétiskas rezonanses
attélveidosanas sistéemu. leteicams izvéléties optimalus MR
attélveidosanas parametrus.



13.0 Kvalitativa un kvantitativa informacija

Stierice satur vai ietver dzivnieku izcelsmes audus vai $anas. Varstula viras ir izgatavotas no liellopa perikarda audiem.

Siierice satur talak noradito(-as) vielu(-as), kas definéta(-as) ka CMR 1B, koncentracija, kura parsniedz 0,1% masas dalas.

Kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0

Pasreizéja uz pieradijumiem balstita zinatniska informacija liecina, ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobalta
sakauséjumiem vai kobaltu saturosiem nerusejosa térauda sakauséjumiem, nepaaugstina risku saslimt ar vézi vai risku, kas

saistits ar kaitigu ietekmi uz reproduktivo sistemu.

Nakamaja tabula sniegta kvalitativa un kvantitativa informacija par materialiem un vielam.

Viela CAS Modela masas diapazons (mg)
Politetrafluoretiléns 9002-84-0 883-1220
Polidimetilsiloksans 63148-62-9 655-953
Silicija dioksids 7631-86-9 465-682
Glicerins 56-81-5 449-544
Nikelis 7440-02-0 248-428
Kobalts 7440-48-4 165-371
Polietiléntereftalats 25038-59-9 189-260
Titans 7440-32-6 151-220
Hroms 7440-47-3 80,5-190
Liellopa kolageni, poliméri ar glutaraldehidu 2370819-60-4 103-186
Dzelzs 7439-89-6 42,9-172
Molibdéns 7439-98-7 28,6-67,8
Mangans 7439-96-5 7,41-20,3
Zida fibroins 9007-76-5 12,8-13,9
Silicijs 7440-21-3 0-9,04
Ogleklis 7440-44-0 0-1,10
Titana dioksids 13463-67-7 0,318-0,802
Bisu vasks 8012-89-3 0,413-0,519
Antimona trioksids 1309-64-4 0,164-0,301
Skabeklis 7782-44-7 0-0,199
Niobijs 7440-03-1 0-0,124
Amerikas kampesa ekstraktu saturosa krasviela 475-25-2 0,103-0,112
Kvépi 1333-86-4 0,0680-0,110
Sérs 7704-34-9 0-0,0904
Fosfors 7723-14-0 0-0,0904
Vars 7440-50-8 0-0,0497
Udenradis 1333-74-0 0-0,0249
Slapeklis 7727-37-9 0-0,0249
Berilijs 7440-41-7 0-0,00904
Oktametilciklotetrasiloksans; D4 556-67-2 0,00354-0,00506
Polietilenglikola dodeciléteris 9002-92-0 0,00256-0,00432
Erukamids 112-84-5 0,00260-0,00377
Dekametilciklopentasiloksans; D5 541-02-6 0-0,00205
Dodekametilcikloheksasiloksans; D6 540-97-6 0-0,00155

20




Viela

CAS Modela masas diapazons (mg)

4-dodecilbenzolsulfonskabe

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

14.0 Drosuma un kliniskas veiktspejas
kopsavilkums (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP)

Sis mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https:/
meddeviceinfo.edwards.com/.

Kad kls pieejama Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze/
Eudamed, sis mediciniskas ierices SSCP skatiet vietne
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Ar pacientu saistitais markejums

Katra varstula komplektacija ir ieklauta pacienta implanta
karte. Péc implantacijas noradiet visu nepieciesamo
informaciju un izsniedziet pacientam implanta karti. Sérijas
numurs ir atrodams uz iepakojuma. Izmantojot $o karti,
pacienti, ja viniem ir nepiecieSama mediciniska palidziba, var
informét veselibas apripes specialistus par implanta veidu.

16.0 Pamata ierices unikalais
identifikators — ierices identifikators (UDI-
DI)

Pamata UDI-DI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai
informacijai, kas ievadita sistéma Eudamed.

Pamata UDI-DI ir noradits nakamaja tabula.

Izstradajums MITRIS RESILIA mitralais
varstulis

Modelis 11400M

Pamata UDI-DI 0690103D002MRV000ZV

17.0 Paredzamais ierices kalposanas laiks

Mitrala varstula MITRIS RESILIA pazinotais kalposanas laiks ir
5 gadi.

Piecus gadus ir veikta rapiga pirmskliniska mitrala varstula
MITRIS RESILIA izturibas un nolietojuma testésana saskana ar
starptautiski atzitiem varstulu parbaudes standartiem.
Izturibu apliecina ari piecus gadus ilga kliniska novéro3ana
pétijuma COMMENCE un sesus gadus ilga novérosana
pétijuma par iepriek$éjas paaudzes varstuli Magna Mitral
Ease; skatiet 6.0. sadalu “Kliniskie pétijumi”. Faktiska
veiktspéja kalposanas laika ir atkariga no vairakiem
biologiskajiem faktoriem un var atskirties dazadiem
pacientiem.

