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Sistemul valvei EDWARDS INTUITY Elite
Valva aortica, modelul 8300AB
Sistem de implantare, modelul 8300DB

Instructiuni de utilizare

-

Exclusiv de unica folosinta

1.0 Descrierea dispozitivului

1.1 Generalitati

Sistemul valvei EDWARDS INTUITY Elite este alcatuit din valva
EDWARDS INTUITY Elite, modelul 8300AB, si sistemul de
implantare EDWARDS INTUITY Elite, modelul 8300DB.

Valva aorticd pericardica cu stent se bazeaza pe designul

si performanta dovedita ale gamei de valve PERIMOUNT. In
partea pentru flux a valvei este incorporat un cadru expandabil
cu balon, din otel inoxidabil, acoperit cu material. Valva se
implanteaza cu ajutorul unui sistem de implantare, care include
un cateter cu balon utilizat pentru a expanda cadrul in tractul
de ejectie al ventriculului stang (TEVS). Cadrul expandabil
functioneaza impreund cu inelul de coasere pentru a pozitiona
si a stabiliza valva in momentul implantdrii. Sistemul reduce
numarul de suturi necesare pentru a fixa valva, stabilind totodata
etansarea intre inelul aortic si cadru. Sistemul poate fi utilizat
atat in proceduri chirurgicale traditionale, cat si in cele mai putin
invazive, pentru inlocuirea unei valve cardiace.

1.2 Valva EDWARDS INTUITY Elite
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Figura 1

Modelul 8300AB este o valva tricuspida cu stent (Figura 1)
alcatuita dintr-un pericard bovin tratat cu procesul Carpentier-
Edwards ThermaFix. Cuspidele sunt instalate pe o sarma flexibild
din aliaj de cobalt-crom. Fluxul valvei include cadrul expandabil
cu balon, acoperit cu material. Sistemul valvei EDWARDS INTUITY
Elite este disponibil in marimile 19, 21, 23, 25 si 27 mm (Tabelul
1).

Valva este ambalatd si sterilizata final cu lichid in glutaraldehida.
S-a demonstrat ca glutaraldehida reduce antigenicitatea valvelor
cu xenogrefe de tesut si creste stabilitatea tisulara (Ref. 1 si 2).

Sarma este fabricata din aliaj de cobalt-crom. Sarma este
acoperitd cu un material tesut din poliester. Baza sarmei este
fnconjuratd de o banda subtire de laminat din aliaj de cobalt-
crom/poliester. La sdrmd este atasat un inel de coasere din
silicon, care este acoperit cu material poros si neted din

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,
Carpentier-Edwards, EDWARDS INTUITY, EDWARDS INTUITY Elite,
PERIMOUNT, ThermaFix si TRANSFORM sunt mdrci comerciale
ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

politetrafluoroetilena (PTFE). Inelul de coasere cu structurd de
angrenare este conceput sa se conformeze inelului aortic al
valvei native. Natura adaptabild a inelului de coasere face mai
usoara coaptarea dintre valva si un pat tisular adesea neregulat
sau calcifiat. Inelul de coasere prezinta trei marcaje de sutura
pentru a facilita orientarea valvei.

Un suport este atasat de valva prin suturi pentru a usura
manipularea, implantarea si suturarea valvei in timpul procedurii
de implantare. Suportul este detasat usor de chirurg. (Consultati
punctul 11.4 ,Instructiuni de pregatire”).

1.3 Sistemul de implantare si dispozitivul de umflare

Sistemul de implantare EDWARDS INTUITY Elite, modelul
8300DB, este conceput pentru a introduce valva modelul 8300AB
in plaga chirurgicala dupa scoaterea cuspidelor native afectate.
Pentru fiecare marime de valva aortica este disponibil un sistem
de implantare.

Sistemul de implantare include un cateter cu balon integrat si o
tija de maner tubulara maleabila prin care se extinde cateterul.
Capatul distal al tijei manerului include un adaptor, care se
potriveste cu suportul valvei, precum si un manson de blocare
pentru conectarea rapidad a sistemului de implantare la suportul
valvei. Portiunea cu balon a sistemului de implantare sta in
adaptor si avanseaza distal in pozitie pentru a extinde cadrul.
Un dispozitiv de introducere tubular cu balon este atasat atunci
cand se scoate valva din recipientul de depozitare si faciliteaza
trecerea balonului prin valva (Figura 2).
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1. Capac balon
2. Adaptor
3. Manson de blocare
4. Maner maleabil
5. Aparatoare cu conector Luer
6. Cateter cu balon
7. Instrument de insertie/dispozitiv de introducere a balonului
8. Piston
9. Dispozitiv de umflare
10. Conector Luer

Figura 2: Sistem de implantare EDWARDS INTUITY Elite,
modelul 8300DB si dispozitiv de umflare, modelul 96417



Dispozitivul de umflare este utilizat pentru a presuriza si a umfla
balonul. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile
de utilizare furnizate de producatorul dispozitivului de umflare.

Beneficiile acestui dispozitiv includ imbunatatirea functiei valvei
aortice si cresterea longevitatii ei, atenuarea simptomelor acute
si imbunatatirea morbiditatii si a mortalitatii.

2.0 Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare

2.1 Valva EDWARDS INTUITY Elite, modelul 8300AB

Valva EDWARDS INTUITY Elite, modelul 8300AB, este destinata
utilizarii ca valva cardiaca de schimb.

Valva EDWARDS INTUITY Elite, modelul 8300AB, este indicata
pacientilor care necesitd inlocuirea valvei lor aortice native sau
protetice.

Pentru utilizarea acestui dispozitiv cu o valva aortica chirurgicala
anterioard, se recomanda o evaluare operatorie atenta pentru a

asigura ca valva EDWARDS INTUITY Elite este implantata in mod
optim.

2.2 Sistem de implantare EDWARDS INTUITY Elite, modelul
8300DB

Sistemul de implantare este destinat facilitdrii introducerii valvei
in inelul valvei native a pacientului.

3.0 Contraindicatii
3.1 Valva EDWARDS INTUITY Elite

Valva modelul 8300AB este contraindicata in cazul pacientilor
care prezinta urmatoarele afectiuni:

- insuficientd aortica pura;
« anevrism al radacinii aortice sau al aortei ascendente;

« istoric de endocarditd/miocardita activa in cele trei luni
anterioare interventiei chirurgicale planificate.

3.2 Sistem de implantare EDWARDS INTUITY Elite

Sistemul de implantare modelul 8300DB este contraindicat
utilizarii cu valve altele decat modelul 8300AB. Acesta este
contraindicat si utilizarii in valvuloplastie.

4.0 Avertismente

EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. Acest dispozitiv este
proiectat, destinat si distribuit ca dispozitiv exclusiv DE
UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI S| NU REUTILIZATI
ACEST DISPOZITIV. Nu exista date care sa sustina faptul

ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. Resterilizarea ar putea conduce
la vatamare sau infectie, intrucat dispozitivul poate sa nu
functioneze asa cum este prevazut.

Expunerea valvei, a recipientului sau a sistemului de
implantare la orice metoda de sterilizare va face ca valva
sau sistemul de implantare sa fie inadecvat(a) utilizarii.

NU UTILIZATI valva sau sistemul de implantare daca

data expirarii a trecut. Nu exista date care sa confirme
functionarea si performanta dispozitivului dupa data
expirarii.

NU EXPUNETI valva sau sistemul de implantare la solutii,
substante chimice, antibiotice etc., cu exceptia solutiei de
depozitare sau a serului fiziologic steril. Se poate produce
o leziune ireparabila in tesutul cuspidelor, care poate trece
neobservata la inspectia vizuala.

NU PRINDETI tesutul cuspidei valvei cu instrumente si
nu deteriorati in niciun fel valva. Chiar si cea mai mica
perforatie a tesutului cuspidei se poate mari in timp,
afectand in mod grav functionarea valvei.

NU CONGELATI SI NU EXPUNETI VALVA LA CALDURA
INTENSA. Expunerea la temperaturi extreme va face ca
dispozitivul sa fie inadecvat utilizarii.

NU UTILIZATI valva daca sigiliul de securitate de pe recipient
este rupt.

NU UTILIZATI sistemul de implantare daca sigiliul de
securitate este rupt.

A NU SE UTILIZA daca sigiliul ambalajului este rupt sau daca
ambalajul este deteriorat.

NU UTILIZATI sistemul valvei EDWARDS INTUITY Elite daca a
fost scapat pe jos, deteriorat sau manevrat necorespunzator.
In cazul in care dispozitivul este deteriorat in timpul
insertiei, nu incercati sa il reparati. O asemenea actiune
poate duce laimbolnavire sau la o reactie adversa, intrucat
dispozitivul poate sa nu functioneze asa cum a fost destinat
initial.

Siguranta si eficacitatea valvei nu au fost stabilite pentru
pacienti care au valva aortica unicuspida sau bicuspida
congenitald, intrucat nu a fost studiata la aceste populatii.

