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EDWARDS INTUITY Elite billentylirendszer
Aortabillentyii, 8300AB tipus
Behelyezorendszer, 8300DB tipus

Hasznalati utasitas
Kizardlag egyszeri hasznalatra

1.0 Az eszko6z leirasa

1.1 Altalanos

Az EDWARDS INTUITY Elite billentylrendszer részei a 8300AB
tipusi EDWARDS INTUITY Elite billenty(, valamint a 8300DB
tipusi EDWARDS INTUITY Elite behelyezérendszer.

A perikardialis sztentvazas aortabillenty( alapjat a PERIMOUNT
billentytcsalad kialakitasa és bizonyitott hatékonysaga képezi.
A billenty( bedramlasi oldaldn egy szévetboritasu, ballonnal
tagithato rozsdamentesacél-keret taldlhato. A billentydt

a behelyezérendszer segitségével kell beliltetni, amelyhez egy
ballonkatéter is tartozik, ami a keret bal kamrai kidramlasi
palydban (LVOT) torténd kitdgitasara szolgal. A kitagithato
keret a varrékerettel egylttesen segit a billenty( belltetés
alatti elhelyezésében és rogzitésében. A rendszer csdkkenti

a billentyli rogzitéséhez szlikséges 6ltések szamat, mikozben
megfelel6 zarodast biztosit az aortaanulus és a keret kozott.

A rendszer mind a hagyomanyos, mind a kevésbé invaziv mtéti
eljarasokkal végzett szivbillentylicserénél hasznalhaté.

1.2 EDWARDS INTUITY Elite billentyi
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1.abra

A 8300AB tipus egy sztentvazas haromvitorlas billenty(i

(1. &bra), ami a Carpentier-Edwards ThermaFix eljarassal

kezelt borjuperikardiumbol készul. A vitorldk egy rugalmas
kobalt-krom 6tvozetbdl késziilt drétvazra vannak rogzitve.

A billenty( bedramlasi oldalén talalhaté a szovetboritassal
rendelkezé, ballonnal tagithatd keret. Az EDWARDS INTUITY Elite
billentylrendszer az aldbbi méretekben kaphato: 19, 21, 23, 25 és
27 mm (1. tablazat).

A billenty(t becsomagoljék, ezutan glutéraldehidben végsé
folyadéksterilizalason esik at. Bizonyitott tény, hogy

a glutaraldehid csokkenti a szoveti xenograft mibillentyik
antigenicitasat, és fokozza a szovetstabilitast (1. és 2. hiv.).

A drétvaz kobalt-krém 6tvozetbdl készil. A drotvazat
kotott poliészter anyag boritja. A drétvaz alapjat egy
vékony kobalt-krém 6tvozet / poliészter réteggel bevont

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt

E logd, az Carpentier-Edwards, az EDWARDS INTUITY, az
EDWARDS INTUITY Elite, a PERIMOUNT, a ThermaFix, és

a TRANSFORM az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

szalag veszi korul. A drotvézas kerethez egy porézus,
varrasmentes poli(tetrafluor-etilén) (PTFE) anyaggal bevont
szilikon varrokeret rogzil. A csipkés varrdkeretet Ugy tervezték,
hogy illeszkedjen a nativ aortaanulushoz. A varrékeret
tagulékonysaga megkonnyiti a koaptaciét a billenty( és

a gyakran egyenetlen kontdrd vagy meszes szévetagy kozott.
A varrékereten harom varrdjelzés segiti a billenty( tajolasat.

A billenty(ih6z egy tarté van oltésekkel rogzitve, ami segiti
a billentyl mozgatasat, kinyitasat és bevarrasat a belltetés
soran. A sebész kdnnyedén le tudja valasztani a tartot. (Lasd
11.4 rész, ,Kezelési utasitasok” .)

1.3 A behelyezdrendszer és a feltoltéeszkoz

A 8300DB tipusszamu EDWARDS INTUITY Elite
behelyezérendszer a 8300AB tipusszamu billenty mitéti
terlletre torténd bevezetésére szolgal a beteg nativ vitorlak
eltadvolitdsa utan. Minden egyes aortabillentyl-mérethez
elérhetd egy behelyezérendszer.

A behelyezérendszer beépitett ballonkatéterrel és alakithato
csOszerl nyeles szarral rendelkezik, amelybdl kitolhaté

a katéter. A nyeles szér disztélis végén taldlhaté egy

adapter, ami illeszkedik a billentyd tartéjahoz, valamint egy
rogzitéhively a behelyezérendszer billentyttartéhoz valé gyors
hozzdkapcsoldsdhoz. A behelyezérendszer ballonos szakasza az
adapterben talalhatd, és disztalisan eléretolhat6 a megfelel
pozicidba a keret tagitasdhoz. Egy csészerl ballonbevezetét kell
csatlakoztatni a billenty( tarolotégelybdl valé eltavolitasakor, és
az megkdnnyiti a ballon keresztiilvezetését a billentytn (2. dbra).
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1. Ballonboritas
2. Adapter

3. Rogzitéhiively

4. Alakithaté nyél
5. Luer-védé

6. Ballonkatéter

7. Bevezetdeszkoz/ballonbevezetd

8. Dugattyu

9. Feltoltéeszkoz

10. Luer-csatlakozé

2. abra: EDWARDS INTUITY Elite behelyezdrendszer, 8300DB
tipus és feltoltéeszkoz, 96417 tipus



A feltoltéeszkoz szerepe a ballon nyomas ala helyezése és
kitdgitdsa. Tovabbi informaciokért olvassa el a feltoltéeszkoz
gyartéjanak haszndlati utasitasat.

Az eszkoz elényei kdzé tartozik az aortabillenty(-funkcid javitasa,
az élettartam ndvelése, a tiinetek akut enyhitése, valamint
a morbiditas és mortalitas javitasa.

2.0 Rendeltetés és felhasznalasi javallatok

2.1 EDWARDS INTUITY Elite billentyii, 8300AB tipus

A 8300AB tipusu EDWARDS INTUITY Elite billentyt
szivbillenty(cserére szolgélé eszkoz.

A 8300AB tipusu EDWARDS INTUITY Elite billenty( azon
betegeknél torténé hasznalatra javallott akiknek a nativ vagy ma
aortabillentydjiik cserére szorul.

Azon betegeknél, akik kordbbi sebészeti aortabillenty(vel
rendelkeznek, az eszkdz hasznalata alatt gondos muitéti
kiértékelés javasolt annak biztositdsara, hogy az EDWARDS
INTUITY Elite billentyU belltetése optimalis legyen.

2.2 EDWARDS INTUITY Elite behelyezdérendszer, 8300DB
tipus

A behelyez6rendszer rendeltetése a billenty( bevezetésének
megkonnyitése a beteg nativ anulusaba.

3.0 Ellenjavallatok

3.1 EDWARDS INTUITY Elite billentyii

A 8300AB tipusu billenty( ellenjavallt az aldbbi allapotokkal
rendelkezé személyeknél:

- tiszta aortaelégtelenség;
- aortagyok vagy felszall6 aorta aneurizmaja;

« aktiv endokarditisz/miokarditisz a kortorténetben az GUtemezett
mtétet megel6z6 harom hénapban.

3.2 EDWARDS INTUITY Elite behelyezérendszer

A 8300DB tipusszdmu behelyez6érendszer hasznalata ellenjavallt
a 8300AB tipustdl kiilonbozd billentylik esetén. A haszndlata
tovabba ellenjavallt valvuloplasztika esetén.

4.0 Figyelmeztetések

KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. Az eszkézt
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szantak és
forgalmazzak. NE STERILIZALJA VAGY HASZNALJA FEL UJRA
EZT AZ ESZKOZT. Nem allnak rendelkezésre olyan adatok,
amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat,
nem pirogén voltat és miikodéképességét. Az ujrasterilizalas
egészségkarosodashoz vagy fertézéshez vezethet, mivel az
eszk6z nem feltétleniil fogja ellatni a funkciéjat.

Ha kiteszi a billentyiit, tartéedényt vagy behelyezérendszert
valamilyen sterilizalasi médszernek, az a billentyiit vagy
a behelyezdrendszert felhasznalasra alkalmatlanna teszi.

NE HASZNALJA a billentyiit vagy a behelyezérendszert,
ha elmult a lejarati ideje. Nincsenek olyan adatok,
amelyek alatamasztjak az eszkoz lejarati ido utani
miikodoképességét és teljesitményét.

A tarolooldat és a steril fiziol6gias séoldat kivételével

a billentyiit és a behelyezérendszert TILOS KITENNI
barmilyen oldat, vegyszer, antibiotikum stb. hatasanak.
Ez ugyanis a vitorlaszévet szemmel nem mindig lathato,
helyrehozhatatlan karosodasat okozhatja.

NE FOGJA MEG a billentyii vitorlait miszerekkel, és ne
karositsa a billentyiit. A vitorlaszoévet legkisebb perforacidja
is megnagyobbodhat idével, és az jelentésen karositja

a billentyii miikodését.

NE FAGYASSZA LE A BILLENTYUT ES NE TEGYE Kl
SZELSOSEGES HOHATASNAK. Ha az eszkozt szélséséges
hohatasnak teszik ki, hasznalhatatlanna valik.

NE HASZNALJA a billentyiit, ha a tarolétégely hitelesitd
védozarja sériilt.

NE HASZNALJA a behelyezérendszert, ha a hitelesité szalag
sériilt.

NE HASZNALJA FEL, ha a csomagolas védézarja nem ép,
illetve ha a csomagolas sériilt.

NE HASZNALJA az EDWARDS INTUITY Elite
billentyiirendszert, ha azt barmilyen médon leejtették,
megsériilt vagy helyteleniil kezelték. Ha behelyezés soran az
eszk6z megsériil, ne probalja megjavitani. Az ilyen eljaras
betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet,
mivel lehetséges, hogy az eszk6z nem az eredetileg tervezett
moédon miikodik.

