Edwards

System zastawki EDWARDS INTUITY Elite
Zastawka aortalna, model 8300AB
System wprowadzajacy, model 8300DB

Instrukcja uzycia
Wytacznie do jednorazowego uzytku

1.0 Opis wyrobu

1.1 Informacje ogdlne

System zastawki EDWARDS INTUITY Elite skfada sie z zastawki
EDWARDS INTUITY Elite, model 8300AB, oraz systemu
wprowadzajagcego EDWARDS INTUITY Elite, model 8300DB.

Wykonana z tkanki osierdziowej stentowa zastawka aortalna
bazuje na konstrukgji i potwierdzonym dziataniu rodziny
zastawek PERIMOUNT. Strona naptywowa zastawki zawiera
pokryty tkanina, wykonany ze stali nierdzewnej szkielet
rozprezany na balonie. Zastawka jest implantowana przy
uzyciu systemu wprowadzajacego, ktéry zawiera cewnik
balonowy stuzacy do rozprezenia szkieletu w odptywie lewej
komory (left ventricular outflow tract, LVOT). Rozprezalny
szkielet wspétdziata z pierscieniem do przyszywania w celu
umiejscowienia i ustabilizowania zastawki podczas implantacji.
System umozliwia zmniejszenie liczby szwéw wymaganych do
przymocowania zastawki, zapewniajac jednoczesnie szczelne
potaczenie pierscienia aortalnego i szkieletu. Systemu mozna
uzywac zaréwno w tradycyjnych, jak i mniej inwazyjnych
zabiegach operacyjnych wymiany zastawki serca.

1.2 Zastawka EDWARDS INTUITY Elite
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Rysunek 1

Model 8300AB to stentowa zastawka tréjptatkowa (Rysunek 1)
wykonana z osierdzia bydlecego poddanego procesowi
Carpentier-Edwards ThermaFix. Patki s3 zamocowane na
elastycznym szkielecie drucianym ze stopu kobaltowo-
chromowego. Strona naptywowa zastawki zawiera pokryty
tkaning szkielet rozprezany na balonie. System zastawki
EDWARDS INTUITY Elite jest dostepny w rozmiarach 19, 21, 23,
25127 mm (Tabela 1).

Zastawka jest pakowana i poddawana sterylizacji koncowej

w ptynnym aldehydzie glutarowym. Wykazano, ze aldehyd
glutarowy zmniejsza antygenowos¢ zastawek zawierajacych
tkanki innego gatunku (tzw. ksenograft) oraz zwieksza stabilnos¢
tkanki (Pismiennictwo, poz. 1i 2).
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towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.

Szkielet druciany jest wykonany ze stopu kobaltowo-
chromowego. Szkielet druciany jest pokryty dzianym
materiatem poliestrowym. Podstawe szkieletu drucianego
otacza cienka opaska z laminatu warstw stopu kobaltowo-
chromowego / poliestru. Do szkieletu drucianego dotaczony
jest silikonowy pierscien do przyszywania pokryty

porowatg, bezszwowa tkaning politetrafluoroetylenowa (PTFE).
Wykonczony zagbkowanym obrebkiem pierécien do przyszywania
zostat tak zaprojektowany, aby mozna go byto dopasowac do
natywnego pierscienia aortalnego. Podatnos¢ pierscienia do
przyszywania utatwia koaptacje pomiedzy zastawka a podtozem
tkankowym, czesto o nieregularnym ksztatcie lub zwapniatym.
Na pierscieniu do przyszywania znajduja sie trzy znaczniki ze
szwoéw, ktére maja na celu utatwienie okreslenia prawidtowej
orientacji zastawki.

Uchwyt zastawki jest zamocowany do zastawki za pomoca
szwéw, a jego zadaniem jest utatwianie manipulowania
zastawka, jej rozprezenia i wszycia podczas zabiegu implantacji.
Chirurg moze fatwo odtaczy¢ uchwyt. (Patrz czes¢ 11.4
Jnstrukcja przygotowania”).

1.3 System wprowadzajacy i urzadzenie do napelniania

System wprowadzajacy EDWARDS INTUITY Elite model 8300DB
jest przeznaczony do wprowadzania zastawki model 8300AB
do pola operacyjnego po wyjeciu dotknietych choroba ptatkéw
natywnych. System wprowadzajacy jest dostepny dla kazdego
rozmiaru zastawki aortalnej.

System wprowadzajacy zawiera zintegrowany cewnik balonowy
i plastyczny, cylindryczny trzon rekojesci, z ktérego wysuwa

sie cewnik. Dystalny koniec trzonu rekojesci zawiera adapter,
ktory taczy sie z uchwytem zastawki, oraz tuleje blokujaca

do szybkiego podtaczania systemu wprowadzajacego do
uchwytu zastawki. Balon systemu wprowadzajgcego znajduje

sie wewnatrz adaptera i jest wsuwany dystalnie do

potozenia odpowiedniego do rozprezenia szkieletu. Cylindryczny
introduktor balonu jest dotagczany podczas wyjmowania zastawki
z pojemnika do przechowywania, aby utatwi¢ wprowadzenie
balonu przez zastawke (Rysunek 2).
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1. Ostona balonu
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3. Tuleja blokujaca

4. Plastyczna rekojes¢

5. Ostona portu typu Luer
6. Cewnik balonowy
7. Narzedzie do wprowadzania / introduktor balonu
8. Tiok
9. Urzadzenie do napetniania
10. Ziacze typu Luer

Rysunek 2: System wprowadzajacy EDWARDS INTUITY Elite,
model 8300DB, i urzadzenie do napetniania, model 96417

Urzadzenie do napetniania stuzy do wypetniania i rozprezania
balonu. Wiecej informacji zawiera instrukcja uzycia urzadzenia
do napetniania dostarczona przez jego producenta.

Do korzysci wynikajacych ze stosowania tego urzadzenia

naleza: poprawa funkcji i trwatosci zastawki aortalnej,

znaczace ztagodzenie objawdw oraz zmniejszenie chorobowosci
i Smiertelnosci.

2.0 Przeznaczenie i wskazania do stosowania

2.1 Zastawka EDWARDS INTUITY Elite, model 8300AB

Zastawka EDWARDS INTUITY Elite, model 8300AB, jest
przeznaczona do stosowania w celu wymiany zastawki serca.

Zastawka EDWARDS INTUITY Elite, model 8300AB, jest
przeznaczona do stosowania u pacjentéw, ktérzy wymagaja
wymiany natywnej zastawki aortalnej lub wymiany protezy tej
zastawki.

W przypadku stosowania tego wyrobu u pacjentéw

z wymieniong chirurgicznie zastawka aortalng zaleca sie staranng
ocene srédoperacyjna w celu zapewnienia optymalnego
wszczepienia zastawki EDWARDS INTUITY Elite.

2.2 System wprowadzajacy EDWARDS INTUITY Elite,
model 8300DB

System wprowadzajacy ma na celu utatwienie wprowadzania
zastawki do natywnego pierscienia pacjenta.

3.0 Przeciwwskazania

3.1 Zastawka EDWARDS INTUITY Elite

Zastawka model 8300AB jest przeciwwskazana u pacjentéw
z nastepujacymi stanami chorobowymi:

izolowana niewydolno$¢ zastawki aortalnej,

tetniaki korzenia aorty lub aorty wstepujacej,

aktywne zapalenie wsierdzia / zapalenie miesnia sercowego
w wywiadzie w ciggu trzech miesiecy przed planowym
zabiegiem operacyjnym.

3.2 System wprowadzajacy EDWARDS INTUITY Elite

Przeciwwskazane jest stosowanie systemu wprowadzajacego
model 8300DB z zastawkami innymi niz model 8300AB.
Przeciwwskazane jest réwniez jego stosowanie

w walwuloplastyce.

4.0 Ostrzezenia

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Wyréb zostat
zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
WYROBU. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu go do ponownego uzycia. Ponowna
sterylizacja moze prowadzic do obrazen ciata lub
zakazenia, poniewaz wyréob moze nie dziata¢ zgodnie

Z przeznaczeniem.

Sterylizacja zastawki, pojemnika lub systemu
wprowadzajacego jakakolwiek metoda spowoduje
niezdatnosc¢ do uzycia zastawki lub systemu
wprowadzajacego.

NIE NALEZY UZYWAC zastawki ani systemu
wprowadzajacego, jesli uptyneta data waznosci. Brak jest
danych dotyczacych funkcjonowania i skutecznosci wyrobu
po uptywie daty waznosci.

NIE WOLNO NARAZAC zastawki ani systemu
wprowadzajacego na dziatanie jakichkolwiek roztworéw,
srodkéow chemicznych, antybiotykoéw itp. z wyjatkiem
roztworu do przechowywania lub jalowego roztworu

soli fizjologicznej. W przeciwnym razie moze nastapic
nieodwracalne uszkodzenie tkanki ptatkow, ktére moze nie
by¢ widoczne gotym okiem.

NIE WOLNO CHWYTAC tkanki ptatkéw zastawki narzedziami
ani w zaden sposo6b uszkadza¢ zastawki. Nawet najmniejsza
perforacja tkanki ptatkéw moze z czasem ulec powiekszeniu,
powodujac znaczne uposledzenie funkcji zastawki.

NIE WOLNO ZAMRAZAC ZASTAWKI ANI NARAZAC JEJ
NA DZIALANIE WYSOKIEJ TEMPERATURY. Narazenie na
dziatanie skrajnych temperatur spowoduje niezdatnos¢
wyrobu do uzycia.

NIE NALEZY UZYWAC zastawki w przypadku stwierdzenia
uszkodzenia plomby zabezpieczajacej pojemnika.

NIE NALEZY UZYWAC systemu wprowadzajacego, jesli
opaska zabezpieczajaca przed niepozadanym otwarciem jest
naruszona.

NIE NALEZY STOSOWAC, jesli uszczelnienie opakowania jest
naruszone lub jesli opakowanie jest uszkodzone.

NIE NALEZY UZYWAC systemu zastawki EDWARDS INTUITY
Elite, jesli zostal upuszczony, uszkodzony lub w jakikolwiek
spos6b niewtasciwie sie z nim obchodzono. Jesli podczas
wszczepiania wyréb ulegnie uszkodzeniu, nie nalezy
podejmowac proby jego naprawy. Niezastosowanie si¢

do powyzszej przestrogi moze prowadzi¢ do wystapienia

u pacjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dzialanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego

Z przeznaczeniem.

Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badan nie ustalono
bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania zastawki

u pacjentéow z wrodzona dwuptatkowa lub jednoptatkowa
zastawka aortalna.

Podobnie jak w przypadku wszystkich implantowanych
wyrobow medycznych istnieje ryzyko wystapienia

u pacjenta reakcji immunologicznej. Wykaz materiatéw
i substancji, z ktérych wykonany jest wyrob, znajduje
sie w czesci 13.0 Informacje ilosciowe i jakosciowe.



