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Systém chlopné EDWARDS INTUITY Elite
Aortalni chlopen, model 8300AB
Zavadéci systém, model 8300DB

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému pouziti

1.0 Popis prostiedku

1.1 Vseobecné informace

Systém chlopné EDWARDS INTUITY Elite obsahuje chlopen
EDWARDS INTUITY Elite, model 8300AB, a zavadéci systém
EDWARDS INTUITY Elite, model 8300DB.

Perikardidlni aortalni chlopen se stentem vychdzi z nadvrhu

a potvrzené funkcnosti fady chlopni PERIMOUNT. Do vtoku
chlopné je za¢lenén balénkovy roztazitelny rdm z nerezové oceli
kryty tkaninou. Chloper je implantovana pomoci zavéddéciho
systému, ktery obsahuje balénkovy katétr slouzici k expanzi
ramu ve vytokové ¢asti levé komory (LVOT). Roztazitelny ram ve
spojeni se Sicim krouzkem slouzi k umisténi a stabilizaci chlopné
pfi implantaci. Tento systém vyZaduje méné steh( k zajisténi
chlopné a vytvafi tésnéni mezi aortdlnim anulem a rdmem.

Lze jej pouzit pfi tradi¢nich i méné invazivnich chirurgickych
zakrocich pro ndhradu srde¢ni chlopné.

1.2 Chlopen EDWARDS INTUITY Elite
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Obrazek 1

Model 8300AB je trojcipa chloperi se stentem (obrazek 1)
skladajici se z hovéziho perikardu osetfeného procesem
Carpentier-Edwards ThermaFix. Cipy jsou namontovany na
ohebny drét ze slitiny kobaltu a chromu. Vtok chlopné obsahuje
balénkovy roztazitelny ram kryty tkaninou. Systém chlopné
EDWARDS INTUITY Elite je k dispozici ve velikostech 19, 21, 23, 25
a 27 mm (tabulka 1).

Chlopen je zabalend a definitivné sterilizovana kapalinou
v glutaraldehydu. Glutaraldehyd sniZuje antigenicitu tkané
xenostépovych chlopni a zvysuje stabilitu tkané (ref. 1 a 2).

Drat je tvofen ze slitiny kobaltu a chromu. Drét je kryt

pletenou polyesterovou textilii. Zaklad dratu je obklopen tenkym
laminatovym prouzkem kobaltochromové slitiny / polyesterové
félie. K dratu je pfipevnén silikonovy Sici krouzek, ktery je
potazeny porézni, bezedvou polytetrafluoretylenovou (PTFE)
textilii. Vroubkovany Sici krouzek se pfizpUsobi nativnimu
aortalnimu anulu. Tato pfizpUsobivost siciho krouzku zajistuje

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
Carpentier-Edwards, EDWARDS INTUITY, EDWARDS INTUITY Elite,
PERIMOUNT, ThermaFix a TRANSFORM jsou ochranné znamky
spole¢nosti Edwards Lifesciences. V3echny ostatni ochranné
zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikg.

koaptaci chlopné a ¢asto nepravidelného nebo kalcifikovaného
tkadnového lazka. Pro jednodussi orientaci chlopné ma Sici
krouzek tfi znacky steh(.

K chlopni je pomoci stehl pfipevnén drzak, ktery umoziuje
manipulace s chlopni, jeji rozvinuti a pfisiti béhem zdkroku
implantace. Drzak mize chirurg snadno odpojit. (Viz ¢ast 11.4
,Pokyny k pfipravé”).

1.3 Zavadéci systém a plnici zafizeni

Zavéadéci systém EDWARDS INTUITY Elite, model 8300DB,

je urcen k zavedeni chlopné, model 8300AB, na misto
chirurgického zakroku po odstranéni nemocnych nativnich cipd.
Zavéadéci systém je k dispozici pro kazdou velikost aortaIni
chlopné.

Zavadéci systém obsahuje integrovany baldnkovy katétr

a poddajny tubularni dfik rukojeti, kterym se katétr protahuje.
Distélni konec dfiku rukojeti obsahuje adaptér, ktery se
piipojuje k drzaku chlopné, a zajistovaci objimku k rychlému
pfipojeni zavadéciho systému k drzaku chlopné. Balonkova
¢ast zavadéciho systému je umisténa v adaptéru a vysunuje

se distalné do polohy k roztazeni rdmu. Tubularni balénkovy
zavadéc se pripojuje pfi vyjmuti chlopné ze skladovaci nadoby
a usnadnuje prichod balénku pres chlopen (obrazek 2).
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1. Kryt balénku
2. Adaptér
3. Zajistovaci objimka
4. Poddajna rukojet
5. Kryt konektoru luer
6. Baldnkovy katétr
7. Zavéadéci nastroj / baldnkovy zavadéc
8. Pist
9. Plnici zafizeni
10. Konektor luer

Obrazek 2: Zavadéci systém EDWARDS INTUITY Elite, model
8300DB, a plnici zafizeni, model 96417

PInici zafizeni se pouziva k natlakovani a expanzi balénku. Dalsi
informace najdete v navodu k pouziti vyrobce plniciho zafizeni.

Pfinosy tohoto prostifedku zahrnuji zlepseni funkce a Zivotnosti
aortalni chlopné, akutni tlevu od pfiznakl a zlepSeni morbidity
a mortality.



2.0 Zamysleny ucel a indikace pouziti
2.1 Chlopeir EDWARDS INTUITY Elite, model 8300AB

Chloper EDWARDS INTUITY Elite, model 8300AB, je urcena
k pouziti jako nadhrada srde¢ni chlopné.

Chloper EDWARDS INTUITY Elite, model 8300AB, je indikovana
pro pacienty, ktefi vyzaduji ndhradu nativni nebo protetické
aortaIni chlopné.

K pouziti tohoto prostiedku u pacientt s dfivéjsi chirurgickou
aortélni chlopni se doporucuje provést peclivé operacni
zhodnoceni, aby mohla byt chloperi EDWARDS INTUITY Elite
implantovana optimalnim zptsobem.

2.2 Zavadéci systém EDWARDS INTUITY Elite, model 8300DB

Zavédéci systém je urcen k zavedeni chlopné do nativniho anulu
pacienta.

3.0 Kontraindikace

3.1 Chlopen EDWARDS INTUITY Elite

Chlopen, model 8300AB, je kontraindikovana u pacientd
s nasledujicimi stavy:

« vyhradni nedostatec¢nost aorty,

«+ aneurysma kotene aorty nebo vzestupné aorty,

« anamnéza aktivni endokarditidy/myokarditidy do tii mésicli od
planovaného chirurgického zakroku.

3.2 Zavadéci systém EDWARDS INTUITY Elite

Zavadéci systém, model 8300DB, je kontraindikovan k pouziti
s jinymi modely chlopné nez 8300AB. Je také kontraindikovén
k pouziti pii valvuloplastice.

4.0 Varovani

POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostiedek je
navrzen, uréen a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. TENTO PROSTREDEK NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji zadné udaje
zarucujici, ze tento prostfedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funk¢ni. Resterilizace
miuiZe vést k poranéni nebo infekci, nebot prostfedek nemusi
fungovat dle urceni.

Expozice chlopné, nadoby nebo zavadéciho systému jakékoli
steriliza¢ni metodé znemozni dalsi pouziti chlopné nebo
zavadéciho systému.

NEPOUZIVEJTE chlopen ani zavadéci systém, pokud
uplynulo jejich datum exspirace. Neexistuji zadné udaje,
které by prokazovaly funkénost a vykon tohoto prostiedku
po datu exspirace.

NEVYSTAVUJTE chlopeii ani zavadéci systém zadnym
roztokiim, chemikaliim, antibiotikiim apod. kromé
uchovavaciho roztoku nebo sterilniho fyziologického
roztoku. V opa¢ném pf¥ipadé miize dojit k nevratnému
poskozeni tkané cipt, které vsak nemusi byt pfi vizualni
kontrole viditelné.

K uchopeni tkané cipG chlopné NEPOUZIVEJTE zadné
nastroje, nebot by mohlo dojit k poskozeni chlopné.

I nepatrna perforace tkané cipii se miize casem zvétsit

a podstatné omezit funkci chlopné.

CHLOPEN NEZMRAZUJTE ANI NEVYSTAVUJTE EXTREMNIMU
TEPLU. Dojde-li k vystaveni extrémnim teplotam, prostiedek
se nesmi pouzivat.

NEPOUZIVEJTE chlopen, pokud je peéet k indikaci poskozeni
na nadobé poskozena.

NEPOUZIVEJTE zavadéci systém, pokud je prouzek k indikaci
poskozeni zlomeny.

NEPOUZIVEJTE, pokud je pecet obalu poskozena nebo
pokud je poskozeny obal.

Pokud systém chlopné EDWARDS INTUITY Elite spadne,
poskodi se nebo je s nim manipulovano nevhodnym
zptsobem, NEPOUZIVEJTE jej. Pokud pFi zavadéni dojde

k poskozeni prostfedku, nepokousejte se jej opravit. Takovy
postup mize vést k onemocnéni nebo nezadouci udalosti,
jelikoz prostiedek nemusi fungovat dle pivodniho uréeni.

Bezpecnost a ucinnost chlopné nebyla stanovena u pacienti,
ktefi maji kongenitalni dvoucipou nebo jednocipou aortalni
chlopen, nebot u téchto populaci nebyla hodnocena.

