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EDWARDS INTUITY Elite -lappdjarjestelma
Aorttalappa, malli 8300AB
Asennusjarjestelmd, malli 8300DB

Kdyttoohjeet
Kertakayttoinen

1.0 Laitteen kuvaus

1.1 Yleista

EDWARDS INTUITY Elite -ldppajarjestelma koostuu EDWARDS
INTUITY Elite -ldpasta, malli 8300AB, ja EDWARDS INTUITY Elite
-asennusjarjestelmastd, malli 8300DB.

Sydanpussin stentillinen aorttalappa perustuu PERIMOUNT
-lappéaperheen rakenteeseen ja hyvaksi todettuun
suorituskykyyn. Pallolla laajennettava, ruostumattomasta
terdksestd valmistettu, kangaspaallysteinen runko on
integroitu lapan sisdadnvirtausosaan. Lappa implantoidaan
asennusjarjestelmalld, jonka sisdltamaa pallokatetria

kdytetdan rungon laajentamiseen vasemman kammion
ulosvirtauskanavassa (LVOT). Laajennettava runko toimii
yhdessd ompelurenkaan kanssa lapan sijoittamiseksi ja
vakauttamiseksi implantoinnin yhteydessa. Jarjestelma vahentaa
lapan kiinnittdmiseen tarvittavien ompeleiden lukumaaraa ja
varmistaa tiiviin yhteyden aortan annuluksen ja rungon valilla.
Jarjestelmaa voidaan kdyttaa seka perinteisissa ettd vahemman
invasiivisissa kirurgisissa sydanlapan vaihtotoimenpiteissa.

1.2 EDWARDS INTUITY Elite -lappa
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Kuva 1

Malli 8300AB on stentillinen kolmiliuskainen lappa (kuva 1),

joka koostuu Carpentier-Edwards ThermaFix -prosessilla
kasitellysta naudan sydanpussista. Liuskat on asennettu
taipuisaan kobolttikromiseoksesta valmistettuun metallilankaan.
Lapan sisdanvirtausosa sisaltaa pallolla laajennettavan,
kangaspaallysteisen rungon. EDWARDS INTUITY Elite
-lappéjarjestelmasta ovat saatavina koot 19, 21, 23, 25 ja 27 mm
(taulukko 1).

Lappa on loppusteriloitu glutaarialdehydilld ja myos pakattu
glutaarialdehydiin. Glutaarialdehydin on osoitettu seka
vahentdvan vieraslajisiirteista valmistettujen kudoslappien
antigeenisyytta ettd parantavan kudoksen stabiiliutta (viitteet 1
ja2).

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
Carpentier-Edwards, EDWARDS INTUITY, EDWARDS INTUITY Elite,
PERIMOUNT, ThermaFix ja TRANSFORM ovat

Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki
muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Metallilanka on valmistettu kobolttikromiseoksesta.
Metallilanka on paallystetty neulotulla polyesterikankaalla.
Metallilangan kantaa ympardi ohut kobolttikromiseos-/
polyesterikalvonauha. Polytetrafluoroetyleenikankaalla (PTFE)
padllystetty ommelrengas on kiinnitetty metallilankakehikkoon.
Pyalletty ompelurengas on suunniteltu mukautumaan aortan
natiiviannulukseen. Myotdilevda ompelurengas parantaa lapan
ja usein epdsaannollisen muotoisen tai kalkkeutuneen
kudosalustan koaptaatiota. Ompelurenkaassa on kolme
ommelmerkkid, jotka auttavat lapan suuntaamisessa.

Pidike on kiinnitetty lappaan ompelein lapan

kasittelyn, laajentamisen ja ompelemisen helpottamiseksi
implantointitoimenpiteen aikana. Kirurgi voi irrottaa pidikkeen
helposti. (Katso kohta 11.4 "Valmisteluohjeet”).

1.3 Asennusjdrjestelma ja tayttolaite

EDWARDS INTUITY Elite -asennusjarjestelma, malli 8300DB, on
tarkoitettu lappamallin 8300AB viemiseen leikkausalueelle, kun
sairaat natiiviliuskat on poistettu. Kutakin aorttaldpan kokoa
varten on saatavissa erityinen asennusjarjestelma.

Asennusjdrjestelma sisaltaa integroidun pallokatetrin ja taipuisan
putkimaisen kdadensijan varren, jonka lapi katetri kulkee.
Kadensijan varren distaalinen paa sisaltda sovittimen, joka sopii
yhteen ldpdn pidikkeen kanssa, ja lukitusholkin, jonka avulla
asennusjarjestelma voidaan liittaa nopeasti lapan pidikkeeseen.
Asennusjdrjestelman pallo-osa on sovittimen sisallg, ja se
tyOnnetdan distaalisesti paikalleen rungon laajentamista

varten. Putkimainen pallon sisddnvieja kiinnitetadn, kun lappa
poistetaan sailytyspurkista, ja se helpottaa pallon vientid lapan
lapi (kuva 2).
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1. Pallon suojus
2. Sovitin
3. Lukitusholkki
4. Taipuisa kddensija
5. Luer-ohjain
6. Pallokatetri
7. Sisaanvientityokalu / pallon sisdanvieja
8. Ménta
9. Tayttolaite
10. Luer-liitin
Kuva 2: EDWARDS INTUITY Elite -asennusjarjestelma,
malli 8300DB, ja tayttolaite, malli 96417



Tayttolaitetta kdytetaan pallon paineistamiseen ja
laajentamiseen. Lisdtietoja on tayttolaitteen valmistajan
kdyttdohjeissa.

Taman laitteen hy6tyja ovat muun muassa aorttaldapan
toiminnan ja kestoidn paraneminen, oireiden akuutti
helpottuminen sekd sairastavuuden ja kuolleisuuden
vdheneminen.

2.0 Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

2.1 EDWARDS INTUITY Elite -lappa, malli 8300AB

EDWARDS INTUITY Elite -lappd, malli 8300AB, on tarkoitettu
kaytettavaksi sydanldpan vaihtamiseen.

EDWARDS INTUITY Elite -lappa, malli 8300AB, on kdyttoaiheinen
potilailla, joiden natiivi- tai proteesiaorttaldppa on vaihdettava.

Taman laitteen kayttamiseksi potilailla, joilla on aiempi
kirurginen aorttalappa, on suositeltavaa suorittaa toimenpiteen
huolellinen arviointi EDWARDS INTUITY Elite -ldpan optimaalisen
implantoinnin varmistamiseksi.

2.2 EDWARDS INTUITY Elite -asennusjarjestelma,
malli 8300DB

Asennusjdrjestelmad on tarkoitettu helpottamaan lapéan viemista
potilaan natiiviannulukseen.

3.0 Vasta-aiheet
3.1 EDWARDS INTUITY Elite -lippa

Mallin 8300AB ldpan kdyttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on
jokin seuraavista tiloista:

» puhdas aorttaldpdn vuoto
- aortan tyven tai nousevan aortan aneurysmoja

« aktiivinen endokardiitti/myokardiitti kolmen kuukauden
kuluessa ennen suunniteltua leikkausta.

3.2 EDWARDS INTUITY Elite -asennusjarjestelma

Mallin 8300DB asennusjdrjestelman kaytto on vasta-aiheista
muiden ldppien kuin mallin 8300AB kanssa. Sen kayttd on vasta-
aiheista my0s valvuloplastiassa.

4.0 Varoitukset

KERTAKAYTTOINEN. Laite on suunniteltu, tarkoitettu

ja myyty ainoastaan KERTAKAYTTOON. TATA LAITETTA

EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN TAI KAYTTAA

UUDELLEEN. Mitkdan tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn
jalkeen. Uudelleensteriloinnista voi seurata vamma tai
infektio, silld laite ei valttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

Lapan, sdilion tai asennusjarjestelman altistuminen
mille tahansa sterilointimenetelmalle tekee ldpasta tai
asennusjarjestelmasta kayttokelvottoman.

ALA KAYTA lappaii tai asennusjirjestelmii, jos viimeinen
kdyttopaiva on ylittynyt. Mitkdan tiedot eivat osoita, etta
laite sdilyisi toimintakykyisena ja tehokkaana viimeisen
kdyttopaivan jalkeen.

ALA ALTISTA lappéi tai asennusjirjestelmii liuoksille,
kemikaaleille, antibiooteille tms. sailytysliuosta tai
steriilia fysiologista keittosuolaliuosta lukuun ottamatta.
Muutoin liuskakudokselle voi aiheutua vaurioita, joita

ei voida korjata. Ndita vaurioita ei valttamatta havaita
silmdmaaraisessa tarkastuksessa.

ALA TARTU lapin liuskakudokseen instrumenteilla

tai aiheuta mitdaan vahinkoa lapalle. Liuskakudoksen
vahdisinkin perforaatio saattaa ajan myo6ta laajentua ja
heikentda lapan toimintaa huomattavasti.

ALA ANNA LAPAN JAATYA TAI KUUMENTUA. Laitteen
altistaminen darimmaisille lampétiloille tekee siita
kdyttokelvottoman.

ALA KAYTA lappai, jos sdilytyspurkin turvasinetti ei ole ehja.

ALA KAYTA asennusjirjestelméé, jos turvanauha on
rikkoutunut.

ALA KAYTA, jos pakkauksen sinetti on rikkoutunut tai jos
pakkaus on vahingoittunut.

ALA KAYTA EDWARDS INTUITY Elite -lippéjarjestelmad, jos
se on pudonnut tai vioittunut tai sitd on muutoin kasitelty
ohjeiden vastaisesti. Jos laite vahingoittuu toimenpiteen
aikana, sitd ei saa yrittda korjata. Uudelleenkasittelysta

voi seurata sairauksia tai haittatapahtumia, silla laite ei
valttamatta toimi suunnitellusti.

Lapan turvallisuutta ja tehoa ei ole maaritetty potilailla,
joilla on synnynndinen kaksiliuskainen tai yksiliuskainen
aorttalappa, silla niita ei ole tutkittu nailla potilasryhmilla.