U pacjentéw z nadwrazliwoscia na kobalt, chrom, nikiel,
molibden, mangan, wegiel, beryl, zelazo i tkanke bydleca
mogaq wystapic reakcje alergiczne na te materiaty. Nalezy
zachowac ostroznos¢ u pacjentow z nadwrazliwosciami na te
materialy.

Wyréb ten nie zostal wykonany z lateksu, mégt jednak
zosta¢ wyprodukowany w srodowisku zawierajacym lateks.

5.0 Srodki ostroznosci

Nie sa dostepne dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa ani
skutecznosci stosowania zastawki u pacjentéw w wieku ponizej
20 lat. Z tego wzgledu zaleca sie doktadne rozwazenie jej uzycia
u mtodszych pacjentéw.

Na podstawie doniesier w pismiennictwie dotyczacych zastawek
tkankowych (Pismiennictwo, poz. 3, 4, 5, 6, 7, 8) wydaje sie, ze
zwapnienie ptatkéw zastawki wystepuje czesciej u pacjentdw

w wieku ponizej 20 lat.

Aldehyd glutarowy moze spowodowac podraznienia skory,
oczu, nosa i gardta. Nalezy unika¢ dtuzszego lub wielokrotnego
kontaktu z roztworem i wdychania jego oparéw. Stosowac tylko
przy sprawnie dziatajacej wentylacji. Jesli dojdzie do kontaktu

ze skéra, nalezy natychmiast przeptukac to miejsce woda.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy niezwtocznie uzyskac
pomoc lekarza. W celu uzyskania dalszych informacji o narazeniu
na kontakt z aldehydem glutarowym nalezy zapoznac sie z kartg
charakterystyki substancji niebezpiecznej dostepna w firmie
Edwards Lifesciences.

6.0 Zdarzenia niepozadane

Nastepujace powikfania mogg uwidaczniac sie pod postacia
objawdéw klinicznych: nieprawidtowe szmery w sercu,

zadyszka, nietolerancja wysitku, dusznos¢, przyjmowanie pozycji
siedzacej ze wzgledu na dusznos¢ w pozycji lezacej,
niedokrwistos$¢, goraczka, arytmia, porazenie, zaburzenia mowy,
niska pojemnos¢ minutowa serca, obrzek ptuc, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, niewydolnos¢ serca oraz zawat miesnia
sercowego (myocardial infarction, Ml).

Podobnie jak w przypadku wszystkich protez zastawek

serca zastosowanie zastawek tkankowych moze wigzac sie

z ciezkimi zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi niekiedy
do zgonu. Zdarzenia niepozgdane wywotane indywidualng
reakcja pacjenta na wszczepiony wyrdb lub fizycznymi badz
chemicznymi zmianami jego elementéw, w szczegélnosci
pochodzenia biologicznego, moga takze pojawic sie po
pewnym czasie (od kilku godzin do kilku dni) i moga

wymagaé powtérnego zabiegu operacyjnego oraz wymiany
protezy. Do zdarzen niepozadanych potencjalnie zwigzanych

z zastosowaniem bioprotez zastawek serca i zabiegiem wymiany
zastawki aortalnej nalezg m.in.:

- reakgja alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano zastawke;
- pierscien zastawki (uszkodzenie, rozwarstwienie, rozerwanie);
- aorta (uszkodzenie, rozwarstwienie, rozerwanie);

+ krew — koagulopatia;

« krew — hemoliza;

+ krew — krwotok/niedokrwistos¢;

+ zmiany cisnienia krwi (niedocisnienie, nadcisnienie);

« zatrzymanie akgji serca / asystolia;

- zaburzenia rytmu serca / zaburzenia przewodzenia;

+ niewydolnos¢ serca;

« uszkodzenie strun $ciegnistych (zastawki mitralnej);

« niedroznos¢ ujscia tetnicy wiencowej;

.+ zgon;

niestabilnos¢/migracja/zatorowos¢ wyrobu;

zapalenie wsierdzia;

eksplantacja / ponowny zabieg operacyjny;

zakazenie — miejscowe i/lub ogdlnoustrojowe;
wklinowanie ptatka (zastawki aortalnej lub mitralnej);
+ uszkodzenie odptywu lewej komory;

zawatl miesnia sercowego;

zdarzenia neurologiczne:

«+ udar mézgu,

+ przemijajacy napad niedokrwienny (transient ischemic
attack, TIA);

niedopasowanie wyrobu do pacjenta (wskutek dobrania

niewtasciwego rozmiaru);

« tamponada osierdzia;

implantacja na state stymulatora serca (permanent pacemaker

implant, PPI);

zmniejszona tolerancja wysitku fizycznego / dusznosci;

uszkodzenie tkanki/ptatkéw (przez narzedzia lub szwy);

« choroba zakrzepowo-zatorowa;

przeciek zastawki:

+ niedomykalno$¢ — niewydolnos¢ zastawki aortalnej,

+ przeciek okotozastawkowy,

« przeciek przezzastawkowy;

zastawka — dysfunkcja niestrukturalna;

. zastawka — dysfunkgja strukturalna / pogorszenie stanu
strukturalnego:

« pekniecie stentu zastawki,

«» oddzielenie sie stentu zastawki,

- ztamanie szkieletu pierscienia zastawki,

+ oddzielenie sie szkieletu pierscienia zastawki;
zakrzepica zastawkowa;

- znieksztatcenie szkieletu zastawki (wskutek ucisku lub urazu
klatki piersiowej).

Zgtaszano przypadki zwapnieniowej i innej niz zwapnieniowa
(wtdknistej) degeneracji bioprotez zastawek wskutek
chemioradioterapii stosowanej w leczeniu nowotworéw
ztosliwych. (PiSmiennictwo, poz. 9i 10).

Wymienione powikfania moga prowadzi¢ do:

« ponownego zabiegu operacyjnego,
« eksplantacji,

« trwatej niepetnosprawnosci,

+ zgonu.

7.0 Badania kliniczne
7.1 Badanie TRANSFORM

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ kliniczng systemu zastawki
EDWARDS INTUITY Elite ustalono na podstawie danych

z wynikéw badania TRANSFORM. Celem tego badania byta ocena
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania systemu zastawki
EDWARDS INTUITY Elite u pacjentéw ze stenozg aortalna

lub mieszang stenoza-niewydolnoscia wymagajaca wymiany
zastawki aortalnej.

Badanie TRANSFORM to otwarte, prospektywne,
nierandomizowane, wieloosrodkowe badanie obserwacyjne
bez réwnolegtej lub dopasowanej kontroli. Po ocenie
przeprowadzonej przed operacja uczestnicy pojawiali sie

na wizytach kontrolnych 3 miesigce po operacji, rok po
operacji, a nastepnie co roku przez maksymalnie siedem

lat od czasu przeprowadzenia zabiegu operacyjnego. Wizyta
kontrolna po uptywie 6 miesiecy od operacji byta wymagana
w przypadku uczestnikéw, u ktérych wystapity zwigzane

z wyrobem zaburzenia przewodzenia lub pojawit sie

przeciek okotozastawkowy stopnia wiekszego niz tagodny (2+)
wedtug oceny centralnego laboratorium echokardiograficznego
przeprowadzonej na potrzeby badania.



Populacje objeta badaniem stanowili dorosli uczestnicy

(w wieku co najmniej 18 lat) z rozpoznana chorobg zastawki
aortalnej, u ktérych wymagane byto przeprowadzenie planowej
wymiany zastawki aortalnej. Dozwolony byt réwnolegty zabieg
pomostowania wiericowego.

Kandydatéw do badania, u ktérych rozpoznano izolowana
niewydolnos¢ zastawki aortalnej, wykluczono z udziatu w tym
badaniu. Wykluczono réwniez kandydatéw po uprzedniej
wymianie zastawki (w dowolnej pozycji) lub uprzednim zabiegu
operacyjnym dotyczacym zastawki, w ktérym proteza zastawki
lub pierscier do annuloplastyki pozostaty in situ. Wielokrotne
naprawy lub wymiany zastawki nie byty dozwolone. Okre$lone
planowe zabiegi niekardiologiczne nie byty dozwolone. R6zne
objawy kliniczne lub choroby w wywiadzie powodowaty
wykluczenie z badania.

Z badania wykluczono kandydatéw, ktérzy w przeciwnym
wypadku kwalifikowaliby sie do niego, na podstawie ponizszych
srédoperacyjnych kryteridw wykluczenia:

+ nieprawidtowe tetnice wiericowe;

« znieksztatcenie pierécienia zastawki lub znaczne zwapnienie
pierscienia zastawki lub korzenia aorty, ktérego nie mozna
usunaé;

« zZnaczace zwapnienie na przednim ptatku zastawki mitralnej;

+ wyrazne zwapnienie przegrody;

. potozenie ujs¢ wiencowych wzgledem zastawki, ktore
spowodowatoby blokowanie przeptywu krwi;

Ponadto, jesli dla okreslonego piersécienia zastawki nie byto
dostepnego wyrobu o odpowiednim rozmiarze, kandydata
wykluczano z udziatu w badaniu.

Okres raportowania w badaniu TRANSFORM trwat od wrzesnia
2012 r. do pazdziernika 2021 r. Do badania wtaczono

934 pacjentéw w 29 osrodkach badawczych. Sposréd populacji
wiaczonej do badania u 885 pacjentéw dokonano pomysinej
implantacji zastawki EDWARDS INTUITY Elite w pozycji aortalnej.
Sposréd 934 pacjentdw wigczonych do badania u 49 pacjentéw
implantacja sie nie powiodfa.

Sredni okres obserwacji 885 pacjentéw z wszczepiong zastawka
wynosit 5,0 £2,0 lata, zakres ich obserwacji wynosit 0-8,3 roku,
natomiast faczny okres obserwacji wynosit 4398,8 pacjentoroku.
Pézna obserwacja pacjentdw z wszczepiong zastawka wynosita
4326,4 pacjentoroku.

W tabeli 3 podano dane demograficzne badania, klasyfikacje
NYHA i wskazniki ryzyka; w tabeli 4 wymieniono zaobserwowana
czestos¢ zdarzen niepozadanych podczas badania; w tabeli 5
podano dane klasyfikacji NYHA w punkcie wyjsciowym oraz po
uptywie 1 roku, 5 lat i 7 lat obserwacji; w tabeli 6 wymieniono
parametry hemodynamiczne po uptywie 1 roku, 5 lat i 7 lat
obserwadji.

7.2 Badanie TRITON

Celem badania TRITON byto potwierdzenie, ze dodanie szkieletu
rozprezanego na balonie nie wptywato niekorzystnie na
bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu zastawki EDWARDS
INTUITY.