Jako u vsech implantovanych prostiedkii existuje i zde
moznost, Ze se u pacienta rozvine imunologicka reakce.
Seznam materiali a latek obsazenych v tomto prostiedku
najdete v ¢asti 13.0 Kvalitativni a kvantitativni informace.

U pacientt s precitlivélosti na kobalt, chrom, nikl, molybden,
mangan, uhlik, berylium, Zzelezo a hovézi tkan se mize
vyskytnout alergicka reakce na tyto materialy. U pacientt

s precitlivélosti na tyto materialy je proto nutné postupovat
opatrné.

Tento prostiedek byl vyroben bez pouziti latexu, ale mohlo
se stat, ze byl vyrabén v prostiedi obsahujicim latex.

5.0 Bezpecnostni opatieni

Klinické udaje stanovujici bezpec¢nost a uc¢innost chlopné pro
pouziti u pacientl ve véku do 20 let nejsou k dispozici.

U mladsich pacientl se proto doporucuje jeji pouziti peclivé
zvazit.

Podle literatury o tkarovych chlopnich (ref. 3,4, 5, 6, 7, 8) se zd4,
Ze u pacientl do 20 let dochézi k vyssimu vyskytu kalcifikace
cipu.

Glutaraldehyd muze zpUsobit podrazdéni kdze, oci, nosu

a hrdla. Vyhnéte se déletrvajicimu ¢i opakovanému vystavovani
uc¢inkdim roztoku nebo jeho vdechnuti. Pouzivejte pouze

v dobfe vétrané mistnosti. V ptipadé kontaktu roztoku

s pokozkou okamzité oplachnéte postizenou oblast vodou.

V ptipadé zasazeni o¢i ihned vyhledejte lékaiskou pomoc.

naleznete v bezpec¢nostnim listu materialu, ktery je k dispozici
u spole¢nosti Edwards Lifesciences.

6.0 Nezadouci udalosti

Klinicky se mohou projevit mj. nasledujici komplikace:
abnormalni srde¢ni Selest, dychavi¢nost, $patna tolerance
télesné namahy, dusnost, ortopnoe, anémie, horecka, arytmie,
paralyza, poruchy feci, nizky srde¢ni vydej, plicni edém,
kongestivni srde¢ni selhdni, srde¢ni selhani a infarkt myokardu
(IM).

Stejné jako u viech protetickych srde¢nich chlopni mize byt
pouziti tkafovych chlopni spojeno s nezaddoucimi udélostmi,
které nékdy mohou vést k Umrti. Kromé toho se v rliznych
intervalech (hodiny nebo dny) mohou vyskytnout nezadouci
udalosti zpusobené individualni reakci pacienta na implantovany
prostiedek nebo fyzické ¢i chemické zmény soucasti (zejména

v pfipadé implantatl biologického plvodu) a vyzadat si
reoperaci a vyménu protetického prostfedku. K nezédoucim
udélostem potencialné souvisejicim s pouzitim bioprotetickych
srdecnich chlopni a chirurgickymi zékroky zahrnujicimi ndhradu
aortdIni chlopné mj. patfi:

- alergicka reakce na materialy chlopné,

anulus (poskozeni, disekce, roztrzeni),

aorta (poskozeni, disekce, roztrzeni),

krev — koagulopatie,

+ krev — hemolyza,

krev — hemoragie/anémie,



« zména krevniho tlaku (hypotenze, hypertenze),
srdecni pfihoda / asystolie,

« srdecni arytmie / poruchy kondukce,

srdecni selhani,

poskozeni slasinek (mitralni chlopen),

« blokada Usti véncité tepny,

o umrti,

nestabilita/migrace/embolizace prostifedku,
endokarditida,

explantace/reoperace,

« infekce - lokalni a/nebo systémova,

« zachyceni cipu (aortaIni nebo mitralni chlopen),
+ poskozeni vytokové &asti levé komory,

- infarkt myokardu (IM),

« neurologické udalosti,

- mrtvice,
- tranzitorni ischemicka ataka (TIA),

nesoulad protézy s pacientem (PPM) (v dlsledku nevhodného
stanoveni velikosti),

perikardialni tamponada,

- implantace trvalého kardiostimulatoru (PPI),
+ snizend tolerance zatéze / dychavi¢nost,
poskozeni tkané cipl (pfistroji nebo stehy),
« tromboembolie,

valvularni leak,

« regurgitace - nedostate¢nost aorty,
« paravalvularni leak,
- transvalvularni leak,
« chlopen - nestrukturalni dysfunkce,
« chlopen - strukturdlni dysfunkce/poskozeni,

« fraktura chlopenniho stentu,
« oddéleni chlopenniho stentu,
« zlomeni ramu anulu,
. oddéleni ramu anulu,

« chlopen - trombdza,

« deformace ramu chlopné (stla¢enim nebo traumatem
hrudniku).

Pti aplikaci chemoradioterapie k [é¢bé malignich onemocnéni
byla hlasena kalcificka a nekalcificka (fibrotickd) degenerace
bioprotetickych chlopni. (Ref. 9 a ref. 10)

Tyto komplikace mohou vést k:

- reoperaci,

- explantaci,

« trvalému postizeni,
« umrti.

7.0 Klinické studie
7.1 Hodnoceni TRANSFORM

Klinicka bezpecnost a Ucinnost systému chlopné EDWARDS
INTUITY Elite byly stanoveny na zakladé vyslednych udajt
hodnoceni TRANSFORM. Cilem této studie bylo zhodnotit
bezpecnost a ucinnost systému chlopné EDWARDS INTUITY
Elite u pacientl s aortdlni sten6zou nebo smisenou stenézou
a nedostatec¢nosti vyzadujici ndhradu aortalni chlopné.

Hodnoceni TRANSFORM je oteviené, prospektivni,
nerandomizované, multicentrické, observa¢ni hodnoceni bez
soubéznych nebo odpovidajicich kontrol. Po pfedopera¢nim
hodnoceni byly subjekty hodnoceny v rdmci nasledného
sledovani 3 mésice po operaci, jeden rok po operaci a poté
jednou za rok po dobu az sedmi let po operaci. Navstéva

v ramci nasledného sledovani 6 mésicd po operaci byla vtomto
hodnoceni vyzadovéna u subjektd s poruchami vedeni nebo

paravalvularnim leakem s vétsi nez mirnou (2+) zavaznosti
(podle echokardiografické zakladni laboratofe) souvisejicimi
s timto prostredkem.

Hodnocend populace zahrnovala dospélé subjekty (starsi

18 let) s diagnézou onemocnéni aortélni chlopné vyzadujiciho
pldnovanou néhradu aortalni chlopné. Byla povolena sou¢asna
operace korondrniho bypassu.

Kandidati tohoto hodnoceni s diagnézou vyhradni
nedostatec¢nosti aorty byli z Ucasti vyfazeni. Kandidati

s pfedchozi ndhradou chlopné (v jakékoli poloze) nebo

s predchozi operaci chlopné, pfi kterych zistala proteticka
chloper nebo anuloplasticky krouzek in situ, byli rovnéz
vyfazeni. Nebylo dovoleno vice oprav ani vice ndhrad chlopné.
Nebyly povoleny urcité planované operace v jinych oblastech,
nez je srdce. Rizné klinické projevy a anamnézy rovnéz

Kvalifikovani kandidati byli z Gcasti ve studii vyfazeni na zékladé
nasledujicich intraoperacnich vyrazovacich kritérii:

+ anomalni véncité tepny,

deformace anulu nebo nadmérna kalcifikace anulu nebo
kotene aorty, kterou nelze odstranit,

+ velké mnozstvi vdpniku na prednim mitralnim cipu,

vyrazna kalcifikace septa,

poloha korondrniho usti vzhledem k chlopni, ktera by vedla
k obstrukci toku krve.

Konecné byli z icasti ve studii vylouceni kandidati, pro jejichz
anulus nebyla k dispozici vhodna velikost prostfedku.

Obdobi hlaseni pro hodnoceni TRANSFORM bylo od zafi 2012
do fijna 2021. Na 29 vyzkumnych pracovistich bylo zafazeno
934 pacient(. V ramci zafazené populace byla 885 pacientim
Uspésné implantovana chlopert EDWARDS INTUITY Elite do
aortalni polohy. Z 934 zafazenych pacientll se u 49 pacientd
nepodafilo provést implantaci Uspésné.

885 pacientll s implantatem absolvovalo primérné nasledné
sledovani po dobu 5,0 + 2,0 roku, s rozmezim nasledného
sledovani 0 az 8,3 roku a celkovym kumulativnim néaslednym
sledovanim 4398,8 pacientorokd. U pacientll s implantatem byl
pocet pozdnich pacientorokl nasledného sledovani 4326,4.

Tabulka 3 uvadi demografické udaje pro toto hodnoceni,
klasifikaci dle NYHA a hodnoceni rizik; tabulka 4 uvadi
pozorované miry nezaddoucich udalosti béhem studie; tabulka 5
uvadi udaje ve vychozim stavu, po 1 roce, 5 letech a 7 letech
nasledného sledovani dle klasifikace NYHA; a tabulka 6 uvadi
hemodynamické parametry po 1 roce, 5 letech a 7 letech
nasledného sledovani.

7.2 Hodnoceni TRITON

Cilem hodnoceni TRITON bylo potvrdit, Ze bezpe¢nost

a funk¢nost systému chlopné EDWARDS INTUITY nebyla
nepfiznivé ovlivnéna pfidanim balédnkového roztazitelného
ramu.