Kaikkiin implantoitaviin laitteisiin liittyy potilaan
immunologisen vasteen mahdollisuus. Taman laitteen
sisdltamat materiaalit ja aineet on lueteltu kohdassa

13.0 Kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot. Jos potilas

on yliherkka koboltille, kromille, nikkelille, molybdeenille,
mangaanille, hiilelle, berylliumille, raudalle tai naudan
kudokselle, han voi saada naiden aineiden aiheuttaman
allergisen reaktion. Naille materiaaleille yliherkkia potilaita
hoidettaessa on noudatettava varovaisuutta.

Taman laitteen valmistukseen ei ole kdytetty lateksia, mutta
laite saattaa olla valmistettu ymparistossd, jossa kasitellaan
lateksia.

5.0 Varotoimet

Kliinista tietoa lapan kayton turvallisuudesta ja tehokkuudesta
alle 20-vuotiailla potilailla ei ole saatavilla. Taman vuoksi

sen kdyton huolellista harkintaa suositellaan tata nuoremmilla
potilailla.

Kudoslappia koskevan viitekirjallisuuden mukaan (viitteet 3, 4,
5, 6,7, 8), liuskojen kalkkeutumisen esiintyvyys vaikuttaa olevan
suurempaa alle 20-vuotiailla potilailla.

Glutaarialdehydi saattaa arsyttaa ihoa, silmid, nenaa ja kurkkua.
Valta pitkdaikaista tai toistuvaa altistusta liuokselle seka

sen hengittémistd. Saa kayttaa ainoastaan tilassa, jossa on
riittava ilmanvaihto. Mikéli ainetta paasee iholle, huuhtele
altistunut kohta valittdmasti vedella. Mikali ainetta joutuu
silmiin, hakeudu valittdmasti ladkarin hoitoon. Lisatietoja
altistumisesta glutaarialdehydille saat Edwards Lifesciences -
yhtion kdyttoturvallisuustiedotteesta.

6.0 Haittatapahtumat

Seuraavat komplikaatiot voivat ilmeta kliinisesti: epdnormaalit
syddamen sivudanet, hengdstyminen, rasitusintoleranssi, dyspnea,
ortopnea, anemia, kuume, rytmihdiriét, halvaus, puhevaikeudet,
pieni syddmen minuuttitilavuus, keuhkoedeema, kongestiivinen
syddamen vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta ja sydaninfarkti.

Kaikkien proteesisydadnlappien tavoin myos kudoslappien kdytdn
yhteydessa saattaa esiintyd vakavia haittatapahtumia, jotka
voivat joskus johtaa kuolemaan. Liséksi vaihtelevan ajan
kuluessa (tunneista paiviin) voi esiintyd uutta toimenpidetta

ja proteesilaitteen vaihtoa edellyttavia haittatapahtumia,

jotka johtuvat potilaan yksildllisista reaktioista implantoituun
laitteeseen tai fyysisista tai kemiallisista muutoksista osissa,
erityisesti biologisissa osissa. Biologisten keinosydanlappien
kdyttdon ja aorttaldpan vaihtoon liittyvid haittatapahtumia
voivat olla esimerkiksi seuraavat:

« Allerginen reaktio lapan materiaaleille
« Annulus (vaurio, dissektio, repedama)



Aortta (vaurio, dissektio, repeama)

Veri - koagulopatia

Veri — hemolyysi

Veri - verenvuoto/anemia

Verenpaineen muutos (matala verenpaine, korkea verenpaine)
Sydédnpysdhdys/asystolia

Syddmen rytmihairit/johtumishairiot
Sydd@men vajaatoiminta

Jannerihmojen vaurio (hiippaldppa)
Sepelvaltimo aukon tukos

Kuolema

Laitteen epdvakaus/siirtyminen/embolisaatio
Endokardiitti

Eksplantointi/uusintaleikkaus

Infektio — paikallinen ja/tai systeeminen

Liuskan puristuminen (aortta tai hiippaldppa)
Vasemman kammion ulosvirtauskanavan vaurio
Sydéninfarkti (M)

Neurologiset tapahtumat

- Aivohalvaus
« Ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)

Potilaan proteesin yhteensopimattomuus (virheellisen
koonmaarityksen vuoksi)

Sydd@men tamponaatio

Pysyva tahdistinimplantti (PPI)

Alentunut liilkunnan sieto / hengenahdistus

Kudoksen liuskavaurio (instrumenttien tai ompeleiden vuoksi)
Tromboembolia

Lappavuoto

« Takaisinvirtaus — aorttaldpan vuoto

- Paravalvulaarinen vuoto

« Transvalvulaarinen vuoto

Lappa - ei-rakenteellinen vika

Lappa - rakenteellinen vika/heikkeneminen

+ Lapan stentin murtuma

« Lapan stentin irtoaminen

+ Annuluksen rungon murtuma

+ Annuluksen rungon irtoaminen
Lapan tromboosi

Lapéan rungon vaantyminen (rintakehdn puristumisen tai
vamman vuoksi)

Bioproteesilappien kalkkeutuvaa ja kalkkeutumatonta

(fibroottista) heikkenemista on raportoitu pahanlaatuisten tilojen

hoitoon kdytetyn kemosadehoidon yhteydessa. (Viite 9 ja viite
10)

Naista komplikaatioista saattaa olla seurauksena:

« Uusintatoimenpide
+ Eksplantointi

+ Pysyva haitta

+ Kuolema

7.0 Kliiniset tutkimukset

7.1 TRANSFORM -tutkimus

EDWARDS INTUITY Elite -lappajarjesteman kliininen turvallisuus
ja teho madritettiin TRANSFORM -tutkimuksen tulostietojen
perusteella. Taman tutkimuksen tarkoituksena oli arvioida
EDWARDS INTUITY Elite -lappajarjestelman turvallisuus ja teho
potilailla, joilla on aorttaldpdn ahtauma tai sekamuotoinen
ahtauma/vajaatoiminta, joka edellyttda aorttaldpan vaihtoa.

TRANSFORM -tutkimus on avoin, prospektiivinen,
satunnaistamaton, monikeskustutkimuksena toteutettava

havainnointitutkimus, johon ei sisélly samanaikaisia tai
tasmaytettyja kontrolleja. Leikkausta edeltdvan arvioinnin
jalkeen tutkittavat tavattiin seurantakdynnilla 3 kuukauden
kuluttua leikkauksesta, yhden vuoden kuluttua leikkauksesta
ja sen jalkeen vuosittain leikkauksen jélkeisten kokemusten
selvittamiseksi korkeintaan seitsemén vuoden ajalta.
Seurantakaynti 6 kuukauden kuluttua leikkauksesta vaadittiin
tutkittavilta, joilla oli laitteeseen liittyvia johtumishairioita

tai paravalvulaarinen vuoto, jonka vaikeusaste oli

korkeampi kuin lieva (2+) tutkimuksessa kdytetyn keskeisen
kaikukardiografialaboratorion mukaan.

Tutkimusjoukko koostuu aikuisista (ika vahintdan 18 vuotta)
tutkittavista, joilla on diagnosoitu aorttaldapan suunniteltua
vaihtoa edellyttava aorttaldpdn sairaus. Samanaikainen
sepelvaltimoiden ohitusleikkaus oli sallittu.

Ehdokkaat, joilla oli diagnosoitu puhdas aorttaldpdn vuoto,
suljettiin pois tutkimuksen osallistujista. Osallistujista suljettiin
pois my0s ehdokkaat, joille oli tehty aiemmin ldpan vaihto
(mika tahansa sijainti) tai lappaleikkaus, jossa tekoldppa tai
annuloplastiarengas pysyi in situ. Useat lapan korjaukset tai
vaihdot eivat olleet sallittuja. Tietyt suunnitellut syddmeen
liittymattomat leikkaukset eivat olleet sallittuja. Useat

kliiniset presentaatiot ja historiat aiheuttivat poissulkemisen
tutkimuksesta.

Muutoin mukaanottamisehdot tayttavat ehdokkaat suljettiin
pois tutkimuksesta, jos seuraavat leikkauksen aikaiset
poissulkemisehdot tayttyivat:

poikkeavat sepelvaltimot

annuluksen muodonmuutos tai annuluksen tai aortan tyven
laaja kalkkeutuminen, jota ei voida poistaa

anteriorisen mitraaliliuskan merkittava kalsiummaara
voimakas septaalinen kalkkeutuminen

sellainen sepelvaltimon aukon sijainti suhteessa lappaan, etta
veren virtaus estyisi.

Ehdokas suljettiin pois tutkimuksen osallistujista myds siind
tapauksessa, etta sopivan kokoista laitetta ei ollut saatavana
tiettyd annulusta varten.

TRANSFORM-tutkimuksen raportointiaika oli syyskuusta 2012
lokakuuhun 2021. Tutkimukseen osallistui 934 potilasta

29 tutkimuskeskuksessa. Tutkimuksen osallistujista 885 potilaalle
implantoitiin onnistuneesti EDWARDS INTUITY Elite -lappa
aorttaan. Tutkimukseen osallistuneista 934 potilaasta 49:11a
implantointi ei onnistunut.

885:1la implantin saaneella potilaalla keskiméaardinen seuranta-
aika oli 5,0 £+ 2,0 vuotta seuranta-ajan vaihteluvélin

ollessa 0-8,3 vuotta, ja kumulatiivinen seuranta-aika oli

4398,8 potilasvuotta. Implantin saaneiden potilaiden seuranta-
aika oli 4326,4 myo6haista potilasvuotta.

Taulukossa 3 esitetdan tutkimuksen demografiset tiedot,
NYHA-luokitukset ja riskipistemaarat; taulukossa 4 luetellaan
havaittujen haittatapahtumien maarat tutkimuksen aikana;
taulukossa 5 esitetddan NYHA-luokitustiedot Idht6tilanteessa seka
1 vuoden, 5 vuoden ja 7 vuoden seurannan jédlkeen; taulukossa 6
luetellaan hemodynaamiset parametrit 1 vuoden, 5 vuoden ja

7 vuoden seurannan jdlkeen.

