Edwards

Aortalna chlopnova protéza KONECT RESILIA, model 11060A

Navod na pouzitie

1.0 Popis pomacky a prislusenstva
1.1 Popis pomadcky

Aortalna chlopriova protéza KONECT RESILIA,

model 11060A, je trojcipa chlopra so stentom
namontovana na Step z tkaného polyesteru
impregnovaného Zelatinou (Obrazok 1). Chlopna sa
sklada z hovadzieho perikardidlneho tkaniva RESILIA
upevneného na pruznom rame. Ako Step je pouzity Step
aortélneho korena s technolégiou Gelweave Valsalva od
spoloc¢nosti Terumo Aortic. Aortalna chlopriova protéza
KONECT RESILIA je zabalend v suchych podmienkach
(Tabulka 1). Aortalna chlopriova protéza KONECT RESILIA
je dostupnad vo velkostiach 21, 23, 25,27 a 29 mm so
$tandardnou pouzitelnou dizkou $tepu 10 cm, ktoru je
mozné odrezat na potrebnu dizku v ¢ase implantacie
(Tabulka 1).

Tkanivo RESILIA

Tkanivo RESILIA sa vytvara pomocou technolégie
nazyvanej Edwards Integrity Preservation (Zachovanie
integrity Edwards). Tato technoldgia vyuziva proces
stabilného uzavretia na eliminaciu kalcifikacie, ktory
permanentne blokuje zvyskové aldehydové skupiny,

o ktorych je zndme, ze sa viazu s vapnikom. Sucastou
technoldgie je aj konzervacia tkaniva glycerolom,
ktory nahradza tradi¢né skladovanie v kvapalnych
roztokoch, napriklad v glutaraldehyde. Tato met6da
skladovania eliminuje vystavenie tkaniva zvyskovym
nenaviazanym aldehydovym skupinam, ktoré sa bezne
nachdadzaju v skladovacich glutaraldehydovych roztokoch,
a zachovava dlhodobu ochranu kolagénu.

Kombinovany vplyv stabilného uzavretia a glycerolizacie,
ktory zabezpecuje technol6gia Edwards Integrity
Preservation (Zachovanie integrity Edwards), z nej robi
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KONECT RESILIA, Magna, Magna Ease, PERIMOUNT,
PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus a RESILIA su
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vynikajuce, odolné tkanivo. U mladych oviec preukézali
chlopne s tkanivom RESILIA $tatisticky vyznamné znizenie
kalcifikacie cipu (p = 0,002) a vyznamné zlepsenie
hemodynamického vykonu (p = 0,03) v porovnani

s komercne dostupnymi chlopfami z perikardidlneho
tkaniva (perikardialna mitralna bioprotéza Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Plus, model 6900P) (lit. 1 a 2).

Konstrukcia chlopne

Chlopna je zaloZzena na overenej konstrukcii a vykone
perikardidlnej aortalnej bioprotézy Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease, model 3300TFX (uvadzand aj ako
aortalna bioprotéza Magna Ease).

Ram je navrhnuty tak, aby bol poddajny v Usti, ako

aj v oblasti komisur. Poddajnost podpier komisury

ma za ciel obmedzovat zatazovy Sok komisur chlopne

a volného okraja cipov (lit. 3). Poddajnost Ustia sluzi na
znizenie zataze cipov. Koncept poddajnosti Ustia vychadza
z fyziologie a mechaniky prirodzenych srdcovych chlopni
a znamych skdsenosti s implantaciou nestentovanych
homotransplantétov (lit. 4 a 5).

Lahky droteny rdm je vyrobeny z kobaltchrémove;j
zliatiny odolnej voci korézii, ktord bola zvolena pre svoje
vynikajuce vlastnosti tykajuce sa pruznosti a odolnosti
vodi Unave, a je pokryty polyesterovou latkou.

Zékladriu dréteného ramu obklopuje pruzok zo zliatiny
kobaltu a chrému/laminétu z polyesterovej félie.
Silikobnovy nasivaci krizok DualFit je pokryty poréznou
polytetrafluéretylénovou (PTFE) tkaninou a nachadzaju

sa na nom tri ¢ierne znacky z hodvébneho stehu

v rovnakom rozmedzi na kazdej komisure chlopne,

ktoré ulahc¢uju orientdciu a zarovnanie bioprotézy na
opdtovné koronarne pripevnenie. Univerzalna konstrukcia
nasivacieho krizku DualFit poskytuje chirurgom flexibilitu
pri vybere medzi supraanuldrnou a intraanularnou
polohou implantéatu pri type zékroku, pri ktorom sa tato
pomocka pouziva (Bentallov postup). Bentallov postup

je kardiochirurgickd operacia, ktord zahfa vymenu
aortalnej chlopne a vzostupnej aorty spolu s opdtovnou
implantaciou koronarnych artérii do Stepu.

Step

Stepova ¢ast pomacky je vyrobena z tkaného polyesteru
impregnovaného Zelatinou a zmakéeného glycerolom.
Cielom impregnacie je poskytnut polyesterovu vaskulédrnu
protézu, ktora nevyzaduje aplikaciu latok tvoriacich
zrazeniny. Zelatina je modifikovana Zelatina cicavcov,



ktora bola zosietovana na stanovenu Uroven s cielom
regulovat rychlost jej odstranovania. PIni rovnaku
funkciu ako fibrin, ktory uzatvara polyesterovu protézu
pocas Standardnej aplikacie latok tvoriacich zrazeniny.
Step napodobriuje geometriu sinusov valsalvy, ako je
znazornené na nakrese v Tabulka 1. Step méa na
proximalnom konci obrubu, ktord umoziiuje vytvorenie
anatomickej konfiguracie podobnej prirodzenému
aortalnemu korenu. Step ma okrem toho na obrube
jednoduchu ¢iarovu znacku, ktora je uréena na pomoc
pri opatovnom pripojeni koronarnych artérii, ako aj
znacku pozdiz tela, ktora ufahéuje zarovnanie $tepu so
vzostupnou aortou.

Drziak

Drziak sa sklada z jedného dielu, ktory je Standardne
namontovany na aortalnu chlopriovu protézu KONECT
RESILIA pomocou stehov. Drziak md integrovanu rukovat
a kanal na uvolnenie jednym rezom za distalnym koncom
Stepu, ¢o umoznuje chirurgovi pomocku vybrat (pozrite si
Obrazok 11).

1.2 Meradla a podnos

Pouzitie meracieho nastroja ulahcuje vyber spravnej
velkosti pomécky na implantaciu. Priesvitné meradla
modelu 1190 umoznuju priame pozorovanie ich usadenia
v anule. Kazdé meradlo sa sklada z rukovati a réznych
meracich konfiguracii na kazdom konci (Obrazok 2). Na
jednej strane rukovati sa nachadza valcovity koniec, ktory
sa pouziva na urcenie velkosti anulu. Na druhej strane
rukovati sa nachadza koniec s kdpiou s integrovanym
lemom, ktory kopiruje tvar nasivacieho krizku bioprotézy.
Meradlo je dostupné pre vietky velkosti modelu chlopne
11060A (21, 23, 25, 27 a 29 mm). Kompletna suprava
meradiel je uloZzend na podnose, model TRAY 1190, ktory
je mozné pouzivat opakovane a opatovne sterilizovat.
Pokyny na cistenie a sterilizaciu ndjdete v ndvode na
pouzitie meradla a podnosu.

Prinosy aortalnej chlopriovej protézy KONECT RESILIA
zahfnaju zlep3enie funkcie a Zivotnosti aortalnej
chlopne, opravu alebo vymenu poskodenej alebo chorej
vzostupnej aorty, rychlu ulavu od priznakov a zlepsenie
v parametroch morbidity a mortality.

2.0 Zamyslané pouzitie a indikacie na
pouzitie
Aortalna chlopriova protéza KONECT RESILIA, model

11060A, je urc¢end na pouzitie ako ndhrada aortélnej
srdcovej chlopne a vzostupnej aorty.

Aortalna chlopriova protéza KONECT RESILIA, model
11060A, je indikovana pre pacientov, ktori potrebuju
vymenu chorej nativnej alebo protetickej aortélnej
chlopne a suvisiacu opravu alebo vymenu poskodenej
alebo chorej vzostupnej aorty podla aktuélnych
usmerneni.

3.0 Cielova populacia

Cielovu populaciu pacientov tvoria dospeli kandidati

na vymenu nativnej alebo protetickej aortalnej chlopne

a suvisiacu opravu alebo vymenu poskodenej alebo chorej
vzostupnej aorty.

4.0 Kontraindikacie

Nie si zndme Ziadne kontraindikacie spojené s pouzitim
aortalnej chlopnovej protézy KONECT RESILIA, modelu
11060A.