Hodnoceni TRITON bylo oteviené, prospektivni,
nerandomizované, multicentrické hodnoceni bez soubéznych
nebo odpovidajicich kontrol. Po pfedopera¢nim hodnoceni
byly subjekty sledovany po dobu jednoho roku k zhodnoceni
primarni bezpec¢nosti a Uc¢innosti. Subjekty byly poté sledovany
jednou ro¢né po dobu péti let po operaci.

Hodnocend populace zahrnovala dospélé subjekty (starsi

18 let) s diagnézou onemocnéni aortélni chlopné vyzadujiciho
planovanou néhradu aortalni chlopné. Byla povolena sou¢asna
operace koronarniho bypassu.

Kandidati tohoto hodnoceni s diagnézou vyhradni
nedostatec¢nosti aorty byli z Ucasti vyfazeni. Kandidati

s pfedchozi ndhradou chlopné (v jakékoli poloze) nebo

s predchozi operaci chlopné, pfi kterych zistala proteticka
chloperi nebo anuloplasticky krouzek in situ, byli rovnéz



vyfazeni. Nebylo dovoleno vice oprav ani vice ndhrad chlopné.
Nebyly povoleny urcité planované operace v jinych oblastech,
nez je srdce. Rlzné klinické projevy a anamnézy rovnéz

Kvalifikovani kandidati byli z icasti ve studii vyfazeni na zakladé
ndsledujicich intraoperac¢nich vyfazovacich kritérii:

- hypertrofie septa, kterou nelze opravit myektomii, nebo
vyrazna kalcifikace septa,

+ deformace anulu nebo nadmérna kalcifikace anulu nebo
korene aorty, kterou nelze odstranit,

« velké mnozstvi vapniku na prednim mitralnim cipu, které nelze
odstranit,

- nadmérna kalcifikace kofene aorty,

« levy siflovy trombus,

« subjekt je béhem zdkroku hemodynamicky nestabilni, coz
vyzaduje preruseni zakroku pfed zavedenim hodnocené
bioprotézy a zavadéciho systému,

+ poloha koronarniho Gsti vzhledem k chlopni, kterd by vedla
k obstrukci toku krve,

« deformace anulu, kterd mize (ale nemusi) byt zplsobena
nadmérnou dekalcifikaci aortalniho anulu.

Konecné byli z icasti ve studii vylouceni kandidati, pro jejichz
anulus nebyla k dispozici vhodna velikost prostfedku.

Obdobi hlaseni pro hodnoceni TRITON byl leden 2010 az kvéten
2018.V 6 evropskych vyzkumnych pracovistich bylo zafazeno
295 pacientl. V rdmci zafazené populace byla 287 pacientiim
Uspésné implantovana chlopert EDWARDS INTUITY do aortalni
polohy. Z 295 zafazenych pacient(l se u 8 pacientli nepodafilo
provést implantaci Uspésné.

287 pacientl s implantatem absolvovalo primérné nasledné
sledovéni po dobu 4,3 + 1,5 roku, s rozmezim nésledného
sledovani 0 az 6,1 roku a celkovym kumulativnim naslednym
sledovanim 1229,3 pacientorokd. U pacientl s implantatem byl
pocet pozdnich pacientorokd nasledného sledovani 1206,1.

Tabulka 7 uvadi demografické udaje pro toto hodnoceni,
klasifikace dle NYHA a hodnoceni rizik; tabulka 8 uvadi
pozorované miry nezédoucich udalosti béhem studie; tabulka 9
uvadi udaje ve vychozim stavu, po 1 roce a 5 letech

nasledného sledovani dle klasifikace NYHA; a tabulka 10 uvadi
hemodynamické parametry po 1 roce a 5 letech nasledného
sledovani.

7.3 Implantace trvalého kardiostimulatoru

Miry pouziti implantace trvalého kardiostimulatoru (PPI) ziskané
z americké (TRANSFORM) a evropské (TRITON) studie pred
uvedenim prostiedku na trh a rozmezi u chlopni's rychlym
rozvinutim a chirurgickych aortélnich chlopni dle dostupné
literatury jsou uvedeny v tabulce 11.

Mira pouziti implantace trvalého kardiostimulatoru (PPI)

u chlopné EDWARDS INTUITY Elite se nachdzi v rozmezi
uvadéném v literatufe pro chlopné s rychlym rozvinutim (ref. 11,
12, 13). Miry PPl u chlopni s rychlym rozvinutim, véetné

chlopné EDWARDS INTUITY Elite, jsou vy$si nez miry hlasené pro
chirurgické aortélni chlopné (ref. 11).

Je dilezité, aby chirurg a multidisciplinarni kardiologicky tym
rozhodli, zda je implantace systému chlopné EDWARDS INTUITY

Elite nezbytna a mozn4, a zvazili, zda pfinosy prevazuji nad riziky.

8.0 Individualizace lécby

Prijemci bioprotetickych srdecnich chlopni musi v poc¢atec¢nich
fazich po implantaci podstoupit antikoagulacni terapii
stanovenou lékafem dle individualnich potteb a pfislusnych
pokyn (ref. 14 a 15) s vyjimkou téch, u nichz je antikoagula¢ni
terapie kontraindikovana. U pacient( s rizikovymi faktory
tromboembolie je tfeba zvazit dlouhodobou antikoagula¢ni
terapii a/nebo protidesti¢kovou terapii. Pokyny také uvadéji

doporuceni k 1é¢bé pacient s dysfunkci bioprotetické chlopné
a profylaxi proti infek¢ni endokarditidé (ref. 14 a 15).

8.1 Doporuceni pro vybér bioprotetické chlopné

Konecné rozhodnuti tykajici se péce o konkrétniho pacienta
musi ucinit poskytovatel zdravotni péce a pacient s ohledem

na véechny okolnosti uvedené pacientem. Pokyny ESC/EACTS
(ref. 14) a ACC/AHA (ref. 15) obsahuji Uplna doporuceni tykajici se
vybéru bioprotetické chlopné.

Spole¢nost Edwards doporucuje chirurgdim zapojit se do

dostupnych registrd, pokud chlopert EDWARDS INTUITY Elite
implantuji mladsim pacientdim.

8.2 Specifické populace pacientt

Bezpecnost a u¢innost chlopné, model 8300AB, nebyla
stanovena u nésledujicich specifickych populaci, nebot u téchto
populaci nebyla studovana:

+ utéhotnych pacientek;

u kojicich matek;

u pacientl s abnormalnim metabolismem vapniku (napf.
chronické selhani ledvin, hyperparathyreoidismus);

u pacientd s aneurysmatickymi aortalnimi degenerativnimi
stavy (napf. cysticka medialni nekréza, Marfantv syndrom);
+ u déti, dospivajicich a mladych dospélych;

u pacientu s precitlivélosti na kovové slitiny, které obsahuji
kobalt, chrom, nikl, molybden, mangan, uhlik, berylium

a zelezo;

- u pacientl s precitlivélosti na latex;
« u pacientC s precitlivélosti na tkdné s antigenem s alfagalem.

9.0 Informace o pouceni pacienti

Doporucuje se peclivé a kontinualni nasledné sledovani Iékafem
(ndvstéva lékafe minimalné jednou ro¢né), aby bylo mozné
diagnostikovat a nélezitym zpGsobem resit komplikace, které
souviseji s timto prostiedkem, zejména pak se selhanim
materialu. Pacientlim s chlopni hrozi riziko bakteriemie (napf.

v dusledku stomatologickych zakrokd) a méla by se jim
doporucit profylaktickd Ié¢ba antibiotiky.

Pacientlim je nutné pfipomenout, aby s sebou neustéle nosili
implantacni kartu a aby informovali své poskytovatele zdravotni
péce o skutecnosti, ze maji implantat, kdykoli vyhledaji zdravotni
péci.

Doporucujeme pacienty informovat o varovanich,
bezpecnostnich opatienich, kontraindikacich, opatfenich, ktera
je tfeba pfijmout, a omezenich pouziti spojenych se systémem
chlopné EDWARDS INTUITY Elite.

10.0 Zpusob dodani

10.1 Baleni

Cisty obsah systému chlopné Edwards INTUITY Elite pfedstavuje
jedna (1) chlopen, jeden (1) zavadéci systém a jedno (1) plnici
zafizeni.

Chlopen se doddva sterilni a nepyrogenni a je zabalend jako
definitivné sterilizovana kapalinou v glutaraldehydu, uvnitf
plastové nadoby s peceti.

Kazda chlopen je zabalena v kartonovém obalu a skrze okénko
na bo¢nim panelu je viditelny ukazatel teploty. Ukazatel teploty
slouzi jako pomicka k identifikaci vyrobkd, které byly vystaveny
prechodnému pusobeni extrémnich teplot. Podminky skladovani
vyrobku najdete v casti ,Skladovani”. Po doruceni chlopné

ihned zkontrolujte ukazatel a na stitku kartonového obalu

ovérite stav ,Use” (Pouzit). Pokud stav ,Use” (Pouzit) viditelny
neni, chlopen nepouzivejte. Obratte se na mistniho dodavatele
nebo zéstupce spole¢nosti Edwards Lifesciences a zajistéte si
autorizaci k vraceni a ndhradé prostredku.



Zavadéci systém je zabalen ve dvojitém zésobniku. Zavadéci
systém je sterilizovan elektronovym svazkem zareni.