La fel ca in cazul oricarui dispozitivimplantat, exista
posibilitatea producerii unei reactii imunologice la pacient.
Consultati punctul 13.0 Informatii calitative si cantitative
pentru o lista a materialelor si a substantelor din acest
dispozitiv. Pacientii cu hipersensibilitate la cobalt, crom,
nichel, molibden, mangan, carbon, beriliy, fier si tesut
bovin pot avea o reactie alergica la aceste materiale. Aveti
grija la pacientii care prezinta o hipersensibilitate la aceste
materiale.

Acest dispozitiv a fost fabricat fara latex, insa este posibil sa
fi fost produs intr-un mediu care contine latex.

5.0 Precautii

Nu sunt disponibile date clinice care sa evidentieze siguranta si
eficienta valvei la pacientii sub 20 de ani; de aceea, se recomanda
utilizarea cu precautie a acesteia la pacientii tineri.

In baza rapoartelor din literatura de specialitate cu privire la
valvele biologice (Ref. 3,4, 5, 6, 7, 8), se pare ca existd o incidentd
crescutd a calcifierii cuspidei la pacientii cu varsta sub 20 de ani.

Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si
gatului. Evitati expunerea prelungita sau repetata la solutie sau
inhalarea acesteia. A se utiliza doar in conditii de ventilare
adecvata. In cazul in care solutia intré in contact cu pielea, spalati
imediat zona afectata cu apa; in cazul in care solutia intra in
contact cu ochii, apelati de urgentd la un medic. Pentru mai
multe informatii despre expunerea la glutaraldehida, consultati
fisa de date privind siguranta materialelor pusd la dispozitie de
Edwards Lifesciences.

6.0 Reactii adverse

Urmatoarele complicatii se pot prezenta clinic, precum: murmur
cardiac anormal, respiratie dificild, intoleranta la efort, dispnee,
ortopnee, anemie, febra, aritmie, paralizie, dificultati de vorbire,
debit cardiac scazut, edem pulmonar, insuficienta cardiaca
congestiva, insuficienta cardiaca si infarct miocardic (IM).

La fel ca in cazul tuturor valvelor cardiace protetice, cu utilizarea
valvelor biologice pot fi asociate reactii adverse grave, care

duc uneori la deces. In plus, la intervale regulate (ore sau

zile) pot apdrea reactii adverse cauzate de reactia individuala a
pacientului la un dispozitivimplantat sau la modificarile fizice
sau chimice suferite de componente, in special de cele de
origine biologica, impunand repetarea operatiei si inlocuirea
dispozitivului protetic. Printre reactiile adverse posibile asociate
utilizarii valvelor cardiace bioprotetice si interventiei chirurgicale
de inlocuire a valvei aortice se numara urmdtoarele, dar fard a se
limita la acestea:



Reactie alergica la materialele valvei

Anulus (deteriorare, disectie, rupere)

Aortd (deteriorare, disectie, rupere)

Sange - coagulopatie

Sange - hemoliza

Sange - hemoragie/anemie

Modificarea presiunii sangvine (hipotensiune, hipertensiune)
Stop cardiac/asistola

Aritmii cardiace/tulburdri ale sistemului de conducere
Insuficienta cardiaca (insuficienta cardiaca)
Deteriorare a cordajelor tendinoase (valva mitrald)
Blocaj al ostiumurilor arterei coronare

Deces

Instabilitate/migrare/embolie a dispozitivului
Endocardita

Explant/reinterventie chirurgicala

Infectie - locala si/sau sistemica

Blocaj mecanic al cuspidei (valva aortica sau mitrald)
Deteriorare a tractului de ejectie al ventriculului stang
Infarct miocardic (IM)

Reactii neurologice

+ Accident vascular cerebral

+ Atac ischemic tranzitoriu (AIT)

Nepotrivire a protezei la pacient (NPP) (din cauza dimensiunii
inadecvate)

Tamponada pericardica

Implantare a unui stimulator cardiac permanent (ISCP)
Tolerantd redusd la efort/respiratie dificila

Deteriorare a tesutului cuspidelor (din cauza instrumentelor
sau a suturilor)

Tromboembolie
Scurgere valvulard

- Regurgitare - insuficienta aortica

+ Scurgere paravalvulara

« Scurgere transvalvulara

Valva - disfunctionalitate nestructurald

Valva - disfunctionalitate/deteriorare structurala

« Fracturd a stentului valvei

+ Separarea stentului valvei

« Fracturd a cadrului anulusului

« Separare a cadrului anulusului

Valva - tromboza

Deformare a cadrului valvei (din cauza compresiei toracice sau
traumatismului)

Degenerarea (fibrotica) a valvelor bioprotetice prin calcifiere
si non-calcifiere este raportata impreuna cu utilizarea
chimioterapiei pentru a trata afectiuni maligne. (Ref. 9 si Ref. 10)

Este posibil ca aceste complicatii sa duca la:

+ Repetarea operatiei
« Explantare

» Handicap permanent
« Deces

7.0 Studii clinice
7.1 Studiul clinic TRANSFORM

Siguranta si eficacitatea clinice ale sistemului valvei EDWARDS
INTUITY Elite au fost stabilite pe baza datelor privind rezultatele
studiului TRANSFORM. Obiectivul acestui studiu a fost de a
evalua siguranta si eficacitatea sistemului valvei EDWARDS
INTUITY Elite la pacienti cu stenoza aorticd sau cu insuficienta
asociata stenozei, care necesita inlocuirea valvei aortice.

Studiul TRANSFORM este un studiu observational, multicentric,
prospectiv, nerandomizat si deschis, fara controale concurente
sau corespondente. In urma unei evaluari preoperatorii, subiectii
au fost evaluati in cadrul unui control la 3 luni postoperator,

la un an postoperator si, ulterior, anual, timp de pana la

sapte ani postoperator. Vizita de control la 6 luni postoperator

a fost necesara pentru subiecti cu tulburari ale sistemului

de conducere asociate cu dispozitivul sau cu scurgerea
paravalvulara cu o severitate mai mare de (2+) conform
Laboratorului principal de ecocardiografie pentru studiu.

Populatia de studiu este alcatuitd din subiecti adulti (cu varsta
de 18 anisi peste) diagnosticati cu boald a valvei aortice

care necesita o inlocuire planificata a acesteia. A fost permisa
interventia chirurgicala concomitenta de bypass coronarian.

Candidatii la studiu diagnosticati cu insuficienta aortica pura

au fost exclusi de la participare. Au fost exclusi si candidatii cu
nlocuire anterioara a valvei (orice pozitie) sau cu interventie
chirurgicald valvulara anterioara pentru care o valva protetica
sau un inel de anuloplastie a ramas in situ. Nu au fost permise
reparatii sau inlocuiri valvulare multiple. Anumite interventii
chirurgicale non-cardiace planificate nu au fost permise. Diferite
prezentari clinice si anamneze au dus la excluderea din studiu.

De altfel, candidati calificati au fost exclusi de la participarea la
studiu pe baza urmatoarelor criterii de excludere intraoperatorii:

artere coronare cu anomalii;

deformare a anulusului sau calcifiere extinsa a anulusului sau a
raddcinii aortice care nu poate fi indepartatd;

« calciu considerabil pe cuspida mitrala anterioara;

calcifiere septald pronuntats;

pozitia ostiumurilor coronariene in raport cu valva care ar avea
ca rezultat blocarea fluxului sanguin.

Tn cele din urma, dacd un dispozitiv de marime adecvati nu a
fost disponibil pentru un anumit anulus, candidatul a fost exclus
de la participarea la studiu.

Perioada de raportare pentru studiul TRANSFORM este din
septembrie 2012 pana in octombrie 2021. Au existat 934 de
pacienti inrolati in 29 de locatii de investigatii. Din populatia
fnrolatd, unui numar de 885 de pacienti li s-a implantat cu succes
valva EDWARDS INTUITY Elite in pozitia aortica. Printre cei 934 de
pacienti inrolati, au existat 49 de pacienti cu implantare esuata.

Cei 885 de pacienti implantati au avut un control mediu de

5,0 + 2,0 ani, un interval de control de la 0 la 8,3 ani si un
control cumulativ total de 4398,8 ani-pacient. Au existat 4326,4
ani-pacient tardivi de control pentru pacientii implantati.

Tabelul 3 furnizeazd datele demografice ale studiului, clasificarea
NYHA si scorurile de risc; Tabelul 4 enumera ratele observate ale
reactiilor adverse in timpul studiului; Tabelul 5 prezinta datele
privind clasificarea NYHA la controlul de referinta, la cel de la

1 an, la cel de la 5 ani si la cel de la 7 ani; Tabelul 6 enumera
parametrii hemodinamici la controlul de la 1 an, la cel de la 5 ani
silaceldela7 ani.

7.2 Studiul TRITON

Obiectivul studiului TRITON a fost de a confirma ca siguranta
si performanta sistemului valvei EDWARDS INTUITY nu au fost
afectate de addugarea unui cadru expandabil cu balon.

