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Edwards

Aortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model 11500A

Uputstva za upotrebu
Pogledajte slike od 1 do 11 na stranama 13 14.

HVT101

Model 11500A

1.0 Opis medicinskog sredstva i dodatnog
pribora

1.1 Opis medicinskog sredstva

Model aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A trolisni je
zalistak sa stentom, koji se sastoji od tkiva govedeg perikarda
RESILIA postavljenog na savitljiv okvir. Zalistak se ¢uva u suvom
pakovanju i samim tim ne zahteva ispiranje pre implantacije.
Zalistak je dostupan u veli¢inama od 19, 21, 23, 25, 27 i 29 mm.
Nominalne dimenzije potrazite u tabeli 1.

1.1.1 Tkivo RESILIA

Tkivo RESILIA je napravljeno novom tehnologijom koja se naziva
Edwards Integrity Preservation. Tehnologija uklju¢uje proces
antikalcifikacije stabilnim blokiranjem (engl. stable capping)

koji trajno blokira rezidualne aldehidne grupe za koje se zna

da se vezuju za kalcijum. Tehnologija uklju¢uje i o¢uvanje

tkiva glicerolom, koji je zamena za tradicionalno ¢uvanje u
rastvorima na bazi te¢nosti, poput glutaraldehida. Nacin ¢uvanja
onemogucuje izlaganje tkiva rezidualnim nevezanim aldehidnim
grupama koje se obi¢no nalaze u rastvorima za ¢uvanje na bazi
glutaraldehida i odrzava dugoro¢nu zastitu kolagena.

Kombinovani uticaj funkcija stabilnog blokiranja (engl.

stable capping) i glicerolizacije tehnologije Edwards Integrity
Preservation Cini ga naprednim, otpornim tkivom. Kod

mladih ovaca, zalisci sa tkivom RESILIA pokazali su statisticki
znacajno umanjenje kalcifikacije listi¢a (p = 0,002) i znacajno
poboljsanje u pogledu hemodinamskih performansi (p = 0,03)
u odnosu na komercijalno dostupne tkivne zaliske perikarda
(Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus perikardne mitralne
bioproteze, model 6900P) (ref. 1 2). Klinicki podaci za procenu
dugoroénog uticaja tkiva RESILIA kod pacijenata nisu dostupni.
Prikupljeni su dodatni klini¢ki podaci za najvise 10 godina
kontrole da bi se pratili bezbednost i performanse tkiva RESILIA.

1.1.2 Struktura zaliska

Okvir je projektovan tako da bude u skladu sa otvorom, kao

i komisurama. Uskladenost podupiraca komisura ima za cilj da
smanji opterecenje prilikom postavljanja kod komisura zaliska
i slobodne ivice listica (ref. 3). Uskladenost otvora ima za

cilj da smanji naprezanje listi¢a. Koncept usaglasenog otvora

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip

E, Carpentier-Edwards, Carpentier-Edwards PERIMOUNT,
COMMENCE, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Magna, Magna Ease,
PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus, RESILIA i
VFit predstavljaju robne marke korporacije Edwards Lifesciences.
Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovaraju¢ih
vlasnika.

zasnovan je na fiziologiji i mehanici prirodnih sr¢anih zalistaka
i prijavljenom iskustvu sa implantacijom homografta bez stenta
(Ref.4i5).

Lagani Zi¢ani sklop je napravljen od legure kobalta i hroma
otporne na koroziju, koja je izabrana zbog karakteristika
napredne delotvornosti po pitanju elasti¢nosti i otpornosti na
zamor, te je prekrivena tkaninom od poliestera.

Kao u sluc¢aju modela aortne bioproteze Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease 3300TFX, tanka traka od legure kobalta
i hroma i potporna traka od poliestera okruzuju osnovu zaliska
ispod okvira Zi¢anog sklopa i obezbeduju strukturnu potporu
otvora.

Kod aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA, zavrseci trake od

legure kobalta i hroma obezbedeni su termoskupljaju¢om
navlakom od poliestera za velic¢ine od 19-25 mm kako bi se
omogucilo prosirenje unutrasnjeg otvora zaliska. Potporna traka
od poliestera omogucava prosirenje kod svake komisure pri
izlozenosti radijalnim silama.

Zalisci sa prosirivim trakama (veli¢ine od 19-25 mm) (slika 1)
odrzavace stabilan prec¢nik na implantatu i pod intrakardijalnim
uslovima, sto je pokazano za vreme testiranja otpornosti na
kompresiju i testiranja ubrzanog habanja.

Kod veli¢ina od 27 i 29 mm, slobodni zavr3eci trake

od legure kobalta i hroma su trajno pricvrséeni pomocu
zavarenog spoja. Pogledajte slike od 3 do 5 za poredenje
izmedu aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA i Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease aortne bioproteze. Prsten za zasivanje
od silikonske gume, prekriven poroznom besavnom tkaninom
od politetrafluoroetilena (PTFE), postavljen je na okvir Zicanog
sklopa i olaksava urastanje tkiva i inkapsulaciju. Prsten za
zasivanje aorte je talasast da bi se prilagodio prirodnom korenu
aorte. Uskladenost prstena za zasivanje olakSava koaptaciju
izmedu zaliska i ¢esto nepravilnog ili kalcifikovanog lezista tkiva.

Da bi se implantacija kod pacijenata sa malim korenima aorte
olaksala, model 11500A ima nisku visinu profila. Prsten za
zasivanje ima tri podjednako rasporedena markera za $av od
crne svile u sredini kuspisa kako bi se doprinelo pravilnoj
orijentaciji zaliska i postavljanju $ava. Promene kod trake od
legure kobalta i hroma i trake od poliestera ne uti¢u na
postavljanje savova niti na tehniku implantacije.

Drzac se postavlja na zalistak pomocu Savova da bi se olak3alo
rukovanje zaliskom tokom implantacije i njegovo zasivanje.
Drzac lako odvaja hirurg. (Pogledajte odeljak 10.4 Implantacija
medicinskog sredstva).

Poput drugih bioprotetickih zalistaka kompanije Edwards, zi¢ani
sklop od legure kobalta i hroma kod modela 11500A moze

se prepoznati fluoroskopijom. Ovo omogucava identifikaciju
ulaznih i izlaznih ivica zaliska.

1.2 VFit tehnologija

VFit tehnologija dostupna je kod modela 11500A veli¢ine od
19-25 mm. Ova tehnologija sadrzi dve nove karakteristike
projektovane za potencijalne buduce procedure ,valve-in-valve”
(ViV): fluoroskopski vidljive markere velicine i zonu prosirenja.

Fluoroskopski vidljiv marker veli¢ine je projektovan kao
pomo¢ lekaru pri identifikaciji velicine hirurskog zaliska nakon
implantacije. Prikaz markera veli¢ine komisura za veli¢ine od
19-25 mm prikazan je na slici 2.



