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Edwards
Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA, model 11500A

Upute za upotrebu

Pogledajte slike od 1 do 11 na stranicama 12 13.

HVT101

Model 11500A

1.0 Opis proizvoda i dodatnog pribora
1.1 Opis proizvoda

Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA, model 11500A trolisni je zalisak sa
stentom koji se sastoji od govedeg perikardijalnog tkiva RESILIA
postavljenog na fleksibilni okvir. Zalisak se ¢uva u uvjetima
suhog pakiranja i stoga ne zahtijeva ispiranje prije implantacije.
Sustav zaliska dostupan je u velicinama 19, 21, 23, 25, 27 i

29 mm. Pogledajte Tablicu 1 za nazivne dimenzije.

1.1.1 Tkivo RESILIA

Tkivo RESILIA izradeno je primjenom nove tehnologije

Edwards Integrity Preservation. Tehnologija ukljucuje stabilan
antikalcifikacijski postupak koji trajno blokira zaostale aldehidne
skupine za koje je poznato da se vezu s kalcijem.

Tehnologija takoder primjenjuje ocuvanje tkiva glicerolom

koji zamjenjuje tradicionalno ¢uvanje u tekuc¢im otopinama
poput glutaraldehida. Metoda ¢uvanja eliminira izlaganje tkiva
preostalim nevezanim aldehidnim skupinama koje se ¢esto
nalaze u otopinama glutaraldehida za ¢uvanje i osigurava
dugotrajnu zastitu kolagena.

Kombinirani utjecaj stabilnog pokrivanja tehnologije Edwards
Integrity Preservation i znacajke glicerolizacije ¢ini ga vrhunskim,
otpornim tkivom. U mladim ovcama zalisci s tkivom RESILIA
pokazali su statisticki znac¢ajno smanjenje kalcifikacije listica

(p =0,002) i znacajno poboljsanje hemodinamske ucinkovitosti
(p = 0,03) u usporedbi s komercijalno dostupnim zaliscima
perikardijalnog tkiva (Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus
perikardna mitralna bioproteza, model 6900P) (ref. 1 2). Nisu
dostupni klini¢ki podaci kojima se procjenjuje dugorocni utjecaj
tkiva RESILIA na pacijente. Prikupljaju se dodatni klini¢ki podaci
za do 10 godina pracenja radi pracenja sigurnosti i u¢inkovitosti
tkiva RESILIA.

1.1.2 Struktura zaliska

Okvir je dizajniran tako da se moze prilagoditi na otvoru i

na komisurama. Prilagodljivost podupiraca komisura ima za cilj
smanjiti Sok opterecenja na komisurama zaliska i slobodnom
rubu listica (ref. 3). Prilagodljivost otvora ima za cilj smanijiti
pritisak na listi¢e. Koncept prilagodljivog otvora temelji se na

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim

slovom E, Carpentier-Edwards, Carpentier-Edwards PERIMOUNT,
COMMENCE, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Magna, Magna Ease,
PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus, RESILIA i VFit
zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih viasnika.

fiziologiji i mehanici prirodnih sr¢anih zaliska i prijavljenim
iskustvima s implantacijom homografta bez stenta (ref. 4 i 5).

Lagani Zicani oblik izraden je od legure kobalta i kroma
otporne na koroziju odabrane zbog svoje vrhunske elasti¢nosti
i karakteristika otpornosti na zamor i prekriven je poliesterskom
tkaninom.

Kao i u bioprotezi aorte Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna
Ease, model 3300TFX, tanka traka od legure kobalta i kromai
potporna poliesterska traka okruzuju bazu zaliska ispod Zi¢anog
okvira, pruzajudi strukturalnu podrsku za otvor.

U aortnom zalisku INSPIRIS RESILIA, krajevi trake od legure
kobalta i kroma pri¢vriceni su poliesterskom stezljivom
ovojnicom na veli¢inama 19 - 25 mm kako bi se omogucilo
Sirenje unutarnjeg otvora zaliska. Poliesterska potporna traka
omogucuje Sirenje na svakoj komisuri kada je izlozena radijalnim
silama.

Zalisci s prosirivim trakama (veli¢ine 19 — 25 mm) (slika 1)
odrzavat ¢e stabilan promjer na implantatu i u intrakardijalnim
uvjetima, sto je pokazano tijekom ispitivanja otpornosti na
kompresiju i ispitivanja ubrzanog trosenja.

U veli¢inama 27 i 29 mm slobodni krajevi trake od legure
kobalta i kroma trajno su pri¢vri¢eni pomocu zavarenog
spoja. Pogledajte slike 3 do 5 za usporedbu izmedu aortnog
zaliska INSPIRIS RESILIA i bioproteze aorte Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease. Na Zicani oblik pri¢vricen je prsten
za Sivanje od silikonske gume koji je prekriven poroznom,
besavnom tkaninom od politetrafluoretilena (PTFE) koji olaksava
urastanje tkiva i inkapsulaciju. Aortni prsten za Sivanje valovit
je tako da odgovara nativhom korijenu aorte. Prilagodljivost
prstena za Sivanje olaksava koaptaciju izmedu zaliska i cesto
nepravilnog ili kalcificiranog osnovnog tkiva.

Kako bi se olaksala implantacija kod pacijenata s malim
korijenima aorte, model 11500A ima nisku visinu profila. Prsten
za Sivanje ima tri jednako razmaknuta crna svilena markera za
savove u sredistima kuspisa za pomo¢ u orijentaciji zaliska i
postavljanju Sava. Promjene trake od legure kobalta i kroma

i poliesterske trake ne utjecu na postavljanje 3ava ili tehniku
implantacije.

Drzac je pri¢vrs¢en koncem na zalisak radi lakSeg rukovanja i
sivanja zaliska tijekom implantacije. Kirurg moze lako odvojiti
drzac. (Pogledajte odjeljak 10.4 Implantacija proizvoda.)

Sli¢no ostalim bioprotetskim zaliscima tvrtke Edwards, zicani
oblik od legure nikla i kobalta u modelu 11500A moze se
identificirati fluoroskopijom. To omogucuje identifikaciju rubova
dotoka i izlaza zaliska.

1.2 Tehnologija VFit

Tehnologija VFit dostupna je u modelu 11500A veli¢ina

19 - 25 mm. Ova tehnologija ukljucuje dvije nove znacajke
osmisljene za potencijalne buduce postupke zaliska u zalisku
(ViV): fluoroskopski vidljive markere velic¢ine i zonu prosirenja.

Fluoroskopski vidljivi marker veli¢ine osmisljen je kao pomo¢
lije¢niku u odredivanju veli¢ine kirurskog zaliska nakon
implantacije. Prikaz markera veli¢ine komisura za veli¢ine

19 — 25 mm prikazan je na slici 2.

UPOZORENJE: MARKER VELICINE ODGOVARA OZNACENOJ
VELICINI ZALISKA NA ZALISKU INSPIRIS RESILIA |
NIJE ZAMJENA ZA TRENUTACNE TEHNIKE ODREDIVANJA



VELICINE KOJE SE PREPORUCUJU ZA UPOTREBU U
TRANSKATETERSKIM POSTUPCIMA. Promjenjivost anatomije
pacijenta i kvaliteta slike mogu utjecati na vidljivost markera
velicine i dovesti do pogre$nog odredivanja veli¢ine zaliska.

