Edwards

EDWARDS INTUITY Elite hjerteklapsystem
Aortaklap, model 8300AB
Fremfgringssystem, model 8300DB

Brugsanvisning
Kun til engangsbrug

1.0 Beskrivelse af anordningen

1.1 Generelt

EDWARDS INTUITY Elite hjerteklapsystemet bestar af EDWARDS
INTUITY Elite hjerteklap, model 8300AB og EDWARDS INTUITY
Elite fremfaringssystem, model 8300DB.

Perikardieaortaklappen med stent er baseret pa designet

og den dokumenterede ydeevne af PERIMOUNT klapserien.

En ballonekspanderbar stofbeklaedt ramme af rustfrit stal er
indbefattet i klappens indlgbsdel. Klappen implanteres ved
hjeelp af et fremfgringssystem, som indbefatter et ballonkateter,
der bruges til at ekspandere rammen i det venstre ventrikulaere
infundibulum (LVOT). Den ekspanderbare ramme arbejder
sammen med suturringen for at placere og stabilisere klappen
ved implantation. Systemet reducerer antallet af suturer, der

er ngdvendige for at fastgere klappen, mens det skaber en
forsegling mellem aorta annulus og rammen. Systemet kan
bruges ved bade traditionelle og mindre invasive kirurgiske
procedurer til udskiftning af hjerteklap.

1.2 EDWARDS INTUITY Elite hjerteklap
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Figur 1

Model 8300AB er en klap med stent og tre flige (figur 1)
bestaende af bovint pericardium behandlet med Carpentier-
Edwards ThermaFix processen. Fligene er monteret pa en
fleksibel tradform af kobolt-krom-legering. Klappens indlgb
indbefatter den stofbeklaedte ballonekspanderbare ramme.
EDWARDS INTUITY Elite hjerteklapsystemet fas i sterrelserne 19,
21, 23,25 og 27 mm (tabel 1).

Klappen emballeres og vaeskesteriliseres afslutningsvis

i glutaraldehyd. Glutaraldehyd har vist sig bade at
reducere antigeniciteten af vaevsxenograft-klapper og ege
vaevsstabiliteten (ref. 1 og 2).

Tradformen er fremstillet af kobolt-krom-legering. Tradformen er
beklaedt med et strikket polyesterstof. Et tyndt band af kobolt-
krom-legering og polyesterfilmlaminat omgiver trddformens
base. En suturring daekket med porgst, semfrit stof af

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
Carpentier-Edwards, EDWARDS INTUITY, EDWARDS INTUITY Elite,
PERIMOUNT, ThermaFix og TRANSFORM er varemaerker
tilherende Edwards Lifesciences virksomheden. Alle andre
varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

polytetrafluoroetylen (PTFE) er monteret pa tradformen. Den
laste suturring er udformet til at tilpasse sig den native aorta
annulus. Den eftergivelige suturring letter koaptationen mellem
klappen og et ofte uregelmaessigt eller forkalket veevsunderlag.
Suturringen har tre suturmarkerer for at angive klapretningen.

En holder er tilsluttet bioprotesen ved hjeelp af suturer for at
lette handtering, anbringelse og suturering af klappen under
implantationsproceduren. Holderen kan let fjernes af kirurgen.
(Se afsnit 11.4 "Klargeringsanvisninger”).

1.3 Fremforingssystem og inflationsanordningen

EDWARDS INTUITY Elite fremfgringssystemet model 8300DB er
designet til at indfere model 8300AB-klappen i operationsstedet
efter fjernelse af de syge native flige. Der findes et
fremferingssystem for hver storrelse af aortaklappen.

Fremfgringssystemet indeholder et integreret ballonkateter

og et formbart rerformet handtagsskaft, hvor kateteret fares
igennem. Den distale ende af handtagsskaftet indeholder en
adapter, som passer til holderen til klappen, og en ldasemanchet
til hurtig tilslutning af fremfaringssystemet pa klapholderen.
Ballondelen af fremfgringssystemet sidder i adapteren og
fremfores distalt i position til ekspansion af rammen. En
rerformet ballonindfgringsanordning sidder pamonteret, nar
klappen tages ud af opbevaringsbeholderen, og muligger
passage af ballonen igennem klappen (figur 2).
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1. Ballonhzette
2. Adapter
3. Lasemanchet
4. Formbart handtag
5. Luer-afskeermning
6. Ballonkateter
7. Indfgringsveerktgj/ballonindfaringsanordning
8. Stempel
9. Inflationsanordning
10. Luer-konnektor

Figur 2: EDWARDS INTUITY Elite fremfgringssystem, model
8300DB og inflationsanordning, model 96417

Inflationsanordningen anvendes til at tryksaette og ekspandere
ballonen. Se brugsanvisningen fra inflationsanordningens
producent for yderligere oplysninger.



Fordelene ved denne anordning omfatter forbedring af
aortaklappens funktion og levetid, akut lindring af symptomer
og forbedring af morbiditet og mortalitet.

2.0 Tilsigtet anvendelse og indikationer for brug

2.1 EDWARDS INTUITY Elite hjerteklap, model 8300AB

EDWARDS INTUITY Elite hjerteklap, model 8300AB er beregnet til
brug som en hjerteklaperstatning.

EDWARDS INTUITY Elite hjerteklap, model 8300AB er indiceret
til patienter, som har brug for udskiftning af deres native eller
prostetiske aortaklap.

Til brug af denne anordning til patienter med en tidligere
kirurgisk aortaklap anbefales omhyggelig operationsvurdering
for at sikre, at EDWARDS INTUITY Elite hjerteklappen er optimalt
implanteret.

2.2 EDWARDS INTUITY Elite fremfaringssystem, model
8300DB

Fremferingssystemet er beregnet til at lette indfering af klappen
i patientens native annulus.

3.0 Kontraindikationer

3.1 EDWARDS INTUITY Elite hjerteklap

Model 8300AB klappen er kontraindiceret til brug i patienter
med felgende tilstande:

- ren aortainsufficiens

« aneurismer i aortarod eller aorta ascendens

- tidligere aktiv endocarditis/myocarditis inden for tre maneder
for planlagt operation

3.2 EDWARDS INTUITY Elite fremfgringssystem

Model 8300DB fremfgringssystemet er kontraindiceret til brug
med klapper, som ikke er model 8300AB. Det er ogsa
kontraindiceret til brug under valvuloplastik.

4.0 Advarsler

KUN TIL ENGANGSBRUG. Denne anordning er designet,
beregnet og distribueret UDELUKKENDE TIL ENGANGSBRUG.
DENNE ANORDNING MA IKKE RESTERILISERES OG
GENBRUGES. Der er ingen data, der underbygger, at
anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. Resterilisering kan fore til skade eller
infektion, da anordningen muligvis ikke vil fungere efter
hensigten.

Hvis klappen, beholderen eller fremfgringssystemet
udsaettes for en hvilken som helst sterilisationsmetode, er
klappen eller fremforingssystemet ikke leengere egnet til
brug.

ANVEND IKKE klappen eller fremfaringssystemet, hvis
udlgbsdatoen er overskredet. Der er ingen data til

at understgtte anordningens funktion og ydelse efter
udlgbsdatoen.

UDSAT IKKE klappen eller fremfgringssystemet for
oplgsninger, kemikalier, antibiotika osv., med undtagelse
af opbevaringsoplgsningen eller den sterile fysiologiske
saltvandsoplosning. Dette kan medfare uoprettelige skader
pa fligveevet, som muligvis ikke vil kunne ses med det blotte
gje.

UNDLAD AT BER@RE fligveevet pa klappen med instrumenter
eller forarsage beskadigelse af klappen. Selv de mest
ubetydelige fligveevsperforeringer kan sges med tiden og
medfore, at klappens funktion forringes vaesentligt.

KLAPPEN MA IKKE FRYSES ELLER EKSPONERES FOR
EKSTREM VARME. Hvis anordningen udsaettes for ekstreme
temperaturer, bliver den ubrugelig.

ANVEND IKKE klappen, hvis den manipulationssikrede
forsegling pa beholderen er brudt.

ANVEND IKKE fremfgringssystemet, hvis den
manipulationssikrede forsegling er brudt.

MA IKKE ANVENDES, hvis emballagens forsegling er brudt,
eller hvis emballagen er blevet beskadiget.

MA IKKE ANVENDES, hvis EDWARDS INTUITY Elite
hjerteklapsystemet er blevet tabt, beskadiget eller
mishandlet pa nogen made. Forsgg ikke at reparere
anordningen, safremt den er blevet beskadiget under
indsaettelse. En sadan handling kan medfore sygdom eller
en bivirkning, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter
den oprindelige hensigt.

Sikkerheden og effektiviteten af klappen er ikke blevet
fastslaet for patienter, der har en medfodt bicuspid eller
unicuspid aortaklap, fordi de ikke er blevet undersggt i disse
populationer.