UPOZORENJE: MARKER VELICINE ODGOVARA OZNACENOJ
VELICINI ZALISKA INSPIRIS RESILIA | NIJE ZAMENA

ZA TRENUTNE TEHNIKE IDENTIFIKACIJE VELICINE KOJE

SE PREPORUCUJU ZA UPOTREBU U TRANSKATETERSKIM
PROCEDURAMA. Promenljivost anatomije pacijenta i
kvaliteta slike moze uticati na vidljivost markera veli¢ine i
dovesti do pogresne odredivanja velicine zaliska.

Zona prosirenja je projektovana kao resenje za povecani rizika od
mortaliteta koji je povezan sa tehnikom ViV kod manjih hirurskih
zalistaka (ref. 6). Za reSavanje ovih rizika, zona prosirenja
omogucava povecan prec¢nik trake, kao i veci otvor za planiranje
i implantaciju pomocu procedure ViV. Posto je veéa povrsina
otvora generalno povezana sa nizim gradijentima (ref. 7), zona
prosirenja moze da poboljsa gradijente nakon procedure ViV u
poredenju sa ViV kod hirurskih zalistaka koji nemaju sposobnost
prosirenja.

Aktivacija zone prosirenja postize se primenom radijalne sile
transkateterskog zaliska.

UPOZORENJE: Odredivanje veli¢ine zaliska na osnovu
»valve-in-valve” za zalistak INSPIRIS RESILIA testirano je
samo kod odredenih transkateterskih srcanih zalistaka
kompanije Edwards. Koris¢enje drugih transkateterskih
zalistaka moze dovesti do embolizacije transkateterskih
medicinskih sredstava pric¢vrsc¢enih unutar ili do rupture
anulusa.

Pogledajte odgovarajuca uputstva za upotrebu za
transkateterski zalistak za pravilno odredivanje veli¢ine kod
procedura ,valve-in-valve”.

Dugoroc¢na trajnost nije procenjena kao deo testiranja ViV

kod modela 11500A. Uticaj urastanja tkiva na funkciju
prosirivanja zaliska nije procenjen. Prosirenje nije procenjeno
kod samoprosirujucih transkateterskih sréanih zalistaka. Ovi
nalazi nisu primeceni u klinickim studijama za utvrdivanje
bezbednosti i delotvornosti modela 11500A za koris¢enje

u procedurama ViV. Prosirenje nije pokazalo poboljsane
hemodinamske performanse za ViV u odnosu na model 3300TFX.

VAZNA UPOZORENJA U VEZI SA PROSIRENJEM TRAKE:

NEMOJTE IZVODITI PROCEDURE BALONSKE
VALVULOPLASTIKE AORTNOG ZALISKA NA OVOM ZALISKU
ZA VELICINE 19-25 mm. lako ée zalistak odrzavati stabilan
precnik prilikom implantacije i tokom intrakardijalnih
uslova, precnik ovog zaliska ce se prosiriti ako se primeni
radijalna sila, sila poput one koja se primenjuje tokom
balonske valvuloplastike aortnog zaliska. Ovo moze da
prosiri zalistak i izazove inkompetenciju aortnog zaliska.

NEMOJTE PODESAVATI DIMENZIJE ZALISKA POMOCU

ZONE ZA PROSIRENJE TOKOM IMPLANTACLJE HIRURSKOG
ZALISKA. Zona za prosirenje nije predvidena za
omogucavanje kompresije ili prosirenja tokom implantacije
hirurskog zaliska. Ukoliko koristite zonu za prosirenje

na nepredviden nacin, moze do¢i do ostecenja zaliska i
inkompetencije aortnog zaliska.

1.3 Meradi velic¢ina i posuda

Upotreba instrumenta merac veli¢ine olaksava odabir
odgovarajuce velicine zaliska za implantaciju. Modeli prozirnih
meraca veli¢ine 1133 dozvoljavaju direktno posmatranje
prianjanja unutar anulusa. Svaki merac veli¢ine sastoji se od
rucke sa razlicitom konfiguracijom za odredivanje velicine na
svakom zavrsetku (pogledajte sliku 6). Na jednoj strani drske
nalazi se zavrsetak u obliku cilindra sa integrisanom ivicom koja
odrazava geometriju prstena za zasivanje zaliska. Na drugoj
strani drske nalazi se zavrSetak u obliku replike zaliska koji
odraZava geometriju prstena za zasivanje zaliska, kao i visinu

i lokaciju stubica stenta. Merac veli¢ine dostupan je za svaku
veli¢cinu modela aortnog zaliska 11500A (19, 21, 23, 25, 27 i

29 mm). Ceo komplet meraca veli¢ine drzi se u modelu posude
TRAY1133.

1.4 Sistem drzaca zaliska i drska

Model zaliska 11500A ima integrisan drza¢ za jednokratnu
upotrebu. Savitljiva drska (model 1111 ili 1126) pricvrsuje se za
drzac za vreme hirurskog zahvata.

Koristi medicinskog sredstva obuhvataju poboljsanje rada
i trajanja aortnog zaliska, akutno slabljenje simptoma i
poboljsanje stope morbiditeta i mortaliteta.

2.0 Predvidena upotreba i indikacije za
upotrebu

Model aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A je predviden za
zamenu sréanog zaliska.

Model aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A indikovan je kod
pacijenata kojima je potrebna zamena nativnog ili proteti¢kog
aortnog zaliska.

3.0 Kontraindikacije

Ne postoje poznate kontraindikacije povezane sa upotrebom
aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA.

4.0 Upozorenja

Ovo medicinsko sredstvo je osmisljeno, namenjeno i
distribuira se ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU.
NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI OVO
MEDICINSKO SREDSTVO. Ne postoje podaci koji bi
podrzali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost ovog
medicinskog sredstva nakon ponovne sterilne obrade.
Ponovna sterilizacija moze dovesti do povrede ili infekcije
jer medicinskog sredstvo mozda nece raditi na predviden
nacin.

NEMOJTE ZALEDIVATI ZALISTAK NITI GA IZLAGATI
EKSTREMNOJ TOPLOTI. Izlaganje zaliska ekstremnim
temperaturama ucini¢e medicinsko sredstvo neprikladnim
za upotrebu.

NEMOJTE KORISTITI zalistak u sledec¢im slu¢ajevima:

+ Aluminijumska kesica, zatvorene posude ili poklopci su
otvoreni, osteceni ili umrljani

+ Rok koriscenja je istekao ili

« Ako ste ispustili ili ostetili zalistak ili ako ste na bilo koji
nacin njime pogresno rukovali.

Prethodno navedeno moze dovesti do dehidratacije tkiva,
kontaminacije i/ili narusavanja sterilnosti.

Ako se zalistak osteti tokom uvodenja, nemojte pokusavati
da ga popravite.

NEMOJTE IZLAGATI zalistak bilo kakvim rastvorima,
hemikalijama, antibioticima itd., osim sterilnog fizioloskog
slanog rastvora. Moze dod¢i do nepopravljivog ostecenja
tkiva listi¢a, koje mozda nece biti vidljivo prilikom vizuelnog
pregleda.

NEMOJTE HVATATI tkivo listica zaliska instrumentimai
vodite ra¢una da ne ostetite zalistak. Cak i najmanja
perforacija tkiva listica moze se vremenom uvecati i dovesti
do znacdajnog narusavanja rada zaliska.