Zona prosirenja dizajnirana je za rjeSavanje povecanog rizika

od smrtnosti povezanog s postupkom ViV u manjim kirurskim
zaliscima (ref. 6). Kako bi se rijesili ti rizici, zona prosirenja
omogucuje povecani raspon promjera i vedi otvor za planiranje
postupka i implantaciju ViV. S obzirom na to da je vece podrucje
otvora opcenito povezano s nizim gradijentima (ref. 7), zona
prosirenja moze poboljsati gradijente ViV-a nakon zahvata u
usporedbi s ViV-om u kirurdkim zaliscima koji se ne Sire.

Aktivacija zone prosirenja postize se primijenjenom radijalnom
silom transkateterskog zaliska.

UPOZORENJE: Odredivanje veli¢ine zaliska u zalisku za
zalisak INSPIRIS RESILIA provjereno je samo s odredenim
transkateterskim sr¢anim zaliscima drustva Edwards.
Upotreba drugih transkateterskih zaliska moze rezultirati
embolizacijom unutra usidrenih transkateterskih uredaja ili
rezultirati rupturom prstena.

Pogledajte odgovarajuce upute za upotrebu transkateterskog
zaliska za pravilno odredivanje veli¢ine za postupke zaliska u
zalisku.

Nije se procjenjivala dugoro¢na izdrzljivost prilikom ispitivanja
ViV-a s modelom 11500A. Utjecaj urastanja tkiva na znacajku
prosirivanja zaliska nije procjenjivan. Sirenje nije procjenjivano
za samosirece transkateterske srcane zaliske. Ovi rezultati nisu
promatrani u klinickim ispitivanjima za utvrdivanje sigurnosti i
ucinkovitosti modela 11500A za upotrebu u postupcima ViV-a.
Prosirenje nije pokazalo poboljsanu hemodinamsku ucinkovitost
za ViV u usporedbi s modelom 3300TFX.

VAZNA UPOZORENJA VEZANA U VEZI S PROSIRENJEM
POJASA:

NEMOJTE PROVODITI POSTUPKE BALONSKE AORTNE
VALVULOPLASTIKE NA OVOM ZALISKU ZA VELICINE

19 - 25 mm. lako ¢e zalisak odrzati stabilan promjer pri
implantaciji i tijekom intrakardijalnih stanja, promjer ovog
zaliska prosirit ce se ako se primijeni radijalna sila, kao Sto
je to tijekom balonske aortne valvuloplastike. Time se moze
prosiriti zalisak, $to moze uzrokovati aortnu nesposobnost.

NEMOJTE PRILAGODAVATI PROMJER ZALISKA POMOCU
ZONE PROSIRENJA TIJEKOM IMPLANTACLJE KIRURSKOG
ZALISKA. Zona prosirenja nije osmisljena kao moguc¢nost

za kompresiju ili prosirenje tijekom implantacije kirurskog
zaliska. To ¢e uzrokovati ostecenje zaliska i moze dovesti do
aortne nesposobnosti.

1.3 Instrumenti za odredivanje velicine i plitica

Upotreba instrumenta za odredivanje veli¢ine olak$ava odabir
ispravne veli¢ine zaliska za implantaciju. Prozirni instrumenti

za odredivanje veli¢ine modela 1133 omogucuju izravno
promatranje njihovog pristajanja u prsten. Svaki se instrument
za odredivanje veli¢ine sastoji od rucke s drugacijom
konfiguracijom za odredivanje veli¢ine na svakom kraju
(pogledajte sliku 6). Na jednoj strani rucke nalazi se cilindri¢ni
kraj s integriranim rubom koji odrazava geometriju prstena za
Sivanje zaliska. Na drugoj strani ru¢ke nalazi se kraj koji replicira
zalisak i odrazava geometriju prstena za Sivanje zaliska kao i
visinu i polozaj potpornja stenta. Instrument za odredivanje
veli¢ine dostupan je za sve veli¢ine zaliska 11500A (19, 21, 23, 25,
27 129 mm). Cjelokupan komplet instrumenata za odredivanje
veli¢ine smjesten je na pladnju, model TRAY1133.

1.4 Drzac zaliska i rucka

Zalisak modela 11500A ima integrirani jednokratni drzac.
Savitljiva ru¢ka (model 1111 ili model 1126) pri¢vrs¢uje se na
drzac u vrijeme operacije.

Prednosti ovog proizvoda ukljucuju poboljsanje funkcije i
duze trajanje aortnog zaliska, akutno olaksanje simptoma te
poboljsanje morbiditeta i mortaliteta.

2.0 Namjena i indikacije za upotrebu

Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, namijenjen je za
upotrebu kao zamjena sréanog zaliska.

Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA, model 115004, indiciran je za
pacijente kojima je potrebna zamjena nativnog ili protetskog
aortnog zaliska.

3.0 Kontraindikacije

Nisu poznate nikakve kontraindikacije povezane s upotrebom
aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA.

4.0 Upozorenja

Ovaj je proizvod osmisljen, namijenjen i distribuiran

SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO
STERILIZIRATI ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI OVAJ
PROIZVOD. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon sterilne
ponovne obrade. Uslijed ponovne sterilizacije moze doci do
ozljede ili infekcije jer proizvod mozda nece raditi kako je
predvideno.

NEMOJTE ZAMRZAVATI ILI IZLAGATI ZALISTAK EKSTREMNOJ
VISOKOJ TEMPERATURI. Izlaganje zaliska ekstremnim
temperaturama ucinit ¢e proizvod neprikladnim za
upotrebu.

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI zalistak u sljede¢im slucajevima:

- vrecica od folije, zatvorene plitice ili poklopci otvoreni su,
osteceni ili prljavi

- istekao je rok trajanja, ili

« uslucaju pada, ostecenja ili bilo kojeg pogresnog
rukovanja.

Prethodno navedeni slu¢ajevi mogu dovesti do dehidracije
tkiva, kontaminacije i/ili narusavanja sterilnosti.

Ako se zalisak oSteti tijekom umetanja, ne pokusavajte ga
popraviti.

NE IZLAZITE zalistak otopinama, kemikalijama, antibioticima
itd. osim sterilnoj slanoj fizioloskoj otopini. Uslijed toga
moze do¢i do nepopravljivog ostecenja tkiva listica koje
mozda nece biti vidljivo vizualnim pregledom.

NEMOJTE HVATATI tkivo listi¢a instrumentima niti
uzrokovati bilo kakvo ostecenje zaliska. Cak i najmanja
perforacija tkiva listica s viemenom se moze povecati i
uzrokovati znacajno ostecenje funkcije zaliska.

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI PREVELIK ZALISAK. Upotreba
prevelikog zaliska moze uzrokovati ostecenje zaliska ili
lokalizirana mehanicka naprezanja, $to zauzvrat moze
dovesti do ozljede srca ili oStecenja tkiva listi¢a, izobli¢enja
stenta i regurgitacije.

NEMOJTE POVLACITI KATETERE ili elektrode za transvensku
elektrostimulaciju preko zaliska jer oni mogu dovesti do
ostecenja tkiva. Morate biti oprezni kada prolazite kirurskim
instrumentom preko zaliska kako biste izbjegli oStecenje
tkiva listica.