7.2 TRITON-tutkimus

TRITON-tutkimuksen tarkoituksena oli varmistaa, etta pallon
laajennettavan rungon lisdédminen ei heikentéanyt EDWARDS
INTUITY -ldppéjérjestelman turvallisuutta ja tehoa.

TRITON-tutkimus oli avoin, prospektiivinen, satunnaistamaton
monikeskustutkimus, johon ei sisdltynyt samanaikaisia tai
tasmaytettyja kontrolleja. Leikkausta edeltavan arvioinnin
jalkeen tutkittavia seurattiin yhden vuoden ajan alustavan
turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi. Taman jalkeen tutkittavia
seurattiin vuosittain leikkauksen jalkeisen kokemuksen
selvittamiseksi viiden vuoden ajalta.



Tutkimusjoukko koostui aikuisista (ikd vahintdan 18 vuotta)
tutkittavista, joilla oli diagnosoitu aorttaldpan suunniteltua
vaihtoa edellyttéva aorttaldpén sairaus. Samanaikainen
sepelvaltimoiden ohitusleikkaus oli sallittu.

Ehdokkaat, joilla oli diagnosoitu puhdas aorttalapan vuoto,
suljettiin pois tutkimuksen osallistujista. Osallistujista suljettiin
pois myds ehdokkaat, joille oli tehty aiemmin ldpan vaihto
(mika tahansa sijainti) tai lappaleikkaus, jossa tekoldppa tai
annuloplastiarengas pysyi in situ. Useat lapan korjaukset tai
vaihdot eivat olleet sallittuja. Tietyt suunnitellut syddmeen
liittymattomat leikkaukset eivét olleet sallittuja. Useat

kliiniset presentaatiot ja historiat aiheuttivat poissulkemisen
tutkimuksesta.

Muutoin mukaanottamisehdot tayttavat ehdokkaat suljettiin
pois tutkimuksesta, jos seuraavat leikkauksen aikaiset
poissulkemisehdot tayttyivat:

. septaalinen hypertrofia, jota ei korjata myektomialla, tai
voimakas septaalinen kalkkeutuminen

+ annuluksen muodonmuutos tai annuluksen tai aortan tyven

laaja kalkkeutuminen, jota ei voida poistaa

anteriorisen mitraaliliuskan merkittava kalsiummaard, jota ei

voida poistaa

« aortan tyven laaja kalkkeutuminen

« vasen eteistromboosi

tutkittava on hemodynaamisesti epdvakaa toimenpiteen

aikana, minka vuoksi toimenpide on keskeytettdvd ennen

tutkittavan bioproteesin ja asennusjarjestelman sisaanvientia

sellainen sepelvaltimon aukon sijainti suhteessa lappdan, etta

veren virtaus estyisi

«+ annuluksen muodonmuutos, joka saattaa johtua tai olla
johtumatta aortan annuluksen liian laajasta kalkkeutumisesta.

Ehdokas suljettiin pois tutkimuksen osallistujista myds siina
tapauksessa, ettd sopivan kokoista laitetta ei ollut saatavana
tiettyd annulusta varten.

TRITON-tutkimuksen raportointiaika oli tammikuusta 2010
maaliskuuhun 2018. Tutkimukseen osallistui 295 potilasta
kuudessa eurooppalaisessa tutkimuskeskuksessa. Tutkimuksen
osallistujista 287 potilaalle implantoitiin onnistuneesti
EDWARDS INTUITY -ldppa aorttaan. Tutkimukseen osallistuneista
295 potilaasta kahdeksalla implantointi ei onnistunut.

287:lla implantin saaneella potilaalla keskimaardinen seuranta-
aika oli 4,3 + 1,5 vuotta seuranta-ajan vaihteluvalin

ollessa 0-6,1 vuotta, ja kumulatiivinen seuranta-aika oli

1229,3 potilasvuotta. Implantin saaneiden potilaiden seuranta-
aika oli 1206,1 myd6hdista potilasvuotta.

Taulukossa 7 esitetdaan tutkimuksen demografiset tiedot,
NYHA-luokitukset ja riskipistemaarat; taulukossa 8 luetellaan
havaittujen haittatapahtumien maaréat tutkimuksen aikana;
taulukossa 9 esitetddn NYHA-luokitustiedot |ahtétilanteessa
sekd 1 vuoden ja 5 vuoden seurannan jalkeen; taulukossa 10
luetellaan hemodynaamiset parametrit 1 vuoden ja 5 vuoden
seurannan jalkeen.

7.3 Pysyva tahdistinimplantti

Pysyvan tahdistinimplantin (PPI) prosenttiosuudet, jotka
perustuvat Yhdysvalloissa (TRANSFORM) ja EU:ssa (TRITON)
tehtyihin markkinoille saattamista edeltaviin tutkimuksiin, seka
kirjallisuudessa raportoidut, nopeasti laajennettavia lappia ja
kirurgisia aorttalappia koskevat prosenttiosuusalueet on esitetty
taulukossa 11.

Pysyvan tahdistinimplantin (PPI) prosenttiosuus on EDWARDS
INTUITY Elite -ldpan osalta kirjallisuudessa raportoidulla nopeasti
laajennettavia lappid koskevalla alueella (viite 11, 12, 13).
Nopeasti laajennettavien ldppien, mukaan lukien EDWARDS
INTUITY Elite -lapp4, PPI-prosenttiosuudet ovat korkeammat kuin
kirurgisten aorttaldppien raportoidut prosenttiosuudet (viite 11).

Paatettaessa EDWARDS INTUITY Elite -lappajarjestelman
implantoinnin tarpeellisuudesta ja toteuttamiskelpoisuudesta
kirurgin ja monialaisen sydantiimin on tarke&a arvioida, ovatko
hyodyt riskeja suuremmat.

8.0 Potilaskohtainen hoito

Biologisen keinosydanldpan saaneiden potilaiden
antikoagulaatiohoitoa on, ellei se ole vasta-aiheista,
jatkettava implantaation jalkeen niin pitkaan kuin laakari
katsoo potilaskohtaisesti ja ohjeiden (viitteet 14 ja 15)
mukaan tarpeelliseksi. Pitkdaikaista antikoagulaatiohoitoa
ja/tai verihiutale-estdjahoitoa on harkittava potilailla, joilla
on tromboembolian riskitekijoita. Ohjeissa annetaan myds
suositukset sellaisten potilaiden hoitoon, joilla on biologisen
lappdproteesin vika, seka infektioendokardiitin profylaksiin
(viitteet 14 ja 15).

8.1 Bioproteesildpan valintaan liittyvat nakokohdat

Viime kddessa terveydenhuollon ammattilaisen ja potilaan on
tehtdva tietyn potilaan hoitoa koskeva pdatos ottaen huomioon
kaikki kyseista potilasta koskevat olosuhteet. ESC/EACTS-ohjeet
(viite 14) ja ACC/AHA-ohjeet (viite 15) sisaltdvat kattavat
suositukset bioproteesildpan valintaan.

Edwards kannustaa kirurgeja osallistumaan saatavilla oleviin
rekistereihin, kun EDWARDS INTUITY Elite -ldppa implantoidaan
nuorille potilaille.

8.2 Erityiset potilasryhmat

Mallin 8300AB ldpadn turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu
seuraavissa erityisryhmissd, koska sita ei niiden osalta ole
tutkittu:

raskaana olevat tai imettavat potilaat

imettavat aidit

potilaat, joilla on epdanormaali kalsiumaineenvaihdunta (esim.
krooninen munuaisten vajaatoiminta, hyperparatyreoosi)
potilaat, joilla on aneurysmaalinen aorttaldpan
degeneratiivinen sairaus (kuten kystinen medianekroosi tai
Marfanin oireyhtyma)

lapset, nuoret tai nuoret aikuiset

potilaat, joilla on yliherkkyys kobolttia, kromia, nikkeli,
moybdeenid, mangaania, hiiltd, berylliumia tai rautaa
sisaltaville metalliseoksille

potilaat, joilla on yliherkkyys lateksille

potilaat, joilla on yliherkkyys alfa-gal-antigeenille.

9.0 Potilaiden neuvonta

Huolellista ja jatkuvaa ladketieteellistd seurantaa (vahintaan
vuotuista kdyntia ladkarissa) suositetaan, jotta laitteeseen
liittyvat komplikaatiot, erityisesti materiaalien pettamiseen
liittyvat komplikaatiot, voidaan diagnosoida ja hoitaa
asianmukaisesti. Lapan saaneilla potilailla on bakteremian
riski (esim. hammashoidon yhteydessd), ja heille tulee antaa
ennaltaehkadisevaa antibioottihoitoa koskevia neuvoja.

Potilaita tulee kehottaa pitamdan implanttikorttiaan aina
mukanaan ja kertomaan implantin olemassaolosta aina hoitoon
hakeutuessaan.

Potilaalle on suositeltavaa kertoa varoituksista, varotoimista,
vasta-aiheista, tarvittavista toimista ja kdyton rajoituksista, jotka
liittyvat EDWARDS INTUITY Elite -ldppéjérjestelmaan.

10.0 Toimitustapa
10.1 Pakkaus

Edwards INTUITY Elite -lappdjarjestelman nettosisaltona on yksi
(1) lappa, yksi (1) asennusjarjestelma ja yksi (1) tayttolaite.



Lappa toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana, ja se
on pakattu sinetdityyn muovipurkkiin glutaarialdehydilla
loppusteriloituna.

Kukin lappa on pakattu kartonkipakkaukseen, jonka sivussa
olevasta ikkunasta nakyy lampétilailmaisin. Lampétilailmaisin
osoittaa, onko tuote hetkellisesti altistunut darilampétiloille.
Tarkista tuotteen sailytysolosuhteet kohdasta "Sailytys”. Tarkista
lampétilailmaisin heti lapan vastaanottamisen yhteydessd ja

varmista pakkauksen merkinndstd, ettd lappa on kayttokunnossa.