Studiul TRITON a fost un studiu multicentric, nerandomizat,
prospectiv si deschis, fara controale concurente sau
corespondente. Dupa o evaluare prechirurgicald, subiectii au fost
controlati timp de un an pentru a evalua siguranta si eficacitatea
primare. Ulterior, subiectii au fost controlati anual timp de cinci
ani postoperator.

Populatia de studiu a fost alcatuita din subiecti adulti (cu varsta
de 18 ani si peste) diagnosticati cu boala a valvei aortice

care necesita o inlocuire planificata a acesteia. A fost permisa
interventia chirurgicala concomitenta de bypass coronarian.



Candidatii la studiu diagnosticati cu insuficientd aorticd pura

au fost exclusi de la participare. Au fost exclusi si candidatii cu
inlocuire anterioara a valvei (orice pozitie) sau cu interventie
chirurgicald valvulara anterioara pentru care o valva protetica
sau un inel de anuloplastie a rdmas in situ. Nu au fost permise
reparatii sau inlocuiri valvulare multiple. Anumite interventii
chirurgicale non-cardiace planificate nu au fost permise. Diferite
prezentdri clinice si anamneze au dus la excluderea din studiu.

De altfel, candidati calificati au fost exclusi de la participarea la
studiu pe baza urmatoarelor criterii de excludere intraoperatorii:

- hipertrofie septald care nu va fi corectata prin miectomie sau
calcifiere septala pronuntata;

« deformare a anulusului sau calcifiere extinsa a anulusului sau a

radacinii aortice care nu poate fi indepartata;

calciu considerabil pe cuspida mitrala anterioara, care nu poate

fi indepartat;

calcifiere extinsa a radacinii aortice;

« trombus arterial stang;

« subiectul este instabil hemodinamic in timpul procedurii,
necesitand ca procedura sa fie abandonata inaintea inserdrii
bioprotezei de investigatie si a sistemului de implantare;

pozitia ostiumurilor coronariene in raport cu valva care ar avea
ca rezultat blocarea fluxului sanguin;

- deformare inelara care poate fi cauzata sau nu de decalcifierea
extinsd a inelului aortic.

In cele din urma, dacd un dispozitiv de marime adecvat nu a
fost disponibil pentru un anumit anulus, candidatul a fost exclus
de la participarea la studiu.

Perioada de raportare pentru studiul TRITON a fost din ianuarie
2010 pana in mai 2018. Au existat 295 de pacienti inrolati in

6 locatii europene de investigatii. Din populatia inrolatd, unui
numar de 287 de pacienti li s-a implantat cu succes valva
EDWARDS INTUITY in pozitia aorticd. Printre cei 295 de pacienti
nrolati, au existat 8 pacienti cu implantare esuata.

Cei 287 de pacienti implantati au avut un control mediu de

4,3 = 1,5 ani, un interval de control de la 0 la 6,1 ani si un
control cumulativ total de 1229,3 ani-pacient. Au existat 1206, 1
ani-pacient tardivi de control pentru pacientii implantati.

Tabelul 7 furnizeaza datele demografice ale studiului, clasificarea
NYHA si scorurile de risc; Tabelul 8 enumerd ratele observate ale
reactiilor adverse in timpul studiului; Tabelul 9 prezinta datele
privind clasificarea NYHA la momentul de referintd, la controlul
dela 1 ansilacel dela5 ani; Tabelul 10 enumerd parametrii
hemodinamici la controlul de la 1 an si la cel de la 5 ani.

7.3 Implantarea unui stimulator cardiac permanent

Ratele de implantare a unui stimulator cardiac permanent din
studiile premergatoare punerii pe piata din SUA (TRANSFORM) si
din UE (TRITON), precum si intervalele raportate in literatura de
specialitate pentru valvele cu implantare rapida si valvele aortice
chirurgicale sunt furnizate in Tabelul 11.

Rata de implantare a unui stimulator cardiac permanent pentru
valva EDWARDS INTUITY Elite se incadreaza in intervalul raportat
n literatura de specialitate pentru valvele cu implantare rapida
(Ref. 11, 12, 13). Ratele de implantare a unui stimulator cardiac
permanent pentru valvele cu implantare rapida, inclusiv valvele
EDWARDS INTUITY Elite sunt mai mari decat cele raportate
pentru valvele aortice chirurgicale (Ref. 11).

Este important ca medicul chirurg si echipa cardiaca
multidisciplinara sa decida momentul in care este necesara si
fezabila implantarea sistemului valvei EDWARDS INTUITY Elite,
cantdrind daca beneficiile depasesc riscurile.

8.0 Tratament individualizat

Beneficiarii valvelor cardiace bioprotetice trebuie mentinuti pe
terapie de anticoagulare, cu exceptia cazurilor unde exista

contraindicatii, in timpul etapelor initiale de dupa implantare,
astfel cum este stabilit de medic in fiecare caz individual si

in conformitate cu orientarile (Ref. 14 si 15). Pentru pacientii

cu factori de risc pentru tromboembolie, ar trebui luata in
considerare terapia anticoagulanta si/sau antitrombocitara pe
termen lung. Orientdrile recomanda, de asemenea, modul de a
gestiona pacientii cu disfunctie valvulara bioprotetica, precum si
profilaxia pentru endocardita infectioasa (Ref. 14 si 15).

8.1 Consideratii pentru selectarea valvei bioprotetice

Decizia finala cu privire la ingrijirea unui anumit pacient trebuie
luata de furnizorul de servicii medicale si de pacient, in lumina
tuturor circumstantelor prezentate de pacient. Orientarile ESC/
EACTS (Ref. 14) si ACC/AHA (Ref. 15) cuprind recomanddrile
complete pentru selectarea valvei bioprotetice.

Edwards incurajeaza chirurgii sa participe la registrele
disponibile atunci cand valva EDWARDS INTUITY Elite este
implantatd la pacienti tineri.

8.2 Populatii specifice de pacienti

Siguranta si eficienta valvei, modelul 8300AB, nu au fost stabilite
pentru urmatoarele populatii specifice, deoarece nu a fost
studiatd la aceste populatii:

paciente gravide;
paciente care alapteaza;

pacienti cu metabolism anormal al calciului (de exemplu,
disfunctie renald cronica, hiperparatiroidism);

pacienti cu afectiuni aortice degenerative prin anevrism (de
exemplu, necroza chistica a mediei arteriale sau sindrom
Marfan);

copii, adolescenti sau adulti tineri;

pacienti cu hipersensibilitate la aliajele din metal care contin
cobalt, crom, nichel, molibden, mangan, carbon, beriliu si fier;
pacienti cu hipersensibilitate la latex;

pacienti cu hipersensibilitate la tesut cu antigen alfa-gal.

9.0 Informatii privind consilierea pacientilor

Se recomanda controlul medical atent si continuu (cel

putin o vizitd anuala la medic), astfel incat complicatiile
aferente dispozitivului, in special cele legate de material, sa
poata fi diagnosticate si abordate corespunzator. Pacientii cu
valve prezinta risc de bacteriemie (de exemplu, proceduri
stomatologice in desfasurare) si este necesar sd li se recomande
un tratament antibiotic profilactic.

Pacientii trebuie sa fie incurajati sa poarte la ei tot timpul Cardul
cu datele implantului si sa informeze personalul medical cad au
implant atunci cand solicita servicii medicale.

Se recomanda ca pacientii sa fie informati cu privire la
avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile care
trebuie luate si limitdrile de utilizare asociate cu sistemul valvei
EDWARDS INTUITY Elite.

10.0 Mod de furnizare
10.1 Ambalaj

Sistemul valvei Edwards INTUITY Elite este alcatuit dintr-o valva
(1), un sistem de implantare (1) si un dispozitiv de umflare (1).

Valva este furnizatd sterilad si non pirogena si este ambalata
sterilizata final cu lichid in glutaraldehida, in interiorul unui
recipient de plastic sigilat.

Fiecare valva se afld intr-o cutie, cu un indicator de temperatura
afisat intr-o fereastra de pe panoul lateral. Indicatorul de
temperatura are rolul de a identifica produsele care au fost
expuse la temperaturi tranzitorii extreme. Pentru conditiile de
depozitare a produsului, consultati sectiunea ,Depozitare”. La
receptionarea valvei, verificati imediat indicatorul si consultati
eticheta de pe cutie, pentru a confirma starea ,Use”



(Utilizare). Daca starea ,Use” (Utilizare) nu este evidenta, nu
utilizati valva si contactati furnizorul local sau reprezentantul
Edwards Lifesciences, pentru a stabili detaliile despre autorizatia
de returnare si despre inlocuire.

Sistemul de implantare este ambalat intr-o configuratie cu
doua tavi. Sistemul de implantare este sterilizat cu fascicul de
electroni.

Un dispozitiv de umflare (modelul 96417) este furnizat pentru
utilizarea cu sistemul de implantare. Consultati prospectul inclus
in ambalajul dispozitivului de umflare pentru instructiuni de
utilizare.