Nem bizonyitott a billentyii biztonsagossaga és
hatékonysaga olyan betegeknél, akik velesziiletett
bikuszpidalis vagy unikuszpidalis aortabillentytivel
rendelkeznek, mivel azt nem vizsgaltak ezen csoportoknal.

Mint minden beiiltetett eszkoz esetében, itt is fennall

az immunreakcio lehetésége a betegnél. Tekintse at

a 13.0, Minéségi és mennyiségi informaciok cimii

részt, ami az eszk6z anyagainak felsorolasat tartalmazza.

A kobaltra, kromra, nikkelre, molibdénre, manganra, szénre,
berilliumra, vasra és borjuszovetre tulérzékeny betegekben
ezek az anyagok allergias reakciokat valthatnak ki. Mindig
vegye figyelembe a betegek ezen anyagokkal szembeni
talérzékenységét.

Az eszkoz gyartasahoz nem hasznaltak latexet, de a gyartasi
korilmények miatt nem zarhaté ki a latex jelenléte.

5.0 Ovintézkedések

20 évesnél fiatalabb betegek esetében nincsenek klinikai adatok
a billentyU biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozoéan,
ezért fiatalabb betegeken csak gondos mérlegelés utan javasolt
a haszndlata.

Bioldgiai billenty(krél sz616 szakirodalmi beszamolok (3., 4., 5.,
6., 7., 8. hiv.) alapjan 20 éves kor alatt gyakoribb a vitorlak
meszesedése.

A glutdraldehid bér-, szem-, orr- és torokirritaciot okozhat.
Keriilje az oldattal valé tartds vagy ismételt érintkezést vagy

az oldat belélegzését. Csak megfelelé szell6ztetés mellett
hasznalja. Ha a bdrre kerill, az érintett felliletet azonnal

Oblitse le vizzel; ha szembe kerdl, azonnal forduljon orvoshoz.

A glutaraldehid-expozicidval kapcsolatos tovabbi informacidkért
olvassa el az Edwards Lifesciences vallalattol beszerezheté
anyagbiztonsagi adatlapot.

6.0 Nemkivanatos események

A felsorolt szovédmények lehetnek klinikailag jelen, példaul:
koros szivzorej, Iégszomj, a fizikai terhelhetéség csokkenése,
nehézlégzés, orthopnoe, anémia, laz, aritmia, bénulas,
nehézségek a beszéddel, alacsony perctérfogat, tidé6déma,
pangdsos szivelégtelenség, szivelégtelenség, illetve szivinfarktus
(MI).

Mint minden szivmUbillenty( alkalmazésa soran, a bioldgiai
billenty(k esetében is elé6fordulnak sulyos nemkivénatos
események, amelyek néha haldlhoz is vezethetnek. Ezen felll
a beteg beliltetett eszkdzokre adott egyéni reakcidja, vagy

a komponensekben (kiilondsen a bioldgiai eredetliekben)
bekovetkez6 fizikai vagy kémiai valtozédsok kovetkeztében
véltozé iddintervallum elteltével (6rdk vagy napok)
nemkivanatos események alakulhatnak ki, amelyek Gjabb
mUtétet és a protézis cseréjét teszik sziikségessé. A bioldgiai



mubillenty(ik hasznalatdval és az aortabillenty(-cserélé mdtéttel
kapcsolatosan fellépd esetleges nemkivanatos események kozé
tartoznak tobbek kozott a kovetkezok:

Allergids reakci6 a billentyl anyagaira;
Anulus (-karosodas, -disszekcid, -szakadas);
Aorta (-kdrosodas, -disszekcio, -szakadas);
Vér — koagulopatia;

Vér - hemolizis;

Vér — vérzés/anémia;

Vérnyomasvaltozas (hipotdnia, hipertdnia);
Szivmegallds/aszisztolé;
Szivritmuszavarok/ingeriletvezetési zavarok;
Szivelégtelenség;

inharok sériilése (mitralis billentyd);
Koszoruér szajadékanak elzarédasa;

Halal;

Eszkoz instabilitdsa/elvandorlasa/embolizécidja;
Endokarditisz;

Explantaci6/reoperécio;

Infekcio - helyi és/vagy szisztémas;
Vitorlabecsipédés (aorta- vagy mitralis billenty);
Bal kamrai kidramlasi palya kdrosodasa;
Szivinfarktus (MI);

Neurolégiai események;

. Sztrék;

- Atmeneti iszkémias torténés (TIA);

Beteghez nem ill§ protézis (PPM) (nem megfelelé méretezés
miatt);

Perikardialis tamponad;

Allandé pacemaker beiiltetése (PPI);

Fizikai terhelhet6ség csokkenése/légszomj;

Vitorlaszovet sériilése (a mUiszerek vagy 6ltések miatt);
Tromboembodlia;

BillentyUszivargas;

« Regurgitacié - aortabillentyU-elégtelenség;

« Paravalvularis szivargas;

« Transzvalvularis szivargas;

Billentyl — nem strukturalis jellegl m(ikodészavar;
BillentyU - strukturalis jellegl m(ikodészavar/kérosodas;

« Billenty(sztenttorés;

« Billenty(isztent-szeparacio;

+ Anularis keret torése;

«+ Anularis keret szeparacidja;

Billenty( - trombozis;

Billentytkeret torzulasa (mellkasi kompresszié vagy trauma
miatt).

A biolégiai mibillentyl meszesedéses és nem meszesedéses
(fibrotikus) degeneracidjat jelentették rosszindulatu betegségek
kezelésére alkalmazott radio-kemoterapia esetén. (9. hiv. és

10. hiv)

Ezek a szovédmények a kovetkezékhoz vezethetnek:
+ Reoperacié;
+ A belltetett billenty( kivétele;

« Tartos rokkantsag;
« Haldl.

7.0 Klinikai vizsgalatok

7.1 TRANSFORM vizsgalat

Az EDWARDS INTUITY Elite billentylrendszer klinikai
biztonsadgossagat és hatékonysagat a TRANSFORM vizsgalat
kimeneti adatai alapjan hataroztak meg. A vizsgalat célja az

EDWARDS INTUITY Elite billenty(irendszer biztonsdgossaganak
és hatékonysaganak felmérése volt az aortasztendzisban

vagy kombinalt sztenézisban és elégtelenségben szenvedd
betegeknél, akiknél sziikség volt az aortabillentyl cseréjére.

A TRANSFORM vizsgalat egy nyilt, prospektiv, nem randomizalt,
multicentrikus megdfigyeléses vizsgélat, egylttesen alkalmazott
vagy medfeleltetett kontrollkezelések nélkiil. EQy preoperativ
értékelést kovetéen a betegek utankdvetésen is részt vettek

3 hénappal a m(tétet kdvetden, egy évvel a mitétet kovetden,
majd azt kbvetben évente, a mUtét utdn legfeljebb hét éven
keresztiil. 6 hdnappal a m(itét utdn azon vizsgalati személyeknél
volt szlikség utdnkovetésre, akiknél az eszkdzzel 6sszefliggésben
ingeriletvezetési zavarok vagy enyhénél nagyobb mértékd (2+)
paravalvuldris szivargas alakult ki a vizsgélat Echokardiografiai
Kézponti Laboratériumanak értékelése alapjan.

A vizsgalati betegpopulacié felnétt (18 éves vagy idésebb)
vizsgélati személyekbdl allt, akiknél aortabillentyl-betegséget
diagnosztizaltak, és az aortabillenty( tervezett cseréjére volt
szlikség. Az egyideji koszortér-bypass mutét engedélyezett
volt.

A tiszta aortaelégtelenséggel diagnosztizalt vizsgalati jelolteket
kizartak a részvételbdl. Kizartak tovabba azokat a jeldlteket, akik
korabbi billentylcserén estek at (barmely pozicidban), illetve
korabbi billentylim(itétjiik volt, amely utan mbillentyl vagy
anuloplasztikai gy(rd maradt in situ. Tobb billenty(it érinté
korrekcié vagy csere nem volt engedélyezett. Bizonyos tervezett,
szivm(itéttél kiilonbozé mitétek nem voltak engedélyezettek.
Viltozatos klinikai megjelenések és kortorténetek miatt
torténhetett kizaras a vizsgalatbdl.

Az egyébként alkalmas jel6ltek az aldbbi intraoperativ kizarasi
kritériumok alapjan lettek kizarva a vizsgélatbol:

+ Rendellenes koszoruerek

+ Anulusdeformitds vagy az anulus vagy aortagyok kiterjed
meszesedése, ami nem tavolithato el

« Jelentés kalciumlerakddas az ellilsé mitrélis vitorlan

- Kifejezett szeptummeszesedés

+ A billentyd olyan elhelyezkedése a koszoruér-szajadékokhoz
képest, ami elzarja a véraramlast

Végiil ha nem allt rendelkezésre megfelel6en méretezett eszkoz
az adott anulushoz, a jeldltet kizarték a vizsgalatbol.

A TRANSFORM vizsgélat bejelentési idészaka 2012 szeptembere
és 2021 oktdbere kozott zajlott. 934 beteget vontak be

29 vizsgaléhelyen. A bevont betegek csoportjabdl 885 betegnél
Ultették be sikeresen az EDWARDS INTUITY Elite billenty(it aorta
pozicidéba. A 934 bevont beteg koziil 49 betegnél maradt el

a belltetés.

A sikeresen beliltetetés utan 885 betegnél atlagosan 5,0+2,0 év
volt az utdnkovetés, az utdnkovetési id6 tartomanya 0-8,3 év
volt, és a teljes 6sszesitett utankdvetés 4398,8 beteg-év volt.
Az utdnkovetés 4326,4 késdi betegév volt a beliltetésen dtesett
betegek esetében.

A 3. tdblazat bemutatja a vizsgélat résztvevéinek demografiai
adatait, NYHA besorolasat és kockazati pontszamait; a 4. tablazat
felsorolja a vizsgalat alatt megfigyelt nemkivédnatos események
aranyat; az 5. tdblazat bemutatja a kiindulasi és az 1. évi, 5. évi

és 7. évi utdnkovetési NYHA besorolast; a 6. tablazat felsorolja

az 1 year, 5 years és 7 years utdnkdvetés hemodinamikai
paramétereit.