Plnici zafizeni (model 96417) je dodavano k pouziti se zavadécim
systémem. Navod k pouziti najdete v pfibalovém letdku piniciho
zafizeni.

10.2 Manipulace a pokyny k pripravé

Po vybéru systému chlopné vhodné velikosti vytahnéte

v nesterilnim poli obalovy zasobnik se zavddécim systémem

z kartonového obalu. Pfed otevienim zkontrolujte, zda obal
nejevi zndmky poskozeni. Pomoci aseptické techniky oteviete
ktery obsahuje zavadéci systém, umistéte do sterilniho pole.
(Pokyny tykajici se stanoveni velikosti chlopné najdete v ¢asti
11.3))

VAROVANI: Drzaky chlopné a nekovové ¢asti zavadéciho
systému nejsou rentgenkontrastni a nelze je detekovat
pomoci externich zobrazovacich zafizeni. Uvolnéné
fragmenty ve vaskulatuie maji potencial embolizovat.

VAROVANI: NEPOUZIVEJTE chlopen, pokud je peéet
k indikaci poskozeni na nadobé poskozena.

VAROVANI: NEPOUZIVEJTE chlopen, jestlize nadoba
prosakuje, je poskozena nebo jestlize roztok glutaraldehydu
zcela nepokryva chlopen.

VAROVANI: U viech prostiedki je nutna opatrna
manipulace. Pokud dojde k upusténi ¢i poskozeni chlopné
a/nebo zavadéciho systému nebo je s nimi nevhodné
manipulovano, nesmi se pouzivat.

VYSTRAHA: Pfed implantaci chlopné se ujistéte, Ze jste
odstranili identifikacni Stitek vyrobku.

10.3 Skladovani

Chlopen musi byt skladovéana pfi 10-25 °C, (50-77 °F).
Doporucujeme v pravidelnych intervalech provadét prohlidku

a rotaci zasob, aby bylo zajisténo, Ze budou chloperi a zavadéci
systém pouzity pfed uplynutim data exspirace, které je vytisténo
na Stitku baleni.

Vyrobky, u nichz bylo zjisténo, ze byly vystaveny mrazu

nebo extrémné vysokym teplotam, pozdéji nez 3 dny po
prijeti dodavky, budou povazovany za ovlivnéné podminkami
prostiedi, které byly pod kontrolou zdkaznika.

Zavadéci systém musi byt uskladnén na chladném a suchém
misté.

VAROVANI: Pred implantaci chlopen peélivé zkontrolujte

a ovéite, ze nebyla vystavena extrémnim teplotam a neni
nijak poskozena. Pokud chlopen byla vystavena extrémnim
teplotam, nesmi se pouzivat.

VYSTRAHA: Chlopei uchovavejte vzdy na suchém misté bez
kontaminace. Zadna chlopen, ktera byla zmrazena nebo

u které existuje podezieni, ze byla zmrazena, nesmi byt
implantovana pacientovi.

11.0 Navod k pouziti

11.1 Skoleni uzivatel

Primarni zamysleni uzivatelé jsou srde¢ni chirurgové, ktefi
provadéji ndhrady chlopni, a persondl (sestry a technici na
operacnim salu) odpovédny za pfipravu a implantaci aortalni
nebo mitralni chlopné.

Pfred pouzitim systému chlopné EDWARDS INTUITY Elite musi
IékaF a personal podstoupit skoleni. Aby byla zajisténa vysoka
technickd uspésnost, smi systém chlopné EDWARDS INTUITY
Elite pouzivat pouze lékafi vyskoleni v jeho pfipravé a technice
implantace.

11.2 Prislusenstvi
Mérky pro stanoveni vnéjsiho priiméru aorty, model 1133

Pouziti nastroje pro stanoveni velikosti usnadnuje vybér spravné
velikosti chlopné implantatu; mérka je k dispozici pro kazdou
velikost chlopné. Zasobnik (model TRAY1133) se pouziva

ke sterilizaci a uskladnéni prislusenstvi pred pouzitim a po

ném. Podrobnosti tykajici se ¢isténi, oplachovani, dezinfekce

a sterilizace méfidel najdete v ndvodu k pouziti konkrétniho
pfislusenstvi.

VAROVANI: Fragmenty méfidel nejsou rentgenkontrastni

a neni mozné je lokalizovat pomoci externiho zobrazovaciho
zafizeni. Uvolnéné fragmenty ve vaskulatufe maji potencial
embolizovat.

VYSTRAHA: Pfed pouzitim ovéite, zda nejsou méridla
opotiebovana, napf. zda nejsou tup4, praskla ¢i popraskana.
Pokud na métidlech najdete jakékoli znamky poskozeni,
vymeéiite je. Dal$i pouzivani miize vést k fragmentaci,
embolizaci a/nebo prodlouzeni délky trvani zakroku.

VYSTRAHA: Ke stanoveni velikosti chlopné EDWARDS
INTUITY Elite, model 8300AB, nepouzivejte méridla chlopni
jiného vyrobce ani méridla pro jiné chlopné spolecnosti
Edwards Lifesciences. Mohlo by dojit k nespravnému
stanoveni velikosti, které miiZe mit za nasledek poskozeni
chlopné, lokalizované poskozeni nativni tkané a/nebo
neadekvatni hemodynamicky vykon.

VYSTRAHA: Métidla se dodavaji nesterilni a musi byt pred
pouzitim vycisténa a sterilizovana. Pokyny k ¢iSténi najdete
v navodu k pouziti méridla.

11.3 Stanoveni velikosti

Konecné rozhodnuti ohledné pouziti systému chlopné
EDWARDS INTUITY Elite musi byt u¢inéno po odstranéni nativni
aortalni chlopné a vycisténi nebo dekalcifikaci anulu. K ziskani
informaci o prislusném pouziti prostredku musi byt provedeno
hodnoceni mozné interakce mezi systémem chlopné EDWARDS
INTUITY Elite a okolnimi srde¢nimi strukturami — napf. aortalnim
anulem, pfednim cipem mitralni chlopné a koronarnim dstim.
Nebudou-li tyto faktory zvazeny, m(ize to vést k selhani
implantace a klinickym komplikacim zahrnujicim mj. interferenci
s funkci mitralni chlopné a zévazné poruchy vedeni vyzadujici
implantaci trvalého kardiostimulatoru.

1. Chirurgicky odstrarite nemocné nebo poskozené nativni
cipy chlopné a provedte ocisténi dle bézného postupu pro
konven¢éni chirurgickou chlopen. Vycistéte vapnik z anulu,
vytokové &asti levé komory (LVOT) a pfedniho cipu mitralni
chlopné. Vnitfni ¢ast anulu a LYOT musi byt hladké, aby
bylo mozné protetickou chloper spravé umistit, dosdhnout
dobrého utésnéni a minimalizovat riziko paravalvuldrnich
leakd.

VAROVANI: Vyhnéte se nadmérnému ocistovani, které
by mohlo vést k poranéni anulu nebo tvorbé

drnd, k ohrozeni integrity aortalniho anulu a/nebo

k paravalvularnimu leaku. Nadmérné ocistovani pod
anulem muze zpuUsobit abnormality vedeni.

VAROVANI: Silné kalcifikovana LVOT, ktera neni spravné
ocisténa, mize vést k prasknuti balonku béhem plnéni.

VYSTRAHA: P¥i vybéru chlopné je nutné zvazit

velikost, vék a fyzicky stav pacienta s ohledem na
velikost protézy, aby se minimalizovalo riziko dosazeni
nedostate¢ného hemodynamického vysledku. Koneény
vybér chlopné musi lékaF provést individualné po
peclivém zvazeni viech rizik a vyhod pro konkrétniho
pacienta.

U chlopné EDWARDS INTUITY Elite se doporucuje kombinace
techniky stanoveni intra- a supraanuldrni velikosti.



VYSTRAHA: Pro chlopern EDWARDS INTUITY

Elite se nedoporucuje pouzivat pouze techniku
stanoveni supraanularni velikosti. Kvuli intraanularnim
a subanularnim aspektiim chlopné EDWARDS INTUITY
Elite se doporucuje pouzivat obé techniky stanoveni
velikosti.

Stanoveni intraanularni velikosti

Vlozte soudkovy konec méfidla do aortotomie a umistéte jej
do kofene aorty a anulu.

VYSTRAHA: Pokud se pouziva pFi¢na aortotomie

a prumér sinotubularni junkce je odhadem stejny

nebo mensi nez priimér anulu, doporucuje se rozsirit
aortotomii do nekoronarniho sinu, aby se umoznilo
zavedeni méfidla a implantatu. Pokud neni mozné
provést rozsifeni aortotomie, nedoporucuje se vyrobek
pouzivat, protoze spusténi chlopné uzkou sinotubularni
junkci mtze vést k potizim pfi implantaci chlopné a/nebo
k poranéni aorty.

Stanovte velikost chlopné zvolenim soudkového konce
nejvétsiho prdméru, ktery se pohodiné vejde do anulu.
Ujistéte se, ze okraj soudku neprochazi anulem (obrazek 3).
Okraj soudku predstavuje Sici manzetu chlopné, proto ma
leZet na anulu, a nikoli jim prochézet.

Obrazek 3

VAROVANI: Neimplantujte chlopen vétsi, nez je velikost
uvedena na soudkovém konci méfidla. V diisledku
expanze ramu chlopné pod anulem miize vést pouziti
vétsi velikosti k abnormalitam vedeni.