Badanie TRITON to otwarte, prospektywne, nierandomizowane,
wieloosrodkowe badanie bez réwnolegtej lub dopasowanej
kontroli. Po ocenie dokonanej przed operacja uczestnicy

byli obserwowani przez rok, aby oceni¢ podstawowe
bezpieczenstwo i skutecznos¢. Nastepnie uczestnikdéw
kontrolowano co roku przez pie¢ lat od czasu przeprowadzenia
zabiegu operacyjnego.

Populacje objeta badaniem stanowili dorosli uczestnicy

(w wieku co najmniej 18 lat) z rozpoznang chorobg zastawki
aortalnej, u ktérych wymagane byto przeprowadzenie planowej
wymiany zastawki aortalnej. Dozwolony byt réwnolegty zabieg
pomostowania wiencowego.

Kandydatéw do badania, u ktérych rozpoznano izolowang
niewydolnos¢ zastawki aortalnej, wykluczono z udziatu w tym
badaniu. Wykluczono réwniez kandydatéw po uprzedniej
wymianie zastawki (w dowolnej pozycji) lub uprzednim zabiegu
operacyjnym dotyczacym zastawki, w ktérym proteza zastawki
lub pierscien do annuloplastyki pozostaty in situ. Wielokrotne
naprawy lub wymiany zastawki nie byty dozwolone. Okre$lone
planowe zabiegi niekardiologiczne nie byty dozwolone. R6zne
objawy kliniczne lub choroby w wywiadzie powodowaty
wykluczenie z badania.

Z badania wykluczono kandydatéw, ktérzy w przeciwnym
wypadku kwalifikowaliby sie do niego, na podstawie ponizszych
srédoperacyjnych kryteriéw wykluczenia:

+ przerost przegrody, ktory nie zostanie skorygowany poprzez
wyciecie jej fragmentu, lub wyrazne zwapnienie przegrody;
znieksztatcenie pierécienia zastawki lub znaczne zwapnienie
pierscienia zastawki lub korzenia aorty, ktérego nie mozna
usunag;

znaczace zwapnienie na przednim ptatku zastawki mitralnej,
ktérego nie mozna usuna¢;

znaczne zwapnienie korzenia aorty;

« skrzeplina w lewym przedsionku;

niestabilnos¢ hemodynamiczna uczestnika podczas zabiegu,
wymagajaca przerwania zabiegu przed wprowadzaniem
badanej bioprotezy i systemu wprowadzajacego;

potozenie ujs¢ wienncowych wzgledem zastawki, ktére
spowodowatoby blokowanie przeptywu krwi;

znieksztatcenie pierscienia, ktérego przyczyng moze by¢ m.in.
zbyt intensywne usuwanie zwapnien pierscienia aortalnego;

Ponadoto, jesli dla okreslonego piersicienia zastawki nie byto
dostepnego wyrobu o odpowiednim rozmiarze, kandydata
wykluczano z udziatu w badaniu.

Okres raportowania w badaniu TRITON trwat od stycznia

2010 r. do maja 2018 r. Do badania wigczono 295 pacjentéw
w 6 europejskich osrodkach badawczych. Sposréd populacji
wiaczonej do badania u 287 pacjentéw dokonano pomysinej
implantacji zastawki EDWARDS INTUITY w pozycji aortalnej.
Sposréd 295 pacjentdw wiaczonych do badania u 8 pacjentéw
implantacja sie nie powiodta.

Sredni okres obserwacji 287 pacjentdéw z wszczepiong zastawka
wynosit 4,3 £1,5 roku, zakres ich obserwacji wynosit 0-6,1 roku,
natomiast taczny okres obserwacji wynosit 1229,3 pacjentoroku.
Pézna obserwacja pacjentdw z wszczepiong zastawka wynosita
1206,1 pacjentoroku.

W tabeli 7 podano dane demograficzne badania, klasyfikacje
NYHA i wskazniki ryzyka; w tabeli 8 wymieniono zaobserwowang
czestos¢ zdarzen niepozadanych podczas badania; w tabeli 9
podano dane klasyfikacji NYHA w punkcie wyjsciowym oraz

po uptywie 1 roku i 5 lat obserwacji; w tabeli 10 wymieniono
parametry hemodynamiczne po uptywie 1 roku i 5 lat obserwacji.

7.3 Implantacja na state stymulatora serca

Czestos¢ implantacji na state stymulatora serca (permanent
pacemaker implant, PPI) uzyskana w badaniach przed
wprowadzeniem do obrotu przeprowadzonych w Stanach
Zjednoczonych (TRANSFORM) i Unii Europejskiej (TRITON)
oraz zgtaszane w pismiennictwie zakresy dotyczace zastawek
do szybkiej implantacji i zastawek aortalnych wymienianych
chirurgicznie podano w tabeli 11.

Czestos¢ implantacji na state stymulatora serca (PPI)

w przypadku zastawki EDWARDS INTUITY Elite miesci sie

w zakresie zgfaszanym w pismiennictwie dla zastawek do
szybkiej implantacji (Pi$miennictwo, poz. 11, 12, 13). Czestosci
PPl w przypadku zastawek do szybkiej implantacji, w tym
zastawki EDWARDS INTUITY Elite, s wyzsze od zgtaszanych

w przypadku zastawek aortalnych wymienianych chirurgicznie
(PiSmiennictwo, poz. 11).



Chirurg i cztonkowie interdyscyplinarnego zespotu
kardiologicznego powinni podja¢ decyzje, kiedy implantacja
systemu zastawki EDWARDS INTUITY Elite jest konieczna

i mozliwe do wykonania, po ustaleniu, czy korzysci przewyzszaja
ryzyko.

8.0 Indywidualizacja leczenia

We wszystkich przypadkach (z wyjatkiem sytuacji, gdy

istniejg przeciwwskazania) u pacjentéw z bioprotezami
zastawek serca nalezy stosowac terapie przeciwkrzepliwg

w poczatkowym okresie po implantacji, zgodnie z zaleceniami
lekarza w konkretnym przypadku oraz z uwzglednieniem
wytycznych (Pismiennictwo, poz. 14 i 15). Dlugoterminowa
terapie przeciwkrzepliwg i/lub przeciwptytkowa nalezy rozwazy¢
u pacjentdéw, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka choroby
zakrzepowo-zatorowej. W wytycznych znajduja sie réwniez
zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami z dysfunkcja
bioprotezy zastawki oraz zapobiegania zakaznemu zapaleniu
wsierdzia (PiSmiennictwo, poz. 14 15).

8.1 Kwestie do uwzglednienia przy wyborze bioprotezy
zastawki

Ostatecznej oceny w zakresie leczenia konkretnego pacjenta
musi dokonac lekarz wspdlnie z pacjentem w Swietle wszystkich
okolicznosci przedstawionych przez pacjenta. Wytyczne ESC/
EACTS (PiSmiennictwo, poz. 14) i ACC/AHA (Pismiennictwo,

poz. 15) zawierajg kompletne zalecenia dotyczgce wyboru
bioprotezy zastawki.

Firma Edwards zacheca chirurgéw do dokonania wpiséw
w dostepnych rejestrach, gdy zastawka EDWARDS INTUITY Elite
jest implantowana mtodszym pacjentom.

8.2 Szczegodlne grupy pacjentow

Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badan nie

ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania zastawki
model 8300AB w przypadku ponizszych szczegélnych populacji
pacjentéw:

kobiety w ciazy;

kobiety karmiace piersia;

pacjenci z nieprawidtowym metabolizmem wapnia (np.

z przewlekia niewydolnoscia nerek czy nadczynnoscia
przytarczyc);

pacjenci ze schorzeniami zwyrodnieniowymi zastawki aortalnej
powodujacymi powstawanie tetniakdw (np. z martwica
torbielowata btony srodkowej czy zespotem Marfana);

dzieci, mtodziez lub mtode osoby doroste;

pacjenci z nadwrazliwoscia na stopy metali zawierajace kobalt,
chrom, nikiel, molibden, mangan, wegiel, beryl i zelazo;
pacjenci z nadwrazliwoscia na lateks;

pacjenci z nadwrazliwoscia na tkanki z antygenem alfa-gal.

9.0 Informacje dla pacjenta

Po operacji zaleca sie uwazna i statg obserwacje lekarska
(przynajmniej jedna wizyta rocznie), aby umozliwi¢ rozpoznanie

i wtasciwe leczenie powiktan zwigzanych z wyrobem, szczegélnie
wynikajacych z uszkodzenia materiatu. Pacjenci z wszczepionymi
zastawkami sa w grupie podwyzszonego ryzyka bakteriemii

(np. podczas zabiegéw stomatologicznych) i nalezy doradzi¢ im
profilaktyczna terapie antybiotykowa.

Pacjentom nalezy doradza¢, aby zawsze nosili przy sobie
karte implantu oraz informowali pracownikéw stuzby zdrowia
o posiadanym implancie.

Zaleca sie poinformowanie pacjenta na temat ostrzezen,
srodkéw ostroznosci, przeciwwskazan, srodkéw, ktére nalezy
podja¢, a takze ograniczen w stosowaniu zwigzanych

z systemem zastawki EDWARDS INTUITY Elite.

10.0 Sposdb dostarczania

10.1 Pakowanie

System zastawki Edwards INTUITY Elite zawiera jedna (1)
zastawke, jeden (1) system wprowadzajacy i jedno (1) urzadzenie
do napetniania.

Zastawka dostarczana jest jako jatowa i niepirogenna,

a pakowana i poddawana sterylizacji koricowej jest w ptynnym
aldehydzie glutarowym, wewnatrz szczelnie zamknietego
plastikowego pojemnika.

Kazda zastawka umieszczona jest w kartonie ze

wskaznikiem temperatury widocznym przez okienko na
panelu bocznym. Wskaznik temperatury przeznaczony jest
do identyfikacji produktéw, ktére zostaty narazone na
przejsciowe dziatanie skrajnych temperatur. Informacje
dotyczace warunkéw przechowywania produktéw zawarte s
w czesci ,Przechowywanie”. W chwili otrzymania zastawki
nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ wskaznik i zapoznac sie

z etykieta kartonu, aby potwierdzi¢ stan ,Use” (Uzywac). Jesli
stan ,Use” (Uzywad) nie jest widoczny, nie wolno uzywac
zastawki i nalezy skontaktowac sie z lokalnym dostawca lub
przedstawicielem firmy Edwards Lifesciences w celu dokonania
ustalen dotyczacych potwierdzenia zwrotu i wymiany.

System wprowadzajacy jest zapakowany w podwdjna tace.
System wprowadzajacy poddano sterylizacji wiazka elektronowa.

Urzadzenie do napetniania (model 96417) jest dostarczane
w celu stosowania z systemem wprowadzajgcym. Instrukgcja
uzycia urzadzenia do napetniania znajduje sie w ulotce
dotaczonej do jego opakowania.