7.2 TRITON vizsgalat

A TRITON vizsgalat célja annak igazolasa volt, hogy a ballonnal
tagithato keret hozzaadasa nem befolyasolja karosan az
EDWARDS INTUITY billentytirendszer biztonsagossagat és
teljesitményét.

A TRITON vizsgalat egy nyilt, prospektiv, nem randomizalt,
multicentrikus vizsgalat volt egyiittesen alkalmazott vagy



megfeleltetett kontrollkezelések nélkiil. A m(itét el6tti felmérés
utan a vizsgalati személyeket egy évig kovették az elsédleges
biztonsagossag és hatékonysag felmérésére. Ezt kévetben

a vizsgélati személyek allapotat évente kdvették a m(itét utdn
ot évig.

A vizsgalati betegpopuldcié felnétt (18 years vagy idésebb)
vizsgélati személyekbdl allt, akiknél aortabillentyl-betegséget
diagnosztizaltak, és az aortabillenty tervezett cseréjére volt
szlikség. Az egyidejli koszortér-bypass mitét engedélyezett
volt.

A tiszta aortaelégtelenséggel diagnosztizalt vizsgalati jel6lteket
kizartak a részvételbdl. Kizartak tovabba azokat a jeldlteket, akik
korabbi billentylicserén estek at (barmely poziciéban), illetve
korabbi billentylimdtétjiik volt, amely utdn mdbillentyt vagy
anuloplasztikai gylrd maradt in situ. Tobb billenty(it érinté
korrekcié vagy csere nem volt engedélyezett. Bizonyos tervezett,
szivmUtéttél kiilonb6zé mtétek nem voltak engedélyezettek.
Valtozatos klinikai megjelenések és kértorténetek miatt
torténhetett kizéras a vizsgalatbdl.

Az egyébként alkalmas jeldltek az aldbbi intraoperativ kizarasi

kritériumok alapjan lettek kizarva a vizsgélatbol:

«+ Szeptumhipertréfia, ami nem korrigalhaté miektémiaval,
illetve kifejezett szeptummeszesedés;

« Anulusdeformitas vagy az anulus vagy aortagyok kiterjed

meszesedése, ami nem tavolithato el;

Jelentds kalciumlerakodas az eliilsé mitralis vitorlan, ami nem

tavolithato el;

Aortagyok kiterjedt meszesedése;

Bal pitvari trombus;

A vizsgalati személy hemodinamikai instabilitadst mutat az

eljaras alatt, ami miatt az eljarast a vizsgalati bioprotézis és

behelyezérendszer bevezetése el6tt meg kell szakitani;

A billentyi olyan elhelyezkedése a koszoruér-szdjadékokhoz

képest, ami elzarja a véraramlast;

Anulusdeformitds, amit az aorta anulusanak kiterjed

dekalcifikélasa vagy mas okozott.

Végil ha nem allt rendelkezésre megfelel6en méretezett eszkoz
az adott anulushoz, a jeldltet kizartdk a vizsgalatbol.

A TRITON vizsgalat bejelentési idészaka 2010 januarja és
2018 majusa kozott volt. 295 beteget vontak be 6 eurdpai
vizsgalohelyen. A bevont betegek csoportjabdl 287 betegnél
Ultették be sikeresen az EDWARDS INTUITY billenty(it aorta
pozicidéba. A 295 bevont beteg koziil 8 betegnél maradt el

a betltetés.

A sikeres beliltetés utan 287 betegnél atlagosan 4,3+1,5 év volt
az utankovetés, az utdnkovetési id6 tartomanya 0-6,1 év volt, és
a teljes Osszesitett utankovetés 1229,3 beteg-év volt. A beliltetés
utani betegeknél 1206,1 késéi betegév volt az utankdvetés.

A 7. tablazat bemutatja a vizsgélat résztvevéinek demografiai
adatait, NYHA besorolasat és kockazati pontszamait; a 8. tablazat
felsorolja a vizsgalat alatt megfigyelt nemkivédnatos események
aranyat; a 9. tablazat bemutatja a kiinduldsi és az 1. évi és 5. évi
utankdvetési NYHA besorolast; a 10. tablazat felsorolja az 1 year
és 5 years utankdvetés hemodinamikai paramétereit.

7.3 Allandé pacemaker beiiltetése

A gyorsan behelyezhetd billentytk és mitéti aortabillentytik
esetében allanddé pacemaker betltetésének (PPI) aranyat

az Amerikai Egyesdilt Allamokban végzett (TRANSFORM) és

az Eurépai Unidban végzett (TRITON) forgalomba helyezés
elétti vizsgalatokbdl és a szakirodalomban jelentett adatokbdl
a 11. tdblazat tartalmazza.

Az EDWARDS INTUITY Elite billenty( esetében az allandé
pacemaker beiiltetési ardnya (PPI) a szakirodalomban jelentett,
gyorsan behelyezhet6 billenty(ikre vonatkozé adatoknak
megfelel6 tartomanyban van (11., 12,, 13. hiv.). A gyorsan

behelyezhetd billentytikre — mint amilyen az EDWARDS INTUITY
Elite billentyl - jellemz6 PPl-ardnyok magasabbak, mint a mdtéti
aortabillenty(k esetén jelentett ardnyok (11. hiv.).

Fontos, hogy a sebész és egy multidiszciplinaris szivspecialista
csapat dontson arrél, hogy mikor sziikséges és kivitelezhetd az
EDWARDS INTUITY Elite billenty(rendszer beliltetése, mérlegelve
azt, hogy az el6nyok meghaladjak-e a kockazatokat.

8.0 A kezelés egyénre szabasa

A beiiltetést kdvetd kezdeti id6szakban a biolégiai mubillentyu
belltetésén atesett betegeket véralvadasgatlé terdpidban kell
részesiteni az orvos altal egyénileg meghatarozottak szerint

és az iranyelveket kdvetve, amennyiben a véralvadasgatlas
nem ellenjavallt (14. és 15. hiv.). A tromboembdlia kockazati
tényezébivel rendelkezé betegeknél meg kell fontolni a hosszu
tavu véralvaddsgatlé és/vagy trombocitaaggregacié-gatlé
terdpidt. Az irdnyelvek alkalmazésa javasolt arra vonatkozéan
is, hogyan kell kezelni a biolégiai mUbillenty( diszfunkcidjat és
alkalmazni az infektiv endokarditisz profilaxisat (14. és 15. hiv.).

8.1 A biolégiai miibillentyiik kivalasztasanak megfontolasai

Egy adott beteg ellatasara vonatkozd végsé dontést

a kezel6orvosnak és a betegnek kell meghoznia, figyelembe
véve a beteg éltal mutatott valamennyi koriilményt. Az
ESC/EACTS (14. hiv.) és az ACC/AHA (15. hiv.) irdnyelvek
tartalmazzak a biol6giai mubillenty(ik kivélasztasara vonatkozo
Osszes javaslatot.

Az Edwards javasolja a sebészeknek, hogy hasznéljak az elérheté
nyilvantartasokat, amikor fiatalabb betegeknek Ultetik be az
EDWARDS INTUITY Elite billentydit.

8.2 Specialis betegcsoportok

A 8300AB tipusu billenty( biztonsadgosséga és hatdsossaga
nem igazolt a kbvetkezd specidlis betegcsoportokban, mivel
e csoportok vizsgalata még nem toértént meg:

Vérandés betegek;

Szoptatd nék;

+ Rendellenes kalcium-anyagcserében (pl. krénikus
veseelégtelenség, mellékpajzsmirigy-tulmiikodés) szenvedd
betegek;

Aortaaneurizma okozta degenerativ allapotokban szenvedé
betegek (pl. cisztas medianekrézis, Marfan-szindroma);
Gyermekek, serdiildk és fiatal felnéttek;

Kobaltot, kromot, nikkelt, molibdént, mangant, szenet,
berilliumot és vasat tartalmazo fémotvozetekre tulérzékeny
betegek;

« Latexre tulérzékeny betegek;

Alfa-gal antigént tartalmazé szovetekre tulérzékeny betegek.

9.0 Betegtajékoztatasi informaciok

Ajanlatos gondosan és folyamatosan (legalabb évente)
ellendrizni a megoperalt betegek allapotét, hogy az eszkoz
meghibasodasabol ered6 (legféképpen anyaghiba okozta)
szovédményeket idejekoran felismerhessék és szakszertien
ellathassak. A billentytkkel rendelkez6 betegeknél fokozott
a bakteriémia kockazata (pl. fogaszati beavatkozasok soran),
ezért javasolni kell a profilaktikus antibiotikum-terapiat.

A betegeket fel kell szélitani, hogy mindig hordjak maguknal
az implantacids kartyajukat, és amennyiben egészségugyi
szolgaltatast vesznek igénybe, k6zoljék az egészséguigyi
személyzettel, hogy implantatummal rendelkeznek.

Ajanlott a betegeket tajékoztatni az EDWARDS INTUITY
Elite billentylrendszerrel kapcsolatos figyelmeztetésekrél,
ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrél, a meghozandé
intézkedésekrol és az alkalmazés korlatairdl.



10.0 Kiszerelés

10.1 Csomagolas

Az Edwards INTUITY Elite billentylrendszer netté tartalma
egy (1) billentyd, egy (1) behelyezérendszer és egy (1)
feltolt6eszkoz.

A billentyd steril és nem pirogén allapotban keril forgalomba;
lezart mlianyag tégelybe van csomagolva és glutaraldehidben
végsé folyadéksterilizalason esik at.