5.0 Vystrahy

LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Tato pomécka

je navrhnuta, uréena a distribuovana IBA

NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TUTO POMOCKU
OPAKOVANE NESTERILIZUJTE ANI OPAKOVANE
NEPOUZIVAJTE. Neexistuja ziadne udaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost
tejto pomocky po priprave na opakované pouzitie.
Opakovana sterilizacia moze viest k poraneniu alebo
infekcii, kedze pomécka nemusi fungovat tak, ako
bolo zamyslané.

AORTALNU CHLOPNOVU PROTEZU KONECT RESILIA
NEZMRAZUJTE ANI NEVYSTAVUJTE EXTREMNEMU

TEPLU. Vystavenie bioprotézy extrémnym teplotam
sposobi, Ze pomodcka bude nevhodna na pouzitie.

NEPOUZIVAJTE aortalnu chlopriovi protézu KONECT
RESILIA, ak:

- naindikatore teploty nie je viditelny symbol ,,0K”,
- foliové vrecko, zapecatené podnosy alebo veka st
otvorené, poskodené alebo maji zmenent farbu,
na vekach Tyvek je viditelné sfarbenie, ktoré moze
poukazovat na porusenu sterilnu bariéru (pozrite si
obrazok 5),

uplynul datum exspiracie alebo

- spadla, poskodila sa alebo sa s nou akokolvek
nespravne zaobchadzalo.

Vyssie uvedené stavy moézu mat za nasledok
dehydrataciu tkaniva, kontaminaciu a/alebo narusenie
sterility.

V pripade poskodenia bioprotézy pri zavadzani sa
nepokusajte o opravu.

Aortalnu chlopnovu protézu KONECT RESILIA
NEVYSTAVUJTE posobeniu akychkolvek roztokov,
chemikalii, antibiotik a pod. okrem sterilného
fyziologického roztoku. Mé6ze to spdsobit
nenapravitelné poskodenie tkaniva cipu, ktoré nemusi
byt pozorovatelné vizualnou kontrolou.

Tkanivo cipu chlopne NEUCHOPUJTE nastrojmi

a neposkodte aortalnu chlopnovu protézu KONECT
RESILIA. Aj ta najmensia perforacia tkaniva cipu sa
casom moze zvacsit a sposobit znacné zhorsenie
funkcie bioprotézy.

KATETRE ani transvenézne stimulaéné elektrédy
NEZAVADZAJTE cez chlopiiu, pretoze by to

mohlo sposobit poskodenie tkaniva. Pri prechode
chirurgického nastroja cez chlopnu je potrebné
postupovat opatrne, aby nedoslo k poskodeniu
tkaniva cipov.

Pomocku nenechavajte ponorenu vo fyziologickom
roztoku dlhsie ako pat minut, aby sa zachovali
hemostatické vlastnosti Zelatinového povlaku stepu.
Step sa po namoceni nesmie nechat uschnut.



Vyrobny proces zapecatenych vaskularnych stepov
pokrytych zelatinou vyuziva ¢inidlo na vytvaranie
prie¢nych vazieb - formaldehyd, aby sa dosiahol
vykon Stepu. Vsetky zapecatené Stepy pokryté
Zelatinou sa dokladne oplachnu vodou upravenou
reverznou osmozou, aby sa odstranil zvySny
formaldehyd. Rezidualne mnozstva vsak mozu byt
v dokonéenom Stepe pritomné. Formaldehyd sa

v malych mnozstvach prirodzene vyskytuje v tele,
pricom cast z neho pochadza z jedla. O formaldehyde
je zname, ze je mutagénny a karcinogénny. Rizika
tychto potencialnych poskodeni z vyrobku neboli
klinicky stanovené.

Ak sa chlopria nebude udrziavat hydratovana, cipy

sa mozu vysusit a to moze narusit funkciu chlopne.
Odporitica sa hydratovat cipy fyziologickym roztokom
kazda minatu az dve minuty.

Pouzitie kauterizacie pri akomkolvek zapec¢atenom
polyesterovom stepe moze sposobit spalenie. Mozno
tomu predist navlhéenim pomécky fyziologickym
roztokom na mieste kauterizacie.

NEAPLIKUJTE LATKY TVORIACE ZRAZENINY. Step je
utesneny a nesmu sa nan aplikovat latky tvoriace
zrazeniny. Pouzitie tychto latok méze zvysit riziko
tromboembolickych epizéd.

Ako v pripade akejkolvek implantovanej zdravotnickej
pomocky existuje u pacienta moznost rozvinutia
imunologickej reakcie. Zoznam materialov a latok

v tejto pomadcke ndjdete v casti 14.0

Kvalitativne a kvantitativne informacie. U pacientov
s precitlivenostou na kobalt, chrom, nikel, molybdén,
mangan, uhlik, berylium, Zelezo, glycerol, hovadzie
tkanivo a hovadziu Zelatinu sa méze vyskytnut
alergicka reakcia na tieto materialy. U pacientov

s precitlivenostou na tieto materialy je potrebné
postupovat opatrne.

Tato pomacka bola vyrobena bez pouzitia prirodného
kaucukového latexu, ale mohla byt vyrobena
v prostredi obsahujucom latex.

6.0 Preventivne opatrenia

Bezpecnost a ucinnost aortalnej chlopriovej protézy
KONECT RESILIA neboli stanovené pri nasledujucich
$pecifickych populdciach, pretoze u nich neboli skimané:
« tehotné pacientky,

- dojciace matky,

pacienti s abnormalnym metabolizmom vapnika

(napr. pri chronickom oblickovom zlyhani,
hyperparatyreoidizme),

pacienti s aneuryzmalnymi degenerativnymi
ochoreniami aorty (napr. s cystickou mediannou
nekrézou, Marfanovym syndromom),

« deti a dospievajuci,

« pacienti s precitlivenostou na kovové zliatiny, ktoré
obsahuju kobalt, chrém, nikel, molybdén, mangan, uhlik,
berylium alebo Zelezo,

pacienti s precitlivenostou na latex,

pacienti s precitlivenostou na tkanivo s antigénom alfa-
gal.

Hoci pomdcka nebola skimana u vyssie uvedenych
populacii pacientov, dokaze zachranit zZivot. Pouzitie
pomocky u vyssie uvedenych populdcii pacientov je na
rozhodnuti chirurga.

7.0 Neziaduce udalosti

7.1 Pozorované neziaduce udalosti — bioprotetické
srdcové chlopne

Tak ako pri vietkych umelych srdcovych chlopniach sa

s pouzitim tkanivovych chlopni mozu spajat zavazné
neziaduce udalosti, ktoré niekedy vedu k smrti.

Okrem toho sa mo6zu v réznych intervaloch (hodiny

alebo dni) vyskytnut neziaduce udalosti v dosledku
individudlnej reakcie pacienta na implantovanui pomaécku
alebo v désledku fyzikalnych alebo chemickych zmien
komponentov, hlavne biologického pévodu, ¢o moze
viest k nutnosti opakovanej operacie a ndhrady protetickej
pomécky.

Aortalna chlopriova protéza KONECT RESILIA, model
11060A, ma podobnu konstrukciu ako perikardidlna
aortalna bioprotéza Carpentier-Edwards PERIMOUNT
Magna Ease, model 3300TFX, a je skombinovana

s tkanivom RESILIA. Medzi neziaduce udalosti spojené

s pouzitim perikardidlnych bioprotéz Carpentier-Edwards
PERIMOUNT podla literatury a sprav ziskanych
prostrednictvom systému dohladu nad vyrobkami

patria stendza, regurgitacia cez insuficientnu chlopnu,
perivalvularne presakovanie, endokarditida, hemolyza,
tromboembdlia, upchatie trombom, krvacavost spojend
s pouzitim antikoagula¢nej lie¢by, nespravne fungovanie
chlopne v dosledku deformdcie pri implantécii, zlomenia
dréteného ramu a fyzikalne alebo chemického poskodenia
komponentov chlopne. Typy poskodenia tkaniva zahffaju
infekciu, kalcifikaciu, zhrubnutie, perforaciu, degeneraciu,
abraziu stehu, poranenie nastrojom a oddelenie cipu od
podpier chlopriového stentu. Tieto komplikacie sa mézu
klinicky prejavit ako abnormalny srdcovy 3elest, dusnost,
intolerancia fyzickej aktivity, dychavi¢nost, ortopnea,
anémia, hortcka, arytmia, hemorégia, prechodna
ischemicka prihoda, mftvica, paralyza, nizky srdcovy
vydaj, plucny edém, kongestivne zlyhanie srdca, srdcové
zlyhanie a infarkt myokardu.