10.2 Instructiuni de manevrare si pregatire

Odata ce este aleasa marimea adecvata a sistemului valvei,
scoateti tava sistemului de implantare din ambalajul de carton in
camp nesteril. Inainte de deschidere, examinati ambalajul pentru
semne de deteriorare. Deschideti tava exterioara a sistemului

de implantare utilizand tehnica aseptica. Asezati in campul

steril tava interioara sterila care contine sistemul de implantare.
(Consultati punctul 11.3 pentru instructiuni privind calibrarea
valvei.)

AVERTISMENT: Suporturile valvelor si componentele
nemetalice ale sistemului de implantare nu sunt radioopace
si nu pot fi detectate cu ajutorul unui dispozitiv imagistic
extern. Fragmentele libere din sistemul vascular prezinta
potential de embolie.

AVERTISMENT: NU UTILIZATI valva daca sigiliul de securitate
de pe recipient este rupt.

AVERTISMENT: NU UTILIZATI valva daca recipientul prezinta
scurgeri, daca acesta este deteriorat sau daca solutia de
glutaraldehida nu acopera complet valva.

AVERTISMENT: Manevrarea atenta este necesara pentru
toate dispozitivele. Daca valva si/sau sistemul de implantare
sunt scapate pe jos, deteriorate sau manevrate in orice fel in
mod necorespunzator, acestea nu trebuie utilizate.

ATENTIE: Asigurati-va ca indepartati eticheta de identificare
a produsului inainte de a implanta valva.

10.3 Depozitare

Valva ar trebui depozitata la 10-25 °C, (50-77 °F). Se recomanda
verificarea stocului si rotirea la intervale regulate pentru ca valva
si sistemele de implantare sa fie folosite inainte de data expirarii
marcata pe eticheta ambalajului.

In cazul produselor despre care se constata ci au fost supuse
congelarii sau caldurii excesive dupa mai mult de 3 zile de la
data receptiei, se considera ca deteriorarea reprezinta rezultatul
conditiilor de mediu controlate de client.

Depozitati sistemul de implantare intr-un loc rece si uscat.

AVERTISMENT: Inaintea implantarii, examinati cu atentie
valva, pentru a se depista orice urma de expunere

la temperaturi extreme sau alte semne de deteriorare.
Expunerea valvei la temperaturi extreme va face ca
dispozitivul sa fie inadecvat utilizarii.

ATENTIE: Depozitati intotdeauna valva intr-o zona uscata,
lipsita de contaminari. Nicio valva care este congelata sau
despre care se suspecteaza ca a fost congelata nu trebuie
utilizata pentru implant uman.

11.0 Indicatii de utilizare

11.1 Instruirea utilizatorilor

Utilizatorii vizati principali sunt chirurgii cardiaci care efectueaza
aceste inlocuiri de valve si personalul (asistenti ai salii de
operatii si tehnicieni) care sunt responsabili pentru pregatirea

si implantarea valvelor mitrale sau aortice.

Tnainte de utilizarea sistemului valvei EDWARDS INTUITY Elite
este obligatorie instruirea medicului si a personalului. Pentru

a asigura un succes tehnic ridicat, sistemul valvei EDWARDS
INTUITY Elite ar trebui utilizat numai de medici instruiti in tehnica
de pregatire si implantare a acesteia.

11.2 Accesorii
Etaloane aortice, model 1133

Folosirea unui instrument de calibrare faciliteaza alegerea valvei
de marime corecta pentru implantare, fiind disponibil un etalon
pentru fiecare marime de valva. Tava (model TRAY1133) este
utilizata pentru a steriliza si a depozita accesoriile inaintea

si ulterior utilizarii. Consultati instructiunile de utilizare ale
accesoriului adecvat pentru detalii privind curatarea, clatirea,
dezinfectarea si sterilizarea etaloanelor.

AVERTISMENT: Fragmentele de etaloane nu sunt radioopace
si nu pot fi localizate cu ajutorul unui dispozitiv imagistic
extern. Fragmentele libere din sistemul vascular prezinta
potential de embolie.

ATENTIE: inaintea utilizarii, examinati etaloanele pentru a

va asigura ca nu prezinta semne de uzura, cum ar fi tocire,
crapare sau fisurare. inlocuiti etaloanele daca observati orice
semn de deteriorare. Utilizarea continua poate avea ca
rezultat fragmentare, embolie si/sau o procedura prelungita.

ATENTIE: Nu utilizati etaloane pentru valva de la

alti producatori sau etaloane pentru alte valve

Edwards Lifesciences pentru a calibra valva EDWARDS
INTUITY Elite, modelul 8300AB. Poate aparea o calibrare
incorecta, care poate avea ca rezultat deteriorarea valvei,
lezarea localizata a tesutului nativ si/sau o performanta
hemodinamica inadecvata.

ATENTIE: Etaloanele sunt furnizate nesterile si trebuie
curatate si sterilizate inainte de fiecare utilizare. Consultati
instructiunile de utilizare ale etalonului pentru instructiuni
de curatare.

11.3 Calibrarea

Decizia finala de a utiliza sistemul valvei EDWARDS INTUITY

Elite ar trebui luata dupa ce valva aortica nativa este excizata si
anulusul este debridat sau decalcifiat. Pentru a sustine utilizarea
adecvata a dispozitivului, ar trebui efectuata o evaluare a
interactiunii potentiale intre sistemul valvei EDWARDS INTUITY
Elite si structurile cardiace inconjuratoare — precum inelul aortic,
cuspida anterioara a valvei mitrale si ostiumurile coronariene.
Neluarea in considerare a acestor factori poate conduce la esecul
implantarii si la complicatii clinice, inclusiv la interferente cu
functia valvei mitrale si la tulburdri severe ale sistemului de
conducere, care necesita implantarea unui stimulator cardiac
permanent, dar fara a se limita la acestea.

1. Indepartati chirurgical cuspidele valvei native afectate
sau deteriorate si efectuati debridarea asa cum ati
proceda in mod normal in cazul oricdrei valve chirurgicale
conventionale. Debridati calciul de pe anulus, de pe
tractul de ejectie al ventriculului stang (TEVS) si de pe
cuspida anterioara a valvei mitrale. Interiorul anulusului si
al TEVS ar trebui sa fie neted pentru a asigura asezarea
corespunzdtoare a valvei protetice pentru a obtine o
etansare buna si a minimiza riscul de scurgeri paravalvulare.

AVERTISMENT: Evitati debridarea excesiva in masura in
care poate avea ca rezultat leziune inelara sau poate crea
crestaturi, poate compromite integritatea inelului aortic
si/sau poate avea ca rezultat scurgere paravalvulara.
Debridarea subinelara excesiva poate cauza anormalitati
ale sistemului de conducere.

AVERTISMENT: un TEVS sever calcifiat, care nu este
debridat corespunzator, poate duce la ruperea balonului
in timpul umflarii.



ATENTIE: Cand se selecteaza o valva, trebuie sa se tina
cont de marimea, varsta si starea fizica a pacientului, in
raport cu marimea protezei, pentru a reduce la minimum
posibilitatea obtinerii unui rezultat hemodinamic sub
nivelul optim. Selectarea finala a valvei trebuie facuta
de medic in functie de caz, dupa evaluarea cu atentie a
tuturor riscurilor si beneficiilor pentru pacient.

Pentru valva EDWARDS INTUITY Elite se recomanda o tehnica
combinatd intrainelara si supra-inelara.

ATENTIE: Nu se recomanda utilizarea doar a unei

tehnici de calibrare supra-inelare pentru valva EDWARDS
INTUITY Elite. Ca urmare a aspectelor intrainelare

si subinelare ale valvei EDWARDS INTUITY Elite, se
recomanda utilizarea ambelor tehnici de calibrare.

Calibrarea intrainelara

Introduceti capatul cilindrului etalonului prin aortotomie si
asezati-l in radacina aortica si anulus.

ATENTIE: Daca se utilizeaza o aortotomie transversala

si se estimeaza ca diametrul jonctiunii sinotubulare

este egal cu sau mai mic decat diametrul anulusului,

se recomanda extinderea aortotomiei la sinusul non-
coronarian pentru a facilita insertia etalonului si

a implantului. Daca extinderea aortotomiei nu este
posibila, nu se recomanda utilizarea produsului, intrucat
amplasarea valvei printr-o jonctiune sinotubulara
ingusta poate avea ca rezultat o dificultate crescuta de
implantare a valvei si/sau leziune aortica.

Calibrati valva alegand capatul cilindrului cu diametrul cel
mai mare care este o potrivire confortabild in anulus.
Asigurati-va ca marginea cilindrului nu trece prin anulus
(Figura 3). Marginea cilindrului reprezinta manseta de
coasere a valvei, prin urmare este menita sa se aseze pe
anulus si nu sd treacd prin acesta.
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Figura 3

AVERTISMENT: Nu implantati o valva mai mare decat
marimea indicata langa capatul cilindrului etalonului.
Ca urmare a extinderii cadrului subinelar al valvei,
supradimensionarea poate duce la anormalitati ale
sistemului de conducere.