Minden billentyd olyan kartondobozban keriil forgalomba,
melynek oldalan egy ablak talalhato, amelyen keresztiil egy
hémérséklet-indikdtor lathaté. A hdmérséklet-indikator célja,
hogy segitségével azonositani lehessen azon termékeket,
amelyek atmenetileg szélséséges hémérsékletnek voltak kitéve.
A termék tarolasi kovetelményeivel kapcsolatban lasd a , Tarolas”
cim részt. A billenty( kézhezvételét kdvetéen azonnal vizsgalja
meg a hémérséklet-indikatort, és gy6z6djon meg rola, hogy

a cimkén a ,Use” (Hasznalhato) allapot lathaté-e. Amennyiben
nem a ,Use” (Hasznalhato) allapot lathatd, ne hasznalja

a billentytit, és vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval vagy
az Edwards Lifesciences képvisel6jével a visszakiildés és a csere
részleteinek egyeztetése érdekében.

A behelyezérendszer kettds talcas elrendezéssel van
becsomagolva. A behelyezdrendszer sterilizdlasa E-beam
besugdrzassal torténik.

A behelyezérendszerrel valé hasznélathoz egy feltoltéeszkoz
(96417 tipus) all rendelkezésre. A haszndlati utasitast keresse
a feltoltéeszkoz terméktajékoztatojaban.

10.2 Kezelési és elokészitési utasitasok

Miutan kivalasztotta a megfelel6 méretd billentylrendszert,

a nem steril teriileten vegye ki a behelyezérendszer talcés
csomagolasat a dobozbdl. Felbontas el6tt ellenérizze, hogy
nincs-e sériilés a csomagolason. Nyissa ki a behelyezérendszer
kiilsé talcajat aszeptikus technika alkalmazasaval. Helyezze

a behelyezérendszert tartalmazé steril belsé talcat a steril
teruletre. (A billenty( méretezésére vonatkozé utasitasokat lasd
a 11.3 részben.)

FIGYELMEZTETES: A billentyiitartok és a behelyezérendszer
nem fémbdl késziilt részei nem sugarfogodk, és nem lehet

azokat kiils6 képalkot6 eszkdzzel megtalalni. Az érpalyaban
talalhato letort részeknél fennall az embolizacio lehetésége.

FIGYELMEZTETES: NE HASZNALJA a billentyiit, ha
a tarolotégely hitelesito védozarja sériilt.

FIGYELMEZTETES: NE HASZNALJA a billentyiit,
ha a tarolotégely szivarog, megsériilt vagy ha
a glutaraldehid-oldat nem lepi el teljesen a billentyiit.

FIGYELMEZTETES: Minden eszkozt 6vatosan kell kezelni.
Ha a billentyii és/vagy a behelyezdrendszer leesik,
megsériil vagy valamilyen médon hibasan kezelik, akkor
tilos felhasznalni.

VIGYAZAT: Ne felejtse el eltavolitani a termékazonosité
cimkét a billentyii beiiltetése el6tt.

10.3 Tarolas

A billenty(t 10-25 °C, (50-77 °F) koz6tt kell tarolni.

A készletek rendszeres id6kdzonként végzett ellenbrzésével és
atrendezésével célszer(i gondoskodni arrél, hogy a csomagolasra
bélyegzett lejarati idé el6tt kerdiljon sor a billenty( és

a behelyezérendszerek felhasznalasara.

Ha egy termékrél bebizonyosodik, hogy a kézbesitést6l szamitott
3. nap utan karosodott a szélséséges hdmérsékleti viszonyok
hatasara, ugy tekintjlk, hogy a kdrosodast okozé kdrnyezeti
feltételek a megrendelé ellendérzése ala estek.

A behelyezérendszer hlivos, szaraz helyen tartandé.

FIGYELMEZTETES: Az implantacié el6tt gondosan vizsgalja
meg, hogy nincs-e a billenty(in széls6séges hémérsékleti
hatas vagy mas behatas okozta karosodas. Ha

a billentyiit széls6séges héhatasnak teszik ki, az eszk6z
hasznalhatatlanna valik.

VIGYAZAT: A billentyii mindig szaraz, fert6zésmentes helyen
tarolando. A fagyhatasnak kitett billentyiit nem szabad
human implantacios célra felhasznalni még akkor sem, ha
ennek csak a gyandija all fenn.

11.0 Hasznalati Gtmutaté

11.1 Felhasznal6i képzés

Az eszkoz elsédlegesen megcélzott felhasznaldi azon
szivsebészek, akik elvégzik ezeket a billentylicseréket, valamint
a személyzet (m(it6s névérek és technikusok), akik az aorta- és
mitralis billenty(ik el6készitéséért és beliltetéséért felel6sek.

Az EDWARDS INTUITY Elite billentylrendszer hasznélata elétt
szlikség van az orvos és a személyzet képzésére. A nagy
technikai sikeresség érdekében az EDWARDS INTUITY Elite
billentylrendszert csak az el6készitésében és belltetési
eljarasaban képzett orvos hasznalhatja.

11.2 Tartozékok
Aortaméretezék, tipus: 1133

A méretezdeszkozok a beliltetendé billenty(i megfelelé
méretének kivalasztasat segitik, és minden billentylmérethez
elérhetd egy méretezd. A télca (tipus: TRAY1133) a tartozékok
hasznalat el6tti és utani sterilizalasara és tarolaséra szolgal.

A méretezdk tisztitasat, oblitését, fertétlenitését és sterilizalasat
illetéen olvassa el a megfelelé tartozék hasznalati utasitasat.

FIGYELMEZTETES: A méretezok letort részei nem
sugarfogok, és a helyiiket nem lehet kiils6 képalkoto
eszkozzel meghatarozni. Az érpalyaban talalhato letort
részeknél fennall az embolizacié lehetdsége.

VIGYAZAT: Hasznalat el6tt vizsgalja meg a méretezdket,
hogy nem lathatok-e rajtuk kopasra utalo jelek, mint példaul
fakultsag, torés vagy repedés. Cserélje ki a méretezéket,

ha barmilyen karosodast észlel. Ha tovabb hasznalja, akkor
az eszko6z fragmentalédhat, embolizaciét okozhat és/vagy
elnyujthatja az eljarast.

VIGYAZAT: Ne hasznalja mas gyarté billentyiiméretezdit
vagy mas Edwards Lifesciences billentylik méretezoit

a 8300AB tipusi EDWARDS INTUITY Elite billentyi
méretezéséhez. Helytelen méretezés torténhet, ami

a billentyii karosodasahoz, a nativ szévet lokalis
karosodasahoz és/vagy nem megfelel6 hemodinamikai
teljesitményhez vezethet.

VIGYAZAT: A méretezok szallitaisa nem sterilen torténik, és
azokat felhasznalas el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni
kell. A tisztitasi utasitasokra vonatkozoéan lasd a méretezo
hasznalati utasitasat.

11.3 Méretezés

Az EDWARDS INTUITY Elite billentylrendszer hasznalatarol

a végsd dontést a nativ aortabillentyl kimetszése és

az anulus debridementje vagy dekalcifikalasa utan kell
meghozni. Az eszk6z hasznalatanak megfelel6ségére vonatkozd
informacidkért fel kell mérni az EDWARDS INTUITY Elite
billentylrendszer és a kdrnyezd szivstrukturdk — példaul az aorta
anulusa, a mitradlis billenty( anterior vitorlaja és a koszoruér-
szajadék — kozotti lehetséges interakcidkat. Ezen tényezék
figyelmen kivil hatdsa a belltetés sikertelenségéhez, és

klinikai szovédményekhez, tobbek kdzott de nem kizérélagosan
a kovetkez6khoz vezethet: a mitrdlis billentyt funkcidjanak
rontdsa és sulyos ingeriletvezetési zavarok, amelyek allandé
pacemaker beliltetését teszik sziikségessé.



Mutéti uton tavolitsa el a beteg vagy kdrosodott nativ
billentyd vitorlait, majd végezzen debridementet, ahogy
barmely hagyomanyos mitéti eljaras sordn szokasosan
tenné. Tavolitsa el a kalciumlerakédast az anulusbdl, a bal
kamrai kiaramlasi palyabol (LVOT) és a mitralis billentyd
anterior vitorlajabdl. Az anulus és LVOT belsejének simanak
kell lennie, hogy biztosithaté legyen a mubillenty( megfelelé
illeszkedése a jo zarodas elérése és a paravalvuldris szivargas
kockdzatdnak minimalizélasa érdekében.

FIGYELMEZTETES: Keriilje el a teriilet tulzott
debridementjét, ami az anulus sériiléséhez vagy arok
kialakitasahoz vezethet, és veszélyeztetheti az aorta
anulusanak épségét és/vagy paravalvularis szivargast
okozhat. Az anulus alatti teriilet tulzott debridementje
ingeriiletvezetési zavarokat okozhat.

FIGYELMEZTETES: A nem megfelelé debridement esetén
a stlyosan meszesedett LVOT a feltoltés soran
ballonszakadast okozhat.

VIGYAZAT: Amikor billentyiit valaszt, figyelembe kell
venni a beteg testének méretét, életkorat és fizikalis
allapotat a miibillenty( méretéhez viszonyitva, hogy

a minimumra cs6kkentse az optimalistdl elmaradé
hemodinamikai eredmény el6fordulasanak lehet6ségét.
A billentyiit végso soron az orvosnak kell kivalasztania
egyéni alapon a beteggel kapcsolatos 6sszes kockazat és
elény gondos mérlegelését kovetben.

Kombinalt intra- és supraanularis méretezési technika
alkalmazasa javasolt az EDWARDS INTUITY Elite billentyt
esetében.

VIGYAZAT: Nem javasolt kizarélag a supraanularis
méretezési technika alkalmazasa az EDWARDS INTUITY
Elite billentyii esetében. Az EDWARDS INTUITY Elite
billentyii intraanularis és subanularis jellemz6i miatt
mindkét méretezési technikat javasolt alkalmazni.

Intraanularis méretezés

Vezesse at a méretez6 hengeres végét az aortotémian, és
helyezze be azt az aortagydkbe és anulusba.