VAROVANI: Nevybirejte velikost chlopné podle méridla,
které projde sinotubularni junkci, nebot by v diisledku
pouziti nedostatecné velikosti chlopné mohlo dojit

k paravalvularnimu leaku.

Stanoveni supraanularni velikosti

Konec s replikou stejného méfidla Ize pouzit ke kontrole
vhodného usazeni a orientace supraanularni ¢asti chlopné
v kofenu aorty. Vhodné usazeni zahrnuje spravné usazeni
na aortalnim anulu a zadnou interferenci sloupk( komisur
chlopné se sténou aorty v sinotubularni junkci nebo

s koronarnim astim (obrazek 4). K vyhodnoceni umisténi
vodiciho stehu do anulu pouzijte cerné orienta¢ni znacky na
konci s replikou.

Obrazek 4

11.4 Pokyny k ptipravé

Po stanoveni velikosti chlopné a ucinéni rozhodnuti o pouziti
tohoto vyrobku zahajte pfipravu zavéddéciho systému. Balénkovy
katétr a plnici zafizeni Ize pfipravit soucasné, pokud jsou tfi
rovnomeérné rozmisténé stehy pozadované k fixaci chlopné
umistovany pres aortalni anulus, nejlépe v Upati kazdého cipu.
Implantace chlopné je popsana v ¢asti 11.5.

1. Odstrarite prouzek k indikaci poskozeni na zavadécim

systému a plnicim zafizeni. Ujistéte se, Ze vybrana velikost
zavadéciho systému odpovida velikosti chlopné.

VAROVANI: Pfed pouzitim zkontrolujte, zda velikost
vytisténa na obalu zavadéciho systému odpovida
ptislusné velikosti chlopné, pro kterou ma byt pouzit.

2. Po otevrieni vnitiniho zasobniku vyjméte sestavu zavddéciho
nastroje / balébnkového zavadéce (obrazek 5).
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3. Chlopen se dodava v nadobé se Sroubovacim uzavérem
a peceti k indikaci poskozeni. Chcete-li nadobu otevirit,
odstrante pecet a viko otocte proti sméru hodinovych
rucicek. S obsahem nadoby (chlopen, drzak a objimka)
se musi zachazet aseptickym zplsobem, aby se pfedeslo
kontaminaci. Vnéjsi ¢ast nadoby je nesterilni.

VAROVANI: Nepouzivejte, pokud jsou peéeti obalu
poskozené nebo pokud je poskozeny obal. Nepouzivejte,
pokud je poskozena chlopen.

VYSTRAHA: Diirazné doporucujeme, aby chlopei nebyla
oteviena az do doby implantace. Je to nutné ke snizeni
rizika kontaminace, jelikoz bylo zjisténo, ze samotny
glutaraldehyd neni 100% G¢inna steriliza¢ni latka

proti vSem pripadnym kontaminacim. Nepokousejte se
chlopen resterilizovat.

4. Vyjméte sestavu zavadéciho nastroje / balonkového
zavadéce ze zasobniku a vlozte stranou s balénkovym
zavadécem pres cipy chlopné, dokud nedosahne drzaku
chlopné. Chlopen musi zlstat v nddobé. Otacejte zavadécim
nastrojem po sméru hodinovych rucicek, dokud to jde,
¢imz balénkovy zavadéc zasroubujete do drzaku chlopné.
Zkontrolujte, zda je spojeni pevné (obrazek 6).
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5. Po upevnéni vyjméte objimku a chlopen z nadoby
pomoci zavadéciho nastroje. Ovéite, Ze proximalni konec
balédnkového zavadéce vy¢nivé z drzéku chlopné, jak je



znazornéno na obréazku. To je nezbytné k zajisténi pevného
spojeni se zavadécim systémem (obrazek 7).

INT106

Obrazek 7
6. Sejméte objimku z chlopné, jak je zndzornéno na obrazku 8.
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Obrazek 8

7. Ksicimu krouzku kazdé chlopné je stehem ptipojen stitek
se sériovym cislem. Opatrné tento Stitek se sériovym ¢islem
odstrarite: Odstfihnéte steh a opatrné stitek sejméte.

VYSTRAHA: Toto sériové ¢islo je treba porovnat s ¢islem
na nadobé a na implantacni karté. Pokud zjistite

rozdil, nepouzitou chlopei je tieba vratit. Tento Stitek
oddélte od chlopné az bezprostiedné pied implantaci.
Pii odstranovani davejte pozor, abyste neprofizli nebo
neroztrhli tkaninu siciho krouzku.

VYSTRAHA: Pied pouzitim zkontrolujte, Zze viechny &asti
systému jsou pevné a pIné spojené.

8. Oplachujte chlopen sterilnim fyziologickym roztokem po
dobu 1 minuty. Chloperi zcela ponoite do proplachovaciho
roztoku tvoreného sterilnim fyziologickym roztokem
o objemu pfiblizné 500 ml. Béhem cyklu oplachovéni
jemné pohybujte nddobou nebo chlopni. Tento postup
opakujte jesté jednou s novym fyziologickym roztokem
po dobu minimalné 1 minuty. Nechte chlopen ponofenou
v oplachovaci nddobé, dokud nebudete pfipraveni ji
implantovat.

VAROVANI: Pfed implantaci se chlopei musi oplachnout

sterilnim fyziologickym roztokem, aby se snizila
koncentrace glutaraldehydu.

VAROVANI: Nepridavejte ke glutaraldehydu éi
proplachovacim roztokiim jiné roztoky, léky ani
chemikalie, nebot to miize zpusobit nevratné poskozeni

tkané. Toto poskozeni nemusi byt béhem vizualni
kontroly zjevné.

VAROVANI: Nenechte chlopen oschnout. Musi byt
neustale vlhka. Vlhkost tkané udrzujte oplachovanim
sterilnim fyziologickym roztokem po obou stranach
tkané cipu.

VAROVANI: Pred pouzitim zkontrolujte, zda velikost
vytisténa na obalu balonkového katétru odpovida
prislusné velikosti chlopné, pro kterou ma byt pouzit.
VYSTRAHA: Tkan ciph se nesmi dotykat dna ani stén
oplachovaci nadoby.

VYSTRAHA: Zamezte kontaktu chlopné nebo
proplachovaciho roztoku s ru¢niky, utérkami a jinymi
zdroji textilnich vlaken a pevnych &astic, které by se
mohly pfenést na chlopeni.
9. Vyjméte zavadéci systém ze zasobniku.
10. Sejméte kryt baldnku z baldnkového katétru. Ujistéte se,
Ze se baldnek neposunuje (obrazek 9). V pfipadé, ze
se balének posunuje, stisknéte zajistovaci svorky a zcela
balének vytadhnéte (obrazek 10).
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11. Zavadéjte baldnek do zavadéciho systému pomoci
drzéku chlopné, dokud se vroubkované prvky adaptéru
neusadi uvnitf odpovidajicich vroubkovanych prvkd drzaku.
K zarovnani vroubkovanych prvkd mlze byt nezbytné
mirné otoceni (obrazek 11).

VYSTRAHA: Pokud p¥i pfipojovani adaptéru a drzaku
chlopné citite odpor, preruste tuto ¢innost

a zkontrolujte, zda s chlopni pouzivate zavadéci systém
spravné velikosti.

Obrazek 11

12. Posunte zajistovaci objimku pres adaptér, dokud
nezapadne na misto (obrazek 12).
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Obrazek 12
13. Stabilizujte chlopen uchopenim poddajného hlinikového
dfiku a vyjméte zavadéci nastroj jeho vytazenim z chlopné
a drzaku (obrazek 13).
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11.5 Implantace chlopné

1.

Protoze se nedoporucuje pouziti stehd s podlozkou,
vyhnéte se umisténi povrchového stehu skrz nativni anulus;
rovnomérné umistéte tfi stehy skrz nativni anulus, nejlépe na
Upati kazdého cipu.

VAROVANI: Pouzivani steh@ s podlozkami nebo
jednovlaknovych stehii se nedoporuéuje. Pouzivani
podlozek muze vytvofit kanaly leaku vedouci

k paravalvularnim leakiim. Pouzivani jednovlaknovych
stehi a koncti stehi, které pfi tom vznikaji, mize
poskodit cipy.

Umistéte kazdy steh pfes Sici krouzek v poloze odpovidajici
poloze stehu na anulu.

VYSTRAHA: P¥i zakladani stehi skrze okraj Siciho
krouzku je nutné postupovat s mimoradnou opatrnosti,
aby se zabranilo moznému protrzeni tkané cipa.

Spustte chlopen do anulu pfi zachovani protitahu na stezich
(obrézek 14).

VYSTRAHA: Neohybejte poddajnou rukojet o vice nez
90 stupnti.

VYSTRAHA: Neohybejte poddajnou rukojet vice nez
trikrat.
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VYSTRAHA: Neposunujte balonkovy katétr do polohy pro
pInéni, dokud chlopen spravné neumistite do anulu, aby
nedoslo k poskozeni anatomické struktury pacienta.

VYSTRAHA: Béhem spousténi musi byt udrzovano napéti
stehu, aby nedoslo k interferenci ramu a stehu.

Po umisténi chlopné ji drzte na misté pomoci zavadéciho
systému a potvrdte polohu umisténi chlopné do anulu.
Sloupky komisur musi odpovidat zbytkim komisur nativni
chlopné, aby nedoslo k obstrukci korondrnich usti.