7.2 Mozné neziaduce udalosti - polyesterové stepy

Medzi neZiaduce udalosti potencidlne suvisiace

s pouzitim polyesterovych vaskularnych Stepov patri
krvacanie, trombdza, infekcia Stepu, embdlia, aneuryzma,
pseudoaneuryzma, serom, okluzia (intimalna hyperplézia
v blizkosti anastomézy), imumologicka reakcia na Zelatinu
(ukazalo sa, Ze ide o slab3i imunogén; menej casty, mierny,
lokalizovany a prechodny), odltpenie intimalnej vrstvy

a dilatacia protézy.

7.3 Mozné neziaduce udalosti - aortalna chlopiova
protéza KONECT RESILIA

Medzi neZiaduce udalosti potencidlne spojené

s pouzivanim aortalnej chlopriovej protézy KONECT
RESILIA a prislusnym chirurgickym zakrokom patria:
« Alergicka reakcia

« Aneuryzma

+ Angina

+ Anulus (poskodenie, disekcia, roztrhnutie)



« Aorta (poskodenie, disekcia, roztrhnutie)

« Disekcia artérie

+ Asystola a/alebo zastavenie srdcovej ¢innosti
Krvacanie/hemoragia

« Pocas alebo po zakroku
+ Suvisiace s antikoagulanciami
« Perikardialna tamponada
+ Hematém
« Cerebrovaskularne
+ Krv —anémia
+ Krv — koagulopatia
+ Krv — hemolyza/hemolytickd anémia
« Zmeny krvného tlaku (nizky krvny tlak, vysoky krvny tlak)
« Srdcové - arytmie/poruchy vedenia
Srdcové zlyhanie
« Kardiogénny 3ok
- Dilatécia protézy
« Okluzia ustia korondarnych artérii
Koronarne pripojenia — odpojenie, zalomenie,
pseudoaneuryzma, roztrhnutie/poskodenie
« Hibkova zilova trombdza (DVT)
- Dislokacia/nestabilita/migracia/embolizacia
komponentu pomaocky
« Diseminovana intravaskularna koagulacia (DIC)
« Embdlia
+ Endokarditida
« Natrhnutie/ruptura pazeraka
Infekcia Stepu
+ Hypoxémia
+ Infekcia - lokdIna, v mieste rany a/alebo systémova
« Odlupenie intimalnej vrstvy
« Zlyhanie viacerych systémovych organov (MOF)
Infarkt myokardu
« Perforacia myokardu
+ Neurologické prihody

« Mrtvica (CVA)

« Prechodna ischemicka prihoda (TIA)

Okluzia (hyperplézia intimy v blizkosti anastomézy)
Perikardialny vypotok

+ Pohrudnicovy vypotok

« Zapal pluc

« Nedostatoc¢nost protézy - regurgitacia/stendza
Nestrukturalna dysfunkcia protézy

+ Paravalvularny unik

« Kolizia cipov

« poskodenie tkaniva cipov (nastrojmi/stehmi);
« Pannus

« Nezhoda protézy pacienta (PPM) (zdovodu nevhodne
zvolenej velkosti)

« Deformdcia v mieste implantatu

- Strukturalna dysfunkcia/poskodenie protézy

» Tromboéza protézy

« Fraktura alebo deformacia dréteného ramu/stentu
protézy

« Pseudoaneuryzma

« Plucny edém

+ ZniZend tolerancia cvi¢enia

+ Oblickové zlyhanie, akutne

« Obli¢kova nedostato¢nost

+ Respiracné zlyhanie

+ Serém

« Trombocytopénia (nie HIT)

« trombocytopénia, heparinom indukovana (HIT);
« Tromboembdlia

- Arteridlna, vendzna, periférna, centralna
« Transvalvuldrny alebo valvularny priesak

V suvislosti s pouzitim chemoradioterapie na liecbu
malignych stavov boli hlasené kalcifické a nekalcifické
(fibrotické) poskodenia bioprotetickych chlopni (zdroje 6
a7)

Tieto komplikdcie mozu viest k nasledujicim stavom:

- opakovanej opericii,

« explantacii,

« trvalému postihnutiu,

+ smrti.

8.0 Klinicke studie

Klinickd bezpec¢nost a Uc¢innost aortélnej chlopriovej
protézy KONECT RESILIA bola stanovena na zaklade
vysledkov Studie s aortalnou chlopriovou protézou
KONECT RESILIA, v ktorej sa hodnotila aortalna chlopriova
protéza KONECT RESILIA, model 11060A. Klinicka
bezpecnost a Uc¢innost aortalnej chlopriovej protézy
KONECT RESILIA je okrem toho zalozena na udajoch

o vysledkoch klinického skisania COMMENCE, v ktorom
sa hodnotila bezpec¢nost a Ucinnost tkaniva RESILIA.

Studia aortalnej chlopnovej protézy KONECT RESILIA

je multicentrickd, retrospektivna, observa¢na studia. Po
predopera¢nom vysetreni boli U¢astnici hodnoteni pocas
jedného roka s cielom posudit primarnu bezpecnost

a uc¢innost.

Cielom Studie aortélnej chlopriovej protézy KONECT
RESILIA bolo zozbieranie udajov o bezpecnosti a vykone
aortalnej chlopriovej protézy KONECT RESILIA pri liecbe
pacientov, ktori potrebovali vymenu nativnej alebo
protetickej aortalnej chlopne, a suvisiaca oprava alebo
vymena poskodenej alebo chorej vzostupnej aorty.

Obdobie hlasenia Studie aortalnej chloprovej protézy
KONECT RESILIA je od jula 2020 do septembra 2023.
Zaradenych bolo tristodvadsatdevat (329) ucastnikov
lie¢enych na troch (3) pracoviskach v USA.

V Tabulka 2 st uvedené demografické udaje skusania

a klasifikdcia NYHA pred zékrokom; v Tabulka 3 sa
uvadzaju bezpecnostné vysledky; v Tabulka 4 neziaduce
udalosti suvisiace s chlopriou, ktoré nahlasilo pracovisko;
a v Tabulka 5 hemodynamické parametre.

Skusanie COMMENCE je otvorené prospektivne
nerandomizované multicentrické skisanie bez subeznych
alebo zodpovedajucich kontrol. Po predopera¢nom
vysetreni sa Ucastnici sleduju pocas jedného roka s cieflom
vyhodnotit priméarnu bezpeénost a G¢innost. U¢astnici sa
nasledne sleduju kazdoro¢ne pocas minimalne piatich
rokov po operacii. DIhodobé sledovanie po viac ako
piatich rokoch stale prebieha.



Cielom skusania COMMENCE je potvrdit, ze spracovanie
tkaniva, sterilizacia chlopne a balenie perikardialnej
aortalnej bioprotézy Edwards modelu 11000A neprinieslo
nové otazky tykajuce sa bezpecnosti a Ucinnosti

u Ucastnikov, u ktorych je potrebna vymena nativnej alebo
umelej aortalnej chlopne.

Populdcia skusania pozostava z dospelych ucastnikov

(vo veku 18 rokov alebo starsich) s diagnostikovanym
ochorenim aortélnej chlopne vyzadujicim planovanu
nahradu nativnej alebo umelej aortalnej chlopne.
Pripustné je sibezné vykonavanie koronarneho bajpasu

a resekcie a ndhrady vzostupnej aorty od sinotubuldrneho
spoja bez potreby zastavenia obehu.

Kandidati skisania s predchadzajicou operaciou chlopne,
ktora zahinala implantaciu umelej chlopne alebo
anuloplastického prstenca, ktoré zostanu in situ, su
vyltceni. Subezna rekonstrukcia alebo vymena chlopne su
vyltcené. Chirurgické zakroky mimo oblasti srdca nie su
pripustné. Rozne klinické prezentacie a anamnézy mozu
viest k vyradeniu zo skusania.

Obdobie hlasenia v ramci ramena zameraného na aortalnu
chlopriu skusania COMMENCE je od januéara 2013 do
marca 2023. V ¢ase uzatvorenia databazy bolo zaradenych
Seststodevatdesiatstyri (694) ucastnikov na dvadsiatich
siedmich (27) pracoviskach skusania v USA a v Eurépe. Zo
zaradenej populdcie bol u Seststoosemdesiatich deviatich
(689) ucastnikov Uspesne implantovany model 11000A

a opustili operacnu salu so skisanou chlopriou.

V Tabulka 6 si uvedené demografické udaje skdsania,
klasifikacia podla NYHA a rizikové skére; v Tabulka 7

sa uvadza pozorovanda miera neziaducich udalosti pocas
studie; v Tabulka 8 su uvedené Udaje klasifikacie podla
NYHA na zaciatku studie a v ramci dalSieho sledovania po
1,5 a 7 rokoch; a v Tabulka 9 hemodynamické parametre
po 1., 5.a7.roku.