Talloin ilmaisimessa lukee ""OK"”. Jos ilmaisimessa ei selvdsti lue
""OK"”, ala kaytd lappaa. Ota yhteytta paikalliseen toimittajaan
tai Edwards Lifesciences -yhtion edustajaan ja sovi tarvittavista
palautus- ja vaihtojarjestelyista.

Asennusjdrjestelmd on pakattu kaksoisalustakokoonpanoon.
Asennusjdrjestelmad on steriloitu elektronisateilylla.

Tayttolaite (malli 96417) toimitetaan kaytettavaksi
asennusjarjestelmdn kanssa. Katso kdyttoohjeet tayttolaitteen
pakkausselosteesta.

10.2 Kasittely- ja valmisteluohjeet

Kun sopivan kokoinen lappajarjestelma on valittu,

ota asennusjdrjestelmdalustan pakkaus kartonkipakkauksesta
epasteriililld alueella. Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta,
ennen kuin avaat sen. Avaa asennusjdrjestelman ulompi alusta
noudattaen aseptista tekniikkaa. Aseta asennusjarjestelman
sisaltava steriili sisempi alusta steriilille alueelle. (Katso ldpan
koonmadritysohjeet kohdasta 11.3.)

VAROITUS: Lapan pidikkeet ja asennusjarjestelman ei-
metalliset osat eivit ole rontgenpositiivisia, eika niita

voida paikantaa ulkoisen kuvantamislaitteen avulla.
Verisuonistossa olevat irralliset palaset voivat embolisoitua.

VAROITUS: ALA KAYTA lappa, jos sailytyspurkin
turvasinetti ei ole ehja.

VAROITUS: ALA KAYTA lappaa, jos sailytyspurkki vuotaa tai
on vaurioitunut tai jos glutaarialdehydiliuos ei peita lappaa
kokonaan.

VAROITUS: Kaikkia laitteita on kasiteltdava varoen. Lappaa
ja/tai asennusjarjestelmaa ei saa kayttaa, jos se on pudonnut
tai vioittunut tai sitd on muutoin kasitelty ohjeiden
vastaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: Muista irrottaa tuotetunniste ennen
lapan implantointia.

10.3 Sailytys

Lappaa on sdilytettava 10-25 °C:n (50-77 °F) lampdtilassa.
Varaston tarkastus ja kierrdtys sad@nnéllisin valiajoin

on suositeltavaa. Ndin varmistetaan, ettd lappa- ja
asennusjarjestelmat kdytetdan ennen pakkaukseen merkittya
viimeistd kayttopaivaa.

Jos tuotteen todetaan altistuneen pakkaselle tai liian korkeille
lampétiloille yli 3 pdivaa vastaanottamisen jalkeen, altistumisen
katsotaan johtuneen asiakkaan hallittavissa olleista olosuhteista.

Asennusjdrjestelmaa on sdilytettava kuivassa ja viiledssa.

VAROITUS: Ennen ldpédn implantointia on tarkastettava
huolellisesti, ndkyyko siina merkkeja altistumisesta
aarilampotiloille tai muita vaurioita. Lapan
altistaminen adrimmaisille lampétiloille tekee laitteesta
kayttokelvottoman.

TARKEA HUOMAUTUS: Siilyté lappa aina kuivassa,
puhtaassa paikassa. Lappad, joka on jaatynyt tai jonka
epaillaan jaatyneen, ei saa kdyttaa ihmiselle asennettavassa
implantissa.

11.0 Kdyttoohjeet

11.1 Kayttdjien koulutus

Tarkoitettuja kdyttdjia ovat ensisijaisesti sydankirurgit,
jotka suorittavat ndiden ldppien vaihtoja, ja henkil6kunta
(leikkaussalihoitajat ja -teknikot), jotka vastaavat aortta- tai
hiippaldppien implantoinnin valmistelusta.

Ladkareilld ja henkilokunnalla on oltava asiaankuuluva koulutus
ennen EDWARDS INTUITY Elite -lappdjarjestelman kayttoa.
Jotta varmistetaan tekninen onnistuminen, EDWARDS INTUITY
Elite -lappajarjestelmaa saavat kayttaa vain laakarit, joilla

on jarjestelman valmistelua ja implantointitekniikkaa koskeva
koulutus.

11.2 Lisdvarusteet
Aortan mittaimet, malli 1133

Kokomitan kaytto helpottaa implanttiin sopivan oikeankokoisen
ldpdn valitsemista, ja kokomitta on saatavana kullekin
lappdkoolle. Alustaa (malli TRAY1133) kdytetdan lisdvarusteiden
sterilointiin ennen kayttda ja kdyton jalkeen. Tiedot kokomittojen
puhdistuksesta, huuhtelusta, desinfioinnista ja steriloinnista ovat
kunkin lisdvarusteen kadyttoohjeissa.

VAROITUS: Kokomitan palasia ei voi paikantaa ulkoisen
kuvantamislaitteen avulla. Verisuonistossa olevat irralliset
palaset voivat embolisoitua.

TARKEA HUOMAUTUS: Kokomitat on tarkistettava kulumista
ilmaisevien merkkien, kuten haurastuneiden pintojen,
murtumien tai sdrdjen, varalta ennen kdyttoa. Vaihda
kokomitat, jos havaitset vaurioita. Kayton jatkamisesta voi
seurata fragmentaatio, embolisaatio ja/tai toimenpiteen
pitkittyminen.

TARKEA HUOMAUTUS: Ala kaytia EDWARDS INTUITY

Elite -lapdn, malli 8300AB, koonmaaritykseen

muiden valmistajien lappakokomittoja tai muiden

Edwards Lifesciences -lappien mittaamiseen tarkoitettuja
kokomittoja. Seurauksena voi olla virheellinen
koonmaairitys, josta voi aiheutua lappéavaurio, paikallinen
natiivikudoksen vaurio ja/tai riittamaton hemodynaaminen
suorituskyky.

TARKEA HUOMAUTUS: Kokomitat toimitetaan episteriileina,
jane on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.
Puhdistusohjeet on annettu kokomitan kdyttoohjeissa.

11.3 Koonmaaritys

Lopullinen paatds EDWARDS INTUITY Elite -lappdjarjestelmdn
kaytosta on tehtdva sen jalkeen, kun natiiviaorttaldppa on
poistettu ja annulus on puhdistettu tai sen kalkkeutuminen
poistettu. EDWARDS INTUITY Elite -lappajarjestelman ja
ympardivien sydanrakenteiden — kuten aortan annuluksen,
hiippaldpan anteriorisen liuskan ja sepelvaltimon aukon -
valinen mahdollinen vuorovaikutus on arvioitava, jotta voidaan
maarittaa laitteen asianmukainen kdytto. Jos ndita tekijoita ei
huomioida, seurauksena voi olla implantin toimintahairio ja
kliinisia komplikaatioita, mukaan lukien rajoituksetta hiippaldpan
toiminnan hdiriintyminen ja vakavat johtumishairiot, jotka
edellyttavat pysyvan tahdistimen implantointia.

1. Poista sairaat tai vaurioituneet natiivildpan liuskat kirurgisesti
ja suorita puhdistus samoin kuin minka tahansa perinteisen
kirurgisen lapan yhteydessa. Puhdista kalsium annuluksesta,
vasemman kammion ulosvirtauskanavasta (LVOT) ja
anteriorisesta hiippaldpan liuskasta. Annuluksen ja LVOT:n
sisdpuolen on oltava tasainen, jotta voidaan varmistaa
tekoldpdn kunnollinen asettuminen ja hyva tiiviys ja
minimoida paravalvulaarisen vuodon riski.

VAROITUS: Valta liiallista puhdistusta, silla se
voi aiheuttaa annulusvamman tai paakkuja,
vaarantaa aortan annuluksen eheyden ja/tai
aiheuttaa paravalvulaarisen vuodon. Liiallinen



annuluksen alapuolinen puhdistus voi aiheuttaa
johtumispoikkeamia.

VAROITUS: Vaikeasti kalkkeutunut LVOT, jota ei ole
puhdistettu kunnolla, voi aiheuttaa pallon repeytymisen
tayton aikana.

TARKEA HUOMAUTUS: Lippéi valittaessa potilaalle

on otettava huomioon potilaan koko, ikd ja fyysinen
kunto suhteessa proteesin kokoon, jotta heikon
hemodynaamisen tuloksen mahdollisuus voidaan
minimoida. Lopullisen paatoksen lapan valinnasta tekee
ladkari potilaan yksildlliset ominaisuudet huomioiden ja
arvioituaan kaikki riskit ja hyodyt potilaalle.

Yhdistetty annuluksen sisdinen ja ylapuolinen
koonmaaritystekniikka on suositeltava EDWARDS INTUITY
Elite -lapan yhteydessa.

TARKEA HUOMAUTUS: Pelkin annuluksen yliapuolisen
tekniikan kaytt6a EDWARDS INTUITY Elite -lapan
koonmaairitykseen ei suositella. Koska EDWARDS
INTUITY Elite -lapassa on sekd annuluksen sisdiset etta
annuluksen alapuoliset osat, on suositeltavaa kayttaa
kumpaakin koonmaaritystekniikkaa.

Annuluksen sisdinen koonmaaritys

Vie kokomitan sylinteri aortan avauksen lapi ja sijoita se
aortan tyveen ja annulukseen.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos kéytetiin poikittaista
aortotomiaa ja sinotubulaarijunktion halkaisijan
arvioidaan olevan yhta suuri tai pienempi kuin
annuluksen halkaisija, aortan avaus on suositeltavaa
laajentaa ei-koronaariseen poukamaan kokomitan ja
implantin sisdanviennin helpottamiseksi. Jos aortan
avauksen laajentaminen ei ole mahdollista, tuotetta
ei ole suositeltavaa kayttas, silla lapan asettamisesta
laskuvarjomenetelmaillad kapean sinotubulaarijunktion
lapi voi seurata lapan implantoinnin vaikeutuminen
ja/tai aortan vaurio.