10.2 Postepowanie i przygotowanie

Po wybraniu odpowiedniego rozmiaru systemu zastawki
nalezy w polu niejatowym wyja¢ z kartonu opakowanie

tacy systemu wprowadzajgcego. Przed otwarciem sprawdzi¢
opakowanie pod katem widocznych uszkodzen. Otworzy¢
zewnetrzng tace systemu wprowadzajgcego, stosujac technike
aseptyczng. Umiescic sterylna tace wewnetrzng zawierajaca
system wprowadzajacy w polu jatowym. (Instrukcje dotyczace
wyboru rozmiaru zastawki zawiera cze$¢ 11.3).

OSTRZEZENIE: Uchwyty zastawki i niemetalowe czesci
systemu wprowadzajacego nie sa radiocieniujace i nie
mozna ich zlokalizowa¢ za pomoca zewnetrznego

urzadzenia obrazujacego. Luzne fragmenty pozostate
w uktadzie naczyniowym moga by¢ przyczyna zatoru.

OSTRZEZENIE: NIE NALEZY UZYWAC zastawki w przypadku
stwierdzenia uszkodzenia plomby zabezpieczajacej
pojemnika.

OSTRZEZENIE: NIE NALEZY UZYWAC zastawki w przypadku
stwierdzenia wycieku lub uszkodzenia pojemnika, a takze
jesli roztwor aldehydu glutarowego nie zakrywa catej
zastawki.

OSTRZEZENIE: Ze wszystkimi wyrobami nalezy obchodzi¢

sie zzachowaniem ostroznosci. Jesli zastawka i/lub

system wprowadzajacy zostang upuszczone, uszkodzone lub
obchodzono sie z nimi w jakikolwiek niewtasciwy sposéb, nie
wolno ich uzywac.

PRZESTROGA: Przed implantacjq zastawki nalezy pamieta¢
o usunieciu etykiety identyfikacyjnej produktu.

10.3 Przechowywanie

Zastawke nalezy przechowywac¢ w temperaturze 10-25°C
(50-77°F). Zaleca sie kontrole zapasu magazynowego i jego
rotacje w regularnych odstepach czasu, aby zapewni¢ uzycie
zastawki i systemu wprowadzajacego przed uptywem daty
waznosci podanej na etykiecie opakowania.



Produkty, co do ktérych zostanie ustalone, ze zostaty zamrozone
lub poddane dziataniu zbyt wysokiej temperatury po uptywie

3 dni od otrzymania, zostang uznane za uszkodzone w wyniku
dziatania warunkéw srodowiskowych bedacych pod kontrola
klienta.

System wprowadzajacy nalezy przechowywaé w chtodnym
i suchym miejscu.

OSTRZEZENIE: Przed implantacja zastawki nalezy ja
doktadnie sprawdzi¢ pod katem sladow wystawienia jej na
dziatanie zbyt wysokich lub niskich temperatur albo innych
uszkodzen. Narazenie zastawki na dziatanie skrajnych
temperatur spowoduje niezdatnos¢ wyrobu do uzycia.

PRZESTROGA: Zastawke nalezy zawsze przechowywa¢

w suchym, niezanieczyszczonym miejscu. Nie nalezy
implantowac pacjentom zastawki, ktora zostata zamrozona
lub podejrzewa sig, ze mogta zostac zamrozona.

11.0 Wskazéwki dotyczace uzycia

11.1 Przeszkolenie uzytkownika

Gtéwnymi uzytkownikami docelowymi sa kardiochirurdzy
przeprowadzajacy zabiegi wymiany zastawki oraz personel
(instrumentariuszki i technicy) odpowiedzialny za przygotowanie
i implantacje zastawek aortalnych lub mitralnych.

Przed uzyciem systemu zastawki EDWARDS INTUITY Elite
wymagane jest szkolenie lekarza i personelu medycznego.

Aby zapewni¢ wysoki wskaznik powodzenia pod wzgledem
technicznym, systemu zastawki EDWARDS INTUITY Elite powinni
uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie jego
przygotowania i techniki implantacji.

11.2 Akcesoria
Przymiary aortalne, model 1133

Zastosowanie przymiaru utatwia dobor prawidtowego rozmiaru
zastawki do implantacji, a dostepne sa przymiary do kazdego
rozmiaru zastawki. Taca (model TRAY1133) stuzy do sterylizacji

i przechowywania akcesoriéw przed uzyciem i po uzyciu.
Szczegotowe informacje na temat czyszczenia, ptukania,
dezynfekdji i sterylizacji przymiaréw zawiera instrukcja uzycia
odpowiedniego akcesorium.

OSTRZEZENIE: Fragmenty przymiaréw nie sa radiocieniujace
i nie mozna ich zlokalizowac za pomoca zewnetrznego
urzadzenia obrazujacego. Luzne fragmenty pozostate

w ukladzie naczyniowym moga by¢ przyczyna zatoru.

PRZESTROGA: Przed uzyciem przymiary nalezy skontrolowa¢
pod katem oznak zuzycia, takich jak stepienie, pekniecia lub
zarysowania. Jesli widoczne sa oznaki zniszczenia, przymiary
nalezy wymienic na nowe. Ich dalsze uzywanie mogtoby
spowodowac fragmentacje, zatorowos¢ i/lub wydtuzenie
zabiegu.

PRZESTROGA: Podczas dobierania rozmiaru zastawki
EDWARDS INTUITY Elite model 8300AB nie nalezy

korzysta¢ z przymiaréw zastawek innych producentéw

ani z przymiaréw do innych zastawek firmy

Edwards Lifesciences. Dobrany rozmiar mégtby by¢
wowczas nieprawidlowy, co moze spowodowac uszkodzenie
zastawki, miejscowe uszkodzenie tkanki natywnej i/lub
nieodpowiednie funkcjonowanie hemodynamiczne.

PRZESTROGA: Przymiary sa dostarczane w stanie
niejalowym. Przed uzyciem nalezy je wyczysci¢ i podda¢
sterylizacji. Instrukcje czyszczenia zawiera instrukcja uzycia
przymiaru.

11.3 Okreslanie rozmiaru

Ostateczng decyzje dotyczaca uzycia systemu zastawki
EDWARDS INTUITY Elite nalezy podja¢ po usunieciu natywnej
zastawki aortalnej i oczyszczeniu pierscienia zastawki lub

usunieciu z niego zwapnien. Aby moéc wihasciwie zastosowac ten
wyrob medyczny, nalezy przeprowadzi¢ ocene potencjalnych
interakcji miedzy systemem zastawki EDWARDS INTUITY Elite

a otaczajacymi strukturami anatomicznymi serca — takimi jak
pierécien aortalny, przedni ptatek zastawki mitralnej i ujscia
wiencowe. Nieuwzglednienie tych czynnikéw moze prowadzi¢
do niepowodzenia implantacji wyrobu i powikfan klinicznych,
w tym m.in. zaktdcen funkgji zastawki mitralnej i powaznych
zaburzen przewodzenia, wymagajacych implantacji na state
stymulatora serca.

1. Chirurgicznie usuna¢ zmienione chorobowo lub uszkodzone
ptatki natywnej zastawki i przeprowadzi¢ oczyszczanie
tak jak w przypadku kazdej wymienianej chirurgicznie
konwencjonalnej zastawki. Usung¢ zwapnienia z pierscienia
zastawki, odptywu lewej komory (LVOT) i przedniego
ptatka zastawki mitralnej. Wnetrze pierscienia zastawki
i LVOT powinny by¢ gtadkie, aby zapewni¢ prawidtowe
osadzenie protezy zastawki w celu osiggniecia
wilasciwego uszczelnienia i minimalizacji ryzyka przeciekéw
okotozastawkowych.

OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ nadmiernego
chirurgicznego oczyszczania w zakresie, ktory
moglby spowodowac uszkodzenie pierscienia lub
powstanie ubytkow, co zmniejszyloby integralnos¢
pierscienia aortalnego i/lub spowodowato przeciek
okotozastawkowy. Nadmierne oczyszczanie czesci
podpierscieniowej moze spowodowac zaburzenia
przewodzenia.

OSTRZEZENIE: Znaczace zwapnienie LVOT, ktére nie
zostanie odpowiednio usuniete, moze spowodowac
rozerwanie balonu podczas napetniania.

PRZESTROGA: Podczas dokonywania wyboru zastawki
nalezy uwzglednic rozmiar, wiek oraz stan fizyczny
pacjenta w odniesieniu do rozmiaru protezy w celu
zminimalizowania mozliwosci uzyskania nieoptymalnych
rezultatéow hemodynamicznych. Wyboru zastawki
ostatecznie dokonuje lekarz indywidualnie w kazdym
przypadku po uwaznym rozwazeniu wszystkich zagrozen
i korzysci dla pacjenta.

Przy okreslaniu rozmiaru zastawki EDWARDS INTUITY Elite
zaleca sie stosowanie tgczonej techniki pomiaru w obrebie
pierscienia i pomiaru nadpierscieniowego.

PRZESTROGA: Nie zaleca sie praktyki stosowania
wytacznie techniki pomiaru nadpierscieniowego do
okreslenia rozmiaru zastawki EDWARDS INTUITY Elite.
Ze wzgledu na cze$¢ zastawki EDWARDS INTUITY Elite

w obrebie piericienia i czes¢ podpierscieniowa zaleca sie
uzycie obu technik pomiaru.

Pomiar w obrebie pierscienia

2. Wprowadzi¢ cylindryczny koniec przymiaru przez naciecie
aorty i umiesci¢ go w korzeniu aorty i pierscieniu zastawki.

PRZESTROGA: Jesli stosuje sie poprzeczne naciecie

aorty, a szacowana $rednica potaczenia zatokowo-
cylindrycznego jest réowna $rednicy pierscienia zastawki
lub mniejsza od niej, zaleca sie wydtuzenie naciecia

aorty do zatoki niewiencowej, aby utatwi¢ wprowadzenie
przymiaru i implantu. Jesli wydtuzenie naciecia aorty

nie jest mozliwe, nie zaleca si¢ uzycia produktu,
poniewaz opuszczanie zastawki przez waskie potaczenie

i/lub spowodowac uszkodzenia aorty.

3. Okresli¢ rozmiar zastawki, wybierajac cylindryczny koniec
o najwiekszej $rednicy, ktéra jest odpowiednio dopasowana
do piersécienia zastawki. Upewnic sie, ze brzeg cylindrycznej
czesci nie przechodzi przez pierscien zastawki (Rysunek 3).
Brzeg cylindrycznej czesci odpowiada rabkowi do obszycia



zastawki, dlatego powinien spoczywac na pierscieniu
zastawki, a nie przechodzi¢ przez niego.
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Rysunek 3

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wszczepia¢ zastawki wiekszej
od rozmiaru wskazanego przez cylindryczny koniec
przymiaru. Ze wzgledu na podpiericieniowe rozprezanie
szkieletu zastawki wybor zbyt duzego rozmiaru moze
prowadzi¢ do zaburzen przewodzenia.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wybiera¢ rozmiaru zastawki na
podstawie przymiaru, ktory przechodzi przez potaczenie
zatokowo-cylindryczne, poniewaz moze to skutkowac
przeciekiem okotozastawkowym z powodu uzycia
zastawki o zbyt matym rozmiarze.