Zajistéte chlopen ocky stlacenymi hemostaty pres Sici
krouzek. Viz obréazek 15.

INTO91

Obrazek 15

VYSTRAHA: Ujistéte se, ze ocka jsou umisténa p¥imo na
Sicim krouzku a ne na nozkach drzaku chlopné, protoze
to by mohlo vést k povoleni stehti nebo potizim pfi
vyjimani drzaku / zavadéciho systému po prefiznuti
steht drzaku.

Po zajisténi ocek je tfeba potvrdit sprdvnost umisténi
chlopné vizudlni kontrolou. Chlopern musi byt predevsim
pevné usazena v nekoronarnim sinu a mezi Sici manzetou
a nativnim anulem nesmi byt Zaddné mezery. Pokud je
potieba provést Upravu, ocka Ize povolit a zménit polohu
chlopné.

6. Zkontrolujte, ze neni zablokovano koronarni Usti, sloupky
komisur nezasahuji do stény aorty v sinotubularni junkci
a mezi Sicim krouzkem a anulem je spravna apozice.

7. Naplnte plnici zafizeni sterilnim fyziologickym roztokem
a odstrarite veskery vzduch na koneé¢ny objem 25 cm®
(obrazek 16).

INTO36

Obrazek 16

8. Posunujte baldnkovy katétr distalné, dokud nezapadne
na misto (ozve se slysitelné ,cvaknuti”) (obrazek 17). Pfi
posunovani balénkového katétru drzte rukojet pevné.



HT9 + Otoc¢enim knofliku provedte jemné sefizeni, dokud
nedosahnete nominalni tlaku, a udrzujte nominalni plnici
tlak (obrazek 20), ktery je uveden na zavadécim systému,
po dobu 10 sekund.

INTO19

Obrazek 17

9. Pripojte plnici zafizeni k pInicimu portu luer na balénkovém
katétru (obrazek 18).

— HVT62

Obrazek 20

VYSTRAHA: Je diilezité udrzovat plnici tlak (uvedeny

v tabulce 2) aktivnim drzenim knofliku; k zajisténi
spravné expanze ramu musi byt tlak udrzovan po dobu
10 sekund.

VYSTRAHA: PrepInéni mize zpiisobit nadmérné
roztazeni ramu a vést k poskozeni anulu, porucham
vedeni / arytmii nebo poskozeni tkané pod anulem.

VYSTRAHA: Nedostateéné naplnéni miize vést

Obrazek 18

10. Ujistéte se, Ze distalni ¢ast zavadéciho systému je kolmo
k roviné chlopné, a k zachovani spravného umisténi
chlopné béhem plInéni baldnku pouzijte jemny tlak
v distalnim sméru.

paravalvularni leak.

12. Pokud plniciho tlaku nedosahnete, balonek zcela vypustte
Uplnym vytazenim pistu injekéni stfikacky. Vyjméte chlopen
a zavadéci systém. Zacnéte odstranénim ocek a stehd.
Pouzijte novou chlopen a zavadéci systém.

VYSTRAHA: Béhem plnéni balénku musi byt zavadéci

systém drzen v takové poloze, aby chloper ztstala

usazena v anulu.

VYSTRAHA: Balonek nepliite opakované. Balonek je
urcen k jednorazovému pouziti.

VYSTRAHA: P¥i vyjimani celého systému nevytahujte
balénkovy katétr drzakem chlopné, aby nedoslo

k posunuti chlopné.

11. Naplnte balének na pfislusny plnici tlak, viz tabulka 2.
Ucinite to nasledujicim zptisobem:

+ Nejprve odjistéte plnici zafizeni.

o " ) 13.  Po dosaZeni plniciho tlaku a jeho udrZeni po dobu
«+ Posunujte pistem, dokud neucitite odpor (obrazek 19).

10 sekund vyprazdnéte balének odjisténim plniciho
INTO15 zafizeni, zcela vytdhnéte pist a zajistéte jej ve vytazené
poloze (obrazek 21).

INTO21

Obrazek 19 Obrazek 21

« Zajistéte plnici zafizeni.

14. Pomoci skalpelu pretnéte vsechny stehy drzéku chlopné
(obrazek 22).



VYSTRAHA: Dbejte na to, abyste béhem odiezavani
stehti chlopen neprofizli ani jinak neposkodili. Mohlo
by dojit k dysfunkci chlopné.

INT033

Obrazek 22

15. Vyjméte zavadéci systém a drzak chlopné jako jeden celek.

VAROVANI: K zajisténi spravného toku krve
zkontrolujte, zda je chlopei spravné usazena v anulu,
mezi chlopni a anulem nejsou zadné viditelné mezery,
koronarni Gsti neni zablokované a sloupky komisur
nezasahuji do stény aorty v sinotubularni junkci.

16. Drzte chlopen v poloze umisténi zatla¢enim smérem dol{
na Sici krouzek a navazte steh. Vyjméte jedno ocko.
Opakujte postup u ostatnich dvou ocek.

VAROVANI: P¥i vyjimani zavadéciho systému
a utahovani stehti budte opatrni, aby nedoslo
k posunuti chlopné.

VAROVANI: Je diilezité stehy odstfihnout tésné u uzli
a zajistit, aby se volné konce nedostaly do kontaktu

s tkani cipt chlopné, aby nedoslo k opotiebeni

v disledku kontaktu se stehy (ref. 8).

VAROVANI: Neprotahujte katétry ani transvenézni
stimulacni elektrody chlopni, nebot by mohlo dojit
k poskozeni tkané.

17. Uzavrete aortotomii dle postupu.

11.6 Vraceni chlopni

Spolec¢nost Edwards Lifesciences mé zajem o ziskani vyjmutych
klinickych vzorka chlopni EDWARDS INTUITY Elite pro ucely jejich

13.0 Kvalitativni a kvantitativni informace

analyzy. Za ucelem vraceni vyjmutych chlopni se obratte na
mistniho zastupce spolec¢nosti.

Neotevieny obal s neporusenou sterilni bariérou: Pokud
nadoba nebo baleni nebyly otevieny, vratte chlopen v jejim
plvodnim obalu.

Obal je otevieny, ale chloperi nebyla implantovana:
Nepouzitou chlopen je tieba umistit do vhodného
histologického fixacniho roztoku, napfiklad do 10% formalinu
nebo 2% glutaraldehydu, a zaslat zpét spole¢nosti. Chlazeni
neni za téchto okolnosti nutné.

Explantovana chloperi: Explantovanou chloper je tfeba umistit
do vhodného histologického fixa¢niho roztoku, napfiklad

do 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu, a zaslat zpét
spolecnosti. Chlazeni neni za téchto okolnosti nutné.

11.7 Likvidace prostiedku

S pouzitymi prostfedky zachazejte stejnym zplsobem, jakym je
naklddano s nemocni¢nim odpadem a biologicky nebezpecnymi
materidly. Stejnym zpuUsobem je i likvidujte. S likvidaci téchto
prostredkll nejsou spojena zadnd zvlastni ¢i atypicka rizika.

12.0 Bezpecnost v prostiedi magnetické
rezonance (MR)

Bezpeéné pfi zachovani specifickych podminek MR

Neklinické testy prokdzaly, Zze chloperi EDWARDS INTUITY Elite,

model 8300AB, je bezpecna pfi zachovani specifickych podminek

MR. Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpecné skenovan

ihned po implantaci tohoto prostfedku v pfipadé, Ze systém

MR spliiuje nasledujici podminky:

- statické magnetické pole 1,5 tesly a 3,0 tesly,

maximalni prostorovy gradient pole 2670 G/cm nebo méné,

« maximalni systémem MR uvedena celotélova primérna
specificka mira absorpce (SAR) 2,0 W/kg pfi bézném provoznim
rezimu.

Za vyse uvedenych podminek skenovani se ocekava, ze
u modelu 8300AB dojde k nardstu teploty o méné nez 2,0 °C
po 15 minutach nepfetrzitého skenovani.

Pi neklinickém testovani sahal artefakt obrazu zpUsobeny
prostiedkem pfiblizné 40 mm od modelu 8300AB pfi skenovani
v systému MR o sile pole 3,0 tesly pomoci pulzni sekvence
spinového echa nebo gradientniho echa. Za téchto podminek
dochazi k ¢astecnému nebo Uplnému uzavéru lumina.

Doporucuje se optimalizovat parametry zobrazovéni pomoci MR.

Tento prostifedek obsahuje ¢i za¢lenuje tkané nebo bunky zivocisného plvodu. Cipy chlopni jsou vyrobeny z hovézi perikardialni tkané.

Tento prostfedek obsahuje néasledujici latky definované jako CMR 1B v koncentraci vy3si nez 0,1% hmot./hmot.:

kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0.

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt
nepredstavuji zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivych Gc¢ink( na reprodukci.

Nasledujici tabulka uvadi kvalitativni a kvantitativni informace o obsazenych materidlech a latkach.