Kao i kod svakog implantiranog medicinskog proizvoda,
postoji moguénost da se u pacijenta razvije imunoloska
reakcija. Popis materijala i tvari sadrzanih u proizvodu
potrazite u odjeljku 12.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci.
Pacijenti s preosjetljivos¢u na kobalt, krom, nikal, molibden,
mangan, ugljik, berilij, zeljezo, glicerol i govede tkivo mogu



imati alergijsku reakciju na te materijale. Potreban je oprez u
pacijenata preosjetljivih na te materijale.

U postupku izrade proizvoda nije upotrebljavan lateks, ali je
mozda proizveden u okruzenju koje sadrzi lateks.

5.0 Stetni dogadaji
5.1 Uoceni Stetni dogadaiji

Kao i kod svih protetskih srcanih zaliska, s upotrebom tkivnih
zaliska mogu biti povezani ozbiljni stetni dogadaiji koji ponekad
dovode i do smrti. Osim toga, u razli¢itim intervalima (sati

ili dani) mogu se pojaviti $tetni dogadaji zbog individualne
reakcije pacijenta na implantirani proizvod ili zbog fizickih

ili kemijskih promjena komponenti, osobito onih bioloskog
podrijetla, uslijed c¢ega moze biti potrebna ponovna operacija

i zamjena protetskog proizvoda.

Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, sli¢nog je
dizajna kao perikardna bioproteza aorte Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease, model 3300TFX.

Stetni dogadaji povezani s upotrebom perikardijalne bioproteze
Carpentier-Edwards PERIMOUNT pronadeni u literaturi i
izvjeS¢ima primljenima putem sustava za nadzor proizvoda

u skladu s propisima u Sjedinjenim Americkim Drzavama

kojima se utvrduju dobre proizvodacke prakse, odjeljak

820.198, uklju¢uju stenozu, regurgitaciju kroz neispravan
zalistak, perivalvularno propustanje, endokarditis, hemolizu,
tromboemboliju, trombotsku opstrukciju, hemoragijsku dijatezu
povezanu s upotrebom antikoagulacijske terapije i neispravnosti
zaliska zbog iskrivljenja na implantatu, pucanja Zi¢canog oblika

ili fizickog ili kemijskog propadanja komponenti zaliska. Vrste
propadanja tkiva uklju¢uju infekciju, kalcifikaciju, zadebljanje,
perforaciju, degeneraciju, abraziju Savom, ostecenje instrumenta
i odvajanje listi¢a s potpornja stenta zaliska. Mogu biti prisutne
ove komplikacije, kao 5to su abnormalni Sum na srcu, kratkoca
daha, netolerancija na tjelovjezbu, dispneja, ortopneja, anemija,
vrudica, aritmija, hemoragija, prolazni ishemijski napadaj,
mozdani udar, paraliza, nizak minutni volumen srca, pluéni
edem, kongestivno zatajenje srca, zatajenje srca i infarkt
miokarda.

5.2 Potencijalni Stetni dogadaji

Stetni dogadaiji koji se povezuju s upotrebom zaliska i kirurgkim
postupkom ukljucuju sljedece:

« alergijska reakcija

- angina

« prsten (ostecenje, disekcija, pucanje)

- disekcija arterije

aorta (ostecenje, disekcija, pucanje)

ostecenje korijena aorte

asistola i/ili sréani zastoj

krvarenje

« periproceduralni ili postproceduralni
+ povezani s antikoagulacijom
» tamponada perikarda
+ hematom
+ cerebrovaskularni
« krv - anemija
« krv - koagulopatija
« krv — hemoliza / hemoliticka anemija
« promjena krvnog tlaka (hipotenzija, hipertenzija)
- sréano - aritmije / poremecaji provodenja
- kardiogeni $ok
« okluzija us¢a koronarne arterije
+ duboka venska tromboza (DV)
« diseminirana intravaskularna koagulacija (DIC)

« embolija

endokarditis

 pucanje/ruptura jednjaka
hipoksemija

infekcija — lokalna, rana ili sustavna
zatajenje organa u vise sustava (MOF)
infarkt miokarda

neuroloski dogadaji

+ mozdani udar (CVA)
« prolazni ishemijski napadaj (TIA)

perikardni izljev

pleuralni izljev

- upala pluc¢a

- protetska insuficijencija — regurgitacija/stenoza
pluéni edem

smanjena tolerancija vjezbanja

zatajenje bubrega, akutno

bubrezna insuficijencija

zatajenje diSnog sustava

trombocitopenija (ne heparinom izazvana trombocitopenija
(HIT)

trombocitopenija, izazvana heparinom (HIT)
tromboembolija

- arterijska, venska, periferna, centralna

transvalvularno ili valvularno propustanje
izmjestanje/nestabilnost zaliska
zalisak — nestrukturalna disfunkcija

« paravalvularno propustanje

» zaglavljivanje listi¢a

» ostecenje tkiva listica (instrumentima/$avovima)
- panus

« neuskladenost proteze pacijenta (PPM) (zbog
neodgovarajuce veli¢ine)

- izoblicenje na implantatu

zalisak - strukturalna disfunkcija / propadanje
zalisak - tromboza
lom ili izobli¢enje Zi¢anog oblika / stenta zaliska

Kalcificiraju¢a i nekalcificirajuca (fibroticna) degeneracija
umjetnih bioloskih zaliska prijavljena je kod upotrebe
kemoradioterapije za lijecenje malignih stanja (ref. 8 9).

Uslijed tih komplikacija moze do¢i do sljedeceqg:

+ ponovna operacija
- eksplantacija

« trajni invaliditet

« smrt

6.0 Klinicka ispitivanja

Klinicka sigurnost i uc¢inkovitost aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA,
model 11500A, utvrdena je na temelju podataka o ishodima
ispitivanja COMMENCE. Svrha tog ispitivanja bila je procijeniti
sigurnost i u¢inkovitost tkiva RESILIA, pakiranja i sterilizacije.

Ispitivanje COMMENCE otvoreno je, prospektivno,
nerandomizirano, multicentri¢no ispitivanje bez istodobnih ili
uskladenih kontrola. Nakon pretkirurske procjene ispitanici se
prate godinu dana kako bi se procijenila primarna sigurnost i
ucinkovitost. Ispitanici se nakon toga prate jednom godisnje u
trajanju od minimalno pet godina nakon operacije. U tijeku je
dugorocno pracenje nakon pet godina.

Cilj ispitivanja COMMENCE potvrditi je da obrada tkiva,
sterilizacija zaliska i pakiranje perikardne bioproteze aorte



Edwards, model 11000A, ne postavljaju nova pitanja o sigurnosti
i u¢inkovitosti kod ispitanika kojima je potrebna zamjena
njihovog izvornog ili protetskog aortnog zaliska.

Ispitna populacija sastoji se od odraslih ispitanika (18 godinaiili
vise) s dijagnosticiranom bole$c¢u aortnog zaliska koja zahtijeva
planiranu zamjenu izvornog ili protetskog aortnog zaliska.
Dopustena je istodobna operacija koronarne premosnice i
resekcija i zamjena uzlazne aorte iz sinotubularnog spoja bez
potrebe za cirkulatornim arestom.

Isklju¢eni su kandidati u ispitivanju s prethodnom operacijom
zaliska koja je ukljucivala implantaciju protetskog zaliska ili
prstena za anuloplastiku koji ostaju in situ. Isklju¢eni su istodobni
popravak ili zamjena zaliska. Nisu dopusteni kirurski postupci
izvan podrucja srca. Razne klini¢ke slike i povijesti mogu
uzrokovati iskljucenje iz ispitivanja.