Som med alle implanterede produkter er der risiko for,

at patienten udvikler et immunologisk respons. Se afsnit
13.0 Kvalitativ og kvantitativ information for en liste over
materialer og stoffer i denne anordning. Patienter med
overfelsomhed over for kobolt, krom, nikkel, molybdaen,
mangan, kulstof, beryllium, jern og bovint veev kan fa en
allergisk reaktion pa grund af disse materialer. Veer forsigtig
ved behandling af patienter med overfglsomhed overfor
disse materialer.

Denne anordning er ikke fremstillet med latex, men kan
veere fremstillet i et miljg, der indeholder latex.

5.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Kliniske data, som fastlaegger sikkerheden og virkningen af
klappen til brug hos patienter under 20 ar, foreligger ikke. Vi
anbefaler derfor omhyggelig overvejelse af dens brug til yngre
patienter.

Pa grundlag af rapporter i litteraturen om vaevsklapper (ref. 3, 4,
5, 6,7, 8) synes der at vaere en gget incidens af fligforkalkning
hos patienter under 20 ar.

Glutaraldehyd kan forarsage hud-, gjen-, naese- og halsirritation.
Undga lzengerevarende eller gentagen kontakt med eller
indanding af oplgsningen. Ma kun anvendes med tilstraekkelig
udluftning. Hvis der opstar hudkontakt, skal det bergrte omrade
straks skylles med vand. I tilfeelde af kontakt med @jnene skal der
straks seges laege. For yderligere oplysninger om eksponering
for glutaraldehyd henvises der til sikkerhedsdatabladet, der kan
fas hos Edwards Lifesciences.

6.0 Bivirkninger

Folgende komplikationer kan fremsta klinisk sdsom:

unormal hjertemislyd, stakdndethed, intolerance ved
anstrengelse, dyspng, ortopng, anaemi, feber, arytmi,
lammelse, talevanskeligheder, lavt hjerteminutvolumen,
lungeadem, kronisk venstresidig hjerteinsufficiens, hjertesvigt
og myokardieinfarkt (MI).

Som med alle hjerteklapproteser kan alvorlige bivirkninger, som
i visse tilfeelde medferer ded, veere forbundet med brugen af
vaevsklapper. Desuden kan der opsté bivirkninger, som skyldes
den enkelte patients reaktion pa et implantat, eller fysiske eller
kemiske forandringer af komponenterne, saerligt komponenter
af biologisk oprindelse, med forskellige intervaller (timer eller
dage), som kan betyde, at der skal foretages et nyt indgreb,
hvor protesen udskiftes. Bivirkninger, som kan veere forbundet



med brug af bioprotetiske hjerteklapper og operation med
aortaklapsubstitution, inkluderer, men er ikke begraenset til:

Allergisk reaktion over for klapmaterialer
Annulus (beskadigelse, dissektion, rift)

Aorta (beskadigelse, dissektion, rift)

Blod - koagulopati

Blod — haemolyse

Blod - blgdning/anaemi

/Andret blodtryk (hypotension, hypertension)
Hjertestop/asystole
Hjertearytmi/ledningsforstyrrelser
Hjerteinsufficiens (hjertesvigt)

Skade pa chordae tendineae (mitralklap)
Blokering i hgjre kranspulséres ostia
Dgdsfald

Ustabilitet/vandring/embolisering af anordningen
Endocarditis

Eksplantat/reoperation

Infektion — lokal og/eller systemisk
Fastklemning af flig (aorta- eller mitralklap)
Beskadigelse af udlgbet fra venstre ventrikulaere infundibulum
Myokardieinfarkt (MI)

Neurologiske haendelser

- Slagtilfeelde
+ Forbigdende iskaemisk slagtilfaelde (TIA)

Uoverensstemmelse mellem protese og patient (pa grund af
forkert storrelse)

Perikardietamponade

Permanent pacemakerimplantat (PPI)

Reduceret tolerance over for motion/stakdndethed
Beskadigelse af vaevsflig (fra instrumenter eller suturer)
Tromboemboli

Klapleekage

« Regurgitation - aortainsufficiens

« Paravalvulaer lekage

« Transvalvuleer lekage

Klap - ikke-strukturel dysfunktion

Klap - strukturel dysfunktion/nedbrydning

« Stentfraktur pa klap

- Stentseparation pa klap

- Fraktur pa annulusramme

+ Separation af annulusramme

Klap - trombose

Forvridning af klapramme (fra brystkompression eller traume)

Der er rapporteret om forkalket og ikke-forkalket (fibrotisk)
degeneration af bioprotetiske klapper ved brug af kemo- og
stralebehandling til behandling af maligne tilstande. (Ref. 9 og
ref. 10)

Det er muligt, at disse komplikationer kan fore til:

« Reoperation

« Eksplantation

« Permanent handikap
- Dgdsfald

7.0 Kliniske forsag

7.1 TRANSFORM-forsag

Den kliniske sikkerhed og effektivitet af EDWARDS INTUITY

Elite hjerteklapsystemet blev fastsldet baseret pa resultatdata
fra TRANSFORM-forsgget. Formalet med dette forseg var at
vurdere sikkerheden og effektiviteten af EDWARDS INTUITY Elite

hjerteklapsystemet hos patienter med aortastenose eller blandet
stenoseinsufficiens, der kraever udskiftning af aortaklappen.

TRANSFORM-forsgget er et dbent, prospektivt, ikke-
randomiseret multicenter-observationsforsag uden samtidige
eller matchede kontroller. Efter en praeoperativ vurdering blev
forsggsdeltagerne set til opfelgning 3 maneder postoperativt,
et ar postoperativt og arligt derefter i op til syv ar

efter operationen. Opfelgningsbesgg 6 maneder postoperativt
var pakraevet for forsggsdeltagere med anordningsrelaterede
ledningsforstyrrelser eller paravalvuleer leekage med starre

end mild (2+) sveerhedsgrad ifglge kernelaboratoriet for
ekkokardiografi for forsgget.

Forsagspopulationen bestar af voksne forsggsdeltagere (18 ar
eller eldre) diagnosticeret med aortaklapsygdom, som kraever
en planlagt udskiftning af aortaklappen. Samtidig koronar
bypass-operation var tilladt.

Forsegskandidater diagnosticeret med ren aortainsufficiens

blev udelukket fra deltagelse. Kandidater med tidligere
klapudskiftning (en hvilken som helst position) eller tidligere
klapkirurgi, hvor en protetisk hjerteklap eller annuloplastikring
forblev in situ, blev ogsa udelukket. Reparationer eller
udskiftninger af flere klapper var ikke tilladt. Visse planlagte
ikke-hjerteoperationer var ikke tilladt. Forskellige kliniske
praesentationer og historikker medferte udelukkelse fra forsgget.

Ellers kvalificerede kandidater blev udelukket fra
forsegsdeltagelse baseret pa folgende intraoperative
eksklusionskriterier:

unormale kranspulsarer

annulzer deformation eller omfattende forkalkning af annulus
eller aortaroden, som ikke kan fjernes

betydelig kalcium pa den forreste mitralflig
udtalt septumforkalkning

position af koronar ostium i forhold til klappen, som ville
resultere i obstruktion af blodgennemstrgmningen

Endelig, hvis en anordning af passende stgarrelse ikke var
tilgeengelig for en bestemt annulus, blev kandidaten udelukket
fra deltagelse i forsgget.

Rapporteringsperioden for TRANSFORM-fors@get er september
2012 til oktober 2021. Der var 934 patienter indskrevet

pa 29 forsegssteder. Blandt den indskrevne population fik

885 patienter implanteret EDWARDS INTUITY Elite hjerteklappen
i aortapositionen. Blandt de 934 indskrevne patienter var der

49 patienter, som oplevede mislykket implantation.

De 885 implanterede patienter havde en gennemsnitlig
opfelgning pa 5,0 + 2,0 r, et interval for opfelgning pa 0 til 8,3 ar
og en samlet kumulativ opfelgning pa 4398,8 patientar. Der

var 4326,4 sene patientar med opfalgning for de implanterede
patienter.

Tabel 3 viser forsegsdemografi, NYHA-klassifikation og
risikoscore; tabel 4 viser de observerede bivirkninger under
forsgget; tabel 5 angiver NYHA-klassifikationsdata ved baseline,
14rs, 5 ars og 7 ars opfelgning; og tabel 6 viser haemodynamiske
parametre ved 1 drs, 5 ars og 7 ars opfalgning.

7.2 TRITON-forsag

Formalet med TRITON-forsgget var at bekrzefte, at sikkerheden
og ydeevnen af EDWARDS INTUITY hjerteklapsystemet ikke blev
negativt pavirket af tilfgjelsen af en ballonekspanderbar ramme.