VIGYAZAT: Harant aortotémia alkalmazasa esetén, ha

a sinotubularis junkcié atmérdje a becslés szerint
megegyezik vagy kisebb, mint az anulus atmérdje,
akkor a méretezo és az implantatum behelyezésének
megkdnnyitése érdekében ajanlott kiterjeszteni az
aortotomiat a sinus aortae posteriorra. Ha az aortotomia
kiterjesztése nem lehetséges, nem javasolt a termék
hasznalata, mivel ha a billentyii atesik a keskeny
sinotubularis junkcion, a billentyii beiiltetése fokozottan
nehézzé vélhat, illetve aortasériilés kovetkezhet be.

A billenty méretének meghatérozdsahoz vélassza azt

a legnagyobb hengeratmérdju véget, amely kényelmesen
illeszkedik az anulusba. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a henger
pereme nem jut dt az anuluson (3. dbra). A henger pereme

a billentyU varrdkeretét jelképezi, igy annak az anuluson kell
fekiidnie és nem szabad atmennie rajta.

3. abra

FIGYELMEZTETES: Ne iiltessen be nagyobb billentyiit,
mint a méretez6 hengeres végén feltiintetett méret.
A talméretezés ingeriiletvezetési zavarokat okozhat,
mivel a billenty(i kerete kinyulhat az anulus ala.

FIGYELMEZTETES: Ne valasszon olyan méretezé alapjan
billentyiliméretet, ami atfér a sinotubularis junkcion,
mivel az az alulméretezett billentyii miatt paravalvularis
szivargast okozhat.

Supraanularis méretezés

Ugyanezen méretezd billentylimasolatot tartalmazé vége
hasznalhat6 a billenty(i supraanularis szakaszanak
aortagyokben lévé megfelelé illeszkedésének és

tartozik, hogy az eszk6z jol (il az aorta anulusaban és

a billentyi kommisszurapillérei nem zavarjak az aortafalat
a sinotubularis junkciénal, sem a koszoruér-szajadékokat
(4. 4bra). A billenty(imasolatot tartalmazé vég fekete
orientacids jel6lései segitségével mérje fel a vezet6oltések
elhelyezését az anulusban.

4, abra

11.4 Elokészitési utasitasok

A billentylméret meghatérozasa és a termék hasznélata melletti
dontés meghozatala utan meg kell kezdeni a behelyezérendszer
és a billenty( el6készitését. A ballonkatéter és a feltdltéeszkoz
parhuzamosan is elékészitheté az alatt, amig a billentyU
rogzitéséhez sziikséges harom egyenl6 tavolsagra elhelyezett
oOltést elhelyezik az aortaanuluson keresztiil, lehet8ség szerint az
egyes vitorldk legmélyebb pontjanal. A billenty( beiltetésének
leirdsa a 11.5 részben taldlhato.

1.

Tavolitsa el a behelyezérendszer és a feltoltéeszkdz korili
hitelesitd szalagot. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivéalasztott
behelyezérendszer mérete megfelel-e a billenty méretének.

FIGYELMEZTETES: Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy

a behelyezdérendszer csomagolasara nyomtatott méret
megegyezik annak a megfelel6 billentyiinek a méretével,
amelyhez hasznalni kivanjak.

A belsé télca felnyitasa utan tavolitsa el a bevezetd/
ballonbevezetd szereléket (5. abra).
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5.abra

A billenty( egy csavaros kupakkal és hitelesité védézérral
lezart tégelyben keril forgalomba. A tartaly kinyitasahoz
tavolitsa el réla a véddzarat és forditsa a fedelét az 6ramutato
jarasaval ellentétes iranyba. A tégely tartalmat (billenty(,
tarto és hiively) a kontaminacié megelézése érdekében
aszeptikus médon kell kezelni. A tégely kiilsé része nem
steril.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja fel, ha a csomagolas
védozarjai nem épek, illetve ha a csomagolas sériilt. Ne
hasznalja fel, ha a billentyii sériilt.



VIGYAZAT: Erésen javasolt, hogy a billentyiit ne
nyissa ki a beiiltetés idépontjaig. Erre a kontaminacié
kockazatanak csokkentése érdekében van sziikség,
mivel kimutattak, hogy a glutaraldehid 6nmagaban
nem 100%-osan hatékony sterilizal6szer minden
lehetséges szennyezédéssel szemben. Tilos kisérletet
tenni a billenty ujrasterilizalasara.

Mikdzben a billentyl a tégelyben van, tavolitsa el

a bevezetbeszkdz/ballonbevezetd szereléket a talcarol,

és vezesse keresztiil a ballonbevezetds felét

a billentytvitorlakon, amig az hozzé nem kapcsolédik

a billentyttartéhoz. Forditsa el az ramutat6 jarasaval
megegyezden, Uitkdzésig a bevezetbeszkdzt, a menettel
rogzitve a ballonbevezet6t a billenty(tartéhoz. Ellendrizze,
hogy a rogziilés szoros (6. abra).
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6. abra

5. A szoros rogzités utan tavolitsa el a hiivelyt és

a billentyt a tégelybdl a bevezet&eszkoz segitségével.
Ellenérizze, hogy a ballonbevezetd proximalis vége
kitiremkedjen a billenty(itarton keresztiil, amint az dbra
mutatja. Erre azért van szlikség, hogy biztositani lehessen
a behelyezérendszerhez valé szoros rogziilést (7. abra).
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7.éabra
6. Tavolitsa el a hiivelyt a billenty(irél, ahogy a 8. dbran lathaté.

8. abra

7. Minden egyes billenty( varrokeretéhez 6ltés rogziti

a sorozatszamot mutato cimkét. Ovatosan tavolitsa el
a sorozatszamot tartalmazé cimkét ugy, hogy elvégja
a fonalat és 6vatosan eltavolitja a cimkét.

VIGYAZAT: Ezt a sorozatszamot dssze kell vetni

a tégelyen és az implantacios kartyan szerepl6 szammal;
barmilyen kiilonbség észlelése esetén a billentytit fel
nem hasznalt allapotban vissza kell kiildeni. Ezt a cimkét
csak kozvetleniil a beiiltetés el6tt szabad eltavolitani

a billentyiirél. Ovatosan kell eljarni, nehogy elvagja vagy
felszakitsa a varrokeret szovetét a cimke eltavolitasa
soran.

VIGYAZAT: Ellenérizze, hogy a rendszer 6sszes
csatlakozasa biztos és teljes, miel6tt hasznalja azt.

Oblitse a billentydit steril fiziolégis séoldattal 1 minute
id6tartamig. Meritse bele teljesen a billenty(it az
oblitéoldatba, a kortlbelil 500 ml steril fizioldgias séoldatba.
Lassan mozgassa a télat vagy a billentydt az 6blitési

ciklus alatt. Ismételje meg még egyszer ezt az eljarast

friss sdoldat alkalmazasaval legalabb 1 minute idétartamon
keresztil. Belltetésig hagyja a billenty(it oldatba meritve az
oblitétalban.

FIGYELMEZTETES: A glutaraldehid-koncentracié
csokkentése érdekében a billentyiit a beiiltetés elott
steril fiziologias soéoldattal le kell 6bliteni.

FIGYELMEZTETES: Ne adjon egyéb oldatokat,
gyogyszereket vagy vegyi anyagokat a glutaraldehidhez
vagy az 6blitéoldatokhoz, mivel az a szévet javithatatlan
karosodasat okozhatja. A karosodas nem feltétleniil
lathato a szemrevételezéskor.

FIGYELMEZTETES: Ne hagyja, hogy a billentyii
kiszaradjon. Az eszk6zt mindig nedvesen kell tartani.
Tartsa fenn a szévet nedvességét a vitorlaszovet mindkét
oldalanak steril fiziol6gias s6oldatos 6blitésével.

FIGYELMEZTETES: Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy

a ballonkatéterre nyomtatott méret megegyezik annak
a megfelelé billentyiinek a méretével, amelyhez
hasznalni kivanjak.

VIGYAZAT: Ne hagyja, hogy a vitorla szévete hozzaérjen
az oblitéedény aljahoz vagy oldalahoz.

VIGYAZAT: Keriilje el a billentyii vagy az 6blitéoldat
érintkezését kendokkel, textiliakkal vagy mas
anyagokkal, amelyekrdl sz6szok vagy szemcsés anyagok
keriilhetnek at a billentyiire.

9. Vegye ki a behelyezérendszert a talcabdl.
10. Tavolitsa el a ballon boritasét a ballonkatéterrél. Gy6z&djon

meg arrél, hogy a ballon nem tolédott elére (9. dbra).
Abban az esetben, ha a ballon eléretolédik, szoritsa meg
a rogzitékapcsokat és hlzza vissza teljesen a ballont
(10. dbra).
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12.

13.
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10. abra

Vezesse keresztiil a behelyezérendszeren Iévé ballont

a billentyttartén, amig az adapter csipkézett része a tartd
medfelel6 csipkézett részébe nem keriil. Enyhe elforditasra
lehet sziikség a csipkézett részek igazitasahoz (11. dbra).

VIGYAZAT: Ha barmilyen ellenallast tapasztal, amikor
odsszekapcsolja az adaptert és a billentyiitartot, akkor
alljon meg és ellenérizze, hogy a megfelel6 méretii
behelyezérendszert hasznalja a billentytivel.

INTO8S
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11. abra

Tolja el6re a régzitéhiivelyt az adapter felett, amig az
a helyére nem kattan (12. abra).

12. abra

Stabilizalja a billenty(it az alakithat6 aluminiumnyél
megtartasaval, és tavolitsa el a bevezetéeszkozt ugy, hogy
elhdzza a billentytitdl és a tartétol (13. bra).

INTO9
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13. abra

11.5 A billentyii beiiltetése

1.

Mivel a tdmasztott 6ltések alkalmazasa nem javasolt, keriilje
a feluletes oltéselhelyezést a nativ anuluson keresztiil,
helyezzen el harom, 6ltést egymastol egyenld tavolsagra

a nativ anuluson keresztil, lehet6ség szerint az egyes vitorlak
legmélyebb pontjanal.