AVERTISMENT: Nu selectati o marime de valva pe baza
etalonului care va incapea prin jonctiunea sinotubulara,
intrucat aceasta va duce la scurgere paravalvulara din
cauza utilizarii unei valve subdimensionate.

Calibrarea supra-inelara

Capatul de replicare al aceluiasi etalon poate fi utilizat pentru
a verifica potrivirea si orientarea adecvate ale sectiunii supra-
inelare a valvei in rddacina aortica. O potrivire adecvata
include asezarea buna pe inelul aortic si nicio interferenta

a suportilor comisurilor valvei cu peretele aortic la jonctiunea
sinotubulard sau cu ostiumurile coronariene (Figura 4).
Utilizati marcajele de orientare negre de pe capdtul de
replicare pentru a evalua asezarea suturii de ghidare in
anulus.
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Figura 4

11.4 Instructiuni de pregatire

Odata ce mdrimea valvei este stabilita si s-a luat decizia de a
utiliza produsul, incepe pregatirea sistemului de implantare si
a valvei. Cateterul cu balon si dispozitivul de umflare pot fi
pregatite simultan in timp ce, prin inelul aortic, se plaseaza trei
suturi la distante egale, preferabil la punctul nadir al fiecérei
cuspide, necesare pentru a fixa valva. Implantarea valvei este
descrisa la punctul 11.5.

1. Indepartati sigiliul de securitate aflat peste sistemul de
implantare si dispozitivul de umflare. Asigurati-va ca
marimea selectatd a sistemului de implantare corespunde cu
madrimea valvei.

AVERTISMENT: Inaintea utilizarii, asigurati-va ca
marimea imprimata pe ambalajul sistemului de
implantare corespunde cu marimea corespunzatoare a
valvei pentru care urmeaza sa fie utilizata.

2. Dupa deschiderea tavii interioare, scoateti ansamblul
instrument de insertie/dispozitiv de introducere a balonului
(Figura 5).
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Figura 5

3. Valva este furnizata intr-un recipient prevazut cu capac filetat
si sigiliu de protectie. Indepartati sigiliul si rotiti capacul
in sensul invers acelor de ceasornic pentru a deschide
recipientul. Continutul recipientului (valvd, suport si manson)
trebuie sa fie manevrat intr-un mod aseptic, pentru a se evita
contaminarea. Exteriorul recipientului este nesteril.

AVERTISMENT: A nu se utiliza daca sigiliile ambalajului
sunt rupte sau daca ambalajul este deteriorat. A nu se
utiliza daca valva este deteriorata.

ATENTIE: se recomanda cu fermitate ca valva sa fie
deschisa numai in momentul implantarii. Acest lucru este
necesar pentru a reduce riscul de contaminare, deoarece
este stabilit ca glutaraldehida singura nu este 100%
eficienta ca sterilizant impotriva tuturor agentilor de
contaminare posibili. Nu trebuie facuta nicio incercare de
a resteriliza valva.

4. Cuvalvain recipient, scoateti ansamblul instrument de
inserare/dispozitiv de introducere a balonului din tava si
introduceti laterala dispozitivului de introducere a balonului
prin cuspidele valvei pana cand atinge suportul valvei.

Rotiti instrumentul de insertie in sensul acelor de ceasornic
filetand dispozitivul de introducere a balonului in suportul
valvei pana cand se opreste. Asigurati-va ca conexiunea este
stransa (Figura 6).



5. Dupid fixare, scoateti mansonul si valva din recipient utilizand

6.

7.
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Figura 6

instrumentul de insertie. Confirmati ca capatul proximal al
dispozitivului de introducere a balonului iese prin suportul
valvei, astfel cum este ilustrat. Acest lucru este necesar
pentru a asigura o conexiune sigura cu sistemul de
implantare (Figura 7).

INT106

Figura 7

Indepartati mansonul din valva astfel cum se arata in Figura
8.

Figura 8

O eticheta cu un numar de serie este atasata inelului de
coasere al fiecdrei valve, printr-o sutura. Indepartati cu

9.
10.

11.

atentie eticheta cu numarul de serie tdind sutura si scotand
cu atentie eticheta.

ATENTIE: Numarul de serie trebuie comparat cu numarul
inscris pe recipient si pe cardul de implant; daca exista
diferente, valva trebuie sa fie trimisa inapoi nefolosita.
Aceasta eticheta nu trebuie sa fie desprinsa de pe

valva pana cand implantul nu este iminent. Procedati cu
atentie pentru a evita taierea sau ruperea materialului
inelului de coasere in timpul indepartarii.

ATENTIE: Asigurati-va ca toate conexiunile sistemului
sunt fixate si complet cuplate inaintea utilizarii.

Clatiti valva in ser fiziologic steril timp de 1 minut. Scufundati
complet valva in solutie de clatire cu aproximativ 500 ml de
ser fiziologic steril. Agitati lent bazinul sau valva in timpul
ciclului de clatire. Repetati inca o data aceasta procedurd,
utilizand o noua solutie de ser fiziologic, timp de cel putin

1 minut. Lasati valva scufundata in bazinul de clatire pana
cand este implantata.

AVERTISMENT: inainte de implantare, valva trebuie
clatita cu ser fiziologic steril, pentru a reduce
concentratia de glutaraldehida.

AVERTISMENT: Nu adaugati alte solutii, medicamente
sau substante chimice la glutaraldehida sau la solutia
de clatire, intrucat acest lucru poate avea ca rezultat

o leziune tisulara ireparabila. Leziunea poate sa treaca
neobservata in timpul verificarilor vizuale.

AVERTISMENT: Nu permiteti uscarea valvei. Aceasta
trebuie sa fie umeda tot timpul. Mentineti umiditatea
tesutului prin irigare cu ser fiziologic steril pe ambele
parti ale tesutului cuspidelor.

AVERTISMENT: Inaintea utilizarii, asigurati-va ca
marimea imprimata pe cateterul cu balon corespunde cu
marimea corespunzatoare a valvei pentru care urmeaza
sa fie utilizata.

ATENTIE: Nu permiteti ca tesutul cuspidei sa intre in
contact cu baza sau partile laterale ale bazinului de
clatire.

ATENTIE: Evitati contactul dintre valva sau solutia de
clatire si prosoape, panza sau alte materiale generatoare
de scame sau particule care pot fi transferate pe valva.

Scoateti sistemul de implantare din tava.

Scoateti capacul balonului din cateterul cu balon. Asigurati-
vé ca balonul nu avanseazi (Figura 9). In cazurile in

care balonul nu avanseazd, actionati clema de blocare si
retrageti complet balonul (Figura 10).
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Figura 10

Introduceti balonul in sistemul de implantare prin suportul
valvei pana cand structurile de angrenare ale adaptorului



12.

13.

se aseaza in interiorul celor corespondente ale suportului.
Poate fi necesard o usoara rotire pentru a alinia structurile
de angrenare (Figura 11).

ATENTIE: Daca exista orice rezistenta la cuplarea
adaptorului cu suportul valvei, opriti-va si asigurati-va
ca utilizati impreuna cu valva sistemul de implantare de
marime corecta.
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Figura 11

Avansati mansonul de blocare peste adaptor pana cand se
inclicheteaza in pozitie (Figura 12).

Figura 12

Stabilizati valva tinand tija de aluminiu maleabild si scoateti
instrumentul de insertie tragandu-l in directia opusa valvei
si suportului (Figura 13).
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Figura 13

11.5 Implantarea valvei

1.

Deoarece suturile cu comprese nu sunt recomandate, evitati
amplasarea de suturi superficiale prin inelul valvei native

si pozitionati trei suturi la distante egale prin inelul valvei
native, preferabil la punctul nadir al fiecarei cuspide.

AVERTISMENT: Utilizarea suturilor cu comprese sau a
suturilor monofilament nu este recomandata. Utilizarea
compreselor poate crea canale de scurgere care au

ca rezultat scurgeri paravalvulare. Utilizarea suturilor
monofilament si capetele rezultate ale suturilor pot
deteriora cuspidele.

Plasati fiecare suturd din inelul de coasere in pozitii care
corespund pozitiilor suturilor anulare.

ATENTIE: Trebuie luate masuri maxime de precautie la
plasarea suturilor prin marginea de coasere a inelului,
pentru a se evita lacerarea tesutului cuspidei.

Amplasati valva in anulus mentinand contra-tractiunea
asupra suturilor (Figura 14).

ATENTIE: Evitati indoirea manerului maleabil la un unghi
mai mare de 90 de grade.

ATENTIE: Evitati indoirea manerului maleabil mai mult de
trei ori.
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Figura 14

ATENTIE: Nu avansati cateterul cu balon in pozitia de
umflare decat dupa ce valva este pozitionata corect in
anulus, pentru a evita lezarea potentiala a anatomiei
pacientului.

ATENTIE: Tensiunea suturii trebuie mentinuta in timpul
amplasarii pentru a evita interferenta intre cadru si
sutura.