TRITON-forsgget var et abent, prospektivt, ikke-randomiseret
multicenterforsgg uden samtidige eller matchede kontroller.
Efter en prae-kirurgisk vurdering blev forsagsdeltagere fulgt

i et ar for at vurdere primaer sikkerhed og effektivitet.
Forsggsdeltagerne blev fulgt arligt derefter i fem ar efter
operationen.

Forsggspopulationen bestod af voksne forsggsdeltagere (18 ar
eller zeldre) diagnosticeret med aortaklapsygdom, som kraevede



en planlagt udskiftning af aortaklappen. Samtidig koronar
bypass-operation var tilladt.

Forsegskandidater diagnosticeret med ren aortainsufficiens

blev udelukket fra deltagelse. Kandidater med tidligere
klapudskiftning (en hvilken som helst position) eller tidligere
klapkirurgi, hvor en protetisk hjerteklap eller annuloplastikring
forblev in situ, blev ogsa udelukket. Reparationer eller
udskiftninger af flere klapper var ikke tilladt. Visse planlagte
ikke-hjerteoperationer var ikke tilladt. Forskellige kliniske
praesentationer og historikker medferte udelukkelse fra forsgget.

Ellers kvalificerede kandidater blev udelukket fra
forsggsdeltagelse baseret pa felgende intraoperative
eksklusionskriterier:

- septumhypertrofi, der ikke vil blive korrigeret ved myektomi,
eller udtalt septumforkalkning

- annulaer deformation eller omfattende forkalkning af annulus

eller aortaroden, som ikke kan fjernes

betydelig kalcium pa den forreste mitralflig, som ikke kan

fijernes

omfattende forkalkning af aortaroden

- venstre atrietrombe

forsegsdeltageren er heemodynamisk ustabil under

proceduren, hvilket kreever, at proceduren afbrydes

for indsattelse af den undersagte bioprotese og

fremferingssystemet

position af koronar ostium i forhold til klappen, som ville

resultere i obstruktion af blodgennemstremningen

annulzer deformation, som maske eller maske ikke skyldes en

for omfattende forkalkning af aorta annulus

Endelig, hvis en anordning af passende sterrelse ikke var
tilgeengelig for en bestemt annulus, blev kandidaten udelukket
fra deltagelse i forsgget.

Rapporteringsperioden for TRITON-forsgget var januar 2010

til maj 2018. Der var 295 patienter indskrevet pa

6 europeeiske forsggssteder. Blandt den indskrevne population
fik 287 patienter implanteret EDWARDS INTUITY hjerteklappen
i aortapositionen. Blandt de 295 indskrevne patienter var der

8 patienter, som oplevede mislykket implantation.

De 287 implanterede patienter havde en gennemsnitlig
opfelgning pa 4,3 £ 1,5 ar, et interval for opfelgning pa 0 til 6,1 ar
og en samlet kumulativ opfelgning pa 1229,3 patientar. Der

var 1206,1 sene patientar med opfalgning for de implanterede
patienter.

Tabel 7 viser forsegsdemografi, NYHA-klassifikation og
risikoscore; tabel 8 viser de observerede bivirkninger under
forseget; tabel 9 angiver NYHA-klassifikationsdata ved baseline,
1 ars og 5 ars opfelgning; og tabel 10 viser heemodynamiske
parametre ved 1 ars og 5 ars opfalgning.

7.3 Permanent pacemakerimplantat

Rater for permanente pacemakerimplantater (PPI) fra
fermarkedsundersggelser i USA (TRANSFORM) og EU (TRITON)
og litteraturrapporterede intervaller for klapper til hurtig
indsaettelse og kirurgiske aortaklapper er angivet i tabel 11.

Raten for permanent pacemakerimplantation (PPI) for EDWARDS
INTUITY Elite hjerteklappen er inden for det interval, der er
rapporteret i litteraturen for klapper til hurtig indszettelse (ref. 11,
12, 13). Raterne af PPI for klapper til hurtig indsaettelse, inklusive
EDWARDS INTUITY Elite hjerteklappen, er hgjere end dem, der er
rapporteret for kirurgiske aortaklapper (ref. 11).

Det er vigtigt, at kirurgen og det tvaerfaglige hjerteteam
beslutter, hvornar implantationen af EDWARDS INTUITY Elite
hjerteklapsystemet er ngdvendigt og gennemferligt, idet de
afvejer, om fordelene opvejer risiciene.

8.0 Individualisering af behandling

Modtagere af bioprotetiske hjerteklapper bar fortsaette med
antikoagulationsbehandling, medmindre det er kontraindiceret,
under de indledningsvise ophelingsstadier efter implantation,
som bestemt af laegen pa individuel basis og i henhold til
retningslinjerne (ref. 14 og 15). Langvarig antikoagulations-
og/eller antitrombocytbehandling ber overvejes til patienter
med risikofaktorer for tromboemboli. Retningslinjer anbefaler
0gsa, hvordan man handterer patienter med dysfunktion af
bioprotetiske klapper og profylakse for infektios endocarditis
(ref. 14 0og 15).

8.1 Overvejelser ved valg af bioprotetisk klap

Den endegyldige vurdering vedrgrende pleje af en bestemt
patient skal treeffes af sundhedsudbyderen og patienten i
lyset af alle de omstaendigheder, som praesenteres af den
pagaldende patient. ESC/EACTS-retningslinjerne (ref. 14) og
ACC/AHA-retningslinjerne (ref. 15) indeholder de komplette
anbefalinger for valg af bioprotetisk klap.

Edwards opfordrer kirurger til at deltage i tilgeengelige registre,
nar EDWARDS INTUITY Elite hjerteklappen implanteres i yngre
patienter.

8.2 Specifikke patientpopulationer

Sikkerhed og virkning for model 8300AB-klappen er ikke blevet
etableret for felgende specifikke populationer, fordi det ikke er
blevet undersggt i disse populationer:

- Patienter, som er gravide.

« Ammende mgdre.

Patienter med abnorm kalciummetabolisme (f.eks. kronisk
nyresvigt, hyperparathyroidisme).

Patienter med aneurismale, degenerative sygdomme i aorta
(f.eks. cystisk medianekrose, Marfans syndrom).

» Bgrn, unge eller unge voksne.

Patienter med overfglsomhed over for metallegeringer, der
indeholder kobolt, krom, nikkel, molybdaen, mangan, kulstof,
beryllium og jern.

Patienter med overfglsomhed over for latex.

Patienter med overfglsomhed over for veev med alfa-gal-
antigen.

9.0 Information mht. patientradgivning

Omhyggelig og lebende medicinsk opfglgning (med mindst
ét arligt besag hos laegen) anbefales, sd anordningsrelaterede
komplikationer, iseer dem der er forbundet med materialesvigt,
kan blive diagnosticeret og korrekt behandlet. Patienter med
klapper er udsat for risiko for bakterieemi (f.eks. under
tandleegeprocedurer) og ber radgives mht. forebyggende
antibiotikabehandling.

Patienter ber opfordres til altid at have deres implantatkort pa
sig og til at informere sundhedspersonalet om, at de har et
implantat, nar de seger behandling.

Det anbefales, at patienter oplyses om advarsler,
sikkerhedsforanstaltninger, kontraindikationer, foranstaltninger,
der skal udferes, samt anvendelsesbegraensninger forbundet
med EDWARDS INTUITY Elite hjerteklapsystemet.

10.0 Levering

10.1 Emballage
Nettoindholdet i Edwards INTUITY Elite hjerteklapsystemet er én
(1) klap, ét (1) fremfaringssystem og én (1) inflationsanordning.

Klappen leveres steril og ikke-pyrogen og er pakket som
terminalt vaeskesteriliseret i glutaraldehyd inde i en forseglet
plastikbeholder.



Hver klap er anbragt i en aeske, der viser en temperaturindikator
gennem et vindue pa sidepanelet. Temperaturindikatoren er
beregnet til at identificere produkter, som er blevet eksponeret
for forbigdende temperaturekstremer. Se afsnittet "Opbevaring”
for betingelser for produktets opbevaring. Ved modtagelse af
klappen skal indikatoren straks inspiceres og sammenlignes med
kartonens maerkat for at kontrollere, at den er i tilstanden "Use”.
Hvis etiketten med tilstanden "Use” ikke er synlig, ma

klappen ikke anvendes, og den lokale leverandgr eller Edwards
Lifesciences repraesentant skal kontaktes for at traeffe aftale om
returneringsgodkendelse og ombytning.

Fremforingssystemet er pakket i en dobbeltbakkekonfiguration.
Fremfaringssystemet er steriliseret med elektronstraling.

Der fglger en inflationsanordning (model 96417)
med fremferingssystemet. Se inflationsanordningens
pakkeindlaegsseddel for brugsanvisning.

10.2 Anvisninger om handtering og klargering

Nar der er valgt en passende storrelse klapssystem, tages
pakken med fremferingssystembakken ud af sesken i det ikke-
sterile omrade. For dbning skal pakken undersgges for tegn pa
beskadigelse. Abn fremfaringssystemets udvendige bakke ved
brug af aseptisk teknik. Anbring den steril indvendige bakke
med fremfaringssystemet i det sterile omrade. (Se afsnit 11.3 for
anvisninger om starrelsesmaling af klappen).