Razdoblje izvjescivanja za ispitivanje aortne ispitne skupine za
COMMENCE bilo je od sije¢nja 2013. do travnja 2021. U trenutku
zaklju¢avanja baze podataka uklju¢ena su 3esto devedeset Cetiri
(694) ispitanika u dvadeset sedam (27) ispitivackih centara u
SAD-u i Europi. Od upisane populacije, u Sesto osamdeset devet
(689) ispitanika uspjesno je implantiran model 11000A i napustili
su operacijsku dvoranu s ispitivanim zaliskom.

Tablica 2 prikazuje demografske podatke ispitivanja, NYHA
klasifikaciju i ocjene rizika; tablica 3 navodi uocene stope
Stetnih dogadaja tijekom ispitivanja; tablica 4 prikazuje podatke
klasifikacije NYHA-a na pocetku, nakon 1i 5 godina pracenja;

a u tablici 5 navedeni su hemodinamski parametri nakon 1

5 godina.

7.0 Individualizacija lije¢enja

Primatelji umjetnog bioloskog sr¢anog zaliska trebaju primati
antikoagulacijsku terapiju, osim ako je kontraindicirana, tijekom
pocetnih faza nakon implantacije, Sto odreduje lije¢nik na
individualnoj osnovi i u skladu sa smjernicama (ref. 10 i

11). U pacijenata s rizi¢nim faktorima za tromboemboliju

treba razmotriti moguénost dugoroc¢ne antikoagulacijske i/ili
antitrombocitne terapije. Smjernice takoder preporucuju kako
pacijente s disfunkcijom i profilaksom umjetnog bioloskog
zaliska lijeciti od infektivnog endokarditisa (ref. 10i 11).

7.1 Razmatranja pri odabiru umjetnog bioloskog zaliska

Konaénu prosudbu o skrbi za odredenog pacijenta moraju
donijeti pruzatelj zdravstvene skrbi i pacijent uzimajudi u obzir
sve okolnosti koje je pacijent iznio. Smjernice ESC/EACTS (ref. 10)
i ACC/AHA (ref. 11) sadrze potpune preporuke za odabir
umjetnog bioloskog zaliska.

Drustvo Edwards potice kirurge da sudjeluju u dostupnim
registrima kada aortni zalisak INSPIRIS RESILIA implantiraju u
mlade pacijente.

7.2 Specifi¢ne populacije pacijenata

Sigurnost i u¢inkovitost modela zaliska 11500A nije utvrdena
za sljedece specificne populacije jer nije ispitivana u tim
populacijama:

trudnice

dojilje

pacijenti s abnormalnim metabolizmom kalcija (npr. kroni¢no
zatajenje bubrega, hiperparatireoidizam)

cisti¢cna nekroza medije, Marfanov sindrom)
djecaiadolescenti

pacijenti s preosjetljivos¢u na metalne legure koje sadrzavaju
kobalt, krom, nikal, molibden, mangan, ugljik, berilij i zeljezo
pacijenti s preosjetljivos¢u na lateks

pacijenti s preosjetljivos¢u na tkivo s alfa-gal antigenom.

pacijenti s aneurizmatskim degenerativnim stanjima aorte (npr.

8.0 Podaci o savjetovanju pacijenata

Savjetuje se pazljivo i kontinuirano medicinsko pracenje

(barem godisnjim posjetom lije¢niku) kako bi se komplikacije
povezane sa zaliskom, osobito one povezane s nedostacima u
materijalu, mogle dijagnosticirati i pravilno otkloniti. Pacijenti sa
zaliscima izloZeni su riziku od bakterijemije (npr. podvrgavanje
stomatoloskim zahvatima) i treba im savjetovati profilakti¢ku
terapiju antibioticima.

Pacijente treba poticati da uvijek nose svoju karticu implantata i
da prije lijecenja svoje pruzatelje zdravstvenih usluga obavijeste
o tome da imaju implantat.

Preporucuje se da se pacijenti upoznaju s upozorenjima,
mjerama predostroznosti, kontraindikacijama, mjerama koje se
trebaju poduzeti i ogranic¢enjima upotrebe povezanim s aortnim
zaliskom INSPIRIS RESILIA, model 11500A.

9.0 Nacin isporuke
9.1 Pakiranje

Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA, model 115004, isporucuje

se sterilan i apirogen, u pakiranju s pliticom s dvostrukom
barijerom. Zalisak je steriliziran etilen-oksidom. Neto sadrzaj
pakiranja jedan je (1) zalisak. Pakiranje s dvostrukom pliticom
nalazi se u vrecici od folije koja se nalazi u kartonu. Nakon
primitka kartona pregledajte ima li na vanjskom dijelu znakova
ostecenja.

Svaki se zalisak nalazi u kutiji s pokazateljem temperature
vidljivim kroz prozor¢i¢ na bo¢noj ploci. Pokazatelj temperature
namijenjen je za prepoznavanje proizvoda koji su bili izloZeni
kratkotrajnim ekstremnim temperaturama. Nakon $to primite
zalisak, odmah provjerite pokazatelj i pogledajte naljepnicu na
kutiji kako biste potvrdili da je u upotrebljivom stanju. Ako
upotrebljivo stanje nije vidljivo, nemojte upotrebljavati zalisak

i obratite se lokalnom dobavljacu ili predstavniku tvrtke Edwards
Lifesciences kako biste dogovorili odobrenje povrata i zamjenu.

UPOZORENJE: Pazljivo pregledajte zalistak prije
implantacije i potrazite dokaze o izlozenosti ekstremnoj
temperaturi ili drugim ostecenjima. Izlaganje zalistka
ekstremnim temperaturama ucinit ¢e proizvod neprikladnim
za uporabu.

9.2 Cuvanje

Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, potrebno je Cuvati
na temperaturi od 10 °C do 25 °C (50 °F do 77 °F) u aluminijskoj
vredici i kartonskoj kutiji.

10.0 Upute za upotrebu
10.1 Obuka lije¢nika

Tehnike za implantaciju ovog zaliska sli¢ne su onima koje

se upotrebljavaju za svaki aortni kirurski zalisak sa stentom.
Nije potrebna posebna obuka ili posebne ustanove osim onih
koje su potrebne za kirurske postupke na srcu za implantaciju
modela 11500A.

Primarni ciljani korisnici su kardiokirurzi koji izvode zamjene
zaliska i osoblje (medicinske sestre i tehnicari u operacijskoj sali)
koji su odgovorni za pripremu i implantaciju aortnih ili mitralnih
zaliska.

10.2 Odredivanje velicine

UPOZORENJE: Drzaci zaliska i dijelovi rucki te instrumenata
za odredivanje veli¢ine nisu rendgenski vidljivi i ne mogu se
locirati s pomo¢u vanjskog uredaja za snimanje. Olabavljeni
dijelovi u vaskulaturi mogu izazvati embolizaciju.

OPREZ: Za odredivanje veli¢ine aortnog zaliska INSPIRIS
RESILIA, model 11500A, nemojte rabiti instrumente
za odredivanje veli¢ine zaliska drugih proizvodaca ili



instrumente za odredivanje veli¢ine drugih vrsta zaliska
drustva Edwards Lifesciences. Uslijed toga moze doci
do pogresnog odredivanja velicine i time moze do¢i do

ostecenja zaliska, lokaliziranog ostecenja nativnog tkiva i/ili

neodgovaraju¢e hemodinamske izvedbe.