9.0 Individualizacia liecby

Recipienti bioprotetickej srdcovej chlopne maju pocas
prvych stadii po implantacii dostavat antikoagula¢nu
liecbu s vynimkou pripadov, ked je to kontraindikované,
ako na individudlnej baze stanovi lekar a podla usmerneni
(lit. 8 9). U pacientov s rizikovymi faktormi pre
tromboembdliu sa ma zvazit dlhodoba antikoagula¢na
a/alebo protidostickova liecba. Usmernenia takisto
odporucaju, ako osetrovat pacientov s dysfunkciou
bioprotetickej chlopne a profylaxiou infekénej
endokarditidy (lit. 8a 9).

9.1 Zvazenia pri vybere bioprotetickej chlopne

Rozhodujuce posudenie tykajuce sa starostlivosti

o urcitého pacienta musia vykonat poskytovatel
zdravotnej starostlivosti a pacient s ohladom na vietky
okolnosti prezentované pacientom. Usmernenia ESC/
EACTS (lit. 8) a ACC/AHA (lit. 9) obsahuju uplné
odporucania tykajuce sa vyberu bioprotetickych chlopni.

Spolo¢nost Edwards podporuje chirurgov, aby sa
zucastnili dostupnych registrov, ked'sa aortalna chlopna
KONECT RESILIA implantuje mladsim pacientom.

10.0 Informacie o poradenstve pre
pacientov

Kvoli diagndze a spravnej liecbe komplikacii suvisiacich
s pomockou, najma komplikacii spojenych so zlyhanim
materialu, sa odporuca dokladné a nepretrzité lekarske
sledovanie (aspon pri kazdoro¢nej navsteve lekara).
Pacientom s chlopriami hrozi riziko bakteriémie (napr.
v dbsledku stomatologickych zakrokov) a musia byt
pouceni o profylaktickej liecbe antibiotikami.

Pacientov treba upozornit, aby so sebou stale nosili
svoju kartu implantatu a pri vyhladani starostlivosti
informovali poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ze
maju implantat.

Odporuca sa, aby boli pacienti informovani o vystrahach,
preventivnych opatreniach, kontraindikaciach,
opatreniach, ktoré treba vykonat, a obmedzeniach
pouZitia v svislosti s aortalnou chlopnovou protézou
KONECT RESILIA, modelom 11060A.

11.0 Sp6sob dodania

11.1 Balenie

Aortalna chlopriova protéza KONECT RESILIA, model
11060A, sa dodava sterilnd a nepyrogénna v baleni

s podnosom s dvojitou bariérou. Aortalna chlopriova
protéza KONECT RESILIA je sterilizovana etylénoxidom.
Cisty obsah jedného balenia je jedna (1) chlopfiova
protéza. Balenie s dvojitym podnosom je vo féliovom
vrecku, ktoré je vlozené v skatuli. Po doruceni skontrolujte,
¢i vonkajsok Skatule nenesie znamky poskodenia.

Kazda pomocka je ulozend v Skatuli s indikdtorom teploty,
ktory je viditelny cez okienko na bo¢nom paneli. Indikator
teploty sluzi na identifikovanie produktov, ktoré boli
vystavené prechodnym teplotnym extrémom. Po prijati
bioprotézy ihned skontrolujte indikator a porovnajte ho
so Stitkom obalu na potvrdenie stavu oznaceného ako
,Pouzitie”. Ak stav oznaceny ako ,Pouzitie” nie je viditelny,
aortalnu chlopnovu protézu KONECT RESILIA nepouZzivajte
a obratte sa na miestneho dodavatela alebo zastupcu
spoloc¢nosti Edwards Lifesciences a dohodnite s nim
vratenie a vymenu.

VYSTRAHA: Pred implantaciou aortalnu chlopriova
protézu KONECT RESILIA pozorne skontrolujte, ¢i
neobsahuje znamky vystavenia extrémnej teplote
alebo nie je inak poskodena. Vystavenie aortalnej
chlopnovej protézy KONECT RESILIA extrémnym
teplotam sposobi, ze pomodcka nebude vhodna na
pouzitie.

11.2 Skladovanie

Aortalna chlopriova protéza KONECT RESILIA, model
11060A, sa ma skladovat pri teplote 10 °C az 25 °C (50 °F az
77 °F) vo féliovom vrecku a v skatuli.

12.0 Navod na pouzitie

12.1 Skolenie lekara

Techniky implantacie tejto pomocky su podobné ako
techniky pouzivané na umiestnenie akejkolvek aortalnej
chlopriovej protézy. Na implantédciu modelu 11060A nie



je potrebné Ziadne Specialne skolenie ani Specidlne
zdravotnicke zariadenia okrem tych, ktoré su potrebné pri
kardiochirurgickych zdkrokoch.

Primarnymi uréenymi pouzivatelmi je persondl
zodpovedny za pripravu pomocky pred implantaciou
(operacné sestry alebo technici) a kardiochirurgovia, ktori
vykonavaju urcenie velkosti chlopne a nahrady aortalnej
chlopne a vzostupnej aorty (t. j. Bentallov postup). Dal3imi
pouzivatelmi je podporny personal, ktory je vyskoleny na
prijem, kontrolu, presun a/alebo pripravu pomébcky na
zakrok.

12.2 Urcenie velkosti

Vzhladom na zlozZitost a variabilitu chirurgického
postupu pri vymene srdcovej chlopne ponechdvame
vyber chirurgickej techniky prislusne prispdsobenej

v sulade s vyssie uvedenymi vystrahami na uvazeni
kazdého chirurga. Vo vSeobecnosti je potrebné vykonat
nasledujuce kroky:

externého zobrazovacieho zariadenia. Volhé
fragmenty vo vaskulatire maju potencial
embolizovat.

UPOZORNENIE: Pri uréovani velkosti nepouzivajte
nadmernd silu, kedZe by sa tym mohlo poskodit
tkanivo anulu.

12.2.1 Supraanularne urcenie velkosti

Krok Postup

1 Pri supraanuldrnej implantdcii sa nasivaci
krazok aortalnej chlopnovej protézy
KONECT RESILIA umiestni nad anulom,
¢im sa maximalne zvadsi plocha

ustia chlopne. Pri merani velkosti

pre supraanuldrnu implantaciu musi

byt meradlo umiestnené rovnobezne

s rovinou anulu a pri merani sa musi
pouzit nasledujuca technika:

Krok Postup

2 Pri pouziti modelu 1190 meradla
aortalnej chlopriovej protézy KONECT
RESILIA vyberte valcovity koniec meradla
s najvacsim priemerom, ktory pohodine
zapadne do anulu pacienta (Obrazok 3a).

1 Chirurgicky odstrante cipy chlopne
a véetky prislusné struktury, pri ktorych je
to nutné.

2 Z anulu chirurgicky odstrante vietky

vapenaté nanosy, aby bolo mozné
spravne nasadit nasivaci krizok aortélnej
chlopnovej protézy KONECT RESILIA

a neposkodilo sa jemné tkanivo cipu.

3 Na odmeranie anulu pouzite iba

meradlo modelu 1190 od spolo¢nosti
Edwards Lifesciences (Obrazok 2). Meradlo
modelu 1190 je mozné pouzivat na
meranie pri supraanuldrnom alebo
intraanuldrnom umiestneni v zavislosti od
preferencie chirurga.

3 Po overeni vhodného valcovitého konca
skontrolujte pomocou konca s képiou
toho istého meradla, ¢i bude nasivaci
kruzok dobre sediet na hornej casti
anulu. Ak ste spokojni s usadenim konca
s képiou, vyberte si tuto velkost aortalnej
chlopriovej protézy KONECT RESILIA na
implantéaciu (Obrazok 3b).

12.2.2 Intraanularne uréenie velkosti

Krok Postup

UPOZORNENIE: Na urcenie velkosti aortalnej
chlopnovej protézy KONECT RESILIA, modelu 11060A,
nepouzivajte meradla protéz od inych vyrobcov ani
meradla uréené na iné pomocky od spolo¢nosti
Edwards. M6ze dojst k nespravnemu uréeniu

velkosti, ¢o moze viest k poskodeniu bioprotézy,
lokalizovanému poskodeniu nativneho tkaniva a/
alebo nedostato¢nému hemodynamickému vykonu.

UPOZORNENIE: Ked' vyberate bioprotézu pre daného
pacienta, musi sa zohladnit velkost, vek a fyzicky
stav pacienta v suvislosti s velkostou bioprotézy, aby
sa minimalizovala moznost dosiahnutia inych ako
optimalnych hemodynamickych vysledkov. O vybere
bioprotézy vsak rozhoduje individualne lekar po
doékladnom zvazeni vsetkych rizik a prinosov pre
pacienta.