ADVARSEL: Klapholdere og ikke-metalliske dele af
fremfgringssystemet er ikke rgntgenfaste og kan ikke
registreres af et eksternt billeddannelsessystem. Lose dele
i vaskulaturen har potentiale for at danne embolisering.

ADVARSEL: ANVEND IKKE klappen, hvis den
manipulationssikrede forsegling pa beholderen er brudt.

ADVARSEL: ANVEND IKKE klappen, hvis beholderen er
uteet, beskadiget, eller hvis glutaraldehydoplgsningen ikke
daekker klappen helt.

ADVARSEL: Forsigtig handtering er nadvendig for alle
anordninger. Hvis klappen og/eller fremfgringssystemet
tabes, beskadiges eller pa nogen made handteres forkert,
ma den/det ikke anvendes.

FORSIGTIG: Sgrg for at fjerne produktets
identifikationsmaerke inden implantation af klappen.

10.3 Opbevaring

Klappen skal opbevares ved 10-25 °C, (50-77 °F). Lagerinspektion
og -rotation med regelmaessige mellemrum anbefales for

at sikre, at klappen og fremfaringssystemet anvendes inden
udlgbsdatoen, der er trykt pa pakningsetiketten.

Hvis det bliver pavist, at et produkt har veaeret udsat for frysning
eller overdreven varme senere end 3 dage efter modtagelse, vil
det blive betragtet som veaerende et resultat af miljgmaessige
forhold, som det var kundens ansvar at kontrollere.

Fremfaringssystemet skal opbevares kgligt og tert.

ADVARSEL: Kontrollér klappen grundigt for tegn pa
udsaettelse for ekstreme temperaturer og andre skader
fer implantation. Hvis klappen udszettes for ekstreme
temperaturer, bliver anordningen ubrugelig.

FORSIGTIG: Klappen skal altid opbevares i et tort, ikke-
kontamineret omrade. En klap, der er nedfrosset, eller som
mistenkes for at have veret nedfrosset, ma ikke bruges som
implantat pa mennesker.

11.0 Brugsanvisning

11.1 Uddannelse af brugere

De primaere tilsigtede brugere er hjertekirurger, der udfgrer disse
klapudskiftninger, og personalet (operationssygeplejersker og

-teknikere), der er ansvarlige for klargering og implantation af
aorta- eller mitralklapper.

Laege- og personaleuddannelse er pakraevet for brug af
EDWARDS INTUITY Elite hjerteklapsystemet. For at sikre hgj
teknisk succes ma EDWARDS INTUITY Elite hjerteklapsystemet
kun bruges af leeger, der er uddannet i dets klargarings- og
implantationsteknik.

11.2 Tilbehor
Aortastorrelsesmalere, model 1133

Brugen af et instrument til storrelsesmaling letter valget af

den korrekte klapstgrrelse til implantatet, og der findes en
storrelsesmaler til hver storrelse klap. Bakken (model TRAY1133)
bruges til at sterilisere og opbevare tilbehgret for og efter

brug. Se den relevante brugsanvisning for tiloehgret for
oplysninger om rengering, skylning, desinfektion og sterilisering
af storrelsesmalere.

ADVARSEL: Dele af stgrrelsesmalerne er ikke
rentgenfaste og kan ikke visualiseres med et eksternt
billeddannelsessystem. Lase dele i vaskulaturen har
potentiale for at danne embolisering.

FORSIGTIG: Tjek starrelsesmalere for tegn pa slitage, sasom
mathed, revner eller krakelering, for anvendelse. Udskift
storrelsesmalere, hvis der er tegn pa nedbrydning. Fortsat
brug kan resultere i fragmentering, embolisering og/eller
forleenget procedure.

FORSIGTIG: Brug ikke andre producenters
klapstorrelsesmalere eller storrelsesmalere til andre
Edwards Lifesciences klapper til at vaelge stgrrelse pa
EDWARDS INTUITY Elite hjerteklap, model 8300AB. Forkert
storrelsesmaling kan forekomme, hvilket kan resultere

i klapskade, lokaliseret skade pa nativt veev og/eller
utilstreekkelig heemodynamisk ydeevne.

FORSIGTIG: Storrelsesmalerne leveres ikke-sterile og skal
renggres og steriliseres far brug. Se brugsanvisningen til
starrelsesmaleren for renggringsanvisninger.

11.3 Storrelsesmaling

Den endelige beslutning om at bruge EDWARDS INTUITY Elite
hjerteklapsystemet skal treffes, efter den native aortaklap er
fijernet, og annulus er debrideret eller afkalket. Der bgr udferes
en vurdering af den potentielle interaktion mellem EDWARDS
INTUITY Elite hjerteklapsystemet og omgivende hjertestrukturer
- sasom aorta annulus, mitralklappens anteriore flig og koronar
ostium - for at opna information om passende brug af
anordningen. Manglende overvejelse af disse faktorer kan fare
til implantatfejl og kliniske komplikationer, herunder, men

ikke begrzenset til, interferens med mitralklappens funktion

og alvorlige ledningsforstyrrelser, der kraever permanent
pacemakerimplantation.

1. Fjern kirurgisk de syge eller beskadigede native klapflige,
og udfer debridering, som du normalt ville gare for enhver
konventionel kirurgisk klap. Debrider kalcium fra annulus,
venstre ventrikulaere infundibulum (LVOT) og den anteriore
mitralklapflig. Indersiden af annulus og LVOT skal veere glat
for at sikre korrekt placering af den protetiske hjerteklap
for at opna en god teetning og minimere risikoen for
paravalvulzere lekager.

ADVARSEL: Undga overdreven debridering i et sadant
omfang, at det kan resultere i annulusskader eller
skabe spraekker, kompromittere integriteten af aorta
annulus og/eller resultere i paravalvuleer lekage.
Overdreven subannulaer debridering kan forarsage
ledningsanomalier.

ADVARSEL: Et sveert forkalket LVOT, som ikke er korrekt
debrideret, kan medfere ballonruptur under inflation.



FORSIGTIG: Nar der vaelges en klap, skal patientens
storrelse, alder og fysiske tilstand i forhold til protesens
storrelse tages i betragtning for at minimere muligheden
for et suboptimalt heemodynamisk resultat. Valget af en
klap skal i sidste ende foretages af leegen pa individuel
basis efter ngje afvejning af alle risici og fordele for
patienten.

En kombineret intra- og supra-annulaer
stgrrelsesmalingsteknik anbefales til EDWARDS INTUITY Elite
hjerteklappen.

FORSIGTIG: Praksis med kun at bruge en supra-annulaer
storrelsesmalingsteknik til EDWARDS INTUITY Elite
hjerteklappen anbefales ikke. Pa grund af de intra-
annulare og sub-annulaere aspekter af EDWARDS
INTUITY Elite hjerteklappen anbefales det at bruge
begge storrelsesmalingsteknikker.

Intra-annulzer storrelsesmaling

Indseet storrelsesmalerens cylinderende igennem
aortotomien, og placer den i aortaroden og annulus.

FORSIGTIG: Hvis der anvendes en tvaergaende aortotomi,
og den sinotubuleere overgangs diameter estimeres til

at veere lig med eller mindre end annulusdiameteren,
anbefales det at forleenge aortotomien ind i den ikke-
koronare sinus for at lette indfgring af storrelsesmaler og
implantat. Hvis forleengelse af aortotomien ikke er mulig,
anbefales det ikke at bruge produktet, da nedsaenkning
af klappen gennem en smal sinotubulzer overgang kan
resultere i aget besvaer med klapimplantation og/eller
skade pa aorta.

Veelg klappens storrelse ud fra den cylinderende med den
storste diameter, der passer komfortabelt i annulus. Serg for,
at cylinderens kant ikke passerer igennem annulus (figur 3).
Cylinderens kant repraesenterer klappens suturring, og det
er derfor meningen, at den skal hvile pa annulus og ikke
passere igennem den.
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Figur 3

ADVARSEL: Undlad at implantere en klap, der er storre
end den storrelse, der er angivet af storrelsesmalerens
cylinderende. Pa grund af klappens sub-annulzere
rammeudvidelse kan en for stor storrelse fore til
ledningsanomalier.

ADVARSEL: Vlg ikke en klapstgrrelse baseret pa den
storrelsesmaler, der passer gennem den sinotubulaere
overgang, da det kan resultere i paravalvulzer lekage pa
grund af brugen af en klap, som er for lille.