Odata asezatd, tineti valva in pozitie cu ajutorul sistemului
de implantare si confirmati pozitia valvei in anulus.
Suportii comisurilor trebuie sa corespunda ramasitelor din
comisurile valvei native pentru a nu obstructiona ostiumurile
coronariene.
Fixati valva prin intermediul unor noduri comprimate cu
pense hemostatice peste inelul de coasere. Consultati
Figura 15.
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Figura 15

ATENTIE: Asigurati-va ca nodurile sunt pozitionate direct
pe inelul de coasere, nu pe picioarele suportului valvei,
intrucat acest lucru poate avea ca rezultat suturi slabe
sau dificultate la scoaterea sistemului de implantare/
suportului odata ce suturile suportului sunt taiate.

Dupa ce fixati nodurile, asezarea corespunzatoare a valvei
ar trebui confirmata prin inspectie vizuala. In special, valva
trebuie asezatd ferm in sinusul non-coronarian, iar intre
manseta de coasere si inelul valvei native nu ar trebui sa
existe niciun spatiu. Daca este necesara ajustarea, nodurile
pot fi slabite si valva poate fi repozitionatd.

Asigurati-vd ca ostiumurile coronariene nu sunt blocate, ca
suportii comisurilor nu interfereazd cu peretele aortic la
jonctiunea sinotubulard si ca existd o apozitie buna intre
inelul de coasere si anulus.

Umpleti dispozitivul de umflare cu ser fiziologic steril si
eliminati tot aerul pand la un volum final de 25 cc (Figura
16).
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Figura 16
8. Avansati distal cateterul cu balon pana cand cateterul se
pozitioneaza si se aude un ,clic” (Figura 17). Asigurati-vd cd
stabilizati manerul in timp ce avansati cateterul cu balon.
HVT79

Figura 17

9. Atasati dispozitivul de umflare la portul de umflare Luer de
pe cateterul cu balon (Figura 18).
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Figura 18

10. Asigurati-va cd portiunea distald a sistemului de implantare

este perpendiculara pe planul valvei si aplicati o presiune 12

usoard intr-o directie distald pentru a mentine asezarea
corespunzatoare a valvei in timpul umflarii balonului.

ATENTIE: Sistemul de implantare trebuie tinut in pozitie
in timpul umflarii balonului pentru a asigura ca valva
ramane asezata in anulus.

11.  Umflati balonul la presiunea de umflare adecvats, astfel
cum se aratd in Tabelul 2. Procedati dupa cum urmeaza:

«+ Mai intai, deblocati dispozitivul de umflare.
« Avansati pistonul pana cand simtiti rezistenta (Figura 19).
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Figura 19

« Blocati dispozitivul de umflare.

+ Rotiti butonul pentru ajustdri fine pana cand obtineti
presiunile nominale recomandate si mentineti presiunea
de umflare nominala (Figura 20) astfel cum este indicat pe
sistemul de implantare, timp de 10 secunde.
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Figura 20

ATENTIE: este important sa mentineti presiunea de
umflare tinand in mod activ butonul, potrivit tabelului
2; presiunea trebuie sa fie mentinuta timp de

10 secunde pentru a asigura o umflare corespunzatoare
a cadrului.

ATENTIE: umflarea excesiva poate cauza dilatarea
excesiva a cadrului si poate avea ca rezultat
deteriorarea anulusului, interferenta cu sistemul de
conducere/aritmie sau lezarea tesutului subinelar.

ATENTIE: umflarea insuficienta poate cauza extinderea
insuficienta a cadrului si poate avea ca rezultat scurgere
paravalvulara.

Daca presiunea de umflare nu este atinsd, dezumflati
complet balonul prin retragerea completa a pistonului
seringii. Scoateti valva si sistemul de implantare incepand
prin a scoate nodurile si suturile. Utilizati o valva si un sistem
de implantare noi.

ATENTIE: Nu umflati din nou balonul. Balonul este
conceput pentru a fi de unica folosinta.



ATENTIE: Nu retrageti cateterul cu balon prin suportul
valvei atunci cand scoateti intreg sistemul, pentru a
evita o deplasare posibila a valvei.

13. Odata ce presiunea de umflare este atinsa si mentinuta
timp de 10 secunde, dezumflati balonul prin deblocarea
dispozitivului de umflare, retragand complet pistonul si
blocandu-l in pozitie retrasa (Figura 21).
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Figura 21

14. Taiati fiecare dintre suturile suportului valvei utilizand un
scalpel (Figura 22).

ATENTIE: Evitati taierea sau deteriorarea valvei atunci
cand taiati suturile. Acest lucru poate avea ca rezultat
disfunctie valvulara.
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Figura 22

15. Scoateti sistemul de implantare si suportul valvei impreuna.

AVERTISMENT: Asigurati-va ca valva este asezata corect
in anulus, ca nu exista spatii vizibile intre valva si
anulus, ca ostiumurile coronariene nu sunt blocate si ca
suportii comisurilor nu interfereaza cu peretele aortic
la jonctiunea sinotubulara, pentru a asigura un flux
sanguin corespunzator.

16. Scoateti un nod in timp ce mentineti pozitia asezatd a
valvei, aplicand presiune in jos pe inelul de coasere si legati
sutura. Repetati procesul pentru cele doud noduri rdmase.

AVERTISMENT: Procedati cu atentie in timp ce
indepartati sistemul de implantare si legati suturile,
pentru a evita deplasarea valvei.

13.0 Informatii calitative si cantitative

AVERTISMENT: este important sa taiati suturile aproape
de noduri si sa va asigurati ca capetele expuse ale
suturilor nu intra in contact cu tesutul cuspidei valvei,
pentru a preveni uzura din cauza contactului cu suturile
(Ref. 8).

AVERTISMENT: Nu treceti cateterele sau electrozii de
stimulare transvenoasa de-a curmezisul valvei, intrucat
acest lucru poate cauza leziuni tisulare.

17. Inchideti aortotomia conform procedurii.
11.6 Returnarea valvelor

Compania Edwards Lifesciences este interesata sa obtina
specimenele clinice recuperate de valvda EDWARDS INTUITY Elite,
pentru analiza. Vd rugdm sa contactati reprezentantul local
pentru a returna valvele recuperate.

« Ambalajul este nedeschis, cu bariera de protectie sterild
intacta: daca recipientul sau ambalajul nu a fost deschis,
returnati valva in ambalajul sau original.

Ambalajul este deschis, dar valva nu este implantata:

valva neutilizata trebuie sa fie introdusa intr-o solutie de

fixare histologica adecvatd, cum ar fi formalind 10% sau
glutaraldehida 2% si trebuie trimisa inapoi companiei. in aceste
conditii nu este necesara refrigerarea.

Valva explantata: valva explantata trebuie sa fie introdusa intr-
o solutie de fixare histologicd adecvata, cum ar fi formalina
10% sau glutaraldehida 2% si trebuie trimisa inapoi companiei.
In aceste conditii nu este necesara refrigerarea.

11.7 Eliminarea dispozitivelor

Dispozitivele utilizate pot fi manipulate si eliminate la deseuri
n acelasi mod in care sunt manipulate deseurile spitalului

si materialele cu risc biologic. Nu existd riscuri speciale sau
neobisnuite cu privire la eliminarea dispozitivelor.

12.0 Siguranta intr-un mediu cu rezonanta
magnetica (RM)

Condigionat RM

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca

EDWARDS INTUITY Elite valva modelul 8300AB este conditionata
RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta,
imediat dupa amplasarea dispozitivului, intr-un sistem RM care
indeplineste urmatoarele conditii:

+ camp magnetic static de 1,5 tesla si 3,0 tesla;

- gradient spatial maxim al campului de 2670 gauss/cm sau mai
mic;

« rata de absorbtie specificd maxima obtinuta prin calcul ca
medie pe intregul corp (SAR) raportata la nivelul sistemului RM
de 2,0 W/kg in modul normal de operare.

In conditiile de scanare de mai sus, se asteaptd ca modelul
8300AB sa produca o crestere a temperaturii mai mica de 2,0 °C
dupa 15 minute de scanare continua.

In testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv
se extinde la o distanta de aproximativ 40 mm fata de modelul
8300AB in cazul scanadrii cu secventd de impulsuri cu ecou de
gradient sau ecou de spin si un sistem IRM de 3,0 tesla. Lumenul
este acoperit partial pana la integral in aceste conditii.

Se recomandd optimizarea parametrilor pentru imagistica RM.

Dispozitivul contine sau incorporeaza tesuturi sau celule de origine animald. Cuspidele valvei sunt realizate din tesut pericardic bovin.

Acest dispozitiv contine urmdtoarele substante definite drept CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1% masa pe masa:



cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0

Dovezile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de cobalt sau aliaje din otel inoxidabil care contin

cobalt nu cauzeaza un risc sporit de cancer sau efecte adverse asupra sistemului reproducator.