VODITE RACUNA DA NE ODREDITE PREVELIKU VELICINU.
Preveliki zalistak moze dovesti do njegovog ostecenja ili
lokalnog mehani¢kog naprezanja, $to moze povrediti srce

ili dovesti do otkazivanja rada tkiva listica, krivljenja stenta i
regurgitacije.

NEMOJTE PROVLACITI KATATERE niti elektrode za
transvenski pejsing preko zaliska, buduc¢i da mogu da ostete
zalistak. Potrebno je voditi racuna prilikom provlacenja



hirurskog instrumenta preko zaliska da bi se izbeglo
ostecenje tkiva listica.

Kao i kod svih implantiranih medicinskih sredstava, postoji
mogucnost da pacijent dobije imunolosku reakciju. Spisak
materijala i supstanci medicinskog sredstva potrazite

u odeljku 12.0 Kvalitativne i kvantitativne informacije.
Pacijenti sa preosetljivos¢u na kobalt, hrom, nikl, molibden,
mangan, ugljenik, berilijum, gvozde, glicerol i govede tkivo
mogu imati alergijsku reakciju na ove materijale. Potrebno
je biti oprezan kod pacijenata koji su preosetljivi na ove
materijale.

Ovo medicinsko sredstvo je proizvedeno bez lateksa, ali je
mozda proizvedeno u okruzenju koje sadrzi lateks.

5.0 Nezeljeni dogadaji
5.1 Uoceni nezeljeni dogadaji

Kao i sa svim protetickim sréanim zaliscima, ozbiljni nezeljeni
dogadaji koji ponekad dovode do smrti mogu se povezati sa
upotrebom tkivnih zalistaka. Pored toga, nezeljeni dogadaji
usled pojedinacnih reakcija na implantirano medicinsko sredstvo
pacijenata ili na fizicke ili hemijske izmene komponenti, posebno
one bioloskog porekla, mogu se pojaviti u razli¢itim intervalima
(satima ili danima), $to zahteva ponovnu operaciju i zamenu
protetickog medicinskog sredstva.

Model aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A sli¢an je
po dizajnu modelu perikardne aortne bioproteze Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Ease 3300TFX.

NeZeljeni dogadaji povezani sa upotrebom perikardne
bioproteze Carpentier-Edwards PERIMOUNT prikupljeni iz
literature i izvestaja dobijenih putem sistema za nadzor
proizvoda u skladu sa uredbama Sjedinjenih Drzava kojima

su uspostavljene dobre proizvodacke prakse, odeljak 820.198,
obuhvataju stenozu, regurgitaciju kroz neispravni zalistak,
perivalvularno curenje, endokarditis, hemolizu, tromboemboliju,
tromboticko zacepljenje, tendenciju krvarenja povezanu sa
primenom antikoagulantne terapije i kvarove zaliska usled
krivljenja implanta, preloma zi¢anog sklopa ili fizickog ili
hemijskog propadanja komponenti zaliska. U vrste propadanja
tkiva spadaju infekcija, kalcifikacija, zadebljanje, perforacija,
degeneracija, abrazija $avom, trauma usled instrumenta i
odvajanje listica od stubica stenta zaliska. Te komplikacije klinicki
se mogu prikazati kao abnormalan Sum na srcu, gubljenje daha,
nepodnosenje fizickog vezbanja, dispneja, ortopneja, anemija,
groznica, aritmija, hemoragija, prolazni ishemijski napad, slog,
paraliza, mali minutni volumen, plu¢ni edem, kongestivna sr¢ana
insuficijencija, sr¢ana insuficijencija i infarkt miokarda.

5.2 Potencijalni nezeljeni dogadaji

U nezeljene dogadaje koji se mogu povezati sa upotrebom
zalistaka i hirurSkom procedurom spadaju:

« Alergijska reakcija

« Angina

« Anulus (ostecenje, disekcija, cepanje)

Disekcija arterije

« Aorta (ostecenje, disekcija, cepanje)

Ostecenje korena aorte

Asistola i/ili sr¢ani zastoj

- Krvarenje

» Tokom ili posle procedure

+ Povezano sa antikogulantom
+ Perikardna tamponada

+ Hematom

« Cerebrovaskularno

« Krv —anemija

+ Krv - koagulopatija

+ Krv - hemoliza / hemoliti¢ka anemija

Promena krvnog pritiska (hipotenzija, hipertenzija)
Srce — aritmija/poremedaji provodljivosti
Kardiogeni $ok

Okluzija ostijuma koronarne arterije

Tromboza dubokih vena (DV)

Diseminovana intravaskularna koagulacija (DIC)
Embolija

Endokarditis

Cepanje/pucanje jednjaka

Hipoksemija

« Infekcija - lokalna, usled rane ili sistemska

« Otkazivanje vise sistema organa (MOF)

Infarkt miokarda

Neuroloski dogadaiji

« Slog (CVA)
« Prolazni ishemijski napad (TIA)

Perikardni izliv
Pleuralni izliv

Pneumonija

Proteticka insuficijencija - regurgitacija/stenoza
Plu¢ni edem

Smanjena podnosljivost na (fizicko) vezbanje

« Popustanje bubrega, akutno

« Bubrezna insuficijencija

Respiratorna insuficijencija

Trombocitopenija (nije HIT)

Trombocitopenija, izazvana heparinom (HIT)
Tromboembolija

- Arterijska, venska, periferna, centralna

Curenje kroz zalistak ili curenje zaliska
lzmestanje/nestabilnost zaliska
Zalistak — disfunkcija koja nije strukturna

« Paravalvularno curenje

« Upetljavanje listica

+ Ostecenje tkiva listi¢a (instrumenti/3avovi)

+ Panus

+ Neuklapanje proteze kod pacijenta (PPM) (zbog
neodgovarajuce veli¢ine)

« Krivljenje implantata

Zalistak — strukturalna disfunkcija/propadanje
Zalistak — tromboza
Fraktura ili krivljenje sklopa zaliska / stenta

Kalcifikovano i nekalcifikovano (fibroticko) propadanje
bioprotetickog zaliska prijavljeno je prilikom hemoradioterapije
za lecenje malignih stanja (ref. 8 9).

Moguce je da ove komplikacije mogu dovesti do sledeceg:

+ Ponovna operacija
« Eksplantiranje

« Trajni invaliditet

« Smrt

6.0 Klinicke studije

Klinicka bezbednost i delotvornost modela aortnog zaliska
INSPIRIS RESILIA 11500A utvrdene su na osnovu podataka o
ishodima ispitivanja COMMENCE. Svrha ove studije bila je da

se procene bezbednost i delotvornost tkiva RESILIA, pakovanja i
sterilizacije.



Ispitivanje COMMENCE je otvoreno, prospektivno,
nerandomizovano, multicentri¢no ispitivanje bez istovremenih
ili uparenih kontrola. Nakon procene pre hirurske procedure
ispitanici se prate jednu godinu da bi se procenili primarna
bezbednost i delotvornost. Nakon toga ispitanici se prate na
godi$njem nivou minimalno pet godina u pogledu iskustva
nakon hirurske procedure. U toku je dugoro¢na kontrola u
trajanju od preko pet godina.