FIGYELMEZTETES: Nem javasolt tamasztott 6ltések,
illetve monofil fonal hasznalata. Az alatétek hasznalata
szivargo csatornakat hozhat létre, ami paravalvularis
szivargast okozhat. A monofil fonalak hasznalata és

a keletkez6 fonalvégek karosithatjak a vitorlakat.

Helyezze el az 6ltéseket a varrokereten keresztiil az anulus
oOltési helyeinek megfelel6 pozicidban.

VIGYAZAT: A vitorlaszovet esetleges atszirasanak
megel6zése érdekében rendkiviil gondosan kell eljarni
az 6ltések varrokeretszegélyben val6 elhelyezése soran.

3. Ultesse le a billenty(it az anulusba, kézben tartsa feszesen az

Oltéseket (14. abra).

VIGYAZAT: Keriilje el az alakithaté nyél 90 foknal
nagyobb mértéki meghajlitasat.

VIGYAZAT: Keriilje el az alakithaté nyél haromnal tébb
alkalommal torténé meghajlitasat.

INT0%

14. abra

VIGYAZAT: Ne tolja elére a ballonkatétert a feltoltési
poziciéba, amig a billentyiit nem helyezte el megfeleléen
az anulusban, ezzel elkeriilheti a beteg anatomiai
képleteinek esetleges karositasat.

VIGYAZAT: A leiiltetés soran fenn kell tartani az 6ltések
feszességét, hogy ne érintkezzen a keret és a varrat.

Amikor a helyére kerlilt, tartsa meg a helyén a billenty(t

a behelyezdérendszerrel, és ellendrizze a billentyd
illeszkedését az anulusban. A kommisszura pilléreit a nativ
billenty kommisszira maradvanyainak megfelelen kell
elhelyezni - Gigyelve arra, hogy azok ne zarjak el

a koszoruér-szajadékokat.

Rogzitse a billenty(it tourniquet-kkel, amelyeket ércsipesszel
helyez el a varrékereten. Lasd a 15. dbrat.
INTOg!

15. abra

VIGYAZAT: Gy6z6djon meg arrél, hogy a tourniquet
kozvetleniil a varrékeretre keriiljon, ne a billentytitarté
labaira, mivel ekkor az 6ltések kilazulhatnak,

vagy nehézséget jelenthet a tarté/behelyezérendszer
eltavolitasa a tart6 oltéseinek elvagasa utan.

A tourniquet-k rogzitése utan szemrevételezéssel kell
ellenérizni a billentyi megfelel6 illeszkedését. Kiilonosen azt
kell ellenérizni, hogy a billenty( szorosan il a sinus aortae
posteriorban, és nincs rés a varromandzsetta és a nativ
anulus kozott. Ha igazités sziikséges, meg lehet lazitani

a tourniquet-ket és Ujra lehet pozicionalni a billentydit.

Ellendrizze, hogy a koszoruér-szajadék nincs elzarédva,
hogy a kommisszurapillérek nem zavarjak az aortafalat



a sinotubularis junkciénal, valamint hogy megfelel6
a kapcsolat a varrokeret és az anulus kozott.

7. Toltse fel a feltoltéeszkozt steril fizioldgias sdoldattal, és
tavolitsa el az esetleges leveg6t Ugy, hogy a végsé térfogat
25 cm? legyen (16. 4bra).

INTO36

16. abra

8. Tolja el6re a ballonkatétert disztalisan, amig a katéter
a helyére nem pattan és  kattands” nem hallhaté (17. dbra).
Gy6z6djon meg a nyél stabilitasardl, mikdzben eldretolja
a ballonkatétert.
HT79

17. abra

9. Csatlakoztassa a feltoltéeszkozt a ballonkatéter Luer-
feltoltényildsdhoz (18. abra).

. HVT62

18. abra

10. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a behelyezérendszer disztalis
szakasza a billenty( sikjara meréleges, és alkalmazzon
dvatos nyomdst disztalis irdanyba, hogy fenntartsa
a billentyl megfelelé illeszkedését a ballon feltoltése alatt.

11.

12.

VIGYAZAT: A behelyezérendszert a helyén kell tartani
a ballon feltoltése alatt, hogy a billentyii biztosan az
anulusban lilve maradjon.

Toltse fel a ballont a megfelel6 feltéltési nyomasra, amint
a 2. tabldzatban lathatd. Ezt az aldbbiak szerint lehet elérni:

« El6szor oldja ki a feltdltéeszkozt.

- Tolja elére a dugattyut, amig ellenallast nem érez
(19. abra).

INTOTS

19. abra

« Zarja le a feltolt6eszkozt.

- Forditsa el a gombot a finomhangolashoz, amig el
nem éri a javasolt névleges nyomast, és tartsa fenn
a behelyezdérendszeren feltlintetett névleges feltoltési
nyomast (20. dbra) 10 seconds id6tartamig.

2 INTO19

20. abra

VIGYAZAT: Fontos, hogy a gomb aktiv megtartasaval
tartsa fenn a 2. tablazatban feltiintetett feltoltési
nyomast; a nyomast a keret megfelel6 kitagitasa
érdekében 10 seconds id6tartamig fenn kell tartani.

VIGYAZAT: A tilzott feltoltés hatasara a keret
taltagulhat és ennek kovetkeztében karosodhat az
anulus, ingeriiletvezetési zavar / aritmia jelentkezhet,
illetve karosodhatnak a szubanularis szovetek.

VIGYAZAT: Az alultoltés a keret elégtelen kitagulasat
okozhatja és paravalvularis szivargast eredményezhet.

Ha nem éri el a felt6ltési nyomast, eressze le
teljesen a ballont ugy, hogy teljesen visszahuzza
a fecskendé dugattyujat. Tavolitsa el a billenty(it
és a behelyezérendszert, kezdve a tourniquet-k és



13.

14.

15.

16.

Oltések eltavolitasaval. Hasznaljon uj billentydit és
behelyezérendszert.

VIGYAZAT: Ne toltse fel ismételten a ballont. A ballon
egyszer hasznalatos eszkoz.

VIGYAZAT: Ne hiizza vissza a ballonkatétert

a billentyiitarton keresztiil, amikor eltavolitja a teljes
rendszert, hogy elkeriilje a billentyii esetleges
elmozdulasat.

Miutan elérte és 10 seconds id6tartamig fenntartotta

a feltoltési nyomast, eressze le a ballont a felt6lt6eszkoz
kioldasaval, a dugattyu teljes visszahuzasaval és a dugattyu
visszahuzott allapotban valé régzitésével (21. dbra).

INTO21

21. abra

Egy szike segitségével vagja el a billentydtarto dltéseit
(22. 4bra).

VIGYAZAT: Az 6ltések atvagasakor keriilje el a billentyii
elvagasat vagy megsértését. Ez billentytidiszfunkciot
okozhat.

INT033

22. abra

Egységként tavolitsa el a behelyezérendszert és
a billentyutartét.

FIGYELMEZTETES: Ellenérizze, hogy a billentyii
megfeleléen il az anulusban, nincsenek lathaté
rések a billentyii és az anulus k6z6tt,

nincsenek elzarva a koszoruér-szajadékok, tovabba
a kommisszurapillérek nem érnek az aortafalhoz

a sinotubularis junkcional, igy biztositsa a megfelel6
véraramlast.

Tavolitson el egy tourniquet-t, mikdzben a varrokeretre
gyakorolt lefelé iranyulé nyomassal fenntartja a billentyt
megfelel6 illeszkedését, és csomozza az ltést. Végezze el
a mlveletet a maradék két tourniquet esetében is.
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FIGYELMEZTETES: Ovatosan jarjon el
a behelyezdrendszer eltavolitasakor és az 6ltések
lekotésekor, hogy megel6zze a billentyii elmozdulasat.

FIGYELMEZTETES: Fontos, hogy az 6ltéseket

a csomokhoz kozel vagja el és biztositsa, hogy

a szabadon allé fonalvégek ne keriiljenek érintkezésbe
a billentyiivitorla szovetével, ezzel akadalyozhatja meg
a varrofonallal valé érintkezés miatti kopast (8. hiv.).

FIGYELMEZTETES: Ne vezessen keresztiil katétereket
vagy transzvénas ingerldvezetékeket a billentyiin,
mivel az karosodast okozhat.

17. Zarja az aortotomiat a szokdsos eljaras szerint.
11.6 A billentyiik visszakiildése

Az Edwards Lifesciences vallalat szeretné visszakapni az
eltavolitott klinikai EDWARDS INTUITY Elite billentytket elemzés
céljara. Az eltdvolitott billenty(ik gyartéhoz valé visszajuttatdsa
tekintetében forduljon a helyi képviselethez.

Fel nem bontott csomagolas ép steril barrierrel: ha a tégelyt
vagy a csomagoldst még nem nyitottak fel, kiildje vissza

a billentyt az eredeti csomagolasaban.

- Felbontott csomagolas, de még nem beiiltetett billentyd: a fel
nem hasznalt billenty(it megfelel6 szévettani fixalooldatba (pl.
10%-os formalin- vagy 2%-os glutaraldehid-oldatba) helyezve
kell visszajuttatni a vallalat részére. llyen kortlmények kozott
h(tés nem sziikséges.

Explantalt billenty(: az explantélt billentytit megfelel
szovettani fixaldoldatba (pl. 10%-o0s formalin- vagy 2%-os
glutaraldehid-oldatba) helyezve kell visszajuttatni a vallalat
részére. llyen korilmények kozott hiités nem sziikséges.

11.7 Az eszkoz artalmatlanitasa

A hasznalt eszk6zok kezelése és artalmatlanitasa a korhazi
hulladékokkal és a bioldgiailag veszélyes anyagokkal azonos
maddon végezhetd. Az eszkdz artalmatlanitdsaval kapcsolatosan
semmilyen kiilonleges vagy szokatlan kockazat nem all fenn.