Supra-annulzer storrelsesmaling

Replika-enden af samme starrelsesmaler kan bruges til

at verificere passende pasform og retning af den supra-
annulare del af klappen i aortaroden. Passende pasform
omfatter god placering pa aorta annulus og ingen
interferens af klappens kommissurpaele med aortaveeggen
ved den sinotubulaere overgang eller med den koronare
ostium (figur 4). Brug sorte orienteringsmarkerer pa replika-
enden til at vurdere vejledende suturplacering i annulus.
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Figur 4

11.4 Klarggringsanvisninger

Nar klapsterrelsen er bestemt, og beslutningen om

at bruge produktet er truffet, pabegyndes klargering

af fremfaringssystemet og klappen. Ballonkateteret og
inflationsanordningen kan forberedes samtidigt, mens tre
suturer med lige stor afstand, der er ngdvendige for at fastgere
klappen, placeres gennem aorta annulus, fortrinsvis ved hver
fligs nadir. Implantation af klappen er beskrevet i afsnit 11.5.

1. Fjern det manipulationssikrede band over
fremfaringssystemet og inflationsanordningen. Serg for,
at storrelsen pd det valgte fremfgringssystem svarer til
klapstgrrelsen.

ADVARSEL: Inden brug skal du bekrefte, at den storrelse,
der er trykt pa fremfaringssystemets emballage, svarer
til den passende starrelse klap, som skal anvendes.

2. Nardu har dbnet den indvendige bakke,
skal du tage samlingen af indferingsveerktgjet/
ballonindfgringsanordningen ud (figur 5).

INT027

lel !

Figur5

3. Klappen leveres i en beholder med skrueldag og
manipulationssikret forsegling. Fjern forseglingen, og drej
ldget mod uret for at abne beholderen. Beholderens indhold
(klap, holder og manchet) skal handteres aseptisk for at
forebygge kontaminering. Ydersiden af beholderen er ikke-
steril.

ADVARSEL: Ma ikke anvendes, hvis emballagens
forseglinger er brudt, eller hvis emballagen er blevet
beskadiget. Klappen ma ikke anvendes, hvis den er
beskadiget.

FORSIGTIG: Det anbefales kraftigt, at klappen ikke abnes,
for det er tid til implantationen. Det er ngdvendigt

for at reducere risikoen for kontamination, da det er
fastslaet, at glutaraldehyd alene ikke er et 100 %
effektivt steriliseringsmiddel mod alle kontaminanter.
Man ma ikke forsgge at resterilisere klappen.

4. Med klappen i beholderen skal du tage samlingen
af indferingsveerktgjet/ballonindfgringsanordningen ud af
bakken og indfere siden med ballonindfgringsanordningen
gennem klapfligene, indtil den gar i indgreb med
klapholderen. Drej indferingsveerktgjet med uret, og skru
ballonindferingsanordningen ind i klapholderen, indtil den
stopper. Bekraeft, at forbindelsen er stram (figur 6).



— INTOG3 FORSIGTIG: Dette serienummer skal svare til

1 serienummeret pa beholderen og implantatkortet.
Klappen skal returneres ubrugt, hvis serienumrene ikke
er ens. Dette maerke ma forst fjernes fra klappen
umiddelbart inden implantation. Pas pa ikke at klippe
eller rive i suturringens beklaedning under fjernelse.

FORSIGTIG: Kontrollér, at alle systemforbindelser er sikre
og fuldt tilkoblede for brug.

8. Skyl klappen i sterilt fysiologiske saltvand i T minut.
Nedszenk klappen helt i skylleoplgsning af ca. 500 ml sterilt
fysiologisk saltvand. Ryst langsomt skalen eller kappen under
skyllecyklussen. Gentag processen én gang mere med ny
saltvandsoplgsning i mindst 1 minut. Lad klappen ligge
nedsanket i skyllebassinet, indtil den skal implanteres.

ADVARSEL: Klappen skal skylles med sterilt fysiologisk
saltvand inden implantation for at reducere
glutaraldehydkoncentrationen.

ADVARSEL: Tilseet ikke andre oplgsninger,

laegemidler eller kemikalier til glutaraldehydet eller
skylleoplgsningerne, da dette kan resultere i uoprettelig
skade pa veevet. Skader er muligvis ikke synlige under
visuelle inspektioner.

Figur 6

5. Nar den sidder fast, skal du fijerne manchetten og klappen
fra beholderen ved hjaelp af indfgringsveerktojet. Bekraeft,
at ballonindferingsanordningens proksimale ende stikker

igennem klapholderen som vist. Dette er ngdvendigt for at ADVARSEL: Lad ikke klappen tarre ud. Den skal hele
sikre en sikker forbindelse med fremfaringssystemet (figur 7). tiden holdes fugtig. Vaevet skal holdes fugtigt ved
irrigation af begge sider af fligveevet med sterilt

INTI06 fysiologisk saltvand.

ADVARSEL: Inden brug skal du bekrzefte, at den stgrrelse,
der er trykt pa ballonkateteret, svarer til den passende
storrelse klap, som skal anvendes.

FORSIGTIG: Lad ikke fligveevet komme i kontakt med
skylleskalens bund eller sider.

FORSIGTIG: Lad ikke klappen eller skylleoplgsningen
komme i kontakt med handklzeder, betraek eller andre
fnug- eller partikelkilder, som kan overfares til klappen.

9. Fjern fremfgringssystemet fra bakken.

10. Fjern ballonhzetten fra ballonkateteret. Serg for, at ballonen
ikke bevaeger sig frem (figur 9). I tilfelde, hvor ballonen
bevaeger sig frem, skal du klemme l3seclipsene og traekke
ballonen helt tilbage (figur 10).
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Figur 7
6. Fjern manchetten fra klappen som vist i figur 8. Figur9
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Figur 10

11. Indfer ballonen pa fremfgringssystemet igennem
klapholderen, indtil Id3semekanismerne pa adapteren sidder
inde i de matchende lasemekanismer pa holderen. En lille

Figur 8
. 9 . . . rotation kan vaere ngdvendig for at fa lasemekanismerne til
7. Et maerke med serienummer er pasat suturringen pa )
. o at flugte (figur 11).
hver klap med en sutur. Fjern forsigtigt maerket med . L
serienummeret ved at skeere suturrungen og forsigtigt fjerne FORSIGTIG: Hvis der er modstand ved aktivering
maerket. af adapteren med klapholderen, skal du stoppe



12.

13.

og kontrollere, at den korrekte starrelse
fremfgringssystem bruges med klappen.

INTO8S

Figur 11

Fremfor lasemanchetten over adapteren, indtil den klikker
pa plads (figur 12).

Figur 12

Stabiliser klappen ved at holde det formbare
aluminiumsskaft og fjerne indfgringsvaerktojet ved at
traekke veek fra klappen og holderen (figur 13).
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Figur 13

11.5 Implantation af klappen

1.

Fordi tamponsuturer ikke anbefales, skal du undga
overfladisk suturplacering gennem den native annulus og
anbringe tre suturer med lige stort mellemrum gennem den
native annulus, helst ved hver fligs nadir.

ADVARSEL: Det anbefales ikke at bruge suturer

med kompresser eller monofilamentsuturer. Brug af
kompresser kan skabe lekagekanaler, som medferer
paravalvulzere laekager. Brug af monofilamentsuturer og
resulterende suturhaler kan beskadige fligene.

Placer hver sutur gennem suturringen i positioner svarende
til de annulaere suturpositioner.

FORSIGTIG: Der skal udvises stor forsigtighed, nar der
anbringes suturer gennem suturringskanten, for at
undga laceration af fligveevet.

Nedsaenk klappen i annulus, mens du opretholder et
modtraek pa suturerne (figur 14).

FORSIGTIG: Undga at bgje det formbare handtag mere
end 90 grader.

FORSIGTIG: Undga at bgje det formbare handtag mere
end tre gange.
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Figur 14

FORSIGTIG: Far ikke ballonkateteret frem til
inflationspositionen, far klappen er korrekt placeret i

annulus, for at undga potentiel skade pa patientens
anatomi.

FORSIGTIG: Suturspaendingen skal opretholdes under
nedsankning for at undga ramme- og suturinterferens.

Nar klappen er placeret, skal du holde den pa plads med
fremfaringssystemet og bekraefte placeringspositionen af
klappen i annulus. Kommiussurpaelene ber svare til resterne
af de native klapkommissurer, saledes at den koronare
ostium ikke obstrueres.

Fastger klappen med slynger komprimeret med haemostater
over suturringen. Se figur 15.
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Figur 15

FORSIGTIG: Serg for, at der placeres slynger direkte pa
suturringen og ikke pa klapholderens ben, da dette kan
resultere i lgse suturer eller vanskeligheder med at fjerne
holderen/fremfaringssystemet, nar holderens suturer er
klippet over.

Efter fastgerelse af suturerne skal passende klapplacering
bekraeftes ved visuel inspektion. Isaer skal klappen sidde
godt fast i den ikke-koronare sinus, og der ma ikke vaere
mellemrum mellem suturringen og den native annulus. Hvis
justering er ngdvendig, kan slyngerne lgsnes og klappen
flyttes.