UPOZORNENIE: Skontrolujte, ¢i meradla nevykazuja
znamky opotrebovania, napriklad matné miesta,
trhliny alebo praskliny. Ak si vS§imnete akékolvek
opotrebovanie, meradlo vymeiite. Pokrac¢ovanie
pouzivania by mohlo viest k fragmentacii, embolizacii
alebo predizeniu zakroku.

VYSTRAHA: Fragmenty meradiel nie su
rontgenkontrastné a nedaju sa najst pomocou

1 Pri intraanuldrnej implantdcii sa nasivaci
krazok aortalnej chlopnovej protézy
KONECT RESILIA umiestni do anulu. Pri
merani na intraanularnu implantaciu sa
musi pouzit tato technika:

2 Pri pouziti modelu 1190 meradla
aortalnej chlopriovej protézy KONECT
RESILIA vyberte valcovity koniec meradla
s najvacsim priemerom, ktory pohodine
zapadne do anulu pacienta (Obrazok 4a).

3 Po overeni vhodného valcovitého konca
skontrolujte pomocou konca s kopiou
toho istého meradla, ¢i bude nasivaci
krdzok dobre sediet vnutri anulu. Meradlo
musi byt rovnobeZne s rovinou anulu

a celé meradlo vratane casti simulujucej
nasivaci krizok musi prejst cez anulus.
Ak ste spokojni s usadenim konca

s kdpiou, vyberte si tuto velkost aortalnej
chlopriovej protézy KONECT RESILIA na
implantaciu (Obrazok 4b).

12.3 Pokyny na manipulaciu a pripravu

Pred manipuldciou a pripravou aortélnej chlopriovej
protézy KONECT RESILIA, model 11060A, sa odporuca
prezriet si prehlad pokynov o pouzivani pomocky.



Krok

Postup

UPOZORNENIE: Neotvarajte foliové
vrecko po prijati pomocky, kym nie je
pripravena na implantaciu. Dlhodobé
vystavenie aortalnej chlopfiovej
protézy KONECT RESILIA uréitym
podmienkam prostredia méze narusit
funkciu pomécky.

Krok

Postup

Po zvoleni vhodnej velkosti aortalnej
chlopnovej protézy KONECT RESILIA
vyberte féliové vrecko zo Skatule

v nesterilnom poli. Pred otvorenim
skontrolujte vrecko, ¢i na nom nie su
znamky poskodenia a ¢i nechybaju alebo
nie sU porusené zapecatenia.

VYSTRAHA: Neotvarajte foliové vrecko
v sterilnom poli. Féliové vrecko

je iba ochranny kryt. Vonkajsi

povrch vonkajsieho podnosu nie

je sterilny a méze narusit sterilné

pole. Najvnutornejsi baliaci podnos

je sterilny a mozno ho vniest do
sterilného pola, aby sa minimalizovala
moznost kontamindacie.

Pred otvorenim skontrolujte, ¢i vnutorny
podnos a veko nemaju zndmky
poskodenia, skvrny a ¢i nechybaju

alebo nie su porusené zapecatenia.
Drzte zékladru vnitorného podnosu

a odlupnite veko z vnutorného podnosu.

VYSTRAHA: Nepouzivajte aortalnu
chlopiovu protézu KONECT RESILIA, ak
je na veku Tyvek vnatorného podnosu
viditelné sfarbenie. Skvrny mézu
poukazovat na poskodeni sterilnu
bariéru (Obrazok 5).

Na vnutornom podnose mozu byt
viditelné kvapky. Je to vysledok

procesu glycerolizacie, ktory nema

vplyv na funkciu produktu a nie je
indikaciou narusenia sterilnej bariéry
alebo nespravneho skladovania ¢i upravy
produktu (Obrazok 6).

Vyberte balenie s podnosom s dvojitou
sterilnou bariérou z féliového vrecka

v nesterilnom poli. Skontrolujte, ¢i na
vonkajsom podnose nie su zndmky
poskodenia, Skvrny a ¢&i nechybaju alebo
nie su porudené zapecatenia.

UPOZORNENIE: Akékolvek poskodenie
podnosov sposobi stratu sterility
bioprotézy.

Ak sa primarne balenie poskodi, produkt
nepouzivajte a bezodkladne ho vratte
spolo¢nosti Edwards Lifesciences (pozrite
si Cast 12.6 Vratenie aortélnej chlopriovej
protézy KONECT RESILIA).

Podnos pevne drzte a potiahnite smerom
nahor za Uchop drziaka, aby ste vybrali
aortalnu chlopriovu protézu KONECT
RESILIA z podnosu (Obrazok 7).

UPOZORNENIE: Drziak je pri implantacii
potrebny a nema sa odstranit, kym
nebude aortalna chlopiova protéza
KONECT RESILIA prisita k anulu.

Aby nedoslo k poskodeniu pomécky,
neuchopujte aortalnu chlopriovu
protézu KONECT RESILIA rukami ani
chirurgickymi nastrojmi.

Drzte zakladriu vonkajsieho podnosu
blizko sterilného pola a odlipnite veko
z vonkajsieho podnosu.

Vnutorny podnos a jeho obsah su sterilné.
Preneste vnutorny podnos do sterilného
pola. Aby nedoslo ku kontamindcii,

pri manipulacii s obsahom vnutorného
podnosu sa musi dodrziavat sterilna
chirurgicka technika.

UPOZORNENIE: Neotvarajte vnutorné
balenie, kym nie je implantacia ista

a kym nie je chirurg pripraveny
umiestnit aortalnu chlopnovti protézu
KONECT RESILIA. Po otvoreni
vnutorného balenia sa pomodcka musi
ihned pouzit alebo zlikvidovat, aby sa
minimalizovala moznost kontaminacie,
dehydratacie tkaniva a degradacie
zelatiny.




Krok

Postup

Krok

Postup

K uchopu drziaka je vldknom pripojeny
Stitok so sériovym cislom. Sériové ¢islo
by sa malo zhodovat s ¢islom na balenf
aortalnej chloprovej protézy KONECT
RESILIA a na karte implantatu pacienta.
Neodstranujte Stitok.

Sériové ¢islo sa nachadza aj na
striebornom stitku mimo vnutorného
podnosu.

UPOZORNENIE: Ak zistite akykolvek
rozdiel v modeli, velkosti

alebo sériovom ¢isle, aortalnu
chlopiovu protézu KONECT

RESILIA neimplantujte. Pouzitie
nespravnej pomocky moze viest

k poskodeniu chlopne, lokalizovanému
poskodeniu nativneho tkaniva a/alebo
nedostatocnému hemodynamickému
vykonu.

UPOZORNENIE: Ak sa neumyselne
odstrani stitok, ubezpecte sa, ze
upeviovacie vlakna su celkom
odstranené z drziaka.

Otocte aortalnu chlopnovu protézu
KONECT RESILIA tak, aby koronérne
Ustie nebolo ohrozené. Na nasivacom
krazku sa nachadzaju tri ¢ierne stehové
znacky v rovnakom rozmedzi na kazdej
komisure, ktoré ulah¢uju orientéciu

a zarovnanie bioprotézy na opatovné
koronarne pripevnenie (Obrazok 8).

Pokial'ide o techniku sitia, na
supraanuldrne umiestnenie aortalnej
chlopriovej protézy KONECT RESILIA
pouzite napr. neprevrateny horizontélny
matracovy steh.

Na intraanuldrne umiestnenie aortalnej
chlopriovej protézy KONECT RESILIA
pouzitie napr. prevrateny matracovy steh.

Aortélna chlopnova protéza KONECT
RESILIA sa musi na 5 minut namocit do
sterilného fyziologického roztoku. Potom
sa aortalna chlopnova protéza KONECT
RESILIA musi udrziavat hydratovana
fyziologickym roztokom po cely zvysok
zakroku a nesmie sa nechat vyschnut.

UPOZORNENIE: Pomdcku nenechavajte
ponorenu vo fyziologickom roztoku
dlhsie ako pat mindt, aby sa zachovali
hemostatické vlastnosti zelatinového
povlaku $tepu. Step sa po namocéeni
nesmie nechat uschnut.

UPOZORNENIE: Odporuca sa, aby

sa po namoceni obe strany cipov
chlopne hydratovali fyziologickym
roztokom kazdu mindtu az dve mindity.
Ak sa chlopia nebude udrziavat
hydratovana, cipy sa mézu vysusit a to
moze narusit funkciu chlopne.

UPOZORNENIE: Vyhybajte sa kontaktu
tkaniva cipov s uterakmi, utierkami
alebo inymi zdrojmi ¢astic, ktoré by sa
mohli preniest na tkanivo cipov.