Ispitivanje COMMENCE sprovodi se radi potvrde da obrada tkiva,
sterilizacija zaliska i pakovanje za perikardnu aortnu bioprotezu
kompanije Edwards, model 11000A, ne postavljaju nova pitanja
u pogledu bezbednosti i delotvornosti kod ispitanika kojima je
potrebna zamena nativnog ili protetickog aortnog zaliska.

Populacija iz ispitivanja sastoji se od odraslih ispitanika

(18 godina ili stariji) kojima je dijagnostikovana bolest aortnog
zaliska i kojima je potrebna planirana zamena nativnog ili
protetickog aortnog zaliska. Dozvoljeni su istovremena operacija
koronarnog bajpasa i resekcija i zamena uzlazne aorte od
sinotubularnog spoja bez potrebe za sr¢anim zastojem.

Iz ispitivanja isklju¢eni su kandidati koji su prethodno bili
podvrgnuti operaciji zaliska, koja je obuhvatala implantat
protetickog zaliska ili prsten za anuloplastiku koji ostaju in situ.
Iskljucena je istovremena reparacija ili zamena zaliska. Hirurske
procedure van podrudja srca nisu dozvoljene. Razne klinicke slike
i istorije mogu dovesti do iskljucivanja iz ispitivanja.

Period prijavljivanja za ispitnu grupu sa aortnim zaliskom
COMMENCE bio je od januara 2013. do aprila 2021. U trenutku
zaklju¢avanja baze podataka bilo je uklju¢eno Seststo devedeset
Cetiri (694) ispitanika u dvadeset sedam (27) ispitnih centara u
SAD i Evropi. Od ukupne uklju¢ene populacije, model zaliska
11000A je uspesno implantiran kod Seststo osamdeset devet
(689) ispitanika, ugraden im je ispitni zalistak.

Tabela 2 navodi demografske podatke ispitivanja, ocene rizika
i klasifikacije prema NYHA-u; tabela 3 navodi stope uocenih
nezeljenih dogadaja tokom studije; tabela 4 navodi pocetne
podatke o klasifikaciji NYHA i podatke kontrole nakon 1 i

5 godina kontrole; i tabela 5 navodi hemodinamske parametre
nakon 1i 5 godina.

7.0 Individualizacija tretmana

Stanje pacijenata kojima se implantira bioproteticki sréani
zalistak treba da se odrzava pomocu antikoagulantne terapije,
osim kad je to kontraindikovano, tokom pocetnih faza nakon
implantacije na nacin na koji odluci lekar za pojedinacni slu¢aj i u
skladu sa smernicama (ref. 10i 11). Dugoro¢nu antikoagulaciju
i/ili antiagregacionu terapiju treba razmotriti kod pacijenata

sa faktorima rizika od tromboembolije. Smernice preporucuju

i uputstva po pitanju le¢enja pacijenata sa disfunkcijom
bioprostetskog zaliska i profilaksu infektivhog endokarditisa
(ref.10i 11).

7.1 Razmatranja prilikom izbora bioprotetickog zaliska

Konaénu odluku o nezi odredenog pacijenta moraju doneti
zdravstveni radnik i pacijent u svetlu svih okolnosti koje pacijent
predstavi. Smernice organizacija ESC/EACTS (ref. 10) i ACC/AHA
(ref. 11) sadrze sve preporuke za odabir proteti¢kog zaliska.

Kompanija Edwards preporucuje hirurzima upis u dostupne
registre u slu¢ajevima kada se aortni zalistak INSPIRIS RESILIA
implantira kod mladih pacijenata.

7.2 Posebne populacije pacijenata

Bezbednost i delotvornost modela zaliska 11500A nisu
uspostavljene za sledece posebne populacije jer model zaliska
nije ispitivan kod tih populacija:

« Trudnice;

« Dojilje;

+ Pacijenti sa abnormalnim metabolizmom kalcijuma (npr.
hroni¢nim popustanjem bubrega, hiperparatireoidizmom);
Pacijenti sa degenerativnim aortnim aneurizmama (npr.
cisticna nekroza medije, Marfanov sindrom);

Deca i adolescenti;

Pacijenti sa hiperosetljivos¢u na legure metala koje sadrze
kobalt, hrom, nikl, molibden, mangan, ugljenik, berilijum i
gvozde;

Pacijenti sa hiperosetljivos¢u na lateks;

Pacijenti sa hiperosetljivos¢u na tkivo sa alfa-gal antigenom.

8.0 Saveti za pacijenta

Savetuje se paZzljiva i kontinuirana medicinska kontrola (barem
tokom godisnje posete lekaru) da bi se komplikacije povezane
sa zaliskom, posebno one povezane sa kvarom materijala,
mogle dijagnostikovati i da bi se njima moglo pravilno
upravljati. Pacijenti sa zaliscima nose rizik od bakteremije (npr.
tokom dentalnih procedura) i potrebno ih je posavetovati o
profilakti¢noj antibiotskoj terapiji.

Pacijente treba podstaknuti da uvek sa sobom nose karticu za
implantat i da obaveste zdravstvene radnike da imaju implantat
kad se jave na pregled.

Preporucuje se da se pacijenti obaveste o upozorenjima,
merama predostroznosti, kontraindikacijama i merama koje
treba da preduzmu, kao i ograni¢enjima povezanim sa modelom
aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A.

9.0 Nacin dopremanja
9.1 Pakovanje

Model aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A dostavlja se
sterilan i apirogen u pakovanju sa dvema posuda. Zalistak je
sterilisan etilen oksidom. Neto sadrzaj jednog pakovanja je
jedan (1) zalistak. Pakovanje sa dvema posudama nalazi se u
aluminijumskoj kesici, koja je u kartonskoj kutiji. Po prijemu
kartonske kutije pregledajte da li na njenoj spoljasnjosti postoje
znaci ostecenja.

Svaki zalistak se nalazi u kartonskoj kutiji sa indikatorom
temperature koji se moze videti kroz otvor sa bo¢ne strane.
Indikator temperature je predviden za identifikaciju proizvoda
koji su izloZeni prolaznim ekstremnim temperaturama. Po
prijemu zaliska odmah pregledajte indikator i pogledajte
nalepnicu na kartonskoj kutiji da biste potvrdili uslov upotrebe.
Ako se uslov upotrebe ne vidi, nemojte koristiti zalistak i
obratite se lokalnom dobavljacu ili predstavniku kompanije
Edwards Lifesciences u cilju dogovora o odobrenju za povracaj i
zamenu.

UPOZORENJE: Pazljivo pregledajte zalistak pre implantacije
u pogledu dokaza izlaganja ekstremnim temperaturama

ili drugim oStecenjima. Izlaganje zaliska ekstremnim
temperaturama ucini¢e medicinsko sredstvo neprikladnim
za upotrebu.

9.2 Cuvanje

Model aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A treba da se
¢uva na temperaturi od 10 °C do 25 °C (od 50 °F do 77 °F) u
aluminijumskoj kesici i kutiji.