Pomiar nadpierscieniowy

Konca replikujacego tego samego przymiaru mozna uzy¢

do weryfikacji odpowiedniego dopasowania i orientacji
nadpierscieniowej czesci zastawki w korzeniu aorty.
Odpowiednie dopasowanie obejmuje prawidtowe osadzenie
na pierscieniu aortalnym i brak kolidowania stupkéw spoidta
zastawki ze $ciang aorty w miejscu potaczenia zatokowo-
cylindrycznego lub z ujsciami wiericowymi (Rysunek 4). Do
oceny zatozenia szwu prowadzacego w pierscieniu zastawki
uzy¢ czarnych znacznikéw orientacji na koricu replikujacym.
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Rysunek 4

11.4 Instrukcja przygotowania

Po podjeciu decyzji o zastosowaniu produktu i okresleniu
rozmiaru zastawki zaczyna sie przygotowanie systemu
wprowadzajacego i zastawki. Cewnik balonowy i urzadzenie

do napetniania mozna przygotowac jednoczesnie, w trakcie
zaktadania przez pierscien aortalny w réwnych odstepach trzech
szwéw mocujacych zastawke, najlepiej w nadirze kazdego
pfatka. Implantacje zastawki opisano w czesci 11.5.

1.

Zdjac opaske zabezpieczajaca przed niepozadanym
otwarciem z systemu wprowadzajgcego i urzadzenia do
napetniania. Upewnic sie, ze wybrany rozmiar systemu
wprowadzajgcego odpowiada rozmiarowi zastawki.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem sprawdzi¢, czy

rozmiar wydrukowany na opakowaniu systemu
wprowadzajacego odpowiada konkrethemu rozmiarowi
zastawki, z ktora system bedzie uzywany.

Po otwarciu tacy wewnetrznej wyjac zespot narzedzia do
wprowadzania / introduktora balonu (Rysunek 5).
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Rysunek 5

Zastawka jest dostarczana w pojemniku z nakretka i plomba
zabezpieczajaca przed niepozadanym otwarciem. Usungc
plombe i obréci¢ nakretke w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara, aby otworzy¢ pojemnik. Z zawartoscia
pojemnika (zastawka, uchwyt i tuleja) nalezy obchodzi¢

sie z zastosowaniem techniki aseptycznej, aby zapobiec
skazeniu. Zewnetrzna cze$¢ pojemnika jest niejatowa.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowad, jesli uszczelnienie
opakowania jest naruszone lub jesli opakowanie jest
uszkodzone. Nie nalezy uzywag, jesli zastawka jest
uszkodzona.

PRZESTROGA: Zastawki nie nalezy otwiera¢ przed
rozpoczeciem jej implantacji. Jest to postepowanie
nieodzowne w celu zmniejszenia ryzyka skazenia,
poniewaz ustalono, ze sam aldehyd glutarowy nie jest
skutecznym w 100% srodkiem sterylizujacym wzgledem
wszystkich mozliwych czynnikéw skazajacych. Nie wolno
podejmowac préb ponownej sterylizacji zastawki.

Pozostawic zastawke w pojemniku, wyja¢ zespét narzedzia
do wprowadzania / introduktora balonu z tacy i wtozy¢
introduktor balonu przez ptatki zastawki az do potaczenia

z uchwytem zastawki. Obréci¢ narzedzie do wprowadzania
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, wkrecajac introduktor
balonu do uchwytu zastawki az do oporu. Sprawdzi¢, czy
potaczenie jest Sciste (Rysunek 6).
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Rysunek 6

Po przymocowaniu wyja¢ tuleje i zastawke z pojemnika

za pomocg narzedzia do wprowadzania. Upewnic sie, ze
proksymalny koniec introduktora balonu wystaje przez
uchwyt zastawki, jak pokazano na rysunku. Jest to niezbedne
do zapewnienia bezpiecznego potaczenia z systemem
wprowadzajacym (Rysunek 7).
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Rysunek 7

6. Wyjac tuleje z zastawki, jak pokazano na rysunku 8.

Rysunek 8

7. Do pierscienia do przyszywania kazdej zastawki dotagczona

jest za pomoca szwu etykieta z numerem seryjnym. Ostroznie
zdjac etykiete z numerem seryjnym, przecinajac szew
i delikatnie odtaczajac etykiete.

PRZESTROGA: Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ tego numeru
seryjnego z numerem znajdujacym sie na pojemniku

i karcie implantu; w razie stwierdzenia jakichkolwiek
niezgodnosci niewykorzystang zastawke nalezy zwrdcic.
Tej etykiety nie nalezy usuwac z zastawki do momentu
poprzedzajacego jej implantacje. Podczas zdejmowania
etykiety nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie przecia¢
ani nie rozerwac¢ tkaniny pierscienia do przyszywania.

PRZESTROGA: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy
wszystkie potaczenia systemu sa zabezpieczone
i doktadnie zamocowane.

Ptukac zastawke w jatowym roztworze soli fizjologicznej
przez 1 minute. Zanurzy¢ catkowicie zastawke w ptynie do
ptukania — jalowym roztworze soli fizjologicznej o objetosci
okoto 500 ml. Powoli porusza¢ miska lub zastawka podczas
cyklu ptukania. Powtérzy¢ ten proces ptukania przez co
najmniej 1 minute przy uzyciu nowego roztworu soli
fizjologicznej. Pozostawic zastawke zanurzong w misce do
ptukania do czasu jej implantacji.

OSTRZEZENIE: Przed implantacja nalezy przeptuka¢
zastawke jalowym roztworem soli fizjologicznej w celu
zmniejszenia stezenia aldehydu glutarowego.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy dodawac innych roztworéw,
lekéw ani sSrodkéw chemicznych do roztworu aldehydu
glutarowego ani ptynu do ptukania, poniewaz moze

to spowodowac nieodwracalne uszkodzenie tkanki.

9.
10.

11.

12.

Uszkodzenie moze nie by¢ widoczne podczas kontroli
wzrokowych.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy dopusci¢ do wyschniecia
zastawki. Nalezy zawsze utrzymywac jq w stanie
zwilzonym. Wilgotno$¢ tkanki utrzymuje sie za pomoca
irygacji jalowym roztworem soli fizjologicznej obu stron
tkanki ptatkow.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem sprawdzi¢, czy rozmiar
wydrukowany na cewniku balonowym odpowiada
konkretnemu rozmiarowi zastawki, z ktora cewnik
bedzie uzywany.

PRZESTROGA: Nie dopuszcza¢ do kontaktu tkanki
platkéw z dolng czesciq lub sciankami miski do ptukania.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ kontaktu zastawki lub ptynu
do ptukania z recznikami, serwetami i innymi zrédtami
widkien oraz czastek, ktore mogq zostac przeniesione na
zastawke.

Wyjac system wprowadzajacy z tacy.
Zdjac ostone balonu z cewnika balonowego. Upewni¢
sie, ze balon sie nie wysuwa (Rysunek 9). Jesli balon sie
wysuwa, $cisnac klipsy blokujace i catkowicie wycofa¢ balon
(Rysunek 10).
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Rysunek 9

Rysunek 10

Wprowadzi¢ balon na systemie wprowadzajagcym
przez uchwyt zastawki, az wykonczona zagbkowanym
obrebkiem czes¢ adaptera osigdzie wewnatrz pasujacej
wykonczonej zabkowanym obrebkiem czesci uchwytu.
Moze by¢ niezbedny nieznaczny obrét w celu
dopasowania wykoriczonych zagbkowanym obrebkiem
czesci (Rysunek 11).

PRZESTROGA: Jesli podczas taczenia adaptera

z uchwytem zastawki wystepuje opé6r, nalezy przerwac
czynnos¢ i sprawdzi¢, czy z zastawka uzywany jest
prawidtowy rozmiar systemu wprowadzajacego.
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Rysunek 11

Wsunac tuleje blokujaca po adapterze, az zatrzasnie sie na
miejscu, czemu towarzyszy dzwiek klikniecia (Rysunek 12).

INTO6.

Rysunek 12



13.

Ustabilizowa¢ zastawke, przytrzymujac plastyczny trzon
aluminiowy i zdja¢ narzedzie do wprowadzania, $ciggajac
je zzastawki i uchwytu (Rysunek 13).
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Rysunek 13

11.5 Implantacja zastawki

1.

Poniewaz nie zaleca sie stosowania szwéw na podktadach,
powinno sie unika¢ powierzchownego zaktadania szwéw
przez natywny pierscien, nalezy natomiast zatozy¢ trzy szwy
w réwnych odstepach przez natywny pierscien, najlepiej

w nadirze kazdego ptatka.

OSTRZEZENIE: Nie zaleca sie stosowania szwéw

ze wzmocnieniami ani szwéw jednowtéknowych.
Zastosowanie wzmocnieh moze spowodowac
powstanie kanatéw wycieku, skutkujac przeciekami
okotozastawkowymi. Szwy jednowléknowe i powstate
w zwigzku z ich uzyciem koncéwki nici moga uszkadzaé
platki.

Kazdy szew przeprowadzi¢ przez pierscien do przyszywania
w pozycjach odpowiadajacych pozycjom szwéw na
pierscieniu.

PRZESTROGA: Nalezy zachowac duzga ostroznos¢ podczas
zakladania szwéw przez margines pierscienia do
przyszywania, aby unikna¢ poszarpania tkanki ptatka.
Opusci¢ zastawke do pierscienia, utrzymujac przeciwtrakcje
za pomocg szwéw (Rysunek 14).

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ zginania plastycznej
rekojesci pod katem wiekszym niz 90 stopni.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ zginania plastycznej
rekojesci wiecej niz trzy razy.

| I
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Rysunek 14

PRZESTROGA: Nie nalezy wsuwac cewnika balonowego
do pozycji napelniania, dopdki zastawka nie bedzie
prawidtowo umiejscowiona w pierscieniu zastawki,
aby nie spowodowac¢ potencjalnego urazu struktur
anatomicznych pacjenta.

PRZESTROGA: Podczas opuszczania nalezy zachowa¢
naprezenie szwu, aby unikna¢ kolidowania szkieletu ze
szwem.

Po osadzeniu przytrzymac zastawke na miejscu za

pomoca systemu wprowadzajacego i potwierdzi¢ potozenie
zastawki w pierscieniu. Stupki spoidta powinny odpowiadac
pozostawionym fragmentom natywnych spoidet zastawki,
aby nie doszto do zwezenia ujs¢ wiericowych.

