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Conduto aortico valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A — populacao de pacientes

especifica do ensaio clinico

Adendo as instrucoes de uso
Rx only

1.0 Descricao do dispositivo e dos acessodrios

1.1 Descricao do dispositivo

Consulte as IFU (Instrucdes de uso) do conduto aértico valvulado
KONECT RESILIA, modelo 11060A, para obter uma descricao
completa do dispositivo conduto adrtico valvulado KONECT
RESILIA e acessérios.

2.0 Uso previsto e indicagoes de uso

O conduto adrtico valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A, é
destinado para uso como substituicdo da valvula cardiaca adrtica
e da aorta ascendente.

O conduto aértico valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A, é
indicado para pacientes que precisam de substituicao da valvula
adrtica nativa ou protética e do reparo ou substituicao
associados da aorta ascendente danificada ou doente.

3.0 Contraindicag¢ées

Nao existem contraindica¢cdes conhecidas associadas ao uso do
conduto aértico valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A.

4.0 Estudos clinicos

A seguranca e a eficécia clinica da porc¢do da valvula do conduto
adrtico valvulado KONECT RESILIA foram estabelecidas com base
nos resultados do ensaio COMMENCE, que avaliou a bioprétese
pericardica adrtica Edwards, modelo 11000A. A bioprétese
pericardica adrtica Edwards, modelo 11000A, e a porcao da
vélvula do conduto adrtico valvulado KONECT RESILIA,

modelo 11060A, tém um design muito semelhante. Os
resultados de seguranca e eficacia do ensaio COMMENCE séo
aplicaveis ao conduto adrtico valvulado KONECT RESILIA,
modelo 11060A.

Para obter as instru¢ées detalhadas para o uso do conduto
adrtico valvulado KONECT RESILIA e um resumo completo do
ensaio COMMENCE, consulte as Instrucoes de uso completas do
conduto adrtico valvulado KONECT RESILIA. Este adendo
complementa a secado Estudos clinicos com uma lista dos
critérios de exclusao do ensaio COMMENCE.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo estilizado E,
COMMENCE, KONECT, KONECT RESILIA e RESILIA sdo marcas
registradas da Corporacdo Edwards Lifesciences. Todas as outras
marcas registradas pertencem aos seus respectivos proprietarios.

4.1 Populacao de pacientes especifica no ensaio COMMENCE

Todo paciente que cumpriu os seguintes critérios foi excluido do
ensaio COMMENCE:

Precisa de cirurgia de emergéncia

Precisa de substituicdo/reparo planejado de varias valvulas
(com excecao da substituicao da valvula mitral com reparo da
valvula tricuspide)

Foi submetido anteriormente a uma cirurgia na vélvula, que
incluiu o implante de uma vélvula bioprotética, valvula
mecanica ou anel de anuloplastia que permanecera in situ

« Precisa de um procedimento cirurgico fora da area cardiaca
(por exemplo, bypass vascular)

Precisa de substituicdo cirdrgica da raiz da aorta

Tem endocardite/miocardite ativa ou teve endocardite/
miocardite no prazo de 3 meses antes da cirurgia programada
de substituicdo da valvula adrtica ou mitral

Tem insuficiéncia renal, conforme determinada pelo nivel de
creatinina (S-Cr) 2,5 mg/dL, ou doenca renal terminal que
exige didlise crénica na consulta de triagem

» Teve um acidente vascular cerebral (AVC) ou ataque isquémico
transitério (AIT) confirmado por exame de IRM ou TC no prazo
de 6 meses (180 dias) antes da cirurgia de valvula planejada
Teve um infarto agudo do miocardio (IAM) no prazo de 30 dias
antes da cirurgia de valvula planejada

Apresenta doenca nao cardiaca que limita a expectativa de
vida a menos de 12 meses

Diagnosticado com cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva
(CMHO)

- Diagnosticado com metabolismo de célcio anémalo e
hiperparatiroidismo

Exibe fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo <20% conforme
validado por procedimento diagnéstico antes da cirurgia de
valvula planejada

Evidéncia ecocardiografica de uma massa intracardiaca,
trombo ou vegetacao

Instabilidade hemodinamica ou respiratdria que precisa de
suporte inotropico, suporte circulatério mecanico ou
ventilagdo mecanica no prazo de 30 dias antes da cirurgia de
vélvula planejada

« Leucopenia documentada (WBC <3,5 x 103/pl), anemia aguda
(Hb <10,0 g/dL ou 6 mmol/l) ou trombocitopenia

(contagem de plaquetas <50 x 103/ul) acompanhada de
histérico de didtese hemorragica ou coagulopatia

Foi submetido anteriormente a um transplante de érgao ou é
atualmente um candidato a transplante de 6rgao
Participacao atual ou recente (no prazo de 6 semanas antes da
cirurgia) em outro ensaio de medicamento ou dispositivo

+ Recebeu anteriormente um implante de um dispositivo de
ensaio (modelo 11000A ou modelo 11000M)

Esta gravida (apenas individuos do sexo feminino em idade
fértil), amamentando ou planejando engravidar durante o
periodo de participacdo no ensaio



« Atualmente preso ou incapaz de fornecer consentimento
esclarecido voluntério

« Histérico documentado de abuso de substancias (drogas ou
alcool) no prazo de 5 anos antes do implante

« Precisa de colocagdo concomitante de dispositivo de
assisténcia ventricular esquerda (DAVE)
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