Latka CAS Rozsah hmotnosti v modelu
(mg)

Polytetrafluoretylen 9002-84-0 869-1392

Zelezo 7439-89-6 244-630

Polyetylentereftalat 25038-59-9 190-303

Chrom 7440-47-3 116-269

Kobalt 7440-48-4 112-242

Nikl 7440-02-0 88,4-209
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Latka CAS Rozsah hmotnosti v modelu
(mg)

Kolageny, hovézi, polymery s glutaraldehydem 2370819-60-4 61,4-120

Polydimetylsiloxan 63148-62-9 40,6-106

Molybden 7439-98-7 27,4-67,2

Oxid kremicity 7631-86-9 16,6-44,4

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

Kremik 7440-21-3 0-11,6

Méd 7440-50-8 0-3,82

Siran barnaty 7727-43-7 1,18-3,03

Hedvabny fibroin 9007-76-5 2,39-2,79

Oxid titanicity 13463-67-7 0,401-0,978

Uhlik 7440-44-0 0-0,820

Dusik 7727-37-9 0-0,765

Kopolymer polyetylentereftalat-izoftalatu 24938-04-3 0,211-0,389

Oxid antimonity 1309-64-4 0,163-0,302

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

Sira 7704-34-9 0-0,136

Veeli vosk 8012-89-3 0,0770-0,104

Uhlikova cern 1333-86-4 0,0368-0,0588
Dekametylcyklopentasiloxan; D5 541-02-6 0,0165-0,0425
Dodekametylcyklohexasiloxan; D6 540-97-6 0,0112-0,0288

Vytazky barviva z kampeskového dfeva 475-25-2 0,0193-0,0223

Berylium 7440-41-7 0-0,00591

Erukamid 112-84-5 0,00322-0,00573
2,5-bis(5-terc-butyl-benzoxazol-2-yl)thiofen 7128-64-5 0,000285-0,000567

Kyselina 4-dodecylbenzensulfonova 121-65-3 0,000214-0,000345

14.0 Souhrn tdajii 0 bezpe¢nosti a klinické Vyrobek Model |ZakladniUD}-DI
funkci (SSCP) Chlopert EDWARDS 8300AB [0690103D002IEVO00TS

INTUITY Elite

SSCP pro tento zdravotnicky prostiedek najdete na adrese

https://meddeviceinfo.edwards.com/. Zavadéci systém . 8300DB |0690103D002IEDOOOPU
Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostiredkd EDWARDS INTUITY Elite

(Eudamed) najdete SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek na Plnici zafizeni Edwards 96417 [0690103D002EIDOOOPL

adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Oznaceni pacienta

Implantacni karta pacienta se dodava s kazdou chlopni. Po
implantaci vyplite vSechny pozadované informace a predejte
implantacni kartu pacientovi. Sériové cislo najdete na obalu.
Tato implantacni karta umoziuje pacientiim informovat
poskytovatele zdravotni péce o tom, jaky typ implantatu maji,
kdykoli vyhledaji zdravotni péci.

16.0 Informace tykajici se zakladni jedine¢né
identifikace prostiredku - identifikatoru
prostiedku (UDI-DI)

Zékladni identifikdtor UDI-DI je pfistupovym klicem k informacim
souvisejicim s prostfedkem, které byly zaneseny do databaze
Eudamed.

Nasledujici tabulka obsahuje zdkladni UDI-DI:

1

s

17.0 Ocekavana zivotnost prostiedku

Ocekdvana zivotnost chlopné EDWARDS INTUITY Elite je
podporovéna predklinickymi zkouskami odolnosti, Unavy

a spolehlivosti a 7 let trvajicim dal3im klinickym sledovanim

v ramci hodnoceni TRANSFORM,; dalsi informace tykajici se
tohoto klinického hodnoceni najdete v ¢asti 7.0 Klinické studie.
Skute¢na zivotnost zavisi na nékolika biologickych faktorech

a u jednotlivych pacientd se muze lisit.
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Tabulka 1: Nominalni rozméry (mm) chlopné EDWARDS INTUITY Elite

Legenda
(A f
‘ 1. Vnitini prdmér

A" s @ 2. Vyska profilu

N E_E/: _L 3.Vnéjsi pramér Siciho krouzku

Y 4. Praimér stentu (dratu)*

l— (H) —>

f ® INTes3
Velikost 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm
1. Vnitini pramér 18 20 22 24 26
2. Vyska profilu 13 14 15 16 17
3. Vnéjsi prameér Siciho krouzku 24 26 28 30 32
4, Primér stentu (dratu)* 19 21 23 25 27

*TAD (prdmeér tkanového anulu)

Poznamka: Informace o stanoveni velikosti najdete v édsti 11.3 ,Stanoveni velikosti”.

Tabulka 2: PInici tlak balonku

Velikost chlopné Plnici tlak (atm) Jmenovity destrukéni tlak (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
Tabulka 3: Demografické tdaje studie TRANSFORM
Faktor VSECHNY SUBJEKTY

Vék p¥i implantaci

N: pramér £ SD (min.-max.)

Vék (roky) 934:73,4 = 8,3 (34,0-95,0)
Pohlavi % (n/N)

Zena 36,0% (336/934)

Muz 64,0% (598/934)
Klasifikace dle NYHA % (n/N)

Tridal 15,1% (141/931)

Trida Il 53,3% (496/931)

Trida Ill 30,0% (279/931)

Trida IV 1,6% (15/931)

Hodnoceni rizik

N: pramér £ SD (min.-max.)

EuroSCORE Il (%)

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

STS (%)

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

N je pocet subjektl s dostupnymi Gdaji pro dany parametr.

Skore STS bylo vypocitano pouze pro subjekty, které podstoupily izolovanou AVR nebo AVR + CABG.

Tabulka 4: Pozorované nezadouci udalosti ve studii TRANSFORM

Cilovy parametr Casné (< 30 POD) Pozdni (> 30 POD) Bez udalosti (SE) po
N =885 Pozdni pacientoro- 7 letech®
n, m (%) ky = 4326
n, m (%/pacientoroky)
Mortalita z jakékoli pficiny 8, 8(0,9%) 170, 170 (3,9%) 72,7 (2,1)
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Cilovy parametr Casné (< 30 POD) Pozdni (> 30 POD) Bez udalosti (SE) po

N =885 Pozdni pacientoro- 7 letech®

n, m (%) ky = 4326

n, m (%/pacientoroky)

Mortalita v hodnoceni souvisejici s chlopni 4,4(0,5%) 37,37 (0,9%) 92,8 (1,3)
Reintervence/reoperace 2,2(0,2%) 26, 27 (0,6%) 95,7 (0,9)
Explantace 1,1(0,1%) 13,13 (0,3%) 97,8(0,7)
Tromboembolie 30,30 (3,4%) 72,79 (1,8%) 85,2(1,7)
Mrtvice 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)
Necerebralni embolie 0,0(0,0) 1,1(0,0) 99,9 (0,1)
Trombédza chlopné 0,0(0,0) 2,2(0,0) 99,6 (0,3)
Veskerd krvaceni @ 16, 16 (1,8%) 148, 202 (4,7%) 77,0(1,9)
Zavazné krvaceni 10,10 (1,1%) 84, 105 (2,4%) 87,2(1,4)
Endokarditida 0,0(0,0) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Veskeré udalosti paravalvularniho leaku (PVL) 10,10 (1,1%) 21,21 (0,5%) 96,3 (0,7)
Zavazny PVL P 2,2(0,2%) 12,12 (0,3%) 98,3 (0,5)
Nestrukturalni dysfunkce chlopné (bez PVL) € 2,2(0,2%) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Migrace/embolizace chlopné 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Nespravna poloha chlopné 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5(0,3)
Nestabilita chlopné 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Uvolnéni chlopné 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Stenéza chlopné 0,0(0,0) 3,3(0,1) 99,9 (0,1)
Hemolyza 0,0(0,0) 8,8(0,2%) 99,0 (0,3)
Strukturdini poskozeni chlopné 0,0(0,0) 16, 16 (0,4%) 97,5 (0,8)
Nové nebo zhor3ujici se poruchy srde¢niho vedeni souvisejici 9,9 (1,0%) 15,16 (0,4%) 95,9 (0,9)
s prostifedkem @
Potieba implantace kardiostimulatoru 9 7,7 (0,8%) 3,3(0,1%) 98,6 (0,5)
Bez potteby implantace kardiostimulatoru 2,2(0,2%) 13,13 (0,3%) 97,0 (0,9)
Implantace kardiostimulatoru na pracovisti 4 120, 120 (14,5%) 65, 65 (1,6%) 75,8 (1,6)

.N" je pocet subjektl s udalosti; ,m" je pocet udalosti; LPY: pozdni pacientoroky; ¢asné miry jsou hlaSeny jako n/N; pozdni linearizované miry
jsou hldseny jako m/LPY.

30d 11. prosince 2017 jsou viechny udalosti krvaceni a poruch vedeni hlaSeny pracovistém. Pred timto dodatkem byly viechny udalosti
krvaceni a poruch vedeni posuzované CEC.

bzavazny PVL je PVL jakéhokoli stupné, ktery vede k zakroku nebo je povazovan za zavaznou nezadouci udélost.

“Nestrukturalni dysfunkce chlopné (NSVD) (bez PVL) zahrnuje viechny piipady nespravné polohy, migrace nebo uvolnéni chlopné hlasené
specializovanou echokardiografickou laboratofi (echocardiography core lab — ECL). Nélezy ECL mirného kyvani nebo dehiscence se pocitaji
jako nespravna poloha chlopné i nestabilita chlopné, ale v celkovém poctu NSVD (bez PVL) se pocitaji pouze jednou.

dU poruch srde¢niho vedeni vyzadujicich implantaci kardiostimulatoru je N pocet subjektd spliujicich pozadavky cilového parametru (829)
a Udaj LPY zahrnuje pouze nasledné sledovani subjektl splfujicich pozadavky tohoto cilového parametru (4108).