5. Przymocowac zastawke petlami zacisnietymi na pierscieniu

do przyszywania za pomoca kleszczykéw hemostatycznych.
Patrz Rysunek 15.
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Rysunek 15

PRZESTROGA: Nalezy sie upewnic, ze petle

sg umieszczone bezposrednio na pierscieniu do
przyszywania, a nie na nézkach uchwytu zastawki,
poniewaz mogtoby to spowodowac poluzowanie szwéw
lub trudnosci z usunieciem uchwytu / systemu
wprowadzajacego po przecieciu szwéw uchwytu.

Po przymocowaniu petli nalezy skontrolowa¢ wzrokowo
odpowiednie osadzenie zastawki. W szczegdlnosci zastawka
musi by¢ doktadnie osadzona w zatoce niewiericowej

i miedzy rabkiem do obszycia a natywnym pierscieniem nie
moze by¢ szczelin. Jesli niezbedna jest korekta potozenia,
mozna poluzowac petle i zmieni¢ potozenie zastawki.
Sprawdzi¢, czy ujscia wiencowe nie sg zwezone, czy

stupki spoidfa nie kolidujg ze $ciang aorty w miejscu
potaczenia zatokowo-cylindrycznego oraz czy uzyskano
wiasciwe potozenie pierscienia do przyszywania wzgledem
pierscienia zastawki.

Napetni¢ urzadzenie do napetniania jatowym roztworem soli
fizjologicznej i usuna¢ ewentualne pecherzyki powietrza,
uzyskujac objetos¢ koricowa wynoszaca 25 cm® (Rysunek 16).
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Rysunek 16

Wsuna¢ cewnik balonowy dystalnie az do jego zatrzasniecia,
czemu towarzyszy styszalne ,klikniecie” (Rysunek 17).
Podczas wsuwania cewnika balonowego rekojes¢ nalezy
trzymac w stabilnej pozyciji.
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Rysunek 17

9. Dotaczy¢ urzadzenie do napetniania do portu typu Luer do
napetniania na cewniku balonowym (Rysunek 18).

o HVT62

Rysunek 18
10. Upewnic sie, ze czes¢ dystalna systemu wprowadzajgcego
jest ustawiona prostopadle do ptaszczyzny zastawki
i delikatnie docisna¢ w kierunku dystalnym, aby zachowac¢
wiasciwe osadzenie zastawki podczas napetniania balonu.

PRZESTROGA: Podczas napetniania balonu nalezy
utrzymac system wprowadzajacy na miejscu,
aby zapewni¢, ze zastawka pozostanie osadzona
w pierscieniu zastawki.

11. Napetni¢ balon, az zostanie osiggniete odpowiednie
cisnienie napetniania, jak pokazano w tabeli 2. W tym celu
wykonaé ponizsze czynnosci:

+ Najpierw odblokowac urzadzenie do napetniania.
« Wsunac tlok, az bedzie wyczuwalny op6r (Rysunek 19).
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Rysunek 19

12.

13.

+ Zablokowac urzadzenie do napetniania.

« Obracac pokretto, aby wyregulowad precyzyjnie cisnienie
w celu osiaggniecia zalecanej wartosci nominalnej, po
czym utrzymywac nominalne cisnienie napetniania
(Rysunek 20) zgodnie ze wskazaniem na systemie
wprowadzajacym przez 10 sekund.
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Rysunek 20

PRZESTROGA: Wazne jest, aby utrzymywac¢ ci$nienie
napetniania podane w tabeli 2, aktywnie przytrzymujac
pokretio; cisnienie to musi by¢ utrzymywane przez

10 sekund, aby zapewni¢ wlasciwe rozprezenie
szkieletu.

PRZESTROGA: Nadmierne napetnienie moze
spowodowac zbyt mocne rozprezenie szkieletu,
potencjalnie skutkujac uszkodzeniem pierscienia
zastawki, zaburzeniami przewodzenia / arytmia lub
uszkodzeniem tkanki podpierscieniowej.

PRZESTROGA: Zbyt stabe napetnienie moze
spowodowa¢ niewystarczajace rozprezenie szkieletu
grozace potencjalnym przeciekiem okotozastawkowym.
Jesdli cisnienie napetniania nie zostanie osiagniete, opréznic
catkowicie balon, wycofujac do korica ttok strzykawki. Wyjac
zastawke i system wprowadzajacy, zaczynajac od usuniecia
petli i szwdw. Uzy¢ nowej zastawki i nowego systemu
wprowadzajacego.

PRZESTROGA: Nie nalezy ponownie napetniac balonu.
Balon jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

PRZESTROGA: Nie nalezy wycofywa¢ cewnika
balonowego przez uchwyt zastawki podczas
wyjmowania catego systemu, aby unikna¢
potencjalnego przemieszczenia zastawki.

Po osiagnieciu cisnienia napetniania i utrzymywaniu go
przez 10 sekund opréznic balon, odblokowujac urzadzenie
do napetniania, catkowicie wycofujac ttok i blokujac go

w wycofanej pozycji (Rysunek 21).



14.

15.

16.

Rysunek 21

Przeciac skalpelem wszystkie szwy uchwytu zastawki
(Rysunek 22).

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ przeciecia lub uszkodzenia
zastawki podczas przecinania szwéw. Moze to
spowodowac dysfunkcje zastawki.
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Rysunek 22
Wyjac¢ system wprowadzajacy i uchwyt zastawki jako catos¢.

OSTRZEZENIE: Nalezy sprawdzi¢, czy zastawka jest
prawidtowo osadzona w pierscieniu zastawki, czy
nie ma widocznych przestrzeni miedzy zastawka

a pierscieniem zastawki, czy ujscia wienncowe nie sa
zablokowane oraz czy stupki spoidta nie kolidujg

ze $ciang aorty w miejscu polaczenia zatokowo-
cylindrycznego, aby zapewni¢ prawidiowy przeptyw
krwi.

Usunac¢ jedna petle, utrzymujac zastawke w pozycji
osadzenia poprzez dociskanie pierscienia do przyszywania,
i zawigzac szew. Powtdrzyc ten proces wzgledem dwéch
pozostatych petli.

OSTRZEZENIE: Podczas wyjmowania systemu
wprowadzajacego i wigzania szwéw nalezy uwaza¢, aby
nie przemiesci¢ zastawki.

OSTRZEZENIE: Szwy nalezy przecina¢ blisko weztow

i zapewni¢, ze odstoniete koncowki nici nie beda stykaty
sie z tkanka ptatkow zastawki, aby zapobiec zuzyciu
wskutek kontaktu ze szwami (Pi$miennictwo, poz. 8).

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wprowadzaé cewnikéw ani
elektrod do stymulacji przezzylnej przez zastawke,
poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie tkanki.
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17. Zamkna¢ naciecie aorty zgodnie z przebiegiem zabiegu.
11.6 Zwrot zastawek

Firma Edwards Lifesciences jest zainteresowana pozyskiwaniem
odzyskanych probek klinicznych zastawek EDWARDS INTUITY
Elite do analizy. W celu dokonania zwrotu odzyskanych zastawek
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

Nieotwarte opakowanie z nienaruszong barierg jalowa: jesli
pojemnik lub opakowanie nie zostaty otwarte, nalezy zwrdcic¢
zastawke w oryginalnym opakowaniu.

« Otwarte opakowanie, ale zastawka nie zostata wszczepiona:
nieuzywang zastawke nalezy umiesci¢ w odpowiednim
utrwalaczu histologicznym, takim jak 10% roztwor formaliny
lub 2% roztwér aldehydu glutarowego, a nastepnie odestac
producentowi. W takiej sytuacji przechowywanie w warunkach
chtodniczych nie jest konieczne.

Eksplantowana zastawka: eksplantowang zastawke nalezy
umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu histologicznym, takim
jak 10% roztwor formaliny lub 2% roztwér aldehydu
glutarowego, a nastepnie odesta¢ producentowi. W takiej
sytuacji przechowywanie w warunkach chtodniczych nie jest
konieczne.

11.7 Utylizacja wyrobu

Wykorzystane wyroby mozna obstugiwac i utylizowac w taki sam
sposob jak odpady szpitalne i materiaty stanowiagce zagrozenie
biologiczne. Z utylizacja niniejszych wyrobdéw nie wiaze sie
zadne szczegolne ani nietypowe ryzyko.

12.0 Zasady bezpieczenstwa w srodowisku
rezonansu magnetycznego (MR)

Produkt mozna bezpiecznie stosowa¢ w srodowisku
badar'\ metoda rezonansu magnetycznego, jesli zos-
tang spetnione okreslone warunki

Badania niekliniczne wykazaty, ze EDWARDS INTUITY Elite
zastawke model 8300AB mozna bezpiecznie stosowac

w Srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego
(magnetic resonance, MR), jesli zostang spetnione okreslone
warunki. U pacjenta z tym wyrobem mozna natychmiast po jego
implantacji bezpiecznie przeprowadzi¢ obrazowanie w systemie
MR przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5Ti 3,0T;
maksymalny gradient przestrzenny indukgji pola
magnetycznego wynoszacy 2670 Gs/cm lub mniej;

+ maksymalny zgtaszany w systemie MR wspétczynnik absorpcji
swoistej (specific absorption rate, SAR) usredniony dla catego
ciata wynoszacy 2,0 W/kg w normalnym trybie dziatania.

W okreslonych powyzej warunkach obrazowania oczekuje sie,

ze po uptywie 15 minut ciggtego obrazowania zastawka model
8300AB bedzie generowac wzrost temperatury wynoszacy
ponizej 2,0°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez
wyréb rozciggat sie na okoto 40 mm od zastawki model 8300AB
w przypadku obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa
spinowego lub echa gradientowego w systemie MRI o indukgji
magnetycznej 3,0 T. W tych warunkach kanat jest czesciowo lub
catkowicie zastoniety.

Zalecane jest zoptymalizowanie parametréw obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MR).



13.0 Informacje ilosciowe i jakosciowe

Ten wyréb zawiera tkanki lub komérki pochodzenia zwierzecego. Platki zastawki sa wykonane z bydlecej tkanki osierdziowej.

Wyréb ten zawiera nastepujace substancje dziatajace rakotwdrczo, mutagennie lub toksycznie na reprodukcje (carcinogenic, mutagenic or

toxic to reproduction, CMR), zaliczane do kategorii 1B, w stezeniu wagowym powyzej 0,1%:

kobalt, nr CAS: 7440-48-4, nr WE: 231-158-0.

Aktualne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopow kobaltu lub stopow stali nierdzewnej
zawierajgcych kobalt nie powoduja zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na reprodukcje.