OPREZ: Prije upotrebe provjerite ima li na instrumentu
za odredivanje velic¢ine znakova istroSenosti, kao sto su
zatupljenja, ostecenja ili pukotine. Ako uocite bilo kakva
ostecenja, zamijenite instrument za odredivanje velicine.
Nastavljanjem upotrebe moze doci do fragmentacije,
embolizacije ili produljenja postupka.

10.2.1 Odredivanje veli¢ine iznad prstena

10.3 Upute za pripremu i rukovanje

Korak

Postupak

Korak

Postupak

1

Za implantaciju iznad prstena prsten za
Sivanje zaliska postavlja se iznad prstena, ¢ime
se maksimalno povecava efektivna povrsina
otvora zaliska. Prilikom odredivanja veli¢ine
za implantaciju iznad prstena, instrument

za odredivanje velicine treba biti paralelan

s ravninom prstena i treba se upotrijebiti
sljedeca tehnika odredivanja velicine:

a) Upotrebom instrumenta za odredivanje
veli¢ine modela 1133 odaberite cilindri¢ni
kraj instrumenta za odredivanje veli¢ine
najveceg promjera koji udobno pristaje u
prsten pacijenta.

b) Nakon sto se provjeri odgovarajudi
cilindri¢ni kraj, upotrijebite kraj duplikata
istog instrumenta za odredivanje velic¢ine
kako biste provjerili hoce li prsten za
sivanje udobno pristajati na vrh prstena.
Uvjerite se da koronarni otvori nisu
zacepljeni i da potpornji stenta na kraju
duplikata ne smetaju stijenci aorte na
sinotubularnom spoju. Ako ste zadovoljni
pristajanjem kraja duplikata, odaberite tu
veli¢inu zaliska za implantaciju.

c) Izborno - utvrdite je li moguca
implantacija veceg zaliska upotrebom
kraja duplikata instrumenta za odredivanje
veli¢ine sljedece veli¢ine. Uvjerite se da
koronarni otvori nisu zacepljeni i da
potpornji stenta na kraju duplikata ne
smetaju stijenci aorte na sinotubularnom
spoju. Ako kraj duplikata vece veli¢ine
udobno pristaje iznad prstena pacijenta,
implantirajte tu veli¢inu zaliska. Ako kraj
duplikata vece veli¢ine ne pristaje udobno,
implantirajte veli¢inu zaliska odredenu u
prethodnom koraku.

1

UPOZORENJE: Prije upotrebe provjerite
rok valjanosti na pakiranju. Nemojte
upotrebljavati proizvod ako je istekao rok
valjanosti. To moze dovesti do narusavanja
sterilnosti.

UPOZORENJE: Nemojte otvarati vrecicu od
folije u sterilnom polju. Aluminijska vrecica
sluzi samo kao zastitni pokrov. Vanjska
povrsina vanjske plitice nije sterilna i moze
ugroziti sterilno polje. Plitica unutarnjeg
pakiranja sterilna je i smije se uvoditi u
sterilno polje.

OPREZ: Nemojte otvarati pakiranje aortnog

zaliska INSPIRIS RESILIA, model 11500A,
dok implantacija ne bude sigurna.

Nakon odabira zaliska odgovarajuce veli¢ine
izvadite vrecicu od folije iz kartona u nesterilno
polje. Prije otvaranja provjerite je li pakiranje
eventualno osteceno te da i su zigovi
slomljeni ili nedostaju. Otvorite vrecicu i
izvadite pliticu u nesterilnom polju (pogledajte
sliku 7).

Unutarnja plitica zaliska oznacena je brojem
radnog naloga, modelom, veli¢inom te
serijskim brojem. Model, velic¢inu i serijski broj
treba provjeriti s brojem na pakiranju zaliska te
karticom implantata zaliska.

OPREZ: Ako se uoci razlika u modelu,
velicini ili serijskom broju, zalisak se ne
smije implantirati. Ako se upotrebljava
pogresna veli¢ina zaliska, moze do¢i do
ostecenja zaliska, lokaliziranog oStecenja
nativnog tkiva i/ili neodgovarajuce
hemodinamske ucinkovitosti.

U blizini sterilnog polja prihvatite postolje
vanjske plitice i odlijepite poklopac s nje.

Sterilni su i unutarnja plitica i sadrzaj. Prenesite
unutarnju pliticu u sterilno polje. Sadrzajem
unutarnje plitice treba rukovati primjenom
sterilne kirurske tehnike kako bi se sprijecila
kontaminacija.

10.2.2 Odredivanje veli¢ine unutar prstena

Korak

Postupak

1

Kada se upotrebljava tehnika unutar prstena,
cijeli zalisak, uklju¢ujudi prsten za Sivanje,
postavlja se unutar prstena. Cilindri¢ni kraj

ili kraj duplikata instrumenta za odredivanje
veli¢ine modela 1133 moze se upotrebljavati
za odredivanje veli¢ine unutar prstena.

Za ispravnu implantaciju zaliska u polozaj
unutar prstena instrument za odredivanje
veli¢ine treba biti paralelan s ravninom prstena
i cijeli mjerac veli¢ine, uklju¢ujudi simulirani
dio prstena za Sivanje, treba prodi kroz prsten.

OPREZ: Nemojte otvarati unutarnje
pakiranje dok implantacija ne bude sigurna
i kirurg ne bude spreman postaviti zalistak.
Nakon otvaranja unutarnjeg pakiranja sa
zaliskom on se mora odmah upotrijebiti

ili odloziti u otpad da bi se smanjila
mogucnost kontaminacije i dehidracije
tkiva.

OPREZ: Zalisak nije pri¢vric¢en za

unutarnju pliticu. Potrebno je pripaziti
prilikom odljepljivanja poklopca i otvaranja
plasti¢nog jezicka kako bi se sprijecilo
pomicanje zaliska s plitice. MozZe do¢i do
kontaminacije, oStecenja zaliska i gubitka
sterilnosti.

Prije otvaranja provjerite ima li na unutarnjoj
plitici i poklopcu dokaza o ostecenju ili mrlja
te jesu li Zigovi potrgani ili nedostaju. Drzite




Korak

Postupak

postolje unutarnje plitice i odlijepite poklopac
s nje.

Korak

Postupak

Pri¢vrstite ru¢cku, model 1111 ili model 1126,
na drzac zaliska dok je zalisak jo$ uvijek u
plitici. Za pri¢vréivanje umetnite ru¢ku u drzac
tako da je poravnate s rupom s navojem u
drzacu i okrecete ru¢ku u smjeru kretanja
kazaljki na satu dok ne osjetite pozitivan otpor
(pogledajte sliku 8).

OPREZ: Nemojte primati zalistak prstima ili
kirurskim instrumentima jer moze do¢i do
ostecenja zaliska.

OPREZ: Prije upotrebe provjerite ima li

na rucki znakova istroSenosti, kao sto

su zatupljenja, oStecenja ili pukotine.

Ako uocite ostecenja, zamijenite rucku.
Nastavljanjem upotrebe moze dod¢i do
fragmentacije, embolizacije ili produljenja
postupka.