€Vychazi z Kaplanovy-Meierovy analyzy doby do prvniho vyskytu (¢asny nebo pozdni). Smérodatnd chyba (SE) vychézi z Greenwoodova
vzorce.

Tabulka 5: Klasifikace dle NYHA ve vychozim stavu po 1 roce, 5 letech a 7 letech ve studii TRANSFORM

Trida dle NYHA NYHA ve vychozim stavu NYHA po 1 roce NYHA po 5 letech NYHA po 7 letech
% (n/N) % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Trida | 15,1% (141/931) 79,6% (648/814) 77,3% (420/543) 75,7% (109/144)
Trida Il 53,3% (496/931) 17,8% (145/814) 20,1% (109/543) 21,5% (31/144)
Trida lll 30,0% (279/931) 2,2% (18/814) 2,6% (14/543) 2,8% (4/144)
Trida IV 1,6% (15/931) 0,4% (3/814) 0,0% (0/543) 0,0% (0/144)

"Udaje v procentech vychazi z po¢tu subjekt(, u kterych bylo provedeno pooperaéni hodnoceni dle NYHA.
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Tabulka 6: Hemodynamické parametry studie TRANSFORM

Navstéva v ramci 19 mm 21 mm 23 mm 25mm 27 mm Celkem
nasledného sle- .. . . .. . . .. . .
Hovant n: Priimér = SD n: Primér = SD n: Primér = SD n: Primér = SD n: Primér + SD n: Primér = SD
EOA (cm?)
1 ROK 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
5LET 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 LET 9:1,2+£0,1 23:1,4+£0,1 32:1,6+£0,3 27:1,8+£0,3 4:2,1%0,1 95:16+0,3
Stredni gradient (mmHg)
1 ROK 43:13,9+4,0 163:11,3+3,6 265:10,0£3,2 220:9,3£3,0 96:8,1£3,3 787:100+3,6
5LET 27:124+3,5 93:10,7+3,9 153:10,0+£5,6 142:98+6,5 64:79+44 479:99+5,5
7 LET 9:12,1+4,0 24:10,8 £ 3,1 33:128+74 29:98+4,0 6:77+18 101:11,1x5,3
n je pocet subjektl s udaji na konkrétni ndvstéveé.

Tabulka 7: Demografické udaje studie TRITON
Faktor VSECHNY SUBJEKTY

Vék pfi implantaci

N: prameér + SD (min.-max.)

Vék (roky) 287:75,3 £ 6,7 (44,0-92,0)
Pohlavi % (n/N)

Zena 49,1% (141/287)

Muz 50,9% (146/287)
Klasifikace dle NYHA % (n/N)

Trida | 4,9% (14/283)

Trida ll 41,7% (118/283)

Trida lll 50,2% (142/283)

Trida IV 3,2% (9/283)

Hodnoceni rizik

N: pramér + SD (min.-max.)

Logistické EuroSCORE (%)

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

N je pocet subjektl s dostupnymi Gdaji pro dany parametr.

Klasifikace dle NYHA a logistické EuroSCORE nejsou k dispozici pro 4 subjekty.

Tabulka 8: Pozorované nezadouci udalosti ve studii TRITON

Cilovy parametr

Casné (< 30 POD)
N =287 n, m (%)

Pozdni (> 30 POD)

Bez udalosti (SE) po 1 roce

Pozdni pacientoroky = 1206
n, m (%/pacientoroky)

Mortalita 5,5(1,7%) 46, 46 (3,8%) 0,954 (0,012)
Mortalita souvisejici s chlopni 3,3 (1,0%) 5,5 (0,4%) 0,982 (0,008)
Reintervence/reoperace 4,4 (1,4%) 6,6 (0,5%) 0,975 (0,009)
Explantace 4,4 (1,4%) 6,6 (0,5%) 0,975 (0,009)
Tromboembolie 13,13 (4,5%) 21,23 (1,9%) 0,936 (0,15)
Trombédza chlopné 0,0(0,0) 0,0(0,0) 1,000 (0,000)
Veskerd krvaceni 25,29 (8,7%) 29,39 (3,2%) 0,880 (0,019)
Zavazné krvéaceni 21,22 (7,3%) 17,25 (2,1%) 0,901 (0,018)
Endokarditida 0,0(0,0) 4,4 (0,3%) 0,996 (0,004)
Veskeré udalosti paravalvularniho 3,3 (1,0%) 7,7 (0,6%) 0,968 (0,011)
leaku (PVL)
Zavazny PVL 2,2 (0,7%) 4,4 (0,3%) 0,982 (0,008)
Hemolyza 2,2(0,7%) 2,2(0,2%) 0,989 (0,006)
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Cilovy parametr

Casné (< 30 POD)
N =287 n, m (%)

Pozdni (> 30 POD)

Pozdni pacientoroky = 1206
n, m (%/pacientoroky)

Bez udalosti (SE) po 1 roce

Strukturdini poskozeni chlopné

0,0(0,0)

6, 6 (0,5%)

1,000 (0,000)

,N" je pocet subjektd s udalosti; ,m” je pocet udélosti; LPY: pozdni pacientoroky. Casné miry jsou hlaseny jako n/N; pozdni linearizované miry
jsou hlaseny jako m/LPY.
Parametr bez udalosti vychazi z Kaplanovy-Meierovy analyzy doby do prvniho vyskytu (¢asny nebo pozdni). Smérodatna chyba (SE) vychazi

z Greenwoodova vzorce.

Tabulka 9: Klasifikace dle NYHA ve vychozim stavu po 1 roce a 5 letech ve studii TRITON

Ttida dle NYHA NYHA ve vychozim stavu NYHA po 1 roce NYHA po 5 letech
% (n/N) % (n/N) % (n/N)
Tridal 4,9% (14/283) 55,4% (143/258) 42,6% (83/195)
Trida ll 41,7% (118/283) 38,0% (98/258) 39,5% (77/195)
Trida Nl 50,2% (142/283) 6,6% (17/258) 16,9% (33/195)
Trida IV 3,2% (9/283) 0,0% (0/258) 1,0% (2/195)

N predstavuje pocet subjektt se zndmou klasifikaci dle NYHA na konkrétni navstéve.

Tabulka 10: Hemodynamické parametry studie TRITON

Navstéva v ramci
nasledného sle-

19 mm

n: Primér = SD

21 mm 23 mm 25 mm

n: Primér = SD n: Pramér = SD n: Primér = SD

27 mm Celkem

n: Primér = SD n: Primér = SD

Studie/prostiedek

dovani
EOA (cm?)
1 ROK 2:1,310,1 68:1,6+0,2 72:1,7£0,2 52:1,8+0,2 17:19+0,2 211:1,7£0,2
5LET 3:1410,1 42:15+0,2 58:1,7+0,3 37:1,8+0,2 11:1,9+0,3 151:1,7+0,3
Stredni gradient (mnmHg)
1 ROK 5:17,0x+4,2 69:99+3,2 79:9,0+£3,3 60:8,2 + 3,1 17:6,2+1,5 230:9,0£3,5
5LET 4:18,7 £ 4,2 43:10,8+5,6 60:104£5,5 42:8,4 + 3,1 12:69+28 161:99 5,1

Tabulka 11: Miry PPI

Populace pacientii Mira PPI

TRANSFORM PPI ze vsech pficin, vsichni pacienti 12,3% (ref. 11)
PPI ze vSech pficin, vSichni pacienti bez ab- 6,6% (ref. 11)

normalit vedeni ve vychozim stavu
TRITON Vsechny subjekty < 30 dnt 6,9% (ref. 12)

Chlopné s rychlym rozvinutim

Pacienti hlaseni z r(izné literatury

1,7% - 28,6% (ref. 13)

Chirurgické aortélni chlopné

Pacienti hldseni z r(izné literatury

3% - 11% (ref. 11)
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Legenda se symboly

Cesky Cesky Cesky
# Cislo modelu © Systém dvojité sterilni bariéry % Nepyrogenni
@ Nepouzivejte opakované QTY Mnozstvi M D Zdravotnicky prostfedek
i Datum pouzitelnosti Obsahuje biologicky material
A Vystraha g P Fivocigného piivodu.
[:E_] Pastupujte pog:l'lk? navodu SN Sériové Cislo @ Obsahuje nebezpe&né latky
k pouziti
Postupujte podle navodu S T
(T3] ot | k pouziti, ktery naleznete na U DI Jedinecné Cislo zafizeni Obsah
webovych strankach

Nep?uiivejtle, pokud je 9ba| SZ Velikost Conformité Européenne
poskozeny, a postupujte (znacka CE)
podle navodu k pouziti

a physician.

by or on the order of
STERILE Sterilizovano pomoci kapalné Datum vyroby

Wrob Caution: Federal (USA) law
Teplotni limit yrobee RX Only restricts this device to sale

chemikalie Autorizovany zéstupce
E v Evropském spolecenstvi/
STERILE Radiacné sterilizovano Evropské unii
LOT Cislo 3arze
- & 3
//T?? Uskladnete’na cl'jlatinem Dovozce
a a suchém misté. o Not Use]

Produkt nepouzivejte, pokud

olm je zobrazena tato indikace
Use Produkt Ize pouzit, pokud je cm| |/ :

\| Systém jedné sterilni bariéry
1 , v
7’| s ochrannym obalem vné

zobrazena tato indikace.
Bezpecné pfi zachovani
@ specifickych podminek MR
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