Kontrollér, at den koronare ostium ikke er blokeret, at
kommissurpaelene ikke interfererer med aortavaeggen ved
den sinotubulaere overgang, og at der er god afstemning
mellem suturring og annulus.

Fyld inflationsanordningen med sterilt fysiologisk saltvand,
og fjern al luft til en slutvolumen pa 25 cm? (figur 16).
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Figur 16



8. Fremfor ballonkateteret distalt, indtil kateteret klikker pa
plads, og der heres et "klik” (figur 17). Serg for at stabilisere
héndtaget, ndr du fremfarer ballonkateteret.
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Figur 17

9. Monter inflationsanordningen pa luer-inflationsporten pa
ballonkateteret (figur 18).
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Figur 18
10. Serg for, at den distale del af fremfgringssystemet er
vinkelret pa klappens plan, og pafer forsigtigt tryk i en
distal retning for at opretholde korrekt klapplacering under
balloninflation.

FORSIGTIG: Fremfaringssystemet skal holdes pa plads
under balloninflation for at sikre, at klappen forbliver
siddende i annulus.

11. Inflater ballonen til det passende inflationstryk som vist i
tabel 2. Dette opnas som falger:

+ Las forst inflationsanordningen op
« Fremfer stemplet, indtil der maerkes modstand (figur 19)
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12.

13.

« Las inflationsanordningen

« Drej knappen til finjusteringer, indtil de anbefalede
nominelle tryk er opnaet, og bibehold det
nominelle inflationstryk (figur 20) som angivet pa
fremfaringssystemet i 10 sekunder.
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Figur 20

FORSIGTIG: Det er vigtigt at bibeholde inflationstrykket
ved aktivt at holde knappen nede som er angivet i

tabel 2; trykket skal opretholdes i 10 sekunder for at
sikre korrekt rammeekspansion.

FORSIGTIG: Overinflation kan forarsage overdreven
rammeekspansion og kan resultere i annulaer
skade, ledningsinterferens/arytmi eller subannuleer
veaevsskade.

FORSIGTIG: Under-inflation kan forarsage utilstraekkelig
ekspansion af rammen, hvilket kan resultere i
paravalvulaer lekage.

Hvis inflationstrykket ikke opnas, skal du deflatere ballonen
helt ved at traekke sprgjtestemplet helt tilbage. Fjern
klappen og fremfgringssystemet; begynd med at fjerne
slyngerne og suturerne. Brug en ny klap og et nyt
fremferingssystem.

FORSIGTIG: Inflater ikke ballonen igen. Ballonen er
beregnet til engangsbrug.

FORSIGTIG: Treek ikke ballonkateteret tilbage gennem
klapholderen, nar du fjerner hele systemet, for at undga
mulig klapforskydning.

Nar inflationstrykket er opndet og bibeholdt i 10 sekunder,
skal du deflatere ballonen for luft ved at lase
inflationsanordningen op, traekke stemplet helt tilbage og
ldse stemplet i tilbagetrukket position (figur 21).

INTO21

Figur 21



14. Skaer hver af klapholderens suturer over med en skalpel
(figur 22).

FORSIGTIG: Undga at skeere i eller beskadige klappen,
nar suturerne skeeres over. Dette kan medfore
klapdysfunktion.
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Figur 22

15. Tag fremferingssystemet og klapholderen ud som en
enhed.

ADVARSEL: Kontrollér, at klappen er korrekt placeret

i annulus, at der ikke er synlige mellemrum mellem
klappen og annulus, at den koronare ostium ikke er
blokeret, og at kommissurpalene ikke interfererer med
aortaveeggen ved den sinotubulzere overgang, for at
sikre korrekt blodgennemstremning.

16. Fjern én slynge, mens du bibeholder klapplaceringen ved
at trykke nedad pa suturringen og binde suturen. Gentag
processen for de resterende to slynger.

ADVARSEL: Veer forsigtig, mens du fjerner
fremforingssystemet og binder suturer, for at undga
klapforskydning.

ADVARSEL: Det er vigtigt at skaere suturerne over teet
pa knuderne og sikre, at eksponerede suturhaler ikke
kommer i kontakt med klapfligvaevet, for at forhindre
slitage pa grund af kontakt med suturerne (ref. 8).

ADVARSEL: Undlad at fare katetre eller transvengse
pacingledninger hen over klappen, da dette kan
forarsage veaevsskade.

17. Luk aortotomien i henhold til proceduren.
11.6 Returnering af klapper

Edwards Lifesciences er interesseret i at fa udtagne kliniske
eksemplarer af EDWARDS INTUITY Elite hjerteklappen til analyse.

13.0 Kvalitativ og kvantitativ information

Kontakt den lokale repraesentant for returnering af udtagne
klapper.

Udbnet emballage med steril barriere intakt: Hvis beholderen
eller pakken ikke er blevet dbnet, skal klappen returneres i den
originale emballage.

Emballage dbnet, men klappen er ikke implanteret: Den
ubrugte klap skal placeres i et passende histologisk
fikseringsmiddel, f.eks. 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd
og returneres til firmaet. Nedkeling er ikke ngdvendig i disse
tilfelde.

Eksplanteret klap: Den eksplanterede klap skal placeresi et
passende histologisk fikseringsmiddel, f.eks. 10 % formalin eller
2 % glutaraldehyd og returneres til firmaet. Nedkgling er ikke
nedvendig i disse tilfelde.

11.7 Bortskaffelse af anordning

Brugte anordninger kan handteres og bortskaffes pa samme
made, som hospitalsaffald og biologisk farlige materialer
handteres. Der er ingen sarlige eller usaedvanlige risici
forbundet med bortskaffelse af anordningerne.

12.0 Sikkerhed i MR-miljoet

MR-betinget

Ikke-kliniske tests har vist, at EDWARDS INTUITY Elite klappen,
model 8300AB er MR-betinget. En patient med denne
anordning kan scannes sikkert umiddelbart efter anbringelse af
anordningen i et MR-system, der opfylder falgende forhold:

. Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla

« Maksimal rumlig feltgradient pa 2670 gauss/cm eller mindre

« Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specific absorption
rate) pd 2,0 W/kg som angivet af MR-systemet i normal
driftstilstand

Under de ovennavnte scanningsforhold forventes model
8300AB at generere en maksimal temperaturstigning pa mindre
end 2,0 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

| ikke-kliniske test streekker den billedartefakt, der forarsages af
anordningen, sig cirka 40 mm fra model 8300AB ved scanning
med en spinekko- eller gradientekkopulssekvens pa et 3,0 tesla
MRI-system. Under disse forhold er lumenen helt eller delvist
skjult.

Optimering af MR-scanningsparametre anbefales.

Denne anordning indeholder eller inkorporerer vaev eller celler af animalsk oprindelse. Klapfligene er fremstillet af bovint perikardievaev.

Denne anordning indeholder falgende stoffer defineret som CMR 1B i en koncentration over 0,1 % vaegtprocent:

Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0

Aktuel videnskabelig evidens understgtter, at medicinsk udstyr fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer af rustfrit stal, der indeholder
kobolt, ikke medfarer en gget risiko for cancer eller skadelige virkninger for reproduktionen.

Folgende tabel viser de kvalitative og kvantitative oplysninger om materialer og stoffer:

Stof CAS Interval for modelmasse (mg)
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 869-1392

Jern 7439-89-6 244-630
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 190-303
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Stof CAS Interval for modelmasse (mg)
Krom 7440-47-3 116-269

Kobolt 7440-48-4 112-242

Nikkel 7440-02-0 88,4-209
Kollagener, bovint materiale, polymer med glutaraldehyd 2370819-60-4 61,4-120
Polydimethylsiloxan 63148-62-9 40,6-106
Molybdaen 7439-98-7 27,4-67,2
Siliciumdioxid 7631-86-9 16,6-44,4

Mangan 7439-96-5 5,01-28,6

Silicium 7440-21-3 0-11,6

Kobber 7440-50-8 0-3,82
Bariumsulfat 7727-43-7 1,18-3,03
Fibroinsilke 9007-76-5 2,39-2,79
Titandioxid 13463-67-7 0,401-0,978

Kulstof 7440-44-0 0-0,820

Kveelstof 7727-37-9 0-0,765
Polyethylenterephthalat-isophthalatcopolymer 24938-04-3 0,211-0,389
Antimontrioxid 1309-64-4 0,163-0,302

Fosfor 7723-14-0 0-0,250
Octamethylcyclotetrasiloxan; D4 556-67-2 0,0625-0,161

Svovl 7704-34-9 0-0,136

Bivoks 8012-89-3 0,0770-0,104
Kgnrag 1333-86-4 0,0368-0,0588
Decamethylcyclopentasiloxan; D5 541-02-6 0,0165-0,0425
Dodecamethylcyclohexasiloxan; D6 540-97-6 0,0112-0,0288
Farve af blatreeekstrakt 475-25-2 0,0193-0,0223
Beryllium 7440-41-7 0-0,00591
Erucamid 112-84-5 0,00322-0,00573
2,5-Bis(5-tert-butyl-2-benzoxazolyl)thiophen 7128-64-5 0,000285-0,000567
4-Dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,000214-0,000345

14.0 Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
(SSCP)

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP for dette
medicinske udstyr.