Ponizsza tabela zawiera informacje ilosciowe i jakosciowe na temat materiatow i substanciji.

Substancja Nr CAS Zakres masy w modelu (mg)
Politetrafluoroetylen 9002-84-0 869-1392
Zelazo 7439-89-6 244-630
Politereftalan etylenu 25038-59-9 190-303

Chrom 7440-47-3 116-269

Kobalt 7440-48-4 112-242

Nikiel 7440-02-0 88,4-209
Kolageny, tkanki bydlece, polimery z aldehydem glutarowym 2370819-60-4 61,4-120
Polidimetylosiloksan 63148-62-9 40,6-106
Molibden 7439-98-7 27,4-67,2
Dwutlenek krzemu 7631-86-9 16,6-44,4
Mangan 7439-96-5 5,01-28,6

Krzem 7440-21-3 0-11,6

Miedz 7440-50-8 0-3,82

Siarczan baru 7727-43-7 1,18-3,03
Fibroina jedwabiu 9007-76-5 2,39-2,79
Dwutlenek tytanu 13463-67-7 0,401-0,978
Wegiel 7440-44-0 0-0,820

Azot 7727-37-9 0-0,765
Politereftalan etylenowy — kopolimer izoftalanu 24938-04-3 0,211-0,389
Tréjtlenek antymonu 1309-64-4 0,163-0,302
Fosfor 7723-14-0 0-0,250
Oktametylocyklotetrasiloksan, D4 556-67-2 0,0625-0,161
Siarka 7704-34-9 0-0,136

Wosk pszczeli 8012-89-3 0,0770-0,104
Sadza 1333-86-4 0,0368-0,0588
Dekametylocyklopentasiloksan, D5 541-02-6 0,0165-0,0425
Dodekametylocykloheksasiloksan, D6 540-97-6 0,0112-0,0288
Kampesz (barwnik) 475-25-2 0,0193-0,0223
Beryl 7440-41-7 0-0,00591
Erukamid 112-84-5 0,00322-0,00573
2,5-bis(5-tert-butylo-2-benzoksazolilo)tiofen 7128-64-5 0,000285-0,000567
Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy 121-65-3 0,000214-0,000345

14.0 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP)
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci

klinicznej (SSCP) dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢
na stronie https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna
znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(Eudamed) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Karta implantu dla pacjenta

Kazda zastawka jest dostarczana z przekazywana pacjentowi
karta implantu. Po implantacji nalezy wpisa¢ wszystkie
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wymagane informacje i przekazac¢ karte implantu pacjentowi.
Numer seryjny umieszczono na opakowaniu. W razie
koniecznosci skorzystania z pomocy medycznej karta implantu
umozliwia pacjentowi poinformowanie pracownikéw stuzby
zdrowia o rodzaju implantu.

16.0 Informacje dotyczace podstawowego
unikalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu
medycznego (UDI-DI)

Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego
(unique device identification-device identifier, UDI-DI) jest

kluczem dostepu do informacji dotyczacych wyrobu
wprowadzonych do systemu Eudamed.

Ponizsza tabela zawiera podstawowe kody UDI-DI.

Produkt Model |Podstawowy kod UDI-
DI

Zastawka EDWARDS 8300AB | 0690103D002IEVO00TS

INTUITY Elite

System wprowadzajacy 8300DB |0690103D002IEDO0OPU

EDWARDS INTUITY Elite

Urzadzenie do 96417 0690103D002EIDO0OPL

napetniania Edwards

17.0 Oczekiwany okres trwatosci wyrobu

Oczekiwany okres trwatosci zastawki EDWARDS INTUITY Elite
okreslono na podstawie przedklinicznych testow trwatosci

i odpornosci na zmeczenie materiatu oraz 7 lat obserwacji
klinicznej w ramach badania TRANSFORM. Wiecej informacji

na temat tego badania klinicznego zawiera cze$¢ 7.0 Badania
kliniczne. Rzeczywisty okres trwatosci zalezy od wielu czynnikéw
biologicznych i moze by¢ rézny u poszczegélnych pacjentéw.
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Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotdw trzecich
z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: w przypadku
wystapienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego podczas
korzystania z niniejszego wyrobu albo wskutek jego stosowania
zdarzenie to nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu
organowi krajowemu zgodnie z informacjami dostepnymi na
stronie internetowej
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koncu niniejszego
dokumentu.



Tabela 1: Wymiary nominalne (mm) zastawki EDWARDS INTUITY Elite

Legenda
M. f ?
1. Srednica wewnetrzna

2. Wysokos¢ profilu

ﬁ\\\
\
—®

3. Srednica zewnetrzna pierécienia do
przyszywania
s 4. Srednica stentu (szkielet druciany)*
l— @© —
l— (H) —>
f ® INTes3
Rozmiar 19 mm 21T mm 23 mm 25mm 27 mm
1. Srednica wewnetrzna 18 20 22 24 26
2. Wysokos¢ profilu 13 14 15 16 17
3. Srednica zewnetrzna pierscienia do przy- 24 26 28 30 32
szywania
4. Srednica stentu (szkielet druciany)* 19 21 23 25 27

* Srednica pierscienia tkankowego (tissue annulus diameter, TAD).

Uwaga: w celu okreslenia rozmiaru, patrz czesc¢ 11.3 ,Okreslanie rozmiaru”.

Tabela 2: Cisnienie napetniania balonu

Rozmiar zastawki Cisnienie napelniania (atm) Cisnienie RBP (atm)
19 mm 4,5 7,0
217 mm 4,5 7,0
23 mm 4,5 7,0
25mm 5,0 7,0
27 mm 5,0 7,0

Tabela 3: Dane demograficzne w badaniu TRANSFORM

Czynnik WSZYSCY UCZESTNICY

Wiek w dniu implantacji N: srednia +SD (min.-maks.)

Wiek (lata) 934: 73,4 £8,3 (34,0-95,0)
Plec % (n/N)

Kobieta 36,0% (336/934)

Mezczyzna 64,0% (598/934)
Klasyfikacja NYHA % (n/N)

Klasa | 15,1% (141/931)

Klasa ll 53,3% (496/931)

Klasa Ill 30,0% (279/931)

Klasa IV 1,6% (15/931)
Wskazniki ryzyka N: srednia +SD (min.-maks.)
EuroSCORE Il (%) 934:3,4 £3,4 (0,5-31,6)
STS (%) 807:2,5+£1,8(0,4-14,6)

N to liczba uczestnikéw, dla ktérych dostepne sg dane dotyczace okreslonego parametru.

Wskazniki STS sa obliczane tylko dla uczestnikéw poddanych wytacznie zabiegowi samej wymiany zastawki aortalnej (aortic valve
replacement, AVR) lub zabiegowi AVR wraz z pomostowaniem aortalno-wierncowym (coronary artery bypass grafting, CABG) (AVR + CABG).
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Tabela 4: Zdarzenia niepozadane zaobserwowane w badaniu TRANSFORM

Punkt koncowy Wczesny (< 30 POD) Pé6zny (> 30 POD) Brak zdarzen (SE) po
N =885 LPY =4326 7 latach®
n, m (%) n, m (%/pacjentorok)
Smiertelnoé¢ z dowolnej przyczyny 8, 8 (0,9%) 170, 170 (3,9%) 72,7 (2,1)
Smiertelno$¢ zwigzana z zastawka w badaniu 4,4 (0,5%) 37,37 (0,9%) 92,8(1,3)
Ponowna interwencja / ponowny zabieg operacyjny 2,2(0,2%) 26, 27 (0,6%) 95,7 (0,9)
Eksplantacja 1,1(0,1%) 13,13 (0,3%) 97,8 (0,7)
Choroba zakrzepowo-zatorowa 30, 30 (3,4%) 72,79 (1,8%) 85,2(1,7)
Udar mézgu 23,23 (2,6%) 45,49 (1,1%) 90,3(1,3)
Przemijajacy napad niedokrwienny (TIA) 7,7 (0,8%) 28,29 (0,7%) 94,0 (1,2)
Zator w miejscach innych niz okolica mézgu 0,0(0,0) 1,1(0,0) 99,9 (0,1)
Zakrzepica zastawkowa 0,0(0,0) 2,2(0,0) 99,6 (0,3)
Wszystkie krwawienia 2 16, 16 (1,8%) 148, 202 (4,7%) 77,0(1,9)
Powazne krwawienia 10,10 (1,1%) 84, 105 (2,4%) 87,2(1,4)
Zapalenie wsierdzia 0,0(0,0) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Wszystkie przecieki okotozastawkowe (PVL) 10,10 (1,1%) 21,21 (0,5%) 96,3 (0,7)
Powazny PVL b 2,2(0,2%) 12,12 (0,3%) 98,3 (0,5)
Inna niz strukturalna dysfunkcja zastawki (bez PVL) ¢ 2,2(0,2%) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Migracja/zatorowos¢ zastawki 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Nieprawidtowe umieszczenie zastawki 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Niestabilnos¢ zastawki 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Przemieszczenie zastawki 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Zwezenie zastawki 0,0(0,0) 3,3(0,1) 99,9 (0,1)
Hemoliza 0,0(0,0) 8,8(0,2%) 99,0(0,3)
Pogorszenie stanu strukturalnego zastawki 0,0(0,0) 16, 16 (0,4%) 97,5(0,8)
Powstanie lub nasilenie zaburzen przewodzenia w zwigzku 9,9 (1,0%) 15,16 (0,4%) 95,9 (0,9)
z wyrobem 2
Koniecznos¢ implantacji stymulatora serca d 7,7 (0,8%) 3,3(0,1%) 98,6 (0,5)
Brak koniecznosci implantacji stymulatora serca 2,2(0,2%) 13,13 (0,3%) 97,0(0,9)
Implantacja stymulatora serca w o$rodku 9 120, 120 (14,5%) 65, 65 (1,6%) 75,8 (1,6)

Litera ,n” oznacza liczbe uczestnikéw, u ktérych wystapito zdarzenie; litera ,m” oznacza liczbe zdarzen; LPY (late pt-yrs) — pacjentolata

poznej obserwacji; wczesne czestosci sg zgtaszane jako n/N; pdzne linearyzowane czestosci sg zgtaszane jako m/LPY.

@ Wedtug stanu na 11 grudnia 2017 r. wszystkie zdarzenia dotyczace krwawienia i zaburzenia przewodzenia zostaty zgtoszone przez
osrodek. Przed tg poprawka wszystkie zdarzenia dotyczace krwawienia i zaburzenia przewodzenia zostaty poddane ocenie komisji CEC.

b powazny przeciek okotozastawkowy (paravalvular leak, PVL) to PVL dowolnego stopnia skutkujacy interwencja lub uznany za powazne

zdarzenie niepozadane (serious adverse event, SAE).