Postupne spustajte aortalnu chlopriovu
protézu pozdiz stehov, az kym nebude
v kontakte s nativnym prstencom
pacienta, a potom stehy zaviazte
(obrazky 9 a 10).

UPOZORNENIE: Aby sa predislo
perforacii, pri pouziti pomocok na
upevnenie stehu pomocou vertikalnych
upevnovacov sa musi postupovat
opatrne.

UPOZORNENIE: Anularne stehy
neumiestiujte hlboko do prilahlého
tkaniva, aby ste predisli arytmiam

a porucham vedenia.

12.4 Implantacia pomaocky

Aortélna chlopriova protéza KONECT RESILIA,
model 11060A, je uréend na supraanularnu
aintraanularnu implantaciu.

Po dokonceni Sitia odstrante drziak.

a) Pomocou skalpela odrezte odhalené
stehy, ktoré su viditelné v kanali
na uvolnenie jednym rezom drziaka,
v blizkosti hornej ¢asti Stepu
(Obrazok 11). Davajte pozor, aby ste
pri pretinani stehov nepretli alebo
neposkodili step.

VYSTRAHA: Ak sa nepodari rez
v ramci kanala na uvolnenie
jednym rezom, drziak sa nemusi
uvolhit a moze to viest k tomu,
Ze v pomocke ostanu konce
stehov. Pri odstranovani drziaka
nepouzivajte nadmernu silu, aby
nedoslo k poskodeniu pomacky.
Viacnasobné rezy mozu viest

k vytvoreniu fragmentov stehu
a potencialnej embodlii.

b) Po odrezani stehov sa ubezpecte, ze
aortalna chloprnova protéza KONECT
RESILIA ostava na mieste pocas
odstrariovania drziaka. Odstrante
drziak spolu s koncami stehov.

c) Drziak zlikvidujte. Je ureny iba na
jednorazové pouzitie.




Krok Postup

5 Na odrezanie Stepu s cielom prispdsobit
dizku a vytvorit koronarne Ustie pouzite
sterilny kauterizaciu. Kauter nie je
sucastou aortalnej chloprovej protézy
KONECT RESILIA. Koronarne artérie by
mali vytvorit anastomozu s ¢astou Stepu
s obrubou.

UPOZORNENIE: Pri vytvarani
koronarneho ustia sa musi postupovat
tak, aby ste sa nedotkli cipov chlopne.
Mohlo by dojst k nenapravitelnému
poskodeniu tkaniva cipov.

Aby nedoslo k fokalnemu spaleniu stepu,
ktoré by mohlo nastat pocas kauterizacie,
navlhcite Step s technolégiou valsalva
fyziologickym roztokom v mieste
planovanej kauterizacie bezprostredne
pred kauterizaciou (Obrazok 12).

UPOZORNENIE: Pouzitie kauterizacie
pri akomkolvek zape¢atenom
polyesterovom Stepe moze sposobit
spalenie. Mozno tomu predist
navlhéenim pomacky fyziologickym
roztokom na mieste kauterizacie.

UPOZORNENIE: Zasvorkovanie méze
poskodit vaskularnu protézu. Musia sa
pouzit atraumatické svorky, idealne

s miakkymi celustami, na ktoré sa
aplikuje minimalna sila. Vyhnite sa
pouzitiu nadmernej sily alebo napitia,
pretoze by to poskodilo polyesterové
vlakna a zelatinovi impregnéciu. Pri
Siti cez Step sa musi postupovat
opatrne, aby sa predislo roztrhnutiu
alebo poskodeniu vliakna.

6 Na ulahcenie zarovnania s cielom distalnej
anastomozy pouzite jednoduchu ¢iarovu
znacku pozdlz tela stepu.

UPOZORNENIE: Ak je potrebné
odvzdusnenie, musi sa pouzit
najmensia mozna ihla - zvycajne
postacuje kaliber 19 G. Hypodermické
ihly maju rezny hrot, ktory moze
sposobit unik krvi a méze vyzadovat
opravu Sitim.

12.5 Cistenie a sterilizacia prislusenstva

Prislusenstvo aortalnej chlopriovej protézy KONECT
RESILIA, modelu 11060A, je samostatne balené. Meradla
modelu 1190 a podnos TRAY 1190 su opakovane
pouzitelné a dodavaju sa nesterilné. Pokyny na ¢istenie

a sterilizaciu najdete v ndvode na pouzitie dodanom spolu
s opakovane pouzitelnym prislusenstvom.

12.6 Vratenie aortalnej chloprniovej protézy KONECT
RESILIA

Spolo¢nost Edwards Lifesciences ma zaujem o ziskanie
odstranenych klinickych vzoriek aortalnej chlopriovej
protézy KONECT RESILIA, modelu 11060A, na ucely

analyzy. Ak chcete vratit odstranené bioprotézy, obratte
sa na miestneho zastupcu.

Neotvorené balenie s neporusenou sterilnou bariérou:
ak foliové vrecko alebo podnosy neboli otvorené, vratte
pomécku v pdvodnom obale.

Balenie bolo otvorené, ale bioprotéza nebola
implantovana: ak chcete vrétit odstranené bioprotézy,
obratte sa na miestneho zastupcu.

+ Explantovana pomaocka: ak chcete vratit explantované
bioprotézy, obratte sa na miestneho zastupcu.

12.7 Likvidacia pomocky

S pouzitymi pomockami zaobchadzajte rovnakym
sposobom ako s nemocni¢nym odpadom a infekénym
materidlom vratane likvidacie. S likvidaciou tychto
pomaocok nie su spojené ziadne zvlastne rizika.

13.0 Informacie o bezpecnosti pri
zobrazovani pomocou magnetickej
rezonancie (MR)

A Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze aortalna chloprova
protéza KONECT RESILIA, model 11060A, je podmienene
bezpecna v prostredi MR. Pacienta s modelom 11060A

mozno bezpecne skenovat za nasledujucich podmienok:

statické magnetické pole vyhradne s intenzitou 1,5 tesla
alebo 3 tesla,
« priestorovy gradient magnetického pola

3000 G/cm (30 T/m) alebo mensi,
« maximalna $pecificka miera absorpcie (SAR) vykazovana
pre systém MR s hodnotou 2,0 W/kg v normélnom
prevadzkovom rezime.

Za vyssie uvedenych podmienok skenovania sa ocakava,
Ze na aortalnej chloprovej protéze KONECT RESILIA,
modeli 11060A, d6jde k maximalnemu ndrastu teploty in
vivo o menej ako 2,0 °C po 15 minutach nepretrzitého
skenovania.

Pri predklinickom testovani siaha obrazovy artefakt
spbsobeny pomédckou priblizne 33 mm od chlopne
modelu 11060A pri zobrazovani s pulznou sekvenciou
gradientového echa alebo spinového echa a v systéme
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI)
s intenzitou 3 tesla. Artefakt prekryva ldmen pomocky.



14.0 Kvalitativne a kvantitativhe informacie

Pomoacka obsahuje alebo ma zabudované tkaniva ¢i bunky Zivocisneho pévodu. Cipy chlopne su vyrobené z hovadzieho
perikardialneho tkaniva. Stepova ¢ast pomécky je impregnovana Zelatinou hovadzieho pévodu.

Tato pomocka obsahuje nasledujuce latky definované ako CMR 1B v koncentracii nad 0,1 % hmotnost/hmotnost:

Kobalt, CAS ¢. 7440-48-4, ES ¢. 231-158-0

Podla sucasnych vedeckych dokazov zdravotnicke pomdcky vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejucej ocele
s obsahom kobaltu nespdsobuju zvysenie rizika rakoviny ani nemaju neziaduce ucinky na reprodukciu.