10.0 Uputstvo za upotrebu
10.1 Obuka lekara

Tehnike implantacije ovog zaliska sli¢ne su tehnikama koje se
koriste za hirurski aortni zalistak sa stentom. Za implantaciju
modela 11500A nisu potrebni posebna obuka ili posebno
okruzenje, osim onih potrebnih za kardioloske hirurske
procedure.



Primarni predvideni korisnici su kardiohirurzi koji izvode zamene

zalistaka i osoblje (medicinske sestre i tehnicari u operacionoj
sali) odgovorni za pripremu i implantaciju aortnih ili mitralnih

zalistaka.

10.2 Odredivanje velicine

UPOZORENJE: Drzaci zaliska i fragmenti drSki i meraca
velicine nisu radiografski nepropusni i ne mogu se locirati
spoljasnjim uredajem za snimanje. Olabavljeni fragmenti u
vaskulaturi mogu izazvati emboliju.

OPREZ: Nemojte koristiti merace velic¢ine zalistaka drugih
proizvodaca ili merace velic¢ine za druge zaliske kompanije
Edwards Lifesciences za odredivanje veli¢ine modela
aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A. Moze se odrediti
pogresna veli¢ina, $to moze dovesti do ostecenja zaliska,
ostecenja lokalnog nativnog tkiva i/ili neodgovarajucih
hemodinamskih performansi.

OPREZ: Pre upotrebe pregledajte merace veli¢ine i uverite
se da nema znakova habanja, kao $to su tupost, naprsline
ili pukotine. Zamenite merac veli¢ine ako uocite bilo koji
znak propadanja. Ako nastavite da koristite, moze do¢i do
fragmentacije, embolizacije i/ili produzenja procedure.

10.2.1 Supraanularno odredivanje velicine

10.2.2 Intraanularno odredivanje velic¢ine

Korak

Procedura

1

Kada se koristi intraanularna tehnika, ceo
zalistak, ukljucujuci i prsten za zasivanje, se
postavlja unutar anulusa. Kod intraanularnog
odredivanja veli¢ine moze da se koristi
zavr$etak u obliku cilindra ili replike modela
meraca veli¢ine 1133.

Merac veli¢ine treba da bude postavljen
paralelno u odnosu na ravan anulusa i ceo
merac veli¢ine, uklju¢ujudi simulirani deo
prstena za zasivanje, treba da prode kroz
anulus za pravilnu implantaciju zaliska u
intraanularnom polozaju.

10.3 Rukovanje

uputstvima i njihova priprema

Korak

Procedura

Korak

Procedura

1

Kod supraanularnih implantacija, prsten za
zasivanje zaliska se postavlja iznad anulusa,
¢ime se povecava efektivna povrsina otvora
zaliska. Prilikom odredivanja velic¢ine kod
supraanularne implantacije, merac veli¢ine
treba da bude postavljen paralelno u odnosu
na ravan anulusa i treba koristiti tehniku
odredivanja veli¢ine u nastavku:

a) Pomocu modela meraca veli¢ine 1133,
izaberite zavrietak u obliku cilindra
meraca veli¢ine sa najvec¢im pre¢nikom
koji dobro prianja u odnosu na anulus
pacijenta.

b) Nakon sto potvrdite odgovarajuci
zavrsetak u obliku cilindra, upotrebite
zavrsetak u obliku replike istog meraca
veli¢ine da biste proverili da li ¢e prsten za
zasivanje dobro prianjati na vrh anulusa.
Uverite se da ostijumi koronarnih arterija
nisu okludirani i da stubici stenta na
zavrsetku u obliku replike ne ometaju
zid aorte na sinotubularnom spoju. Ako
ste zadovoljni prianjanjem na zavrietku
u obliku replike, izaberite ovu veli¢inu
zaliska za implantat.

c) Opciono - Utvrdite da li je moguce
implantiranje veceg zaliska pomocu
zavrsetka u obliku replike meraca veli¢ine
koji je sledeci po velicini. Uverite se da
ostijumi koronarnih arterija nisu okludirani
i da stubi¢i stenta na zavrsetku u
obliku replike ne ometaju zid aorte na
sinotubularnom spoju. Ako zavrietak u
obliku replike vece veli¢ine dobro prianja
u odnosu na anulus pacijenta, koristite
tu veli¢inu zaliska za implantaciju. Ako
zavrsetak u obliku replike vece veli¢ine
ne prianja dobro, koristite veli¢inu zaliska
odredenu u prethodnom koraku za
implantaciju.

1

UPOZORENJE: Proverite datum isteka roka
koriS¢enja na pakovanju pre upotrebe.
Nemojte da koristite proizvod ako je
istekao rok koris¢enja. Moze do¢i do
narusavanja sterilnosti.

UPOZORENJE: Nemojte otvarati
aluminijumske kesice u sterilnom polju.
Aluminijumska kesica predstavlja samo
zastitni prekrivac. Spoljasnja povrsina
spoljasnje posude nije sterilna i

moze narusiti sterilnost sterilnog polja.
Unutrasnja posuda iz pakovanja je sterilna i
moze se uvesti u sterilno polje.

OPREZ: Ne otvarajte pakovanje modela
aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A
dok se ne osigura implantacija.

Kad izaberete odgovarajucu veli¢inu zaliska,
izvadite aluminijumsku kesicu iz kartonske
kutije u nesterilno polje. Pre otvaranja,
pregledajte pakovanje i pogledajte da liima
znakova ostecenja i polomljenih zaptivaca i
pogledajte da li zaptivaci nedostaju. Otvorite
kesicu i izvadite posudu u nesterilno polje
(pogledajte sliku 7).

Unutrasnja posuda zaliska ima oznaku broja
radnog naloga, modela, velicine i serijskog
broja. Model, veli¢inu i serijski broj treba
potvrditi u odnosu na broj na pakovanju
zaliska i kartici za implantat zaliska.

OPREZ: Ako uocite bilo kakvu razliku

u modelu, veli¢ini ili serijskom broju,
zalistak se ne sme implantirati. Ako se
koristi pogresna velicina zaliska, moze doci
do ostecenja zaliska, oStecenja lokalnog
nativnog tkiva i/ili neodgovarajucih
hemodinamskih performansi.

U blizini sterilnog polja drZite postolje
spoljasnje posude i odlepite poklopac sa
spoljasnje posude.

Unutrasnja posuda i njen sadrzaj su sterilni.
Prebacite unutrasnju posudu u sterilno polje.
Sadrzajem unutrasnje posude mora se rukovati
sterilnim hirurskim tehnikama da bi se sprecila
kontaminacija.




Korak

Procedura

OPREZ: Nemojte otvarati unutrasnje
pakovanje dok se ne osigura implantacija i
hirurg ne bude spreman da postavi zalistak.
Kad se unutrasnje pakovanje zaliska otvori,
zalistak se mora odmabh iskoristiti ili odloziti
da bi se kontaminacija i dehidratacija tkiva
svele na najmanju meru.

OPREZ: Zalistak nije pricvrs¢en u
unutrasnjoj posudi. Potrebno je voditi
racuna prilikom odlepljivanja poklopca i
otvaranja plasti¢nog jezicka da se zalistak
ne bi izmestio iz posude. Moze do¢i do
kontaminacije, oStecenja zaliska i gubitka
sterilnosti.