Tabelul urmator prezinta informatiile calitative si cantitative privind materialele si substantele:

Substanta CAS Gama de masa a modelului
(mg)

Politetrafluoretilena 9002-84-0 869-1392

Fier 7439-89-6 244-630

Polietilena tereftalata 25038-59-9 190-303

Crom 7440-47-3 116-269

Cobalt 7440-48-4 112-242

Nichel 7440-02-0 88,4-209

Colageni, substanta bovind, polimeri cu glutaraldehida 2370819-60-4 61,4-120

Polidimetilsiloxan 63148-62-9 40,6-106

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

Dioxid de siliciu 7631-86-9 16,6-44,4

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

Silicon 7440-21-3 0-11,6

Cupru 7440-50-8 0-3,82

Sulfat de bariu 7727-43-7 1,18-3,03

Fibroina din mdtase 9007-76-5 2,39-2,79

Dioxid de titan 13463-67-7 0,401-0,978

Carbon 7440-44-0 0-0,820

Azot 7727-37-9 0-0,765

Copolimer de polietilena tereftalata-izoftalata 24938-04-3 0,211-0,389

Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,163-0,302

Fosfor 7723-14-0 0-0,250

Octametilciclotetrasiloxan; D4 556-67-2 0,0625-0,161

Sulf 7704-34-9 0-0,136

Ceard de albine 8012-89-3 0,0770-0,104

Negru de fum 1333-86-4 0,0368-0,0588

Decametilciclopentasiloxan; D5 541-02-6 0,0165-0,0425

Dodecametilciclohexasiloxan; D6 540-97-6 0,0112-0,0288

Colorant extras din lemn de bacan 475-25-2 0,0193-0,0223

Beriliu 7440-41-7 0-0,00591

Erucamida 112-84-5 0,00322-0,00573

2,5-bis(5-tert-butil-2-benzoxazolil)tiofena 7128-64-5 0,000285-0,000567

Acid 4-dodecilbenzensulfonic 121-65-3 0,000214-0,000345

14.0 Rezumatul privind siguranta si
performanta clinica (SSCP)

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru un SSCP
pentru acest dispozitiv medical.

Dupa lansarea bazei de date europene privind dispozitivele
medicale/Eudamed, consultati https://ec.europa.eu/tools/
eudamed pentru un SSCP pentru acest dispozitiv medical.

15.0 Etichete pentru pacient

Cu fiecare valva este furnizat un card de implant pentru pacient.
Dupa implantare, completati toate informatiile solicitate si oferiti
pacientului cardul de implant. Numarul de serie poate fi gasit

pe ambalaj. Acest card de implant ajuta pacientii sa informeze
furnizorii de servicii medicale cu privire la tipul de implant pe
care il au, atunci cand solicita asistenta medicala.
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16.0 Informatii privind identificarea
dispozitivului unic de baza-identificatorul de
dispozitiv (UDI-DI)

UDI-DI de bazd este cheia de acces pentru informatiile despre
dispozitiv introduse in Eudamed.

Urmatorul tabel contine UDI-DI de baza:

Produs Model |UDI-DIde baza

Valvda EDWARDS 8300AB | 0690103D002IEVO00TS
INTUITY Elite

Sistem de implantare 8300DB |0690103D002IEDOOOPU
EDWARDS INTUITY Elite

Dispozitiv de umflare 96417 | 0690103D002EIDOOOPL
Edwards

17.0 Durata estimata de functionare a
dispozitivului

Durata asteptata de functionare a valvei EDWARDS INTUITY Elite
este sprijinita de durabilitatea preclinica, de testarea fiabilitatii

la oboseala si de 7 ani de control clinic in cadrul studiului clinic
TRANSFORM; pentru informatii suplimentare cu privire la studiul
clinic, consultati punctul 7.0 Studii clinice. Performanta reald pe
durata de functionare depinde de mai multi factori biologici si
poate varia foarte mult de la pacient la pacient.
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Tabelul 1: Dimensiuni nominale (mm) pentru valva EDWARDS INTUITY Elite

Legenda

1. Diametrul intern

2.Tnaltimea profilului

3. Diametrul exterior al inelului de coase-
re

4. Diametrul stentului (sarmei)*

() _f
JJ @
S—— |

f ® INTes3

Marime 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm
1. Diametrul intern 18 20 22 24 26
2. naltimea profilului 13 14 15 16 17
3. Diametrul exterior al inelului de coasere 24 26 28 30 32
4, Diametrul stentului (sarmei)* 19 21 23 25 27

*TAD (diametrul anulusui tisular)

Nota: pentru calibrare, consultati punctul 11.3 ,Calibrare”

Tabelul 2: Presiune de umflare a balonului

Marime valva Presiune de umflare (ATM) Presiune nominala de spargere (ATM)
19 mm 4,5 7,0
21 mm 4,5 7,0
23 mm 4,5 7,0
25mm 5,0 7,0
27 mm 5,0 7,0

Tabelul 3: Datele demografice aferente studiului clinic TRANSFORM

Factor TOTI SUBIECTII

Varsta la implantare N: medie + SD (Min-Max)

Varsta (ani) 934:73,4 = 8,3 (34,0-95,0)
Sex % (n/N)

Feminin 36,0% (336/934)

Masculin 64,0% (598/934)
Clasificare NYHA % (n/N)

Clasal 15,1% (141/931)

Clasall 53,3% (496/931)

Clasa lll 30,0% (279/931)

Clasa IV 1,6% (15/931)

N: medie £ SD (Min-Max)
934:3,4+3,4(0,5-31,6)
807:2,5+1,8(0,4-14,6)

Scoruri de risc
EuroSCORE Il (%)
STS (%)

N este numadrul de subiecti cu date disponibile pentru parametrul dat.

Scorurile STS sunt calculate numai pentru subiectii care sunt supusi inlocuirii izolate AVR sau numai AVR + CABG.

Tabelul 4: Reactii adverse observate in studiul clinic TRANSFORM

Criteriu Timpurie (<30 POD) Tardiva (>30 POD) [ Absenta reactie (SE) la
N =885 Ani-pacient tardivi 7 ani®
n, m (%) =4326
n, m (%/an-pacient)
Mortalitatea din orice cauza 8, 8 (0,9%) 170, 170 (3,9%) 72,7 (2,1)
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Criteriu Timpurie (<30 POD) Tardiva (>30 POD) | Absenta reactie (SE) la
N =885 Ani-pacient tardivi 7 ani€
n, m (%) =4326
n, m (%/an-pacient)

Mortalitate asociata cu valva in cadrul studiului 4,4 (0,5%) 37,37 (0,9%) 92,8(1,3)
Reinterventie/repetarea operatiei 2,2(0,2%) 26, 27 (0,6%) 95,7 (0,9)
Explant 1,1(0,1%) 13,13 (0,3%) 97,8 (0,7)
Tromboembolie 30,30 (3,4%) 72,79 (1,8%) 85,2(1,7)
Accident vascular cerebral 23,23 (2,6%) 45,49 (1,1%) 90,3 (1,3)
AIT 7,7 (0,8%) 28,29 (0,7%) 94,0 (1,2)
Embolie non-cerebrala 0,0(0,0) 1,1(0,0) 99,9 (0,1)
Tromboza valvulara 0,0(0,0) 2,2(0,0) 99,6 (0,3)
Hemoragie generalizata 2 16, 16 (1,8%) 148, 202 (4,7%) 77,0(1,9)
Hemoragie majora 10,10 (1,1%) 84,105 (2,4%) 87,2(1,4)
Endocardita 0,0(0,0) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Scurgere paravalvulara (PVL) generalizata 10,10 (1,1%) 21,21 (0,5%) 96,3 (0,7)
Scurgere paravalvulard majora ° 2,2(0,2%) 12,12 (0,3%) 98,3 (0,5)
Disfunctie valvulara non-structurald (non-PVL) € 2,2(0,2%) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Migrarea valvei/embolie 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Pozitionarea gresitd a valvei 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5(0,3)
Instabilitate a valvei 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Deplasarea valvei 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Stenoza de valva 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)
Deteriorare structurald a valvei 0,0(0,0) 16, 16 (0,4%) 97,5(0,8)
Tulburari ale sistemului de conducere noi sau agravate asocia- 9,9 (1,0%) 15,16 (0,4%) 95,9 (0,9)
te cu dispozitivul @

Necesitd implantarea unui stimulator cardiac @ 7,7 (0,8%) 3,3(0,1%) 98,6 (0,5)
Nu necesita implantarea unui stimulator cardiac 2,2(0,2%) 13,13 (0,3%) 97,0 (0,9)
Implantarea unui stimulator cardiac in locatie ¢ 120, 120 (14,5%) 65, 65 (1,6%) 75,8 (1,6)

»N" este numarul de subiecti cu reactie; ,m” este numdrul de reactii; LPY: ani-pacient tardivi; ratele reactiilor timpurii sunt raportate ca n/N;
ratele liniarizate ale reactiilor tardive sunt raportate ca m/LPY.

2 Tncepand cu 11 decembrie 2017, reactiile de tip hemoragie generalizata si de tip tulburari ale sistemului de conducere sunt raportate
de locatie. Inaintea modificarii respective, reactiile de tip hemoragie generalizata si de tip tulburari ale sistemului de conducere erau

adjudecate de CEC.
b PVL majore sunt PVL de orice grad care au ca rezultat o interventie sau care sunt considerate SAE.