V nasledujucej tabulke st uvedené kvalitativne a kvantitativne informacie o materidloch a latkach:

Latka CAS Hmotnostny rozsah pre da-
né modely (mg)
Polyetyléntereftalat 25038-59-9 2686 - 3061
Polytetrafludretylén 9002-84-0 802-1210
Polydimetylsiloxan 63148-62-9 435 -648
Kobalt 7440-48-4 112-273
Oxid kremicity 7631-86-9 180 - 272
Glycerol 56-81-5 109 - 152
Zelatina z kosti upravenych vapnom 9000-70-8 124 - 146
Sukcinylovana Zelatina z kosti upravenych vapnom 68915-24-2 124 -146
Kolagény, hovddzie tkanivo, polyméry s glutaraldehydom 2370819-60-4 57,6 - 146
Chrém 7440-47-3 54,4-140
Zelezo 7439-89-6 29,0-127
Nikel 7440-02-0 41,5-107
Polyetylén 9002-88-4 63,5 -82,1
Molybdén 7439-98-7 19,3-50,0
Siran barnaty 7727-43-7 12,7-18,6
Mangéan 7439-96-5 5,01-15,0
Oxid titanicity 13463-67-7 8,29-9,78
Hodvéabny fibroin 9007-76-5 6,22 - 7,60
Kremik 7440-21-3 0-6,66
Uhlova cern 1333-86-4 2,02-2,26
Oxid antimonity 1309-64-4 1,74-1,99
Oktametylcyklotetrasiloxan, D4 556-67-2 0,671 -0,985
Uhlik 7440-44-0 0-0,666
Veli vosk 8012-89-3 0,200 - 0,283
Dekametylcyklopentasiloxan, D5 541-02-6 0,177 - 0,260
Dodekametylcyklohexasiloxan, D6 540-97-6 0,120-0,177
Fosfor 7723-14-0 0-0,0666
Sira 7704-34-9 0-0,0666
Farbivo z extraktu Haematoxylum campechianum 475-25-2 0,0501 - 0,0608
Kyselina 4-dodecylbenzénsulfénova 121-65-3 0,0145-0,0163
Berylium 7440-41-7 0 - 0,00666
Erukamid 112-84-5 0,000764 - 0,00135
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15.0 Suhrn parametrov bezpecnosti
a klinického vykonu (SSCP)

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pre
tuto zdravotnicku pomaocku ndjdete na stranke https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusteni Eurépskej databéazy zdravotnickych pomécok/
Eudamed néjdete Suhrn parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu pre tuto zdravotnicku pomécku na
stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

16.0 Oznacenie urcené pre pacientov

Ku kazdej aortalnej chlopriovej protéze KONECT RESILIA
sa dodava karta implantatu pacienta. Po implantacii
vyplnte vetky pozadované informacie a kartu implantatu
odovzdajte pacientovi. Sériové ¢islo sa nachadza na
obale. Tato karta implantatu umoznuje pacientom

pri vyhladani starostlivosti informovat poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti o tom, aky typ implantatu maju.

17.0 Zakladna jedinecna identifikacia
pomocky - identifikator pomocky (UDI-DI)
Zakladny identifikator UDI-DI slizi ako pristupovy kod

k informaciam tykajucim sa pomocky zadanym do
systému Eudamed.

Zakladny identifikator UDI-DI je uvedeny v nasledujucej
tabulke:

Produkt Aortéalna chlopriova proté-
za KONECT RESILIA

Model 11060A

Zakladny identifikator 0690103D002KONOOOWA

UDI-DI

18.0 Ocakavana zivotnost pomacky

Deklarovana zivotnost aortalnej chlopriovej protézy
KONECT RESILIA je pét (5) rokov.

Aortalna chloprova protéza KONECT RESILIA bola
podrobend prisnemu predklinickému testovaniu
trvacnosti a odolnosti voci opotrebeniu v sulade

s medzinarodne uznavanymi normami do 5 rokov.

Udaje o Zivotnosti st okrem toho podporené klinickym
sledovanim v trvani jedného roka v ramci studie
aortalnej chlopriovej protézy KONECT RESILIA a dalsim
sledovanim v trvani sedem rokov v ramci klinického
skisania COMMENCE. Pozrite si Cast 8.0 Klinické stadie.
Skutocny vykon pocas celej zivotnosti zavisi od viacerych
biologickych faktorov a u jednotlivych pacientov sa méze
lisit.
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Tabulka 1: Menovité rozmery chlopne a stepu

Rozsirena cast

L=
\
\
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Drziak

/

Velkost chlopne 21mm | 23mm | 25mm | 27 mm | 29 mm
A. Priemer anulu tkaniva (priemer stentu, mm) 21 23 25 27 29
B. Vnutorny priemer chlopne (vnut. priem. stentu, mm) 20 22 24 26 28
C. Vonkajsi priemer nasivacieho krazku (mm) 33 35 36 38 40
D. Priemer Stepu (mm) 24 26 28 30 32
E. Pouzitelna dizka $tepu (cm) 10 10 10 10 10
Geometrické plocha ustia (GOA) (mm2) 292 357 424 503 575

Tabulka 2: Demografické udaje stadie aortalnej chlopiiovej protézy KONECT RESILIA

Vek v ¢ase implantacie N: priemer = SD
Vek (roky) 329:62,4+10,7
Pohlavie % (n/N)

Zeny 18,5 % (61/329)
Muzi 81,5 % (268/329)
Klasifikacia podla NYHA % (n/N)

Trieda | 36,5 % (120/329)
Triedalll 41,6 % (137/329)
Trieda lll 12,2 % (40/329)
Trieda IV 1,2 % (4/329)
Nezdokumentované 8,5 % (28/329)

N je pocet Ucastnikov s dostupnymi udajmi pre dany parameter.

Tabulka 3: Zhrnutie vysledkov bezpecnosti skiisania aortalnej chlopiiovej protézy KONECT RESILIA

(miera vyskytu bez udalosti) (N = 329)

Vysledok 30 dni 1rok

Mortalita bez ohladu na pricinu 98,1 % (0,8 %) 96,2 % (1,1 %)
6,6 11,11

Umrtie pri zakroku 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
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Vysledok 30 dni 1rok
Mortalita z kardiovaskularnej priciny 99,4 % (0,5 %) 98,9 % (0,7 %)
2,2 3,3
Opakovana operacia aortalnej chlopne 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
alebo aortalneho korena 0,0 0,0
Opakovana operacia aortalnej chlopne 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Opakovana operdcia aortalneho korena 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Krvacanie vyzadujice opakovant inter- 97,0 % (0,9 %) 97,0 % (0,9 %)
venciu? 11,10 11,10

Kazda bunka obsahuje odhadované % podla Kaplanovej-Meierovej krivky (Standardnd odchylka %), kumulativny pocet
udalosti a pocet G¢astnikov s udalostou. Standardna chyba je zalozena na Greenwoodovom vzorci.

aVsetky udalosti krvacania vyzadujice opakovanu intervenciu boli hldsené ako chirurgické opakované vysetrenia. Jedna
z nich bola hlasena ako vyzadujica opakovanu intervenciu na dtepe. Step sa neexplantoval a intervencia neprebehla na
chlopni ani na aortalnom koreni. Neboli hldsené Ziadne dalSie opakované intervencie vyzadujuce opakovany zakrok na
pomocke.

Tabulka 4: Neziaduce udalosti suvisiace s chlopriou v skisani aortalnej chlopriovej protézy KONECT RESILIA hlasené
pracoviskom (miera vyskytu bez udalosti) (N = 329)

Udalost 30dni 1 rok
Tromboembodlia 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Mrtvica 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Prechodnd ischemicka prihoda 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Ind ako mozgova tromboembdlia 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Endokarditida 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Trombéza chlopne 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Krvacanie 99,7 % (0,3 %) 99,7 % (0,3 %)
1,1 1,1
Pseudoaneuryzma suvisiaca s aortalnym 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
Stepom 0,0 0,0
Infekcia Stepu 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0

Kazda bunka obsahuje odhadované % podla Kaplanovej-Meierovej krivky (Standardné odchylka %), kumulativny pocet
udalosti a pocet Uc¢astnikov s udalostou. Standardna chyba je zaloZena na Greenwoodovom vzorci.

Tabulka 5: Hemodynamické parametre klinického skusania aortalnej chlopiovej protézy KONECT RESILIA (N = 329)

Parameter 30 dni 3 mesiace 6 mesiacov 1 rok > 1 rok
Priemerny gradient 964, 9,3+4,2 11,0+4,2 10,4 +5,3 11,7149
(mmHg) (85) (10) (19) (79) (50)
§piékovy gradient (mmHg) 17,5+6,9 14,9 + 8,6 21,7 +14,3 18,9 +8,3 20,9+10,3
(81) 9) (19) (77) (51)
Efektivna plocha Ustia 2,1+0,7 23+04 2,2+0,7 20+0,7 1,9+0,5
(cm?)? (40) (6) (12) (43) (28)
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Parameter 30 dni 3 mesiace 6 mesiacov 1 rok > 1rok
Ejekcna frakcia lavej komo- 550+11,3 57,7+9,2 58,7 +9,1 57,0+8,8 59,6 +9,5
ry (%) (89) mn (19) (88) (51)
Hmota lavej komory (g) 2183 +81,8 183,8+69,8 206,0 + 75,6 197,7+72,3 181,8+62,6
(58) (7) (12) (62) (27)
Transvalvularny priesak
Ziadny/stopovy 98,9 % 100,0 % 100,0 % 100,0 % 90,7 %
(91/92) (10/10) (17/17) (82/82) (49/54)
Mierny 1.1% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 9,3 %
(1/92) (0/10) (0/17) (0/82) (5/54)
Stredny 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
(0/92) (0/10) (0/17) (0/82) (0/54)
Zavazny 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
(0/92) (0/10) (0/17) (0/82) (0/54)

30-driové okno je definované ako POD 1 az 60, 3-mesacné ako POD 61 az 119, 6-mesacné ako POD 120 az 244, 1-ro¢né ako
POD 245 az 485 a > 1-ro¢né ako POD > 485.
Kategorické ukazovatele: % (n/celkovy pocet), pricom celkovy pocet zahffa len Gcéastnikov s platnymi hodnotami.
Kontinualne ukazovatele: priemer +Standardnd odchylka (n), pricom ,n“ predstavuje pocet Ucastnikov s hodnotitelnymi
udajmi v ramci definovaného okna.
Echokardiografické udaje po opakovanej operacii su z analyzy vynaté.

a Hlasenie efektivnej plochy Ustia nie je Standardom starostlivosti vo vietkych instittciach.