Maarita 1apan koko valitsemalla halkaisijaltaan suurin
sylinteri, joka sopii hyvin annulukseen. Varmista, etta
sylinterin huullos ei ldpdise annulusta (kuva 3). Sylinterin
huullos edustaa lapan ompelumansettia, ja siten sen on
tarkoitus levatd annuluksen paalla eikd kulkea sen lapi.

Kuva 3

VAROITUS: Ali implantoi lippéaé, joka on suurempi

kuin kokomitan sylinterin paassa ilmoitettu koko. Koska
lapén runko laajenee annuluksen alapuolelle, liian suuri
koko voi aiheuttaa johtumispoikkeamia.

VAROITUS: Al valitse kokomitan perusteella ldpan
kokoa, joka mahtuu sinotubulaarijunktion lapi, silla liian
pienen ldapan kdytosta voi aiheutua paravalvulaarinen
vuoto.

Annuluksen ylapuolinen koonmaaritys

Saman kokomitan jaljennspéan avulla voidaan tarkistaa
Idpédn annuluksen yldpuolisen osan riittdva sopivuus ja
suunta aortan tyvessa. Riittdvaan sopivuuteen kuuluvat
hyva istuvuus aortan annulukseen ja se, ettd lapan

kommissuuratuet eivét ota kiinni aortan seindméaan
sinotubulaarijunktion kohdalla eivatkd sepelvaltimon
aukkoon (kuva 4). Arvioi ohjausompeleen sijainti
annuluksessa jaljenndspaan mustien suuntamerkkien avulla.

Kuva 4

11.4 Valmisteluohjeet

Kun ldpan koko on madritetty ja paatds tuotteen kdyttamisesta
on tehty, aloitetaan asennusjarjestelman ja lapén valmistelu.

Pallokatetri ja tayttolaite voidaan valmistella samanaikaisesti, kun
kolme tasaisin valein sijoitettavaa ommelta, jotka tarvitaan lapan
kiinnittamiseen, tehddan aortan annuluksen ldpi, mieluimmin

kunkin liuskan alimmasta kohdasta. Lapan implantointi on
kuvattu kohdassa 11.5.

1.

Irrota asennusjarjestelman ja tayttolaitteen paalla oleva
turvanauha. Varmista, ettd valittu asennusjarjestelman koko
vastaa lapan kokoa.

VAROITUS: Tarkista ennen kaytto4, etta
asennusjdrjestelmén pakkaukseen painettu koko vastaa
asiaankuuluvan kokoista lappad, jonka yhteydessa se on
tarkoitettu kaytettavaksi.

Kun olet avannut sisemman alustan, irrota
sisdanvientitydkalu- / pallon sisadnviejakokoonpano (kuva 5).
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Kuva 5

Lappa toimitetaan purkissa, jossa on kierrettava kansi

ja turvasinetti. Avaa purkki poistamalla tiivistesinetti ja
kaantamalla kantta vastapaivaan. Purkin sisaltoa (lappa,
pidike ja holkki) on kasiteltdva aseptisesti kontaminaation
estamiseksi. Purkin ulkopuoli on epasteriili.

VAROITUS: Al kiyts, jos pakkauksen sinetit ovat
rikkoutuneet tai jos pakkaus on vahingoittunut. Ala
kdytd, jos lappa on vaurioitunut.

TARKEA HUOMAUTUS: On erittiin suositeltavaa, etti
lappaa ei avata ennen implantointia. Ndin vahennetaan
kontaminaatiovaaraa, silla on todettu, ettei pelkka
glutaarialdehydi ole 100 %:sen tehokas sterilointiaine
kaikkia mahdollisia kontaminantteja vastaan. Lappaa ei
saa yrittaa steriloida uudelleen.

Pida lappa purkissa, ota sisddnvientitydkalu- / pallon
sisddnviejakokoonpano alustalta ja vie pallon sisddnviejdn
puolta ldpan liuskojen lapi, kunnes se kiinnittyy lapan
pidikkeeseen. Kdanna sisadnvientitydkalua myotapaivaan
niin, etta pallon sisdanvieja kiertyy lapan pidikkeen sisaan,
kunnes se pysdhtyy. Tarkista, etta liitos on tiukka (kuva 6).



5.

6.
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Kuva 6

Kun kiinnitys on tehty, irrota holkki ja lappa purkista
sisddanvientityokalun avulla. Varmista, ettd pallon sisdanviejan
proksimaalipaa tulee ulos lapan pidikkeesta kuvan
mukaisesti. Tdma on valttamatontd, jotta varmistetaan
kunnollinen liitdnta asennusjdrjestelmaan (kuva 7).
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Kuva 7

Irrota holkki lapasta kuvan 8 mukaisesti.

Kuva 8

7. Jokaisen lapan ompelurenkaaseen on kiinnitetty ompeleella

sarjanumerotunniste. Irrota sarjanumerotunniste huolellisesti
leikkaamalla ommel ja irrottamalla tunniste varovasti.

0.

TARKEA HUOMAUTUS: Tité sarjanumeroa verrataan
purkin ja implanttikortin sarjanumeroihin, ja jos eroja
havaitaan, lappa tulee palauttaa kdayttamattomana.
Tamaén tunnisteen saa irrottaa lapasta vasta juuri
ennen implantointia. Varo leikkaamasta tai repimasta
ompelurenkaan kangasta poistaessasi tunnistetta.

TARKEA HUOMAUTUS: Tarkista ennen kiyttod, etta
kaikki jarjestelman liitdnnat ovat tiiviit ja kunnolla kiinni.
Huuhtele lappaa steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella

1 minuutin ajan. Upota ldppa kokonaan huuhteluliuokseen,
joka on noin 500 ml steriilid fysiologista keittosuolaliuosta.
Heiluta allasta tai lappaa hitaasti huuhtelujakson

aikana. Toista tdma toimenpide vield kerran uudella
keittosuolaliuoksella vdhintdan 1 minuutin ajan. Jata lappa
upotetuksi huuhtelualtaaseen, kunnes se implantoidaan.

VAROITUS: Ennen implantaatiota lappda on
huuhdeltava steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella
glutaarialdehydin kertymisen estamiseksi.

VAROITUS: Ali lisda muita liuoksia, laikkeita tai
kemikaaleja glutaarialdehydi- tai huuhteluliuokseen,
silld seurauksena voi olla peruuttamaton kudosvaurio.
Vaurio ei valttamatta ilmene silmamaaraisissa
tarkastuksissa.

VAROITUS: Ali paisti lappaa kuivumaan. Se

on pidettava aina kosteana. Kudoksen kosteutta
yllapidetaan huuhtelemalla liuskakudosta steriililla
fysiologisella keittosuolaliuoksella molemmilta puolilta.

VAROITUS: Tarkista ennen kdyttod, etta pallokatetriin
painettu koko vastaa asiaankuuluvan kokoista lappaa,
jonka yhteydessa se on tarkoitettu kaytettavaksi.

TARKEA HUOMAUTUS: Ala anna liuskakudoksen
koskettaa huuhtelualtaan pohjaa tai laitoja.

TARKEA HUOMAUTUS: Lippi ja huuhteluliuos eivit saa
koskettaa pyyhkeitd, liinoja tai muita materiaaleja, joissa
on nukkaa tai hiukkasia, jotta niita ei tartu lappaan.

Ota asennusjarjestelma alustalta.

10. Poista pallon suojus pallokatetrista. Varmista, ettd pallo

11.

ei tydnny eteenpdin (kuva 9). Jos pallo kuitenkin tydntyy
eteenpdin, purista lukitusklipsit ja vedd pallo kokonaan
taakse (kuva 10).
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Kuva 10

Vie asennusjarjestelmdssa olevaa palloa lapan pidikkeen
lapi, kunnes sovittimen pyalletyt kohdat ovat pidikkeen
vastaavien pyallettyjen kohtien sisalla. Pyallettyjen kohtien
kohdistaminen voi edellyttaa kevytta kiertoliikettd (kuva
11).

TARKEA HUOMAUTUS: Jos sovittimen kiinnittimisessi
lapan pidikkeeseen tuntuu vastusta, pysdhdy ja



12.

13.

tarkista, ettd lapan kanssa kdytetdan oikean kokoista
asennusjarjestelmaa.
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Kuva 11

Tyonna lukitusholkkia eteenpadin sovittimen paalld, kunnes
se napsahtaa paikalleen (kuva 12).

Kuva 12

Vakauta lappa pitdmalla kiinni taipuisasta alumiinivarresta
jairrota sisddnvientityokalu vetamalla se irti 1apdsta ja
pidikkeesta (kuva 13).
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Kuva 13

11.5 Lapan implantoiminen

1.

Koska pehmustetun ompeleen kayttoa ei suositella, valta
pinnallisten ompeleiden tekemistd natiiviannuluksen lapi;
tee kolme tasavalein sijoitettua ommelta natiiviannuluksen
Idpi, mieluimmin kunkin liuskan alimmasta kohdasta.

VAROITUS: Tuellisten ompeleiden tai
monofilamenttiompeleiden kaytt6a ei suositella. Tukien
kdytto voi aiheuttaa vuotokanavia, joista voi seurata
paravalvulaarisia vuotoja. Monofilamenttiompeleiden
kaytto ja siitd seuraavat ompeleiden paat voivat
vaurioittaa liuskoja.

Tee kukin ommel ompelurenkaan lapi kohtiin, jotka
vastaavat annuluksen ommelkohtia.

TARKEA HUOMAUTUS: Ompelualueen reunalla
ommeltaessa on noudatettava darimmadista
varovaisuutta, jotta liuskakudosta ei vaurioiteta.

Aseta ldppa laskuvarjomenetelmalld annulukseen niin, etta
ylldpidat ompeleissa vastavetoa (kuva 14).

TARKEA HUOMAUTUS: Vilti taipuisan kddensijan
taivuttamista yli 90 asteen kulmaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Vilti taipuisan kiddensijan
taivuttamista enempaa kuin kolme kertaa.
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Kuva 14

TARKEA HUOMAUTUS: Jotta viltetdin mahdollinen
potilaan anatomian vamma, dla tyonna pallokatetria
eteenpadin tdyttosijaintiin, ennen kuin lappa on
asianmukaisesti paikallaan annuluksessa.