18.0 Atsauces

1. Writing Committee M, Otto CM, Nishimura RA, et
al. 2020 ACC/AHA guideline for the management
of patients with valvular heart disease: A report
of the American College of Cardiology/American
Heart Association Joint Committee on Clinical
Practice Guidelines. J Thorac Cardiovasc Surg. Aug
2021;162(2):e183-e353. doi:10.1016/j.jtcvs.2021.04.002
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EACTS Guidelines for the management of valvular
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to structural valve deterioration? International Journal
of Cardiology 211 (2016) 53-54

4. Syed Wamique Yusuf, et al., Radiation-induced heart
disease: a clinical update, Cardiol. Res. Pract. (2011),
317659 9 pages

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Ekonomikas
zona: ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietosanas
rezultata ir noticis nopietns negadijums, ladzu, zinojiet par
to razotajam un jasu valsts kompetentajai iestadei, kuru
var noskaidrot timekla vietné http://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en.

Simbolu skaidrojumu skatiet $si dokumenta beigas.



Simbolu skaidrojums

Latviesu

Latviesu

Latviesu

Modela numurs

O

Divkarsa sterilitates
aizsargslana sistema

Nelietot atkartoti

Uzmanibu!

QTyY

Daudzums

m
H

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

Do Not Use

x

Deriguma termin$

Nelietot produktu, ja
attéelota norade

#
@
/A
1]

Skatit lietosanas
instrukciju

SN

Sérijas numurs

Izmantojams MR vidé,
ievérojot noteiktus
nosacijumus

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas

UDI

Unikals ierices

Nepirogéna

Mediciniska ierice

instrukciju timekla vietné identifikators
Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas SZ lzmérs
instrukciju
T C o m
J/ . empevrafcuras RaZotajs
ierobezojums

Satur dzivnieku izcelsmes
biologisko materialu

Sterilizéts ar etilena oksidu

Use

H
P

Lietot produktu, ja
attelota norade

wl
-l

IzgatavoSanas datums

Satur bistamas vielas

22

Importétajs

Darbibu seciba




| N
D
\ v.
[~ ]
Edwards
| EC |ReP)
Edwards Lifesciences GmbH 2024-02
Parkring 30 10052538001 A
85748 Garching bei Miinchen c € 3 © Copyright 2024, Edwards Lifesciences LLC
Germany 8 All rights reserved.
“ @ Edwards Lifesciences B.V.  Telephone+1.949.250.2500 Web IFU
. Verlengde Poolseweg 16 +1.800.424.3278
Edwards Lifesciences LLC 4818 CL Breda, Netherlands ~ FAX +1.949.250.2525

One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA

23



	Lietošanas instrukcija
	1.0 Ierīces un piederumu apraksts
	1.1 Ierīces apraksts
	1.2 Kalibratori un paplāte
	1.3 Vārstuļa turētāja sistēma un rokturis

	2.0 Paredzētā lietošana un lietošanas indikācijas
	3.0 Kontrindikācijas
	4.0 Brīdinājumi
	5.0 Nevēlamie notikumi
	5.1 Novērotie nevēlamie notikumi
	5.2 Iespējamie nevēlamie notikumi

	6.0 Klīniskie pētījumi
	7.0 Ārstēšana pēc operācijas
	8.0 Pacientu atlase
	8.1 Īpašas pacientu grupas

	9.0 Informācija par konsultācijām pacientiem
	10.0 Piegādes stāvoklis
	10.1 Iepakojums
	10.2 Glabāšana

	11.0 Lietošanas norādījumi
	11.1 Ārstu apmācība
	11.2 Izmēra noteikšana
	11.3 Norādījumi par izmantošanu un sagatavošanu
	11.4 Ierīces implantēšana
	11.5 Piederumu tīrīšana un sterilizēšana
	11.6 Vārstuļu atdošana atpakaļ
	11.7 Ierīces utilizēšana

	12.0 Informācija par drošumu magnētiskās rezonanses attēlveidošanas vidē
	13.0 Kvalitatīvā un kvantitatīvā informācija
	14.0 Drošuma un klīniskās veiktspējas kopsavilkums (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
	15.0 Ar pacientu saistītais marķējums
	16.0 Pamata ierīces unikālais identifikators — ierīces identifikators (UDI-DI)
	17.0 Paredzamais ierīces kalpošanas laiks
	18.0 Atsauces