Tabulka 6: Demografické udaje klinického skusania COMMENCE

Vek v ¢ase implantacie

N: priemer = SD

Vek (roky)

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

Pohlavie % (n/N)

Zeny 28,2 % (196/694)

Muzi 71,8 % (498/694)
Klasifikacia podla NYHA % (n/N)

Trieda | 23,6 % (164/694)

Trieda ll 50,0 % (347/694)

Trieda lll 24,5 % (170/694)

Trieda IV 1,9 % (13/694)

Skore rizika N: priemer = SD (min, max)

Riziko mortality podla STS (%)

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

EuroSCORE Il (%)

694:2,6 £ 3,0 (0,5, 24,6)

N je pocet ucastnikov s dostupnymi idajmi pre dany parameter.

1Skére STS vypocitané len pre Gcastnikov, ktori podstupuju izolovani vymenu aortalnej chlopne (AVR) alebo AVR + koronar-

ny bajpas (CABG).

Tabulka 7: Pozorované neziaduce udalosti

Skoré! Neskoré?
Neziaduca udalost alebo (N = 694) (NPR3 = 3609,5) Absencia udalosti
vysledok n, m (%) n, m (%/pt-r) po 7 rokoch (SE)*
Celkova umrtnost 9,9(1,3 %) 80, 80 (2,2 %) 85,31 (1,67)
Mortalita sUvisiaca 3,3(0,4 %) 19, 19 (0,5 %) 96,03 (0,93)
s chlopriou
Opakovana operacia 1,1(0,1 %) 12,12 (0,3 %) 97,22 (0,89)
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Skoré! Neskoré?

Neziaduca udalost alebo (N =694) (NPR3 =3609,5) Absencia udalosti
vysledok n, m (%) n, m (%/pt-r) po 7 rokoch (SE)*
Explantacia 0, 0 (0,0 %) 9,9 (0,2 %) 97,89 (0,78)
Tromboembdlia 16, 16 (2,3 %) 51,58 (1,6 %) 90,54 (1,20)
Trombodza chlopne 0, 0 (0,0 %) 2,2(0,1 %) 99,43 (0,43)
Endokarditida 0, 0 (0,0 %) 15,16 (0,4 %) 97,26 (0,75)
Vsetko krvacanie 7,7 (1,0 %) 77,108 (3,0 %) 85,64 (1,67)

Zavazné krvacanie 5,5 (0,7 %) 43,56 (1,6 %) 90,94 (1,46)
Vsetok paravalvularny unik 2,2(0,3 %) 3,3(0,1 %) 99,23 (0,34)

Zavazny PVL 1,1 (0,1 %) 2,2 (0,1 %) 99,54 (0,26)
Strukturalne podkodenie 0, 0 (0,0 %) 3,3(0,1 %) 99,29 (0,51)
chlopne

'Pri ,skorych udalostiach” (udalostiach vyskytujucich sa do 30. dfa po implantécii): pri ,skorych” je m pocet udalosti; n je
pocet Ucastnikov, u ktorych sa udalost vyskytla; % = n/N.

2 Pri ,neskorych udalostiach” (udalostiach vyskytujucich sa po 30. dni od implantécie): m je pocet udalosti; n je pocet
ucastnikov, u ktorych sa udalost vyskytla; % = m/NPR.

3 NPR: pacientoroky neskorého obdobia; NPR sa po¢ita od 31. dfa po implantécii do posledného kontaktu s pacientom.

4 Na zaklade Kaplanovej-Meierovej analyzy ¢asu do prvého vyskytu (skoré alebo neskoré). Standardna chyba (SE) zaloZzend na
Greenwoodovom vzorci.

Tabulka 8: Klasifikacia podla NYHA vo vychodiskovom stave, po 1, po 5 a po 7 rokoch

NYHA vo vychodisko-

vom stave NYHA po 1 roku NYHA po 5 rokoch NYHA po 7 rokoch
Trieda NYHA % (n/N") % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Trieda | 23,8 % (164/689) 81,8 % (523/639) 75,9 % (372/490) 78,6 % (143/182)
Triedall 49,9 % (344/689) 16,4 % (105/639) 21,4 % (105/490) 14,8 % (27/182)
Trieda llI 24,4 % (168/689) 1,4 % (9/639) 2,0 % (10/490) 6,6 % (12/182)
Trieda IV 1,9 % (13/689) 0,3 % (2/639) 0,6 % (3/490) 0,0 % (0/182)
TN je pocet Gcastnikov so znamou triedou NYHA pri $pecifikovanej poopera¢nej naviteve.

Tabulka 9: Hemodynamické parametre po 1, 5 a 7 rokoch

21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm

Navsteva N: Priemer £SD N: Priemer +SD N: Priemer £SD N: Priemer +SD N: Priemer +SD
EOA (cm?)
1 rok 120:1,33+£0,35 188:1,56 + 0,42 183:1,79 £ 0,44 92:2,25+0,58 18:2,39+£0,53
5 rokov 82:1,20 + 0,31 123:1,43+0,38 133:1,69 + 0,49 76:2,09+ 0,58 12:2,24 £ 0,44
7 rokov 25:1,33+0,40 36:1,58 + 0,38 49:1,82+£0,42 33:2,15+0,45 9:2,96 £ 0,51
Priemerny gradient (mmHg)
1 rok 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 rokov 83:14,10+ 6,34 125:12,01 £ 5,07 133:10,32+4,18 76:8,67 + 4,06 12:7,98 £ 2,51
7 rokov 26:12,27 £6,35 38:9,96 + 3,83 50:8,87 +3,52 33:7,56+3,24 9:6,88 +£2,73

N predstavuje pocet Ucastnikov s Udajmi na hodnotenie.
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Obrazky

Obrazok 1: Aortalna chlopnova protéza KONECT RESILIA, model 11060A

Valcovity koniec

Obrazok 2: Meradlo, model 1190

a) Valcovity koniec b) Koniec s képiou

Obrazok 3: Supraanularne urcenie velkosti

a) Valcovity koniec b) Koniec s képiou

Obrazok 4: Intraanularne uréenie velkosti
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Obrazok 5: SKVRNA - NEPOUZIVAJTE

Obrazok 6: KVAPOCKY - MOZE SA POUZIT

Obrazok 9: Technika neprevrateného stehu
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Obrazok 11: Kanal na uvolnenie jednym rezom v drziaku

Obrazok 12: Navlhéenie Stepu
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Vysvetlivky k symbolom

Slovensky

Slovensky

Slovensky

Cislo modelu

Systém dvojitej sterilnej

Skvrna - nepouzivajte

Nepouzivajte opakovane

Upozornenie

5 e 2

Precitajte si ndvod na
pouzitie

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Preditajte si ndvod na
pouzitie na webovej
stranke

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

®

J/ Teplotny limit
g Datum spotreby
u Vyrobca
&I Datum vyroby

UDI

Jedine¢ny identifikator
pombcky

© bariéry
I Kvapocky — moze sa
Sterilizované pomocou i pouzit
etylénoxidu m — Pouziteln4 dizka
% Nepyrogénne Podmienene bezpecné
MR v prostredi MR
SZ Velkost Obsahuje nebezpecné
latky
QTY Mnozstvo

Autorizovany zastupca

v krajinach Eurépskeho

spolocenstva/Eurdpskej
Unie

Produkt pouzite, ak je

@
2ile

zobrazena tato indikacia

Dovozca

Do Not Use|
ﬁ
Olm
58

Produkt nepouzite, ak je
zobrazena tato indikacia

Conformité Européenne
(znacka CE)

MD

Zdravotnicka pomocka

Objednavka

Obsahuje biologicky
material zvieracieho

Opakovane nesterilizujte

povodu
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