TARKEA HUOMAUTUS: Ompeleen kireys on

sdilytettava laskuvarjomenetelmilla tehtdvan paikalleen
asettamisen aikana, jotta valtetadan rungon ja ompeleen
véliset hairiot.

Kun lappa on paikallaan, pida sita paikallaan
asennusjarjestelman avulla ja varmista lapan asianmukainen
sijoittuminen annulukseen. Kommissuuratukien tulee vastata
natiivildpan kommissuurien jadnteitd, jotta ne eivat ahtauta
sepelvaltimon aukkoa.

Kiinnita lappa kiristimilla, jotka on puristettu hemostaateilla
ompelurenkaaseen. Katso kuva 15.
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Kuva 15

TARKEA HUOMAUTUS: Varmista, etti kiristimet
sijoitetaan suoraan ompelurenkaaseen, ei lapan
pidikkeen jalkoihin, silla jalkimmaisesta voi seurata
ompeleiden I16ysyys tai vaikeus poistaa pidiketta/
asennusjarjestelmad, kun pidikkeen ompeleet leikataan.

Kun kiristimet on kiinnitetty, Idpan asianmukainen
asettuminen on varmistettava silmamaaraisesti. Erityisesti

on huomattava, etta lapan on oltava tukevasti paikallaan
ei-koronaarisessa poukamassa ja ettda ompelumansetin ja
natiiviannuluksen valissa ei saa olla rakoja. Jos sdaataminen
on tarpeen, kiristimia voidaan |I6ysentda lapan asemoimiseksi
uudelleen.

Tarkista, ettd sepelvaltimon aukot eivat ole tukossa,
ettd kommissuuratuet eivat ota kiinni aortan seinamaan
sinotubulaarijunktion kohdalla ja ettd ompelurengas ja
annulus ovat asianmukaisesti kohdallaan.

Tayta tayttolaite steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella
ja poista mahdollinen ilma niin, etta lopullinen tilavuus on
25 ml (kuva 16).



INTO36

Kuva 16

8. Tydnna pallokatetria eteenpdin distaalisesti, kunnes kuulet
katetrin "napsahtavan” paikalleen (kuva 17). Varmista, etta
vakautat kddensijan, kun tydnnat pallokatetria eteenpadin.

HVT79

Kuva 17
9. Liita tayttolaite pallokatetrin luer-tayttdporttiin (kuva 18).
HVT62

Kuva 18

10. Varmista, ettd asennusjarjestelman distaaliosa on
kohtisuorassa lapan tasoon ndhden, ja kohdista kevyt paine
distaaliseen suuntaan, jotta lappa pysyy asianmukaisesti
paikallaan pallon tayton aikana.

TARKEA HUOMAUTUS: Asennusjirjestelmé on
pidettdva paikallaan pallon tayton aikana,
jotta varmistetaan lapan pysyminen paikallaan
annuluksessa.

11. Tayta pallo asianmukaiseen tayttopaineeseen taulukon 2
mukaisesti. Toimi seuraavasti:

12.

« Avaa ensin tdyttolaitteen lukitus.

« Tydnnd mantaa eteenpain, kunnes tunnet vastusta
(kuva 19)

INTOT5

Kuva 19

« Lukitse tayttolaite

» Hienosdada kaantamalld nuppia, kunnes suositeltu
nimellispaine on saavutettu, ja yllapida
asennusjarjestelmassa ilmoitettua nimellistayttdpainetta
(kuva 20) 10 sekunnin ajan.

INT019

Kuva 20

TARKEA HUOMAUTUS: On tirkeaa ylldpitiaa taulukon 2
mukaista tayttopainetta pitamalla aktiivisesti kiinni
nupista; painetta on yllapidettdva 10 sekunnin

ajan, jotta varmistetaan rungon asianmukainen
laajeneminen.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen tiytto voi aiheuttaa
rungon liiallisen laajentumisen, mista voi seurata
annuluksen vaurioituminen, johtumishairio/rytmihairio
tai annuluksen alapuolinen kudosvaurio.

TARKEA HUOMAUTUS: Liian vihiisesta tiytosta

voi seurata rungon riittamaton laajeneminen ja
paravalvulaarinen vuoto.

Jos tayttopainetta ei saavuteta, tyhjenna pallo kokonaan
vetamalla ruiskun manta kokonaan taakse. Irrota lappa

ja asennusjarjestelma aloittaen kiristimien ja ompeleiden
irrottamisesta. Kdyta uutta lappaa ja asennusjarjestelmaa.

TARKEA HUOMAUTUS: Al3 tiyta palloa uudelleen. Pallo
on kertakdyttoinen.



TARKEA HUOMAUTUS: Kun poistat koko jarjestelmin,
ala veda pallokatetria taaksepain lapan pidikkeen lapi,
jotta valtetdan lapan mahdollinen siirtyminen.

13. Kun tdyttopaine on saavutettu ja sitd on yllapidetty
10 sekunnin ajan, tyhjenna pallo vapauttamalla
tayttolaitteen lukitus, vetamalla manta kokonaan taakse ja
lukitsemalla manta taakse vedettyyn asentoon (kuva 21).

INTO21

Kuva 21

14. Leikkaa kukin lapan pidikkeen ompeleista leikkausveitsella
(kuva 22).

TARKEA HUOMAUTUS: Varo leikkaamasta tai
vahingoittamasta lappaa, kun katkaiset ompeleita.
Tasta voi seurata lappavika.

INT033

Kuva 22
15. Irrota asennusjarjestelma ja ldpén pidike yhtena yksikkona.

VAROITUS: Varmista asianmukainen veren virtaus
tarkistamalla, etta lappa on asianmukaisesti paikallaan
annuluksessa, ettd lapan ja annuluksen vililla ei ole
nakyvia rakoja, ettd sepelvaltimon aukot eivit ole
tukossa ja ettd kommissuuratuet eivat ota kiinni aortan
seindmaan sinotubulaarijunktion kohdalla.

16. Irrota yksi kiristin, pida samalla 1dppéd paikallaan painamalla
ompelurengasta alaspdin ja tee ommel. Toista sama kahden
jaljelld olevan kiristimen osalta.

VAROITUS: Toimi varoen poistaessasi
asennusjarjestelmaa ja sitoessasi ompeleita, jotta
valtetdan lapan siirtyminen.

13.0 Kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot

VAROITUS: Jotta valtetaan ommelkosketuksesta
johtuva kuluminen, on tirkeaa katkaista ompeleet
solmujen ldheltd ja varmistaa, etteivat ommelten
pdat joudu kosketuksiin lapan liuskakudoksen kanssa
(viite 8).

VAROITUS: Ali vie katetreja tai endokardiaalisia
tahdistusjohtoja lapan poikki, silld seurauksena voi olla
kudosvaurio.

17. Sulje aortan avaus toimenpiteen mukaisesti.
11.6 Lappien palauttaminen

Edwards Lifesciences on kiinnostunut saamaan kliinisia ndytteita
poistetuista EDWARDS INTUITY Elite -ldpistd analyysia varten. Ota
yhteys yhtion paikalliseen edustajaan talteen otettujen lappien
palauttamiseksi.

» Avaamaton pakkaus, jonka steriili sulku on ehja: jos purkkia tai
pakkausta ei ole avattu, palauta lappa alkuperdisessa
pakkauksessaan.

Pakkaus avattu mutta lappaa ei implantoitu: Kayttdmaton
lappa on pakattava sopivaan histologiseen kiinnitysaineeseen,
kuten 10-%:seen formaliiniin tai 2-%:seen glutaarialdehydiin ja
palautettava valmistajalle. Ndissa olosuhteissa sitd ei tarvitse
sdilyttad jaakaapissa.

Eksplantoitu lappa: Eksplantoitu lappd on pakattava sopivaan
histologiseen kiinnitysaineeseen, kuten 10-%:seen formaliiniin
tai 2-%:seen glutaarialdehydiin ja palautettava valmistajalle.
Naissa olosuhteissa sitd ei tarvitse sailyttaa jaakaapissa.

11.7 Laitteen hadvittaminen

Kaytettyjen laitteiden havittdmisessa voi noudattaa
sairaalajatetta ja biovaarallisia materiaaleja koskevia
menettelytapoja. Laitteiden hdvittamiseen ei liity erityisia tai
epatavanomaisia riskeja.

12.0 Turvallisuus
magneettikuvausymparistossa

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd EDWARDS INTUITY Elite
lappa, malli 8300AB, on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilaan kuvantaminen on turvallista heti
laitteen implantoinnin jalkeen magneettikuvausjarjestelmassa,
joka tayttaa seuraavat ehdot:

« Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa

« Spatiaalinen kenttdgradientti on enintddn 2670 gaussia/cm

« Magneettikuvausjarjestelman raportoima koko kehon
keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintdan
2,0 W/kg normaalikdyttotilassa

Edelld maaritetyissa kuvausolosuhteissa mallin 8300AB
odotetaan aiheuttavan alle 2,0 °C:n lampétilan nousun
15 minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen.

Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama kuva-artefakti

ulottui noin 40 mm:n paahan mallista 8300AB kuvattaessa
spinkaiku- ja gradienttikaikupulssisekvensseilla ja 3,0 teslan
magneettikuvausjarjestelmalld. Luumen on naissa olosuhteissa
osittain tai kokonaan peitossa.

Magneettikuvausparametrien optimointi on suositeltavaa.

Tama laite siséltaa tai siihen on siséllytetty eldinperaisia kudoksia tai soluja. Lpan liuskat on valmistettu naudan sydanpussikudoksesta.

Tama laite sisdltaa seuraavia aineita, jotka on maaritetty CMR 1B -luokkaan pitoisuutena, joka ylittda 0,1 %:



koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0

Nykyinen tieteellinen nadytto tukee sitd, ettd kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltavista ruostumattomista terdsseoksista valmistetut

ladkinnalliset laitteet eivat lisaa syovan tai lisaantymishdirididen riskia.