OPREZ: Nemojte gurati zalisak s fiksatora za
aortu dok pri¢vrscujete rucku na drzac jer
to moze dovesti do pada zaliska s fiksatora.
Moze do¢i do kontaminacije, osStecenja
zaliska i gubitka sterilnosti.

OPREZ: Sklop rucke i drzaca potreban je za
implantaciju i ne smije se skidati dok se
zalistak ne zasije za prsten. To moze dovesti
do neispravnog postavljanja zaliska.

izmijenjene na odgovarajuci nacin u skladu s
prethodno opisanim Upozorenjima. Opcenito
govoredi, potrebno je primjenjivati sljedece
korake:

a) Kirurski uklonite bolesne ili odtecene listic¢e
zaliska i sve povezane strukture gdje je to
potrebno.

b) Kirurski uklonite sav kalcij s prstena
da biste osigurali pravilno postavljanje
prstena za Sivanje na zalisku kako biste
izbjegli ostecenje osjetljivog tkiva listica.

c) lzmjerite prsten koristeci se samo
instrumentom za odredivanje velicine
aorte, model 1133.

OPREZ: Prilikom odabira zaliska za
odredenog pacijenta potrebno je uzeti

u obzir veli¢inu, dob i fizicko stanje
pacijenta u odnosu na veli¢inu zaliska
kako bi se smanjila moguc¢nost dobivanja
suboptimalnih hemodinamskih rezultata.
No odabir zaliska u konacnici mora izvrsiti
lije¢nik na individualnoj osnovi, nakon sto
pazljivo procijeni sve rizike i koristi za
pacijenta.

Nakon $to je rucka pri¢vricena, uklonite zalisak
i fiksator za aortu iz unutarnje plitice.

Da biste uklonili fiksator za aortu sa zaliska,
¢vrsto uhvatite fiksator za aortu za utore za
prste i povucite ga dalje od sklopa rucke i
drzaca (pogledajte sliku 9 i sliku 10).

10

Za model 11500A NIJE POTREBNO
ISPIRANJE prije implantacije.

OPREZ: Ako se zalisak ispere

prije implantacije, mora se odrzavati
hidratiziranim ispiranjem sterilnom
fizioloSkom otopinom na obje strane tkiva
listi¢a tijekom preostalog djela kirurskog
postupka. Preporucuje se ispiranje svake
jedne do dvije minute jer dehidracija tkiva
moze dovesti do disfunkcije zaliska.

OPREZ: Izbjegavajte doticaj tkiva listica s
rucnicima, plahtamaiili drugim izvorima
cestica koje se mogu prenijeti na tkivo
listica.

Postavljanje iznad prstena

Treba primijeniti tehniku Sivanja koja rezultira
postavljanjem zaliska iznad prstena, kao sto
je tehnika horizontalnih povratnih Savova bez
izokretanja.

Postavljanje unutar prstena

Treba primijeniti tehniku Sivanja koja rezultira
postavljanjem zaliska unutar prstena, kao $to
je tehnika povratnih Savova s izokretanjem.

Zbog relativne fleksibilnosti okvira potrebno
je paziti kako bi se sprijecilo presavijanje

ili deformacija stenta koje moze dovesti

do regurgitacije, promijenjene hemodinamike
i/ili poremecaja listi¢a sto zalisak Cini
nesposobnim. U tom smislu treba izbjegavati
upotrebu prevelikog zaliska.

10.4 Implantacija uredaja

Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA, model 115004, dizajniran je za
implantaciju iznad prstena i unutar prstena.

Korak

Postupak

1

Kirurg treba biti upoznat s preporukama za
ispravno odredivanje veli¢ine i postavljanje

u polozaj iznad prstena ili unutar prstena
(proucite Odjeljak 10.2 Odredivanje
velicine).

Zbog slozenosti i razlika u kirurSkom zahvatu
za zamjenu sréanog zaliska, svakom se kirurgu
prepusta odluka o odabiru kirurske tehnike,




Korak

Postupak

Razmak izmedu Savova u ostatku otvora
zaliska i prstena za $ivanje zaliska mora se
pazljivo uskladiti kako bi se izbjeglo savijanje
listica ili izoblic¢enje otvora. Drustvo Edwards
Lifesciences primilo je prijave u kojima su
pojedinacni povratni $avovi smjesteni na
udaljenosti od 10 do 15 mm proizveli u¢inak
obodnog $ava, uzrokujuci kompresiju otvora
zaliska.

Kada upotrebljavate prekinute Savove, vazno
je Savove odrezati blizu ¢vorova i osigurati
da izlozeni krajevi S$avova ne dodu u dodir s
tkivom listica.

OPREZ: Izbjegavajte postavljanje Savova
na prstenu duboko u okolno tkivo kako
biste izbjegli aritmije i abnormalnosti
provodenja.

OPREZ: Izbjegavaijte rezanje ili oStecivanje
stenta ili osjetljivog tkiva listica prilikom
postavljanja i rezanja Savova. Uslijed toga
moze do¢i do disfunkcije zaliska.

Za razliku od krutih mehanickih zaliska,
stijenka stenta mekana je i nece se

oduprijeti prodoru igle. Prema tome, prilikom
postavljanja Savova kroz rub za Sivanje
potrebna je opreznost kako bi se izbjeglo
probijanje bo¢ne stijenke stenta i moguca
laceracija tkiva listica.

Nakon $to su Savovi u potpunosti zavezani,
vazno ih je odrezati blizu ¢vorova i osigurati
da izloZeni krajevi Savova ne dodu u dodir s
tkivom listica zaliska.

Kao i sa svim protezama koje imaju

otvorene kaveze, slobodne potpornje ili
podupirace komisura, potrebno je paziti da

se izbjegne obuhvacanje ili zahvacanje konca
oko komisure, sto bi ometalo ispravnu funkciju
zaliska.

Stent aortnog zaliska simetri¢an je, a
podupiraci komisura (potpornji) jednako su
razmaknuti. Potpornji trebaju odgovarati
ostacima prirodnih komisura kako ne bi
opstruirali koronarni otvor.

Integralni drzac i pri¢vrséena rucka uklanjaju
se kao cjelina po zavrsetku postupka Sivanja
(pogledajte sliku 11).

a) Koristeci se skalpelom odrezite svaki od
tri izloZzena konca koji se nalaze na vrhu
drzaca.

OPREZ: Izbjegavajte rezanje ili
ostedivanje stenta ili osjetljivog tkiva
listi¢a prilikom rezanja Savova drzaca.
Uslijed toga moze doci do disfunkcije
zaliska.

b) Nakon $to su sva tri Sava drzaca prerezana,
uklonite sklop rucke i drzaca zajedno sa
savovima drzaca iz zaliska kao cjelinu.

c) Skinite ru¢ku s drzaca i odlozite drza¢ u
otpad.

10.5 Ciscenje i sterilizacija dodatnog pribora

Dodatni pribor za model aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA
11500A zasebno je pakiran. Ru¢ka modela 1126 isporucuje se
sterilna i namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu. Rucka
modela 1111, instrumenti za odredivanje veli¢ine modela 1133 i
model TRAY1133 mogu se ponovno upotrebljavati i isporucuju
se nesterilni. Proucite upute za upotrebu koje se isporucuju

s visekratno upotrebljivim dodatnim priborom za upute za
cis¢enje i sterilizaciju.