Pre otvaranja pregledajte unutrasnju posudu
i poklopaci pogledajte da li su osteceni,
zaprljani, polomljeni, kao i da li im nedostaje
zaptivac. Drzite postolje unutradnje posude i
odlepite poklopac sa unutrasnje posude.

Korak

Procedura

9 Da biste uklonili aortni nosac iz zaliska, ¢vrsto
uhvatite aortni nosac iz otvora za prste i
povucite ga dalje od sklopa drske/drzaca
(pogledajte sliku 9 i sliku 10).

10 Model 11500A NE ZAHTEVA ISPIRANJE pre

implantacije.

OPREZ: Ako se zalistak ispere pre
implantacije, mora se hidrirati ispiranjem
sterilnim fizioloSkim slanim rastvorom sa
obe strane tkiva listica tokom preostalog
dela hirurske procedure. Preporucuje se
ispiranje na svakih jedan do dva minuta s
obzirom na to da dehidratacija tkiva moze
dovesti do disfunkcije zaliska.

OPREZ: Izbegavajte kontakt tkiva listica sa
kompresama, tkaninom ili drugim izvorima
praskastih materija koji se mogu prenetina
tkivo pacijenta.

Pri¢vrstite ru¢ku, modela 1111li 1126, na
drzac zaliska dok se zalistak jos uvek nalazi u
posudi. Da biste pricvrstili sredstvo, umetnite
rucku u drzac tako $to Cete je poravnati sa
otvorom sa navojem u drzacu i okretati ru¢ku u
smeru kazaljke na satu dok ne osetite pozitivan
otpor (pogledajte sliku 8).

OPREZ: Nemojte hvatati zalistak rukamaiili
hirurSkim instrumentima jer moze do¢i do
ostecenja zaliska.

OPREZ: Pre upotrebe pregledajte drsku

i uverite se da nema znakova habanja,
kao $to su tupost, naprsline ili pukotine.
Zamenite drsku ako uocite bilo koji znak
propadanja. Ako nastavite da koristite,
moze do¢i do fragmentacije, embolizacije
i/ili produzenja procedure.

OPREZ: Nemojte gurati zalistak sa aortnog
nosaca dok pricvrscujete rucku na drzac
jer to moze dovesti do padanja zaliska

sa nosaca. Moze doc¢i do kontaminacije,
ostecenja zaliska i gubitka sterilnosti.

OPREZ: Sklop drske i drZaca je obavezan
za implantaciju i ne sme se skidati dok se
zalistak ne zasije za anulus. U protivhom,
zalistak nece pravilno naleci.

10.4 Implantacija medicinskog sredstva

Model aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A projektovan je za
supraanularnu i intraanularnu implantaciju.

Korak

Procedura

Nakon pri¢vrs¢ivanja rucke, uklonite zalistak i
aortni nosac iz unutrasnje posude.

1

Hirurg treba da bude upoznat sa preporukama
za odredivanje odgovarajuce veli¢ine i
postavljanje u supraanularni i/ili intraanularni
polozaj (pogledajte odeljak 10.2 Odredivanje
velicine).

S obzirom na sloZenost i razli¢itosti

operacija za zamenu sréanog zaliska,

odabir hirurske tehnike, koja je na
odgovarajudi na¢in modifikovana u skladu sa
prethodno navedenim upozorenjima, odluka
je pojedina¢nog hirurga. Generalno, potrebno
je sprovesti sledece korake:

a) Hirurski izvadite obolele ili ostecene listice
zaliska i sve potrebne strukture povezane
sa njima.

b) Hirurski izvadite kalcijum iz anulusa
da biste obezbedili pravilno naleganje
prstena za zasivanje zaliska kako biste
izbegli ostecenje osetljivog tkiva listica.

c) Anulusizmerite isklju¢ivo aortnim
meracima veli¢ine, model 1133.

OPREZ: Prilikom odabira zaliska za
odredenog pacijenta moraju se uzeti u
obzir velicina, starosna dob i fizicko stanje
pacijenta u odnosu na veli¢inu zaliska

da bi se smanjila mogucnost dobijanja
neoptimalnog hemodinamskog rezultata.
Biranje zaliska, medutim, na kraju mora
da obavi lekar za svaki pojedinacni slucaj
nakon pazljivog odmeravanja svih koristi i
rizika po pacijenta.




Korak

Procedura

Korak

Procedura

Supraanularno postavljanje

Treba primeniti tehniku vezivanja Savova koja
dovodi do supraanularnog postavljanja zaliska,
kao sto je tehnika horizontalnog povratnog
zasivanja bez everzije.

Intraanularno postavljanje

Treba primeniti tehniku vezivanja $avova koja
dovodi do intraanularnog postavljanja zaliska,
kao 3to je tehnika horizontalnog povratnog
zasivanja sa everzijom.

Usled relativne savitljivosti okvira, treba
voditi racuna po pitanju sprec¢avanja savijanja
ili deformacije stenta koji dovode do
regurgitacije, izmenjene hemodinamike i/ili
disrupcije listi¢a Sto zalistak ¢ini neispravnim.
Stoga, treba izbegavati odredivanje prevelike
velicine.

Razmak izmedu Savova u ostatku valvularnog
otvora i prstena za zasivanje zaliska mora
pazljivo da se uskladi kako bi se izbeglo
savijanje listica ili krivljenje otvora. Kompanija
Edwards Lifesciences primila je prijave gde su
individualni povratni $avovi, sa udaljenos¢u od
10 do 15 mm, proizveli efekat Sava duvankese
$to je dovelo do kompresije otvora zaliska.

Ako koristite pojedinacne Savove, vazno je
da presecete Savove u blizini ¢vorova i da
osigurate da vidljivi krajevi Sava ne dolaze u
kontakt sa tkivom listica.

OPREZ: Izbegavajte da postavljate anularne
savove duboko u susedno tkivo da ne bi
doslo do nastanka aritmija ili poremecaja
sprovodenja.

OPREZ: Vodite racuna da ne presecete

ili ostetite stent ili osetljivo tkivo listica
dok postavljate i secete Savove. Ovo moze
dovesti do disfunkcije zaliska.

Za razliku od krutih mehanickih zalistaka, zid
stenta je mekan i igla moze da prodre u

njega. Shodno tome, posebno treba voditi
ra¢una kada se postavljaju Savovi kroz ivicu za
zasivanje kako bi se izbeglo prodiranje u bo¢ni
zid stenta i moguca laceracija tkiva listica.

Nakon potpunog vezivanja $avova, vazno je
da presecete Savove u blizini ¢vorova da biste
osigurali da vidljivi krajevi $ava ne dolaze u
kontakt sa tkivom listi¢a zaliska.

Kao i kod svih proteza koje imaju otvorene
kaveze, slobodne oslonce ili podupirace za
komisure, treba voditi racuna da se izbegne
formiranje petlje ili da se 3av ne zakaci oko
komisure, $to bi ometalo pravilan rad zaliska.