Seuraava taulukko sisdltda materiaaleja ja aineita koskevat kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot:

Aine CAS Mallin massa-alue (mg)
Polytetrafluorietyleeni 9002-84-0 869-1392

Rauta 7439-89-6 244-630
Polyetyleenitereftalaatti 25038-59-9 190-303

Kromi 7440-47-3 116-269
Koboltti 7440-48-4 112-242

Nikkeli 7440-02-0 88,4-209
Kollageenit, naudan, polymeerit, joissa glutaarialdehydia 2370819-60-4 61,4-120
Polydimetyylisiloksaani 63148-62-9 40,6-106
Molybdeeni 7439-98-7 27,4-67,2
Piidioksidi 7631-86-9 16,6-44,4
Mangaani 7439-96-5 5,01-28,6

Pii 7440-21-3 0-11,6

Kupari 7440-50-8 0-3,82
Bariumsulfaatti 7727-43-7 1,18-3,03
Fibroiinisilkki 9007-76-5 2,39-2,79
Titaanidioksidi 13463-67-7 0,401-0,978

Hiili 7440-44-0 0-0,820

Typpi 7727-37-9 0-0,765
Polyetyleenitereftalaatti-isoftalaattikopolymeeri 24938-04-3 0,211-0,389
Antimonitrioksidi 1309-64-4 0,163-0,302
Fosfori 7723-14-0 0-0,250
Oktametyylisyklotetrasiloksaani; D4 556-67-2 0,0625-0,161
Rikki 7704-34-9 0-0,136
Mehildisvaha 8012-89-3 0,0770-0,104
Hiilimusta 1333-86-4 0,0368-0,0588
Dekametyylisyklopentasiloksaani; D5 541-02-6 0,0165-0,0425
Dodekametyylisykloheksasiloksaani; D6 540-97-6 0,0112-0,0288
Sinipuun uutevariaine 475-25-2 0,0193-0,0223
Beryllium 7440-41-7 0-0,00591
Erukamidi 112-84-5 0,00322-0,00573
2,5-bis(5-tert-butyyli-2-bentsoksatsolyyli)tiofeeni 7128-64-5 0,000285-0,000567
4-dodekyylibentseenisulfonihappo 121-65-3 0,000214-0,000345

14.0 Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskeva yhteenveto (SSCP)

Taman ladkinnallisen laitteen SSCP on saatavilla osoitteesta
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokannan (Eudamed)

julkaisun jdlkeen tdman laakinnallisen laitteen SSCP 16ytyy
osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Potilasmerkinnat

Potilaan implanttikortti toimitetaan kunkin lapan mukana.
Tayta kaikki vaaditut tiedot implantoinnin jalkeen ja anna

implanttikortti potilaalle. Sarjanumero on pakkauksessa. Taman
implanttikortin avulla potilaat voivat hoitoon hakeutuessaan
ilmoittaa terveydenhuoltohenkildstolle implanttinsa tyypin.

16.0 Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-
DI)

Yksilollista laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI) tarvitaan
Eudamediin syotettyjen laitetta koskevien tietojen kdyttamiseksi.

Laitteen yksil6llinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) nakyy
seuraavassa taulukossa:

1




Tuote Malli Yksilollinen laitemallin
tunniste (Basic UDI-DI)

EDWARDS INTUITY Elite 8300AB |0690103D002IEVO00TS

-lappa

EDWARDS INTUITY Elite 8300DB |0690103D002IEDOOOPU

-asennusjarjestelma

Edwards -tayttolaite 96417 0690103D002EIDO00PL

17.0 Laitteen odotettu kdyttoika

EDWARDS INTUITY Elite -lapan odotettu kayttoika perustuu
esikliinisiin kestavyys- ja vasymisenkestotesteihin sekd 7 vuoden
kliiniseen seurantaan TRANSFORM -tutkimuksessa; lisdtietoja
kliinisesta tutkimuksesta on kohdassa 7.0 Kliiniset tutkimukset.
Todellinen kayttoika riippuu useista biologisista tekijoista ja voi
vaihdella suuresti potilaiden valilla.
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Euroopan talousalueella oleva potilas / kdyttdja / kolmas
osapuoli: jos tdman laitteen kdyton aikana tai kayton
seurauksena on ilmennyt vakava haittatapahtuma, ilmoita siita
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valmistajalle ja maasi kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka tiedot saat osoitteesta
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.



Taulukko 1: Nimellismitat (mm), EDWARDS INTUITY Elite -lappa

[
—®

Selitykset

1. Sisdhalkaisija

2. Profiilikorkeus

3. Ompelurenkaan ulkohalkaisija
4. Stentin halkaisija (metallilanka)*

f ® INTes3

Koko 19 mm 21 mm 23 mm 25mm 27 mm
1. Sisdhalkaisija 18 20 22 24 26
2. Profiilikorkeus 13 14 15 16 17
3. Ompelurenkaan ulkohalkaisija 24 26 28 30 32
4. Stentin halkaisija (metallilanka)* 19 21 23 25 27

*TAD (kudosannuluksen halkaisija)

Huomautus: koonmddiritystd koskevat tiedot ovat kohdassa 11.3 "Koonmdidritys”

Taulukko 2: Pallon tdyttopaine

Lapan koko Tayttopaine (ATM) Nimellinen murtumispaine (ATM)
19 mm 4,5 7,0
21 mm 4,5 7,0
23 mm 4,5 7,0
25 mm 5,0 7,0
27 mm 5,0 7,0

Taulukko 3: TRANSFORM -tutkimuksen demografiset tiedot

Tekija

KAIKKI TUTKITTAVAT

lka implantaation aikana

N: keskiarvo + keskihajonta (min.-maks.)

lka (vuosina)

934:73,4 + 8,3 (34,0-95,0)

Sukupuoli % (n/N)
Nainen 36,0 % (336/934)
Mies 64,0 % (598/934)

NYHA-luokitus % (n/N)
Luokka | 15,1 % (141/931)
Luokka I 53,3 % (496/931)
Luokka IlI 30,0 % (279/931)
Luokka IV 1,6 % (15/931)

Riskipistemaarat

N: keskiarvo + keskihajonta (min.-maks.)

EuroSCORE Il (%)

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

STS (%)

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

N on niiden tutkittavien lukumaara, joista kyseista parametria koskevat tiedot ovat saatavilla.

STS-pistemaarét laskettu vain tutkittavilta, joille on suoritetaan pelkka aorttaldppéleikkaus tai aorttaldppéleikkaus + CABG.
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Taulukko 4: TRANSFORM - todetut haittatapahtumat

Paatetapahtuma Varhainen (< 30 POD) Myohainen Ei tapahtumia (keski-
N =885 (>30POD) virhe) 7 vuoden koh-
n, m (%) Myo6h. pot.vuodet = dalla®
4326
n, m (%/pot.vuosi)

Kaikista syistd johtuva kuolleisuus 8,8 (0,9 %) 170,170 (3,9 %) 72,7 (2,1)
Tutkimuslappaan liittyva kuolleisuus 4,4(0,5 %) 37,37 (0,9 %) 92,8 (1,3)
Uusi interventio / uusintaleikkaus 2,2(0,2 %) 26, 27 (0,6 %) 95,7 (0,9)
Eksplantointi 1,1(0,1 %) 13,13 (0,3 %) 97,8 (0,7)
Tromboembolia 30,30 (3,4 %) 72,79 (1,8 %) 85,2(1,7)
Aivohalvaus 23,23 (2,6 %) 45,49 (1,1 %) 90,3 (1,3)
TIA 7,7 (0,8 %) 28,29 (0,7 %) 94,0(1,2)
Muu kuin serebraalinen embolia 0,0(0,0) 1,1(0,0) 99,9 (0,1)
Lapan tromboosi 0,0(0,0) 2,2(0,0) 99,6 (0,3)
Kaikki verenvuodot @ 16,16 (1,8 %) 148,202 (4,7 %) 77,0(1,9)
Huomattava verenvuoto 10,10(1,1 %) 84,105 (2,4 %) 87,2(1,4)
Endokardiitti 0,0(0,0) 6,6 (0,1 %) 99,2 (0,3)
Kaikki paravalvulaariset vuodot (PVL) 10,10 (1,1 %) 21,21 (0,5 %) 96,3 (0,7)
Huomattava PVL P 2,2(0,2%) 12,12 (0,3 %) 98,3 (0,5)
Ei-rakenteellinen lappévika (ei-PVL) ¢ 2,2(0,2 %) 6,6 (0,1 %) 99,2 (0,3)
Lapan siirtyminen/embolisaatio 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Lapan vaara sijainti 2,2(0,2 %) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Lapan epdvakaus 2,2(0,2 %) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Lapan irtoaminen 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Lapdn ahtauma 0,0(0,0) 3,3(0,1) 99,9 (0,1)
Hemolyysi 0,0(0,0) 8,8(0,2 %) 99,0 (0,3)
Lapan rakenteellinen heikkeneminen 0,0(0,0) 16, 16 (0,4 %) 97,5 (0,8)
Laitteeseen liittyva uusi tai paheneva johtumishairio 2 9,9(1,0%) 15,16 (0,4 %) 95,9 (0,9)
Tahdistinimplanttia edellyttava d 7,7 (0,8 %) 3,3(0,1 %) 98,6 (0,5)
Ei tahdistinimplanttia edellyttava 2,2(0,2 %) 13,13 (0,3 %) 97,0(0,9)
Tahdistimen implantointi tutkimuskeskuksessa 9 120,120 (14,5 %) 65, 65 (1,6 %) 75,8 (1,6)

"n” tarkoittaa niiden tutkittavien lukumaarag, joilla tapahtuma on ilmennyt; “m” tarkoittaa tapahtumien lukumaaraa; LPY: myohaiset
potilasvuodet; varhaiset madrat raportoidaan muodossa n/N; myohaiset linearisoidut maarat raportoidaan muodossa m/LPY.