¢Inna niz strukturalna dysfunkcja zastawki (non-structural valve dysfunction, NSVD) (bez PVL) uwzglednia kazdy przypadek
nieprawidtowego umiejscowienia, migracji lub przemieszczenia zgtoszony przez ECL. Stwierdzone przez ECL przypadki nieznacznej
chwiejnosci lub nieznacznego oddzielenia sie od tkanek sa uznawane zaréwno za nieprawidtowe umiejscowienie, jak i niestabilnos¢
zastawki, natomiast uwzgledniono je tylko raz w ogélnej liczbie NSVD (bez PVL).

d W przypadku zaburzen przewodzenia serca wymagajacych implantacji stymulatora serca N to liczba uczestnikéw kwalifikujacych sie do
punktu koricowego (829), przy czym w wartosci LPY uwzgledniono tylko okres obserwacji uczestnikdéw kwalifikujacych sie do tego punktu

koncowego (4108).

€ Na podstawie analizy metoda Kaplana-Meiera czasu do pierwszego wystapienia (wczesnego lub péznego). Btad standardowy (standard

error, SE) okreslono na podstawie wzoru Greenwooda.

Tabela 5: Klasyfikacja NYHA w badaniu TRANSFORM w punkcie wyjsciowym oraz po uptywie 1 roku, 5 lati 7 lat

Klasa wedtug NYHA NYHA w punkcie wyj- NYHA po 1 roku NYHA po 5 latach NYHA po 7 latach
$ciowym % (n/N") % (n/N") % (n/N")
% (n/N)

Klasa | 15,1% (141/931) 79,6% (648/814) 77,3% (420/543) 75,7% (109/144)
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Klasa wedtug NYHA NYHA w punkcie wyj- NYHA po 1 roku NYHA po 5 latach NYHA po 7 latach
$ciowym % (n/N") % (n/N") % (n/N")
% (n/N)
Klasa Il 53,3% (496/931) 17,8% (145/814) 20,1% (109/543) 21,5% (31/144)
Klasa Ill 30,0% (279/931) 2,2% (18/814) 2,6% (14/543) 2,8% (4/144)
Klasa IV 1,6% (15/931) 0,4% (3/814) 0,0% (0/543) 0,0% (0/144)
1 Odsetek ustalono na podstawie liczby uczestnikéw, u ktérych przeprowadzono pooperacyjng ocene wedtug NYHA.
Tabela 6: Parametry hemodynamiczne w badaniu TRANSFORM
Wizyta kontrolna 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm tacznie
n: Srednia £SD n: Srednia +SD n: Srednia +£SD n: Srednia +SD n: Srednia +SD n: $Srednia £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
5 LAT 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 LAT 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
Sredni 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 3,3 787:10,0 £3,6
5LAT 27:12,4£3,5 93:10,7 £3,9 153:10,0 £5,6 142:9,8 £6,5 64:7,9 +4,4 479:9,9 £5,5
7 LAT 9:12,1 4,0 24:10,8 £3,1 33:12,8+74 29:9,8 4,0 6:7,7£1,8 101:11,1 £5,3

Litera n oznacza liczbe uczestnikéw, dla ktérych uzyskano dane podczas okre$lonej wizyty.

Tabela 7: Dane demograficzne w badaniu TRITON

Czynnik

WSZYSCY UCZESTNICY

Wiek w dniu implantacji

N: Srednia £SD (min.-maks.)

Wiek (lata) 287:75,3 £6,7 (44,0-92,0)
Ptec % (n/N)

Kobieta 49,1% (141/287)

Mezczyzna 50,9% (146/287)
Klasyfikacja NYHA % (n/N)

Klasa | 4,9% (14/283)

Klasa Il 41,7% (118/283)

Klasa lll 50,2% (142/283)

Klasa IV 3,2% (9/283)

Wskazniki ryzyka

N: sSrednia £SD (min.-maks.)

Wskaznik logistyczny EuroSCORE (%)

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

N to liczba uczestnikéw, dla ktérych dostepne sg dane dotyczace okreslonego parametru.

Klasyfikacja NYHA i wskaznik logistyczny EuroSCORE byly niedostepne dla 4 uczestnikow.

Tabela 8: Zdarzenia niepozadane zaobserwowane w badaniu TRITON

Punkt koncowy Wczesny (< 30 POD) Pézny (> 30 POD) Brak zdarzen (SE) po 1 roku
N =287 n, m (%) LPY = 1206 n, m (%/pacjentorok)
Smiertelnosé 5,5 (1,7%) 46, 46 (3,8%) 0,954 (0,012)
Smiertelno$¢ zwigzana z zastaw- 3,3(1,0%) 5,5 (0,4%) 0,982 (0,008)
kg
Ponowna interwencja / ponowny za- 4,4 (1,4%) 6, 6 (0,5%) 0,975 (0,009)
bieg operacyjny
Eksplantacja 4,4 (1,4%) 6, 6 (0,5%) 0,975 (0,009)
Choroba zakrzepowo-zatorowa 13,13 (4,5%) 21,23 (1,9%) 0,936 (0,15)
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Punkt koncowy

Wczesny (< 30 POD)
N =287 n, m (%)

Pé6zny (> 30 POD)

LPY = 1206 n, m (%/pacjentorok)

Brak zdarzen (SE) po 1 roku

Zakrzepica zastawkowa 0,0(0,0) 0,0(0,0) 1,000 (0,000)
Wszystkie krwawienia 25,29 (8,7%) 29,39 (3,2%) 0,880 (0,019)

Powazne krwawienia 21,22 (7,3%) 17,25 (2,1%) 0,901 (0,018)
Zapalenie wsierdzia 0,0(0,0) 4,4(0,3%) 0,996 (0,004)
Wszystkie przecieki okotozastawko- 3,3 (1,0%) 7,7 (0,6%) 0,968 (0,011)
we (PVL)

Powazny PVL 2,2 (0,7%) 4,4 (0,3%) 0,982 (0,008)
Hemoliza 2,2(0,7%) 2,2(0,2%) 0,989 (0,006)
Pogorszenie stanu strukturalnego za- 0,0(0,0) 6, 6 (0,5%) 1,000 (0,000)

stawki

Litera ,n" oznacza liczbe uczestnikéw, u ktérych wystapito zdarzenie; litera ,m” oznacza liczbe zdarzen; LPY (late pt-yrs) — pacjentolata
pbéznej obserwacji. Wczesne czestosci sg zgtaszane jako n/N; pézne czestosci linearyzowane sa zgtaszane jako m/LPY.

Brak zdarzen okreslono na podstawie analizy metoda Kaplana-Meiera czasu do pierwszego wystapienia (wczesnego lub péznego). Btad
standardowy (standard error, SE) okre$lono na podstawie wzoru Greenwooda.

Tabela 9: Klasyfikacja NYHA w badaniu TRITON w punkcie wyjsciowym oraz po uptywie 1 roku i 5 lat

Klasa wedtug NYHA NYHA w punkcie wyjsciowym NYHA po 1 roku NYHA po 5 latach
% (n/N) % (n/N) % (n/N)
Klasa | 4,9% (14/283) 55,4% (143/258) 42,6% (83/195)
Klasa Il 41,7% (118/283) 38,0% (98/258) 39,5% (77/195)
Klasa lll 50,2% (142/283) 6,6% (17/258) 16,9% (33/195)
Klasa IV 3,2% (9/283) 0,0% (0/258) 1,0% (2/195)

Litera N oznacza liczbe uczestnikdéw o znanej klasie wedtug NYHA podczas okreslonej wizyty.

Tabela 10: Parametry hemodynamiczne w badaniu TRITON

Wizyta kontrolna 19 mm

n: Srednia £SD

21 mm

n: srednia £SD

23 mm 25 mm

n: Srednia £SD n: Srednia £SD

27 mm tacznie

n: Srednia £SD n: Srednia £SD

EOA (cm?)

1 ROK 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
5LAT 3:1,4%0,1 42:1,50,2 58:1,7+0,3 37:1,8£0,2 11:1,9%0,3 151:1,7+0,3
Sredni gradient (mmHg)

1 ROK 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
5LAT 4:18,7 £4,2 43:10,8 5,6 60:10,4 £5,5 42:8,4 £3,1 12:6,9+2,8 161:9,9 £5,1

Tabela 11: Czestos$¢ PPI
Badanie/wyréb Populacja pacjentow Czestosc PPI

TRANSFORM PPI z wszystkich przyczyn, wszyscy pacjenci 12,3% (PiSmiennictwo, poz. 11)
PPI z wszystkich przyczyn, wszyscy pacjenci 6,6% (Pismiennictwo, poz. 11)
bez zaburzen przewodzenia w punkcie wyj-

sciowym
TRITON Wszyscy uczestnicy < 30 dni 6,9% (Pismiennictwo, poz. 12)

Zastawki do szybkiej implantacji

Rézna zgtaszana w pismiennictwie

1,7% - 28,6% (Pismiennictwo, poz. 13)

Zastawki aortalne wymieniane chirurgicznie

Rézna zgtaszana w pismiennictwie

3% - 11% (PiSmiennictwo, poz. 11)
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Legenda symboli

Polski Polski Polski

- X | Pojedynczy system bariery Produkt mozna bezpiecznie
Numer modelu ' X sterylnej z ochronnym stosowac w srodowisku
ST==F opakowaniem zewnetrznym badan metodg rezonansu

magnetycznego, jesli zostang
Nie uzywac ponownie © Podwjny system bariery
sterylnej

Niepirogenne

Wyréb medyczny

@ spetnione okreslone warunki
A Przestroga QTY llos¢

Zapoznaj sie z instrukcja g Data prz(ygat'nc?égi S‘)O uzycia
,Zuzy¢ do

uzycia
Zawiera materiat biologiczny
Nalezy zapoznac sie . pochodzenia zwierzecego
T3] oo | ziinstrukcja uzycia na stronie SN Numer seryjny
internetowej

Zawiera substancje

stanowiace zagrozenie

uzycia Zawartosc

oraz zapoznac sie z instrukcja
SZ Rozmiar

Granica temperatury

Nie stosowag, jesli U DI Unikalny identyfikator
@ opakowanie jest uszkodzone, wyrobu medycznego

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

m |8 €8x B

STERILE uzyciu ptynnego srodka Caution: Federal (USA) law

RX On Iy restricts this device to sale

by or on the order of
a physician.

Data produkgji

Wyjatowiono przy M Producent

Wysterylizowano przez
napromienienie

chemicznego
STERILE

Nalez h , Autoryzowany przedstawiciel
S alezy przechowywac L 0 T Numer partii E we Wspdlnocie Europejskiej/
2 ? w chtodnym i suchym - o
O g Unii Europejskiej
miejscu
Do Not Use)
Use i . [ Nie stosowac produktu, jesli
Stosowac produkt, jesli N ] widoczne jest wskazanie Importer
widoczne jest wskazanie il
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