Stent aortnog zaliska je simetrican, a
podupiraci (oslonci) komisure nalaze se na
jednakim razdaljinama. Oslonci treba da
odgovaraju ostacima prirodnih komisura kako
ne bi ometali ostijume koronarnih arterija.

Integralni drzac i pri¢vrs¢ena drska uklanjaju
se kao jedan sklop po zavrietku procedure
zasivanja (pogledajte sliku 11).

a) Isecite svaki od tri izlozena Sava koja se
nalaze na vrhu drza¢a pomocu skalpela.

OPREZ: Vodite racuna da ne presecete
ili ostetite stent ili osetljivo tkivo listica
dok secete Savove drzac¢a. Ovo moze
dovesti do disfunkcije zaliska.

b) Nakon $to su sva tri S8ava drzaca iseena,
uklonite sklop ruc¢ke/drzaca, zajedno sa
Savovima drzaca, sa zaliska kao jedan
sklop.

c) Uklonite drsku iz drzaca i bacite drzac.

10.5 Ciséenje i sterilizacija dodatnog pribora

Dodatni pribor za model aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA
11500A pakuje se zasebno. Model drSke 1126 se isporucuje
sterilan i namenjen je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Model
drske 1111, model meraca veli¢ine 1133 i model TRAY1133 su
namenjeni za visekratnu upotrebu i isporucuju se nesterilni.
Uputstva za ¢iscenje i sterilizaciju potrazite u uputstvima za




upotrebu isporu¢enim sa dodatnim priborom za visekratnu
upotrebu.

10.6 Vracdanje zalistaka

Kompanija Edwards Lifesciences je zainteresovana za
prikupljanje vracenih klini¢kih uzoraka modela aortnog zaliska
INSPIRIS RESILIA 11500A radi analize. Obratite se lokalnom
predstavniku radi vracanja izvadenih zalistaka.

Neotvoreno pakovanje sa neoste¢enom sterilnom pregradom:
ako niste otvorili aluminijumska kesicu ili posudu, vratite
zalistak u originalnom pakovanju.

Pakovanje je otvoreno ali zalistak nije implantiran: Ako je
posuda otvorena, zalistak nije vise sterilan. Ako zalistak nije
implantiran, treba da ga postavite u odgovarajudi histoloski
fiksativ, poput formalina od 10% ili glutaraldehida od 2% i
vratite kompaniji. Nije potrebno ¢uvanje u frizideru u ovim
okolnostima.

Eksplantiran zalistak: Eksplantiran zalistak treba da postavite
u odgovarajudi histoloski fiksativ, poput formalina od 10%
ili glutaraldehida od 2% i vratite kompaniji. Nije potrebno
¢uvanje u frizideru u ovim okolnostima.

10.7 Odlaganje medicinskog sredstva

Iskoris¢enim medicinskim sredstvima moze se rukovati i ona

se mogu odlagati na isti nacin kao bolnicki otpad i bioloski
opasni materijali. Odlaganje ovih medicinskih sredstava ne nosi
poseban rizik.

11.0 Informacije o bezbednosti za MR

Uslovno bezbedno za MR

Neklinicka ispitivanja su pokazala da je model aortnog zaliska

INSPIRIS RESILIA 11500A uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa

modelom aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A moze da se
skenira bezbedno pod slede¢im uslovima:

« Staticko magnetno polje samood 1,5Tili3 T.

» Maksimalno prostorno magnetno polje gradijenta od
3000 G/cm (30 T/m) ili manje.

« Maksimalna specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) uprosecena za
celo telo, prijavljena za MR sistem, od 2,0 W/kg pri normalnom
rezimu rada.

U prethodno navedenim uslovima snimanja ocekuje se da
model aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA 11500A dovede do
maksimalnog porasta in vivo temperature koji iznosi manje od
2,0°Cpri1,5Timanje od 2,5 °C pri 3T nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja.

Tokom neklinickog ispitivanja artefakt na slici produzuje se
priblizno 10 mm od modela zaliska 11500A kada se snima
gradijent eho pulsnom sekvencom i 17 mm od sredstva kada

se snima gradijent eho pulsnom sekvencom u MR sistemu od 3 T.
Artefakt zaklanja lumen medicinskog sredstva.



12.0 Kvalitativne i kvantitativne informacije

Medicinsko sredstvo sadrzi tkiva ili ¢elije Zivotinjskog porekla ili su tkiva ili ¢elije Zivotinjskog porekla integrisane u njega. Listici zaliska se
prave od tkiva govedeg perikarda.

Medicinsko sredstvo sadrzi sledece supstance definisane kao CMR 1B u koncentraciji iznad 0,1% masenog procenta:
kobalt; CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0

Trenutni nau¢ni dokazi potvrduju da medicinska sredstva proizvedena od legura kobalta ili legura nerdajuceg ¢elika koje sadrze kobalt ne
izazivaju povecan rizik od karcinoma ili Stetnog dejstva po reprodukciju.

U sledecoj tabeli prikazane su kvalitativne i kvantitativne informacije o materijalima i supstancama:

Supstanca 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
Hrom 7440-47-3 53,5-139
Kolageni, govedi, polimeri sa glutaraldehidom 2370819-60-4 62,5-129
Gvozde 7439-89-6 28,5-125
Nikl 7440-02-0 40,8-106
Polidimetilsiloksan 63148-62-9 40,6-77,8
Molibden 7439-98-7 19,0-49,5
Silicijum dioksid 7631-86-9 16,6-32,8
Mangan 7439-96-5 4,93-14,9
Silicijum 7440-21-3 0-6,61
Fibroin 9007-76-5 1,72-3,17
Barijum sulfat 7727-43-7 1,18-2,23
Ugljenik 7440-44-0 0-0,661
Titanijum dioksid 13463-67-7 0,149-0,500
Polietilen tereftalat-izoftalat kopolimer 24938-04-3 0,211-0,466
Antimon 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
Cad 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 modrog drveta 475-25-2 0,0139-0,0254
Dodekametilcikloheksasiloksan; D6 540-97-6 0,0112-0,0212
Berilijum 7440-41-7 0-0,00661
Erukamid 112-84-5 0,00268-0,00544
2,5-bis (5-terc-butil-2-benzoksazol) tiofen 7128-64-5 0,000285-0,000680
4-dodecilbenzenesulfonska kiselina 121-65-3 0,0000854-0,000140




13.0 Sazetak bezbednosnih i klinickih
performansi (SSCP)

SSCP za ovo medicinsko sredstvo potraZite na adresi https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Nakon pokretanja Evropske baze podataka o medicinskim
sredstvima / Eudamed, saZetak bezbednosnih i klini¢kih
performansi za ovo medicinsko sredstvo potrazite na adresi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

14.0 Oznacavanje namenjeno pacijentu

Uz svaki zalistak se dostavlja kartica za implantat pacijenta.
Nakon implantacije popunite sve obavezne informacije i
predajte karticu za implantat pacijentu. Serijski broj se nalazi

na pakovanju. Ova kartica za implantat omogucava pacijentima
da obaveste zdravstvene radnike o tome koji tip implanta imaju
kada se jave na pregled.