@11.12.2017 ldhtien kaikki verenvuoto- ja johtumishdiri6tapahtumat ovat tutkimuskeskuksen raportoimia. Ennen tata tarkistusta CEC-
komitea arvioi kaikki verenvuoto- ja johtumishairiotapahtumat.

b Huomattava PVL on minka tahansa tason PVL, josta seuraa interventio tai joka katsotaan vakavaksi haittatapahtumaksi.

©NSVD (ei-PVL) sisdltaa kaikki ECL:n raportoimat tapaukset, joissa on kyse ldpan vaarasta sijainnista, siirtymisesta tai irroamisesta. ECL:n
havainnot, jotka koskevat lievaa heilumista tai avautumista, lasketaan seka lapan vaaraksi sijainniksi etta lapan epavakaudeksi, mutta ne

lasketaan vain kerran NSVD (ei-PVL) -kokonaismaaraan.

d Tahdistimen implantointia edellyttivan sydamen johtumishéirion osalta N tarkoittaa niiden tutkittavien lukumaaris, jotka tayttavt
padtetapahtuman ehdot (829), ja LPY sisdltaa vain niiden tutkittavien seurannan, jotka tayttavat taman paatetapahtuman ehdot (4108).

€ Perustuu Kaplan-Meierin analyysiin ajasta ensimmaiseen esiintymiseen (varhainen tai myohainen). Keskivirhe (SE) Greenwoodin kaavan

mukaan.

Taulukko 5: TRANSFORM - NYHA-luokitus laht6tilanteessa, 1 vuoden kohdalla, 5 vuoden kohdalla ja 7 vuoden kohdalla

NYHA-luokka NYHA lahtotilanteessa |[NYHA 1 vuoden kohdalla |[INYHA 5 vuoden kohdalla [NYHA 7 vuoden kohdalla
% (n/N) % (n/N") % (n/N") % (n/N")

Luokka | 15,1 % (141/931) 79,6 % (648/814) 77,3 % (420/543) 75,7 % (109/144)

Luokka Il 53,3 % (496/931) 17,8 % (145/814) 20,1 % (109/543) 21,5% (31/144)
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NYHA-luokka NYHA ldhtotilanteessa |NYHA 1 vuoden kohdalla| NYHA 5 vuoden kohdalla|NYHA 7 vuoden kohdalla
% (n/N) % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Luokka Il 30,0 % (279/931) 2,2 % (18/814) 2,6 % (14/543) 2,8 % (4/144)
Luokka IV 1,6 % (15/931) 0,4 % (3/814) 0,0 % (0/543) 0,0 % (0/144)
! Prosenttimaarit perustuvat tutkittaviin, joille on tehty NYHA-arviointi leikkauksen jélkeen.
Taulukko 6: TRANSFORM - hemodynaamiset parametrit
Seurantakaynti 19 mm 21mm 23 mm 25mm 27 mm Yhteensi
n: keskiarvo + n: keskiarvo * n: keskiarvo + n: keskiarvo * n: keskiarvo + n: keskiarvo *
keskihajonta keskihajonta keskihajonta keskihajonta keskihajonta keskihajonta
EOA (cm?)
1 VUOSI 43:1,1+£0,1 161:1,4£0,1 256:1,7+0,2 214:19+0,2 92:2,2+0,2 766:1,7 £0,3
5VUOTTA 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 VUOTTA 9:1,2+0,1 23:14%0,1 32:16+0,3 27:1,8%+0,3 4:2,1+0,1 95:1,6+0,3
Keskigradientti (mmHg)
1 VUOSI 43:139+4,0 163:11,3+£3,6 265:10,0+ 3,2 220:93+3,0 96:8,1+3,3 787:10,0+3,6
5VUOTTA 27:12,4+3,5 93:10,7+3,9 153:10,0+5,6 142:9,8 £ 6,5 64:79+44 479:99+5,5
7 VUOTTA 9:12,1+4,0 24:10,8 £3,1 33:128+7,4 29:9,8+4,0 6:7,7%18 101:11,1£5,3

n on niiden tutkittavien lukumaard, joilta on tietoja kyseiselta kaynnilta.

Taulukko 7: TRITON-tutkimuksen demografiset tiedot

Tekija

KAIKKI TUTKITTAVAT

lka implantaation aikana

N: keskiarvo + keskihajonta (min.-maks.)

lka (vuosina)

287:75,3 £ 6,7 (44,0-92,0)

Sukupuoli % (n/N)
Nainen 49,1 % (141/287)
Mies 50,9 % (146/287)

NYHA-luokitus % (n/N)

Luokka | 4,9 % (14/283)
Luokka Il 41,7 % (118/283)
Luokka Il 50,2 % (142/283)
Luokka IV 3,2 % (9/283)

Riskipistemaarat

N: keskiarvo + keskihajonta (min.-maks.)

Logistinen EuroSCORE (%)

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

N on niiden tutkittavien lukumaara, joista kyseistd parametria koskevat tiedot ovat saatavilla.

NYHA-luokitus ja logistinen EuroSCORE eivét saatavilla 4 tutkittavalta.

Taulukko 8: TRITON - todetut haittatapahtumat

Paatetapahtuma Varhainen (< 30 POD) Myéhiinen (> 30 POD) Ei tapahtumia (keskivirhe)
e 1 vuoden kohdalla
N =287 n, m (%) Mydohdiset pot.vuodet =1206 n, m
(%/pot.vuosi)
Kuolleisuus 5,5(1,7 %) 46, 46 (3,8 %) 0,954 (0,012)
Lappaan liittyva kuolleisuus 3,3(1,0%) 5,5(0,4 %) 0,982 (0,008)
Uusi interventio / uusintaleikkaus 4,4 (1,4 %) 6,6 (0,5 %) 0,975 (0,009)
Eksplantointi 4,4 (1,4 %) 6,6 (0,5 %) 0,975 (0,009)
Tromboembolia 13,13 (4,5 %) 21,23 (1,9 %) 0,936 (0,15)
Lapan tromboosi 0,0(0,0) 0,0(0,0) 1,000 (0,000)
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Paatetapahtuma

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

Myéohdinen (> 30 POD)

Mydohdiset pot.vuodet =1206 n, m
(%/pot.vuosi)

Ei tapahtumia (keskivirhe)
1 vuoden kohdalla

Kaikki verenvuodot 25,29 (8,7 %) 29,39 (3,2 %) 0,880 (0,019)

Huomattava verenvuoto 21,22 (7,3 %) 17,25 (2,1 %) 0,901 (0,018)
Endokardiitti 0,0(0,0) 4,4 (0,3 %) 0,996 (0,004)
Kaikki paravalvulaariset vuodot (PVL) 3,3(1,0%) 7,7 (0,6 %) 0,968 (0,011)

Huomattava PVL 2,2(0,7 %) 4,4 (0,3 %) 0,982 (0,008)
Hemolyysi 2,2(0,7 %) 2,2(0,2 %) 0,989 (0,006)
Lapan rakenteellinen heikkeneminen 0,0(0,0) 6,6 (0,5 %) 1,000 (0,000)

"n" tarkoittaa niiden tutkittavien lukumaarasa, joilla tapahtuma on ilmennyt; “m” tarkoittaa tapahtumien lukumaaraa; LPY: myohadiset
potilasvuodet. Varhaiset maarat raportoidaan muodossa n/N; mydhdiset linearisoidut maarat raportoidaan muodossa m/LPY.

Ei tapahtumia perustuu Kaplan-Meierin analyysiin ajasta ensimmaiseen esiintymiseen (varhainen tai my6hdinen). Keskivirhe (SE)
Greenwoodin kaavan mukaan.

Taulukko 9: TRANSFORM - NYHA-luokitus ldhtotilanteessa, 1 vuoden kohdalla ja 5 vuoden kohdalla

NYHA-luokka NYHA ldhtotilanteessa NYHA 1 vuoden kohdalla NYHA 5 vuoden kohdalla
% (n/N) % (n/N) % (n/N)

Luokka | 4,9 % (14/283) 55,4 % (143/258) 42,6 % (83/195)

Luokka Il 41,7 % (118/283) 38,0 % (98/258) 39,5 % (77/195)

Luokka I 50,2 % (142/283) 6,6 % (17/258) 16,9 % (33/195)

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

N on niiden tutkittavien lukumaara, joilla NYHA on tiedossa kyseiselld kaynnilla.

Taulukko 10: TRITON - hemodynaamiset parametrit

Seurantakaynti 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm Yhteensi
n: keskiarvo + n: keskiarvo * n: keskiarvo + n: keskiarvo * n: keskiarvo + n: keskiarvo *
keskihajonta keskihajonta keskihajonta keskihajonta keskihajonta keskihajonta

EOA (cm?)

1 VUOSI 2:1,3+£0,1 68:1,6+0,2 72:1,7£0,2 52:1,8x0,2 17:1,9+0,2 211:1,7£0,2

5VUOTTA 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

Keskigradientti (mmHg)

1 VUOSI 5:17,0+4,2 69:9,9+3,2 79:90+£3,3 60:8,2+3,1 17:62+1,5 230:90+£3,5

5VUOTTA 4:18,7 £4,2 43:10,8 5,6 60:104 £5,5 42:8,4+3,1 12:6,9+28 161:9,9 £ 5,1

Taulukko 11: PPl-prosenttiosuudet

Tutkimus/laite Potilasryhma PPI-prosenttiosuus

TRANSFORM Mista tahansa syysta johtuva PPI, kaikki poti- 12,3 % (viite 11)
laat
Mista tahansa syysta johtuva PPI, kaikki po- 6,6 % (viite 11)
tilaat, joilla ei johtumispoikkeamia ldhtétilan-
teessa
TRITON Kaikki tutkittavat, < 30 paivaa 6,9 % (viite 12)

Nopeasti laajennettavat lapat Raportointi eri kirjallisuuslahteissa 1,7 % — 28,6 % (viite 13)

Kirurgiset aorttaldpat Raportointi eri kirjallisuuslahteissa 3% -11% (viite 11)
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