12.0 Biztonsag a magneses rezonancias (MR)
kornyezetben

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy a 8300AB tipusu
EDWARDS INTUITY Elite billenty feltételekkel MR-kompatibilis.
Az ilyen eszkozzel é16 beteg biztonsadgosan vizsgalhaté
kozvetlenil az eszk6z behelyezése utan, a kdvetkezd
jellemzoékkel biré MR-rendszerben:

+ 1,5 tesla (T) és 3,0 tesla statikus magneses mez6;

« A magneses mezd maximalis térbeli gradiense legfeljebb
2670 gauss/cm;

« Az MR-rendszer altal jelentett, teljes testre atlagolt fajlagos
abszorpcios rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg lehet normal
izemmodban.

A fenti vizsgalati feltételek mellett a 8300AB tipusu eszkoz
varhatoéan legfeljebb 2,0 °C hémérséklet-emelkedést okoz
15 perc folyamatos vizsgalatot kévetden.

Nem klinikai tesztelés soran a 8300AB eszkoz éltal okozott
képi mutermék legfeljebb 40 mm-rel terjedhet tul az
eszkdzon, ha a képalkotas spin echo vagy spin gradiens
impulzusszekvenciaval és 3,0 tesla er6sségi MR-rendszerben
torténik. Ezen korilmények kézott a lumen részben vagy
egészben alig lathato.

Javasolt az MR-képalkotési paraméterek optimalizélasa.



13.0 Mindségi és mennyiségi informaciok

Ez az eszkoz llati eredetli szoveteket vagy sejteket tartalmaz. A billenty(vitorldk borju perikardiumszovetbél készilnek.

Ez az eszkdz a kdvetkezd, CMR 1B besoroldsu anyagokat tartalmazza 0,1% feletti koncentraciéban (tdmegszazalék):

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

A jelenleg ismert tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobaltotvozetbdl vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentes acél 6tvozetbdl késziilt

orvostechnikai eszkdzok nem jarnak a rak vagy a reprodukcios karosodas fokozott kockazataval.

Az alabbi tablazat az anyagokra vonatkozé minéségi és mennyiségi informacidkat tartalmazza:

Anyag CAS Tipus tomegtartomanya (mg)
Poli(tetrafluoretilén) 9002-84-0 869-1392

Vas 7439-89-6 244-630
Polietilén-tereftalat 25038-59-9 190-303

Krém 7440-47-3 116-269

Kobalt 7440-48-4 112-242

Nikkel 7440-02-0 88,4-209
Kollagének, borju, polimerek glutaraldehiddel 2370819-60-4 61,4-120
Poli(dimetilsziloxan) 63148-62-9 40,6-106
Molibdén 7439-98-7 27,4-67,2
Szilicium-dioxid 7631-86-9 16,6-44,4
Mangén 7439-96-5 5,01-28,6
Szilicium 7440-21-3 0-11,6

Réz 7440-50-8 0-3,82
Barium-szulfat 7727-43-7 1,18-3,03
Selyem fibroin 9007-76-5 2,39-2,79
Titan-dioxid 13463-67-7 0,401-0,978
Szén 7440-44-0 0-0,820
Nitrogén 7727-37-9 0-0,765
Polietilén-tereftalat-izoftalat kopolimer 24938-04-3 0,211-0,389
Antimon-trioxid 1309-64-4 0,163-0,302
Foszfor 7723-14-0 0-0,250
Oktametil-ciklotetrasziloxan; D4 556-67-2 0,0625-0,161
Kén 7704-34-9 0-0,136
Méhviasz 8012-89-3 0,0770-0,104
Korom 1333-86-4 0,0368-0,0588
Dekametil-ciklopentasziloxan; D5 541-02-6 0,0165-0,0425
Dodekametil-ciklohexasziloxan; D6 540-97-6 0,0112-0,0288
Borzsényfakivonat festék 475-25-2 0,0193-0,0223
Berillium 7440-41-7 0-0,00591
Erukamid 112-84-5 0,00322-0,00573
2,5-bisz(5-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofén 7128-64-5 0,000285-0,000567
4-dodecil-benzolszulfonsav 121-65-3 0,000214-0,000345

14.0 A biztonsagossag és klinikai teljesitmény
(SSCP) osszefoglalasa
Az orvostechnikai eszkdz SSCP dokumentumat lasd https://

meddeviceinfo.edwards.com/.

Az Eudamed (Orvostechnikai eszk6zok eurépai adatbazisa)
elindulasa utan az orvostechnikai eszk6z SSCP dokumentumat

megtalalhatja az aldbbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/

eudamed.

15.0 Betegeknek sz616 cimkézés

Minden billenty(ihoz tartozik egy betegeknek sz6l6 implantacios
kartya. A beliltetés utan adja meg az 6sszes kért adatot, majd
adja at az implantdcios kartyat a betegnek. A sorozatszam

a csomagolason talalhaté. Orvosi kezelés alkalmaval a beteg
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ezzel az implantacids kartyaval szolgaltat adatokat az
implantatumrdl az egészségligyi személyzetnek.

16.0 Alapvet6 egyedi eszk6zazonositas -
eszkozazonosité (UDI-DI)

Az alapveté UDI-DI egy hozzaférési kulcs az Eudamed rendszerbe
beirt, eszkézzel kapcsolatos informaciokhoz.

A kovetkez6 tablazat tartalmazza az alapveté UDI-DI
informacidkat:

Termék Tipus Alapvet6 UDI-DI
EDWARDS INTUITY Elite | 8300AB |[0690103D002IEVO00TS
billentyd

EDWARDS INTUITY Elite 8300DB |0690103D002IEDOOOPU
behelyezérendszer

Edwards feltoltéeszkoz 96417 0690103D002EIDOOOPL

17.0 Az eszkoz varhato élettartama

Az EDWARDS INTUITY Elite billentyU vérhat6 élettartamanak
adatait a preklinikai tartossagi, faradasi megbizhatdsagi
vizsgalatai, valamint a TRANSFORM vizsgalat 7 év klinikai
utdnkovetésének adatai tdmasztjak ald; a klinikai vizsgalatokra
vonatkozé tovabbi adatokat lasd: 7.0 rész, Klinikai vizsgalatok.
A varhato tényleges élettartam tobb bioldgiai tényez6tdl fiigg,
és betegrdl betegre véltozhat.
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1. tablazat: Az EDWARDS INTUITY Elite billentyii névleges méretei (mm)

(o _f
JJ @
==l

Jelmagyarazat

1. Belsé atméré

2. Profilmagassag

3. A varrékeret kiilsé atméréje
4. Sztentdtméré (drétvaz)*

f ® INTes3

Méret 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm
1. Belsdé atméré 18 20 22 24 26
2. Profilmagassag 13 14 15 16 17
3. A varrékeret kiils6 d&tmérdje 24 26 28 30 32
4, Sztentatmérd (droétvaz)* 19 21 23 25 27

*TAD (szOveti anulus atméréje)

Megjegyzés: a méretezést ldsd: 11.3 rész, ,Méretezés”

2. tablazat: Ballonfeltoltési nyomas

Billentyliméret Felt6ltési nyomas (ATM) Névleges szakadasi nyomas (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

3. tablazat: A TRANSFORM vizsgalat demografiai adatai

Tényez6

OSSZES VIZSGALATI SZEMELY

Eletkor a beiiltetés idején

N: atlag+SD (min.-max.)

Kor (év) 934:73,4£8,3 (34,0-95,0)
Nem % (n/N)

N& 36,0% (336/934)

Férfi 64,0% (598/934)
NYHA besorolas % (n/N)

I. osztély 15,1% (141/931)

II. osztaly 53,3% (496/931)

Ill. osztaly 30,0% (279/931)

IV. osztély 1,6% (15/931)

Kockazati pontszam

N: atlag+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: az adott paraméter esetében elérhet6 adatokkal rendelkez6 vizsgélati személyek szama.

Az STS pontszamot csak azon vizsgalati személyeknél szamitottak ki, akiknél AVR vagy AVR + CABG tortént.

4. tablazat: A TRANSFORM vizsgalatban megfigyelt nemkivanatos események

Végpont Korai (< 30 POD) Késoi (> 30 POD) Eseménymentes (SE)
N =885 Késoi betegév = 4326 a7.évben®
n, m (%) n, m (%/beteg-év)
Barmely oku haldlozés 8, 8 (0,9%) 170, 170 (3,9%) 72,7 (2,1)
Vizsgalt billentytvel 6sszefliggé mortalitas 4,4(0,5%) 37,37 (0,9%) 92,8(1,3)
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Végpont Korai (< 30 POD) Késéi (> 30 POD) Eseménymentes (SE)
N =885 Késoi betegév = 4326 a7.évben®
n, m (%) n, m (%/beteg-év)
Ismételt beavatkozés / reoperacio 2,2(0,2%) 26, 27 (0,6%) 95,7 (0,9)
Explantacio 1,1(0,1%) 13,13 (0,3%) 97,8 (0,7)
Tromboembdlia 30, 30 (3,4%) 72,79 (1,8%) 85,2(1,7)
Sztrok 23,23 (2,6%) 45,49 (1,1%) 90,3 (1,3)
Atmeneti iszkémias torténés (TIA) 7,7 (0,8%) 28,29 (0,7%) 94,0 (1,2)
Nem cerebralis embdlia 0,0(0,0) 1,1(0,0) 99,9 (0,1)
Billentylitrombézis 0,0(0,0) 2,2(0,0) 99,6 (0,3)
Barmely okbdl bekdvetkezd vérzés @ 16, 16 (1,8%) 148, 202 (4,7%) 77,0(1,9)
Sulyos vérzés 10,10 (1,1%) 84, 105 (2,4%) 87,2(1,4)
Endokarditisz 0,0(0,0) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Barmely paravalvularis szivargas (PVL) 10,10 (1,1%) 21,21 (0,5%) 96,3 (0,7)
Sulyos PVLP 2,2(0,2%) 12,12 (0,3%) 98,3 (0,5)
Nem strukturalis jellegt billentytdiszfunkcié (non-PVL) € 2,2(0,2%) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
A billentyl elvandorlasa/embolizacioja 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
A billentyd hibas elhelyezkedése 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Billentyuinstabilitas 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Billentytelmozdulas 0,0 (0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
BillentyUsztendzis 0,0(0,0) 3,3(0,1) 99,9 (0,1)
Hemolizis 0,0(0,0) 8,8(0,2%) 99,0 (0,3)
Strukturdlis billenty(kéarosoddas 0,0(0,0) 16, 16 (0,4%) 97,5(0,8)
Az eszkdzzel 6sszefliggd Uj vagy rosszabbodé ingeriiletveze- 9,9 (1,0%) 15,16 (0,4%) 95,9 (0,9)
tési zavar @
Pacemakerbeiiltetés sziikségessége @ 7,7 (0,8%) 3,3(0,1%) 98,6 (0,5)
Nincs sziikség pacemakerbediltetésre 2,2(0,2%) 13,13 (0,3%) 97,0(0,9)
Vizsgaléhelyi pacemakerbetiiltetés 9 120, 120 (14,5%) 65, 65 (1,6%) 75,8 (1,6)

n: az eseménnyel rendelkezd vizsgalati személyek szama; m: az események szdma; LPY: késéi betegév; n/N: a jelentett korai ardny; m/LPY:

a jelentett késdi linearizalt arany.