Efter lanceringen af den europzeiske database om medicinsk
udstyr/Eudamed henvises der til https://ec.europa.eu/tools/
eudamed for en SSCP for dette medicinske udstyr.

15.0 Patientmeerkning

Der folger et patientimplantatkort med hver klap. Opgiv

alle de anmodede oplysninger efter implantation, og giv
implantatkortet til patienten. Serienummeret findes pa pakken.
Dette kort giver patienterne mulighed for at informere
sundhedsudbydere om, hvilken type implantat de har modtaget,
nar de sgger behandling.

16.0 Grundlaeggende unik udstyrsidentifikation
- information om udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Den grundlzeggende UDI-DI er adgangsnaglen til
udstyrsrelaterede oplysninger i Eudamed.

Felgende tabel indeholder den grundleeggende UDI-DI:

Produkt Model |Grundleggende UDI-
DI

EDWARDS INTUITY Elite | 8300AB |0690103D002IEVO00TS

hjerteklap

EDWARDS INTUITY Elite 8300DB |0690103D002IEDOOOPU

fremfaringssystem

Edwards 96417 | 0690103D002EIDOOOPL

inflationsanordning

17.0 Anordningens forventede levetid

Den forventede levetid for EDWARDS INTUITY Elite
hjerteklappen understgttes af praeklinisk holdbarhed,
treethedpalidelighedstest og 7 ars klinisk opfelgning i
TRANSFORM forsgget; se afsnit 7.0 Kliniske forseg for yderligere
oplysninger om det kliniske forsag. Den faktiske levetid
afhaenger af flere biologiske faktorer og kan variere fra patient

til patient.
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Tabel 1:

Nominelle mal (mm) for EDWARDS INTUITY Elite hjerteklap

J,,L_T_

Forklaring
1. Indvendig diameter

N JAO 2. Profilhgjde

Ml 3. Ekstern suturringsdiameter

3 4. Stentdiameter (tradform)*

l— (H) —>

f ® INTes3
Starrelse 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm
1. Indvendig diameter 18 20 22 24 26
2. Profilhgjde 13 14 15 16 17
3. Ekstern suturringsdiameter 24 26 28 30 32
4, Stentdiameter (tradform)* 19 21 23 25 27

*TAD (veevsannulusdiameter)

Bemaerk: for storrelsesmaling henvises der til afsnit 11.3 "Storrelsesmaling"

Tabel 2: Balloninflationstryk

Klapstorrelse Inflationstryk (ATM) Nominelt spreengningstryk (ATM)
19 mm 4,5 7,0
21 mm 4,5 7,0
23 mm 4,5 7,0
25mm 5,0 7,0
27 mm 5,0 7,0
Tabel 3: Demografi for TRANSFORM forsgget
Faktor ALLE FORS@GSDELTAGERE

Alder ved implantation

N: Gennemsnit + standardafvigelse (min.-maks.)

Alder (ar) 934:73,4 + 8,3 (34,0-95,0)
Kgn % (n/N)

Kvinde 36,0 % (336/934)

Mand 64,0 % (598/934)
NYHA-klassifikation % (n/N)

Klasse | 15,1 % (141/931)

Klasse Il 53,3 % (496/931)

Klasse IlI 30,0 % (279/931)

Klasse IV 1,6 % (15/931)

Risikoscorer

N: Gennemsnit + standardafvigelse (min.-maks.)

EuroSCORE Il (%)

934:3,4+3,4(0,5-31,6)

STS (%)

807:2,5+1,8(0,4-14,6)

N er antallet af forsggsdeltagere med tilgeengelige data for den givne parameter.

STS-scorer beregnes kun for forsagsdeltagere, som kun far foretaget isoleret AVR eller AVR + CABG.

Tabel 4: Observerede bivirkninger for TRANSFORM

Endepunkt Tidligt (<30 POD) Sent (>30 POD) Fri for heendelse (SE)
N =885 Sene patientar = 4326 efter 7 ar®
n, m (%) n, m (%/patientar)
Totalmortalitet 8,8(0,9 %) 170,170 (3,9 %) 72,7 (2,1)
Mortalitet relateret til forsegsklap 4,4 (0,5 %) 37,37 (0,9 %) 92,8(1,3)
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Endepunkt

Tidligt (<30 POD)

Sent (>30 POD)

Fri for haendelse (SE)

N =885 Sene patientar = 4326 efter 7 ar®

n, m (%) n, m (%/patientar)
Reintervention/reoperation 2,2(0,2%) 26,27 (0,6 %) 95,7 (0,9)
Eksplantat 1,1(0,1 %) 13,13(0,3 %) 97,8(0,7)
Tromboemboli 30,30 (3,4 %) 72,79 (1,8 %) 85,2(1,7)
Slagtilfelde 23,23 (2,6 %) 45,49 (1,1 %) 90,3 (1,3)
TIA 7,7 (0,8 %) 28,29 (0,7 %) 94,0 (1,2)
Ikke-cerebral emboli 0,0(0,0) 1,1(0,0) 99,9 (0,1)
Klaptrombose 0,0(0,0) 2,2(0,0) 99,6 (0,3)
Al blgdning @ 16,16 (1,8 %) 148, 202 (4,7 %) 77,0 (1,9)
Storre bladning 10,10 (1,1 %) 84,105 (2,4 %) 87,2(1,4)
Endocarditis 0,0(0,0) 6,6 (0,1 %) 99,2 (0,3)
Al paravalvulzer lekage (PVL) 10,10 (1,1 %) 21,21 (0,5 %) 96,3 (0,7)
Starre PVLP 2,2(0,2 %) 12,12(0,3 %) 98,3 (0,5)
Ikke-strukturel klapdysfunktion (ikke-PVL) € 2,2(0,2%) 6,6 (0,1 %) 99,2 (0,3)
Klapvandring/embolisering 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Fejlplacering af klap 2,2(0,2%) 2,2(0,0 99,5(0,3)
Manglende klapstabilitet 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5(0,3)
Klaplasrivelse 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Klapstenose 0,0(0,0) 3,3(0,1) 99,9(0,1)
Haemolyse 0,0(0,0) 8,8(0,2 %) 99,0 (0,3)
Forringelse af klappens struktur 0,0(0,0) 16, 16 (0,4 %) 97,5 (0,8)
Anordningsrelateret ny eller forvaerret ledningsforstyrrelse @ 9,9(1,0%) 15,16 (0,4 %) 95,9 (0,9)
Kraever pacemakerimplantat 9 7,7 (0,8 %) 3,3(0,1 %) 98,6 (0,5)
Kraever ikke pacemakerimplantat 2,2(0,2%) 13,13 (0,3 %) 97,0(0,9)
Pacemakerimplantat pa stedet d 120,120 (14,5 %) 65, 65 (1,6 %) 75,8 (1,6)

'n' er antallet af forsegsdeltagere med haendelsen; 'm' er antallet af haendelser; LPY: sene patientar; tidlige rater rapporteres som n/N; sene

lineariserede rater rapporteres som m/LPY.

@Fraden 11. december 2017 rapporteres alle blednings- og ledningsforstyrrelseshaendelser pa stedet. Inden den andring blev alle

blednings- og ledningsforstyrrelseshaendelser demt af CEC.

b Starre PVL og PVL af enhver grad, der medfarer intervention eller betragtes som en alvorlig bivirkning.

¢ NSVD (ikke-PVL) inkluderer alle tilfeelde af fejlplacering, vandring eller lgsrivelse af klappen rapporteret af ECL. ECL-fund for mild vippen
eller dehiscens teeller som bade fejlplacering af klap og manglende klapstabilitet, men teeller kun én gang i det samlede antal af NSVD

(ikke-PVL).

d For hjerteledningsforstyrrelser, der kraever pacemakerimplantation, er N antallet af forsegsdeltagere, der er kvalificerede til endepunktet

(829), og LPY inkluderer kun opfglgningen for forsagspersoner, der er kvalificerede til dette endepunkt (4108).

€ Baseret pa Kaplan-Meier-analyse af tid til forste forekomst (tidlig eller sen). Standardfejl (SE) baseret pa Greenwoods formel.