©NSVD (non-PVL) include orice caz de pozitionare gresita, migrare sau deplasare a valvei raportata de ECL. Constatarile ECL pentru oscilare
sau dehiscenta moderata sunt considerate atat pozitionare gresita a valvei, cat si instabilitate a valvei, dar sunt luate in considerare o singura

data in calculul global al NSVD (non-PVL).

d Pentru tulburarile sistemului de conducere cardiac care necesitd implantarea unui stimulator cardiac, N este numarul de subiecti eligibili
pentru criteriu (829), iar LPY include numai controlul pentru subiectii eligibili pentru acest criteriu (4108).

€ Pe baza analizei Kaplan-Meier a timpului pand la prima aparitie (timpurie sau tardiva). Eroarea standard (SE) pe baza formulei lui
Greenwood.

Tabelul 5: Clasificarea NYHA in cadrul studiului clinic TRANSFORM la momentul de referinta, la 1 an, la 5 ani si la 7 ani

Clasa NYHA NYHA la momentul de NYHAla1an NYHA la 5 ani NYHA la 7 ani
referinta % (n/N") % (n/N") % (n/N")
% (n/N)
Clasal 15,1% (141/931) 79,6% (648/814) 77,3% (420/543) 75,7% (109/144)
Clasall 53,3% (496/931) 17,8% (145/814) 20,1% (109/543) 21,5% (31/144)
Clasa lll 30,0% (279/931) 2,2% (18/814) 2,6% (14/543) 2,8% (4/144)
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Clasa NYHA NYHA la momentul de NYHAla1an NYHA la 5 ani NYHA la 7 ani

referinta % (n/N") % (n/N") % (n/N")

% (n/N)
Clasa IV 1,6% (15/931) 0,4% (3/814) 0,0% (0/543) 0,0% (0/144)
! Procentele se bazeazi pe numarul de subiecti care au o evaluare NYHA postoperatorie.

Tabelul 6: Parametrii hemodinamici in cadrul studiului clinic TRANSFORM
Vizita de control 19 mm 21mm 23 mm 25mm 27 mm Total
n: medie +SD n: medie +SD n: medie +SD n: medie +SD n: medie +SD n: medie +SD

EOA (cm?)
1AN 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
5 ANI 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 ANI 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
Gradient mediu (mmHg)
1AN 43:139+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
5 ANI 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 ANI 9:12,1+£4,0 24:10,8 £3,1 33:128+74 29:9,8+4,0 6:77%+18 101:11,1£5,3

n este numarul de subiecti cu date la vizita specifica.

Tabelul 7: Datele demografice aferente studiului clinic TRITON

Factor

TOTI SUBIECTII

Varsta la implantare

N: medie £ SD (Min-Max)

Varsta (ani)

287:75,3 £ 6,7 (44,0-92,0)

Sex % (n/N)
Feminin 49,1% (141/287)
Masculin 50,9% (146/287)

Clasificare NYHA % (n/N)
Clasa | 4,9% (14/283)
Clasa ll 41,7% (118/283)
Clasa lll 50,2% (142/283)
Clasa IV 3,2% (9/283)

Scoruri derisc

N: medie £ SD (Min-Max)

EuroSCORE logistic (%)

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

N este numarul de subiecti cu date disponibile pentru parametrul dat.

Clasificarea NYHA si EuroSCORE logistic nu sunt disponibile pentru 4 subiecti.

Tabelul 8: Reactii adverse observate in cadrul studiului clinic TRITON

Criteriu Timpurie (<30 POD) Tardiva (>30 POD) Absenta reactie (SE) la 1 an
N =287 n, m (%) Ani-pacient tardivi =1206 n, m
(%/an-pacient)
Mortalitate 5,5 (1,7%) 46, 46 (3,8%) 0,954 (0,012)
Mortalitate asociata valvei 3,3 (1,0%) 5,5 (0,4%) 0,982 (0,008)
Reinterventie/repetarea operatiei 4,4 (1,4%) 6, 6 (0,5%) 0,975 (0,009)
Explant 4,4 (1,4%) 6,6 (0,5%) 0,975 (0,009)
Tromboembolie 13,13 (4,5%) 21,23 (1,9%) 0,936 (0,15)
Tromboza valvulara 0,0(0,0) 0,0(0,0) 1,000 (0,000)
Hemoragie generalizata 25,29 (8,7%) 29,39 (3,2%) 0,880 (0,019)

Hemoragie majora

21,22 (7,3%)

17,25 (2,1%)

0,901 (0,018)

15




Criteriu

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

Tardiva (>30 POD)

Ani-pacient tardivi=1206 n, m
(%/an-pacient)

Absenta reactie (SE) la 1 an

Endocardita 0,0(0,0) 4,4 (0,3%) 0,996 (0,004)
Scurgere paravalvulara (PVL) genera- 3,3 (1,0%) 7,7 (0,6%) 0,968 (0,011)
lizata

PVL majora 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)
Deteriorare structurald a valvei 0,0(0,0) 6, 6 (0,5%) 1,000 (0,000)

,N" este numarul de subiecti care prezinta reactia; ,m” este numarul de reactii; LPY: ani-pacient tardivi. Ratele reactiilor timpurii sunt
raportate ca n/N; ratele liniarizate ale reactiilor tardive sunt raportate ca m/LPY

Absenta reactiei pe baza analizei Kaplan-Meier a timpului pana la prima aparitie (timpurie sau tardiva). Eroarea standard (SE) pe baza

formulei lui Greenwood.

Tabelul 9: Clasificarea NYHA in cadrul studiului clinic TRITON la momentul de referinta, la 1 an sila 5 ani

Clasa NYHA NYHA la momentul de referinta NYHAla1an NYHA la 5 ani
% (n/N) % (n/N) % (n/N)
Clasa | 4,9% (14/283) 55,4% (143/258) 42,6% (83/195)
Clasa ll 41,7% (118/283) 38,0% (98/258) 39,5% (77/195)
Clasa lll 50,2% (142/283) 6,6% (17/258) 16,9% (33/195)
Clasa IV 3,2% (9/283) 0,0% (0/258) 1,0% (2/195)
N este numarul de subiecti cu clasa NYHA cunoscuta la vizita specifica.
Tabelul 10: Parametrii hemodinamici in cadrul studiului clinic TRITON
Vizita de control 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm Total
n: medie +SD n: medie +SD n: medie +SD n: medie +SD n: medie +SD n: medie +SD
EOA (cm?)
1AN 2:1,3£0,1 68:1,6+0,2 72:1,7£0,2 52:1,8%0,2 17:1,9%+0,2 211:1,7£0,2
5 ANI 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
Gradient mediu (mmHg)
1 AN 5:17,0+4,2 69:9,9+3,2 79:90+£3,3 60:8,2+3,1 17:6,2x1,5 230:90+£3,5
5 ANI 4:18,7 £4,2 43:10,8 5,6 60:104 5,5 42:8,4+3,1 12:6,9+2,8 161:9,9 £ 5,1

Tabelul 11: Rate de implantare a unui stimulator cardiac permanent

Studiu/dispozitiv Populatie de pacienti Rata de implantare a unui stimulator car-
diac permanent
TRANSFORM Implantare a unui stimulator cardiac perma- 12,3% (Ref. 11)
nent din orice cauza, toti pacientii
Implantare a unui stimulator cardiac perma- 6,6% (Ref. 11)
nent din orice cauza, toti pacientii, fara anor-
malitati ale sistemului de conducere la mo-
mentul de referintd
TRITON Toti subiectii <30 de zile 6,9% (Ref. 12)
Valve cu implantare rapida Raportate in literatura de specialitate variata 1,7%-28,6% (Ref. 13)
Valve aortice chirurgicale Raportate in literatura de specialitate variata 3%-11% (Ref. 11)
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Legenda de simboluri

Romana Romana Romana
Numsr model Sistem cu bariera sterila Non biroaen
dubla pirog
A nu se reutiliza QTY Cantitate Dispozitiv medical

Atentie

2

Data expirarii

5 2

Consultati instructiunile de
utilizare

SN

Numar de serie

Contine material biologic de
origine animala

BH

eifu.edwards.com
+18885704016

Consultati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web

UDI

Identificator unic al
dispozitivului

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat. Consultati
instructiunile de utilizare

Contine substante
periculoase

SZ

Marime

Limita de temperatura

Cuprins

i|~®

—

TERILE

Sterilizat cu substante
chimice lichide

Producator

Conformité Européenne
(marcaj CE)

STERILE

Sterilizat prin iradiere

il
-l

Data fabricatiei

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

Z
<

N
%
3.

Stocati intr-un loc rece si
uscat

LOT

Numar de lot

Reprezentant autorizat
in Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

A se utiliza produsul daca
este afisata indicatia

Do Not Use|

Olm

A nu se utiliza produsul daca
este afisatd indicatia

Importator

&>

\}
: &
AR

D=

U

Se=="

>

)

Sistem cu bariera sterila
individuald cu ambalaj
protector la exterior

Conditionat RM
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