10.6 Vracanje zaliska

Tvrtka Edwards Lifesciences zainteresirana je za preuzimanje
izvadenih klini¢kih uzoraka modela aortnog zaliska INSPIRIS
RESILIA, model 11500A, radi analize. Za vradanje izvadenih
zaliska obratite se lokalnom predstavniku.

Neotvoreno pakiranje s neoste¢enom sterilnom barijerom:
ako vrecica od folije ili plitice nisu otvorene, vratite zalisak u
izvornom pakiranju.

Pakiranje je otvoreno, ali zalisak nije implantiran: ako je plitica
otvorena, zalisak vise nije sterilan. Ako zalisak nije implantiran,
potrebno ga je staviti u odgovarajuci histoloski u¢vrs¢ivac, kao
sto je formalin od 10 % ili glutaraldehid od 2 % te vratiti
drustvu. Pod ovim uvjetima hladenje nije potrebno.
Eksplantirani zalisak: eksplantirani zalisak potrebno je staviti u
odgovarajudi histoloski uc¢vrscivag, kao sto je 10 % formalin

ili 2 % glutaraldehid te vratiti drustvu. Pod ovim uvjetima
hladenje nije potrebno.

10.7 Zbrinjavanje uredaja u otpad

Iskoristenim uredajima mozete rukovati i zbrinuti ih u otpad na
isti nacin kao i bolnicki otpad i bioloski opasne materijale. Ne
postoje posebni rizici povezani sa zbrinjavanjem ovih uredaja u
otpad.

11.0 Sigurnosne informacije za MR

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je model aortnog zaliska
INSPIRIS RESILIA 11500A uvjetno siguran kod pregleda MR-om.
Pacijent s aortnim zaliskom INSPIRIS RESILIA, model 11500A,
moze se sigurno snimati pod sljede¢im uvjetima:

staticko magnetsko polje od samo 1,5Tili 3T,
maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od
3000 gausa/cm (30 T/m) ili nizi,

maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo zabiljeZena sustavom za MR od 2,0 W/kg
(uobicajeni nacin rada).

Pod gore definiranim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢e aortni
zalisak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, proizvesti maksimalni in
vivo porast temperature od manje od 2,0 °C pri 1,5 T i manje od
2,5 °C pri 3 T nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklinickom ispitivanju artefakti slike Sire se otprilike 10 mm
od modela zaliska 11500A pri snimanju pomocu impulsne
sekvence spin odjeka i 17 mm od uredaja kada se snima pomocu
sekvence gradijentnog odjeka sustavom za MR od 3 T. Artefakt
onemogucuje jasan prikaz lumena proizvoda.



12.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci

Ovaj proizvod sadrzava ili ukljucuje tkiva ili stanice Zivotinjskog podrijetla. Listici zaliska izradeni su od govedeg perikardijalnog tkiva.
Ovaj proizvod sadrzava sljedece tvari definirane kao CMR 1B u koncentraciji vec¢oj od 0,1 % masenog udjela:

kobalt; CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0

Trenutacni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura kobalta ili legura nehrdajuceg celika koje sadrzavaju
kobalt ne dovode do povecanog rizika od raka i nemaju Stetne ucinke na reprodukciju.

U tablici u nastavku prikazani su kvalitativni i kvantitativni podaci o materijalima i tvarima:

Tvar CAS Raspon mase modela (mg)
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 484 - 808
Glicerol 56-81-5 231-533
Kobalt 7440-48-4 110 -271
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 101 -169
Krom 7440-47-3 53,5-139
Kolageni, govedi, polimeri s glutaraldehidom 2370819-60-4 62,5-129
Zeljezo 7439-89-6 28,5-125
Nikal 7440-02-0 40,8 - 106
Polidimetilsiloksan 63148-62-9 40,6 -77,8
Molibden 7439-98-7 19,0 - 49,5
Silicijev dioksid 7631-86-9 16,6 - 32,8
Mangan 7439-96-5 493-149
Silicij 7440-21-3 0-6,61
Fibroinska svila 9007-76-5 1,72-3,17
Barijev sulfat 7727-43-7 1,18 -2,23
Ugljik 7440-44-0 0-0,661
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,149 - 0,500
Kopolimer polietilen tereftalat-izoftalat 24938-04-3 0,211 - 0,466
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,0835-0,193
Oktametilciklotetrasiloksan; D4 556-67-2 0,0625-0,118
P¢elinji vosak 8012-89-3 0,0554-0,118
Cada 1333-86-4 0,0393 - 0,0661
Fosfor 7723-14-0 0-0,0661
Sumpor 7704-34-9 0-0,0661
Dekametilciklopentasiloksan; D5 541-02-6 0,0165-0,0313
Boja iz ekstrakta kampehovog drveta 475-25-2 0,0139-0,0254
Dodekametilcikloheksasiloksan; D6 540-97-6 0,0112-0,0212
Berilij 7440-41-7 0-0,00661
Erukamid 112-84-5 0,00268 - 0,00544
2,5-bis(5-tert-butil-2-benzoksazolil)tiofen 7128-64-5 0,000285 - 0,000680
4-dodecilbenzensulfonska kiselina 121-65-3 0,0000854 - 0,000140




13.0 Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (SSCP)

SSCP za ovaj medicinski proizvod potrazite na https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim
proizvodima / Eudamed, SSCP za ovaj medicinski proizvod
potraZite na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

14.0 Oznacavanje pacijenata

Uz svaki je zalisak isporucena kartica implantata za pacijenta.
Nakon implantacije ispunite sve potrebne podatke i urucite
karticu implantata pacijentu. Serijski broj nalazi se na pakiranju.
Kartica implantata omogucava pacijentima da u slucaju potrebe
za zdravstvenom skrbi predoci davateljima zdravstvene skrbi
podatke o vrsti ugradenog implantata.

15.0 Osnovni jedinstveni identifikator
proizvoda - identifikator proizvoda (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI sluzi kao pristupni klju¢ za podatke o proizvodu
unesene u bazu podataka Eudamed.

U tablici u nastavku mozete pronaci osnovni UDI-DI:

Proizvod Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA
Model 11500A
Osnovni UDI-DI 0690103D002IRV000Y9

16.0 Ocekivani vijek trajanja proizvoda

Potvrdeni vijek trajanja aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA iznosi
5 godina.

Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA podvrgnut je strogom
pretklinickom testiranju izdrZzljivosti i zamora u skladu s
medunarodno priznatim standardima testiranja zaliska do

5 godina. Uz to, izdrZljivost je podrzana 5-godisnjim klinickim
pracenje u ispitivanju COMMENCE; pogledajte Odjeljak 6.0
Klinicka ispitivanja. Stvarna ucinkovitost tijekom vijeka trajanja
ovisi 0 brojnim bioloskim ¢imbenicima te se moze razlikovati od
jednog do drugog pacijenta.
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Za pacijenta / korisnika / tre¢u stranu u Europskom
gospodarskom prostoru: ako je tijekom upotrebe ovog
proizvoda ili kao posljedica njegove upotrebe doslo do ozbiljnog
incidenta, dogadaj prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu

u svojoj drzavi, koje mozete pronadi na http://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

Tablica 1: Nazivne dimenzije

Aortni zalisak INSPIRIS RESILIA, model 11500A

Velicina 19 21 23 25 27 29
mm mm mm mm mm mm

1. Promjer otvora za dotok (mm) 17,0 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0
2. Efektivni promjer otvora (mm) 15,5 18,0 17,5 19,0 21,0 24,0
3. Vanjski promjer kucista zaliska (mm) 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0 29,0
4.Vanjski promjer prstena za Sivanje (mm) 24,0 26,5 29,0 31,0 33,0 35,0
5. Ukupna visina profila (mm) 13 14 15 16 17 18

Napomena: Za odredivanje velic¢ine pogledajte odjeljak 10.4 Implantacija proizvoda.