Tabel 5: NYHA-klassifikation for TRANSFORM ved baseline, 1 ar, 5 ar og 7 ar

NYHA-klasse Baseline-NYHA NYHA efter 1 ar NYHA efter 5 ar NYHA efter 7 ar
% (n/N) % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Klasse | 15,1 % (141/931) 79,6 % (648/814) 77,3 % (420/543) 75,7 % (109/144)
Klasse I 53,3 % (496/931) 17,8 % (145/814) 20,1 % (109/543) 21,5% (31/144)
Klasse Il 30,0 % (279/931) 2,2% (18/814) 2,6 % (14/543) 2,8 % (4/144)
Klasse IV 1,6 % (15/931) 0,4 % (3/814) 0,0 % (0/543) 0,0 % (0/144)

1 Procenter er baseret pé antallet af forsggsdeltagere, som har en postoperativ NYHA-vurdering.

14




Tabel 6: Hemodynamisk parametre for TRANSFORM

Opfolgningsbe- 19 mm 21 mm 23 mm 25mm 27 mm 1alt
S n: Gennemsnit + | n: Gennemsnit + | n: Gennemsnit + | n: Gennemsnit + | n: Gennemsnit + | n: Gennemsnit +
standardafvigel- | standardafvigel- | standardafvigel- | standardafvigel- | standardafvigel- | standardafvigel-
se se se se se se

EOA (cm?)

1AR 43:1,1+£0,1 161:1,4£0,1 256:1,7£0,2 214:1,9+£0,2 92:2,2+0,2 766:1,7+£0,3

5 AR 26:1,2%0,1 90:1,4%0,2 150:1,7%0,2 130:1,8+£0,2 58:2,1+0,3 454:1,7£0,3

7 AR 9:1,2+0,1 23:1,4x0,1 32:1,6x0,3 27:1,8x0,3 4:2,1£0,1 95:1,6 0,3
Gennemsnitlig gradient (mmHg)

1AR 43:139+£4,0 163:11,3+£3,6 265:10,0+ 3,2 220:93+3,0 96:8,1+3,3 787:10,0x3,6
5 AR 27:12,4£3,5 93:10,7£3,9 153:10,0+5,6 142:9,8 £6,5 64:79+44 479:99%5,5

7 AR 9:12,1+4,0 24:10,8 £3,1 33:128+7,4 29:9,8+4,0 6:7,7+1,8 101: 11,1 £5,3
n er antallet af forsegsdeltagere med data pa ved det specifikke besag.

Tabel 7: Demografi for TRITON-forsgget
Faktor ALLE FORS@GSDELTAGERE

Alder ved implantation

N: Gennemsnit * standardafvigelse (min.-maks.)

Alder (ar) 287:75,3 £ 6,7 (44,0-92,0)
Kgn % (n/N)

Kvinde 49,1 % (141/287)

Mand 50,9 % (146/287)
NYHA-klassifikation % (n/N)

Klasse | 4,9 % (14/283)

Klasse Il 41,7 % (118/283)

Klasse lll 50,2 % (142/283)

Klasse IV 3,2 % (9/283)

Risikoscorer

N: Gennemsnit * standardafvigelse (min.-maks.)

Logistisk EuroSCORE (%)

283:8,4+6,7 (1,2-50,7)

N er antallet af forsegsdeltagere med tilgeengelige data for den givne parameter.

NYHA-klassifikation og logistisk EuroSCORE er ikke tilgaengelig for 4 forsggsdeltagere.

Tabel 8: Observerede bivirkninger for TRITON

Endepunkt Tidligt (<30 POD) Sent (>30 POD) Fri for haendealse (SE) efter
N =287 n, m (%) Sene patientar = 1206 n, m (%/pa- 1ar
tientar)
Mortalitet 5,5(1,7 %) 46, 46 (3,8 %) 0,954 (0,012)
Klaprelateret mortalitet 3,3(1,0%) 5,5(0,4 %) 0,982 (0,008)
Reintervention/reoperation 4,4 (1,4 %) 6,6 (0,5 %) 0,975 (0,009)
Eksplantat 4,4 (1,4 %) 6,6 (0,5 %) 0,975 (0,009)
Tromboemboli 13,13 (4,5 %) 21,23 (1,9 %) 0,936 (0,15)
Klaptrombose 0,0(0,0) 0,0 (0,0 1,000 (0,000)
Al blgdning 25,29 (8,7 %) 29,39 (3,2 %) 0,880 (0,019)
Storre bladning 21,22(7,3 %) 17,25 (2,1 %) 0,901 (0,018)
Endocarditis 0,0(0,0) 4,4 (0,3 %) 0,996 (0,004)
Al paravalvulaer lekage (PVL) 3,3(1,0%) 7,7 (0,6 %) 0,968 (0,011)
Sterre PVL 2,2(0,7 %) 4,4 (0,3 %) 0,982 (0,008)
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Endepunkt Tidligt (<30 POD) Sent (>30 POD) Fri for haendeulse (SE) efter
N =287 n, m (%) Sene patientar = 1206 n, m (%/pa- 1ar
tientar)
Haemolyse 2,2(0,7 %) 2,2(0,2%) 0,989 (0,006)
Forringelse af klappens struktur 0,0(0,0) 6,6 (0,5 %) 1,000 (0,000)

'n' er antallet af forsggsdeltagere med haendelsen; 'm' er antallet af haendelser; LPY: sene patientar. Tidlige rater rapporteres som n/N; sene

lineariserede rater rapporteres som m/LPY

Fri for haendelse baseret pa Kaplan-Meier-analyse af tid til forste forekomst (tidlig eller sen). Standardfejl (SE) baseret pd Greenwoods formel.

Tabel 9: NYHA-klassifikation for TRITON ved baseline, 1 arog 5 ar

NYHA-klasse Baseline-NYHA NYHA efter 1 ar NYHA efter 5 ar
% (n/N) % (n/N) % (n/N)
Klasse | 4,9 % (14/283) 55,4 % (143/258) 42,6 % (83/195)
Klasse II 41,7 % (118/283) 38,0 % (98/258) 39,5 % (77/195)
Klasse Ill 50,2 % (142/283) 6,6 % (17/258) 16,9 % (33/195)
Klasse IV 3,2 % (9/283) 0,0 % (0/258) 1,0 % (2/195)

N repraesenterer antallet af forsagsdeltagere med kendt NYHA ved det specifikke besag.

Tabel 10: Hemodynamisk parametre for TRITON

Opfglgningsbe- 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm lalt
SO

: n: Gennemsnit £ | n: Gennemsnit £ | n: Gennemsnit £ | n: Gennemsnit £ | n: Gennemsnit £ | n: Gennemsnit £

standardafvigel- | standardafvigel- | standardafvigel- | standardafvigel- | standardafvigel- | standardafvigel-
se se se se se se
EOA (cm?)
1AR 2:1,3£0,1 68:1,6+0,2 72:1,7+£0,2 52:1,8+0,2 17:1,9+0,2 211:1,7£0,2
5 AR 3:1,4+£0,1 42:1,5+0,2 58:1,7+0,3 37:1,8+0,2 11:1,9+0,3 151:1,7+£0,3
Gennemsnitlig gradient (mmHg)
1AR 5:17,0+4,22 69:99+32 79:9,0+3,3 60:8,2 + 3,1 17:6,2+1,5 230:9,0+3,5
5 AR 4:18,7 £ 4,2 43:108+5,6 60:104+5,5 42:84 + 3,1 12:69+28 161:9,9+5,1
Tabel 11: PPl-rater
Forsag/anordning Patientpopulation PPl-rate

TRANSFORM PPI af alle arsager, alle patienter 12,3 % (ref. 11)
PPI af alle drsager, alle patienter uden 6,6 % (ref. 11)

baseline-ledningsanomalier
TRITON Alle forsggsdeltagere <30 dage 6,9 % (ref. 12)

Klapper til hurtig indszettelse Forskellig rapporteret litteratur 1,7 % - 28,6 % (ref. 13)

Kirurgiske aortaklapper Forskellig rapporteret litteratur 3%-11% (ref. 11)
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Symbolforklaring

Dansk

Dansk

Dansk

Modelnummer

O

Dobbelt sterilt
barrieresystem

Ikke-pyrogen

Ma ikke genanvendes

QTyY

Maengde

Forsigtig

2

Dato for sidste anvendelse

Medicinsk udstyr

5 2

Se brugsanvisningen

SN

Serienummer

Indeholder biologisk
materiale af animalsk
oprindelse

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Se brugsanvisningen pa
webstedet

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

UDI

Unik udstyrsidentifikation

Indeholder farlige stoffer

Temperaturg rense

SZ

Storrelse

Indhold

i|~®

—

TERILE

Steriliseret med flydende
kemikalie

Producent

Conformité Européenne
(CE-maerke)

=

Steriliseret ved brug af
bestraling

il
-l

Fremstillingsdato

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of a
physician.

{4
<

DAY
N
)

Skal opbevares kgligt og tart

LOT

Partinummer

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Faellesskab/Den Europaeiske
Union

Do Not Use|

Olm

Produktet ma ikke anvendes,
hvis indikatoren vises

Importar

Use Produktet ma anvendes, hvis
indikatoren vises
=3, | Enkelt sterilt barrieresystem
s,
-Q med beskyttende ydre

emballage

MR-betinget
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