32017.december 11. 6ta minden vérzéses eseményt és ingeriiletvezetési zavart a vizsgalohely jelenti be. Ezen kiegészités el6tt minden

vérzéses eseményt és ingerlletvezetési zavart a CEC értékelt.

b Sulyos PVL minden olyan, barmely fokd PVL, ami beavatkozést igényel vagy SAE-nek minésiil.

€ Az NSVD (non-PVL) kategoéridba tartozik az ECL altal jelentett 6sszes hibas billentytelhelyezés, billentylelvandorlas vagy -elmozdulas. Az

ECL altal enyhe mozgasnak vagy dehiszcencidnak itélt események mind a hibas billenty(ielhelyezés, mind a billentyinstabilitas kategéridba
beleszamitanak, de a teljes NSVD (non-PVL) pontszamba csak egyszer szamitanak bele.

d A pacemakerbeiiltetést igényld ingeriiletvezetési zavarok esetén N a vizsgalati személyek szdma a végponton (829), és az LPY értékbe csak

az ezen végpontban érintett vizsgalati személyek utankovetése tartozik bele (4108).

€ Az elsé el6fordulésig eltelt id6 Kaplan—Meier-elemzésén alapul (korai vagy késéi). A széras (SE) kiszamitasa a Greenwood-formula alapjan

tortént.
5. tablazat: A TRANSFORM vizsgalat NYHA besorolasa kiindulaskor, az 1. évben, az 5. évben és a 7. évben
NYHA osztaly Kiindulasi NYHA 1. évi NYHA 5. évi NYHA 7.éviNYHA
% (n/N) % (n/N") % (n/N") % (n/N")
. osztaly 15,1% (141/931) 79,6% (648/814) 77,3% (420/543) 75,7% (109/144)
II. osztaly 53,3% (496/931) 17,8% (145/814) 20,1% (109/543) 21,5% (31/144)
Ill. osztaly 30,0% (279/931) 2,2% (18/814) 2,6% (14/543) 2,8% (4/144)
IV. osztély 1,6% (15/931) 0,4% (3/814) 0,0% (0/543) 0,0% (0/144)

1 A szazalékos értékek azon vizsgalati személyek szaman alapulnak, akinél a mitétet kévetSen felmérték az NYHA osztalyt.
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6. tablazat: A TRANSFORM vizsgalat hemodinamikai paraméterei

Utankévetési vi- 19mm 21 mm 23mm 25mm 27 mm Osszesen
2t n: atlag+SD n: atlag+SD n: atlag+SD n: atlag+SD n: atlag+SD n: atlag=SD
EOA (cm?)

1.EV 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.EV 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.EV 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 95:1,6+0,3
Atlaggradiens (Hgmm)

1.EV 43:13,9+4,0 163:11,31£3,6 265:10,0+3,2 220:9,3+£3,0 96: 8,1£3,3 787:10,0£3,6
5.EV 27:12,4+3,5 93:10,7+3,9 153:10,0+5,6 142:9,8+6,5 64:79+4,4 479:9,945,5
7.EV 9:12,1+4,0 24:10,8+3,1 33:12,8+74 29:9,8+4,0 6:7,7+1,8 101:11,145,3

n: az adott viziten adattal rendelkezé vizsgalati személyek szama.

7.tablazat: A TRITON vizsgalat demografiai adatai

Tényez6

OSSZES VIZSGALATI SZEMELY

Eletkor a beiiltetés idején

N: atlag+SD (min.-max.)

Kor (év) 287:75,316,7 (44,0-92,0)
Nem % (n/N)

N6 49,1% (141/287)

Férfi 50,9% (146/287)
NYHA besorolas % (n/N)

I. osztaly 4,9% (14/283)

II. osztaly 41,7% (118/283)

Ill. osztaly 50,2% (142/283)

IV. osztély 3,2% (9/283)

Kockazati pontszam

N: atlag=SD (min.-max.)

Logisztikus EuroSCORE (%)

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

N: az adott paraméter esetében elérhetd adatokkal rendelkezé vizsgélati személyek szdma.

NYHA besorolas és logisztikus EuroSCORE nem volt elérhetd 4 vizsgélati személy esetén.

8. tablazat: A TRITON vizsgalatban megfigyelt nemkivanatos események

Végpont Korai (< 30 POD) Késai (> 30 POD) Eseménymentes (SE) az
N =287 n, m (%) Késdi betegév = 1206 n, m (%/ 1. évben
beteg-év)

Haldlozas 5,5(1,7%) 46, 46 (3,8%) 0,954 (0,012)
Billenty(ivel 6sszefliggé mortali- 3,3 (1,0%) 5,5 (0,4%) 0,982 (0,008)
tas

Ismételt beavatkozés / reoperacio 4,4 (1,4%) 6,6 (0,5%) 0,975 (0,009)

(%)

Explantacio 4,4 (1,4%) 6, 6 (0,5%) 0,975 (0,009)
Tromboembdlia 13,13 (4,5%) 21,23 (1,9%) 0,936 (0,15)
Billentyltrombozis 0,0(0,0) 0,0(0,0) 1,000 (0,000)
Barmely okbdl bekdvetkezd vérzés 25,29 (8,7%) 29,39 (3,2%) 0,880 (0,019)

Sulyos vérzés 21,22 (7,3%) 17,25 (2,1%) 0,901 (0,018)
Endokarditisz 0,0(0,0) 4,4 (0,3%) 0,996 (0,004)
Barmely paravalvularis szivargas 3,3 (1,0%) 7,7 (0,6%) 0,968 (0,011)
(PVL)

Sulyos PVL 2,2(0,7%) 4,4 (0,3%) 0,982 (0,008)
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Végpont Korai (< 30 POD) Késéi (> 30 POD) Eseménymentes (SE) az
N =287 n, m (%) Késoi betegév = 1206 n, m (%/ 1. évben
beteg-év)
Hemolizis 2,2(0,7%) 2,2(0,2%) 0,989 (0,006)
Strukturdlis billentykéarosoddas 0,0(0,0) 6, 6 (0,5%) 1,000 (0,000)

n: eseménnyel rendelkezd vizsgalati személyek szama; m: események szama; LPY: kés6i betegév. n/N: jelentett korai aranyok; m/LPY:

jelentett késéi linearizalt ardnyok

Eseménymentesség az elsé el6fordulasig eltelt id6 Kaplan—-Meier-elemzése alapjan (korai vagy késéi). A széras (SE) kiszamitasa
a Greenwood-formula alapjan tortént.

9. tablazat: A TRITON vizsgalat NYHA besorolasa kiindulaskor, az 1. évben és az 5. évben

NYHA osztaly Kiindulasi NYHA 1. évi NYHA 5. évi NYHA
% (n/N) % (n/N) % (n/N)

I. osztaly 4,9% (14/283) 55,4% (143/258) 42,6% (83/195)

II. osztaly 41,7% (118/283) 38,0% (98/258) 39,5% (77/195)

IIl. osztaly 50,2% (142/283) 6,6% (17/258) 16,9% (33/195)

IV. osztaly 3,2% (9/283) 0,0% (0/258) 1,0% (2/195)

N: az adott viziten ismert NYHA besoroldssal rendelkezd vizsgalati személyek szama.

10. tablazat: A TRITON vizsgalat hemodinamikai paraméterei

l{ténk&vetési vi- 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm Osszesen
it n: atlag+SD n: atlag+SD n: atlag+SD n: atlag+SD n: atlag+SD n: atlag+SD
EOA (cm?)
1.EV 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.EV 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
Atlaggradiens (Hgmm)
1.EV 5:17,0+4,2 69:9,9+3,2 79:9,0+3,3 60: 8,2+3,1 17:6,2£1,5 230:9,0£3,5
5.EV 4:18,7+4,2 43:10,8+5,6 60:10,4+5,5 42:8,4+3,1 12:6,91£2,8 161:9,9+5,1
11. tablazat: PPl aranyok
Vizsgalat/eszkoz Betegpopulacié PPl aranya

TRANSFORM PPI barmely okbdl, 6sszes beteg 12,3% (11. hiv.)
PPI barmely okbdl, 6sszes, a kiinduldskor in- 6,6% (11. hiv.)
gerlletvezetési zavarral nem rendelkezé be-

teg
TRITON Osszes vizsgalati személy, < 30 nap 6,9% (12. hiv.)

Gyorsan behelyezhetd billentytk

Kiilénb6z6 szakirodalmi jelentések

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

Sebészeti aortabillenty(ik

Kiilonbo6z6 szakirodalmi jelentések

3% -11% (11. hiv.)
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