Tablica 2: Demografski podaci studije ispitivanja COMMENCE

Dob pri implantaciji

N: prosjek + standardno odstupanje (min., maks.)

Dob (godine)

694:67,0 + 11,6 (20,0; 90,0)

Spol

% (n/N)

Zenski

28,2 % (196/694)



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

Dob pri implantaciji

N: prosjek + standardno odstupanje (min., maks.)

Muski 71,8 % (498/694)
Klasifikacija prema sustavu NYHA % (n/N)

Klasa | 23,6 % (164/694)

Klasa Il 50,0 % (347/694)

Klasa lll 24,5 % (170/694)

Klasa IV 1,9 % (13/694)

Ocjene rizika

N: prosjek + standardno odstupanje (SD) (min., maks.)

STS rizik od smrtnosti (%)’

539:2,0+1,8(0,3;17,5)

EuroSCORE Il (%)

694:2,6 3,0 (0,5; 24,6)

N je broj ispitanika s dostupnim podacima za navedeni parametar.

1 STS rezultati izra¢unavaju se samo za ispitanike koji su podvrgnuti izdvojenom postupku zamjene zaliska (AVR) ili AVR + premostenje

koronarne arterije (CABG).

Tablica 3: Uoceni Stetni dogadaji

Rani! Kasni? Odsutnost
(N =694) (LPY3 3144,94) dogadaja nakon

Stetni dogadaj ili ishod m (%) m (% / pac.-god.) 5 godina (SE)*
Ukupna smrtnost 9,9(1,3%) 71,71 (2,3 %) 89,26 (1,24)
Smrtnost povezana sa zaliskom 3,3(04) 18,18 (0,6 %) 96,90 (0,70)
Ponovna operacija 1(0,1 %) 11,11 (0,3 %) 98,72 (0,45)
Eksplantacija 0,0 (0,0 %) 8,8(0,3 %) 99,03 (0,40)
Tromboembolija 16,16 (2,3 %) 45,52 (1,7 %) 91,08 (1,13)

Tromboza zaliska 0,0(0,0) 1,1 (0,0 %) 100,00 (0,000)
Endokarditis 0,0(0,0) 13,14 (0,4 %) 97,84 (0,60)
Sva krvarenja 7,7 (1,0 %) 67,82 (2,6 %) 89,26 (1,25)
Veliko krvarenje 5,5(0,7 %) 34,42 (1,3 %) 94,38 (0,93)
Sva paravalvularna propustanja 2,2(0,3) 3,3(0,1 %) 99,23 (0,34)
Veliko paravalvularno propustanje (PVL) 1(0,1 %) 2,2(0,1 %) 99,54 (0,26)

Strukturalno propadanije zaliska 0,0(0,0) 3,3(0,1 %) 100,00 (0,000)

1 Za ,rane dogadaje” (dogadaje koji se javljaju tijekom 30 dana nakon implantacije): za ,rane dogadaje” m je broj dogadaja; n je broj
ispitanika kod kojih je doslo do nekog dogadaja; % = n/N.

27Za ,kasne dogadaje” (dogadaje koji se javljaju nakon 30. dana od implantacije): m je broj dogadaja; n je broj ispitanika kod kojih je do3lo

do nekog dogadaja; a % = m/LPY.

3 LPY: kasne pacijent-godine; LPY se izra¢unava od 31. dana nakon implantacije do posljednjeg kontakta s pacijentom.

4 Na temelju Kaplan-Meierove analize vremena do prvog pojavljivanja (ranog ili kasnog). Standardna pogreska (SE) temeljem

Greenwoodove formule.

Tablica 4: Klasifikacija prema NYHA-u na referentnoj razini, 1 godina i 5 godina

Pocetna vrijednost NYHA-a Jednogodisnji NYHA 5-godisnji NYHA
Klasa NYHA-a % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Klasa | 23,8 % (164/689) 81,8 % (523/639) 75,9 % (368/485)
Klasa Il 49,9 % (344/689) 16,4 % (105/639) 21,4 % (104/485)
Klasa lll 24,4 % (168/689) 1,4 % (9/639) 2,1 % (10/485)
Klasa IV 1,9 % (13/689) 0,3 % (2/639) 0,6 % (3/485)
TN je broj ispitanika s poznatom klasifikacijom prema NYHA-u pri odredenom postoperativnom posjetu.

Tablica 5: Hemodinamski parametri nakon 1i 5 godina

Posjet

19 mm
N: prosjek + SD

21 mm
N: prosjek + SD

23 mm
N: prosjek + SD

25 mm
N: prosjek + SD

27 mm
N: prosjek + SD

29 mm
N: prosjek + SD

EOA (cm?)
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19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
Posjet N: prosjek + SD N: prosjek + SD N: prosjek + SD N: prosjek + SD N: prosjek + SD N: prosjek + SD
1 godina 20:1,06 0,19 121:1,33+0,35 188:1,56 + 0,42 184:1,79 £ 0,44 92:2,24+0,58 18:2,39+0,53
5 godina 16:1,02+0,28 79:1,19£0,31 121:1,42+£0,38 128:1,69 £ 0,49 74:2,09 £ 0,59 9:2,21+0,49
Srednji gradijent (mmHg)
1 godina 20:18,73 £ 9,06 122:12,59 £ 4,82 193:10,37 £ 3,78 185:9,11 + 3,35 93:8,07 +3,30 18:6,19 + 2,06
5 godina 16:21,45 £ 12,98 80: 14,08 £ 6,37 122:12,03+5,12 128:10,32+ 4,26 74:8,75 £ 4,08 9:7,86 2,01

N predstavlja broj ispitanika s podacima koji se mogu procijeniti.

1
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Legenda simbola

Pogledajte upute za upotrebu

Jedinstveni identifikator proiz-
voda

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Pogledajte upute za upotrebu
na web-stranici

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledaj-
te upute za upotrebu

Veli¢ina

Sadrzi materijale Zivotinjskog
podrijetla

Hrvatski Hrvatski Hrvatski
# Broj modela QTY Koli¢ina Uvjetno 5|g,l\1/‘r;_r1olr<:d pregleda
Nemojte ponovno upotreblja- E Rok upotrebe Nepirogeno
vati
A Oprez SN Serijski broj Medicinski uredaj

®
x

Ogranicenje temperature

Proizvodac¢

SadrZi opasne tvari

Sterilizirano etilen-oksidom

Datum proizvodnje

Uvoznik

SIS B

Use

H
=

Upotrebljavajte proizvod ako
je prikazana indikacija

e ARIE

Ovlasteni predstavnik u Eu-
ropskoj zajednici / Europskoj
uniji

Radni nalog

O

Sustav dvostruke sterilne bari-
jere

Do Not

E
il |5

Nemojte upotrebljavati proiz-
vod ako je prikazana indikacija
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