15.0 Osnovna jedinstvena identifikacija
medicinskog sredstva - identifikator
medicinskog sredstva (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI je pristupni klju¢ za informacije o medicinskom
sredstvu koje se unose u Eudamed.

Tabela u nastavku sadrzi osnovni UDI-DI:

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

16.0 Ocekivani rok trajanja medicinskog
sredstva

Utvrdeni ocekivani rok trajanja aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA
je 5 godina.

Aortni zalistak INSPIRIS RESILIA bio je podvrgnut rigoroznom
predklinickom ispitivanju trajnosti i pouzdanosti na zamor u
skladu sa medunarodno priznatim standardima za ispitivanje
zalistaka na 5 godina. Pored toga, trajnost je potvrdena
klinickom kontrolom u trajanju od 5 godina tokom ispitivanja
COMMENCE; pogledajte odeljak 6.0 Klinicke studije. Stvarne
performanse tokom roka trajanja zavise od vise bioloskih faktora
i mogu da se razlikuju od pacijenta do pacijenta.
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Za pacijenta / korisnika / trece lice u Evropskom ekonomskom
prostoru: Ako dode do ozbiljnog incidenta tokom upotrebe
ovog medicinskog sredstva ili kao posledica njegove upotrebe,
prijavite incident proizvodacu i nacionalnom nadleznom organu
kojeg mozete pronadi na adresi http://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

Tabela 1: Nominalne dimenzije

Aortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model 11500A

- 19 21 23 25 27 29

Velicina
mm mm mm mm mm mm

1. Pre¢nik otvora za ulazak (mm) 17,0 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0
2. Efektivan prec¢nik otvora (mm) 15,5 18,0 17,5 19,0 21,0 24,0
3. Spoljasnji pre¢nik ku¢ista zaliska (mm) 19,0 21,0 23,0 25,0 27,0 29,0
4. Spoljasnji pre¢nik prstena za zasivanje 240 26,5 290 310 33,0 350
(mm)
5. Ukupna visina profila (mm) 13 14 15 16 17 18

Napomena: Pogledajte odeljak 10.4 Implantacija medicinskog sredstva za odredivanje velic¢ine

Tabela 2: Demografski podaci za ispitivanje COMMENCE

Starosna dob u trenutku implantacije

N: srednja vrednost + SD (min., maks.)

Starosna dob (godine)

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

Pol

% (n/N)

Zensko

28,2% (196/694)
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Starosna dob u trenutku implantacije

N: srednja vrednost + SD (min., maks.)

Musko 71,8% (498/694)
Klasifikacija prema NYHA-u % (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)
Ocene rizika N: srednja vrednost + SD (min., maks.)

STS rizik od mortaliteta (%)’

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

EuroSCORE Il (%)

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

N je broj ispitanika sa dostupnim podacima za dati parametar.

1 STS ocene su izra¢unate samo za ispitanike koji su podvrgnuti procedurama zamene aortnog zaliska (AVR) ili zamene aortnog zaliska (AVR)

+ CABG.

Tabela 3: Uoceni nezeljeni dogadayji

Dogadaji u ranom pe- | Dogadaji u kasnijem pe-
riodu? riodu? Izostanak
(N =694) (LPY3 = 3144,94) dogadaja nakon

Nezeljeni dogadajili ishod n, m (%) n, m (%/pacijent-godini) 5 godina (SE)*
Mortalitet svih uzroka 9,9(1,3%) 71,71 (2,3%) 89,26 (1,24)
Mortalitet povezan 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)
Eksplantat 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 (1,0%) 67,82 (2,6%) 89,26 (1,25)
Vece krvarenje 5,5 (0,7%) 34,42 (1,3%) 94,38 (0,93)
Sva paravalvularna curenja 2,2(0,3) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)
Veci PVL 1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)

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

1 Za dogadaje u ranom periodu (dogadaiji koju su se desili tokom 30 dana od implantacije): m je broj dogadaja; n je broj ispitanika sa

dogadajem; % = n/N.

2 Za dogadaje u kasnijem periodu (dogadaji koju su se desili nakon 30 dana od implantacije): m je broj dogadaja; n je broj ispitanika sa

dogadajem; i % = m/LPY.

3 LPY: pacijent-godine u kasnijem periodu; LPY se izratunava od 31. dana od implantacije do poslednjeg kontakta sa pacijentom.

4 Na osnovu Kaplan-Majerove analize vremena do prve pojave (rani ili kasniji period). Standardna gre$ka (engl. standard error, SE) na osnovu

Greenwood formule.

Tabela 4: Klasifikacija prema NYHA-u prilikom pocetne procene, za 1.i 5. godinu

Pocetna vrednost prema
NYHA-u NYHA nakon 1. godine NYHA nakon 5. godine
Klasa prema NYHA-u % (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 Il 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)

N je broj ispitanika sa poznatim NYHA pri odredenoj postoperativnoj poseti.
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Tabela 5: Hemodinamski parametri pri 1. i 5. godini

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

N: srednja vred- N: srednja vred- N: srednja vred- N: srednja vred- N: srednja vred- N: srednja vred-
Poseta nost + SD nost + SD nost + SD nost + SD nost + SD nost + SD
EOA (cm?)
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
5godina 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
5godina | 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 sa podacima za procenu.
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Slike

1. Markeri veli¢ine
2. Perforirana potporna traka od poliestera

HVT74 HVT75

D)

(@)

N

HVT76 HVT77

3. Zona za prosirenje ~—
Slika 1 Slika 2
HVT92 HVT93 HVT94
=

Slika 3: Model 11500A (veli¢ine 19-25 mm)

HVT95

HVT96

HVT97

Slika 4: Model 11500A (veli¢ine 27 i 29 mm)

HVT98

HVT99

HVT100

Slika 5: Model 3300TFX (veli¢ine 19-29 mm)
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1. Zavrsetak u obliku cilindra
2. Drska
3. Zavrsetak u obliku replike

Slika 6

HVT16

GLX001 GLX002

Slika 7

HVT143

Slika 8

HVT144

Slika 10

HVT36

Slika 11
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Legenda sa simbolima

Srpski

Srpski

Srpski

Broj modela
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Koli¢ina

Ne koristiti ponovo
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Rok koris¢enja

Uslovno bezbedno za MR

Oprez

SN

Serijski broj

Apirogeno
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Pogledajte uputstvo za upo-
trebu

Jedinstveni identifikator sred-
stva

Medicinsko sredstvo
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+18885704016

Pogledajte uputstva za upo-
trebu na veb-sajtu

Ne koristite ako je pakovanje
osSteceno i pogledajte uput-
stvo za upotrebu

Veli¢ina

Sadrzi bioloski materijal Zivo-
tinjskog porekla

®
x

Ogranicenje temperature

Proizvodac¢

SadrZi opasne supstance

Sterilizovano etilen-oksidom

Datum proizvodnje

Uvoznik

SIS B

Use

H
=

Koristite proizvod ako je prika-
zana indikacija

e ARIE

Ovlasceni predstavnik u Ev-
ropskoj zajednici / Evropskoj
Uniji

Radni nalog

O

Sistem sa dve sterilne barijere

Do Not

E
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Nemojte koristiti proizvod ako
je prikazana indikacija
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